Предложения и комментарии Российской парфюмерно-косметической ассоциации к проекту изменений в Приложения 1- 5 ТР ТС 009/2011
	№ п/п
	[bookmark: _Hlk202784999]Редакция проекта, действующая редакция
	Предлагаемая редакция
	Комментарии

	1
	Приложение 1 п. 1707
…2-гидрок-сиэтил…
	Представить в редакции:
…2-гидроксиметил…
	Исправить опечатку


	2
	Приложение 1 п. 1712
…2-пиридил-метил…
	Представить в редакции:
…2-пиридилметил…
	Исправить опечатку


	3
	Приложение 1 п. 1720
…карбоксиметиимино…
…tet-ra…
	Представить в редакции:
…карбоксиметилимино…
…tetra…
	Исправить опечатку


	4
	Приложение 1 п. 1744
…динитропо- п- толуидин…
	Представить в редакции:
…динитро- p- толуидин…
	Исправить опечатку


	5
	Приложение 1 п. 1745
…N,N -диметил -п- толуидин…
	Представить в редакции:
…N,N -диметил -p- толуидинтолуидин…
	Исправить опечатку


	6
	Приложение 1 п. 1746
1,4-Benzenediamine, N,N’-mixed Ph and
tolyl derivs.
	Представить в редакции:
1,4-Бензолдиамин, N,N'- смесь толильных 
производных
	Исправить опечатку


	7
	Приложение 2
Пункты 45, 46, 67 – 92, 109, 114, 122, 124, 131, 133, 154, 157, 175, 196, 324, 327-371 

Колонка 6
Наличие вещества должно быть указано в списке ингредиентов согласно пункту 9.3 статьи 5 настоящего технического регламента, когда его концентрация превышает:
- 0,001 процента в несмываемой продукции;
- 0,01 процента в смываемой продукции.

	Представить в редакции:

Присутствие вещества или веществ указывается как «…» или «…» в список ингредиентов согласно пункту 9.3 статьи 5 настоящего технического регламента, если его концентрация превышает:
0,001 процента для несмываемой продукции;
0,01 процента для смываемой продукции.
Указание вещества может быть заменено надписью «содержит потенциальные аллергены. Полная информация размещена по qr-коду или полную информацию можно запросить у изготовителя/уполномоченного изготовителем лица/импортера»


	В ЕС список аллергенов расширен для повышения информированности потребителей о возможной вторичной кожной реакции у людей, уже сенсибилизированных к данным аллергенам. Для того, чтобы эта информация имела практическое применение, человек должен иметь результаты аллерготеста на вещества из списка аллергенов. В странах ЕАЭС подобные тесты практически на все внесённые в ТР вещества не проводится. Те потребитель не может знать о наличии у него аллергии на эти вещества.
В то же время расширение списка аллергенов увеличивает количество информации на упаковке, вынуждая уменьшать шрифт, тем самым, зачастую делая информацию в маркировке не читаемой, в том числе и важную информацию о способе применения, сроке годности, мерах предосторожности и тп , что не способствует защищенности потребителя.
С учётом того, что информация о конкретных веществах в составе не дает практической ценности потребителю, считаем целесообразным дать изготовителю выбор: или вносить в состав все аллергены, или вынести в маркировку общее предупреждение о наличии аллергенов, а более подробную информацию предоставить или по qr-коду, или по личному запросу потребителя к изготовителю, УИЛ, импортеру.

	[bookmark: _Hlk202784818]8
	Приложение 2 п. 98 действующей редакции, колонка 4
(b) Другая продукция, кроме лосьона для тела, теней для век, туши, подводки для глаз, губной помады, шарикового дезодоранта

(c) Лосьоны для тела, тени для век, тушь, подводка для глаз, губная помада, шариковый дезодорант




	Представить в редакции:

(b) Другая продукция, кроме средств для тела, теней для век, туши, подводки для глаз, губной помады, шарикового дезодоранта


(c) Средства для тела, тени для век, тушь, подводка для глаз, губная помада, шариковый дезодорант

Проектируемое Примечанием (m) представить в уточненной редакции.

	Как показывает практика, ограничения, установленные для лосьонов для тела, понимаются рядом изготовителей только как ограничение именно для лосьона – эмульсионного продукта, как правило, изготовленного по ГОСТ 31679-2012. При этом не учитывается маржа безопасности на основании, которой рассчитываются пороговые значения концентрации ингредиента. Маржа безопасности учитывает, в том числе, и площадь нанесения продукта, и другие показатели. Такую продукцию можно охарактеризовать следующими общими показателями: продукция несмываемая; средняя площадь поверхности кожи, на которую наносят продукцию, составляет 15670 см2; частота применения 2,28/день; коэффициент удержания 1,0; расчетная ежедневная экспозиция 7,82 г/день и т.д. С учетом этого ограничение, распространяющееся на лосьоны для тела будет одинаково распространяться и на любой несмываемый продукт, предназначенный для нанесения на все тело – например крем, баттер, масло и тп. Для точного прочтения ограничения следует заменить «лосьон для тела» на широкое понятие «средства для тела».
Также предлагаем изменить редакцию нового примечания (m) после Приложений 1-5, разъясняющее, подход к определению вида продукции, на которую может распространяться ограничение.


	9
	Приложение 2 п. 157 
Колонка 2
1-(2,6,6-триме-тил-2-циклогек-сен-1-ил)-2-бутен-1-он
(Е)-1-(2,6,6-Три-метил-1-циклогек-сен-1-ил)-2-бутен-1-он

колонка 3

	α-Дамаскон 
Alpha-Damascone; 
цис-Роза кетон 1
cis-Rose ketone 1 
транс-Роза кетон 1
trans-Rose ketone 1 CAS № 43052-87-5/23726-94-5
EC № -/245-845-8






	
Представить в редакции:
1-(2,6,6-триметил-2-циклогексен-1-ил)-
2-бутен-1-он
(Е)-1-(2,6,6-Триметил-1-циклогек-сен-1-ил)-
2-бутен-1-он

Представить в редакции:

	α-Дамаскон 
Alpha-Damascone; 
цис-Роза кетон 1
cis-Rose ketone 1 
CAS № 43052-87-5/23726-94-5
EC № -/245-845-8
транс-Роза кетон 1
trans-Rose ketone 1
CAS № 24720-09-0
EC № 246-430-4







	Привести в соответствие с регламентом ЕС 1223/2009




















	10
	Приложение 2 п. 324 колонка 4 (а) и (f)
(а) Несмываемая продукция для кожи (кроме продукции макияжа для лица, лосьонов для тела в форме спрея/аэрозоля, дезодорантов в форме спрея/аэрозоля, парфюмерной продукции на водно-спиртовой основе) и несмываемая продукция для волос (за исключением продукции в форме спреев/аэрозолей)
(f) Лосьоны для тела в форме спрея/ аэрозоля
	Представить в редакции:
(а) Несмываемая продукция для кожи (кроме продукции для макияжа лица, средств для тела в форме спрея/аэрозоля, дезодорантов в форме спрея/аэрозоля, парфюмерной продукции на водно-спиртовой основе) и несмываемая продукция для волос (за исключением продукции в форме спреев/аэрозолей)

(f) Средства для тела в форме спрея/ аэрозоля

Проектируемое Примечанием (m) представить в уточненной редакции.

	См. № п/п 8

	11
	Приложение 2 п.376
Колонка 4
(a) лосьон для тела


	
представить в редакции:
(a) средства для тела

Проектируемое Примечанием (m) представить в уточненной редакции.
	
См. № п/п 8



	12
	Приложение 2 

	Внести новую позицию

Оксид цинка 

Колонка 6
Не использовать в формах, которые могут привести к воздействию на легкие конечного потребителя при вдыхании

	Регламент содержит ограничения в отношении цинка оксида. Оксид цинка ограничивается к применению в формах, которые могут привести к воздействию на легкие конечного потребителя при вдыхании, когда он выступает в качестве красителя (п. 144 Пр. 2) и когда он применяется в качестве УФ-фильтра (п. 30, 30а Пр. 5).
В то же время, на рынке присутствуют детские продукты с оксидом цинка в составе, в том числе присыпки. В таких продуктах оксид цинка является активным компонентом, оказывая подсушивающее, адсорбирующее действие и не несет функцию красителя или УФ-фильтра. Таким образом, изготовители не рассматривают запрет использования оксида цинка в формах, доступных для вдыхания применительно к детским присыпкам.
Для устранения неоднозначного прочтения требований предлагаем в Приложение 2 внести оксид цинка с ограничением его применения в формах, которые могут привести к воздействию на легкие конечного потребителя при вдыхании.


	13
	Приложение 2 п.377 колонка 4
(a) крем для лица
(b) лосьон для тела

Колонка 6
Уровень гидрохинона должен оставаться как можно более низким в составах, содержащих альфа-арбутин, и не должен быть выше неизбежного неизбежное следовое количество.


	представить в редакции:
(a) крем для лица
(b) средства для тела

Проектируемое Примечанием (m) представить в уточненной редакции.

	См. № п/п 8







	14
	(m) При использовании в составе продукции ингредиента, включенного в приложения 1-5 к настоящему
регламенту необходимо учитывать не только наименование (вид) и назначение продукции, но и указание части тела, для которой предназначена продукция (все тело, ноги, лицо, контакт со слизистыми оболочками т.п.), смываемая или несмываемая продукция, общее применение, профессиональное применение, возраст потребителя, другие ограничения и требования, форма продукции (аэрозоль, спрей и т.п.), цель продукции (активный ингредиент или
консервант).»
	Представить в редакции:
[bookmark: _GoBack]При использовании в составе продукции ингредиента, включенного в приложения 1-5 к настоящему регламенту необходимо учитывать не только наименование (вид) и назначение продукции, но и указание части тела, для которой предназначена продукция (все тело, ноги, лицо, локальные участки тела (точечное применение), контакт со слизистыми оболочками т.п.), смываемая или несмываемая продукция, общее применение, профессиональное применение, возраст потребителя, другие ограничения и требования, форма продукции (аэрозоль, спрей и т.п.), цель продукции (активный ингредиент или консервант).»


	Уточнить редакцию.  Некоторые ингредиенты допускаются для применения в продуктах, которые наносятся на небольшие участки тела, например триклозан может применяться на лице в консилерах .

	15
	аб. 3 п. 9.3 ст. 5 ТР
Если в состав композиции входят ингредиенты (N 67 - 92), указанные в приложении 2, и их содержание превышает концентрацию 0,01% для смываемых продуктов, 0,001% для несмываемых продуктов, то они должны быть указаны в составе.

	Представить в редакции:
Если в состав продукта входят ингредиенты (N№ 45, 46, 67 – 92, 109, 114, 122, 124, 131, 133, 154, 157, 175, 196, 324, 327-371), указанные в приложении 2, и их содержание превышает концентрацию 0,01% для смываемых продуктов, 0,001% для несмываемых продуктов, то в маркировке должно быть указано «содержит потенциальные аллергены. Полная информацию размещена по qr-коду или полную информацию можно запросить у изготовителя/уполномоченного изготовителем лица/импортера».
	Ввиду того, что источником аллергенов могут быть не только парфюмерные композиции, необходимо внести изменения в текст ТР.



