ZAKRES OBOWIAZKOW
INFORMACYJNYCH
WOBEC KLIENTK]

W zwiazku z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2020/2081 z dnia 14 grudnia 2020 r.

Zgodnie z postanowieniami w/w rozporzadzenia - “Przed uzyciem mieszaniny do tatuowania osoba
uzywajaca tej mieszaniny przekazuje osobie poddawanej zabiegowi informacje umieszczone na opakowaniu
lub umieszczone w instrukcji uzytkowania ... zgodnie z niniejszym punktem” - czyli punktem 7 tego
rozporzadzenia, ktore to formutuje wymogi wtasciwego oznakowania “PIGMENTU”. Naturalnie wtasciwe
oznakowanie pigmentu jest obowiazkiem producenta badZ podmiotu wprowadzajacego pigment do
obrotu (dystrybutora) a nie linergistki.

W jakie informacje ma by¢ zaopatrzony pigment. Petne brzmienie tego zapisu pkt. 7 rozporzadzenia brzmi:

“Dostawcy wprowadzajacy dang mieszanine do obrotu w celu wykorzystania do tatuowania gwarantuja, ze
po dniu 4 stycznia 2022 r. mieszanina taka bedzie opatrzona nastepujacymi informacjami:

a) zwrot »Mieszanina do stosowania w tatuazach lub makijazu permanentnyms;
b) numer referencyjny w celu jednoznacznej identyfikacji partii;

) wykaz sktadnikéw zgodny z nomenklatura ustanowiong w stowniku wspdlnych nazw sktadnikéw na
podstawie art. 33 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 lub, w przypadku braku wspolnej nazwy sktadnika,
nazwa IUPAC. W razie braku wspdlnej nazwy sktadnika lub nazwy IUPAC - numer CAS lub numer WE.
Sktadniki wymienia sie w porzadku malejacym wedtug wagi lub objetosci sktadnikéw w momencie
przygotowania. »Sktadnik« oznacza kazda substancje dodawana podczas procesu przygotowania i obecng w
mieszaninie do wykorzystania do tatuowania. Zanieczyszczen nie uznaje sie za sktadniki. Jezeli na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wystepuje juz obowigzek podawania nazwy substancji
stosowanej jako sktadnik w rozumieniu niniejszej pozycji, sktadnik ten nie musi by¢ oznakowany zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem

d) dodatkowy zwrot »regulator pH« w przypadku substancji wchodzacych w zakres pkt 1 lit. d) ppkt (i);

e) zwrot »Zawiera nikiel. Moze powodowac reakcje alergiczne.«, jezeli mieszanina zawiera nikiel ponizej
stezenia granicznego okreslonego w dodatku 13;

f)zwrot »Zawiera chrom (VI). Moze powodowac reakcje alergiczne.«, jezeli mieszanina zawiera chrom (VI)
ponizej stezenia granicznego okreslonego w dodatku 13;

g) instrukcje bezpieczenstwa na potrzeby uzywania, o ile ich przedstawienie na etykiecie nie jest juz
wymagane na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Informacje musza by¢ wyraZnie widoczne, czytelne i oznakowane w nieusuwalny sposéb. Informacje
podaje sie w jezykach urzedowych panstw cztonkowskich, w ktérych mieszanina wprowadzana jest do
obrotu, chyba Zze dane panstwa cztonkowskie postanowig inaczej. Jezeli jest to konieczne ze wzgledu na
wielkos$¢ opakowania, informacje wymienione w akapicie pierwszym, z wyjatkiem lit. a), umieszcza sie w
instrukgji uzytkowania.

Przed uzyciem mieszaniny do tatuowania osoba uzywajaca tej mieszaniny przekazuje osobie poddawanej
zabiegowi informacje umieszczone na opakowaniu lub umieszczone w instrukcji uzytkowania zgodnie z
niniejszym punktem.”

Link do tresci rozporzadzenia:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32020R2081

Brzmi to grozZnie, ale wcale tak nie musi by¢ poniewaz to co musimy przekaza¢ klientce to informacje:

1) NAZWA PIGMENTU. Nasz pigment zgodnie z REACH nazwa sie »Mieszaning do stosowania w
tatuazach lub makijazu permanentnyme« i ten zwrot musimy przekazac¢ wraz z nazwa handlowa pigmentu
np. COFFEE, RED PINK itp.

2)  NR REFERENCYJNY/ Nr LOT / NR PARTI pigmentu - podany jest on na opakowaniu/etykiecie. Jezeli
g0 nie ma, to trzeba sie skontaktowac z producentem lub dystrybutorem czy date waznosci lub date
produkcji ( w zaleznosci co jest podane) mozna traktowac jako nr referencyjny. Paradoksalnie wg.
rozporzadzenia nie jest wymagane podanie ani daty produkcji ani tez daty przydatnosci do uzycia, ani
tez terminu przydatnosci po otwarciu - céz, niespodzianek w przedmiotowym rozporzadzeniu jest
wiecej.
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3)  WYKAZ SKEADNIKOW - ustalenie nomenklatury, nr CAS, WE, IUPAC czy Cl to zadanie producentéw,
wiec przekazujemy je zgodnie z trescig etykiety lub instrukcji uzytkowania. Warto podkresli¢, ze na
opakowaniu/etykiecie bezwglednie wymagany jest tylko zwrot »Mieszaning do stosowania w tatuazach
lub makijazu permanentnym« , natomiast pozostate informacje moga by¢ zawarte w instrukgji
uzytkowania pigmentu.

4) REGULATOR pH oraz nazwa tej substancji regulujacej pH. W przypadku substancji o dziataniu zracym
na skore kategorii 1, 1 A, 1B lub 1C, lub substancji o dziataniu draznigcym na skore kategorii 2, lub
substancji powodujgca powazne uszkodzenie oczu kategorii 1 lub substancji o dziataniu draznigcym na
oczy kategorii 2, moze ona wystepowac w pigmencie z tym zastrzezeniem, ze jezeli jest ona stosowana
wytacznie jako regulator pH to moze jej by¢ w pigmencie w ilosci nie wiekszej niz 0,1 % wagowo - czyli
1000 ppm, a po ludzku moéwiac nie wiecej niz 1000 mg na 1 kg gotowego pigmentu, a w pozostatych
przypadkach nie wiecej niz 0,01 % wagowo czyli 100 ppm , 100 mg na 1 kg gotowego pigmentu.

5)  NIKIEL. Jezeli w wyniku przeprowadzonych badan wynika, ze pigment zawiera w sobie NIKIEL w ramach
dopuszczalnego limitu przewidzianego rozporzadzeniem ( aktualny limit to 0,0005 % czyli 5 ppm
zawartosci wagowej pigmentu, a nie moze go by¢ wiecej niz 5 mg na 1 kg gotowego pigmentu) to
woéwczas musimy poinformowac klientke, ze pigment »Zawiera nikiel. Moze powodowac reakcje
alergiczne.« Jezeli pigment nie zawiera niklu - to taka informacja zazwyczaj na opakowaniu/etykiecie
sie nie pojawi. Nawiasem mowigc, ResAp (2008)1 traktowat pigment jako bezniklowy jezeli jego
zawartos$¢ byta w “jak najmniejszej ilosci, ktorg da sie wykry¢ w wyniku badan” czyli na poziomie 0,1
ppm (0,1 mg na 1 kg pigmentu) dzisiaj musi to by¢ zero, ponadto moge tylko juz od siebie doda¢, ze w
pierwotnych rekomendacjach ECHA co do zawartosci niklu w pigmentach ten limit miat wynosi¢ ... 10
ppm (10 mg na 1 kg pigment) czyli dwukrotnie wiecej niz ostatecznie przewiduje rozporzadzenie. Biorac
pod uwage, ze przy pracach nad nowa regulacja, kluczowy gtos miaty unijna Agencja d/s Oceny Ryzyka
(RAC) oraz srodowisko medyczne to nalezy przyjac, ze aktualny limit niklu w pigmencie uznano za ...
bezpieczny. Nie eliminuje to mozliwosci wsytapienia alergii na nikiel u osoby pigmentowanej i uczulonej
na nikiel, ale te ryzyko w ocenie w/w podmiotéw musi by¢ po prostu niewielkie, nikte.

6) CHROM (VI). Jezeli w wyniku przeprowadzonych badan wynika, ze pigment zawiera w sobie CHROM
(V1) w ramach dopuszczalnego limitu przewidzianego rozporzadzeniem ( aktualny limit to 0,00005 %
czyli 0,5 ppm zawartosci wagowej pigmentu, czyli nie moze by¢ go wiecej niz 0,5 mg na 1 kg gotowego
pigmentu) to wdéwczas musimy poinformowac klientke, ze pigment »Zawiera CHROM (VI) . Moze
powodowac reakcje alergiczne.« Jezeli pigment nie zawiera chromu (VI) - to mamy do czynienia z
sytuacja analogiczng jak wyzej z niklem. Warto podkresli¢, ze te zastrzezenie dotyczy tylko CHROMU
(V) a nie popularnego w pigmentach tlenku chromu Il czyli pigmentu nieorganicznego, zieleni
chromowej (Cl 77288 czy Cl 77289). Stosowanie tego pigmentu jest nadal legalne i dopuszczalne.

7)  INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA NA POTRZEBY UZYWANIA. W tym zakresie rozporzadzenie nie jest
do konca konsekwentne bo raz postuguje sie pojeciem “ instrukcji bezpieczenstwa na potrzeby
uzywania” a chwile pozniej pojeciem “instrukcji uzytkowania” - wiec nalezy uwzgledni¢ dwa mozliwe
warianty:

a) ze wzgledu na brak miejsca na opakowaniu produktu/etykiecie producent/dystrybutor moze
zawrze¢ niektére, wymagane prawem informacje co do pigmentu ( LOT, sktadniki, obecnos¢
regulatora pH, niklu, chrome) w dodatkowym dokumencie towarzyszacym pigmentowi, nazwanym
roboczo “instrukcja uzytkowania” itp,- jezeli w tym dokumencie sg tylko informacje wymienione w
pkt. 1-6 to nic wiecej nie musimy klientce przekazywac.

b) Jezeli jednak w tym dodatkowym dokumencie sg jeszcze inne dodatkowe informacje oprécz tych
z pkt. 1-6, ktérych obecnos¢ producent/dystrybutor uznat za wazne lub pozadane to musimy
klientce przekaza¢ te informacje, ktére sg objete trescig punktéw lub zapiséw, ktore ten
producent/dystrybutor okreslit jako “instrukcja uzytkowania” - bedzie to wynikato z szaty graficznej
tego dokumentu i jednostek redakcyjnych tekstu. Nie nalezy by¢ zaskoczonym, ze czasami
dokumentacja towarzyszaca pigmentowi bedzie liczyta wiele stron - jednakze moze ona
obejmowac nie tylko punkty i zapisy o charakterze “instrukgji bezpieczenstwa czy uzytkowania” ale
réwniez majace charakter deklaracji zgodnosci z REACH. My mamy obowigzek obligatoryjnie
przekazac klientce informacje z pkt. 1-6 oraz tych punktéw z tej dodatkowej dokumentacji, jezeli
sg objete jednostkami redakcyjnymi méwigcymi o “instrukgcji uzytkowania lub bezpeiczenstwa” -
mozna naturalnie przekazac klientce caty ten dokument, ale czasami ten dokument moze liczy¢
10-12 str. bo bedzie on obejmowat réwniez wyniki badan na zgodnos¢ z REACH 2020/2081.
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REASUMUJAC: to co musimy przekazac klientce musi by¢ zawarte na opakowaniu/etykiecie lub instrukcji
uzytkowania. Czyli 1) Nazwa pigmentu i ze jest to “mieszanina do stosowania w ... “, 2) Nr referencyjny partii
- LOT, 3) Sktadniki pigmentu 4) elementy ktére moga sie pojawi¢ na danym pigmencie, ale nie musza czyli
a) regulator pH , b) nikiel ¢) chrom (V1) - jezeli tych informacji nie ma, to trudno przekazac¢ czegos, czego nie
ma. 5) Dodatkowa tresc z instrukcji uzytkowania jezeli takowa jest.

FORMA PRZEKAZANIA KLIENTCE INFORMACII | JEJ ZNACZENIE:

Rozporzadzenie naktada obowigzek przekazania osobie poddawanej zabiegowi, przed uzyciem
mieszaniny/pigmentu, informacji umieszczonych na opakowaniu lub umieszczonych w instrukgji
uzytkowania.

Co to dla nas oznacza ?

1) Jest to obowiazek prawny - rozporzadzenia UE maja w PL walor ustawy - czyli prawa powszechnie
obowiazujacego. Nie wykonanie obowigzku informacyjnego, moze byc¢ wykorzystane w przypadku
sporu jako element podwazajacy uzyskanie swiadomej zgody na zabieg.

2) Rozporzadzenie nie definiuje formy przekazania tej informacji - wiec moze byc¢ to forma ustna (
odczytanie tych informacji), pisemna (fizyczne przekazanie “karteczki” z tymi informacjami) lub tez
“cyfrowa” - przy czym, w mojej ocenie samo udostepnienie/przestanie pliku z tymi informacjami moze
by¢ dyskusyjne - to naturalnie moze by¢ zapis cyfrowy, ktéry klientka samodzielnie sobie odtworzy |
przeczyta, ale rozporzadzenie mowi o “przekazaniu” informacji przed uzyciem mieszaniny a nie o
udostepnieniu/ czy mozliwosci zapoznania sie z informacja przed uzyciem mieszaniny, czyli przed
pierwszym naktuciem igta z pigmentem.

3) W przekazanej Wam dokumentacji na 4 str. ZGODY NA ZABIEG - KARTA UZGODNIEN KSZTAETU,
KOLORU PIGMENTOW itd. jest zapis poswiadczajacy przekazanie tych informacji w postaci
os$wiadczenia klienta “ Oswiadczam, ze przed rozpoczeciem procedury pigmentacji zostaty mi
przekazane informacje o pigmentach - mieszaninach do stosowania w zabiegach tatuazu i makijazu
permanentnym, ktére zostang uzyte do wykonania zabiegu, zgodnie i w zakresie okreslonym
postanowieniami ROZPORZADZENIA KOMISJI (UE) 2020/2081 z dnia 14 grudnia 2020 r.” Nie
narzucam formuty przekazania tych informacji, ale dla celow dowodowych a moze szczegdlnie ze
wzgledu na pragamtyke zabiegowa i oszczedno$¢ czasu sugerowatbym fizyczne przekazanie “karteczki”
z tymi informacjami - ciezko udowodni¢ co byto odczytywane a samo odczytywanie trwa znacznie
dtuzej niz przekazanie karteczki.




