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DZP

Plan Prezentacji

1.

Wprowadzenie

= Zespot Life Sciences DZP

» Kogo dotyczy Rozporzadzenie? Kiedy wchodzi w zycie?

=  Cztery gtdbwne kategorie wymogow
Wprowadzenie produktu na rynek

» |nstytucja osoby odpowiedzialnej

=  Wymogi dot. produkc;ji i produktu

= Nowa sciezka notyfikacji wprowadzenie produktu do obrotu
Dystrybucja i reklama produktu kosmetycznego

= QOdpowiedzialno$¢ dystrybutora

» Reklama a oswiadczenia o produkcie
CosmetoVigilance

= Nadzor nad bezpieczenstwem produktu

» Dziatania naprawcze i sankcje

Podsumowanie



DZP

Zespot Life Sciences - Kancelaria DZP

= Zespot Life Sciences — bogate doswiadczenie w zakresie doradztwa dla firm z
sektora farmaceutycznego i biotechnologicznego

» Doradztwo zapewniajgce wysoki poziom bezpieczehstwa prawnego |
efektywnos¢ biznesowg

»  Wieloletnie doswiadczenie w obszarach wprowadzanych zmian regulacyjnych,
zdobyte na gruncie tozsamych regulacji dot. lekdw

* najwieksza niezalezna kancelaria prawnicza w Polsce

= 140 osobowy zespdt prawnikéw i doradcow podatkowych DZP, ktory zapewnia
Top Tier Firm kompleksowg oferte ustug doradczych

=  Obecno$é na rynku polskim od 1993 roku
=  Siec€ biur w najwiekszych miastach Polski

Elia Lo Y = Zespot prawnikéw tworzg eksperci rekomendowani i wysoko pozycjonowani
CHAMBERS przez miedzynarodowe publikacje specjalistyczne: Legal 500, Chambers and

GLSEAL Partners, PLC Which Lawyer?, IFLR 1000

B i il = W 2010 roku kancelaria dwukrotnie znalazta sie w pierwszej 100 najwiekszych
europejskich  niezaleznych  kancelarii  prawniczych. Rankingi  zostaly
opublikowane przez prestizowe miedzynarodowe magazyny: The Lawyer oraz
Top Legal International




BENE D/P

Cel wprowadzanych zmian

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr.1223/2009 z dnia
30 listopada 2009r. dot. produktéw kosmetycznych

Bezpieczenstwo
produktu

Jednolitos¢
przepisow

Harmonizacja
rynkow Wspolnoty

Monitorowanie |
kontrola produktu

Ochrona
przeciwko
podrébkom




DZP

Kogo dotyczg zmiany?
Kiedy wchodzg w zycie?
Kogo dotyczg zmiany?

= Producent — wytwoérca produktu kosmetycznego, podmiot zlecajgcy
produkcje innemu podmiotowi lecz sprzedajgcy pod wtasng nazwg

= Importer — podmiot z siedzibg w UE, wprowadzajgcy produkt
kosmetyczny na rynek UE z kraju trzeciego

= Dystrybutor — kazdy podmiot w tancuchu dostaw, ktory udostepnia
produkt kosmetyczny (nie producent lub importer)

Terminarz wejscia w zycie Rozporzgdzenia:
= Nieliczne przepisy juz weszty w zycie (np. listy substancji zabronionych)
= Reszta przepisow wchodzi w zycie z dniem 11 lipca 2013 r.



DZP

Cztery gtdbwne kategorie wymogow

Produkcja i
wprowadzenie
produktu na rynek

Znakowanie |
reklama

Dystrybucja
produktu

CosmetoVigilance



DZP

Konieczne dziatania

Dostosowanie produktéw i dokumentacji do nowych wymogow
Wdrozenie procedury wprowadzania nowych produktow na rynek

Wprowadzenie systemow monitorowania [ zapewnienia
bezpieczenstwa stosowania produktow

Przygotowanie procedur w zakresie dziatan naprawczych (ij.
wstrzymania lub wycofania produktu z obrotu)



DZP

Wprowadzenie produktu na rynek

Dokumentacja
produktu

~ @ 2
Produkcja:
Ocena
Sktad, bezpieczenstwa
Testy na zwierzetach
GMP N
L |
Osoba -

odpowiedzialna

/ Produkcjai
| wprowadzenie
produktu na
rynek

Rejestracja
produktu




DZP

Sciezka rejestracyjna

* Wybor osoby odpowiedzialnej

Os.
Odpowiedzialna

e Spetnienie wymogow dot. produkg;ji
Produkca sktadu, testow na zwierzetach

N7 N

* Sporzadzenie oceny bezpieczenstwa
e o Przygotowanie dokumentacji produktu

e Zgtoszenie produktu przed
e wprowadzeniem na rynek

N N




Os.

Odpowiedzialna

DZP

Kto musi powota¢ osobe odpowiedzialng?

Obowigzek powotania jednej osoby odpowiedzialnej na catg Wspadlnote!
=  Gtéwnie spoiki polskie

UWAGA: wprowadzanie zmian w produkcie moze skutkowac¢ obowigzkiem
powotania 0s. odpowiedzialne;.

‘Osoba odpowiedzialna’ to wyznaczona osoba fizyczna lub prawna, powotana
przez:

Producenta lub Importera produktu kosmetycznego

» Mozliwos¢ kontraktowego oddelegowania funkcji  podmiotowi
zewnetrznemu

Dystrybutora jezeli:
» Sprzedaje gotowy produkt pod wtasng nazwg lub znakiem towarowym

= Zmienia produkt w sposéb mogacy mie¢ wplyw na zgodnos¢ z
wymogami

UWAGA: Ryzyko szerokiej interpretacji przepisu!

» Przyktad: dodatkowe materialy promocyjne dotgczane do
produktow, obwoluty $wigteczne, naklejki sezonowe, ttumaczenia

= Podobne problemy na rynku farmaceutycznym
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BENE D/P

Obowigzki osoby odpowiedzialnej

Obowigzki osoby odpowiedzialnej w zakresie przewidzianym w
Rozporzadzeniu:

= \Wprowadzenie produktu na rynek
= Np. Przygotowanie oceny bezpieczenstwa

= Wiasciwa dystrybucja produktu, zgodna z prawem reklama i
oznakowanie, np

»  Sprawdzalnos¢ deklarowanej funkcji produktu
= rzetelnosc¢ claiméw stosowanych w reklamie produktu
»  Wdrozenie systemu CosmetoVigilance

= Np. Zgtaszanie ciezkich dziatan niepozgdanych

Os.

Odpowiedzialna




Os.
Odpowiedzialna

DZP

Produkcja

Dobra Praktyka Produkcji — Good Manufacturing Practice (GMP)

= Koniecznos¢ przeprowadzenia audytu produkcji w celu zapewnienia
zgodnosci z GMP

» Do dokumentacji produktu nalezy zatgczyc:

= Skrocony opis wszystkich etapéw produkcji (w tym pakowanie) z
odnosnikiem do szczegodtowej dokumentacji produkcji

» Os$wiadczenie o zgodnosci z GMP z odnos$nikiem do petnej
dokumentacji GMP dla produkcji kosmetykow

Specjalne wymogi dot. sktadu:

= Dostosowanie sktadu kosmetykow do ograniczen i zakazow stosowania
substancji zawartych w Zatgcznikach do Rozporzadzenia

= Nowy obowigzek zgtoszenia do Komisji produktu zawierajgcego
nanomateriaty

Testy na zwierzetach:
=  Przepisy dot. testowania kosmetykow i ich sktadnikow na zwierzetach

= (Ogolny zakaz stosowania testow na zwierzetach

= Okreslone odstepstwa w ramach metod alternatywnych Iub
zezwolen na odstgpienie
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Os.

Odpowiedzialna

DZP

Ocena bezpieczenstwa

Koniecznos¢ przygotowania raportu bezpieczenstwa stosowania produktu
kosmetycznego

Sporzadzony przez osobe do tego wykwalifikowang

Sporzgdzony jednorazowo, z obowigzkiem aktualizacji w przypadku
nowych informacji lub danych naukowych

Stosowanie zasady ‘wagi dowodu’

= Analiza na podstawie danych, interakcji i zaleznosci, wymaga
bardziej szczegotowej analizy dostepnych danych

Aktualizacja w  $wietle nowych danych  naukowych Iub
toksykologicznych

Ocena bezpieczenstwa stanowi baze w przypadku wystgpienia probleméw z
bezpieczenstwem produktu
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Produkcja

Os.
Odpowiedzialna

DZP

Dokumentacja produktu

Zakres wymaganej dokumentaciji:
=  Opis produktu

= Opis utatwiajgcy przyporzgdkowanie dokumentacji produktu do
danego produktu

» (Ocena bezpieczenstwa produktu

»  Opis metod produkcji i zaswiadczenie o standardzie produkcji

= Dowdd deklarowanego dziatania
» Dane potwierdzajgce kazde deklarowane dziatanie!

= Dane dot. testow na zwierzetach
= \Wszystkie dane o testach na zwierzetach gotowych kosmetykéw
» Wszystkie dane o testach sktadnikow

Obowigzek natozony na osobe odpowiedzialng przechowywania i
zapewnienia dostepnosci do dokumentacji przez caty okres sprzedazy
produktu i 10 lat po wycofaniu produktu
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Os.

Odpowiedzialna

DZP

Zgtoszenie produktu

Obowigzek zgtoszenia (notyfikacji) przez osobe odpowiedzialng produktu

Zgtoszenie  produktu jedynie poprzez dedykowang platforme
internetowg

Zatgczenie projektu oznakowan i fotografii opakowan

Dodatkowo koniecznos¢ aktualizowania zgtoszenia w przypadku:
=  Zmiany w opakowaniu, ttumaczenia elementéw opakowania

Zgtoszenie nie wymaga kontaktu zwrotnego

= Komisja nie wydaje Zzadnego pozwolenia, ale nie mozna
wykluczy¢, ze bedzie wnosi¢ zastrzezenia odnosnie do produktu

UWAGA: Osoba odpowiedzialna musi zgtosi¢ produkt przed wprowadzeniem
go na rynek!

Zgtoszenie wymagane przy wprowadzeniu produktu na rynek

UWAGA: Dystrybutor dokonuje odrebnego zgtoszenia w przypadku gdy
ttumaczy (z wtasnej inicjatywy) oznakowanie produktu wprowadzonego juz do
obrotu w innym panstwie UE (np. w celu zapewnienia etykiety w jezyku
polskim).
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DZP

Produkcja | wprowadzenie produktu na rynek
— Konieczne dziatania

Procedura (SOP) dot. okreslenia sposobu powotania i zakresu
obowigzkoéw osoby odpowiedzialnej

Procedura (SOP) dot. oceny dziatan dystrybutora pod kagtem
powstania obowigzku powotania osoby odpowiedzialnej

Procedura (SOP) dot. przygotowania odpowiedniej dokumentacji
wymaganej przy wprowadzaniu na rynek nowych produktow

Procedura (SOP) dot. prowadzenia, przechowywania i udostepniania
dokumentaciji dla produktoéw kosmetycznych

Procedura (SOP) dot. powstania obowigzku zgtoszenia produktu lub
zmiany produktu

Ocena zgodnosci produkcji z wymogami GMP oraz sporzgdzenie
odpowiedniej dokumentacji

Ocena koniecznosci dostosowania istniejgcej dokumentacji do nowych
wymogow prawa
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DZP

Whasciwa dystrybucja

Identyfikacja
podmiotow w
tancuchu dostaw

Odpowiedzialnos¢
Dystrybutora

\ Y, NG

o R,
= =~

y N

' Dystrybucja
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DZP

Odpowiedzialnos¢ dystrybutora

Definicja: Dystrybutor to kazdy podmiot w tancuchu dostaw, ktory udostepnia
produkt kosmetyczny na rynku UE (nie bedgcy producentem lub importerem).

Prawa | obowigzki dystrybutora:

Odpowiedzialno$¢ za bezpieczenhstwo oferowanego produktu

» (Ocena zgodnosci produktu z Rozporzgdzeniem (m.in. w zakresie
oznakowania, daty trwatosci)

= QOcena bezpieczenstwa produktu (czy stwarza ryzyko dla

zdrowia?)

= Zapewnienie bezpiecznych warunkow przechowywania i
transportu

Odmowa udostepnienia produktu — w przypadku uznania lub

przypuszczenia, ze produkt nie spetnia wymagan Rozporzgdzenia

Obowigzek przyjecia srodkéw naprawczych (wycofanie z rynku lub od
uzytkownikow koncowych) — gdy udostepniony produkt jest niezgodny z
Rozporzgdzeniem

Obowigzek powiadomienie osoby odpowiedzialnej i organu
nadzorczego gdy produkt stwarza ryzyko dla zdrowia

Obowigzek powiadomienie organdéw nadzoru w przypadku uzyskania
informacji o wystgpieniu ciezkiego dziatania niepozgdanego

UWAGA: dyskrecjonalne uprawnienie dystrybutora
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DZP

|dentyfikacja podmiotow w tancuchu dostaw

Identyfikacja podmiotow w tarncuchu dostaw
» Kontrola nad lokalizacjg produktu w ramach tancucha dostaw

» Mozliwos¢ podjecia szybkiego dziatania w celu wycofania lub
wstrzymania dystrybucji produktu

Obowigzki:
= |dentyfikacja podmiotu od ktdrego otrzymato sie produkt
= |dentyfikacja podmiotu ktéremu przekazato sie produkt

= Obowigzek przechowania informacji przez trzy lata od przekazania
produktu

19



BENE D/P

Dystrybucja produktu - Konieczne dziatania

» Procedura (SOP) dot. oceny oznakowania i bezpieczenstwa produktu

» Procedura (SOP) dot. dostosowania produktu lub podejmowania
dziatan naprawczych (wstrzymanie lub wycofanie produktu)

= Procedura (SOP) dot. identyfikacji dostawcow i aktualizacji ich danych

= Przeglad umow oraz opracowanie nowych klauzul umownych w celu
zapewnienia skutecznosci procedur wdrozenia wymogow
Rozporzgdzenia

= Zapewnienie  skutecznej komunikacji na  poziomie  osoba
odpowiedzialna lub przedstawiciel producenta — dystrybutor




DZP

Reklama |

(' Oznakowanie f Znaki
Oswiadczenia produktu towarowe na
o produkcie | rynku
| - kosmetycznym
k / < '

oznakowanie produktu

~ Reklamai

/
[

oznakowanie
produktu
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DZP

Oswiadczenia o produkcie (product claims)

Znaki, teksty, nazwy, obrazy itp. wykorzystywane na opakowaniu i w reklamie
produktu, nie mogg przypisywac cech lub funkcji ktérych nie posiadajg

= Obowigzek dostarczenia dowoddéw deklarowanego dziatania produktu
w dokumentacji produktu (oméwiony wczesniej)

= Informowanie o braku testbw na zwierzetach (koniecznosc
udokumentowania)

Komisja okresli wspolne kryteria uzasadniajgce stosowanie claimow na rynku
produktow kosmetycznych

= Analogiczne postepowanie jak w przypadku suplementow diety
= Ryzyko szerokiej interpretacji przepisow przez organy nadzorul!

Prawdopodobne kryteria oceny claimow:
=  Obiektywnos¢ przekazu
» Prawdziwos¢

= Sprawdzalnosé

UWAGA: Ryzyko sankcji administracyjnych (ktére dopiero zostang okreslone

przez ustawodawce) oraz reklasyfikacji produktu
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DZP

Oswiadczenia o produkcie

Biezgca praktyka w reklamie kosmetykdw moze zosta¢ uznana za sprzeczng
z przepisami Rozporzadzenia.

Sprawdzalnos¢ danych:

,Juz po pierwszym zastosowaniu 100% kobiet jest zadowolonych. Skéra jest
nawilzona, aksamitna, bardziej miekka | wygtadzona: odzywia skore,
zapewnia jej uczucie komfortu i fagodzi przez 24 godziny.

,Jdowodniona skuteczno$S¢ po 7 dniach stosowania - test samooceny
w_grupie 40 kobiet o skérze wrazliwej”
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DZP

Oswiadczenia o produkcie

Prawdziwos¢ oswiadczen

XXX przedostaje sie w gfgb skory, gdzie odblokowuje i rozbija ztogi lipidowe
oraz uwalnia nagromadzong wode. W efekcie cellulit ulega "rozpuszczeniu",
a podskorne grudki sg znacznie mniej widoczne.

Przeciw tkance tfuszczowej Ekstrakt z karczocha, wzbogacony kofeing i
teobroming, natychmiastowo pobudza spalanie oraz rozpad ttuszczu w
komorkach, co prowadzi do redukcji objetosci brzucha o ok. 4,5 cm3.

Ponadto zapobiega ponownemu odkfadaniu sie tkanki tfuszczowej i jej
przeksztatcaniu w_skorke pomaraniczowg. Przeciw wiotczeniu skory Czyste
ztoto 24K w pofgczeniu z peptydem odbudowuje wfdokna kolagenu (typu | i 111),
ktOre odpowiadajg za ujedrnienie, elastycznosc | wiasciwie napiecie skory po
utracie tkanki ttuszczowey.
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DZP

Oswiadczenia o produkcie

Przypisywanie wlasciwosci leczniczych

~rechnologie XXX ponownie organizujg komorki, aby uzdrowi¢ skére w 4
tygodnie: jej wyglad jest odmieniony, a niedoskonato$ci zlikwidowane.
Produkty oczyszczajgce i ztuszczajgce dla uzyskania czystej skory, oraz
wiele specjalistycznych produktow pielegnacyjnych.”

.Program zainspirowany protokotami mezoterapii wykonywane| w gabinetach
lekarskich sprawia, Ze skora staje sie elastyczna, jedrna i petna blasku.”

Krem XXX przyspiesza regeneracje uszkodzoneqgo naskorka. Dziata jak
~haturalny plaster ochronny”. Zapobiega nadkazeniom uszkodzen skory, koi i
fagodzi podraznienia. To prawdziwy ,niezbednik” w kazdej domowej
apteczce.
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Znakowanie

DZP

Znakowanie produktu

Okres$lony zakres informacji wymaganych na opakowaniu produktu
kosmetycznego

Zaleznie od typu i rozmiaru oferowanego kosmetyku, wymogi dot.
znakowania mogg sie roznic

Nowe obowigzki oznakowania opakowania
» Wskazanie osoby odpowiedzialnej
» Informacja o dacie przydatnosci wraz z nowym piktogramem

= Szczegblne oznaczenie dla  produktéw  zawierajgcych
nanomateriaty

Oznakowanie w sposob tatwy do odczytania, widoczny i nieusuwalny
(co z naklejkami na opakowaniach?)
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DZP

Reklama | oznakowanie produktu —
Konieczne dziatania

Procedura (SOP) dot. oceny stosowanego claimu pod wzgledem
zgodnosci z wytycznymi Rozporzagdzenia.

Procedura (SOP) dot. powstania obowigzku zgtoszenia produktu lub
okreslonych zmian

Procedura (SOP) dot. ustalenia klasyfikacji produktu w celu okreslenia
zakresu wymaganych informacji

Dostosowanie opakowan do wymogow

 Umieszczenie informacji o osobie odpowiedzialnej, nowe
piktogramy
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DZP

CosmetoVigilance

Monitorowanie
bezpieczenstwa
produktu

L~
fi

Zgtaszanie
dziatan
niepozadanych

Ujawnianie
stosownych
danych

- CosmetoVigilance

Dziatania
naprawcze i
sankcje
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Monitorowanie

DZP

Monitorowanie | zgtaszanie dziatan
niepozadanych

Rozszerzenie wymagan wzgledem obecnych obowigzkéw notyfikacyjnych
wzgledem Krajowego Systemu Informowania o kosmetykach

Osoba odpowiedzialna oraz dystrybutor muszg przekazac do GIS:

» Wszelkie informacje dot. wszystkich ciezkich dziatan niepozgdanych,
ktdre sg im znane, lub ktérych znajomosci mozna od nich racjonalnie
oczekiwac

» Dane umozliwiajgce jednoznaczng identyfikacje produktu

= Dane o podjetych dziataniach naprawczych, jezeli zostaty podjete

Wszelkie dane sg nastepnie udostepniane podmiotom odpowiedzialnym i
organom nadzoru w innych krajach UE w celu zapewnienia bezpieczenstwa
stosowania produktu

Ciezkie dziatanie niepozgdane — dziatanie
niepozgdane, ktére powoduje tymczasowg lub
statg niewydolnos¢ czynnosciowa,
niepetnosprawnosé, koniecznos¢ hospitalizacii,
wady wrodzone, bezposrednie zagrozenie zycia
lub zgon.
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Wycofanie z
rynku

DZP

Dziatania naprawcze | sankcje

W przypadku gdy produkt nie spetnia wymogdéw Rozporzgdzenia lub stwarza
ryzyko dla zdrowia ludzi, osoba odpowiedzialna lub dystrybutor powinni:

» Podjg¢ $rodki naprawcze w celu dostosowania produktu do
odpowiednich wymogow

= W razie potrzeby wycofa¢ produkt z rynku lub wycofa¢ go od
uzytkownikow koncowych

Doktadne sankcje za niedostosowanie sie do wymogow rozporzgdzenia
zostang ustalone osobno przez organy nadzoru w kazdym kraju
cztonkowskim. (obecnie Ustawa o0 kosmetykach przewiduje sankcje karne)
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Informacije dla

konsumenta

DZP

Ujawnianie stosownych danych

Obowigzek zapewnienia publicznego dostepu do informacji dla konsumenta,
w tym danych o:

»  Skfadzie jakosciowym i ilosciowym
» Tozsamosci dostawcy
» Dziataniach niepozgdanych i ciezkich dziatan niepozgdanych

» Europejskie dane liczbowe dot. udokumentowanych dziatan
niepozadanych

Sposob ujawniania danych:
=  Stosowne informacje dostepne na prosbe osoby zainteresowane;j
=  Okreslenie odpowiedniego punktu kontaktowego dla uzyskania danych

Ryzyko przetwarzania sensytywnych danych osobowych w przypadku
informowania o dziataniach niepozgdanych
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DZP

CosmetoVigilance — Konieczne dziatania

» Procedura (SOP) dot. monitorowania, analizy i zgtaszania wtasciwym
podmiotom ciezkich dziatan niepozgdanych

= Procedura (SOP) dot. zasad przetwarzania danych osobowych oséb
zgtaszajgcych wystgpienie dziatan niepozgdanych

» Procedura (SOP) dot. podjecia dziatan naprawczych, wycofania
produktu z obrotu lub od uzytkownikéw koncowych
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DZP

Podsumowanie

Cztery gtowne kategorie wymogow

Produkcja i
wprowadzenie
produktu na rynek

Znakowanie |
reklama

Dystrybucja
produktu

CosmetoVigilance
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DZP

Podsumowanie koniecznych dziatan

Przepisy Rozporzgdzenia wymagajg od spotki dostosowania sposobu
prowadzenia dziatalnosci w celu zapewnienia zgodnosci z przepisami.

Z prezentowanych wymogow wynika potrzeba wdrozenia kilkunastu procedur
w zakresie:

Wprowadzenia produktu do obrotu
Dystrybucji

Nadzoru

Oznakowania i reklamy

Wdrozenia systemu CosmetoVigilance

Bliski termin wejscia w zycie przepiséw wymaga zdecydowanych krokow w
celu przygotowania spo6tki na nadchodzgce zmiany.
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Kontakt

Tomasz Kaczynski

Senior Associate

E: tomasz.kaczynski@dzp.pl
T: +48 660 440 046

Marcin Matczak

Partner

E: marcin.matczak@dzp.pl
T: +48 22 557 86 28

Nasze biura: www.dzp.pl
Rondo ONZ 1 ul. Paderewskiego 8
00-124 Warszawa 61-770 Poznan
tel. 48 (22) 557 7600 tel. 48 (61) 642 4900
fax 48 (22) 557 7601 fax 48 (61) 642 4950
ul. Powstancéw Slgskich 2-4 Szosa Chetminska 17 ul. Traugutta 25
53-333 Wroctaw 87-100 Torun 90-113 tkédz
tel. 48 (71) 712 4700 tel. 48 (56) 622 00 53 tel. 48 (42) 637 25 80
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