Zintegrowany Rejestr Kwalifikacji

Formularz dla kwalifikacji - podglad

Typ wniosku

|Wniosek 0 wtaczenie kwalifikacji do ZSK

Nazwa kwalifikacji*
Dokonywanie oceny bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych

Skrot nazwy

Rodzaj kwalifikacji*
kwalifikacja czastkowa

Proponowany poziom Polskiej Ramy Kwalifikacji*
5

Krétka charakterystyka kwalifikacji, obejmujgca informacje o dziataniach lub zadaniach, ktére
potrafi wykonywac osoba posiadajaca te kwalifikacje oraz orientacyjny koszt uzyskania dokumentu
potwierdzajgcego otrzymanie danej kwalifikacji*

Osoba posiadajgca kwalifikacje ,Dokonywanie oceny bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych”
moze podejmowac zadania zwigzane z przeprowadzeniem kompleksowej oceny bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego przed jego wprowadzeniem na rynek. Dokonuje jej na podstawie
informacji otrzymanych od producenta kosmetyku, tj. danych dotyczacych sktadu produktu,
specyfikacji dla poszczegdlnych sktadnikéw i wynikdw badan laboratoryjnych, pismiennictwa
fachowego oraz toksykologicznych baz danych. Osoba posiadajgca kwalifikacje przeprowadza
ocene obejmujgcg m.in. ocene zgodnosci sktadu produktu z przepisami prawa, ocene
toksykologiczng sktadnikéw kosmetyku, ocene ryzyka dla sktadnikéw oraz dla gotowego
produktu (w tym m.in. oblicza i ocenia stopieh narazenia na oddziatywanie sktadnikéw oraz
margines bezpieczenstwa stosowania produktu i jego sktadnikéw). Ocene konhczy przygotowanie
raportu z oceny bezpieczenstwa kosmetyku, zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) dotyczacym produktéw kosmetycznych. Osoba posiadajaca
kwalifikacje przygotowana jest do samodzielnego analizowania literatury fachowej i najnowszych
wynikéw badan, aktéw prawnych oraz oficjalnych dokumentéw instytucji, w tym Komisji
Europejskiej czy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej i na tej podstawie wnioskowania w zakresie
bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych. Orientacyjny koszt uzyskania certyfikatu: 4000,00 zt

Orientacyjny naktad pracy potrzebny do uzyskania kwalifikacji [godz.]*
160

Grupy oséb, ktére mogg by¢ zainteresowane uzyskaniem kwalifikacji*



Kwalifikacja kierowana jest do oséb posiadajgcych wyksztatcenie wyzsze kierunkowe w
dziedzinie farmacji, toksykologii, medycyny, chemii, biologii lub innej zblizonej dyscypliny,
pracujacych lub planujacych prace na rzecz branzy produktéw kosmetycznych, chcacych
przeprowadzac ocene bezpieczenstwa produktdw kosmetycznych. Kierowana jest zaréwno do
0s0b pracujgcych w zaktadach produkcyjnych, gdzie dokonywataby takiej oceny na potrzeby
pracodawcy, jak réwniez do niezaleznych ekspertéw lub oséb pracujgcych w firmach
Swiadczacych ustugi doradcze dla firm kosmetycznych lub laboratoriach przeprowadzajacych
badania produktéw. Uzyskaniem kwalifikacji zainteresowani mogg by¢ réwniez pracownicy
dziatéw produkcyjnych, dziatéw kontroli jakosci, dziatéw badawczo-rozwojowych, laboratoriéow
mikrobiologicznych, technolodzy oraz pracownicy odpowiedzialni za przygotowanie dossier dla
kosmetykdw.

Nalezy zaznaczy¢ ponizsze pole jesli dotyczy (pole wprowadzone od 1.09.2019 r.)
(]
Mozliwe jest przygotowanie do uzyskania kwalifikacji w ramach obowigzkowych zajec

edukacyjnych z zakresu ksztatcenia zawodowego (branzowa szkota | stopnia, technikum, szkota
policealna) Rozporzadzenie MEN z dnia 16 maja 2019 .

Wymagane kwalifikacje poprzedzajace

Opis
Kwalifikacja petna co najmniej z poziomu PRK 6 w dziedzinie farmacji lub toksykologii lub
medycyny lub innej zblizonej dyscypliny.

Lista

W razie potrzeby warunki, jakie musi spetnia¢ osoba przystepujgca do walidacji*

Kwalifikacja petna co najmniej z poziomu PRK 6 w dziedzinie farmacji lub toksykologii lub
medycyny lub innej zblizonej dyscypliny.

Zapotrzebowanie na kwalifikacje*

Zgodnie z przepisami ustawy z 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych oraz
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) dotyczacym produktéw kosmetycznych
producent, przed wprowadzeniem produktu kosmetycznego na rynek, powinien zapewnic
przeprowadzenie odpowiednich badan, w szczegdlnosci oceny wptywu produktu kosmetycznego
na bezpieczehstwo zdrowia ludzi. Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) dotyczacym produktéw kosmetycznych ocene bezpieczenstwa moze wykonac osoba
posiadajgca dyplom lub inny dowdd kwalifikacji, przyznany w wyniku ukonczenia teoretycznych i
praktycznych studiéw uniwersyteckich w dziedzinie farmacji, toksykologii, medycyny lub innej
zblizonej dyscypliny lub kursu uznawanego przez dane panstwo cztonkowskie za réwnorzedny.
Obecnie w Polsce nie sg realizowane kursy, ktére mogtyby zosta¢ uznane za réwnorzedne
studiom uniwersyteckim. Wymienione w rozporzadzeniu kierunki studiéw uniwersyteckich dajg
podstawy teoretyczne zwigzane z zagadnieniami z dziedziny chemii i technologii produkcji, nie
ksztatcg natomiast umiejetnosci wymaganych do przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego. Odpowiedzialnos$¢ zwigzana z oceng bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego przed jego wprowadzeniem na rynek oznacza dla producentéw koniecznosc
zatrudniania oséb posiadajgcych udokumentowane umiejetnosci analizowania danych
dotyczacych surowcéw i produktédw kosmetycznych, wyciggania wnioskéw i oceny ryzyka



http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190000991

wystgpienia dziatah niepozadanych i ciezkich dziatah niepozadanych. Dlatego tez producenci
kosmetykdéw wskazujg na zapotrzebowanie na kwalifikacje, ktéra bedzie potwierdzaé ww.
kompetencje. Kwalifikacja ,Dokonywanie oceny bezpieczehstwa produktéw kosmetycznych” jest
uzupetnieniem wymagan formalnych wynikajacych z Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) i stanowi potwierdzenie, ze osoba posiadajgca kwalifikacje posiada ww. kompetencje.
Rynek produktéw kosmetycznych w Polsce wzrasta i miedzy 2018 a 2024 rokiem ma powiekszyc
swoja wartos¢ o 19%. (Raport Handel detaliczny artykutami kosmetycznymi w Polsce 2019.
Analiza rynku i prognozy rozwoju na lata 2019-2024). Nalezy on do najwiekszych i najbardziej
perspektywicznych branz polskiego przemystu lekkiego. W ramach sektora zatrudnionych jest 23
tys. oséb, szacowana wartos¢ produkgji to 6,4 mld zt dla rynku krajowego i 11,8 mld zt eksportu.
Polski rynek jest szésty w Europie zaréwno pod wzgledem produkcji, jak i konsumpcji, a obydwa
te wskazniki bedg stabilnie rosty w najblizszych latach. W Polsce dziata blisko 400 producentéw
kosmetykéw. W najblizszych latach branza kosmetyczna bedzie sie mocno zmieniac, a polskie
firmy musza by¢ przygotowane do btyskawicznej reakcji na nowe trendy. (Sektory Banku
Zachodniego WBK. Branza kosmetyczna, Maj 2017) Aby by¢ konkurencyjnym nie tylko na
polskim, ale i zagranicznych rynkach, w ofercie producentéw od 20% do 30% produktéw musza
stanowi¢ nowosci. Dla matej firmy oznacza to wprowadzenie nawet kilkunastu produktow
kosmetycznych rocznie. (Artykut FORBES Styczen 2018: Bo kosmetyki to polska specjalnosc.
Boom na rynku trwa, a marki majg ambicje globalne). Raport bezpieczehstwa produktu
kosmetycznego jest obligatoryjnym elementem dokumentacji kazdego produktu kosmetycznego.
Musi by¢ uaktualniany w razie pojawienia sie nowych doniesieh naukowych i danych
toksykologicznych dla substancji, jak réwniez przy zmianach w recepturze, specyfikacji surowca,
czy zmianach w ustawodawstwie. Niedopetnienie obowigzku opracowania Raportu dla
wprowadzanego na rynek produktu kosmetycznego, zgodnie z Ustawa z dnia 4 pazdziernika
2018 r. o produktach kosmetycznych, moze skutkowac sankcjami. Mozliwosci zatrudnienia po
uzyskaniu kwalifikacji sg i beda szerokie ze wzgledu na obligatoryjny charakter przeprowadzania
oceny bezpieczenstwa kosmetykéw. Ponadto, rosnaca liczba producentéw kosmetykdéw oraz
koniecznos¢ wprowadzania na rynek ogromne;j liczby nowosci produktowych, ktére musza
kazdorazowo by¢ zbadane pod katem bezpieczenstwa dla uzytkownika, pokazuje ogromne
obecne i przyszte zapotrzebowanie rynkowe dla specjalistow posiadajgcych kwalifikacje. Obecnie
na rynku szkolen funkcjonuje co najmniej kilkanascie firm szkoleniowych organizujacych
cykliczne szkolenia otwarte oraz co najmniej 3 firmy szkoleniowe specjalizujgce sie w
organizowaniu szkolefh na zamoéwienie. Uzyskanie kwalifikacji ,Dokonywanie oceny
bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych” pozwoli osobom potwierdzi¢ posiadane kompetencje
i podnies¢ wiarygodnos¢ w oczach pracodawcdw. Z drugiej strony, kwalifikacja zainteresowani sa
takze pracodawcy (nie tylko podmioty zajmujgce sie przeprowadzaniem tego typu dziatah na
rzecz producentéw, ale réwniez bezposrednio firmy produkujgce kosmetyki). Firmy ogtaszajgce
nabory na stanowiska dot. oceny bezpieczehstwa produktéw kosmetycznych to gtéwnie firmy
wykonujgce badania laboratoryjne oraz duze przedsiebiorstwa produkujgce kosmetyki. Natomiast
z wywiaddw z przedstawicielami pracodawcéw, przeprowadzonych w trakcie analizy kompetenc;ji
w sektorze przemystu chemicznego, realizowanej na potrzeby opracowania Sektorowej Ramy
Kwalifikacji dla przemystu chemicznego, wynika, ze w mniejszych firmach z reguty nie
wyodrebnia sie osobnego stanowiska, a ocene bezpieczenstwa wykonujg pracownicy na innych
stanowiskach (z reguty pracownicy dziatu kontroli jakosci) lub jest zlecana laboratoriom
zewnetrznym. Ze wzgledu na ochrone tajemnicy przedsiebiorstwa zwigzanej z recepturami
produktéw, pracodawcy deklarujg chec zatrudniania w dziatach kontroli jakosci oséb
posiadajacych uprawnienia oraz niezbedne kompetencje do przeprowadzenia oceny
bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych.




Odniesienie do kwalifikacji o zblizonym charakterze oraz wskazanie kwalifikacji ujetych w ZRK
zawierajgcych wspélne zestawy efektdw uczenia sie*

Brak w ZRK kwalifikacji o zblizonym charakterze.

Nalezy zaznaczy¢ ponizsze pole jesli dotyczy (pole wprowadzone od 1.09.2019r.)
O
Kwalifikacja zawiera wspdlne lub zblizone zestawy efektdw ksztatcenia z ,dodatkowymi

umiejetnosciami zawodowymi” w zakresie wybranych zawodéw szkolnictwa branzowego
Dodatkowe umiejetnosci zawodowe

Typowe mozliwosci wykorzystania kwalifikacji*
Osoba posiadajgca kwalifikacje moze podjg¢ zatrudnienie w firmach zajmujgcych sie produkcja
produktéw kosmetycznych na stanowiskach zwigzanych z oceng bezpieczehstwa produktéw
kosmetycznych lub w niezaleznych laboratoriach zajmujacych sie badaniem i oceng
bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych. Posiadacz kwalifikacji moze réwniez w ramach
samodzielnej dziatalnosci swiadczy¢ ustugi na rzecz producentéw z branzy kosmetycznej
zwigzane z oceng bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych.

Wymagania dotyczgce walidacji i podmiotéw przeprowadzajgcych walidacje*
1. Etap weryfikacji 1.1. Metody Weryfikacja dla kazdego zestawu efektdw uczenia sie musi by¢
przeprowadzona: @ metodg obserwacji w warunkach symulowanych oraz testem teoretycznym
lub wywiadem (ustrukturyzowanym lub swobodnym) albo @ metoda analizy dowoddéw i deklarac;ji
oraz testem teoretycznym lub wywiadem (ustrukturyzowanym lub swobodnym). Walidacja musi
by¢ przeprowadzana w oparciu o wystandaryzowane narzedzia walidacji. W przypadku metody
analizy dowodéw i deklaracji instytucja certyfikujgca powinna opracowac i udostepni¢ wykaz
dowoddw uznawanych za wiarygodne oraz okresli¢ warunki, jakie muszg spetniac te dowody (np.
okres waznosci). Za wiarygodne uznane moga zostac¢: @ dokumenty potwierdzajgce sporzadzanie
raportéw z oceny bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych lub innych opracowan/dokumentéw
zwigzanych z oceng bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych (np. prébki
raportéw/dokumentéw, zaswiadczenia od producentéw) @ dokumenty Swiadczgce o
potwierdzeniu, w wyniku wiarygodnej weryfikacji, efektéw uczenia sie. 1.2. Zasoby kadrowe
Osoby przygotowujace narzedzia walidacji W procesie przygotowania narzedzi walidacji muszg
uczestniczy¢ co najmniegj: * osoba posiadajgca aktualne (aktualnie wykonujgca lub nadzorujaca
wykonywanie zadah zwigzanych z kwalifikacjg) doswiadczenie praktyczne z zakresu objetego
kwalifikacjg, * przedstawiciel producenta produktéw kosmetycznych, ¢ osoba prowadzgca prace
badawcze w dziedzinie produktéw kosmetycznych oraz ¢ osoba posiadajgca doswiadczenie w
przygotowywaniu narzedzi walidacji. Osoba oceniajgca dowody i deklaracje. Zadaniem osoby
oceniajgcej dowody i deklaracje jest ocena rzetelnosci, wiarygodnosci i aktualnosci dowodéw i
deklaracji poswiadczajacych posiadanie efektéw uczenia sie (podczas stosowania metody analizy
dowodow i deklaracji). Kazdorazowo oceny dowodéw i deklaracji powinny dokonywaé min. 2
osoby. Funkcje osoby oceniajacej dowody i deklaracje moze petni¢ osoba, ktéra posiada: @
aktualne (nie starsze niz 5 lat), min. 2-letnie doswiadczenie zawodowe zwigzane z branza
produktéw kosmetycznych, @ minimum 2-letnie doswiadczenie w weryfikowaniu efektéw uczenia
sie lub ocenie kompetencji, ® wiedze dotyczaca zasad weryfikacji dowoddw na osiggniecie
efektdw uczenia sie. Instytucja przeprowadzajgca walidacje musi dysponowac osobami
oceniajagcymi dowody i deklaracje tylko w przypadku, gdy walidacja przeprowadzana jest metoda
analizy dowodéw i deklaracji. Osoby te mogga by¢ réwniez cztonkami komisji walidacyjnej o ile
spetniajg przewidziane wymagania. Komisja walidacyjna. Komisja walidacyjna sktada sie z min. 3



http://gamma.infor.pl/zalaczniki/dzu/2019/102/dzu.2019.102.991.0033.pdf

os6b. Zadaniem komisji walidacyjnej jest sprawdzenie, czy efekty uczenia sie zostaty osiggniete
oraz wydanie decyzji konczacej walidacje. Funkcje cztonka komisji walidacyjnej petni osoba, ktéra
posiada: @ umiejetnosci stosowania metod walidacji oraz @ udokumentowane, aktualne (nie
starsze niz 5 lat przed datg przeprowadzenia walidacji), co najmniej 2-letnie doswiadczenie w: —
zarzadzaniu procesami produkcyjnymi w przedsiebiorstwie produkujagcym produkty kosmetyczne
lub — przeprowadzaniu oceny bezpieczenstwa produktédw kosmetycznych lub — prowadzeniu
prac badawczych w dziedzinie produktéw kosmetycznych. Co najmniej jedna osoba w komisji
posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu oceny bezpieczehstwa produktéw kosmetycznych
(minimum 10 sporzadzonych ocen w ciggu 2 lat poprzedzajacych walidacje) oraz co najmniej
jedna osoba w komisji posiada udokumentowane doswiadczenie w weryfikowaniu efektéw
uczenia sie w zakresie niniejszej kwalifikacji lub innych kwalifikacji zwigzanych z produkcjg lub
wprowadzaniem do obrotu produktédw chemicznych. 1.2 Sposéb organizacji walidacji oraz
warunki organizacyjne i materialne Instytucja przeprowadzajaca walidacje w oparciu o metode
obserwacji w warunkach symulowanych musi zapewni¢ pracownie wyposazong w: @ stanowisko
komputerowe dla kazdego uczestnika walidacji tj. stét, krzesto, komputer z dostepem do
Internetu (w szczegdlnosci z dostepem do baz toksykologicznych, pismiennictwa fachowego,
aktéw prawnych oraz innych zasobdéw niezbednych do przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego), pakietem programéw biurowych i drukarka lub dostepem do drukarki
sieciowej, @ dokumentacje produktéw kosmetycznych umozliwiajgcg dokonanie oceny
bezpieczenstwa produktu kosmetycznego obejmujgca co najmniej receptury, karty
charakterystyk surowcéw, wyniki badan laboratoryjnych produktéw i surowcéw, Wielko$¢ oraz
ukfad pracowni powinny umozliwia¢ samodzielng prace kazdemu uczestnikowi walidacji. W
przypadku uzupetnienia walidacji innymi metodami instytucja certyfikujgca zobowigzana jest
zapewni¢ warunki umozliwiajgce samodzielng prace, adekwatne do wybranej metody. 2 Etap
identyfikowania i dokumentowania efektéw uczenia sie Instytucja certyfikujgca moze zapewniac
wsparcie dla kandydatéw w zakresie identyfikowania oraz dokumentowania posiadanych efektéw
uczenia sie. Korzystanie z tego wsparcia nie jest obowigzkowe. 2.1 Metody Etapy identyfikowania
i dokumentowania moga by¢ realizowane w oparciu o dowolne metody zapewniajgce osiggniecie
celéw tych etapéw walidacji. 2.2 Zasoby kadrowe Doradca walidacyjny. Zadaniem doradcy
walidacyjnego jest wsparcie osoby przystepujacej do procesu walidacji na kazdym etapie tego
procesu. Doradca walidacyjny pomaga w zidentyfikowaniu posiadanych efektéw uczenia sie oraz
w ich rzetelnym udokumentowaniu na potrzeby walidacji. Pomaga réwniez w okresleniu innych,
mozliwych do potwierdzenia kwalifikacji oraz perspektyw rozwoju i dalszego uczenia sie po
uzyskaniu kwalifikacji. Udziela informacji dotyczacych przebiegu walidacji, wymagan zwigzanych
z przystapieniem do weryfikacji efektow uczenia sie oraz kryteridéw i sposobdw oceny. Funkcje
doradcy walidacyjnego moze petni¢ osoba, ktéra posiada: @ doswiadczenie zawodowe zwigzane
z bilansowaniem kompetencji, ® doswiadczenie w weryfikowaniu efektéw uczenia sie lub ocenie
kompetencji, ® umiejetnos¢ stosowania metod i narzedzi wykorzystywanych przy
identyfikowaniu i dokumentowaniu kompetencji, ® wiedze dotyczaca kwalifikacji "Dokonywanie
oceny bezpieczenstwa produktow kosmetycznych" oraz innych kwalifikacji funkcjonujacych w
obszarze przemystu chemicznego, @ wiedze dotyczacg kompetencji funkcjonujgcych w branzy
produktéw kosmetycznych i w branzach pokrewnych. 2.3 Sposéb organizacji walidacji oraz
warunki organizacyjne i materialne etapu identyfikowania i dokumentowania Instytucja
certyfikujgca moze zapewni¢ osobom przystepujgcym do walidacji wsparcie na etapie
identyfikowania i dokumentowania. Etap ten moze by¢ réwniez realizowany przez te osoby
samodzielnie. Instytucja certyfikujaca, ktéra zdecyduje sie na wsparcie 0séb w procesie
identyfikowania i dokumentowania powinna zapewnic¢ warunki umozliwiajace im indywidualng
rozmowe z doradcg walidacyjnym. Instytucja certyfikujgca moze réwniez udziela¢ wsparcia
zdalnie tzn. za posrednictwem telefonu lub Internetu, w warunkach zapewniajgcych poufnos¢




rozmowy.

Propozycja odniesienia do poziomu sektorowych ram kwalifikacji (o ile dotyczy)
nie dotyczy

Syntetyczna charakterystyka efektéw uczenia sie*

Osoba posiadajgca kwalifikacje ,Dokonywanie oceny bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych”
samodzielnie przeprowadza ocene bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych, wykorzystujac
posiadang wiedze w zakresie przepiséw prawa dotyczacych wymogéw, jakie musza spetniad
produkty kosmetyczne oraz metodologii dokonywania oceny bezpieczenstwa. Przeprowadza
analize sktadu produktu pod katem wystepowania substancji niebezpiecznych, zakazanych lub
mogacych wchodzi¢ w interakcje pomiedzy sobg i powodowac zagrozenia dla zdrowia
uzytkownikéw. Ocenia ryzyko dla sktadnikdw kosmetyku oraz dla produktu gotowego, zaréwno w
przypadku receptur i sktadnikédw znanych i powszechnie stosowanych, jak réwniez w przypadku
sktadnikdéw i receptur innowacyjnych. Posiadacz kwalifikacji wyszukuje i analizuje informacje w
pi$miennictwie fachowym, aktach prawnych oraz bazach toksykologicznych. Sledzi rozwéj branzy
surowcdw i produktéw kosmetycznych, w szczegdlnosci w zakresie najnowszych badan
toksykologicznych surowcéw. Przeprowadza wnioskowanie réwniez w sytuacji ograniczonych
danych (np. poprzez analogie). Przyjmuje odpowiedzialnos¢ za jakos$¢ i skutki sporzadzonych
raportéw z ocen.

Zestawy efektow uczenia sie
Numer zestawu w kwalifikacji*

[1

Nazwa zestawu*
Ocenianie skfadu produktu kosmetycznego

Poziom PRK*
5

Orientacyjny naktad pracy [godz.]*
40

Rodzaj zestawu
obowigzkowy

Poszczegdlne efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiggniecia*

Poszczegolne efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiagniecia
Efekt uczenia sie

1. Ocenia zgodnos¢ sktadu produktu kosmetycznego z przepisami prawa

Kryteria weryfikacji*

a. Wymienia przepisy prawa dotyczace sktadu produktéw kosmetycznych, b. Wymienia
wynikajgce z przepiséw prawa, zasady testowania i wprowadzania do obrotu substancji
wykorzystywanych w produkcji produktéw kosmetycznych, c. Wymienia dokumenty
wymagane dla poszczegdlnych sktadnikéw produktu kosmetycznego, d. Wskazuje w sktadzie
produktu kosmetycznego substancje niedozwolone oraz te, ktérych stosowanie jest




dozwolone z ograniczeniami, e. Odczytuje z dokumentéw warunki stosowania oraz
dopuszczalne ilosci substancji, ktérych stosowanie dozwolone jest z ograniczeniami.

Efekt uczenia sie
2. Analizuje wtasciwosci sktadnikéw produktu kosmetycznego

Kryteria weryfikacji*
a. Opisuje dziatanie poszczegélnych sktadnikéw produktu kosmetycznego, b. Wskazuje w
sktadzie produktu kosmetycznego sktadniki mogace wptywac na bezpieczenstwo kosmetyku.

Efekt uczenia sie
3. Analizuje interakcje pomiedzy sktadnikami produktu kosmetycznego

Kryteria weryfikacji*
a. Wskazuje w sktadzie produktu kosmetycznego sktadniki mogace wchodzi¢ ze sobg w
interakcje, b. Opisuje mozliwe dziatania niepozgdane wynikajgce z interakcji pomiedzy
sktadnikami produktu kosmetycznego, c. Wskazuje substancje zawarte w opakowaniach
mogace wchodzi¢ w interakcje ze sktadnikami produktu kosmetycznego, d. Opisuje mozliwe
dziatania niepozadane wynikajgce z interakcji pomiedzy substancjami zawartymi w
opakowaniach a sktadnikami produktu kosmetycznego.

Efekt uczenia sie
4. Wykonuje ocene toksykologiczng sktadnikéw produktu kosmetycznego

Kryteria weryfikacji*
a. Wymienia zrédta danych dotyczacych toksycznosci substancji stosowanych w produktach
kosmetycznych, b. Omawia mocne i stabe strony réznych informacji (tzw. wage dowodu), c.
Wymienia rodzaje danych toksykologicznych (np. toksycznos¢ ostra, toksycznos¢ przewlekta,
dziatanie rakotwércze, mutagenne, szkodliwy wptyw na rozrodczos¢, fototoksycznos¢,
dziatanie miejscowe draznigce i uczulajgce), d. Dobiera dane toksykologiczne na podstawie
danych pismiennictwa fachowego, e. Formutuje, w oparciu o dane Zrédtowe, ocene
toksykologiczng poszczegdlnych substancji wchodzacych w sktad produktu kosmetycznego, f.
Opisuje wptyw wielkosci czastek i zanieczyszczen substancji i surowcédw na profil
toksykologiczny, g. Opisuje toksycznosc substancji w zaleznosci od drogi wchtaniania,
warunkoéw uzytkowania produktu i wtasciwosci fizykochemicznych.

Numer zestawu w kwalifikacji*

2

Nazwa zestawu*
Ocenianie ryzyka dla produktu kosmetycznego i jego sktadnikéw

Poziom PRK*
5

Orientacyjny naktad pracy [godz.]*



40

Rodzaj zestawu
obowigzkowy

Poszczegdlne efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiggniecia*

Poszczegodlne efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiagniecia
Efekt uczenia sie

1. Ocenia narazenie na dziatanie produktu kosmetycznego

Kryteria weryfikacji*

a. Wskazuje Zrédta zawierajace dane ekspozycji dla réznych produktéw kosmetycznych, b.
Opisuje parametry wptywajgce na ocene narazenia na dziatanie produktu kosmetycznego, c.
Okresla normalne i dajgce sie przewidzie¢ zastosowanie danego produktu kosmetycznego, d.
Wskazuje drogi narazenia w normalnych, dajgcych sie przewidzie¢ warunkach aplikacji oraz
drugorzedne drogi narazenia, e. Oblicza powierzchnie aplikacji oraz ilo$¢ produktu
kosmetycznego w jednorazowej aplikacji, f. Wyznacza wartos$¢ narazenia oraz wchfaniania dla
poszczegdlnych sktadnikéw produktu kosmetycznego, g. Opisuje metody obliczenia dawki
narazenia drobnoustrojowego (SED), h. Oblicza dawke narazenia drobnoustrojowego (SED).

Efekt uczenia sie
2. Oblicza margines bezpieczenstwa produktu kosmetycznego (MoS)

Kryteria weryfikacji*

a. Okresla stezenia lub poziomy dawkowania, przy ktérych nie obserwuje sie szkodliwych
zmian (NOAEL), b. Okresla najnizszy poziom dawkowania, przy ktérym notuje sie wzrost
czestosci lub ciezkosci efektéw szkodliwych populacji narazanej w poréwnaniu do grupy
kontrolnej (LOAEL), c. Opisuje metode wyliczenia marginesu bezpieczehstwa MoS w oparciu o
dane NOAEL i LOAEL, d. Opisuje alternatywne metody ustalania marginesu bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego (np. wnioskowanie przez analogie, wykorzystanie innych
deskryptoréw dawki takich jak najmniejsza dawka niewywotujgca efektu NOEL, lub
parametrow LOAEL, BMD, T25), e. Interpretuje wyniki obliczenia marginesu bezpieczenstwa
MoS, f. Opisuje sytuacje, w ktérych nie sg wymagane wyliczenia wartosci MoS.

Numer zestawu w kwalifikacji*

3

Nazwa zestawu*

Ocenianie gotowego produktu kosmetycznego i opakowania

Poziom PRK*
5

Orientacyjny naktad pracy [godz.]*
60




Rodzaj zestawu
obowigzkowy

Poszczegdlne efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiggniecia*

Poszczegolne efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiagniecia
Efekt uczenia sie

1. Ocenia jakos¢ mikrobiologiczng produktu kosmetycznego

Kryteria weryfikacji*

a. Opisuje metody oceny jakos$ci mikrobiologicznej, b. Wymienia zasady przeprowadzania
badan mikrobiologicznych, c. Wskazuje zakres badan mikrobiologicznych wymaganych dla
danego produktu kosmetycznego, d. Wskazuje typy produktéw kosmetycznych wymagajace
szczegdlnej jakoSci mikrobiologicznej (np. przeznaczone do stosowania w okolicach oczu, na
btony sluzowe, na skére uszkodzong, u dzieci w wieku ponizej trzech lat, u oséb starszych i
0s0b, u ktérych obserwuje sie nieprawidtowe reakcje immunologiczne), e. Charakteryzuje
produkty kosmetyczne w zaleznosci od podatnosci na rozwéj mikroorganizmoéw (np. bazujace
na wodzie, zawierajace rozpuszczalniki organiczne), f. Opisuje czynniki wptywajgce na jako$¢
mikrobiologiczng produktu kosmetycznego w czasie produkcji oraz w czasie uzytkowania, g.
Ocenia, w oparciu o wyniki testéw obcigzeniowych, skutecznos¢ zastosowanego
konserwantu.

Efekt uczenia sie
2. Ocenia stabilnos¢ i trwatos¢ produktu kosmetycznego

Kryteria weryfikacji*

a. Wskazuje metody oceny stabilnosci produktu kosmetycznego, b. Wymienia kryteria oceny
poprawnosci przeprowadzenia badania stabilnosci produktu, c. Formutuje ocene stabilnosci
danego produktu kosmetycznego w oparciu o wyniki badan, d. Opisuje metody okreslania
trwatosci produktu kosmetycznego, e. Oblicza termin trwatosci danego produktu
kosmetycznego, f. Opisuje wptyw sposobu przechowywania na stabilnos¢ i trwatos¢ produktu.

Efekt uczenia sie
3. Ocenia dziatanie i wtasciwosci dermatologiczne produktu kosmetycznego

Kryteria weryfikacji*

a. Opisuje metody oceny wtasciwosci dermatologicznych, b. Wymienia zasady
przeprowadzania badan dermatologicznych, c. Wskazuje substancje mogace wywotywac
dziatania niepozadane i reakcje uczuleniowe, d. Opisuje metody i zasady badania produktéw
przeznaczonych do skéry o szczegdlnej wrazliwosci (np. dla niemowlat, do higieny intymnej),
e. Opisuje mozliwe reakcje uczuleniowe, f. Wskazuje konieczne do wykonania badania
potwierdzajace skutecznos¢ danego produktu kosmetycznego.

Efekt uczenia sie
4. Analizuje przypadki niepozgdanego dziatania

Kryteria weryfikacji*



a. Wskazuje w sktadzie produktu kosmetycznego substancje moggce powodowad dziatania
niepozadane, b. Wskazuje Zrédta danych zawierajgce opis przypadkdéw niepozgdanego
dziatania substancji stosowanych w produktach kosmetycznych, c. Opisuje mogace wystapic
dziatania niepozadane.

Efekt uczenia sie
5. Ocenia kompatybilno$¢ opakowania produktu kosmetycznego

Kryteria weryfikacji*

a. Wymienia przepisy prawa regulujgce stosowanie opakowan produktéw kosmetycznych, b.
Wymienia, wynikajgce z przepiséw prawa, wymagania i ograniczenia zwigzane ze
stosowaniem réznych typéw opakowan, c. Opisuje wptyw réznych typéw opakowania na
wtasciwosci produktu kosmetycznego, d. Wskazuje opakowania adekwatne do danego
rodzaju produktu kosmetycznego, e. Ocenia zgodnos¢ opakowania z przepisami prawa, f.
Opisuje wtasciwosci materiatu, z ktérego wykonano opakowanie, g. Ocenia, na podstawie
wynikéw badan, czystosc i stabilnos¢ materiatu, z ktérego wykonano opakowanie.

Efekt uczenia sie
6. Ocenia etykiete produktu kosmetycznego

Kryteria weryfikacji*

a. Wymienia wymagane prawem elementy etykiety, b. Formutuje ostrzezenia i instrukcje
stosowania umieszczane na etykiecie, c. Wymienia zasady dotyczace podawania na etykiecie
sktadu produktu kosmetycznego, d. Poréwnuje sktad produktu umieszczony na etykiecie ze
sktadem wynikajacym z dokumentacji produktu kosmetycznego, e. Wskazuje opisy dziatan
niepozadanych, ktére powinny zosta¢ umieszczone na etykiecie, f. Wskazuje oznakowania,
ktére nalezy umiescic na etykiecie, w celu zapobiezenia nieprawidtowemu stosowaniu
produktu kosmetycznego, g. Poréwnuje zakres informacji umieszczonych na etykiecie z
wymaganiami wynikajacymi z przepiséw prawa.

Efekt uczenia sie
7. Analizuje wptyw procesu produkcyjnego na bezpieczenstwo produktu kosmetycznego

Kryteria weryfikacji*

a. Omawia zasady prowadzenia procesu produkcji wynikajgce z Dobrej Praktyki Produkcyjnej
(GMP), b. Wskazuje czynniki ryzyka w procesie produkcyjnym wptywajace na bezpieczenstwo
produktu kosmetycznego, c. Opisuje zagrozenia dla bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego wystepujace na etapie produkgji, d. Identyfikuje nieprawidtowosci w procesie
produkcji wptywajace na bezpieczenstwo produktu kosmetycznego, e. Formutuje zalecenia
dotyczace procesu produkcji majgce na celu wyeliminowanie zagrozen dla bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego.

Numer zestawu w kwalifikacji*

|4

Nazwa zestawu*



Sporzadzanie raportu z oceny bezpieczenstwa produktu kosmetycznego

Poziom PRK*
4

Orientacyjny naktad pracy [godz.]*
20

Rodzaj zestawu
obowigzkowy

Poszczegdlne efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiggniecia*

Poszczegodlne efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiagniecia
Efekt uczenia sie

1. Przedstawia zasady sporzadzania raportu z oceny bezpieczehstwa produktu
kosmetycznego

Kryteria weryfikacji*

a. Wymienia wymagane przepisami prawa elementy raportu bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego, b. Opisuje etapy sporzadzania raportu z oceny bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego, c. Wymienia obowigzki osoby opracowujacej raport bezpieczenstwa

produktu kosmetycznego, d. Omawia zakres odpowiedzialnosci osoby opracowujacej raport
bezpieczenstwa produktu kosmetycznego.

Efekt uczenia sie
2. Ocenia poprawnos¢ wykonania badan laboratoryjnych

Kryteria weryfikacji*

a. Opisuje, wynikajace z przepiséw prawa, wymagania dla jednostek przeprowadzajacych
badania produktéw kosmetycznych, b. Wskazuje, wynikajacy z przepiséw prawa, zakres
badan wymagany dla produktéw kosmetycznych, c. Poréwnuje zakres przeprowadzonych
badan z wymogami wynikajacymi z przepiséw prawa.

Efekt uczenia sie

3. Opracowuje informacje dotyczgce produktu kosmetycznego i jego sktadu

Kryteria weryfikacji*

a. Opisuje iloSciowy i jakosSciowy sktad produktu kosmetycznego, b. Formutuje opis funkcji
sktadnikéw produktu kosmetycznego, c. Opisuje, w oparciu o karty charakterystyki,
wiasciwosci fizyczne i chemiczne substancji, mieszanin i produktu kosmetycznego (mase
czasteczkowa, rozpuszczalnosé, czystosc substancji), d. Opisuje, na podstawie danych o
surowcach, specyfikacje produktu gotowego, e. Opisuje przeprowadzone badania sktadu i
gotowego produktu kosmetycznego.

Efekt uczenia sie



4. Formutuje wnioski kohcowe i rozumowanie

Kryteria weryfikacji*

a. Omawia zasady sporzadzania wnioskéw koncowych i rozumowania, b. Przedstawia
koncowq ocene bezpieczenstwa produktu kosmetycznego w oparciu o przeprowadzone
badania, zgromadzone dane i piSmiennictwo fachowe, c. Formutuje rozumowanie w
odniesieniu do wnioskéw konhcowych oraz danych przedstawionych w raporcie, d. Uzasadnia
przedstawione wnioski koncowe, e. Wskazuje Zrédta danych popierajgce przedstawione
wnioski koncowe.

Informacje o instytucjach uprawnionych do nadawania kwalifikacji

Whnioskodawca*

|Stowarzyszenie Inzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego

Minister wtasciwy*

|Ministerstwo Zdrowia

Okres waznosci dokumentu potwierdzajgcego nadanie kwalifikacji i warunki przedtuzenia jego
waznosci*
Okres waznosci - 3 lata. Warunkiem przedtuzenia waznosci certyfikatu jest ztozenie, przed
uptywem terminu waznosci, wniosku o przedtuzenie waznosci certyfikatu wraz z dokumentami
potwierdzajacymi wykonanie, w okresie 12 miesiecy poprzedzajgcych dzien ztozenia wniosku,
min. 10 raportdw oceny bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych. Waznos¢ certyfikatu
przedtuzana jest o kolejne 3 lata. W przypadku utraty waznosci certyfikatu mozliwe jest ponowne
jego uzyskanie pod warunkiem ponownego przystgpienia do procesu walidacji.

Nazwa dokumentu potwierdzajgcego nadanie kwalifikacji*
Certyfikat

Uprawnienia zwigzane z posiadaniem kwalifikacji*
nie dotyczy

Kod dziedziny ksztatcenia*
540 - Produkcja i przetwdrstwo (programy ogdlne)

Kod PKD*
Kod Nazwa
20.42 Produkcja wyrobéw kosmetycznych i toaletowych

Status

Dokumenty
# Tytut dokumentu
1 Optata
2 Wniosek



X
Oswiadczam, ze dane zawarte we wniosku o wigczenie kwalifikacji rynkowej do Zintegrowanego

Systemu Kwalifikacji sg zgodne z prawda. Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie
fatszywego oswiadczenia.*

Dane o podmiocie, ktéry ztozyt wniosek

Stowarzyszenie Inzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego
Siedziba i adres: Tadeusza Czackiego 3/5, lok.302, 00-043 Warszawa
NIP: 5260001080

Numer KRS: 0000096244

Reprezentacja: Jerzy Klimczak, e-mail: prezes@sitpchem.org.pl

Adres elektroniczny osoby wnoszacej wniosek: prezes@sitpchem.org.pl




