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ZAPROSZENIE DO ZGLASZANIA UWAG
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Celem tego dokumentu jest poinformowanie opinii publicznej i zainteresowanych stron o pracach Komisji, aby umozliwi¢
przekazanie informacji zwrotnych i skuteczny udziat w konsultacjach.

Zwracamy sie do tych grup o przedstawienie opinii na temat przyjetego przez Komisje podejscia do wskazanego problemu
i mozliwych rozwigzan oraz o przekazanie nam wszelkich istotnych informacji.

TYTUL OCENY Ocena rozporzadzenia w sprawie produktéw kosmetycznych
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(PLANOWANE TERMINY
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INFORMACJE DODATKOWE https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics pl

Dokument przeznaczony wytgcznie do celéw informacyjnych. Nie przesgdza on o ostatecznej decyzji Komisji co do tego, czy
inicjatywa ta zostanie zrealizowana, ani o jej ostatecznej treSci. Wszystkie opisane tu elementy inicjatywy, wtym jej
harmonogram, mogq ulec zmianie.

A. Kontekst polityczny, cel i zakres oceny

Kontekst polityczny

Rozporzadzenie w sprawie produktéw kosmetycznych nr 1223/2009' ma zastosowanie do wszystkich produktow
kosmetycznych udostepnianych na rynku UE. Gtéwnym celem rozporzgdzenia w sprawie produktow
kosmetycznych jest stworzenie jednolitych ram prawnych w catej UE w celu a) ochrony zdrowia konsumentow
poprzez zapewnienie, aby wszystkie kosmetyki spetniaty surowe wymogi bezpieczenstwa przed wprowadzeniem
do obrotu, oraz b) zapewnienia funkcjonowania rynku wewnetrznego produktéw kosmetycznych.

Rozporzadzenie w sprawie produktow kosmetycznych wplywa na producentéw, importeréw, dystrybutorow
i konsumentéw poprzez zapewnienie, aby wszystkie produkty kosmetyczne w UE byty bezpieczne w stosowaniu
oraz aby przepisy dotyczace ich sprzedazy byly spdéjne we wszystkich krajach. Do nadzorowania zgodnoSci
produktéw z przepisami wyznacza sie osobe odpowiedzialng z siedzibg w UE, ktéra ma dbac¢ o to, by produkty byty
bezpieczne i spetnialy wymogi regulacyjne przed ich sprzedaza. Produkty muszg byé m.in. wyraznie oznakowane
etykietg zawierajgcg informacje o skfadnikach, instrukcje stosowania iinformacje o wszelkich niezbednych
srodkach ostroznosci. Po wprowadzeniu produktéw do obrotu panstwa czionkowskie (tj. organy nadzoru rynku)
monitorujg produkty, aby zapewni¢, ze nadal spetniajg one wymagane normy. W egzekwowanie rozporzgdzenia
w sprawie produktow kosmetycznych na granicach zewnetrznych UE zaangazowane sg rowniez organy celne.

Pierwsza ocene rozporzagdzenia w sprawie produktéw kosmetycznych przeprowadza sie 10 lat po tym, jak
rozporzgdzenie zaczeto w petni obowigzywac?. Oczekuje sie, ze ocena dostarczy dowodéw na (i) sposéb
stosowania rozporzadzenia, (ii) osiggniecie celéw rozporzadzenia oraz (iii) jego adekwatno$¢ do zaktadanych
celéw, wtym transformacji ekologicznej icyfrowej oraz zewnetrznej iwewnetrznej konkurencyjnosci
przedsiebiorstw UE, w $wietle zachodzgcych zmian (np. sprzedaz przez internet i sprzedaz luzem?, etykietowanie
cyfrowe, produkty wykorzystywane w srodowisku zawodowym, coraz trudniejsze icoraz bardziej podzielone
otoczenie geopolityczne i gospodarcze itp.). Ocena obejmie m.in. obecny zakres rozporzadzenia, stosowane
definicje, stosowanie ogdlnego podejscia do zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do skladnikébw o potencjalnie
wyzszym ryzyku dla zdrowia ludzi oraz przepisy dotyczgce etykietowania, a takze gtdéwne tendencje w handlu
miedzynarodowym i zewnetrzng konkurencyjnos¢ przemystu UE. W ocenie przeanalizuje sie réwniez, czy
rozporzgdzenie w sprawie produktow kosmetycznych zapewnia wsparcie iumozliwia miedzynarodowg
konwergencje z innymi jurysdykcjami. W ramach oceny zbadane zostang obszary wymagajgce poprawy, w tym

1 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20240424.

2Rozporzadzenie w sprawie produktéw kosmetycznych nie zostato poddane ocenie od czasu jego petnego wdrozenia w 2013 r., byto
jednak przedmiotem horyzontalnych ocen adekwatnosci, wtym ,oceny adekwatnosci przepiséw dotyczacych chemikalidow” (z
wytaczeniem REACH) i ,oceny adekwatnosci przepiséw dotyczacych substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego”,
a takze przegladu w odniesieniu do substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego (zob. sekcja B).

3 Dotyczy to praktyki sprzedazy kosmetykdw w wiekszych iloSciach lub bez opakowan jednostkowych, czesto w pojemnikach
nadajacych sie do ponownego napetniania, w celu ograniczenia ilosci odpaddw i wspierania zrbwnowazonego rozwoju.
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wszelkie niewykorzystane mozliwosci uproszczenia i zmniejszenia obcigzen, a takze pomoze ona Komisji ustali¢,
czy konieczna jest zmiana rozporzadzenia.

Ocena obejmie okres od 2013 r. (kiedy rozporzgdzenie w sprawie produktéw kosmetycznych zaczeto obowigzywaé
w catosci) do 2024 r. W tym okresie wprowadzono 50 zmian* w zatgcznikach do rozporzgdzenia® oraz 11 poprawek
i jedng zmiane w art. 2 rozporzadzenia w sprawie produktéw kosmetycznych.

Ocena zostanie przeprowadzona we wszystkich panstwach UE i EOG. Obejmie ona wszystkie przepisy
rozporzgdzenia w sprawie produktéw kosmetycznych, w tym CPNP (portal zgtaszania produktéw kosmetycznych),
i bedzie uwzglednia¢ pie¢ kryteridbw oceny okreslonych w wytycznych dotyczacych lepszego stanowienia prawa:

» Skutecznosé: W jakim stopniu rozporzadzenie przyczynito si¢ do ochrony zdrowia ludzi przy jednoczesnym
zapewnieniu swobodnego obrotu produktami kosmetycznymi na jednolitym rynku? W jakim stopniu zostaty
osiggniete cele szczegodtowe?

+ Efektywnos¢: Jakie sg gléwne korzysci (w tym oszczednos$ci kosztéw) i koszty wdrozenia rozporzgdzenia?

+ Adekwatnos¢: Czy rozporzgdzenie jest w stanie zaspokoi¢ obecne potrzeby, czy tez jest przestarzate, w tym
w kontekscie transformacji ekologicznej i cyfrowej oraz konkurencyjnosci przemystu UE? Czy jego zakres
stosowania jest odpowiedni, czy tez nalezy go rozszerzy¢, tak aby obejmowat réwniez wptyw chemikaliow
w kosmetykach na srodowisko? Czy obecne przepisy sa wystarczajgce do zapewnienia bezpieczenstwa
produktéw zaréwno konsumentom, jak i przedsiebiorcom, w tym w kontekscie rozwoju sprzedazy przez
internet (w tym handlu elektronicznego) lub sprzedazy luzem, przy jednoczesnym poszerzaniu wiedzy na
temat bezpieczenstwa substanc;ji?

* Spojnosé (zgodnosé): Czy rozporzadzenie jest wewnetrznie spojne i czy jest zgodne z innymi przepisami
dotyczgcymi chemikaliéw, takimi jak CLP®, REACH?, rozporzadzeniem w sprawie detergentéws?,
rozporzadzeniem w sprawie produktow biobdjczych® i rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych10?
Czy jest spojne z innymi odpowiednimi przepisami, np. unijnymi przepisami dotyczacymi ochrony
konsumentow?

* Unijna wartos¢ dodana: Czy cele rozporzgdzenia mogtyby zostaé osiggniete tylko na szczeblu krajowym,
czy tez konieczne jest prawodawstwo dotyczgce kosmetykéw na szczeblu UE?

Ponadto w ramach oceny zebrane zostang dowody dotyczace wszystkich istotnych czynnikéw naukowych
i technologicznych majgcych wptyw na zdrowie ludzi i$rodowisko, atakze zmian prawnych, gospodarczych
i innych zmian zwigzanych z produktami kosmetycznymi. Ocena pozwoli stworzy¢ kompleksowy obraz obecnej
sytuacji oraz wskaze wyrazne wartosci odniesienia do oceny zmian, postepow i napotkanych wyzwan.

B. Lepsze stanowienie prawa

Strategia konsultacji

4 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20240424.

5 Zmiany w zafacznikach do rozporzadzenia w sprawie produktéw kosmetycznych uznaje sie za normalng dziatalnos$é i sg one

niezbedne do zapewnienia bezpieczeristwa konsumentow.

6 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin (https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

7 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwoleri istosowanych ograniczeri w zakresie chemikalibw (REACH) (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/ALL/?uri=celex%3A32006R1907).

8 Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentéw (https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2004/648/0j).

9 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32012R0528).

10 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych
(https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).
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Komisja zwrdci sie o przekazanie informacji zwrotnych od zainteresowanych stron, w tym wtasciwych organow
administracyjnych i organéw celnych, przedstawicieli przedsiebiorstw i przemystu (w tym producentéw sktadnikow
i produktow  kosmetycznych), organizacji pozarzgdowych, oséb fizycznych/konsumentéw, organizacji
konsumenckich i innych. Ponadto, zgodnie z politykg Komisji Europejskiej w zakresie lepszego stanowienia prawa
majgcg na celu opracowanie inicjatyw opartych na najlepszej dostepnej wiedzy, Komisja zaprosi rowniez
naukowcow, a takze organizacje akademickie i komitety naukowe posiadajgce wiedze specjalistyczng w dziedzinie
kosmetykéw do przedstawienia odpowiednich informacji i danych. Komisje w szczegdlnosci interesujg opinie
podsumowujgce obecny stan wiedzy w tej dziedzinie. Nadrzednym celem jest zebranie dowodéw (jakosciowych
i ilosciowych) oraz opinii od szerokiego grona zainteresowanych stron na temat efektywnosci i przydatnosci
rozporzgdzenia, atakze mozliwosci poprawy w zakresie wsparcia ekologicznego, cyfrowego iodpornego
jednolitego rynku.

Oprécz niniejszego zaproszenia do zgtaszania uwag w trakcie oceny przeprowadzone zostang 12-tygodniowe
konsultacje publiczne we wszystkich jezykach urzedowych UE oraz ukierunkowane konsultacje (np. w formie
ankiety internetowej izestawu wywiadéw z gtéwnymi zainteresowanymi stronami wymienionymi powyzej) ze
szczegdlnym uwzglednieniem MSP. Realizacje strategii konsultacji planuje sie na lata 2025-2026. Niniejsze
zaproszenie do zgtaszania uwag i konsultacje publiczne bedg dostepne za posrednictwem gtéwnej strony Komisji
poswieconej konsultacjom publicznym — portalu ,Wyraz swojg opinie”!1.

Dziatania konsultacyjne bedg promowane w odpowiednich grupach zainteresowanych stron oraz za
posrednictwem innych kanatéw komunikacji Komisji. Sprawozdanie podsumowujgce z konsultacji publicznych
zostanie opublikowane na stronie poswieconej konsultacjom po ich zakonczeniu. Do sprawozdania z oceny
zostanie zatgczone sprawozdanie zbiorcze podsumowujgce wyniki wszystkich dziatan konsultacyjnych.

Powody prowadzenia konsultacji

Celem konsultacji publicznych jest zebranie informacji na temat funkcjonowania rozporzadzenia w sprawie
produktéw kosmetycznych. Konsultacje z zainteresowanymi stronami dostarczg cennych informaciji stanowigcych
podstawe tej oceny. Konsultacje majg na celu:

e potwierdzenie tematéw i kwestii objetych ocena,

e zgromadzenie informacji, danych, pogladéw, opinii i doswiadczen w zakresie wdrozenia rozporzadzenia
w sprawie produktoéw kosmetycznych oraz zakresu, w jakim osiggneto ono swoje cele,

e zebranie opinii na temat przydatnosci rozporzadzenia z uwzglednieniem rozwoju naukowego oraz zmian
gospodarczych, spotecznych i innych.

Grupa docelowa

W konsultacjach mogg uczestniczyé wszystkie zainteresowane strony, w szczegdélnosci: administracje publiczne,
wiadze krajowe iregionalne (np. organy nadzoru rynku i organy $cigania, w tym organy celne), stowarzyszenia
branzowe i stowarzyszenia MSP (na szczeblu unijnym lub krajowym), organizacje konsumenckie, $rodowiska
akademickie, komitety naukowe, przedsiebiorstwa, wtym producenci, importerzy, posrednicy w procesie
dystrybucji (np. sprzedawcy detaliczni, operatorzy pocztowi iprzedsiebiorstwa logistyczne), dostawcy ({j.
odpowiednie przedsiebiorstwa, ze szczegdlinym uwzglednieniem MSP) oraz organizacije pozarzadowe (w
dziedzinie zdrowia, srodowiska i ochrony konsumentow).

Gromadzenie danych i metodyka

11 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say pl.
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Ocena zostanie wsparta badaniem zewnetrznym. Jej podstawe stanowi¢ bedg oficjalne informacje i dowody
dotyczgce wdrazania rozporzadzenia w sprawie produktéw kosmetycznych w panstwach UE. Zgromadzone
zostang rowniez odpowiednie aktualne dane z panstw UE, ktoére nie sg jeszcze dostepne za posrednictwem
istniejgcych badan i zrédet publicznych, w szczegdlnosci materiat statystyczny i dane dotyczace wdrozenia i innych
wyzwan.

Podstawg oceny beda sporzadzone przez Komisje odpowiednie sprawozdania, przeglady, badania i informacje
dotyczace prawodawstwa w zakresie chemikaliéw, a zwltaszcza kosmetykéw. Jednoczesnie wykorzystane zostang
analizy przeprowadzone i dane zebrane przez inne podmioty i pochodzgce z innych zrédet, takich jak Eurostat,
krajowe organy nadzoru i organy egzekwowania prawa, stowarzyszenia branzowe, konsumenckie i stowarzyszenia
MSP, organizacje spoteczenstwa obywatelskiego, komitety naukowe i organizacje badawcze/akademickie.

Ocena bedzie rowniez opierac¢ sie na innych zrédiach, zwtaszcza wytycznych przyjetych przez grupe roboczg ds.
produktow kosmetycznych, i bedzie odnosi¢ sie do odpowiednich prac przeprowadzonych w konteks$cie przegladu
rozporzgdzen REACH i CLP. Ponadto do oceny wykorzystane zostang informacje i dane zgromadzone na potrzeby
ukierunkowanego przegladu rozporzadzenia w sprawie produktéw kosmetycznych, a takze badania dotyczgcego
etykietowania substancji zapachowych moggcych powodowac alergie w produktach kosmetycznych. W ramach
oceny przeprowadzony zostanie przeglad literatury fachowej. Informacje ze wszystkich tych zrodet zostang
uzupetnione o informacje zwrotne z réznych dziatan konsultacyjnych wymienionych powyze;.

W ramach informacji zwrotnych przekazywanych w odpowiedzi na niniejsze zaproszenie do zgtaszania uwag
Komisja zacheca zainteresowane strony do przekazywania jej danych (lub odniesien do danych) dotyczacych
kosztow ikorzysci oraz do pomocy w okresleniu mozliwosci uproszczenia iograniczenia obcigzen
administracyjnych. Utatwi to ocene kosztow i korzysci zwigzanych z wdrozeniem rozporzadzenia oraz ocene, czy
nalezy dokona¢ w nim zmian.
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