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Wymagana dotyczace skladu kosmetyku

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
Europy z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace pro-
duktéw kosmetycznych weszto w zycie 11 stycznia
2010r. oraz 11 lipca 2013 r. Rozporzadzenie zasta -
pilo ostatecznie ustawe o kosmetykach oraz dyrek-
tywy Rady 76/768/EWG ze zmianami i obowigzuje
w calej Unii Europejskiej. Zgodnie z rozporzadze-
niem 1223/2009 produkt kosmetyczny, jak i jego
poszczegodlne skladniki musza spelniaé normy bez-
pieczeristwa dla zdrowia czlowieka w standardo-
wych i dajacych sie przewidzie¢ warunkach. Bez-
posredni nadzér nad bezpieczenistwem skladnikéw
kosmetykéw w Unii Europejskiej sprawuje Komisja
Europejska i organ doradczy SCCS (Komitet Nauko-
wy ds. Bezpieczenistwa Konsumentéw). Na podsta-
wie aktéw prawnych wydanych przez te instytucje

ustalono, Ze produkt kosmetyczny nie moze zawie-

ra¢ wymienionych skladnikow:

- substancji niedozwolonych wymienionych w za-
faczniku I rozporzadzenia;

- substancji podlegajacych ograniczeniom, ktére
nie sg stosowane zgodnie z ograniczeniami wy-
mienionymi w zalgczniku I1T;

- barwnikéw innych niz wymienione w zalgczniku1V;

- substancji konserwujgcych innych niz wymie-
nione w zalgczniku V;

- substancji promieniochronnych innych niz w za-
faczniku VI;

- substancji sklasyfikowanych jako CMR (rako-
tworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie
na rozrodczosc).

Wszystkie te substancje nie moga by¢ stosowane
inaczej niz jest to zawarte w zalacznikach do rozpo-
rzadzenia 1223/2009 [1, 2].

Substancje sklasyfikowane jako rakotworcze,
mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rakotwdr-
czo$¢ nalezace do kategorii 2 czedci 3 zalacznika
VI rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 moga by¢
stosowane jedynie, gdy zostana uznane przez Ko-
mitet Naukowy ds. Bezpieczeristwa Konsumen-
téw (SCCS) za bezpieczne do stosowania w pro-
duktach kosmetycznych. Natomiast substancje
CMR nalezace do kategorii 1A lub 1B w 3 cze-
$ci zalgeznika VI tego samego rozporzadzenia
sg zakazane. Te substancje moga w drodze wy-
jatku zostaé¢ dopuszczone do stosowania w pro-
duktach kosmetycznych, jezeli speinia wymogi
bezpieczenistwa zywnos$ci wedlug rozporzadze-
nia (WE) nr 178/2002 lub brak jest substancji

* Autor pracy jest stypendysta w ramach programu ,,Studiuje, badam, komercjalizuje - program wsparcia doktorantéw UMB”, Poddzialanie 8.2.1. Pro-
gramu Operacyjnego Kapitat Ludzki, wspolfinansowanego przez Unig Europejska w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego.

466

Tom 70 - nr 8 - 2014 - i@



alternatywnych albo wniosek zostal zlozony dla
okreslonego zastosowania w kategorii produktu
o znanym poziomie narazenia, lub zostaly zaak-
ceptowane przez SCCS za bezpieczne [2-4].

Na szczegdlng uwage zastuguja substancje w po-
staci nanomaterialéw. Sa to materialy biotrwate
i nierozpuszczalne, posiadajace przynajmniej je-
den wymiar zewnetrzny lub strukture wewnetrzna
w skali 1 do 100 nm. Komisja dokonuje regularnie
przegladu przepiséw dotyczacych nanomaterialéw
w rozporzadzeniu pod katem nowych badan nauko-
wych i wprowadza odpowiednie zmiany. Termin
pierwszego takiego przegladu to 11 lipca 2018 r.
Produkty kosmetyczne, ktére zawieraja nanoma-
terialy musza by¢ zgloszone do CPNP, na 6 miesiecy
przed wprowadzeniem do obrotu, przez osobe od-
powiedzialng [2].

Nazwy wszystkich skladnikéw, nie tylko nie-
dozwolonych, s jednakowe na calym $wiecie po-
przez nadawanie im nazw INCI. Dopuszczalna jest
obecno$¢ w kosmetyku malej ilo$ci substancji nie-
dozwolonej, ktéra w sposéb niezamierzony trafi-
fa do kosmetyku poprzez zanieczyszczenie sklad-
nikéw w procesie wytwarzania, przechowywania,
przemieszczania z opakowania i jest pod wzgledem
technicznym przy zastosowaniu zasad GMP nie do
unikniecia [1, 2].

Wymagania dotyczace
bezpieczenstwa kosmetyku

Rozporzadzenie 1223/2009 wymaga, aby
wszystkie informacje dotyczace bezpieczeristwa zo-
staly zawarte w raporcie bezpieczerstwa produk-
tu kosmetycznego. Jest on sporzadzany dla kazde-
go nowego kosmetyku wprowadzanego do obrotu.
Przygotowuje sie go zgodnie z zalacznikiem I do
rozporzadzenia.

W pierwszym punkcie raportu zawarte sg infor-
macje dotyczace skladu kosmetyku, zaréwno ilo-
$ciowego, jak i jako$ciowego. Musi sie w nim znaj-
dowac nazwa skladnika wedlug INCI zweryfikowana
znumerem CAS, EINECES/ELINCS. Podane majg by¢
tez informacje o funkcji kazdej z substancji oraz jesli
zawiera kompozycje zapachowa, podane majg by¢
jej: nazwa, numer kodu i dane dostawcy.

Punkt drugi zawiera dane fizykochemiczne (np.
barwa, zapach, pH, lepkos¢) dla kazdego skladnika,
mieszaniny oraz calego kosmetyku. W tym punkcie
zawarta jest tez ocena stabilnosci produktu kosme-
tycznego, czyli jego trwalos¢ podczas przechowy-
wania w racjonalnie dajacych sie przewidzie¢ wa-
runkach.

W kolejnym punkcie opisane sa specyfikacje mi-
krobiologiczne wraz z wynikami testéw obciaze-
niowych. S3 tu tez zawarte grupy szczegdlnej uwa-
gi: okolice oczu, uszkodzona skdéra, dzieci ponizej
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3 roku zycia, osoby starsze i osoby z nieprawidlo-
wymi reakcjami immunologicznymi.

Czwarty punkt informuje o czystosci produk-
tu, czy zawiera i jakie substancje $ladowe. Jeze-
li obecne sa $ladowe ilosci substancji niedozwolo-
nych, musza zostac przedstawione dowody, ze nie
dalo sie ich uniknac z technicznego punktu widze-
nia. Tutaj takze opisane sa materialy, z jakich wy-
konane jest opakowanie, a gléwnie jego czystosé
i stabilnos¢.

Punkt piaty obejmuje zagrozenia podczas stoso-
wania produktu w normalnych i dajacych sie racjo-
nalnie przewidzie¢ warunkach. Uwzglednia sie spo-
s6b stosowania zalecany przez producenta i dane te
sa umieszczone na etykiecie.

Nastepny punkt dotyczy ekspozycji na pro-
dukt kosmetyczny z uwzglednieniem miejsca, po-
wierzchni, czasu iilosci aplikacji. Musi by¢ tu wziete
pod uwage dzialanie toksykologiczne oraz wielkos¢
czasteczek.

Punkt siédmy natomiast jest zbiorem danych
zwiazanych z ekspozycja na dzialanie substancji
z produktu kosmetycznego [2].

Punkt 6smy jest jednym z najwazniejszych
punktéw raportu. Zawiera on profil toksykologicz-
ny wszystkich skladnikéw produktu kosmetyczne-
go, w tym m.in.: toksycznos¢ miejscowa, dzialanie
uczulajace, fitotoksycznosé, wielkosé czasteczek,
zanieczyszczenie i interakeje substancji. Wymaga
to od Safety assessor nie tylko bardzo duzej wie-
dzy teoretycznej, ale réwniez praktycznej. Musi on
uzasadnié, dlaczego dany kosmetyk nie zostat do-
puszczony do obrotu, jak réwniez - dlaczego zostal
uznany za bezpieczny. Jest to trudne szczegdlnie ze
wzgledu na brak danych dotyczacych marginesu
bezpieczerstwa i NOAEL, czyli najmniejszej dawki
niewywolujacej efektéw ubocznych. Ze wzgledu na
trudnosci w dostepie tych danych SCCS opubliko-
wal przewodnik do testowania i oceny bezpieczen-
stwa kosmetykow [2, 5].

Ostatnie punkty to informacje na temat wszyst-
kich dzialan niepozadanych wywolanych przez
produkt oraz ciezkich dzialaniach niepozadanych.
Dzialanie niepozadane wedlug rozporzadzenia to
wywolanie przez kosmetyk, ktéry byt stosowa-
ny w sposéb prawidlowy lub dajacy sie racjonal-
nie przewidzieé, niekorzystnego wplywu na zdro-
wie ludzkie. Ciezkie dzialanie niepozadane jest to
dzialanie, w wyniku ktérego powstaja tymczaso-
we lub stale niewydolnosci czynnosciowe, nie-
pelnosprawno$é, smier¢, konieczna jest hospita-
lizacja badZ ekspozycja na produkt bezposrednio
zagraza zyciu.

W ostatnim punkcie zawarte sg inne dodatkowe
informacje na temat produktu, np. wyniki badan
z udzialem ochotnikow [2]. Cze$¢ B raportu bezpie-
czenistwa zawiera wnioski z oceny bezpieczeristwa,
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ostrzezenia i instrukeje na temat produktu kosme-
tycznego, wyjasnienie naukowego rozumowania
oparte na opisie w czesci A oraz potwierdzenie kwa-
lifikacji eksperta. Jest to finalna ocena bezpieczen -
stwa kosmetyku [2, 5].

Wymagania dotyczace
oznakowania kosmetyku

Pojemniki zawierajace produkt kosmetycz-
ny wedlug rozporzadzenia 1223/2009 musza by¢
oznakowane w sposéb latwy do odczytania, wi-
doczny dla konsumenta i nieusuwalny. Informacje,
ktére muszg znalez¢ sie na opakowaniu to:

- imie i nazwisko lub nazwa firmy oraz adres, pod
ktérym osoba odpowiedzialna udostepnia do-
kumentacje dotyczaca produktu. Jezeli produkt
jest importowany, to podany jest réwniez kraj,
z ktérego pochodzi;

- nominalna ilo$¢ zwartosci w momencie pakowa-
nia. Nie obejmuje ten przepis prébek, produktéw
jednorazowego uzytku oraz takich, ktérych za-
wartosé jest ponizej 5 g lub 5 ml[2, 6];

- termin, do ktérego produkt kosmetyczny zacho-
wuje swoje pierwotne wlasciwosci i funkeje. Na-
lezy umiesci¢ na opakowaniu symbol klepsydry
z data, do ktérej kosmetyk zachowuje trwalosc.
Nie obowigzuje to kosmetykéw o dacie minimal-
nej trwalo$ci dluzszej niz 30 miesiecy. Wowczas
stosuje sie symbol PAO, otwartego stoika z nu-
merem, ktéry wskazuje, po jakim czasie produkt
moze by¢ niebezpieczny [1, 5, 6];

- szczegOlne ostrzezenia dotyczace stosowania ko-
smetyku;

- numer partii lub dane, ktére umozliwia identy-
fikacje produktu;

- funkcja kosmetyku;

- spis skladnikéw, poprzedzony slowem , ingre-
dients”. Skiadniki wymieniane sq w kolejno$ci
malejacej masy, nazwami zgodnymi z INCI. Jeze-
li skladnika jest mniej niz 1%, moze by¢ wymie-
niony na koricu w dowolnej kolejnosci. Skladnik,
ktory jest w formie nanomaterialu musi by¢ oza-
znaczony wyrazem ,nano” w nawiasie, znajdu-
jacym sie po takim skladniku [1, 6];

- w przypadku kosmetyku importowanego
wszystkie informacje oprécz nazw skladnikéw
musza by¢ w jezyku polskim, zgodnie z ustawa
o jezyku polskim [8].

W przypadku gdy wymagane informacje nie
sa w stanie zmie$ci¢ sie na produkcie ze wzgle-
du na mate opakowanie lub opakowanie zbiorcze,
np. kulki do kapieli czy mydla, nalezy umie$cié
je na dolaczonej etykiecie. Musi jednak pojawic¢
sie w tych przypadkach znak graficzny méwiacy
o tym, Ze dane na temat skladnika sa umieszczone
w dokumencie dolaczonym do opakowania [1, 7].
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Ponadto niedozwolone jest stosowanie na opako-
waniu znakéw lub napiséw, ktére moglyby zmyli¢
konsumenta, co do rzeczywistej funkeji badZ wia-
Sciwos$ci kosmetyku - rozporzadzenie 655/2013/
WE [2, 9].

W 2014 r. w zycie weszly przepisy z ustawy opa-
kowaniowej z 13 czerwea 2013 r. Gléwnym celem
ustawy jest nalozenie na producentéw obowiazku
zapewnienia odzysku i recyklingu odpadéw opa-
kowaniowych. Odzysk oznacza jakikolwiek proces,
w wyniku ktérego odpad jest uzytecznie zastoso-
wany jako zastapienie innego materialu. Recykling
za$ to odzysk, w wyniku ktérego odpady sa ponow-
nie uzyte do pierwotnej lub innej produkeji. Zamie-
rzeniem tych przepiséw jest zmniejszenie zatru-
cia $Srodowiska poprzez tworzenie ekologicznych
opakowari. O tym, czy opakowanie jest do odzy-
sku informuje znak graficzny, tzw. zielony punkt
[10, 11].

Wprowadzenie produktéow
kosmetycznych do obrotu

Wprowadzenie produktu kosmetycznego do ob-
rotu oznacza udostepnienie go na rynku UE po raz
pierwszy. Do obrotu moga zosta¢ wprowadzone
tylko te kosmetyki, dla ktérych wyznaczona zosta-
fa osoba odpowiedzialna. Zanim kosmetyk zosta-
nie wprowadzony na rynek to wiasnie osoba odpo-
wiedzialna gwarantuje jego zgodno$¢ z wymogami
prawnymi. Wedlug rozporzadzenia 1223/2009 pro-
dukt kosmetyczny:

- musiby¢ bezpieczny, co jest potwierdzone przez
wykwalifikowana osobe oceng bezpieczenstwa
kosmetyku;

- sklad kosmetyku musi by¢ zgodny z przepisami,
szczegodlnie z ograniczeniami dotyczacymi sub-
stancji niebezpiecznych zawartych w zalaczni-
kach do rozporzadzenia;

- musi posiada¢ dokumentacje na temat produk-
tu wraz z raportem z oceny bezpieczenistwa pro-
duktu kosmetycznego;

- wszelka dokumentacja i informacje na temat
produktu musza by¢ dostepne dla stuzb kon-
trolujacych;

- musi by¢ zgloszony do CPNP w odpowiednim
czasie;

- musi by¢ wyprodukowany zgodnie z zasada-
mi GMP;

- musi spelnia¢ wszystkie warunki dotyczace
oznakowania kosmetyku, a oznakowanie kosme-
tyku powinno by¢ w takim jezyku, jaki w danym
kraju obowiazuje;

- sugerowane wiasciwosci kosmetyku powinny
by¢ prawdziwe i rzetelne;

- jezeli istnieja, to zostaly zgloszone dane na te-
mat dzialari niepozadanych i ciezkich dzialan
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niepozadanych spowodowanych stosowaniem
produktu kosmetycznego;

- dane na temat skladu i dzialai niepozadanych
wraz z ciezkimi dzialaniami niepozadanymi po-
winny by¢ publicznie dostepne;

- nie byl testowany na zwierzetach w postaci goto-
wego produktu ani zaden jego skladnik, zgodnie
7 przepisami rozporzadzenia [1, 12].

Dokumentacja produktu kosmetycznego

Nad skompletowaniem informacji w postaci do-
kumentéw czuwa osoba odpowiedzialna wprowa-
dzajaca produkt kosmetyczny do obrotu. Doku-
mentacja produktu kosmetycznego to inaczej PIR
(Product Information Requirement) lub PIF (Pro-
duct Information File). Dokumentacja kazdego ko-
smetyku jest dostepna pod adresem osoby odpowie-
dzialnej, ktéry umieszczony jest na etykiecie tego
produktu. Osoba odpowiedzialna przechowuje do-
kumentacje kazdego produktu przez 10 lat [1, 2].
W dokumentacji zawarte sg informacje dotyczace
specyfikacji, instrukeji roboczych i obstugi, proce-
dur oraz protokoly. Opisany jest produkt, dzieki cze-
mu latwo mozna przypisa¢ dokumentacje produktu
do danego wyrobu. Waznym elementem dokumen-
tacji jest raport bezpieczeristwa, skiadajacy sie:
- zestrony tytulowej;

- zdanych osoby odpowiedzialnej i osoby do kon-
taktu;

- zczedci A - zawierajacej informacje o produkcie;

- zczesci B - finalnej oceny bezpieczerstwa ko-
smetyku;

-z charakterystyki skladnikéw i surowcéws;

- z wynikéw badan mikrobiologicznych i derma-
tologicznych;

-z wynikéw badan fizykochemicznych;

- zwynikéw badan aplikacyjnych;

- z wydruku ze strony CPNP wraz z informacja

o zgloszeniu produktu;

- ztresei etykiety zalaczonej do opakowania [2].

Ponadto PIF zawiera potwierdzenie, ze produkt
byl wytwarzany zgodnie z GMP (Good Manufac-
turing Practice) oraz dowody o dzialaniu zgod-
nym z deklarowanym. Kazda dokumentacja musi
zawiera¢ informacje dotyczace testow na zwierze-
tach[1, 2].

Zglaszanie do CPNP

Przed wprowadzeniem produktu kosmetycz-
nego do obrotu nalezy zglosi¢ go do CPNP droga
elektroniczng. Jezeli kosmetyk nie jest importowa-
ny ani eksportowany, to osoba odpowiedzialng jest
producent. Ma on prawo wyznaczyc¢ inng osobe od-
powiedzialna. Jezeli dystrybutor wprowadza zmia-
ny do produktu, nazwy, w znaku towarowym lub
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wprowadza go w innym kraju niz jest wyproduko-

wany, réwniez jest osoba odpowiedzialng [2, 13].
Osoba odpowiedzialna rejestrujaca sie po raz

pierwszy w CPNP musi przejsc trzy etapy. Pierw-

szy etap obejmuje utworzenie hasla i loginu w sys-
temie ECAS. W drugim etapie skladany jest wniosek

o dostep do CPNP w systemie SAAS. Po zweryfiko-

waniu danych przez Komisje Europejska nastepuje

etap trzeci - korzystanie ze strony CPNP [14].
Podczas zglaszania produktu wymagane jest

uzupelnienie nastepujacych informacji:

- imie i nazwisko lub firma wraz z adresem osoby
odpowiedzialnej;

- kraj pochodzenia, jesli produkt jest importo-
wany;

- panstwo UE, w ktérym produkt jest wprowa-
dzany na rynek,

- dane kontaktowe osoby wyznaczonej do kontak-
tu w razie potrzeby;

- nazwa inumer CAS substancji niedozwolonych;

- receptura ramowa produktu;

- fotografia opakowania kosmetyku i oznakowa-
nie [2].

Jesli produkt zawiera nanomaterialy, musi by¢
zgloszony sze$¢ miesiecy przed wprowadzeniem go
do obrotu. Zgloszenie jest w tym przypadku uzupel-
niane o dodatkowe informacje:

- nazwa chemiczna substancji wg nomenklatury
IUPAC wraz z numerami, jezeli istniejq ICI, CAS,
EINECES/ELINCS, INN, XAN;

- specyfikacje nanomateriatu, takie jak: rozmiar
czasteczek, wlasciwosci fizykochemiczne;

- przyblizona ilo$¢ substanciji, jaka ma by¢ wpro-
wadzona rocznie do obrotu w produkcie kosme-
tycznym;

- profil toksykologiczny substancji;

- informacje na temat bezpieczerstwa nanoma-
teriahu;

- warunki narazenia [2, 14].

Informacje zgromadzone w bazie CPNP sg udo-
stepnione odpowiednim organom w celu ich wery-
fikacji i potwierdzenia oraz w razie watpliwosci, co
do ich bezpieczeristwa. Osoby odpowiedzialne nie
maja wgladu w produkty wprowadzone przez inne
osoby odpowiedzialne. Istotng sprawa jest fakt, iz
zgloszenie produktu do CPNP nie oznacza, ze zglo-
szony produkt kosmetyczny spelnia obowiazujace
wymogi prawne [14].

Informowanie
o dzialaniach niepozadanych

Za zgodno$¢ produktu kosmetycznego z przepi-
sami prawa ponosi odpowiedzialno$¢ osoba odpo-
wiedzialna. Zgodno$c kosmetyku z obowiazujacymi
przepisami sprawdza Paristwowa Inspekcja Sanitar-
na oraz Paristwowa Inspekcja Handlowa [1].
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Jezeli wystgpilo jakiekolwiek dzialanie niepozg-
dane po zastosowaniu produktu, to osoba odpowie-
dzialna ma obowigzek zgloszenia tego niezwlocznie
wiasciwemu organowi panstwa UE. Zgloszone zo-
stajg informacje na temat danego dzialania niepo-
zadanego oraz nazwa produktu, ktéry to dzialanie
wywotlat. Muszg zostac¢ przedstawione podjete dzia-
fania naprawcze. Nastepnie organy niezwiocznie
przekazuja te informacje dalej, do odpowiednich or-
ganow wszystkich panistw czlonkowskich. Wszyst -
kie te instytucje majg obowiazek w przypadku za-
grozenia zycia lub zdrowia ludzi podjac¢ wszelkie
dziatania majace na celu wycofanie danego produk-
tu z rynku. Za niezgodno$¢ zachowan z przepisami
groza sankeje karne [2].

Otrzymano: 2014.05.20 - Zaakceptowano: 2014.06.29
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