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Czy naklejki na paznokcie podlegaja regulacji jako kosmetyki? Co przepisy FDA i UE
oznaczaja dla marek wiasnych

Details

Krétka odpowiedz: Tak, w wiekszosci przypadkéw. W USA produkty do paznokci przeznaczone do
upiekszania sg zasadniczo regulowane jako kosmetyki na podstawie sekcji 201(i) ustawy FD&C.
Detaliczne naklejki na paznokcie wymagajg zatem listy sktadnikéw, ewentualnych niezbednych
ostrzezen, dopuszczonych dodatkdw barwigcych oraz - w przypadku wiekszosci marek - rejestracji
MoCRA i wpisu produktu do wykazu. W UE naklejki podlegaja rozporzgdzeniu (WE) nr 1223/2009.
Oznacza to koniecznos¢ wyznaczenia Osoby Odpowiedzialnej, sporzadzenia raportu o bezpieczenstwie
oraz zgtoszenia w systemie CPNP. Zelowe naklejki podlegaja réwniez ograniczeniom dotyczacym
HEMA oraz zakazowi stosowania TPO.

Wiele marek pyta, czy ,naklejki na paznokcie podlegajg regulacji jako kosmetyki”, dopiero wtedy, gdy
grafika zostanie zatwierdzona, a pierwsze prébne arkusze dotrg do firmy. Wtedy fatwo potraktowad
naklejke jako ,zwykfa naklejke” i wprowadzi¢ jg do obrotu bez listy sktadnikdw, danych kontaktowych
do zgtoszen dziatah niepozadanych lub ostrzezenia wymaganego na danym rynku. Organy
regulacyjne nie patrza na to w ten sposdb. Naklejka to folia z lakieru, tuszu i kleju, przycisnieta do
ptytki paznokcia na godziny lub dni. Zaréwno FDA, jak i Komisja Europejska traktuja takie produkty
jako kosmetyki, a z tym wigze sie odpowiednia dokumentacja.

Koszt btedu jest konkretny. Holenderskie rzgdowe badanie kontrolne z 2026 r. wykazato, ze 9 z 40
produktéw do paznokci (22,5 %) nadal nie miato obowigzkowego ostrzezenia ,wyfacznie do uzytku
profesjonalnego”, wymaganego w UE dla produktéw do paznokci zawierajgcych HEMA. Od 1 wrzesnia
2025 kosmetyki zawierajgce fotoinicjator TPO nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu ani udostepniane
na rynku UE, a okres wyprzedazy nie zostat przewidziany. W USA FDA publicznie stwierdzita, ze numer
rejestracji MOCRA nie jest zatwierdzeniem i nie moze by¢ reklamowany jako takie.



Ten przewodnik wyjasnia, jak przyklejane naklejki na paznokcie sg klasyfikowane w USA i UE.
Wymienia tez informacje o sktadnikach, oznakowanie, dokumentacje bezpieczenstwa i dokumenty od
dostawcy, ktére marka wtasna powinna mie¢ w aktach przed wprowadzeniem produktu na rynek.
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NouswnNH

Czy naklejki na paznokcie podlegaja regulacji jako
kosmetyki w USA?

Wytyczne FDA dotyczace produktédw do paznokci sg jednoznaczne. Agencja stwierdza, ze zgodnie z
Federalng ustawg o zywnosci, lekach i kosmetykach produkty do paznokci ,s3 zasadniczo regulowane
jako kosmetyki [ustawa FD&C, sekcja 201(i)]” (Wytyczne FDA dotyczace produktéw do pielegnacji
paznokci™). Sekcja 201(i) obejmuje wyroby stosowane na ciele cztowieka w celu upiekszania,
zwiekszania atrakcyjnosci lub zmiany wygladu. Dekoracyjna folia przycisnieta do ptytki paznokcia
odpowiada temu celowi, dlatego paski z wysuszonego lakieru, nadrukowane naklejki z klejem i
czesciowo utwardzone zelowe naklejki zaczynajg od tej samej podstawy kosmetyczne;j.

Dwie kwestie na tej samej stronie FDA ksztattuja ryzyko marki. Po pierwsze, przeznaczenie moze
zmieni¢ naklejke w lek. FDA stwierdza, ze ,produkty do paznokci przeznaczone do leczenia
probleméw medycznych, takich jak grzybica paznokci, s lekami”. Tresci w rodzaju
~przeciwgrzybiczy”, ,wzmacnia uszkodzone paznokcie” lub ,leczy tamliwe paznokcie” mogga przeniesc¢
produkt z kategorii kosmetykdéw do regulacji dotyczacej lekéw. Po drugie, kosmetyki nie wymagajg
zatwierdzenia przez FDA przed sprzedaza, ,z wyjatkiem wiekszosci dodatkéw barwiacych”. Kazdy
barwnik w warstwie nadruku i w filmie lakieru musi by¢ dopuszczony do tego zastosowania. Naklejka
nie jest zwolniona z zasad dotyczacych dodatkéw barwigcych tylko dlatego, ze wyglada jak naklejka.

W przypadku sprzedazy detalicznej etykieta musi podawac¢ sktadniki ich zwyczajowymi lub
powszechnie stosowanymi nazwami, w kolejnoSci malejacego udziatu, zgodnie z 21 CFR 701.3.
Produkty wytgcznie salonowe, ktére nigdy nie sg sprzedawane detalicznie, mogg by¢ zwolnione. Jesli
ten sam produkt sprzedawany jest takze konsumentom, lista sktadnikéw jest nadal wymagana, nawet
jesli na etykiecie widnieje ,, wytgcznie do uzytku profesjonalnego” (Streszczenie wymogdw
etykietowania FDA™). Osobno, 21 CFR 740.1"™' wymaga zamieszczenia ostrzezenia ,zawsze, gdy jest
to konieczne lub wtasciwe, aby zapobiec zagrozeniu dla zdrowia”. W przypadku naklejek na paznokcie
zwykle oznacza to wskazéwki dotyczgce usuwania, alergii oraz tego, kiedy nalezy przestac je nosic.

Ustawa o modernizacji regulacji dotyczacych kosmetykéw z 2022 r. (MoCRA) wprowadzita obowigzki
po wprowadzeniu produktu na rynek. Zaktady wytwarzajgce lub przetwarzajgce kosmetyki zazwyczaj
muszg zarejestrowac sie w FDA i odnawiac rejestracje co 2 lata. Osoba odpowiedzialna musi wpisac
do wykazu kazdy produkt wraz z jego sktadnikami, aktualizowac wpis co roku, prowadzi¢
dokumentacje potwierdzajacg bezpieczenstwo i zgtasza¢ powazne dziatania niepozgdane (Rejestracja
i wykaz produktéw w FDA™). Istnieje zwolnienie dla matych firm, ale z wyjatkami dla poszczegdlnych



https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetic-products/nail-care-products
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetic-products/nail-care-products
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-labeling-regulations/summary-cosmetics-labeling-requirements
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-labeling-regulations/summary-cosmetics-labeling-requirements
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-G/part-740/subpart-A/section-740.1
https://www.fda.gov/cosmetics/registration-listing-cosmetic-product-facilities-and-products
https://www.fda.gov/cosmetics/registration-listing-cosmetic-product-facilities-and-products

kategorii, dlatego sprawdz aktualne wytyczne FDA zamiast zaktada¢, ze Twoja marka jest zwolniona.
Dnia 9 wrzesnia 2026 FDA wyjasnita dodatkowo, ze rejestracja i wpis do wykazu to ,ani program
zatwierdzania kosmetykéw, ani narzedzie promocyjne” (O$wiadczenie FDA dotyczace certyfikatéw™).
Dostawca lub wpis reklamujacy ,naklejki na paznokcie certyfikowane przez FDA” wysuwa twierdzenie,
ktérego agencja nie akceptuje.

Jak UE klasyfikuje naklejki na paznokcie

Podstawowym aktem prawnym UE jest Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009'®, Definiuje ono kosmetyki
jako substancje lub mieszaniny stykajace sie z zewnetrznymi czesciami ciata, w tym z paznokciami,
przede wszystkim w celu zmiany ich wygladu. Paski z wysuszonego lakieru do paznokci oraz
czesciowo utwardzone zelowe naklejki to mieszaniny nanoszone na paznokiec i traktuje sie je jako
kosmetyki. Zwykta, nadrukowana plastikowa naklejka dekoracyjna z klejem wrazliwym na nacisk to
przypadek bardziej graniczny. O klasyfikacji decydujg sktad i funkcja, a nie to, czy nazwa produktu
zawiera stowo ,wrap” lub ,naklejka”. Zanim uznasz, ze naklejka znajduje sie poza zakresem
rozporzgdzenia, popros oceniajagcego bezpieczenstwo o pisemne potwierdzenie klasyfikacji.

Gdy naklejka jest kosmetykiem, rozporzgdzenie wymaga pieciu rzeczy. Musi istnie¢ Osoba
Odpowiedzialna z siedzibg w UE. Raport o bezpieczenstwie produktu kosmetycznego (CPSR) musi
sporzadzi¢ wykwalifikowany oceniajgcy bezpieczenstwo, a dokumentacja informacji o produkcie musi
by¢ dostepna dla organéw. Produkt musi zosta¢ zgtoszony w portalu CPNP przed wprowadzeniem na
rynek. Wytwarzanie musi by¢ zgodne z dobra praktyka wytwdrcza, co w praktyce oznacza wytyczne
zawarte w 1SO 22716:2007". 1SO 22716 obejmuje produkcje, kontrole, przechowywanie i wysytke
kosmetykow. Jest to wytyczna procesowa, a nie certyfikat produktu, a zadna norma ISO ani ASTM nie
dotyczy konkretnie naklejek na paznokcie.

Dla zelowych naklejek najwazniejsze sg dwa ograniczenia obowigzujgce w UE:

» HEMA i Di-HEMA TMHDC. Rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/1682"' ogranicza oba zwigzki do
produktéw do paznokci przeznaczonych wytgcznie do uzytku profesjonalnego. Etykieta musi
zawierac zapis ,Wytgcznie do uzytku profesjonalnego” oraz ,Moze powodowac reakcje
alergiczng”. Produkty niezgodne z przepisami nie mogty by¢ wprowadzane do obrotu po 3
czerwca 2021 ani dostarczane po 3 wrzesnia 2021. To ograniczenie, a nie zakaz, i dotyczy
wytgcznie sytuacji, w ktérej formuta zawiera te monomery. Podstawg naukowa jest Opinia
SCCS/1592/17"'. Stwierdzono, ze obie substancje sa stabymi lub umiarkowanymi substancjami
uczulajgcymi, a ryzyko jest niskie tylko wtedy, gdy pozostajg na ptytce paznokcia i z dala od
otaczajgcej skory.

e TPO. Od 1 wrzesnia 2025 kosmetyki zawierajace tlenek trimetylobenzoilodifenylofosfiny nie
mogg by¢ wprowadzane do obrotu ani udostepniane na rynku UE. Komisja Europejska
potwierdzita, ze nie przewidziano okresu wyprzedazy, a salony nie moga stosowac istniejgcych
zapaséw u klientéw (Pytania i odpowiedzi Komisji Europejskiej dotyczace TPQ"?). Czesciowo
utwardzona naklejka, ktéra polega na TPO przy utwardzaniu lampa, musi zostac
przeformutowana przed sprzedazg w UE. Lakier zelowy jako taki nie jest zakazany - zakazany
jest wytagcznie ten fotoinicjator.

Egzekwowanie przepiséw jest nieréwne, co stanowi ryzyko dla nowej marki. W raporcie z badania
przesiewowego z 2026 r. holenderski instytut krajowy RIVM stwierdzit, ze 22,5 % przebadanych
produktéw do paznokci nie miato ostrzezenia dla uzytkownikéw profesjonalnych (RIVM
KN-2026-0024""). Zobaczenie u konkurencji etykiet bez tego ostrzezenia nie dowodzi, ze ostrzezenie
jest opcjonalne.


https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-news-events/fda-clarifies-it-does-not-provide-certificates-or-other-documents-verify-compliance-cosmetic-product
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32009R1223
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:22716:ed-1:v2:en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R1682
https://health.ec.europa.eu/publications/safety-cosmetic-ingredients-hema-and-di-hema-trimethylhexyl-dicarbamate-submission-i_en
https://health.ec.europa.eu/publications/safety-cosmetic-ingredients-hema-and-di-hema-trimethylhexyl-dicarbamate-submission-i_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/tpo-nail-products-questions-answers_en
https://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/KN-2026-0024.pdf
https://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/KN-2026-0024.pdf
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Dlaczego rodzaj naklejki zmienia Twoja dokumentacje

zgodnosci

Pojecie ,naklejki na paznokcie” obejmuje co najmniej trzy konstrukcje, z ktérych kazda rodzi inne

pytania dla oceniajgcego bezpieczenstwo:

Co dotyka paznokcia

Warstwa lakieru (Srodki tworzace
film, plastyfikatory, pigmenty) z
klejem

Folia plastikowa, tusz drukarski, klej
wrazliwy na nacisk

Czesciowo utwardzony zel
(met)akrylowy, utwardzany
promieniowaniem UV/LED

Typ naklejki

Paski z wysuszonego
lakieru

Nadrukowana folia z
klejem / dekal

Czesciowo utwardzone
zelowe naklejki

Gtowne kwestie zgodnosci

Petna lista sktadnikéw; status dodatkéw
barwigcych; pozostatosci
rozpuszczalnikéw

Potwierdzenie klasyfikacji; barwniki w
tuszu; chemia kleju

Status HEMA i Di-HEMA,; fotoinicjator

wolny od TPO dla UE; ostrzezenia o
alergii; instrukcje dotyczgce lampy

Klej zastuguje na osobng pozycje w dokumentacji. Przeglad dermatologiczny z 2019 r. opublikowany w
Cutis donosi, ze w klejach do naklejek na paznokcie zidentyfikowano cyjanoakrylan etylu oraz -2-
cyjanoakrylan izopropylu. Zwraca tez uwage, ze HEMA jest czestym akrylowym alergenem paznokci

wykrywanym w testach ptatkowych (Przeglad w Cutis, 2019 r."#). Cyjanoakrylany zwykle nie reaguja
krzyzowo z innymi akrylanami, ale moga uczula¢ same w sobie. Naklejka nie jest wiec automatycznie
,bezpiecznym zamiennikiem” dla konsumentéw z alergig na zele, a etykieta nie powinna tego
sugerowac. Informacje o konstrukcji, rozmiarach i wykonczeniu znajdziesz w naszym przegladzie
niestandardowych naklejek na paznokcie. Ten artykut dotyczy wytacznie strony regulacyjnej.

Jak przygotowac linie naklejek na paznokcie marki wtasnej


https://cdn.mdedge.com/files/s3fs-public/CT103006315.PDF
https://pl.zigpac.com/custom-stickers/custom-full-cover-nail-wraps.html

do wprowadzenia na rynek

Marki wtasne sg zazwyczaj ,0s0bg odpowiedzialng” (USA) lub dziatajg za posrednictwem Osoby
Odpowiedzialnej w UE. Oznacza to, ze wiekszos¢ tych obowigzkédw spoczywa na marce, a nie tylko na
fabryce. Praktyczna kolejnos¢ dziatan:

1.

Uzyskaj petna formute, a nie arkusz marketingowy. Popros dostawce o ilosciowg formute
obejmujgca kazdg warstwe, w tym folie, tusz, klej i ewentualng powtoke wierzchnig, z nazwami
INCI i numerami CAS. Popros takze o karty charakterystyki surowcéw. Bez tego nikt nie napisze
deklaracji sktadnikéw dla USA, CPSR ani wpisu produktu MoCRA. Jesli dostawca udostepni dane
tylko poufnie, zle¢ wystanie ich bezposrednio oceniajgcemu bezpieczehstwo.

. Sprawdz formute pod katem kazdego rynku docelowego. W przypadku UE sprawdz kazda

substancje wzgledem zatgcznikéw do 1223/2009, w tym zakazu stosowania TPO oraz
ograniczenia dla HEMA/Di-HEMA. W przypadku USA sprawdz, czy kazdy barwnik jest
dopuszczonym dodatkiem barwigcym do danego zastosowania. Jesli sprzedajesz w Kalifornii,
przeszukaj wykaz substancji objetych Proposition 65, zwtaszcza w systemach utwardzanych UV.

. Zle¢ ocene bezpieczenstwa. W UE wykwalifikowany oceniajacy podpisuje CPSR. W USA

MoCRA wymaga dokumentacji wykazujgcej odpowiednie potwierdzenie bezpieczehstwa. W
przypadku naklejek zapytaj oceniajacego, jakie badania bezpieczenstwa kleju sg potrzebne. W
zaleznosci od formuty moze to obejmowac dane o uczulaniu kleju, zgodnos¢ z powszechnie
zalecanymi powtokami wierzchnimi oraz stabilno$¢ nadrukowanej warstwy. Nie umieszczaj na
opakowaniu okreslen ,testowane dermatologicznie” ani ,hipoalergiczne”, chyba ze takie
badania rzeczywiscie istniejg i s udokumentowane.

Projektuj etykiete, zaczynajac od wymogow prawnych. W USA: tozsamos¢ produktu,
zawartos¢ netto, producent, pakujacy lub dystrybutor, lista sktadnikdéw w kolejnoSci malejacego
udziatu, dane kontaktowe do zgtoszen dziatan niepozadanych MoCRA oraz odpowiednie
ostrzezenia. W UE: nazwa i adres Osoby Odpowiedzialnej, zawartos¢ nominalna, oznaczenie
trwatosci lub okresu waznosci po otwarciu, numer partii, Srodki ostroznosci, funkcja oraz lista
sktadnikéw. Jesli formuta zawiera HEMA lub Di-HEMA TMHDC, dodaj obie obowigzkowe zdania
ostrzegawcze. Planuj osobne opakowania dla USA i UE zamiast jednego kompromisowego
pudetka.

. Sprawdz twierdzenia marketingowe. Usun twierdzenia o leczeniu (,leczy grzybice”,

,naprawia paznokcie”), chyba ze zamierzasz sprzedawac lek. Usun okreslenia ,zatwierdzone
przez FDA" lub ,zarejestrowane w FDA” jako oznaczenia jakosci. Twierdzenia dotyczace czasu
noszenia powinny by¢ zgodne z instrukcjami dotyczacymi usuwania i zaprzestania noszenia
zawartymi we wtasnej wktadce.

Zweryfikuj system jakosci fabryki. Popros o dowody stosowania GMP zgodnej z ISO 22716,
takie jak raport z audytu, dokumentacja partii i sposéb postepowania z odchyleniami. W
przypadku USA potwierdz, kto zarejestruje zaktad produkcyjny w FDA.

. Zarejestruj, wpisz do wykazu i zgtos przed pierwsza sprzedaza. Dokoncz wpis produktu

MoCRA (oraz rejestracje zaktadu, jesli dotyczy) w USA oraz zgtoszenie CPNP w UE. Nastepnie
uruchom skrzynke zgtoszen dziatahn niepozgdanych, ktdérg ktos faktycznie monitoruje.



Dokumenty dostawcy do zazadania przed ztozeniem zamdwienia

produkcyjnego

Dokument

Formuta iloSciowa z INCI i CAS (wszystkie

warstwy)

Karty charakterystyki surowcéw

Pisemne o$wiadczenie o zawartosci TPO,

HEMA i Di-HEMA TMHDC

Wykaz barwnikéw z numerami Color Index

Dowody GMP (audyt lub procedury oparte na

ISO 22716)

Dane o stabilnosci i zgodnosci, jesli sa

dostepne
Metoda kodowania partii

Dlaczego jest potrzebny
Deklaracja sktadnikdw, CPSR, wpis MoCRA

Przeglad zagrozen przez oceniajgcego bezpieczenstwo

Kwalifikowalnos$¢ na rynek UE i wymogi dotyczace
ostrzezen

Sprawdzenie dodatkdw barwigcych w USA i zatgcznika
IV w UE

Obowigzek GMP w UE; nalezyta starannos¢ wobec
dostawcy

Wspiera ocene bezpieczenhstwa oraz instrukcje
noszenia i usuwania

Identyfikowalno$¢ na potrzeby reklamacji i wycofan

Wymogi USA i UE obok siebie

Temat
Podstawa prawna

Zatwierdzenie przed
wprowadzeniem na rynek

Kto ponosi
odpowiedzialnos¢

Lista sktadnikow

Stany Zjednoczone Unia Europejska
Ustawa FD&C, §201(i); MoCRA

Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009

2022
Brak, z wyjatkiem wiekszosci Brak, ale najpierw wymagane sg
dodatkdéw barwigcych CPSR i zgtoszenie CPNP

Osoba odpowiedzialna (producent,
pakujacy lub dystrybutor wskazany
na etykiecie)

Wymagana w sprzedazy detalicznej
(21 CFR 701.3)

Osoba Odpowiedzialna z siedzibg w
UE

Wymagana (nazwy INCI)



Temat Stany Zjednoczone Unia Europejska

Rejestracja zaktadu odnawiana co

2 lata: wpis produktu Zgtoszenie CPNP dla kazdego

Zgtoszenie zaktadu i

produktu aktualizowany co roku produkty
HEMA / Di-HEMA TMHDC Brak odpomednlka z_asad.y ) Wytgcznie do u;ytku profeSJonlaIn.ego
wytgcznie dla profesjonalistow oraz dwa obowigzkowe ostrzezenia
TPO Brak odpoywednlego zakazu dla Zakazane od 1 wrzes$nia 2025
kosmetykow
Niedozwolone dla kosmetykéw; moze
Twierdzenia o leczeniu Uznanie produktu za lek skutkowad przeklasyfikowaniem

produktu

Praktyczny wniosek jest taki, ze formuta zelowej naklejki, ktéra jest legalna w amerykanskim
detalicznym opakowaniu, moze by¢ niedopuszczalna do sprzedazy w UE. Produkt zgodny z przepisami
UE nadal wymaga krokéw specyficznych dla USA, dotyczacych dodatkéw barwigcych i MoCRA.

Najczestsze pytania

Pytanie: Czy naklejki na paznokcie wymagaja zatwierdzenia przez FDA przed
wprowadzeniem do sprzedazy?

Nie. FDA nie zatwierdza kosmetykéw przed sprzedaza, z wyjatkiem wiekszosci dodatkéw barwigcych.
Marki nadal musza stosowac dopuszczone barwniki, prawidtowo etykietowac produkty, prowadzi¢
dokumentacje potwierdzajgca bezpieczenstwo i w wiekszosci przypadkdéw dokonac wpisu MoCRA.
Numer rejestracji lub wpisu nie jest zatwierdzeniem i nie powinien pojawiac sie jako odznaka.

Pytanie: Jakie sa wymogi etykietowania naklejek na paznokcie w USA?

Detaliczna naklejka na paznokcie wymaga oznaczenia tozsamosci produktu, zawartosci netto, nazwy i
miejsca prowadzenia dziatalnosci odpowiedzialnej firmy, deklaracji sktadnikéw w kolejnosci
malejgcego udziatu oraz wszelkich ostrzezenh koniecznych do zapobiezenia zagrozeniu dla zdrowia.



MoCRA wymaga réwniez danych kontaktowych do zgtaszania dziatah niepozadanych.

Pytanie: Czy ujawnianie sktadnikow jest wymagane, jesli naklejka jest tylko nadrukowana
folia?

Jesli produkt jest sprzedawany konsumentom jako kosmetyk, tak. Dotyczy to folii, tuszu i kleju.
Bezpieczna droga to petna formuta od dostawcy, sprawdzona przez oceniajgcego bezpieczenstwo, a
kazda decyzja, ze produkt wykracza poza przepisy dotyczace kosmetykdw, powinna by¢
udokumentowana na pismie.

Pytanie: Czy unijna zasada dotyczaca HEMA obowiazuje kazda naklejke na paznokcie?

Nie. Rozporzadzenie (UE) 2020/1682 ma zastosowanie wytacznie wtedy, gdy formuta zawiera HEMA
lub Di-HEMA TMHDC, co jest typowe dla niektérych czesciowo utwardzanych zelowych naklejek.
Standardowa naklejka z klejem bez tych monomeréw nie wymaga ostrzezenia dla profesjonalistow,
ale nadal musi spetnia¢ pozostate wymogi rozporzadzenia dotyczgcego kosmetykdw.

Pytanie: Jakich badan bezpieczenstwa kleju do naklejek na paznokcie powinna zada¢
marka?

Nie ma normy ISO ani ASTM dotyczacej metody badania specyficznej dla naklejek. Zapytaj
oceniajgcego bezpieczenstwo, jakie dane sg potrzebne dla konkretnej chemii kleju, czesto opartej na
cyjanoakrylanach lub akrylowych systemach wrazliwych na nacisk. Moga to by¢ informacje o
uczulaniu oraz sprawdzenie zgodnosci z powtokami wierzchnimi zalecanymi w instrukcji.

Pytanie: Czy moge reklamowac naklejki jako bezpieczne dla oséb z alergia na zele?

Nie bez starannych dowodoéw. Kleje do naklejek mogg zawiera¢ cyjanoakrylany, ktére same mogg
uczula¢, mimo ze rzadko reagujg krzyzowo z akrylanami. Naklejki zelowe zawieraja (met)akrylany.
Konsumentom ze znanymi alergiami zale¢ przerwanie stosowania w razie wystgpienia reakgji i
zasiegniecie porady lekarskiej.

Kluczowe wnioski

* Amerykanskie naklejki na paznokcie wychodza z podstawy kosmetycznej, a
twierdzenia o leczeniu zamieniaja je w leki — sekcja 201(i) ustawy FD&C (Zrédto)

e Zgtoszenia MoCRA sa cykliczne, a nie jednorazowe — rejestracja zaktadu odnawiana co 2
lata, wpis produktu aktualizowany co roku (Zrddto)

 Zelowe naklejki UE z HEMA lub Di-HEMA TMHDC wymagaja dwéch obowiazkowych
ostrzezen — dostawy produktéw niezgodnych z przepisami zakohczono 3 wrzesnia 2021
(Zrédto)

» Zelowe naklejki utwardzane TPO nie moga by¢ sprzedawane w UE — zakaz obowigzuje
od 1 wrzeénia 2025, bez okresu wyprzedazy (Zrédto)

* Nie polegaj na etykietach konkurencji jako dowodzie zgodnosci — 9 z 40 produktéw do
paznokci (22,5 %) nie miato wymaganego ostrzezenia w holenderskim badaniu kontrolnym z
2026 r. (Zrédto)

» Klej wymaga wiasnego przegladu bezpieczenstwa — 2 cyjanoakrylany zidentyfikowane w
klejach do naklejek na paznokcie (Zrédto)



https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetic-products/nail-care-products
https://www.fda.gov/cosmetics/registration-listing-cosmetic-product-facilities-and-products
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R1682
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/tpo-nail-products-questions-answers_en
https://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/KN-2026-0024.pdf
https://cdn.mdedge.com/files/s3fs-public/CT103006315.PDF

Whnioski

Naklejki na paznokcie podlegajg w USA i UE regulacji jako kosmetyki. Rzeczywista praca dla marki
wtasnej polega na dopasowaniu kazdej konstrukcji naklejki do wtasciwych dokumentéw. Paski z
wysuszonego lakieru i nadrukowane folie wymagajg przede wszystkim petnego ujawnienia
sktadnikéw, dopuszczonych barwnikéw i rzetelnych ostrzezen dotyczacych usuwania. Czesciowo
utwardzone zelowe naklejki dodajg przeglagd monomeroéw i fotoinicjatoréw, ktéry moze wykluczyc
sprzedaz w UE lub wymusi¢ przeformutowanie. Zacznij od petnej formuty od dostawcy, umies¢ ocene
bezpieczenstwa przed projektem etykiety i ztdz rejestracje, zanim pierwsza partia trafi do wysyiki.
Jesli planujesz linie i chcesz omoéwic formuty, dokumentacje lub ilosci, popros o wycene wiasnego
projektu naklejek na paznokcie i podaj rynki docelowe, aby dokumentacje mozna byto zaplanowac¢ od
samego poczatku.

Odniesienia regulacyjne sprawdzono wedtug stanu na paZdziernik 2026. Niniejszy artykut ma
charakter wytacznie informacyjny i nie stanowi porady prawnej. Klasyfikacje i etykietowanie w kazdym
rynku nalezy potwierdzi¢ u wykwalifikowanego oceniajgcego bezpieczenstwo lub doradcy prawnego
ds. regulacji.
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