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USTAWA

z dnia 30 pazdziernika 2003 r.

o0 zmianie ustawy o kosmetykach

Art. 1. W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosme-
tykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473 oraz z 2003 r. Nr 73,
poz. 659 i Nr 189, poz. 1852) wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1) w art. 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W rozumieniu ustawy kosmetykiem jest kazda
substancja lub preparat przeznaczone do ze-
whnetrznego kontaktu z ciatem cztowieka: ské-
rg, wtosami, wargami, paznokciami, zewnetrz-
nymi narzadami ptciowymi, zebami i btonami
$luzowymi jamy ustnej, ktérych wytgcznym
lub podstawowym celem jest utrzymanie ich
w czystosci, pielegnowanie, ochrona, perfu-
mowanie, zmiana wygladu ciata lub ulepsze-
nie jego zapachu.”;

2) wart. 3:

a) pkt 1i 2 otrzymujg brzmienie:

. 1) producent — przedsigbiorce, ktory wytwa-
rza lub wprowadza kosmetyk do obrotu,
a takze jego przedstawiciela, oraz kazda
osobe, ktora wystepuje jako wytworcea,
umieszczajac na produkcie lub do niego do-
taczajac swoje nazwisko, nazwe, znak towa-
rowy badz inne odrdzniajgce oznaczenie; za
producenta uwaza sie takze importera,

2) wprowadzenie do obrotu — odptatne lub
nieodptatne przekazanie kosmetyku po raz
pierwszy przez producenta uzytkownikowi
badz przedsigbiorcy uczestniczacemu w ob-
rocie handlowym,”,

b) po pkt 8 kropke zastepuje sie przecinkiem oraz
dodaje sie pkt 91 10 w brzmieniu:

.9) partia kosmetyku — partie towaru paczko-
wanego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. o towarach paczkowanych
(Dz. U. Nr 128, poz. 1409),

10) funkcja kosmetyku — okreslenie wskazujace
na przeznaczenie lub zastosowanie kosme-
tyku.”;

3) w art. 6 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Oznakowanie opakowania jednostkowego ko-
smetyku, z zastrzezeniem ust. 3, umieszczone
na pojemniku i opakowaniu jednostkowym ze-
wnetrznym zawiera nastepujace informacje:

1) nazwe handlowa kosmetyku,

2) imie i nazwisko lub nazwe i adres producen-
ta, a takze nazwe panstwa, jezeli kosmetyk
jest produkowany poza terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej i panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej; informacje te moga by¢
skrécone, pod warunkiem ze umozliwiaja
identyfikacje producenta,

3) ilo$¢ nominalng kosmetyku w opakowaniu
w jednostkach masy lub objetosci w mo-
mencie pakowania, z wyjatkiem oznakowa-
nia:

a) opakowan zawierajacych mniej niz 5 gra-
mow lub 5 mililitréw,

b) bezptatnych prébek i opakowan jednora-
zowego uzytku,

c) stosowanych zwyczajowo opakowan
zbiorczych, na ktérych nie podaje sig ma-
sy i objetosci, jezeli informacje te znajdu-
ja sig na opakowaniach jednostkowych
umieszczonych w tych opakowaniach
zbiorczych; przy czym opakowania zbior-
cze musza zawieraé czytelng informacje
o liczbie opakowan jednostkowych, chy-
ba ze liczba opakowan jednostkowych
jest dobrze widoczna z zewnatrz lub wy-
roby sa sprzedawane pojedynczo,

4) termin trwatoséci, do ktérego kosmetyk prze-
chowywany we wskazanych przez produ-
centa warunkach zachowuje w petni swoje
wtasciwoséci i odpowiada wymaganiom
okreslonym w art. 4 ust. 1; termin trwatosci
okresla sie wyrazami , najlepiej zuzy¢ przed
kohcem” i nastgpujacymi po nich oznacze-
niem odpowiednio miesigca i roku lub in-
formacja o miejscu jego umieszczenia; jeze-
li jest to niezbedne ze wzgledu na wtasci-
wosé kosmetyku, nalezy wskazaé¢ warunki
zapewniajgce jego przydatnos$é¢ do uzycia;
podanie terminu trwatosci nie jest wymaga-
ne, jezeli minimalny okres przydatnosci ko-
smetyku do uzycia wynosi wiecej niz
30 miesiecy,

5) szczegolne ostrzezenia przy stosowaniu ko-
smetyku, jezeli kosmetyk jest przeznaczony
do stosowania przez osoby wykorzystujgce
ten kosmetyk w ramach wykonywanego za-
wodu zgodnie z jego przeznaczeniem — do-
datkowo inne konieczne ostrzezenia,

6) numer partii lub inne dane pozwalajgce na
identyfikacje partii kosmetyku,

7) funkcje kosmetyku, jeieli nie wynika ona
jednoznacznie z jego prezentacji,

8) wykaz sktadnikdw okreslonych zgodnie
z nazwami przyjetymi w Miedzynarodowym
Nazewnictwie Sktadnikéw Kosmetycznych
(INCI), poprzedzony wyrazem ,skfadniki”,
obejmujacy:

a) sktadniki w malejgcym porzadku wedtug
masy w momencie ich dodawania, przy
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czym skiadniki w stegzeniach ponizej 1 %
moga by¢ wymienione w dowolnej kolej-
nosci po sktadnikach w stezeniach wiegk-
szych niz 1 %,

b) kompozycje zapachowe i aromatyczne
okre$lone wyrazem ,zapach” lub ,aro-
mat” lub ich odpowiednimi nazwami
przyjetymi w INCI,

numery barwnikdw, ktére moga byé wy-
mieniane po innych sktadnikach w do-
wolnej kolejnosci, zgodnie z ich numera-
mi okreslonymi w liscie barwnikéw do-
zwolonych do stosowania w kosmety-
kach; w przypadku kosmetykéw sprzeda-
wanych w wielu odcieniach koloréw, po
oznaczeniu znakiem graficznym ,+/-" jest
dopuszczalne wymienienie wszystkich
barwnikow.”;

Cc

~—

4) art. 8 otrzymuje brzmienie:

LArt. 8. 1. Tworzy sie krajowy system informowa-
nia o kosmetykach wprowadzonych do
obrotu, zwany dalej ,krajowym syste-
mem”.

2. W krajowym systemie sg gromadzone
dane o kosmetykach i informacje o przy-
padkach zachorowan spowodowanych
uzyciem tych kosmetykéw.

3. Lekarz, ktéry rozpoznaje przypadek za-
chorowania spowodowany uzyciem ko-
smetyku, jest obowigzany do niezwtocz-
nego przekazania do krajowego syste-
mu informacji o przypadku takiego za-
chorowania.

4. Producent jest obowiagzany przed dniem
wprowadzenia kosmetyku do obrotu
przekaza¢ do krajowego systemu dane
obejmujace:

1) nazwe handiowg kosmetyku i jego
kategorie,

2) imie i nazwisko lub nazwe i adres
producenta zgtaszajgcego kosmetyk,

. 3) adres miejsca udostepniania doku-
mentéw zawierajacych informacje,
o ktérych mowa w art. 11; producent
wskazuje miejsce udostepniania do-
kumentéw na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej lub na terytorium
jednego z panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej.

5. Producent jest obowigzany zgtaszaé¢ do
krajowego systemu wszelkie zmiany da-
nych, o ktérych mowa w ust. 4, w odnie-
sieniu do kosmetyku znajdujacego sig
juz w obrocie.”;

5) art. 9 otrzymuje brzmienie:

JArt. 9. 1. Krajowy system prowadzi Gtéwny In-
spektor Sanitarny lub upowazniona
przez niego jednostka organizacyjna.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér
formularzy przekazania danych o ko-
smetyku i przypadkach zachorowan
spowodowanych uzyciem kosmetyku
oraz sposdb gromadzenia ich w krajo-
wym systemie, z uwzglednieniem wy-
magan technicznych niezbednych do
przetworzenia otrzymanych informa-
cji.”;

6} w art. 10 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Dane zawarte w krajowym systemie s3 udo-
stgpniane organom Panstwowej Inspekcji Sa-
nitarnej.”;

7) w art. 11:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Producent jest obowigzany udostepniaé do
celdw kontroli, w miejscu wskazanym sto-
sownie do art. 8 ust. 4 pkt 3, udokumento-
wane informacje obejmujace:

1) ilodciowy i jakos$ciowy sktad kosmetyku,
a w przypadku kompozycji zapachowych
i aromatycznych jej nazwe lub numer
kompozycji oraz imie i nazwisko lub na-
zwe oraz adres dostawcy poszczegdinych
sktadnikdéw kosmetyku,

2) specyfikacje fizykochemiczna i mikrobio-
logiczna surowcoéw i gotowego kosmety-
ku oraz kryteria kontroli czystosci mikro-
biologicznej kosmetyku,

3) opis metody produkcji zgodnej z dobra
praktyka produkciji,

4) oceng wptywu kosmetyku na bezpieczen-
stwo zdrowia ludzi, przygotowang
z uwzglednieniem charakterystyki toksy-
kologicznej sktadnikow, ich struktury che-
micznej i stopnia kontaktu z ciatem czto-
wieka, a takze nazwisko i adres osoby od-
powiedzialnej za te ocene,

b) istniejagce dane' o niepozadanych skut-
kach dla zdrowia ludzi powstatych w na-
stepstwie stosowania kasmetyku,

6) udokumentowane wyniki badan dziata-
nia kosmetyku, jezeli jest to uzasadnione
deklarowanym rodzajem dziatania ko-
smetyku.”, ’

b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

»1a. Osoba, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, musi
posiadaé wyksztatcenie wyzsze i kwalifika-
cie zawodowe w zakresie, w ktérym doko-
nuje oceny.”,

¢) uchyla sie ust. 3;
8) w art. 13:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Nadzér nad przestrzeganiem przepiséw
ustawy sprawuje na zasadach i w trybie
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okreslonym w odrebnych przepisach Pan-
stwowa Inspekcja Sanitarna oraz w zakresie
znakowania, zafatszowan i prawidtowosci
obrotu Inspekcja Handlowa.”,

b) uchyla sig ust. 5;
9) wart. 14:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

. 1. Kto, bez zgtoszenia do krajowego systemu,
wprowadza kosmetyk do obrotu

— podlega karze grzywny.”,
b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

»1a. Kto wprowadza do obrotu kosmetyk po
uptywie terminu trwatosci

— podlega karze grzywny.”.

Art. 2. Do czasu zakohczenia procesu akredytacji
laboratoriow na podstawie przepisOw ustawy z dnia

30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U.
Nr 166, poz. 1360 oraz z 2003 r. Nr 80, poz. 718, Nr 130,
poz. 1188 i Nr 170, poz. 1652), badania laboratoryjne,
o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 ustawy, o ktérej mo-

wa w art. 1, wykonuja laboratoria Panstwowej Inspek-
¢ji Sanitarnej.

Art. 3. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wy-
dane na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa
w art. 1, zachowujg moc do czasu wydania nowych
przepiséw wykonawczych na podstawie art. 9 ust. 2
ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, nie dtuzej niz przez okres 6 miesiecy
od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni
od dnia ogtoszenia.
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