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Kiedy kosmetyk przestaje by¢ bezpieczny?

Produkty kosmetyczne w przeciwienstwie do produktéw
leczniczych lub zywnosci specjalistycznej s zasadniczo
postrzegane jako towary bezpieczne - tzn. takie, ktorych
nadmierne stosowanie nie powinno mie¢ negatywnego wptywu
na organizm. Taki punkt widzenia uzasadnia fakt, ze najczesciej
produkty kosmetyczne sg stosowane powierzchniowo i nie
cechuja sie odpowiednim dziataniem farmakologicznym.

godnie z Rozporzadzeniem 1223/2009 wprowadzenie do obrotu

produktéw kosmetycznych musi by¢ poprzedzone odpowied-
nim zgtoszeniem tego faktu do Komisji Europejskiej. Takie zgtoszenie
ma forme elektroniczng i zawiera najwazniejsze informacje o kon-
kretnym produkcie kosmetycznym. Dane te w szczegélnosci maja na
celu identyfikacje najwazniejszych cech produktu kosmetycznego -
jego oznakowania, przeznaczenia i sktadu jakosciowo-ilosciowego, a
takze podmiotéw odpowiedzialnych za wiasciwe prowadzenie jego
obrotu na rynku. Rozporzadzenie 1223/2009 szeroko wskazuje na li-
ste tych niezbednych informacji.

Dla przedsiebiorcy oznacza to, ze moze wprowadzi¢ konkretny pro-
dukt do obrotu jak tylko dokona notyfikacji do Komisji Europejskiej i
nie musi czeka¢ na jakiekolwiek potwierdzenie ze strony organu. Jest
to réwnoznaczne z tym, ze wobec produktéw kosmetycznych brak
jest jakiejkolwiek wstepnej kontroli organu publicznego. W efekcie
jest to sytuacja przeciwna do tej, ktéra przyktadowo ma miejsce w
stosunku do produktéw leczniczych. Brak takiej wstepnej kontroli
oznacza takze, ze ryzyko prowadzenia obrotu produktem kosmetycz-
nym na rynku przede wszystkim obciagza przedsiebiorce.

Wady jakosciowe i dziatania niepozadane

Nalezy pamieta¢, ze ryzyko wystapienia wad jakosciowych w se-
riach konkretnych produktéw kosmetycznych oraz coraz czesciej
zgtaszane dziatania niepozadane s3 jak najbardziej realne i w takim
przypadku przepisy prawa zobowiazuja przedsiebiorce do odpo-
wiedniego postepowania. Podstawowe zasady prowadzenia obrotu
produktami kosmetycznymi wynikaja z przepiséw Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 1223/2009 z dnia 30 listopada
2009 r. dotyczacego produktéow kosmetycznych (Rozporzadzenie
1223/2009). Dodatkowo prawo przewiduje szereg sankcji o charakte-
rze administracyjnym lub karnym, ktére moga miec zastosowanie w
przypadku naruszenia obowigzkéw dot. wprowadzania produktéow
kosmetycznych na rynek.

Ryzyka wynikajace z braku wstepnej kontroli organu publicznego
sa W pewien sposéb minimalizowane przez przepisy Rozporzadzenia
1223/2009. Przyktadowo przepisy wprowadzajg obowigzek wyzna-
czenia osoby odpowiedzialnej za jakos¢ produktéw, sporzadzania ra-
portéw bezpieczenstwa, pobieranie probek, a takze ograniczaja do-
puszczalny sktad produktéw kosmetycznych. Jest to osiggane przez
wprowadzenie w zatacznikach Rozporzadzenia 1223/2009 listy:

« substancji zakazanych w produktach kosmetycznych;

« dopuszczalnych substancji w produktach kosmetycznych wytacz-
nie z zastrzezeniem okreslonych ograniczen (np. zakaz stosowania
substancji w produktach dla dzieci ponizej 3 lat);

- dozwolonych barwnikéw, substancji konserwujacych, promienio-
chronnych.

Do powyzszych ograniczen jakosciowo-ilosciowych w sktadzie pro-
duktéw kosmetycznych dochodza takze odpowiednie wymagania
co do ich oznakowania oraz prowadzonej komunikacji.

BENE DZP

wiecej niz prawo

W praktyce jednak maja miejsce sytuacje, gdzie nawet ograniczenia
wynikajace z Rozporzadzenia 1223/2009 moga okazac sie niewystar-
czajace. Moze to skutkowa¢ wprowadzeniem do obrotu produktu
kosmetycznego posiadajacego wade jakosciowa powstatg na etapie
wytwarzania, ktéra moze wigzac sie zryzykiem dla konsumentéw (np.
przekroczenie dopuszczalnego stezenia substancji w mieszaninie). W
takim przypadku istnieje ryzyko, ze konkretny produkt kosmetyczny
przestanie by¢ postrzegany jako bezpieczny. W efekcie przedsiebior-
ca powinien dysponowac odpowiednimi procedurami wewnetrzny-
mi, decydujacymi o wiasciwym postepowaniu w sprawie.

Majac na uwadze niebezpieczenstwa, jakie wigza sie ze stoso-
waniem produktéw kosmetycznych, Rozporzadzenie 1223/2009
wprowadza definicje dziatania niepozadanego i ciezkiego dziatania
niepozadanego zwigzanego z ich stosowaniem. Dziataniem niepoza-
danym jest niekorzystny wptyw kosmetyku na zdrowie ludzkie, be-
dacy skutkiem normalnego lub dajacego sie racjonalnie przewidzie¢
stosowania produktu. Natomiast ciezkim dziataniem niepozadanym
jest takie dziatanie produktu kosmetycznego, ktére powoduje tym-
czasowgq lub statg niewydolnos¢ czynnosciowa, niepetnosprawnosé,
koniecznos$¢ hospitalizacji, wady wrodzone, bezposrednie zagroze-
nie zycia i zgon. Dodatkowo przedsiebiorca prowadzacy obrét pro-
duktami kosmetycznymi powinien zapewnic system monitorowania
i zgtaszania dziatan niepozadanych (tzw. CosmetoVigilance). Nadzor
nad produktami kosmetycznymi sprawuje Gtéwny Inspektor Sanitar-
ny (GIS), ktéremu osoba odpowiedzialna i dystrybutor musza prze-
kaza¢ wszelkie informacje o wszystkich ciezkich dziataniach niepo-
zadanych, ktdre sg im znane, lub ktérych znajomosci mozna od nich
racjonalnie oczekiwa¢. W zakresie tych danych powinny znajdowac
sie informacje, ktére umozliwia identyfikacje produktu i okresla dzia-
fania naprawcze.

Ochrona bezpieczeristwa konsumentéw i zarzadzanie
ryzykiem

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci obowigzkéw natury wy-
twarzania produktéw kosmetycznych i prowadzenia ich dokumenta-
¢ji z przepisami wskazanymi w Rozporzadzeniu 1223/2009 GIS w ra-
mach swych kompetencji moze podjac szereg dziatan skierowanych
na ochrone bezpieczenstwa konsumentéw. Dziatania te powinny by¢
proporcjonalne do rodzaju ryzyka i zapewnia¢ zgodnos¢ produktu
kosmetycznego z przepisami, badz wycofanie produktu z rynku lub
od uzytkownikéw koncowych w wyraznie podanym terminie.

Wycofania produktu kosmetycznego z rynku moze skutkowac
spadkiem sprzedazy i udziatu rynkowego, wzglednie wstrzymaniem
prowadzenia nim obrotu do czasu finalnego zbadania sprawy. Sytu-
acja taka jednak nie musi mie¢ miejsca w momencie, gdy w inny spo-
s6b uda sie zarzadzic ryzykiem.

Niezaleznie od zagrozen wynikajacych wytacznie z przepiséw Roz-
porzadzenia 1223/2013 zwracamy uwage, ze istnieje ryzyko ewen-

tualnej odpowiedzialnosci kontraktowej z partnerami biznesowymi,

czyli pociggniecie przedsiebiorcy do odpowiedzialnosci np. przez

dystrybutoréw ze wzgledu na niespetnianie obowiazku dostarcza-

nia odpowiedniej ilosci produktéw. Naturalnie moze to sie wigzac z

utrata zaufania i wiarygodnosci. Kolejnym, w naszej ocenie, duzym

ryzykiem moze sie okazac¢ negatywny PR, ktéry czesto jest silnym na-

rzedziem marketingowym dla podmiotéw konkurencyjnych.
Powyzsze ryzyka moga zosta¢ odpowiednio zminimalizowane

przez podjecie odpowiednich dziatan zapobiegawczych. Moga nimi

by¢ m.in.:

- uszczelnienie systemu nadzoru nad wytwarzaniem produktéw ko-
smetycznych;

- profesjonalna konsultacja prawna i odpowiednia komunikacja z or-
ganami publicznymi;

- staranne dobieranie kontrahentéw handlowych i ustalenie proce-
dur dziatania w razie wystapienia negatywnych zdarzen;

« staranne przeprowadzenie due dilligence produktéw kosmetycz-
nych w przypadku nabycia ich od innego przedsiebiorcy.

Zwracamy jednoczesnie uwage, ze naszym zdaniem takie ryzyka
s jak najbardziej realne. Dobrym poréwnaniem moga by¢ sytuacje,
ktore niekiedy majg miejsce na rynku farmaceutycznym. Mimo wy-
$rubowanych norm wytwarzania produktéw leczniczych i $cistego
nadzoru Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego dochodzi do sytu-
acji w ktérych podmiot odpowiedzialny wykrywa wady jakosciowe
w swoich produktach i jest zobowigzany uruchomié¢ odpowiednie
procedury w swojej organizacji. Zdarza sie, ze taka wpadka skutkuje
obowiazkiem zawieszenia obrotu produktem przez okreslony czas.
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Takie zdarzenie niesie ze soba duze konsekwencje natury PR - szcze-
golnie jako silne narzedzie dla marketingu konkurencji - oraz moze
sie odbi¢ na kontaktach z kontrahentami biznesowymi.

Tres¢ artykutu nie stanowi opinii prawnej ani jakiejkolwiek porady
prawnej i nie moze by¢ podstawa do podjecia jakiejkolwiek decyzji
biznesowe;j. @
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