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KOSME TYKI

oroblem ,produktow z pogranicza’

Niestety nie zawsze przypisanie prawidtowego statusu jest kwestig
prostg do realizacji. Wynika to z faktu, iz definicje poszczegolnych grup
produktéw naktadajg sie na siebie i trudno jest wyznaczy¢ jasng granice
miedzy nimi.

Odpowiedzialnos¢ za prawidiowg klasyfikacje spoczywa
zwykle na podmiocie odpowiedzialnym za wprowadzenie do obrotu.
W przypadku produktow leczniczych, wyrobow medycznych
i produktow biobojczych organem weryfikujgcym prawidtowe okreslenie
statusu prawnego jest Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych. Produkt, ktory
nie spetnia definicji w/w grup nie zostanie dopuszczony do obrotu.
W przypadku kosmetykow petna odpowiedzialnos¢ za zgodnosé
produktu z przepisami prawa spoczywa natomiast na podmiocie
wprowadzajacym do obrotu. Zgodnie z obecnym prawodawstwem,
kosmetyki nie podlegajg obowigzkowi rejestracji. Przed wprowadzeniem
kosmetyku na rynek nalezy przygotowac tzw ,dossier kosmetyku”
(zawierajgce m.in. ocene bezpieczenstwa) i dokonaé notyfikacii
w Krajowym Systemie Informowania o Kosmetykach (KSIoK). KSIoK nie
dopuszcza kosmetykéw do obrotu w Polsce, nie wydaje zaswiadczen
ani certyfikatow bezpieczenstwa, jedynie notyfikuje wprowadzenie
kosmetykow przez okreslonego producenta, importera lub dystrybutora.
W formularzu zgtoszeniowym przekazuije sie podstawowe informacje
na temat tozsamosci podmiotu zgtaszajacego kosmetyk oraz samego
kosmetyku. Informacje dotyczace przeznaczenia, sposobu aplikacji itp.
nie podlegajg weryfikacji. Czasami wymagane jest przestania do oceny
etykiety produktu, ale dzieje sie tak w przypadku gdy nazwa handlowa
budzi watpliwosci i sugeruie, ze produkt moze wykazywac dziatania
wykraczajace poza definicje kosmetyku.

Produkty z pogranicza

Produkty, ktorych klasyfikacja sprawia trudnosci nazywane sg
,produktami z pogranicza’. Podstawowg kwestig przy prawidtowej ocenie
jest znajomos¢ definicji poszczegdinych grup produktow, a co za tym
idzie umiejetne i precyzyjne okreslenie przeznaczenia produktu oraz celu,
w jakim ma by¢ on stosowany. W przypadku kosmetykéw podstawg
klasyfikacji jest oczywiscie definicja kosmetyku.
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Wszystkie produkty wprowadzane do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej powinny mie¢ ustalony status prawny.
Prawidlowe przyporzadkowanie do okreslonej grupy produktow
umozliwia howiem przeprowadzenie wtasciwej procedury,
gwarantujacej wprowadzenie produktu do obrotu zgodnie

Z przepisami prawa.
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W mysl art. 2 ust. 1 ustawy o kosmetykach (Dz.U. 2001 nr 42, poz. 473
ze zm.) kosmetykiem jest: kazda substancja lub mieszanina przeznaczone
do zewnetrznego kontaktu z ciatem czfowieka: skora, wiosami, wargami,
paznokciami, zewnetrznymi narzadami ptciowymi, zebami, btonami
$luzowymi jamy ustnej, ktdrych wytgcznym lub podstawowym celem
jest: utrzymanie ich w czysto$ci, pielegnowanie, ochrona, perfumowanie,

zmiana wygladu ciafa lub ulepszenie jego zapachu.

W definicji kosmetyku mozna z tatwoscig wyréznic trzy elementy,
ktore okreslajg podstawowe cechy bedgce wyznacznikiem dla klasyfikacii
danego produkiu jako kosmetyku, a sg to: posta¢ produktu, miejsce
aplikacji oraz sposob dziatania. Aby prawidtowo zaklasyfikowa¢ produkt,
nalezy zawsze rozpatrywa¢ definicje jako catos¢. Za kosmetyk mozemy
uznac¢ produkt, ktdry jest substancjg lub mieszaning chemiczna.
Kosmetykiem nie bedg zatem peruki czy np. szczoteczki do zebdw lub
szczotki do wiosow mimo, iz po gtebszej analizie mozna doj$¢ do wniosku,
ze wyroby te spetniajg dalszg cze$¢ definicji kosmetyku. Kosmetyk
jest produktem, ktory moze by¢ przeznaczony tylko do zewnetrznego
kontaktu z ciatem cztowieka. Wszelkie produkty zalecane do spozycia
(produkty witaminowe poprawiajgce wyglad wioséw, skéry i paznokci),
inhalacji (olejki eteryczne stosowane w czasie leczenia schorzen uktadu
oddechowego), wstrzykiwania (barwniki stuzace do wykonywania makijazu
permanentnego) oraz nanoszenia na miejsce, kidre nie sg wskazane
w definicji (np. kolorowe soczewki kontaktowe, niekorygujgce wad wzroku,
nanoszone na powierzchnie gatki ocznej) nie sa kosmetykami.

Istotnym elementem definicji, ktory budzi najwiecej watpliwosci
jest fragment dotyczacy celu stosowania produktu. Kosmetyk moze
wykazywac jedynie dziatanie miejscowe. Jego podstawowym
zadaniem jest utrzymanie ciata w czysto$ci, pielegnowanie, ochrona,
perfumowanie, zmiana wygladu ciata lub ulepszenie jego zapachu.
Dziatanie ogélnoustrojowe, modyfikujgce funkcije fizjologiczne organizmu
zarezerwowane jest gtownie dla produktow leczniczych i wyrobow
medycznych.

Z punktu widzenia podmiotéw wprowadzajgcych kosmetyki do obrotu
najbardziej problematyczne sg ,produkty z pogranicza” z grup: kosmetyk-
lek i kosmetyk-produkt biobdjczy.

ZKOSMETYCZNEGD  Z/20%

Kosmetyk a produkt leczniczy

Zgodnie z ustawg prawo farmaceutyczne (art.2 pkt 32) produktem
leczniczym jest substancja badz mieszanina substanciji, przedstawiana
jako majgca wiasciwosci: zapobiegania lub leczenia chorob u
ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacii fizjologicznych
funkgji organizmu poprzez dziatanie metaboliczne, farmakologiczne,
immunologiczne.

Zgodnie z przytoczong wyzej definicjg produkt leczniczy moze
faktycznie zapobiega¢ wystepowaniu choréb lub dziata¢ leczniczo (np.
ze wzgledu na zawarto$¢ odpowiednich substancii aktywnych) lub by¢
zaprezentowany w taki sposob, ze dla konsumenta oczywistym bedzie
fakt, ze produkt wiasnie takie dziafanie wykazuie.

Jesli produkt jest substancijg lub mieszaning chemiczng, jest
przeznaczony do zewnetrznego kontaktu z ciatem cztowieka, ale
wykazuje dziatanie lecznicze (nawet jesli jest to dodatkowa funkcja
produktu) nie moze by¢ uznawany za kosmetyk i podlega ustawie prawo
farmaceutyczne.

Do produktu spetniajgcego jednoczesnie kryteria produktu leczniczego
oraz kryteria innego rodzaju produktu, w szczegolnosci suplementu diety
lub kosmetyku, okreslone odrebnymi przepisami, stosuje sie przepisy
niniejszej ustawy. art. 3a ustawy prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001
Nr 126, poz. 1381 ze zm,)

Za kosmetyk nie uznamy zatem produktow wzmagajgcych przemiang
materii, dziafajgcych przeciwbdlowo, przeznaczonych do stymulacii
aktywnosci seksualnej czy tez przyspieszajacych porost wiosow. Wszystkie
wymienione wyzej produkty w mniejszym lub wigkszym stopniu modyfikujg
funkgie fizjologiczne organizmu. Mimo, iz w wiekszo$ci przypadkow postaé
produktu oraz miejsce aplikacji sg typowe dla kosmetykow, cel dziatania
uniemozliwia zakwalifikowanie ich do tej grupy produktdw.

Szczegoine watpliwosci budza produkty przeznaczone do cery
tradzikowej. Tradzik uznawany jest za jednostke chorobowg, a nie za
defekt kosmetyczny. Wszelkie $rodki stuzace do leczenia tradziku sg
produktami leczniczymi. Istniejg jednak na rynku produkty wspomagajace,
przeznaczone do pielegnacii cery tradzikowej, ktore mozna potraktowac
jako kosmetyki (np. toniki antybakteryjne do twarzy).

Antyseptyki nie sq kosmetykami

Antyseptyki sg produktami nanoszonymi na skore pacjenta przed
zabiegami chirurgicznymi oraz na uszkodzone tkanki, w celu ograniczenia
infekcji oraz zapobiegania zakazeniom. Srodki wykazujace takie dziatanie
sg produktami leczniczymi. Na etykietach kosmetykow mozna spotkac
okre$lenie ,produkt antyseptyczny” co oczywiscie jest nieprawidtowe i
wskazuje na inny cel stosowania produktu niz wynika to z definicji zawartej
w ustawie o kosmetykach.

Przedsigbiorcom bardzo duzo trudno$ci sprawia réwniez
rozstrzygniecie, czy produkt ktory chcg wprowadzi¢ do obrotu jest
kosmetykiem czy produktem biobojczym.

Kosmetyk a produkt hiohdjczy

Produktem biobojczym (zgodnie z art. 3 ustawy o produktach
biobdjczych, Dz.U. 2002, Nr 175, poz. 1433) jest substancja czynna lub
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mieszanina zawierajgca co najmniej jedng substancje czynna,
w postaciach, w jakich sg dostarczane uzytkownikowi, przeznaczony
do niszczenia, odstraszania, unieszkodliwiania, zapobiegania dziataniu
lub kontrolowania w jakikolwiek inny sposob organizméw szkodliwych
przez dziafanie chemiczne Iub biologiczne.

Rozpatrujgc definicie produktu kosmetycznego uznano, iz stwierdzenie
,ochrona” nie obejmuije zapobiegania chorobie lub zabezpieczenia
przed zatruciem, lub przed zakazeniem mikroorganizmami, grzybicg czy
pasozytami. Europejski Trybunat Sprawiedliwo$ci ustanowit: Produkt
dajgcy gtéwnie w/w skutki nie moze by¢ uznany za produkt kosmetyczny, a
powinien by¢ uznany za produkt leczniczy lub produkt biobojczy.

Prawodawstwo kosmetyczne dopuszcza drugorzedne dziatanie
biobdjcze w produktach do higieny jamy ustnej, dezodorantach i
balsamach do ciafa. Oczywiscie niedozwolone jest uzywanie na etykietach
kosmetykéw sformutowan typu: produkt dezynfekujacy, biobdjczy,
zabijajacy 99% bakterii itp.. Przyktadami produktéw, ktérych dodatkowa
funkcijg jest dziatanie biobdjcze sg np. zele antybakteryjne do rak czy tez
antybakteryjne $rodki do pielegnacii twarzy.

Jedna z grup produktéw biobojczych stanowig repelenty. Jesli funkcja
odstraszania owaddw jest glownym celem dziatania produktu, mamy
z pewno$cig do czynienia z produktem biobojczym. Balsamy do ciata,
wykazujgce dziatanie nawilzajgce skore, poprawiajace jej elastycznosé,
posiadajace dodatkowg funkcje odstraszania insektow, mozna
zaklasyfikowa¢ do grupy kosmetykéw. W przypadku tego typu srodkéw
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wazne jest aby jasno okresli¢ funkcje priorytetowg srodka. Jesli jest nig
dziatanie czyszczace, pielegnacyjne, perfumujace, mozna rozwazyé
mozliwo$¢ wprowadzania produktu na rynek jako kosmetyk.

Przyktadow ,produktow z pogranicza” jest mndstwo, co stanowi nie
lada problem dla przedsiebiorcéw. Prawidfowa klasyfikacja produktu
stanowi podstawe do podjecia wtasciwych dziatan zmierzajacych do
wprowadzenia produktow na rynek. Popetnienie btedu na poczatkowym
etapie moze pociggna¢ za sobg powazne konsekwencje zarbwno prawne
jak i finansowe. Dodatkowe komplikacje wynikajg z faktu, iz nie istniejg
przepisy prawne, ktére reguluja kwestie ,produktow z pogranicza’.
Pomocne mogg okazac sie jedynie orzeczenia Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci, ale odnoszg sie one w zasadzie do kosmetykow i
produktow leczniczych. Zastanawiajacy jest tez fakt, ze o ile na polskim
rynku nie mogg istnie¢ produkty spetiajace definicje dwoch lub wigkszej
ilosci grup produktow, podlegajgce réznym aktom prawnym, o tyle w
obrebie Unii Europejskiej taka sytuacja moze mie¢ migjsce. Dos$¢ czesto
zdarza sie tak, ze ten sam produkt w réznych krajach cztonkowskich moze
mie¢ rozny status prawny i w zwiazku z tym moze podlega¢ odmiennym
procedurom rejestracyjnym. Sytuacja ta w znacznym stopniu utrudnia
swobodny przeptyw towaréw na terenie UE. Migjmy nadzieje, ze fakt
ten zmobilizuje wkrotce instytucje stanowigce prawo do przyjrzenia sie
kwestii ,produktéw z pogranicza” i podjecia dziatan zmierzajacych do
wyeliminowania probleméw z nimi zwigzanych.
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