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znianiajace rozporzadzenie w sorawls list substanc) nisdozwolonych uo

dozwolonyeh z ograniczeniami <o stosowania w kosmatykach oraz znakow

graficznych umileszezanyeh na opakowaniach Kosmaly R

Na podstawie art. 5 ust. 3 ustawy z dnia 30 rnarca 2001 1. o kosmetykach {(Dz

U Nr42, poz. 473, z pbézn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuja:
30 marca 2005 v w sprawie list

5 1. W rozporzadzeniu Minisira Zdrowia z dnia
substancii niedozwolonych lub dozwolonyeh z ograniczeniami do stosowania w
kosmetykach  oraz  znakdw  graficzoveh  umieszezanyeh  na  opakowaniach
kosmetykdw (Dz. U, Nr 72, poz. 842, z poin. zm™) w zatgezniku nr 2 do

rozporzgdzenia lp. 13 olrzymuje brzmisnie:

Y Minister Zdrowia Kierlje dziatam administracji rzgdows] - zdrowie, na podsiawie § ust. 2

rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrdw z dnia 18 listopada 2011 1w sprawie szezegoiowego
zakresu dzistania Ministra Zdrowia (Dz. U, Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1872).

' Niniajsze rozporzadzenie w zakresie swojej reguiacii wdraza dyrekiywe Rady 2011/84/UE z dnia 20
wirzasnia 2011 1 zimieniajgey dyreldywe 76/788/EWEG dotyezecs produktdw kosmetycznych w celu

dostosowania jej zatgcznika Hi do postepu technicznego (Dz. U, UE L 283 2 29.10.2011, sir. 36).

% Zriany wymienione] usiawy zostaly ogloszone w Dz, U. z 2003 r. Nr 73, poz. 659, Nr 189, poz
1852 i Nr 208, poz. 2019, 2z 2004 r. Nr 213, poz. 2158, z 2008 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106 1 Nr
91, poz. 740, z 2010 r. Ni 107, poz. 6§79 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322 1 Nr 112, poz. 654,

9 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz U. z 2005 r. Nr 184, poz. 15271 i Nr
Z 2007 r. Nr 47, poz. 318, Nr 107, poz. 743 { Nr 207, poz.

265, poz 2228, z 2006 r. Nr 85, poz. 593, z 2
1504, 2 2008 r. Nr 85, poz. 520, z 2000 r. Nr 107, poz. 898 { Nr 222 poz. 1772, z 2010 r. Nr 81, poz.

536 i Nr 183, poz. 1030 oraz z 2011 1. Nr 294, poz. 1743,
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UZASADNIERNIE

Projekiowane rozporzadzenie zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
30 marca 2005 r. w sprawie list subsiancii niedozwolonych lub dozwolonych z

ograniczeniami  do  stosowania  w kosmetykach oraz znakéw graficznych

urnieszczanych na opakowaniach kosmetykow (Dz. U, Nr 72, poz. 642, z pdzn. zm.).

Wprowadzane zmiany wynikajg z konieczno$ci wdrozenia do prawa polskiego

przepisdw dyrekiywy Rady 2011/84/UE z dnia 20 wrzeénia 2011 r. zmieniajgce|

dyrektywe 76/768/EWG dotyczgeg produkiow kosmetycznych w celu dostosowania
jej zatgeznika Il do postepu technicznego (Dz. U. UE L 283 z 29.10.2011, sti. 36),
zwane] dalej  dyrekiywe”.

W obecnie obowigzujgcych przepisach nadilenek wodoru i zwigzki go
uwalniajgce ujete sg w lp. 13 zalgcznika nr 2 do ww. rozporzgdzenia (lista substancii

dozwolonych do stosowania w kosmeiykach wylgeznie w ograniczonych ilosciach,

zakresie i warunkach stosowania), co oznacza, ze moze byé stosowany jedynie z

zachowaniem okreslonych wyrnagan. W srodkach do higieny jamy ustnej nadilenek
wodoru lub inne zwigzki lub ich mieszaniny go uwalniajgce dozwolone sg do
stosowania w ilogci do 0.1% nadilenku wodoru (obecnego lub uwolnionego). Od ok.
1989 r. wtrwaly w Komisji Europejskiej dyskusje zwigzane z uregulowaniem
stosowania nadtlenku wodoru w wyrobach do wybielania zebow. Odnosnie
bezpieczenstiwa tego typu kosmetykow wielokrotnie wypowiadaly sie kolejne
ds. Kosmeiykéw 1 Produkiow

Komitety Naukowe: Naukowy  Komitet
Komitet ds.

Niezywnosciowych Przeznaczonych dia Konsumentdw, Naukowy
Produktdw  Konsumenckich  oraz  Naukowy Kormiitet  ds.  Bezpieczenstwa

Konsumeniow (opinie sz dostepne na stronie infernetows] Komisji Europejskiej

hitp://ec.europa.eu/health/dyna/ovinion/index.cfim). Ostaiecznie W drodze

kompromisu w 2011 r. zostata przyjeta dyrekiywa regulujgca warunki siosowania

nadtlenku wodoru w wyrobach do wybielania zgbow. Dyrekitywa okresia maksymaine
dopuszczalne stezenie nadtlenku wodoru w tego fypu wyrobach na 6% i
jednoczesénie wprowadza ograniczenia w ich dostepnoéci i stosowaniu {np. wyroby
bedg mogly by¢ sprzedawane wylgcznie lekarzom deniystom oraz pierwsze
zastosowanie bedzie sie odbywato pod kontrolg lekarza dentysty). Paistwa

czlonkowskie sg zobowigzane siosowad przepisy dyrekiywy od dnia 31 pazdziernika

2012 .
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Zgodnie 7 dyrekiywg proponuje sie dokonanie zmiany w zatgczniku nr 2 -
liscie substancji dozwolonych do  stosowania w kosmetykach wylgcznie w
ograniczonych ilogciach, zakresie | warunkaech stosowania - do rozporzgdzenia
Minisira Zdrowia z dnia 30 marca 2005 r. w sprawie list substancii niedozwolonych
lub dozwolonych z ograniczeniami do siosowania. w kosmetykach oraz znakow
graficznych umieszczanych na opakowaniach kosrmeiykaw. Wprowadzone zmiany
rozszerzajg dozwolone zastosowanie naditlenku wodoru w kosmeiykach o produkty
do wybielania zebow. W lp. 13 zatgeznika 2 ww. rozporzgdzenia wprowadzono nowe
przepisy odnoszece sie do ww. produkidw. Przewidziano, ze nadilenek wodoru i
zwigzki go uwalniajgce bedg mogly byl stosowane w produktach do wybielania
zebow w ilogci do 6% (Hz0. obecnego lub uwolnionego). Majgc na uwadze ochrong
zdrowia konsumeniow przyjeto rownoczesnie ograniczenia wiekowe odnosnie
stosowania takich wyrobéw ~ nie bedzie mozna ich stosowac u os6b w wieku
ponize] 18 lat oraz ograniczenia w dosigpnosci — wyroby bedg mogly byé
sprzedawane wylacznie lekarzom dentystom. W kazdym cyklu wybielania pierwsze
zastosowanie bedzie przeprowadzane przez lekarza dentysie i nastgpnie kosmetyk
bedzie mogt zosiat przekazany konsumentowi do dalszego stosowania.

W projekcie przewidziano, e terminem wejscia w zycie przepisow
rozporzadzenia, zgodnyrm z wdrazang dyrekiyws, bedzie 31 pazdziernika 2012 r.

Projekt rozporzgdzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega proceduize notyfikacji w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkejonowania krajowego systemu notyfikacit norm i akiow prawnych (Dz.

U, Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 . Nr 65, poz. 597).
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QOcena Shkutlkdw Regulacii

1. Podmioty, na kidre oddzialuje projeliiowana reguiacis

obejmuje  producentdw  craz  uzytkownikow

Projektowane  rozporzadzenie

kosmetykow.

2. Zalwes konsuliacii spolecznych
Projekt zostat przestany do konsultacii spotecznych z:
1) Sekretariatern Qchrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnose”;
2) Ogdinopolskim Porozumieniem Zwigzkow Zawodowych;
3) Forum Zwigzkow Zawodowych;

Polskim Zwigzkiern Przemystu Kosmetycznego;

4)
5) Polskim Stowarzyszeniem Kosmetologow;
6) Polskim Stowarzyszeniem Froducentow Kosmetykéw i Srodkow Czystosc

7} Federacjg Konsumenidw;
8) Stowarzyszeniem Konsurentow Polskich;
9)

Polskim Klubem Ekologicznym:;
10) WWF Polska ~ Swiatowy Fundusz na Rzecz Przyrody;
11) Naczeing lzbg Lekarskyg (Naczelng Radg Lekarskg Komisjg Stomatotogiczng)

12) Zwigzkiem Pracodawcdw Aptecznych PharmaNET.
Wyniki konsuttacji zostang omoéwione w niniejszej Ocenie po ich zakoriczeniu
Projeki rozporzgdzenia zostal zamieszczony na stronie iniernetowe] Biuletynu
Informaciji Publicznej Ministersiwa Zdrowia zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7
lipca 2008 r. o dziatalnogci lobbingowe] w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr

169, poz. 1414, z pdin. zm.) oraz w Biuletynie Informacii Publicznej Rzadowego

Cenirum Legisiaci.

&, Wolyw regulaci na sekior finansdw publiczaych, w tym na budiet pansiwa |

budzety jednosiek samorzgdu terytorialnege

Nie przewiduje sie wplywu projekiowanego rozporzgdzenia na sektor finansow

publicznych.

4. Wplyw regulacii na rynak pracy
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Regulacje  zaproponowane w  projekcie  rozporzgdzenia  nie  bedg mialy
bezposredniego wplywu na rynek pracy, aczkolwiek mozna aczekiwad, e zgodnose
postanowiefi rozporzadzenia z przepisami Unii Europejskiej pozwoli na swobodng

sprzedaz polskich kosmetykow na terenie Unii Europejskiej, co wplywajgc

pozytywnie na rozwéj polskiego przemystu kosmetycznego, w duzszym horyzoncie

czasy moze wywrzeé korzystny wpltyw na rynek pracy.

5, Welyw regulacii na konkurencyino$é gospodarki I przadsiebiorczos &, w tym

na funkejonowanie przedsiebiorstv
Oczekuje sie, Ze zgodno$¢ posianowiert rozporzgdzenia z przepisarni  Unii

Furopejskiej przyczyni sie do zwigkszenia konkurencyjnoéci palskiego przemysu

kosmietycznego.

6. Wphyw regulacji na syluacje i rozwd] regionainy
Regulacje zawarte w projekcie rozporzgdzenia nie beds mialy wplywu na syluacie i

rozwdj regionalny.

7. Wolyw regulacii na zdrowie ludzi
Wprowadzana zmiana przyczyni sie do zwigkszenia bezpieczenstwa zdrowia ludzi, w

szczegdlinosc poprzer dokladne uregulowanie wymagai stawianych produkiom do

wybielania zebbw.

8. Wplyw regulacji na stan oraz ochrong srodowliska naturalnego

Rozporzgdzenie nie badzie miato wolywu na star i ochrong srodowiska naturalnego.
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