SEJM Warszawa, dnia 17 lipca 2018 r.
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VIII kadencja

Komisja Zdrowia
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Podkomisja nadzwyczajna do rozpatrzenia
rzadowego projektu ustawy
o produktach kosmetycznych
(druk nr 2556)

SPRAWOZDANIE PODKOMISJI

Podkomisja po rozpatrzeniu rzadowego projektu ustawy o produktach
kosmetycznych (druk nr 2556) na posiedzeniach w dniach: 4 i 17 lipca 2018 r.,

wnosi o przyjecie zatgczonego projektu ustawy.

Przewodniczaca Podkomisji
/-l Anna Czech
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Projekt
USTAWA

z dnia

o produktach kosmetycznych?: 2. 3)

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 1. Ustawa okresla obowigzki podmiotow i1 wlasciwos¢ organdw w zakresie

wykonywania obowigzkéw 1 zadan administracyjnych wynikajacych z

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30

listopada 2009 r. dotyczacego produktow kosmetycznych (wersja przeksztatcona)

&y

Niniejsza ustawa zostala notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu 30 kwietnia 2018 r., pod
numerem 2018/0186/PL, zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r.
w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz.
U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktore wdraza dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 9 wrze$nia 2015 r. ustanawiajaca procedur¢ udzielania informacji w
dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego
(ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).

Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr

1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych (wersja

przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, Dz. Urz. UE L 114 z 25.04.2013, str. 1,

Dz. Urz. UE L 139 z 25.05.2013, str. 8, Dz. Urz. UE L 190 z 11.07.2013, str. 38, Dz. Urz. UE L

315 z 26.11.2013, str. 34, Dz. Urz. UE L 107 z10.04.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 238 z

09.08.2014, str. 3, Dz. Urz. UE L 254 z 28.08.2014, str. 39, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str.

1, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 193 z 21.07.2015, str. 115, Dz. Urz. UE

L 199 z 29.07.2015, str. 22, Dz. Urz. UE L 60 z 05.03.2016, str. 59, Dz. Urz. UE L 106 z

22.04.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 106 z 22.04.2016, str. 7, Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str. 1,

Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 189 z 14.07.2016, str. 40, Dz. Urz. UE L

198 z 23.07.2016, str. 10, Dz. Urz. UE L 17 z 21.01.2017, str. 52, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017,

str. 12, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 37, Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz.

UE L 174 z 07.07.2017, str. 16, Dz. Urz. UE L 202 z 03.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 203

z 04.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 319 z 05.12.2017, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L 326 z 09.12.2017,

str. 55).

Niniejsza ustawa:

1) zmienia si¢ nastgpujace ustawy: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej, ustawe z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania
tytoniu i wyrobow tytoniowych, ustawe z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji
rzadowej, ustawe z dnia 10 wrzesnia 1999 r. — Kodeks karny skarbowy, ustawe z dnia 29
listopada 2000 r. — Prawo atomowe, ustawe¢ z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej,
ustawe z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych, ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia
19 marca 2004 r. — Prawo celne, ustawe z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci
i zywienia, ustawe z dnia 6 grudnia 2008 r. o podatku akcyzowym oraz ustawe z dnia 25 lutego
2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

2) uchyla si¢ ustawe z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach.
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(Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z poézn. zm.”), zwanego dalej

»Tozporzadzeniem nr 1223/2009”.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Art. 2. llekro¢ w ustawie jest mowa o:

cigzkim dziataniu niepozadanym - rozumie si¢ przez to ci¢zkie dziatanie
niepozadane, 0 ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. p rozporzadzenia nr 1223/2009;
dobrej praktyce produkcji — rozumie si¢ przez to dobra praktyke produkcji, o
ktorej mowa w art. 8 rozporzadzenia nr 1223/2009;

dystrybutorze — rozumie si¢ przez to dystrybutora, o Ktbrym mowa w art. 2 ust.
1 lit. e rozporzadzenia nr 1223/2009;

dziataniu niepozadanym - rozumie si¢ przez to dziatanie niepozadane, o
ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. o rozporzadzenia nr 1223/2009;
konfekcjonowaniu — rozumie si¢ przez to dziatania, w tym napelnianie
I etykietowanie, ktore nalezy przeprowadzi¢ w celu przeksztalcenia masy
produktu w produkt gotowy;

masie produktu — rozumie si¢ przez to produkt kosmetyczny, ktory podlegat
etapom produkcji do etapu koncowego konfekcjonowania, jednak z
wylaczeniem tego etapu;

osobie odpowiedzialnej — rozumie si¢ przez to osobe odpowiedzialng, o ktorej
mowa W art. 4 rozporzadzenia nr 1223/2009;

produkcie gotowym - rozumie si¢ przez to produkt kosmetyczny, ktory
przeszedl wszystkie etapy produkcji tacznie z konfekcjonowaniem w celu
wysytki;

produkcie kosmetycznym — rozumie si¢ przez to produkt kosmetyczny, o

ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia nr 1223/2009;

4

Zmiany niniejszego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 114 z 25.04.2013, str. 1,
Dz. Urz. UE L 139 z 25.05.2013, str. 8, Dz. Urz. UE L 190 z 11.07.2013, str. 38, Dz. Urz. UE L
315 z 26.11.2013, str. 34, Dz. Urz. UE L 107 z 10.04.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 238 z
09.08.2014, str. 3, Dz. Urz. UE L 254 z 28.08.2014, str. 39, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str.
1, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 193 z 21.07.2015, str. 115, Dz. Urz. UE
L 199 z 29.07.2015, str. 22, Dz. Urz. UE L 60 z 05.03.2016, str. 59, Dz. Urz. UE L 106 z
22.04.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 106 z 22.04.2016, str. 7, Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str. 1,
Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 189 z 14.07.2016, str. 40, Dz. Urz. UE L
198 z 23.07.2016, str. 10, Dz. Urz. UE L 17 z 21.01.2017, str. 52, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017,
str. 12, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 37, Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz.
UE L 174 z 07.07.2017, str. 16, Dz. Urz. UE L 202 z 03.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 203 z
04.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 319 z 05.12.2017, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L 326 z 09.12.2017,
str. 55.
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10) udostepnianiu na rynku — rozumie si¢ przez to udostepnianie na rynku, o
ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. g rozporzadzenia nr 1223/2009;

11) wuzytkowniku koncowym — rozumie si¢ przez to uzytkownika koncowego, o
ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. f rozporzadzenia nr 1223/2009;

12) wprowadzaniu do obrotu — rozumie si¢ przez to wprowadzenie do obrotu, 0
ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. h rozporzadzenia nr 1223/2009;

13) wytwarzaniu produktu kosmetycznego — rozumie si¢ przez to dziatania
prowadzace do otrzymania produktu gotowego, w tym konfekcjonowanie,
nawet gdy nie odbywa si¢ ono w tym samym miejscu co wytwarzanie masy
produktu;

14) wytworcy — rozumie si¢ przez to osobe¢ fizyczng, osobg prawng lub jednostke
organizacyjng nieposiadajagca osobowosci prawnej, ktoéra wytwarza produkt

kosmetyczny.
Rozdziat 2
Udostepnianie na rynku i wytwarzanie produktow kosmetycznych

Art. 3. 1. Dokumentacje produktu, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1
rozporzadzenia nr 1223/2009, udostepniang zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1223/2009, sporzadza si¢ w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

2. Czg$¢ B raportu bezpieczenstwa produktu kosmetycznego, o ktorym mowa w
art. 10 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009, udostepniang zgodnie z art. 11 ust. 3
rozporzadzenia nr 1223/2009, sporzadza si¢ w jezyku polskim.

Art. 4. 1. Produkty kosmetyczne udost¢pniane na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej znakuje sie¢ w jezyku polskim.

2. Jezeli produkt kosmetyczny jest nieopakowany lub pakowany na miejscu
sprzedazy na prosbe kupujacego lub wstgpnie pakowany w celu natychmiastowej
sprzedazy, informacje wymienione w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009
umieszcza si¢ na pojemniku lub opakowaniu, w ktérym produkt kosmetyczny zostat

wystawiony do sprzedazy.

Art. 5. Jezeli wytworca nie jest osobg odpowiedzialng, wskazuje osobe

odpowiedzialng organom, o ktérych mowa w art. 14.
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Art. 6. 1. Wykaz zakladéw wytwarzajacych produkty kosmetyczne, zwany
dalej ,,wykazem zaktadow”, prowadzi panstwowy powiatowy inspektor sanitarny
wiasciwy ze wzgledu na siedzibg zaktadu wytwarzajacego produkty kosmetyczne.

2. Wytworca sktada do organu, o ktorym mowa w ust. 1, wniosek 0 wpis
zaktadu wytwarzajgcego produkty kosmetyczne do wykazu zaktadow.

3. Wykaz zakladow stluzy monitorowaniu przestrzegania zasad dobrej praktyki
produkcji zgodnie z art. 22 rozporzadzenia nr 1223/2009 i nie jest udostepniany w
trybie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostgpie do informacji publicznej (Dz. U. z
2016 r. poz. 1764 oraz z 2017 r. poz. 933).

4. Wytworca sktada wniosek o wpis do wykazu zakltadéw, w postaci
papierowej albo elektronicznej, w terminie 30 dni od dnia rozpoczg¢cia prowadzenia
dziatalnosci w zaktadzie wytwarzajacym produkty kosmetyczne.

5. Wniosek o wpis do wykazu zakladow zawiera:

1) imie, nazwisko albo nazwe (firme¢) wytworcy i jego adres;

2) nazwg i adres zaktadu wytwarzajacego produkty kosmetyczne;

3) okreslenie rodzaju i zakresu dziatalnosci, ktora jest prowadzona w zakladzie
wytwarzajacym produkty kosmetyczne.

6. Wytworcy wydaje si¢ zaswiadczenie o wpisie do wykazu zaktadow, ktore
zawiera date wpisu do tego wykazu oraz nazwe i adres zakladu wytwarzajacego
produkty kosmetyczne.

7. W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 5, wytworca sklada
wniosek 0 dokonanie zmian w wykazie zakladow, w postaci papierowej albo
elektronicznej, w terminie 30 dni od dnia zaistnienia zmiany. Wniosek zawiera
wskazanie danych, o ktérych mowa w ust. 5, ktore ulegly zmianie.

8. Wykreslenie z wykazu zaktadow nastgpuje na podstawie:

1) zlozonego przez wytworce, w postaci papierowej albo elektronicznej, wniosku

0 wykreslenie z wykazu zaktadow, ktory zawiera dane, o ktorych mowa w ust.

35,

2) decyzji wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego, jezeli
wytworca zaprzestal prowadzenia dzialalnosci objetej wpisem 1 nie zlozyt

whniosku, o ktdrym mowa w pkt 1.

Art. 7. 1. Wykaz zaktadéw zawiera dane, o ktorych mowa w art. 6 ust. 5, oraz:

1) datg wpisu do wykazu zaktadow;
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2) informacje o przeprowadzonych przez wlasciwego panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego urzedowych kontrolach zakladu wytwarzajacego
produkty kosmetyczne;

3) informacje o zmianie danych, o ktérych mowa w art. 6 ust. 5, lub wykresleniu
zaktadu wytwarzajacego produkty kosmetyczne z wykazu zaktadow.

2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzory:

1)  wniosku o wpis do wykazu zaktadow,

2) wniosku o dokonanie zmian w wykazie zaktadow,

3) wniosku o wykre$lenie z wykazu zaktadow,

4)  zaswiadczenia o wpisie do wykazu zaktadow

— uwzgledniajac zakres danych zawartych w wykazie zaktadow oraz konieczno$é

zapewnienia jednolito$ci wydawanych za§wiadczen.
Rozdziatl 3
Informowanie o ci¢zkich dzialaniach niepozgdanych

Art.8. 1. Tworzy si¢ System Informowania o Cigzkich Dziataniach
Niepozadanych Spowodowanych Stosowaniem Produktow Kosmetycznych, zwany
dalej ,,systemem”.

2. W systemie przetwarza si¢ dane o cigzkich dziataniach niepozgdanych
zgloszone zgodnie z art. 23 rozporzadzenia nr 1223/2009.

3. Glowny Inspektor Sanitarny jest administratorem danych osobowych
i administratorem systemu.

4. W celu zapewnienia bezpieczenstwa danych w czasie eksploatacji systemu
Glowny Inspektor Sanitarny powierza przetwarzanie danych zawartych w systemie
o$rodkowi administrujagcemu okreslonemu w przepisach wydanych na podstawie art.
13.

5. Osrodek administrujacy speinia nastepujace wymagania:

1) posiada co najmniej piecioletnie do§wiadczenie w zakresie zagadnien objetych
przeprowadzaniem ocen i kwalifikacji cigzkich dziatah niepozadanych;
2) posiada doswiadczenie w zakresiec dotyczacym toksycznego dzialania

substancji i mieszanin chemicznych;
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3) posiada doswiadczenie w zakresie dotyczgcym narazenia na dziatanie produktu
kosmetycznego oraz substancji i mieszanin chemicznych;

4) zatrudnia osoby posiadajace kwalifikacje dla przeprowadzania ocen i
kwalifikacji cigzkich dziatan niepozadanych;

5) stwarza warunki organizacyjne itechniczne zapewniajagce  ochrong
przetwarzanych danych przed nieuprawnionym dostgpem, nielegalnym
ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem,
zniszczeniem lub utrata.

6. Gléwny Inspektor Sanitarny moze kontrolowa¢ osrodek administrujacy w
zakresie realizacji warunkow, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 5, oraz sposobu realizacji
celéw powierzenia danych przetwarzanych w systemie.

7. O$rodek administrujagcy nie moze powierzaé innym podmiotom
przetwarzania danych zawartych w systemie.

8. Zadania o$rodka administrujagcego sg finansowane z budzetu panstwa, z
czesci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art.9. 1. Cigzkie dziatania niepozadane zglasza si¢ do osrodka
administrujacego.

2. W przypadku gdy zgtoszenia cigezkiego dziatania niepozadanego do osrodka
administrujgcego dokonuje uzytkownik koncowy, zgtoszenie to zawiera:

1) nazwg produktu kosmetycznego, ktdrego stosowanie moglo spowodowac
ciezkie dziatanie niepozadane, oraz numer partii tego produktu;

2) dane osobowe tego uzytkownika:

a) imig¢ i nazwisko,

b) wiek,

c) wykonywany przez niego zawdd, o ile jest zwigzany ze stosowaniem tego

produktu kosmetycznego,

d) adres zamieszkania lub adres do korespondenciji,

e) adres poczty elektronicznej, numer telefonu, jezeli posiada;

3) inne dane podane przez uzytkownika koncowego w zwigzku ze zgltoszeniem;

4) opis cigzkiego dziatania niepozadanego oraz, jezeli jest to uzasadnione, inne

informacje dotyczace stanu zdrowia uzytkownika koncowego.
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3. Osrodek administrujgcy dokonuje weryfikacji danych, o ktérych mowa w
ust. 2 pkt 1, 3 i 4, w celu stwierdzenia, czy zgtoszenie dotyczy cigezkiego dziatania
niepozadanego, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. p rozporzadzenia nr 1223/2009.

4. W przypadku gdy zgtoszenia cigzkiego dziatania niepozadanego do osrodka
administrujgcego dokonuje podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza lub osoba
wykonujgca zawod medyczny w tym podmiocie, zgltoszenie to zawiera:

1) nazwe¢ produktu kosmetycznego, ktorego stosowanie moglto spowodowaé
ciezkie dziatanie niepozadane oraz numer partii tego produktu;

2) opis cigzkiego dziatania niepozadanego;

3) wiek i zawdd wykonywany przez uzytkownika koncowego, o ile jest on
zwigzany ze stosowaniem tego produktu kosmetycznego — jezeli zostaty

podane.

Art. 10. 1. Dane osobowe sg przetwarzane przez o$rodek administrujacy w celu
wykonywania obowigzkéw wynikajacych z art. 23 ust. 2-4 rozporzadzenia nr
1223/20009.

2. Dane osobowe sa przechowywane w osrodku administrujagcym w warunkach
uniemozliwiajacych dostgp do nich os6b nieupowaznionych.

3. Dane osobowe sg przechowywane w o$rodku administrujagcym nie dhuzej niz
rok od zakonczenia weryfikacji zgtoszenia dziatania niepozadanego.

4. Osrodek administrujacy po zaprzestaniu przetwarzania danych przekazuje je
Gltoéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu.

5. Osrodek administrujacy oraz osoby upowaznione do przetwarzania danych
W systemie zachowujg w tajemnicy informacje zwigzane z danymi zawartymi w

systemie.

Art.11. 1. W przypadku zgloszenia dziatania niepozadanego przez
uzytkownika koncowego do osoby odpowiedzialnej lub dystrybutora, osoba
odpowiedzialna lub dystrybutor przetwarza dane osobowe, o ktérych mowa w art. 9
ust. 2 pkt 2—4, i jest ich administratorem.

2. Dane osobowe s3 przetwarzane przez osob¢ odpowiedzialng lub dystrybutora
w celu zrealizowania obowigzkéw wynikajacych z art. 10 ust. 1, art. 11 ust. 2 lit. b,

art. 21 oraz art. 23 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009.
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3. Dane osobowe s3 przechowywane przez osobe¢ odpowiedzialng Ilub
dystrybutora ~ w warunkach  uniemozliwiajagcych  dostep do  nich  o0séb
nieupowaznionych.

4. Dane osobowe sa przechowywane przez osob¢ odpowiedzialng lub
dystrybutora nie dtuzej niz rok od zakonczenia przez nich weryfikacji zgloszenia
dziatania niepozadanego.

5. Osoba odpowiedzialna lub dystrybutor stwarzajg warunki organizacyjne i
techniczne zapewniajace ochrone przetwarzanych danych przed nieuprawnionym
dostgpem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja,
uszkodzeniem, zniszczeniem lub utratg.

6. Osoba odpowiedzialna lub dystrybutor oraz osoby upowaznione w tych
podmiotach do przetwarzania danych zachowuja w tajemnicy informacje zwigzane

z tymi danymi.

Art. 12. 1. Osrodek administrujacy informuje Glownego Inspektora
Sanitarnego o zgtoszeniu ciezkiego dziatania niepozadanego. Informacja ta zawiera
dane okreslone w art. 9 ust. 4 oraz — w przypadku zgloszenia ci¢zkiego dziatania
niepozadanego przez osobe odpowiedzialng lub dystrybutora — dane, o ktdrych
mowa w art. 23 ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia nr 1223/2009.

2. Organem wilasciwym w sprawach, o ktérych mowa w art. 23 ust. 2-4

rozporzadzenia nr 1223/2009, jest Gtowny Inspektor Sanitarny.

Art. 13. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
o$rodek administrujacy sposrod jednostek naukowych w rozumieniu art. 2 pkt 9
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz. U. z 2018 r.
poz. 87), majac na wzgledzie zapewnienie realizacji zadan wynikajacych z art. 23

rozporzadzenia nr 1223/2009.
Rozdziat 4
Nadzér nad produktami kosmetycznymi

Art. 14. Nadzér nad przestrzeganiem przepisdbw ustawy oraz przepisow
rozporzadzenia nr 1223/2009 sprawuja w zakresie swoich kompetencji organy

Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz Inspekcji Handlowe;.
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Art. 15. 1. Organami wilasciwymi w zakresie art. 5-7 rozporzadzenia nr
1223/2009 sa organy Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.
2. Organami wlasciwymi w zakresie art. 6 i art. 7 rozporzadzenia nr 1223/2009

sg organy Inspekcji Handlowej w zakresie swoich kompetencji.

Art. 16. 1. Organami wlasciwymi w zakresie dost¢gpu do informacji i danych
okreslonych w art. 11 ust. 2 rozporzadzenia nr 1223/2009 sa organy Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej.

2. Organami wlasciwymi w zakresie dostepu do informacji i danych
okreslonych w art. 11 ust. 2 lit. d rozporzadzenia nr 1223/2009 s3a organy Inspekcji

Handlowej w zakresie swoich kompetencji.

Art. 17. Organami wlasciwymi, o ktorych mowa w art. 13 wust. 5
rozporzadzenia nr 1223/2009, sa:
1)  Gltowny Inspektor Sanitarny;
2)  Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;
3) panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny;

4) panstwowy graniczny inspektor sanitarny.

Art. 18. 1. Dostegp do informacji o produkcie kosmetycznym, o ktéorych mowa
w art. 13 ust. 1-3 rozporzadzenia nr 1223/2009, udostgpnianych przez Komisje
Europejska zgodnie zart. 13 ust. 6 tego rozporzadzenia, zapewnia lekarzom i
lekarzom dentystom w celu prowadzenia leczenia osrodek uprawniony do dostepu do
tych informacji, zwany dalej ,,osrodkiem”.
2. Osrodek spetnia nast¢pujace wymagania:
1) udziela konsultacji toksykologicznych osobom wykonujgcym zawodd
medyczny;
2) analizuje przyczyny zatrué;
3) posiada dost¢p do baz naukowych dotyczacych wlasciwosci toksykologicznych
substancji;
4) posiada telefoniczne i elektroniczne $rodki komunikacji alarmowe;.
3. Zadanie, 0 ktorym mowa w ust. 1, jest finansowane z budzetu panstwa, z
czesci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.
4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,

osrodek sposrod jednostek naukowych w rozumieniu art. 2 pkt 9 ustawy z dnia 30
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kwietnia 2010 r. o0 zasadach finansowania nauki albo innych podmiotéw, majgc na
wzgledzie realizacj¢ zadan, o ktorych mowa w art. 13 ust. 6 rozporzadzenia nr

1223/20009.

Art. 19. Organem wlasciwym do wystgpienia do Komisji Europejskiej z
wnioskiem 0 odstepstwo, o ktorym mowa w art. 18 ust. 2 rozporzadzenia nr

1223/2009, jest Gtowny Inspektor Sanitarny.

Art. 20. 1. Gléwny Inspektor Sanitarny we wspotpracy z Prezesem Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentow przygotowuje i przekazuje Komisji
Europejskiej oraz panstwom czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwom
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronom
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym raport obejmujacy wyniki
okresowych przegladéw i ocen dziatan nadzorczych, o ktérych mowa w art. 22
rozporzadzenia nr 1223/2009.

2. Raport, o ktérym mowa w ust. 1, Gléwny Inspektor Sanitarny udostepnia
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Giownego Inspektoratu

Sanitarnego.

Art. 21. 1. Organem wiasciwym, o ktdrym mowa w art. 24, art. 27 i art. 30
rozporzadzenia nr 1223/2009, jest Gloéwny Inspektor Sanitarny.

2. Gléwny Inspektor Sanitarny moze poleci¢ panstwowemu wojewodzkiemu,
powiatowemu lub granicznemu inspektorowi sanitarnemu przeprowadzenie
postepowania wyjasniajagcego w zakresie, o ktorym mowa w art. 24, art. 27 i art. 30
rozporzadzenia nr 1223/2009, dotyczacym wspotpracy miedzy wtasciwymi organami
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

Art. 22. W celu realizacji przepiséw art. 25 ust. 2 i 4-6 rozporzadzenia nr
1223/2009 panstwowy powiatowy inspektor sanitarny informuje o podjetych
srodkach Gloéwnego Inspektora Sanitarnego, ktory powiadamia Komisj¢ Europejska
oraz panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o

Europejskim Obszarze Gospodarczym.

10
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Art. 23. Organem wlasciwym do wniesienia sprzeciwu wobeCc normy
zharmonizowanej, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009, jest

Gloéwny Inspektor Sanitarny.

Art. 24. 1. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej sa wlasciwe do realizacji
zadan, o ktorych mowa w art. 25 i art. 26 rozporzgdzenia nr 1223/2009.
2. Organy Inspekcji Handlowej sg wiasciwe w zakresie swoich kompetencji do

realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 26 rozporzadzenia nr 1223/2009.

Art. 25. 1. Nadzoér, o ktorym mowa w art. 14, obejmuje wykonywanie
czynno$ci i stosowanie $rodkow okreslonych w ustawie i w rozporzadzeniu nr
1223/2009, w szczegolnosci kontrole, pobieranie probek produktow kosmetycznych
oraz przeprowadzanie badan laboratoryjnych.

2. Probki produktéw kosmetycznych do badan laboratoryjnych sa pobierane
nieodptatnie.

3. Minister witasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
metody oznaczen niezbednych do kontroli bezpieczenstwa produktow
kosmetycznych, bioragc pod uwage konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa

zdrowia konsumentéw oraz wiedz¢ naukows i techniczna.
Rozdzial 5
Kary pieni¢zne
Art. 26. 1. Kto wytwarza produkt kosmetyczny bez zachowania zasad dobrej
praktyki produkcji, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 50 000 zt.
2. Tej samej karze podlega osoba odpowiedzialna, ktora nie zapewnia, ze

produkt kosmetyczny jest wytwarzany z zachowaniem zasad dobrej praktyki
produkcji.
Art. 27. Kto wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 5 nie wskazal osoby

odpowiedzialnej, podlega karze pienigznej w wysokosci do 50 000 zt.

Art. 28. Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny bez speinienia
wymogéw dotyczacych oceny bezpieczenstwa, o ktorej mowa w art. 10

rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

11
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Art. 29. Kto nie wykonuje obowiazkow okreslonych w art. 5 ust. 2 1 3 oraz art.
6 ust. 3-5 rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze pienigznej w wysokosci do
50 000 zt.

Art. 30. Kto nie spelnia wymogu dotyczacego okresu przechowywania
dokumentacji produktu, o ktorym mowa w art. 11 ust. 1 rozporzadzenia nr

1223/2009, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 30 000 zt.

Art. 31. Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny bez speiienia
wymogoéw dotyczacych dokumentacji produktu, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2-4

rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

Art. 32. Kto wytwarza produkt kosmetyczny bez pobierania probek i
wykonywania analiz w rzetelny i odtwarzalny sposob, o ktérych mowa w art. 12

rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 33. 1. Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny bez speinienia
wymogow w zakresie zgloszen, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1-4 i 7 oraz art. 16
ust. 3 rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 35
000 zt.

2. Tej samej karze podlega dystrybutor, ktéry udostepnia produkt kosmetyczny
bez spetnienia wymogoéw w zakresie zgtoszen, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 1 4

rozporzadzenia nr 1223/2009.

Art. 34. 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 zt.

Art. 35. Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny z naruszeniem
zakazOw w zakresie testow na zwierzetach, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1

rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze pienieznej w wysokosci do 30 000 zt.

Art. 36. Kto wbrew zakazom wynikajacym z art. 18 ust. 1 rozporzadzenia nr
1223/2009 przeprowadza testy na zwierzetach, podlega karze pienig¢znej w
wysokosci do 100 000 zt.

Art. 37. 1. Kto wprowadza do obrotu lub udostgpnia na rynku produkt

kosmetyczny bez spetnienia wymogoéw w zakresie oznakowania, o ktorych mowa w

12



Liczbastron: 19 Data: 20.07.2018 Nazwa pliku : 2069-0.PP.DOCX
V111 kadencja/druk 2556

art. 19 ust. 1-3, 5 i 6 rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze pieni¢znej w
wysokosci do 70 000 zt.
2. Tej samej karze podlega, kto wprowadza do obrotu lub udostgpnia na rynku

produkt kosmetyczny bez spetnienia wymogdéw okreslonych w art. 4.

Art. 38. Kto udostgpnia na rynku produkt kosmetyczny bez spelnienia
wymogoéw zwigzanych z os§wiadczeniami o produkcie, o ktorych mowa w art. 20 ust.

1 rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze pienigznej w wysokosci do 20 000 zi.

Art. 39. Osoba odpowiedzialna, ktoéra nie zapewnia publicznego dostepu do
informacji, o ktorym mowa w art. 21 rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze

pienieznej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 40. Osoba odpowiedzialna lub dystrybutor, ktérzy nie dopelniaja
obowigzku informowania o ci¢zkim dzialaniu niepozadanym, o ktorym mowa w art.
23 ust. 1-3 rozporzadzenia nr 1223/2009, podlegaja karze pienieznej w wysokosci do
100 000 zt.

Art. 41. Osoba odpowiedzialna, ktora nie przedstawi informacji zadanych na
podstawie art. 24 rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze pieni¢znej w
wysokosci do 20 000 zt.

Art. 42, Kto wprowadza do obrotu lub udostepnia na rynku produkt
kosmetyczny po uptywie daty minimalnej trwalosci, podlega karze pieni¢znej w

wysokosci do 50 000 zt.

Art. 43. Osoba odpowiedzialna, ktéra nie dopeilnia obowiazkow, o ktorych
mowa w art. 25 ust. 3 rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze pieni¢znej W
wysokosci do 20 000 zt.

Art. 44. 1. Kto wytwarza produkt kosmetyczny bez ztozenia wniosku, 0 ktorym
mowa w art. 6 ust. 2, albo po bezskutecznym uptywie terminu okreslonego w art. 6
ust. 4, podlega karze pienieznej w wysokosci do 50 000 zt.

2. Tej samej karze podlega, kto narusza obowigzek, o ktorym mowa w art. 6

ust. 7.

Art. 45. Kto nie dopetnia obowigzku wynikajacego z art. 7 rozporzadzenia nr
1223/2009, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

13
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Art. 46. Osoba odpowiedzialna, ktora nie dopetnia obowigzku okreslonego w

art. 3, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 47. 1. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w:

1) art. 26-28, art. 30-36, art. 39-41, art. 43, art. 44 i art. 46, naklada, w drodze
decyzji, wlasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny;

2) art. 29, art. 37, art. 38, art. 42 i art. 45, naktada, w drodze decyzji, odpowiednio,
wlasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny albo wojewodzki
inspektor Inspekcji Handlowej.

2. Wpltywy z kar pieni¢znych okre§lonych w art. 26-46 stanowiag dochdod

budzetu panstwa.
Rozdzial 6
Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 48. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
(Dz. U. 22017 r. poz. 1261 i 2111 oraz z 2018 r. poz. 138 i 650) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:
1) w art. 1 w pkt 6 wyrazy ,przedmiotow uzytku” zastepuje si¢ wyrazami
»produktéw kosmetycznych”;
2) wart. 4wust. 1:
a) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) warunkéw zdrowotnych produkcji materiatow i obrotu materiatami i
wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z Zzywnoscia, produktami
kosmetycznymi oraz innymi wyrobami mogacymi mie¢ wplyw na
zdrowie ludzi;”,

b) po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

»4a) nadzoru nad przestrzeganiem przepisow ustawy z dnia .. 0
produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. ..) oraz przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1223/2009
z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktow kosmetycznych
(wersja przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z

14
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3)

4)

pozn. zm.Y) w zakresie przestrzegania obowiazku prawidlowego
oznakowania, o ktérym mowa w art. 19 tego rozporzadzenia;”;
w art. 27 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Jezeli naruszenie wymagan, o ktorych mowa w ust. 1, spowodowalo
bezposrednie zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, panstwowy inspektor
sanitarny nakazuje unieruchomienie zaktadu pracy lub jego czesci (stanowiska
pracy, maszyny lub innego urzadzenia), zamkni¢cie obiektu uzytecznoSci
publicznej, wylaczenie z eksploatacji $rodka transportu, wycofanie z obrotu
srodka spozywczego, materiatu i wyrobu przeznaczonego do kontaktu z
zywnos$cig, produktu kosmetycznego lub innego wyrobu mogacego miec
wplyw na zdrowie ludzi albo podjecie lub zaprzestanie innych dziatan; decyzje
w tych sprawach podlegaja natychmiastowemu wykonaniu.”,
art. 29 otrzymuje brzmienie:

HJArt. 29. W przypadkach wymienionych w art. 27-28 panstwowi
inspektorzy sanitarni sg uprawnieni do zabezpieczenia pomieszczen, srodkéw
transportu, maszyn i innych urzadzen, $rodkéw spozywczych, materiatow i
wyrobéow  przeznaczonych do kontaktu z  Zywnoscig, produktow
kosmetycznych, detergentow, substancji chemicznych, ich mieszanin oraz
wyrobow w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach, a takze innych wyrobow
mogacych mie¢ wptyw na zdrowie ludzi. Do postgpowania zabezpieczajacego
stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 17 czerwca 1966 r. o postepowaniu
egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2017 r. poz. 1201, 1475, 1954 i 2491

oraz z 2018 r. poz. 138 i 398), jezeli przepisy szczegolne nie stanowig inaczej.”;

5)

Zmiany niniejszego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 114 z 25.04.2013, str. 1,
Dz. Urz. UE L 139 z 25.05.2013, str. 8, Dz. Urz. UE L 190 z 11.07.2013, str. 38, Dz. Urz. UE L
315 z 26.11.2013, str. 34, Dz. Urz. UE L 107 z 10.04.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 238 z
09.08.2014, str. 3, Dz. Urz. UE L 254 z 28.08.2014, str. 39, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str.
1, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 193 z 21.07.2015, str. 115, Dz. Urz. UE
L 199 z 29.07.2015, str. 22, Dz. Urz. UE L 60 z 05.03.2016, str. 59, Dz. Urz. UE L 106 z
22.04.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 106 z 22.04.2016, str. 7, Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str. 1,
Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 189 z 14.07.20186, str. 40, Dz. Urz. UE L
198 z 23.07.2016, str. 10, Dz. Urz. UE L 17 z 21.01.2017, str. 52, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017,
str. 12, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 37, Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz.
UE L 174 z 07.07.2017, str. 16, Dz. Urz. UE L 202 z 03.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 203 z
04.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 319 z 05.12.2017, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L 326 z 09.12.2017,
str. 55.
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5) w art. 36 w ust. 3 wyraz ,,kosmetykach” zastepuje si¢ wyrazami ,,produktach

kosmetycznych”.

Art. 49. W ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed
nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2017 r. poz. 957 i
2439 oraz z 2018 r. poz. 650) w art. 8 w ust. 4 w pkt 4 wyraz ,,kosmetyk” zast¢puje

si¢ wyrazami ,,produkt kosmetyczny”.

Art. 50. W ustawie z dnia 4 wrze$nia 1997 r. o dziatach administracji rzagdowe;j
(Dz. U. z 2018 r. poz. 762 i 810) w art. 33 w ust. 1 w pkt 2 wyraz ,,kosmetykami”

zastgpuje si¢ wyrazami ,,produktami kosmetycznymi”,

Art. 51. W ustawie z dnia 10 wrze$nia 1999 r. — Kodeks karny skarbowy (Dz.
U. 22017 r. poz. 2226 oraz z 2018 r. poz. 201 i 771) w art. 31 w § 5 wyraz
»KosmetykOw” zastepuje si¢ wyrazami ,,produktow kosmetycznych”.

Art. 52. W ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z
2018 r. poz. 792) w art. 4 w ust. 2 wyraz ,,kosmetykOw” zastepuje si¢ wyrazami

»produktéw kosmetycznych”.

Art. 53. W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z
2017 r. poz. 1063 i 2056 oraz z 2018 r. poz. 650) w art. 3 w ust. 1 po pkt 2h dodaje
si¢ pkt 2i w brzmieniu:

,»21) kontrola przestrzegania przez dystrybutorow przepisow ustawy z dnia... 0
produktach kosmetycznych (Dz. U. ...) oraz przepisOw rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada
2009 r. dotyczacego produktow kosmetycznych (wersja przeksztalcona)

(Dz. Urz. UE L 342 2 22.12.2009, str. 59, z pézn. zm.%);”.

®  Zmiany niniejszego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 114 z 25.04.2013, str. 1,

Dz. Urz. UE L 139 z 25.05.2013, str. 8, Dz. Urz. UE L 190 z 11.07.2013, str. 38, Dz. Urz. UE L
315 z 26.11.2013, str. 34, Dz. Urz. UE L 107 z 10.04.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 238 z
09.08.2014, str. 3, Dz. Urz. UE L 254 7 28.08.2014, str. 39, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str.
1, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 193 z 21.07.2015, str. 115, Dz. Urz. UE
L 199 z 29.07.2015, str. 22, Dz. Urz. UE L 60 z 05.03.2016, str. 59, Dz. Urz. UE L 106 z
22.04.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 106 z 22.04.2016, str. 7, Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str. 1,
Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 189 z 14.07.2016, str. 40, Dz. Urz. UE L
198 z 23.07.2016, str. 10, Dz. Urz. UE L 17 z 21.01.2017, str. 52, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017,
str. 12, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 37, Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz.
UE L 174 z 07.07.2017, str. 16, Dz. Urz. UE L 202 z 03.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 203 z
04.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 319 z 05.12.2017, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L 326 z 09.12.2017,
str. 55.
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Art.54. W ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i
organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2017 r. poz. 2134 oraz z 2018
r. poz. 810) w art. 15s w pkt 4 w lit. h wyraz ,,kosmetykdw” zastepuje si¢ wyrazami

»produktow kosmetycznych”.

Art. 55. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650 1 697) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) w art. 3a wyraz ,kosmetyku” zastepuje si¢ wyrazami ,,produktu

kosmetycznego”;

2) w art. 55 w ust. 2 w pkt 1 w lit. d wyraz ,,kosmetycznym” zastepuje si¢
wyrazami ,,produktem kosmetycznym?”;
3) wart. 72 w ust. 5 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) produktami kosmetycznymi w rozumieniu art. 2 wust. 1 lit. a
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z
dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych (wersja
przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z p6zn. zm."), z
wylaczeniem  produktow  kosmetycznych  przeznaczonych  do

perfumowania lub upigkszania,”.

Art. 56. W ustawie z dnia 19 marca 2004 r. — Prawo celne (Dz. U. z 2018 r.
poz. 167) wart. 31 w ust. 5 wyraz ,,kosmetyki” zastepuje si¢ wyrazami ,,produkty

kosmetyczne”.

Art. 57. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i

zywienia (Dz. U. z 2017 r. poz. 149 1 60) w art. 30 w ust. 1 w pkt 2 wyrazy

) Zmiany niniejszego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 114 z 25.04.2013, str. 1,
Dz. Urz. UE L 139 z 25.05.2013, str. 8, Dz. Urz. UE L 190 z 11.07.2013, str. 38, Dz. Urz. UE L
315 z 26.11.2013, str. 34, Dz. Urz. UE L 107 z 10.04.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 238 z
09.08.2014, str. 3, Dz. Urz. UE L 254 7 28.08.2014, str. 39, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str.
1, Dz. Urz. UE L 282 7 26.09.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 193 z 21.07.2015, str. 115, Dz. Urz. UE
L 199 z 29.07.2015, str. 22, Dz. Urz. UE L 60 z 05.03.2016, str. 59, Dz. Urz. UE L 106 z
22.04.20186, str. 4, Dz. Urz. UE L 106 z 22.04.20186, str. 7, Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str. 1,
Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 189 z 14.07.2016, str. 40, Dz. Urz. UE L
198 z 23.07.2016, str. 10, Dz. Urz. UE L 17 z 21.01.2017, str. 52, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017,
str. 12, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 37, Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz.
UE L 174 z 07.07.2017, str. 16, Dz. Urz. UE L 202 z 03.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 203 z
04.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 319 z 05.12.2017, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L 326 z 09.12.2017,
str. 55.
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»kosmetyku w rozumieniu przepisow o kosmetykach” zast¢puje si¢ wyrazami

»produktu kosmetycznego w rozumieniu przepiséw o produktach kosmetycznych”.

Art. 58. W ustawie z dnia 6 grudnia 2008 r. o podatku akcyzowym (Dz. U. z
2017 r. poz. 43, 60, 937 i1 2216 oraz z 2018 r. poz. 137, 317 i 650) w art. 7c w ust. 2

w pkt 1 wyraz ,,kosmetykach” zast¢puje si¢ wyrazami ,,produktach kosmetycznych”.

Art. 59. W ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach (Dz. U. z 2018 r. poz. 143) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wart. 1 wust. 4 w pkt 3 w lit. e wyrazy ,,kosmetykami w rozumieniu przepiséw
0 kosmetykach” zastgpuje si¢ wyrazami ,,produktami kosmetycznymi w
rozumieniu przepiséw o produktach kosmetycznych”;

2) wart. 22 w ust. 1 w pkt 5 w lit. b wyraz ,,kosmetykOw” zast¢puje si¢ wyrazami

»produktéw kosmetycznych”.
Rozdziat 7
Przepisy dostosowujace, przejsciowe i koncowe

Art.60. Osoba odpowiedzialna dostosuje  dokumentacje  produktu
kosmetycznego, o ktorej mowa w art. 11 ust. 2 rozporzadzenia nr 1223/2009, do
wymagan okre$lonych w art. 3 w terminie 9 miesigcy od dnia wejScia w zycie

niniejszej ustawy.

Art. 61. Pierwszy raport, o ktorym mowa w art. 20 ust. 1, Gtéwny Inspektor
Sanitarny we wspotpracy z Prezesem Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw
przygotuje i przekaze Komisji Europejskiej oraz panstwom czlonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
udostgpni w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Glownego

Inspektoratu Sanitarnego w terminie 2 lat od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 62. Wytwoércy prowadzacy w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy
dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania produktow kosmetycznych ztozg wniosek 0 wpis
zakladu do wykazu zaktadow wytwarzajacych produkty kosmetyczne w terminie

9 miesigcy od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.
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Art. 63. 1. Likwiduje si¢ krajowy system informowania o kosmetykach
wprowadzonych do obrotu, prowadzony na podstawie art. 8 ustawy uchylanej w art.
65.

2. Dane zgromadzone w krajowym systemie informowania o kosmetykach
wprowadzonych do obrotu, prowadzonym na podstawie art. 8 ustawy uchylanej w

art. 65, przenosi si¢ do systemu.

Art. 64. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 13
ust. 3 ustawy uchylanej w art. 65 zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 25 ust. 3, jednak nie dtuzej niz przez 12

miesi¢cy od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 65. Traci moc ustawa z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. z
2013 r. poz. 475 oraz z 2018 r. poz. 650).

Art. 66. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2019 r.
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