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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
1.1. Przyczyny i cele wniosku

Przemysl chemiczny jest jednym z najistotniejszych sektorow w Unii Europejskiej pod
wzgledem strategicznym, stanowi podstawe wielu ekosystemow przemystowych i odgrywa
kluczowa role we wprowadzaniu innowacji, tworzeniu zatrudnienia 1 osigganiu
zroOwnowazonego wzrostu gospodarczego. W kontekscie postepow UE zwigzanych
z realizacja dwojakiej transformacji w kierunku neutralnoéci klimatycznej i przywodztwa
cyfrowego odporno$¢ tego sektora ijego konkurencyjno$¢ na $wiecie nabierajg jeszcze
wigkszego znaczenia.

Obcigzenia regulacyjne sg jednym z dwoch gltownych problemow wskazywanych przez
przedsigbiorstwa dziatajace w UE, jesli chodzi o klimat inwestycyjny. W sprawozdaniach
wysokiego szczebla opracowanych przez Enrica Lette! iMaria Draghiego wérod
najwazniejszych priorytetow znalazty si¢ zmniejszenie obcigzen regulacyjnych i uproszczenie
prawodawstwa UE. Ponad 60 % unijnych przedsigbiorstw postrzega nadmierng regulacje jako
przeszkode dla inwestycji, a 55 % MSP wskazuje przeszkody regulacyjne i obcigzenia
administracyjne jako najwicksze wyzwanie, z ktérym przychodzi im sie mierzyé?.

W swoich wytycznych politycznych na kadencje Komisji Europejskiej 2024-2029°
przewodniczaca Ursula von der Leyen przedstawita wizje ukierunkowang na pobudzenie
trwalego dobrobytu w catej Europie izwigkszenie jej konkurencyjnosci. Zasadniczym
elementem tej wizji sg dziatania na rzecz uproszczenia prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej
i dalszej integracji jednolitego rynku.

W uzupehieniu tych wysitkow przyjety przez Komisje Europejska Program lepszego
stanowienia prawa® ma na celu zwigkszenie konkurencyjnosci unijnych przedsiebiorstw
poprzez zapewnienie skutecznej realizacji celow prawodawstwa, nie obarczajac przy tym
zainteresowanych stron nadmiernymi obcigzeniami.

W Kompasie konkurencyjnos$ci dla UE okreslajacym zmiany, jakie nalezy wprowadzi¢
w polityce, aby dostosowa¢ si¢ do nowych realidéw i1 opracowa¢ nowe sposoby wspodlpracy,
ktére pozwola zwigkszy¢ tempo i poprawi¢ jako$¢ procesu decyzyjnego, Komisja Europejska
potwierdzita swoje polityczne zobowigzanie do zmniejszenia obcigzen regulacyjnych dla
obywateli, przedsigbiorstw iorganéw administracji w UE w celu zwigkszenia dobrobytu
1 odpornosci. W zwigzku ztym w Kompasie wyznaczono cel dotyczacy zmniejszenia
obcigzen administracyjnych o co najmniej 25 % dla wszystkich przedsigbiorstw i co najmniej

E. Letta, ,,Much more than a market” [Znacznie wiecej niz rynek], 2024, dokument dostepny pod
adresem: https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-
enrico-letta.pdf.

M. Draghi, ,,The future of European competitiveness” [Przyszto$¢ europejskiej konkurencyjnosci],
2024, dokument dostepny pod adresem: https://commission.europa.eu/topics/eu-
competitiveness/draghi-report_pl#paragraph 47059, s. 18.

Wytyczne polityczne na nastgpng kadencje Komisji Europejskiej 2024-2029, dostgpne pod adresem:
https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-163ffb2cf648 pl.

Lepsze stanowienie prawa: polaczenie sit na rzecz stanowienia lepszego prawa, COM(2021) 219 final,
dokument dostepny pod adresem: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/pl/TXT/?uri=COM:2021:219:FIN.
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35% dla matych isérednich przedsigbiorstw (MSP), bez uszczerbku dla realizacji
odpowiednich celow polityki®.

W strategii jednolitego rynku, ktorg przyjeto 21 maja 2025 r., potwierdzono zobowigzanie do
dokonania dalszych uproszczen i gotowo$¢ do podjecia natychmiastowych dziatan w celu
ograniczenia biurokracji i uproszczenia procedur. W strategii zwrocono uwage na cel, jakim
jest uproszczenie, ktére doprowadzi do zmniejszenia kosztow, zwickszenia wydajnosci
1 lepszego funkcjonowania jednolitego rynku, przy jednoczesnym dazeniu do osiggni¢cia
ambitnych celéw w zakresie klimatu i1zréwnowazonego rozwoju oraz odpowiedzialnosci
spotecznej. W strategii podkreslono rowniez, ze przepisy dotyczace etykietowania musza
rébwnowazy¢ potrzebe jasnego zrozumienia informacji przez konsumentéw z potrzeba
zmniejszenia barier rynkowych i obciazen dla przemystu®.

W nastepstwie tych zobowigzan niniejsza inicjatywa ma na celu uproszczenie i usprawnienie
niektérych wymogoéw 1 procedur dotyczacych produktoéw chemicznych, ktére przedstawiciele
przemystu 1iorganéw wladzy wskazali jako najbardziej ucigzliwe. Zracjonalizowanie
1 modernizacja przepisOw przyniostyby korzysci, zwigkszajac skutecznos$¢ prawodawstwa
w dziedzinie chemikaliow i jego efektywnos¢ pod wzgledem kosztow dla przemystu, przy
jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska.
W szczeg6lnosei inicjatywa ta ma na celu uproszczenie niektorych przepiséw i procedur
zawartych w nastepujacych aktach:

. rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin’ (,,rozporzadzenie CLP”), ktore zobowigzuje
podmioty gospodarcze do odpowiedniego klasyfikowania, oznakowywania
i pakowania niebezpiecznych substancji chemicznych przed wprowadzeniem ich do
obrotu. Inicjatywa ta ma na celu uproszczenie zasad formatowania etykiet
ustanowionych ~w odniesieniu do oznakowania niebezpiecznych substancji
chemicznych i1 zwigkszenie elastyczno$ci w zakresie stosowania tych zasad, w tym
przepisoéw dotyczacych obowigzku zachowania minimalnych rozmiaréw czcionek
1 odstepéw migdzy wierszami, ktdre uznano za szczegdlnie uciazliwe 1 kosztowne
dla przemyshi®. Jej celem jest rowniez doprecyzowanie przepisoéw ustanawiajacych
odstegpstwa od wymogoéw dotyczacych etykietowania mniejszych opakowan oraz
zasad dotyczacych oznakowania pomp paliwowych. Aby zmniejszy¢ obcigzenia dla
przedsigbiorstw i1 poprawi¢ swobodny obrot substancjami 1 mieszaninami na rynku
wewnetrznym  bez uszczerbku dla ochrony zdrowia ludzkiego 1 Srodowiska,

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionéw (COM(2025) 30 final): Kompas konkurencyjnosci
dla  UE, dokument dostepny  pod  adresem https://commission.europa.eu/topics/eu-
competitiveness/competitiveness-compass_pl.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionéw (COM(2025) 500 final): Jednolity rynek: nasz
europejski rynek wewngtrzny w niepewnym $wiecie. Strategia na rzecz prostszego, plynniejszego
isilniejszego jednolitego rynku, dokument dostepny pod adresem: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/publications/single-market-our-european-home-market-uncertain-world_pl.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania ipakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace
dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L
353 231.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Dokument roboczy stuzb Komisji towarzyszacy wnioskowi dotyczacemu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE)
nr 1272/2008, (WE) nr 1223/2009 i (UE) 2019/1009 w odniesieniu do uproszczenia niektérych
wymogow i procedur dotyczacych produktéw chemicznych, SWD(2025) 531, s. 14.
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inicjatywa ma réwniez na celu ograniczenie zakresu przepisow rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 dotyczacych reklam i sprzedazy na odleglos$¢, ktore odnosza sie do
produktéw wprowadzanych do obrotu z przeznaczeniem dla ogotu spoleczenstwa, ze
wzgledu na to, Ze w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006° (,REACH”) przewidziano
juz jasne obowigzki dotyczace przeptywu informacji w tancuchach dostaw substancji
i mieszanin w obrocie profesjonalnym. Ponadto ma ona na celu ograniczenie
obowigzkow w zakresie reklam substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie
poprzez zmniejszenie ilosci przekazywanych informacji. Dodatkowo w ramach
inicjatywy proponuje si¢ zniesienie ustalonego sze$ciomiesi¢cznego terminu na
aktualizacje¢ etykiety, przy jednoczesnym utrzymaniu bardziej elastycznego wymogu,
zgodnie z ktorym aktualizacje etykiety nalezy zagwarantowa¢ bez zbednej zwtoki,
poniewaz wymog dotyczacy dochowania sze$ciomiesiecznego terminu okazal sig
niemozliwy do spelnienia w ztozonych tancuchach dostaw. Proponuje si¢ takze
rozszerzenie zakresu stosowania etykietowania elektronicznego, tak aby wigcej
informacji mozna byto umieszcza¢ wylacznie na etykiecie cyfrowej;

rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 dotyczace produktéw kosmetycznych!®
(,,rozporzadzenie w sprawie produktow kosmetycznych”). Zmiany pozwola
utrzymac¢ wysoki poziom bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych udostgpnianych
konsumentom na rynku UE, ajednocze$nie uscisla obecne wymogi i ogranicza
zbedne obowigzki sprawozdawcze przedsigbiorstw 1 wlasciwych organow.
W szczegblnosci przewidziano ustanowienie procedury wlaczania barwnikow,
substancji konserwujacych i promieniochronnych do odpowiednich zalacznikow IV,
V i VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, aby utatwi¢ przebieg tego procesu
i przyspieszy¢ wykorzystanie nowych sktadnikéw kosmetycznych. Art. 15
rozporzadzenia w sprawie produktéw kosmetycznych stanowi, ze stosowanie
w produktach kosmetycznych substancji sklasyfikowanych jako rakotworcze,
mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR) w zataczniku VI do
rozporzadzenia CLP jest zakazane, z wyjatkiem sytuacji uzyskania odstgpstwa.
Obowigzujaca procedura przyznawania odstepstwa od ogdlnego zakazu stosowania
substancji CMR  wproduktach kosmetycznych zostanie doprecyzowana
z uwzglednieniem doswiadczen zdobytych w praktyce w ciggu ponad dziesigciu lat.
Ponadto cyfryzacja slownika wspolnych nazw sktadnikow zapewni doktadne
1 aktualne etykietowanie, ograniczy ryzyko regulacyjne 1 btedy w zakresie zgodnosci.
W art. 13 rozporzadzenia w sprawie produktow kosmetycznych zobowigzano
przedsigbiorstwa do zgtaszania Komisji wszystkich produktéw kosmetycznych przed
ich wprowadzeniem do obrotu. Ponadto, jezeli produkty te zawieraja nanomateriaty,
przedsiebiorstwa muszg spetlni¢ dodatkowe wymogi w zakresie powiadamiania,
poniewaz informacje o takich produktach, wtym szczegdétowe dane dotyczace
nanomateriatow, nalezy przekaza¢ Komisji szeS¢ miesiecy przed wprowadzeniem ich
do obrotu (art. 16 rozporzadzenia w sprawie produktow kosmetycznych). Zniesienie
obowigzku wczesniejszego zgloszenia produktow kosmetycznych zawierajacych

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 18 grudnia 2006 r.
W sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.20006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczace  produktow  kosmetycznych (Dz.U. L 342 z22.12.2009, s. 59, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).
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nanomateriaty, ktorego spelnienie jest obecnie wymagane oprocz obowigzku
dotyczacego zglaszania produktow kosmetycznych Komisji, oraz zniesienie
zbgdnego obowigzku sprawozdawczego spoczywajacego na wiasciwych organach
przyczyni si¢ do zmniejszenia obcigzen administracyjnych dla przedsigbiorstw
1 panstw cztonkowskich;

. rozporzadzenie (UE) 2019/1009 ustanawiajace przepisy dotyczace udost¢gpniania na
rynku produktéow nawozowych UE! ( rozporzadzenie w sprawie produktow
nawozowych”). W ramach inicjatywy dazy si¢ do zniesienia szczegdlnego
rozszerzonego wymogu rejestracji zgodnie z REACH, okreslonego w rozporzadzeniu
w sprawie produktéw nawozowych, tak aby ,standardowe” przepisy REACH
dotyczace bezpieczenstwa chemicznego miaty rowniez zastosowanie do substancji
stosowanych w produktach nawozowych UE. Celem inicjatywy jest rowniez
upowaznienie Komisji do  wprowadzenia kryteriow 1 metodyki oceny
mikroorganizméw przeprowadzanej przez producentéw i jednostki notyfikowane.
Ponadto w inicjatywie proponuje si¢ usuniecie ,.klauzuli o oddzieleniu” z art. 43
rozporzadzenia w sprawie produktow nawozowych, ktéra zobowigzuje Komisje do
przyjmowania oddzielnego aktu delegowanego w odniesieniu do kazdej kategorii
materialow sktadowych. Inicjatywa ta przyczynitaby si¢ réwniez do dalszej
cyfryzacji zakresu objetego rozporzadzeniem w sprawie produktow nawozowych,
zapewniajac jego zgodnos¢ — w stosownych przypadkach — z wnioskiem dotyczacym
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenia [...]
w odniesieniu do cyfryzacji i wspolnych specyfikacji'2.

1.2. Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Whniosek nalezy do pakietu $rodkéw upraszczajacych, ktérych celem jest zmniejszenie
obcigzen administracyjnych ikosztow dla przemystu. Wraz zplanem dziatania, ktory
zapewnia solidne uzasadnienie biznesowe dla wyeliminowania obecnych wyzwan stojacych
przed przemystem chemicznym i pobudzenia inwestycji na rzecz jego dlugoterminowego
wzrostu, a takze wraz z wnioskiem odraczajacym terminy rozpoczgcia stosowania niektorych
wymogow dotyczacych substancji chemicznych niniejszy wniosek przyczyni si¢ do poprawy
konkurencyjno$ci sektora chemicznego i zapewnienia dobrego funkcjonowania jednolitego
rynku chemikaliéw, przy jednoczesnym zachowaniu ochrony zdrowia ludzkiego 1 srodowiska
na niezmienionym poziomie.

Inicjatywa jest rowniez zgodna z wnioskiem dotyczacym gotowosci obronnej'® przyjetym
w dniu 17 czerwca 2025 r., ktoéry zawiera uproszczenia i usci§lenia zwigzane z obronnoscia
w odniesieniu  do niektérych przepisow dotyczacych chemikaliow, wtym REACH,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/1009 zdnia 5 czerwca 2019r.
ustanawiajace przepisy dotyczace udostgpniania na rynku produktow nawozowych UE, zmieniajace
rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 i (WE) nr 1107/2009 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 2003/2003 (Dz.U. L 170 z 25.6.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j).

12 COM(2025) 504.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, (WE) nr 1272/2008, (UE) nr 528/2012, (UE) 2019/1021 i (UE) 2021/697
w odniesieniu do gotowosci obronnej oraz ulatwiania realizacji inwestycji w obronno$¢ i poprawy
warunkow dla przemystu obronnego, COM(2025) 822 final.
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rozporzadzenia CLP irozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych!*, oraz rozszerza
przestanki stosowania wytaczen krajowych przewidzianych w tych rozporzadzeniach.

Ponadto inicjatywa uwzglednia inne niedawno przyjete wnioski dotyczace prawodawstwa
w dziedzinie chemikaliow, takie jak wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady w sprawie detergentow i srodkow powierzchniowo czynnych, oraz —
w stosownych przypadkach — zapewnia dostosowanie do ich postanowien'?.

1.3. Spojnosé z innymi politykami Unii

W ramach programu sprawnosci i wydajnosci regulacyjnej (REFIT) Komisja zapewnia, aby
przepisy byty adekwatne do zakladanych celéw, dostosowane do potrzeb zainteresowanych
stron oraz minimalizowaly obcigzenia, ajednoczesnie umozliwiaty realizacje celow.
Niniejszy wniosek jest zatem czgscig programu REFIT 1 ma na celu zmniejszenie obcigzen
sprawozdawczych wynikajacych z przepisow UE, przy jednoczesnym zapewnieniu
utrzymania ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska na niezmienionym poziomie.

Niniejszy wniosek stanowi jeden z szeregu wnioskow przedstawionych w ramach pakietow

w sprawie uproszczenia'®.

Przy zachowaniu wysokich standardéw ochrony $rodowiska i bezpieczenstwa wniosek jest
rowniez zgodny z zawartymi w Pakcie dla czystego przemystu!? zobowigzaniami Komisji do
zapewnienia zrownowazonej produkcji w Europie oraz z ogdélnym celem Unii, jakim jest
zagwarantowanie ochrony zdrowia ludzkiego i1 srodowiska.

Inicjatywa ta przyczyni si¢ rowniez do wprowadzenia uproszczen dla sektora rolno-

spozywczego, ktore zapowiedziano w Wizji dla rolnictwa i zywnosci'®.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
2.1. Podstawa prawna

Podstawe prawng niniejszego wniosku stanowi art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, zgodnie z pierwotnymi podstawami prawnymi przyjecia aktéw prawnych,
ktorych zmiana jest celem niniejszego wniosku.

2.2, Pomocniczos¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Rozporzadzenie CLP, rozporzadzenie w sprawie produktow kosmetycznych 1 rozporzadzenie
w sprawie produktow nawozowych przyjeto na szczeblu UE, poniewaz celéw tych
rozporzadzen nie mozna bylo osiggna¢ w sposdb wystarczajagcy na poziomie panstw
cztonkowskich. Rozwigzanie tych samych probleméw uznano za mniej kosztowne
1 skuteczniejsze w przypadku realizacji jednego dzialania na poziomie UE niz odrgbnych
dziatah podejmowanych na szczeblu krajowym w 27 panstwach czlonkowskich. W zwigzku
z tym zmiany do wskazanych rozporzadzen nalezy wprowadzi¢ na szczeblu UE.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz.U. L 167 z27.6.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/07).

15 COM(2023)217.

16 COM(2025)80, COM(2025)81, COM(2025)84, COM(2025)87, COM(2025) 236 final, COM(2025)503,
COM(2025) 504, COM(2025) 822 final.

7 COM(2025) 85 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regiondéw pt. ,,Wizja dla rolnictwa i zywnosci — Wspolne ksztaltowanie
unijnego sektora rolnego i spozywczego, atrakcyjnego dla przysztych pokolen”, COM(2025) 75 final.
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2.3. Proporcjonalnosé¢

Inicjatywa nie wykracza poza to, co jest niezbedne do osiggni¢cia celow dotyczacych
uproszczenia i zmniejszenia obcigzen bez obnizenia poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
i Srodowiska.

2.4. Wybér instrumentu

Niniejszy wniosek dotyczacy przegladu jest wnioskiem ustawodawczym, poniewaz
rozporzadzenie CLP, rozporzadzenie w sprawie produktow kosmetycznych i1 rozporzadzenie
w sprawie produktow nawozowych przyjeto w drodze wspotdecyzji w zwyklej procedurze
ustawodawczej, a zatem wiekszo$¢ zmian tych rozporzadzen nalezy przyja¢ w drodze zwyktej
procedury ustawodawczej.

Chociaz na podstawie art. 53 rozporzadzenia CLP Komisja jest uprawniona do zmiany
zalagcznikow do tego rozporzadzenia w celu dostosowania ich do postgpu technicznego
1 naukowego, zmiany w zatacznikach I 1 II sg $cisle powigzane ze zmianami w czeSci
zasadniczej niniejszego rozporzadzenia, ktorych przyjecie jest mozliwe wyltacznie w drodze
zwyktej procedury ustawodawczej. Zmiany tych zalagcznikéw nalezy zatem uwzglednié
w ramach niniejszej inicjatywy.

Na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie produktéw nawozowych Komisja jest
uprawniona do zmiany zatacznikow I, II, I i IV do rozporzadzenia w celu dostosowania tych
zalacznikow do postepu technicznego oraz utatwienia dostepu do rynku wewnetrznego
i swobodnego przeptywu produktéw nawozowych UE. Niemniej jednak Komisja postanowita
zastosowa¢ zwykla procedur¢ ustawodawcza w odniesieniu do proponowanej zmiany
zalgcznikow, poniewaz wickszo$§¢ znich jest $ciSle powigzana ze zmianami w cze$ci
zasadnicze] rozporzadzenia. Ponadto, ze wzgledu na ,klauzule oddzielenia” przewidziang
w art. 43 rozporzadzenia w sprawie produktéw nawozowych, dokonanie zmian kategorii
materialdow sktadowych w zalagczniku II wymagatoby przyjecia dwunastu aktow
delegowanych.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW
3.1. Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowiazujacego prawodawstwa

Niniejszemu wnioskowi towarzyszy dokument roboczy sluzb Komisji zawierajacy
szczegbtowy przeglad wplywu przepisow prawodawstwa w dziedzinie chemikaliow, ktore
proponuje si¢ zmieni¢. Przedstawiono w nim rowniez analize pozytywnych skutkow
proponowanych $rodkdw w oparciu o istniejace dane, informacje zgromadzone podczas
roznych weryfikacji stosowania przepisow w praktyce 1zgodnie zzasadami lepszego
stanowienia prawa w mozliwie szerokim zakresie.

We wniosku uwzgledniono réwniez poprzednie analizy, takie jak ocena adekwatnosci
najwazniejszych przepisow w dziedzinie chemikaliow!?, oceny skutkéw dotyczace produktow
nawozowych?® i przegladu rozporzadzenia CLP?' oraz ocena rozporzadzenia w sprawie

detergentow?2.

19 SWD(2019) 199 final.
20 SWD(2016) 64 final.

2 SWD(2022) 435 final.
2 SWD(2019) 298 final.
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3.2. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Podczas opracowywania wniosku Komisja przeprowadzita konsultacje z zainteresowanymi
stronami w ramach trzech weryfikacji stosowania przepisow w praktyce — po jednej
w odniesieniu do kazdego rozporzadzenia, ktére ma zosta¢ zmienione — oraz zwrocita si¢ do
uczestnikow o przestanie informacji zwrotnych w formie pisemnej w nastgpstwie odbytych
wtym celu spotkan. Ponadto w propozycjach zainteresowanych stron dotyczacych
uproszczenia europejskiego prawodawstwa w dziedzinie chemikaliow?® oraz w licznych
stanowiskach przekazanych zar6wno przed przeprowadzeniem weryfikacji stosowania
przepisow w praktyce, jak rowniez po ich przeprowadzeniu znalazty si¢ roézne sugestie
dotyczace uproszczenia lub uscislenia niektorych przepisoéw prawodawstwa w dziedzinie
chemikaliow oraz zniesienia nadmiernych obcigzen administracyjnych wynikajacych z tych
przepiséw. Szczegodtowe streszczenia tych konsultacji oraz otrzymane uwagi zatagczono do
dokumentu roboczego stuzb Komisji towarzyszacego niniejszemu wnioskowi.

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

16 maja 2025 r. Komisja Europejska dokonala weryfikacji stosowania przepisow w praktyce
w celu zebrania praktycznych informacji zwrotnych na temat zmiany rozporzadzenia CLP.
Weryfikacja odbyla si¢ online iwzigto w niej udzial ponad 570 uczestnikéw bedacych
przedstawicielami przemyshu, konsumentéw 1 grup dziatajacych na rzecz ochrony srodowiska,
atakze przedstawicielami zawodow prawniczych 1iorgandw krajowych. Wydarzenie
poswiecone bylo przede wszystkim okresleniu mozliwosci uproszczen po przyjeciu
rozporzadzenia (UE) 2024/2865, przy jednoczesnym utrzymaniu ochrony zdrowia ludzkiego
i sSrodowiska na niezmienionym poziomie. Zainteresowane strony zaproszono do podzielenia
si¢ konkretnymi do$wiadczeniami i przedstawienia proponowanych sposobow zwiekszenia
wykonalnosci  nowych  przepiséw,  w szczegdlnosci ~ w kontekScie  operacyjnym
1 wielojezycznym.

Gtownym problemem, na ktory zwracali uwage uczestnicy, byl wplyw nowych
obowigzkowych zasad formatowania etykiet obejmujacych m.in. stosowanie okreslonych
rozmiarOw czcionek, zachowania wskazanych odstgpéw migdzy wierszami oraz wymog
stosowania czarnego tekstu na biatym tle. Wielu uczestnikow argumentowato, ze zasady te
wigza si¢ z nieproporcjonalnie wysokimi kosztami, zwlaszcza w przypadku produktow,
ktorych etykiety sporzadza si¢ w wielu jezykach lub ktore s3a sprzedawane w matych
opakowaniach. Wielu uczestnikow ostrzegato, ze zmiany te moga doprowadzi¢ do wzrostu
ilosci odpadow opakowaniowych 1 wymusi¢ stosowanie kosztownych etykiet rozktadanych.
Jednoczesnie zainteresowane strony uznaly znaczenie ochrony konsumentow i pracownikow,
zauwazajac, ze wszelkie dziatania na rzecz uproszczenia muszg zapewniaé czytelnos¢ tekstu
1 klarownos¢ informacji o zagrozeniach.

Druga kwestia sporng byly zmienione przepisy dotyczace reklam, ktére wymagaja
umieszczania w materiatach promocyjnych szczegdélowych informacji o zagrozeniach —

z Na przyktad: CEFIC, ,,Towards a simpler, faster and more supportive legislative framework to help

restore Europe’s competitiveness” [W kierunku prostszych, szybszych i bardziej wspierajacych ram
prawnych w celu przywrdcenia konkurencyjnosci Europy], s. 2, dokument dostgpny pod adresem:
https://cefic.org/resources/cefic-views-towards-a-simpler-faster-and-more-supportive-legislative-
framework-to-help-restore-europes-competitiveness/; VCI, ,,Omnibus proposal” [Wniosek zbiorczy],
s.4, dostgpny pod adresem: https://www.vci.de/ergaenzende-downloads/vci-sectorial-omnibus-
chemical-industry.pdf; Business Europe, ,,Reducing regulatory burden to restore EU’s competitive
edge” [Ograniczenie obcigzen regulacyjnych w celu przywrdcenia przewagi konkurencyjnej UE], s. 12,
dokument dostepny pod adresem: https://www.businesseurope.eu/wp-content/uploads/2025/02/2025-
01-22 businesseurope_mapping_of regulatory_burden-d55-1.pdf.



https://cefic.org/resources/cefic-views-towards-a-simpler-faster-and-more-supportive-legislative-framework-to-help-restore-europes-competitiveness/
https://cefic.org/resources/cefic-views-towards-a-simpler-faster-and-more-supportive-legislative-framework-to-help-restore-europes-competitiveness/
https://www.vci.de/ergaenzende-downloads/vci-sectorial-omnibus-chemical-industry.pdf
https://www.vci.de/ergaenzende-downloads/vci-sectorial-omnibus-chemical-industry.pdf
https://www.businesseurope.eu/wp-content/uploads/2025/02/2025-01-22_businesseurope_mapping_of_regulatory_burden-d55-1.pdf
https://www.businesseurope.eu/wp-content/uploads/2025/02/2025-01-22_businesseurope_mapping_of_regulatory_burden-d55-1.pdf
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w tym piktograméw, hasel ostrzegawczych, zwrotow wskazujacych rodzaj zagrozenia
i zachety do zapoznania si¢ z informacjami na etykiecie. Wielu uczestnikéw postrzegato to
podejécie jako nadmierne inieodpowiednio dostosowane do nowoczesnych kanatow
reklamowych, w szczeg6lnosci formatéw online, ktore wigzg si¢ z ograniczeniami pod
wzgledem czasu i dostepnej przestrzeni. Wyrazono obawy, ze — paradoksalnie — wymogi
takie mogg doprowadzi¢ do ograniczenia poziomu wiedzy wsrdd opinii publicznej w zwigzku
z zalewaniem konsumentéw nadmiarem zlozonych informacji. Dominowato przekonanie, ze
prostsze komunikaty — takie jak zachgcanie uzytkownikéw do zapoznania si¢ z etykietg
produktu — bylyby skuteczniejsze i bardziej proporcjonalne. Wyrazono réwniez zdecydowane
poparcie dla calkowitego wylaczenia reklamy w kontaktach handlowych B2B?*, poniewaz
zainteresowane strony zwrocity uwage na wystarczalnos$¢ istniejacych narzedzi komunikacii,
takich jak karty charakterystyki, dla odbiorcéw profesjonalnych.

Oprocz tych dwoch gtownych kwestii zainteresowane strony wyrazity duze niezadowolenie
z powodu krotkiego szeSciomiesigcznego terminu w odniesieniu do etykietowania substancji
sklasyfikowanych samodzielnie. Uznano, ze krotkie terminy na aktualizacj¢ etykiet i zmiany
klasyfikacji skutkuja marnotrawstwem 1 s3 niezgodne zcelami Zielonego Ladu.
Powtarzajacym si¢ zagadnieniem byla cyfryzacja — wielu uczestnikow apelowato do Komisji
o rozszerzenie podstawy prawnej umozliwiajacej stosowanie etykietowania cyfrowego oraz
o umozliwienie bardziej elastycznego sposobu przekazywania informacji, szczegdlnie
w kontekstach wielojgzycznych i przemystowych.

Podczas wydarzenia przeprowadzono trzy ukierunkowane sondaze, ktére potwierdzily wiele
pogladéw wyrazonych w trakcie dyskusji. Znaczna wickszo$¢ respondentow uznata, ze nowe
przepisy dotyczace formatowania ireklamy sa nadmiernie ucigzliwe ikwalifikujg sie do
uproszczenia. Zainteresowane strony opowiedziaty si¢ za stosowaniem rozwigzan cyfrowych,
wydluzeniem termindéw, lepszym dostosowaniem przepisOw oraz wprowadzeniem bardziej
elastycznych mechanizmoéw wdrazania. Wiele z nich zakwestionowato réwniez poleganie na
konsultacjach internetowych w formie wydarzen 1 zaapelowato o stosowanie zamiast nich
bardziej formalnych procesow opartych na danych.

W odpowiedzi na weryfikacj¢ stosowania przepisow w praktyce i w jej nastepstwie Komisja
otrzymata od zainteresowanych stron ponad 150 szczegdétowych stanowisk, w ktérych poparto
opinie wyrazone podczas wydarzenia oraz przedstawiono dodatkowe sugestie, dane
1 szacunkowe koszty.

Rozporzadzenie w sprawie produktéw kosmetycznych (WE) nr 1223/2009

Weryfikacja stosowania przepisOow w praktyce w odniesieniu do produktéw kosmetycznych
odbyta si¢ 16 maja 2025r. Che¢ uczestnictwa w spotkaniu zglosilo okoto 268
zainteresowanych stron, a ostatecznie w spotkaniu zorganizowanym online wzi¢lo udziat
okoto 226 zainteresowanych stron. Do 6 czerwca 2025 r. otrzymano informacje zwrotne
w formie pisemnej od 51 zainteresowanych stron.

Jezeli chodzi o zmniejszenie obcigzen administracyjnych oraz zwigzanych z przestrzeganiem
przepisOw dzigki zmianom w art. 15 rozporzadzenia w sprawie produktow kosmetycznych,
zainteresowane strony zasadniczo z zadowoleniem przyjely proponowane zmiany. Niektorzy
uczestnicy podkreslali potrzebe zapewnienia, ze wszelkie inicjatywy na rzecz uproszczenia
przepisow dotyczacych produktow kosmetycznych nie beda kolidowaé z podstawowymi
celami politycznymi rozporzadzenia w sprawie produktow kosmetycznych. Wskazywali oni
w szczegblnosci, ze zharmonizowana klasyfikacja danej substancji jako CMR nadal musi

H Migdzy przedsiebiorstwami.
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skutkowa¢ zakazem jej stosowania w produktach kosmetycznych oraz ze odstepstwa od tego
zakazu nalezy przyznawaé jedynie w wyjatkowych przypadkach. Inni zwracali uwage, ze
rozporzadzenie w sprawie produktéw kosmetycznych musi nadal chroni¢ konsumentow przed
szkodliwymi substancjami chemicznymi, i przestrzegali przed uwzglgdnieniem zbyt dtugich
okresow przejsciowych, ktore moga skutkowac¢ dluzszym narazeniem konsumentéw na
niebezpieczne substancje.

Jezeli chodzi o propozycje procedury, ktora utatwitaby dodawanie barwnikow, substancji
konserwujacych i promieniochronnych do zatacznikow IV-VI, wigkszo$¢ uczestnikow
zgodzila si¢, ze jej ustanowienie byloby korzystne. Jedna z zainteresowanych stron
zasugerowala, by wramach tej procedury powierzy¢ Komitetowi Naukowemu ds.
Bezpieczefistwa Konsumentéw (SCCS)* zadanie dokonywania przegladu bezpieczenstwa
wszystkich substancji umieszczonych w wykazach pozytywnych co 10 lat, na wzor procedury
przegladu zezwolen w ramach REACH.

Komisja zasiggneta opinii zainteresowanych stron na temat znaczenia stownika wspolnych
nazw skladnikoéw, ktoéry zgodnie zart.33 rozporzadzenia w sprawie produktow
kosmetycznych musi zosta¢ przyjety przez Komisje iopublikowany w Dzienniku
Urzedowym UE, sugerujac, ze mozna by go zastapi¢ poprzez zawarcie w rozporzadzeniu
w sprawie  produktéow  kosmetycznych odniesienia do nazewnictwa  sktadnikéw
kosmetycznych uznanego na szczeblu migdzynarodowym. Podczas dyskusji kilku
uczestnikow opowiedziato si¢ za utrzymaniem stownika jako zrodta prawnie wigzacych nazw
sktadnikow, ale zalecilo jego sporzadzenie w formacie elektronicznym — zintegrowanym
zbazg danych Coslng?® — aby umozliwié jego czestsze aktualizacje i znacznie poprawié
doswiadczenia uzytkownikow.

Niektore zainteresowane strony stwierdzity jednak, ze stownik nie jest juz potrzebny lub
nalezaloby go znacznie udoskonalié¢, aby zachowac¢ jego uzytecznoscé.

Propozycje udoskonalen obejmowaty rowniez uproszczenie proceséw powiadamiania poprzez
zastosowanie przepisOw art. 13 rozporzadzenia w sprawie produktow kosmetycznych, aby
unikng¢ dwukrotnego zgltaszania produktu 1 obnizy¢ koszty dla przemyshu bez uszczerbku dla
bezpieczenstwa produktow. Zdecydowana wiekszo$¢ zainteresowanych stron zgodzila sie, ze
wymogi dotyczace wstepnego powiadamiania nakladajg znaczne 1 nieproporcjonalne
obcigzenia 1 koszty na przemyst kosmetyczny.

Wedtug kilku wlasciwych organdw obowigzek wynikajacy zart. 22 rozporzadzenia
w sprawie produktéw kosmetycznych, zgodnie zktéorym panstwa czlonkowskie sa
zobowigzane do dokonywania okresowych przegladow iocen przebiegu swoich dzialan
nadzorczych oraz przekazywania wynikow tych przegladow pozostatym panstwom
cztonkowskim 1 Komisji, stanowi niepotrzebne obcigzenie dla wilasciwych organow,
poniewaz istniejace narzedzia, takie jak ICSMS?, s juz wykorzystywane do zglaszania
1 wymiany informacji na temat srodkéw nadzoru rynku migdzy wilasciwymi organami UE.
Ponadto spojne podejscie do egzekwowania przepisOw rozporzadzenia w sprawie produktow
kosmetycznych wspiera PEMSAC — platforma organéw nadzoru rynku w odniesieniu do

2 Decyzja Komisji (UE) 2024/1514 zdnia 7 sierpnia 2015r. w sprawie ustanowienia komitetow

naukowych w dziedzinie zdrowia publicznego, bezpieczenstwa konsumentéw i srodowiska (Dz.U. L,
2024/1514, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/0j).
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/.

ICSMS (system informacyjny i komunikacyjny do celéw nadzoru rynku) to kompleksowa platforma
komunikacyjna do celéw nadzoru rynku produktéw niezywnosciowych oraz wzajemnego uznawania
towarow, https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/market-surveillance.

26
27
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kosmetykow. Niektorzy uczestnicy ostrzegali przed wprowadzaniem $rodkow mogacych
ostabi¢ nadzor na szczeblu UE nad krajowymi dziataniami w zakresie nadzoru rynku.

Zgloszono wiele sugestii dotyczacych dalszego uproszczenia rozporzadzenia w sprawie
produktow  kosmetycznych, ktéore wykraczaja poza zakres niniejszego bardzo
ukierunkowanego dziatania upraszczajacego. Aspekty te mozna doktadniej zbada¢ w ramach
trwajacej oceny rozporzadzenia w sprawie produktow kosmetycznych.

Rozporzadzenie w sprawie produktéw nawozowych (UE) 2019/1009)

W ramach posiedzenia grupy ekspertéw Komisji ds. produktow nawozowych 7 maja 2025 r.
przeprowadzono weryfikacje stosowania przepisOw rozporzadzenia w sprawie produktow
nawozowych  w praktyce. Che¢ uczestnictwa w spotkaniu zglosilo okoto 135
zainteresowanych stron, a 91 zainteresowanych stron ostatecznie wzigto w nim udziat. Do 6
czerwca 2025 r. otrzymano informacje zwrotne w formie pisemnej od 26 zainteresowanych
stron.

Wiekszo$¢ zainteresowanych stron potwierdzita, ze rozszerzony wymog rejestracji substancji
zgodnie z REACH, wynikajacy z rozporzadzenia w sprawie produktow nawozowych, stanowi
powazne wyzwanie dla producentow produktow nawozowych UE. Koszty spetnienia tego
wymogu si¢gaja od 10 000 EUR do 500 000 EUR, w zalezno$ci od tego, czy substancja
zostala juz zarejestrowana, jej zgloszonej wielkoSci obrotu oraz zakresu wymaganych
dodatkowych danych — co skutkuje wzrostem ceny danej substancji o 40—540 %. Proces ten
utrudnia dostep do jednolitego rynku, przy czym niektore zainteresowane strony moga nadal
wprowadza¢ swoje produkty do obrotu na rynkach krajowych, co wigze si¢ z konieczno$cia
przejscia licznych procedur rejestracji krajowej lub wzajemnego uznawania.

Wiele zainteresowanych stron opowiedzialo si¢ za stosowaniem zwyklych wymogow
rejestracji substancji w produktach nawozowych UE zgodnie z REACH - wtym za
stopniowaniem wymagan w zaleznos$ci od wielko$ci obrotu — w odniesieniu do wszystkich
lub wigkszo$ci substancji w postaci witasnej lub jako skladnikow mieszanin. Kilka
zainteresowanych stron uznalo jednak, Zze nalezy utrzymaé rozszerzony wymog rejestracji
substancji zgodnie z REACH, przynajmniej w odniesieniu do niektorych bardzo
niebezpiecznych substancji, takich jak substancje trwate, wykazujace zdolnos¢ do
bioakumulacji 1 toksyczne, oraz w odniesieniu do niektorych nieznanych substancji czynnych
biologicznie, bioragc réwniez pod uwage specyfike stosowania produktu nawozowego, tj.
ciggle stosowanie na polach, czgsto na duza skalg.

Wigkszo$¢ zainteresowanych stron z zadowoleniem przyjela uwagi Komisji dotyczace
wprowadzenia uproszczone] procedury oceny mikroorganizméw (kategoria materialow
sktadowych 7) stosowanych w biostymulatorach mikrobiologicznych. Uwazaja one, ze
obecny mechanizm dopuszczania dodatkowych szczepéw mikroorganizméw w produktach
nawozowych UE na podstawie rozporzadzenia w sprawie produktéw nawozowych jest
niespOjny z wymaganiami sektora biostymulatorow i nie nadgza za jego szybkim tempem
rozwoju. Kilka zainteresowanych stron podkreslito, Zze proces ten utrudnia dostgp do rynku
biostymulatorow mikrobiologicznych, zniechgca do wprowadzania innowacji i dokonywania
inwestycji oraz opdznia dostepnos¢ tych produktéw dla rolnikow.

Wiele zainteresowanych stron, ktore wziely udzial w weryfikacji stosowania przepisow
w praktyce, zasadniczo opowiedzialo si¢ za podejsciem opartym na kryteriach, potaczonym
z metodyka umozliwiajaca producentom i jednostkom notyfikowanym ocene zgodnosci
z tymi kryteriami. Niektore zainteresowane strony nie byty jednak przekonane co do
pozostawienia oceny producentom i jednostkom notyfikowanym, a kilka z nich opowiedziato
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si¢ za przeprowadzaniem oceny przez niezalezny organ, taki jak Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA).

Chociaz podczas weryfikacji stosowania przepisow w praktyce cyfryzacja obowigzkow
sprawozdawczych wynikajacych z rozporzadzenia w sprawie produktow nawozowych nie
wydawata si¢ najistotniejszym problemem dla zainteresowanych stron, kilka z nich — w tym
przedstawiciele przemystu iorgandow — podkreslito w swoich pisemnych uwagach, ze
cyfryzacja wymogow informacyjnych moze zmniejszy¢ obcigzenia administracyjne dla
przedsigbiorstw i organdw, poniewaz elektroniczne zarzadzanie moze utatwi¢ wymiang,
przechowywanie 1 dostep do informacji, ograniczy¢ btedy zwigzane z procesem r¢cznym oraz
zminimalizowaé zuzycie papieru i koszty zwigzane z obstuga dokumentacji papierowe;.

Wyrazono pewne obawy dotyczace cyberbezpieczenstwa, dostepnosci i interoperacyjnosci
infrastruktury cyfrowej, kosztow zwigzanych z nabyciem niezbednych technologii oraz —
w odniesieniu do wywozu — stosowania systemow opartych na dokumentacji papierowej
w panstwach trzecich. Kilka zainteresowanych stron zauwazylo, ze przemyst i organy beda
potrzebowac 2-3 lat na dostosowanie si¢ do nowych wymogoéw cyfrowych, natomiast jedna
z zainteresowanych stron zasugerowala, ze proces ten potrwa od 1 roku do 2 Iat.

Z zainteresowanymi stronami nie przeprowadzono konsultacji w sprawie skreslenia ,,klauzuli
o oddzieleniu”, poniewaz zmiana ta stanowi przede wszystkim uproszczenie procedur
Komisji. Bytoby to jednak réwniez korzystne dla przemystu i organéw, poniewaz niezbedne
zmiany w drodze aktow delegowanych mozna by wprowadza¢ szybciej. Ponadto pozwoliloby
to usprawni¢ obowigzkowe konsultacje w ramach grupy ekspertow Komisji oraz konsultacje
publiczne dotyczace aktow delegowanych.

Zgloszono wiele innych sugestii dotyczacych dalszego uproszczenia rozporzadzenia
w sprawie produktow nawozowych, ktére wykraczaja poza zakres niniejszego bardzo
ukierunkowanego dzialania na rzecz wprowadzenia uproszczen. Niektore z tych aspektéw
mozna dokladniej zbada¢ w ramach trwajacej oceny. Inne, zwigzane z etykietowaniem
cyfrowym, mozna rozwazy¢ w kontekscie oceny przepisow dotyczacych etykietowania
cyfrowego zgodnie z art. 49a rozporzadzenia w sprawie produktéw nawozowych. Niektore
propozycje mozna réwniez wdrozy¢ za pomocg aktu delegowanego.

3.3. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

W propozycjach zainteresowanych stron dotyczacych uproszczenia europejskiego
prawodawstwa w dziedzinie chemikaliow znalazly si¢ rdézne sugestie dotyczace
doprecyzowania niektorych przepisow i zniesienia nadmiernych obcigzen administracyjnych
wynikajacych z tych przepisow. Ponadto w odpowiedzi na wspomniane powyzej weryfikacje
stosowania przepisow w praktyce 1iwich nastepstwie Komisja otrzymata od
zainteresowanych stron ponad 150 szczegélowych stanowisk, w ktorych poparto opinie
wyrazone podczas wydarzenia oraz przedstawiono dodatkowe sugestie, dane i szacunkowe
koszty. Szczegotowe streszczenia tych konsultacji oraz otrzymane uwagi zalaczono do
dokumentu roboczego stuzb Komisji towarzyszacego niniejszemu wnioskowi.

3.4. Ocena skutkow

Ze wzgledu na pilng potrzebe przedstawienia wniosku w celu rozwigzania stwierdzonych
problemow, aby zmniejszy¢ obcigzenia administracyjne 1nadmierne koszty dla
przedsigbiorstw, przygotowanie pelnej oceny skutkow nie byto mozliwe.

Niemniej jednak, zgodnie z zasadami lepszego stanowienia prawa, niniejszemu wnioskowi
towarzyszy dokument roboczy stuzb Komisji, ktory zawiera analiz¢ skutkéw proponowanych
srodkow w oparciu o istniejgce dane iinformacje zgromadzone podczas poszczegdlnych
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weryfikacji stosowania przepisow w praktyce, informacje od zainteresowanych stron
przekazane w formie pisemnej ipoprzednie analizy, takie jak ocena adekwatno$ci
najwazniejszych przepiséw w dziedzinie chemikaliéw, oceny skutkéw dotyczace produktow
nawozowych i przegladu rozporzadzenia CLP oraz ocena rozporzadzenia w sprawie
detergentow.

Na podstawie dostepnych informacji oczekuje si¢, ze zmiany przyniosg znaczne oszczednosci
kosztow dla przemystu i organow. Jezeli chodzi o klasyfikacje, oznakowanie i1 pakowanie
chemikaliéw, oszczednos$ci wynikajace z proponowanych zmian wymogéw dotyczacych
wielkosci czcionki 1 powigzanych zasad typograficznych dla unijnego sektora chemikaliow
wedlug ostroznych szacunkdéw wyniosa co najmniej 333 000 000 EUR. Dodatkowo oczekuje
si¢, ze ztagodzenie obowigzkow w zakresie reklam substancji i mieszanin stwarzajacych
zagrozenie oraz zawegzenie zakresu obowigzkow do reklam skierowanych do ogéhu
spoleczenstwa pozwoli unijnemu sektorowi chemicznemu zaoszczedzi¢ co najmniej
30 000 000 EUR rocznie.

Ponadto proponowane $rodki odciaza producentow kosmetykow, zwlaszcza MSP, dzieki
eliminacji niepotrzebnych obowiazkéw zwigzanych z przestrzeganiem przepiséw i obcigzen
administracyjnych, co umozliwi im przeznaczenie zasobow finansowych i ludzkich na
badania i rozw0j oraz innowacje zamiast wykonywania zadan zwigzanych z przestrzeganiem
przepisOw 1 czynno$ci administracyjnych. Zmiany umozliwig unijnym przedsigbiorstwom
z sektora kosmetycznego (z ktorych 98 % stanowia MSP) rozwdj dziatalnosci i zwiekszenie
konkurencyjnosci na szczeblu UE 1 na arenie $wiatowe;.

W odniesieniu do produktow nawozowych UE przewidziano likwidacje przeszkody w postaci
kosztéw zwigzanych z konieczno$cig spelnienia rozszerzonych wymogoéw rejestracyjnych
zgodnie z REACH dotyczacych substancji zawartych w tych produktach (koszty
administracyjne dla catego przemystu wynoszace co najmniej okoto 200 000 EUR oraz
dodatkowe, znacznie wyzsze koszty badan, w zaleznosci od substancji). Producentow
produktéw nawozowych zachecano by do wprowadzania produktéw do obrotu na jednolitym
rynku zgodnie z przepisami rozporzadzenia w sprawie produktéw nawozowych. Dzigki temu
mogliby oni zaoszczedzi¢ na oplatach za dokonanie rejestracji na szczeblu krajowym
(do 50 000 EUR za produkt na panstwo cztonkowskie) oraz kosztach dostosowania
(szacowanych na 15 000—43 000 EUR za produkt na panstwo cztonkowskie).

Nie oczekuje si¢ wystgpienia zadnego szkodliwego wptywu na zdrowie ludzkie ani na
srodowisko. Zniesienie niektorych obowigzkow wynikajacych z trzech oméwionych aktow
prawnych nie zagrozi wysokiemu poziomowi ochrony zapewnionemu dzigki ogélnym ramom
prawnym UE dotyczacym substancji i produktéw chemicznych. Jednocze$nie mozna
oczekiwaé, ze proponowane zmiany przyniosg pewne korzysci dla $srodowiska. Zmiany
wymogoéw w zakresie formatowania wynikajacych z rozporzadzenia CLP pomoga uniknaé
masowego przepakowywania 1dokonywania ponownego oznakowania wigzacego Si¢
z nadmierng iloscig odpadow. Ponadto zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie produktéw
nawozowych cyfryzacja obowigzkow sprawozdawczych ograniczy zuzycie papieru.
Dodatkowo oczekuje si¢, ze ulatwienie stosowania mikroorganizméw w produktach
nawozowych UE bedzie miato pozytywny wptyw na gleby. Biostymulatory mikrobiologiczne
zwigkszaja bioréznorodno$¢ mikrobiologiczng w glebie i1maja pozytywny wplyw na
wchtanianie skladnikow odzywczych obecnych juz w glebie lub dostarczanych poprzez
stosowanie nawozoéw. W zwigzku z tym moga one pomoc rolnikom w stosowaniu systemow
rolnictwa precyzyjnego, zmniejszy¢ ryzyko nadwyzki sktadnikow odzywczych oraz
sptywania lub wyptukiwania sktadnikéw odzywczych do $rodowiska wodnego. Dzigki
ograniczeniu wykorzystania zasobéw naturalnych 1 powstawania odpadoéw inicjatywa ta
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przyczyni si¢ do realizacji celoéw klimatycznych UE, ktére obejmuja ograniczenie emisji
gazow cieplarnianych o 55 % do 2030 1. 1 0 90 % do 2040 r.

3.5. Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie

Niniejszy wniosek jest czgscig zobowigzania Komisji Europejskiej do zmniejszenia obcigzen
regulacyjnych dla obywateli, przedsi¢biorstw iadministracji w UE w celu zwigkszenia
dobrobytu 1iodpornosci UE. Wniosek ma zatem na celu uproszczenie przepisow
prawodawstwa w dziedzinie chemikaliéw oraz ograniczenie zbednych obcigzen i kosztéw dla
przedsigbiorstw bez uszczerbku dla ochrony zdrowia ludzkiego i1 $srodowiska.

3.6. Prawa podstawowe

Whiosek nie narusza praw podstawowych zapisanych w Karcie praw podstawowych Unii
Europejskiej?® ijest zgodny zuznanymi wniej =zasadami. Zmniejszenie obcigzen
administracyjnych dla przedsigbiorstw powinno prowadzi¢ do korzysci spotecznych
w zakresie tworzenia dobrobytu, zatrudnienia i innowacji. Jednoczesnie wniosek ma na celu
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska. Ponadto oczekuje
si¢, ze wniosek bedzie miat pozytywny wplyw na $Srodowisko, poniewaz proponowane
zmiany pozwolg ograniczy¢ ilos¢ dokumentacji w formie papierowej i zmniejszy¢ potrzebe
przepakowywania idokonywania ponownego oznakowania, atym samym réwniez ilo$¢
odpadow. W zwigzku ztym wniosek jest réwniez zgodny z realizacja celu neutralno$ci
klimatycznej, o ktorym mowa w Europejskim prawie o klimacie. Nie wptywa on w zaden
sposob na rownouprawnienie pftci.

4. WPLYW NA BUDZET

Inicjatywa ta nie oznacza zadnych dodatkowych kosztéw dla Komisji. Przeciwnie — nowe
upowaznienie na mocy rozporzadzenia (UE) 2019/1009, ktére przewiduje ocene
mikroorganizméw przez producentdéw i jednostki notyfikowane, pozwoli zaoszczedzi¢ $rodki
zbudzetu Komisji, ktore w ramach dotychczasowego uprawnienia musiatyby zosta¢
wykorzystane na badanie wspierajagce Komisje¢ w ocenie takich mikroorganizméw. Ponadto
zniesienie obowigzku przyjecia stownika wspolnych nazw skladnikéw w drodze decyzji
Komisji umozliwi jej przeznaczenie zasobow ludzkich na wykonywanie innych zadan
zwigzanych z polityka bez konieczno$ci zwigkszenia budzetu.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
5.1. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Komisja bedzie monitorowa¢ wdrazanie 1stosowanie nowych przepisow oraz ich
przestrzeganie. Ponadto rozporzadzenia, ktdre maja zosta¢ zmienione niniejszym wnioskiem,
podlegaja regularnej ocenie pod katem efektywnoS$ci, skutecznosci w osigganiu celow,
odpowiednios$ci, spojnosci i wartosci dodanej zgodnie z zasadami lepszego stanowienia
prawa. Niniejszy wniosek nie wymaga planu wdrozenia.

5.2. Szczegolowe objasnienia poszczegolnych przepisow wniosku

W _ odniesieniu do zmiany rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacii,
oznakowania i pakowania substancii i mieszanin:

Zgodnie z ogdlnymi wysitkami Komisji na rzecz zracjonalizowania i uproszczenia wymogow
sprawozdawczych oraz promowania zasady ,domySlnej cyfrowosci”, aby wspieral

28 Dz.U. C 326 2 26.10.2012, s. 391, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/char_2012/0j.
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transformacje¢ cyfrowa, w art. 2 wprowadzono definicje¢ ,,kontaktu elektronicznego”. Zamiast
obecnych wymogoéw, zgodnie z ktérymi podmioty gospodarcze musza podawaé swoj adres
1 numer telefonu na etykiecie opakowania substancji lub mieszaniny stwarzajgcej zagrozenie,
zmiana przewiduje obowigzek podania adresu i kontaktu elektronicznego, ktorym moze by¢
dowolny aktualny 1 dostgpny internetowy kanat komunikacji, za posrednictwem ktorego
mozna dotrze¢ do podmiotow gospodarczych lub je zaangazowaé. Utatwi to komunikacje
miedzy dostawcami a organami krajowymi odpowiedzialnymi za egzekwowanie przepisow
oraz uzytkownikami koncowymi. Po udostepnieniu europejskiego portfela biznesowego adres
cyfrowy, ktory udostepnia on podmiotom gospodarczym, moglby takze stanowi¢ ,kontakt
elektroniczny”.

Zmiany w art. 29 ust. 2 1isekcji 1.5.2.4 zalacznika 1 upraszczajg i doprecyzowujg przepisy
umozliwiajace uzyskanie odstepstwa od wymogdéw dotyczacych etykietowania matych
opakowan, zwtaszcza w przypadku bardzo matych pojemnikéw o pojemnosci ponizej 10 ml.
Zmiana art.29 wust.2 umozliwi podmiotom gospodarczym ograniczenie informacji
wymaganych na etykiecie opakowania zawierajacego mniejsze ilosci substancji chemicznych
lub mieszanin bez koniecznos$ci wykazania, ze opakowanie ma taki ksztalt, taka forme lub jest
tak mate, ze spelnienie calosci wymogow dotyczacych etykietowania jest niemozliwe.
Zmiana w sekcji 1.5.2.4 zalacznika I doprecyzowuje odstgpstwa od wymogdéw dotyczacych
etykietowania opakowan o pojemnosci 10 ml, ktére wprowadzono rozporzadzeniem
nr 2024/2865, zwlaszcza w przypadku opakowan zawierajacych mniej niebezpieczne
substancje lub mieszaniny.

Zmiana w art. 30 ust. 1 znosi ustalony termin na spetnienie obowigzku aktualizacji etykiety,
poniewaz okazalo si¢, ze jego dotrzymanie jest niewykonalne ze wzgledu na zlozono$¢
tancuchéw dostaw?’. Aby zapewni¢ dostawcom elastycznoéé i stworzy¢ rowne warunki dla
MSP, ktore czesto zlecaja ustugi drukowania etykiet innym podmiotom, a takze biorac pod
uwage fakt, ze przygotowanie i produkcja etykiet rozktadanych trwaja znacznie dluzej niz
w przypadku standardowych etykiet 2D, zgodnie ze zmienionymi przepisami dostawca bedzie
mial obowigzek zmiany etykiety bez zbednej zwloki po uzyskaniu nowych danych lub
otrzymaniu o nich informacji.

Zmiana art. 31 ust. 3 1sekcji 1.2.1 zatacznika 1 znosi obowigzkowe przepisy dotyczace
formatowania etykiet wprowadzone rozporzadzeniem 2024/2865, poniewaz uznano je za zbyt
restrykcyjne ikosztowne dla podmiotéw gospodarczych®®. Nowe przepisy lagodza te
wymogi, koncentrujac si¢ na zachowaniu przejrzystosci i czytelnosci etykiet zamiast na
egzekwowaniu sztywnych zasad dotyczacych formatowania.

W art. 48 148a dotyczacych reklam i sprzedazy przez internet wprowadzono zmiany, aby
ograniczy¢ ich zakres do chemikaliow sprzedawanych ogotowi spoteczenstwa. Substancje
1 mieszaniny stwarzajace zagrozenie bedace przedmiotem wymiany handlowej miedzy
podmiotami profesjonalnymi podlegaja juz wymogom informacyjnym na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, w zwiazku zczym wprowadzenie dodatkowych
przepisow nie byloby proporcjonalne. Ponadto zmieniony art.48 upraszcza wymogi
informacyjne w stosunku do reklam adresowanych do ogétu spoleczenstwa. Zgodnie ze
zmienionymi przepisami w reklamach produktéw chemicznych nalezy zacheci¢ klientow do
zapoznania si¢ z etykietg i1 informacjami o produkcie przed ich uzyciem.

29
30

Towarzyszacy dokument roboczy stuzb Komisji, SWD(2025) 531, s. 30.
Szczegotowa analize kosztow zwigzanych znowymi wymogami w zakresie formatowania
przedstawiono w towarzyszacym dokumencie roboczym stuzb Komisji, SWD(2025) 531, s. 14.
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Zmiana wsekcji 1.6 zalgcznika 1 rozszerza zakres stosowania etykiet cyfrowych
wprowadzonych rozporzadzeniem 2024/2865. Dostawcy beda mogli umieszcza¢ dodatkowe
dane kontaktowe na etykietach cyfrowych zamiast na etykiecie fizycznej, co pozwoli
zaoszczedzi¢ przestrzen na etykietach fizycznych i utatwi zarzadzanie danymi dotyczacymi
produktu iich aktualizacje za pomoca technologii cyfrowych bez uszczerbku dla zdrowia
i bezpieczenstwa uzytkownikéw. Umieszczenie kontaktu elektronicznego bedzie rowniez
wilasciwe w przypadku, gdy dane kontaktowe dodatkowych dostawcow sa podane na
etykiecie cyfrowe;.

Zmiana wczesci S5 zalacznika II ma na celu uproszczenie wymogdéw dotyczacych
etykietowania dla stacji paliw. Zamieszczenie niektorych elementéw etykiety na pompach
paliw, takich jak ilo§¢ nominalna i niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej (UFI), nie
bedzie wymagane, co pomoze dostawcom paliw w spetnieniu wymogoéw bez obnizania norm
bezpieczenstwa.

W  odniesieniu  do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dotyczacego produktow
kosmetycznych:

Nowy art. 14a ma na celu zaradzenie obecnemu brakowi szczegélnej procedury
umozliwiajacej wlaczanie barwnikow, substancji konserwujacych i1 promieniochronnych do
odpowiednich zatacznikéw IV-VI do rozporzadzenia w sprawie produktow kosmetycznych.
W nowym artykule okreslono poszczegélne etapy procedury, przedstawiono role Komisji
Europejskiej 1 potwierdzono odpowiedzialnos¢ SCCS za ocen¢ bezpieczenstwa wszelkich
proponowanych barwnikow, substancji konserwujacych lub promieniochronnych.

Zmiany w art. 15 nie maja wplywu na obecne podej$cie, zgodnie z ktéorym oparta na
zagrozeniach zharmonizowana klasyfikacja substancji jako CMR kategorii 1 lub 2 skutkuje
zakazem jej stosowania w produktach kosmetycznych, chyba ze zlozono wniosek
o odstgpstwo 1 zostaly spetnione kryteria przyznania odst¢gpstwa. Ponadto w zmienionym
rozporzadzeniu w sprawie produktéw kosmetycznych nadal obowigzywaé bedzie zasada,
zgodnie z ktérg odstgpstwo od zakazu przyznaje si¢ w drodze wyjatku, poniewaz SCCS
bedzie musiat oceni¢ t¢ substancje 1uzna¢ jg za bezpieczng w odniesieniu do okreslonych
rodzajow produktow i konkretnego zastosowania, a w przypadku substancji CMR kategorii
1A 1 1B przedstawiciele przemystu beda musieli wykaza¢ brak odpowiednich rozwigzan
alternatywnych, ktore mozna by zastosowac zamiast danej substancji. W zmianach przepiséw
okreslono konkretny termin na zlozenie wniosku o odstepstwo (najpdzniej trzy miesigce po
dacie wejécia w zycie zmian w rozporzadzeniu CLP), a takze okres przejSciowy wynoszacy
12 miesigcy w odniesieniu do produktow, ktdére majg zosta¢ wprowadzone do obrotu, oraz 24
miesigce w przypadku produktow juz dostgpnych na rynku, aby umozliwi¢ podmiotom
gospodarczym dostosowanie si¢ do zakazu lub ograniczenia.

Ponadto zmiany w art. 15 rozporzadzenia w sprawie produktow kosmetycznych upraszczaja
kryteria przyznania odstgpstwa w odniesieniu substancji sklasyfikowanych jako CMR
kategorii 1A lub 1B, w taki sposob, ze kryterium, zgodnie z ktérym wniosek nalezy ztozy¢
w odniesieniu do konkretnego zastosowania danej kategorii produktéw o znanym poziomie
narazenia, potagczono z obecnym kryterium zawartym w lit. d), ktore przewiduje wymog
uzyskania opinii SCCS. Udowodnienie zgodnosci z wymogami bezpieczenstwa zywnosci nie
bedzie juz konieczne w celu uzyskania odstgpstwa, poniewaz zywnos$¢ i kosmetyki stanowia
odrebne produkty, a fakt, ze produkt zawierajacy dang substancje nie nadaje si¢ do spozycia,
nie oznacza, ze substancja ta nie bedzie bezpieczna do uzycia w preparatach kosmetycznych
przeznaczonych do stosowania na skorze cztowieka.

Ponadto zmiany w art. 15 doprecyzowuja, ze zharmonizowana klasyfikacja skladnika
naturalnej ztozonej substancji na mocy rozporzadzenia CLP jako CMR nie skutkuje zakazem
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stosowania tej naturalnej ztozonej substancji. W takim przypadku Komisja bedzie jednak
musiata zwrdci¢ si¢ do SCCS o opini¢ w sprawie bezpieczenstwa takiej naturalnej zlozonej
substancji dla zdrowia ludzkiego.

Ustanowiono réwniez zwigzek miedzy droga narazenia rozpatrywang do celow
zharmonizowanej klasyfikacji substancji jako CMR w kategoriach 1A, 1B lub 2 a zakazem
stosowania tej substancji w produktach kosmetycznych, a tym samym jesli dana substancja
ma wlasciwosci rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR)
jedynie w przypadku dostania si¢ do drog oddechowych lub potknigcia, ale nie w przypadku
kontaktu ze skorg (tzw. narazenie przez skore), jej zastosowanie w kosmetykach nie powinno
by¢ zakazane na podstawie art. 15.

Zmiany w art. 16 rozporzadzenia w sprawie produktow kosmetycznych majag na celu
zniesienie obowigzku wstepnego powiadamiania, poniewaz nie jest on juz uzasadniony.
Produktow kosmetycznych zawierajacych nanomaterialty nie nalezy uznawa¢ za mniej
bezpieczne niz inne produkty kosmetyczne, poniewaz podlegaja one odpowiedniej ocenie
bezpieczenstwa na odpowiedzialno§¢ wyznaczonej osoby. Jednakze, aby zachowaé
mozliwo$¢ reagowania na wszelkie obawy dotyczace bezpieczenstwa zwigzane ze
stosowaniem nanomaterialéw, odpowiednie informacje begdzie trzeba uwzgledni¢ w raporcie
bezpieczenstwa produktu kosmetycznego. W zwigzku ztym skresleniu odpowiednich
ustepéw w art. 16 rozporzadzenia w sprawie produktow kosmetycznych towarzyszy¢ beda
zmiany w zatgczniku I do rozporzadzenia w sprawie produktow kosmetycznych.

Zmiana w art. 22 ma na celu zmniejszenie obcigzen dla panstw cztonkowskich, ktére nie beda
juz zobowigzane do przeprowadzania przegladu swoich dzialan w zakresie nadzoru rynku co
cztery lata 1 sktadania sprawozdan innym panstwom cztonkowskim 1 Komisji. Ten obowigzek
sprawozdawczy stal si¢ zbedny wraz z wprowadzeniem systemu informacyjnego
1 komunikacyjnego do celow nadzoru rynku (ICSMS), ktory umozliwia szybka i skuteczna
wymian¢ informacji na temat badanych produktéw migdzy organami a Komisjg (wynikdéw
badan, danych umozliwiajacych identyfikacj¢ produktu, informacji o podmiocie
gospodarczym, informacji o wypadkach, informacji o srodkach wprowadzonych przez organy
nadzoru itp.).

Skreslenie art. 33 1 powigzane zmiany w art. 19 umozliwig przedsigbiorstwom 1 wiasciwym
organom korzystanie z nomenklatury uznanej na szczeblu mig¢dzynarodowym do celéw
etykietowania produktow kosmetycznych.

W _ odniesieniu do rozporzadzenia (UE) 2019/1009 ustanawiajacego przepisy dotyczace
udostepniania na rynku produktow nawozowych UE:

Zmiana w zataczniku II cze$¢ I kategoria materiatow sktadowych (CMC) 1 pkt 2 ma na celu
usunigcie wymogu, zgodnie z ktorym wszystkie substancje wchodzace w sktad produktu
nawozowego UE, samodzielnie lub jako sktadnik mieszaniny, z wyjatkiem polimerow,
nalezato uprzednio zarejestrowa¢ na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,
w dokumentacji zawierajacej: a) informacje przewidziane w zatacznikach VI, VII i VIII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006; oraz b) raport bezpieczenstwa chemicznego na podstawie
art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, obejmujacy zastosowanie jako produkt
nawozowy, o ile nie zostato to wyraznie objete jednym ze zwolnien z obowigzku rejestracji
przewidzianych w zalaczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 lub w pkt 6, 7, 8, 9
lub 10 (tylko dla tlenku magnezu) zatgcznika V do tego rozporzadzenia. Pozostate zmiany
w zalaczniku II cze$¢ II polegaja na skresleniu odniesien do przepisu CMC 1 pkt?2
z wymogéw dotyczacych dodatkéw 1innych substancji w odniesieniu do innych kategorii
materialow sktadowych. Oznacza to, ze ogo6lne zasady okreslone w REACH mialyby
zastosowanie do wszystkich substancji wchodzacych w sktad produktow nawozowych UE,
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zarOwno samodzielnie, jak 1jako sktadnik mieszaniny. W szczegdlnosci zasada okre§lona
w art. 1 ust. 3 REACH stanowi, ze ,,do producentdw, importerow i dalszych uzytkownikow
nalezy zagwarantowanie, ze substancje, ktore produkuja, wprowadzaja do obrotu lub stosuja,
nie wptywaja w sposob szkodliwy na zdrowie cztowieka ani na $rodowisko”. Ponadto
substancje wchodzace w sktad produktéw nawozowych UE podlegatyby zasadom okreslonym
w tytule II — Rejestracja substancji, w szczegolnosci jego art. 5 —,,Brak danych, brak obrotu”.

W art. 42 dodaje si¢ nowy ustep w celu upowaznienia Komisji do okreslenia kryteriow
imetodyki oceny mikroorganizméw. Te kryteria imetodyka powinny umozliwiaé
producentom 1 jednostkom notyfikowanym wykazanie i sprawdzenie, czy mikroorganizmy
stosowane w biostymulatorze mikrobiologicznym, inne niz wymienione w CMC 7, nie
stanowig zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, zwierzat lub roslin, dla bezpieczenstwa lub dla
srodowiska oraz czy zapewniaja efektywno$¢ agronomiczng. Powinny one przewidywac
uwzglednienie niektorych elementdow wymienionych w nowym art. 42 ust. 4a. Obecne
upowaznienie zawarte w art. 42 ust. 4 zostaje utrzymane, ale skresla si¢ wyrazenie ,,jedynie”,
poniewaz Komisja bedzie miata dwa rownolegle upowaznienia do zmiany CMC7.

Uchyla si¢ art. 43, aby umozliwi¢ Komisji przyjecie aktow delegowanych zmieniajacych
jednoczesnie kilka kategorii materiatow sktadowych.

Zmiany w art. 2, art. 69, art. 15, art. 16 iart. 41 oraz zmiany w zalaczniku I czgs$¢ 11
izalgczniku IV czg$¢ II maja na celu osiggniecie dalszej cyfryzacji obowigzkow
informacyjnych i sprawozdawczych  wynikajacych  z rozporzadzenia, w stosownych
przypadkach dostosowujac odpowiednie przepisy do wniosku dotyczacego rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenia [...] w odniesieniu do
cyfryzacji i wspolnych specyfikacji’!. Doktadniej rzecz ujmujac, wniosek obejmuje:

. okreslenie, ze deklaracj¢ zgodnosci UE nalezy sporzadzi¢ w formie elektronicznej
i udostepnic za posrednictwem adresu internetowego lub nosnika danych;

o dodanie terminu ,kontakt elektroniczny” jako informacji, ktére maja byé
wskazywane przez podmioty gospodarcze na produktach wprowadzanych do obrotu
w celu ufatwienia komunikacji migdzy podmiotami gospodarczymi a organami
krajowymi. Po udostepnieniu europejskiego portfela biznesowego adres cyfrowy,
ktory udostgpnia on podmiotom gospodarczym, moglby stanowi¢ ,kontakt
elektroniczny”;

. zmian¢ obowigzkow sprawozdawczych wobec organow krajowych, ktore wymagaja
,formy papierowej lub elektronicznej”, wylacznie na ,,forme elektroniczng”;

o okreslenie, ze przesytanie dokumentéw i wymiana informacji mi¢dzy podmiotami
gospodarczymi a jednostkami notyfikowanymi dotyczace ocen zgodnosci odbywaja
si¢ w formie elektronicznej;

o obowiagzek, zgodnie z ktorym w przypadku stosowania etykiety cyfrowej ten sam
no$nik danych zapewniajacy dostep do etykiety cyfrowej powinien rowniez
umozliwia¢ dostgp do deklaracji zgodnosci UE;

. obowigzek umieszczania informacji zawartych w deklaracji zgodnosci UE 1,
w stosownych przypadkach, oznakowania cyfrowego w cyfrowym paszporcie
produktu, jezeli produkt podlega innym przepisom Unii, ktore wymagaja stosowania
takiego cyfrowego paszportu produktu.

31 COM(2025)504.
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2025/0531 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, (WE) nr 1223/2009 i (UE) 2019/1009
w odniesieniu do uproszczenia niektorych wymogéw i procedur dotyczacych produktéow

chemicznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajgc opinie¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego',

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

Wymogi dotyczace wysokiej jakosci 1 bezpieczenstwa produktéw na jednolitym rynku
zapewniaja wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego i §rodowiska oraz przyczyniaja
si¢ do sprawiedliwej i zrbwnowazonej gospodarki. W warunkach miedzynarodowe;j
konkurencji renoma wysokiej jakosci produktow wytwarzanych w Unii moze
przynies¢ korzysci przedsigbiorstwom unijnym.

Z ustalen zawartych w sprawozdaniu Draghiego z 2024 r.? wynika, ze coraz wigksza
liczba 1 ztozono$¢ przepisdow moga ograniczy¢ pole manewru dla przedsigbiorstw Unii
1 uniemozliwi¢ im utrzymanie konkurencyjnosci. W tym kontekscie nalezy uprosci¢
niektéore  procedury iwymogi okreS§lone  w rozporzadzeniach  Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008%, (WE) nr 1223/2009* i (UE) 2019/1009°
oraz znie$¢ zbedne obcigzenia regulacyjne przy jednoczesnym utrzymaniu ochrony
zdrowia ludzkiego 1 srodowiska na niezmienionym poziomie.

DzU.C[...]z[...],s. [...]-

Sprawozdanie Maria Draghiego z 2024 r. na temat przysziosci europejskiej konkurencyjnosci:
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_pl#paragraph 47059
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace
dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L
353 231.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczace  produktow  kosmetycznych (Dz.U. L 342 z22.12.2009, s. 59, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/1009 zdnia 5 czerwca 2019r.
ustanawiajace przepisy dotyczace udostepniania na rynku produktéw nawozowych UE, zmieniajgce
rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 i (WE) nr 1107/2009 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 2003/2003 (Dz.U. L 170 z 25.6.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j).
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€)

(4)

©)

(6)

(7)

Zgodnie z celem Komisji, jakim jest promowanie zasady ,,domyslnej cyfrowosci”, aby
wspiera¢ transformacj¢ cyfrowa oraz ulatwi¢ komunikacj¢ miedzy podmiotami
gospodarczymi  a organami krajowymi odpowiedzialnymi za egzekwowanie
przepiséw, wskazanie kontaktu elektronicznego na etykiecie substancji i mieszanin
stwarzajacych zagrozenie jest konieczne, aby zwigkszy¢ skuteczno$¢ kontroli
urzedowych 1 egzekwowania przepisOw oraz przyspieszy¢ proces wykrywania
substancji 1 mieszanin, ktore nie spelniaja wymogdéw rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008. Obecnie dostawcy s3a zobowigzani do podawania swojego adresu
i numeru telefonu na etykiecie opakowania substancji lub mieszanin stwarzajacych
zagrozenie, ale nie zawsze jest to wystarczajace, aby zapewni¢ organom
odpowiedzialnym za egzekwowanie przepisow mozliwos¢ szybkiego nawigzania
kontaktu. Nalezy zatem wprowadzi¢ wobec dostawcow wymog podania kontaktu
elektronicznego, ktorym moze by¢ dowolny aktualny i dostepny internetowy kanat
komunikacji z dostawcag.

W  rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 ustanowiono zwolnienia z wymogow
dotyczacych etykietowania i pakowania dla opakowan o szczeg6lnych ksztattach,
formach lub rozmiarach. Ztych zwolnieh mozna skorzysta¢ tylko wtedy, gdy
wszystkie wymagane elementy etykiety nie mieszcza si¢ na opakowaniu zewnetrznym
lub na zawieszonej metce. Aby uprosci¢ korzystanie z tych zwolnief, nalezy zezwolié
na stosowanie istniejacych zwolnien do mniejszych opakowan bez koniecznosci
udowadniania braku mozliwo$ci umieszczenia wszystkich wymaganych informacji na
opakowaniu zewnetrznym lub na zawieszonej metce.

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/2865° wprowadzono
zwolnienia z wymogoéw dotyczacych etykietowania i pakowania w odniesieniu do
opakowan o pojemnosci ponizej 10 ml. Konieczne sga jednak dalsze uproszczenia
w odniesieniu do stosowania tego odstepstwa w przypadkach, gdy opakowania te sa
oznakowane uzupelniajacym zwrotem wskazujagcym rodzaj zagrozenia EUH 208.
Nalezy rowniez doprecyzowa¢ wymogi dotyczace opakowan wewngtrznych
1 zewngtrznych w przypadkach, w ktorych stosuje si¢ odstgpstwo dla opakowan
0 pojemnosci 10 ml.

Aby zapewni¢ dostawcom elastyczno$¢ i stworzyé rowne warunki dla matych
1 $rednich przedsigbiorstw, ktore czesto zlecaja ustugi drukowania etykiet innym
podmiotom, oraz ulatwi¢ przygotowanie i produkcje etykiet rozktadanych, ktore
trwaja znacznie dtuzej niz w przypadku standardowych etykiet, nalezy znies$¢ ustalony
szesciomiesigczny termin na dokonanie ponownego oznakowania oraz wprowadzié
wymoég zmiany etykiet bez zbednej zwloki po uzyskaniu przez dostawce nowych
danych lub otrzymaniu o nich informacji.

W rozporzadzeniu (UE) 2024/2865 ustanowiono przepisy dotyczace obowigzkowych
wymogoéw dotyczacych formatowania etykiet. Z nowo otrzymanych informacji’

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/2865 z dnia 23 pazdziernika 2024 r.
w sprawie zmiany rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. L, 2024/2865, 20.11.2024, ELI
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/07).

Szczegdtowa analiz¢ kosztow zwigzanych znowymi wymogami dotyczacymi formatowania
przedstawiono w dokumencie roboczym shuizb Komisji towarzyszacym wnioskowi dotyczacemu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,
(WE) nr 1223/2009 i (UE) 2019/1009 w odniesieniu do uproszczenia niektorych wymogoéw i procedur
dotyczacych produktoéw chemicznych, SWD(2025) 531, s. 14.
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wynika, ze wymogi te wigza si¢ z nadmiernymi obcigzeniami administracyjnymi oraz
kosztami. Aby zréwnowazyC potrzebe jasnego zrozumienia przez konsumentow
informacji na etykietach z potrzeba zmniejszenia barier rynkowych i obcigzen dla
przemyshu®, nalezy uproécié¢ obecne obowigzki w zakresie formatowania bez obnizenia
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska. Podmioty gospodarcze i organy
egzekwowania prawa musza pozosta¢ odpowiedzialne za zapewnienie czytelnosci
etykiet zgodnie z wymogami prawnymi.

Aby zmniejszy¢ obcigzenia dla przemystu i usprawni¢ swobodny obrét substancjami
1 mieszaninami na rynku wewngtrznym, nalezy zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 1272/2008 w odniesieniu do przepisow dotyczacych reklam i ofert sprzedazy na
odlegtos¢, wykorzystujac obowigzujace przepisy okreslone w innym ustawodawstwie
Unii otych samych celach. W tym wzgledzie wymogi dotyczace reklam i ofert
sprzedazy na odleglo$¢ powinny ogranicza¢ si¢ do produktow wprowadzanych do
obrotu z przeznaczeniem dla ogoétu spoteczenstwa, poniewaz rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006° przewiduje juz jasne obowiazki dotyczace przeptywu informacji
w tancuchach dostaw substancji i mieszanin.

Przed zmianami wprowadzonymi rozporzadzeniem (UE) 2024/2865 rozporzadzenie
(WE) nr 1272/2008 zawieralo wymdg, aby w reklamach mieszanin stwarzajacych
zagrozenie, ktére moga by¢ nabywane przez ogot spoteczenstwa bez uprzedniego
zapoznania si¢ z etykieta, wymieniano rodzaj lub rodzaje zagrozen wskazanych na
etykiecie, a takze aby w reklamach substancji wymieniano odnos$ne klasy zagrozenia
lub kategorie zagrozen. Rozporzadzeniem (UE) 2024/2865 wprowadzono nowy
wymog, zgodnie z ktorym w przypadku wszelkiej sprzedazy na odleglo$¢ substancji
1 mieszanin stwarzajacych zagrozenie w ofercie nalezy uwzgledni¢ wszystkie
informacje z etykiety, dbajac tym samym o to, aby nabywca byl zawsze informowany
o zagrozeniach przed zakupem produktu. Rozporzadzeniem tym rozszerzono roéwniez
wymogi dotyczace reklam, nakazujac wskazywanie wnich piktogramow
okreslajacych rodzaj zagrozenia, hasel ostrzegawczych, zwrotéw okreslajacych
zagrozenie 1 zwrotow uzupetniajacych, a ponadto zachegcanie ogédtu spoleczenstwa do
postepowania zgodnie z informacjami zamieszczonymi na etykiecie produktu.
Reklamy sa $rodkami promocji sprzedazy lub stosowania produktéw chemicznych,
aw momencie sprzedazy etykieta umieszczona na opakowaniu substancji lub
mieszaniny lub informacje uwzglednione na etykiecie w przypadku ofert sprzedazy na
odlegtos¢ zawierajg petne informacje o zagrozeniach zwigzanych z ta substancja lub
mieszaning. W zwigzku ztym w odniesieniu do reklam nalezatoby wprowadzié¢
obowigzek zachecania klientow do zapoznania si¢ z etykieta 1 informacjami
o produkcie przed uzyciem, ale bez powielania informacji o zagrozeniach
uwzglednionych na etykiecie.

Jak przedstawiono w komunikacie Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionow — Jednolity rynek: nasz europejski rynek
wewnetrzny w niepewnym $wiecie. Strategia na rzecz prostszego, plynniejszego i silniejszego
jednolitego rynku, COM(2025) 500 final, s. 10, dokument dostgpny pod adresem:
https://single-market-economy.ec.curopa.cu/document/download/d92¢78d0-7d47-4a16-b53f-
1cead54bcb49_en?filename=Communication%20-%20Single%20Market%20Strategy.pdf.
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 18 grudnia 2006 r.
W sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.20006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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Poniewaz rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009'°
i rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012!'! zawierajg
wymog, aby wreklamach dozwolonych $rodkow ochrony roslin i produktow
biobodjczych stosowano sformutowanie ,,Przed kazdym uzyciem nalezy przeczytaé
etykiet¢ 1iinformacje dotyczace produktu”, wiasciwe byloby zastosowanie tego
samego wymogu Ww odniesieniu do reklam substancji imieszanin stwarzajacych
zagrozenie wcelu zapewnienia spojnosci, zwlaszcza w przypadkach, gdy
reklamowane substancje 1mieszaniny stwarzajace zagrozenie stanowig zarazem
dozwolone $rodki ochrony roslin lub produkty biobojcze.

Rozporzadzeniem (UE) 2024/2865 wprowadzono przepisy szczegdlne dotyczace
oznakowania paliw dostarczanych na stacjach paliw. W celu zniesienia zbg¢dnych
obcigzen dla przedsiebiorstw, bez uszczerbku dla ochrony zdrowia ludzkiego
1 srodowiska, w zatagczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 nalezy
doprecyzowac, ktore z elementow oznakowania wymaganych na mocy art. 17 ust. 1
tego rozporzadzenia nie muszg by¢ umieszczone na pompie paliwowe;.

Rozporzadzeniem (UE) 2024/2865 wprowadzono mozliwos¢ umieszczenia niektorych
elementow etykiety wylacznie na etykiecie cyfrowej. Aby zapewnié szersze
wykorzystanie technologii oraz umozliwi¢ prostsze i bardziej elastyczne podejscie do
etykietowania, dostawcy powinni mie¢ mozliwo$¢ umieszczenia danych
kontaktowych wszelkich dodatkowych dostawcow wytacznie na etykiecie cyfrowe;j.
Umieszczenie kontaktu elektronicznego bedzie rowniez wlasciwe w przypadku, gdy
dane kontaktowe dodatkowych dostawcow sg podane na etykiecie cyfrowe;.

Aby zagwarantowal, ze dostawcy substancji i mieszanin beda mieli czas na
dostosowanie si¢ do nowych przepisow dotyczacych klasyfikacji, oznakowania
1 pakowania, stosowanie niektorych przepisOw niniejszego rozporzadzenia nalezy
odroczy¢. W odniesieniu do substancji i mieszanin, ktére wprowadzono do obrotu
przed koncem tego okresu odroczenia, nie nalezy wymaga¢ ponownej klasyfikacji
1 ponownego oznakowania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, aby unikna¢
naktadania dodatkowego obcigzenia na dostawcdw substancji 1 mieszanin.

Zgodnie z przepisami przejSciowymi rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dostawcy
powinni mie¢ mozliwo$¢ stosowania nowych, wprowadzonych w niniejszym
rozporzadzeniu przepisow dotyczacych klasyfikacji, oznakowania i pakowania na
zasadzie dobrowolno$ci przed data odroczonego rozpoczgcia stosowania tych
przepisow.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009 barwniki, substancje konserwujace
1 promieniochronne mozna stosowa¢ w produktach kosmetycznych wylacznie wtedy,
gdy sa wymienione w zalacznikach IV-VI do tego rozporzadzenia. Aby
zagwarantowa¢ podmiotom gospodarczym pewnos$¢ prawa, nalezy przewidzie¢
procedure okreslajaca poszczegdlne etapy procesu wiaczenia substancji do
odpowiedniego zatgcznika w celu dostosowania zalacznikow do postepu naukowo-
technicznego zgodnie z art. 31 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu §rodkdéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
191/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. L 167 z27.6.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).
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W rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009 przewidziano — pod pewnymi warunkami —
mozliwo$¢ stosowania w produktach kosmetycznych substancji sklasyfikowanych
jako substancje CMR, nalezacych do kategorii 1A lub 1B w rozumieniu cz¢sci 3
zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. Wniosek o przyznanie
odstepstwa nalezy przedtozy¢ Komisji najpozniej trzy miesigce po wejsciu w zycie
odpowiednich zmian w cze$ci 3 zaltacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
Termin ten jest wystarczajacy, poniewaz odpowiednia opinia Komitetu ds. Oceny
Ryzyka, w ktorej proponuje si¢ substancje do celow zharmonizowanej klasyfikacji,
jest podawana do wiadomos$ci publicznej na kilka miesigcy przed zastosowaniem
srodka regulacyjnego przez Komisje.

Warunki umozliwiajace zwolnienie z zakazu stosowania takich substancji
w produktach kosmetycznych nalezy uprosci¢, a ich zakres nalezy okresli¢ w sposob
bardziej szczegdlowy. Ponadto obowigzek spelnienia wymogoéw dotyczacych
bezpieczenstwa zywno$ci nie odpowiada osiaggnigciom postepu naukowo-
technicznego, umozliwiajagcym opracowywanie nowych substancji do stosowania
w produktach kosmetycznych, ktoérych nie stosuje si¢ w zywnosci lub ktdre w niej nie
wystepuja. Zgodnos¢ z wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa zywno$ci nie
zwigksza bezpieczenstwa produktow kosmetycznych, poniewaz te kategorie
produktéw sg z natury rézne. Nalezy zatem znie$¢ ten warunek.

Ponadto nalezy okresli¢ elementy uwzgledniane przy ocenie dostepnosci
odpowiednich substancji alternatywnych. Nalezy wskaza¢ w szczegolno$ci, ze
stosowanie substancji alternatywnych powinno skutkowac¢ zmniejszeniem ogo6lnego
ryzyka dla zdrowia ludzkiego i srodowiska, a substancja powinna peli¢ rownowazng
lub podobng funkcj¢ w produkcie kosmetycznym iby¢ dostepna na rynku
w wystarczajacych ilosciach, aby jej wykorzystywanie bylo technicznie wykonalne
i ekonomicznie oplacalne dla przedsiebiorstw, a zwlaszcza dla MSP. Ponadto dostep
do takiej substancji nie powinien by¢ utrudniony w zwiazku z istnieniem patentow lub
ograniczen dotyczacych surowcow. Nalezy rowniez przewidzie¢ mozliwose
uwzglednienia aspektow ekonomicznych, takich jak koszt sporzadzenia nowych
receptur 1porownawczy udzial w ogdlnych kosztach produkeji, jako istotnych
czynnikdw w analizie przydatno$ci substancji alternatywnych.

Ponadto, aby usprawni¢ procedur¢ przyznawania odstepstw, warunek zlozenia
wniosku o odstepstwo dla okreslonego zastosowania w kategorii produktu o znanym
poziomie narazenia nalezy uwzgledni¢ w ramach kryterium oceny SCCS. Obecnie
komitet naukowy ocenia juz bezpieczenstwo substancji, bioragc pod uwage jej
wlasciwo$ci  stwarzajgce zagrozenie 1narazenie (tj. konkretne zastosowanie
w okreslonej kategorii produktu), w zwiagzku z czym odrebne kryterium jest zbgdne.

Nalezy odpowiednio uwzgledni¢ szczeg6lng droge narazenia na skladniki produktow
kosmetycznych, ktére maja gtownie kontakt z zewng¢trznymi czg¢$ciami ciata ludzkiego
(np. naskorkiem, wlosami, paznokciami, zewnetrznymi narzagdami plciowymi), oraz
fakt, ze nie sa one przeznaczone do spozycia, wdychania, wstrzykiwania lub
wszczepiania do ciala ludzkiego. Zakaz wprowadzony na mocy art. 15 rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 powinien obejmowac substancje ujete w zharmonizowanej
klasyfikacji jako CMR zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, w przypadku
gdy zagrozenia CMR nie s3 przypisane do okreslonych drog narazenia lub gdy sa one
wyraznie przypisane do narazenia przez skore. W przypadku gdy klasyfikacja
substancji jako CMR wiaze si¢ wytacznie z narazeniem drogg pokarmowg lub przez
drogi oddechowe, jej stosowanie w produktach kosmetycznych nie powoduje takiego
samego poziomu ryzyka dla uzytkownikow koncowych, poniewaz narazenie droga
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pokarmowg lub przez drogi oddechowe ma charakter przypadkowy (na przykiad
w przypadku produktow kosmetycznych do stosowania na wargach, zg¢bach lub
btonach sluzowych jamy ustnej lub produktow kosmetycznych w aerozolu, ktore nie
sa przeznaczone do spozycia lub wdychania). W zwigzku z tym substancje takie nie
powinny podlega¢ zakazowi na mocy art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.
Jednakze fakt, ze substancja stosowana w produktach kosmetycznych przeznaczonych
do jamy ustnej lub rozpylanych jest sklasyfikowana jako CMR ze wzgledu na
narazenie droga pokarmowa lub przez drogi oddechowe, moze budzi¢ obawy
dotyczace zdrowia ludzkiego. W takich przypadkach Komisja powinna upowaznié
SCCS do przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa takich substancji stosowanych
w produktach kosmetycznych i podja¢ dziatania nastepcze w oparciu o odpowiednie
srodki regulacyjne zgodnie z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

Czesto substancja moze by¢ rowniez sktadnikiem naturalnych substancji ztozonych,
na przyklad olejkow eterycznych. W takich przypadkach zakaz stosowania
w produktach kosmetycznych na podstawie art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
ma zastosowanie wyltacznie do substancji wymienionej w czesci 3 zatacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. Oznacza to, ze naturalne substancje ztozone, ktore
zawierajg sktadnik sklasyfikowany jako CMR, nie podlegaja zakazowi, z wyjatkiem
sytuacji, gdy sama taka naturalna ztozona substancja jest wymieniona jako substancja
CMR kategorii 1A, 1B lub2 wczesci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008. Niemniej jednak, poniewaz zharmonizowana klasyfikacja skladnika
moze budzi¢ obawy co do bezpieczenstwa naturalnych substancji ztozonych
stosowanych w produktach kosmetycznych, Komisja powinna upowazni¢ SCCS do
przeprowadzenia oceny wplywu takiego skladnika na bezpieczenstwo naturalnych
substancji ztozonych, jezeli wystapig obawy co do ich bezpieczenstwa, oraz podjac
dziatania nastgpcze w zwigzku z odpowiednimi $rodkami regulacyjnymi zgodnie
z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

W przypadku gdy stosowanie substancji w produktach kosmetycznych jest zakazane
lub  ograniczone,  producentom, importerom,  dystrybutorom i osobom
odpowiedzialnym nalezy zapewni¢ odpowiedni czas na podjecie niezbednych dzialan
w celu przeprojektowania etykiety iponownego oznakowania swoich produktow,
atakze wycofania  z dystrybucji  1zniszczenia niesprzedanych  produktow
niespetniajacych nowych wymogoéw. W zwiazku z tym nalezy przewidzie¢ terminy 12
miesigcy w odniesieniu do wprowadzenia do obrotu 1 24 miesigcy w odniesieniu do
udostgpnienia na rynku produktow kosmetycznych zawierajacych dang substancje po
wejsciu w zycie odpowiednich zmian do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

Aby zmniejszy¢ obcigzenia administracyjne 1 zwigzane z przestrzeganiem przepisow
dla przedsigbiorstw dziatajacych w sektorze kosmetycznym, nalezy wymagac tylko
jednego zgloszenia produktow kosmetycznych przed wprowadzeniem ich do obrotu
w Unii. Warunki takiego zgloszenia powinny mie¢ zastosowanie W sposob
niedyskryminacyjny do produktéw kosmetycznych zawierajacych nanomateriaty oraz
do produktow kosmetycznych, ktore ich nie zawierajg. W celu zachowania czujnosci
w odniesieniu do nanomaterialdéw szczegotowe informacje na temat nanomateriatow
stosowanych w produkcie kosmetycznym powinny obowigzkowo by¢ zawarte
w raporcie bezpieczenstwa produktu kosmetycznego, tak aby wlasciwe organy mogty
si¢ z nimi zapozna¢, jezeli stosowanie danego nanomateriatu budzi obawy dotyczace
potencjalnego ryzyka dla zdrowia ludzkiego.
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Zgodnie zrozporzadzeniem (UE) 2019/1020'> Komisja opracowata system
informacyjny  ikomunikacyjny do  celow  gromadzenia, przetwarzania
1 przechowywania informacji na temat kwestii zwigzanych z egzekwowaniem
przepiséw Unii dotyczacych produktow, w tym rozporzadzenia (WE) nr 1223/20009.
W praktyce system ten zastapil obowigzek sprawozdawczy okreslony w art. 22
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, zgodnie z ktérym panstwa czlonkowskie
zobowigzano do regularnego przedktadania Komisji 1 innym panstwom cztonkowskim
przegladu ioceny swoich dzialan w zakresie nadzoru. Nalezy zatem znie$¢ ten
obowiazek sprawozdawczy.

Kosmetyki s3 towarami sprzedawanymi na calym $wiecie. Wazne jest zatem, aby
nazwy skladnikéw znajdujace si¢ na etykietach odzwierciedlaty aktualny stan wiedzy
naukowej irozwoju technologicznego. Stosowanie uznanych na szczeblu
mie¢dzynarodowym nazw sktadnikow kosmetycznych stanowi istotny czynnik
promujacy przejrzystos$¢ i utatwiajacy transgraniczny handel kosmetykami. Niniejsze
rozporzadzenie powinno umozliwia¢ stosowanie nazw uznanych na szczeblu
migdzynarodowym na etykietach produktéw kosmetycznych bez koniecznosci
podjecia jakichkolwiek dodatkowych dziatan regulacyjnych ze strony Komisji.
Poniewaz przyjecie przez Komisje stownika wspolnych nazw sktadnikow
spowolnitloby proces wprowadzania nowych nazw, nalezy znie$¢ przepis
zobowigzujacy Komisje¢ do przyjecia takiego stownika.

Zgodnie zcelem Komisji, jakim jest zracjonalizowanie i uproszczenie wymogow
sprawozdawczych oraz promowanie zasady ,domyS$lnej cyfrowosci” w celu
wspierania transformacji cyfrowej, podmioty gospodarcze zajmujace si¢ produktami
nawozowymi UE zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/1009 powinny poda¢ kontakt
elektroniczny, za posrednictwem ktorego mozna si¢ z nimi skontaktowaé, a takze
sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE w formie elektronicznej iudostepni¢ ja za
posrednictwem adresu internetowego lub na nosniku danych oraz przekazywac
organom, na ich wniosek, wszystkie istotne informacje i dokumentacj¢ w formie
elektronicznej. Dokumenty i korespondencja kierowane do jednostek notyfikowanych
1 otrzymywane od nich w zwigzku z ocenami zgodnosci produktow nawozowych UE
réwniez powinny by¢ przekazywane w formie elektronicznej. W przypadku
stosowania etykiety cyfrowej producenci powinni korzysta¢ z tego samego no$nika
danych na potrzeby etykiety cyfrowej w celu zapewnienia dostgpu do deklaracji
zgodnosci UE, aby unikng¢ istnienia wielu no$nikow danych obejmujacych ten sam
produkt. W przypadku gdy cyfrowy paszport produktu jest wymagany dla produktow
nawozowych UE na podstawie innych przepiséw UE, nalezy w nim poda¢ informacje
zawarte na etykietach cyfrowych oraz udostepni¢ deklaracj¢ zgodnosci UE.

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/1009 wylacznie mikroorganizmy wymienione
w wykazie pozytywnym w zataczniku II do tego rozporzadzenia mogg by¢ stosowane
jako materiat sktadowy w biostymulatorach mikrobiologicznych. Komisja jest
uprawniona do  dodawania nowych  mikroorganizméw  lub  szczepow
mikroorganizmow do tego wykazu po przeprowadzeniu oceny prowadzacej do
konkluzji, ze Zaden ze szczepow nie stanowi zagrozenia dla zdrowia ludzkiego,
zwierzat lub roslin, dla bezpieczenstwa ani dla Srodowiska oraz ze zapewnia on

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE)2019/1020 zdnia 20 czerwca 2019r.
w sprawie nadzoru rynku izgodnos$ci produktéw oraz zmieniajace dyrektywe 2004/42/WE oraz
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr305/2011 (Dz.U. L 169 z25.6.2019, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).
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efektywno$¢ agronomiczng. Biorgc pod uwage duza liczbe mikroorganizméw na
rynku, proces oceny nowych mikroorganizméw lub szczepéw mikroorganizmow,
anastgpnie wilaczenia ich do wykazu pozytywnego nie nadaza za postgpem
naukowym. Obecny  mechanizm  spowalnia  rozwoj biostymulatoréw
mikrobiologicznych i opdznia dostep rolnikow do tych innowacyjnych produktoéw
nawozowych, ktére moga stymulowac¢ procesy odzywiania ros$lin, a tym samym
ogranicza¢ stosowanie tradycyjnych nawozow.

W celu przyspieszenia oceny mikroorganizméw i otwarcia jednolitego rynku dla
wiekszej ilosci biostymulatorow mikrobiologicznych nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej w odniesieniu do kategorii materiatow sktadowych (CMC) 7
okreslonej w zalaczniku II do rozporzadzenia (UE) 2019/1009, aby umozliwié
Komisji wprowadzenie ogdlnych kryteriow i metodyki oceny mikroorganizmow. Te
kryteria i metodyka powinny umozliwia¢ producentom i jednostkom notyfikowanym
wykazanie 1sprawdzenie, czy mikroorganizmy stosowane w biostymulatorach
mikrobiologicznych, inne niz wymienione w CMC 7, nie stanowig zagrozenia dla
zdrowia ludzkiego, zwierzat lub ro$lin, dla bezpieczenstwa lub dla srodowiska oraz
czy zapewniaja efektywno$¢ agronomiczng. Aby doprecyzowaé izweryfikowaé
wprowadzane kryteria 1metodyke, szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie
ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa'’. W szczegélnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi
Europejskiemu 1 Radzie udziat na réwnych zasadach w przygotowaniu aktow
delegowanych, instytucje te otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw czlonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie brac
udzial w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem
aktow delegowanych.

W  przypadkach korzystania zuprawnienia do zmiany kategorii materiatow
sktadowych okreslonego w zataczniku I do rozporzadzenia (UE) 2019/1009 obecnie
Komisja moze to uczyni¢ jedynie w drodze oddzielnych aktow delegowanych
w odniesieniu do kazdej kategorii materiatow sktadowych. Z uwagi na koniecznos¢
wprowadzania dodatkowych materialdéw do r6znych kategorii materialow sktadowych
w przysztosci oraz staly postgp naukowo-techniczny w sektorze produktow
nawozowych, poszczegdlne kategorie materiatow skladowych wymagaja czestych
zmian. W niektorych przypadkach, na przykiad gdy nowy surowiec moze byc¢
dopuszczony w wielu materiatach sktadowych (CMC), Komisja wprowadza te samag
zmiang we wszystkich odpowiednich CMC, z ktorych kazda wymaga przyjecia
oddzielnego aktu delegowanego. Aby przyspieszy¢ przyjmowanie odpowiednich
aktow delegowanych, Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ zmiany kilku kategorii
materialow sktadowych w drodze jednego aktu delegowanego.

Substancje chemiczne w postaci wlasnej lub w mieszaninach, jezeli sa produkowane
lub importowane w ilosciach powyzej 1 tony na przedsigbiorstwo rocznie, musza
zosta¢ zarejestrowane zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006, przy czym
wymogi dotyczace przekazania informacji zaleza od rzeczywistej ilosci danej
substancji. Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/1009, ktore wykracza poza wymogi

Dz.U. L 123 2 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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G

(32)

(33)

rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, wszystkie substancje stosowane w produktach
nawozowych UE, niezaleznie od iloéci, w jakiej sa produkowane lub importowane,
nalezy rejestrowaé przy spetlieniu co najmniej wymogoéw dotyczacych przekazania
informacji okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 w odniesieniu do
substancji produkowanych lub importowanych w ilosciach 10-100 ton na
przedsigbiorstwo rocznie, wraz =z przedstawieniem raportu  bezpieczenstwa
chemicznego dotyczacego ich stosowania w produkcie nawozowym, zgodnie z art. 14
tego rozporzadzenia. Te szeroko zakrojone wymogi dotyczace przekazania informacji
moga uniemozliwia¢ producentom, zwlaszcza matym i srednim przedsiebiorstwom,
stosowanie substancji, ktore nie sg jeszcze zarejestrowane zgodnie z tymi wymogami,
lub zmusza¢ ich do wprowadzania swoich produktoéw do obrotu wytgcznie na rynkach
krajowych zgodnie z przepisami krajowymi. Dla zachowania proporcjonalnosci oraz
zuwagi na ogdlny obowigzek producentow iimporterow substancji i produktow
nawozowych UE na podstawie, odpowiednio, rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
1 rozporzadzenia (UE) 2019/1009, zgodnie z ktorym nalezy zapewni¢ bezpieczenstwo
produktow  wprowadzanych do obrotu, rejestracji substancji stosowanych
w produktach nawozowych UE nalezy dokonywa¢ wylacznie zgodnie z wymogami,
wtym zodpowiednimi klasyfikacjami, okreslonymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 1907/2006.

Aby zapewni¢ sprawng i skuteczng transformacje, zminimalizowaé zaktocenia oraz
zapewni¢ podmiotom gospodarczym iorganom rozsagdne ramy czasowe na
dostosowanie si¢ do nowych wymogoéw, nalezy odroczy¢ termin rozpoczecia
stosowania zmian dotyczacych cyfryzacji w rozporzadzeniu (UE) 2019/1009.

Aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym zapewnienie zapasow produktow, ktore
zostalty wprowadzone do obrotu przed data rozpoczecia stosowania zmian
w rozporzadzeniu (UE) 2019/1009 dotyczacych cyfryzacji, nalezy przewidzie¢
rozsagdne rozwigzania przejsciowe nie powstrzymujace udostepniania na rynku
produktow, ktore zostaly juz wprowadzone do obrotu zgodnie z tym rozporzadzeniem
w brzmieniu majacym zastosowanie przed tg data.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, (WE)
nr 1223/2009 oraz (UE) 2019/1009,

PRZYIMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 2 dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

,»42) »kontakt elektroniczny« oznacza kazdy aktualny i dostgpny internetowy kanat
komunikacyjny, za posrednictwem ktorego mozna dotrze¢ do dostawcy lub
zaangazowac go bez konieczno$ci rejestracji lub pobierania aplikacji.”;

art. 17 ust. 1 lit. a) otrzymuje brzmienie:
,»a) nazwe, adres i kontakt elektroniczny dostawcy;”;
art. 25 ust. 6 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Etykieta zawiera rowniez identyfikator produktu, o ktérym mowa w art. 18, oraz
nazwe, adres 1 kontakt elektroniczny dostawcy danej mieszaniny.”;
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4)

5)

6)

7)

5

8)

art. 29 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Elementy etykiety okreslone wart. 17 ust. 1 mozna ograniczy¢ zgodnie
z zasadami okreslonymi w sekcji 1.5.2 zatgcznika 1.”;

art. 30 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku zmiany dotyczacej klasyfikacji lub oznakowania substancji lub
mieszaniny, ktora to zmiana skutkuje dodaniem nowej klasy zagrozenia lub bardziej
surowe] klasyfikacji lub ktora wymaga podania na etykiecie nowych informacji
uzupehiajgcych zgodnie z art. 25, dostawca tej substancji lub mieszaniny zapewnia
aktualizacj¢ etykiety bez zbednej zwloki od dnia, w ktorym dostawca ten uzyskat
wyniki nowej oceny, o ktorej mowa wart. 15 ust. 4, badz od dnia, w ktéorym
powiadomiono go o tych wynikach.”;

art. 31 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Elementy etykiety, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1, nanosi si¢ w sposéb wyrazny
i nieusuwalny. Wyraznie odrézniaja si¢ od tla, aich wielko$¢ i odstgpy migdzy
znakami umozliwiaja tatwe odczytanie tych elementow.”;

art. 48 otrzymuje brzmienie:

L Artykut 48
Reklama

Kazda reklama adresowana do ogoélu spoteczenstwa dotyczaca substancji lub
mieszaniny sklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny
zawierajace] substancje, o ktérych mowa w czgéci 2 zalacznika II, musi zawierad
zdanie: ,,Przed kazdym uzyciem przeczytaj informacje zamieszczone w etykiecie
1 informacje dotyczace produktu.”.

Zadna reklama substancji lub mieszaniny sklasyfikowanych jako stwarzajace
zagrozenie nie moze zawiera¢ zwrotow, ktorych nie nalezy podawac na etykiecie lub
opakowaniu tej substancji lub mieszaniny zgodnie z art. 25 ust. 4.”

art. 48a otrzymuje brzmienie:

, Artykut 48a
Oferty sprzedazy na odleglosé¢

Jezeli substancje lub mieszaniny sa wprowadzane do obrotu do sprzedazy na odlegtos¢
z przeznaczeniem dla ogétu spoteczenstwa, w ofercie wskazuje si¢ w jasny 1 widoczny sposob
elementy etykiety, o ktérych mowa w art. 17.”

2

9)

w art. 61 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. Substancje 1imieszaniny, ktore zostaly sklasyfikowane, oznakowane
1 zapakowane zgodnie z art. 18 ust. 3 w brzmieniu obowigzujagcym w dniu
9 grudnia 2024 r. iktéore wprowadzono do obrotu przed dniem 1 stycznia
2027 r. nie muszg by¢ klasyfikowane, oznakowane ani zapakowane zgodnie
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z niniejszym rozporzadzeniem zmienionym rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/2865 do dnia 1 stycznia 2029 r.”

b)  dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

,»9. Substancje 1mieszaniny, ktore zostaly oznakowane zgodnie zart. 17 ust. 1,
art. 25 ust. 6 oraz sekcja 1.5.1.2 isekcja 1.6 zatacznika I, obowigzujacymi
wdniu [UP: prosze wstawi¢ date poprzedzajgcq dzien wejscia w zycie
niniejszego rozporzqdzenia], iktére zostalty wprowadzone do obrotu przed
dniem [UP: prosze wstawi¢ date przypadajgcg na 36 miesiecy po dniu wejscia
w Zycie niniejszego rozporzqdzenia], nie musza by¢ oznakowane zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem zmienionym [UP: prosze dodac odniesienie do
odpowiedniego rozporzqdzenia] do dnia [UP: prosze wstawic¢ date
przypadajgcqg na 60 miesiecy po dniu  wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenial.”

w zalgcznikach 11 II wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem I do niniejszego

rozporzadzenia;

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009

W rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1))

dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

L Artykut 14a

Whioski o wlaczenie substancji stosowanych jako barwniki, substancje konserwujgce

2)

PL

lub promieniochronne do zalacznikow IV, V lub VI

Do Komisji mozna skierowa¢ wniosek o wiaczenie substancji stosowanej jako
barwnik, substancja konserwujaca lub promieniochronna do zatacznika IV,
zalacznika V lub zatacznika VI, stosownie do przypadku. Do wniosku dotagcza si¢
dowody naukowe idokumentacj¢ wykazujaca, ze zgodnie z ostatnio dokonanym
postepem naukowo-technicznym substancja jest bezpieczna do stosowania
w produktach kosmetycznych.

Po otrzymaniu wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, Komisja bez zbedne; zwloki
zasigga opinii SCCS w sprawie bezpieczenstwa substancji przeznaczonej do
stosowania w produktach kosmetycznych.

SCCS przekazuje swoja opini¢ Komisji w terminie 12 miesiecy od otrzymania od
Komisji wniosku, o ktorym mowa w ust. 2. Komisja moze przedluzy¢ ten termin,
jezeli wymagane sg dodatkowe dowody.”

w art. 15 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)  wust. 2 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

(1)  akapit drugi otrzymuje brzmienie:
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»2. Substancje te moga by¢ jednak stosowane w produktach kosmetycznych, jezeli
wniosek o odstepstwo zostanie przedtozony Komisji najpdzniej trzy miesigce po
dacie wejscia w zycie zmian w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 klasyfikujacych substancje jako substancje CMR kategorii 1A lub 1B.
Komisja przyznaje odstepstwo, jezeli spelnione sg wszystkie nastepujgce warunki:

a) z analizy substancji alternatywnych wynika, ze nie istnieja odpowiednie
substancje do nich alternatywne;

b) substancje te zostaly ocenione iuznane przez SCCS =za bezpieczne
w odniesieniu do okreslonego zastosowania w danej kategorii produktow
kosmetycznych, z uwzglednieniem narazenia na dziatanie tych produktow,
catkowitego narazenia na dziatanie tych substancji ze zrodet innych niz
kosmetyki i narazenia grup szczegolnie wrazliwych.”.

(i1) akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Do celow akapitu drugiego lit. a) substancj¢ uznaje si¢ za odpowiednig substancje
alternatywna, jezeli speinia ona wszystkie nast¢pujace warunki:

a) jej stosowanie w produktach kosmetycznych prowadzi do zmniejszenia
ogo6lnego ryzyka dla zdrowia ludzkiego i dla srodowiska;

b) pelni réwnowazng funkcje w stosunku do sklasyfikowanej substancji —
w gotowym produkcie kosmetycznym o podobnym dzialaniu — i zapewnia taki
sam poziom skutecznosci;

c) jest technicznie wykonalna i optacalna ekonomicznie;

d) nie jest objeta ograniczeniami, nie jest chroniona prawami wytgcznymi oraz
jest dostepna na rynku na duza skale, wilosciach wystarczajacych do
zaspokojenia obecnego i oczekiwanego popytu.”

(111) po akapicie czwartym dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,»lermin okreslony w akapicie czwartym niniejszego ustgpu rozpoczyna bieg w dniu
rozpoczgcia stosowania odpowiednich zmian wczesci 3 zalgcznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 klasyfikujacych dang substancj¢ jako substancje
CMR kategorii 1A lub 1B.”;

b)  dodaje si¢ ust. 5, 61 7 w brzmieniu:

,»J. Zakaz, o ktérym mowa w ust. 1 1 2 niniejszego artykulu, nie ma zastosowania do
substancji, w przypadku ktérej narazenie droga pokarmowa lub przez drogi
oddechowe zostalo wyraznie wskazane w kolumnie ,,Kody zwrotow wskazujacych
rodzaj zagrozenia” w cze$ci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
do celéw zharmonizowanej klasyfikacji jako CMR. Jezeli produkty kosmetyczne
zawierajace takg substancje moga stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego w razie
przypadkowego spozycia lub wdychania, Komisja bez zbednej zwtoki zwraca si¢
oopini¢ SCCS w sprawie bezpieczenstwa stosowania danej substancji w tych
konkretnych rodzajach produktéw.

6. Zakaz, o ktorym mowa w ust. 1 12 niniejszego artykutu, nie ma zastosowania do
substancji wyekstrahowanych z roslin lub czesci roslin i1 zawierajacych wiecej niz
jeden skfadnik, ktéore s3a substancjami niezmodyfikowanymi chemicznie
zdefiniowanymi w art. 3 pkt 40 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, ktérych co
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3)
4)

5)
6)
7)

8)

najmniej jeden sktadnik zostat sklasyfikowany jako substancja CMR kategorii 1A,
1B lub 2 zgodnie z cz¢scig 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
Jezeli stosowanie takiej substancji w produktach kosmetycznych moze stwarzac
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, Komisja bez zbednej zwloki zasiega opinii SCCS
na temat bezpieczenstwa tej substancji w odniesieniu do jej stosowania w produktach
kosmetycznych.

Do celéw niniejszego ustepu termin »rosliny« oznacza zywe lub martwe organizmy
pochodzace z krdlestwa Plantae 1 Fungi 1 obejmuje algi, porosty i drozdze.

7. Produkty kosmetyczne zawierajace substancje sklasyfikowang jako substancja
CMR kategorii 1A, 1B lub 2, zgodnie z czgécig 3 zalacznika VI do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008, ktorej stosowanie w produktach kosmetycznych jest zakazane,
lub substancje¢ niespetniajacg wymogdéw okreslonych w ograniczeniach dotyczacych
jej stosowania, moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu przez 12 miesigcy
i udostgpniane na rynku przez 24 miesigce po wejsciu w zycie odpowiednich zmian
w zatgcznikach do niniejszego rozporzadzenia.”

w art. 16 uchyla si¢ ust. 31 7;
art. 19 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 lit. g), podaje si¢, stosujac wspdlne nazwy
sktadnikow zgodnie z nazewnictwem uznanym na szczeblu miedzynarodowym,
a w razie braku wspolnej nazwy sktadnika nalezy uzy¢ nazwy zgodnej z ogodlnie
przyjetym nazewnictwem.”

w art. 22 akapit czwarty skre§la si¢ zdanie drugie;
uchyla sig art. 33;

w zalaczniku I wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do niniejszego
rozporzadzenia;

w zalacznikach II-VI wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem III do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2019/1009

W rozporzadzeniu (UE) 2019/1009 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

w art. 2 dodaje si¢ pkt 15a w brzmieniu:

,»15a) »kontakt elektroniczny« oznacza kazdy aktualny i dostgpny internetowy kanat
komunikacyjny, za posrednictwem ktorego mozna dotrze¢ do podmiotow
gospodarczych lub zaangazowaé je bez koniecznos$ci rejestracji lub pobierania
aplikacji;”

w art. 6 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  wust. 2 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

(1) akapit drugi otrzymuje brzmienie:
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3)

4)

»W przypadku gdy ta procedura oceny zgodnosci wykazata zgodnosé
danego produktu nawozowego UE z majacymi zastosowanie wymogami
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu, producenci sporzadzaja
deklaracj¢ zgodnosci UE w formie elektronicznej oraz umieszczaja
oznakowanie CE.”;

(i1) dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Producenci zapewniajg dotaczenie do produktu nawozowego UE adresu
internetowego lub nosnika danych, ktére umozliwiaja dostep do
deklaracji zgodnosci UE.”;

b)  wust. 3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Na zadanie producenci udost¢pniajg deklaracje zgodnosci UE w formie
elektronicznej innym podmiotom gospodarczym.”;

c) w ust. 6 wakapicie pierwszym zdania pierwsze idrugie otrzymujg
brzmienie:

»Producenci podaja swoja nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub
zarejestrowany znak towarowy oraz swo@j adres pocztowy i kontakt
elektroniczny na opakowaniu produktu nawozowego UE lub, jesli produkt
nawozowy UE jest dostarczany bez opakowania — w dokumencie dotgczonym
do produktu nawozowego UE. W adresie pocztowym i kontakcie
elektronicznym wskazuje si¢ pojedynczy punkt, za posrednictwem ktérego
mozna skontaktowac¢ si¢ z producentem.”

d)  wust. 9 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,,Na uzasadnione zadanie wtasciwego organu krajowego producenci przekazuja
mu, w formie elektronicznej, wszelkie informacje i dokumentacje¢ niezbgdne do
wykazania  zgodno$ci  produktu  nawozowego UE  zniniejszym
rozporzadzeniem, w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu.”;

art. 7 ust. 2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego — przekazywanie mu,
w formie elektronicznej, wszelkich informacji 1 dokumentacji, ktore sa konieczne do
wykazania zgodnosci danego produktu nawozowego UE;”

w art. 8 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  wust. 2 akapit pierwszy zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

»Zapewniaja oni, by producent sporzadzit dokumentacj¢ techniczna, a do
produktu nawozowego UE dotaczony byt adres internetowy lub no$nik danych,
za posrednictwem ktorych mozna uzyskac¢ dostep do deklaracji zgodnosci UE,
oraz, w razie potrzeby, inne wymagane dokumenty, atakze by producent
spetnit wymagania okreslone w art. 6 ust. 516.”

5

b)  wust. 3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:
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LImporterzy podaja swoje imi¢ 1 nazwisko lub swoja nazwe, zarejestrowang
nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy
1 kontakt elektroniczny na opakowaniu produktu nawozowego UE lub -
w przypadku gdy produkt nawozowy UE jest dostarczany bez opakowania —
w dokumencie dotagczonym do produktu nawozowego UE.”

c) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. Importerzy przechowuja deklaracje zgodnosci UE do dyspozycji organdéw
nadzoru rynku przez 5 lat od wprowadzenia produktu nawozowego UE do
obrotu i zapewniaja, aby dokumentacja techniczna byta udost¢gpniana tym
organom na ich zadanie.

Na zadanie importerzy udost¢pniaja deklaracje zgodnosci UE w formie
elektronicznej innym podmiotom gospodarczym.”

d)  wust. 9 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:
,Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego importerzy przekazuja
mu, w formie elektronicznej, wszelkie informacje 1 dokumentacj¢ niezbedne do

wykazania  zgodno$ci  produktu = nawozowego UE  zniniejszym
rozporzadzeniem, w jezyku latwo zrozumialym dla tego organu.”;

5) w art. 9 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  wust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Przed udostgpnieniem narynku produktu nawozowego UE dystrybutorzy
sprawdzaja, czy dolaczono do niego adres internetowy lub no$nik danych, za
posrednictwem ktorych mozna uzyska¢ dostgp do deklaracji zgodnosci UE
oraz, w stosownych przypadkach, wymagane dokumenty, w tym informacje,
o ktéorych mowa w art. 6 ust. 7 lub art. 8 ust. 4, przekazywane w sposob
okreslony w tych przepisach, w jezyku tatwo zrozumiatym dla uzytkownikoéw
kofcowych w panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt nawozowy UE ma
by¢ udostepniany na rynku, a takze czy producent i importer spetnili wymogi
okreslone, odpowiednio, w art. 6 ust. 51 6 oraz w art. 8 ust. 3.”

b)  wust. 5 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego dystrybutorzy
przekazuja mu, w formie elektronicznej, wszelkie informacje i dokumentacje
niezbedne do wykazania zgodno$ci produktu nawozowego UE z niniejszym
rozporzadzeniem.”

6) w art. 15 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Zapisy 1korespondencja dotyczace procedury oceny zgodno$ci s3
prowadzone, w formie elektronicznej, w jezyku urzgdowym panstwa
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7)

8)

9)

cztonkowskiego, = w ktorym ma  siedzibe jednostka  notyfikowana
przeprowadzajaca procedury, lub w jezyku akceptowanym przez t¢ jednostke.”

b)  dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Producent przekazuje jednostce notyfikowanej przeprowadzajacej
procedure oceny zgodnosci wszelkie informacje i1 dokumentacje dotyczace
procedur oceny zgodnosci w formie elektroniczne;j.”

w art. 16 dodaje si¢ ust. 5 1 6 w brzmieniu:

,»J. Deklaracje zgodnosci UE udostgpnia si¢ w formacie nadajacym si¢ do
odczytu maszynowego i otwartym zgodnie zart.2 pkt 13 114 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/1024* oraz spetniajagcym wymogi
dotyczace etykiet cyfrowych okreslone w art. 11b ust. 4 lit. a)—d).

W przypadku gdy do celow zapewnienia dostepu do deklaracji zgodnosci UE
wykorzystywany jest no$nik danych, powinien on by¢ dolaczony do produktu
zgodnie z art. 11b ust. 5 1 opiera¢ si¢ na jednym z elektronicznych rozwigzan
technicznych, zktéorych podmioty gospodarcze moga korzystaé w celu
udostepnienia etykiety cyfrowej, okreslonych na podstawie art. 42 ust. 9.
Podmioty gospodarcze udostepniajace deklaracje zgodnosci UE za
posrednictwem no$nika danych nie mogg $ledzi¢, analizowaé ani
wykorzystywa¢ zadnych informacji o uzytkowaniu w celach innych niz
absolutnie niezbedne do dostarczania odpowiednich informacji w formie
cyfrowej.

W przypadku udostgpniania etykiety cyfrowej zgodnie z art. 11a no$nik
danych stosowany na potrzeby tej etykiety zapewnia rowniez dostep do
deklaracji zgodnosci UE.

*Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1024 z dnia 20 czerwca 2019 r.
w sprawie otwartych danych i ponownego wykorzystywania informacji sektora publicznego

(Dz.U. L 172 2 26.6.2019, s. 56, ELI: http:/data.europa.eu/eli/dir/2019/1024/0j).”

6. W przypadku gdy inne przepisy Unii majace zastosowanie do produktow
nawozowych UE wymagaja od podmiotu gospodarczego umieszczenia
w cyfrowym paszporcie produktu informacji, ze produkt spelnia wymogi
okreslone w tych przepisach, lub umieszczenia w cyfrowym paszporcie
produktu deklaracji zgodnosci UE, informacje okre$lone w zalaczniku V, ktére
nalezy zamiesci¢ w deklaracji zgodnosci UE oraz ewentualne informacje
dotyczace etykietowania cyfrowego, o ktérych mowa w art. 11b, podaje si¢
wytacznie w tym cyfrowym paszporcie produktu.”

art. 41 ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,C) deklaracja zgodno$ci UE nie zostala sporzadzona lub nie sporzadzono jej
w prawidtowy sposob, lub do produktu nawozowego UE nie dotgczono adresu
internetowego ani nos$nika danych, za pomoca ktérych mozna uzyskaé dostep do
deklaracji zgodnosci UE.”;

w art. 42 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  wust. 4 zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:
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»Komisja moze przyjmowa¢ zgodnie zust. 1 akty delegowane zmieniajace
zatacznik I wcelu dodania nowych mikroorganizméw lub szczepdéw
mikroorganizmoéw lub dodatkowych metod przetwarzania do kategorii
materialu sktadowego dotyczacego takich organizméw po sprawdzeniu, ktore
szczepy dodatkowych mikroorganizméw speiniajg kryteria zawarte w ust. 1
lit. b) — na podstawie nastgpujacych danych:”

b)  dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Komisja moze rowniez przyjmowac akty delegowane na podstawie ust. 1
zmieniajgce zafacznik II wcelu okreslenia kryteriow 1metodyki oceny
mikroorganizmoéw innych niz wymienione w zatgczniku II, ktore — jezeli
wykazano zgodno$¢ ztymi kryteriami w ocenie zgodnosci produktu
nawozowego UE zgodnie ztaka metodyka — moga by¢ stosowane jako
material skltadowy w produktach nawozowych UE. Kryteria i metody
umozliwiajg weryfikacj¢, czy mikroorganizmy spetniajg kryteria okreslone
wust. 1 lit. b), oraz przewiduja co najmniej rozwazenie nast¢pujacych
elementow:

a) literatury naukowej dotyczacej bezpiecznej produkcji, ochrony
1 wykorzystywania mikroorganizmu;

b) taksonomicznego zwigzku z gatunkami mikroorganizméw, ktore spetniajg
wymagania w zakresie uznanego domniemania bezpieczenstwa przyznanego
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci;

c) informacji dotyczacych procesu produkcji mikroorganizmow, w tym,
w stosownych  przypadkach, sktadu podloza hodowlanego, metod
przetwarzania, takich jak suszenie rozpytowe, suszenie fluidyzacyjne, suszenie
statyczne, wirowanie, inaktywacja termiczna, filtracja oraz rozdrabnianie;

d) informacji natemat tozsamos$ci ipoziomow pozostatosci produktow
posrednich, toksyn lub produktow metabolicznych mikroorganizméw
w materiale sktadowym;

e) naturalnego wystgpowania, przezycia i mobilnosci w srodowisku;

f) wrazliwo$ci na wszystkie istotne S$rodki przeciwdrobnoustrojowe
zdefiniowane we wprowadzeniu do czesci B pkt (i1) ppkt 28 zalacznika do
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 283/2013%*, z wyjatkiem oporno$ci wrodzone;j.

*Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi
dotyczace danych dla substancji czynnych, zgodnie =z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw

ochrony roélin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 1, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2013/283/0j).”

10) uchyla sig art. 43;

11) w zalacznikach I, II 1 IV do rozporzadzenia (UE) 2019/1009 wprowadza si¢ zmiany
zgodnie z zatgcznikiem IV do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Przepisy przejsciowe
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Na zasadzie odstepstwa od sekcji 1.5.2.4.1 isekcji 1.5.2.4.2 zatacznika I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w brzmieniu obowigzujagcym w dniu 9 grudnia
2024 r. substancje 1mieszaniny mogg by¢ klasyfikowane, oznakowywane
1 pakowane zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 zmienionym pkt 5, 6 1 7
zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia do dnia 30 czerwca 2026 r.

Na zasadzie odstepstwa od art. 30 i art. 48 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 oraz
czgsci 5 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w brzmieniu
obowigzujacym wdniu 9 grudnia 2024 r. substancje imieszaniny moga by¢
klasyfikowane, oznakowane 1pakowane zgodnie zrozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 zmienionym art. 1 pkt 5, 7 i 8 niniejszego rozporzadzenia oraz pkt 9
zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia do dnia 31 grudnia 2027 r.

Na zasadzie odstepstwa od art. 17 ust. 1 iart. 25 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, sekcji 1.5.1.2 isekcji 1.6 zatacznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 w brzmieniu obowigzujacym w dniu [UP: prosze wstawi¢ date
przypadajgcqg na ostatni dzien przed wejsciem w Zycie niniejszego rozporzqdzenia]
substancje i mieszaniny moga by¢ klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 zmienionym art. 1 pkt2 i3 niniejszego
rozporzadzenia oraz pkt3 i 8 zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia do dnia
[UP: prosze wstawié¢ date przypadajgcq na ostatni dzien miesigca nastepujgcego
po 35 miesigcach od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenial.

Panstwa czlonkowskie nie utrudniaja udostgpniania na rynku produktow, ktore
zostaty wprowadzone do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/1009 przed
dniem [UP: prosze wstawi¢ date przypadajgcqg na 24 miesigce od dnia wejscia
w Zycie niniejszego rozporzqdzenia].

Artykut 5
Wejscie w zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Zalacznik I pkt 4—7 stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2026 .
Art. 1 pkt 5—8 oraz zatgcznik I pkt 1, 2 1 9 stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2028 r.

Art. 1 pkt 1, 2 13 oraz zatacznik I pkt 3 1 8 stosuje si¢ od dnia [UP: prosz¢ wstawic
dat¢ przypadajaca na 36 miesigcy od dnia wejScia W zZycie niniejszego
rozporzadzenia].

Art. 2 pkt 1-8 stosuje si¢ od dnia [UP: prosze wstawi¢ date wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia).

Art. 3 pkt 1-8 oraz zalagcznik IV pkt 1 13 stosuje si¢ od dnia [UP: prosze wstawic
date przypadajaca na24 miesigce od dnia wejScia W Zycie niniejszego
rozporzadzenia)].
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
[-] [-]
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008,
(WE) nr 1223/2009 1 (UE) 2019/1009 w odniesieniu do uproszczenia niektorych
wymogow i procedur dotyczacych produktéw chemicznych

Obszary polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

‘ Lepsze stanowienie prawa, konkurencyjnos¢

Cel(e)
Cel(e) ogdlny(-e)

Wspieranie wzrostu irozwoju przedsigbiorstw, atym samym zwigkszenie ich
konkurencyjnosci i wktadu w dobrobyt w Europie przy jednoczesnym zapewnieniu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i1 sSrodowiska.

Promowanie korzystnego otoczenia biznesowego i zmniejszenie obcigzen
administracyjnych dla przedsigbiorstw, a tym samym zwigkszenie ich zdolno$ci do
innowacji, tworzenia miejsc pracy i przyczyniania si¢ do wzrostu gospodarczego.

Cel(e) szczegotowy(-e)

Uproszczenie 1iusprawnienie niektorych wymogoéw 1 procedur dotyczacych
produktéw chemicznych uznanych przez przemyst 1 organy za szczegolnie ucigzliwe.

Zwigkszenie optacalnosci 1ogo6lnej konkurencyjnosci unijnego przemystu
chemicznego i powigzanych sektorow przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska.

Oczekiwane wyniki i wplyw

Oczekuje  sig, ze  wniosek/inicjatywa  przyniesie  nastgpujace  efekty
beneficjentom/grupie docelowe;:

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

— uproszczenie iumozliwienie wiekszej elastyczno$ci w odniesieniu do zasad
formatowania etykiet obowigzujagcych na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, pozwalajace wyeliminowac nadmierne koszty dla przemystu;

— zmniejszenie obcigzen dla przedsigbiorstw 1poprawa swobodnego obrotu
substancjami 1 mieszaninami poprzez ztagodzenie obowiazkéw w zakresie
reklamy substancji 1 mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz zawezenie zakresu
obowigzkow w zakresie reklamy i sprzedazy na odlegto$¢ adresowanych do ogotu
spoleczenstwa;

— zmniejszenie obcigzen administracyjnych dla uczestnikéw tancucha dostaw
chemikaliéow poprzez zniesienie okreslonych terminéw na dokonanie ponownego
oznakowania;
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1.3.4.

1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

— poprawa jasnosci prawa, atym samym przyczynienie si¢ do lepszego
egzekwowania przepisOw poprzez uproszczenie stosowania  odstepstw
w odniesieniu  do mniejszych opakowan oraz zwigkszenie elastycznosSci
w zakresie oznakowywania stacji paliw;

Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009

— odciazenie producentdow kosmetykow, zwlaszcza MSP, dzigki eliminacji

zbednych obcigzen administracyjnych 1 obowigzkow zwigzanych
z przestrzeganiem przepisOw, co umozliwi im zwigkszenie inwestycji w badania
1 r0zwWoj;

— zapewnienie, aby konsumenci i profesjonalisci otrzymywali bezpieczne produkty
kosmetyczne spetiajace ich potrzeby i oczekiwania;

Rozporzadzenie (UE) 2019/1009

— zachecenie producentow do wprowadzania swoich produktow do obrotu jako
produktéow nawozowych UE na jednolitym rynku;

— utorowanie  drogi  wkierunku  stosowania  bardziej  zréznicowanych
mikroorganizméw w UE, a tym samym stworzenie mozliwosci gospodarczych w
UE 1 ograniczenie stosowania nawozow przez rolnikow;

— przyspieszenie przyjmowania aktow delegowanych majacych na celu zmiang
kategorii materiatéw sktadowych w zataczniku II do rozporzadzenia;

— zmniejszenie obcigzen administracyjnych dla przedsigbiorstw i organdow
w zwigzku z obstuga dokumentoéw papierowych.

Wskazniki dotyczqgce realizacji celow

Nie dotyczy

Whiosek/inicjatywa dotyczy: zadne z ponizszych
O nowego dziatania

O nowego dziatania, bgdacego nastgpstwem projektu pilotazowego/dziatania
przygotowawczego™®

O przedtuzenia biezacego dziatania

O potaczenia lub przeksztalcenia co najmniej jednego dziatania pod katem
innego/nowego dziatania

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub dlugoterminowej, w tym
szczegotowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

‘ Nie dotyczy ’

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynikac z roznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wigkszej
efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tej sekcji ,,wartos¢ dodang
z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej” nalezy rozumie¢ jako wartos¢ wynikajgcq
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O ktorym mowa w art. 58 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

z unijnej interwencji, wykraczajgcq poza wartosé¢, ktora zostataby wytworzona przez
same panstwa cztonkowskie.

Niniejszy wniosek dotyczy aktu zmieniajgcego prawodawstwo UE. W zwigzku z tym
mozna go przeprowadzi¢ wylgcznie na szczeblu UE.

Gtowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

‘ Nie dotyczy

Spojnos¢  z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi
wlasciwymi instrumentami

‘ Wnhiosek nie ma wptywu na budzet.

Ocena roznych dostepnych mozliwosci  finansowania, w tym mozliwosci
przegrupowania srodkow

‘ Whiosek nie ma wptywu na budzet.

PL
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1.6.

1.7.

Czas trwania wniosku/inicjatywy i jego/jej wplywu finansowego

[0 Ograniczony czas trwania

0 Czas trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR . do
[DD/MM]RRRR r.

[0 Czas trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu do
srodkow na zobowigzania oraz od RRRRr. do RRRRr. w odniesieniu do
srodkow na ptatnosci.

O Nieograniczony czas trwania

Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od RRRR r. do RRRR 1.,

— po ktoérym nastgpuje faza operacyjna.

Planowane metody wykonania budzetu

[1 Bezpos$rednie zarzadzanie przez Komisj¢

L1 w ramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikow w delegaturach
Unii

L] przez agencje wykonawcze

0] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

[l Zarzadzanie posrednie przez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

L] panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym
0 organizacjom migdzynarodowym i ich agencjom (wyszczeg6lnic)

O Europejskiemu Bankowi Inwestycyjnemu i Europejskiemu Funduszowi
Inwestycyjnemu

0] organom, o ktorych mowa w art. 70 i 71 rozporzadzenia finansowego
L] organom prawa publicznego

O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktoére $wiadcza ustugi
uzyteczno$ci publicznej, w zakresie, w jakim sg im zapewnione odpowiednie
gwarancje finansowe

[0 podmiotom podlegajagcym prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego,
ktérym powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego i zapewniono
odpowiednie gwarancje finansowe

0 podmiotom lub osobom odpowiedzialnym za wykonanie okre§lonych dziatan
w dziedzinie wspdlnej polityki zagranicznej 1 bezpieczenstwa na mocy tytutu V
Traktatu o Unii Europejskiej oraz okre§lonym we wilasciwym podstawowym
akcie prawnym

[ podmiotom majacym siedzibe w panstwie cztonkowskim, podlegajacym prawu
prywatnemu panstwa czlonkowskiego lub prawu Unii i kwalifikujacym sig,
zgodnie z przepisami sektorowymi, do powierzenia im wykonywania $rodkow
finansowych Unii lub gwarancji budzetowych, w zakresie, w jakim podmioty te
sa kontrolowane przez podmioty prawa publicznego lub podmioty podlegajace
prawu prywatnemu $wiadczace ustugi uzytecznosci publicznej, a takze posiadaja
odpowiednie gwarancje finansowe w formie odpowiedzialnosci solidarnej

PL
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organéw kontrolnych lub rownowazne gwarancje finansowe, ktére moga byc¢
ograniczone, w odniesieniu do kazdego dzialania, do maksymalnej kwoty
wsparcia Unii.

Uwagi

Nie dotyczy

PL



2. SRODKI ZARZADZANIA
2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczosci

Okresli¢ czestotliwos¢ 1 warunki

‘ Nie dotyczy

2.2 System zarzadzania i kontroli

2.2.1.  Uzasadnienie dla proponowanych metod wykonania budzetu, mechanizmow
finansowania wykonania, sposobow dokonywania ptatnosci i strategii kontroli

‘ Nie dotyczy ‘

2.2.2.  Informacje dotyczqce zidentyfikowanego ryzyka i systemow kontroli wewnetrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

‘ Nie dotyczy ‘

2.2.3.  Oszacowanie iuzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do wartosci zarzqdzanych funduszy powigzanych) oraz ocena
prawdopodobnego ryzyka bledu (przy ptatnosci i przy zamykaniu)

Nie dotyczy

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowo$ciom

Okresli¢ istniejace lub przewidywane $rodki zapobiegania 1 ochrony, np. ze strategii
zwalczania naduzy¢ finansowych.

Nie dotyczy




SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
e I[stniejgce linie budzetowe
Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
Linia budzetowa ,ROdZ,a J Wktad
srodkow
Dziat krajow
Wlil()letmc kandydujac pochodzacy
ram :
finansowyc Numer Zrozn. / pafistw . YCh. I lm}yCh Zp OZESta%yCh
niczroim.46 EFTA4 | 1 potencjaln panstw dochodow
h ’ ych trzecich przeznaczonych
kandydato na okreslony cel
WA
Nie dotyczy 7167
rozn. / TAK/ TAK/
niezrdzn. NIE TAK/NIE NIE TAK/NIE
e Proponowane nowe linie budzetowe
Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
Linia budzetowa ,ROdZ,a J Wktad
srodkow
Dziat kraj(')w
Wlil()letmc kandydujac pochodzacy
ram :
fnansowve | Numer Zréom. | pafistw . ych. mr}ych z pozosta%ych
Wy niczrémm EFTA i potencjaln panstw dochodéw
h ' ych trzecich przeznaczonych
kandydato na okreslony cel
w
Nie dotyczy 7162
rozn. / TAK/ TAK/
niezrézn. NIE TAK/NIE NIE TAK/NIE

46
47
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Srodki zréznicowane/$rodki niezréznicowane.

EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu.
Kraje kandydujace oraz, w stosownych przypadkach, potencjalni kandydaci z Batkanow Zachodnich.
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3.2. Szacunkowy wplyw finansowy wniosku na $rodki

3.2.1.  Podsumowanie szacunkowego wplywu na srodki operacyjne

— % Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania srodkéw operacyjnych

— [ Wnhniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania §rodkéw operacyjnych, jak okre§lono ponizej

3.2.1.1. Srodki z uchwalonego budzetu

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

49

bezposrednie badania naukowe.
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Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na

Dzial wieloletnich ram finansowych Numer
Rok Rok Rok Rok 7
Dyrekcja Generalna: <....... > OGZ(());JF 1\2/[0;’&7’RF
2024 2025 2026 2027 B
Srodki operacyjne
Srodki na
Linia budzet zobowigzania (2 0,000
inia budzetowa Zrodki —
" (2a) 0,000
platnosci
Srgdkl_ ~ ma (1b) 0,000
Linia budzetowa Zo00WIgZama
Srodki na 2b) 0.000
platnosci s
Srodki administracyjne finansowane ze srodkéw przydzielonych na okre§lone programy™
Linia budzetowa 3) 0,000
Srodki na _
OGOLEM srodki zobowigzania “laribe 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
dla Dyrekcji Generalnej <....... > Srodki na atabi3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
platnosci
Rok Rok Rok Rok OGOLEM
2024 2025 2026 2027 WREF 2021-

10

wsparcie realizacji programoéw lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe,
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2027
: : . | Srodki ~ na @ 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
e OGOLEM srodki operacyjne (wszystkie | zobowigzania ; : : ’ ’
dziaty operacyjne) Srodki - na ) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
platnosci > > > > >
o OGOLEM Sérodki administracyjne finansowane ze $rodkow
przydzielonych na okreslone programy (wszystkie dziaty ©) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
operacyjne)
OGOLEM érodki na DZIALY od 1 do 6 | 0% . m “a6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
zobowigzania > > 2 2 2
wieloletnich ram ﬁnal}sowych Srodklr ~ ma 56 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(kwota referencyjna) platnosci
Dzial wieloletnich ram finansowych 7 ,,Wydatki administracyjne”°
. Rok Rok Rok Rok OGOLEM
Dyrekcja Generalna: <....... WREF 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
 Zasoby ludzkie 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* Pozostate wydatki administracyjne 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OGOLEM Dyrekcja Generalna <...> Srodki 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
. Rok Rok Rok Rok OGOLEM
Dyrekcja Generalna: <....... WRF 2021~
2024 2025 2026 2027 2027
* Zasoby ludzkie 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* Pozostate wydatki administracyjne 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OGOLEM Dyrekcja Generalna <...> Srodki 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
50 Niezbedne srodki nalezy okresli¢ na podstawie danych dotyczacych $rednich rocznych kosztow, dostgpnych na odpowiedniej stronie internetowej BUDGpedia.
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(Srodki na
zobowigzania
OGOLEM §érodki na DZIAL 7 wieloletnich ram finansowych Zf:éi?ln: 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
ptatnosci
ogblem)
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok OGOLEM
WREF 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
OGOLEM $rodki na DZIALY od 1 do 7 Srodki na zobowigzania 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
wieloletnich ram finansowych Srodki na platnosci 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Rok Rok Rok Rok OGOLEM WRF
2024 2025 2026 2027 2021-2027
Srodki na
OGOLEM Srodki operacyjne | zobowigzania @ 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Sg’til;‘éci na ®) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OGOLEM srodki adm}nlstracyjne finansowane ze S$rodkow © 0,000 0,000 0,000 0,000 0.000
przydzielonych na okreslone programy ’
. . ‘ Srodki na
OGOLEM S$rodki na DZIAL <...> zobowigzania =4+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
wieloletnich ram finansowych Sg’til;‘éci na st6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Rok Rok Rok Rok OGOLEM WRF
2024 2025 2026 2027 2021-2027
Srodki na
OGOLEM srodki operacyjne | zobowiazania “) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
S}r;)t(rill(()ls'ci na ) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
P L 12




OGOLEM srodki adm}nlstracyjne finansowane ze $rodkow © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
przydzielonych na okre§lone programy
OGOLEM érodki na DZIAL <...> | 5% na a6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
0 zobowigzania s 5 y ! !
wieloletnich ram finansowych Srodki — na “st6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
platnosci
Rok Rok Rok Rok OGOLEM
WRF 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
Srodki na
e OGOLEM sérodki operacyjne (wszystkie | zobowiazania @ LB LB Ly Ly 0,000
dzialy operacyjne) Srodki na
platnosei © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
e OGOLEM sérodki administracyjne finansowane ze $rodkoéw
przydzielonych na okre§lone programy (wszystkie dziaty (© 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
operacyjne)
OGOLEM srodki na DZIALY od 1 do 6 | S0% ~m a6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
zobowigzania ? ? v 2 2
wieloletnich ram finansowych (kwota Srodki na _
referencying) platnosci 5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Dzial wieloletnich ram finansowych 7 ,,Wydatki administracyjne™!
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
. Rok Rok Rok Rok OGOLEM
Dyrekcja Generalna: <....... > WREF 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
* Zasoby ludzkie 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
31 Niezbedne srodki nalezy okresli¢ na podstawie danych dotyczacych $rednich rocznych kosztow, dostgpnych na odpowiednie;j stronie internetowej BUDGpedia.
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* Pozostale wydatki administracyjne 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OGOLEM Dyrekcja Generalna <....> Srodki 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
. Rok Rok Rok Rok | OGOLEM
Dyrekcja Generalna: <....... > WREF 2021-

2024 2025 2026 2027 2027
 Zasoby ludzkie 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* Pozostate wydatki administracyjne 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OGOLEM Dyrekcja Generalna <...> Srodki 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

(Srodki na
zobowigzania
OGOLEM $rodki na DZIAL 7 wieloletnich ram finansowych ‘é’foojgnn: 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
platnosci
ogblem)
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok OGOLEM
WREF 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
= . g Srodki na
OGOLEM S$rodki na DZIALY od 1 do 7 Zobowiazania 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
wieloletnich ram finansowych Srodki na ptatnosci 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.2.  Szacowany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych (nie wypetniac¢ w przypadku agencji zdecentralizowanych)

Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

OKkresli¢ cele Wprowadzi¢ taka liczb¢ kolumn dla
i produkty Rok Rok Rok Rok poszczegodlnych lat, jaka jest niezbgdna, by OGOLEM
2024 2025 2026 2027 odzwierciedli¢ caly okres wplywu (por. sekcja
1.6)
° PRODUKT

PL 14



Rodza | greani | B g 8 8 S & s Liczba | Koszt
52 szt S | Koszt S | Koszt B Koszt B Koszt S | Koszt S| Koszt S | Koszt | ogote | catkowit
0SZ NS — — — — A NS - y

CEL SZCZEGOLOWY nr 153

- Produkt
- Produkt

- Produkt

Cel szczegolowy nr 1 — suma
czastkowa

CEL SZCZEGOLOWY nr 2

- Produkt

Cel szczegbélowy nr 2 — suma
czastkowa

OGOLEM

52

53

PL

Produkty odnosza si¢ do produktow i ustug, ktore maja zosta¢ zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentow, liczba kilometrow zbudowanych drog

itp.).
Zgodnie z opisem w sekcji 1.3.2. ,,Cel(e) szczegotowy(-e)”.
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3.2.3.  Podsumowanie szacunkowego wplhywu na srodki administracyjne

— " Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cia wykorzystania §rodkéw
administracyjnych

— [ Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cia wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okreslono ponizej

3.2.3.1. Srodki z uchwalonego budzetu

ZATWIERDZONE SRODKI Rok Rok Rok Rok OGOLEM
2024 2025 2026 2027 2021-2027
DZIAL 7
Zasoby ludzkie 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Pozostate wydatki administracyjne 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Suma czastkowa DZIAL 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Poza DZIALEM 7
Zasoby ludzkie 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Pozostate wydatki o charakterze administracyjnym 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Suma czastkowa poza DZIALEM 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OGOLEM 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Potrzeby w zakresie $rodkéw na zasoby ludzkie iinne wydatki o charakterze administracyjnym
zostang pokryte ze srodkoéw dyrekcji generalnej juz przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub
przesunietych w ramach dyrekcji generalnej, uzupelnionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi
zasobami, ktore moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury
rocznego przydziatu srodkow oraz w §wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

3.2.4.  Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— ¥ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania zasobow
ludzkich

— [ Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoécig wykorzystania zasobow
ludzkich, jak okreslono ponizej

3.2.4.1. Finansowane z uchwalonego budzetu

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazié¢ w ekwiwalentach petnego czasu pracy (EPC)

. Rok Rok Rok Rok
ZATWIERDZONE SRODKI
2024 2025 2026 2027
¢ Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony)
20 01 02 01 (w centrali i w biurach o o o o
przedstawicielstw Komisji)
20 01 02 03 (w delegaturach UE) 0 0 0 0
010101 01 (posrednie badania naukowe) 0 0 0 0
010101 11 (bezposrednie badania naukowe) 0 0 0 0
Inna linia budzetowa (okreslic) 0 0 0 0
¢ Personel zewnetrzny (w EPC)
2002 01 (CA, SNE z globalnej koperty finansowej) 0 0 0 0
2002 03 (CA, LA, SNE i JPD w delegaturach UE) 0 0 0 0
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Linia budzetowa na - w centrali 0 0 0 0
wsparcie adm.
[XX.01.YY.YY] - w delegaturach UE 0 0 0 0
0101 01 02 (CA, SNE — posrednie badania naukowe) 0 0 0 0
010101 12 (CA, SNE — bezposrednie badania naukowe) 0 0 0 0
Inna linia budzetowa (okresli¢) — dziat 7 0 0 0 0
Inna linia budzetowa (okresli¢) — poza dziatem 7 0 0 0 0
OGOLEM 0 0 0 0
Personel niezbedny do wdrozenia wniosku (w EPC): Nie dotyczy
Personel juz Personel dodatkowy*
pracujacy
w shuzbach
Komisji
Finansowany Finansowany Finansowany
z dzialu 7 lub ze z linii BA z oplat
srodkow
»Badania
naukowe”
Stanowiska Nie dotyczy
w planie
zatrudnienia
Personel
zewnetrzny (CA,
SNE, INT)

Opis zadan do wykonania:

Urzednicy 1 pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Personel zewngtrzny

3.2.5.  Przeglgd szacowanego wplywu na inwestycje zwigzane z technologiami cyfrowymi

Obowigzkowo w tabeli ponizej: szacowany wplyw wniosku/inicjatywy na inwestycje
zwigzane z technologiami cyfrowymi.

W wyjatkowych przypadkach, jezeli wymaga tego realizacja wniosku/inicjatywy, we
wskazanym wierszu nalezy poda¢ srodki z dziatu 7.

Srodki z dziatéow 1-6 nalezy poda¢ w wierszu ,Wydatki na IT wynikajace
z realizacji polityki tytutem programéw operacyjnych”. Wydatki te odnosza si¢ do
budzetu operacyjnego na ponowne wykorzystanie / zakup / rozwoj platform /
narzedzi informatycznych bezposrednio zwigzanych z realizacjg inicjatywy oraz
powigzanych znimi inwestycji (np. licencje, badania, przechowywanie danych).
Informacje podane wtej tabeli powinny zgadza¢ si¢ z informacjami
przedstawionymi w sekcji 4 ,,Wymiar cyfrowy”.

OGOLE

OGOLEM $rodki na IT i technologie
M WRF

cyfrowe

‘ Rok | Rok | Rok | Rok

PL 17
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2021-
2024 2025 2026 2027 2027
DZIAL 7
Wyda?kl na IT (ponoszone przez 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
organizacje)
Suma czastkowa DZIAL 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Poza DZIALEM 7
Wyldat!q nalT wymkajch z reahzacp 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
polityki tytutlem programéw operacyjnych
Suma czastkowa poza DZIALEM 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OGOLEM 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6. Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
Whiosek/inicjatywa:

— [0 moze zosta¢ w pelni sfinansowany(-a) przez przegrupowanie $rodkoéw
w ramach odpowiedniego dziatu wieloletnich ram finansowych (WRF)

Nie dotyczy

— [ wymaga zastosowania nieprzydzielonego marginesu $rodkéw w ramach
odpowiedniego dziatu WRF lub zastosowania specjalnych instrumentéw
zdefiniowanych w rozporzadzeniu w sprawie WRF

‘ Nie dotyczy ‘

— 0O wymaga rewizji WRF

‘ Nie dotyczy ‘

3.2.7. Udziatl 0sob trzecich w finansowaniu
Whiosek/inicjatywa:
— [ nie przewiduje wspotfinansowania ze strony 0sob trzecich

— [ przewiduje wspoétfinansowanie ze strony o0sob trzecich zgodnie z ponizszymi
szacunkami:

srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok

2024 2025 2026 2027 Ogdtem

Okresli¢ organ wspotfinansujacy

OGOLEM srodki objete
wspotfinansowaniem

3.3.  Szacunkowy wplyw na dochody
— " Wnhniosek/inicjatywa nie ma wplywu finansowego na dochody
— [ Whniosek/inicjatywa ma wplyw finansowy okreslony ponize;j:
— O wplyw na zasoby wlasne
- (] wptyw na dochody inne
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— O Wskazaé, czy dochody sg przypisane do linii budzetowej po
stronie wydatkow

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Srodki zapisane Wplyw wniosku/inicjatywy>*
Linia budzetowa po stronie w budzecie na
dochodéw biezacy rok
budzetowy Rok 2024 Rok 2025 | Rok 2026 Rok 2027

Artykut ...

W przypadku wplywu na dochody przeznaczone na okreslony cel nalezy wskazac
linie budzetowe po stronie wydatkow, ktére ten wptyw obejmie.

Pozostale uwagi (np. metoda/wzér uzyte do obliczenia wptywu na dochody albo inne
informacje).

M W przypadku tradycyjnych zasobow wiasnych (optaty celne, oplaty wyréwnawcze od cukru) nalezy

wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 20 % na poczet kosztow poboru.
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4. WYMIAR CYFROWY
4.1. Wymogi cyfrowe

Jezeli inicjatywa oceniana jest jako nieposiadajagca wymogoéw cyfrowych:

uzasadnienie, dlaczego nie mozna wykorzystac srodkow cyfrowych do usprawnienia wdrazania polityki i dlaczego zasada ,,domysinej cyfrowosci” nie

ma zastosowania

W przeciwnym wypadku:

0golny opis wymogow cyfrowych i powigzanych kategorii (dane, cyfryzacja i automatyzacja procesow, rozwigzania cyfrowe lub cyfrowe ustugi

publiczne)

Odniesienie do

Podmioty, ktérych
dotyczy wymog lub na

wWymogu Opis wymogu ktére wymég ten ma Procesy ogélne | Kategorie
wplyw
Art. 1 ust. 3 Etykieta zawiera rowniez identyfikator produktu, | Podmioty gospodarcze Weryfikacja Dane
o ktorym mowa w art. 18, oraz nazwe, adres Oreany nadzoru rvnku w ramach
1 kontakt elektroniczny dostawcy danej gany yn nadzoru rynku
mieszaniny. Konsumenci

Art. 1 ust. 1,213, art. 3

Termin ,.kontakt elektroniczny” oznacza kazdy

Podmioty gospodarcze

ust. 1, ust.2 lit. ), lelktualqy i dostepny ’ 1ntemet0wy 1’<ana1 Organy parstw Weryﬁkaqa | Cyfrowe ustugi
. ) omunikacyjny, za posrednictwem ktorego . 1 monitorowanie bliczn
ust. 4 lit. b), zatgcznik 1 . ; "y cztonkowskich publiczne
. . mozna dotrze¢ do podmiotéw gospodarczych lub w ramach
pkt 3 18, zalacznik IV . i . e .. K C Dane
Kt 3 zaangazowac je bez koniecznosci rejestracji lub onsumenci Lnnt nadzoru rynku
P pobierania aplikacji. uzytkownicy koncowi
20
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W przypadku gdy ta procedura oceny zgodnosci

Cyfrowe ustugi

obrotu, deklaracje zgodnosci UE w formie

elektronicznej, ktéra udostgpniaja organom

Organy nadzoru rynku

nadzoru rynku

wykazata  zgodno§¢  danego  produktu Podmiot q publiczne
Art. 3 ust. 2 lit. a) pkt nawozowego UE zmajagcymi zastosowanie odmioty gospodarcze Weryfikacja Dane
N ' P wymogami okreslonymi w niniejszym | Organy panstw 1 monitorowanie
(1) oraz zatacznik IV . . . . Zarzadzani
Kt 3 rozporzadzeniu, producenci sporzadzajg | cztonkowskich w ramach arzadzame
P deklaracje zgodnosci UE w formie nadzoru rynku dokumentami
elektronicznej oraz umieszczaja oznakowanie Rozwiazania
CE. cyfrowe
Na uzasadnione zadanie wilasciwego organu Procedury
krajowego producenci, upowaznieni ocer&y , .
Art. 3 ust. 2 lit. d), przedstawiciele, importerzy 1 dystrybutorzy Podmioty sospodarcze zgodnoscl
art. 3 pkt 4 lit. d), art. 3 | przekazuja mu, w formie elektronicznej, Y £0sp ’ Weryfikacja .
. . O L o organy panstw . . .| Ustugi cyfrowe
ust. 5 lit. b), zatacznik | wszelkie informacje i1 dokumentacje niezbedne crtonkowskich 1 monitorowanie
IV pkt 3 do wykazania zgodnosci produktu nawozowego w ramach
UE zniniejszym rozporzadzeniem, w jezyku nadzoru rynku
fatwo zrozumiatym dla tego organu.
Weryfikacja
: : . , Podmioty gospodarcze 1 monitorowanie
Art. 3 ust. 2 lit. a) pkt Podmioty gospodarcze zapewniajg dotaczenie do ' w ramach
(ii), art. 3 ust. 4 lit. a), | produktu nawozowego UE adresu internetowego | Jednostki notyfikowane | = .~ rynku Dane
art. 3 ust. 5 lit. a) i art. 3 | lub nosnika danych umozliwiajacych uzyskanie | Organy nadzoru rynku q Uslugi cyfrowe
ust. 8 dostepu do deklaracji zgodno$ci UE _ Procedury
Konsumenci oceny
zgodnosci
Importerzy przechowuja, przez 5 lat od . Wervfikaci
doeni duk UE do | Podmioty gospodarcze crylikacja
Art. 3 ust. 4 wprowadzenia produktu nawozowego 0 w ramach Dane
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nadzoru rynku. Konsumenci

Art. 3 ust. 6 lit. a) Zapisy 1 korespondencja zwigzane z procedurami | Jednostki notyfikowane | Procedury Ustugi cyfrowe
oceny zgodnos$ci sg prowadzone, w formie Podmioty gospodarcze oceny Dane
elektronicznej, w jezyku urzedowym panstwa zgodnosci
cztonkowskiego,  w ktérym  siedzib¢ ma
jednostka  notyfikowana  przeprowadzajaca
procedury lub w jezyku akceptowanym przez ten
organ.

Art. 3 ust. 6 lit. b) Producent przekazuje jednostce notyfikowanej | Jednostki notyfikowane | Procedury Ustugi cyfrowe
przeprqwa.dzajaccej .pr(.)cedure; oceny zgodnosci Podmioty gospodarcze oceny Dane
wszelkie informacje i dokumentacje dotyczace zgodnosci
procedur oceny zgodnosci w formie
elektroniczne;j.

Art. 3 ust. 7 W przypadku gdy do celéw zapewnienia dostepu | Podmioty gospodarcze Werytikacja Dane
.do dekrla'racji zgodnoéci' UE wyk(‘)rz’ystywan}‘/ Organy nadzoru rynku w ramach
jest nosnik danych, musi on spelnia¢ wymogi nadzoru rynku
dotyczace  etykiet  cyfrowych  okreslone | Konsumenci
wart. 11b ust.4 15 iopiera¢ si¢ na jednym
z elektronicznych ~ rozwigzan  technicznych,

z ktorych podmioty gospodarcze moga korzystac¢
wcelu  udostepnienia  etykiety  cyfrowe;,
okreslonych zgodnie z art. 42 ust. 9.
Art. 3 ust. 7 W przypadku gdy inne przepisy Unii majace | Podmioty gospodarcze Weryfikacja Dane
zastosowanie do produktow nawozowych UE o , 1 monitorowanie
. . rgany panstw
wymagaja od  podmiotu  gospodarczego czdonkowskich w ramach
umieszczenia w cyfrowym paszporcie produktu nadzoru rynku
informacji, ze produkt spelnia wymogi okreslone | Konsumenci
w tych przepisach, lub umieszczenia deklaracji
22
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zgodnosci UE w cyfrowym paszporcie produktu,
informacje okreslone w zatagczniku V, ktore
nalezy zamiesci¢ w deklaracji zgodnosci UE
oraz wszelkie informacje dotyczace
etykietowania cyfrowego, o ktérych mowa
w art. 11b, jezeli dotyczy, podaje si¢ wylacznie
w tym cyfrowym paszporcie produktu.

Zatacznik I pkt 8

Elementy etykiety, ktoére moga by¢ umieszczone | Podmioty gospodarcze Werytikacja Dane

wylacznie na etykiecie cyfrowej
w art. 25 ust. 3;

zart. 17 wust. 1 lit. a) wskazano wigcej niz
jednego dostawce, nazwa, adres 1 kontakt
elektroniczny dostawcow moga by¢
umieszczone wytacznie na etykiecie cyfrowej,
o ile dostawca, o ktorym mowa w art. 4 ust. 11,
jest wskazany na etykiecie fizyczne;.

Organy panstw
a) informacje uzupeiniajace, o ktorych mowa | cztonkowskich

Konsumenci i inni
b) wprzypadku gdy na etykiecie zgodnie | uzytkownicy koncowi

1 monitorowanie
w ramach
nadzoru rynku

4.2. Dane

Ogdlny opis danych objetych zakresem

Rodzaj danych

Odniesienie do
wymogu/wymogow

Normy lub specyfikacje (stosownie do
przypadku)

Kontakt elektroniczny

Art. 1 ust. 1,213, art. 3ust. 1,
ust. 2 lit. ¢), ust. 4 lit. b) oraz

W dostepnych formatach; nieodptatnie w jasny,
wyczerpujacy, przyjazny dla uzytkownika i tatwo
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zalgcznik I pkt 3 1 8, zalgcznik IV
pkt 3

dostepny sposdb, bez koniecznosci rejestracji lub
pobierania aplikacji.

Deklaracja zgodno$ci UE w formie elektronicznej

Art. 3 ust. 2 lit. a) pkt (i) oraz
zalacznik IV pkt 3

Format nadajacy si¢ do odczytu maszynowego

1 otwarty, zgodnie z definicjg zawartg w dyrektywie
(UE) 2019/1024, art. 2 ust. 13 pkt 14 oraz
wymogami dotyczacymi etykiet cyfrowych
okreslonymi w art. 11b lit. a)—d) rozporzadzenia
(UE) 2019/1009.

Adres strony internetowe;j

Art. 3 ust. 2 lit. a) pkt (ii), art. 3
ust. 4 lit. a), art. 3 ust. 5 lit. a)
iart. 3 ust. 8

Nie dotyczy

Nosnik danych

Art. 3 ust. 2 lit. a) pkt (ii), art. 3
ust. 4 lit. a), art. 3 ust. 5 lit. a)
tart. 3ust. 718

Rozporzadzenie (UE) 2019/1009, elektroniczne
rozwigzania techniczne ustanowione na podstawie
art. 42 ust. 9.

Dokumentacja techniczna produktu

Art. 3 ust. 4, zalagcznik IV pkt 3

Nie dotyczy

Etykieta cyfrowa Art. 3 ust. 7 Rozporzadzenie (UE) 2019/1009, w tym
specyfikacje 1 elektroniczne rozwigzania techniczne
ustanowione na podstawie art. 42 ust. 9.

Cyfrowy paszport produktu Art. 3 ust. 7 Rozporzadzenie (UE) 2024/1781

Informacje i dokumentacja dotyczace procedur Art. 3 ust. 6 Nie dotyczy

oceny zgodnosci

Elementy etykiety, ktore moga by¢ umieszczone | Zatacznik I pkt 8 Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008, zmienione
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wylacznie na etykiecie cyfrowej

rozporzadzeniem nr 2024/2865

Powiazanie z europejska strategia w zakresie danych

Wyjasnienie, w jaki sposob wymogi te sq zgodne z europejskq strategiq w zakresie danych.

Nie dotyczy

Powigzanie z zasada jednorazowosci

Wyjasnienie, w jaki sposob uwzgledniono zasade jednorazowosci i w jaki sposob zbadano mozliwos¢ ponownego wykorzystania istniejgcych danych.

Nie dotyczy

Wyjasnienie, w jaki sposob nowo utworzone dane sq mozliwe do znalezienia, dostgpne, interoperacyjne i nadajgce sie do ponownego wykorzystania

oraz spelniajg normy wysokiej jakosci.

Nie dotyczy
Przeplyw danych
Ogolny opis przeptywow danych
Rodzaj danych Odniesienia do | Podmioty Podmioty Czynnik Czestotliwosé
wWymogow dostarczajace otrzymujace uruchamiajgcy (jezeli dotyczy)
dane dane wymian¢ danych
Kontakt elektroniczny Art. 1 ust. 1,2 | Podmiot Organy panstw Kontrola produktu
13, art. 3ust. 1, | gospodarczy cztonkowskich
: Procedury oceny
ust. 2 l?t' ), Jednostki zgodnosci
ust. 4 lit. b)
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oraz zatgcznik I notyfikowane
pkt 3 i 8’ Konsumenci
zatacznik IV  nni
pkt 3 uzytkownicy
koncowi
Deklaracja zgodnosci UE w formie Art. 3 ust. 2 Podmiot Organy panstw Kontrola produktu
elektronicznej lit. a) pkt (1) . gospodarczy cztonkowskich Procedury oceny
oraz zatacznik Jednostki zgodnosci
IV pkt 3
notyfikowane
Adres strony internetowej Art. 3 ust. 2 Podmiot Organy panstw Kontrola produktu
111‘; a3) pktt E‘u), gospodarczy cztonkowskich Procedury oceny
art. 3 ust. Jednostki zgodnosci
lit. a), z}rt. 3 notyfikowane
ust. 5 lit. a)
1art. 3 ust. 8
Nosnik danych Art. 3 ust. 2 Podmiot Organy panstw Kontrola produktu
11; a3) pktt Sl)’ gospodarczy cztonkowskich | p dury oceny
art. 3 ust. Jednostki zgodnosci
lit. a), grt. 3 notyfikowane
ust. 5 lit. a)
tart. 3ust. 718
Dokumentacja techniczna produktu Art. 3 ust. 4, Podmiot Organy panstw Kontrola produktu
zftqumk v gospodarczy cztonkowskich Procedury oceny
P Jednostki
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notyfikowane

zgodnosci

Informacje 1 dokumentacja dotyczace
procedur oceny zgodnos$ci

Art. 3 ust. 6

Podmiot
gospodarczy

Organy panstw
cztonkowskich

Jednostki
notyfikowane

Kontrola produktu

Procedury oceny
zgodnosci

Etykieta cyfrowa

Art. 3 ust. 7

Podmiot
gospodarczy

Organy panstw
cztonkowskich

Jednostki
notyfikowane

Konsumenci
1 inni
uzytkownicy
koncowi

Kontrola produktu

Procedury oceny
zgodnosci

Cyfrowy paszport produktu

Art. 3 ust. 7

Podmiot
gospodarczy

Organy panstw
cztonkowskich

Jednostki
notyfikowane

Konsumenci
11inni
uzytkownicy
koncowi

Kontrola produktu

Procedury oceny
zgodnoSci

Elementy etykiety, ktore moga by¢
umieszczone wylacznie na etykiecie
cyfrowej

Zatacznik
I pkt 8

Podmiot
gospodarczy

Organy panstw
cztonkowskich

Jednostki
notyfikowane

Kontrola produktu
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Konsumenci
1 uzytkownicy

koncowi
4.3. Rozwiazania cyfrowe
Ogolny opis rozwigzan cyfrowych
W jaki W jaki sposob Wykorzysta.l.ue
. . technologii
Rozwiazanie | Odniesienia Podstawowa sposob uwzgledniono sztucznej
A , wymagana Organ odpowiedzialny | zapewniania wymog e . 1
cyfrowe do wymogow funkcjonalno$¢ jest ponownego 1ntellge1.1c1 !
dostepnos¢? wykorzystania? (stosownie do
przypadku)

W odniesieniu do kazdego rozwigzania cyfrowego — wyjasnienie, w jaki sposob rozwigzanie cyfrowe jest zgodne z obowiqzujgcymi politykami

cyfrowymi i aktami ustawodawczymi

Rozwiazanie cyfrowe #1
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Polityka cyfrowa lub sektorowa (jezeli majq zastosowanie)

Wyjasnienie, w jaki sposéb te polityki sa zgodne

Akt w sprawie sztucznej inteligencji

Ramy UE dotyczqce cyberbezpieczenstwa

elDAS

Jednolity portal cyfrowy oraz IMI

Inne

Rozwiazanie cyfrowe #2

zastosowanie)

Polityka cyfrowa lub sektorowa (jezeli maja Wyjasnienie, w jaki sposdb te polityki sa zgodne

Akt w sprawie sztucznej inteligencji

Ramy UE dotyczgce cyberbezpieczenstwa

eIDAS

Jednolity portal cyfrowy oraz IMI

Inne

4.4. Ocena interoperacyjnosci

Ogolny opis cyfrowych ustug publicznych, na ktore majg wptyw wymogi
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Cyfrowa usluga

. Opis Odniesienia do Inne rozwiazania w zakresie
publlcu.la lub Wymogow interoperacyjnosci
kategoria
cyfrowych uslug
publicznych
Weryfikacja Organy nadzoru rynku kontrolujg | Art. 1 ICSCMS
1 monitorowanie zgodnos¢ produktow, w tym Art. 3

w ramach nadzoru

rynku

deklaracj¢ zgodno$ci UE dostgpna
za po$rednictwem adresu

zatacznik 1

internetowego lub no$nika danych
oraz inne dokumenty, ktore
podmioty gospodarcze dostarczaja
na zadanie.

zalacznik IV

Procedury oceny Jednostki notyfikowane oceniaja | Art. 3 NANDO
zgodnosci zgodnos¢ produktow. Wszelkie
informacje i dokumentacj¢ nalezy
dostarcza¢ w formie

elektroniczne;.

Wplyw wymogow dotyczgcych cyfrowych ustug publicznych na interoperacyjnosc transgraniczng

Wervfikacja i monitorowanie w ramach nadzoru rynku

Ocena Srodki Potencjalne utrzymujace si¢ bariery (jesli dotyczy)

Dostosowanie do istniejacych - Wnhniosek dotyczacy rozporzadzenia - Nie dotyczy
polityk cyfrowych i sektorowych. Parlamentu Europejskiego 1 Rady
zmieniajgcego rozporzadzenia |[...]

w odniesieniu do cyfryzacji i wspolnych
specyfikacji (COM(2025)504)

Prosz¢ wymieni¢ majace
zastosowanie polityki cyfrowe
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i sektorowe.

Rozporzadzenie (UE) 2024/1781

Srodki organizacyjne na rzecz
sprawnego transgranicznego

Stosowanie wspolnie uzgodnionych
otwartych specyfikacji i norm

- W przypadku wywozu panstwa trzecie moga nadal
wymagac¢ dostarczenia dokumentow w formie

Swiadczenia cyfrowych ustug technicznych (zob. ponizej) PapIerowej.
publicznych
Prosz¢ wymieni¢ przewidywane
srodki zarzadzania.
- Stosowanie wspoélnie uzgodnionych Nie dotyczy

Srodki podjete w celu zapewnienia
wspolnego zrozumienia danych

Prosze wymieni¢ takie Srodki.

otwartych specyfikacji i norm
technicznych (zob. ponizej)

Stosowanie wspolnie uzgodnionych
otwartych specyfikacji i norm
technicznych

Prosz¢ wymieni¢ takie Srodki.

Adres strony internetowej
Etykieta cyfrowa
Cyfrowy paszport produktu

- Niezdefiniowane szczegdtowo wymogi w zakresie
dostgpnosci

Procedura oceny zgodnosSci

Ocena

Srodki

Potencjalne utrzymujgce sie¢ bariery (jesli dotyczy)

Dostosowanie do istniejacych
polityk cyfrowych i sektorowych.

Prosz¢ wymieni¢ majace
zastosowanie polityki cyfrowe
i sektorowe.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady
zmieniajacego rozporzadzenia [...]

w odniesieniu do cyfryzacji 1 wspolnych

specyfikacji (COM(2025)504)
Rozporzadzenie (UE) 2024/1781

- Nie dotyczy

Srodki organizacyjne na rzecz

Stosowanie wspolnie uzgodnionych

- W przypadku wywozu panstwa trzecie mogg nadal
wymagac dostarczenia dokumentow w formie
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Srodki podjete w celu zapewnienia
wspolnego zrozumienia danych

Prosze wymieni¢ takie Srodki.

otwartych specyfikacji i norm
technicznych (zob. ponizej)

sprawnego transgranicznego otwartych specyfikacji i norm papierowe;.
swiadczenia cyfrowych ushug technicznych (zob. ponizej)
publicznych
Prosz¢ wymieni¢ przewidywane
srodki zarzadzania.
Stosowanie wspolnie uzgodnionych - Nie dotyczy

Stosowanie wspolnie uzgodnionych
otwartych specyfikacji i norm
technicznych

Prosze wymieni¢ takie Srodki.

Adres strony internetowej
Etykieta cyfrowa
Cyfrowy paszport produktu

- Niezdefiniowane szczegdtowo wymogi w zakresie
dostgpnosci

4.5. Srodki wspierajace cyfrowe wdrazanie

Ogolny opis srodkow wspierajgcych wdrazanie cyfrowe

Opis srodka Odniesienia do wymogow Rola Komisji Podmioty, Przewidywany
(jezeli dotyczy) ktore,ma]a harmonogram
zostac . 1.
) (jezeli dotyczy)
zaangazowane
(jezeli dotyczy)
Do 1 maja 2027 r. Komisja okresli Art. 3 ust. 7 Komisja Podmioty Tkw. 2027 r.
rodzaje elektronicznych rozwigzan przyjmuje gospodarcze
technicznych, ktore mogg by¢ stosowane odnosne akty .
trzeby dob . h Jednostki
na potrzeby dobrowolnego cyfrowego prawne notyfikowane
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etykietowania. Mozna je bedzie

Organy panstw

wykorzysta¢ rowniez w odniesieniu do cztonkowskich
no$nika danych zapewniajacego dostep .
do deklaracji zgodnosci UE. Konsumenct
Przeglad nowych ram prawnych i aktéw | Art. 3 ust. 7 Komisja Podmioty
wykonawczych do cyfrowego paszportu przyjmuje gospodarcze
produktu uwzgledni wszystkie wymogi odnos$ne akty Jednostki
cyfrowe dotyczace dalszej prawne

. . . notyfikowane
interoperacyjnosci we wszystkich

procesach objetych zakresem niniejszej Organy panstw
dyrektywy. Szczegdlna uwaga zostanie cztonkowskich
zwrdcona na aspekty zwigzane Konsumenci

z cyberbezpieczenstwem.
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