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Zarzgdzanie bezpieczenstwem
produktow kosmetycznych

w Swietle nowych przepisOw unijnych

Problem zarzgdzania bezpieczenstwem produktu wigze sie z zapewnieniem wysokiej
jakosci gwarantujgcej minimalizacje lub catkowity brak zagrozen dla zdrowia konsu-
menta produktu. Szczegdlnie duzo uwagi w ustawodawstwie oraz literaturze fachowej
poswieca sie zarzadzaniu bezpieczenstwem produktow zywnos$ciowych, ze wzgledu
na podstawowe znaczenie dla zdrowia i kondycji catej populacji ludzkiejl Metody
i systemy wypracowane dla zapewnienia bezpieczenstwa zywnos$ci w wielu przypad-
kach moga stuzyé jako wzorcowe, takze dla produktéw kosmetycznych. Istniejg takze
analogie pomiedzy zarzgdzaniem bezpieczenstwem kosmetykdw oraz lekéw.

Obecnie zarzadzanie bezpieczeristwem produktu kosmetycznego nabiera nowego
znaczenia, w zwigzku z planowanym na dzien 11 lipca 2013 wejSciem w zycie no-
wego Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/20092 ktére
na nowo definiuje wiele termindw i poje¢, jak réwniez zmienia dotychczasowy zakres
obowigzkéw podmiotéw gospodarczych zajmujgcych sie produkcjg i obrotem produk-
tami kosmetycznymi. Celem niniejszego tekstu jest przedstawienie aktualnego stanu
wiedzy oraz biezgcego stanu prawnego zwigzanego z zarzadzaniem bezpieczen-
stwem kosmetykow, a takze okreslenie charakteru izakresu zmian w tym zakresie wy-
nikajacych z planowanego wejscia w zycie Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) Nr 1223/2009 (zwanego dalej Nowym Rozporzadzeniem).

Pierwszym krokiem jest zdefiniowanie pojecia produktu kosmetycznego. Dotych-
czas obowigzujgca definicja kosmetyku zawarta byla w przepisie Ustawy o kosmety-
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kach z dnia 30 marca 2001 r.> W Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca
2003 r. zostaly doktadniej okreslone poszczegdlne kategorie produktéw kosmetycz-
nych?. Nowe Rozporzqdzenie WE 1223/2009 w art. 2 pkt 1 definiuje ,produkt kosme-
tyczny” jako: ,kazdq substancje lub mieszanine przeznaczong do kontaktu z zewnetrz-
nymi czeéciami ciata ludzkiego (naskérkiem, owtosieniem, paznokciami, wargami
oraz zewnetrznymi narzqdami ptciowymi) lub z zebami oraz btonami sluzowymi jamy
ustnej, ktérego wytqcznym lub gtéwnym celem jest utrzymywanie ich w czystosci, per-
fumowanie, zmiana ich wyglgdu, ochrona, utrzymywanie w dobrej kondycji lub kory-
gowanie zapachu ciata”. Definicja ta jest podobna do obecnie obowigzujgcej. Jednak
we wstepie do ww. Rozporzqdzenia pkt 7 zawarta jest adnotacja, ze: ,Ocenq, czy
dany produkt jest produktem kosmetycznym, musi by¢é dokonywana na podstawie
indywidualnej oceny produktu, uwzgledniajqcej wszystkie jego cechy”. Punkt ten za-
wiera poréwnawczy wykaz typowych postaci kosmetykéw wraz z ich przeznaczeniem,
zasadniczo zbiezny z obecnie obowigzujgcym Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 16 czerwca 2003 r., jednak bez uwzglednienia wyjqgtku w postaci maseczek stu-
zqcych do peelingu chemicznego.

Kolejnym krokiem w zarzqdzaniu bezpieczefistwem jest identyfikacja potencjal-
nych zagrozen. Pierwszy rodzaj zagrozen stanowiq zagrozenia mikrobiologiczne. Zo-
grozenia te sq podobne do probleméw zwigzanych z zywnosciq, poniewaz wiele su-
rowcéw uzywanych do produkcji kosmetykéw stanowiq substancje odzywcze, w tym
ttuszcze, weglowodany, peptydy i biatka oraz ich chemicznie zmodyfikowane po-
chodne. W srodowisku bogatym w takie substancje, zwtaszcza jesli kosmetyk ma po-
sta¢ emulsji, mogq z powodzeniem rozwijaé sie drobnoustroje, w tym wirusy, bakterie
i grzyby. W tym zakresie bezpieczenstwo produktu bedzie polegato na braku obec-
nosci mikroorganizméw, a takze pozostatosci toksyn produkowanych przez te mikro-
organizmy. Psucie sie produktu kosmetycznego moze objawiaé sie widocznymi zmia-
nami, w tym zmiang barwy, konsystencji lub zapachu kosmetyku czy tez pojawieniem
sie osaddw, jednak rozwoju niektérych mikroorganizméw konsument moze nie zo-
uwazy¢. Badania polegajgce na wykrywaniu obecnosci w kosmetyku niektérych ro-
dzajéw bakterii, mogqgcych stanowi¢ szczegdlne zagrozenie dla konsumentdéw, muszq
by¢ obowigzkowo przeprowadzane, zgodnie z wymogami ustawowymi. Normy zo-
wierajqce instrukcje takich oznaczen zostaly przytoczone w dalszej czesci artykutu.
W celu oszacowania skutecznosci ochrony mikrobiologicznej kosmetyku przez system
konserwantéw obowigzkowo nalezy przeprowadzaé tzw. testy obcigzeniowe kosme-
tyku, polegajgce na dodawaniu standardowej mieszanki bakteryjno-grzybowej do go-
towego produktu i badaniu zniszczenia tych mikroorganizméw po okreslonym czasie.
Zgodnie z nowym rozporzqdzeniem, wyniki tych testow majqg zosta¢ zatgczone do Ro-
portu Bezpieczenstwa Produktu Kosmetycznego, stanowigcego Zatqgcznik nr 1 tego
rozporzqdzenia. Ponadto, szybkos¢ rozwoju drobnoustrojéw w gotowym kosmetyku
wplywa na trwatosé tego produktu. Zgodnie z art. 19 pkt 1c nowego rozporzqdzenia,
na opakowaniu kosmetyku musi zostaé¢ umieszczona data, do ktérej kosmetyk zacho-
wuje swoje whasciwosci, natomiast dla kosmetykéw o terminie przydatnosci przekro-
czajgcym trzydziesci miesiecy, dla ktérych umieszczenie na opakowaniu standardowe;j
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daty minimalnej trwatosci nie jest wymagane, producent kosmetyku bedzie zobowig-
zany do podania okresu, w jakim dany kosmetyk moze by¢ bezpiecznie stosowany po
otwarciu opakowania.

Poza bakteriami i grzybami problemem jest zapewnienie braku wiruséw (np. WZW)
w produktach kosmetycznych. Jednym z gtéwnych zrédet tego typu zagrozen jest woda
uzywana do produkgji kosmetykow. Kwestia jakosci wody do produkgji kosmetykéw nie
zostata uregulowana prawnie, tymczasem sposoby zapewnienia jakosci wody do wy-
twarzania lekéw zostaly szczegdtowo opisane w Farmakopei, zas zywnosci - zagwa-
rantowane dopiero w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2010 r.°
zmieniajgcym rozporzqdzenie w sprawie jakosci wody przeznaczonej do spozycia
przez ludzi (Dz.U. z dnia 6 kwietnia 2007 r.). Sposdb zapewnienia odpowiedniej czy-
stoséci wody do produkeji kosmetykéw zostat unormowany w postaci ogdlnych wytycz-
nych dopiero na poziomie zharmonizowanej normy zawierajqcej tzw. Dobre Praktyki
Produkcji. Norma ta traktowana jest przez zapisy nowego rozporzqdzenia jako obliga-
toryjna, a jej szczegdtowa interpretacja przedstawiona jest w dalszej czesci artykutu.

Inng klase potencjalnego zagrozenia stanowiq zanieczyszczenia mechaniczne, np.
widry, opitki metali lub kawatki szkta mogqce powodowaé zranienie konsumenta. Tego
typu zanieczyszczenia mogq dosta¢ sie do finalnego produktu kosmetycznego w wy-
niku awarii urzqdzen produkcyjnych lub dziatarn personelu niezgodnych z procedu-
rami. Biorqc pod uwage ogdlne zaostrzenie wymagan dotyczqcych jakosci kosme-
tykéw, tego typu zagrozenia sq stosunkowo tatwe do wyeliminowania, pod warunkiem
przestrzegania podstawowych zasad BHP oraz GMP, ktére zostang oméwione w dal-
szej czesci artykutu. Istnieje tez mozliwosé przedostania sie do finalnego produktu zo-
nieczyszczeh mechanicznych z surowcéw pochodzenia naturalnego takich jak: piasek
lub twarde fragmenty roélinne, na skutek zastosowania surowcéw zbyt niskiej jakosci
lub o czystosci niezgodnej z zadeklarowanq przez ich producenta.

Gtéwne zagrozenia bezpieczefstwa produktéw kosmetycznych sq to zagrozenia
chemiczne, wynikajgce z obecnosci w sktadzie kosmetyku substancji chemicznych,
ktére majq negatywny wptyw na zdrowie cztowieka. Obecnos¢ tych substancji najcze-
$ciej wynika z samej receptury kosmetyku, a wiec ze swiadomej decyzji o dodaniu po-
szczegblnych sktadnikow do kosmetyku. Ale poza tym konieczne jest uwzglednienie
zagrozen wynikajgcych z przypadkowej obecnosci szkodliwych zanieczyszczen, ktére
mogq dostaé sie do produktu na réznych etapach jego wytwarzania. Zanieczysz-
czenia mogq by¢ obecne juz w surowcach o niskiej jakosci, zaréwno pochodzenia na-
turalnego, jak i syntetycznych, uzytych do wyprodukowania danej partii kosmetyku.
Ponadto w samym procesie produkcji moze doj$¢ do przypadkowego przekroczenia
dawki surowca, ktérego maksymalne stezenie w gotowym produkcie objete jest ogra-
niczeniami. Moze réwniez dojé¢ do niekontrolowanego przedostania sie do kosme-
tyku substancji nieprzewidzianych w recepturze na skutek awarii urzqdzen produkeyj-
nych, poprzez przypadkowy kontakt z zabrudzonymi przedmiotami, w wyniku dziatan
niezgodnych z przyjetq technologiq czy wrecz w wyniku zaniedbania lub celowego
dziatania nierzetelnych producentéw. Dodatkowym Zrédtem zanieczyszczenia mogq
by¢ opakowania produktu kosmetycznego.
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W sktad kosmetykéw mogq wchodzié substancje chemiczne majqce réznorodne
wiasciwosci fizyczne i chemiczne. Opisem potencjalnego dziatania szkodliwego i tok-
sycznego substancji chemicznych zajmuje sie toksykologia®. Szkodliwe dziatanie ko-
smetykdéw moze objawial sie bezposrednio po uzyciu kosmetyku, np. w postaci pie-
czenia, swedzenia skéry lub blony $luzowej jamy ustnej, ale niektére skutki mojq
ujawniaé sie po dtuzszym czasie, w postaci stanéw zapalnych, alergii, astmy, a nawet
dziatania rakotwdrczego oraz mutagennego. Opis toksycznego dziatania surowcéw
kosmetycznych’, alergie wywotane przez sktadniki kosmetykéw?, jak réwniez préby
oceny ich bezpieczerstwa’sq tematem licznych prac naukowych.

Dobér surowcdéw do produkgji kosmetykdéw zostat ograniczony prawem. Obecnie
obowigzujgce Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2005 r."° zawiera
w zatgezniku nr 1 liste substancji niedozwolonych do stosowania w kosmetykach. Lista
ta zawiera wykaz substancji o udowodnionym dziataniu szkodliwym lub podejrzewa-
nych o dziatanie szkodliwe, ale sq na niej takze obecne sktadniki aktywne lekéw, kto-
rych obrét regulowany jest odrebnymi przepisami. Zatgcznik nr 2 to spis substangji
dozwolonych do stosowania w kosmetykach z ograniczeniami, dotyczqcymi rodzajéw
kosmetykéw, maksymalnego stezenia danego surowca w gotowym produkcie i wymo-
gami dotyczqcymi oznakowania opakowan kosmetykow zawierajgcych wyszczegdl-
nione surowce, np. wymdg umieszczania substancji mogqgcych powodowaé alergie
w wykazie sktadnikow produktu. Kolejne zatqezniki zawierajq listy surowcdw spetnio-
jacych okreslone funkcje w sktadzie kosmetyku, podlegajqce szczegdlnym restrykcjom
ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia dziatan niepozgdanych w przypadku wiekszosci
surowcdw nalezqgeych do wymienionych klas wraz z ograniczeniami w ich stosowaniu.
W szczegdlnosci, Zatgeznik nr 3 zawiera liste barwnikéw, zatgeznik nr 4 liste konser-
wantéw, a zatgeznik nr 5 liste substancji promieniochronnych, w tym filtréw UV, do-
zwolonych do stosowania w kosmetykach.

Nowe rozporzgdzenie WE 1223/2009 zawiera zatqezniki w znaczniej mierze ano-
logiczne do wyzej wymienionych. Zatqcznik Il to lista substancji zakazanych w pro-
duktach kosmetycznych bogatsza od obecnie obowigzujgcej o okoto 200 pozyciji, za-
tgcznik 1l wymienia substancje, ktére mogq by¢ stosowane wraz z ograniczeniami
dotyczqcymi rodzajéw kosmetykéw przeznaczonych do stosowania na okreslone
czesci ciata, maksymalnego stezenia danego surowca w gotowym produkcie, a takze
innymi ograniczeniami, np. dotyczqcymi obecnosci danego surowca wytqcznie w pre-
paratach do stosowania profesjonalnego, kontaktu z oczami lub zakazu stosowania
w produktach przeznaczonych dla dzieci. Zatgcznik ten przedstawia takze wymogi
dotyczqce oznakowania opakowan kosmetykéw zawierajgcych wyszczegdlnione sub-
stancje niebezpieczne, w tym zwroty dotyczqce ryzyka i bezpieczenstwa stosowania
tych produktéw. Zawarty w zatgczniku 1V wykaz dopuszczonych barwnikéw zostat
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pomniejszony m.in. o niektére barwniki azowe oraz sktadniki farb do wtoséw, ktére
na podstawie badan zostaly sklasyfikowane jako potencjalnie rakotwércze i przestaty
by¢ stosowane z chwilg wejscia Polski do Unii Europejskiej, gdyz zostaty juz weczesniej
zakazane na podstawie Dyrektywy Unijnej z dnia 19 lipca 2006 r."" Zawarte odpo-
wiednio w zatqcznikach V i VI wykazy dopuszczonych konserwantdw i substancji pro-
mieniochronnych nie zawierajq znaczqcych zmian w poréwnaniu z obecnie obowig-
zujgcymi wykazami.

W nowym rozporzqdzeniu WE 1223/2009 wérdd sktadnikéw kosmetykdw wyrdz-
niono substancje, ktére zostaty sklasyfikowane jako CMR (ang.: Carcinogenic, Muta-
genic or toxic for Reproduction), czyli rakotwércze, mutagenne lub dziatajgce szko-
dliwie na rozrodeczo$é. Zatqeznik VI do rozporzqdzenia (WE) nr 1272/2008 zawiera
w tabelach 3.1 oraz 3.2 zharmonizowang klasyfikacje substancji stwarzajgcych zo-
grozenie, wraz z ewentualnym przypisaniem do kategorii 1A, 1B lub 2 pod wzgledem
kazdego z wymienionych dziatah szkodliwych (C, M lub R)™. Klasyfikacja danej sub-
stancji w kategorii 1A oznacza zazwyczaj udowodnione dziatanie rakotwdrcze, muto-
genne lub szkodliwe dla rozrodczosci na podstawie badan epidemiologicznych prze-
prowadzanych u ludzi. Klasyfikacja substancji w kategorii 1B moze zostaé¢ dokonana
na podstawie pozytywnego wyniku badaf na zwierzetach lub na podstawie posred-
nich dowoddéw wskazujgcych na duze prawdopodobienstwo dziatania CMR u ludzi.
Substancje sklasyfikowane w kategorii 2 sq podejrzewane o dziatanie CMR u ludzi.
Zgodnie z art. 13 ust. 1 nowego rozporzqdzenia obecnosé w kosmetyku substancji
zaliczonej do ktérejkolwiek z kategorii CMR musi zostaé zgtoszona Komisji Europej-
skiej. Art. 15 ust. 1 tego rozporzqdzenia okresla, ze stosowanie w produktach ko-
smetycznych substancji sklasyfikowanych jako substancje CMR, nalezqcych do kate-
gorii 2 jest zakazane. Jednak juz w nastepnym zdaniu tego paragrafu znajduje sie
furtka, umozliwiajgca stosowanie tych substancji w przypadku uzyskania pozytywnej
oceny przez Komitet Naukowy ds. Bezpieczefistwa Konsumentéw (SCCS). Dla takich
przypadkdw przewidziano takze standardowq procedure regulacyjng i kontrolng przy
udziale Statego Komitetu ds. Produktéw Kosmetycznych. Jeszcze wieksze restrykcje
dotyczqce stosowania w kosmetykach substancji CMR, nalezqcych do kategorii 1A
lub 1B, opisane zostaty w art. 15 ust. 2 nowego rozporzqdzenia. Substancje takie no-
lezy zasadniczo traktowaé jako zakazane, jednak przewidziano wyjqtki pod warun-
kiem jednoczesnego spetnienia kilku wymagan. W takim przypadku nalezy wykazaé,
ze nie istnieje zamiennik dla danego sktadnika. Konieczne jest ponadto uzyskanie
pozytywnej oceny przez SCCS, uwzgledniajqcej ewentualne grupy oséb szczegdlnie
wrazliwych na dany sktadnik, ponadto SCCS zostata upowazniona do dokonywania
takiej oceny cyklicznie co 5 lat. Dodatkowo sktadnik ten musi spetniaé wymogi bezpie-
czefnstwa zywnodci w rozumieniu rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.”® Mozna domniemywaé, ze powodem
pozostawienia furtki w przepisie zawartym w art. 2 jest obecnos¢ na liscie substancji
o dziataniu CMR wielu popularnych zwigzkéw chemicznych, ktére dotychczas byty sze-
roko stosowane w produktach kosmetycznych, i zachodzq obawy, czy mozliwe jest ich
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" Dziennik Urzedowy UE, 1.2.2002, L31/1/463-486.
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zastgpienie réwnie skutecznymi zamiennikami. Komisja Europejska bardzo powaznie
potraktowata problem substancji o dziataniu CMR, ww. przepisy art. 15 ust. 11 2
weszly w zycie z dniem 1 grudnia 2010 r. jako pierwsze regulacje nowego rozporzg-
dzenia. Spetnienie tych norm moze jednak stanowi¢ trudnos¢ dla producentdéw, cho-
ciazby dlatego, ze odnalezienie wtasciwych informacji o poszczegdlnych substancjach
CMR nie jest tatwe, gdyz wyzej wspomniane tabele stanowiqce zatqezniki do rozporzg-
dzenia (WE) nr 1272/2008 zawierajq trudne do interpretacji skroty kodujgce whasci-
wosci danych substancji. Te restrykcyjne przepisy z jednej strony zapewniajg ochrone
konsumenta przed substancjami moggcymi powodowaé nieodwracalne szkody dla
organizmu. Jednak z drugiej strony, w przypadku koniecznosci zastosowania sub-
stancji wykazujgcej korzystne dziatanie w kosmetyku, ale sklasyfikowanej jako CMR,
naktadajg na producenta obowiqzki zwigzane z czasochtonnymi i kosztownymi pro-
cedurami biurokratycznymi. Przyktadem takiej sytuacji jest grupa skutecznych konser
wantéw, ktérych dziatanie bakteriobdjcze opiera sie na powolnym uwalnianiu bardzo
matych iloéci formaldehydu, sklasyfikowanego jako zwigzek o dziataniu CMR. Konser-
wanty te figurujg nadal w zatgezniku V do nowego rozporzqdzenia, wiec formalnie
zostaty dopuszczone do dalszego stosowania, jednak praktyka pokaze, czy fakt obec-
nosci chocby $ladowych ilosci zwigzku CMR nie okaze sie trudng do pokonania prze-
szkodq biurokratyczng.

Osobnym problemem jest ewentualny dodatek substancji sklasyfikowanych jako
nanomaterialy. W dotychczasowych regulacjach prawnych ta grupa substangji nie
byta uwzgledniana. Tymczasem wraz z wejsciem w zycie nowego rozporzqdzenia
WE 1223/2009 zgodnie z art. 13 ust. 1 konieczne bedzie nie tylko zgtaszanie obec-
nosci nanomateriatéw w produktach kosmetycznych, ale takze opis ich ewentualnego
dziatania szkodliwego w raporcie bezpieczenstwa produktu kosmetycznego. W art. 2
ust. 1 przyjeta zostata arbitralnie doé¢ lakoniczna definicja nanomateriatu, ktéry ma
oznaczaé: ,nierozpuszczalny lub biotrwaly i celowo wytworzony materiat posiada-
jacy co najmniej jeden wymiar zewnetrzny lub strukture wewnetrzng w skali od 1 do
100 nm”. Oprécz nierozpuszczalnosci i trwatosci w warunkach biologicznych, za decy-
dujgce kryterium przyjeto wielko$¢ szeroko rozumianych czgsteczek, czyli stopien roz-
drobnienia danego materiatu. Nie odniesiono sie jednak w tym przepisie do czesto wy-
stepujgcego przypadku, kiedy materiat posiada szeroki przedziat dystrybucji wielkosci
ziaren, a tylko czesé z nich wypetnia podane kryterium wielkosci. Zapewne miedzy in-
nymi z tego powodu dodany zostat ust. 3 o planowanym dostosowaniu ww. definicji
nanomateriatu do postepu naukowo-technicznego. Z art. 19 ust. 1 wynika obowigzek
kazdorazowego umieszczania informacji o uzytych nanomateriatach w wykazie sktad-
nikéw na opakowaniach kosmetykéw w postaci stowa ,nano” umieszczonego w no-
wiasie po nazwie danego sktadnika kosmetyku. Zgodnie z restrykcyjnym przepisem
zawartym w art. 16 nowego rozporzqdzenia, nowe produkty kosmetyczne zawiera-
jace nanomaterialy, z wylqczeniem nanomateriatéw petnigcych funkcje barwnikéw,
srodkéw promieniochronnych oraz konserwantéw, muszq by¢ zgtaszane Komisji Eu-
ropejskiej na szes¢ miesiecy przed wprowadzeniem ich do obrotu, wraz z nazwq che-
micznq, specyfikacjq nanomateriatu uwzgledniajgcq deklarowang wielkosé czgste-
czek, danymi dotyczgcymi bezpieczenstwa nanomateriatu z uwzglednieniem kategorii
kosmetyku, w ktérym zostat zastosowany oraz petnym profilem toksykologicznym
tego nanomateriatu. Producent kosmetyku bedzie obowigzany nawet do okreslenia
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szacunkowej iloé¢ nanomateriatéw w produktach kosmetycznych, jakg zamierza
wprowadzaé rocznie do obrotu. W ust. 4 przewidziana zostata procedura, zgodnie
z ktérg KE moze zwrdci¢ sie do Komitetu Naukowego ds. Bezpieczenstwa Konsu-
mentéw (SCCS) z prosbq o konsultacje dotyczqce bezpieczeristwa stosowania danego
nanomateriatu. Pewne watpliwosci mogq budzi¢ szerokie ramy czasowe niezbedne
do ostatecznego podjecia ewentualnej decyzji dopuszczajgcej. W nowym rozporzg-
dzeniu wiele kwestii dotyczgcych nanomateriatéw nie zostato jednoznacznie rozstrzy-
gnietych, choéby ze wzgledu na brak wyszczegdlnienia nanomateriatéw w biezqcej
wersji zatqcznikéw [1-VI. Zgodnie z ust. 10 wykaz wszystkich nanomateriatéw stoso-
wanych w produktach kosmetycznych wprowadzanych do obrotu ma zostaé udostep-
niony w terminie do 11 stycznia 2014 r.

W przypadku produktéw kosmetycznych czesto spotykanym zagrozeniem jest po-
wstawanie alergii. Wiekszosé kosmetykéw wchodzi w bezposredni kontakt ze skérqg
konsumenta kosmetyku przez okreslony czas, ktéry moze by¢ krotki w przypadku tzw.
kosmetykéw sptukiwanych, definiowanych jako produkty, ktére po zastosowaniu na
skére, wiosy lub btony sluzowe sq przeznaczone do usuniecia lub tez dtuzszy w przy-
padku wiekszosci pozostatych kosmetykéw. Wiekszy czas kontaktu danego preparatu
z ciatem konsumenta powoduje zwiekszenie narazenia na szkodliwe dziatanie sktad-
nikéw tego preparatu. Sktonnoé¢ do wystepowania alergii na dany sktadnik kosmetyku
jest indywidualng cechq konsumenta. Substancje, ktére powodujq podraznienia skory
lub btony sluzowej, czy tez alergiczne stany zapalne u wiekszosci populacji sq wycofy-
wane z uzycia i wtgczane do wykazu substancji zakazanych w produktach kosmetycz-
nych, stanowiqcego zatqcznik Il do nowego rozporzqdzenia. Wiele substangji, mogg-
cych wywotywa¢ alergie lub podraznienia tylko u niewielkiej grupy konsumentéw lecz
z reguly niepowodujgcych powaznych nastepstw, umieszczono w zatqezniku |1l do no-
wego rozporzqdzenia. Dotyczy to zwtaszcza substancji stuzqcych jako surowce zapo-
chowe, substancji do barwienia wlosdéw, zwtaszcza pfenylenodiaminy i pochodnych,
czy tez zwiqzkdw stosowanych do trwatej ondulacji. Zatgeznik ten zawiera wykaz sub-
stancji, ktére mogq by¢ zawarte w produktach kosmetycznych, wiqcznie z okresle-
niem ograniczen. W przypadku surowcéw mogqcych powodowaé alergie zazwyczaj
narzucony jest nakaz umieszczania tych surowcéw w wykazie sktadnikéw na opako-
waniu produktu juz przy niewielkich stezeniach w gotowym produkcie, nawet gdy su-
rowce te sq jedynie czesciqg kompozycji zapachowej. W przypadku niektérych poten-
cjalnych alergendw ograniczenia dotyczq takze maksymalnego stezenia w gotowym
produkcie kosmetycznym. Alergie mogq by¢ takze powodowane przez zwigzki absor-
bujgce promieniowanie UV, umieszczone w zatgczniku VI do nowego rozporzgdzenia,
zawierajgcym wykaz substancji promieniochronnych dozwolonych w produktach ko-
smetycznych wraz ze szczegdtowymi wytycznymi dotyczqcymi ich stosowania w ko-
smetykach.

Opakowanie produktu kosmetycznego powinno spetniaé funkcje informacyjng,
w szczegdlnosci informowaé konsumenta o potencjalnych zagrozeniach wynikaja-
cych z uzycia danego produktu. Dotychczas obowigzujgce wymogi dotyczqce opa-
kowan kosmetykéw okreslone sq w art. 6 Ustawy o kosmetykach z dnia 30 marca
2001 r. W przepisie tym m.in. okreslony zostat wymég widocznego, czytelnego oraz
nieusuwalnego oznakowania opakowania, zawierajgcego nazwe kosmetyku, ilos¢ no-
minalng kosmetyku w opakowaniu w jednostkach masy lub objetosci oraz: ,wykaz
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sktadnikéw okreslonych zgodnie z nazwami przyjetymi w Miedzynarodowym Nazew-
nictwie Sktadnikéw Kosmetycznych (INCI), poprzedzony wyrazem ,sktadniki” lub ,in-
gredients”, obejmujqcy: a) sktadniki w malejgcym porzqdku wedtug masy w momencie
ich dodawania, przy czym sktadniki w stezeniach ponizej 1% mogq byé wymienione
w dowolnej kolejnoéci, po sktadnikach w stezeniach wigkszych niz 1%”. Podobne regu-
lacje zostaty zawarte w nowym rozporzqdzeniu WE 1223/2009. Jednak dotychczo-
sowe nazewnictwo sktadnikéw oparte byto wytqcznie na ujednoliconym miedzynaro-
dowym nazewnictwie INCI. Tymczasem w nowym rozporzqdzeniu pojawit sie art. 33,
w ktérym czytamy, ze: ,Komisja opracowuje i aktualizuje stownik wspdlnych nazw
sktadnikéw. W tym celu Komisja uwzglednia uznane miedzynarodowe nazewnictwo,
w tym miedzynarodowe nazewnictwo sktadnikéw kosmetycznych (INCI). Stownik ten
nie stanowi wykazu substancji dozwolonych do stosowania w kosmetykach”. Zapis ten
oznacza zapowiedz wprowadzenia zmienionego systemu nazewnictwa surowcéw ko-
smetycznych, tylko czesciowo opartego o INCI. Pierwsze dostepne informacje wskao-
zujq, ze ,Stownik wspdlnych nazw sktadnikéw” (ang.: GCIN, Glossary of Common In-
gredient Names) moze powstaé w wyniku poszerzenia lub zastgpienia bazy danych
ICl (ang.: Inventory of Cosmetic Ingredients). W okresie przejéciowym, przed opu-
blikowaniem nowego stownika z nazewnictwem sktadnikéw kosmetykéw, ich produ-
cenci zmuszeni sq do korzystania z istniejgcych baz danych, co moze prowadzi¢ do
chaosu w przypadku pojawienia sie zmian w nazwach niektorych sktadnikéw w nowej
bazie danych z ujednoliconym systemem nazewnictwa. Za prawdopodobnie najbar-
dziej aktualng w chwili obecnej baze danych mozna uznaé Coslng. Na stronie interne-
towe] tej bazy danych przedstawia sie ona jako baza redagowana przez Komisje Euro-
pejskq, zawierajgca informacje o surowcach i innych sktadnikach kosmetykéw zgodne
z nowym rozporzqdzeniem WE 1223/2009, jak réwniez ze wspomniang bazq ICl.

Artykut 21 nowego rozporzqdzenia WE 1223/2009 narzuca na producentéw ko-
smetykéw obowigzek nie tylko ujawniania, ale nawet zapewnienia fatwej publicznej
dostepnosci wszelkich niezbednych informacgji dotyczqgcych kosmetyku, w tym takze
sktadu, a w przypadku kompozycji zapachowych takze danych dotyczgcych numeru
kodu oraz producenta tej kompozyciji.

W art. 7 dotychczas obowiqzujgcej Ustawy o kosmetykach zawarta byta mozliwosé
wystgpienia z wnioskiem do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego o wyrazenie zgody na
nieujawnianie na opakowaniu jednostkowym nazw jednego lub kilku sktadnikéw kosme-
tyku ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorstwa. Nowe rozporzqdzenie WE 1223/2009
takiej procedury nie przewiduje. Zgodnie z art. 19 utrzymana zostata natomiast mozli-
wos¢ zachowania tajemnicy handlowej w przypadku zastrzezonych przez producentéw
kompozycji zapachowych i aromatycznych, ktére w spisie sktadnikéw kosmetykow majq
zostaé okreslone sq terminem ,parfum” lub ,aroma”, bez koniecznosci wyszczegdl-
niania surowcdw, z wyjqgtkiem wspomnianych wczeéniej substancji zawartych w zatqcz-
niku Ill, stanowiqcych potencjalne alergeny dla oséb uczulonych.

Istotnq nowoséciq wystepujacq w nowym rozporzgdzeniu WE 1223/2009 jest po-
szerzenie zakresu odpowiedzialnosci za jakos¢ i bezpieczefnstwo produktéw kosme-
tycznych. Zgodnie z Art. 4 do obrotu w Unii Europejskiej bedg mogty byé wprowa-
dzone wytqcznie produkty, dla ktérych zostanie wyznaczona ,o0soba odpowiedzialna”,
bedqgca osobqg prawng lub fizyczng. Osobq odpowiedzialng moze byé producent ko-
smetyku na terenie Wspdlnoty, importer, dystrybutor, lub tez inna osoba pisemnie
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upowazniona przez te podmioty. W art. 5 zebrane zostaty obowiqgzki cigzgce na oso-
bach odpowiedzialnych, w tym polegajqce na zagwarantowaniu bezpieczefistwa pro-
duktu we wszystkich wspomnianych aspektach oraz zwiqgzane z przygotowaniem
odpowiedniej dokumentacji oraz zapewnieniem dostepnosci informacji o danym pro-
dukcie kosmetycznym. Osoba odpowiedzialna zostata obcigzona takze niematym
ryzykiem finansowym podejmowania ewentualnych Srodkéw naprawczych lub wy-
cofania z rynku produktu kosmetycznego, a nawet wycofywania od uzytkownikéw kon-
cowych, w tym konsumentéw, w przypadku niespetnienia przez dany produkt choéby
jednego z wielu wymogdw wymienionych w art. 25 nowego rozporzqdzenia. Dotyczy
to w szczegdlnosci wymogdw zwigzanych z bezpieczefistwem produktu, w tym ze spet-
nieniem ograniczef dotyczqcych sktadu kosmetyku, kompletnosciq analiz produktu
a takze z zapewnieniem petnej dokumentacji, w tym oceny bezpieczefstwa, infor-
magji o dziataniu niepozgdanym, poprawnosciq oznakowania kosmetyku, dostepno-
$ciq informacji o produkcie itd. W dotychczas obowigzujgcej Ustawie o kosmetykach,
zgodnie z art. 12, decyzje o ewentualnym wstrzymaniu obrotu danym produktem
mbgt podjgé wytgcznie Gtéwny Inspektor Sanitarny, w sytuacji powaznego zagrozenia
bezpieczefistwa konsumentéw. Nowe przepisy drastycznie podnoszq ryzyko wystg-
pienia koniecznosci wycofania produktu na koszt producenta lub dystrybutora kosme-
tyku importowanego.

Artykut 6 nowego rozporzqdzenia okreslit obowiqzki dystrybutoréow produktéw ko-
smetycznych. Dystrybutorzy majq obowigzek sprawdzenia, czy produkt koncowy wpro-
wadzony przez nich na rynek, spetnia opisane wyzej wymogi formalne. W przypadku
stwierdzenia niezgodnosci powinni oni wstrzymaé dystrybucje produktu do czasu uzu-
petnienia brakéw. Natomiast w przypadku niespetnienia warunkéw bezpieczefistwa
przez sam kosmetyk, cigzy na nich obowigzek wycofania go z rynku, w tym takze wyco-
fania od konsumentéw. Artykut 26 zawiera zapis skutkujgcy obcigzeniem finansowym
dystrybutora w przypadku wprowadzenia wadliwej partii kosmetyku na rynek z winy
dystrybutora lub w wyniku zaniedbar lezqcych po jego stronie. Specyfika dziatalnosci
dystrybucyjnej polega na magazynowaniu oraz transportowaniu gotowych wyrobdéw
kosmetycznych. W czasie tych operacji sq oni odpowiedzialni za produkt i nie mogq
dopusci¢ do jego uszkodzenia lub pogorszenia jego jakosci. Dlatego tez dystrybutorzy
majq obowiqgzek dbaé o sprawdzenie daty minimalnej trwatosci produktéow. Muszq
takze troszczy¢ sie o odpowiednie warunki przechowywania oraz transportu, zgodne
z wytycznymi okreslonymi przez producenta. Aby zapewni¢ mozliwosé szybkiego usta-
lenia ewentualnej odpowiedzialnosci oraz przeciwdziatania zagrozeniom, konieczna
jest identyfikacja kanatéw przemieszczania sie produktéw. Zgodnie z art. 7, na zg-
danie organdéw administracji publicznej producenci majq obowigzek przekazywania
danych identyfikujgcych dystrybutoréw danej partii kosmetyku, jak rowniez dystrybu-
torzy obowiqgzani sq udostepniac informacje o producentach.

Oprécz odpowiedzialnosci finansowej podmiotéw gospodarczych zajmujqcych sie
produkcjg oraz dystrybucjg kosmetykéw przewidziane zostaly takze sankcje karne.
Obecnie obowigzujgca Ustawa o kosmetykach z dnia 30 marca 2001 r. w art. 14 trak-
tuje czyny wprowadzenia kosmetyku do obrotu bez zgtoszenia do krajowego systemu
oraz wprowadzenia do obrotu kosmetyku po uptywie terminu trwatosci jako wykro-
czenia podlegajqce karze grzywny. Jako wykroczenie traktowane sq takze uchybienia
w prawidtowosci oznakowania kosmetyku, w tym zwigzane z brakiem na opakowaniu
sktadu chemicznego zgodnie z omdéwionymi wczesniej regutami.
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Szczegdlnie surowo karane jest wprowadzenie do obrotu kosmetykéw zawierajg-
cych substancje niedozwolone lub tez przekroczenie dozwolonych stezef w przypadku
substancji figurujgcych na listach substancji dozwolonych do stosowania w kosme-
tykach z ograniczeniami. Czyny takie zaliczane sq do przestepstw i podlegajq karze
grzywny, a nawet ograniczenia albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Artykut 37 nowego rozporzqdzenia WE 1223/2009 zawiera zapis o pozostawieniu
sankgeji w przypadkach naruszenia przepiséw rozporzqdzenia w gestii panstw czton-
kowskich UE, dlatego tez od przewidywanej daty wejécia w zycie nowego rozporzg-
dzenia nalezy spodziewaé sie co najmniej utrzymania status quo lub tez pewnego za-
ostrzenia przepiséw karnych.

Aby méc zgodnie z przepisami prawa polskiego i unijnego produkowaé kosmetyki,
oprécz samej dbatosci o jakosé i bezpieczenstwo produktéw konieczne jest wypetk
nienie wielu wymogdw formalnych zwigzanych z prowadzeniem dokumentagji.

Dotychczas obowiqzujgca Ustawa o kosmetykach zdnia 30 marca 2001 r.w art. 11
naktadata na producenta obowigzek przygotowywania tzw. dossier kosmetyku, czyli
kompletu informacji dotyczqcych ilosciowego i jakosciowego sktadu kosmetyku, zo-
wierajgcych specyfikacje fizykochemiczng i mikrobiologiczng surowcéw i gotowego
kosmetyku oraz kryteria kontroli czystosci mikrobiologicznej kosmetyku, opis me-
tody produkgji zgodnej z dobrg praktykq produkgji. Dodatkowo nalezato przedstawié
ocene wptywu kosmetyku na bezpieczenstwo zdrowia ludzi przygotowang z uwzgled-
nieniem charakterystyki toksykologicznej sktadnikéw i stopnia kontaktu z ciatem czto-
wieka, a takze m.in. istniejqce dane o niepozqdanych skutkach dla zdrowia. Dokument
ten dla kazdego produktu miat by¢é dostepny do celéw kontroli.

Ponadto zgodnie z art. 8 Ustawy o kosmetykach z upowaznienia Gtéwnego In-
spektora Sanitarnego utworzony zostat Krajowy System Informowania o Kosmetykach
(KSloK), do ktérego kazdy producent obowigzany jest zgtosi¢ kosmetyk przed wpro-
wadzeniem do obrotu. System ten obecnie jest prowadzony przez Instytut Medycyny
Pracy im. Prof. J. Nofera w todzi. Zgtoszenie kosmetyku polega na dostarczeniu wypet-
nionego formularza, zawierajgcego nazwe i rodzaj kosmetyku oraz dane producenta
lub dystrybutora odpowiedzialnego za wprowadzenie na polski rynek importowanego
produktu. Obowiqgzek zgtaszania kosmetyku przez producenta lub dystrybutora wpro-
wadzajgcego kosmetyk zagraniczny na rynek krajowy, przed wprowadzeniem do ob-
rotu, zostat w art. 13 nowego rozporzqdzenia rozszerzony o konieczno$¢ zgtaszania
Komisji Europejskiej szeregu danych, w tym receptury kosmetyku z wyszczegdlnieniem
wszelkiego typu substancji niebezpiecznych.

Majqgce wkrétce wejsé w zycie nowe rozporzqdzenie WE 1223/2009 zawiera zo-
stugujgcy na szczegdlng uwage zatgeznik nr 1 stanowigcy wytyczne do sporzqdzania
obowigzkowego raportu bezpieczenstwa produktu kosmetycznego. Dokument ten po-
winien zawiera¢ nie tylko standardowe dane dotyczqgce ilosciowego i jakosciowego
sktadu produktu wraz z nazwami chemicznymi pojedynczych sktadnikéw oraz mie-
szanin wchodzqcych w sktad kosmetyku czy tez kodem w przypadku barwnikéw lub
kompozycji zapachowych, ale takze opis wiasciwosci fizycznych i chemicznych tych su-
rowcow, a takze profil toksykologiczny tych surowcdédw dla wszystkich istotnych toksy-
kologicznych punktéw koricowych. Ponadto: ,Nalezy rozwazy¢ wszystkie istotne tok-
sykologiczne drogi wchtaniania, a takze dziatanie ogdlnoustrojowe oraz w oparciu
o poziom bez obserwowanego dziatania szkodliwego (NOAEL) obliczyé margines
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bezpieczefistwa (MoS)”. Dodatkowo, profil toksykologiczny powinien uwzgledniaé
wszelkie mozliwe interakcje pomiedzy surowcami oraz wpltyw ewentualnych zanie-
czyszczen tych surowcdw, ktdre takze nalezy opisaé w osobnym punkcie, a jesli wsréd
zanieczyszczeh znajdujq sie choéby sladowe ilosci substancji sklasyfikowanych jako
niedozwolone, nalezy udowodnié, ze ich unikniecie jest niemozliwe np. ze wzgledéw
technologicznych. Tak szczegétowe brzmienie raportu bezpieczenstwa, przy zatozeniu
jego rzetelnego wykonania, mozna uznad z jednej strony za wyczerpujgce syntetyczne
ujecie problemu bezpieczerstwa kosmetyku, z drugiej strony przygotowanie takiego
raportu bedzie wymagato wielu dodatkowych badan przeprowadzanych przez wy-
specjalizowane laboratoria, co nie pozostanie bez wptywu na koszty wprowadzenia
nowych kosmetykéw na rynek, jak réwniez wygeneruje dodatkowe koszty dla produ-
centéw chegeych utrzymaé na rynku obecnie sprzedawane, sprawdzone wyroby. Do-
datkowa kontrowersja wynika z samego wymogu wyznaczania tzw. NOAEL, gdyz
okreslanie tej wartosci odbywa sie obecnie przy wykorzystaniu testéw na zwierzetach,
co pozostaje w sprzecznoéci z postulatami dotyczgcymi ochrony zwierzgt oraz dgze-
niem do catkowitego wyeliminowania testéw na zwierzetach, znajdujgcym odzwier-
ciedlenie w punktach 39-45 preambuty do nowego rozporzqdzenia.

Aspekt bezpieczefstwa gotowych produktéw kosmetycznych nieodtqcznie wigze
sie z koniecznoéciq zapewnienia wysokiej jakosci, w tym takze z zarzqdzaniem jakosciq
w branzy kosmetycznej. Obecnie powszechnq praktykg wsréd przedsiebiorstw réznej
wielkosci i prowadzqgcych dziatalnosé o bardzo réznym profilu jest wprowadzanie sys-
temu zarzqdzania organizacjq w odniesieniu do jakosci opartego na normie PN-EN
ISO 9001:2008 (lub nowszej 2009). Zgodnie z zasadami opisanymi w tych normach,
jakosé nie moze ograniczaé sie juz tylko do badan jakosciowych finalnego produktu,
lecz musi dotyczy¢é wszystkich aspektéw funkcjonowania przedsiebiorstwa, tak aby
byto ono zdolne do ciggtego dostarczania wyrobéw wysokiej jakosci, odpowiadajg-
cych wymaganiom klientéw. W celu wdrozenia normy PN-EN ISO 9001 konieczne
jest podjecie szeregu dziatan, w tym opracowanie i wprowadzenie odpowiedniego
systemu zarzqdzania oraz procedur produkecyjnych i kontrolnych w przedsiebiorstwie
przy zaangazowaniu kierownictwa i reszty personelu, szkolenie pracownikéw, prowao-
dzenie i nadzorowanie dokumentacji, przeprowadzanie audytéw wewnetrznych. Do-
piero po spetnieniu wszystkich wymagan przedsiebiorstwo moze ubiegaé sie o od-
powiedni certyfikat wydawany przez niezalezng instytucje. PN-EN [SO 9001 zawiera
zapisy bardzo ogélne i uniwersalne, nieodnoszqce sie do specyfiki jakiejkolwiek branzy.
Niemniej wdrozenie tej normy staje sie ogdlnie akceptowanym standardem i warto
podejmowac sie jej wdrazania, niezaleznie od norm zharmonizowanych zalecanych
dla danej branzy, w tym branzy kosmetycznej, ktére stanowiq jej uzupetnienie.

Podobnie jak w przypadku zywnosci oraz produktéw medycznych, istniejg normy
zharmonizowane dedykowane dla produktéw kosmetycznych, mogqgce stuzyé jako
narzedzia zapewniajgce spetnienie wymogdw ustawowych, w tym przewidzianych
nowym rozporzqdzeniem WE 1223/2009. Najwazniejszq sposrédd obowiqzujgeych
norm jest PN-EN ISO 22716 opisujgca Dobre Praktyki Produkeji (ang. GMP: Good
Manufacturing Practice). Jest to norma europejska, przettumaczona na jezyk polski.
Dotychczas, w przypadku powszechnie dostepnych norm zharmonizowanych obo-
wigzywata zasada, ze ich przyjecie i wykorzystanie jest dobrowolne, natomiast wdro-
zenie tych norm wraz z prowadzeniem odpowiedniej dokumentacji przez dany zaktad
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produkcyjny automatycznie zapewnia spetnienie wymogdw jakosciowych przewi-
dzianych prawem. Tymczasem, jak wynika z art. 8 nowego rozporzqdzenia, stoso-
wanie normy z Dobrymi Praktykami Produkgji zostato obecnie wrecz narzucone pro-
ducentom kosmetykéw. Norma ta zawiera komplet zasad wykonywania wszelkich
czynnoséci zwigzanych z produkejq i dystrybucjq produktéw kosmetycznych w celu za-
pewnienia wysokiej jakosci oraz maksimum bezpieczefistwa tych produktéw. W po-
szczegblnych rozdziatach tej normy opisane zostaty niezbedne dziatania oraz ko-
nieczne do spetnienia warunki dotyczqce poszczegdlnych aspektéow funkcjonowania
organizacji oraz etapéw produkeji i dystrybucji. Pierwsza cze$¢ normy dotyczy odpo-
wiednich kwalifikacji personelu oraz schematu organizacyjnego przedsiebiorstwa za-
pewniajgcego skuteczng kontrole jakosci wyrobdw. Podkreslona zostata koniecznosé
statego uzupetniania wiedzy i umiejetnosci przez wszystkich pracownikéw, a takze sci-
stego przestrzegania wymagan dotyczqcych higieny osobistej pracownikéw. W ob-
rebie analogicznych zasad GMP opracowanych dla produkgji zywnosci zagadnienia
dotyczqce higieny wyréznione sq w postaci zasad tzw. dobrej praktyki higienicznej
(GHP). Nastepny rozdziat normy GMP zawiera wytyczne dotyczqce projektowania bu-
dynkéw oraz utrzymania czystoéci w pomieszczeniach, w ktérych ma sie odbywad
produkcja czy tez magazynowanie kosmetykdéw. Zwrécono uwage, aby juz na etapie
projektowania zapewnic¢ funkcjonalnosé pomieszczen oraz tatwosé utrzymania w czy-
stosci wszelkich niezbednych instalacji, ktére znajdujq sie w pomieszczeniach pro-
dukeyjnych lub magazynowych. Utrzymanie czystosci w pomieszczeniach podczas
pracy oraz ochrona przed inwazjq szkodnikow powinny odbywaé sie w sposéb zaplo-
nowany, systematyczny i efektywny. Konieczne jest takze rozdzielenie zaréwno drég
przeptywu réznych surowcdw i materiatéw, jak réwniez miejsc ich sktadowania lub
przetwarzania, w celu zapobiezenia pomytkom. Takze dlatego autorzy normy zapro-
ponowali planowanie schematéw przeptywu ludzi i Srodkéw. Kolejne przepisy dotyczq
projektowania oraz eksploatacji urzqdzen majqgcych bezposredni kontakt z surowcami
lub produktami, a wiec stuzqcymi do produkgji, analizy, transportowania lub mageo-
zynowania réznych substangji. Zwrécono uwage na bezpieczenstwo materiatéw uzy-
tych do budowy tych urzqdzen, aby nie ulegaty one zniszczeniu czy tez degradacji che-
micznej podczas kontaktu z substancjami uzywanymi podczas produkgji, czyszczenia
oraz konserwacji. Okreslono takze nakazy sporzqdzania i wdrazania planéw regular-
nego czyszczenia, serwisowania i konserwacji urzqdzen. W przypadku przyrzqdéw
pomiarowych lub instrumentéw analitycznych nalezy dodatkowo zatroszczy¢ sie o ich
wzorcowanie, co ma bezposredni wptyw na jakos$¢ produktu. Wszelkie urzqdzenia wa-
dliwe lub niespetniajgce norm powinny by¢ wycofywane z uzycia.

Wiele uwagi poswiecono jakosci surowcdéw uzywanych do produkcji kosmetykéw
oraz opakowan. Odpowiednie kryteria jakosciowe muszqg zostaé okreslone juz na
etapie zamawiania u odpowiednio wybranego dostawcy. Podobnie, jak w przypadku
gotowych kosmetykow, opakowania zawierajgce surowce powinny mieé¢ oznaczenia
zapewniajqce szybkq i jednoznaczng identyfikacje zawartoéci, w tym takze dane do-
stawcy i numer partii. Niezaleznie od certyfikatow dostarczanych przez dostawce,
kontrole kazdej partii dostarczanego towaru nalezy rozpoczynaé juz w momencie
przyjmowania dostawy. W pierwszym etapie, po stwierdzeniu zgodnosci dostawy
ze specyfikacjqg, nalezy sprawdzié, czy podczas transportu nie doszto do naruszenia
lub uszkodzenia opakowan zbiorczych, a w przypadkach wskazujgcych na mozliwosé
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uszkodzenia nalezy wstrzymaé danq partie surowca do czasu jednoznacznego po-
twierdzenia jej przydatnosci. Jak generalng zasade nalezy traktowaé koniecznoéé bao-
dania jakosci surowcéw i opakowan przed ich uzyciem. Pominiecie tego etapu jest
dopuszczalne tylko w przypadku, gdy producent tych surowcdéw systematycznie prze-
prowadza adekwatne badania i analizy jakosciowe, dysponuje odpowiedniq do-
kumentacjq i nie ma watpliwosci co do jego rzetelnosci. Waznym surowcem stoso-
wanym do produkgeji kosmetyku jest woda. Norma wyraznie artykutuje koniecznosé
posiadania systemu uzdatniania lub oczyszczania wody przez kazdy zaktad produk-
cyjny. Wymagania techniczne dla takiego systemu nie zostaly w petni okreslone, z wy-
jatkiem postulatu, ze ostatnim etapem oczyszczania wody powinna by¢ dezynfekeja.
Prawidtowo funkcjonujqcy system oczyszczania wody, jak réwniez instalacje rozpro-
wadzajqce oczyszczonq wode powinny zostaé wykonane z materiatéw niepowodujg-
cych pogorszenia jakosci wody, ponadto nie mogq zawieraé punktéw, w ktérych moze
dochodzié do zastoju wody, ze wzgledu na ryzyko jej wtérnego zanieczyszczenia. Ja-
koé¢ wody dostarczanej przez system oczyszczania musi by¢ systematycznie kontro-
lowana albo poprzez przeprowadzanie analiz wody, albo tez poprzez monitorowanie
parametréw procesowych w instalacjach oczyszczajgeych.

Przed rozpoczeciem procesu produkcji nalezy zatroszczy¢ sie o kompletng doku-
mentacje zawierajqcq szczegdtowy opis wszelkich operacji sktadajgcych sie na ten
proces. Opis ten musi zawieraé recepture kosmetyku, wymagania dotyczgce apo-
ratury i urzgdzef wykorzystywanych podczas produkeji, wymagania dotyczqce su-
rowcow i potproduktéw oraz kryteria techniczne, w tym odnoénie do czystosci i ewen-
tualnej sterylnosci oraz parametry procesowe podczas poszczegdlnych operacji. Przed
przystgpieniem do operacji okreslonych w dokumentacji personel powinien skontro-
lowaé, czy dysponuje odpowiednimi surowcami oraz sprawnymi urzqdzeniami spet-
niajgcymi zatozone wymagania, a takze dokumentacjq i wiedzg umozliwiajgcq prawi-
dtowe wykonanie zadan.

Podobny rezim nalezy zapewnié¢ podczas konfekcjonowania produktu. Przed rozpo-
czeciem pracy konieczne jest sprawdzenie stanu czystosci, zasobdw niezbednych pod-
czas kolejnych czynnosci oraz kompletnosci dokumentacgji.

Generalng zasadq jest zapewnienie podczas catego procesu produkeji, konfekcjo-
nowania, magazynowania i dystrybucji tatwosci identyfikacji poszczegdlnych partii
produktu. Wszelkie naczynia lub zbiorniki zawierajgce surowce i pétprodukty podczas
poszczegdlnych etapéw produkgji, opakowania z masq produktu przed jego konfekejo-
nowaniem, a takze pézniej opakowania zbiorcze z gotowym produktem powinny po-
siadaé oznaczenia zawierajgce nazwe lub kod identyfikacyjny oraz numer partii.

Aby zapewni¢ zgodnoéé procesu produkeji oraz konfekcjonowania gotowego ko-
smetyku z opracowanqg dokumentacjq, konieczne jest wyznaczenie punktéw, w kté-
rych przeprowadzane bedq kontrole, jak réwniez harmonogramu tych kontroli. Dla
kazdego punktu pomiarowego muszq zostaé okreslone dopuszczalne wartosci bado-
nych parametréw, a takze zasady postepowania w przypadku przekroczenia zatozo-
nych wartosci.

Wiele uwagi poswiecono operacjom magazynowania, zardwno Surowcow uzywa-
nych do produkgji, jak i pbéZniej masy produktu w zbiornikach lub pojemnikach przed
konfekcjonowaniem, a na kofcu gotowych partii produktu. Podczas magazynowania
wszelkich substancji muszqg by¢ spetnione warunki wynikajgce z ich charakterystyki,
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w tym wtasciwosci chemicznych determinujgcych ich trwatosé w okredlonych warun-
kach przechowywania. Z tego powodu nalezy tez monitorowaé czas przechowywania
oraz zwracaé uwage na prawidiowy obrét magazynowy, polegajgcy na wydawaniu
z magazynu w pierwszej kolejnosci najstarszych surowcdéw oraz najwczesniej wypro-
dukowanych kosmetykéw. Dla kazdej partii masy produktu przed konfekcjonowaniem
nalezy natomiast okreslié bezpieczny maksymalny termin przetrzymywania w mago-
zynie, po uptywie ktérego konieczne bedzie ponowne badanie przydatnosci tej partii.
Aby wykluczy¢ wszelkie pomytki oraz zapewnié racjonalne gospodarowanie zasobami
posiadanymi w magazynach, oprécz wspomnianego jednoznacznego oznakowania
wszelkich pojemnikéw, zbiornikéw i innych opakowan, konieczne jest okresowe prze-
prowadzanie inwentaryzagcji, w celu sprawdzenia zgodnosci rzeczywistego stanu z do-
kumentacjqg. Ponadto wskazane jest posiadanie systemu monitoringu w magazynach.

Kazda partia gotowego kosmetyku moze zosta¢ dopuszczona do obrotu dopiero
po pozytywnym przejsciu kontroli jakosci, w tym badan laboratoryjnych. Przeprowao-
dzenie wszelkich niezbednych badan potwierdzajgcych odpowiedniq jakosé produktu
powinno sie odbywaé w laboratorium kontroli jakosci. Do kazdego produktu nalezy
dobraé wtasciwe metody pomiarowe lub analityczne, okresli¢é dopuszczalny zakres
wartosci mierzonych parametréw oraz wynikéw analiz oraz ustali¢ zasady postepo-
wania w przypadku niezgodnosci z przyjetymi kryteriami. Konieczne jest szczegdtowe
ustalenie zasad poboru prébek, w tym stosowanych metod, przyrzqdéw i warunkéw
wykonywania poszczegdlnych czynnosci, jak réwniez zapewnienie jednoznacznego
oznakowania pobranych prébek, zawierajgcego date pobrania oraz umozliwiajgcego
identyfikacje partii surowca, pétproduktu lub gotowego kosmetyku, z ktérego zostat
pobrany.

Dobre Praktyki Produkcji opisujq takze zasady postepowania w przypadkach zgto-
szenia reklamacji produktu. Kazda zasadna reklamacja stanowi dla producenta infor-
macje zwrotnqg dotyczgcq wystgpienia wady, ktéra nie zostata wykryta pomimo cig-
gtego stosowania standardowych procedur kontroli jakosci. Dlatego kazdy zgtoszony
przypadek powinien by¢ poddany szczegdtowej analizie w celu zapobiegania powtér-
nemu wystgpieniu analogicznych wad w innych partiach tego samego produktu lub
tez w podobnych produktach. Jednak producent jest przede wszystkim zobowigzany
do niezwtocznego ustalenia skali wystgpienia wady oraz identyfikacji potencjalnie wa-
dliwych partii produktu. W przypadkach, gdy stwierdzona wada moze mie¢ wplyw
na bezpieczenstwo konsumentdw, producent kosmetyku ma obowigzek natychmio-
stowego podjecia dziatarn w celu wycofania z rynku wadliwych partii produktu. Proces
ten powinien byé nadzorowany przez wyznaczony personel oraz poddany osobnej
kontroli, a fakt wycofywania produktu musi zostaé¢ zgtoszony wtadzom.

Pozostate aspekty opisane wérdd Dobrych Praktyk Produkeji dotyczg m.in. gospo-
darki odpadami, zasad prawidtowego tworzenia, zatwierdzania i archiwizowania do-
kumentacji, a takze koniecznosci przeprowadzania audytu wewnetrznego. Jak widaé
z powyzszego opisu, zharmonizowana norma PN-EN [SO 22716 przewiduje komplek-
sowe zabezpieczenie catego ciggu proceséw zwigzanych z produkcjq i dystrybucjq po-
przez szereg dziatan chronigcych przed typowymi zagrozeniami, a jej Sciste przestrze-
ganie powinno zapewnié bezpieczefstwo zaréwno samego produktu kosmetycznego,
jak i personelu pracujgcego na réznych etapach jego wytwarzania. Gtéwnq cechq réz-
nigcq wprowadzanie normy PN-EN I1SO 22716 od normy PN-EN 1SO 9001 jest brak
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koniecznosci certyfikacji, pomimo ze spetnienie zapiséw tej normy bedzie dla produ-
centéw kosmetykéw obowigzkowe.

Inng normq zharmonizowangq, ktéra moze zostaé wykorzystana w procesie bao-
dania jakosci surowcdw kosmetycznych oraz produktéw, jest tzw. Dobra praktyka la-
boratoryjna (ang. GLP: Good Laboratory Practice). Norme takq teoretycznie mogq
wdrazaé laboratoria dokonujgce rutynowych badan jakosci kosmetykéw przed wy-
puszczeniem na rynek, ale przede wszystkim jest ona dedykowana dla wyspecjalizo-
wanych laboratoriéw badawezych swiadczqeych ustugi w zakresie analizy chemicznej,
w tym takze ustugi na rzecz producentéw surowcdéw kosmetycznych i kosmetykdw.
Spetnienie normy GLP wigze sie miedzy innymi z zapewnieniem odpowiednich stan-
dardéw pomieszczen i ich wyposazenia, odpowiednio przeszkolonego personelu,
z podziatem zadan i szczegétowym przypisaniem odpowiedzialnosci, z wdrozeniem
odpowiednich procedur analitycznych i kalibracyjnych, z gospodarkq odezynnikami
chemicznymi i aparaturq badawczg, a takze prowadzeniem i archiwizacjq dokumen-
tacji. Inng mozliwosciq zapewnienia sobie wiarygodnosci i uznania na rynku przez
laboratorium swiadczqce ustugi w zakresie analiz i badan jakosciowych jest akredy-
tacja. Instytucjq dokonujgcq akredytacji laboratoridw jest Polskie Centrum Akredy-
tacji. Podstawowym kryterium jest spetnienie zapiséw normy ISO 17025:2005 doty-
czqcej budowy systemu zarzqdzania jakosciq w laboratoriach, jak réwniez odnoszqcej
sie do zasad GLP.

Pozostate normy zharmonizowane zawierajq wytyczne zwigzane z metodykq prze-
prowadzania obowigzkowych analizi badan mikrobiologicznych kosmetykéw. Obecnie
istnieje sze$¢ norm opisujqcych prawidtowe wykrywanie i w miare mozliwosci ozna-
czanie mikroorganizméw stanowiqcych zagrozenie dla bezpieczenstwa mikrobiolo-
gicznego produktéw kosmetycznych. Metody opisane w tych normach mogq by¢ sto-
sowane w przypadku wiekszosci kosmetykéw, jednak w niektérych przypadkach ich
wykorzystanie jest ograniczone.

Norma PN-EN I1SO 16212:2011 zawiera zasady obliczania liczby drozdzy i plesni
wystepujgcych w kosmetykach, poprzez zliczanie kolonii na selektywnym medium
agarowym po inkubagji tlenowej. W normie zawarto takze wskazéwki dotyczqce prze-
prowadzania analizy ryzyka wystgpienia opisywanych zagrozer w danym kosmetyku
na podstawie jego receptury.

Norma PN-EN SO 18416:2009 zawiera opis dwéch alternatywnych metod stuzg-
cych do wykrywania i identyfikacji drozdzakéw z gatunku Candida albicans w wiek-
szosci wyrobdw kosmetycznych. Zgodnie z Ustawq o kosmetykach, gotowe produkty
nie mogq zawierad tych drozdzakéw, gdyz zwtaszcza dla oséb ostabionych moggq sto-
nowi¢ powazne zagrozenie powstania choroby zwanej drozdzycq (kandydozq).

Norma PN-EN SO 21149:2009 zawiera wytyczne zwigzane z wykrywaniem i zli-
czaniem aerobowych, mezofilnych mikroorganizméw (ang.: mesophilic aerobic bac-
teria). Wiekszoé¢ bakterii nalezqeych do tej grupy nie stanowi powaznego zagrozenia
dla zdrowia konsumenta, jednak zbyt duza ich liczba w produkcie moze powodowaé
rozktad substancji organicznych i psucie sie kosmetyku'™. W normie opisane sq proce-
dury polegajqce na zliczaniu kolonii bakteryjnych wyhodowanych na agarze, mozliwe
jest takze stwierdzenie braku wzrostu bakterii na pozywce wzbogacone;.

" D.S. Orth, Handbook of Cosmetic Microbiology, Wyd. Dekker Inc., New York 1993.
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W normie PN-EN ISO 21150:2010 opisana jest metoda wykrywania bakterii Esche-
richia coli w produktach kosmetycznych. Chociaz bakterie te zaliczane sq do natural-
nych drobnoustrojéw zyjgcych w jelitach ludzi i zwierzqt, to jednak niektore szczepy
mogq powodowaé grozne choroby, najczesciej nerek i uktadu moczowego. Ponadto
w przypadku stwierdzenia Escherichia coli jest duze prawdopodobienstwo obecnosci
takze innych, trudniejszych do stwierdzenia szkodliwych drobnoustrojéw.

Norma PN-EN I1SO 22717:2010 zawiera ogdlne wytyczne obowigzkowych badan
w kierunku wykrycia i identyfikacji bakterii Pseudomonas aeruginosa w kosmetykach.
Obecnosé tych bakterii w kosmetyku jest niepozgdana i zgodnie z Ustawq o kosmety-
kach powinna zostaé wykluczona. Bakterie te w przypadku obecnosci w kosmetykach
do makijazu mogq spowodowad infekcje oczu.

Ostatnia spoéréd opisanych norm zharmonizowanych PN-EN ISO 22718:2010
zawiera wytyczne i instrukcje do wykrywania i identyfikacji gronkowcdéw z rodzaju
Staphylococcus aureus w produktach kosmetycznych. Sq to grozne bakterie choro-
botwdrcze, a ich obecnosé w kosmetyku jest niedopuszczalna. W przypadku obec-
nosci tego gronkowca w kosmetyku, moze on przenika¢ w gtgb uszkodzonej skéry lub
do tkanek oczu, a produkowane przez niego toksyny mogq spowodowaé tzw. zespdt
wstrzqgsu toksycznego (TSS) lub zespdt oparzonej skory noworodkdw, objawiajgey sie
bolesnymi pecherzami, ztuszczajgcym sie nabtonkiem, a nawet odstonieciem skéry
whasciwej'™.

Wspomniane wyzej drobnoustroje z rodzajéw Staphylococcus aureus oraz Pseu-
domonas aeruginosa tatwo mogq dostaé sie do kosmetyku, co prowadzi do jego
skazenia podczas produkgji, ale rowniez podczas jego uzywania. Dlatego tez w imie
dbatosci o higiene osobistq i wlasne zdrowie warto unikaé wspdlnego uzywania ko-
smetykéw przez rézne osoby.

Oprécz przedstawionych norm zharmonizowanych wiele gotowych przepiséw
i instrukcji opisujgcych pozyskiwanie oraz analize réznych preparatéw, gtéwnie do
celdw farmaceutycznych z zachowaniem zaréwno czystosci mikrobiologicznej, jak
i chemicznej mozna znalez¢é w Farmakopei. Wiele spoéréd zawartych tam informacji
moze byé z powodzeniem wykorzystanych do produkcji oraz badarn jakosciowych
kosmetykdw.

Opisane powyzej zasady Dobrych Praktyk Produkgji dotyczqce wycofywania wa-
dliwych produktéw bezposrednio wigzq sie z ostatnim ogniwem w zarzqdzaniu bez-
pieczenstwem kosmetyku, polegajgcym na podejmowaniu adekwatnych dziatan
w sytuacjach wystgpienia narazenia zdrowia konsumentéw pomimo prawidtowego
wdrozenia i stosowania procedur przewidzianych prawem oraz opracowanych na
podstawie dajgcych sie przewidzie¢ zagrozen. W art. 23 nowego rozporzqdzenia
WE 1223/2009 przewidziane zostaly dziatania, ktére powinny zostaé podjete w przy-
padku, gdy podczas stosowania kosmetyku okaze sie, ze wykazuje on ciezkie dziatanie
niepozgdane. Wszelkie informacje o stwierdzonej szkodliwosci kosmetyku muszq byé
bezzwtocznie zgtaszane organom administracji rzgdowe] panstwa czlonkowskiego
UE, w ktérym te przypadki zostaly stwierdzone, a organ ten ma obowigzek przeko-
zania tych informacji pozostalym panstwom cztonkowskim. Odpowiednie organy

' K. Otrebska, A. Szczygta, M. Matejczyk, Skazenia mikrobiologiczne surowcdéw i produktéw kosmetycznych, ,Postepy Mi-
krobiologii” 2008, t. 47, nr 1,s. 65-71.
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administracji panstwowej, zgodnie z art. 24 w przypadku zagrozenia bezpieczef-
stwa majg prawo zazqdaé od osoby odpowiedzialnej szczegétowych informacji do-
tyczqcych sktadu chemicznego kosmetykéw, jak réwniez listy produktéw zawierajg-
cych surowiec lub inny sktadnik, odnosnie ktérego istniejq podejrzenia dotyczqgce jego
szkodliwosci. Artykut 27 nowego rozporzqdzenia zapewnia takze organom panstw
cztonkowskich administracyjne srodki przymusu, w celu ograniczenia dostepnosci lub
wycofania wadliwego kosmetyku z rynku lub nawet od uzytkownikéw koficowych, czyli
konsumentéw.

Nadrzednym celem wprowadzenia nowego rozporzqdzenia WE 1223/2009 jest
zwiekszenie poziomu bezpieczenstwa produktéow kosmetycznych dostepnych na rynku
krajéw UE. Na podstawie przytoczonych w niniejszym artykule norm i przepiséw praw-
nych oraz ich dokonanej interpretacji, a takze podjetej préby okreslenia ich praktycz-
nych konsekwencji mozna stwierdzi¢, ze cel ten prawdopodobnie zostanie osiggniety.
Jednak dodatkowym problemem wynikajgcym z przyjecia tego dokumentu jest prze-
rzucenie odpowiedzialnosci za wszelkie aspekty bezpieczenstwa kosmetyku na pod-
mioty gospodarcze wprowadzajqce produkt na rynek, czyli na producentéw, impor-
teréw lub dystrybutoréw. Podmioty te bedq takze musiaty poniesé¢ dodatkowe koszty
wigzqce sie z wprowadzeniem zapiséw nowego rozporzqdzenia. llosé formalnosci nie-
zbednych do wprowadzenia nowego kosmetyku na rynek czy choéby zachowania cig-
gtosci produkcji kosmetyku po wejsciu w zycie nowych zaostrzonych przepiséw moze
przekroczy¢ mozliwosci organizacyjne i finansowe zwtaszcza matych i srednich przed-
siebiorstw. Nawet, jesli na rynku dostepne bedq oferty firm wyspecjalizowanych
w dziatalnosci ustugowej dla producentéow kosmetykow w zakresie przeprowadzania
badan i sporzqdzania raportéw niezbednych do obrotu kosmetykami, mozemy w naj-
blizszej przysztosci spodziewad sie drastycznego wzrostu kosztéw dziatalnosci gospo-
darczej zwigzanej z produkejq i obrotem kosmetykami, co najprawdopodobniej prze-
fozy sie na wzrost cen finalnych produktéw kosmetycznych.



