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Wszyscy producenci kosmetykow my-
slagcy o rozpoczeciu eksportu pro-
duktow do Standw Zjednoczonych
na poczatku musza odpowiedziec
na dwa bardzo wazne pytania: czy
ich produkt, w swietle amerykan-
skiego prawa, jest kosmetykiem czy
lekiem oraz w jakich stanach planuja
sprzedawac swoje produkty?
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Podstawa prawna - FDA
Prawo nie wymaga, aby produkty i sktadniki kosmetyczne inne
niz dodatki barwigce byty zatwierdzone przez FDA (Food and
Drug Administration — Amerykanski Departament ds. Zywno-
sci i Lekdw) przed wprowadzeniem ich na rynek. Dwa najwaz-
niejsze dokumenty prawne dotyczace kosmetykow sprzedawa-
nych w Stanach Zjednoczonych to:
« Federal Food, Drug and Cosmetic Act — federalna usta-
wa o zywnosci, lekach i kosmetykach (FD&C)
« Fair Packaging and Labeling Act — ustawa o uczciwym
pakowaniu i etykietowaniu (FP&L).
To, czy produkt jest kosmetykiem czy lekiem, zalezy od je-
go przeznaczenia. Do kazdego rodzaju produktu maja zastoso-
wanie rozne przepisy i regulacje. Firmy czasami naruszajg prawo,
sprzedajac kosmetyk i reklamujac go jako lek lub sprzedajac
lek tak, jak by byt kosmetykiem, bez przestrzegania wymagan
dotyczacych lekow. W zwigzku z tym nie sposdb mowi¢ o wyma-
ganiach dla produktéw kosmetycznych nie wspominajac o tych
dla lekdw.

Jak definiowany jest kosmetyk?

Federalna ustawa o zywnosci, lekach i kosmetykach definiuje
kosmetyki ze wzgledu na ich przeznaczenie jako:

(1) artykuty przeznaczone do wcierania, polewania, posypywa-
nia lub spryskiwania, wprowadzania do organizmu ludzkiego lub
jakiejkolwiek jego czesci, lub w inny sposdb naktadania na nie
w celu oczyszczania, upiekszania, zwigkszania atrakcyjnosci lub
zmiany wygladu;

(2) artykuty przeznaczone do wykorzystania jako sktadnik
wszelkich takich artykutow; z wyjatkiem tego, ze termin ten nie
obejmuje mydta” [Ustawa FD&C, ust. 321 (i)]. Wérod produk-
tow objetych tg definicja znajduja sie srodki nawilzajace skore,
perfumy, szminki, lakiery do paznokci, preparaty do makija-
ZU OCzU i twarzy, szampony oczyszczajace, fale permanentne,
farby do wtoséw i dezodoranty, a takze wszelkie substancje
przeznaczone do stosowania jako sktadnik kosmetyku.

Jak definiowany jest lek?

Ustawa FD&C definiuje leki, czesciowo, poprzez ich zamierzone
uzycie, jako ,artykuty przeznaczone do stosowania w diagnosty-
ce, leczeniu, tagodzeniu, leczeniu lub zapobieganiu chorobom”
oraz ,artykuty (inne niz zywnos¢) przeznaczone do wptywa-
nia na strukture lub jakiekolwiek funkcje ciata cztowieka lub
innych zwierzat” [Ustawa FD&C, ust. 321(g)].

Czy produkt moze byc¢ jednoczesnie kosmetykiem i lekiem?
Niektore produkty spetniaja definicje zarowno kosmetykow,
jak i lekow. Moze sie tak zdarzyc¢, gdy produkt ma dwa zamie-
rzone zastosowania. Na przyktad szampon jest kosmetykiem,
poniewaz jego przeznaczeniem jest oczyszczanie whosow.
Leczenie przeciwtupiezowe wskazuje na lek, poniewaz je-
go przeznaczeniem jest leczenie tupiezu. Dzieki temu szampon
przeciwtupiezowy jest jednoczesnie kosmetykiem i lekiem.
W4rod innych kombinacji kosmetykow i lekdw sg pasty do ze-
béw zawierajace fluor, dezodoranty, ktore sg réwniez antyper-
spirantami oraz srodki nawilzajgce i do makijazu zawierajace
filtry przeciwstoneczne. Takie produkty musza spetnia¢ wyma-
gania zarowno dla kosmetykow, jak i dla lekow. W Stanach Zjed-
noczonych nie funkgjonuje termin , kosmeceutyki”.

W jaki sposob ustali¢ przeznaczenie produktu?
Ustalajac przeznaczenie produktu nalezy zwréci¢ uwage
na o$wiadczenia, podawane na etykietach produktow lub ma-
teriatach reklamowych, z ktorych wynika, ze produkt jest lekiem,
poniewaz jego zamierzonym zastosowaniem jest leczenie lub
zapobieganie chorobom lub inny wptyw na strukture lub funkcje
organizmu ludzkiego, np.: redukgja cellulitu, leczenie zylakéw,
polepszenie porostu wioséw, regeneracja komorek. Tak sa-
mo, jezeli w sktadzie zastosowano sktadniki, ktore powodu;ja,
ze produkt jest uwazany za lek, poniewaz maja dobrze znane
(opinii publicznej i przemystowi) zastosowanie terapeutyczne,
przyktadem jest fluorek w pascie do zebdw — bedzie skatego-
ryzowany jako lek.

Roznice tatwo mozna wykazac na przyktadzie olejkéw eterycz-
nych. Jezeli bedziemy sprzedawac olejek w celu korygowa-
nia zapachu ciata (zgodnie z definicja jest to promowanie atrak-
cyjnosci), bedzie to kosmetyk. Ale juz olejek, ktéry bedzie miat
spetniac funkcje aromaterapeutyczne, czyli utatwiac zasniecie
czy rzucenie palenia, bedzie spetniat definicje leku. Podobnie
olejek do masazu, ktéry jest po prostu przeznaczony do nawilza-
nia skory i nadawania zapachu, bedzie kosmetykiem, ale olejek
przeznaczony do celdw terapeutycznych, takich jak tagodzenie
bolu migsni, to juz jest lek.

Wprowadzenie produktu na rynek

Zgodnie z ustawg FD&C produkty i sktadniki kosmetycz-
ne, z wyjatkiem barwnikéw, nie wymagaja zatwierdze-
nia przez FDA przed wprowadzeniem na rynek. Leki jednak
musza zasadniczo albo uzyskac zgode FDA przed wprowadze-
niem do obrotu w ramach procesu sktadania wnioskéw o nowe
leki (NDA), albo by¢ zgodne z,monografig” dla okreslonej kate-
gorii lekdw, zgodnie z ustaleniami FDA's Over-the-Counter (OTC)
Drug Review (przeglad lekéw OTC). Monografie te okreslaja
warunki, w ktérych sktadniki lekow OTC sg ogdlnie uznawane
za bezpieczne i skuteczne, a nie fatszywie oznaczone. Niektore
leki OTC moga pozostawad na rynku bez zgody NDA, dopé-
ki monografia ich klasy lekéw nie zostanie sfinalizowana jako roz-
porzadzenie. Jednakze, gdy FDA podejmie ostateczne ustalenie
statusu kategorii lekdw OTC, takie produkty musza albo by¢
przedmiotem zatwierdzenia NDA [Ustawa FD&C, rozdz. 355 (a)
i (b)] lub zgodne z odpowiednig monografia leku OTC.
Pomimo braku obowigzku rejestracji produktow przed wpro-
wadzeniem na rynek FDA zacheca firmy kosmetyczne do udzia-
tu w dobrowolnym programie rejestracji kosmetykéw (VCRP)
za pomocg systemu rejestracji online. Producenci, dystrybutorzy
i irmy pakujace kosmetyki moga gromadzi¢ informacje o swo-
ich produktach, ktdre sg obecnie sprzedawane konsumentom
w Stanach Zjednoczonych i rejestrowac lokalizacje zaktaddw pro-
dukeyjnych i/lub pakujgcych w bazie danych VCRP (Voluntary
Cosmetic Registration Program — Program dobrowolnej reje-
stracji kosmetykow). Program ma pomaéc FDA w wypetnianiu jej
obowiazkdw zwigzanych z regulacja kosmetykdw trafiajacych
na rynek konsumencki—VCRP Nie dotyczy to produktdw kosme-
tycznych przeznaczonych wytacznie do uzytku profesjonalnego,
np. produktow uzywanych w gabinetach kosmetycznych, uzdro-
wiskach czy gabinetach pielegnacji skéry. Nie dotyczy to rowniez
produktow, ktore nie sg przeznaczone do sprzedazy, takich jak
probki hoteli czy darmowe upominki.
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Dobra Praktyka Produkcyjna GMP

FDA opublikowato wytyczne dotyczace Dobrej Prakty-
ki Produkcyjnej dla kosmetykow (link w bibliografii) — nie
ma jednak zadnych przepisow nadrzednych, ktore okre-
Slatyby szczegotowo takie wymagania. W przeciwienstwie
do tego prawo wymaga scistego przestrzegania wymagan
GMP dla lekéw i istniejg regulacje okreslajace minimalne ak-
tualne wymagania GMP dla lekow [21 CFR, czesci 210 i 211].
Nieprzestrzeganie wymagan GMP powoduje zafatszowanie
leku [Ustawa FD&C, rozdz. 351 (a) (2) (B)].

Przestrzeganie zasad GMP ma rowniez zapewnic, ze produkty
kosmetyczne nie s3 podrabiane/fatszowane (,Adulterated”)
oraz nie sa hiepoprawnie znakowane (,Misbranded”).

Falszowanie kosmetykow - ,Adulterated cosmetics”
Zgodnie z rozdziatem 361 ustawy o zywnosci, lekach i kosmety-
kach, kosmetyk uwaza sie za sfatszowany, jezeli:

e zawiera jakakolwiek trujaca lub
szkodliwg substancje, ktora moze
uczynic¢ go szkodliwym dla uzyt-
kownikdédw w warunkach stosowa-
nia okreslonych na etykiecie lub w ta-
kich warunkach uzytkowania, jakie
sg zwyczajowe. Nie dotyczy to farb
do wtosow ze smoty weglowej - ta-
kie produkty maja odpowiednia in-
formacje o koniecznosci przepro-
wadzania testow na ewentualne
podraznienia skory;

« sktada sie w catosci lub w czesci z ja-
kiejkolwiek brudnej, zgnitej lub roz-
tozonej substancji;

« zostat przygotowany, zapakowany
lub byt przechowywany w niehigienicznych warunkach,
przez ktére mogto dojsé do jego zanieczyszczenia bru-
dem lub ktére mogty przyczynic sie do niepozadane-
go wptywu produktu na zdrowie cztowieka;

« jego pojemnik sktada sie w catosci lub w czesci z jakiejkol-
wiek trujacej lub szkodliwej substancji, ktéra moze spo-
wodowac, ze zawarto$¢ bedzie szkodliwa dla zdrowia;

* nie jest to farba do wtoséw i zawiera dodatek koloryzujacy,
ktory jest niebezpieczny w rozumieniu sekgji 379 (a). Ter-
min ,farba do wioséw" nie obejmuje farb do rzes ani brwi.

Niepoprawne znakowanie kosmetykoéw ,,Misbranded
cosmetics”

Kosmetyk jest niepoprawnie oznakowany, zgodnie z roz-
dziatem 362 Ustawy FD&C, jezeli:

* jego etykietowanie jest fatszywe lub wprowadzajace
w bfad w jakimkolwiek szczegéle;

* na opakowaniu brakuje ktérejkolwiek z informacji: na-
zwa i miejsce prowadzenia dziatalnosci producenta, pa-
kujacego lub dystrybutora; doktadne okreslenie ilosci za-
wartosci pod wzgledem wagi, miary lub liczebnosci;

« jakiekolwiek stowo, stwierdzenie lub inne informacje
wymagane przez ustawe do umieszczenia na etykie-
cie nie s3 umieszczone w widocznym miejscu, wyraznie
(w poréwnaniu z innymi stowami, oswiadczeniami itp.)
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Planujac wprowadzenie
produktu kosmetycz-
nego na rynek Sta-
now Zjednoczonych nalezy
pamietac, ze kazdy ze
stanow ma wiasne, dodat-
kowe wymagania prawne,
ktore rowniez trzeba spel-
ni¢, a ktore moga sie
miedzy stanami roznic

i w taki sposdb, aby uczynic je prawdopodobnie prze-
czytanymi i zrozumiatymi przez zwyktg osobe w zwycza-
jowych warunkach zakupu i uzytkowania;

- opakowanie jest tak wykonane, uformowane lub napet-
nione, ze wprowadza w btad;

* posiada dodatek barwny, chyba ze jego opakowanie
i etykieta sg zgodne z takimi wymogami dotyczacy-
mi pakowania i etykietowania.

Mydto i jego zawitosci

Na poczatku artykutu przytoczono definicje kosmetyku, z ktorej
jasno wynika, ze mydta sg wykluczone. Dlaczego? Dzieje sie tak,
poniewaz regulacyjna definicja ,mydta” rézni sie od sposobu,
w jaki ludzie powszechnie uzywaja tego stowa.

Nie kazdy produkt sprzedawany jako mydto spetnia definicje
tego terminu wedtug FDA. Food and Drug Administration
interpretuje termin ,mydto” jako stosowany tylko wtedy,
gdy wiekszo$¢ substancji nielotnych
w produkcie sktada sie z soli alkalicz-
nych kwasow ttuszczowych, a wiasci-
wosci detergentu produktu wynikaja
ze zwigzkow alkaliczno-kwasowych,
a produkt jest oznakowany, sprzedawa-
ny i przedstawiany wytacznie jako my-
dto [21 CFR 701.20].

Produkty spetniajace te definicje my-
dta sa regulowane przez Komisje ds.
Bezpieczenstwa Produktéw Konsu-
menckich (CPSC https://www.cpsc.
gov/), a nie przez FDA. Pytania doty-
czace tych produktow, takie jak wyma-
gania dotyczace bezpieczenstwa i ety-
kietowania, nalezy kierowac do CPSC.

Kiedy mydto podlega regulacjom FDA?
Jezeli produkt przeznaczony do oczyszczania organizmu ludz-
kiego nie spetnia wszystkich kryteriow mydta wymienionych
powyzej, jest to kosmetyk lub lek. Na przyktad:
Jesli produkt:
« sktada sie z detergentow lub gtdwnie alkalicznych soli kwa-
sow ttuszczowych oraz
« jest przeznaczony nie tylko do oczyszczania, ale takze doin-
nych zastosowan kosmetycznych,
jest regulowany jako kosmetyk. Przyktady zastosowan kosme-
tycznych obejmujg zwiekszanie atrakcyjnosci uzytkownika po-
przez dziatanie jako dezodorant, nadawanie uzytkownikowi za-
pachu lub nawilzanie skory.
Jesdli produkt:
« sktada sie z detergentow lub gtdéwnie alkalicznych soli kwa-
sow ttuszczowych oraz
« jest przeznaczony nie tylko do oczyszczania, ale takze
do leczenia, leczenia lub zapobiegania chorobom lub
do wptywania na strukture lub jakakolwiek funkcje or-
ganizmu ludzkiego,
jest regulowany jako lek lub prawdopodobnie zaréwno lek,
jak i kosmetyk. Przyktady obejmujag antybakteryjne srod-
ki czyszczace i srodki czyszczace, ktdre sg réwniez przezna-
czone do leczenia trgdziku.



Jesli produkt:
« jest przeznaczony wytacznie do oczyszczania organi-
zmu ludzkiego,
« ma cechy, ktdre konsumenci zwykle kojarza z mydtem
* nie sktada sie gtownie z alkalicznych soli kwasow ttusz-
czowych,
moze byc zidentyfikowany na etykiecie jako mydto, ale jest re-
gulowany jako kosmetyk.

Etykietowanie

Kosmetyki rozprowadzane w Stanach Zjednoczonych musza
by¢ zgodne z przepisami dotyczacymi etykietowania opu-
blikowanymi przez FDA na mocy ustawy FD&C oraz ustawy
FP&L. Etykietowanie oznacza wszystkie etykiety i inne pi-
semne, drukowane lub graficzne elementy na produkcie lub
mu towarzyszace. Etykiety wymagane na mocy ustawy FD&C
muszg znajdowac sie zarébwno wewnatrz, jak i na kazdym
zewnetrznym pojemniku lub opakowaniu. Wymogi ustawy
FP&L, np. spis sktadnikow i oswiadczenie o zawartosci netto,
maja zastosowanie tylko do etykiety opakowania zewnetrz-
nego. Wymogi dotyczace etykietowania sg skodyfikowane
w 21 CFR 7011 740. Kosmetyki opatrzone fatszywymi lub
wprowadzajacymi w btagd oswiadczeniami na etykiecie lub
w inny sposob nieoznakowane zgodnie z tymi wymoga-
mi moga zosta¢ uznane za niewfasciwie oznaczone i moga
podlegac dziataniom regulacyjnym.

Kosmetyki, ktére moga by¢ niebezpieczne dla konsumen-
téw, gdy sa niewtasciwie uzywane, musza byc¢ opatrzone
odpowiednimi ostrzezeniami na etykiecie i odpowiedni-
mi wskazdwkami dotyczacymi bezpiecznego stosowania.
Oswiadczenia musza by¢ widoczne i rzucajgce sie w oczy.
Na niektorych kosmetykach muszg znajdowac sie ostrze-
zenia lub przestrogi okreslone w przepisach (21 CFR 740).
Kosmetyki w pojemnikach cisnieniowych (produkty w aero-
zolu), dezodoranty w sprayu dla kobiet i produkty do ka-
pieli dla dzieci wymagaja ostrzezen zgodnych z wykazem
z 21CFR 740, np. ,Warning-Avoid spraying in eyes. Contents
under pressure. Do not puncture or incinerate. Do not store
at temperature above 120 °F. Keep out of reach of children”.

Czym roznia sie wymagania dotyczace etykietowania?
Produkt kosmetyczny musi by¢ oznakowany zgodnie z prze-
pisami dotyczacymi etykietowania kosmetykdw. Wskazow-
ki dotyczace etykietowania kosmetykow i linki do przepi-
sow zwigzanych z etykietowaniem kosmetykdw mozna znalez¢
w ,Podreczniku etykietowania kosmetykdw”. Leki OTC musza
by¢ oznakowane zgodnie z przepisami dotyczacymi lekéw OTC.
taczone leki OTC / produkty kosmetyczne musza by¢ opatrzone
etykieta lekdw OTC / kosmetykdw. Na przyktad sktadniki le-
ku muszg by¢ wymienione alfabetycznie jako ,Sktadniki aktyw-
ne", a nastepnie sktadniki kosmetyczne, wymienione w kolejno-
$ci malejacej jako ,Sktadniki nieaktywne”.

Ocena bezpieczenstwa kosmetyku

Mimo Ze ustawa FD&C nie wymaga, aby producenci kosme-
tykodw lub dystrybutorzy badali swoje produkty pod katem
bezpieczenstwa, FDA nalega, aby przeprowadzac testy toksyko-
logiczne orazinne, ktore sg odpowiednie dla potwierdzenia bez-

pieczenstwa kosmetykow. Jesli bezpieczenstwo kosmetyku nie
jest odpowiednio uzasadnione, produkt moze zosta¢ uznany
za niewtasciwie oznakowany i moze podlegac dziataniom
regulacyjnym, chyba Ze na etykiecie znajduje sie nastepujace
o$wiadczenie: ,Ostrzezenie — Bezpieczenstwo tego produktu nie
zostato okreslone” [21 CFR 740.10].

Réznice miedzy stanami
Kazdy z 50 standw USA podlega przepisom krajowym i federal-
nym. Nie jest niczym niezwyktym, ze poszczegolne stany wpro-
wadzaja u siebie dodatkowe regulacje. Najlepszym przyktadem,
jezeli chodzi o produkty kosmetyczne, jest Kalifornia.
Zgodnie z ustawa California Safe Cosmetic Act wymaga sie od
producenta lub dystrybutora, z rocznym przychodem co naj-
mniej milion dolaréw, zidentyfikowania wszelkich produktéw ko-
smetycznych zawierajacych sktadnik, o ktérym wiadomo, ze
jest szkodliwy lub potendjalnie szkodliwy, np. sktadniki, ktére
moga powodowac raka. Producenci musza réwniez zgtaszac
stezenie sktadnikoéw w produkcie i stale aktualizowac raport
w przypadku jakigjkolwiek zmiany. Niebezpieczne i potencjalnie
niebezpieczne sktadniki sg zidentyfikowane na liscie sktadni-
kow chemicznych, wymienionych w California’s Proposition 65,
a takze na listach prowadzonych przez Amerykanska Agencje
Ochrony Srodowiska (EPA), Centrum Oceny Ryzyka Reproduk-
gji Cztowieka (CERHR) i Miedzynarodowa Agencje Badan nad
Rakiem (IARC).
Dodatkowo dla Kalifornii specyficzne sg i muszg by¢ przestrzegane:

« California’s Safe Drinking Water and Toxic Enforcement

Act (a.k.a. Proposition 65);

« California Air Resources Board (CARB);

« California Organic Products Act (COPA);

« California Cruelty-Free Cosmetics Act, SB 1249.

Podsumowanie — w poszukiwaniu informacji

Przed rozpoczeciem ekspansji w Nowym Swiecie, warto zajrze¢
na strone internetowa FDA. Znajdziemy tutaj zarbwno obo-
wiazujace regulacje i prawa, jak i poradniki, w ktorych FDA za-
warto swoj tok rozumowania na rézne tematy. Poradniki nie sa
dokumentami obowigzkowymi — producent moze zastosowac
podejscie alternatywne, musi ono byc¢ jednak zgodne z przepi-
sami prawnymi.

Prawa Standow Zjednoczonych sg uporzadkowane te-
matycznie w Kodeksie Stanéw Zjednoczonych. Federal-
na ustawa o zywnosci, lekach i kosmetykach oraz pézniejsze
ustawy zmieniajace sg skodyfikowane w tytule 21 rozdziat 9
Kodeksu Stanéw Zjednoczonych, https://uscode.house.gov/
browse/prelim@title21/. m
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