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Wykaz skrotow

I. Publikatory i rejestry urzedowe

CBOSA
Dz. U.
KSloK

- Centralna Baza Orzeczen Sadéw Administracyjnych

Dziennik Ustaw

- Krajowy System Informowania o Kosmetykach

Il. Akty prawne

dyrektywa
76/768/EWG

dyrektywa
2001/83/WE

k.c.

k.k.

dyrektywa Rady z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich do-
tyczacych produktéow kosmetycznych (76/768/EWG)
(Dz. Urz. UE L 262 2 27.09.1976, s. 169)

dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego sie do produktéow
leczniczych stosowanych uludzi (Dz. Urz. UE L 311
228.11.2001, s. 67)

ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny
(tekst jedn.: Dz. U. z 2016 r. poz. 380)

ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny
(Dz. U.z 1997 r. Nr 88, poz. 553 z pdzn. zm.)
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Wykaz skrétow

Konstytucja RP -

k.p.a. -

pr. farm. -

rozporzadzenie -
440/2008

rozporzadzenie -
1272/2008

rozporzadzenie -
1907/2006

Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwiet-
nia 1997 r. (Dz. U. Nr 78, poz. 483 z pdzn. zm.)
ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepo-
wania administracyjnego (tekst jedn.: Dz. U.
22016 r. poz. 23)

ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceu-
tyczne (tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
z p6zn. zm.)

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia
30 maja 2008 r. ustalajace metody badan zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamen-
tu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oce-
ny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz. Urz. UE
L 142 7 31.05.2008, s. 1)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylaja-
cego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
(Dz. Urz. UE L 353 2 31.12.2008, s. 1)
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w spra-
wie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowa-
nych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadze-
nie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE
L 396 2 30.12.2006, s. 1)

www.wolterskluwer.pl



Wykaz skrétow

rozporzadzenie -
w sprawie list
substancji
niedozwolonych

u.d.l. -

u.o.b.p. -

u.o.z. -

u.p.a. -

u.PL.S. -

u.s.c.m. -

u.s.d.g. -

u.z.n.k. -

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 marca
2005 r. w sprawie list substancji niedozwolonych
lub dozwolonych z ograniczeniami do stosowania
w kosmetykach oraz znakéw graficznych umiesz-
czanych na opakowaniach kosmetykéw (Dz. U.
Nr 72, poz. 642 z pézn. zm.)

ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 618
z pdzn. zm.)

ustawa z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlo-
wej (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 1. poz. 148 z pdzn. zm.)
ustawa z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach
(tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 475)

ustawa z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogélnym bezpie-
czenstwie produktéw (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r.
poz. 322)

ustawa z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat
(tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 856 z pdzn. zm.)
ustawa z dnia 6 grudnia 2008 r. o podatku ak-
cyzowym (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 r. poz. 752
z pdzn. zm.)

ustawa z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej In-
spekcji Sanitarnej (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r.
poz. 1412)

ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach che-
micznych i ich mieszaninach (tekst jedn.: Dz. U.
22015 r. poz. 1203)

ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatal-
nosci gospodarczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r.
poz. 584 z p6zn. zm.)

ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycz-
nych (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 . poz. 876 z pdzn. zm.)
ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nie-
uczciwej konkurencji (tekst jedn.: Dz. U. z 2003 r.
Nr 153, poz. 1503 z pdzn. zm.)
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Wykaz skrétow

zalecenie -
2006/647/WE

zalecenie Komisji z dnia 22 wrze$nia 2006 r. w spra-
wie skuteczno$ci produktéw ochrony przeciw-
stonecznej i odnoszacych si¢ do nich oswiadczen
(2006/647/WE) (Dz. Urz. UE L 265 z 26.09.2006,
s. 39)

lll. Sady i instytucje

KE -
KIO -
NSA -
SA -
SN -
SO -
UOKiK -
WSA -

Komisja Europejska

Krajowa Izba Odwolawcza

Naczelny Sad Administracyjny

Sad Apelacyjny

Sad Najwyzszy

Sad Okregowy

Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw
Wojewddzki Sad Administracyjny

IV. Czasopisma

Biul. WF WUM -

Roczn. PZH -
St. Praw. -

Biuletyn Wydzialu Farmaceutycznego Warszaw-
skiego Uniwersytetu Medycznego

Rocznik Polskiego Zaktadu Higieny

Studia Prawnicze



Wprowadzenie

Kosmetyki niewatpliwie stanowig szczegolng grupe produktow. Z uwagi
na ich specyfike, w szczegdlnosci rodzaje, formy, wlasciwosci, ale row-
niez dostepnos¢, czestosé i sposdb uzytkowania, a co za tym idzie — zapo-
trzebowanie niezaleznie od wieku czy stanu zdrowia uzytkownika, jest
oczywiste, ze unormowania prawne w przedmiocie zasad wytwarzania
i obrotu kosmetykami majg donioste znaczenie i dotyczg w rzeczywi-
sto$ci zdecydowanej wiekszosci spoteczenstwa. Okolicznosci te jedno-
znacznie przemawiaja za potrzeba opracowania publikacji uwzglednia-
jacej aktualny stan prawny, dorobek orzeczniczy i propozycje wyktadni
przepiséw aktu prawnego regulujacego kwestie skladu, oznakowania
kosmetykéw i warunkéw obrotu tymi produktami, tj. ustawy z dnia
30 marca 2001 r. o kosmetykach (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 475)
wraz z aktami wykonawczymi. Dodatkowo zauwazy¢ nalezy, ze z racji
najwazniejszych funkcji przypisywanych kosmetykom, tj. pielegnacyj-
nych, estetycznych i ochronnych, stanowia one produkty réwnie istotne
w zloZzonym procesie leczenia i rehabilitacji pacjenta, co produkty lecz-
nicze i wyroby medyczne. Nieprzypadkowo podmioty lecznicze realizu-
jace zamoOwienia publiczne w zakresie uzupelnienia asortymentu aptek
szpitalnych przeprowadzajg przetargi wspdlne dla wyzej wymienionych
produktéw. Ponadto podkreslenia wymaga, ze problematyka skladu
kosmetykéw jest jednym z obszaréw zainteresowania kosmetologii jako
wyspecjalizowanego dziatu dermatologii.

www.wolterskluwer.pl 11



Wprowadzenie

Niezaleznie od powyzszej argumentacji przyznaé trzeba, ze jednym
z najwazniejszych wspolczesnych zagadnien dotyczacych produkcji
kosmetykow jest zapewnienie, by ich sklad i wlasciwosci nie tylko reali-
zowaly przypisywane im funkcje, ale przede wszystkim byly bezpieczne
dla zdrowia uzytkownikéw. Ponadto wymaga sie, by produkcja kosme-
tykow byta przyjazna dla $rodowiska. Jest to kolejny aspekt wymusza-
jacy poddanie procesu produkcyjnego kosmetykdw szczegdlnemu rezi-
mowi prawnemu.

Regulacje prawne odnoszace si¢ do produkeji kosmetykéw i ich obrotu
skupiaja w sobie zagadnienia z zakresu réznych dziedzin i galezi praw-
nych, zwlaszcza prawa administracyjnego, prawa gospodarczego, prawa
cywilnego, prawa medycznego, a takze prawa karnego. Znajomos¢ tych
przepisoéw jest warunkiem koniecznym legalnego prowadzenia dziafal-
nosci gospodarczej w zakresie produkeji i obrotu kosmetykami, prawid-
towego wykonywania zadan nadzoru sanitarnego nad tg dzialalnoscia,
wlasciwej realizacji inspekcji handlowej czy edukacji medycznej. Z tego
wzgledu niniejszy komentarz dedykowany jest w szczegolnosci pracow-
nikom organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Handlowej,
podmiotom leczniczym i osobom wykonujacym zawody medyczne,
przedsiebiorcom prowadzacym dzialalnos¢ gospodarcza w tym zakre-
sie, a takze prawnikom prowadzacym obsluge prawng wymienionych
podmiotéw. Komentarz moze tez okaza¢ si¢ przydatny jako pozycja
uzupelniajgca w procesie ksztalcenia studentéw takich kierunkdw, jak:
kosmetologia, medycyna, pielegniarstwo, poloznictwo czy fizjoterapia.

Celem podniesienia wartosci praktycznej niniejszego komentarza w for-
mie aneksu zalgczono wzory wazniejszych dokumentéw dotyczacych
obrotu kosmetykami, a takze uméw na zakup kosmetykow zawieranych
w praktyce prowadzenia dziatalno$ci lecznicze;j.

Komentarz uwzglednia stan prawny na dzien 30 kwietnia 2016 r.



Ustawa

z dnia 30 marca 2001 r.

o kosmetykach

(tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 475)

[Przedmiot regulacji]

1. Ustawa okreéla, w zakresie niezbednym dla zapewnienia bezpie-
czenstwa zdrowia ludzi, wymagania dotyczace skladu, oznakowania
kosmetykow oraz warunki obrotu kosmetykami.
2. Ustawa nie narusza przepisow o:
1) ogoélnym bezpieczenstwie produktow,
2) srodkach farmaceutycznych', materiatach medycznych?, aptekach,
hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej®.

! Obecnie: produktach leczniczych, zgodnie z art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
- Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycz-
nych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2001 r. Nr 126, poz. 1382), ktéra weszta w zycie z dniem
1 pazdziernika 2002 r.

? Obecnie: wyrobach medycznych, zgodnie z art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
- Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycz-
nych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2001 r. Nr 126, poz. 1382), ktéra weszta w zycie z dniem
1 pazdziernika 2002 r.

* Obecnie: Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, zgodnie z art. 1 pkt 47 ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza

www.wolterskluwer.pl 13



Art. 1 Komentarz

3. Przepiséw ustawy nie stosuje si¢ do wyrobéw medycznych i wyposa-
Zenia wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro i wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, w rozumieniu prze-
pisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113, poz. 657).

1. [Ratio legis ustawy o kosmetykach] Ustawodawca jako zasadniczy cel
ustawy o kosmetykach wskazywal potrzebe dostosowania polskich roz-
wigzan prawnych odnoszacych si¢ do wytwarzania i obrotu kosmetykami
do wymagan jednolitego rynku Unii Europejskiej. Dzialania te wigzaly
sie z konieczno$cig uwzglednienia w instytucjach nowej ustawy regulacji
obowigzujacych w krajach Unii Europejskiej. Do aktéw prawnych o szcze-
golnie istotnym znaczeniu zaliczano nastepujace dyrektywy i decyzje:

1) dyrektywe Rady z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych produktéw kosme-
tycznych (76/768/EWG) (Dz. Urz. UE L 262 z 27.09.1976, s. 169),

2) osiem aneksow do dyrektywy 76/768/EWG, okres$lajacych listy sub-
stancji, ktérych stosowanie jest zabronione w kosmetykach oraz
listy dopuszczalnych do stosowania w kosmetykach substancji,
wylacznie w ograniczonej ilosci i zakresie stosowania, barwnikéw,
srodkéw konserwujacych i srodkéw promieniochronnych,

3) dyrektywe Komisji 95/17/WE okreslajaca szczegdlowe zasady stosowa-
nia dyrektywy 76/768/EWG w sprawie nieumieszczenia jednego lub
wiecej skladnikéw w wykazie na opakowaniach kosmetykow, a takze

4) dyrektywy Komisji 80/1335/EWG, 82/434/EWG, 83/514/EWG,
85/490/EWG, 93/73/EWG, 95/32/WE, 96/45/WE zawierajace opisy
obowigzujacych metod w kontroli sktadu kosmetykow.

Ustawodawca podkreglal, ze ochrona zdrowia uzasadnia wprowadzenie
reglamentacji produkeji i obrotu kosmetykami, za$ inne wzgledy nie

oraz ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach
medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2004 r. Nr 92, poz. 882), ktéra weszla w zycie
z dniem 1 maja 2004 r.

14 www.wolterskluwer.pl



Przedmiot regulacji Art. 1

mogg prowadzi¢ do ograniczenia konkurencji i wolnego przeptywu to-
waréw w obrocie krajowym i zagranicznym. Kosmetyki wprowadzane
do obrotu muszg by¢ bezpieczne dla zdrowia ludzi, jezeli s3 uzywane
zgodnie z przeznaczeniem lub w warunkach mozliwych do przewidze-
nia. W celu minimalizacji ewentualnych zagrozen dla zdrowia ludzi
wprowadzono og6lng zasade, ze do obrotu mogg by¢ dopuszczone je-
dynie kosmetyki wytwarzane z dozwolonych do stosowania skfadnikéw
o znanych wlasciwoéciach toksykologicznych, wlasciwie opakowane
i odpowiednio oznakowane. Przepisy muszg by¢ natomiast dostosowa-
ne do naukowego i technicznego postepu w wytwarzaniu kosmetykdow.
Ustawa o kosmetykach zastgpila wielokrotnie nowelizowane rozporza-
dzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia 22 marca 1928 r. o dozorze
nad artykutami Zywnosciowymi i przedmiotami uzytku (Dz. U. Nr 36,
poz. 343 z pdzn. zm.) oraz wydane na jego podstawie rozporzadzenie
Ministra Opieki Spolecznej z dnia 18 stycznia 1939 r. wydane w porozu-
mieniu z Ministrem Przemystu i Handlu o dozorze nad wyrobem i obie-
giem $rodkéw kosmetycznych (Dz. U. Nr 13, poz. 72). Rozporzadzenie
z 1928 r. mialo charakter kompleksowy i dotyczyto tych przedmiotow
uzytku, ktore zostaly uznane za potencjalnie szkodliwe dla zdrowia na-
wet w przypadku uzycia zgodnie z ich przeznaczeniem, w tym m. in.
$rodkéw kosmetycznych i ich opakowan.

W poczatkowym okresie prac nad projektem ustawy o kosmetykach
przewazal poglad, ze celowe jest kontynuowanie zasady komplekso-
wego uregulowania w jednej ustawie reglamentacji produkcji i obrotu
przedmiotami uzytku w rozumieniu i zakresie przedstawionych w roz-
porzadzeniu z 1928 r., w tym réwniez i kosmetykow. W toku uzgod-
nien zalozen tej ustawy zwrdcono jednak uwage, ze wdrozenie regulacji
jednolitego rynku Unii Europejskiej dotyczacych kosmetykéw wymaga
odrebnej, kompleksowej regulacji uwzgledniajacej liczne akty prawa
wspolnotowego. Uwazano za bezcelowe, a nawet niemozliwe, harmoni-
zowanie polskiego prawa w tym zakresie przy okazji szerszej regulacji,
ktérej zadaniem byloby unormowanie wytwarzania innych wyrobow
i dopuszczania ich do obrotu ze wzgledu na bezpieczenstwo zdrowia
ludzi. Przewidywano, ze ustawa o kosmetykach nie bedzie powodowac
po stronie producentéw koniecznosci istotnego zwiekszenia nakladow
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Damian Wasik — doktor nauk prawnych, asystent w Zakladzie Podstaw Prawa Me-
dycznego Collegium Medicum im. L. Rydygiera w Bydgoszczy Uniwersytetu Miko-
taja Kopernika w Toruniu; radca prawny zatrudniony w sektorze stuzby zdrowia;
autor i wspolautor ponad 100 publikacji z zakresu prawa karnego, prawa wyborczego
i prawa medycznego, w tym komentarzy do ustawy o systemie informacji w ochro-
nie zdrowia (2015) oraz do ustawy o wyrobach medycznych (2015).

W komentarzu szczegétowo oméwiono zakres i cel rozwiazan prawnych zawartych
w ustawie o kosmetykach oraz w aktach wykonawczych. Poszczegolne przepisy ko-
mentowane s3 z perspektywy zatozen dziatalno$ci gospodarczej i specyfiki dziatalno-
$cileczniczej, w tym ogdlnego bezpieczenstwa produktéw, réznic w unormowaniach
dotyczacych kosmetykoéw, produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz
zagadnien tzw. imitacji Srodkéw spozywczych oraz produktéw z pogranicza.

Wazna czeécia publikacji jest szerokie omowienie zasad wprowadzania kosmetykow
do obrotu, wraz z przyktadami pism i dokumentdéw z tym zwigzanych, a takze sprawo-
wania nadzoru sanitarno-epidemiologicznego, prowadzenia kontroli w tym obszarze,
jak i inspekcji handlowej produktow.

W komentarzu dokonano przegladu aktualnego orzecznictwa sagdéw powszechnych
i administracyjnych odnoszacego si¢ do omawianej dziedziny.

Ksigzka przeznaczona jest dla przedsigbiorcow prowadzacych dzialalno$¢ gospodar-
cza w zakresie wytwarzania kosmetykéw i ich wprowadzania do obrotu, pracownikéw
organéw administracji publicznej, w szczegolnosci Panstwowej Inspekeji Sanitarne;
i Inspekcji Handlowej. Zainteresuje tez pracownikéw podmiotéw leczniczych oraz
pracownikéw naukowych.
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