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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projektowana ustawa rozwiązuje problem harmonizacji przepisów dotyczących produktów kosmetycznych, określenia obowiązków podmiotów i właściwości organów w zakresie wykonywania obowiązków i zadań administracyjnych wynikających z rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczącego produktów kosmetycznych (wersja przekształcona), zwanego dalej „rozporządzeniem nr 1223/2009”. Celem proponowanego projektu ustawy o produktach kosmetycznych jest zapewnienie bezpieczeństwa konsumentów przez zapewnienie skutecznego nadzoru nad produktami kosmetycznymi. 


	2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt

	Proponuje się przyjęcie aktu prawnego w randze ustawy określającego obowiązki podmiotów działających na rynku produktów kosmetycznych, właściwość organów nadzoru oraz system kar administracyjnych związanych z nieprzestrzeganiem przepisów rozporządzenia nr 1223/2009.  
W celu zapewnienia realizacji przepisów art. 22 rozporządzenia nr 1223/2009 nakładającego na państwa członkowskie obowiązek monitorowania przestrzegania zasad dobrej praktyki produkcji produktów kosmetycznych w projekcie ustawy zaproponowano wprowadzenie obowiązku zgłaszania zakładów, w których są wytwarzane produkty kosmetyczne, do wykazu zakładów, który będzie prowadzony przez właściwe terenowo organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej. 
Przepis art. 13 rozporządzenia nr 1223/2009 daje państwom członkowskim dostęp do bazy notyfikacji produktów kosmetycznych (tzw. baza CPNP), prowadzonej przez Komisję Europejską. Proponuje się, aby dostęp do ww. bazy otrzymali: Główny Inspektor Sanitarny, Prezes Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów, państwowy wojewódzki inspektor sanitarny oraz państwowy graniczny inspektor sanitarny. Ponadto zaproponowano, aby minister właściwy do spraw zdrowia ustalił, w drodze rozporządzenia, ośrodek uprawniony do dostępu do receptur ramowych produktów kosmetycznych, mając na względzie konieczność zapewnienia właściwego leczenia. Informacje te będą dostępne dla lekarzy i lekarzy dentystów. 
Rozporządzenie nr 1223/2009 w art. 23 nakłada obowiązki związane z informowaniem o ciężkim niepożądanym działaniu. W celu monitorowania i realizacji obowiązków informowania Komisji Europejskiej oraz innych państw członkowskich o wystąpieniu ww. działania powołany zostanie System Informowania o Ciężkich Działaniach Niepożądanych Spowodowanych Stosowaniem Produktów Kosmetycznych. 

Zgodnie z projektem ustawy nadzór nad przestrzeganiem przepisów projektowanej ustawy o produktach kosmetycznych oraz przepisów rozporządzenia nr 1223/2009 będą sprawowały – w zakresie swoich kompetencji - Państwowa Inspekcja Sanitarna oraz Inspekcja Handlowa. 
Z uwagi na fakt, że rozporządzenie nr 1223/2009 nie uchyliło dyrektyw dotyczących metod analizy składu kosmetyków, minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia,  metody oznaczeń niezbędnych do kontroli bezpieczeństwa produktów kosmetycznych.
Zgodnie z art. 37 rozporządzenia nr 1223/2009 państwa członkowskie powinny ustanowić przepisy dotyczące sankcji za naruszenie przepisów ww. rozporządzenia. Obecnie obowiązujące w ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. z 2013 r. poz. 475 oraz z 2018 r. poz. 650) przepisy karne nie funkcjonują w praktyce tak skutecznie i efektywnie jak można by tego oczekiwać, dlatego też kary, podlegające reżimowi prawa karnego albo prawa o wykroczeniach, zastąpiono administracyjnymi karami pieniężnymi.

Przyjęcie projektowanej ustawy zapewni właściwy nadzór nad produktami kosmetycznymi znajdującymi się w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W efekcie przyjętego rozwiązania oczekuje się zapewnienia wysokiego poziomu nadzoru nad rynkiem produktów kosmetycznych. Dla tak określonego celu nie jest możliwe określenie konkretnych mierników rezultatu. Należy podkreślić, że celem proponowanej ustawy nie jest zwiększenie liczby kar administracyjnych (mandatów) nakładanych w związku z nieprzestrzeganiem tych przepisów.   


	3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE? 

	Rozporządzenie nr 1223/2009 pozostawia państwom członkowskim swobodę w określaniu właściwych organów, wyznaczenia ośrodków kontroli zatruć oraz ustanowienia przepisów dotyczących sankcji za nieprzestrzeganie jego przepisów.
Biorąc pod uwagę powyższe nie przeprowadzano analizy rozwiązań przyjętych w innych państwach członkowskich, ponieważ rozwiązania przyjęte przez inne kraje zależą od ich specyfiki np. organizacji nadzoru nad rynkiem. Organizacja nadzoru nad produktami kosmetycznymi w innych państwach członkowskich nie ma przełożenia na projektowane przepisy, a projektowana ustawa nie zmienia dotychczasowych zakresów kompetencyjnych organów nadzoru. W szczególności należy podkreślić fakt, że zmiana kompetencji organów mogłaby przełożyć się na wzrost wydatków z budżetu państwa. 

Zgodnie z rozporządzeniem nr 1223/2009 przepisy karne powinny być skuteczne, proporcjonalne i odstraszające. Proponowane wysokości kar odnoszą się do krajowych warunków ekonomicznych. 


	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Podmioty działające na rynku produktów kosmetycznych – wytwórcy, producenci, wyznaczone osoby odpowiedzialne, importerzy oraz dystrybutorzy.
	Należy założyć, że wszystkie podmioty działające na rynku produktów kosmetycznych mogą zostać objęte odziaływaniem projektu ustawy .
W 2014 r. organy nadzoru wykazały, że w ewidencji ujętych jest 3670 obiektów (produkcja, konfekcjonowanie produktów kosmetycznych oraz obrót – hurtownie i sklepy) 

W bazie CPNP znajduje się ok. 1900 firm z Polski, które zarejestrowały produkty kosmetyczne zgodnie z wymaganiami rozporządzenia nr 1223/2009 – rejestracja ta obejmuje osoby odpowiedzialne oraz dystrybutorów. 

	MZ-48 za rok 2014.
Wyniki wyszukiwania w bazie CPNP.
	Oddziaływanie projektu ustawy  wiązać będzie się z nałożeniem na jej podstawie sankcji związanych z niewypełnieniem przepisów rozporządzenia nr 1223/2009.

	Organy nadzoru
	W zakresie kompetencji poszczególnych Inspekcji – pracownicy organów Państwowej Inspekcji Sanitarnej oraz Inspekcji Handlowej.


	–
	Organy będą prowadzić nadzór nad przedsiębiorcami w zakresie spełniania wymagań określonych w rozporządzeniu nr 1223/2009.

	5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wyników konsultacji

	Nie były prowadzone pre-konsultacje publiczne projektu ustawy.

Projekt ustawy w ramach konsultacji publicznych został przekazany, z 30-dniowym terminem na zgłaszanie uwag, do następujących podmiotów:
1) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK NSZZ „Solidarność”;

2) KK NZZ „Solidarność 80”;

3) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;

4) Forum Związków Zawodowych;

5) Polskiego Związku Przemysłu Kosmetycznego;

6) Polskiego Towarzystwa Kosmetologów;

7) Polskiego Stowarzyszenia Przemysłu Kosmetycznego i Detergentowego;
8) Federacji Konsumentów;

9) Stowarzyszenia Konsumentów Polskich;

10) Polskiego Klubu Ekologicznego;

11) Fundacji WWF Polska;

12) Polskiej Izby Handlu; 

13) Konfederacji Lewiatan;

14) Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej;

15) Związku Rzemiosła Polskiego;

16) Polskiej Organizacji Handlu i Dystrybucji;

17) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
18) Naczelnej Rady Lekarskiej;

19) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych;

20) Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych;

21) Rady Dialogu Społecznego;
22) Komisji Wspólnej Rządu i Samorządu Terytorialnego.

Wyniki konsultacji publicznych zostały omówione w raporcie z konsultacji dołączonym do niniejszej Oceny.

Projekt ustawy, wraz z przesłaniem do konsultacji publicznych, został opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji zgodnie z uchwałą nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z późn. zm.).


	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z …… r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]
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	Źródła finansowania 
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Proponowana zmiana przepisów prawnych w zakresie kosmetyków nie będzie wymagała dodatkowego finansowania z budżetu państwa. Zadania realizowane będą przez:

1) ośrodek administrujący Systemem Informowania o Ciężkich Działaniach Niepożądanych Spowodowanych Stosowaniem Produktów Kosmetycznych, którym może być jednostka naukowa w rozumieniu art. 2 pkt 9 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz. U. z 2016 r. poz. 2045, z późn. zm.); 
2) ośrodek uprawniony do dostępu do informacji określonych w art. 13 ust. 1–3 rozporządzenia nr 1223/2009. 
Ośrodki te zostaną określone, w drodze rozporządzeń, przez ministra właściwego do spraw zdrowia zgodnie z art. 13 oraz art. 18 projektowanej ustawy. Zadania będą finansowane w ramach budżetu Głównego Inspektoratu Sanitarnego w wysokości 40 000 zł rocznie. Proponowana wysokość finasowania zadań wynikających z projektowanej ustawy jest zgodna z aktualnym finasowaniem związanym z wykonywaniem zadań dotyczących produktów kosmetycznych. 
Utworzenie System Informowania o Ciężkich Działaniach Niepożądanych Spowodowanych Stosowaniem Produktów Kosmetycznych nie będzie się wiązało z dodatkowymi wydatkami obciążającymi budżet państwa.

Mając na uwadze powyższe nie nastąpi zwiększenie wydatków państwa. Jednocześnie przesunięcie aktualnych środków na ww. zadania nie spowoduje zmniejszania tych wydatków. Proponowane zmiany są neutralne dla budżetu.

Ponadto, mając na uwadze zapewnienie sprawności działania, celowym wydaje się pozostawienie tych obszarów w Instytucie Medycyny Pracy w Łodzi, co pozwoli na zachowanie ciągłości w kontekście aktualnie obowiązującego rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 25 maja 2004 r. w sprawie wzorów formularzy przekazania danych o kosmetyku i przypadkach zachorowań spowodowanych użyciem kosmetyku oraz sposobu gromadzenia ich w krajowym systemie informowania o kosmetykach wprowadzanych do obrotu (Dz. U. poz. 1471). 

Ww. zadania będą finansowane z budżetu państwa z części, której dysponentem jest minister właściwy do spraw zdrowia, w ramach limitu wydatków określonego w ustawie budżetowej na dany rok, bez konieczności pozyskania dodatkowych środków na ten cel. 
Utworzenie wykazu zakładów wytwarzających produkty kosmetyczne nie będzie się wiązało z wydatkami obciążającymi budżet państwa. Stanowi sformalizowanie już prowadzonych przez organy nadzoru spisów zakładów. Jednocześnie może wpłynąć korzystnie na planowanie i realizowanie działań nadzorczych. 
Wszelkie skutki finansowe wynikające z przyjęcia projektowanej ustawy zostaną sfinansowane w kolejnych latach w ramach limitu wydatków określonego w ustawie budżetowej na dany rok, we właściwych częściach budżetowych, bez konieczności pozyskania dodatkowych środków na ten cel. 

Odnośnie do oddziaływania na organy nadzoru, proponowane rozwiązania nie nakładają na nie nowych obowiązków. Stanowią doprecyzowanie przepisów rozporządzenia nr 1223/2009 w zakresie nadzoru i wyznaczenia organów kompetentnych w poszczególnych obszarach. Proponowane rozwiązania nie zmieniają również zakresu kompetencji organów nadzoru w stosunku do dotychczasowych przepisów, określonych ustawą z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach. Formalne zapisanie, że organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej mają uprawnienia do kontroli znakowania produktów kosmetycznych stanowi potwierdzenie stanu faktycznego. Organy Inspekcji oceniają prawidłowość znakowania w zakresie bezpieczeństwa produktu dla konsumentów, powołując się jednakże nie bezpośrednio na upoważnienie do oceny znakowania, ale na kontrolę bezpieczeństwa produktu kosmetycznego.  
Dochodem budżetu państwa będą wpływy z nakładanych kar pieniężnych, jednakże nie jest możliwe ich oszacowanie, ponieważ obecne przepisy o kosmetykach odnoszą się do naruszeń związanych z ww. przepisami w części przewidując kary grzywny, ale również kary aresztu, ograniczenia wolności albo pozbawienia wolności. Zgodnie z drukami sprawozdawczymi MZ-48 w 2014 r. w zakresie produktów kosmetycznych organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej nałożyły w związku z nadzorem nad produktami kosmetycznymi 22 mandaty na kwotę 6700 zł, w 2015 r. 21 mandatów na kwotę 5200 zł. W projekcie ustawy przewidziano wyłącznie kary pieniężne nakładane w drodze decyzji administracyjnej. Przede wszystkim kary mają mieć charakter prewencyjny i odstraszający, jednakże w związku z rozszerzeniem katalogu kar oraz wprowadzeniem kar pieniężnych należy spodziewać się zwiększonego wpływu do budżetu z tego tytułu. Nieoszacowanie orientacyjnej wielkości wpływów do budżetu państwa wynika z braku możliwości określenia potencjalnych skutków proponowanych rozwiązań z powodu braku szczegółowych danych. Podanie przykładowej wielkości szacunku mogłoby wzbudzić wątpliwości, co do rzetelności przedstawionych danych. 

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 
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	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Projekt ustawy nie wprowadza zasadniczych zmian zwiększających obowiązki przedsiębiorców. Jedynym nowym elementem jest propozycja wprowadzenia rejestracji zakładów wytwarzających produkty kosmetyczne, która może rodzić koszty dla przedsiębiorców, o ile wnioski zostaną złożone w formie papierowej i przesłane listownie. Koszty te odpowiadać powinny kosztowi przesyłki. Natomiast posiadanie przez organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej wiedzy o wszystkich miejscach wytwarzania produktów kosmetycznych zapewni wyższy poziom ochrony konsumentów.


	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu

	X  nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
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	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	 FORMCHECKBOX 
 tak
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 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	Komentarz: Zgodnie z proponowanymi regulacjami w przypadku podjęcia działalności polegającej na wytwarzaniu produktów kosmetycznych wytwórca będzie zobowiązany do zarejestrowania zakładu we właściwej powiatowej stacji sanitarno-epidemiologicznej. W stosunku do dotychczasowych przepisów rejestracja zakładu będzie stanowiła dodatkową procedurę. Należy podkreślić, że obejmie ona wyłącznie wytwórców. 

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Regulacje zaproponowane w projekcie ustawy nie będą miały bezpośredniego wpływu na rynek pracy. 


	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny
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	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja

X zdrowie

	Omówienie wpływu
	Projektowana ustawa zapewni podstawy prawne pozwalające na efektywny nadzór nad produktami kosmetycznymi znajdującymi się w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.


	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	W związku z projektowaną ustawą niezbędne będzie wydanie przez ministra właściwego do spraw zdrowia następujących aktów wykonawczych:

1) rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzorów wniosku o wpis zakładu do wykazu zakładów,  wniosku o dokonanie zmian w wykazie zakładów, wniosku o wykreślenie z wykazu zakładów oraz wzoru zaświadczenia o wpisie do wykazu zakładów;

2) rozporządzenia Ministra Zdrowia określającego ośrodek administrujący Systemem Informowania o Ciężkich Działaniach Niepożądanych Spowodowanych Stosowaniem Produktów Kosmetycznych; 

3) rozporządzenia Ministra Zdrowia określającego ośrodek uprawniony do dostępu do informacji określonych w art. 13 ust. 1​–3 rozporządzenia nr 1223/2009;

4) rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie metod oznaczeń niezbędnych do kontroli bezpieczeństwa produktów kosmetycznych.

	12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Z dniem wejścia w życie projektowanej ustawy zostaną stworzone narzędzia pozwalające na efektywny nadzór nad produktami kosmetycznymi znajdującymi się w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Po wejściu w życie przepisów projektowanej ustawy oceniony zostanie wzrost liczby zakładów znajdujących się pod nadzorem organów w stosunku do liczby z ostatniego roku poprzedzającego jej wejście w życie. Może ewentualnie zostać oceniona liczba i kwota mandatów nałożonych przez organy nadzoru w związku z nowymi przepisami. Natomiast nie jest możliwe ocenienie „poziomu wzrostu bezpieczeństwa konsumentów” metodami mierzalnymi. 


	13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.) 

	Raport z konsultacji publicznych projektu ustawy o produktach kosmetycznych.


