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PRODUKTY KOSMETYCZNE

Obowigzujace regulacje dotyczace kosmetykow zostaly ujete w dwoch aktach prawnych. Regulacja na poziomie
unijnym jest rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 roku
dotyczace produktow kosmetycznych!, natomiast regulacja krajowg jest ustawa z dnia 4 pazdziernika 2018 r.
o produktach kosmetycznych™.

Nadzér nad przestrzeganiem przepisow dotyczacych produktow kosmetycznych sprawuja w zakresie swoich
kompetencji organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz Panstwowej Inspekcji Handlowe;.

Zgodnie z definicja podang w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dot. produktéw kosmetycznych ,,produkt
kosmetyczny” oznacza kazda substancj¢ lub mieszaning przeznaczona do kontaktu z zewnetrznymi cze$ciami
ciala ludzkiego (naskorkiem, owtosieniem, paznokciami, wargami oraz zewnetrznymi narzadami ptciowymi) lub z zgbami
oraz blonami §luzowymi jamy ustnej, ktorego wylacznym lub glownym celem jest utrzymywanie ich w czystosci,

perfumowanie, zmiana ich wygladu, ochrona, utrzymywanie w dobrej kondycji lub korygowanie zapachu ciata.

REJESTRACJA ZAKLADOW WYTWARZAJACYCH PRODUKTY KOSMETYCZNE

Wytworca produktow kosmetycznych zobowigzany jest w terminie 30 dni od dnia rozpoczgcia prowadzenia
dziatalnosci do zlozenia wniosku o wpis do wykazu zakladow do wilasciwego miejscowo ze wzgledu na siedzibe
zaktadu panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego.

Ponadto w przypadku zmiany danych dotyczacych:
1) imienia, nazwiska albo nazwy (firmy) wytworcy i jego adresu;
2) nazwy i adresu zaktadu wytwarzajacego produkty kosmetyczne;
3) okreslenia rodzaju i zakresu dziatalno$ci, ktéra jest prowadzona w zaktadzie wytwarzajacym produkty kosmetyczne,
wytworca zobligowany jest do ztozenia wniosku o dokonanie zmian w wykazie zaktadow w terminie 30 dni od dnia
zaistnienia zmiany.

Wzory wnioskow okreslone zostaly w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 lutego 2019 r. w sprawie
okreslenia wzoréw wnioskow oraz zaswiadczenia zwigzanych z wykazem zakladow wytwarzajacych produkty
kosmetycznel. Wnioski mogg byé ztozone w formie papierowej lub elektronicznej. Szczegdly opisano w rozdziale 2

ustawy o produktach kosmetycznych®.

ZGLASZANIE PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH

Zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) Nr 1223/2009 dot. produktow kosmetycznych, kosmetyki podlegaja
rejestracji w bezptlatnej, internetowej bazie CPNP (Cosmetic Products Notification Portal) prowadzonej przez Komisje
Europejska. Istotnym jest, ze notyfikacja produktu kosmetycznego w portalu CPNP nie jest réwnoznaczne
z dopuszczeniem go do obrotu, potwierdzeniem jego kwalifikacji jako kosmetyku, po§wiadczeniem bezpieczenstwa lub

spelnienia odpowiednich wymagan natozonych przepisami prawnymi.
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DOKUMENTACJA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO ORAZ JEGO ZNAKOWANIE

Zgodnie z art. 3 ustawy o produktach kosmetycznych, dokumentacje kosmetyku, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1
rozporzadzenia nr 1223/2009, nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim lub jezyku angielskim, przy czym czg¢s¢ B raportu
bezpieczenstwa produktu kosmetycznego powinna by¢ sporzadzona w jezyku polskim.

Produkty kosmetyczne udostgpniane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nalezy znakowaé w jezyku polskim,
a kwestie dotyczace oznakowania produktu kosmetycznego zostaty $ci§le okreslone w rozporzadzeniu Nr 1223/2009.
Przepisy stanowia, ze na rynku moga by¢ udostgpniane wytacznie produkty kosmetyczne, na ktorych pojemnikach
i opakowaniach zewnetrznych znajduja si¢ nieusuwalne, tatwe do odczytania i widoczne informacje:

* imig i nazwisko lub zarejestrowana firma oraz adres osoby odpowiedzialnej;

* nominalna zawartoS¢ w momencie pakowania, wyrazona w jednostkach masy lub objgtosci,
z wyjatkiem opakowan zawierajagcych mniej niz pig¢ gramoéw lub mniej niz pie¢ mililitrow, bezplatnych
probek i produktéw w opakowaniach jednorazowego uzycia;

» data, do ktdrej dany produkt kosmetyczny przechowywany w odpowiednich warunkach, zachowuje w pelni
swoje pierwotne wlasciwosci. Date lub szczegdtowe informacje o jej umiejscowieniu na opakowaniu
poprzedza symbol okreslony w zalaczniku VII pkt 3 (symbol klepsydry) do rozporzadzenia nr 1223/2009
lub zwrot: ,,najlepiej zuzy¢ przed koncem”. Data minimalnej trwalo$ci powinna by¢ wskazana w sposob
jednoznaczny i powinna zawiera¢ miesigc i rok albo dzien, miesigc i rok. Wskazanie daty minimalnej trwatos$ci
nie jest obowigzkowe w przypadku produktéw o minimalnej trwatosci dhuzszej niz 30 miesiecy. Produkty takie
znakuje si¢ poprzez umieszczenie na opakowaniu informacji o okresie, w jakim po otwarciu pojemnika,
produkt jest bezpieczny i moze by¢ stosowany bez szkody dla konsumenta- symbol okreslony w zalaczniku
VII pkt 2 do rozporzadzenia nr 1223/2009 (symbol otwartego stoiczka - wewnatrz wspomniany okres
wyrazony w miesigcach lub latach). Wyjatek od tej zasady stanowig produkty, dla ktoérych pojecie trwatosci
po otwarciu nie ma zastosowania;

* szczegotowe $rodki ostroznosci, ktorych nalezy przestrzega¢ podczas stosowania kosmetyku,a co najmniej
te wymienione w zatgcznikach I1I-VI do rozporzadzenia Nr 1223/2009;

* numer partii produktu lub oznaczenia pozwalajace na identyfikacje produktu kosmetycznego;

» funkcje produktu kosmetycznego, chyba ze jednoznacznie wynika ona z jego prezentacji;

* wykaz sktadnikow - informacje te moga by¢ podane tylko na opakowaniu zewnetrznym, wykaz poprzedzony
jest okres$leniem ,,ingredients”.

Szczegdtowy i petny katalog obowiazujacych informacji znajduje si¢ w art. 19 rozporzadzenia Nr 1223/2009.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy o produktach kosmetycznych®  Jezeli produkt kosmetyczny jest nieopakowany
lub pakowany na miejscu sprzedazy na prosbe kupujacego lub wstepnie pakowany w celu natychmiastowej sprzedazy,
informacje wymienione w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009 umieszcza si¢ na pojemniku lub opakowaniu,

w ktorym produkt kosmetyczny zostat wystawiony do sprzedazy.
UDOSTEPNIANIE NA RYNKU I WYTWARZANIE PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH

Zgodnie z art. 5 ustawy o produktach kosmetycznych™ , Produkty kosmetyczne wprowadza si¢ do obrotu

i udostepnia si¢ na rynku do uptywu daty minimalnej trwatosci”.
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Zgodnie z art. 33 ww. ustawy kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny z naruszeniem ograniczen
dotyczacych substancji, o ktorych mowa w art. 14, art. 15 ust. 1 i 2 oraz art. 17 rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega

karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zi.

Artykul 14 rozporzadzenia nr 1223/2009""
Ograniczenia dotyczace substancji wymienionych w zalacznikach 1. Bez uszczerbku dla art. 3 produkty
kosmetyczne nie moga zawiera¢ zZadnej z nastepujacych substancji:
a) substancji niedozwolonych
- substancji niedozwolonych wymienionych w zataczniku II;
b) substancji podlegajacych ograniczeniom
- substancji podlegajacych ograniczeniom, ktore nie sg stosowane zgodnie z ograniczeniami okreslonymi w zatgczniku I11;
¢) barwnikoéw
(i) barwnikéw innych niz wymienione w zalaczniku IV 1 barwnikow wymienionych w tym zataczniku, jesli
sa stosowane niezgodnie z warunkami okreslonymi w tym zalaczniku, z wyjatkiem produktéw do farbowania wlosow,
o ktérych mowa w ust. 2;
(ii) bez uszczerbku dla lit. b), lit. d) ppkt (i) oraz lit. e) ppkt (i), substancji wymienionych w zataczniku IV, ktore
nie sg przeznaczone do stosowania jako barwniki i sg stosowane niezgodnie z warunkami okre§lonymi w tym zalaczniku;
d) substancji konserwujacych
(i) substancji konserwujacych innych niz wymienione w zalaczniku V i substancji konserwujacych wymienionych
w tym zalaczniku, jesli sg stosowane niezgodnie z warunkami okreslonymi w tym zalaczniku;
(i1) bez uszczerbku dla lit. b), lit. ¢) ppkt (i) oraz lit. ) ppkt (i), substancji wymienionych w zataczniku V, ktore
nie sg przeznaczone do stosowania jako substancje konserwujace i sa stosowane niezgodnie z warunkami okreslonymi
w tym zataczniku;
e) substancji promieniochronnych
(i) substancji promieniochronnych innych niz te wymienione w zalaczniku VI i substancji promieniochronnych
wymienionych w tym zalaczniku, jesli sa stosowane niezgodnie z warunkami okreslonymi w tym zalaczniku;
(ii) bez uszczerbku dla lit. b), lit. ¢) ppkt (i) oraz lit. d) ppkt (i), substancji wymienionych w zalaczniku VI, ktore
nie sa przeznaczone do stosowania w charakterze substancji promieniochronnych i sa stosowane niezgodnie
z warunkami okreslonymi w tym zalaczniku.
2. Z zastrzezeniem decyzji Komisji dotyczacej wlaczenia w zakres zalacznika IV produktéw do farbowania wlosow,
produkty te nie moga zawiera¢ barwnikow przeznaczonych do barwienia wtoséw innych niz wymienione w zataczniku
IV oraz barwnikéw przeznaczonych do barwienia wlosow, wymienionych, jesli sa stosowane niezgodnie z warunkami
okreslonymi w tym zataczniku.
Decyzje Komisji, o ktorej mowa w akapicie pierwszym, majaca na celu zmiang elementow innych niz istotne niniejszego

rozporzadzenia, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng potagczong z kontrolg, o ktdrej mowa w art. 32 ust. 3.

Artykut 15 rozporzadzenia nr 1223/2009™
1. Stosowanie w produktach kosmetycznych substancji sklasyfikowanych jako substancje CMR, nalezacych
do kategorii 2, w rozumieniu cze¢$ci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, jest zakazane.
Jednak substancja zaliczona do kategorii 2 moze by¢ stosowana w produktach kosmetycznych, jesli zostanie oceniona

przez SCCS i uznana za bezpieczng do stosowania w produktach kosmetycznych. (...)
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2. Stosowanie w produktach kosmetycznych substancji sklasyfikowanych jako substancje CMR, nalezacych
do kategorii 1A lub 1B w rozumieniu czgsci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, jest zakazane.

Substancje te, po ich sklasyfikowaniu jako substancje CMR, nalezace do kategorii 1A lub 1B w rozumieniu czesci 3
rozporzadzenia (WE) 1272/2008, moga jednak by¢ w drodze wyjatku stosowane w produktach kosmetycznych,

jezeli spelnione zostang wszystkie ponizsze warunki: (...)

DOBRE PRAKTYKI PRODUKCJI

Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (WE) Nr 1223/2009 wytwarzanie produktow kosmetycznych musi odbywac si¢
zgodnie z zasadami dobrej praktyki produkcji. Rozporzadzenie nie okresla wprost ww. zasad, a jedynie odwotluje si¢
do mozliwosci stosowania norm zharmonizowanych.

W powyzszym zakresie jest to norma PN-EN ISO 22716 Kosmetyki — Dobre Praktyki Produkcji (GMP) —
Przewodnik Dobrych Praktyk Produkcji. Norma ma charakter ogélny i powinna zostaé dostosowana do specyfiki

danego zaktadu.

WYDAWANIE CERTYFIKATOW DOBREJ PRAKTYKI PRODUKCYJNEJ (GMP)

Na wniosek producentow produktow kosmetycznych wilasciwi terenowo Panstwowi Powiatowi Inspektorzy
Sanitarni wydaja certyfikaty poswiadczajace stosowanie Dobrej Praktyki Produkcyjnej (GMP) w produkcji
kosmetykdw, w celu umozliwienia ich eksportu do krajow trzecich.

Uzyskiwanie certyfikatbw GMP nie jest obowiazkowe i sa one wydawane wylgcznie na wyrazne zyczenie
przedsigbiorcow, jedynie na potrzeby eksportu w zwigzku z konieczno$cig przedstawienia stosownym wladzom panstw
niebedacych cztonkami Unii Europejskie;.

W celu potwierdzenia stanu faktycznego w zakresie dobrej praktyki produkcyjnej, wlasciwy organ inspekcji
sanitarnej ma prawo przeprowadzenia kontroli w zaktadzie oraz zadania wszelkiej niezbgdnej dokumentacji. Z uwagi
na fakt, Zze powyzsze czynno$ci nie wynikaja z przepisow prawnych dotyczacych produktéw kosmetycznych,

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny ma prawo pobierac oplaty za ich dokonanie, wedtug ustalonego cennika.

KARY
Szczegoty opisano w rozdziale 5 ustawa o produktach kosmetycznych!®. Uwaga — kary za nieprzestrzeganie przepisow

w zakresie dotyczacym produktow kosmetycznych sg bardzo wysokie i moga siega¢ nawet 100 000 zt.

PRZEPISY

[1] Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace
produktow kosmetycznych. (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59)

[2] Ustawa z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych. (Dz.U. 2018 poz. 2227).

[3] Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 lutego 2019 r. w sprawie okreslenia wzoréw wnioskow oraz

zaswiadczenia zwigzanych z wykazem zaktadow wytwarzajacych produkty kosmetyczne. (Dz. U. z 2019 r. Poz. 435.)
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