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Vuonna 2009 Euroopan unionin alueella astui voimaan uusi kosmetiikka-asetus, jossa esitetaan
kosmeettiselle valmisteelle vaadittavat tuotekohtaiset tiedot. Jokaiselle Euroopan unionin
markkina-alueelle saapuvalle ja jo markkinoilla olevalle kosmetiikkatuotteelle on oltava

esittaa tuotekohtaiset tiedot, jotka takaavat kosmetiikkatuotteen turvallisuuden.

Taman opinnaytetyon toimeksiantajana toimii ranskalainen kosmetiikan raaka-aineita
valmistava yritys Creations Couleurs, jonka toiveena on lanseerata tulevaisuudessa omia
kosmeettisia valmisteita. Opinnaytetyon tarkoituksena oli koota toimeksiantavan yrityksen

valmiille esimerkkituotteelle tuotekohtaiset tiedot uuden kosmetiikka-asetuksen mukaan.

Opinnaytetyon teoria osuudessa perehdytaan Suomen ja Euroopan kosmetiikkalainsaadantoon
niilta osin kuin ne vaikuttavat markkinoille saatettavaan tuotteeseen. Opinnaytetyo kay lapi
uuden kosmetiikka-asetuksen tuotekohtaisten tietojen sisaltoa ja esittaa samalla miten nama
on koottu esimerkkituotteelle. Tuotetietojen kokoamisessa hyodynnettiin Creations
Couleursin omia resursseja niin pitkalle kuin mahdollista. Ne tiedot, joita ei voitu hankkia
yritykselta, hankittiin ranskalaisen testilaitos IDEA:n, Institut Dermatologique d’Aquitainen

avulla.

Opinnaytetyon esimerkkituotteelle kootut tuotekohtaiset tiedot lOytyvat liitetiedostoista.
Opinnaytetyon laajuuden rajoittamiseksi tuotekohtaiset tiedot koottiin vain osittain, mutta

tavoitteena oli yhdistaa lainsaadannon teoreettinen tieto kaytannon tilanteeseen.
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In 2009 a new cosmetic regulation was implemented in the European Union area. The
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products. Every cosmetic product, which enters or is already present on the market area of
the European Union, has to have a product information file in order to guarantee the safety of

the product.

The thesis was assigned by Creations Couleurs, a French cosmetic raw material manufacturer,
who wishes to launch own cosmetic products in the future. The purpose of the thesis was to
assemble the product information file for the company’s product used as an example

according to the new cosmetic regulation requirements.
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JOHDANTO

Euroopan Unionin alueella kosmetiikkateollisuutta saatelee yhtenainen lainsaadanto, joka
maarittelee mita uuden markkinoille saapuvan kosmetiikkatuotteen turvallisuudelta
vaaditaan. Vuonna 2009 Euroopan Unionin maat saivat yhteisen kosmetiikka-asetuksen, jonka
ensimmaisessa liitteessa esitetaan lopulliselle kosmeettiselle valmisteelle vaadittava
turvallisuusselvitys. Tama opinnaytetyo esittaa teoreettisen tilanteen, jossa valmis
kosmetiikkatuote halutaan toimittaa Suomen markkinoille. Tyossa perehdytaan
kosmetiikanvalmistajaan vaikuttavaan lainsaadantoon ja avataan kosmeettisen valmisteen

tuotekohtaisten tietojen sisaltoa.

Opinnaytetyon toimeksiantajana toimii Ranskassa sijaitseva kosmetiikan raaka-aineita
valmistava yritys Creations Couleurs, joka tutkii, kehittaa ja valmistaa kosmetiikan raaka-
aineita seka myy niita maailmanlaajuisesti. Yrityksella on laboratorio, jossa kehitetaan myos
kosmetiikan lopputuotteita, mita puolestaan hydodynnetaan raaka-aineiden jalleenmyynnissa.
Koska yrityksen tilat mahdollistavat lopputuotteiden valmistamisen, on toiveena
tulevaisuudessa lanseerata myos omia kosmetiikan lopputuotteita markkinoille. Taman tyon
tarkoituksena on koota Creations Couleursin potentiaaliselle lopputuotteelle taman hetkisen

lainsaadannon maarittelemat tuotekohtaiset tiedot.

Samalla tyon tavoitteena oli selvittaa, kuinka pitkalle toimeksiantavan yrityksen omat
resurssit riittavat kosmetiikkatuotteen tuotekohtaisten tietojen kokoamiseen.
Turvallisuusselvityksen osuudet, joita ei yrityksen tiloissa voitu suorittaa, esitetaan
vaihtoehtoisin  menetelmin.  Yhteistydossa on toiminut ranskalainen kosmetiikan
lopputuotteiden testilaitos IDEA, Institut Dermatologique d’Aquitaine ja henkilokohtaisia
tyokokemuksiaan tuotekohtaisten tietojen kokoamisesta ovat jakaneet suomalaiset

kosmetiikanvalmistajat Trekos Oy ja Berner Oy.



2 MITA OVAT TUOTEKOHTAISET TIEDOT?

Suomen lainsaadanto vaatii jokaiselta uudelta ja jo markkinoilla olevalta kosmeettiselta
valmisteelta tuotekohtaiset turvallisuustiedot (Kuluttajavirasto 2006, 14-15). Kosmeettisella
valmisteella tarkoitetaan tassa tyossa valmista lopullisessa muodossaan olevaa
kosmetiikkatuotetta, joka aiotaan saattaa markkinoille. Kosmetiikan valmistajalla on vastuu
seka kosmeettisen valmisteen turvallisuudesta etta tuotekohtaisten tietojen kokoamisesta.
(Finlex 2005.) Kosmetiikan valmistaja varmistaa elinkeinonharjoittajana kulutustavaran
turvallisuuden kuluttajalle. Kulutustavarasta ei saa aiheutua vaaraa kuluttajan tai

kulutustavaran vaikutuspiiriin kuuluvan henkilon terveydelle tai omaisuudelle. (Finlex 2004.)

Vuonna 2005 saadetty laki kosmeettisista valmisteista ja asetus kosmeettisista valmisteista
erittelevat mita tuotekohtaisia tietoja kosmeettiselle valmisteelle Suomessa vaaditaan (Finlex
2005/22 2005; Finlex 2005/75 2005, ). Edelleen kosmetiikan valmistajalla tulee olla esittaa
valvovan viranomaisen pyynnosta kosmeettisen valmisteen tuotekohtaiset tiedot. Suomessa
vuoteen 2009 asti Vvirallisena kosmetiikkaa valvovana viranomaisena on toiminut
Kuluttajavirasto. (Kuluttajavirasto 2006, 14-15.) Vuodesta 2010 alkaen viranomaisena toimii
Tukes, Turvatekniikan Keskus, jota sitoo kosmeettisten valmisteiden tuotetietojen
salassapitovelvollisuus (Tukes Turvatekniikan Keskus 2010). Tuotekohtaisissa tiedoissa tulee
olla eriteltyna kosmeettisen valmisteen koostumus, lopullisen valmisteen ja sen yksittaisten
raaka-aineiden vyksityiskohtaiset tiedot, tuotteen valmistusmenetelma, arviointi lopullisen
valmisteen turvallisuudesta ja turvallisuuden arvioinnista vastaavien henkiloiden tiedot,
mahdolliset tiedot kosmeettisen valmisteen ihmisen terveydelle aiheutuneista haitoista seka
tiedot valmisteen vaitetyista vaikutuksista. Tuotekohtaisiin tietoihin tulee liittaa myos tiedot
kosmeettiselle valmisteelle tai sen raaka-aineille tehdyista elainkokeista. (Finlex 2005/22
2005.)



3 SUOMEN KOSMETIIKKALAINSAADANTO

Euroopan Unioni maarittelee jasenmaidensa kansallista lainsaadantoa direktiivein ja asetuksin
seka antaa paatoksia ja suosituksia. Direktiivien toteutus edellyttaa yleensa lainsaadannon
muuttamista, kun taas asetukset tulevat voimaan sellaisenaan. (Eduskunta 2009.) Suomen
kosmetiikkaa koskeva lainsaadantd on pohjautunut vuodesta 1976 asti Euroopan Unionin
kosmetiikkadirektiiviin. Kosmetiikkadirektiivia paivitetaan saannollisesti, ja samalla
muutokset tulevat osaksi Suomen lainsaadantoa. (Kuluttajavirasto 2006.) Uusien lakien
saadosta vastaa eduskunta (Eduskunta 2009). Aikaisemmin asetuksia on saatanyt kauppa- ja
teollisuusministerio, joka liitettiin vuonna 2008 osaksi tyo- ja elinkeinoministeriota

(Kuluttajavirasto 2006; tyo-ja elinkeinoministerio 2009).

Suomessa tarkeimmat kosmetiikkaa koskevat saannokset ovat laki kosmeettisista valmisteista
ja kauppa- ja teollisuusministerion asetus kosmeettisista valmisteista (Tukes Turvatekniikan
Keskus 2010). Laki kosmeettisista valmisteista kasittelee kosmeettisten valmisteiden
turvallisuutta ja koostumusta koskevia vaatimuksia, elainkokeita koskevia vaatimuksia ja
kuluttajalle, toiselle elinkeinonharjoittajalle tai viranomaiselle annettavia tietoja (Finlex
2005). Kauppa- ja teollisuusministerion asetus kosmeettisista valmisteista tarkentaa
kosmeettisten valmisteiden turvallisuutta ja koostumusta koskevia vaatimuksia mm.
pakkausmerkintoja ja raaka-aineita (Finlex 2005). Asetus sisaltaa yhdeksan liitetta, joissa
eritellaan kosmeettisessa valmisteessa kielletyt aineet, rajoituksin sallitut aineet, variaineet,
sailontaaineet, tilapaisesti sallitut sailontaaineet, auringonsuoja-aineet, elainkokeiden
vaihtoehtoiset testausmenetelmat, pakkausmerkinnat ja aineet, jotka eivat kuulu
kosmeettisia valmisteita koskevien saannosten soveltamisalaan (Oikeusministerio 2004, 1-2,
34, 65, 70-71, 78, 81-82).

Tuoteturvallisuuden kannalta merkittavaa on myos laki kulutustavaroiden ja
kuluttajapalveluiden turvallisuudesta, jossa huomioidaan elinkeinonharjoittajan
velvollisuudet ja kosmeettisen valmisteen tuoteturvallisuus markkinoilla (Finlex 2004).
Elinkeinonharjoittajalla tarkoitetaan tassa yksityista tai julkista henkiloa, joka valmistaa,
pitaa kaupan, tarjoaa, myy tai muutoin elinkeinotoimintansa yhteydessa luovuttaa
kosmeettisia valmisteita kuluttajalle (Finlex 2005/75 2005). Kosmetiikkaan sovellettavia
lainsaadantoja ovat myos kuluttajasuojalaki, valtioneuvoston asetus kulutustavaroista ja
kuluttajapalveluksista annettavista tiedoista seka aerosoliasetus (Kuluttajavirasto 2006, 1).
Tama opinnaytetyo kasittelee kosmetiikanlainsaadantdéa vain niilta osin kuin se liittyy

kosmeettisen valmisteen tuotekohtaisten tietojen kokoamiseen.



Vaikka  vastuu tuotteen turvallisuudesta ja  maaraysten noudattamisesta on
elinkeinonharjoittajalla, toimii Tukes eli Turvatekniikan Keskus Suomessa markkinoilla olevien
kosmeettisten valmisteiden virallisena valvojana (Tukes Turvatekniikan Keskus 2010). Tukes
noudattaa lakia kulutustavaroiden ja kuluttajapalveluiden turvallisuudesta ja seuraa sen
nojalla annettujen saannoksien ja paatoksien toteutumista. Tukes suunnittelee, ohjaa ja
kehittaa valvontaa. Samalla se huolehtii direktiivin 2001/95/EY maaritteleman
tuoteturvallisuuteen perustuvan Rapex-ilmoitusjarjestelman viestinnasta Euroopan komissiolle
(Tukes Turvatekniikan Keskus 2010.) Rapex on EU-komission yllapitama ilmoitusjarjestelma
vakavaa vaaraa aiheuttavista kulutustavaroista. Viikottaisella yhteenvedolla Rapex-
jarjestelma auttaa selvittamaan jokaisen maan vakavaa vaaraa aiheuttavat

kosmetiikkatuotteet seka tiedottamaan niista muita jasenmaita. (Kanerva 2009.)

Laki kulutustavaroiden ja kuluttajapalvelusten turvallisuudesta velvoittaa kosmetiikan
valmistajaa esittamaan tarvittaessa viralliselle valvojalle kosmeettisen valmisteen
tuotekohtaiset tiedot (Finlex 2004). Suomessa kotimaista kosmetiikan valmistajaa tai
valmistuttajaa koskee myos rekisteroitymisvelvollisuus. Kosmeettisesta tuotteesta vastuussa
olevan yrityksen tulee rekisteroitya Tukesille ennen kosmeettisen valmisteen ensimmaista

markkinoille paasya. (Tukes Turvatekniikan Keskus 2010.)

Tukesin lisaksi kosmeettisten valmisteiden maahantuontia ja maastavientia valvoo Tullilaitos.
Laaneissa laaninhallitus ja kunnissa kunnan maaraama oma valvontaviranomainen huolehtivat
kulutustavaroiden ja kuluttajapalveluiden turvallisuudesta vastaavan lain ja sen nojalla
asetettujen saadosten ja paatosten noudattamisesta. (Finlex 2004.) Jos kunnassa on
paikallinen kosmetiikan valmistaja, toimii paikallinen terveystarkastaja valvojana.
Terveystarkastaja voi vahvistaa yrityksen rekisteroitymisen ja tarkastaa riittavan

tuoteturvallisuuden tason. (Kanerva 2009.)

4 EUROOPAN KOSMETIIKKALAINSAADANTO

Vuonna 1976 Euroopan Unionin jasenvaltioissa astui voimaan ensimmainen yhteinen
kosmetiikkadirektiivi 76/768/EEC. Direktiivin tavoitteena oli lisata tuotteiden liikkuvuutta eri
maiden valilla ja parantaa kosmetiikkatuotteiden kaupankayntia. (European Commission 2000,
iii.) Tarkeaa oli taata kaikkien kosmeettisten valmisteiden kuluttajaturvallisuus Euroopan
markkina-alueella (Colipa 2009). Direktiivi maarittelee, mita kosmeettisella valmisteella
kaytannossa tarkoitetaan ja asettaa kosmeettiselle valmisteelle seka sen raaka-aineille

turvallisuusrajoituksia.
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Direktiivi vaatii kosmetiikan valmistajia huolehtimaan siita, etteivat kosmeettiset valmisteet
vahingoita ihmisen terveytta normaaleissa ja kohtuudella ennakoitavissa kayttoolosuhteissa.
Tuoteturvallisuus tulee huomioida myos pakkauksen, sen merkintojen ja tuotteen

havittamisen suhteen. (Eurlex 1976.)

Euroopan kosmetiikkalainsaadantoprosessi alkaa komission aloitteesta ehdottaa wuutta
lainsaadantoa, josta myohemmin parlamentti ja neuvosto paattavat (Euroopan komissio
2009). Euroopan Unionin komissiota kosmetiikkaa koskevissa aloitteissa avustaa kaksi virallista
tahoa (European Commission 2006). Nama ovat jokaisesta Euroopan Unionin jasenmaan
edustajasta koostuva kosmetiikkakomitea ja Euroopan Unionin  markkina-alueen
kuluttajatuoteturvallisuudesta vastaava komitea SCCP eli Scientific Committee on Consumer
Products. (European Commission 2006; European Union 2009). SCCP arvioi aineita, joita
kaytetaan tai voitaisiin kayttaa kosmetiikassa ja toimii komission neuvoa-antavana elimena.
Ilman SCCP antamaa virallista mielipidetta komissio ei tee saadosta yhdestakaan

kosmetiikkaan liittyvasta aineesta. (Colipa 2009.)

4.1 Uusi kosmetiikkalainsaadanto vuonna 2009

Euroopan kosmetiikkadirektiivia on paivitetty useaan kertaan (Colipa 2009). Lakimuutoksia on
tapahtunut viime vuosina jopa kolmesta viiteen kertaan vuodessa. Kaiken kaikkiaan
alkuperaiseen kosmetiikkadirektiiviin on tullut yhteensa 55 muutosta. (Komission yksikot
2008, 2-3.) Koska kyseessa on direktiivi, soveltaa jokainen jasenvaltio sita omaan kansalliseen
lainsaadantoonsa valitsemillaan keinoilla (Eurlex 2009). Tasta johtuen Euroopan Unionin
jasenmaiden valilla voi olla lainsaadannollisia eroja kosmetiikan suhteen (European
Commission 2008, 4).

Vuonna 2007 Euroopan komissio ilmoitti kosmetiikkadirektiivin ja sen 55 lakimuutoksen
uudelleenlaadinnasta (Komission yksikot 2008, 2). Uudelleenlaadinta yksinkertaistaa ja
yhtenaistaa kosmetiikkalainsaadantoa Euroopassa (Colipa 2009). Kosmetiikkadirektiivi ja
kaikki sen tahanastiset muutokset yhdistetaan yhdeksi saadokseksi, mika poistaa entisen lain
aiheuttamat epajohdonmukaisuudet ja epavarmuudet seka keventaa lain saatelyn
hallinnollista taakkaa. Saadosmuodoksi tulee direktiivin sijaan asetus, joka korvaa ja kumoaa
vanhan kosmetiikkadirektiivin. (Tyo- ja elinkeinoministerio 2008.) Asetuksena uusi
kosmetiikkalainsaadanto siirtyy suoraan sellaisenaan Euroopan unionin jasenmaiden omaan
kansalliseen lainsaadantoon (Colipa 2009). Asetus tulee voimaan kaikissa Euroopan unionin
jasenmaissa samanaikaisesti, eivatka jasenvaltiot anna keskenaan poikkeavia saannoksia

(Neuvoston paasihteeristo 2009, 5).
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Suomessa asetus kumoaa tai korvaa voimassa olevan lain kosmeettisista valmisteista ja sita
sovelletaan  tarpeen  mukaan  muihin  Suomen kosmetiikkasaannoksiin (Tyo-ja
elinkeinoministerio 2008). Euroopan parlamentti hyvaksyi maaliskuussa 2009 uuden
asetusehdotuksen, joka astui voimaan vuoden 2009 lopussa (Neuvoston paasihteeristo 2009, 2;

The European Parliament and the Council of European Union 2009,1).

4.2 Tuotekohtaiset tiedot, eli turvallisuusselvitys

Uuden kosmetiikka-asetuksen ensimmaisessa liitteessa kasitellaan kosmeettisten valmisteiden
turvallisuusselvitysta. Turvallisuusselvitys nimityksella tarkoitetaan kosmeettisen valmisteen
tuotekohtaisia tietoja. Turvallisuusselvitys on jaettu kahteen osaan, joista ensimmaisessa, A-
osassa, kerataan kosmeettisen valmisteen turvallisuutta koskevia tietoja ja toisessa, B-osassa,
tehdaan koottujen tietojen pohjalta itse turvallisuusarviointi. (Neuvoston paasihteeristo 2009,
62-66.)

Tahan mennessa kosmeettisen valmisteen tuotekohtaiset tiedot on koottu Suomessa
kosmeettisia valmisteita koskevan lain ja sita taydentavan asetuksen mukaan (Finlex 2009).
Uuden lainsaadannon maarittelema turvallisuusselvitys tuo tarkennusta kosmeettisen
valmisteen tuotekohtaisten tietojen kokoamiseen. Turvallisuusselvitys luetaan vastuuhenkilon
tehtaviin. Vastuuhenkilo on henkilo, joka toimii kosmeettisen valmisteen turvallisuuden
arvioijana ja ilmoittaa nimensa ja osoitteensa lisaksi todistuksen patevyydestaan. (Neuvoston
paasihteeristo 2009, 28,29, 62-66.) Vastuuhenkilon sopivaksi patevyydeksi lasketaan ylempi
korkeakoulututkinto farmasian, toksikologian, dermatologian tai muun laaketieteen alalta tai

vastaavalta tieteenalalta (Tukes Turvatekniikan Keskus 2010).

4.3  Esimerkkituote Cream BTX

Tassa opinnaytetyossa kaytetaan esimerkkina kosmeettista valmistetta nimelta Cream BTX.
Kyseiselle kosmeettiselle valmisteelle tehdaan turvallisuusselvitys. Cream BTX on
toimeksiantavan yrityksen kehittama kasvojen iholle tarkoitettu hoitovoide. Kosmeettiselle
valmisteelle ei haeta erityisia markkinointivaittamia, vaan turvallisuusselvitys tehdaan
vahimmaisvaatimusten pohjalta. Tavoitteena on hankkia turvallisuusselvityksen tiedot niin
pitkalti kuin mahdollista yrityksen omia resursseja hyodyntaen. Opinnaytetyon laajuuden
rajoittamiseksi, kosmeettisen valmisteen raaka-aineille vaadittavat tiedot kootaan kolmen

toiminnaltaan erilaisen raaka-aineen pohjalta.
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Osa kosmeettiselle valmisteelle vaadittavista tuotekohtaisista tiedoista saadaan Etela-
Ranskassa sijaitsevan testilaitoksen IDEA:n, Institut Dermatologique d’Aquitaine, avulla. IDEA
on testilaitos, joka on erikoistunut kosmeettisten valmisteiden arviointiin. IDEA tekee
kosmeettisille valmisteille kliinisia ja in-vitro testeja seka mikrobiologisen laadun valvontaa.
IDEA opastaa kosmetiikanvalmistajia turvallisuusselvityksen kokoamisessa seka antaa
kustannusarvioita ja tietoa kosmeettisille valmisteille vaadittavista testeista. (IDEA 2010;
Nunzi 2010.)

Opinnaytetyon esimerkkituote, Cream BTX, esitettiin IDEA:lle kasvojen ihon hoitovoiteena,
jolle halutaan koota uuden kosmetiikka-asetuksen maaritelmien mukaan tuotekohtaiset
tiedot. Esimerkkituotteen vaatimusten pohjalta IDEA esitti ratkaisunsa turvallisuusselvityksen
osiin, joita toimeksiantava yritys ei voi tehda. Liitteesta 1 lOytyy IDEA:n tarjoama

kustannusarvio kosmeettiselle valmisteelle Cream BTX.

5  KOSMETHKAN VALMISTAJIEN VELVOLLISUUKSIA

Uusi lainsaadantd yhdistaa ja paivittaa entista tietoa seka tuo mukanaan muutoksia
kosmetiikan valmistajille. Aiemmasta lainsaadannosta poiketen kosmeettisten valmisteiden
turvallisuuden arvioinnille asetetaan nyt selkeita lainsaadannollisia vahimmaisvaatimuksia
(Komission yksikot 2008, 3). Valmistajien ja kosmeettisten valmisteiden markkinoille
saattavien tahojen vastuuta seka jasenmaiden valista yhteistyota ja markkinavalvontaa
lisataan. (Neuvoston paasihteeristo 2009, 8, 15-17, 21-23, 30-32.) Vaikka Euroopan Unionin
markkina-alueella toteutetaan yhtenevaa lainsaadantoa, voidaan yrityksilta vaatia myos eri

maiden sisaisia velvollisuuksia.

5.1  Rekisterditymisvelvollisuus

Jokaista kosmeettisen valmisteen Suomen markkinoille saattavaa yritysta koskee
rekisteroitymisvelvollisuus. Tama tulee tehda toimivaltaiselle viranomaiselle ennen kuin tuote
saatetaan markkinoille. Suomessa viranomaisena toimii Tukes, Turvatekniikan Keskus, jonka
internetsivuilta rekisteroitymisilmoitus ja markkinoille saatettavia tuoteryhmia koskeva liite
loytyvat. Opinnaytetyon liitteessa 2 on taman hetkinen kosmetiikkayritysten rekisterointi-
ilmoitus, josta selviavat kosmeettisen valmisteen markkinoille saattavan yrityksen
yhteystiedot seka tuotteen turvallisuusarvioinnista vastaavan henkilon yhteystiedot. Samalla
yrityksen tulee tayttaa tuoteryhmia koskeva ilmoitus, jossa tarkennetaan mihin tuoteryhmiin
markkinoille saatettavat kosmeettiset valmisteet kuuluvat. (Tukes Turvatekniikan Keskus
2010.) Liitteen 2 rekisterdinti-ilmoitus ja liitteen 3 markkinoille saatettavia tuoteryhmia
koskeva liite on taytetty opinnaytetyon esimerkkituotteen ja toimeksiantavan yrityksen

tietojen mukaan.
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5.2 Raaka-ainevalmistajan velvollisuudet

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitys rakentuu suurelta osalta raaka-ainevalmistajilta
saadusta tiedoista (Kamppinen 2009). Raaka-ainevalmistajan velvollisuuksiin kuuluu
turvallisuusselvitykseen tarvittavien raaka-ainetietojen toimittaminen. Lainsaadanto
velvoittaa raaka-ainevalmistajaa toimittamaan raaka-aineista kayttoturvallisuustiedotteen.
Yleisena kaytantona on toimittaa kosmeettisen valmisteen valmistajalle myos TDS, Technical
Data Sheet eli tekninen tuotetiedote. Tekninen tuotetiedote erittelee raaka-aineen sisallon ja
luettelee raaka-aineen tarkeimmat tekniset ominaisuudet. TDS on yleensa tiivistetty versio
kayttoturvallisuustiedotteesta (Printz 2010.) Liitteissa 4, 5 ja 6 on esitetty

esimerkkituotteessa kaytettyjen kolmen eri raaka-aineen tekniset tuotetiedot.

5.3  Kayttoturvallisuustiedote

Vuonna 2007 astui voimaan Euroopan parlamentin ja neuvoston REACH-asetus, joka koskee
Euroopan markkina-alueella olevien kemikaalien rekisterdintia, arviointia, lupamenettelya ja
rajoituksia. Reach eli Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals,
velvoittaa kosmetiikan raaka-aineiden valmistajat toimittamaan kayttoturvallisuustiedotteen
lopullisen kosmeettisen valmisteen valmistajalle. Tama sisaltaa tarvittavia tietoja aineen
riskinhallintaan ja turvallisuusarviointiin.  Kayttoturvallisuustiedotteesta kosmeettisen
valmisteen valmistaja saa tietoa raaka-aineen ominaisuuksista. (Sosiaali- ja terveysalan lupa-

ja valvontavirasto ja Suomen ymparistokeskus 2009.)

Kayttoturvallisuustiedote toimitetaan aineista ja valmisteista, jotka luokitellaan vaarallisiksi
ja aineista, jotka ovat Euroopan kemikaaliviraston luvanvaraisten aineiden kandidaattilistalla
seka PBT-aineista ja vPvB-aineista. PBT-aineet ovat hitaasti hajoavia ja myrkyllisia aineita, ja
vPvB-aineet ovat erittain hitaasti hajoavia seka erittain voimakkaasti biokertyvia.
Vastaanottajan pyynnosta valmistaja toimittaa  kayttoturvallisuustiedotteen  myos
valmisteista, jotka sisaltavat ainetta, jolle on yhteisdssa tyOperaisen altistumisen raja-arvo,
nestemaisista tai kiinteista valmisteista, jotka sisaltavat vahintaan yhden painoprosentin
verran ihmiselle tai ymparistolle vaarallista ainetta seka nestemaisista tai Kkiinteista
valmisteista, jotka sisaltavat 0,1 painoprosenttia PBT-, vPvB-ainetta tai luvanvaraisten
aineiden kandidaattilistalla olevaa ainetta. Kaasumaisista valmisteista, jotka sisaltavat 0,2
tilavuusprosenttia ihmiselle tai ymparistolle vaarallista ainetta, toimitetaan myos
vastaanottajan pyynnosta kayttoturvallisuustiedote. (Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja

valvontavirasto ja Suomen ymparistokeskus 2009.)
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Raaka-aineiden kayttoturvallisuustiedotteet sisallytetaan aina lopullisen kosmeettisen
valmisteen tuotekohtaisiin tietoihin (Kamppinen 2009). Opinnaytetyon esimerkkituotteessa
kaytettyjen raaka-aineiden, Fiflow® BTX, Biomethics® Emulsifier LHS ja Siltext® Mat,
kayttoturvallisuustiedotteet loytyvat liitteista 7, 8 ja 9. Kayttoturvallisuustiedote painottaa
ammatilliseen turvallisuuteen ja terveyteen liittyvia riskeja raaka-aineelle altistuttaessa tai
sita kasiteltaessa. (Rogiers & Pauwels 2008, 105-106.)

Kayttoturvallisuustiedotteen tulee sisaltaa seuraavat 16 kohtaa:
1. tunnistetiedot aineesta, valmisteesta seka yhteystiedot sita valmistavasta

yhtiosta tai yrityksesta

yksiloinnin aineen tai valmisteen vaaroista

tiedot aineosista ja koostumuksesta

ensiaputoimenpiteet

palontorjuntatoimenpiteet

toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

tiedot aineen tai valmisteen kasittelysta ja varastoinnista

o N o0 U1 AW N

tiedot altistumisen ehkaisemisesta ja henkilonsuojaimista

9. aineen tai valmisteen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

10. tiedot aineen tai valmisteen stabiilisuudesta ja reaktiivisuudesta

11. aineen tai valmisteen myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

12. tiedot aineen tai valmisteen vaarallisuudesta ymparistolle

13. jatteiden kasittelyyn liittyvat ohjeet

14. Kkuljetustiedot

15. lainsaadantoa koskevat tiedot

16. muut tiedot (Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ja Suomen

ymparistokeskus 2009).
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6  KOSMEETTISEN VALMISTEEN TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT - OSA A

Uuden kosmetiikka-asetuksen liitteen | turvallisuusselvitys on jaettu kahteen osioon, joista
ensimmaisessa, A-osassa, kerataan tietoa raaka-aineista, joita kosmeettisessa valmisteessa on
kaytetty (The European Parliament and the Council of European Union 2009, 21-22).
Opinnaytetyon liitteessa 10 esitetaan hoitovoiteen Cream BTX resepti, josta selviaa kuinka
tuote kaytannossa tehdaan, ja mita raaka-aineita siihen on kaytetty. Reseptissa on eritelty
kolmen raaka-aineen kaupalliset nimet, joita on kaytetty tassa opinnaytetetyossa
esimerkkeina. Liikesalaisuuksien suojaamiseksi turvallisuusselvitys ei vaadi
kosmetiikanvalmistajaa esittamaan reseptiaan, mutta turvallisuusselvityksen A-osaa koskeviin
tietoihin tulee liittaa kosmeettisessa valmisteessa kaytettyjen kaikkien raaka-aineiden
saatavilla oleva tieto. Uuden lainsaadannon mukaan ensimmaiseen osioon, kosmeettisen
valmisteen turvallisuutta koskeviin tietoihin tulee vahintaan liittaa seuraavat tiedot:
1. Raaka-aineiden laadullisesta ja maarallisesta koostumuksesta
2. Raaka-aineiden ja kosmeettisen valmisteen fysikaalisista ja kemiallisista
ominaisuuksista
Raaka-aineiden ja kosmeettisen valmisteen mikrobiologisesta laadusta
4. Kosmeettisen valmisteen sailyvyydesta
Raaka-aineiden epapuhtauksista ja jaamista seka pakkausmateriaalia
koskevat tiedot
6. Tavanomaisesta ja kohtuudella ennakoitavasta kosmeettisen valmisteen
kaytosta
7. Kosmeettiselle valmisteelle altistumisesta
8. Raaka-aineille altistumisesta
9. Raaka-aineiden toksikologisesta profiilista
10. Kosmeettisen valmisteen kaytosta ilmenneet ei-toivotut vaikutukset
11. Muut kosmeettiseen valmisteeseen liittyvat ja edella mainitsemattomat
tiedot (The European Parliament and the Council of European Union 2009,
2, 21-22.)

6.1 Laadullinen ja maarallinen koostumus

Kosmeettisen valmisteen laadullisessa koostumuksessa on esitettava sen sisaltamat raaka-
aineet, ja naiden kemialliset tunnisteet seka kayttotarkoitus (Neuvoston paasihteeristo 2009,
62). Samalla raaka-aineella voi olla useita toimintoja, minka vuoksi kayttotarkoitus kyseisessa
tuotteessa tulee olla selvilla (Rogiers & Pauwels 2009, 118). Raaka-aineista luetellaan
mahdollisuuksien mukaan niiden kemiallinen nimi, INCI-nimi, CAS-numero ja EINECS/ELINCS-
numero. Hajusteista ja aromaattisista aineista ilmoitetaan ainesosan nimi, koodinumero ja

toimittajan tunnistetiedot. (Neuvoston paasihteeristo 2009, 62.)
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Kemiallisella nimella tarkoitetaan IUPAC-nimea. IUPAC, eli International Union of Pure and
Applied Chemistry, on kansainvalinen teoreettisen ja sovelletun kemian liitto, joka

maarittelee aineille niiden kemiallisen nimen. (Eurlex 2006.)

INCI-nimi on raaka-aineen nimityksista tunnetuin. Se on kansainvalinen nimi raaka-aineelle
sen merkitsemiseksi kosmeettisen valmisteen pakkaukseen (Eurlex 2006). INCI tulee
lyhenteesta International Nomenclature of Cosmetic Ingredients, mika tarkoittaa
kansainvalista nimikkeistoa kosmetiikan raaka-aineille (Eurlex 1996). INCI-nimen puuttuessa
voidaan kayttaa kosmeettisen raaka-aineen kemiallista nimea tai yleisesti tunnettua nimea
(Rogiers & Pauwels 2009, 118).

CAS eli Chemical Abstracts Services on kolmeosainen numerosarja, jota kaytetaan
maailmanlaajuisesti kemikaalien tunnistamiseen. Yhdysvaltalaisen kemikaaliyhdistyksen
luoma kemikaalien tietokanta auttaa numerosarjan avulla tunnistamaan kemiallisen aineen

tai molekyylirakenteen. (American Chemical Society 2009.)

EINECS ja ELINCS ovat Euroopassa kaupallisessa kaytossa olevien kemiallisten aineiden
luetteloita (Eurlex 2006). EINECS eli European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances listaa kaikki ennen vuotta 1981 markkinoilla olleet kemialliset aineet. Taman
jalkeen ilmestyneet, eli vuoden 1981 syyskuun jalkeen Euroopan markkina-alueelle tulleet
kemialliset aineet listataan ELINCS-luetteloon, joka tulee sanoista European List of Notified
Chemical Substances. (Europa 2009.) EINECS/ELINCS -luettelossa jokaisella aineella on
Euroopan komission antama tunnusnumero, eli ns. EY-numero. Aineiden tunnistus tapahtuu
naiden kaupallisella tai kemiallisella nimella. (Baraibar Fentanes, Olsson & Sokull-Klittgen
2009.) EINECS-luettelossa kaytetaan IUPAC-nimea (Eurlex 2006).

Kosmeettisen valmisteen maarallisella koostumuksella tarkoitetaan aineiden tarkkoja
prosenttipitoisuuksia (Tarakkamaki 2009). Huomioitavaa on, etta raaka-aineiden pitoisuudet
ovat harvoin taysimaaraisia tuotteessa (Kamppinen 2009). Optimaalista olisi, jos raaka-aineen
koostumuksen  jokainen ainesosa eriteltaisiin  prosentuaalisesti.  Liikesalaisuuksien

yllapitamiseksi tama on kuitenkin usein mahdotonta. (Rogiers & Pauwels 2008, 118.)
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Fiflow® BTX

Chemical Composition:

Component ( %o Leaslau'on

Perfluorchexane 60-75 CA§No. 355-42-0
EINECS No. 206-585-0
JCIf (523159)

Perfluoroperhydrophenanthrene 15-20 CAYNo. 306-91-2
EINECS No. 400-470-0
JCIT (523159)

Perfluorodecalin 10-15 CA§No. 306-94-5
EINECS No. 206-192-4
JCIT (523159)

Perfluorodimethylcyclohexane 1-5 CA§No. 335-27-3
EINECS No. 206-386-9

Kuva 1: Raaka-aineen Fiflow® BTX maarallinen koostumus

Raaka-ainevalmistaja toimittaa raaka-aineesta ja sen ainesosien maarasta prosentuaalisen
vaihteluvalin, jota kosmetiikkatuotteen valmistaja hyodyntaa pakkausmerkintojen INCI-

luettelon maarittamisessa (Printz 2010).

6.2 Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

Tuotekohtaisissa tiedoissa kosmeettisen valmisteen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on
esitettava seka lopullisesta tuotteesta etta sen ainesosista tai seoksista (Neuvoston
paasihteeristo 2009, 62). Raaka-aineiden fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien
perusteella voidaan arvioida lopputuotteen toksikologisia ominaisuuksia seka tunnistaa raaka-
aineen fysikaalisia vaaratekijoita kuten rajahdysherkkyytta (Scientific Committee on
Consumer Products 2006, 18). Kosmetiikkalainsaadanto ei anna selkeaa vaatimusta siita, mita

ominaisuuksia raaka-aineista on mainittava (Rogiers & Pauwels 2008, 118).
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Vuonna 2006 SCCP-komitea julkaisi tiedoston nimeltaan Notes of Guidance for the Testing of
Cosmetic Ingredients and Their Safety Evaluation, joka ohjeistaa kosmetiikan raaka-aineiden
turvallisuusarviointiin. SCCP:n mukaan yksittaisen kosmetiikan raaka-aineen fysikaalisiin ja
kemiallisiin ominaisuuksiin luetaan:

kemialliset tunnistetiedot

fysikaalinen olomuoto

fysikaalinen rakenne

organoleptiset eli aistinvaraiset ominaisuudet

molekyylipaino ja jos Kkyseessa on vyhdiste, jokaisen ainesosan

molekyylipaino

tekniset toimenpiteet ja puhtaus, joita raaka-aineen valmistamiseen on

kaytetty ja mahdolliset epapuhtaudet, joita raaka-aineessa voi esiintya

vesiliukoisuus tai liukoisuus muihin aineisiin

taitekerroin

leimahduspiste

Raaka-aineen kemiallisia tunnistetietoja ovat INCI-nimi, CAS- ja EINECS/ELINCS-numero,
molekyylirakenne ja valmistusmenetelmat tai luonnon raaka-aineiden kohdalla tieto mm.

siita, mita osaa kasvista on kaytetty, ja miten se on uutettu.

Fysikaalisella olomuodolla tarkoitetaan aineen olomuotoa normaalissa huoneenlammossa.
Fysikaalisesta olomuodosta riippuen raaka-aineesta ilmoitetaan eri ominaisuuksia. Kiintean
raaka-aineen olennaisia, mainittavia ominaisuuksia ovat sulamispiste ja yleinen kuvaus
fysikaalisesta ulkomuodosta. Nestemaisesta raaka-aineesta mainitaan kiehumispiste, tiheys,
viskositeetti ja hyorystymispiste. Kaasuna esiintyvan raaka-aineen fysikaalisia ominaisuuksia

ovat tiheys, hiukkaskoko ja syttymispiste.

Fysikaalisella rakenteella tarkoitetaan puolestaan sita, missa muodossa aine esiintyy
esimerkiksi jauhemaisena tai rakeisena. Organoleptisia eli aistinvaraisia ominaisuuksia ovat
vari, tuoksu ja maku. MyOs raaka-aineiden muut ominaisuudet voivat vaatia lisatietoa
esimerkiksi auringon ultraviolettisateita adsorboivista raaka-aineista on esitettava naiden
vaikutusalueeseen kuuluvien ultraviolettisateiden spektri. (Rogiers & Pauwels 2008, 32;

Scientific Committee on Consumer Products 2006, 18-20.)
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NIOSH-approved respirator may be required.

Ventilation : General ventilation should be provided to maintain ambient
concentration below nuisance levels.
Protective Clothing : Chemical-resistant gloves and chemical goggles should be used

when handling material.

~

Section 9 : Physical and Chemical Properties
Appearance : Beige brown flakes
Odour : Characteristic.
Melting Point : 60 - 80°C

Auto flammability : Not Determined
Solubility in water : soluble, dispersible.
Flash Point : Not Determined
Boiling Point : N/A

J

Kuva 2: Biomethics® Emulsifier LHS fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

Liitteen 7 kayttoturvallisuustiedotteesta selviavat raaka-aineen fysikaaliset ja kemialliset
ominaisuudet. Biomethics® Emulsifier LHS -raaka-aineen fysikaalisiksi ja kemiallisiksi
ominaisuuksiksi on lueteltu aineen fysikaalinen olomuoto, tuoksu, sulamispiste, tulenarkuus,

liukoisuus veteen, leimahdus- ja kiehumispiste (Liite 7, 2).

Lopullisen kosmeettisen valmisteen fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia ovat stabiilius ja
rakenne esimerkiksi emulsio, puuteri tai aerosoli, aistinvaraiset ominaisuudet, pH-arvo ja
viskositeetti. Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet tulee tarkastaa jokaisesta markkinoille
menevasta kosmeettisen valmisteen tuote-erasta. (Scientific Committee on Consumer
Products 2006, 85.)

6.3  Mikrobiologinen laatu

Mikrobiologisella laadulla varmistetaan kosmeettisen valmisteen ja sen aineiden puhtaus seka
tuotteen kayttokelpoisuus ja toimivuus. Yleensa mikrobiset epapuhtaudet syntyvat tuotannon,
pakkauksen tai kosmeettisen valmisteen kayton aikana. Mikrobien tartunnat, eli
kontaminaatiot voivat olla haitallisia joutuessaan limakalvoille, silmiin tai rikkoutuneelle
iholle. (Scientific Committee on Consumer Product 2006, 86.) Kosmetiikkalainsaadanto vaatii
kosmeettisen valmisteen ja sen sisaltamien aineiden tai seosten mikrobiologisten

ominaisuuksien ilmoittamista.

Mikrobiologiseen laatuun tulee kiinnittaa huomiota erityisesti, jos kosmeettisen valmisteen
kohderyhmana ovat alle kolmevuotiaat lapset, vanhukset tai immuunireaktioita herkasti

saavat ihmiset.



20

Samoin mikrobiologista huomiota saavat kosmeettiset valmisteet, jotka ovat tarkoitetut
limakalvoille, silmiin tai rikkoutuneelle iholle kaytettaviksi. (Neuvoston paasihteeristo 2009,
62.) Kosmeettisen valmisteen mikrobiologiset testausmenetelmat, arvioinnit ja tulokset

liitetaan tuotekohtaisiin tietoihin (Scientific Committee on Consumer Products 2006, 86).

Mikrobiologisilla testeilla selvitetaan aineiden kontaminaatioherkkyys (Rogiers & Pauwels
2008, 119). Mikrobiologinen puhtaus maaritetaan jokaisesta kosmeettisen valmisteen tuote-
erasta (Tarakkamaki 2009). Useimmissa tapauksissa kosmeettisesta valmisteesta tutkitaan
bakteerien kokonaismaara, gram-positiivinen bakteeri Staphylococcus aureus, gram-
negatiivinen bakteeri Pseudomonas aeruginosa ja  hiivasieni Candida albicans.
Kokonaismaaraan lasketaan elinkelpoiset aerobiset ja mesofiiliset bakteerit. (Rogiers &
Pauwels 2008, 119.) Aerobiset bakteerit tarvitsevat happea elaakseen ja mesofiilisilla
bakteereilla viitataan bakteerien lisdantymislampétilaan, joka on paasaantsisesti 30-37 °C, eli

lahella ihmisen elimiston lampotilaa (Elintarviketurvallisuusvirasto Evira 2009).

Bakteerien sallittu kokonaismaara riippuu kosmeettisen valmisteen kayttotarkoituksesta.
Bakteerien kokonaismaarien rajoitteet ovat erilaiset kosmeettisille valmisteille, jotka ovat
suunnattu silmien, limakalvojen, rikkoontuneen ihon, alle kolmevuotiaiden lasten, vanhusten
ja immuunireaktioherkkien ihmisten hoitoon. Tahan ryhmaan kuuluvien kosmeettisten
valmisteiden bakteerien kokonaismaara ei saa ylittaa 100 pmy/g tai 100 pmy/ml 0,5
grammassa tai 0,5 millilitrassa kosmeettista valmistetta. (Scientific Committee on Consumer
Products 2006, 86; Kamppinen 2009.) Bakteerien kokonaismaaran laskemiseen kaytetaan
yksikkoa pmy/g tai pmy/ml, mika tarkoittaa bakteerien muodostamien pesakkeiden maaraa
grammaa tai millilitraa kohti. (Schlossman 2000, 379). Muiden kosmeettisten valmisteiden
bakteerien aiheuttamien pesakkeiden kokonaismaara ei saa ylittaa 1000 pmy/g tai 1000
pmy/ml 0,1 grammassa tai 0,1 millilitrassa kosmeettista valmistetta (Scientific Committee on
Consumer Products 2006, 86).

Aiemmin mainitut bakteerit Staphylococcus aureus ja Pseudomonas aeruginosa seka hiivasieni
Candida albicans ovat potentiaalisimmat taudinaiheuttajat kosmeettisissa valmisteissa
(Scientific Committee on Consumer Products 2006, 86). Staphylococcus aureus on gram-
positiivinen bakteeri ja Pseudomonas aeruginosa gram-negatiivinen bakteeri. Erot gram-
positiivisen ja gram-negatiivisen bakteerin valilla liittyvat bakteerien soluseinarakenteisiin.
(Salkinoja-Salonen 2002, 99.) Naita kolmea taudinaiheuttajaa ei sallita kosmeettisissa
valmisteissa lainkaan (Kamppinen 2009). Tama tarkoittaa, etta 0,1 gramman tai 0,1 millilitran

naytteessa kosmeettista valmistetta ei saa esiintya yhtaan pesaketta (CTFA & Colipa 1997, 6).
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Toimeksiantavan yrityksen omat resurssit eivat riita kosmeettisen valmisteen mikrobiologisen
laadun maarittamiseen (Printz 2010). Tama tarkoittaa, etta yrityksen kosmeettiselle
valmisteelle Cream BTX:lle vaadittavat mikrobiologiset testit toteutetaan muualla.
Esimerkkituotteelle, Cream BTX:lle pyydettiin kustannusarvio sen turvallisuusselvitykseen
vaadittavista testeista. Kustannusarvio loytyy liitteesta 1. Alla esitetyssa kuvassa 3 on
testilaitos IDEA:n esittama kustannusarvio kontaminaatio analyysista kosmeettiselle

valmisteelle.

1.2 - Analyse de la contamination initiale (étude IDEA réf. 3.30)

e Dénombrement :
- germes aérobies mésophiles
- Levures moisissures
e Les produits sont a envoyer directement a MICROMER, Technopole de Brest Iroise, 90 rue René
Descartes 29280 PLOUZANE

COtt HT : I PrOAUIL..............c.ooveeeeeeeeeeceeeeee et eaes e es e sasa e sas e ==> 25,00 €*

Quantité : 30 g ou ml Délais indicatif de réalisation : 10 jours

*TVA 19,6% en sus

Kuva 3: Kustannusarvio kosmeettisen valmisteen kontaminaatioanalyysista

Testilaitos IDEA suosittelee, etta esimerkkituotteelle Cream BTX:lle suoritetaan 10
ensimmaisen paivan aikana niin sanottu kontaminaatioanalyysi, jossa kosmeettisen valmisteen
mikrobiologinen laatu selvitetaan ennen muiden testien aloittamista (Nunzi 2010). Analyysissa
kosmeettisesta valmisteesta lasketaan aerobiset ja mesofiiliset mikrobit seka hiiva- ja

homesienet (Liite 1, 2).

6.4 Sailyvyys

Kosmeettisen valmisteen sailyvyys tulee varmistaa kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa
(Neuvoston paasihteeristo 2009, 62). Valmisteen sadilyvyyden varmistamisessa huomioidaan
kolme osa-aluetta: kosmeettisen valmisteen fysikaalinen pysyvyys, mikrobiologinen sailyvyys

seka pakkauksen ja sisallon valinen yhteensopivuus (CTFA & Colipa 2004, 2).

Kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa valmisteen fysikaalinen pysyvyys halutaan taata
kuljetuksen, varastoinnin ja kayton ajan. Kosmeettisen valmisteen fysikaalisen pysyvyyden
muutoksia ovat esimerkiksi emulsion faasien erottuminen, koostumuksen kiteytyminen,
varivaihtelut ja raaka-aineiden saostuminen. (Scientific Committee on Consumer Products
2006, 85.)
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Kosmeettisen valmisteen fysikaalinen pysyvyys testataan niin sanotulla nopeutetulla testilla,
mika toimii usein ensimmaisena sailyvyystestina kosmeettiselle valmisteelle (Rogiers &
Pauwels 2008, 119). Testin avulla voidaan arvioida kosmeettisen valmisteen
varastointikestavyys ja sailyvyysaika (CTFA & Colipa 2004, 3). Nopeutetussa sailyvyystestissa
kosmeettinen valmiste altistetaan vaihteleville lampatiloille noin kuuden viikon ajan (Rogiers
& Pauwels 2008, 119). Lampotiloina kaytetaan usein +37°C, +40°C tai +45°C lampoastetta.
Altistusaika voi ulottua neljasta viikosta useampaan kuukauteen. Lampotila ja altistusaika

valitaan tuotetyypin mukaan. (CTFA & Colipa 2004, 3.)

Turvallisuusselvitykseen liitettava lopullisen kosmeettisen valmisteen sailyvyys toteutetaan
pidemmalla aikavalilla. Esimerkkituotteelle Cream BTX:lle toteutettava sailyvyyden testaus
tapahtuisi tuotteen lopullisessa pakkauksessa kolmen kuukauden ajan (Nunzi 2010).
Esimerkkituotteelle toteutettu kuukauden ajan kestava sailyvyystestaus toimeksiantavan
yrityksen tiloissa loytyy liitteesta 11. Lopulliseen turvallisuusarviointiin vaadittavien
sailyvyystulosten saavuttamiseksi testiaikaa pidennettaisiin kolmeen kuukauteen, mutta se
voidaan kaytannossa toteuttaa toimeksiantavan yrityksen tiloissa. Kolmen kuukauden
sailyvyystesti on yleensa useimpien yritysten itse toteutettavissa, jolloin yrityksen suorittama
sailyvyystesti liitetaan osaksi muuta turvallisuusselvitysta ja IDEA:n toteuttamia testeja
(Nunzi 2010).

Kosmeettisen valmisteen mikrobiologiset tartunnat tapahtuvat yleensa valmistuksen,
pakkauksen tai lopullisen kosmeettisen valmisteen kayton aikana. Valmistuksen ja
pakkaamisen jalkeen kosmeettisen valmisteen mikrobiologinen laatu ja puhtaus tutkitaan
aiemmin mainittujen bakteerien kokonaismaarallisten rajoitusten mukaisesti. (Rogiers &
Pauwels 2008, 119.) Kosmeettisen valmisteen mikrobiologista sailyvyytta testataan PET-
testeilla, joita on useita erilaisia (Schlossmann 2000, 391). PET-testista kaytetaan yleisemmin

nimea Challenge-testi, mika tarkoittaa mikrobiologista altistustestia (Nunzi 2010).

Mikrobiologisessa altistustestissa arvioidaan kosmeettisen valmisteen kyky vastustaa
mikrobitartunta valmistuksen tai kohtuudella ennakoitavan kayton aikana (Orth, Kabara,
Denyer & Tan 2006, 124). Testissa kosmeettinen valmiste altistetaan mikrobeille. Kaytannossa
testissa valmiste altistetaan valituille bakteereille, sienille tai hiivoille, ja tartuntaa
seurataan 28 paivan ajan. Testista riippuen kosmeettisesta valmisteesta otetaan noin viikon

valein bakteerikasvujen mittaukset. (Schlossman 2000, 391-392.)

Lopullisen kosmeettisen valmisteen sailyvyyden arvioinnissa tulee huomioida aistinvaraiset
havainnot kuten vari, haju ja ulkonako. Hajusteiden reaktioherkkyys kosmeettisessa

valmisteessa on suurempi kuin variaineiden.
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Muita kosmeettisen valmisteen sailyvyyden arvioinnissa huomioitavia tekijoita ovat muutokset
pakkauksessa seka tuotteen pH-, viskositeetti- ja painonmuutokset.(CTFA & Colipa 2004, 3-4.)
Kosmeettiselle valmisteelle Cream BTX:lle vaadittavat sailyvyystestit esitetaan liitteessa 1.
Alla oleva kuva on ote testilaitos IDEA:n Kkustannusarviosta, jossa esitetaan

esimerkkituotteelle suositeltu altistustesti.

1.3 - Challenge test selon la Pharmacopée Européenne (2008)(Etude IDEA réf. 3.08)
Evaluation de I efficacité des conservateurs antimicrobiens apres 28 jours

e 5 souches : Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans, Aspergillus niger,
Escherichia coli

e 5 temps de suivi: T initial, T 2 jours, T 7 jours, T 14 jours, T 28 jours

e Ce test n'inclut pas une détermination de la contamination initiale

e Tarif applicable pour les formulations hydrosolubles dans le Lt 100 et pipetable

COtt HT : I PrO@UIL ... s en e ==> 370,00 € *

Quantité : 250 g ou ml Délais indicatif de réalisation : environ 6 semaines

*TVA 19,6% en sus

Kuva 4: Kosmeettisen valmisteen mikrobiologinen altistustesti

Testilaitos IDEA suosittelee kosmeettisen valmisteen Cream BTX:n sailyvyyden
maarittelemiseksi Challenge- testia, jossa arvioidaan antimikrobisten sailontaaineiden
tehokkuutta 28 paivan ajanjaksolla. IDEA tekee viisi eri seurantaa, joissa selvitetaan viiden

eri bakteerin kannat. (Liite 1, 2.)

6.5 Epapuhtaudet, jaamat ja pakkausmateriaalia koskevat tiedot

Kosmeettisessa valmisteessa kaytettyjen raaka-aineiden ja seosten sisaltamat epapuhtaudet
tulee eritella. Jos kosmeettinen valmiste sisaltaa jaamia Kkielletyista aineista, tulee
valmistajan esittaa todisteet siita, miksi niita on teknisesti mahdotonta valttaa. Kaytannossa
puhtaustiedot sisaltyvat raaka-ainevalmistajien toimittamaan
kayttoturvallisuustiedotteeseen, joka liitetaan osaksi kosmeettisen valmisteen tuotekohtaisia

tietoja. (Neuvoston paasihteeristo 2009, 62-63.)

Kosmeettisen valmisteen pakkausta koskevia tietoja ovat pakkausmateriaalin ominaisuudet,
puhtaus ja sailyvyys (Neuvoston paasihteeristdo 2009, 63). Pakkauksen olennaisia ominaisuuksia
ovat mm. materiaali, paino, tilavuus, pakkausmerkinnat, pakkausmenettely, pakkauseran

tunnistustiedot ja pakkauksen ulkonako (Rogiers & Pauwels 2008, 206).
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Kosmeettisen valmisteen vastuuhenkilo arvioi pakkausmateriaalin soveltuvuuden tuotteen
sisallon perusteella. Raaka-aineet ja kayttotarkoitus vaikuttavat pakkauksen materiaali- ja
ulkomuotovalintoihin. Vastuuhenkilo arvioi tuotteen oikean koon ja sen, onko tuote kerta- vai
monikayttoinen. Raaka-aineet saattavat myos vaatia erityispakkausta kuten painepakkausta.
(Kamppinen 2009; Orth, Kabara, Denyer & Tan 2006, 137.)

Pakkausmerkinnat tulee huomioida pakkauksen ulkomuodon suhteen (Kamppinen 2009).
Merkinnat tulee olla kosmeettisen valmisteen ulko- tai sisapakkauksessa suomen- ja
ruotsinkielella. Kosmeettisen valmisteen pakollisia pakkausmerkintoja ovat:
valmistajan/markkinoille luovuttaneen elinkeinonharjoittajan nimi ja
yhteystiedot
sisallon maara
kayttoa koskevat tarpeelliset ohjeet ja varotoimenpiteet
lainsaadannossa vaadittavat erityisia raaka-aineita koskevat merkinnat
sailyvyysaika
valmistuseratunnus
valmisteen kayttotarkoitus

ainesosien INCI-luettelo. (Tukes Turvatekniikan Keskus 2010.)

Liitteessa 12 on esitetty esimerkkituotteen Cream BTX:n pakkausta koskevat tiedot.
Pakkausmerkinnat on toteutettu Tukesin ohjeiden mukaisesti (Tukes Turvatekniikan Keskus
2010). Tuotteen konkreettinen pakkaus tullaan ulkoistamaan, minka vuoksi pakkausmenettely
ei ole viela selvilla. Pakkauseran tunnistustiedoissa kadytetaan toimeksiantavan yrityksen
merkitsemismuotoa, joka on esitetty kuvassa 5. Esimerkkituotteesta kaytetty
pakkauseratunniste on tassa tyossa kuvitteellinen. Eranumero takaa tuotteiden
jaljitettavyyden, mika on tarkeaa, jos kosmeettisesta valmisteesta ilmenee ei toivottuja
vaikutuksia. Eranumeron avulla voidaan selvittaa kosmeettisen valmisteen koko
tuotantoketju. (CTFA & Colipa 1994, 16.)
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SENDER : C.C.W. SARL, 6 RUE JULES PASDELOUP, ZI NORD
28100 DREUX - FRANCE, Tel : +33 2 37 42 18 34 - Fax : +33 2 37 46 87 67
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160-14, BANG I-DONG,
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138833 SEOUL

KOREA

CONTENT:

i

FIFLOW BTX
BATCH N° 9L0407

PACKAGING DETAILS :
1 ALUMINIUM BOTTLE, TARE : 0,10 Kg, NET WEIGHT: 1,00 Kg, GROSS WEIGHT : 1,10 Kg

PRODUCT DETAILS -

TYPE : COSMETIC INGREDIENT
ORIGIN : EUROPEAN UNION
COMMODITY CODE : 2903 59 80

FORWARDER: UPS

Kuva 5: Raaka-ainevalmistajan eranumero

Toimeksiantavan yrityksen tuote-etiketeissa on aina eranumero esilla. Eranumero muodostuu
periaatteella vuosi, kuukausi, paiva ja Kkyseisen paivan valmistuseran kertanumero.
Valmistusvuosi tulee vuosiluvun kahdesta viimeisesta numerosta. Kuukaudet lasketaan niin,
etta A vastaa tammikuuta, B helmikuuta, jne. Paivan ilmaisemiseksi kaytetaan numeroa ja
viimeiset kaksi numeroa tarkoittavat saman paivan aikana valmistetun eran vuoronumeroa.
(Printz 2010.)

Pakkauksen sailyvyydessa on huomioitava kosmeettisen valmisteen, pakkauksen ja ympariston
keskinainen vuorovaikutus. Kosmeettisen valmisteen koostumuksen ja pakkauksen valilla voi
tapahtua kemiallisia reaktioita, korroosiota tai raaka-aineiden imeytymista pakkaukseen.
Samalla pakkauksen tulee suojella kosmeettista valmistetta ulkoisilta ymparistotekijoilta
kuten auringolta, ilman ja veden haihtumiselta tai keraantymiselta. (CTFA & Colipa 2004, 4.)
Ulkoisia tekijoita ovat myos kuluttajan kontakti pakkaukseen. Turvallisuuden arvioinnissa on
huomioitava tilanteet, missa kuluttaja paasee kasittelemaan pakkausta. (Orth, Kabara,
Denyer & Tan 2006, 137.)

Kosmeettisen valmisteen sailyvyysaika on osa pakkausmerkintaa. Sailyvyysajan
merkitsemiseen kaytetaan kahta eri tapaa. Kun tuote sailyy enintaan 30 kuukautta,
ilmoitetaan kosmeettisen valmisteen pakkauksessa paivamaara periaatteella kuukausi ja vuosi
tai paiva,kuukausi ja vuosi. Kun tuote sailyy yli 30 kuukautta, kaytetaan avattua purkkia
kuvastavaa symbolia. Symbolin sisalle tai sen laheisyyteen merkitaan sailyvyysaika kuukausien
lukumaarana. Lukumaara kertoo montako kuukautta kosmeettinen valmiste sailyy turvallisena
tuotteen avaamisen jalkeen. (Kuluttajavirasto 2006, 10.) Symbolista kaytetaan nimitysta PAO,
joka tulee sanoista Period After Opening ja tarkoittaa ajanjaksoa avaamisen jalkeen (Colipa
2009).
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Jotta kosmeettisen valmisteen sailyvyysaika voidaan maaritella, hyodynnetaan aiemmin
mainittuja testimenetelmia. Mikrobiologisen laadun ja sailyvyyden testimenetelmat
maarittelevat pitkalti kosmeettisen valmisteen sailyvyysajan (Nunzi 2010). Testilaitos IDEA
esittaa liitteessa 1 opinnaytetyon esimerkkituotteelle PAO-symbolin maarittelemiseen
vaadittavat testit. Esimerkkituotteelle Cream BTX vaadittava testiaika on kolme kuukautta.
Kuvassa 6 on esitettyna ote esimerkkituotteen kustannusarviosta. Osa testeista suoritetaan

kolmen kuukauden kuluttua ja osa testeista tehdaan seurannalla 15 paivan valein.

1- ETUDES
1.1 - Evaluation de la PAO par méthode accélérée du vieillissement accéléré

Vieillissement accéléré en étuve pendant 3 mois avec ouverture (étude IDEA réf. 8.01)
Evaluation des criteres organoleptiques (odeur, couleur, texture) tous les 15 jours
Mesure du pH tous les 15 jours

Mesure de la densité et de la viscosité si possible tous les 15 jours

Qualité microbiologique aprés 3 mois (étude IDEA réf. 3.30 V3)

Challenge test apres 3 mois (étude IDEA réf. 3.08 V3)

Evaluation de la compatibilité avec le packaging

Etablissement d'une note de synthése PAO (avec calcul de la PAO théorique)

Cotit HT. : 1 produit ....................coooouiiviieiieiiieieeieieeeeee e e ==> 770,00 €*

Quantité : 3 conditionnements de 250 g ou ml Délais indicatif de réalisation : 4 a 5 mois

*TVA 19,6% en sus

Kuva 6: Esimerkkituotteen sailyvyystestit

Esimerkkituotteen PAO-symbolin maarittamiseksi tehdaan nopeutettu sailyvyystesti. Tama
tarkoittaa, etta tuote asetetaan lampokaappiin kolmeksi kuukaudeksi lopullisessa
pakkauksessaan. Viidentoista paivan valein tuotteen aistinvaraiset ominaisuudet arvioidaan,
ja tuotteen pH-arvo, tiheys ja viskositeetti mitataan. Kolmen kuukauden kuluttua tuotteelle
suoritetaan Challenge-altistustesti ja tuotteen mikrobiologinen laatu arvioidaan. IDEA
suorittaa myos arvion pakkauksen soveltuvuudesta valmisteen sisallon kanssa. Taman jalkeen

IDEA myontaa tuotteelle sailyvyysajan. (Liite 1, 1.)

6.6 Tavanomainen ja kohtuullisesti ennakoitavissa oleva kaytto

Tavanomaisella ja kohtuudella ennakoitavalla kosmeettisen valmisteen kaytolla kuluttajalle ei
aiheudu mitaan haitallisia vaikutuksia. Turvallisuusarvioija paattelee tuotteen tarkoituksen
avulla tavanomaiset kayttotilanteet. (SCCP 2006, 77, 84.) Raaka-aineet, valmisteen sisalto tai
pakkaus saattavat vaatia kosmeettiselle valmisteelle erityisia varoituksia ja selityksia, jotka
vaikuttavat sen kayttoon. Nama tulee lisata tuotteen pakkausmerkintoihin. (Neuvoston

paasihteeristo 2009, 63.)
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6.7 Kosmeettiselle valmisteelle altistuminen

Tarkea osa kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitysta on arvioida kokonaisvaltaisesti,
miten kuluttaja voi kosmeettiselle valmisteelle altistua. Altistumisesta tulee olla esittaa
vahintaan seuraavat tiedot:

kayttokohta tai -kohdat

kayttopinnan laajuus

kayttomaara

kayton kesto ja tiheys

altistustapa tai -tavat

kohderyhmat

Kayttokohta tai -kohdat kertovat, mille ihmiskehon alueelle kosmeettinen valmiste on
tarkoitettu kaytettavaksi. Kyseessa voi olla kosmeettisen valmisteen maaritelman mukaan
iho, ihokarvat, hiukset, kynnet, huulet, hampaiden ja suuontelon limakalvot tai ulkoiset
sukupuolielimet. (Neuvoston paasihteeristo 2009, 63, 18.) Kayttokohdan maarittamisessa
tulee huomioida myos altistuvan alueen erityispiirteet, esimerkiksi iho yksinomaan on
epatarkka maaritelma. Tarpeellista on selvittdaa muun muassa, mika ihmiskehon ihoalue
altistuu, minkalainen ihotyyppi on kyseessa, ja onko ihoalue mahdollisesti altistuneena
auringolle tai muille kosmeettiseen valmisteeseen vaikuttaville tekijoille (Scientific

Committee on Consumer Products 2006, 78).

Kayttopintojen laajuus on kosmeettiselle valmisteelle altistuvan alueen kokonaispinta-ala.
Kaytettava maara tarkoittaa maaraa, joka kosmeettista valmistetta kuluu jokaisen
kayttokerran aikana. Kaytonkesto ja kayttotiheys maarittelevat, kuinka usein ja kuinka
pitkaksi ajaksi kayttokohta altistuu kosmeettiselle valmisteelle. (Neuvoston paasihteeristo
2009, 63; Scientific Committee on Consumer Products 2006, 78.) Ajallisessa altistumisessa
tulee maaritella, onko kosmeettinen valmiste poishuuhdeltava vai iholle jatettava (Scientific

Committee on Consumer Products 2006, 78).

Altistustapa tai -tavat kertovat, mita eri kautta kosmeettiselle valmisteelle altistutaan.
Kyseessa voi olla tahallinen altistus kuten valmisteen kaytto tai tahaton altistus esimerkiksi
hengitysteiden kautta tapahtuva altistus. Altistustavoissa on huomioitava eri altistusmuodot
kuten suun, hengitysteiden tai ihon kautta tapahtuva altistus. (Rogiers & Pauwels 2008, 36.)
Samoin on huomioitava kuinka suurelle maaralle tuotetta altistutaan tai miten ennakoitavissa
oleva vaarinkaytto voi vaikuttaa altistumiseen (Scientific Committee on Consumer Products
2006, 78). Altistustapoja arvioitaessa on otettava huomioon ihmiseen vaikuttavat ulkoiset ja
sisaiset tekijat (Rogiers & Pauwels 2008, 37).
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Altistumisen kohderyhmilla tarkoitetaan erityyppisia ihmisryhmia (Neuvoston paasihteeristo
2009, 63). lhmisten ika ja sukupuoli tulee huomioida seka heidan kuuluminen tiettyyn
riskiryhmaan kuten alle kolmevuotiaat lapset, vanhukset ja immuunireaktioherkat ihmiset.
Kuviossa 1 on esitetty erilaiset altistusreitit, jotka kosmeettisen valmisteen

turvallisuusarvioijan tulee huomioida.

Altistumisen eri Heikentyneen tai
vahaisen altistumisen
syita:

- levitys iholle

ALTISTUSREITIT

Keuhkot
Iho
Suolisto

LS —

| Kudosnesteet |
Madrittelematon
/
= Pitoisuus kohdekudoksessa /
| Kuonanentﬁ |

Pitoisuus elimistgssa T

Sitoutuminen

Kuvio 1: Turvallisuusarvioinnissa huomioitavia altistustapoja (Rogiers & Pauwels 2008, 37

muokattu)

Esimerkkituotteelle vaadittavat altistustestit on esitetty liitteessa 1. Tuotteelle Cream BTX
vaaditut altistustestit vastaavat vahimmaisvaatimuksia, jotka turvallisuusselvityksen
tekemiseen tarvitaan. Tassa opinnaytetyossa ei esimerkkituotteelle esitetty erityisia

markkinointivaittamia.
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1.4 - Irritation oculaire (Etude IDEA ref 6.01 et 6.02)

Evaluation de la tolérance oculaire par le biais d’une méthode in vitro d’aprés le Journal de la République
Francaise (3 possibilités en fonction de la galénique du produit)

¢ Diffusion en gel d’agarose du produit sur lignée L929 (Etude IDEA réf. 6.01-A)
e Relargage du rouge neutre sur lignée SIRC (Etude IDEA réf. 6.01-S)
e Test du HET-CAM (Etude IDEA réf. 6.02)

Cotit HT. 11 Produit ...........ocoocoooiiiiieiiit e et ettt e et sttt esensas eaesen snnaen ==> 250,00 € *

Quantité : 30 g ou ml Délais indicatif de réalisation : 2 4 3 semaines

*TVA 19,6% en sus

1.5 - Tolérance cutanée aigué sur volontaires
Evaluation de la tolérance cutanée d’un produit cosmétique apres application unique (Etude IDEA ref.1.01)

Durée : 48 heures
Nombre de volontaires : 10, tout type de peau
Site d'application: au niveau du bras

.
L]
.
e Sous contrdle dermatologique

Kuva 7: Esimerkkituotteen Cream BTX altistustestit

Kuvassa 7 esitetaan esimerkkituotteelle vaaditut altistustestit, joita ovat silmanarsytystesti ja
akuutti ihonarsytystesti. Silmanarsytystestin tarkoituksena on arvioida kosmeettisen
valmisteen siedettavyytta, jos sita joutuu silman limakalvolle. Testilaitos IDEA esittaa
silmanarsytystestiin  kolmea eri vaihtoehtoa. Kosmeettisen valmisteen lopullisesta
koostumuksesta riippuen IDEA valitsee yhden testimenetelman, jonka mukaan
silmanarsytystesti tehdaan. Kaikki kolme ovat in-vitro testeja. (Liite 1, 2.) In-vitro testeilla

tarkoitetaan koeputkessa suoritettavia testeja (Rosen 2005, 412).

Ihonarsytystesti suoritetaan vapaaehtoisille henkilGille ihotautilaakarin valvonnassa. Testi
tavoitteena on tutkia kosmeettisen valmisteen siedettavyys iholla lyhyen ajan sisalla. Testissa
vapaaehtoisten henkiloiden kasivarsille levitetaan kertaalleen kosmeettista valmistetta. Testi
kestaa yhteensa 48 tuntia, jonka jalkeen arvioidaan mahdollinen akuutti ihonarsytys. (Liite 1,

2.)
6.8 Aineille altistuminen

Jos kosmeettisen valmisteen raaka-aineista tai naiden ainesosista on olemassa tietoa, jonka
mukaan aineille on altistuttu, tulee nama liittaa osaksi turvallisuusselvitysta. Ainesosien
altistumistiedot huomioidaan osana kosmeettisen valmisteen turvallisuusarviointia.

(Neuvoston paasihteeristo 2009, 64.)
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6.9 Aineiden toksikologinen profiili

Kosmetiikkalainsaadanto vaatii kosmeettisen valmisteen toksikologisten eli myrkyllisten
ominaisuuksien maarittamista (Neuvoston paasihteeristo 2009, 64). Kaytannossa kosmeettisen
valmisteen riskinarviointi perustuu arvioijan ammatilliseen kokemukseen ja raaka-aineiden
valmistajalta saatuun tietoon (Rogiers & Pauwels 2008, 110). Turvallisuusarvioijan tulee koota
kosmeettisen valmisteen kaikkien raaka-aineiden toksisuustiedot lahdetietoineen (Scientific

Committee on Consumer Products 2006, 84).

Raaka-ainevalmistajalta saadussa kayttoturvallisuustiedotteessa eritellaan raaka-aineen
toksiset ominaisuudet. Tarvittaessa raaka-ainevalmistaja toimittaa lopputuotteen
valmistajalle myos eritellyt tiedot raaka-aineiden toksisuustesteista (Printz 2010). Liitteessa
13 on esitetty raaka-aineen Fiflow BTX toksisuustiedot. Fiflow BTX toksisuustiedoissa
esitetaan jokaiselle ainesosalle suoritetut toksisuustestit. Raaka-ainevalmistaja saa tiedot
omalta toimittajaltaan ja kokoaa naiden pohjalta kayttoturvallisuustiedotteen, joka ohjeistaa

kosmetiikan lopputuotteen valmistajaa turvallisuusarvioinnissaan.

SCCP-komitea on esittanyt toksisuustestien vahimmaisvaatimukset, jotta lopullisen
kosmeettisen valmisteen tieteellisesti luotettava turvallisuusarviointi onnistuu (Rogiers &
Pauwels 2008, 110). Raaka-aineen kayttoturvallisuustiedotteen tulee sisaltaa vahintaan
seuraavat toksisuustiedot lopullisen kosmeettisen valmisteen toksisuuden maarittamiseksi:
tieto raaka-aineen valittomasta myrkyllisyydesta, erityisesti suun,
ihon tai hengitysteiden kautta tapahtuva haitallinen vaikutus
tieto raaka-aineen ihoa arsyttavista ja korrosoivista ominaisuuksista, eli
tietyn ajan kuluessa tapahtuvat arsytysreaktiot ja pidempiaikaiset
vahingoittavat vaikutukset iholla ja silmilla
tieto raaka-aineen ihoa herkistavista ominaisuuksista, jotka voivat johtaa
allergisiin reaktioihin
tieto raaka-aineen imeytyvyydesta ihon lapi
tieto saannollisen kayton haitoista, eli voiko raaka-aineelle jatkuva altistus
aiheuttaa myrkyllisia vaikutuksia
tieto raaka-aineen mutageenisista ja genotoksisista vaikutuksista, eli
mahdolliset solun geneettisia tekijoita pysyvasti muuttavat vaikutukset
tieto raaka-aineen karsinogeenisyydesta eli syopaa aiheuttavista
ominaisuuksista
tieto raaka-aineen ihmisen lisaantymista haittaavista vaikutuksista
tieto raaka-aineen toksikokineettisista vaikutuksista, eli miten raaka-aine
imeytyy, muuttuu, vaikuttaa ja haviaa elimistosta tietyn ajan kuluessa seka

mita haitallisia vaikutuksia siita aiheutuu
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tieto UV-valon vaikutuksista raaka-aineen myrkyllisyyteen kuten raaka-
aineen valoherkkyys, jolloin valo tai painvastoin valon puuttuminen
vaikuttavat sen toimintaan

saatavilla oleva tieto raaka-aineen vaikutuksista ihmisiin esimerkiksi

vapaaehtoisille ihmisille suoritetut testit

Monet tekijat vaikuttavat raaka-aineen ihonalaiseen imeytyvyyteen. Jos ihon lapi tapahtuvaa
imeytymista ilmenee, raaka-ainevalmistajan tulee osoittaa miten aine imeytyy, mitka ovat
sen kemialliset ominaisuudet ja vaikutukset ihossa seka miten aika, maara tai muut
muuttuvat tekijat voivat vaikuttaa imeytyvyyteen. Raaka-aineen ominaisuuksista riippuen
maaritellaan, mitka tiedot ovat oleellisia, esimerkiksi jos raaka-aine ei osoita ihon lapi
tapahtuvaa imeytymista, ovat solumuutoksiin vaikuttavat tiedot epaolennaisia. (Scientific
Committee on Consumer Products 2006, 20-33.) Lainsaadanto painottaa myrkyllisyyden
arvioinnissa ihoarsytyksen ja silmien arsytyksen arviointia, raaka-aineen herkistavyyden

tietoja seka UV-valon aiheuttamia vaikutuksia (Neuvoston paasihteeristo 2009, 64).

Kosmeettisen valmisteen toksikologisen profiilin maarittelemisessa arvioijan tulee esittaa
kaikkien valmisteen sisaltamien raaka-aineiden toksikologiset tiedot. Tiedoista tulee olla
esittaa selkeat lahdeviitteet. (Scientific Committee on Consumer Products 2006, 84.)
Toksikologiselta kannalta on huomioitava raaka-aineiden imeytymistavat, joilla on
merkittavaa vaikutusta seka niista aiheutuneet vaikutukset. Raaka-aineiden ja muiden
kosmeettisessa valmisteessa kaytettyjen aineiden keskinainen vaikutus, epapuhtaudet ja
hiukkaskoko tulee huomioida. Kosmeettiselle valmisteelle tulee toksikologisen profiilin
tietojen perusteella laskea NOAEL arvo. (The European Parliament and the Council of
European Union 2009, 80.) NOAEL arvo tulee sanoista no adverse effect observed, mika
tarkoittaa korkeinta altistus- tai kayttomaaraa jolloin kosmeettisesta valmisteesta ei esiinny
haitallista vaikutusta (Scientific Committee on Consumer Products 2006, IIl). NOAEL arvo
maaritellaan toistuvilla toksisuustesteilla, joissa tulokseksi saadaan tarkka milligramma maara

kayttajan ruumiinpainoa kohti (Rogiers & Pauwels 2008, 34).

Raaka-aineen hiukkaskoossa on esitettava myos nanokokoiset raaka-aineet. Uusi
lainsaadantoehdotus huomioi nanomateriaalien kayton kosmeettisissa valmisteissa, ja se
painottaa nanomateriaaleja koskevan tiedon lisaamista. (Neuvoston paasihteeristo 2009, 36-
37, 64.) Nanomateriaaleilla tarkoitetaan liukenematonta tai biologisesti pysyvaa,
tarkoituksellisesti valmistettua materiaalia, jonka sisainen rakenne tai jokin ulkomitta on 100
nanometria tai sen alle (Neuvoston paasihteeristo 2009, 9, 19). Liukenemattomia
nanomateriaaleja on paaasiassa kaytossa UV-suodattimina aurinkosuojatuotteissa (European

Commission 2009).
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Vuonna 2006 komissio arvioi nanohiukkasten maaran kosmeettisissa valmisteissa olevan 5 %

(Ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta 2008, 24).

6.10 Ei-toivotut vaikutukset ja vakavat ei-toivotut vaikutukset

Turvallisuusselvityksen ei-toivottuihin  vaikutuksiin sisallytetaan kaikki tieto ihmisen
terveydelle koituneista haitoista, jotka ovat tulleet ilmi kosmeettisen valmisteen kayton
aikana, sen jalkeen tai tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoitavissa kayttotilanteissa.
(Neuvoston paasihteeristo 2009, 64). Tieto voi olla kuluttajien, terveydenhuollon
ammattilaisten tai kansallisten viranomaisten raportoimaa. Valmistajan tulisi kehittaa
suunnitelmallinen tiedonhankintamenetelma kosmeettisesta valmisteesta ilmenneille ei-

toivotuille vaikutuksille ja sailyttaa raportit ei-toivotuista vaikutuksista.

Ei-toivottu vaikutus on kosmeettisen valmisteen tavanomaisesta tai kohtuudella
ennakoitavasta kayttotilanteesta poikkeava edellamainittujen lahteiden kautta ilmi tullut
tieto. Ei-toivotun vaikutuksen voimakkuudesta riippuen maaritellaan sen vakavuusaste. (CTFA
& Colipa 2005, 4.) Vakavalla ei-toivotulla vaikutuksella tarkoitetaan kosmeettisesta
valmisteesta johtuvaa valitonta hengenvaaraa tai kuolemaa, valiaikaisia tai pysyvia
toimintahairioita, vammautumista tai sairaalahoitoon joutumista tai synnynnaisia
kehityshairigita. Kosmeettisen valmisteen vastuuhenkilon ja jakelijoiden velvollisuuksiin
kuuluu vakavista ei-toivotuista vaikutuksista ilmoittaminen jasenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle. (Neuvoston paasihteeristo 2009, 20, 22, 23, 49.)

6.11 Kosmeettista valmistetta koskevat tiedot

Jos kosmeettiselle valmisteelle on tehty muita edella mainitsemattomia tutkimuksia tai
riskinarviointeja, joista on esittaa perustellut ja vahvistetut testitulokset, liitetaan ne osaksi

kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitysta (Neuvoston paasihteeristo 2009, 65).

7  KOSMEETTISEN VALMISTEEN TURVALLISUUDEN ARVIOINTI - OSA B

Turvallisuusselvityksen B-osassa toteutetaan kosmeettiselle valmisteelle A-osassa kerattyjen
tietojen perusteella turvallisuuden arviointi (Neuvoston paasihteeristo 2009, 21, 65).
Kaytannossa turvallisuusarvioija tekee kosmeettisesta valmisteesta tieteellisen paattelyn,
jossa huomioidaan raaka-aineiden toksisuustiedot, kemialliset rakenteet ja altistus
tavanomaisessa ja kohtuudella ennakoitavassa kaytossa. Turvallisuusarvioija toistaa

riskiarvioinnin jokaiselle kosmeettisen valmisteen raaka-aineelle ja esittaa tuotteelle
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tarvittavat tiedot. Kosmeettisen valmisteen turvallisuusarviointi perustuu kuitenkin pitkalti

arvioijan omaan henkilokohtaiseen tyokokemukseen. (Rogiers & Pauwels 2008, 110, 120.)

7.1 Arvioinnin paatelmat

Kosmeettisen valmisteen turvallisesta kaytosta annetaan selkea ohjeistus. Vastuuhenkilo, joka
toimii turvallisuusarvioijana esittelee kosmeettisen valmisteen ja antaa tavanomaisen ja
kohtuudella ennakoitavan kayton mukaan tuotteen kuluttajalle suunnatut kaytto- ja

havittamisohjeet. (Neuvostonpaasihteeristo 2009, 21.)

7.2  Merkityt varoitukset ja kayttoohjeet

Kosmetiikka-asetuksen liitteissa Il - VI maaritellaan raaka-aineryhmat, joita koskevat
erityissaadokset. Naita ovat kosmeettisessa valmisteessa sallitut aineet kuten variaineet,
sailontaaineet ja aurinkosuoja-aineet seka rajoituksin sallitut aineet. (The European
Parliament and the Council of European Union 2009, 128-202.) Jos kosmeettinen valmiste
sisaltaa edella mainittuihin liitteisiin kuuluvia raaka-aineita, tulee turvallisuusarvioijan
esittaa tassa vaadittavat varotoimenpiteet ja ohjeet, jotka huomioidaan tuotteen kaytossa

(Neuvostonpaasihteeristo 2009, 44, 65).

7.3 Perustelut

Perustelussa turvallisuusarvioija tekee A-osassa esitettyjen tietojen pohjalta tieteellisen
paattelyn ja kertoo miten B-osassa tehdyt arviointipaatelmat on saavutettu.
Turvallisuusarvioija huomioi, miten eri raaka-aineet valmisteessa voivat vaikuttaa keskenaan.
Erityista huomiota ja arviointia tulee osoittaa kosmeettisille valmisteille, jotka on suunnattu
alle kolmivuotiaille lapsille tai intiimihygieniaan. Turvallisuusarvioija voi tarvittaessa laskea

kosmeettiselle valmisteelle turvamarginaalit. (Neuvoston paasihteeristo 2009, 65.)

7.4 Arvioijaa koskevat tiedot ja B-osan hyvaksyminen

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusarvioinnin lopussa arvioinnin suorittanut henkilo esittaa
henkilokohtaiset yhteystietonsa ja todistuksen patevyydestaan. Turvallisuusarviointi tulee
allekirjoittaa ja paivata. (Neuvoston paasihteeristo 2009, 66.) Tuotetietojen vajavaisuuden
vuoksi, ei opinnaytetyon esimerkkituotteelle ole tehty virallista turvallisuusarviointia.
Esimerkkituotteen Cream BTX turvallisuuden arvioijana ja vastuuhenkilona toimisi
toimeksiantavan yrityksen tekninen johtaja Jaana Printz, jonka patevyys ja tyokokemus

riittavat vastuuhenkilon lainsaadannollisiin vaatimuksiin.
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8  POHDINTA

Kosmetiikkaan kaytetaan satoja erilaisia kasvi- ja elainperaisia, synteettisia tai osittain
synteettisia raaka-aineita, joista kehitetaan tuotteita moniin eri kayttotilanteisiin. Ainesosien
yhdistelma on rajaton, minka vuoksi on selvaa, etta tarvitaan lainsaadanto, joka valvoo
tuoteturvallisuutta. Uuden kosmetiikka-asetuksen turvallisuusselvitys on hyva esimerkki
kuluttajien  turvallisuuden  edistamisesta. Kosmeettisten tuotteiden valmistajien
turvallisuusselvitysta edeltavat myos raaka-ainevalmistajille asetut tarkat vaatimukset
REACH-asetuksen myota (Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ja Suomen

ymparistokeskus 2009).

Tiukan lainsaadannon kautta heraa kysymys siita, missa tilanteissa kosmeettiset valmisteet
ovat olleet haitallisia kuluttajille. Kosmetiikka tulee erottaa laaketieteesta ja muistaa sen
todellinen tarkoitus kuten kosmetiikkalainsaadanto sen maarittelee. Kosmeettinen valmiste
on tarkoitettu terveelle iholle ulkoisesti kaytettavaksi ja vain terveen ihon hyvinvointia

edistamaan (The European Parliament and the Council of European Union 2009, 64).

Edellisen  Kuluttajaviraston nykyisen  Tukesin lakimies Pauliina Kanerva totesi
puhelinhaastattelussaan, ettei Suomessa kosmetiikkatuotteiden turvallisuuteen ole pitanyt
puuttua. Satunnaisissa tapauksissa on tehty markkinoilta poisvetoja tuotteiden puutteellisten
tietojen vuoksi, mutta Suomessa Kanerva painottaa viranomaisen tehtavien perustuvan

pitkalti vain toiminnan valvontaan. (Kanerva 2009.)

Kosmetiikka-asetuksen ensimmaisen liitteen turvallisuusselvitys on laajempi kuin aikaisemmat
kosmeettisista valmisteista kootut tuotekohtaiset tiedot (Dweck 2010, 13). Opinnaytetyohon
keratyt tiedot kolmesta raaka-aineesta, antavat mielikuvan todellisen turvallisuusselvityksen
laajuudesta, jossa tiedot kerattaisiin esimerkkituotteelle yli kahdeltakymmenelta raaka-
aineelta (Liite 10). Tiedon keraamisen lisaksi uusi asetus vaatii kosmeettisen valmisteen
tuotekohtaisten tietojen saanndllista yllapitoa ja ajantasaistamista (The European Parliament
and the Council of European Union 2009, 68). Idealistinen ajatus tietojen ajantasaistamisesta
tormaa todellisuuteen, joka tarkoittaa helposti kymmenien tai satojen kosmeettisten
valmisteiden tuotekohtaisten tietojen paivitysta. Suomen kokoisessa maassa tuotetietojen

saannollisessa paivityksessa vastaantulevat kosmetiikanvalmistajien omat voimavarat.

Trekos Oy on Suomessa kosmetiikkatuotteita valmistava yritys, jossa Marjut Kamppinen toimii
yrityksen tuotekehittajana ja on vastuussa kosmeettisten valmisteiden tuotekohtaisten
tietojen kokoamisesta ja niiden sailyttamisesta. Kamppinen kertoo turvallisuusselvityksen
perustuvan pitkalti tietojen keraamiseen vailla selkeaa ohjeistusta, mika lienee

kosmetiikkalainsaadannon kompastuskivi. (Kamppinen 2009.)
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SCCP-komitea on arvostellut Euroopan lainsaadantoa selkean ohjeistuksen puuttumisesta
kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden testauksessa ja arvioinnissa (Scientific Committee
on Consumer Products 2006, 1-3). Uuden kosmetiikka-asetuksen tavoitteena on antaa
selkeampaa ohjeistusta tuotetietojen kokoamisesta, mutta valitettavasti lainsaadannosta

unohtuu helposti toteuttamisen kaytannollisyys.

Uusi turvallisuusselvitys esittaa vaaditut tiedot, mutta se miten kosmetiikkatuotteiden testaus
toteutetaan jaa epaselvaksi. Testimenetelmien yleinen standardisointi olisi keino yhtenaistaa
ja helpottaa tuotekohtaisten tietojen Kkasittelya seka parantaa pienten yritysten
toiminnallisuutta. Tulevaisuudessa jaa nahtavaksi koituvatko lainsaadannon byrokratian

vaatimukset kosmetiikan tuotekehityksen ja Suomessa pienten yritysten kohtaloksi.
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Maudame Stefanic ANTTONEN
CREATIONS COULEURS

6, rue Jules Pasdelonp

Z.I. Nord

28109 DREUX

FRANCE

DEVIS N° 10-0521-D

Etude de la tolérance locale d'un produit cosmétique

Produii(s) - wne coénie visage
1 - ETUDES
1.1 - Evaluation de la PAO par méthode accélérée du vicillissement accéléné

Vicillissement sccéléré en étuve pendant 2 mues avee ouverlure (Elude IDEA €10 841
Evaluation des eriteres arganaleptiques fadenr, ceuleor, texture) tous les 15 jours
Mesure du pH tous les 15 jours

Mesnre de la densité ct de la viscasité si possible rons les 15 jours

Qualié microbiologique apres 2 moeis (¢lude IDEA ¢4, 330 V3

Challenge rest aprés 3 mois (éde IDEA réf. 3.08 V3)

Lraluation de la compatibilité avec le packaging

Ftablissement d'une note de synthese PAQ {aver caleul de lu PAO théorigque)

COERL T s I PPOMRIL ... ...cocisiciiiiiniiininsimsinmsissinsisssinsomssmes secssasmammsssasssemsssomstsmssasmsiosssmnssnes 552 2 T2 D) £

Quantité : 3 condimonnemants de 250 2 ou ml Délais indicatif de réadisntion @ 40 % s

ETVA 19,6% e sux

INSTITUT DEAMATOLCGIQUE D AQUITAINE

ortesqn o * Fue lacques Merod = 33650 MARTILAC

Tel. 33 |D) 555 B4 S 4021 catestln @ site @ wwe Igeatest b 1SO 001
AS n caphal do 83000 € = ACS EORDENIX 2421 D37 £82 ' AVE YSIZ o IVA'FK 72 421987 D62 VERSION 2000




1DRA Page 2 Devis n®10-0521-D

1.2 - Analyse de la contamination initiale (étude IDEA réf. 3.300

= Dépombrement :
- germas aérobics mésaphiles
- Levures muisissures
* Les produits sont 4 envoyer directement 4 MICROMER. Technopdle de Drest Iroise, 90 rue Rene
Descartes 29280 PLOUZANE

CofltTET 3 Proviutik.......con. wsisianmabsiisrnssssvisimsmmsassnmmsm@imstn v mntammaenimnna= =2 25, - £F

Quantité : 50 £ ou ml D¢lais indicatit de réalisation - 10 jours

T AIVA 19.6% en sus

1.3 - Challenge test selon la Pharmacopée koropéenne (2008)(Etude IDEA réf. 3.08)
Fvaluation de Uellicacitd des consenvaeors antinicrabiens aprés 28 jours

* 5 souches @ Psewdomonds aeruginasa, Stapiylococons aurews, Candida albicans, Aspergifus miger,
Excherichia coli

*  Stemps de swiviz Timital, T2 jewrs, T 7 jours, T 14 jours. "I 28 jeurs

*  Cetestn'inclut pas vne détermination de Ja contanunation initiale

o ‘lanif apphicable pour les formulations hydrosolubles dans le Lt 10U ¢t pipetable

Colit HT 0 T Prodicit .. ......o.oocoviiniceivciicvisecrssss s s ssesensennes == > 370,00 €

Quuntite : 250 2 vu ml Débis indicatil de réalisption = environ i scimacs

FIVA 19,6% ea sux

1.4 - Irritation oculaire (Etude IDEA vef 6.01 et 6.02)

Evalvaiion de fu woléeance ocalaive poy le bigis d wae ndhode o virn daprés le Jonrnal de la Réputiigue
Frangaise (4 possibilités en fonction de la zalénique du produit;

* Diftusion en gel dagarose du prodnit sur lignée 1LY2Y (ktude IDEA reéf. 6.01-A)
*  Relurguge du rouge neatre sur lignée SIRC (Etude IDEA véf, 6,01 S
« lestdo HET-CAM (Bmde IDEA réf. 6.02)

Colt HT, T Produti ..o R—— L X1/ X/
| Quantité : 30 g ou ml Délais indicatif de réalisution 5 2 i 3 senines

FTVA TY,6% en sus

1.5 - Tolérance cutundée aigut sur yolontaires
Eealuation de la telérance cuande d'un praduir cosmetigue apréy appliceton wnigue {Etude IDEA rof 1571

urée @ 4% heures

Naombre de velontzires : 10, 1out type de peau
Site d'spplicetion: du miveau du bras

Scus contdle dermatalogigue

« » & @
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Colit . & I ProtRit..imisivssininvisisivonsinisvass ssiss e e sewassaRT s e s S A G, V] N

Quantité : 30 2 ou Délais indicatif de réalisation : 2 2 5 semainas

FTVA 19.6% cae sy

1.6 - Attestation de sécurité

Eviluation de {a séenried powr la saneé hwanaine d'wn prodei cosimdtigue selon fe réglemens CL
7702252000 di 3007 272009 (Liede 1DEA réf. 4.01)

® Clément néeessaire @ Nehe « atestation de sécurité dun produit fini » o jointe, & nous retonrner
camplétée

Coad ILT. : 1 produit si données toxicologigues ingrédiems transmises par le client === 200000 € *
Cofit H.T. - T produit si données toxicologiques ingrédients non transmises par le client==> 300,00 €+

FTVA 19.6% eae sux

2 - MODALITE DE PAIEMENT

*  Acompre 3% 4 la commande. 30 jeurs fin de mois
® Soldea la remise des rapports, 20 jours [in de mois

e Conditivns Générales de Prestations de Services : jointes @n annexe

3- PREREQUIS

*  LUne liche technique complélée pour chague produit

Pour accord Pous IDEA
Date Murtilluc. le 5 avril 2010
Stgnaturs Sylvie TROULCSSART

Assistante Commerciale




KOSMEETTISEN TUOTTEEN
VALMISTAJAN / VALMISTUTTAJAN / MAAHANTUOJAN
REKISTEROINTI-ILMOITUS

Liite 2

Rekisterdintivelvoite perustuu kosmeettisista valmisteista annetun lain (22/2005 muutoksineen) 12 §:din.

Rekisterdintivelvollinen yritys

Yrityksen nimi ja postiosoite Rekisterinumero
Viranomainen iyt
Creations Couleurs
6 rue Jules Pasdeloup
2%109 Dreux. Ranska

Puhelinnumero Telefax Sihkopostiosoite
+33(0)2 3742 1834 +33(0)2 3746 87 67 info@ creationscouleurs.com
Y-tunnus

EU VAT N’ FR 879 504 53 555

Valmistaja X Valmistuttaja || Maahantuoja [

Turvallisuusarvioinnista vastaavan henkiliin nimi*
Jaana Printz

Osoite
6 rue Jules Pasdeloup, 28104 Dreux, Ranska

Koulutus
Filosofian Masteri

Kokemus
R&D Kemisti Kemira Oy Svuotta, R&D Kemisti Noiro Oy Ivuosi. Tekninen Astantuntija Biosil Inc. US 1vuosi ja
Tekninen Johtaja Creations Couleurs 15 vuotta.

FTurvallisuusarvioinnista vastaavilla on patevyysvaatimus
Tuoteryhmiit. joita rekisterdinti-ilmoitus koskee, merkitiin LIITTEENA olevaan listaan

Ilmoituksen peruste
X Toiminnan aloittaminen ja uudet tuoteryhmat
[J  Tuoteryhmin poistaminen rekisteristd tai lisdiminen rekisteriin
[] Yhteystietojen muuttaminen
[[] Toiminnan lopettaminen

Paikka ja aika Allekirjoitus

Nimenselvennys




KOSMEETTISTEN VALMISTEIDEN TUOTERYHMAT,
JOITA REKISTEROINTI-ILMOITUS KOSKEE

2

EX

4.

THONHOITOVALMISTEET
Kasvojen pubdistusaineet ja kasvovedet

o pubdistusemulsiot, lotionit, voiteet, geelit, Kintedt

pubdistusameet ( esim. pubdistustyynyt ja -laput)
o kuorinta-aineet
o kasvovedet
o muut
Kasvojen hoitoaineet
o ihovoiteet, emulsiot, lotonit, geelit, dljyt
o kasvonaamiot, ampullit ym. erikoisvalmisteet
o silmiinympiirysvalmisteet
o muut { esim. huulirasvat)
Kehon hoitoaineet
o voiteet, emulsiot, lotionit
o vartalon kuorinta- ja hieroma-aineet
o muut (esim. talkin
Kiisien hoitoaineet (emulsiot, lotionit, voiteet)
Jalkojen hoitoaneet
o voiteet, emulsiot, lotionit
o muut (kylpysuolat, suihkeet jne.)
Thokarvojen poistoaineet
Muut ihonhoitovalmisteet

SAIPPUAT JA KYIPYVALMISTEET
Saippuat (palasaippuat, nestemiiiset saippuat)
suihku- ja kylpyvalmisteet

o nestensiiset suthkusaippuat

o kylpyvalmisteet

Muut saippua- ja kylpyvalmisteet

DEODORANTIT JA ANTIPERSPIRANTIT
Deodorantit (aerosoli. roll-on, stick, muu)
Antiperspirantit (aerosoli, roll-on. stick, muu)
Muut (aerosoli, roll-on. stick, muu)

HIUSTENHOITOVALMISTEET

Shampoot (e1 viirjiisiviit)

Hiustenhoitoaineet

Hiusvedet, -aljyt. -voiteet

Viirjaiiviit, siivy naviie ja vaalentavat
hiustenhoitovalmisteet

o kestovint, tehosiivytteet

o puolikestoviirit, siivyteshampoot

o kevytsivytieet

o vaalennusaineet

o muut vanvalmisteet (esim. hiusmaskarat, hileet)
Kampauksen muotoiluvalmisteet (nesteet, geelit,
vaahdot, kiinteet)

Permanenttiameet ja Kiinnitteet

Muut hiustenhoitovalmisteet

PARRANAJOVALMISTEET

Partavaabdokkeet (voiteet. geelit, vashdot, saippuat,

balsamit)
Partavedet ja balsamit
Muut parranajovalmisteet

0000 0000 Oooo*= oooao
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6. SUUN JA HAMPAIDENHOITOVALMISTEET
* Hammastahnat (myis geelit nestemiiiset jauhemaiset)

*H proteesivalmisteet (Kinnitteet,
pubdistus- ja boitovalmisteet)

* Suuhygienia valmisteet (suuvedet,

* hammashuuhteet, suusuihkeet)

* Muut suun ja hampaidenhoitovalmisteet

7. KOSTEUSPYYHKEET

¢ Kosteuspyyhkeet (ml. intiimihygienio)
SOINTHMIHY GIENIA VALMISTEET
¢ Inuimihygienia voiteet ja —suihkeet

* Muut intimihygienia valmisteet

9. AURINKOVALMISTEET

* Auringonsuoja valmisteet (0ljyt, voiteet. emulsiot,

lotsonit, vaahdot, puikot, muut)
* Hoitovalmisteet auringonoton jilkeen
¢ liseruskettavat valmisteet
* Muut aurinkovalmisteet

10. MEIKKIVALMISTEET
* Kasvomeikit
o meikkivoiteet (nestemiiset, voiteet. puikot)
o poskipunat (puuterit, voiteet, puikot)
o muut kosvomeikit ( esim. Kasvopuuterit)
o Silmiimeikit ja nisden poistovalmisteet
o ripsiviirit
o kulma- ja rajausviint, kajalkynat
o luomivint
o muut silmameikit
o silmameikin poistovalmisteet
* Huulimeikit
o huulipunat, huulikiillot
o muut huulimeikit (esim. huultenrajausky niit)
* Kynsienhoitovalmisteet
o kynsilakat
o kynsilakan poistovalmisteet
o muut kynsienhoitovalmisteet (esim. Kynnen-
kovettajat, kynsinauhavoiteet, Kynsivoiteet)
* Muut meikkivalmisteet

1L PARFYYMITUOTTEET

* Parfyymit, parfum de toilette, eau de parfume,
eau de cologne, eau de toilette

* Muut parfyymituotteet

12.MUUT KOSMEETTISET VALMISTEET
* Muut kosmeettiset valmisteet

Liite 3
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Technical Data Sheet
Ref: FFO17
Issue date: 11/2007

Fiflow® BTX

Chemical Composition:

Component Legislation

Perfluorohexane CAS Ne. 355-42-0
EINECS No. 206-585-0
JCIC (523159)

Perfluoroperhydrophenanthrene CAS No. 306-91-2
EINECS No. 400-470-0
JCIC (523159)

Perfluorodecalin CAS No. 306-94-5
EINECS No. 206-192-4
JCIC (523159)

Perfluorodimethylcycdohexane CAS Ne. 335-27-3
EINECS No. 206-386-9

INCI Name: Perfluorohexane (and) Perflucroperhydrophenanthrene (and) Perfluorodecalin (and) Perfluorodimethylcycohexane
Japanese Name: Perflucropelyether

Technical Information:

Appearance Clear colourless high density bquid
Odour Nane

Molecular Weight Apprax. 399

Density (20°C) 1,71 - 1,81 p/em?

Viscosity (20°C) (Lamy Tve-05 - Spindle: MS- Apprax. 7 mPa.s
BV 1 - Speed: 200 rpm)

Boiling Point Approx. 59°C
Solubility Insoluble in water and oil ; sligtly soluble in organic solvent
Self life Minimum 3 years

Description: Fiflow* products are fully fluonmated Perfluoracarbons with an incredible capacity to carry gases, notably Oxygen,
Nitrogen and Carbon Dioxide. They are inert matenals and they are not oil soluble nor water-scluble, hence they
create a third phase m emulsions. Fiflows® are stable, heavy liquids and even the most volatile ones are safe to use as
they have no flash point. They always contain air but they can be enniched with other gases such as Oxygen. Fiflows*
require to be processed below 35°C and to be packed in ailess packaging.

Typical use level: 2-15%

Before weing this matenal see the MSDS.
This technical isformation is effered as a guide not a guarastes.

Cosmetics Innavations & Technologies 6 rue Jules Pasdeloup « 28109 Dreux Cedex « FRANCE

www.creationscouleurs. com infogtcreationscouleurs.com tel +33(0)237421834 fax +33(0)2 37 46 87 67



Technical Data Sheet (experimental)
Ref: BMO13
Issue date: 10/2009

Biomethics® Emulsifier LHS

Chemical Composition:

Component

Legislation

Sucrose Stearate

CAS Ne. 25168-73-4
EINECS No. 246-705-9

Hydrogenated Leathin

CASNe. 92182-87-5
EINECS No. 295-786-7

Helianthus Annuus (Sunflower) Wax

CASNe. 100209-44-7

EINECS Ne. 309-352-2

Helianthus Annuus (Sunfl ) Seed Qil CAS No. 8001-21-6
EINECS No. 232-273-9
Xanthan Gum CAS Ne. 11138-66-2
EINECS No. 234-394-2
Tecopherol CAS No. 10191-41-0
EINECS No. 233-466-0
JSCI(108577)
Phenoxyethanol CAS Ne. 122-99-6

EINECS No. 204-589-7
JACT-9(2)1990, JCLS, JSC1, JSQI

INCI Name: Sucrose S (and) Hydrog d Leathin (and) Helianthus Annuus (Sunfl
(Sunflower) Seed Oal {and) Xanthan Gum (and) Tocopheral (and) Phenoxyethanol

) Wax (and) Helianthus Annuus

Technical Information:

Appearance Beige powder / flakes

Odour Charactenstic

Viscosity (20°C - 10% in water) (Lamy Tve-05 300 - 600 mPa.s

- Spindle: MS-BV100 - Speed: 200 rpm)

pH (20°C - 10% in water)
Solubility

Shelf life

55-75

Dispersible in water

Minimum 3 years

Description: Bromethics* Emulsifier LHS is a natural emulsifier for hot processing, It is surfactant free and PEG-free. The emulsifier

15 available preserved with our standard preservation system. It can be preserved also wath the preservative system of
customer’s choice.
Bromethics® Emulsifier LHS should be solubilized in the water phase by miang gently for about 15 minutes in a water
bath at 80°C, and then for 10 minutes under more vigorous agitation. When completely hydrated, the ol phase will be
added into the water phase. The homogenzation has to be done while the emulsion is still hot for 1-2 minutes. If
homogenized as cald, the emulsion structure wall break down.

Typecal use level: 4 - 8%
Before wing this matenal see the MSDS
This technical isformation is offered as a guide not a guarastes.

| Cosmetics Innavations & Technologies 6 rue Jules Pasdeloup + 28109 Dreux Cedex - FRANCE

www.creationscouleurs com infoitcreationscouleurs com tel +33{0)237421834 fax +33 (0)2 37 46 87 67
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Technical Data Sheet
Ref: STOO1
Issue date: 08/2007

Siltext® Mat

Chemical Composition:

Component Legislation
Hydrogenated Polyisobutene CAS No. 68937-10-0
Dimethicone Crosspolymer CAS No. 153668-87-2
JCIC (523061)
INCI Name: Hydrogenated Polyisob (and) Dimeth Crosspoly
Technical Information:
Appearance Opague gel
Odour Charactenstic
Density (20°C) 0,70 - 1,10 g/em’
Viscosity (20°C) (Lamy Tve-05 - Spindle: MS- 15,0 - 29,0 Pas
BV1000 - Speed: 200 rpm)
Refractive Index (20°C) 1,380 - 1,425
Solubility Qil soluble
Shelf Life Minimum 3 years

Description: Sdtext* products are silicone based texture modifiers and emollients. Siltext* products provide soft and silley feel

with matt application.

Siltext* Mat is based on a crosspolymer, which gives a very rich feel and the highest mattifying effect of all the Siltext®

products.
Typical use level: 5-10%

Before wiing this matenial see the MSDS.
Thas technical Inéormation is offered as 2 guide not 3 guarantes.

Cosmetics Innovations & Technologees

www.creationscouleurs com infogtcreationscouleurs.com

tel 433(0)237421834 fax +33 (0)2 37 46 87 67

Liite 6
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Material Safety Data Sheet
Ref :FFO17
Issue date: 02/2010

Fiflow® BTX

Section 1 : Product Identification

Trade Name: Fiflow" BTX

Composition : Perfluorohexane (and) Perlucroperhydrophenanthrene (and) Perfluorodecalin (and)
Perfluorodimethycyclohexane

Description : Perfluorocarbon

Use: Cosmetic Industry

Company : CLT. Sarl

Address - 6, rue Jules Pasdeloup - Z.I. Nord - 28100 Dreux - France

Emergency Telephone 33-237421834

Fax: 33-23746 8767

Email: mfoscreationscouleurs com

Section 2 : Hazard ldentification

Hazard Symbols N/A

Risk and Safety Keep container tightly clesed.
Caution, aveid pralonged and rep d breathing of concentrated vapour.

Thermal decompesition may produce toxic products.
Small amounts of decomposition may accur above 400°C.
When using do not smoke.

Do not empty into drains.

Section 3 : Composition

Substances : Perfl h (and) Perfl perhydroph threne {and) Perfluorodecalin (and)
Perfluorodimethycyclohexane

CAS number : 355-42-0 /306-91-2 / 306-94-5 / 335-27-3

Section 4 : Emergency and First Aid Measures

Eye Contact: Irrigate thoroughly with water. Obtain medical attention if adverse symptoms
arise.

Skin Contact : Remove contaminated clothing and wash off with soap and water. Obtain medical
attention if adverse symptoms arise.

Inhalation : In case of severe exposure, remove from exposure, rest and keep warm. Apply artifical
respiration if breathing has ceased. Obtain medical attention if the symptoms are other
than shight.

Ingestion : Wash out mouth with water. Obtain medical attention if adverse persist.

Section 5 : Fire Fighting Measures

Suitable Extinguishers

Unsuitable Extinguishers :
Hazardous Decomposition :

Special Procedures -

Carbon Dioxide, Alcohel resistant Foam, Powder, Halons, Water Jets, Water Fog, Inert
Material (sand, earth etc.), Non-combustible matenal.

Not applicable

Toxic fumes may be produced on thermal decompesition. In the presence of other reactive
substances and m a fire situation where hydrogen containing compounds are present,
Hydrogen Fluonde and other toxi products may be formed.

Use water spray to cool containers.

Contact with flames gives rise of toxi vapours, aveid inhalation of these vapours.

Use approved self contained breathing apparatus.

Non-essential personnel should be evacuated from the area until any fumes have
dispersed.

Handle contamined fluid in a ventilated area, avoiding inhalatien of vapour.

Section 6 : Accidental Release Measures

Expoasure Controls :

Personnel Protection :

Disposal Considerations

spillages produce very shippery surfaces which may be hazardous to personnel.
Evacuate area.
Do not allow spillage to enter drains and watercourse.
If water is contaminated inform relevant authority immediately.
Wear laboratory coat.
Respiratory protection not normally required.
Wear impermeable gloves.
Wear chemacal safety spectacles or goggles.
Absorb in inert matenal eg. sand, vermiculite absorbent granules, place in plastic
container for transfer.
Do not allow spillage to enter drains/sewers/water courses.
Dispese of in accordance with local authority regulations.

CLT. Sarl
6, rue Jules Pasdeloup - Z1. Nord - 28100 Dreux - France
Tel:33-237421834 - Fax:33-237 46 87 67
E-Mail : infoscreationscouleurs.com

Liite 7



Material Safety Data Sheet
Ref:FFO17
Issue date: 02/2010

Fiflow®™ BTX

Section 7 : Handling Storage

Handling : Do not smoke when handling.
Avoud contact of vapour or higuid with red hot surfaces, flames or electrical arcs as this
may give rise to taxic gases such as Hydrogen Flueride.
Do not use sodium or similar metals or their hydrides for removing water from the Lquid;
other desiccants are acceptable.

Storage : Store in origanal, tighly closed, labelled container.
Incompatible with Lithium, Sodium, Potassium, Calcum and Banium.

Section 8 : Exposure Controls

None

Section J : Physical and Chemical Properties

Appearance : Clear colourless hquid

Odour: Qdourless

Boiling Point : A.pi:mx 59°C

Pour Pomt : «-10°C

Dcnslta' : 1,76 +0,05 kg/1

Solubility in Water: Insoluble

Solubility in Organic Solvents : Sparingly soluble in most common solvents. Miscible with CFCs
Section 10 : Stability and Reactivity

Stabalsty : Extremely stable.

Conditions to avoid - Naked flames, hot surfaces.

Materials to avoid : Lithium, Barium, Sodium, Potassium and Calcium.

Section 11 : Toxicological Information

Chronic Effects : None known.

Inhalation : No irritation or anaesthic effects.

Skin contact : Non-irritating but hot liquid or vapour may cause thermal burns.
Eye contact : Non-irnitating but hot liquid or vapour may cause thermal burns.
Route of Exposure Inhalation, skin and eye absarption, ingestion.

Section 12 : Ecological Information

Na specific data available.

Section 13 : Disposal Considerations

Dispose of through an authorized contractor to a licensed landfill site.
Da net discharge into drains or watercourses.
Large quantities should be incinerated by a waste disposal organization.

Section 14 : Transport Information

Non-hazardous kquid not regulated for transport services.
UN Number - N/A

IATA/ICAO - not regulated.

ADR - not regulated

IMDG - not regulated

Transport name - N/A

Hazchem code - N/A

Section 15 : Regulatory Information

Hazard Symbols : None.

Risk and Saf: hrases : S41 : In case of fire and/or explosion do not breathe fumes.
Other regulations - Health and Safety at Work #t 1973

Transpert information : See 14. Transport Information

Section 16 : Other Regulation

CTT Sarl cannot guarantee the suitability of this materal for any particular purpose. It 1s the responsibility of the customer to
satsfy himself that the product is suitable for his purpose. In the event of doubt the customer may contact C.LT. Sarl for advice.

C.LT. Sarl
6, rue Jules Pasdeloup - Z1. Nord - 28100 Dreux - France
Tel:33-237 421834 - Fax:33-237 46 87 67
E-Mail : infoscreationscouleurs.com
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Material Safety Data Sheet (experimental)
Ref: BM013
Issue date: 02/2010

Biomethics Emulsifier LHS

Section 1 : Product Identification

Trade Name: Biomethics Emulsifier LHS

Use: Cosmetic Industry.

Company : CLT.

Address - 6, rue Jules Pasdeloup - Z.I. Nord - B.P. 29 - 28100 Dreux
Emergency Telephone : 33-237421834

Fax: 33 - 23746 8767

Email : mfoscreationscouleurs com

Sectlon 2 : Hazards Identification

Hazard symbals : Not dangerous

Risk and Safety: Na

Section 3 : Composition

Substances : Sucrose Stearate (and) Hydrogenated Leathin (and) Hehanthus Annuus (Sunflower) Wax
(and) Hehanthus Annuus (Sunflower) Seed Oil (and) Xanthan Gum (and) Tocopheral
(and) Phenoxyethanol

CAS number : 25168-73-4/ 92182-87-5 / 100209-44-7 / 8001-21-6 / 11138-66-2 / 10191-41-0 / 122-
99-6

Section 4 : Emergency and First Aid Measures

Eye Contact: Irrigate with flowing water immedsately and continuously for fifteen minutes. Consult a
physiaan.

Skin Contact : Wash skin thoroughly with scap and water.

Inhalation : Remove to fresh awr and administer oxygen if necessary.

Ingestion : Consult a physian.

Section 5 : Fire Fighting Measures

Suitable extinguish media : Use foam, dry powder, or carbon draxide

Fire Fighting Procedures : Use a self-contained breathing apparatus with full face piece operated in pressure-demand

or other positive pressure mode.
Unusual Fire and Explosion Hazards
: When finely divided and suspended in air, this product could be flammable. Under these
circumstances, keep away from heat, sparks, and open flames. Use adequate ventilation
and ground all equipment.
As with mest solid or particulate organic materials, extremely high dust concentrations in
air may result in a potential explosion hazard. Use good housekeeping to prevent
significant solids accumulation.

Section 6 : Accidental Release Measures

If matenal is spilled or released : Forms shippery surfaces with water.
Sweep up material and place in appropriate disposal container. Wash area with aquecus
detergent solution to remave residual product. Use appropriate personal protective
equipment as necessary.
1f liquid is hot, attempt to confine spill and let the liquid selidify. Once solid, the product
may be recovered as any other sold matenal.

Dispasal Methad : Secure container and take to an approved waste disposal site. Dispose of residues in
accordance with applicable waste management regulations.
Decontamination Procedures : Not appropriate.

Section 7 : Handling Storage

Aveid extreme temperature. Store in a cool dry area.
Keep protected from sun light. Product is hygroscopic. The shelf life of the products depends on storage conditions and intended
uses. Good hygrene practices should always be followed when handling the matenal. Avoid contact with eyes.

Section 8 : Special Protection Information

Respiratory Protection : Respirator use is not expected to be necessary under normal conditions of handling, In
emergency situations, use of 2 NIOSH-approved respirator may be required.

Ventilation : General ventilation should be pravided to mamtain ambient concentration below nuisance
levels.

Protective Clothing - Chemical-resistant gloves and chemical gogples should be used when handling materal.

Section J : Physical and Chemical Properties

Appearance : Beipe brown flakes
Odour: Characteristic.
Melting Point : 60 - 80°C

Auto flammability : Not Determuned
Solubility in water - soluble, dispersible.
Flash Point : Not Determined
Bailing Point : N/A

CIT SARL
6, rue Jules Pasdeloup - Z.1. Nord - 28100 Dreux - France
Tel:33-237 4218 34 - Fax:33-237 46 87 67
E-mail : info@creationscouleurs.com
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Material Safety Data Sheet (experimental)
Ref: BM013
Issue date: 02/2010

Biomethics Emulsifier LHS

Section 10 : Stability and Reactivity

Stabalsty : Stable under normal conditions of storage and use.
(Cool, dry place pratected from sun light)

Incompatibality : Keep away from strong oxidizing agents.

Hazardous Decomposition Products :  Non known.

Hazardous Polymenzation : Will not accur.

Section 11 : Toxlcological Information

There are no known toxicologacal effects.

Section 12 : Ecological Information

No data available

Section 13 : Disposal Considerations

Surplus or waste residues on this product should be place in a suitable waste container and take to an approved waste disposal
site. Dispose of all surplus or waste residues in accordance with applicable waste management regulations.

Section 14 : Transport Information

Nat restricted

Section 15 : Regulatory Information

Not classified as hazardous for users.

Section 16 : Other Regulation

C.LT. cannot guarantee the suitability of this purpose for any particular purpose. [t is the responsibility of the customer to
satisfy himself that the product is suitable for his purpose. In the event of doubt the customer may contact C.LT. for advice.

CIT SARL
6, rue Jules Pasdeloup - Z.1. Nord - 28100 Dreux - France
Tel:33-237 4218 34 - Fax:33-237 46 87 67
E-mail : info@creationscouleurs.com



Material Safety Data Sheet
Ref : STOO1
Issue date : 02/2010

Siltext® MAT

Section 1 : Product Identification

Trade Name: Siltext® MAT

Description : Gel

Use: Casmetic Industry

Company : CIT Sarl

Address 6, rue Jules Pasdeloup - Z.I. Nord - B.P. 29 - 28100 Dreux
Emergency Telephone : 33-237421834

Fax: 33-23746 8767

Email : mfoecreationscouleurs com

Section 2 : Hazards Identification

Not classified as dangerous

Section 3 : Composition

Substances : :;lg'g;n ted Palyisobutene (and) Dimethicone Crosspolymer

CAS number : -10-0/ 153668-87-2

Section 4 : Emergency and First Ald Measures

Eye Contact: Wash eyes tharoughly wath copious quantities of water.

Skin Contact : Wash with soapy water and rinse thoroughly with plenty of water.

Inhalation : If inhalation of vapour or mist causes tiredness or nausea, remove exposed person to fresh
arr. If symptoms persist obtain medical advice.

Ingestion : Do net induce vomiting, Take medscal advice.

Section 5 : Fire Fighting Measures

Suitable extinguish media : Water spray (fog), foam, dry powder or carbon dioxide.
Unsuitable extinguish meda: .

Special Protective equipment fora  Self contained breathing apparatus and protective gloves.
fire :

Section 6 : Accidental Release Measures

Personnal Protection : Avord contact with eyes. Be careful, the presence of Siltext* MAT makes the ground
slippery.

Environmental Protection : Prevent spills from entering drains, sewer, water courses or soil Contact local authorities
of necessary.

Methods for deaning up : Contain and absorb using earth, sand or other inert matenal. Transfer into suitable closed
containers for dispesal. Disposal should be carned out in accordance wath local
regulations.

Section 7 : mng Storage

Wandling - Wear safety boots or shoes when handhing drums. See Section 8

Storage : Keep container tightly clesed, in a cool, dry storage.

Section 8 : Exposure Controls

Exposure limits : 10 ppm, Bhr TWA

Personnal protective equipment Maintain a sink, shower and eye wash station in workplace area.

+ Hand If necessary, wear gloves.
protection :

+  Eyeprotection: [frisk of splashes, wear safety goggles.

Section 9 : Physical and Chemical Properties

Appearance : Opaque gel
Odour: Characteristic
Solubility in Water : Insoluble
Density (20°C) : 0,7-1,1 glem’
Flash point : Approx. 60°C

Section 10 : Stability and Reactivity

Stabalaty : Stable under normal conditians of storage and use.
Materials to avoid : Strong Oxadizing agents.
Hazardous Decomposition Products : In case of fire COx and $:0; may be formed.

CIT. Sarl

6, rue Jules Pasdeloup - ZI. Nord - 28100 Dreux - France
Tel:33-237 421834 - Fax:33-237 46 87 67
E-Mail : infosrcreationscouleurs.com
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Material Safety Data Sheet
Ref : STOO1
Issue date : 02/2010

Siltext® MAT

Section 11 : Toxicological Information

Acute Toxicity : LD 50 (oral) : » 2000 mg/kg {estimated value).
Eyes contact : May induce a temporary effect.

Skin contact : No harmful effect is normaly suspected.
Inhalation : No harmful effect is normaly suspected.

Section 12 : Ecological Information

No specific data available.

Section 13 : Disposal Considerations

Dispase in accordance with National and Local regulations.

Section 14 : Transport Information

UN-number 2286

UN-class : 3

Packaging Group - m

ADR/RID - Name Hydrogenated Pelyiscbutene
ADR/RID - Class 3

ADR/RID - [tem No. 31 ()

ADR/RID - Hazard 30

IMDG - Proper Shipping Name Hydrogenated Pelyisobutene
IMDG - Packaging Group m

IMDG - Class i3

IMDG - Marine Pollutant Not listed

IMDG - Ems Number 3-.07

IMDG - MFAG Table Number 310

1ATA - Proper Shipping Name Hydrogenated Pelyischutene
IATA - Packaging Group m

IATA - Class 3

Section 15 : Regulatory Information

Hazard symbals : none.

Section 16 : Other Regulation

C.LT. Sarl cannot guarantee the suitabiity of this product for any particular purpose. [t 15 the responsability of the customer to
satisfy himself that the product is suitable for his purpose. In the event of doubt the customer may contact C.LT. Sarl for advice.

CIT. Sarl
6, rue Jules Pasdeloup - ZI. Nord - 28100 Dreux - France
Tel:33-237 421834 - Fax:33-237 46 87 67
E-Mail : infosrcreationscouleurs.com
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N 1904-2/2005
Issue date: 10/2008

CREAM BTX
whalice s
LREN] I~
Phase INCI Name Qty% Supplier
Phase A
Water q.5.
Glycerin 6,0
Butylene Glycol 4,50
Xanthan Gum 0,20
Biomethics® Emulsifier LHS Sucrose Stearate {(and) Hydrogenated Leathin (and)
Helianthus A {Sunfl ) Wax (and)
Hel hus A {Sunfl ) Seed Oil (and) Xanthan Gum
(and) Tocopherol (and) Phenoxyethanol 3,00 1)
Disodium EDTA 0,05
Chlorphenesin 0,20
Hexamidine Diisethionate 0,05
Betaine 4,00
Phase B
Behenyl Alcohal 1,60
Glyceryl Stearate 1,50
Synthetic Wax 1,80 1)
BHT 0,05
Glyceryl Lincleate (and) Glyceryl Oleate (and) Glyceryl
Linclenate 2,00
Tocopheryl Acetate 1,00
Limanthes Alba (Meadowfoam) Seed Qil 3,50 1)
Hydrogenated Polyisobutene 5,00 1)
Isododecane (and) [ hes Alba (Meadawfoam) Seed Ol
(and) Ethylene/Propylene Copoly 3,00 1)
Phase C
Water 2,00
Hyaluronic Aad 0,02
Panthenol 0,50
Phase D
Siltext® Mat Hydrogenated Polyisobutene {(and) Dimethicone Crosspolymer 4,00 1)
Phase E
Tromethamine 0,20
Phase F
Fiflow* BTX Perfluorohexane (and) Perflucroperhydrophenanthrene (and)
Perfluorodecalin (and) Perfluoredimethylcycdohexane 10,00 1)
Procedure:

1. Mix the phase A without Biomethics* Emulsifier LHS and heat up to 75°C.
Add slowly the Biomethics® Emulsifier LHS under slow agitation during 15 minutes.

2. Heat up the phase B to 75°C and then intraduce the phase B into the phase A under strong agi and
for 15 minutes. Homogenize while still hot and then let cool down.

3. Introduce the phase C and D, and adjust the pH to 5.90-6.00 with phase E. Introduce the phase F and homogenize(6000rpm)
for 1-2 minutes.

L

Suppliers:

1) CIT SARL/COSMO CHEM SARL

Note: Infermation contained n this techacal s believed 10 be and is offered in good faith for the benefit of the condumaer. The company,
however, cannct asseme any labikty or nisk involved In the use of its or P ts, since the cond of the use are beyond cur
control. Statements concurming the pedsible use of our preducts are not ded a3 o 10 wse pred) in the infring, of any patent. The

Information is for mdustnal and research wee only These formulations are not tested We make no warranty of any kind, expressed or mphed

Cosmetics Innavations & Technologies 6 rue Jules Pasdeloup « 28109 Dreux Cedex « FRANCE

www.creationscouleurs com info@dcreationscouleurs.com tel. +33(0)23742 18 34 fax +33 (0)2 37 46 87 67



COSMETIC PRODUCT SAFETY REPORT

Cosmetic Product: Cream BTX Batch Humber: 50192
Company: Creations Couleurs
Stability of the Cosmetic Product Date: 1.4.20M0

Organoleptic Properties of the Cosmetic Product:

Appearance Homogeniouws cream
Colour White
Odour Light raw material cdour

Evaluation of the Stability of the Cosmetic Products:

Cosmetic Product Date pH Viscosity
Cream BETX 24h 5,04 1,2 Pas
(19,5 °C)
Cream BTX 7 days 5,93 34 Pas
(20,5 °C)
Cream BT 14 days 5,53 3,31 Pas
(19,2 °C)
Cream BTX 30 days 5,94 1.2 Pas

(19,7 °C)

Weight

72045

7202 g

72, kg

72028
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COSMETIC PRODUCT SAFETY REPORT

Cosmetic Product: Cream BTX Batch Humber: 50192
Company: Creations Couleurs
Information about the Packaging Date: 1.4.2040
Material: Aluminium cutside package,

nozzle is in plastic
Weight: Tr08g
Amplitude: 50 ml

Picture of the Cosmetic Product Package:

Packaging
Procedure:

Label Mimensions: 4cm * %cm

Label of the Cosmetic Product:
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Technical Information ._

bsue date: 07/2009 l

Toxicological data for Fiflow® BTX ==

il

Component Legislation Percent

Perfluiorohexans CAS No. 355470 B0-T5%
EIMECS MNo. 206-585-0
JCIC (5231559)

Perfluoroperhydrophenanthrene CAS Mo. 306-91-2 15-20%
EINECS No. 400-470-0
JCIC (523159)

Perflucrodecaln CAS No. 306-84-5 10-15%
EINECS No. H6-192-4
JCIC (523159)

Perfluorodimethyleyclohexanes CAS Mo. 335-27-3 1-5%
EINECS No. ME-3BE-0

Toxicological data : Perfluorohexane

1) Acute Oral Toxicity of Perfluoroftexane on the rat

Huntingdon Research Centre 5 Janmary 1968

Perfluorchexane failed to produce any observable toxic response on the rat.
Perfluorohexane may be categorized as « practically non-toxic ». DL above 15 g'kg
2) Acute inhalation toxicity on the rat of PerfTuorohexane:

Huntingdon Research Centre 28 February 1574

Test Results:

An exposure to 2% (20, 000 ppm) of the vapour elicited no definite signs of response.

There was an uncharacteristic decrease in the rate of growth of male rats during the second week of
the post-exposure response period.

Perfluorehexane has no appreciable acute inhalation toxicity to the rat.

-t
1

www.Creations rsocom  Info@creationscouleurs.com  tel +33 (002 37 42 18 34 fan +33 (002 37 46 BT 67
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Technical Information
bsue date: 072009

Toxicological data for Fiflow® BTX

3) Bacterial mutation assay
Huntingdon Research Centre - 24 augunst 1990

Perfluorohexans was not mutagenic in the bacterial test system.

Toxicological data : Perfluoroperhydrophenanthrene

1) Acute Oral Toxicity to Mice of Perflucroperh ydrophenanthrene:
Huntingdon Research Centre plc. 22.11 1983

Test Results:

The acute lethal oral dose to mice of Perfluoroperhydrophenanthrene was found to be:

greater than 5.0 g/kp bodyvweight
2) Irritant Effects on the Rabbit Eye of Perfluoroperhydrophenanihirene:
Huntingdon Fesearch Centre plc. 3.2.1983

Test Results:

rEslions
ek

Perfluoroperhydrophenanthrene gave a negative test for eye imitation according to the definition in

the Code of Federal Regulations.
3) Irritant Effects on Rabbit Skin of Perfluoroperhydrophenanthrene:

Huntingdon Research Centre plc.25.4.1984

A single occluded application of Perflucraperivdrophenanthrene to intact rabbit skin for four
hours elicited transient very slight dermal irmitation. All signs of imitation had resolved 24 hours

after treatment.

www CTeation urs.com  Infosscreationscouleurs.com  tel. +33 (002 37 42 18 34 fax +33 (002 37 4687 67
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Technical Information
bsue date: 072009

Toxicological data for Fiflow® BTX =

ek

4) Acute Dermal Toxicity to Rats of Perfluoroperhydrophenanthrene:
Huntingdon Fesearch Centre plc.19.6.1984

The acute lethal dermal dose to rats of Perflucroperivdrophenanthrene was found to be: greater
than 2.0 g'kg bodyweight.

5) Acute Oral Toxicity to Rats of Perfluoroperhydrophenanthrene:
Huntingdon Research Centre plc 18.1.1983

The acute lethal oral dose to rats of Perfluoreperiydrophenanthrene was found to be: preater than
5.0 g'kg bodyweight

6) Delayed Contact Hypersensitivity in the Guinea-pig with PerfTuoroperhvdrophenanthrene:

Huntingdon Research Centre plc.19.12 1984

In this screening test, performed in twenty albino guinea-pigs, Perfluoroperiydrophenanthrene did
not produce any evidence of delayed contact hyper sensibility.

7) Micronucleus Test on Perfluoroperhydrophenanthrene:

Huntingdon Research Centre plc.31.7.1984

From the results obtained it is concluded that Perfiuoroperhyvdrophenanthrene shows no evidence
of mutagenic potential or bone marrow tomicity when administered orally in this in vivo test
procedure.

&) Ames Metabolic Activation Test to Asses the Potential Mutagenic effect of
Perfluoroperhydrophenanthrene :

Huntingdon Eesearch Centre plc.25.2. 1983

No substantial increases in the revertant colony nmumbers of any of the five strains were observed
following treatment with Perfluoroperhydrophenanthrene at any of dose level (0, 30, 150, 300,
1500 and 5000 mgplate), either in the presence or absence of liver microsomal fraction (5-9 mix).

315
metics Innovations & Technologles & mue Jules Pasdeloup - 28109 Dreux Cedex - FRANCE
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Technical Information
bsue date: 072009

Toxicological data for Fiflow® BTX =
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Toxicological data : Perfluorodecalin

1) Acute oral toxicity on the rat of Perfluorodecalin

Toxicol Laboratories Limited - January 1996

Test Results:

Both the discriminating dose and the minimum lethal oral dose of the test article are estimated to be
in excess of 2000 mg/ks bodyweight Perflucrodecalin is considered to have no significant acute
toxicity under the conditions of this stmdy.

I) Acute dermal irritation in the rabhit

Toxicol Laboratories Limited - December 1995

Test Results:

Perfluorodecalin is considered to be non-imritant to the skin of the albino rabbit.

3) Acute eye irritation in the rabbit

Toxicol Laboratories Limited - January 1996

Test Results:

There is no apparent sign if imitation in treated eye of any animals throughout the 72 hours
observation period. The maximum mean imitation was 0.0

According to the modified Eay and Calandra scale, the Perfinordecalin would be classified as non
irmitatating to the eyes of the albino rabbits under the conditions of the experiment study.

4) Phototoxic Potential in the Guinea Pig

Huntingdon Fesearch Centre - 9 April 1997

Test Results:

No dermal reactions or evidence of photo toxicity was observed in amy animals receiving

Perfluorodecalin and UV Light

415
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Technical Information
bsue date: 072009

Toxicological data for Fiflow® BTX =
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5) Acute inhalation toxicity in rats
SRI Intermational
Test results:

Mo toxicity could be demonstrated after exposure to 8647 ppm of Perflucrodecalin.

Toxicological data : Perfluoro-1.3-dimethvicvclohexane

1) Acute Oral Toxicity of PerfTuoro-I 3-dimethylcyclohexane jon the rat
Huntingdon Research Centre 13 October 1967,
Test Results:

Divided oral doses totalling 100 mlkg bodyweight, Perfiucre-I 3-dimethylcyclohexane
administered over a six-hour period failed to produce an observable toxic response.

Perfluoro-1,3-dimethylcyclohexane may be categorized as « practically non-toxic ».
2) Acute inhalation toxicity to the rat of Perfluore-1 3-dimefhylcyclohexane :
Huntingdon Research Centre 5 April 1970,

Test Results:

A group of ten rats was exposed to an atmosphers containing 4% vv during 6 hours of Perfluoro-
1.3-dimethylcyclobexane vapour.

Perflnoro-1,3-dimethylcyclohexane has no appreciable acute inhalation toxicity to the rat.

35
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