projekt z dnia 16.01.2019 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie okre§lenia wzorow wnioskow oraz zaSwiadczenia zwigzanych z wykazem

zakladow wytwarzajacych produkty kosmetyczne

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach
kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzor wniosku o wpis do wykazu zaktadéw wytwarzajacych produkty kosmetyczne —

stanowiacy zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia,

2) wzor wniosku o dokonanie zmian w wykazie zakladéw wytwarzajacych produkty
kosmetyczne — stanowigcy zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia,

3) wzdr wniosku o wykreslenie z wykazu zakladéw wytwarzajacych produkty
kosmetyczne — stanowigcy zalgcznik nr 3 do rozporzadzenia,

4)  wzor zaswiadczenia o wpisie do wykazu zakladow wytwarzajacych produkty

kosmetyczne — stanowiacy zalgcznik nr 4 do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.
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Zatgczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia ... 20191,

(poz. ...)

Zalgcznik nr 1

Wzor

Whiosek o wpis do wykazu zakladow wytwarzajgcych produkty kosmetyczne

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny W .........oovveiiiiiiiiiniiee,

.................................................................................................................

(imig, nazwisko albo nazwa (firma) i adres wytworcy)

Na podstawie art. 6 ust. 2 i 4 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach
kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227) zglaszam do wykazu zakladow wytwarzajacych produkty

kosmetyczne:

.............................................................................................................

(nazwa i adres zakladu)

W zakltadzie jest prowadzona dziatalnos¢ polegajaca na:

.............................................................................................................

(rodzaj i zakres dziatalnodci, ktéra jest prowadzona w zakladzie)

..............................................................

(data) (podpis)



Zalgcznik nr 2

Wzor

Whiosek o dokonanie zmian w wykazie zakladéw wytwarzajacych produkty

kosmetyczne

.............................................................................................................

(imig, nazwisko albo nazwa (firma) i adres wytworey)

Na podstawie art. 6 ust. 7 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach
kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227) zgtaszam zmiang nastgpujgcych danych dotyczgcych

.................................................................................................................

(nazwa i adres zakladu)

zawartych w wykazie zakladéw wytwarzajacych produkty kosmetyczne:

..................................................................................................................

(zakres zmian)

..............................................................

(data) (podpis)




Zalacznik nr 3
Wzor

Whiosek o wykres§lenie z wykazu zakladéw wytwarzajacych produkty kosmetyczne

...............................................................................................................

(imig, nazwisko albo nazwa (firma) i adres wytworcy)

Na podstawie art. 6 ust. 8 pkt 1 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach
kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227) zglaszam wniosek o wykreslenie z wykazu zaktadow

wytwarzajgcych produkty kosmetyczne:

................................................................................................................

(nazwa i adres zakladu)

..............................................................

(data) (podpis)



Zalacznik nr 4

Wzor

Zaswiadczenie o wpisie do wykazu zakladow wytwarzajacych produkty kosmetyczne

.................................................................................................................

(imig, nazwisko albo nazwa (firma) i adres wytworey)

Na podstawie art. 6 ust. 6 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach

kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227) zaswiadczam, ze :

.................................................................................................................

(nazwa i adres zakiadu)

zostal w dniu ... wpisany do wykazu zaktadéw wytwarzajacych produkty
kosmetyczne pod nr ..........cocviiiinnnin .
"""""" (datay S  podpis d pleczes

Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego)




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art.
7 ust. 2 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz.
2227), zwanej dalej ,,ustawg”.

Uwzgledniajgc konieczno$¢ zachowania transparentnosei oraz ulatwienia prowadzenia
dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania produktow kosmetycznych przewidziano,
ze minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory: wniosku
o wpis zaktadu do wykazu zaktadow wytwarzajacych produkty kosmetyczne, wniosku
o dokonanie zmian w wykazie zaktadow wytwarzajacych produkty kosmetyczne, wniosku
o wykres$lenie z wykazu zakladow wytwarzajacych produkty kosmetyczne oraz wzoru
zaswiadczenia o wpisie do wykazu zaktadow wytwarzajacych produkty kosmetyczne.
Posiadanie przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej aktualnych informacji odnosnie
lokalizacji zaktadow wytwarzajgcych produkty kosmetyczne pozwoli na sprawny nadzor nad
warunkami ich wytwarzania, co przeklada si¢ na bezpieczenstwo zdrowia konsumentow.
Projektowane przepisy wynikajg réwniez z faktu, Zze siedziba osoby odpowiedzialnej nie
zawsze jest miejscem wytwarzania produktu kosmetycznego. Projektowane przepisy
umozliwiajg réwniez nadzor nad zaktadami wytwarzajacymi produkty kosmetyczne
w przypadku wytwarzania produktu kosmetycznego na zlecenie, w szczeg6lnosci majac na
uwadze zawartg w art. 2 ust. 1 lit. d rozporzadzenia nr 1223/2009 Parlamentu Europejskiego
iRady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktéw
kosmetycznych (wersja przeksztalcona) (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z p6zn.
zm.), zwanego dalej ,,rozporzgdzeniem nr 1223/2009”, definicj¢ producenta, ktérym jest
réwniez ,, kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra (...) zleca (..) wytworzenie produktu (...)”.
Nalezy zauwazy¢, ze wytwarzanie produktow kosmetycznych na zlecenie jest wystepujaca
praktyka rynkowsg. Co wiecej w art. 11 w ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia nr 1223/2009 wskazano
jedynie, ze w dokumentacji produktu znajduje si¢ opis metod produkcji i o$wiadczenie
o zgodnosci z dobrg praktyka produkcji. Rozporzadzenie nr 1223/2009 nie odnosi si¢ w tym
i zadnym innym przepisie do koniecznosci informowania o miejscu wytwarzania produktu
kosmetycznego. Jednoczesnie informacje dotyczace zakladéw wytwarzajacych produkty
kosmetyczne bedg wykorzystywane jedynie w ramach nadzoru, nie przewiduje si¢ aby byty

dostepne publicznie (art. 9 ustawy).
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Projektuje sig, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastepujgcym po dniu
ogloszenia, co umozliwi natychmiastowe korzystanie z wzoréw wnioskow i zagwiadczenia
zwigzanych z wykazem zakladéw wytwarzajacych produkty kosmetyczne. Nalezy uznaé, ze
proponowane rozwigzanie jest zgodne z 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.).

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sektor mikroprzedsiebiorstw, matych

i §rednich przedsigbiorstw.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzgdzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw 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 wiaciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

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

zamierzonego celu.







