Dziennik Urzedowy L 379

Unii

Europejskie;

Rocznik 64

Wydanie polskie LegISIaCJa 26 pazdziernika 2021

Spis tresci

I Akty o charakterze nieustawodawczym

DECYZJE

* Decyzja Rady (UE) 2021/1868 z dnia 15 pazdziernika 2021 r. w sprawie wytycznych dotyczacych
polityki zatrudnienia pafistw cztonkowskich ... 1

* Decyzja Rady (UE) 2021/1869 z dnia 19 pazdziernika 2021 r. zmieniajgca decyzje¢ 1999/70/WE
dotyczaca zewnetrznych bieglych rewidentéw krajowych bankéw centralnych w odniesieniu do
zewnetrznych bieglych rewidentéw Banca d’Italia.....................ccoooiiiiiiiiii 6

* Decyzja Komisji (UE) 2021/1870 z dnia 22 paZdziernika 2021 r. ustanawiajgca kryteria
oznakowania ekologicznego UE dla produktéw kosmetycznych i produktéw do pielegnacji
zwierzat (notyfikowana jako dokument nr C(2021) 7500) (1) ....cceiiiiiiiiiiiiieiiiiii e 8

* Decyzja Komisji (UE) 2021/1871 z dnia 22 pazdziernika 2021 r. zmieniajaca decyzj¢ 2014/312|UE
ustanawiajacg ekologiczne kryteria przyznawania oznakowania ekologicznego UE farbom
ilakierom wewnetrznym i zewnetrznym (notyfikowana jako dokument nr C(2021) 7514) () ..vvvevnee... 49

* Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/1872 z dnia 25 pazdziernika 2021 r. zmieniajaca
zalgcznik do decyzji wykonawczej (UE) 2021/641 dotyczacej Srodkéw nadzwyczajnych
w odniesieniu do ognisk wysoce zjadliwej grypy ptakéw w niektérych panstwach
czlonkowskich (notyfikowana jako dokument nr C(2021) 7728) () «vvvvvvvreeeeiiieiiiiiie e 53

REGULAMINY WEWNETRZNE

* Decyzja Komitetu Sterujacego Europejskiej Agencji Wykonawczej ds. Zdrowia i Cyfryzacji
w sprawie przepis6w wewnetrznych dotyczacych ograniczenia okreslonych praw oséb, ktorych
dane dotycza, w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych w ramach dzialaf
Prowadzonych Przez AGENCHE ..........coccuiiiiiiiiiiiiiiiii e 57

(") Tekst majacy znaczenie dla EOG.

Akty, ktérych tytuly wydrukowano zwykla czcionks, odnoszg si¢ do biezgcego zarzgdzania sprawami rolnictwa i generalnie zachowujg
wazno$¢ przez okreslony czas.

Tytuly wszystkich innych aktéw poprzedza gwiazdka, a drukuje si¢ je czcionkg pogrubiong.







26.10.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 379/1

II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

DECYZJE

DECYZJA RADY (UE) 2021/1868
z dnia 15 pazdziernika 2021 r.

w sprawie wytycznych dotyczacych polityki zatrudnienia pafistw czlonkowskich

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 148 ust. 2,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego ('),

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (3,

po

konsultacji z Komitetem Regionéw,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu ds. Zatrudnienia (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Panistwa czlonkowskie i Unia, majac na wzgledzie osiagnigcie okreslonych w art. 3 Traktatu o Unii Europejskiej
(TUE) celéw, jakimi sa pelne zatrudnienie i postep spoleczny, zréwnowazony wzrost, wysoki poziom ochrony
i poprawa jakosci Srodowiska, majg dziala¢ w kierunku wypracowania skoordynowanej strategii na rzecz zatrudnie-
nia, a w szczegdlnosci na rzecz wspierania wysokiego poziomu kwalifikacji i wyszkolenia pracownikéw i ich zdol-
nosci do dostosowywania si¢ oraz wspierania rynkéw pracy zorientowanych na przyszlos¢ i reagujacych na zmiany
gospodarcze. Pafistwa cztonkowskie maja uznawac wspieranie zatrudnienia za przedmiot wspdlnego zainteresowa-
nia i koordynowaé swoje dzialania w tym wzgledzie w ramach Rady, uwzgledniajac krajowe praktyki zwiazane
z funkcjami partneréw spolecznych.

Zadaniem Unii jest zwalczanie wykluczenia spolecznego i dyskryminacji, wspieranie sprawiedliwosci spolecznej
i ochrony socjalnej, réwnosci kobiet i mezczyzn, solidarno$ci migdzy pokoleniami oraz ochrony praw dziecka, jak
okreslono w art. 3 TUE. Przy okreSlaniu i realizacji swoich polityk i dzialan Unia ma bra¢ pod uwage wymogi zwig-
zane ze wspieraniem wysokiego poziomu zatrudnienia, zapewnianiem odpowiedniej ochrony socjalnej, zwalcza-
niem ubdstwa i wykluczenia spolecznego, z wysokim poziomem ksztalcenia i szkolenia oraz ochrony zdrowia ludz-
kiego, jak okreslono w art. 9 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

Zgodnie z TFUE Unia opracowala i wdrozyla instrumenty koordynacji polityki w dziedzinie polityki gospodarczej
i polityki zatrudnienia. Do instrumentéw tych naleza okreslone w zalaczniku do decyzji Rady (UE) 2020/1512 (%)
wytyczne dotyczace polityki zatrudnienia paistw czlonkowskich (zwane dalej ,wytycznymi”) wraz z okre$lonymi
w zaleceniu Rady (UE) 2015/1184 (°) ogélnymi wytycznymi dotyczacymi polityk gospodarczych panstw czlonkow-
skich i Unii — wspdlnie stanowig one zintegrowane wytyczne. Zalozeniem zintegrowanych wytycznych, ktére odz-

Opinia z dnia 16 wrze$nia 2021 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym).

Opinia z dnia 23 wrze$nia 2021 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym).

Opinia z dnia 24 czerwca 2021 r. (dotychczas nicopublikowana w Dzienniku Urzgdowym).

Decyzja Rady (UE) 2020/1512 z dnia 13 paZdziernika 2020 r. w sprawie wytycznych dotyczacych polityk zatrudnienia panstw czton-
kowskich (Dz.U. L 344 z 19.10.2020, s. 22).

Zalecenie Rady (UE) 2015/1184 z dnia 14 lipca 2015 r. w sprawie og6lnych wytycznych dotyczacych polityk gospodarczych panstw
cztonkowskich i Unii Europejskiej (Dz.U. L 192 z 18.7.2015, 5. 27).
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wierciedlajg wspolzalezno$é miedzy panstwami cztonkowskimi, jest pokierowanie realizacjg polityki w panstwach
cztonkowskich i Unii. Otrzymany w ten sposob zestaw skoordynowanych polityk i reform na szczeblu europejskim
i krajowym ma zapewni¢ odpowiednie polgczenie ogdlnych zréwnowazonych polityk gospodarczych i zatrudnienia
w celu zwickszenia ich pozytywnego efektu mnoznikowego.

(4)  Wrytyczne sa spdjne z paktem stabilnosci i wzrostu, obowigzujacymi przepisami Unii oraz réznymi inicjatywami
Unii, w tym zaleceniami Rady z dnia 10 marca 2014 r. (°), z dnia 15 lutego 2016 r. (), z dnia 19 grudnia
2016 1. (%), z dnia 15 marca 2018 r. (), z dnia 22 maja 2018 r. (%), z dnia 22 maja 2019 r. ('), z dnia 8 listopada
2019 r. ("%, z dnia 30 pazdziernika 2020 r. (), z dnia 24 listopada 2020 r. ("), zaleceniem Komisji (UE)
2021402 (¥) oraz zaleceniem Rady (UE) 2021/1004 (*9).

(5) W ramach europejskiego semestru polaczono ze sobg rézne instrumenty, tworzgc nadrzedne ramy dla zintegrowa-
nej wielostronnej koordynacji i nadzoru gospodarczego oraz polityki zatrudnienia. Dgzac do zréwnowazenia Srodo-
wiskowego, wydajnosci, sprawiedliwosci i stabilnosci, w ramach europejskiego semestru uwzgledniono zasady Euro-
pejskiego filaru praw socjalnych oraz jego narzedzie monitorowania — tablice wskaZnikéw spotecznych, a ponadto
przewidziano silne zaangazowanie partneré6w spolecznych, spoleczefistwa obywatelskiego i innych zainteresowa-
nych stron. Dzigki temu podejsciu wsparcie zyskuje realizacja celéw zréwnowazonego rozwoju. Polityka Unii i pan-
stw cztonkowskich w dziedzinie zatrudnienia i gospodarki powinna i$¢ w parze z przejsciem Europy na gospodarke
neutralng klimatycznie, zréwnowazong Srodowiskowo i cyfrows, zwigksza¢ konkurencyjnosé, gwarantowaé odpo-
wiednie warunki pracy, wspiera¢ innowacje, promowac sprawiedliwos¢ spoteczng i réwno$¢ szans oraz eliminowad
nier6wnoéci i dysproporcje regionalne.

(6)  Zmiany klimatu i wyzwania zwigzane ze $rodowiskiem, globalizacja, cyfryzacja, sztuczna inteligencja, telepraca,
gospodarka platformowa i zmiany demograficzne sprawiaja, ze europejskie gospodarki i spoleczefistwa ulegaja
przeksztalceniu. Unia i jej paistwa czlonkowskie powinny — we wsp6lpracy — skutecznie odpowiadaé na te czynniki
strukturalne i w razie potrzeby dostosowywac istniejace systemy, uznajac Scista wspélzalezno$¢ gospodarek i rynkéw
pracy panstw cztonkowskich oraz odnosnych polityk. Wymaga to skoordynowanych, ambitnych i skutecznych dzia-
fan politycznych zaréwno na szczeblu unijnym, jak i na szczeblu krajowym, zgodnie z postanowieniami TFUE i unij-
nymi przepisami dotyczacymi zarzadzania gospodarczego i uwzgledniajac Europejski filar praw socjalnych. Takie
dzialania polityczne powinny obejmowaé stymulowanie zréwnowazonych inwestycji, odnowienie zobowigzania na
rzecz przeprowadzenia w odpowiedniej kolejnosci reform, ktére przyczyniaja si¢ do przyspieszenia wzrostu gospo-
darczego, tworzenia wysokiej jako$ci miejsc pracy, zwigkszenia produktywnosci, zapewniania odpowiednich warun-
kow pracy, spéjnosci spolecznej i terytorialnej, pozytywnej konwergencji, odpornosci i odpowiedzialnosci budzeto-
wej. Powinny one faczy¢ $rodki po stronie podazy i popytu i uwzglednia¢ ich wplyw na Srodowisko, zatrudnienie
oraz spoleczefistwo.

(7)  Parlament Europejski, Rada i Komisja proklamowaly Europejski filar praw socjalnych (). Dokument ten okresla 20
zasad i praw, na ktorych maja si¢ opieraé sprawiedliwe i nalezycie funkcjonujace rynki pracy i systemy ochrony
socjalnej; zasady i prawa te sg podzielone na trzy kategorie: réwne szanse i dostgp do zatrudnienia, sprawiedliwe
warunki pracy oraz ochrona socjalna i integracja spoteczna. Wyznaczaja one kierunek strategii unijnej, gwarantujac,
ze transformacja w kierunku neutralnosci klimatycznej, zréwnowazonosci srodowiskowej, cyfryzacji i zmian demo-
graficznych bedzie sprawiedliwa spotecznie i uczciwa. Europejski filar praw socjalnych, wraz z towarzyszaca mu

) Zalecenie Rady z dnia 10 marca 2014 r. w sprawie ram jakosci stazy (Dz.U. C 88 z 27.3.2014, s. 1).
) Zalecenie Rady z dnia 15 lutego 2016 r. w sprawie integracji os6b dlugotrwale bezrobotnych na rynku pracy (Dz.U. C 67 z 20.2.2016,

s. 1).

() Zalecenie Rady z dnia 19 grudnia 2016 r. w sprawie $ciezek poprawy umiejetnoéci: nowe mozliwosci dla dorostych (Dz.U. C 484
2 24.12.2016, 5. 1).

(’) Zalecenie Rady z dnia 15 marca 2018 r. w sprawie europejskich ram jakosci i skutecznosci przygotowania zawodowego (Dz.U. C 153
22.5.2018,s. 1).

(") Zalecenie Rady z dnia 22 maja 2018 r. w sprawie kompetencji kluczowych w procesie uczenia si¢ przez cale zycie (Dz.U. C 189
2 4.6.2018,s. 1).

(") Zalecenie Rady z dnia 22 maja 2019 r. w sprawie wysokiej jakosci systeméw wezesnej edukacji i opieki nad dzieckiem (Dz.U. C 189
2 5.6.2019, s. 4).

(") Zalecenie Rady z dnia 8 listopada 2019 r. w sprawie dostepu pracownikéw oraz oséb samozatrudnionych do ochrony socjalnej

(Dz.U.C 387z 15.11.2019, s. 1).

Zalecenie Rady z dnia 30 paZdziernika 2020 r. w sprawie pomostu do zatrudnienia — wzmocnienia gwarancji dla mlodziezy oraz

zastepujace zalecenie Rady z dnia 22 kwietnia 2013 r. w sprawie ustanowienia gwarancji dla mlodziezy (Dz.U. C 372 z 4.11.2020, s.

1).

Zalecenie Rady z dnia 24 listopada 2020 r. w sprawie ksztalcenia i szkolenia zawodowego na rzecz zréwnowazonej konkurencyj-

nosci, sprawiedliwosci spotecznej i odpornosci (Dz.U. C 417 z 2.12.2020, s. 1).

Zalecenie Komisji (UE) 2021/402 z dnia 4 marca 2021 r. w sprawie skutecznego aktywnego wspierania zatrudnienia w nastgpstwie

kryzysu zwigzanego z COVID-19 (EASE) (Dz.U. L 80 z 8.3.2021, s. 1).

Zalecenie Rady (UE) 2021/1004 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie ustanowienia europejskiej gwarancji dla dzieci (Dz.U. L 223

222.6.2021,s. 14).

Migdzyinstytucjonalna proklamacja Europejskiego filaru praw socjalnych (Dz.U. C 428 z 13.12.2017, s. 10).

N N
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tablica wskaznikow spolecznych, stanowi ramy odniesienia, ktore pozwalaja monitorowaé wyniki panistw czlon-
kowskich, jesli chodzi o zatrudnienie i sytuacje spoleczna, stymulowacé reformy na szczeblu krajowym, regionalnym
i lokalnym oraz pogodzenie aspektu spotecznego z rynkowym w dzisiejszej nowoczesnej gospodarce, w tym przez
promowanie gospodarki spolecznej. W dniu 4 marca 2021 r. Komisja przedstawita plan dziatania na rzecz wdroze-
nia Europejskiego filaru praw socjalnych (zwany dalej ,planem dziatania”), obejmujacy ambitne, a jednoczesnie rea-
listyczne gltéwne cele oraz uzupelniajgce cele czgstkowe na 2030 r. w obszarze zatrudnienia, umiejetnosci i ochrony
spoleczne;j.

(8) W dniu 8 maja 2021 r. na szczycie dotyczacym spraw spolecznych w Porto, szefowie pafistw lub rzadéw uznali
Europejski filar praw socjalnych za podstawowy element odbudowy, zauwazajac, ze jego wdrozenie wzmocni daze-
nie Unii do cyfrowej, zielonej i sprawiedliwej transformacji oraz przyczyni si¢ do osiagniecia pozytywnej konwer-
gencji spolecznej i gospodarczej oraz sprostania wyzwaniom demograficznym. Podkreslili oni, ze podstawe spolecz-
nej gospodarki rynkowej o wysokiej konkurencyjnosci stanowia wymiar socjalny, dialog spoteczny i aktywne
zaangazowanie partnerow spotecznych. Uznali oni, ze plan dzialania zawiera przydatne wskazéwki dotyczace wdra-
zania Europejskiego filaru praw socjalnych, w tym w obszarach zatrudnienia, umiej¢tnosci, zdrowia i ochrony
socjalnej. Z zadowoleniem przyjeli nowe glowne cele Unii na 2030 r. w zakresie zatrudnienia (78 % ludnosci
w wieku 20-64 lat powinno mie¢ zatrudnienie), umiejetnosci (60 % wszystkich dorostych powinno co roku uczest-
niczy¢ w szkoleniach) i ograniczania ubdstwa (o co najmniej 15 mln oséb, w tym pie¢ miliondéw dzieci), a takze
zmieniong tablice wskaznikéw spotecznych stuzgca monitorowaniu postepéw we wdrazaniu zasad Europejskiego
filaru praw socjalnych jako cz¢sci ram koordynacji polityki w kontekscie europejskiego semestru. Szefowie panstw
lub rzadéw zauwazyli ponadto, ze w miarg stopniowego wychodzenia Europy z pandemii COVID-19, priorytetowo
tratowane bedzie przechodzenie od ochrony miejsc pracy do ich tworzenia i do podnoszenia ich jakosci; podkreslili
oni takze, iz wdrozenie zasad Europejskiego filaru praw socjalnych bedzie miato zasadnicze znaczenie dla zapewnie-
nia, aby w ramach ozywienia gospodarczego sprzyjajacego wlaczeniu spolecznemu powstawato wiecej lepszych
miejsc pracy dla wszystkich. Podkreslili oni swoje zobowiazanie na rzecz jednosci i solidarnosci, ktére oznacza réw-
niez zapewnienie réwnych szans dla wszystkich i niepozostawianie nikogo samemu sobie.

Potwierdzili oni swojg determinacje, jak zapisano w programie strategicznym Rady Europejskiej na lata 2019-2024,
by dalej poglebiaé wdrazanie Europejskiego filaru praw socjalnych na szczeblu unijnym i krajowym, z nalezytym
uwzglednieniem stosownych kompetencji i zasad pomocniczosci i proporcjonalnosci. I wreszcie, podkreslili oni
znaczenie $cistego monitorowania, w tym na najwyzszym szczeblu, postepoéw osigganych we wdrazaniu Europej-
skiego filaru praw socjalnych i gtéwnych celéw Unii na 2030 r.

(9)  Reformy rynku pracy, w tym krajowe mechanizmy ustalania wynagrodzenia, powinny by¢ zgodne z krajowymi
praktykami dialogu spolecznego; pozwoli to zapewnié sprawiedliwe wynagrodzenia, umozliwiajace godny poziom
zycia i trwaly wzrost gospodarczy. Powinny one stwarzaé niezbedne mozliwosci szerokiego uwzgledniania kwestii
spoleczno-gospodarczych, wéréd ktorych znajduje si¢ poprawa zréwnowazonosci, konkurencyjnosci, innowacji,
tworzenia wysokiej jako$ci miejsc pracy, warunkéw pracy, zmniejszanie ubdstwa pracujgcych, poprawa poziomu
ksztalcenia i umiejetnosci, zdrowia publicznego i wlaczenia spotecznego oraz realnych dochodéw. Pafistwa czton-
kowskie i Unia powinny zapewni¢, aby zlagodzone zostaly spoleczne i gospodarcze skutki pandemii COVID-19,
a takze jego wplyw na zatrudnienie, oraz aby przemiany odbywaly si¢ w sposéb uczciwy i sprawiedliwy pod wzgle-
dem spolecznym. Nalezy zmierza¢ do wzmocnienia odnowy i dazenia do integracyjnego i odpornego spoleczen-
stwa, w ktorym ludzie s3 chronieni i uprawnieni do przewidywania zmian i zarzadzania nimi, oraz ktére umozliwia
im aktywne uczestnictwo w Zyciu spolecznym i gospodarczym. Zgodnie z zaleceniem (UE) 2021/402 potrzebne sg
spojne aktywne polityki rynku pracy, obejmujace tymczasowe zachety do zatrudniania i zmiany pracy, polityki
w zakresie umiejetnosci oraz doskonalenie stuzb zatrudnienia, aby wspieraé zmiany stanu na rynku pracy.

(10) Nalezy podjac walke z wszelkimi formami dyskryminacji, zapewni¢ réwnouprawnienie plci i wesprze¢ zatrudnienie
miodziezy. Nalezy rowniez zapewni¢ dostep i szanse kazdemu oraz ograniczy¢ ubdstwo i wykluczenie spoleczne,
w tym wsr6d dzieci, w szczegdlnosci przez zapewnienie skutecznego funkcjonowania rynkéw pracy i odpowiednich
oraz wlaczajacych systeméw zabezpieczenia spolecznego, a takze przez usunigcie przeszkdd utrudniajacych uczest-
nictwo w ksztalceniu lub szkoleniu i w rynku pracy, w tym dzigki inwestycjom we wczesna edukacje i opieke nad
dzie¢mi oraz w umiejetnosci cyfrowe. W §wietle kryzysu zwigzanego z pandemig COVID-19 i w kontekscie starzeja-
cych si¢ spoleczenstw szczegdlne znaczenie ma terminowy i réwny dostep do przystepnych cenowo ustug opieki
dlugoterminowe;j i opieki zdrowotnej, w tym profilaktyki i promocji opieki zdrowotnej. Nalezy w wigkszym stopniu
wykorzystywaé potencjal 0s6b z niepelnosprawnosciami, ktére to osoby mogg przyczynia si¢ do wzrostu gospo-
darczego i rozwoju spolecznego. W miejscach pracy w Unii zaczynaja upowszechnia¢ si¢ nowe modele gospodarcze
i biznesowe, zmianie ulegajg rowniez stosunki pracy. Pafstwa czlonkowskie powinny zapewnié, aby te nowe sto-
sunki pracy wynikajace z nowych modeli zatrudnienia utrzymywaly i wzmacnialy europejski model socjalny.
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(11) Zintegrowane wytyczne powinny stanowi¢ podstawe zalecen dla poszczegdlnych krajow, jakie Rada moze kierowaé
do panstw cztonkowskich. Po uruchomieniu Instrumentu na rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci na mocy
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/241 (*®), Komisja dostosowala cykl europejskiego
semestru 2021 r. i zaproponowala wylacznie zalecenia dotyczace sytuacji budzetowej panistw czlonkowskich
w 2021 r., ktére przewidziano w pakcie stabilnosci i wzrostu.

(12) Panstwa czlonkowskie powinny w pelni wykorzysta¢ REACT-EU ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) 2020/2221 (*), ktéry wzmacnia fundusze polityki spéjnosci do 2023 r., Europejski Fundusz
Spoteczny Plus ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1057 (*%), nowy Instru-
ment na rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci i inne fundusze unijne, w tym Fundusz na rzecz Sprawiedliwej
Transformacji ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1056 (*) i InvestEU usta-
nowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/523 (**), w celu wspierania zatrudnienia,
inwestycji spolecznych, wlaczenia spolecznego i dostgpnosci oraz promowania mozliwosci podnoszenia i zmiany
umiejetnosci pracownikow, uczenia si¢ przez cale Zycie oraz wysokiej jakosci ksztalcenia i szkolenia dla wszystkich,
w tym w zakresie umiejetnosci cyfrowych.

Panistwa czlonkowskie maja takze w pelni korzysta¢ z Europejskiego Funduszu Dostosowania do Globalizacji dla
Zwalnianych Pracownikéw ustanowionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/691 (¥),
aby wspieraé pracownikéw zwalnianych wskutek takich restrukturyzacji na duza skale, jak w wyniku pandemii
COVID-19, transformacji spoleczno-gospodarczych bedacych skutkiem globalizacji i zmian technologicznych i $ro-
dowiskowych. Zintegrowane wytyczne s wprawdzie skierowane do parnstw czlonkowskich i Unii, jednak ich reali-
zacja powinna przebiega¢ w porozumieniu z wszystkimi organami krajowymi, regionalnymi i lokalnymi, przy
aktywnym udziale parlamentéw, a takze partneréw spotecznych i przedstawicieli spoleczenistwa obywatelskiego.

(13) Komitet ds. Zatrudnienia i Komitet Ochrony Socjalnej majg monitorowa¢ wdrazanie stosownych polityk w $wietle
wytycznych dotyczacych polityki zatrudnienia zgodnie ze swoimi uprawnieniami, ktérych podstawa zostala okres-
lona w Traktacie. Komitety te i inne organy przygotowawcze Rady zaangazowane w koordynacje polityk gospodar-
czych i spolecznych majg $cisle ze sobg wspoétpracowaé. Nalezy utrzyma¢ dialog merytoryczny miedzy Parlamentem
Europejskim, Radg i Komisja, w szczegdlnosci w kwestii wytycznych dotyczacych polityki zatrudnienia paistw
cztonkowskich.

(14) Zasiggnieto opinii Komitetu Ochrony Socjalne;j,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Wiytyczne dotyczace polityki zatrudnienia panstw cztonkowskich, okreslone w zatgczniku do decyzji (UE) 2020/1512, zos-
taja utrzymane na rok 2021, a panstwa czlonkowskie uwzgledniajg je w swoich politykach zatrudnienia i programach
reform.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/241 z dnia 12 lutego 2021 r. ustanawiajace Instrument na rzecz Odbu-
dowy i Zwigkszania Odpornosci (Dz.U. L 57 z 18.2.2021, s. 17).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/2221 z dnia 23 grudnia 2020 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE)
nr 1303/2013 w odniesieniu do zasobéw dodatkowych i przepiséw wykonawczych w celu zapewnienia pomocy na wspieranie kry-
zysowych dziatai naprawczych w kontekscie pandemii COVID-19 i jej skutkéw spolecznych oraz przygotowanie do ekologicznej
i cyfrowej odbudowy gospodarki zwigkszajacej jej odpornosé¢ (REACT-EU) (Dz.U. L 437 z 28.12.2020, s. 30).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1057 z dnia 24 czerwca 2021 r. ustanawiajace Europejski Fundusz Spo-
teczny Plus (EFS+) oraz uchylajace rozporzadzenie (UE) nr 1296/2013 (Dz.U. L 231 z 30.6.2021, s. 21).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1056 z dnia 24 czerwca 2021 r. ustanawiajgce Fundusz na rzecz Spra-
wiedliwej Transformacji (Dz.U. L 231 z 30.6.2021, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/523 z dnia 24 marca 2021 r. ustanawiajace Program InvestEU i zmienia-
jace rozporzadzenie (UE) 2015/1017 (Dz.U. L 107 z 26.3.2021, s. 30).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/691 z dnia 28 kwietnia 2021 r. w sprawie Europejskiego Funduszu
Dostosowania do Globalizacji dla Zwalnianych Pracownikéw (EFG) oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 1309/2013 (Dz.U. L 153
z 3.5.2021, str. 48).
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Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu dnia 15 pazdziernika 2021 r.

W imieniu Rady
J. CIGLER KRALJ
Przewodniczgcy
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DECYZJA RADY (UE) 2021/1869
z dnia 19 pazdziernika 2021 r.
zmieniajaca decyzje 1999/70/WE dotyczaca zewnetrznych bieglych rewidentéw krajowych bankow

centralnych w odniesieniu do zewnetrznych bieglych rewidentéw Banca d’Italia
RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

uwzgledniajac Protokdl nr 4 w sprawie Statutu Europejskiego Systemu Bankéw Centralnych i Europejskiego Banku Central-
nego, zalaczony do Traktatu o Unii Europejskiej i do Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego
art. 27.1,

uwzgledniajac zalecenie Europejskiego Banku Centralnego z dnia 7 wrzesnia 2021 r. udzielane Radzie Unii Europejskiej
w sprawie zewnetrznych bieglych rewidentow Banca d’Italia (EBC/2021/41) (),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Sprawozdania finansowe Europejskiego Banku Centralnego (EBC) oraz krajowych bankéw centralnych panstw
czonkowskich, ktérych walutg jest euro, sa badane przez niezaleznych zewnetrznych bieglych rewidentéw wyzna-
czonych na zalecenie Rady Prezeséw EBC i zatwierdzonych przez Rade Unii Europejskiej.

(2)  Mandat obecnych zewnegtrznych bieglych rewidentéw Banca d'Italia, BDO Italia S.p.A., zakorficzyl si¢ po przeprowa-
dzeniu badania za rok obrachunkowy 2020. Niezbedne jest zatem wyznaczenie zewnetrznych bieglych rewidentéw
na okres od roku obrachunkowego 2021.

(3)  Naswoich zewnetrznych bieglych rewidentéw na lata obrachunkowe 2021-2022 Banca d'Italia wybrala Deloitte &
Touche S.p.A.

(4)  Rada Prezeséw EBC zalecita wyznaczenie Deloitte & Touche S.p.A. na zewnetrznych bieglych rewidentéw Banca
d'Ttalia na lata obrachunkowe 2021-2022.

(5)  Zgodnie z zaleceniem Rady Prezeséw EBC nalezy odpowiednio zmieni¢ decyzje Rady 1999/70/WE (),
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Art. 1 ust. 6 decyzji 1999/70/WE otrzymuje brzmienie:

,6.  Niniejszym zatwierdza si¢ Deloitte & Touche S.p.A. jako zewnetrznych bieglych rewidentéw Banca d'ltalia na
lata obrachunkowe 2021-2022.".

Artykut 2

Niniejsza decyzja staje si¢ skuteczna z dniem jej notyfikacji.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do EBC.

() Dz.U.C 3702 15.9.2021,s. 1.
(*) Decyzja Rady 1999/70/WE z dnia 25 stycznia 1999 r. dotyczaca zewnetrznych bieglych rewidentéw krajowych bankéw centralnych
(Dz.U.L 227 29.1.1999, 5. 69).
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Sporzadzono w Luksemburgu dnia 19 paZzdziernika 2021 r.

W imieniu Rady
G.DOVZAN
Przewodniczgcy
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DECYZJA KOMISJI (UE) 20211870
z dnia 22 pazdziernika 2021 r.

ustanawiajgca kryteria oznakowania ekologicznego UE dla produkté6w kosmetycznych i produktéw
do pielegnacji zwierzat

(notyfikowana jako dokument nr C(2021) 7500)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 66/2010 z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie
oznakowania ekologicznego UE ('), w szczeg6lnosci jego art. 8 ust. 2,

po zasiggnieciu opinii Komitetu Unii Europejskiej ds. Oznakowania Ekologicznego,
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 66/2010 oznakowanie ekologiczne UE mozna przyznawal produktom
o0 ograniczonym poziomie wplywu na $rodowisko w ciagu ich catego cyklu zycia.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 66/2010 stanowi, ze szczegblowe kryteria oznakowania ekologicznego UE nalezy ustana-
wiaé wedlug grup produktéw.

(3)  Decyzja Komisji 2014/893/UE (?) ustanowiono kryteria oznakowania ekologicznego UE i zwigzane z nimi wymogi
w zakresie oceny i weryfikacji dla grupy ,produkty kosmetyczne splukiwane”. Decyzja Komisji (UE) 2018/1590 (%)
okres waznosci tych kryteriéw i wymogéw przedtuzono do dnia 31 grudnia 2021 r.

(4)  Aby lepiej odzwierciedli¢ najlepsza praktyke na rynku dotyczacy tej grupy produktéw oraz uwzgledni¢ innowacje
wprowadzone w okresie przejSciowym, nalezy okresli¢ nowy zestaw kryteriow dla grupy ,produkty kosmetyczne
splukiwane”.

(50 W sprawozdaniu z oceny adekwatnosci (*) dotyczacej oznakowania ekologicznego UE z dnia 30 czerwca 2017 r.,
w ramach ktérej dokonano przegladu wdrozenia rozporzadzenia (WE) nr 66/2010, stwierdzono konieczno$¢ opra-
cowania bardziej strategicznego podejicia do oznakowania ekologicznego UE, w tym, w stosownych przypadkach,
powigzania ze sobg pokrewnych grup produktow.

(6)  Zgodnie z tymi wnioskami nalezy zmieni¢ kryteria dla grupy produktéw ,produkty kosmetyczne sptukiwane”,
w tym rozszerzy¢ jej zakres na inne produkty kosmetyczne objete rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1223/2009 (%)
oraz na produkty do pielegnacji zwierzat. Aby odzwierciedli¢ ten rozszerzony zakres, nalezy réwniez zmieni¢ nazwe
grupy produktéw na ,produkty kosmetyczne i produkty do pielegnacji zwierzat”, obejmujaca produkty kosme-
tyczne wytwarzane do stosowania u ludzi i zwierzat.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 66/2010 z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie oznakowania ekologicz-
nego UE (Dz.U.L 27 z 30.1.2010, s. 1).

() Decyzja Komisji 2014/893/UE z dnia 9 grudnia 2014 r. ustalajaca ekologiczne kryteria przyznawania oznakowania ekologicznego UE
produktom kosmetycznym sptukiwanym (Dz.U. L 354 z 11.12.2014, s. 47).

() Decyzja Komisji (UE) 2018/1590 z dnia 19 pazdziernika 2018 r. zmieniajaca decyzje 2012/481/UE, 2014/391/UE, 2014/763/UE
i 2014/893/UE w odniesieniu do okresu waznosci ekologicznych kryteriéw przyznawania oznakowania ekologicznego UE niekt6rym
produktom i zwigzanych z nimi wymogdw dotyczacych oceny i weryfikacji (Dz.U. L 264 z 23.10.2018, s. 24).

() Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady na temat przegladu wdrozenia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1221/2009 z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie dobrowolnego udzialu organizacji w systemie ekozarzadzania
i audytu we Wspdlnocie (EMAS) oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 66/2010 z dnia 25 listopada 2009 r.
w sprawie oznakowania ekologicznego UE (COM(2017) 355).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycz-
nych (Dz.U. L 342z 22.12.2009, s. 59).



26.10.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 379/9

(7)  Nowy plan dzialania UE dotyczacy gospodarki o obiegu zamknietym na rzecz czystszej i bardziej konkurencyjnej
Europy (%) przyjety w dniu 11 marca 2020 r. stanowi, ze wymogi w zakresie trwalosci, zdolnosci do recyklingu
i zawartosci materialéw z recyklingu maja by¢ bardziej systematycznie uwzgledniane w kryteriach oznakowania
ekologicznego UE.

(8)  Zmienione kryteria oznakowania ekologicznego UE dla produktéw kosmetycznych i produktéw do pielegnacji
zwierzat powinny mie¢ w szczegdlnosci na celu propagowanie produktéw, ktére maja ograniczony wplyw pod
wzgledem ekotoksycznosci i biodegradowalnosci, mogg zawiera¢ jedynie niewielka ilo$¢ substancji niebezpiecznych
i wymagaja stosowania mniejszej ilosci opakowan, ktére mozna tatwo poddawac recyklingowi. Nalezy propagowac
stosowanie materialéw pochodzacych z recyklingu i opakowan do wielokrotnego napelniania. W ramach przegladu
nalezy zwrdci¢ nalezytg uwage na spdjnos¢ miedzy odpowiednimi politykami UE, prawodawstwem i dowodami
naukowymi.

(9)  Nowe kryteria oraz zwiazane z nimi wymogi w zakresie oceny i weryfikacji dla przedmiotowej grupy produktow
powinny pozosta¢ wazne do dnia 31 grudnia 2027 r. przy uwzglednieniu cyklu innowacji dla tej grupy produktow.

(10) Ze wzgledu na pewnos¢ prawa nalezy uchyli¢ decyzje 2014/893/UE.

(11) Nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy dla producentéw wytwarzajacych produkty, ktérym przyznano oznakowanie
ekologiczne UE dla produktéw kosmetycznych splukiwanych w oparciu o kryteria okreSlone w decyzji
2014/893(UE, tak aby mieli oni wystarczajacy czas na dostosowanie swoich produktéw do nowych kryteriow
i wymogow. Po przyjeciu niniejszej decyzji producenci powinni mie¢ réwniez ograniczony czas na skladanie wnio-
skéw na podstawie kryteriéw ustanowionych decyzjg 2014/893/UE albo na podstawie nowych kryteriéw ustano-
wionych niniejsza decyzjg. Stosowanie oznakowania ekologicznego UE przyznanego zgodnie z kryteriami okreslo-
nymi w decyzji 2014/893/UE powinno by¢ dozwolone przez dwanascie miesiecy od daty przyjecia niniejszej
decyzji.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia komitetu powotanego na mocy art. 16 rozporzadzenia
(WE) nr 66/2010,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Grupa produktéw ,produkty kosmetyczne” obejmuje substancje lub mieszaniny objete zakresem rozporzadzenia (WE)
nr 12232009, przeznaczong do kontaktu z zewnetrznymi czesciami ciala ludzkiego lub z zg¢bami oraz bonami $luzo-
wymi jamy ustnej, ktorej wylacznym lub gléwnym celem jest utrzymywanie ich w czystosci, perfumowanie, zmiana ich
wygladu, ochrona, utrzymywanie w dobrej kondycji lub korygowanie zapachu ciala.

Grupa produktéw ,produkty kosmetyczne” obejmuje produkty sptukiwane i niesptukiwane zaréwno do uzytku prywat-
nego, jak i zastosowania profesjonalnego.

Artykut 2

Grupa produktéw ,produkty do pielegnacji zwierzat” obejmuje substancje lub mieszaniny przeznaczone do kontaktu
z sierscia zwierzeca w celu utrzymania jej w czystosci lub poprawy jej kondycji, takie jak szampony i odzywki dla zwierzat.

Produkty do pielegnacji zwierzat nie obejmuja produktéw, ktore s3 wprowadzane do obrotu specjalnie do stosowania jako
$rodki dezynfekcyjne lub antybakteryjne.

Grupa produktéw ,produkty do pielegnacji zwierzat” obejmuje produkty splukiwane zaréwno do uzytku prywatnego, jak
i zastosowania profesjonalnego.

() Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regiondw —
Nowy plan dzialania UE dotyczacy gospodarki o obiegu zamknigtym na rzecz czystszej i bardziej konkurencyjnej Europy (COM
(2020) 98 final).
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Artykut 3

Do celéw niniejszej decyzji stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,produkty niesplukiwane” oznaczajg produkty wprowadzane do obrotu jako produkty nieprzeznaczone do usuwania
woda po zastosowaniu w normalnych warunkach;

2) ,produkty sptukiwane” oznaczaja produkty wprowadzane do obrotu jako produkty przeznaczone do usuwania woda
po zastosowaniu w normalnych warunkach.

Artykut 4

Aby otrzymad oznakowanie ekologiczne UE na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 66/2010 dla grupy produktéw ,,pro-
dukty kosmetyczne i produkty do pielegnacji zwierzat”, produkt musi wchodzi¢ w zakres definicji tej grupy produktéw
okreslonej w art. 11 2 niniejszej decyzji i musi spetnia¢ kryteria oraz zwiazane z nimi wymogi w zakresie oceny i weryfikacji
okreslone w zalgczniku I do niniejszej decyzji w przypadku produktéw kosmetycznych lub w zataczniku II w przypadku
produktéw do pielegnacji zwierzat.

Artykut 5
Kryteria oznakowania ekologicznego UE dla grupy produktéw ,produkty kosmetyczne i produkty do pielegnacji zwierzat”
oraz zwigzane z nimi wymogi dotyczace oceny i weryfikacji obowiazujg do dnia 31 grudnia 2027 r.

Artykut 6
Do celéw administracyjnych grupie produktéw ,produkty kosmetyczne” przypisuje si¢ numer kodu ,030”.

Do celéw administracyjnych grupie produktéw ,produkty do pielegnacji zwierzat” przypisuje sie numer kodu ,054”.

Artykut 7
Decyzja 2014/893UE traci moc.
Artykut 8
1. Niezaleznie od przepiséw art. 7 wnioski o przyznanie oznakowania ekologicznego UE produktom nalezagcym do

grupy ,produkty kosmetyczne splukiwane” w rozumieniu decyzji 2014/893/UE, zlozone przed datg przyjecia niniejszej
decyzji, podlegajg ocenie zgodnie z warunkami okreslonymi we wspomnianej decyzji.

2. Wnioski o przyznanie oznakowania ekologicznego UE dla grupy produktéw ,produkty kosmetyczne sptukiwane”
ztozone przed uplywem dwdch miesiecy od daty przyjecia niniejszej decyzji moga opieral si¢ na kryteriach okreslonych
w niniejszej decyzji albo w decyzji 2014/893/UE. Wnioski te ocenia si¢ zgodnie z kryteriami, na ktdrych si¢ opieraja.

3. Oznakowanie ekologiczne UE przyznane na podstawie wniosku ocenianego zgodnie z kryteriami okreslonymi
w decyzji 2014/893/UE moze by¢ uzywane przez dwanascie miesiecy od daty przyjecia niniejszej decyzji.
Artyku} 9

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.
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Sporzadzono w Brukseli dnia 22 paZzdziernika 2021 r.

W imieniu Komisji
Virginijus SINKEVICIUS
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

Kryteria przyznawania oznakowania ekologicznego UE produktom kosmetycznym

RAMY

Cele kryteriow

Kryteria oznakowania ekologicznego UE s3 ukierunkowane na produkty kosmetyczne, ktére sa najlepsze na rynku pod
wzgledem efektywnosci Srodowiskowej. Kryteria dotycza gléwnych czynnikéw wplywu na Srodowisko zwigzanych z cyk-
lem zycia tych produktéw i klada nacisk na aspekty gospodarki o obiegu zamknigtym.

Kryteria majg w szczegdlnosci na celu promowanie produktéw, ktére majg ograniczony wplyw pod wzgledem ekotoksycz-
nosci i biodegradowalno$ci, moga zawiera¢ jedynie niewielkg ilos¢ substancji niebezpiecznych i wymagaja stosowania
mniejszej ilosci opakowan, ktére mozna tatwo poddawa¢ recyklingowi. Promuje si¢ stosowanie materialéw pochodzacych
z recyklingu i opakowan do wielokrotnego napelniania.

W tym celu kryteria:
1) okreslaja wymogi w celu zmniejszenia ogdlnej toksycznosci dla organizméw wodnych;

2) okreslaja wymogi gwarantujace, ze skladniki s biodegradowalne i nie bedg utrzymywac si¢ w wodzie;

)

uznajg 1 wyrdzniajg produkty, w ktérych ograniczono stosowanie substancji niebezpiecznych;

)
)
)
)

4) okreslaja wymogi umozliwiajgce maksymalne wykorzystanie produktu znajdujacego si¢ w pojemniku, propaguja uzy-

wanie minimalnej ilosci materialéw opakowaniowych i stosowanie tworzyw sztucznych mozliwych do recyklingu;
5) uznaja i wyrdzniajg produkty zawierajace skladniki odnawialne pochodzace ze zréwnowazonych Zrédel;

6) gwarantujg, ze produkt spetnia okreslone wymogi jakosciowe i zapewniaja wysoki poziom zadowolenia uzytkowni-
kéw;

7) okreslajg wymdég informowania konsumentéw o korzysciach dla Srodowiska zwigzanych z produktem w celu zachece-
nia do jego zakupu.

Kryteria przyznawania oznakowania ekologicznego UE produktom kosmetycznym sa nastepujace:

1) toksyczno$¢ dla organizméw wodnych: krytyczna objetos¢ rozcieficzenia (CDV) produktéw splukiwanych;

N

biodegradowalno$¢ produktéw splukiwanych;

N

toksyczno$¢ w stosunku do organizméw wodnych i biodegradowalno$é¢ produktéw niesplukiwanych;

I

substancje objete wylgczeniami i ograniczeniami;

1

opakowanie;

(=)

zréwnowazone pozyskiwanie oleju palmowego, oleju z ziaren palmowych i pochodnych tych olejow;

~

zdatno$¢ do uzycia;

)
)
)
)
)
)
)
)

8) informacje widniejace na oznakowaniu ekologicznym UE.

Ocena i weryfikacja:

a) Wymogi
W ramach kazdego kryterium wskazano szczegélowe wymogi w zakresie oceny i weryfikacji.

W przypadku gdy wnioskodawca jest zobowigzany do przedstawienia deklaracji, dokumentacji, analiz,
sprawozdan z badan lub innych dowodéw demonstrujacych zgodnos¢ z kryteriami, dokumenty te moga
pochodzié, odpowiednio, od wnioskodawcy lub od jego dostawcéw lub ich poddostawcow itd.

Jednostki wlasciwe uznajg na zasadzie preferencyjnej zaswiadczenia wydane przez organy akredytowane
zgodnie z wla$ciwg norma zharmonizowang dla laboratoriéw badawczych i kalibracyjnych oraz weryfika-
cje przez organy akredytowane zgodnie z wilasciwg norma zharmonizowang dla organéw certyfikujacych
produkty, procesy i ustugi.
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()

W stosownych przypadkach mozna stosowaé metody badania inne niz te wskazane dla kazdego z kryte-
riéw, jezeli jednostka wiasciwa oceniajaca wniosek uzna je za metody réwnowazne.

W stosownych przypadkach jednostki wlasciwe moga wymaga¢ odpowiedniej dokumentacji uzupelniaja-
cej, a takze mogg przeprowadzaé niezalezne badania weryfikacyjne lub inspekcje na miejscu w celu spraw-
dzenia zgodno$ci z tymi kryteriami.

Jednostki wlasciwe nalezy powiadamia¢ o zmianach dostawcow i miejsc produkeji w odniesieniu do pro-
duktéw, ktérym przyznano oznakowanie ekologiczne UE, zalgczajac odpowiednie informacje umozliwia-
jace sprawdzenie ciaglej zgodnosci z kryteriami.

Warunkiem wstepnym jest spelnienie przez produkt wszystkich odpowiednich wymogéw prawnych pan-
stwa (pafistw), w ktérym (w ktorych) jest on wprowadzany do obrotu. Wnioskodawca o$wiadcza, ze pro-
dukt spelnia ten warunek.

Dodatek zawiera odniesienia do wykazu w bazie danych skladnikéw detergentéw (wykaz DID), zawieraja-
cego skladniki najpowszechniej stosowane w recepturach detergentéw i kosmetykoéw. Wykaz ten wykorzys-
tuje si¢ jako zrédlo danych do obliczen krytycznej objetosci rozcienczenia (CDV) (kryterium 1), do oceny
biodegradowalnosci (kryterium 2) substancji obecnych w skladzie produktu oraz do oceny biodegradowal-
nosci i toksycznosci dla organizméw wodnych produktéw niesptukiwanych (kryterium 3). W odniesieniu
do skladnikéw, ktére nie figuruja w wykazie DID, podaje si¢ wytyczne dotyczace sposobu obliczania lub
ekstrapolowania odpowiednich danych. Najnowsza wersja wykazu DID jest dostepna na stronie interneto-
wej poswigconej oznakowaniu ekologicznemu UE (') lub na stronach internetowych poszczegdlnych jedno-
stek wlasciwych.

Jednostce wlaSciwej przekazuje si¢ wykaz wszystkich substancji obecnych w skladzie produktu koricowego,
zawierajacy nazwe handlows (jezeli istnieje), nazwe chemiczng, nr CAS, nazwy wg miedzynarodowego
nazewnictwa skladnikéw kosmetycznych (INCI), numer DID () (jezeli istnieje), funkcje, forme i stezenie
w procentach masowych (z uwzglednieniem oraz z wylaczeniem wody), bez wzgledu na stezenie w skladzie
produktu koficowego. W wykazie wyraznie zaznacza si¢ wszystkie substancje wymienione w skladzie pro-
duktu w postaci nanomaterialéw, podajac w nawiasie wyraz ,nano”.

W odniesieniu do kazdej substancji wymienionej w sktadzie produktu przedstawia si¢ karty charakterystyki
(SDS) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (). Jezeli dana sub-
stancja nie posiada SDS, poniewaz stanowi czg$¢ mieszaniny, wnioskodawca przedstawia SDS dla miesza-
niny.

Do oceny wymagane jest rowniez pisemne potwierdzenie od wnioskodawcy, ze wszystkie kryteria zostaly
spelnione.

Uwaga: Do zaklasyfikowania produktu kosmetycznego wykorzystuje si¢ etykiete, o$wiadczenia lub
instrukcje towarzyszace produktowi. W przypadku gdy produkt kosmetyczny jest wprowadzany
do obrotu do réznych zastosowant kosmetycznych, produktowi przypisuje si¢ kategori¢ produktu
kosmetycznego, do ktorej stosuje si¢ bardziej rygorystyczne kryteria.

Progi pomiarowe

Wszystkie substancje muszg by¢ zgodne z kryteriami ekologicznymi okreslonymi w tabeli 1.

http://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_pl.pdf
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_pl.pdf

Nr DID oznacza numer w wykazie DID substancji obecnej w skladzie.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_pl.pdf
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_pl.pdf

Tabela 1

Warto$ci progowe majace zastosowanie do substancji w produktach kosmetycznych (warto$¢ procentowa masy, % m/m) w podziale wedlug kryteriéow. Skréty: CLP: klasyfi-
kacja, oznakowanie i pakowanie; CMR: rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczo$é; nd.: nie dotyczy

Inne substancje (np.
$rodki powierzchniowo

Nazwa kryterium Konserwanty Barwniki Substancje zapachowe Zanieczyszczenia .
czynne, enzymy, filtry

Kryterium 1. Toksyczno$¢ w stosunku do organizméw wodnych: brak limitu (*') brak limitu (*)) brak limitu (*!) 20,0100 brak limitu (*")
krytyczna objetos¢ rozcienczenia (CDV) produktéw kosmetycznych
splukiwanych
Kryterium 2. Biodegradowalnos¢ produktéw kosmetycznych brak limitu (*') brak limitu (*)) brak limitu (*!) 20,0100 brak limitu (*))
sptukiwanych
Kryterium 3. Biodegradowalnos¢ i toksycznos¢ w stosunku do brak limitu (*') brak limitu (*)) brak limitu (*!) 20,0010 brak limitu (*")
organizméw wodnych produktéw kosmetycznych niesptukiwanych

Kryterium 4 a) (i): Ograniczenia dotyczace >0,0100 (*?) >0,0100 (*?) >(0,0100 >0,0100 >0,0100

substancji obecnych w sktadzie produktu

sklasyfikowanych na podstawie rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 1272/2008 (*) (produkty sptukiwane)

Kryterium 4 a) (i): Ograniczenia dotyczgce >0,0010 (*?) >0,0010 (*?) >0,0010 >0,0010 >0,0010

Kryterium 4.
Substancje objete
wylaczeniami

i ograniczeniami

substancji obecnych w sktadzie produktu
sklasyfikowanych zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008 (produkty niesplukiwane)

Kryterium 4 a) (ii): Ograniczenia dotyczace
substancji obecnych w skladzie produktu
sklasyfikowanych na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 (rakotworcze, mutagenne,
dzialajgce szkodliwie na rozrodczo$c) (produkty
splukiwane i niesplukiwane)

brak limitu (*')

brak limitu (*))

brak limitu (*!)

brak limitu (*')

brak limitu (*))

Kryterium 4 a) (iii): klasyfikacja produktu
(produkty splukiwane i niesplukiwane)

brak limitu (*')

brak limitu (*)

brak limitu (*))

brak limitu (*')

brak limitu (*)

Kryterium 4 b): Okreslone wylaczone substancje
(produkty splukiwane i niesptukiwane)

brak limitu (*))

brak limitu (*!)

brak limitu (*!)

brak limitu (*))

brak limitu (*!)

Kryterium 4 c): Ograniczenia dotyczgce substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy
(produkty splukiwane i niesptukiwane)

brak limitu (*')

brak limitu (*)

brak limitu (*!)

brak limitu (*))

brak limitu (*)

(*) 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 i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

v1/6L€ 1
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Inne substancje (np.
$rodki powierzchniowo

Nazwa kryterium Konserwanty Barwniki Substancje zapachowe Zanieczyszczenia al
czynne, enzymy, 1try
Kryterium 4 d): Substancje zapachowe (produkty | nd. nd. brak limitu (*!) > 0,0100 nd.
sptukiwane)
Kryterium 4 d): Substancje zapachowe (produkty | nd. nd. brak limitu (*') >0,0010 nd.
niesptukiwane)
kryterium 4 e): Konserwanty (produkty brak limitu (*) nd. nd. >0,0100 nd.
sptukiwane)
kryterium 4 e): Konserwanty (produkty brak limitu (*) nd. nd. >0,0010 nd.
niesptukiwane)
Kryterium 4 f): Barwniki (produkty splukiwane) |nd. brak limitu (') nd. 20,0100 nd.
Kryterium 4 f): Barwniki (produkty nd. brak limitu (*!) nd. >0,0010 nd.
niesptukiwane)
Kryterium 4 g): Filtry UV (produkty nd. nd. nd. 20,0010 brak limitu (*') (**)
niesptukiwane)
Kryterium 6. Kryterium 6: Zréwnowazone pozyskiwanie oleju | brak limitu (*)) brak limitu (*)) brak limitu (*!) 20,0100 brak limitu (*))
Zréwnowazone palmowego, oleju z ziaren palmowych
pozyskiwanie oleju | i pochodnych tych olejéw (produkty sphukiwane)
palmowego, oleju Kryterium 6 a): Zréwnowazone pozyskiwanie | brak limitu (*)) brak limitu (*!) brak limitu (*!) >0,0010 brak limitu (*!)

z ziaren palmowych
i pochodnych tych

olejéw

oleju palmowego, oleju z ziaren palmowych
i pochodnych tych olejéw (produkty
niesptukiwane)

*1) Brak limitu” oznacza: niezaleznie od stezenia (granic krywalnosci analitycznej) w odniesieniu do wszystkich substanciji, z wyjatkiem zanieczyszczen, ktére moga by¢é obecne do stezenia 0,0100 % m/m
( ¢ granicy wykryw ycznej ¥ ji, z Wyjg ¥ g3 by ¢

w koficowym sktadzie produktu w produktach sptukiwanych i do 0,0010 % m/m w koficowym sktadzie produktu w produktach niesplukiwanych.
(*2) W przypadku konserwantéw i barwnikéw zaklasyfikowanych jako H317 i H334 prog stanowi ,brak limitu”.
(*’) Ma zastosowanie tylko do filtrow UV.

1¢0C01°9¢
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Do celéw niniejszego zalacznika zastosowanie majg nastgpujace definicje:

1) ,aktywna zawarto$¢” (ang. active content, AC) oznacza sume organicznych substancji obecnych w skladzie produktu
(wyrazona w gramach), z wylaczeniem wody zawartej w skladnikach, obliczona na podstawie catkowitego sktadu pro-
duktu konficowego. Nieorganiczne $rodki Scierne nie sg brane pod uwage przy obliczaniu aktywnej zawartosci;

2) ,produkty dla dzieci” oznaczaja produkty wprowadzane do obrotu jako przeznaczone go stosowania u dzieci w wieku
do 12. roku zycia oraz produkty wprowadzane do obrotu jako ,produkt rodzinny”;

3) ,substancje obecne w skladzie produktu” oznaczajg wszystkie substancje zawarte w produkcie kosmetycznym, w tym
dodatki (np. konserwanty i stabilizatory) zawarte w surowcach. Substancje, o ktérych wiadomo, ze s3 uwalniane z sub-
stancji obecnych w skladzie produktu (np. formaldehyd z konserwantéw i aryloaminy z barwnikéw azowych i pigmen-
téw azowych) réwniez uznaje si¢ za substancje obecne w skladzie produktu. Pozostalosci, substancje skazajace i zanie-
czyszczajace, produkty uboczne itp. z produkeji, w tym produkcji surowcéw, pozostajace w surowcach na poziomie 2
1000 ppm (= 0,1000 % m/m > 1 000 mg/kg), sa zawsze uznawane za substancje obecne w skladzie produktu, nieza-
leznie od stezenia w produkcie koncowym;

4) ,zanieczyszczenia” oznaczajg pozostalosci, substancje skazajace i zanieczyszczajace, produkty uboczne itp. z produkdji,
w tym z produkcji surowcdw, pozostajgce w surowcu/skladniku lub w produkcie koficowym w stezeniach ponizej 100
ppm (0,0100 % m/m, 100 mg/kg) w produkcie splukiwanym i ponizej 10 ppm (0,0010 % m/m, 10,0 mg/kg) w produk-
cie niesptukiwanym;

5) ,mikrodrobiny plastiku” oznaczajg czastki nierozpuszczalnego wielkoczasteczkowego tworzywa o wielkosci ponizej
5 mm, uzyskane w wyniku jednego z nastepujacych proceséw: a) procesu polimeryzacji, takiego jak poliaddycja lub
polikondensacja, lub w wyniku podobnego procesu z zastosowaniem monomerdw lub innych substancji wyjsciowych;
b) modyfikacji chemicznej naturalnych lub syntetycznych makroczgsteczek; ¢) fermentacji mikrobiologicznej;

6) ,opakowanie podstawowe” oznacza opakowanie, ktére ma bezposredni kontakt z zawartoscig i zostalo zaprojektowane
tak, by stanowito najmniejszg jednostke sprzedazy produktu przeznaczong do sprzedazy uzytkownikowi koficowemu
lub konsumentowi w miejscu zakupu;

7) ,nanomaterial” oznacza nierozpuszczalny lub biologicznie trwaly i celowo wytworzony material posiadajacy co naj-
mniej jeden wymiar zewnetrzny lub strukture wewnetrzng w skali od 1 do 100 nm, zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1223/2009 ¢);

8) ,opakowanie drugorzedne” oznacza opakowanie, ktére moze zostaé usuniete z produktu bez naruszania cech tego pro-
duktu, stanowigce w miejscu zakupu opakowanie zbiorcze okreslonej liczby produktéw jednostkowych przeznaczo-
nych do sprzedazy, niezaleznie od tego, czy sa one sprzedawane w takiej postaci uzytkownikowi koficowemu badz kon-
sumentowi, czy tez opakowanie to stuzy jedynie ulatwieniu wyktadania towaréw na pétki w punkcie sprzedazy.

9) ,substangje zidentyfikowane jako majace wlasciwosci zaburzajace gospodarke hormonalna” oznaczaja substangje, ktére
zostaly zidentyfikowane jako substancje zaburzajgce gospodarke hormonalng (skutki dla zdrowia ludzkiego lub dla $ro-
dowiska) zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (°) (lista kandy-
dacka substancji wzbudzajacych szczeg6lnie duze obawy oczekujacych na pozwolenie) lub zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 () lub (WE) nr 1107/2009 (%).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycz-
nych (Dz.U. L 342 2 22.12.2009, s. 59).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stoso-
wania produktéw biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, 5. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1)
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KRYTERIA OZNAKOWANIA EKOLOGICZNEGO UE DLA PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH

Kryterium 1 -Toksyczno$¢ w stosunku do organizméw wodnych: krytyczna objeto$é rozcieniczenia (CDV) pro-

duktéw splukiwanych
C}a1k0wita toksyczno$¢ CDV produktéw splukiwanych okreslonych w tabeli 2 nie moze przekracza¢ nastepujacych limi-
tow:
Tabela 2
Limity CDV
Produkt CDV (w 1/g AQ)

Szampony, mydla, preparaty po prysznic, mydla do golenia i pasty do z¢béw (w postaci stalej) 2200
Mydta i preparaty pod prysznic w plynie 10 000
Szampony (w postaci plynnej) 11000
Higieniczne produkty kosmetyczne dla kobiet 12000
Odzywki do wloséw 12000
Produkty sptukiwane do stylizacji wlosow i zabiegéw na wlosy (farby do wltosow) 12000
Produkty sptukiwane do pielegnacji skéry (produkty ztuszczajace) 12000
Pianki do golenia, zele do golenia, kremy do golenia 12000
Pasty do z¢bow i produkty do plukania jamy ustnej 12000
Inne produkty sptukiwane 12000

CDV oblicza si¢ przy uzyciu nastgpujgcego réwnania:

CDV = 3, CDV (substancja obecna w skladzie produktu i) = > masa (i) x DF (i) x 1000/TF przewlekta(i)

gdzie:

masa (i) — oznacza masg substancji obecnej w sktadzie produktu (w gramach) na 1 gram aktywnej zawartosci
(AQ) (tj. znormalizowany udzial masy substancji obecnej w skladzie produktu w AC)

DF (i) — oznacza wspolczynnik degradacji substancji dodanej obecnej w skladzie produktu

TF przewlekla(i) —  oznacza wspdlczynnik toksycznosci substancji obecnej w skladzie produktu (w miligramach/litr)

Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia obliczenia CDV produktu. Arkusz kalkulacyjny przeznaczony do obliczania war-
tosci CDV jest dostepny na stronie internetowej poswigconej oznakowaniu ekologicznemu UE. Wartosci parametrow DF i TF przewlekla
muszg odpowiadaé wartosciom podanym w wykazie DID, czg$¢ A. Jezeli substancja obecna w sktadzie produktu nie figuruje w czgsci
A wykazu DID, wnioskodawca ustala te wartosci przy uzyciu wytycznych opisanych w czgsci B wykazu DID oraz dolgcza powigzang
dokumentacje (wigcej informacji mozna znalezé w dodatku).

Kryterium 2 —Biodegradowalno$¢ produktéw sptukiwanych

a) Biodegradowalnos¢ Srodkéw powierzchniowo czynnych

Wszystkie $rodki powierzchniowo czynne muszg fatwo ulega¢ biodegradacji w warunkach tlenowych i ulega¢ biodegrada-
¢ji w warunkach beztlenowych.

Z wymogu dotyczacego biodegradowalnosci beztlenowej zwolnione s3:

Srodki powierzchniowo czynne o dziataniu czyszczacym lub spieniajacym w pastach do zeb6w.

b) Biodegradowalnos¢ substancji organicznych obecnych w skladzie produktu

Zawarto$¢ wszystkich obecnych w skladzie produktu substancji organicznych niebiodegradowalnych tlenowo (trudno bio-
degradowalnych) (aNBO) lub niebiodegradowalnych beztlenowo (anNBO) nie moze przekraczaé limitéw okreslonych
w tabeli 3:
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Tabela 3
Limity aNBO i anNBO
Produk aNBO A(g mgg anNB% (Cv)v mglg

Szampony, mydla, preparaty pod prysznic i pasty do zebow (w postaci stalej) 5 5

Mydla w kostce do golenia 10 10
Higieniczne produkty kosmetyczne dla kobiet 15 15
Odzywki do wloséw 15 15
Mydla i preparaty pod prysznic w plynie 15 15
Produkty sptukiwane do stylizacji wlosow i zabiegoéw na wlosy (farby do wlosow) 15 15
Produkty sptukiwane do pielegnacji skory (produkty ztuszczajace) 15 15
Szampony (w postaci plynnej) 20 20
Pasty do zebow, produkty do ptukania jamy ustnej 15 15
Pianki do golenia, zele do golenia, kremy do golenia 70 40
Inne produkty splukiwane 15 15

Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia dokumentacje dotyczgcg biodegradowalnosci Srodkdw powierzchniowo czynnych,
jak rowniez obliczenia aNBO i anNBO w odniesieniu do danego produktu. Arkusz kalkulacyjny przeznaczony do obliczania wartosci
aNBO oraz anNBO jest dostgpny na stronie internetowej poswigconej oznakowaniu ekologicznemu UE.

W przypadku wartosci biodegradowalnosci srodkdw powierzchniowo czynnych, a takze w przypadku wartosci aNBO i anNBO dla orga-
nicznych substancji wehodzgcych w sktad produktu nalezy odniesc sig do wykazu DID. W odniesieniu do substancji obecniych w sktadzie
produktu, ktére nie figurujg w wykazie DID, dostarcza sig zgodnie z dodatkiem odpowiednie informacje z literatury lub innych Zrddet,
bgdZ whasciwe wyniki badari wraz z oswiadczeniem toksykologa, wskazujgce, ze ulegajg one biodegradacji tlenowej i beztlenowej.

W przypadku braku dokumentacji zgodnej z powyzszymi wymaganiami substancje obecng w sktadzie produktu inng niz srodek powierz-
chniowo czynny mozna zwolni z wymagar dotyczgcych biodegradowalnosci w warunkach beztlenowych, jesli spetniony jest jeden z trzech
ponizszych wymogéw:

1. substancja tatwo ulega degradacji i ma niskg adsorpcje (A < 25 %);
2. substancja tatwo ulega degradacji i ma wysokg desorpcje (D > 75 %);
3. substancja tatwo ulega degradacji i nie ulega biokumulacji.

Badania adsorpgji/desorpcji mozna przeprowadzac zgodnie z wytycznymi nr 106 Organizacji Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD).

Kryterium 3 —Toksyczno$¢ w stosunku do organizméw wodnych i biodegradowalnoé¢ produktéw niesplukiwa-
nych

Co najmniej 95 % wartosci procentowej masy catkowitej zawartosci organicznych substancji obecnych w skladzie pro-
duktu musi:

— by¢ fatwo biodegradowalne (OECD 301 A-F), lub

— miec najnizsza toksycznos¢ w stosunku do organizméw wodnych NOEC/ECx > 0,1 mg/l lub EC/LC50 > 10,0 mg/l i nie
ulega¢ biokumulacji, lub

— mie¢ najnizsza toksyczno$¢ w stosunku do organizméw wodnych NOEC/ECx > 0,1 mg/l lub EC/LC50 > 10,0 mg/l i by¢
potencjalnie biodegradowalne (OECD 302 A-C), lub

— mie¢ najnizszg toksyczno$¢ w stosunku do organizméw wodnych NOEC/ECx > 0,1 mg/l lub EC/LC50 > 10,0 mg/l i nie
by¢ biodostepne (masa czasteczkowa > 700g/mol)

Z wymogu tego zwolnione sg filtry UV w produktach niesplukiwanych z funkcjg ochrony przeciwstoneczne;j.
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Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia dokumentacje dotyczgeq wartosci biodegradowalnosci i toksycznosci w stosunku do
organizméw wodnych.

W odniesieniu do substancji obecnych w skladzie produktu, ktdre nie figurujg w wykazie DID, dostarcza si¢ zgodnie z dodatkiem odpo-
wiednie informacje z literatury lub innych Zrddet bgdz wlasciwe wyniki badari wykazujgce biodegradowalno$c/toksycznosé/potencjat bio-

kumulacji/biodostgpnosc.

Kryterium 4 —Substancje objete wylgczeniami i ograniczeniami

4 a)
rzgdzenia (WE) nr 1272/2008

Ograniczenia dotyczgce substancji obecniych w skladzie produktu sklasyfikowanych na podstawie rozpo-

(i) O ile produkt nie jest wymieniony w tabeli 5 jako objety odstepstwem, nie moze zawieraé substancji w stezeniu ré6w-
nym lub wyzszym niz 0,0100 % m/m w przypadku produktéw sptukiwanych i 0,0010 % m/m w przypadku produk-
téw niesplukiwanych, ktore to substancje spelniaja kryteria klasyfikacji do klas i kategorii zagrozenia oraz powiaza-
nych zwrotéw wskazujacych rodzaj zagrozenia wymienionych w tabeli 4, zgodnie z rozporzadzeniem (WE)

nr 1272/2008.

Obowigzujg ogdlne lub specyficzne stezenia graniczne okreSlone zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (WE)

nr 12722008, jezeli s one bardziej rygorystyczne.

Tabela 4

Klasy i kategorie zagrozZenia oraz powigzane zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia objete ograni-

czeniami

Toksycznos$¢ ostra

Kategoria 11 2

Kategoria 3

H300 Potknigcie grozi $miercig

H301 Dziala toksycznie po potknieciu

H310 Grozi $miercig w kontakcie ze skorg

H311 Dziala toksycznie w kontakcie ze skora

H330 Wdychanie grozi $miercig

H331 Dziala toksycznie w nastepstwie wdychania

H304 Polknigcie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze
grozi¢ $miercig

EUHO070 Dziata toksycznie w kontakcie z oczami

Dzialanie toksyczne na narzqdy docelowe

Kategoria 1

Kategoria 2

H370 Powoduje uszkodzenie narzagdéw

H371 Moze powodowaé uszkodzenie narzagdow

H372 Powoduje uszkodzenie narzadéw  poprzez
dlugotrwate lub powtarzane narazenie

H373 Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw poprzez
dlugotrwate lub powtarzane narazenie

Dzialanie uczulajgce na uklad oddechowy i skére (*!)

Kategoria 1A

Kategoria 1B

H317 Moze powodowac reakgje alergiczng skory

H317 Moze powodowac reakgje alergiczng skory

H334 Moze powodowaé objawy alergii lub astmy lub
trudnos$ci w oddychaniu w nastepstwie wdychania

H334 Moze powodowaé objawy alergii lub astmy lub
trudnos$ci w oddychaniu w nastepstwie wdychania

Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego

Kategoria 11 2

Kategoria 3 i 4

H400 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne

H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki

H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujgc dlugotrwate skutki

H413 Moze powodowaé dlugotrwate szkodliwe skutki dla
organizméw wodnych

H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwale skutki
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Stwarzajgce zagrozenie dla warstwy ozonowej

H420 Dziata szkodliwie na zdrowie publiczne i Srodowisko
poprzez niszczace oddzialywanie na ozon w gérnej warstwie
atmosfery

(*') Zwolnione sa nastgpujace substancje: enzymy (w tym stabilizatory i konserwanty w surowcu enzymatycznym), jezeli wystepuja
w postaci plynnej lub w postaci enkapsulowanej; octan a-tokoferolu; amidoamina, ktéra moze by¢ zawarta w maksymalnym st¢zeniu
0,3 % m/m jako zanieczyszczenie w kokamidopropylobetainie (CAPB). W przypadku barwnikéw i konserwantéw z klasg zagrozenia
H317 lub H334 wymog stosuje si¢ niezaleznie od stezenia.

Tabela 5

Odstepstwa od ograniczen dotyczacych substancji obecnych w skladzie produktu zaklasyfikowanych na podsta-
wie rozporzadzenia (WE) nr 12722008 i majace zastosowanie warunki

Klasa zagrozenia, kategoria
Rodzaj substancji Zastosowanie I zwrot w.ska.zuje;cy rodzaj Warunki odstepstwa
zagrozenia bedgce
przedmiotem odstepstwa
Srodki powierzchniowo Produkty sptukiwane | H412: Dziala szkodliwie na | Calkowite stgzenie < 20 %
czynne i niesptukiwane organizmy wodne, | m/mw produkcie koficowym
powodujac  dlugotrwale
skutki
Fluorek sodu Produkty sptukiwane do | H301: Dziala toksycznie po | Tylko w produktach do
pielegnacji jamy ustnej polknieciu pielegnacji  jamy  ustnej
(produkty do plukania jamy
ustnej i pasty do zgbow)

(i) O ile nie przewidziano odstepstwa w tabeli 7, substancje, ktére spetniaja kryteria klasyfikacji zwrotami wskazujacymi
rodzaj zagrozenia wymienionymi w tabeli 6, nie mogg znajdowac si¢ w produkcie konicowym ani w jego skladnikach
niezaleznie od ich stezenia.

Tabela 6

Klasy i kategorie zagroZenia oraz powigzane zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia objete wylaczeniami

Rakotwdrcze, mutagenne lub dzialajgce szkodliwie na rozrodczosé

Kategoria 1A 1 1B Kategoria 2
H340 Moze powodowa¢ wady genetyczne H341 Podejrzewa sig, ze powoduje wady genetyczne
H350 Moze powodowacé raka H351 Podejrzewa sig, ze powoduje raka

H350i Wdychanie moze powodowac raka

H360F Moze dziala¢ szkodliwie na plodnosé H361f Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na ptodnos¢

H360D Moze dziala¢ szkodliwie na dziecko w fonie matki | H361d Podejrzewa si¢, ze dziala szkodliwie na dziecko
w lonie matki

H360FD Moze dziataé szkodliwie na ptodnos$é. Moze dziata¢ | H361fd Podejrzewa sig, ze dziala szkodliwie na ptodnosé.
szkodliwie na dziecko w tonie matki Podejrzewa sig, ze dziala szkodliwie na dziecko w tonie matki

H360Fd Moze dziala¢ szkodliwie na ptodno$¢. Podejrzewa | H362 Moze dziala¢ szkodliwie na dzieci karmione piersia
sie, ze dziala szkodliwie na dziecko w tonie matki

H360Df Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w fonie matki.
Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na ptodnosé
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Tabela 7

Odstepstwa od ograniczefi dotyczacych substancji sklasyfikowanych jako CMR na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 oraz majace zastosowanie warunki

Klasa zagrozenia, kategoria
i zwrot wskazujacy rodzaj

Rodzaj substancji

Zastosowanie

zagrozenia bedace
przedmiotem odstepstwa

Warunki odstepstwa

Ditlenek tytanu (nanopostac)

Filry UV w produktach
niesplukiwanych z funkcja
ochrony przeciwstonecznej

H351: Podejrzewa sig, ze
powoduje raka

Musi  spelniaé
SCCS/1516/13,
SCCS[1580/16 1

wymogi

SCCS/1583/17. Nie moze by¢
stosowarny w postaci proszku
w produktach
w spryskiwaczu.

(iii) Substancje obecne w skladzie produktu sklasyfikowane jako niebezpieczne dla sSrodowiska zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) 12722008 moga by¢ zawarte w produkcie w maksymalnym stezeniu:

100-c [H410] +10-c [H411] +c [H412] < 2,5 %
gdzie c jest stezeniem masowym substancji klasyfikowanej w odniesieniu do calego produktu.
Zastosowanie majg nastepujace zwolnienia:

— Zwigzki cynku (sklasyfikowane jako H410) mogg by¢ zawarte w masci cynkowej/kremie cynkowym wprowadza-
nych do obrotu w celu tagodzenia podraznien skéry w stezeniu do 25 % i w takich przypadkach moga by¢ zwol-
nione z obliczen.

— Srodki powierzchniowo czynne sklasyfikowane jako H412 s3 zwolnione z tego wymogu.

Kryterium 4 a) nie ma zastosowania do substancji objetych przepisami art. 2 ust. 7 lit. a) i b) rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, w ktérych okreslono kryteria pozwalajace na wylaczenie substancji znajdujacych si¢ w zalaczniku IV
iV do tego rozporzadzenia z wymogéw dotyczacych rejestracji, dalszych uzytkownikéw i oceny. Aby ustalié, czy wylacze-
nie to ma zastosowanie, wnioskodawca bada kazda substancj¢ i mieszaning obecng w skladzie produktu koncowego.

4b) Okreslone wylgczone substancje

Nizej wymienione substancje nie mogg by¢ zawarte w produkcie, niezaleznie od stezenia, ani jako jego skladnik, ani jako
sktadnik mieszaniny zawartej w skladzie, ani jako zanieczyszczenia:

(i) alkilofenole etoksylowane (APEO) lub inne pochodne alkilofenoli [1];

(i)  butylohydroksytoluen (BHT) [2] i butylohydroksyanizol (BHA);

(i)  kokamid DEA;

iv)  deltametryna;

v)  kwas dietylenotriaminopentaoctowy (DTPA) i jego sole;

(vi)  kwas etylenodiaminotetraoctowy (EDTA) i jego sole oraz trudno biodegradowalne fosfoniany [3];
(vii)  mikrodrobiny plastiku i mikrogranulki plastiku;

weglowodory nasycone olejéw mineralnych (MOSH) i weglowodory aromatyczne olejéw mineralnych (MOAH)
w produktach do pielegnacji ust, w przypadku gdy nie sg przestrzegane zalecenia (°) Cosmetic Europe dotyczace ole-
jow mineralnych;

(ix)  nanomaterialy, chyba Ze s stosowane zgodnie z warunkami okreslonymi dla nanomateriatéw wskazanych w zalacz-
nikach III, IV i VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009;

(x)  pizma nitrowe i pizma policykliczne;

(xi)  substancje perfluorowane i polifluorowane;

() https:/[www.cosmeticseurope.eu/files/3715/3907/8160/Recommendation_14_Mineral_Hydro_Carbons.pdf
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(xii) ~ftalany;

(xiii) rezorcynol;

(xiv) podchloryn sodu, chloramina i chloryn sodu;

(xv)  dodecylosiarczan sodu (SLS) w produktach do czyszczenia zgb6w;

(xvi) fosforan sodu dwuwodny; wodorofosforan sodu siedmiowodny; ortofosforan trisodowy; i sél trisodowa kwasu fos-
forowego dwunastowodnego [4];

(xvii) substancje zidentyfikowane jako posiadajace wlasciwosci zaburzajace gospodarke hormonalng;

(xviii) nastepujace substancje zapachowe: salicylan benzylu, metylopropional butylofenylu, tetrametyloacetylooktahydro-
naftaleny (OTNE);

(xix) nastepujace izoflawony: daidzeina, genisteina;

(xx) nastepujace konserwanty: chlorek benzalkoniowy, substancje uwalniajace formaldehyd, izotiazolinony, kwas
kojowy, parabeny, triklokarban, triklosan;

(xxi) nastepujace filtry UV: benzofenon, benzofenon-1, benzofenon-2, benzofenon-3, benzofenon-4, benzofenon-5,
metoksycynamonian etyloheksylu, homosalate, oktokrylen;

(xxii) fosforan trifenylu.
Uwagi:
[1] Nazwa substancji =, Alkyl phenol”, na stronie: https:|/echa.europa.eufes/advanced-search-for-chemicals

[2] BHT moze by¢ nadal stosowany w perfumach, pod warunkiem Ze calkowita zawarto$¢ BHT w perfumach wynosi
ponizej 100 ppm, a catkowite stezenie BHT w produkcie koficowym jest nizsze niz 0,0010 % m/m.

[3] Trudno biodegradowalny fosfonian moze by¢ nadal stosowany w produktach splukiwanych w postaci statej w maksy-
malnym catkowitym stezeniu 0,0600 % m/m.

[4] Substancje te moga by¢ dozwolone, jezeli wystepuja jako zanieczyszczenia, ale w maksymalnym catkowitym stezeniu
500 ppm w skladzie produktu.

4¢) Ograniczenia dotyczgce substancji wzbudzajgcych szczegélnie duze obawy (SVHC)

Substancje spelniajace kryteria, o ktérych mowa w art. 57 rozporzadzenia (WE) nr 19072006, zidentyfikowane zgodnie
z procedurg opisang w art. 59 tego rozporzadzenia i ujete na liscie kandydackiej substancji wzbudzajacych szczegdlnie
duze obawy oczekujacych na pozwolenie, nie wystepuja w produkcie bez wzgledu na st¢Zenie.

44d) Substancje zapachowe

(i) Produkty dla dzieci nie zawieraja substancji zapachowych. Kryterium 4 d) (i) nie ma zastosowania do pasty do z¢béw
wprowadzanej do obrotu jako produkt przeznaczony dla dzieci.

(i) Produkty wprowadzane do obrotu jako ,fagodne/do skéry wrazliwej” nie zawierajg substancji zapachowych.

(ili) Substancje wymienione w tabeli 13-1 w opinii SCCS na temat alergenéw zapachowych w produktach kosmetycz-
nych (') nie wystepuja w produktach posiadajacych oznakowanie ekologiczne UE w stezeniu wyzszym niz 0,0100 %
w produktach splukiwanych i 0,0010 % w produktach niesptukiwanych.

(iv) Wszelkie substancje obecne w skladzie produktu dodane w charakterze substancji zapachowych musza by¢ wyprodu-
kowane i uzywane zgodnie z kodeksem praktyk Migdzynarodowego Stowarzyszenia Substancji Zapachowych (IFRA).
Kodeks ten mozna znalez¢ na stronie internetowej IFRA: http:/[fwww.ifrafragrance.org/. Producenci muszg przestrze-
gal norm IFRA dotyczgcych zakazow, ograniczen uzycia i okre$lonych kryteriéw czystoci dla materialow.

4e) Konserwanty
(i) Konserwanty sklasyfikowane jako H317 lub H334 sg zakazane niezaleznie od stezenia.

(i) Konserwanty obecne w produkcie nie mogg uwalnia¢ substancji zaklasyfikowanych zgodnie z wymogami dotyczg-
cymi kryterium 4 a) ani ulega¢ degradacji do takich substancji.

(") https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf
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(ili) Produkt moze zawieral konserwanty, pod warunkiem ze nie wykazuja one zdolnosci do biokumulacji. Konserwant
nie jest uznawany za wykazujacy zdolno$¢ do biokumulagji, jezeli wspétczynnik biokoncentracji BCF < 500 lub log
Kow < 4,0. Jezeli dostgpna jest zaréwno warto$¢ BCF, jak i log K., stosuje si¢ najwyzsza zmierzong warto$¢.

(iv) Konserwanty stosowane w produktach majacych kontakt z jama ustna (np. pasta do zgbéw, produkt do plukania jamy
ustnej, produkty do pielegnacji ust, lakiery do paznokci) zostaly zatwierdzone jako dodatki do zywnosci zgodnie z roz-
porzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 ().

41) Barwniki
(i) Barwniki sklasyfikowane jako H317 lub H334 s zakazane niezaleznie od st¢zenia.

(i) Barwniki obecne w produkcie nie moga wykazywac zdolnosci do biokumulacji. Barwnik nie jest uznawany za wyka-
zujacy zdolno$¢ do biokumulagji, jezeli wspétczynnik biokoncentracji BCF < 500 lub log K., < 4,0. Jezeli dostepna
jest zarowno warto$¢ BCF, jak i log K., stosuje si¢ najwyzsza zmierzong warto§¢ BCE. W przypadku barwnikow
zatwierdzonych do stosowania w produktach spozywczych nie zachodzi konieczno$é¢ przedkladania dokumentacji
dotyczacej potencjalu biokumulacji.

(iii) Barwniki stosowane w produktach majacych kontakt z jama ustna (np. pasta do z¢béw, produkt do plukania jamy ust-
nej, produkty do pielegnacji ust, lakiery do paznokci) zostaly zatwierdzone jako dodatki do zywnosci zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1333/2008.

(iv) Zawarto$¢ baru, bizmutu, kadmu, kobaltu, szeSciowartosciowego chromu (chromu VI), otowiu i niklu wystepujacych
jako zanieczyszczenia w kosmetykach do makijazu i farbach do wloséw jest ograniczona do stezen ponizej 10 ppm.
Zawarto$¢ rteci wystepujacej jako zanieczyszczenie w kosmetykach do makijazu i farbach do wlos6w jest ograniczona
do stezenia ponizej 1 ppm.

49) Filtry UV

Filtry UV mogg by¢ dodawane wylgcznie do produktéw niesplukiwanych, ktére majg na celu ochrong uzytkownika przed
promieniowaniem stonecznym, np. do filtréw przeciwstonecznych i produktéw wielofunkcyjnych z funkgja filtra przeciw-
stonecznego. Filtry UV moga chroni¢ jedynie uzytkownika, a nie produkt.

Wszystkie filtry UV zawarte w produkcie nie moga ulegaé biokumulacji (BCF<500(log K., <4.0) lub ich najnizsza zmie-
rzona toksyczno$¢ wynosi NOEC/ECx > 0,1 mg/l lub EC/LC50 > 10,0 mg/L.

Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia podpisang deklaracje zgodnosci z powyzszymi kryteriami, popartg deklaracjami
dostawcow w przypadku kryteriow 4 a) (ii), 4 €), 4 f) i 4 g); oraz nastgpujgce dowody potwierdzajgce:

W celu wykazania zgodnosci z kryteriami 4 a), 4 b) i 4 ) wnioskodawca przedstawia:
(i) SDS kazdej substancji/mieszaniny i ich stezenia w produkcie koricowym;
(ii) pisemne potwierdzenie spetnienia kryteriow 4 a), 4b) i 4 c).

W przypadku substancji zwolnionych z obowigzku spetnienia kryterium 4 a) (zob. zalgczniki IV i V do rozporzgdzenia (WE)
nr 1907/2006) do wykazania zgodnosci wystarcza stosowna deklaracja wnioskodawcy.

W przypadku weglowodoréw nasyconych olejow mineralnych (MOSH) i weglowodoréw aromatycznych olejow mineralnych (MOAH)
w kryterium 4 b) nalezy wykaza¢ zgodnosc z zaleceniami” Cosmetic Europe dotyczgcymi olejow mineralnych.

W przypadku kryterium 4 c) odniesienia do najnowszego wykazu substancji wzbudzajgcych szczegélnie duze obawy nalezy dokonaé
w dniu zoZenia wniosku (*2).

W celu wykazania zgodnosci z kryterium 4 d) wnioskodawca przedstawia podpisang deklaracje zgodnosci, popartg w stosownych przy-
padkach deklaracjg producenta substancji zapachowych.

W celu wykazania zgodnosci z kryterium 4 e) wnioskodawca przedstawia: kopie SDS wszelkich dodanych konserwantéw oraz informacje
na temat ich wartosci BCF lub log K.

W celu wykazania zgodnosci z kryterium 4 f) wnioskodawca przedstawia: kopie SDS wszelkich dodanych barwnikéw wraz z informa-
gami na temat ich wartosci BCF lub log K., lub dokumentacje potwierdzajgcg, ze dany barwnik zostat zatwierdzony do stosowania
W Zywnosci.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 13332008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci
(Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 16).
(") http://echa.europa.cu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp
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W celu wykazania zgodnosci z kryterium 4 g) wnioskodawca przedstawia: kopie SDS wszelkich filtréw UV wraz z informacjami na
temat ich wartosci BCF lub log K., lub najnizszej dostgpnej wartosci NOEC/ECx/EC/LC50. Ponadto nalezy przedstawi¢ oswiadczenie,
ze nano TiO2, jezeli jest stosowany, spetnia warunki okreslone w zatgczniku VI do rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009.

Wymienione powyzej dowody mogg réwniez zostaé dostarczone bezposrednio jednostkom wlasciwym przez dowolnego dostawce w taricu-
chu dostaw produktw wnioskodawcy.

Kryterium 5 —Opakowanie

Minimalna obj¢to$¢ produktu sptukiwanego, innego niz pasta do z¢bdw, ktéry ma by¢ certytikowany, wynosi 150 ml.

a) Opakowanie podstawowe
Opakowanie podstawowe ma bezposredni kontakt z zawartoscia.

Niedozwolone jest, by produkt w postaci przeznaczonej do sprzedazy miat dodatkowe opakowanie, np. karton, w ktérym
znajduje si¢ butelka, z wyjatkiem opakowania drugorzednego, ktére stanowi opakowanie zbiorcze dla produktu i zapasu
oraz produktéw, ktére skladaja si¢ z kilku elementéw. W przypadku produktéw sptukiwanych do uzytku prywatnego
sprzedawanych z pompka, ktére moga zostaé otwarte bez naruszenia konstrukgji, nalezy zapewni¢ dostepnos¢ produktow
uzupelniajgcych o takiej samej lub wigkszej pojemnosci opakowania podstawowego.

Uwaga: Pudla kartonowe wykorzystywane do transportu produktéw do sklepéw detalicznych nie s uznawane za opako-
wania drugorzedne.

Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia podpisang deklaracje i odpowiednie dowody (np. zdjecia produktéw wprowadzo-
nych do obrotu).

b) Wskaznik wplywu opakowania (ang. Packaging Impact Ratio, PIR)

W przypadku kazdego opakowania, w ktérym produkt jest sprzedawany, wskaznik wplywu opakowania (PIR) jest nizszy
niz 0,20 g opakowania na gram produktu. Produkty pakowane w metalowe pojemniki aerozolowe s zwolnione z tego
wymogu. Warto$¢ PIR oblicza si¢ (oddzielnie dla kazdego opakowania) w nastepujacy sposob:

PIR = (W + (Wit X F) + N + (Noegy X F))/(D + (Dreins * F))

gdzie:

W — masa opakowania (masa opakowania podstawowego + proporcjonalna cz¢$¢ masy opakowania drugo-
rzednego [1] facznie z etykietami) (w g)

Weetil — masa opakowania produktu uzupelniajgcego (masa opakowania podstawowego + proporcjonalna czgsé
masy opakowania drugorzednego [1] facznie z etykietami) (w g)

N— masa opakowania z materiatu nieodnawialnego + niepochodzacego z recyklingu (masa opakowania pod-
stawowego + proporcjonalna cz¢$¢ masy opakowania drugorzednego (1) facznie z etykietami) (w g)

Niefit — masa wykonanego z materialu nieodnawialnego + niepochodzacego z recyklingu opakowania uzupelnia-
jacego (masa opakowania podstawowego + proporcjonalna cz¢$¢ masy opakowania drugorzednego (1)
facznie z etykietami) (w g)

D— masa produktu zawartego w opakowaniu zasadniczym (w g)

Dyein — masa produktu zawartego w opakowaniu uzupelniajgcym (w g)

F— wskaznik wielokrotnosci napelniania opakowania zasadniczego obliczony w nastepujacy sposob:

F=V xRV

gdzie:

V— objeto$¢ opakowania zasadniczego (w ml)

Vel — objeto$¢ opakowania uzupelniajacego (w ml)

R— liczba powtérzef napelniania. Warto$¢ ta wskazuje, ile razy dane opakowanie zasadnicze moze zostaé
ponownie napelnione. Jezeli F nie jest liczba catkowitg, nalezy ja zaokragli¢ w gére do najblizszej liczby

catkowitej.

Jesli produkt nie jest oferowany z produktem uzupelniajgcym, PIR oblicza si¢ w nastepujacy sposéb:

PIR= (W + N)/D
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Producent podaje przewidziang liczbg¢ ponownych napetnieni albo stosuje wartosci domyslne: R = 5 w przypadku tworzyw
sztucznych i R = 2 w przypadku kartonu.

Opakowanie podstawowe wykonane w ponad 80 % z materialéw pochodzgcych z recyklingu jest zwolnione z tego
wymogu.
W przypadku kosmetykéw do makijazu stosuje si¢ nastepujace zasady:

PIR= 2(1:)acka\ging, + not-recycled,i) / 2% product, total <0.80

gdzie:

Wpackaging, i—  Masa elementu opakowania i

Won-recycled,i—  Masa materiatu niepochodzacego z recyklingu w elemencie opakowania i (jezeli nie jest to materiat
pochodzacy z recyklingu w opakowaniu t0 Wion recycied = W packaging)

Wproduct, torat —  masa produktu koncowego (opakowanie plus zawarto$c)

Uwaga: [1] Proporcjonalna cze$¢ catkowitej masy opakowania zbiorczego (np. 50 % catkowitej masy opakowania zbior-
czego, jezeli dwa produkty sg sprzedawane razem).

Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia obliczenie PIR produktu. Arkusz przeznaczony do obliczania tej wartosci jest
dostgpny na stronie internetowej po$wigconej oznakowaniu ekologicznemu UE. Jezeli produkt jest sprzedawany w réznych opakowaniach
(. o réznej objetosci), obliczenia powinny zostaé przedtozone dla kazdego rozmiaru opakowania, ktorego dotyczy wniosek o przyznanie
oznakowania ekologicznego UE. Wnioskodawca przedstawia podpisang deklaracje od producenta opakowania, dotyczgcg zawartosci
w opakowaniu materiatéw pokonsumenckich pochodzgcych z recyclingu lub materiatéw pochodzgcych ze Zrédet odnawialnych, a takze,
w stosownych przypadkach, opis oferowanego systemu ponownego napetniania (rodzaje opakowari uzupetniajgcych, objetosc). Aby opa-
kowanie zapasu zostato zatwierdzone, wnioskodawca lub detalista musi wykazac dostepnosc zapasu w sprzedazy na rynku. W odniesieniu
do materiatow pokonsumenckich pochodzgcych z recyklingu wnioskodawca przedstawia weryfikacje przeprowadzong przez osobg trzecig
i zapewnia identyfikowalnosC. Przy weryfikacji mozna wykorzystal certyfikaty podmiotéw zajmujgcych sig recyklingiem w ramach sys-
temu certyfikacji zgodnie z normg EN15343. Przy weryfikacji mozna wykorzystaC certyfikaty procesu produkcji w ramach systemu certy-
fikacji dla przetwdrcéw w ramach systemu certyfikacji zgodnie z modelem kontrolowanego blendowania opisanym w normie 1SO

22095.
0) Projekt opakowari podstawowych i podawane na nich informacje
(i) Informacje na opakowaniu podstawowym

Dozowanie i ponowne napelnianie:

Na etykiecie opakowania podstawowego wnioskodawca powinien wskaza¢ wilasciwe dozowanie lub odpowiednia ilosé
produktu, jaka nalezy stosowaé wraz z nastgpujgcym zdaniem:

,Dzigki prawidlowemu dozowaniu produktu zmniejszysz wplyw na Srodowisko i zaoszczgdzisz pienigdze.”

W przypadkach gdy nie mozna okresli¢ prawidlowego dozowania dla konkretnego produktu, poniewaz zalezy ono od cech
konsumenta (np. dtugosci wloséw), na etykiecie podaje si¢ nastepujace zdanie:

,Dozuj produkt ostroznie, aby nie zuzywaé go w zbyt duzej ilosci.”

Jezeli produkt nadaje si¢ do ponownego napelnienia, wnioskodawca powyzsze informacje uzupelnia uwaga o mozliwosci
ponownego napelniania produktami uzupelniajgcymi w celu zminimalizowania wplywu na $rodowisko i oszczednosci

finansowych.
Informacje dotyczace zakonczenia uzytkowania:

Uwaga: Produkty, ktérych wymiary uniemozliwiaja wlasciwe wyeksponowanie informacji ze wzgledu na brak miejsca lub
czytelnos¢ tekstu, sg zwolnione z tego wymogu.

Whioskodawcy — dolaczaja zdanie lub piktogram dotyczace usuwania zuzytych produktéw (np. ,po opréznieniu opakowa-
nie/pojemnik nalezy wyrzuci¢ do specjalnego pojemnika do recyklingu”).

(i) Projekt opakowania podstawowego
Produkty splukiwane:
Opakowanie podstawowe jest zaprojektowane tak, aby:

a) ulatwi¢ wlasciwe dozowanie za pomoca pompki[1] lub zapewnié, aby otwor na gérze nie byt zbyt szeroki. Produkty
uzupelniajgce sa zwolnione z tego wymogu.
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b) ulatwic¢ zuzycie co najmniej 95 % produktu z pojemnika. Pozostatos¢ produktu w pojemniku (R), ktéra musi wynosi¢
mniej niz 5 %, oblicza si¢ w nastepujacy sposob:

R = ((m2 - m3)/(m1 - m3)) x 100 (%)

gdzie:

ml — masa opakowania podstawowego i wraz z produktem (w g)

m2 — masa opakowania podstawowego produktu wraz z pozostatosciami produktu w normalnych warun-
kach uzytkowania (w g)

m3 — masa opakowania podstawowego po opréznieniu z produktu i oczyszczeniu (w g)

Produkty splukiwane, ktérych opakowanie podstawowe mozna otworzy¢ recznie, a pozostatosci produktu mozna
wydoby¢ poprzez dodanie wody, s3 zwolnione z wymogu okreslonego w lit. b).

Produkty niesplukiwane:

a) Butelki z niesplukiwanymi odzywkami do wloséw musza mie¢ poziom oprézniania 90 % lub mie¢ pokrywke, ktora
mozna usung¢ bez narzedzi.

b) Butelki z kremem musza mie¢ poziom oprézniania 90 % lub mie¢ pokrywke, ktéra mozna usuna¢ bez narzedzi.

llo$¢ pozostalosci w przypadku okreslonych produktéw niesptukiwanych w pojemniku (R), ktéra musi by¢ nizsza niz
10 %, oblicza si¢ wedlug wzoru podanego dla produktéw sptukiwanych.

Uwagi: [1] W przypadku mydta do ragk w plynie sprzedawanego z pompka lub dozownikiem ilo§¢ mydta podawana przy
ich pelnym naci$nigciu nie moze wynosi¢ wiecej niz 2 g (lub 3 ml).

Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia opis urzgdzenia dozujgcego (np. schematyczne rysunki, zdjecia), sprawozdanie
z badati zawierajgce wyniki pomiaru pozostatosci produktu kosmetycznego sptukiwanego w opakowaniu oraz obraz przedstawiajgcy opa-
kowanie produktu w wysokiej rozdzielczosci, na ktérym wyraznie wida¢ zdania okreslone w kryterium 5 ¢) (i) (w stosownych przypad-
kach). Wnioskodawca przedstawia dokumentacje wykazujgcg, ktory przypadek sposréd wymienionych w kryterium 5 ¢) (i) ma zastoso-
wanie do jego produktu (produktéw). Procedura badania majgca na celu zmierzenie ilosci pozostatosci produktu w opakowaniu jest
opisana w instrukcji dla uzytkownikow dostgpnej na stronie internetowej poswigconej oznakowaniu ekologicznemu UE.

d) Projektowanie z myslg o recyklingu opakowan z tworzyw sztucznych

Opakowanie z tworzyw sztucznych powinno by¢ tak zaprojektowane, by ulatwialo skuteczny recykling poprzez unikanie
potencjalnych zanieczyszczen i niekompatybilnych materialow, ktére utrudniaja rozdzielenie materiatéw lub ponowne prze-
tworzenie lub obnizaja jako$¢ recyklatu. Etykieta zwykla lub typu ,sleeve”, zamknigcie oraz, w stosownych przypadkach,
powloka barierowa nie moga zawieraé, same lub w polaczeniu, materialéw i komponentéw wymienionych w tabeli 8.

Tubki do past do ze¢béw, pompki i pojemniki aerozolowe sg zwolnione z tego wymogu.
Tabela 8

Materialy i komponenty wylaczone z elementéw opakowania

Element opakowania Wylaczony material lub komponent (*)
Etykieta zwykta lub — Etykieta zwykla lub typu ,sleeve” z PS w polaczeniu z opakowaniem z PET, PP lub HDPE
typu ,sleeve” — Etykieta zwykla lub typu ,sleeve” z PVC w polaczeniu z opakowaniem z PET, PP lub HDPE

— Etykieta zwykla lub typu ,sleeve” z PETG w polaczeniu z opakowaniem z PET

— Etykieta zwykla lub typu ,sleeve” z PET (z wyjatkiem LDPET (< 1 g/cm3)) w polgczeniu z opa-
kowaniem z PET

— Wszelkie inne materialy z tworzyw sztucznych na etykiety zwykle lub typu ,sleeve”, o gestosci
> 1 g/cm3 stosowane z opakowaniem z PET

— Wszelkie inne materialy z tworzyw sztucznych na etykiety zwykle lub typu ,sleeve”, o gestosci
<1 gfem3 stosowane z opakowaniem z PP lub HDPE

— Etykiety zwykle lub typu ,sleeve”, ktére s metalizowane lub wtapiane w korpus opakowania
(etykietowanie w formie)

— Etykieta samoprzylepna (PSL), chyba Ze klej jest usuwalny za pomocg wody w warunkach czy-
szczenia w procesie recyklingu
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Element opakowania Wylaczony material lub komponent (*)

— Etykieta samoprzylepna (PSL) z PET, chyba ze klej mozna usungé za pomocg wody w warun-
kach czyszczenia w procesie recyklingu i nie zachodzi ponowna aktywacja kleju

Zamkniecie — Zamknigcie z PS w polgczeniu z opakowaniem z PET, PP lub HDPE

— Zamkniecie z PVC w polaczeniu z opakowaniem z PET, PP lub HDPE

— Zamknigcia z PETG lub z materialu o gesto$ci powyzej 1 gfem3 w polaczeniu z opakowaniem
z PET

— Zamkniecia (lub ich cze$ci) wykonane z metalu, szkla, EVA

— Zamknigcia (lub ich czg$ci) wykonane z silikonu Zwolnione s3 silikonowe zamknigcia o ges-
toSci < 1 g/em3 w polaczeniu z opakowaniem z PET oraz silikonowe zamknigcia o gestosci
> 1 glem3 w polaczeniu z opakowaniem z PP lub HDPE

— Metalowe folie lub plomby, ktére pozostaja przymocowane do butelki lub jej zamknigcia po
otwarciu produktu

Powloki barierowe — Poliamid, EVOH z warstwami {gczacymi wykonanymi z polimeru innego niz polimer stoso-
wany w korpusie opakowania, funkcjonalne poliolefiny, powloki metalizowane i powtoki blo-
kujace $wiatlo

(*) EVA - kopolimer etylenu i octanu winylu, EVOH — kopolimer etylenu i alkoholu winylowego, HDPE — polietylen o wysokiej gestosci,
LDPET - politereftalan etylenu o niskiej gestosci, PET — politereftalan etylenu, PETC — krystaliczny politereftalan etylenu, PETG — polite-
reftalan etylenu modyfikowany glikolem, PP — polipropylen, PS — polistyren, PSL — etykieta samoprzylepna (ang. PSL — pressure sensitive
label), PVC — polichlorek winylu

Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia podpisang deklaracie zgodnoici zawierajgcq sklad materiatowy opakowania
(potwierdzony dokumentacjg producenta), w tym pojemnika, etykiety zwyklej lub typu ,sleeve”, klejow, zamknigcia oraz powkok bariero-
wych, wraz z probkg opakowania podstawowego.

Kryterium 6 —Zré6wnowazone pozyskiwanie oleju palmowego, oleju z ziaren palmowych i pochodnych tych ole-
jow

W szczegblnym przypadku skladnikéw odnawialnych z oleju palmowego lub oleju z ziaren palmowych, lub uzyskanych
z oleju palmowego lub oleju z ziaren palmowych, 100 % m/m wykorzystanych sktadnikéw odnawialnych spetnia wymogi
zrownowazonej produkcji systemu certyfikacji, ktory jest organizacja zlozong z wielu zainteresowanych stron i posiadajacg
szeroko rozwinigte cztonkostwo, w tym organizacji pozarzadowych, przedstawicieli przemyshu, instytucji finansowych
i organ6w rzadowych, oraz ktéry zajmuje si¢ wplywem Srodowiska na glebe, réznorodnos¢ biologiczng, zasoby wegla
organicznego i ochrong zasobéw naturalnych.

Ocena i weryfikacja: W celu wykazania zgodnosci przedstawia si¢ dowody w postaci zewngtrznych certyfikatéw kontroli pochodzenia
produktu, poswiadczajgcych, ze surowce wykorzystywane w produkcie pochodzg z plantacji zarzgdzanych zgodnie z zasadg zréwnowazo-
nego rozwoju. W przypadku oleju palmowego i oleju z ziaren palmowych uznaje si¢ certyfikaty RSPO (,Roundtable for Sustainable Palm
Oil”) lub certyfikaty jakiegokolwiek réwnowaznego lub bardziej rygorystycznego systemu zréwnowazonej produkdji, wykazujgce zgodnos¢
z ktdrymkolwiek z ponizszych modeli:

— do dnia 1 stycznia 2025 r.: Identity Preserved, Segregated, i Mass Balance,
— od dnia 1 stycznia 2025 r.: Identity Preserved i Segregated.

W przypadku pochodnych oleju palmowego i oleju z ziaren palmowych uznaje sig certyfikaty RSPO lub certyfikaty jakiegokolwiek réw-
nowaznego lub bardziej rygorystycznego systemu zréwnowazonej produkcji, wykazujgce zgodnosc z ktdrymkolwiek z ponizszych modeli:
Identity Preserved, Segregated, i Mass Balance.

W przypadku oleju palmowego, oleju z ziaren palmowych i ich pochodnych przedstawia si¢ obliczenie bilansu masowego lub faktury/
dokumenty przewozowe od producenta surowcow, wykazujgce, ze udziat certyfikowanego surowca odpowiada ilosci certyfikowanego
oleju palmowego, oleju z ziaren palmowych lub ich pochodnych. Ewentualnie nalezy przedstawié deklaracje producenta surowcéw, wyka-
zujgeg, Ze catos¢ zakupionego oleju palmowego, oleju z ziaren palmowych lub ich pochodnych jest certyfikowana. Jednostki wlasciwe
corocznie sprawdzajg waznos¢ certyfikatow kazdego certyfikowanego produktu/sktadnika [1].

Uwagi: [1] Weryfikacje mozna przeprowadzi¢ za posrednictwem strony internetowej RSPO, na ktérej status certyfikatu
pokazuje si¢ w czasie rzeczywistym: https:|/[www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-hol
ders


https://www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders
https://www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders
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Kryterium 7 —Zdatno$¢ do uzycia

Zdatno$¢ produktu do pehnienia jego podstawowej funkeji (np. oczyszczanie, kondycjonowanie) oraz wszelkich wskaza-
nych funkgji drugorzednych (np. dzialanie przeciwlupiezowe, ochrona koloru, lagodne dzialanie/do skory wrazliwej)
nalezy wykaza¢ w drodze badan laboratoryjnych albo badania konsumenckiego. Badania sg przeprowadzane zgodnie
z wytycznymi zawartymi w dokumencie ,Guidelines for the Evaluation of the Efficacy of Cosmetic Products” (wytyczne
dotyczace oceny skutecznosci produktéw kosmetycznych) (V) i z instrukcjami podanymi w podreczniku dla uzytkownikéw
dostepnym na stronie internetowej po§wieconej oznakowaniu ekologicznemu UE.

Badania przeprowadza si¢ przy dozowaniu wskazanym przez wnioskodawce [1]. Badania dotyczg przynajmniej skutecz-
noscifwydajnosci produktu i fatwosci jego stosowania. Jezeli dostepne s3 uznane znormalizowane badania laboratoryjne
(np. zalecenie Komisji 2006/647 (**) dotyczace produktow ochrony przeciwstonecznej), nalezy je zastosowacd, a badan kon-
sumenckich nie uznaje si¢ za réwnowazne. Badania musza prowadzi¢ do wniosku, ktéry jasno okresla, w jaki sposdb
wyniki badania wykazuja kazdy badany parametr/wlasciwosc.

Jezeli dostepne sg krajowe wytyczne dotyczace zawartosci fluoru w pastach do zgbéw, nalezy si¢ do nich stosowad.
Z wymogu tego zwolnione sg pasty do z¢bow niezawierajace fluoru, ktére zostaly uznane przez niezalezny podmiot za
zapewniajace takg samg ochrong jak pasty do zebow zawierajace fluor.

Badania laboratoryjne obejmujg co najmniej nastgpujace parametry:

— w jaki sposéb/dlaczego wybrano metode badania i w jaki sposéb mozna ja wykorzysta¢ do udokumentowania skutecz-
noscifjakosci produktu,

— parametry lub wlasciwosci, ktére zostaly zbadane i uzasadnienie ich wyboru.

W przypadku gdy badania laboratoryjne nie sg dostepne, mozna wykorzystaé badania konsumenckie. W przypadku badan
konsumenckich konsumenci sa pytani o wydajno$¢/skuteczno$¢ produktu w poréwnaniu z réwnowaznym produktem
wiodacym na rynku. Pytania do konsumentéw obejmuja przynajmniej nastepujace zagadnienia:

1) Jak skuteczny jest produkt w poréwnaniu z produktem wiodacym na rynku, przy tym samym dozowaniu?

2) Czy fatwo jest stosowaé i sptukiwaé (w przypadku produktéw sptukiwanych) produkt do/z wloséw lub skéry w poréw-
naniu z produktem wiodgcym na rynku?

Badania konsumenckie obejmuja co najmniej 20 konsumentow, a co najmniej 80 % z nich jest co najmniej tak samo zado-
wolonych z produktu, jak z réwnowaznego produktu wiodacego na rynku.

Uwagi: [1] Dozowanie powinno by¢ takie samo jak dozowanie okreslone w kryterium 5 ¢) (i). W przypadku gdy okresle-
nie prawidlowego dozowania w ramach kryterium 5 ¢) (i) bylo niemozliwe, wnioskodawca wskazuje dozowa-
nie wykorzystane do przeprowadzenia badania, uzasadniajac swéj wybor.

Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia protokét badania (badania laboratoryjnego lub badania konsumenckiego), ktdre
zastosowano w celu zbadania skutecznosci produktu. Wnioskodawcy przedstawiajg wyniki badania przeprowadzonego wedtug wspom-
nianego protokotu, ktdre potwierdzajg, ze produkt spetnia swq podstawowg funkgjg i inne funkcje wskazane na etykiecie produktu lub na
opakowaniu.

Badania laboratoryjne wykonane zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1223/2009 i rozporzgdzeniem Komisji (UE) nr 655/2013 ()
mogg by stosowane w celu wykazania, ze produkt spetnia swojg podstawowg funkcje i wszelkie wskazane funkcje drugorzedne. Przepro-
wadzanie nowych badari szczegdlnych w celu wykazania wezesniej wykazanej funkgji nie jest konieczne.

Kryterium 8 —Informacje widniejace na oznakowaniu ekologicznym UE produktéw kosmetycznych

Nieobowigzkowe oznakowanie z polem tekstowym zawiera nastepujace informacje:

— ,Spehia surowe wymogi dotyczace substancji szkodliwych”,

— ,Skuteczno$¢ potwierdzona badaniami”,

— ,Mnigjsza ilo§¢ odpadéw opakowaniowych”.

(") Dostepny na stronie: https:/[www.cosmeticseurope.eu/files/4214/6407/6830/Guidelines_for_the_Evaluation_of_the_Efficacy_of_Cos
metic_Products_-_2008.pdf.

') Zalecenie Komisji z dnia 22 wrze$nia 2006 r. w sprawie skutecznosci produktéw ochrony przeciwstonecznej i odnoszacych si¢ do

) P p y P ) gcych sie

nich o$wiadczent

(**) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 655/2013 z dnia 10 lipca 2013 r. okreslajace wspélne kryteria dotyczace uzasadniania o§wiadczen
stosowanych w zwiazku z produktami kosmetycznymi (Dz.U. L 190 z 11.7.2013, s. 3).


https://www.cosmeticseurope.eu/files/4214/6407/6830/Guidelines_for_the_Evaluation_of_the_Efficacy_of_Cosmetic_Products_-_2008.pdf
https://www.cosmeticseurope.eu/files/4214/6407/6830/Guidelines_for_the_Evaluation_of_the_Efficacy_of_Cosmetic_Products_-_2008.pdf
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Whioskodawca postepuje zgodnie z instrukcjami wlasciwego stosowania logo oznakowania ekologicznego UE przedsta-
wionymi w wytycznych stosowania logo EU Ecolabel:

http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf

Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia deklaracje zgodnosci z niniejszym kryterium wraz z zatgczonym obrazem w wysokiej
rozdzielczosci przedstawiajgcym opakowanie produktu, na ktrym wyraznie widaé etykiete, numer zezwolenia oraz — w razie potrzeby —
o$wiadczenia, ktdre mozna umiescié na opakowaniu wraz z etykietg.


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf
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Dodatek

Baza danych skladnikéw detergentéw (wykaz DID)

Wykaz DID (czg$¢ A) to lista zawierajaca informacje o toksycznosci dla organizméw wodnych i biodegradowalnosci sktad-
niké6w wykorzystywanych zwykle w recepturach detergentéw. Wykaz zawiera informacje na temat toksycznosci i biodegra-
dowalnosci wachlarza substancji stosowanych w produktach przeznaczonych do zmywania/prania i czyszczenia. Wykaz
nie ma charakteru wyczerpujacego, jednak cz¢$¢ B wykazu DID zawiera wytyczne dotyczgce ustalania odpowiednich para-
metréw obliczeniowych dla substancji niefigurujgcych w wykazie DID (np. wspélczynnika toksycznosci (TF) i wsp6lczyn-
nika degradacji (DF), ktére wykorzystuje si¢ do obliczenia krytycznej objetosci rozcieficzenia (CDV)). Wykaz ten jest ogdl-
nym zrédlem informacji, a umieszczenie substancji w wykazie DID nie oznacza automatycznej zgody na jej wykorzystanie
w produktach opatrzonych oznakowaniem ekologicznym UE.

Czesci A i B wykazu DID mozna znalez¢ na stronie internetowej po$wieconej oznakowaniu ekologicznemu UE:
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_ PART B_2016_FINAL.pdf

W przypadku substangji, dla ktérych brak jest danych dotyczacych toksycznosci dla organizméw wodnych i biodegradowal-
nosci, w celu oceny TF i DF mozna wykorzysta¢ dane dla analogéw strukturalnych ocenianej substancji. Tego rodzaju dane
dla analog6w strukturalnych sg zatwierdzane przez jednostke wiasciwg udzielajaca pozwolenia na uzywanie oznakowania
ekologicznego UE. Wariant alternatywny to zastosowanie podejscia uwzgledniajacego najgorszy scenariusz przy uzyciu
ponizszych parametr6w:

Podejscie uwzgledniajace najgorszy scenariusz:

Toksycznos¢ ostra Toksycznos¢ przewlekla Degradacja
Dodana LC50/ | SF(ostra) | TF (ostra) | NOEC(1) SF TF DF tlenowa beztle-
sub- EC50 (przew- (przew- nowa
stancja lekta) (1) lekta)
obecna
w skladzie
produktu
,2Nazwa” | 1mg/l 10000 0,0001 0,0001 1 p N

() Jezeli nie znaleziono zadowalajacych danych dotyczacych toksycznosci przewleklej, kolumny te pozostawia si¢ puste. W takim
wypadku wspélczynnik toksycznosci przewleklej TF (przewlekla) jest zdefiniowany jako réwny wspétczynnikowi toksycznosci ostrej
TF (ostra).

Dokumentacja dotyczjca szybkiej biodegradowalnosci
Do celéw oceny szybkiej biodegradowalnosci stosuje si¢ nastgpujace metody badawcze:
1) do dnia 1 grudnia 2015 r.:

metody badania szybkiej biodegradowalnosci przewidziane w dyrektywie Rady 67/548/EWG (), w szczeg6lnosci
metody wyszczegélnione w zalgczniku V.C4 do tej dyrektywy lub réwnowazne metody badawcze takie jak OECD 301
A-F lub réwnowazne badania ISO.

Zasada 10-dniowego okna nie ma zastosowania do $rodkéw powierzchniowo czynnych. Dopuszczalne poziomy wyno-
sza 70 % dla badan okreslonych w zalaczniku V.C4-A i C4-B do dyrektywy 67/548/EWG (i rownowaznych badan
OECD 301 A i E oraz réwnowaznych badan ISO) oraz 60 % dla badann C4-C, D, E i F (i rtéwnowaznych badan OECD
301 B, C, D i F oraz réwnowaznych badan ISO)

lub
metody badawcze przewidziane w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008;
2) po dniu 1 grudnia 2015 r.:

metody badawcze przewidziane w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008.

(") Dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawodawczych, wykonawczych i admini-
stracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz.U. 196 z 16.8.1967, s. 1).


https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_PART_B_2016_FINAL.pdf
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Dokumentacja dotyczgca biodegradowalnoéci beztlenowej

Badaniem odniesienia dla biodegradowalnosci beztlenowej jest EN ISO 11734, ECETOC nr 28 (czerwiec 1988), OECD 311
lub réwnowazna metoda badawcza, przy zalozeniu, ze wymagane jest minimum 60 % biodegradowalnosci ostatecznej
w warunkach beztlenowych. Do udokumentowania osiggniecia 60 % biodegradowalnosci ostatecznej w warunkach beztle-
nowych mozna stosowa¢ réwniez metode symulacji warunkéw w odpowiednim $rodowisku beztlenowym.

Ekstrapolacja w przypadku substancji, ktdre nie figuruja w wykazie DID

W przypadku substancji obecnych w skladzie produktu, ktére nie figurujag w wykazie DID, mozna stosowal ponizsze
metody w celu dostarczenia niezbednej dokumentacji dotyczacej biodegradowalnosci beztlenowej:

1) Zastosowac rozsadng ekstrapolacje. Wykorzystaé wyniki badania uzyskane dla jednego surowca do ekstrapolacji biode-
gradowalnosci ostatecznej w warunkach beztlenowych strukturalnie pokrewnych §rodkéw powierzchniowo czynnych.
Jezeli biodegradowalnos$¢ beztlenowa zostala potwierdzona dla $rodka powierzchniowo czynnego (lub grupy homolo-
g6w) zgodnie z wykazem DID, mozna zalozy¢, ze podobny rodzaj $rodka powierzchniowo czynnego réwniez ulega
biodegradacji beztlenowej (np. siarczan C12-15 A 1-3 EO [DID nr 8] ulega biodegradacji beztlenowej, wigc podobng
biodegradowalno$¢ beztlenowg mozna zalozy¢ réwniez dla siarczanu C12-15 A 6 EQ). Jezeli biodegradowalno$¢ bez-
tlenowa zostala potwierdzona dla $rodka powierzchniowo czynnego przy uzyciu wlasciwej metody badawczej, mozna
zalozy¢, ze podobny rodzaj Srodka powierzchniowo czynnego réwniez ulega biodegradacji beztlenowej (np. dane z lite-
ratury potwierdzajace biodegradowalno$¢ beztlenows srodkéw powierzchniowo czynnych nalezacych do grupy alkilo-
wych estréw soli amonowych mozna wykorzystywa¢ jako dokumentacje dotyczaca podobnej biodegradowalnosci bez-
tlenowej innych czwartorzedowych soli amonowych zawierajacych wigzania estrowe w taficuchu(-ach) alkilowym(-ch)).
I na odwrdt, jezeli wykazano, ze strukturalnie podobny $rodek powierzchniowo czynny nie ulega biodegradacji beztle-
nowej, mozna zatozy¢, ze podobny rodzaj $rodka powierzchniowo czynnego réwniez nie ulega biodegradacji beztleno-
wej.

2) Wykona¢ badanie przesiewowe biodegradowalnosci beztlenowej. Jezeli potrzebne jest nowe badanie, wykonaé badanie
przesiewowe, stosujac EN ISO 11734, ECETOC nr 28 (czerwiec 1988), OECD 311 lub metode réwnowazng.

3) Wykona¢ badanie podatnosci na biodegradacje malej dawki. Jesli konieczne jest nowe badanie, a takze w przypadku
probleméw doswiadczalnych w badaniu przesiewowym (np. niemozno$¢ wykonania z powodu toksycznosci badanej
substancji), powt6rzy¢ badanie, stosujac dozowanie malych ilosci $rodka powierzchniowo czynnego i monitorowaé

degradacj¢ przy pomocy pomiaréw 14C lub metoda analiz chemicznych. Badanie przy uzyciu malej dawki mozna
wykonad, stosujac OECD 308 (sierpiefi 2000) lub metode réwnowazng.

Dokumentacja dotyczaca biokumulacji
Do celéow oceny biokumulacji stosuje si¢ nastepujace metody badawcze:
1) do dnia 1 marca 2009 r.:

Badaniem odniesienia dla biokumulagji jest OECD 107 lub 117 lub badanie réwnowazne. Dopuszczalne poziomy
wynosza: BCF < 500 lub log Kow < 4,0.

Badanie OECD 305 na rybach. W przypadku BCF < 500 substancja nie jest uznawana za wykazujacg zdolno$¢ do bio-
kumulacji. Jezeli istnieje zmierzona warto$¢ BCF, do oceny potencjatu biokumulacji substancji stosuje si¢ zawsze naj-
wyzsza zmierzong warto$¢ BCF.

2) po dniu 1 marca 2009 r.:

Badaniem odniesienia dla biokumulacji jest OECD 107 lub 117 lub badanie réwnowazne, przy dopuszczalnym pozio-
mie: BCF < 500 lub log Kow < 4,0.

Dokumentacja dotyczaca toksycznosci dla organizméw wodnych

Nalezy zastosowa¢ najnizsza dostgpna warto$¢ NOEC/ECx/EC/LC50. Jezeli dostgpne sa wartosci toksycznosci przewleklej,
nalezy je stosowac zamiast warto$ci toksycznosci ostre;.

Do badania toksycznosci ostrej dla organizméw wodnych stosuje si¢ metody badawcze nr 201, 202 i 203 (*) zawarte
w wytycznych OECD dotyczacych badan chemikaliow lub réwnowazne metody badawcze.
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Do badania toksycznosci przewleklej dla organizméw wodnych stosuje si¢ metody badawcze nr 210 (¥), 211, 215 (¥)
i 229 (¥ zawarte w wytycznych OECD dotyczacych badan chemikaliéw lub réwnowazne metody badawcze. Metode
OECD 201 mozna wykorzystaé jako badanie toksycznosci przewleklej, jezeli wybrane zostang przewlekte punkty kon-
cowe.

(*) Komisja zakazala prowadzenia badan sktadnikéw produktéw kosmetycznych na zwierzetach poczawszy od marca 2009 r. Jednakze do
celow okreslania toksycznosci dla organizméw wodnych zakaz dotyczy jedynie badan na rybach (nie obejmuje bezkregowcdéw). Jako
takie, wytyczne OECD dotyczace badaf nr 203 (toksycznos¢ ostra — ryby), 210, 215 i 229 (toksycznos¢ przewlekta — ryby) nie moga
by¢ stosowane do dokumentowania toksycznosci ostrej/przewleklej. Wyniki badan toksycznosci ostrej/przewleklej z wykorzystaniem
ryb, uzyskane przed marcem 2009 r. moga by¢ jednak nadal stosowane.
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ZALACZNIK I

Kryteria przyznawania oznakowania ekologicznego UE produktom do pielegnacji zwierzat

RAMY

Cele kryteriow

Kryteria oznakowania ekologicznego UE s ukierunkowane na produkty dostepne na rynku, ktére sg najlepsze pod wzgle-
dem efektywnosci Srodowiskowej. Kryteria dotycza gldéwnych czynnikéw wplywu na $rodowisko zwigzanych z cyklem
zycia tych produktéw i ktadg nacisk na aspekty gospodarki o obiegu zamknigtym.

Kryteria majg w szczeg6lnosci na celu promowanie produktéw, ktére maja ograniczony wplyw pod wzgledem ekotoksycz-
nosci i biodegradowalnosci, moga zawiera¢ jedynie niewielka ilo§¢ substancji niebezpiecznych, nie sg testowane na zwie-
rzetach 1 wymagaja stosowania mniejszej ilosci opakowan, ktére mozna tatwo poddawac recyklingowi. Promuje sie stoso-
wanie materiatéw pochodzacych z recyklingu i opakowan do wielokrotnego napelniania.

W tym celu kryteria:

1) okreslaja wymogi w celu zmniejszenia ogdlnej toksycznosci dla organizméw wodnych;

N

okreslajg wymogi gwarantujace, ze skladniki sa biodegradowalne i nie bedg utrzymywac si¢ w wodzie;

W

uznaja i wyrdzniajg produkty, w ktorych ograniczono stosowanie substancji niebezpiecznych;

)
)
)
)

4) okreslaja wymogi umozliwiajace maksymalne wykorzystanie produktu znajdujacego si¢ w pojemniku i propaguja uzy-

wanie minimalnej iloci materialéw opakowaniowych oraz stosowanie tworzyw sztucznych nadajacych si¢ do recy-
klingu;
5) uznaja i wyrdzniaja produkty ze sktadnikami odnawialnymi pochodzacymi ze zréwnowazonych zrodel;

6) gwarantuja, ze produkt spelnia okreslone wymogi jako$ciowe;

7) okreslaja wymdég informowania konsumentow o korzysciach dla Srodowiska zwigzanych z produktem w celu zachece-
nia do jego zakupu;

8) okreslaja ograniczenia w zakresie badan na zwierzgtach.
Kryteria przyznawania oznakowania ekologicznego UE ,produktom do pielegnacji zwierzat” sa nastepujace:
1) toksyczno$é w stosunku do organizméw wodnych: krytyczna objetos¢ rozcieficzenia (CDV);

2) biodegradowalnos¢;

N W

)
)
) substancje objete wylaczeniami i ograniczeniami;
) opakowanie;

)

5) zréwnowazone pozyskiwanie oleju palmowego, oleju z ziaren palmowych i pochodnych tych olejéw;
6) zdatno$¢ do uzycia;

7) informacje widniejgce na oznakowaniu ekologicznym UE.

Ocena i weryfikacja

a) Wymogi
W ramach kazdego kryterium wskazano szczegétowe wymogi w zakresie oceny i weryfikagji.

W przypadku gdy wnioskodawca jest zobowigzany do przedstawienia deklaracji, dokumentacji, analiz, sprawozdari
z badai lub innych dowodow demonstrujgcych zgodnosc z kryteriami, dokumenty te mogg pochodzic, odpowiednio, od
wnioskodawcy lub od jego dostawcow lub ich poddostawcow itd.

Jednostki wlasciwe uznajg na zasadzie preferencyjnej zaswiadczenia wydane przez organy akredytowane zgodnie z whas-
ciwg normg zharmonizowang dla laboratoriéw badawczych i kalibracyjnych oraz weryfikacje przez organy akredyto-
wane zgodnie z whasciwg normg zharmonizowang dla organdw certyfikujgcych produkty, procesy i ustugi.
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()

W stosownych przypadkach mozna stosowac metody badania inne niz te wskazane dla kazdego z kryteriow, jezeli jed-
nostka wlasciwa oceniajgca wniosek uzna je za metody réwnowazne.

W stosownych przypadkach jednostki wlasciwe mogg wymagac odpowiedniej dokumentacji uzupetniajgcej, a takze
mogg przeprowadzal niezalezne badania weryfikacyjne lub inspekcje na miejscu w celu sprawdzenia zgodnosci z tymi
kryteriami.

Jednostki wlasciwe organy nalezy powiadamiaé o zmianach dostawcéw i miejsc produkcji w odniesieniu do produktow,
ktérym przyznano oznakowanie ekologiczne UE, zalgczajgc odpowiednie informacje umozliwiajgce sprawdzenie cigglej
zgodnosci z kryteriami.

Warunkiem wstgpnym jest spetnienie przez produkt wszystkich odpowiednich wymogéw prawnych paristwa (patistw),
w ktorym (w ktorych) jest on wprowadzany do obrotu. Wnioskodawca oswiadcza, ze produkt spelnia ten warunek.

Dodatek zawiera odniesienia do wykazu w bazie danych skladnikéw detergentow (wykaz DID), zawierajgcego sktadniki
najpowszechniej stosowane w recepturach detergentow i kosmetykéw. Wykaz ten musi stanowic Zrédto danych do obli-
czent krytycznej objetosci rozciericzenia (CDV) (kryterium 1) oraz do oceny biodegradowalnosci (kryterium 2) substancji
obecnych w skladzie produktu. W odniesieniu do sktadnikow, ktdre nie figurujg w wykazie DID, podaje si¢ wytyczne
dotyczgce sposobu obliczania lub ekstrapolowania odpowiednich danych. Najnowsza wersja wykazu DID jest dostgpna
na stronie internetowej poswigconej oznakowaniu ekologicznemu UE (') lub na stronach internetowych poszczegdlnych
jednostek whasciwych.

Jednostce wlasciwej przekazuje sig wykaz wszystkich substancji obecnych w sktadzie produktu koricowego, zawierajgcy
nazwe handlowg (jezeli istnieje), nazwe chemiczng, nr CAS, nazwy wg migdzynarodowego nazewnictwa sktadnikéw
kosmetycznych (INCI), numer DID (%) (jezeli istnieje), funkdje, forme i stezenie w procentach masowych (z uwzglednie-
niem oraz z wylgczeniem wody), bez wzgledu na stezenie w skladzie produktu koricowego. W wykazie wyraznie zazna-
cza si¢ wszystkie substancje wymienione w skladzie produktu w postaci nanomateriatéw, podajgc w nawiasie wyraz
nano”.

W odniesieniu do kazdej substancji wymienionej w skladzie produktu przedstawia sig karty charakterystyki (SDS) zgod-
nie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (*). Jezeli dana substancja nie posiada
SDS, poniewaz stanowi czgs¢ mieszaniny, wnioskodawca przedstawia SDS dla mieszaniny.

Do oceny wymagane jest rowniez pisemne potwierdzenie od wnioskodawcy, Ze wszystkie kryteria zostaly spetnione.

Uwaga: Do zaklasyfikowania produktu kosmetycznego wykorzystuje si¢ etykiete, oSwiadczenia lub instrukcje towarzy-
szqce produktowi. W przypadku gdy produkt jest wprowadzany do obrotu do réznych zastosowari, produktowi przypi-
suje sig kategorig produktu, do ktdrej stosuje sig bardziej rygorystyczne kryteria.

Progi pomiarowe

Wszystkie substancje muszg by¢ zgodne z kryteriami ekologicznymi okreslonymi w tabeli 1.

http://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_pl.pdf
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_pl.pdf

Nr DID oznacza numer w wykazie DID substancji obecnej w skladzie.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_pl.pdf
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_pl.pdf

Tabela 1

Warto$ci progowe majace zastosowanie do substancji w produktach do pielegnacji zwierzat (warto$¢ procentowa masy, % m/m) w podziale wedtug kryteriéw. Skroty: CLP:

klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie; CMR: rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢; nd.: nie dotyczy

Inne substancje (np.

Nazwa kryterium Konserwanty Barwniki Substancje Zanieczyszczenia $rodki powierzchniowo
zapachowe czynne, enzymy)
Kryterium 1. Toksyczno$¢ w stosunku do organizméw wodnych: brak limitu (*') brak limitu (*)) brak limitu (*') 20,0100 brak limitu (*))
krytyczna objeto$¢ rozcieiczenia (CDV)
Kryterium 2. Biodegradowalnos¢ brak limitu (*) brak limitu (*") brak limitu (*') 20,0100 brak limitu (*))
Kryterium 3 a) (i): Ograniczenia dotyczace >0,0100 (") >0,0100 (") >0,0100 >0,0100 >0,0100

Kryterium 3.
Substancje objete
wylaczeniami

i ograniczeniami

substancji obecnych w skfadzie produktu
sklasyfikowanych zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 1272/2008 (%)

Kryterium 3 a) (ii): Ograniczenia dotyczace
substancji obecnych w skladzie produktu
sklasyfikowanych na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 (rakotworcze, mutagenne,
dzialajace szkodliwie na rozrodczo$c)

brak limitu (*!)

brak limitu (*)

brak limitu (*))

brak limitu (*!)

brak limitu (*)

Kryterium 3 a) (iii): klasyfikacja produktu

brak limitu (*))

brak limitu (*))

brak limitu (*!)

brak limitu (*))

brak limitu (*))

Kryterium 3 b): Okreslone wylaczone substancje

brak limitu (*')

brak limitu (*)

brak limitu (*))

brak limitu (*')

brak limitu (*)

Kryterium 3 ¢): Ograniczenia dotyczgce
substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze

obawy

brak limitu (*')

brak limitu (*)

brak limitu (*))

brak limitu (*!)

brak limitu (*)

Kryterium 3 d): Substancje zapachowe nd. nd. brak limitu (*') >0,0100 nd.
Kryterium 3 e): Konserwanty brak limitu (*') nd. nd. >0,0100 nd.
Kryterium 3 f): Barwniki nd. brak limitu (*)) nd. >0,0100 nd.
Kryterium 5. Zréwnowazone pozyskiwanie oleju palmowego, oleju brak limitu (*') brak limitu (*)) brak limitu (*!) >0,0100 brak limitu (*))

z ziaren palmowych i pochodnych tych olejow

(*1) ,Brak limitu” oznacza: niezaleznie od st¢zenia (granicy wykrywalnosci analitycznej) w odniesieniu do wszystkich substancji, z wyjatkiem zanieczyszczen, ktére moga by¢ obecne do stezenia 0,0100 % m/m
w gotowej recepturze produktu.
(*2) W przypadku konserwantéw i barwnikéw zaklasyfikowanych jako H317 i H334 prog stanowi ,brak limitu”.

(*) 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 i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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Do celéw niniejszego zalacznika zastosowanie majg nastgpujace definicje:

1) ,aktywna zawarto$¢” (ang. active content, AC) oznacza sum¢ organicznych substancji obecnych w skladzie produktu
(wyrazong w gramach), z wylaczeniem wody zawartej w skladnikach obliczong na podstawie catkowitego sktadu pro-
duktu konicowego. Nieorganiczne $rodki $cierne nie sg brane pod uwage przy obliczaniu aktywnej zawartosci;

2) ,substancje obecne w skladzie produktu” oznaczajg wszystkie substancje zawarte w produkcie, w tym dodatki (np. kon-
serwanty i stabilizatory) zawarte w surowcach. Substancje, o ktérych wiadomo, Ze sa uwalniane z substancji obecnych
w skladzie produktu (np. formaldehyd z konserwantéw i aryloaminy z barwnikéw azowych i pigmentéw azowych)
réwniez uznaje si¢ za substancje obecne w skladzie produktu. Pozostalosci, substancje skazajace i zanieczyszczajace,
produkty uboczne itp. Pochodzace z produkgji, w tym z produkcji surowcéw, pozostajace w surowcach na poziomie >
1000 ppm (= 0,1000 % m/m = 1 000 mg/kg), sa zawsze uznawane za substancje obecne w skladzie produktu, nieza-
leznie od stezenia w produkcie koncowym,;

3) ,zanieczyszczenia” oznaczajg pozostalosci, substancje skazajace i zanieczyszczajace, produkty uboczne itp. z produkgji,
w tym z produkcji surowcow, pozostajace w surowcu/sktadniku lub w produkcie koficowym w stezeniach ponizej 100
ppm (0,0100 % m/m, 100 mg/kg) w produkcie sptukiwanym;

4) ,mikrodrobiny plastiku” oznaczajg czastki nierozpuszczalnego wielkoczasteczkowego tworzywa o wielkosci ponizej
5 mm, uzyskane w wyniku jednego z nastgpujgcych proceséw: a) procesu polimeryzacji, takiego jak poliaddycja lub
polikondensacja, lub w wyniku podobnego procesu z zastosowaniem monomerdw lub innych substancji wyjsciowych;
b) modyfikacji chemicznej naturalnych lub syntetycznych makroczasteczek; ¢) fermentacji mikrobiologicznej;

5) ,opakowanie podstawowe” oznacza opakowanie, ktore ma bezposredni kontakt z zawarto$cig, stanowigce najmniejsza
jednostke sprzedazy produktu przeznaczona do sprzedazy uzytkownikowi koficowemu lub konsumentowi w miejscu
zakupu;

6) ,nanomaterial” oznacza nierozpuszczalny lub biologicznie trwaly i celowo wytworzony material posiadajacy co naj-
mniej jeden wymiar zewnetrzny lub strukture wewnetrzng w skali od 1 do 100 nm, zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1223/2009 ();

7) .opakowanie drugorzedne” oznacza opakowanie, ktére moze zosta¢ usunigte z produktu bez naruszania cech tego pro-
duktu, stanowigce w miejscu zakupu opakowanie zbiorcze okreslonej liczby produktéw jednostkowych przeznaczo-
nych do sprzedazy, niezaleznie od tego, czy sa one sprzedawane w takiej postaci uzytkownikowi koficowemu badz kon-
sumentowi, czy tez opakowanie to stuzy jedynie ulatwieniu wyktadania towaréw na pétki w punkcie sprzedazy;

8) ,substangje zidentyfikowane jako majace wlasciwosci zaburzajace gospodarke hormonalna” oznaczaja substangje, ktére
zostaly zidentyfikowane jako substancje zaburzajace gospodarke hormonalna (skutki dla zdrowia ludzkiego lub dla $ro-
dowiska) zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (%) (lista kandy-
dacka substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy oczekujacych na pozwolenie) lub zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 () lub (WE) nr 1107/2009 (%).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycz-
nych (Dz.U. L 342 2 22.12.2009, s. 59).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stoso-
wania produktéw biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, 5. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1).



26.10.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 379/37

KRYTERIA OZNAKOWANIA EKOLOGICZNEGO UE DLA PRODUKTOW DO PIELEGNAC]I ZWIERZAT

Kryterium 1 -Toksyczno$¢ w stosunku do organizméw wodnych: krytyczna objetoé¢ rozcienczenia (CDV)
Kryterium to ma zastosowanie do produktéw konicowych.

Calkowita toksyczno$¢ CDV produktu nie moze przekraczaé limitéw podanych w tabeli 2:

Tabela 2
Limity CDV
Produkt CDV (w l/g AC)
Produkty do pielegnacji zwierzat 12000

CDV oblicza si¢ przy uzyciu nastgpujgcego réwnania:

CDV = 3, CDV (substancja obecna w skladzie produktu i) = > masa (i) x DF (i) x 1 000/TF przewlekta(i)

gdzie:

masa (i) — oznacza masg substancji obecnej w skladzie produktu (w gramach) na 1 gram aktywnej zawartosci
(AQ) (tj. znormalizowany udzial masy substancji obecnej w skladzie produktu w AC)

DF (i) — oznacza wspélczynnik degradacji substancji dodanej obecnej w skladzie produktu

TF przewlekla(i) —  oznacza wspélczynnik toksycznosci substancji obecnej w sktadzie produktu (w miligramach/litr)

Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia obliczenia CDV produktu. Arkusz kalkulacyjny przeznaczony do obliczania war-
tosci CDV jest dostgpny na stronie internetowej poswigconej oznakowaniu ekologicznemu UE. Wartosci parametréw DF i TF przewlekta
muszg odpowiadaé wartosciom podanym w wykazie DID, cze$¢ A. Jezeli substancja obecna w skladzie produktu nie figuruje w czgsci
A wykazu DID, wnioskodawca ustala te wartosci przy uzyciu wytycznych opisanych w czgsci B wykazu DID oraz dolgcza powigzang
dokumentacje (wigcej informacji mozna znalezé w dodatku).

Kryterium 2 —Biodegradowalno$¢

a) Biodegradowalnos¢ Srodkéw powierzchniowo czynnych

Wszystkie $rodki powierzchniowo czynne musza fatwo ulega¢ biodegradacji w warunkach tlenowych i ulega¢ biodegrada-
¢ji w warunkach beztlenowych.

b) Biodegradowalnos¢ substancji organicznych obecnych w skladzie produktu

Zawarto$¢ wszystkich obecnych w skladzie produktu substancji organicznych niebiodegradowalnych tlenowo (trudno bio-
degradowalnych) (aNBO) lub niebiodegradowalnych beztlenowo (anNBO) nie moze przekracza¢ limitéw okreslonych

w tabeli 3:
Tabela 3
Limity aNBO i anNBO
Produkt aNBO (w mg/g AC) anNBO (w mg/g AC)
Produkty do pielegnacji zwierzat 15 15

Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia dokumentacje dotyczgcg biodegradowalnosci srodkéw powierzchniowo czynnych,
jak réwniez obliczenia aNBO i anNBO w odniesieniu do danego produktu. Arkusz kalkulacyjny przeznaczony do obliczania wartosci
aNBO oraz anNBO jest dostepny na stronie internetowej poswigconej oznakowaniu ekologicznemu UE.

W przypadku wartosci biodegradowalnosci srodkéw powierzchniowo czynnych, a takze w przypadku wartosci aNBO i anNBO dla orga-
nicznych substancji obecnych w sktadzie produktu nalezy odnies¢ si¢ do wykazu DID. W odniesieniu do substancji obecnych w skladzie
produktu, ktére nie figurujg w wykazie DID, dostarcza sig zgodnie z dodatkiem odpowiednie informacje z literatury lub innych Zrdet,
bgdz wlasciwe wyniki badari wraz z oSwiadczeniem toksykologa, wskazujgce, ze ulegajg one biodegradacji tlenowej i beztlenowej.
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W przypadku braku dokumentacji zgodnej z powyzszymi wymaganiami substancje obecng w sktadzie produktu inng niz srodek powierz-
chniowo czynny mozna zwolnic z wymagari dotyczgcych biodegradowalnosci w warunkach beztlenowych, jesli spetniony jest jeden z trzech
ponizszych wymogow:

1. substancja tatwo ulega degradacji i ma niskg adsorpgje (A < 25 %);
2. substancja tatwo ulega degradacji i ma wysokg desorpcje (D > 75 %);
3. substancja tatwo ulega degradacji i nie ulega biokumulacji.

Badania adsorpgji/desorpcji mozna przeprowadzac zgodnie z wytycznymi nr 106 Organizacji Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju

26.10.2021

(OECD).

Kryterium 3 —Substancje objete wylaczeniami i ograniczeniami

3a)
rzgdzenia (WE) nr 1272/2008

Ograniczenia dotyczgce substancji obecnych w skladzie produktu sklasyfikowanych na podstawie rozpo-

(i) O ile produkt nie jest wymieniony w tabeli 5 jako objety odstepstwem, nie moze zawieraé substancji w stezeniu ré6w-
nym lub wyzszym niz 0,0100 % m/m, ktére spelniaja kryteria klasyfikacji do klas zagrozenia, kategorii zagrozenia
i powiazanych kodéw zwrotéw wskazujacych rodzaj zagrozenia wymienionych w tabeli 4, zgodnie z rozporzadzeniem

(WE) nr 1272/2008.

Obowigzujg ogdlne lub specyficzne stezenia graniczne okreSlone zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (WE)

nr 12722008, jezeli sa one bardziej rygorystyczne.

Tabela 4

Klasy i kategorie zagrozenia oraz powigzane zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia objete ograniczeniami

Toksycznos¢ ostra

Kategoria 11 2

Kategoria 3

H300 Potknigcie grozi $miercig

H301 Dziala toksycznie po polknieciu

H310 Grozi $miercig w kontakcie ze skora

H311 Dziala toksycznie w kontakcie ze skorg

H330 Wdychanie grozi $miercig

H331 Dziala toksycznie w nastepstwie wdychania

H304 Polkni¢cie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze
grozi¢ §miercia

EUHO070 Dziata toksycznie w kontakcie z oczami

Dzialanie toksyczne na narzgdy docelowe

Kategoria 1

Kategoria 2

H370 Powoduje uszkodzenie narzagdéw

H371 Moze powodowac uszkodzenie narzagdow

H372 Powoduje uszkodzenie narzadéw  poprzez
dlugotrwale lub powtarzane narazenie

H373 Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw poprzez
dlugotrwate lub powtarzane narazenie

Dzialanie uczulajgce na uklad oddechowy i skére (*!)

Kategoria 1A*

Kategoria 1B

H317 Moze powodowac reakgje alergiczng skory

H317 Moze powodowac reakgje alergiczng skory

H334 Moze powodowaé objawy alergii lub astmy lub
trudnos$ci w oddychaniu w nastepstwie wdychania

H334 Moze powodowaé objawy alergii lub astmy lub
trudnos$ci w oddychaniu w nastepstwie wdychania

Stwarzajgce zagroZenie dla Srodowiska wodnego

Kategoria 11 2

Kategoria 3 i 4

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne

H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki

H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwale skutki

H413 Moze powodowaé dlugotrwale szkodliwe skutki dla
organizméw wodnych

H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwale skutki




26.10.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 379/39

Stwarzajgce zagroZenie dla warstwy ozonowej

H420 Dzialta szkodliwie na zdrowie publiczne i Srodowisko
poprzez niszczace oddzialywanie na ozon w gornej warstwie
atmosfery

(*') Z tego wymogu wylaczone sa enzymy (w tym stabilizatory i konserwanty w surowcu enzymatycznym), jezeli wystepuja w postaci
plynnej lub w postaci enkapsulowanej; W przypadku barwnikéw i konserwantéw z klasg zagrozenia H317 lub H334 wymog stosuje
si¢ niezaleznie od stezenia.

Tabela 5

Odstepstwa od ograniczen dotyczacych substancji obecnych w skladzie produktu sklasyfikowanych na podsta-
wie rozporzadzenia (WE) nr 12722008

Klasa zagrozenia, kategoria
i zwrot wskazujacy rodzaj
zagrozenia bedace
przedmiotem odstgpstwa

Rodzaj substancji Zastosowanie Warunki odstgpstwa

Srodki powierzchniowo Produkty do pielegnacji H412: Dziala szkodliwie na | Calkowite stezenie < 20 %

czynne zwierzat organizmy wodne, | w produkcie koficowym
powodujac  dlugotrwale
skutki

(i) Substancje, ktore spelniajg kryteria klasyfikacji ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia wymienionymi w tabeli
6, nie mogg znajdowac¢ si¢ w produkcie koficowym ani w jego sktadnikach niezaleznie od ich stezenia.

Tabela 6

Klasy i kategorie zagroZenia oraz powigzane zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia objete wylaczeniami

Rakotwdércze, mutagenne lub dzialajgce szkodliwie na rozrodczosé

Kategoria 1A1 1B

Kategoria 2

H340 Moze powodowaé wady genetyczne

H341 Podejrzewa sig, ze powoduje wady genetyczne

H350 Moze powodowac¢ raka

H351 Podejrzewa sig, ze powoduje raka

H350i Wdychanie moze powodowac¢ raka

H360F Moze dziala¢ szkodliwie na plodnosé

H361f Podejrzewa sig, Ze dziala szkodliwie na ptodnosé

H360D Moze dzialaé szkodliwie na dziecko w tonie matki

H361d Podejrzewa si¢, ze dziala szkodliwie na dziecko
w tonie matki

H360FD Moze dziala¢ szkodliwie na plodno$¢. Moze dziataé
szkodliwie na dziecko w lonie matki

H361fd Podejrzewa sie, ze dziala szkodliwie na plodnosé.
Podejrzewa sig, ze dziala szkodliwie na dziecko w tonie matki

H360Fd Moze dziata¢ szkodliwie na plodnos¢. Podejrzewa
sig, ze dziala szkodliwie na dziecko w fonie matki

H362 Moze dziala¢ szkodliwie na dzieci karmione piersia

H360Df Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w onie matki.
Podejrzewa sig, Ze dziala szkodliwie na ptodnosé

(iti) Produkt koficowy nie moze by¢ zaklasyfikowany i oznaczony jako substancja/mieszanina o ostrej toksycznosci, dzia-
fajaca toksycznie na narzady docelowe, dzialajaca uczulajaco na drogi oddechowe lub skére, rakotworcza, mutagenna
lub dzialajgca szkodliwie na rozrodczos¢ badz stwarzajaca zagrozenie dla Srodowiska wodnego zgodnie z zalgcznikiem
I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 oraz zgodnie z wykazem w tabelach 4 i 6

w niniejszym zalgczniku.

Kryterium 3 a) nie ma zastosowania do substancji objetych przepisami art. 2 ust. 7 lit. a) i b) rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, w ktérych okreslono kryteria pozwalajace na wylaczenie substancji znajdujacych si¢ w zalgczniku IV
i V do tego rozporzadzenia z wymogdw dotyczacych rejestracji, dalszych uzytkownikéw i oceny. Aby ustalié, czy wylacze-
nie to ma zastosowanie, wnioskodawca bada kazdg substancje i mieszaning obecng w skladzie produktu koficowego.
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3b) Okreslone wylgczone substancje

Substancje wymienione w zalgczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 nie moga by¢ zawarte w produkcie, nieza-
leznie od stezenia, ani jako jego skladnik, ani jako sktadnik mieszaniny zawartej w skladzie, ani jako zanieczyszczenia. Nizej
wymienione substancje rowniez nie wystepuja w produkcie ani jako jego skladnik, ani jako skladnik mieszaniny zawartej
w skladzie, ani jako zanieczyszczenia:

(i) alkilofenole etoksylowane (APEO) lub inne pochodne alkilofenoli [1];

(i)  butylohydroksytoluen (BHT) i butylohydroksyanizol (BHA);

(i)  kokamid DEA;

(iv)  deltametryna;

(v)  kwas dietylenotriaminopentaoctowy (DTPA) i jego sole;

(vi)  kwas etylenodiaminotetraoctowy (EDTA) i jego sole oraz trudno biodegradowalne fosfoniany;
(vii)  mikrodrobiny plastiku i mikrogranulki plastiku;

(vili) nanomaterialy, chyba ze sa stosowane zgodnie z warunkami okreslonymi dla nanomaterialéw wskazanych w zalacz-
nikach III, IV i VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009;

(ix)  pizma nitrowe i pizma policykliczne;

(x)  substancje perfluorowane i polifluorowane;
(xi) ftalany;

(xii)  rezorcynol;

(xiii) podchloryn sodu, chloramina i chloryn sodu;

(xiv) fosforan sodu dwuwodny; wodorofosforan sodu siedmiowodny; ortofosforan trisodowy; sdl trisodowa kwas fosfo-
rowego, dwunastowodna [2];

(xv)  substancje zidentyfikowane jako majace wlasciwosci zaburzajace gospodarke hormonalng;

(xvi) nastepujace substancje zapachowe: salicylan benzylu, metylopropional butylofenylu, tetrametyloacetylooktahydro-
naftaleny (OTNE);

(xvil) nastepujace izoflawony: daidzeina, genisteina;

(xviii) nastepujgce konserwanty: chlorek benzalkoniowy, substancje uwalniajace formaldehyd, izotiazolinony, kwas
kojowy, parabeny, triklokarban, triklosan;

(xix) fosforan trifenylu
Uwagi:
[1] Nazwa substancji =, Alkyl phenol”, na stronie: https://echa.europa.eu/es/advanced-search-for-chemicals.

[2] Substancje te moga by¢ dozwolone, jezeli wystepuja jako zanieczyszczenie, ale w maksymalnym calkowitym stezeniu
500 ppm w skladzie produktu.

3¢) Ograniczenia dotyczqce substancji wzbudzajgcych szczegolnie duze obawy (SVHC)

Substancje spelniajace kryteria, o ktérych mowa w art. 57 rozporzadzenia (WE) nr 19072006, zidentyfikowane zgodnie
z procedurg opisang w art. 59 tego rozporzadzenia i ujete na liscie kandydackiej substancji wzbudzajacych szczegdlnie
duze obawy oczekujacych na pozwolenie, nie wystepuja w produkcie bez wzgledu na st¢Zenie.

3d) Substancje zapachowe

(i) Substancje wymienione w tabeli 13-1 w opinii SCCS na temat alergenéw zapachowych w produktach kosmetycz-
nych (°) nie wystepuja w produktach posiadajacych oznakowanie ekologiczne UE w stezeniu wyzszym niz 0,0100 %.

() https:/[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf
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(i) Wszelkie substancje obecne w skladzie produktu dodane w charakterze substancji zapachowych musza by¢ wyprodu-
kowane i uzywane zgodnie z kodeksem praktyk Miedzynarodowego Stowarzyszenia Substancji Zapachowych (IFRA).
Kodeks ten mozna znalez¢ na stronie internetowej IFRA: http://www.ifrafragrance.org/. Producenci muszg przestrzegaé
norm IFRA dotyczacych zakazow, ograniczen uzycia i okreslonych kryteriow czystosci dla materiatéw.

3e) Konserwanty
(i) Konserwanty sklasyfikowane jako H317 lub H334 s3 zakazane niezaleznie od st¢zenia.

(i) Konserwanty obecne w produkcie nie moga uwalnia¢ substancji zaklasyfikowanych zgodnie z wymogami dotycza-
cymi kryterium 3 a) ani ulega¢ degradacji do takich substancji.

(iti) Produkt moze zawiera¢ konserwanty, pod warunkiem ze nie wykazuja one zdolnosci do biokumulacji. Konserwant
nie jest uznawany za wykazujacy zdolnos$¢ do biokumulagji, jezeli wspétczynnik biokoncentracji BCF < 500 lub log
Kow < 4. Jezeli dostepna jest zar6wno warto$¢ BCF, jak i log Ky, stosuje si¢ najwyzszg zmierzong warto$¢ BCF.

31) Barwniki
(i) Barwniki sklasyfikowane jako H317 lub H334 sg zakazane niezaleznie od stezenia.

(i) Barwniki obecne w produkcie nie mogg wykazywa¢ zdolnosci do bio\akumulacji. Barwnik nie jest uznawany za wyka-
zujacy zdolno$¢ do biokumulagji, jezeli wspélczynnik biokoncentracji BCF < 500 lub log K, < 4. Jezeli dostepna jest
zaréwno warto$¢ BCF, jak i log K, stosuje si¢ najwyzszg zmierzong warto$¢ BCF. W przypadku barwnikéw zatwier-
dzonych do stosowania w produktach spozywczych nie zachodzi koniecznos$¢ przedkladania dokumentacji dotyczacej
potencjatu biokumulacj.

Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia podpisang deklaracje zgodnosci ze wszystkimi powyzszymi podkryteriami, popartg
deklaracjami dostawcow w przypadku kryteriow 3 a) (i), 3 e), 3 f); oraz nastegpujgce dowody potwierdzajgce:

W celu wykazania zgodnosci z kryteriami 3 a), 3 b) i 3 c) wnioskodawca przedstawia:
(i) SDS kazdej substancji/mieszaniny i ich stezenia w produkcie koricowym;
(ii) pisemne potwierdzenie spetnienia kryteriéw 3 a), 3b)i 3 ¢).

W przypadku substancji zwolnionych z wymogu spetnienia kryterium 3 a) (zob. zalgczniki IV i V do rozporzgdzenia (WE)
nr 1907/2006) do wykazania zgodnosci wystarcza stosowna deklaracja wnioskodawcy.

W przypadku wymogu kryterium 3 c) odniesienia do najnowszego wykazu substancji wzbudzajgcych szczegolnie duze obawy (*°) nalezy
dokonac z dniem ztozenia wniosku.

W celu wykazania zgodnosci z kryterium 3 d) wnioskodawca przedstawia podpisang deklaracje zgodnosci, popartg w stosownych przy-
padkach deklaracjg producenta substancji zapachowych.

W celu wykazania zgodnosci z kryterium 3 e) wnioskodawca przedstawia: kopie SDS wszelkich dodanych konserwantéw oraz informacje
na temat ich wartosci BCF lub log K.

W celu wykazania zgodnosci z kryterium 3 f) wnioskodawca przedstawia: kopie SDS wszelkich dodanych barwnikéw wraz z informa-
gami na temat ich wartosci BCF lub log K., lub dokumentacje potwierdzajgcg, ze dany barwnik zostat zatwierdzony do stosowania
w Srodkach spozywczych.

Wymienione powyzej dowody moze réwniez bezposrednio dostarczy¢ jednostce whasciwej dowolny dostawca w taricuchu dostaw produk-
téw wnioskodawcy.

Kryterium 4 —Opakowanie

Minimalna objgto$¢ produktu do pielegnacji zwierzat, ktéry ma by¢ certyfikowany wynosi 150 ml.

a) Opakowanie podstawowe
Opakowanie podstawowe ma bezposredni kontakt z zawartoscig.

Niedozwolone jest, by produkt w postaci przeznaczonej do sprzedazy miat dodatkowe opakowanie, np. karton, w ktérym
znajduje si¢ butelka, z wyjatkiem opakowania drugorzednego, ktére stanowi opakowanie zbiorcze dla produktu i zapasu
oraz produktéw, ktore skladajg si¢ z kilku elementéw. W przypadku produktéw do uzytku prywatnego sprzedawanych
z pompka, ktére mogg zostal otwarte bez naruszenia konstrukgji, nalezy zapewni¢ dostepnos¢ produktéw uzupelniajacych
o takiej samej lub wigkszej pojemnosci opakowania podstawowego.

(") http://echa.europa.cu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp
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Uwaga: Pudla kartonowe wykorzystywane do transportu produktéw do sklepéw detalicznych nie s uznawane za opako-
wania drugorzedne.

Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia podpisang deklaracje i odpowiednie dowody (np. zdjecia produktéw wprowadzo-
nych do obrotu).

b) WskazZnik wplywu opakowania (ang. Packaging Impact Ratio, PIR)

W przypadku kazdego opakowania, w ktérym produkt jest sprzedawany, wskaznik wplywu opakowania (PIR) jest nizszy
niz 0,20 g opakowania na gram produktu. Produkty pakowane w metalowe pojemniki aerozolowe sg zwolnione z tego
wymogu. Warto$¢ PIR oblicza si¢ (oddzielnie dla kazdego opakowania) w nastepujacy sposéb:

PIR = (W + (Wrefill X F) +N+ (Nrefill X F))/(D + (Drefil] x F))

gdzie:

W — masa opakowania (masa opakowania podstawowego + proporcjonalna cz¢$¢ masy opakowania drugo-
rzednego (1) facznie z etykietami) (w g)

Wit — masa opakowania uzupelniajgcego (masa opakowania podstawowego + proporcjonalna cz¢$¢ masy opa-
kowania drugorzednego (1) facznie z etykietami) (w g)

N— masa opakowania z materialu nieodnawialnego + niepochodzacego z recyklingu (masa opakowania pod-
stawowego + proporcjonalna cz¢$¢ masy opakowania drugorzednego (1) lacznie z etykietami) (w g)

Noefit — masa wykonanego z materiatu nieodnawialnego + niepochodzacego z recyklingu opakowania uzupelnia-
jacego (masa opakowania podstawowego + proporcjonalna cze$¢ masy opakowania drugorzednego (1)
facznie z etykietami) (w g)

D— masa produktu zawartego w opakowaniu zasadniczym (w g)

Dyeit — masa produktu zawartego w opakowaniu uzupelniajagcym (w g)

F— wskaznik wielokrotnos$ci napelniania opakowania zasadniczego obliczony w nastgpujacy sposéb:

F=V xRV

gdzie:

V— objeto$¢ opakowania zasadniczego (w ml)

Vel — objeto$¢ opakowania uzupelniajacego (w ml)

R— liczba powtérzef napelniania. Wartos¢ ta wskazuje, ile razy dane opakowanie zasadnicze moze zostaé
ponownie napelnione. Jezeli F nie jest liczba catkowitg, nalezy ja zaokragli¢ w gére do najblizszej liczby

catkowitej.

Jesli produkt nie jest oferowany z produktem uzupelniajgcym, PIR oblicza si¢ w nastgpujacy sposéb:
PIR= (W + N)/D

Producent podaje przewidziang liczb¢ ponownych napetnieni albo stosuje wartosci domyslne: R = 5 w przypadku tworzyw
sztucznych i R = 2 w przypadku kartonu.

Opakowanie podstawowe wykonane w ponad 80 % z materialéw pochodzgcych z recyklingu jest zwolnione z tego
wymogu.

Uwaga: [1] Proporcjonalna cze$¢ catkowitej masy opakowania zbiorczego (np. 50 % catkowitej masy opakowania zbior-
czego, jezeli dwa produkty sg sprzedawane razem).

Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia obliczenie PIR produktu. Arkusz przeznaczony do obliczania tej wartosci jest
dostepny na stronie internetowej poswigconej oznakowaniu ekologicznemu UE. Jezeli produkt jest sprzedawany w roznych opakowaniach
(np. o réznej objetosci), obliczenia powinny zostaé przedtozone dla kazdego rozmiaru opakowania, ktdrego dotyczy wniosek o przyznanie
oznakowania ekologicznego UE. Wnioskodawca przedstawia podpisang deklaracje od producenta opakowania, dotyczgcg zawartosci
w opakowaniu materiatéw pokonsumenckich pochodzgcych z recyklingu lub materiatéw pochodzgcych ze Zrédet odnawialnych, a takze,
w stosownych przypadkach, opis oferowanego systemu ponownego napetniania (rodzaje opakowari uzupetniajgcych, objetosc). Aby opa-
kowanie uzupetniajgce zostato zatwierdzone, wnioskodawca lub detalista musi wykaza¢ dostgpnosé produktu uzupetniajgcego w sprze-
dazy na rynku. W odniesieniu do materiatéw pokonsumenckich pochodzgcych z recyklingu wnioskodawca przedstawia weryfikacje prze-
prowadzong przez osobe trzecig i zapewnia identyfikowalno$C. Przy weryfikacji mozna wykorzystal certyfikaty podmiotow zajmujgcych
sig recyklingiem w ramach systemu certyfikacji zgodnie z normg EN15343. Przy weryfikacji mozna wykorzysta¢ certyfikaty procesu pro-
dukgji w ramach systemu certyfikacji dla przetworcow w ramach systemu certyfikagji zgodnie z modelem kontrolowanego blendowania
opisanym w normie ISO 22095.
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0) Projekt opakowari podstawowych i podawane na nich informacje

(i) Informacje na opakowaniu podstawowym

Dozowanie i ponowne napelnianie: Na etykiecie opakowania podstawowego wnioskodawca powinien wskaza¢ wias-
ciwe dozowanie lub odpowiednia ilos¢ produktu, jaka nalezy stosowaé wraz z nastepujacym zdaniem:

,Dzigki prawidtowemu dozowaniu produktu zmniejszysz wplyw na Srodowisko i zaoszczedzisz pienigdze.”

W przypadkach gdy nie mozna okresli¢ prawidlowego dozowania dla konkretnego produktu, poniewaz zalezy ono od cech
konsumenta (np. dlugosci wloséw), na etykiecie podaje si¢ nastepujace zdanie:

,Dozuj produkt ostroznie, aby nie zuzywaé go w zbyt duzej ilosci.”

Jezeli produkt nadaje si¢ do ponownego napelnienia, wnioskodawca powyzsze informacje uzupelnia uwaga o mozliwosci
ponownego napelniania produktami uzupelniajagcymi w celu zminimalizowania wplywu na $rodowisko i oszczednosci
finansowych.

Informacje dotyczgce zakoniczenia uzytkowania: Wnioskodawcy dotgczajg zdanie lub piktogram dotyczgce usuwania
zuzytych produktéw (np. ,po opréznieniu opakowanie/pojemnik nalezy wyrzuci¢ do specjalnego pojemnika do recy-
klingu”).

Uwaga: Produkty, ktérych wymiary uniemozliwiaja wlasciwe wyeksponowanie informacji ze wzgledu na brak miejsca lub
czytelno$¢ tekstu, s3 zwolnione z tego wymogu.

(i) Projekt opakowania podstawowego

Na etykiecie opakowania podstawowego wnioskodawca powinien wskazaé wilasciwe dozowanie lub odpowiednia ilosé
produktu, jaka nalezy stosowa¢ oraz zdanie, podkreslajace znaczenie wlasciwego dozowania dla zminimalizowania zuzycia
energii i wody, zmniejszenia zanieczyszczenia wody i oszczg¢dnosci finansowych.

Opakowanie podstawowe jest zaprojektowane tak, aby:

a) ulatwi¢ wlasciwe dozowanie za pomocg pompki [1] lub aby otwér na gorze nie byl zbyt szeroki. Produkty uzupelnia-
jace sa zwolnione z tego wymogu.

b) ulatwi¢ zuzycie co najmniej 95 % produktu z pojemnika. Pozostatos¢ produktu w pojemniku (R), ktéra musi wynosi¢
mniej niz 5 %, oblicza si¢ w nastepujacy sposob:

R = ((m2 - m3)/(m1 - m3)) x 100 (%)

gdzie:

ml — masa opakowania podstawowego wraz z produktem (w g)

m2 — masa opakowania podstawowego produktu wraz z pozostatoscig produktu w normalnych warunkach
uzytkowania (w g)

m3 — masa opakowania podstawowego po opréznieniu z produktu i oczyszczeniu (w g)

Produkty sptukiwane, ktérych opakowanie podstawowe mozna otworzy¢ recznie, a pozostatosci produktu mozna wydo-
by¢ poprzez dodanie wody, sa zwolnione z wymogu okreslonego w lit. b).

Uwagi: [1] W przypadku mydta w plynie sprzedawanego z pompka lub dozownikiem ilo$¢ mydta podawana przy pelnym
naci$nieciu nie moze wynosi¢ wiecej niz 2 g (lub 3 ml).

Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia opis urzgdzenia dozujgcego (np. schematyczne rysunki, zdjecia), sprawozdanie
z badaf zawierajgce wyniki pomiaru pozostatosci produktu w opakowaniu oraz obraz przedstawiajgcy opakowanie produktu w wysokiej
rozdzielczosci, na ktérym wyraznie widac zdania okreslone w kryterium 5 ¢) (i) (w stosownych przypadkach). Wnioskodawca przedstawia
dokumentacje wykazujgcg, ktGry przypadek sposrdd wymienionych w kryterium 5 ¢) (i) ma zastosowanie do jego produktu (produktéw).
Procedura badania majgcego na celu zmierzenie ilosci pozostatosci produktu w opakowaniu jest opisana w instrukeji dla uzytkownikéw
dostepnej na stronie internetowej poswigconej oznakowaniu ekologicznemu UE.

d) Projektowanie z my$la o recyklingu opakowan z tworzyw sztucznych

Opakowanie z tworzyw sztucznych powinno by¢ tak zaprojektowane, by ulatwialo skuteczny recykling poprzez unikanie
potengjalnych zanieczyszczen i niekompatybilnych materialéw, ktdre utrudniajg rozdzielenie materialéw lub ponowne
przetworzenie lub obnizaja jako$¢ recyklatu. Etykieta zwykla lub typu ,sleeve”, zamknigcie oraz, w stosownych przypad-
kach, powloka barierowa nie mogg zawiera¢, same lub w polaczeniu, materiatéw i komponentéw wymienionych w tabeli 7.
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Pompki i pojemniki aerozolowe sa wylaczone z tego wymogu.

Tabela 7

Materialy i komponenty wylaczone z elementéw opakowania

Element opakowania Wylaczony material lub komponent (*)
Etykieta zwykla lub typu ,sleeve” — Etykieta zwykla lub typu ,sleeve” z PS w polaczeniu z opakowaniem z PET, PP
lub HDPE
— Etykieta zwykla lub typu ,sleeve” z PVC w polaczeniu z opakowaniem z PET, PP
lub HDPE

— Etykieta zwykla lub typu ,sleeve” z PETG w polaczeniu z opakowaniem z PET

— Etykieta zwykla lub typu ,sleeve” z PET (z wyjatkiem LDPET (< 1 g/cm?)) w pola-
czeniu z opakowaniem z PET

— Wszelkie inne materialy z tworzyw sztucznych na etykiety zwykle lub typu
Lsleeve”, o gestosci > 1 gfem3 stosowane z opakowaniem z PET

— Wszelkie inne materialy z tworzyw sztucznych na etykiety zwykle lub typu
Lsleeve”, o gestosci < 1 gfem3 stosowane z opakowaniem z PP lub HDPE

— Etykiety zwykle lub typu ,sleeve”, ktére sg metalizowane lub wtapiane w korpus
opakowania (etykietowanie w formie)

— Odnoénie do etykiety samoprzylepnej (PSL) nalezy wykazaé, ze klej jest usu-
walny za pomocg wody w warunkach czyszczenia w procesie recyklingu

— Etykieta samoprzylepna (PSL) z PET, chyba ze klej mozna usungé za pomoca
wody w warunkach czyszczenia w procesie recyklingu i nie zachodzi ponowna

aktywacja kleju

Zamkniecie — Zamknigcie z PS w polaczeniu z opakowaniem z PET, PP lub HDPE

— Zamknigcie z PVC w polgczeniu z opakowaniem z PET, PP lub HDPE

— Zamknigcia z PETG lub z materiatu o gestosci powyzej 1 g/em® w polaczeniu
z opakowaniem z PET

— Zamkniecia (lub ich czedci) wykonane z metalu, szkla, EVA

— Zamknigcia (lub ich czgsci) wykonane z silikonu Zwolnione sa silikonowe
zamkniecia o gestosci < 1 g/em® w polaczeniu z opakowaniem z PET oraz sili-
konowe zamknigcia o gestosci > 1 gfem® w polaczeniu z opakowaniem z PP lub
HDPE

— Metalowe folie lub plomby, ktére pozostajg przymocowane do butelki lub jej
zamknigcia po otwarciu produktu

Powloki barierowe — Poliamid, EVOH z warstwami faczacymi wykonanymi z polimeru innego niz
polimer stosowany w korpusie opakowania, funkcjonalne poliolefiny, powloki
metalizowane i powloki blokujace $wiatto

(*) EVA - kopolimer etylenu i octanu winylu, EVOH — kopolimer etylenu i alkoholu winylowego, HDPE — polietylen o wysokiej gestosci,
LDPET — politereftalan etylenu o niskiej gestosci, PET — politereftalan etylenu, PETC — krystaliczny politereftalan etylenu, PETG — polite-
reftalan etylenu modyfikowany glikolem, PP — polipropylen, PS — polistyren, PSL — etykieta samoprzylepna (ang. PSL — pressure sensitive
label), PVC — polichlorek winylu

Ocena i weryfikacja: Whnioskodawca przedstawia podpisang deklaracie zgodnosci zawierajgcq sktad materiatowy opakowania
(potwierdzony dokumentacjg producenta), w tym pojemnika, etykiety zwyklej lub typu ,sleeve”, klejow, zamknigcia oraz powkok bariero-
wych, wraz z prébkg opakowania podstawowego.

Kryterium 5 —-Zréwnowazone pozyskiwanie oleju palmowego, oleju z ziaren palmowych i pochodnych tych ole-
jow

W szczegblnym przypadku skladnikéw odnawialnych z oleju palmowego lub oleju z ziaren palmowych, lub uzyskanych
z oleju palmowego lub oleju z ziaren palmowych, 100 % m/m wykorzystanych skladnikéw odnawialnych spelnia wymogi
zréwnowazonej produkcji systemu certyfikacji, ktory jest organizacjg zlozong z wielu zainteresowanych stron i posiadajaca
szeroko rozwinigte cztonkostwo, w tym organizacji pozarzadowych, przedstawicieli przemyshu, instytucji finansowych
i organéw rzadowych, oraz ktory zajmuje si¢ wplywem Srodowiska na glebe, réznorodnos¢ biologiczna, zasoby wegla
organicznego i ochrong zasobéw naturalnych.
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Ocena i weryfikacja: W celu wykazania zgodnosci przedstawia si¢ dowody w postaci zewngtrznych certyfikatéw kontroli pochodzenia
produktu, poswiadczajgcych, ze surowce wykorzystywane w produkcie pochodzg z plantacji zarzgdzanych zgodnie z zasadg zréwnowazo-
nego rozwoju. W przypadku oleju palmowego i oleju z ziaren palmowych uznaje sig certyfikaty RSPO (,Roundtable for Sustainable Palm
Oil”) lub certyfikaty jakiegokolwiek réwnowaznego lub bardziej rygorystycznego systemu zréwnowazonej produkdji, wykazujgce zgodnos¢
z ktdrymkolwiek z ponizszych modeli:

— do dnia 1 stycznia 2025 r.: Identity Preserved, Segregated, i Mass Balance;
— od dnia 1 stycznia 2025 r.: Identity Preserved i Segregated.

W przypadku pochodnych oleju palmowego i oleju z ziaren palmowych uznaje si¢ certyfikaty RSPO lub certyfikaty jakiegokolwiek réw-
nowaznego lub bardziej rygorystycznego systemu zréwnowazonej produkcji, wykazujgce zgodnosc z ktdrymkolwiek z ponizszych modeli:
Identity Preserved, Segregated, i Mass Balance.

W przypadku oleju palmowego, oleju z ziaren palmowych i ich pochodnych przedstawia sig obliczenie bilansu masowego lub faktury/
dokumenty przewozowe od producenta surowcow, wykazujgce, ze udziat certyfikowanego surowca odpowiada ilosci certyfikowanego
oleju palmowego, oleju z ziaren palmowych lub ich pochodnych. Ewentualnie nalezy przedstawic deklaracje producenta surowcéw, wyka-
zujgeg, Ze catos¢ zakupionego oleju palmowego, oleju z ziaren palmowych lub ich pochodnych jest certyfikowana. Jednostki wlasciwe
corocznie sprawdzajg wazno$¢ certyfikatow kazdego certyfikowanego produktu/sktadnika [1].

Uwagi: [1] Weryfikacje mozna przeprowadzi¢ za posrednictwem strony internetowej RSPO, na ktérej status certyfikatu
pokazuje si¢ w czasie rzeczywistym: https:|/[www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-hol
ders.

Kryterium 6 —Zdatno$¢ do uzycia

Zdatno$¢ produktu do pielegnacji zwierzat do pelnienia jego podstawowej funkgji (np. oczyszczanie, kondycjonowanie)
oraz wszelkich wskazanych funkcji drugorzednych (np. ochrona koloru, nawilzanie) nalezy wykazaé za pomocg odpowied-
nich i weryfikowalnych badan, danych i informacji na temat sktadnikéow.

Przeprowadzanie badan gotowych receptur, skladnikéw lub kombinacji sktadnikéw na zwierzetach jest surowo zabro-
nione.

Ocena i weryfikacja: Wnioskodawca przedstawia wyniki badari, dane i informacje dotyczgce sktadnikéw lub gotowej receptury w celu
wykazania, ze produkt spelnia swoje podstawowe i drugorzedne funkcje wskazane na etykiecie produktu lub na opakowaniu.

Kryterium 7 —Informacje widniejace na oznakowaniu ekologicznym UE produktéw do pielegnacji zwierzat
Nieobowigzkowe oznakowanie z polem tekstowym zawiera nastepujace informacje:

— ,Spetnia surowe wymogi dotyczace substancji szkodliwych”,

— ,Skuteczno$¢ potwierdzona badaniami (nie testowano na zwierzgtach)”,

— ,Mnigjsza ilo§¢ odpadéw opakowaniowych”.

Whioskodawca postepuje zgodnie z instrukcjami wlasciwego stosowania logo oznakowania ekologicznego UE przedsta-
wionymi w wytycznych stosowania logo EU Ecolabel:
http:/[ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf

Ocena i weryfikacja: wnioskodawca przedstawia deklaracje zgodnosci z niniejszym kryterium wraz z zalgczonym obrazem w wysokiej
rozdzielczosci przedstawiajgcym opakowanie produktu, na ktrym wyraznie widaé etykiete, numer zezwolenia oraz — w razie potrzeby —
oSwiadczenia, ktdre mozna umiesci¢ na opakowaniu wraz z etykietg.


https://www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders
https://www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf
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Dodatek

Baza danych skladnikéw detergentéw (wykaz DID)

Wykaz DID (czg$¢ A) to lista zawierajaca informacje o toksycznosci dla organizméw wodnych i biodegradowalnosci sktad-
nikéw wykorzystywanych zwykle w recepturach detergentéw. Wykaz zawiera informacje na temat toksycznosci i biodegra-
dowalnosci wachlarza substancji stosowanych w produktach przeznaczonych do zmywania/prania i czyszczenia. Wykaz
nie ma charakteru wyczerpujacego, jednak cz¢$¢ B wykazu DID zawiera wytyczne dotyczace ustalania odpowiednich para-
metréw obliczeniowych dla substancji niefigurujacych w wykazie DID (np. wspélczynnika toksycznosci (TF) i wspolczyn-
nika degradacji (DF), kt6re wykorzystuje si¢ do obliczenia krytycznej objetosci rozcieniczenia (CDV)). Wykaz ten jest 0gdl-
nym Zrédtem informacji, a umieszczenie substancji w wykazie DID nie oznacza automatycznej zgody na jej wykorzystanie
w produktach opatrzonych oznakowaniem ekologicznym UE.

Czgsci A i B wykazu DID mozna znalez¢ na stronie internetowej po$wieconej oznakowaniu ekologicznemu UE:
https://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_PART B_2016_FINAL.pdf

W przypadku substangji, dla ktérych brak jest danych dotyczacych toksycznosci dla organizméw wodnych i biodegradowal-
nosci, w celu oceny TF i DF mozna wykorzysta¢ dane dla analogéw strukturalnych ocenianej substancji. Tego dane dla ana-
logéw strukturalnych sg zatwierdzane przez jednostke wlasciwg udzielajagcg pozwolenia na uzywanie oznakowania ekolo-
gicznego UE. Wariant alternatywny to zastosowanie podejscia uwzgledniajacego najgorszy scenariusz przy uzyciu
ponizszych parametrow:

Podejscie uwzgledniajace najgorszy scenariusz:

Toksyczno$¢ ostra Toksycznos¢ przewlekta Degradacja
Dodana LC50/ | SF(ostra) | TF (ostra) | NOEC(1) SF TF DF tlenowa beztle-
sub- EC50 (przew- (przew- nowa
stancja lekta) () lekta)
obecna
w skladzie
produktu
,Nazwa” | 1mgfl 10000 | 0,0001 0,0001 1 P N

() Jezeli nie znaleziono zadowalajacych danych dotyczacych toksycznosci przewleklej, kolumny te pozostawia si¢ puste. W takim
wypadku wspétezynnik toksycznosci przewleklej TF (przewlekla) jest zdefiniowany jako réwny wspdlczynnikowi toksycznosci ostrej
TF (ostra).

Dokumentacja dotyczaca szybkiej biodegradowalnosci
Do celéw oceny szybkosci biodegradacji stosuje si¢ nastgpujace metody badawcze:
1) do dnia 1 grudnia 2015 r.:

metody badania szybkiej biodegradowalnosci przewidziane w dyrektywie Rady 67/548/EWG (), w szczeg6lnosci
metody wyszczeg6lnione w zalaczniku V.C4 do tej dyrektywy lub réwnowazne metody badawcze takie jak OECD 301
A-F lub réwnowazne badania ISO.

Zasada 10-dniowego okna nie ma zastosowania do $rodkéw powierzchniowo czynnych. Dopuszczalne poziomy wyno-
sza 70 % dla badan okreslonych w zalaczniku V.C4-A i C4-B do dyrektywy 67/548/EWG (i rownowaznych badan
OECD 301 A i E oraz réwnowaznych badani ISO) oraz 60 % dla badaii C4-C, D, E i F (i réwnowaznych badan OECD
301 B, C, D i F oraz réwnowaznych badan 1SO)

lub
metody badawcze przewidziane w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008;
2) po dniu 1 grudnia 2015 r.:

metody badawcze przewidziane w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008.

(") Dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawodawczych, wykonawczych i admini-
stracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz.U.L 196 z 16.8.1967, s. 1).


https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_PART_B_2016_FINAL.pdf
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Dokumentacja dotyczgca biodegradowalnoéci beztlenowej

Badaniem odniesienia dla biodegradowalnosci beztlenowej jest EN ISO 11734, ECETOC nr 28 (czerwiec 1988), OECD 311
lub réwnowazna metoda badawcza, przy zalozeniu, ze wymagane jest minimum 60 % biodegradowalnosci ostatecznej
w warunkach beztlenowych. Do udokumentowania osiggniecia 60 % biodegradowalnosci ostatecznej w warunkach beztle-
nowych mozna stosowa¢ réwniez metode symulacji warunkéw w odpowiednim $rodowisku beztlenowym.

Ekstrapolacja w przypadku substancji, ktdre nie figuruja w wykazie DID

W przypadku substancji obecnych w skladzie produktu, ktére nie figurujag w wykazie DID, mozna stosowal ponizsze
metody w celu dostarczenia niezbednej dokumentacji dotyczacej biodegradowalnosci beztlenowej:

1) Zastosowac rozsadng ekstrapolacje. Wykorzystaé wyniki badania uzyskane dla jednego surowca do ekstrapolacji biode-
gradowalnosci ostatecznej w warunkach beztlenowych strukturalnie pokrewnych §rodkéw powierzchniowo czynnych.
Jezeli biodegradowalnos$¢ beztlenowa zostala potwierdzona dla $rodka powierzchniowo czynnego (lub grupy homolo-
g6w) zgodnie z wykazem DID, mozna zalozy¢, ze podobny rodzaj $rodka powierzchniowo czynnego réwniez ulega
biodegradacji beztlenowej (np. siarczan C12-15 A 1-3 EO [DID nr 8] ulega biodegradacji beztlenowej, wigc podobng
biodegradowalno$¢ beztlenowg mozna zalozy¢ réwniez dla siarczanu C12-15 A 6 EQ). Jezeli biodegradowalno$¢ bez-
tlenowa zostala potwierdzona dla $rodka powierzchniowo czynnego przy uzyciu wlasciwej metody badawczej, mozna
zalozy¢, ze podobny rodzaj Srodka powierzchniowo czynnego réwniez ulega biodegradacji beztlenowej (np. dane z lite-
ratury potwierdzajace biodegradowalno$¢ beztlenows srodkéw powierzchniowo czynnych nalezacych do grupy alkilo-
wych estréw soli amonowych mozna wykorzystywa¢ jako dokumentacje dotyczaca podobnej biodegradowalnosci bez-
tlenowej innych czwartorzedowych soli amonowych zawierajacych wigzania estrowe w taficuchu(-ach) alkilowym(-ch)).
I na odwrdt, jezeli wykazano, ze strukturalnie podobny $rodek powierzchniowo czynny nie ulega biodegradacji beztle-
nowej, mozna zatozy¢, ze podobny rodzaj $rodka powierzchniowo czynnego réwniez nie ulega biodegradacji beztleno-
wej.

2) Wykona¢ badanie przesiewowe biodegradowalnosci beztlenowej. Jezeli potrzebne jest nowe badanie, wykonaé badanie
przesiewowe, stosujac EN ISO 11734, ECETOC nr 28 (czerwiec 1988), OECD 311 lub metode réwnowazng.

3) Wykona¢ badanie podatnosci na biodegradacje malej dawki. Jesli konieczne jest nowe badanie, a takze w przypadku
probleméw doswiadczalnych w badaniu przesiewowym (np. niemozno$¢ wykonania z powodu toksycznosci badanej
substancji), powt6rzy¢ badanie, stosujac dozowanie malych ilosci $rodka powierzchniowo czynnego i monitorowaé

degradacj¢ przy pomocy pomiaréw 14C lub metoda analiz chemicznych. Badanie przy uzyciu malej dawki mozna
wykonad, stosujac OECD 308 (sierpiefi 2000) lub metode réwnowazng.

Dokumentacja dotyczaca biokumulacji
Do celéow oceny biokumulacji stosuje si¢ nastepujace metody badawcze:
1) do dnia 1 marca 2009 r.:

Badaniem odniesienia dla biokumulagji jest OECD 107 lub 117 lub badanie réwnowazne. Dopuszczalne poziomy
wynosza: BCF < 500 lub log Kow < 4,0.

Badanie OECD 305 na rybach. W przypadku BCF < 500 substancja nie jest uznawana za wykazujacg zdolno$¢ do bio-
kumulacji. Jezeli istnieje zmierzona warto$¢ BCF, do oceny potencjatu biokumulacji substancji stosuje si¢ zawsze naj-
wyzsza zmierzong warto$¢ BCF.

2) po dniu 1 marca 2009 r.:

Badaniem odniesienia dla biokumulagji jest OECD 107 lub 117 lub badanie réwnowazne, przy dopuszczalnych pozio-
mach: BCF < 500 lub log Kow < 4,0.

Dokumentacja dotyczaca toksycznosci dla organizméw wodnych

Nalezy zastosowa¢ najnizsza dostgpna warto$¢ NOEC/ECx/EC/LC50. Jezeli dostgpne sa wartosci toksycznosci przewleklej,
nalezy je stosowac zamiast warto$ci toksycznosci ostre;.

Do badania toksycznosci ostrej dla organizméw wodnych stosuje si¢ metody badawcze nr 201, 202 i 203 (*) zawarte
w wytycznych OECD dotyczacych badan chemikaliow lub réwnowazne metody badawcze.
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Do badania toksycznosci przewleklej dla organizméw wodnych stosuje si¢ metody badawcze nr 210 (¥), 211, 215 (¥)
i 229 (¥ zawarte w wytycznych OECD dotyczacych badan chemikaliéw lub réwnowazne metody badawcze. Metode
OECD 201 mozna wykorzystaé jako badanie toksycznosci przewleklej, jezeli wybrane zostang przewlekte punkty kon-
cowe.

(*) Komisja zakazala prowadzenia badan sktadnikéw produktéw kosmetycznych na zwierzetach poczawszy od marca 2009 r. Jednakze do
celow okreslania toksycznosci dla organizméw wodnych zakaz dotyczy jedynie badan na rybach (nie obejmuje bezkregowcdéw). Jako
takie, wytyczne OECD dotyczace badaf nr 203 (toksycznos¢ ostra — ryby), 210, 215 i 229 (toksycznos¢ przewlekta — ryby) nie moga
by¢ stosowane do dokumentowania toksycznosci ostrej/przewleklej. Wyniki badan toksycznosci ostrej/przewleklej z wykorzystaniem
ryb, uzyskane przed marcem 2009 r. moga by¢ jednak nadal stosowane.
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DECYZJA KOMISJI (UE) 2021/1871
z dnia 22 pazdziernika 2021 r.

zmieniajgca decyzje 2014/312[UE ustanawiajaca ekologiczne kryteria przyznawania oznakowania
ekologicznego UE farbom i lakierom wewnetrznym i zewnetrznym

(notyfikowana jako dokument nr C(2021) 7514)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 66/2010 z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie
oznakowania ekologicznego UE (1), w szczeg6lnosci jego art. 8 ust. 2,

po konsultacji z Komitetem Unii Europejskiej ds. Oznakowania Ekologicznego,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Rozporzadzenie (WE) nr 66/2010 stanowi, ze oznakowanie ekologiczne UE mozna przyznawa¢ produktom o ogra-
niczonym poziomie wplywu na $rodowisko w ciagu ich calego cyklu zycia. Dla kazdej grupy produktéw nalezy
ustanowi¢ szczeg6towe kryteria oznakowania ekologicznego UE.

Decyzja Komisji 2014/312[UE () ustanawia kryteria w odniesieniu do farb i lakieréw wewnetrznych i zewnetrznych
oraz zwiazane z nimi wymogi w zakresie oceny i weryfikacji.

Zgodnie z wnioskami z kontroli sprawnosci oznakowania ekologicznego UE (REFIT) z dnia 30 czerwca 2017 r. ()
stuzby Komisji ocenily odpowiednio$¢ zmiany majgcej na celu zagwarantowanie szerokiego upowszechnienia pro-
gramu w odniesieniu do tej grupy produktéw. Przeprowadzono réwniez konsultacje z zainteresowanymi podmio-
tami publicznymi.

Ocena ta potwierdzila, ze odstepstwo w odniesieniu do pigmentu ditlenku tytanu (TiO2), nr CAS 13463-67-7, oraz
dodatku do pigmentu trimetylopropanu (TMP), nr CAS 77-99-6, jest konieczne do zapewnienia dalszej pelnej ope-
racyjnosci tych kryteriow.

W nastepstwie przyjecia rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2020/217 (*) ustanowiono zharmonizowana
klasyfikacje barwnika TiO2 w postaci suchego proszku jako substancji rakotworczej kategorii 2 dzialajacej przez
drogi oddechowe, wraz z towarzyszacym jej kodem zagrozenia H351 i zwrotem wskazujacym rodzaj zagrozenia
~podejrzewa si¢, ze powoduje raka”, jezeli co najmniej 1 % czastek TiO2 ma $rednice aerodynamiczng nie przekra-
czajaca 10 pm. Klasyfikacja ta wejdzie w zycie w dniu 1 pazdziernika 2021 r. i od tego dnia nie bedzie juz mozliwe
stosowanie ditlenku tytanu w farbach i lakierach opatrzonych oznakowaniem ekologicznym UE w stezeniach prze-
kraczajacych 0,010 % w/|w, chyba ze wyraznie przewidziano odstgpstwo od wymogdw kryterium 5 lit. a) ppkt (i)
okreslonych w zalgczniku do decyzji Komisji 2014/312/UE.

Na podstawie informacji dostarczonych przez zainteresowane strony z branzy, cztonkéw Komitetu Unii Europejskiej
ds. Oznakowania Ekologicznego oraz posiadaczy licencji na oznakowanie ekologiczne UE, TiO2 jest obecnie stoso-
wany w co najmniej 91 % farb i lakieré6w opatrzonych oznakowaniem ekologicznym UE (typowa zawarto$¢ TiO2
wynosi 3-30 % w|w w farbach i lakierach oraz do 65 % w pastach barwigcych). Inne oznakowania ekologiczne
typu I zgodne z ISO 14024 w Unii zezwalajg juz na odstgpstwo dla stosowania TiO2 niezaleznie od ste¢zenia w plyn-
nych farbach i lakierach nieopatrzonych kodem zagrozenia H351.

Dz.U.L 27z 30.1.2010, s. 1.

Decyzja Komisji 2014/312UE ustanawiajaca ekologiczne kryteria przyznawania oznakowania ekologicznego UE farbom i lakierom
wewnetrznym i zewnetrznym (Dz.U. L 164 z 3.6.2014, s. 45).

Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady na temat przegladu wdrozenia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (WE) nr 122/2009 z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie dobrowolnego udziatu organizacji w systemie ekozarzadzania i audytu
we Wspodlnocie (EMAS) oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 66/2010 z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie
oznakowania ekologicznego UE (COM(2017) 355 final).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/217 z dnia 4 pazdziernika 2019 r. zmieniajace, w celu dostosowania do postepu
naukowo-technicznego, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, oraz w sprawie sprostowania tego rozporzadzenia (Dz.U. L 44 z 18.2.2020, s. 1).
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TiO2 jest pigmentem o wyzszej funkcjonalno$ci w stosunku do wszystkich innych znanych substancji alternatyw-
nych ze wzgledu na jego wysoka jasnos¢ i wysoki wspoétczynnik zalamania §wiatla. Aby zapewni¢ dang nieprzezro-
czysto$¢ powloki, farby i lakiery zawierajgce alternatywne pigmenty, takie jak tlenek cyrkonu, tlenek cynku, siarczan
baru lub siarczan cynku, musialyby zawieraé wigksza ilo§¢ pigmentu lub by¢ nakladane w gestszych powlokach, co
wywieraloby wickszy wplyw na srodowisko.

Whniosek o odstepstwo dotyczacy stosowania TiO2 w farbach i lakierach posiadajacych oznakowanie ekologiczne
UE powinien mie¢ zastosowanie wylacznie do mieszanin, w przypadku ktérych obecnos¢ TiO2 nie powoduje nad-
ania produktowi koficowemu kodu zagrozenia H351. Zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2020/217
etykieta na opakowaniu mieszanin plynnych zawierajacych 1 % lub wigcej czastek TiO2 o $rednicy aerodynamicznej
réwnej lub mniejszej niz 10 pm zawiera jednak zwrot EUH211: ,Uwaga! W przypadku rozpylania moga si¢ tworzy¢
niebezpieczne respirabilne kropelki. Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy lub mgly”, jak okreslono w czgsci 2 zalacznika IT
do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*).

W marcu 2020 r., w ramach wspélnego przedkladania wykazu klasyfikacji i oznakowania zarzadzanego przez Euro-
pejska Agencje Chemikaliéw, dodatek do pigmentu TMP zostat zaklasyfikowany jako substancja dzialajaca szkodli-
wie na rozrodczo$¢ kategorii 2, wraz z powigzanym kodem zagrozenia H361fd i zwrotem wskazujagcym rodzaj
zagrozenia ,Podejrzewa sig, Ze dziala szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w tonie matki”. TMP nie jest bezposred-
nio stosowany przez producentéw farb, ale moze by¢ obecny w pigmentach, jako dodatek, w stezeniu do 1,0 % wjw
pigmentu (najczesciej do 0,6 %). Pigmenty zawierajace TMP nie moga by¢ stosowane w farbach i lakierach opatrzo-
nych oznakowaniem ekologicznym UE, jezeli st¢zenie TMP w farbie lub lakierze przekracza 0,010 % w/w. Aby ulat-
wi¢ stosowanie pigmentéw zawierajacych TMP, zawarto$¢ TMP nalezy wyraznie objaé odstgpstwem od wymogéw
kryterium 5 lit. a) ,Ograniczenia ogdlne dotyczace klasyfikacji zagrozen i zwrotéw R wskazujacych rodzaj zagroze-
nia” okreslonych w decyzji 2014/312/UE.

(10) W oparciu o informacje dostarczone przez zainteresowane strony z branzy, cztonkéw Komitetu Unii Europejskiej ds.

Oznakowania Ekologicznego oraz posiadaczy licencji na oznakowanie ekologiczne UE, TMP dodaje si¢ do pigmen-
tow w celu poprawy ich masowego przeplywu podczas dozowania i poprawy dyspersji podczas mieszania. Pig-
menty zawierajgce TMP pozwalaja na osiagnigcie wyzszego stopnia dyspersji i krotszego czasu mieszania (szaco-
wane ograniczenie o 30 %), co prowadzi do oszczednosci energii i wzrostu wydajnosci zaktadu. Obecnie nie istnieja
znane alternatywy, ktére generowalyby korzysci zwigzane z masowym przeptywem i dyspersja podobne do TMP.
Szacuje sig, Ze prace badawczo-rozwojowe nad innymi niz niebezpieczne lub mniej niebezpiecznymi alternatywami
dla TMP zajelyby co najmniej dwa lata bez gwarancji powodzenia. Dalsze stosowanie pigmentéw zawierajacych TMP
w farbach i lakierach zostalo juz dopuszczone w Unii w kilku innych oznakowaniach ekologicznych typu I zgodnych
z1SO 14024.

(11) Konieczno$¢ wprowadzenia odstgpstw w odniesieniu do TiO2 i TMP po uplywie okresu waznosci decyzji

2014/312/UE nalezy starannie oceni¢ podczas procesu przegladu powigzanych kryteriow. W migdzyczasie zachgca
si¢ branz¢ do znalezienia bezpieczniejszych alternatyw dla tych substancji.

(12) W celu zachowania jasno$ci w pkt 1 ppkt (iii) w dodatku do zalacznika do decyzji 2014/312/UE nalezy zastapié

prog 0,0200 % wskazany dla substancji 2-metylo-2H-izotiazol-3-on (MIT), nr CAS 2682-20-4, nr WE 220-239-6,
progiem 0,0015 %, aby ujednolici¢ tre$¢ kryterium 5 lit. a) tego zalgcznika z 13. dostosowaniem do postgpu
naukowo-technicznego rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (%), ktére weszto w Zycie dnia 1 maja 2020 r.

(13) W 13. dostosowaniu obnizono do 0,0015 % stezenie progowe MIT, ktére spowodowaloby klasyfikacje mieszaniny

jako substancji dzialajacej uczulajaco na skére kategorii 1A wraz z powigzanym kodem zagrozenia H317 i zwrotem
wskazujacym rodzaj zagrozenia ,moze powodowal reakcje alergiczng skéry”. Kryterium 5 lit. a) nie pozwala na
zaklasyfikowanie produktu koncowego — farby lub lakieru — posiadajacych oznakowanie ekologiczne UE z kodem
zagrozenia H317, chyba ze wyraznie przewidziano odstepstwo. W zwigzku z tym prog 0,0200 % wskazany dla
MIT w dodatku dotyczacym oznakowania ekologicznego UE w zalaczniku do decyzji 2014/312/UE jest sprzeczny
z powyzszym wymogiem i nalezy go zastapi¢ wartoscia 0,0015 %.

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 i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/1480 z dnia 4 paZzdziernika 2018 r. zmieniajgce, w celu dostosowania do postepu naukowo-tech-
nicznego, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania sub-
stancji i mieszanin, oraz w sprawie sprostowania rozporzadzenia Komisji (UE) 2017/776 (Dz.U. L 251 z 5.10.2018, s. 1).
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(14) W celu zachowania jasnosci w pkt 1 ppkt (iii) w dodatku do zalacznika do decyzji 2014/312/UE nalezy zastagpié
prog 0,0500 % wskazany dla substancji 2-oktylo-2H-izotiazol-3-on (OIT), nr CAS 26530-20-1, nr WE 247-761-7,
progiem 0,0015 %, aby ujednolici¢ tre$¢ kryterium 5 lit. a) tego zalgcznika z 15. dostosowaniem do postgpu
naukowo-technicznego rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, ktdre to dostosowanie wejdzie w zycie dnia 1 marca
2022

(15) W 15. dostosowaniu obnizone zostanie do 0,0015 % stezenie progowe OIT, ktére spowodowatoby klasyfikacje mie-
szaniny jako substancji dzialajacej uczulajaco na skére kategorii 1A wraz z powigzanym kodem zagrozenia H317
i zwrotem wskazujacym rodzaj zagrozenia ,moze powodowac reakcje alergiczng skory”. Kryterium 5 lit. a) nie
pozwala na zaklasyfikowanie produktu koficowego — farby lub lakieru — posiadajacych oznakowanie ekologiczne
UE z kodem zagrozenia H317, chyba ze wyraznie przewidziano odstepstwo. W zwigzku z tym prég 0,0500 % wska-
zany dla OIT w dodatku dotyczacym oznakowania ekologicznego UE bytby — od dnia 1 marca 2022 r. — sprzeczny
z powyzszym wymogiem i nalezy go zastapi¢ wartoécig 0,0015 % od tej daty.

(16) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje 2014/312/UE.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinig komitetu powotanego na mocy art. 16 rozporzadzenia
(WE) nr 66/2010,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut
W zalgczniku do decyzji 2014/312/UE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej decyzji.

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 pazdziernika 2021 r.

W imieniu Komisji
Virginijus SINKEVICIUS
Czlonek Komisji
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W dodatku do zalgcznika do decyzji 2014/312/UE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w pkt 1 ,Srodki konserwujace dodawane do barwnikéw, substancji wigzacych oraz produktu koficowego” ppkt (iii)
,Dopuszczalne calkowite sumy substancji i zwigzkéw izotiazolinonu w gotowych produktach” wprowadza si¢ nastgpu-

jace zmiany:

a) warto$¢ graniczng wynoszaca 0,0200 % w odniesieniu do 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu zastgpuje si¢ w nastgpujacy

sposob:

,2-metylo-2H-izotiazol-3-on: 0,0015 %”;

b) warto$¢ graniczng wynoszacg 0,0500 % w odniesieniu do 2-oktylo-2H-izotiazol-3-onu zastgpuje si¢ w nastepujacy

sposéb:

,2-oktylo-2H-izotiazol-3-on: 0,0500 % (do dnia 28 lutego 2022 r.); 0,0015 % (od dnia 1 marca 2022 r.)";

2) w pkt 5 ,Rdzne substancje uzytkowe o zastosowaniu ogélnym” lit. f) ,Pigmenty” otrzymuje brzmienie:

Stezenia
graniczne
Grupa substangji Zakres ograniczenia lub odstepstwo (W stosow- Ocena i weryfikacja
nych
przypadkach)
.f) Pigmenty Ograniczenie: Pigmenty zawierajace metale Nie dotyczy | Weryfikacja: Wyniki analizy
Zastosowanie: stosuje si¢ jedynie w przypadku gdy analiza wykazujg, ze chromofor
wszystkie produkty | laboratoryjna pigmentu wykazata, pigmentu ma strukture
ze chromofor bedacy zwigzkiem metalu ma krystaliczna i jest
strukture krystaliczng i jest nierozpuszczalny. nierozpuszczalny.
Odst@pstwo:.Nastegpu]e}ce pigmenty zawierajace Metoda bada:
metale s3 objete odstepstwem dotyczacym
stosowania bez potrzeby przeprowadzania wg DIN 53770-1 lub
badan: réwnowazna.
— siarczan baru,
— antymon i nikiel w nierozpuszczalnej sieci
TiO,,
— blekitny spinel kobaltowo-glinowy,
— biekitno-zielony spinel kobaltowo-chro-
mowy.
Odstepstwo od kryterium 5 lit. a): Carc. Cat. 2, | Nie dotyczy | Weryfikacja: Wnioskodawca
H351 (wdychanie): wykazuje, Ze zaréwno on, jak
— Wrylacznie w odniesieniu do ditlenku tytanu idostawca TI.OZ bo mgda}g
S p systemy minimalizujace
(TiO,) i tylko w przypadkach, gdy obecno$é narazenie pracownikéw nia
TiO, nie powoduje klasyfikacji jako Carc. 2, : L
. 3 : ; suchy proszek TiO, w miejscu
H351 farby lub lakieru, ktére majg uzyskaé :
T pracy (np. zamknigte systemy
licencje d ; i
ozowania, wentylowane
obszary dozowania
i mieszania, $rodki ochrony
indywidualnej).
Odstepstwo od kryterium 5 lit. a): Repr. Cat. 2, | 0,50 % Weryfikacja: Dostawca

H361fd:

— W odniesieniu do trimetylopropanu (TMP)
i tylko w przypadkach, gdy jest stosowany
jako dodatek w pigmentach

pigmentu o$wiadcza, ze
zawarto$¢ TMP nie
przekracza 0,50 % ww. pig-
mentu.”
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2021/1872
z dnia 25 pazdziernika 2021 r.

zmieniajgca zalgcznik do decyzji wykonawczej (UE) 2021/641 dotyczacej $Srodkéw nadzwyczajnych
w odniesieniu do ognisk wysoce zjadliwej grypy ptakéw w niektérych panstwach czlonkowskich

(notyfikowana jako dokument nr C(2021) 7728)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przenos-
nych chordb zwierzat oraz zmieniajace i uchylajace niektére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwie-
rzat”) (), w szczeg6lnosci jego art. 259 ust. 1 lit. ¢),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wysoce zjadliwa grypa ptakow jest wirusowq chorobg zakazng ptakéw i moze wywiera¢ powazny wplyw na ren-
towno$¢ gospodarstw drobiarskich, co z kolei wywoluje zakt6cenia w handlu wewnatrz Unii oraz w wywozie do
panstw trzecich. Wirusy wysoce zjadliwej grypy ptakéw moga zakazal ptaki migrujgce i by¢ przez nie nastgpnie
przenoszone na duze odlegtosci podczas ich jesiennych i wiosennych migracji. Dlatego wystepowanie wiruséw
wysoce zjadliwej grypy ptakéw u dzikiego ptactwa stwarza stale ryzyko bezposredniego i posredniego wprowadze-
nia tych wiruséw do gospodarstw, w ktorych utrzymuje si¢ drob lub ptaki zyjace w niewoli. W przypadku wystapie-
nia ogniska wysoce zjadliwej grypy ptakéw istnieje ryzyko, ze czynnik chorobotwérczy rozprzestrzeni si¢ na inne
gospodarstwa, w ktdrych utrzymuje si¢ dréb lub ptaki zyjace w niewoli.

(2) W rozporzadzeniu (UE) 2016/429 ustanowiono nowe ramy prawne dotyczace zapobiegania chorobom przenoszg-
cym si¢ lub przenoszonym na zwierzeta lub na ludzi oraz dotyczace zwalczania takich choréb. Wysoce zjadliwa
grypa ptakéw wchodzi w zakres definicji choroby umieszczonej w wykazie w tym rozporzadzeniu i podlega ustano-
wionym w nim przepisom dotyczacym zapobiegania chorobom i ich zwalczania. Ponadto rozporzadzenie delego-
wane Komisji (UE) 2020/687 () uzupelnia rozporzadzenie (UE) 2016/429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych
zapobiegania niektérym chorobom umieszczonym w wykazie i ich zwalczania, w tym $rodkéw zwalczania wysoce
zjadliwej grypy ptakéw.

(3)  Decyzje wykonawcza Komisji (UE) 2021/641 () przyjeto w ramach rozporzadzenia (UE) 2016429 i ustanowiono
w niej Srodki zwalczania choréb w odniesieniu do ognisk wysoce zjadliwej grypy ptakow.

(4) W szczeg6lnosci w decyzji wykonawczej (UE) 2021/641 przewiduje sig, ze obszary zapowietrzone i zagrozone usta-
nowione przez panstwa czlonkowskie w nastepstwie wystgpienia ognisk wysoce zjadliwej grypy ptakéw, zgodnie
z rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2020/687, powinny obejmowac co najmniej obszary wymienione jako
obszary zapowietrzone i zagrozone w zalgczniku do wspomnianej decyzji wykonawczej.

(5)  Zalacznik do decyzji wykonawczej (UE) 2021/641 zostal niedawno zmieniony decyzja wykonawcza Komisji (UE)
2021/1766 (*) w zwigzku z wystapieniem ognisk wysoce zjadliwej grypy ptakéw u drobiu i ptakéw Zyjacych w nie-
woli w Czechach, ktére to ogniska nalezalo uwzgledni¢ w tym zalaczniku.

() Dz.U.L 847 31.3.2016,s. 1.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/687 z dnia 17 grudnia 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych zapobiegania niektérym chorobom umieszczonym w wykazie
oraz ich zwalczania (Dz.U. L 174 z 3.6.2020, s. 64).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/641 z dnia 16 kwietnia 2021 r. dotyczaca Srodkéw nadzwyczajnych w odniesieniu do ognisk
wysoce zjadliwej grypy ptakéw w niekt6rych panstwach cztonkowskich (Dz.U. L 134 z 20.4.2021, s. 166).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/1766 z dnia 7 paZzdziernika 2021 r. zmieniajaca zalacznik do decyzji wykonawczej (UE)
2021/641 dotyczacej $rodkéw nadzwyczajnych w odniesieniu do ognisk wysoce zjadliwej grypy ptakéw w niektorych paristwach
cztonkowskich (Dz.U. L 358 z 8.10.2021, 5. 1)



L 379/54 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 26.10.2021

(6)  Od dnia przyjecia decyzji wykonawczej (UE) 2021/1766 Whochy powiadomily Komisje o wystapieniu ogniska
wysoce zjadliwej grypy ptakow podtypu H5N1 w zakladzie, w ktérym utrzymuje si¢ dréb lub ptaki zyjace w niewoli,
w regionie Wenecja Euganejska tego paristwa czlonkowskiego.

(7)  Ognisko we Wloszech wystepuje poza obszarami obecnie wymienionymi w zalgczniku do decyzji wykonawczej
(UE) 2021/641, a wlasciwy organ tego panstwa cztonkowskiego wprowadzit niezbedne $rodki zwalczania chordb
wymagane zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2020/687, w tym ustanowil obszary zapowietrzone
i zagrozone wokol tego ogniska.

(8)  Komisja zbadala Srodki zwalczania choréb wprowadzone przez Whochy we wspélpracy z tym panstwem czlonkow-
skim i stwierdzila, ze granice obszaréw zapowietrzonych i zagrozonych ustanowionych przez wiasciwy organ
Wioch znajduja si¢ w wystarczajacej odleglosci od zakladu, w ktérym potwierdzono niedawne wystapienie ogniska
wysoce zjadliwej grypy ptakow.

(9)  Aby zapobiec niepotrzebnym zakl6ceniom w handlu wewnatrz Unii, a takze uniknaé¢ wprowadzenia przez pafistwa
trzecie nieuzasadnionych barier w handlu, konieczne jest niezwloczne okreslenie na poziomie Unii, we wspdtpracy
z Wlochami, nowych obszaréw zapowietrzonych i zagrozonych ustanowionych przez to panstwo czlonkowskie
zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2020/687.

(10) Nalezy zatem zmieni¢ wykaz obszaréw zapowietrzonych i zagrozonych we Wloszech w zalgczniku do decyzji
wykonawczej (UE) 2021/641.

(11) Nalezy zmieni¢ zalacznik do decyzji wykonawczej (UE) 2021/641, aby zaktualizowad podziat na obszary na pozio-
mie Unii w celu uwzglednienia obszaréw zapowietrzonych i zagrozonych nalezycie ustanowionych przez Wiochy
zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2020/687 oraz czasu trwania ograniczen majacych na nich zastoso-
wanie.

(12) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje wykonawcza (UE) 2021/641.

(13) Ze wzgledu na pilny charakter sytuacji epidemiologicznej w Unii w odniesieniu do rozprzestrzeniania si¢ wysoce
zjadliwej grypy ptakéw wazne jest, aby zmiany wprowadzone niniejszg decyzja w zalgczniku do decyzji wykona-

wezej (UE) 2021/641 staly si¢ skuteczne tak szybko, jak jest to mozliwe.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zalacznik do decyzji wykonawczej (UE) 2021/641 zastgpuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku do niniejszej

decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 pazdziernika 2021 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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CZESC A

Obszary zapowietrzone, o ktorych mowa w art. 1 i 2:

Pafistwo czlonkowskie: Czechy

Obszar obejmujacy:

Data, do ktorej Srodki maja
zastosowanie zgodnie z art. 39
rozporzadzenia delegowanego

(UE) 2020/687

Region: Central Bohemian

Bratkovice (609595); Drahlin (631604); Dubno (633682); Hlubos (639681); Kardavec
(639699); Lhota u Pifbramé (681211); Obcov (708526); Picin (720551); Sadek (745839);
Liha (759198); Trhové Dusniky (768146);

Cast katastralniho tzemi Pifbram (Cislo KU 735426) — severni Cast katastralniho tizemf
Pi{bram po hranici silnice ¢. 18.

19.10.2021

Pafistwo czlonkowskie: Wlochy

Obszar obejmujacy:

Data, do ktérej $rodki maja
zastosowanie zgodnie z art. 39
rozporzadzenia delegowanego

(UE) 2020/687

Region: Veneto

The area of the parts of Veneto Region (ADIS: IT-HPAI(P)-2021-00001) contained within
a circle of radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N45.331231
E11.209306

12.11.2021

CZESCB

Obszary zagrozone, o ktérych mowa w art. 1 3:

Panistwo czlonkowskie: Czechy

Obszar obejmujacy:

Data, do ktorej Srodki majg
zastosowanie zgodnie z art. 55
rozporzadzenia delegowanego

(UE) 2020/687

Region: Central Bohemian

Bastina (990019); Béfin (603180); B&stin (6033 68); Bohutin (606685); Brod u P¥bramé
(612634); Bfezové Hory (735515); Bukova u Pifbramé (615811); Bytiz (633356); Cenkov
u Pibrameé (619451); Dlouhd Lhota u DobfiSe (626392); Dominikalni Paseky (609609);
Drésov u Pi{bramé (63207 4); Dubenec u Pibramé (633364); Hije u Pibramé (636550);
Hostomice pod Brdy (645885); Hrachovisté (990591); Jince (660281); Konétopy

u Pfibramé (66908 3); Kotencice (671045); Kozi¢in (671576); Kiesin (676101); Lazec
(671584); Lesetice (680435); Milin (694975); Narysov (701629); Obecnice (708569);

28.10.2021
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Obofristé (708682); Ohrazenice u Jinec (709310); Orlov (712272); Ose¢ (712698); Ostrov
u Oubeénic (717037); Podlesi nad Litavkou (723886); Radétice (737585); Rejkovice
(740047); Rosovice (741370); Stézov (755486); Suchodol (759201); Tisovd u Bohutina
(606693); Visiova (782548); Vysokd Pec u Bohutina (606707); Zavrzice (662704);
Zdabot (735566); Zezice (796689);

&ast katastralniho tizem{ Pifbram (Cislo KU 735426) — jizni ¢ast katastralniho tizem{ od
hranice tvofen silnici ¢. 18.

Bratkovice (609595); Drahlin (631604); Dubno (633682); Hlubos (639681); Kardavec
(639699); Lhota u Pitbramé (681211); Obcov (708526); Picin (720551); Sadek (745839);
Liha (759198); Trhové Dusniky (768146);

&ast katastrélniho tzemi Pifbram (¢islo KU 735426) — severni Cast katastralniho tizem{
Ptibram po hranici silnice €. 18.

0d 20.10.2021
do 28.10.2021

Pafistwo czlonkowskie: Wlochy

Data, do ktérej $rodki maja
zastosowanie zgodnie z art. 55
rozporzadzenia delegowanego

(UE) 2020/687

Obszar obejmujacy:

Region: Veneto

The area of the parts of Veneto Region (ADIS: IT-HPAI(P)-2021-00001) extending beyond
the area described in the protection zone and within the circle of a radius of ten kilometres, 21.11.2021
centred on WGS84 dec. coordinates N45.331231 E11.209306

The area of the parts of Veneto Region (ADIS: IT-HPAI(P)-2021-00001) contained within
a circle of radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N45.331231
E11.209306

od 13.11.2021
do 21.11.2021”
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REGULAMINY WEWNETRZNE

DECYZJA KOMITETU STERUJACEGO EUROPEJSKIE] AGENCJI WYKONAWCZE] DS. ZDROWIA
I CYFRYZA(]I

w sprawie przepiséw wewnetrznych dotyczacych ograniczenia okre§lonych praw oséb, ktérych
dane dotycza, w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych w ramach dzialan prowadzonych
przez Agencje

KOMITET STERUJACY,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 249 ust. 1,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organiza-
cyjne Unii i swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji
nr 1247/2002/WE (') (zwane dalej ,rozporzadzeniem”), w szczegdlnosci jego art. 25,

uwzgledniajac decyzje wykonawczg Komisji (UE) 2021/173 z dnia 12 lutego 2021 r. ustanawiajaca Agencje Wykonawcza
ds. Klimatu, Infrastruktury i Srodowiska, Europejska Agencje Wykonawczg ds. Zdrowia i Cyfryzacji, Europejska Agencje
Wykonawcza ds. Badan Naukowych, Europejska Rade ds. Innowacji i Agencje Wykonawcza ds. MSP, Agencje Wykonawcza
Europejskiej Rady ds. Badan Naukowych oraz Europejska Agencje Wykonawczg ds. Edukagji i Kultury oraz uchylajaca
decyzje wykonawcze 2013/801/UE, 2013/771/UE, 2013/778JUE, 2013/779/UE, 2013/776/UE i 2013/770/UE (),

po konsultacji z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Europejska Agencja Wykonawcza ds. Zdrowia i Cyfryzacji (HaDEA) (,Agencja”) zostala ustanowiona decyzjg Komisji
(UE) 2021/173 w celu wykonania zadan zwigzanych z realizacja programéw Unii w dziedzinie zdrowia, jednolitego
rynku, badan naukowych i innowacji, programu ,Cyfrowa Europa”, instrumentu ,taczac Europg” — technologie
cyfrowe (°);

(2) W ramach dzialalno$ci administracyjnej i operacyjnej Agencja jest uprawniona do prowadzenia dochodzef admini-
stracyjnych, postepowan przeddyscyplinarnych, dyscyplinarnych i zawieszajacych, zgodnie z regulaminem pracow-
niczym urzednikéw Unii Europejskiej i warunkami zatrudnienia innych pracownikéw Unii Europejskiej ustanowio-
nymi rozporzadzeniem Rady (EWG, Euratom, EWWiS) nr 259/68 (,regulamin pracowniczy”) () i przepisami
wykonawczymi w sprawie dochodzen administracyjnych i postgpowan dyscyplinarnych. W razie potrzeby Agencja
moze prowadzi¢ dzialania wstepne zwigzane z przypadkami potencjalnych naduzy¢ finansowych i nieprawidtowosci
oraz moze zglaszaé sprawy OLAF-owi.

(3)  Pracownicy Agencji maja obowiazek zglaszania potencjalnie nielegalnych dzialan, w tym naduzy¢ finansowych
i korupgji, ktére szkodza interesom Unii. Pracownicy sg réwniez zobowigzani zglaszaé zachowania zwiazane ze
zwolnieniem z obowigzkow zawodowych, ktére moga stanowi¢ powazne niedopelnienie obowiazkéw urzednikéw
Unii. Kwestie te reguluja wewnetrzne przepisy lub strategie dotyczace informowania o nieprawidtowosciach.

Dz.U.L 295z 21.11.2018, s. 39.

Dz.U.L502z15.2.2021,s. 9.

() Decyzja Komisji C(2021) 948 z dnia 12 lutego 2021 r. przekazujaca uprawnienia Europejskiej Agencji Wykonawczej ds. Zdrowia
i Cyfryzacji w celu wykonania zadan zwigzanych z realizacjg programéw Unii w dziedzinie zdrowia, jednolitego rynku, badan nauko-
wych i innowagji, cyfrowej Europy, instrumentu ,taczac Europe” — technologie cyfrowe, obejmujacych w szczegélnoéci wykorzystanie
$rodkéw zapisanych w budzecie og6lnym Unii i w zalgcznikach do niej.

() Rozporzadzenie Rady (EWG, Euratom, EWWiS) nr 259/68 z dnia 29 lutego 1968 r. ustanawiajace regulamin pracowniczy urzednikéw

Wspdlnot Europejskich i warunki zatrudnienia innych pracownikéw Wspdlnot oraz ustanawiajace specjalne $rodki stosowane tymcza-

sowo wobec urzednikéw Komisji (Dz.U. L 56 z 4.3.1968, s. 1).

M
==
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(4)  Agencja wdrozyta polityke zapobiegania faktycznym lub potencjalnym przypadkom mobbingu lub molestowania
seksualnego w miejscu pracy oraz skutecznego postepowania w takich przypadkach, jak przewidziano w $rodkach
wykonawczych zgodnie z regulaminem pracowniczym ustanawiajacych nieformalna procedure, zgodnie z ktérg
domniemana ofiara molestowania moze kontaktowac si¢ z ,poufnymi” doradcami Agencji.

(5)  Agencja moze réwniez prowadzi¢ wewnetrzne dochodzenia w sprawie bezpieczenstwa (informatycznego) oraz
w sprawie potencjalnych naruszefi przepiséw bezpieczenstwa dotyczacych informacji niejawnych Unii Europejskiej
(,EUCT).

(6)  Agencja podlega zaréwno audytom wewnetrznym, jak i zewnetrznym dotyczacym jej dzialan, w tym audytom pro-
wadzonym przez stuzby audytu wewnetrznego Komisji Europejskiej i Europejski Trybunal Obrachunkowy.

(7)  Agencja moze rozpatrywac wnioski Prokuratury Europejskiej (EPPO), wnioski o dostep do dokumentacji medycznej
cztonkow personelu Agencji, prowadzi¢ dochodzenia inspektora ochrony danych zgodnie z art. 45 ust. 2 rozporza-
dzenia.

(8) W kontekscie takich dochodzen administracyjnych, audytéw, dochodzen lub wnioskéw Agencja wspdlpracuje
z innymi instytucjami, organami i jednostkami organizacyjnymi Unii.

(9)  Agencja moze wspélpracowaé z organami krajowymi paristw trzecich i organizacjami miedzynarodowymi, na ich
wniosek lub z wlasnej inicjatywy.

(10) Agencja moze réwniez wspotpracowaé z organami publicznymi pafstw czlonkowskich UE na ich wniosek lub
z wlasnej inicjatywy.

(11) Agencja moze by¢ przedmiotem skarg, postepowan lub dochodzen za posrednictwem sygnalistéw lub Europej-
skiego Rzecznika Praw Obywatelskich.

(12) Agencja moze uczestniczy¢ w postgpowaniach toczgcych sie przed Trybunalem Sprawiedliwosci Unii Europejskiej,
jezeli albo kieruje sprawe do Trybunatu, broni swojej decyzji, ktéra zostata zaskarzona do Trybunatu, albo interwe-
niuje w sprawach zwigzanych z jej zadaniami. W tym kontekscie Agencja moze by¢ zmuszona do zachowania pouf-
nosci danych osobowych zawartych w dokumentach uzyskanych przez strony lub interwenientéw.

(13) W ramach swoich dzialan Agencja przetwarza kilka kategorii danych osobowych, w tym dane identyfikacyjne os6b
fizycznych, dane kontaktowe, role i zadania zawodowe, informacje na temat zachowan i wynikéw prywatnych
i zawodowych oraz dane finansowe, a takze w niektérych szczegélnych przypadkach dane szczegdlnie chronione
(np. dane dotyczace zdrowia). Dane osobowe obejmujg ,twarde” dane faktyczne i ,mi¢kkie” dane dotyczace oceny.

,Twarde dane” oznaczajg obiektywne dane faktyczne, takie jak dane identyfikacyjne, dane kontaktowe, dane zawo-
dowe, szczegbly administracyjne, metadane zwigzane z facznoscia elektroniczng i dane o ruchu.

,Miekkie dane” oznaczaja dane subiektywne i obejmuja w szczegdlnosci opis i oceng sytuacji i okolicznosci, opinie,
uwagi dotyczace osob, ktdrych dane dotyczg, oceng zachowania i dziatania oséb, ktérych dane dotycza, oraz uzasad-
nienie decyzji indywidualnych zwigzanych z przedmiotem procedury lub dzialaniem prowadzonym przez Agencj¢
lub przekazanych w zwigzku z tym, zgodnie z majgcymi zastosowanie ramami prawnymi.

Oceny, uwagi i opinie uznaje si¢ za dane osobowe w rozumieniu art. 3 ust. 1 rozporzadzenia.

(14) Na mocy rozporzadzenia Agencja jest zatem zobowigzana do informowania oséb, ktérych dane dotyczg, o tych
czynno$ciach przetwarzania oraz do poszanowania ich praw jako oséb, ktorych dane dotycza.

(15) Agencja jest zobowigzana do przestrzegania, w mozliwie najszerszym zakresie, praw podstawowych oséb, ktérych
dane dotycza, w szczegdlnosci prawa do udzielania informacji, dostgpu i sprostowania danych, prawa do usunigcia
danych, ograniczenia przetwarzania, prawa do zawiadomienia osoby, ktérej dane dotycza, o naruszeniu ochrony
danych osobowych lub do poufnosci tacznosci, zgodnie z rozporzadzeniem. Agencja moze by¢ jednak réwniez
zobowigzana do ograniczenia praw i obowiazkow osoby, ktérej dane dotyczg, w celu ochrony jej dzialalnosci oraz
podstawowych praw i wolnosci innych oséb.
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(16) W zwiazku z tym art. 25 ust. 1 i 5 rozporzadzenia daje Agencji mozliwo$¢ ograniczenia, na okre§lonych warunkach,
stosowania art. 14-22, 35 i 36, jak réwniez art. 4 rozporzadzenia w zakresie, w jakim jego przepisy odpowiadajg
prawom i obowigzkom przewidzianym w art. 14-20. Ograniczenia te opieraja si¢ na przepisach wewnetrznych,
ktére maja zostaé przyjete na najwyzszym szczeblu kierownictwa Agencji i podlegaja publikacji w Dzienniku Urzgdo-
wym Unii Europejskiej, jezeli nie opieraja si¢ one na aktach prawnych przyjetych na podstawie Traktat6w.

(17) Ograniczenia moga mie¢ zastosowanie do réznych praw oséb, ktérych dane dotycza, w tym do udzielania informa-
cji osobom, ktérych dane dotyczg, prawa dostepu, sprostowania, usunigcia, ograniczenia przetwarzania, zawiado-
mienia osoby, ktdrej dane dotycza, o naruszeniu ochrony danych osobowych lub do poufnosci facznosci zapisanej
w rozporzadzeniu.

(18) Agencja moze by¢ zobowigzana do pogodzenia tych praw z celami dochodzen administracyjnych, audytéw, docho-
dzen i postgpowan sadowych. Moze by¢ réwniez wymagane zapewnienie réwnowagi miedzy prawami osoby, ktérej
dane dotyczg, a podstawowymi prawami i wolno$ciami innych oséb, ktérych dane dotycza.

(19) Agencja moze np. potrzebowal ograniczenia informacji, ktére przekazuje osobie, ktérej dane dotycza, na temat
przetwarzania jej danych osobowych na etapie wstepnej oceny dochodzenia administracyjnego lub podczas samego
dochodzenia, przed mozliwym oddaleniem sprawy lub na etapie postgpowania przeddyscyplinarnego. W pewnych
okolicznosciach udzielenie takich informacji moze powaznie wplyna¢ na zdolno$¢ Agencji do prowadzenia docho-
dzenia w skuteczny sposob, jezeli na przyklad istnieje ryzyko, ze dana osoba moze zniszczy¢ dowody lub ingerowaé
w potencjalnych Swiadkéw przed ich przestuchaniem. Agencja moze by¢ réwniez zobowiazana do ochrony praw
i wolnosci $wiadkow, a takze innych zaangazowanych oséb.

(20)  Agencja moze by¢ zmuszona do ochrony anonimowosci $wiadka lub sygnalisty, ktéry zwrdcit si¢ o nieujawnianie
jego tozsamosci. W takim przypadku Agencja moze podjac decyzje o ograniczeniu dostepu do danych dotyczacych
tozsamosci, o§wiadczeri i innych danych osobowych takich 0séb lub podejrzanych w celu ochrony ich praw i wol-
nosci.

(21)  Agencja moze by¢ zmuszona do ochrony informacji poufnych dotyczacych cztonka personelu, ktéry skontaktowat
si¢ z zaufanymi doradcami Agencji w kontekscie procedury dotyczacej molestowania. W takich przypadkach Agen-
cja moze by¢ zmuszona do ograniczenia dostepu do tozsamosci, o§wiadczen i innych danych osobowych domnie-
manej ofiary, domniemanego sprawcy mobbingu i innych zaangazowanych oséb, w celu ochrony praw i wolnosci
wszystkich zainteresowanych osob.

(22) W odniesieniu do procedur selekgji i rekrutacji, oceny pracownikéw i procedur udzielania zaméwieni publicznych
z prawa dostgpu, sprostowania, usunigcia i ograniczenia mozna korzysta¢ jedynie w okreslonych momentach i na
warunkach przewidzianych w odpowiednich procedurach, aby chroni¢ prawa innych oséb, ktérych dane dotycza,
oraz przestrzegal zasad réwnego traktowania i tajno$ci obrad.

(23) Agencja moze réwniez ograniczy¢ dostep osob fizycznych do ich danych medycznych, na przyklad o charakterze
psychologicznym lub psychiatrycznym, ze wzgledu na potencjalng wrazliwos$¢ tych danych, a Stuzba Medyczna
Komisji moze chcie¢ zapewni¢ osobom, ktérych dane dotyczg, jedynie posredni dostep za posrednictwem ich wlas-
nego lekarza. Osoba, ktérej dane dotycza, moze skorzysta¢ z prawa do sprostowania ocen lub opinii Stuzby Medycz-
nej Komisji, przedstawiajac swoje uwagi lub sprawozdanie wybranego przez siebie lekarza.

(24) Agencja, reprezentowana przez dyrektora, dziala jako administrator danych niezaleznie od dalszego delegowania
roli administratora danych w Agencji w celu odzwierciedlenia obowiazkéw operacyjnych w zakresie konkretnych
czynnosci przetwarzania danych osobowych na wlasciwych ,delegowanych administratoréw danych”.

(25) Dane osobowe sa przechowywane w bezpieczny sposéb w Srodowisku elektronicznym zgodnym z decyzja Komisji
(UE, Euratom) 2017/46 () w sprawie bezpieczenistwa systeméw teleinformatycznych w Komisji Europejskiej lub
w formie papierowej, zapobiegajac przypadkom bezprawnego dostepu lub przekazywania danych osobom, ktdre
nie majg potrzeby posiadania informacji. Przetwarzane dane osobowe sa przechowywane nie dluzej niz jest to
konieczne i odpowiednie do celéow, dla ktérych dane sa przetwarzane, przez okres okreslony w informacjach
o ochronie danych i rejestrach Agencji.

() Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2017/46 z dnia 10 stycznia 2017 r. w sprawie bezpieczefistwa systeméw teleinformatycznych w Komi-
sji Europejskiej (Dz.U. L 6 z 11.1.2017, s. 40).
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(26) Agencja stosuje ograniczenia tylko wtedy, gdy szanujg istote podstawowych praw i wolnosci, sg absolutnie nie-
zbedne i stanowig Srodek proporcjonalny w spoleczefistwie demokratycznym. Agencja uzasadnia uzasadnienie tych
ograniczen i informuje odpowiednio osoby, ktérych dane dotyczg, o tych podstawach oraz o przystugujacym im
prawie do wniesienia skargi do EIOD zgodnie z art. 25 ust. 6 rozporzadzenia.

(27) Zgodnie z zasada odpowiedzialnosci Agencja prowadzi rejestr stosowania ograniczef.

(28) Przetwarzajgc dane osobowe wymieniane z innymi organizacjami w ramach swoich zadan, Agencja i te organizacje
konsultujg si¢ ze sobg w sprawie potencjalnych podstaw nalozenia ograniczen oraz koniecznosci i proporcjonalnosci
tych ograniczen, chyba ze zagrozitoby to dzialalnosci Agengji.

(29) Niniejsze przepisy wewnetrzne majg zatem zastosowanie do wszystkich dziatan przetwarzania danych osobowych,
prowadzonych przez Agencj¢ w ramach prowadzenia dochodzen administracyjnych, postgpowan dyscyplinarnych,
czynnosci wstepnych zwigzanych z przypadkami potencjalnych nieprawidlowosci. zglaszanych do OLAF, docho-
dzen prowadzonych przez Prokurature Europejska (EPPO), procedur zglaszania nieprawidlowosci przez sygnalistéw,
(formalnych i nieformalnych) procedur dotyczacych przypadkéw nekania, rozpatrywania skarg wewnetrznych i zew-
netrznych, wnioskéw o dostep do wlasnej dokumentacji medycznej lub jej poprawienie, dochodzeni prowadzonych
przez inspektora ochrony danych zgodnie z art. 45 ust. 2 rozporzadzenia oraz dochodzeni dotyczgcych bezpieczen-
stwa (informatycznego) prowadzonych wewnetrznie lub z udzialem podmiotéw zewngtrznych (np. CERT-EU),
audytéw, postepowan przed Trybunalem Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej lub krajowymi wladzami panstwowymi,
procedur selekji i rekrutacji, oceny personelu i procedur udzielania zaméwieri publicznych, o ktérych mowa powy-
zej.

(30) Niniejsze przepisy wewnetrzne maja zastosowanie do czynnosci przetwarzania przeprowadzanych przed rozpocze-
ciem procedur, o ktérych mowa powyzej, w trakcie tych procedur oraz podczas monitorowania dzialan nastepczych
w odniesieniu do wynikéw tych procedur. Powinny one réwniez obejmowacé pomoc i wspdlprace zapewniang przez
Agencje innym instytucjom UE, organom krajowym i organizacjom migdzynarodowym poza dochodzeniami admi-
nistracyjnymi.

(31) Zgodnie z art. 25 ust. 8 rozporzadzenia Agencja ma prawo wstrzymac¢ przekazanie osobie, ktorej dane dotycza,
informacji o powodach zastosowania ograniczenia, pomina¢ je lub go odméwi¢, jezeli w jakikolwiek sposéb unie-
wazniloby to skutek ograniczenia. Agencja ocenia indywidualnie, czy powiadomienie o ograniczeniu anulowaloby
jego skutek.

(32) Agencja znosi ograniczenie niezwlocznie po ustaniu warunkéw uzasadniajacych ograniczenie i regularnie ocenia te
warunki.

(33) Aby zagwarantowac jak najwigksza ochrone praw i wolnosci oséb, ktérych dane dotycza, oraz zgodnie z art. 44
ust. 1 rozporzadzenia, przed zastosowaniem lub przegladem jakichkolwiek ograniczen przeprowadza si¢ konsulta-
cje z inspektorem ochrony danych Agencji i weryfikuje ich zgodno$¢ z niniejsza decyzja.

(34) W art. 16 ust. 5 i art. 17 ust. 4 rozporzadzenia przedstawiono wyjatki dotyczace prawa do informacji i prawa
dostepu 0s6b, ktérych dane dotycza. Jezeli wyjatki te maja zastosowanie, Agencja nie musi stosowaé ograniczenia
na mocy niniejszej decyzji,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres

1. W niniejszej decyzji ustanawia si¢ przepisy dotyczace warunkow, na jakich Europejska Agencja Wykonawcza ds.
Zdrowia i Cyfryzacji (HaDEA) i ktérykolwiek z jej nastepcéw prawnych (,Agencja”) moga ograniczy¢ stosowanie art. 4,
14-22, 351 36, zgodnie z art. 25 rozporzadzenia.

2. Agengcja, jako administrator danych, jest reprezentowana przez dyrektora Agencji, ktory moze dalej delegowaé funk-
¢j¢ administratora danych.
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Artykut 2

Obowigzujace ograniczenia

1. Agencja moze ograniczy¢ stosowanie art. 14-22, 35 i 36, jak réwniez art. 4 rozporzadzenia w zakresie, w jakim jego
przepisy odpowiadajg prawom i obowigzkom przewidzianym w art. 14-20.

2. Niniejsza decyzja ma zastosowanie do przetwarzania danych osobowych przez Agencje w ramach jej dzialalnosci
administracyjnej i operacyjnej:

a) zgodnie z art. 25 ust. 1 lit. b), ¢), f), g) i h) rozporzadzenia podczas prowadzenia dochodzenr wewnetrznych, w tym
w oparciu o skargi zewnetrzne, dochodzenia administracyjne, postgpowania przeddyscyplinarne, dyscyplinarne lub
zawieszajace zgodnie z art. 86 i zalacznikiem IX do regulaminu pracowniczego i jego przepisami wykonawczymi,
dochodzeniami w zakresie bezpieczefistwa lub dochodzeniami OLAF;

b) zgodnie z art. 25 ust. 1 lit. h) rozporzadzenia, zapewniajgc pracownikom Agencji mozliwo$¢ poufnego zglaszania fak-
tow, jezeli uwazaja, ze wystapily powazne nieprawidtowosci, zgodnie z wewnetrznymi zasadami lub strategiami doty-
czgcymi informowania o nieprawidlowosciach;

) zgodnie z art. 25 ust. 1 lit. h) rozporzadzenia, zapewniajac pracownikom Agencji mozliwos¢ zglaszania si¢ do zaufa-
nych doradcéw w kontekscie procedury dotyczgcej molestowania, okre$lonej w przepisach wewnetrznych;

d) zgodnie z art. 25 ust. 1 lit. ¢), g) i h) rozporzadzenia, w przypadku przeprowadzania audytéw wewnetrznych lub zew-
netrznych w odniesieniu do dzialan lub funkcjonowania Agencji;

€) zgodnie z art. 25 ust. 1 lit. d) i h) rozporzadzenia, przy zapewnianiu analiz bezpieczefistwa, w tym analiz dotyczacych
cyberbezpieczenstwa i naduzy¢ systeméw informatycznych, prowadzonych wewnetrznie lub z udzialem podmiotéw
zewnetrznych (np. CERT-EU), zapewnianiu bezpieczefistwa wewnetrznego za pomocg monitoringu wizyjnego, kontroli
dostepu i dochodzen, zabezpieczaniu systeméw komunikacyjnych i informacyjnych oraz przeprowadzaniu technicz-
nych $rodkéw przeciwdzialania zagrozeniom;

f) zgodnie z art. 25 ust. 1 lit. g) i h) rozporzadzenia, gdy inspektor ochrony danych Agencji prowadzi dochodzenia w spra-
wach bezposrednio zwigzanych z jego zadaniami;

g) zgodnie z art. 25 ust. 1 lit. b), g) i h) rozporzadzenia, w kontekscie dochodzen prowadzonych przez Prokurature Euro-
pejska (EPPO);

h) zgodnie z art. 25 ust. 1 lit. h) rozporzadzenia, w przypadku gdy osoby fizyczne zadaja dostgpu do swoich danych
medycznych lub ich sprostowania, w tym jezeli sa one w posiadaniu Stuzby Medycznej Komisji;

i) zgodnie z art. 25 ust. 1 lit. ¢), d), g) i h) rozporzadzenia, przy udzielaniu pomocy innym instytucjom, organom i jednost-
kom organizacyjnym UE lub otrzymywaniu od nich pomocy, lub przy wspélpracy z nimi w kontekscie dzialan prowa-
dzonych na podstawie lit. a)-h) niniejszego ustepu i zgodnie ze stosownymi umowami o gwarantowanym poziomie
ustug, protokotami ustalent i umowami o wspépracy do aktéw ustanawiajacych;

j) zgodnie z art. 25 ust. 1 lit. ¢, g) i h) rozporzadzenia, gdy udziela pomocy organom krajowym pafistw trzecich i organi-
zacjom miedzynarodowym lub otrzymuje od nich pomoc, lub wspélpracuje z nimi, na ich wniosek lub z wlasnej inicja-

tywy;

k) zgodnie z art. 25 ust. 1 lit. ¢), g) i h) rozporzadzenia, gdy udziela pomocy organom publicznym panistw czlonkowskich
lub otrzymuje od nich pomoc, lub wspélpracuje z nimi, na ich wniosek albo z wlasnej inicjatywy;

1) zgodnie z art. 25 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia, gdy przetwarza dane osobowe znajdujace si¢ w dokumentach otrzyma-
nych od stron lub interwenientéw w kontekscie postegpowan przed Trybunatem Sprawiedliwosci Unii Europejskiej.

Do celéw niniejszej decyzji powyzsze dzialania obejmujg dziatania przygotowawcze i nastepcze bezposrednio zwiazane
z tym samym dzialaniem.
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3. Agencja moze rowniez stosowal ograniczenia w poszczegdlnych przypadkach w odniesieniu do praw oséb, ktérych
dane dotyczg, o ktérych mowa w niniejszej decyzji, w nastepujacych okolicznosciach:

a) w przypadku gdy stuzby Komisji lub inne instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii sg uprawnione do ogranicza-
nia wykonywania praw wymienionych w wykazie, a cel takiego ograniczenia przez t¢ shuzbe Komisji badZ instytucje,
organ lub agencje Unii bylby zagrozony, jezeli Agencja nie stosuje réwnowaznego ograniczenia w odniesieniu do tych
samych danych osobowych;

b) w przypadku gdy wlasciwe organy panstw czlonkowskich sg uprawnione do ograniczenia wykonywania wymienionych
praw, a cel takiego ograniczenia przez ten organ panstwa cztonkowskiego bylby zagrozony, jezeli Agencja nie stosuje
réwnowaznego ograniczenia w odniesieniu do tych samych danych osobowych;

¢) w przypadku gdy wykonywanie tych praw i obowiazkow zagrozitoby wspdlpracy Agencji z panistwami trzecimi lub
organizacjami miedzynarodowymi przy wykonywaniu jej zadaf,, chyba ze nadrzedne w stosunku do tej potrzeby
wspolpracy sg interesy lub podstawowe prawa i wolnosci 0s6b, ktorych dane dotycza;

d) przed zastosowaniem ograniczenia na podstawie niniejszego ustepu Agencja konsultuje si¢ w razie potrzeby z odpo-
wiednimi stuzbami Komisji, innymi instytucjami, organami i jednostkami organizacyjnymi Unii lub organizacjami mie-
dzynarodowymi lub z wladciwymi organami panstwa czlonkowskiego, chyba ze jest oczywiste, Ze ograniczenie jest
przewidziane w jednym z aktéw prawnych, o ktérym mowa powyzej, lub jezeli takie konsultacje zagrazalyby dzialal-
nosci Agencji.

4. Kategorie przetwarzanych danych osobowych zwigzane z powyzszymi dziataniami moga zawiera¢ ,twarde” dane
faktyczne i ,migkkie” dane z oceny.

5. Wszelkie ograniczenia respektuja istote podstawowych praw i wolnosci oraz s3 niezbedne i proporcjonalne w spote-
czenistwie demokratycznym.

Artykut 3
Zapisywanie i rejestrowanie ograniczen

1. Administrator danych prowadzi rejestr ograniczen opisujacy:
a) przyczyny zastosowanych ograniczen na mocy niniejszej decyzji;
b) ktére z podstaw wymienionych w art. 2 majg zastosowanie;

c) w jaki spos6b wykonywanie tego prawa stwarzaloby ryzyko dla osoby, ktérej dane dotyczg, zagrazaloby celowi zadan
Agencji lub wplyneloby niekorzystnie na prawa i wolnosci innych oséb, ktérych dane dotycza;

d) wynik oceny koniecznosci i proporcjonalnosci tych ograniczen, z uwzglednieniem stosownych elementéw w art. 25
ust. 2 rozporzadzenia.

2. Badanie koniecznosci i proporcjonalnosci ograniczenia przeprowadza si¢ indywidualnie dla kazdego przypadku
przed zastosowaniem ograniczen. Administrator danych bierze pod uwage potencjalne zagrozenia dla praw i wolnosci
osoby, ktérej dane dotycza. Ograniczenia nie moga wykraczaé poza to, co niezbedne do osiggniecia wyznaczonych celow.

3. Rejestr ograniczenia oraz, w stosownych przypadkach, dokumenty zawierajace lezace u jego podstaw elementy fak-
tyczne i prawne sg rejestrowane. Udostepnia si¢ je na Zadanie Europejskiego Inspektora Ochrony Danych.

Artykut 4

Ryzyka naruszenia praw i wolnosci 0s6b, ktérych dane dotycza

1. Oceny ryzyka dla praw i wolnosci osdb, ktdrych dane dotycza, wynikajace z nalozenia ograniczen oraz szczegdly
dotyczace okresu stosowania tych ograniczen sa rejestrowane w rejestrze czynnosci przetwarzania prowadzonym przez
administratora danych na podstawie art. 31 rozporzadzenia. Sg one réwniez rejestrowane we wszelkich ocenach skutkéw
dla ochrony danych, dotyczacych tych ograniczen, prowadzonych na podstawie art. 39 rozporzadzenia, w stosownych
przypadkach.
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2. W sytuacji gdy administrator danych rozwaza zastosowanie ograniczenia, ryzyko dla praw i wolnosci podmiotu
danych jest wazone w szczeg6lnosci w stosunku do ryzyka dla praw i wolnosci innych podmiotéw danych oraz ryzyka
negatywnego wplywu na dochodzenia lub procedury, na przyklad poprzez zniszczenie dowoddw. Zagrozenia dla praw
i wolnosci 0séb, ktorych dane dotycza, obejmuja, migdzy innymi, ryzyko utraty reputacji i zagrozenia dla prawa do obrony
i prawa do bycia wystuchanym.

Artykut 5

Zabezpieczenia i okresy przechowywania

1. Agencja wprowadza szczegdlne zabezpieczenia w celu zapobiegania naduzyciom i bezprawnemu dostgpowi lub
przekazywaniu danych osobowych, w odniesieniu do ktérych majg lub moga by¢ stosowane ograniczenia. Takie zabezpie-
czenia obejmujg Srodki techniczne i organizacyjne oraz sg w razie potrzeby wyszczeg6lnione w wewnetrznych decyzjach,
procedurach i przepisach wykonawczych Agencji. Zabezpieczenia te obejmuja:

a) wyrazna definicj¢ rol, obowiazkéw i etapoéw proceduralnych;

b) w stosownych przypadkach bezpieczne Srodowisko elektroniczne, ktére zapobiega bezprawnemu i przypadkowemu
dostgpowi lub przekazywaniu danych elektronicznych osobom nieupowaznionym;

¢) w stosownych przypadkach bezpieczne przechowywanie i przetwarzanie dokumentéw w formie papierowej;

d) zapewnienie przestrzegania wymogéw poufnosci przez wszystkie osoby, ktére maja dostep do danych osobowych.

2. Okres przechowywania danych osobowych objetych ograniczeniem jest okreslany w powigzanym rejestrze na mocy
art. 31 rozporzadzenia z uwzglednieniem celu przetwarzania i obejmuje ramy czasowe niezbedne do przeprowadzenia
kontroli administracyjnej i sgdowej. Na koniec okresu przechowywania dane osobowe s3 usuwane, anonimizowane lub
przekazywane do archiwéw zgodnie z art. 13 rozporzadzenia.

Artykut 6

Okres obowigzywania ograniczen

1. Ograniczenia, o ktérych mowa w art. 2, maja zastosowanie tak dtugo, jak dtugo majg zastosowanie powody uzasad-
niajace je.

2. W chwili, gdy powody ograniczenia przestaja mie¢ zastosowanie, administrator danych znosi ograniczenie, jezeli
wykonanie ograniczonego prawa nie miatoby juz negatywnego wplywu na odpowiednia majacg zastosowanie procedure
lub nie wplyneloby niekorzystnie na prawa lub wolnosci innych oséb, ktérych dane dotycza.

3. W przypadku gdy osoba, ktérej dane dotyczg, ponownie zwrodcila si¢ o dostep do danych osobowych, administrator
danych podaje osobie, ktorej dane dotyczg, gléwne powody takiego ograniczenia. Jednoczesnie Agencja informuje osobe,
ktérej dane dotycza, o mozliwosci wniesienia w dowolnym momencie skargi do Europejskiego Inspektora Ochrony
Danych lub wystgpienia o sadowy Srodek ochrony prawnej do Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej.

4. Agencja dokonuje przegladu stosowania ograniczenia, o ktérym mowa w art. 2, co sze§¢ miesigcy.

Artykut 7

Zaangazowanie inspektora ochrony danych

1. Administrator danych Agencji informuje inspektora ochrony danych Agencji bez zbednej zwloki i przed podjeciem
jakiejkolwiek decyzji o ograniczeniu praw oséb, ktorych dane dotyczg, zgodnie z niniejsza decyzja lub o rozszerzeniu sto-
sowania ograniczenia. Administrator danych przyznaje inspektorowi ochrony danych dostep do powigzanych rejestréw
i wszelkich dokumentéw dotyczacych kontekstu faktycznego lub prawnego.

2. Inspektor ochrony danych moze si¢ zwréci¢ do administratora danych o dokonanie przegladu stosowania ogranicze-
nia. Administrator danych informuje inspektora ochrony danych na pi$mie o wyniku wnioskowanego przegladu.
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3. Administrator danych dokumentuje udziat inspektora ochrony danych w stosowaniu ograniczenia, w tym jakie infor-
magje sa udostepniane. Dokumenty, o ktérych mowa w niniejszym artykule, stanowig czes¢ rejestru zwigzanego z ograni-
czeniem i sg udost¢pniane EIOD na jego wniosek.

Artykut 8
Informowanie 0s6b, ktérych dane dotycza, o ograniczaniu ich praw

1. Administrator danych zamieszcza w informacjach o ochronie danych i rejestrach na mocy art. 31 rozporzadzenia,
publikowanych na swojej stronie internetowej i w intranecie, ogdlne informacje na temat potencjalnych ograniczen praw
osob, ktorych dane dotyczg, zgodnie z art. 2 ust. 2 niniejszej decyzji. Informacje te obejmuja, ktére prawa i obowigzki
moga by¢ ograniczone, podstawy, na jakich mogg by¢ stosowane ograniczenia, oraz potencjalny okres ich obowigzywania.

2. Administrator danych informuje osoby, ktérych dane dotyczg, indywidualnie, pisemnie i bez zbednej zwloki, o bieza-
cych lub przyszlych ograniczeniach ich praw. Administrator danych informuje osobg, ktérej dane dotycza, o gléwnych
powodach zastosowania ograniczenia, o przystugujacym jej prawie do konsultacji z inspektorem ochrony danych w celu
zakwestionowania ograniczenia oraz o przystugujacym jej prawie do ztozenia skargi do EIOD.

3. Administrator danych moze wstrzymac przekazanie informacji o powodach zastosowania ograniczenia i informacji
dotyczacych prawa do zlozenia skargi do EIOD, poming( je lub go odméwi¢ tak dhugo, jak dlugo skutkowatoby to uchyle-
niem skutku ograniczenia. Oceny tego uzasadnienia dokonuje si¢ indywidualnie dla kazdego przypadku, a administrator
danych przekazuje informacje osobie, ktérej dane dotyczg, gdy tylko nie anuluje to juz skutku ograniczenia.

Artyku} 9
Prawo dostepu do danych przez osobe, ktorej dane dotycza

1. W nalezycie uzasadnionych przypadkach i na warunkach okreslonych w niniejszej decyzji administrator danych
moze ograniczy¢ prawo dostepu na mocy art. 17 rozporzadzenia, jezeli jest to konieczne i proporcjonalne w odniesieniu
do dziatan podejmowanych na mocy niniejszej decyzji.

2. W przypadku gdy osoby, ktérych dane dotyczg, zwracaj si¢ o dostep do swoich danych osobowych przetwarzanych
w kontekscie konkretnej czynnosci przetwarzania, o ktérej mowa w art. 2 ust. 2 niniejszej decyzji, Agencja ogranicza swoja
odpowiedz na dane osobowe przetwarzane na potrzeby tej czynnosci.

3. Prawa oséb, ktérych dane dotycza, do bezposredniego dostepu do dokumentéw o charakterze psychologicznym lub
psychiatrycznym moga zosta¢ ograniczone. Niniejsze przepisy wewnetrzne nie ograniczajg ani poredniego dostepu, ani
prawa do sprostowania i zawiadomienia o naruszeniu ochrony danych osobowych. W zwiazku z tym lekarzowi posredni-
czgcemu nalezy na wniosek danej osoby udzieli¢ dostepu do wszystkich powigzanych informacji oraz do swobody decyzyj-
nej co do tego, w jaki sposéb i jaki dostep nalezy zapewnic osobie, ktérej dane dotycza.

4. W przypadku gdy administrator danych ogranicza, w catosci lub w czgsci, prawo dostgpu do danych osobowych,
o ktérym mowa w art. 17 rozporzadzenia, informuje na pi$mie zainteresowang osobe, ktérej dane dotyczg, w odpowiedzi
na wniosek o dostep, o zastosowanym ograniczeniu i jego gléwnych powodach oraz o mozliwosci zloZenia skargi do EIOD
lub skorzystania ze $rodka ochrony prawnej przed Trybunalem Sprawiedliwosci Unii Europejskiej.

5. Informacje dotyczace ograniczenia dostepu mogg zosta¢ zawieszone, pominigte lub moga zostaé odrzucone, jezeli
zgodnie z art. 25 ust. 8 rozporzadzenia uniewaznityby one skutek ograniczenia.

6.  Ograniczenie na mocy niniejszego artykutu stosuje si¢ zgodnie z niniejszg decyzjg.

Artykut 10
Prawo do sprostowania, usuniecia i ograniczenia przetwarzania

1. W nalezycie uzasadnionych przypadkach i z zastrzezeniem warunkéw okreslonych w niniejszej decyzji, prawo do
sprostowania danych, ich usuniecia i ograniczenia przetwarzania na mocy art. 18, art. 19 ust. 1 i art. 20 ust. 1 rozporza-
dzenia moze, w razie koniecznosci i w stosownych przypadkach, zosta¢ ograniczone przez administratora danych w odnie-
sieniu do czynnosci, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 niniejszej decyzji.
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2. Wodniesieniu do danych medycznych osoby, ktérych dane dotycza, moga skorzysta z prawa do sprostowania oceny
lub opinii Stuzby Medycznej Komisji, przekazujac swoje uwagi lub sprawozdanie wybranego przez siebie lekarza, w tym
bezposrednio Stuzbie Medycznej Komisji.

3. Ograniczenie na mocy niniejszego artykutu stosuje si¢ zgodnie z niniejsza decyzja.

Artykut 11
Zawiadamianie osoby, ktorej dane dotycz, o naruszeniu ochrony danych osobowych

1. Jezeli administrator danych jest zobowigzany do powiadamiania o naruszaniu ochrony danych osobowych na pod-
stawie art. 35 ust. 1 rozporzadzenia, moze on w wyjatkowych okolicznosciach ogranicza¢ takie powiadomienia w calosci
lub w czg$ci. Dokumentuje on w nocie powody takiego ograniczenia, podstawe prawng, na mocy art. 2, i oceng jego
koniecznosci i proporcjonalnosci. Zgloszenie przekazuje EIOD w momencie zglaszania naruszenia ochrony danych osobo-

wych.

2. Jezeli przyczyny ograniczenia przestaja mie¢ zastosowanie, Agencja informuje osobg, ktérej dane dotycza, o narusze-
niu ochrony danych osobowych i informuje ja o gtéwnych powodach ograniczenia oraz o przystugujacym jej prawie do
wniesienia skargi do EIOD.

Artykut 12

Poufnos¢ lacznosci elektronicznej
1. W wyjatkowych okolicznosciach Agencja moze ograniczy¢ prawo do poufnosci facznosci elektronicznej na mocy
art. 36 rozporzadzenia. Ograniczenia takie sg zgodne z przepisami dyrektywy 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady.
2. Niezaleznie od art. 8 ust. 3, w przypadku gdy Agencja ogranicza prawo do poufnosci facznosci elektronicznej, infor-

muje zainteresowana osobg, ktdrej dane dotyczg, w odpowiedzi na wszelkie wnioski osoby, ktorej dane dotycza, o gléw-
nych powodach zastosowania ograniczenia oraz o przystugujacym jej prawie do wniesienia skargi do EIOD.

Artykut 13
Wejscie w zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 lipca 2021 r.

W imieniu Komitetu Sterujgcego HaDEA
Pierre DELSAUX
Przewodniczgcy







ISSN 1977-0766 (wydanie elektroniczne)
ISSN 1725-5139 (wydanie papierowe)

m Urzad Publikacji
Unii Europejskiej
L-2985 Luksemburg
LUKSEMBURG




	Spis treści
	Decyzja Rady (UE) 2021/1868 z dnia 15 października 2021 r. w sprawie wytycznych dotyczących polityki zatrudnienia państw członkowskich 
	Decyzja Rady (UE) 2021/1869 z dnia 19 października 2021 r. zmieniająca decyzję 1999/70/WE dotyczącą zewnętrznych biegłych rewidentów krajowych banków centralnych w odniesieniu do zewnętrznych biegłych rewidentów Banca d’Italia 
	Decyzja Komisji (UE) 2021/1870 z dnia 22 października 2021 r. ustanawiająca kryteria oznakowania ekologicznego UE dla produktów kosmetycznych i produktów do pielęgnacji zwierząt (notyfikowana jako dokument nr C(2021) 7500) 
	ZAŁĄCZNIK I Kryteria przyznawania oznakowania ekologicznego UE produktom kosmetycznym 
	Dodatek 
	ZAŁĄCZNIK II Kryteria przyznawania oznakowania ekologicznego UE produktom do pielęgnacji zwierząt 
	Dodatek 

	Decyzja Komisji (UE) 2021/1871 z dnia 22 października 2021 r. zmieniająca decyzję 2014/312/UE ustanawiającą ekologiczne kryteria przyznawania oznakowania ekologicznego UE farbom i lakierom wewnętrznym i zewnętrznym (notyfikowana jako dokument nr C(2021) 7514) 
	ZAŁĄCZNIK 

	Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/1872 z dnia 25 października 2021 r. zmieniająca załącznik do decyzji wykonawczej (UE) 2021/641 dotyczącej środków nadzwyczajnych w odniesieniu do ognisk wysoce zjadliwej grypy ptaków w niektórych państwach członkowskich (notyfikowana jako dokument nr C(2021) 7728) 
	ZAŁĄCZNIK 

	Decyzja Komitetu Sterującego Europejskiej Agencji Wykonawczej ds. Zdrowia i Cyfryzacji w sprawie przepisów wewnętrznych dotyczących ograniczenia określonych praw osób, których dane dotyczą, w związku z przetwarzaniem danych osobowych w ramach działań prowadzonych przez Agencję 

