11 lipca 2013 r. bedzie dla wielu producentéw kosmetykéw przetomowym momentem. Tego dnia wchodza w zycie
nowe wymogi dla produktéw kosmetycznych, wprowadzane Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) Nr 1223/2009 z 30 listopada 2009 r. Nadchodzace przepisy prawa zwiekszajg wymogi regulacyjne dotyczace
produktéw kosmetycznych, zblizajac sie do regulacji znanych wczesniej na rynku produktéw leczniczych. Dla
producentéw kosmetykéw moze to stanowic szczegolny problem, gdyz beda oni zobowiazani dziata¢ w bardziej
wymagajacych realiach prawnych w celu zapewnienia wiekszego bezpieczenstwa stosowania kosmetykéw.

adchodzace zmiany wymuszajg na
Nproducentach zreorganizowanie

swojej dziatalnosci w celu spet-
nienia nowych wymogoéw prawa, szcze-
golnie w zakresie wymagan formalnych i
obowiazkéw informacyjnych. W zwiagzku
z tym, zrozumienie zakresu obowigzkéw
producenta, szczegdlnie w sytuacjach
wystapienia dziatan niepozadanych przy
uzytkowaniu wprowadzonego na rynek
produktu kosmetycznego, umozliwi pod-
jecie odpowiednich krokéw prawnych i
biznesowych.

Dziatanie niepozadane i ciezkie dzia-
lanie niepozadane

Dotychczasowe uregulowania prawne
bardzo oszczednie odnosity sie do skut-
kéw ubocznych stosowania kosmetykow.

Ustawa o kosmetykach mowita jedynie o
przypadkach ,zachorowan” i ,niepozada-
nych skutkéw dla zdrowia’, jednoczesnie
pozostawiajac klasyfikowanie i zgtaszanie
przypadkow zachorowan lekarzom i konsu-
mentom.

Rozporzadzenie 1223/2009 wprowadza
jednak wieksza systematyke w klasyfikacji,
postugujac sie w duzej mierze terminologia
zaczerpnieta z regulacji farmaceutycznych.
Wprowadzone sg wiec definicje dziatania
niepozadanego — majacego ,niekorzystny
wplyw na zdrowie ludzkie, bedacy skut-
kiem normalnego lub dajacego sie racjo-
nalnie przewidzie¢ stosowania produktu
kosmetycznego” oraz ciezkiego dziatania
niepozadanego - bedacego ,dziataniem
niepozadanym, ktére powoduje tymczaso-
w3 lub statg niewydolno$¢ czynnosciowa,

niepetnosprawnos¢, koniecznosé hospitali-
zacji, wady wrodzone, bezposrednie zagro-
zenie zycia lub zgon!”

Najbardziej istotnymi elementami na po-
trzebe dalszych rozwazan, jest element
uznaniowy ,racjonalnego przewidzenia
stosowania” oraz ,niekorzystnego wptywu
na zdrowie”. Poréwnujac nowe definicje z
obowigzujacymi przepisami, widoczne jest
rozszerzenie kategorii zdarzenn objetych
definicja. Podczas gdy zachorowanie su-
gerowato jedynie uznaniowy, potencjalnie
powazniejszy rozstréj zdrowotny, tak nie-
korzystny wptyw na zdrowie oznacza, ze
wszelka forma niekorzystnego dziatania,
nawet w formie reakcji alergicznej na sku-
tek nadwrazliwosci lub pomniejsze efekty
zdrowotne, bedzie podlegac¢ Rozporzadze-
niu 1223/2009.
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Osoba odpowiedzialna i producent
kosmetykow

Centralnym punktem Rozporzadzenia
1223/2009 jest wprowadzenie instytucji
osoby odpowiedzialnej, ktéra ma za za-
danie zapewni¢ zgodnos¢ kazdego pro-
duktu kosmetycznego oferowanego na
rynku wspolnoty. W ujeciu praktycznym,
osoba odpowiedzialna bedzie zobowia-
zana zapewni¢, ze wprowadzany na rynek
produkt spetnia wszelkie wymogi prawa
oraz umozliwi¢ szybkie i efektywne re-
agowanie na powstate informacje o po-
tencjalnych zagrozeniach z tytutu stoso-
wania danego produktu, w szczegdlnosci
w przypadku wystapienia ciezkich dziatan
niepozadanych.

Domyslnie osoba odpowiedzialng dla pro-
duktu kosmetycznego jest jego producent.
Warto w tym zakresie podkresli¢ szczegol-
nie szeroki zakres definicji producenta. W
nadchodzacym porzadku prawnym produ-
centem bedzie nie tylko wytworca lub oso-
ba podajaca sie za wytworce, firmujac pro-
dukt swoja nazwa, znakiem towarowym lub
podobnym oznaczeniem, ale réwniez pod-
miot zlecajacy zaprojektowanie i wytwo-
rzenie produktu. Drugim elementem defi-
nicji jest wprowadzenie produktu na rynek,
przez co rozumie sie pierwsze udostepnie-
nie produktu na rynku wspélnoty. Szeroka
definicja producenta rozszerza zatem za-
kres podmiotéw, ktére, zgodnie z nowym
prawem, beda odpowiedzialne za sprzeda-
wany produkt. Warto jednak zauwazy¢, ze
producent produktu kosmetycznego moze
wyznaczy¢ inng osobe, w formie pisemne-
go upowaznienia, do petnienia roli osoby
odpowiedzialnej. Oznacza to praktyczng
mozliwos$¢ kontraktowego oddelegowania
funkcji osoby odpowiedzialnej podmiotowi
zewnetrznemu.

Obowigzki osoby odpowiedzialnej
Osoba odpowiedzialna jest zobowigzana
zapewni¢, ze produkt kosmetyczny wprowa-
dzany na rynek wspdlnotowy jest bezpiecz-
ny dla konsumenta oraz spetnia wszelkie
wymogi stawiane przez prawo europejskie.
Cecha wspdlng dla wszystkich wymogow
jest zagwarantowanie bezpieczenstwa sto-
sowania produktu, w tym w szczegdlnosci
zarzadzanie dziataniami niepozadanymi.
Podstawowymi obowigzkami w tym zakre-
sie sg: obowigzek monitorowania dostaw,
publikowanie informacji o przypadkach
wystapienia dziatann niepozadanych, proak-
tywne informowanie o ciezkich dziataniach
niepozadanych oraz podejmowanie krokdéw
naprawczych w przypadku, gdy produkt
stwarza zagrozenie dla zycia i zdrowia.

W swietle zaprezentowanego
rozszerzenia wydaje sie, ze
producenci zostang poddani o
wiele bardziej szczegodtowym,

mniej uznaniowym i szerszym
regulacjom. W praktyce bedzie
to prowadzito do zwiekszenia
zakresu obowigzkow
producentow

Zgodnie z Rozporzadzeniem 1223/2009,
osoba odpowiedzialna jest zobowigzana
do monitorowania dostaw, to jest do stwo-
rzenia rejestru dystrybutorow, ktérym pro-
ducent dostarcza dany produkt. Producent
powinien jednak dokumentowac jedynie
wiasna sprzedaz, bez obowigzku $ledzenia
dalszej jego drogi (taki obowigzek cigzy
na dalszych dystrybutorach, ktérzy musza
prowadzi¢ rejestr dystrybutoréw, ktérym
dostarczaja produkt). Celem powyzszych
regulacji jest zapewnienie mozliwosci prze-
sledzenia drogi sprzedazy produktu oraz
okreslenia miejsca, gdzie znajduje sie pro-
dukt stwarzajacy potencjalne zagrozenie
dla zdrowia.

Patrzac praktycznie, kazdy producent
musi wiec zapewni¢ odpowiednie pro-
cedury i narzedzia sprzedazowe, ktére
umozliwig doktadng ewidencje dla kaz-
dego sprzedanego produktu oraz jej
przechowanie na okres 3 lat od momentu
sprzedazy. Przepis ten jest stosunkowo
jasny, jednak istnieje niepewnos¢ inter-
pretacyjna, co do doktadnego zakresu
wymaganych informacji. Z samego prze-
pisu mozna wywnioskowa¢, ze zachowa-
ne dane powinny umozliwi¢ dokfadna
identyfikacje dostawy produktu, to jest
zawiera¢ m.in. oznaczenie numeru serii,
nazwy, odbiorcy, daty dostawy. Zebranie
odpowiednio doktadnych informacji o
dostawach bedzie szczegdlnie wazne dla
wdrazania dziatan naprawczych.

Ustawa o kosmetykach od dawna wymaga
od producentéw prowadzenia krajowego
systemu informowania o kosmetykach, w
ktérym zawarte i udostepnione sg infor-
macje o produktach, w tym o przypadkach
zachorowan. Rozporzadzenie 1223/2009
wprowadza rozszerzenie i doprecyzowanie
tego przepisu. Zgodnie z nowym prawem
osoba odpowiedzialna jest zobowigzana
zapewnic tatwa dostepnos¢ informacji do-
tyczacych kosmetyku, w tym informacji o
dziataniach niepozadanych i ciezkich dzia-
faniach niepozadanych.

Co przedstawiona zmiana wprowadza dla
0s0b odpowiedzialnych i producentéw? Po
pierwsze wydaje sie, ze przy szerokich defi-
nicjach dziatan niepozadanych wymagane

Legislacja

bedzie ujawnianie wszystkich istniejacych
danych dotyczacych efektéw zdrowotnych
produktéw kosmetycznych. Kazdy przy-
padek wysypki, podraznienia, swedzenia
czy innych pomniejszych reakcji dermato-
logicznych, powinien zgodnie z prawem
by¢ udostepniony publicznie. Oznacza to
potencjalny zasyp informacji o szkodliwych
reakcjach, co moze mie¢ duzy wptyw na wi-
zerunek produktu producenta oraz nieefek-
tywne wykorzystanie zasob6éw producenta.
Kluczowym elementem jest w tym zakre-
sie znaczenie udostepnienia publicznego
danych. Rozumienie tego przepisu nie
powinno oznacza¢, ze producent ma obo-
wigzek informowac publicznie o wszelkich
niepozadanych dziataniach, lecz jedynie
zapewnic¢ dostepnos¢ takich danych. Przy-
jecie takiej dostownej interpretacji bedzie
oznaczad, ze udostepnianie w formie odpo-
wiedzi na zadawane przez konsumentéw
pytania informacji o dziataniach niepozada-
nych powinno zapewni¢ zgodnos¢ z prze-
pisem. Jest to catkiem realna interpretacja
przepisu, zwhaszcza w kontekscie kolejnego
zagadnienia.

CosmetoVigilance

Naczelng zmiang w omawianym zakre-
sie jest wprowadzenie obowiazku osoby
odpowiedzialnej do zgtaszania wszelkich
wystepujacych ciezkich dziatan niepoza-
danych, o ktérych osoba odpowiedzialna
wie lub mozna od niej racjonalnie oczeki-
wad, ze wie, wraz z nazwg produktu umoz-
liwiajaca jego identyfikacje oraz wszelkie
podjete dziatania naprawcze. Praktyczne
znaczenie tego przepisu jest szczegdlnie
wazne, gdyz bedzie wymagac¢ podjecia
wielu dziatan w celu zapewnienia zgodno-
$Ci z prawem.

Ogolny charakter wprowadzanej normy
moze okaza¢ sie dla producentéw (jak i
dystrybutoréw) elementem wymagajacym
sporych zmian w zakresie zapewnienia bez-
pieczenstwa prawnego ich dziatalnosci.
Szczegdlnie problematyczne jest okreslenie
kategorii dziatani niepozadanych, o ktérych
osoba odpowiedzialna powinna mie¢ wiedze.
Tre$¢ przepisu jest niejednoznaczna, gdyz
wymaga od osoby odpowiedzialnej, aby
ta miata ,racjonalnie oczekiwang wiedze”
na temat wystepujacych dziatan niepoza-
danych. W sytuacji, w ktérej osoba odpo-
wiedzialna nie posiada bezposredniego
kontaktu ze sprzedawcami detalicznymi,
konsumentami lub lekarzami, istnieje duza
szansa, ze informacje o ciezkich dziataniach
niepozadanych nie beda sptywac bezpo-
srednio do osoby odpowiedzialnej. Rozpo-
rzadzenie przewiduje co prawda, ze w przy-
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padku ztozenia zgtoszenia dziatania przez
dystrybutora, konsumenta lub pracownika
medycznego do organu nadzoru, organ
poinformuje osobe odpowiedzialng. Nie-
mniej, przy aktualnym brzmieniu przepisu
nie mozna wykluczy¢ mozliwosci uznania,
ze osoba odpowiedzialna powinna podjac
stosowne kroki w celu zapewnienia, ze be-
dzie posiadac¢ odpowiedniag wiedze w przy-
padku wystapienia dziatan niepozadanych.
Mozliwe, ze jedynie podjecie takich krokéw
umozliwi spetnienie testu,racjonalnie ocze-
kiwanej wiedzy.”

Nalezy zatem dotozy¢ nalezytej starannosci,
aby osoba odpowiedzialna miata zapew-
niony dostep do wiedzy na temat wyste-
pujacych dziatann niepozadanych. W tym
celu mozna zaproponowac kilka rozwigzan
praktycznych, ktére pozwolg zapewnic¢ bez-
pieczenstwo prawne osoby odpowiedzial-
nej i spetnienie warunkéw Rozporzadzenia
1223/2009. Producent powinien, najlepiej w
formie postanowien umownych (zawartych
w nowych umowach sprzedazy lub w anek-
sach do istniejagcych uméw sprzedazy), za-
wrze¢ odpowiednie klauzule zobowigzujace
podmioty uczestniczace w handlu produk-
tem do informowania o wszelkich otrzyma-
nych informacjach o dziataniach niepozada-
nych. Dodatkowo, producenci moga podjac
stosowne kroki do nawiazywania relacji z
lekarzami lub konsumentami w celu zagwa-
rantowania dodatkowego kanatu komuni-
kacji, np. strony internetowej lub specjalnej
linii telefonicznej, w celu zbierania informacji
o dziataniach niepozadanych. Takie dziatanie
powinno zosta¢ uznane przez organ za wy-
starczajace kroki w celu powziecia informacji
o dziataniach niepozadanych.
Doswiadczenia z branzy farmaceutycznej
wskazuja, ze konsumenci najczesciej kon-
sultujg sie w sprawach dziatan niepozada-
nych z producentem. Obowigzkowe ozna-
kowanie produktu danymi kontaktowymi
osoby odpowiedzialnej bedzie wiec po-
wodowac potencjalnie wiekszy naptyw in-
formacji przekazywanych bezposrednio od

konsumentéw. Producent powinien wiec
powzig¢ odpowiednie kroki w celu przygo-
towania efektywnego kanatu komunikacji
oraz przygotowania procedury postepowa-
nia z takimi zgtoszeniami. Najwazniejszymi
elementami bedzie wiec przygotowanie
kryteridw oceny zgtoszen, zasady postepo-
wania z sensytywnymi danymi osobowymi
(stan zdrowia osoby stanowi szczegdlna ka-
tegorie danych osobowych) oraz procedury
przeprowadzenia zgtoszenia.

Sankcje

Sankcje w przypadku niewywigzania sie z
obowigzkéw prawnych maja dwie formy.
Rozporzadzenie 1223/2009 oddelegowu-
je kwestie wprowadzenia bezposrednich
sankcji do panstwowych organéw nadzo-
ru. Do konca lutego br. Gtéwny Inspektorat
Sanitarny wciaz nie przedstawit projektu
proponowanych sankgji, lecz zapewnit o
prowadzonych pracach. Jako wyznacznik
mozliwych sankcji warto spojrze¢ do Usta-
wy o Kosmetykach, ktéra przewiduje kare
grzywny w zakresie wprowadzania do ob-
rotu produktu bez zgtoszenia do krajowego
systemu informowania o kosmetykach.

W przedmiotowej kwestii, nowe przepisy
wprowadzaja druga forme sankgji w postaci
koniecznosci realizacji dziatann naprawczych
w przypadku wprowadzenia na rynek pro-
duktu niezgodnego z obowigzujacym pra-
wem. Rozporzadzenie 1223/2009 przewiduje,
ze wszelkie informacje przekazane organom
nadzoru dotyczace ciezkich dziataii niepoza-
danych moga stanowi¢ podstawe do poste-
powania przeciwko producentowi w sprawie
zgodnosci produktu z wymogami.

W sytuacji, w ktérej osoba odpowiedzialna
nie wywiazata sie ze swoich obowiazkéw
okreslonych powyzej oraz innych, doty-
czacych gtéwnie zapewnienia bezpieczen-
stwa stosowania produktu, Rozporzadzenie
1223/2009 przewiduje konieczno$¢ wpro-
wadzenia dziatan naprawczych w formie
dostosowania produktu do wymogéw, wy-
cofania produktu z rynku lub od uzytkowni-
kow koncowych.
Praktyczne rozwigzanie sprawy zaprezen-
towanych dziatarh naprawczych bedzie wy-
magato od producentéw odpowiedniego
zabezpieczenia mechanizméw gwarantu-
jacych efektywne i szybkie wprowadzanie
okreslonych dziatan. Podobnie jak w przy-
padku zgtaszania dziatan niepozadanych,
najlepszym sposobem zagwarantowania
odpowiednich dziatan jest zawarcie w
umowach sprzedazy odpowiednich posta-
nowien, nawigzanie kontaktu z detalistami
i konsumentami, w celu utatwienia szyb-
kiego reagowania na potencjalne proble-
my. Alternatywa jest zawarcie wspétpracy
z podmiotem trzecim w celu zagwaranto-
wania mozliwosci szybkiego reagowania.
Konieczne wydaje sie takze wdrozenie od-
powiedniej procedury realizacji dziatan na-
prawczych, ktéra pozwoli szybko i sprawnie
reagowac w razie wystapienia probleméw
z produktem. ]
Maciej Zelewski
prawnik kancelarii
Domanski Zakrzewski Palinka

Analizy i rekomendacje dla przedsigebiorcow
dotyczace nowych przepiséw kosmetycznych
mozna znalez¢ takze na http://blog.dzp.pl/pharma

Rozporzadzenie 1223/2009 stawia za gtdwny cel zagwarantowanie
bezpieczenstwa produktu, zarowno w fazie produkciji i dystrybucii, jak i w
dzialaniach posprzedazowych, w tym w notyfikacji dziatarn niepozadanych.
Producenci produktéw kosmetycznych za posrednictwem instytuciji osoby
odpowiedzialnej sg zobowigzani m.in. zapewnic¢ odpowiednie mechanizmy

kontroli w zakresie monitorowania dostaw, informaciji publicznych i zglaszania

dziatan niepozgdanych. Przygotowanie przedsiebiorstwa do nowych
wymogow wymaga wprowadzenia stosownych zmian oraz dostosowania
relacji z partnerami biznesowymi. Fakt, ze do wejscia przepisow pozostato
kilka miesiecy wymaga szybkich i stanowczych krokdw prawnych.
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