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OOutline:
• EU Cosmetic Regulation (EC1223/2009)

• Definition 
• Annex
• Product information file (PIF)
• Cosmetic Product Safety Report (CPSR)

• Ingredient: COSING
• INCI
• Registration
• REACH 

• MSDS
• Content
• How to make MSDS



EEU Regulation (EC 1223/2009)
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PProduct information file: PIF

1. Description of the cosmetic product

2. The Cosmetic Product Safety Report

- Part A: Safety information on ingredient and product

- Part B: Safety assessment

3. Manufacturing method + GMP Compliance statement

4. Proof of the effects claimed

5. Data on animal testing
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CContent of Safety assessment
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• Products which is placed on the market
• Responsible person: kept for a period of 10 years after 

the last batch of cosmetic product
• Electronic or other format
• Available in a language which can be easily understood 

by the competent authorities of the Member State
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PProduct information file: PIF



Actual EU Cosmetics Legislation
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IINCI application

• One trade name per application 
• Additional information: word, excel, pdf (Max: 8 

MB)
• 400 US per application (credit card)





CCategory of ingredient
• Biotechnology
• Botanicals
• Ferments
• General chemistry
• Mineral/Inorganics
• Polymer/Silicones

Each category corresponds to a specific application which contains required 
fields about the ingredient’s identity and composition. Details about these 
fields are described as follows



IINCI application form

Trade Name – A trade name or commercial name for the 
ingredient should be provided.  Applicants that do not want 
their trade name or company name published should check 
“no” at the end of the application where it states:  “Do you 
want this trade name published in the International Cosmetic 
Ingredient Dictionary and supplier company name published 
in the Council's International Buyers' Guide?” 

• Suggested Nomenclature – Applicants may recommend an 
INCI name.  Suggested names should be based on INCI 
Conventions.  If you are submitting an ingredient that is 
similar to an existing INCI name, or relates to a trade name 
previously submitted by your company, be sure to provide 
this information. 
• Chemical Structure – Where applicable, structures may be 

submitted as attachments to the application. Descriptions 
for R groupings, (e.g., alkyl groups), or repeating units (e.g., 
moles ethylene oxide or propylene oxide) must be provided

IINCI application form



• Empirical Formula – Provide where applicable. 
• CAS Number – Provide if available.  CAS Numbers are 

provided by the Chemical Abstracts Service and are unique 
numerical identifiers of chemical substances.
• Chemical Synonyms – Provide related chemical, technical or 

common names
• Composition Statement – If the final product is a blended 

mixture, identify the components in an organized list in 
descending order of predominance.  Indicate approximate 
percentages of each component when possible.  If the 
product is not a mixture, this field may be used to provide 
additional compositional information.

IINCI application form

• Manufacturing Method – A detailed, step-by-step 
manufacturing method must be provided, including 
complete identification of all starting materials. 
• Reaction schemes, flow charts or process diagrams are 

very helpful and may be added as an attachment. 
Preservatives used to protect the raw material are not 
typically included in the INCI name unless requested by 
the applicant

• Solvents or Diluents – List the name and relative percentage 
of any solvents or diluents present in the raw material as it 
is sold for use in finished products. 

IINCI application form



• Botanicals: provide the genus, species and plant part for 
each botanical material in the product, and 
manufacturing information
• If specific component(s) is isolated, the manufacturing 

information should clearly describe the isolation technique, the 
relative % purity of the isolated fraction based on dry weight, 
the chemical identity of the fraction and method used to 
characterize its identity and purity

IINCI application form



• Animal-Derived Ingredients –For this category, applicants 
must include the identity of the animal and its 
genus/species, part of animal material is derived from, and 
step-by-step details for manufacturing method.  If a specific 
component is isolated, the % purity of the isolated fraction 
based on dry weight must be provided, its chemical identity 
and method used to characterize the identity and purity. 

IINCI application form



• Polymers - The manufacturing details must list all starting 
monomers, all cross-linking agents, and a reaction scheme 
that describes step-wise process.  For monomers that are 
alkoxylated, the degree of alkoxylation must be indicated 
(moles EO, PO, etc.)  The degree of polymerization of any 
polyether must be provided.  All R groups, (e.g., alkyl 
groups) must be disclosed.

IINCI application form



Technical data file



• Ferments – Complete step-by-step details of the fermentation
method should be provided in addition to a description of any
downstream processing. Products that are derived by
spontaneous fermentation, or co-fermentation, should be
specified. The identity of the genus of all microorganisms
must be provided; genus and species must be provided for
pathogenic organisms.

IINCI application form

• Minerals and Inorganics – Mineral composition information must be 
provided, along with manufacturing details.   For mined materials, describe 
mining process and particle size of final product.  Attach X-ray diffraction 
pattern of product, synthesized and natural, in addition to a Bureau Standard. 

• Biotech Ingredients – Complete step-by-step manufacturing details must be 
provided. 
• For ingredients derived by plant tissue culture, process details are very important; 

clearly indicate when a callus is isolated, and if the culture media is removed from the 
final preparation. 

• For peptides, identify if the protein originates from a gene directly isolated from a 
human cell; or if it is a chemically synthesized copy of a human gene or gene fragment 
produced in a gene synthesizer. If the peptide is derived from other organisms, provide 
the common name and genus/species for the organism.   

• Provide the protein name and reference number; identify the total number of amino 
acids in the peptide; and attach a word document with complete amino acid sequence 
by single letter designation. If the peptide is a fusion peptide, provide the sequence for 
each fragment along with each corresponding protein name and protein reference 
numbers.  

• Provide % purity of the final protein and purification method.  If the final product is a 
blended mixture, identify the components in an organized list in descending order of 
predominance.  Indicate approximate percentages of each component when possible. 

IINCI application form



MMica
Chemically, micas can be given the general 
formula
X2Y4-6Z8O20(OH,F)4
Where
X is K, Na, Ca or less commonly Ba, Rb or Cs
Y is Al, Mg, Fe or less commonly Mn, Cr, Ti, Li, 
etc.
Z is chiefly Si or Al but also may include Fe3+ 
or Ti



SSafety Data Sheet (SDS)
• เอกสารขอมูลความปลอดภัย ซึ่งเปนเอกสารท่ีแสงดขอมูลเฉพาะของสารเคมี

แตละตัวเกี่ยวกับลักษณะความเปนอันตราย พิษ วิธีใช การเก็บรักษา การ
ขนสง การกําจัด และการจัดการอื่นๆ

• GHS (The Globally Harmonized System of Classification and
Labelling of Chemicals: กําหนดใหมีการจัดทํา SDS และมีการกําหนด
รูปแบบของ SDS

• REACH (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of
chemical)

• สหภาพยุโรปกําหนดใหใชเอกสารในหวงโซอุปทานดวย โดยผูประกอบการ
ตองแนบขอมูลเกี่ยวกับลักษณะและโอกาสที่ผูเก่ียวของจะสัมผัสกับสารเคมี

องคป์ระกอบของ SDS
1. Identification
2. Composition/Information on ingredients
3. Hazards Identifications
4. First Aid Measures
5. Fire Fighting Measures
6. Accidental Release Measure
7. Handling and Storage
8. Exposure Controls/Personal Protection
9. Physical and Chemical Properties
10. Stability and Reactivity
11. Toxicological information
12. Ecological Information
13. Disposal Consideration
14. Transport Information
15. Regulation Information
16. Others



HHazard Classification

HHazard Classification



PPhysical Hazard
• Explosive: วัตถุระเบิด

• Flammable gas: กาซไวไฟ

• Aerosol: สารละอองลอยไวไฟ

• Flammable liquid: ของเหลวไวไฟ

• Flammable solid: ของแข็งไวไฟ

• Pyrophoric: ลุกติดไฟไดเอง

• Substances and mixtures which, in contact with water, emit flammable gases: สารเคมี
และสารผสมท่ีสัมผัสน้ําแลวใหกาซไวไฟ

• Self heating substances and mixtures: สารเคมีและสารผสมท่ีเกิดความรอนไดเอง

• Oxidizing: ออกซิไดซ

• Gas under pressure: กาซภายใตความดัน

• Self-reactive substances and mixtures: สารเคมีและสารผสมที่ทําปฏิกิริยาไดเอง

• Corrosive to metals: สารกัดกรอนโลหะ

HHealth Hazard
• Acute toxicity : ความเปนพิษเฉียบพลัน

• Target organ system toxicity-single exposure: เปนพิษตออวัยวะเปาหมายเจาะจง การไดรับ
สัมผัสครั้งเดียว

• Target organ system toxicity-repeated exposure: เปนพิษตออวัยวะเปาหมายเจาะจง การ
ไดรับสัมผัสหลายคร้ัง

• Aspiration hazardous : อันตรายจากการหายใจ

• Skin corrosive/irritation: กัดกรอน หรือระคายเคืองตอผิวหนัง

• Serious eye damage/eye irritation: การทําลายดวงตาอยางรุนแรง ระคายเคืองตอดวงตา

• Respiratory or skin sensitization: กระตุนใหเกิดการแพระบบทางเดินหายใจ หรือผิวหนัง

• Carcinogenicity: กอใหเกิดมะเร็ง

• Germ cell mutagenicity: การกลายพันธุของเซลลสืบพันธุ

• Hazardous to the aquatic environment: ความเปนอันตรายตอส่ิงแวดลอมทางนํ้า



Mixture: GHS (กายภาพ)

• มีขอมูลของสารผสม ใหใชขอมูลของสารผสม

• หากไมมีขอมูลของสารผสม ใชหลัก Bridging principle 

• ไมมีขอมูลสารผสม ไมสามารถใชหลัก Bridging principle ใหอธิบายไวในแตละ
ประเภทความเปนอันตรายเพ่ือคาดคะเนความเปนอันตราย

การจําแนกประเภทกาซผสมไวไฟโดยวิธีการคํานวณตาม 
ISO 10156: 1996

กาซผสมประกอบดวย 2% (H2), 6% (CH4), 27% (Ar) และ 
65% (He)

Ki (Ar) = 0.5, Ki (He) = 0.5

คํานวณกาซผสมเทียบเทากับไนโตรเจน โดยใชคา Ki

2% (H2)+6% (CH4)+ 27%(0.5) (N2)+65%(0.5) (N2) = 54%

ปรับคาผลรวมใหเปน 100% จะไดเทากับ

3.7% (H2)+11.1% (CH4)+ 85.2 (N2) 

คาสัมประสิทธ์ิ T สําหรับกาซไวไฟ คือ

T(H2) = 5.7%

T(CH4) = 14.3%

คํานวณคาความไวไฟ

=

V% = ปริมาณของกาซไวไฟเทียบเทา

T = คาความเขมขนสูงสุดของกาซ

ไวไฟในไนโตรเจนท่ียังไมเปนสวนผสม

ไวไฟในอากาศ

Ki = แฟคเตอรเทียบเทาสําหรับกาซ

เฉ่ือยตอไนโตรเจน

กาซผสมน้ีมีความไวไฟในอากาศ (> 1)



Mixture: GHS (สุขภาพและส่ิงแวดลอม)

• มีขอมูลของสารผสม ใหใชขอมูลของสารผสม

• หากไมมีขอมูลของสารผสม ใชหลักเชื่อมโยง Bridging principle 

• การคํานวณ

• อื่นๆ

หลักการเช่ือมโยง

• การเจือจาง (dilution)

• การผลิตในแตละคร้ัง (Batching)

• ความเขมขนของสารผสมที่มีความเปนพิษสูง (Concentration of highly 
toxic mixtures)

• การตีความเพ่ือใหอยูในกลุมของความเปนพิษกลุมใดกลุมหนึ่ง 
(Interpolation with one toxic category)

• สารผสมที่มีคุณสมบัติคลายคลึงกัน (Substantially similar mixtures)

• สารละอองลอยที่บรรจุในภาชนะปด (Aerosol)



ทางรับสัมผัส คา LD50 ATE

ทางปาก 0 < กลุมที่ 1 < 5 0.5

5 < กลุมที่ 2 < 50 5

50 < กลุมที่ 3 < 300 100

300 < กลุมที่ 4 < 2000 500

2000 < กลุมที่ 5 < 5000 2500

ตัวอยางการเทียบคา ATE




