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- kontrola, praktyka

| jezyk dokumentacji

Wymagania dotyczace zawartosci dokumenta-

¢ji produktu kosmetycznego okresla rozporzadze-
nie 1223/2009/WE. Sg one z sukcesem stosowane
juz od stycznia 2010 r., wowczas rozporzadzenie
weszto w zycie i jest egzekwowane przez organy
nadzoru od 11 lipca 2013 r. Obecnie finalizo-
wane s3 prace nad waznym projektem — ustawy

o produktach kosmetycznych, ktéra wprawdzie
wprowadza niewiele nowych obowiazkéw, ale

za to ustanawia katalog kar za nieprzestrzeganie
obowiazkéw okreslonych w rozporzadzeniu.

Ewa Starzyk
dyrektor ds. naukowych i legislacyjnych
Polski Zwigzek Przemystu Kosmetycznego

Projektowana ustawa o produktach kosmetycznych wprowa-
dza bardzo wazne ufatwienie dla przedsiebiorcow: mozliwosc udo-
stepniania dokumentacji produktu kosmetycznego w jezyku an-
gielskim. W kontekscie tego rozwiazania wazne jest zrozumienie,
czym jest dokumentacja produktu kosmetycznego (a czym nie jest)
przez wszystkich uczestnikow rynku. Dzieki temu kontrola doku-
mentacji nie bedzie budzita watpliwosci ani po stronie nadzoru,
ani po stronie przedsiebiorcow.

Jezyk dokumentacji udostepnianej do kontroli

Dotychczas obowigzujace przepisy prawa uniemozliwiaja two-
rzenie i udostepnianie do kontroli dokumentacji w jezyku innym
niz jezyk polski. Art. 11 rozporzadzenia 1223/2009/WE wskazuje,
ze informacje zawarte w dokumentacji produktu sa udostepniane
w jezyku tatwo zrozumiatym dla wiasciwych organow danego pan-
stwa cztonkowskiego. Zwyczajowo, jesli panstwo cztonkowskie nie
okresli inaczej, chodzi o jezyki urzedowe danego kraju. W Polsce
jest to wytacznie jezyk polski.

Obowigzek stosowania jezyka polskiego podczas czynno-
sci urzedowych takich jak kontrola wynika rowniez z ustawy
o jezyku polskim. Zgodnie z przepisami przysztej (nowelizowanej
obecnie) ustawy o Panstwowej Inspekgcji Sanitarnej Panstwowy
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Inspektor Sanitarny lub Gtowny Inspektor Sanitarny bedzie miat
prawo zadania urzedowego ttumaczenia na jezyk polski doku-
mentéw zwiazanych z prowadzona u przedsiebiorcy kontrola. Zas
przepisy o Panstwowej Inspekcji Handlowej takze obecnie zawieraja
analogiczny zapis (art. 16):

W toku kontroli inspektor w szczegdlnosci moze:

1) badac akta, dokumenty, ewidencje i informacje w zakresie ob-
jetym kontrola oraz zadac od kontrolowanego lub jego przedstawi-
ciela sporzadzenia niezbednych kopii oraz urzedowego ttumacze-
nia na jezyk polski dokumentéw sporzadzonych w jezyku obcym.

W debacie z organami nadzoru wystepowato dotychczas wiele
watpliwosci i niepewnos¢ prawna, czy np. wyciagi z baz danych
toksykologicznych, specyfikacje sktadnikow lub protokoty z badan
produktu powinny byc ttumaczone i jesli tak, to czy akceptowalne
jest ttumaczenie zwykte (np. przygotowane przez osobe odpowie-
dzialng), czy tez musi to by¢ ttumaczenie przysiegte.

Kary za niedostosowanie wersji jezykowej dokumentacji byty
niezwykle rzadkie, jako ze system kar w ,starej” ustawie o ko-
smetykach byt w zasadzie szczatkowy. Natomiast w kontekscie
przewidywanego katalogu bardzo wysokich kar w nowej ustawie
o produktach kosmetycznych doprecyzowanie kwestii jezyka do-
kumentacji stato sie szczegdlnie istotne.

Podczas prac nad projektem ustawy Polski Zwigzek Przemy-
stu Kosmetycznego i szereg firm cztonkowskich zaangazowaty
sie w debate z ustawodawca, aby zapewni¢ mozliwosc uzycia je-
zyka angielskiego w dokumentacji produktu kosmetycznego. Na-
wiazalismy wspotprace z szeregiem innych organizacji (Polskie
Stowarzyszenie Producentow Lekow Bez Recepty, Polskie Sto-
warzyszenie Sprzedazy Bezposredniej, Konfederacja Lewiatan,
Izba Gospodarcza Farmacja Polska), ktore rowniez poparty sta-
nowisko Zwiazku w sprawie jezyka i przekazaty je jako wtasne
w procesie prac nad ustawa. Wspélny gtos wielu sektorow po-
zwolit na wypracowanie kompromisu.

Obecnie proponowane zapisy dotyczace jezyka dokumenta-
¢ji w ustawie o produktach kosmetycznych umozliwiaja udostep-
nianie do kontroli wiekszosci elementow dokumentacji w jezy-
ku angielskim i sa nastepujace:

Art. 3. 1. Dokumentacje produktu, o ktérej mowa w art. 17 ust.
2 rozporzqdzenia nr 1223/2009, udostepniang zgodnie z art. 11
ust. 3 rozporzgdzenia nr 1223/2009, sporzgdza sie w jezyku polskim
lub jezyku angielskim.

2. Czesc B raportu bezpieczeristwa produktu, o ktérym mo-
wa w art. 10 ust. T rozporzgdzenia nr 1223/2009, udostepniang
zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporzgdzenia nr 1223/2009, sporzqgdza sie
w jezyku polskim.
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Zawartos¢ dokumentacji produktu kosmetycznego
—wymagania prawne

Aby utatwic¢ zrozumienie, jakie elementy dokumentacji beda
musiaty by¢ przedstawiane w jezyku polskim, nalezy wroci¢ do wy-
magan rozporzadzenia 1223/2009/WE w obszarze dokumentacji.

Zgodnie zart. 11 rozporzadzenia 1223/2009/WE dokumenta- |

cja produktu, ktora ma by¢ udostepniana do kontroli, obejmuje:
» opis produktu kosmetycznego,

« raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego (Czeé"é'-

Aiczesc B),

» opis metod produkgji i oswiadczenie o zgodnosci z dobra prak-
tyka produkgji,

» dowody deklarowanego dziatania,

» dane dotyczace wszelkich testow na zwierzetach.

Zgodnie z przepisami ustawy o produktach kosmetycznych
wszystkie powyzsze elementy dokumentagji, z wyjatkiem czesci B
raportu bezpieczenstwa, beda mogly by¢ udostepniane w jezy-
ku angielskim.

W zaleznosci od tego, jak rozbudowana jest komunikacja pro-
duktu i deklaracje marketingowe, dowody deklarowanych wia-
sciwosci moga stanowic znaczaca czes¢ dokumentacji. Ta czesc
obejmuje: raporty z badan instrumentalnych i panelowych, opinie
zewnetrznych instytucji, literature naukowa, dane rynkowe itp.

Kluczowa i najbardziej obszerng czescia dokumentacji jest
oczywiscie raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego.
Czesc A raportu, zwykle najbardziej obszerna, stanowi petny zbior
informacji o sktadnikach i produkcie gotowym i zawiera nastepu-
jace dane:

» ilosciowy i jakosciowy skiad produktu kosmetycznego;

» wlasciwosci fizyczne/chemiczne oraz stabilnosc;

» jakosc mikrobiologiczna;

» zanieczyszczenia, ilosci sladowe, informacje o materiale, z kto-
rego wykonano opakowanie;

» normalne i dajace sie racjonalnie przewidziec stosowanie;

» narazenie na dziatanie produktu kosmetycznego;

» narazenie na dziatanie substancji;

» profil toksykologiczny substancji;

» dziatanie niepozadane i ciezkie dziatanie niepozadane;

» informacje o produkcie kosmetycznym (np. wyniki badan pro-
duktu gotowego, szczegdlnie badan dermatologicznych).

Na podstawie tych informacji safety assessor przeprowa-
dza ocene bezpieczenstwa, czyli rozumowanie, ktére prowa-
dzi do wniosku, czy produkt kosmetyczny jest bezpieczny, czy tez nie.
Czesc A raportu jest zwykle bardzo obszerna. Kluczowym jej ele-
mentem jest przeglad danych toksykologicznych dla wszystkich
sktadnikow, z uwzglednieniem istotnych punktow koncowych.
W wiekszosci przypadkéw sa to co najmniej dane dotyczace
toksycznosci lokalnej i systemowej (przewlektej) oraz mutagen-

okumentacja dostepna jest w jezyku angielskim. Moz-

! eé¢ dokumen-
iana w jezyku polskim,
)| zygotowuje i podpisuje
wtasnym nazwiskiem safety assessor.

Ta czesc sktada sie z czterech gtéwnych elementow, z ktorych
kazdy jest wymagany zgodnie z zatacznikiem | rozporzadze-
nia 1223/2009/WE i nie moze zostac pominiety:

1. Wniosek z oceny, czyli oswiadczenie dotyczace bezpieczen-
stwa produktu kosmetycznego w zwiazku z art. 3.
2. Ostrzezenia i instrukcje stosowania umieszczane na etykiecie.
3. Rozumowanie:
* wyjasnienie rozumowania naukowego oparte na opisie czesci A;
» ocena i omowienie marginesow bezpieczenstwa;
» szczegotowa ocena: produkty dla dzieci oraz do higieny intym-
nej;
» ocena interakgji sktadnikow;
» uzasadnienie — dlaczego nie uwzgledniono niektérych danych
toksykologicznych;
» wptyw stabilnosci na bezpieczenstwo produktu.

4. Kwalifikacje eksperta i zatwierdzenie czesci B.

Z punktu widzenia formalnego kluczowy jest punkt B, czyli wnio-
sek koncowy z oceny bezpieczenstwa.

Natomiast safety assessor podejmuje decyzje i formutuje
wniosek koncowy w oparciu o rozumowanie przedstawione
w pkt 3. | to przede wszystkim na podstawie rozumowania organy
nadzoru sa w stanie ustali¢, czy ocena bezpieczenstwa przepro-
wadzona zostata prawidtowo, zgodnie z wymaganiami rozporza-
dzenia 1223/2009/WE. Dlatego rozumowanie jest nieodtacznym
elementem czesci B raportu bezpieczenstwa i nie moze zostac
pominiete. Czes¢ B raportu, ktéra sktada sie jedynie z wniosku kon-
cowego i podpisu safety assessora, nie moze by¢ uznana za zgodna
z wymaganiami rozporzadzenia 1223/2009/WE.

Warto pamietac, ze kazdy raport jest przygotowywany i oce-
niany na zasadzie case-by-case: kazdy raport jest inny, dla kaz-
dego produktu inne dane moga okazac sie kluczowe dla oceny
bezpieczenstwa, kazdy safety assessor dysponuje wtasnym
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Obecnie prop
dotyczace jezyka acj
w ustawie o produktach

kosmetycznych umozliwiaja
udostepnianie do kontroli
wiekszosci elementow dokumentacji
w jezyku angielskim

warsztatem eksperckim i do tych samych wnioskow moze dojs¢
roznymi metodami. Ponadto uktad, forma i kolejnosé dokumen-
tow i poszczegolnych czesci raportu bezpieczenstwa jest dos¢
dowolna. Dlatego raport bezpieczenstwa nie powinien by¢
traktowany jako tzw. check lista 100%, na ktorej przedstawiciel
nadzoru odhacza kolejne elementy.

Z drugiej strony, podejscie case-by-case nie oznacza, ze safety
assessor moze dowolnie decydowac o zawartosci raportu bezpie-
czenstwa, np. zrezygnowac z dowolnych danych lub wykonac ocene
bezpieczenstwa wytacznie w oparciu o badania dermatologiczne.
Raport bezpieczenstwa musi zawierac informacje wymagane w za-
faczniku |. Czesc B, ktora musi by¢ udostepniana w jezyku polskim,
obejmuje znacznie wiecej niz stwierdzenie, czy produkt jest bez-
pieczny. Powinna zawierac rozumowanie, a wszelkie odstepstwa od
wymagan powinny zostac uzasadnione.

Wiecej informacji na temat przygotowania dokumentacji moz-
na znalez¢ w decyzji wykonawczej Komisji 2013/674/UE, ktora sta-
nowi wytyczne do zatgcznika | rozporzadzenia 1223/2009/WE.
Decyzja zostata opracowana jako wytyczne dla osob odpowiedzial-
nych, w szczegolnosci dla MSP. Nalezy jednak pamietac, ze decy-
zja rowniez nie jest check lista i nie ma na celu zastapienia wiedzy
i doswiadczenia wykwalifikowanej osoby, przeprowadzajacej ocene
bezpieczenstwa. Safety assessor jest jedynym specjalista upraw-
nionym do przeprowadzania oceny bezpieczenstwa produktu ko-
smetycznego, jak opisano w czesci B zatacznika | oraz do podejmo-
wania decyzji, jakie dane sg niezbedne, a dla jakich mozna zrobi¢
odstepstwo.

Dostepne sg tez przewodniki techniczne organizacji branzowych:

= Cosmetics Europe Guidelines on Product Information File (PIF)

Requirement,

» Przewodnik techniczny Cosmetics Europe dotyczacy czesci B Ra-
portu Bezpieczenstwa Produktu Kosmetycznego (wersja robo-
cza dostepna dla firm zrzeszonych w Zwiazku),

* Ramowa dokumentacja produktu kosmetycznego (opraco-
wana przez Grupe Robocza Ocena Bezpieczenstwa i dostep-
na dla firm cztonkowskich Zwiazku).

Nadzor nad dokumentacja i odpowiedzialnosé

Wazne jest, aby poszczeg6lni uczestnicy tancucha wartosci mie-
li Swiadomosc swojej odpowiedzialnosci prawnej. Za zgodnosc
produktu z wymaganiami rozporzadzenia 1223/2009/WE, w tym
za zgodnosc dokumentadji i jej udostepnienie, zawsze odpowia-
da osoba odpowiedzialna, czyli przedsiebiorca, ktory umiesz-
cza swoj adres na opakowaniu.

To do osoby odpowiedzialnej zgtosi sie Panstwowa Inspekcja Sa-
nitarna, aby skontrolowac raport bezpieczenstwa oraz jego jakosc.
| to osoba odpowiedzialna zostanie ukarana za wszelkie niezgod-
nosci dokumentacji produktu i raportu bezpieczenstwa réwniez
w sytuacji, gdy byty one zlecane na zewnatrz i wykonywane
przez inne firmy. Rozporzadzenie 1223/2009/WE nie przewiduje
podziatu odpowiedzialnosci pomiedzy rézne podmioty w zakresie
poszczegblnych elementow rozporzadzenia. Dlatego osoba odpo-
wiedzialna powinna — dla wlasnego bezpieczenstwa i komfortu —
zapewnic, ze jakosc zlecanych ustug nie bedzie budzita watpliwo-
sci podczas nadzoru.
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wane posuadanyrm cenc :
przedsigbiorstwa (np. receptural ofc
Jezeli taka sytuacja jest mozliwa do zaakceptowa ;
odpomedzialna, nalezy zapewni¢, ze w przypadku kontroli ze:
strony organow nadzoru odpowiednie czeéci zostang dostarczone
na zadanie osoby odpowiedzialnej lub przedstawiciel podwyko-
nawcy wezmie udziat w kontroli, prezentujac je w siedzibie osoby
odpowiedzialnej.

Warto przypomnie¢, ze projektowana ustawa o produktach
kosmetycznych przewiduje bardzo wysokie kary za brak doku-
mentacji:

Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny bez spe{nig-
nia wymogow dotyczgcych dokumentacji produktu, o ktorych mo-
wa w art. 17 ust. 2-4 rozporzgdzenia nr 1223/2009, podlega karze
plenieznej w wysokosci do 100 000 zt

Problemy rynkowe, jakie dotychczas zgtaszali przedstawiciele
nadzoru, a zwigzane z kontrolg dokumentacji, obejmuja najczesciej:

« catkowity brak dokumentacji,

« brak raportu bezpieczenstwa,

« brak oceny toksykologicznej w raporcie bezpieczenstwa (oce-
na bezpieczenstwa to wylacznie ocena dermatologiczna) oraz

» brak rozumowania w czesci B raportu bezpieczenstwa (czesc B
sktada sie wytacznie z deklaracji, ze produkt jest bezpieczny)
oraz podpisu safety assessora.

Dwa ostatnie btedy dokumentacji sa kluczowe z perspektywy
mozliwosci udostepniania dokumentacji w jezyku angielskim.
O mozliwosci weryfikacji bezpieczenstwa produktu kosmetycz-
nego przez Inspekcje Sanitarng decyduje obecnos¢ rozumowania,
ktore doprowadzito safety assessora do wniosku, ze produkt jest
bezpieczny, oraz mozliwos¢ jego oceny przez Inspekcje.

Jezeli po jakims czasie funkcjonowania ustawy Inspekcja Sanitar-
na zidentyfikuje problem podczas nadzoru dokumentacji (np. czesc
dokumentacji bedzie niemozliwa do oceny ze wzgledu na brak
szczegotow w czesci B raportu bezpieczenstwa) — mozliwosc
sporzadzania dokumentacji w jezyku angielskim moze zostac cof-
nieta poprzez nowelizacje ustawy o produktach kosmetycznych.
Podkreslit to zdecydowanie Gtowny Inspektorat Sanitarny podczas
prac nad projektem ustawy.

Zgodnie z deklaracja Glownego Inspektoratu Sanitarnego moz-
liwos¢ udostepniania dokumentacji produktu kosmetycznego w je-
zyku angielskim jest rozwigzaniem warunkowym. Jezeli po wej-
sciu w zycie ustawy o produktach kosmetycznych (ktore obecnie
przewidywane jest na 1 czerwca 2018 r.) beda wystepowaty znacza-
ce problemy w nadzorze nad dokumentacja, a przedsiebiorcy nie
dostosuja sie do wymogéw (udostepnianie czesci B raportu w je-
zyku polskim) — mozliwos¢ udostepniania wiekszosci dokumenta-
cji w jezyku angielskim moze zosta¢ wycofana.

Zatem przysztosc sukcesu negocjacyjnego, ktory Polski Zwigzek
Przemystu Kosmetycznego osiggnat podczas prac nad projektem
ustawy o produktach kosmetycznych w obszarze jezyka dokumen-
tacji, lezy w rekach samych przedsiebiorcow. m




