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af [dato] [måned] 2018 
om kosmetiske produkter
), 
), 
)
Kapitel 1
Generelle bestemmelser
Artikel 1. Loven fastlægger forpligtelserne for aktører og myndighedernes kompetence med hensyn til pligterne og de administrative opgaver i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter (omarbejdning) (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59, som ændret
)), herefter benævnt "forordning nr. 1223/2009".
Artikel 2. I denne lov forstås ved:
1)
"alvorlig uønsket virkning" - en uønsket virkning, der skyldes anvendelsen af et kosmetisk produkt, som omtalt i artikel 2, stk. 1, litra p), i forordning nr. 1223/2009
2)
"god fremstillingspraksis" - god fremstillingspraksis som omtalt i artikel 8 i forordning nr. 1223/2009
3)
"distributør" - en distributør som omtalt i artikel 2, stk. 1, litra e), i forordning nr. 1223/2009
4)
"uønsket virkning" - en uønsket virkning, der skyldes anvendelsen af et kosmetisk produkt, som omtalt i artikel 2, stk. 1, litra o), i forordning nr. 1223/2009
5)
"emballering" - alle de processer, herunder påfyldning og mærkning, som en produktmasse skal gennemgå for at blive til et færdigt produkt
6)
"produktmasse" - et kosmetisk produkt, der har gennemgået alle produktionstrin frem til det endelige trin for emballering med undtagelse af dette nævnte trin
7)
"ansvarlig person" - en ansvarlig person som omtalt i artikel 4 i forordning nr. 1223/2009
8)
"færdigt produkt" - et kosmetisk produkt, der har gennemgået alle produktionstrin, herunder emballering til forsendelse
9)
"kosmetisk produkt" - et kosmetisk produkt som omtalt i artikel 2, stk. 1, litra a), i forordning nr. 1223/2009
10)
"gøre tilgængelig på markedet" - at gøre et kosmetisk produkt tilgængeligt på markedet som omtalt i artikel 2, stk. 1, litra g), i forordning nr. 1223/2009
11)
"slutbruger" - en slutbruger som omtalt i artikel 2, stk. 1, litra f), i forordning nr. 1223/2009
12)
"bringe i omsætning" - at bringe et kosmetisk produkt i omsætning som omtalt i artikel 2, stk. 1, litra h), i forordning nr. 1223/2009 
13)
"fremstilling af et kosmetisk produkt" - processerne, der fører frem til at opnå et færdigt produkt, herunder emballering, selv hvis de ikke finder sted på de samme lokaliteter som produktionen af produktmassen 
14)
"fabrikant" - en fysisk person, en juridisk person og enhver sammenslutning af personer, der ikke udgør en juridisk person, og som fremstiller et kosmetisk produkt.
Kapitel 2
At gøre kosmetiske produkter tilgængelige på markedet og fremstilling heraf 
Artikel 3. 1. Dossieret med produktinformationer omtalt i artikel 11, stk. 2, i forordning nr. 1223/2009, som gøres tilgængeligt i overensstemmelse med artikel 11, stk. 3, i den nævnte forordning, skal udarbejdes på polsk eller engelsk.
2. Del B i rapporten om det kosmetiske produkts sikkerhed omtalt i artikel 10, stk. 1, i forordning nr. 1223/2009, som gøres tilgængelig i overensstemmelse med artikel 11, stk. 3, i den nævnte forordning, skal udarbejdes på polsk.
Artikel 4. 1. Kosmetiske produkter, der gøres tilgængelige inden for Republikken Polen, skal markedsføres på polsk i overensstemmelse med de anførte krav i artikel 19 i forordning nr. 1223/2009.
2. Hvis et kosmetisk produkt ikke er færdigpakket, indpakkes på salgsstedet på køberens begæring, eller hvis det er færdigpakket med henblik på øjeblikkeligt salg, skal de omtalte angivelser i artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 1223/2009 anbringes på beholderen eller emballagen, hvori det kosmetiske produkt er udstillet med henblik på salg.
Artikel 5. Hvis fabrikanten ikke er den ansvarlige person, er vedkommende forpligtet til at udpege en ansvarlig person sammen med de omtalte myndigheder i artikel 14.
Artikel 6. 1. Fabrikanten er forpligtet til at anmode om, at et fabriksanlæg, der fremstiller kosmetiske produkter, optages på listen over sådanne fabriksanlæg, herefter benævnt "listen over fabriksanlæg"
2. Listen over fabriksanlæg skal administreres af et statsligt sundhedsinspektorat på distriktsniveau, som fastlægges efter, hvor fabriksanlægget, der fremstiller kosmetiske produkter, har sit hovedkvarter. 
3. Listen over fabriksanlæg har til formål at overvåge, om principperne for god fremstillingspraksis overholdes, i overensstemmelse med artikel 22 i forordning nr. 1223/2009 og gøres ikke tilgængelig i henhold til loven af 6. september 2001 om adgang til offentlig information (Polens lovtidende af 2016, pkt. 1764, og af 2017, pkt. 933). 
4. En fabrikant skal i papirform eller elektronisk fremsende en anmodning om optagelse på listen over fabriksanlæg inden for 30 dage efter påbegyndelse af aktiviteten i et fabriksanlæg, der fremstiller kosmetiske produkter. 
5. Anmodningen om optagelse på listen over fabriksanlæg skal indbefatte:
1)
fabrikantens navn og efternavn eller virksomhedens navn og fabrikantens adresse 
2)
navn og adresse på fabriksanlægget, der fremstiller kosmetiske produkter 
3)
type og omfang af aktivitet, der skal udføres på fabriksanlægget, der fremstiller kosmetiske produkter. 
6. Der skal udstedes et optagelsescertifikat til fabrikanten, der indeholder datoen for optagelse på listen samt navnet og adressen på fabriksanlægget, der fremstiller kosmetiske produkter.
7. Hvis de omtalte oplysninger i stk. 5 ændres, skal fabrikanten anmode om sådanne ændringer i listen over fabriksanlæg ved i papirform eller elektronisk at fremsende en anmodning inden for 30 dage, efter ændringen fandt sted. Anmodningen skal indeholde de omtalte oplysninger i stk. 5, som er blevet ændret.
8. Fjernelse fra listen over fabriksanlæg skal ske på grundlag af:
1)
en formular i papirform eller elektronisk form, der fremsendes af en fabrikant med anmodning om at fjerne et fabriksanlæg fra listen, og som skal indeholde de omtalte oplysninger i stk. 5 
2)
en afgørelse fra en relevant statslig sundhedsinspektør på distriktsniveau, hvis fabrikanten har ophørt med sin aktivitet, der er anført på listen, og ikke har fremsendt den omtalte ansøgningsformular i nr. 1.
Artikel 7. 1. Listen over fabriksanlæg skal indbefatte de omtalte oplysninger i artikel 6, stk. 5, og:
1)
datoen for optagelse på listen over fabriksanlæg
2)
informationer om de officielle inspektioner, som en relevant statslig sundhedsinspektør på distriktsniveau har gennemført på et fabriksanlæg, der fremstiller kosmetiske produkter
3)
informationer om ændring af de omtalte oplysninger i artikel 6, stk. 5, eller fjernelse af et fabriksanlæg, der fremstiller kosmetiske produkter, fra listen over fabriksanlæg.
2. Den ansvarlige sundhedsminister skal ved en forskrift fastlægge modellerne for:
1)
ansøgningsformularen for optagelse på listen over fabriksanlæg
2)
ansøgningsformularen for ændring i listen over fabriksanlæg
3)
ansøgningsformularen for fjernelse fra listen over fabriksanlæg
4)
certifikatet for optagelse på listen over fabriksanlæg
under hensyntagen til omfanget af oplysningerne, der findes på listen over fabriksanlæg, og sikre, at udstedte certifikater er konsistente. 
Kapitel 3
Indberetning om alvorlige uønskede virkninger 
Artikel 8. 1. Der oprettes et system til indberetning om alvorlige uønskede virkninger, der skyldes anvendelsen af kosmetiske produkter, og det benævnes herefter "systemet". 
2. Systemet er beregnet til at indsamle og opbevare oplysninger om alvorlige uønskede virkninger, der indberettes i overensstemmelse med artikel 23 i forordning nr. 1223/2009.
3. Den øverste sundhedsinspektør er den ansvarlige for personoplysninger og systemet. 
4. Med henblik på at sikre datasikkerhed i forbindelse med systemets drift overdrager den øverste sundhedsinspektør behandlingen af data, der findes i systemet, til et administrationscenter som fastlagt i bestemmelserne i henhold til artikel 13. 
5. Administrationscenteret skal opfylde følgende krav:
1)
have mindst 5 års erfaring inden for forhold, der er forbundet med processen for vurdering og klassificering af alvorlige uønskede virkninger 
2)
have erfaring inden for forhold, der er forbundet med de toksiske virkninger af kemiske stoffer og blandinger
3)
have erfaring inden for forhold, der er forbundet med udsættelse for kosmetiske produkter samt kemiske stoffer og blandinger
4)
have ansat personer, som er kvalificeret til at vurdere og klassificere alvorlige uønskede virkninger.
6. Administrationscenteret er forpligtet til at skabe organisatoriske og tekniske betingelser, der sikrer beskyttelse af de behandlede data mod uautoriseret adgang, ulovlig offentliggørelse eller tilvejebringelse samt mod ændring, forvanskning, sletning eller tab. 
7. Den øverste sundhedsinspektør kan kontrollere administrationscenteret med hensyn til opfyldelse af de anførte betingelser i artikel 6 og måden, hvorpå målsætningerne nås med hensyn til de overdragede data, som behandles i systemet.
8. Administrationscenteret må ikke overdrage behandlingen af de data, der findes i systemet, til en anden enhed. 
9. Administrationscenterets opgaver skal finansieres fra den del af statsbudgettet, som forvaltes af den ansvarlige sundhedsminister.
Artikel 9. 1. Informationer om alvorlige uønskede virkninger skal indberettes til administrationscenteret.
2. Når en indrapportering af en alvorlig uønsket virkning til administrationscenteret foretages af en slutbruger, skal den indeholde:
1)
navnet på et kosmetisk produkt, hvis anvendelse antages at have forårsaget den uønskede virkning, samt dets partinummer
2)
brugerens personoplysninger:
a)
navn og efternavn
b)
alder
c)
beskæftigelse, hvis den er forbundet med anvendelsen af det kosmetiske produkt
d)
bopæl eller postadresse 
e)
e-mailadresse, telefonnummer, hvis de forefindes.
3)
andre oplysninger, der tilvejebringes af slutbrugeren i forbindelse med indrapporteringen
4)
en beskrivelse af den alvorlige uønskede virkning og, når det er begrundet, andre sundhedsinformationer. 
3. Administrationscenteret skal efterprøve de omtalte oplysninger i stk. 2 for at finde frem til, om indrapporteringen opfylder kriterierne for definitionen på en alvorlig uønsket virkning.
4. Når en indrapportering af en alvorlig uønsket virkning til administrationscenteret foretages af en enhed, der udfører terapeutisk aktivitet, eller af en læge, der arbejder hos den enhed, skal den indeholde:
1)
navnet på et kosmetisk produkt, hvis anvendelse antages at have forårsaget den uønskede virkning, samt dets partinummer
2)
en beskrivelse af den alvorlige uønskede virkning
3)
slutbrugerens alder og beskæftigelse, hvis den er forbundet med anvendelsen af det kosmetiske produkt - såfremt oplysningerne forefindes. 
Artikel 10. 1. Personoplysninger skal behandles af administrationscenteret med henblik på at opfylde forpligtelserne i henhold til artikel 23, stk. 2 til 4, i forordning nr. 1223/2009. 
2. Personoplysninger skal opbevares hos administrationscenteret under forhold, der forhindrer uautoriserede personer i at få adgang til dem.
3. Personoplysninger må højst opbevares hos administrationscenteret i 1 år efter afslutning på efterprøvningen af en indrapportering af en uønsket virkning. 
4. Efter behandlingen af data er ophørt, er administrationscenteret forpligtet til at levere de nævnte data til den øverste sundhedsinspektør. 
5. Administrationscenteret og personer, der er autoriseret til at behandle dataene i systemet, er forpligtet til at holde alle informationer fortrolige, som er relateret til de data, der findes i systemet.
Artikel 11. 1. Når en slutbruger indrapporterer en uønsket virkning til den ansvarlige person eller en distributør, skal den person eller distributør behandle de omtalte personoplysninger i artikel 9, stk. 2, nr. 2 til 4, og være ansvarlig for dem. 
2. Personoplysninger skal behandles af den ansvarlige person eller distributøren med henblik på at opfylde forpligtelserne i henhold til artikel 10, stk. 1, artikel 11, stk. 2, litra b), artikel 21 og artikel 23, stk. 1, i forordning nr. 1223/2009.
3. Personoplysninger skal opbevares hos den ansvarlige person eller distributøren under forhold, der forhindrer uautoriserede personer i at få adgang til dem.
4. Personoplysninger må højst opbevares hos den ansvarlige person eller distributøren i 1 år efter afslutning på efterprøvningen af indrapporteringen af en uønsket virkning. 
5. Den ansvarlige person eller distributøren er forpligtet til at skabe organisatoriske og tekniske betingelser, der sikrer beskyttelse af de behandlede data mod uautoriseret adgang, ulovlig offentliggørelse eller tilvejebringelse samt mod ændring, forvanskning, sletning eller tab. 
6. Den ansvarlige person eller distributøren samt personer, der er autoriseret til at behandle dataene hos den enhed, er forpligtet til at holde alle informationer fortrolige, som er relateret til dataene.
Artikel 12. 1. Administrationscenteret skal underrette den øverste sundhedsinspektør om enhver indrapportering af en alvorlig uønsket virkning. Sådan information skal indbefatte de fastlagte oplysninger i artikel 9, stk. 4, og, når en alvorlig uønsket virkning indrapporteres af den ansvarlige person eller en distributør, de omtalte oplysninger i artikel 23, stk. 1, litra c), i forordning nr. 1223/2009.
2. Den øverste sundhedsinspektør er den kompetente myndighed for de omtalte forhold i artikel 23, stk. 2 til 4, i forordning nr. 1223/2009.
Artikel 13. Den ansvarlige sundhedsminister skal ved en forskrift udpege administrationscenteret blandt videnskabelige enheder i medfør af definitionen i artikel 2, stk. 9, i loven af 30. april 2010 om principperne for finansiering af videnskab (Polens lovtidende af 2018, pkt. 87) under hensyntagen til, at der sikres udførelse af opgaverne i henhold til artikel 23 i forordning nr. 1223/2009.
Kapitel 4
Overvågning af kosmetiske produkter
Artikel 14. Tilsynet med overholdelse af bestemmelserne i loven og forordning nr. 1223/2009 skal udøves af organerne under det statslige sundhedsinspektorat og handelsinspektoratet inden for omfanget af deres kompetence. 
Artikel 15. 1. Organerne under det statslige sundhedsinspektorat er de kompetente myndigheder for de omtalte forhold i artikel 5 til 7 i forordning nr. 1223/2009. 
2. Organerne under handelsinspektoratet er de kompetente myndigheder for de omtalte forhold i artikel 6 og 7 i forordning nr. 1223/2009 inden for omfanget af deres kompetence. 
Artikel 16. 1. Organerne under det statslige sundhedsinspektorat er de kompetente myndigheder for adgangen til de omtalte oplysninger og data i artikel 11, stk. 2, i forordning nr. 1223/2009.
2. Organerne under handelsinspektoratet er de kompetente myndigheder for adgangen til de omtalte oplysninger og data i artikel 11, stk. 2, litra d), i forordning nr. 1223/2009 inden for omfanget af deres kompetence.
Artikel 17. De omtalte kompetente myndigheder i artikel 13, stk. 5, i forordning nr. 1223/2009 er:
1)
den øverste sundhedsinspektør
2)
formanden for kontoret for konkurrence og forbrugerbeskyttelse
3)
kontoret for vojvodskaber under det nationale sundhedsinspektorat
4)
grænsekontoret under det nationale sundhedsinspektorat. 
Artikel 18. 1. Adgangen til de oplysninger om et kosmetisk produkt, der omtales i artikel 13, stk. 1 til 3, i forordning nr. 1223/2009, og som Europa-Kommissionen gør tilgængelige i overensstemmelse med artikel 13, stk. 6, i den nævnte forordning, skal af centeret, der er autoriseret til at få adgang til de oplysninger, gives til læger og tandlæger med henblik på at yde behandling, herefter benævnt "centeret". 
2. Centeret skal opfylde følgende krav: 
1)
yde toksikologisk rådgivning til læger
2)
analysere årsagerne til forgiftninger
3)
have adgang til videnskabelige databaser vedrørende toksikologiske egenskaber for stoffer
4)
have telefonudstyr og elektronisk udstyr til kommunikation i nødstilfælde.
3. Den omtalte opgave i stk. 1 skal finansieres fra den del af statsbudgettet, som forvaltes af den ansvarlige sundhedsminister.
4. Den ansvarlige sundhedsminister skal ved en forskrift udpege centeret blandt videnskabelige enheder i medfør af definitionen i artikel 2, stk. 9, i loven af 30. april 2010 om principperne for finansiering af videnskab eller blandt andre enheder under hensyntagen til udførelse af opgaverne omtalt i artikel 13, stk. 6, i forordning nr. 1223/2009.
Artikel 19. Den øverste sundhedsinspektør er den kompetente myndighed til at anmode Europa-Kommissionen om undtagelse omtalt i artikel 18, stk. 2, i forordning nr. 1223/2009.
Artikel 20. 1. Den øverste sundhedsinspektør skal i samarbejde med formanden for kontoret for konkurrence og forbrugerbeskyttelse udarbejde en rapport, der indbefatter resultaterne af regelmæssige gennemgange og evalueringer af overvågningsaktiviteter omtalt i artikel 22 i forordning nr. 1223/2009, og fremsende den til Europa-Kommissionen og medlemsstaterne i Den Europæiske Union eller staterne i Den Europæiske Frihandelssammenslutning (EFTA), som er parter i aftalen om Det Europæiske Økonomiske Samarbejdsområde.
2. Den øverste sundhedsinspektør skal gøre den omtalte rapport i stk. 1 tilgængelig i den offentlige informationsbulletin på sit websted.
Artikel 21. 1. Den omtalte kompetente myndighed i artikel 24, 27 og 30 i forordning nr. 1223/2009 er den øverste sundhedsinspektør.
2. Den øverste sundhedsinspektør kan anmode om, at sundhedsinspektøren for et vojvodskab, et distrikt eller en grænse gennemfører en undersøgelse i det omfang, der er omtalt i artikel 24, 27 og 30 i forordning nr. 1223/2009, og som er forbundet med samarbejdet mellem kompetente myndigheder i medlemsstaterne i Den Europæiske Union eller EFTA-staterne, som er parter i aftalen om Det Europæiske Økonomiske Samarbejdsområde (EØS).
Artikel 22. Med henblik på at gennemføre bestemmelserne i artikel 25, stk. 2 og stk. 4 til 6, i forordning nr. 1223/2009 skal sundhedsinspektøren på distriktsniveau underrette den øverste sundhedsinspektør om de gennemførte foranstaltninger, som derefter skal underrette Europa-Kommissionen og medlemsstaterne i Den Europæiske Union eller EFTA-staterne, som er parter i EØS-aftalen.
Artikel 23. Den øverste sundhedsinspektør er den kompetente myndighed til at gøre indsigelse mod den harmoniserede standard omtalt i artikel 36 i forordning nr. 1223/2009. 
Artikel 24. 1. Organerne under det statslige sundhedsinspektorat har kompetence til at udføre de omtalte opgaver i artikel 25 og 26 i forordning nr. 1223/2009. 
2. Organerne under handelsinspektoratet har kompetence til at udføre de omtalte opgaver i artikel 26 i forordning nr. 1223/2009 inden for omfanget af deres kompetence.
Artikel 25. 1. Den omtalte overvågning i artikel 14 indbefatter udførelsen af aktiviteter og anvendelsen af foranstaltninger, der er fastlagt i loven og i forordning nr. 1223/2009, især udøvelse af kontrol, prøveudtagning af kosmetiske produkter og udførelse af laboratoriekontroller. 
2. Prøver af kosmetiske produkter til test skal udtages uden beregning.
3. Den ansvarlige sundhedsminister skal ved en forskrift fastlægge metoderne for nødvendig mærkning til sikkerhedskontroller af kosmetiske produkter under hensyntagen til behovet for at sikre forbrugernes sundhed og sikkerhed samt videnskabelig og teknisk viden. 
Artikel 26. Med hensyn til undersøgelse af en erhvervsdrivendes økonomiske aktivitet gælder bestemmelserne i kapitel 5 i loven af 6. marts 2018 om erhvervsdrivende (Polens lovtidende, pkt. 646).
Kapitel 5
Bødestraffe 
Artikel 27. 1. Den, som fremstiller et kosmetisk produkt uden at overholde principperne for god fremstillingspraksis, pålægges en bødestraf på 50 000 PLN. 
2. En ansvarlig person, der ikke sikrer, at et kosmetisk produkt produceres i overensstemmelse med principperne for god fremstillingspraksis, pålægges den samme bøde. 
Artikel 28. Den, som i modstrid med den fastlagte forpligtelse i artikel 5 ikke har udpeget en ansvarlig person, pålægges en bødestraf på op til 50 000 PLN. 
Artikel 29. Den, som bringer et kosmetisk produkt i omsætning, der ikke overholder de omtalte krav til sikkerhedsvurdering i artikel 10 i forordning nr. 1223/2009, pålægges en bødestraf på op til 100 000 PLN.
Artikel 30. Den, som ikke opfylder de omtalte forpligtelser i artikel 5, stk. 2 og 3, og artikel 6, stk. 3 til 5, i forordning nr. 1223/2009, pålægges en bødestraf på op til 50 000 PLN.
Artikel 31. Den, som ikke overholder forpligtelsen vedrørende det foreskrevne tidsrum for opbevaringen af et dossier med produktinformationer som anført i artikel 11, stk. 1, i forordning nr. 1223/2009, pålægges en bødestraf på op til 30 000 PLN. 
Artikel 32. Den, som bringer et kosmetisk produkt i omsætning, der ikke overholder de omtalte krav til dossieret med produktinformationer i artikel 11, stk. 2 til 4, i forordning nr. 1223/2009, pålægges en bødestraf på op til 100 000 PLN. 
Artikel 33. Den, som fremstiller et kosmetisk produkt uden prøveudtagning og udførelse af analyse på en pålidelig og reproducerbar måde som anført i artikel 12 i forordning nr. 1223/2009, pålægges en bødestraf på op til 10 000 PLN. 
Artikel 34. 1. Den, som bringer et kosmetisk produkt i omsætning, der ikke overholder de omtalte anmeldelseskrav i artikel 13 og artikel 16, stk. 3, i forordning nr. 1223/2009, pålægges en bødestraf på op til 35 000 PLN. 
2. En distributør, der gør et kosmetisk produkt tilgængeligt, som ikke overholder de omtalte anmeldelseskrav i artikel 13, stk. 3 og 4, i forordning nr. 1223/2009, pålægges den samme bødestraf.
Artikel 35. Den, som bringer et kosmetisk produkt i omsætning i strid med de anførte begrænsninger for stoffer i artikel 14, 15 og 17 i forordning nr. 1223/2009, pålægges en bødestraf på op til 100 000 PLN. 
Artikel 36. Den, som bringer et kosmetisk produkt i omsætning i strid med det omtalte forbud mod dyreforsøg i artikel 18 i forordning nr. 1223/2009, pålægges en bødestraf på op til 30 000 PLN.
Artikel 37. Den, som i modstrid med forbuddene i henhold til artikel 18 i forordning nr. 1223/2009 udfører dyreforsøg, pålægges en bødestraf på op til 100 000 PLN. 
Artikel 38. 1. Den, som bringer et kosmetisk produkt i omsætning eller gør det tilgængeligt på markedet, uden det overholder de omtalte mærkningskrav i artikel 19 i forordning nr. 1223/2009, pålægges en bødestraf på op til 70 000 PLN.
2. Den, som bringer et kosmetisk produkt i omsætning eller gør det tilgængeligt på markedet, uden det overholder de fastlagte krav i artikel 4, pålægges den samme bødestraf.
Artikel 39. Den, som gør et kosmetisk produkt tilgængeligt på markedet, der ikke overholder de omtalte krav til produktanprisninger i artikel 20 i forordning nr. 1223/2009, pålægges en bødestraf på op til 20 000 PLN.
Artikel 40. En ansvarlig person, der ikke sikrer adgang til informationer for offentligheden som omtalt i artikel 21 i forordning nr. 1223/2009, pålægges en bødestraf på op til 10 000 PLN. 
Artikel 41. En ansvarlig person eller distributør, der undlader at opfylde forpligtelsen til at indberette alvorlige uønskede virkninger som omtalt i artikel 23 i forordning nr. 1223/2009, pålægges en bødestraf på op til 100 000 PLN. 
Artikel 42. En ansvarlig person, som ikke indgiver de anmodede oplysninger i henhold til artikel 24 i forordning nr. 1223/2009, pålægges en bødestraf på op til 20 000 PLN. 
Artikel 43. Den, som bringer et kosmetisk produkt i omsætning eller gør det tilgængeligt på markedet efter dets mindsteholdbarhedsdato, pålægges en bødestraf på op til 50 000 PLN. 
Artikel 44. En ansvarlig person, som ikke opfylder de omtalte forpligtelser i artikel 25, stk. 3, i forordning nr. 1223/2009, pålægges en bødestraf på op til 20 000 PLN. 
Artikel 45. 1. Den, som fremstiller et kosmetisk produkt uden at fremsende den omtalte ansøgningsformular i artikel 6, stk. 1, eller når den anførte tidsfrist i artikel 6, stk. 4, er udløbet, pålægges en bødestraf på op til 50 000 PLN. 
2. Den, som overtræder den omtalte forpligtelse i artikel 6, stk. 7, pålægges den samme bødestraf.
Artikel 46. Den, som ikke opfylder forpligtelsen, der følger af nødvendigheden af at sikre identifikation i forsyningskæden som omtalt i artikel 7 i forordning nr. 1223/2009, pålægges en bødestraf på op til 10 000 PLN. 
Artikel 47. En ansvarlig person, som ikke opfylder den omtalte forpligtelse i artikel 3, pålægges en bødestraf på op til 10 000 PLN.
Artikel 48. 1. De omtalte bødestraffe i artikel 27 til 47 pålægges ved en afgørelse fra den kompetente statslige sundhedsinspektør på distriktsniveau. 
2. De omtalte bødestraffe i artikel 30, 38, 39, 43 og 46 pålægges ved en afgørelse fra inspektøren for vojvodskabet under handelsinspektoratet.
3. Overskuddet af bøderne fastlagt i artikel 27 til 47 udgør indtægter til statsbudgettet.
Kapitel 6
Ændringer af bindende bestemmelser
Artikel 49. Loven af 14. marts 1985 om det statslige sundhedsinspektorat (Polens lovtidende af 2017, pkt. 1261 og 2111, samt Polens lovtidende af 2018, pkt. 138 og 650) ændres som følger:
1)
I artikel 1, nr. 6, erstattes "forbrugerprodukter" med "kosmetiske produkter".
2) 
I artikel 4, stk. 1:
a)
erstattes nr. 4 med følgende:
"4)
sundhedsbetingelser for produktionen og markedsføringen af materialer og produkter, der er beregnet til at komme i kontakt med fødevarer, af kosmetiske produkter og af andre produkter, som kan have en indvirkning på menneskers sundhed"
b)
tilføjes følgende nr. 4a efter nr. 4: 
"4a)
tilsynet med overholdelse af bestemmelserne i loven af [dato] [måned] [år] om kosmetiske produkter (Polens lovtidende, pkt. [...]) og i Europa-Parlamentet og Rådets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter (omarbejdning) (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59, som ændret
)) for så vidt angår overholdelse af forpligtelsen om korrekt mærkning omtalt i artikel 19 i den nævnte forordning".
3)
I artikel 27 erstattes stk. 2 med følgende:
"2. Hvis overtrædelsen af de omtalte krav i stk. 1 har forårsaget en direkte risiko for menneskers liv eller sundhed, skal den statslige sundhedsinspektør beordre spærring af et fabriksanlæg eller en del af det (arbejdsstation, maskine eller anordning), lukning af en offentlig facilitet, afskaffelse af et transportmiddel, tilbagetrækning fra markedet af en fødevare, et materiale eller et produkt, der er beregnet til at komme i kontakt med fødevarer, af kosmetiske produkter eller af et andet produkt, som kan have en indvirkning på menneskers sundhed, eller udføre eller standse andre aktiviteter. Afgørelserne vedrørende dette skal have omgående virkning.".
4)
Artikel 29 erstattes med følgende: 
"Artikel 29. I de omtalte tilfælde i artikel 27 til 28 har statslige sundhedsinspektører ret til at sikre lokaler, transportmidler, maskiner eller andre anordninger, fødevarer, materialer og produkter, der er beregnet til at komme i kontakt med fødevarer, kosmetiske produkter, rengøringsmidler, kemiske stoffer og blandinger og produkter i medfør af definitionen i loven af 25. februar 2011 om kemiske stoffer og blandinger heraf samt andre produkter, der kan have en indvirkning på menneskers sundhed. Med hensyn til sikringsproceduren gælder bestemmelserne i loven af 17. juni 1966 om administrativ tvangsfuldbyrdelse (Polens lovtidende af 2017, pkt. 1201, 1475 og 1954), medmindre andet er specificeret i særlige bestemmelser.".
5)
I artikel 36, stk. 3, erstattes "kosmetik" med "kosmetiske produkter".
Artikel 50. I artikel 8, stk. 4, nr. 4, i loven af 9. november 1995 om sundhedsbeskyttelse mod konsekvenserne af forbrug af tobak og tobaksvarer (Polens lovtidende af 2017, pkt. 957 og 2439, samt Polens lovtidende af 2018, pkt. 650) erstattes "kosmetik" med "kosmetisk produkt". 
Artikel 51. I artikel 33, stk. 1, nr. 2, i loven af 4. september 1997 om opdelinger af regeringens administrative myndigheder (Polens lovtidende af 2017, pkt. 888, som ændret
)) erstattes "kosmetik" med "kosmetiske produkter".
Artikel 52. I artikel 31, § 5, i loven af 10. september 1999 - skattestraffeloven - (Polens lovtidende af 2017, pkt. 2226, samt Polens lovtidende af 2018, pkt. 201) erstattes "kosmetik" med "kosmetiske produkter". 
Artikel 53. I artikel 4, stk. 2, i loven af 29. november 2000 - atomloven - (Polens lovtidende af 2017, pkt. 576 og 935) erstattes "kosmetik" med "kosmetiske produkter". 
Artikel 54. I artikel 3, stk. 1, i loven af 15. december 2000 om handelsinspektion (Polens lovtidende af 2017, pkt. 1063 og 2056, samt Polens lovtidende af 2018, pkt. 650) tilføjes følgende nr. 2i efter nr. 2h:
"2i)
tilsyn med distributørers overholdelse af bestemmelser om kosmetiske produkter".
Artikel 55. I artikel 15s, stk. 4, litra h), i loven af 22. juni 2001 om mikroorganismer og genetisk modificerede organismer (Polens lovtidende af 2017, pkt. 2134) erstattes "kosmetik" med "kosmetiske produkter".
Artikel 56. Loven af 6. september 2001 - loven om lægemidler - (Polens lovtidende af 2017, pkt. 2211, samt Polens lovtidende af 2018, pkt. 650 og 697) ændres som følger:
1)
I artikel 3a erstattes "kosmetik" med "kosmetisk produkt".
2)
I artikel 55, stk. 2, nr. 1, litra d), erstattes "kosmetik" med "kosmetiske produkter".
3)
Artikel 72, stk. 5, nr. 3, erstattes med følgende:
"3)
kosmetiske produkter i medfør af definitionen i artikel 2, stk. 1, litra a), i Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter (omarbejdning) (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59, som ændret
)) med undtagelse af kosmetiske produkter, der er beregnet til parfumering eller forskønnelse".
Artikel 57. I artikel 31, stk. 5, i loven af 19. marts 2004 - toldloven - (Polens lovtidende af 2018, pkt. 167) erstattes "kosmetik" med "kosmetiske produkter".
Artikel 58. I artikel 30, stk. 1, nr. 2, i loven af 25. august 2006 om fødevare- og ernæringssikkerhed (Polens lovtidende af 2017, pkt. 149 og 60) erstattes "kosmetik i medfør af definitionen i bestemmelserne om kosmetik" med "kosmetisk produkt i medfør af definitionen i bestemmelserne om kosmetiske produkter." 
Artikel 59. I artikel 7c, stk. 2, nr. 1, i loven af 6. december 2008 om punktafgifter (Polens lovtidende af 2017, pkt. 43, 60, 937 og 2216, samt Polens lovtidende af 2018, pkt. 137, 317 og 650) erstattes "kosmetik" med "kosmetiske produkter". 
Artikel 60. Loven af 25. februar 2011 om kemiske stoffer og blandinger heraf (Polens lovtidende af 2018, pkt. 143) ændres som følger:
1)
I artikel 1, stk. 4, nr. 3, litra e), erstattes "kosmetik i medfør af definitionen i bestemmelserne om kosmetik" med "kosmetiske produkter i medfør af definitionen i bestemmelserne om kosmetiske produkter".
2)
I artikel 22, stk. 1, nr. 5, litra b), erstattes "kosmetik" med "kosmetiske produkter". 
Kapitel 7
Overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser 
Artikel 61. Den ansvarlige person er forpligtet til at tilpasse det omtalte dossier med produktinformationer i artikel 11, stk. 2, i forordning nr. 1223/2009 til de fastlagte krav i artikel 3 inden for 9 måneder efter ikrafttrædelse af denne lov. 
Artikel 62. Det øverste sundhedsinspektorat skal i samarbejde med formanden for kontoret for konkurrence og forbrugerbeskyttelse udarbejde den første rapport omtalt i artikel 20 og fremsende den til Europa-Kommissionen og medlemsstaterne i Den Europæiske Union eller EFTA-staterne, som er parter i EØS-aften, og gøre den tilgængelig i den offentlige informationsbulletin på det øverste sundhedsinspektorats websted inden for 2 år fra datoen for ikrafttrædelse af denne lov. 
Artikel 63. Fabrikanter, der udfører aktiviteter vedrørende fremstillingen af kosmetiske produkter på dagen for ikrafttrædelse af denne lov, er forpligtet til at anmode om optagelse af deres fabriksanlæg på listen over fabriksanlæg, som fremstiller kosmetiske produkter, inden for 9 måneder fra datoen for ikrafttrædelse af denne lov. 
Artikel 64. Det nationale informationssystem for kosmetik bragt i omsætning, som drives i henhold til artikel 8 i loven ophævet i artikel 66, bliver til systemet for indberetning om alvorlige uønskede virkninger, der skyldes anvendelsen af kosmetiske produkter.
Artikel 65. De hidtil gældende gennemførelsesbestemmelser i henhold til artikel 13, stk. 3, i loven, der ophæves i artikel 66, gælder fortsat indtil dagen for ikrafttrædelse af gennemførelsesbestemmelserne i henhold til artikel 25, stk. 3, men højst i 12 måneder fra datoen for ikrafttrædelse af denne lov.
Artikel 66. Loven af 30. marts 2001 om kosmetik (Polens lovtidende af 2013, pkt. 475, samt Polens lovtidende af 2018, pkt. 650) ophæves.
Artikel 67. Denne lov træder i kraft den 1. juni 2018.
� )	Denne lov blev notificeret til Europa-Kommissionen den [dag] [måned] [år] under nr. [...] i henhold til § 4 i forskriften fra ministerrådet af 23. december 2002 om funktionsmåden for det nationale notifikationssystem for standarder og retsakter (Polens lovtidende [Dziennik Ustaw], pkt. 2039 og pkt. 597 af 2004), som gennemfører bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Rådets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (kodifikation) (EUT L 241 af 17.9.2015, s. 1).


� )	Formålet med denne lov er at anvende Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter (omarbejdning) (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59, EUT L 114 af 25.4.2013, s. 1, EUT L 139 af 25.5.2013, s. 8, EUT L 190 af 11.7.2013, s. 38, EUT L 315 af 26.11.2013, s. 34, EUT L 107 af 10.4.2014, s. 5, EUT L 238 af 9.8.2014, s. 3, EUT L 254 af 28.8.2014, s. 39, EUT L 282 af 26.9.2014, s. 1, EUT L 282 af 26.9.2014, s. 5, EUT L 193 af 21.7.2015, s. 115, EUT L 199 af 29.7.2015, s. 22, EUT L 60 af 5.3.2016, s. 59, EUT L 106 af 22.4.2016, s. 4, EUT L 106 af 22.4.2016, s. 7, EUT L 187 af 12.7.2016, s. 1, EUT L 187 af 12.7.2016, s. 4, EUT L 189 af 14.7.2016, s. 40, EUT L 198 af 23.7.2016, s. 10, EUT L 17 af 21.1.2017, s. 52, EUT L 36 af 11.2.2017, s. 12, EUT L 36 af 11.2.2017, s. 37, EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1, EUT L 174 af 7.7.2017, s. 16, EUT L 202 af 3.8.2017, s. 1, EUT L 203 af 4.8.2017, s. 1, EUT L 319 af 5.12.2017, s. 2, og EUT L 326 af 9.12.2017, s. 55).


� )	Denne lov:


1)	ændrer følgende: loven af 14. marts 1985 om statens sundhedsinspektorat, loven af 9. november 1995 om sundhedsbeskyttelse mod konsekvenserne af forbrug af tobak og tobaksvarer, loven af 4. september 1997 om opdelinger af regeringens administrative myndigheder, loven af 10. september 1999 - skattestraffeloven, loven af 29. november 2000 - atomloven, loven af 15. december 2000 om handelsinspektion, loven af 22. juni 2001 om mikroorganismer og genetisk modificerede organismer, loven af 6. september 2001 - loven om lægemidler, loven af 19. marts 2004 - toldloven, loven af 25. august 2006 om fødevare- og ernæringssikkerhed, loven af 6. december 2008 om punktafgifter og loven af 25. februar 2011 om kemiske stoffer og blandinger heraf


2)	ophæver loven af 30. marts 2001 om kosmetik. 


� )	Ændringerne af forordningen blev notificeret i EUT L 114 af 25.4.2013, s. 1, EUT L 139 af 25.5.2013, s. 8, EUT L 190 af 11.7.2013, s. 38, EUT L 315 af 26.11.2013, s. 34, EUT L 107 af 10.4.2014, s. 5, EUT L 238 af 9.8.2014, s. 3, EUT L 254 af 28.8.2014, s. 39, EUT L 282 af 26.9.2014, s. 1, EUT L 282 af 26.9.2014, s. 5, EUT L 193 af 21.7.2015, s. 115, EUT L 199 af 29.7.2015, s. 22, EUT L 60 af 5.3.2016, s. 59, EUT L 106 af 22.4.2016, s. 4, EUT L 106 af 22.4.2016, s. 7, EUT L 187 af 12.7.2016, s. 1, EUT L 187 af 12.7.2016, s. 4, EUT L 189 af 14.7.2016, s. 40, EUT L 198 af 23.7.2016, s. 10, EUT L 17 af 21.1.2017, s. 52, EUT L 36 af 11.2.2017, s. 12, EUT L 36 af 11.2.2017, s. 37, EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1, EUT L 174 af 7.7.2017, s. 16, EUT L 202 af 3.8.2017, s. 1, EUT L 203 af 4.8.2017, s. 1, EUT L 319 af 5.12.2017, s. 2, og EUT L 326 af 9.12.2017, s. 55. 


� )	Se henvisning 4.


� )	Ændringer af den konsoliderede tekst i loven, der henvises til, blev notificeret i Polens lovtidende af 2017, pkt. 1086, 1566, 1909, 2180 og 2494, samt Polens lovtidende af 2018, pkt. 138 og 379).


� )	Se henvisning 4. 





