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Projekt z dnia 31.01.2017 r.

USTAWA

z dnia ………………

o produktach kosmetycznych
),
)
Rozdział 1
Przepisy ogólne  
Art. 1. Ustawa określa obowiązki podmiotów i właściwość organów w zakresie wykonywania obowiązków i zadań administracyjnych wynikających z rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczącego produktów kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z późn. zm.
)), zwanego dalej „rozporządzeniem nr 1223/2009”.

Art. 2. Ilekroć w ustawie jest mowa o:

1)
ciężkim działaniu niepożądanym – rozumie się przez to działanie niepożądane produktu kosmetycznego, o którym mowa w art. 2 ust. 1 lit. p rozporządzenia nr 1223/2009;

2)
dobrej praktyce produkcji – rozumie się przez to dobrą praktykę produkcji, o której mowa w art. 8 ust. 2 rozporządzenia nr 1223/2009;

3)
dystrybutorze – rozumie się przez to dystrybutora, o którym mowa w art. 2 ust. 1 lit. e rozporządzenia nr 1223/2009;

4)
masie produktu – rozumie się przez to produkt kosmetyczny, który przeszedł przez fazy wytwarzania do etapu końcowego paczkowania, jednak z wyłączeniem tego etapu;

5)
osobie odpowiedzialnej – rozumie się przez to osobę odpowiedzialną, o której mowa w art. 4 rozporządzenia nr 1223/2009;

6)
paczkowaniu – rozumie się przez to wszystkie działania łącznie z napełnianiem i etykietowaniem, które masa produktu musi przejść w celu przekształcenia się w produkt gotowy;

7)
produkcie gotowym – rozumie się przez to produkt kosmetyczny, który przeszedł wszystkie etapy produkcji łącznie z paczkowaniem i etykietowaniem, w celu wysyłki;

8)
produkcie kosmetycznym – rozumie się przez to produkt kosmetyczny, o którym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a rozporządzenia nr 1223/2009;

9)
udostępnianiu na rynku – rozumie się przez to udostępnianie produktu kosmetycznego na rynku, o którym mowa w art. 2 ust. 1 lit. g rozporządzenia nr 1223/2009;

10)
wprowadzaniu do obrotu – rozumie się przez to udostępnienie produktu kosmetycznego na rynku, o którym mowa w art. 2 ust. 1 lit. h rozporządzenia nr 1223/2009; 

11)
wytwarzaniu produktu – rozumie się przez to działania prowadzące do otrzymania produktu gotowego, w tym paczkowanie, nawet gdy nie odbywa się ono w tym samym miejscu co wytworzenie masy produktu; 

12)
wytwórcy – rozumie się przez to osobę fizyczną, osobę prawną lub jednostkę organizacyjną nieposiadającą osobowości prawnej, która wytwarza produkt kosmetyczny.

Art. 3. Organami właściwymi w zakresie art. 5–7 rozporządzenia nr 1223/2009, są organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej oraz Inspekcji Handlowej w zakresie swoich kompetencji. 

Art. 4. 1. Organami właściwymi, o których mowa w art. 13 ust. 5 rozporządzenia nr 1223/2009, są:

1)
Główny Inspektor Sanitarny;

2)
właściwy państwowy wojewódzki inspektor sanitarny;

3)
właściwy państwowy graniczny inspektor sanitarny.

2. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, ośrodek uprawniony do dostępu do informacji określonych w art. 13 ust. 1–3 rozporządzenia nr 1223/2009, mając na względzie konieczność zapewnienia właściwego leczenia, o którym mowa w art. 13 ust. 6 rozporządzenia nr 1223/2009.
3. Zadaniem ośrodka jest zapewnienie dostępu do informacji o produkcie kosmetycznym, niezbędnych w razie konieczności podjęcia leczenia, udostępnianych przez Komisję Europejską zgodnie z art. 13 ust. 1–3 rozporządzenia nr 1223/2009. 
4. Zadanie, o którym mowa w ust. 3, jest finansowane z budżetu państwa, z części, której dysponentem jest minister właściwy do spraw zdrowia.

Art. 5. Dokumentację produktu, o której mowa w art. 11 ust. 2 rozporządzenia nr 1223/2009, udostępnianą zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporządzenia nr 1223/2009, sporządza się w języku polskim.

Rozdział 2

Udostępnianie na rynku produktów kosmetycznych 

Art. 6. 1. Produkty kosmetyczne udostępniane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej znakuje się w języku polskim z uwzględnieniem wymagań, o których mowa w art. 19 rozporządzenia nr 1223/2009.
2. Jeżeli produkt kosmetyczny jest nieopakowany lub pakowany na miejscu sprzedaży na prośbę kupującego lub wstępnie pakowany w celu natychmiastowej sprzedaży, informacje wymienione w art. 19 ust. 1 rozporządzenia nr 1223/2009 umieszcza się na pojemniku lub opakowaniu, w którym produkt kosmetyczny jest wystawiony do sprzedaży.  
Art. 7. Osoba odpowiedzialna zapewnia, że produkt kosmetyczny jest wytwarzany zgodnie z zasadami dobrej praktyki produkcji.

Art. 8. 1. Wytwórca jest obowiązany do złożenia wniosku o wpis zakładu, w którym są wytwarzane produkty kosmetyczne, do wykazu tych zakładów, zwanego dalej „wykazem zakładów”.

2. Wykaz zakładów prowadzi właściwy ze względu na siedzibę zakładu państwowy powiatowy inspektor sanitarny. 

3. Wytwórca składa wniosek o wpis do wykazu zakładów w terminie co najmniej 14 dni przed dniem rozpoczęcia działalności, która ma być prowadzona w zakładzie, w postaci pisemnej. 

4. Wniosek o wpis do wykazu zakładów zawiera:

1)
imię, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres albo nazwę (firmę), siedzibę i adres wytwórcy; 
2)
nazwę i siedzibę zakładu; 

3)
określenie rodzaju i zakresu działalności, która ma być prowadzona w zakładzie. 
5. W przypadku zmiany danych, o których mowa w ust. 4, wytwórca składa wniosek o dokonanie zmian w wykazie zakładów, w postaci pisemnej, w terminie 30 dni od dnia zaistnienia zmiany. Wniosek zawiera wskazanie zmian danych, o których mowa w ust. 4.
6. Wykreślenie z wykazu zakładów następuje na podstawie:

1)
wniosku wytwórcy, który zawiera dane określone w ust. 4 pkt 1 i 2, oraz określenie rodzaju i zakresu działalności, która była prowadzona w zakładzie; 

2)
decyzji właściwego państwowego powiatowego inspektora sanitarnego, jeżeli zakład zaprzestał działalności objętej wpisem, a wytwórca nie złożył wniosku, o którym mowa w pkt 1.
7. Wytwórcy wydaje się zaświadczenie o wpisie do wykazu zakładów, które zawiera datę wpisu do wykazu oraz nazwę i siedzibę zakładu.
Art. 9. 1. Wykaz zakładów zawiera dane, o których mowa w art. 8 ust. 4, oraz:

1)
datę wpisu do wykazu;

2)
informacje o przeprowadzonych przez właściwego państwowego powiatowego inspektora sanitarnego urzędowych kontrolach zakładu;

3)
informacje o zmianie danych lub wykreśleniu zakładu z wykazu.

2. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wzory:

1)
wykazu zakładów,

2)
wniosku o wpis zakładu do wykazu zakładów,

3)
wniosku o dokonanie zmian w wykazie zakładów,

4)
wniosku o wykreślenie z wykazu zakładów,

5)
zaświadczenia o wpisie do wykazu zakładów

– uwzględniając zakres danych zawartych w wykazie zakładów oraz zapewnienie jednolitości tego wykazu. 

Art. 10. 1. Tworzy się System Informowania o Ciężkich Działaniach Niepożądanych Spowodowanych Użyciem Produktów Kosmetycznych, zwany dalej „systemem”. 

2. W systemie są gromadzone dane o ciężkich działaniach niepożądanych spowodowanych użyciem produktów kosmetycznych zgłoszone zgodnie z art. 23 ust. 1 rozporządzenia nr 1223/2009.

3. Administratorem systemu jest Główny Inspektor Sanitarny.
4. Ośrodek administrujący systemem dokonuje weryfikacji otrzymanych danych, w celu stwierdzenia, czy zgłoszenie spełnia kryteria definicji ciężkiego działania niepożądanego. 
5. Zadania ośrodka administrującego systemem są finansowane z budżetu państwa, z części, której dysponentem jest minister właściwy do spraw zdrowia.

6. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, ośrodek administrujący systemem spośród jednostek naukowych w rozumieniu art. 2 pkt 9 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz. U. z 2016 r. poz. 2045 i 2260) albo innych podmiotów, biorąc pod uwagę spełnianie przez niego następujących wymagań:
1)
jest właściwy w zakresie zagadnień objętych przeprowadzaniem ocen i kwalifikacji ciężkich działań niepożądanych spowodowanych użyciem produktów kosmetycznych oraz toksycznego działania substancji i mieszanin chemicznych;
2)
jest właściwy w zakresie spraw odnoszących się do skutków narażenia na produkty kosmetyczne oraz substancje i mieszaniny chemiczne;
3)
zatrudnia osoby posiadające odpowiednie kwalifikacje dla przeprowadzania ocen i kwalifikacji ciężkich działań niepożądanych spowodowanych użyciem produktów kosmetycznych;
4)
posiada co najmniej pięcioletnie doświadczenie w zakresie zagadnień objętych przeprowadzaniem ocen i kwalifikacji ciężkich działań niepożądanych spowodowanych użyciem produktów kosmetycznych. 
7. Ośrodek administrujący systemem informuje Głównego Inspektora Sanitarnego o zaistnieniu ciężkiego działania niepożądanego.  

8. O zaistnieniu ciężkiego działania niepożądanego Główny Inspektor Sanitarny informuje właściwe organy państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ( stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. 

Art. 11. 1. Organem właściwym, o którym mowa w art. 24, art. 25 ust. 2 i 6, art. 27 i art. 30 rozporządzenia nr 1223/2009, jest Główny Inspektor Sanitarny.

2. Główny Inspektor Sanitarny może polecić państwowemu wojewódzkiemu, powiatowemu lub granicznemu inspektorowi sanitarnemu przeprowadzenie postępowania wyjaśniającego w zakresie, o którym mowa w art. 24, art. 25 ust. 2 i 6, art. 27 i art. 30 rozporządzenia nr 1223/2009 odnośnie współpracy pomiędzy właściwymi organami państw członkowskich.
Art. 12. 1. W celu realizacji przepisów art. 25 ust. 4 i 5 rozporządzenia nr 1223/2009 państwowy powiatowy inspektor sanitarny informuje o podjętych środkach właściwego państwowego wojewódzkiego inspektora sanitarnego. Państwowy wojewódzki inspektor sanitarny, informuje Głównego Inspektora Sanitarnego, który powiadamia Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów.

2. Prezes Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów przekazuje informację, o której mowa w ust. 1, Komisji Europejskiej oraz państwom członkowskim Unii Europejskiej lub państwom członkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ( stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zgodnie z przepisami o ogólnym bezpieczeństwie produktów.

Rozdział 3

Nadzór nad produktami kosmetycznymi 

Art. 13. 1. Nadzór nad przestrzeganiem przepisów ustawy oraz przepisów rozporządzenia nr 1223/2099 sprawuje Państwowa Inspekcja Sanitarna.

2. Nadzór nad przestrzeganiem przepisów ustawy oraz przepisów rozporządzenia nr 1223/2099 w zakresie przestrzegania obowiązku prawidłowego znakowania, o którym mowa w art. 19 tego rozporządzenia, sprawują, w zakresie swoich kompetencji, Państwowa Inspekcja Sanitarna oraz Inspekcja Handlowa. 

3. Nadzór nad przestrzeganiem przepisów ustawy oraz przepisów rozporządzenia nr 1223/2009 w zakresie zafałszowań i prawidłowości obrotu sprawuje Inspekcja Handlowa.

4. Nadzór Państwowej Inspekcji Sanitarnej, o którym mowa w ust. 1 i 2, obejmuje wykonywanie czynności i stosowanie środków określonych w ustawie, rozporządzeniu nr 1223/2009 oraz w odrębnych przepisach, w szczególności kontrolę, pobieranie próbek produktów kosmetycznych oraz przeprowadzanie badań laboratoryjnych, w zakresie bezpieczeństwa zdrowia ludzi.  

5. Nadzór Inspekcji Handlowej, o którym mowa w ust. 2 i 3, obejmuje wykonywanie czynności i stosowanie środków określonych w ustawie, rozporządzeniu nr 1223/2009 oraz w odrębnych przepisach, w szczególności kontrolę, pobieranie próbek produktów kosmetycznych oraz przeprowadzanie badań laboratoryjnych.

6. Próbki produktów kosmetycznych do badań laboratoryjnych są pobierane nieodpłatnie.

7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, metody oznaczeń niezbędnych do kontroli bezpieczeństwa produktów kosmetycznych, biorąc pod uwagę konieczność zapewnienia bezpieczeństwa zdrowia konsumentów oraz wiedzę naukową i techniczną. 

Rozdział 4

Kary administracyjne 

Art. 14. Kto wytwarza produkt kosmetyczny bez zachowania zasad dobrej praktyki produkcji, podlega karze pieniężnej w wysokości od 500 zł do 50 000 zł. 
Art. 15. Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny bez spełnienia wymogów dotyczących oceny bezpieczeństwa, o której mowa w art. 10 rozporządzenia nr 1223/2009, podlega karze pieniężnej w wysokości do 100 000 zł. 
Art. 16. 1.  Kto nie spełnienia wymogów dotyczących przechowywania dokumentacji produktu, o którym mowa w art. 11 ust. 1 rozporządzenia nr 1223/2009, podlega karze pieniężnej w wysokości do 30 000 zł. 
2. Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny bez spełnienia wymogów dotyczących dokumentacji produktu, o których mowa w art. 11 ust. 2–4 rozporządzenia nr 1223/2009, podlega karze pieniężnej w wysokości od 1 000 zł do 100 000 zł. 
Art. 17. Kto wytwarza produkt kosmetyczny bez pobierania próbek i wykonywania analiz w rzetelny i odtwarzalny sposób, o którym mowa w art. 12 rozporządzenia nr 1223/2009, podlega karze pieniężnej w wysokości do 50 000 zł. 
Art. 18.  Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny bez spełnienia wymogów w zakresie zgłaszania, o których mowa w art. 13 i art. 16 ust. 3 rozporządzenia nr 1223/2009, podlega karze pieniężnej w wysokości do 100 000 zł. 
Art. 19. Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny z naruszeniem ograniczeń dotyczących substancji, o których mowa w art. 14, art. 15 i art. 17 rozporządzenia nr 1223/2009, podlega karze pieniężnej w wysokości do 100 000 zł. 
Art. 20. Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny z naruszeniem zakazów w zakresie testów na zwierzętach, o których mowa w art. 18 rozporządzenia nr 1223/2009, podlega karze pieniężnej w wysokości do 30 000 zł. 
Art. 21. Kto wprowadza do obrotu i udostępnia na rynku produkt kosmetyczny bez spełnienia wymogów:

1) w zakresie oznakowania, o których mowa w art. 19 rozporządzenia nr 1223/2009, lub
2) określonych w art. 6

– podlega karze pieniężnej w wysokości od 100 zł do 100 000 zł. 
Art. 22. Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny bez spełnienia wymogów związanych z oświadczeniami o produkcie, o których mowa w art. 20 rozporządzenia nr 1223/2009, podlega karze pieniężnej w wysokości do 20 000 zł. 
Art. 23. Kto nie zapewnia publicznego dostępu do informacji, o którym mowa w art. 21 rozporządzenia nr 1223/2009, podlega karze pieniężnej w wysokości do 10 000 zł. 
Art. 24. Osoba odpowiedzialna lub dystrybutor, którzy nie dopełniają obowiązku  informowania o ciężkim działaniu niepożądanym, o którym mowa w art. 23 rozporządzenia nr 1223/2009, podlegają karze pieniężnej w wysokości od 50 000 zł do 100 000 zł. 
Art. 25. Kto nie dopełnia obowiązków dotyczących informacji o substancjach, o których mowa w art. 24 rozporządzenia nr 1223/2009, podlega karze pieniężnej w wysokości do 20 000 zł. 
Art. 26.  Kto wprowadza do obrotu i udostępnia na rynku produkt kosmetyczny po upływie daty minimalnej trwałości, podlega karze pieniężnej w wysokości do 50 000 zł. 
Art. 27. Kto wytwarza produkt kosmetyczny:

1) bez złożenia wniosku, o którym mowa w art. 8 ust. 1, albo po bezskutecznym upływie terminu określonego w art. 38, 
2) naruszając obowiązek, o którym mowa w art. 8 ust. 5
– podlega karze pieniężnej w wysokości do 100 000 zł. 
Art. 28. Kto nie dopełnienia obowiązku wynikającego z konieczności zapewnienia identyfikacji w łańcuchu dostaw, o którym mowa w art. 7 rozporządzenia nr 1223/2009, podlega karze pieniężnej w wysokości do 10 000 zł. 
Art. 29. 1. Kary pieniężne określone w art. 14–28 nakładają organy inspekcji, o których mowa w art. 13 ust. 1–3, w drodze decyzji administracyjnej. 

2. Ustalając wysokość kary pieniężnej uwzględnia się stopień szkodliwości czynu, okres, zakres oraz okoliczności naruszenia rozporządzenia nr 1223/2009 i ustawy, dotychczasową działalność podmiotu działającego na rynku produktów kosmetycznych oraz motywację i sposób zachowania się tego podmiotu, w szczególności po stwierdzeniu naruszenia, w tym czy zostały podjęte działania w celu niezwłocznego usunięcia tego naruszenia.

3. Do kar pieniężnych, w zakresie nieuregulowanym w ustawie, stosuje się odpowiednio przepisy działu III ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. – Ordynacja podatkowa (Dz. U. 2015 r. poz. 613, z późn. zm.
)), z tym że organowi inspekcji, o którym mowa w art. 13 ust. 1–3, przysługują uprawnienia organu podatkowego.

4. Wpływy z kar pieniężnych określonych w art. 14–28 stanowią dochód budżetu państwa.

Rozdział 5

Zmiany w przepisach obowiązujących 

Art. 30. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2015 r.  poz. 1412 oraz z 2016 r. poz. 1165 i 2003) wprowadza się następujące zmiany:

1) w art. 4 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

„4)
warunków zdrowotnych produkcji i obrotu materiałami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z żywnością, produktami kosmetycznymi oraz innymi wyrobami mogącymi mieć wpływ na zdrowie ludzi;”;

2) w art. 27 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Jeżeli naruszenie wymagań, o których mowa w ust. 1, spowodowało bezpośrednie zagrożenie życia lub zdrowia ludzi, państwowy inspektor sanitarny nakazuje unieruchomienie zakładu pracy lub jego części (stanowiska pracy, maszyny lub innego urządzenia), zamknięcie obiektu użyteczności publicznej, wyłączenie z eksploatacji środka transportu, wycofanie z obrotu środka spożywczego, materiału i wyrobu przeznaczonego do kontaktu z żywnością, produktu kosmetycznego lub innego wyrobu mogącego mieć wpływ na zdrowie ludzi albo podjęcie lub zaprzestanie innych działań; decyzje w tych sprawach podlegają natychmiastowemu wykonaniu.”;

3) w art. 29 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie: 

„W przypadkach wymienionych w art. 27–28 państwowi inspektorzy sanitarni są uprawnieni do zabezpieczenia pomieszczeń, środków transportu, maszyn i innych urządzeń, środków spożywczych, przedmiotów użytku, materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością, produktów kosmetycznych, detergentów, substancji chemicznych, ich mieszanin oraz wyrobów w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, a także innych wyrobów mogących mieć wpływ na zdrowie ludzi.”;

4) w art. 36 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Za badania laboratoryjne i inne czynności związane z wydaniem oceny o produktach kosmetycznych przywożonych z zagranicy w celu wprowadzenia do obrotu lub produkcji, wykonywane w ramach bieżącego nadzoru sanitarnego, pobiera się od osób oraz jednostek organizacyjnych, na rzecz których są one przywożone, opłaty w wysokości określonej w ust. 1, nawet jeżeli badania związane z wydaniem oceny nie wykazały naruszenia wymagań higienicznych i zdrowotnych.”.

Art. 31. W ustawie z dnia 4 września 1997 r. o działach administracji rządowej (Dz. U. z 2016 r. poz. 543, z późn. zm.5)) w art. 33 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2)
nadzoru nad produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi, wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro, wyposażeniem wyrobów medycznych, wyposażeniem wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji i produktami biobójczymi oraz nad produktami kosmetycznymi w zakresie bezpieczeństwa i zdrowia ludzi;”.

Art. 32. W ustawie z dnia 10 września 1999 r. – Kodeks karny skarbowy (Dz. U. z 2016 r. poz. 2137 i 2138) w art. 31 § 5 otrzymuje brzmienie:

„§ 5. Sąd, orzekając przepadek przedmiotów, w szczególności napojów alkoholowych, produktów kosmetycznych lub produktów leczniczych, może zarządzić ich zniszczenie w całości albo w części, jeżeli sprzedaż tych przedmiotów jest niemożliwa, znacznie utrudniona lub nieuzasadniona lub gdy przedmioty te nie odpowiadają warunkom dopuszczenia do obrotu w kraju określonym w odrębnych przepisach.”.

Art. 33. W ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. – Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512, z późn. zm.6)) w art. 4 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Działalność polegająca na dodawaniu substancji promieniotwórczych do żywności, zabawek, osobistych ozdób lub produktów kosmetycznych oraz przywozie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i wywozie z tego terytorium takich wyrobów jest zabroniona.”.

Art. 34. W ustawie z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 i 2003) wprowadza się następujące zmiany:

1) art. 3a otrzymuje brzmienie:

„Art. 3a. Do produktu spełniającego jednocześnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu, w szczególności suplementu diety, produktu kosmetycznego lub wyrobu medycznego, określone odrębnymi przepisami, stosuje się przepisy niniejszej ustawy.”;

2) w art. 55 w ust. 2 w pkt 1 lit. d otrzymuje brzmienie:

„d)
produkt leczniczy jest środkiem spożywczym, produktem kosmetycznym lub innym artykułem konsumpcyjnym,”;

3) w art. 72 w ust. 5 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

„3)
produktami kosmetycznymi, w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczącego produktów kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z późn. zm.7)), z wyłączeniem produktów kosmetycznych przeznaczonych do perfumowania lub upiększania,”.

Art. 35. W ustawie z dnia 19 marca 2004 r. – Prawo celne (Dz. U. z 2016 r. poz. 1880 i 1948) w art. 31 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

„5. Napoje alkoholowe oraz produkty kosmetyczne, których przepadek orzeczono, podlegają zniszczeniu w całości albo w części, jeżeli sprzedaż tych towarów jest niemożliwa, znacznie utrudniona lub nieuzasadniona lub towary te nie odpowiadają warunkom dopuszczenia do obrotu określonym w przepisach odrębnych.”.

Art. 36. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2016 r. poz. 149 i 60) w art. 30 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2)
nie spełnia wymagań innego rodzaju produktu przeznaczonego do używania przez ludzi, w szczególności produktu leczniczego w rozumieniu przepisów prawa farmaceutycznego, produktu kosmetycznego w rozumieniu przepisów o produktach kosmetycznych lub wyrobu medycznego w rozumieniu przepisów o wyrobach medycznych.”.

Art. 37. W ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2015 r. poz. 1203 oraz z 2016 r. poz. 2003) wprowadza się następujące zmiany:

1) w art. 1 w ust. 4 w pkt 3 lit. e otrzymuje brzmienie:

„e)
produktami kosmetycznymi w rozumieniu przepisów o produktach kosmetycznych, z wyjątkiem art. 29, art. 30, art. 36–40, art. 43 ust. 2, art. 49, art. 50, art. 57–60 i art. 64 oraz przepisów wydanych na podstawie art. 16 ust. 15, art. 17 ust. 4 i art. 26,”;

2) w art. 22 w ust. 1 w pkt 5 lit. b otrzymuje brzmienie:

„b)
wyglądu lub oznaczenia stosowanego dla środków spożywczych lub pasz, produktów leczniczych lub produktów kosmetycznych.”.

Rozdział 7

Przepisy epizodyczne, przejściowe i końcowe 

Art. 38. Wytwórcy prowadzący w dniu wejścia w życie niniejszej ustawy działalność w zakresie wytwarzania produktów kosmetycznych są obowiązani do złożenia wniosku o wpis zakładu do wykazu zakładów, o którym mowa w art. 8 ust. 1, w terminie 9 miesięcy od dnia wejścia w życie ustawy. 
Art. 39. Ilekroć w przepisach prawa jest mowa o kosmetyku rozumie się przez to produkt kosmetyczny w rozumieniu ustawy.
Art. 40. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 13 ust. 3 ustawy uchylanej w art. 42 zachowują moc do dnia wejścia w życie przepisów wykonawczych wydanych na podstawie art. 13 ust. 7, nie dłużej jednak niż przez okres 12 miesięcy od dnia wejścia w życie ustawy.

Art. 41. 1. W latach 2016–2025 maksymalny limit wydatków budżetu państwa będących skutkiem finansowym ustawy w części pozostającej w dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia wyniesie 400 000 zł, z tym że w poszczególnych latach wyniesie odpowiednio w:

1) 2016 r. – 40 000 zł; 

2) 2017 r. – 40 000 zł; 

3) 2018 r. – 40 000 zł; 

4) 2019 r. – 40 000 zł; 

5) 2020 r. – 40 000 zł; 

6) 2021 r. – 40 000 zł; 

7) 2022 r. – 40 000 zł; 

8) 2023 r. – 40 000 zł; 

9) 2024 r. – 40 000 zł; 

10) 2025 r. – 40 000 zł. 

2. W przypadku gdy wielkość wydatków, o których mowa w ust. 1, po pierwszym półroczu danego roku budżetowego wyniesie więcej niż 65% limitu wydatków przewidzianych na dany rok, wielkość przyznanych środków przeznaczonych na wydatki obniża się w drugim półroczu o kwotę stanowiącą różnicę między wielkością tego limitu a kwotą przekroczenia wydatków.

3. Organem właściwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatków, określonego w ust. 1, oraz odpowiedzialnym za wdrażanie mechanizmów korygujących, o których mowa w ust. 2, jest minister właściwy do spraw zdrowia. 

Art. 42. Traci moc ustawa z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. z 2013 r. poz. 475).

Art. 43. Ustawa wchodzi w życie po upływie 30 dni od dnia ogłoszenia.


UZASADNIENIE

Celem proponowanego projektu ustawy o produktach kosmetycznych jest określenie obowiązków podmiotów i właściwości organów w zakresie wykonywania obowiązków i zadań administracyjnych wynikających z rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczącego produktów kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z późn. zm.), zwanego dalej „rozporządzeniem nr 1223/2009”, co wiąże się z zapewnieniem właściwego poziomu bezpieczeństwa produktów kosmetycznych mających wpływ na zdrowie konsumentów. Zakres regulacji obejmuje powiązanie i wprowadzenie do prawa polskiego przepisów rozporządzenia nr 1223/2009 poprzez wprowadzenie szeregu definicji odwołujących się do ww. rozporządzenia. 
Zaproponowano wprowadzenie definicji następujących pojęć: 

1) produktu kosmetycznego jako produktu kosmetycznego zgodnie z art. 2 ust. 1 lit. a rozporządzenia nr 1223/2009; 

2) osoby odpowiedzialnej jako osoby zdefiniowanej zgodnie z art. 4 rozporządzenia nr 1223/2009;

3) ciężkiego działania niepożądanego jako działania niepożądanego produktu kosmetycznego, zgodnie z art. 2 ust. 1 lit. p rozporządzenia nr 1223/2009;

4) wprowadzania do obrotu jako wprowadzanie produktu kosmetycznego do obrotu, zgodnie z art. 2 ust. 1 lit. h rozporządzenia nr 1223/2009; 

5) udostępniania na rynku jako udostępniania produktu kosmetycznego na rynku, zgodnie z art. 2 ust. 1 lit. g rozporządzenia nr 1223/2009; 

6) dystrybutora jako osoby zdefiniowanej zgodnie z art. 2 ust. 1 lit. e rozporządzenia nr 1223/2009.

Ponadto w celu doprecyzowania niektórych przepisów zaproponowano zdefiniowanie następujących pojęć:

1) wytwarzania produktu jako działań prowadzących do otrzymania produktu gotowego, w tym paczkowania, nawet gdy paczkowanie produktu nie odbywa się w tym samym miejscu co wytworzenie masy produktu; masa produktu jest to każdy produkt, który przeszedł przez fazy przetwarzania aż do etapu końcowego paczkowania, jednak z wyłączeniem tego etapu, paczkowanie obejmuje wszystkie działania w zakresie paczkowania łącznie z napełnianiem i etykietowaniem, które masa produktu musi przejść w celu przekształcenia się w produkt gotowy;

2) wytwórcy jako osoby fizycznej lub prawnej lub jednostkę organizacyjną nieposiadającą osobowości prawnej, która wytwarza produkt kosmetyczny;

3) dobrej praktyki produkcji jako działań, które muszą być podjęte i warunków, które muszą być spełnione, aby wytwarzanie produktów kosmetycznych odbywało się w sposób zapewniający ich bezpieczeństwo. 

Określono, że organami właściwymi w zakresie art. 5, 6 i 7 rozporządzenia nr 1223/2009 są w zakresie swoich kompetencji organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej oraz organy Inspekcji Handlowej. 

Biorąc pod uwagę przepisy rozporządzenia nr 1223/2009 doprecyzowano, że dokumentację produktu udostępnianą do celów kontroli zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporządzenia nr 1223/2009 sporządza się w języku polskim.

Przepis art. 13 rozporządzenia 1223/2009 daje państwom członkowskim dostęp do bazy notyfikacji produktów kosmetycznych (tzw. baza CPNP), prowadzonej przez Komisję Europejską. Przyjęto, że organami właściwymi w zakresie art. 13 ust. 5 rozporządzenia nr 1223/2009 będą: Główny Inspektor Sanitarny, państwowy wojewódzki inspektor sanitarny oraz państwowy graniczny inspektor sanitarny. Ponadto zaproponowano, aby minister właściwy do spraw zdrowia ustalił w drodze rozporządzenia ośrodek uprawniony do dostępu do informacji określonych w art. 13 ust. 1 rozporządzenia nr 1223/2009, mając na względzie konieczność zapewnienia właściwego leczenia, o której mowa w art. 13 ust. 6 rozporządzenia nr 1223/2009. Zadaniem ośrodka będzie zapewnienie dostępu do informacji o produkcie kosmetycznym udostępnianych przez Komisję Europejską zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporządzenia nr 1223/2009, niezbędnych w razie konieczności podjęcia właściwego leczenia. 
W projekcie ustawy doprecyzowano, że produkty kosmetyczne udostępniane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej znakuje się w języku polskim z uwzględnieniem wymagań, o których mowa w art. 19 rozporządzenia nr 1223/2009. Ponadto mając na uwadze przepis art. 19 ust. 4 rozporządzenia nr 1223/2009, który stanowi, że „w przypadku produktów kosmetycznych niepakowanych lub pakowanych na miejscu sprzedaży na prośbę kupującego lub wstępnie pakowanych w celu natychmiastowej sprzedaży państwa członkowskie przyjmą szczegółowe zasady zamieszczania informacji, o których mowa w ust. 1.” zaproponowano zachowanie dotychczasowego podejścia, zgodnie z art. 6 ust. 8 ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. z 2013 r. poz. 475), polegającego na tym, że jeżeli produkt kosmetyczny  jest nieopakowany lub pakowany na miejscu sprzedaży na prośbę kupującego lub wstępnie pakowany w celu natychmiastowej sprzedaży, informacje wymienione w art. 19 ust. 1 rozporządzenia nr 1223/2009 umieszcza się na pojemniku lub opakowaniu, w którym produkt kosmetyczny jest wystawiony do sprzedaży. 
W celu zapewnienia realizacji przepisów art. 22 rozporządzenia 1223/2009 nakładającego na państwa członkowskie obowiązek monitorowania przestrzegania zasad dobrej praktyki produkcji produktów kosmetycznych w projekcie zaproponowano wprowadzenie rejestracji zakładów, w których są wytwarzane lub paczkowane produkty kosmetyczne. W tym celu proponuje się nałożenie na wytwórcę produktu kosmetycznego obowiązku złożenia do właściwego państwowego powiatowego inspektora sanitarnego wniosku o wpis do wykazu zakładów, w terminie co najmniej 14 dni przed dniem rozpoczęcia planowanej działalności, w formie pisemnej. Wniosek taki powinien zawierać imię, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres albo nazwę, siedzibę i adres wnioskodawcy; nazwę i siedzibę zakładu oraz określenie rodzaju i zakresu działalności, która ma być prowadzona w zakładzie. Ponadto należy doprecyzować, że w przypadku zmiany powyższych danych wytwórca będzie składał w formie pisemnej wniosek o dokonanie zmian w wykazie zakładów, w terminie 30 dni od dnia powstania zmiany. Na podstawie otrzymanych wniosków będzie prowadzony przez właściwego państwowego powiatowego inspektora sanitarnego rejestr zakładów. Należy zapewnić, aby dane zawarte w wykazie zakładów były aktualne, zatem rejestr będzie podlegał aktualizacji poprzez zapewnienie wytwórcy możliwości wykreślenia z rejestru zakładów na podstawie jego wniosku. Ponadto właściwy państwowy powiatowy inspektor sanitarny będzie mógł może wydać decyzję wykreślającą zakład, jeżeli zakład zaprzestał działalności w zakresie a wytwórca nie złożył wniosku o wykreślenie lub w przypadku braku aktualizacji danych. Wytwórca będzie otrzymywał zaświadczenie o wpisie do wykazu zakładów. W związku z powyższym proponuje się, aby wykaz zakładów zawierał następujące dane przekazane we wniosku o wpis do rejestru zakładów oraz:

1) termin wpisu do rejestru,

2) informacje o przeprowadzonych przez właściwego państwowego powiatowego inspektora sanitarnego urzędowych kontrolach zakładu,

3) informacje o zmianie danych lub wykreśleniu zakładu z rejestru.

Uwzględniając konieczność zachowania transparentności oraz ułatwienia prowadzenia działalności w zakresie wytwarzania produktów kosmetycznych przewidziano, że minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wzory: wykazu zakładów, wniosku o wpis zakładu do wykazu zakładów, wniosku o dokonanie zmian w wykazie zakładów, wniosku o wykreślenie z wykazu zakładów oraz wzoru zaświadczenia o wpisie do wykazu zakładów. Posiadanie przez organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej aktualnych informacji odnośnie lokalizacji zakładów wytwarzających kosmetyki pozwoli na sprawny nadzór na warunkami ich wytwarzania, co przekłada się na bezpieczeństwo zdrowia konsumentów. 

Rozporządzenie nr 1223/2009 w art. 23 nakłada obowiązki związane z informowaniem o ciężkim niepożądanym działaniu. W celu monitorowania i realizacji obowiązków informowania Komisji Europejskiej oraz innych państw członkowskich o wystąpieniu ww. działania proponuje się utworzenie rozwiązania systemowego poprzez powołanie Systemu Informowania o Ciężkich Działaniach Niepożądanych Spowodowanych Użyciem Produktów Kosmetycznych. W systemie gromadzone byłyby dane o ciężkich działaniach niepożądanych spowodowanych użyciem produktów kosmetycznych, zgłoszone zgodnie z przepisami art. 23 ust. 1 rozporządzenia nr 1223/2009. Zadaniem ww. sytemu byłaby również weryfikacja otrzymanych danych, w celu stwierdzenia, czy zgłoszenie spełnia kryteria definicji ciężkiego niepożądanego działania. Przewiduje się, że systemem będzie kierował Główny Inspektor Sanitarny, a minister właściwy do spraw zdrowia, określi, w drodze rozporządzenia, ośrodek administrujący systemem. Ośrodek administrujący będzie dokonywał weryfikacji otrzymanych danych, w celu stwierdzenia, czy zgłoszenie spełnia kryteria definicji ciężkiego działania niepożądanego. Przewidziano, że ośrodkiem administrującym systemem może być lub inny podmiot, który spełni wymagania odnoszące się do przeprowadzania ocen i kwalifikacji ciężkich działań niepożądanych spowodowanych użyciem produktów kosmetycznych oraz toksycznego działania substancji i mieszanin chemicznych, posiada właściwie wykształconych pracowników oraz co najmniej pięcioletnie doświadczenie w zakresie zagadnień objętych przeprowadzaniem ocen i kwalifikacji ciężkich działań niepożądanych spowodowanych użyciem produktów kosmetycznych. 

Ośrodek administrujący systemem będzie informował Głównego Inspektora Sanitarnego o zaistnieniu ciężkiego działania niepożądanego, który zgodnie z rozporządzeniem nr 1223/2009, będzie informował właściwe organy państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ( strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. 

Projektowana ustawa wskazuje organ właściwy do realizacji szeregu zadań określonych w rozporządzeniu nr 1223/2009: art. 24 (zwrócenie się do osoby odpowiedzialnej, mającej siedzibę na terenie innego państwa członkowskiego, wnioskiem o informacje odnośnie substancji), art. 25 ust. 2 i 6 (informowanie innego państwa członkowskiego o środkach nałożonych na osobę odpowiedzialną mającą siedzibę na jego terytorium), art. 27 (klauzula ochronna) i art. 30 (współpraca z innymi państwami członkowskim w zakresie weryfikacji dokumentacji). Proponuje się, aby organem tym był Główny Inspektor Sanitarny. Natomiast przewiduje się, że organami właściwymi dla art. 25 ust. 1 i 5 oraz w art. 26 rozporządzenia nr 1223/2009 będą organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej. W celu realizacji przepisów art. 25 ust. 4 i 5 rozporządzenia nr 1223/2009, dot. informowania innych państw członkowskich o środkach podjętych przez organy nadzoru, państwowy powiatowy inspektor sanitarny będzie informował właściwego państwowego wojewódzkiego inspektora sanitarnego, który z kolei będzie informował Głównego Inspektora Sanitarnego. Główny Inspektor Sanitarny będzie przekazywał informacje do Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów. Zaś Prezes Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów działając zgodnie z przepisami o ogólnym bezpieczeństwie produktów będzie następnie informował o ww. środkach Komisję Europejską oraz kraje członkowskie Unii Europejskiej.

Proponuje się, aby nadzór nad przestrzeganiem przepisów projektowanej ustawy o produktach kosmetycznych oraz przepisów rozporządzenia nr 1223/2099, sprawowała Państwowa Inspekcja Sanitarna, w zakresie zafałszowań i prawidłowości obrotu – Inspekcja Handlowa. Nadzór nad prawidłowością znakowania produktów kosmetycznych powinny sprawować obydwie ww. Inspekcje. Nadzór nad produktami kosmetycznymi będzie obejmował wykonywanie czynności i stosowanie środków określonych w przepisach ustawy oraz rozporządzenia nr 1223/2009 oraz w odrębnych przepisach, w szczególności kontrolę, pobieranie próbek oraz przeprowadzanie badań laboratoryjnych. Proponuje się, aby minister właściwy do spraw zdrowia określił, w drodze rozporządzenia, metody oznaczeń niezbędnych do kontroli bezpieczeństwa produktów kosmetycznych. Wydanie takiego rozporządzenia jest konieczne z uwagi na fakt, że rozporządzenie nr 1223/2009 nie uchyliło dyrektyw dotyczących metod analizy składu kosmetyków, które są wdrożone obecnie do prawa polskiego rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie określenia procedur pobierania próbek kosmetyków oraz procedur przeprowadzania badań laboratoryjnych (Dz. U. z 2003 r. poz. 107 oraz z 2004 r. poz. 2106). 

Do kontroli działalności gospodarczej przedsiębiorcy będą miały zastosowanie przepisy rozdziału 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie działalności gospodarczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 584, z późn. zm). 

Zgodnie z art. 37 rozporządzenia nr 1223/2009 państwa członkowskie ustanowią przepisy dotyczące sankcji, które będą miały zastosowanie w przypadku naruszenia przepisów ww. rozporządzenia. Przewidywana sankcje powinny być skuteczne, proporcjonalne i odstraszające, a zarazem nie odbiegające wysokością od innych podobnych obecnie stosowanych, proponuje się zatem aby:

1) wytwarzanie produktu kosmetycznego bez zachowania zasad dobrej praktyki produkcji, podlegało karze pieniężnej w wysokości od 500 zł do 50 000 zł;

2) wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego bez spełnienia wymogów dotyczących oceny bezpieczeństwa, o której mowa w art. 10 rozporządzenia nr 1223/2009, podlegało karze pieniężnej w wysokości do 100 000 zł;

3) niespełnienie wymogów dotyczących przechowywania dokumentacji produktu, o którym mowa w art. 11 ust. 1 rozporządzenia nr 1223/2009, podlegało karze pieniężnej w wysokości do 30 000 zł;

4) wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego bez spełnienia wymogów dotyczących dokumentacji produktu, o których mowa w art. 11 rozporządzenia nr 1223/2009, podlegało karze pieniężnej w wysokości od 1 000 zł do 100 000 zł;

5) wytwarzanie produktu kosmetycznego bez pobierania próbek i wykonywania analiz, o których mowa w art. 12 rozporządzenia nr 1223/2009, podlegało karze pieniężnej w wysokości do 50 000 zł;

6) wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego bez spełnienia wymogów w zakresie zgłaszania, o których mowa w art. 13 i art. 16 rozporządzenia nr 1223/2009, podlegało karze pieniężnej w wysokości do 100 000 zł;

7) wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego z naruszeniem ograniczeń dotyczących substancji, o których mowa w art. 14, art. 15 i art. 17 rozporządzenia nr 1223/2009, podlegało karze pieniężnej w wysokości do 100 000 zł;

8) wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego z naruszeniem wymogów w zakresie testów na zwierzętach, o których mowa w art. 18 rozporządzenia nr 1223/2009, podlegało karze pieniężnej w wysokości do 30 000 zł; 

9) wprowadzanie do obrotu i udostępnianie na rynku produktu kosmetycznego bez spełnienia wymogów w zakresie oznakowania, o których mowa w art. 19 rozporządzenia nr 1223/2009 lub określonych w art. 6 niniejszej ustawy podlegało karze pieniężnej w wysokości od 100 zł do 100 000 zł;

10) wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego z naruszeniem wymogów związanych z oświadczeniami o produkcie, o których mowa w art. 20 rozporządzenia nr 1223/2009, podlegało karze pieniężnej w wysokości do 20 000 zł. 

Ponadto przewidziano, że osoba odpowiedzialna, która nie zapewnia publicznego dostępu do informacji, o którym mowa w art. 21 rozporządzenia nr 1223/2009, będzie podlegała karze pieniężnej w wysokości do 10 000 zł. 

Osoba odpowiedzialna oraz dystrybutor, którzy nie dopełnią obowiązku informowania o ciężkim działaniu niepożądanym, o którym mowa w art. 23 rozporządzenia nr 1223/2009, będą polegali karze pieniężnej w wysokości od 50 000 do 100 000 zł. 

Osoba odpowiedzialna, która nie dopełni obowiązków dotyczących informacji o substancjach, o których mowa w art. 24 rozporządzenia nr 1223/2009, będzie podlegała karze pieniężnej w wysokości do 20 000 zł. 

Sankcją w postaci kary pieniężnej w wysokości do 50 000 zł powinna zostać również objęta czynność wprowadzania do obrotu i udostępniania na rynku produktu kosmetycznego po upływie terminu jego trwałości. 

Ponadto proponuje się, aby niedopełnienie obowiązków wynikających z obowiązku rejestracji zakładów podlegało karze pieniężnej w wysokości do 100 000 zł. 

Proponuje się również, aby niedopełnienie obowiązku wynikającego z konieczności zapewnienia identyfikacji w łańcuchu dostaw (art. 7 rozporządzenia nr 1223/2009), podlegało karze pieniężnej w wysokości do 10 000 zł. 

Ustalając wysokość kary pieniężnej, właściwy państwowy powiatowy inspektor sanitarny powinien uwzględnić stopień szkodliwości czynu, a także okres, zakres i okoliczności naruszenia, dotychczasową działalność podmiotu działającego na rynku produktów kosmetycznych oraz sposób zachowania się tego podmiotu, w szczególności po stwierdzeniu naruszenia, a zwłaszcza podjęcie działań w celu niezwłocznego usunięcia tego naruszenia.

Obecnie obowiązujące w ustawie z dnia 31 marca 2001 r. o kosmetykach przepisy karne nie funkcjonują w praktyce tak skutecznie i efektywnie jak można by tego oczekiwać, dlatego też kary, podlegające reżimowi prawa karnego albo prawa o wykroczeniach proponuje zastąpić się karami pieniężnymi nakładanymi w drodze decyzji administracyjnej. 

Powyższe działanie jest podyktowane przede wszystkim koniecznością realizacji w praktyce zasady ochrony zdrowia i życia konsumentów. Zasada ta znajduje swoje oparcie w przepisach art. 68 ust. 1, art. 76 czy art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, a także jest dopuszczalna przez prawodawstwo Unii Europejskiej. Zgodnie z rozporządzeniem nr 1223/2009 sankcje zapewniające realizacje jego przepisów powinny być skuteczne, proporcjonalne i odstraszające. Taką gwarancję w obecnym polskim systemie prawa zapewniają jedynie kary administracyjne. Proponowane rozwiązanie jest także w dużym stopniu inspirowane polityką rządu, znajdującą swoje odzwierciedlenie w pracach prowadzonych nad projektem założeń do projektu ustawy o zmianie zasad ponoszenia odpowiedzialności za niektóre zachowania stanowiące wykroczenia oraz o zmianie ustawy – Kodeks postępowania w sprawach o wykroczenia.

Ponadto należy podnieść, iż w obecnie obowiązujących przepisach dotyczących kar mamy do czynienia z brakiem proporcjonalności i konsekwencji w zakresie wysokości kar oraz problemy z dokonaniu wyboru sposobu określenia wysokości kary. Propozycje zawarte w projekcie ustawy usuwają te wady. 

Projektowane przepisy wychodzą także naprzeciw ujawnianej przez organy wymierzające kary pieniężne konieczności podwyższenia kar w przypadku, gdy naruszenie dotyczy środków o znacznej wartości. 

Ponieważ projekt ustawy wprowadza się pojęcie „produktu kosmetycznego”, jako tożsamego ze stosowanym obecnie pojęciem „kosmetyku” należy zmienić obowiązujące przepisy, w których stosowano pojęcie „kosmetyku”. Zatem proponuje się wprowadzenie zmian w:

1) ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej w art. 4 w ust. 1 pkt 4, w art. 27 ust. 2, w art. 29 (zdanie pierwsze), w art. 36 ust. 3. Jednocześnie proponuje wprowadzenie ww. projektem ustawy dodatkowej zmiany w ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej przez usuniecie pojęcia „przedmioty użytku”. Pojęcie „przedmioty użytku” stosowne było w przepisach ustanowionych w 1928 r., nie jest używane w obecnie powstających przepisach prawnych i wprowadza niejasności w odniesieniu do kompetencji Państwowej Inspekcji Sanitarnej. Jednocześnie proponuje się dokonanie korekty ww. przepisu pod względem gramatycznym; 

2) ustawie z dnia 4 września 1997 r. o działach administracji rządowej,

3) ustawie z dnia 10 września 1999 r. Kodeks karny skarbowy,

4) ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe,
5) ustawie z dnia 20 września 2000 r. – Prawo farmaceutyczne,

6) ustawie z dnia 19 marca 2004 r. – Prawo celne,  

7) ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia,

8) ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach

– przez odpowiednie zastąpienie wyrazu „kosmetyk” wyrazem „produkt kosmetyczny”.
Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 13 ust. 3 ustawy uchylanej ustawy z dnia 31 marca 2001 r. o kosmetykach zachowują moc do dnia wejścia w życie przepisów wykonawczych wydanych na podstawie art. 13 ust. 7 projektowanej ustawy, nie dłużej jednak niż przez okres 12 miesięcy od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy.
Ponadto wskazano, że ilekroć w przepisach prawa jest mowa o „kosmetyku” oznacza to „produkt kosmetyczny” w rozumieniu projektowanej ustawy. 
Powyższy zabieg legislacyjny konieczny jest przede wszystkim ze względu, na liczne przepisy prawne rangi podustawowej, które posługują się pojęciem „kosmetyk” a nie „produkt kosmetyczny”.

W wyniku wejścia w życie projektowanej regulacji utraci moc ustawa z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach. 

Proponuje się, aby, zgodnie z przepisami o ogłaszaniu aktów normatywnych okres vacatio legis wynosił 30 dni. Natomiast w zakresie dotyczącym rejestracji zakładów produkujących produkty kosmetyczne wprowadzono 9 miesięczny okres przejściowy w celu umożliwienia adresatom projektowanej ustawy dostosowania się do nowych przepisów.

W związku z projektowaną ustawą niezbędne będzie wydanie przez ministra właściwego do zdrowia następujących aktów wykonawczych:
1) rozporządzenia określającego ośrodek uprawniony do dostępu do informacji określonych w art. 13 ust. 1–3 rozporządzenia nr 1223/2009,
2) rozporządzenia dotyczącego wzorów: wykazu zakładów,  wniosku o wpis zakładu do wykazu zakładów, wniosku o dokonanie zmian w wykazie zakładów, wniosku o wykreślenie z wykazu zakładów oraz wzoru zaświadczenia o wpisie do wykazu zakładów,
3) rozporządzenia określającego ośrodek administrujący Systemem Informowania o Ciężkich Działaniach Niepożądanych Spowodowanych Użyciem Produktów Kosmetycznych,
4) rozporządzenia dotyczącego metody oznaczeń niezbędnych do kontroli bezpieczeństwa produktów kosmetycznych.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej. 

Projektowana ustawa nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisów rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i przepisów technicznych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597). 

�)	Przepisy niniejszej ustawy wykonują postanowienia rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczącego produktów kosmetycznych (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 z 10.04.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 238 z 09.08.2014, str. 3, 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).


�)	Niniejszą ustawą zmienia się: ustawę z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej, ustawę z dnia 4 września 1997 r. o działach administracji rządowej, ustawę z dnia 10 września 1999 r. – Kodeks karny skarbowy, ustawę z dnia 29 listopada 2000 r. – Prawo atomowe, ustawę z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne, ustawę z dnia 19 marca 2004 r. – Prawo celne, ustawę z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia oraz ustawę z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.


�)	Zmiany niniejszego rozporządzenia zostały ogłoszone 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 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.


�)	Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 978, 1197, 1269, 1311, 1649, 1923, 1932 i 2184 oraz z 2016 r. poz. 195, 615, 846, 1228, 1579, 1933, 1948, 2024, 2255 i 2261.


5)	Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 749, 1020, 1250, 1579, 1923, 1948, 1954, 1961, 2003 i 2260. 


6)	Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1505 i 1893 oraz z 2016 r. poz. 266, 1343, 1579, 1948, 2003 i 2260.


7)	Zmiany niniejszego rozporządzenia zostały ogłoszone 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 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.





