Bezpieczenstwo
opakowan produktow

kosmetycznych

Opakowanie stanowi integralny element
kazdego produktu kosmetycznego. Doboér
. odpowiedniego opakowania jest jednym
z kluczowych elementéw procesu wpro-
wadzania kosmetyku na rynek. Pojemnik,
w ktérym przechowywana jest masa ko-
smetyczna petni nie tylko role wizerunko-
W3, Majacag poprzez przyciggajace wzrok
ksztatt, kolor, forme wyrdznic¢ okreslony
towar na potce oraz stanowi¢ nosnik infor-
macji marketingowej, ale przede wszystkim
petni funkcje ochronng. Opakowanie po-
winno zabezpieczac zawartos¢ przed dzia-
taniem czynnikéw srodowiskowych oraz za-
pewnic stabilnos¢ w zmiennych warunkach,
ktére moga wystepowac w trakcie magazy-
nowania, przechowywania oraz uzytkowa-
nia produktu. Materiat opakowaniowy wyko-
rzystany do produkcji musi ponadto spetnic
wymagania w zakresie bezpieczenstwa,
a analiza opakowania pod tym katem sta-
nowi jeden z elementdw oceny bezpieczen-
stwa produktu kosmetycznego.
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Podstawowym obowiazkiem podmiotéw wprowadzaja-
cych na rynek produkty kosmetyczne jest zapewnienie ich
bezpieczenstwa. Zgodnie z art. 3 Rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z 30 li-
stopada 2009 r. dotyczacego produktoéw kosmetycznych
wraz z pézn. zm., kazdy ,produkt kosmetyczny udostep-
niany na rynku powinien by¢ bezpieczny dla zdrowia lu-
dzi w normalnych lub dajacych sie przewidzie¢ warunkach
stosowania”. W zwiagzku z tym, iz opakowanie stanowi in-
tegralng cze$¢ kazdego produktu, nie sposéb pominaé
oceny jego wptywu na bezpieczenstwo uzytkownikow.
W przemysle kosmetycznym wyrézniamy wiele rodza-
jow opakowan, takich jak: stoiki, tuby, butelki, opako-
wania typu air-less, wykonanych z r6znych materiatow,
z ktorych najczesciej stosowanymi sa: szkto, PE, PP, PET,
laminaty. Za dostarczonym do producenta kosmetyku opa-
kowaniem powinna podazac szczegotowa dokumentacja,
zawierajaca informacje o parametrach fizycznych opako-
wania, jego sktadzie surowcowym oraz deklaracje zgod-
nosci. Obowigzkiem safety assessora dokonujacego oceny
bezpieczenstwa produktu kosmetycznego jest szczego-
towa analiza dostarczonych danych i uwzglednienie od-
powiednich informacji w raporcie bezpieczenstwa. Celem
jednej z sekgji raportu jest ocena, czy produkt kosmetycz-
ny zawiera substancje, ktorych nie dodano do receptury
produktu celowo, a ktére moga mie¢ wptyw na jego bez-
pieczenstwo. Moga one pochodzi¢ z zanieczyszczonych
surowcow; procesu wytwarzania; potencjalnych inte-
rakcji chemicznych lub migracji substancji w produkcie,
ktora mogta nastapi¢ w normalnych warunkach przecho-
wywania lub poprzez kontakt z materiatem, z ktérego wy-
konano opakowanie. Ze wzgledu na fakt, ze substancje
moga migrowac z opakowan do masy produktu, nalezy
w trakcie oceny uwzgledni¢ wasciwosci materiatu, z ktore-
go zostaty wykonane. Istotne sa nie tylko gtéwne surowce
wykorzystane do produkgji, ale rowniez uzyte materiaty
techniczne, dodatki, zanieczyszczenia, ktorych nie da sie
wyeliminowac w procesie technologicznym.

Zgodnie z art. 17 rozp. 1223/2009/WE dopuszczalna jest
niezamierzona obecnos¢ matej ilosci substancji niedo-
zwolonej, pochodzacej z zanieczyszczen sktadnikéw na-
turalnych lub syntetycznych, procesu wytwarzania, prze-
chowywania, migracji z opakowania, ktéra przy
zastosowaniu zasad dobrej praktyki produkgji jest ze
wzgledow technologicznych nie do unikniecia, pod wa-
runkiem iz obecnos¢ ta jest zgodna z art. 3.

Komunikacja w fancuchu dostaw

Do celow analizy zanieczyszczen i materiatu opakowa-
niowego kluczowe znaczenie maja dane pochodzace od
dostawcow i powinny by¢ uwzgledniane w ocenie bez-
pieczenstwa w pierwszej kolejnosci. Nie istniejg przepisy
prawne odnoszace sie do oceny bezpieczenstwa opakowan
kosmetykow. Pojemniki, w ktorych przechowywane sg masy
kosmetyczne sg kontrolowane w oparciu o wymagania doty-
czace opakowan przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.
Na rynku dostepne sg jednak opakowania niespetniajace
wymogdw prawa zywnosciowego, ktore z powodzeniem sa

stosowane jako opakowania kosmetykéw. W przypadku wyro-
béw, ktdre nie sa dopuszczone do kontaktu z zywnoscia, wyma-
gana jest dalsza, bardzo szczegotowa analiza toksykologiczna.
Niezwykle pomocny dla przedsiebiorcow okazat sie przewodnik
wydany w 2019 r. przez Cosmetics Europe. Stanowi on wska-
zowki dla branzy kosmetycznej w zakresie oceny bezpieczen-
stwa opakowan oraz wytyczne dla producentéw opakowan
w kwestii opracowania niezbednej dokumentacji, gromadze-
nia danych i ich wymiany w tancuchu dostaw oraz zakresu ko-
niecznych do przeprowadzenia badan.

Wymogi prawa zywnosciowego w zakresie bezpieczen-
stwa opakowan

W branzy kosmetycznej przyjeto zasade, iz w wiekszosci przy-
padkdw, jesli opakowanie jest bezpieczne dla okreslonego ro-
dzaju zywnosci, jest rowniez odpowiednie dla kosmetykdw, ktére
maja podobne wiasciwosci fizykochemiczne. Ten aspekt jest
bardzo czesto wykorzystywany w ocenie bezpieczenstwa opa-
kowan kosmetykdw. Producenci kosmetykdw poszukuja wsrdd
dostawcow opakowan firm, ktdre sg w stanie dostarczy¢ nie-
zbedna do oceny bezpieczenstwa dokumentacje przygotowana
W oparciu o prawo zywnosciowe.

Oczekuije sig, ze dostawcy opakowan potwierdzg zgodnosc¢ z na-
stepujacymi przepisami prawa:

* Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1935/2004 z dnia 27 paz-
dziernika 2004 r. w sprawie materiatow i wyrobéw przezna-
czonych do kontaktu z zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy
80/590/EWG i 89/109/EWG z pdzn. zm.

* Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grud-
nia 2006 r. w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej w odnie-
sieniu do materiatow i wyroboéw przeznaczonych do kontak-
tu z zywnosci z pozn. zm.

Rozporzadzenie 1935/2004/WE wraz z pdzn. zm. okresla ogdine
zasady bezpieczenstwa dla wszystkich materiatow przeznaczo-
nych do kontaktu z zywnoscia. Podstawa rozporzadzenia jest
zasada, ze wszelkie materiaty lub wyroby przeznaczone do bez-
posredniego lub posredniego kontaktu z zywnos$cig musza by¢
wystarczajaco obojetne, aby nie powodowac przenikania do zyw-
nosci substancji w ilosciach, ktére moga stanowi¢ zagrozenie
dla zdrowia cztowieka. Nie moga tez powodowac niemozliwych
do przyjecia zmian w sktadzie takiej zywnosci lub pogorszenia jej
cech organoleptycznych. Ponadto istnieja dodatkowe srodki unij-
ne i krajowe dotyczace okreslonych rodzajéw materiatow (np.
tworzyw sztucznych, ceramiki, metali/stopow itp.), ktére precyzuja
wymagania dotyczace tych grup opakowan. Kluczowe znaczenie
w ocenie bezpieczenstwa maja badania migracji globalnej i spe-
cyficznej. Migracja globalna odnosi sie do tacznej masy wszystkich
substangji nielotnych, ktére moga uwolnic sie z materiatu opa-
kowaniowego, migracja specyficzna dotyczy natomiast $cisle
okreslonych substangji, ustalonych na podstawie danych toksyko-
logicznych, co do ktorych odniesienia mozna znalez¢ w odrebnych
przepisach krajowych i unijnych.

W przypadku opakowan z tworzyw sztucznych przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia zasady badania migracji zostaty okre-
slone w Rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 10/2011 z dnia 14 stycz-
nia 2011 r. w sprawie materiatow i wyrobdw z tworzyw sztucz-
nych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig wraz pézn. zm.
W przypadku wielu innych materiatéw, takich jak papier i tektura,
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metale, gumy, zasady badania migracji zostaty ustanowione
w krajowych przepisach lub wytycznych branzowych. Wyni-
ki migracji, w celu wykazania zgodnosci z ustalonymi limi-
tami, mozna uzyskac badajac sama zywnos¢ lub wykonujac
testy z uzyciem ptynéw modelowych imitujacych zywnos¢.
Migracje mozna rowniez oszacowac na podstawie najgor-
szych zatozen lub zachowawczego modelowania. Bardziej
szczegdtowe oceny i/lub testy sg konieczne tylko wtedy, gdy
te zatozenia okazg sie zbyt konserwatywne. Jesli zgodnos¢ zo-
stata oparta na kalkulacji najgorszego przypadku (tj. zaktada-
jac, ze 100% substancji migruje do zywnosci), nie ma potrzeby
dalszej oceny migracji poprzez testowanie. Jezeli zgodnos$¢
zostata oparta na migracji do zywnosci/ptynéw modelowych
imitujacych zywnos$¢, osoba oceniajaca bezpieczenstwo ko-
smetyku musi zdecydowad, czy zywno$é/ptyny modelowe
imitujace zywnosc¢ oraz warunki/zatozenia testowe maja
zastosowanie do receptury kosmetyku.

Rozporzadzenie 10/2011/WE definiuje 6 ptynbw mode-
lowych imitujacych zywnos¢, reprezentujacych gtowne
wiasciwosci zywnosci. W odniesieniu do grup zywnosci,
ktore nie sg konkretnie przypisane do ptynu modelowego,
rozporzadzenie zacheca do korzystania z oceny eksperc-
kiej opartej na podobienstwach z innymi grupami zywno-
$ci w celu przypisania odpowiedniego ptynu modelowego.
W przypadku wiekszosci produktéw kosmetycznych wiasci-
wosci fizykochemiczne, istotne dla migracji z opakowania,
odpowiadajg wtasciwosciom typowej zywnosci. Podobne
podejscie eksperckie mozna zatem zastosowac w ocenie
bezpieczenstwa produktu kosmetycznego.

Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze niektore kosmetyki, np. preparaty
alkaliczne, takie jak produkty do pielegnacji wtosow, nie moga
by¢ reprezentowane przez istniejace uznane ptyny modelowe.
W takiej sytuacji potwierdzenie bezpieczenstwa opakowa-
nia zgodnie z zasada ,bezpieczne dla zywnosci — bezpieczne
dla kosmetykow" nie bedzie mozliwe. Podobnie, jezeli oce-
na migracji z uzyciem odpowiednich ptynow modelowych
wskazuje na przekroczenie limitéw dla migracji globalnej
i specyficznej. W przypadku braku zgodnosci z prawem spo-
zywczym konieczna jest dalsza ocena opakowania w celu po-
twierdzenia jego bezpieczenstwa.

Materiat opakowaniowy moze nie nadawac sie do kontak-
tu z zywnosciag ze wzgledu na obecnos¢ substancji zakazanej
lub jej stosowanie niezgodnie z ograniczeniami. Nalezy za-
uwazy¢, ze obecnosc takiej substancji sprawia, ze opakowa-
nie nie jest zgodne z prawem zywnosciowym, ale niekoniecz-
nie oznacza, ze nie moze byc¢ stosowane jako opakowanie
kosmetyku. Safety assessor zobowigzany jest do oceny,
czy mimo obecnosci okreslonych substancji chemicznych
w materiale opakowaniowym i ryzyku migracji do masy
kosmetycznej, nie stanowi ono zagrozenia dla bezpie-
czenstwa konsumentow. Odniesienia do innych norm, jak
m.in. normy farmaceutyczne, przepisy dotyczace dodat-
koéw do zywnosci, pasz dla zwierzat moga by¢ pomocne
w generowaniu przydatnych informagji. Niezgodno$¢ moze
dotyczy¢ rowniez materiatdw, ktdre nie zostaty wyproduko-
wane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Produkcji w opar-
ciu o przepisy Rozporzadzenia 2023/2006/WE wraz z pdzn. zm.
W takiej sytuacji wazne jest zapewnienie, ze opakowanie ko-
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smetyczne jest produkowane w sposéb kontrolowany, np.
w oparciu o system jakosci ISO 9001 lub inny rownowazny
system gwarantujacy odpowiednia jakos¢ wyrobow.

Obecnos¢ w opakowaniu substancji wzbudzajacych
szczeg6lne obawy

Opisane powyzej podejscie do wymiany informa-
¢ji odpowiada na wiekszos¢ potrzeb osoby oceniajacej
bezpieczenstwo produktow kosmetycznych. Istnieja jednak
dodatkowe wzgledy regulacyjne, wynikajace z rozporzadze-
nia 1223/2009/WE w odniesieniu do obecnosci/limitéw kon-
kretnych substancji w recepturze kosmetycznej. Nalezy
zwroci¢ szczegolng uwage na substancje niedozwolone
do stosowania w produktach kosmetycznych (zatacznik 1),
substancje dozwolone do stosowania w ograniczonych ilo-
Sciach i warunkach stosowania (zataczniki llI-VI), substancje
CMR kat. 1A, 1B i 2 (rakotwdrcze, mutagenne, dziatajace
szkodliwie na rozrodczos$¢ kat. 1A, 1B i 2) oraz substancje
sklasyfikowane w oparciu o przepisy rozporzadzenia CLP
(Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasy-
fikacji, oznakowania i pakowania substancji i miesza-
nin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006 wraz z pdzn. zm. jako uczulajace kat. 1, TAi 1B.
Podejscie do oceny bezpieczenstwa opakowania w opar-
ciu o prawo zywnosciowe odnosi sie do skutkéw i nara-
Zenia ogolnoustrojowego i nie uwzglednia ewentualnych
efektow lokalnych (np. dziatania uczulajacego na skore).
Badania kompatybilnosci ze skéra wykonuje sie dla pro-
duktu gotowego (badania dermatologiczne, patch-test),
co w pewnym stopniu okresla potencjat do wywotania re-
akgcji uczuleniowej czy podraznienia wynikajacy z obecno-
$ci w formulacji sktadnikow uczulajacych/ draznigcych (tak-
ze potencjalnych sktadnikéw migrujacych z opakowania).
Biorac jednak pod uwage mozliwos¢ uwalniania substan-
¢ji przez dtuzszy czas, gdy produkty znajduja sie juz w ob-
rocie, wiedza o ich obecnosci w materiale opakowaniowym
jest konieczna do petnej oceny bezpieczenstwa.

Konieczna jest zatem identyfikacja i ocena nastepujacych
substangji, ktorych bezpieczenstwo budzi szczegdine obawy:

« substancji z zatacznika Il i lll rozporzadzenia 1223/2009/WE,
wiaczajac w to substancje CMR kat. 1A, 1B i 2 w steze-
niu przekraczajgcym 10 ppm w materiale lub na poziomie
migracji z opakowania powyzej 100 ppb;

« substancji klasyfikowanych zgodnie z rozp. 1272/2008/WE
jako Skin Sens. kat. 1A w stezeniu przekraczajacym 100
ppm w materiale lub na poziomie migracji z opakowa-
nia powyzej 100 ppb;

« substangji klasyfikowanych zgodnie z rozp. 1272/2008/WE
jako Skin Sens. kat. 1 lub 1B w stezeniu przekraczajgcym
1000 ppm w materiale lub na poziomie migracji z opako-
wania powyzej 1000 ppb.

Zgodnie z poradnikiem Cosmetics Europe w ocenie bezpie-
czenstwa opakowan kosmetykdw nalezy wzigé réwniez pod
uwage wymagania rozporzadzenia REACH (Rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowania ograniczen w zakresie chemikaliow



(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace Rozpo-
rzagdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i nr 1488/94, jak réwniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywe Komisji 91/155/
EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE wraz z pdzn. zm.)
oraz Dyrektywy 94/62/WE Parlamentu Europejskiego i Ra-
dy z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpa-
doéw opakowaniowych z pdzn. zm. Oba akty prawne odnosza
sie do koniecznosci monitorowania zawartosci niektorych
substancji w dostarczanych opakowaniach/wyrobach.
Substancje SVHC to substancje budzace szczegdlne obawy,
ktorych obecnos¢ w wyrobach znajdujacych sie w obrocie
na terenie Unii Europejskiej jest pod szczegélnym nadzorem.
Zgodnie z przepisami rozporzadzenia REACH kazdy dostaw-
ca wyrobu zawierajgcego substancje SVHC ma obowigzek
kontrolowania ich zawartosci i informowania na pismie od-
biorcéw o kazdym wyrobie, ktéry zawiera co najmniej 0,1%
takich substancji. Pisemna informacja powinna zawierac
co najmniej nazwe substancji SVHC. Informacje na temat
zawartych w wyrobach substancji znajdujacych sie na liscie
kandydackiej musza byc¢ przekazywane odbiorcom wyro-
béw bezposrednio po wpisaniu substangji na te liste. Aktu-
alny wykaz substancji SVHC znalez¢ mozna na stronach Eu-
ropejskiej Agencji Chemikaliéw. Nalezy przy tym pamietac,
ze wykaz ten jest aktualizowany dwa razy w roku.
Dyrektywa 94/62/WE odnosi sie natomiast do poziomu ste-
zenia metali ciezkich w opakowaniach. Zgodnos$¢ z dyrekty-
wa gwarantuje, ze suma stezen otowiu, kadmu, rteci i chro-
mu szesciowartosciowego w opakowaniach lub w czesciach
opakowan nie przekracza 100 ppm.

Czystos¢ mikrobiologiczna opakowan

Bardzo istotnym aspektem oceny bezpieczenstwa, niestety
czesto pomijanym przez producentow kosmetykdw, jest ja-
kos$¢ mikrobiologiczna opakowan. Jedna z podstawowych
grup zagrozen w przypadku opakowan kosmetykow sg za-
grozenia biologiczne, a wérdd nich mikroorganizmy, przede
wszystkim bakterie chorobotwdrcze oraz plesnie i drozdze.
Jesli opakowania wytwarzane sg zgodnie z zasadami GMP,
zreguty sam proces technologiczny gwarantuje czystos¢ mi-
krobiologiczna opakowan. Szczegdlng uwage nalezy zatem
zwréci¢ na ochrone opakowan w czasie ich magazynowa-
nia i transportu. Zaréwno producent, jak i dostawca musza
miec pewnos¢, ze w tych warunkach nie dochodzi do ska-
Zenia drobnoustrojami. Zanieczyszczone mikrobiologicznie
opakowanie, majace bezposredni kontakt z produktem ko-
smetycznym, moze niekorzystnie wptywac na jego jakos¢
i trwatos¢. Skazony produkt z kolei moze mie¢ negatywny
wptyw na bezpieczenstwo i zdrowie konsumentéw.

Badania kompatybilnosci masy kosmetycznej z opa-
kowaniem

Zapewnienie bezpiecznego pod wzgledem chemicznym
i mikrobiologicznym wyrobu to jeszcze nie koniec proce-
su oceny opakowania. Zgodnie z wymaganiami rozpo-
rzadzenia 1223/2009/WE, w ramach uzupetnienia oceny,
konieczne jest przeprowadzenie badan potwierdzajacych
kompatybilnos¢ masy produktu z pojemnikiem, w ktdrym

bedzie wprowadzony do obrotu. Badanie to jest prze-
prowadzane w specjalnych i odpowiednich warunkach
i ma na celu sprawdzenie interakcji masa/opakowanie w roz-
nych warunkach srodowiskowych (zmiennych warunkach
temperatury, oswietlenia itd.). Nie istnieja jednak zadne
standardowe procedury dla produktéw kosmetycznych.
Badanie trwa z reguty 8-12 tygodni i jest przeprowadzane
w identycznym opakowaniu, w jakim znajduje sie kosmetyk
trafiajgcy do obrotu. Materiatem poréwnawczym jest z re-
guty masa kosmetyczna przechowywana w identycznych
warunkach w opakowaniu szklanym, ktére jest uwazane
za obojetne chemicznie. Temperatury badania sg okreslane
przez producenta — najczesciej sg to temperatury. 4 °C, 20 °C,
35°C, 40 °C w zaleznosci od rodzaju produktu. Kontro-
la masy uwzglednia najczesciej takie parametry, jak: lep-
kos¢, wyglad, pH, barwa, zapach, kontrola opakowania za$
stanowi ocene wizualnga, uwzgledniajaca ocene ewentu-
alnych deformacji (pecznienie, wklesniecie), odbarwien,
przebarwien i szczelnosci. Niezwykle istotna jest rowniez
analiza wtasciwosci barierowych materiatu, z ktérego jest
wykonane opakowanie, co zwigzane jest z przenikalnoscia
gazow. Ma to szczegdlne znaczenie dla produktow higro-
skopijnych i podatnych na utlenianie. W czasie prowadze-
nia testow kompatybilnosci moga uwidocznic sie skut-
ki nieodpowiedniego doboru pojemnika do rodzaju masy
kosmetycznej. Wychwycenie tego typu zmian jest konieczne
przed wprowadzeniem kosmetyku do obrotu w celu podje-
cia dziatan naprawczych w zakresie zmiany opakowania, kto-
re zapewnig odpowiednia jako$¢ i bezpieczenstwo produktu.
Proces oceny bezpieczenstwa opakowania jest jednym
z podstawowych elementdéw oceny bezpieczenstwa ko-
smetyku, ktora przeprowadza sie przed wprowadzeniem
produktu do obrotu. Bez rzetelnej oceny opakowania nie
mozna uznag, ze produkt kosmetyczny jest bezpieczny
dla konsumentéw. Aktualnie producenci zwracaja uwage nie
tylko na aspekt atrakcyjnosci i funkcjonalnosci opakowan,
ale rowniez na kwestie zwigzane z ich bezpieczenstwem.
Coraz wiecej opakowan stosowanych w branzy kosmetycz-
nej spetnia wymagania prawa zywnosciowego, a wiec jest
poddanych licznym testom gwarantujagcym odpowiednia ja-
kos¢ wyrobu. Coraz wieksza swiadomos¢ producentdw i do-
stawcdw opakowan w zakresie dokumentacji i koniecznych
do przeprowadzenia badan znacznie utatwia komunikacje
w tancuchu dostaw i umozliwia petna ocene opakowan,
co skutkuje wprowadzeniem na rynek produktéw petnowar-
tosciowych, spetniajacych oczekiwania nawet najbardziej
wymagajacych konsumentéw. m
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