Warszawa, dnia 19 kwietnia 2013 r.

Poz. 475

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 11 marca 2013 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o kosmetykach

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow normatywnych i nie-
ktorych innych aktow prawnych (Dz. U. 22011 r. Nr 197, poz. 1172 1 Nr 232, poz. 1378) ogtasza si¢ w zataczniku do niniej-
szego obwieszczenia jednolity tekst ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473), z uwzglednie-
niem zmian wprowadzonych:

1) ustawa z dnia 13 marca 2003 r. o zmianie ustawy o kosmetykach (Dz. U. Nr 73, poz. 659),

2) ustawa z dnia 17 pazdziernika 2003 r. o zmianie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych oraz o zmianie nie-
ktérych innych ustaw (Dz. U. Nr 189, poz. 1852),

3) ustawa z dnia 30 pazdziernika 2003 r. o zmianie ustawy o kosmetykach (Dz. U. Nr 208, poz. 2019),
4) ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o zmianie ustawy o kosmetykach (Dz. U. Nr 213, poz. 2158),

5) ustawa z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie ustawy o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej oraz o zmianie niektorych
innych ustaw (Dz. U. z 2009 r. Nr 18, poz. 97),

6) ustawa z dnia 7 maja 2009 r. o towarach paczkowanych (Dz. U. Nr 91, poz. 740),

7) ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679),

8) ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322),
9) ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoéci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654)

oraz zmian wynikajacych z przepiséw ogloszonych przed dniem 14 lutego 2013 r.

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:
1) art. 15,161 18 ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473), ktore stanowia:

»Art. 15. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 1998 r. Nr 90, poz. 575, Nr 106,
poz. 668 i Nr 117, poz. 756,z 1999 r. Nr 70, poz. 778, z 2000 r. Nr 12, poz. 136 i Nr 120, poz. 1268 oraz z 2001 r. Nr 11,
poz. 84 i Nr 29, poz. 320) w art. 4 pkt 4, art. 24 ust. 1, art. 27 ust. 2, art. 29 i art. 36 ust. 3 po wyrazach ,,przedmioty
uzytku” uzytych w réznych przypadkach dodaje si¢ wyraz ,, , kosmetyki” w odpowiednich przypadkach.

Art. 16. Do spraw wszczetych przed dniem wejécia w zycie ustawy, a niezakonczonych do tego dnia stosuje si¢
przepisy ustawy.”

,,Art. 18. Producent kosmetyku juz zarejestrowanego lub ktéry uzyskat §wiadectwo dopuszczenia do obrotu wydane
przez Panstwowy Zaktad Higieny na podstawie dotychczasowych przepiséw, majacy siedzibe w kraju, jest obowigzany
dostosowac sktad kosmetyku, jego opakowanie i oznakowanie do wymagan ustawy oraz zgtosi¢ go do krajowego syste-
mu informowania o kosmetykach, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1, do konca 2002 r.”;
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

art. 2 ustawy z dnia 13 marca 2003 r. o zmianie ustawy o kosmetykach (Dz. U. Nr 73, poz. 659), ktéry stanowi:
,Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.”;

art. 6 ustawy z dnia 17 pazdziernika 2003 r. o zmianie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych oraz o zmianie
niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 189, poz. 1852), ktory stanowi:

,Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.”;

art. 2—4 ustawy z dnia 30 pazdziernika 2003 r. o zmianie ustawy o kosmetykach (Dz. U. Nr 208, poz. 2019), ktére sta-
nowig:

,Art. 2. Do czasu zakonczenia procesu akredytacji laboratoriow na podstawie przepiséw 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 ktorych mowa w art. 13 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, wykonuja laboratoria
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.

Art. 3. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy, o ktoérej 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 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogtoszenia.”;

odnosénika nr 1 oraz art. 2 i art. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o zmianie ustawy o kosmetykach (Dz. U. Nr 213,
poz. 2158), ktore stanowia:

,»") Przepisy niniejszej ustawy wdrazaja postanowienia dyrektywy 2003/15/WE z dnia 27 lutego 2003 r. zmieniajace;j
dyrektywe 76/768/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do produktow
kosmetycznych (Dz. Urz. WE L 66 z 11.03.2003).”

,»Art. 2. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 5 ust. 3 ustawy, o ktorej mowa w art. 1,
zachowuja moc do czasu wydania nowych przepisow wykonawczych na podstawie art. 5 ust. 3 ustawy, o ktdrej mowa
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz przez okres 6 miesiecy od dnia jej wejscia w zycie.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt 4 i pkt 5 lit. a, ktore
wchodza w zycie z dniem 11 marca 2005 r.”;

art. 72 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie ustawy o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej oraz o zmianie niekto-
rych innych ustaw (Dz. U. z 2009 r. Nr 18, poz. 97), ktory stanowi:

,Art. 72. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt 24, art. 13, 14 i 17, art. 22 pkt 2, art. 24, art. 65—67 oraz art. 69 — ktoére wchodzg w zycie z dniem
31 marca 2009 r.;

2)  art. 68 — ktory wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2011 1.5

odnosnika nr 1 oraz art. 44 ustawy z dnia 7 maja 2009 r. o towarach paczkowanych (Dz. U. Nr 91, poz. 740), ktdre sta-
nowia:

,,") Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2007/45/WE z dnia 5 wrze$nia 2007 r. ustanawiajacej zasady do-
tyczace nominalnych ilosci produktéw w opakowaniach jednostkowych, uchylajacej dyrektywy Rady
75/106/EWG 1 80/232/EWG oraz zmieniajacej dyrektywe Rady 76/211/EWG (Dz. Urz. UE L 247 2 21.09.2007,
str. 17);

2) dyrektywy Rady 75/107/EWG z dnia 19 grudnia 1974 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do butelek wykorzystywanych jako pojemniki pomiarowe (Dz. Urz. WE L 42
z 15.02.1975, str. 14; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 2, str. 169);

3) dyrektywy Rady 76/211/EWG z dnia 20 stycznia 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do paczkowania wedtug masy lub objetosci niektorych produktéw w opakowaniach jed-
nostkowych (Dz. Urz. WE L 46 z 21.02.1976, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 3,
str. 91).”

,,Art. 44, Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”;
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8) odnosnika nr 1 oraz art. 141 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), ktore
stanowig:

.,V Ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia:

)]

2)

3)

4

5)

6)

7)

8)

9)

dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990,
str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154);

dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 169
7 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82);

dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 z 07.12.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21, str. 319);

dyrektywy 2000/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 listopada 2000 r. zmieniajacej dyrektywe
93/42/EWG w odniesieniu do wyrobow medycznych zawierajacych trwate pochodne krwi ludzkiej lub osocza
ludzkiego (Dz. Urz. WE L 313 z 13.12.2000, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26,
str. 72);

dyrektywy 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 grudnia 2001 r. zmieniajacej dyrektywe
93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 6 z 10.01.2002, str. 50; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 166);

dyrektywy Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji protez piersi w ra-
mach dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2003, str. 43;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 71);

dyrektywy Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajacej szczegdlowe specyfikacje w zakre-
sie wymagan ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych pro-
dukowanych z tkanek pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. UE L 105 z 26.04.2003, str. 18; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 453);

dyrektywy Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfikowania protez biodrowych,
kolanowych i barkowych w ramach dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz.
UE L 210 z 12.08.2005, str. 41);

dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r. zmieniajacej dyrektywe
Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw me-
dycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych oraz dyrektywe
98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 247 z 21.09.2007,
str. 21).”

,Art. 141. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1)
2)

art. 90 ust. 3-5, ktoére wechodza w zycie po uptywie 12 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie ustawy;

art. 48 ust. 2, art. 64 ust. 2 i art. 83 ust. 1 pkt 2, ktére wchodza w zycie z dniem 1 maja 2011 r.”;

9) odno$nika nr 2 oraz art. 91 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U.
Nr 63, poz. 322), ktore stanowig:

,,2) Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw:

D)

2)

3)

dyrektywy 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych
(Dz. Urz. WE L 196 z 16.08.1967, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 1,
str. 27);

dyrektywy 92/58/EWG z dnia 24 czerwca 1992 r. w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych znakow bez-
pieczenstwa i/lub zdrowia w miejscu pracy (dziewigta dyrektywa szczegdétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dy-
rektywy 89/391/EWG) (Dz. Urz. WE L 245 7 26.08.1992, str. 23, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 5, t. 2, str. 89);

dyrektywy 1999/45/WE z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania prepa-
ratéw niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1999, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 24, str. 109);
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4) dyrektywy 2004/9/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej
(DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 28, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15,
t. 8, str. 65);

5) dyrektywy 2004/10/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej
stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 44, z p6zn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. §2);

6) dyrektywy 2008/112/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. zmieniajacej dyrektywy Rady 76/768/EWG, 88/378/EWG,
1999/13/WE oraz dyrektywy 2000/53/WE, 2002/96/WE 1 2004/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w ce-
lu dostosowania ich do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 345 z 23.12.2008, str. 68).”

,Art. 91. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”;
10) art. 221 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654), ktory stanowi:

,»Art. 221. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2011 r., z wyjatkiem art. 17 ust. 2 i 3, art. 25, art. 88 ust. 3,
art. 106 ust. 2 zdanie trzecie, ust. 3 pkt 13, ust. 4 pkt 11 i ust. 5, art. 148 pkt 6 oraz art. 172 pkt 10, ktére wchodza w zy-
cie z dniem 1 stycznia 2012 r.”.

Marszatek Sejmu: E. Kopacz

Zatacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 11 marca 2013 r. (poz. 475)

USTAWA
z dnia 30 marca 2001 r.

o kosmetykach

Art. 1. 1. Ustawa okresla, w zakresie niezbgdnym dla zapewnienia bezpieczenstwa zdrowia ludzi, wymagania dotycza-
ce sktadu, oznakowania kosmetykow oraz warunki obrotu kosmetykami.

2. Ustawa nie narusza przepisow o:
1) ogdlnym bezpieczenstwie produktow;
2) srodkach farmaceutycznychV, materiatach medycznych®, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej®.

3.9 Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow medycznych i wyposazenia wyrobow medycznych, wyrobow me-
dycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisoéw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113, poz. 657).

D" Obecnie: produktach leczniczych, zgodnie z art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 i Nr 154, poz. 1801 oraz z 2002 r. Nr 32, poz. 300), ktora weszta w zycie z dniem
1 pazdziernika 2002 r.

Obecnie: wyrobach medycznych, zgodnie z art. 26 ust. 2 ustawy, o ktoérej mowa w odnosniku 1.

Obecnie: Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, zgodnie z art. 1 pkt 47 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyro-
bach medycznych oraz ustawe¢ o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz. U. Nr 92, poz. 882), ktora weszta w zycie z dniem 1 maja 2004 r.

Dodany przez art. 115 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), ktora weszta w zycie z dniem
18 wrzesnia 2010 r.

2)
3)

4)
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Art. 2. 1.9 W rozumieniu ustawy kosmetykiem jest kazda substancja chemiczna lub mieszanina, przeznaczone do ze-
wnetrznego kontaktu z ciatlem cztowieka: skora, wlosami, wargami, paznokciami, zewng¢trznymi narzadami plciowymi,
z¢bami 1 blonami §luzowymi jamy ustnej, ktorych wylacznym lub podstawowym celem jest utrzymanie ich w czystosci,
pielegnowanie, ochrona, perfumowanie, zmiana wygladu ciata lub ulepszenie jego zapachu.

2.9 Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, najczeSciej wystepujace kategorie pro-
duktow bedacych kosmetykami, biorgec pod uwage kryteria okreslone w ust. 1.

Art. 3. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1)? producent — przedsigbiorce, ktory wytwarza i wprowadza kosmetyk do obrotu albo ktéry wprowadza kosmetyk do ob-
rotu, a takze jego przedstawiciela oraz kazdg osobg, ktora wystepuje jako wytworca, umieszczajac na produkcie lub
dotaczajac do niego swojg firme, znak towarowy lub inne odrdzniajgce oznaczenie; za producenta uwaza si¢ takze im-
portera;

2)® wprowadzenie do obrotu — odptatne lub nieodptatne przekazanie kosmetyku po raz pierwszy przez producenta uzyt-
kownikowi badz przedsi¢biorcy uczestniczgcemu w obrocie handlowym,;

3)? skladnik kosmetyku — substancje chemiczng pochodzenia syntetycznego lub naturalnego lub jej mieszaning; nie sg
sktadnikami kosmetyku wynikajace z procesu technologicznego zanieczyszczenia, pomocnicze materiaty techniczne
oraz rozpuszczalniki 1 no$niki kompozycji zapachowych i aromatycznych;

3a)'” mieszanina — mieszaning lub roztwor, o ktérych mowa w art. 3 pkt 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i1 stosowanych ogra-
niczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i1 2000/21/WE
(Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.);

4) barwnik — substancje¢ stuzaca do nadania barwy kosmetykowi lub zmiany barwy zewngtrznych czesci ciata ludzkiego,
z wyjatkiem substancji przeznaczonych wytacznie do kosmetykow stosowanych do farbowania wlosow;

5) substancja konserwujgca — substancjg, ktora moze by¢ dodawana do kosmetykéw w celu hamowania rozwoju drobno-
ustrojow w kosmetykach;

6) substancja promieniochronna — substancj¢ chronigcg skore przed szkodliwym dzialaniem promieniowania ultrafioleto-
wego;

7)'D kompozycja zapachowa — substancje pochodzenia syntetycznego lub naturalnego lub mieszaning, shuzgce do nadania
kosmetykowi zapachu;

8)!') kompozycja aromatyczna — substancje pochodzenia syntetycznego lub naturalnego lub mieszanine, stuzgce do nadania
kosmetykowi aromatu lub smaku;

9)'? partia kosmetyku — parti¢ towaru paczkowanego w rozumieniu ustawy z dnia 7 maja 2009 r. o towarach paczkowanych
(Dz. U. Nr 91, poz. 740 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 229, poz. 1495);

10)'¥ funkcja kosmetyku — okreslenie wskazujace na przeznaczenie lub zastosowanie kosmetyku;

11)' prototyp kosmetyku — pierwszy model lub projekt, nieprodukowany jeszcze seryjnie, ktorego kopia lub ostateczna
modyfikacja stanowi kosmetyk.

3 W brzmieniu ustalonym przez art. 69 pkt 1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U.

Nr 63, poz. 322), ktora weszta w zycie z dniem 8 kwietnia 2011 r.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 ustawy z dnia 13 marca 2003 r. o zmianie ustawy o kosmetykach (Dz. U. Nr 73, poz. 659), ktora

weszla w zycie z dniem 15 maja 2003 r.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o zmianie ustawy o kosmetykach (Dz. U. Nr 213,

poz. 2158), ktora weszta w zycie z dniem 15 pazdziernika 2004 r.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 30 pazdziernika 2003 r. o zmianie ustawy o kosmetykach (Dz. U. Nr 208,

poz. 2019), ktéra weszta w zycie z dniem 23 grudnia 2003 r.

W brzmieniu ustalonym przez art. 69 pkt 2 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 5.

Dodany przez art. 69 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 5.

D W brzmieniu ustalonym przez art. 69 pkt 2 lit. ¢ ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 5.

12) Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 8; w brzmieniu ustalonym przez art. 38 ustawy z dnia 7 maja
2009 r. o towarach paczkowanych (Dz. U. Nr 91, poz. 740), ktora weszta w zycie z dniem 30 czerwca 2009 r.

13 Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 8.

) Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odnos$niku 7.

6)

7

8)

9)
10)
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Art. 4. 1. Kosmetyk wprowadzony do obrotu, uzywany w zwyktych Iub w innych dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach,
z uwzglednieniem w szczegolnosci jego wygladu lub prezentacji, oznakowania, wszystkich instrukcji uzycia oraz innych
wskazowek lub informacji pochodzacych od producenta, nie moze zagraza¢ zdrowiu ludzi.

2. Zakazuje si¢ stosowania w kosmetykach komorek, tkanek oraz innych substancji lub ich ekstraktow pochodzacych
z ciata ludzkiego.

3.19) Zakazuje si¢ stosowania w kosmetykach substancji zaklasyfikowanych jako rakotworcze, mutagenne lub dziatajace
szkodliwie na rozrodczos¢, kategorii 1A, 1B i 2 na podstawie przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
(Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008”; substancje kategorii 2
mogg by¢ stosowane w przypadku umieszczenia ich na listach, o ktorych mowa w art. 5 ust. 3 pkt 1-3.

Art. 4a.'9 1. Zakazuje si¢, w celu spelnienia wymagan niniejszej ustawy, przeprowadzania testow kosmetykéw na
zwierzetach.

2. Zakazuje si¢, w celu spetnienia wymagan niniejszej ustawy:
1) wprowadzania do obrotu kosmetykdow:

a) testowanych na zwierzetach,

b) zawierajacych sktadniki lub ich kombinacje testowane na zwierzetach;
2) przeprowadzania na zwierzetach testow sktadnikow kosmetykow lub kombinacji tych sktadnikow.

3.1 Zakaz, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 1 lit. b i pkt 2, obowiazuje od momentu zastapienia testow na zwierzgtach przez
jedna lub wigcej uznanych metod wymienionych w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. usta-
lajacym metody badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie reje-

stracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz. Urz. UE L 142
7 31.05.2008, str. 1, z p6zn. zm.) lub w rozporzadzeniu wydanym na podstawie ust. 4.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw nauki moze okresli¢, w dro-
dze rozporzadzenia, procedury przeprowadzania testow kosmetykow, sktadnikow kosmetykow lub ich kombinacji, majac
na uwadze postep nauki w rozwoju metod alternatywnych.

Art. 5. 1. Zakazuje si¢ wprowadzania do obrotu kosmetykow zawierajacych:

1) substancje niedozwolone do stosowania w kosmetykach;

2) substancje dozwolone do stosowania w kosmetykach wylgcznie w ograniczonych ilosciach, zakresie i warunkach stoso-
wania, o ile wymagania te zostaly przekroczone;

3) barwniki, substancje konserwujace, substancje promieniochronne dozwolone do stosowania w kosmetykach wylacznie
w ograniczonych ilo$ciach, zakresie i warunkach stosowania, o ile wymagania te zostaly przekroczone.

2. Dopuszczalna jest obecno$é sladowych ilosci substancji niedozwolonych do stosowania w kosmetykach, jezeli tech-
nicznie nie mozna ich wyeliminowaé w procesie produkcji i jezeli kosmetyk odpowiada warunkom, o ktorych mowa w art. 4
ust. 1.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami: wlasciwym do spraw gospodarki oraz wlasciwym
do spraw srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia, uwzgledniajac charakterystyke toksykologiczng sktadnikéw kosme-
tykow, a w szczegolnosci sktad chemiczny substancji, barwnikdw, substancji konserwujacych i substancji promieniochron-
nych, a takze ocen¢ ich zagrozenia dla bezpieczenstwa zdrowia ludzi:

1) liste substancji niedozwolonych do stosowania w kosmetykach;

2) liste substancji dozwolonych do stosowania w kosmetykach wylagcznie w ograniczonych ilosciach, zakresie i warun-
kach stosowania;

159 Dodany przez art. 1 pkt 2 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 7; w brzmieniu ustalonym przez art. 69 pkt 3 ustawy, o ktorej mowa
w odnosniku 5.

19 Dodany przez art. 1 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 7.

1) W brzmieniu ustalonym przez art. 69 pkt 4 ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 5.
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3) listy dozwolonych do stosowania w kosmetykach:
a) barwnikow,
b) substancji konserwujacych,
c) substancji promieniochronnych

— z podaniem ich ilo$ci, zakresu i warunkow stosowania;
4) wzor znaku graficznego wskazujacego na umieszczenie informacji na dotaczonej ulotce, nalepce, tasmie lub kartce;

5)'® wzo6r znaku graficznego, ktory informuje, po jakim czasie od otwarcia opakowania kosmetyk moze by¢ stosowany bez
stwarzania zagrozenia dla zdrowia uzytkownika.

Art. 6. 1. Opakowanie jednostkowe kosmetyku powinno by¢ oznakowane w sposdb widoczny i czytelny, metoda unie-
mozliwiajacg tatwe usunigcie oznakowania.

2.'9 Oznakowanie opakowania jednostkowego kosmetyku, z zastrzezeniem ust. 3, umieszczone na pojemniku i opako-
waniu jednostkowym zewnetrznym zawiera nastepujace informacje:

1) nazwe handlowg kosmetyku;

2) imig¢ i nazwisko lub nazwg i adres producenta, a takze nazwe panstwa, jezeli kosmetyk jest produkowany poza teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej i panstw cztonkowskich Unii Europejskiej; informacje te moga by¢ skrécone, pod wa-
runkiem ze umozliwiajg identyfikacje¢ producenta;

3) ilo$¢ nominalng kosmetyku w opakowaniu w jednostkach masy lub objetosci w momencie pakowania, z wyjatkiem
oznakowania:

a) opakowan zawierajacych mniej niz 5 graméw lub 5 mililitréw,
b) bezptatnych probek i opakowan jednorazowego uzytku,

c) stosowanych zwyczajowo opakowan zbiorczych, na ktorych nie podaje si¢ masy i objetosci, jezeli informacje te
znajduja si¢ na opakowaniach jednostkowych umieszczonych w tych opakowaniach zbiorczych; przy czym opako-
wania zbiorcze musza zawiera¢ czytelng informacj¢ o liczbie opakowan jednostkowych, chyba ze liczba opako-
wan jednostkowych jest dobrze widoczna z zewnatrz lub wyroby sg sprzedawane pojedynczo;

4)? termin trwatoéci, do ktorego kosmetyk, przechowywany we wskazanych przez producenta warunkach, zachowuje
w pelni swoje wlasciwosci 1 odpowiada wymaganiom art. 4 ust. 1, okre§lony zwrotem ,,najlepiej zuzy¢ przed koncem”
1 nastepujacym po nim oznaczeniem odpowiednio miesigca i roku lub dnia, miesigca i roku albo informacja o miejscu
umieszczenia tego terminu na opakowaniu; jezeli jest to niezbedne ze wzgledu na wlasciwos¢ kosmetyku, nalezy wska-
za¢ warunki zapewniajace zachowanie jego przydatnosci do uzycia; podanie terminu trwalosci nie jest wymagane, jeze-
li minimalny okres przydatnosci kosmetyku do uzycia wynosi wigcej niz 30 miesiecy; w tym przypadku nalezy umies-
ci¢ znak graficzny okreslony w art. 5 ust. 3 pkt 5 oraz poda¢, wyrazony w miesigcach lub latach, czas, w jakim od
otwarcia opakowania kosmetyk moze by¢ stosowany bez stwarzania zagrozenia dla zdrowia uzytkownika;

5) szczegolne ostrzezenia przy stosowaniu kosmetyku, jezeli kosmetyk jest przeznaczony do stosowania przez osoby wy-
korzystujace ten kosmetyk w ramach wykonywanego zawodu zgodnie z jego przeznaczeniem — dodatkowo inne ko-
nieczne ostrzezenia;

6) numer partii lub inne dane pozwalajace na identyfikacje partii kosmetyku;
7) funkcje kosmetyku, jezeli nie wynika ona jednoznacznie z jego prezentacji;

8)?1) wykaz sktadnikow okreslonych zgodnie z nazwami przyjetymi w Miedzynarodowym Nazewnictwie Sktadnikow Kos-
metycznych (INCI), poprzedzony wyrazem ,,sktadniki” lub ,,ingredients”, obejmujacy:

a) skladniki w malejacym porzadku wedlug masy w momencie ich dodawania, przy czym sktadniki w stezeniach
ponizej 1% moga by¢ wymienione w dowolnej kolejnosci, po sktadnikach w stezeniach wigkszych niz 1%,

18 Dodany przez art. 1 pkt 4 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 7; wszedl w zycie z dniem 11 marca 2005 r.

19 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 8.

200 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 7; wszedt w zycie z dniem 11 marca
2005 1.

2D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa w odnoséniku 7; wszedt w zycie z dniem 11 marca
2005 r.
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b) kompozycje zapachowe i aromatyczne okreslone wyrazem ,,zapach” lub ,,aromat” lub ich odpowiednimi nazwami
przyjetymi w INCI, z uwzglgdnieniem substancji w nich wystepujacych, ktore zostaly umieszczone na liscie,
o ktérej mowa w art. 5 ust. 3 pkt 2, i musza by¢ wymienione niezaleznie od funkcji, jakg petniag w kosmetyku,

¢) numery barwnikow, ktdére moga by¢ wymieniane po innych sktadnikach w dowolnej kolejnosci, zgodnie z ich nu-
merami okreslonymi w li§cie barwnikéw dozwolonych do stosowania w kosmetykach; w przypadku kosmetykow
sprzedawanych w wielu odcieniach koloréw, jest dopuszczalne wymienienie wszystkich barwnikow, po oznacze-
niu znakiem graficznym ,,+/-"".

3. Jezeli jest to niemozliwe ze wzgledu na wielko$¢ kosmetyku, informacja wymieniona w ust. 2 pkt 6 moze by¢ umiesz-
czona tylko na opakowaniu jednostkowym zewngtrznym.

4. Informacje wymienione w ust. 2 pkt 8 moga by¢ umieszczone tylko na opakowaniu jednostkowym zewnetrznym.

5. W przypadku wyrazenia zgody, o ktorej mowa w art. 7 ust. 1, przez Glownego Inspektora Sanitarnego na nieujawnia-
nie na opakowaniu jednostkowym nazw jednego Iub kilku sktadnikow kosmetyku, w wykazie sktadnikow okreslonym
w ust. 2 pkt 8 zamiast nazwy sktadnika umieszcza si¢ jego numer.

6. Jezeli ze wzglgdu na wielkos$¢ lub ksztalt opakowania nie jest mozliwe podanie na opakowaniu jednostkowym ze-
wnetrznym ostrzezen lub informacji, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 5 i 8, moga one by¢ podane na dotaczonej ulotce, nalepce,
tasmie lub kartce. W tym przypadku na pojemniku lub opakowaniu jednostkowym zewngtrznym umieszcza si¢ skrocong
informacje lub znak graficzny wskazujacy na dolaczenie tych informacji.

7. Jezeli ze wzgledu na wielkos$¢ lub ksztatt opakowania nie jest mozliwe, aby informacje wymienione w ust. 2 pkt 8
byly podane na dotgczonej ulotce, nalepce, tasmie lub kartce, informacje te powinny by¢ umieszczone bezposrednio na po-
jemniku lub w miejscu dostepnym dla kupujacego, w ktorym kosmetyk jest wystawiony do sprzedazy.

8. Jezeli kosmetyk nie jest pakowany w opakowanie zbiorcze, ale jest pakowany w punkcie sprzedazy na prosbe kupu-
jacego lub jest pakowany zbiorczo do bezposredniej sprzedazy, informacje wymienione w ust. 2 pkt 1, 2 oraz 4-8 powinny
by¢ umieszczone na pojemniku lub opakowaniu, w ktorym kosmetyk jest wystawiony do sprzedazy.

9. Jezeli producent umiescit na pojemniku lub opakowaniu jednostkowym zewnetrznym wigcej niz jeden adres produ-
centa, to adres, pod ktérym przechowywane sg informacje o kosmetyku, o ktorych mowa w art. 11 ust. 1, powinien by¢
podkreslony.

10.2% Producent moze umie$ci¢ na pojemniku, opakowaniu jednostkowym zewnetrznym lub dotgczonej ulotce, nalepce,
tasmie lub kartce informacjg, ze kosmetyk nie byt testowany na zwierzgtach jedynie woéwczas, gdy producent i jego dostaw-
cy nie wykonywali i nie zlecali wykonania testow na zwierzetach kosmetyku, jego prototypu ani zadnego z jego sktadnikow
oraz gdy nie zawiera on sktadnikéw testowanych na zwierzetach przez innych producentdow w celu wytworzenia nowych
kosmetykow.

Art. 7. 1. Producent moze, ze wzgledu na tajemnicg przedsigbiorstwa, wystgpi¢ z wnioskiem do Gléwnego Inspektora
Sanitarnego, zwanego dalej ,,organem”, o wyrazenie zgody na nicujawnianie na opakowaniu jednostkowym nazw jednego
lub kilku sktadnikéw kosmetyku.

2. Organ, o ktorym mowa w ust. 1, w drodze decyzji, wyraza zgode¢ i nadaje numer zastepujacy nazwe sktadnika kosme-

tyku.

3. Odmowa i cofnigcie zgody nastgpuje w drodze decyz;ji.

4. Decyzj¢ wydaje si¢ na okres do 5 lat, z mozliwos$cia przedtuzenia, w szczeg6lnie uzasadnionych sytuacjach, na dalsze
3 lata.

5. Jezeli ze wzgledu na bezpieczenstwo zdrowia ludzi jest to uzasadnione, Gtéwny Inspektor Sanitarny odmawia wyra-
zenia zgody, o ktorej mowa w ust. 2.

6. Od decyzji wydanej w pierwszej instancji przez Gléwnego Inspektora Sanitarnego stuzy odwotanie do ministra wtas-
ciwego do spraw zdrowia.

22 Dodany przez art. 1 pkt 5 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 7.
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7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, informacje, jakie powinien zawiera¢ wniosek
o wyrazenie zgody na nieujawnianie na opakowaniu jednostkowym nazwy sktadnika kosmetyku ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorstwa, obejmujace w szczegolnosci: oceng bezpieczenstwa sktadnika dla zdrowia ludzi w okreslonym gotowym
kosmetyku z podaniem jego nazwy handlowej i kategorii, z uwzglednieniem charakterystyki toksykologicznej, budowy
chemicznej i stopnia kontaktu z ciatem cztowieka, szczegdétowe uzasadnienie przyczyn wystapienia z wnioskiem o zacho-
wanie tajemnicy przedsigbiorstwa oraz wzor wniosku.

8. Producent jest obowigzany niezwlocznie powiadomi¢ organ, o ktdrym mowa w ust. 1, o wszelkich zmianach informa-
c¢ji wymienionych we wniosku, przy czym o zmianie nazwy handlowej lub kategorii kosmetyku, zawierajacego dany sktad-
nik — producent powiadamia ten organ nie p6zniej niz 15 dni przed wprowadzeniem kosmetyku do obrotu pod nowa nazwa
handlowg lub zmieniong kategoria.

9. Organ, o ktorym mowa w ust. 1, cofa zgode w przypadku, gdy wystagpig nowe informacje lub gdy zaistniejg uzasad-
nione podejrzenia, ze nieujawnienie nazwy sktadnika moze stwarzaé jakiekolwiek zagrozenie dla zdrowia ludzi.

Art. 8.2 1. Tworzy si¢ krajowy system informowania o kosmetykach wprowadzonych do obrotu, zwany dalej ,,krajo-
wym systemem”.

2. W krajowym systemie sg gromadzone dane o kosmetykach i informacje o przypadkach zachorowan spowodowanych
uzyciem tych kosmetykow.

3. Lekarz, ktory rozpoznaje przypadek zachorowania spowodowany uzyciem kosmetyku, jest obowigzany do nie-
zwlocznego przekazania do krajowego systemu informacji o przypadku takiego zachorowania.

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

1) nazwe handlowg kosmetyku i jego kategorig;
2) 1imig i nazwisko lub nazwe i adres producenta zglaszajacego kosmetyk;

3) adres miejsca udostepniania dokumentow zawierajacych informacje, o ktorych mowa w art. 11; producent wskazuje
miejsce udostepniania dokumentdéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub na terytorium jednego z panstw czlon-
kowskich Unii Europejskie;j.

5. Producent jest obowigzany zglasza¢ do krajowego systemu wszelkie zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 4, w od-
niesieniu do kosmetyku znajdujacego si¢ juz w obrocie.

Art. 9.29 1. Krajowy system prowadzi Gloéwny Inspektor Sanitarny lub upowazniona przez niego jednostka organiza-
cyjna.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, wzor formularzy przekazania danych o kos-
metyku i przypadkach zachorowan spowodowanych uzyciem kosmetyku oraz sposéb gromadzenia ich w krajowym syste-
mie, z uwzglednieniem wymagan technicznych niezbednych do przetworzenia otrzymanych informacji.

Art. 10. 1.2 Dane zawarte w krajowym systemie sg udostepniane organom Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.

2.2 Informacje dotyczace sktadu kosmetykow sa udostepniane organom Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, podmiotom
wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza, w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci leczniczej, a w szczegdlnosci podmiotom lecz-
niczym oraz lekarzom i lekarzom dentystom prowadzacym indywidualng praktyke lekarska, wylacznie w celu podjgcia na-
tychmiastowego 1 wlasciwego leczenia, jezeli zachodzi podejrzenie, ze stosowanie kosmetyku byto przyczyna zachorowania.

Art. 11. 1.7 Producent jest obowigzany udostepnia¢ do celdw kontroli, w miejscu wskazanym stosownie do art. 8 ust. 4
pkt 3, udokumentowane informacje obejmujace:

1) ilosciowy i jakosciowy sktad kosmetyku, a w przypadku kompozycji zapachowych i aromatycznych jej nazwe lub nu-
mer kompozycji oraz imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres dostawcy poszczegodlnych sktadnikow kosmetyku;

23 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 8.

2 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 8.

25 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 8.

260 W brzmieniu ustalonym przez art. 161 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654), ktéra
weszta w zycie z dniem 1 lipca 2011 r.

21 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 7 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 8.



Dziennik Ustaw —-10 - Poz. 475

2) specyfikacje¢ fizykochemiczng i mikrobiologiczng surowcow i gotowego kosmetyku oraz kryteria kontroli czystosci
mikrobiologicznej kosmetyku;

3) opis metody produkcji zgodnej z dobrg praktyka produkec;ji;

4)*® oceng wptywu kosmetyku na bezpieczenstwo zdrowia ludzi, przygotowang z uwzglednieniem charakterystyki toksyko-
logicznej sktadnikow, ich struktury chemicznej i stopnia kontaktu z ciatem cztowieka, a takze nazwisko i adres osoby
odpowiedzialnej za t¢ oceng; ocena ta uwzglednia cechy miejsc, w ktorych kosmetyk bedzie stosowany lub grupe od-
biorcow, dla ktorych jest on przeznaczony, ze szczegdlnym uwzglednieniem kosmetykoéw przeznaczonych wylacznie
do zewngetrznej higieny intymnej oraz dla dzieci ponizej trzeciego roku zycia;

5) istniejace dane o niepozadanych skutkach dla zdrowia ludzi powstatych w nastepstwie stosowania kosmetyku;

6) udokumentowane wyniki badan dziatania kosmetyku, jezeli jest to uzasadnione deklarowanym rodzajem dziatania kos-
metyku;

7)*) dane dotyczace wszelkich testow na zwierzetach przeprowadzonych przez producenta, jego przedstawicieli lub do-
stawcoOw w czasie opracowywania lub dokonywania oceny wptywu kosmetyku lub jego sktadnika na bezpieczenstwo
zdrowia ludzi; wymdg ten dotyczy rowniez testow przeprowadzanych w celu spelnienia wymogdéw panstw niebedacych
cztonkami Unii Europejskiej.

1a.3” Osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4, musi posiada¢ wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie farmacji, medycyny lub
dziedzinach pokrewnych.

2.3D Ocena, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4, jest wykonywana zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozu-
mieniu przepisOw o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, w przypadku gdy stosowanie zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej jest uzasadnione.

2a.%? Producent zapewnia publiczny dostep do informacji o sktadzie kosmetyku, z podaniem danych ilo$ciowych w odnie-
sieniu do substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji dla ktorejkolwiek z klas Iub kategorii zagrozenia wymienionych w:

1) czesci2 wpkt 2.1-2.4,2.6,2.7,2.8 (Typ AiB), 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 (kategoria 1 i 2), 2.14 (kategoria 1 i 2) oraz 2.15
(Typ A_F)n

2) czeSci 3 w pkt 3.1-3.6, 3.7 (dziatanie szkodliwe na funkcje ptciowe i ptodno$¢ lub na rozwoj potomstwa), 3.8 (z wyjat-
kiem substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji ze wzgledu na dziatanie narkotyczne), 3.9 1 3.10,

3) czeSci4 wpkt4.l,
4) czegs$ci 5 wpktS5.1

— zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, oraz do danych wymienionych w ust. 1 pkt 5; informacje te musza
by¢ tatwo dostgpne za posrednictwem odpowiednich §rodkow przekazu informacji, w szczego6lnosci droga pocztowa, tele-
foniczna lub elektroniczna.

2b.3¥ Informacje, o ktorych mowa w ust. 2a, konsumentom krajowym udostepnia si¢ w jezyku polskim, natomiast kon-
sumentom z pozostatych panstw cztonkowskich w stosownym, jednym z oficjalnych jezykoéw Unii Europejskie;j.

3. (uchylony).*®

Art. 12. 1. W razie wystapienia udokumentowanych przypadkéw lub stwierdzenia w wyniku badan naukowych lub
klinicznych, ze kosmetyk spelniajacy wymagania okreslone w ustawie zagraza zdrowiu ludzi, Gtéwny Inspektor Sanitarny
podejmuje decyzj¢ o czasowym zakazie obrotu kosmetykiem lub okresla warunki jego obrotu, majac na uwadze w szcze-
goblnosci sklad, przeznaczenie oraz dostgpnos¢ kosmetyku.

28 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 7.

29 Dodany przez art. 1 pkt 6 lit. a tiret drugie ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 7.

30) Dodany przez art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 17 pazdziernika 2003 r. o zmianie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych oraz
o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 189, poz. 1852), ktora weszta w zycie z dniem 7 grudnia 2003 r.; w brzmieniu ustalo-
nym przez art. 1 pkt 6 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 7.

31 W brzmieniu ustalonym przez art. 69 pkt 5 ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 5.

32) Dodany przez art. 1 pkt 6 lit. ¢ ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 7; w brzmieniu ustalonym przez art. 69 pkt 5 ustawy, o ktorej mowa
w odnosniku 5.

33 Dodany przez art. 1 pkt 6 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 7.

3 Przez art. 1 pkt 7 lit. ¢ ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 8.



Dziennik Ustaw —-11- Poz. 475

2.39 Informacj¢ o podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, wraz z podaniem przyczyn jej powzigcia, Gtowny Inspektor
Sanitarny przekazuje niezwlocznie Prezesowi Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, zgodnie z przepisami o ogol-
nym bezpieczenstwie produktow, oraz rownoczesnie do Komisji Europejskie;.

Art. 13. 1.39 Nadzor nad przestrzeganiem przepisdw ustawy sprawuje na zasadach i w trybie okre§lonym w odrebnych
przepisach Panstwowa Inspekcja Sanitarna oraz w zakresie znakowania, zafatszowan i prawidtowosci obrotu Inspekcja
Handlowa.

2. Nadzér obejmuje wykonywanie czynnosci i stosowanie srodkéw okreslonych w ustawie oraz w odrebnych przepi-
sach, a w szczegdlnosci kontrolg, pobieranie probek kosmetyku oraz przeprowadzanie badan laboratoryjnych, w zakresie

bezpieczenstwa zdrowia ludzi.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) procedury pobierania probek kosmetykow, z uwzglgdnieniem w szczegolnosci wymagan, jakim powinno odpowiadaé
upowaznienie do pobrania probki, tres¢ protokotu pobrania i wielkos¢ probki;

2) procedury przeprowadzania badan laboratoryjnych, z uwzglednieniem w szczego6lno$ci metod analiz niezbednych do
kontroli sktadnikow kosmetyku, kryteriow czysto$ci mikrobiologicznej i chemicznej sktadnikéw kosmetyku, metody
kontroli zgodno$ci z tymi kryteriami oraz wymagan, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja z badan.

4. Badania laboratoryjne, o ktorych mowa w ust. 2, przeprowadzaja laboratoria akredytowane zgodnie z obowiazujacy-
mi przepisami.

5. (uchylony).’”

6.3® Do kontroli dziatalno$ci gospodarczej przedsigbiorcy stosuje si¢ przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r.
o0 swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (Dz. U. z 2010 r. Nr 220, poz. 1447, z p6zn. zm.>).

Art. 14. 1.9 Kto, bez zgloszenia do krajowego systemu, wprowadza kosmetyk do obrotu

— podlega karze grzywny.

1a.*D Kto wprowadza do obrotu kosmetyk po uplywie terminu trwato$ci

— podlega karze grzywny.

2. Kto, wbrew nakazom wynikajacym z art. 6 oraz art. 11 ust. 1 i 2, wprowadza do obrotu kosmetyk
— podlega karze aresztu albo karze grzywny.

3. Kto, wbrew zakazom wynikajacym z art. 5 ust. 1, wprowadza do obrotu kosmetyk

— podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo pozbawienia wolno$ci do lat 2.

4. Orzekanie w sprawach, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, nastepuje w trybie przepisow o postgpowaniu w sprawach o wy-
kroczenia.

5. W przypadku ukarania za przestepstwo okreslone w ust. 3, orzeka si¢ przepadek przedmiotéw, chociazby nie stano-
wily wlasnos$ci sprawcy.

3% W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 7.

36) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 8.

37 Przez art. 1 pkt 8 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 8.

3%) Dodany przez art. 29 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 . o zmianie ustawy o swobodzie dziatalnoéci gospodarczej oraz o zmianie niekto-
rych innych ustaw (Dz. U. z 2009 r. Nr 18, poz. 97), ktoéra weszta w zycie z dniem 7 marca 2009 r.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 239, poz. 1593, z 2011 r. Nr 85, poz. 459,
Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 120, poz. 690, Nr 131, poz. 764, Nr 132, poz. 766, Nr 153, poz. 902, Nr 163, poz. 981, Nr 171,
poz. 1016, Nr 199, poz. 1175, Nr 204, poz. 1195 i Nr 232, poz. 1378 oraz z 2012 r. poz. 855, 1166, 1407, 14451 1529.

40 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 8.

4D Dodany przez art. 1 pkt 9 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 8.
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6. W przypadku ukarania za wykroczenie okreslone w ust. 2, mozna orzec przepadek przedmiotéw, chociazby nie sta-
nowity wlasnos$ci sprawcy.

7. Mozna zarzadzi¢ zniszczenie przedmiotow, ktorych przepadek orzeczono, niezaleznie od ich wartosci. Koszty znisz-
czenia ponosi producent.

Art. 15. (pominiety).*?
Art. 16. (pominiety).*?

Art. 17. W sprawach nieuregulowanych ustawa w postepowaniu przed organami Inspekcji Sanitarnej*» stosuje sie prze-
pisy Kodeksu postgpowania administracyjnego.

Art. 18. (pominiety).*?

Art. 19. Traci moc rozporzadzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia 22 marca 1928 r. o dozorze nad artykutami zyw-
nosci i przedmiotami uzytku (Dz. U. Nr 36, poz. 343, z 1934 r. Nr 110, poz. 977, z 1939 r. Nr 54, poz. 342,z 1946 1. Nr 5,
poz. 44,z 1949 r. Nr 42, poz. 311 oraz z 1970 r. Nr 29, poz. 245) w zakresie dotyczacym $rodkoéw kosmetycznych.

Art. 20. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 12 miesiecy od dnia ogtoszenia*?.

42) Zamieszczony w obwieszczeniu.

43) Obecnie: Panstwowej Inspekeji Sanitarnej, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 1 marca 2002 r. o zmianie ustawy o Inspekcji Sanitarnej oraz
zmianie innych ustaw (Dz. U. Nr 37, poz. 329), ktora weszta w zycie z dniem 27 kwietnia 2002 r.

#) Ustawa zostala ogloszona w dniu 11 maja 2001 .





