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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
	

	 2.
	 Pašreizējā situācija un problēmas
	1.2010.gada 1.decembrī stājās spēkā Eiropas Parlamenta un Padomes 2009.gada 30.novembra regulas (EK) Nr.1223/2009 par kosmētikas līdzekļiem (turpmāk – Regula) 15.panta 1.un 2. punkts, kas nosaka prasības kancerogēno, mutagēno un reproduktīvajai sistēmai toksisko (turpmāk - CMR) vielu izmantošanai kosmētikas līdzekļos. Līdz ar to spēku zaudēja Padomes 1976. gada 27. jūlija Direktīvas 76/768/EEK par dalībvalstu likumu tuvināšanu attiecībā uz kosmētikas līdzekļiem (turpmāk – Direktīva) 4.b.pants. Tā kā Direktīvas prasības ir pārņemtas ar Ministru kabineta 2004.gada 20.aprīļa noteikumiem Nr.354 „Noteikumi par būtiskajām prasībām kosmētikas līdzekļiem un to uzraudzības kārtību" (turpmāk – Noteikumi), ir sagatavots Noteikumu grozījumu projekts, lai precizētu prasības  attiecībā uz CMR vielām atbilstoši minētajām izmaiņām Eiropas Savienības (turpmāk – ES) normatīvajos aktos.
2.Saskaņā ar Ministru kabineta 2008.gada 5.februāra noteikumu Nr.76 „Veselības inspekcijas nolikums" 4.7. apakšpunktu, viens no Veselības inspekcijas (turpmāk – Inspekcija) uzdevumiem ir uzturēt kosmētikas līdzekļu sastāvdaļu datu bāzi. Pašlaik minētajā datu bāzē tiek uzkrāta informācija par pilnīgi visiem Latvijas tirgū esošajiem kosmētikas līdzekļiem un to sastāvdaļām. Lai nedublētu tādas medicīniskiem mērķiem paredzētas informācijas uzkrāšanu, kas pieejama citā ES dalībvalstī, kā arī, lai iekļautos administratīvā sloga samazināšanas politikā, kas veicinātu uzņēmējdarbību valstī, sagatavoti grozījumi Noteikumos attiecībā uz kosmētikas līdzekļu paziņošanas kārtību.
       3. Informāciju par kosmētikas līdzekļiem aizvien biežāk vēlas sniegt citā ES dalībvalstī reģistrēti uzņēmumi, jo aizvien biežāk tie piegādā preci tieši Latvijas mazumtirgotājiem. Uzņēmējos rada neizpratni Noteikumu  prasība informācijas iesniegšanu veikt vienīgi Latvijas komercreģistrā reģistrētam komersantam, ko tie uztver kā šķērsli brīvai preču apritei. Minētā prasība izriet no Noteikumu 12.pielikuma 1.punktā noteiktā pienākuma juridiskai personai – iesniedzējam norādīt uzņēmuma reģistrācijas apliecības numuru komercreģistrā. Minētais nosacījums neļauj iesniegt informāciju pašnodarbinātām personām, kas nav juridiskas personas, ne arī ārvalstu uzņēmumu pārstāvniecībām Latvijā, kas reģistrētas pārstāvniecību reģistrā. Ņemot vērā minēto, sagatavoti grozījumi Noteikumu 12.pielikuma 1.punktā, lai precizētu kosmētikas līdzekļu datu bāzei sniedzamo informāciju par uzņēmumu. 

	 3.
	 Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	Nav

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Ministru kabineta noteikumu projekts 
1)atceļ līdz šim noteiktās prasības CMR vielu izmantošanai kosmētikas līdzekļos, jo no 2010.gada 1.decembra tās nosaka tieši piemērojamā ES Regula;
2) atceļ prasību kosmētikas līdzekļu izplatītājiem iesniegt Inspekcijā informāciju par kosmētikas līdzekļa sastāvu (medicīniskiem mērķiem), ja šī informācija ir pieejama kādas citas ES dalībvalsts datu bāzē;

3) nosaka, ka  sniegt informāciju par kosmētikas līdzekli var ne tikai Latvijas komercreģistrā reģistrētie komersanti;
4) ņemot vērā, ka atbilstoši jaunākajiem grozījumiem likumā „Par atbilstības novērtēšanu” (25.02.2010), Ekonomikas ministrija vairs neveic publikācijas laikrakstā „Latvijas Vēstnesis” par akreditētām institūcijām vai citām Eiropas Savienības dalībvalstu paziņotām akreditētām institūcijām, precizē noteikumu 59.punktā laboratorijām noteiktās prasības.

	 5.
	 Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Veselības ministrijas pakļautības iestāde Veselības inspekcija.
Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociācija

	 6.
	 Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Projektā minēto CMR 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. ES līmenī tika veikta arī sabiedriskā apspriešana.
Projektā paredzētie atvieglojumi uzņēmējiem izstrādāti, ņemot vērā  Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociācijas un uzņēmēju, kas vērsušies Inspekcijā, priekšlikumus. Plašāku sabiedrības daļu minētie grozījumi neskar.

	 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.

	 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.
Atvieglots administratīvais slogs uzņēmējiem -  izplatītājiem, kas sniedz informāciju par kādā citā ES dalībvalstī ražotu vai jau importētu kosmētikas līdzekli. 

	 5.
	 Administratīvās procedūras raksturojums
	 Projekts šo jomu neskar 

	 6.
	 Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	 Projekts šo jomu neskar

	 7.
	 Cita informācija
	 Nav


 
 
	 IV. Tiesību akta projekta ietekme uz spēkā esošo tiesību normu sistēmu

	 1.
	 Nepieciešamie saistītie tiesību aktu projekti
	 Projekts šo jomu neskar

	 2.
	 Cita informācija
	 Nav


 

	 V. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām

	 1.
	 Saistības pret Eiropas Savienību
	1976.gada 27.jūlija Padomes Direktīva 76/768/EEK par dalībvalstu tiesību aktu tuvināšanu attiecībā uz kosmētikas līdzekļiem (turpmāk – Direktīva 76/768/EEK), kuras 4.b.pants zaudē spēku saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2009.gada 30.novembra regulas (EK) Nr.1223/2009 par kosmētikas līdzekļiem 38.pantu ar 2010.gada 1.decembri.

	 2.
	 Citas starptautiskās saistības
	 Nav

	 3.
	 Cita informācija
	Projekta 1. punkts atceļ Noteikumu 6.9.apakšpunktā saskaņā ar Direktīvā 76/768/EEK noteikto prasību. 


 

	 1.tabula

Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem

	 Attiecīgā ES tiesību akta datums, numurs un nosaukums
	 Aizpilda, ja ar projektu tiek pārņemts vai ieviests vairāk nekā viens ES tiesību akts – jānorāda tā pati informācija, kas prasīta instrukcijas 55.1.apakšpunktā un jau tikusi norādīta arī V sadaļas 1.punkta ietvaros

	  Nav attiecināms, jo 1976.gada 27.jūlija Padomes Direktīvas 76/768/EEK par dalībvalstu tiesību aktu tuvināšanu attiecībā uz kosmētikas līdzekļiem  4.b.panta prasības tiek atceltas, nevis pārņemtas, savukārt Eiropas Parlamenta un Padomes 2009.gada 30.novembra regulas (EK) Nr.1223/2009 par kosmētikas līdzekļiem prasības piemērojamas tieši.

	 A
	 B
	 C
	 D

	
	
	
	

	    

	 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 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,  VI. sadaļa -  Projekts šo jomu neskar.
Veselības ministrs
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