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PRODUKT KOSMETYCZNY:
ANALIZA POJECIA DLA CELOW REGULACYJNYCH

. WSTEP

Zachodzace w XX w. przemiany w statusie kobiet oraz sposobie postrzegania
zagadnien wieku, pici i ciata oznaczaly niebywaly awans problematyki wygladu
zewngtrznego, atrakcyjnosci, bycia ,,zawsze mtodym”, pojawienie si¢ za$ urza-
dzen do utrwalania i przesytu obrazéw, dzigki ktorym takze wizerunek cztowieka
mozna w sposOb praktycznie dowolny wiernie odwzorowywaé, utrwalaé, prze-
chowywa¢ i zwielokrotnia¢, oznaczato prawdziwy boom na kosmetyki — pro-
dukty stuzace podkresleniu, podtrzymaniu czy zmianie pewnych cech wygladu
ciata. Masowa dostepno$¢ kosmetykow — weze$niej stanowiacych dobro luksu-
sowe dostepne osobom z ,,wyzszych sfer” — jest obecnie faktem?. U podstaw ich
obecno$ci w zyciu spotecznym tkwi ch¢é musnigcia powonienia, przywrocenia
gladkosci skory czy przedtuzenia rzgs, dla ulotnego i chwilowego — jakby nie
byto — zaprzeczenia prawdy o wlasnym ciele i oszukania innych lub dowiedzenia
im ich wiasnej niedoskonatosci. Btaho$¢ efektu i tym samym nadmierna zdawa-
toby si¢ atencja, jakg darzone sg kosmetyki w zyciu spotecznym, to jednak po-
zory, za ktorymi kryje si¢ glebia idei takich jak: walka z czasem, przemijaniem,
dazenie do perfekcji, poszukiwanie pigkna, potrzeba bliskosci, adoracji, akcep-
tacji, zamiar zdobycia partnera. Che¢ wcielenia tych idei w zycie, przynajmnie;
na chwilg 1 przynajmniej dla pozoru, to sita napedowa popytu na kosmetyki, ich
niegasngcej powszechnej popularno$ci, ktorej istota wyrazalna jest chyba jedy-
nie w jezyku poezji czy eseju’, Doceniajac znaczng i rosnaca — jak sie zdaje —

' The European Centre for Comparative Commercial and Company Law (Centrum C-Law.org).
Kontakt z autorem 0zog@c-law.org.

* Dopiero w drugiej potowie XIX w. osiagnigcia nauki chemii umozliwily uniezaleznienie si¢ prze-
mystu kosmetycznego od substancji pochodzenia naturalnego jako zrodla sktadnikow wykorzysty-
wanych w kosmetykach, a tym samym potanienie kosmetykow i upowszechnienie ich uzycia; zob.
A. Hurton, Erotyka perfum, czyli tajemnice pigknych zapachdw, Warszawa 1994, s. 49 i n.

3 Por. opinig do sprawy C-273/00 RalfSieckmann, Zb. Orz. 2002, s. 1-11737, pkt 29, gdzie jej autor
Rzecznik Generalny Ruiz-Jarabo Colomer w wywodzie po$wigconym zagadnieniu graficznego opi-
sania zapachu (na potrzeby zgloszenia tego zapachu do ochrony jako znaku towarowego) si¢ga, jako
po argument, po wiersz Ch. Baudelaire’a Le perfum ze stawnego tomu Les Fleurs du mai. Zob. tez.
M. Wierzchowiska, Niewypowiedzianie smaczne, nieopisanie pigknie pachngce — opis smaku i zapa-
chuw komunikatach perswazyjnych na przykiadzie tekstow reklam telewizyjnych, w: W. Gruszczynski,
J. Bralczyk, G. Makowska (red.), Polszczyzna w komunikowaniu publicznym. Prace poswigecone
Profesor Halinie Satkiewicz z okazji jubileuszu Jej i Jej Zaktadu, Warszawa 1999, s, 107—114.
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role, jaka petniag kosmetyki w zyciu spolecznym, nie sposob jednak zapomnie¢
o zwiazanych z kosmetykami zagadnieniach dotyczacych samej materii kosme-
tyku jako produktu. Niestety, chciatoby sie rzec: $wiat czystoci, pigkna, powabu
i blasku, jaki oferuja kosmetyki, ma swojg bardzo prozaiczna strong miareczko-
wan, reakcji chemicznych, alergotestow, opakowan, okresow przydatnosci itp.
Ma takze swoje, i to nader ponure, tajemnice — historyczne juz przypadki utraty
wzroku spowodowane uzyciem cieniu do powiek, budzace stuszny odruch sprze-
ciwu praktyki testowania kosmetykow na zwierzetach. W slad za tym obrot ko-
smetykami poddawany jest regulacji majgcej na celu wymuszenie na ich produ-
centach przestrzegania standardow formowania sktadu produktu kosmetycznego
i prowadzenia dzialalno$ci marketingowej majacych na celu zagwarantowanie
uzytkownikom kosmetykow bezpieczefistwa korzystania z produktu na minimal-
nym — wzigwszy pod uwage mozliwosci techniczne — poziomie. Okolicznosci te
uzasadniajg potrzebe poddania szczegdtowej analizie charakterystyki kosmetyku
jako produktu samego w sobie oraz cech roznigcych ten produkt od produktow,
z ktérymi kosmetyk moze z duzym prawdopodobiefistwem, w pewnych przynaj-
mniej przypadkach, wykazywa¢ niektore cechy wspdlne, jak produkty lecznicze,
produkty biobodjcze czy produkty zywnosciowe. Potrzeba to tym bardziej uzasad-
niona, ze zagadnienie administracyjnoprawnych wymogow bezpieczenstwa pro-
duktow nie cieszy sie w Polsce wigkszym zainteresowaniem, a samo zagadnienie
administracyjnoprawnych wymogow bezpieczefstwa produktu kosmetycznego
bylo przedmiotem jedynie przyczynkowych wypowiedzi®, z drugiej za$ strony
przemyst kosmetyczny stanowi w Polsce istotng gataz gospodarki, a wyroby pol-
skiego przemystu kosmetycznego od lat skutecznie konkuruja na rynkach $wia-
towych z produktami uznanych marek®.

Trzon polskiego prawa w zakresie administracyjnoprawnych wymogow bez-
pieczenstwa produktow kosmetycznych stanowi ustawa o kosmetykach (u. o k.)®,

4 A. Chochol, Wyroby kosmetyczne w Swietle nowych uregulowari prawnych ze szczegélnym
uwzglednieniem obowigzujgcej nomenklatury surowcow kosmetycznych i instytucji zajmujqcych sig
ich jakosciq, Zeszyty Naukowe AE w Krakowie 2006, nr 718, s. 33-48; A. Chochol, Regulacje praw-
ne dotyczqce kosmetykéw — a swiadomosé konsumentow, w: T. Sikora (red.), Materialy VKonferencji
Naukowej zorganizowanej przez Katedre Zarzqdzania Jakoscig AE w Krakowie, 21-22 wrzesnia
2006 1., Krakow, s. 139-143; J. Kaniewski, Ochrona konsumenta przed szkodq wyniktq z uzycia ko-
smetyku w prawie polskim i amerykanskim, Zeszyty Naukowe AE w Krakowie 2006, nr 718, s. 21-34;
A. Chochol, B. Depa, Zapewnienie bezpieczenstwa stosowania artykutow kosmetycznych, Zeszyty
Naukowe AE w Krakowie 2002, nr 599, s. 6—15.

s Producenci krajowi zbudowali w Polsce unikalng pozycj¢ rynkowa. Realizuja ponad 30% tacz-
nej sprzedazy kosmetykow, w tym ponad 50% sprzedazy w tzw. kosmetyce pielggnacyjnej. Skuteczna
konkurencja z dostawcami globalnymi jest mozliwa z uwagi na wysoka jako$¢ polskich produktow,
konkurencyjne ceny i zaufanie klientéw do marek rodzimych producentow. Z badan rynkowych GFK
Polonia wynika, ze Polacy po krotkim okresie zainteresowania (w latach 90.) importowanymi i zagra-
nicznymi kosmetykami «powracaja» do coraz lepszych jako$ciowo, estetycznie opakowanych i row-
nie skutecznych oraz — co najwazniejsze — tafiszych produktow krajowych. W niektérych kategoriach
specyfikow podmioty polskie zdobyly pozycj¢ dominujacg”. — Grupa Kolastyna: Raport o rynku ko-
smetykéw, dokument z 2008 r., dostepny http://www.grupakolastyna.pl ffiles/pdf/Raport_o_rynku.pdf.

6 Ustawa z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz.U. Nr 42, poz. 473 z p6zn. zm.).
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w swoim zasadniczym zrgbie stanowiaca implementacje dyrektywy 76/7687. Na
poczatku lutego 2008 r. Komisja Europejska upublicznita projekt rozporzadze-
nia® majacego zastapi¢ dyrektywe 76/768, ktérego wejscie w zycie — w perspek-
tywie kilku lat — oznacza¢ bedzie ujednolicenie i istotne ,,0d$wiezenie” wspolno-
towych ram regulacyjnych dotyczacych produktow kosmetycznych (jak rowniez
uchylenie ustawy o kosmetykach), przy zachowaniu wszakze znaczenia, jakie
pojeciu ,.kosmetyk” nadawane jest w prawie wspolnotowym i polskim w chwili
obecnej.

1. BEZPIECZENSTWO PRODUKTOW KONSUMPCYJNYCH
A ZAGADNIENIE ICH PRAWNEJ SYSTEMATYKI

Zagadnienie systematycznego podziatu produktow z uwagi na potrzebe pod-
dania zagadnief zwigzanych z ich wytwarzaniem i obrotem nimi ustawowe;j re-
gulacji, ktorej celem miatoby by¢ zapewnienie bezpieczenstwa stosowania tych
produktéw przez ich uzytkownikow, nalezy do najtrudniejszych zagadnien prawa
administracyjnego w ogolnosci. Trudnosci te wynikaja z faktu, ze po pierwsze,
niektore z produktow moga wykazywaé cechy pozwalajace uzyskaé¢ im wie-
loraki (niekoniecznie ,,tylko” podwojny) status jako np. kosmetyku, produktu
leczniczego czy zywnosci. Przyktadem sa tu produkty w rodzaju rozpuszczalnej
gumy do zucia, dropséw, listkow, pastylek itp. o smaku zazwyczaj mietowym
lub owocowym (np. popularne cukierki Tik-Tak), ktore sprzedawane by¢ moga
w formie niewielkich tabletek (a zatem sposob ich prezentacji sktania¢ bedzie
do przyjecia, ze mamy do czynienia z produktem leczniczym), stuza przywraca-
niu Swiezego oddechu (a zatem petnig funkcje kosmetyku), a ostatecznie po roz-
puszczeniu w $linie zostaja potknigte (co sugeruje ich charakter jako zywnosci)’.
Niejednoznacznoscig charakteru odznaczaja si¢ rowniez produkty prezentowane
w obrocie jako majace wlasciwos$ci antyseptyczne lub antybakteryjne i jako takie
wprowadzane do obrotu — w konkretnej sytuacji moga one by¢ kwalifikowane
Jjako produkty biobdjcze, kosmetyki, produkty lecznicze lub tez wyroby medycz-
ne'’. Po drugie, kwalifikacja produktow odbywa si¢ na podstawie syntetycznych
definicji produktéw i wynikajacych z nich nielicznych zasad ogdlnych, ktore nie
zawsze pozwalaja w sposob jednoznaczny przesadzic o statusie produktu. Fakt, ze
dany produkt zostaje zaliczony do okre$lonej kategorii normatywnej, niekoniecz-
nie za$ musi mie¢ walor precedensu przy rozstrzyganiu o sposobie zaszeregowa-
nia produktow jemu podobnych lub rzekomo podobnych (np. o statusie produktu
jako leczniczego moze przesadzi¢ obecnos¢ w produkcie nawet jednej substancji
o udokumentowanych wtasciwosciach leczniczych). Wynika stad istotny mar-

7 Dyrektywa Rady nr 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Pafistw Czlonkowskich dotyczacych produktow kosmetycznych (Dz.Urz. WE L 262 z 1976 r.,
s. 169).

8 Zob. pkt VIII niniejszej pracy.

? Por. Komisja Europejska, Manual on the scope of application of the cosmetics Directive 76/768/
EEC (4rt. 1(1) Cosmetics Directive). Fersion 4.0 (czerwiec 2007), s. 7, pkt 35.

1 Por. Komisja Europejska, Manuat on the scope..., s. 10, pkt 53,
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gines niepewnosci co do sposobu kwalifikacji produktu, majacy zrodlo w wie-
losci produktéw bedacych w obrocie, pojawianiu si¢ w obrocie wcigz nowych
produktéw i niemoznosci bardziej szczegotowego wytyczenia granic pomigdzy
poszczegdlnymi ich kategoriami'', co prowadzi do powigkszania si¢ szarej stre-
fy produktow o niejednoznacznym statusie prawnym, zwanych potocznie ,,pro-
duktami z pogranicza™'?. Po trzecie, decyzja o zaliczeniu danego produktu kon-
sumpcyjnego do okreslonej kategorii normatywnej rodzi, niejednokrotnie daleko
idace, konsekwencje dla procesu wytwarzania i dystrybucji produktu (wzmozony
nadzoér nad produktem ze strony specjalnie w tym celu powofanych organow nad-
zoru w przypadku produktow leczniczych, obowigzek zapewnienia odpowied-
nich wlasciwosci pod wzgledem biodegradacji produktom chemii gospodarczej),
czy wrecz moze byé czynnikiem decydujacym o dopuszczalno$ci wytwarzania
produktu i jego wprowadzania do obrotu (uznanie produktu za leczniczy powo-
duje konieczno$¢ wdrozenia procedury dopuszczenia do obrotu, a reklama takie-
go produktu poddana zostaje daleko idacym ograniczeniom). Zagadnienie kla-
syfikacji produktéow jest zatem polem rozstrzygnig¢ réwnie kontrowersyjnych,
co waznych z punktu widzenia catoksztaltu systemu prawnego bezpieczenstwa
produktu, sprawnosci jego funkcjonowania i warunkéw funkcjonowania rynku,
ktory w zaleznosci od przyjetych rozstrzygni¢¢ poddany zostanie mniejszym lub
wigkszym obcigzeniom regulacyjnym.

1. PODSTAWOWE ZASADY I KRYTERIA KLASYFIKACIJI
PRODUKTOW KONSUMPCYJNYCH

W orzecznictwie ETS wielokrotnie podkre$lano — gtéwnie na tle zagadnienia
kwalifikacji produktu do leczniczych badz tez nieleczniczych — ze produkty po-
winny by¢ kwalifikowane jako przynalezace do okreslonej kategorii normatyw-
nej przez kompetentne w tym zakresie organy krajowe dzialajace pod nadzorem
sadow. Kwalifikacja taka powinna by¢ dokonywana z wzigciem pod uwagg cato-
$ci charakterystyki danego produktu, w szczego6lnodci jego sktadu, wiasciwosci
i dowodow na istnienie tych wiasciwosci, jakie moga by¢ uzyskane w obecnym
stanie zaawansowania wiedzy naukowej, zalecanego sposobu uzycia produktu,
zasiegu jego dystrybucji, stopnia upowszechnienia wsréd konsumentow wiedzy
o produkcie i zagrozeniach, jakie moga towarzyszy¢ jego uzyciu'’. Pod uwa-

Il Por. rozwazania nad pojeciem ,prawa” z art. 7 EKPCz, wymogami jego ,,dostgpnosci” oraz
przewidywalnosci” w wyroku ETPCz z 15 listopada 1996 1. Cantoni V. Francji, ECHR 1996-V,
s. 1628, § 28-36.

12 Ang. borderlineproducts. Podkre$lmy, ze mamy w tym przypadku do czynienia z kategoria poje-
ciowa stworzona wytacznie na uzytek jezyka prawniczego, nie natomiast jaka$ odrgbna kategoria nor-
matywna — kazdy z ,,produktow z pogranicza” bedzie w rzeczywistosci produktem przynalezacym do
ktérej$ z typowych kategorii normatywnych, jego ,,graniczny” charakter bgdzie natomiast przejawiat
si¢ w trudnoéciach zwiazanych z jego jednoznacznym zaszeregowaniem do tej czy innej kategorii.

13 Por. orzeczenia ETS w sprawach: C-227/82 Van Bennekom, Zb. Orz. 1983, s. 3883, pkt 29;
C-112/89 Upjohn, Zb. Orz. 1991, 5. 1-1703, pkt 23; C-369/88 Delattre, Zb. Orz. 1991, 5.1-1487, pkt 26
i 35; C-60/89 Monteil/Samanni, Zb. Orz. 1991, s. 1-1547, pkt 29; C-290/90 Komisja v. Niemcy, Zb.
Orz. 1990, s. 1-3317, pkt 17; C-150/00 Komisja v. Austria, Zb. Orz. 2004, s. 1-3891, pkt 64 oraz pota-
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g¢ nalezy wzig¢ rowniez posta¢ zewnetrzng nadang produktowi, sposob jego

opakowania oraz postaw¢ przecigtnego, dobrze poinformowanego konsumenta,

u ktorego nadana produktowi posta¢ zewnetrzna powinna wzbudzi¢ zaufanie

zwykle zywione w stosunku do innych tego rodzaju produktow, ze wzgledu na

swiadomos¢ Srodkéw ostroznosei towarzyszacych wytwarzaniu tych produktow

i wprowadzaniu ich do obrotu'*. W rozwinigciu tez wyrazonych w orzecznictwie

wskazano, Ze podejmujgc decyzje o zaliczeniu produktu do okre$lonej kategorii,

nalezy bra¢ pod uwage w szczegolnosci':

— wszelkiego rodzaju zapewnienia sktadane w zwiazku z produktem wprost lub
majgce posta¢ sugestii, w tym odestania do innych zrédel informacji doty-
czacych produktu, jak infolinie czy publikacje naukowe. Za majace charak-
ter sugestii moze zosta¢ uznane w szczegolnosci opatrzenie produktu nazwa
o okreslonej tresci;

— kontekst sytuacyjny, w ktorym skladane sa zapewnienia i ich ogdlny wy-
dzwiek;

— sposob, w jaki produkt postrzegany jest przez publiczno$¢ lub osoby, do kto-
rych w szczeg6lnosci dany produkt jest adresowany;

— oznakowanie produktu i jakiekolwiek ulotki dotaczane do opakowania, w tym
sposob ich graficznego opracowania;

— materialy promocyjne, w tym $wiadectwa osob, ktore skorzystaty z produktu,
oraz wszelkiego rodzaju literatur¢ naukowa, pochodzace od dostawcy produk-
tu;

— reklamg produktu, w tym wzmianki o produkcie pojawiajace sie w przekazach
odredakcyjnych, w telewizji, innych mediach czy Internecie; charakterystyke
kanatéw marketingu i dystrybucji;

— istnienie szczegdlnej grupy docelowej, do ktorej adresowane sa materialy in-
formacyjne lub promocyjne dotyczace produktu, np. grup konsumentdéw cier-
piacych (lub szczegolnie podatnych) na choroby okre$lonego rodzaju albo tez
oddziatywanie okres$lonych czynnikow $rodowiskowych.

Jak réwniez wynika z orzecznictwa ETS, nie mozna wykluczy¢ zaistnienia
pewnych odrgbnosci krajowych w sposobie postrzegania okre$lonych produk-
tow jako przynalezacych do tej lub innej kategorii normatywnej'®. Rozbieznosci
w tym zakresie sg oczywiscie z punktu widzenia celow Wspolnoty zjawiskiem
niepozadanym, niemniej nalezy traktowac je jako nieuniknione w sytuacji niepel-
nej harmonizacji prawa na poziomie Wspolnoty i uzna¢ prawo panstw cztonkow-
skich do podejmowania decyzji o sposobie zaszeregowania produktu w zakresie

czonych sprawach C-211/03, C-299/03, C-316/03, C-317/03, C 318/03 HLH Warenvertriebs/Orthica,
Zb. Orz. 2005, s. 1-5141, pkt 30 i 51.

14 Por. Monteil/Samanni, pkt 24.

' Komisja Europejska, Guidance document on the demarcation between the Cosmetic Products
Directive 76/768 and the Medicinal Products Directive 2001/83 as agreed between the Commission
services and the competent authorities of Member States, s. 6, pkt 27.

' Por. Van Bennekom, pkt 28; Delattre, pkt 27; Komisja v. Niemcy, pkt 15 i 16; C-201/96 LTM/
FIRS, Zb. Orz. 1997, 5. 1-6147, pkt 24; C-270/96 Sarget/FIRS, Zb. Orz. 1998, s. 1-1121, pkt 23.
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przyshigujacego im szerokiego marginesu decyzyjnego'’. Wynika stad rowniez
de facto ograniczenie dla chcacych si¢ powotywac na zakwalifikowanie w okres-
lony sposob danego produktu przez powotane do tego organy w jednym panstwie
cztonkowskim w celu uzasadnienia zakwalifikowania w taki sam sposob na grun-
cie systemu prawnego w innym panstwie cztonkowskim.

IV. POJECIE ,,KOSMETYK” — UWAGI OGOLNE

1. Stowo ,,kosmetyk"

Stowo ,,kosmetyk” (z reguly wystepujace w mowie potocznej w liczbie mno-
giej: ,.kosmetyki”) wywodzi si¢ z greckiego stowa ko-sme-tlkos (KoojusriKog)
znaczgcego tyle co ,,biegly w zdobieniu, upigkszaniu”. Stanowi ono pochodng
czasownika ko-sméo okreSlajacego czynno$¢ przywracania porzadku, réwno-
wagi, harmonii (uzywa go np. Homer na okreslenie musztry wojskowej), obok
tego rowniez upiekszania, zdobienia, omamentyzacji. Wykazuje stowo kosmetyk
rowniez bliski zwiagzek stowotwoérczy ze stowem kd-smos (Koopo§) 0znaczaja-
cym zorganizowana i niepodzielna cato$¢ (bedaca przeciwienstwem chaosu —
stanu nieporzadku i mroku), od ktorego z kolei wywodzi sig, spopularyzowane
przez A. von Humboldta jako tytut jego fundamentalnego dzieta'® i spotykane
obecnie w wielu jezykach europejskich stowo ,.kosmos”. Takze slowa jezyka
polskiego ,,my¢” i ,,mydto” sg spokrewnione z tacifiskim mundus oznaczajacym
zaréwno ,,umyty, wyczyszczony”, jak i ,,$wiat, calo§¢”". O ile na potrzeby roz-
wazan prawnych ten ,.kosmiczny” kontekst znaczeniowy stowa kosmetyk mozna
uzna¢ za lingwistyczna i antropologiczng ciekawostke, drugie z przypisywanych
mu znaczen niesie ze soba istotng wskazowke co do charakteru produktow, ktore
zwyklo si¢ okresla¢ mianem kosmetykow?. Kosmetykami sg zatem produkty

17 Przeglad tych odrebnosci zob. Council of Europe Committee of Experts on Cosmetic Products:
Cosmetic products — Borderling situations/Produits cosmetiques — Les situations frontieres, Strasbourg
2001.

18- A. von Humboldt, Kosmos — Entwurf einerphysischen Weltbeschreibung, t. 1-V, 1845-1862.

19 Por. A.P. Kowalski, Archeologia ciata, w: W.J. Burszta (red.), Ekran — mit — rzeczywistosé,
Warszawa 2003, s. 58-59.

2 Jeszcze w okresie miedzywojennym kosmetyki zaliczane byty powszechnie, wraz z produktami
szeroko pojetej chemii gospodarczej, $rodkami biobdjczymi (,,truciznami” wedle 6wczesnej termino-
logii) czy lekami dostgpnymi bez recepty, do kategorii ,,artykutéw drogeryjnych” (od stowa drsg ma-
jacego do$¢ niejasng etymologie — zob. Z. Hunter, Z dziejow handlu drogeryjnego, Warszawa 1972,
s. 22-24). Funkcjonowaly w owym czasie (rOwniez na gruncie jezyka prawnego) pojecia ,,handlu
drogeryjnego”, ,sklepu zielarsko-drogeryjnego”, ,.drogerii” (wymiennie z okre$leniem ,sktad mate-
riatéw aptecznych”), zawodu ,,drogisty” (czy ,.drogerzysty™) itp., istnialy preznie dziatajace organi-
zacje drogistowskie (zob. Z. Hunter, Z dziejéw handlu..., op. cit., s. 81 i n.). W okresie powojennym
profesja drogisty zaczeta zanika¢ — prawdopodobnie z uwagi na wcigz rosnaca dominacje przemysto-
wych metod produkcji kosmetykow, farb, srodkéw biobojczych vel trucizn, srodkéw opatrunkowych
itp., co powodowato, ze rola drogisty ograniczyla si¢ wytacznie do roli posrednika w sprzedazy goto-
wych produktéw, nie natomiast wytworcy sprzedawanych produktow, od ktérego oczekiwac nalezato
wiedzy fachowej, odbytej praktyki, przestrzegania szczegdlnych zasad odpowiedzialnosci czy innych
cech niegdy$ decydujacych o odrebnosci tego zawodu. W §lad za tym pojecie ,,drogeryjny” i jemu
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stuzace dokonywanym zasadniczo na powierzchni ciala zabiegom zdobienia,
upigkszania majgcym zapewnic, ze cialo czy tez jego poszczegOlne czesci beda
korzystnie postrzegane przez inne osoby. Nie bez znaczenia jest tu réwniez sa-
tysfakcja samego uzytkownika kosmetyku z wlasnej prezencji i zapewniajaca mu
tym lepsze samopoczucie §wiadomos$¢, ze jego dbato$¢ o wilasne ciato jest doce-
niana przez jego otoczenie. Zapewnienie cialu korzystnego wygladu czy zapachu
nie jest jednak jedynie celem samym w sobie, w ten sposob bowiem uzytkownik
kosmetyku dazy do podkreslenia, a niejednokrotnie upozorowania pewnych cech
swojego ciala, takich jak zdrowie, mlodo$¢, sita, zdolno$¢ prokreacji, ktérych
posiadanie decyduje o jego statusie spotecznym i sposobie, w jaki jednostka po-
strzega siebie sama. Zasadniczo nie jest natomiast celem kosmetyku wywieranie
na ciato wplywu, ktory miatby faktycznie zapewni¢ jego uzytkownikowi dajacy
si¢ wyrazi¢ w liczbach efekt poprawy zdrowia, przyplywu sit, czy seksualnego
wigoru. Produkty, ktore wywierajg na ciato taki wtasnie wptyw, zaliczane sa (po-
winny by¢) do produktéw leczniczych — takich, ktorych zasadniczym celem jest
modyfikacja funkcji ciata, a $cislej oddzialywanie na zachodzace w ciele procesy
fizjologiczne. Poprawa funkcjonowania ciala moze ewentualnie znalezé odzwier-
ciedlenie w polepszeniu jego wygladu, tym samym ,,ubocznym” skutkiem zasto-
sowania produktu leczniczego moze by¢ efekt kosmetyczny. Kosmetyk — wrecz
przeciwnie —jest odpowiedzig na zawodno$¢ podejmowanych w stosunku do cia-
fa leczniczych zabiegdéw, odpowiedzia na nieuchronno$¢ wystapienia i nieodwra-
calnos¢ pewnych zdeterminowanych biologicznie procesow, takich jak starzenie
si¢ i utrata atrakcyjnosci fizycznej, w pewnych przypadkach moze jednak byé
rowniez pomocniczo stosowany w procesie terapeutycznym, np. dla maskowania
zmian chorobowych, czy tez stanowi¢ instrument ,,aromaterapii” bedacej metoda
oddziatywania na ludzkg psyche, poprzez poprawe samopoczucia osoby chorej,
mogaca przynosi¢ wymierny efekt terapeutyczny.

Dla porzadku dodajmy, ze ustawa o kosmetykach nie znajduje zastosowania
do (popularnie zwanych w ten sposob) ,.kosmetykéw™ przeznaczonych do piele-
gnacji zwierzat (szampony dla psow itp.) ani tez roslin (nabtyszczacze do lisci),
nie mowigc juz o ,.kosmetykach” samochodowych czy ,.kosmetykach” przezna-
czonych do pielggnacji ptyt nagrobkowych. Nie sa rowniez kosmetykami w rozu-
mieniu komentowanej ustawy produkty przeznaczone w szczegdlnosci do balsa-
mowania ciat 0sob zmartych, w tym przeznaczone do zewnetrznego stosowania
w celu zmiany wygladu zmarlego. Literalnie rzecz biorac, produkty takie miesz-
czg si¢ w zakresie definicji z art. 2 ust. 2 u. o k., trudno jednak uznag, aby istniaty
podstawy do stosowania przepisow ustawy w sytuacji, gdy osoba, na ktorej ciato
nakladany jest kosmetyk, nie zyje — jest to bowiem niewatpliwie przypadek, gdy
stosowanie ustawy nie jest ,,niezbedn[e] dla zapewnienia bezpieczefistwa zdro-
wia ludzi” w rozumieniu art. 1 ust. 1 u. o k. Zagadnieniu bezpieczenstwa produk-
tow tego rodzaju (przy odmiennie zdefiniowanym obszarze ryzyk, jakie miatyby

pokrewne zniknely z jezyka prawnego, a do dzi§ przetrwaly praktycznie wylacznie jako Zrodlostow
nazwy sklepu: drogeria, bedacego miejscem, w ktdrym prowadzona jest sprzedaz gtéwnie produktow
kosmetycznych.
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wigzaé sie z ich uzywaniem) poswigcono przepisy odrebnych ustaw, w szczegol-
nosci ustawy o substancjach i preparatach chemicznych (u.s.p.ch.)*".

2. Kosmetyk jako ,,substancja” lub , preparat”

Kosmetykiem w rozumieniu ustawy o kosmetykach jest ,,substancja’” lub ,,pre-
parat” (art. 2 ust. 1 u. o k.)*. Zadne z tych poje¢ nie zostato w ustawie zdefinio-
wane, w $wietle natomiast definicji formutowanych w innych ustawach (art. 2
ust. 1 pkt 1i2 us.p.ch., art. 2 pkt 16 i 18 u.ochr.ro$l.”) za ,,substancje” nalezy
uzna¢, najogolniej rzecz ujmujgc, pierwiastki chemiczne i ich zwiazki, za ,,pre-
paraty” natomiast — mieszaniny lub roztwory skladajace si¢ co najmniej z dwoch
substancji. Ten czytelny podziat ulega zaburzeniu na gruncie art. 3 pkt 3 u. o k.,
gdzie mowa jest o substancjach, preparatach chemicznych Iub ,,ich” (substan-
cji?, preparatow?) mieszaninach. Z kolei , kompozycje zapachowe” i ,,kompo-
zycje aromatyczne” moga, w $wietle odpowiednio art. 3 pkt 7 i pkt 8 u. o k.,
sktada¢ sie¢ — przynajmniej w teorii — takze z pojedynczej substancji; trafniej
byloby w zwiazku z tym moéwi¢ o ,.sktadnikach zapachowych” i ,skfadnikach
aromatycznych” kosmetyku, rozumiejac przez to pojecie zardwno substancje, jak
i preparaty o wymienionych szczegolnych whasciwosciach?. Niescistos¢ ta zda-
je si¢ jednak nie rodzi¢ w procesie stosowania ustawy wigkszych konsekwencji
praktycznych.

Kosmetykami nie sa produkty przeznaczone do zdobienia ciata, niestanowig-
ce same w sobie substancji lub preparatu, w tym m.in. peruki®, piora, sztuczne
rzesy, tipsy itp. Zmywalny tatuaz majacy posta¢ obrazka, ktory po zwilzeniu jest
przenoszony z pergaminu, na ktérym go umieszczono, na skorg, powinien zostac
zaklasyfikowany jako preparat w rozumieniu ustawy, a w dalszej kolejnosci jako
kosmetyk. Jezeli natomiast tatuaz taki miatby posta¢ przedmiotu uzytku (np. na-
klejane na skore sztuczne piegi), za kosmetyk uwazany by¢ nie powinien®. Za
kosmetyk uznany powinien zosta¢ jednak zel do wloséw z brokatem, a zatem
produkt sktadajacy si¢ z masy kosmetycznej z zatopionymi w niej opalizujgcymi
drobinami ze sztucznego tworzywa shuzacymi do ozdoby wlosow, skory twarzy,
rak itp. O ile mozna mie¢ watpliwosci, czy za produkt kosmetyczny uznany zo-
sta¢ powinien sam brokat (drobiny brokatu naklejane sa na skorze podobnie jak
— z zachowaniem wszelkich proporcji — tipsy sa naklejane na paznokcie), o tyle

2l Ustawa z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz.U. Nr 11,
poz. 84 z pézn. zm.).

2 W definicji kosmetyku w jej pierwotnej wersji mowa byta jedynie o ,,substancji”, wzmianka
o preparacie dodana zostata natomiast na mocy ustawy z dnia 30 pazdziernika 2003 r. o zmianie ustawy
o kosmetykach (Dz.U. Nr 208, poz. 2019).

2 Ustawa z dnia 18 grudnia 2003 r. 0 ochronie ro$lin (Dz.U. z 2004 r. Nr 11, poz. 94 z pozn.
zm.).

2 7 natury rzeczy kompozycja zapachowa ma sktad zlozony — sktadaja si¢ na nig substancje zapa-
chowe, tj. substancje majace jednoznaczny, $ci$le okre§lony zapach, jak réwniez substancje stabilizu-
jace i utrwalajace zapach w tacznej liczbie wahajacej si¢ od kilku-kilkunastu do nawet ok. 300.

25 Por. Komisja Europejska, Manuat on the scope..., s. 3-4, pkt 12—14.

2 Tbidem, s. 10, pkt 49-50.
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watpliwosci takich brak w przypadku samego zelu, ktory pomijajac inne jego
sciSle kosmetyczne funkcje (z ktorych zasadnicza wydaje si¢ by¢ funkcja falujaca
lub prostujaca wlosy), stuzy w tym przypadku takze do rozprowadzenia broka-
tu po wiosach i jego zwigzaniu z wlosami (wykorzystane zostajg w tym celu
pewne skromne wiasciwosci klejace zelu). Skoro wigc zel przeznaczony jest do
zewngtrznego stosowania na ciato cztowieka i pelni to jako zasadnicze funkcje
kosmetyczne, powinien zosta¢ zakwalifikowany jako kosmetyk, nawet wzigwszy
pod uwagg, ze petni on réwniez drugorzedne funkcje niemajgce charakteru ko-
smetycznego w $cistym, normatywnym znaczeniu.

Waciki, chusteczki, tzw. patyczki higieniczne itp. przeznaczone do nanoszenia
na ciato kosmetyku, np. pudru, cieniu do powiek, albo do jego usuwania (np.
dokonywania demakijazu), a zatem w istotny sposob pomocne w czynno$ciach
polegajacych na zmianie wygladu ciata czy jego oczyszczaniu, same nie sg ko-
smetykami, jako niebedace substancja lub preparatem?’, co nie zmienia faktu,
ze uzywane przy ich wykorzystaniu substancje lub preparaty, np. tonik do de-
makijazu czy zmywacz lakieru do paznokci, sa produktami kosmetycznymiZs,
Analogicznie tkaniny, chusteczki, waciki itp. nasaczone substancjami, ktore
majg by¢ uwalniane w procesie uzywania produktu, nadajac ciatu przyjemny
zapach (np. tzw. chusteczki od$wiezajace), same w sobie kosmetykami nie sa,
Jednak zawarte w nich substancje zapachowe powinny by¢ uwazane za kosmety-
ki. Podkresli¢ nalezy jednak, ze takie zaszeregowanie wspomnianych substancji
zapachowych opiera si¢ na stwierdzeniu, ze sg one produktami w swojej istocie
przeznaczonymi do zetknigcia si¢ z cialem cztowieka i dopiero w zetknigciu z nim
sa w stanie prawidtowo petni¢ przypisane im funkcje®. Nie sg zatem kosmetyka-
mi substancje zawarte w plynie do plukania tkanin, ktore nadajg ubraniom (a tym
samym posrednio osobie, ktora je nosi) przyjemny zapach, jako zasadniczo nie
przeznaczone do kontaktu z cialem cztowieka®.

3. ,Kosmetyk” a ,,produkt kosmetyczny”

Przedmiotem ustawy o kosmetykach jest zasadniczo zagadnienie wytwarzania
1 wprowadzania do obrotu ,,kosmetykow”, przy czym przez to pojecie nalezy
rozumie¢ substancje lub preparaty o wskazanym w art. 2 ust. 1 u. o k. przezna-
czeniu, majgce postaé ptynu, kremu, zawiesiny itp. W ustawie mowa jest jed-
nak rowniez w wielu przepisach o ,,opakowaniu kosmetyku” i ,,0znakowaniu”
tego opakowania, a trudno si¢ nie zgodzi¢, ze opakowanie kosmetyku i oznako-
wanie tego opakowania (czy pro$ciej: oznakowanie kosmetyku) nie sg samym
kosmetykiem w podanym wyzej $cistym, ustawowym rozumieniu tego stowa.
Opakowanie zawierajace kosmetyk, wraz ze swoim oznakowaniem, sposobem
prezentacji kosmetyku (na stoisku, w reklamie) i w ogéle calo$ciag wlasciwo-

7 Ibidem, s. 4, pkt 16.

% Ibidem, s. 11, pkt 60—61.

¥ Ibidem, s. 4-5, pkt 18—-19, 23.

3 Zob. szerzej pkt VI.4. niniejszej pracy.
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$ci nadanych kosmetykowi oraz dziatan towarzyszacych jego sprzedazy, tworzy
natomiast ,,produkt kosmetyczny”, przy czym przez to pojecie nalezy rozumie¢
formute obecnosci kosmetyku w obrocie rynkowym?®!. Kosmetyk nie jest wigc na
gruncie ustawy o kosmetykach przedmiotem regulacji sam w sobie, ale jako pro-
dukt kosmetyczny: dziatania regulacyjne podejmowane sg tu w zwiazku z obec-
noscig kosmetyku jako produktu w obrocie i prawdopodobienstwem podjgcia
korzystania z tego produktu przez ludzi, ktérych zdrowie mialoby zosta¢ wysta-
wione na niebezpieczefistwo. Nie zmienia tego fakt, ze pewne wymogi ustawowe
(np. te wynikajgce z art. 5 u. o k. dotyczace substancji i preparatow niedozwolo-
nych lub warunkowo dozwolonych do stosowania w kosmetykach) odnosza si¢
w szczegdlnosci do samej masy kosmetycznej stanowigcej podstawe produktu
kosmetycznego. Uzasadnione jest w tej sytuacji traktowanie poje¢ ,.kosmetyk”
i ,,produkt kosmetyczny™ jako synonimoéw, o ile z kontekstu, w jakim pojecie
,kosmetyk” zostaje w ustawie uzyte, nie wynika wyraznie, ze pojgciu temu nale-
zy nadawac $ciste, wspomniane wyzej znaczenie.

V. ,KOSMETYK” A ,,PRODUKT LECZNICZY”

1. Uwagi wstgpne

W definicji pojecia kosmetyk z art. 1 ust. 1 dyrektywy 76/768, a w Slad za nim
art. 2 ust. 1 u. o k. uwage zwrocono na dwie cechy (a $cislej rozne cechy podzie-
lone na dwie grupy), ktore produkt powinien tacznie wykazywac, aby mogt zo-
sta¢ uznany za majacy charakter produktu kosmetycznego, sg to: przeznaczenie
produktu do zewngtrznego kontaktu z ciatem czlowieka (w szczegolnosci jego
kontaktu z wymienionymi w przepisach czgsciami ciala) oraz petienie przez
kosmetyk ktorej$ z wymienionych w przepisie funkcji*>. Obie grupy cech tacz-
nie charakteryzujacych kosmetyk dla celéw regulacyjnych zostang ponizej ko-
lejno omowione, przy czym ttem poréwnawczym dla tej analizy bgda przestan-

31 W mysél klasycznej koncepcji wzbogaconego produktu (augmentedproduct) autorstwa T. Levitta
(zob. T. Levitt, Marketing success through differentiation of anything, ,,Harward Business Review”
1980, z. 58, nr 1, s. 83-91) w strukturze produktu mozna wyrézni¢ trzy poziomy: 1) rdzef produktu —
podstawowa wiasciwo$¢ produktu, dla ktdrej jest on kupowany, 2) produkt rzeczywisty — wlasciwosci
dodatkowe produktu, ktérych oczekuja nabywey decydujacy si¢ kupi¢ okre$lony produkt; skfada si¢ na
nie pig¢ elementdw: okreslony poziom jakosci produktu, jego cechy, stylistyka, marka i opakowanie,
oraz 3) produkt poszerzony — dodatkowe korzy$ci zwigzane z produktem, ktore wyraznie odrézniajg
ten produkt od oferty konkurencji, w tym perspektywa zmian, jakim moze ulega¢ produkt w przyszto-
éci. Substancja kosmetyczna w sensie mieszaniny zwigzkow chemicznych stanowi w tym ujeciu jedy-
nie rdzen produktu i przede wszystkim w tym wiagnie znaczeniu dotyczy produktu ustawa o kosme-
tykach. W sytuacji natomiast gdy w ustawie mowa jest o opakowaniu kosmetyku, oznakowaniu tego
opakowania itp., mamy do czynienia z rozszerzeniem znaczenia pojgcia ,.kosmetyku” na drugi poziom
produktu wedle wspomnianej koncepcji i whasciwie wowczas uprawnione jest stwierdzenie, ze ustawa
o0 kosmetykach dotyczy produktu kosmetycznego, nie zas samej substancji kosmetyku w oderwaniu od
zagadnienia formuly obecnosci tej substancji w obrocie rynkowym.

32 Por. Komisja Europejska, Manuat on the scope..., s. 6, pkt 28; Komisja Europejska, Guidance
document on the demarcation...,s. 2, pkt 6.
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ki uznania produktu za produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 p.farm.*
stanowigcego z kolei pochodng art. 1 ust. 2 dyrektywy 2001/8334. Posunigcie
to o tyle zasadne, ze jak wynika z pkt 5 preambuly dyrektywy 76/768, w calym
obszarze zagadnien zwigzanych z wyznaczaniem zakresu znaczeniowego poje-
cia ,.,kosmetyk” wskazanie réznic dzielacych kosmetyki oraz produkty lecznicze
1 wyroby medyczne pozostaje kwestia szczegolnie istotng. W tym celu w defini-
cji produktu kosmetycznego uwzglednione zostato zarowno zagadnienie sposobu
korzystania z kosmetykow, jak i zagadnienie efektow, jakie miatyby zosta¢ osiag-
nigte w wyniku takiego korzystania. Istnieja bowiem produkty, ktorych cechy
pozwalajg uzna¢ je za kosmetyki, niemniej ich przeznaczeniem jest wylgcznie
prewencja zdrowotna. Z drugiej za$ strony pewne produkty moga by¢ z uwagi na
petione funkcje zaliczone do kosmetykow, nie dotyczy to jednakze produktow
zawierajacych substancje lub preparaty przeznaczone do spozywania, wdycha-
nia, wstrzykiwania lub wszczepiania do ciata ludzkiego. W ocenie produktu, czy
ma charakter kosmetyczny czy leczniczy, nalezy wzia¢ pod uwage wszelkie jego
wiasciwosci, w szczegolnosci takie jak zdolno§¢ przyswajania przez organizm,
stezenie substancji w produkcie, sposob wprowadzania produktu do organizmu,
czgstotliwos$¢ stosowania, miejsce stosowania, glebokos¢ wnikania produktu
W organizm®.

2. Pojecie ,, produkt leczniczy"”

Zgodnie z art. 2 pkt 32 p.farm. produktem leczniczym jest ,,substancja lub
mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wlasciwosci zapobiega-
nia lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu
postawienia diagnozy lub w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fi-
zjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunolo-
giczne lub metaboliczne”. W momencie powstania i w pierwotnej wersji definicja
z art. 2 pkt 32 p.farm. stanowita pochodna definicji ,,produktu leczniczego™ sfor-
mutowanej w art. 1 ust. 2 6wczesnie obowigzujacej we Wspolnocie dyrektywy
65/6530 oraz definicji ,,weterynaryjnego produktu leczniczego” z art. 1 ust. 2 6w-
czes$nie obowigzujacej we Wspolnocie dyrektywy 81/851%7 (ktora to zreszta de-
finicja w kwestii sposobu definiowania pojecia ,,produkt leczniczy” odwotywata
si¢ do formuly art. 1 ust. 2 dyrektywy 65/65). Ich nicomal dostownym powtorze-

» Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz.U. z 2004 r. Nr 53,
poz. 533 z pdzn. zm.).

* Dyrektywa 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. UE L 136 z 30 kwietnia 2004 r,, s. 34; Dz.Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, s. 262 z p6zn. zm.).

* Por. Komisja Europejska, Manuaf on the scope..., s. 13, pkt 75.

* Dyrektywa Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 1. w sprawie zblizenia przepisow praw-
nych i administracyjnych dotyczacych produktéw leczniczych (Dz.Urz. WE L 22 z 9 lutego 1965 .,
s. 369/65).

7 Dyrektywa Rady 81/851/EWG z dnia 28 wrze$nia 1981 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.Urz. WE L
317 z 6 listopada 1981 r., s. 1 z pdzn. zm.).
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niem staly sie definicje ,,produktu leczniczego” z art. 1 ust. 2 dyrektywy 2001/83
oraz ,,weterynaryjnego produktu leczniczego” z art. 1 ust. 2 dyrektywy 2001/8238
w ich pierwotnym brzmieniu (ta ostatnia, podobnie jak jej poprzedniczka, zaopa-
trzona w odestanie do definicji ,,produktu leczniczego”, tj. produktu przeznaczo-
nego do stosowania przez ludzi). Na mocy noweli do dyrektywy 2001/83 z marca
2004 1.3 omawiane definicje ulegly zmianom majacym na celu uwzglednienie
w ich ramach ustalen poczynionych w migdzyczasie na tle zagadnienia interpre-
tacji pojecia ,,produktu leczniczego” w orzecznictwie Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwo$ci (ETS). Przedmiotem rozwazan orzeczniczych bylo w glowne;j
mierze zagadnienie prawnej delimitacji kategorii ,,produktu leczniczego™ oraz
kategorii innych produktéw (w tym produktow, ktorych wytwarzanie i obrot sta-
nowito przedmiot odrgbnych uregulowan wspolnotowych, jak zywnos¢ czy ko-
smetyki), w sytuacji gdy status produktow tego rodzaju przypisywany mogt by¢
substancjom lub preparatom o niepotwierdzonych wtasciwosciach leczniczych,
niemajacym w ogole wlasciwosci leczniczych lub wrecz takim, ktorych spozycie
mogtoby by¢ grozne dla zycia i zdrowia uzytkownika.

W stanowisku sformutowanym w sprawie Van Bennekom®® kluczowej dla za-
gadnienia definiowania pojecia ,,produktu leczniczego”, potwierdzonym w sze-
regu pozniejszych orzeczen*', ETS uznal, ze w $wietle art. 1 ust. 2 wowczas obo-
wigzujacej dyrektywy 65/65 produktem leczniczym jest produkt odpowiadajacy
co najmniej jednej z dwoch sformutowanych w tym przepisie definicji. Zgodnie
z definicjg zawarta w pierwszym akapicie przepisu produktem leczniczym jest
,jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji przeznaczone do leczenia lub
zapobiegania chorobom u ludzi lub zwierzat” (produkt jest w tym przypadku
definiowany przez pryzmat sposobu jego prezentacji, mozna zatem t¢ defini-
cje okresli¢ jako ,,wizerunkowa”), zgodnie natomiast z druga definicjg zawarta
w akapicie drugim przepisu produktem leczniczym jest ,,jakakolwiek substancja
lub potaczenie substancji, ktore moga by¢ podawane ludziom lub zwierzgtom
w celu stawiania diagnozy leczniczej lub przywracania, korygowania lub mody-
fikacji funkcji fizjologicznych u ludzi lub zwierzat” (definicj¢ t¢ okresli¢ mozna
jako ,,funkcjonalng”)*. ETS nie omieszkal przy tym podkresli¢, ze kazda z de-

3 Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.Urz. L 311 z 28 listopada 2001 r.,
s. 1 z pézn. zm.).

3 Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. L 136 z 30 kwietnia 2004 1., s. 58).

4 Van Bennekom, pkt 16-20.

41 Upjohn, pkt 15; Delattre, pkt 15; Monteil/Samanni, pkt 11; C-219/91 Ter Voort, Zb. Orz. 1992,
s, 1-05485, pkt 10.

2 W polskim przektadzie urzgdowym mowa jest o produktach, ktore sa ,,przeznaczone do leczenia
lub zapobiegania”, co nie w petni oddaje istot¢ zagadnienia (przeznaczenie produktu moze by¢ ode-
rwane od sposobu jego prezentacji). W wersji angielskiej tekstu akcent spoczywa wyraznie na sposo-
bie prezentacji produktu (ang. presentedfor treating or preventing diseases), jeszcze lepiej widoczne
jest to w wersji francuskiej (fr. présentée comme possedant des proprietes curatives ou preventives d
I’egard des maladies).
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finicji powinna by¢ interpretowana mozliwie szeroko z uwzglednieniem faktu,
ze korzystanie z produktéw leczniczych wiaze si¢ ze znacznym ryzykiem dla
zdrowia osoby korzystajacej, czego odzwierciedleniem jest znaczne zaostrzenie
formutowanych na gruncie prawa unijnego zasad obrotu produktami leczniczy-
mi, w szczego6Inosci uzaleznienie wprowadzenia produktu do obrotu od wymogu
uzyskania zezwolenia wydanego przez odpowiedni organ®’. Brak jest rowniez,
co do zasady, przeszkod, aby produkt niestanowiacy produktu leczniczego w ro-
zumieniu art. 1 ust. 2 dyrektywy 2001/83 (np. produkt kosmetyczny) zostat na
gruncie prawa krajowego zakwalifikowany jako produkt leczniczy ze wszystkimi
tego konsekwencjami w zakresie wymogow regulacyjnych ciazacych na pod-
miocie odpowiedzialnym wprowadzajacym taki produkt do obrotu na terytorium
danego panstwa cztonkowskiego**.

W kontekscie ,,wizerunkowej” definicji produktu leczniczego podkreslono, ze
za takowy powinien by¢ uwazany nie tylko produkt majacy rzeczywiscie wtasci-
wosci terapeutyczne lub lecznicze, ale roéwniez produkt, ktory wykazuje w tym
zakresie niedostateczne wlasciwosci, czy wrecz w ogdle nie ma wlasciwosci, kto-
re s3 mu przypisywane™®. Istotny jest bowiem w tym przypadku fakt, e dziatajac
w zaufaniu do zaprezentowanego wizerunku produktu, przeci¢tny dobrze poin-
formowany konsument mogtby dojs¢ do wniosku, ze ma do czynienia z produk-
tem leczniczym*’, celem dyrektywy jest zatem nie tylko uchronienie konsumen-
tow przed produktami, ktore moglyby im wyrzadzi¢ szkode, ale rowniez przed
produktami, ktére mienig si¢ produktami leczniczymi, choé w rzeczywistosci
nimi nie sg, i miatyby by¢ uzywane zamiast produktow leczniczych przewidzia-
nych do uzycia w konkretnym przypadku. Z uwagi na t¢ wtasnie ochronna funk-
cj¢ pojecie ,,przeznaczanie” produktu dla celéw leczniczych powinno byé inter-
pretowane mozliwie szeroko*’. Nalezy przez nie rozumieé nie tylko niebudzace
watpliwosci co do swojego charakteru ,,wskazywanie™ na produkt jako leczniczy,
czy jego ,zalecanie” do stosowania jako produkt leczniczy przy postuzeniu sie
etykietami, ulotkami czy wypowiedziami ustnymi, ale rowniez kazdy przypadek
dziafan, ktore przecigtny, dobrze poinformowany konsument moze odebra¢ jako
zapewnienie czy sugestig, ze produkt wywrze na niego obiecywany dobroczynny
wplyw*. W szczegolnosei fakt, ze produktowi nadana zostata przez jego produ-
centa lub sprzedawce posta¢ tabletek, pigutek czy kapsutek, stanowi silng prze-
stank¢ do uznania, Zze produkt ma by¢ udostgpniany w obrocie rynkowym jako
produkt leczniczy, niemniej przestanki tej nie nalezy traktowa¢ na potrzeby kwa-
lifikacji produktow jako jedynej czy tez podstawowej, w sytuacji gdy pewne pro-
dukty zywnosciowe tradycyjnie juz majace posta¢ zblizong do produktow leczni-

# Upjohn, pkt 16 121; C-35/85 Tissier, Zb. Orz. 1986, s. 1207, pkt 26.

* Por. Tissier, pkt 26; Ter Voort, pkt 41-42.

* Van Bennekom, pkt 17; Upjohn, pkt 16; Ter Voort, pkt 18; Monteil/Samanni, pkt 22; Komisja v.
Niemcy, pkt 9.

4 Van Bennekom, pkt 18; por. tez Komisja Europejska, Guidance document on the demarcation...,
s. 3, pkt 10; s. 5, pkt 22.

47 Van Bennekom, pkt 17.

* Van Bennekom, pkt 18.
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czych mialyby zosta¢ do nich zaliczone na tej wiasnie podstawie*. W kontekscie
definicji ,,funkcjonalnej” produktu leczniczego stwierdzono natomiast, ze pojecie
,,przywracania, korygowania lub modyfikacji funkcji fizjologicznych” powinno
by¢ interpretowane na tyle szeroko, aby obja¢ swoim zakresem wszelkie sub-
stancje mogace wywiera¢ wpltyw na procesy zachodzace w organizmie™, a jako
przyktad substancji, ktore nie spetniaja tego warunku, wskazano pewne produkty
kosmetyczne®'. To, czy produkt jest rzeczywiscie zdolny wywiera¢ wptyw na za-
chodzace w organizmie procesy, powinno by¢ przedmiotem oceny dokonywane;j
z uwzglednieniem catoksztattu okoliczno$ci danego przypadku, z wzigciem pod
uwage w szczegolnosci farmakologicznych wiasciwosci produktu, znajdujacych
potwierdzenie w badaniach prowadzonych w aktualnym stanie zaawansowania
wiedzy naukowej, oraz sposobu uzywania produktu, zasiegu jego dystrybucji,
stopnia rozpoznawalno$ci produktu wérod konsumentow oraz rodzajow ryzyka
zwigzanych z uzyciem produktu®®. Wiasciwe organy panstwa czlonkowskiego
powinny przy tym uwzglednia¢ rozstrzygnigcia dotyczace charakteru produktu
powzigte na forach mi¢dzynarodowych, a za decydujace uznawa¢ ustalenia ko-
mitetow naukowych dziatajacych pod egida Wspolnoty*>.

Na podstawie wspomnianego orzecznictwa zmodyfikowano definicj¢ produktu
leczniczego z art. 1 ust. 2 dyrektywy 2001/83 w celu wyodrebnienia przestanek
do uznania produktu za leczniczy, takich jak sposob jego prezentacji w obrocie
albo faktycznie wykazywane przez produkt lecznicze wlasciwosci. Ustalenia te
znalazty odbicie rOwniez w zmianie formuty art. 2 pkt 32 p.farm., gdzie wzmian-
ka o produkcie leczniczym jako ,,substancji lub mieszaninie substancji, przezna-
czonej do zapobiegania lub leczenia chorob” zastgpiona zostata na mocy noweli
z marca 2007 r.>* wzmiankg o nim jako o ,,substancji lub mieszaninie substancji,
przedstawianej jako posiadajaca wlasciwos$ci zapobiegania lub leczenia chorob”.
Rekapitulacje ustalen powzigtych w orzecznictwie ETS co do priorytetowego
charakteru rezimu prawa farmaceutycznego w przypadku tzw. produktow z po-
granicza stanowi art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83 i stanowiacy jego pochodna
art. 3a p.farm., zgodnie z ktorym do produktu spetniajacego jednoczesnie kryte-
ria produktu leczniczego oraz okreslone odr¢bnymi przepisami kryteria innego
rodzaju produktu, w szczegolnosci suplementu diety lub kosmetyku, stosuje sig
przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne. Przepis ustawy zostal do$¢ niezrgcz-
nie sformutowany — w $§wietle powyzszych ustalen nalezy podkresli¢, ze mozli-
wo$¢ zaistnienia przypadku podwojnej czy wielokrotnej kwalifikacji produktu
dla potrzeb regulacyjnych ma charakter pozorny, a produkt spetniajacy przestan-
ki z art. 2 pkt 32 p.farm. jest produktem leczniczym bez wzglgdu na istniejaca

4 Van Bennekom, pkt 19.

0 Upjohn, pkt 21.

St Upjohn, pkt 22.

52 Upjohn, pkt 23; Monteil/Samanni, pkt 30.

53 Delattre, pkt 32.

54 Ustawa z dnia 30 marca 2007 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie nie-
ktérych innych ustaw (Dz.U. Nr 75, poz. 492).
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mozliwos¢ jego alternatywnej kwalifikacji np. jako kosmetyku czy suplementu
diety. Zagadnienie pozbawione jest zreszta wigkszego znaczenia praktycznego
w sytuacji, gdy zakres reglamentacji swobody dziatalno$ci gospodarczej wyni-
kajacy z ustawy — Prawo farmaceutyczne (jesli produkt zidentyfikowany zostanie
jako leczniczy) bedzie z reguly wyczerpywatl zakres reglamentacji wynikajacy
z innych ustaw produktowych formulujacych w tym zakresie lagodniejsze (w
przypadku kosmetykow — znacznie tagodniejsze) wymogi™.

3. , Kosmetyk” w swietle ustawowej definicji
7 J

3.1. Miejsce stosowania kosmetyku

Dana substancja lub preparat jest kosmetykiem, o ile ma przeznaczenie do
zewnetrznego kontaktu ze wskazanymi w przepisie czg¢sciami ciata czlowieka:
skora, wlosami, wargami, paznokciami, zewnetrznymi narzgdami ptciowymi, ze-
bami i bfonami §luzowymi jamy ustnej. Ze wzmianki o przeznaczeniu kosmetyku
do ,,zewnetrznego kontaktu” z ludzkim ciatem, jak i z zamieszczonego w prze-
pisie wyliczenia (ktére w $wietle definicji z art. 1 ust. 1 dyrektywy 76/768 po-
winno by¢ traktowane jako przyktadowe) wynika, ze kosmetyki sg przeznaczone
do, najogodlniej rzecz ujmujgc, stosowania na odstoniete czesei ciata (a wiec nie
podskodrnie), a substancje w nich zawarte moga by¢ (jesli w ogole) asymilowane
przez cialo w drodze absorpcji podskornej, jedynie w jego powierzchownym ze-
tknigciu si¢ z kosmetykiem. Jak wskazano w pkt 5 preambuty dyrektywy 76/768,
do produktéw kosmetycznych nie powinny by¢ zaliczane produkty zawierajace
substancje lub preparaty przeznaczone do spozywania, wdychania, wstrzykiwa-
nia lub wszczepiania do ciata ludzkiego. Stosownie do odrebnych przepiséw pro-
dukty takie z reguly beda kwalifikowane jako produkty lecznicze lub zywno$¢.

Pochwa kobieca nie jest odstonigta czgscia ciata, stad przeznaczone do jej
pielegnacji $rodki higieny intymnej nie stanowia kosmetykow w rozumieniu
ustawy>°. Podobnie rzecz ma si¢ z produktami, ktérych deklarowang wylaczna
lub podstawowa funkcja jest dodatkowe uatrakcyjnienie stosunku seksualnego
poprzez ulatwienie penetracji pochwy przez cztonek®’. Do odslonietych czgsci
ciala, na ktore moze by¢ stosowany kosmetyk, zaliczone zostaty jednakze na

> Za nieporozumienie uzna¢ nalezy wynikajace z art. 9 ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmia-
nie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz.U. Nr 75, poz. 492)
stwierdzenie, zgodnie z ktorym produkty spetniajace w dniu wejécia w zycie ustawy jednocze$nie
kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu okre§lone odrgbnymi przepisami,
o ktérych mowa w nowym art. 3a p.farm., moga pozostawa¢ w obrocie na dotychczasowych zasadach
do dnia 31 grudnia 2009 r. Przepis art. 3a p.farm. nie formutuje nowej zasady, ale stanowi jedynie po-
twierdzenie ustalonej juz dawno w licznych orzeczeniach ETS zasady interpretacji pojgcia ,,produkt
leczniczy” — wspomniany przepis przej$ciowy zaktada natomiast w istocie rzeczy czasowe odstapienie
ustawodawcy polskiego od stosowania tej zasady.

% Komisja Europejska, Manuaf on the scope..., s. 5, pkt 25.

7 Komisja Europejska, Manuat on the scope..., s. 9, pkt 43. Osobno nalezy wskaza¢, ze funkcja,
jaka pelnig takie produkty, nie odpowiada zadnej z funkcji kosmetyku w rozumieniu jego ustawowej
definicji — por. ibidem.
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zasadzie wyjatku zeby oraz blony §luzowe jamy ustnej, a to z uwagi na wyste-
pujace w obrocie produkty takie jak pasta do zgbow, ktorych kontakt z zgba-
mi i $luzowka jest jedynie powierzchowny, a pozostatosci produktu, po tym jak
ten spetni swoja role, sa niezwlocznie usuwane z organizmu. Nie oznacza to,
ze inne niz umiejscowione w jamie ustnej blony $luzowe stanowigce odstonigte
cze$ci ciata nie moga by¢ poddawane oddziatywaniu pewnych produktow, ktore
moglyby by¢ przynajmniej z uwagi na miejsce ich stosowania traktowane jako
kosmetyki®®. Fakt, ze kosmetyk przeznaczony jest do zewnetrznego stosowania,
nie oznacza jeszcze, ze jego oddziatywanie na ciato cztowieka powinno by¢ wy-
Iacznie powierzchowne i ograniczac si¢ do obszaru naskorka. W definicji pojecia
kosmetyku z art. 1 ust. 1 dyrektywy 76/768, a w $lad za nim definicji z art. 2 ust. 1
u. o k. obszar ciata ludzkiego, na jaki oddziatuje produkt, nie jest okolicznoscia,
ktorg nalezatoby bra¢ pod uwage, gdy rozstrzyga si¢ o charakterze produktu jako
kosmetyku badz tez produktu leczniczego. Istotne jest natomiast, aby oddziaty-
wanie kosmetyku na okre$lony obszar ciata ludzkiego nie taczylo si¢ z realiza-
cja przezen wymienionych w definicji funkcji. Z reguly produkty oddziatujace
inaczej niz jedynie powierzchniowo beda pehity tego rodzaju funkcje, mozna
jednak postawi¢ uogolniajaca teze, ze za kosmetyk powinien zosta¢ uznany nie
tylko produkt, ktorego obszarem oddziatywania jest naskorek, ale rowniez taki,
ktory wywiera wpltyw co najmniej na kondycje skory whasciwej*®. Zrozumiata
jest w tej sytuacji sformutowana w dokumentach wspolnotowych teza o uznaniu
za leczniczy produktu, ktorego przeznaczeniem jest przynoszenie ulgi w bdlach
stawow. Jakkolwiek produkt taki jest stosowany, podobnie jak niektore kosme-
tyki, poprzez jego wmasowanie w skore, oddziatuje on glgboko podskornie na
czesei ciata, ktore nie stanowia czesci odstonietych®. Nie sa natomiast kosme-
tykami produkty przeznaczone do spozywania przez ich uzytkownikow, jak to
ma miejsce w przypadku produktéw leczniczych czy zywnosci (inaczej mowigc
konsumowane w waskim znaczeniu tego stowa).

3.2. Cel stosowania kosmetyku

Wytacznym lub podstawowym celem, dla jakiego kosmetyk miatby by¢ sto-
sowany, jest w $wietle definicji z art. 2 ust. 1 u. o k. utrzymanie ciala ludzkiego
(jego odstonigtych czgscei) w czystosei, jego pielegnowanie, ochrona, perfumo-
wanie, zmiana jego wygladu lub ulepszenie jego zapachu®'. Katalog funkcji, ja-

58 Por. Komisja Europejska, Guidance note: the , restrictedfields..., s. 3, pkt 13.

59 M. Audouard, M. Aulois-Griot, Desproduits cosmetiques auxproduits ,,frontieres ”. A la recher-
che d’nn cadre juridique, ,,Bulletin de [’ordre”, decembre 2004, nr 385, s. 592.

% Por. Komisja Europejska, Manuat on the scope..., s. 8, pkt 41. Osobno nalezy wskaza¢, ze funk-
cja, jaka pelni taki produkt, polegajaca najogolniej rzecz ujmujac na przynoszeniu ulgi w dolegliwo-
$ciach takich jak bole reumatyczne, czy wywolane nadmiernym wysitkiem, nie odpowiada Zadnej
z funkcji kosmetyku w rozumieniu jego ustawowe;j definicji — por. ibidem.

61 W definicji kosmetyku w jej pierwotnej wersji w miejsce wzmianki o ,,zmianie wygladu ciafa lub
ulepszaniu jego zapachu” mowa byta o ,,upigkszaniu” ciata. Zmiana w wystowieniu przepisu, do jakiej
doszto na mocy ustawy z dnia 30 pazdziernika 2003 r. 0 zmianie ustawy o kosmetykach (Dz.U. Nr 208,
poz. 2019), miata na celu dostosowanie ustawowej definicji do wymogéw wynikajacych z art. 1 ust. 1
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kie miatby petni¢ kosmetyk, nalezy uwaza¢ za zamknigty (jakkolwiek mogacy
podlegaé dalszemu uszczegotowieniu®?), niemniej nie sposob nie zauwazyé, ze
znalazly si¢ wsrod nich wszystkie podstawowe funkcje pelnione przez kosmetyki
w zyciu spolecznym, a syntetyczny charakter definicji pozwala na jej stosunko-
wo szeroka interpretacj¢®. Co si¢ tyczy kwestii mogacych budzi¢ watpliwosci:
pojecia ,,ulepszania zapachu ciata” nie nalezy utozsamiaé z ,,perfumowaniem”
wystepujacym odrebnie W przepisie — funkcje¢ ,,ulepszania zapachu ciata™* pet-
nig produkty majgce na celu umozliwi¢ uzytkownikowi neutralizacj¢ zapachu,
jaki wydajg naturalne wydzieliny ciata ludzkiego, a $cislej pot. W definicji z art. 1
ust. 1 dyrektywy 76/768 brak jest odpowiednika wzmianki o ,,pielggnowaniu”
ciata za pomoca kosmetyku, obecnej w definicji z polskiej ustawy®. Probleméw
interpretacyjnych nastrecza¢ moga rowniez pojecia ,,ochrona” i ,,zmiana wygla-
du ciata”, wzigwszy pod uwage fakt, ze rowniez pewne produkty lecznicze moga
realizowac¢ funkcje, dla ktorych oba te pojecia beda adekwatnym okresleniem®®.

dyrektywy 76/768, a jej korzystnym niewatpliwie nastgpstwem jest rezygnacja z zawartego w prze-
pisie odwotania do do$¢ enigmatycznej kategorii pojeciowe;j, jaka jest ,,pigkno” ciala. O ile zabiegi
,»upiekszajace”, o ktorych mowa w definicji w jej pierwotnym brzmieniu, mozna utozsamia¢ z dziala-
niami majgcymi na celu ,,zmiang wygladu ciala” i w tym aspekcie nowelizacja nie wniosta zmian w za-
kresie znaczeniowym definiowanego pojecia, o tyle w pierwotnej wersji definicji brak byto wzmianki
0 ,,ulepszaniu zapachu ciata”.

¢ Pomocny w ustaleniu i opisaniu funkcji kosmetyku jest obszerny wykaz funkcji sktadnikow sto-
sowanych w produktach kosmetycznych zawarty w sekcji 1 zatacznika do decyzji Komisji 2006/257/
WE z dnia 9 lutego 2006 r. zmieniajacej decyzj¢ 96/335/WE ustanawiajaca wykaz i powszechne na-
zewnictwo sktadnikow stosowanych w produktach kosmetycznych (Dz.Urz. UE L 97, s. 1) (por. tez
preambuta decyzji 96/335). Nalezy przy tym podkresli¢, ze jeden sktadnik kosmetyku moze petnié kil-
ka sposréd wymienionych funkcji, a kosmetyk moze sktadac si¢ z wielu sktadnikow i z tego wzgledu
taczy¢ w sobie rozne funkcje.

% Pojecie ,,funkcja kosmetyku™ jest zreszta w $wietle ustawy pojeciem jezyka prawnego definio-
wanym jako ,,0kre$lenie wskazujace na przeznaczenie lub zastosowanie kosmetyku” (art. 3 pkt 10
u. o k.). Ustalenie funkcji, jaka petni kosmetyk, ma, po pierwsze, kluczowe znaczenie dla uznania, czy
produkt jest rzeczywiscie kosmetykiem, czy tez powinien zosta¢ zaliczony do innej kategorii norma-
tywnej produktow, w szczegolnoéci do produktéw leczniczych. Po drugie, z przypisaniem kosmetyko-
wi okreslonej funkcji wiaza si¢ pewne, stabo zarysowane na gruncie ustawy o kosmetykach, odrebno-
$ci regulacyjne (np. obowiazek szczegdlnego uwzglednienia cech miejsca stosowania kosmetyku przy
sporzadzaniu oceny wplywu na bezpieczenstwo zdrowia ludzi kosmetyku przeznaczonego wytacznie
do higieny intymnej — art. 11 ust. 1 pkt 4 u. o k.). Po trzecie, ustalenie funkcji, jakg petni produkt ko-
smetyczny, ma istotne znaczenie dla ochrony bezpieczenstwa uzytkownika w procesie korzystania
przez niego z produktu, wynika z niej bowiem dla uzytkownika istotna wskazdwka co do sposobu
uzycia kosmetyku. Z tego tez wzgledu funkcja kosmetyku powinna by¢ wskazana na jego opakowaniu
jednostkowym, chyba ze sposéb prezentacji kosmetyku nie budzi w tym wzgledzie zadnych watpli-
wosci (art. 6 ust. 2 pkt 7 u. o k.). Granica zwigzania producenta tym obowiazkiem jest konieczno$é
zado$¢uczynienia celowi zapewnienia bezpieczefistwa zdrowia ludzi (art. 1 ust. 1 u. o k.), co oznacza,
ze obowigzek wskazania funkcji kosmetyku powstaje w przypadku, gdyby brak takiego oznaczenia
skutkowa¢ miat obnizeniem si¢ poziomu bezpieczenstwa produktu.

® Ang. correcting body odours, ft. corriger les odeurs corporelles, niem. der Kérpergeruch zu
beeinflussen.

% Pojecie pielegnowania w potocznym rozumieniu obejmuje czynno$ci majace na celu utrzyma-
nie wygladu ciata (ale réwniez np. wygladu ogrodu, czy w przeno$ni — trwato$ci wspomnief, tradycji
itp.) w dobrym stanie i zapobieganie mogacym powsta¢ sytuacjom, w ktorych wyglad ten mogtby ulec
pogorszeniu.

% Watpliwosci te daty o sobie zna¢ zreszta juz na tle zagadnienia interpretacji pierwowzoru usta-
wowej definicji — zob. Komisja Europejska, Guidance document on the demarcation..., s. 4, pkt 16.
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Jak wynika z komentowanej definicji, petnienie przez kosmetyk wymienio-
nych w niej funkcji ma by¢ jego ,,wytacznym lub gtéwnym” celem, co oznacza,
ze produkt petniacy, oprocz wymienionych zasadniczych funkcji, rowniez inne
uboczne moze takze by¢ kwalifikowany jako produkt kosmetyczny. Z uwagi na
niektore wlasciwoséci wykazywane przez pewne kosmetyki, np. bakteriobdjcze
w przypadku szamponu przeciwlupiezowego, mogace mie¢ w stosunku do typo-
wych wiasciwosci kosmetyku — w tym wypadku wlasciwosci oczyszczajacych
— charakter rownorzedny, wymog ten nie powinien by¢ odczytywany w sposob
nadmiernie rygorystyczny®’. Podobnie rzecz ma si¢ z wtasciwos$ciami produk-
tu leczniczego petniacego funkcje ,,przywracania, poprawiania lub modyfikacji
fizjologicznych funkcji organizmu”. Oczywiste jest, ze ze wzgledu na ochrone
zdrowia, ktorej stuzy prawo wspolnotowe, sformutowaniu temu powinno by¢
nadawane znaczenie dostatecznie szerokie, aby zakresem pojecia produktu lecz-
niczego objete zostaly wszelkie substancje mogace mie¢ wplyw na funkcjonowa-
nie ludzkiego ciala. Kryteria te nie powinny jednak prowadzi¢ do zaliczenia do
produktoéw leczniczych pewnych produktéw kosmetycznych (kremy nawilzajace,
kremy przeciwzmarszczkowe), ktore jakkolwick wywieraja wplyw na funkcjo-
nowanie ludzkiego ciata, nie maja istotniejszego wpltywu na przebieg procesow
metabolicznych, a zatem nie zmieniaja w sposob istotny sposobu jego funkcjono-
wania®. Fakt, ze substancja stanowigca skladnik kosmetyku wystepuje rowniez
w produkcie leczniczym jako substancja czynna, sam w sobie nie stanowi argu-
mentu, ze domniemany kosmetyk jest w rzeczywistosci produktem leczniczym.
Jest to jednak wskazowka, ze dana substancja wykazuje wlasciwosci przywra-
cania, poprawiania lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu, co moze
przesadzi¢ o uznaniu, ze produkt ma lecznicze wlasciwosci mogace wptywac
na sposob jego prawnej kwalifikacji®.

Produkt majacy przeciwdziata¢ pewnym wrazeniom odbieranym przez skore,
czy tez podraznieniom skory, takim jak swedzenie czy pieczenie jak rowniez
zmeczenie, uczucie cigzkoscei nodg itp., moze w konkretnym przypadku stano-
wié produkt o charakterze kosmetyku lub tez produkt leczniczy”. Warunkiem
uznania takiego produktu za kosmetyk jest przyjecie, ze shuzy on — i tak tez jest
prezentowany — likwidacji nieprzyjemnych wrazen powstajacych na skorze,
w przypadku gdy wrazenia te nie sa wynikiem stanu chorobowego organizmu,
jezeli natomiast produkt stuzy¢ miatby zwalczaniu wrazefi skornych o podtozu

67 Zub. lez pkl VL.1. niniejszej pracy.

68 Upjohn, pkt 21-22, AG van Gerven opinia do sprawy Komisja v. Niemcy, pkt 7 i powotane
tam argumenty Komisji, por. tez Komisja Europejska, Manuat on the scope..., s. 13, pkt 72; Komisja
Europejska, Guidance document on the demarcation..., s. 7-8, pkt 31-34.

 Por. Komisja Europejska, Manuat on the scope...,s. 13, pkt 74.

0 Warto przy tym podkresli¢, ze sam fakt, iz produkt stosowany jest na skorg chora, nie stanowi
wystarczajacej przestanki do stwierdzenia, ze jest to produkt leczniczy. W konkretnym przypadku pro-
dukt taki moze bowiem shuzy¢ nie leczniczemu oddziatywaniu na skore, ale czysto kosmetycznemu
maskowaniu zmian chorobowych — zob. D. Degroote, L. Benaiche, M.-D. Campion, Allegations san-
té et definition du medicament: quelle frontiere? ,,Bulletin de 1’Ordre”, Avril 2003, nr 378, s. 71, 73;
M. Audouard, M. Aulois-Griot, Desproduits cosmetiques ..., S. 592.
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chorobowym, powinien by¢ kwalifikowany jako produkt leczniczy’!. Podobnie
produkt prezentowany w obrocie jako majacy dzialanie antyseptyczne czy an-
tybakteryjne nie bedzie stanowil produktu leczniczego, w przypadku gdy taka
jego charakterystyka nie taczy si¢ z przypisaniem produktowi wlasciwosci za-
pobiegania infekcjom lub chorobom skornym, a wigc wlasciwosci leczniczych,
produkt taki moze natomiast zosta¢ uznany za kosmetyk, cho¢ niewykluczone, ze
zamiast tego za produkt biobojczy’?. Podobnie rzecz ma sie z solami do kapieli,
ktore w konkretnym przypadku moga by¢ prezentowane nie tylko jako usuwa-
jace uczucie zmeczenia, ale rowniez zwalczajace jego przyczyny, jak rowniez z
pewnymi produktami do pielegnacji stop”. Produkt przeznaczony do zwalczania
cellulitisu wykazujacy wlasciwos$ci przywracania, poprawiania lub modyfikacji
fizjologicznych funkcji organizmu powinien by¢ traktowany zasadniczo jako pro-
dukt leczniczy’™. Produkt przeznaczony do zluszczania naskérka (peeling) moze
by¢ natomiast uwazany za produkt kosmetyczny, jezeli wytacznym lub podsta-
wowym celem jego zastosowania jest utrzymanie skory w czystosci, jej piele-
gnowanie, ochrona lub zmiana jej wygladu; niewykluczone jednak, ze produkt
okreslany jako peeling bedzie stanowil, jako glgboko oddziatujacy tzw. peeling
chemiczny, produkt leczniczy’. Pasta do zgbow, ktérej zasadnicza funkcja jest
utrzymanie zgbow w czystosci, powinna by¢ co do zasady uwazana za produkt
kosmetyczny, takze wowczas, gdy pelni drugorzedna funkcje utrzymania zdro-
wia zebow . Nie jest natomiast produktem kosmetycznym produkt prezentowa-
ny w obrocie jako przeznaczony do pielggnacji zgbow, ktory miatby pozostawacé
na powierzchni zeba, zapobiegajac rozwojowi plytki nazgbnej. Wprawdzie stuzy
on do zmiany kolorystyki zebow, co odpowiada jednej z funkcji, jaka moze pet-
ni¢ produkt kosmetyczny w $wietle jego legalnej definicji, a ktora jest ,,zmiana
wygladu ciata”, jest to jednak skutek uboczny zasadniczej funkcji, jakg pelni 6w
produkt, a mianowicie zwalczania ptytki nazgbnej stanowigcej jednostke cho-
robowa. W sytuacji gdy funkcji zmiany kolorystyki z¢béw nie sposdb uznaé za
wytaczng lub podstawowa funkcje petniona przez produkt, nie moze on zostaé

' Por. Delattre, pkt 33-35; Komisja Europejska, Manual on the scope..., s. 9, pkt 46/\7.

2 Por. Komisja Europejska, Manuat on the scope..., s. 10, pkt 54-55.

7 Komisja Europejska, Guidance document on the demarcation..., s. 6, pkt 24.

™ Por. Komisja Europejska, Manuat on the scope..., s. 13-14, pkt 77.

> Por. Komisja Europejska, Manuat on the scope...,s. 11, pkt 57. W przypadku niektorych z wer-
sji jezykowych dyrektywy 76/768, z tiret drugiego Aneksu I do niej wynika sformulowane wprost
wykluczenie z zakresu pojecia kosmetyku produktow stuzacych do zluszczania naskérka skory twa-
rzy. Poza tym jednak w Aneksie brak jest jakiejkolwiek innej wzmianki o produktach stuzacych do
ztuszczania naskorka jako bedacych kosmetykami, co w polaczeniu ze wspomnianym wykluczeniem
stanowi¢ moze podstawe do twierdzenia, ze produkty przeznaczone do peelingu w ogéle nie powinny
by¢ zaliczane do kosmetykow. Podkre$li¢ nalezy jednak, ze zawarty w Aneksie wykaz ma charakter
jedynie przyktadowego wyliczenia najbardziej typowych kategorii kosmetykdw spotykanych w obro-
cie, stad produkty do ztuszczania naskorka przeznaczone do zastosowania do innych czescei ciata niz
skora twarzy moga by¢ zaliczone do kosmetykow, o ile spetniaja sformutowang w definicji kosmetyku
przestanke funkcji, jakiej produkt kosmetyczny ma stuzy¢; por. Komisja Europejska, Manuat on the
scope...,s. 11, pkt 58.

76 Por. Komisja Europejska, Guidance document on the demarcation..., s. 5, pkt 19.
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uznany za produkt kosmetyczny’’. Brak wspolnotowej definicji pojecia ,,choro-
by”"8, czy w ogoble powszechnie akceptowanej koncepcji granic pomigdzy stana-
mi zdrowia i choroby”, w potaczeniu z dyrektywa nakazujaca nadawaé pojeciu
produktu leczniczego szerokie znaczenie, bedzie sprzyjal we wszystkich tych
przypadkach zaliczeniu produktéw do produktéw leczniczych.

4. Przypadki szczegdlne

4.1. , Kosmeceutyki”, ,,dermokosmetyki” ,,kosmetyki dermatologiczne” itp.

W publikacjach poswigconych kosmetykom, zarowno tych naukowych, jak
i popularnych, spotka¢ mozna wariacje na temat nazwy ,.kosmetyki”, takie jak
,.Jkosmeceutyki”, ,,dermokosmetyki” czy ,,kosmetyki dermatologiczne”, sygna-
lizujace obecnos¢ produktu o charakterze kosmetyku, ktory miatby wykazywac
jednocze$nie wlasciwosci lecznicze, czy tez — patrzac z drugiej strony — produktu
leczniczego oddziatujacego na ciato ludzkie w sposoéb podobny do kosmetyku.
Widoczny jest tu wplyw koncepcji dyskutowanych w piSmiennictwie amerykan-
skim, gdzie od ponad 20 lat trwa spor nad szczegoétowymi problemami kryte-
ridw wyodrebnienia przez U.S. Food & Drug Administration (FDA) dla potrzeb
regulacyjnych kosmetykow (cosmetics) oraz produktow leczniczych (drugs)™,
ktore to pojecia nie sg zresztg traktowane na gruncie prawa amerykanskiego jako

77 Por. Komisja Europejska, Manuat on the scope..., s. 11-12, pkt 63—64. Stanowisko sformutowa-
ne w tym dokumencie wydaje si¢ jednak sprzeczne z trecia zatacznika do decyzji Komisji 2006/257/
WE z dnia 9 lutego 2006 1. zmieniajacej decyzj¢ 96/335/WE ustanawiajgcg wykaz i powszechne na-
zewnictwo sktadnikéw stosowanych w produktach kosmetycznych (Dz.Urz. UE L 97, s. 1), w $wietle
ktorego kosmetyk moze zawiera¢ substancjg, ktorej funkcjg bedzie zapobieganie powstawaniu plytki
nazebnej, a tym samym kosmetyk bgdzie mogt petni¢ funkcje wspomagania ochrony przed powsta-
waniem plytki nazebnej — tym samym funkcja ta traktowana miataby by¢ jako kosmetyczna. Nie wy-
kluczone jednak, ze za znaczace — cho¢ niejasne w charakterze nalezatoby w tym przypadku uznaé
sformutowanie mowiace o ,,wspomagajacej” funkcji takiego kosmetyku, co oznaczatoby, ze kosmetyk
nie tyle zapobiega powstawaniu plytki nazebnej, co wspomaga dziatanie w tym zakresie innych pro-
duktow — w domysle produktow majacych charakter produktéw leczniczych.

8 Por. D. Degroote, L. Benaiche, M.-D. Campion, Allegations santé..., s. 70. Autorzy wskazujg na
bardzo szeroki zakres standw, ktore w orzecznictwie sadow francuskich uznane zostaty za chorobowe,
wsrod nich m.in. anomalie skorne, takie jak piegi i kurzajki.

™ Zob. http://pl.wikipedia.org/wiki/Choroba.

8 Spér rozpoczat si¢ w 1987 1., kiedy to amerykanska Food & Drug Administration (FDA) skie-
rowata do kilkunastu wiodacych producentow kosmetykéw wezwania do podporzadkowania wpro-
wadzanych przez nich do obrotu produktéw — kremow przeciwzmarszezkowych i kreméw przeciwko
starzeniu si¢ skory — wymogom adresowanym do producentéw produktow leczniczych. Motywem
dzialan Agencji byl w tym przypadku zarzut wprowadzajacego w btad charakteru o$wiadczen mar-
ketingowych towarzyszacych niektorym tego rodzaju produktom; ich producenci nierzadko bowiem
obiecywali potencjalnym konsumentom radykalna poprawe kondycji skory i organizmu w og6lno-
$ci, co w mniemaniu Agencji dawalo podstawe do uznania wspomnianych produktow, z uwagi na
sposéb ich prezentacji w obrocie, za majace charakter produktow leczniczych; zob. E.G. Murphy,
Cosmeceuticals — The Regulatory Environment or the Cosmetic Wars and Other Phenomena, ,Food
Drug Cosmetic Law Journal” 1989, vol. 44, s. 4118; B.A. Liang, K.M. Hartman, /zs only skin deep:
FDA regulation of skin care cosmetic claims, ,,Comell Journal of Law and Public Policy” 1998-1999,
vol. 8, s. 249-280.
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majace roztaczny charakter®. Ukute okoto 1980 r. przez amerykafiskiego der-
matologa A. Kligmana pojecie ,,.kosmeceutyk™ (cosmeceutical) stanowi zbitke
stow cosmetic oraz pharmaceutical, majace stuzy¢ okre$leniu produktu stano-
wigcego tertium quid w stosunku do zarowno produktu leczniczego, jak i ko-
smetyku, ktory z uwagi na swoje szczegélne whasciwosci miatby stac sie przed-
miotem odrebnie formutowanych w stosunku do niego wymogéw regulacyjnych.
Tworca pojecia zwrocit uwage na przyrodzong kosmetykom zdolno$¢é wptywania
na strukture i sposob funkcjonowania organizmu ludzkiego, $cislej jego czesci,
jaka jest skora. Zdolno$¢ oddziatywania na procesy fizjologiczne, uznawana na
gruncie sec. 201 ust. 1 lit. g FDCA za cechg charakterystyczng dla produktéw
leczniczych, sama w sobie jego zdaniem nie powinna przesadza¢ o zaliczeniu
produktu do produktow leczniczych — zasadniczy nacisk ktadziony powinien by¢
na funkcje, jaka produkt miatby peti¢, nie natomiast na sposob, w jaki zalozony
efekt uzycia produktu mialby by¢ osiagany®?. Sofistyczny argument czgsto po-
wotywany w pézniejszej dyskusji nad omawianym zagadnieniem zasadzal si¢ na
uwypukleniu faktu, ze nawet poddanie skory oddziatywaniu czystej pod wzgle-
dem fizykochemicznym i mikrobiologicznym wody wywiera wplyw na sposob
jej funkcjonowania, w konsekwencji, przy zatozeniu $cistej interpretacji defini-
cji pojecia ,,produktu leczniczego” takze zwykta woda powinna zosta¢ jako taki
produkt zakwalifikowana®. Argument ten — wykorzystywany przez proponentow
wyodrebnienia kosmeceutykow jako odrebnej kategorii jurydycznej — pozwala
dostrzec, ze to wiasnie funkcja, a nie tyle sam sposob oddziatywania danej sub-
stancji, jest zasadniczym czynnikiem przemawiajacym za zaostrzeniem badZ
zkagodzeniem wymogow prawnych dotyczacych wprowadzania tej substancji
do obrotu z uwagi na jej leczniczy badz zgota inny charakter. FDA nigdy nie
zaakceptowata wspomnianego wyodrebnienia®, jednak upowszechnito si¢ ono
w obrocie jako instrument marketingu niektorych ,,produktow z pogranicza”, sta-

81 Z akt procesu legislacyjnego amerykanskiej Food, Drugs & Cosmetic Act 1938 (FDCA) wy-
nika, ze pojecia cosmetic oraz drug od poczatku uwazane byly za niemajace charakteru roztaczne-
go. Zagadnienie kumulatywnego stosowania wymogdw odnoszacych sie do produktéow spetniajacych
przestanki ich zaliczenia do obu kategorii powodowato jednak na tyle istotne watpliwo$ci, ze w 1962 1.
rozdzial V FDCA ,,Produkty lecznicze i wyroby medyczne” zostal wzbogacony o sekcje 509, zgodnie
z ktérg przepisy rozdziatu nie znajdujg zastosowania do kosmetykow z zastrzezeniem przypadkow,
gdy kosmetyk jest produktem leczniczym, wyrobem medycznym lub skfadnikiem ktoregokolwick
z nich — zob. J.A. Greff, Regulation of Cosmetics that are also Drugs, ,,Food & Drug Law Journal”
1996, vol. 51, s. 243-272, zwt. s. 249-250.

8 Zob. A.M. Kligman, Cosmeceuticals: A Broad-Spectrum Category between Cosmetics and Drugs,
w: P. Elsner, H.I. Maibach (red.), Cosmeceuticals and Active Cosmetics. Drugs Versus Cosmetics.
Second Edition, Taylor & Francis 2005, s. 1-6.

8 Zob. AM. Kligman, Cosmeceuticals..., op. cit., s. 4-5; B.J. Vermeer, Definition, w: P. Elsner,
H.I. Maibach (red.), Cosmeceuticals..., op. cit., s. 12.

¥ Stanowisko FDA w przedmiotowej kwestii jest nastgpujace: ,,While the Food, Drug, and
Cosmetic Act does not recognize the term «cosmeceutical», the cosmetic industry uses this word to re-
fer to cosmetic products that have medicinal or drug-like benefits. The Food, Drug, and Cosmetic Act
defines drugs as those products that cure, treat, mitigate or prevent disease or that affect the structure
or function of the human body. While drugs are subject to a review and approval process by FDA, cos-
metics are not approved by FDA prior to sale. If a product has drug properties, it must be approved as
a drug”; U.S. Food and Drug Administration, Center for Food Safety and Applied Nutrition, Office of
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jac sie rowniez przyczyna zamieszania i niepewnosci co do faktycznie obowia-
zujgcego na gruncie prawa federalnego systematycznego podziatu produktow dla
celow regulacyjnych, jak rowniez instrumentem nacisku producentéw ,,kosme-
ceutykoéw™ na zmiane stanowiska regulatora.

Mianem ,.kosmeceutykow” okreslane sa z reguly produkty stuzace do pie-
legnacji skory, w szczegdlnosci poprzez jej regeneracje, opdznianie procesow
starzenia, likwidacj¢ zmarszczek, cellulitisu, hiperpigmentacji, rozstepéw czy
zaskomikow. Petig one funkcje wlasciwe kosmetykom, roznig si¢ jednakze od
przecigtnych kosmetykow bogatszym sktadem i istotnie wigkszym st¢zeniem
substancji aktywnych; czesto sa to rowniez produkty innowacyjne wykorzystujg-
ce najnowsze osiagnigcia biotechnologii i farmakologii. Efekt poprawy kondycji
skory jest w przypadku tych produktow osiggany poprzez znacznie gl¢bsza in-
gerencje substancji zawartych w produkcie niz ma to miejsce w przypadku ko-
smetykow ,,zwyklych”, co znajduje rowniez odbicie w sposobie ich prezentacji
w obrocie (produkty te ,,wnikaja gigboko w skore”, ,,dzialaja od wewnatrz” itp.).
Ingerencja ,.kosmeceutyku” w procesy zachodzace w skorze nie ma wigc charak-
teru wylacznie powierzchniowego, jak to ma miejsce w przypadku ,,zwyktych”
kosmetykow, a efekt kosmetyczny uzyskiwany jest lub przynajmniej ma by¢ uzy-
skiwany poprzez modyfikacje funkeji organizmu®. Otwarte jest W tej sytuacji
pytanie o to, czy w procesie kwalifikacji produktu dla potrzeb regulacyjnych na
gruncie prawa polskiego i wspdlnotowego kryterium funkcji, jaka petni produkt,
istotnie moze by¢ uznane za dominujace nad kryterium skali wplywu, jaka pro-
dukt 6w moze wywiera¢ na organizm cztowieka, gdy w przypadku , kosmeceuty-
kow” wplyw ten jest wigkszy niz w przypadku ,,zwyklych” kosmetykow.

W sytuacji gdy przedmiotem ochrony na gruncie art. 1 ust. 1 dyrektywy 76/768
iart. 1 ust. 1 u. o k. jest bezpieczenstwo zdrowia ludzi, odrzuci¢ nalezy tezg
o0 mozliwosci zmiany kwalifikacji produktu z uwagi na podobiefistwo faktycznej
badz deklarowanej funkcji, jaka produkt 6w miatby petni¢, w sytuacji gdy dalece
bardziej miarodajnym kryterium oceny zwigzanego z korzystaniem z produktu
ryzyka dla zdrowia ludzi jest zdolno$¢ wiaczania si¢ zawartych w produkcie sub-
stancji w zachodzace w organizmie procesy fizjologiczne (kryterium biologicz-
no-chemicznych cech produktu). Wciaz aktualne pozostaje jednak pytanie, czy
w przypadku gdy modyfikacja funkcji organizmu ogranicza¢ ma si¢ wylacznie do
obszaru naskorka i skory wlasciwej, mamy do czynienia z ingerencjg substancji
pochodzacych z produktu zbyt daleko idgca, aby mozna byto mowic o kosmety-
ku. Wyrazany jest poglad, ze na gruncie prawa wspolnotowego ,.kosmeceutyki”
nie powinny by¢ zaliczane do kosmetykow®®, co wciaz jednak niewiele wyjasnia,

Cosmetics and Colors Fact Sheet, February 3, 1995; revised February 24, 2000, dokument dostepny
www.fda.gov.

8 Zob. np. L.E. Millikan, Cosmetology, Cosmetics, Cosmeceuticals: Definitions and Regulations,
Clinics in Dermatology 2001, vol. 19, s. 371-373; W. Abramovits, Definition of Cosmetology,
Cosmetics, and Other Pertinent Terms, ,,Clinics in Dermatology™ 1988, vol. 6, nr 3, s. 5-8; B.A. Liang,
K.M. Hartman, Its only skin deep..., op. cit., s. 261-263.

8 B.J. Yermeer, Definition, s. 12; M. Audouard, M. Aulois-Griot, Des produits cosmetiques...,
s. 599.
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w sytuacji gdy same kryteria zaliczania produktow do kosmeceutykow pozostaja
niedookreslone. Z powotanych wyzej rozwazan ETS i Komisji wynika, ze do
produktow leczniczych nie powinny by¢ zaliczane pewne produkty kosmetycz-
ne, ktore jakkolwiek wywieraja wptyw na funkcjonowanie ludzkiego ciata, nie
majg istotniejszego wpltywu na przebieg procesdw metabolicznych, a zatem nie
zmieniaja w sposob istotny sposobu jego funkcjonowania®” — granica ta opar-
ta na przestance ,,istotno$ci wptywu” pozostaje jednak ptynna®, Jakiejkolwiek
odpowiedzi nalezatoby udzieli¢ na pytanie o charakter ,kosmeceutykéw™, nie
powinno podlega¢ dyskusji, ze miejscem stosowania kosmetyku pozostaje po-
wierzchnia skory, skad kosmetyk (zawarte w nim substancje) moze oddziatywa¢
podskornie, ale granicy tej sam jako produkt nie moze przekroczy¢. Przerwanie
cigglosci skory w procesie stosowania produktu jednoznaczne byé powinno
Z uznaniem, ze nie ma on charakteru kosmetyku, a w konsekwencji z uznaniem za
produkt leczniczy. Nie jest zatem produktem kosmetycznym botulina (popularnie
zwana botoksem) nawet w przypadku, gdy stosowana jest jako srodek przeciw-
zmarszczkowy wylacznie w celu uzyskania efektu czasowej poprawy wygladu
ciata (poprzez porazenie umiejscowionych pod skora migsni gtadkich prowadza-
ce do ich rozluznienia i uzyskania efektu gladkosci skory) i wstrzykiwana w tym
celu podskornie w pozadanym miejscu.

4.2. Produkty przeznaczone do ,,aromaterapii”

Pojeciem ,,aromaterapia” zwyklo si¢ okresla¢ terapeutyczne oddziatywanie na
czlowieka przy wykorzystaniu kosmetykow, w szczegdlnosci za posrednictwem
zmystu wechu. Nie od dzi§ wiadomo, ze przyjemny zapach sprzyja lepszemu
samopoczuciu, a nieliczne jak dotychczas badania naukowe potwierdzajg role
obcowania z okreslonego rodzaju zapachami w modyfikacji sposobu odczuwa-
nia bolu, leczeniu zaburzen, takich jak depresja czy zaburzenia faknienia, jak
rowniez w rehabilitacji 0sob niepelnosprawnych umystowo®. Badania nad me-
chanizmem tego oddziatywania sa wciagz w fazie poczatkowej™, co jednak bez-
dyskusyjne i dostrzegalne juz na pierwszy rzut oka mamy w tym przypadku do
czynienia z mechanizmem oddziatywan polegajacym na zetknigciu si¢ osoby
z zapachem, wywotujacym u niej pewne wrazenia, ktore wywieraja posredni
wplyw na samopoczucie tejze osoby, co z kolei ma wplyw na poprawe funk-
cjonowania jej organizmu — sam w sobie zapach nie wywiera wiec wplywu na
procesy fizjologiczne zachodzace w organizmie osoby, ktdra si¢ z zapachem sty-
ka. Sposob, w jaki zapach oddziatuje (jezeli w og6le) na organizm cztowieka,
powoduje jednoczesnie, ze jest to wplyw staby, catkowicie nieporownywalny

87 Zob. pkt V.3.2 niniejszej pracy.

8 Zob. tez D. Degroote, L. Benaiche, M.-D. Campion, 4/legations santé..., s. 73-74.

8 Zob.J.A. Graham, Thepsychology offragrance andaromatherapy, w: H. Butler (red.), Poucher &
Perfumes, Cosmetics and Soaps [Oth Edn., Kluwer Academic Publishers 2000, s. 763-764 i cyt. tam
literatura.

% Por. A. Graham, The psychology..., op. cit., s. 764-766.
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z wpltywem, jaki wywiera¢ mogg produkty lecznicze. Wiele zalezy tu zresztg
od indywidualnej wrazliwosci osoby, ktora styka si¢ z zapachem, oraz kombi-
nacji biologicznych i spotecznych czynnikéw warunkujgcych sytuacjg, w ktorej
dochodzi do takiego kontaktu. Wszystko to powoduje, ze moéwienie 0 aromate-
rapii i samo postugiwanie si¢ stowem ,,aromaterapia” kryje w sobie spora dozg
przesady — obecnosé ,fadnych” zapachow moze co najwyzej w pewnym stop-
niu wspomagaé proces odzyskiwania réwnowagi zdrowotnej poprzez poprawg
samopoczucia osoby chorej, jednak awansowanie tego zjawiska do rangi ,,aro-
materapii” (i postawienie tym samym w jednym rzedzie z ,,chemioterapig” czy
,radioterapig”) budzi watpliwosci z uwagi na zawartg w tym pojeciu zwodniczg
sugesti¢ 0 mozliwo$ci uzyskiwania przy wykorzystaniu produktow ,,aromatera-
peutycznych” stanu rzeczywistej poprawy zdrowia, co mogloby prowadzi¢ do
zaniechania podejmowania leczenia przy wykorzystaniu sprawdzonych metod
terapeutycznych. Czy w zaistnialej sytuacji nalezy stawia¢ znak rownosci pomig-
dzy okre$leniem produktu jako ,,aromaterapeutyczny” a aktem przypisania temu
produktowi charakteru produktu leczniczego badz tez wprowadzeniem konsu-
menta w biad co do charakteru produktu? Wydaje si¢, ze nie — przecigtny, a na-
wet niedo$wiadczony konsument powinien zdawaé sobie sprawe ze znikomych
mozliwosci, jakie drzemig w aromaterapii, i jej nierownorzednosci jako metody
terapeutycznej w stosunku do innych uznanych metod leczenia (chocby radiote-
rapii), jak rOwniez z istnienia szeregu metod terapeutycznych wykorzystujacych
z réznym skutkiem rézne bodzce majace wpltywa¢ na poprawe stanu zdrowia
cztowieka, jak balneoterapia czy krioterapia. Prezentacja w obrocie kosmetykow
jako majacych tak czy inaczej rozumiane wlasciwosci ,,aromaterapeutyczne” nie
stanowi W tej sytuacji argumentu przemawiajacego za uznaniem, ze mamy do
czynienia z produktem leczniczym, ktérym obroét podlega odrgbnym przepisom.
Przypadki postuzenia si¢ okresleniami ,,aromaterapeutyczny” i jego pochodnymi
mozna zresztg zaobserwowac¢ na rynku polskim w opisach niektorych produktéw
chemii gospodarczej (w szczegdlnosci ptynow do plukania tkanin), a praktyka ta
nie zostala jak dotychczas zakwestionowana, stad wydaje sig, ze brak jest row-
niez podstaw do jej kwestionowania w przypadku, gdyby jej przedmiotem miaty
sta¢ si¢ kosmetyki. Odnotujmy jednak, ze praktyka regulacyjna w tym zakresie
nie jest jednolita — w systemach prawnych Holandii, Hiszpanii oraz Szwajcarii
obowiazuja ograniczenia w postugiwaniu si¢ okre$leniem ,,aromaterapeutyczny”
lub ,,terapia” w powigzaniu z produktami o charakterze kosmetykow, a to z uwagi
na mogace powsta¢ u konsumentéw wrazenie co do istnienia leczniczych wlasci-
woéci tak oznaczonych produktow”'.

9 Zob. Council of Europe Committee of Experts on Cosmetic Products, Cosmetic products...,
s. 81-83.
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VI. KOSMETYKI A INNE KATEGORIE PRODUKTOW

1. Kosmetyki a produkty biobdjcze

Produktem biobdjczym jest, stosownie do definicji sformulowanej w art. 3
pkt 1 u.p.b.?* (stanowiacej pochodna definicji z art. 2 ust. 1 lit. a dyrektywy 98/893)
,»substancja czynna lub preparat zawierajacy co najmniej jedng substancj¢ czyn-
ng, w postaciach, w jakich sg one dostarczone uzytkownikowi, przeznaczony
do niszczenia, odstraszania, unieszkodliwiania, zapobiegania dziataniu lub kon-
trolowania w jakikolwiek inny sposob organizméw szkodliwych przez dziata-
nie chemiczne lub biologiczne”. Przepisy ustawy o produktach biobodjczych nie
znajdujg zastosowania do kosmetykow, jednakze jedynie w zakresie, w jakim
wynika¢ to miatoby z odrebnych przepiséw (art. 2 pkt 5 u.p.b.), w tym ustawy
o kosmetykach, ktora nie zawiera jednak zadnych szczegodInych przepisow w tym
wzgledzie. W $wietle dokumentow wspolnotowych produkty zaliczajace sie do
zakresu przedmiotowego dyrektyw wymienionych w art. 1 ust. 2 dyrektywy 98/8
— wsrdd ktorych znajduje si¢ dyrektywa 76/768 — podlegaja wykluczeniu z za-
kresu przedmiotowego zastosowania dyrektywy 98/8, i to nawet wowczas, gdyby
dyrektywy te nie formutowaly analogicznego, jak w przypadku dyrektywy 98/8,
systemu dopuszczania do obrotu i oceny ryzyka, a zatem w tym aspekcie wynika-
jacy z tych dyrektyw standard ochrony zdrowia publicznego mialby by¢ nizszy**.
W zaistnialej sytuacji kosmetyki — nawet te wykazujace jednocze$nie cechy pro-
duktu biobojczego — jako wchodzace w zakres przedmiotowy dyrektywy 76/768,
powinny podlega¢ wytacznie regulacji tejze dyrektywy oraz instrumentow prawa
krajowego bedacych jej pochodnymi, do ktorych nalezy m.in. ustawa o kosme-
tykach®. Z art. 1 ust. 2 dyrektywy 98/8 wynika ponadto, ze wylaczenie z zakresu
tejze dyrektywy produktow pozostajacych w zakresie przedmiotowym innych
dyrektyw wymienionych w przepisie pozostaje w zwigzku z funkcja, jaka dany
produkt mialby petni¢, do ktérej to funkcji nawiazuje prawodawca wspolnotowy,
poddajac dany produkt wlasciwosci okreslonej dyrektywy. Jezeli zatem produkt
kosmetyczny wykazujacy wlasciwosci biobojcze miatby petni¢ funkcje, do kto-
rych nawigzuje dyrektywa 76/768, wymienione w definicji produktu kosmetycz-
nego z art. 1 ust. 1 dyrektywy 76/768, produkt taki powinien zosta¢ uznany za
niebedacy przedmiotem regulacji dyrektywy 98/8 i instrumentéw prawa krajowe-

% Ustawa z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz.U. Nr 175, poz. 1433 z p6zn.
zm.).

% Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wpro-
wadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz.Urz. WE L 228 z 8 wrzesnia 2000 r., s. 6). Przepis ten
odsyla, o czym warto wspomnie¢, do Aneksu V dyrektywy 98/8 zawierajacego przykladowe wylicze-
nie produktoéw uznawanych za produkty biobojcze.

% Komisja Europejska, Guidance document agreed between the Commission services and the
competent authorities of the Member States for the Biocidal Products Directive 98/8/EC and for the
Proprietary Medicinal Products Directive 2001/83/EC and Veterinary Medicinal Products Directive
2001/82/EC — borderline between Directive 98/8/EC concerning the placing on the market of biocidal
products, Directive 2001/83/EC concerning proprietary medicinalproducts and Directive 2001/82/EC
concerning veterinary medicinal products, Doc-Biocides-2002/0130.7.2002, s. 3, pkt 117-127.

% Komisja Europejska, Guidance Document agreed..., s. 3, pkt 78-86.
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go bedacych jej pochodnymi®. Przyktadem sa tu $rodki konserwujgce stosowane
w produktach kosmetycznych, ktore same w sobie mogg by¢ kwalifikowane jako
produkty biobdjcze, jednak w sytuacji gdy zostajg zastosowane w kosmetykach
(a w art. 3 dyrektywy 76/768 oraz Zataczniku VI do niej prawodawca wspdlno-
towy nawiazuje do tej szczegolnej ich funkcji, czynigc zastrzezenie, ze jedynie
wybrane, figurujace w zataczniku $rodki konserwujgce moga by¢ w kosmetykach
stosowane), nalezy przyjac, ze zagadnienie stosowania Srodkoéw konserwujacych
w kosmetykach podlega w catoséci przepisom dyrektywy 76/768. W przypadku na-
tomiast gdyby te same $rodki konserwujace mialy zosta¢ zastosowane w farbach
lub detergentach, dopuszczalno$é ich zastosowania nalezatoby ocenia¢ w $wietle
przepisoOw dyrektywy 98/8, z art. 1 ust. 2 tejze dyrektywy nie wynika bowiem,
aby stosowanie konserwantow w farbach i detergentach byto przedmiotem regu-
lacji ktorejkolwiek z dyrektyw figurujacych w tym przepisie”’. Podobne stano-
wisko nalezy zaja¢ w przypadku, gdy produkt kosmetyczny wzbogacony zostaje
o sktadnik majacy wiasciwosci biobdjcze, niebedacy substancja konserwujaca,
a wlaczony w sktad kosmetyku w celu przydania mu jako produktowi pewnych
wlasciwoscei biobdjczych. Fakt, ze kosmetyk pelni poza zasadniczymi funkcjami
rowniez tego rodzaju rownorzedna funkcje (np. olejek do opalania wzbogacony
o substancje odstraszajgca komary, szampon przedwlupiezowy, ktory myje wlo-
sy i likwiduje grzyby odpowiedzialne za powstawanie tupiezu, czy ptyn do plu-
kania ust o wlasciwo$ciach bakteriobdjczych), nie powoduje utraty przez niego
statusu kosmetyku lub nabycia przez kosmetyk statusu produktu biobdjczego®.
Co do zasady nie powinny by¢ uwazane za kosmetyki (a w przypadku gdy
nie maja charakteru leczniczego lub terapeutycznego — réwniez za produkty
lecznicze) produkty stuzace do dezynfekcji, ktore mogag by¢ stosowane na sko-
re®. Z zatacznika do rozp. z art. 6 ust. 2 u.p.b.'” (stanowiacego odzwierciedlenie
zalacznika nr 5 do dyrektywy 98/8) wynika podziat produktow biobodjczych na
kategorie oraz grupy produktéw biobdjczych w danej kategorii. Wsrod nich wy-
odrebniona zostata ,,Kategoria I — Produkty dezynfekujace i produkty biobojcze
0 0gdlnym zastosowaniu”, a w jej obrebie ,,Grupa 1 — Produkty biobojcze do hi-
gieny cztowieka”, nader zwigzle (i podobnie rzecz ma si¢ w zataczniku do dyrek-
tywy) scharakteryzowane jako ,,produkty biobojcze stosowane do utrzymywania
higieny cztowieka”. Rozréznienia w tym zakresie bedg przeprowadzane z wzig-
ciem pod uwagge opisanych wyzej zasad, z ktorych wynika pierwszefstwo kwa-
lifikacji produktu jako kosmetycznego, niemniej beda miaty one dos¢ subtelny
charakter. Tytulem przyktadu wskazmy, ze szampon przeciwlupiezowy stanowi

% Ibidem, s. 3, pkt 87-93; Komisja Europejska, Manuat of decisions for implementation of direc-
tive 98/8/EC concerning the placing on the market of biocidal products, CA-Jul05-Doc.4-rev. Last
modified: 04.07.2005, s. 17.

7 Komisja Europejska, Guidance Document agreed..., s. 3, pkt 94-102.

% Tbidem, s. 3, pkt 103—116, ale odmiennie Komisja Europejska, Manuat of decisions ..., s. 17.

% Por. Komisja Europejska, Guidance document agreed.. ., s. 3, pkt 100-114; Komisja Europejska,
Manual of decisions for implementation..., pkt 2.1.2.4.

190 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii i grup produk-
tow biobojczych wedtug ich przeznaczenia (Dz.U. Nr 16, poz. 150 z p6zn. zm.).
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produkt kosmetyczny pomimo wykazywanych przezen wlasciwosci eliminacji
drobnoustrojéow odpowiedzialnych za powstawanie tupiezu, chociaz przez wielu
uzytkownikéw jego funkcja eliminacji drobnoustrojow traktowana bedzie jako
glowna, jak rowniez w obrocie produkt jest reklamowany z podkre$leniem tej
wlasnie funkcji. Ptyn do dezynfekeji rak przeznaczony do stosowania np. przez
pracownikow branzy spozywczej lub przedstawicieli stuzb medycznych bedzie
natomiast produktem biobojczym, jako majacy wyeliminowaé drobnoustro-
Jje z powierzchni skory, pomimo ze rowniez taki ptyn wykazywaé moze pewne
wlasciwosci myjace. W ustaleniu roéznic pomigdzy produktem kosmetycznym
a produktem biobojczym pomocne jest rOwniez odwolanie si¢ do przyktadowych
wykazoéw produktow kazdego z rodzajow, jak réwniez do list produktow, kto-
rych stosowanie w kosmetykach jest zakazane lub tez ktore stosowane moga by¢
w kosmetykach jedynie warunkowo, zakltadajac, ze obecno$¢ w sktadzie pro-
duktu substancji figurujacych na tych listach bedzie stanowi¢ wskazdéwke co do
charakteru produktu jako catosci'?!.

2. Kosmetyki a iywnosé

Zywnos¢ (okreslana rowniez jako ,,$rodki spozywcze™) zdefiniowana zostata
w art. 2 ust. 1 rozporzadzenia 178/2002102 jako jakiekolwiek substancje lub pro-
dukty, przetworzone, czgsciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczo-
ne do spozycia przez ludzi lub ktorych spozycia przez ludzi mozna si¢ spodzie-
wac, w tym m.in. (art. 2 ust. 2 rozporzadzenia 178/2002) napoje, guma do zucia
1 wszelkie substancje, tacznie z woda, §wiadomie dodane do zywnoéci podczas
Jjej wytwarzania, przygotowania lub obrobki. Stosownie natomiast do art. 2 ust. 3
lit. e rozporzadzenia 178/2002 $rodkami spozywczymi nie sa kosmetyki.

Kluczowa przestanka, sposréd wymienionych w definicji zywnosci, pozwa-
lajgcg ustali¢, ze dana substancja lub dany produkt maja charakter produktow
zywnos$ciowych, jest ich przeznaczenie do spozycia (w waskim znaczeniu tego
stowa, jako ,,potknigte” — ang. ingested, fr. ingerer) lub prawdopodobienstwo,
ze moglyby one zosta¢ spozyte. Przestanka uznania substancji lub produktu za
zywnos¢ nie sg natomiast, inaczej niz to ma miejsce np. w przypadku definicji
kosmetyku, petnione przez produkt szczegdlne funkeje, tak wigc przeznaczenie
produktu do spozycia lub istniejace prawdopodobiefistwo, ze mogtby on zostaé
spozyty, jest w tej sytuacji podstawowq cecha charakterystyczna produktu zyw-
nosciowego'”. Inaczej niz w przypadku np. produktéw leczniczych i zywnosci,
kryterium przeznaczenia do spozycia i towarzyszace mu kryterium prawdopodo-
bienstwa, ze produkt mialby zosta¢ spozyty, pozwala, z zastrzezeniem nielicz-

08 Por. Komisja Europejska, Guidance document agreed..., s. 2, pkt 51-56.

122 Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajgce ogolne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (Dz.
Urz. UE L 31 z 1 lutego 2002 1., s. 1).

193 Por. Komisja Europejska, Manuat on the scope..., s. 6, pkt 31,
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nych przypadkéw, dokona¢ jednoznacznego rozréznienia pomigdzy zywnoscig
a produktami kosmetycznymi przeznaczonymi jedynie do powierzchniowego
kontaktu z ciatem ludzkim. Nie sg zatem kosmetykami w ustawowym rozumie-
niu produkty, ktorych spozycie ma da¢ efekt np. zaniku u osoby spozywajacej
zjawiska wypadania wlosOw i nadania jej wlosom wigkszej gestosci, okresla-
ne niekiedy w obrocie jako ,,nutrikosmetyki” (gdzie przedrostek ,nutri” zdaje
si¢ by¢ pochodng angielskiego stowa ,,nutrition”, czyli po polsku ,,zywno$¢™).
Watpliwoséci w zakresie kwalifikacji produktu jako zywnosciowego lub kosme-
tycznego moga zaistnie¢ natomiast w przypadku produktow majacych prima fa-
cie charakter kosmetykow przeznaczonych do stosowania w jamie ustnej — jak
np. pasta do zebow czy ptyn do ptukania ust. Wytania si¢ tu problem przepro-
wadzenia rozroznienia pomiedzy produktem, ,.ktor[ego] spozycia przez ludzi
mozna sie spodziewaé” w rozumieniu art. 2 ust. 1 rozporzadzenia 178/2002,
a produktem, ktory moglby zostaé spozyty ,,w innych dajacych si¢ przewidzie¢
warunkach stosowania” w rozumieniu art. 2 zd. 1 dyrektywy 76/768 oraz art. 4
ust. 1 u. o k. Jego rozwiazaniem powinno by¢ uznanie za zywnos¢ produktu,
w stosunku do ktorego nalezy domniemywac, ze zostanie on lub moglby zostaé
spozyty, w przeciwiefistwie do produktow, ktore moga zosta¢ spozyte jedynie
incydentalnie i ktorych spozycie bedzie nosito znamiona nieprawidtowego stoso-
wania produktu — dotyczy to m.in. produktow kosmetycznych przypadkiem po-
tykanych (pasta do zebow, pianka do golenia), wdychanych (opary perfum) czy
w inny sposob przenikajacych do organizmu (np. wskutek zatarcia oka tuszem do
rzes). Inng wskazowka przemawiajaca za uznaniem, ze produkt (np. ptyn do ptu-
kania ust) ma charakter produktu kosmetycznego, jest przeznaczenie go jedynie
do czasowego zetkniecia si¢ z blong $luzowa jamy ustnej lub z¢bami, po czym
produkt powinien zosta¢ usunigty z jamy ustnej (wypluty), nie za$ potknigty, co
z kolei wskazywatoby na jego charakter jako produktu zywno$ciowego. Na cha-
rakter produktu jako produktu kosmetycznego wskazuje roéwniez jego zdolno$¢
do bycia absorbowanym przez blong¢ §luzowa jamy ustnej (przyktad pasty do
zebow ,,wzmacniajacej dziasta™), co z reguly nie jest cechg wlasciwg produktom
zywnosciowym'%,

Zwraca uwage fakt zaliczenia w art. 2 rozporzadzenia ust. 2 178/2002 wprost
do $rodkow spozywezych gumy do zucia, co do ktorej zachodzg przestanki po-
zwalajace uzna¢ ja w konkretnym przypadku za zywno$¢, ale tez za produkt ko-
smetyczny lub produkt leczniczy'®. Nie oznacza to jednak, ze wszelkie produkty
o charakterze gumy do zucia powinny by¢ uznane za zywnos$¢ — rowniez w tym
przypadku aktualno$¢ zachowuje sformutowana w art. 2 ust. 1 rozporzadzenia
178/2002 przestanka uznania za zywno$¢ produktu, jezeli ten jest przeznaczony
do spozycia przez ludzi lub jego spozycia przez ludzi mozna si¢ spodziewac'®.
Pod pojeciem gumy do zucia kryje si¢ w istocie rzeczy cata gama produktow
o do$¢ niejednorodnym charakterze, ktore zwyklto si¢ w ten sposdb okreslaé

104 Por. Komisja Europejska, Manuaf on the scope..., s. 67, pkt 32, s. 7-8, pkt 38.

105 Por, Komisja Europejska, Manuat on the scope...,s. 7, pkt 35.
106 Por, Komisja Europejska, Manuat on the scope...,s. 7, pkt 37.
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z uwagi na ciggliwg konsystencje jako ich najbardziej charakterystyczng ceche
wspolng. Wsréd produktow tych znajduja si¢ zardwno gumy tzw. rozpuszczalne,
ktére w miare zucia rozpuszczajg si¢ w $linie, a ich pozostato$ci sa potykane, jak
1 gumy tzw. kosmetyczne, ktdre w trakcie zucia uwalniaja substancje czyszczace
zeby lub odswiezajace zapach (nastgpnie potykane przez konsumenta), ale same
po zuzyciu powinny zosta¢ wyplute. Ocena charakteru produktu powinna by¢
w tym przypadku dokonywana z uwzglednieniem przekonania, jakie powstaje
u przecigtnego dobrze poinformowanego konsumenta co do przeznaczenia do
spozycia (lub tez nie) produktu, ktérego zamierza uzy¢'"’. Przeznaczenie gumy
w catosci lub tez uwalnianych przez nig substancji do spozycia bedzie regula,
stad tez decyzja prawodawcy unijnego o zaliczeniu gum do zucia grosso modo do
produktéw zywnosciowych. Odmiennie powinny by¢ kwalifikowane jednakze —
jako produkty kosmetyczne — gumy do zucia petnigce funkcje podobne do pasty
do zgbow, ktore sa w catosci, wlacznie z uwolnionymi przez nie substancjami,
usuwane z jamy ustnej po uzyciu produktu, nie za§ polykane, jak mialoby to
miejsce w przypadku produktu zywno$ciowego.

Posta¢ nadana wprowadzanemu do obrotu produktowi moze stanowié wska-
z6wke, jaki ma on charakter, czy produktu przeznaczonego do spozycia i tym sa-
mym wykluczone jest prawdopodobienstwo uznania go za produkt kosmetyczny.
W szczego6Inosci posta¢ kapsutek, tabletek, drazetek itp., ktore miatyby zostaé
potknigte w catosci lub tez po rozpuszczeniu w §linie miataby zostaé potknieta
powstata w ten sposob zawiesina, stanowi przestanke do uznania, ze produkt
W tej postaci ma charakter produktu zywno$ciowego lub produktu leczniczego,
nie jest natomiast produktem kosmetycznym, aczkolwiek wypada dodag, ze row-
niez produkty kosmetyczne moga przybiera¢ postaé tabletek i by¢ przeznaczo-
ne do zewngtrznego stosowania po ich rozpuszczeniu w wodzie, np. niektore
maseczki kosmetyczne'®. Nie tyle wigc sama posta¢ produktu, co towarzyszace
produktowi wskazowki o koniecznosci potknigcia produktu w ramach jego pra-
widlowego stosowania w zwyktych warunkach (lub tez brak takowych) powinny
by¢ traktowane jako przesadzajace o charakterze produktu. Nie znaczy to jed-
nak, ze przeznaczenie produktu nie moze by¢ wywiedzione z jego postaci, np.
w przypadku gdy tabletki stanowigce produkt sga zbyt duze lub za mato obte, aby
domniemywac, ze mialyby one zosta¢ potkniete.

Dla porzadku dodajmy, ze bez znaczenia dla kwalifikacji produktu zywno$cio-
wego jako takiego jest fakt, ze moze on rowniez pehi¢ funkcj¢ kosmetyku (np.
piwo uzywane jako odzywka do wlosow). Z drugiej strony kosmetyk nie nabie-
ra cech produktu zywnos$ciowego, jezeli w jego sktadzie wykorzystane zostaty
substancje wyekstrahowane z produktow zywno$ciowych czy wrecz produkty
zywnoS$ciowe (ryz, wino, czekolada, herbata, imbir i in.).

107 Por. Komisja Europejska, Manual on the scope..., s. 67, pkt 32, s. 8, pkt 39,
18 Por. Komisja Europejska, Manuaf on the scope..., s. 7, pkt 33.
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3. Kosmetyki a zabawki

Pojecie zabawki zdefiniowane zostato w § 2 rozporzadzenia w sprawie zasad-
niczych wymagan dla zabawek (rozp. z.w.z.)'” i oznacza ,,dowolny wyréb lub
material zaprojektowany lub przewidziany do uzywania w czasie zabawy przez
dzieci w wieku do lat 14”. W sytuacji gdy jedyna cecha charakterystyczng zabaw-
ki jest wynikajace z jej formy lub towarzyszacych jej deklaracji przeznaczenie do
korzystania z niej w czasie zabawy, brak jest przeszkod dla uznania, ze produkt
kosmetyczny moze w konkretnym przypadku stanowi¢ jednoczes$nie zabawke
(np. farby przeznaczone do malowania ciata, farba do wtoséw, krem z brokatem)
i z tego wzgledu powinien spetnia¢ roéwniez wymogi przewidziane dla wyro-
bow zabawkarskich, w szczegodlnosci stanowiace pochodna dyrektywy 88/378110.
Produkty chemiczne czgsto uzywane sa w funkcji zabawek (np. plastelina, farby
plakatowe, flamastry nasgczone tuszem), albo tez stanowia sktadnik zabawek (np.
farba pokrywajaca figurki zotnierzy), a matoletni, bawiac si¢, wchodza z tymi
produktami w bezpos$redni kontakt i nader czesto korzystaja z nich w sposob
nieplanowany przez producenta czy swoich opiekunéw (zachowania w rodzaju
oblizywania palca zmoczonego w farbie czy obgryzania kredek). W przepisach
dyrektywy 88/378 oraz pochodnych jej instrumentow prawa krajowego sformu-
towanych zostato z tego wzgledu szereg wymogow odnoszacych si¢ do zabawek,
z ktorych cze$¢ odnosi si¢ do zabawek z dziedziny chemii, i te wlasnie wymogi
wiaza¢ beda m.in. producentow kosmetykow przeznaczonych do uzytku przez
dzieci do lat 14!, Sugeruje si¢ zreszta w dokumentach wspélnotowych''?, aby
w ocenie zagrozen, jakie miataby nie$¢ zabawka z dziedziny chemii, dla bez-
pieczenstwa korzystania z niej przez maloletnich odwotywac¢ si¢ pomocniczo
do wymogoéw bezpieczenstwa stosowania kosmetykow, a to z uwagi na podo-
bienstwo sytuacji stosowania kosmetyku do sytuacji przelotnego zetknigcia sig
ciata matoletniego z substancja lub preparatem chemicznym przeznaczonymi do
zabawy lub wchodzacymi w sktad zabawki. Niewykluczone zreszta, ze produkt
chemiczny, w tym produkt chemiczny majacy charakter kosmetyku, bedzie czg-
$cig zestawu przeznaczonego do zabawy (np. lalki, sprzedawanej w zestawie z jej
wiasnymi , kosmetykami™) lub tez opakowanie takiego produktu réwniez samo
w sobie przeznaczone bedzie do zabawy. Nie uchybia to koniecznosci przestrze-

109 Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 14 listopada 2003 r.
w sprawie zasadniczych wymagan dla zabawek (Dz.U. Nr 210, poz. 2045).

110 Dyrektywa Rady 88/378/EWG z dnia 3 maja 1988 r. w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich dotyczacych bezpieczefistwa zabawek (Dz.Urz. WE L 187 z 16 lipca 1988 1., s. 1); por.
Komisja Buropejska, Manuaf on the scope..., s. 10, pkt 51, s. 12, pkt 70.

11 W szczegodlnosci nalezy wskazad, ze stosownie do wymogow rozporzadzenia do obrotu moga
byé wprowadzone zabawki, ktore podezas ich uzywania zgodnie z ich przeznaczeniem lub w sposob
mozliwy do przewidzenia, majgc na uwadze prawidlowe zachowanie dzieci, nie beda stwarzaly zagro-
zenia dla bezpieczenstwa lub zdrowia uzytkownikéw lub 0s6b trzecich (§ 4 ust. 1 rozp. z.w.z.) oraz ze
zabawki musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby podczas normalnego ich uzywa-
nia nie stwarzaty zagrozenia dla organizmu dziecka w przypadku ich potknigcia, dostania si¢ w inny
sposodb do jakiegokolwiek otworu w ciele dziecka badz kontaktu ze skora, $luzowka lub oczami (§ 17
ust. | rozp. z.w.z.).

112 Komisja Europejska, Manuat on the scope..., s. 12, pkt 67.
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gania przez producenta zabawki wymogow ustawy o kosmetykach w zakresie,
w jakim pochodzacy od niego produkt wykazuje cechy kosmetyku w rozumieniu
art. 2ust. lu.ok.

4. Kosmetyki a produkty do czyszczenia thanin

Produkty przeznaczone do czyszczenia tkanin (plyny, zele, proszki do prania,
zmigkczania, ptukania itp.) nie sa kosmetykami jako, co do zasady, nieprzezna-
czone do kontaktu z cialem cztowieka, przeznaczone natomiast do utrzymania
w czystoSci tkanin, ktore w dalszej kolejnosci mogg wehodzi¢ w kontakt z ciatem
cztowieka. Produkty takie s, przy pozostawieniu ich zapachowych pozostatosci,
usuwane z ubrania (ptukanie woda, suszenie), zanim ubranie zostanie przez czto-
wieka zatozone. Nie zmienia tej kwalifikacji fakt, ze produkty do czyszczenia
tkanin pelnig niekiedy funkcje podobna do funkcji perfumowania ciata whasciwej
kosmetykom — powoduja mianowicie, ze osoba ubrana np. w sweter wyprany
w plynie wzbogaconym substancjami zapachowymi roztacza wokot siebie przy-
Jemny zapach nie inaczej niz osoba, ktora uzyta dezodorantu, perfum, czy innego
rodzaju kosmetykow, stosujac je bezposrednio na ciato. W reklamach produktow
tego rodzaju spotka¢ mozna nawigzania do kosmetykow oraz wrazefi zapacho-
wych i dotykowych przez nie powodowanych, niekiedy rowniez sugerowane sa
»aromaterapeutyczne” wiasciwosci reklamowanego produktu, regula jest jed-
nak rowniez obecno$¢ w tego rodzaju reklamowych prezentacjach wyraznych
wskazan co do charakteru produktu jako przeznaczonego do czyszczenia tkanin,
stad brak jest rowniez w tym przypadku podstaw, aby traktowa¢ je jako probe
przypisania produktom charakteru kosmetyku czy wrecz produktu leczniczego.
Produkty do czyszczenia tkanin przynaleza natomiast do najogélniej pojetej ka-
tegorii chemii gospodarczej, a zagadnienie ich bezpieczenstwa regulowane jest
przepisami ustawy z 2001 1. o substancjach i preparatach chemicznych. Fakt, ze
tkaniny wchodza w zakres przedmiotowy regulacji dyrektywy 96/74113 (dotycza-
cej zagadnienia nazewnictwa materialow wtdkienniczych), jak réwniez ze dyrek-
tywa 76/769''* (dotyczaca zagadnien sprzedazy i stosowania niektérych niebez-
piecznych substancji i preparatow) w sposob odrebny reguluje pewne kwestie
zwigzane z ochrong Srodowiska i zdrowia ludzi w zwiazku z ewentualnoécig uzy-
cia w tkaninach substancji niebezpiecznych, nie stanowi jednak przeszkody dla
poddania wiasciwosci dyrektywy 76/768 i pochodnych jej instrumentéw prawa
krajowego substancji lub preparatow, ktorymi tkaniny miatyby by¢ nasaczane —
w przypadku gdyby w konkretnej sytuacji substancje zawarte w tych tkaninach

' Dyrektywa 96/74/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1996 r. w sprawie
nazewnictwa produktéw widkienniczych (Dz.Urz. WE L 32 z 3 lutego 1997 r.) (Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdziat 13, tom 18, s. 226).

14 Dyrektywa Rady 76/769/EWG z dnia 27 lipca 1976 1. w sprawie zblizenia przepisdOw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych Pafistw Cztonkowskich odnoszacych sie do ograniczen we
wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu niektérych substancji i preparatéw niebezpiecznych (Dz.Urz.
WE L 262 z 27 wrzeénia 1976 1., s. 201 z pézn. zm.).
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miaty by¢ uwalniane w kierunku ciata, pelnigc w stosunku do niego funkcje ko-

smetyczng'’’.

VII. USTAWOWY KATALOG KOSMETYKOW

W Zataczniku nr I do dyrektywy 76/768 pt. ,,Przyktadowy wykaz produktow
kosmetycznych wedtug kategorii” zestawiony zostal katalog produktow uwaza-
nych za kosmetyki''. Katalog ten ma — co wynika juz z samego tytutu zataczni-
ka — charakter otwarty, mozliwe jest zatem poszerzenie na gruncie prawa panstwa
cztonkowskiego katalogu kosmetykow o produkty w zatgczniku niewymienione,
a mieszczace sie w zakresie definicji kosmetyku z art. 1 ust. 1 dyrektywy 76/768.
Analogicznie jak w przypadku dyrektywy rowniez ten krajowy katalog kosmety-
kow powinien mie¢ otwarty charakter — wprowadzona nowelgdo u. o k. z 2003 .
zmiana w art. 2 ust. 2 u. o k. polegajaca na dodaniu stowa ,,najczesciej” (,,najcze-
$ciej wystepujace kategorie produktow bedacych kosmetykami”) jest wyjSciem
naprzeciw temu postulatowi. Oczywiste wydaje si¢ w tej sytuacji stwierdzenie,
ze katalog kosmetykow ustalony w rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 2
ust. 2 u. o k. nie ma za zadanie zastepowa¢ ustawowej definicji ,.kosmetyku”,
ma natomiast by¢ dodatkowo pomocny dla podmiotéw stosujacych prawo, sta-
nowiac ,,doprecyzowanie” tejze definicji''’, innymi stowy, dodatkowa definicje
przez desygnaty, ktora uzupetnia definicj¢ sformutowang w art. 2 ust. 1 u. o k.

VIII. POJECIE KOSMETYKU DE LEGE FERENDA

Dyrektywa o kosmetykach ujrzata $wiatto dzienne w 1976 1. i chocby z tego
wzgledu w ostatnich latach coraz bardziej aktualne stawato si¢ pytanie ojej przy-
stawalnoé¢ do zmienionych warunkow konkurencji na rynku kosmetykow, sta-
nu zaawansowania budowy wspolnego rynku, warunkow konkurencji miedzy-
narodowej czy stanu wiedzy naukowej o sktadnikach kosmetykow i sposobie
ich oddzialywania na cialo czlowicka. Co wigcej, w ciagu ponad 30 lat obo-
wigzywania dyrektywa o kosmetykach znowelizowana zostala blisko 50 razy,
przy czym nie zawsze w procesie nowelizacji udawato si¢ dochowa¢ wymogu
spojnosci regulacji. Komisja Europejska, majgc te fakty na uwadze, wdrozyla
w 2005 . proces przegladu wspdlnotowych ram regulacyjnych w zakresie obrotu
kosmetykami, traktujac go jako czg$¢ tzw. strategii lizboniskiej, ktorej zaloze-
niem jest m.in, dokonanie przegladu obowigzujgcego ustawodawstwa pod katem
obecnosci przepisow powodujacych nadmierne zwigkszenie obcigzen regulacyj-
nych, uproszczenie prawa i uczynienie go bardziej operatywnym, a przez to tym
bardziej efektywnym w stosowaniu''®. Na poczatku lutego 2008 r. opublikowany

115 Por. Komisja Europejska, Manuaf on the scope..., s. 5, pkt 20-21.

116 7Zob. tez pkt 10 preambuly projektu rozporzadzenia powotanego w przyp. 117.

7 Projekt ustawy o kosmetykach — uzasadnienie, druk sejmowy Sejmu III Kadencji nr 2281 z 16
pazdziernika 2000 r., s. 19.

118 Zob. Komisja Europejska, Communication of the Commission to the European Parliament,
the Council, the European Economic and Social Committee and the Committee of the Regions —
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zostal przez Komisje Europejska i poddany procedurze legislacyjnej w trybie
kodecyzji projekt rozporzadzenia majacego zastapi¢ dyrektywe, a tym samym
doprowadzi¢ — co wynika juz z samego charakteru instrumentu prawnego, jakim
Jest rozporzadzenie wspdlnotowe — do ujednolicenia administracyjnoprawnych
wymogow w zakresie obrotu kosmetykami na obszarze Wspolnego Rynku'',
Projektowane rozporzadzenie przejmuje — z niewielkimi zmianami majacymi re-
dakcyjny charakter — definicj¢ pojecia ,,kosmetyk™ z aktualnie obowigzujacego
art. 1 ust. 1 dyrektywy 76/768 (art. 2 ust. 1 lit. a projektowanego rozporzadzenia),
jednocze$nie jednak wzbogacone zostaje w porownaniu z dyrektywa o przepis
art. 1 ust. 2 (stanowiacy pochodna pkt 5 preambuty dyrektywy 76/768), zgodnie
z ktorym nie jest produktem kosmetycznym w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a pro-
jektowanego rozporzadzenia substancja lub mieszanina substancji przeznaczona
do spozywania, wdychania, wstrzykiwania lub wszczepiania do ciata ludzkiego.
Tym samym dalszemu wzmocnieniu ulec ma zasada, wedle ktorej produkty apli-
kowane podskornie wdychane lub spozywane nie maja charakteru produktow
kosmetycznych, cho¢by petnily funkcje kosmetyczne. Mozna si¢ tez spodziewag,
ze w sytuacji gdy ramy regulacyjne w omawianym zakresie ulegna ujednolice-
niu, pojecie ,,kosmetyku” stanie si¢ przedmiotem bardziej zdecydowanych wy-
powiedzi sgdow, a jego granice ulegna wyostrzeniu, poniewaz nieaktualny stanie
si¢ argument o braku harmonizacji, mogacy stanowic¢ podstawe do utrzymywania
si¢ odrebnosci krajowych w zakresie definiowania pojgcia ,,kosmetyk™ i zwigza-
nej z tym fragmentacji rynku.

COSMETIC: ANALYSIS OF THE NOTION
FOR REGULATORY PURPOSES

The article is a thorough analysis af the notion of “cosmetic” in light of the
Council Directive 76/768/EEC on cosmetics, the Polish Act of 2001 on cos-
metics, ECJ case law and European Commission guidance documents. It first
sets the criteria for products classification and the general guidelines for delin-
eating borders between the products for regulatory purposes. Then the meaning
of the word “cosmetic” is discussed, the nature of cosmetic as a substance (or
mixture of substances) and the distincion between the cosmetic-as-substance and
the cosmetic product. It is followed by discussion of distinctions between the
cosmetic and the medicinal product (this including the issues of “cosmeceuticals”
and “aromatherapy”), the cosmetic and the biocidal product, the cosmetic and
food, the cosmetic and the toy, the cosmetic and washing products. Refemces are

Implementing the Community Lisbon programme: A strategy for the simplification of the regulatory
environment, COM (2005) 0535 final; Komisja Europejska, Communication from the Commission to
the Council and the European Parliament — Better Regulation for Growth and Jobs in the European
Union, SEC(2005) 175, COM (2005) 0097 finat.

' Komisja Europejska, Proposal for a regulation of the European Parliament and of the Council
on cosmetic products, Brussels, 5.2.2008COM(2008)49 final.



138 Marcin Oz0g

being made here also to the proposal for a regulation of the European Parliament
and of the Council on cosmetic products of February 2008, which shall replace

the Council Directive 76/768/EEC in nearby future.





