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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 zatagcznik 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.

8 2. 1. Producent kosmetyku, w przypadku pozyska-
nia informacji o wystgpieniu zachorowania, co do kto-
rego wystagpito 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 rejestréw, na ktére sktadajag sie odrebne zesta-
wy przestanych formularzy danych o kosmetykach
i danych o stwierdzonych przypadkach zachorowan
spowodowanych uzyciem kosmetykdow, 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 uzyskujg ko-
lejny numer zgtoszenia.

3. Dane wtaczone do rejestru nie moga by¢ wyma-
zywane lub w inny sposdb usuwane. Poprawek wpisu
mozna dokonywacé 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 sige zgodnie z przepisami dotyczacymi kla-
syfikowania i kwalifikowania dokumentacji dla celéow
archiwalnych.

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

Minister Zdrowia: M. tapirski
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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 wplynigecia do rejestru: .............

1. Rejestracja: pierwsza - korekta zgloszenia’

2. Nazwa handlowa KOSMELYKU: .........cooeiiiiiiii e
W przypadku kosmetyku importowanego nazwa uzywana w jezyku polskim: ........
Kategoria KOSMEYKU: ..ottt er s se s e e e e een e raesebr s saeseesnnansen

3. Dane dotyczgce producenta zgtaszajgcego kosmetyk:

IMi€ i NAZWISKO IUD NAZWAL ... e e r e eee

Nr identyfikacyjny REGON lub nr identyfikacyjny stosowany w kraju producenta:

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

Telefon kontaktowy: ...
Fax producenta: ............ccceeeevinnrnnnne.

Adres e-mail; .....ccoveniiiiiiee e,

4. Miejsce i adres przechowywania dokumentéw zawierajgcych informacje o ko-
smetyku:
IMig i NAZWISKO IUD NAZWE: ...t r e e

Nr identyfikacyjny REGON lub nr identyfikacyjny stosowany w kraju producenta:

..................................................................................................................................
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Telefon kontaktowy: ............cccceeeeene.
Fax producenta: ......ccccoovvvveevceninnnnnns
Adrese-mail: ...........oo i,

(D 7 | = |

(imie i nazwisko oraz podpis zgtaszajacego)

Objasnienia:

) niepotrzebne skreslié.
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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 zgtaszajacego przypadek zachorowania:
Imie i nazwisko Iub NAzwa: ...........cociiiiiiiiii
Nr identyfikacyjny REGON lub nr identyfikacyjny stosowany w kraju producenta:

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

Telefon kontaktowy: ........ccccceeeeicnnneenn.
Fax producenta: .........ccccoevieiiiiiinenns
Adres e-mail: .......cooveiiiiiiniencee

2. Dane dotyczace osoby, ~ktéra powiadomita o zachorowaniu lub niepozgdanych
objawach po uzyciu kosmetyku:
IMIE i NAZWISKO: ..eeiiieiiii it e e e e e e
Adres: UlICa ...coceeeereee ettt 2] SRR

Kod poczt.. - 3 TMHEJSCOWOSE: ...oeviiiiiiiiirceireer e e s e rere e es e

3. Informacja o kosmetyku podejrzanym o wywotanie zachorowania:
Nazwa handlowa KOSMEtYKU: ..o res e e
Kategoria KOSmetyKu: ..ot
Producent KOSMEtYKU: ........oeiiiiiiiiiiiie et cree e e e e e meee s e e
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4. Charakterystyka objaw6éw chorobowych:
ODbJaWy OGOINE: ...ttt rrrrreeerreeeeseseeseeseseaseesnereeenrerenearanereseees

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

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

6. Zachorowanie w zwigzku z uzyciem kosmetyku: pierwsze — kolejne*

1D 7= = N

(imie i nazwisko oraz podpis zgtaszajacego)

* Niepotrzebne skresli¢.



