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WPROWADZENIE

Niniejszy podrecznik jest opracowaniem skierowanym do przedsiebiorcow dziatajacych
w branzy kosmetycznej. Przedsiebiorcy z tego sektora najczesciej poszukujg informacji
na temat najwazniejszych wytycznych dotyczgcych wprowadzania produktédw kosmetycznych
do obrotu — zasad odnoszgcych sie zarowno do obowigzkéw na etapie planowania
wytwarzania, oznaczania, czy w koncu reklamy, a takze kontaktédw z organami administracji.

Zapotrzebowanie podmiotéw sektora kosmetycznego na informacje w powyzszym zakresie
jest potegowane okolicznoscig, ze od 1 stycznia 2019 r. rozpoczyna obowigzywaé ustawa
o produktach kosmetycznych, zastepujgca dotychczasowg ustawe o kosmetykach i bedaca
uszczegotowieniem oraz uzupetnieniem obowigzujgcego Rozporzadzenia 1223/2009.

Z uwagi na powyzsze w niniejszym Podreczniku przedstawiono i pokrétce wyjasniono,
jakie s najwazniejsze zapisy nowej ustawy o produktach kosmetycznych, a takze ktére
obszary gatezi kosmetycznej zostajg najsilniej dotkniete nowymi przepisami. Moc
oddziatywania nowej ustawy wydaje sie by¢ niebagatelna, poniewaz jej przepisy (tak samo jak
Rozporzadzenia 1223/2009) obejmujg niemal wszystkie podmioty w tancuchu produkcji
i wprowadzenia do obrotu w sektorze beauty: wytwoércoéw, producentédw, wyznaczonych oséb
odpowiedzialnych, importeréw, czy dystrybutoréw.

Stad zachecam do lektury tego krétkiego Poradnika, ktdry zostat przygotowany jako zbiér
najwazniejszych zasad dotyczacych wprowadzania produktéow kosmetycznych do obrotu.
Jednakze z uwagi na jego Scisle okreslone w tytule ramy, nie omdéwiono w nim wszystkich,
jakze doniostych i skomplikowanych kwestii zwigzanych z produktami kosmetycznymi,
ich wytwarzaniem, wprowadzaniem do obrotu, importem, eksportem, czy oferowaniem
i reklama, a jedynie odniesiono sie do weztowych zagadnien nowej regulacji.

Stan na dzien 28 grudnia 2018 roku.

Dr Joanna Uchanska



l. OTOCZENIE PRAWNE

Od 1 stycznia 2019 r. najwazniejszymi dla branzy kosmetycznej regulacjami powinny by¢ dwie
sztandarowe regulacje:

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace
produktédw kosmetycznych (Dz. Urz. L 342 z 22.12.2009, s. 59-209) oraz

e ustawa z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz.U. 2018, poz.
2227).

1.1. PROCES LEGISLACYINY

Pierwszy projekt komentowanej ustawy o produktach kosmetycznych (u.p.k.) pochodzi z 31
stycznia 2017 r. Projekt ten zostat przyjety czesciowo przychylnie przez srodowisko w zakresie
majacym na celu zapewnienie zgodnosci z przepisami unijnego rozporzgdzenia 1223/2009.
W ramach konsultacji publicznych na kolejnych etapach prac legislacyjnych swoje uwagi
ztozyty najwazniejsze organizacje zrzeszajace i reprezentujgce rézine podmioty wigczone
w proces produkcji, dystrybucji czy uzywania produktéw kosmetycznych, tj. kilkanascie
instytucji publicznych i prywatnych zrzeszajgcych setki przedsiebiorcow z branzy
kosmetycznej. Szereg zastrzezen ztozono do konkretnych zapiséw, ktére na etapie prac
legislacyjnych zostaty uwzglednione jedynie czesciowo (w szczegdlnosci dotyczacych kar
administracyjnych).

Dnia 26 kwietnia 2018 r. odbyto sie posiedzenie Rady Ministrow w sprawie przepisdw nowej
ustawy o produktach kosmetycznych. Rada Ministrow przyjeta projekt przedtozony przez
Ministra Zdrowia i przekazata go do dalszych prac w Sejmie, a nastepnie ustawe przyjat Sejm
dnia 4 pazdziernika 2018 r., kierujgc do prac Senatu, a po przyjeciu ustawy, skierowano go pod
podpis Prezydenta RP, ktdry podpisat ustawe 13 listopada 2018 r.

1.2. ZNACZENIE ROZPORZADZENIA 1223/2009 DLA USTAWY O PRODUKTACH
KOSMETYCZNYCH

Do najwazniejszych regulacji unijnego prawa kosmetycznego nalezga:

e wspomniane wczesniej Rozporzadzenie 1223/2009;

e Decyzja wykonawcza Komisji z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie wytycznych
dotyczgcych zatacznika | do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1223/2009 dotyczgcego produktow kosmetycznych (Dz.U. L z 2013, poz. 315, s. 82—
104);

e Sprawozdanie Komisji Dla Parlamentu Europejskiego i Rady na temat oswiadczen o
produktach sporzgdzanych na podstawie wspdlnych kryteriéw w branzy kosmetycznej
(Bruksela z 19.9.2016, COM/2016/0580 final);

e Rozporzadzenie 655/2013/WE z dnia 10 lipca 2013 r. okres$lajgce wspdlne kryteria
dotyczgce uzasadniania oswiadczen stosowanych w zwigzku z produktami
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kosmetycznymi (Dz. Urz. L 190, 11.7.2013, s. 31-34) (oraz dokument techniczny
Komisji Rozporzgdzenia 655/2013/WE);

Zalecenia Komisji Europejskiej 2006/647/WE z dnia 22 wrzesnia 2006 r. w sprawie
skutecznosci produktdw ochrony przeciwstonecznej i odnoszgcych sie do nich
oswiadczen (Dz. Urz. L 265, 26.9.2006, s. 39-43).

Podstawowg encyklopedig wytycznych dla podmiotdw dziatajgcych w branzy kosmetycznej,

do ktdrej odnosi sie projekt ustawy, pozostaje jednak rozporzadzenie 1223/2009. Ustawa

o produktach kosmetycznych doprecyzowuje na gruncie krajowym jego przepisy, a przede

wszystkim ustala zasady monitorowania i organy nadzoru nad przestrzeganiem przepisow

rozporzadzenia, a takze sankcje za ich naruszenie, w ktérych to sprawach rozporzadzenie

pozostawito swobode w regulacji pafistwom cztonkowskim.

Rozporzadzenie 1223/2009:

Ustanawia jasne i szczegétowe przepisy, ktére nie dajg panstwom cztonkowskim
mozliwosci ich rozbieznej transpozycji,

Zapewnia wdrozenie wymogow prawnych w tym samym czasie w catej Unii
Europejskiej,

Ustanawia przepisy, ktére musi spetniaé¢ kazdy produkt kosmetyczny udostepniany
na rynku wewnetrznym,

Ma na celu uproszczenie procedur, ujednolicenie terminologii oraz poprawe ochrony
konsumentdéw poprzez wzmocnienie kontroli wewnatrzrynkowej,

Celem pierwszorzednym jest zagwarantowanie wysokiego poziomu ochrony
konsumentow,

Zawiera katalog definicji: odsytajgc albo do definicji przewidzianych Rozporzadzeniem
1223/2009, albo ustalajgc wtasne,

Wprowadza zasade ostroznosci panstw cztonkowskich w zakresie wprowadzania
produktow kosmetycznych do obrotu.

Wsréd innych przepiséw krajowych bedacych wytycznymi dla prowadzenia dziatalnosci

w branzy kosmetycznej w zakresie wytwarzania, wprowadzania do obrotu, znakowania,

komunikacji, czy reklamy produktéw kosmetycznych, nalezg m.in.:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2003 r. w sprawie okreslenia
kategorii produktow bedacych kosmetykami (Dz.U. z 2003 poz. 125, Nr 1168)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2005 r. w sprawie list substancji
niedozwolonych lub dozwolonych z ograniczeniami do stosowania w kosmetykach
oraz znakow graficznych umieszczanych na opakowaniach kosmetykow (Dz.U. 2005
poz. 72, Nr 642)

Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t. jedn. Dz.U. z 2017, poz.
2211)



e Ustawa z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz.U. z 2018,
poz. 798)

e Ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji Dz.U. 2018,
poz. 419)

e Ustawa z dnia 23 sierpnia 2007 r. o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom
rynkowym (Dz.U.2017, poz. 2070)

Do waznych, acz niebedacych obowigzujgcymi przepisami prawa, zbiorami norm
postepowania prowadzone] dziatalnosci sg takze kodeksy branzowe, wsrdd ktérych trzeba
wyroznic:

e Kodeks Etyki Reklamy opracowany przez Zwigzek Stowarzyszen Rady Reklamy,

e Zasady Przewodnie Stowarzyszenia Cosmetics Europe w zakresie Reklamy
i O$wiadczen Marketingowych,

e Karta Odpowiedzialnej Reklamy i Komunikacji Marketingowej Stowarzyszenia
Cosmetics Europe.

. USTAWA O PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH

Niewatpliwie, w poréwnaniu z dotychczas obowigzujgcg ustawg z dnia 30 marca 2001 r.
o kosmetykach (tekst jedn. Dz. U. z 2013 r., poz. 475 ze zm.) projektowana regulacja jest
obszerniejsza i bardziej szczegétowa. Omawiany projekt ustawy jest dobrze
usystematyzowany, a takze reguluje zagadnienia, ktére nie byty przedmiotem wczesniejszych
unormowan. Obszerniejsza liczba zapisow oznacza takze wiecej obowigzkéw dla producentow
i dystrybutoréw kosmetykéw.

2.1. WYBRANE DEFINICJE

Nowa ustawa o produktach kosmetycznych odwotuje sie, co do zasady, do pojec i definicji
wskazanych i ustalonych w Rozporzadzeniu 1223/2009. Wprowadza jedynie kilka pojec
szczegblnych.

Pojecia tozsame Rozporzadzeniu 1223/2009 to: ciezkie dziatanie niepozgdane, dobra praktyka
produkcji, dziatanie niepozadane, osoba odpowiedzialna, produkt kosmetyczny,
udostepnianie na rynku, uzytkownik koricowy, wprowadzanie do obrotu.

Wiasne pojecia ustawa o produktach kosmetycznych wprowadza dla: konfekcjonowania,
masy produktu, produktu gotowego, wytwarzania produktu kosmetycznego, wytworcy.

Ponizej zaprezentowano omdwienie najwazniejszych z nich.

2.1.1. PRODUKT KOSMETYCZNY

Pierwszorzednym pojeciem nowej u.p.k. oraz Rozporzadzenia 1223/2009 jest definicja
produktu kosmetycznego i stanowi trzon tych regulacji. Prawidtowa klasyfikacja produktu,



ktory jest przedmiotem wytworzenia, wprowadzania do obrotu, dystrybucji, znakowania,
reklamy i innych czynnosci, jest kluczcowym momentem dla kazdego podmiotu w branzy
kosmetycznej. To, czy jaki$ produkt zakwalifikujemy jako produkt kosmetyczny, czy nie,
implikuje prawa i obowigzki wszystkich podmiotéw w tancuchu produkcyjno-dystrybucyjno-
komunikacyjnym. Ma to takze znaczenie dla kompetencji i uprawnien organéw publicznych
sprawujgcych kontrole nad rynkiem kosmetycznym.

Za produkt kosmetyczny uwazamy:

kazda substancje lub mieszanine przeznaczong do kontaktu z zewnetrznymi czesciami ciata
ludzkiego (naskoérkiem, owtosieniem, paznokciami, wargami oraz zewnetrznymi narzgdami

ptciowymi) lub z zebami oraz btonami Sluzowymi jamy ustnej, ktérego wytagcznym lub

gtownym celem jest utrzymywanie ich w czystosci, perfumowanie, zmiana ich wygladu,
ochrona, utrzymywanie w dobrej kondycji lub korygowanie zapachu ciata (art. 2 ust. 1 lit. a
Rozporzadzenia 1223/2009).

Co wazne, substancja lub mieszanina przeznaczona do spozycia (taka jak zywnosc¢), wdychania,
wstrzykiwania lub wszczepiania do ciata ludzkiego (mogaca by¢ kategoryzowana jako produkt
leczniczy, wyréb medyczny, produkt biobdjczy) nie jest uznawana za produkt kosmetyczny.
Klasyfikacja jest zatem roztaczna.

2.1.1.1. KLASYFIKACJA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO
Na prawidtowg klasyfikacje wptyw majg nastepujace czynniki:
e forma,

® miejsce aplikacji,

e cel stosowania,

e ksztatt,
o tresc,
e wyglad,

e sposéb opakowania,

e ksztatt kosmetyku,

e sposoéb prezentacji i komunikacji,

e napisy i inne oznaczenia, elementy graficzne, symbole dotyczgce produktu,
umieszczone na opakowaniu, etykiecie, obwolucie czy ulotce.

Zatem na klasyfikacje produktu ma wptyw nie tylko jego funkcja, wtasciwosci
i przeznaczenie, ale takze sposdb prezentacji i komunikacji. Zgodnie z przyjetymi wytycznymi,
klasyfikacji w zakresie funkcji, wtasciwosci, czy przeznaczenia dokonujemy $cisle/zawezajaco,
zas w kontekscie prezentacji i komunikacji rozszerzajaco. To réznorakie podejscie wynika stad,
ze w pierwszym przypadku badamy, czym rzeczywiscie produkt jest, zas w drugim, w jaki
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sposob konsument postrzega/odbiera albo moze postrzegaé/odbiera¢ oferowany mu produkt
i czy ta prezentacja/komunikacja wprowadza albo moze wprowadza¢ go w btad,

co do rzeczywistych cech produktu. Ta tzw. \wtérna kIasyfikacja\ ma najwieksze znaczenie

dla tzw. \produktéw z pogranicza\ (z ang. borderline products), kiedy produkt ma dwie funkcje:

jedng gtéwna/przewazajacy, drugg dodatkowg/uzupetniajaca.
Takimi produktami mogg by¢:

» tonik do demakijazu twarzy wspomaga jednoczesnie dziatanie bakteriobdjcze;
» krem do stop pomaga przy jednoczesnym dziataniu grzybobodjczym;
» pasta do zebéw wspomaga walke z préchnica.

Praktyczny przykiad

Komisja Etyki Reklamy przy Stowarzyszeniu Rady Reklamy uznata, ze w reklamie pasty do
zebdéw konieczne bedg zmiany ,w wizualizacji dziatania produktu w taki sposéb, aby przekaz
nie budzit watpliwosci, co do witasciwosci reklamowanego produktu, poniewaz reklama
naduzywa zaufania odbiorcow i wykorzystuje ich brak doswiadczenia lub wiedzy oraz
wprowadza konsumentéw w bfad co do wtasciwosci reklamowanego produktu”.

Krytycznej ocenie poddano nastepujgce elementy komunikacji:

Wykres i hasto ,Dziatanie potwierdzone badaniami klinicznymi*", ktére miaty nie byc¢
,sformutowane w sposéb jasny, precyzyjny i zrozumiaty dla odbiorcéw reklamy, w
szczegoblnosci nie doprecyzowano, co wykres dokfadnie przedstawia”.

Hasta reklamowe: ,,Chroni przed krwawieniem dzigset”, ,Dziata sciggajaco na dzigsta", ,,Chroni
przed parodontozg”, ,Dziatanie potwierdzone badaniami klinicznymi*”, ,Skutecznie chroni
przed parodontozg i chorobami dzigset. Efekt odczuwalny juz po pierwszym uzyciu”, , Lekarz
polecit mi paste L.A. Pomogta od razu” , L.A. Dla mnie najlepsze."

Krytycznie oceniono takze wizualizacje wskazujgcg na (i) natychmiastowe , odrastanie" lub
,odbudowywanie" dzigset; oraz na fakt, ze zaprezentowane na obrazie nr | hasta sg
potwierdzone jakimikolwiek badaniami klinicznymi”?.

2.1.1.2. KLASYFIKACJA A KOMUNIKACJA

Wczesniejszy przyktad wskazuje na nierozerwalng zaleznos$¢ pomiedzy klasyfikacjg produktu,
a jego komunikacja. Klasyfikacja produktu wymusza stosowng komunikacje, za$ komunikacja
moze mie¢ wptyw na odmienne niz pierwotne zakwalifikowanie produktu. Nalezy zachowaé
szczegblng ostroznosé przy komunikacji cech, ktére dotyczg cech uzupetniajgcych produktu.
Dotyczy to w szczegdlnosci komunikowania cech, ktdore sg przypisywane produktom

! Uchwata KER nr Z)29/17 z dnia 1 czerwca 2016 r., w sprawie sygn. B/01/17.



leczniczym, w szczegdlnosci wykorzystywanych przy tzw. claimach (oSwiadczen) (na temat
oswiadczen patrz. Rozdziat 2.2.2.4.).

Pod pojeciem produktu leczniczego rozumiana jest:

substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajgca wtasciwosci
zapobiegania lub leczenia chordb wystepujgcych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu
postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych

funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne (art.
2 pkt 32 u.p.f.).

Praktyczny przykiad

W opinii konsumentdw ,,zdjecie reklamujace produkt I.P.B. wprowadza konsumentéw w btad,
poniewaz sugeruje, ze jest to produkt o charakterze leczniczym. Na zdjeciu postuzono sie
bowiem rekwizytami, ktdre kojarza sie jednoznacznie z medycyng — kitlem lekarskim,
stetoskopem oraz lampg operacyjng. A przeciez baza proteinowa to nie lek, a jedynie
kosmetyk. Nie mozna wiec moim zdaniem sugerowaé konsumentom, ze jest to produkt, ktéry
ma witasciwosci lecznicze”. Byt to jednak zabieg stylistyczny obecny w reklamie w postaci
metafory pomiedzy kitlem i stetoskopem a reklamowanym produktem kosmetycznym. W tej
reklamie potaczono odlegte od siebie znaczeniowo pojecia, przez co kontekst umieszczonego
zdjecia, tj. zamieszczenie go w zaktadce produktu ,wraz z innymi zdjeciami oraz opisem
wtasciwosci produktu”, wskazujgcymi na zastosowanie bazy proteinowej ,regeneracja
uszkodzonego paznokcia oraz wzmocnienie ptytki za pomocg zamieszczonych w produkcie
protein oraz innych sktadnikéw odzywczych”, przez co Zespdt Orzekajgcy Komisji Etyki
Reklamy przy Stowarzyszeniu Rady Reklamy nie dopatrzyt sie tresci naduzywajacych zaufania
odbiorcow lub wykorzystujgcych ich brak doswiadczenia lub wiedzy, chociaz zasugerowat, aby
doprecyzowa¢ w reklamie informacje, iz reklamowany produkt jest produktem
kosmetycznym?.

Wyjatkowa ostroznos¢ przy klasyfikacji produktu kosmetycznego musi zosta¢ zachowana z
uwagi na obowigzujgce domniemanie klasyfikacji w razie watpliwosci na rzecz produktow
leczniczych. Domniemanie to zaktada, ze do produktu spetniajgcego jednoczesnie kryteria
produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu, w szczegdlnosci suplementu
diety, kosmetyku lub wyrobu medycznego stosuje sie przepisy Prawa farmaceutycznego (art.
3a u.p.f.).

Watpliwosci zwigzane z klasyfikacjg majg zwtaszcza miejsce przy reklamie produktéw. Zgodnie
z wytycznymi Trybunatu Sprawiedliwosci UE, jesli "nie da sie z géry okresli¢, czy dane produkty
sg produktami leczniczymi, powinno sie podejmowac taka decyzje odrebnie w kazdej sprawie,

2 Uchwata KER nr ZO 54/18/14u z dnia 22 maja 2018 r., w sprawie sygn. K/50/18.
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biorgc pod uwage wifasciwosci danego produktu, forme, w jakiej jest sprzedawany, jak jest
opakowany, jakie informacje do niego zatgczono, czy produktowi lub reklamie towarzysza
rekomendacje lekarzy, farmaceutow badz szpitali czy podobnych instytucji lub powotanie sie
na substancje lub metody wynalezione przez osoby zajmujace sie medycyng czy farmacja”>.

Dodatkowo znaczenie ma nie tylko sam przekaz bezposredni, ale takze posredni, tj. w tresci

ulotki, etykiety czy ustnej prezentacji produktu, kiedy tzw. ‘érednio dobrze zorientowany{

bedzie miat wrazenie, ze produkt zapobiega lub leczy choroby u ludzi®.

Co takze szalenie istotne ,produkt, nawet jesli miesci sie w definicji kosmetyku winien by¢

traktowany jako srodek leczniczy, gdy jest prezentowany jako posiadajgcy wtasciwosci
lecznicze, zapobiegajgce chorobie lub stanowi patologicznemu, lub jezeli ma by¢ uzywany w
celu odzyskania, korygowania lub modyfikowania fizjologicznych funkcji organizmu”>.

Praktyczny przyktad

Szampon do witoséw, wprowadzany do obrotu jako produkt kosmetyczny, reklamowany
poprzez stwierdzenie, ze to ,,skuteczny srodek przeciw narastajgcym i czestym problemom
skornym réznej natury (stosowanym m.in. przy problemach skdrnych takich jak: tuszczyca,
Swiad, atopowe zapalenie skory, tojotokowe zapalenie skoéry)”, oraz zdjecia zmian
chorobowych wywotanych przez fuszczyce przed i po stosowaniu produktu, zostat uznany
przez GIF za produkt spetniajgcy przestanki niezbedne do uznania go za produkt leczniczy nie
za$ kosmetyk, mimo ze informacjom o produkcie towarzyszyt zapis o rejestracji w portalu
CPNP. Obrona przedsiebiorcy, jakoby produkt zostat zarejestrowany przez finskiego
producenta jako kosmetyk i tak wprowadzony do obrotu, byta niewystarczajgca. Organ nie
uznat za przekonywujgce uzasadnienia, ze szampon ten miat nie leczy¢ chordb skéry ani im nie
zapobiega¢, a jedynie likwidowaé chwilowo skutki ,na pewien czas, po ktérym skutki
schorzenia sie odnawiajg. (..) Produkty N. nie lecza, lecz zaleczajg, cho¢ skutecznie,
ale czasowo — stad nie sg lekami tylko kosmetykami” .

Produkt kosmetyczny moze by¢ takze btednie odebrany przez konsumenta jako inny produkt,
taki jak:

» suplement diety, ktérym jest w rzeczywistosci srodek spozywczy, ktdrego celem
jest uzupetnienie normalnej diety, bedacy skoncentrowanym zrdédtem witamin
lub sktadnikdw mineralnych lub innych substancji wykazujgcych efekt odzywczy lub
inny fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych, wprowadzany do obrotu w formie
umozliwiajgcej dawkowanie, w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek i w innych

3 Wyr. TSUE w sprawie C-369/88 Jean-Marie Delattre (ECR 1991, p. 1-01487)).
4 Wyr. Sadu UE w dnia 30 listopada 1983, C 227/82, (ECR 1983. p. 03883)).
5 Wyr. Sadu UE z dnia 21 marca 1991, C 369/88, European Court Reports 1991 1-01487.
6 Decyzja GIF z dnia 11 marca 2014 r., GIF-P-R-450/4-3/)D/14
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podobnych postaciach, saszetek z proszkiem, amputek z ptynem, butelek
z kroplomierzem i w innych podobnych postaciach ptyndéw i proszkédw przeznaczonych
do spozywania w matych, odmierzonych ilosciach jednostkowych, z wytgczeniem
produktow posiadajgcych wiasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw
prawa farmaceutycznego (art. 3 ust. 3 pkt 39 u.b.z2.2.);

» wyréb medyczny bedacy faktycznie narzedziem, przyrzadem, urzadzeniem,
oprogramowaniem, materiatem lub innym artykutem, stosowanym samodzielnie
lub w potfaczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytwaorce
do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym
do jego witasciwego stosowania, przeznaczony przez wytworce do stosowania u ludzi
w celu:

o diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia
przebiegu choroby,

o diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia lub kompensowania
skutkéw urazu lub uposledzenia,

o badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,

o regulacji poczeé

- ktéry nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim

srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego

dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami (art. 2 ust. 1 pkt 38 u.w.m.),

» produkt biobdjczy oznaczajacy zas kazdg substancje lub mieszanine w postaci, w jakiej
jest dostarczana uzytkownikowi, sktadajgcg sie z jednej lub kilku substancji czynnych
lub zawierajaca lub wytwarzajagcg jedng lub wiecej substancji czynnych, ktorej
przeznaczeniem jest niszczenie, odstraszanie, unieszkodliwianie organizméw
szkodliwych, zapobieganie ich dziataniu lub zwalczanie ich w jakikolwiek sposéb inny
niz dziatanie czysto fizyczne lub mechaniczne.

2.1.1.3. IMITACIA

Kolejng grupg produktéw klasyfikowanych jako produkty kosmetyczne, ktdra z uwagi na swéj
wyglad czy ksztatt, moze by¢ btednie odbierana przez konsumentéw, sg imitacje.

Imitacje to bowiem produkty kosmetyczne imitujgce inne produkty. Imitacja produktu moze
by¢ w szczegdlnosci niezgodna z ustawg o bezpieczenstwie produktow (art. 4). W rozumieniu

u.b.p. \produktem bezpiecznym‘ jest

produkt, ktéry w zwyktych lub w innych, dajgcych sie w sposéb uzasadniony przewidzie¢,
warunkach jego uzywania, z uwzglednieniem czasu korzystania z produktu, a takze, w
zaleznosci od rodzaju produktu, sposobu uruchomienia oraz wymogow instalacji i konserwaciji,
nie stwarza zadnego zagrozenia dla konsumentéw lub stwarza znikome zagrozenie, dajace sie
pogodzi¢ z jego zwyktym uzywaniem i uwzgledniajgce wysoki poziom wymagan dotyczgcych

ochrony zdrowia i zycia ludzkiego.
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Przy ocenie bezpieczenstwa produktu, uwzglednia sie:

e cechy produktu, w tym jego sktad, opakowanie, instrukcje montazu i uruchomienia,
a takze - biorgc pod uwage rodzaj produktu - instrukcje instalacji i konserwacji;

e oddziatywanie na inne produkty, jezeli mozna w sposéb uzasadniony przewidzie¢,
ze bedzie uzywany tacznie z innymi produktami;

e wyglad produktu, jego oznakowanie, ostrzezenia i instrukcje dotyczace jego
uzytkowania i postepowania z produktem zuzytym oraz wszelkie inne udostepniane
konsumentowi wskazéwki lub informacje dotyczgce produktu;

e kategorie konsumentéw narazonych na niebezpieczenstwo w zwigzku z uzywaniem
produktu, w szczegdlnosci dzieci i osoby starsze.

Zatem produkt moze nie by¢ produktem bezpiecznym, zwtaszcza z uwagi na swdj wyglad.

Prezes UOKiIK wielokrotnie zwracat uwage oséb odpowiedzialnych za bezpieczenstwo
produktdw kosmetycznych i wzywat ich do wycofania z rynku swoich produktéw, ktére
przypominaty

a) zywnosé:

Praktyczny przyktad

W 2012 r. w sprawie mydet glicerynowych w ksztatcie pomaranczy, motyla (kolor brgzowy),
misia (kolor brazowy), pastylek i gwiazdek (wprowadzanych do obrotu przez ,O. spotka
z ograniczona odpowiedzialnoscia spétka komandytowa” z siedzibg w O. S.), Prezes UOKiK
wskazat, ze Badania organoleptyczne, przeprowadzone przez inspektorow Inspekcji Handlowej
wykazaty, Zze mydta glicerynowe w ksztatcie pomarariczy, motyla (kolor brgzowy), misia (kolor
brqgzowy), pastylek i gwiazdek, swoim wyglgdem i kolorem przypominajq prawdziwe cukierki,
czekoladki, owoce, a zatem stanowiq imitacje w rozumieniu § 1 rozporzgdzenia Rady
Ministrow. Z uwagi na powyzsze podobieristwo, mydta glicerynowe w ksztafcie pomarariczy,
motyla (kolor brqzowy), misia (kolor brqzowy), pastylek i gwiazdek sq atrakcyjne dla dzieci,
ktore mogq odgryZ¢, a nastepnie potkngc¢ kawatek mydta, co moze spowodowac zagrozenie
dla ich zdrowia (np. wymioty, biegunka).

Majgc na uwadze powyzsze, jak rowniez fakt, Zze podobne produkty zostaty zgtoszone do
systemu RAPEX, Prezes UOKIK uznaft, iz mydta glicerynowe w ksztafcie pomarariczy, motyla
(kolor brgzowy), misia (kolor brgzowy), pastylek i gwiazdek nie spetniajg wymagan
okreslonych
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w art. 4 ust. 1 ustawy o ogdlnym bezpieczeristwie produktow i mogq stanowi¢ zagrozenie
dla uzytkownikéw, w szczegdlnosci dzieci”. (s. 10 decyzji)’

albo

b) zabawki

Praktyczny przykiad

Postepowanie w sprawie mydet glicerynowych w ksztatcie kaczki (wprowadzanych do obrotu
przez ,|.-V. spotka akcyjna” z siedzibg w W.).

,Badania organoleptyczne, przeprowadzone przez inspektorow Inspekcji Handlowej wykazaty,
ze mydta glicerynowe w ksztatcie kaczki swoim wyglgdem i kolorem przypominajg gumowe
zabawki, np. uzywane w trakcie kqgpieli dzieci, a zatem stanowiq imitacje w rozumieniu § 1
rozporzqdzenia Rady Ministrow. Z uwagi na powyzZsze podobieristwo, mydta glicerynowe
w ksztafcie kaczki sq atrakcyjne dla dzieci, ktore mogq odgryzc, a nastepnie potkng¢ kawatek
mydta, co moze spowodowac¢ zagrozenie dla ich zdrowia (np. wymioty, biegunka).
Jednoczesnie, wbrew wymaganiom okreslonym w § 2 rozporzqdzenia Rady Ministrow, mydfa
te nie posiadaty informacji o ich przeznaczeniu, sposobie uZycia i zalecanych srodkach
ostroznosci, a takze o sposobie postepowania w sytuacji zagrozZenia.

Majgc na uwadze powyzisze, Prezes UOKIK uznaf, iz mydta glicerynowe w ksztafcie kaczki nie
spetniajg wymagarn okreslonych w art. 4 ust. 1 ustawy o ogdlnym bezpieczerstwie produktow

i mogq stanowic zagrozenie dla uzytkownikéw, w szczegdélnosci dzieci”®. (s. 8 decyzji)

2.1.1.4. SWITCH PRODUKTU

W razie jesli podmiot uzna, ze jego produkt powinien by¢ klasyfikowany odmiennie, poniewaz
ujawnita sie (np. w zwigzku z prowadzonymi dalszymi pracami badawczo-rozwojowymi
produktu) nowa jego wtasciwosc¢ lub chce ten produkt prezentowac inaczej, mozna dokonaé
przekwalifikowania go do innej kategorii, co jednak wymaga dokonania konkretnych
formalnosci. W szczegdlnosci przedsiebiorca chce przekwalifikowaé produkt kosmetyczny na

produkt leczniczy lub odwrotnie, a wiec dokonaé tzw. , tj.

zmiany statutu produktu przez wyrejestrowanie lub zarejestrowanie go jako produktu

leczniczego, a zarejestrowanie jako innego produktu.

7 Decyzja Prezesa UOKIK z dnia 25 maja 2012, DNR-70-1986(22)/11/12/KW; Podobnie decyzja Prezesa UOKIK z
dnia 7 wrze$nia 2012, DNR-70-93(21)/11/12/BZ; Wyrok WSA w Warszawie z dnia 2 marca 2010 r., VI SA/Wa
2062/09; Wyrok NSA w Warszawie z dnia 29 wrzesnia 2011 r., Il GSK 882/10.

8 Decyzja Prezesa UOKiK z dnia 27 kwietnia 2012, DNR-70-182(21)/11/12/KW (postepowania umorzone,
przedsiebiorca usunat przyczyny zagrozen)
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W sytuacji dokonania zmiany klasyfikacji nie mamy do czynienia z okresami przejsciowymi, ale
musimy pamietaé o:

e niezbednym wygasnieciu pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu
- prowadzenie reklamy produktu, ktéry jest nadal zarejestrowany jako produkt
leczniczy, a réwnoczesnie jako inny produkt, bedzie wprowadza¢ odbiorcéw w btad
i naruszad przepisy prawa farmaceutycznego;

e zmianie wszelkich materiatéw, w tym opakowan, materiatéw reklamowych,
marketingowych i innych, tak aby produkt wprowadzany juz do obrotu jako inny nie
wprowadzat w btad;

e dokonaniu odpowiednich formalnosci (notyfikacji czy rejestracji w zaleznosci

.....

dla wytwarzania/produkcji, czy wprowadzania do obrotu produktu w danej kategorii),
a takze wniesieniu stosownych optat, jesli s3 wymagane.

2.1.2. PRODUKT GOTOWY, MASA PRODUKTU. KONFEKCIJONOWANIE |
WYTWARZANIE PRODUKTU

Pod pojeciem ‘produktu gotowego rozumie sie produkt kosmetyczny, ktéry przeszedt

wszystkie etapy produkcji tacznie z konfekcjonowaniem w celu wysytki (art. 2 pkt 8

Rozporzadzenia 1223/2009). Produktem poprzedzajgcym produkt gotowy jest ‘masa produktu

rozumiana jako produkt kosmetyczny, ktéry przeszedt przez fazy wytwarzania do etapu
koncowego konfekcjonowania, jednak z wytgczeniem tego etapu (art. 2 pkt 6 ustawy
o produktach kosmetycznych). A wiec tym co prowadzi do przeistoczenia sie masy produktu

w produkt gotowy jest \konfekcjonowanie\ oznaczajgce kazde dziatanie, tacznie

z napetnianiem i etykietowaniem produktu (art. 2 pkt 5 ustawy o produktach kosmetycznych).

Pojeciem szerszym od konfekcjonowania jest \wytwarzanie produktu kosmetycznego\

oznaczajgce dziatania prowadzgce do otrzymania produktu gotowego, w tym
konfekcjonowanie, nawet gdy nie odbywa sie ono w tym samym miejscu co wytwarzanie masy
produktu (art. 2 pkt 13 Rozporzadzenia 1223/2009).

2.1.3. OSOBA ODPOWIEDZIALNA

\Osoba odpowiedzialna\ to

osoba fizyczna lub prawna, wprowadzajgca produkty kosmetyczne na terenie UE.

W wypadku produktu kosmetycznego wyprodukowanego w UE, ktéry nie podlega eksportowi

i importowi do UE, osobg odpowiedzialng jest producent majgcy siedzibe na terenie UE. Osoba
odpowiedzialna nie bedzie zawsze, ale moze by¢, jednocze$nie producentem.
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2.1.4. DYSTRYBUTOR

Pod pojeciem dystrybutora nalezy rozumiec:

kazdg osobe fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw, niebedacg producentem ani
importerem, ktora udostepnia produkt kosmetyczny na rynku Wspodlnoty (Art.2 lit. e

Rozporzadzenia 1223/2009).

2.2. OBOWIAZKI AKTOROW RYNKU KOSMETYCZNEGO

Ustawa o produktach kosmetycznych dostosowuje polskie prawo do przepiséw unijnego
rozporzadzenia 1223/2009 przez okreslenie obowigzkéw producentéw i dystrybutorow
kosmetykéw oraz kompetencji organédw uprawnionych do kontroli przedsiebiorcow
dziatajgcych na tym rynku w zakresie prawidtowosci sktadu, oznakowania i dokumentacji
potwierdzajacej bezpieczerstwo produktu.

2.2.1. OBOWIAZKI PRODUCENTOW

2.2.1.1. DBAtOSC O GMP

Jednym z podstawowych obowigzkéw producentéw produktéw kosmetycznych jest
przestrzeganie zasad dobrych praktyk produkcji produktéw kosmetycznych (z ang. good
manufacturing practices; GMP), rozumiany jako:

Zestaw procedur produkcyjnych i kontrolnych, ktére majg zapewnic¢ higiene produkcji
i zapobiega¢ wytwarzaniu produktéw niespetniajgcych wymagan jakoSciowych
(zanieczyszczenia innymi substancjami, ciatami chemicznymi, fizycznymi lub szkodliwg
mikroflorg), czy zmiennosci cech produktu, poprzez zapewnienie powtarzalnosci
oraz jednorodnosci produktow, poprzez wprowadzenie systemu Scistego nadzoru nad
procesem produkcji, magazynowania, pakowania, znakowania, sktadowania dla dalszych

etapow dystrybucji. Wymagajacy prowadzenia szczegétowej dokumentacji.

Obszary kontroli GMP dotycza®:

» Pracownikdéw, w szczegdlnosci:
o odpowiedniego przeszkolenia pracownikéw i zapoznania ich z wymaganiami
Dobrych Praktyk Produkcyjnych,
zapewnienie petnej wiedzy i umiejetnosci pracownikéw,
wprowadzenia stosownej struktury firmy,
zaangazowania w  catos¢  procesdbw  najwyziszego  kierownictwa
przedsiebiorstwa,

9PN EN ISO 22716. Dobre Praktyki Produkcji kosmetykéw (GMP).
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o wdrozenia odpowiednich programow higieny;
» Pomieszczen, w szczegdlnosci:
o prawidtowego zaprojektowania (pod katem sprzatania i dezynfekc;ji)
oraz eksploatacja budynkéw,
schematu przeptywu pracownikéw, materiatéw, produktow,
6 stref: magazynowania, produkcji, kontroli jakosci, strefy pomocniczej, tazienki
i toalety;
» Urzadzen, w szczegdlnosci:
O uzywania zgodnie z jego przeznaczeniem, utrzymywanie aparatury
w odpowiedniej czystosci,
kompatybilnosci z wyrobami, Srodkami myjgcymi i dezynfekcyjnymi,
odpowiedniego oznakowania urzadzen krytycznych,
harmonogramoéw mycia, dezynfekgji, wzorcowania, konserwacji
poszczegdlnych urzadzen i aparatury kontrolno-pomiarowej;
» Surowcow i opakowan, w szczegdlnosci:
o wprowadzenia stosownych kryteridw juz na etapie zakupdw,
o zwalniania materiatéw do produkcji na podstawie certyfikatu analizy dostawcy
(pod katem potwierdzonej wiedzy, doswiadczenia, zaakceptowania metody
badan i przeprowadzonego audytu),
o systemu ponownej kontroli po okreslonym czasie magazynowania;
» Produkcji, w szczegdlnosci:
o na etapach wytwarzania produktu luzem i konfekcjonowania,
o zasad zarzadzania partiami (nadawania koddéw identyfikacyjnych w postaci
nr partii);
» Wyrobdw gotowych, w szczegdlnosci:
o okreslenia kryteridw jakosciowych, charakterystyki produktu niezgodnego,
prawidtowego przechowywania i transportu kosmetykow;
» Kontroli Jakosci, w szczegdlnosci:
o stosowania przyjetych wczesdniej zasad podczas analizy prébek oraz innej
kontroli produktu,
kontroli materiatdw i gotowych wyrobdéw,
kontroli przy pomocy odpowiednich wzorcéw,
wiasciwej dokumentacji i jej archiwizacji,

o O O O

przechowywania probek archiwalnych wyrobéw gotowych (nie za$ surowcow

i materiatéw opakowaniowych);

» Procesow pomocniczych dotyczacych zwtaszcza odpadow, reklamacji i wycofywania
z rynku, audytéw wewnetrznych, podwykonawstwa, odstepstwa od GMP, kontrola
zmian istotnych dla jakosci produkcji, w obszarze:

o terminowego usuwania odpaddw, zgodne z zasadami BHP,
o rozpatrzenie wszystkich reklamacji, wycofania z rynku produktu niezgodnego
oraz opracowania dziatan zapobiegawczych,
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o monitorowania wdrozonych wymagan oraz analizy zgodnosci firmy
z opracowanymi wczesniej procedurami;
» Prowadzenie dokumentacji, tj.:
o opracowanie dokumentacji zgodnej ze specyfika przedsiebiorstwa oraz wyrobu
gotowego.

Prowadzenie dokumentacji jest kluczowym elementem GMP - jest jego
elementem, ale i odzwierciedleniem wszystkich podejmowanych czynnosci.

Wdrozenie i przestrzeganie zasad GMP ma znaczenie dla:

» Realizacji wymogow prawa,

» Usprawnienia zarzadzania przedsiebiorstwem,

» Uporzadkowania organizacji firmy, podziatu kompetencji, odpowiedzialnosci
i usprawnien pracownikéw,

» Zapewnienia stabilnych i powtarzalnych jakosciowo produktéw kosmetycznych
(zmniejszenia liczby reklamaciji),

» Wizerunku i wiarygodnosci przedsiebiorcy i jego marek.

2.2.2. WYBRANE OBOWIAZKI OSOBY ODPOWIEDZIALNEJ

2.2.2.1. OBOWIAZKI INFORMACYJNE WOBEC KONSUMENTOW

Jedynymi z najwazniejszych obowigzkéw informacyjnych osoby odpowiedzialnej
jest zachowanie obowigzkéw informacyjnych o produkcie, jego sktadzie, wtasciwosciach, dacie
przydatnosci, sposobie aplikacji i wszystkich informacjach zwigzanych z produktem
oraz sposobem jego wykorzystania, w tym mozliwych reakcjach alergicznych. Przestrzeganie
tych wymagan realizowane jest w komunikacji z i do konsumenta i ma na celu jego ochrone.

Minimum obowigzkéw informacyjnych jest zwigzanych przede wszystkim ze znakowaniem
produktow. Na rynku udostepniane sg wytgcznie produkty kosmetyczne, na ktérych
pojemnikach i opakowaniach zewnetrznych znajdujg sie nastepujgce informacje:

o imie i nazwisko lub zarejestrowana firma oraz adres osoby odpowiedzialne;.
Informacja ta moze by¢ skrécona, jesli skrét umozliwia identyfikacje tej osoby i jej
adresu. Jezeli podanych jest kilka adreséw, adres, pod ktérym osoba odpowiedzialna
udostepnia dokumentacje produktu, jest wyrdzniony. W przypadku importowanych
produktow kosmetycznych podaje sie nazwe kraju pochodzenia;

o nominalna zawartos¢ w momencie pakowania, wyrazona w jednostkach masy
lub objetosci, z wyjatkiem opakowan zawierajgcych mniej niz pie¢ gramow lub mniej
niz pie¢ mililitréw, bezptatnych prébek i produktéw w opakowaniach jednorazowego
uzycia; podawanie informacji o zawartosci nie jest wymagane réwniez w przypadku
stosowanych zwyczajowo opakowan zbiorczych, jesli informacje te znajdujg sie
na opakowaniach jednostkowych, umieszczonych w tych opakowaniach zbiorczych:
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przy czym opakowania zbiorcze zawierajg czytelng informacje o liczbie opakowan
jednostkowych, chyba Ze liczba opakowan jednostkowych jest dobrze widoczna
z zewnatrz lub produkty te sg sprzedawane pojedynczo. Nie jest to konieczne,
jezeli fatwo jest po wygladzie zewnetrznym oceni¢ te ilos¢ lub jezeli produkt
sprzedawany jest zazwyczaj w pojedynczych opakowaniach;

szczegdlne srodki ostroznosci, ktérych nalezy przestrzega¢ podczas stosowania,
a co najmniej te wymienione w zafacznikach 1lI-VI oraz wszelkie inne informacje
dotyczace S$rodkdw ostroznosci wymaganych dla produktéw kosmetycznych
do stosowania profesjonalnego;

numer partii produktu lub oznaczenia pozwalajgce na identyfikacje produktu
kosmetycznego. Jezeli jest to niemozliwe ze wzgledéw praktycznych,
uwarunkowanych matymi rozmiarami produktu kosmetycznego, informacja ta moze
by¢ umieszczona tylko na opakowaniu zewnetrznym;

funkcja produktu kosmetycznego, chyba ze jednoznacznie wynika ona z jego
prezentacji;

data, do ktérej dany produkt kosmetyczny, przechowywany w odpowiednich
warunkach, zachowuje w petni swoje pierwotne wtasciwosci, a w szczegdlnosci
pozostaje zgodny z art. 3 (,,data minimalnej trwatosci”);

o wykaz sktadnikdéw.

Poza listg informacji, ktére nalezy umiesci¢, waine sg wytyczne dotyczgce sposobu

umieszczania tych informacji. Wszelkie informacje i oznakowania powinny by¢:

v' widoczne,

v" nieusuwalne - mozliwy jest np. nadruk na butelce, pojemniczku itp., czy naklejka,

jednak w pierwszym przypadku napisy nie powinny ulega¢ zmazaniu, czy blaknieciu
przy uzywaniu, a naklejka nie powinna sie odkleja¢. Dotyczy to m.in. uzywania
produktu kosmetycznego w kontakcie z wodg, jak szamponu, czy zelu pod prysznic;
tatwe do odczytania - druk musi by¢ na tyle duzy, by wszystkie informacje dato sie
odczytac ,gotym okiem”. Trzeba mie¢ na uwadze, komu dedykowany jest produkt
kosmetyczny — jesli osobom starszym nalezy mieé na uwadze, ze czcionka, ktéra bytaby
czytelna dla oséb miodych, bedzie nieodpowiednia dla oséb starszych. Nalezy
im zagwarantowac prawo do zapoznania sie z wszelkimi informacjami.

2.2.2.2. OBOWIAZKI INFORMACYJNE WOBEC KONSUMENTOW - DATA

MINIMALNEJ TRWALOSCI.

Oznaczenie daty minimalnej trwatosci ma niesamowity walor informacyjny dla konsumentéw.

Oznaczenie moze byé:

stowne: , najlepiej zuzy¢ przed koricem” do ktérego dodaje sie miesigc i rok albo dzien,
miesigc i rok (w tej kolejnosci),
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e graficzne:

a informacje uzupetnia sie o wskazanie warunkdéw, ktére musza by¢ spetnione w celu
zagwarantowania okreslonej trwatosci (jesli to konieczne).

Obowigzek wskazywania daty minimalnej trwatosci nie
dotyczy produktdw o okresie przydatnosci powyzej 30
miesiecy. Zamieszcza sie wtedy informacje o okresie, w
jakim po otwarciu pojemnika, produkt jest bezpieczny i
moze by¢ stosowany bez szkody dla konsumenta,

korzystajac najczesciej z oznaczenia (jak obok), w ktére
wpisuje sie cyfre z liczbg miesiecy, po ktérych produkt nalezy
zuzy¢ lub  nieuzyty  wyrzuci¢, poniewaz o0soba
odpowiedzialna nie daje juz gwarancji zachowania przez
niego cech bezpieczenstwa.

2.2.2.3. OBOWIAZKI INFORMACYJNE WOBEC KONSUMENTOW - WYKAZ
SKEADNIKOW

Osoba odpowiedzialna jest takie zobowigzana do podania listy skfadnikéw produktu
kosmetycznego. Temu obowigzkowi towarzyszg konkretne wytyczne. Otéz wykaz sktadnikéw
moze by¢ podany tylko na opakowaniu zewnetrznym. Wykaz powinien zosta¢ poprzedzony
okresleniem sktadniki (z ang. ingredients). Sktadniki w wykazie wymienia sie w porzadku
malejgcym, wedtug masy w momencie ich dodawania do produktu kosmetycznego. Sktadniki
o stezeniu mniejszym niz 1 % moga by¢ wymienione w dowolnej kolejnosci po sktadnikach,
ktorych stezenie jest wyzsze niz 1 %. Wszystkie skfadniki zastosowane w postaci
nanomateriatdw sg wyraznie wskazane w wykazie sktadnikéw. Wyraz ,nano” podaje sie
w nawiasie po nazwie skfadnika. Barwniki, inne niz barwniki przeznaczone do barwienia
wtoséw, mogg by¢ wymienione w dowolnej kolejnosci po innych skfadnikach produktow
kosmetycznych. Z wylgczeniem barwnikdw przeznaczonych do barwienia wilosoéw,
w przypadku produktéw przeznaczonych do zdobienia ciata wprowadzanych do obrotu
w réznych odcieniach, mozna wymieni¢ wszystkie barwniki zastosowane w gamie odcieni,
pod warunkiem, ze uzyto okreslenia ,moze zawiera¢” lub symbolu ,+/-”. W stosownych
przypadkach stosuje sie nazewnictwo Cl (z ang. Colour Index).

2.2.2.4. OBOWIAZKI INFORMACYJNE WOBEC KONSUMENTOW — OSWIADCZENIA

Z obowigzkami informacyjnymi wobec konsumentdéw faczy sie takze szereg zasad dotyczgcych
wykorzystania w komunikacji, reklamie oraz marketingu tzw. claiméw, czyli o$wiadczen.

20



Reguluje je Rozporzadzenie 655/2013 okreslajgce wspdine kryteria dotyczgce uzasadniania

oswiadczen stosowanych w zwigzku z produktami kosmetycznymi, ktére dotyczy oswiadczen

(deklaracji) w formie tekstéw, nazw, znakéw towarowych, obrazéw, symboli i innych znakdéw,

ktére informujg bezposrednio lub posrednio o wtasciwosciach lub funkcjach produktu na

etapie etykietowania, udostepniania na rynku i reklamowania produktéw kosmetycznych

niezaleznie od nosnika i rodzaju zastosowanego narzedzia marketingowego, objetego

oswiadczeniem dziatania produktu i docelowych odbiorcéw.

Stosowanie o$wiadczen zwigzane jest z koniecznoscig przestrzegania nastepujacych zasad:

a) Zgodnosci z prawem oznaczajgcej m.in.:

e Zakaz oswiadczen wskazujgcych na realizacje minimum przepiséw prawa:

©)

Wskazywanie na posiadanie zezwolenia, zatwierdzenie organu
unijnego, rejestracje w bazie CPNP itp.;

Wskazywanie na wolnos¢ kosmetyku od substancji zakazanych
na terytorium UE.

b) Uczciwosci oznaczajgcej m.in.:

e Zakaz przedstawiania konkurencji w negatywnym swietle i zakaz pomytek -

art. 16 ust. 3 u.z.n.k. okresla zakaz reklamy poréwnawczej, chyba ze ta reklama

tacznie spetnia nastepujgce warunki:

(@]

o

nie jest reklamg wprowadzajacg w btad;

w sposéb rzetelny i dajgcy sie zweryfikowac na podstawie obiektywnych
kryteriow poréwnuje towary lub ustugi zaspokajajgce te same potrzeby
lub przeznaczone do tego samego celu;

w sposdb obiektywny poréwnuje jedng Ilub kilka istotnych,
charakterystycznych, sprawdzalnych i typowych cech tych towaréw
i ustug, do ktérych moze naleze¢ takze cena;

nie powoduje na rynku pomytek w rozréznieniu miedzy reklamujgcym
a jego konkurentem ani miedzy ich towarami albo ustugami, znakami
towarowymi, oznaczeniami przedsiebiorstwa lub innymi oznaczeniami
odrdzniajgcymi;

nie dyskredytuje towardw, ustug, dziatalnosci, znakéw towarowych,
oznaczen przedsiebiorstwa lub innych oznaczen odrdzniajacych, a takze
okolicznosci dotyczgcych konkurenta;

w odniesieniu do towardéw z chronionym oznaczeniem geograficznym
lub chroniong nazwg pochodzenia odnosi sie zawsze do towaréw z
takim samym oznaczeniem;

nie wykorzystuje w nieuczciwy sposdb renomy znaku towarowego,
oznaczenia przedsiebiorstwa lub innego oznaczenia odrdzniajgcego
konkurenta ani tez chronionego oznaczenia geograficznego
lub chronionej nazwy pochodzenia produktéw konkurencyjnych;
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o nie przedstawia towaru lub ustugi jako imitacji czy nasladownictwa
towaru lub ustugi, opatrzonych chronionym znakiem towarowym,
chronionym oznaczeniem geograficznym lub chroniong nazwa
pochodzenia albo innym oznaczeniem odrdzniajgcym.

c) Swiadomosci decyzji konsumenta oznaczajacej m.in.:

Jasnos¢, czytelnosc i zrozumiatos¢ komunikatu dla odbiorcy;
wyraz zasady dobrowolnego dokonania wyboru przez konsumenta,
uwzgledniajac grupe docelowgy i jej zdolnosci percepcyjne.

d) Poparcie w dowodach oznaczajgce m.in., ze:

bezposrednie, jak i posrednie oswiadczenia dotyczace produktow
kosmetycznych muszg by¢ poparte odpowiednimi i sprawdzalnymi dowodami;
w dowodach na poparcie oswiadczenia nalezy uwzglednié najnowoczesniejsze
rozwigzania;

w przypadku wykorzystania badan jako dowodéw, badania te odnoszy sie
do produktu i korzysci, jakie zgodnie z o$wiadczeniem produkt ten daje,
sg przeprowadzone zgodnie z odpowiednio opracowang i zastosowang
metodyka (wtasciwg, wiarygodng i odtwarzalng) oraz z uwzglednieniem kwestii
etycznych;

zakres dowodéw Ilub wuzasadnien powinien by¢é zgodny z rodzajem
oswiadczenia, w szczegdlnosci w odniesieniu do oswiadczen, w przypadku
ktérych  brak skutecznosci moze spowodowa¢ problem zwigzany
z bezpieczenstwem;

twierdzenia wyraznie przesadzone, ktérych przecietny uzytkownik korncowy
nie powinien rozumieé¢ dostownie (hiperbole), lub twierdzenia abstrakcyjne
nie wymagajg uzasadnienia;

oswiadczenie bezposrednio lub posrednio przenoszgce wtasciwosci sktadnika
na produkt koncowy musi zosta¢ poparte wystarczajgcymi i sprawdzalnymi
dowodami, np. nalezy wykaza¢ obecnos¢ sktadnika w stezeniu efektywnym;
ocena dopuszczalnosci oSwiadczenia opiera sie na wadze dowoddw wszystkich
dostepnych badann, danych i informacji, w zaleznosci od charakteru
oswiadczenia i aktualnej wiedzy ogdlnej uzytkownikéow koncowych.

e) Zgodnosc¢ ze stanem faktycznym oznaczajgcg m.in., ze:

a.

opis dziatania produktu nie moze wykracza¢ poza to, co mozna potwierdzi¢
dostepnymi dowodami;

oswiadczenia nie mogg przypisywa¢ danemu produktowi szczegdlnych (tzn.
niepowtarzalnych) cech, jesli podobne produkty majg te same cechy;

jesli dziatanie produktu uzaleznione jest od szczegdlnych warunkdw, takich jak
stosowanie go wraz z innymi produktami, musi zosta¢ to wyraznie stwierdzone.
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Reasumujgc najwazniejsze zasady dotyczgce oswiadczen:

= Niedozwolone s3 os$wiadczenia wskazujace, ze produkt otrzymat zezwolenie
lub zatwierdzenie wtasciwego organu w Unii.

= Niedozwolone s3 oswiadczenia wskazujgce na okresSlong ceche produktu,
ktora jest spetnieniem jedynie minimalnych wymogdw prawnych.

= Na etykiecie, podczas udostepniania na rynku i reklamowania produktow
kosmetycznych, tekst, nazwy, znaki towarowe, obrazy lub inne znaki nie s3 uzywane
tak, aby przypisywac tym produktom cechy lub funkcje, ktérych nie posiadaja.

= Wszelkie informacje na etykiecie, w szczegdlnosci dotyczace sktadnikdw, muszg byc
zgodne z rzeczywistoscig, a wiec sktadnik rzeczywiscie musi byé w produkcie.

= O dopuszczalno$ci oswiadczenia decydujg rownoczesnie dwa czynniki: percepcja
przecietnego dobrze poinformowanego, uwazinego i ostroznego uzytkownika
koncowego przy uwzglednieniu czynnikdw spotecznych, kulturalnych i jezykowych
na danym rynku.

= (Oswiadczenia o sktadnikach odnoszace sie do wtasciwosci konkretnego sktadnika
nie mogg wskazywac, ze produkt koricowy posiada te same wtasciwosci, jesli nie jest
to zgodne z prawda.

= Nie sg mozliwe informacje marketingowe wskazujgce na opinie, ktére majg by¢
zweryfikowanymi oswiadczeniami, o ile opinie te nie sg poparte sprawdzalnymi
dowodami.

Dodatkowo poszczegdlne regulacje odnoszace sie do rézinych kategorii kosmetykéw

precyzujg zasady dotyczace deklaracji. Dotyczy to np. ‘produktéw ochrony{

‘przeciwsionecznej, czyli

preparatéw (takich jak krem, olej, zel lub aerozol) przeznaczonych do kontaktu z ludzka
skorg wytgcznie lub przede wszystkim w celu ochrony przed promieniowaniem UV poprzez

pochtanianie, rozpraszanie lub odbijanie promieniowania (Sekcja 1 pkt 2 lit. a) ZALECENIA

KOMISJI z dnia 22 wrzed$nia 2006 r. w sprawie skutecznos$ci produktéw ochrony
przeciwstonecznej i odnoszacych sie do nich oswiadczen (Rz. Urz. UE L 2006, poz. 265, s.
39)

Zgodnie z tymi szczegdlnymi zasadami joSwiadczenie

oznacza wszelka deklaracje dotyczacg wtasciwosci produktu ochrony przeciwstonecznej w

postaci tekstu, nazw, znakéw towarowych, obrazéow lub innych znakéw uzytych do

etykietowania, sprzedazy i reklamowania produktéw ochrony przeciwstonecznej (Sekcja 1
pkt 2 lit. b)
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A zatem:

a)

b)

d)

Produkty ochrony przeciwstonecznej powinny posiadaé ostrzezenia wskazujgce,

Ze nie zapewniajg one stuprocentowej ochrony i wskazéwke dotyczacg srodkéow

ostroznosci, ktére nalezy zachowac oprécz instrukcji uzywania. Mogg one obejmowaé

nastepujgce ostrzezenia:

e ,Nawet przy stosowaniu produktu ochrony przeciwstonecznej niewskazane jest
dtugotrwate przebywanie na stoncu”;

e ,Chron niemowleta i dzieci przed bezposrednim swiattem stonecznym”;

e ,Nadmierne przebywanie na stoficu stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia”.

Produkty ochrony przeciwstonecznej powinny by¢ opatrzone instrukcjami uzywania

zapewniajgcymi  osiggniecie skutecznosci produktu. Mogg one obejmowad

nastepujgce instrukcje:

e ,Produkt naniesé przed wyjsciem na storice”,

e ,Nanosi¢ ponownie dla utrzymania ochrony, zwtaszcza po spoceniu sie, ptywaniu
lub wycieraniu recznikiem”.

Produkty ochrony przeciwstonecznej powinny by¢ opatrzone instrukcjami uzywania

celem zagwarantowania, ze wystarczajgca ilos¢ jest nanoszona na skoére, by osiggngé

deklarowang skutecznos$¢ produktu. Moze to zostac osiggniete na przyktad poprzez

wskazanie wymaganej ilosci poprzez piktogram, ilustracje lub urzgdzenie pomiarowe.

Produkty ochrony przeciwstonecznej powinny zawiera¢ wyjasnienie dotyczgce

zagrozen zwigzanych z nanoszeniem mniejszej ich ilosci, takie jak: ,Uwaga:

zmniejszenie tej ilosci obnizy znacznie poziom ochrony”.

Nie powinno sie wydawac¢ o$wiadczen przypisujacych nastepujace cechy:

e 100 % ochrony przed promieniowaniem UV (takie jak , blokada przeciwstoneczna”
lub ,,catkowita ochrona”);

e brak koniecznos$ci ponownego nanoszenia produktu niezaleznie od okolicznosci
(takie jak ,,catodzienna ochrona”). (Sekcja 2)

Naruszenie miedzy innymi wyzej wskazanych zasad dotyczacych produktéw kosmetycznych

moze miec¢ w szczegdlnosci miejsce w zwigzku z prowadzong reklama w kanatach tradycyjnych

(prasie, radiu, telewizji, reklamie outdoor), czy Internecie (na stronach wtasnych, fanpage’ach,

w blogosferze, w innych mediach spotecznosciowych, czy mediach lifestylowych). Reklama

naruszajgca zasady dotyczace prawidtowego stosowania oswiadczen moze zwtaszcza naruszaé

nastepujace regulacje:

ustawe z dnia 26 stycznia 1984 roku — Prawo prasowe (art. 36 ust. 3) (t. jedn.
Dz.U.2018, poz.1914)

ustawe z dnia 23 sierpnia 2007 roku o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom
rynkowym (t. jedn. Dz.U.2017, poz.2070)

ustawe z dnia 16 kwietnia 1993 roku o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t. jedn.
Dz.U.2018, poz.419)
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ustawe z dnia 16 lutego 2007 toku o ochronie konkurencji i konsumentow (t. jedn.
Dz.U.2018, poz.798)

Przepisy te mogg zostac takze naruszone w zwigzku z innymi okoliczno$ciami, m.in.:

a) prowadzenia reklamy ukrytej/kryptoreklamy;

b) przekazu wprowadzajgcego w btad, reklamy nieobiektywnej: , reklamy zawierajgcej

fatszywe informacje lub reklamy, ktora zawiera informacje obiektywnie prawdziwe,
ale niepetne, dwuznaczne, trudno sprawdzalne lub ktére podano w trudno dostepny
sposob”*0;
reklamy naruszajgcej dobre obyczaje, czy godzacej w poczucie odpowiedzialnosci
spotecznej.

2.2.2.5. OBOWIAZKI INFORMACYJNE WOBEC ORGANOW

Do najwazniejszych obowigzkdw informacyjnych nalezy zaliczy¢ te, ktére osoba

odpowiedzialna jest obowigzana realizowac wobec organdw publicznych dotyczacych:

wczesniejszej notyfikacji w bazie CPNP przed wprowadzeniem (pierwszym) produktu
kosmetycznego do obrotu. Trzeba pamietaé, ze przepisy mowig jedynie o zgtoszeniu
przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu, ale nie wskazujg kiedy (na ile wczesniej)
nalezy dokonac¢ tego zgtoszenia — poza produktami zawierajgcymi nanomateriaty,
dla ktérych okreslono termin 6 miesiecy,

niezwtocznego informowania wtasciwych organéw krajowych panistw cztonkowskich,
w ktérych udostepnity dany produkt oraz panstwa cztonkowskiego, w ktérym
dokumentacja produktu jest dostepna, jezeli produkt stwarza zagrozenie dla zdrowia,

dostarczania wszelkich informacji i dokumentacji niezbednej do wykazania zgodnosci
danego produktu z okreSlonymi wymogami w jezyku tatwo zrozumiatym
dla tego organu na uzasadniony wniosek tego organu,

obowigzkéw w tzw. tancuchu dostaw polegajgcych na wskazywaniu na wniosek
wiasciwego organu dystrybutordw, ktérym dostarcza sie dany produkt. Obowigzek ten
dotyczy takze dystrybutoréw zobowigzanych do wskazywania dystrybutora lub osoby
odpowiedzialnej, ktéra dostarczyta produktéw kosmetycznych, oraz dystrybutordw,
ktédrym dostarczono dany produkt kosmetyczny. Obowigzek ten wygasa po okresie 3
lat od dnia udostepnienia dystrybutorowi danej partii produktu kosmetycznego.

Szereg obowigzkdw osoby odpowiedzialnej dotyczy prowadzenia dokumentacji oraz jezyka

tej dokumentacji, o czym w rozdziale ponizej dotyczagcym jezyka dokumentacji.

10 5A w Krakowie w wyroku z dnia 10 pazdziernika 2012 r.; | ACa 856/12.
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2.3. DOKUMENTACIJA I JEJ JEZYK

Przechowywanie dokumentacji produktu kosmetycznego konieczne jest od momentu
jego wprowadzenia do obrotu (art. 11 Rozporzadzenia 1223/2009) — przez okres 10 lat
od wprowadzenia ostatniej partii danego produktu.

2.3.1. ELEMENTY DOKUMENTACIJI

Dokumentacja produktu powinna zawiera¢ nastepujace informacje i dane, uaktualniane w
razie potrzeby:

= klarowny opis produktu kosmetycznego, umozliwiajacy fatwe przyporzadkowanie
dokumentacji produktu do danego produktu kosmetycznego;

= raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego;
. opis metod produkcji i oswiadczenie o zgodnos$ci z dobrg praktyka produkcii;
. jezeli jest to uzasadnione ze wzgledu na rodzaj produktu kosmetycznego lub efekt

jego dziatania, dowdd deklarowanego dziatania,

Ll dane dotyczgce wszelkich testéw na zwierzetach, przeprowadzonych przez

producenta, jego przedstawicieli lub dostawcéw w trakcie opracowania lub oceny
bezpieczenstwa produktu kosmetycznego lub jego sktadnikéw, w tym testow na
zwierzetach przeprowadzanych w celu spetnienia wymogdéw przepiséw
ustawowych lub wykonawczych obowigzujgcych w krajach trzecich.

2.3.2. RAPORT BEZPIECZENSTWA

Jedynym z wazniejszych obowigzkéw osoby odpowiedzialnej przed wprowadzeniem produktu
kosmetycznego do obrotu jest przeprowadzenie oceny bezpieczeistwa i sporzgdzenie raportu
bezpieczenstwa. Osoba odpowiedzialna odpowiada za raport bezpieczenstwa. Przy
przygotowaniu raportu bezpieczenstwa zapewnia sie:

= uwzglednienie w ocenie bezpieczenstwa przeznaczenia produktu kosmetycznego
oraz przewidywanego narazenia ogolnoustrojowego na poszczegdlne sktadniki
w recepturze koncowej;

= stosowanie w ocenie bezpieczeristwa odpowiedniego podejscia opartego na wadze
dowodu przy dokonywaniu przegladu danych ze wszystkich istniejgcych zrdodet;

= aktualizowanie raportu bezpieczenstwa produktu kosmetycznego, z uwzglednieniem
dodatkowych istotnych informacji uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu;

= uwzglednianie kazdorazowo przeznaczenia produktu kosmetycznego
oraz przewidywane narazenie ogdlnoustrojowe na poszczegdlne sktadniki w
recepturze koncowej.

Raport sktada sie z czesci A i czesci B.
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to dane niezbedne do udowodnienia, ze produkt kosmetyczny jest bezpieczny.
Informacje te powinny umozliwi¢ osobie przeprowadzajgcej ocene bezpieczenstwa jasne

zidentyfikowanie i okreslenie ilosciowe, w oparciu o zidentyfikowane zagrozenia, jakie ryzyko

produkt kosmetyczny moze stwarzac¢ dla zdrowia ludzi. Zagrozenia moga by¢ zwigzane na

przyktad z surowcami, procesem produkcyjnym, opakowaniami, warunkami stosowania

produktu, specyfikacjg mikrobiologiczng, zastosowanymi ilosciami, profilem toksykologicznym

substancji itp.

1)
2)

3)

4)

5)
6)
7)
8)

9)

llosciowy i jakosciowy sktad produktu
Whtasciwosci fizyczne/chemiczne oraz stabilnosé produktu kosmetycznego
1) wtasciwosci fizyczne/chemiczne substancji lub mieszanin
2) wiasciwosci fizyczne/chemiczne gotowego produktu
3) stabilnos$¢ produktu kosmetycznego
Jakos¢ mikrobiologiczna
1) jakos¢ mikrobiologiczna substancji lub mieszanin
2) jakos¢ mikrobiologiczna gotowego produktu
Zanieczyszczenia, ilosci $Sladowe, informacje o materiale, z ktérego wykonano
opakowanie
o czystosé substancji i mieszanin
o dowody, ze unikniecie substancji niedozwolonych jest niemozliwe ze wzgledéw
technicznych (dot. ilosci $Sladowych)
o istotne wtasciwosci materiatu, z ktérego wykonano opakowanie
Normalne i dajace sie przewidzie¢ stosowanie
Narazenie na dziatanie produktu kosmetycznego (zasadniczy element oceny ryzyka)
Narazenie na dziatanie substancji
Profil toksykologiczno$ci substancji
1) uwagi ogolne dotyczace profilu toksykologicznego jako cze$¢ oceny
bezpieczenstwa
2) profil toksykologiczny substancji w odniesieniu do wszystkich odpowiednich
toksykologicznych punktéw kofncowych
3) rozwazenie wszystkich istotnych drég wchtaniania
4) rozwazenie dziatania  ogdlnoustrojowego i  obliczenie = marginesu
bezpieczenstwa
5) wptyw niektdérych wtasciwosci substancji lub produktu na profil toksykologiczny
6) stosowanie podejscia przekrojowego powinno by¢ poparte dowodami
i umotywowane
7) identyfikacja zrédet informacji
Dziatanie niepozadane i ciezkie dziatanie niepozgdane

10) Informacje o produkcie kosmetycznym
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Czesc¢ B zawiera zas:

1) Whnioski z oceny
2) Ostrzezenia i instrukcje stosowania umieszczane na etykiecie
3) Rozumowanie
o Ocena bezpieczenstwa substancji lub mieszanin
o Ocena bezpieczenstwa produktu kosmetycznego
4) Kwalifikacje eksperta i zatwierdzenie czesci B

Raport bezpieczenstwa przeprowadza osoba posiadajgca dyplom lub inny dowdd formalnych
kwalifikacji, przyznany w wyniku ukoniczenia teoretycznych i praktycznych studiéw
uniwersyteckich w dziedzinie farmacji, toksykologii, medycyny lub innej zblizonej dyscypliny
lub kursu uznawanego przez dane panistwo cztonkowskie za rownorzedny.

Osoba odpowiedzialna, ktéra nie jest wytwdrcg, powinna wspdtpracowac z producentem,
dostawca surowcdéw, innymi ekspertami technicznymi.

2.3.3. JEZYK DOKUMENTACII

Pierwotny projekt ustawy o produktach kosmetycznych zaktadat, ze dokumentacja produktu
kosmetycznego oraz znakowanie produktéw kosmetycznych majg by¢ wykonane w jezyku
polskim (na wybdr tego jezyka miaty wptyw zalecenia rozporzgdzenia 1223/2009 co do wyboru
jezyka zrozumiatego, co w dalszej kolejnosci jest podyktowane ochrong konsumentdw).

Otdéz osoba odpowiedzialna udostepnia, pod swoim adresem podanym na etykiecie
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktdrym przechowywana jest
dokumentacja, dokumentacje produktu w formacie elektronicznym lub innym. Wedtug
rozporzgdzenia 1223/2009 informacje zawarte w dokumentacji produktu sg udostepniane w
jezyku fatwo zrozumiatym dla wifasciwych organdéw danego panstwa cztonkowskiego.
Powstaje zatem pytanie, jaki jest to jezyk zrozumiaty dla organdw panstwowych — czy chodzi
tu o jezyk urzedowy konkretnego kraju?

Na etapie prac legislacyjnych zgtaszano zastrzezenia dotyczace wyboru jezyka polskiego
z uwagi na wiodgaca role jezyka angielskiego w zakresie dostepnosci badan nad kosmetykami
czy przygotowan do eksportu produktéw za granice, jak rowniez z uwagi na potrzebe
uwzglednienia intereséw firm zagranicznych dziatajgcych w Polsce. Jednak ostatecznie
przyjeto, ze dokumentacje produktu, o ktérej mowa w art. 11 ust. 2 rozporzadzenia
1223/2009, udostepniang zgodnie z art. 11 ust. 3 tegoz rozporzadzenia, sporzgdza sie w jezyku
polskim

lub jezyku angielskim, natomiast czes¢ B raportu bezpieczenstwa produktu, o ktérym mowa
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w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009, udostepniang zgodnie z art. 71 ust. 3
rozporzgdzenia, sporzgdza sie w jezyku polskim?Z,

Zatem dokumentacje produktu, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 rozporzadzenia 1223/20009,
udostepniang zgodnie z art. 11 ust. 3 tegoz rozporzadzenia, sporzadza sie w jezyku polskim
lub jezyku angielskim

Czyli:

opis produktu kosmetycznego, umozliwiajgcy tatwe przyporzgdkowanie dokumentacji
produktu do danego produktu kosmetycznego;

raport bezpieczeistwa produktu kosmetycznego: ilosciowy i jakosciowy skfad
produktu kosmetycznego, wiasciwosci fizyczne/chemiczne oraz stabilnosé¢ produktu
kosmetycznego, jako$¢ mikrobiologiczna, zanieczyszczenia, ilosci Sladowe, informacje
o materiale, z ktérego wykonano opakowanie, normalne i dajgce sie racjonalnie
przewidzie¢ stosowanie, narazenie na dziatanie produktu kosmetycznego, narazenie
na dziatanie substancji, profil toksykologiczny substancji, dziatanie niepozgdane
i ciezkie dziatanie niepozadane, inne istotne informacje, np. istniejgce badania
z udziatem ochotnikéw lub odpowiednio potwierdzone i uzasadnione wyniki oceny
ryzyka przeprowadzonej w innych pokrewnych dziedzinach;

opis metod produkgcji i oSwiadczenie o zgodnosci z GMP;

dowdd deklarowanego dziatania, jezeli jest to uzasadnione ze wzgledu na rodzaj
produktu kosmetycznego lub efekt jego dziatania;

dane dotyczace wszelkich testow na zwierzetach, przeprowadzonych
przez producenta, jego przedstawicieli lub dostawcéw w trakcie opracowania lub
oceny bezpieczenstwa produktu kosmetycznego lub jego sktadnikéw, w tym testow
na zwierzetach przeprowadzanych w celu spetnienia wymogdéw przepiséw
ustawowych lub wykonawczych obowigzujgcych w krajach trzecich.

Ocene bezpieczenstwa produktu kosmetycznego, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1
rozporzgdzenia nr 1223/2009, udostepniang zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporzadzenia, sporzadza
sie w jezyku polskim

Czyli:

whniosek z oceny

ostrzezenia i instrukcje stosowania umieszczane na etykiecie
wyjasnienie rozumowania naukowego

kwalifikacje eksperta i zatwierdzenie czesci B

11 pierwszy projekt ustawy o produktach kosmetycznych, materiaty z konsultacji spotecznych oraz drugi projekt
po konsultacjach. Dostepne na stronie:
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12294855/katalog/12412573#12412573.
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2.4. ORGANY

Ustawa ma zapewnié¢ wysoki poziom bezpieczeAstwa konsumentéw, m.in. przez przekazanie
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz Inspekcji Handlowej nowych obowigzkéw nadzorczych
nad produktami kosmetycznymi.

Trzonem nowej regulacji jest zbudowanie narzedzi pozwalajgcych na efektywny nadzér
nad produktami kosmetycznymi znajdujgcymi sie na terenie Polski. Zaktada to w giéwnej
mierze wzrost liczby zaktadéw znajdujgcych sie pod nadzorem organdéw inspekcji,
w szczegblnosci Gtéwnego Inspektora Sanitarnego oraz Inspekcji Handlowej (wolg
ustawodawcy byto zachowanie struktury organizacyjnej dotychczasowych organéw kontroli,
nie za$ tworzenie nowych, co w istocie jest rozwigzaniem zrozumiatym, chociazby z uwagi
na dotychczasowe doswiadczenie tych jednostek oraz ograniczenie kosztéw wprowadzenia
regulacji).

2.5. ZGtASZANIE ZAKLADOW WYTWARZANIA

Bardzo waing grupe przepiséw stanowig te dotyczgce monitorowania zasad dobrej praktyki
produkcji produktéw kosmetycznych, okreslonych m.in. w Rozporzadzeniu 1223/2009,
chociaz nie odnosi sie w tym i zadnym innym przepisie do koniecznosci informowania
0 miejscu wytwarzania produktu kosmetycznego.

W projekcie ustawy o produktach kosmetycznych proponuje sie obowigzki w zakresie
zgtaszania zaktadow, w ktérych sg wytwarzane lub paczkowane produkty kosmetyczne.
System prowadzonych wykazéw bedzie zdecentralizowany, poniewaz odpowiadac beda za nie
terenowe organy Panistwowej Inspekcji Sanitarnej. Zatem wykaz zaktadoéw prowadzi¢ bedzie
panstwowy powiatowy inspektor sanitarny wtasciwy ze wzgledu na siedzibe zaktadu
wytwarzajgcego produkty kosmetyczne, dlatego tez do niego nalezy zgtosi¢ stosowny wniosek
o rejestracje zaktadu.

Niemniej jego gtéwnym celem jest umozliwienie Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej sprawne;j
organizacji nadzoru nad zaktadami. Informacje dotyczgce zaktaddw wytwarzajacych produkty
kosmetyczne bedg wykorzystywane zatem jedynie w ramach nadzoru — monitorowania zasad
GMP, nie przewiduje sie, aby byty dostepne publicznie (art. 6 ust. 3 u.p.k.)

W celu utatwienia zgtaszania zaktadow zapewniona zostanie, w uzgodnieniu z Ministerstwem
Cyfryzacji, mozliwos¢ przesytania wnioskdw droga elektroniczng. Zatozeniem tego rejestru ma
by¢ takze zagwarantowanie dla przedsiebiorcéw eksportujgcych swoje towary, zaswiadczen
o objeciu nadzorem warunkéw produkcji kosmetykdw, co wymagane jest w wielu
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przypadkach za granicg z uwagi na koniecznos¢ monitorowania dobrych praktyk wytwarzania
produktu kosmetycznego®?.

Zatem wniosek o wpis zaktadu wytwarzajgcego produkty kosmetyczne do wykazu zaktadéw
sktada wytworca w terminie 30 dni, w formie papierowej lub elektroniczne;.

We wniosku wymagane sg nastepujace informacje:

e imie, nazwisko albo nazwa (firma) wytworcy i jego adres;

e nazwa i adres zaktadu wytwarzajgcego produkty kosmetyczne;

e okreslenie rodzaju i zakresu dziatalnosci, ktéra jest prowadzona w zaktadzie
wytwarzajgcym produkty kosmetyczne.

Wytwarzajacy, ktdérzy dziatajg w chwili wejscia ustawy w zycie, majg jednak dtuzszy czas
na ztozenie wniosku - wniosek o wpis zaktadu do wykazu zaktadéw wytwarzajgcych produkty
kosmetyczne w terminie 9 miesiecy od dnia wejscia w zycie nowej ustawy.

Wytwodrcy wydaje sie zaswiadczenie o wpisie do wykazu zaktadéw, ktére zawiera date wpisu
do tego wykazu oraz nazwe i adres zaktadu wytwarzajgcego produkty kosmetyczne.

Jesli konieczne jest dokonanie zmian w wykazie zaktadoéw, wytwodrca sktada wniosek w postaci
papierowej albo elektronicznej, w terminie 30 dni od dnia zaistnienia zmiany, wskazujgc dane
podlegajgce zmianie.

Niedopetnienie obowigzku zgltoszenia zaktadu do wykazu grozi karg pieniezng
w wysokosci do 50 tys. zt (art. 6 ust. 114 w zw. z art. 63 w zw. z art. 45 u.p.k.)

Wykreslenie z wykazu przystuguje zas$ na podstawie:

e ztozonego przez wytwodrce, w postaci papierowej albo elektronicznej, wniosku
o wykreslenie z wykazu zaktaddéw, ktdry zawiera okreslone dane;

o decyzji wiasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego, jezeli
wytwdrca zaprzestat prowadzenia dziatalnosci objetej wpisem i nie ztozyt wniosku.

2.6. SYSTEM INFORMOWANIA O CIEZKICH DZIAtANIACH NIEPOZADANYCH
SPOWODOWANYCH STOSOWANIEM PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH

Niewatpliwie rewolucyjne jest wprowadzenie obowigzkdw dotyczacych informowania Komisji
Europejskiej oraz innych panstw w ramach Systemu Informowania o Ciezkich Dziataniach
Niepozgdanych Spowodowanych Stosowaniem Produktow Kosmetycznych, ktory to rejestr
zastepuje krajowy system informowania o kosmetykach. Ciezkim dziataniem niepozgdanym
okresla sie dziatanie niepozadane, ktére powoduje tymczasowg lub statg niewydolnosc

12 Raport z konsultacji z 19.04.2018. Dostepny na stronie:
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12294855/katalog/12412573#12412573.
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czynnoscioway, niepetnosprawnos¢, koniecznosé hospitalizacji, wady wrodzone, bezposrednie
zagrozenie zycia lub zgon (art. 2 ust. 1 lit. p) Rozporzadzenia 1223/2009).

Zapisy nowej ustawy kompetencje w zakresie administrowania tym Systemem oraz danymi
osobowymi, w ktérym to zakresie zapisy powinny by¢ juz zgodne z ogélnym rozporzadzeniem
o ochronie danych (RODO)?®3, przypisujg Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu. Okre$lajg one
takze blok danych, ktére nalezy zgtosi¢ oraz wskazujg podmiot obowigzany do dokonania
zgtoszenia. Stosowana w nich nomenklatura zblizona jest do poje¢ uzywanych w odniesieniu
do produktédw leczniczych, tj. zgtaszania dziatan niepozgdanych lekéw w ramach
monitorowania bezpieczenstwa lekdw prowadzonego przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Trzeba jednak zauwazyc,
ze dotychczas istniejgcy Krajowy System Informowania o Kosmetykach zbierat réwniez dane o
przypadkach zachorowan spowodowanych uzyciem kosmetykéw (art. 8 ust. 2 u.o.k.).
Stad system ten nie jest zupetng nowoscig, poniewaz zastepuje dotychczas istniejgcy Krajowy
System Informowania o Kosmetykach. Naktada on na osobe odpowiedzialng lub dystrybutora
obowigzki zwigzane z przetwarzaniem danych osobowych w przypadku zgtoszenia im ciezkich
dziatan niepozadanych przez uzytkownika koricowego (art. 11 u.p.k.).

Z punktu widzenia zasad GMP waznym jest umozliwienie konsumentom, a takze prowadzenie
wtasnego rejestru nie tylko ciezkich dziatan niepozadanych, ale wszelkich odmiennych dziatan
produktédw, w tym dziatan niepozgdanych. Zapewnia nam to doktadniejszg wiedze i petne
spectrum informacji na temat produktu.

2.7. DOSTEP DO BAZY CPNP

Szczegdlnie istotng zasadg jest dostep do bazy CPNP (unijnej bazy notyfikacji produktow
kosmetycznych). Projekt ustawy o produktach kosmetycznych okresla organy, ktére
do prowadzonej przez Komisje Europejskg bazy mogg mie¢ dostep. Sg nimi: Gtowny Inspektor
Sanitarny, Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, panistwowy wojewddzki
inspektor sanitarny oraz panstwowy graniczny inspektor sanitarny.

Jedng ze zmian rekomendowanych na kolejnych etapach prac legislacyjnych nad nowa u.p.k.
byto umozliwienie lekarzom i lekarzom dentystom dostepu do informacji dotyczgcych
receptur ramowych produktéw kosmetycznych, wzigwszy pod uwage wzgledy zapewnienia
prawidtowego leczenia, co dotyczy zwtaszcza kosmeceutykéw (zgodnie z art. 18 ust. 1 projektu
u.p.k.).

13 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony o0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych); Dz. Urz. UE L
119z 04.05.2016, s. 1.

32



Stad dodatkowo dostep do bazy CPNP zapewnia sie lekarzom i lekarzom dentystom w celu
prowadzenia leczenia. Osrodek uprawniony do dostepu do bazy ma wglad do nastepujacych
informacji dotyczacych:

e kategorii produktu kosmetycznego i jego nazwy lub nazw umozliwiajacych
jednoznaczng identyfikacje;

e imienia i nazwiska (firmy) osoby odpowiedzialnej oraz jej adresu, pod ktérym
udostepniana jest dokumentacja produktu;

e kraju pochodzenia w przypadku importu;

e panstwa cztonkowskiego, w ktérym produkt kosmetyczny ma zosta¢ wprowadzony
do obrotu;

e danych kontaktowych osoby fizycznej, z ktorg mozina sie kontaktowaé, w razie
koniecznosci;

e obecnosci substancji w formie nanomateriatéw i:

o ich identyfikacji, w tym nazwy chemicznej (wg nomenklatury IUPAC) i innych
oznaczen okreslonych w pkt 2 preambuty do zatacznikéw 1I-VI
do rozporzadzenia 1223/2009;

o dajacych sie racjonalnie przewidzie¢ warunkéw narazenia;

e nazwy i numeru Chemicals Abstracts Service (CAS) lub WE substanc;ji sklasyfikowanych
jako rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie
na rozrodczo$é (CMR), nalezacych do kategorii 1A lub 1B zgodnie z czescig 3 zatgcznika
VI do rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008;

e receptury ramowej umozliwiajgcej szybkie i odpowiednie leczenie w razie wystgpienia
probleméw.

2.8. SANKCIJE

Fundamentalne dla podmiotéw uczestniczagcych w produkcji, dystrybucji i sprzedazy
kosmetykdéw jest wprowadzenie szerokiego wachlarza administracyjnych kar pienieznych.
Model sankcji karnych zawarty w obowigzujgcej dotychczas ustawie o kosmetykach
byt uwazany za nieskuteczny i nieefektywny, a przez to nierealizujgcy zatozen rozporzadzenia
1223/2009. Celem zmiany byto zatem zapewnienie skutecznych, proporcjonalnych
i odstraszajgcych przepiséw w celu poprawy nadzoru na rynku produktéw kosmetycznych
w Polsce. Bez watpienia zaréwno liczba, jak i wysokos$¢ proponowanych administracyjnych kar
pienieznych jest niebagatelna, za$ na etapie prac legislacyjnych, co do zasady, nie doszto do
ich ograniczenia mimo postulatéw srodowiska branzowego. Kary od 10 do 100 tys. ztotych i
szeroki katalog czyndéw, ktdrych dotyczg, z pewnoscig sg przedmiotem najwiekszej uwagi
producentéw i dystrybutoréow. Na etapie konsultacji i uzgodnie, wnioski o zmniejszenie
wysokosci kar zostaty uwzglednione jedynie w niewielkim zakresie.

Dziatajacy juz wytwadrcy, przestrzegajacy szeregu przepisdw, powinni w pierwszej kolejnosci
takze pamieta¢ o koniecznosci ztozenia wniosku o wpis zaktadu do wykazu zaktaddéw
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wytwarzajgcych produkty kosmetyczne w terminie 9 miesiecy od dnia wejscia w zycie nowej
ustawy. Jest to obowigzek nowy, ale w razie niedopetnienia tej formalnosci grozi kara
pieniezna do 50 tys. zt (art. 6 ust. 1 i 4 w zw. z art. 63 w zw. z art. 45 u.p.k.). Polskim
producentom

jest znany juz dotychczas obowigzujacy krajowy system informowania o kosmetykach
wprowadzonych do obrotu. Nie nalezy go myli¢ z nowym wykazem i producenci powinni
pamietac o dodatkowym obowigzku ztozenia wniosku o wpis.

2.8.1. TAJEMNICA PRZEDSIEBIORSTWA W POSTEPOWANIU

Niezwykle cennym dobrem niematerialnych przedsiebiorstwa sg jego tajemnice handlowe.
Co do zasady, kazdy przedsiebiorca ma swoje tajemnice handlowe, ktére podlegajg ochronie
takze na etapie i w zwigzku z prowadzonym postepowaniem administracyjnym, poniewaz
definicja tajemnic handlowych jest niezwykle szeroka. Pod tym pojeciem mozna rozumied¢:

informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne przedsiebiorstwa lub inne informacje
posiadajgce wartos$¢ gospodarczg, ktére jako catosé lub w szczegdlnym zestawieniu i zbiorze
ich elementéw nie sg powszechnie znane osobom zwykle zajmujacym sie tym rodzajem
informacji albo nie sg fatwo dostepne dla takich osdb, o ile uprawniony do korzystania z

informacji lub rozporzadzania nimi podjat, przy zachowaniu nalezytej starannosci, dziatania w

celu utrzymania ich w poufnosci. (z art. 11 ust. 2 u.z.n.k.)

Zatem kwalifikacja pewnych informacji jako tajemnicy przedsiebiorstwa wymaga, by te byty:

® niejawne, czyli nie sg powszechnie znane lub tatwo dostepne,

e istotne, czyli wazne i uzyteczne z punktu widzenia wytwarzania produktéw objetych
umowa, oraz

e zidentyfikowane, czyli opisane w wystarczajgco zrozumiaty sposdb, aby mozna byto
sprawdzi¢, czy spetniajg kryteria niejawnosci i istotnosci.

W zakresie tajemnic handlowych pozyskiwanych przez organy publiczne w trakcie kontroli
panstwowej istnieje szereg obostrzen dotyczgcych ich ochrony. Zatem uzyskane przez organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w trakcie kontroli informacje, dokumenty i inne dane
zawierajgce tajemnice prawnie chroniong kontrolowanego nie moga by¢ przekazywane innym
organom ani ujawniane, jezeli nie jest to konieczne ze wzgledu na ochrone zycia lub zdrowia
cztowieka, z wytaczeniem zgdania sadu lub prokuratora w zwigzku z toczacym sie
postepowaniem. (art. 29 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej):

Praktyczny przykiad

LJArtykut 29a ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Paristwowej Inspekcji Sanitarnej (t. jedn. Dz.U.
z 2015 r. poz. 1412), jak i art. 76 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeristwie
Zywnosci i Zywienia (t. jedn. Dz.U. z 2015 r. poz. 594) stanowig, ze uzyskane w trakcie kontroli
informacje, dokumenty i inne dane zawierajgce tajemnice prawnie chronionq kontrolowanego
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nie mogq byc¢ przekazywane innym organom ani ujawniane, jezeli nie jest to konieczne ze
wzgledu na ochrone zycia lub zdrowia cztowieka, z wytqczeniem zgdania sqdu lub prokuratora
w zwiqzku z toczqgcym sie postepowaniem, jezeli "zawierajg tajemnice prawnie chroniong
kontrolowanego". Aby przyjqgc, ze stanowiq one tajemnice prawnie chroniong, nalezy wskazac
nie tylko ogdlny charakter informacji (np. technologiczna, organizacyjna, techniczna itd.), ze
wzgledu na ktdéry moze byc¢ chroniona, ale wskazac¢ konkretne dziatania podjete przez
kontrolowanego przedsiebiorce w celu zachowania poufnosci takiej informacji. Wytgczone z
udostepnienia mogq zostac zatem tylko te informacje zawarte w protokotach kontroli, ktére
stanowiq tajemnice przedsiebiorcy i zostaty przez niego zastrzezone.” (wyrok WSA w Krakowie
z dnia 11 sierpnia 2015 r. Il SA/Kr 571/15)

Zasady ochrony dotyczg takze tajemnic handlowych w postepowaniu prowadzonym przez
Inspekcje Handlowg (Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw). Prezes Urzedu
moze podawac¢ do publicznej wiadomosci informacje o wynikach kontroli Inspekcji
z pominieciem informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa, jak rowniez innych
tajemnic podlegajgcych ochronie na podstawie odrebnych przepiséw (art. 10 ust.2 u.i.h.)

Uzyskane w trakcie kontroli informacje dotyczace stosowanej przez kontrolowanego
technologii lub stanowigce tajemnice handlowg sg prawnie chronione; nie dotyczy
to informacji, ktérych ujawnienie jest niezbedne ze wzgledu na koniecznos$¢ usuniecia
zagrozen zwigzanych z produktem lub ustugg (art. 16 ust. 5 u.i.h.)

2.8.2. WYMIAR SANKCJI

Nowa ustawa o produktach kosmetycznych wprowadza nowy rygor zwigzany z naruszeniami
zasad prawa kosmetycznego. Do tej pory ustawa o kosmetykach przewidywata, co do zasady,
katalog sankcji karnych zwigzanych z konkretnymi naruszeniami. Od 1 stycznia 2019 roku
ustawa o produktach kosmetycznych wprowadza rozbudowany system karno-
administracyjny. Sankcje pieniezne oscylujg od 10 do 100 tys. ztotych, zas katalog czyndw, za
ktére sankcja moze by¢ natozona jest bardzo szeroki. Podstawowymi wytycznymi dla
okreslenia kar w taki sposéb i w takim wymiarze byly unijne wytyczne rozporzadzenia
1223/20009,

ktdére wskazuja, ze sankcje powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce.

Co wiecej kary bedg wymierzane na podstawie nastepujgcych zasad (art. 189 k.p.a.):

e wagi i okolicznosci naruszenia prawa, w szczegdlnosci potrzeby ochrony zycia
lub zdrowia, ochrony mienia w znacznych rozmiarach lub ochrony waznego interesu
publicznego lub wyjgtkowo wazinego interesu strony oraz czas trwania tego
naruszenia;

e czestotliwosci niedopetniania w przesztosci obowigzku albo naruszania zakazu tego
samego rodzaju co niedopetnienie obowigzku albo naruszenie zakazu, w nastepstwie
ktérego ma by¢ natozona kara;
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e uprzedniego ukarania za to samo zachowanie za przestepstwo, przestepstwo
skarbowe, wykroczenie lub wykroczenie skarbowe;

e stopnia przyczynienia sie strony, na ktorg jest naktadana administracyjna kara
pieniezna, do powstania naruszenia prawa;

e dziatan podjetych przez strone dobrowolnie w celu unikniecia skutkdw naruszenia
prawa;

o wysokos¢ korzysci, ktérg strona osiggneta, lub straty, ktérej unikneta;

e w przypadku osoby fizycznej — warunkdéw osobistych strony, na ktérg administracyjna
kara pieniezna jest naktadana.

Podmioty uprawnione do natozenia kar to panstwowy powiatowy inspektor sanitarny,
co do niektdrych kar, zas co do innych powiatowy inspektor sanitarny albo wojewddzki
inspektor Inspekcji Handlowe;j.

Ponizej zaprezentowany jest katalog czyndéw uszeregowany poczawszy od najsurowszych,
a skoniczywszy na najnizszych karach pienieznych:

e Do 100.000 zt za:

e wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego bez spetnienia wymogéw
dotyczacych oceny bezpieczenstwa, o ktérej mowa w art. 10 rozporzadzenia
1223/20009;

e wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego bez spetnienia wymogéw
dotyczacych dokumentacji produktu;

e wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego z naruszeniem ograniczen
dotyczacych substancji;

e wbrew zakazom przeprowadzanie testow na zwierzetach;

e niedopetnienie obowigzku informowania o ciezkim dziataniu niepozgdanym,
dla osoby odpowiedzialnej lub dystrybutora.

Do 70.000 zt za:

e wprowadzanie do obrotu lub udostepnianie na rynku produktu kosmetycznego
bez spetnienia wymogdw w zakresie oznakowania;

wprowadzanie do obrotu lub udostepnianie na rynku produktu kosmetycznego
bez spetnienia wymogdéw dotyczgcych znakowania w jezyku polskim.

e Do 50.000 zt za:

e wytwarzanie produktu kosmetycznego bez zachowania zasad GM, dla wytwadrcy;

e niezapewnienie, ze produkt kosmetyczny jest wytwarzany z zachowaniem zasad
GMP, dla podmiotu odpowiedzialnego;

e wprowadzanie do obrotu lub udostepnianie na rynku produktu kosmetycznego
po uptywie daty minimalnej trwatosci;

e wytwarzania produktu kosmetycznego bez ztozenia wniosku (lub nieztozenie
w terminie), o wpis do rejestru zaktaddéw;
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brak niezwtocznego przyjecia Srodkéw naprawczych niezbednych do odpowiedniego
dostosowania produktu lub w razie potrzeby wycofania go z rynku lub wycofania go
od uzytkownikéw korncowych, jesli osoba odpowiedzialna, ktéra uznaje lub ma
powody sadzi¢, ze produkt kosmetyczny wprowadzony do obrotu nie jest zgodny
rozporzadzeniem 1223/2009. Odpowiedzialnos¢ dotyczy takze dystrybutora.

brak niezwtocznego poinformowania wfasciwych organéw krajowych panstw
cztonkowskich, w ktérych udostepniono dany produkt oraz panstwa
cztonkowskiego, w ktérym dokumentacja produktu jest dostepna i jednoczesny brak
podania szczegoétow, zwtaszcza dotyczgcych niezgodnosci oraz przyjetych srodkow
naprawczych, w sytuacji stwarzania przez produkt ryzyka dla zdrowia ludzi.
Odpowiedzialnos¢ dotyczy zaréwno osoby odpowiedzialnej, jak i dystrybutora, przy
czym dystrybutor ma dodatkowy obowigzek zawiadamiania, poza organami, oséb
odpowiedzialnych

udostepnianie na rynku produktu kosmetycznego, w razie uznania (bgdz posiadania
ku temu dowoddéw), ze dany produkt kosmetyczny nie jest zgodny z wymogami
przewidzianymi w rozporzadzeniu 1223/2009, zanim nie zostanie on dostosowany
do obowigzujgcych wymogoéw;

brak zapewnienia przez dystrybutora, w czasie, gdy jest odpowiedzialny za produkt,
warunkéw przechowywania lub transportu niezagrazajacych zgodnosci z wymogami
okreslonymi w rozporzadzeniu 1223/2009;

brak wspoétpracy z organami, na ich wniosek, ze strony osoby odpowiedzialnej
w zakresie podejmowania wszelkich dziatan eliminujgcych zagrozenia stwarzane
przez produkty, ktére udostepniono na rynku, w szczegélnosci brak dostarczania
wszelkich informacji i dokumentacji niezbednej do wykazania zgodnosci danego
produktu z okreslonymi wymogami w jezyku fatwo zrozumiatym dla tego organu.
Odpowiedzialnos¢ dotyczy osoby odpowiedzialnej, a takze dystrybutoréow (zgodnie
z art. 5 ust.3, jak i art. 6 ust. 5 Rozporzadzenie 1223/2009).

Do 35.000 zt za:

Do 30.000 zt za:

wprowadzanie do obrotu produktéow kosmetycznych bez spetnienia wymogodw
w zakresie zgtoszen (takze dla dystrybutora).

niespetnienie wymogu dotyczacego okresu przechowywania dokumentacji
produktu;

wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego z naruszeniem zakazéw
w zakresie testow na zwierzetach.

Do 20.000 zt za:

udostepnianie na rynku produktu kosmetycznego bez spetnienia wymogéw
zwigzanych z oswiadczeniami o produkcie wskazanych w art. 20 Rozporzgdzenia

1223/20009;
nieprzedstawienie informacji zadanych na podstawie art. 24 rozporzadzenia
nr 1223/2009 dotyczacych informacji o substancjach, dla osoby odpowiedzialnej;
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Do 10.000 zt za:

niedopetnienie obowigzkéw, o ktdrych mowa w art. 25 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1223/2009, tj. niepodejmowanie srodkéw naprawczych dotyczacych

wprowadzanych produktéow, dla osoby odpowiedzialnej.

wytwarzanie produktu kosmetycznego bez pobierania prébek i wykonywania analiz
w rzetelny i odtwarzalny sposdb;

niezapewnianie przez osobe odpowiedzialng publicznego dostepu do informacji
na temat jakosSciowego i ilosciowego sktadu produktu kosmetycznego, a w
przypadku kompozycji zapachowych i aromatycznych, nazwy i numeru kodu
kompozycji

oraz tozsamosci dostawcy, jak réwniez do istniejgcych danych na temat dziatania
niepozadanego i ciezkiego dziatania niepozadanego produktu kosmetycznego
(wymog publicznego udostepniania informacji iloSciowych dotyczgcych sktadu
produktu kosmetycznego ogranicza sie do substancji niebezpiecznych);
niedopetnienie obowigzku wynikajgcego z art. 7 rozporzadzenia nr 1223/2009,
tj. odpowiedzi na wniosek organéw w sprawie identyfikacji w tancuchu dostaw;
niedostarczenie dokumentacji w odpowiednim jezyku.

2.9.

PRZEPISY DOSTOSOWUJACE | PRZEJSCIOWE

Przepisy nowej ustawy obowigzujg od 1stycznia 2019 r. z nastepujacymi wyjgtkami:

Do 12 lipca 2020 r. nastgpi likwidacja krajowego systemu informowania o kosmetykach
wprowadzonych do obrotu;

Do 11 lipca 2020 r. w krajowym systemie informowania o kosmetykach
wprowadzonych do obrotu bedg przechowywane dane zgromadzone do dnia 1
stycznia 2019 r.;

Do 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy powinny by¢ wydane przepisy
wykonawcze dotyczgce poboru prébek produktéw kosmetycznych niezbednych do
kontroli bezpieczennstwa produktéw kosmetycznych - do tego czasu zachowujg moc
przepisy wydane na podstawie starej ustawy;

Do 9 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy osoba odpowiedzialna bedzie miata
na dostosowanie dokumentacji, o ktorej z art. 11 ust. 2 rozporzgdzenia 1123/2009,
do wymagan z art. 3 u.p.k.,, oraz ztozenie wniosku o wpis do wykazu zakfadu
wytwarzajgcego (dotyczy to podmiotéw prowadzgcych dziatalnos¢ przed 1 stycznia
2019 r. Podmioty, ktére rozpoczng dziatalno$é po tej dacie sg zobowigzane do ztozenia
whniosku o wpis do wykazu w terminie wskazanym w ustawie, tj. 30 dni).
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3. ZAKONCZENIE

Ustawa o produktach kosmetycznych, ktéra rozpoczyna obowigzywanie od dnia 1 stycznia
2019 r. nie jest ustawg rewolucyjng, poniewaz jest w gtdéwnej mierze uszczegdtowieniem
przepisow znanych juz branzy z Rozporzgdzenia 1223/2009. Niemniej, wprowadza kilka
istotnych regulacji oraz zasad, ktérych przestrzeganie jest kluczowe z punktu widzenia
mozliwosci natozenia szeregu przewidzianych ustawg sankcji. Nowa ustawa m.in.:

e ma na celu zapewni¢ wysoki poziom bezpieczeistwa konsumentéw, m.in. przez
przekazanie Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz Inspekcji Handlowej nowych
obowigzkéw nadzorczych nad produktami kosmetycznymi;

e wprowadza zupetnie nowe zasady zgtaszania do wykazu zaktadéw wytwarzania
oraz ustanawia System Informowania o Ciezkich Dziataniach Niepozadanych
Spowodowanych Stosowaniem Produktow Kosmetycznych;

e dostosowuje polskie prawo do unijnego rozporzadzenia 1223/2009 przez okreslenie
obowigzkéw producentéw i dystrybutoréw kosmetykéw oraz kompetencji organow
w zakresie prawidtowosci sktadu, oznakowania i dokumentacji potwierdzajacej
bezpieczenstwo produktu.

Czas pokaze jaka bedzie praktyka stosowania przepisdw u.p.k. i przede wszystkim realizacja
wprowadzanych przepisami uprawnien nadzorczych przez poszczegdlne organy.

Sektor kosmetyczny powinien by¢ jednak stosownie przygotowany do wszelkich zmian,
implementowaé je do swoich wewnetrznych zasad i kodekséw dobrych praktyk, ktére
realizujg niebagatelng role w prowadzeniu doskonale zorganizowanego przedsiebiorstwa
w branzy beauty.
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4. SPIS AKTOW PRAWNYCH

3.1. UNIJNYCH

RODO - Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych); Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, s. 1.

Rozporzadzenie 1223/2009 — Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30
listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycznych (Dz. Urz. L 342 z22.12.2009, s. 59-209)

Decyzja wykonawcza Komisji z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie wytycznych dotyczgcych
zatacznika | do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
dotyczgcego produktéw kosmetycznych (Dz.U. Lz 2013, poz. 315, s. 82—104)

Podrecznik Grupy Roboczej ds. Produktdw Kosmetycznych (Podgrupy ds. produktéw
z pogranicza) dotyczacy stosowania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczgcego produktéw kosmetycznych (wersja 1.0
(listopad 2013 r.)

Rozporzadzenie 655/2013/WE okreslajgce wspdlne kryteria dotyczace uzasadniania
oswiadczen stosowanych w zwigzku z produktami kosmetycznymi oraz wytyczne do tego
rozporzadzenia

Sprawozdanie Komisji Dla Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 19.9.2016 r. na temat
oswiadczen o produktach sporzgdzanych na podstawie wspdlnych kryteridw w branzy
kosmetycznej COM/2016/0580 final

Zalecenia Komisji Europejskiej 2006/647/WE z dnia 22 wrzesnia 2006 r. w sprawie
skutecznosci produktéw ochrony przeciwstoneczneji odnoszgcych sie do nich oswiadczen (Dz.
Urz. L 256z 26.9.2006., s. 39 —43)

3.2. KRAJOWYCH

k.p.a. — ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (t. jedn.
Dz. U. 2018, poz. 2096)

u.i.h. - ustawa z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (t. jedn. Dz. U. 2018, poz. 1930
z pbéin. zm.)

u.k. —ustawa z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (t. jedn. Dz. U. 2013, Nr 475 z pdzn. zm.)

u.b.p. - ustawa z dnia 12 grudnia 2003 r. o0 ogélnym bezpieczenstwie produktéw (t. jedn. Dz.U.
2016, poz. 2047)
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u.o.k.k. — ustawa z dnia 16 lutego 2007 roku o ochronie konkurencji i konsumentéw (t. jedn.
Dz.U.2018, poz.798)

u.p.k. — ustawa z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz.U. 2018, poz.
2227)

u.p.n.p.r. — ustawa z dnia 23 sierpnia 2007 roku o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom
rynkowym (t. jedn. Dz.U.2017, poz.2070)

u.p.p. — ustawa z dnia 26 stycznia 1984 roku — Prawo prasowe (t. jedn. Dz.U.2018, poz.1914)

u.z.n.k. — ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 roku o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t. jedn.
Dz.U.2018, poz.419)

4. SKROTY

Dz. U. — Dziennik Ustaw

Dz. Urz. — Dziennik Urzedowy

GMP — good manufacturing practice (z ang. dobre praktyki produkciji)
poz. - pozycja

r. - rok

s.—strona

t. jedn. — tekst jednolity

UE — Unia Europejska

W zw. — w zwigzku
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