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SPRAWOZDANIE
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o0 rzadowym projekcie ustawy
o zmianie ustawy o kosmetykach
(druk nr 1804)

Marszalek Sejmu — na podstawie art. 37 ust. 1 iart. 97 ust. 1 Regulaminu Sejmu —
skierowat w dniu 21 lipca 2003 r. powyzszy projekt ustawy (druk nr 1804) do Komisji

Europejskiej do pierwszego czytania.

Do prac nad projektem ustawy Prezydium Komisji Ustawodawcze] wyznaczyto

przedstawicieli Komisji.

Komisja Europejska po przeprowadzeniu pierwszego czytania oraz po rozpatrzeniu
tego projektu ustawy na posiedzeniach w dniach 28 sierpnia 2003 r. 1 11 wrze$nia 2003 r.
oraz wystuchaniu o$wiadczenia przedstawiciela Komitetu Integracji Europejskiej, ze

projekt ustawy zawarty w sprawozdaniu jest zgodny z prawem Unii Europejskie;,
Wwnosi:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zalaczony projekt ustawy.

Warszawa, dnia 11 wrzesnia 2003 r.

Sprawozdawca Przewodniczacy
Komisji Europejskiej

/-/Sylwia Pusz /-/1Jozef Oleksy
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Projekt

USTAWA

o zmianie ustawy o kosmetykach

Art. 1.

W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz.U. Nr 42, poz. 473 oraz z
2003 r. Nr 73, poz. 659) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

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

,»1.W rozumieniu ustawy kosmetykiem jest kazda substancja lub preparat prze-
znaczone do zewngtrznego kontaktu z cialem czlowieka: skora, wlosami,
wargami, paznokciami, zewngtrznymi narzadami ptciowymi, zegbami 1 blo-
nami $luzowymi jamy ustnej, ktorych wylacznym lub podstawowym celem
jest utrzymanie ich w czystosci, pielggnowanie, ochrona, perfumowanie,
zmiana zapachu ciata lub jego wygladu.”;

2) w art. 3:
a) pkt 1 12 otrzymuja brzmienie:

,»l)producent - przedsigbiorce, ktory wytwarza i wprowadza kosmetyk do
obrotu lub ktory wprowadza kosmetyk do obrotu, a takze jego przed-
stawiciela, oraz kazda osobe, ktéra wystgpuje jako wytwodrca, umiesz-
czajac na produkcie lub do niego dotaczajac swoje nazwisko, nazwe,
znak towarowy badz inne odrdzniajace oznaczenie; za producenta uwa-
za si¢ takze importera,

2) wprowadzenie do obrotu - odptatne lub nieodptatne przekazanie ko-
smetyku po raz pierwszy przez kazdego producenta uzytkownikowi
badz przedsigbiorcy uczestniczacemu w obrocie handlowym,”,

b) po pkt 8 kropke zastgpuje si¢ przecinkiem oraz dodaje si¢ pkt 9 i 10 w
brzmieniu:

,»9) partia kosmetyku - parti¢ towaru paczkowanego 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 zasto-
sowanie kosmetyku.”;
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3) w art. 6 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Oznakowanie opakowania jednostkowego kosmetyku, z zastrzeZzeniem ust.
3, umieszczone na pojemniku i opakowaniu jednostkowym zewngtrznym
zawiera nastgpujace informacje:

1) nazwe handlowa kosmetyku,

2) imi¢ 1 nazwisko lub nazwe i adres producenta, a takze nazwg panstwa,
jezeli kosmetyk jest produkowany poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej i panstw cztonkowskich Unii Europejskiej; informacje te moga
by¢ skrocone, pod warunkiem, ze umozliwiaja identyfikacj¢ producen-
ta,

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

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

c) stosowanych zwyczajowo opakowan zbiorczych, na ktorych nie po-
daje si¢ masy i objetosci, jezeli informacje te znajduja si¢ na opako-
waniach jednostkowych umieszczonych w tych opakowaniach
zbiorczych; przy czym opakowania zbiorcze musza zawiera¢ czytel-
na informacj¢ o liczbie opakowan jednostkowych, chyba ze liczba
opakowan jednostkowych jest dobrze widoczna z zewnatrz lub wy-
roby sa sprzedawane pojedynczo,

4) termin trwatosci, do ktérego kosmetyk przechowywany we wskazanych
przez producenta warunkach zachowuje w pelni swoje witasciwosci i
odpowiada wymaganiom okreslonym w art. 4 ust. 1; termin trwatosci
okresla si¢ wyrazami ,,najlepiej zuzy¢ przed koncem” i nastgpujacymi
po nich oznaczeniem odpowiednio miesigca i roku lub informacja o
miejscu jego umieszczenia; jezeli jest to niezbedne ze wzgledu na wia-
sciwo$¢ kosmetyku, nalezy wskaza¢ warunki zapewniajace jego przy-
datno$¢ do uzycia; podanie terminu trwato$ci nie jest wymagane, jezeli
minimalny okres przydatnos$ci kosmetyku do uzycia wynosi wigcej niz
30 miesigcy,

5) szczegblne ostrzezenia przy stosowaniu kosmetyku, jezeli kosmetyk
jest przeznaczony do stosowania przez osoby wykorzystujace ten ko-
smetyk w ramach wykonywanego zawodu zgodnie z jego przeznacze-
niem - dodatkowo inne konieczne ostrzezenia,

6) numer partii lub inne dane pozwalajace na identyfikacj¢ partii kosmety-
ku,

7) funkcje kosmetyku, jezeli nie wynika ona jednoznacznie z jego pre-
zentacji,
8) wykaz sktadnikéw okreslonych zgodnie z nazwami przyjetymi w Mig-

dzynarodowym Nazewnictwie Skladnikéw Kosmetycznych (INCI), po-
przedzony wyrazem ,,sktadniki”, obejmujacy:

a) sktadniki w malejacym porzadku wedtug masy w momencie ich do-
dawania, przy czym skladniki w stezeniach ponizej 1% moga by¢
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wymienione w dowolnej kolejnosci po sktadnikach w stgzeniach
wigkszych niz 1%,

b) kompozycje zapachowe i aromatyczne okreslone wyrazem ,,zapach”
lub ,,aromat” lub ich odpowiednimi nazwami przyjetymi w INCI,

¢) numery barwnikow, ktére moga by¢ wymieniane po innych sktadni-
kach w dowolnej kolejnosci, zgodnie z ich numerami okre$lonymi
w liScie barwnikow dozwolonych do stosowania w kosmetykach;
w przypadku kosmetykéw sprzedawanych w wielu odcieniach kolo-
rOw, po oznaczeniu znakiem graficznym ,,+/-” jest dopuszczalne
wymienienie wszystkich barwnikéw.”;

4) art. 8 otrzymuje brzmienie:

,Art. 8. 1. Tworzy si¢ krajowy system informowania o kosmetykach wpro-
wadzonych do obrotu, zwany dalej ,,krajowym systemem”.

2. W krajowym systemie sa gromadzone dane o kosmetykach i in-
formacje o przypadkach zachorowan spowodowanych uzyciem
tych kosmetykow.

3. Lekarz, ktory rozpoznaje przypadek zachorowania spowodowany
uzyciem kosmetyku, jest obowiazany do niezwlocznego przeka-
zania do krajowego systemu informacji o przypadku takiego za-
chorowania.

4. Producent jest obowiazany przed dniem wprowadzenia kosmety-
ku do obrotu przekaza¢ do krajowego systemu dane obejmujace:

1) nazwg handlowa kosmetyku 1 jego kategorig,

2) imig 1 nazwisko lub nazwe i adres producenta zglaszajacego
kosmetyk,

3) adres miejsca udostgpniania dokumentéw zawierajacych in-
formacje, o ktérych mowa w art. 11; producent wskazuje
miejsce udostgpniania dokumentdéw na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej lub na terytorium jednego z panstw czton-
kowskich Unii Europejskie;.

5. Producent jest obowiazany zglasza¢ do krajowego systemu in-
formowania o kosmetykach wszelkie zmiany danych, o ktérych
mowa w ust. 4, w odniesieniu do kosmetyku znajdujacego si¢ juz
w obrocie.”;

5) art. 9 otrzymuje brzmienie:

LHArt. 9. 1. Krajowy system prowadzi Gtowny Inspektor Sanitarny lub upo-
wazniona przez niego jednostka organizacyjna.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, wzor formularzy przekazania danych o kosmetyku i przy-
padkach zachorowan spowodowanych uzyciem kosmetyku oraz
sposOb gromadzenia ich w krajowym systemie, z uwzglednieniem
wymagan technicznych niezbednych do przetworzenia otrzyma-
nych informacji.”;

6) wart. 11:
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a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Producent jest obowiazany udostgpnia¢ do celow kontroli, w miejscu
wskazanym stosownie do art. 8 ust. 4 pkt 3, udokumentowane informa-
cje obejmujace:

1) ilosciowy 1 jakosciowy sktad kosmetyku, a w przypadku kompozy-
cji zapachowych 1 aromatycznych jej nazwe lub numer kompozycji
oraz imi¢ i nazwisko lub nazwg oraz adres dostawcy poszczegdl-
nych sktadnikoéw kosmetyku,

2) specyfikacje fizykochemiczng i mikrobiologiczng surowcow i1 go-
towego kosmetyku oraz kryteria kontroli czystosci mikrobiologicz-
nej kosmetyku,

3) opis metody produkcji zgodnej z dobra praktyka produkcji,

4) ocen¢ wptywu kosmetyku na bezpieczenstwo zdrowia ludzi, przy-
gotowana z uwzglednieniem charakterystyki toksykologicznej
sktadnikéw, ich struktury chemicznej i stopnia kontaktu z ciatem
cztowieka, a takze nazwisko i adres osoby odpowiedzialnej za t¢
oceng,

5) istniejace dane o niepozadanych skutkach dla zdrowia ludzi po-
wstatych w nastgpstwie stosowania kosmetyku,

6) udokumentowane wyniki badan dziatania kosmetyku, jezeli jest to
uzasadnione deklarowanym rodzajem dziatania kosmetyku.”,

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

»la. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4, musi posiada¢ wyksztatcenie
wyzsze 1 kwalifikacje zawodowe w zakresie, w ktorym dokonuje oce-

2

ny.”,
¢) uchyla sig ust. 3;

7) w art. 13:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Nadzor nad przestrzeganiem przepisOw ustawy sprawuje na zasadach i
w trybie okreslonym w odrgbnych przepisach Panstwowa Inspekcja Sa-
nitarna oraz w zakresie znakowania, zafatszowan i1 prawidtowosci ob-
rotu Inspekcja Handlowa.”,

b) uchyla sig ust. 5;
8) w art. 14 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
,»la. Kto wprowadza do obrotu kosmetyk po uptywie terminu trwato$ci

- podlega karze grzywny.”.

Art. 2.

Do czasu zakonczenia procesu akredytacji laboratoriéw 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), badania laboratoryjne, o ktérych mowa w art.
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13 ust. 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, wykonuja laboratoria Panstwowej Inspekcji
Sanitarne;j.

Art. 3.

Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy, o
ktoérej mowa w art. 1, zachowuja moc do czasu wydania nowych przepiséw wyko-
nawczych na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa.

Art. 4.

Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.



