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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. [bookmark: Wyb%C3%B3r1]Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projektowane rozporządzenie wdraża do polskiego porządku prawnego siedem dyrektyw Unii Europejskiej odnoszących się do metod analiz stosowanych do kontrolowania składu produktów kosmetycznych, zastępując w tym zakresie rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie określenia procedur pobierania próbek kosmetyków oraz procedur przeprowadzania badań laboratoryjnych (Dz. U. z 2003 r. poz. 107 oraz z 2004 r. poz. 2106).  
Powyższe stanowi wykonanie upoważnienia zawartego w art. 25 ust. 3 ustawy z dnia 4 października 2018 r. o produktach kosmetycznych, zgodnie z którym minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, metody oznaczeń próbek produktów kosmetycznych niezbędnych do kontroli bezpieczeństwa produktów kosmetycznych, biorąc pod uwagę konieczność zapewnienia bezpieczeństwa zdrowia konsumentów oraz wiedzę naukową i techniczną. 

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

	Wdrożenie dyrektyw może nastąpić jedynie przez ustanowienie krajowych przepisów prawnych, na poziomie aktu wykonawczego. 

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

	Nie przeprowadzano analizy rozwiązań przyjętych w innych państwach członkowskich, ponieważ rozwiązania przyjęte przez inne kraje zależą od specyfiki ich systemu legislacyjnego i organizacji nadzoru nad rynkiem.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej
	16 wojewódzkich stacji sanitarno-epidemiologicznych działających w zintegrowanym systemie badań laboratoryjnych
	Art. 10 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 59)
	Metody analityczne wdrożone projektowanym rozporządzeniem mogą być wykorzystywane w ramach nadzoru przy dokonywaniu laboratoryjnych analiz chemicznych produktów kosmetycznych.

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

	Projektowane rozporządzenie nie było przedmiotem pre-konsultacji.
Projekt rozporządzenia w ramach konsultacji publicznych został przekazany, z 14-dniowym terminem na zgłaszanie uwag, do następujących podmiotów:
1) Instytutu Medycyny Pracy im. prof. dr. med. Jerzego Nofera w Łodzi; 
2) Polskiego Związku Przemysłu Kosmetycznego;
3) Polskiego Stowarzyszenia Przemysłu Kosmetycznego i Detergentowego;
4) Federacji Konsumentów;
5) Stowarzyszenia Konsumentów Polskich;
6) Polskiej Izby Handlu; 
7) Konfederacji Lewiatan;
8) Związku Pracodawców Business Centre Club;
9) Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej;
10) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;
11) Forum Związków Zawodowych;
12) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;
13) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK NSZZ „Solidarność”;
14) Związku Rzemiosła Polskiego;
15) Naczelnej Rady Lekarskiej;
16) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych;
17) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
18) Krajowej Rady Fizjoterapeutów;
19) Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych. 

Projekt, 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.). 
Wyniki konsultacji publicznych zostaną omówione w raporcie dołączonym do niniejszej Oceny.

	6. Wpływ na sektor finansów publicznych

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

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	
Wejście w życie projektowanego rozporządzenia nie będzie miało wpływu na finanse publiczne, w tym budżet państwa i budżety jednostek samorządu terytorialnego oraz na pozostałe jednostki sektora finansów publicznych.


	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 

	Skutki

	Czas w latach od wejścia w życie zmian
	0
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	Łącznie 
(0-10)

	W ujęciu pieniężnym
(w mln zł, 
ceny stałe z …… r.)
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	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
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	(dodaj/usuń)
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	-

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	-

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	-

	
	(dodaj/usuń)
	

	Niemierzalne
	-

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Projektowane rozporządzenie nie będzie miało wpływu na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe, osoby niepełnosprawne i starsze.  

	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).
	|_| tak
|_| nie
|_| nie dotyczy

	|_| zmniejszenie liczby dokumentów 
|_| zmniejszenie liczby procedur
|_| skrócenie czasu na załatwienie sprawy
[bookmark: __Fieldmark__47_1293148284]|_| inne:      
	[bookmark: __Fieldmark__48_1293148284]   |_| zwiększenie liczby dokumentów
|_| zwiększenie liczby procedur
|_| wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
[bookmark: __Fieldmark__52_1293148284]|_| inne:      


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	   |_|   tak
|_| nie
[bookmark: __Fieldmark__55_1293148284]X nie dotyczy


	Komentarz: 


	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowane rozporządzenie nie będzie miało wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	
|_|  środowisko naturalne
|_| sytuacja i rozwój regionalny
[bookmark: __Fieldmark__59_1293148284]|_| inne:      
	
|_| demografia
|_| mienie państwowe
	
|_| informatyzacja 
|_| zdrowie

	Omówienie wpływu
	Projektowane rozporządzenie nie będzie miało wpływu na pozostałe obszary.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Planowane wykonanie przepisów projektowanego rozporządzenia nastąpi z dniem jego wejścia w życie.

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

	Nie planuje się dokonywania ewaluacji efektów projektowanego rozporządzenia.

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

	Brak. 




1

