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Mniej niz pot roku pozostato do wprowadzenia szeregu nowych wymogow

O poranku 11 lipca 2013 r. producenci i dystrybutorzy kosmetykow
obudzg sie w nowej rzeczywistosci prawnej. Skale zmian obrazuje przyrost
regulacji. W nowym rozporzadzeniu (bez zafgcznikéw) w pordwnaniu do
obecnej ustawy o kosmetykach, bedzie 0 100 % wigcej przepisow. Nowe
regulacje nie tylko bardziej szczegétowo okreslg dotychczasowe obowigzki,
ale rowniez ustanowig szereg nowych wymogow. Celem ninigjszego artykutu
jest przyktadowe przedstawienie tych regulacii, ktére wptywajg istotnie na
relacje producentow i dystrybutoréw oraz wskazanie rozwigzan pozwalajgcych
zwigkszy¢ poziom bezpieczenstwa prawnego prowadzonej dziatalnosci.

Wstrzymanie dystrybucji produktu

Wsrod gtéwnych celéw nowych regulacii wskazywane jest zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia. W zwigzku z tym zaréwno producent/
osoba odpowiedzialnal jak i dystrybutor muszg dbac o spetnianie wymogow
przez udostepniane kosmetyki. W razie stwierdzenia niezgodnosci
produktow z przepisami, dystrybutor musi m.in. wstrzymaé dystrybucje

prawnych zaréwno dla producentéw jak i dystrybutoréw kosmetykow.

Dia dobrego przygotowania prowadzonego biznesu do zmian,
zwlaszcza producenci kosmetykow musza przeanalizowaé
swoje wiasne dziatania, ale rowniez odpowiednio ulozy¢
wspotprace z partnerami biznesowymi.

do czasu dostosowania produktow do obowigzujgcych
wymagan. Opisywana kwestia moze zaistnie¢ np.
w sytuacji, gdy na opakowaniu beda podane
nieprawidtowo dane dotyczace osoby
odpowiedzialnej.
Takie uksztattowanie obowigzkow producentow
i dystrybutorow powoduie, ze po stronie dystrybutoréw moze
pojawi sie dylemat, czy w sytuacji watpliwosci, co do zgodnosci
produktu z prawem, zaprzestac sprzedazy. Wstrzymanie dystrybucji pozwoli
uniknaé ryzyka naruszenia obowigzku naktadanego przez Rozporzadzenie
1223/2009/WE, z drugiej strony narazi jednak na bezposrednie straty
finansowe w przypadku nieuzasadnionego dziatania. Kwestia decyzji
0 ewentualnym wstrzymaniu dystrybucji bedzie miata w oczywisty sposob
przetozenie na interesy producenta. Opisywany problem moze okazaé
sie istotny zwtaszcza dla relacji pomiedzy podmiotami dziatajgcymi
w roznych krajach (np. francuski producent sprzedajacy kosmetyki polskiemu
dystrybutorowi). Praktyka organéw administracji réznych krajow czionkowskich
moze bowiem okaza¢ sie bardzo rézna. Sposob oznakowania stosowany
w panstwie producenta moze by¢ uznawany przez miejscowe organy, jako
poprawny, podczas gdy w kraju siedziby dystrybutora bedzie przynajmnie;
poczagtkowo kwestionowany - co rodzi dodatkowe watpliwosci i ryzyka.
Wskazane kwestie sktaniajg do wniosku, ze dotychczasowe umowy
w relacjach producent-dystrybutor wymagajg szczegotowej analizy badz
dodania postanowien, co do dziatan w sytuacji watpliwosci dotyczacych
zgodnosci produktow z przepisami. W szczegolnosci rozwazone moze zostac:
 okreSlenie sposobu wyjasniania watpliwosci dotyczacych spetnienia
wymogow przez kosmetyki bedace przedmiotem umowy;

T Warto przypomnie¢, ze zasadniczo dla kosmetykéw wyprodukowanych w UE (nie podlegajacych eksportowi i importowi do UE), domysinie osobg odpowiedzialng bedzie producent
majacy siedzibe na terenie UE, o ile nie upowazni pisemnie innej osoby prawnej albo fizycznej do petnienia obowigzkéw osoby odpowiedzialnej. W zwigzku z tym, w dalszej czesci
artykutu uwagi dotyczace producenta odnoszg sie do sytuacji, w ktérych jest on jednoczesnie osobg odpowiedzialng w odniesieniu do swoich kosmetykdow.
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« ustalenia dotyczace przyjmowania $rodkéw naprawczych (np. wytyczne
okre$lajace dopuszczalny stopien ingerencji w oznakowanie produktu
dokonywanych przez dystrybutora);

* kary umowne, w razie nieuzasadnionego wstrzymania dystrybuci.

Ciezkie dziatania niepozadane

Kolejnym obszarem zmian sg obowigzki dotyczace sygnaiow o nieprawidiowym
dziafaniu kosmetykéw. Wymagania w zakresie zgfaszania ciezkich dziatan
niepozadanych dotyczg zaréwno dystrybutorow jak i producentow. Cigzkie
dziafania niepozgdane muszg by¢ przez te podmioty zgtaszane wiasciwemu
organowi administracji. Zakres informacji podlegajacych obowigzkowemu
zgfoszeniu zostat okreslony szeroko, gdyz obejmuie nie tylko informacie, ktore
dany podmiot zna, ale réwniez takie, ktdrych znajomosci mozna od niego
racjonalnie oczekiwac. Takie sformutowanie pozostawia bardzo szeroki zakres
uznaniowo$ci w ocenie, czy dany podmiot dopetnit cigzacego na nim obowigzku.

Podany powyzej problem tatwo odnies¢ do relacii producent-dystrybutor.
W naturalny sposéb pomigdzy tymi dwoma podmiotami zachodzi wymiana
wielu informacji handlowych, w tym zwigzanych z opiniami o produkcie.
Wsrod nich moga takze pojawic sie informacje o zdarzeniach kwalifikujgcych
sie, jako cigzkie dziatania niepozgdane np. otrzymane przez dystrybutora
powiadomienia od klienta o wystgpieniu dziatan niepozgdanych po
aplikacji danego produktu. Zrodtem potencjalinych probleméw moze byé
nieodpowiednia komunikacja np. wystanie przez dystrybutora wiadomoscina
adres e-mail pracownika producenta, znajdujacego sie na wielomiesiecznym
urlopie wychowawczym. Powstaje watpliwos¢, czy mozna bytoby w takiej
sytuacji racjonalnie oczekiwa¢ od producenta wiedzy, a tym samym
zgtoszenia cigzkiego dziatania niepozadanego? Decyzja organu administracii
publicznej pozostaje trudna do przewidzenia. Mozna jednak wskaza¢ $rodki
pozwalajgce ograniczyé ryzyko prawne. Takim rozwigzaniem jest przyktadowo
wypracowanie odpowiednich klauzul do umoéw zawieranych z dystrybutorami,
ktore bedg jasno precyzowac, w jaki sposob nalezy przekazywac informacie,
ktore mogg dotyczy¢ ciezkich dziatan niepozadanych, a jednoczesnie bedg
obligowa¢ drugg strone umowy do dziatania cisle z przyjetg procedura.
Po podjeciu takich dziatan, duzo tatwiej bedzie wykaza¢ przed wiasciwym
organem, ze w analizowanej sytuacji podmiot dopetnit swoich obowigzkow
i nie mozna byto od niego oczekiwac wiedzy na temat powiadomienia o cigzkim
dziataniu niepozgdanym.

Ochrona danych osohowych

Z kwestig obowigzku zgtaszania ciezkich dziatan niepozadanych wigze
sie cisle kolejna sfera regulacji prawnych, ktérej znaczenie dla branzy
kosmetycznej bedzie rosto. Informacje dotyczace efektéw ubocznych
przypisywanych kosmetykom, zgtaszane przez Klientow, czesto nie bedg
kwalifikowac sie, jako ciezkie dziatania niepozgdane. Bardzo czesto jednak tego
typu informacie beda miaty zwigzek ze stanem zdrowia oraz bedg zawieraty
dane Klienta takie jak np. imie i nazwisko, adres zamieszkania, e-mail. Oznacza
to, ze dlaich przetwarzania konieczne bedzie spetnienie wymogow w zakresie
ochrony danych osobowych i to wymogéw bardzo restrykcyjnych, gdyz
bedg to czesto tzw. dane osobowe wrazliwe (odnoszace sie m.in. do stanu
zdrowia). Nalezy podkresli¢, ze wymogi dla tego typu danych nie sg tozsame
z wymogami obowigzujgcym przy zbieraniu zwyktych danych osobowych (np.
w ramach ankiet konsumenckich, czy poprzez formularze wypetniane przy

e-wydanie do pobrania na. www.farmacom.com.pl

— prawnik kance-
larii Domanski Zakrzewski Palinka.
Pracuje w Praktyce Life Sciences
zajmujace;j sie doradztwem prawnym
dla branzy farmaceutycznej, zywno-
Sciowej i kosmetycznej.

okazji akcji marketingowych). Wazne by zawczasu by¢ przygotowanym na
otrzymanie tego typu danych osobowych poprzez zapoznanie sie z wymogami
prawnymi, ktore majg w tym zakresie zastosowanie oraz ustanowienie
w przedsiebiorstwie odpowiednich procedur postepowania.

W relacjach umownych producent-dystrybutor takze warto odnies¢ sie do
kwestii dotyczacych wymiany danych osobowych, zwlaszcza wrazliwych, co
pozwoli unikng¢ sytuacii, w ktérych przetwarzanie informacji bedzie narazato
zarowno nadawce jak i odbiorce na odpowiedzialno$¢ prawna, Jest to istotne
zwiaszcza w kontekscie sankcji, jakimi opatrzone zostaty w Polsce naruszenia
przepiséw dotyczacych ochrony danych osobowych. Ustawa o ochronie
danych osobowych przewiduje bowiem restrykcyjne kary, z karg pozbawienia
wolnosci wigcznie.

Co z sankcjami w Polsce?

Niezaleznie od sankcji zwigzanych z przepisami dotyczacymi ochrony
danych osobowych wszyscy zainteresowani branzg kosmetyczng czekajg
na okre$lenie sankcji dotyczacych naruszen przepisdw Rozporzgdzenia
1223/2009/WE. Zainteresowanie tym tematem jest zrozumiate zwtaszcza
biorac pod uwage niejasnosci interpretacyjne, co do naktadanych przez nowe
przepisy obowigzkow. Oprocz ogolnie okreslonych kompetencii organdw
administracji np. do nakazania wycofania danego produktu z rynku, panstwa
cztonkowskie sg zobowigzane do ustanowienia wiasciwych sankcji. Jednak
na koniec stycznia 2013 1. z informacji docierajgcych z Gtownego Inspektoratu
Sanitarnego wynikato, ze prowadzone sg dopiero prace na wczesnym etapie
legislacyjnym. Oznacza to, ze trudno na chwilg obecng okresli¢, jakie doktadnie
sankcje zostang ustanowione jak réwniez, kiedy zostang w Polsce przyjete.

Podsumowanie

Dla spetnienia nowych wymogdw, a jednocze$nie realizacji celow
biznesowych niezbedne staje sie dokonanie zmian nie tylko we wtasnym
przedsiebiorstwie, ale rowniez optymalne uksztattowanie wspotpracy
z partnerami biznesowymi. W sferze praktycznej wymaga to przegladu
dotychczasowych procedur badz stworzenie nowych. Takze dotychczasowe
oraz przyszte umowy z kontrahentami powinny zosta¢ poddane analizie.
Pozostato mniej niz pét roku na podjecie odpowiednich dziatan.

O

Jezeli chcesz skontaktowac sig z autorem, napisz na adres: michal.tracz@dzp.pl
Analizy i rekomendacje dla przedsigbiorcow dotyczace nowych przepisow
kosmetycznych mozna znalez¢ takze na http://blog.dzp.pl/pharma
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