Celem opublikowanego na poczgtku lutego br. projektu ustawy o produktach kosmetycznych jest wykonanie
niektérych postanowien Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1223/2009 z 30 listopada 2009
r. dotyczgcego produkidow kosmetycznych, a takze dostosowanie polskiej regulacji kosmetycznej do jego
przepisow. Projektowana ustawa wyznacza organy wiasciwe do wykonywania kompetenciji nadzorczych nad
produktami kosmetycznymi oraz innych zadan administracyjnych wynikajgcych z Rozporzqdzenia 1223/2009,
ustala rowniez sankcje za nieprzestrzeganie jego postanowien. Skutkiem wejscia w zycie ustawy bedzie uchy-
lenie obowigzujqcej obecnie ustawy z 30 marca 2001 r. o kosmetykach.

rojekt wprowadza do polskiej usta-
wy kosmetycznej nowe definicje

poje¢ zwiagzanych z funkcjonowaniem
rynku, w wiekszos$ci postugujac sie
odestaniem do tre$ci Rozporzadzenia
1223/2009 i powtarzajac sformutowa-
nia zawarte w jego stowniczku (,,produkt
kosmetyczny”, ,ciezkie dziatanie niepo-
zadane”, ,dobra praktyka”, ,dystrybutor”,
,0soba odpowiedzialna”, ,udostepnienie
na rynku”, ,wprowadzanie do obrotu”).
Wprowadza réwniez pojecia nowe, nie-
znane dotychczas obowigzujacej ustawie,
w tym definicje zwigzane z procesem wy-
twarzania produktéw kosmetycznych, tj.
pojecie ,masy produktu” (czyli produktu
kosmetycznego, ktory przeszedl przez
fazy wytwarzania do etapu paczkowa-
nia, jednak z wytaczeniem tego etapu),
,paczkowania” (czyli wszelkich dziatan,
tacznie z napetnianiem i etykietowaniem,
ktdére masa produktu musi przejs¢ w celu
przeksztatcenia sie w produkt gotowy)
i ,produktu gotowego” (czyli produktu
kosmetycznego, ktéry przeszedl wszyst-
kie etapy produkcji tacznie z paczkowa-
niem i etykietowaniem, w celu wysytki).
Projektowana ustawa definiuje réwniez
,wytwarzanie produktu” - jako dziatania
prowadzace do otrzymania produktu go-
towego (w tym paczkowanie, nawet gdy
nie odbywa sie ono w tym samym miej-
scu, co wytworzenie masy produktu) oraz
,wytwdrce”, przez ktérego nalezy rozu-
mie¢ kazda osobe, ktéra wytwarza pro-
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dukt kosmetyczny. Wprowadzajac pojecie

,wytworcy” obok zaczerpnietych z Roz-

porzadzenia 1223/2009 definicji ,dys-

trybutora” oraz ,,0soby odpowiedzialnej”,
projektodawcy rezygnuja z postugiwania
sie funkcjonujacym dotychczas szerokim
pojeciem ,producenta”, ktére obejmuje

obecnie nie tylko tego, kto wytwarza i

wprowadza kosmetyk do obrotu, ale tez

przedsiebiorce, ktory wprawdzie produk-
tu nie wytwarza, ale wprowadza go do

obrotu, jego przedstawiciela, importera i

kazda osobe, ktdra umieszcza na produk-

cie lub dotacza do niego swoja firme, znak
towarowy lub inne odrézniajgce oznacze-
nie, wystepujac jako wytwoérca (art. 3 pkt

1 ustawy o kosmetykach).

Do najwazniejszych zmian przewidzia-

nych w projekcie nalezy zaliczy¢:

e wprowadzenie obowigzku sporzadza-
nia dokumentacji produktu kosmetycz-
nego w jezyku polskim,

o okreslenie odpowiedzialnosci za na-
ruszenia obowigzkéw wynikajacych z
ustawy i Rozporzadzenia 1223/2009
- wprowadzenie administracyjnych kar
pienieznych w wysokosci od 500 zt do
100 tys. zt,

e utworzenie Systemu Informowania o
Ciezkich Dziataniach Niepozadanych
Spowodowanych Uzyciem Produktow
Kosmetycznych,

e utworzenie wykazu zaktadéw, w kto-
rych wytwarzane s produkty kosme-
tyczne i wprowadzenie obowigzku uzy-

skania wpisu zaktadu do wykazu przez
kazdego wytworce,

e przyznanie Panstwowej Inspekcji Sa-
nitarnej i Inspekcji Handlowej kom-
petencji nadzorczych zwigzanych z
przestrzeganiem przepiséw Rozporza-
dzenia 1223/2009.

Zastrzezenia przedsiebiorcow - jezyk
dokumentacji i zbyt wysokie kary

Analiza uwag zgtoszonych dotychczas
w toku konsultacji publicznych projek-
tu sktania do wniosku, Ze najwiekszy
sprzeciw branzy kosmetycznej budza
dwie kwestie - obowigzek sporzadzania
dokumentacji produktu kosmetycznego
w jezyku polskim oraz wysoko$¢ niekto-
rych przewidzianych w projekcie ustawy
sankgji.

Przedstawiciele branzy podnosza, zZe
Polska jako jedyny kraj cztonkowski Unii
wprowadza wymdg tlumaczenia doku-
mentacji produktéw na rodzimy jezyk,
podczas gdy standardem rynkowym jest
postugiwanie sie angielskim jezykiem
technicznym. Nie ulega watpliwosci, ze z
punktu widzenia przedsiebiorcow dziata-
jacych na rynku kosmetycznym obowig-
zek sporzadzania dokumentacji w jezyku
polskim bedzie zrédtem istotnych do-
datkowych kosztow. Jezyk dokumentacji
jest bowiem jezykiem specjalistycznym i
wymaga specjalistycznego ttumaczenia.
Ponadto sama dokumentacja bywa nieraz
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bardzo obszerna. Obcigzenia finansowe
w tym zakresie moze generowac nie tylko
konieczno$¢ przetozenia dokumentacji
z jezyka angielskiego na polski, ale row-
niez ewentualne ttumaczenie dokumen-
tacji sporzadzonej pierwotnie po polsku.
Zgodnie bowiem z Rozporzadzeniem
1223/2009 osoby odpowiedzialne maja
obowigzek dostarczania wtasciwym or-
ganom panstw cztonkowskich, w ktérych
produkt jest udostepniany, informacji
zawartych w dokumentacji produktu w
jezyku tatwo zrozumiatym dla tego or-
ganu. W przypadku krajéw innych niz
Polska wykonanie tego obowigzku moze
sie wigzac¢ z konieczno$cia sporzadzenia
ttumaczenia.

Natomiast odnosnie do zawartego w pro-
jekcie ustawy katalogu kar przedsiebior-
cy podnosza, ze w wielu przypadkach sa
one zbyt wysokie i nieproporcjonalne do
rodzaju naruszenia. Zastrzezenia dotycza
w szczegolnosci kar, ktérych maksymalna
wysoko$¢ okres$lono na poziomie 100 tys.
zt, w tym kary za brak zgtoszenia zakta-
du do wykazu zaktadéw, w ktérych wy-
twarzane sa produkty lecznicze (w tym
niedotrzymanie terminu do dokonania
takiego zgtoszenia), kary za wprowadze-
nie kosmetykow do obrotu bez speinienia
wymogoéw dotyczacych oznakowania, czy
kary za niedopetnienie obowigzku wy-
nikajacego z koniecznos$ci zapewnienia
identyfikacji w tannicuchu dostaw.

Imiana rezimu odpowiedzialnosci
Za naruszenia

Doprecyzowanie sankcji grozacych za
naruszenia obowigzkéw wynikajacych
z ustawy i z regulacji unijnej to nie jedy-
na nowos$¢, jaka przewiduje projekt w
zakresie odpowiedzialnosci podmiotow
dziatajagcych na rynku kosmetycznym.
W stosunku do obowigzujacej obecnie
ustawy zmianie ulega bowiem caty rezim
odpowiedzialnosci. Dotychczas odpowie-
dzialnos$¢ ta miata charakter karny - usta-
wa o kosmetykach z 2001 r. przewiduje
kare grzywny, kare ograniczenia wolnosci
i kare pozbawienia wolno$ci. W miejsce
sankcji o charakterze karnym projektowa-
na regulacja wprowadza administracyjne
kary pieniezne. Z punktu widzenia efek-
tywnosci nadzoru zmiane te nalezy oceni¢
pozytywnie - nowy rezim odpowiedzial-
no$ci bardziej odpowiada specyfice funk-
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Legislacja

cjonowania rynku. Zgodnie z projektem
kary beda naktadane w drodze decyzji
administracyjnej przez organy wtasciwej
inspekgji, a nie - jak dotad - wymierzane
przez sad.

Ustalajac wysoko$¢ naktadanej kary, in-
spekcja bedzie miata obowigzek uwzgled-
nienia stopnia szkodliwos$ci naruszenia,
okresu jego trwania, a takze jego zakresu
i towarzyszacych naruszeniu okolicznosci.
Znaczenie bedzie miata rowniez dotych-
czasowa dziatalnos$¢ karanego podmiotu
oraz sposodb jego zachowania sie, w szcze-
gblnosci zachowania po stwierdzeniu na-
ruszenia - takze to, czy podjat on dziatania
zmierzajace do niezwtocznego usuniecia
tego naruszenia.

System Informowania o Ciezkich Dziataniach
Niepozgdanych Spowodowanych Uzyciem
Produktow Kosmetycznych

Projekt przewiduje utworzenie Systemu
Informowania o Ciezkich Dziataniach Nie-
pozadanych Spowodowanych Uzyciem
Produktéow Kosmetycznych, ktéry ma stu-
zy¢ do gromadzenia danych pochodzacych
ze zgloszen dokonywanych przez osoby
odpowiedzialne, dystrybutoréw, uzytkow-
nikow koncowych i pracownikéw stuz-
by zdrowia zgodnie z Rozporzadzeniem
1223/2009. Administratorem systemu ma
by¢ Gtéwny Inspektor Sanitarny, a analize
zgloszen ma przeprowadzac osrodek ad-
ministrujacy systemem wskazanym w roz-
porzadzeniu Ministra Zdrowia. Zadaniem
osrodka administrujacego bedzie nie tylko
weryfikacja otrzymanych danych i stwier-
dzanie, czy zgtoszenie spetnia kryteria de-
finicji ciezkiego dziatania niepozadanego,
ale réwniez informowanie GIS o zaistnie-
niu takiego dziatania w celu podjecia przez
niego odpowiednich dziatan nadzorczych.

Wykaz zaktadéw, w kitdrych wytwarzane
sq produkty kosmetyczne

Zgodnie z projektem ustawy, wytwaorcy
produktow kosmetycznych beda zobowia-
zani do zloZenia wniosku o wpis kazdego
zaktadu, w ktérym wytwarzane sa pro-
dukty kosmetyczne do specjalnego wy-
kazu zaktadéw. W przypadku nowych za-
ktadéw wniosek powinien zosta¢ ztozony
na co najmniej 14 dni przed rozpoczeciem
zgtaszanej dziatalnos$ci, natomiast zaktady
dziatajace w dniu wejécia w zycie ustawy

musza zosta¢ zgtoszone w ciagu dziewie-
ciu miesiecy od dnia jej wejécia w zycie.
Brak zgtoszenia ma by¢ zagrozony kara
pieniezng w wysokosci do 100 tys. zt. Wy-
kaz bedzie prowadzony przez powiatowe-
go inspektora sanitarnego witasciwego ze
wzgledu na siedzibe danego zaktadu i ma
gromadzi¢ dane identyfikujace wytworce,
informacje o rodzaju i zakresie dziatalno-
$ci zaktadu oraz o przeprowadzonych w
zaktadzie kontrolach inspekcji sanitarne;j.

Podziat kompetencji nadzorczych
pomiedzy Panstwowq Inspekcje Sanitarng
i Inspekcje Handlowq jak dotychczas

Podobnie jak dotychczas, nadzér nad
przestrzeganiem przepiséw ustawy beda
sprawowaty Panstwowa Inspekcja Sa-
nitarna (przede wszystkim w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia ludzi) i Inspek-
cja Handlowa (gtéwnie w zakresie zafat-
szowan i prawidtowosci obrotu). Do ich
kompetencji nadzorczych bedzie réwniez
nalezat nadzor nad przestrzeganiem prze-
pisow Rozporzadzenia 1223/2009.
Inspekcja Sanitarna ma tez odtad czuwacé
nad witasciwg realizacja obowigzkéw in-
formacyjnych zwigzanych z wprowadze-
niem produktéw kosmetycznych do obro-
tu. Zadania Inspekcji zostang rozszerzone
o przyjmowanie elektronicznych zgtoszen
dotyczacych wprowadzenia kosmetyku do
obrotu, ktérych beda zobowigzane doko-
nywac osoby odpowiedzialne.

Dalsze prace

Projekt wciaz znajduje sie na wczesnym
etapie procesu legislacyjnego. Po prze-
analizowaniu uwag zgtoszonych w toku
konsultacji publicznych i uzgodnien mie-
dzyresortowych, bedzie on zapewne
przedmiotem dalszych prac w rzadzie
oraz w Sejmie i Senacie RP. Niewykluczone
wiec, ze tre$¢ i zakres niektérych z zapro-
ponowanych rozwigzan ulegnie zmianie.
Mimo to, co do zasady - zaréwno w zakre-
sie uchylenia przestarzatej juz regulacji
ustawy o kosmetykach, jak i dostosowania
polskich przepiséw do regulacji unijnej -
przedtozenie Gtéwnego Inspektora Sani-
tarnego nalezy oceni¢ pozytywnie. |
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