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Wprowadzanie produktow kosmetycznych do obrotu

Przewodnik Polskiego Zwigzku Przemystu Kosmetycznego

Wprowadzanie kosmetykéw do obrotu na rynku Unii Europejskiej (w tym w Polsce) reguluje
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1223/2009/WE z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczgce produktéw kosmetycznych obowigzujgce od 11 lipca 2013 roku, ktére zastgpito przepisy
ustawy o kosmetykach (Dz.U.2001 nr 72 poz. 473 ze zm.) i dyrektywy Rady 76/768/EWG ze zm.

Rozporzadzenie zawiera wymagania prawne dotyczace produktéw kosmetycznych, w szczegdlnosci
dotyczace sktadu, oznakowania, wytwarzania, dokumentacji i bezpieczernstwa produktéw
kosmetycznych we wszystkich krajach Unii Europejskiej. Produkt wytworzony w danym kraju UE
moze byé wprowadzony do obrotu w kazdym innym kraju UE, przy spetnieniu lokalnych wymagan

jezykowych.

Produkt kosmetyczny

Rozporzadzenie 1223/2009/WE dotyczy wytgcznie produktéw kosmetycznych. Zgodnie z art. 2
»produkt kosmetyczny” oznacza kazdg substancje lub mieszanine przeznaczong do kontaktu z
zewnetrznymi czesciami ciata ludzkiego (naskdrkiem, owtosieniem, paznokciami, wargami oraz
zewnetrznymi narzgdami ptciowymi) lub z zebami oraz btonami $luzowymi jamy ustnej, ktérego
wyfagcznym lub gtéwnym celem jest utrzymywanie ich w czystosci, perfumowanie, zmiana ich
wygladu, ochrona, utrzymywanie w dobrej kondycji lub korygowanie zapachu ciata.

Substancja lub mieszanina przeznaczona do spozycia, wdychania, wstrzykiwania lub wszczepiania do
ciata ludzkiego, a takze przeznaczona do leczenia lub zapobiegania chorobom nie jest produktem

kosmetycznym.

Osoba odpowiedzialna

Wedtug art. 2 Rozporzadzenia producentem jest ,kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra wytwarza
produkt kosmetyczny lub zleca zaprojektowanie lub wytworzenie produktu i wprowadza ten produkt
do obrotu pod wtasng nazwq lub znakiem towarowym”. Wprowadzenie do obrotu oznacza
,udostepnienie produktu kosmetycznego na rynku Wspdlnoty po raz pierwszy”. Zgodnie z art. 4 dla

kazdego produktu wprowadzanego do obrotu musi zosta¢ ustanowiona osoba odpowiedzialna,



ul. Lwowska 6 lok. 7
00-658 Warszawa
tel. (22) 255 32 32
www.kosmetyczni.pl

bedgca osobg prawng lub fizyczng, z siedzibg na terenie Wspdlnoty. Osobg odpowiedzialna moze byé

producent, dystrybutor lub importer.

Osoba odpowiedzialna przed wprowadzeniem kosmetyku do obrotu zapewnia (art. 5) zgodnos$¢ z

przepisami rozporzgdzenia 1223/2009/WE, w tym:

zapewnienia, ze produkt jest bezpieczny (art. 3), oraz Zze przeprowadzono ocene
bezpieczenstwa produktu (art. 10),

zapewnienia sktad produktu zgodny z aktualnymi ograniczeniami (art. 14, 15 i zatgczniki Il-
Vi),

zapewnia skompletowanie dokumentacji produktu (art. 11), w tym sporzadzenie raportu
bezpieczenstwa produktu kosmetycznego zgodnie z zatacznikiem | rozporzadzenia,

zapewnia, ze produkt wytwarzany jest zgodnie z zasadami GMP (art. 5),

zgtoszenie kosmetyku do europejskiej bazy internetowej — Cosmetic Products Notification
Portal (CPNP) (art. 13),

zapewnia prawidtowe oznakowanie produktu kosmetycznego (art. 19), w tym w jezyku
obowigzujgcym w danym kraju,

zapewnia prawdziwos$é i rzetelnos$¢ deklarowanych wtasciwosci produktu (art. 20),

zapewnia przestrzeganie zakazu testow produktu gotowego i sktadnikdow na zwierzetach (art.
18),

zapewnia publiczny dostep do informacji o sktadzie produktu i przypadkach zachorowan (art.
21),

zgtasza odpowiednim organom informacje o ciezkich dziataniach niepozgdanych wywotanych
uzyciem produktéw kosmetycznych (art. 23),

zapewnia dostep organéw kontroli do odpowiednich informacji i dokumentow.

Bezpieczenstwo produktu kosmetycznego

Zgodnie z art. 3 rozporzadzenia produkt kosmetyczny musi by¢ bezpieczny dla zdrowia ludzi w

normalnych lub dajacych sie przewidzie¢ warunkach stosowania.

Umieszczenie na produkcie ostrzezen nie zwalnia oséb zdefiniowanych w art. 2 i 4 z obowigzku

przestrzegania innych wymogdw ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu.

Bezpieczenstwo produktu potwierdza ocena bezpieczestwa wykonana zgodnie z art. 10 i

zatgcznikiem |.
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Sktad produktu kosmetycznego
Produkt kosmetyczny nie moze zawierac:
= substancji niedozwolonych wymienionych w zatgczniku Il (wykaz substancji zakazanych w
produktach kosmetycznych),
= substancji podlegajacych ograniczeniom, ktdre nie sg stosowane zgodnie z ograniczeniami
okreslonymi w zataczniku 1l (wykaz substancji, ktére mogg byé zawarte w produktach
kosmetycznych wytgcznie z zastrzezeniem okreslonych ograniczen),
=  barwnikdw innych, niz wymienione w zatgczniku IV (wykaz barwnikéw dopuszczonych w
produktach kosmetycznych) i stosowanych niezgodnie z okreslonymi warunkami,
= substancji konserwujgcych innych, niz wymienione w zatgczniku V (wykaz substancji
konserwujacych dozwolonych w produktach kosmetycznych) i stosowanych niezgodnie z
okreslonymi warunkami,
= substancji promieniochronnych innych, niz wymienione w zatgczniku VI (wykaz substancji
promieniochronnych dozwolonych w produktach kosmetycznych) i stosowanych niezgodnie z
okreslonymi warunkami.
= substancji sklasyfikowanych jako rakotwdrcze, mutagenne i dziatajgce szkodliwie na

rozrodczos¢ (CMR) (art. 15).

Dokumentacja produktu kosmetycznego

Osoba odpowiedzialna wprowadzajgca kosmetyk do obrotu ma obowigzek skompletowania i
przechowywania informacji o kosmetyku. Ten zbidér informacji okreslany jest zwyczajowo jako PIR
(Product Information Requirement), PIF (Product Information File), lub dokumentacja produktu

kosmetycznego.

Zgodnie z art. 11 rozporzadzenia dokumentacja kosmetyku musi zawiera¢ nastepujgce
informacje:
= opis produktu kosmetycznego umozliwiajgcy tatwe przyporzagdkowanie dokumentacji
wyrobu do danego produktu,
= raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego,
= opis metody produkcji zgodnej z dobrg praktyka produkcji,
= udokumentowane wyniki badan dziatania kosmetyku, jezeli jest to uzasadnione

deklarowanymi wtasciwosciami,
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= dane dotyczgce wszelkich testéw na zwierzetach przeprowadzonych przez producenta,
jego przedstawicieli lub dostawcow w czasie opracowywania lub dokonywania oceny
wptywu kosmetyku lub jego sktadnika na bezpieczenstwo zdrowia ludzi; wymédg ten
dotyczy réwniez testéw przeprowadzanych w celu spetnienia wymogdéw panstw

niebedacych cztonkami Unii Europejskiej.

Osoba odpowiedzialna jest zobowigzana do udostepnienia dokumentacji produktu wtasciwemu
organowi panistwa cztonkowskiego. Dokumentacja udostepniana jest pod adresem osoby

odpowiedzialnej podanym na etykiecie.

Kluczowym elementem dokumentacji kosmetyku jest raport bezpieczeistwa produktu
kosmetycznego wykonywany przez wykwalifikowanego eksperta, tzw. Safety Assesssora zgodnie z
zatacznikiem 1 Rozporzadzenia 1223/2009/WE. W szczegdlnosci istotna jest ocena bezpieczenstwa
kosmetyku, ktéra powinna by¢ zgodna z czescig B w/w raportu wg zatgcznika I. Wymagania dotyczace
kwalifikacji Safety Assessora okresla art. 10 rozporzadzenia.

Produkt moze by¢é wprowadzony do obrotu tylko w sytuacji, jezeli Safety Assessor potwierdzi, ze

kosmetyk jest bezpieczny, czyli zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa.

GMP - dobra praktyka produkc;ji

W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi, wytwarzanie wyrobéw
kosmetycznych musi odbywac sie zgodnie z dobrg praktykg produkcji. Proces produkcji uznaje sie za
zgodny z GMP jesli jest zgodny z normg zharmonizowang, PN-EN [SO 22716:2009, do ktérej

odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej (art. 8).

Zgtoszenie kosmetyku w Portalu Notyfikacji Produktéw Kosmetycznych

Przed wprowadzeniem produktu kosmetycznego do obrotu na rynku europejskim osoba
odpowiedzialna ma obowigzek zgtosi¢ produkt do europejskiej bazy internetowej — Cosmetic
Products  Notification Portal (CPNP). Baza CPNP znajduje sie pod adresem

https://webgate.ec.europa.eu/cpnp.

Dokonujgc zgtoszenia w bazie CPNP nalezy poda¢ ponizsze informacje dotyczace kosmetyku:

= kategorie produktu oraz jego nazwe umozliwiajgcg jednoznaczng identyfikacje,
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imie i nazwisko / firme osoby odpowiedzialnej oraz jej adres, pod ktérym udostepniana
jest dokumentacja produktu,

w przypadku importu — kraj pochodzenia,

panstwo cztonkowskie, w ktérym produkt ma zosta¢ wprowadzony do obrotu,

dane kontaktowe osoby fizycznej, z ktéra mozna sie kontaktowaé w razie koniecznosci,
obecnosé substancji w formie nanomateriatéw,

obecnosé substancji sklasyfikowanych jako rakotwdrcze, mutagenne lub dziatajace
szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR) nalezgcych do kategorii 1A lub 1B,

recepture ramowag kosmetyku,

oryginalne oznakowanie oraz fotografie opakowania produktu.

Jezeli produkt zawiera substancje w formie nanomateriatéw, osoba odpowiedzialna (zgodnie z

art. 16) jest zobowigzana do zgtoszenia na szes¢ miesiecy przed wprowadzeniem produktu do

obrotu nastepujgcych informacji:

nazwy chemicznej nanomateriatu (wg nomenklatury IUPAC) wraz z numerami CAS i
EINECS albo ELINCS

specyfikacji nanomateriatu: wielkos¢ czgsteczek, wtasciwosci fizyczne | chemiczne,
szacunkowe] ilo$¢ nanomateriatéw zawartych w produktach kosmetycznych, ktorg
zamierza sie wprowadzac rocznie do obrotu,

profilu toksykologicznego nanomateriatu,

danych dotyczacych bezpieczerstwa nanomateriatu z uwzglednieniem kategorii
kosmetyku, w ktérym zostat zastosowany,

dajace sie racjonalnie przewidzieé¢ warunki narazenia.

Zgtoszenie produktu do bazy CPNP nie jest jednoznaczne z dopuszczeniem kosmetyku do sprzedazy.

Dane zawarte w bazie CPNP s3g udostepniane wszystkim wtasciwym organom oraz osSrodkom

zatruc¢ lub upowaznionym jednostkom.

Oznakowanie produktu kosmetycznego

Zgodnie z art. 19 rozporzadzenia kosmetyk powinien by¢ oznakowany w sposéb widoczny i czytelny

metoda uniemozliwiajacg tatwe usuniecie oznakowania. Na opakowaniu jednostkowym kosmetyku

powinny by¢ umieszczone nastepujgce informacje:
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= imie i nazwisko/ firma oraz dres osoby odpowiedzialnej, informacje te mogg by¢ skrécone,
pod warunkiem, ze umozliwiajg identyfikacje osoby odpowiedzialnej i jej adresu; jesli
podanych jest kilka adreséw, adres pod ktérym osoba odpowiedzialna udostepnia
dokumentacje produktu musi by¢ wyrdzniony,

= kraj pochodzenia — w przypadku produktéw importowanych,

= jlo$¢ nominalna kosmetyku w opakowaniu w jednostkach masy lub objetosci w momencie
pakowania, z wyjgtkiem opakowan:

o zawierajgcych mniej niz 5 graméw lub 5 mililitréw,

o bezptatnych préobek i opakowan jednorazowego uzytku,

o stosowanych zwyczajowo opakowan zbiorczych, na ktdrych nie podaje sie masy i
objetosci, jezeli informacje te znajduja sie na opakowaniach jednostkowych
umieszczonych w tych opakowaniach zbiorczych; przy czym opakowania zbiorcze
muszg zawiera¢ czytelng informacje o liczbie opakowan jednostkowych, chyba ze
liczba opakowan jednostkowych jest dobrze widoczna z zewnatrz lub wyroby s3
sprzedawane pojedynczo.

= okreslenie trwatosci (termin trwatosci lub PAO),

= szczegllne ostrzezenia przy stosowaniu kosmetyku,

= numer partii lub inne dane pozwalajace na identyfikacje partii kosmetyku,

= funkcja kosmetyku, jezeli nie wynika jednoznacznie z prezentacji produktu,

= wykaz sktadnikdéw zgodnie z nazwami przyjetymi w Miedzynarodowym Nazewnictwie

Sktadnikéw Kosmetycznych (INCI), poprzedzony wyrazem ,ingredients”.

Ponadto zgodnie z przepisami ustawy o jezyku polskim (Dz. U.1999 nr 90 poz.999 ze zm.) na
opakowaniu kosmetykéw sprowadzanych z zagranicy informacje dotyczace produktu (w tym nazwa i

adres osoby odpowiedzialnej, termin trwatosci i ostrzezenia) powinny by¢ podane w jezyku polskim.

Oswiadczenia o produkcie
W mysl artykutu 20 rozporzadzenia 1223/2009/WE komunikacja produktu kosmetycznego nie moze
zawierad elementdw sugerujacych witasciwosci, ktorych produkt nie posiada.
Rozporzadzenie 655/2013/WE okresla kryteria dla deklaracji stosowanych w odniesieniu do
produktéow kosmetycznym. Osoba odpowiedzialna zapewnia, ze stosowane deklaracje s3:

= zgodne z przepisami,

=  prawdziwe,
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= poparte dowodami,
= rzetelne,
= uczciwe oraz

= umozliwiajg podjecie Swiadomej decyzji.

Informowanie o dziataniach niepozadanych
Osoba odpowiedzialna oraz dystrybutorzy maja obowigzek niezwtocznego informowania o
wystgpieniu ciezkiego dziatania niepozgdanego w wyniku stosowania produktu kosmetycznego (art.
23). W zgtoszeniu witasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego (w ktdrym wystgpito ciezkie
dziatanie niepozgdane) nalezy przekazac:

= wszelkie posiadane dane o ciezkich dziataniach niepozadanych,

= nazwe danego produktu kosmetycznego, ktérego sprawa dotyczy, umozliwiajgcg jego

jednoznaczng identyfikacje,

= informacje o dziataniach naprawczych, jezeli zostaty podjete.

Zakaz testow na zwierzetach

11 marca 2013 roku wszedt w zycie zakaz stosowania w produktach kosmetycznych sktadnikow, ktére
byly testowane na zwierzetach oraz wprowadzania do obrotu produktéw zawierajgcych takie
sktadniki (art. 18). Od 11 wrzes$nia 2004 obowigzuje zakaz przeprowadzania i zlecania testéw na

zwierzetach produktu gotowego.

Odpowiedzialno$¢ i nadzor
W przypadku produktdw kosmetycznych nie istniejg procedury ,dopuszczenia do obrotu” przez
okreslong instytucje administracji. Petng odpowiedzialno$¢ za zgodnos$é kosmetyku z przepisami

prawa ponosi osoba odpowiedzialna.
Zgodnos$¢ produktu kosmetycznego z przepisami prawa jest przedmiotem kontroli ze strony
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, a w zakresie znakowania, zafatszowan i prawidtowosci obrotu ze

strony Panstwowej Inspekcji Handlowej.

Wyzej wymienione dokumenty dostepne s3 na stronie: www.kosmetyczni.pl/biblioteka.php?idg=1




