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Ocena bezpieczenstwa kosmetykow: badania
dermatologiczne, aplikacyjne i
mikrobiologiczne nowych produktow

Co roku przemyst kosmetyczny wzbogaca sie o nowe produkty. I cho¢ mogloby wydawac sie
inaczej, droga jaka pokonuja nowe kosmetyki zanim trafia do odbiorcow jest na prawde
bardzo dluga. Nowo wytwarzane produkty musza przejs¢ szereg skomplikowanych badan:
dermatologicznych, aplikacyjnych, aparaturowych i mikrobiologicznych, na podstawie
ktorych ocenia sie ich bezpieczenstwo i skutecznos¢ dzialania. Szeroki zakres badan
przeprowadzanych przez specjalistyczne osrodki badawcze pomaga uzytkownikom
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w doborze odpowiednich produktow sklasyfikowanych w zaleznosci od rodzaju skory,
wlosow czy alergii.

Wszystkie badania wykonywane przed wprowadzeniem kosmetykdéw do obrotu maja na celu dobro
konsumenta. Ztozonos¢ przewidzianych normami badan zwiazana jest z wykluczeniem wszystkich
dziatan niepozadanych i potencjalnych zagrozen, ktére moga towarzyszy¢ nowym produktom.
Kazdy wprowadzony do obrotu kosmetyk musi posiada¢ skompletowana dokumentacje, gdyz tylko
wtedy moze on zosta¢ zarejestrowany w Krajowym Systemie Informowania o Kosmetykach.
System ten gromadzi dane o produktach wprowadzonych do obrotu na terenie Polski oraz
ewentualnych przypadkach zachorowan spowodowanych ich uzyciem [8]. Dzieki tak restrykcyjnie
przestrzeganym wymogom, kazdy trafiajacy na rynek produkt spetnia podane przez producenta
wtasciwosci, a dodatkowo nie stanowi zagrozenia w trakcie jego stosowania.

Badania wykonywane na kosmetykach dzieli sie na dwie grupy: badania obowiazkowe i dodatkowe.
Wsrod badan obowigzkowych znajduja sie te, ktére regulowane sa prawem, tj. badania
dermatologiczne, aplikacyjne, ocena bezpieczenstwa oraz tzw. badania PAO, ktére przeprowadzane
sa w przypadku kosmetykéw majacych zdeklarowany termin waznosci dtuzszy niz 30 miesiecy.
Obowiazkiem producentéw kosmetykdow jest przeprowadzanie badan zaréwno przed zatwierdzeniem
ich receptury, jak i w trakcie produkcji oraz po jej zakonczeniu (sa to badania mikrobiologiczne
receptury i surowcow, badania fizykochemiczne, réznego rodzaju testy lepkosci, stabilnosci w czasie,
zawartosci poszczegolnych sktadnikéw w finalnym produkcie itp.). Badania te maja na celu przede
wszystkim zagwarantowanie bezpieczenstwa produktu, ale takze okreslenie czy receptura
kosmetyku jest wlasciwa, odpowiednio skomponowana, nie posiada substancji negatywnie
wplywajacych na skore i adekwatna do przedstawionych zatozen producenta [6].

Testy dermatologiczne - testy platkowe (Patch test)

Testy dermatologiczne (Patch test) przeprowadzane sa na gotowej recepturze kosmetykow na grupie
0s6b testujacych (tzw. probantéw). Wykonywane sg w celu wykrycia alergii kontaktowej (op6znionej)
na roznego rodzaju zwiazki (kosmetyki, metale, leki, substancje zapachowe, zywice naturalne).
Badanie jest bardzo proste do wykonania. Polega na umieszczeniu probki badanej substancji
(kosmetyku) w specjalnej komorze umocowanej na hipoalergicznym przylepcu, naklejeniu na skérze
grzbietu i pozostawieniu na 48 godzin. Ocena reakcji skdrnej wykonywana jest bezposrednio po
zdjeciu przylepcéw (ok. 48 godzin po zatozeniu), a takze w kilku kolejnych dniach (tj. po 72 hi 96 h)
[16]. Niektdére laboratoria badawcze dodatkowo przeprowadzaja tzw. badania drazniace, ktore
wykonywane sa w formie testu na btonie omoczniowej jajka kurzego (test Luepke’go). Jest to nowsza
metoda, ktora przede wszystkim pozwala na ograniczenie testow przeprowadzanych do tej pory na
zwierzetach (np. na oku krolika). Testy na probantach maja dostarczy¢ informacji na temat
wlasciwosci drazniacych preparatu, czy nie powoduje on zaczerwienienia skéry lub nie wywotuje
innych efektéw niepozadanych (np. swedzenia, ztuszczania sie naskérka, zmian chorobowych skéry).
Cata metodyka testu dermatologicznego jest Scisle okreslona i spdjna dla wszystkich instytutow
badawczych, a wiekszos¢ firm produkujacych kosmetyki przeprowadza go zazwyczaj
w zewnetrznych, wyspecjalizowanych jednostkach badawczych [6], [2], [15].

Badania aplikacyjne

W trakcie ich trwania konsument (probant) stosuje badany produkt w domu, a jego intensywne
stosowanie pozwala na odczuwanie zaréwno pozytywnych, jak i negatywnych skutkdéw jego dzialania.
Ponadto kosmetyk badany jest w warunkach rzeczywistych, dzieki czemu uwzgledniane sa wszystkie
czynniki zewnetrzne i Srodowiskowe, ktére towarzysza jego testowaniu [3].

Badania aplikacyjne prowadzone sa z udzialem probantéw, ktérzy przez kilkanascie lub kilkadziesiat
dni testuja produkt w okreslonych warunkach w celu stwierdzenia zgodnosci, ze zadeklarowane



przez producenta dziatanie rzeczywiscie ma miejsce. Tak wiec, badania aplikacyjne maja na celu
potwierdzenie lub zaprzeczenie, ze receptura produktu jest adekwatna do opisu jaki umieszczony
jest na opakowaniu kosmetyku. W trakcie badan aplikacyjnych mozliwe jest rowniez potwierdzenie
hypoalergicznych wtasciwosci produktu. Nalezy jednak pamietaé, ze badania aplikacyjne nie
okreslaja poziomu skutecznosci kosmetykow,a jedynie potwierdzaja lub wykluczaja deklaracje
okreslonego dziatania [6],[4].

Ocena bezpieczenstwa kosmetykow

Ocena bezpieczenstwa kosmetyku to wieloetapowa procedura, okreslona w odpowiednich aktach
prawnych. Caly proces przeprowadzania oceny kosmetyku obejmuje analize danych
toksykologicznych dla poszczegélnych sktadnikéw kosmetyku oraz analize wynikéw badan gotowego
produktu. Zgodnie z istniejacym prawem ocene bezpieczenstwa obowiazkowo wykonuje sie dla
kazdego kosmetyku, ktéry trafia na rynek, a za jej zapewnienie odpowiada tzw. osoba
odpowiedzialna, ktéra najczesciej jest producent kosmetyku. Z kolei ocene bezpieczenstwa
przeprowadza specjalista, tzw. Safety Assessor [7].

Do kompleksowej oceny bezpieczenstwa produktow kosmetycznych niezbedne jest
wykonanie réznorodnych testow: fizykochemicznych, mikrobiologicznych oraz testow na
zawarto$¢ zanieczyszczen (w szczegolnosci metali ciezkich). W trakcie tworzenia receptury
kosmetyku, producenci postuguja sie listami dozwolonych substancji wedtug nomenklatury INCI
(International Nomenclature of Cosmetic Ingredients) i CAS (Chemicals Abstracts Service). Listy te
okreslaja liczbe uzywanych sktadnikow do produkcji kosmetykdéw w celu zmniejszenia zagrozen,
ktére moga sie pojawi¢ w przypadku zastosowania danej substancji w preparacie [5], [6], [1].

Ocena bezpieczenstwa gotowego produktu jest ztozonym badaniem, ktére ma zagwarantowac, ze
podczas stosowania kosmetyku wszystkie jego wlasciwosci nie spowoduja nieodwracalnych zmian
skéornych lub nie doprowadza do powaznej choroby [6]. Na koncowa ocene bezpieczenstwa
kosmetyku sktadaja sie: ocena zgodnosci sktadu produktu z przepisami prawa, ocena
toksykologiczna sktadnikow kosmetyku, ocena ekspozycji (lub inaczej ocena narazenia), ocena
ryzyka dla sktadnikéw kosmetyku, ocena wynikéw badan gotowego kosmetyku, ocena przypadkow
niepozadanego dziatania oraz koncowe przygotowanie raportu z oceny bezpieczenstwa kosmetyku

[7].
Badanie czystosci mikrobiologicznej kosmetykow

Monitoring mikrobiologiczny wszystkich produktéw kosmetycznych opiera sie na Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia. W Rozporzadzeniu zawarte sa wymagania dla poszczegolnych grup kosmetykow
wraz z ogélnym opisem badan laboratoryjnych [11].

Konieczno$¢ przeprowadzania badan mikrobiologicznych wynika z Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/1223/WE, ktére zastapilo dyrektywe 76/768/EWG (tzw. dyrektywe
kosmetyczna), a tym samym krajowe przepisy wdrazajace te dyrektywe - w Polsce ustawe
o kosmetykach (Dz. U. z 2001 Nr. 42 poz. 473 ze zm.). Rozporzadzenie to od 11 lipca 2013
obowiazuje we wszystkich krajach Unii Europejskiej [10]. Ponadto produkcja wszystkich produktow
kosmetycznych musi by¢ zgodna z wymogami GMP (Good Manufacture Practices) wg norm ISO,
ktore dotycza produkcji, kontroli, przechowywania i transportu produktéw kosmetycznych [11].



Zdjecie: Pseudomonas aeruginosa,,,, Zdjecie: Staphylococcus aureus,;;

Wsrod podstawowych badan mikrobiologicznych produktéw kosmetycznych powinny znalez¢ sie:
wyniki okreslenia ogolnej ilosci bakterii tlenowych mezofilnych, oznaczenia ilosci drozdzy i plesni,
wykrywania obecnosci paleczek Pseudomonas aeruginosa, gronkowcoéw ztocistych Staphylococcus
aureus oraz grzybow drozdzoidalnych Candida albicans. Od 2014 roku wprowadzono obowiazek
wykrywania obecnosci pateczek okreznicy Escherichia coli, ktore pozwalaja oceni¢ higiene produkcji
produktéw kosmetycznych [11], [12]. Celem przeprowadzania badan mikrobiologicznych jest
wykrycie w probkach kosmetykéw drobnoustrojow, ktdre uznawane sa za grozne. Wiaze sie to z ich
chorobotwérczoscia, np. wywolywaniem powaznych infekcji skéry i bton sluzowych - niezwykle
waznych aspektow dla produkcji produktéow kosmetycznych. Jezeli w probce wykryte zostana
jakiekolwiek drobnoustroje- informacja ta musi niezwtocznie pojawic¢ sie w koncowym raporcie
z badan [11], [13]. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia dot. okreslenia procedur pobierania probek
kosmetykow oraz procedur przeprowadzania badan laboratoryjnych wskazuje, ze ,w 0,1 g lub 0,1 ml
probki kosmetyku nie moga by¢ obecne nastepujace drobnoustroje:

- Pseudomonas aeruginosa
- Staphylococcus aureus
- Candida albicans”.

Co wiecej, ogdlna liczba drobnoustrojow tlenowych mezofilnych nie moze przekraczaé¢ 1000 jtk/g lub
ml (jtk-jednostki tworzace kolonie)” [14].

Wszystkie badania produktéw kosmetycznych pod katem czystosci mikrobiologicznej maja niezwykle
wazne znaczenie, bo to wlasnie ich wynik decyduje o tym, czy dany produkt zostanie dopuszczony
do obrotu. Bezpieczenstwo stosowania kosmetykow stawia przed producentem koniecznosé
wykonywania lub zlecania innym jednostkom badan mikrobiologicznych. Cata procedura regulowana
jest prawnie- na czele z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia. Caly czas tez wprowadzane sga nowe
normy, ktére nieustannie sa uscislane i zaostrzane [11].
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