Cienka granica

- kosmetyk upiekszajacy a dermokosmetyk

- Bl

W niniejszym artykule postaramy sie przyjrze¢ zaréowno polskim, jak i europejskim regulacjom dotyczacym
kosmetykow, a przede wszystkim ich sprzedazy na terenie aptek. Zastanowimy si¢, w jaki sposéb prowadzi¢
apteke, by nie tamac obowiazujacych przepiséw, a co za tym idzie, nie ponosic¢ przewidzianych w nich
negatywnych konsekwencji sprzedazy produktéw niedopuszczonych do obrotu w aptekach.

Pojecie kosmetyku

w prawie polskim i unijnym

Zgodnie z art. 2: kosmetykiem jest kazda
substancja chemiczna lub mieszanina, prze-
znaczone do zewnetrznego kontaktu z ciatem
cztowieka: skérg, wtosami, wargami, paznok-
ciami, zewnetrznymi narzqdami pfciowy-
mi, zebami i blonami sluzowymi jamy ustnej,
ktorych wytqgcznym lub podstawowym celem
jest utrzymanie ich w czystosci, pielegnowa-
nie, ochrona, perfumowanie, zmiana wyglg-
du ciata lub ulepszenie jego zapachu.
Definicja przytoczona z polskiego porzad-
ku prawnego nie réznicuje w zaden spo-
séb kosmetykdéw, nie ma w niej uzasadnie-
nia dla podziatu na jakiekolwiek kategorie
w zaleznosci od zastosowania danego pro-
duktu, sposobu produkgji etc. Tak szero-
ka definicja sugeruje, iz w zakresie pojecia
kosmetyku miesci sie bardzo wiele produk-
téw. Réwniez w przepisach unijnych nie ma
rozréznienia kosmetykéw, ktore wptywato-
by na specyfike procesu ich produkgji czy
tez na ich sprzedaz. Czy powinny by¢ one
wiec traktowane w sposéb jednorodny?

Na rzecz takiego podejscia swiadczy¢ mu-
sza wspolne warunki wprowadzenia do ob-
rotu, do ktérych nalezy miedzy innymi obli-
gatoryjna ocena kazdego kosmetyku przez
osobe analizujaca bezpieczenstwo kosme-
tyku, co oznacza, ze zaréwno kosmety-
ki upiekszajace, perfumujace, jak i wszyst-

kie pozostate, w tym dermokosmetyki, mu-
szg przejs¢ doktadnie taka sama procedu-
re dotyczaca bezpieczenstwa produktu. Nie
istnieje zatem rozréznienie polegajace na
stawianiu jednym kosmetykom wyzszych
wymagan dotyczacych ich bezpieczen-
stwa, specjalnych warunkéw wytwarzania
czy przeprowadzania szczegélnych testow
przed wprowadzeniem do obrotu.

Zakaz sprzedazy niektorych
kosmetykow w aptekach
ogolnodostepnych

W Prawie farmaceutycznym wyrézniona zo-
stata szczegdlna grupa kosmetykow: prze-
znaczonych do perfumowania badz upiek-
szania. Zréznicowanie to jest o tyle istotne,
iz stanowi podstawe wylaczenia tej katego-
rii produktéw z obrotu w aptekach. Dodat-
kowo, ograniczenia te odnosza sie réwniez
do hurtowni, poniewaz przepis kierowany
jest do nich, jako do dostawcéw towarow
do aptek.

Taki zakaz nie znajduje zadnego poparcia w
przepisach unijnych. Dyrektywa 2001/83/
WE, stanowigca ramy dla funkcjonowania
rynku farmaceutycznego, w ogdle nie od-
nosi sie do kategorii produktéw dopusz-
czonych do sprzedazy w aptekach. Podob-
nie regulacje dotyczace produktéow kosme-
tycznych. Rozporzadzenie 1223/2009/UE
w art. 6 i nast. ustala szereg wymagan dla

podmiotéw udostepniajacych produkt ko-
smetyczny na rynku UE. Jednakze brak jest
tam jakichkolwiek ograniczen dla dystry-
bucji okreslonych kategorii produktéw ko-
smetycznych w aptekach. Co wiecej, art. 9
Rozporzadzenia 1223/2009/UE wprost sta-
nowi, ze panstwa cztonkowskie nie moga,
powotujac sie na wymagania podane w ni-
niejszym rozporzadzeniu, odmowic¢, zaka-
zac¢ lub ograniczy¢ udostepniania na rynku
produktéw kosmetycznych, ktére spetnia-
ja wymagania niniejszego rozporzadzenia.

Czym wiec sg kosmetyki
upiekszajace i perfumujgce?
Wtasciwej ocenie poszczegdlnych produk-
tow przez aptekarzy nie pomaga fakt braku
definicji produktéw, ktérych obrét w tych
miejscach jest zakazany. W efekcie, prawie
w kazdej aptece zauwazy¢ mozna wysta-
wione na sprzedaz podktady, pudry czy po-
madki, ktérych przynajmniej jeden z celéw
dziatania, ale nie jedyny, stanowi upieksza-
nie. Produkty te okre$lane sa jako dermoko-
smetyki, czyli produkty o dziataniu innym
niz wylacznie upiekszajace, np. wspomaga-
jace leczenie.

Funkcja upiekszajaca kosmetykédw nie zo-
stata zdefiniowana w zadnym akcie praw-
nym, ani na gruncie polskiego porzadku
prawnego, ani w prawie Unii Europejskiej.
W konsekwencji zaden akt normatywny nie
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dostarcza precyzyjnych jezykowych granic
kategorii ,kosmetykow upiekszajacych’, co
doprowadza do sytuacji, w ktérej ustawo-
dawca wprowadzit pojecie kompletnie nie-
zdefiniowane. Szukajac znaczenia kosme-
tykéw upiekszajacych nieco gtebiej, spro-
bowa¢ mozna wyodrebni¢ te kategorie po-
przez spojrzenie na funkcje danego pro-
duktu. Szybko jednak zorientujemy sie, ze
powyzszy sposéb nie jest w petni skutecz-
ny, bowiem w praktyce nie mozna w petni
odseparowac funkgji upiekszajacej kosme-
tyku od innych jego wiasciwosci, np. pie-
legnacyjnych. Funkcja ,upiekszania” moze
by¢ przypisana do danego kosmetyku je-
dynie w drodze subiektywnej oceny, na co
w konkretnych sprawach zwracaty uwage
same organy administracyjne.
Przyktadowo, zastanéwmy sie jak potrak-
towac produkt, jakim bedzie specjalistycz-
na farba do wtosow, przeznaczona dla oséb
chorujacych na schorzenia, ktére skutkuja
siwieniem. Jezeli farba ma postuzy¢ pacjen-
towi do przywrécenia stanu sprzed choro-
by, nie mozna uzna¢ takiego produktu za
kosmetyk upiekszajacy, gdyz cel jego stoso-
wania moze, a co wiecej powinien, by¢ wia-
zany z poprawa stanu zdrowia po przeby-
tej chorobie. Wyfaczenie z zakresu dopusz-
czalnej sprzedazy kosmetykéw w aptekach
ogolnodostepnych oraz punktach aptecz-
nych odwotuje sie do przeznaczenia kon-
kretnych produktéw, przy czym wydaje sie,
ze przeznaczenie to nalezy rozumie¢ jako
ich wylaczna funkcje. Objete tym wyklu-
czeniem beda kosmetyki przeznaczone wy-
tacznie do perfumowania lub upiekszania.

Zakres oceny dopuszczalnosci
sprzedazy kosmetykow

przez organy administracji

W praktyce GIF dostrzec mozna stanowisko
zgodnie z ktérym, skoro kryterium dopusz-
czalnosci obrotu okreslonymi kosmetyka-
mi jest ich przeznaczenie i cel jakiemu maja
stuzy¢, to nie ma zatem znaczenia sktad da-
nego kosmetyku czy bezpieczenstwo jego
stosowania. Powracajac do przyktadu z far-
ba do wtoséw, mozna wskaza¢, ze rézne far-
by maja rézny cel zastosowania. Wiekszos¢
farb stosuje sie w celu upiekszajacym, jed-
nak farby specjalistyczne, przeznaczone dla
konkretnej grupy odbiorcéw, wyproduko-
wane zostaty z myslg o przywréceniu wy-
gladu chorego sprzed przebytej choroby. W
takim wypadku ciezko mowic¢ o celu upiek-
szajacym. Deklarowane zwiekszone bez-
pieczenstwo stosowania tych produktéw
stanowi dodatkowo o mozliwosci realizacji
szczegolnej funkcji, jaka jest stosowanie far-
by przez chorych pacjentéw.

Poniewaz przepisy umozliwity odwota-
nie sie przez organy decyzyjne do wytacz-
nie subiektywnej oceny celu konkretnych
produktéw, powstata sytuacja, ktéra nie
sprzyja ani jednolitosci praktyki inspek-
cji, ani pewnosci prawa. Przepisy pozosta-
wiajag organom znaczny zakres swobody
w ocenie, czy dany produkt kosmetycz-
ny jest lub nie jest objety wytaczeniem
z hurtowego obrotu w aptekach. Mozna
wymieni¢ szereg produktéw kosmetycz-
nych, ktérych funkcja upiekszajaca lub
perfumujaca jest nierozerwalnie uzupet-
niona o dodatkowe dziatania, np. produk-
ty zapachowe zawierajace olejki o dziata-
niu aromaterapeutycznym, produkty do
makijazu chronigce przed promieniowa-
niem UV, kremy samoopalajace z filtrem
lub o dziataniu przeciwzmarszczkowym.
Czym powyzsze produkty, ktére zazwy-
czaj bez problemu dostaniemy w aptece,
réznia sie od pielegnacyjnej farby do wto-
séw wyprodukowanej specjalnie na po-
trzeby osoéb cierpigcych na schorzenia,
ktérych konsekwencja jest siwienie? Wy-
daje sie, ze w $wietle omoéwionych przepi-
séw prawa, wszystkie wymienione wyzej
produkty powinny by¢ traktowane przez
organy decyzyjne na jednakowym pozio-
mie, poniewaz cel ich zastosowania jest
zdecydowanie jednorodny.

Jak wyglada sprzedaz kosmetykow
w innych krajach UE?

W krajach cztonkowskich UE rzadko mozna
spotkac tak restrykcyjne przepisy dotycza-
ce sprzedazy kosmetykéw upiekszajacych
i perfumujacych w aptekach. W wiekszosci
panstw nie zauwazymy wiekszych ograni-
czen w sprzedazy, za$ stan prawny podob-
ny do naszego jest niezwykle rzadki. Takie
ograniczenia mogg by¢ postrzegane z ze-
wnatrz jako naruszenie przepiséw unijnych,
gwarantujacych swobodny przeptyw towa-
ru i kapitatu, poniewaz praktyka stosowa-
na w Polsce, po pierwsze nie jest powiela-
na w wiekszosci panstw cztonkowskich, zas
po drugie, nie jest oparta na jakichkolwiek
przepisach UE.

Konsekwencje dla aptek

Niejasnos¢ przepiséow niejednokrotnie do-
prowadzita do sytuacji, w ktérej apteki pro-
wadzity sprzedaz produktéw, ktére nie byty
dopuszczone do obrotu aptecznego. War-
to wiedzie¢, ze niezrozumienie pojecia ,ko-
smetyki upiekszajace i perfumujace” moze
spotka¢ sie z powaznymi konsekwencja-
mi. Niedopatrzenie ustawodawcy moze do-
prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej wojewddz-
ki inspektor farmaceutyczny cofnie zezwo-
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lenie na prowadzenie apteki ogélnodostep-
nej, jezeli apteka prowadzi obroét produkta-
mi leczniczymi niedopuszczonymi do ob-
rotu, w tym kosmetykami upiekszajacymi
badz perfumujacymi. Zgodnie z przepisa-
mi, inspekcja farmaceutyczna w pierwszej
kolejnosci powinna wezwa¢ przedsiebior-
ce do zaprzestania dziatar niezgodnych z
prawem. W przypadku niezastosowania sie
podmiotu wezwanego do wydanych za-
lecen - organ moze cofna¢ zezwolenie na
prowadzenia apteki.

Racjonalnosc przepisow

i koniecznos¢ ich zmiany
Prawo farmaceutyczne stanowi wyraznie,
ze sprzedaz kosmetykéw (z omdéwionym
wytaczeniem) jest dozwolona pod warun-
kiem, ze ich przechowywanie i sprzedaz nie
beda przeszkadza¢ podstawowej dziatalno-
Sci apteki. Ustawodawca ponadto pozosta-
wit organom administracji publicznej zada-
nia w zakresie kontroli prawidtowosci obro-
tu produktami dopuszczonymi do obrotu w
aptece. Mozliwos¢ przeprowadzenia odpo-
wiedniej kontroli powinna by¢ wystarczaja-
cym zabezpieczeniem dla konsumenta, co
do wystepowania ewentualnych uszczerb-
kéw na zdrowiu powstatych w wyniku ob-
rotu takimi produktami. Ponadto, zadne
przepisy nie stanowig, ze w aptekach do-
zwolona jest jedynie sprzedaz produktéw,
ktérych celem jest leczenie. W aptekach
sprzedawane moga by¢ srodki spozyw-
cze specjalnego przeznaczenia zdrowot-
nego czy suplementy diety, ktérym zgod-
nie z prawem nie mozna wrecz przypisywac
wiasciwosci leczniczych. Sktania to tym sa-
mym do wniosku, ze pacjent nie odniesie
zadnego uszczerbku na zdrowiu w wyniku
dopuszczenia do sprzedazy w aptekach in-
nego rodzaju produktéw nie majacych wia-
Sciwosci leczniczych, tj. kosmetykoéw perfu-

mujacych i upiekszajacych.

Biorac pod uwage fakt, iz regulacja poprzez
swojg nieprecyzyjnosc i brak ustawowej de-
finicji kosmetyku upiekszajacego jest zré-
dtem znacznej ilosci watpliwosci prawnych,
a w dodatku racjonalnos¢ przepiséw stoi
pod duzym znakiem zapytania, postulowa-
na zmiang jest likwidacja przedmiotowe-
go ograniczenia. Wdrozenie odpowiednich
wymogoéw dotyczacych sprzedazy, kto-
re zapewnityby wystarczajaca ochrone dla
zdrowia konsumenta, wydaje sie by¢ roz-
wigzaniem stuszniejszym, a przy okazji nie-
ograniczajacym przedsiebiorcow. [
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