projekt z dnia 16.01.2019 1.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie oSrodka uprawnionego do dostepu do informacji o produkcie kosmetycznym

Na podstawie art. 18 ust. 4 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach
kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Os$rodkiem uprawnionym do dostepu do informacji o produkcie kosmetycznym,
o ktérych mowa w art. 13 ust. 1-3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych (wersja
przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z pézn. zm.?), udostgpnianych
przez Komisj¢ Europejskg zgodnie z art. 13 ust. 6 tego rozporzadzenia jest Instytut Medycyny

Pracy im. prof. dr. med. Jerzego Nofera w L.odzi.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nastgpujgcym po dniu ogloszenia

ZA. zgodnos¢ pod wzgledem
prawnym i redakeyjnym MINISTER ZDROWIA
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)" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art.
18 ust. 4 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz.
2227).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30
listopada 2009 r. dotyczace produktow kosmetycznych (wersja przeksztatcona) (Dz. Urz. UE
L 342 z 22.12.2009, str. 59, z p6zn. zm.) zapewnia, ze w przypadku koniecznosci podjecia
leczenia dostepne w prowadzonej przez Komisj¢ Europejska bazie notyfikacji produktow
kosmetycznych — Cosmetic Products Notification Portal — CPNP sg receptury ramowe
produktéw kosmetycznych. Dostepu do informacji zawartych w tej czgsci bazy nie majg
organy nadzoru, ale jedynie centra zatru¢ lub osrodki tego typu wyznaczone przez pafistwa

cztonkowskie.

Osdrodek bedzie miat zapewniony dostep do informacji o produkcie kosmetycznym,
o ktorych mowa w art. 13 ust. 1-3 rozporzadzenia nr 1223/2009 udostepnianych przez
Komisje Europejskg zgodnie z art. 13 ust. 6 tego rozporzadzenia, niezbgdnych w razie

konieczno$ci podjgcia wiasciwego leczenia.

Jako o$rodek wyznaczony zostaje Instytut Medycyny Pracy, imienia prof. dr. med.
Jerzego Nofera w Lodzi. Spelnia on wymagania okre$lone w art. 18 'ustlyl ustawy z dnia 4
pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych, czyli:

1) udziela konsultacji toksykologicznych osobom wykonujacym zawdd medyczny;
2) analizuje przyczyny zatrué; ‘ '
3) posiada dostep do baz naukowych dotyczacych wiasciwosci toksykologicznych
substancji;

4)  posiada telefoniczne i elektroniczne $rodki komunikacji alarmowe;.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

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

notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039, z p6zn. zm.).



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

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia

Projektuje si¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastepujacym po dniu
ogloszenia, co umozliwi natychmiastowe okreslenie o$rodka uprawnionego do dostepu do
informacji o produkcie kosmetycznym. Przyjecie takiego rozwigzania jest uzasadnione
waznym interesem panstwa jakim jest ochrona zdrowia. Osrodek ten zapewni dostep do
informacji o produkcie kosmetycznym lekarzom i lekarzom dentystom w celu prowadzenia
leczenia. Nalezy uznaé, ze proponowane rozwigzanie jest zgodne z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia
20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niekt6érych innych aktéw prawnych (Dz.
U. z2017 r. poz. 1523, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia nie bgdzie miat wptywu na sektor mikroprzedsiebiorstw, matych

i $rednich przedsiebiorstw.

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do wydania projektowanego rozporzadzenia $rodkéw umozliwiajacych

osiggnigcie zamierzonego celu.







