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Warszawa, 29 pazdziernika 2021 r.

STANOWISKO
Polskiego Stowarzyszenia Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego
w sprawie opublikowanej przez Komisje Europejska mapy drogowej dotyczacej
przegladu rozporzadzenia kosmetycznego

Polskie Stowarzyszenie Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego (PSPKD) reprezentuje
producentow kosmetykow i produktdw higieny osobistej oraz szeroko rozumianych srodkéow czystosci
w Polsce. Cztonkowie PSPKD - obok duzych firm o zasiegu miedzynarodowym - to przede wszystkim
firmy sektora MSP, dla ktérych zakres przewidzianych w ramach przegladu rozporzadzenia
kosmetycznego zmian bedzie miat istotny wptyw na ich sprawne funkcjonowanie oraz innowacyjnos¢
oferowanych produktéw kosmetycznych.

PSPKD popiera dziatania podejmowane w ramach Strategii chemikaliéw na rzecz zréwnowazonego
rozwoju majgce na celu zwiekszenie ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska. Niemniej jednak, cele te
powinny by¢ oparte na solidnym prawodawstwie, zapewniajgcym przewidywalnos¢ i stabilnos¢, ktore
bedzie stymulowato rozwdj, jak tez proces transformacji. Nalezy zauwazy¢, ze bezpieczenstwo dla
branzy kosmetycznej to kwestia najwazniejsza, a rozporzadzenie kosmetyczne od wielu lat skutecznie
stoi na strazy bezpieczenstwa i ochrony zdrowia konsumentdw. Najwyzsze standardy bezpieczenstwa
zapewnia bazujgce na nauce podejscie do oceny ryzyka. Ocena ta uwzglednia zaréwno zalecane, jak
i dajace sie przewidzie¢ zastosowania produktu. Proponowane zatem w ramach przegladu koncepcje
takie jak kluczowe zastosowania powinny bra¢ pod uwage zaréwno ocene bezpieczenstwa danego
zastosowania, jak i jego wartos¢ dla uzytkownika koncowego. Nalezy rowniez zauwazyé, ze na
przestrzeni lat rozporzadzenie kosmetyczne stato sie ,ztotym standardem” w zakresie bezpieczenstwa
i punktem odniesienia dla legislacji w rdoznych czesciach $wiata. Przyszte rozwigzania w ramach
rozporzadzenia kosmetycznego powinny zatem w dalszym ciggu wspiera¢ innowacyjnos¢ unijnego
sektora kosmetycznego i jego konkurencyjnos$é na Swiecie, co mozna osiggnac poprzez solidne, oparte
na nauce, przewidywalne oraz efektywne dla konsumentow, przemystu oraz wtadz prawo sektorowe.

W ocenie PSPKD metoda ogdlnego zarzgdzania ryzykiem jest uzasadniona jedynie w przypadku, gdy
substancja potencjalnie stwarza niedopuszczalne ryzyko i brak jest konkretnej oceny ryzyka
potwierdzajgcej jej bezpieczne stosowanie. Pragniemy podkresli¢, ze réwniez w tym wzgledzie,
rozporzadzenie kosmetyczne zapewnia bezpieczne stosowanie sktadnikow i produktow kosmetycznych,
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wykorzystujagc oparte na rzeczywistym narazeniu, podejscie do oceny ryzyka. Dlatego tez metoda
ogoblnego zarzadzania ryzykiem powinna opiera¢ sie na zasadzie bezpieczerstwa i umozliwiaé
wprowadzenie mechanizmow zabezpieczajgcych, takich jak odstepstwa/ wytgczenia w celu unikniecia
wprowadzania zakazéw dla zastosowan, ktore sg bezpieczne. Nalezy zauwazyé, ze mechanizm ogdlnego
zarzgdzania ryzykiem funkcjonuje w ramach art. 15 rozporzadzenia kosmetycznego i jest stosowany
w odniesieniu do substancji klasyfikowanych jako CMR. W ocenie PSPKD mechanizm ten moze zatem
zosta¢ odpowiednio dostosowany do zarzgdzania substancjami zidentyfikowanymiw ramach ogdlnego
zarzadzania ryzykiem jako szkodliwe (substancje CMR, ED, trwate), jak tez dla zachowania spdjnosci
i skutecznosci przepiséw sektorowych. Jednakze, rozszerzanie ogdlnego podejscia do zarzgdzania
ryzykiem na dodatkowe klasy substancji (np. substancje wptywajgce na uktad odpornosciowy, nerwowy
lub oddechowy, substancje dziatajgce szkodliwie na dany narzad) nie jest uzasadnione i PSPKD apeluje
0 ostroznos¢ przy podejmowaniu tego typu dziatan. Nalezy zauwazyé, ze nawet w ramach
rozporzgdzenia CLP nie istniejg wyczerpujgce klasy zagrozen dla klasyfikacji wszystkich rodzajow
substancji.

Koncepcja kluczowego zastosowania w ramach odstepstw powinna by¢ oparta na zasadzie
bezpiecznego stosowania i powinna by¢ nieistotna w momencie, w ktérym wykazano, ze stosowanie
danej substancji chemicznej jest bezpieczne. Kryteria dla kluczowego zastosowania powinny opierac sie
na indywidualnej ocenie kazdego przypadku w zakresie dostepnosci substancji alternatywnych dla
konkretnego zastosowania lub konkretnej funkcji substancji w produkcie. Kryteria te powinny
obejmowac wtasciwosci uzytkowe, wystarczajgcg dostepnosc substancji alternatywnej, ekonomiczng
wykonalno$¢ oraz ogdlny wptyw na bezpieczernstwo.

Strategia chemikalidow na rzecz zréwnowazonego rozwoju wprowadza szereg nowych powigzan
pomiedzy przepisami horyzontalnymi dotyczacymi substancji chemicznych, a funkcjonujgcymi
przepisami sektorowymi. Tego typu zaleznos$¢ przypisuje sie mechanizmowi jednej oceny dla jednej
substancji. W ocenie PSPKD mechanizm ten powinien by¢ postrzegany jako jedna ocena zagrozenia dla
jednej substancji i stanowi¢ punkt wyjscia dla oceny ryzyka bedgcej specyficznym narzedziem oceny
stosowanym w sektorze kosmetycznym, réznigcym sie istotnie od oceny przeprowadzanej w ramach
legislacji chemicznej. Nalezy takze zauwazy¢, ze rozporzadzenie kosmetyczne wprowadza catkowity
zakaz stosowania badan na zwierzetach w odniesieniu do gotowych produktow kosmetycznych, jak tez
sktadnikéw produktéw kosmetycznych. Dlatego tez wykorzystanie danych pochodzgcych z badan na
zwierzetach dla pdzZniejszej oceny ryzyka przeprowadzanej na mocy rozporzadzenia kosmetycznego
bedzie niezgodne z obowigzujgcym prawem sektorowym. W takich okolicznosciach konieczne jest
podjecie prac zmierzajgcych do likwidacji rozbieznosci funkcjonujgcych w rdznych obszarach
legislacyjnych i akceptacje metod alternatywnych. O ile charakterystyke zagrozen zwigzanych z dang
substancjg chemiczng mozna przeprowadzic¢ horyzontalnie - oceny ryzyka dla poszczegdlnych sektoréow
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nie mozna przeprowadzi¢ w sposdb uniwersalny. Sposdb stosowania produktow kosmetycznych/drogi
narazenia na dziatanie produktéw kosmetycznych sg specyficzne i rdznig sie w obrebie grup
produktowych. Ocena ryzyka stanowigca podstawe regulacji w zakresie sktadnikow produktow
kosmetycznych wymaga zatem specjalnego i doswiadczonego komitetu ekspertow. W ocenie PSPKD
komitet SCCS powinien pozosta¢ niezaleznym organem dziatajgcym w ramach struktur Komisji
Europejskiej. Nalezy zauwazy¢, ze komitet SCCS to wiedza naukowa i doswiadczenie w zakresie
stosowania metod alternatywnych w ocenie ryzyka, natomiast opinie wydawane przez komitet SCCS
w zakresie bezpieczenstwa sktadnikéw uznawane sg na catym Swiecie.

PSPKD popiera dziatania zmierzajgce do dostosowania definicji nanomateriatu do definicji przewidzianej
w zaleceniu Komisji 2011/696/UE z dnia 18 pazdziernika 2011 r. Tego typu podejscie z pewnoscig nie
bedzie prowadzi¢ do dalszych rozbieznych w interpretacji przez ograny wifadzy w panstwach
cztonkowskich i przyczyni sie do sprawnego funkcjonowania wewnetrznego rynku produktéw
kosmetycznych.

PSPKD popiera réowniez transformacje zmierzajacg do wykorzystania srodkéw cyfrowych w ramach
komunikacji z konsumentem i z zadowoleniem przyjmuje kierunek dziatarnn Komisji Europejskiej. Nalezy
zauwazyc, ze obecny system etykietowania zasadniczo nie byt zmieniany od lat siedemdziesigtych, czyli
wejscia w zycie dyrektywy dotyczacej produktéow kosmetycznych. Dodatkowo wielko$¢ etykiet
i zwigzana z tym czytelnos¢ informacji, przy znaczgco rozszerzajgcych sie obowigzkach informacyjnych,
jest coraz bardziej ograniczona. Zwiekszanie opakowania produktu jest takze sprzeczne z politykg UE
zmierzajgcg do ograniczenia materiatu opakowaniowego oraz produkcji odpaddéw. W ocenie PSPKD
wykorzystanie narzedzi cyfrowych w oznakowaniu produktow jest kierunkiem pozadanym i z pewnoscig
usprawni oraz przyspieszy proces dostosowywania informacji m.in. tych, ktére podlegajg czestym
zmianom.
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