projekt z dnia 21 .01.2019 I.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia ... 2018 1.

w sprawie oSrodka administrujgcego Systemem Informowania o Ci¢zkich Dzialaniach

Niepozadanych Spowodowanych Stosowaniem Produktow Kosmetycznych

Na podstawie art. 13 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych
(Dz. U. poz. 2227) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Osrodkiem administrujagcym Systemem Informowania o Ciezkich Dziataniach
Niepozadanych Spowodowanych Stosowaniem Produktéw Kosmetycznych jest Instytut

Medycyny Pracy im. prof. dr. med. Jerzego Nofera w Lodzi.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzgdzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art.
13 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227). Rola
o$rodka administrujacego Systemem Informowania o Cigzkich Dziataniach Niepozadanych
Spowodowanych Stosowaniem Produktéw Kosmetycznych zostaje powierzona Instytutowi
Medycyny Pracy im. prof. dr. med. Jerzego Nofera w Lodzi. Instytut spetnia wymagania
okreslone w art. 8 ust. 5 ww. ustawy, czyli:

1) posiada co najmniej piecioletnie do$wiadczenie w zakresie zagadnien objgtych
przeprowadzaniem ocen 1 kwalifikacji cigzkich dziataf niepozgdanych;

2) posiada do$wiadczenie w zakresie dotyczacym toksycznego dziatania substancji
i mieszanin chemicznych;

3) posiada dos$wiadczenie w zakresie dotyczacym narazenia na dzialanie produktu
kosmetycznego oraz substancji i mieszanin chemicznych;

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

5) stwarza warunki organizacyjne i techniczne zapewniajace ochrong przetwarzanych danych
przed nieuprawnionym dostepem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich
modyfikacjg, uszkodzeniem, zniszezeniem lub utratg.

Projektuje sie, ze rozporzadzenie wejdzie w Zzycie z dniem nastgpujgcym po dniu
ogloszenia, co umozliwi natychmiastowe okreslenie o$rodka administrujgcego Systemem
Informowania o Ciezkich Dziataniach Niepozadanych Spowodowanych Stosowaniem
Produktéw Kosmetycznych. Przyjecie takiego rozwigzania jest uzasadnione waznym interesem
panstwa jakim jest zapewnienie bezpieczefistwa danych w czasie eksploatacji tego Systemu.
Nalezy uznac, ze proponowane rozwigzanie jest zgodne zZ art.
4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych

aktow prawnych (Dz. U. z 2017 1. poz. 1523, z p6zn. zm.).
Pr'ojek‘f rozp01*ZQdiéhiéjest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Projekt regulacji nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039, z pdzn. zm.).



Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na sektor mikroprzedsiebiorstw oraz
matych i $rednich przedsigbiorstw.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do wydania projektowanego rozporzadzenia §rodkoéw umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.







