Kinnitanud: T.Aro 22.08.2011 Dora ID 20180 
Teavitamine kosmeetikatoodete tootmise ja importimise kohta ning teabevormi väljastamine
Teenusstandard
1. Teenuse vajadus

Vastavalt rahvatervise seadusele on Eestis lubatud turustada kosmeetikatooteid, kui nende tootmisest Eestis või Eestisse importimisest on Terviseametit teavitatud enne toodete turule laskmist.  

Rahvatervise seaduse kohaselt on kosmeetikatoodete valdkonnas pädev asutus Terviseamet, kes kogub ja töötleb Eestis turule lastavate kosmeetikatoodete kohta esitatavat teavet. 

2. Teabevormi esitamine

Teabevorm esitatakse täidetud kujul käesoleva standardi lisa 2 kohaselt eelistatult e-postiga või tavalise postiga 2. eksemplaris. Teabevorm täidetakse vastavalt juhendile “Teave kosmeetikatoodete tootmise ja importimise kohta” (lisa 3). 
Terviseamet vaatab teabevormi läbi nii kiiresti kui võimalik, kuid mitte kauem kui 30 päeva jooksul kooskõlas märgukirjale ja selgitustaotlusele vastamise seadusega. Lõpp otsuse vastuvõtmine võib pikeneda lisa teabe vajadusel või seoses eksperttöörühma otsuse vastu võtmisega.
3. Teabevormi nõuetekohasuse kontroll

Teabevormis kontrollitakse esitatud andmete vormistuse juhendile vastavust, andmeid kosmeetikatoodete tootja ja maaletooja kohta, toodete rühmadesse jaotust ja toodete kasutusotstarbelt kosmeetikatoodete hulka kuulumist. 
4. Teabevormi registreerimine

Teabevormis esitatud andmed kantakse Terviseameti teavitamiste andmekogusse ja teabevorm allkirjastatakse. Ametnik teatab e-posti teel teabevormi esitajale andmekogusse kantud teabevormi ehk teatise numbri ja registreerimise kuupäeva.

Kui esitatud teabevormis on ebatäpsusi või vigu, võtab ametnik teabevormis märgitud teavitajaga kontakti sisuliste paranduste tegemiseks või lisateabe saamiseks toodete kohta. 

5. Toote määratlemine

Juhul, kui on tegemist piiripealse tootega, suunab ametnik selle toote koos tootjalt saadud lisateabega piiripealsete toodete eksperttöörühmale arutamiseks ja seisukoha võtmiseks. Vajadusel küsitakse Ravimiameti, Tarbijakaitseameti, Veterinaar- ja Toiduameti, Terviseameti kemikaaliohutuse osakonna ja meditsiiniseadmete osakonna arvamust. 
6. Lisateabe esitamine

Lisateavet nõutakse juhul, kui tekib seni avalikkusele kättesaadava teabe alusel kahtlus, et toote kasutusotstarve (näiteks: viide raviomadustele) või tootja poolt näidatud kasutamisviis ei vasta imporditava toote puhul kosmeetikatoodete definitsioonile. 
Toote määratlemiseks võib ametnik küsida järgmist lisateavet:

1. tootjapoolne toote määratlus (kasutusotstarve);

2. toote kvantitatiivne ja kvalitatiivne koostis;

3. toote kasutusjuhend;

4. toote terviseohutuse hinnang;

5. tootmismeetodi kirjeldus;

6. tootja originaal- ja/või eestikeelne toote märgistus (loetav foto või toote näidis).
7. Teavitamise tagasilükkamine

Juhul, kui toote määratlemise protsessi käigus otsustatakse, et toode ei kuulu kosmeetikatoodete hulka, siis teavitust vastu ei võeta ning sellest otsusest teavitatakse teabevormi esitajat. 

8. Andmete avalikustamine kodulehel

Terviseamet avalikustab kosmeetikatoodete teavitamiste kohta üldandmed kord kvartalis, iga uue kvartali esimesel kuul.
9. Teabevormi väljastamine

Teabevorm väljastatakse teavitajale paberkandjal kas Terviseametis allkirja vastu või postiga kahes eksemplaris, millest ühe teavitaja hiljem tagastab koos oma allkirjaga. Teine, allkirjastatud  või tagastatud teabevormi eksemplar arhiveeritakse ja säilitatakse Terviseametis, samuti säilitatakse andmekogusse sisestatud andmed iga teabevormi registreerimise kohta.

10. Teenusstandardi aluseks olevad õigusaktid

Rahvatervise seadus 14.06.1995 (RT I 1995, 57,978).
Kaubandustegevuse seadus 11.02.2004 (RT I 2004, 12, 78).
Kosmeetikatoodete direktiiv 76/768/EMÜ. 

Sotsiaalministri 20.04.2004 määrus nr 32 „ Kosmeetikatoodete märgistamise nõuded”.

Sotsiaalministri 23.02.2007 määrus nr 21 „Nõuded kosmeetikatoodetele ja nende käitlemisele”.

11. Küsimustele vastamine

Küsimuste korral pakutava teenuse kohta, võite helistada, kirjutada või külastusaja eelneval kokkuleppel tulla kohale.

Informatsiooni leiab veel Terviseameti kodulehelt http://www.terviseamet.ee/kemikaaliohutus/toodete-ohutus  .

Kõikidele kirjadele vastame hiljemalt 30 päeva jooksul.
12. Kontaktandmed
Kemikaali ja tooteohutuse büroo

Kemikaaliohutuse osakond
Terviseamet

Paldiski mnt 81, 10617 Tallinn 

Telefon: 6943 543
Faks: 6943 501
e-post: kesk@terviseamet.ee ; annemari.linno@terviseamet.ee
kodulehekülg: www.terviseamet.ee 

13. Tagasiside

Teenusstandardit uuendatakse vastavalt vajadusele.

Täname Teid ettepanekute ja arvamuste eest, mis aitavad parendada teenuse kvaliteeti!

14. Lisad

1. LISA Protsessijoonis
2. LISA Teabevorm

3. LISA Juhend vormi täitmiseks

1. Lisa  Protsessijoonis

[image: image1]
2. Lisa Teabevorm 
	TEAVE KOSMEETIKATOODETE TOOTMISE JA IMPORTIMISE KOHTA
NOTIFICATION ABOUT MANUFACTURING AND IMPORT OF COSMETIC PRODUCTS 



	1.  TOOTJA ÄRINIMI 

MANUFACTURER - NAME


	

	2.  TOOTJA AADRESS

MANUFACTURER – ADDRESS OF THE LOCATION


	

	3.  TOOTJA RIIK

MANUFACTURER - COUNTRY OF THE LOCATION


	

	4.  TARNIJA /IMPORTIJA ÄRINIMI
DISTRIBUTOR/IMPORTER - NAME


	

	5.  TARNIJA/IMPORTIJA ASUKOHT, TELEFON JA E-POSTI AADRESS 

DISTRIBUTOR/IMPORTER – ADDRESS OF THE LOCATION, PHONE NUMBER AND E-MAIL 


	

	6. KOSMEETIKATOODETE NÕUETEKOHASE TEABE ASUKOHA AADRESS

THE PROPER ADDRESS OF THE LOCATION INFORMATION, RELATING TO COSMETIC PRODUCTS

	

	7.  TEAVITAJA ÄRINIMI

NOTIFIER – COMPANY NAME


	

	8.  TEAVITAJA NIMI, AMETIKOHT, TELEFON

NOTIFIER – PERSON NAME, POSITION AND PHONE NUMBER


	

	9.  TEAVITAJA ISIKLIK ALLKIRI

NOTIFIER – PERSONAL SIGNATURE


	

	10.  TEAVITUSE VASTUVÕTU NUMBER JA KUUPÄEV 

NOTIFICATION NUMBER AND DATE  OF ADMISSION OR ACCEPTANCE


	KUUPÄEV (DATE): 

Nr/No: 

	11.  TERVISEAMETIS TEAVITUSE VASTUVÕTJA NIMI, AMETIKOHT, ALLKIRI 

TO ACCEPT OF  NOTIFICATION  - NAME ,  POSITION, SIGNATURE OF HEALTH BOARD SPECIALIST


	

	12. KOSMEETIKATOODETE LOETELU
  NOTIFYING LIST OF THE COSMETIC PRODUCTS

	Nr.
	Kosmeetikatoote originaalnimetus

Original name of the cosmetic product
	Kosmeetikatoote põhirühma nr  SOM määruse «Nõuded kosmee​tika​toodetele ja nende käitlemisele» lisa 1 järgi

Category number of cosmetic product
	Liikmesriigi nimi EÜ siseturul, kus kosmeetikatoode on esmakordselt turule lastud
Name of Country where the product was initially placed  on the Community market

	1.
	
	
	

	2.
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Nr:            Kuupäev (Date):

NIMI, AMETIKOHT, ALLKIRI  

(NAME ,  POSITION, SIGNATURE) 

3. LISA JUHEND TEABEVORMI “TEAVE KOSMEETIKATOODETE TOOTMISE JA
IMPORTIMISE KOHTA” TÄITMISEKS

Kooskõlas rahvatervise seaduse § 12² avalik- ja eraõigusliku juriidilise isiku ning füüsilise isiku ülesanded kosmeetikatoodete tootmisel ja turule laskmisel lõige 2 sätestatuga iga tootja, kes valmistab Eestis kosmeetikatooteid või laseb neid Eestis turule toote nõuetele vastavuse tõendamise seaduse mõistes, teatab enne kosmeetikatoote turule laskmist kirjalikult Terviseametile oma ärinime ja tegevuskoha aadressi.

Teabevormi täitmise üldnõuded:

Teabevorm esitatakse Terviseametile kirjalikult taasesitamist võimaldavas vormis kas elektronpostiga e-kirja lisana või lähetatakse aadressile: Paldiski mnt 81, 10617, Tallinn, Eesti, Terviseamet  posti teel paberkandjale trükitult ladinakeelses tähestikus (2 eksemplari). Tekstis ei tohi esineda parandusi, mahakriipsutamisi ega muid trükitehnilisi vigu. Esitatud teave peab vastama tegelikkusele ja olema esitatud käesolevas juhendis antud selgituste kohaselt. Iga tootja kohta täidab kosmeetikatoodetest teavitaja eraldi teabevormi punktid 1-9 ja 12, vormi punktid 10-11 täidab Terviseameti vastutav ametnik.

Teabevormi nõuded punktide 1-11 täitmise kohta vormi parempoolsetes lahtrites:

Punkt 1: TOOTJA ÄRINIMI – kosmeetikatoodete tootja nimi ja nimetus-näiteks OÜ Karp.

Punkt 2: TOOTJA AADRESS - tootja äriregistri kood ja asukoha andmed (tänav, majanumber, postiindeks, linn, riik, telefoninumber, kodulehekülje ja elektronposti aadress).

Punkt 3: TOOTJA RIIK - riigi nimetus, kus kosmeetikatooted tegelikult on valmistatud.

Punkt 4: TARNIJA/IMPORTIJA ÄRINIMI - toodete Eestisse tarnija /importija nimi ja nimetusnäiteks: AS Kolle.

Punkt 5: TARNIJA/IMPORTIJA ASUKOHT, TELEFON JA E-POSTI AADRESS, - toodete Eestisse tarnija/importija ja Eesti volitatud esindaja nimi ja nimetus, ärikood, asukoha andmed (tänav, majanumber, postiindeks, linn, riik, telefoninumber, kodulehekülje ja elektronposti aadress).

Punkt 6: KOSMEETIKATOODETE NÕUETEKOHASE TEABE ASUKOHA AADRESS

- täpne asukoha andmed (tänav, majanumber, postiindeks, linn, riik, telefoninumber, kodulehekülje ja elektronposti aadress).

Punkt 7: TEAVITAJA ÄRINIMI –teabevormi täitja (volitatud) ettevõtte nimi ja nimetus.

Punkt 8: TEAVITAJA NIMI, AMETIKOHT, TELEFON –teabevormi täitja (ettevõtja volitatud

esindaja) ees- ja perekonnanimi, ametinimetus ettevõttes ja telefoninumber.

Punkt 9: TEAVITAJA ISIKLIK ALLKIRI – teabevormi täitja (ettevõtja volitatud esindaja) allkiri.

Elektronpostiga lähetatud teabevormil on esitatud sama isiku digitaalne allkiri.

Punktid 10 - 11 täidab Terviseameti vastutav ametnik.

Teabevormi nõuded punkti 12 täitmise kohta:

Punkt12: KOSMEETIKATOODETE LOETELU – esitatakse lahtrites 12.1-12.4 (ei ole numbritega tähistatud) kosmeetikatoodete andmed järgmiselt:

12.1 - kosmeetikatoodete loetelus sisalduva toote järjekorranumber (Nr)

12.2 - kosmeetikatoote originaalnimetus pakendilt (ingliskeelne toote nimi ja määratlus)

12.3 - kosmeetikatoote põhirühm sotsiaalministri 23.02.2007.a määruse nr 21 „Nõuded kosmeetikatoodetele ja nende käitlemisele“ lisa 1 järgi (https://www.riigiteataja.ee/aktilisa/1021/2201/1012/lisa1.pdf)
12.4 – Liikmesriigi nimi EÜ siseturul, kus loetletud konkreetne kosmeetikaoode on esmakordselt turule lastud. Selleks riigiks on Eesti juhul, kui tootja laseb selle toote esmakordselt turule ja teeb seda Eesti Vabariigis.

NB! Teabevormi vigade vältimiseks ja protseduuri hõlbustamiseks täitjale on võimalik

lähetada täidetud vorm doc. vorminduses elektronpostiga Terviseameti kosmeetikatoodete valdkonnaga tegelevale spetsialistile aadressil: natali.promet@terviseamet.ee; annemari.linno@terviseamet.ee
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