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1. Wprowadzenie

Zasadniczym celem ustawodawstwa dotyczacego kosmetykow jest zapewnienie
konsumentom bezpieczenstwa ich stosowania. Wymaga to jednoznacznego usta-
lenia odpowiedzialnosci za dany kosmetyk oraz zbudowania skutecznego systemu
kontroli jako$ci uzytkowanych kosmetykow [1].

Podstawowa zasada ochrony konsumenta przed szkodg wynikig z uzycia kosme-
tyku nakfada catkowita odpowiedzialno$¢ za kosmetyk i skutki jego dziatania na
przedsigbiorce, ktdry go wytwarza i wprowadza do obrotu lub tylko wprowadza do
obrotu. Kontrola jako$ci kosmetykéw przez powotane organy pafnstwowe polega
na sprawdzaniu produktéw znajdujacych si¢ na rynku. Natomiast brak jest w Pol-
sce kontroli przedsprzedaznej oraz obowigzku certyfikacji. Dlatego wprowadzenie
kosmetyku do obrotu nie wymaga uzyskiwania jakichkolwiek zezwolen, a jedynie
przekazania odpowiednich danych do systemu informowania o kosmetykach.

Bezpieczenstwo konsumenta gwarantowane jest przede wszystkim przez:

1) doktadne sprecyzowanie obowigzkow producentow, ktorzy muszg prze-
chowywac¢ udokumentowane informacje o kosmetyku oraz jego wptywie na bez-
pieczenstwo zdrowia ludzi;
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2) ustalenie listy substancji niedozwolonych i dozwolonych do stosowania
w kosmetykach w ograniczonych iloSciach oraz listy dozwolonych do stosowania
barwnikéw, substancji konserwujacych i substancji promieniochronnych;

3) ujednolicenie procedur przeprowadzania badan laboratoryjnych kosme-
tykow;

4) organizacje krajowego systemu informacji o kosmetykach oraz gromadzenie
danych o niepozadanych skutkach dla zdrowia ludzi;

5) informacje¢ dostarczang konsumentowi w postaci wykazu sktadnikéw,
instrukcji prawidlowego uzytkowania kosmetyku oraz dodatkowych ostrzezen,
opisujacych cechy kosmetyku oraz sytuacje, ktorych nalezy unikac, tak by cechy
te nie doprowadzity do powstania niebezpieczenstwa;

6) biezaca kontrole kosmetykéw wprowadzonych do obrotu rynkowego;

7) system sankcji prawnych nakfadanych na producentéw i dystrybutoréw nie
przestrzegajacych zasad bezpieczenstwa.

W ostatnich latach polskie ustawodawstwo kosmetyczne zostalo dostosowane
do wymogoéw prawa Unii Europejskiej i jest spdjne z ustawodawstwem wszystkich
panstw nalezacych do Unii. Natomiast pomiedzy prawem polskim i amerykafskim
z tego zakresu wystepuje szereg podobienistw, ale istnieja tez réznice, ktérych wskaza-
nie moze by¢ pomocne w ocenie ustawodawstwa europejskiego na tle innych sys-
temow prawnych, w zakresie prawa kosmetykow [4, 16, 17].

Celem opracowania jest poréwnanie elementéw ochrony konsumenta, ktére
wigzg si¢ z kosmetykami funkcjonujacymi w obrocie i uzytkowaniu, z pominigciem
sankcji naktadanych na producentéw i dystrybutoréw oraz zasad odpowiedzialnosci
odszkodowawczej w razie wyrzadzenia konsumentowi szkody.

2. Podstawy prawne

W Polsce podstawowym aktem prawnym dotyczacym kosmetykow jest Ustawa
z dnia 30 marca 2001 1 o kosmetykach [33]. Ustawa ta dostosowuje polskie prawo
kosmetyczne do standardow europejskich wyznaczonych trescig tzw. dyrektywy
kosmetycznej, tj. Dyrektywy 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. [14]. Normuje
ona swobodny obrét srodkami kosmetycznymi w ramach Unii, wprowadzajac jed-
nocze$nie gwarancje bezpieczefistwa tych Srodkéw. Dyrektywa okresla wymogi,
ktére mus spetnié¢ kosmetyk, by mogt byé wprowadzony do obrotu. Dyrektywa
stanowi, ze kosmetyk nie moze zawieraé substancji wymienionych w aneksach
jako sktadniki zabronione. Nie moze tez zawiera¢ barwnikow, konserwantow
oraz substancji promieniochronnych innych niz te, ktére znajdujg si¢ w aneksach
na listach sktadnikéw dopuszczonych do stosowania. Listy te opracowywane sg
przez unijng komisje, w sktad ktérej wchodza przedstawiciele ministerstw zdro-
wia panstw cztonkowskich. Komisja wspolpracuje z przedstawicielami Srodowisk
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naukowych, reprezentantami przemystu oraz przedstawicielami agencji chronig-
cych prawa konsumenta w poszczegdlnych pafnstwach cztonkowskich. Na pod-
stawie konsultacji prowadzonych z wymienionymi podmiotami, listy sktadnikéw
dopuszczonych do stosowania ulegaja regularnej nowelizacji. Dyrektywa wymaga
takze, by producent przechowywatl dokumentacje dotyczaca sktadu kosmetyku
oraz dokumentacj¢ dotyczacg bezpieczenstwa kosmetyku dla zdrowia ludzkiego.
Pafistwa cztonkowskie Unii majg obowigzek zapewni¢ na swoich rynkach reali-
zacj¢ postanowien dyrektywy, za§ wszystkie kosmetyki spelniajace jej wyma-
gania majg réwny i nieograniczony dostep do wszystkich rynkéw tych panstw.

W Stanach Zjednoczonych podstawowym aktem prawnym odnoszacym si¢ na
szczeblu federalnym do kosmetykow jest Federalna ustawa o zywnosci, lekach
1 kosmetykach z 1938 r. [15]. Gtéwnym jej zatozeniem jest ochrona konsumenta
przed szkodliwymi kosmetykami oraz przed producentami wprowadzajacymi
w biad uzytkownika kosmetyku. Ustawa statuuje wymogi, ktére musi spetniaé
kosmetyk i jego opakowanie, aby legalnie funkcjonowaé na rynku. Podobnie jak
w przypadku regulacji europejskiej ustawa zawiera wymogi pozytywne, ktore
muszg by¢ spetnione, okreslajgc réwnoczesnie praktyki, ktérych producentowi
stosowac nie wolno. W zalgcznikach do ustawy okreslono substancje zakazane
w produkcji kosmetykéw. Natomiast w zataczniku z 1960 r. [7] wymieniono
barwniki, ktérych uzywanie w produkcji kosmetyku jest dozwolone. Wszelkich
innych barwnikéw stosowac nie wolno.

3. Organy i organizacje

Sposréd polskich instytucji publicznych zdrowie konsumenta chronia:

1) Pafistwowa Inspekcja Sanitarna, ktéra na biezgco kontroluje produkty kosme-
tyczne wyprodukowane lub importowane do Polski. Inspekcja wspétpracuje z woje-
wdédzkimi i powiatowymi stacjami sanitarno-epidemiologicznymi, ktdére prowadzg
badania w terenie. Panistwowa Inspekcja Sanitarna jest tez organem powotanym do
sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem Ustawy o kosmetykach (art. 13 ust. 1)
[29]. Procedury pobierania probek kosmetykéw oraz przeprowadzania badan labo-
ratoryjnych przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng zostaty sprecyzowane przez Roz-
porzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 r. [23];

2) Inspekcja Handlowa, ktdra chroni interesy konsumentéw przede wszystkim
drogg przeprowadzanych kontroli, w tym inspekcji, badajacych jakos$¢ towarow
znajdujacych sie w obrocie. Inspekcja ocenia przestrzeganie przepiséw chronigcych
konsumenta przed zagrozeniem ze strony towarow, zasadnos$¢ uzywania sub-
stancji dodatkowych, prawidtowo$¢ oznakowania towaréw, prawidlowos¢ ich
sktadowania i magazynowania. Inspekcja kontroluje takze fakt posiadania przewi-
dzianych przepisami prawa certyfikatow umozliwiajacych prowadzenie produkcji
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kosmetykéw. W celu zgodnodci sktadu kosmetyku z deklaracjami producenta
i przepisami prawa Inspekcja przeprowadza badania organoleptyczne, fizyczne
oraz chemiczne. Z mocy art. 13 ust. 1 Ustawy o kosmetykach Inspekcja nadzoruje
przestrzeganie przepiséw ustawy w zakresie znakowania, zafatszowan i prawidfo-
wosci obrotu [30];

3) Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, ktéry czuwa nad przestrze-
ganiem przepisow dotyczacych bezpieczenstwa konsumentéw. W tym zakresie
Urzad moze zleci¢ odpowiedniej instytucji kontrolnej, a w szczegdlnosci Inspekc;ji
Handlowej, przeprowadzenie odpowiedniej kontroli. W odpowiedzi na wnioski
konsumentow, organizacji spotecznych oraz Inspekcji Handlowej Urzad moze wyste-
powac z inicjatywg uchwalenia lub zmiany istniejgcych przepisow prawnych [31].

Funkcje z zakresu ochrony zdrowia konsumentéw petnig takze organizacje
pozarzadowe, takie jak np. Federacja Konsumentéw czy Stowarzyszenie Ochrony
Zdrowia Konsumentow.

Rynek kosmetykéw w Stanach Zjednoczonych opiera si¢ na zatozeniu wspot-
pracy migdzy pafstwem a przemystem, z duzym naciskiem na samokontrole tego
ostatniego [29]. Podstawowg instytucja kontrolujaca obrét kosmetykami na pozio-
mie federalnym jest Federalna Agencja ds. Zywnosci i Lekéw dziatajaca z urzedu
Iub na wniosek konsumenta. Ma ona uprawnienia do kontroli produktéw kosme-
tycznych, ale dopiero wtedy, gdy trafia one juz na rynek. W tym celu Agencja pro-
wadzi w swych laboratoriach badania, w tym badania probek dostarczonych przez
konsumentow. Agencja nie ma mozliwo$ci wymuszenia na producentach kosme-
tykéw obowigzku wczesniejszego ich testowania (obowigzek wezesniejszego testo-
wania dotyczy tylko lekéw). Jezeli jednak kosmetyk nie podlegat testom, jego
opakowanie jednostkowe musi zosta¢ zaopatrzone w odpowiednie ostrzezenie.
W przeciwienstwie do regulacji europejskiej producenci kosmetykow w Stanach
Zjednoczonych nie majg obowigzku ujawniania dokumentacji dotyczacej produkcji
kosmetyku. Od 1974 r., realizujac Voluntary Cosmetic Reporting Program, Agen-
cja prowadzi jednak baz¢ danych, w ktdrej przedsigbiorcy dobrowolnie sktadaja
stosowne informacje. Dotyczg one skfadu i sposobu produkcji kosmetykéw oraz
odnotowanych przypadkéw ich niepozadanego dziatania. Agencja nie ma kom-
petencji do wycofania produktu z rynku. Checac osiaggnac taki skutek zwraca si¢
ona do sadu udowadniajgc, ze producent danego kosmetyku narusza prawo.

Dziatania Agencji wspierane sg inicjatywami podejmowanymi przez przed-
stawicieli przemystu. Producenci kosmetykéw w 1976 r. powotali do zycia
Komisje¢ ds. Sktadnikéw Kosmetykow (Cosmetic Ingredient Review). Komisja
ta bada sktadniki stosowane w kosmetykach, pomagajac indywidualnym przed-
siebiorcom w zapewnieniu bezpieczefistwa ich produktéw. Komisja kolekcjonuje
tez dane dotyczace najczesciej stosowanych skfadnikéw. Dane te podlegaja ana-
lizie dokonywanej przez zespoly ztozone z przedstawicieli rzadu, przemystu,
organizacji konsumenckich oraz §rodowiska akademickiego. Cztonkami Komisji
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sa chemicy, farmaceuci, lekarze dermatolodzy, onkolodzy i toksykolodzy. Prace
Komisji wspiera Instytut Badawczy Sktadnikéw Zapachowych (Research Institute
for Fragrance Materials), ktéry bada bezpieczefistwo tych sktadnikéw.

Z innych inicjatyw podejmowanych przez przedstawicieli przemystu wymie-
ni¢ nalezy gromadzenie przez przedsiebiorcéw danych, publikowanych nastepnie
w formie przewodnikow (np. CTFA’s Technical Guidelines). Z. przewodnikéw tych
dowiedzie¢ si¢ mozna o stosowanych w przemysle kosmetycznym technologiach,
narzuconych przez rynek wymogach jakoSciowych oraz sposobach zapewnienia
bezpieczenstwa produktom.

4. Definicja kosmetyku

Dyrektywa kosmetyczna, a w §lad za nig ustawodawstwo polskie definiuja
kosmetyk od strony celowoSciowej, ktadac nacisk na przeznaczenie danego pro-
duktu. Zgodnie z art. 2 ust. 1. Ustawy o kosmetykach: ,,kosmetykiem jest kazda
substancja przeznaczona do zewnetrznego kontaktu z cialem cztowieka: skora,
wlosami, wargami, paznokciami, zewnetrznymi narzagdami piciowymi, zgbami
i bfonami §luzowymi jamy ustnej, ktérej wyltacznym lub gféwnym celem jest utrzy-
mywanie ich w czystoSci, pielegnowanie, ochrona, perfumowanie, zmiana wygladu
ciata lub ulepszanie jego zapachu”. Definicje t¢ uzupeinia Rozporzadzenie Mini-
stra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2003 r. w sprawie okreSlenia kategorii produktow
bedacych kosmetykami [22]. Paragraf 1 rozporzadzenia stanowi, ze okresSla ono
kategorie produktéw bedacych kosmetykami w rozumieniu art. 2 ust. 1 Ustawy
o kosmetykach. Ze sformutowania tego mozna by wysnu¢ wniosek, ze katalog pro-
duktéw wymienionych w rozporzadzeniu ma charakter zamknigty, a towary w nim
nie wymienione nie sg kosmetykami. Wniosek ten bytby jednak biedny, wzigwszy
pod uwage tre$¢ § 2 rozporzadzenia, ktdry stanowi, ze wyliczone w nim produkty
sa ,,najczesciej wystepujacymi kategoriami kosmetykow”. Stowo ,,najczegsciej”
sugeruje, ze kosmetykami sg takze inne produkty nalezace do kategorii wyste-
pujacych rzadziej. Ponadto rozporzadzenie jest doktadnym odzwierciedleniem
aneksu nr I do unijnej dyrektywy kosmetycznej. Z treSci aneksu wyraZznie wynika,
Ze wymienione w nim kategorie produktéw majq charakter jedynie przyktadowego
wyliczenia (illustrative list). Za przyjeciem, zZe rozporzadzenie wymienia jedy-
nie przyktadowe kategorie kosmetykow, przemawiajg takze wzgledy praktyczne.
Gdyby przyjaé, ze produkty nie wymienione w rozporzadzeniu nie sg kosme-
tykami, trzeba by pogodzi¢ si¢ z faktem, iz nie podlegaja one ograniczeniom doty-
czacym kosmetykow, co godzitoby w bezpieczenstwo konsumentéw. Ustawowgq
definicje kosmetyku uzupetnia takze Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
30 marca 2005 r. w sprawie list substancji niedozwolnych Iub dozwolonych z ogra-
niczeniami do stosowania w kosmetykach oraz znakéw graficznych umieszczanych
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na opakowaniach kosmetykéw [26]. Z uwagi na bezpieczefistwo konsumenta roz-
porzadzenie to wprowadza zakazy i ograniczenia w stosowaniu wymienionych
w nim substancji jako skfadnikéw w produkcji kosmetykéw. Rozporzadzenie jest
odwzorowaniem znowelizowanych anekséw nr II, II1, IV, VI, VII i VIII do Dyrek-
tywy 76/768/EWG.

Amerykanska definicja kosmetyku odwotuje si¢ do sposobu jego uzycia oraz
przeznaczenia. Zgodnie z sekcjg 201 (i) Federalnej ustawy o zywnosci, lekach i ko-
smetykach, kosmetykiem jest produkt przeznaczony do wcierania, spryskiwania,
rozpylania, wprowadzania do wnetrza lub innego aplikowania do ciata ludzkiego
lub jego czgsci, w celu czyszczenia, upigkszenia, zwigkszenia atrakcyjnosci lub
zmiany wygladu. Kosmetykiem jest takze produkt przeznaczony do uzycia jako
skfadnik jednego z produktéw wymienionych wyzej. Z definicji kosmetyku wytg-
czono mydta, ktére w prawie polskim sg kosmetykami (§ 2 pkt. 5 Rozporzadzenia
w sprawie okreSlenia kategorii produktéw bedacych kosmetykami). Amerykafiska
definicja mydet jest jednak do$¢ waska, obejmuje bowiem tylko produkty, w kto-
rych sktad wchodza wytacznie alkaliczne sole kwaséw ttuszczowych.

Niektore kosmetyki spelniaja wymogi stawiane w definicji ustawowej lekom.
Zgodnie z sekcjg 201 (g) Federalnej ustawy o Zywnosci, lekach i kosmetykach,
lekiem jest produkt przeznaczony do uzycia w diagnostyce, leczeniu lub zapo-
bieganiu chorobom, a takze produkt inny niz Zywnos¢, przeznaczony do oddzia-
tywania na strukture lub jakakolwiek funkcje organizmu cztowieka lub innej istoty
zywej. Ustawodawca amerykanski wychodzi z zalozenia, ze te kosmetyki, ktore
oddziatujg nie tylko na urodg, ale takze na zdrowie uzytkownika (np. szampony
przeciwtupiezowe, dezodoranty antyperspiracyjne, pasty do z¢bow z fluorem),
spetnia¢ musza jednoczes$nie wymogi przewidziane dla kosmetykow i lekow.
W szczegdlnosci sktadniki tych kosmetykow muszg spetnia¢ wymogi okreslone
w normach ustalonych dla lekéw. W prawie amerykanskim nie wystepuje kate-
goria kosmeceutykéw. Dany preparat moze by¢ wylacznie kosmetykiem, lekiem
Iub réwnocze$nie lekiem i kosmetykiem.

5. Obowigzek informowania konsumenta

Dyrektywa kosmetyczna wymienia szereg informacji, ktére powinny znajdowac
si¢ na jednostkowym opakowaniu kosmetyku. Sposrdd informacji istotnych
z punktu widzenia zdrowia konsumenta wymieni¢ nalezy: zgodng z migdzynaro-
dowg nomenklaturg (INCI) liste sktadnikéw w kolejnosci podyktowanej procen-
towym udziatem sktadnika w substancji kosmetycznej, przeznaczenie kosmetyku
oraz date jego przydatnoSci do uzycia. Ponadto w przypadku zastosowania sktad-
nikéw wymagajacych dodatkowej informacji lub ostrzezenia nalezy na opakowa-
niach umiesci¢ odpowiednie etykiety ostrzegawcze. Nadmieni¢ nalezy, ze postano-



Ochrona konsumenta przed szkoda. ..

wienia dyrektywy kosmetycznej zostaly uzupetnione Dyrektywa 2003/15/WE [10].
Dyrektywa ta zwalnia producentéw z obowiazku umieszczania pelnego sktadu che-
micznego w przypadku perfum i zapachéw. Zwolnienie to nie dotyczy jednak sub-
stancji, ktore u oséb o wrazliwej skorze sg istotnym czynnikiem mogacym wywo-
fa¢ alergi¢ kontaktowg. W Dyrektywie 2003/80/WE okreSlono wzdr symbolu, ktéry
nalezy umieszcza¢ na opakowaniu kosmetyku tak, by zwrdci¢ uwage konsumenta
na czas przydatnosci kosmetyku do uzycia, po jego otwarciu [11].

Art. 6 ust. 1 Ustawy o kosmetykach stanowi, Ze opakowanie jednostkowe
kosmetyku powinno by¢ oznakowane w sposob widoczny i czytelny metoda unie-
mozliwiajacg tatwe usunigcie oznakowania. Opierajgc si¢ na wypracowanym w in-
nych krajach Unii sposobie interpretowania dyrektywy kosmetycznej mozna dodac,
ze oznakowanie POWINNO zawiera¢ zwigzta informacje, zrozumiata dla przecigt-
nego odbiorcy. Wszelkie napisy znajdujace si¢ na opakowaniu kosmetyku winny
by¢ sformutowane w jezyku polskim. Wymdg ten wynika z Ustawy z dnia 7 paz-
dziernika 1999 r. o jezyku polskim [34]. Zgodnie z art. 1 Ustawy o jezyku polskim
— jezyk polski uzywany jest w obrocie prawnym na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Art. 7 ust. 1 Ustawy stanowi, Ze jezyka polskiego uzywa si¢ w obrocie
prawnym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pomigdzy podmiotami polskimi
oraz gdy jedng ze stron jest podmiot polski. Dotyczy to w szczeg6lnosci nazew-
nictwa i informacji o wlasciwosciach towaréw, reklam, instrukcji obstugi, warun-
kéw gwarancji, rachunkdéw i pokwitowan. Uzywanie w obrocie prawnym wylgcznie
obcojezycznych okreslen, z wyjatkiem nazw wilasnych, jest zakazane (art. 7 ust. 3).
Ilekro¢ wprowadzony do obrotu kosmetyk opisany jest w jezyku obcym, tylekro¢
konieczne jest zatgczenie polskiej wersji jezykowej (art. 7 ust. 4). Oznakowanie opa-
kowania jednostkowego kosmetyku powinno by¢ umieszczone na pojemniku i opa-
kowaniu jednostkowym zewnetrznym. Oznakowanie to powinno zawiera¢ infor-
macje wymienione w art. 6 ust. 2 Ustawy o kosmetykach. W przypadku towaréw
wyjatkowo matych dane pozwalajace na identyfikacje serii kosmetyku moga by¢
umieszczone wyltacznie na opakowaniu jednostkowym zewnetrznym (art. 6 ust. 3).

Producent kosmetyku moze powota¢ si¢ na tajemnice przedsigbiorstwa i wystg-
pi¢ z wnioskiem do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego o wyrazenie zgody na nie-
ujawnianie na opakowaniu jednostkowym nazw jednego lub kilku sktadnikow
kosmetyku (art. 7 ust. 1). W takim wypadku w wykazie skfadnikow zamiast
nazwy sktadnika umieszcza si¢ jego numer (art. 6 ust. 5). Wz6r wniosku oraz pro-
cedure zgloszenia okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 maja 2002 1.

w sprawie okreSlenia informacji, jakie powinien zawiera¢ wniosek o wyrazenie
zgody na nieujawnianie na opakowaniu jednostkowym nazwy sktadnika kosme-
tyku oraz wzoru tego wniosku [25]. Tajemnica przedsi¢biorstwa, na ktdrg ma si¢
powotaé producent, nie zostata zdefiniowana w Ustawie o kosmetykach. Nalezy
wiec positkowac sig¢ art. 11 ust. 4 Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalcza-
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niu nieuczciwej konkurencji [32]. Ustawa o kosmetykach, podobnie jak Ustawa
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, funkcjonuje w ramach tego samego
porzadku prawnego. Uprawnione jest wigc odwotanie si¢ do definicji legalnej
zawartej w Ustawie o nieuczciwej konkurencji, zwtaszcza, ze Ustawa o kosme-
tykach nie zawiera wiasnej definicji, a postuguje si¢ pojeciem identycznym z tym,
ktére zdefiniowane zostato na gruncie Ustawy o nieuczciwej konkurencji. Zgod-
nie z art. 11 ust. 4 Ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, przez tajemnice
przedsigbiorstwa rozumie si¢ nieujawnione do wiadomosci publicznej informacje
techniczne, technologiczne, organizacyjne przedsigbiorstwa lub inne informacje
posiadajace warto$¢ gospodarcza, co do ktérych przedsigbiorca podjat niezbedne
dziatania w celu zachowania ich poufnosci. Tajemnica, o ktérej mowa w Ustawie
o kosmetykach, bedzie przede wszystkim informacja technologiczna, stanowigcg
element tzw. know-how produkcyjnego. Powyzsze rozwigzanie legislacyjne jest
konsekwencja dostosowania prawa polskiego do wymogéw wynikajacych z tresci
Dyrektywy 95/17/WE z dnia 19 czerwca 1995 r. [12]. Dyrektywa ta dotyczy zwal-
niania producentéw z obowiazku umieszczania na opakowaniu kosmetyku jed-
nego lub wiecej sktadnikéw.

Istotne jest, aby umieszczona na opakowaniu informacja zostata rzeczywiscie
przeczytana przez konsumenta. W tym celu w krajach Unii Europejskiej jednost-
kowe opakowania kosmetyku oznacza si¢ specjalnym znakiem graficzny zwra-
cajacym uwage na tre$¢ informacji. Znak ten obrazuje otwarta ksiagzke z wskazujaca
na jej tres¢ reka.

W zatgczniku nr 6 do Rozporzadzenia Minstra Zdrowia z dnia 30 marca
2005 r. w sprawie list substancji niedozwolonych i dozwolonych z ograniczeni-
ami do stosowania w kosmetykach oraz znakéw graficznych umieszczanych na
opakowaniach kosmetykéw wprowadzono do prawa polskiego unijny wzér znaku
graficznego wskazujacego na umieszczenie informacji na dotaczonej do kosme-
tyku ulotce, nalepce, taSmie lub kartce. W zataczniku nr 7 do tego rozporzadzenia
wporwadzono z kolei wzdr unijnego znaku graficznego (otwarte pudetko), ktory
informuje, po jakim czasie od otwarcia opakowania kosmetyk moze by¢ stosowany
bez stwarzania zagrozenia dla-zdrowia uzytkownika.

Jezeli producent w odpowiedni sposéb oznakowat kosmetyk dostarczajac kon-
sumentowi petnej informacji, to nie moze on ponosi¢ odpowiedzialnosci za nie-
wilasciwe uzycie kosmetyku, a w szczegdlnosci — za spowodowane tym szkody. Od
tej zasady istniejg jednak wyjatki. Dyrektywa 85/374 o odpowiedzialnosci za pro-
dukt wprowadza odpowiedzialno$¢ producenta takze za szkody powstate w sytuacji,
w ktorej konsument uzyt kosmetyku niezgodnie z jego przeznaczeniem, ale taki nie-
wiladciwy sposéb uzycia dato si¢ jednak przewidzie¢ [13]. Podobnie jest w prawie
amerykanskim, gdzie producent ma obowiazek dotaczy¢ dodatkowe ostrzezenia
w sytuacji, gdy mozna przewidzie¢ nietypowe uzycie kosmetyku przez konsumenta
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[5]. Jednocze$nie wymaga sie, by ostrzezenie byto przejrzyste i czytelne. Producent
obowigzany jest w dokfadny, fatwo zrozumiaty sposéb poinformowac uzytkownika
produktu o najbardziej prawdopodobnych, najpowazniejszych niebezpieczenstwach.
Nie wolno mu zaciemniac treSci ostrzezenia nadmiarem zbednych informacji [8].

Stosowany przez Federalng Agencje ds. Zywnosci i Lekéw od 1974 1. sposéb
znakowania produktéw kosmetycznych jest zblizony do wymogéw europejskich.
Duzy nacisk ktadzie si¢ na kryterium zdroworozsagdkowe. Udzielajac konsumen-
towi informacji, producent musi mie¢ na wzgledzie rodzaj odbiorcy produktu
(dzieci, osoby starsze). Kierowac si¢ ma zasadami logiki, zdrowym rozsadkiem
oraz przepisami prawa [2]. Jednostkowe opakowanie kosmetyku powinno zawie-
ra¢ przede wszystkim informacje co do sktadu produktu oraz termin jego przydat-
nosci do uzycia. Jezeli sposéb uzycia produktu nie jest dla przecietnej, rozsadnie
mySlacej osoby oczywisty, konieczne jest dotaczenie do kazdego jednostkowego
opakowania instrukcji uzycia kosmetyku. Gdy istnieje ryzyko powstania szkody
wyniklej z niewlasciwego uzycia produktu, konieczne jest zataczenie do kaz-
dego opakowania jednostkowego stosownego ostrzezenia. Ostrzezenie to powinno
takze zawiera¢ informacje o potencjalnym rozmiarze szkody, ktérg moze ponies¢
konsument stosujacy zakupiony kosmetyk [6]. Pierwotnie przyjmowano, ze tres¢
ostrzezenia winna by¢ adekwatna do aktualnego stanu wiedzy w danym zakresie.
W przypadku poniesienia szkody konsument obcigzony byt obowigzkiem udo-
wodnienia, ze producent wiedziat lub powinien byt wiedzie¢, zgodnie z aktualnym
stanem wiedzy, o mozliwych zagrozeniach ze strony produktu i ze do opakowania
jednostkowego nie dotaczyt odpowiednich ostrzezen [19]. Rozwigzanie to byto
jednak dla konsumentéw nadmiernie ucigzliwe. W orzeczeniu Ayers v. Johnson &
Johnson Sad Najwyzszy Stanu Waszyngton przyjat, ze producent kosmetyku odpo-
wiada za niezamieszczenie ostrzezenia, nawet gdy stosownie do 6wczesnego stanu
wiedzy potencjalnej szkody nie dato si¢ przewidzie€ [3]. Nalezy jednak wzia¢ pod
uwage, ze sprawa ta dotyczyla szkodliwego kosmetyku stosowanego u dzieci, co
z pewnoscig mialo wptyw na surowe reguty przyjete przez sad.

W przypadku kosmetykéw mogacych wywotaé alergie, producent obo-
wigzany jest zamieSci¢ stosowne ostrzezenia informujace konsumentéw o moz-
liwym oddziatywaniu uczulajagcym, podobnie jak w Unii Europejskiej. Obowigzek
ostrzezenia powstaje, gdy stwierdzi si¢, ze produkt wywotuje reakcje alergiczne
u wigkszej liczby oséb. Natomiast jezeli mozliwy stopieni zagrozenia zdrowia jest
istotny, producent zawsze ma obowigzek umieszczenia stosownego ostrzezenia,
nawet gdy procent potencjalnie uczulonych odbiorcéw kosmetyku jest znikomy.
Producentowi wolno poming¢ tylko te ostrzezenia, ktore dotycza powszechnych
1 oczywistych reakcji alergicznych. Przecigtny, rozsadnie mys§lacy alergik powi-
nien bowiem mie¢ ich §wiadomos$¢é. Czasami sady amerykanskie odwotuja si¢ do
zasady nakazujacej badanie z jednej strony stopnia mozliwego uszczerbku na zdro-
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wiu, z drugiej za$§ kosztéw poniesionych przez producenta w zwiazku z zamiesz-
czeniem dodatkowego ostrzezenia oraz trudnoSci w jego zamieszczeniu (np. na
bardzo matych produktach) [9].

Zgodnie z ostatnimi ustaleniami Federalnej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw,
oceniajac stopien bezpieczefistwa produktu dla konsumenta Agencja moze zade-
cydowac o koniecznoS$ci umieszczania, na jednostkowym opakowaniu kosmetyku,
napisu: ,,Uwaga — bezpieczenstwo tego produktu nie zostato stwierdzone”. Obo-
wigzek umieszczania takiego napisu ciazy¢ bedzie na tych producentach, ktorzy
przed wprowadzeniem produktu do obrotu nie wykonali odpowiednich testow
gwarantujgcych bezpieczenstwo produktu. Testom takim powinien by¢ poddany
nie tylko produkt koricowy, ale takze poszczegdlne jego sktadniki. Bezpieczen-
stwo produktu powinno by¢ oceniane w dtugofalowej, wieloletniej perspektywie,
ze szczegllnym uwzglednieniem mozliwosci przyczynienia si¢ uzycia kosmetyku
do powstania choréb nowotworowych. Skala problemu jest ogromna, jezeli pod
uwage wezmie si¢ fakt, ze sposréd 75 tys. kosmetykéw znajdujacych si¢ w po-
wszechnym uzyciu tylko 18 zawiera sktadniki w pelni przetestowane pod katem
bezpieczenstwa uzytkownika [18]. Ostrzezenia dotyczy¢ beda, przede wszystkim,
nastepujacych rodzajow kosmetykow:

— lakieréw do paznokci, jezeli zawieraja metylo-2-pentanon, ktdry nie byt jesz-
cze w ogdle testowany;

— peelingdw, jezeli zawierajg trietanoloaming, co do ktorej istnieja podejrzenia,
ze moze przyczyniac si¢ do powstawania nowotworéw;

— maskar, ktore mogg zawiera¢ sktadniki o prawdopodobnym dziataniu rako-
tworczym;

— mydet do rak w ptynie, ktére moga zawiera¢ sktadniki zwiekszajace praw-
dopodobiefistwo zachorowania na nowotwor skory lub piersi;

— barwnikéw do wtoséw (farby, szampony koloryzujace), w sktad ktérych
wchodzg rakotwdreze smoty weglowe.

6. Kontrola kosmetykéw wprowadzonych do obrotu

Sam fakt, ze kosmetyk zostat dopuszczony do obrotu, nie oznacza, ze funk-
cjonujac na rynku nie podlega on dalszej weryfikacji. Zaréwno w Stanach Zjed-
noczonych, jak i w Unii Europejskiej wyspecjalizowane organy pafstwowe na
biezaco kontrolujg stan wystepujacych na rynku produktéw, a takze przewiduja
przyszte, potencjalne zagrozenia, ktére moga powstac ze strony tych produk-
téw. Zaréwno w pafstwach Unii, jak i w Stanach Zjednoczonych istniejg wyspe-
cjalizowane instytucje prowadzace biezacy nadzor rynkowy. Badaja one produkty,
wystepujace w obrocie, a na podstwie wynikéw tych badan oceniaja zgodno$¢é
produktu z normami prawa. Dzialaja one z urzg¢du lub na wniosek, w tym — wsku-
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tek reklamacji wniesionej przez konsumenta. Podmioty kontrolujace rynek kosme-
tykéw maja zdolnos¢ sadowa. Moga wystepowac przed sagdami i innymi organami
[21], m.in. Zadajac wycofania produktu z rynku. W niektérych przypadkach moga
naktada¢ na producentéw kary. W czesci krajéw kwoty uzyskane z tytutu nato-
zonych kar finansowych wykorzystywane sg do finansowania dziatalnoSci insty-
tucji kontrolnych. Zaréwno w krajach Unii Europejskiej, jak i w Stanach Zjed-
noczonych decyzje organéw kontrolnych podlegajg zaskarzeniu.

Zgodnie z art. 7a ust. 4 dyrektywy kosmetycznej producent, jego przedstawi-
ciel, podmiot zamawiajgcy produkcj¢ kosmetyku lub podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie importowanego kosmetyku na rynek Unii obowigzany jest powia-
domi¢ odpowiedni organ panstwa cztonkowskiego o miejscu (dokfadnym adresie)
produkcji kosmetyku lub miejscu jego pierwszego importu, zanim kosmetyk wpro-
wadzony zostanie na rynek Unii. Lista kompetentnych organéw poszczegdlnych
panstw cztonkowskich przyjmujacych zgtoszenia w wymienionym wyzej zakresie
publikowana jest, zgodnie z art. 7a ust. 5 dyrektywy kosmetycznej, w Dzienniku
Urzedowym Wspdlnot Europejskich (Official Journal of European Communities).
Postanowienia dyrektywy wprowadzone zostaty do polskiego porzadku prawnego
w postaci art. 8 Ustawy o kosmetykach. Przepis ten statuuje utworzenie krajowego
systemu informowania o kosmetykach wprowadzanych do obrotu. System ten ma
stuzy¢ gromadzeniu danych o kosmetykach oraz informacji o przypadkach zacho-
rowan spowodowanych ich uzyciem. Podmiotem prowadzacym system jest Glowny
Inspektor Sanitarny (art. 9 ust. 1 Ustawy o kosmetykach). Podmiotem zobowigza-
nym do zgtoszenia informacji jest producent. Zauwazy¢ nalezy, ze definicja pro-
ducenta zawarta w art. 3 ust. 1 Ustawy o kosmetykach jest szersza niz potoczne
rozumienie tego stowa i obejmuje nie tylko przedsiebiorce, ktéry wytwarza kosme-
tyk, ale takze podmiot, ktéry wprowadza go do obrotu, przedstawiciela tych pod-
miotéw oraz kazda osobe, ktéra wystepuje jako wytworca, umieszczajac na pro-
dukcie badZ do niego dofaczajac swoje nazwisko, nazwe, znak towarowy lub inne
odrdzniajace oznaczenie. Za producenta uwaza si¢ réwniez importera oraz kaz-
dego, kto prowadzac dziatalnos¢ gospodarcza moze wptywac na bezpieczenstwo
kosmetyku. Sposob dokonania zgtoszenia oraz wzor odpowiedniego formularza
reguluje Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 maja 2004 r. w sprawie wzo-
réw formularzy przekazania danych o kosmetyku i przypadkach zachorowan spo-
wodowanych uzyciem kosmetyku oraz sposobu gromadzenia ich w krajowym sys-
temie informowania o kosmetykach wprowadzonych do obrotu [25].

Fakt zarejestrowania kosmetyku w systemie nie jest jednoznaczny z udzie-
leniem atestu bezpieczefistwa i nie zwalnia producenta od odpowiedzialnoSci za
produkt. Zgodnie z art. 11 ust. 1 Ustawy o kosmetykach producent obowigzany
jest przechowywac i udostgpnia¢ do celéw kontroli okres§lone w przepisie infor-
macje, w tym m.in. iloSciowy i jakoSciowy sktad kosmetyku, specyfikacje fizy-
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kochemiczng i mikrobiologiczng sktadnikéw oraz kryteria chemicznej i mikro-
biologicznej czystoSci gotowego kosmetyku, metode produkcji, oceng wptywu
kosmetyku na bezpieczefistwo zdrowia ludzi, przygotowang z uwzglednieniem
charakterystyki toksykologicznej skfadnikdw, ich struktury chemicznej i stopnia
kontaktu z ciatem cztowieka, a takze nazwisko i adres osoby odpowiedzialnej za
te oceng, dane o niepozadanym oddziatywaniu kosmetyku na zdrowie stosujacych
g0 0s6b, a takze udokumentowane wyniki badan dziatania kosmetyku, jezeli jest
to uzasadnione deklarowanym rodzajem dziatania kosmetyku. Wymogi te zgodne
sq z trescig art. 7a dyrektywy kosmetyczne;.

W Stanach Zjednoczonych rynek kosmetykéw kontrolowany jest w podobny
sposdb. Kontrolg wykonujg federalni i stanowi inspektorzy, wspotpracujacy z orga-
nizacjami przedsigbiorcéw (inspektorzy FDA, EPA i CPSC). Oprécz kontroli
podejmuja oni interwencje wywotane konkretnymi reklamacjami. Zaréwno organy
federalne, jak i stanowe majg prawo wystepowania z powddztwami przeciw pro-
ducentom.

Duzy nacisk kfadziony jest w systemie amerykanskim na samokontrolg pro-
ducenta. Producent ma obowigzek monitorowania produktu na rynku. Musi tez
przeprowadzad ciggla jego ocene badajac, czy w Swietle najnowszych doniesien
naukowych kosmetyk nie jest niebezpieczny. W przypadku ustalenia, zZe niebezpie-
czefistwo takie istnieje, producent ma obowiazek niezwlocznego powiadomienia
aktualnych uzytkownikéw. W stosunku do produktow, ktére nie trafity jeszcze
do ostatecznego odbiorcy, producent ma obowiazek dofaczenia nowych ostrzezen,
dokonania zmian, a nawet wycofania kosmetyku z obrotu. Zachowanie producenta
oceniane jest przy odwolaniu si¢ do wzorca przecietnej, rozsadnie myslacej osoby,
dziatajacej z nalezyta starannoScia.

Jako przyktad sytuacji, gdy ostrzezenie konsumenta jest konieczne, przepisy
prawa wymieniaja nastepujace okolicznosci:

— producent wie lub powinien wiedzie¢ o wysokim prawdopodobiefistwie
wywolania przez dany produkt szkody,

— istnieje mozliwosé zidentyfikowania oséb potencjalnie zagrozonych, za$ bio-
rac pod uwage kryterium zdroworozsagdkowe mozna zatozyc¢, ze osoby te nie sg
Swiadome grozacego im ryzyka,

— istnieje fizyczna mozliwos¢ przekazania ostrzezenia aktualnym posiadaczom
produktu, ryzyko szkody jest wyzsze lub adekwatne w odniesieniu do kosztow,
ktére w zwigzku z ostrzezeniem poniesie producent [20].

Odmiennie niz w prawie polskim — system amerykanski, w zakresie odpowie-
dzialnosci producenta odwotuje si¢ do zasad odpowiedzialnoSci zbiorowej. Teoria
tzw. wspdlnej odpowiedzialnoSci rynkowej zaklada, ze w sytuacji gdy kilku domi-
nujgcych na rynku producentéw wytwarza ten sam, szkodliwy, produkt, a nie da
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sie wskaza¢ producenta, od ktérego pochodzit przedmiot, ktéry konkretng szkode
wywotat — producenci odpowiadaja wzgledem konsumenta w stosunku do ich
udziatéw w liczbie danego produktu na rynku [27].

Swoistym mechanizmem kontrolnym jest tez szeroko zakreSlony katalog pod-
miotéw, ktére moga ponosi¢ odpowiedzialno$¢ zwigzang z funkcjonowaniem
kosmetyku na rynku. Kazdy, kto uczestniczyt w procesie tworzenia kosmetyku
(pomystodawca, dostawca sktadnikéw, producent, nastepca prawny producenta,
hurtownik, sprzedawca detaliczny, podmiot udzielajgcy znaku towarowego lub
certyfikatu jakosci), odpowiada za szkody, powstale w wyniku zastosowania
kosmetyku, jakkolwiek odpowiedzialno$¢ ta nie ma, w stosunku do wszystkich
tych osdb, identycznej podstawy ani zakresu.

7. Wnioski koncowe

Bezpieczenstwo stosowania kosmetykéw w Polsce jest zagwarantowane przez
Ustawe o kosmetykach oraz wydane na jej podstawie rozporzadzenia ministra
zdrowia. Ustawa o kosmetykach jest catkowicie zgodna z europejska dyrektywa
kosmetyczng, natomiast rozporzadzenia ministra zdrowia odpowiadaja zatacz-
nikom do dyrektywy kosmetycznej. Cate polskie ustawodawstwo kosmetyczne
powstato w ciagu ostatnich kilku lat, w ramach dostosowania prawa polskiego do
wymogdéw prawa Unii Europejskie;.

Ustawodawstwo Stanéw Zjednoczonych w tym zakresie jest bardzo przejrzyste
i stabilne. Podstawowym aktem prawnym jest Federalna Ustawa o Zywnosci,
Lekach i Kosmetykach pochodzaca jeszcze z 1938 r., ktérg jedynie dostosowy-
wano do wymogdéw postepu technicznego.

W podsumowaniu nalezy zauwazy¢, ze w Stanach Zjednoczonych wigk-
sza liczba podmiotéw ponosi odpowiedzialnos$¢ za bezpieczenistwo stosowania
kosmetykow; ktadzie si¢ tam tez wigkszy nacisk na samokontrole producentéw.
Organizacje producentéw intensywnie i skutecznie wspdtdziatajg z panstwem
w tym zakresie.

Zaréwno w Polsce, jak i w Stanach Zjednoczonych pojecie kosmeceutykéw nie
jest pojeciem prawnym, a jedynie pomocniczo oznacza produkty posrednie pomig-
dzy lekami i kosmetykami, natomiast w sensie prawnym kazdy z nich musi by¢
przypisany jednoznacznie albo do lekéw, albo do kosmetykow. Zasadnicza réz-
nica pomiedzy definicjg kosmetyku stosowang w prawie polskim i amerykafskim
polega na tym, ze definicja amerykanska nie obejmuje mydet, ktére wedtug prawa
polskiego zalicza si¢ do kosmetykow.
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Consumer Protection against Damage Resulting from the Use
of Cosmetics in the Polish Law and the U.S. Law

Regulations of the Polish law and the U.S. law as regards consumer protection against
damage resulting from the use of cosmetics are compared. In the United States producers’
organizations cooperate intensively with the State in this respect. Both the legal systems
protect consumers equally effectively, in spite of certain terminological and organizational
differences.



