BIURO LEGISLACYJINE/ Materiat poréwnawczy

MATERIAL POROWNAWCZY

do ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r.

o0 produktach kosmetycznych

(druk nr 963)

USTAWA zdnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1261 i 2111 oraz z 2018 r. poz. 138, 650 i 1490)

Art. 1.

Pafistwowa Inspekcja Sanitarna jest powotana do realizacji zadan z zakresu zdrowia

publicznego, w szczegdlnosci poprzez sprawowanie nadzoru nad warunkami:

1) higieny $rodowiska,

2) higieny pracy w zaktadach pracy,

3) higieny radiacyjnej,

4) higieny proceséw nauczania i wychowania,

5) higieny wypoczynku i rekreacji,

6) zdrowotnymi zywnosci, zywienia i [przedmiotow uzytku] <produktéw kosmetycznych>,

7) higieniczno-sanitarnymi, jakie powinien spetnia¢ personel medyczny, sprzet oraz
pomieszczenia, w ktorych sa udzielane $wiadczenia zdrowotne

- w celu ochrony zdrowia ludzkiego przed niekorzystnym wptywem szkodliwosci 1
ucigzliwosci Srodowiskowych, zapobiegania powstawaniu chorob, w tym chorob
zakaznych i zawodowych.

Art. 4.

1. Do zakresu dziatania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w dziedzinie biezacego nadzoru
sanitarnego nalezy kontrola przestrzegania przepisow okreslajacych wymagania
higieniczne i zdrowotne, w szczeg6lnosci dotyczacych:

1) higieny $rodowiska, a zwlaszcza wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi, powietrza
w pomieszczeniach przeznaczonych na pobyt ludzi, gleby, wod 1 innych elementow

srodowiska w zakresie ustalonym w odrgbnych przepisach;
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2) utrzymania nalezytego stanu higienicznego nieruchomosci, zaktadow pracy, instytucji,
obiektow 1 urzadzen uzytecznos$ci publicznej, drég, ulic oraz osobowego i towarowego
transportu kolejowego, drogowego, lotniczego i morskiego;

3) warunkéw produkcji, transportu, przechowywania i sprzedazy zywno$ci oraz warunkow
zywienia zbiorowego;

3a) nadzoru nad jakoscig zdrowotng zywnosci;

[4) warunkow zdrowotnych produkcji i obrotu przedmiotami uzytku, materiatow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z Zywnosciq, kosmetykami oraz innymi wyrobami moggcymi
mie¢ wplyw na zdrowie ludzi;]

<4)warunkéw zdrowotnych produkcji materialow i obrotu materialami i wyrobami
przeznaczonymi do kontaktu z zywnoscia, produktami kosmetycznymi oraz innymi
wyrobami mogacymi mie¢ wplyw na zdrowie ludzi;>

<4a) nadzoru nad przestrzeganiem przepisow ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o
produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. ..) oraz przepisow rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczacego produktéow kosmetycznych (wersja przeksztalcona) (Dz. Urz. UE L 342
z 22.12.2009, str. 59, z pozn. zm.) w zakresie przestrzegania obowigzku
prawidlowego oznakowania, o ktéorym mowa w art. 19 tego rozporzadzenia;>

5) warunkéw zdrowotnych $rodowiska pracy, a zwlaszcza zapobiegania powstawaniu
chorob zawodowych 1 innych chordb zwigzanych z warunkami pracy;

6) higieny pomieszczen i wymagan w stosunku do sprzetu uzywanego w szkotach i innych
placowkach os$wiatowo-wychowawczych, szkotach wyzszych oraz w os$rodkach
wypoczynku;

7) higieny procesOw nauczania,

8) przestrzegania przez producentdow, importerow, osoby wprowadzajace do obrotu,
stosujace lub eksportujace substancje chemiczne, ich mieszaniny lub wyroby w
rozumieniu przepiséOw ustawy 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) obowiazkoéw
wynikajacych z tej ustawy oraz z rozporzadzen Wspolnot Europejskich w niej
wymienionych;

8a) (uchylony);

8b) (uchylony);
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9) przestrzegania przez podmioty wprowadzajagce do obrotu prekursory kategorii 2 i 3
obowigzkow wynikajacych z ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. z 2017 r. poz. 783), rozporzadzenia (WE) Parlamentu Europejskiego i
Rady nr 273/2004 z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych oraz
rozporzadzenia (WE) Rady nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady
nadzorowania handlu prekursorami narkotykdw pomigdzy Wspdlnota a panstwami
trzecimi;

9a) zakazu wytwarzania i wprowadzania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
srodkoéw zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych w rozumieniu ustawy z
dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii;

10) wymagan okreslonych w przepisach o zawarto$ci niektorych substancji w dymie
papierosowym;

11) @ wymagan okre$lonych w ustawie z dnia 15 wrze$nia 2017 r. o ochronie zdrowia przed
nastgpstwami korzystania z solarium (Dz. U. poz. 2111).

2. Do zakresu dziatania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w dziedzinie biezacego nadzoru
sanitarnego nalezy rowniez:

1) kontrola przestrzegania przepisow dotyczacych wprowadzania do obrotu produktow
biobdjczych i1 substancji czynnych oraz ich stosowania w dziatalnosci zawodowe;j;

1a) @ kontrola przestrzegania przepisow ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030 1 1490), dotyczacych prowadzenia przez
przedsigbiorcow dzialalnoSci w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania,
przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowe] dostawy lub wewnatrzwspolnotowego
nabycia oraz wprowadzania do obrotu nowej substancji psychoaktywnej, w tym w postaci
mieszaniny lub w wyrobie;

2) kontrola przestrzegania przepisow ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach
i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2015 r. poz. 806 oraz z 2016 r.
poz. 2003), w zakresie warunkoéw dotyczacych higieny pracy w zaktadach inzynierii
genetycznej;

3) kontrola przestrzegania przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci 1 paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 432), w zakresie identyfikacji organizmdéw genetycznie

zmodyfikowanych w zywnosci oraz znakowania zZywnosci genetycznie zmodyfikowane;j;
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kontrola przestrzegania przepisOw rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczacego mozliwosci $ledzenia i
etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwo$ci $ledzenia
zywnosci 1 produktéow paszowych wyprodukowanych z organizmow zmodyfikowanych
genetycznie 1 zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003,
str. 24, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455), w
zakresie przekazywania i przechowywania wymaganej dokumentacji dotyczacej zywnosci
genetycznie zmodyfikowanej;

kontrola przestrzegania przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemieszczania
organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287 z 05.11.2003, str. 1; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 650), w zakresie transgranicznego
przemieszczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych przeznaczonych do
bezposredniego wykorzystania jako zywno$¢ Ww rozumieniu przepisOw  tego

rozporzadzenia.

3. Wykonujac kontrolg, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1 1 2, Panstwowa Inspekcja Sanitarna

kontroluje réwniez spetnianie przez podmiot kontrolowany obowiazkow, o ktérych mowa
w art. 23r ust. 3 ustawy z dnia 10 kwietnia 1997 r. - Prawo energetyczne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 220, 791 1 1089), oraz moze kontrolowa¢ spetnianie przez podmiot kontrolowany
obowigzku, o ktorym mowa w art. 23r ust. 4 ustawy z dnia 10 kwietnia 1997 r. - Prawo
energetyczne.

Art. 27.

1. W razie stwierdzenia naruszenia wymagan higienicznych i zdrowotnych, panstwowy

inspektor sanitarny nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie

stwierdzonych uchybien.

[2. Jezeli naruszenie wymagan, o ktorych mowa w ust. 1, spowodowato bezposrednie

zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, panstwowy inspektor sanitarny nakazuje
unieruchomienie zaktadu pracy lub jego czesci (stanowiska pracy, maszyny lub innego
urzqdzenia), zamkniecie obiektu uzytecznosci publicznej, wylqczenie z eksploatacji srodka
transportu, wycofanie z obrotu Srodka spozywczego, przedmiotu uzytku, materiatu i
wyrobu przeznaczonego do kontaktu z Zywnoscig, kosmetyku lub innego wyrobu
moggcego mie¢ wplyw na zdrowie ludzi albo podjecie lub zaprzestanie innych dziatan,

decyzje w tych sprawach podlegajg natychmiastowemu wykonaniu.]
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<2. Jezeli naruszenie wymagan, o ktorych mowa w ust. 1, spowodowalo bezposrednie
zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, panstwowy inspektor sanitarny nakazuje
unieruchomienie zakladu pracy lub jego czeSci (stanowiska pracy, maszyny lub
innego urzadzenia), zamknie¢cie obiektu uzyteczno$ci publicznej, wylaczenie
Z eksploatacji Srodka transportu, wycofanie z obrotu srodka spozywczego, materialu
I wyrobu przeznaczonego do kontaktu z zywno$cia, produktu kosmetycznego lub
innego wyrobu mogacego mie¢ wplyw na zdrowie ludzi albo podjecie lub
zaprzestanie innych dzialan; decyzje w tych sprawach podlegaja natychmiastowemu
wykonaniu.>

3.Z powodow i w trybie okreslonych w ust. 2 panstwowy inspektor sanitarny nakazuje
likwidacje hodowli lub chowu zwierzat.

4. (uchylony).

[Art. 29.

W przypadkach wymienionych w art. 27-28 panstwowi inspektorzy sanitarni sq uprawnieni do

zabezpieczenia pomieszczen, Srodkow transportu, maszyn i innych urzqdzen, srodkow

spozywczych, przedmiotow uzytku, materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z

zywnoscig, kosmetykow, 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 mogqgcych mie¢ wplyw na zdrowie ludzi. Do

postgpowania zabezpieczajqcego stosuje sie przepisy ustawy z dnia 17 czerwca 1966 r. o

postepowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2016 r. poz. 599, z pozn. zm.), jezeli

przepisy szczegolne nie stanowiq inaczej. ]

<Art. 20.
W przypadkach wymienionych w art. 27-28 panstwowi inspektorzy sanitarni sa
uprawnieni do zabezpieczenia pomieszczen, Srodkow transportu, maszyn iinnych
urzadzen, Srodkow spozywczych, materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscia, produktow kosmetycznych, detergentow, substancji chemicznych, ich
mieszanin oraz wyrobéw w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach, a takze innych wyrobow mogacych mieé
wplyw na zdrowie ludzi. Do post¢powania zabezpieczajacego stosuje si¢ przepisy ustawy
z dnia 17 czerwca 1966 r. o postepowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2018

r. poz. 1314, 1356, 1499 i 1629), jezeli przepisy szczegolne nie stanowia inaczej.>
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Art. 36.

1. Za badania laboratoryjne oraz inne czynno$ci wykonywane przez organy Panstwowej

Inspekcji Sanitarnej w zwigzku ze sprawowaniem biezacego 1 zapobiegawczego nadzoru
sanitarnego pobiera si¢ oplaty w wysokosci kosztow ich wykonania, z zastrzezeniem ust.
2. Optaty ponosi osoba lub jednostka organizacyjna obowigzana do przestrzegania

wymagan higienicznych i zdrowotnych.

2. Za badania laboratoryjne i inne czynnosci wykonywane w zwigzku ze sprawowaniem

2a.

biezacego nadzoru sanitarnego przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej nie pobiera
si¢ optat od oso6b oraz jednostek organizacyjnych obowigzanych do przestrzegania
wymagan higienicznych 1 zdrowotnych, jezeli w wyniku badan nie stwierdzono
naruszenia tych wymagan.

Za czynno$ci zwigzane ze sprawdzeniem danych podanych we wniosku o wydanie
zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, wniosku o wydanie zgody na
zamknigte uzycie mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych i wniosku o wydanie
zgody na zamknigte uzycie organizméw genetycznie zmodyfikowanych w zakresie
warunkow dotyczacych higieny pracy, przeprowadzane na podstawie ustawy z dnia 22
czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych,
pobiera si¢ optaty w wysokosci okreslonej w ust. 1, nawet jezeli czynnosci zwigzane ze
sprawdzaniem tych danych nie wykazaly naruszenia wymagan higienicznych 1

zdrowotnych.

3. Za badania laboratoryjne i inne czynnosci zwigzane z wydaniem oceny o [kosmetykach] <

3a.

3b.

produktach kosmetycznych> przywozonych z zagranicy w celu wprowadzenia do
obrotu lub produkcji, wykonywane w ramach biezacego nadzoru sanitarnego, pobiera si¢
od o0sob oraz jednostek organizacyjnych, na rzecz ktérych s3a one przywozone, optaty w
wysokosci okreslonej w ust. 1, nawet jezeli badania zwigzane z wydaniem oceny nie
wykazaty naruszenia wymagan higienicznych 1 zdrowotnych.

Optaty za badania laboratoryjne i inne czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, zwigzane z
czynno$ciami wykonywanymi w ramach urzedowych kontroli Zzywno$ci oraz materiatéw 1
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zzywnoscia okreslaja przepisy o bezpieczenstwie
zywnoscl 1 zywienia.

Niezaleznie od optat, o ktorych mowa w ust. 1-3a, stacje sanitarno-epidemiologiczne
moga pozyskiwac srodki finansowe z tytulu sprzedazy ustug zleconych, w szczegolnosci

w zakresie:
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1) badan laboratoryjnych, badan i pomiarow s$rodowiskowych i innych czynno$ci
dotyczacych oceny jakosci zdrowotnej i bezpieczenstwa zdrowotnego;

2) prowadzenia szkolen i egzaminow oraz wykonywania ocen zdrowotnych.

3c. Srodki pochodzace z wykonywanych przez stacje sanitarno-epidemiologiczne ushug, o
ktorych mowa w ust. 3b, stanowig dochody budzetu panstwa.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob ustalania
wysokosci optat za badania laboratoryjne i inne czynnos$ci, o ktérych mowa w ust. 1-3, z
uwzglednieniem kosztéw ich wykonania.

5. (uchylony).

6. (uchylony).

USTA WA zdnia9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania
tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1446)

Art. 8.

1. Zabrania si¢ reklamy wyrobow tytoniowych, papierosow elektronicznych, pojemnikow
zapasowych lub rekwizytow tytoniowych i promocji wyrobow tytoniowych, papieroséw
elektronicznych, pojemnikow zapasowych lub rekwizytow tytoniowych oraz reklamy i
promocji produktéw imitujacych te wyroby, lub symboli zwigzanych z uzywaniem
tytoniu, wyrobow tytoniowych, papierosow elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych,
w szczegblnosci:

1) w telewizji, radiu, kinach, podmiotach leczniczych, szkotach i placowkach o$wiatowo-
wychowawczych, w prasie dziecigcej i mtodziezowej, na terenie obiektow sportowo-
rekreacyjnych oraz w innych miejscach publicznych;

2) w prasie innej niz wymieniona w pkt 1;

3) na plakatach, w tym plakatach wielkoformatowych;

4) w $rodkach ustug informatycznych.

2. Zabrania si¢ sponsorowania przez firme¢ tytoniowa, w tym producenta lub importera
wyrobow tytoniowych oraz producenta lub importera powigzanych wyrobow, dziatalnosci

sportowej, kulturalnej, o§wiatowej, zdrowotnej i spoteczno-politycznej.
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3. Zabrania si¢ eksponowania w punkcie detalicznym przedmiotéw imitujacych opakowania

wyrobow tytoniowych oraz przedmiotow imitujacych opakowania papierosow

elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych.

4, Etykiety opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego oraz wyrob tytoniowy nie

moga zawiera¢ jakichkolwiek elementow lub mie¢ cech, ktore:

1)

2)

3)

4)

5)

promuja wyrdb tytoniowy lub zachgcaja do jego spozycia, stwarzajac btgdne wrazenie
co do cech tego wyrobu, jego skutkéw dla zdrowia, zwigzanych z nim zagrozen i
wydzielanych przez niego substancji; etykiety nie mogg zawiera¢ zadnych informacji
o zawarto$ci nikotyny, substancji smolistych lub tlenku wegla w wyrobie tytoniowym;
sugeruja, ze dany wyréb tytoniowy jest mniej szkodliwy niz inne, ze jego celem jest
ograniczenie skutkow niektorych szkodliwych sktadnikow dymu papierosowego lub
ze jest ozywczy, dodaje energii, ma lecznicze, odmtadzajace, naturalne, organiczne
wlasciwosci lub Ze przynosi inne korzysci zwigzane ze zdrowiem lub stylem zycia;
odnoszg si¢ do smaku, zapachu, §rodkow aromatyzujacych lub innych dodatkéw albo
ich braku;

sprawiaja, ze wyrob tytoniowy przypomina produkt leczniczy, wyrob medyczny,
zywno$¢, srodek spozywczy lub [kosmetyk] <produkt kosmetyczny>;

sugeruja, ze dany wyrdb tytoniowy ma zwigkszong biodegradowalnos¢ lub inne cechy

korzystne pod wzgledem ochrony srodowiska.

5. Opakowania jednostkowe 1 opakowania zbiorcze nie moga sugerowac Kkorzysci

ekonomicznych w postaci dotaczonych do nich drukowanych kuponéw lub ofert wyrobow

po obnizonej cenie lub darmowych, ofert w rodzaju dwa opakowania w cenie jednego lub

innych podobnych ofert.

6. Elementy lub cechy, ktore sa zakazane zgodnie z ust. 4 i 5, obejmujg w szczegdlnosci

teksty, symbole, nazwy, znaki towarowe i oznaczenia graficzne.

USTAWA zdnia4 wrze$nia 1997 r. o dziatlach administracji rzadowej (Dz. U. z 2018 r.

poz. 762, z p6zn. zm.)

Art. 33.

1. Dzial zdrowie obejmuje sprawy:

1) ochrony zdrowia i zasad organizacji opieki zdrowotnej;
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2) nadzoru nad produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi, wyrobami medycznymi do
diagnostyki in vitro, wyposazeniem wyrobéw medycznych, wyposazeniem wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji i
produktami biobdjczymi oraz nad [kosmetykami] <produktami kosmetycznymi> w
zakresie bezpieczenstwa i zdrowia ludzi;

3) organizacji i nadzoru nad systemem Panstwowe Ratownictwo Medyczne;

4) zawodoéw medycznych;

5) warunkéw sanitarnych i nadzoru sanitarnego, z wylgczeniem nadzoru nad zywnoscig
objetego dziatem rolnictwo, koordynacji bezpieczenstwa zywnosci, a w szczegolnosci
nadzoru nad jakos$cig zdrowotng zywno$ci w procesie produkcji i w obrocie oraz
materialami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z zywnoscig;

6) organizmow  genetycznie zmodyfikowanych w  zakresie wydawania decyzji
zezwalajacych na wprowadzanie do obrotu nowej zywnosci oraz w zakresie wydawania
zezwolen na wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych;

7) lecznictwa uzdrowiskowego;

8) koordynacji systemOéw zabezpieczenia spolecznego w zakresie rzeczowych $wiadczen
leczniczych.

2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzoér nad Gtownym Inspektorem
Farmaceutycznym oraz Glownym Inspektorem Sanitarnym, a takze Prezesem Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

3. Ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia podlega Agencja Rozwigzywania Probleméw

Alkoholowych.

USTAWA zdnia 10 wrzesnia 1999 r. — Kodeks karny skarbowy (Dz. U. z 2017 r. poz.
2226 oraz z 2018 r. poz. 2011 771)
Art. 31.

§ 1. Sad moze orzec albo orzeka przepadek przedmiotéw okreslonych w art. 29 pkt 1,314 w
wypadkach przewidzianych w kodeksie, takze wowczas, gdy przedmioty te nie s3
wlasnos$cig sprawcy.

§ la. Sad moze orzec przepadek przedmiotow okreslonych w art. 29 pkt 2, niebedacych

wlasnoscig sprawcy, jezeli ich wlasciciel lub inna osoba uprawniona przewidywata, ze
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moga one shuzy¢ lub by¢ przeznaczone do popelnienia przestepstwa skarbowego albo
mogla to przewidzie¢ przy zachowaniu ostrozno$§ci wymaganej w danych
okoliczno$ciach.

§ 2. Przepadku przedmiotéw nie orzeka sie, jezeli s wlasnoscia osoby trzeciej, a sprawca
uzyskat je w drodze czynu zabronionego jako przest¢pstwo lub wykroczenie.

§ 3. Przepadku przedmiotéw nie orzeka si¢ takze, jezeli:

1) orzeczenie jego byloby niewspotmierne do wagi popetnionego przestepstwa skarbowego;

2) uiszczono naleznos$¢ publicznoprawng dotyczgcg przedmiotow zagrozonych przepadkiem,
chyba ze nalezno$¢ ta jest niewspOlmiernie niska do kwoty roOwnowartosci pieni¢znej
przepadku przedmiotéw albo przepadek dotyczy przedmiotéw okreslonych w art. 29 pkt 4
lub ktore zostaly specjalnie przysposobione do popetnienia czynu zabronionego.

§ 4. Przedmioty objete przepadkiem przechodza na wilasno§¢ Skarbu Panstwa z chwilg
uprawomocnienia si¢ orzeczenia.

§ 5. Sad, orzekajac przepadek przedmiotow, w szczegdlnosci napojow alkoholowych,
[kosmetykow] <produktéw kosmetycznych> lub produktow leczniczych, moze zarzadzi¢
ich zniszczenie w cato$ci albo w czgsci, jezeli sprzedaz tych przedmiotéw jest
niemozliwa, znacznie utrudniona lub nieuzasadniona lub gdy przedmioty te nie
odpowiadajag warunkom dopuszczenia do obrotu w kraju okreslonym w odrebnych
przepisach.

§ 6. Wykonanie orzeczenia sadu o przepadku wyrobdw tytoniowych nastgpuje poprzez ich
zniszczenie.

§ 7. Koszty zniszczenia przedmiotow, ktorych przepadek orzeczono, ponosi sprawca czynu

zabronionego.

USTAWA zdnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2018 r. poz. 792 i
1669)
Art. 4.
1. Wykonywanie dziatalno$ci zwigzanej z narazeniem, polegajacej na:
1) wytwarzaniu, przetwarzaniu, przechowywaniu, transporcie, stosowaniu materialow

jadrowych lub zrodet promieniotworczych i obrocie tymi materiatami lub zrédtami,
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la) przechowywaniu,  transporcie,  przetwarzaniu  lub  sktadowaniu  odpaddéw
promieniotworczych,

1b) przechowywaniu, transporcie lub przerobie wypalonego paliwa jadrowego i obrocie tym
paliwem,

1c) wzbogacaniu izotopowym,

2) budowie, rozruchu, eksploatacji oraz likwidacji obiektow jadrowych,

3) budowie, eksploatacji i zamknigciu sktadowisk odpadéw promieniotworczych,

4) produkowaniu, instalowaniu, stosowaniu i obstudze urzadzen zawierajagcych zrodia
promieniotworcze oraz obrocie tymi urzadzeniami,

5) uruchamianiu i stosowaniu urzgdzen wytwarzajacych promieniowanie jonizujace,

6) uruchamianiu pracowni, w ktorych maja by¢ stosowane zrodla promieniowania
jonizujacego, w tym pracowni rentgenowskich,

7) zamierzonym dodawaniu substancji promieniotworczych w procesie produkcyjnym
wyrobow powszechnego uzytku i wyrobow medycznych, wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2017 r. poz. 211), obrocie tymi wyrobami oraz przywozie na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej 1 wywozie z tego terytorium tych wyrobow 1 wyrobow powszechnego uzytku, do
ktérych dodano substancje promieniotworcze,

8) zamierzonym podawaniu substancji promieniotworczych ludziom i zwierzgtom w celu
medycznej lub weterynaryjnej diagnostyki, leczenia lub badan naukowych

- wymaga zezwolenia albo zgloszenia w zakresie bezpieczenstwa jadrowego 1 ochrony
radiologicznej, z zastrzezeniem art. 6 pkt 1.

2. Dzialalno$¢ polegajaca na dodawaniu substancji promieniotwdrczych do Zywnosci,
zabawek, osobistych 0zdob lub [kosmetykow] <produktéw kosmetycznych> oraz
przywozie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i wywozie z tego terytorium takich
wyrobow jest zabroniona.

3. Dzialalno$¢ polegajaca na obrocie odpadami promieniotworczymi jest zabroniona.
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USTAWA zdnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2017 r. poz. 1063 i
2056 oraz z 2018 r. poz. 650 i 1338)

Art. 3.

1. Do zadan Inspekcji nalezy:

1) kontrola legalnosci i rzetelnosci dziatania przedsi¢biorcow prowadzacych dziatalnosc
gospodarcza w rozumieniu przepiséw odrebnych w zakresie produkcji, handlu 1 ustug;

1a) kontrola speilniania przez wyroby przeznaczone dla konsumentow zasadniczych,
szczegotowych lub innych wymagan w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o
systemie oceny zgodnosci, z wylaczeniem wyrobow podlegajacych kontroli innych
wlasciwych organdw;

laa) @ kontrola spelniania przez wyroby przeznaczone dla konsumentow wymagan ,
kontrola w zakresie stwarzania przez wyroby zagrozenia oraz kontrola w zakresie
niezgodnosci formalnych w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach
oceny zgodnosci 1 nadzoru rynku (Dz. U. z 2017 r. poz. 1398 oraz z 2018 r. poz. 650 i
1338), z wylaczeniem wyrobdw podlegajacych kontroli innych wtasciwych organow;

1b) kontrola produktéw w rozumieniu ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogdlnym
bezpieczenstwie produktow (Dz. U. z 2016 r. poz. 2047) w zakresie spetniania ogdlnych
wymagan dotyczacych bezpieczenstwa;

1c) kontrola substancji chemicznych, ich mieszanin, wyrobow i detergentow przeznaczonych
dla konsumentow, w zakresie okreslonym w przepisach o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach;

1d) kontrola produktow wykorzystujacych energi¢ wprowadzonych do obrotu lub oddanych
do uzytku, o ktorych mowa w aktach delegowanych okreslonych w wykazie oglaszanym
na podstawie art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 14 wrze$nia 2012 r. o informowaniu o zuzyciu
energii przez produkty wykorzystujace energi¢ oraz o kontroli realizacji programu
znakowania urzadzen biurowych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1790) z wylaczeniem produktow
wykorzystujacych energie, o ktérych mowa w rozporzadzeniu delegowanym Komisji
(UE) nr 1062/2010 z dnia 28 wrzesnia 2010 r. uzupetniajacym dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/30/UE w odniesieniu do etykiet efektywnos$ci energetycznej
dla telewizoréw (Dz. Urz. UE L 314 z 30.11.2010, str. 64);

le) kontrola pojazdoéw, przedmiotdbw wyposazenia lub czeSci przeznaczonych dla

konsumentéw w zakresie uzyskania przez producenta potwierdzenia spetnienia wymagan
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technicznych, o ktérych mowa w art. 70c ustawy z dnia 20 czerwca 1997 r. - Prawo 0
ruchu drogowym (Dz. U. z 2017 r. poz. 128, 60, 3791 777);

2) kontrola produktéw znajdujacych si¢ w obrocie handlowym lub przeznaczonych do
wprowadzenia do takiego obrotu, z zastrzezeniem ust. 2, w tym w zakresie oznakowania i
zafalszowan, oraz kontrola ustug;

2a) kontrola przestrzegania przez dystrybutorow przepiséw art. 37 i art. 39 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2015 r. o zuzytym sprzgcie elektrycznym i elektronicznym (Dz. U. poz. 1688);

2b) kontrola przestrzegania przez sprzedawcow detalicznych i sprzedawcow hurtowych
przepisow art. 8, art. 9, art. 10 ust. 1, art. 11, art. 31 ust. 3, art. 48-50, art. 53 oraz art. 54
ust. 1 i 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2009 r. o bateriach i akumulatorach (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1803);

2¢) kontrola przestrzegania przez przedsigbiorcow, ktorych dziatalno$é polega na sprzedazy
odbiornikow cyfrowych, przepisoéw art. 6 ust. 1, 2 i 5 ustawy z dnia 30 czerwca 2011 r. o
wdrozeniu naziemnej telewizji cyfrowej (Dz. U. z 2016 1. poz. 649);

2d) przeprowadzanie kontroli, o ktorej mowa w art. 168a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 27
kwietnia 2001 r. - Prawo ochrony $rodowiska (Dz. U. z 2017 r. poz. 519 i 785);

2e) kontrola znakowania wprowadzonych do obrotu produktow GMO w rozumieniu ustawy
z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach 1 organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. z 2015 r. poz. 806 oraz z 2016 r. poz. 2003), przeznaczonych
dla konsumentéw, w tym pobieranie probek i badanie probek tych produktow w celu
identyfikacji w tych produktach organizméw genetycznie zmodyfikowanych;

2f) kontrola znakowania genetycznie zmodyfikowanej zywnoSci w zakresie wymagan
okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci 1 paszy (Dz.
Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.
32, str. 432) oraz rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z
dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczagcym mozliwosci $ledzenia 1 etykietowania organizmow
zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia Zywnos$ci 1 produktéw
paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie 1
zmieniajacym dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 24, z pdzn.
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455), w obrocie
detalicznym, w tym pobieranie i badanie probek zywno$ci w celu identyfikacji w niej

organizmow genetycznie zmodyfikowanych;
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29) kontrola przestrzegania przez sprzedawcow detalicznych i sprzedawcow hurtowych
przepisow art. 4 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 98/2013
z dnia 15 stycznia 2013 r. w sprawie wprowadzania do obrotu i uzywania prekursorow
materiatow wybuchowych (Dz. Urz. UE L 39 2 09.02.2013, str. 1);

2h) ®) kontrola przestrzegania przez przedsiebiorcow prowadzacych jednostki handlu
detalicznego Iub hurtowego przepiséw art. 40a, art. 41 i art. 42 ustawy z dnia 13 czerwca
2013 r. 0 gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz. U. z 2016 r. poz.
1863, 1948 i 2255 oraz z 2017 r. poz. 2056);

<2i) kontrola przestrzegania przez dystrybutoréw przepiséw o produktach
kosmetycznych;>

3) prowadzenie postgpowania w sprawie pozasgdowego rozwigzywania Sporow
konsumenckich;

4) organizowanie i prowadzenie statych sadéw polubownych;

5) prowadzenie poradnictwa konsumenckiego;

6) wykonywanie innych zadan okreslonych w ustawie lub przepisach odr¢bnych.

2. Kontrola, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, nie obejmuje kontroli jako$ci handlowej artykutow
rolno-spozywczych u producentow oraz kontroli jakosci zdrowotnej $rodkow
spozywczych okreslonych w przepisach odrebnych.

3. Zadania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 i1 4, Inspekcja wykonuje w zakresie

niezastrzezonym odrgbnymi przepisami dla innych organow.

USTAWA zdnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. z 2017 r. poz. 2134 oraz z 2018 r. poz. 810 i 1669)

Art. 15s.
Dokonujacy zamknigtego uzycia GMM jest obowigzany do:
1) przechowywania oceny zagrozenia w miejscu wykonywania dzialalno$ci gospodarczej
lub w swojej siedzibie i jej udostgpniania na kazde zadanie ministra wlasciwego do spraw

srodowiska oraz podmiotow prowadzacych kontrole, o ktorych mowa w art. 11 ust. 1 pkt
2;
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2) przestrzegania wymagan dotyczacych rodzajow srodkow bezpieczenstwa oraz sposobu
postepowania z odpadami powstajacymi podczas zamknigtego uzycia GMM,
przewidzianych dla poszczegoélnych kategorii zamknigtego uzycia GMM,;

3) niezwlocznego poinformowania ministra wiasciwego do spraw $rodowiska oraz
podmiotow, o ktorych mowa w art. 15p ust. 1 pkt 21 3, o:

a) kazdej zmianie warunkow zamknigtego uzycia GMM, ktora moze mieé wplyw na
zwigkszenie zagrozenia dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska,

b) zmianach danych, o ktorych mowa w art. 15b, art. 15f ust. 1, art. 15g ust. 1, art. 15h ust. 1
oraz art. 150 ust. 3;

4) podejmowania dziatanh zapewniajacych bezpieczenstwo pracy z mikroorganizmami i
przestrzegania og6lnych zasad bezpieczenstwa, w szczeg6lnosci do:

a) utrzymania miejsca dokonywania zamknigtego uzycia GMM na mozliwie najnizszym
poziomie narazenia na dziatanie wywotywane przez GMM,

b) stosowania technicznych §rodkow kontroli zrodta zagrozenia i wprowadzenia obowigzku
stosowania przez osoby biorgce udziat w zamknietym uzyciu GMM $rodkow ochrony
indywidualnej 1 sprz¢tu dostosowanego do kategorii zamknigtego uzycia GMM,

c) kontroli stanu urzadzen i zabezpieczen potwierdzonej protokotem kontroli,

d) sprawdzania obecno$sci GMM poza zakladem inzynierii genetycznej, jezeli sg to
mikroorganizmy okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 222* § 3 ustawy z
dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy - w przypadku zamknigtego uzycia GMM
zaliczonych do 11 lub 1V kategorii,

e) zapewnienia osobom bioragcym udzial w zamknietym uzyciu GMM, co najmniej raz na 2
lata, uczestnictwa w szkoleniu w dziedzinie bezpieczenstwa 1 higieny pracy,
przeprowadzanym w trybie okre§lonym w przepisach wydanych na podstawie art. 237°
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy,

f) utworzenia wewngtrznych komisji do spraw bezpieczenstwa biologicznego,

g) wprowadzenia wewnetrznych regulaminéw bezpieczenstwa dla osob biorgcych udziat w
zamknigtym uzyciu GMM, okres$lajacych:

- sposob prowadzenia pisemnej dokumentacji czynno$ci wykonywanych podczas
zamknigtego uzycia GMM,

- tryb postepowania w przypadku rozprzestrzeniania si¢ GMM, w tym rodzaj srodkow
dezynfekcyjnych 1 sposob ich stosowania,

- rodzaj urzadzen do mycia i odkazania udostgpnionych tym osobom,
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- sposob oznakowania miejsc dokonywania zamknigtego uzycia GMM przy zastosowaniu
znakow zagrozenia biologicznego,

h) zapewnienia przestrzegania zakazu: jedzenia, picia, palenia, stosowania [kosmetykow]
<produktow kosmetycznych> 1 pipet doustnych oraz przechowywania Zzywnosci w
miejscu dokonywania zamknigtego uzycia GMM,

1) zapewnienia, w razie potrzeby, miejsca do bezpiecznego magazynowania zakazonego
sprzetu laboratoryjnego i innych materiatow wykorzystywanych podczas zamknigtego
uzycia GMM;

5) przechowywania pisemnych o$wiadczen osob biorgcych udziat w zamknigtym uzyciu
GMM o zapoznaniu si¢ z tre§cig wewngtrznych regulaminow bezpieczenstwa przez 5 lat
od dnia zakonczenia zamknigtego uzycia - w przypadku GMM zaliczonych do | kategorii
lub przez 10 lat od dnia zakonczenia zamknigtego uzycia - w przypadku GMM
zaliczonych do II, IIT lub IV kategorii i udostepniania tych o$wiadczen na zadanie
podmiotéw prowadzacych kontrole, o ktorych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 2;

6) prowadzenia ewidencji i dokumentacji dokonywania zamknigtego uzycia GMM i ich
przechowywania przez 5 lat od dnia zakonczenia tych dziatan oraz udostgpniania
niezwlocznie na Zadanie ministra wlasciwego do spraw S$rodowiska 1 podmiotow

prowadzacych kontrole, o ktorych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 2.

USTA WA zdnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211
Z pOzn. zm.)

Art. 3a.
Do produktu spelniajacego jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego
rodzaju produktu, w szczegdlnosci suplementu diety, [kosmetyku] <produktu
kosmetycznego> lub wyrobu medycznego, okreslone odrgbnymi przepisami, stosuje si¢
przepisy niniejszej ustawy.

Art. 55.
1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci nie moze polega¢ na:
1) prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane publicznie, naukowcow, osoby

posiadajagce wyksztalcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujace posiadanie

takiego wyksztatcenia;
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2) odwotlywaniu si¢ do zalecen 0sob znanych publicznie, naukowcow, 0sob posiadajgcych
wyksztalcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujacych posiadanie takiego
wyksztatcenia.

2. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci nie moze ponadto
zawiera¢ tresci, ktore:

1) sugeruja, ze:

a) mozliwe jest uniknigcie porady lekarskiej lub zabiegu chirurgicznego, zwlaszcza przez
postawienie diagnozy lub zalecanie leczenia w drodze korespondencyjnej,

b) nawet osoba zdrowa przyjmujaca produkt leczniczy poprawi swoj stan zdrowia,

C) nieprzyjmowanie produktu leczniczego moze pogorszy¢ stan zdrowia danej osoby;
zastrzezenie nie dotyczy szczepien, o ktérych mowa w art. 57 ust. 2,

d) produkt leczniczy jest s$rodkiem spozywczym, [kosmetycznym] <produktem
kosmetycznym> lub innym artykutem konsumpcyjnym,

e) skuteczno$¢ lub bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego wynika z jego
naturalnego pochodzenia;

2) zapewniaja, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wlasciwy skutek, nie
towarzysza mu zadne dziatania niepozadane lub ze skutek jest lepszy lub taki sam, jak w
przypadku innej metody leczenia albo leczenia innym produktem leczniczym;

3) mogg prowadzi¢ do blednej autodiagnozy przez przytaczanie szczegblowych opisow
przypadkéw 1 objawow choroby;

3a) odnoszg si¢ w formie nicodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowadzajacej w btad, do
wskazan terapeutycznych;

4) zawieraja niewlasciwe, niepokojace lub mylace okreslenia przedstawionych graficznie
zmian chorobowych, obrazen ludzkiego ciata lub dzialania produktu leczniczego na
ludzkie ciato lub jego czesci.

5) (uchylony).

Art. 72.

1. Obroét hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, moga prowadzi¢
wylacznie hurtownie farmaceutyczne.

2. (uchylony).

3. Obrotem hurtowym jest wszelkie dzialanie polegajace na zaopatrywaniu sie,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktow leczniczych lub produktow

leczniczych weterynaryjnych, bedacych wlasnoscia podmiotu dokonujacego tych
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czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajagcych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3
ust. 2, prowadzone z wytworcami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub
importowanych przez nich produktéw leczniczych, lub z przedsigbiorcami zajmujacymi
si¢ obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zakladami leczniczymi dla zwierzat, lub z
innymi upowaznionymi podmiotami, z wylgczeniem bezposredniego zaopatrywania
ludnosci.

3a. Wprowadzenie do obrotu hurtowego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu
leczniczego wymaga uprzednio powiadomienia:

1) podmiotu odpowiedzialnego o zamiarze przywozu produktu leczniczego;

2) Prezesa Urzedu.

4. Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest wywoz produktéw leczniczych z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz przywdz produktow leczniczych z terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub Panstw Cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Hurtownie farmaceutyczne moga réwniez prowadzi¢ obrot hurtowy:

1) wyrobami medycznymi,

1a) produktami leczniczymi przeznaczonymi wyltacznie na eksport, posiadajacymi
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu inne niz okreslone w ust. 3,

2) s$rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

2a) suplementami diety, w rozumieniu przepisOw o bezpieczenstwie zywnos$ci 1 Zywienia,

[3) srodkami kosmetycznymi, w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o
kosmetykach (Dz. U. z 2013 r. poz. 475), z wylqgczeniem kosmetykow przeznaczonych do
perfumowania lub upiekszania,]

<3)produktami kosmetycznymi w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczgcego produktéw kosmetycznych (wersja przeksztalcona) (Dz. Urz. UE L 342
z 22.12.2009, str. 59, z pozn. zm.), z wylaczeniem produktow kosmetycznych
przeznaczonych do perfumowania lub upi¢kszania,>

4) s$rodkami higienicznymi,

5) przedmiotami do pielegnacji niemowlat i chorych,
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6) srodkami spozywczymi zawierajgcymi w swoim skladzie farmakopealne naturalne
sktadniki pochodzenia roslinnego,

7) s$rodkami dezynfekcyjnymi stosowanymi w medycynie,

8) produktami biobdjczymi stuzacymi do utrzymywania higieny cztowicka oraz repelentami
lub atraktantami stuzagcymi w sposob bezposredni lub posredni do utrzymywania higieny
cztowieka

- spetniajagcymi wymagania okreslone w odrebnych przepisach.

6. Hurtownie farmaceutyczne mogg prowadzi¢ obrét hurtowy s$rodkami zaopatrzenia
technicznego przydatnymi w pracy szpitali, aptek oraz placowek, o ktorych mowa w art.
701 71.

7. Hurtownie farmaceutyczne produktow leczniczych weterynaryjnych moga prowadzi¢ obrot
hurtowy takze:

1) paszami, dodatkami paszowymi, premiksami;

2) $rodkami higienicznymi;

3) produktami biobdjczymi;

4)  wyrobami do diagnostyki in vitro stosowanymi w medycynie weterynaryjnej w
rozumieniu art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz
zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat;

5) drukami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej;

6) wyrobami stuzacymi do identyfikacji zwierzat domowych w rozumieniu art. 4 pkt 22
ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. z 2017 r. poz. 453);

7) wyrobami medycznymi w rozumieniu art. 2 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, ktore majg zastosowanie w medycynie weterynaryjne;j.

8. Nie stanowi obrotu hurtowego:

1) (uchylony);

2) przyjmowanie i wydawanie, w tym przywo0z z zagranicy i wywoz za granic¢ produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych przeznaczonych na pomoc humanitarng, z
wylaczeniem $rodkow odurzajacych i substancji psychotropowych oraz zawierajacych
prekursory kategorii 1, jeZeli odbiorca wyrazi zgode na ich przyjgcie - pod warunkiem ze
produkty te beda spelnia¢ wymagania okreslone odrebnymi przepisami;

3) przyjmowanie, przechowywanie i wydawanie przez stacje sanitarno-epidemiologiczne

szczepionek zakupionych w ramach Programu Szczepien Ochronnych;
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4) (43) sprzedaz przez naczelnikow urzedow skarbowych towarow w przypadkach, o ktorych
mowa w art. 37azd ust. 1 pkt 1.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie
powinny spetia¢ produkty lecznicze bedace przedmiotem pomocy humanitarnej, oraz
szczegdtowe procedury postepowania dotyczace przyjmowania i wydawania produktow

leczniczych przeznaczonych na pomoc humanitarng.

USTAWA zdnia 19 marca 2004 r. — Prawo celne (Dz. U. z 2018 r. poz. 167, 1544, 1669
1 1697)
Art. 31.

1. Jezeli umowy migdzynarodowe lub przepisy odrebne zakazuja posiadania towardéw, ich
rozpowszechniania lub obrotu nimi albo uzalezniaja ich posiadanie, rozpowszechnianie
lub obrét nimi od spetnienia okreslonych wymogdéw, a wymogi te nie zostaty spetnione,
organ celny w celu uregulowania sytuacji towaru moze:

1) cofngé towar poza obszar celny Unii lub nie zezwoli¢ na opuszczenie tego obszaru,

2) zaja¢ towar i wystgpi¢ o orzeczenie jego przepadku na rzecz Skarbu Panstwa,

3) wyrazi¢ zgode na zrzeczenie si¢ towaru na rzecz Skarbu Panstwa zgodnie z art. 199
unijnego kodeksu celnego

- chyba Zze umowy migdzynarodowe lub przepisy odrgbne przewiduja inny sposob
postepowania.

2. O przepadku towaru na rzecz Skarbu Panstwa orzeka, na wniosek organu celnego, sad,
stosujac przepisy Kodeksu postepowania cywilnego. Niemoznos$¢ ustalenia osoby, na
ktorej ciaza obowiazki wynikajace z przepisOw prawa celnego, nie stanowi przeszkody do
wystapienia z wnioskiem o orzeczenie przepadku towaru i1 do orzeczenia tego przepadku.

3. Przepis ust. 2 stosuje si¢ réwniez, gdy umowy miedzynarodowe lub przepisy odrgbne
przewiduja przepadek towaru.

4. Wyroby tytoniowe oraz produkty lecznicze, ktorych przepadek orzeczono lub ktore byly
przedmiotem zrzeczenia na rzecz Skarbu Panstwa, podlegaja zniszczeniu.

5. Napoje alkoholowe oraz [kosmetyki] <produkty kosmetyczne>, ktorych przepadek
orzeczono lub ktore byly przedmiotem zrzeczenia na rzecz Skarbu Panstwa, podlegaja

zniszczeniu w calo$ci albo w cze$ci, jezeli sprzedaz tych towaréw jest niemozliwa,
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znacznie utrudniona lub nieuzasadniona lub towary te nie odpowiadajag warunkom

dopuszczenia do obrotu okreslonym w przepisach odrgbnych.

6. (uchylony).

7. W przypadku gdy zajety towar jest dobrem kultury w rozumieniu ustawy z dnia 25 maja

2017 r. o restytucji narodowych dobr kultury (Dz. U. poz. 1086), organ celny przekazuje

go w depozyt instytucji kultury wskazanej przez wojewodzkiego konserwatora zabytkow.

USTA WA zdnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z
2018 r. poz. 1541 1 1669)

Art. 30.

1. Po otrzymaniu powiadomienia, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1, Glowny Inspektor

1)

Sanitarny moze przeprowadzi¢ postepowanie majace na celu wyjasnienie, czy produkt
objety powiadomieniem, ze wzgledu na jego sklad, wilasciwosci poszczegolnych
sktadnikow oraz przeznaczenie:

jest srodkiem spozywczym zgodnie z zaproponowana przez podmiot dzialajacy na rynku
spozywczym kwalifikacja oraz czy spelnia wymagania dla danego rodzaju $rodka

spozywczego, w szczegolnosci, czy jako:

a) Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego wyraznie roézni si¢ od

zywnosci przeznaczonej do powszechnego spozycia oraz czy odpowiada szczegdlnym
potrzebom zywieniowym, zgodnie z jego przeznaczeniem, o ktdrym mowa w art. 3 ust. 3
pkt 43, i spetnia wymagania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust. 1
i 2,

b) suplement diety lub $rodek spozywczy, do ktorego dodano witaminy, sktadniki mineralne

2)

lub inne substancje wykazujace efekt odzywczy lub inny fizjologiczny speinia warunki
okre$lone w przepisach wydanych - odpowiednio - na podstawie art. 27 ust. 6 1 7 oraz w
rozporzadzeniu 1925/2006;

nie spelnia wymagan innego rodzaju produktu przeznaczonego do uzywania przez ludzi,
w szczegolnosci produktu leczniczego w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego,
[kosmetyku w rozumieniu przepisow o kosmetykach] <produktu kosmetycznego w
rozumieniu przepiséow o produktach kosmetycznych> lub wyrobu medycznego w

rozumieniu przepiséw o wyrobach medycznych.
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2. Gléwny Inspektor Sanitarny powiadamia niezwtocznie podmiot, o ktorym mowa w art. 29
ust. 1, o rozpoczeciu postgpowania, o ktorym mowa w ust. 1.

3. Postepowanie, o ktorym mowa w ust. 1, nie moze trwac¢ dtuzej niz 60 dni roboczych, z
wylaczeniem czasu niezb¢dnego do udokumentowania spetnienia wymagan, o ktoérych
mowa w ust. 1.

4. Podmiot, 0 ktorym mowa w art. 29 ust. 1, jest powiadamiany pisemnie o wynikach
przeprowadzonego postgpowania, z zastrzezeniem art. 31.

5. Gléwny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr produktow objetych powiadomieniem o
pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorych
mowa w art. 29 ust. 1. Rejestr produktow prowadzony jest w formie elektronicznej i
zawiera dane okreslone na podstawie art. 31 ust. 6 pkt 2 wprowadzone do rejestru w
sposob, o ktorym mowa w art. 29 ust. 4.

6. Dane z rejestru, o ktorym mowa w ust. 5, sa publikowane na stronie internetowej
Glownego Inspektoratu Sanitarnego, z wylaczeniem danych stanowigcych tajemnice

przedsigbiorcy.

USTAWA zdnia 6 grudnia 2008 r. o podatku akcyzowym (Dz. U. z 2018 r. poz. 1114,
1039, 1356, 1629 i 1697)
Art. 7c.

1. W przypadku wyrobow akcyzowych nie stosuje si¢ odprawy scentralizowanej, o ktorej
mowa w art. 179 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 952/2013 z
dnia 9 pazdziernika 2013 r. ustanawiajacego unijny kodeks celny (Dz. Urz. UE L 269 z
10.10.2013, str. 1, z pdzn. zm.), zwanego dalej "unijnym kodeksem celnym", w ktorej
realizacj¢ zaangazowane s3 administracje celne z co najmniej dwoch panstw
cztonkowskich, oraz samoobstugi celnej, o ktorej mowa w art. 185 tego rozporzadzenia.

2. Uproszczen, o ktorych mowa w art. 166 1 art. 182 unijnego kodeksu celnego, nie stosuje si¢
w odniesieniu do:

1) alkoholu etylowego, z wylaczeniem przypadkéw gdy procedura wywozu jest
obejmowany alkohol etylowy zawarty w [kosmetykach] <produktach kosmetycznych>
objetych pozycjami CN 3304, 3305, 3306 1 3307, perfumach i wodach toaletowych
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objetych pozycja CN 3303, olejkach eterycznych objetych pozycja CN 3301 i
mieszaninach substancji zapachowych objetych pozycja CN 3302;

paliw silnikowych, z zastrzezeniem ust. 3 i 4.

3. Uproszczenia, o ktorych mowa w art. 166 1 art. 182 unijnego kodeksu celnego, maja

zastosowanie do podmiotéw, ktorych wysokos¢ obrotu paliwami silnikowymi

przekroczyla w poprzednim roku podatkowym 40 mln zt.

4. W przypadku podmiotu rozpoczynajacego dziatalnos¢ w zakresie paliw silnikowych

1)

2)

warunkiem stosowania uproszczen, o ktorych mowa w art. 166 1 art. 182 unijnego
kodeksu celnego, jest:

w roku rozpoczgcia dziatalnosci - ztozenie o$wiadczenia, w ktorym podmiot zadeklaruje
osiggnigcie w danym roku obrotu przekraczajacego wymagang wysoko$¢ obrotu
zmniejszong proporcjonalnie do liczby miesigcy prowadzenia dziatalno$ci;

w roku nastepujacym po roku rozpoczegcia dzialalnosci - uzyskanie w roku rozpoczecia
dzialalnosci obrotu przekraczajagcego wymagang wysoko$¢ obrotu zmniejszong

proporcjonalnie do liczby miesigcy prowadzenia dziatalnosci.

USTAWA zdnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz.
U.z 2018 r. poz. 143 i 1637)

Art. 1.

1. Ustawa okresla wlasciwos$¢ organow w zakresie wykonywania zadan administracyjnych 1

1)

2)

obowigzkow wynikajacych z:

rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliow (REACH) 1 utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr
793/93 1 rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak roéwniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.), zwanego dalej "rozporzadzeniem nr
1907/2006";

rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. w sprawie detergentéw (Dz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 1, z p6zn. zm.; Dz.

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



=24 -

Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 48, z p6zn. zm.), zwanego dale;j
"rozporzadzeniem nr 648/2004";

3) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r.
dotyczacego wywozu 1 przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz. UE L 201 z
27.07.2012, str. 60, z p6zn. zm.), zwanego dalej "rozporzadzeniem nr 649/2012";

4) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajgcego i1 uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajgcego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanego
dalej "rozporzadzeniem nr 1272/2008".

2. Ustawa reguluje warunki lub zakazy produkcji, wprowadzania do obrotu lub stosowania
substancji chemicznych, zwanych dalej "substancjami", w ich postaci wilasnej, jako
sktadnikow mieszanin lub w wyrobach, w zakresie nieuregulowanym w przepisach
rozporzadzen, o ktorych mowa w ust. 1.

3. Ustawa nie dotyczy warunkoéw transportu substancji i mieszanin, w tym rowniez warunkow
transportu w tranzycie pod dozorem celnym, jezeli nie sg w trakcie tranzytu przetwarzane
lub przepakowywane.

4. Przepis6w ustawy nie stosuje si¢ do:

1) substancji i mieszanin stanowigcych zrodta promieniotworcze, w zakresie okre§lonym w
odrebnych przepisach;

2) odpadéw w rozumieniu przepiséw o odpadach;

3) substancji i mieszanin w postaci gotowych produktow przeznaczonych dla koncowego
uzytkownika, bedacych:

a) produktami leczniczymi w rozumieniu przepisoOw prawa farmaceutycznego,

b) srodkami spozywczymi w rozumieniu przepisdw o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia,

C) paszami w rozumieniu przepisdw o paszach,

d) srodkami ochrony ro$lin w rozumieniu przepisow o ochronie roslin, z wyjatkiem
przepiséw dotyczacych klasyfikacji tych §rodkéw pod wzgledem stwarzanych przez nie
zagrozen, badan ich wlasciwosci fizykochemicznych, toksyczno$ci i ekotoksycznosci,
opakowan i oznakowania tych opakowan, przepisow wydanych na podstawie art. 26 ust.
1, przepisow art. 36, art. 41, art. 43 1 art. 46 oraz przepisOw karnych za nieprzestrzeganie

przepiséw rozporzadzen, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 3 oraz 4,
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e) [kosmetykami w rozumieniu przepisow o kosmetykach] <produktami kosmetycznymi w
rozumieniu przepisé6w o produktach kosmetycznych>, z wyjatkiem art. 29, art. 30, art.
36-40, art. 43 ust. 2, art. 49, art. 50, art. 57-60 i art. 64 oraz przepisow wydanych na
podstawie art. 16 ust. 15, art. 17 ust. 4 i art. 26,

f) inwazyjnymi wyrobami medycznymi w rozumieniu przepisbw o wyrobach medycznych
lub wyrobami medycznymi przeznaczonymi do stosowania w bezpos$rednim kontakcie z
ciatem cztowieka, jezeli te przepisy okreslaja ich klasyfikacje 1 oznakowanie
zapewniajace taki sam poziom poinformowania i ochrony cztowieka 1 §rodowiska jak
przepisy ustawy, z wyjatkiem art. 29, art. 30, art. 36-40, art. 43 ust. 2, art. 49, art. 50, art.
57-61 1 art. 64 oraz przepisow wydanych na podstawie art. 26

- 0 ile przepisy szczegdlne nie stanowig inaczej;

4) substancji i mieszanin przywozonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, gdy ich

ilo$¢ i rodzaj wskazuja na przeznaczenie wylacznie do celow osobistych.

Art. 22.

1. Opakowania substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych wprowadzanych do
obrotu:

1) powinny mie¢ konstrukcj¢ uniemozliwiajacg wydostanie si¢ zawartosci z opakowania w
sposOb przypadkowy; wymadg ten nie ma zastosowania, jezeli w stosunku do opakowan sg
wymagane szczegolne techniczne srodki bezpieczenstwa;

2) powinny by¢ wykonane z materiatow odpornych na niszczace dziatanie ich zawarto$ci i
uniemozliwiajgcych tworzenie si¢ substancji niebezpiecznych w wyniku oddziatywania
zawarto$ci na materiat opakowania;

3) powinny zachowywac szczelno$¢ w warunkach dziatajacych na opakowanie obcigzen i
napi¢¢ w trakcie jego normalnej eksploatacji;

4) w przypadku opakowan z zamknigciami wielokrotnego uzytku - powinny one
gwarantowa¢ zachowanie szczelnosci podczas wielokrotnego otwierania i zamykania w
warunkach normalnej eksploatacji;

5) w przypadku opakowan, ktére zawieraja mieszaniny niebezpieczne przeznaczone do
sprzedazy dla konsumentow, nie moga one miec:

a) ksztattu lub dekoracji graficznej, ktore mogg przycigga¢ uwage i cickawo$¢ dzieci lub

wprowadza¢ konsumentéw w blad,
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b) wygladu lub oznaczenia stosowanego dla $rodkow spozywczych lub pasz, lekow lub
[kosmetykow] <produktow kosmetycznych>.

2. Spetnienie przez opakowania transportowe wymagan okreslonych w przepisach o
transporcie towarow niebezpiecznych jest rdwnoznaczne ze speilnieniem wymagan, o
ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-3.

3. Opakowania niektorych substancji niebezpiecznych lub mieszanin niebezpiecznych
oferowane lub sprzedawane konsumentom wyposaza si¢, niezaleznie od pojemnosci
opakowania, w zamkni¢cia utrudniajgce otwarcie przez dzieci lub wyczuwalne dotykiem
ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

4. Zamknigcia utrudniajgce otwarcie przez dzieci lub wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o
niebezpieczenstwie muszg spelnia¢é wymagania norm okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie ust. 7.

5. Zgodno$¢ z normami, o ktérych mowa w ust. 4, moze by¢ potwierdzona wylacznie przez
jednostki organizacyjne spelniajgce wymagania normy serii EN 45000 lub jednostki
réwnowazne przez wydanie $wiadectwa.

6. Wykonywanie badan dotyczacych zamkni¢¢ utrudniajacych otwarcie przez dzieci
przewidzianych w normach, o ktérych mowa w ust. 4, nie jest obowigzkowe, jezeli
wydaje si¢ oczywiste, ze opakowanie jest wystarczajaco bezpieczne dla dzieci, poniewaz
otwarcie opakowania nie jest mozliwe bez uzycia narzedzi. We wszystkich innych
przypadkach oraz jezeli istnieja obawy, Ze opakowanie substancji niebezpiecznej lub
mieszaniny niebezpiecznej, dla ktoérego jest wymagane zamknigcie utrudniajace jego
otwarcie przez dzieci, nie jest wystarczajaco bezpieczne dla dzieci, wlasciwe organy
nadzoru moga wymagac¢ od osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie produktu do obrotu
okazania im S$wiadectwa wydanego przez jednostkg, o ktorej mowa w ust. 5,
stwierdzajacego, ze:

1) typ zamknigcia jest taki, ze przeprowadzanie badania dotyczgcego zamknigé
utrudniajgcych otwarcie przez dzieci w opakowaniach wielokrotnego zamykania lub w
opakowaniach bez zamknie¢ wielokrotnego zamykania nie jest konieczne, lub

2) zamknigcie zostalo zbadane i stwierdzono, ze jest ono zgodne z normami, o ktorych
mowa w ust. 4.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw

gospodarki okresli, w drodze rozporzadzenia:
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1) kategorie substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych, ktorych opakowania
wyposaza si¢ w zamknig¢cia utrudniajgce ich otwarcie przez dzieci i wyczuwalne dotykiem
ostrzezenie o niebezpieczenstwie,

2) wymagania dotyczace zamknig¢C i ostrzezen, o ktorych mowa w pkt 1, oraz normy, ktore
muszg spetnia¢ takie zamknigcia, a takze wyczuwalne dotykiem ostrzezenia

- majac na celu zapewnienie ochrony zdrowia czlowieka i §rodowiska oraz obowigzujace w
tym zakresie przepisy Unii Europejskiej.

8. Przepisy ust. 1-7 stosuje si¢ zgodnie z art. 61 ust. 1-4 rozporzadzenia nr 1272/2008, z
zastrzezeniem, ze odwotania do dyrektyw 67/548/EWG 1 1999/45/WE w tym
rozporzadzeniu oznaczaja odwolania do przepisow ust. 1-6 oraz przepisow wydanych na

podstawie ust. 7.
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