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\’ Po niemal dwéch Ilatach od
.\} Sy rozpoczecia prac legislacyjnych,
“' 4 ustawa o produktach kosmetycznych

- / z dnia 4 paZdziernika 2018 roku
/‘/‘ : zostata opublikowana w Dzienniku

/ ? Ustaw RP. Ustawa obowigzywac
O ) bedzie od 1 stycznia 2019 r. Celem
nowej ustawy jest zapewnienie

wysokiego poziomu bezpieczenstwa konsumentow poprzez zwiekszenie
nadzoru nad produktami kosmetycznymi.

Kwestie bezpieczenstwa i tym samym jako$¢ zdrowotna produktow
kosmetycznych sg kompleksowo regulowane Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczacym produktéow kosmetycznych. Artykul 3 tego rozporzadzenia
stanowi, ze produkt Kkosmetyczny udostepniany na rynku powinien
by¢ bezpieczny dla zdrowia ludzi w normalnych lub dajacych sie przewidziec¢
warunkach stosowania.

Zgodnie z rozporzadzeniem kazdy produkt kosmetyczny przed
wprowadzaniem na rynek podlega ocenie bezpieczenstwa, stanowigcej
potwierdzenie, ze wedlug obecnego stanu wiedzy jest bezpieczny
dla konsumenta i nie zagraza jego zdrowiu. Ocena bezpieczenstwa, to
wieloetapowy proces uwzgledniajacy m.in.: docelowg grupe konsumentow,
czestotliwos¢ aplikacji danego produktu, obszar aplikaciji.

- Gotowe produkty kosmetyczne oraz sktadniki produktéow kosmetycznych
podlegajq wszechstronnej weryfikacji - zarowno pod kqtem toksykologicznym jak
i dermatologicznym. Kazdy kosmetyk wprowadzany do obrotu, zgodnie z
wymaganiami prawa kosmetycznego, musi by¢ bezpieczny. - mowi dr Anna
Oborska - Dyrektor Generalna Polskiego Stowarzyszenia Przemystu
Kosmetycznego i Detergentowego.
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W rozporzadzeniu zawarte jest zobowigzanie panstw cztonkowskich do
ustanowienia przepisow wykonawczych zwigzanych ze stosowaniem go -
obszary pozostajace w kompetencjach panstw cztonkowskiego to: wyznaczenie
wtasciwych organéw krajowych oraz ustanowienie przepisow dotyczacych
sankcji za naruszenia przepisoOw rozporzadzenia (skuteczne, proporcjonalne,
odstraszajace).

Ustawa o produktach kosmetycznych jest wiec drugim, obok Rozporzadzenia
1223/2009, aktem prawnym regulujacym zasady funkcjonowania produktow
kosmetycznych w obrocie. Nowa ustawa uchyla przepisy obowigzujgcej dotad
ustawy o kosmetykach z dnia 30 marca 2001 r.

- Prace nad ustawq trwaty prawie 2 lata. My, jako Stowarzyszenie reprezentujqce
dziatajgce w Polsce firmy kosmetyczne, aktywnie uczestniczyliSmy w
konsultacjach spotecznych, zgtaszajqc uwagi i obawy przemystu zwigzane z
proponowanymi zmianami. Ciesze sie, Ze wiele z nich zostato uwzglednionych
w ostatecznym tekscie ustawy - mowi dr Anna Oborska.

W ustawie okreSlone zostaly nowe obowigzki dla przedsiebiorcow,
wyznaczono organy administracji publicznej odpowiedzialne za nadz6r nad
dziatalnoscia podmiotéw na rynku kosmetycznym, a takze wprowadzono
system kar za nieprzestrzeganie przepisOw rozporzadzenia i ustawy.

Ustawa o produktach kosmetycznych wprowadza i jednoznacznie definiuje
nowe pojecia, m.in.: wytworca, wytwarzanie produktu kosmetycznego, czy
konfekcjonowanie.

Firmy dziatajgce na rynku kosmetycznym powinny szczegdlng uwage zwraécic
na nowe obowigzki zdefiniowane ustawa:

o Jezyk dokumentacji produktu kosmetycznego (PIF): zgodnie z
zapisami nowej ustawy, moze by¢ sporzadzana w jezyku polskim lub
angielskim, z wyjatkiem czeSci B raportu bezpieczenstwa, ktora musi by¢
sporzadzona wyltacznie w jezyku polskim. Dla firm, ktére dotychczas
sporzadzaty catg dokumentacje w jezyku angielskim przewidziany jest 9-
miesieczny okres przejsciowy na dostosowanie PIF do nowych wymagan
prawnych.

« Obowiagzek zgloszenia zakladu wytwarzajacego produkty
kosmetyczne do "wykazu zakladow": wykaz stuzy monitorowaniu

przestrzegania zasad dobrej praktyki produkcji (GMP), ktéra bedzie



prowadzona przez panstwowe powiatowe inspektoraty sanitarne. Dla
firm funkcjonujacych narynku przewidziany jest 9-miesieczny okres
przejSciowy na przedlozenie wniosku o wpis w formie pisemnej lub
elektroniczne;j.

o System Informowania o Ciezkich Dzialaniach Niepozadanych
Spowodowanych Stosowaniem Produktow Kosmetycznych: ciezkie
dziatania niepozadane zglaszane beda do powolanego w tym celu
osSrodka administrujgcego, ktéry zostanie wytoniony sposréd
funkcjonujacych na rynku jednostek naukowych. Zadaniem osrodka
bedzie m.in.: weryfikacja danych otrzymanych od konsumenta, czy
zgtoszenie dotyczy ciezkiego dziatania niepozadanego, czy tez nie.

« Kary za naruszenia: kary beda przyznawane w drodze decyzji
administracyjnej. Zgodnie zrozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009
dotyczacym produktow kosmetycznych, sankcje powinny by¢: skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace. Lista kar obejmuje naruszenia zar6wno
w odniesieniu do przepiséw ustawy, jak i unijnego rozporzadzenia,
natomiast wysoko$¢ kar siega w wielu przypadkach sumy 100 000 zt.

- Ta ustawa jest dobrym kompromisem - prace nad niq trwaty dtugo, ale dzigki
otwartosci wtadz, w tym Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego, ostateczny tekst
ustawy zawiera zdecydowanq wiekszos¢ uwag, ktore w imieniu przemystu
zgtosito Polskie Stowarzyszenie Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego -
moéwi dr Anna Oborska. - Przedsiebiorcéw, ktorzy obawiajq sie wejscia w Zycie
nowej ustawy serdecznie zapraszam do cztonkostwa w Stowarzyszeniu. Tu

uzyskajq Panstwo informacje oraz niezbedne wsparcie.



