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Przedmowa

Komentarz stanowi aktualng analiz¢ prawng zaréwno ustawy z 4.10.2018 r.
o produktach kosmetycznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 2227), jak i roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009
z 30.11.2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych (Dz.Urz. UE L
Nr 342, s. 59 ze zm.), ktére ta ustawa implementuje do prawa polskiego.
Ustawa o produktach kosmetycznych zrewolucjonizowata funkcjonowanie
rynku produktéw kosmetycznych w Polsce. Zastgpila ona 1.1.2019 r.
ustawe z 30.3.2001 r. o kosmetykach (t.j. Dz.U. z 2013 r. poz. 475
ze zm.). U Zrédet zmian ustawodawczych lezata konieczno$¢ dostosowania
przepiséw prawa polskiego do przepiséw rozporzadzenia Nr 1223/2009.
Ustawa zharmonizowala polskie regulacje z unijnymi. Okreslita ona
obowiazki podmiotéw i wlasciwos$¢ organéw w zakresie wykonywania
obowigzkéw i zadai administracyjnych wynikajacych z przepiséw tego
rozporzadzenia. Rozporzadzenie Nr 1223/2009 zastapito obowigzujaca
wcze$niej dyrektywe Rady 76/768/EWG z 27.7.1976 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Paristw Cztonkowskich dotyczacych produktéw
kosmetycznych (Dz.Urz. WE L Nr 262, s. 169 ze zm.). Rozporzadzenie
weszlo w zycie w dniu 11.7.2010 r., a jest stosowane od 11.7.2013 r. Sta-
nowi ono podstawe prawna obrotu produktami kosmetycznymi na rynku
Unii Europejskiej i harmonizuje obrét tymi produktami we wszystkich
paristwach Unii, z poszanowaniem porzadkéw krajowych poszczegdlnych
panstw. Regulacja ta stanowi trzon zmian dokonanych w polskim prawie
na mocy komentowanej ustawy. Doda¢ nalezy, ze wczesniejsze rozwigza-
nia prawne, do ktérych odwolywala si¢ uchylona ustawa o kosmetykach,
uwzgledniaty przede wszystkim postanowienia dyrektywy 76/768/EWG.
Obecne rozwigzania prawne przyjete w Unii Europejskiej zostaly zawarte
w rozporzadzeniu, ktére zastapilo w caloSci wczesniej obowigzujaca
dyrektywe. Warto przy tym wspomnieé, Ze stanowi ono rozwiniecie
i kontynuacj¢ rozwigzan przyjetych wczesniej w dyrektywie. Obecnie
rozporzadzenie w sposéb kompleksowy reguluje przedmiotowa materie
i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pafstwach cztonkowskich,
natomiast normy dyrektywy wymagaly implementacji do prawa krajowego
poszczegdlnych paristw. Rozporzadzenie kosmetyczne zostalo recypowane
automatycznie i stanowilo kolejny, ,,milowy” krok naprzéd w kierunku
uefektywnienia nadzoru nad bezpieczeistwem produktéw kosmetycznych.

Rynek kosmetykéw w panistwach Unii Europejskiej stanowi bardzo
silng cze¢$¢ miedzynarodowej i europejskiej gospodarki. Zaliczany jest
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do szeroko rozumianego przemystu chemicznego. Czgsto jest on trakto-
wany jako obszar luksusowy, nieprzynoszacy konsumentom wymiernych
efektéw leczniczych. Polski rynek kosmetyczny znajduje si¢ na széstym
miejscu w Europie pod wzgledem przychodéw uzyskanych ze sprzedazy
kosmetykéw. W 2017 r. osiggnat warto$¢ 3,7 mld euro (wedlug cen deta-
licznych) i jest to rynek caly czas rozwijajacy si¢ (Branza kosmetyczna.
Wzrost znaczenia polskich producentéw na §wiecie, raport PKO 2019,
https://www.wspieramyeksport.pl/api/public/files/1639/PKO BRANZA KO-
SMETYCZNA FINAL 2019.pdf, dostep: 18.4.2020 r.). Obserwuje sie
wzrost znaczenia na §wiecie produktéw kosmetycznych produkowanych
przez polskie firmy. Rynek kosmetyczny obejmuje takie produkty, jak
produkty kosmetyczne do pielegnacji skéry i wloséw, produkty do
makijazu, perfumy i zapachy, przybory toaletowe i dezodoranty oraz
przybory do higieny jamy ustnej. W ostatnich latach obserwuje si¢ zmiany
w kanatach dystrybucji produktéw kosmetycznych. Warto zauwazy¢, ze
staly wzrost sprzedazy na rynku produktéw kosmetycznych powodowany
jest réwniez rozwojem zjawiska e-commerce i wzrostem znaczenia sprze-
dazy internetowej. Wzrasta réwniez sprzedaz produktéw kosmetycznych
w dyskontach, ktére naleza do najszybciej rozwijajacych si¢ miejsc sprze-
dazy (M. Ankiel, B. Sojkin, Warto§¢ informacyjna opakowan kosmetykéw
jako determinanta decyzji nabywczych konsumentéw, Handel Wewnetrzny
2018, Nr 4, s. 296 i n.).

Produkty kosmetyczne stanowiag bardzo popularne dobra nabywane
przez konsumentéw. Sa nieodfacznym elementem codziennej pielggnacji
ciata kazdego czltowieka. Konsumenci, nabywajac produkty kosmetyczne,
oczekujg ich wysokiej jakosci, skutecznosci dziatania, komfortu stosowa-
nia i przede wszystkim bezpieczenstwa.

Nowa ustawa wzmacnia bezpieczny obrét produktami kosmetycznymi
i wprowadza zasady funkcjonowania podmiotéw na rynku kosmetycz-
nym. Przede wszystkim dostrzega si¢ wigksza konieczno$¢ nadzorowania
wytwarzania produktéw kosmetycznych i ich udostgpniania na rynku.
Znaczna cze$¢ ustawy nawigzuje i odwoluje si¢ bezposrednio do
przepiséw rozporzadzenia Nr 1223/2009. Akt ten uporzadkowal obrét
produktami kosmetycznymi na wspSlnym rynku Unii Europejskiej i, jak
wspomniano wyzej, jest bezpoSrednio stosowane w polskim porzadku
prawnym. Ustawa o produktach kosmetycznych doprecyzowuje obowigzki
wlasciwych organéw w zakresie realizacji postanowien rozporzadzenia
Nr 1223/2009.

W ustawie o produktach kosmetycznych zaproponowano wprowadzenie
nowych definicji. W obecnej regulacji zakres poje¢ ustawowych jest
rozbudowany; wigkszo$¢ z nich odwotuje si¢ do poje¢ funkcjonujacych
w rozporzadzeniu kosmetycznym. Ustawa wprowadza definicje¢ produktu
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kosmetycznego, odwolujac si¢ do tresci art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia
Nr 1223/2009. Produktem kosmetycznym jest wiec kazda substancja
lub mieszanina przeznaczona do kontaktu z zewnetrznymi cze¢Sciami
ciata ludzkiego (naskérkiem, owlosieniem, paznokciami, wargami oraz
zewnetrznymi narzadami ptciowymi) lub z zg¢bami oraz btonami §luzo-
wymi jamy ustnej, ktérego wylacznym lub gtéwnym celem jest utrzy-
mywanie ich w czystosci, perfumowanie, zmiana ich wygladu, ochrona,
utrzymywanie w dobrej kondycji lub korygowanie zapachu ciata. Rozpo-
rzadzenie nakazuje dokonywac oceny, czy dany produkt jest produktem
kosmetycznym, kazdorazowo na podstawie jego indywidualnej ocene,
przy uwzglednieniu wszystkich jego cech. Rozporzadzenie kosmetyczne
zaklada, ze wszystkie produkty, spetniajace kryteria produktu kosmetycz-
nego, moga stanowic¢ przedmiot obrotu na wspélnym rynku. W poprzednio
obowigzujacym stanie prawnym brak bylo definicji wytwérey, ktéra to
sytuacja powodowata problemy interpretacyjne. Obecnie ustawa okresla,
ze wytworca jest osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka orga-
nizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktéra wytwarza produkt
kosmetyczny. Ustawa o produktach kosmetycznych wprowadza réwniez
wlasng definicje konfekcjonowania, wytwarzania produktu kosmetycznego
i produktu gotowego.

Ustawa o produktach kosmetycznych reguluje bezpieczefistwo ich
stosowania. Rozporzadzenie podkresla, ze europejski sektor kosmetykéw
jest jedng z dziedzin dzialalnoSci przemystowej, w ktérych wystepuje
zjawisko podrabiania produktéw, ktére moze w rezultacie prowadzié
do wzrostu zagrozenia dla zdrowia ludzi. W zwiagzku z tym faktem
nalezy przeprowadzaé kontrole wewnatrzrynkowe, ktére sa Srodkiem
do identyfikacji produktéw niespetniajacych wymogéw rozporzadzenia.
Ustawa o produktach kosmetycznych wprowadza obowiazek tzw. cosme-
tovigilance, polegajacego na obowigzku stalego monitorowania bezpie-
czenistwa produktéw kosmetycznych, tak aby byly one bezpieczne dla
zdrowia ludzi w normalnych lub dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach
stosowania. System cosmetovigilance podobny jest do analogicznego sys-
temu pharmacovigilance, stosowanego do produktéw leczniczych. Ustawa
tworzy System Informowania o Ciezkich Dzialaniach Niepozadanych
Spowodowanych Stosowaniem Produktéw Kosmetycznych, naktadajac
na osobe odpowiedzialng lub dystrybutora obowiazek zglaszania dziatan
niepozadanych produktéw kosmetycznych do wiasciwego organu, ktérym
jest Instytut Medycyny Pracy w Lodzi. Zadaniem instytutu jest moni-
torowanie przypadkéw ciezkich dziatan niepozadanych spowodowanych
stosowaniem produktéw kosmetycznych. Ustawa tworzy wykaz zakladéw
wytwarzajacych produkty kosmetyczne, ktéry prowadzi pafistwowy po-
wiatowy inspektor sanitarny wlasciwy ze wzgledu na siedzibe zaktadu
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wytwarzajacego produkty kosmetyczne. Dzigki powstatemu wykazowi
Inspekcja Sanitarna bedzie nadzorowa¢ zgodno$¢ wytwarzania produktéw
kosmetycznych z dobrymi praktykami produkcji (GMP).

Najwicksza zmiang wprowadzona w nowej ustawie, w stosunku do
wczesniejszych rozwigzan prawnych, bylo wprowadzenie systemu admini-
stracyjnych kar pieni¢znych za naruszenie jej przepisow. Kary te s bardzo
wysokie i wahaja si¢ od 10 000 az do 100 000 zt. Maja one spowodowac,
ze konsument produktéw bedzie czul si¢ bezpiecznie i bedzie wiedziat,
jaki produkt kupuje. Kary te majg réwniez zapewni¢ skuteczny nadzér
nad produktami kosmetycznymi.

Mam nadziejg, Ze niniejszy komentarz bedzie stanowic interesujaca
lekture i cenne Zrédto informacji dla oséb zawodowo zajmujacych
sie profesjonalnym obrotem produktami kosmetycznymi, pracownikéw
branzy kosmetycznej, prawnikéw dzialajacych w szeroko pojetej sferze
ochrony zdrowia. Ksigzka moze okazac si¢ réwniez pomocna dla pracow-
nikéw naukowych oraz studentéw takich kierunkéw jak: kosmetologia,
technologia kosmetykow, chemia kosmetyczna, pielggniarstwo, medycyna
i fizjoterapia.

Komentarz uwzglednia stan prawny, judykature i literature na czerwiec
2020 r.

Monika Urbaniak
Poznan, 1 lipiec 2020 r.

XII



Przejdz do ksiegarni =

-
}_J ksiegarnia.beck.pl

CHBECK



https://www.ksiegarnia.beck.pl/19326-ustawa-o-produktach-kosmetycznych-komentarz-monika-urbaniak-prof-um

	wstep
	19326-ustawa-o-produktach-kosmetycznych-komentarz-monika-urbaniak-prof-um-przedmowa
	2

