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	ÉVALUATION D’IMPACT RÉGLEMENTAIRE

	1. Quel est le problème à résoudre?

	Le projet de loi résout le problème de l’harmonisation des dispositions relatives aux produits cosmétiques, de la définition des obligations des entités et de la compétence des organismes dans le cadre de l’exécution des obligations et des missions administratives découlant du règlement (CE) nº 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques (refonte), dénommé ci-après «règlement nº 1223/2009». L’objectif du projet de loi relatif aux produits cosmétiques est de garantir la sécurité des consommateurs en assurant un contrôle efficace des produits cosmétiques.

	2. Solution recommandée, y compris les outils d’intervention prévus et l’effet escompté

	Il est proposé l’adoption d’un acte juridique au rang de loi qui définisse les obligations des entités exerçant une activité sur le marché des produits cosmétiques, la compétence des services de contrôle ainsi que le système des sanctions administratives liées au non-respect des dispositions du règlement nº 1223/2009.
Afin d’assurer le respect des dispositions de l’article 22 du règlement nº 1223/2009 imposant aux États membres l’obligation de contrôle des principes de bonne pratique de la production des produits cosmétiques dans le projet de loi, il est proposé d’imposer l’obligation de déclarer les établissements, dans lesquels sont fabriqués les produits cosmétiques, dans une liste des établissements qui sera établie par les autorités compétentes, en fonction de la localisation de l’inspection des services sanitaires. 
La disposition de l’article 13 du règlement nº 1223/2009 donne aux États membres l’accès à la base de notification des produits cosmétiques (base CPNP), dirigée par la Commission européenne. Il est proposé que l’accès à la base susmentionnée soit donné: à l’inspecteur principal des services sanitaires, au président de l’Office de la protection de la concurrence et des consommateurs, à l’inspecteur national aux frontières des services sanitaires. Il est, de plus, proposé que le ministre compétent en matière de santé établisse, par voie de règlement, le centre autorisé à accéder aux formulations-cadres des produits cosmétiques, tout en garantissant un traitement médical approprié. Ces informations sont accessibles aux médecins et aux dentistes. 
Les dispositions de l’article 23 du règlement nº 1223/2009 imposent des obligations liées à l’information sur les effets indésirables graves. Afin de contrôler et de mettre en œuvre les obligations d’informer la Commission européenne ainsi que les autres États membres de l’apparition des effets susmentionnés, un système d’information sur les effets indésirables graves provoqués par l’utilisation de produits cosmétiques a été mis en place. 
Conformément au projet de loi, le contrôle du respect des dispositions du projet de loi relatif aux produits cosmétiques ainsi que des dispositions du règlement nº 1223/2009 sera effectué par l’inspection sanitaire nationale et par l’inspection du commerce, dans leurs domaines de compétence. 
Étant donné que le règlement nº 1223/2009 n’a pas abrogé les directives relatives aux méthodes d’analyse de la composition des cosmétiques, le ministre compétent en matière de santé définit, par voie de règlement, les méthodes d’étiquetage indispensables au contrôle de la sécurité des produits cosmétiques.
Conformément à l’article 37 du règlement nº 1223/2009, les États membres sont tenus de définir les dispositions relatives aux sanctions pour non-respect des dispositions du règlement susmentionné. Actuellement, dans la loi du 30 mars 2001 relative aux produits cosmétiques (Journal officiel de 2013, texte 475 et de 2018, texte 650), les dispositions obligatoires concernant les sanctions ne fonctionnent pas en pratique aussi efficacement et précisément qu’attendu. C’est la raison pour laquelle les sanctions, soumises au régime du droit pénal, ont été remplacées par des sanctions administratives.
L’adoption du projet de loi assurera un contrôle approprié des produits cosmétiques commercialisés sur le territoire de la République de Pologne. Dans les faits, on attend de la solution adoptée la garantie d’un niveau élevé de contrôle du marché des produits cosmétiques. Il n’est pas possible pour un tel objectif de définir des indicateurs concrets de résultat. Il convient de souligner que l’objectif du projet de décret n’est pas l’augmentation du nombre de sanctions administratives (amendes) imposées pour non-respect de ces dispositions.

	3. Comment le problème a-t-il été résolu dans d’autres pays, et notamment dans les pays membres de l’OCDE/l’UE? 

	Le règlement nº 1223/2009 laisse aux États membres la liberté de définir les services compétents, de désigner les centres de contrôle de l’intoxication ainsi que de définir les dispositions relatives aux sanctions pour non-respect de ces dispositions.
Compte tenu de ce qui précède, il n’a pas été effectué d’analyse des solutions adoptées dans d’autres États membres, car les solutions adoptées par d’autres pays dépendent de leur situation spécifique, pour l’organisation du contrôle du marché, par exemple. L’organisation du contrôle des produits cosmétiques dans les autres États membres n’est pas transposable aux dispositions prévues, mais le projet de loi ne modifie pas les domaines actuels des compétences des autorités de contrôle. En particulier, il convient de souligner le fait que la modification des compétences des autorités pourrait se traduire par une augmentation des dépenses du budget de l’État. 
Conformément au règlement nº 1223/2009, les dispositions relatives aux amendes devraient être efficaces, proportionnelles et dissuasives. Les montants des amendes proposées dépendent des conditions économiques des pays.

	4. Entités concernées par le projet de réglementation

	Groupe
	Nombre
	Source des données 
	Impact

	Les entités ayant une activité sur le marché des produits cosmétiques: les fabricants, les personnes responsables désignées, les importateurs ainsi que les distributeurs.
	Il convient de partir du principe que toutes les entités exerçant une activité sur le marché des produits cosmétiques peuvent être touchées par le projet de loi.
En 2014, les organismes de contrôle ont démontré que 3 670 établissements avaient été inventoriés (production, conditionnement des produits cosmétiques et mise sur le marché - grossistes et magasins) 
Dans la base CPNP, on trouve environ 1 900 sociétés en Pologne ayant enregistré des produits cosmétiques conformément aux exigences du règlement nº 1223/2009 (l’enregistrement comprend les personnes responsables ainsi que les distributeurs).
	MZ-48 pour l’année 2014.
Résultats des recherches dans la base CPNP.
	L’influence du projet de loi sera contraignante en fonction de ses propres sanctions liées au non-respect des dispositions du règlement nº 1223/2009.

	Organismes de surveillance
	Dans le cadre des compétences de chaque inspection: les employés des services de l’inspection nationale des services sanitaires et de l’inspection du commerce.
	–
	Les organismes se chargeront de la surveillance des entreprises dans le cadre du respect des exigences définies dans le règlement nº 1223/2009.

	5. Informations sur la portée, la durée et le résumé des résultats de la consultation

	Il n’y a pas eu de préconsultations publiques sur le projet de loi.
Le projet de loi a été transmis, dans le cadre de la consultation publique, avec un délai de 30 jours pour déposer des remarques, aux entités suivantes:
1) Secrétariat à la santé de la commission nationale NSZZ «Solidarność»;
2) NSZZ «Solidarność 80»;
3) Alliance des syndicats de Pologne (Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych);
4) Forum des syndicats (Forum Związków Zawodowych);
5) Association polonaise de l’industrie cosmétique (Polski Związek Przemysłu Kosmetycznego);
6) Société polonaise de cosmétologie (Polski Towarzystwo Kosmetologów);
7) Association polonaise de l’industrie cosmétique et de détergents (Polskie Stowarzyszenie Przemysłu Kosmetycznego i Detergentowego);
8) Fédération des consommateurs (Federacja Konsumentów);
9) Association des consommateurs polonais (Stowarzyszenie Konsumentów Polskich);
10) Club polonais d’écologie (Polski Klub Ekologiczny);
11) Fondation WWF Pologne (Fundacja WWF Polska);
12) Chambre de commerce polonaise (Polska Izba Handlu); 
13) Confédération Lewiatan (Konfederacja Lewiatan);
14) Employeurs de la République de Pologne (Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej);
15) Association des artisans polonais (Związku Rzemiosła Polskiego);
16) Organisation polonaise du commerce et de la distribution (Polska Organizacja Handlu i Dystrybucji);
17) Conseil général des pharmaciens (Naczelnej Rady Aptekarskiej);
18) Conseil supérieur de la médecine (Naczelnej Rady Lekarskiej);
19) Conseil national des infirmières et des sages-femmes (Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych);
20) Conseil national des diagnosticiens de laboratoire (Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych);
21) Conseil du dialogue social (Rady Dialogu Społecznego);
22) Commission mixte du gouvernement et des collectivités territoriales.
Les résultats de la consultation publique ont été abordés dans le rapport sur la consultation, joint en annexe à l’analyse d’impact.
Le projet de loi a été publié au Bulletin d’information publique sur le site du ministère de la santé conformément à l’article 5 de la loi du 7 juillet 2005 sur l’activité de lobbying dans le processus législatif (Journal officiel de 2017, texte 248) et au bulletin d’information publique du Centre législatif du gouvernement conformément à la résolution nº 190 du Conseil des ministres du 29 octobre 2013 – règlement intérieur des travaux des ministres (Journal officiel de 2016, texte 1006).

	6. Impact sur le secteur des finances publiques

	[prix constants pour ...... (année)]
	Effets sur une période de 10 ans à compter de la date d’entrée en vigueur des modifications [en millions de PLN]
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	Sources de financement
	

	Renseignements supplémentaires, y compris l’identification des sources de données et les hypothèses retenues dans le calcul
	La modification proposée pour les dispositions légales dans le domaine des cosmétiques n’exigera pas de financement supplémentaire du budget de l’État. Les missions seront réalisées par:
1) le centre d’administration du système d’information sur les effets indésirables graves provoqués par l’utilisation de produits cosmétiques pourra être une unité scientifique au sens de l’article 2, point 9, de la loi du 30 avril 2010 relative aux principes de financement de la science (Journal officiel de 2016, texte 2045, tel que modifié); 
2) le centre habilité à accéder aux informations définies à l’article 13, paragraphes 1 à 3, du règlement nº 1223/2009.
Ces centres seront définis par voie de règlement par le ministre compétent en matière de santé conformément à l’article 13 et à l’article 18 du projet de loi. Les missions seront financées dans le cadre du budget de l’inspecteur principal des services sanitaires pour un montant de 40 000 PLN par an. Le montant proposé pour le financement des missions résultant du projet de loi est conforme au financement actuel lié à l’exécution des missions concernant les produits cosmétiques. 
La création du système d’information sur les effets indésirables graves provoqués par l’utilisation de produits cosmétiques n’entraînera pas de dépenses supplémentaires pour le budget de l’État.
Eu égard à ce qui précède, il n’y aura pas de hausse des dépenses de l’État. Parallèlement, le déplacement des moyens actuels des missions susmentionnées n’entraîne pas une diminution des dépenses. Les modifications proposées sont neutres pour le budget.
De plus, compte tenu de l’efficacité de fonctionnement, il semble utile de laisser ces domaines à l’Institut de la médecine du travail à Łódz, ce qui permettra de conserver une continuité dans le contexte actuel du règlement obligatoire du ministre de la santé du 25 mai 2004 pour les modèles de formulaires de transmission des données relatives aux produits cosmétiques et aux cas de maladies provoquées par l’utilisation du produit cosmétique ainsi que pour leur mode de regroupement dans un système national d’informations relatif aux produits cosmétiques mis sur le marché (Journal officiel, texte 1471). 
Les missions susmentionnées seront financées par le budget de l’État, dans la mesure où le détenteur est le ministre compétent en matière de santé, dans le cadre de la limite des dépenses établies dans la loi budgétaire pour une année donnée, sans nécessité d’obtenir des financements supplémentaires à cette fin. 
La création d’une liste des établissements fabriquant des produits cosmétiques n’aura pas d’incidence sur le budget de l’État. Elle constitue une formalisation des listes des établissements déjà effectuée par les organismes de contrôle. Parallèlement, cela peut influencer positivement la planification et la réalisation des missions de contrôle. 
Toutes les conséquences financières résultant de l’adoption du projet de loi seront financées dans les prochaines années dans le cadre de la limite des dépenses définies par la loi budgétaire pour chaque année donnée, pour les parties concernées du budget, sans nécessité d’obtenir des financements supplémentaires à cette fin. 
Concernant l’influence sur les services de contrôle, les solutions proposées n’ajoutent pas de nouvelles obligations. Ces obligations sont une précision des dispositions du règlement nº 1223/2009 dans le cadre du contrôle et de la désignation des services compétents pour chaque zone. Les solutions proposées ne modifieront pas non plus le cadre de la compétence des organismes de contrôle par rapport aux règles actuelles définies par la loi du 30 mars 2001 relative aux cosmétiques. L’inscription formelle selon laquelle les services de l’inspection nationale des services sanitaires sont autorisés à contrôler l’étiquetage des produits cosmétiques constitue une affirmation d’un état de fait. Les services de l’inspection évaluent l’exactitude de l’étiquetage, dans le domaine de la sécurité du produit pour les consommateurs, en ne se référant toutefois pas directement à l’autorisation de vérification de l’étiquetage, mais au contrôle de la sécurité du produit cosmétique.
Les recettes du budget de l’État proviendront des sanctions pécuniaires infligées, mais malgré tout, il n’est pas possible de les évaluer car les dispositions actuelles relatives aux produits cosmétiques se rapportent aux infractions liées aux dispositions susmentionnées, qui prévoient en partie des amendes, mais également des peines de prison, des peines restrictives de liberté ou d’emprisonnement. Conformément aux formulaires MZ-48 de 2014, dans le domaine des produits cosmétiques, les services de l’inspection nationale des services sanitaires ont ajouté pour le contrôle des produits cosmétiques 22 amendes d’un montant de 6 700 PLN et 21 amendes d’un montant de 5 200 PLN en 2015. Le projet de loi prévoit uniquement des sanctions pécuniaires imposées par voie de décision administrative. Avant tout, les amendes doivent avoir un caractère préventif et dissuasif, mais étant donné l’élargissement du catalogue des sanctions et l’introduction d’amendes, il convient de s’attendre à un accroissement des recettes de l’État à ce titre. L’impossibilité d’estimer le volume des recettes du budget de l’État est due à l’impossibilité de définir les conséquences potentielles des solutions proposées du fait du manque de données détaillées. La transmission d’estimations pourrait éveiller des doutes quant à la fiabilité des données présentées. 

	7. Impact sur la compétitivité de l’économie et de l’entrepreneuriat, y compris sur le fonctionnement des entreprises et sur les familles, les citoyens et les ménages

	Effets

	Période en nombre d’années à compter de l’entrée en vigueur des modifications
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	Au total (0-10)

	En termes monétaires
[en millions de PLN, prix constants pour ...... (année)]
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	En termes non monétaires
	grandes entreprises
	

	
	secteur des micro, petites et moyennes entreprises
	

	
	familles, citoyens et ménages
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	Non quantifiables
	(ajouter/supprimer)
	

	
	(ajouter/supprimer)
	

	Renseignements supplémentaires, y compris l’identification des sources de données et les hypothèses retenues dans le calcul 
	Le projet de loi n’introduit pas de modification sensible alourdissant les obligations des entrepreneurs. Un nouvel élément est la proposition d’enregistrement des établissements fabriquant des produits cosmétiques, ce qui pourrait occasionner des coûts pour les entrepreneurs, pour autant que la demande soit déposée sous format papier et envoyée par la poste. Ces coûts devraient correspondre aux coûts des timbres. Toutefois, la connaissance par l’inspection nationale des services sanitaires de tous les lieux de fabrication des produits cosmétiques garantit un niveau de protection des consommateurs plus élevé.

	8. Modification des charges réglementaires (y compris des obligations en matière d’information) résultant du projet

	X sans objet

	Sont mises en place des charges en dehors de celles strictement exigées par l’UE (voir le tableau de compatibilité inverse).
	 oui
X  non
 sans objet

	 réduction du nombre de documents 
 réduction du nombre de procédures
 réduction du délai de traitement de chaque dossier
 autres:
	 augmentation du nombre de documents
X augmentation du nombre de procédures
 prolongation du délai de traitement de chaque dossier
 autres:

	Les charges mises en place sont adaptées au traitement électronique. 
	 oui
X  non
 sans objet

	Observation: conformément aux réglementations proposées en cas d’activités relatives à la fabrication de produits cosmétiques, le fabricant sera tenu d’enregistrer l’établissement auprès du centre régional d’épidémiologie et de santé compétent. Par rapport aux dispositions actuellement en vigueur, l’enregistrement de l’établissement constituera une procédure supplémentaire. Il convient de souligner qu’elle ne concerne que les fabricants. 

	9. Impact sur le marché du travail 

	La réglementation visée dans le projet de décret n’aura pas d’impact direct sur le marché du travail.

	10. Impact sur d’autres domaines

	 environnement naturel
 situation et développement régionaux
 autres:
	 démographie
 propriété de l’État
	 informatisation
X santé

	Examen de l’impact
	Le projet de loi assurera les bases légales permettant un contrôle réel des produits cosmétiques proposés à la vente sur le territoire de la République de Pologne.

	11. Mise en œuvre planifiée des dispositions de l’acte législatif

	À la suite du projet de loi, l’édition par le ministre compétent en matière de santé des actes législatifs sera indispensable:
1) le règlement du ministre de la santé relatif aux modèles de demande concernant l’inscription à la liste des établissements, de demande relative à des modifications dans la liste des établissements, de demande relative à la radiation de la liste des établissements ainsi qu’aux modèles d’attestations relatives à l’inscription à la liste des établissements;
2) le règlement du ministre de la santé définissant le centre administrant le système d’information sur les effets indésirables graves provoqués par l’utilisation de produits cosmétiques; 
3) le règlement du ministre de la santé définissant le centre autorisé à accéder aux informations visées à l’article 13, paragraphes 1 à 3, du règlement nº 1223/2009;
4) le règlement du ministre de la santé relatif aux méthodes de détermination indispensables pour le contrôle de la sécurité des produits cosmétiques.

	12. Comment et quand les effets du projet seront-ils évalués et quels seront les indicateurs utilisés?

	À compter de la date d’entrée en vigueur du projet de loi, des outils permettant un réel contrôle des produits cosmétiques se trouvant sur le territoire de la République de Pologne seront mis en place. Après l’entrée en vigueur des dispositions du projet de loi, l’augmentation du nombre d’établissements se trouvant sous le contrôle des services, par rapport au nombre de l’année précédente, précédant son entrée en vigueur, sera évaluée. Il est éventuellement possible d’estimer le nombre et le montant des amendes imposées par les services de contrôle en raison des nouvelles dispositions. Par contre, il n’est pas possible d’estimer «le niveau de l’augmentation de la sécurité des consommateurs» avec des méthodes de mesure.

	13. Annexes (documents pertinents concernant la source, la recherche, les analyses, etc.) 

	Rapport de la consultation publique sur le projet de loi relatif aux produits cosmétiques.


