Warszawa, dnia 15 maja 2015 r.

Poz. 675

USTAWA
z dnia 20 marca 2015 r.

o0 zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach"

Art. 1. W ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych iich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322

oraz z 2012 r. poz. 908) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

)

2)

3)

4)

w art. 1 wust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczacego wywozu
i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz. UE L 201 z 27.07.2012, str. 60, z p6zn. zm.), zwanego da-
lej ,,rozporzadzeniem nr 649/2012”;”;

w art. 2 pkt 28-30 otrzymuja brzmienie:
,,28) wywozie — rozumie si¢ przez to wywoz, o ktorym mowa w art. 3 pkt 16 rozporzadzenia nr 649/2012;
29) przywozie — rozumie si¢ przez to przywoz, o ktorym mowa w art. 3 pkt 17 rozporzadzenia nr 649/2012;

30) chemikaliach — rozumie si¢ przez to chemikalia, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1 rozporzadzenia nr 649/2012.”;
w art. 12 wust. 1:

a) w pkt 3 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

»C) Wwlasciwego organu okreSlonego w art. 8 rozporzadzenia nr 648/2004, w art. 121 rozporzadzenia
nr 1907/2006, w art. 43 rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz wyznaczonego organu krajowego okre$lonego
w art. 4 rozporzadzenia nr 649/2012;”,

b) w pkt 7 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 8 i 9 w brzmieniu:

,»8) upowszechnianie wiedzy na temat szkodliwego oddzialywania substancji chemicznych i ich mieszanin na
zdrowie cztowieka i §rodowisko oraz wiedzy na temat zapobiegania takim oddziatywaniom,;

9) coroczne przekazywanie Komisji Europejskiej i Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD), zwanej dalej ,,OECD”, nie p6zniej niz do dnia 31 marca nastgpnego roku, informacji za poprzed-
ni rok w zakresie funkcjonowania Dobrej Praktyki Laboratoryjnej na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej.”;

w art. 13 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Szczegolowe zadania Inspektora, organizacj¢ Biura oraz zasady wspotpracy Inspektora z Komisja Europe;j-
ska oraz OECD w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okresla statut Biura.”;

D)

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji czesciowego wdrozenia nastepujacych dyrektyw:

1) dyrektywy 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej prak-
tyki laboratoryjnej (DPL) (wersja skodyfikowana) (tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 28,
z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65);

2) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/27/UE z dnia 26 lutego 2014 r. zmieniajacej dyrektywy Rady 92/58/EWG,
92/85/EWG, 94/33/WE, 98/24/WE oraz dyrektywe 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu dostosowania ich do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 65
z05.03.2014, str. 1).
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5)

6)

art. 15 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 15. 1. Osoba fizyczna lub prawna wytwarzajaca na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mieszaning nie-
bezpieczng lub mieszaning stwarzajaca zagrozenie i wprowadzajaca taka mieszaning do obrotu oraz osoba fizyczna
lub prawna, ktora sprowadza taka mieszaning na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przekazuja Inspektorowi in-
formacje¢ o takiej mieszaninie. Informacje t¢ przekazuje si¢ poprzez transmisj¢ danych w formie dokumentu elektro-
nicznego z systemu wykorzystujacego oprogramowanie, ktorego zgodnos¢ z wymaganiami okreslonymi przez Biuro
na podstawie art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotoéw reali-
zujacych zadania publiczne (Dz.U. z2014r. poz. 1114) zostala potwierdzona w sposob okre§lony wart. 21
i art. 22 tej ustawy. Informacja jest przekazywana w przypadku wytworzenia mieszaniny na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej najpdzniej w dniu jej wprowadzenia do obrotu, a w przypadku sprowadzenia mieszaniny na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej najpdzniej w dniu jej sprowadzenia.

2. Informacja, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera:

1)  imig¢ i nazwisko oraz adres miejsca wykonywania dziatalnosci albo nazwe (firmg) i adres siedziby, numer tele-
fonu i adres elektroniczny podmiotu przekazujacego informacje;

2)  nazwe handlowg mieszaniny;

3)  zastosowanie mieszaniny;

4)  datg przekazania lub aktualizacji informacji;

5) informacj¢ o substancjach zawartych w mieszaninie:
a) szczegotowe informacje umozliwiajace identyfikacje zgodnie z art. 18 ust. 2 rozporzadzenia nr 1272/2008,
b) o stezeniach substancji w mieszaninie zgodnie z pkt 3.2 zatacznika I do rozporzadzenia nr 1907/2006;

6)  klasyfikacje mieszaniny zgodnie z art. 19 lub przepisami rozporzadzenia nr 1272/2008;

7)  Kkartg charakterystyki mieszaniny albo w przypadku braku obowiazku dostarczenia karty charakterystyki, gdy
nie zostala sporzadzona, informacje okreslone w pkt 2 i 3 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1907/2006.

3. Przepis ust. 1 stosuje si¢ takze w przypadku zmiany nazwy handlowej mieszaniny.

4. W przypadku aktualizacji informacji, o ktérej mowa w ust. 1, osoby wskazane w ust. 1 s3 obowigzane prze-
kaza¢ ja Inspektorowi w terminie 14 dni od dnia jej aktualizacji.

5. Informacja, o ktorej mowa w ust. 1, wychodzaca poza zakres informacji wymaganej dla sporzadzenia karty
charakterystyki mieszaniny, okreslonej w zalaczniku II do rozporzadzenia nr 1907/2006, stanowi tajemnic¢ prawnie
chroniong i moze zosta¢ wykorzystana wytacznie w celach medycznych do zapobiegania zagrozeniom stwarzanym
przez te mieszaniny oraz w postepowaniu leczniczym, w szczeg6élnosci w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia,
lub w celach statystycznych do przeprowadzenia analizy okreslenia obszarow, w ktéorych moze istnie¢ potrzeba
wprowadzenia ulepszonych §rodkow kontroli ryzyka.

6. Jezeli Inspektor uzna, Ze istnieja uzasadnione podstawy, aby przypuszczac, ze mieszanina stwarza niedo-
puszczalne zagrozenie dla zdrowia czlowieka lub srodowiska, moze zazada¢, w drodze decyzji, od osoby okreslonej
w ust. 1 ujawnienia szczegdtowego sktadu chemicznego mieszaniny.”;

w art. 16:

a) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:
,Aa. Certyfikat, o ktérym mowa w ust. 4, zawiera takze:
1)  numer certyfikatu;
2)  wskazanie podstawy prawnej do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji;
3)  date przeprowadzonej kontroli i weryfikacji;
4)  nazwg certyfikowanej jednostki badawczej;
5)  okreslenie daty wydania certyfikatu;

6) imiona, nazwiska oraz podpisy inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, ktérzy przeprowadzali kon-
trole i weryfikacje;

7)  imig, nazwisko oraz podpis Inspektora.”,
b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Aktualny wykaz certyfikowanych jednostek badawczych oraz krajowy program monitorowania zgod-
nosci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, o ktorym mowa w dyrektywie 2004/9/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL)
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7)

8)
9)

(Dz. Urz. UE L 50z 20.02.2004, str. 28, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8,
str. 65), Inspektor zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej Biura.”,

¢) wust. 7 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,.Certyfikowane jednostki badawcze podlegaja okresowej lub doraznej kontroli i weryfikacji spelniania zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, do ktérej stosuje si¢ przepisy ust. 314.”,

d) po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a w brzmieniu:

»8a. W przypadku stwierdzenia, ze okreslone badanie lub badania zostaly wykonane niezgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, Inspektor, w drodze decyzji, stwierdza niespeinianie zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej w odniesieniu do okreslonego badania lub badan.”,

e) poust. 11 dodaje si¢ ust. 11ai 11b w brzmieniu:

,11a. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a takze inne osoby wyznaczone przez Inspektora do
przeprowadzenia kontroli i weryfikacji przed przystapieniem do wykonywania swoich obowigzkéw skladaja
pisemne o$§wiadczenie, ze pomiedzy nimi a kontrolowang jednostka badawcza lub certyfikowang jednostka ba-
dawcza, a takze jednostka organizacyjna zlecajaca jednostce badawczej lub certyfikowanej jednostce badawczej
przeprowadzenie badan nie istnieja zadne powigzania mogace mie¢ wplyw na bezstronnos¢ ich oceny. Inspekto-
rzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a takze inne osoby wyznaczone przez Inspektora do przeprowadzenia kon-
troli 1 weryfikacji, informujg Inspektora o powstaniu okoliczno$ci mogacych mie¢ wptyw na bezstronno$¢ ich
oceny, takze w przypadku zaistnienia takich okolicznos$ci w trakcie postgpowania.

11b. W przypadku gdy w trakcie kontroli i weryfikacji inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub
inne osoby wyznaczone przez Inspektora do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji maja dostgp do informacji
stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy zdnia 16 kwietnia 1993 r.
o0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503, z pozn. zm.”), informacje takie nie
moga zosta¢ ujawnione. W przypadku gdy takie informacje sa zawarte w protokole z przeprowadzonej kontroli
i weryfikacji, protokét moze zostaé ujawniony na wniosek odpowiednich wtadz krajowych, Komisji Europej-
skiej, jednostek badawczych lub certyfikowanych jednostek badawczych, w ktérych przeprowadzono kontrole
i weryfikacje, oraz gdy dotyczy to okre§lonego badania — zlecajacego to badanie.”;

w art. 17 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,»3a. W przypadku nieuiszczenia statej optaty rocznej, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, Inspektor, w drodze decyzji,
cofa wydany certyfikat i wykresla certyfikowang jednostke badawczg z wykazu, o ktorym mowa w art. 16 ust. 4.”;

w art. 19 w ust. 5 uchyla si¢ pkt 4 i 6;
art. 21 otrzymuje brzmienie:

»Art. 21. 1. Pojemniki i zbiorniki stuzace do przechowywania substancji stwarzajacych zagrozenie lub miesza-
nin stwarzajacych zagrozenie oraz pojemniki i zbiorniki stuzace do pracy z tymi substancjami lub mieszaninami,
rurociagi zawierajace substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie lub stuzace do ich
transportowania oraz miejsca, w ktorych sa sktadowane znaczace ilosci substancji stwarzajacych zagrozenie lub mie-
szanin stwarzajacych zagrozenie, powinny by¢ nalezycie oznakowane, w tym opatrzone znakami ostrzegawczymi.

2. Odstapienie od oznakowania, o ktérym mowa w ust. 1, jest mozliwe w przypadku pojemnikéw i zbiornikow
stuzacych do pracy przez kroétki czas z substancjami i mieszaninami zaklasyfikowanymi zgodnie z rozporzadzeniem
nr 1272/2008 jako stwarzajace zagrozenie ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia lub ze wzglgdu na wlasciwosci
fizyczne lub gdy zawarto$¢ pojemnika lub zbiornika ulega czestym zmianom.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw gospodarki, mini-
strem wlasciwym do spraw pracy oraz ministrem wtasciwym do spraw srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  sposob oznakowania pojemnikéw i zbiornikow stuzacych do przechowywania substancji stwarzajacych zagro-

zenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz pojemnikow i zbiornikow stuzacych do pracy z tymi sub-

stancjami lub mieszaninami, rurociggéw zawierajacych substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny
stwarzajace zagrozenie lub stuzacych do ich transportowania oraz miejsc, w ktorych sa sktadowane znaczace
ilosci substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie,

2)  warunki, ktore nalezy spetni¢ w przypadku odstgpienia od oznakowania, o ktorym mowa w ust. 2

— uwzgledniajac potrzebe zapewnienia bezpieczenstwa i zdrowia w miejscu pracy.”;

2)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 162, poz. 1693 i Nr 172,
poz. 1804, z 2005 r. Nr 10, poz. 68, z 2007 r. Nr 171, poz. 1206 oraz z 2009 r. Nr 201, poz. 1540.
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

po art. 27 dodaje si¢ art. 27a w brzmieniu:

»Art. 27a. W przypadku gdy dalszy uzytkownik substancji w jej postaci wtasnej lub jako sktadnika mieszaniny
wbrew przepisom art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie sporzadza wymaganego raportu bezpieczenstwa
chemicznego, Inspektor moze, na wniosek panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego sktadany za posrednic-
twem Glownego Inspektora Sanitarnego lub na wniosek Gtownego Inspektora Ochrony Srodowiska, zakazaé,
w drodze decyzji, wprowadzania takiej substancji do obrotu lub stosowania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
do czasu sporzadzenia wymaganego raportu bezpieczenstwa chemicznego lub okresli¢ termin, po ktérym taka decy-
zja zostanie wydana, w przypadku gdy wymagany raport bezpieczenstwa chemicznego nie zostanie sporzadzony
w tym terminie.”;

w art. 29 w pkt 5 lit. a otrzymuje brzmienie:

»d) Wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, okreslonych w rozporzadzeniu nr 649/2012,”;
art. 31-33 otrzymuja brzmienie:

,HArt. 31. Kto wbrew decyzji Inspektora, o ktorej mowa w art. 27 ust. 1, art. 27a lub art. 28 ust. 1, wprowadza
do obrotu mieszaning stwarzajaca niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub zagrozenie dla srodowiska
lub substancje¢ bez wymaganego raportu bezpieczenstwa chemicznego lub wprowadza do obrotu detergent, co do kto-
rego istniejg uzasadnione podstawy, aby przypuszczaé, ze stwarza zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub zagrozenie
dla srodowiska,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolno$ci do lat 2.

Art. 32. 1. Kto wbrew przepisowi art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 649/2012 dokonuje wywozu chemikaliow lub
wyrobu w rozumieniu art. 3 pkt 4 tego rozporzadzenia, wymienionych w zataczniku V do tego rozporzadzenia,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 14 ust. 6 rozporzadzenia nr 649/2012 dokonuje wywozu
chemikaliow wymienionych w zalaczniku Icze$¢ 2 lub 3 do tego rozporzadzenia bez otrzymania informacji od
Inspektora, ze wyznaczone wladze krajowe strony przywozu lub wlasciwe organy innego kraju przywozu wyrazaja
zgode na ten przywo6z lub ze wywo6z moze nastapic¢ zgodnie z przepisami art. 14 ust. 7 tego rozporzadzenia.

Art. 33. 1. Kto wbrew przepisowi art. 8 ust. 2 rozporzadzenia nr 649/2012 nie zglasza Inspektorowi wywozu
chemikaliow wymienionych w zataczniku I czgs$¢ 1 do tego rozporzadzenia, nie pdzniej niz 35 dni przed pierwszym
wywozem i nie p6zniej niz 35 dni przed pierwszym wywozem w kazdym nastepnym roku kalendarzowym,

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 10 ust. 1 rozporzadzenia nr 649/2012 nie informuje
w pierwszym kwartale kazdego roku Inspektora o wielko$ci wywozu i przywozu w roku poprzednim chemikaliow
w postaci substancji lub substancji zawartych w mieszaninach lub wyrobach wymienionych w zataczniku I do tego
rozporzadzenia.

3. Karze okreslonej w ust. 1 podlega, kto wbrew przepisom art. 17 rozporzadzenia nr 649/2012 dokonuje wy-
wozu chemikaliow bez stosowanego w Unii Europejskiej oznakowania lub bez wymaganej karty charakterystyki.”;

uzyte wart. 34 wust. 1, wart. 36 wust. 1, wart. 37-40, w art. 50 oraz wart. 51 wust. | wyrazy ,,podlega karze
grzywny” zastepuje si¢ wyrazami ,,podlega grzywnie”;

w art. 34 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,.3. Karze okreslonej w ust. 1 podlega, kto wbrew przepisowi art. 4a rozporzadzenia nr 648/2004 wprowadza do
obrotu detergenty niespelniajgce wymagan dotyczacych ograniczen zawartosci fosforanéw i innych zwigzkéw fosfo-
ru, o ktérych mowa w zataczniku VIa do tego rozporzadzenia.”;

art. 45 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 45. Kto wbrew przepisowi art. 21 nie zapewnia nalezytego oznakowania pojemnikow i zbiornikow stuza-
cych do przechowywania substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz do pracy
z nimi, rurociagow zawierajacych substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie lub stu-
zacych do ich transportowania oraz miejsc, w ktorych sa sktadowane znaczace ilosci substancji stwarzajacych zagro-
zenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie,

podlega karze grzywny.”;
w art. 63 dotychczasowg tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

2. Tej samej karze podlega, kto, nie bedac do tego uprawnionym, uiszcza obnizong optat¢ na podstawie art. 3
i 4 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 440/2010 z dnia 21 maja 2010 r. w sprawie optat wnoszonych na rzecz Europej-
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skiej Agencji Chemikaliéw na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 126 z 22.05.2010, str. 1).”.

Art. 2. Do postepowan okreslonych w art. 16 ustawy zmienianej w art. 1, wszczgtych i niezakonczonych przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 3. Do dnia 31 grudnia 2016 r. przepisu art. 34 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1 nie stosuje si¢ do detergentow
dla konsumentéw przeznaczonych do automatycznych zmywarek do naczyn, o ktérych mowa w pkt 2 zatacznika VIa
do rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentow
(Dz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 48,
Z pézn. zm.).

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt 9 i 15, ktére wchodza
w zycie z dniem 1 czerwca 2015 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: B. Komorowski





