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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  2011.gada 20.septembra Padomes Direktīva 2011/84/ES, ar ko groza Direktīvu 76/768/EEK attiecībā uz kosmētikas līdzekļiem,  lai tās III pielikumu pielāgotu tehnikas attīstībai (turpmāk – Direktīva 2011/84/ES). 

	 2.
	 Pašreizējā situācija un problēmas
	1.Patērētāju drošības zinātniskā komiteja (SCCP) izvērtēja ūdeņraža peroksīda lietošanas drošumu, un sniedza atzinumu, ka ūdeņraža peroksīda maksimālā koncentrācija 0,1 % ir droša mutes dobuma higiēnas līdzekļos. Savukārt to zobu baltināšanas un balināšanas līdzekļu lietošana, kuru sastāvā ir vairāk nekā 0,1 % un līdz 6 % ūdeņraža peroksīda vai tas izdalās no citiem savienojumiem vai maisījumiem šajos līdzekļos, var būt droša ievērojot šādus nosacījumus: 

1) pirms to lietošanas pārliecinoties, ka nav riska faktoru vai jebkuras citas mutes dobuma pataloģijas draudu, veicot pienācīgu klīnisko izmeklēšanu, 
2) nodrošinot, ka šo līdzekļu iedarbība tiek ierobežota tā, lai nodrošinātu, ka līdzekļus lieto vienīgi atbilstoši noteiktajam biežumam un lietošanas ilgumam. 
Lai ūdeņraža peroksīda izmantošana zobu balināšanas un baltināšanas līdzekļos būtu atbilstoša minētajam SCCP atzinumam, Direktīva 2011/84/ES nosaka, ka ūdeņraža peroksīdu saturoši līdzekļi nebūs patērētājam tieši pieejami. Direktīva 2011/84/ES paredz, ka katrā šo līdzekļu lietošanas ciklā pirmajā reizē tos izmantos tikai zobārsti, vai arī lietošana notiks viņu tiešā uzraudzībā, ja nodrošināts līdzvērtīgs drošuma līmenis. Pēc tam zobārsti nodrošinās šo līdzekļu pieejamību atlikušajam ciklam. 

Lai zobu baltināšanas un balināšanas līdzekļi, kuri satur vairāk nekā 0,1 % ūdeņraža peroksīda, tiktu lietoti atbilstoši, nepieciešama arī papildus informācija marķējumā. Tādēļ Direktīva 2011/84/ES nosaka, ka šiem līdzekļiem uz etiķetes jānorāda šāda informācija:
1) Ūdeņraža peroksīda procentuālā koncentrācija, kas ir šajos līdzekļos vai kas izdalās no citiem savienojumiem vai maisījumiem šajos līdzekļos. 
2) Pārdošanā vienīgi zobārstiem. Katrā lietošanas ciklā pirmo reizi līdzekli izmanto tikai zobārsti, kas definēti normatīvajos aktos par reglamentētajām profesijām un profesionālās kvalifikācijas atzīšanu, vai tiešā zobārsta uzraudzībā, ja nodrošināts līdzvērtīgs drošuma līmenis. Pēc tam to izsniedz patērētājam lietošanas cikla pabeigšanai. 
3)Nelietot personām vecumā līdz 18 gadiem.
            2. Pamatojoties uz to, ka Veselības inspekcijā vēršas uzņēmēji, kuriem kosmētikas līdzekļu eksportam uz valstīm, kas atrodas ārpus Eiropas Savienības, nepieciešami valsts institūcijas izdoti apliecinoši dokumenti par kosmētikas līdzekļa laišanu Latvijas tirgū, projektā iekļauta norma par Brīvās tirdzniecības sertifikāta izdošanu Latvijas uzņēmumam, kurš ražo kosmētikas līdzekļus un iesniedzis Veselības inspekcijā informāciju saskaņā ar Ministru kabineta 2004. gada 20. aprīļa noteikumos Nr. 354 „Noteikumi par būtiskajām prasībām kosmētikas līdzekļiem un to uzraudzības kārtību” 61., 62. un 62.1 punktu.
 Brīvās tirdzniecības sertifikāts netiks izsniegts par kosmētikas līdzekļiem, kuri tiek ražoti vienīgi eksportam,  jo tie bieži tiek ražoti atbilstoši trešo valstu drošuma prasībām, kas ir zemākas par ES prasībām. Eiropas normatīvie akti nenosaka šādu produktu kontroli un uzraudzību, līdz ar to par šādu kosmētikas līdzekļu atbilstības izvērtēšanu trešo valstu atbilstības prasībām ir atbildīgs pats uzņēmums. Nepieciešamo Brīvās tirdzniecības sertifikātu šajā gadījumā uzņēmums varēs saņemt akreditētā sertifikācijas iestādē „Latvijas sertifikācijas centrs”, kas jau šobrīd  izsniedz Brīvās tirdzniecības sertifikātu, kas apliecina produkta kvalitāti un atbilstību prasībām.
Daudzu pasaules valstu likumdošana nosaka, ka ārvalstu uzņēmumiem, kas vēlas ienākt to tirgos, ir jāuzrāda Brīvās tirdzniecības sertifikāts (Free sale certificate), kas ir produkta izcelsmes valsts kompetentās institūcijas izdots apliecinājums, ka attiecīgais produkts tiek brīvi pārdots tā izcelsmes valstī.
Brīvās tirdzniecības sertifikātu parasti lūdz uzrādīt kosmētikas, farmācijas, ķīmijas vai pārtikas produktiem, medicīnas ierīcēm.
Eiropas savienībā šim jautājumam nav vienotas pieejas, katra dalībvalsts izvēlas sev ērtāko Brīvās tirdzniecības sertifikāta izsniegšanas kārtību. Ir valstis, kur to izsniedz valsts iestādes (Apvienotā Karaliste, Nīderlande, Somija, Itālija) un ir valstis, kur tos izsniedz nozaru asociācijas (Polija) vai tirdzniecības kameras (Vācija, Čehija).


	 3.
	 Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	Nav

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Atbilstoši Direktīvas 2011/84/ES prasībām, Ministru kabineta noteikumu projekts nosaka, ka:
1) mutes dobuma higiēnas līdzekļi, ieskaitot mutes skalošanas līdzekļus, zobu pastas un zobu balināšanas un baltināšanas līdzekļus, kuros ūdeņraža peroksīda klātbūtne vai izdalīšanās ≤0,1%, ir brīvi pieejami patērētājiem, jo saskaņā ar SCCP atzinumu to lietošana ir droša;
2) zobu balināšanas un baltināšanas līdzekļus, kuros ūdeņraža peroksīda klātbūtne vai izdalīšanās > 0,1 % ≤ 6 %, lieto un izplata tikai zobārsti saviem pacientiem un nelieto personām, kas jaunākas par 18 gadiem. Šiem līdzekļiem jānorāda papildus informācija marķējumā par ūdeņraža peroksīda koncentrāciju, kā arī jābūt norādei nelietot personām līdz 18 gadiem un norādei, ka šie līdzekļi ir pārdošanā vienīgi zobārstiem. Marķējumā jānorāda, ka katrā lietošanas ciklā pirmo reizi līdzekli izmanto tikai zobārsti, vai arī lietošana notiek tiešā zobārsta uzraudzībā, ja nodrošināts līdzvērtīgs drošuma līmenis un tikai pēc tam zobārsts to var izsniegt patērētājam lietošanas cikla pabeigšanai.
Lai veicinātu Latvijas uzņēmēju eksportspēju uz trešajām pasaules valstīm, Ministru kabineta noteikumu projekts nosaka arī, ka Veselības inspekcija izsniedz Brīvās tirdzniecības sertifikātu par kosmētikas līdzekļiem, kas ir ražoti Latvijā un par kuriem ir sniegts paziņojums pirms to laišanas ES tirgū. Veselības inspekcija izsniedz minēto sertifikātu pēc uzņēmuma rakstiska vai elektroniski iesniegta pieprasījuma par pieprasījumā nosauktiem kosmētikas līdzekļiem, ja tie ir paziņoti Veselības inspekcijā. 

	 5.
	 Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Veselības inspekcija, Latvijas Zobārstu asociācija, Ekonomikas ministrija.

	 6.
	 Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Projekta apspriešanas gaitā Eiropas Komisijas kosmētikas līdzekļu darba grupā, kurā sākotnēji tika lemts par minētajiem ierobežojumiem, notika konsultācijas ar Eiropas Zobārstu asociāciju un Latvijas Zobārstu asociāciju. Minētajā darba grupā aktīvi piedalās arī kosmētikas ražotāju (COLIPA) un patērētāju organizāciju (BEUC) pārstāvji.
Noteikumu projekts tika nosūtīts saskaņošanai Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociācijai.

	 7.
	 Cita informācija
	


 

	 II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	 1.
	 Sabiedrības mērķgrupa
	Noteikumu 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 attiecas arī uz zobārstiem, kas sniedz zobu balināšanas un baltināšanas pakalpojumus.

	 2.
	 Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	 Noteikumu projekta tiesiskais regulējums var ietekmēt arī balinošo un baltinošo zobu pastu lietotājus, kuri turpmāk minētās zobu pastas, gadījumā, ja tās saturēs vairāk kā 0,1% ūdeņraža peroksīda, varēs iegādāties un lietot tikai zobārsta uzraudzībā.

	 3.
	 Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	 Projekts šo jomu neskar

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Nosakot ūdeņraža peroksīda lietošanas ierobežojumus zobus balināšanas vai baltināšanas līdzekļos, tiek nodrošināta patērētāju veselības aizsardzība atbilstoši jaunākajām zinātniskajām atziņām.

	 5.
	 Administratīvās procedūras raksturojums
	 Tā kā uzņēmējiem, kuriem kosmētikas līdzekļu eksportam uz valstīm, kas atrodas ārpus Eiropas Savienības, nereti nepieciešami valsts institūcijas izdoti apliecinoši dokumenti par kosmētikas līdzekļa laišanu Latvijas tirgū, projektā iekļauta norma par nepieciešamā apliecinājuma – Brīvās tirdzniecības sertifikāta - izdošanu Latvijas uzņēmumam. Minētais apliecinājums var tikt izdots Latvijas uzņēmumam, kurš ražo kosmētikas līdzekļus un iesniedzis Veselības inspekcijā informāciju saskaņā ar Ministru kabineta 2004. gada 20. aprīļa noteikumu Nr. 354 „Noteikumi par būtiskajām prasībām kosmētikas līdzekļiem un to uzraudzības kārtību” 61., 62. un 62.1 punktu. Lai saņemtu  Brīvās tirdzniecības sertifikātu, uzņēmējs vēršas Veselības inspekcijā elektroniski vai ar rakstveida iesniegumu, kurā norādīti kosmētikas līdzekļu nosaukumi un eksporta valsts, uz kā pamata Veselības inspekcija izsniedz minēto sertifikātu. 

	 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
	 Padomes Direktīva 2011/84/ES (2011.gada 20.septembris), ar ko groza Direktīvu 76/768/EEK attiecībā uz kosmētikas līdzekļiem,  lai tās III pielikumu pielāgotu tehnikas attīstībai (turpmāk – Direktīva 2011/84/ES)  prasības jāpārņem līdz 2012.gada 30.oktobrim.

	 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 2011/84/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 2011/84/ES 1.pants
	Noteikumu projekta 1.3 apakš punkts
	pārņemtas pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 2011/84/ES 2.pants
	Noteikumu projekta 1.2 apakšpunkts un 2.punkts
	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
	 Nav

	

	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. 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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