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Ministru kabineta noteikumu projekta
„Grozījumi Ministru kabineta 2004. gada 20. aprīļa noteikumos Nr. 354 „Noteikumi par būtiskajām prasībām kosmētikas līdzekļiem un to uzraudzības kārtību””
sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)

 

	 I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	 1.
	 Pamatojums
	Ministru kabineta noteikumu projekts „Grozījumi Ministru kabineta 2004. gada 20. aprīļa noteikumos Nr. 354 „Noteikumi par būtiskajām prasībām kosmētikas līdzekļiem un to uzraudzības kārtību”” (turpmāk – noteikumu projekts) ir sagatavots, lai pārņemtu prasības, ko nosaka Komisijas 2011. gada 13. maija Direktīva 2011/59/ES, ar ko groza Padomes Direktīvu 76/768/EEK attiecībā uz kosmētikas līdzekļiem, lai pielāgotu tās II un  III pielikumu tehnikas attīstībai (turpmāk – Direktīva 2011/59/ES). 

	 2.
	 Pašreizējā situācija un problēmas
	1.Patērētāju drošības zinātniskā komiteja (SCCP) ir izvērtējusi vairāku vielu drošumu, par kurām ražotāji tai iesniedza atjauninātu drošuma dokumentāciju. Ņemot vērā uz iesniegto drošuma datu riska novērtējumu pamatotos SCCP sniegtos gala atzinumus, Komisija veikusi attiecīgus grozījumus Direktīvā 76/768/EEK, vienu vielu aizliedzot lietot matu krāsošanas līdzekļos, 26 vielas atļaujot lietot matu krāsošanas līdzekļos ar noteiktiem marķēšanas un koncentrācijas nosacījumiem, kā arī  divām vielām pagarinot pagaidu izmantošanas termiņu, jo to drošuma izvērtējums vēl nav pabeigts, bet sagaidāms, ka tas būs pozitīvs. Minētie grozījumi attiecīgi ir iestrādāti noteikumu projektā.
2.Saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2009.gada 30.novembra Regulu (EK) Nr.1223/2009 par kosmētikas līdzekļiem (turpmāk – regula), par kosmētikas līdzekli atbildīgā persona elektroniski iesniedz Eiropas Komisijai informāciju par kosmētikas līdzekli, t.sk. par tā pamatsastāvu, lai sarežģījumu gadījumā varētu veikt tūlītēju un pareizu ārstēšanu. Eiropas Komisija saņemto informāciju par kosmētikas līdzekli atbilstoši kompetencei darīs pieejamu elektroniski Toksikoloģijas centriem ārstēšanas vajadzībām un Kompetentajām iestādēm tirgus uzraudzības vajadzībām. Tā kā minētajā datu bāzē pieejamā informācija ārstēšanas vajadzībām ir konfidenciāla (saistīta ar komercnoslēpumu), pieeja tai tiek piešķirta tikai oficiāli nominētam administratoram, kas ir atbildīgs par konfidencialitātes ievērošanu un nepieciešamās informācijas sniegšanu kolēģiem. 
Informācijas sniegšana par kosmētikas līdzekli Eiropas Komisijai saskaņā ar regulu būs obligāta no 2013.gada 13. jūlija, bet  to varēs veikt un līdz ar to paziņoto informāciju Toksikoloģijas centri un Kompetentās iestādes varēs arī saņemt jau sākot no 2012. gada 11.janvāra. 

Vienīgā iestāde Latvijā, kas sniedz diennakts toksikoloģisko informāciju kā mediķiem, tā arī iedzīvotājiem un līdz ar to Eiropas Komisijas kosmētikas līdzekļu datu bāzē pieejamo informāciju visefektīvāk izmantotu, ir SIA „Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca” Toksikoloģijas un sepses klīnikas Saindēšanās informācijas centrs (turpmāk – Saindēšanās informācijas centrs). Saskaņā 2010.gada 29.jūnija noteikumiem Nr. 575 „Noteikumi par ķīmisko vielu un maisījumu uzskaites kārtību un datu bāzi”, Saindēšanās informācijas centram ir brīva pieeja arī ķīmisko vielu datubāzei, lai to izmantotu informācijas sniegšanai par saindēšanās simptomiem un pirmās palīdzības un neatliekamajiem pasākumiem saindēšanās gadījumos. Tādējādi ir lietderīgi pieeju Eiropas Komisijas kosmētikas līdzekļu datubāzei piešķirt tieši Saindēšanās informācijas centram. Pieejas piešķiršana paziņošanas portālā pieejamajai informācijai neparedz uzlikt papildus pienākumus Saindēšanās informācijas centram, bet dos iespēju vajadzības gadījumā bez grūtībām atrast informāciju par kosmētikas līdzekļa sastāvu, lai veiktu tūlītēju pareizu ārstēšanu vai sniegtu nepieciešamo konsultāciju kolēģiem vai pacientiem. Citas ārstniecības iestādes, tāpat kā līdz šim saindēšanās gadījumos, kad nepieciešama toksikologa konsultācija un specifiska informācija, sazināsies ar Saindēšanās informācijas centru pa tālruni 67042473.

	 3.
	 Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	Nav

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Ministru kabineta noteikumu projekts 
1)nosaka prasības 28 matu krāsās  lietojamām vielām, viena viela tiek aizliegta.
2) nosaka, ka SIA „Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca” Toksikoloģijas un sepses klīnikas Saindēšanās informācijas centrs ir tā iestāde Latvijā, kas saņem pieeju Eiropas Komisijas kosmētikas līdzekļu datu bāzei, lai medicīniskiem mērķiem varētu saņemt informāciju par kosmētikas līdzekļu sastāvu.
3)precizē, ka 12. pielikuma veidlapā informāciju kosmētikas līdzekļu datu bāzei par uzņēmumu un atbildīgo personu sniedz kosmētikas līdzekļu pirmais importētājs Latvijā (bez šīs norādes personām, kas aizpilda veidlapu, ir neskaidrība, vai pirmais importētājs ir Eiropas Savienībā vai Latvijā).

	 5.
	 Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Veselības ministrijas pakļautības iestāde Veselības inspekcija un SIA „Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca”.


	 6.
	 Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Projektā minēto vielu lietošanas ierobežojumus Eiropas Komisija noteikusi atbilstoši Līgumam par Eiropas Savienības darbību. Eiropas Komisijas kosmētikas līdzekļu darba grupā, kurā sākotnēji tika lemts par minētajiem ierobežojumiem, plaši pārstāvēti ir arī ražotāji un patērētāju tiesību aizstāvji, kā arī Komisija bija vienojusies ar ieinteresētajām pusēm par matu krāsu sastāvdaļu novērtēšanas stratēģiju, kuras ietvaros notiek datu par matu krāsām atjaunināšana un atkārtota izvērtēšana. Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociācija (LAKIFA) ir COLIPA (Eiropas kosmētikas ražotāju asociācija) biedrs, savukārt COLIPA ļoti aktīvi piedalās matu krāsu sastāvdaļu izvērtēšanas procesā un attiecīgo priekšlikumu grozījumiem Direktīvā 76/768/EEK izvērtēšanā. Tādēļ jau pieņemtu grozījumu Direktīvā 76/768/EEK pārņemšana mūsu likumdošanā ar LAKIFU netika saskaņota.

	 7.
	 Cita informācija
	 Nav


 

	 II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	 1.
	 Sabiedrības mērķgrupa
	Projekta tiesiskais regulējums attiecas uz  kosmētikas līdzekļu ražotājiem, importētājiem un izplatītājiem. Saskaņā ar Veselības inspekcijas sniegto informāciju, Latvijā darbojas 735 kosmētikas līdzekļu ražotāji, importētāji un izplatītāji.
Projekta tiesiskais regulējums jautājumā par pieeju Eiropas Komisijas kosmētikas līdzekļu datu bāzei attiecas uz SIA „Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca” Toksikoloģijas un sepses klīnikas Saindēšanās informācijas centra darbiniekiem.

	 2.
	 Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	 Projekts šo jomu neskar

	 3.
	 Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	 Projekts šo jomu neskar

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Nosakot projektā minēto vielu lietošanas ierobežojumus, tiek nodrošināta patērētāju veselības aizsardzība atbilstoši jaunākajām zinātniskajām atziņām.
SIA „Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca” Toksikoloģijas un sepses klīnikas Saindēšanās informācijas centram būs iespēja vajadzības gadījumā operatīvāk saņemt informāciju par kosmētikas līdzekļa sastāvu.

	 5.
	 Administratīvās procedūras raksturojums
	 SIA „Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca” Toksikoloģijas un sepses klīnikas Saindēšanās informācijas centra nominētais administrators saņems paroles pieejai Eiropas Komisijas elektroniskajai kosmētikas līdzekļu datu bāzei. Minētā datu bāze satur informāciju par Eiropas Savienības tirgū pieejamo kosmētikas līdzekļu sastāvu un Saindēšanās informācijas centrs to izmantos, lai vajadzības gadījumā sniegtu tūlītēju medicīnisko palīdzību vai konsultētu kolēģus par ieteicamo ārstēšanu.

	 6.
	 Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	 Projekts šo jomu neskar

	 7.
	 Cita informācija
	 Nav


 

	 V. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām

	 1.
	 Saistības pret Eiropas Savienību
	1. Komisijas 2011. gada 13. maija Direktīvas 2011/59/ES ar ko groza Padomes Direktīvu 76/768/EEK attiecībā uz kosmētikas līdzekļiem, lai pielāgotu tās II un  III pielikumu tehnikas attīstībai (turpmāk - Direktīva 2011/59/ES) prasības jāpārņem līdz 2012.gada 3.janvārim.
2. Eiropas Parlamenta un Padomes regulas (EK) Nr.1223/2009 (2009.gada 30.novembris) par kosmētikas līdzekļiem (turpmāk – Regula 1223/2009) 13. panta 6. daļā noteikts, ka Komisija dara pieejamu noteiktu informāciju ārstēšanas vajadzībām Toksikoloģijas centriem un tamlīdzīgām iestādēm, ja dalībvalstis šādus centrus ir izveidojušas. Ar šo projektu tiek pateikts, kura iestāde Latvijā ir pielīdzināma Toksikoloģijas centram un ir tiesīga saņemt minēto  informāciju.

	 2.
	 Citas starptautiskās saistības
	 Noteikumu projekts nav jāsaskaņo ar Eiropas Komisiju, bet Eiropas Komisija ir jāinformē par direktīvas pārņemšanu.

	 3.
	 Cita informācija
	Nav


 

	 1.tabula

Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem

	 Attiecīgā ES tiesību akta datums, numurs un nosaukums
	 Direktīva 2011/59/ES

	  

	 A
	 B
	 C
	 D

	Attiecīgā ES tiesību akta panta numurs (uzskaitot katru tiesību akta vienību – pantu, daļu, punktu, apakšpunktu)
	Projekta vienība, kas pārņem vai ievieš katru šīs tabulas A ailē minēto ES tiesību akta vienību
	Informācija par to, vai šīs tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības tiek pārņemtas vai ieviestas pilnībā vai daļēji.
	Informācija par to, vai šīs tabulas B ailē minētās projekta vienības paredz stingrākas prasības nekā šīs tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības.

	Direktīvas 2011/59/ES 1.pants
	Noteikumu projekta 1.3. -1.10. punkts
	pārņemtas pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 2010/72/ES 2.pants
	Noteikumu projekta 1.2.un 2.punkts
	pārņemtas pilnībā
	neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 2010/72/ES 3.pants
	Stāšanās spēkā
	nav attiecināms
	neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 2010/72/ES 4.pants
	Direktīvas adresāti
	nav attiecināms
	neparedz stingrākas prasības

	    

	 Kā ir izmantota ES tiesību aktā paredzētā rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību akta normas.

Kādēļ?
	 Projekts šo jomu neskar

	 Saistības sniegt paziņojumu ES institūcijām un ES dalībvalstīm atbilstoši normatīvajiem aktiem, kas regulē informācijas sniegšanu par tehnisko noteikumu, valsts atbalsta piešķiršanas un finanšu noteikumu (attiecībā uz monetāro politiku) projektiem
	 Projekts šo jomu neskar

	 Cita informācija
	 Nav

	 1.tabula

Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem

	 Attiecīgā ES tiesību akta datums, numurs un nosaukums
	 Regula 1223/2009

	  

	 A
	 B
	 C
	 D

	Attiecīgā ES tiesību akta panta numurs (uzskaitot katru tiesību akta vienību – pantu, daļu, punktu, apakšpunktu)
	Projekta vienība, kas pārņem vai ievieš katru šīs tabulas A ailē minēto ES tiesību akta vienību
	Informācija par to, vai šīs tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības tiek pārņemtas vai ieviestas pilnībā vai daļēji.
	Informācija par to, vai šīs tabulas B ailē minētās projekta vienības paredz stingrākas prasības nekā šīs tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības.

	Regulas 1223/2009 13. panta 6. daļa
	Noteikumu projekta 1.1. apakšpunkts
	pārņemtas pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	    

	 Kā ir izmantota ES tiesību aktā paredzētā rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību akta normas.

Kādēļ?
	 Projekts šo jomu neskar

	 Saistības sniegt paziņojumu ES institūcijām un ES dalībvalstīm atbilstoši normatīvajiem aktiem, kas regulē informācijas sniegšanu par tehnisko noteikumu, valsts atbalsta piešķiršanas un finanšu noteikumu (attiecībā uz monetāro politiku) projektiem
	 Projekts šo jomu neskar

	 Cita informācija
	Saskaņā ar Ministru kabineta 2004. gada 20. aprīļa noteikumu Nr. 354 „Noteikumi par būtiskajām prasībām kosmētikas līdzekļiem un to uzraudzības kārtību”” (turpmāk – noteikumi) 69.1 punktu, Latvijas kompetentā iestāde kosmētikas līdzekļu drošuma jomā ir Veselības inspekcija. Tas ir paziņots Eiropas Komisijai saskaņā ar Regulas 1223/2009 34.panta 2. punktu, lai saskaņā ar minētās regulas 39.panta otro daļu no 2012. gada 11.janvāra būtu iespēja saņemt informāciju no Eiropas Komisijas datubāzes par paziņotajiem kosmētikas līdzekļiem. 
Pamatojoties uz  minēto noteikumu 69.1 punktu, Veselības inspekcija attiecīgi veic arī Regulas 1223/2009 22. pantā noteiktos pienākumus un piemēro Regulas 1223/2009 37. pantā minētās sankcijas atbilstoši Administratīvo pārkāpumu kodeksam.
Tā kā saistībā ar Padomes Direktīvas 76/768/EEK attiecībā uz kosmētikas līdzekļiem atcelšanu un Regulas 1223/2009 piemērošanu no 2013. gada 11.jūlija, būtu jāveic daudz grozījumu noteikumos (svītrojot tās prasības, kas turpmāk tiek noteiktas ar regulu), paredzēts, ka noteikumi zaudēs spēku un tiks virzīti apstiprināšanai jauni noteikumi, lai nodrošinātu Regulas 1223/2009 prasību izpildi. Minētais normatīvais akts tiks izstrādāts līdz 2013. gada 11.jūlijam un par to atbilstoši tiks paziņots Eiropas Komisijai.


	

	2.tabula
Ar tiesību akta projektu izpildītās vai uzņemtās saistības, kas izriet no starptautiskajiem tiesību aktiem vai starptautiskas institūcijas vai organizācijas dokumentiem.
Pasākumi šo saistību izpildei

	Attiecīgā starptautiskā tiesību akta vai starptautiskas institūcijas vai organizācijas dokumenta (turpmāk – starptautiskais dokuments) datums, numurs un nosaukums
	Projekts šo jomu neskar



	Cita informācija
	Nav


	 VII. Tiesību akta projekta izpildes nodrošināšana un tās ietekme uz institūcijām

	 1.
	 Projekta izpildē iesaistītās institūcijas
	 Projekta izpildi nodrošinās Veselības inspekcija un SIA „Rīgas austrumu klīniskā universitātes slimnīca” piešķirtā budžeta ietvaros. Papildus valsts budžeta līdzekļi nav nepieciešami.

	 2.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	Ministru kabineta noteikumu izpildi Veselības inspekcija nodrošinās atbilstoši esošajām funkcijām.

	 3.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Jaunu institūciju izveide
	 Jaunu institūciju izveide nav nepieciešama.

	 4.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju likvidācija
	 Esošu institūciju likvidācija nav paredzēta.

	 5.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju reorganizācija
	 Esošu institūciju reorganizācija nav nepieciešama.

	 6.
	 Cita informācija
	 Nav


 

III. sadaļa,  IV. sadaļa, VI. sadaļa -  Projekts šīs jomas neskar.
Veselības ministre
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A.Segliņa

67876102, anita.seglina@vm.gov.lv
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