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	FOLGENABSCHÄTZUNG

	1. Beschreibung des Problems

	Der Gesetzentwurf löst das Problem der Harmonisierung der Vorschriften über kosmetische Mittel, der Festlegung der Pflichten von Wirtschaftsteilnehmern und der Zuständigkeit von Behörden im Bereich der sich aus der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 über kosmetische Mittel (Neufassung), nachfolgend „Verordnung Nr. 1223/2009“ genannt, ergebenden Pflichten und Verwaltungsaufgaben. Mit dem geplanten Gesetzentwurf über kosmetische Mittel soll die Sicherheit der Verbraucher durch eine wirksame Überwachung kosmetischer Mittel gewährleistet werden.

	2. Empfohlene Lösung, darunter die geplanten Interventionsinstrumente, und das angestrebte Ergebnis

	Es wird empfohlen, einen Rechtsakt in Form eines Gesetzes zu erlassen, der die Pflichten von Unternehmen auf dem Markt der kosmetischen Mittel, die Zuständigkeit der Aufsichtsbehörden und Sanktionsregelungen bei Verstößen gegen die Bestimmungen der Verordnung Nr. 1223/2009 regelt.
Mit dem Ziel der Umsetzung des Artikels 22 der Verordnung Nr. 1223/2009, der die Mitgliedstaaten zur Überwachung der Einhaltung der guten Herstellungspraxis bei der Produktion kosmetischer Mittel verpflichtet, sieht der Gesetzentwurf die Pflicht vor, Unternehmen, die kosmetische Mittel herstellen, in ein Unternehmensverzeichnis aufzunehmen, das von den örtlich zuständigen Behörden der Staatlichen Hygieneinspektion geführt wird. 
Artikel 13 der Verordnung Nr. 1223/2009 ermöglicht den Mitgliedstaaten Zugang zu dem Meldeportal CPNP der Europäischen Kommission, in dem kosmetische Mittel erfasst werden. Zugang zu diesem Portal sollten folgende Personen haben: der Oberste Hygieneinspektor, der Leiter des Amtes für Wettbewerbs- und Verbraucherschutz, der staatliche Hygieneinspektor der Woiwodschaft und der staatliche Grenzinspektor für Hygiene. Ferner soll der Gesundheitsminister per Verordnung eine Einrichtung benennen, die Zugriff auf die Rahmenrezepturen kosmetischer Mittel hat, um eine geeignete medizinische Behandlung sicherzustellen. Diese Informationen werden Ärzten und Zahnärzten zugänglich gemacht. 
Artikel 23 der Verordnung Nr. 1223/2009 schreibt die Meldung ernster unerwünschter Wirkungen vor. Zur Überwachung und Umsetzung der Pflichten zur Meldung ernster unerwünschter Wirkungen an die Europäische Kommission und an die anderen Mitgliedstaaten wird ein Meldesystem für ernste unerwünschte Wirkungen im Zusammenhang mit dem Gebrauch kosmetischer Mittel eingerichtet. 
Laut Gesetzentwurf werden die Staatliche Hygieneinspektion und die Handelsaufsicht im Rahmen ihrer Zuständigkeit die Einhaltung der Vorschriften des geplanten Gesetzes über kosmetische Mittel und der Verordnung Nr. 1223/2009 überwachen. 
Da mit der Verordnung Nr. 1223/2009 die Richtlinien über Methoden zur Analyse der Zusammensetzung kosmetischer Mittel nicht aufgehoben werden, wird der Gesundheitsminister per Verordnung die zur Sicherheitsprüfung kosmetischer Mittel erforderlichen Bestimmungsmethoden festlegen.
Laut Artikel 37 der Verordnung Nr. 1223/2009 sind die Mitgliedstaaten angehalten, Vorschriften über Sanktionen für Verstöße gegen die Bestimmungen dieser Verordnung festzulegen. Die im geltenden Gesetz vom 30. März 2001 über Kosmetika (polnisches Gesetzblatt von 2013 Pos. 475 sowie von 2018 Pos. 650) enthaltenen strafrechtlichen Vorschriften zeigen in der Praxis nicht die erhoffte Wirkung und Effizienz, weshalb die Strafen, die im Straf- und im Ordnungswidrigkeitenrecht vorgesehen sind, durch verwaltungsrechtliche Sanktionen ersetzt wurden.
Mit Erlass des geplanten Gesetzes wird sichergestellt, dass die im Hoheitsgebiet der Republik Polen in Verkehr befindlichen kosmetischen Mittel in angemessener Weise überwacht werden. Von der gewählten Lösung wird erwartet, eine engmaschige Überwachung des Marktes kosmetischer Mittel gewährleisten zu können. Für dieses festgelegte Ziel ist die Angabe konkreter Indikatoren nicht möglich. An dieser Stelle ist zu betonen, dass das geplante Gesetz nicht darauf abzielt, die Zahl der verwaltungsrechtlichen Sanktionen (Geldstrafen), die bei Verstößen gegen diese Bestimmungen auferlegt werden, zu erhöhen.

	3. Wie wurde das Problem in anderen Ländern und insbesondere in den EU-/OECD-Mitgliedstaaten gelöst? 

	Die Verordnung Nr. 1223/2009 lässt den Mitgliedstaaten Gestaltungsfreiheit bei der Benennung zuständiger Behörden und Giftnotrufzentralen sowie bei der Festlegung von Vorschriften über Sanktionen für Verstöße gegen die Bestimmungen dieser Verordnung.
Aus diesem Grund wurde auf eine Analyse der in anderen Mitgliedstaaten angewandten Regelungen verzichtet, da die in anderen Mitgliedstaaten angenommenen Lösungen den dortigen Besonderheiten wie der Organisation der Marktüberwachung Rechnung tragen. Wie die Überwachung kosmetischer Mittel in anderen Mitgliedstaaten organisiert ist, lässt sich nicht auf die geplanten Vorschriften übertragen, zudem werden mit dem geplanten Gesetz die derzeitigen Zuständigkeitsbereiche der Aufsichtsbehörden nicht geändert. Eine Änderung der Zuständigkeit der Behörden könnte nämlich zusätzliche Ausgaben für die Staatskasse nach sich ziehen. 
Laut Verordnung Nr. 1223/2009 müssen Sanktionen wirksam, verhältnismäßig und abschreckend sein. Die Höhe der empfohlenen Geldstrafen ist den in Polen herrschenden wirtschaftlichen Bedingungen angepasst.

	4. Vom Entwurf betroffene Interessengruppen

	Gruppe
	Anzahl
	Datenquelle 
	Auswirkungen

	Wirtschaftsteilnehmer auf dem Markt für kosmetische Mittel: Erzeuger, Hersteller, benannte verantwortliche Personen, Importeure und Händler.
	Es wird angenommen, dass alle Wirtschaftsteilnehmer auf dem Markt für kosmetische Mittel von den Auswirkungen des Gesetzentwurfs betroffen sein werden.
Nach Angaben der Aufsichtsbehörden waren 2014 rund 3 670 Betriebe erfasst (Herstellung, Verpackung kosmetischer Mittel sowie Handel, d. h. Groß- und Einzelhandel) 
In der CPNP-Datenbank sind ungefähr 1 900 polnische Unternehmen verzeichnet, die kosmetische Mittel in Einklang mit der Verordnung Nr. 1223/2009 registriert haben, diese Registrierung erstreckt sich auf verantwortliche Personen und Händler.
	Formblatt MZ-48 für das Jahr 2014.
Suchergebnisse in der CPNP-Datenbank.
	Auf der Grundlage des Gesetzentwurfs werden Sanktionen für Verstöße gegen die Bestimmungen der Verordnung Nr. 1223/2009 auferlegt.

	Aufsichtsbehörden
	Im Zuständigkeitsbereich der einzelnen Inspektionen – Beschäftigte der Behörden der Staatlichen Hygieneinspektion und der Handelsaufsicht.
	–
	Die Behörden werden überwachen, ob Unternehmer den Anforderungen der Verordnung Nr. 1223/2009 nachkommen.

	5. Angaben zu Umfang und Dauer sowie Zusammenfassung der Ergebnisse der Konsultationen

	Es wurden keine Vorkonsultationen zum Gesetzentwurf durchgeführt.
Der Gesetzentwurf wurde im Rahmen der öffentlichen Konsultationen den folgenden Stellen vorgelegt, wobei eine 30-tägige Frist für die Abgabe von Bemerkungen festgelegt wurde:
1) Sekretariat für Gesundheitsschutz der Landeskommission der unabhängigen Gewerkschaften NSZZ „Solidarność“;
2) Unabhängige Selbstverwaltete Gewerkschaft „Solidarność 80“;
3) Polnischer Gewerkschaftsverband;
4) Forum der Gewerkschaften;
5) Polnischer Verband der Kosmetikindustrie;
6) Polnischer Kosmetologenverband;
7) Polnischer Verein der Kosmetik- und Reinigungsmittelindustrie;
8) Verbraucherverband;
9) Verein polnischer Verbraucher;
10) Polnischer Ökologischer Club;
11) WWF Polska;
12) Polnische Handelskammer; 
13) Verband Lewiatan;
14) Arbeitgeber der Republik Polen;
15) Verband des Polnischen Handwerks;
16) Polnische Organisation für Handel und Vertrieb;
17) Oberster Apothekenrat;
18) Hauptärzterat;
19) Hauptrat der Krankenschwestern und Hebammen;
20) Landesrat der Labordiagnostiker;
21) Rat für den öffentlichen Dialog;
22) Gemeinsame Kommission der Regierung und der Gebietskörperschaft.
Die Ergebnisse der öffentlichen Konsultationen wurden in einem Bericht zusammengefasst, der dieser Folgenabschätzung beigefügt ist.
Zeitgleich mit der Übermittlung des Gesetzentwurfs zu den öffentlichen Konsultationen wurde dieser gemäß den Vorschriften des Gesetzes vom 7. Juli 2005 über die Lobbytätigkeit im Gesetzgebungsverfahren (polnisches Gesetzblatt von 2017 Pos. 248) im Öffentlichen Mitteilungsblatt des Gesundheitsministeriums und gemäß dem Beschluss Nr. 190 des Ministerrates vom 29. Oktober 2013 über die Geschäftsordnung des Ministerrates (Monitor Polski von 2016 Pos. 1006 mit späteren Änderungen) im Öffentlichen Mitteilungsblatt des Regierungszentrums für Gesetzgebung veröffentlicht.

	6. Auswirkungen auf den Sektor der öffentlichen Finanzen

	(Festpreise aus dem Jahr ……)
	Folgen im Zeitraum von 10 Jahren ab Inkrafttreten der Änderungen [Mio. PLN]
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	Zusatzinformationen, darunter Angabe der Datenquellen und Voraussetzungen, die den Kostenplanungen zugrunde liegen
	Der Vorschlag zur Änderung der Rechtsvorschriften über kosmetische Mittel wird keine zusätzlichen Finanzmittel aus dem Staatshaushalt erforderlich machen. Die Aufgaben werden von folgenden Stellen wahrgenommen:
1) Verwaltungseinrichtung des Meldesystems für ernste unerwünschte Wirkungen im Zusammenhang mit dem Gebrauch kosmetischer Mittel, was eine wissenschaftliche Einrichtung im Sinne des Artikels 2 Nummer 9 des Gesetzes vom 30. April 2010 über die Finanzierung der Wissenschaft (polnisches Gesetzblatt von 2016 Pos. 2045 mit späteren Änderungen) sein kann; 
2) Einrichtung, die über eine Zugriffsberechtigung für die Informationen nach Artikel 13 Absätze 1–3 der Verordnung Nr. 1223/2009 verfügt. 
Diese Stellen werden per Verordnung vom Gesundheitsminister gemäß Artikel 13 und Artikel 18 des geplanten Gesetzes benannt. Für die Wahrnehmung der Aufgaben werden jährlich 40 000 PLN aus dem Haushalt des Hauptinspektorats für Hygiene bereitgestellt. Der vorgeschlagene Finanzierungsbetrag für die sich aus dem Gesetzentwurf ergebenden Aufgaben steht in Einklang mit der aktuellen Finanzierung der Aufgaben im Zusammenhang mit kosmetischen Mitteln. 
Der Aufbau eines Meldesystems für ernste unerwünschte Wirkungen im Zusammenhang mit dem Gebrauch kosmetischer Mittel wird den Staatshaushalt nicht zusätzlich belasten.
Daher ist keine Erhöhung der Staatsausgaben zu erwarten. Ferner wird eine Umschichtung der derzeitigen Mittel für die o. g. Aufgaben zu keiner Mittelkürzung führen. Die Änderungsvorschläge sind für den Fiskus kostenneutral.
In Anbetracht der Tatsache, dass die Wirksamkeit der Maßnahme sichergestellt werden soll, erscheint es zudem angebracht, das Institut für Arbeitsmedizin in Łódź weiterhin mit diesen Aufgaben zu betrauen, um die Kontinuität im Kontext der derzeit geltenden Verordnung des Gesundheitsministers vom 25. Mai 2004 über die Muster von Formblättern zur Übermittlung von Angaben über Kosmetika und Erkrankungen im Zusammenhang mit der Verwendung von Kosmetika sowie der Speicherung dieser Angaben im nationalen Informationssystem für in Verkehr gebrachte Kosmetika (polnisches Gesetzblatt Pos. 1471) zu gewährleisten. 
Diese Aufgaben werden aus dem Staatshaushalt aus dem Haushaltsposten des Gesundheitsministers finanziert und liegen innerhalb der Aufwendungsgrenzen, die jährlich im Haushaltsgesetz festgelegt werden, sodass eine Bereitstellung zusätzlicher Mittel nicht erforderlich ist. 
Das Erstellen eines Verzeichnisses der Kosmetikunternehmen wird keine Belastung der Staatskasse zur Folge haben. Es handelt sich um eine Formalisierung der von den Aufsichtsbehörden bereits geführten Unternehmenslisten. Das kann sich zudem positiv auf die Planung und Umsetzung der Überwachungsmaßnahmen auswirken. 
Sämtliche sich aus der Verabschiedung des geplanten Gesetzes ergebenden Aufgaben werden in den kommenden Jahren aus den jeweiligen Haushaltsposten finanziert und liegen innerhalb der Aufwendungsgrenzen, die jährlich im Haushaltsgesetz festgelegt werden, sodass eine Bereitstellung zusätzlicher Mittel nicht erforderlich ist. 
Die vorgeschlagenen Regelungen sehen keine neuen Pflichten für die Aufsichtsbehörden vor und werden sich daher auf deren Arbeit nicht auswirken. Die Regelungen präzisieren die Bestimmungen der Verordnung Nr. 1223/2009 betreffend die Überwachung und die Ernennung zuständiger Behörden für die jeweiligen Bereiche. Im Vergleich zu den geltenden Bestimmungen des Gesetzes vom 30. März 2001 über Kosmetika sehen die geplanten Lösungen auch keine Änderungen des Zuständigkeitsbereichs der Aufsichtsbehörden vor. Die formale Bestimmung, wonach die Behörden der Staatlichen Hygieneinspektion zur Prüfung der Kennzeichnung kosmetischer Mittel befugt sind, untermauert den Sachverhalt. Die Kontrollbehörden bewerten die ordnungsgemäße Kennzeichnung im Hinblick auf die Produktsicherheit für Verbraucher, dabei berufen sie sich jedoch nicht direkt auf die Befugnis zur Bewertung der Kennzeichnung, sondern auf die Kontrolle der Sicherheit kosmetischer Mittel.
Die Einnahmen aus verhängten Geldstrafen kommen dem Staatshaushalt zugute. Eine Schätzung deren Höhe kann jedoch nicht vorgenommen werden, da sich die geltenden Bestimmungen über Kosmetika auf Verstöße gegen die o. g. Bestimmungen beziehen und teilweise Bußgelder, aber auch Freiheitsbeschränkung, Gewahrsamnahme und Freiheitsstrafe vorsehen. Laut den Berichterstattungsformularen MZ-48 haben die Behörden der Staatlichen Hygieneinspektion 2014 im Zusammenhang mit der Überwachung kosmetischer Mittel 22 Geldbußen in Höhe von 6 700 PLN und 2015 insgesamt 21 Geldbußen in Höhe von 5 200 PLN verhängt. Der Gesetzentwurf sieht ausschließlich Geldstrafen vor, die auf dem Wege einer Verwaltungsentscheidung verhängt werden. Strafen sollen vor allem präventiven Charakter haben und abschreckend sein, aber angesichts der Erweiterung des Strafkatalogs und der Einführung von Geldstrafen ist auch mit Mehreinnahmen für den Staatshaushalt zu rechnen. Eine Schätzung der ungefähren Staatseinnahmen konnte nicht erfolgen, da die potenziellen Auswirkungen der geplanten Maßnahme aufgrund fehlender spezifischer Daten nicht ermittelt werden konnten. Beispielhafte Schätzwerte könnten die Zuverlässigkeit der vorgelegten Daten infrage stellen. 

	7. Auswirkungen auf die Wettbewerbsfähigkeit der Wirtschaft und das Unternehmertum, darunter auf die Funktionsweise von Unternehmen, sowie auf Familien, Bürger und private Haushalte
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	Zusatzinformationen, darunter Angabe der Datenquellen und die den Kostenplanungen zugrunde liegenden Annahmen 
	Der Gesetzentwurf sieht keine wesentlichen Änderungen vor, mit denen Unternehmen weitere Pflichten auferlegt würden. Die einzige Neuerung ist der Vorschlag zur Einführung einer Meldepflicht für Kosmetikunternehmen, was mit Kosten für diese Unternehmen einhergehen würde, da die entsprechenden Anträge in Papierform auf dem Postweg einzureichen wären. Es würden Portokosten anfallen. Dank der Informationen, die den Behörden der Staatlichen Hygieneinspektion über sämtliche Betriebsstätten, in denen kosmetische Mittel hergestellt werden, vorliegen, wird ein hohes Schutzniveau für die Verbraucher sichergestellt.

	8. Änderung der sich aus dem Entwurf ergebenden Verwaltungslasten (einschließlich der Informationspflichten)

	X  nicht zutreffend

	Zusätzlich zu den zwingenden EU-Anforderungen eingeführte Verwaltungslasten (Einzelheiten auf der Rückseite der Vergleichstabelle).
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	Bemerkung: Nach den Regelungsvorschlägen werden Hersteller, die eine gewerbliche Tätigkeit im Bereich der Herstellung kosmetischer Mittel ausüben möchten, ihren Betrieb in der zuständigen Kreisstelle für Hygiene und Epidemiologie anmelden müssen. Gegenüber den geltenden Vorschriften wird die Anmeldung des Unternehmens ein zusätzliches Verfahren darstellen. Es ist zu betonen, dass dies ausschließlich für Hersteller gilt. 

	9. Auswirkungen auf den Arbeitsmarkt 

	Die im Gesetzentwurf vorgeschlagenen Regelungen werden keine unmittelbaren Auswirkungen auf den Arbeitsmarkt haben.

	10. Auswirkungen auf sonstige Bereiche

	 Umwelt
 Stand und regionale Entwicklung
 sonstige:
	 Demographie
 Staatseigentum
	 Informatisierung
X  Gesundheit

	Zusammenfassung der Auswirkungen
	Das geplante Gesetz schafft die Rechtsgrundlagen für eine wirksame Überwachung der im Hoheitsgebiet der Republik Polen im Handel befindlichen kosmetischen Mittel.

	11. Geplante Umsetzung des Rechtsakts

	Das geplante Gesetz erfordert den Erlass folgender Durchführungsrechtsakte durch den Gesundheitsminister:
1) Verordnung des Gesundheitsministers über die Muster eines Antrags auf Eintragung in das Unternehmensverzeichnis, eines Antrags auf Änderung der Angaben im Unternehmensverzeichnis, eines Antrags auf Löschung aus dem Unternehmensverzeichnis und das Muster eines Nachweises über die Eintragung im Unternehmensverzeichnis;
2) Verordnung des Gesundheitsministers zur Ernennung einer Verwaltungseinrichtung des Meldesystems für ernste unerwünschte Wirkungen im Zusammenhang mit dem Gebrauch kosmetischer Mittel; 
3) Verordnung des Gesundheitsministers zur Ernennung einer Einrichtung, die über eine Zugriffsberechtigung für die Informationen nach Artikel 13 Absätze 1–3 der Verordnung Nr. 1223/2009 verfügt;
4) Verordnung des Gesundheitsministers über Kennzeichnungsarten, die für die Sicherheitskontrolle kosmetischer Mittel erforderlich sind.

	12. Wann und wie erfolgt eine Evaluierung der Auswirkungen des Entwurfs und welche Indikatoren werden angewandt?

	Mit dem Inkrafttreten des geplanten Gesetzes werden Instrumente bereitgestellt, die eine wirksame Überwachung der im Hoheitsgebiet der Republik Polen im Handel befindlichen kosmetischen Mittel erlauben. Nach Inkrafttreten der Bestimmungen des geplanten Gesetzes wird evaluiert, ob die Zahl der von den Behörden beaufsichtigten Unternehmen im Vergleich zum Jahr, das dem Jahr des Inkrafttretens des Gesetzes vorausging, gestiegen ist. Hilfsweise kann eine Bewertung der Anzahl und Höhe der Geldstrafen, die von den Aufsichtsbehörden im Zusammenhang mit den neuen Vorschriften verhängt wurden, erfolgen. Dagegen ist es mit messbaren Verfahren nicht möglich, eine Bewertung der „Erhöhung des Sicherheitsniveaus der Verbraucher“ vorzunehmen.

	13. Anhänge (wichtige Referenzdokumente, Studien, Analysen usw.) 

	Konsultationsbericht zum Gesetzentwurf über kosmetische Mittel.


