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PR _COD lam

Objasnienie uzywanych znakow

*  Procedura konsultacji
wigkszos¢ oddanych gloséw
**[  Procedura wspoélpracy (pierwsze czytanie)

wiekszos¢ oddanych gltosow

**[I  Procedura wspolpracy (drugie czytanie)
wigkszos¢ oddanych gltosow, by zatwierdzi¢ wspolne stanowisko
wymagana wigkszo$¢ glosow ogolnej liczby postow PE, by
odrzucié¢ lub wprowadzi¢ poprawki do wspolnego stanowiska

***  Procedura zgody
wymagana wigkszo$¢ glosow ogdlnej liczby postow PE, za
wyjqtkiem przypadkow ujetych w art. 105, 107, 161 i 300 Traktatu
WE oraz w art. 7 Traktatu UE

*#*[  Procedura wspotdecyzji (pierwsze czytanie)
wigkszos¢ oddanych gltosow

**#*]  Procedura wspotdecyzji (drugie czytanie)
wigkszos¢ oddanych glosow, by zatwierdzi¢ wspolne stanowisko
wymagana wigkszo$¢ glosow ogélnej liczby postow PE, by
odrzucic lub wprowadzié poprawki do wspolnego stanowiska
***[I1  Procedura wspoldecyzji (trzecie czytanie)

wiekszos¢ oddanych gltosow, by zatwierdzi¢ wspolny projekt

(Wskazana procedura opiera si¢ na podstawie prawnej zaproponowanej przez
Komisje.)

Poprawki do tekstu legislacyjnego

W poprawkach Parlamentu zmiany zaznaczone sa wyttuszczonym drukiem i
kursywg. W aktach zmieniajacych powtorzone bez zmian fragmenty
obowigzujacego przepisu, do ktorego Parlament - w przeciwienstwie do
Komisji - proponuje poprawki, zaznaczane sa wytluszczonym drukiem.
Ewentualne skre$lenia w obrebie takich fragmentéw zaznaczane sg w sposob
nastepujacy: [...]. Oznakowanie zwyklg kursywq jest wskazowka dla stuzb
technicznych dotyczaca propozycji korekty elementow tekstu legislacyjnego
w celu ustalenia tekstu koncowego (np. elementdw w oczywisty sposob
btednych lub pomini¢tych w danej wersji jezykowej). Sugestie korekty
wymagaja zgody wlasciwych stuzb technicznych.
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PROJEKT REZOLUCJI LEGISLACYJNEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie produktow kosmetycznych (tekst przeksztalcony)
(COM(2008)0049 — C6-0053/2008 — 2008/0035(COD))

(Procedura wspoldecyzji: (przeksztalcenie)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie
(COM(2008)0049),

— uwzgledniajac art. 251 ust. 2 oraz art. 95 traktatu WE, zgodnie z ktorymi wniosek zostat
przedstawiony Parlamentowi przez Komisje (C6 0053/2008),

— uwzgledniajac porozumienie mi¢dzyinstytucjonalne z dnia 28 listopada 2001 r. w sprawie
bardziej uporzadkowanego wykorzystania techniki przeksztalcania aktow prawnych!,

— uwzgledniajac pismo z dnia 21 listopada 2008 r. skierowane przez Komisje Prawng do
Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa
Zywnosci zgodnie z art. 80a ust. 3 Regulaminu,

— uwzgledniajac art. 80 1 art. 51 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci oraz opini¢ Komisji Prawnej (A6-0484/2008),

A. majac na uwadze, ze konsultacyjna grupa robocza stuzb prawnych Parlamentu
Europejskiego, Rady i Komisji stwierdzita, ze przedmiotowy wniosek nie zawiera
zadnych zmian merytorycznych innych niz te okreslone jako takie we wniosku, oraz
majac na uwadze, ze w odniesieniu do kodyfikacji niezmienionych przepiséw
wczesniejszych aktow z tymi zmianami merytorycznymi wniosek zawiera prosta
kodyfikacje istniejacych tekstow, bez zmian merytorycznych,

1. zatwierdza po poprawkach wniosek Komisji po dostosowaniu do zalecen konsultacyjne;j
grupy roboczej ztozonej ze stuzb prawnych Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji;,

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne
wprowadzenie znaczacych zmian do swojego wniosku lub zastapienie go innym tekstem;

3. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie
1 Komisji.

' Dz.U. L 77 2 28.03.2002, s. 1.
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Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Punkt 25a preambuly (nowy)

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka

(25a) Wykorzystanie nanomateriatow w
produktach kosmetycznych moze rosngé
wraz z dalszym rozwojem technologii. W
celu zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony konsumentow, swobodnego
przeplywu towarow i pewnosci prawnej
dla producentow konieczne jest
opracowanie jednolitej definicji
nanomateriatow na szczeblu
miedzynarodowym. Wspolnota powinna
dgzyé do porozumienia w sprawie definicji
w ramach wlasciwych miedzynarodowych
forow. W przypadku osiggniecia takiego
porozumienia w niniejszym
rozporzqdzeniu naleiy odpowiednio
zmieni¢ definicje nanomateriatow.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Punkt 25b preambuly (nowy)

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka

(25b) Obecnie istniejgce informacje na
temat ryzyka zwigzanego

Z nanomaterialami nie sq wystarczajqce,
niezaleznie od ich trwalosci i
rozpuszczalnosci. Aby poprawicé proces
oceny ich bezpieczenstwa SCCP powinien
opracowac metody testowania
uwzgledniajgce ich specyficzne cechy.

Uzasadnienie

Nanomaterialy ze wzgledu na swoje mate rozmiary majq specyficzne wlasciwosci. Nalezy
opracowac specjalne metody testowania, tak aby mozna byto zidentyfikowac i ocenié
potencjalne ryzyko zwigzane z ich specyficznym charakterem.
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Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Punkt 25¢ preambuly (nowy)

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka

(25¢) Komisja powinna regularnie
dokonywac przeglgdu przepisow
dotyczqgcych nanomateriatow, niezaleinie
od ich trwalosci i rozpuszczalnosci,

z uwzglednieniem postepow naukowych.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Punkt 26a preambuly (nowy)

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka

(26a) Ocena bezpieczenstwa substancji,
zwlaszeza tych, ktore sklasyfikowano jako
CMR 1 lub 2, powinna brac¢ pod uwage
calkowite naraZenie na kontakt 7 tymi
substancjami pochodzgcymi ze wszelkich
Zrodel. Jednoczesnie dla uczestniczgcych
w opracowywaniu ocen bezpieczenstwa
istotne jest jednolite podejscie do
tworzenia i wykorzystania takich
szacunkow dotyczgcych catkowitego
narazenia. W rezultacie Komisja w scislej
wspolpracy 7 SCCP, Europejskq Agencjq
ds. Chemikaliow (ECHA), Europejskim
Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(EFSA) i innymi wlasciwymi
zainteresowanymi stronami powinna
niezwlocznie dokonad przeglgdu

i stworzyé wytyczne dotyczgce
opracowania i wykorzystania szacunkow
w zakresie catkowitego naraZenia dla tych
substanciji.

Uzasadnienie

W szczegolnosci w odniesieniu do substancji CMR oceng bezpieczenstwa nalezy rozwazy¢
w kontekscie catkowitego narazenia osob na kontakt z substancjami pochodzgcymi ze
wszystkich zrodel. Nalezy opracowac wytyczne dotyczqce wprowadzenia szacunkow w
zakresie catkowitego narazenia i ich wykorzystania w ocenach bezpieczenstwa
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poszczegolnych produktow.

Poprawka 5§

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Punkt 31 preambuly

Tekst zaproponowany przez Komisje

(31) Bezpieczenstwo gotowych produktow
kosmetycznych mozna zapewni¢ na
podstawie wiedzy o bezpieczenstwie ich
sktadnikow. Dlatego nalezy ustanowic
przepisy zakazujace testow gotowych
produktéw kosmetycznych na zwierzetach.
Wytyczne Komisji moglyby utatwi¢
wprowadzenie, w szczegolnosci w matych
1 Srednich przedsigbiorstwach, metod
zapewnienia bezpieczenstwa gotowych
produktow kosmetycznych, ktore nie
obejmujg testoéw na zwierzetach.

Poprawka

(31) Bezpieczenstwo gotowych produktow
kosmetycznych mozna zapewni¢ na
podstawie wiedzy o bezpieczenstwie ich
sktadnikow. Dlatego nalezy ustanowic
przepisy zakazujace testow gotowych
produktéw kosmetycznych na zwierzetach.
Wytyczne Komisji mogtyby utatwic¢
wprowadzenie, w szczegolnosci w matych
1 Srednich przedsigbiorstwach, zaréwno
metod badan, jak i procedur oceny
dostepnych istotnych danych, w tym
podejscia przekrojowego oraz podejscia
opartego na wadze dowodu, ktore nie
obejmujg testow na zwierzgtach w celu
zapewnienia bezpieczenstwa gotowych
produktow kosmetycznych.

Uzasadnienie

Nalezy uznaé, zZe wszelkie dostgpne istotne dane pochodzqce z istniejgcych badan nad
zwierzetami in vitro, in silico, spetniajgcych zasady dobrej praktyki laboratoryjnej lub nie, z
istniejgcych danych dotyczgcych ludzi czy tez innych Zrodel, powinny by¢ odpowiednio
uwzglednione w ocenie bezpieczenstwa gotowych produktow kosmetycznych.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Punkt 39a preambuly (nowy)

Tekst zaproponowany przez Komisje

PE409.426v02-00
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Poprawka

(39a) W ocenie bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego nalezy umozliwi¢
uwzglednienie wynikow ocen ryzyka
przeprowadzonych w innych wlasciwych
dziedzinach. Wykorzystanie takich danych
powinno byé naleiycie uzasadnione
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i usprawiedliwione.

Uzasadnienie

Nalezy umozliwi¢ wykorzystanie istniejgcych danych z ocen ryzyka w innych dziedzinach, lecz
Jjedynie, gdy ma to znaczenie dla oceny bezpieczenstwa danego produktu.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Punkt 40 preambuly

Tekst zaproponowany przez Komisje

(40) Konsument powinien by¢ chroniony
przed wprowadzajacymi w btad
oswiadczeniami, dotyczacymi skutecznosci
1 innych cech produktu kosmetycznego.
Aby rozwigzac kwestie zwigzane 3,
poszczegolnymi oswiadczeniami
dotyczgcymi cech produktow
kosmetycznych, naleiy stworzyé
moZliwosé stosowania zharmonizowanych
norm.

Poprawka

(40) Konsument powinien by¢ chroniony
przed wprowadzajacymi w btad
oswiadczeniami, dotyczacymi skutecznos$ci
1 innych cech produktu kosmetycznego.
Aby ocenié wainosc¢ okreslonych
oswiadczen dotyczgcych cech produktow
kosmetycznych, Komisja powinna
przedstawié sprawozdanie w sprawie
wykorzystania oswiadczen o produktach
oraz dowody na ich poparcie, a takze

w odpowiednim przypadku zaproponowacé
odpowiednie srodki stuzgce rozwiqzaniu
wszelkich wykazanych problemow.

Uzasadnienie

Nalezy zapewni¢, by w reklamach i na etykietach wykorzystywane byty jedynie oswiadczenia o
rzeczywistych cechach produktu. Wniosek wprowadza system jednolitych norm dotyczgcych
oswiadczen o produktach, ktore majg zostac¢ opracowane przez europejski organ

ds. harmonizacji (np. Europejski Komitet Normalizacyjny - CEN). Sprawozdawczyni popiera
jednolite podejscie, nie zgadza sie jednak z proponowanym rozwigzaniem. Komisja powinna
raczej dokonac przeglgdu wszystkich oswiadczen o produktach i sposobu udowadniania ich
wiarygodnosci przez osobe odpowiedzialng, a takze zaproponowac w odpowiednim
przypadku stosowne srodki stuzgce rozwigzaniu wszelkich napotkanych problemow.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Punkt 44a preambuly (nowy)

Tekst zaproponowany przez Komisje

RR\757707PL.doc

Poprawka

(44a) Panstwa czlonkowskie powinny
przyznac organom nadzoru rynkowego
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niezbedne uprawnienia, zasoby
i umiejetnosci w celu prawidltowego
wykonywania przez nie zadan.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 - litera b)

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka
b) ,,producent” oznacza osobg fizyczng lub b) ,,producent” oznacza osobg fizyczng lub
prawna, ktora projektuje lub wytwarza prawna, ktora projektuje, wytwarza lub
produkt lub ktora zleca zaprojektowanie opakowuje produkt lub ktora zleca
lub wytworzenie produktu, pod wtasng zaprojektowanie, wytworzenie lub
nazwa lub znakiem towarowym; opakowanie produktu, pod wlasng nazwa

lub znakiem towarowym;

Uzasadnienie

Szeroka definicja ,,producenta’ musi by¢ wyczerpujgca i obejmowac wszystkie etapy
produkcji produktu kosmetycznego.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 - litera ba) (nowa)

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka

ba) ,,podwykonawca” oznacza osobe
fizyczng lub prawng, ktora projektuje,
wytwarza lub opakowuje produkty na
rzecz innej osoby fizycznej lub prawnej
bedqgcej zleceniodawcq. Zleceniodawce
i podwykonawce wigze specyfikacja

i umowa.

Poprawka 11
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — litera ea) (nowa)

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka

ea) ., dystrybutor” oznacza osobe fizyczng i
prawng, ktora nabywa i odsprzedaje
produkt w stanie niezmienionym i ktorej
nie przystuguje prawo wlasnosci do znaku
towarowego.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 - litera ia) (nowa)

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka

ia) ,nanomaterial” oznacza
nierozpuszczalny lub biotrwaly i celowo
wyprodukowany material posiadajgcy co
najmniej jeden wymiar zewnetrzny lub
strukture wewnetrzng w skali od 1 do 100

nm.
Poprawka 13
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 - litera k)

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka
k) ,,niepozadane dziatanie” oznacza k) ,,niepozadane dziatanie” oznacza
szkodliwy wptyw na zdrowie ludzkie, niepoZgdany wptyw na zdrowie ludzkie,
bedacy skutkiem normalnego 1 dajacego si¢ bedacy skutkiem normalnego lub dajacego
racjonalnie przewidzie¢ stosowania si¢ racjonalnie przewidzie¢ stosowania
produktu kosmetycznego; okreslonego produktu kosmetycznego;

Uzasadnienie

Zwiekszenie jasnosci i uniknigcie uzycia stowa ,,szkodliwy ”. Stowo ,,szkodliwy”” ma okreslone
znaczenie w innych aktach prawnych UE (np. w rozporzgdzeniu REACH oraz aktach
prawnych dotyczgcych klasyfikacji/etykietowania).

Poprawka 14
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 - litera 1

Tekst zaproponowany przez Komisje

1) ,,ciezkie niepozqdane dzialanie”
oznacza niepozadane dziatanie, ktdre
powoduje tymczasowq lub stalg
niewydolnosé czynnosciowg,
niepelnosprawnosé, koniecznos$¢
hospitalizacji, wady wrodzone,
bezposrednie zagroZenie Zycia lub zgon;

Poprawka

1) ,,ciezkie dzialanie niepoigdane”
oznacza niepozadane dziatanie powodujqce
zgon, zagrozenie Zycia pacjenta,
konieczno$¢ hospitalizacji lub jej
przedtuienia, trwalq lub znaczng
niepelnosprawnos¢ lub uszczerbek na
zdrowiu, wade wrodzong lub uszkodzenie
plodu;

Uzasadnienie

Majgc na uwadze spojnos¢ tekstu oraz w celu mozliwie szybkiej identyfikacji powaznych

i rzadkich przypadkow, nalezy dostosowac definicje ,, ciezkiego niepozgdanego dziatania” do
definicji obecnie obowigzujgcych w ramach Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) i
Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (IHC).

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 - litera la) (nowa)

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — litera na) (nowa)

Tekst zaproponowany przez Komisje

PE409.426v02-00

Poprawka

la) ,,szczegolnie naraione grupy osob”
oznacza dzieci ponizej trzeciego roku
Zycia, osoby starsze i osoby, u ktorych
obserwuje si¢ nieprawidlowe reakcje
immunologiczne.

Poprawka

na) ,podrobiony produkt kosmetyczny”
oznacza produkt kosmetyczny, w tym jego
opakowanie i etykiete, na ktorym
zamieszczono znak towarowy, nazwe
handlowq lub jakiekolwiek inne
oznaczenie majgce na celu identyfikacje
znaku towarowego, znak lub emblemat,

RR\757707PL.doc



lub inne tego rodzaju oznaczenie
producenta produktu kosmetycznego
innego niz osoba, ktora rzeczywiscie
wyprodukowata produkt, i ktory tym
samym niezgodnie ze stanem faktycznym
imituje lub jest przedstawiany jako
produkt innego producenta produktow
kosmetycznych.

Uzasadnienie

Europejski sektor kosmetykow jest jedng z gtownych dziedzin dzialalnosci przemystowej, w
ktorych wystepuje zjawisko podrabiania, co powoduje wzrost zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego. Sytuacja ta wymaga wprowadzenia konkretnych zapisow w niniejszym
rozporzgdzeniu w celu odpowiedniego zaradzenia problemowi w postaci definicji dziatalnosci
przestepczej, kontroli rynku, informacji w przypadku braku zgodnosci i sankcji.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2a (nowy)

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka 18
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Poprawka

2a. ZwaZywszy na roznorodnosé definicji
nanomateriatow opublikowanych przez
rozne organy oraz majgc na wzgledzie
ciggly postep technologiczny i naukowy w
dziedzinie nanotechnologii Komisja,
najpozniej w terminie 18 miesiecy po
wejsciu w gycie niniejszego
rozporzgdzenia, dostosowuje definicje
ujetq w ust. 1 lit. ia), tak aby byla ona
zgodna 7 postepem naukowym

i technologicznym, a takze z definicjami
uzgodnionymi pozniej na szczeblu
miedzynarodowym.

Srodki te, majgce na celu zmiane
elementow innych niz istotne niniejszego
rozporzgdzenia, takze przez jego
uzupelnienie, przyjmowane sq zgodnie
procedurg regulacyjng polgczong 7
kontrolg, o ktorej mowa w art. 27 ust. 3.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4a (nowy)

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 4a

Obowigzki dystrybutoréw, importerow
i detalistow

W przypadku gdy dystrybutor, importer
lub detalista uznaje lub ma powody, by
sqdzié, Ze dany produkt kosmetyczny
zostal podrobiony i tym samym nie spelnia
wymogow niniejszego rozporzqdzenia, nie
wprowadza produktu do obrotu.

W przypadku gdy dystrybutor, importer
lub detalista wprowadza lub juz
wprowadzit produkt do obrotu, a
nastepnie dowiaduje sig, Ze dany produkt
jest podrobionym produktem
kosmetycznym i tym samym jest niezgodny
Z niniejszym rozporzqdzeniem,
niezwlocznie wycofuje go 7 rynku orazg
wycofuje od konsumentow produkty juz
sprzedane. Ponadto w przypadku gdy dany
podrobiony produkt kosmetyczny
wprowadzono do obrotu, dystrybutor
przekazuje ostrzeienie wlasciwym
organom krajowym panstwa
czltonkowskiego, w ktorym produkt
wprowadzono do obrotu.

Uzasadnienie

Zwalczanie podrabiania towarow ma podstawowe znaczenie dla zdrowia ludzkiego

i konkurencyjnosci.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2

Tekst zaproponowany przez Komisje

2. Proces wytwarzania uznaje si¢ za
zgodny z dobra praktyka wytwarzania,
jezeli jest zgodny z odpowiednimi
normami zharmonizowanymi, do ktérych

PE409.426v02-00

Poprawka

2. Proces wytwarzania uznaje si¢ za
zgodny z dobra praktyka wytwarzania,
jezeli jest zgodny z odpowiednimi
normami zharmonizowanymi, do ktérych
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odniesienia opublikowano w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskie;.

odniesienia opublikowano w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej, lub innymi
normami uznanymi na szczeblu
miedzynarodowym.

Uzasadnienie

Celem poprawki jest nieutrudnianie funkcjonowania handlu miedzynarodowego.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1

Tekst zaproponowany przez Komisje

1. Przed wprowadzeniem produktu
kosmetycznego do obrotu osoba
odpowiedzialna zapewnia przeprowadzenie
oceny bezpieczenstwa produktu na
podstawie odpowiednich informacji 1
sporzadzenie sprawozdania dotyczacego
bezpieczenstwa produktu kosmetycznego
zgodnie z zatgcznikiem I.

Osoba odpowiedzialna zapewnia
aktualizowanie sprawozdania dotyczacego
bezpieczenstwa produktu, z
uwzglednieniem dodatkowych istotnych
informacji uzyskanych po wprowadzeniu
produktu do obrotu.

RR\757707PL.doc

Poprawka

1. Przed wprowadzeniem produktu
kosmetycznego do obrotu osoba
odpowiedzialna zapewnia przeprowadzenie
oceny bezpieczenstwa produktu na
podstawie odpowiednich informacji 1
sporzadzenie sprawozdania dotyczacego
bezpieczenstwa produktu kosmetycznego
zgodnie z zatacznikiem 1.

NaleZy w szczegolnosci wzigé pod uwage
wielkos¢ czgsteczki, a konkretnie
whanomaterialy” zdefiniowane w art. 2.

Osoba odpowiedzialna zapewnia:

a) uwzglednienie w ocenie bezpieczenstwa
przeznaczenia produktu kosmetycznego
oraz przewidywanego naraZenia
ogolnoustrojowego na poszczegolne
sktadniki w recepturze koncowej;

b) przyjecie w ocenie bezpieczenstwa
odpowiedniego podejscia opartego na
wadze dowodu w celu dokonania
przeglgdu istotnych danych 7 wielu Zrodel,
w tym danych 7 badan in vitro, in silico,
istniejgcych badan spetniajgcych zasady
dobrej praktyki laboratoryjnej lub badan
in vivo spelniajqcych zasady dobrej
praktyki laboratoryjnej i badan na

PE409.426v02-00
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ludziach;

¢) aktualizowanie sprawozdania
dotyczacego bezpieczenstwa produktu, z
uwzglednieniem dodatkowych istotnych
informacji uzyskanych po wprowadzeniu
produktu do obrotu.

Komisja w scistej wspolpracy ze
wszystkimi zainteresowanymi stronami
przyjmuje odpowiednie wytyczne w celu
umozliwienia przedsigbiorstwom,
zwlaszcza malym i Srednim, spelnienie
wymogow okreslonych w zalqczniku I.
Wytyczne te przyjmuje si¢ zgodnie 7
procedurg regulacyjng, o ktorej mowa
wart. 27 ust. 2.

Uzasadnienie

Zalgcznik I tgczy informacje dotyczgce bezpieczenstwa produktow kosmetycznych i umozliwia
opracowanie sprawozdania dotyczqcego bezpieczenstwa produktu kosmetycznego. Wazne
jest, by wszystkie osoby odpowiedzialne dobrze rozumialy peten zakres zobowigzan

i wymogow wynikajgcych z zalqcznika I, a najlepszym sposobem, by tego dokonac, jest
zapewnienie dostepu do odpowiednich wytycznych opisowych. Nalezy uznaé, zZe wszelkie
dostepne istotne dane pochodzqce z istniejgcych badan nad zwierzetami in vitro, in silico, z
istniejgcych badan na zwierzetach spetniajqcych zasady dobrej praktyki laboratoryjnej,
badan na ludziach czy tez z innych zZrddet, powinny by¢ odpowiednio uwzglednione w ocenie
bezpieczenstwa gotowych produktow kosmetycznych.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka
1. Osoba odpowiedzialna przechowuje 1. Osoba odpowiedzialna przechowuje
dokumentacje¢ produktu dotyczaca dokumentacje¢ produktu dotyczaca
produktu kosmetycznego, za ktory jest produktu kosmetycznego, za ktory jest
odpowiedzialna. odpowiedzialna. W przypadku

podwykonawstwa dziatan rozwojowych
i/lub wytwarzania osoba odpowiedzialna
za wprowadzenie produktu do obrotu oraz
podwykonawcy mogq — na mocy umowy w
Jformie pisemnej — dzieli¢ si¢ obowigzkami
zwigzanymi z przechowywaniem
dokumentacji produktu.
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Uzasadnienie

Nalezy uwzglednic¢ w niniejszym rozporzqdzeniu czeste przypadki zlecania przez osoby
odpowiedzialne za wprowadzenie produktu do obrotu dziatan rozwojowych i/lub
produkcyjnych dotyczqgcych produktow kosmetycznych podwykonawcom; w takich
przypadkach dokumentacja produktu z réznych powodow znajduje sie u zleceniodawcy
i podwykonawcy (aktualizacja informacji, zachowanie poufnosci, oznaczenie adresu).

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 2 — litera d)

Tekst zaproponowany przez Komisje
d) jezeli jest to uzasadnione ze wzgledu na
rodzaj produktu kosmetycznego lub efekt

jego dzialania, dowod efektow, jakie ma
powodowac produkt kosmetyczny;

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 3a (nowy)

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka

d) dowdd efektow, jakie ma powodowaé
produkt kosmetycznys;

Poprawka

3a. Osoba odpowiedzialna przechowuje
dokumentacje produktu w celu jej
udostepnienia przez co najmniej dziesi¢é
lat po dokonaniu ostatniej dostawy
danego produktu kosmetycznego.

Uzasadnienie

Nalezy ustali¢ okres przechowywania dokumentacji produktu po jego wycofaniu z obrotu.
Okres dziesieciu lat odpowiada wymaganemu okresowi przechowywania informacji w innych

regulacjach.

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2

Tekst zaproponowany przez Komisje

2. Wobec braku obowigzujacego

RR\757707PL.doc

Poprawka

2. Wobec braku obowiazujacego
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prawodawstwa wspolnotowego, zgodnos¢ prawodawstwa wspolnotowego, zgodnos¢

z ust. 1 uznaje sig, jezeli zastosowana z ust. 1 uznaje sig, jezeli zastosowana
metoda jest zgodna z odpowiednimi metoda jest zgodna z odpowiednimi
normami zharmonizowanymi, do ktérych normami zharmonizowanymi, do ktérych
odniesienia opublikowano w Dzienniku odniesienia opublikowano w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskie;. Urzedowym Unii Europejskiej, lub innymi
normami uznanymi na szczeblu
miedzynarodowym.
Uzasadnienie

Celem poprawki jest nieutrudnianie funkcjonowania handlu miedzynarodowego.

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ust¢p 1 — litera c)

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka
¢) panstwo cztonkowskie, w ktorym c) pierwsze panstwo cztonkowskie, w
produkt kosmetyczny jest wprowadzany do ktérym produkt kosmetyczny jest
obrotu; wprowadzany do obrotu;
Uzasadnienie

Poprawka ta ma na celu wyjasnienie, Ze obowigzek powiadomienia powinien by¢ wypetniany
Jjedynie w pierwszym panstwie czlonkowskim, w ktorym produkt wprowadza si¢ do obrotu.

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 — litera e)

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka
e) obecnos¢, w formie zmikronizowanych ) obecno$¢ substancji w formie
czgsteczek, substancji innych niz nanomateriatow niezaleZnie od ich
wymienione w zatlgcznikach III-VI do trwatosci i rozgpuszczalnosci;

niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 27
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 — ustep 2 — akapit drugi — cz¢S¢ wprowadzajaca i tiret pierwsze

Tekst zaproponowany przez Komisje

Substancje te, po ich sklasyfikowaniu jako
substancji rakotworczych, mutagennych
lub dziatajacych szkodliwie na
rozrodczos¢, nalezacych do kategorii 1, 2
lub 3 zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG,
moga jednak by¢ stosowane w produktach
kosmetycznych, jezeli spetnione zostang
wszystkie ponizsze warunki:

- zostaty ocenione 1 uznane za bezpieczne
w stosowaniu w produktach
kosmetycznych przez SCCP, w
szczeg6lnosci majac na uwadze narazenie;

Poprawka

Substancje te, po ich sklasyfikowaniu jako
substancji rakotworczych, mutagennych
lub dziatajacych szkodliwie na
rozrodczos¢, nalezacych do kategorii 1, 2
lub 3 zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG po
wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia, moga jednak by¢
wyjgtkowo stosowane w okreslonych
produktach kosmetycznych, jezeli
spelnione zostang wszystkie ponizsze
warunki:

zostaly ocenione i uznane za bezpieczne w
stosowaniu w okreslonych produktach
kosmetycznych przez SCCP, w
szczegoOlnosci majac na uwadze catkowite
narazenie pochodzqgce 7 innych istotnych
Zrodel oraz ze szczegolnym
uwzglednieniem szczegolnie naraionych
grup osob,;

Uzasadnienie

Do tej pory nie wystgpily problemy z obecnym zakazem stosowania substancji CMR, ktore juz
sklasyfikowano jako takie. Przyszle odstepstwo zostato przez Komisje zaproponowane jedynie
z myslg o przyszlych klasyfikacjach okreslonych substancji. Odstepstwa jako takie powinny
miec zastosowanie wylgcznie do substancji, ktore w przysztosci zostang sklasyfikowane jako
substancje CMR. Odstgpstwa powinny ponadto dotyczy¢ wytgcznie pewnych okreslonych
zastosowan, nie zas produktow kosmetycznych w ogole.

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 2a (nowy)

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka

2a. W terminie [dwoch lat od dnia
opublikowania niniejszego rozporzqdzenia
w Dzienniku Urzedowym] Komisja
zapewnia przeglgd procedur rozwijania i
wykorzystania szacunkow catkowitego
naraZenia w odniesieniu do substancji
CMR oraz opracowanie odpowiednich
PE409.426v02-00
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wytycznych w celu umoZliwienia
Jjednolitego podejscia do rozwijania i
stosowania takich szacunkow ogolnego
narazenia w ocenie bezpieczenstwa
stosowania produktow kosmetycznych
zawierajqcych te substancje. Przeglqd ten
przeprowadza si¢ w ramach konsultacji
SCCP, ECHA, EFSA i innymi istotnymi
zainteresowanymi stronami, odpowiednio
czerpigc g najlepszych wlasciwych
praktyk.

Uzasadnienie

W odniesieniu do niektorych substancji, a w szczegolnosci do substancji CMR, ocene
bezpieczenstwa nalezy rozwazy¢ w kontekscie catkowitego narazenia osob na kontakt z
substancjami pochodzgcymi ze wszystkich zZrodet. Nalezy opracowac wytyczne dotyczgce
wprowadzenia szacunkow w zakresie catkowitego narazenia i ich wykorzystania w ocenach

bezpieczenstwa poszczegolnych produktow.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 2b (nowy)

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka 30

PE409.426v02-00

Poprawka

2b. W przypadku dostepnosci kryteriow
wspolnotowych lub kryteriow
uzgodnionych na szczeblu
miedzynarodowym dotyczgcych
identyfikacji substancji powodujgcych
zaburzenia endokrynologiczne lub nie
pozniej niz 5 lat po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia Komisja
dokonuje przeglgdu rozporzgdzenia w
zakresie substancji powodujgcych
zaburzenia endokrynologiczne.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12a (nowy)

Tekst zaproponowany przez Komisje

RR\757707PL.doc

Poprawka

Artykut 12 a
Nanomaterialy

1. W odniesieniu do kaidego produktu
zawierajqcego nanomaterialy zgodnie 7
definicjq przedstawiong w art. 2 zapewnia
si¢ wysoki poziom ochrony konsumentow
oraz ochrony zdrowia ludzkiego.

2. Najpoziniej w terminie 12 miesiecy
przed rozpoczeciem stosowania
niniejszego rozporzqdzenia osoba
odpowiedzialna powiadamia Komisje o
wszystkich istniejgcych produktach
kosmetycznych zawierajgcych
nanomaterialy, okreslajgc kategorie
kazdego produktu i specyficzny charakter
uzytych w nim nanomateriatow, a takze
konkretne warunki narazenia.

Najpoziniej w terminie szesciu miesigcy
przed rozpoczeciem stosowania
niniejszego rozporzqdzenia Komisja
publikuje pierwsze sprawozdanie
podsumowujgce w sprawie wszystkich
nanomateriatow juz stosowanych w
produktach kosmetycznych oraz
warunkow narazenia dotyczqcych tych
produktow.

Jezeli Komisja bedzie miata wqtpliwosci
co do bezpieczenstwa zastosowanych
nanomateriatow, zwraca si¢ ona do SCCP
o wydanie opinii w sprawie
bezpieczenstwa rzeczonych
nanomateriatow dla tych kategorii
produktow oraz konkretnych warunkow
narazenia. SCCP wydaje opinie¢ w
terminie 12 miesi¢cy od przedloZenia
wszystkich istotnych danych 7 zakresu
bezpieczenstwa i przekazuje jg Komisji.
Komisja przyjmuje w trybie pilnym decyzje
w sprawie zatwierdzenia
problematycznych produktow zgodnie z
procedurg regulacyjng, o ktorej mowa
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w art. 27 ust. 2.

3. W terminie 18 miesigcy przed
rozpoczeciem stosowania niniejszego
rozporzgdzenia osoba odpowiedzialna
powiadamia Komisje — zgodnie 7 art. 10
ust. 1 lit. e) i szes¢ miesiecy przed
wprowadzeniem na rynek — o kazdym
nowym produkcie zawierajgcym
nanomaterialy i nieujetym w
sprawozdaniu podsumowujgcym lub
wprowadzonym na rynek przed publikacjg
pierwszego sprawozdania
podsumowujgcego, o ktorym mowa w ust.
2, lub zawierajgcym nanomaterialy
wykorzystane w nowej kategorii
produktow lub w oparciu o nowe warunki
naraZenia.

Osoba odpowiedzialna przedstawia tez, na
wniosek Komisji, ocene bezpieczenstwa
produktu dotyczqcq specyficznego
charakteru nanomaterialow uzytych tej
kategorii produktow oraz warunkow
narazenia. Komisja moze zwrocié¢ si¢ do
SCCP o wydanie opinii w sprawie
bezpieczenstwa tych nanomateriatow dla
tych kategorii produktow oraz
konkretnych warunkow naraZenia. SCCP
wydaje opini¢ w terminie szesciu miesigcy
od przedloZenia wszystkich istotnych
danych 7 zakresu bezpieczenstwa i
przekazuje jg Komisji.

Jezeli SCCP nie uzna w ocenie, Ze
stosowanie nanomateriatow w tej
kategorii produktow jest niebezpieczne,
produkt moZna wprowadzi¢ do obrotu.

Jezeli SCCP uzna w ocenie, Ze stosowanie
nanomateriatow w tej kategorii produktow
jest niebezpieczne, Komisja priyjmuje
decyzje w sprawie zatwierdzenia zgodnie 7
procedurg regulacyjng, o ktorej mowa

w art. 27 ust. 2.

4. Komisja przedstawia Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie coroczng
aktualizacje sprawozdania
podsumowujgcego, ktora ma zawieraé
informacje dotyczgce rozwoju w
wykorzystaniu nanomaterialow w
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produktach kosmetycznych we
Wspdlnocie. Aktualizacja sprawozdania
dokona zwlaszcza podsumowania nowych
nanomaterialow i nowych kategorii
produktow, o ktorych powiadomiono,
liczby powiadomien, postepow
dokonanych w rozwijaniu
nanotechnologicznych metod oceny i
wytycznych w sprawie oceny
bezpieczenstwa oraz informacji
dotyczqcych programow wspolpracy
miedzynarodowej.

5. Komisja dokonuje przeglgdu przepisow
niniejszego rozporzgdzenia dotyczgcego
nanomaterialow co najmniej co pigé lat w
kontekscie postepu naukowego i
proponuje — w razie koniecznosci —
odpowiednie zmiany przepisow.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1 — litera aa) (nowa)

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka

aa) kraj pochodzenia, jesli produkt
kosmetyczny zostal wyprodukowany poza
Wspolnotg;

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1 — litera g) — akapit trzeci a (nowy)

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka

Jakikolwiek sktadnik uzyty w postaci
nanomateriatu jest wyraznie wskazany w
wykazie sktadnikow. Wyraz ,, nano-"
wystepuje przed nazwgq sktadnika.

Uzasadnienie

Zwazywszy ze nanotechnologie objete sq szczegotowymi przepisami zmienionego
prawodawstwa dotyczgcego produktow kosmetycznych, dla zachowania spojnosci konieczne
jest uwzglednienie sktadnikow w postaci nanomateriatow w wykazie sktadnikow
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zastosowanych w danym produkcie kosmetycznym. Zapewni to przejrzystos¢ i podstawowy
zakres informacji wszystkim zainteresowanym podmiotom (konsumentom, organom

nadzorczym itd.).

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 15 — ustep 1 — litera g) — akapit piaty

Tekst zaproponowany przez Komisje

Barwniki inne niz barwniki przeznaczone
do barwienia wtosOw mogg by¢
wymienione w dowolnej kolejnosci po
innych sktadnikach produktow
kosmetycznych. . Dekoracyjne produkty
kosmetyczne, wprowadzane do obrotu w
r6éznych odcieniach, mogg zawiera¢
informacje o calej gamie barwnikow z
wyjatkiem barwnikdéw przeznaczonych do
barwienia wlosow , przy czym uzywa si¢
okreslenia ,,moze zawiera¢” lub symbolu
/-7

2

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 — akapit drugi

Tekst zaproponowany przez Komisje

Produkty kosmetyczne uznaje si¢ za

zgodne 7 akapitem pierwszym, jesli sq one

zgodne 7 odpowiednimi normami
zharmonizowanymi, do ktorych
odniesienia opublikowano w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Poprawka

Barwniki inne niz barwniki przeznaczone
do barwienia wtosOw mogg by¢
wymienione w dowolnej kolejnosci po
innych sktadnikach produktow
kosmetycznych. . Dekoracyjne produkty
kosmetyczne, wprowadzane do obrotu w
r6éznych odcieniach, moga zawiera¢
informacje o calej gamie barwnikow z
wyjatkiem barwnikdéw przeznaczonych do
barwienia wlosow , przy czym uzywa si¢
okreslenia ,,moze zawiera¢” lub symbolu
»1/-". Stosuje si¢ nazewnictwo CI (Colour
Index).

Poprawka

skreslony

Uzasadnienie

Nalezy zapewni¢, by w reklamach i na etykietach wykorzystywane byty jedynie oswiadczenia o
rzeczywistych cechach produktu. Wniosek wprowadza system jednolitych norm dotyczgcych
oswiadczen o produktach, ktore majg zosta¢ opracowane przez europejski organ

ds. harmonizacji (np. Europejski Komitet Normalizacyjny — CEN). Sprawozdawczyni popiera
Jjednolite podejscie, nie zgadza si¢ jednak z proponowanym rozwigzaniem. Komisja powinna
raczej dokonac¢ przeglgdu wszystkich oswiadczen o produktach i sposobu udowadniania ich
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wiarygodnosci przez osobe odpowiedzialng, a takze zaproponowac w odpowiednim
przypadku stosowne srodki stuzgce rozwigzaniu wszelkich napotkanych problemow.

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1a (nowy)

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 1

Tekst zaproponowany przez Komisje
Bez uszczerbku dla ochrony,

RR\757707PL.doc

Poprawka

la. Komisja opracowuje, we wspolpracy z
panstwami czlonkowskimi, plan dzialania
dotyczgcy oswiadczen stosowanych dla
produktow kosmetycznych oraz ustala
priorytety dla potrzeb okreslenia
wspdlnych kryteriow dla stosowania
oswiadczen.

Po konsultacji z SCCP lub innymi
odnosnymi organami Komisja przyjmuje
wykaz wspolnych kryteriow dla
oswiadczen, ktore mogq by¢ zastosowane
w odniesieniu do produktow
kosmetycznych, zgodnie 7 procedurg
regulacyjng, o ktorej mowa w art. 27
ust. 3, uwzgledniajqc przepisy dyrektywy
2005/29/WE.

Trzy lata po rozpoczeciu stosowania
niniejszego rozporzqdzenia Komisja
przedstawia Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie sprawozdanie w sprawie
stosowania oswiadczen w oparciu

o wspolne kryteria przyjete na mocy
poprzedniego akapitu. JeZeli w
sprawozdaniu stwierdzi si¢ niezgodnosé
oswiadczen stosowanych w odniesieniu do
produktow kosmetycznych ze wspolnymi
kryteriami, Komisja podejmuje stosowne
srodki w celu zapewnienia zgodnosci.

Poprawka
Bez uszczerbku dla ochrony,

PE409.426v02-00
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w szczegblnosci, tajemnicy handlowej oraz
praw wilasnosci intelektualnej, osoba
odpowiedzialna zapewnia, ze jakoSciowy i
ilo$ciowy sktad produktu kosmetycznego,
a w przypadku kompozycji zapachowych i
zapachow, nazwa i numer kodu
kompozycji oraz tozsamo$¢ dostawcy, jak
réwniez istniejace dane na temat dziatania
niepozadanego i cigzkiego niepozadanego
dzialania produktu kosmetycznego sa
dostgpne publicznie za posrednictwem
wszystkich wiasciwych §rodkow
informacji.

Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18

Tekst zaproponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie badaja zgodno$¢ z
niniejszym rozporzadzeniem prowadzac
kontrole wewnatrzrynkowe, obejmujace
produkty kosmetyczne udostepniane na
rynku.

w szczegblnosci, tajemnicy handlowej oraz
praw wilasnosci intelektualnej, osoba
odpowiedzialna zapewnia, ze jakoSciowy 1
ilosciowy sktad produktu kosmetycznego,
a w przypadku kompozycji zapachowych 1
zapachow, nazwa 1 numer kodu
kompozycji oraz tozsamo$¢ dostawcy, jak
réwniez istniejagce dane na temat dzialania
niepozadanego 1 cigzkiego niepozadanego
dziatania produktu kosmetycznego sa
tatwo dostepne publicznie za
posrednictwem wszystkich wtasciwych
srodkow informacji.

Poprawka

Panstwa cztonkowskie badaja zgodno$¢ z
niniejszym rozporzadzeniem prowadzac
kontrole wewnatrzrynkowe, obejmujace
produkty kosmetyczne udostepniane na
rynku.

Panstwa czlonkowskie dokonujg kontroli
na odpowiedniq skalg, oceniajqc dostgpng
dokumentacje i w odpowiednich
przypadkach poprzez testy fizyczne

i laboratoryjne oparte na wtasciwych
probkach.

Panstwa czlonkowskie przekazujq Komisji
coroczne sprawozdania w sprawie kontroli
przeprowadzanych w celu nadzorowania
zgodnosci 7 niniejszym rogporzgdzeniem
oraz w sprawie gltownych ustalen
dotyczqgcych przypadkow niezgodnosci.

Uzasadnienie

Aby zapewnic¢ wszystkim konsumentom bezpieczenstwo, a takze wypelnianie przez
producentow wymogow dotyczgcych sprawozdania na temat bezpieczenstwa okreslonych

w art. 7 oraz w zalgczniku I, nalezy wprowadzi¢ jasne narzedzia kontroli. Sprawozdawczyni
zwraca sie zatem do panstw czltonkowskich o przeprowadzenie odpowiednich kontroli

i w przypadku niezgodnosci wymogow — o przedlozenie Komisji sprawozdania w tej sprawie.

PE409.426v02-00
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Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 1a (nowy)

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 — ustep 1 — czes¢ wprowadzajaca

Tekst zaproponowany przez Komisje

1. Wlasciwe organy nakazuja osobie
odpowiedzialnej podjecie wszelkich
odpowiednich §rodkéw, w tym
proporcjonalnych do rodzaju ryzyka
srodkoéw naprawczych zapewniajacych
osiggniecie zgodnosci produktu z
przepisami, wycofanie produktu z rynku
lub jego wycofanie od konsumentow w
okreslonym uzasadnionym terminie, jezeli
niezgodno$¢ z przepisami dotyczy
nastepujacych kwestii:

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 —ustep 11 2

Tekst zaproponowany przez Komisje

1. Jezeli art. 21 nie ma zastosowania, a
wlasciwy organ stwierdzi, ze
wprowadzony do obrotu produkt
kosmetyczny moze stanowi¢ powazne
ryzyko dla zdrowia ludzkiego, podejmuje
on wszelkie wlasciwe srodki tymczasowe,
aby zagwarantowa¢ wycofanie produktu z
rynku lub jego wycofanie od konsumentow

RR\757707PL.doc

Poprawka

Prowadzgc kontrole wewngtrzrynkowe
panstwa czlonkowskie identyfikujg takze
podrobione produkty kosmetyczne, a wigc
niezgodne 7 wymogami okreslonymi
wart. 21.

Poprawka

1. Wlasciwe organy nakazuja osobie
odpowiedzialnej podjecie wszelkich
odpowiednich srodkow, w tym $rodkow
naprawczych zapewniajacych osiggnigcie
zgodnosci produktu z przepisami,
wycofanie produktu z rynku lub jego
niezwloczne wycofanie od konsumentow,
jezeli niezgodnos¢ z przepisami dotyczy
nastepujacych kwestii:

Poprawka

1. Jezeli art. 21 nie ma zastosowania, a
wlasciwy organ stwierdzi, ze
wprowadzony do obrotu produkt
kosmetyczny moze stanowi¢ powazne
ryzyko dla zdrowia ludzkiego, podejmuje
on wszelkie wlasciwe $rodki tymczasowe,
aby zagwarantowa¢ wycofanie produktu z
rynku lub jego wycofanie od konsumentow
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lub ograniczenie jego dostgpnosci w inny
Sposob.

2. Wiasciwy organ bezzwlocznie
przekazuje Komisji 1 wlasciwym organom
innych panstw cztonkowskich informacje o
podjetych srodkach 1 wszelkich danych
potwierdzajacych.

Do celow akapitu pierwszego stosuje si¢
system wymiany informacji przewidziany
w art. 12 ust. 1 dyrektywy 2001/95/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady.

lub ograniczenie jego dostgpnosci w inny
sposob.

Jezeli art. 21 ma zastosowanie, a osoba
odpowiedzialna nie zgadza sie¢ 7
interpretacjq wlasciwego organu
dotyczqcq zgodnosci lub 7
zaproponowanymi srodkami
naprawczymi, wlasciwy organ i osoba
odpowiedzialna zgadzajq sie co do
Ppojawienia si¢ sporu, bez uszczerbku dla
postanowien art. 21.

2. Wiasciwy organ bezzwlocznie
przekazuje Komisji 1 wlasciwym organom
innych panstw cztonkowskich informacje o
podjetych srodkach 1 wszelkich danych
potwierdzajacych w przypadkach
okreslonych w ust. 1 akapit pierwszy lub —
w priypadkach okreslonych w ust. 1
akapit drugi — przekazuje szczegoly
dotyczqce sporu.

Do celow akapitu pierwszego niniejszego
ustepu stosuje si¢ system wymiany
informacji przewidziany w art. 12 ust. 1
dyrektywy 2001/95/WE Parlamentu

Europejskiego 1 Rady.
Zastosowanie ma art. 12 ust. 2,314 Zastosowanie ma art. 12 ust. 2,314
dyrektywy 2001/95/WE. dyrektywy 2001/95/WE.
Uzasadnienie

Nalezy przewidzie¢ mozliwos¢ pojawienia sie sporow dotyczqcych wyktadni rozporzgdzenia
miedzy osobg odpowiedzialng a wtasciwym organem. NaleZy ustanowi¢ procedurg w celu
zapewnienia jednolitego stosowania rozporzgdzenia w przypadku pojawienia sie sporu.

Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 1 — akapit pierwszy

Tekst zaproponowany przez Komisje

1. Jezeli stosowanie pewnych substancji w
produktach kosmetycznych stanowi
potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego,
ktéremu nalezy zaradzi¢ na poziomie
Wspdlnoty, Komisja moze, po
skonsultowaniu si¢ z SCCP, odpowiednio

PE409.426v02-00

Poprawka

1. Jezeli stosowanie pewnych substancji w
produktach kosmetycznych stanowi
potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego
lub srodowiska naturalnego, ktoremu
nalezy zaradzi¢ na poziomie Wspdlnoty,
Komisja moze, po skonsultowaniu si¢ z
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zmieni¢ zatgczniki II-VI. SCCP oraz w razie koniecznosci
Komitetem Naukowym ds. ZagroZen dla
Zdrowia i Srodowiska (SCHER),
odpowiednio zmieni¢ zataczniki II-VIa.

Uzasadnienie

W szeregu przypadkow wykazano, ze substancje stosowane w produktach kosmetycznych

i higienicznych stanowiq zagrozenie dla Srodowiska. Jesli zagrozenia te nie sq odpowiednio
uwzglednione w innych tekstach prawnych, nalezy przewidzie¢ mozliwos¢ dodania tych
substancji do zalgcznika Il niniejszego rozporzgdzenia. Ogotl uzytkownikow oczekuje, by
produkty kosmetyczne i higieniczne byly bezpieczne takze dla srodowiska, a zatem
rozporzgdzenie dotyczqce produktow kosmetycznych powinno przewidywac wykorzystanie
tego instrumentu w wyjgtkowych przypadkach. SCHER to komitet naukowy, ktorego misjq jest
ocena zagrozen dla srodowiska.

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 1 — akapit drugi a (nowy)

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka

Jezeli istnieje niedopuszczalne ryzyko dla
srodowiska okreslone zgodnie 7
rozporzgdzeniem REACH i wynikajgce 7
zastosowania substancji w produktach
kosmetycznych, ktore powinno zostaé
uregulowane na poziomie Wspolnoty,
Komisja moZe, po konsultacji 7 (SCHER),
zmienic¢ odpowiednio zalqczniki I1-V1.

Uzasadnienie

Substancje stosowane w produktach kosmetycznych i higienicznych mogq stanowic zagrozenie
dla srodowiska. Oddzialtywanie produktow kosmetycznych i ich sktadnikow na srodowisko
podlega ocenie Europejskiej Agencji ds. Chemikaliow i uregulowane jest w rozporzqdzeniu
REACH. W wyjqgtkowych przypadkach, gdy zagrozenia dla Srodowiska nie zostaly jeszcze
odpowiednio ocenione zgodnie z obowigzujgcym prawodawstwem UE, powinien istniec¢
mechanizm umozliwiajgcy dokonanie oceny ryzyka przez SCHER oraz odpowiednie
zarzqdzanie ryzykiem przez Komisje Europejskq zgodnie z zalqcznikami II-VI rozporzgqdzenia
w sprawie produktow kosmetycznych.
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Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28

Tekst zaproponowany przez Komisje

Komisja opracowuje i aktualizuje
glosariusz wspdlnych nazw sktadnikow.
Glosariusz ten nie stanowi wykazu
substancji, ktorych stosowanie w
kosmetykach jest dozwolone.

Wspolna nazwa sktadnika ma
zastosowanie do celu oznakowania
produktow kosmetycznych
wprowadzanych do obrotu co najmniej
dwanascie miesiecy po opublikowaniu
glosariusza w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskie;.

Poprawka

Komisja opracowuje i aktualizuje
glosariusz wspdlnych nazw sktadnikow, w
szezegolnosci w oparciu o
miedzynarodowe nazewnictwo sktadnikow
kosmetycznych (INCI). Glosariusz ten nie
stanowi wykazu substancji, ktorych
stosowanie w kosmetykach jest dozwolone.

Wspolna nazwa sktadnika ma
zastosowanie do celu oznakowania
produktow kosmetycznych
wprowadzanych do obrotu co najmniej
dwa lata po opublikowaniu glosariusza w
Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Uzasadnienie

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 31 — ustep 1

Tekst zaproponowany przez Komisje

1. Jezeli panstwo cztonkowskie lub
Komisja uwaza, ze norma zharmonizowana
nie odpowiada w pelni wymogom
okreslonym w odpowiednich przepisach
niniejszego rozporzadzenia, dane panstwo
cztonkowskie lub Komisja przedstawia
sprawe komitetowi ustanowionemu art. 5
dyrektywy 98/34/WE, podajac swoje
argumenty. Komitet niezwtocznie
przedstawia swoja opinig.

PE409.426v02-00

Poprawka

1. Jezeli panstwo cztonkowskie lub
Komisja uwaza, ze norma zharmonizowana
nie odpowiada w pelni wymogom
okreslonym w odpowiednich przepisach
niniejszego rozporzadzenia lub Ze
zastosowanie innowacji pozwolitoby lepiej
sprosta¢ wymogom okreslonym w
niniejszym rozporzqdzeniu i umoZzliwitoby
zapewnienie wyzszego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego, dane panstwo
cztonkowskie lub Komisja przedstawia
spraw¢ komitetowi ustanowionemu art. 5
dyrektywy 98/34/WE, podajac swoje
argumenty. Komitet niezwlocznie
przedstawia swojg opinig.
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Uzasadnienie

Zgodnie z celem 3 uzasadnienia przedstawionego w przeksztatconym tekscie wniosku,
produkty kosmetyczne wprowadzane do obrotu w UE powinny by¢ bezpieczne przy
uwzglednieniu innowacyjnosci tego sektora. Zasadne wydaje si¢ pozostawienie panstwu
czlonkowskiemu lub Komisji mozliwosci skierowania sprawy do komitetu ustanowionego na
mocy art. 5 dyrektywy 98/34/WE w celu zmiany normy zharmonizowanej, jezeli uzna, ze
innowacja pozwolitaby na wiekszq zgodnos¢ z przepisami niniejszego rozporzqdzenia, w
szczegolnosci w zakresie ochrony zdrowia ludzkiego.

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — Cze$¢ A — punkt 1

Tekst zaproponowany przez Komisje
Opis ilosciowego i jakosciowego sktadu

produktu, w tym teZsamosci chemicznej
substancji (wlaczajac w to nazwe

chemiczng, INCI, CAS, EINECS/ELINCS)

11ch przeznaczenia. W wypadku olejkow
eterycznych, kompozycji zapachowych i
zapachow, nazwa 1 numer kodu
kompozycji oraz tozsamo$¢ dostawcy.

Poprawka

llosciowy i jakosciowy sklad produktu, w
tym tozsamos¢ chemiczna substancji
(wlaczajac w to nazwe chemiczng, INCI,
CAS, EINECS/ELINCS) i ich
przeznaczenie. W wypadku olejkow
eterycznych, kompozycji zapachowych i
zapachow, nazwa 1 numer kodu
kompozycji oraz tozsamos$¢ dostawcy.

Uzasadnienie

Termin ,,opis” jest nowy i bardzo niejasny. W dyrektywie w obecnym brzmieniu nie pojawia
sig w tym kontekscie. Konieczne sq informacje jako takie, nie zas ich ,,opis”.

Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — Cze$¢ A — punkt 2 — akapit pierwszy i drugi

Tekst zaproponowany przez Komisje

Opis wlasciwosci fizycznych i
chemicznych substancji, surowca oraz
produktu kosmetycznego.

Opis stabilnosci produktu kosmetycznego
w dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢
warunkach przechowywania.

RR\757707PL.doc

Poprawka

Wiasciwosci fizyczne i chemiczne
substancji, surowca oraz produktu
kosmetycznego.

Stabilnosé produktu kosmetycznego w
dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢
warunkach przechowywania.

PE409.426v02-00
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Uzasadnienie
Termin ,,opis” jest nowy i bardzo niejasny. W dyrektywie w obecnym brzmieniu nie pojawia
sig w tym kontekscie. Konieczne sq informacje jako takie, nie zas ich ,,opis”.
Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — Cze$¢ A — punkt 3 — akapit pierwszy

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka
Opis specyfikacji mikrobiologicznych Specyfikacje mikrobiologiczne surowca i
surowca 1 produktu kosmetycznego. produktu kosmetycznego. Szczegdlng
Szczegblng uwage nalezy zwracaé na uwage nalezy zwraca¢ na kosmetyki
kosmetyki stosowane w okolicach oczu, stosowane w okolicach oczu, ogdlnie na
ogolnie na btony §luzowe, na skore btony §luzowe, na skorg uszkodzona, u
uszkodzong, u dzieci w wieku ponizej dzieci w wieku ponizej trzech lat, u 0s6b
trzech lat, u 0s6b starszych i oséb, u starszych 1 osob, u ktérych obserwuje si¢
ktorych obserwuje si¢ nieprawidlowe nieprawidlowe reakcje immunologiczne.

reakcje immunologiczne.

Uzasadnienie
Termin ,,opis” jest nowy i bardzo niejasny. W dyrektywie w obecnym brzmieniu nie pojawia
sig w tym kontekscie. Konieczne sq informacje jako takie, nie zas ich ,,opis”.
Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — Cze$¢ A — punkt 4 — akapit pierwszy

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka

Opis czystosci substancji 1 surowca. Czystosé substancji 1 surowca.

Uzasadnienie

Termin ,,opis” jest nowy i bardzo niejasny. W dyrektywie w obecnym brzmieniu nie pojawia
sig w tym kontekscie. Konieczne sq informacje jako takie, nie zas ich ,,opis”.

Poprawka 49
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — Cze$¢ A — punkt 4 — akapit trzeci

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka
Opis istotnych wtasciwosci materiatu, z Istotne wtasciwosci materiatu, z ktérego
ktérego wykonano opakowanie, w wykonano opakowanie, w szczego6lnosci
szczegOlnosci jego czystosci i stabilnosci. jego czystosé i stabilnosé.
Uzasadnienie

Termin ,,opis” jest nowy i bardzo niejasny. W dyrektywie w obecnym brzmieniu nie pojawia
sie w tym kontekscie. Konieczne sq informacje jako takie, nie zas ich ,,opis”.
Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — Cze$¢ A — punkt S

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka
Opis normalnego i dajgcego si¢ Normalne i dajgce si¢ racjonalnie
racjonalnie przewidzie¢ stosowania przewidzie¢ stosowanie produktu.
produktu. Rozumowanie powinno by¢ Rozumowanie powinno by¢ uzasadnione,
uzasadnione, w szczego6lnosci w $wietle w szczegblnosci w Swietle ostrzezen 1
ostrzezen 1 innych wyjasnien na etykietach innych wyjasnien na etykietach produktu.
produktu.

Uzasadnienie

Termin ,,opis” jest nowy i bardzo niejasny. W dyrektywie w obecnym brzmieniu nie pojawia
sig w tym kontekscie. Konieczne sq informacje jako takie, nie zas ich ,,opis”.
Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — Cze$¢ A — punkt 6 — wprowadzenie

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka
Opis narazenia na dziatanie produktu Dane oraz ocena dotyczgce narazenia na
kosmetycznego, uwzgledniajgcy ustalenia dziatanie produktu kosmetycznego,
w ramach sekcji 5 w odniesieniu do: uwzgledniajgce ustalenia w ramach sekcji

5 w odniesieniu do:

Uzasadnienie

Termin ,,opis” jest nowy i bardzo niejasny. W dyrektywie w obecnym brzmieniu nie pojawia
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sig w tym kontekscie. Konieczne sq dane oraz ocena informacji, nie zas ich ,,opis .

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — Cze$¢ A — punkt 7

Tekst zaproponowany przez Komisje

Opis narazenia na dziatanie substancji
zawartych w produkcie kosmetycznym dla
odpowiednich toksykologicznych punktow
koncowych, uwzgledniajac informacje z
sekcji 6.

Poprawka

Dane oraz ocena dotyczgce narazenia na
dziatanie substancji zawartych w produkcie
kosmetycznym dla odpowiednich
toksykologicznych punktow koncowych,
uwzgledniajac informacje z sekcji 6.

Uzasadnienie

Termin ,,opis” jest nowy i bardzo niejasny. W dyrektywie w obecnym brzmieniu nie pojawia
sig w tym kontekscie. Konieczne sq dane oraz ocena informacji, nie zas ich ,,opis .

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — Czes¢ A — punkt 8 — akapit pierwszy

Tekst zaproponowany przez Komisje

Nie naruszajac przepisow art. 14, opis
profilu toksykologicznego wszystkich
istotnych toksykologicznych punktow
koncowych. Nalezy zwroci¢ szczegdlng
uwage na oceng¢ toksycznosci lokalne;j
(dziatanie draznigce na skore i oczy),
dzialanie uczulajace na skorg, a w
wypadku pochfaniania promieniowania UV
— na fototoksycznos¢.

Poprawka

Nie naruszajac przepisOw art. 14, ocena
profilu toksykologicznego wszystkich
istotnych toksykologicznych punktow
koncowych. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng
uwage na ocen¢ toksycznosci lokalnej
(dziatanie draznigce na skore i oczy),
dziatanie uczulajace na skore, a w
wypadku pochlaniania promieniowania UV
— na fototoksycznos¢.

Uzasadnienie

Termin ,,opis” jest nowy i bardzo niejasny. W dyrektywie w obecnym brzmieniu nie pojawia
sig w tym kontekscie. Konieczna jest ocena tych informacji, nie zas ich ,,opis”.

Poprawka 54
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — Cze$¢ A — punkt 9

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka
Opis dziatania niepozadanego i cigzkiego Pelne dane na temat dzialania
niepozadanego dziatania produktu niepozadanego i cigzkiego niepozadanego
kosmetycznego lub, w odpowiednich dziatania produktu kosmetycznego lub, w
przypadkach, innych produktéw odpowiednich przypadkach, innych
kosmetycznych. Obejmuje to dane produktéw kosmetycznych. Obejmuje to
statystyczne. dane statystyczne.

Uzasadnienie

Termin ,,opis” jest nowy i bardzo niejasny. W dyrektywie w obecnym brzmieniu nie pojawia
sig w tym kontekscie. Konieczne sq petne dane w przypadku tej informacji, nie zas ich ,,opis”.
Poprawka 55

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — Cze$¢ A — punkt 10

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka
Inne istotne informacje, np. opis badan z Inne istotne informacje, np. istniejgce
udzialem wolontariuszy. badania z udziatem wolontariuszy.
Uzasadnienie

Termin ,,opis” jest nowy i bardzo niejasny. W dyrektywie w obecnym brzmieniu nie pojawia
sie w tym kontekscie. Konieczne sq informacje jako takie, nie zas ich ,,opis”.
Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — Cze¢$¢ A — punkt 10

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka
Inne istotne informacje, np. opis badan z Inne istotne informacje, np. opis badan z
udzialem wolontariuszy. udzialem wolontariuszy lub uwzglednienie

dowiedzionych i uzasadnionych wynikow
ocen ryzyka przeprowadzonych w innych
istotnych dziedzinach.

Uzasadnienie

Nalezy umozliwi¢ wykorzystanie istniejgcych danych pochodzgcych z ocen ryzyka
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przeprowadzonych w innych dziedzinach, o ile majg one znaczenie dla oceny bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego.

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — Cze¢$¢ B — punkt 3 — podpunkt 3

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka
Ocenie podlegaja mozliwe interakcje Ocenie podlegaja mozliwe interakcje
substancji zawartych w produkcie substancji zawartych w produkcie
kosmetycznym. Jezeli nie przewiduje si¢ kosmetycznym.
takich interakcji, nalezy to nalezycie
uzasadnié.
Uzasadnienie

Nie jest mozliwe sprawdzenie i nalezyte uzasadnienie nieistniejgcego skutku!
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UZASADNIENIE

W ramach strategii stuzacej uproszczeniu otoczenia regulacyjnego Komisja zdecydowata

o przeksztatceniu dyrektywy Rady 76/768/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw
dotyczacych produktow kosmetycznych. Dyrektywa, do ktdrej zaproponowano 55 poprawek
od momentu jej przyjecia w 1976 r., stala si¢ nieefektywna i1 przedawniona; przestata takze
gwarantowac konieczng pewnos$¢ prawng w szybko rozwijajacym si¢ sektorze. Za sprawag
przeksztalcenia Komisja dazy do usunigcia niepewnosci 1 niespojnosci prawnych poprzez
wprowadzenie zestawu definicji i Srodkdw wykonawczych. Aby unikna¢ rozbieznosci

w transpozycji do prawa krajowego, Komisja zmienita forme¢ prawng aktu z dyrektywy na
rozporzadzenie.

Kolejnym gltéwnym celem jest zwigkszenie bezpieczenstwa produktow kosmetycznych.
Obecna dyrektywa kosmetyczna nie zawiera jasnych wymogoéw dotyczacych oceny
bezpieczenstwa, Komisja wprowadza zatem ,,minimalne normy” w tym zakresie.

Sprawozdawczyni gorgco popiera ten cel i chce ponadto wzmocnienia kwestii

bezpieczenstwa, by zapewni¢ ochrong wszystkich konsumentéw oraz ich zdrowie.
Sprawozdanie skupia si¢ zasadniczo na czterech zagadnieniach:

Ocena bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych

Zgodnie z art. 7 przed wprowadzeniem produktu kosmetycznego do obrotu osoba
odpowiedzialna musi sporzadzi¢ ocen¢ bezpieczenstwa zawierajaca wszystkie istotne
informacje. Zalacznik I rozporzadzenia opisuje istotne informacje, ktére muszg zostac
uwzglednione w ocenie bezpieczenstwa. Wazne jest, by wszystkie osoby odpowiedzialne
dobrze rozumialy peten zakres zobowigzan 1 wymogoéw wynikajacych z tego zatacznika.
Sprawozdawczyni zwraca si¢ zatem do Komisji o przyjecie — w $cistej wspotpracy ze
wszystkimi zainteresowanymi stronami — wytycznych, ktére pomogg osobom
odpowiedzialnym w przeprowadzaniu ocen bezpieczenstwa i przygotowywaniu sprawozdan
na temat bezpieczenstwa ich produktow.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo wszystkim konsumentom oraz stosowanie si¢ producentow do
wymogow dotyczacych sprawozdawczosci z zakresu bezpieczenstwa okreslonych

w art. 7 oraz w zalgczniku I konieczne jest wprowadzenie jasnych narzedzi kontroli.
Sprawozdawczyni zwraca si¢ zatem do panstw cztonkowskich o przeprowadzenie
odpowiednich kontroli i, w przypadku niezgodno$ci wymogoéw, o przedtozenie Komisji
sprawozdania w tej sprawie.

Stosowanie nanomaterialdw w produktach kosmetycznych

Juz dzisiaj nanomaterialy wchodza w sktad wielu produktéw znajdujacych si¢ na rynku.
W 2006 r. Komisja oszacowata, ze okoto 5% produktow kosmetycznych zawiera
nanoczasteczki.

Istnieje szeroka gama definicji nanomaterialow, ktore odnosza si¢ gtownie do wielkosci
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substancji. Aby zapewni¢ pewnos¢ prawna, nalezy okresli¢ czym jest nanomateriat.
Sprawozdawczyni wprowadza zatem do rozporzadzenia definicj¢ opartg na definicji
opracowanej w grudniu 2007 r. przez Komitet Naukowy ds. Produktow Konsumenckich
(SCCP).

Ze wzgledu na swe mate rozmiary nanomateriaty posiadaja specyficzne wtasciwosci.
Wiasciwosci te moga by¢ bardzo pozytywne, ale jednocze$nie moga wigzac si¢ tez z nowymi
zagrozeniami. W celu zapewnienia bezpieczenstwa konsumentéw produkty te powinny wiec
przed wprowadzeniem do obrotu by¢ badane przez SCCP pod katem oceny bezpieczenstwa
zorientowanej na wlasciwos$ci naotechnologiczne. Sprawozdawczyni proponuje
wprowadzenie okresu przejsciowego dla istniejgcych produktow zawierajacych
nanomateriaty.

Stosowane nanomaterialy obejmujg barwniki, §rodki konserwujace i substancje
promieniochronne. Sg one juz uwzglednione w zatagcznikach 1V, V 1 VI rozporzadzenia,
muszg takze zosta¢ zawarte w pozytywnym wykazie Komisji po konsultacjach z SCCP.

By zagwarantowac bezpieczenstwo produktéw kosmetycznych nalezy ustanowi¢ wymog
oceny przez SCCP wszystkich produktow zawierajacych nanomateriaty. Sprawozdawczyni
sktada zatem poprawki wprowadzajace uzgodniong procedurg dla wszystkich
nanomateriatow.

Jako ze badania nad nanomateriatami wcigz trwaja, wnioskuje si¢ do Komisji o dokonywanie
regularnych przegladow tego rozporzadzenia pod katem nanomateriatow.

Stosowanie substanciji CMR w produktach kosmetycznych

Si6dma poprawka do dyrektywy kosmetycznej wprowadza catkowity zakaz stosowania
substancji CMR kategorii 1 1 2 w produktach kosmetycznych. Moga jednak istnie¢ przypadki,
w ktorych wykorzystanie niektorych z tych substancji jest konieczne do produkceji kosmetyku.
W tych przypadkach mozna odstapi¢ od catkowitego zakazu, jezeli SCCP uzna, Ze substancja
moze by¢ bezpiecznie stosowana w produktach kosmetycznych.

Whniosek Komisji zawiera juz $ciste wymogi, z ktoérych wszystkie muszg zosta¢ spetnione,
jezeli substancja CMR kategorii 1 lub 2 ma zosta¢ wykorzystana w produkcie kosmetycznym.
Sprawozdawczyni rozwija to podej$cie wprowadzajac dalsze wymogi. Ponadto wprowadza
ona do rozporzadzenia pojecie calkowitego narazenia.

W rezultacie przy dokonywaniu oceny bezpieczenstwa substancji CMR do wykorzystania
w produktach kosmetycznych SCCP musi uwzgledni¢ ogo6lne narazenie dotyczace CMR ze
wszystkich drog 1 zrodet (sektor Zywnosciowy, kosmetyczny, inne produkty konsumenckie).

Ze wzgledu na brak w chwili obecnej ogdlnej metodologii w zakresie pomiaréw catkowitego

narazenia dla substancji CMR oraz ze wzgledu na fakt, ze kwestia ta powinna by¢ zawarta nie
tylko w rozporzadzeniu kosmetycznym, sprawozdawczyni zwraca si¢ do Komisji

o oszacowanie catkowitego narazenia i wprowadzenia w wyniku tego pomiaru odpowiednich
zmian do rozporzadzenia.
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Stosowanie o$wiadczen o produktach dotyczacych produktow kosmetycznych

Czgsto konkretne wlasciwosci produktu sktaniajag konsumenta do nabycia go. O$§wiadczenia

o produkcie stanowig delikatng kwesti¢, poniewaz zazwyczaj konsumenci nie majg
mozliwos$ci ocenienia, czy dane oswiadczenie jest prawidtowe, moga jedynie ufa¢ obietnicom
producentéw. Z mysla o ochronie konsumentdéw nalezy zatem zapewni¢, by w reklamach 1 na
etykietach uwzgledniano jedynie wlasciwosci rzeczywiscie charakteryzujace dany produkt.

W art. 16 wniosku Komisji podkresla sig, ze produkty kosmetyczne nie moga by¢ opatrzone
oswiadczeniami wprowadzajagcymi w btad lub niezgodnymi z prawdg oraz ze prawdziwos¢
tych o$wiadczen nalezy udowodni¢ w dokumentacji produktu. Oprocz tego wniosek Komisji
wprowadza system jednolitych norm dotyczacych o§wiadczen o produktach. Normy te
powinny zosta¢ opracowane przez europejski organ ds. harmonizacji, np. Europejski Komitet
Normalizacyjny — CEN.

Sprawozdawczyni popiera koncepcje jednolitego podejscia do o§wiadczen o produktach
stuzaca zapewnieniu bezpieczenstwa produktow i wiarygodnych informacji dla
konsumentoéw; nie zgadza si¢ ona jednak, by odpowiedzialnos$¢ za t¢ kwestie spoczywata na
europejskim organie ds. harmonizacji, o ktorym mowa we wniosku Komisji.

Prywatne organy, takie jak CEN, zdominowane przez zainteresowane sektory przemystu nie
moga by¢ odpowiedzialne za tak delikatng kwestie, jakg sg o§wiadczenia o produktach, ktora
koniecznie wymaga niezaleznej oceny.

W zwigzku z tym sprawozdawczyni zwraca si¢ do Komisji o opracowanie planu dziatania
dotyczacego o$wiadczen stosowanych dla produktow kosmetycznych oraz ustalenie
priorytetow dla potrzeb okreslenia wspdlnych kryteriow dla stosowania oswiadczen. W
nastepnej kolejnosci Komisja powinna przyja¢ wykaz wspolnych kryteridéw dla oswiadczen,
ktére moga by¢ stosowane w produktach kosmetycznych.
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ZALACZNIK: PISMO KOMISJI PRAWNEJ

KOMISJA PRAWNA
Przewodniczacy

Nr ref.: D(2008)69152

p. Miroslav OUZKY

Przewodniczacy

Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego
i Bezpieczenstwa Zywnosci

ASP 05F69

Bruksela

Dotyczy: wniosku dotyczgcego rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie produktow kosmetycznych (tekst przeksztatcony)
COM(2008)0049 — C6-0053/2008 - 2008/0035(COD)

Szanowny Panie Przewodniczacy!

Komisja Prawna, ktérej mam zaszczyt przewodniczy¢, rozpatrzyta wspomniany wyzej
wniosek w oparciu o art. 80a Regulaminu dotyczacy przeksztatcenia, ktory zostat
wprowadzony do Regulaminu Parlamentu Europejskiego na mocy jego decyzji z dnia 10 maja
2007 r.

Ustep 3 tego art. brzmi nastepujaco:

,,Jezeli komisja wlasciwa w kwestiach prawnych uzna, Ze wniosek nie wnosi do prawa
wspolnotowego zmian merytorycznych innych niz te, ktore we wniosku okreslono jako takie,
informuje o tym komisje przedmiotowo wtasciwg.

W takim przypadku, poza poprawkami spetniajgcymi warunki przewidziane w art. 1501 151,
komisja przedmiotowo wtasciwa dopuszcza wylgcznie poprawki dotyczgce czesci wniosku
zawierajgcych zmiany.

Poprawki do niezmienionych fragmentow mogq by¢ jednak dopuszczone w drodze wyjqgtku, po
rozpatrzeniu kazdej z nich przez przewodniczqcego tej komisji, jezeli uzna on, Ze istniejq ku
temu istotne przyczyny zwiqgzane z wewnetrzng spojnosciq tekstu lub ze zwigzkiem tych
poprawek z innymi dopuszczonymi zmianami. Przyczyny te naleZy wymieni¢ w pisemnym
uzasadnieniu do poprawek.”

Zgodnie z opinig Wydziatu Prawnego Parlamentu Europejskiego, ktérego przedstawiciele
uczestniczyli w posiedzeniach konsultacyjnej grupy roboczej analizujacej wniosek dotyczacy
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przeksztatcenia, 1 zgodnie z zaleceniami sprawozdawcy komisji opiniodawczej Komisja
Prawna stwierdza, Ze omawiany wniosek nie zawiera zadnych zmian merytorycznych innych
niz te, ktore zostaty okreslone jako takie we wniosku lub w opinii Wydzialu Prawnego oraz ze
w odniesieniu do kodyfikacji niezmienionych przepisdéw wczesniej przyjetych aktow z tymi
zmianami wniosek zawiera prostg kodyfikacje istniejgcego tekstu, bez zmian merytorycznych.

Co wigcej, zgodnie z art. 80a ust. 2 1 art. 80 ust. 3 Komisja Prawna uznata techniczne
dostosowania zaproponowane w opinii Wydzialu Prawnego za konieczne do zapewnienia
zgodnosci wniosku z zasadami dotyczacymi przeksztatcania.

Podsumowujac, po rozpatrzeniu sprawy na posiedzeniu w dniu 17 listopada 2008 r., Komisja
Prawna zaleca, 17 glosami za! i bez gloséw wstrzymujacych sie, by Panska komisja bedaca
komisjg wtasciwg przystapita do rozpatrywania rzeczonego wniosku zgodnie z

przedstawionymi sugestiami oraz z art. 80a).

Z wyrazami szacunku,

Giuseppe GARGANI

Zat.: Opinia konsultacyjnej grupy roboczej

! Obecni byli nastepujacy postowie: Giuseppe Gargani (przewodniczacy), Carlo Casini, Othmar Karas, Klaus-
Heiner Lehne, Hartmut Nassauer, Rainer Wieland, Jaroslav Zvétina, Tadeusz Zwiefka, Lidia Joanna Geringer de
Oedenberg, Manuel Medina Ortega, Aloyzas Sakalas, Diana Wallis, Monica Frassoni, Jean-Paul Gauzes,
Georgios Papastamkos, Jacques Toubon, Ieke van den Burg
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ZALACZNIK: OPINIA GRUPY KONSULTACYJNEJ StUZB PRAWNYCH
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO, RADY | KOMISJI

Yo W s
Y P
e %
WX GRUPA KONSULTACYJNA
% StUZB PRAWNYCH
Bruksela, dnia 14.11.2008 r.
OPINIA
PRZEZNACZONA DLA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
RADY
KOMISJI

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
produktow kosmetycznych (tekst przeksztalcony)
COM(2008) 49 wersja ostateczna z dnia 5.2.2008 r. - 2008/0035 (COD)

Uwzgledniajac porozumienie mi¢dzyinstytucjonalne z dnia 28 listopada 2001 r. w sprawie
bardziej uporzadkowanego wykorzystania techniki przeksztalcania aktow prawnych,

a zwlaszcza pkt 9 tego porozumienia, konsultacyjna grupa robocza, ztozona ze stuzb
prawnych odpowiednio Parlamentu Europejskiego, Rady 1 Komisji, spotkata si¢ w dniach
13,201 25 lutego, 13 marca i 27 maja 2008 r. w celu zbadania wspomnianego wniosku
przedtozonego przez Komisj¢.

Od wrzesnia 2008 r. dyskusja byta kontynuowana na szczeblu dyrektorow
generalnych/dyrektorow generalnych wydziatéw prawnych i1 doprowadzita do wymiany pism
pomiedzy dyrektorem generalnym Stuzb Prawnych Rady (pismo adresowane do p. Pennery

1 p. Durand z dnia 4 listopada), dyrektorem generalnym Wydziatu Prawnego Parlamentu
Europejskiego (odpowiedz z dnia 7 listopada 2008 r.) oraz p.o. dyrektora generalnego Stuzb
Prawnych Komisji (odpowiedzZ z dnia 13 listopada 2008 r.), w ktorych okres§lone zostaly
stanowiska poszczegdlnych instytucji.

Podstawowg problematyke wszystkich tych dyskus;ji stanowita kwestia, czy w ramach
przeksztalcenia dyrektywa moze zosta¢ zmieniona w rozporzadzenie.
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a) Wydziaty prawne Parlamentu Europejskiego i Komisji s3 zdania, ze mozliwe jest
przeksztatcenie obowigzujacych przepisow dyrektywy w nowe rozporzadzenie, pod
warunkiem ze przepisy aktu prawnego adresowanego do panstw cztonkowskich beda
wystarczajgco precyzyjne 1 szczegodtowe (a przez to beda wymaga¢ wyltacznie formalne;j
transpozycji), by mogly sta¢ si¢ przedmiotem bezposredniego stosowania w rozporzadzeniu.
Ich zdaniem rzeczony tekst stanowi taki wlasnie przypadek, poniewaz omawiane przepisy
maj3 charakter techniczny i juz zostalty w petni transponowane do krajowego ustawodawstwa
przez wszystkie panstwa cztonkowskie.

Wydajac taka opini¢ obie ww. stuzby prawne uznaly znaczenie dwoch poprzednich opinii
wydanych przez konsultacyjng grupe robocza w odniesieniu do dyrektyw zmienionych
w rozporzadzenia w ramach przeksztatcenia!.

Stuzby te sg rowniez zdania, ze nastgpujace czesci tekstu wniosku dotyczacego
przeksztalcenia powinny zosta¢ uwypuklone poprzez zaznaczenie szarym ttem, stosowanym
do zaznaczania zmian merytorycznych:

- tytul wniosku;

- wyrazenie ,,niniejsze rozporzqdzenie”, pojawiajace si¢ w punktach preambuty nr 8,
9, 26 1 46, w zamknigciu preambuty, w art. 1, art. 2 ust. 1, zakonczeniu art. 3, art. 6,
art. 14 lit. a), lit. b), lit. ¢) oraz lit. d), w art. 15 ust. 1 lit. ¢), punkcie 681
zalacznika Il oraz w zalgczniku VIII;

- wpierwszym zdaniu 13. punktu preambuty;

- wcalym 14. punkcie preambuty;

- wcalym 16. punkcie preambuty;

I'W swojej opinii odnoszacej sie do zalacznika XVI do wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady ,,w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw oraz zmieniajace dyrektywe
1999/45/WE i rozporzadzenie (WE) w sprawie trwalych zanieczyszczen organicznych” (COM(2003) 644 wersja
ostateczna — 2003/0256 (COD)) konsultacyjna grupa robocza stwierdzila, ze zalgcznik XVII (...) stanowi
przeksztalcenie tekstow zalgcznika 1i 11 do dyrektywy Rady 76/769/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. (...) oraz ze po
rozpatrzeniu odnosnej czesci wniosku konsultacyjna grupa robocza stwierdzita jednomysinie, ze w odniesieniu
do wspomnianego zalgcznika wniosek nie zawiera Zadnych zmian merytorycznych innych niz te okreslone jako
takie w rzeczonym wniosku lub w niniejszej opinii. Grupa robocza uznata rowniez, ze w odniesieniu do
kodyfikacji niezmienionych czesci zalgcznikow 1 i II do dyrektywy Rady 76/769/EWG z tymi istotnymi zmianami
przedmiotowy wniosek dotyczy zwyklej kodyfikacji istniejgcych tekstow, bez zmian merytorycznych. W opinii
odnoszacej si¢ do wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspolnych
zasad dostepu do migdzynarodowego rynku przewozoéw drogowych (COM(2007) 265 wersja ostateczna z dnia
23.5.2007 r. - 2007/0099 (COD)) konsultacyjna grupa robocza stwierdzita, ze po rozpatrzeniu wniosku
dotyczqcego rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady przeksztalcajqcego rozporzgdzenie Rady (EWG)
nr 881/92 z dnia 26 marca 1992 r. w sprawie dostepu do rynku drogowych przewozow rzeczy we Wspdlnocie, na
lub z terytorium panstwa cztonkowskiego lub w tranzycie przez jedno lub wiecej panstw czlonkowskich,
rozporzqdzenie Rady (EWG) nr 3118/93 z dnia 25 pazdziernika 1993 r. ustanawiajgce warunki wykonywania

w panstwie cztonkowskim ustug krajowego transportu drogowego rzeczy przez przewoznikow nie majgcych
siedziby w tym panstwie oraz dyrektywe 2006/94/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia

2006 r. w sprawie ustanowienia wspolnych regut dla niektorych rodzajow drogowego przewozu rzeczy (...)
konsultacyjna grupa robocza stwierdzita jednomysinie, ze wniosek nie zawiera zadnych zmian merytorycznych
innych niz te okreslone jako takie w rzeczonym wniosku lub w niniejszej opinii. Grupa robocza uznala réwniez,
ze w odniesieniu do kodyfikacji niezmienionych przepisow wczesniej przyjetych aktow z tymi istotnymi zmianami
wniosek zawiera prostq kodyfikacje istniejgcych tekstow, bez zmian merytorycznych.
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- wostatnim zdaniu 17. punktu preambuty;

- wcalym 18. punkcie preambuty;

- w calym 20. punkcie preambuty;

- w calym 24. punkcie preambuty;

- w calym 42. punkcie preambuty;

- w pierwszym akapicie ust. 1 art. 7, stowa ,,zgodnie z zalqcznikiem I

W zwigzku z powyzszym stuzby prawne Parlamentu Europejskiego i Komisji sg zdania, Ze
wniosek przedstawiony przez Komisje jest wnioskiem przeksztatcajagcym, przedstawionym
zgodnie z postanowieniami porozumienia mi¢dzyinstytucjonalnego z dnia 28 listopada
2001 r. w sprawie bardziej uporzadkowanego wykorzystania techniki przeksztalcania aktow
prawnych. Zdaniem tych stuzb wniosek ten nie zawiera zadnych zmian merytorycznych
innych niz te okreslone jako takie w rzeczonym wniosku lub w niniejszej opinii. Sg one tez
zdania, ze w odniesieniu do kodyfikacji niezmienionych przepisow wczesniej przyjetych
aktéw z tymi istotnymi zmianami wniosek zawiera prosta kodyfikacje istniejacych tekstow,
bez zmian merytorycznych.

b) Stuzba prawna Rady stoi na stanowisku, ze mozliwe jest przeobrazenie dyrektywy
w rozporzadzenie, jednak nie na podstawie wniosku przeksztalcajacego. W zwiazku z tym
Rada nie moze zgodzi¢ si¢ z opinig przedstawiong powyzej.

Zdaniem stuzb prawnych Rady przeobrazenie dyrektywy w rozporzadzenie pociagga za sobg
zmiang merytoryczng wszystkich przepiséw tej dyrektywy, ktore zgodnie z art. 249 traktatu
WE przestaja by¢ w tej sytuacji wigzace tylko w odniesieniu do rezultatow, jakie majg by¢
osiaggnigte, pozostawiajac organom krajowym swobode wyboru formy i srodkow, ale stajg si¢
wigzace w calosci 1 bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach cztonkowskich. Takie
dostosowanie nie jest ,,czysto redakcyjne lub formalne” (por. pkt 4 akapit drugi porozumienia
miegdzyinstytucjonalnego z dnia 28 listopada 2001 r.). Dlatego tez wiadze legislacyjne
powinny méc zmieni¢ wszystkie przepisy przedmiotowego aktu, by uwzgledni¢ fakt, ze staty
si¢ one stosowane bezposrednio, niezaleznie od tego, czy wydajg si¢ one miec ,,charakter
techniczny 1 juz zostaly w pelni transponowane do krajowego ustawodawstwa przez
wszystkie panstwa cztonkowskie”. Takie elementy sg w istocie przedmiotem politycznej
oceny dokonywanej przez wladze legislacyjne, ktorej Komisja lub stuzby prawne instytucji
nie mogg z gory przesadzic.

Jednakze w kontekscie przeksztatcenia zakres zmian merytorycznych wprowadzonych przez
prawodawce do wniosku Komisji jest ograniczony do tych czgsci, ktore sg okreslone we
wniosku jako zmiany merytoryczne, w przeciwienstwie do niezmienionych przepisow, ktore
— mimo ze moga by¢ przedmiotem czysto redakcyjnych lub formalnych dostosowan — nie
zostaly poddane zadnym zmianom merytorycznym. Z tego wynika zatozenie, ze mozliwe jest
dokonanie rozrdznienia migdzy zmianami merytorycznymi a niezmienionymi przepisami, co
z powodow przedstawionych wyzej nie ma miejsca, jezeli Komisja proponuje przeksztatcenie
dyrektywy w rozporzadzenie.
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Stuzby prawne Komisji przypominaja, ze zgodnie z pkt 4 akapit drugi porozumienia
migdzyinstytucjonalnego z dnia 28 listopada 2001 r. ,,nie stanowi aktu przeksztatconego
nowy akt prawny wprowadzajacy zmiany merytoryczne do wszystkich postanowien
wczesniejszego aktu z wyjatkiem znormalizowanych postanowien lub sformutowan, ktory
zastgpuje 1 uchyla”. Taka sytuacja ma miejsce w przypadku przeksztatcenia dyrektywy w
rozporzadzenie. Stuzby prawne Rady uwazajg zatem, ze przedmiotowy wniosek wykracza
poza zakres porozumienia mi¢dzyinstytucjonalnego z dnia 28 listopada 2001 r!.

C. PENNERA J.-C. PIRIS C.-F.DURAND
Dyrektor Generalny Dyrektor Generalny p.o. Dyrektora Generalnego
Wydziatu Prawnego PE Stuzb Prawnych Rady Stuzb Prawnych Komisji

! Stanowisko to nie stoi w sprzecznos$ci z dwoma precedensami przywotanymi przez shuzby prawne
Parlamentu Europejskiego i Komisji, ktore zdaniem stuzb prawnych Rady nie maja zwigzku z rozpatrywanym
obecnie wnioskiem.

Whiosek COM(2003) 644 (rozporzadzenie w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), ustanawiajace Europejska Agencje Chemikaliow
oraz zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE i rozporzadzenie (WE) w sprawie trwalych zanieczyszczen
organicznych) byt nowym wnioskiem legislacyjnym. Technika przeksztatcenia miata zastosowanie jedynie do
drobnej czesei tego wniosku, tj. do zatgcznika XVI.

Whiosek COM(2007) 265 (rozporzadzenie w sprawie wspolnych zasad dostepu do migdzynarodowego
rynku przewozow drogowych) miat na celu przeksztalcenie rozporzadzenia podstawowego (EWG) 881/92 by
uwzgledni¢ przepisy rozporzadzenia (EWG) 3118/93 oraz dyrektywy 2006/94/WE. W tym przypadku chodzito
o bardzo niewielka liczbe przepisow przeksztatcanego aktu, a wniosek dotyczacy przeksztatcenia nie zmieniat
instrumentu prawnego podstawowego aktu prawnego.

W zwigzku z powyzszym obecnie rozpatrywany wniosek jest w istocie pierwszym wnioskiem dazacym do
przeobnrazenia calej dyrektywy w rozporzadzenie za pomoca przeksztalcenia.
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