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§2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapiriski

803
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 11 czerwca 2002 r.

w sprawie okreslenia wzoru formularza przekazania danych do krajowego systemu informowania o kosme-
tykach wprowadzonych do obrotu oraz sposobu ich gromadzenia w tym systemie.

Na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 30 marca
2001 r. o kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473) zarzadza
sie, co nastepuje:

8 1. 1. Dane o kosmetykach, o ktérych mowa
w art. 8 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o ko-
smetykach, przekazuje sie do systemu informowania
o kosmetykach wprowadzonych do obrotu, zwanego
dalej ,systemem”, na formularzu, ktérego wzér okre-
$la zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Jezeli kosmetyk wystepuje w réznych katego-
riach, postaciach lub odmianach, dla kazdej kategorii,
postaci i odmiany kosmetyku dokonuje sie odrebnego
zgtoszenia na formularzu, o ktérym mowa w ust. 1,
oraz dokonuje sie odrebnej rejestracji w systemie.

§ 2. 1. Producent kosmetyku, w przypadku pozyska-
nia informacji o wystapieniu zachorowania, co do kté-
rego wystgpito podejrzenie, ze jego przyczyna byto
uzycie kosmetyku, zgtasza fakt zachorowania do syste-
mu na formularzu, ktérego wzor okresla zatacznik nr 2
do rozporzadzenia.

2. Zgtoszenia, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje
sie w terminie 7 dni, a jezeli fakt zachorowania ma for-
me ostrego zatrucia, dodatkowo w formie niezwtocz-
nego powiadomienia telefonicznego.

8 3. 1. Dokumentacja systemu prowadzona jest
w Instytucie Medycyny Pracy im. prof. dr J. Nofera w
formie rejestrow, na ktére sktadajg sie odrebne zesta-
wy przestanych formularzy danych o kosmetykach
i danych o stwierdzonych przypadkach zachorowan
spowodowanych uzyciem kosmetykéw, oraz w formie
utworzonej na podstawie tych formularzy odpowied-
nich komputerowych baz danych.

2. Formularze danych przekazane do systemu
przed wtaczeniem do odpowiedniego rejestru i utwo-
rzeniem zbioru danych sg weryfikowane i uzyskuja ko-
lejny numer zgtoszenia.

3. Dane wtaczone do rejestru nie moga by¢ wyma-
zywane lub w inny sposéb usuwane. Poprawek wpisu
mozna dokonywaé wytacznie przez dotaczenie kolejne-
go formularza korygujacego dane, z zaznaczeniem da-
ty aktualizacji.

8 4. 1. Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr J. No-
fera umieszcza i aktualizuje na swojej stronie interne-
towej informacje o warunkach dostepu i sposobie ko-
rzystania z komputerowych baz danych, o ktérych mo-
wa w § 3, przez podmioty wymienione w art. 10 ust. 2
ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach.

2. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej korzy-
stajg ze statego dostepu do systemu w formie elektro-
nicznej na podstawie numeru identyfikacyjnego i ha-
sta, przekazanych przez Instytut, o ktérym mowa
w ust. 1.

8 5. Rejestry i przekazane w zwigzku z nimi akta
przechowuje sie zgodnie z przepisami dotyczgcymi kla-
syfikowania i kwalifikowania dokumentacji dla celéw
archiwalnych.

8 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

Minister Zdrowia: M. tapinski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 11 czerwca 2002 r.
(poz. 803)

Zatacznik nr 1

WZOR FORMULARZA PRZEKAZANIA DANYCH O KOSMETYKACH
DO KRAJOWEGO SYSTEMU INFORMOWANIA O KOSMETYKACH
WPROWADZANYCH DO OBROTU

WYPELNIA Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr J. Nofera

Data wplyniecia do rejestru: .............

1. Rejestracja: pierwsza - korekta zgloszenia”

2. Nazwa handlowa KOSMEtYKU: ...........iiiiii ettt e eenans
W przypadku kosmetyku importowanego nazwa uzywana w jezyku polskim: ........
Kategoria KOSMEtYKU: ....cooerueiiiiiieieireetrte e e s s e e s e e e e ee e e e e ee e ers e e e e s eesennenen

3. Dane dotyczgce producenta zgtaszajgcego kosmetyk:

Imig i NAzZWISKO IUb NAzwa: ...

Nr identyfikacyjny REGON lub nr identyfikacyjny stosowany w kraju producenta:

Telefon kontaktowy: ...,
Fax producenta: .........cccevveieeiiininnnnnee
Adres e-mail: ..o,

4. Miejsce i adres przechowywania dokumentéw zawierajgcych informacje o ko-
smetyku:
Imig i NAZWISKO IUD NAZWa: ........ e e

Nr identyfikacyjny REGON lub nr identyfikacyjny stosowany w kraju producenta:

..................................................................................................................................
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---------------------------------------------------------------------------------

Telefon kontaktowy: ...........coeeeeeeeeee.
Fax producenta: .........cccocvvevvereenrvennnnen
Adres e-mail: ......oooevveiriinciciereeeees

Data: ..o,

(imie i nazwisko oraz podpis zgtaszajgcego)

Objasnienia:

) niepotrzebne skreslic.
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Zatacznik nr 2

WZOR FORMULARZA PRZEKAZANIA DANYCH O PRZYPADKU
ZACHOROWANIA SPOWODOWANEGO UZYCIEM KOSMETYKU DO
KRAJOWEGO SYSTEMU INFORMOWANIA O KOSMETYKACH
WPROWADZANYCH DO OBROTU

WYPELNIA Instytut Medycyny Pracy im. Prof. dr J. Nofera

Data wplynieciado rejestru: .............

1. Dane dotyczace producenta kosmetyku zgtaszajgcego przypadek zachorowania:
Imig i nazwisko lub NAzwaL: ........ccccoceiiiiiiiii
Nr identyfikacyjny REGON lub nr identyfikacyjny stosowany w kraju producenta:

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

Telefon kontaktowy: ........cccceeveeinnneenn.
Fax producenta: .............ccceeoriieiinenenes
Adres e-mail: ......cccoveeeiiiiiiin e,

2. Dane dotyczace osoby, ~ktéra powiadomita o zachorowaniu lub niepozgdanych
objawach po uzyciu kosmetyku:
IMIQ I NAZWISKO: ....eeieiieiireee ettt er e s e e
Adres: UlICA ...coooeeeeeee e 3| SRR

Kod poczt.: - 3 TNIEJSCOWOSCE: ....eveiiiiiiireeirrere e

3. Informacja o kosmetyku podejrzanym o wywotanie zachorowania:
Nazwa handlowa KOSMELYKU: .......ccccuiririiriiiecrre s s
Kategoria KOSMEtYKU: .........cooiiieiiiiiiiiecee e
Producent KOSMEYKU: .......ccevereereeererierereiereseseresseseessenesesesessessnsesessssssssseseses
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4. Charakterystyka objawow chorobowych:
ODbjawy 0GOINE: ......coiiiiiiieeeee et e e s e e e e e e e e e s e s s rnab e e e eeeeeenas
ODbjawy MIEJSCOWE: ........eeiiiiiieieeecererr et e s et e e e e e s s s e e e s s rbnaereeeeenaen
5. Okres, jaki uptynat od uzycia kosmetyku do wystgpienia objawéw chorobowych:
. . . . . . . *
6. Zachorowanie w zwigzku z uzyciem kosmetyku: pierwsze — Kkolejne
Data: ....cccoveveeeeee e et erer et eeeeeeaeeaatat et aeaaaaeaeaaaaraaaaaaaaaaiaans
(imie i nazwisko oraz podpis zgtaszajgcego)
* Niepotrzebne skreslic.
Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywaé:
- w Wydziale Wydawnictw i Poligrafii Gospodarstwa Pomocniczego Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 694-67-00, 694-60-96 — na podstawie nadestanego zamoéwienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
- w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytacznie za gotéwke)
- ul. Powsinska 69/71, tel. 694-62-96
— al. Szucha 2/4, tel. 629-61-73 (od 1997 r.)
Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegolnych numerow zgtaszaé nalezy na pismie do Wydziatu Wydawnictw i Poligrafii
Gospodarstwa Pomocniczego Kancelarii Prezesa Rady Ministréw, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa,
do 15 dni po otrzymaniu nastepnego kolejnego numeru
O wszelkich zmianach nazwy lub adresu prenumeratora prosimy niezwtocznie informowac na pismie Wydziat Wydawnictw i Poligrafii
Gospodarstwa Pomocniczego Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
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