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« Tworzy sie Krajowy System Informowania

Art. 3

o Kosmetykach wprowadzonych do obrotu,
zwany dalej ,krajowym systemem”

W krajowym systemie gromadzone sg dane
o kosmetykach i informacje o przypadkach

zachorowan spowodowanych uzyciem tych
kosmetykow.

Lekarz, ktory rozpoznaje przypadek zachorowania
spowodowany uzyciem kosmetyku jest obowigzany
do niezwtocznego przekazania do krajowego systemu
informacji o przypadku takiego zachorowania
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Producent jest obowigzany, przed dniem wprowadzenia
kosmetyku do obrotu przekazac do krajowego systemu
dane obejmujace:

- nazwe handlowg kosmetyku I jego kategorie,

- Imie i nazwisko lub nazwe i adres producenta

zgtaszajgcego kosmetyk,
- adres miejsca udostepniania dokumentow zawierajgcych

informacje o ktorych mowa w art.11; producent
wskazuje miejsce udostepniania dokumentow na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej lub na terytorium
jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej.
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Producent jest obowigzany zgtaszacC do krajowego systemu
wszelkie zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 4,

w odniesieniu do kosmetyku znajdujgcego sie juz w obrocie.




INSTYTUT MEDYCYNY PRACY IM. PROF. J. NOFERA

Art. 9

Krajowy system
prowadzi Gtéwny
Inspektor Sanitarny

lub jednostka przez
niego upowazniona.




INSTYTUT MEDYCYNY PRACY IM. PROF. J. NOFERA

Art. 10

« Dane zawarte w krajowym systemie
sg udostepniane organom Panstwowej Inspekc;ji
Sanitarne;.

* Informacje dotyczace sktadu kosmetykow
sg udostepniane: organom, Inspekcji Sanitarnej,
podmiotom, udzielajacym Swiadczen zdrowotnych
(lekarzom, stomatologom) wytacznie w: celu
podjecia natychmiastowego i wiasciwego leczenia
jesli zachodzi podejrzenie, ze stosowanie
kosmetyku byto przyczyng zachorowania.
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA
z dn. 25 maja 2004 .

w sprawie wzorow formularzy przekazania danych
o kosmetyku i przypadkach zachorowan spowodowanych
uzyciem kosmetyku oraz sposobu gromadzenia ich

w krajowym systemie informowania o kosmetykach
wprowadzonych do obrotu




INSTYTUT MEDYCYNY PRACY IM. PROF. J. NOFERA

alacznik nr

WZOR FORMULARZA PRZEKAZYWANIA DANYCH
O KOSMETYKACH O KRAJOWEGO SYSTEMU INFORMOWANIA
O KOSMETYKACH WPROWADZONYCH DO OBROTU

WYPELNIA Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr J Nofera
Data wptyniecia do rejestru . . . . . Numer zgtoszenia . . .

Nazwa handlowa KosmetyKuU: ..o,
W przypadku kosmetyku importowanego nazwa uzywana w jezyku polskim: .........
Kategoria kosmetyku: ................

Dane dotyczace producenta zgtaszajgcego kosmetyk:

Imie i nazwisko lub nazwa: .................... Nr identyfikacyjny REGON

lub Nr identyfikacyjny stosowany w kraju producenta: ...............cccoeeiiiiiiniinn.
Adres: ulica .................. nr..... kod poczt.: ........ miejscCowoscC: ........ panstwo .......
telefon kontaktowy: .......... fax producenta: ......... adrese-mail: ..........................

Adres miejsca udostepniania dokumentéw zawierajgcych informacje o kosmetyku

Imie i nazwisko lub nazwa: ......... Nr identyfikacyjny REGON lub
Nr identyfikacyjny stosowany w kraju producenta: .............cccoooeiiiiiiieeennnnee,
Adres: ulica .................. nr..... kod poczt.: ........ MIiejSCOWOSC: ...............

panstwo ........... telefon kontaktowy: .......... fax producenta: ........ adres e-mail:....
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atgcznik nr

Wzér formularza przekazania danych o przypadku zachorowania spowodowanego

uzyciem kosmetyku do Krajowego Systemu Informowaniao Kosmetykach
Wprowadzonych do Obrotu

WYPELNIA Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr J Nofera
Data wptyniecia do rejestru . . . . . Numer zgtoszenia . . .

Dane dotyczace lekarza zgtaszajacego przypadek zachorowania:
a1 g = ATV 1= (o
Adres: ulica .................. nr..... kod poczt.: ........ MiejSCoOWOSsC: ....... panstwo telefon

kontaktowy: .......... Fax. producenta: ......... adrese-mail: ........oooveveiiiiiannn...

Dane dotyczace osoby, u ktorej wystgpito zachorowanie lub niepozgdane objawy
PO uzyciu kosmetyku: Imig i NAzWISKO: .......ccooniiiiii e,
Adres: ulica .................. nr..... kod poczt.: ........ MiejSCOWOSC: ....... panstwo telefon
kontaktowy: .......... Fax. producenta: ......... adres e-mail: ...............

Informacja o kosmetyku podejrzanym wywofanie zachorowania:
Nazwa handlowa KosmetyKu : ...

Kategoria kosmetyku: .................. Producent kosmetyku: ..........................
Charakterystyka objawow chorobowych:
Objawy ogolne: ........cccvveviviiiiieeeeinn. Objawy miejscowe: ..........c..........

Zachorowanie w zwigzku z uzyciem kosmetyku: pierwsze — kolejne™:

data .............. imie i nazwisko oraz podpis zgtaszajgcego ....................
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Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej korzystajg
ze statego dostepu do komputerowych baz danych

na podstawie numeru identyfikacyjnego i hasta,
przekazanych przez Instytut Medycyny Pracy w t.odzi.
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REJESTR

REJESTR KOSMETYKOW REJESTR ZACHOROWAN
« akta ztozone z formularzy » akta ztozone

zawierajgcych dane z formularzy

o kosmetykach zawierajgcych informacje
. komputerowe bazy danych 0 zachorowaniach

zawierajgcych formularze * komputerowa baza

danych o kosmetykach: danych zawierajgca

podreczna baza danych formularze

PROD oraz internetowa baza Z informacjami

danych tzw: ,Centralny 0 zachorowaniach

Rejestr Kosmetykow”
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Formularze danych przed
wigczeniem do odpowiedniego
rejestru sg weryfikowane.

WERYFIKACJA POLEGA NA:

« sprawdzeniu czy przekazany do rejestracji preparat spetnia
definicje kosmetyku*

« sprawdzeniu czy formularz zawierajgcy dane o kosmetyku
zostat wypetniony zgodnie z przepisami

 jezeli produkty nie sg kosmetykami lub formularze sg zle
wypetnione zostajg odestane do producenta

* po dokonaniu weryfikacji dokument uzyskuje kolejny numer
Zgtoszenia oraz date wptyniecia do rejestru
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Zakres dziatania Krajowego Systemu Informowania
o0 Kosmetykach:

- wprowadzanie nowych formularzy zgtoszeniowych do bazy
PROD i Centralnego Rejestru Kosmetykow oraz korekte
zgtoszonych wczesniej formularzy

- wprowadzanie formularzy dot. przypadkéw zachorowan
do bazy zachorowan

[ (10 [0
0 (D [0 [
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 informacje telefoniczng z zakresu
dziatania systemu oraz informacje
zwigzane z Ustawg o Kosmetykach

| rozporzadzeniami wykonawczymi

« korespondencje z organami panstwowymi
np.: Gtownym Inspektoratem Sanitarnym
oraz producentami zgtaszajgcymi
kosmetyki do systemu.

« archiwizacje | ewidencjonowanie
dokumentacji dotyczacej funkcjonowania
systemu
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* w chwili obecnej zarejestrowanych jest
okoto 288 tysiecy kosmetykow przez
ponad 2200 zgtaszajacych firm

« odbierane jest codziennie ponad 20
telefondw celem udzielenia informacji
z zakresu wypetniania formularzy
| Ustawy o Kosmetykach
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Najczesciej popetniane btedy przy zgtaszaniu
kosmetykow:

1. nieznajomosc przepisow prawa zarowno Ustawy
o Kosmetykach jak i rozporzadzen wykonawczych
2. nieprawidtowo wypetnione formularze zgtoszeniowe
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O KRAJOWEGO

PRZEKAZANIA DANYCH O KOSMETYKU D
ROTU

FORMULARZ
OWANIA O KOSMETYKACH WPROWADZONYCH DO OB

SYSTEMU INFORM
WYPELNIA Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr med. J. Nofera w Lodzi
- TU ——

1, Zgloszenie danych o kosmetyku n
2. Zgloszenie zmiany danych 0 kosmetyku" - podaé zakres zmiany oraz poprzednie dane -—

Prawidlowo
wypetniony
formularz

3. Nazwa handiowa kosmatyku
TOLPA Kuracja Intymna MENO EMULSJA odnawiajaco - nawilzajaca

W przypadku kosmetyku importowanego nazwa uzywana w jezyku polskim:

Kategoria kosmetyku”
$rodki do higieny zewngtrznych narzadéw piciowych, art.2, pkt.16 Dz. U. 03.125. 1168

4. Dane dotyczace producenta zglaszajacego kosmetyk

TORF Corporation — Fabryka Lekéw Sp. z 0.0.
Numer identyfikacyjny REGON lub numer identyfikacyjny slosowany w kraju, w ktérym ma siedzibg

producent 008089420

Adres: ulica Fabryczna nr 11
Kod pocztowy: 55 — 080 Miejscowost: Katy Wroclawskie Kraj: Polska.

Telefon kontaktowy: 071 3166008

Faks: 071 3166009

Adres e-mail: office@torf.pl

5. Adres miejsca udostepniania dokumentow zawierajacych informacie, o ktorych mowa, w art. 11 ustawy
2 dnia 30 marca 2001 r. 0 kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473 i z 2003 r. Nr 73, poz. 659, Nr 189, poz.

1852 | Nr 208, poz. 2019):
TORF Corporation — Fabryka Lekéw Sp. z 0.0.

Numer identyfikacyjny REGON lub numer identyfikacyjny stosowany w kraju, w ktérym ma siedzibg

producent: 008089420
:gaas: ulica Fabryczna nr 11
pocziowy: 55 = 080 Miejscowost: Wro -
B i rn stk T voce Ko Polels.
Faks: 071 3166009
Adres e-mail: office@torf.pl I
Kierownik Dz

drint. Renata

i§-Orzachowska

Data: E]DWQQOQ( ,,,,,,

(e | nazwisko oraz podpis zglaszajaceqo)
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Art. Nr. 44835

FORMULARZ PRZEKAZANIA DANYCH O KOSMETYKU DO KRAJ
(@]
SYSTEMU INFORMOWANIA O KOSMETYKACH WPROWADZONYC:{V%}%OOBROTU

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

Data wptywu:

Numer zgtoszenia:

1. Zgtoszenie danych o kosmetyku *

3. Nazwa handlowa kosmetyku:
Isana Bodymilk 50ml promo

W przypadku kosmetyku importowane
Isana Mleczko do ciata 50ml promo

Kategoria kosmetyku?’:
Kremy, emulsje, ptyny, zele i oliwki oraz balsamy do skory

4. Dane dotyczace producenta zgtaszajacego kosmetyk:
Imie i nazwisko lub nazwa:
Rossmann SDP

Sp.z o.o
Numer identyfikacyjny REGON lub numer identyfikacyjny stosowany w kraju, w ktérym

ma siedzibe producent: 470755007

Adres: ulica Sw. Teresy nr 109

Kod pocztowy: 91 — 222 Miejscowosd: Lodz Kraj: Polska
Telefon kontaktowy: 00 42 61 39 236

Faks: 0042 61 39 299

Adres e-mail: jacek_fornal@rossmann.com.pl : :
5. Adres miejsca udostepniania dokumentow zawierajacych informacje. o ktorych mowa

art. 11 ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473 iz
RO3 r. Nr 73, poz. 659. Nr 189, poz. 1852 i Nr 208, poz. 2019):

R | nazwisko lub nazwa:
LLE COSMETICS : :
d\identyfikacyjny REGON lub numer identyfikacyjny stosowany w kraju, w ktorym
ma siedXibe producent: MWWST-Nummer 100157

Adres: Bolimattstrasse ulica nr 1
Kod pocztowy: CH-5033 Miejscowosé: Buchs Kraj Szwajcaria
Telefon kontaktowy: 0031 62/836 11 11
Faks: 0031 62/836 13 13 Adres e-mail: =
Jacek Fornal -7 5
PN D e (imie i nazwisko oraz podpis zglaszajacego)

80 nazwa uzywana w jezyku polskim:

=

"' Niepotrzebne skreslhic. : e =
= Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2003 r. w sprawie okreslenia kategoni
produktow bedacych kosmetykami (Dz. U. Nr 125, poz. 1168).
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Pracy im. prof. dr J. ®of

aera
Data wpiyniecia do e = o e e e
Nomer zglosmensa: ... ... __ . _

1. Rejestracja:r pierwsza — korekta zgloszenia™)

2. Nazwa handlowa kosmetyku: ... \Q@”.Qr ,,,,, .GC%

pPolskim: . 4 .MMC!-QFLCJQ

w2 e e oS SIS e e

Preparat nie
jest
kosmetykie
m

© i nazwisko lub nazwa: rm,&w .....

Nr identyfikacyijny REGON lub nr identyfikacyijny stosowsany w

Adres: ulica ... ClhopeamG .. ... ____. nr ... 45 _ A

Telefon kontaktowy: . -rces--P0 @

Fax produacenta: Q .....

4. Miejsce i adres przechowywania dokumentdw zawierajacych

inf cje o ko wieu =
’
Imic I namwisko lob nazwa: ... .‘T“f?"}f‘f@,’.w
M idemtyfikacyiny RECON lub nr identyfikacyiny Stosowany W

kraju prodacentac
; S .

e A Cao 2AM12
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Baza zachorowan:

- staty dostep do bazy posiadajg organy inspekcji
sanitarnej w latach 2002 — 2010 do bazy zgtoszono
11 przypadkow zachorowan

- lekarz decyduje o zgtoszeniu zachorowania
do systemu na podstawie badania lekarskiego
jezeli zachorowanie ma postac ostrg to lekarz
jest zobowigzany powiadomic telefonicznie
o tym fakcie dane zawarte w bazie nie moga byc¢
usuwane




-

INSTYTUT MEDYCYNY PRACY IM. PROF. |. NOFERA | | T

Prrykizdzwe zapyisnis

Szczegolnie polecamy

Od panad 50%aT, = misis oAy Jeszedmy wiodaoym woknady Zanrdy aam wisle Srm il ineTyrecd),

: STE T TATY anar T F=H
2drowis prowazimy oadanls aorodiiem szkaianla kadr KTOTE SRSV TN T axaza] wisazy | MR Sy S LS e
namooses. Delsid aim oragnlemy spaciaizodw madyCyTy 3racy, kam ostenc]l. Dowiadamy wazslkich Sazanim simmamde]

Tagewals naferyzaTe] jakali ol Toravrls Jualicnega araz Zdrawls Stanad, Ay kardy nasT RanNTrEnsTT
noEvWiaTANE TAarIaoe b Srodowisianega. e TraRCoaTy anTiecianalaie,
wrarumad da Tpcis | oracy.

oM olers aae Frogramy ZOnawaToe - anojeiey

Wi pdtinansawans amer Unls Sunapelsioy W ramaci
Suraosiziisgn Funduszu Socdeznega

wigee] wigea] & wigce] B
]

Alttualnosci i wydarzenia Masze wydawnictwa
Logowanie

Warsztaty FEM

"'-‘.1 2 Zagrozanla §skutki zdrowoTas
| Wi simcziale InsTymity, wodnlacn 12-14, 10,2335 odmyda sis kalejaa TIETANS T R D0TYOI THOOITE
araoaernliooa Budownicowa. Wyarane

wor 1| |

adycls wanziatde orar sondwnal mist e sanaa e s w

zagadnlznls
| Zakrasts oomiary BEM od urzadzen rozazislozvon stacl Y
Hamiz I:l | mimizroenergEnycIoe. 2. Viatuslak, & Sdoydskiaga
o wigez] b
Ll o
- |
nagrody | odznaczania dla procowniidw TMP MNajczeéciej zadawane
Fracawnicy Lty 2astall adznsczeni | wyrdznien] oodozas pytania
Oficyna Wydawnicza Samarzwl=n Dnl Hasyoymy Snasy anar ¥ Misseynarasoaress

Kangresy Solsklsga Tonwarzys tiva Slsngalagiczasgal Dh0s TR SWIANOATEE 00 IRRATZE mASY Iy ITESY. D0
wileczl = musze 2r00ls, ATy arTernawadil sadanisT

Biblioteka Naukowa Exzis znxjds Infarmacis o JrEetangasaT

| Mat=riaty dia pra=y 3 | Praca IMapa ==rwi=u fichrona priwa

Camyrigm 3 3313 M2



el

istytut Med}rc_-,rn}r ch_l,r m rprﬂf.’_l. N:'.-:"‘ |

@ INSTYTUT MEDYCYNY PRACY IM. PROF. J. NOFERA
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Dane agdlne | Historia | Zaklady naukews | Cantra deskonatosci | Krzjows czntrz,
rgjsstry, bzzy dznvch | Towarzystwa naukows | Programy prefilakbrczne |
Alkredytacijz | Ludzie | Marodoews Stratzgia Spdjnasci

Centralny Rejestr Choréb Zawodowrych | Osrodek Referencyny Badan i Oceny Ryzyka
Zdrowotnsge Zwizzanych z 2zbestem | Centralny Rgjestr Cxynnikdw Rakotwarczych |
Krajows Centrum Informacji Toksvkolegiczngj | Krajows Czntrum Metod
Alezrnabywnych de Oceny Toksyeznesci | Krajows Centrum Proemec)i Zdrowia w
Migjscu Pracy | Krzjowsy Systz=m Informowzniz o Kosmstykach | Krajowy Punkt
Infarmacyiny ds. Czynnikdw Biolegicznych | Krajowy Qirodek ds. Orzecznictwa i
£kbywizacji Zawodowsj Oséb Mispelnosprawnych

Szczegdlnie polecamy

Warsazamy Jenrans amed F2H

Zoloszenie | Adresy internstowe | Centralny Rejestr Kesmebykdw | Zmiana danych o
kasmetylkach | Podstawy prawnz | Zalzcznik L {danz o kosmetykach) | Zzlacznik =
{danz o cherebach]

KRAJOWY S5YSTEM INFORMOWANIA O KOSMETYRACH

Kierownilk: ér Malgorzata Kotwica
tel: (042} 631 47 24, (0 42} 631 47 25
=-muil: koiwiz= Eimp.l=dz gl

Krajowny System Informeowaniz o Kosmetykach wprowadzonych do obrotu zostat
powolany do Syciz na podstawie art. 8 Ustawy 0 Kosmebykach z dniz 20 marca 2001
r.wWraz z péEnigjszymi zmiznami.

0o ohowiazkdw Krajowego Systemu nalesy:
- gromadzeniz danych o kosmebykach wprowadzonych do obrotu na terzniz Polski
- gremadzeniz infarmacji o preypadkach zacherowan spowodowanych udycizm

kosmebyku

skumszntacja systemu prowadzena jestw Insbytucis Madyowny Pracy im. pref dr J,
Maofzra wbkadzi w fermiz rejestréw, na ktdrz skltadzjz siz odrebne zestawy preestanych
farmularey éanych o kesmetykach i danych o stwisrdzenych preypadkach zachorowan
spowsdowanych uiycizm kosmebykdw, oraz w formiz ubworzenych na podstawiz bych
farmularzy edpowiednich kemputeroveych baz danych,

Internstowa baza danych, tzw, "Centralny Rsjestr Kesmebykdw" przeznaczena jest éla
organdw Pansbwowsj Inspekeji Sanitarnsj, Inspektorzy korzystajz z bazy nz podstawis
hasta

i identyfilatara,

Majczesciej zadawanes
pytania

Formularz zwrotny

Mas: 5 josTressnle JoTyIACE STIOMYT

wypzinl fomular -
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Mozliwosci korzystania z Krajowego Systemu
Informowania o Kosmetykach:

- zgodnie z przepisami z danych zawartych w Centralnym
Rejestrze Kosmetykow korzystajg wytacznie Organy
Inspekcji Sanitarnej na podstawie nadanego imiennie
hasta i identyfikatora.

- z Krajowego Systemu Informowania o Kosmetykach mogg
korzystaC wszyscy z zakresu podanego w administrowaniu
systemem.
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Korzysci Wynikajgce z Funkcjonowania Systemu:

- tatwosc¢ docierania do danych adresowych
firm ( @ co za tym idzie do sktadu kosmetyku) —
w przypadku omytkowego spozycia kosmetyku

- szybkos¢ odnajdowania preparatow wpisanych
do RAPEX-u (czy preparat zostat wprowadzony
legalnie? , przez jakie firmy?, kiedy?...) — co usprawnia
kontrole, daje mozliwos¢ szybkiego wycofania
produktu stwarzajgcego zagrozenie dla zdrowia
cztowieka.

- Scista wspotpraca z Krajowym Centrum Informac;i
Toksykologicznej
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Przysztos¢ K.S.oK w swietle rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
NR 1223/2009 z 30 XI 2009 r.

* niniejsze rozporzadzenie stosuje sie od dnia 11 lipca 2013r.

e poczawszy od 11 stycznia 2012 r. mozna zgtaszac
kosmetyki droga elektroniczng

« potem krajowy system przeksztatci sie w ,archiwum?” i tutaj
bedg przechowywane dokumenty, a takze rejestry, az do

11 lipca 2020 r.
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Krajowy System Informowania o Kosmetykach

Numer telefonu:
042 63-14-724, 725

Numer faksu:
042 65-74 -295

Adres internetowy:
www.imp.lodz.pl
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Dzigkuje.za,uwiage:
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