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ABSTRACT

Cosmetics have become the objects of a common use. Their manufacturing is
also a great and profitable branch of production. Hence, the great importance
of the issue concerned with their use, in light of health safety of the potential
user. It is impossible to discuss in a single elaboration all aspects (technical, or-
ganizational and legal) related to the safety of cosmetics. Therefore, an attempt
to present only the legal conditions based on the provisions of Polish law and
EU law was taken. The first part presents the definition of cosmetic (cosmetic
product) in Polish and EU law, as well as the US one. It turns out that under this
term lies - in the case of Polish and the European Union regulations - as many
as 20 groups of different products. The second part discusses the legal regula-
tions related to the safety of cosmetics, addressed directly to the manufacturer.
For it is the manufacturer who in the first place is responsible for the marketing
of safe cosmetic (cosmetic product). In the final part of the elaboration, legal
regulations related to the functioning of the supervisory authorities (State Sa-
nitary Inspection) and to labeling, falsification and regularities of cosmetics’
trading (Trade Inspection) were presented.

Keywords: cosmetics, cosmetic product, cosmetic law, Poland, the European Union

STRESZCZENIE
Dawno juz kosmetyki staly sie przedmiotami powszechnego uzytku. Ich wy-
twarzanie to réwniez wielka i dochodowa gataz produkgji. Stad tez niebagatel-
nego znaczenia nabiera problem ich bezpieczenstwa dla zdrowia potencjalne-
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go uzytkownika. W jednym opracowaniu nie sposéb jest oméwié wszystkich
aspektéw (technicznych, organizacyjnych czy prawnych) zwigzanych z bezpie-
czenstwem kosmetykéw. Dlatego podjeto w nim prébe przedstawienia jedy-
nie prawnych uwarunkowan bezpieczenstwa kosmetykéw w oparciu o przepi-
sy prawa polskiego oraz unijnego. W pierwszej czesci przedstawiona zostata
definicja kosmetyku (produktu kosmetycznego) w prawie polskim i unijnym,
a takze w USA. Okazuje sie, ze pod tym pojeciem kryje sie — w przypadku
przepiséw polskich oraz Unii Europejskiej - az 20 grup réznorodnych pro-
duktéw. W czesci drugiej oméwione zostaly prawne regulacje zwigzane z bez-
pieczenistwem kosmetykéw skierowane bezposrednio do producenta. Bowiem
to producent w pierwszej kolejnosci jest odpowiedzialny za wprowadzenie
do obrotu bezpiecznego kosmetyku (produktu kosmetycznego). Wreszcie -
w czesci koncowej - przedstawiono regulacje prawne zwigzane z funkcjono-
waniem organéw nadzoru nad bezpieczenistwem produkcji (Paristwowa In-
spekcja Sanitarna) oraz w zakresie znakowania, zafalszowan i prawidtowosci
obrotu kosmetykéw (Inspekcja Handlowa).

Stowa kluczowe: kosmetyk, produkt kosmetyczny, prawo kosmetyczne, Polska,
Unia Europejska

WPROWADZENIE

W ostatnich latach warto$¢ produkdji i sprzedazy kosmetykéw w Polsce
ro$nie, liczac rok do roku, zwykle o kilkanascie procent. Prognozy branzowe
na lata 2013-2016 zakladaly wzrost wartosci polskiego rynku kosmetycz-
nego z 20 do 26 mld z1. Jesli chodzi o wielko$¢, polski rynek kosmetykéw
plasowany jest na sz6stym miejscu w Europie pod wzgledem wartosci sprze-
dazy, a takze eksportu (M. Kasprzak, 2016). Polskie kosmetyki dostepne sa
juz w 130 krajach. Okoto 60% polskich produktéw kosmetycznych ekspor-
towanych jest do krajéw Unii Europejskiej. Kolejne 23% sprzedawane jest
w krajach Europy Srodkowej i Wschodniej. Gléwnym ich importerem pozo-
staje Rosja, w ktérej polskie produkty znane sg konsumentom od wielu lat.
Polskie produkty dostepne sg nie tylko w Europie, ale réwniez w drogeriach
i perfumeriach m.in. takich krajéw, jak Trynidad i Tobago, Nowa Zelandia,
Chile czy emiratu Dubaj (K. Bochner, K. 2013).

Z kolei w UE kazdego roku okolo 25% produktéw kosmetycznych be-
dacych w obrocie to nowoséci. Europa jest $wiatowym liderem w branzy ko-
smetycznej, a jej rynek detaliczny ma warto$c 77 mld euro. Europa ekspor-
tuje jedna trzecig wszystkich produktéw kosmetycznych sprzedawanych na
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catym $wiecie [Sprawozdanie Komisji dla parlamentu z dnia 19.9.2016 roku
COM(2016) 580 final, s. 1]. Szacuje sie, ze przy produkdji oraz dystrybucji
kosmetykéw w Europie zatrudnionych jest ponad p6t miliona oséb (M. Bor-
kowski, 2015, s. 13).

Produkty kosmetyczne sg réwniez wprowadzane przez producentéw z kra-
jow trzecich na rynek europejski, w tym i rynek polski. Cze$¢ z nich wpro-
wadzana jest nielegalnie. Z danych opublikowanych w 2015 roku wynika, ze
stuzby celne UE zatrzymaly podrébki produktéw kosmetycznych o wartosci
ponad 42 mln euro. Produkty te pochodzity gléwnie z Chin, Malez;ji, Turcji,
Singapuru oraz Hongkongu (Report on EU customs... 2015, passim).

Rodzi sie wiec w tym miejscu pytanie o bezpieczenstwo kosmetykéw.
Jakie sg europejskie oraz polskie unormowania prawne w tym zakresie?
Antycypujac szczegdtowe rozwazania na ten temat, wypada w tym miejscu
stwierdzi¢, ze obecnie w sensie normatywnym bezpieczenistwo kosmetykéw
na terenie UE opiera sie na rozwigzaniach prawnych, ktérych celem nad-
rzednym jest zapewnienie, aby kazdy kosmetyk, ktéry trafia na rynek, byt
bezpieczny dla zdrowia ludzi.

W dalszych czesciach opracowania przedstawiony zostanie przeglad pol-
skich oraz unijnych regulacji prawnych zwigzanych z bezpieczenistwem ko-
smetykdow (jak chce polski ustawodawca) czy tez produktéw kosmetycznych
(jak to okresla prawodawca unijny).

DEFINICJE KOSMETYKU W PRAWIE POLSKIM
I WSPOLNOTOWYM

W literaturze przyjmuje sie, ze stowo ,kosmetyk” wywodzi sie od grec-
kiego kosmetikos oznaczajacego sztuke upiekszania (K. Szewczyk, J. Mty-
narczyk, 2015, s. 61). Natomiast w sensie jezykowym rzeczownik ,kosme-
tyk” to $rodek kosmetyczny stuzacy do upiekszania i pielegnowania ciala
(Stownik jezyka polskiego, 1978, t. 1, s. 1021). Z kolei przymiotnik ,kosme-
tyczny” to: dotyczacy kosmetyki, kosmetykéw; stuzacy do pielegnowania
ciala i urody; upiekszajacy (Stownik jezyka polskiego, 1978, t. 1, s. 1021).

W prawodawstwie polskim pierwszym aktem prawa dotyczacym kosme-
tykéw byto rozporzadzenie Prezydenta RP z dnia 22 marca 1928 roku o do-
zorze nad artykulami zywnosci i przedmiotami uzytku. Nie definiowato
ono, czym jest kosmetyk. W zamian postugiwatlo sie okresleniem ,$rodek
kosmetyczny”. Okreslenie to réwniez nie zostalo zdefiniowane. Natomiast
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akt ten m.in. stanowil, w jakich przypadkach nalezy uzna¢, ze $rodek ko-

smetyczny jest szkodliwy (art. 2), zepsuty (art. 3), podrobiony (art. 4), sfal-

szowany (art. 5) badz falszywie oznaczony (art. 6).

Po raz pierwszy pojecie ,$rodek kosmetyczny” w prawie polskim zo-
stalo zdefiniowane w rozporzadzeniu Ministra Opieki Zdrowotnej z dnia
25 czerwca 1934 roku wydanym w porozumieniu z Ministrem Przemystu
i Handlu o dozorze nad wyrobem i obiegiem $rodkéw kosmetycznych. Zgod-
nie z brzmieniem § 1 wspomnianego rozporzadzenia: ,$rodki kosmetyczne
(...) sa to $rodki do oczyszczania, barwienia i pielegnowania skéry, wloséw,
paznokci oraz jamy ustnej i zebéw”. Zostaly one - zgodnie z § 2 cytowanego
rozporzadzenia - podzielone na trzy grupy:

1) $rodki kosmetyczne do skéry (kremy, mydta toaletowe i mydta do gole-
nia, pudry, srodki przeciw poceniu sie, szminki, §rodki do masazu i do
nacierania, $rodki do pielegnowania paznokci, dodatki do kapieli z wy-
jatkiem $rodkéw leczniczych),

2) $rodki kosmetyczne do wloséw (mydla do mycia wloséw i glowy, pty-
ny do wloséw, olejki, brylantyny, pomady, $rodki do barwienia wtoséw,
$rodki na odwlosienie),

3) srodki kosmetyczne do jamy ustnej i zeb6éw (plyny i tabletki do ptukania
ust i zebéw, proszki, pasty i mydetka do zebéw, otéwki, pomadki i ptyny
do warg).

Liste powyzszych $rodkéw kosmetycznych rozszerzylo rozporzadzenie
Ministra Opieki Spolecznej z dnia 18 stycznia 1939 roku wydane w porozu-
mieniu z Ministrem Przemystu i Handlu o dozorze nad wyrobem i obiegiem
$rodkéw kosmetycznych. Utrzymano w nim podzial na trzy grupy produk-
téw kosmetycznych, ale zmieniono ich nazwy oraz dodano w poszczegdl-
nych grupach nowe produkty. Stad, zgodnie z brzmieniem § 2 wspomniane-
go rozporzadzenia, do grupy srodkéw kosmetycznych do skéry i paznokei
zaliczano: mydla toaletowe oraz mydta, proszki, kremy i pasty do golenia,
kremy, pasty, emulsje, galaretki, olejki i balsamy, pudry (stale i w ptynie),
szminki (barwiczki), maski, plastry, papiery kosmetyczne, masy plastyczne
i emalie, $rodki przeciw poceniu sie, ptyny i octy toaletowe, $rodki do masa-
zuido nacierania, sole i dodatki do kapieli (z wyjatkiem leczniczych), srodki
na odciski, $rodki do pielegnowania, polerowania, barwienia paznokdi, la-
kiery, pomadki oraz $rodki do zmywania lakieréw i pomadek.
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Do grupy $rodkéw kosmetycznych do wloséw zaliczono: mydta i szam-
pony do wloséw i gtowy, ptyny do wloséw i skéry gltowy, olejki, brylantyny
i pomady, $rodki do barwienia wloséw, $rodki na odwtlosienie, $rodki do
trwatej onduladji.

Do grupy $rodkéw kosmetycznych do jamy ustnej i zebéw zaliczono za$:
plyny i tabletki do ptukania jamy ustnej i zeb6w, proszki, pasty i mydetka do
zebow oraz otéwki, pomadki i plyny do warg.

Unormowania te przetrwaly do 12 maja 2002 roku, kiedy to weszla
w zycie ustawa z dnia 30 marca 2001 roku o kosmetykach. Jej celem bylo
dostosowanie polskich rozwigzan prawnych odnoszacych sie do wytwarza-
nia i obrotu kosmetykéw do wymagan jednolitego rynku Unii Europejskiej
(Uzasadnienie do rzagdowego projektu ustawy o kosmetykach, s. 13).

Wedle wspomnianej ustawy kosmetykiem jest kazda substancja che-
miczna lub mieszanina przeznaczone do zewnetrznego kontaktu z cialem
czlowieka: skoéra, wltosami, wargami, paznokciami, zewnetrznymi narzada-
mi plciowymi, zebami i blonami §luzowymi jamy ustnej, ktérych wylacz-
nym lub podstawowym celem jest utrzymanie ich w czystosci, pielegno-
wanie, ochrona, perfumowanie, zmiana wygladu ciata lub ulepszenie jego
zapachu (art. 2 ust. 1).

Definicja ta nie réznila sie prawie wcale od definicji kosmetyku zawar-
tej w dyrektywie Rady (76/768/EWG) z dnia 27 lipca 1976 roku w spra-
wie zblizenia ustawodawstwa panstw cztonkowskich dotyczacych kosme-
tykow. Zgodnie z art. 1 ust. 1 wspomnianej dyrektywy kosmetyk oznacza
kazdy produkt przeznaczony do kontaktu z zewnetrznymi czesciami ciata
ludzkiego (skora, owlosieniem, paznokciami, wargami i zewnetrznymi na-
rzagdami plciowymi) lub zebami i blonami §luzowymi jamy ustnej, ktérego
wylacznym lub gtéwnym zadaniem jest ich czyszczenie, perfumowanie lub
ochranianie, aby utrzymywac je w dobrym stanie, zmienia¢ ich wyglad lub
poprawiac zapachy ciala.

Nie rézni sie ona zasadniczo takze od p6zniejszej definicji produktu ko-
smetycznego zawartej w przepisach prawa wspdlnotowego, konkretnie
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
z dnia 30 listopada 2009 roku dotyczacym produktéw kosmetycznych. Zgod-
nie z unormowaniami tego rozporzadzenia: ,,produkt kosmetyczny oznacza
kazda substancje lub mieszanine przeznaczona do kontaktu z zewnetrznymi
czedciami ciata ludzkiego (naskdrkiem, owlosieniem, paznokciami, wargami
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oraz zewnetrznymi narzadami ptciowymi) lub z zebami oraz blonami $luzo-
wymi jamy ustnej, ktérego wylacznym lub gtéwnym 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). Jednak
w cytowanym rozporzadzeniu wprowadzono wyrazne zastrzezenie, ze nie
jest uznawana za produkt kosmetyczny substancja lub mieszanina przezna-
czona do spozycia, wdychania, wstrzykiwania lub wszczepiania do ciata ludz-
kiego (art. 2 ust. 2). Czyli kosmetykiem jest produkt w postaci okreslonych
w przepisach prawa substancji badz ich mieszanin, ktéry oddzialuje wytacz-
nie poprzez zewnetrzny kontakt z cialem czlowieka.

Polska czy wspélnotowa definicje normatywne kosmetyku (produktu ko-
smetycznego) to jedne z wielu funkcjonujacych w obiegu miedzynarodowym.
Zdecydowana wiekszo$¢ panistw we wlasnym zakresie definiuje w odpowied-
nich aktach prawnych to pojecie. Na przyklad w USA definicja kosmetyku
jest wezsza. Zgodnie z ustawg o zywnosci, lekach i kosmetykach (Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act ) z 1938 roku kosmetykiem jest produkt prze-
znaczony do wcierania, spryskiwania, rozpylania, wprowadzania do wnetrza
lub innego aplikowania do ciata ludzkiego lub jego czesci, w celu czyszczenia,
upiekszenia, zwiekszenia atrakcyjnoéci badz zmiany wygladu (D. Dabrowska,
J. Kaniewski, s. 54). Stad moze na pierwszy rzut oka budzi¢ zdziwienie fakt,
ze szereg wspoélczesnych produktéw kosmetycznych produkowanych i ofe-
rowanych konsumentom unijnym traktowanych jest przez administracje
Stanéw Zjednoczonych jako leki OTC (over-the-counter drugs), czyli leki bez
recepty. To rodzi okreslone skutki w sferze prawnej, organizacyjnej i w zarza-
dzaniu dla firm kosmetycznych majacych siedzibe w panstwie na terenie UE,
a chcacych eksportowac swoje produkty do Stanéw Zjednoczonych.

Warto w tym miejscu zaznaczy¢, ze polski ustawodawca zdawal so-
bie od poczatku sprawe, ze tak okreslona normatywna definicja kosme-
tyku obejmuje bardzo szeroka game produktéw. Dlatego tez zobowigzat
w art. 2 ust. 2 wspomnianej wyzej ustawy ministra wlasciwego do spraw
zdrowia do okre$lenia, droga rozporzadzenia, najczesciej wystepujacych
kategorii produktéw bedacych kosmetykami. Minister zdrowia wywigzat
sie z natozonego nan obowiazku, wydajac w dniu 16 czerwca 2003 roku
rozporzadzenie w sprawie okreélenia kategorii produktéw bedacych ko-
smetykami. Rozporzadzenie to okresla 20 grup kosmetykdéw najczesciej
wystepujacych na rynku.
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Zgodnie z brzmieniem § 2 wspomnianego rozporzadzenia s3 to: kremy,
emulsje, plyny, zele i oliwki oraz balsamy do skéry, maseczki do twarzy, z wy-
jatkiem maseczek stuzacych do peelingu chemicznego, podklady barwiace,
pudry do makijazu, pudry po kapieli, pudry higieniczne, mydta toaletowe,
a takze mydla dezodoryzujace, perfumy, wody toaletowe i kolonskie, srodki
do kapieli i pod prysznic, $rodki do depilacji, dezodoranty i $rodki przeciw
poceniu, $rodki do pielegnacji wloséw, w tym $rodki do barwienia i rozja-
$niania, do trwalej ondulacji, do prostowania i utrwalania, do uktadania, do
mycia, odzywki, do utrwalania fryzury, srodki do golenia, $rodki do makijazu
i demakijazu, $rodki przeznaczone do pielegnacji i malowania ust, srodki do
pielegnacji zeb6éw i jamy ustnej, srodki do pielegnacji i malowania paznok-
ci, $rodki do higieny zewnetrznych narzadéw plciowych, srodki do opalania
i chroniace przed promieniowaniem ultrafioletowym, $rodki do samoopala-
nia, srodki do rozjasniania skéry oraz $rodki przeciw zmarszczkom.

Powyzszy wykaz obejmuje jedynie najczesciej wystepujace grupy kosme-
tykow. Nie da sie wiec z géry wykluczy¢, ze w przyszlos$ci moga by¢ do nie-
go dolaczone kolejne, o ile bedg spelnia¢ wymogi okreslone w art. 2 ust. 1
ustawy o kosmetykach. Co wiecej, kosmetykiem bedzie tez kazdy produkt,
niewymieniony w przedstawionym wykazie, o ile tylko bedzie spelnial wy-
mogi cytowanej ustawy.

Podobnie postagpiono w prawodawstwie unijnym. Wspomniana wcze-
$niej dyrektywa Rady z 1976 roku nie stworzyla zamknietej raz na zawsze
definicji kosmetyku. W art. 1 ust. 1 wyraznie zaznaczono, ze za kosmetyki
w rozumieniu definicji zawartej w tym artykule uwazane sg w szczeg6lnosci
produkty wymienione w zalaczniku 1. Zalgcznik ten, zatytutowany ,Przy-
ktadowy wykaz kosmetykéw wedlug kategorii”, zawieral 20 grup produk-
téw. Poréwnanie tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca
2003 roku w sprawie okres$lenia kategorii produktéw bedgcych kosmetyka-
mi ze wspomnianym zalgcznikiem 1 do dyrektywy Rady z 1976 roku po-
zwala wyciagnac wniosek o identycznosci tresci § 2 polskiego rozporzadze-
nia z owym zalacznikiem. Taki stan rzeczy byl wynikiem dostosowywania
prawa polskiego do prawa unijnego w przededniu wstapienia Polski do UE.
Obecnie obowigzujace rozporzadzenie PE i Rady (WE) nr 1223/2009 nie
zawiera juz takiego osobnego wykazu. Jedynie w pkt 7 preambuly rozporza-
dzenia wymienione s3 grupy produktéw, ktérym mozna przypisa¢ miano
produktéw kosmetycznych.
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Warto w tym miejscu nadmienié, ze précz wspomnianych wyzej wyka-
z6w na terenie UE funkcjonujg takze i inne klasyfikacje kategorii kosmety-
kéw, czy jak chce unijny prawodawca - produktéw kosmetycznych. Przy-
ktadem moze by¢ Wspélna Taryfa Celna obowigzujaca w UE. Postuguje sie
ona okresleniami ,preparaty perfumeryjne, kosmetyczne lub toaletowe”
oraz ,mydla”. Zgodnie z logika konstrukeji owej taryfy oraz nomenkla-
tury taryfowej i statystycznej w sekcji VI, dziale 33, umieszczono: olejki
eteryczne i rezinoidy, preparaty perfumeryjne, kosmetyczne lub toaleto-
we. Dzial ten podzielono m.in. na poddzialy: preparaty kosmetyczne lub
upiekszajace oraz preparaty do pielegnacji skéry (inne niz leki), wlacznie
z preparatami przeciwslonecznymilub do opalania, preparaty do manicure
lub pedicure; preparaty do wloséw; preparaty do higieny zebéw lub jamy
ustnej, wlgcznie z pastami i proszkami do przytwierdzania protez, nici
dentystyczne do czyszczenia miedzyzebowego; preparaty stosowane przed
goleniem, do golenia lub po goleniu, dezodoranty osobiste, preparaty do
kapieli, depilatory i pozostale preparaty perfumeryjne, kosmetyczne lub
toaletowe, gotowe odswiezacze pomieszczen. Natomiast mydla umiesz-
czono w dziale 34 (rozporzadzenie wykonawcze Komisji UE 2015/1754
z dnia 6 pazdziernika 2015 roku).

Nie jest to zamknieta lista produktéw kosmetycznych. W kazdej chwili
mozna, po wyczerpaniu drogi legislacyjnej, dotaczy¢ do niej kolejny produkt.

W literaturze $wiatowej, juz od lat 70. ubieglego stulecia, pojawily sie
propozycje, aby wyraznie wydzieli¢ osobna grupe produktéw kosmetycz-
nych zwanych potocznie dermokosmetykami badz kosmeceutykami. We-
dle definicji zaproponowanej przez amerykanskiego dermatologa A.M.
Kligsmana kosmeceutyki to produkty kosmetyczne zawierajace aktywne
sktadniki, ktére moga wptywaé na procesy fizjologiczne zachodzace w ské-
rze czlowieka. Oprécz dziatania pielegnacyjnego wykazujg one dziatanie
lecznicze lub wspomagajace leczenie. Sg to kosmetyki o podwéjnym dzia-
taniu - pielegnacyjnym i leczniczym. Czyli ,kosmeceutyk” to kosmetyk
wplywajacy na procesy fizjologiczne skéry i wspomagajacy leczenie cho-
r6b skéry (S.Z. Rzeznik, K. Kordus, R. Spiewak, 2012, s.101). Jak dotad
zadne z panistw na $wiecie nie wyodrebnilto kosmeceutykéw w sensie nor-
matywnym. Z punktu widzenia prawa polskiego i unijnego taki produkt
jest albo produktem kosmetycznym (o ile jego gléwnym zadaniem jest
utrzymanie w czystosci, pielegnowanie, ochrona, perfumowanie, zmiana
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wygladu ciata lub ulepszenie jego zapachu ), albo produktem leczniczym,
ktérego definicja, zgodnie z art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
roku - Prawo farmaceutyczne, brzmi nastepujaco: jest to ,substancja lub
mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wtasciwosci zapo-
biegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub poda-
wana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia
lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dzialanie far-
makologiczne, immunologiczne lub metaboliczne”. Ustawa ta — od nowe-
lizacji w 2007 roku - reguluje réwniez sytuacje, gdy dany produkt spetnia
jednoczeénie kryteria leku i np. kosmetyku. Wéwczas to, zgodnie z art.
3a ustawy — Prawo farmaceutyczne, stosuje sie do niego wlasnie przepisy
tej ustawy. Przepis ten stanowi wyraznie, ze do produktu spelniajacego
jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju
produktu, w szczegélnosci suplementu diety, kosmetyku lub wyrobu me-
dycznego, okreslone odrebnymi przepisami, stosuje sie przepisy niniej-
szej ustawy. Dlatego tez zgodzi¢ sie wypada z pogladem, ze kosmeceutyki
badz dermokosmetyki to terminy z zakresu raczej marketingu niz nauki
(S.Z. Rzeznik, K. Kordus, R. Spiewak, 2012, s.103).

W warunkach polskich, w kontekscie art. 3a ustawy — Prawo farmaceu-
tyczne, warto zwréci¢ uwage na wyrok NSA z dnia 19 maja 2009 roku sygn. II
GSK 899/08, w ktérym stwierdzono, ze oczywiste jest, iz w razie powaznych
watpliwoéci co do charakteru tego produktu, czy aby nie jest on $rodkiem
leczniczym, jedyny dowdd rozstrzygajacy wszelkie watpliwo$ci powinna sta-
nowic opinia biegtego odpowiedniego instytutu naukowego (D. Wasik, s. 23).

Warto tez zaznaczy¢, ze ustawodawca przewidzial w art. 86 ust. 8
ustawy — Prawo farmaceutyczne mozliwosé¢ sprzedazy produktéw kosme-
tycznych w ogélnodostepnych aptekach, ale z wylaczeniem kosmetykéw
przeznaczonych do perfumowania lub upiekszania oraz pod warunkiem,
ze ich przechowywanie i sprzedaz nie beda przeszkadza¢ podstawowej
dziatalnosci apteki.

BEZPIECZENSTWO KOSMETYKOW

Kazdy produkt wystepujacy na rynku winien by¢ bezpieczny. W warun-
kach polskich kwestie bezpieczenistwa produktéw reguluje w pierwszej ko-
lejnosci ustawa z dnia 12 grudnia 2003 roku o ogélnym bezpieczenstwie
produktéw (Dz.U. z 2015 r., poz. 322 z pdézn. zm.). Z tresci art. 10 ust. 1
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wspomnianej ustawy wynika, ze producent zobowigzany jest wprowadza¢
na rynek polski wytgcznie produkty bezpieczne. Ustawa ta w art. 4 ust. 1
przyjmuje, ze ,produktem bezpiecznym jest produkt, ktéry w zwyklych
lub w innych, dajacych sie w sposéb uzasadniony przewidzie¢, warunkach
jego uzywania, z uwzglednieniem czasu korzystania z produktu, a takze,
w zaleznosci od rodzaju produktu, sposobu uruchomienia oraz wymogéw
instalacji i konserwacji, nie stwarza zadnego zagrozenia dla konsumentéw
lub stwarza znikome zagrozenie, dajace sie pogodzi¢ z jego zwyklym uzy-
waniem i uwzgledniajagce wysoki poziom wymagan dotyczacych ochrony
zdrowia i zycia ludzkiego”.

Ustawa o kosmetykach nie okresla wprost definicji bezpiecznego kosme-
tyku. Zastrzega jedynie w art. 4 ust. 1, ze kosmetyk wprowadzony do obrotu
nie moze zagrazac zdrowiu ludzi, o ile uzywany jest w zwyklych lub w innych
dajacych sie przewidzie¢ warunkach, z uwzglednieniem w szczegélnosci jego
wygladu lub prezentacji, oznakowania, wszystkich instrukcji uzycia oraz in-
nych wskazéwek lub informacji pochodzacych od producenta.

W podobny sposéb kwestie te reguluje rozporzadzenie PE i Rady (WE) nr
1223/2009 dotyczace produktéw kosmetycznych. Otéz w art. 3 ust. 1 tego
rozporzadzenia stwierdzono wyraznie, ze ,produkt kosmetyczny udostep-
niany na rynku powinien by¢ bezpieczny dla zdrowia ludzi w normalnych lub
dajacych sie przewidzie¢ warunkach stosowania (...)". Nadto w pkt 9 pream-
buly wspomnianego rozporzadzenia znajduje sie stwierdzenie, ze ,,produkty
kosmetyczne powinny by¢ bezpieczne w normalnych lub dajacych sie racjo-
nalnie przewidzie¢ warunkach stosowania. W szczegélnoéci analiza ryzyka
i korzysci nie powinna uzasadnia¢ wystepowania ryzyka dla zdrowia ludzi”.

Z przepiséw tych wynika wiec zasada bezwzglednego bezpieczenstwa
kosmetykéw. Nigdy wiec ryzyko stosowania kosmetyku nie moze przewyz-
szy¢ korzysci z jego stosowania. W warunkach polskich za bezpieczenstwo
kosmetyku odpowiada jego producent.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy o kosmetykach za producenta uwaza sie:
a) przedsiebiorce, ktéry wytwarza i wprowadza kosmetyk do obrotu,

b) przedsiebiorce, ktéry wprowadza kosmetyk do obrotu,

c) przedstawiciela przedsiebiorcy,

d) kazda osobe, ktéra wystepuje jako wytwdrca, umieszczajac na produkcie
lub dolaczajac do niego swoja firme, znak towarowy lub inne odréznia-
jace oznaczenie,
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e) importera wprowadzajacego do obrotu kosmetyk spoza panstwa, w kté6-
rym ma swojg siedzibe.

Odmiennie postapil prawodawca unijny. W rozporzadzeniu PE i Rady
(WE) nr 1223/2009 osobno uregulowat pojecia producenta (art. 2 ust. 1 lit.
d), dystrybutora (art. 2 ust. 1 lit. e) oraz importera (art. 2 ust. 1 lit. i). De-
finicje te 1aczy jeden element; wprowadzenie (udostepnienie) produktu ko-
smetycznego na rynku Wspdlnoty. Nie ma tu znaczenia, czy produkt kosme-
tyczny zostal wytworzony na terenie UE, czy tez pochodzi z kraju trzeciego.
Podmioty te odpowiedzialne sg za bezpieczenstwo kosmetykéw (art. 3).

W warunkach polskich — w art. 4 ust. 2 i 3 ustawy o kosmetykach — wpro-
wadzone zostaly ograniczenia polegajace na tym, ze producent w kosmety-
kach nie moze stosowa¢ materialéw pochodzacych z ciata ludzkiego oraz
nie wolno mu stosowa¢ substancji rakotworczych, mutagennych, a takze
dzialajacych szkodliwie na rozrodczosé.

Kolejnym ograniczeniem jest zakaz prowadzenia testéw kosmetykéw
badz poszczegélnych ich sktadnikéw na zwierzetach. Zakaz ten wynika
z tredci art. 4a wspomnianej ustawy.

Z kolei w art. 5 ustawy o kosmetykach sformulowany zostal zakaz wpro-
wadzenia do obrotu kosmetykéw zawierajacych niedozwolone substancje.
Te ostatnie ustawa podzielita na trzy grupy:

a) substancje niedozwolone do stosowania w kosmetykach,

b) substancje dozwolone do stosowania w kosmetykach wyltacznie w ogra-
niczonych iloéciach, zakresie i warunkach stosowania, o ile wymagania
te zostaly przekroczone,

c) barwniki, substancje konserwujace, substancje promieniochronne do-
zwolone w kosmetykach wylacznie w ograniczonych ilosciach, zakresie
i warunkach stosowania, o ile wymagania te zostaly przekroczone.

Jednoczesnie ustawodawca w art. 5 ust. 3 wspomnianej ustawy zobo-
wigzal ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wydania rozporzadzenia
zawierajacego m.in. liste substancji niedozwolonych do stosowania w ko-
smetykach, liste substancji dozwolonych do stosowania w kosmetykach
wylacznie w ograniczonych ilosciach, zakresie i warunkach stosowania,
a takze listy dozwolonych do stosowania barwnikéw, substancji konser-
wujacych i substancji promieniochronnych — z podaniem ich ilosci, zakresu
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i warunkéw stosowania. Obecnie listy te zawiera rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 30 marca 2005 roku w sprawie list substancji niedozwo-
lonych lub dozwolonych z ograniczeniami do stosowania w kosmetykach
oraz znakéw graficznych umieszczanych na opakowaniach kosmetykéw
(Dz.U. nr 72 poz. 642).

Lista zawierajaca wykaz substancji niedozwolonych w kosmetykach
znajduje sie w zalaczniku nr 1 do wspomnianego rozporzadzenia i zawie-
ra 1132 pozycje. Zalacznik nr 2 zawiera liste 158 substancji dozwolonych
do stosowania w kosmetykach wylacznie w ograniczonych ilosciach, zakre-
sie i warunkach stosowania. Zatgcznik nr 3 to z kolei nienumerowana lista
barwnikéw dozwolonych do stosowania w kosmetykach, a zalgcznik nr 4
to lista substancji konserwujacych dozwolonych do stosowania w kosme-
tykach obejmujaca 55 pozycji. Wreszcie zalacznik nr 5 do wspomnianego
wyzej rozporzadzenia zawiera liste obejmujacg 26 substancji promienio-
chronnych dopuszczonych do stosowania w kosmetykach. Powyzsze listy
sa aktualizowane na biezaco i zgodne s3 z prawodawstwem unijnym.

W Unii Europejskiej nad bezpieczenstwem skladnikéw stosowanych
m.in. w produktach kosmetycznych czuwa Komitet Naukowy ds. Bez-
pieczenistwa Konsumentéw (Scientific Committee on Consumer Safety
- SCCS), ktérego siedziba miesci sie w Luksemburgu. Jest on organem
doradczym Komisji Europejskiej. Komitet opracowuje opinie na temat za-
grozen (chemicznych, biologicznych, mechanicznych i innych zagrozen fi-
zycznych) dla zdrowia i bezpieczenstwa produktéw niezywnosciowych (np.
produktéw kosmetycznych i ich sktadnikéw, zabawek, odziezy i artykuléw
gospodarstwa domowego), a takze ustug (np. tatuowanie, sztuczne opa-
lanie). Jego zadaniem jest m.in. ocena bezpieczenstwa kazdego skladnika
kosmetyku, co do ktérego pojawiaja sie jakiekolwiek doniesienia o poten-
cjalnej szkodliwosci. Komitet, przygotowujgc swe opinie, bierze pod uwa-
ge takze wszelkie dostepne dane naukowe w postaci m.in. wynikéw badan,
publikacji naukowych i na ich podstawie przygotowuje szczegdtows analize
bezpieczenstwa i opinie dla danego sktadnika. Jesli opinia Komitetu jest
negatywna, wéwczas Komisja Europejska podejmuje kroki prawne w celu
zakazania stosowania takiego sktadnika w produktach kosmetycznych badz
ograniczenia jego ilosci do bezpiecznej dla zdrowia ludzi.

Warto w tym miejscu podkresli¢, ze prawodawca unijny dopuszcza moz-
liwos¢ wystepowania w produktach kosmetycznych sladowych substancji
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niedozwolonych. Otéz zgodnie z art. 17 rozporzadzenia PE i Rady (WE)
1223/2009 dopuszczalna jest niezamierzona obecnos¢ matej ilosci substan-
¢ji niedozwolonej, pochodzacej z zanieczyszczen sktadnikéw naturalnych
lub syntetycznych, procesu wytwarzania, przechowywania, migracji z opa-
kowania, ktéra przy zastosowaniu zasad dobrej praktyki produkgji jest ze
wzgled6éw technologicznych nie do unikniecia, pod warunkiem ze obecno$é¢
ta nie powoduje, ze kosmetyk staje sie niebezpieczny dla zdrowia.

Polska ustawa o kosmetykach zobowigzuje producenta takze do widocz-
nego i czytelnego oznakowania opakowania kosmetyku metodami unie-
mozliwiajagcymi tatwe usuniecie oznakowania (art. 6 ust. 1). Oznakowanie
opakowania jednostkowego i opakowania zewnetrznego powinno zawieraé
- co do zasady - osiem precyzyjnie okreslonych w art. 6 ust. 2 ustawy infor-
magcji, m.in. funkcje kosmetyku, jezeli nie wynika ona jednoczeénie z jego
prezentagji, oraz wykaz sktadnikéw okreslonych zgodnie z nazwami przy-
jetymi w Miedzynarodowym Nazewnictwie Skladnikéw Kosmetycznych
(INCI). W tym ostatnim przypadku producent moze, ze wzgledu na tajem-
nice przedsiebiorstwa, zwrdci¢ sie do Gléwnego Inspektora Sanitarnego
o wyrazenie zgody na nieujawnianie na opakowaniu jednostkowym nazw
jednego badz kilku sktadnikéw kosmetyku. W przypadku wydania zgody
w postaci decyzji GIéwny Inspektor Sanitarny nadaje stosowny numer za-
stepujacy nazwe skladnika kosmetyku. Decyzje taka wydaje sie na 5 lat.
Wydanie decyzji odmownej uzasadnione moze by¢ wzgledami bezpieczen-
stwa zdrowia ludzi (art. 7 ust. 1-6).

Kolejnym obowiazkiem ustawowym nalozonym na producenta bylto
przekazanie informacji o wprowadzanym do obrotu kosmetyku do utwo-
rzonego na podstawie art. 8 ustawy o kosmetykach krajowego systemu
informowania o kosmetykach wprowadzonych do obrotu. W systemie tym
gromadzone mialty by¢ dane o kosmetykach oraz informacje o przypadkach
zachorowan spowodowanych uzyciem tych kosmetykéw (art. 8 ust. 1-3).
Informacje zawarte w tym systemie udostepniane miaty by¢ organom Pan-
stwowej Inspekgji Sanitarnej, a takze lekarzom. Tym ostatnim w szczegdl-
nosci, gdy zachodzila potrzeba podjecia natychmiastowego i wlasciwego
leczenia, a zachodzito podejrzenie, ze zastosowanie kosmetyku bylo przy-
czyna zachorowania (art. 10 ust. 2).

Producent zostal wiec zobowigzany przed dniem wprowadzenia kosme-
tyku do obrotu do przekazania do tego systemu danych obejmujacych na-
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zwe handlowa kosmetyku i jego kategorie, imie i nazwisko lub nazwe i adres
producenta zglaszajacego kosmetyk, a takze adres miejsca udostepniania
dokumentéw zawierajacych informacje o kosmetyku (art. 8 ust. 4). Nad-
to producent zostal obowigzany zglasza¢ do krajowego systemu wszelkie
zmiany danych w odniesieniu do kosmetyku znajdujacego sie juz w obrocie
(art. 8 ust. 5).

Do prowadzenia wspomnianego systemu zobowigzany zostal Gléwny
Inspektor Sanitarny badZ upowazniona przez niego jednostka organiza-
cyjna (art. 9 ustawy). Gléwny Inspektor Sanitarny skorzystal z tego upo-
waznienia i przekazal prowadzenie tego systemu Instytutowi Medycyny
Pracy im. prof. J. Nofera w Lodzi. Ten system na wspomnianych zasadach
funkcjonowatl do dnia 11 lipca 2013 roku, kiedy to weszto w zycie rozpo-
rzadzenie PE i Rady (WE) 1223/2009. Od tego czasu kosmetyki nie s3 juz
w nim rejestrowane, a system bedzie funkcjonowat i udzielat - jak dotad
- stosownych informacji do dnia 11 lipca 2020 roku (art. 38 przywotanego
weczeséniej rozporzadzenia). W zamian za to producent zostal zobowigzany
do zgloszenia kosmetyku w Portalu Zgltaszania Produktéw Kosmetycznych
(Cosmetic Product Notification Portal — CPNP) utworzonego na podstawie
art. 13 wspomnianego rozporzadzenia 2223/2009. Jest to jedyna baza re-
jestracji kosmetykéw dla UE.

Natomiast w cytowanym juz po wielokro¢ rozrzadzeniu przyjeto zasa-
de, ze do obrotu na terenie UE mogg by¢ wprowadzone tylko te produkty
kosmetyczne, dla ktérych na terenie Wspélnoty jest wyznaczona ,osoba
odpowiedzialna”, ktéra moze by¢ osoba prawna lub fizyczng. Najczesciej
sa to producenci majacy swoje siedziby na terenie UE. Mogg oni wyzna-
czy¢ pisemnie jako osobe odpowiedzialng inna osobe majaca swa siedzibe
na terenie Wspélnoty (art. 4 ust. 1 oraz 3-4 rozporzadzenia). Osoba od-
powiedzialna ma gwarantowaé, ze spelnione zostaly wszystkie obowigzki
okreslone w rozporzadzeniu przez kazdy wprowadzany do obrotu produkt
kosmetyczny (art. 4 ust. 2 rozporzadzenia). Jest to szczegdlnie wazne, gdy
producent ma swoja siedzibe poza terytorium Wspdélnoty.

Do jednych z najwazniejszych zadan stojacych przed osoba odpowie-
dzialng nalezy zapewnienie przeprowadzenia oceny bezpieczenistwa pro-
duktu kosmetycznego oraz sporzadzenia raportu bezpieczenstwa takiego
produktu zgodnie z treécig zalacznika I do rozporzadzenia (art. 10 ust. 1
rozporzadzenia), a takze przechowanie przez 10 lat dokumentacji produk-
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tu kosmetycznego od momentu wprowadzenia do obrotu ostatniej partii

danego kosmetyku (art. 11 ust. 1 rozporzadzenia). Dokumentacja ta musi

zawierac:

a) opis produktu kosmetycznego umozliwiajacy latwe przyporzadkowanie
dokumentacji produktu do danego produktu kosmetycznego,

b) raport bezpieczenistwa produktu kosmetycznego,

c) opis metod produkcji i o§wiadczenie o zgodnosci z dobra praktyka pro-
dukgdji,

d) jezelijest to uzasadnione ze wzgledu na rodzaj produktu kosmetyczne-
go lub efekt jego dziatania, dowdd deklarowanego dziatania,

e) dane dotyczace wszelkich testéw na zwierzetach, przeprowadzonych
przez producenta, jego przedstawicieli lub dostawcéw w trakcie opra-
cowania lub oceny bezpieczenistwa produktu kosmetycznego lub jego
sktadnikéw, w tym testéw na zwierzetach przeprowadzanych w celu
spelnienia wymogéw przepiséw ustawowych lub wykonawczych obo-
wigzujacych w krajach trzecich (art. 11 ust. 2 rozporzadzenia).

Ocene bezpieczenstwa produktu kosmetycznego przeprowadza osoba
legitymujaca sie dyplomem badz innym dowodem posiadanych kwalifi-
kacji formalnych. Zazwyczaj jest to dyplom ukoniczenia studiéw w dzie-
dzinie farmacji, toksykologii, medycyny lub innej podobnej dyscypliny,
badz kursu uznawanego przez dane panstwo czlonkowskie za réwnorzed-
ny (art. 10 ust. 2 rozporzadzenia). Jest to tzw. safety assessor (w wolnym
tlumaczeniu: specjalista ds. oceny bezpieczenstwa kosmetykéw). W sen-
sie formalnym nie ma on odpowiednika w jezyku polskim. .Nie wystepuje
on takze w zalgczniku - klasyfikacja zawoddéw i specjalnosci na potrze-
by rynku pracy do rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Spotecznej
z dnia 7 sierpnia 2014 roku w sprawie klasyfikacji zawodéw i specjalno-
$ci na potrzeby rynku pracy oraz zakresu jej stosowania (Dz.U. z 2014 r.,
poz. 1145). Mozna wiec przyjaé, ze z formalnego punktu widzenia specjal-
nos¢ taka w Polsce nie wystepuje.

Do jego zadan nalezy, jak juz wczesniej stwierdzono, przeprowadzenie
oceny bezpieczenstwa kosmetyku na podstawie wszelkich istniejacych da-
nych. Takimi danymi moga by¢ przede wszystkim informacje otrzymane
od producenta kosmetyku. Najwazniejszymi beda te, ktére dotycza skta-
du produktu, specyfikacji dla poszczegélnych skladnikéw, a takze wyniki
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badan gotowego produktu. Osoba ta wykorzystuje takze calg dostepna li-
terature, bazy danych, dane uzyskane na potrzeby oceny bezpieczenistwa
innych produktéw, np. lekéw, zywnosci itd.
Na ocene bezpieczenistwa kosmetyku sporzadzang przez specjaliste ds.
oceny bezpieczenistwa kosmetykéw sktadaja sie nastepujace czynnosci:
1) ocena zgodnosci sktadu produktu z przepisami prawa,
2) ocena toksykologiczna sktadnikéw kosmetyku,
3) ocena ekspozycji lub inaczej ocena narazenia,
4) ocena ryzyka dla sktadnikéw kosmetyku,
5) ocena wynikéw badan gotowego kosmetyku,
6) ocena przypadkéw niepozadanego dzialania,
7) przygotowanie raportu z oceny bezpieczenstwa kosmetyku (Jak sie oce-
nia...).

Aby kosmetyk przeszedl pozytywnie procedure oceny bezpieczeristwa,
producent powinien w procesie produkeji stosowac tzw. zasady dobrej prak-
tyki produkeji (Good Manufacturing Practices - GMP). Wyraznie o tym
stanowi art. 8 rozporzadzenia PE i Rady (WE) 1223/2009. W przypadku
produktéw kosmetycznych dobre praktyki produkeji wskazane s3 w normie
ISO GMP 22716, ktéra w szczegdlnosci okresla wytyczne w zakresie pro-
dukgji, kontroli, magazynowania oraz transportu produktéw kosmetycz-
nych. W warunkach polskich zastosowanie ma zharmonizowana norma
europejska przettumaczona na jezyk polski: PN-EN ISO 22716:2007 Ko-
smetyki - Przewodnik GMP.

Poniewaz w prawodawstwie unijnym zwigzanym z produktami kosme-
tycznymi nie istnieje zasada wstepnej kontroli takiego produktu przez
organy poszczegélnych panstw przed wprowadzeniem go do obrotu, stad
— po zebraniu stosownej dokumentacji — osoba odpowiedzialna dokonuje
droga elektroniczng zgloszenia wyrobu kosmetycznego zgodnie z regutami
okredlonymi w art. 13 cytowanego rozporzadzenia. Zgloszenia produktu
kosmetycznego dokonuje sie na stronach Portalu Zglaszania Produktéw
Kosmetycznych, o ktérym wspomniano wczesniej. Gdy produkt zostal
zgtoszony w CPNP, nie ma potrzeby stosowania dodatkowego zgloszenia na
szczeblu krajowym w ramach UE. Warto w tym miejscu zwrdci¢ uwage na
fakt, iz pewne informacje przekazane przy zgloszeniu produktu kosmetycz-
nego udostepniane s3 drogg elektroniczng wlasciwym organom (do celéw
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nadzoru i analizy rynku, oceny i informowania konsumentéw), a takze do
celéw terapeutycznych osrodkom zatru¢ lub podobnym jednostkom usta-
nowionym przez panstwa czlonkowskie UE.

NADZOR NAD RYNKIEM PRODUKTOW
KOSMETYCZNYCH I ICH BEZPIECZENSTWEM

Przyjecie zgloszenia, a tym samym zarejestrowanie produktu kosme-
tycznego za posrednictwem Portalu Zglaszania Produktéw Kosmetycznych
i wprowadzenia go do obrotu nie zwalnia producenta od cigglego monitoro-
wania bezpieczenstwa swojego produktu znajdujacego sie na rynku. Musi
on tez reagowac na informacje konsumentéw o dzialaniach niepozadanych
i podjac czynnosci w tym zakresie (art. 23 rozporzadzenia).

Rozporzadzenie PE i Rady (WE) 1223/2009 w art. 22 zobowiazuje pan-
stwa cztonkowskie do monitorowania zgodnosci wystepujacych na rynku
produktéw kosmetycznych z jego przepisami. W tym celu powinny przepro-
wadza¢ kontrole produktéw kosmetycznych i podmiotéw gospodarczych,
wykorzystujac dokumentacje takiego produktu. Innym zalecanym przez
wspomniane rozporzadzenia typem kontroli jest kontrola fizyczna oraz ba-
dania laboratoryjne. Paristwa czlonkowskie maja réwniez obowigzek moni-
torowania przestrzegania zasad dobrych praktyk. Musza tez raz na cztery
lata dokona¢ przegladu i ocen przebiegu dziatan nadzorczych i poinformo-
wac o nich pozostale panistwa czlonkowskie.

Z kolei ustawa o kosmetykach w art. 13 ust. 1 stanowi, ze nadzér nad
przestrzeganiem jej przepiséw sprawuje:

a) Panstwowa Inspekcja Sanitarna na zasadach i w trybie okreslonym w od-
rebnych przepisach,

b) Inspekcja Handlowa w zakresie znakowania, zafalszowan oraz prawidto-
wosci obrotu.

Nadzér w tym zakresie, zgodnie z art. 13 ust. 2 wspomnianej usta-
wy, obejmuje wykonywanie czynnosci i stosowanie $rodkéw okreslonych
w ustawie oraz w odrebnych przepisach, a w szczegdlnosci kontrole, po-
bieranie prébek kosmetyku oraz przeprowadzanie badan laboratoryjnych
w zakresie bezpieczenistwa zdrowia ludzi.

Panstwowa Inspekcja Sanitarna realizuje zadania nadzorcze w oparciu
o0 przepisy ustawy z dnia 14 marca 1985 roku o Paristwowej Inspekgji Sani-
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tarnej (Dz.U.z 2015 r., poz. 1412). Zgodnie z art. 4 ust. 1 pkt 4 wspomnianej

ustawy do zakresu dzialania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w dziedzinie

biezacego nadzoru sanitarnego nalezy kontrola przestrzegania przepiséw
okreslajacych wymagania higieniczne i zdrowotne, w szczegélnoséci dotycza-
cych: ,warunkéw zdrowotnych produkgji i obrotu (...) kosmetykami (...)".

Z § 19 regulaminu organizacyjnego Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego
bedacego zalgcznikiem do zarzadzenia 108/15 Gléwnego Inspektora Sani-
tarnego z dnia 13 maja 2015 roku w sprawie ustalenia regulaminu organi-
zacyjnego Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego wynika, ze sprawami zwig-
zanymi z kosmetykami zajmuje sie Departament Bezpieczenistwa Zywnoéci
i Zywienia. Do niego nalezy bowiem m.in.:

a) ustalanie priorytetéw i kierunkéw dziatania Panstwowej Inspekcji Sani-
tarnej w zakresie bezpieczenistwa zywnosci, Zzywienia, kosmetykéw oraz
materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,

b) koordynowanie i nadzér realizacji przepiséw o produktach kosmetycz-
nych.

Jednoczesnie warto w tym miejscu podkresli¢, ze zgodnie z art. 27c ustawy

o Panistwowej Inspekgji Sanitarnej, wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny:

a) ,w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt stwarza zagro-
zenie zycia lub zdrowia ludzi (...), wstrzymuje, w drodze decyzji, jego
wytwarzanie lub wprowadzanie do obrotu lub nakazuje wycofanie pro-
duktu z obrotu na czas niezbedny do przeprowadzenia oceny i badan
jego bezpieczenistwa, nie dluzszy jednak niz 18 miesiecy”. W przypad-
ku wydania takiej decyzji wlasciwy panistwowy inspektor sanitarny za-
trzymuje produkt i ,nakazuje zaprzestania prowadzenia dziatalnosci
w pomieszczeniach lub obiektach stuzacych wytwarzaniu lub wprowa-
dzaniu produktu do obrotu na czas niezbedny do usuniecia zagroze-
nia, nie dtuzszy niz 3 miesigce”,

b) ,w przypadku stwierdzenia, ze produkt stwarza zagrozenie zycia lub
zdrowia ludzi, zakazuje, w drodze decyzji, wytwarzania produktu lub
wprowadzania produktu do obrotu, a takze nakazuje wycofanie produk-
tu z obrotu oraz jego zniszczenie na koszt strony postepowania”.

Natomiast organizacje oraz prawa i obowiazki Inspekcji Handlowej re-
guluje ustawa z dnia 15 grudnia 2000 roku o Inspekcji Handlowej (t.j. Dz.U.
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z 2016 r., poz. 1059 z p6zn. zm.). W ramach Inspekcji Handlowej bezpie-
czenstwem produktéw kosmetycznych zajmuje sie Departament Ochrony
Intereséw Konsumentéw w Urzedzie Ochrony Konkurencji i Konsumen-
téw. Do jego zadan nalezy przede wszystkim monitorowanie rynku w celu
eliminowania z niego produktéw niebezpiecznych oraz wyrobéw konsu-
menckich niespelniajacych zasadniczych wymagan. Nadto departament
ten zobowigzany jest do ewidencjonowania produktéw niebezpiecznych,

a takze zbierania na ich temat informacji, ktére przekazywane sa nastep-

nie wlasciwym organom. Gromadzi on takze powiadomienia przekazywane

przez producentéw i dystrybutoréw o wprowadzonych na rynek wyrobach
niespelniajacych wymagan bezpieczenstwa.

Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw jest takze Krajowym Punk-
tem Kontaktowym systemu RAPEX (The Rapid Exchange of Information
System - Wspdlnotowy System Szybkiej Informacji). Zgodnie z art. 10 dy-
rektywy 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia
2001 roku w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw system ten ma
za zadanie w szczegdlnosci utatwic:

a) wymiane informacji dotyczacych oceny ryzyka, produktéw niebezpiecz-
nych, metod badawczych i wynikéw, najnowszych odkry¢ naukowych
oraz innych aspektéw dotyczacych czynnosci kontrolnych,

b) ustanowienie i wykonanie wspélnych projektéw nadzoru i badan,

c) wymiane wiedzy specjalistycznej i wiedzy na temat rzetelnych praktyk
oraz wspolprace w zakresie szkolen,

d) lepsza wspélprace na szczeblu Wspélnoty w odniesieniu do czynnosci
zwigzanych z wykrywaniem, wycofywaniem i dzialaniami w celu odzy-
skania niebezpiecznych produktéw od konsumentéw.

System ten nie obejmuje informacji dotyczacych srodkéw farmaceutycz-
nych, wyrobéw medycznych, pasz oraz zywnosci. Jest on dostepny w posta-
ci elektronicznej dla kazdego konsumenta.

Prezes UOKIK, wystepujac jako punkt kontaktowy RAPEX, dysponu-
je prawem do wprowadzania, zatwierdzania i przesylania notyfikacji do
Komisji Europejskiej. Notyfikacje zamieszczane w systemie tworzone sa
na podstawie informacji otrzymywanych zaréwno od przedsiebiorcéow
w formie dobrowolnych powiadomien, jak i z innych krajowych organéw
nadzoru rynku. Organy te przekazuja do polskiego punktu kontaktowe-
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go RAPEX (PPK RAPEX) informacje z kontroli. PPK RAPEX koordynuje
dzialanie systemu na poziomie krajowym, zlecajac kontrole wlasciwym
organom nadzoru rynku w przypadku informacji o wystapieniu niebez-

piecznego produktu na terenie Polski (Krajowy program nadzoru rynku.
UOKIK, 2016, s.9).

PODSUMOWANIE

Bezpieczenistwo kosmetykéw (produktéw kosmetycznych) od ubiegle-
go stulecia znajduje sie w sferze coraz wiekszego zainteresowania ustawo-
dawstw poszczegdlnych panstw.

Réwniez w literaturze coraz czesciej zaczeto podnosi¢ kwestie zwig-
zane z zarzadzaniem bezpieczeistwem kosmetykami. W przypadku Unii
Europejskiej zagadnienie to nabralo szczegélnego znaczenia z chwila
wejscia w zycie w 2013 roku rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 roku dotyczacego
produktéw kosmetycznych. Zdefiniowalo ono bowiem na nowo szereg
terminéw i poje¢, a takze zmienito dotychczasowy zakres obowigzkéw
producentéw kosmetykéw oraz ich dystrybutoréw i importeréw (A. Bu-
dzowski, 2012, s. 23). Polska ustawa z dnia 30 marca 2001 roku o ko-
smetykach nie odpowiada juz w pelni unijnym regulacjom prawnym.
Stad tez do wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw
zostalo wprowadzone zgloszenie o przygotowywaniu projektu ustawy
o produktach kosmetycznych, ktéry ma by¢ gotowy i przyjety przez Rade
Ministréw w I kwartale 2017 roku. Celem proponowanego projektu jest
okreslenie obowigzkéw podmiotéw i wlasciwosci organdw w zakresie wy-
konywania obowiagzkéw i zadan administracyjnych wynikajacych z roz-
porzadzenia PE i Rady (WE) nr 1223.

Nie oznacza to jednak, ze bezpieczenstwo kosmetykéw w Polsce dra-
stycznie spadlo. Wrecz przeciwnie. Z danych oglaszanych przez Pafistwowa
Inspekcje Sanitarng w corocznych publikacjach na temat stanu sanitarne-
go kraju wynika, ze w latach 2013-2015 zdyskwalifikowano tylko $rednio
1,35% przebadanych prébek kosmetykéw. W tej grupie kosmetyki pol-
skie stanowilty 1,57%, z Unii Europejskiej - 0,61%, za$ z krajéw trzecich
-3,81%.
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