KANCELARIA SENATU
BIURO LEGISLACYJNE

Warszawa, 15 pazdziernika 2018 r.

Opinia do ustawy o produktach kosmetycznych

(druk nr 963)

I Cel i przedmiot ustawy

Celem przedtozonej Senatowi ustawy o produktach kosmetycznych jest okreslenie
obowigzkow podmiotéw 1 wlasciwosci organdw w zakresie wykonywania przepisow
zawartych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30 listopada 2009 r. dotyczacym produktow kosmetycznych (wersja przeksztatcona), zwanym

w ustawie ,,rozporzadzeniem nr 1223/2009”.

Wejscie w zycie nowych przepisow ma zapewni¢ wlasciwy poziom bezpieczenstwa

produktéw kosmetycznych mogacych wptywaé na zdrowie konsumentow.
Ustawa wprowadza nastepujace rozwigzania prawne:

1) w art. 2 umieszczono definicje wyjasniajace pojecia zastosowane w rozporzadzeniu
1w ustawie, takie jak ,ciezkie dzialanie niepozadane”, ,,dystrybutor”, ,wytworca” czy

»produkt kosmetyczny”;

2) w art. 4 ustawy zawarto norme¢ stanowigca, ze produkty kosmetyczne udostepniane na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oznacza si¢ w jezyku polskim;

3) powstanie ,,wykaz zakltadow wytwarzajacych produkty kosmetyczne” prowadzony
przez panstwowych powiatowych inspektorow sanitarnych, wlasciwych ze wzgledu na

siedzibe zakladu wytwarzajacego produkty kosmetyczne;

4) powstanie System Informowania o Cigzkich Dzialaniach Niepozadanych
Spowodowanych Stosowaniem Produktow Kosmetycznych, ktérego dziatanie bedzie
polegato na przetwarzaniu danych o dziataniach niepozadanych produktéw kosmetycznych,

zgtoszonych do tzw. ,,0érodka administrujacego”, ktorym w Polsce bedzie wskazany,
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w rozporzadzeniu, przez Ministra wilasciwego do spraw zdrowia, jeden z podmiotow

tworzacych system szkolnictwa wyzszego 1 nauki;

5) w przepisach rozdzialu 4 ustawy stanowi si¢, ze nadzor nad przestrzeganiem
przepiséw ustawy o produktach kosmetycznych oraz przepiséw rozporzadzenia nr 1223/2099
beda sprawowaty — w zakresie swoich kompetencji — Panstwowa Inspekcja Sanitarna oraz

Inspekcja Handlowa,;

6) w przepisach art. 18, przewiduje si¢ powstanie osrodka informacji o produktach
kosmetycznych; os$rodek ten bedzie zapewnial lekarzom i lekarzom dentystom dostep do
informacji o produktach kosmetycznych udostepnianych przez Komisje FEuropejska,
niezbednych w razie koniecznosci podjecia wlasciwego leczenia, bedzie udzielat konsultacji
toksykologicznych, analizowal przyczyny zatru¢, posiadat dostep do baz naukowych
dotyczacych wiasciwosci  toksykologicznych substancji oraz posiadat telefoniczne

i elektroniczne §rodki komunikacji alarmowej;

7) w rozdziale 5 przewiduje si¢ kary administracyjne, ktére beda stosowane
w przypadku naruszenia przepisOw rozporzadzenia nr 1223/2099. Zgodnie z przepisami
rozporzadzenia sankcje majg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Nie odbiegaja

one wysokoscig od innych, podobnych obecnie stosowanych kar pieni¢znych.

Karze pieni¢znej podlega w szczegolnosci:

—  wytwarzanie produktu kosmetycznego bez zachowania zasad dobrej praktyki produkcji,

—  wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego bez spelnienia wymogow
dotyczacych oceny bezpieczenstwa,

—  niespelnienie wymogdéw dotyczacych okresu przechowywania dokumentacji produktu,

—  wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego bez spelnienia wymogow
dotyczacych dokumentacji produktu,

—  wytwarzanie produktu kosmetycznego bez pobierania probek i wykonywania analiz
w rzetelny i odtwarzalny sposob,

—  wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego bez spelnienia wymogoéw w zakresie
zgltoszen 1 ograniczen ( o ktorych mowa w art. 14, 15 1 17 rozporzadzenia),

—  wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego z naruszeniem zakazow w zakresie
testow na zwierzetach,

—  wprowadzanie do obrotu lub udostgpnianie na rynku produktu kosmetycznego bez

spetnienia wymogow w zakresie oznakowania,



—  niedopekienie obowigzku informowania o ci¢zkim dziataniu niepozadanym,

—  wprowadzenie do obrotu lub udostepnienie na rynku produktu kosmetycznego po
uplywie daty minimalnej trwatosci,

—  niedopelienie obowigzkoéw wynikajacych z obowigzku rejestracji zaktadow,

—  niedopekienie obowigzku wynikajacego z konieczno$ci zapewnienia identyfikacji

w lancuchu dostaw.

Kary pieni¢zne begdg naktadane w drodze decyzji, przez wilasciwego panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego albo przez wojewodzkiego inspektora Inspekcji
Handlowej — w zakresie ich kompetencji. Wplywy z kar pieni¢znych stanowig dochod

budzetu panstwa.

Zgodnie z przepisem art. 20 ustawy Gtowny Inspektor Sanitarny we wspolpracy
z Prezesem Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw bedzie przygotowywat
i przekazywal Komisji Europejskiej oraz panstwom cztonkowskim UE oraz panstwom
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronom umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym raport obejmujacy wyniki okresowych przegladow
1ocen dziatan nadzorczych. Pierwszy taki raport zostanie sporzadzony i przekazany w

terminie dwodch lat od dnia wejscia w zycie ustawy (art. 60 ustawy).

Ustawa wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2019 r., z wyjatkiem przepisow art. 62
ustawy (wejda w zycie 12 lipca 2020 r.), przewidujacych likwidacje krajowego systemu
informowania o kosmetykach wprowadzanych do obrotu, prowadzonego na podstawie
dotychczas obowigzujacej ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (ktéra utraci moc

z dniem wejs$cia w zycie obecnie procedowanej ustawy o produktach kosmetycznych).

1. Przebieg prac legislacyjnych

Ustawa jest efektem prac nad rzadowym projektem ustawy o produktach

kosmetycznych (druk nr 2556).

Pierwsze czytanie projektu ustawy miatlo miejsce w dniu 15 czerwca 2018 r.

na 64. posiedzeniu Sejmu. Projekt zostat skierowany do Komisji Zdrowia.

Komisja przedstawila sprawozdanie w dniu 2 pazdziernika 2018 r. wraz z poprawkami,

z ktérych najwazniejsze polegaty na:



1)

2)
3)

zmianie tresci art. 5, ktory w projekcie ustawy dotyczyt obowigzku wskazania osoby
odpowiedzialnej, za§ po zmianie zawiera prawo wprowadzania do obrotu
i udostgpniania produktéw kosmetycznych wylacznie do daty ich minimalnej trwatosci;
wprowadzeniu w art. 8 w ust. 4 skrotu wyrazenia ,,0srodek administrujacy”;

usunigciu z projektu ustawy przepisu oznaczonego jako art. 26, ktory stanowil, ze do
kontroli dziatalnos$ci gospodarczej przedsigbiorcow stosuje si¢ przepisy ustawy — Prawo

przedsigbiorcow.

Drugie czytanie projektu ustawy miatlo miejsce na 69. posiedzeniu Sejmu. Wobec

niezgloszenia poprawek Sejm przystapil niezwlocznie do trzeciego czytania i w dniu

4 pazdziernika 2018 r. Sejm uchwalit ustawg.

Uwagi szczegolowe

Ustawa nie budzi zastrzezen o charakterze legislacyjnym.

Beata Mandylis

Gtowny legislator



