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ABSTRACT

Growing interest in cosmetics of the highest quality generates new trends in the
cosmetics industry and the need to design new products. Today's customer expects
that the cosmetic will meet the requirements appropriate to his needs, and the
marketing statement on the package will be supported by relevant research.
Manufacturers of cosmetic raw materials are intensively working on innovative raw
materials and their forms, which will not only facilitate the design of cosmetics, but
also ensure the activity of the ingredient in the cosmetic formulation. Selection of
appropriate raw materials is not easy and depends not only on the effectiveness, but
also on the price and technological conditions that can be provided. The popularity
of natural cosmetics brings a great challenge in the design of formulations and limits
the manufacturer in the selection of raw materials. Thanks to the interest in products
with the highest possible index of naturalness, a lot of substitutes for synthetic
substances have been created, which often do not meet the expected effectiveness
and application requirements. Marketing specialists in order to encourage the
purchase of a product, take care of advertising, building brand awareness in social
media, while the R&D department works on technological solutions in order to
introduce unique and safe cosmetics. Introducing innovations and new products is an
essential element for the brand to stay on the market.

Keywords: cosmetics production, cosmetic formulation development, cosmetic
product testing, preservatives in cosmetics, cosmetic product registration
Stowa kluczowe: produkcja kosmetykow, opracowanie formulacji kosmetycznej,

badania produktow kosmetycznych, konserwanty w kosmetykach, rejestracja
produktu kosmetycznego
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2,4-DHBA
4-HB
AALLME

ACN
BA
BHA
BHT
BNPD
BRP
BRX
BuBz
BuP
BzOH
BzP

CE

CF

CG
CMI
DHA
DLLME
DMDM hydantoin

DU
DVB/CAR/PDMS
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EtAc
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EtOH
EtP

FA
FAD
FG
FIA-CL
FIA-UV

GA
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GC-FID
GC-MS
GC-PCI-MS

GC-PID
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WYKAZ STOSOWANYCH SKROTOW

— kwas 2,4-dihydroksybenzoesowy

— kwas 4-hydroksybenzoesowy

— wspomagana powietrzem mikroekstrakcja w uktadzie
ciecz-ciecz

— acetonitryl

— kwas benzoesowy

— tert-butylo-4-hydroksyanizol

— 2,6-di-tert-butylo-p-krezol

— 2-bromo-2-nitropropano-1,3-diol

— 2-bromo-2-nitropropano-1,3-diol

— 5-bromo-5-nitro-1,3-dioksane

— benzoesan butylu

— butyloparaben

— alkohol benzylowy

— benzyloparaben

— elektroforeza kapilarna

— 4-chloro-2-benzylofenol

— glikol kaprylowy

— 5-chloro-2-metylo-3-izotiazolinon

— kwas dehydrooctowy

— dyspersyjna mikroekstrakcja w uktadzie ciecz-ciecz
— 1,3-bis(hydroksymetylo)-5,5-dimetyloimidazolidyno-2,4-
dion

— diazolidynylomocznik

— diwinylobenzen/karboksen/polidimetylosiloksan

— etyloheksylogliceryna

— octan etylu

— benzoesan etylu

— etanol

— etyloparaben

— formaldehyd

— donory formaldehydu

— benzeno-1,3,5-triol

— wstrzykowa analiza przeptywowa z chemiluminescencja
— wstrzykowa analiza przeptywowa z detekcja w zakresie
nadfioletu

— etano-1,2-dion

— chromatografia gazowa z detektorem wychwytu
elektronéw

— chromatografia gazowa z detektorem ptomieniowo-
jonizacyjnym

— chromatografia gazowa sprz¢zona ze spektrometrem
masowym

— chromatografia gazowa sprz¢zona ze spektrometrem
masowym z dodatnig jonizacja chemiczna

— chromatografia gazowa z detektorem fotojonizacyjnym
— mikroekstrakcja dyfuzyjna w fazie gazowe;j
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— dobra praktyka wytwarzania

— galusan n-propylu

— wysokosprawna elektroforeza kapilarna z detektorem UV
— wysokosprawna chromatografia cieczowa z detektorem
wyladowan koronowych w aerozolu

— wysokosprawna chromatografia cieczowa z detektorem
z matryca diodowa

— wysokosprawna chromatografia cieczowa z detektorem
wychwytu elektronéw

— wysokosprawna chromatografia cieczowa z detektorem
fluorescencyjnym

— wysokosprawna chromatografia cieczowa sprz¢zona z
tandemowym spektrometrem masowym

— wysokosprawna chromatografia cieczowa z detektorem
spektrofotometrycznym w zakresie nadfioletu

— izobutyloparaben

— chromatografia jonowa z detektorem
konduktometrycznym

— migdzynarodowe nazewnictwo sktadnikow
kosmetycznych

— 3-jodo-2-propynylo-n-butylokarbaminian

— alkohol izopropylowy

— izopropyloparaben

— wspomagana ultradzwickami, indukowana solg
mikroekstrakcja w rurce prowadzona ukladzie ciecz-ciecz
— imidazolidynylomocznik

— chromatografia cieczowa z tandemowa spektrometria mas
— ekstrakcja w uktadzie ciecz-ciecz

— granica wykrywalnoS$ci

— benzoesan metylu

— micelarna elektrokinetyczna chromatografia kapilarna
— micelarna elektrokinetyczna chromatografia kapilarna
z detekcjg elektrochemiczng

— metanol

— metyloparaben

— 2-metylo-3-izotiazolinon

— mini-elektroforeza kapilarna z detekcja amperometryczng
— 2-metylo-1,3-propanodiol

— dyspersja matrycy na fazie statej

— wspomagana promieniowaniem mikrofalowym
mikroekstrakcja dyspersyjna w uktadzie ciecz-ciecz

z udziatem cieczy jonowych

— elektroforeza kapilarna w warunkach bezwodnych

z detekcja spektrofotometryczng

— polidimetylosiloksan

— polietylen

— diakrylan poli(glikolu etylenowego)

— poli(tereftalan etylenu)

— benzoesan fenylu
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PhEtOH
PhP
PhPrOH
PLE

PrP

PP

PS

RSD

SA
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SBSE
SDS
SFE-(HS-SPME)

SFV-CDME

SPE

SPME

TCB

TCS

UAE
UHPLC-DAD

UPLC-UV
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— 2-fenoksyetanol

— fenyloparaben

— 1-fenylo-1-propanol

— wspomagania cisnieniem ekstrakcja do fazy ciekle;j

— propyloparaben

— polipropylen

— sorbinian potasu

— wzgledne odchylenie standardowe

— kwas sorbowy

— benzoesan sodu

— ekstrakcja za pomocg ruchomego elementu sorpcyjnego
— dodecylosiarczan sodu

— ekstrakcja nadkrytyczna potaczona z mikroekstrakcja do
fazy stacjonarnej w fazie nadpowierzchniowej

— mikroekstrakcja do zestalonych kropli ptywajacych

z wykorzystaniem zjawiska koacerwacji

— ekstrakcja do fazy statej

— mikroekstrakcja do fazy statej

— trichlorokarbanilid

— triklosan

— ekstrakcja wspomagana ultradzwigkami

— wysokosprawna chromatografia cieczowa z detektorem
DAD (z matrycg fotodiodowa)

— ultrasprawna chromatografia cieczowa z detektorem UV
— wspomagana ultradzwickami mikroekstrakcja przez
emulgacje

— wspomagana ruchem wirowym potmikroekstrakcja

w uktadzie ciecz-ciecz
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WPROWADZENIE

Coraz wicksze zainteresowanie kosmetykami jak najwyzszej jakosci generuje
w przemysle kosmetycznym nowe trendy i potrzebe projektowania nowych
produktow. Wspodtczesny klient oczekuje, ze kosmetyk spetni wymagania stosowne do
jego potrzeb, a deklaracja marketingowa widniejaca na opakowaniu bgdzie poparta
stosownymi badaniami. Producenci surowcow kosmetycznych intensywnie pracuja
nad innowacyjnymi surowcami i ich postaciami, ktore nie tylko utatwia technologom
projektowanie kosmetyku, ale rowniez zapewnig dziatanie i aktywnos$¢ skladnika
w formulacji kosmetycznej. Wyboér odpowiednich surowcéw nie jest prosty
i uzalezniony jest nie tylko od efektywnosci, ale réwniez ceny i warunkow
technologicznych jakie mozna zapewni¢. Popularno$¢ kosmetykow naturalnych niesie
za soba duze wyzwanie w projektowaniu formulacji i ogranicza producenta w wyborze
surowcow. Dzigki zainteresowaniu produktami o jak najwyzszym indeksie
naturalno$ci, powstalo duzo zamiennikéw syntetycznych substancji, ktore czesto nie
spelniaja  oczekiwanej skuteczno$ci i wymagan aplikacyjnych. Specjalisci od
marketingu w celu zachgcenia do kupna produktu, dbaja o reklame, budowanie
swiadomoséci marki w mediach spoteczno$ciowych, natomiast dzial badawczo-
rozwojowy pracuje nad rozwigzaniami technologicznymi w celu wprowadzania
unikatowych i bezpiecznych kosmetykow. Wprowadzanie innowacji oraz nowych
produktow jest niezbednym elementem, warunkujacym utrzymanie si¢ marki na rynku.

1. POMYSL

Europejski rynek kosmetykow i produktow higieny osobistej, ktérego wartosé
w 2020 r. szacowano na 76,7 mld euro wedtug cen detalicznych, jest najwigkszym
rynkiem produktéw kosmetycznych na §wiecie (rys. 1).

Pomimo zachwiania w 2020 i zmniejszenia o 4,2% spowodowanego
pandemig COVID-19, juz w 2021 roku pokazat sitg i perspektywe dalszego
wzrostu. Wbrew pandemii rynek pielegnacji ciata nalezy do preznie rozwijajacych
si¢ rynkow konsumenckich i jest napedzany w szczegodlnoSci przez segment
kosmetykéw do pielegnacji skory. Pozytywnie wplywa zmiana pokoleniowa
i wejScie na rynek mlodych konsumentéw, ktorzy czesciej kupuja kosmetyki.
Jednoczesnie zmiang te wzmacniaja media spotecznosciowe,
umig¢dzynarodowienie i e-commerce, ktore maja trwaly wplyw na zachowania
zakupowe wzgledem produktow kosmetycznych. Trendy z calego $wiata
rozprzestrzeniaja si¢ i zmieniajg codzienng rutyne pielggnacyjng [1].
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Rysunek 1. Europejski rynek produktow kosmetycznych wg cen sprzedazy detalicznej w roku 2020 (na
podst. [2])
Figure 1. European market for cosmetic products by retail sales prices in 2020 (based on [2])

Potrzeby konsumentéw zmieniajg si¢ sezonowo, dlatego konieczny jest
odpowiednio dopracowany harmonogram wdrozen. Bardzo waznym etapem jest
dokonanie wnikliwej analizy rynku i ocena atrakcyjnosci produktu, biorgc pod
uwagg czas w ktorym potencjalny nowy kosmetyk ma zosta¢ wdrozony. W celu
zachowania innowacyjnosci, producent poddany jest presji opracowania nowych
technologii i znalezienia surowcow, ktore spetniag oczekiwania konsumentow
z danej grupy docelowej. Aby zachowaé konkurencyjno$¢ wsrod szybko
rozwijajacych sie firm, opracowanie dtugoterminowe;j strategii jest kluczowym
etapem rozpoczynajacym planowanie wdrozenia na rynek nowego produktu [3].
Wprowadzenie nowego produktu na rynek oznacza konieczno$¢ wspoOlpracy
1 wzajemnego wsparcia miedzy wieloma dziatami firmy. Odpowiednio dobrana
koncepcja marketingowa, bedaca integralng czescia nowego produktu oraz
atrakcyjne opakowanie, wzbudzaja ciekawos$¢ i wigksze zainteresowanie, co
przektada si¢ na realne zyski i reputacj¢ marki [4].

Oprocz przygotowywania wewngtrznych rozwigzan marketingowo-
technologicznych coraz czestszym przypadkiem jest realizacja przez producenta
koncepcji zleconych przez firme zewnetrzng. Moze to stanowi¢ duzy udziat
w czasie produkcji danego producenta. Pozwala na roztozenie kosztow utrzymania
maszyn czy personelu oraz zapewnia mozliwos¢ dzielenia kosztéw zakupu
surowcow przez zwickszenie ich wolumenu. Taka strategia jest niestety czgsto



560 . NOWAK, K. LATANOWICZ, A. BETLEWSKI, A. FELICZAK-GUZIK, A. WAWRZYNCZAK

okupiona presja czasu zwigzang z jak najsprawniejsza realizacja zalozen
i wdrozeniem produktu. Nalezy oszacowaé ryzyko mocy produkcyjnych oraz
mozliwosci czasowych realizacji zadania. Niezbednym w tych przypadkach jest
jak najdoktadniejsze okreSlenie wymagan zlecajagcego w jak najwigkszym
obszarze dzialania: od wlasciwosci produktu, wstgpnej listy oczekiwan
marketingowych, przez skladniki aktywne, poziom naturalnosci produktu,
zaktadang forme¢ opakowania (rozmiar, aplikator, itp.), po najwazniejsze:
zaktadane koszty jednostkowe.

2. OPRACOWANIE FORMULACJI KOSMETYCZNEJ

Pierwsze proby opracowania formulacji majg na celu zaprojektowanie
prototypu kosmetyku. Dobranie surowcdéw bazowych ma na celu uzyskanie
atrakcyjnej formy kosmetyku pod wzgledem aplikacyjnym oraz stworzenie
warunkow sprzyjajacych wprowadzeniu substancji aktywnych. Na tym etapie
kluczowa jest wiedza technologoéw, ktorzy moga opracowaé metode opartg
o wykorzystanie odpowiednich sktadnikow, bedacych podstawg dla danej grupy
produktowej [5]. Wspotpraca z dystrybutorami surowcoéw pozwala na wykonanie
testow z wykorzystaniem probek substancji. Producent surowcow, czy ich
dystrybutor jest w stanie udostepni¢ niezbedng dokumentacje¢ wraz z kartami
charakterystyki, ktore zawieraja wskazowki pomagajagce w dostosowaniu
warunkow takich jak odpowiednie pH, temperatura, sita homogenizacji itp.
Zgodnie ze wstgpnym projektem formy kosmetyku dobierane sa surowce, ktore
spetnig wymagania przedstawione technologom. Jezeli celem wdrozenia jest lekka
emulsja, ktorej opakowanie warunkuje np. aplikowanie kosmetyku przy pomocy
pipety, niezbedne jest dobranie odpowiedniego emulgatora i modyfikatoréw
reologii, ktore pozwolg ten cel osiggnaé. Wybor surowcoOw uzalezniony jest od ich
dostepnosci, ceny, pochodzenia, tatwosci wprowadzenia ich do formulacji oraz
kompatybilnoéci z innymi sktadnikami receptury, co ma ogromne znaczenie dla
catego procesu [6]. Jezeli formulacja kosmetyczna zawiera¢ ma okre§lone
substancje aktywne, ktore wymagaja stabilizacji lub uzycia selektywnie dobranych
rozpuszczalnikow lub promotoréw przenikania, konieczne jest, by mie¢ to na
uwadze juz na wstgpnym etapie projektowania. Skladniki aktywne warunkuja
docelowe dziatanie kosmetyku. Majac na uwadze czynniki, takie jak synergizm
dziatania 1 warunki otoczenia, dobierane sa odpowiednie st¢zenia substancji
czynnych oraz pomocniczych. W ostatnim czasie podczas opracowywania
receptury kosmetycznej zwraca si¢ tez coraz wicksza uwage na pochodzenie
stosowanych sktadnikéw. Rosngcym trendem jest wykorzystywanie surowcow
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pozyskiwanych z odnawialnych Zrodel, jak np. olejow z nasion oleistych, skrobi
ze zb6z i ziemniakow lub celulozy z traw i drewna [7].

Zalozenie dotyczace przeznaczenia kosmetyku pod katem zastosowania —
profesjonalnego, czy ogolnie dostepnego na rynku — moze by¢ roéwniez
czynnikiem warunkujacym caly proces projektowania. Kosmetyki stosowane
w salonach kosmetycznych, wspomagane zabiegami, moga silniej przenikac przez
wierzchnie warstwy skory, a co za tym idzie st¢zenia substancji aktywnych
powinny by¢ odpowiednio dostosowywane. Pod katem legislacyjnym,
wprowadzanie do obrotu kosmetyku profesjonalnego nie rézni si¢ od
przygotowania kosmetykow drogeryjnych, jednak w trakcie projektowania
receptury zwraca si¢ szczegdlng uwagg, np. na kolejnos¢ stosowania produktow
z przygotowywanej linii [8].

Obserwacja organoleptyczna formulacji na tym etapie jest skuteczng metoda
eliminacji badz akceptacji zastosowanych skladnikéw. Wszelkiego rodzaju
zmetnienia, opalizacje, rozwarstwianie produktu §wiadcza o jego niestabilnosci
1 Zle rokuja w stosunku do stabilnosci.

Bezpieczenstwo mikrobiologiczne jest integralng czeécig zapewnienia
stabilnosci produktu kosmetycznego przez caly okres jego przydatnosci. W celu
zabezpieczenia produktu przed mikroorganizmami oraz negatywnym dzialaniem
czynnikéw zewnetrznych dobiera si¢ odpowiedni uktad konserwujacy, majac na
uwadze spektrum jego dzialania oraz ograniczenia zwigzane z jego
zastosowaniem. Trwajace wspotczesnie dyskusje na temat naturalnych metod
konserwacji kosmetykow, ograniczyly liczbe niekontrowersyjnych substancji
konserwujacych, ktore moga zosta¢ zastosowane. Pomimo braku przeciwwskazan
legislacyjnych w wykorzystaniu szeregu skutecznych, dobrze zbadanych
zwiazkdéw konserwujacych nieprzychylne opinie o danym skfadniku moga
skutecznie wykluczy¢ go z zastosowania, szczegOlnie w czasie wzmozonego
nacisku na naturalno$¢ produktéw. W rezultacie stosuje si¢ metody wspierajace
konserwacje¢ formulacji, m.in. wykorzystuje si¢ tzw. boostery konserwantow, np.
w formie $rodka chelatujacego. Zwickszona skuteczno$¢ przeciwdrobno-
ustrojowa, zwigzana z usuni¢ciem wielowartoSciowych kationdéw z blony
komorkowej drobnoustrojow przez utworzenie komplekséw, czyni dodatek
substancji chelatujacej atrakcyjnym sktadnikiem formulacji [9]. Skuteczna metoda
wspomagania konserwacji produktow kosmetycznych jest rowniez usuwanie
czesci wody, zastepujac ja sktadnikami o dziataniu bakteriostatycznym, np.
poliolami jak sorbitol lub ksylitol [10]. Ponadto, wzrastajaca popularno$é
produktdéw typu “waterless” pomaga w ograniczeniu udziatu wody w formulacji.

Wybér konserwantu wiaze si¢ z dostosowaniem odpowiednich warunkow,
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gwarantujacych jego dziatanie [11]. W tym celu, niezbedne jest uzycie regulatorow
pH, ktore zapewnig odpowiednie spektrum dziatania srodkéw konserwujacych,
przy jednoczesnym braku ingerencji w dziatanie innych sktadowych formulacji.
Dodatkowo, zbyt kwasne pH mogloby wywota¢ podraznienia, natomiast zbyt
zasadowe moze uszkodzi¢ warstwe rogowa naskorka, co przy dlugotrwatym
stosowaniu produktu spowodowatoby naruszenie bariery hydrolipidowej [12].
W przypadku produkcji kosmetykoéw naturalnych wyzwaniem jest dobor
odpowiedniego uktadu konserwujacego zawierajacego substancje posiadajace
certyfikat Ecocert oraz COSMOS. Stezenie wybranej substancji konserwujace;j
ograniczone jest w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego z dnia 30. listopada
2009 r. dotyczacym produktéw kosmetycznych [13].

Opracowujac receptury produktow kosmetycznych, w szczego6lnosci tych na
bazie emuls;ji, nalezy wzia¢ tez pod uwage to, iz powszechnie wykorzystywanymi
zwiazkami sa w tym przypadku tluszcze roSlinne i zwierzgce, ktdre moga
wykazywaé obnizong stabilno$¢ wobec utleniajacego dzialania czynnikow
fizykochemicznych i/lub biologicznych. Sposobem zapewnienia trwato$ci
surowcow lipidowych, jak i gotowych produktéw kosmetycznych na ich bazie, jest
wprowadzenie do receptury substancji o dziataniu antyoksydacyjnym [14].

W celu zwigkszenia atrakcyjnosci produktu wybierane sa odpowiednie
kompozycje zapachowe [15]. Majac na uwadze fakt, ze wlasciwosci sensoryczne
sg zmienne w zalezno$ci od bazy i uzytych skladnikéw, wykonywane sg proby
wlaczenia zapachu do formulacji. Stezenie kompozycji zapachowej uzaleznione
jest nie tylko od chegci przykrycia swoistego zapachu bazy kosmetycznej, ale
réwniez od regulacji prawnych, ktdre ograniczaja wykorzystanie kompozycji
w zaleznosci od rodzaju kosmetyku. W tym celu niezbedne jest zapoznanie si¢ ze
standardami Miedzynarodowego Stowarzyszenia Substancji Zapachowych (IFRA
— International Fragrance Association), ktore informuja w jakich maksymalnych
stezeniach mozliwe jest bezpieczne uzycie danej kompozycji zapachowej
w kosmetyku o konkretnym przeznaczeniu [16]. Oprocz tego dokumentu,
niezbgdne jest zapoznanie si¢ z lista potencjalnych alergenow, ktére w zaleznosci
od rodzaju i iloci uzytej kompozycji zapachowej beda musiaty pojawi¢ si¢ w INCI
(International Nomenclature of Cosmetic Ingredients) finalnego produktu. Jak
w przypadku pozostatych surowcow, dobor kompozycji zapachowej jest silnie
skorelowany z przeznaczeniem produktu. Kompozycje przeznaczone dla
produktéw dla dzieci lub skory sktonnej do uczulen powinny by¢ pozbawione
alergenow. Perfumeryjne produkty kosmetyczne zawieraja kompozycje
o przedtuzonym czasie uwalniania. Z kolei produkty stosowane w okolicy oczu nie
powinny zawiera¢ substancji drazniagcych. Mnogo$¢ kompozycji zapachowych
powoduje koniecznos$¢ przeprowadzenia badan na licznej grupie probek. Propo-



PRODUKT KOSMETYCZNY — OD KONCEPCJI W LABORATORIUM DO PRODUKCIJI PRZEMYSLOWE] 563

zycje producentéw kompozycji do poszczegbélnych zastosowan zawezajg zasieg
badan, ale dobdor kompozycji zapachowej jest realnym wyzwaniem przy
opracowywaniu produktu. W celu potaczenia funkcji wspomagania konserwacji
oraz nadania produktowi przyjemnego zapachu dobrym rozwigzaniem jest
zastosowanie czystych olejkéw eterycznych. Zazwyczaj naturalne olejki, jak np.
lawendowy czy z drzewa herbacianego, oprocz przyjemnej woni wykazuja
réwniez dziatanie bakteriobojcze Iub bakteriostatyczne, znacznie poprawiajac
skutecznos¢ konserwacji [17]. Dodatkowo ich naturalno$¢ moze miec zalety
marketingowe w komunikacji producent-klient.

3. BADANIA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO

3.1. BADANIE STABILNOSCI

W celu potwierdzenia bezpieczenstwa produktu kosmetycznego, niezbedne
jest wykonanie odpowiednich badan. Prototyp poddany zostaje wstgpnym
badaniom stabilno$ci z wykorzystaniem testu wir6wkowego, co umozliwia
wyeliminowanie niestabilnej formulacji w poczatkowym etapie badan. Jesli w tych
warunkach nie zostanie zaobserwowana niepokojaca zmiana w wygladzie masy
kosmetycznej, probka zostaje zakwalifikowana do dalszych badan wewnetrznych.
Kazda formulacja speiniajaca poczatkowe oczekiwania dziatu badawczo-
rozwojowego jest obserwowana w warunkach pokojowych oraz w specjalnym
inkubatorze (cieplarce), dzieki czemu mozliwe jest wykonanie przyspieszonych
testow starzeniowych w podwyzszonej temperaturze. Je§li formuta utrzymuje
swoja stabilnos¢ w docelowym opakowaniu przez 12 tygodni w 40 °C, zostaje
poddana kolejnym badaniom. Kazda zmiana konsystencji, zapachu, odczynu lub
klarownos$ci wigze si¢ z dziataniami udoskonalajacymi w celu rozwigzania
problemu, co wydluiza prace nad planowanym do wdrozenia produktem.
Wykonywane sg rowniez testy wahadlowe polegajace na zmianie temperatury
otoczenia kosmetyku z 40 °C na -5 °C co 24 godziny przez kilka/kilkanascie dni.

3.2. BADANIA MIKROBIOLOGICZNE

Kazdy producent wyrobow kosmetycznych jest odpowiedzialny za jako$é
swoich produktéw 1 powinien zapewni¢, ze kosmetyk jest wolny od
mikroorganizméw lub nie zostalty w nim przekroczone dopuszczalne limity
zanieczyszczen mikrobiologicznych, ktore mogg zmienia¢ cechy produktu lub
wplywaé na zdrowie konsumenta. Koniecznos¢ wykonywania badan
mikrobiologicznych surowcow i produktow kosmetycznych wynika bezposrednio
z obowigzujacego na terenie Unii Europejskiej rozporzadzenia Parlamentu Euro-
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pejskiego 1 Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30. listopada 2009 roku [13] oraz
aktow prawnych i innych dokumentéw powigzanych z tym rozporzadzeniem.
Badania mikrobiologiczne odbywaja si¢ na wielu ptaszczyznach, zaréwno na
etapie wdrozen jak i pozniejszej kontroli wytwarzania, czy tez stwierdzania dziatan
niepozadanych na rynku konsumenckim. Badania mikrobiologiczne sa
niezbednym elementem podczas opracowania raportu bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego. Sa wykonywane przed przystgpieniem do uzytkowych
i dermatologicznych badan aplikacyjnych, by zapewni¢ osobom biorgcym udziat
w badaniu bezpieczenstwo stosowania badanych probek [18].

Potencjalne ryzyko skazenia mikrobiologicznego wystepuje juz od momentu
pozyskania surowcow 1 utrzymuje si¢ podczas ich przetwarzania, pakowania oraz
dalszej dystrybucji. Duze zagrozenie stanowia surowce pochodzenia naturalnego.
Ogromny wpltyw na ich czysto§¢ mikrobiologiczng ma sposéb pozyskiwania,
warunki przechowywania, czy tez dalszego przetwarzania. Surowce te najczesciej
zanieczyszczone sa mikroflorg pochodzaca z gleby, powietrza, wody Iub innych
zrodet zawierajacych potencjalnie zywe mikroorganizmy.

Mozna wyr6zni¢ dwa gtowne zrodla skazenia mikrobiologicznego
kosmetykoéw: skazenie zwigzane z produkcja kosmetykéw (skazenie pierwotne)
oraz skazenie zwigzane ze stosowaniem kosmetykow (skazenie wtorne).

Zanieczyszczenie kosmetykoéw moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji
nie tylko dla zdrowia konsumenta, ale rowniez dla procesow technologicznych,
powodujac znaczne zmiany w strukturze i jakosci produktu gotowego [19].
Podsumowanie mozliwych zmian powodowanych przez zanieczyszczenie
mikrobiologiczne zostato przedstawione w tabeli 1.

Po wewngtrznym potwierdzeniu stabilnosci i1 bezpieczenstwa produktu,
kosmetyk przechodzi szereg badan w akredytowanym laboratorium, ktére
potwierdzaja, ze formulacja jest adekwatna do =zalozen 1 wilasciwie
skomponowana. Naleza do nich badania aplikacyjno-uzytkowe, dermatologiczne
oraz test konserwacji [20, 21]. W przypadku produktu na bazie substancji
lipofilowych, test konserwacji mozna zastgpi¢ badaniami aktywno$ci wody. Do
badan dodatkowych mozna zaliczy¢ m.in badania sensoryczne i aparaturowe.

Badania aplikacyjno-uzytkowe przeprowadzane sa pod nadzorem lekarza
dermatologa na wybranej grupie probantdéw, ktdérzy w okreslonym czasie stosuja
preparat zgodnie ze wskazoéwkami producenta. Po zakonczeniu testu probanci
wypelniaja ankiete, z ktorej wyciggane sa wnioski okreslajace skutecznosé
dziatania produktu [21].
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Tabela 1.
Table 1.

Wplyw niekorzystnego dziatania mikroorganizméw na kosmetyki; na podst. [19]
Effects of adverse effects of microorganisms on cosmetics; based on [19]

Obserwowana zmiana

parametr6w produktu Czynnik Efekt dzialania
kosmetycznego
Widoczne
makroskopowo grzyby plesniowe plamy plesni

zepsucie wyrobu

Zmiana barwy

drobnoustroje redukujace siarczany

ciemne plamy

bakterie z rodzaju Pseudomonas sp.

powstawanie pigmentow

Zmiana zapachu

drobnoustroje redukujace siarczany,
proteolity

powstawanie siarkowodoru, amin

drobnoustroje fermentujace

powstawanie: alkoholi, kwasow
organicznych, wystapienie
procesu jetczenia

Zmiana lepkosci
i rozdziat faz

drobnoustroje powodujace
fermentacje alkoholowa

rozktad emulsji (rozwarstwienie)

Zmiana pH w wyniku . owstawanie kwasu mlekowego
p yn bakterie kwasu mlekowego p . g
fermentacji i octowego
Zmiana pH . .
p laseczki beztlenowe, bakterie . .
spowodowana powstawanie amoniaku

. z rodzaju Pseudomonas
rozktadem protein

Tworzenie si¢ gazow bakterie denitryfikujace oraz powstawanie dwutlenku wegla,

beztlenowce azotu, tworzenie bombazu

Zuzycie tlenu organizmy tlenowe znieksztalcenie opakowania

Surowy zakaz natozony przez Uni¢ Europejska odnosnie prowadzenia testow
na zwierzetach oraz podazanie za ideg cruelty-free, czyni badania dermatologiczne
coraz bardziej atrakcyjnymi, nie tylko ze wzgledow formalnych. Proby ptatkowe
przeprowadzane sg pod katem wiasciwosci alergizujacych i draznigcych, pod
nadzorem dermatologa. Przed przystgpieniem do testow, kazdorazowo
sprawdzany jest stan skory zakwalifikowanego probanta oraz jako$ciowy sktad
formulacji. Metodyka badan dermatologicznych dobierana jest w zaleznosci od
uzycia produktu, miejsca aplikacji, sktadu oraz grupy docelowej uzytkownikow
[22, 23].
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Wykonanie testow konserwacji jest bardzo waznym elementem
informacyjnym dla producenta. Metoda badania skutecznos$ci dziatania srodkow
konserwujacych wedtug normy ISO/WD 11930 podaje metodologi¢ oraz wskazuje
na ktorych produktach kosmetycznych test powinien by¢ przeprowadzony,
zaleznie od ich podatnosci na zakazenie. Wedlug normy tej istnieja dwa profile
skutecznosci: Profil A i Profil B, wedlug ktorych ocenia si¢ skuteczno$é
konserwantéw. Badanie to przeprowadza si¢ w celu [24]:

e doboru i sprawdzenia skutecznego uktadu konserwujacego na etapie

laboratoryjnego opracowania produktu w seriach produkcyjnych,

e dla potwierdzenia braku ujemnego wplywu procesu technologicznego na

trwatos$¢ konserwantéw 1 skuteczno$¢ ich dziatania,

e dla potwierdzenia stabilno$ci konserwantéw w okresie wazno$ci produktu

i1 jego prawidlowego zabezpieczenia podczas magazynowania
1 uzytkowania,

e oceny dzialania wobec szczepéw Srodowiskowych, stwarzajacych

problemy mikrobiologiczne.

Metodyka badania polega na zakazeniu masy kosmetyku szczepami bakterii
oraz obserwacji redukcji drobnoustrojow w czasie [23]. Sprawdzenie, czy
zastosowane $rodki konserwujace spetniaja swoja role i chronia kosmetyk przed
rozwojem niebezpiecznych drobnoustrojow jest istotne w zapewnieniu
bezpieczenstwa w trakcie uzytkowania produktu. Dodatkowo przeprowadzane jest
badanie pod wzgledem czysto§ci mikrobiologicznej oraz badanie stabilnos$ci
1 kompatybilnosci, ktore moze potwierdzi¢c lub wykluczy¢ stabilnos¢
fizykochemiczng, organoleptyczng 1 mikrobiologiczng wyrobu oraz jego
kompatybilno$¢ z docelowym opakowaniem.

3.3. BADANIE KOMPATYBILNOSCI PRODUKTU Z OPAKOWANIEM

Opakowanie produktu kosmetycznego jest Srodkiem komunikacji skutecznie
wykorzystywanym we wszystkich instrumentach promocji, w szczegdlno$ci
w reklamie 1 promocji sprzedazy. Ocena kompatybilno$ci masy kosmetycznej
z ostatecznym opakowaniem jest jednym z wazniejszych etapow projektowania
wyrobu gotowego. Oprdcz oczywistego wplywu na atrakcyjnos¢ produktu
ewentualny brak kompatybilno§ci moze réwniez wpltywac na bezpieczenstwo
konsumenta. Nalezy zadba¢ o stabilno$¢ kosmetyku poprzez sprawdzenie migracji
sktadnikow z masy do opakowania oraz z opakowania do masy. Najbardziej
bezpiecznym materiatem do zastosowania pod tym katem jest szklo. Niestety,
z uwagi na cig¢zar, niska odporno$¢ w transporcie oraz zwigzane z tym koszty nie
jest wykorzystywane powszechnie. Najczes$ciej w zamian stosowane sg tworzywa
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sztuczne takie jak: PE wysokiej lub niskiej gestosci, PP Iub PET — w zaleznosci od
rodzaju produktu (tabela 2).

Tabela 2. Przyktady zastosowania tworzyw opakowaniowych w zaleznosci od rodzaju produktu
kosmetycznego; na podst. [25]
Table 2. Examples of the use of packaging plastics depending on the type of cosmetic product; based
on [25]
Rodzaj produktu Rodzaj tworzywa
Preparaty detergentowe: mydta w ptynie, szampony, emulsje; PE-HD
Preparaty detergentowe: mydta w ptynie, szampony, emulsje (pozbawione EtOH) PET G
Olejki PET
Zmywacze do paznokei PP
Pasty do zgbow, kremy do rak, zele Laminaty

Najczgstszym powodem braku kompatybilno$ci jest stosowanie przez
producentéw opakowan dodatkow do tworzyw takich jak: napetniacze proszkowe,
widkniste, stabilizatory termiczne, stabilizatory promieniowania UV, $rodki
antystatyczne, Srodki spieniajace i barwniki [25]. Podczas testow kompatybilno$ci
mogg pojawi¢ si¢ efekty odksztalcenia opakowania, utraty koloru masy lub
opakowania, korozja metalowych elementéw (np. sprezyn stosowanych
w pompkach), czy nawet utrata przyczepnosci etykiety na opakowaniu (przy
migracji substancji przez opakowanie). Silny trend w kierunku zmniejszania
wplywu na Srodowisko prowadzi do stosowania coraz bardziej ekologicznych
rozwigzan rowniez pod katem opakowan kosmetykow. Wykorzystuje si¢
rozwigzania pozwalajace uzyska¢ opakowania z materiatu recyklingowego lub
tzw. opakowania warstwowe, ktore pozwalajg na ograniczenie masy opakowania.

Jezeli ktores z badan wykaze nieprawidtowosci, dziat badawczo-rozwojowy
stara si¢ ustali¢ przyczyne i podja¢ odpowiednie kroki w celu ich wyeliminowania
oraz wprowadza odpowiednie zmiany.

3.4. KONSERWANTY W PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH
ORAZ METODY ICH OZNACZANIA

Wigkszos¢ preparatow kosmetycznych to produkty, ktére moga by¢ tatwo
degradowane przez mikroorganizmy ze wzgledu na wysoka zawarto§¢ wody oraz
sktad chemiczny oparty gltéwnie na zwigzkach organicznych. Skazenie
mikrobiologiczne w kosmetykach stanowi istotne zagrozenie dla zdrowia
konsumentow, poniewaz skazone produkty moga prowadzi¢ do podraznien lub
zakazen, zwlaszcza gdy sg stosowane na uszkodzong skore, w okolicach oczu lub
u niemowlat. W celu zapobiegania rozwojowi mikroorganizméw w produktach
kosmetycznych stosuje si¢ konserwanty, ktorych glownym celem jest hamowanie
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rozwoju mikroorganizméw [11]. Jednakze konserwanty moga tez dziataé
toksycznie, draznigco lub uczulajaco i z tego powodu bezpieczenstwo stosowania
tych substancji chemicznych jest bardzo czgsto kwestionowane.

Dowody naukowe potwierdzajace szkodliwy wplyw  niektorych
konserwantow na zdrowie konsumentow, doprowadzity do wprowadzania coraz
bardziej restrykcyjnych ograniczen w ich stosowaniu i jednoczesnie do stworzenia
listy konserwantow, dla ktorych — w pewnych $cisle okreslonych stezeniach — nie
udowodniono dzialan niepozadanych. Niemniej, negatywne postrzeganie przez
opini¢ publiczng tradycyjnych $rodkéw konserwujacych, nawet tych
dopuszczonych do stosowania, w znacznym stopniu zmienito sposéb, w jaki
producenci kosmetykow konserwujg swoje produkty.

Do rozdzielania, identyfikacji i oznaczania iloSciowego kosmetycznych
srodkow konserwujgcych tradycyjnie stosuje si¢ chromatografie cieczowg (LC),
chromatografi¢ cienkowarstwowa oraz techniki elektroforetyczne, m.in.
elektroforeza kapilarng (CE) 1 micelarng elektrokinetyczng chromatografie
kapilarng (MEKC). W literaturze mozna znalez¢ réwniez wiele metod opartych na
chromatografii gazowej (GC). Warto podkresli¢, iz sposrdd roznych klas
konserwantéw kosmetycznych parabeny sa zwiazkami, ktéorym poswigcono
zdecydowanie najwig¢cej pracy analitycznej, natomiast w przypadku analizy
innych konserwantow liczba dostgpnych metod jest bardziej ograniczona. Nalezy
tez pamieta¢ o tym, ze ztozonos¢ matryc kosmetycznych bardzo czgsto wymaga
wieloetapowego przygotowania probki. Ponizej (tabela 3) zaprezentowane zostaty
wybrane przyktady takich badan opisywanych w literaturze w latach 2010-2022.

Tabela 3. Przyktadowe techniki analityczne stosowane do oznaczania konserwantow w kosmetykach
Table 3. Examples of analytical techniques used to determine preservatives in cosmetics
Substancja Matryca Przygotowanie | Stosowana Uzyskane Literatura
oznaczana kosmetyczna probek do technika wyniki

analizy analityczna

Metody oznaczen bazujace na chromatografii cieczowej

MI, CMI, toniki do twarzy, UAE HPLC-UV Odzysk: 69%- | [26]
BzOH, SB, | pltyny do ptukania w obecnosci 119%
MeP ust, pasty do MeOH LOD: 0,06-

z¢bow, kremy, 4,38 ng/mL

balsamy do ciata, RSD: 1,30%-

zele do golenia, 5,92%

zele pod prysznic,
olejki do ciata,
spraye do ciata i
maseczki do twarzy

TCS Krem do mycia IT-USA-SI- HPLC-UV Odzysk: [27]
ciata, nawilzajacy LLME 90,4%-98,5%
krem do mycia w obecnosci LOD: 0,09
twarzy i1 krem do iPrOH oraz ng/mL

mycia rak (NH4),SO4
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RSD: 0,8%-
5,3%
MeP, EtP, Kosmetyki bazujace | MW-IL- HPLC-UV Odzysk: [28]
PrP na wodzie DLLME 68,3%-124,5%
LOD: 0,6-1,2
mg/L
RSD: 4,9-
5,1%
MeP, EtP, Preparat z filtrem SFVCDME HPLC-UV Odzysk: [29]
PrP przeciwstonecznym, | w obecnosci 92,2%-108,8%
krem do skory, kwasu LOD: 0,2-0,5
woda po goleniu dekanowego ng/L
i BuyNOH RSD: 3,9%-
11,9%
MeP, EtP, Pasta do zgbow, USAEME HPLC-UV Odzysk: [30]
PrP, 4-HB, szampon, krem w obecnosci 22,6%-102,1%
BA przeciwstoneczny MeOH oraz LOD:
buforu 0,25-8,30
mg/L
RSD <9,8%
MeP, EtP, Kremy do ciata, SBSE UPLC-UV Odzysk: 17%- [31]
PrP, BuP antyperspiranty, z elementem 99%
kremy z filtrem sorpcyjnym LOQ: 30-200
przeciwstonecznym | pokrytym ng/mg
PDMS RSD <5%
PhEtOH, Kremy nawilzajace, | VALLsME HPLC-UV Odzysk: 84%- | [32]
MPD, kremy z filtrem 118%
PhPrOH, przeciwstonecznym, LOQ: 0,02-
CG, EHG zele, zele do kapieli 0,06 png/mL
RSD: 3,9%-
9,5%
MI, CMI, Kremy, zele, UAE HPLC-UV Odzysk: 69%- [33]
BzOH, PS, lotiony, maseczki, w obecnosci 119%
SB, MeP tonik do twarzy MeOH LOD: 0,15-5,3
pg/mL RSD
<4,6%
MeP, EtP, Kremy i lotiony UAE HPLC-UV Odzysk: [34]
PrP, BzP, sonikacja 86,5%-116,3%
BA, SA w obecnos$ci LOD: 0,05-1,0
mieszaniny ng/mL
60% MeOH RSD <5,0%
+40% H,0O
V),
wirowanie,
filtrowanie
MeP, EtP, Preparaty z filtrem SPME HPLC-UV Odzysk: [35]
PrP, BzP przeciwstonecznym, | z udzialem 90,2%-97,7%
lotion, kremy wiokna LOD: 0,12-
pokrytego 0,15 mg/mL
PEG-DA RSD: 5,4%-
6,9%
MeP, EtP, Szampon, balsam do | UAE HPLC- Odzysk: [36]
PrP, BuP ciata, zel pod mieszanie micellar 92,4%-109,2%
prysznic, krem do z MeOH, mobile phase | LOD: 0,04-
twarzy sonikacja, (SDS)-UV 0,10 mM
odwirowanie RSD <3%
i
rozcienczenie

W roztworze
SDS




570

. NOWAK, K. LATANOWICZ, A. BETLEWSKI, A. FELICZAK-GUZIK, A. WAWRZYNCZAK

i-BuP, BuP, | Balsamy, mleczkai | UAE HPLC-UV Odzysk: 92,8%- [37]
BA, SA, kremy kosmetyczne | rozcienczenie 111,9%
DHA, probki LOD: 0,20-1,0
PhEtOH w MeOH, pg/mL
sonikacja, RSD <4,4%
odwirowanie,
filtracja
MI, CMI Szampony i Rozcienczenie | HPLC- Odzysk: 93%- [38]
odzywki do probki (20% MS/MS 111%
wlosow, balsamy, H,Ow LOQ: 0,1 pg/g
zele i kremy MeOH), RSD <7%
nawilzajace do mieszanie,
pielggnacji skory odwirowanie,
mieszanie
Z roztworem
H,0:MeOH
(50:50),
filtracja
MI, CMI Szampon, zel do MSPD HPLC- Odzysk: >80% [39]
mycia twarzy, MS/MS (60% for MI)
maseczka do LOD: 0,0066-
wlosow, mydta w 0,060 pg/g
ptynie dla dzieci, RSD <7%
zele do kapieli dla
dzieci, delikatny
szampon dla dzieci,
krem do rak,
podktad (fluid) do
makijazu, zel do
wlosow, mleczko
do ciata dla dzieci
MeP, EtP, Podktad do UAE + SPE HPLC- Odzysk: 82%- [40]
PrP, BuP makijazu, kremy, rozciefczenie CCAD 104%
szampony, probki w H>O, LOD: 0,5-2,1
balsamy, preparaty | sonikacja, mg/L
po opalaniu odwirowanie. RSD: 3,3%-
SPE 7,6%
z wykorzys-
taniem
wieloscien-
nych
nanorurek
weglowych
MeP, EtP, Szampon do SPE HPLC-ECD Odzysk: 93,1%- [41]
PrP wlosow Faza stata z 104,4%
sorbentu C18, LOD: 0,01%
ACN jako (w/w)
eluent RSD: 2,3%-
9.8%
MeP, EtP, Toniki i wody Rozcienczanie | HPLC-FD Odzysk: 94,9%- [42]
PrP, BuP micelarne, wody probek 40% dodatkowo 99,6%
toaletowe MeOH: 1000 LC-MS/MS LOD: 0,007-
razy dla 0,014 pg/mL
HPLC-FDi 10 RSD <2,2%
000 razy dla
LC-MS/MS
M1, CMI, Pudry do twarzy, SPE UHPLC- Odzysk: 92,33- [43]
MeP, EtP, perfumowane Wymieniacz DAD 101,43%
PrP, BuP pudry do ciata, jonowy
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chusteczki w odwroconej LOD, 0,001—
nawilzane, fazie 0,002 pg/mL,
szampony, mydta w | HyperSep RSD < 6%
ptynie do mycia C8/kwas
rak, zele pod benzenosulfon
prysznic owy
(HyperSep
C8/BSAIE) i
sorbenty Sep-
Pak C18
BA, MI, Emulsja, krem, UAE: wspomagane | Odzysk: [44]
SA, puder, zel, Rozcienczenie | chemometry 92,2%-110,5%
PhEtOH, maseczki do twarzy | probki ACN, cznie LOD: 9,57 x
MeP, EtP, intensywne (kalibracja 104-0,33
PrP, BuP, mieszanie, drugiego png/mL
IPBC, CF, wirowanie, rzedu)
TCB, TCS filtrowanie HPLC-DAD
U Lotion, mydto do SPE HPLC- DAD | Odzysk: [45]
ciata, odzywki do Faza stala z 88,2%-107,5%
wlosow krzemionki RSD: 1,03%-
zwigzanej z 6,97%
grupami
aminopropylo
wymi, 90%
ACN jako
eluent
Metody oznaczen bazujace na chromatografii gazowej
MeP, EtP, Ptyn do mycia UAE GC-FID Odzysk: [46]
PrP, BuP twarzy, krem Mieszanie dodatkowo 86,4%-101,4%
pielegnacyjny, wirowe z GC-PCI-MS | LOD: 0,029-
krem do golenia, MeOH, 0,102 pg/mL
preparaty sonikacja, RSD: 1,12%-
nawilzajace, zel do wirowanie; 6,86%
wlosow derywatyzacja,
wstepne
zatgzanie przy
uzyciu
DLLME
MeP, EtP, Ptyn do ptukania AALLME GC-FID Odzysk: 59%- | [47]
PrP ust, pasta do 116%
z¢bow, szampon LOD: 0,41-
0,62 mg/L
RSD <4,9%
PhEtOH, Preparaty MSPD GC-FID Odzysk: 80%- | [48]
MeP, EtP, kosmetyczne Florisil jako 124%
PrP, BuP, w formie pltynnej dyspergator, n- RSD 1,8%-
iPrP, PhP, i zelowej heksan i EtAc 12%
iBuP, BzP, jako eluenty
IPBC
BuP, PrP, Perfumy Rozcienczenie | GC-MS Odzysk: >88% | [49]
EtP, MeP probki przy LOD: 0,016-
uzyciu EtAc 0,502 pg/g
RSD: 1,6%-
6,5%
PhEtOH, Szampon, zel pod MSPD w GC-MS Odzysk: 80%- | [50]
BRX, MeP, | prysznic, mleczko fiolce 110%
EtP, PrP, do ciata, preparat LOD: 0,0053-
BzP, BHA, | z filtrem przeciw- 0,0595 ng/g
BHT, TCS, | stonecznym,
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i-PrP, wybrane produkty (IPBC 0,150
i-BuP przeznaczone dla ne/g)

niemowlat RSD <15%
MeP, EtP, Mleczko do ciata, MSPD GC-MS Odzysk: >78% | [51]
PrP, BuP, i- | kremy nawilzajace, | Florisil jako LOD:
PrP, i-BuP, | kremy przeciw dyspergator, n- 0,15-11 ng/mL
BzP, BRX, | rozstgpom, kremy heksan i RSD <10%
BRP, BHA, | do rak, kosmetyki aceton (1:1)
BHT, TCS, | do makijazu, jako eluenty,
IPBC mleczko do acetylowanie

opalania, ekstraktu

dezodoranty,

szampony i mydta

w ptynie, mydta do

rak
BRX, BRP, | Kremy i balsamy PLE GC-MS Odzysk: 74%- | [52]
MeP, EtP, nawilzajace i Acetylowanie, 110%
PrP, BzP, i- | przeciwzmarszczko | Florisil jako LOD:
PrP, i-BuP, | we, kremy do rak, dyspergator, 0,041-1,5 pg/g
BHA,BHT, | kremy z filtrem EtAc jako RSD <10%
IPBC, TCS | przeciwstonecznym | eluent

i po opalaniu,

balsamy dla dzieci,

produkty do

pielegnaciji wlosow
MeP, EtP, Emulsja SFE-(HS- GC-MS Odzysk: [53]
PrP, i-PrP, kosmetyczna, SPME) 91,2%-161,9%
BuP, i-BuP, | lotion, krem do Derywatyzacja LOD: 0,5-8,3
BHA, BHT | ciata in situ ng/g

RSD <7,8%

PhEtOH, Szampony, pasty Mikro-MSPD GC-MS Odzysk: 83%- | [54]
BRX, MeP, | do zebdw, zele pod oraz 115%
EtP, PrP, prysznic, mydta GC-MS/MS | LOD: 0,006-
BzP, BHA, | w plynie, balsamy 0,100 pug™'
BHT, TCS, | nawilzajace dla (GC-MS) oraz
i-PrP, i-BuP | dzieci, mleczka do 0,00050-0,037

ciata, kremy ng/g

przeciwstoneczne, (GC-MS/MS)

szminki, RSD <10%

blyszczyki,

dezodoranty,

zmywacze do

paznokci, kremy

regenerujace
MeBz, Mleczka do ciata, SPME GC-MS/MS Odzysk >85% [55]
EtBz, mleczka do ciata z udzialem LOD:
BuBz, dla dzieci, krem wlokna 0,000092%
PhBz, nawilzajacy, pokrytego (W/w)
PhEtOH, dezodoranty, krem DVB/CAR/PD (0,00091%
BRX, MeP, | do opalania dla MS (w/w) for
EtP, PrP, dzieci, balsam Bronidox)
BzP, BHA, | nawilzajacy, plyn RSD <13%
BHT, TCS, | do demakijazu
i-PrP, i- oczu, mydto w
BuP plynie, zel do

kapieli dla dzieci,
pasta do zgbow,
szampon, odzywka
do wlosow,
mleczko do mycia
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twarzy, woda po
goleniu

BRX Szampon, olejek do | SPME GC-ECD Odzysk >70% | [56]
kapieli, zel i ptyn z udziatem LOD: 2,2 x
ztuszcezajacy do wiokna 107 (%, wiw)
twarzy pokrytego RSD <10%

PDMS/DVB

MeP, EtP, Ptyn do ptukania Dyspersyjna GC-PID Odzysk: 87%- | [57]

PrP, i-PrP, ust i krem do rak mikro-SPE 103%

BuP wspomagana LOD: 50-300

rozpuszczal- ng/L
nikiem RSD <8%

Metody oznaczen bazujace na elektroforezie kapilarnej (CE) oraz na micelarnej elektrokinetycznej
chromatografii kapilarnej (MEKC)

MeP, EtP, Kremy i lotiony DLLME HPCE-UV Odzysk: [58]
PrP, BuP, roztwor 71,1%-112,6%
SA, BA, trichlorometa- LOD: 0,200-
SA nu i alkoholu 0,375 mg/kg
izopropylowe- RSD: 2,22%-
go jako 4,89%
czynnik
dyspersyjny
FA, GA Produkty do UAE Mini-CE- Odzysk: 94%- | [59]
pielggnacji skory, sonikacja w AD 105%
ptyny dla dzieci, obecnosci LOD: 1,64-
pasta do zebow H,0, 2,80 ng/mL
derywatyzacja, RSD: 3,5 and
wirowanie, 2,1%
filtrowanie
TCS Pasta do zgbow, UAE NACE-UV Odzysk: [60]
balsam, ptyn do w obecnosci 94,2%-97,7%
mycia twarzy MeOH LOD: 0,075
pg/mL
MeP, EtP, Lotiony Rozcienczanie | MEKC Odzysk: [61]
PrP, BzP, i- probki w 81,0%-113,6%
PrP, i-BuP MeOH; LOD: 4,32-
kolejne 7,78 nM
rozcienczenia RSD <2,96%
w wodzie
(1000-krotne).
MeP, EtP, Kremy, balsamy na | Rozcienczanie | MEKC Odzysk: [62]
PrP, BuP, bazie wody, $rodki probki w 84,1%-103,0%
PhEtOH nawilzajace EtOH, LOD: 0,31-
wirowanie 1,52 mg/mL
RSD <4,5%
MeP, EtP, Szampony, Zele, UAE MEKC Odzysk: 89%- | [63]
PrP, BuP, mydta, perfumy, w obecnosci 115%
SA, SA, kremy MeOH LOD: 1,10-
BA 11,04 png/mL
RSD: 2,4%-
16,7%
MI, SA, Szampony, Zele, UAE MEKC-UV Odzysk: 90%- | [64]
TCS, BHA, | mydta, perfumy, w obecnosci 115%
BHT, MeP, | kremy, pasty do MeOH LOD: 0,91-
EtP, PrP, zgbow 2,80 ng/mL
BuP, SA, RSD <9%

BA
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BHA, Maseczka do UAE MEKC-ED Odzysk: [65]
BHT, MeP, | twarzy, krem w obecnosci 86,0%-101,6%
PrP, BuP z filtrem przeciw- EtOH LOD: (1,1-
stonecznym, ptyn 12,0) x 1077
do mycia twarzy, g/mL
zel pod prysznic, RSD: 0,9%-
dwa rodzaje 7,7%
balsamow
nawilzajacych, dwa
olejki do
pielegnacji skory
Metody oznaczen oparte na innych technikach analitycznych
MeP, FG, Zel oczyszczajacy, SPE FIA-CL Odzysk: [66]
2,4-DHBA, | krem na odciski 92,9%-111,9%
SA, GP LOD: 0,052-
4,1 M
RSD 2,8%-
6,8%
MeP, EtP, Pianka do wlosow, Pianka do FIA-UV Odzysk: [67]
PrP, BuP reczniki wiloséw: LLE 89,0%-103,3%
oczyszczajace, zele | zudziatem LOD: 11,2-
kosmetyczne eteru 33,7 WM
dietylowego RSD: 0,65%-
Reczniki 3.5%
oczyszczajace:
sonikacja z
udziatem
ACN;
Zele
kosmetyczne:
sonikacja z
udziatem
MeOH
FA, FAD Nie podano GDME: uv LOD 1,98 [68]
(DMDM derywatyzacja | dodatkowo mg/kg
hydantoin, acetyloacetone | HPLC- RSD: 1,8-
DU, m, ekstrakcja, MS/MS 5.2%
BNPD) rozcienczenie
HzO
BA, SA, Szampony, ptyny SPE: IC-CD Odzysk: [69]
SA do ptukania ust faza stata 92,2%-98,7%
z sorbentu LOD: 0,1-0,2
C18, MeOH mg/mL
jako eluent RSD: 1,8%-
4,9%

4. ETYKIETA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO

Producent jako jednostka odpowiedzialna, jest zobowigzany do podania listy
sktadnikow uzytych w formulacji. Wiaze si¢ to z doktadnym zapoznaniem si¢
z kartami charakterystyk surowcow, poniewaz czgsto ich sktad nie ogranicza si¢
do jednego komponentu. Wykaz sktadnikéw powinien by¢ podany na opakowaniu
zewnetrznym  produktu  kosmetycznego wedlug malejacych  zawartosci
procentowych. Substancje o stezeniu ponizej 1% moga by¢ wymieniane
w dowolnej, dogodnej dla producenta kolejnosci. Komponenty, ktore zostaty zas-
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tosowane w postaci nanomaterialow, np. filtry UV w formie drobnych czastek
nieorganicznych lub organicznych o rozmiarach < 100 nm, ktére absorbuja, odbi-
jaja lub rozpraszaja promieniowanie stoneczne [70], powinny by¢ wyraznie
oznaczone wyrazem ,,nano”, podanym w nawiasie po nazwie substancji. Barwniki
i pigmenty podawane sg zgodnie z oznaczeniem CI (Colour Index), a jezeli produkt
wprowadzany jest do obrotu w réznych odcieniach, to oznaczenie moze by¢
poprzedzone znakiem ,,+/-> [71]. Dodatkowo, nalezy mie¢ na uwadze alergeny,
ktére w zalezno$ci od uzytego stezenia kompozycji zapachowej musza znalez¢ si¢
na etykiecie produktu gotowego. Jezeli w kosmetykach niesptukiwanych
zawarto$¢ potencjalnego alergenu przekracza 0,001% w kompozycji zapachowe;j
uzytej w formulacji, to nalezy wpisa¢ go w sktad produktu. W przypadku
kosmetykow splukiwanych, warto$¢ ta jest wyzsza i wynosi 0,01%. Sktadniki
formulacji kosmetycznej na etykiecie nie moga si¢ powiela¢, a ich wykaz powinien
by¢ poprzedzony stowem ,,Ingredients”.

Oprocz sktadu kosmetyku, funkcji oraz ostrzezen dotyczacych jego
stosowania, osoba odpowiedzialna ma obowigzek umieszczenia na etykiecie
swoich danych, a informacje zawarte na opakowaniu powinny by¢ widoczne
i nieusuwalne. W przypadku gdy zawarto$¢ kosmetyku przekracza 5 g lub 5 ml,
obowigzuje komunikowanie nominalnej zawarto$ci produktu na opakowaniu.
Niezbedne jest rowniez umieszczenie numeru partii i daty waznosci kosmetyku
oraz symbolu otwartego stoiczka (tzw. PAO — period-after-opening) w przypadku
produktoéw, ktorych termin przydatnos$ci przekracza 30 miesigey. Jesli informacje
nie mieszczg si¢ na opakowaniu, to konieczne jest dotgczenie ulotki
i poinformowanie o niej odpowiednim piktogramem [72].

Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na tzw. deklaracje marketingowe. Od
I. lipca 2019 roku obowigzujg przepisy Dokumentu Technicznego Komisji
Europejskiej (zatacznik III i IV) w celu opisania dobrych praktyk w stosowaniu
Rozporzadzenia 655/2013, a takze jako narzedzie dla organow kontroli [73].
Nalezy podkresli¢, ze najpopularniejszym sposobem potwierdzenia deklaracji
marketingowych, odnoszacych si¢ do skutecznosci produktu kosmetycznego
(weryfikacja wlasciwosci), sa badania aplikacyjne oraz aparaturowe
(instrumentalne). Badania te prowadzone sg na grupie ochotnikow, pod nadzorem
lekarza dermatologa i moga by¢ realizowane jako: (a) subiektywne badania
aplikacyjne (w warunkach domowych, zgodnie ze wskazanym sposobem uzycia
oraz oceng na podstawie kwestionariusza) Ilub (b) badania aparaturowe
(instrumentalne), polegajace na pomiarze okreslonych parametrow skory. Badania
te sg metodg oceny rzeczywistego dziatania produktu kosmetycznego na skore lub
wlosy [74]. W szczego6lnosci zaawansowane sprzety, jak np. kamery o wysokiej
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rozdzielczosci, umozliwiajg bezposrednie badanie powierzchni skory (podane
zostaja obiektywne parametry oceny stanu skory, tzw. SELS® —  Surface
Evaluation of the Living Skin), wykorzystywane w licznych innowacyjnych
badaniach [75-78].

Odrgbng kategorig stanowig produkty kosmetyczne zapewniajace ochrong
przed promieniowaniem UV. Zgodnie z wytycznymi Komisji Europejskiej
kosmetyki przeciwstoneczne powinny zawiera¢ na etykiecie jedno z czterech
sformutowan adekwatnych do stopnia ochrony, mianowicie: ,,niska ochrona”,
»Srednia ochrona”, ,,wysoka ochrona”, ,,bardzo wysoka ochrona”. Dodatkowo, na
etykiecie produktu moze tez znalez¢ si¢ oznakowanie liczbowe w postaci tzw.
wspotczynnika SPF (Sun Protection Factor), ktory okresla efektywno$¢ ochronng
kosmetyku przed promieniowaniem UVB. Niemniej, niezaleznie od formy
informowania o zakresie ochrony przeciwstonecznej danego produktu, warunkiem
koniecznym przed jego wprowadzeniem na rynek jest przeprowadzenie
odpowiednich badan aparaturowych, ktore pozwolg na szybkie i wiarygodne
okreslenie wartosci wspotczynnika SPF [79].

Poza funkcja informacyjng oraz oczywistym elementem marketingowym
etykieta produktu kosmetycznego jest rOwniez czgscig opakowania, ktore musi by¢
zgodne z przeznaczeniem produktu. Etykiety papierowe, pomimo atrakcyjnego
wygladu oraz mozliwoS$ci zastosowania nietypowej faktury wptywajacej na odbior
produktu przez klienta, nie sprawdzg si¢ w preparatach wystawionych podczas
uzytkowania na bardzo duza wilgotno$¢ oraz skrajne temperatury. Dotyczy to
w szczegolnosci produktow pod prysznic i do kapieli. W tym wypadku zalecanym
do stosowania materialem sa materialty polimerowe jak folie PP lub PE,
w zalezno$ci od ksztattu opakowania i koniecznej elastycznosci etykiety.

5. OCENA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU GOTOWEGO

Przed wprowadzeniem do obrotu kosmetyku, obowigzkiem osoby
odpowiedzialnej jest zlecenie oceny bezpieczenstwa produktu, ktorej dokonuje
uprawniony safety assessor. Specjalista przygotowujacy raport bezpieczenstwa
musi posiada¢ wyksztatcenie wyzsze oraz doswiadczenie praktyczne w dziedzinie
chemii Iub pokrewnej dyscyplinie. Ocena gotowych produktéw opiera si¢ na
bezpieczenstwie poszczegélnych skladnikéw, a dokladniej na ich budowie
chemicznej, profilu toksykologicznym i poziomie narazenia, dlatego niezb¢dna
jest znajomos$¢ przepiséw prawnych i oceny ryzyka substancji chemicznych [22,
24]. Czeg$¢ ,, A’ raportu bezpieczenstwa obejmuje dane potwierdzajgce
bezpieczenstwo stosowania kosmetyku. Informacje tam zawarte przedstawiajg
jakosciowy i ilosciowy sktad produktu, wtasciwosci fizykochemiczne oraz mikro-
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biologi¢ i stabilno$¢ zarowno sktadnikow, jak i gotowej formulacji. Ta czgéc
raportu zawiera rowniez informacje na temat opakowania, dzialania i stosowania
kosmetyku. Zasadniczym elementem oceny ryzyka jest rowniez okreslenie
narazenia na dziatanie produktu kosmetycznego, profil toksykologiczny oraz
informacje na temat dzialan niepozgdanych. Cz¢s¢ ,,B’’ raportu zawiera wnioski
oraz ostrzezenia i instrukcje stosowania, ktore sg umieszczone na etykiecie [71].

6. REJESTRACJA PRZED WPROWADZENIEM NA RYNEK
GOTOWEGO PRODUKTU

Wprowadzanie kosmetykow do obrotu na rynku Unii Europejskiej (w tym
w Polsce) reguluje Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr
1223/2009/WE z dnia 30. listopada 2009 r. dotyczace produktow kosmetycznych
obowigzujace od 11. lipca 2013 roku [13], ktore zastgpito przepisy ustawy
o kosmetykach (Dz.U.2001 nr 72 poz. 473 ze zm.) i dyrektywy Rady 76/768/EWG
ze zm. Rozporzadzenie zawiera wymagania prawne odnoszace si¢ do produktow
kosmetycznych, w szczegdlnosci dotyczace sktadu, oznakowania, wytwarzania,
dokumentacji i bezpieczenstwa produktow kosmetycznych we wszystkich krajach
Unii  Europejskiej. Produkt wytworzony w danym kraju UE moze by¢
wprowadzony do obrotu w kazdym innym kraju UE, przy spetnieniu lokalnych
wymagan jezykowych.

Przed wprowadzeniem kosmetyku do obrotu nalezy zarejestrowaé go
w Portalu Notyfikacji Produktow Kosmetycznych (CPNP — Cosmetic Products
Notification Portal) [72]. Niezbgdne jest tez wyznaczenie osoby odpowiedzialnej,
ktéra zagwarantuje zgodno$¢ produktu z wymogami prawnymi [80]. Ma ona
obowigzek poda¢ dane zawierajace nazwe¢ 1 kategori¢ produktu, w celu
umozliwienia jednoznacznej identyfikacji. Konieczne jest réwniez podanie danych
osoby odpowiedzialnej, w tym adresu, pod ktéorym jest udostepniana
dokumentacja. Dodatkowo, w przypadku eksportu, nalezy podac¢ kraj pochodzenia
oraz panstwo cztonkowskie, w ktorym kosmetyk ma zosta¢ wprowadzony. Nalezy
réwniez udostepni¢ ramowa recepture oraz uwzgledni¢ substancje sklasyfikowane
jako mutagenne lub rakotwoércze. Obowigzuje rowniez wprowadzenie danych
dotyczacych oryginalnego oznakowania i fotografii opakowania produktu.
Zarejestrowanie kosmetyku w bazie CPNP jest jednoznaczne z dopuszczeniem go
do obrotu [71, 81]. Dane zawarte w bazie CPNP s3a udost¢pniane wszystkim
wiasciwym organom oraz osrodkom zatru¢ Iub upowaznionym jednostkom.

7. PRODUKCJA

Po pozytywnych wynikach badan oraz zebraniu odpowiedniej dokumentacji,
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producent moze przejs¢ do etapu produkcji. Zadaniem dzialu badawczo-
rozwojowego jest wprowadzenie formulacji na wigksza skale i wdrozenie o0sob
odpowiedzialnych za docelowg produkcje w technologi¢ wytwarzania produktu
oraz kontrolowanie procesu na kazdym etapie. Wykonywane sa karty produkcyjne
zawierajace wskazowki technologiczne, proporcje sktadnikow, doktadne warunki
wytwarzania oraz ocena produktu koncowego, zawierajaca dane o pH, gestosci
1 partii kosmetyku. Osoba odpowiedzialna za produkcj¢ danej partii, podpisuje si¢
potwierdzajac, ze kosmetyk zostal wytworzony zgodnie z okreslonymi
wytycznymi i zasadami GMP. Odpowiednie wyposazenie hali produkcyjnej jest
brane pod uwage juz na poczatkowym etapie projektowania kosmetyku.
W zaleznosci od formy i objetosci potrzebnej partii produktu, wykorzystywane sa
mieszadta, mieszalniki czy homogenizatory. Wyprodukowana masa jest nastepnie
konfekcjonowana do odpowiednich opakowan, ktore kolejno moga byc
etykietowane i spakowane w kartony zbiorcze. Wykorzystanie odpowiednio
nowoczesnej, jak najbardziej zmechanizowanej produkcji, wpltywa na ceng
docelowego produktu. By unikng¢ bledow i zapewni¢ bezpieczenstwo, dziat
kontroli jakosci odpowiedzialny jest za nadzor kazdego z etapow produke;ji.

Oproécz raportu bezpieczenstwa, osoba odpowiedzialna jest zobowiazana do
potwierdzenia, ze kosmetyk wytwarzany byl zgodnie z GMP, a peha
dokumentacja kosmetyku musi by¢ przechowywana przez 10 lat i dostepna pod
podanym na etykiecie adresem [80]. Zasady dobrych praktyk produktéw
kosmetycznych sg zestawem procedur kontrolnych 1 produkcyjnych,
zapewniajacych higiene produkcji i zapobiegajacych niezgodnosci jakosciowych.
Obszary kontroli GMP dotyczg przeszkolenia pracownikdéw w celu zapoznania si¢
Z wymogami oraz zapewnienia im odpowiednich umiejetnosci [71].

PODZIEKOWANIE

Izabela Nowak pragnie podzickowa¢ Panu Profesorowi Grzegorzowi
Schroederowi za przychylno$¢ w stworzeniu nowej specjalno$ci na Wydziale
Chemii UAM, tj. chemii kosmetycznej. Obecnie nasze laboratorium, dzigki
otrzymaniu funduszy z réznych instytucji, m.in. w ramach projektu Biostrateg-I1
(BIOSTRATEG2/298205/9/NCBR/2016) czy TEAM-NET (Zaawansowane
biokompozyty dla gospodarki jutra — BioGNET, POIR.04.04.00-00-1792/18-00),
wyposazone jest w najnowoczes$niejszy sprzet do badan analitycznych
i aplikacyjnych produktow kosmetycznych, a takze mozliwa byta rekrutacja
8 doktorantéw wdrozeniowych.
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