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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego produktéw kosmetycznych
(przeksztalcenie)

COM(2008) 49 wersja ostateczna — 2008/0035 (COD)

(2009/C 27/07)

Dnia 13 maja 2008 r. Rada, dzialajac na podstawie art. 95 Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote Europejska,
postanowila zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

whiosku w sprawie rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczgcego produktéw kosmetycznych (przeksztat-

cenie).

Sekgja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpgji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjela swoja opini¢ 11 czerwca 2008 r. Sprawozdawca byt Jaceck KRAWCZYK.

Na 446. sesji plenarnej w dniach 9-10 lipca 2008 r. (posiedzenie z 10 lipca 2008 r.) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spolteczny 126 glosami za i przy 4 osobach wstrzymujacych sie od glosu przyjal nastepujaca

opinie:

1. Wnioski i zalecenia

1.1  Komitet wyraza aprobat¢ dla celéw przedstawionego
projektu rozporzadzenia, a takze przeksztalcenia dyrektywy
76/768/EWG i zastapienia jej rozporzadzeniem.

1.2 Komitet zwraca uwage na fakt, Ze nalezy spodziewa¢ sig
koniecznosci poniesienia znacznych kosztéw, w szczegdlnosci
przez male i $rednie przedsigbiorstwa, w celu spelnienia nowych
wymogéw w zakresie dobrej praktyki wytwarzania, oceny
bezpieczefistwa oraz dokumentacji produktu, a takze w zwigzku
z przeprowadzeniem wszystkich niezbednych testow.

1.3 Komitet uznaje za wskazane zminimalizowanie tego
negatywnego wplywu finansowego na male i $rednie przedsi¢-
biorstwa, na przyklad poprzez stwierdzenie, ze dokumentacja
produktu i ocena bezpieczenistwa majg by¢ przygotowywane
zgodnie z nowymi wymogami dla produktéw wprowadzanych
na rynek po raz pierwszy.

1.3.1  Komitet popiera 36-miesieczny okres przewidziany na
wejscie rozporzadzenia w Zycie. Zaleca jednak, jesli chodzi o
aktualizacje dokumentacji informacyjnej i oceng¢ bezpieczefistwa
produktéw kosmetycznych juz wprowadzonych na rynek, dalszy
24-miesieczny okres przejsciowy, liczac od momentu wejscia
rozporzadzenia w zycie.

1.4  Komitet z zadowoleniem przyjmuje wprowadzenie
zrdznicowanej procedury opartej na ocenie ryzyka zwigzanego
z substancjami sklasyfikowanymi jako rakotwércze, mutagenne
lub dzialajace szkodliwie na rozrodczos§¢ (,CMR”). Zakaz stoso-
wania takich substancji powinien zosta¢ utrzymany.

2. Stowo wstepne

2.1  Podstawowym celem dyrektywy (dyrektywa
76/768/EWG) jest ochrona zdrowia konsumentéw przy jedno-
czesnej harmonizacji  przepiséow  prawnych  dotyczacych
produktéw  kosmetycznych  podlegajagcych  obrotowi na
wspolnym rynku. Ocena obecnej sytuacji rynkowej wskazuje, ze
poprawki do dyrektywy 76/768/EWG i brak jednolitej transpo-
zycji przez panstwa czlonkowskie doprowadzily do licznych
niezgodnosci i niepewnosci prawnej. Z tego wzgledu ich wpro-
wadzenie spowodowalo obcigzenia administracyjne oraz niepo-

trzebne koszty zaréwno dla odpowiednich wiladz, jak i dla
przedstawicieli branzy, nie zwigkszajac przy tym bezpieczefistwa
produktéw kosmetycznych.

2.2 Uproszczenie dyrektywy Rady 76/768[EWG z dnia
27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
czlonkowskich  dotyczacych  produktéw  kosmetycznych
(.dyrektywa kosmetyczna”) zapowiedziano w komunikacie
Komisji ,Realizacja wspdlnotowego programu lizboniskiego:
Strategia w zakresie uproszczenia otoczenia regulacyjnego”, a
takze w rocznej strategii politycznej Komisji na rok 2007 oraz
w programie dzialan legislacyjnych i prac Komisji na rok 2007.
Komisja zaproponowala uproszczenie dyrektywy kosmetycznej
poprzez przeksztalcenie, tzn. zastosowanie techniki prawnej,
umozliwiajacej skodyfikowanie tekstu prawnego wraz z wniesio-
nymi do niego poprawkami oraz wprowadzenie do niego istot-
nych ulepszen.

2.3 Na podstawie wynikéw konsultacji publicznych przepro-
wadzonych w roku 2006, a takze szeregu badan przeprowadzo-
nych przez Komisje, Komisja przygotowata szeroko zakrojong
oceng wplywu przed opracowaniem wniosku dotyczacego
rozporzadzenia (przeksztalcenia) ().

2.4 Sektor produktéw kosmetycznych UE jest zdominowany
przez male i $rednie przedsigbiorstwa. 97 % wszystkich firm
kosmetycznych to male i Srednie przedsigbiorstwa, a 80 % z
nich zatrudnia ponizej 19 pracownikéw. Male i Srednie przed-
sichiorstwa zatrudniaja okolo dwdch trzecich wszystkich
pracownikéw  zatrudnionych  bezposrednio w  sektorze
produktéw kosmetycznych w UE.

2.5 Jesli chodzi o zatrudnienie, przemyst kosmetyczny w
Europie zatrudnia okoto 150 tys. pracownikéw. Od roku 1999
sektor ten stale tworzy w Europie nowe miejsca pracy (wzrost o
1,2 % rocznie).

2.6 Oprocz zatrudnienia bezposredniego sektor produktéw
kosmetycznych wywiera silny wplyw posredni na zatrudnienie
w branzach handlu detalicznego, dystrybucji i transportu.
Szacuje si¢, ze przemyst kosmetyczny tworzy posrednio okoto
350 tys. miejsc pracy.

(f) COM(2008) 49 wersja ostateczna — 2008/0025 (COD).



3.2.2009

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C 27/35

2.7 Z tego wzgledu nalezy wzig¢ pod uwage interesy i opinie
malych i $rednich przedsi¢biorstw z sektora produktéw kosme-
tycznych w UE w ramach analizy wplywu przedmiotowego
wniosku.

2.8 0d 1999 r. $rednioroczny wzrost wewnatrzwspolnoto-
wego eksportu produktéw kosmetycznych wynosit 5 % pod
wzgledem wolumenu i 6,5 % pod wzgledem wartosci.

2.9  Przemyst kosmetyczny to sektor miedzynarodowy, w
ktorym Europa jest niezwykle istotnym graczem. Globalny
charakter tego sektora ma szczegdlne znaczenie dla UE jako
eksportera netto. W roku 2005 warto$¢ eksportu produktow
kosmetycznych poza UE wyniosta 16 miliardéw euro, za$
importu — 4,4 miliarda euro.

2.10 W poszczegdlnych panstwach UE wystepuje zréznico-
wana sytuacja. Polska jest przykladem jednej z takich sytuacji.
Znaczna cz¢$¢ sektora kosmetykéw w Polsce pozostaje wciaz
niezalezna, a liczba przedsigbiorstw, gléwnie malych i srednich,
wynosi ponad 400. Polski rynek kosmetyczny, ktéry odnotowat
roczny wzrost w wysokosci 8,2 % w roku 2006 i 7,2 % w roku
2007, przy czym potencjal dalszego wzrostu pozostaje wysoki,
to dobry przyklad stabilnego wzrostu, nieodnotowywanego juz
w pieciu najbardziej rozwinigtych gospodarczo krajach UE
(Wielka Brytania, Niemcy, Francja, Wlochy i Hiszpania).

3. Wprowadzenie

Dyrektywa kosmetyczna to niezwykle szczegdtowy zbiér prze-
piséw o charakterze nakazowym. Od 1976 r. poprawki do
dyrektywy kosmetycznej wprowadzano 56 razy, co doprowa-
dzilo do powstania niepewno$ci prawnej oraz catkowitego
braku jakiegokolwiek zestawu definicji.

3.1 Proponowane  przeksztalcenie  dyrektywy  Rady
76/768/EWG ma nastepujace cele podstawowe:

— wyeliminowanie niepewnosci prawnej i niezgodno$ci wyni-
kajacych z licznych poprawek;

— uniknigcie rozbieznosci w zakresie transpozycji do ustawo-
dawstwa krajowego poszczegdlnych paristw, ktére nie sprzy-
jaja poprawie bezpieczefistwa produktu, zwigkszajac za to
obcigzenia i koszty administracyjne;

— uproszczenie i ujednolicenie okre$lonych procedur admini-
stracyjnych takich jak notyfikacja, nadzér nad bezpieczen-
stwem produktéw kosmetycznych oraz wspélpraca admini-
stracyjna w ramach monitorowania rynku;

— zapewnienie bezpieczefistwa produktow kosmetycznych
wprowadzanych na rynek unijny, zwlaszcza w $wietle inno-
wacyjnosci tego sektora;

— utrzymanie zasad zwigzanych z badaniami na zwierzetach,
ktore dodano do dyrektywy kosmetycznej w ramach
,si6dmej poprawki” w 2003 r.;

— wprowadzenie jednoznacznych minimalnych wymogow
dotyczacych oceny bezpieczefistwa produktéw kosmetycz-
nych;

— wprowadzenie mozliwosci rozstrzygania w wyjatkowych
wypadkach o zastosowaniu substancji CMR 1 i 2 na
podstawie rzeczywistego ryzyka.

Kluczowe zalozenia wniosku dotyczacego projektu rozporza-
dzenia brzmig nastepujgco:

3.2 Propozycja Komisji utrzymuje w mocy zakres dyrektywy
76/768/EWG, a definicja produktu kosmetycznego pozostaje
niezmieniona. Podczas konsultacji publicznych przeprowadzo-
nych przez Komisje Europejska wigkszo§¢ stron byla za prze-
ksztalceniem dyrektywy 76/768/EWG w rozporzadzenie.

3.3 Zaproponowano wprowadzenie szeregu nowych definicji,
w tym: producenta, importera, udostgpnienia na rynku, wpro-
wadzenia do obrotu, norm zharmonizowanych, ilosci $lado-
wych, substancji konserwujacych, barwnikéw, substancji promie-
niochronnych, przypadkéw niepozadanych, powaznych przy-
padkéw niepozadanych, wycofania z rynku i zwrotu. Nie zapro-
ponowano jednak zadnej nowej definicji produktu kosmetycz-
nego.

3.4  Wprowadzono koncepcje osoby odpowiedzialnej w
ramach Wspélnoty. Opisano zakres odpowiedzialnosci w przy-
padku produktéw dostarczanych do konsumentéw spoza UE, na
przyklad przez Internet.

3.5 Wprowadzono zasady ,nowego podejicia” odniesienie
do norm zharmonizowanych w aktach prawnych, w zakresie
dobrych praktyk wytwarzania, pobierania probek i analiz,
a takze deklaracji dotyczacych produktéw kosmetycznych.

3.6 Okreslono minimalne wymogi w zakresie oceny bezpie-
czenstwa oraz informagji o produkcie (dokumentacji produktu).
Zaproponowano raport bezpieczeistwa produktu kosmetycz-
nego jako zalagcznik I do projektu rozporzadzenia. Ocena
bezpieczefistwa produktu kosmetycznego jest oparta na profilu
toksykologicznym jego skladnikéw.

3.7  Zaproponowano zastosowanie zréznicowanej procedury,
opartej na ocenie ryzyka (a nie zagrozenia) dla substancji sklasy-
fikowanych jako rakotwércze, mutagenne lub dzialajace szkod-
liwie na rozrodczo$¢ (,CMR”) zamiast dotychczas stosowanej
procedury, bazujacej na ocenie zagrozenia. Ogdlnie rzecz biorac,
zakaz stosowania CMR nalezacych do kategorii 1 i 2 zostat
utrzymany. Jednakze nowe podejscie umozliwia stosowanie tych
substancji pod pewnymi rygorystycznymi warunkami, o ile
zostanie stwierdzone, ze moga one by¢ bezpiecznie wykorzysty-
wane w produktach kosmetycznych.

3.8 Ogodlna strategia majaca na celu wprowadzenie zakazu
testowania produktéw gotowych na zwierzetach, a takze
terminy wprowadzenia zakazu sprzedazy produktéw kosme-
tycznych zawierajacych skladniki lub kombinacje skladnikéw
testowanych na zwierzetach zostaly utrzymane w mocy.

3.9  Okreslono jednolite podejicie do zarzadzania przypad-
kami niepozadanymi i powaznymi przypadkami niepozada-
nymi. Dane dotyczace przypadkéw niepozadanych i powaznych
przypadkéw niepozadanych beda wiaczane do raportu bezpie-
czenstwa produktu kosmetycznego i przekazywane konsu-
mentom. Ponadto powazne przypadki niepozadane beda zgla-
szane odpowiednim wladzom.
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3.10  Zaproponowano wprowadzenie uproszczonej, scentrali-
zowanej procedury notyfikacji w formie elektronicznej. Do
chwili obecnej przed wprowadzeniem produktu kosmetycznego
na rynek konieczna byla odrgbna notyfikacia w kazdym
panstwie cztonkowskim. Zakres przekazywanych informagji jest
zroznicowany dla  poszczegdlnych panstw  czlonkowskich.
Ponadto obecnie w niektorych pafistwach cztonkowskich
wymaga si¢ odrebnej notyfikacji w centrach kontroli zatrué.

3.11 Polozono wigkszy nacisk na wspdlprace administra-
cyjng pomigdzy odpowiednimi wiladzami, a takze stosowanie
dobrych praktyk administracyjnych.

4. Uwagi ogdlne

4.1  Komitet popiera cele projektu rozporzadzenia — upro-
szczenie i ujednolicenie okreslonych procedur administracyjnych
przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu bezpie-
czefistwa konsumenta. Proponowane rozporzadzenie jest
niewatpliwie przejrzyste. Zawarte w nim przepisy prawne wyjas-
niajg kwestie prawne, ktére byly poprzednio dwuznaczne i
prowadzily do rozbieznych interpretacji i stosowania przepisow.

4.2 Przeksztalcenie dyrektywy 76/768/EWG w rozporza-
dzenie zapewni jednolite zastosowanie wszystkich przepiséw
prawnych, ulatwiajac wolny obrét produktami na wspélnym
rynku oraz uproszczajgc procedury administracyjne na rynkach
UE.

4.3 Jakkolwiek uproszczenie procedur administracyjnych
moze zapewni¢ obnizenie niektorych kosztéw (np. notyfikacji
produktéw oraz notyfikacji w centrach kontroli zatru¢), male
i $rednie przedsigbiorstwa beda musialy ponie$¢ znaczace koszty
w celu spelnienia nowych wymogéw dotyczacych zawartosci
dokumentacji produktéw oraz zgodnosci z normg zharmonizo-
wang EN ISO 22716 (GMP). Nalezy podkreslié, ze obowiazujace
obecnie przepisy prawne nie wymagaja dostarczania szczegdto-
wych danych toksykologicznych w takim zakresie, jak projekt

nowego rozporzadzenia.

4.4 Nalezy oczekiwalé, ze dodatkowe koszty, ponoszone w
celu spelnienia wymogdéw rozporzadzenia, beda w znacznym
stopniu uzaleznione od rozmiaru przedsigbiorstwa. Koszty
zwigzane z przygotowaniem dokumentacji produktu i oceny
bezpieczenistwa zostang poniesione w pierwszej kolejnosci przez
male i $rednie przedsigbiorstwa, ktére dotad przygotowywaly
dane w zakresie podstawowym, okreSlonym przez istniejace
przepisy prawne.

W przypadku wielkich korporacji migdzynarodowych nie nalezy
spodziewa¢ sie znaczacego wzrostu kosztéw ze wzgledu na ich
dlugoletnie do$wiadczenia, poziom wyspecjalizowania, zasoby
ludzkie, zaplecze techniczne oraz dostep do know-how os6b
trzecich. W przypadku duzych przedsigbiorstw wytwarzajacych
produkty na kilku rynkach UE scentralizowany europejski
system przekazywania informacji niewatpliwie uprosci istniejace
dotad procedury administracyjne, redukujac tym samym zwig-
zane z tym koszty. Co wigcej, przedsigbiorstwa migdzynarodowe
wprowadzily juz systemy powiadamiania dla swoich receptur
ramowych.

4.5 W przypadku malych i $rednich przedsigbiorstw nalezy
spodziewa¢ si¢ znaczgcego wzrostu kosztéw w zakresie najlep-
szych  praktyk  wytwarzania,  oceny  bezpieczenstwa

i przygotowywania dokumentacji produktu, a takze wszystkich
niezbednych testow.

Tylko w zwiazku z badaniami, dokumentacja i oceng bezpie-
czefistwa koszty malych i $rednich przedsigbiorstw moga
wzrosna¢ az o 100 % dla kazdej nowej receptury wprowadzanej
na rynek. Spowoduje to znaczne zwigkszenie kosztéw produkgji
w malych i $rednich przedsigbiorstwach, co bedzie miato wplyw
na cen¢ detaliczng produktu, a tym samym na interesy konsu-
mentow.

Nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze w przypadku malych i $rednich
przedsigbiorstw serie produktéw s3 wytwarzane w iloSciach
znacznie mniejszych niz w przypadku duzych koncernéw
miedzynarodowych  sprzedajacych  duze ilosci  swoich
produktéw. Tym samym koszty badaii oraz dokumentacji i
oceny bezpieczenstwa przypadajace na jeden produkt sg duzo
wyzsze w przypadku malych i Srednich przedsiebiorstw.

W zwiazku z powyzszym, ocena wplywu przygotowana przez
Komisje moze okaza¢ si¢ nicodpowiednia dla pafistw cztonkow-
skich takich jak Hiszpania, Wlochy, Polska i Bulgaria, w kt6rych
dziala duza liczba malych i $rednich przedsigbiorstw.

4.6  Zasadne wydaje si¢ zminimalizowanie negatywnego
wplywu finansowego na male i $rednie przedsigbiorstwa, na
przyklad poprzez stwierdzenie, ze dokumentacja i ocena bezpie-
czenstwa produktu maja by¢ przygotowywane zgodnie z
nowymi wymogami dla produktéw wprowadzanych na rynek
po raz pierwszy. W przypadku produktéw znajdujacych si¢ juz
w obrocie rynkowym konieczne wydaje si¢ przedtuzenie okresu
przejsciowego w celu aktualizacji dokumentacji i oceny bezpie-
czenstwa tych produktéw.

4.6.1  Komitet popiera 36-miesigczny okres przewidziany na
wejscie rozporzadzenia w Zycie. Zaleca jednak, jesli chodzi o
aktualizacje dokumentacji informacyjnej i oceng bezpieczenstwa
produktéw kosmetycznych juz wprowadzonych na rynek, dalszy
24-miesigczny okres przejSciowy, liczac od momentu wejscia
rozporzadzenia w Zycie.

4.7  Komitet z zadowoleniem przyjmuje wprowadzenie
zestawu definicji. Ulatwia one interpretacje przepisow rozporzg-
dzenia, przyczyniajac si¢ do wyeliminowania niezgodnosci
natury prawnej oraz niepewnosci prawnej. Nie zaproponowano
jednak zadnej nowej definicji produktu kosmetycznego. Prze-
myst kosmetyczny odznacza si¢ wysoka innowacyjnoscia,
a nowe skladniki aktywne i kategorie produktéw wprowadzane
s3 na rynek co roku. Moze to stwarza¢ problemy dotyczace
zakwalifikowania produktéw (kosmetyki, produkty farmaceu-
tyczne itd.) oraz zwigzane z produktami, ktérych nie mozna
jednoznacznie zaliczy¢ do danej kategorii (tzw. borderline
products). Nalezy w zwigzku z tym podejmowal dzialania eduka-
cyjno-informacyjne oraz wzmocni¢ nadzér rynku w tym
sektorze.

4.8 Komitet przyjmuje z zadowoleniem wprowadzenie
koncepdji ,0soby odpowiedzialnej”. Ustalenie osoby odpowie-
dzialnej — ktora moze zostaé przedsigbiorca inny niz produ-
cent — jest przydatne i zgodne ze stosowanymi obecnie prakty-
kami rynkowymi, takimi jak outsourcing i wlasne marki. Prze-
pisy dotyczace osoby odpowiedzialnej okreslaja jej odpowie-
dzialno$¢ w przypadku udostgpniania na rynku produktéw
pochodzacych spoza UE, na przyklad przez Internet.
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4.9  Komitet uwaza ponadto, Ze nalezy zdefiniowaé takze
inne pojecia, tak aby zagwarantowal bezpieczenstwo i pewnosé
prawng, szczegllnie w przypadku instrumentu prawnego w
formie rozporzadzenia. Dotyczy to zwlaszcza pojeé ,zapach” i
Lskladnik czynny”.

410 Komitet przyjmuje z zadowoleniem wprowadzenie
systemu elektronicznej notyfikacji kosmetykéw i receptur ramo-
wych kierowanych do oérodkéw kontroli zatru¢. Niewatpliwie
przyczyni si¢ to do ujednolicenia procedur administracyjnych na
rynku UE.

411  Komitet popiera wprowadzenie zasad nowego podejicia
do przepisow prawnych dotyczacych produktéw kosmetycz-
nych. Zastosowanie norm zharmonizowanych, ktére moga by¢
dobrowolnie stosowane przez wytworcow i odpowiednie
wladze, sprzyja ujednoliceniu stosowanych metod. Normy zhar-
monizowane to dobry przyklad narzedzia samoregulagji,
zaréwno przydatnego, jak i chetnie stosowanego przez przemyst
kosmetyczny. Komitet ma jednak zastrzezenia odnosnie do
bezkrytycznego stosowania zasad nowego podejScia. Kwestie
zwigzane ze zdrowiem i bezpieczefistwem konsumentéw muszg
zostal uregulowane przy pomocy odpowiednich przepisow.

412 Komitet z zadowoleniem przyjmuje uwzglednienie
norm zharmonizowanych zwigzanych z deklaracjami produ-
centa dotyczacymi produktéw. Jednakze normy zharmonizo-
wane powinny uwzgledniaé metody oceny skutecznosci stoso-
wane do udowadniania tych deklaracji, a nie same deklaracje.
Dzialanie, ktére jest deklarowane, moze podlegal pomiarowi za
pomoca wiarygodnych i powtarzalnych metod. Co wigcej,
normy zharmonizowane powinny uwzglednial takze postep
naukowy i technologiczny oraz obszerny zakres zagadnienia.

4.13  Komitet przyjmuje z zadowoleniem wprowadzenie
zréznicowanych procedur, opartych na ocenie ryzyka dla
substancji sklasyfikowanych jako rakotwércze, mutagenne lub
dzialajgce szkodliwie na rozrodczos§¢ (,CMR”), o ktérych mowa
w dyrektywie 67/548/EWG (art. 12 ust. 2). Zakaz stosowania
tych substancji powinien zostal utrzymany w mocy. Jednakze
obowigzujacy obecnie system bazuje na zagrozeniach (tzn. na
swoistych wlasciwosciach substancji), nie uwzgledniajgc dawek i
drogi narazenia. Mogloby to doprowadzi¢ do automatycznego
zakazu stosowania etanolu (tzn. alkoholu) w przypadku jego
sklasyfikowania jako substancji nalezacej do kategorii CMR 1
lub 2, pomimo faktu, ze zastosowanie tej substancji w produk-
tach kosmetycznych jest bezpieczne. Projekt rozporzadzenia
wskazuje, Ze substancje nalezace do grupy CMR kategorii 1 i 2
moga by¢ stosowane jako skladniki produktéw kosmetycznych
w przypadku jednoczesnego spehienia trzech warunkéw (art.
12 ust. 2). Jednakze jeden z tych warunkéw zaklada, ze dana
substancja musi by¢ dopuszczona do stosowania w zywnosci i
odzywianiu. Bardzo prawdopodobna jest jednak sytuacja,
w ktérej substancja sklasyfikowana jako CMR kategorii 1 lub 2,
uznana za bezpieczng w stosowaniu w produktach kosmetycz-
nych, nie bedzie dopuszczona do uzytku w produkeji zywnosci
(np. formaldehyd, kwas borowy itd.). Proponowane przepisy
wykluczaja mozliwo$¢ zastosowania tych substancji w prze-
mysle kosmetycznym.

414  Komitet ma S$wiadomo$¢ koniecznosci zastosowania
okreséw przejsciowych w celu dostosowania dokumentacji

produktéw oraz oceny ich Dbezpieczenstwa w przypadku
produktéw juz wprowadzonych na rynek (art. 34). Projekt nie
okresla, czy okres przejsciowy ma zastosowanie tylko do
produktéw wprowadzanych na rynek, czy tez takze do tych,
ktére znajduja si¢ juz w obrocie rynkowym. Przyjecie tego
samego okresu przejSciowego (36 miesiecy) dla wszystkich
produktéw — wlacznie z tymi, ktdre znajduja si¢ juz w obrocie
rynkowym — moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej produkty
wprowadzone legalnie na rynek beda musialy zosta¢ wycofane
ze wzgledu na brak aktualizacji etykiet lub aktualizacji doku-
mentacji produktu. Komitet popiera 36-miesigczny okres prze-
widziany na wejScie rozporzadzenia w zycie. Zaleca jednak, jesli
chodzi o aktualizacj¢ dokumentacji informacyjnej i oceng
bezpieczenistwa produktéw kosmetycznych juz wprowadzonych
na rynek, dalszy 24-miesieczny okres przejSciowy, liczac od
momentu wejscia rozporzadzenia w Zycie.

W dokumencie SEC(2008)117, ktéry jest sprawozdaniem z
oceny wplywu, Komisja Europejska stwierdza: ,Wszelkie
dostepne statystyki wskazuja, ze liczba niepozadanych reakcji na
produkty kosmetyczne jest bardzo niska. (...) Co wigcej, od
chwili wejScia w zycie dyrektywy kosmetycznej, w przemysle
kosmetycznym nie odnotowano zadnego powaznego kryzysu
bezpieczefistwa, w odréznieniu na przyklad od sektora pasz”.

5. Uwagi szczegblowe

51  Komitet ma $wiadomo$¢ faktu, ze niektdre z przepiséw
uwzglednionych we wniosku Komisji beda trudne do wprowa-
dzenia. Najistotniejsze z nich obejmuja zakres danych wymaga-
nych dla dokumentagji i oceny bezpieczenistwa produktu (art. 7
i zalgcznik ).

5.2  Wspomniana w art. 7 ocena bezpieczefistwa produktéw
kosmetycznych powinna zostal przeprowadzona przez nieza-
lezng osobe trzecig, spoza samego przedsigbiorstwa.

5.3  Artykul 7 ust. 3. Zwrot: ,niekliniczne badania z zakresu
bezpieczenistwa” jest niejasny. Zgodnie z dostgpnymi informa-
cjami, zwrot ten jest rdznie interpretowany w réznych
panstwach czlonkowskich. Zgodnie z interpretacja stosowana
przez wlasciwe organy w Polsce, badania kliniczne to badania
produktéw leczniczych. Badania naukowe z udzialem ochot-
nikéw, prowadzone w celu oceny kosmetykéw (badania derma-
tologiczne, badania zgodnosci, badania aparaturowe) nie moga
by¢ rozumiane jako badania kliniczne. Jednakze nie mozna ich
takze definiowad jako badan nieklinicznych w znaczeniu art. 7
ust. 3 proponowanego rozporzadzenia. Zgodnie z dyrektywa
2004/10/WE przepisy dotyczace dobrych praktyk laboratoryj-
nych nie maja zastosowania do badan z udzialem ludzi.

5.4  Co wiecej, wymdg, zgodnie z ktérym wszystkie badania
toksykologiczne oraz analizy niezbedne do oceny bezpieczen-
stwa powinny by¢ realizowane zgodnie z zasadami dobrych
praktyk laboratoryjnych uniemozliwia wykorzystanie wigkszosci
danych, zawartych w toksykologicznych bazach danych oraz
opracowaniach naukowych, stanowiacych cenne Zzrédlo infor-
macji. Nawet w najnowszych opracowaniach naukowych
niezwykle rzadko mozna odnalezé deklaracje zgodnosci (lub
niezgodnosci) z dobrymi praktykami laboratoryjnymi, przedsta-
wiong przez laboratoria wykonujace odpowiednie badania.
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5.5  Przepisy ust. 2 i 4 w zalaczniku I dotyczace oceny czys-
toéci i stabilnodci materiatu, z ktérego wykonano opakowanie,
oceny interakcji pomiedzy skladnikami oraz oceny wplywu
stabilnosci produktu na jego bezpieczenistwo, a takze dotyczace
oznaczenia ,okresu po otwarciu opakowania” moga okazal si¢
trudne do zastosowania, poniewaz brakuje powszechnie
dostepnej i uznanej metodologii, na przyklad w formie norm
miedzynarodowych lub europejskich badz publikacji nauko-
wych. Dlatego tez dane te s3 trudno dostgpne.

5.5.1  Komitet przyjmuje z zadowoleniem przepisy zalacznika
[ (sprawozdanie na temat bezpieczefistwa produktéw kosme-
tycznych), ktére odnoszg si¢ do minimalnych wymogdw, jakie
muszg spelnia¢ dane i badania wykonywane podczas przygoto-
wywania dokumentacji informacyjnej produktu. Poprawi to
jako$¢ dokumentagcji i ulatwi nadzér rynkowy, a tym samym
przyczyni si¢ do wzrostu bezpieczenistwa konsumentéw.

5.6  Warto§¢ NOAEL (No Observed Adverse Effect Level —
najwyzsza dawka, dla ktdrej nie obserwuje si¢ dzialania szkodli-
wego), niezbedna dla obliczenia MoS (marginesu bezpieczefi-
stwa), nie jest dostepna w przypadku wielu substangji.
Obowiazek obliczania wartosci NOAEL doprowadzi do koniecz-
nosci przeprowadzania testow na zwierzgtach, co jest pogwalce-
niem polityki UE na rzecz popierania metod alternatywnych.
Narusza to takze przepisy art. 11 (testy na zwierzetach).

5.6.1 Dlatego wskazane byloby, aby w nowych przepisach
jasno okreslié, jakie testy substancji uzytych w kosmetykach
producent powinien przeprowadzi¢ w celu zidentyfikowania
potencjalnych zagrozeri dla konsumenta.

5.7  Komitet nie zgadza si¢, by wykaz skladnikéw zamie-
szczany byt jedynie na opakowaniu (art. 15 lit. g). Powinien on
takze obowigzkowo znajdowal si¢ na samym produkcie
(pojemniku), chyba ze okaze si¢ to kompletnie niemozliwe.

5.8  Komitet uwaza, ze produkty kosmetyczne powinny byé
opatrzone specjalnymi ostrzezeniami dotyczacymi ich stoso-
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wania przez dzieci, z okreSleniem — w spos6b jasny i dobrze
widoczny — wieku minimalnego oraz informacjg o koniecz-
nosci przechowywania ich poza zasiggiem dzieci.

5.9  Ponadto Komitet jest zdania, ze rozporzadzenie powinno
w jasny sposob stanowi¢, ze w przypadku sprzedazy wysytkowej
produktéw kosmetycznych, ten sam rodzaj informacji, ktéry
musi znajdowaé si¢ na etykietach i opakowaniach produktéw
kosmetycznych sprzedawanych w sklepach, musi réwniez zostaé
zawarty w sposob wyrazny w ofertach sprzedazy wysylkowej.

5.10  Komitet popiera zwigkszenie nacisku na wspolprace
administracyjng pomiedzy odpowiednimi wladzami, a takze
zastosowanie dobrej praktyki administracyjnej.

5.11 Komitet popiera uporzadkowanie dotychczasowych
zalgcznikéw zawierajacych wykazy substancji niedozwolonych
oraz dozwolonych z ograniczeniami do stosowania w produk-
tach kosmetycznych, poprzez dodanie numeréw CAS (Chemical
Abstracts Service) i EINECS (European Inventory of Existing
Commercial Chemical Substances — Europejski Spis Istniejacych
Substancji Chemicznych o Znaczeniu Handlowym) oraz nazw
INCI (International Nomenclature Cosmetic Ingredient —
Miedzynarodowe Nazewnictwo Skladnikéw Kosmetycznych), a
takze ustanowienie elektronicznego wykazu sktadnikéw kosme-
tycznych.

512 Wycofanie dotychczasowego zalacznika I do dyrektywy
76/768/EWG wydaje si¢ wlasciwe. W dotychczasowym wykazie
podzial na kategorie mial charakter do§¢ arbitralny
i wielokrotnie powtarzaly si¢ w nim grupy kategorii takie jak
,pudry do makijazu” oraz ,produkty do makijazu oraz do
usuwania makijazu”. Ponadto wykaz ten jest juz przestarzaly —
na rynku pojawily si¢ nowe kategorie produktéw, w rodzaju
plastréw przeciw cellulitowi i chusteczek do usuwania makijazu
nasaczonych substancjami aktywnymi.
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