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Podstawowym obowigzkiem podmiotéw wprowadzajgcych na rynek produkty
kosmetyczne jest zapewnienie ich bezpieczenstwa. Zgodnie z art. 3 Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z 30 listopada 2009 r.
dotyczgcego produktow kosmetycznych wraz z pdzn. zm., kazdy ,produkt
kosmetyczny udostepniany na rynku powinien by¢ bezpieczny dla zdrowia ludzi

w normalnych lub dajgcych sie przewidzie¢ warunkach stosowania”. Juz na etapie
tworzenia receptury produktu i ustalenia listy dostawcéw surowcéw, konieczny

jest wiasciwy dobor sktadnikow, okreslenie odpowiedniego ich stezenia, analiza
zanieczyszczen i ewentualne wykluczenia surowcow, ktore nie spetniajg wymagan
prawnych i nie mozna zapewnic ich bezpieczenstwa. Legislacja dotyczgca produktow
kosmetycznych dosc¢ jasno odnosi sie do kwestii obecnosci w produkcie substancji,
ktére stwarzajg powazne zagrozenie, a ich obecnos¢ w produkcie korncowym moze
stanowic ryzyko zdrowotne dla oséb, ktore go stosuja.

Szczegblna grupa substancji, kto-
re potencjalnie moga znaleZz¢
sie w formulacji produktéw ko-
smetycznych, sg tzw. substancje
CMR. Skrétowiec ten odnosi sie
do zwiazkéw szczegélnie niebez-
piecznych, klasyfikowanych jako
rakotwdrcze, mutagenne, dziata-
jace szkodliwie na rozrodczos¢.
Ustalenie poziomu zagrozen od-
bywa sie w oparciu o kryteria kla-

syfikacji na mocy rozporzadzenia CLP
(Rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin, zmieniajace i uchylajace dy-
rektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006 wraz z p6zn. zm.). Sub-
stancje CMR moga dosta¢ sie do pro-
duktu kosmetycznego bezposrednio,

jako niewtasciwie dobrane podstawo-
we sktadniki kosmetyku, ale réwniez
posrednio, w sposéb niezamierzony,
np. jako zanieczyszczenia surowcow lub
substancje migrujace z materiatu opa-
kowaniowego. Mogty takze zosta¢ wy-
tworzone w trakcie obecnos$ci produk-
tu na rynku, w czasie uzytkowania lub
przechowywania, jako efekt interakcji
miedzy sktadnikami receptury lub nie-
stabilnos$ci surowcéw.
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Substancje CMR - legislacja
kosmetyczna

Zgodnie z artykutem 15 rozporzadzenia
kosmetycznego, substancje CMR sa nie-
dozwolone do stosowania w kosmety-
kach. Wystepuja jednak pewne wyjatki.
Substancje CMR kat. 1A lub 1B (odpo-
wiednio substancje, dla ktérych istnieja
dowody potwierdzajace klasyfikacje po-
chodzace z badan epidemiologicznych
przeprowadzanych u ludzi (1A) lub do-
wody potwierdzajace klasyfikacje po-
chodzace gtéwnie z badan na zwierze-
tach (1B)) moga by¢ w drodze wyjatku
stosowane w kosmetykach, jesli:

a) spetniaja wymogi w zakresie bezpie-
czenstwa stosowania w zywnosci;

b) nie istnieja odpowiednie substancje
alternatywne;

c) znany jest poziom narazenia;

d) substancje zostaty ocenione i uzna-
ne przez SCCS (Komitet Naukowy
ds. Bezpieczenistwa Konsumentow)
za bezpieczne do stosowania w pro-
duktach kosmetycznych, z uwzgled-
nieniem narazenia pochodzacego
z innych niz kosmetycznych Zrédet
i ekspozycji grup oséb szczegblnie
wrazliwych.

Zakaz stosowania dotyczy réwniez
substancji CMR kat. 2 (dla ktérych ist-
nieja ograniczone dowody potwier-
dzajace wtasciwosci CMR), ale w przy-
padku tych zwigzkéw wystarczajaca
do wprowadzenia odstepstwa bedzie
pozytywna opinia SCCS dotyczace bez-
pieczenstwa stosowania w produktach
kosmetycznych.

Substancje CMR - legislacja
chemiczna

Warto zaznaczyé¢, iz legislacja zgodna
z art. 15 rozporzadzenia 1223/2009/
WE wraz z péZn. zm. dotyczy substan-
cji, ktére posiadaja urzedowa Kklasyfi-
kacje, czyli zostaly wiaczone do cze-
$ci 3 zatagcznika VI rozp. CLP. Nadanie
substancji zharmonizowanej klasyfika-
cji poprzedzone jest wieloetapowym
procesem oceny. Wniosek o zharmoni-
zowang klasyfikacje moze przedtozy¢
ECHA (Europejskiej Agencji Chemika-
li6w) wtasciwy organ panstwa czton-
kowskiego, jak réwniez wytworca, im-

porter oraz dalszy uzytkownik substan-
cji. Nastepnie przedktada sie ECHA do-
ssier substancji, ktore zawiera informa-
cje umozliwiajace niezalezna ocene za-
grozen fizycznych, zdrowotnych i $ro-
dowiskowych. W przypadku, gdy ECHA
uzna przedtozone dossier za zgodne z
wymaganiami rozporzadzenia CLP, roz-
poczynaja sie konsultacje na temat za-
proponowanej klasyfikacji. Konsultacje
trwaja 60 dni, podczas ktérych zainte-
resowane strony sg proszone o zgtasza-
nie uwag na temat tych klas zagrozenia,
dla ktorych dane zostaty dostarczone w
dossier. Kolejnym etapem nadawania
klasyfikacji jest opracowanie i wydanie
przez RAC (Komitetu ds. Oceny Ryzyka)
opinii na temat proponowanej klasyfi-
kacji. Moga zaistnie¢ przypadki, w kto-
rych RAC dokona innej klasyfikacji dla
okreslonej klasy zagrozenia niz pier-
wotnie zaproponowana przez podmiot
przedktadajacy dokumentacje. ECHA
przesyta opinie RAC do Komisji Euro-
pejskiej w celu podjecia decyzji. Komi-
sja, wspierana przez grupe ekspertéw
CARACAL (wtasciwe organy ds. rozpo-
rzadzen REACH i CLP), przygotowuje
akt delegowany dotyczacy klasyfikacji i
oznakowania substancji, zgodnie z roz-
porzadzeniem CLP. Nastepnie Komisja
przyjmuje akt delegowany i powiada-
mia Rade i Parlament Europejski, kt6-
re po uptywie okresu sprzeciwu wia-
czaja substancje do czesci 3 zataczni-
ka VI do rozporzadzenia CLP. Akty de-
legowane publikowane sg w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej. Po wia-
czeniu substancji do cze$ci 3 zatacznika
VI do rozporzadzenia CLP wszyscy pro-
ducenci, importerzy i dalsi uzytkowni-
cy substancji w UE musza zaklasyfiko-
wac substancje zgodnie z wpisem w za-
taczniku VI. Klasy zagrozenia nieujete
we wpisie z zatgcznika VI musza by¢ sa-
modzielnie sklasyfikowane i odpowied-
nio oznakowane.

Substancje CMR - opinie SCCS

Producenci kosmetykéw petnig najcze-
$ciej w tancuchu dostaw funkcje dalsze-
go uzytkownika, zobowigzani sg zatem
do stosowania sie do przyjetej klasyfi-
kacji. W przypadku gdy substancja jest
klasyfikowana jako CMR, nalezy wzia¢
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pod uwaga mozliwos$¢ zakazu
jest stosowania zgodnie z zapisa-
mi art. 15 rozp. 1223/2009/WE
wraz z pdzn. zm. Dla substancji
CMR Kkat. 1A, 1B, i 2 warunkiem
koniecznym utrzymania mozli-
wosci jej stosowania w kosme-
tykach jest wydanie pozytyw-
nej opinii SCCS. Komitet ma 15
miesiecy od czasu uprawomoc-
nienia sie Kklasyfikacji substan-
cji na dokonane oceny, o ile zo-
stanie ztoZony przez Komisje Eu-
ropejska mandat z pro$ba o wy-
danie takiej opinii. SCCS to ze-
spo6t ekspertéw ztozony z nieza-
leznych toksykologéw z instytu-
cji naukowych i organéw admi-
nistracji. Publikacje Komitetu od-
nosza sie gtéwnie do wymagaja-
cych przegladu sktadnikdéw obec-
nych na pozytywnych listach roz-
porzadzenia kosmetycznego (za-
taczniki III-VI), jak réwniez in-
nych sktadnikéw, dotychczas nie-
regulowanych, ktoérych bezpie-
czenstwo budzi watpliwo$ci. Opi-
niom SCCS moga podlega¢ réw-
niez niektére substancje CMR,
ktdre ze wzgledu na szerokie za-
stosowanie w branzy kosmetycz-
nej sa bronione przez przemyst i
gromadzone jest dla nich obszer-
ne dossier toksykologiczne. W
przypadku substancji klasyfiko-
wanych jako rakotworcze, muta-
genne, dziatajace szkodliwie na
rozrodczo$¢ prowadzona przez
Komitet ocena bezpieczenstwa
jest duzo bardziej restrykcyjna
niz w przypadku innych sktad-
nikow. Uwzglednia ona przede
wszystkim mozliwo$¢ naraze-
nia na dang substancje z innych
zrodet, np. zywnosci. Pozytywna
opinia Komitetu dotyczaca bez-
pieczenistwa stosowania sub-
stancji CMR skutkuje najczesciej
zmiang w zatacznikach III-VI
rozp. 1223/2009/WE. Sub-
stancja nie jest zakazana, ale sg
wprowadzone ograniczenia dot.
jej stosowania np. co do maksy-
malnego dozwolonego stezenia
w produkcie gotowym, warun-
kéw uzycia albo mozliwosci jej
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wykorzystania tylko w okreslo-
nych kategoriach produktéw ko-
smetycznych.

Warto podkresli¢, iz substan-
cje CMR, ktérych stosowanie w
kosmetykach nie podlega oce-
nie przez SCCS, lub dla ktérych
opinia Komitetu jest negatywna
beda zakazane, najwcze$niej od
dnia uprawomocnienia sie klasy-

fikacji. Dodatkowo, aby sktadnik

byt formalnie zakazany do stoso-
wania w produktach kosmetycz-
nych musi zosta¢ wiaczony do za-
tacznika Il rozp. 1223 /2009 /WE,
czyli wykazu substancji niedo-
zwolonych do stosowania w ko-
smetykach. Teoretycznie, jesli po
terminie rozpoczecia obowigzy-
wania klasyfikacji nie zostanie
opublikowane  rozporzadzenie
wiaczajace sktadnik do zataczni-
ka II rozporzadzenia kosmetycz-
nego, sktadnik ten bedzie nadal
legalny na rynku. W praktyce jed-
nak, rozporzadzenia zmieniajg-
ce aneks II sa publikowane z wy-
przedzeniem, przed terminem
uprawomocnienia sie klasyfika-
cji. Wyjatek stanowit tzw. OMNI-
BUS 1 (Rozporzadzenie Komi-
sji (UE) 2019/831), ktory zostat
opublikowany w 2019 r,, a odno-
sit sie on do substancji sklasy-
fikowanych jako CMR na dzien
1 grudnia 2018 r. Efektem tego
byto jednorazowe wiaczenie kil-
kuset substancji do zatgczni-
ka II rozp. 1223/2009/WE, bez
ustalenie odpowiednich termi-
now przejsciowych. Nalezy jed-
nak zaznaczy¢, ze w zataczniku
II pojawity sie rowniez substan-
cje, dla ktorych ocena juz daw-
no zostata zakonczona i branza
oczekiwata na prawny zakaz sto-
sowania (np. formaldehyd). Za-
kaz udostepniana na rynku pro-
duktéw zawierajacych te sktad-
niki zaczat obowigzywaé¢ po 20
dniach od publikacji rozporza-
dzenia. Przedsiebiorcy sa zatem
zobligowani do tego, by na bieza-
co analizowa¢ klasyfikacje zhar-
monizowane substancji obec-
nych w udostepnianych produk-

tach oraz monitorowa¢ opinie nauko-
we opracowywane przez SCCS. Pozwo-
li to na przewidywanie czasu wprowa-
dzania zmian legislacyjnych, a tym sa-
mym daje szanse na wtasciwe, rozpo-
czete w odpowiednim czasie dziatania
majace na celu dostosowanie produk-
tow do zmieniajacych sie przepisow.
Przyktadem substancji, ktérej zakaz
stosowania w produktach kosmetycz-
nych zaskoczyt przedsiebiorcéw byt
Butylphenyl Methylpropional (lilial),
sktadnik powszechnie wystepujacy w
kompozycjach zapachowych. Substan-
cja zgodnie z Rozporzadzeniem dele-
gowanym Komisji (UE) 2020/1182 zo-
stata sklasyfikowana jako CMR kat. 1B.
Ze wzgledu na niespetnienie przez lilial
warunkéw art. 15 rozp. 1223/2009/
WE dot. odstepstw od zakazu stoso-
wania, sktadnik nalezato uzna¢ za za-
kazany w momencie uprawomocnie-
nia sie klasyfikacji zgodnej z CLP, czyli
1 marca 2022 r,, po wiaczeniu substan-
cji do zatacznika II rozp. 1223/2009/
WE. Omnibus IV (rozp. 2021/1902/
UE zmieniajace rozp. 1223/2009/WE)
zostat opublikowany 29 paZdzierni-
ka 2021 r. z terminem stosowania od 1
marca 2022 r,, co jest w petni spéjne z
datg rozpoczecia obowigzywania kla-
syfikacji lilialu.

Substancje CMR -
zanieczyszczenia i substancje
migrujace z opakowan

W przypadku substancji celowo doda-
wanych do produktu kosmetycznego,
wobec pewno$ci prawnej, ktérg gwa-
rantuja rozporzadzenia OMNIBUS, obec-
no$¢ sktadnikéw zakazanych w produk-
tach kosmetycznych jest zjawiskiem
marginalnym. Bardzo duze wyzwanie w
kwestii oceny bezpieczenstwa stanowi
jednak obecno$¢ w formulacjach kosme-
tycznych substancji CMR pochodzacych
z zanieczyszczonych surowcéw lub mi-
grujacych z materiatu opakowaniowe-
go. Zgodnie z art. 17 rozp. 1223/2009/
WE ,Dopuszczalna jest niezamierzona
obecno$¢ matej iloSci substancji niedo-
zwolonej, pochodzacej z zanieczyszczen
sktadnikéw naturalnych lub syntetycz-
nych, procesu wytwarzania, przecho-
wywania, migracji z opakowania, ktéra

przy zastosowaniu zasad dobrej prakty-
ki produkgji jest ze wzgledéw technolo-
gicznych nie do unikniecia, pod warun-
kiem, iZ obecno$¢ ta jest zgodna z art. 3.".
Niezwykle istotne w procesie oceny ry-
zyka zwigzanej z obecnoS$cia substan-
cji CMR w produkcie kosmetycznym jest
odpowiednia dokumentacja surowcowa.
Zanieczyszczenia maja olbrzymi wptyw
na toksyczno$¢ surowca, dlatego tylko
wiarygodne i kompletne specyfikacje i
inne dane techniczne pozwalaja na wy-
danie rzetelnej opinii na temat bezpie-
czenstwa produktu.

Duzy problem stanowi brak prawnej
definicji pojecia ,matej ilosci nieza-
mierzonej substancji”. Okreslenie to
jest bardzo nieprecyzyjne, wprowa-
dza duza niepewno$¢ prawna i pozwa-
la na subiektywng ocene bezpiecznych
pozioméw narazenia. Dla niektérych
$Srodkéw barwiacych wykorzystywa-
nych w produkcji kosmetykéw, a sto-
sowanych w branzy spozywczej prze-
pisy rozporzadzenia 231/2012/UE
wraz z pozn. zm. okre$laja bezpieczne
poziomy zawarto$ci metali ciezkich i
innych spodziewanych zanieczyszczen
tych surowcéw (np. amin aromatycz-
nych dla barwnikéw azowych). Mamy
tu jednak odniesienie do obecnosci
sktadnikéw szkodliwych w surow-
cu, a nie w produkcie gotowym. Nie-
wielka grupa substancji bedacych za-
nieczyszczeniami ma okreslone limity
stezen w rozporzadzeniu kosmetycz-
nym, np. safrol, furokumaryny regu-
lowane zatacznikiem II czy np. Methyl
Eugenol wiaczony do zatacznika III
rozp. 1223/2009/WE wraz z pézZn. zm.
Zdecydowana wiekszo$¢ powszechnie
wystepujacych zanieczyszczen nie ma
ustalonych stezen granicznych, powy-
zej ktérych moga stwarza¢ ryzyko dla
zdrowia konsumenta. Specjalista do-
konujacy oceny bezpieczenstwa pro-
duktu kosmetycznego, czyli safety as-
sessor, bazujac na swojej wiedzy i do-
$wiadczeniu oraz dostepnych danych
literaturowych musi oceni¢, czy mimo
obecnych w produkcie zanieczyszczen,
produkt moze bez szkody dla zdrowia
konsumenta zosta¢ wprowadzony do
obrotu.

Podobny problem dotyczy substancji
CMR, ktére moga migrowac z opako-
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wania, w ktérym przechowywana jest
masa kosmetyczna. Materiat opakowa-
niowy wykorzystany do produkcji musi
spetni¢ wymagania w zakresie bezpie-
czenstwa, a analiza opakowania pod
tym katem stanowi jeden z elementéw
oceny bezpieczenstwa produktu ko-
smetycznego. Do celéw analizy zanie-
czyszczen i materiatu opakowaniowe-
go kluczowe znaczenie, podobnie jak
w przypadku surowcéw, maja dane po-
chodzace od dostawcéw opakowan. Nie
istniejg przepisy prawne odnoszace sie
bezposrednio do oceny bezpieczen-
stwa opakowan kosmetykéw. Pojemni-
ki, w ktérych przechowywane sg masy
kosmetyczne, sa kontrolowane w opar-
ciu o wymagania dotyczace opakowan
przeznaczonych do kontaktu z Zywno-
$cia. Na rynku dostepne s3 jednak opa-
kowania niespetniajace wymogoéw pra-
wa zywno$ciowego, ktére z powodze-
niem s3a stosowane jako opakowania
kosmetykéw. W przypadku wyrobdw,
ktére nie sg dopuszczone do kontak-
tu z zywno$cig wymagana jest dalsza,
bardzo szczeg6towa analiza toksykolo-
giczna. Niezwykle pomocny dla przed-
siebiorcéw okazat sie przewodnik wy-
dany w 2019 r. przez Cosmetics Euro-
pe (Information Exchange on Cosmetic
Packaging Materials Along The Value
Chain In The Context Of The EU Cosme-
tics Regulation EC 1223/2009, Advisory
Document). Stanowi on wskazdéwki dla
branzy kosmetycznej w zakresie oceny
bezpieczenstwa opakowan i bezpiecz-
nych limitéw substancji szkodliwych,
w tym substancji CMR, ktére moga zna-
lez¢ sie w materiale opakowaniowym i
tym samym przedostawac sie do masy
kosmetycznej. Zgodnie z poradnikiem
Cosmetics Europe, w materiale opako-
waniowym przeznaczonym do kontak-
tu z masa kosmetyczng substancje z za-
tacznika II rozp. 1223/2009/WE wraz
z p6zn. zm. (w tym substancje CMR)
moga znajdowaé sie w stezeniu nie
wyzszym niz 10 ppm lub poziom mi-
gracji z opakowania nie moze przekra-
cza¢ 100 ppb. Dla okres$lonych substan-
¢ji mozna ustali¢ inny prég ze wzgledu
na szczegélne wymagania wynikajace
z rozporzadzenia dotyczacego kosme-
tykow. Na przyktad obecnosé¢ nitrozo-
amin w produktach kosmetycznych

jest $ciSle ograniczona do 50 ppb. W
najgorszym przypadku migracja z opa-
kowania zawierajacego 10 ppm nitro-
zoamin moze prowadzi¢ do pozioméw
przekraczajacych ten limit w receptu-
rze kosmetyku. Podobnie rozporzadze-
nie dotyczace kosmetykéw okresla po-
ziom maksymalnych pozostato$ci mo-
nomeru akryloamidu w preparacie ko-
smetycznym wynoszacy 100 ppb (pro-
dukty niesptukiwane) i 500 ppb (pro-
dukty sptukiwane). Dla tych substan-
cji za bezpieczny limit w materialne
opakowaniowym nalezy przyja¢ za-
tem warto$¢ 1 ppm, a nie 10 ppm jak
w przypadku innych, nieregulowa-
nych substancji CMR. Do kwestii bez-
pieczenstwa opakowan jako wyro-
béw odnosi sie réwniez rozporzadze-
nie REACH pod katem obecnoSci sub-
stancji budzacych szczeg6lne obawy.
Substancje SVHC obecne w wyrobach
znajduja sie pod szczeg6lnym nadzo-
rem. Zgodnie z przepisami rozporza-
dzenia REACH, kazdy dostawca wyro-
bu zawierajacego substancje SVHC ma
obowiazek kontrolowania ich zawar-
tosci i informowania na pi$mie odbior-
coOw o kazdym wyrobie, ktéry zawiera
co najmniej 0,1% takich substancji. Pi-
semna informacja powinna zawierac
co najmniej nazwe substancji SVHC. In-
formacje na temat zawartych w wyro-
bach substancji znajdujacych sie na li-
$cie kandydackiej musza by¢ przekazy-
wane odbiorcom wyrobdw bezposred-
nio po wiaczeniu substancji na te liste.
Aktualny wykaz substancji SVHC zna-
lez¢ mozna na stronach Europejskiej
Agencji Chemikaliow. Nalezy przy tym
pamieta¢, iz wykaz ten jest aktualizo-
wany dwa razy w roku.

Dyrektywa 94/62/WE odnosi sie nato-
miast do poziomu stezenia metali ciez-
kich w opakowaniach. Zgodno$¢ z dyrek-
tywa gwarantuje, Ze suma stezen otowiu,
kadmu, rteci i chromu sze$ciowartoscio-
wego w opakowaniach lub w cze$ciach
opakowan nie przekracza 100 ppm.
Weryfikacja receptur produktéw ko-
smetycznych pod katem obecno$ci sub-
stancji CMR, niezaleznie od ich Zrédta,
jest jednym z podstawowych elemen-
téw oceny bezpieczenstwa produktu ko-
smetycznego, ktéra nalezy przeprowa-
dzi¢ przed wprowadzeniem produktu do
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obrotu. Jak wynika z legislacji ko-
smetycznej to, Ze substancja obec-
na w kosmetyku jest klasyfikowa-
na jako rakotwdrcza, mutagenna
czy dziatajaca szkodliwie na roz-
rodczo$¢ nie oznacza, ze produkt
nie spetnia podstawowych wymo-
géw prawnych. Klasyfikacja sub-
stancji, czyli ustalenie, jakie stwa-
rza zagrozenie, jest pierwszym
etapem oceny, wynikajacym z na-
tury samej substancji. Nalezy za-
znaczy¢, iz nie kazda substan-
cja niebezpieczna musi powodo-
waé niekorzystne efekty zdro-
wotne. Ryzyko dla zdrowia zale-
zy od wielu réznych czynnikow,
takich jak czestotliwo$¢ ekspozy-
cji, sposob aplikacji, stezenie sub-
stancji w produkcie kosmetycz-
nym. Dlatego niektdre substancje,
ktérym przypisano wysokie kla-
sy zagrozen, moga by¢ bez obaw o
zdrowie konsumentéw stosowa-
ne jako sktadniki produktéw ko-
smetycznych. Kwestie oceny ry-
zyka tych zwigzkéw nalezy pozo-
stawi¢ specjalistom Komitetu Na-
ukowego ds. Bezpieczenstwa Kon-
sumentéw, a w ocenie produktow
gotowych zdac sie na wiedze i do-
$wiadczenie safety assessoréow. m
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