Poradnik dla przedsiebiorcéw prowadzacych dziatalnos¢
w branzy kosmetycznej

W swietle regulacji prawnych zarowno UE jak i Polskiego prawa branzy kosmetycznej petng
odpowiedzialnos¢ za bezpieczenstwo kosmetyku ponosi ich wytwérca lub wprowadzajgcy do
obrotu.

Nadzoér nad bezpieczehAstwem kosmetykdw w zaktadach branzy kosmetycznej powinien
opierac¢ sie na 3 etapach kontroli:

e Samokontrola pracownika na danym stanowisku pracy stanowi jeden
z podstawowych czynnikow kontroli jakosci i produkcji w celu zapewnienia
bezpieczenstwa kosmetyku. Samokontrola odpowiada potrzebom pracownika
w zakresie samodzielnosci i wspotodpowiedzialnosci. Oddziatuje ona motywacyjnie
i ma coraz wieksze znaczenie w szczegolnosci w odniesieniu do pracownikéw.

o Kontrola wewnetrzna realizowana przez przedsiebiorce umozliwia usprawnienie
pracy pracownika poprzez wykrywanie btedéw jakie nieumysinie popetnia lub poprzez
zaniechanie jakie swiadomie wykonuje.

o Kontrola zewnetrzna przeprowadzana przez organy nadzoru - Panstwowej Inspekciji
Sanitarnej, ktéra sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepiséw odnosnie
wymagan higienicznych i zdrowotnych dot. ,warunkéw zdrowotnych produkgji i obrotu
kosmetykami.

Przed wprowadzeniem kosmetyku do obrotu osoba odpowiedzialna musi opracowac raport
bezpieczenstwa produktu kosmetycznego, zgodnie z artykutem 10 Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczgcego produktow kosmetycznych (Dz. U. L 314 z 29.11.2011, str. 12 13). Wytyczne do

opracowania raportu bezpieczenstwa zawarte sg w zat. | do ww. rozporzadzenia
| zawieraja:
w czesci A:

1. ilosciowy i jakosciowy skfad produktu,

2. wilasciwosci fizyczne/chemiczne oraz stabilnos¢ produktu kosmetycznego,

3. jako$¢ mikrobiologiczna,

4. zanieczyszczenia, ilosci Sladowe, informacje o materiale, z ktérego wykonano

opakowanie,

normalne i dajgce sie racjonalnie przewidzie¢ stosowanie,
narazenie na dziatanie produktu kosmetycznego,
narazenie na dziatanie substancji,

profil toksykologiczny substancji,

dziatanie niepozgdane i ciezkie dziatanie niepozgdane,
10 informacje o produkcie kosmetycznym,
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w czesci B:

whnioski z oceny,

ostrzezenia i instrukcje stosowania umieszczane na etykiecie,
rozumowanie,

kwalifikacje eksperta i zatwierdzenie.
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Natomiast szczegdtowe wytyczne zawarte sg w Decyzji wykonawczej komisji z dnia 25
listopada 2013 r. w sprawie wytycznych dotyczgcych zatgcznika | do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczgcego produktow kosmetycznych.

Zgodnie z prawem ocene bezpieczenstwa obowigzkowo wykonuje sie dla kazdego
kosmetyku, ktéry trafia na rynek. Za zapewnienie tej oceny odpowiada osoba
odpowiedzialna, ale wykonuje jg specjalista — safety assessor, ktory musi posiadaé
odpowiednie kwalifikacje oraz obszerng wiedze i doswiadczenie w zakresie: przepisow
prawa, oceny ryzyka substancji chemicznych, dermatologii i fizjologii, toksykologii, w tym
farmakologii i toksykokinetyki, chemii, w tym fizykochemii, chemii organicznej
i nieorganicznej, kosmetologii, mikrobiologii, farmakognozji, botaniki, biologii i wielu innych
dziedzin.

Dokumentacja kazdego kosmetyku musi by¢ dostepna w kazdym momencie na zgdanie
organow nadzoru.

Po skompletowaniu dokumentacji a przed wprowadzeniem kosmetyku do obrotu, osoba
odpowiedzialna zobowigzana jest do przekazania informacji o danym produkcie, czyli
notyfikacji produktu w europejskim Portalu Notyfikacji Produktow Kosmetycznych (CPNP).
Informacje te sg przeznaczone wytgcznie dla kompetentnych wiadz (ij. organéw Panhstwowej
Inspekcji Sanitarnej oraz centréw kontroli zatru¢) i majg na celu poinformowanie, ze na rynku
UE pojawi sie nowy produkt. Istothnym elementem zgtoszenia kosmetyku do portalu jest
dotaczenie etykiety produktu zawierajagcej informacje zgodne z art. 19 Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczgcego produkiow kosmetycznych (Dz. U. L 314 z 29.11.2011, str. 12 - 13) .

1. dane osoby odpowiedzialnej (producenta) wraz z adresem,

2. ilos¢ nominalna (nie ma jej tylko na niektérych bezptatnych probkach i produktach

0 pojemnosci ponizej 5 g lub 5 ml),

data minimalnej trwatosci lub znak PAO,

4. szczegolne srodki ostrozno$ci (jesli wynika to z uzycia okreslonych substanciji
podlegajgcych ograniczeniom),

5. numer partii produktu,

wykaz sktadnikow, czyli sktad jakosciowy kosmetyku podany zgodnie z INCI,

7. funkcja kosmetyku, jezeli nie wynika jednoznacznie z prezentacji produktu.
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W celu zapewnienia wysokiej jakosci oraz bezpieczenstwa produktu kosmetycznego
przedsiebiorca jest zobowigzany do wdrozenia w zakfadzie produkcyjnym systemu
zarzgdzania jakoscig GMP zgodnie z art. 8 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) Nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych.
Przedsiebiorca winien opracowac¢ wiasne instrukcje Dobrej Praktyki Produkcyjnej w oparciu
o Polskg Norme PN-EN ISO 22716, gdzie zostaty opisane organizacyjne i praktyczne porady
dotyczgce zarzgdzania ludzkimi, technicznymi i administracyjnymi czynnikami wptywajgcymi
na jakos¢ produkcji.

Etapy kontroli sanitarnej :

Zgodnie z art. 79 ust. 4 i 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej kontrole wszczyna sie nie wczesniej niz po uptywie 7 dni i nie pézniej niz przed



uptywem 30 dni od dnia doreczenia zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli. Jezeli
kontrola nie zostanie wszczeta w terminie 30 dni od dnia doreczenia zawiadomienia,
wszczecie kontroli wymaga ponownego zawiadomienia. Na wniosek przedsigbiorcy kontrola
moze by¢ wszczeta przed uptywem 7 dni od dnia doreczenia zawiadomienia.

1. Urzedowa kontrola produktéw kosmetycznych przeprowadzana jest na wszystkich
etapach procesu produkcji, konfekcjonowania lub obrotu, przez upowaznionych przez
wiasciwego panstwowego inspektora sanitarnego pracownikow.

2. W kontrolowanym zaktadzie przedstawiciel Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego przeprowadza kontrole w obecnosci upowaznionego przedstawiciela zaktadu,
ktéry zapewnia osobie kontrolujgcej jezeli to konieczne odziez ochronng i srodki ochrony
indywidualnej. Osobie kontrolujgcej nalezy udostepni¢ posiadang dokumentacje dotyczacyg
prowadzonej dziatalnosci.

3. W trakcie kontroli w zaktadzie produkcyjnym oceniana jest:

e zgodnos¢ oznakowania opakowania jednostkowego kosmetyku z wymaganiami (zat.
PDF | —lista pytan kontrolnych),

e zgodnos$¢ dokumentacji kosmetyku z wymaganiami (zat. PDF I1I- lista pytan
kontrolnych ),

e zgodno$¢ warunkow produkcji kosmetykow z wymaganiami (zat. PDF Il lista pytan
kontrolnych),

e zgodnos¢ zwymaganiami zawartymi w obowigzujgcych przepisach prawnych (dot.
wymagan, nie objetych innymi pytaniami kontrolnymi) (zat. PDF V)

4. W trakcie kontroli w zaktadzie obrotu kosmetykami oceniana jest:
e zgodnos$¢ oznakowania opakowania jednostkowego kosmetyku z wymaganiami (zat.
PDF ).

5. W zwigzku z prowadzonym laboratoryjnym nadzorem na produktami kosmetycznym
w czasie kontroli mogg by¢ pobierane do badan laboratoryjnych probki produktu
kosmetycznego wedtug zasad okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ustawy
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ustawy o kosmetykach oraz procedurze pobierania
prébek.

Wykaz przepiséw prawnych:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009 z dnia 30 listopada
2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych (Dz. U. L 314 z 29.11.2011, str. 12 13)

Ustawa z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U z 2013 r. poz. 475)
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