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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 25 maja 2004 r.

w sprawie wzoréw formularzy przekazania danych o kosmetyku i przypadkach zachorowan
spowodowanych uzyciem kosmetyku oraz sposobu gromadzenia ich w krajowym systemie informowania
o kosmetykach wprowadzonych do obrotu

Na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 30 marca
2001 r. o kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473
oraz z 2003 r. Nr 73, poz. 659, Nr 189, poz. 1852
i Nr 208, poz. 2019) zarzadza sig, co nastepuje:

8 1. 1. Dane o kosmetykach, o ktérych mowa
w art. 8 ust. 4 ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o kosme-
tykach, przekazuje sie do krajowego systemu informo-
wania o kosmetykach wprowadzonych do obrotu,
zwanego dalej ,krajowym systemem?”, na formularzu,
ktérego wzor okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Dane o kazdym kosmetyku podlegaja zgtoszeniu
na odrebnym formularzu oraz dla kazdego kosmetyku
dokonuje sie odrebnej rejestracji w krajowym syste-
mie.

8 2. 1. Dane o przypadku zachorowania spowodo-
wanego uzyciem kosmetyku przekazuje sie do krajo-
wego systemu na formularzu, ktérego wzdér okresla
zatacznik nr 2 do rozporzadzenia, w terminie 7 dni od
dnia rozpoznania.

2. Jezeli zachorowanie spowodowane uzyciem ko-
smetyku ma forme ostrego zatrucia, dane o przypad-
ku zachorowania przekazuje sie dodatkowo w formie
niezwtocznego powiadomienia telefonicznego.

§ 3. 1. Krajowy system, prowadzony przez Instytut
Medycyny Pracy im. prof. dr. med. J. Nofera w todzi,
obejmuje:

1) rejestry, na ktére sktadajg sie odrebne zestawy for-
mularzy przekazania danych o kosmetykach i da-

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 4 maja 2004 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 106, poz. 1131).

nych o przypadkach zachorowan spowodowanych
uzyciem kosmetykéw, oraz

2) komputerowe bazy danych, utworzone na podsta-
wie formularzy, o ktérych mowa w pkt 1.

2. Formularze, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, przed
ich witagczeniem do odpowiedniego rejestru i wprowa-
dzeniem danych do komputerowej bazy danych, sg
weryfikowane i uzyskuja kolejny numer zgtoszenia.

3. Dane o kosmetykach oraz przypadkach zachoro-
wan spowodowanych uzyciem kosmetykdw nie moga
by¢é usuwane z rejestréw oraz komputerowych baz da-
nych.

4. Zmian w rejestrze zawierajagcym dane o kosme-
tykach oraz komputerowej bazie danych o kosmety-
kach dokonuje sie wytacznie na podstawie formularza,
ktérego wzor okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia,
zawierajgcego zakres zmian.

8 4. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej ko-
rzystajg ze statego dostepu do komputerowych baz
danych, na podstawie numeru identyfikacyjnego i ha-
sta, przekazanych przez Instytut Medycyny Pracy
im. prof. dr. med. J. Nofera w todzi.

8 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
21 czerwca 2004 r.2

Minister Zdrowia: w z. J. Hausner

2) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2002 r. w sprawie
okreslenia wzoru formularza przekazania danych do krajo-
wego systemu informowania o kosmetykach wprowadzo-
nych do obrotu oraz sposobu ich gromadzenia w tym sys-
temie (Dz. U. Nr 88, poz. 803), ktdre traci moc z dniem wej-
$écia w zycie niniejszego rozporzadzenia, na podstawie
art. 3 ustawy z dnia 30 pazdziernika 2003 r. o zmianie usta-
wy o kosmetykach (Dz. U. Nr 208, poz. 2019).



Dziennik Ustaw Nr 138 — 9711 — Poz. 1471

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 25 maja 2004 r. (poz. 1471)

Zatacznik nr 1
WZOR

FORMULARZ PRZEKAZANIA DANYCH O KOSMETYKU DO KRAJOWEGO SYSTEMU INFORMOWANIA
O KOSMETYKACH WPROWADZONYCH DO OBROTU

WYPELNIA Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr. med. J. Nofera w todzi

Data wptywu:

Numer zgtoszenia:

1. Zgtoszenie danych o kosmetyku®

2. Zgtoszenie zmiany danych o kosmetyku' — podaé zakres zmiany oraz poprzednie dane

4. Dane dotyczace producenta zgtaszajgcego kosmetyk:
imie i nazwisko lub nazwa:
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kod poCcztowy: .....ooeeiieeeeeeeeee NIIEJSCOWOSE: ..nuuuuueeeiiiieieaeaeeeaaaeannsnreeeeeeaaaaesaa s nsnnreeeeeesaaa s nnnnneeneeeeasaessanannnnnnns
Q- | PP PRPPRPRPRNE
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L2213 PP
=T [ =T = o -

5. Adres miejsca udostepniania dokumentéw zawierajgcych informacje, o ktérych mowa w art. 11 ustawy
z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473 oraz z 2003 r. Nr 73, poz. 659, Nr 189, poz. 1852
i Nr 208, poz. 2019):

imie i nazwisko lub nazwa:

Lo [ =Y T 1o PP RPPPRP NIF e e e e
kod poCztowy: .....ooeecenniirreeeeeeen, MNIIEJSCOWOSE: ..uuuuueeretiiieeesesssssaessnrerrereeeesaeasssasassnrrrreeeeeesaaaassnnrneneeeeeeaeseasannnnnn
Q=Y PP RPPPPPP
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L2 L5 PP
Yo [T o g - 11 PP RPPPPPP
D - ) PP PRPRPP

(imie i nazwisko oraz podpis zgtaszajacego)

" Niepotrzebne skreslic.
2) Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2003 r. w sprawie okre$lenia kategorii produktéw beda-
cych kosmetykami (Dz. U. Nr 125, poz. 1168).
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Zatacznik nr 2

WZOR

FORMULARZ PRZEKAZANIA DANYCH O PRZYPADKU ZACHOROWANIA SPOWODOWANEGO
UZYCIEM KOSMETYKU DO KRAJOWEGO SYSTEMU INFORMOWANIA O KOSMETYKACH
WPROWADZONYCH DO OBROTU

WYPELNIA Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr. med. J. Nofera w todzi

Data wptywu:

Numer zgtoszenia:

1. Dane dotyczace lekarza zgtaszajacego przypadek zachorowania:
LTI F= P VA (o TP
o Lo =T T U | 1o PP L] PSPPSR
kod pocztowy: .......ceeveeeeeeeieeeeeeens MNHEJSCOWOSE: evvrruuuuuiiiieeeeis e st s s s et e e e e e e et e reretee e s sas s ss e s aaeasseseaaaaeseeennennnnns
L =Y =Y oY T o] g1 = 140 1Y,V AY ST
L2 1P
Lo =TSR 0 - T PP
2. Dane dotyczace osoby, u ktdrej wystgpito zachorowanie po uzyciu kosmetyku:
L0 Y= = AT,V =] <o SR
AATES: UlICA coereiiieie e s L] TP
kod poCztowy: .....cooeeverrirereeeeeeen, MNIIEJSCOWOSE: .uuuuuurreriireeeississssesssrrrrereeeessssessasssssrrereeeeeesaas s sssnrrnneeeeeenssensassnnnnns
1L 0T T o T a1 =1 L0 1A S PP
ST =T = 0 T
3. Informacja o kosmetyku powodujacym zachorowanie:
(P FAVYZ= TN o =T g o 1 To NIV TN o Y= 1= 874 A
(oo Yo [UTeT=Y o A o T=] 0 0 1= Y4 U PP PPFPTRN
Lo L= S U | o PP 0] ST UTPPPPPR IR
kod pocztowy: .....ooeeiiiieeeeeeee NIIEJSCOWOSE: ..nuueuueeeieiieeeaaeeeeaaaaannnereeeeeeeaeae s e nnnsnnreeeeeesaaa s nnnnneeneeeeeeaesaaaannnnnnns
4. Charakterystyka objawéw chorobowych:

(o] oY -1V AV Ao To o] [ o 1= SRR
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o] o = 1VAY AV £/ 1 L= =T 11,V

6. Zachorowanie spowodowane uzyciem kosmetyku — pierwsze/kolejne?.

3 | - R
(pieczec oraz podpis zgtaszajacego)

" Niepotrzebne skreslic.



