SEJIM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

III kadencja
PREZES RADY MINISTROW
RM 10-36-97

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej
zdnia 2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej

projekt ustawy

— o substancjach i preparatach chemicznych wraz z projektami

Druk nr 151
Warszawa, 19 grudnia 1997 r.

Pan
Maciej Plazynski
Marszalek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

podstawowych aktéw wykonawczych.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ koncowa dotyczaca

zgodnosci proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesnie uprzejmie informuj¢, ze do reprezentowania stanowiska
Rzadu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister
Zdrowia 1 Opieki Spoleczne;.
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iV JCSAL

USTAWA
z dnia

o substancjach i preparatach chemicznych.

Rozdzial 1

Przepisy ogdlne
Art. 1.

1. Ustawa okres$la warunki wprowadzania do obrotu i stosowania
substancii i preparatdéw chemicznych oraz warunki
wprowadzania zakazdéw lub ograniczen ich produkcji, obrotu
albc stosowania w celu ochrony przed szkodliwym wpiywem tych
substancji i preparatéw na zdrowie cztowieka, a takze na
$rodowisko.

2. Ustawa nie dotyczy warunkdow transportu substancji
i preparatédw chemicznych, w tym réwnieZ warunkdéw transportu

w tranzycie.
3. Przepisbdw ustawy nie stosuje sie do:

1) substancji i preparatdédw chemicznych stanowiacych Zrédia
promieniotwdrcze, w zakresie okreslonym w odrebnych
przepisach,

2) substancji chemicznych 1 ich mieszanin w formie odpaddw
lub produktdw ubocznych nie wprowadzanych do obrotu,

3) substancji i preparatdw chemicznych bedacych:

a) Ssrodkami farmaceutycznymi i materiatami medycznymi,

w rozumieniu przepisdéw o Srodkach farmaceutycznych,
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materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach
i nadzorze farmaceutycznym,

b) zywnoscig 1 dodatkami do 2ywnosci, W rozumieniu
przepisébw o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia,

c) pasza 1 dodatkami do paszy, W rozumieniu przepisdéw
o nadzorze nad niektdédrymi Srodkami zywienia zwierzat,

d) srodkami ochrony ro$lin, W rozumieniu przepisow
o0 ochronie ros$lin uprawnych, z zastrzezZeniem art. 50,

e) kosmetykami, w rozumieniu przepisdé4w o dozorze nad

wyrobem i1 obiegiem $rodkéw kosmetycznych,

f) Srodkami odurzajacymi i1 substancjami psychotropowymi,

w rozumieniu przepisdéw o zapobieganiu narkomanii,

4) przywozu substancji i preparatow chemicznych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, gdy ich ilos$¢ 1lub
rodzaj wskazuja na przeznaczenie wyitacznie do celdw
osobistych.

‘Art. 2.

1. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

1) substancjach chemicznych, zwanych dalej ,substancjami” -
rozumie sie przez to pierwiastki chemiczne i ich zwiazki
w stanie, w Jjakim wystepuja W przyrodzie lub zostaja
uzyskané za pomoéa procesu produkcyjnego, ze wszystkimi
dodatkami  wymaganymi do zachowania ich trwalosci
i wszystkimi zanieczyszczeniami powstaitymi w wyniku
zastosowanego procesu produkcyjnego,

2) preparatach chemicznych, zwanych dalej ,preparatami” -
rozumie sie przez to mieszaniny sktadajace sie z co

najmniej dwdch substancji w ustalonych proporcjach,

:3) substancjach 1stniejacych - rozumie sie przez to

substancje umieszczone na liscie substancji chemicznych
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wystepujacych w. produkcji- lub w obrocie, "o ktdérej mowa

w art. 4,

substancjach nowych - rozumie sie przez to substancje nie

umieszczone na liscie, o ktérej mowa w art. 4,

wprowadzeniu substancji lub preparatu do obrotu - rozumie
sie ‘przez to udostepnienie substancji }ub ‘preparatu,
wytworzonych na terytorium Rzeczypospolifej ‘Polskiej,
odbiorcy majacemu siedzibe na terytorium Rzeczypospolite]j
Polskiej, a takze przywbdéz substancji lub preparatu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

osobie - rozumie sie przez to osobe fizyczna lub prawna,

a takze jednostke organizacyjna nie posiadajaca

osobowosci prawnei,

producencie =~ rozumie sie przez to osobe wytwarzajaca
substancje lub preparat na terytorium Rzeczypospolite]j
Polskiej, '

wielkos$ci obrotu - rozumie sie przez to iloé¢ substancji

lub preparatu wprowadzona do obrotu w skali roku

kalendarzowego.

2. W

niebezpiecznymi sa substancje 1 preparaty zaklasyfikowane

rozumieniu ustawy substancjami i preparatami

jako co najmniej:

1) substancje 1 preparaty o wiasciwosciach wybuchowych,
2) substancje 1 preparaty o wiaéciwoéciach utleniajacych,
3) substancje‘i preparaty}skrajnie tatwo palne,

4) substancje i preparaty wysoce tatwo palne,

5) substancije i preparaty tatwo palne,

6) substancje i preparaty bardzo toksyczne,

7)vsubstancje i1 preparaty toksyczne,

8) substancje i preparaty szkodliwe,

9) substancije i preparaty 2zrace,
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-

10) substancie preparaty drazniagce,

.—l.

11) substancie preparaty uczulajace,

12) substancje i preparaty rakotwdrcze,

l._l.

13) substancje preparaty mutagenne,

14) substancije i preparaty dziatajace toksycznie na

rozrodczosé,

15) substancje i1 preparaty niebezpieczne dla Srodowiska.
Art. 3.

Producent lub osoba dokonujaca przywozu substancji albo
preparatu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie] sa obowiazani
do zebrania informacji o stwarzanych przez nie zagrozZeniach dla
zdrowia ludzi lub dla Srodowiska, wynikajacych z ich swoistych
wltasciwosci fizykochemicznych i1 biologicznych i udostepniania
-tej informaciji odbiorcom tych substancji 1lub preparatdw na
zasadach okreslonych w ustawie.

Art. 4.

Liste substancji istniejacych, wystepujacych w produkcji 1lub
w obrocie, ustali, w drodze rozporzadzenia, Minister Zdrowia
i Opieki Spolecznej w porozumieniu z Ministrami Gospodarki oraz
Ochrony Srodowiska, Zasobéw Naturalnych i Les$nictwa.

Art. b.

1. Substancje i preparaty podlegaja klasyfikacji pod wzgledem
stwarzanych przez nie zagrozenr dla =zdrowia ludzi lub dla

Srodowiska, z okre$leniem rodzaju i stopnia zagrozenia.
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2. Minister -Zdrowia ..i Opieki Spolecznej, W porozumieniu
z Ministrami:- Gospodarki, Ochrony Srodowiska, Zasobdw
Naturalnych i Lednictwa oraz Rolnictwa 1 Gospodarki
Zywno$ciowej, okres$li, w drodze rozporzadzenia, kryteria

i sposbéb klasyfikacji substancji i preparatédw.

3. Minister Zdrowia 'i Opieki Spoieczneij, w porozumieniu
zZ Ministramf: Gospodarki, Ochrony Srodowiska, Zasobdw
Naturalnych "1 Les$nictwa, Pracy 1 Polityki Socjalnej oraz
Rolnictwa 1 Gospodarki Zywnos$ciowej, okre$li, w drodze
rozporzadzenia, wykaz substancji niebezpiecznych wraz z ich

klasyfikacja i1 sposobem oznakowania.

4. Klasyfikacji substanciji nie =zamieszczonyc w wykazie,
o ktérym mowa w ust. 3, 1 preparatdw dokonuie producent lub
osoba dokonujaca przywozu substancji albo preparatu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, chyba Ze odrebne
przepisy stanowia inaczej.

Art. 6.

1. Niedopuszczalné jest, =z zastrzezZeniem ust. 3 pkt 2,
wprowadzanie do obrotu i stosowanie w dziatalnosci
produkcyjnei i usiugowe] substancji i preparatow
niebezpiecznych bez karty charakterystyki substancji 1lub
preparatu niebezpiecznego, zwanej dalej ~Karta
charakterystyki”.

2. Karta charaktefystyki powinna stanowié¢ zbidér informacji
0 niebezpiecznych wtasciwos$ciach, zasadach Dbezpiecznego
stosowania oraz zalecen do ograniczenia szkodliwego
oddziatywania na zdrowie ludzi i $rodowisko, pozwalajacy na
ostrzezenie pracowniké4w lub innych uzytkownikéw .substancii
albo preparatu chemicznego o zagrozeniach zwiazanych z ich

stosowaniem oraz na opracowanie instrukcji ich stosowania.
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3. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej, W porozumieniu
7z Ministrami Gospodarki oraz Pracy i Polityki Socjalnej,

okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) wzdér karty charakterystyki,

2) rodzaje dziatalnosci 1lub przypadki ich stosowania,

w ktérych karta charakterystyki nie jest wymagana.

4. Minister Zdrowia 1 Opieki Spotecznej moZe wprowadzi¢,
w drodze rozporzadzenia, obowiazek sporzadzania  kart
charakterystyki innych substancji i preparatdw niz

niebezpieczne.
Art. 7.

Producent, osoba dokonujaca przywozu substancji lub preparatu
na terytorium Rzeczypospolite]j Polskiej albo osoba stosujaca
substancje lub preparat, ktdéra wie lub powinna wiedzie¢, zZe
moga one stworzyé zagroZenie dla zdrowia ludzi albo dla
Srodowiska, maja obowigzek podjecia wszelkich dostepnych
i niezbednych $Srodkdéw zapobiegawczych w celu ograniczenia lub

likwidacji tego zégrOZenia.
Art. 8.

1. Tworzy sie Agencje do Spraw Substancji Chemicznych, zwana
dalej ,Agencja”.

2. Agencja pbdléga Ministrowi Zdrowia i Opieki Spotecznej.

3. Agencja  jest panstwowa . jednostka budzetowa finansowana

z budzetu Ministra Zdrowia i Opieki Spoiecznej.

4, Agencja dziata na podstawie statutu nadanego, w drodze
" rozporzadzenia, przez Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej
w porozumieniu z Ministrami: Gospodarki, Obrony Narodoweij,

Ochrony Srodowiska, Zasobédw Naturalnych i Leénictwa, Pracy
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i Polityki Socjalne]j oraz Spraw Wewnetrznych

i Administracji.
Art. 9.

Do zadan Agencji nalezy:

1) rejestracja substancji i preparatdédw oraz prowadzenie

Rejestru Substanciji i Preparatédw Chemicznych,

2) gromédzenie danych dotyczacych wpiywu substancji na zdrowie
ludzi i na srodowisko oraz metod wykrywania, oznaczania
i badan wtasciwosci tych substancii,

3) okresSlanie przewidywanego prawdopodobienstwa wystapienia
szkodliwych zmian w stanie zdrowia ludzi lub w Srodowisku
w hastepstwie narazZenia na dziatanie substancji 1lub
preparatu, zwanego dale]j ,ryzykiem dla zdrowia ludzi lub dla
$rodowiska”,

4) udzielanie konsultacji, prowadzenie szkoleA 1 rozpowsze-
chnianie wiedzy na temat bezpiecznego stosowania substancji
i preparatéw,

5) wspdbipraca z organami celnymi w zakresie kontroli przywozu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i wywozu za granice
substancji i preparatdw,

6) wspdipraca z wtasciwymi organami 1 innymi podmiotami
w zakresie ratownictwa chemicznego,

7) wykonywanie innych zadan okreé&lonych w ustawie.

Art. 10.

1. Agencja kieruje 1 reprezentuja Jja na zewnatrz dyrektor
Agencii. 4
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2. Dyréktora Agencji powotuje 1 odwotuje Minister Zdrowia
i Opieki Spotecznej po =zasiegnieciu opinii Ministroéw
Gospodarki oraz Ochrony Srodowiska, Zasobéw Naturalnych

1 Lesnictwa.

Art. 11.

Do postepowania administracyjnego w sprawach przewidzianych
W ustawie stosuje sie przepisy Kodeksu postepowania
administracyjnego, z tym Ze organem wyZzszego stopnia w stosunku

do dyrektora Agencji jest Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej.

Rozdzial 2

Rejestracja substancji i1 preparatdw

Art. 12.

1. Wprowadzenie do obrotu substancji lub preparatu podlega
obowigzkowi zgiloszenia do Rejestru Substancji i Preparatdw
Chemicznych, zwanego dalej ,rejestrem”, =z zastrzeZeniem
ust. 2 i 3.

2. Obowiagzkowl zgitoszenia do rejestru nie podlegaja polimery,
ktére zawieraja:

1) nie wiece]j niz 2% wolnych monomerdéw nie zakwalifikowanych

Jjako niebezpieczne substancije,

2) nie wiecej niz 0,2% wolnych monomerdéw zakwalifikowanych

jako niebezpieczne substancije.

3. Minister Zdrowia 1 Opieki Spolecznej, w porozumieniu
z Ministrami: Gospodarki, Obrony Narodowej oraz Ochrony
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Srodowiska, Zasobdéw Naturalnych i Les$nictwa, moze okreslié,
w drodze rozporzadzenia:

1) ilos¢ substancji lub preparatu, ktbédrych wprowadzenie do
obrotu nie podlega obowiazkowli zgitoszenia do rejestru,

2) rodzaje substancji lub preparatdédw, ktdrych wprowadzenie

do obrotu nie podlega obowiazkowi zgtoszenia do rejestru.
Art. 13.

Obowligzek zgloszenia substancji lub preparatu do rejestru ciazy
na:

1) producencie substancji lub preparatu,

2) osobie dokonujace]j przywozu substancji lub preparatu na
terytorium Rzeczypospolite] Polskiej albo osobie
upowaznionej przez producenta zagranicznego,

- zwanych dalej ,zgtaszajacymi”.
Art. 14,

1. Zgtoszenie do rejestru substancii istniejgcej lub preparatu
nie zawlerajacego substancji nowej powinno byé¢é dokonane
najpdéZniej w terminie wprowadzenia substancji albo preparatu
do cbrotu.

2. Zgtoszenie do rejestru substancji nowej 1lub preparatu
zawlerajacego substancije nowsa, powinno by¢ dokonane
najpéZniej na dwa miesigace przed wprowadzeniem substancji
lub preparatu do obrotu.
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Art. 15.

Zgtoszenie do rejestru substancji istniejace]j lub preparatu nie

zawierajacego substancji nowej powinno zawierac:
1) nazwe lub imie 1 nazwisko oraz siedzibe zgltaszajacego,

2) nazwe ﬂhandlowa substancji lub preparatu, nazwe
miedzynarodowag substancji albo inna nazwe umozliwiajaca
identyfikacie substanc]i oraz numery . identyfikacyjne

substancji, jezeli zostaly przypisane,
3) skltad chemiczny preparatu,

4) kody wedlug Polskiej Scalonej Nomenklatury Towarowej Handlu
Zagranicznego, jezeli substancja lub preparat sa przedmiotem
przywozu na terytorium Rzeczypdspolitej Polskiej albo wywozu

za granice,
5) rzeczywistag lub deklarowana wielko$é obrotu,

6) informacje dotyczace znanych zastosowan substancji 1lub
preparatu,

7) w przypadku substancji lub preparatu sklasyfikowanych jako
niebezpieczne - karte charakterystyki zawierajaca
w szczegdlnosci ich klasyfikacje i oznakowanie,

8) informacje dotyczaca metod unieszkodliwiania badZ powtdrnego
wykorzystania nieprzydatnych substancji lub preparatu.

Art. 16.

1. Zgtaszajacemu substancje istniejaca lub preparat nie
zawlerajacy substancji nowej wydaje sie potwierdzenie
zgloszenia, zawierajace dane wymienione w art. 15 pkt 1 i 2
oraz inne dane o substancji, jezeli wymagaja tego wzgledy
je]j bezpiecznego stosowania.

2. Potwierdzenie zgtoszenia substancji istniejace] lub

preparatu nie =zawierajacego substancji nowej powinno by¢é
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wydane w terminie 14 dni, 1liczac od dnia otrzymania
zgtoszenia.

Art. 17.

1. Zgtoszenie do rejestru substancji nowej 1lub preparatu
zawierajacego substancje nowa, oprécz danych wymienionych

w art. 15, powinno zawierad:

1) dokumentacje wynikdéw badan wtasciwosci fizykochemicznych
i biologicznych substancji howej, umoZliwiajacych ocene
ryzyka dla zdrowia 1ludzi 1 dla Srodowiska stwarzanego
przez substancje w okreélonych warunkach, a takze metody
wykrywania tej substancji w Srodowisku,

2) zalecenia dotyczace opakowania substancjl lub preparatu,

3) wytyczne postepowania w przypadku nie kontrolowanego
uwolnienia substancji lub preparatu do otoczenia.

2. Zgloszenie do rejestru substancji nowej 1lub preparatu
zawlierajacego dana substancje nowa w sposdéb wymagany
w ust. 1 nastepuje w okresie 10 lat od dnia pierwszego ich
zgtoszenia do rejestru. Po tym okresie zgioszenie do
rejestru takiej substancji nowej lub preparatu zawierajacego
taka substancje nowa nastepuje w sposdb okreélony w art. 15.

Art. 18.

1. W razie stwierdzenia, Ze dokumentacja wynikdéw badan,
o ktérej mowa w art. 17 ust. 1 pkt 1, nie umozliwia oceny
ryzyka 'dla zdrowia 1ludzi lub dla Srodowiska, stwarzanego
przez substancje nowa lub preparat zawierajacy substancie
nowa, dyrektor Agencji, w drodze postanowienia, zobowiazuje
Zgtaszajacego do przeprowadzenia dodatkowych badan
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“w - okreslonym zakresie oraz przedstawienia  wynikoéw
dodatkowych badan.

2. Na postanowienie, o ktérym mowa w ust. 1, przysituguje

zazalenie.

3. Koszt dodatkowych badafnt ponosi zgltaszajacy.
Art. 19.

W razie stwierdzenia, Ze zglaSzana do rejestru substancja nowa
lub preparat zawierajacy substancje nowa bedzie stwarzac
niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi 1lub dla $rodowiska
‘dyrekﬁor Agencji, w drodze decyzji, odmawia wpisu tej
substancji lub preparatu do rejestru.

Art. 20.

1. Zgtaszajacemu substancje nowa 1ub preparat zawierajacy
substancje nowa wydaje sie,. po jej wpisaniu do rejestru,
potwierdzenie wpisu do rejestru, zawierajace numer wpisu do
rejestru, dane wymienione w art. 15 pkt 1 i 2 oraz inne dane
o substancji, Jjezeli wymagaja tego wzgledy Jje] bezpiecznego
stosowania.

2. Potwierdzenie wpisu do rejestru substancji nowej 1lub
preparatu zawlerajacego substancje nowa albo decyzija
o odmowie wpisu do rejestru powinny byé¢ wydane w terminie
dwdéch miesiecy, liczac od dnia otrzymania zgloszenia,
z zastrzezeniem ust. 3.

3. W przypadku, o ktérym mowa w art. 18, termin wydania
potwierdzenia wpisu do rejestru lub decyzji o odmowie wpisu
do rejestru Dbiegnie od dnia ©przedstawienia wynikéw

- dodatkowych badan.
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Art.. 21.

Otrzymanie potwierdzenia wpisu do rejestru substancji nowej lub
preparatu zawierajacego substancje nowa stanowi warunek ich

wprowadzenia do obrotu.
Art. 22.

1. Zgtoszenie substancji 1lub preparatu do rejestru podlega
optacie.

2. Optate wnosi zgtaszajacy.
3. Optata stanowi dochéd budzetu panstwa.

4. Przepis ust. 1 nie narusza przepisdw o optatach skarbowych
za czynno$ci w postepowaniu administracyijnym.

5. Minister Zdrowia 1 Opieki Spoleczne] okresli, w drodze
rozporzadzenia, wysokos$¢ optat za zgtoszenie substancji lub
preparatu do rejestru i sposdb jej wnoszenia.

Art. 23.

1. Rejestr sktada sie =z ksiegi rejestrowe]j 1 dokumentacji

rejestrowe]j.

2. W ksiedze rejestrowe] zamieszcza sie pod kolejnymi numerami
dane zawarte w zgioszeniu do rejestru, o ktdérych mowa
w art. 15 pkt 1-5, oraz adnotacje o wydaniu zgiaszajacenmu
potwierdzenia o zgitoszeniu substancji 1lub preparatu do
rejestru albo potwierdzenia wpisu do rejestru.

3. bokumentacjeirejestrowa stanowia zgloszenie Substancji lub
preparatu do rejestru i zalaczniki do zgtoszenia oraz inne

dokumenty =zwiazane 2z postepowaniem dothzacym wpisania
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substancji lub preparatu do rejestru albo ich wykreSlenia

z rejestru.
Art. 24.

1. Rejestr Jjest jawny, 2z wyjatkiem danych objetych tajemnica
panstwowa lub uznanych za zastrzezone przez dyrektora
Agencji na uzasadniony wniosek zgtaszajacego ziozony

z uwagl na ochrone tajemnicy przedsiebiorstwa.
2. Nie mozna zastrzec nastepujacych informacji:
1) nazwy handlowe] substancji lub preparatu,

2) nazwy producenta substancji 1lub preparatu albo innej
osoby wprowadzajacej substancje lub preparat do obrotu
oraz podmiotu zgtaszajacego substancje lub preparat do

rejestru,

3) syntetycznego opisu wynikodw badan wlasciwosci
fizykochemicznych i biologicznych oraz metod wykrywania
substancji w $rodowisku,

4) danych dotyczacych stopnia czystosci substancji, Jjezeli
wplywaijg na jej klasyfikacje, i dotyczacych
zanieczyszczen lub dodatkéw, Jjezeli sa to substancje

niebezpieczne,

5) danych 1 informacji zawartych w kartach charakterystyki,
a W szczegdlnodci klasyfikacji 1 oznakowania substancii
lub preparatu, '

6) informacji o sposobach unieszkodliwiania substancji 1lub
preparatu,

7) informacji o warunkach bezpiecznego stosowania substancji
lub preparatu i wytycznych postepowania w przypadku nie
kontrolowanego uwolnienia substancji lub preparatu do
otoczeﬁia.
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3. ‘Dyrektor Agenciji, W drodze decyziji, moze odméwicé

‘‘zastrzezenia niektérych ~lub wszystkich danych objetych

wnioskiem, o ktérym mowa w -ust. 1, 2z uwagi na ochrone
zdrowia ludzi lub ochrone Srodowiska.

Art. 25.

1. Po wpisaniu substancji lub preparatu do rejestru zgtaszajacy

jest obowiazany do niezwlocznego powiadomienia Agencji o:
1) zmianach wielkosci obrotu,
2) nowych zastosowaniach substancji lub preparatu,

3) nowych informacjach o zagrozeniach stwarzanych przez
substancje lub preparat, ktdére powoduja koniecznosé
zmiany dotychczasowej ich klasyfikacji,

4) zaprzestaniu obrotu substancja lub preparatem.

2. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej, w porozumieniu
z Ministrami Gospodarki oraz Ochrony Srodowiska, Zasobdw
Naturalnych i Leénictwa, okres$li, w drodze rozporzadzenia,
zakresy zmian wielkosci obrotu substancji 1lub preparatuy,

ktére nie wymagaja powiadomienia Agencji.
Art. 26.

Minister Zdrowia i Opieki Spoltecznej, w  porozumieniu
z Ministrami Gospodarki oraz Ochrony Srodowiska, Zasobow
Naturalnych i Leénictwa, okres$li, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegblowe wymagania, Jjakim powinno odpowiadaé¢ zgloszenie
do rejestru w zaleZnoSci od Jjego przedmiotu oraz wzor
zgtoszenia do rejestru,

2) rodzaje 1 :.-zakres , badan wtasciwos$ci fizykochemicznych
+ ..+ 1 biologicznych: substancji nowej,
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3) warunki, ktére powinny speinia¢ Jjednostki organizacyjne
wykonujace badania substancji chemicznych oraz . sposéb
sprawdzania i ewidencjonowania speinienia tych warunkoéw,

-

4) metody badan,

5) wzdr ©potwierdzenia zgtoszenia do rejestru substancii
istniejacej 1lub preparatu nie zawierajacego substancji
nowelj,

6) wzdr potwierdzenia wpisu do rejestru substancji nowej lub
preparatu zaWierajacego substancje nowa,

7) sposbdb prowadzenia i udostepniania rejestru.

Rozdziat 3
Opakowanie, oznakowanie, obrét

i1 stosowanie substancji i preparatdw
Art. 27.

1. Przed wprowadzeniem substancji lub preparatu do obrotu
producent lub osoba przywozaca substancje lub preparat na
terytorium Rzeczypospolite] Polskiej sa obowiazani do
oznakowania opakowan zawierajacych substancje lub preparat.

2. Oznakowanie powinno by¢ dokonane w jezyku polskim.
Art. 28,

1. Oznakowanie opakowania jednostkowego kazdej substancji
i preparatu powinno zawiera¢ nazwe handlowag substancji lub

- preparatu. albo inng nazwe umozliwiajgca w sposdb nie budzacy
watpliwosci identyfikacje substancji lub preparatu, numery
identyfikacyjne substancji, jezeli zostaty przypisane, nazwe
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lub imie i nazwisko wprowadzajacego substancje lub preparat
do obrotu oraz jego siedzibe.

2. Oznakowanie opakowania jednostkowego substanciji lub

preparatu niebezpiecznego powinno zawiera¢ dodatkowo:

1) znaki ostrzegawcze 1 napisy okreé$lajace zagroZenia
i~ warunki  bezpiecznego stosowania substancji lub
preparatu, okre$lone w wykazie, o ktdérym mowa w art. 5
ust. 3, albo odpowiadajace klasyfikacji substancji 1lub
preparatu, dokonanej zgodnie z przepisami, o ktérych mowa
w art. 5 ust. 2, V

2) informacje o wymaganym postepowaniu z oprdéznionymi
opakowaniami, a w szczegblnosci o niedopuszczalnosci
wykorzystywania ich ponownie do pakowania lub do przerobu
Surowcowego.

3. Oznakowanie opakowania - jednostkowego substanciji lub
‘preparatu umieszcza sie na etykiecie przymocowanej trwale do
opakowania 1lub bezposrednio na opakowaniu przy - uzyciu
techniki drukarskiej lub innej o podobnym charakterze.

Art. 29.

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej, W porozumieniu
Z Ministrami: Gospodarki, Ochrony Srodowiska, Zasobdw
Naturalnych i Le$nictwa, Pracy 1 Polityki Socjalnej oraz
Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej, okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) sposdb oznakowania  opakowan jednostkowych substanciji
i preparatéw,

2) wzory napisébw 1 znakdw ostrzegawczych wymaganych przy
oznakowaniu opakowan jednostkowych substancji i preparatéw
niebezpiecznych.
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Art. 30.

1. Pojemniki.nie bedace opakowaniami jednostkowymi, urzadzenia
zawierajace preparaty niebezpieczne albo véluZaCé do
transportu wewnetrznego w trakcie ich wytwarzania 1lub
stosowania w dzilatalnos$ci produkcyjnej 1 ustugowej oraz
miejsca, w ktdérych sa skladowane substancje lub preparaty
niebezpieczne, powinny by¢ nalezycie oznakowane.

2. Ministér Zdrowia 1 Opieki Spotecznej, W porozumieniu
z Ministrami: Gospodarki, Ochrony Srodowiska, Zasobow

" Naturalnych 1 Lesnictwa, Pracy 1 Polityki Socjalnej,
okresli, w drodze rozporzadzenia, sposbéb  oznakowania
pojemnikdéw nie bedacych opakowaniami jednostkowymi, urzadzen
zawierajacych substancje 1lub preparaty niebezpieczne albo
stuzacych do transportu wewnetrznego w zaktadach pracy

i miejsc sktadowania substancji lub preparatdw
niebezpiecznych.
Art. 31.
1. Opakowania jednostkowe substancji i preparatdow

~niebezpiecznych wprowadzanych do obrotu powinny zapewniac:

1) brak mozliwoéci wydostania sie zawarto$ci z opakowania

w sposdb nie zamierzony przez uzytkownika,

2) odpornos¢ materiatdw, z ktérych jest wykonane opakowanie
na szkodliwe dziatanie ich zawartosci i brak mozliwosci
tworzenia sie substancji niebezpiecznych w  wyniku
chemicznego oddziatywania zawartosci na materiat
opakowania,

3) brak mozliwoéci utracenia szczelnosci przez opakowania
z zamknieciami w wyniku ich wielokrotnego otwierania
w warunkach normalnej eksploatacii.
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2. Minister Zdrowia 1 Opieki Spoleczned, w . - porozumieniu
;/Ministrenl Gospodarki, okres$li, w drodze rozporzadzenia,
rodzaje substancji 1 preparatédw, ktérych ogbélnodostepne
opakowania nalezy =zaopatrywa¢ w zamkniecia utrudniajace
otwarcie przez dzieci i w wyczuwalne dotykiem ostrzezZenie
o niebezpieczenstwie przyjete w Rzeczypospolitej Polskie],

zgodnie z miedzynarodowymi umownymi oznaczeniami.

Art. 32.

Osoba wprowadzajaca do obrotu niebezpieczna substancje 1lub
niebezpieczny preparat Jjest obowiazana do dostarczenia ich
odbiorcy, prowadzacemu dziatalnos$¢ produkcyjng 1lub ustugowa,
kart charakterystyki, z zastrzezZeniem przepisdéw, o ktdrych mowa
w art. 6 ust. 3 pkt 2.

Art. 33.

1. Pracodawca Jjest obowigzany prowadzi¢ ewidencje substancii
i preparatdw niebezpiecznych.

2. Minister Zdrowia 1 Opieki Spolecznej, w porozumieniu
z Ministrem Gospodarki oraz Ministrem Pracy 1 Polityki
Socjalnej, okres$li, w drodzé rozporzadzenia, zakres oraz
sposbéb  prowadzenia ewidenciji substanciji 1  preparatdw
niebezpiecznych.

Art. 34.

1. W razie stwierdzenia nieprawidiowos$ci w sporzadzeniu karty
charakterystyki, w szczegdlnodci dotyczacych klasyfikacji
1 oznakowania substancji 1lub preparatu niebezpiecznego,

dyrektor Agenciji, w drodze decyzji, moze  zobowigzac
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zglaszajacego ~ do usuniecia tych nieprawidlowoéci
w okreslonym terminie.

2. W. .razie powziecia wiadomosci, zZe karta charakterystyki
zawiera informacje 1 dane niewystarczajaée do podjecia
skutecznych dziatan =zapobiegawczych w celu ochrony z2ycia
1 zdrowia ludzi oraz ochrony'érodowiska) dyrektor Agenciji
zobowiagzuje, w drodze decyziji, producenta lub osobe
dokconujaca przywozu niebezpieczne] substanciji lub
niebezpiecznego preparatu na terytorium Rzeczypospolite]j
Polskiej do zmiany lub uzupeilnienia karty charakterystyki
w okre$Slonym terminie, pod rygorem wykre$Slenia @ tej
substancji lub preparatu z rejestru.

Art. 35.

W razie uzasadnionego podejrzenia, 2e produkcja, obrét\ lub
stosowanie substancii iub preparatu wpisanych do rejestru
stwarza niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi albo dla
$rodowiska, a istniejace dane i informacje zawarte w rejestrze
nie pozwalaja na okreslenie tego ryzyka, dyrektor Agencji moze,
w drodze decyzji, zobowilazaé¢ zgitaszajacego do przedstawienia,
w okreSlonym terminie, dodatkowych informaciji, a w razie
potrzeby, do przeprowadzenia na koszt zgltaszajacego dodatkowych
badan substanciji, okres$laijac ich zakres i terminy
przedstawienia 'wynikéw tych badan, pod rygorem wykreslenia
substancji lub preparatu z rejestru.

Art. 36.

W razie niewyvkonania decyzji, o ktérych mowa w art. 34 ust. 2
i art. 35, dyrektor Agencji wydaje decyzje o wykresleniu
substancji lub preparatu z rejestru.
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Art. 37.

1. W razie stwierdzenia, 2Ze produkcja, obrdé4t 1lub stosowanie
substancji lub preparatu niebezpiecznego stwarzaja
niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi albo dla
$rodowiska, Minister Gospodarki, na wniosek Ministra Zdrowia
i Opieki Spotecznej lub Ministra Ochrony Sronwiska, Zasobdow
Naturalnych i Lesnictwa, .moze  okre$licg, w  drodze
rozporzadzenia:

1) ograniczenia albo zakazy:

a) produkciji, obrotu lub stosowania takiej substancji lub
preparatu, :

b) okreélonych zastosowan takie] substancji lub
preparatu,

c) okresdlonego  stosowania w stezeniu lub ilosci
7 przewyZszajacych okreslony poziom,

d) gromadzenia w nadmiernych ilosciach,
2) nakazy:

a) wprowadzenia szczegblnych sposobdéw kontroli ich

obrotu, stosowania, odzysku lub unieszkodliwiania,

b) dotaczenia do opakowania takiej substancji 1lub
preparatu lub Jjakiegokolwiek wyrobu zawierajacego taka
subétancje lub preparat szczegdlowej instrukcji ich
bezpiecznego stosowania, rozprowadzania w obrocie
1 unieszkodliwiania.

2. Produkcija, obrdét lub stosowanie substanciji 1 preparatdw
podlegajacych ograniczeniom, zgodnlie z ust. 1 pkt 1 lit. a),
wymaga pozwolenia Ministra Gospodarki.

3. Minister Gospodarki, w porozumieniu 2z Ministrami Ochrony
Srodowiska, Zasobéw Naturalnych i Lesnictwa oraz Zdrowia

1 Opieki Spolecznej, okresli, w drodze rozporzadzenia,
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warunki 1 <tryb wudzielania pozwolenn na produkcije, obrét
i stosowanie substancji oraz preparatdébw podlegajacych
ograniczeniom.

Art. 38.

1. Jezeli produkcija, obrét lub stosowanie substancji lub
preparatu niebezpiecznego stwarzaja bezposSrednie zagrozenie
dla zdrowia lub Srodowiska, woJewoda, na wniosek panstwowego
wojewddzkiego inspektora sanitarnego lub wojewddzkiego
inspektora ochrony Srodowiska, wydaje rozporzadzenie
o wstrzymaniu lub ograniczeniu na oObszarze wojewddztwa
produkcii, obrotu lub stosowania tej substancji lub
preparatu, powladamiajac o tym Ministrdw Zdrowia i Opieki
Spoiteczné]j oraz Ochrony $rodowiska, Zasobdéw Naturalnych
i Leé$nictwa.

2. Rozporzadzenie wojewody, o ktérym mowa w ust. 1, obowiazuje
do czasu wydania rozporzadzenia, o ktdérym mowa w art. 37,
jednakzZze nie diuzej niZz przez okres 6 miesiecy.

Art. 39.

1. Jezeli, zgodnie z umowa lub porozumieniem miedzynarodowym,
ktébrych Rzeczpospolita Polska Jjest strona, okreélone
substancje lub preparaty AWYWOZOne za granice wymagaja
uzyskania zgody wtadz kraju pfieznaczenia, na wywdz takich

substancji lub preparatdé4w wymagane jest zezwolenie.

2. Zezwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, wydaje Minister
Gospodarki. )

3. Zezwolenie zawiera:
1) nézwe 0soby wywozace] substancje lub preparat za granice,

2) nazwe substancji lub preparatu,
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3) ilos¢ substanciji lub preparatu,
4) okres waznos$ci zezwolenia.

4. Minister Gospodarki, w porozumieniu 2z Ministrami Zdrowia
i Opieki ~-Spolecznej oraz Ochrony Srodowiska, Zasoboéw
Naturalnych i Leénictwa, okres$li, w drodze rozporzadzenia,
wykazy substancji 1lub preparatow, ktérych wywdz za granice

. wymaga uzyskania. zezwolenia i sposOb uzyskiwania zezwolen.

Rozdziat 4

Przepisy © nadzorze
Art. 40.

1. Nadzoér nad przestrzeganiem przepisdw ustawy przez
producentdw, oscby przywozace na terytorium Rzeczypospolite]
Polskie] i osoby stosujace substancje lub preparaty
w dziatalno$ci  produkcyjnej, ustugowe] lub  handlowej
sprawuja:

1) Panstwowa Inspekcija Sanitarna, Panstwowa Inspekcja
Ochrony -Srodowiska i Pahstwowa Inspekcja Pracy - na
zasadach 1 w trybie okredlonym w odrebnych przepisach,

2) Panstwowa Inspekcja Handlowa - w zakresie wlasciwego
ozriakowania opakowan substancji i preparatdw
w ogdlnodostepne] sprzedazy,

3) Panstwowa Straz PozZzarna - W zakresie wtasciwego
oznakowania miejsc skitadowania substancji i preparatow,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 pkt 1-5,

4) Straz Graniczna i organy celne - w zakresie
przestrzegania przepisdw art. 37 pkt 1 1lit. a), w czesci
dotyczacej przywozu  substancji  na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, i art. 39.

www.inforlex.pl



2. Organy, o ktdérych mowa w ust. 1 pkt 1, sa obowiazane

powiadomi¢ Agencje o:

1) stwierdzonych przypadkach wprowadzenia do obrotu
substancji lub preparatu bez wymaganego zgioszenia lub

wpisu do rejestru,

- 2) uzasadnionych podejrzeniach niewtasSciwego oznakowania
opakowan jednostkowych substancji lub  preparatu
niebezpiecznego oraz pojemnikéw, urzadzehr 1 miejsc

sktadowania, o ktérych mowa w art. 30,

3) uzasadnionych podejrzeniach niewtasSciwie sporzadzone]
karty charakterystyki substanciji lub preparatu
niebezpiecznego.

Rozdziatr 5

Sankcje ekonomiczne
Art. 41.

1. Kto wprowadza do obrotu substancje istniejaca lub preparat
nie zawierajacy substancji nowe] bez wymaganego 2zgloszenia
do rejestru albo substancje nowa lub preparat zawierajacy
substancje nowa bez wymaganego wpisu do rejestru albo
substancje lub preparat skreslone z rejestru obowigzany jest
wptacié do budzZzetu panstwa kwote stanowiaca 100% sumy
uzyskane] ze sprzedazy tej substancji lub preparatu.

2. Organ upowazhiony w art. 40 ust. 1 pkt 1 do sprawowania
nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw ustawy zawiadamia
wlasciwy urzad skarbowy o stwierdzeniu uchybien, o ktérych
mowa w ust. 1.

3. Wplaty =z tytuiu }PgleZnoéci, o ktérych mowa w wust. 1,
obciazaja dochdédd po opodatkowaniu 1 sg dokonywane we
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wtasciwym urzedzie skarbowym, w terminach okreslonych dla
wplat zaliczek podatku dochodowego od osbéb prawnych lub oséb
fizycznych « lub zryczattowanych podatkdw - obrotowego
i dochodowego-.

4., W razie niewptacenia naleznosci pienieZnej, o ktérej mowa
w ust. 1, witasdciwy urzad skarbowy zawiadamia o tym organ,
o ktérym mowa w ust. 2, w celu wystawienia tytulu
wykonawczego stanowigcego podstawe do przymusowego
S§ciagniecia tej nalezZnoéci w trybie przepisdw o postepowaniu
egzekucyjnym w administraciji.

Rozdzial 6

Przepisy karne

Art. 42.

Kto narusza ograniczenia albo zakazy lub nakazy, o ktédrych mowa
w art. 37, albo w art. 38 ust. 1, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 43.

Kto:

1) wprowadza do obrotu substancje lub preparat bez oznakowania
albo niewtasciwie oznakowane,

2) wprowadza do obrotu substancje lub preparat niebezpieczny
bez karty charakterystyki,

3) dostarcza nierzetelna karte charakterystyki,

4) stosuje w dzialtalno$ci produkcyjnej lub usiugowe]j substancje
lub preparat bez oznakowania lub niewtasciwie oznakowane,
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5) stosuje w dziatalnoéci produkcyjnej lub usiugowe] substancje
Iub preparat niébezpieczny bez ‘wymagane] karty
charakterystyki oraz opakowan zabezpieczajacych przed ich
szkodliwym dziataniem, pozarem lub wybuchem,

6) nie powiadamia Agencji o zmianach, o ktérych mowa w art. 25,

podlega karze aresztu albo grzywny.
Art. 44.

Kto wprowadza do obrotu substancje istniejaca lub preparat nie
zawlerajacy substancji nowej bez wymaganego 2zgioszenia do
rejestru albo substancje nowa lub preparat zawierajacy
substancje nowa bez wymaganego wpisu do rejestru albo
substancje lub preparat wykreslone z rejestru, podlega karze
grzywny do 5 000 ziotych.

Art. 45.

Kto wywozi za granice substancje lub preparat bez zgody wtadz
kraju przeznaczenia, o ktéréj mowa w art. 39, podlega karze
grzywny do 5 000 ziotych.

Art. 46.

Kto, bedac do tego obowiazanym, nie prowadzi w zaktadzie pracy
ewidencji niebezpiecznych substancji 1lub preparatdéw, podlega
karze grzywny do 5 000 zitotych.
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Rozdzial 7
Zmiany w przepisach obowiazujacych,

przepisy przejsciowe i kohcowe

Art. 47.

W ustawie z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy (Dz.U.
Nr 24, poz. 141, =z 1975 r, Nr 16, poz. 91, z 1981 r. Nr 6,
poz. 23, z 1982 r. Nr 31, poz. 214, z 1985 r. Nr 20, poz. 85
i Nr 35, poz. 162, z 1986 r. Nr 42, poz. 201, z 1987 r. Nr 21,
poz. 124, z 1988 r. Nr 20, poz. 134, z 1989 r. Nr 20, poz. 107
i Nr 35, poz. 192, z 1990 r. Nr 4, poz. 19, Nr 43, poz. 251
i Nr 55, poz. 319, z 1991 r. Nr 53, poz. 226 i Nr 55, poz. 236
i 237, z 1994 r. Nr 113, poz. 547, z 1995 r. Nr 16, poz. 77,
z 1996 r. Nr 24, poz. 110, Nr 87, poz. 396 i Nr 147, poz. 687
oraz z 1997 r. Nr 121, poz. 770) wprowadza sie nastepujace
zmiany:

1) w art. 220 dodaje sie § 3 w brzmieniu:

»S 3. Przepisy § 2 nie dotycza substancji 1 preparatédw
chemicznych.”,

2) art. 221 otrzymuije brzmienie:

#Art. 221. Warunki stosowania substancji i preparatow
chemicznych, w tym wymagania dotyczace ich
klasyfikacji pod wzgledem =zagrozen dla zdrowia
lub zycia, opakowan tych substancji i preparatow
oraz ich oznakowania, okres$laja odrebne
przepisy.”,

3) art. 283 § 2 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

n5) wbrew obowigzkowi stosuje materiaty i procesy
technologiczne bez uprzedniego ustalenia stopnia ich
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szkodliwosci dla zdrowia pracownikéw 1 bez podjecia
odpowiednich $rodkéw profilaktycznych,”.

Art. 48.

W ustawie z dnia 31 stycznia 1980 r. o ochronie i ksztaltowaniu
S§rodowiska (Dz.U. z 1994 r. Nr 49, poz. 196, z 1995 r. Nr 90,
poz. 446, z 1996 r. Nr 106, poz. 496, Nr 132, poz. 622 oraz
z 1997 r. Nr 46, poz. 296, Nr 96, poz. 592, Nr 121, poz. 770
i Nr 133, poz. 885) w art. 79 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

»3. Postanowien niniejszego artykulu nie stosuje sie do
substancji chemicznych.”.

Art. 49.

W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (Dz.U. Nr 12, poz. 49, z 1989 r. Nr 35, poz. 192,
z 1991 r. Nr 7, poz. 25, z 1992 r. Nr 33, poz. 144, z 1995 r.
Nr 130, poz. 629, =z 1996 r. Nr 106, poz. 496 oraz z 1997 r.
Nr 60, poz. 369 i Nr 107, poz. 684) w art. 4 dodaje sie pkt 8
W brzmieniu:

»8) przestrzegania przez producentéw, osoby dokonujace przywozu
substancji 1lub preparatu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej 1lub uzytkownikdéw substancji chemicznych albo
preparatédw chemicznych obowiazkdéw wynikajacych =z ustawy
o substancjach chemicznych.”.

Art. 50.

Przepisy wydane na podstawie art. 29 pkt 2 ustawy stosuje sie

do ostrzezen o zagrozZeniach zwigzanych ze &rodkiem ochrony
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ro$lin, okres$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 38
ustawy 2z dnia 12 lipca 1995 r. o ochronie ros$lin uprawnych
(Dz.U. Nr 90, poz. 446 i z 1997 r. Nr 121, poz. 770).

Art. 51.

1. Ustawa nie narusza przepisdéw dotyczacych wprowadzania do
obrotu lub stosowania:

1) produktédw powszechnego uzytku, W  rozumieniu
rozporzadzenia Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia
22 marca 1928 r. o dozorze nad artykulami zywnoséci
i przedmiotami powszechnego uzytku (Dz.U. Nr 36,
poz. 343, z 1934 r. Nr 110, poz. 977, z 1939 r. Nr 54,
poz. 342, =z 1946 r. Nr 5, poz. 44, =z 1949 r. Nr 42,
poz. 311 i z 1970 r. Nr 29, poz. 245),

2) amunicji i materiaidéw wybuchowych, w rozumieniu ustawy
z dnia 31 stycznia 1961 r. o Dbroni, amunicji
i materialtach wybuchowych (Dz.U. Nr 6, poz. 43, z 1983 r.
Nr 6, poz. 35, 2z 1988 r. Nr 41, poz. 324, z 1989 r.
Nr 35, poz. 192, z 1997 r. Nr 6, poz. 31, Nr 88, poz. 554
i Nr 144, poz. 740),

3) wyrobdw objetych wustawa =z dnia 3 - kwietnia 1993 r.
o badaniach i certyfikacji (Dz.U. Nr 55, poz. 250,
Z 1994 r. Nr 27, poz. 96 oraz z 1997 r. Nr 104, poz. 661
i Nr 121, poz. 770),

4) towardw i technologii objetych ustawa z dnia 2 grudnia
1993 r. o) zasadach szczegdlnej kontroli obrotu
z zagranica towarami i technologiami w zwiazku
z porozumieniami i zobowigzaniami miedzynarodowymi (Dz.U.
Nr 129, poz. 598, z 1996 r. Nr 106, poz. 496 i z 1997 r.
Nr 88, poz. 554),

5) toksycznych zwiazkéw chemicznych i ich prekursorodw,
objetych Konwencija o] zakazie prowadzenia badan,
produkcji, skladowania i uzZycia broni chemicznej oraz
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o0 zniszczeniu jej zapasdw, sporzadzonej w ParyzZzu dnia
13 stycznia 1993 r.

2. Z zastrzezeniem przepiséw art. 39, ustawa nie narusza
przepisé4w dotyczacych wywozu substancji 1 preparatdow za
granice.

Art. 52.

Kto przed dniem wejscia w 2Zycie ustawy wprowadzit do obrotu
substancje 1lub preparat i prowadzi nadal obrét ta substancja
lub preparatem, ma obowiazek zgloszenia substancji lub
preparatu do rejestru w ciagu 3 miesiecy od dnia wejscia ustawy
w Zycie.

Art. 53.

1. Do czasu wydania przepisdéw na podstawie art. 26 pkt 2 i 3 do
- celdéw przewidzianych w ustawie stosuje sie przepisy wydane
na podstawie art. 220 § 2 pkt 1 Kodeksu pracy.

2. Do czasu wydania przepiséw na podstawie art. 37, zachowuja
moc przepisy dotyczace substancji lub preparaté4w wydane na
podstawie art. 220 § 2 pkt 2 Kodeksu pracy i art. 79 ust. 2
ustawy z dnia 31 stycznia 1980 r. o ochronie i ksztaltowaniu
Srodowiska (Dz.U. 2z 1994 r. Nr 49, poz. 196, =z 1995 r.
Nr 90, poz. 446, z 1996 r. Nr 106, poz. 496, Nr 132,
poz. 622 oraz z 1997 r. Nr 46, poz. 296, Nr 96, poz. 592,
Nr 121, poz. 770 i Nr 133, poz. 885).

3. Do czasu wydania przepiséw wykonawczych przewidzianych
w ustawie zachowuja moc dotychczasowe przepisy wykonawcze
wydane na podstawie ustawy wymienionej w art. 54, o ile nie
Sa sprzeczne z przepisami niniejszej ustawy.
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Art. 54.

Traci moc wustawa 2z dnia 21 maja 1963 r. o substancjach

trujacych (Dz.U. Nr 22, poz. 116, =z 1983 r. Nr 6, poz. 35
i z 1996 r. Nr 24, poz. 110).

Art. b55.

Ustawa wchodzi w 2ycie po upiywie 12 miesiecy od dnia jej
ogtoszenia.

12/109/ds
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UZASADNTIENTIE

I. Przesianki ustawy

Potrzeba uchwalenia ustawy o substancijach 1 preparatach

chemicznych wynika 2z trzech =zasadniczych przesianek; po
pierwsze 2z niezadowalajacego stanu ustawodawstwa polskiego
w tym zakresie, po drugie =z celdw strategicznych dla
Polski, okreslonych w dokumentach rzadowych, po trzecie
z koniecznoséci dostosowania ustawodawstwa polskiego do
standarddw miedzynarodowych 1 europeiskich.

Ustawodawstwo w dzledzinie bezpleczenstwa chemicznego

w Polsce Jest wyraZnlie niedostateczne. Minister Zdrowia
1 Opieki Spolecznej kontroluje obrét takimi substancjami,
jak: surowce 1 Srodki farmaceutyczne, dodatki do 2ywnosci,
kosmetykl 1 sSrodki gospodarstwa domowego oraz substancie
trujace, a Minister Rolnictwa 1 Gospodarki Zywnosciowej

kontroluje obrét sSrodkami ochrony zoslin. Poza kontrolg

pozostaje natomiast powazna czedc¢ substancji chemicznych

stosowanych w przemy$Sle. Proponowana ustawa ma zastapidé

ustawe z dnia 21 maja 1963 r.
wydana ponad 30 lat temu,

o substancjach trujacych
ktéra Jest obecnie przestarzata.
Wprawdzle okre$la ona wymagania dotyczace oznakowania oraz

zasady wprowadzanlia do obrotu niektorych substancii

uznanych za trujace, nie obejmuje Jjednak wiekszoscl

substancji chemicznych wystepujacych w obrocie. Nie

uwzglednia tez wymagan Unii Europeijskie] w tak
fundamentalnych kwestiach, jak zasaqdy klasyfikaciji,
oznakowania 1 kontroli obrotu substancjami chemicznymi
i preparatami zawierajacymi takie substancje. Istniejace
iuki prawne moga spowodowal coraz szersze wprowadzanie do

Polski brudnych technologii 1 nieznanych substanciji
chemicznych mogacych stanowié potencjalne zagrozenie.
Poprawa tej sytuacji wymaga aktu prawnego o randze ustawy,

ktéry W sposob kompleksowy okresliltby obowiazki
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producentdw, importerdw i uzytkownikow substancii
i preparatdédw chemicznych.

Zagadnienia kontroli produkcji 1 obrotu substancjami
chemicznymi w celu ochrony czlowieka 1 3Srodowiska przed
ich szkodliwym oddziatywaniem sa okresSlone w Narodowym
Programie Zdrowia (NPZ), przyjetym przez Rade Ministrow
w 1993 r. Jednym z celdw strategicznych NPZ Jest
zahamowanle wzrostu, a nastepnie cobnizanie czestosci
wystepowania czynnikéw zagrazajacych zdrowiu. Wsrod zadan
NPZ wymienia sie ha plerwszym mniejscu tworzenie podstaw
prawnych przedsiewzied prozdrowotnych. Do takich
przedsiewzlieé nalezy przygotowanie podstaw prawnych,

organizacyjnych 1 ekonomicznych systemu bezpieczehstwa
chemicznego w Polsce.

Zgodnie z uchwala Sejmu z dnia 10 maja 1991 r.
polityki ekologicznej (M.P. Nr 18, poz. 118)

W sprawie
w polityce
gospodarcze] kryteria ekologiczne uzyskuja rdwnowazne

znaczenie y2 kryteriami ekonomicznymi . W grupile

podstawowych zasad polityki ekologiczne]j pahstwa wystepuia

takie, ktére Dbezposrednio odnosza sie do problemdw

zwigzanych 2z ochrona przed zagrozeniami, jakie niesie ze

soba przemysi chemiczny. Nalezy do nich zasada likwidacii

zanleczyszczen u zrddia oraz zasada ,zanleczyszczajacy

ptaci”, oznaczajaca odpowiedzialnosé sprawcy szkody
skutki zanleczyszczen.

za
Takze wsérdéd priorytetéw polityki
ekologiczne] wyrazZnie formuituje sie takie, ktére dotycza
produkcji i obrotu substancjami i preparatami chemicznymi.
W ramach priorytetdédw krétkookresowych przewiduje

sie
mozliwosé likwidacji lub zmiany profilu produkcii
w zakltadach  przemysiowych emitujacych niebezpieczne
substancije chemiczne. W ramach priorytetow

Sredniookresowych przewiduje sie ograniczenie enisji wielu

substancji <chemicznych. Natomiast w ramach priorytetdw

diugookresewych polityki ekologiczne], pozostajacych
w zwiazku z produkcija i obrotem substancjami 1 preparatami

chemicznymi, nalez2y wymienié 1dee ekorozwoju (zwanego
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réwniez rozwojem zrdwnowazonym lub trwaiym) - t3. rozwoju
gospodarczego zharmonizowanego z ochrona zdrowia
i $rodowiska. Wsrod instrumentdéw zapewnliajacych realizacie
zasad ekorozwoju na plan pierwszy wysuwa sle instrumenty

prawno-organizacyjne, ktére maja zapewnié nie tylko

spdjnose rozwigzan prawnych w ramach polskiego
ustawodawstwa, ale takze zgodnosé A normami
miedzynarodowymi .

Konieczno$¢ wydania ustawy o substancjach 1 preparatach
chemicznych wynika takZe =z koniecznosci dostosowania
polskiego ustawcdawstwa do wymogdw prawa europejskiego
i miedzynarodowego. Cbowlazek harmonizacjli znajduje swoje
potwierdzenie przede wszystkim w art. 68 Uktadu
Stowarzyszeniowego Polski ze Wspbdlnota

z 1991 r. (Dz.U. z 19%4 r. Nr 11, poz. 38).

Furopejska
Dziedzinami,
ktdre w pierwsze] kolejnosci powinny podlega¢ harmonizacii
sa, z2godnie z art. 89 tego Ukiadu, m.in. sprawy ochrony
zdrowia i Zycia ludzi, ochrony pracownika
w miejscu pracy oraz Srodowisko naturalne.

W zakresie rozwigzanh prawnych jest niezbedne uwzglednienie
zalecen wynikajacych z przygotowane) przez Komisje
Europejska Bialej Ksiegi, sformulowanych w
COM (85)

zataczniku
163 final/2 w Rozdziale 8 dotyczacym $rodowiska
w punktach III-V oraz w Rozdziale 2.III.3. Niezbedne jest
przede wszystkim wprowadzenie do ustawodawstwa polskiego
standardéw wynikajacych 2z dyrektyw Unii Europejskie]
nr 67/548/EEC z odpowliednimi zmianami, nr 88/379/EEC
z odpowiednimi zmianami oraz nr 76/769/EEC 2z odpowiednimi

zmianami. Podobne ustawy sa tez przygotowywane w Czechach,
Stowacji i na Wegrzech.

Stowarzyszenie Polski Z Organizacia Wspbdipracy
Gospodarcze] 1 Rozwoju (OECD) nakitada obowiazek wziecia
pod uwage decyzjli 1 zalecenn CECD w tej dziedzinie. Na
konferencji Krajéow Czionkowskich OECD (Paryz, 21-23
czerwiec 1995 r.) Rzad Rzeczypospolitej zlozyr deklaracje

zaakceptowana przez OECD, ze w Polsce kontreocla uzytkowania
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IT.

substancii chemicznych, zgodnie z decyzjami i zalecaniami

OECD, odbywaé sie bedzie m.in. przez wydanie ustawy
o substancjach chemicznych.

Cel oraz podstawowe zasady ustawy

Celem ustawy o substancjach i1 preparatach chemicznych jest
ochrona cziowieka 1 $rodowiska przed szkodliwym wplywem
substanciji chemicznych 1lub preparatédw. Realizacja tego

celu jest dokonywana w oparciu o nastepujace zasady:

1) zasade prewencji uprzedniej, polegajaca na koniecznodci
oceny ryzyka przed wprowadzeniem substancii lub
preparatu chemicznego do produkc)i i obrotu.
Instrumentami realizacjli tej zasady Jjest naloZony na
producentdw, importerdw 1 uzytkownikdw substancii
chemicznych obowigzek zdobywania informacji na temat
zagrozen, Jakie niosa ze soba substancje 1 preparaty
chemiczne, Jjak roéowniez obowigzek udostepniania tych
informacji zardéwno nabywcom substancji, jak i wiasSciwym
organom kontroli. Identyfikacje potencjalnych zagrozen
oraz wybdr dziatah zapobiegawczych umozliwi, miedzy
innymi, wprowadzenie obowiazku sporzadzania przez

producentéw i importerdw kart charakterystyki

niebezpiecznych substancji 1 preparatdédw chemicznych

oraz uregulowania dotyczace kryteridw i zasad
klasyfikacji niebezpiecznych substancji 1 preparatdw,

zgodnie z wymogami Unii Europejskie],

2) zasade ekonomizacjl, rozumiana Jjako ochrone cziowieka
1 Srodowiska przy ninimalizacji kosztdédw spoleczaych,
wyrazona w ustawie koncepcia niedopuszczalnego ryzyka,
uzasadnliajagca wzmozZone dziatania profilaktyczne,

3) zasade zrdéwnowazonego rozwoju, wyrazajacag sie m.in.

W regule ,zanleczyszczajacy placi” 1 uwidoczniona
w ustawie przez wigczenie kosztéw dziatan

zapobiegawczych w  koszty prowadzone]j dziatalnosci
gospodarczei,
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4) zasade cdpowiedzlalnoScl sprawcy szkody, realizowang przez

system sankcji ekonomicznych i karnych oraz
odpowiedzialnosci cywilnej obciagzajacy producentdw,
importerdw i uzytkownikoéow substancji i preparatow
chemicznych.

1ITI. Rozwiazanla szczegdiowe

Projekt ujmuje materie normatywna w siedmiu rozdziatach.
Calos¢ otwieraja przepisy ogdlne (rozdziaxr 1), po ktdérych
nastepuja: rejestracja substancji 1 preparatdw (rozdzia
2), opakowania, oznakowanie, obrdét i stosowanie substancii
1 preparatédw (rozdzial 3), przepisy o© nadzorze (rozdzial
4), sankcje ekonomiczne (rozdziai 5) oraz przepisy karne
(rozdziat 6). Zamykaja projekt zmiany w przepisach
obowigzujacych, ©przepisy przejsciowe 1 koncowe ujete
w rozdziale 7.

Postanowienia rozdzialu 1 formuluja cel, przedmiot

1 podmioty ustawy, ogdélne obowigzki podmioctdéw oraz tworza
Agencje do Spraw Substancji Chemicznych. Art. 1 ust. 2 1 3
wylaczaja spod dzialania przepisdw ustawy

warunki
transportu substancji 1 preparatdédw chemicznych, ktbére sa
regulowane odrebnymi przepisami, zharmonizowanymi
w skali miedzynarodowe] oraz substancie 1 ich mieszaniny
W formie odpaddw, substancje stanowiace Zrddra
promienictwbrcze, a takze S§rodki farmaceutyczne

i materialy medyczne, zywnos5¢ i dodatki do Zywnosci, pasze
1 dodatki do paszy, Ssrodki ochrony ros$lin, kosmetyki oraz
srodkli odurzajace 1 substancje psychotropowe, ktdrych
wprowadzanile do obrotu jest regulowane

przepisami.

odrebnymi

Przedstawione w art. 2 wust. 1 definicje ,substancji”,

»Substancijli istniejacych 1 nowych” oraz ,preparatédw”
odpowiadaja w peini definicjom zamieszczonym w dyrektywie
92/32/EEC. Pelna zgodnosé¢ przedmiotdw ustawy 2z ich
odpowiednikami w przepisach krajdéw Unii Europejskiej Jjest

warunkiem wprowadzenia w polskich przepisach takich samych
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wymagan odnoénie ich rejestracii, klasyfikacji
i oznakowania opakowan. W szczegdlnosci dotyczy to
zdefiniowania substancii .istniejacych” i ,nowych” .
Przewiduje sie, ze ,lista substancii chemicznych
wystepujacych w produkcii, imporcie lub obrocie”, o ktérej
mowa W art. 2 wust. 1 pkt 3 1 art. 4 ustawy, bedzie
identyczna z Eurcopejskim Spisem Istniejacych Substancji
Chemicznych fo! Znaczeniu Komercyjnym (EINECS),
wymieniajacym 100 116 substancii, ktdére w krajach Unii
Europejskiej nie sa wuznane Jjako nowe 1 nile wymadgaja
wykonywania badaid przy ich wprowadzeniu do obrotu. Kazde
inne rozwiazanle poclagaloby za soba nileuzasadnione
zwiekszenie kosztow realizacii ustawy przez Xoniecznosé

stosowania innych przepisdédw w kraju 1 innych w eksporcie
i imporcie.

Brak definicji niebezpiecznych substancji 1 preparatédw,

tak w art. 2 ust. 2 przedstawianego projektu ustawy, jak

i w przepisach ustawowych obowigzujacych w krajach Unii
Europejskie] jest celowy. 2 uwagi na ciagly postep wiedzy

i zmieniajace sie poglady na ich szkodliwe dziatanie nie

mozna w ustawle, bedace]j aktem podstawowym w tym zakresie,

zdefiniowa¢ 1losciowo wielkosdci stanowiacych podstawe

zaklasyfikowania substancjl lub preparatu chemicznegc jako

niebezpieczne. Zaktada sie, Ze w przepisach wykonawczych,

ktébre moga by¢ zZmieniane czedciej, zostana przyjete

szczegdlowe zasady 1 kryteria klasyfikacji substancii
chemicznych obowiazujace w krajach Unii

Europeijskiei.
Jednoczednie na celowosc

takiego ujecia wplywaa
miedzynarodowe dazenia do ujednolicenia
w skall Swiatowej, co,

klasyfikacji
zgodnie 2z postanowieniami podjetymi
na Miedzynarodowe] Konferencji Bezpieczenstwa Chemicznego

w Sztokholmie w 1994 r., jest przewidziane do roku 2000.

Zaktada sie, 2e  ,Wwykaz niebezpiecznych substancji”,
o ktérym mowa w art. 5 ust. 3, bedzle zawierat substancje
zamieszczone w Aneksie 1 do Dyrektywy 67/548/EEC, t3. te

niebezpieczne substancie, dla ktérych uzgodniono

www.inforlex.pl



klasyfikacje i oznakowanie na szczeblu Unii Europejskied.
zaktada sle tez, ze wykaz Dbedzie uzupeiniany na bieZaco
wraz z pojawianiem sie zmian i uzupeinien Aneksu 1 w Unii
Europeijskiej. Przewiduje sie, 2e kryteria klasyfikacji,
o ktérych mowa w art. 5 ust, 2, beda identyczne
z kryteriami klasyfikacji substanciji 1 ©preparatodw
w krajach Unii Europejskiej, zdefiniowanymi w Aneksie 6 do
Dyrektywy 67/548/EEC i w Dyrektywie 88/378/EEC.

Postanowienia art. 3 naktadaja na okreslone podmioty
objete dziataniem ustawy, niezaleznie od innych je3
przepisdow, obowiazek zdobywania informacji o potencjalnym
zagrozeniu stwarzanym ©przez substancje 1 preparaty,
a przeplsy art. 7 naktradaja obowiazek podejmowania
przeciwdziatan na podstawie posiadane’] wiedzy. Utworzenie

Agencji do Spraw Substancji Chemicznych, o ktdérej mowa

w art. 8~1i, ma kluczowe =znaczenie dla realizacli
postanowien ustawy. Obecnie w Polsce nie ma instytucii,
ktéra W skali catego kraju gromadzitaby dane
o wystepowaniu substancji chemicznych, wielkosci narazenla

ludzi 1 $rodowiska, a takZe informacje o przewidywanych

skutkach ich dziatrania. Instytucja taka bedzie prowadzic
dziatalnosé w formach stosowanych przez organy
administracji 2z fachowag kadra przygotowana merytorycznie
do oceny ryzyka we wspdidziataniu @z odpowiednimi
Iinstytucijami naukowymi.

Postanowienia rozdzialu 2 wprowadzaja Jjedno z podstawowych
zadah ustawy Jakim jest utworzenie rejestru substancii
i preparatow chemicznych produkowanych W Polsce
i importowanych do Polski. Utworzenie rejestru pozwala na

realizacje dwéch nastepujacych celdw:

1} uzyskanie przez organ panstwowy informacji

0 wystepowaniu substancji 1 preparatdw chemicznych
w Polsce,

2) stworzenie, na podstawle uzyskanej informacji, podstaw

do okres$lenia priorytetdw badawczych i legislacyjnych,
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uwzgledniajacych ryzyko dla zdrowia ludzl i Srodowiska,
wynikajace zardwno z niebezpiecznych wtasciwosci
substancji 1 preparatéw chemicznych, jak tez wielkosci
obrotu handlowego 1 rodzajéw ich zastosowan.

Postanowienia art. 12 wytaczaja 2z rejestru substancje
i preparaty o znikomym stopniu szkodliwo$cl oraz pozwalaja
na wylaczenie 2z rejestru substancji, ktdére nile powinny
stwarzaé istotnego ryzyka dla ludzi i Srodowiska, np.
niektdrych kopalin oraz niektdérych substanciji
pozyskiwanych 2z przyrody. Substancje te sa wytaczone
rowniez spod dziatania Dyrektywy 092/32/EEC. Pozwalalja
réownlez na wytaczenie z rejestru substancji 1 preparatdw
o niewielkim wolumenie produkcii lub importu
1 skoncentrowanie uwagli na substancijach wielkotonazowych.

Zakres 1informacji zglaszanych do rejestru, okresSlony
w art. 15 1 17 ust. 1, odpowiada przepisom Unii

Europejskie) i krajéw OECD. W szczegdlnosci dotyczy to
nastepujacych przepisdw:

- Decyzji Rady OECD nr C(82)196 dotyczacei minimalnego

zakresu badan nowych substancji chemicznych (art. 17
ust. 1),

Dyrektywy Rady Unii Furopejskiej nr 67/548/EEC w wersji
znowelizowane] Dyrektywa nr 92/32/EEC, W

dotyczacei rejestracjli nowych substanciji
(art. 17 ust. 1),

czescl

chemicznych

Regulacji Rady Unii Europejskiej nr 793/93 dotyczace]
oceny ryzyka stwarzanego przez substancie
{art. 15).

istniejace

Cytowane przepisy OECD i UE wprowadzaja pojecie

,nowe’
substancji chemicznej” i precyzuja

minimalny zakres

ktére nalezy uzyskad przed Jjej wprowadzeniem
do obrotu. Przewiduje sie,

informaciji,

ze zakres informacji, o ktoérym
mowa W art. 17 ust. 1, bedzie w peinl 2zgodny 2z zakresem
informacji wymaganym podczas rejestracji nowej substancii

chemicznej w Kkrajach Unii Europejskiej, zdefiniowanym
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w zalacznikach nr 7 i1 8 do Dyrektywy 67/548/EEC 1 zgodny
z zakresem okreslonym w zalaczniku do Decyzji Rady OECD
nr C(B82)Y196. Zakres informaciji, o ktérym mowa w art. 15,
jest 2z2godny 2z 1informacjami wymaganymi przez przepisy
Regulacji nr 793/83. Dodatkowo w pkt 8 wprowadzono wymog
zglaszania informacji o metodach unieszkodliwiania bad?Z
ponownego wykorzystywania substancii.

Biorac pod uwage stopien rozwoju przemysiu chemicznego

w Polsce 1 fakt, ze np. w przemysle bylego NRD wykryto

W trakcle =zjednoczenia =z RFN niespeina 20 nowych

substancji chemicznych (nie wymienionych w spisie EINECS),
z ktdrych obecnie jest stosowana tylko jedna substancia,
mozna sie spodziewaé istnienia obecnie w obrocie handlowym
w Polsce kilku do kilkunastu substancji chemicznych nie
wymienionych w 1liscie i wprowadzania do produkcii 1lub
obrotu nie wiecej niz kilka nowych substanciji rocznie.
Koszty rejestracii nowych substanciji ponoszone przez
przemyst, szacowane na 100 tys. zi dla jednej substancji
nowe]j, powinny by¢é pordwnywalne 2z kosztami ponoszonymi
w stabiej rozwinietych krajach Unii Europejskiej.

Postanowienia art. 17 ust. 2 odpowiadaja wygasnieciu prawa

patentowego i1 po 10 latach przestaja zabezpieczaé interesy
ekonomiczne Jjednostki organizacyined, ktéra pierwsza

zgtosilta nowa substancije chemiczng do rejestru, wykonujac
badania Jej witasdciwos$ci fizykochemicznych i bilologicznych

1 ponoszac koszty tych badan.

Art. 24 pozwala na zastrzezenle Jjawnos$ci informacji
zawartej w rejestrze. Zakres danych, o
w ust. 2,

ktéryeh mowa
jest identyczny z uzgodnionym na szczeblu OECD

Zakresem danych, ktbrych nie powinno sie utajinig,
a okreslonym w Zaleceniu Rady OECD nr C(83)398 dotyczacym

wykazu jawnych danych na temat substancji chemicznych.

Postanowienia  art. 26 definiuja nlezbedne przepisy
wykonawcze. Zaklada sie, ze metody, o ktdrych mowa w pkt

4, beda metodaml uzgcdnionymi w ramach OECD, co pozwoll na
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wprowadzenie do ustawodawstwa polskiego Decyzji Rady OECD
nr C(81)30 dotyczacej wzajemne]j akceptacji wynikédw badan
substancii chemicznych. Postanowienia punktu 3 powlnny
pozwolié na wdrozenie w Polsce zasad dobrej praktyki
laboratoryine] W badaniach substancii chemicznych
i systemu ich weryfikacii, zgodnego z systemem istniejacym
na szczeblu OECD, co jest niezbednym warunkiem wzajemne]
akceptacji danych na szczeblu miedzynarodowym.

Postanowienia rozdziatu 3 formuluja zasady podejmowania

dziatan w celu redukcji ryzyka stwarzanego  przez
substancje chemiczne.

Art. 27-31 zawieraja wymogli w dziedzinie opakowania
i oznakowania cpakowan substancii i preparatow
chemicznych. Zaklada sie, 2e przeplsy wykonawcze bedag
w pelni zharmonizowane z wymogami obowigzujacymi w krajach
Unii Europejskiej. Gwarantuje to, ze substancije
i preparaty podlegajace wymianie miedzynarodowej 2z krajamil
UE beda 1 w kraju 1 za granica podlegaé¢ takim samym
przepisom dotyczacym ich klasyfikacji 1 oznakowanla, co ma

wyrazny wymiar ekonomiczny. Przewiduje sie rdwniez,

Ze
wymagania co do kart charakterystyki niebezpilecznych
substancji 1 preparatdw, o ktérych mowa w art. 32 ustawy,

beda identyczne z odpowiednimi wymaganiami obowiazujacymi

w Unii Europejskiej, okreslonymi w Dyrektywach 91/155/EEC
i 93/112/REC.

Art. 37 jest kluczowym artykuiem umozliwiajgcym
podejmowanie dzialan w celu redukcjil ryzyka 1 pozwala na

wprowadzenile szczegblnych requlaciji w stosunku do

substancji chemicznych stwarzajgcych ryzyko uznane za

niedopuszczalne. Celowo nie zdefiniowano

,niedopuszczalnego ryzyka”, poniewaz pojecie to zmienia

sie w czasie. Art. 37 pozwala na wprowadzenie w Polsce

niektérych uregqulowan obowigzujacych w Unii Europejskie]

i krajach OECD, wynikajacych 2z koniecznosci harmonizacii

przepisdw, a w szczegdbdlnosci:

www.inforlex.pl



- Dyrektywy 76/769/EEC o ujednoliceniu ustaw, rozporzadzen
i zarzadzen w krajach czlonkowskich dotyczacych
ograniczen obrotu handlowego 1 stosowanlia niektérych
substancji 1 preparatéw (wraz z pdZniejszymi zmianami
i uzupeinieniami),

- dyrektyw dotyczacych ograniczen obrotu 1 stosowania
niektoérych substancii chemicznych nie uregulowanych
powyzsza Dyrektywa (fluoro-weglowodordw, chlorofluoro-
weglowodordw, rteci, kadmu, tlenku tytanu i azbestu),

- odpowiednich Decyzji i Zalecen OECD: (C(87)2, C(71)83,
C(73)72).

Art. 39 1Jest warunkiem wstepnym wdroZenia w Polsce
Zalecenia Rady OECD nr (84)37, dotyczacego wymiany
informaciji o) eksporcie substancji zakazanych lub
0 powaziZznie ograniczonym zastosowaniu oraz miedzynarodowych
porozumienn w sprawie ograniczania eksportu substancji
szczegdlnie niebezpiecznych (w szczegdlnosci Wytycznych
Londyhskich 1 tworzonej miedzynarodowe] Konwencii, téra
wprowadzi dobrowolne porozumienia zawarte w Wytycznych
Londynskich jako instrument obowiazujacy prawnie) .

Przeplsy rozdziaitu 4 dotycza nadzoru. Przepisy art. 46
okreslaja organy kontrolne, a w szczegdlnoscli nakitadaja
ocbowiazek kontrolowania realizacjl przepisdw ustawy przez
dostawcdédw 1 uzytkownikdédw substancjli 1 preparatdéw na
Panstwowa Inspekcije Sanitarna, Panstwowa Inspekcje Ochrony
Srodowiska i Panstwowg Inspekcje Pracy- Dodatkowo
naktadajg niektdébre obowiazki na Paistwowa Inspekcie
Handlowa, Panstwowa Straz Pozarna 1 organy celne.

Rozdziaty 5 1 6 dotycza sankcjl za naruszenie przepisodow
ustawy, a w szczegdlnoscl przewiduja sankcie ekonomiczne

dla przedsiebiorstw 1  odpowiedzialnosé karna  o0sbb

zobowigzanych w Jednostce organizacyjnej do realizacji
przepiséw ustawy.

W rozdziale 7 wprowadza sie stosowne zmiany w ustawie

z dnia 26 czerwca 1974 r.- Kodeks pracy, w ustawie z dnia
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IV,

31 stycznia 1980 r. o ochronie i1 ksztaltowaniu Srodowiska
oraz w ustawie 2z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowe]
Inspekcjli Sanitarned, majace na celu wkomponowanie
w zakres bilezacego nadzoru sanitarnego sprawowanego przez
Panstwowa Inspekcje Sanitarna nowych zadan. Wprowadza sie
rownliez obowiazek dostosowania niektdrych przepisdow
wydanych na mocy ustawy z dnia 12 lipca 1995 r. o ochronie
roélin uprawnych do przepiséw niniejszej ustawy. Uchyla
sie ustawe 2z dnia 21 maja 1963 r. o substancjach
trujacvch. Jest to podyktowane faktem, 2Ze projektowana

ustawa ma uregulowa¢ dziedziny, ktdre podlegaija dotychczas
przepisom tej ustawy.

Proponuje sie, aby ustawa weszla w Zycie po uplywie 12
miesiecy od dnia jej ogloszenia. Wydaje sie, Ze bedzie to
czas wystarczajacy do =zapoznhania sie z Jjej tekstem oraz

przygotowania do wprowadzenia w zycie dla wszystkich

zainteresowanych.
Skutki finansowe wprowadzenia ustawy

Uchwalenie ustawy spowoduje obciazenia finansowe w dwbdch

obszarach - dla budzZetu panstwa 1 dla podmiotdw
gospodarczych.
Obciazenia budZetu beda spowodowane przede wszystkim

kosztami prowadzenia Agencji, osobowymi i rzeczowymi, oraz

kosztami szkolen, wspbipracy miedzynarodowe?
niezbednych ekspertyz wykonywanych poza
Agencja. Na obecnym etapie, bez okreslania

Bgencji, niezbedna liczbe etatow w

i przewidywanych

struktury
Agencji moZna
przewidzieé¢ na podstawie stanu zatrudniania w podobnych
instytucjach w krajach zachodnich. W USA przy realizacji

ustawy o kontroll substancji toksycznych (w ramach Agencji

Ochrony Srodowiska) pracuje okoto 350 0sob.

W Inspektoracie Chemicznym w Szwecji realizujacym ustawe

o produktach chemicznych (ustawa ta dotyczy roéwnilez

pestycydow, ktoére w Polsce regulowane S3 lnnymi

przepisami), jest zatrudnionych okoloc 120 osdb. Biorac pod
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uwage wielkos¢ produkcii przemystu chemicznego w Polsce,

podobna do wielkodci tejze produkcji w Szwecii, mozna

przewidywaé, Ze Agencja, wraz z ewentualnymi jednostkami
wspbipracujacymi, powinna zatrudniaé docelowo okoto
50 o0sb6b. Na obecnym etapie, bez okre&lenia struktury
Agencii, trudno oszacowaé w ziotdwkach Laczne dJdocelowe

koszty Jjej prowadzenia. Na koszty te w duzym

stopniut
bedzie wpiywala koniecznosc zatrudnienia personelu
o wysokich kwalifikacjach merytorycznych, koniecznoéé
zlecania ekspertyz i wysokie koszty pozyskiwania

informac3i, w szczegbdlnoscli z zagranicy.

Szacuje sie, ze w poczatkowym etapie Agencja Dbedzie

zatrudnia¢ tacznie 30 osdb. Szacunkowy koszt w pierwszym

roku prowadzenia Agencji wynidsiby:

Koszty osobowe (bez pochodnych) - 450.000,- zt

Konsultacije, ekspertyzy 1 usiugi obce - 100.000,- =zt
Koszty rzeczowe - 250,000, z%
- materiaty

- Cczynsz

- utrzymanie Agencji (energia, optaty
itp.)

- ubezpieczenia majgtkowe

Delegacije krajowe 1 zagraniczne -
{w tym szkolenia)

Wyposazenie

50.000,~- zt

- komputervyzacja - 200.000, - =zt

(minikomputer 1 mikrokomputery)

- wyspecjalizowany sprzet biurowy - 100.000,- =zt
- sprzet transportowy -~ 70.000,- zt
Razem 1.220.000,- zi.

Nalezy zaznaczyé, ze wynagrodzenia dla pracownikdw Agencii

zostaty skalkulowane, przyjmujac konieczno$¢ zatrudnienia
w wiekszosci o0s6b o wysokich kwalifikacjach oraz
przewidywany wzrost wynagrodzen do czasu wejscla ustawy.
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Nalezy przewidzieg, 7e oslagniecie docelowego stanu
zatrudnienia w Agencii nastepowaloby etapami, w okresie 3
lat po wydaniu odpowiednich przepisdéw. W tym czasie budiet
obciazytyby réwniez wydatki na:

1) przygotowanie i wydanie listy, o ktérejl mowa w art. 4
projektu ustawy. Publikacja ta bedzie zawierad¢ 100 000
substancji chemicznych, co bedzie rzutowaio na objetosc
1 ¥oszt wydania publikacji niezbedneid do stosowania
ustawy. Koszt przygotowania i wydania tej publikaciji
szacuje sie mna 5006 000,- zi. Zadanie to,
musiatoby zostaé wykonane w cilagu

ktore
roku od ogloszenia
ustawy, zostato zgiloszone do negocjac]i z Unia

Europejska. Biuro TAIEX Komisiji Eurcpejskie]
potwierdzito, Ze podejmuie Ssie sfinansowania
tiumaczenia i wydania te]j publikacili (EINECS) w jezyku
polskim,

2) komputeryzacje Agencii, niezbedng do rejestracji

substancii chemicznych i gromadzenia danych
o szkodliwoscl substancijl i preparatéw - w koszty tego
przedsiewziecia nalezy wlaczy¢ zakup odpowiednich baz
danych 1 przygotowanie programdédw komputerowych. Koszt

dalsze] komputeryzacji wyniesie 200 000,- zk,

3) szkolenia przysziych pracownikdw Agencji w kraju i za
granica - koszty te w duzym stopniu moga zostad pokryte
przez pomoc finansowa 2z zagranicy. Nile mnie] nalezy
przewidzieé, 2e koszt prowadzenia szkoleh wyniesie
dodatkowo 100 000, -zt.

W zwiazku 2z weJjsciem ustawy w 2Zycie nalezy sie liczyé

yA konlecznoscig doposazenia organodw nadzoru nad

przestrzeganiem przepisdw ustawy m.in. Gidédwnego Urzedu Cel

w $Srodki umozliwiajace, miedzy innymi, identyfikacie

ograniczenia Kosztdw
kontroli proponuje sie w plerwszym okresie odpowiednie

substancji chemicznych. W celu

wyposazenle Jednego z organdw nadzoru i okreslenie,

W drodze porozumienia miedzy organami, zasad wspdipracy

www.inforlex.pl



i wspdldziatania miedzy organami w wykorzystaniu aparatury
i w wymianie informacii. Przewldywany koszt doposazenia
w sprzet niezbedny do identyfikacji substancji chemicznych
wyniésiby w pilerwszym okresie okoto 1 nmln =zt (koszt 3
spektrometrow masowych). W dalszej perspektywie konieczne
bytoby rozwazenie zakupienia laboratoridw ruchonmych
umozliwiajacych identyfikacie substanc]i chemicznych na
granicy pahstwa. W tym przypadku naleizy rozwazyé mozliwosc

technicznej i finansowe3 pomocy ze strony
Europejskied.

Unii

Przy zaloZeniu, ze zgioszenie do rejestru bedzie obciazZzone
optata, koszty Dbudzetowe zostana w i1stotnym
zrefundowane.

stopniu
Dochody budzetu zwiazane z wnoszeniem optat
za zgtoszenie substanciji lub preparatu do rejestru beda
ksztaitowaé sie w wysokodci ok. 5 min 2z}, w ciagu
pierwszego roku wprowadzenia ustawy. Wynika to z faktu, :ze
ustawa naktada w Ltym okresie obowilagzek dokonania
rejestracjli Jjuz istniejacych substancji, ktérych liczbe
szacuje sie na ok. 50.000. Przewiduje sie,

optaty wynosi¢ bedzie 100,- z}.

zZe wysokosé

Docchody w nastepnych 1latach beda dotyczyé optat
zgtoszenie ok. 1000 substancii

za
i preparatdédw chemicznych
w cilagu Jednego roku, <co oznacza kwote 100.000,- zi%
rocznlie.

W poszczegdlnych latach raczne kwoty wydatkdédw zwigzanych

z wejsciem w zycle ustawy o substancjach 1 preparatach
chemicznych beda ksztaltowal sie nastepujaco:
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1. W pilerwszym roku realizacjl ustawy
1.1. Wydatki Agencii 1.220.000 =zt
pochodne od wynagrodzen (48%) 216.000 z%

1.436.000 =zzx.
1.2. Doposazenle organdw nadzoru (GUC)

w sprzet niezbedny do identyfikacji
substancji chemicznych 1.000.000 =zt

Lacznie 2.436.000 zt.
2. Dodatkowe koszty w latach nastepnych

2.1. Zatrudnienie dalszych 20 osbéb

w Agenc)i 300.000 zt
+ pochodne od wynagrodzen 144.000 z%
444,000 zik

2.2. Koszt szkolen 100.000 =z
2.3. Dalsza komputeryzacja Agenc]ji 200.000 z*¥

Yacznie 744 .000 zt.

Skutki finansowe zwiazane z wejsciem w 2ycie ustawy nalezy
przyjac¢ od 1999 r.
Agencija do Spraw Substancji Chemicznych powinna byé

finansowana z dziailu 85 klasyfikacji budzZetowej ~ Ochrona

zdrowlia. Uzasadnienlem takiej klasyfikacji djest to, :2Ze

art.1 ust. 1 projektu wustawy wyraZnie okresla,
dziatania podejmowane w ustawie siuza

ze
ochronie vprzed
szkodliwym wpilywem substancji i preparatdédw chemicznych na

zdrowie cziowieka 1 na Srodowisko. Dotyczy to zdrowia tak

pracownikdw w zakitadzie pracy Jjak 1 ogdiu spoteczenstwa

narazonego na substancie chemiczne przez produkty

chemiczne 1 przez media Srodowiska takie Jak
powletrze, czy zZywnosé,.

woda,
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Zadaniem Agencji, poza prowadzeniem rejestracji substancji
i preparatédw chemicznych, bedzie rdwniez, miedzy innymi,
okreé$lanie przewidywanego wystapienia szkodliwych zmian

w stanie zdrowia Judzi lub w Srodowisku, Jak

réowniez
prowadzenie szkolen 1 rozpowszechnianie wiedzy (promocija
zdrowia) na temat Dbezpiecznego dla zdrowia stosowania

substancii

i preparatdw.

Przepisy o 1rejestracjl substanciji chemicznych tworzono
z mys$la o minimalizacii tych obciazen. Wydatki na badania

naukowe niezbedne do rejestraciji nowej substanc]ji

chemicznej, 2zgodnie 2z postanowieniami art. 17 wust. 1,
siegatyby okolo 100 tys.
Biorac pod uwage

2z za badanie jednej substancii.
stopien rozwoju przemysiu chemiczneqo
w Polsce, substancji wymagajacych takiej rejestracji
byloby jednak najwyzej kilka rocznie. Koszty te nie beda
wiec miatly istotnego wplywu na wzrost kosztdw produkceii
1 importu i tym samym koszty ponoszone przez przemysk,
w zwiazku z prowadzeniem bada’n nauvkowych dotyczacych
nowych substancji, nie powinny zmniejszy¢ dochoddw budizetu
panstwa.

Koszty zwiazane =ze zbieraniem informacji o stwarzanych

przez substancie zagrozZeniach sa 3juz ponoszone przez

przemysi 2z uwagl na obowiazki nalozZzone art. 220 ust. 1

i art. 221 Kodeksu pracy. Koszty zwigzane 2z podejmowaniemn
§rodkdw zapobiegawczych sa ponoszone rdwniez w

z obowiazkamli nalozZonymi art. 207 Kodeksu pracy.

zwiazku

12/110/ds
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17-11-1997 17:37 EROM  Sekr.Min.D.HUbner KIE T0 6947221 P.@S

MINISTER - PRZEWODNICZACY
~ KOMITETU
INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ

RYSZARD CZARNECKI

Selkery Min. Rz RUSA . 0 DHPIST-all Warszawa, 1997 ~ A —AF

Pan
Aleksander Proksa
Sekretarz Radv Ministrow

Szanowny Panie Ministrze,

W zwiazku 2z przedlozonym projektem ustawy o substancjach t preparatach
chemicznych, zawierajacym nowy tekst uzasadﬁienia (ptsma z dnia 13 1 14.11.1997 I., ar
ZPZIB-190-TN-19/97) , uprzejmie informuje, ze opinia o zgodnosci z prawem europejskim
zostdla przekazana przez Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej pismem z dnia
16.06.1997 r. Zmiany wprowadzone do nowego tekstu projekru nie zmieniaja, konkluzjt opinn.

W zafaczeniu przekazuje kopig opinii.

£ powazamem,

Do uprzeymei wiadomoscl'

Pan Wojciech Maksymowicz
Mimster Zdrowia : Opreka Spoteczner



Projekt
Material informacyjny

Rozporzydzenie
Ministra Zdrowia i Opicki Spolecznej
z dnin ...

w sprawie wysokosci oplaty za zgloszenie substancji fub preparatu

do rejestru i sposobu jej wnoszenia

Na podstawie art. 22 ust. S ustawy z dnia .., o substancjach
j preparatach chemicznych (Dz.U. Nr...... LPOZ. ... ) zarzadza sig, CO nastgpuje’

Ustata sie nastepujace oplaly za zgloszenic do Rejestru Substancii i Preparatow
Chemicznych:

1) substancji istintejacej lub preparatu chemicznego nie zawierajacego substancji nowej -
100 2z,

2) substancji nowej lub preparatu zawierajacego substancje nowa - 1000 zl.
§2
Optaty, o ktérych mowa w § | wnost sig na rachunek Agencji do Spraw Substancji
Chemicznych, podajac nazwe i adres procducenta lub osoby dokonujacej przywozu na tevytorium
Rzeczypospolite) Polskiej, nazwg substancji chemiczoej lub preparatu chemicznego oraz

klauzule o tresci "rejestracja substancji (peparata)”, nie pdéiniej ntz w dniu wydania
potwierdzenta zgloszenia substancyi lub preparatu do tejestru.

§3

Rozporzydzenie wehodzi w zycie po uplywie 14 dnt od dnia ovioszenia.
s D

MINISTER ZDROWIA 1 OPICKI SPOLECZNES
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Uzasadniesie

Projekt rosporzadzenia jest wykonanem delegacyi zawarte} w art. 22 ust. 5 ustawy o
substanctach 1 preparatach chemiconych. ktdea umozliwia czgseione finansowanie dzialania Agencii
ds Substancyi Chemicznich popyzez stosowanie odpowiednich oplat za zgloszenie substancji
chemiozneg do rejestru.

Oplaty 7a zgloszenia substancii do rejestrow g stosowane zardowno w krajach Unii
Europejskiej jak 1 w Stanach Zjednoczonyeh Amervki. Wiclkoss oplat przewidzianveh w projekoie
rozporzadzenia skalkulow ano na takim poziotnie. aby nie stanowily powainego obeigzenia dla oszb
zobowigzanveh do jei uiszezena.

Tvm samym oplaty za zgloszente substancyi chemicznej do rejestru nie bgda wplywaly na
dzialange przemyslu ani na dochody pafistwa zw tgzane 7 13 dzialalnoscia. finansujae jednoczesnie w
pewnyvm stopniu dzialalnoss Agencji ds Substancji Chemicznyeh,
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Projekt
Material informacyjny

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia i Opicki Spolecznej
z dnia ...
w sprawie wzoru karty charakterystyki substancji i preparaty nicbezpiccznego oraz
rodzajow dzialalnodci i przypadkéyw ich stosowania, w ktérych karta charakterystyki nic
jest wymagana

Na podstawie art. 6 ust, 3 ustawy z dnia ... * o substancjach
i preparatach chemicznych (Dz.U. Nr ....... , POZ. ......... ) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1

Ustala sie wzdr karty charakterystyki substancji lub preparatu niebezpiecznego w
brzmieniu stanowigcym zalacznik do rozporzadzenia.

§ 2
Karta charakterystyki substancg)i lub preparatu niebezpiecznego nie jest wymagana w:

1) laboratoriach jednostek badawczo-rozwojowych, szkol wyzszych i szkdt $rednich,
dia stosowanych odczynnikdw chemicznych,

2) w punktach sprzedazy detalicznej dia ogdiu ludnosci.
§3

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem cgloszenia.

MINISTER ZDROWIA I QPIEKI SPOLECZNE]J
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Zalyeznik do rozporzydzenia Ministra Zdrowia |
Opieki Spoleczne] z dnia ... W Sprawie wzoru
karty charakterystyki  substancji 1 preparato
nicbezpiecznepo oraz rodzajow dzialalnosei i
przypadkéw  stosowania, w  ki6rych karta
charakterystyki nie jest wymagana

WZOR KARTY CHARAKTERYSTYKI
NIEBEZPIECZNE] SUBSTANCJI CHEMICZNL]

1. Identyfikacja substancji chemicznej i firmy/przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikacja substancji chemicznej

1.1. Nazwa substancji chemicznej
1.3. Zastosowanie

1.4,  Numer CAS

1.5.  Numer ONZ

1.6.  Numer EWG

1.2. Dane identyfikacyjne firmy/przedsiebiorstwa

1.2.1. Producent/Importer/Dystrybutor
1.2.2. Adres

1.2.3. Telefon

1.2.4. Telex

1.2.5. Telefax

1.2.6. Nr statystyczny REGON

1.3. Informacje w naglych przypadkach

1.3.1.

Nr tefefonu alarmowego firmy lub jednostki doradczey

19
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2. Skilad i informacja o skiadnikach mieszaniny

E 1. Niebezpieczne skladniki mieszaniny wraz z ich klasyfikacja

3. Okreslenie zagrozenia

3.1. Klasyfikacja 1 oznakowanie substancji

4. Zasady pierwszej pomocy

4.1. Objawy 1 skutki

4.2, Instrukcje postgpowania w zaleznosci od drogi narazenia

4.3, Wskazdowki dla iekarza

5. Sposoby postepowania na wypadek pozaru

5.1. Zalecane Srodki gasnicze

5.2. Zabronione Srodki gasnicze

5.3,

Niebezpieczne produkty rozktadu

5.4, Specjalistyczny sprzgt przcciwpoZarowy

6. Dzialania zwazane z przypadkowynt uwolnieniem sie do srodowiska

L6.1. Zagrozenia dla zdrowia i §rodki ochrony ludzi

6.2. Zagrozenia dla Srodowiska i $§rodki ochrony srodowiska

6.3. Metody unieszkodliwiania, zbierania i oczyszczania §rodowiska
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7. Postepowanie z substancjami chemicznymi

7.1. Postepowanie z substancjami - §rodki ostroznosct

2 ¢ i
7.2. Opakowania

7.3. Przechowywanie

8. Srodki bezpieczeristwa

r8. 1. Technologiczne sposoby zmniejszenia narazenia

8.2. Srodki ochrony osobistej

9. Fizyczne i chemiczne wiadciwosci substancji

8.1. Postaé fizyczna, barwa, zapach

9.2. Temperatura wrzenia

9.3. Temperatura topnienia

9.4. Prezno$é par

9.5. Rozpuszczalno$¢ w wodzie i innych rozpuszezalnikach

L2.6. Gesto$é

9.7. pH

9.8. Temperatura zaplonu

9.9. Granice wybuchowosci

]

0.10. Temperatura samozaplonu

9.11. Wiasciwosci korozyjne

10. Stabilnosdé i reaktywnosé

10.1. Warunki powodujace niebezpieczne reakcje

10.2. Materialy powodujace niebezpieczne reakcje

| 10.3. Niebezpieczne produkty rozpadu

www.inforlex.pl




11. Informacje toksykologiczne

11.1. Skutki zdrowotne narazenia ostrego

| 11.2. Skutki 2drowotne narazenia przewieklego

11.3. Skutki zdrowotne narazenia miejscowego

12. Zagrozenia dla Srodowiska

12.1. Zachowanie si¢ substancji w §rodowisku

12.2. Ekotoksycznos¢

| 1]

13. Uwarunkowania zwiagzane z usunwaniem

13.1. Sposdb usuwania nadwyzki lub odpadu

13.2. Sposéb usuwania skazonych opakowart

14, Informacje o transporcie

14.1. Klasyfikacje 1 oznakowanie w transporcie

15. Informacje o przepisach

LTS.I. Wartosci NDS, NDSCh, NDSP

15.2. Inne przepisy, jezeli dotyczy

16. Informacje dodatkowe
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem delegacii zawartej w art. 6 ust. 3 ustawy o substancjach
i preparatach chemicznych. kidra wmozliwia wprowadzenie jednolitych wymagan dotyczacych
sporzadzania kart charaktervstyki niebezpiecznych substancyi 1 preparatow. Obecnie w Polsce te sprawy
reguluje Rozporzadzenie Minisira Zdrowia i Opieki Spolecznej 2 dnia 21 sierpnia 1997 r. w sprawie
substancji chemicznyeh stwarzajgevch zagrozente dla zdrowia lub zycia. wydane na podstawie art. 221
§ 5 Kodeksu pracy. Po wejsciu w zveie ustawy o substancjach i preparatach chemioznych przepis ten
straci moc, poniewaz art. 47 ust, 2 ustawy przewiduje uchylenie w art. 221 Kodeksu pracy odpowiedniej
delegacji dla Ministra Zdrowia i Opieki Spoleczne).

Podstawg do opracowania projektu rozporzadzema byly przede wszystkin standardy
obowigzujaee w Unii Europejskiej vigte w dyrektvwie 91/155/EEC z pézniejszymi zmianami oraz w
dyrektywie 93'112EEC. Tym samvm przyigeie projektu rozporzadzenia bedzie istoinym elementem
harmonizacji prawa krajowego z wymaganiami prawa obowigzujacege w Unii Europejskiej, do czego
Polska zobowiazala si¢ poprzez podpisante Ukladu Europejskicgo o stowarzyszeniu ze Wspdlnotami
Europejskimt (Dz..U. Nr 11, poz. 38).

Przyjecie zasad sporzadzania kart charaktervstyki niebezpiccznych substancji i preparatow
chemicznych dokladnie takich samyel, jakie obowigzujg w Unii Europejskiej ma wyrazny wymiar
ekonomiczny' z uwagi na obroty handlowe w UE. Przvigeie jakichkotwiek tnnych zasad sporzadzania kart
charakterystyki wprowadzaloby koniecznosé przygotowania inmyveh kart charakiervstyki w obrocie
wewngtranyin @ nmyeh W obrocte z zagranica. co pociagaloby za sobg istotne zwigkszenie kosztow
handlowych,

Wwlaezenie obowiazku posiadania kart charakierysiyki niebezpiecznych substancji i preparatéw
dla handlu detalicznego i dzialalnosci naukowej spowodowane jest odpowiednio. brakiem potrzeby
stosowania kart charakterystyki w dzialalnosei handlowej i speeyfika dzialalnosei naukowej, w ktérej
najez¢seie) napotvka si¢ ogromng réznorodnosé niebezpiesanych substancji chemicmycel i z zatozenia
zaklada si¢ najwigksza ostrozmosé podezas ich stosowania. Pracownicy zaangazowani w dzialalnosé
naukowsa majg rowniez zwykle dostgp do znacznie szerszyeh informacii niz umieszezone w karcie
charakterystyki niebezpiecznej substancii lub preparatu.

Wprowadzenie rozporzadzenia nie spowoduje innyeh skutkow finansowyoh. niz wynikajace z
obowigzkdw nalozonych ustawg o niebezpiecznych substancjach i preparatach chemicznych.
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Projekt
material informacyjny

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia i Opieldi Spoleczuej
z dnia ...

w sprawie oznakowania opakewan jednostkowych substancji i preparatéw chemicznych

Na podstawie art. 29 1 30 ustawy z dmia ... o substancjach

i preparatach chemicznych (Dz U Nr ... LPOZ. ... ) zarzadza sig, co nastgpuje:

Rozporzadzenie reguluje:

1) sposdb oznakowania opakowad jednostkowych substancji i preparatdw
chenticznych,

2) rodzaje znakdw ostrzegawczych 1 napisdw wymaganych przy oznakowaniu
opakowan jednostkowych substancji 1 preparatdw chemicznych niebezpiecznych,

3) sposéb oznakowania pojemnikéw nie bedacych opakowaniami jednostkowymi,
urzadzeri zawierajacych substancje lub preparaty chemiczne niebezpieczne albeo sluzacych do
ransportu wewnetrznego w zakladach pracy, oraz miejsc, w ktdrych skiadowane sa
substancje lub preparaty niebezpieczne.

§2

llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) ustawie - nalezy przez to rozumieé ustawe z dnia ... o substancjach chemicznych
(Dz.U. Nr ..., poz. ...),

2) substancy lub preparacie - nalezy przez 10 rozumied subsiancje chemiczng fub
preparal chemiczny,

3) substancji niebezpiecznej - nalezy przez to rozumied subslancje zamieszczona
wykazie substancji niebezpiecznych, o ktdrym mowa w art. 5 ust. 3 ustawy oraz substancje
7aklasyfikowana jako niebezpieczna przez producenta tub osobe dokonujaca przywozu

substancyi lub preparatu na terytorium Rzeczypospolite) Potskiej zoodnie z krvteriami, o
ktorych mowa w art, 5 ust. 2 ustawy.
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4) preparacie niebezpiecznym - nalezy przez to rozumie¢ preparat zawierajacy
substancje niebezpieczna w ilosci powodujacej, 2e preparat zostal zaklasyfikowany jako
preparat niebezpieczny przez producenta lub osobe dokonujacd przywozu preparatu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy,

5) wykazie substancji niebezpiecznych - nalezy przez to rozumieé wykaz substancji
niebezpiecznych, o ktdrym mowa w art. 5 ust. 3 ustawy.

§3

Oznakowanie opakowania jednostkowego kazdej substancji lub preparatu umieszcza
sig z zastrzezeniem § 12, na etykiecie zawierajace) nastepujace dane:

1) nazwe handlowa substancji lub preparatu lub inng nazwe umoiliWiajaca W sposéb
nie budzacy watpliwosci identyfikacje substancji lub preparatu; nazwa substancji lub

preparatu powinna by¢ zgodna z nazwa uiyta w zgloszeniu substancji lub preparatu do
Rejestru Substancji i Preparatéw Chemicznych,

2) numer identyfikacyjny substanc)i, jezeli zostal przypisany,

3) w odniesieniu do preparatu - nazwy pojedyriczych substancji niebezpiecznych
obecnych w preparacie, z zastrzezeniem § 6,

4) nazwe fub imie i nazwisko osoby wprowadzajace] substancje lub preparat do obrotu
oraz siedzibe (pelny adres oraz numery telefondéw i faxu).

§ 4

Oznakowanie opakowania jednostkowego substancji niebczpiecznej lub preparatu

niebezpiecznego umieszczone na etykiecie, z zastrzezemem § 71§ 12 powinno zawieraé
dane, o ktérych mowa w § 3 oraz:

1) napisy okreSlajace warunki bezpiecznego stosowania substancji niebezpiecznej lub
preparatu niebezpiecznego,

2) napisy okreslajace rodzaj zacrozema stwarzanego przez substancjg niebezpieczng
lub preparat niebezpieczny,

3) znaki ostrzegawcze i ich znaczenia,

4) numer przypisany substancji niebezpieczne} na liscie substancji chemicznych
wystepujacych w produkeji 1 obrocie ustalonej na podstawie art. 4 ustawy lub numer
przypisany substancji nowej,

5) napis "oznakowanie EU" jezeli substancja jest zamieszczona na wykazie substancji
niebezpiecznych.
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§5
I. Oznaczenia 1 rodzaje napiséw okreslajacveh warunki bezpiecznego stosowania
substancji niebezpieczne] lub preparatu niebezpiecznego zawiera zalagcznik nr 1.

2. Oznaczenia 1 rodzaje napisdw okreslajacych rodzaj zagrozenia stwarzanego przez
substancje niebezpieczng lub preparat niebezpieczny zawiera zatacznik nr 2.

3. Rodzaje znakdw ostrzegawczych ich znaczed i1 symboli okreslajacych kategorie
niebezpieczerstwa zawiera zalacznik nr 3.

§6

Nazwy chemiczne pojedynczych substancii niebezpiecznych, o ktdrych mowa w § 3
pkt 3, obecnych w preparacie niebezpiecznym umieszcza si¢ na erykiecie, jezeti:

1) substancja zostala sklasyfikowana jako bardzo toksyczna. toksvezna lub szkodliwa
1 jest obecna w preparacie w stezeniach wyzszych niz najnizsze wartosci stezed granicznych
wymienionych w wykazie lub w przepisach w sprawie kryteridw klasyfikacji, o ktdrych
MOWa W art. 5 ust. 2 ustawy,

2) substancia zostala sklasyfikowana jako zraca 1 jest obecna w preparacie w
stezeniach wyzszych, niz okreslone dla nich wartosct najnizszvch stezen granicznych
wyinienionych w wykazie lub w przepisach w sprawie kryteridw Klasyfikacji, o kidrych
nowa w art. 5 ust. 2 ustawy,

3) substancja zostala sklasvfikowana jako powodujaca rvzvko powaznego uszkedzenia
oka lub jako powodujaca uczulenia w przypadku narazenia droga oddechows Tub kontaktu
ze skoére 1 Jest obecna w preparacie w stezeniach wyzszych niz okreslone dla wartoset
najnizszych st¢zen granicznych wymienionych w wykazie lub w przepisach w sprawie
kryteriow klasyfikacji, o ktdrych mowa w art. 5 ust. 2 ustawy,

§ 7

Umieszczenie napiséw okreslajacveh warunki bezpiecznego stosowania oraz rodzaj
zagroZenia na etykiecie opakowania jednostkowego substancji niebezpieczne) lub preparatu
niebezpiecznega, o ktdrych mowa w § 4 pkt 1 1 2. nic jest wymagane w odniesieniu do
substancjl niebezpiecznych i preparalow niebezpieczinych:

1} sklasyfikowanych jako drazniace, wysoce tatwopalne, latwopalne lub utleniajace,
pod warunkiem ze pojemnos¢ opakowania nie przekracza 125 miilitrdw,

2) sklasyfikowanych jako substancje szkodliwe pod warunkiem, ze nie jest ona
przeznaczona do sprzedazv detaliczne) dla ogdlu ludnosci 1 pojemmosé opakowania nie
przekracza 1235 mihlitréw.

(2]
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§8
Na opakowaniach substancji niebezpiecznej lub niebezpiecznego preparatu nie moga

byé umieszczane napisy o tresci "nieszkodliwy", "nietoksyczny”, “bezpieczny" lub inne
napisy o podobnym rodzaju i charakterze.

§9
|. Etykieta powinna by¢ trwale przymocowana na powierzchni opakowania, w taki
sposéb, aby jej wres¢ mogla zostaé odczytany poziomo, gdy opakowanie spoczywa w
normalnym poiozeniu.

§ 10

Etykiety powinny mie€ nastepujace wymiary:

Pojemnos¢ opakowania Wymiary (v milimetrach)
- nie przekraczajace 3 liirow co najmniej 52x74
- ponad 3 litry. ale nie przekraczajace 50 litrdw ¢o najmniej 74x105
- ponad 50 litréw, ale nie przekraczajace 500 litréw co najmniej 105x148
- ponad 500 litréw co najmniej 148x210
§ 11

Kazdy znak ostrzegawczy powinien pokrywac¢ co najmniej jedna dziesiata pola
powierzchni etykiety, ale nie mnigj niz 1 em®. Wewneirzna powierzchnia etykiety powinna
przviegac bezposrednio 1 w calosct do opakowania zawierajacego substancjg niebezpieczng
lub preparat niebezpieczny.

§ 12

Etvkieta nie jest wymagana, gdy oznakowanie jest czytelnie umieszczone na samym
opakowaniu jednostkowym.

o
—
o

1. Kolor 1 wyglad etykiety lub oznakowania na opahowaniu powinny by¢ tak dobrane.
aby znak ostrzegawczy 1 jego to wyraznie sig od siebie odrézniaty.

2. Informacje zamieszczone na etykiecie. powinny wyrainie odrézniaé sie od tla 1
miec takie wynnary i liternictwo, zeby byla latwo czvtelna.

§ 14

W czasie transportu substancji lub preparatdw mebezpiecznych:
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. 1) opakowanie zbiorcze zawierajace jedno lub wiecej opakowari jednostkowych,
powinno byC oznakowane zgodnie z przepisami dotyczacymi transportu materialow
nicbezpiecznych, a opakowanie jednostkowe powinno byé oznakowane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem,

2) opakowanie pojedyncze:

- powinno by¢ oznakowane zgodnie z przepisami dotyczacymi transportu
materialéw niebezpiecznych i 2godnie z postanowieniami § 3 i 4
rozporzadzenia z wylaczeniem wymogt urieszczenia znakdw ostrzegawczych.

§ 15

Pojemniki nie bedace opakowaniami jednostkowymi oraz urzadzenia zawierajace
substancje lub preparaty niebezpieczne albo sluzace do ich transportu wewnetrznego w
zakladach pracy nalezy zaopatrywal w znaki ostrzegawcze o ktérych mowa w § 4 pkt 3
odpowiednie do ich klasyfikaciji.

§ 16

Rozporzadzenie wehodzi w zycie w terminie 6 miesiecy od ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA I OPIEKI SPOLECZNE]

w porozumieniu:

MINISTER GOSPODARKI,

MINISTER OCHRONY SRODOWISKA,
ZASOBOW NATURALNYCH I LESNICTWA
MINISTER PRACY 1 POLITYKI SOCJALNEJ

w
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Zalgeznik Nr 1 do Zarzadzenia Ministra Zdrowia i
Opieki Spolecznej 2 dnla ... W sprawie
oznakowaniz opakowast jednostkowyeh substancii i
preparatéw chemicznych

OZNACZENIA 1 RODZAJE NAPISOW OKRESLAJACYCH WARUNKI
BEZPIECZNEGO STOSOWANIA SUBSTANC]I NIEBEZPIECZNEJ LUB
PREPARATU NIEBEZPIECZNEGO ORAZ KRYTERIA ICH DOBORU

1. Oznaczenia i rodzaje napiséw

st -
s2 -
s3 -
sS4 -
S5 -

S6 -

s7 -
88 -
s -
S12 -
S13 -
sS4 -
s15 -
S16 -
S17 -
518 -

520 -
S21 -
S22 -
523 -
S24 -
S25 -
S26 -
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Przechowywaé w zamknigciu

Przechowywaé poza zasiggiem dzieci

Przechowywa¢ w chiodnym miegjscu

Nie przechowywaé w pomieszczeniach mieszkalnych

Przechowywaé zawarto$¢ w ... (rodzaj zalecanej, wlasciwej cieczy, Scisle
okreslonej przez producenta)

Przechowywac pod ostony ... (rodzaj obojetnego gazu, scisle okreSlonego
przez producenta)

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty

Przechowywaé pojemnik w suchym migjscu

Przechowywaé pojemnik w dobrze wentylowanym miejscu

Nie uszczelnia¢ pojemnika

Nie przechowywaé razem z zywnoscia, napojam: 1 karma dla zwierzat
Przechowywaé z dala od ... (marerialu wskazanego przez producenia)

Nie przechowywaé w cieplym migjscu

Nie przechowywaé w poblizu zZrdde} ognia - nie pali€ tytoniu

Nie przechowywad razem z materialami latwopalnymi

Otwiera¢ pojemnik ostroznie, zachowad ostrozno$¢ w trakcie wszelkich
manipulacji

Nie spozywac positkdw 1 napojéw podczas stosowania substancji

Nie palié tytoniu w czasie stosowania substancji

Nie wdychaé pyiu

Nie wdychaé gazu/dymu/pary/aerozolu (rodzaj okresla producent)

Unikaé zanieczyszczenia skory '

Unikaé zanieczyszczenia oczu

W przypadku zanieczyszczenia oczu przemy< natychmiast duzg iloécia wody,
zwrdcic sie o pomoc Ickarsky

Zdjaé natychmiast calg zameczyszczona odziez

Zanieczyszczony skére natychmiast przemyé duza iloscia... (rodzaj cieczy
wyszczegdlnia producent)

Nie wylewac do kanalizacji

Nigdy nie mieszaé z woda

Zastosowaé $rodki ostroznosci - uwaga na wyladowania elektrostatyczne
Wszelkie manipulacje z tym materialem i opakowaniem muszg byé
wykonywane w sposéb bezpieczny

Nosié odpowiednia odziez ochroning



M Ase

1

S37 -
S38 -

S3% -
S10 -

S41 -
S42 -

S43 -

845 -
S46 -

S47 -
S48 -
S49 -
S50 -
Ss1 -
8§52 -
S33 -
856 -

S61 -
§62 -

Nosié odpowiednie rekawice ochronne

W przypadku niedostatecznej wentylacyi, zalozyé odpowiedni sprzet do
oddychanta

Zalozy¢ ochrone oczu/twarzy

Czyscié podloge 1 wszystkie obickty zanieczyszczone za pomocs ... (§Srodkdw
wskazanych przez producenta)

W przypadku pozaru i/iub eksplozji nie wdychaé dymu

Podczas fumigacji (zadymiania/malowania natryskowego) zalozy¢ odpowiedni
sprzet do oddychania (vkresla producent)

W przypadku pozaru siosowal ... (podal dokiadny typ sprzeiu
przecivwpoiarowego i jego lokalizacje. JeSli woda zwieksza ryzyko poiaru,
dodad ... nigdy nic uzywaé wody)

W przypadku awarii lub jesli poczujesz sie niezdrowo skonsultyj sie z
lekarzem (jezeli mozliwe pokaz erykiere)

Po polknieciu, skonsultowad sig natychmiast z lekarzem 1 pokazaé opakowanie
lub etykiete

Przechowywad w temperaturze nie przekraczajacej ...°C (okresila producent)
Przechowywa¢ w stanie mokrym ... (wlasciwy marerial okresla producent)
Przechowywaé tyltko w oryginalnym opakowaniu

Nie mieszaé z ... {okresla producent)

Stosowac tylko w dobrze wentylowanych pomieszczeniach

Nie poleca si¢ uzywaé wewnatrz pomieszczen na duzych plaszczyznach
Unikaé narazenia - przed stosowaniem zapoznaé sie z instrukcja

Zuzyty material i opakowanie dostarczyé do autoryzowanej firmy utylizacji
odpadow :

Stosowaé odpowiednie zabezpieczenia, by uniknaé skazenia §rodowiska
Zastosowac sig do informacji wytwdrey/dostawcy o mozliwoscei odzysku lub
ponownego uzytku

Ten material i/lub jego opakowanie muszg by€ usuwane jako niebezpieczne
odpady

Unikac¢ zrzutéw do §rodowiska. Przeczytad. instrukcje/karte charakterystyki
W przypadku spozycia nie wywolywaé wymiotdw: skonsultowaé natychmiast
z lekarzem i pokaza¢ opakowanie lub etykietg

Zwroty iaczone

S1/72
S3/7

S3/9/14

S379/14/49

S3/9/49

S3/14

- Przechowywaé w zamknigciu i poza zasiegiem dzieci

- Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety w chlodnym
miejscu

Przechowywac w chiodnym dobrze wentylowanym miejscu, z
dala od .... (materialu wskazanego przez producenta)
Przechowywa¢ tylko w oryginalnym opakowaniu, w ¢hiodnym
dobrze wentylowanym wmiejscu, z dala od ... (marerialu
wskazanego przez producenta)

Przechowywad tylko w oryginalnym opakowaniu, w chlodnym
dobrze wentylowanym miejscu

Przechowywad w chiodnym miejscu, z dala od ... (materialu
wskazanego przez producenta)
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S7/8 - Przechowywaé pojemnik szezelnie zamkniety, w suchym
migjscu

S7/9 - Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety, w dobrze
wentylowanym miejscu

S7/47 - © Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety, w temperaturze
nie przekraczajacej ... °C (okresla producent)

S20/21 - ‘Nie jes¢, nie pic¢ 1 nie pali¢ podczas stosowania

S24/23 - Unikaé zanieczyszczenia skdry 1 oczu

S29/36 - Nie wylewaé do kanalizacji, dostarczyé do autoryzowanej firmy
utylizacji odpaddw

S36/37 - Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng i rekawice

S36/37/39 - Nosi¢ odpowiednia odziez ochronna, rekawice i ochrony
oczu/twarzy

836/39 - Nosié¢ odpowiednia odziez ochronna i ochrong oczu/twarzy

S§37/39 - Nosié odpowiednie rgkawice 1 ochrong oczu/twarzy

S47/49 - Przechowywaé tylko w oryginalnym opakowaniu, w
temperaturze nie przekraczajace]... °C (okreSla producent)

2, Kryteria doboru napiséw okredlajacych warunki bezpiecznego stosowania

substancji i preparatéw niebezpiecznych

W przypadku wymienionych w wykazie substancji niebezpiecznych, dla ktdrych
ustalono kiasyfikacie i oznakowanie napisy umieszcza sie na etykietach zgodnie ze
wskazaniami zamieszczonymi w wykazie, a2 w przypadku substancji nie wymienionych w
wykazie oraz w przypadku preparatéw, zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

S! Przechowwwuad w zamknieciu
- Zastosowanie:

- substancje bardzo toksyczne i toksyczne
- Kryteria stosowania:

- zalecane dla substancji bardzo toksycznych i toksycznych, uzywanych powszechnie.

S2 Przechowywad poza zasicgiem dzieci
- Zastosowanie:
- wszystkie mebezmcczne substancje
- Krytena stosowania:
- obowiazuja dia wszystkich niebezpiecznych substancji, ktére moga byé vzywane przez
0gé! spoleczerstwa lub moga byé zastosowane w miejscach, do ktdrych ogdl
spoleczeristwa ma dostep, chyba ze nie ma powodéw obawiaé sie jakiegokolwiek
szczegdlinego niebezpieczenstwa dla dzieci.

S3 Przechowywal w chtodnym miejscu
- Zastosowanie:

- organiczne nadtienki

- Inne niebezpieczne substancje o temperaturze wrzenia < 40°C
- Kryteria stosowania: i

- obowiazuja dla organicznych nadtlenkdw, jezeli nie obowiazuje oznaczenie S47
- zalecane dla innych niebezpiecznych substancii o temperaturze wrzenia < 40°C.

8
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S4 Nie przechowywal w pomieszezeniach mieszkalnych

- Zastosowanie:
- substancje bardzo toksyczne i toksyczne

- Kryteria stosowania:
- zwykle ograniczone do bardzo toksycznych i toksycznych substancji kiedy to celowe
razem z oznaczeniem S13, np. wtedy, kiedy wystepuje rvzyko wynikajace z wchianiania
droga inhalacyjna i substancje powinny byé przechowywane poza pomieszczeniami
mieszkalnymi. Ta uwaga nie ma na celu wykluczenia wlasciwego stosowania tych
substancji lub preparatéw w pomieszezeniach mieszkalnych.

S5 Przechowywa¢ zawarto$¢ w... (rodzaj zalecanej, wlasciwef cieczy, Scisle okreSlong przez
producenta) '

- Zastosowanie:
- samorzutnie zapalne substanqe w stanie stalym
- Kryteria stosowania:

- zwykle ograniczone do przypadkéw specjalnych np. séd, potas lub bialy fosfér.

S6 Przechowywad pod oslong ... (rodzaj obojetnego gazu, scisle okreslonego przez producenta)
- Zastosowanie:

- niebezpieczne substancie ktorc musza byc przcchowvwane w atmosferze obojgtnego
gazu

- Kryteria stosowania:
- zwykle ograniczone do przypadkéw specjalnych np. niektére zwiazki metaloorganiczne.

S7 Przechowywal pojemnik szczelnie zamknicry
- Zastasowanie:
- organiczne nadtlenki
- substancje ktdre moga wydzielaé bardzo toksyczne, toksyczne, szkodliwe, skrajnie
latwopalne lub wysoce latwopalne pary -
- substancje ktdre w kontakcie z wilgocig wydzielaja wysoce {atwopalne gazy
- wysoce latwopalne substancje stale
- Kryteria stosowane:
- obowiazuja dla organicznych nadilenkéw w polaczeniu z oznaczeniem S3/7/9.
- polecane dla innych rodzajow zastosowail wymienionych powyzej.

88 Przechowywaé pojemnik w such\mz mszcu
- Zastosowanie:
- substancje ktére moga reagowad gwaltownie z woda
- substancje ktdére w kontakcie z woda uwalniaja wysoce latwopalne gazy
- substancje ktdre w kontakcie z wodg uwalniaja bardzo toksyczne lub toksyczne gazy
- Kryteria stosowania: _ /
- zwykle ograniczone dla rodzajéw zastosowar wymienionych powyiej, kiedy jest to
konieczne, aby wzmocnié os{rzezeme szcze°6lme z oznaczeniami R14, R15 i R29
(zalacznik nr 2). '

S9 Przechowywac pojemnik w dobrze wenrvlowanym micjscu

- Zastosowanie:
- organiczne nadtlenki
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- lotne substancje ktdre moga uwalniad bardzo toksyczne, toksyczne lub szkodliwe opary
- skrajnic lalwopalne lub wysoce lalwopalae ciecze | gazy

- Kryteria stosowania:
- obowiazuja dla organicznych nadtlenkédw w polaczeniu z oznaczeniem S 3/7/9
- zalecane dla skrajnie latwopalnych lub wysoce latwopalnych cieczy lub gazow
- zalecane dia lotnych substancji ktére moga uwalniaé bardzo toksyczne, toksyczne lub
szkodliwe pary.

S12 Nie uszezelnial pojemnika

- Zastosowanie:
- substancje ktére moga, ze wzgledu na uwalnianie gazdw lub oparéw, rozerwad
pojenmnik

- Kryteria stosowania N
- zwykle ograniczone do specjalnych przypadkdw wymienionych wyzej.

S13 Nie przechowywa(¢ razem z Zywnosciq, napojomi i karmg dla zwierzqt
- Zastosowanie:

- substancje bardzo toksyczne, toksyczne 1 szkodliwe
- Kryteria stosowania

- zalecane, kiedy te substancje moga byé stosowane przez ogdl spoleczeristwa.

S14 Przechowywad z dula od... (mareriatu wskazanego przez producenia)

- Zastosowanie:
- organiczne nadtlenki

- Kryteria stosowania
- obowiazujg dla organicznych nadtienkdw i zwykle sa do nich ograniczone. Jednakze,
moga by¢ uzywane w wyjatkowych przypadkach, w celu wykluczenia szczegblnego
ryzyka zwiazanego z okre§lonym materialem.

S13 Nie przechowywac w cieptym miejscu

- Zastosowanie:
- substancije ktdre moga rozkladaé si¢ lub kidre moga reagowal samorzuinie pod
wplywem ciepla

- Kryteria stosowania:
- 2wykle ograniczone do specjalnych przypadkéw np. monomeréw, ale nie stosuje sie

oznakowania, jezeli zostaly jui zastosowane, oznaczenia R2, R3 lub RS (Zalacznik nr
2).

816 Nie przechowywal w poblizu irédel ognia - nie pali¢ rytoniu
- Zastosowanie:

- skrajnie latwopalne lub wysoce latwopalne ciecze i gazy.
- Kryteria stosowania:

- zalecane dla substan¢ji wspomnianych powyzej; nie stosuje sie, jezeli zostaly juz
zastosowane oznaczenia R2, R3 lub RS (Zalacznik nr 2).

10
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S17 Nie przechowywac razem z marerialami lanvopalnymi

- Zastosowanie: =
- substancje ktére moga tworzyé wybuchowe lub samorzutnie zapalajace sie mieszanki
z materiatami palnymi

- Kryteria stosowania:
- stosowane w szczegdlnych przypadkach, np. dla podkre§lenie oznaczed R8 i R9Y
(Zalacznik nr 2).

S18 Onwieral pojemnik ostroinie, zachowaé ostroino$é w rrakcie wszelkich manipulacji
- Zastosowanie;
- substancje zdolne do wytworzenia nadcisnienia w pojemniku.
- substancje ktére moga tworzyé wybuchowe nadtlenki
- Kryteria stosowania:
- zwykle ograniczene do wspomnianych wyzej przypadkéw, kiedy wystepuje zagrozenie
dla oczu lub kiedy substancje moga by¢ stosowane przez 0gél spoleczerstwa,

520 Nie spoiywac positkéw [ napojéw podczas stosowania substancji

- Zastosowanie:
- substancje bardzo toksyczne, toksyczne i 2race

- Kryteria stosowania:
- zwykle ograniczone do specjalnych przypadkdw np. arsen i 2zwiazki arsenu.
fluorooctany, szczegdlnie, jezeli ktdrykolwiek z wymienionych zwigzkéw moze byvé
stosowany przez ogol spoleczeristwa.

S21 Nie pali¢ rytoniu w czasie stosowania substuncji
- Zastosowanie:
- substancje ktdére wytwarzaja loksyczne produkty w czasie spalania
- Kryteria stosowania:
- zwykle ograniczone do specjalnych przypadkéw (np. chlorowcopochodne).

S§22 Nie wdychad pylu

- Zastosowanie:
- wszystkie niebezpieczne substancie w stanie stalym

- Kryteria stosowania:
- zatecane dla tych substancji wymicnionych wyzej, kidre sg zdoine wytworzyé pyly,
ktére moga bvé wechlaniane droga inhalacyjng i jezeli to konieczne, takze w celu
zwrdcenia uwagi uzytkownika na ryzyko zwigzane 2z wdychaniem tych substancji, nie
wymienione w oznaczeniach dotyczacych zagrozen ryzyka, ktdre im zostaly przypisane.
Moga by¢ stosowane w wyjatkowych przypadkach, w celu podkreslenia zagrozer,
szczegdlinie zagrozenia okresionego oznaczeniem R42 (Ya;'cynik nr 2).

$23 Nie wdychaé goz/dymulpary/aerozolu (rodzaj okresla producenr)

- Zastosowanie:
- wszystkie niebezpieczne substancje ciekle tub gazowe

- Krytenia siosowania:
- zalecane, kiedy kenieczne jest zwrdeenie uwagi uzythownika na ryzyko zwiazane z
wdychaniem substancji, nie wymienione w oznaczeniach dotvczacych zagrozenia. Mogq
byé stosowane w wyjatkowych przypadkach, w celu podkreélenia pewnych rodzajdéw

l1..
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zagrozei, szczegdlnie zagrozenia okredlonego oznaczeniem R42 (Zalacznik nr 2).
- zalecane dla substancji w formie aerozoli, ktére moga byé stosowane przez ogdt
spoleczerstwa.

S24 Unikaé zanieczyszczenia skory

- Zastosowanie:
- wszystkie niebezpieczne substancje

- Kryteria stosowania:
- zalecane, kiedy konieczne jest zwrécenie uwagi uzytkownika na zagrozenie zwiazane
z dzialaniem substancji na skére, nie wymienione w oznaczeniach dotyczacych zagrozen.
Moga byé stosowane dla podkre§lenia pewnych rodzajéw zagrozed, szczegolnie
zagroienia okreélonego oznaczeniem R43 (Zalacznik nr 2).

S25 Unikal zanieczyszczenia oczii

- Zastosowanie:
- substancje zrace lub draznigce

- Kryteria stosowania:
- zwykle ograniczone do specjalnych przypadkow, tzn. kiedy jest rozwazana koniecznos$c
podkresdlenia ryzyka dla oczu wskazanego przez uzycie oznaczer R34, R35, R36 lub R41
(Zalacznik nr 2). Jest to waine wtedy, gdy te substancje moga by€ stosowane przez ogét

' spoleczenstwa, a sprzet ochronny dla oczu 1 twarzy moze nie by¢ dostepny.

§26 W przypadku zanieczyszczenia oczu, prremyd natychmiast duzg ilosciq wody, zwrocié si¢ o
pomoc lekarsky
- Zastosowanle:
- substancje Zrgce lub drazniace
- Kryteria stosowania:
- obowigzuja dla substanc)i zracych 1 tych ktdre zostaly juz opisane oznaczeniem R4l
(Zalaczntk nr 2)
- zalecane dla substancii drazniacych, ktérym przypisanc oznaczenie R36 (Zalacznik nr
2).

8§27 Zdjgé narychmiasr calq zanieczyszczonqg odzie?
- Zastosowanie:
- organiczne nadtienk
- substancje bardzo toksyczne, toksyczne tub zrace
- Kryteria stosowania:
- obowiazuja dla organicznych nadtlenkow
- zalecane dla bardzo toksycznych i toksycznych substancji ktdre sz latwo absorbowane

przez skére i dia substancji zracych, jesli oznaczenie S 36 nie jest uznany za
wystarczajacy.

S28 Zanieczyszczong skore narychmiast przemyé duiq ilosciq... (rodzaj cieczy wyszezegdbliniu
producent)
- Zastosowanie:

- substancie bardzo toksyczne, toksyczne lub 7ryce
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- Kryteria stosowania:

- zalecane dla substancji wzmiankowanych wyzej, szczegdinie gdy woda nie jest naj-
bardziej wlasciwym plynem przemywajacym.

8§29 Nie wylewad do kanalizacji

- Zastosownie:
- ciecze skrajnie lub wysoce Jatwopalne

- Kryteria stosowania:
- zalecane dla tych skrajnie lub wysoce latwopalnych cieczy, ktore nie mieszaja sig z
woda. Celem jest tu raczej przeciwdzialanie wypadkow! (np. wybuchowi ognia), a nie
uwypukienie preblemu skazenia §rodowiska.

S30 Nigdy nie mieszaé z wodq

- Zastosowanie:
- substancje ktére reaguja gwaltownie z woda

- Kryteria stosowania:
- zwykle ograniczone do specjalnych przypadkéw (np. kwas siarkowy), moga byé
stosowane dla wskazania wyrainie isiotnej informacji, a takze w celu uwypuklenia
oznaczenia R14 i jako oznaczenic alternatywne dia oznaczenia R14 (Zalacznik nr 2).

S33 Zastosowaé srodki ostroinosci - uwaga na wyladowania elekirostatyczne

- Zastosowante:
- substancje skranie [ub wysoce latwopalne

- Kryteria stosowania:
- zalecane dla substancji uzywanych w przemysle, ktdre nie absorbuja wilgoci. W
rzeczywisto$ci nigdy nie uzywane dla substancji przekazanych do handlu w celu
stosowania przez ogdi spoleczeristwa.

S35 Wszelkie manipulacje z rym marerialem [ opekowaniem muszq by¢é wykonane w sposih
bezpieczny
- Zastosowanle:
- substanc)e wybuchowe.,
- bardzo toksyczne 1 tokSyczne substancje
- Kryteria stosowania:
- obowigzuja dla wybuchowych substanc) innych niz organiczne nadtienki
- zalecane dla substancji bardzo toksycznych i toksycznych, szczegélnie gdy moga by
uzywane przez ogdl spoleczenstwa.

536 Nosié odpowicdniq odziez ochronng

- Zastosowanie:
- substancje bardzo toksyczne, toksyczne lub szkodliwe
- substancje zrace

- Kryteria siosowania:
- 2alecane dla substancji uzywanveh w przemysle, kidre s3:
bardzo toksyczne, toksyczne lub zrace, 1/lub
szkodliwe 1 latwo wchianiane przez skore, i/lub
stanowia zagrozenie dla zdrowia w nastepstwie przewlekiezo narazenia.
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S37 Nosié odpowiednie rekawice ochronne
- Zastosowanie:
- substancje bardzo toksyczne, toksyczne, szkodliwe lub zrgce
- organiczne nadtlenki
- substancje o dzialaniu drazniacym na skore
- Kryteria stosowania:
- zalecane dla substancji bardzo toksycznych, toksycznych i Zzracych, gdy nie jest uzyty
oznaczenie S36 (np. dla ogdlu spoleczeristwa)
- zalecane dla organiczrych nadtlenkéw jako kombinacja $37/39
- zalecane dla substancji o dzialaniu draznigcym na skore, szczegblnie gdy oznaczenie
R38 (Zalacznik nr 2) nie jest wskazany na etykiecie.

S38 W przypadku nicdostutecznej wenrylacji zalozyé odpowiedni sprzet do oddychania

- Zastosowanie:
- substancje bardzo toksyczne lub toksyczne

- Krytertia stosowania:
- zwykle ograniczone do specjalnych przypadkéw, wlaczajac w to uzycie bardzo
toksycznych lub toksycznych substancii w przemysie lub w rolnictwie.

S$39 Zalozyé ochrone oczu/rwarzy

- Zastosowanie:
- organiczne nadtlenki
- zrace substancje wiljczajac w (o substancje i preparaty drazniace, ktére powoduja
zwigkszenie ryzyka powaznych uszkodzei oczu.
- substancje bardzo tocksyczne i toksyczne

- Kryteria stosowania:
- zalecane dla organicznych nadtlenkéw 1 w polaczeniu z oznaczeniem S37/39
- zalecane dla zracych substancji wzmiankowanych wyzej, w szczegdlnosci gdy
wystepuje ryzyko opryskania.
- zwykle ograniczone do wyjatkowych przypadkdw bardzo toksycznych i toksycznych
substancji gdy wystepuje ryzyko opryskania i ktére moga by¢ latwo wchlaniane przez
skore.

S40 Czyscié podloge i wszystkie obiekty zanieczyszczone za pomocq ... (Srodkéw wskazanych

przez producenta) '

- Zastosowanie:
- wszystkie niebezpieczne substancje

- Kryteria stosowania:
- zwykle ograniczone do tych niebezpiecznych substancji dla ktérych woda nie jest
uwazana za wiasciwy czynnik czyszezacy (np. gdy jest konieczna absorpcja przez
sproszkowany material, rozpuszczenie przez rozpuszczalnik) 1 gdzie umieszezenie znaku
na etykiecie jest waine dla zdrowia i/lub z przyczyn bezpieczeristwa.

S41 W przypadku pozaru i/lub e/crplozjz' nic wdychaé dymu
- Zastosowanie:

- niebezpieczne substancje ktére podczas spalania uwalniaja bardzo toksyczne lub
toksyczne gazy
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- Kryteria stosowania:
- zwykle ograniczone do specjalnych przypadkow.

<42 Podczas fumigacji (zadymiania/malowania natryskowego) zatoiyé odpowiedni sprzet do

oddychania (okresla producent)

- Zastosowarie:
- substancje przeznaczone do tego uzytku, ale ktdre moga staé si¢ niebezpieczne dla
zdrowia i bezpieczeristwa uzytkownika, o ile nie beda zachowane wszelkie wlasciwe
srodki ostroznosct

- Kryteria stosowania:
- zwykle ograniczone do specjalnych przypadkow.

$43 W przypadku pozaru stosowaé ... (podaé dokladny ryp sprzetu przeciwpoiarowego i jego
lokalizacje. Jesli woda zwicksza ryzyko poiary, doddd... nigdy nie uzywaé wody)

- Zastosowanie:

- substancje skrajnie tatwopalne, wysoce latwopalne i latwopalne
- Kryteria stosowania:

- obowiazuja dla substancji ktdre w kontakcie z woda lub wilgotnym powietrzem
uwalniajz wysoce latwopalne gazy

- zalecane dla skrajnie latwopalnych, wysoce latwopalnych i tatwopalnych substancji,
szczegblnie, gdy nie mieszaja sie z woda.

S$45 W praypadku-awarii lub jesli poczujesz sie hiezdrowo skonsulty sie z lekarzem (jeieli
moilive pokai erykiere)
- Zastosowanie:
- substancje bardzo toksyczne
- substancje toksyczne
- Kryteria stosowania:
- obowiazuja dla bardzo toksycznych substancji wzmiankowanych wyzej
- obowiazuja dla toksycznych substancji wzmiankowanych wyzej, gdy moga by¢ one
stosowane przez ogd! spoleczesistwa.

S46 Po polknieciu, skonsultuj si¢ narychmiast z lekarzem i pokazaé opakowanie lub erykiere
- Zastosowanie:
- wszystkie niebezpieczne substancje inne niz te, ktdre sa toksyczne lub bardzo toksyczne
- Kryteria stosowania:
- obowiazuja dla wszystkich niebezpiecznych substancji wzmiankowanych wyzej, ktére
moga byé uzywane przez ogdl spoleczerstwa, oprécz przypadkdw, gdy nie ma powodéw
aby obawiad si¢ jakiegokolwiek niebezpieczenstwa z powodu polknigeia, szczegdinie
przez dzieci.

S47 Przechowywad w remperarurze nie przekraczajgcej ... °C (okresla producent)
- Zastosowanie: B ,
- substancje ktdre staja sie nietrwale w odpowiedniej temperaturze,

.._.
"N
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- Kryteria stosowama:

- zwykle ograniczone do specjalnych przypadkéw, np. nicktorych organicznych
nadtlenkdw.

S48 Przechowywal w stanie mokrym ... (wleSciwy materiat okreslu producent)

- Zastosowanie:
- substancje ktére po wyschnigciu staja si¢ bardzo wrazliwe na iskrzenie, potarcie lub
uderzenie

- Kryteria stosowania:

- zwykle ograniczone do specyficznych przypadkow, np. nitrocelulozy.

8§49 Przechowywa( tylko w oryginalnym opakowaniu
- Zastesowanie:

- substancje wrazliwe na rozklad katalityczny
- Kryteria stosowania:

- substancje wrazliwe na rozklad katalityczny, np. niektdre organiczne nadtlenki.

550 Nie mieszad z... (okresSla producent)

- Zastosowanie:
- substancje kidére moga reagowal ze specyficznymi produktami, uwalniajac bardzo
toksyczne 1 toksyczne gazy
- organiczne nadtlenki

- Kryteria stosowane: .,
- zalecane dla substancji wzmiankowanych wyzej, ktére moga byé uzywane przez ogét
spoleczeristwa, gdy jest to lepsza alternatywa niz uzycie oznaczedn R31 Jub R32
(Zalacznik nr 2) '
- obowiazuja dla pewnych nadtlenkéw, ktére mogz reagowaé gwaltownie z
przys$pieszaczami lub promotorami.

S51 Stosowaé rylko w dobrze wentylowanych pomieszczeniach

- Zastosowanie; .
- substancje ktdre mogg by¢ lub sa przeznaczone do wytwarzania par, pyiéw, aerozoli,
dymow, mgiel itp., kiére powodujz zwiekszenie ryzyka wynikajacego z wchlaniania
droga oddechowa tych substancii lub zagroienie pozarem albo wybuchem (eksplozja)

- Kryteria stosowania: ‘

- zalecane gdy uZycie oznaczenia S38 nie wydaje sie byé wlasciwe; takze, gdy takie
substancje moga byé stosowane przez ogél spoleczenstwa.

8§52 Nie poleca sie uzywaé wewnqtrz pomieszczen na duzych plaszczyznach
- Zastosowanie;

- Lotne, bardzo toksyczne, toksyczne i szkodliwe substancje zawierajace je preparaty
- Krytena stosowania:

- zalecane, kiedy mozliwe jest szkodliwe dzialanie na zdrowie z powodu przewleklego
narazenia na te substancje, tlatniajace sie z duzych powierzchni po ich zastosowaniu w
domu, lub w innych zamknietych miejscach, w kidérych gromadza sig ludzie.

'
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5£3 Unikaé narazenia - przed srosowaniem zapoznod si¢ 7 insrrukejq

- Zastosowanie;
- substancje kancerogenne, mutagenne i/lub teratogenne

- Kryteria siosowania:
- obowiazuja dla wzmiankowanych wyzej substancjt dla ktdrych zostal zastosowany
przvnajmniej jedno z nastepujacyveh oznaczer: R45, R46, R47 lub R4S (Zalacznik nr 2).

S56 ZuZyry materiaf i opakowanic dostarczy¢ do aworyzowanej firmy urylizacji odpaddw

- Zastosowanie i Kryteria stosowania:
- zalecane dla substancyi, ktére sa bardzo toksyczne lub toksyczne dla organizmdw
wodnych lub moga powodowaé dlugotrwale, szkodliwe zmiany w §rodowisku wodnym.

§37 Stosowad odpowiednie zabezpieczenia, by unikngé skazenia Srodowiska

- Zastosowanie i kryteria stosowania:
- zalecane dla substancji, ktére sa bardzo toksyczne lub toksyczne dla organizmdw
wodnych, a szczegdlnie dla substancji kidre moga powodowad diugotrwale, szkodliwe
zmiany w Srodowisku wodnym 1 innym
- substancje toksyczne dla flory, fauny, mikroorganizméw glebowych lub innych
organizmoéw:
- zzlecane, gdy te substancje sa uzywane w przemySle.

S59 Zastosowad sie do informacji wynwvorey/dostawcy o moiliwosci odzysku lub ponownego
uiyrku
- Zastosowanie 1 kryteria stosowania:

- obowiazuja dla substancyi niebezpiecznych dla warstwy ozonowe)

- zalecane dla substancji, kidre sa toksyczne dla flory, fauny. organizméw glebowych,

pszcz6i lub dla substancji, kidre moga powodowaé dlugotrwale, szkodliwe zmiany w
$rodowisku.

S60 Ten macerial i/lub jego opakowanie muszq by¢ uswwane jako niebezpicczne odpady
- Zastosowanie 1 kryteria stosowania:

- to oznaczenie powinno sie stosowa¢ w miejsce oznaczenia R58 (Zalaeznik nr 2) w

przypadku gdy, jest wymagane usuniecie zanieczyszczonych opakowat (z
pozostatosciami substancyt).

- zalecane dla substancji, ktdére sa bardzo toksyczne, toksyczne lub szkodliwe dla
organizmdéw wodnych lub substanciji, ktdre moga wywolywacé dilugotrwate, szkodliwe
zmiany w $rodowisku wodnyni 1 innym.

- zalecane dla substanc)i toksycznych dla flory, fauny, pszczdl {ub innych organizmdw.

S61 Unikaé zrzutéw do srodowiska. Przeczytad instrukcje/karte charakrerysryki
- Zasiosowanie:
- substancje stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska,

- Kryteria stosowania:
- zwykle stosuje sie dla substancji, ktdrym przypisano symbol "N",

- zalecany dla wszystkich substancji stwarzajacych zagrozenie dla srodowiska, ktdrym
nie przypisano oznaczen S56 do S60.
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S$62 W przypudku spozycia nie wywolywaé wymiotdw: skonsultowac narychmiast z lekarzem |

pokazaé opakowanie lub erykiete

- Zastosowanie:
- substancje 1 mieszaniny w stanie plynnym, ktdrych lepko$¢ kinematyczna mierzona
wiskozymetrem rotacyjnym zgodnie ze standardem 1SO 3219 lub metoda réwnowazna,
nie przekracza w temp. 40° wartosci 7 x 10® m¥/sek i ktdre zawieraja weglowodany
alifatvczne, alicykliczne lub aromatyczne w ilosci co najmnie) 10%,
- nie stosuje sie dla substancji wprowadzanych do obrotu w postaci aerozolu,

- Kryteria stosowania:
- obowiazkowo w przypadku substancji 1 mieszanin, o ktdrych mowa powyzej
sprzedawanych w ogdlnodostgpnej sieci sprzedazy,

- zalecany dla substancji i mieszanin, o ktérych mowa powyzej, stosowanych w
przemysie.

Uwaga

Ztozono$¢ problemdw Srodowiska oraz roznorodnosé sposobdw uzytkowania wielu chemicznych
substancji sprawia, ze nie jest mozliwe precyzyjne okreslenie najbardzie) wiasciwych warunkdéw
stosowania substancji bez szkody dia $rodowiska. Oznaczenia okre§lajace warunki takiego
stosowania winny uwzglednia¢ wszelkie dodatkowe informacje w jakie mozna zaopatrzyd
opakowanie substancji i powinny zostaé wybrane sposréd oznaczeri S54 do S62.
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Zatacznik Nr 2 do Zarzadzema Ministra Zdrowia i Opieki
Spoteczne) z dnia ... w sprawie oznakowania opakowail
jednostkowych substancii i preparatéw chemicznych

OZNACZENIA 1 RODZAJE NAPISOW OKRESLAJACYCH RODZAJ ZAGROZENIA

R1

R3
R4
RS
R6
R7
R8

R10
R11
RI12
R14
R15
R16
R17
R18

R19
R20
R21
R22
R23
R24
R25
R26
R27
R28
R29
R30
R31
R32
R33
R34
R35
R36

STWARZANEGO PRZEZ SUBSTANCIE NIEBEZPIECZNA LUB PREPARAT

NIEBEZPIECZNY

Material wybuchowy w stanie suchym

Zagrozenie wybuchem wskutek vderzenia, tarcia lub oddziatywania ognia
Skrajne zagrozenie wybuchem wskutek uderzenia, tarcia tub oddzialywania ognia
Tworzy fatwo wybuchajace zwiazki metaliczne

Ogrzanie grozi wybuchem

Substancja wybuchowa, takie bez kontaktu z powietrzem

Moze spowodowaé pozar

Kontakt z materialami palnymi moze spowodowaé pozar

Wybucha po zmieszaniu z materialemn latwopalnym

Substancja latwopalna

Substancja wysoce latwopalna

Substancja skrajnie latwopalna

Reaguje gwaltownie z woda

W kontakcle z wodg wyzwala wysoce latwopalne gazy

Wybucha po zmieszaniu z substancjami utleniajacynu

Samorzutnie zapala si¢ w powieirzu

Podczas stosowania moze wytwarzaé tatwopalne iub wybuchowe mieszaniny par
Z powietrzem

Moze tworzy¢ wybuchowe nadtlenki

Dziala szkodliwie w przypadku narazenia droga oddechowa

Dziata szkodliwie w przypadku kontaktu ze skdra

Dziala szkodliwie w przypadku spozycia

Dziala toksycznie w przypadku narazenia droga oddechowa

Dziala toksycznie w przypadku kontaktu ze skéra

Dziala toksycznie w przypadku spozycia

Dziala bardzo toksycznie w przypadku narazenia droga oddechowy
Dziala bardzo toksycznie w przypadku kontaktu ze skéra

Dziala bardzo toksycznie w przypadku spozycia

W kontakcie z woda wyzwala toksyczne gazy

W miarg stosowania moze nabywac¢ wiasciwosci palnych

W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy

W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy
Niebezpieczeristwo kumulacji w ustroju

Wywoluje oparzenia

Wywoluje powazne oparzenia

Dziala drazniaco na oczy
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R37 -
R38 -
R39 -
R40 -
R41 -
R42 -
R43 -
Rd44 -
R4S -
R46 -
R48 -
R49 -
R50 -
R31 -
R32 -
R33 -
R34 -
R3S -
R36 -
RS7 -
R38 -
R39 -
Ro60 -
R61 -
R62 -
R63 -
R64 -

Dziala drazniaco na uklad oddechowy

Dziala drazniaco na skore

Zagraza powstaniem bardzo powainych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia
Mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia

Ryzyko powainego uszkodzenia oczu

Moze powodowaé uczulenie w przypadku narazenia droga oddechowa

Moze powodowaé uczulenie w przypadku kontaktu ze skora

Ryzyko wybuchu po podgrzaniu w zamknietym naczyniu

Moze by€ przyczyna raka

Moze powodaowad dziedziczne uszkodzenia genetyczne

Stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie narazenia diugotrwalego
Moze by¢ przyczyna raka w nastepstwie narazenia droga oddechiows

Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne

Dziala toksycznie na organizmy wodne

Dziata szkedliwie na organizmy wodne

Moze wywolac¢ diugo utrzymujace sie szkodliwe zmiany w Srodowisku wodnym
Dzjala toksycznie na roSliny

Dziala toksycznie na zwierzeta

Dziala toksycznie na organizmy zyjace w glebie

Dziala toksycznie na pszczoly

Moze wywolaé dlugo utrzymujzce sie szkodliwe zmiany w srodowisku
Stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowej

Moze vposledzac plodnosé

Moze dziala¢ szkodhiwie na nienarodzony. plod

Mozliwe ryzyko uposledzenia plodnosct

Mozliwe ryzyko szkedliwego dzialania na nienarodzony pléd

Moze dzialaé szkodliwie na dzieci karmione piersia

Oznaczenid laczone

R14/15
R15/29
R20/21

R20/22
R20/21/22

R21/22
R23/24

R23/25
R23/24/25

R24/25
R26/27

- Reaguje gwaltownie z woda wyzwalajac wysoce latwopalne gazy

- W kontakcie 7 woda wyzwala wysoce latwopalne, toksyczne gazy

- Dziala szkodliwie w przypadku narazenia droga oddechowa i kontaktu ze
skérg ,

- Dziala szkodliwie w przypadku narazenia droga oddechowa i po spozyciu

- Dziala szkodliwie w przypadku narazenia droga oddechowa, kontaktu ze
skora 1 po spozyciu

- Dziala szkodliwie w przypadku kontaktu ze skéra i po spozyciu

- Dziala toksycznie w przypadku narazenia droga oddechowa i kontaktu ze
skéra

- Dziala toksycznie w przypadku narazenia droga oddechowa i po spozyciu

Dziala toksycznie w przypadku narazenia droga oddechowa, kontaktu ze

skéra 1 po spozyciu

Dziala toksycznie w przypadku kontaktu ze skdra i po spozyciu

Dziala bardzo toksycznie w przypadku narazenia droga oddechowa i

kontaktu 2e skora

t
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R26/28
R26/27/28
R27/38
R36/37
R36/38
R36/37/38
R37/38
R39/23
R39/24
R39/25

R39/23/24

R39/23/25

R36/24/25

R39/23/24/25-

R39/26

R39/27

R39/28

R39/26/27

R39/26/28

R39/27/28

R39/26/27/28-

R40/20
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Dziala bardzo toksycznie w przypadku narazenia droga oddechowsy i po
spozyciu

Dziala bardzo toksycznie w przypadku narazenia drogy oddechowa,
kontaktu ze skéra i po spozyciu

Dziala bardzo toksycznie w przypadku kontaktu ze skdra i po spozyciu

Dziala drazniaco na oczy 1 uklad oddechowy

Dziala drazniaco na oczy i skore

Dziala drazniaco na oczy, uklad oddechowy i skére

Dziala drazniaco na ukiad oddechowy i skére

Dzala toksycznie w przypadku narazenia droga oddechowa; zagraza
powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia
Dziaia toksycznie w przypadku koniaktu ze skdrg; zagraza powstaniem
bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia

Dziala toksycznie po spozyciu; zagraia powstaniem bardzo powaznych
nieodwracainych zmian w stanie zdrowia

Dziala toksycznie w przypadku narazenia droga oddechowa 1 kontaktu ze
skdra; zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracainych zmian w
stanie zdrowia

Dziala toksycznie w przypadku narazenia droga oddechowa i po spozyciu;
zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia

Dziala toksycznie w przypadku kontaktu ze skdra i po spozyciu; zagraza
powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stante zdrowia

Dzjala toksycznie w przypadku narazenia droga oddechowa i kontaktu ze
skérz oraz po spozyciu; zagraza powstaniem bardzo powaznych
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia

Dziala bardzo toksycznie w przypadku narazenia droga oddechows;
zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia

Dziata bardzo toksycznie w przypadku kontaktu ze skdra; zagraza
powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia
Dziala bardzo toksycznie po spozyciu; zagraza powstaniem bardzo
powainych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia

Dziala bardzo toksycznie w przypadku narazenia droga oddechowa i
kontaktu ze skdra; zagraza powstaniem bardzo powaznych
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia '
Dziala bardzo toksycznie w przypadku narazenia droga oddechowsa 1 po
spozyciu; zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian
w stanie zdrowia

Dziala bardzo toksycznie w przypadku kontaktu ze skéra i po spozyciu;
zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia

Dziala bardzo toksycznie w przypadku naraienia droga oddechowa,
kontaktu ze skéra i po spozyciu; zagraza powstaniem bardzo powaznych
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia

Dziala szkodliwie w przypadku narazenia droga oddechowa; ryzyko
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia
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R40/21

R40/22

R40/20/21

R40/20/22

R40/21/22

R40/20/21/22-

R42/43

R48/20

R48/21

R48/22

R48/20/21

R48/20/22

R48/21/22

R48/20/21/22-

R48/23
R48/24
R48/25

R48/23/24

R48/23/25

R48/24/25
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Dziala szkodliwie w przypadku kontaktu ze
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia

Dziala szkodliwie po spotyciu; ryzyko nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia

Dziala szkodliwie w przypadku narazenia drogg oddechowa i kontaktu ze
skora; ryzyko nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia

Dziala szkodliwie po narazeniu droga oddechows t po spozyciu; ryzyko
nicodwracalnych zmian w stanie zdrowia

Dziala szkodliwie w przypadku kontaktu ze skéra i po spozyciu; ryzyko
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia

Dziala szkodliwie w przypadku narazenia droga oddechowa i kontaktu ze
skora oraz po spozyciu; ryzyko nieodwracalnych zinian w sianie zdrowia
Moze powodowac uczulenie w przypadku narazenia droga oddechowa
i kontaktu ze skéra

Dziala szkodiiwie w przypadku narazenia droga oddechowsq; stwarza
powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie narazenia dlugotrwalego
Dziala szkodliwie w przypadku kontaktu ze skéra; stwarza powazne
zagrozenie zdrowia w nastepstwie narazenia diugotrwalego

Dziala szkodliwie po spozyciu; stwarza powazne zagrozenie zdrowia
w nastepstwie narazenia dlugotrwalego

Daziala szkodliwie w przypadku narazenia droga oddechowa i kontaktu ze
skéra; stwarza powazne zagrozenie 2drowia w nastgpstwie narazenia
dlugotrwalego

Dziala szkodliwie w przypadku narazenia drogg oddechowa i po spazyciu;
stwarza ~ powazne zagrozenie — zdrowia w nastepstwie narazema
dlugotrwatego

Dziala szkodliwie w przypadku kontaktu ze skéra 1 po spozyciu; stwarza
powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie narazenia dlugotrwalego
Dziala szkodliwie w przypadku narazenia droga oddechows i kontaktu ze
skéra oraz po spoiyciu; stwarza powazne zagroienie zdrowia w
nastepstwie narazenia dlugotrwalego

Dziala toksycznie w przypadku narazenia droga oddechowa; stwarza
powaine zagrozenie zdrowia w nastepstwie narazenia dlugotrwalego
Dziala toksycznie w przypadku kontaktu ze skéra; stwarza powazne
zagrozenie zdrowia w nastepsiwie narazenia dlugotrwalego

Dziala toksycznie po spozyciu; stwarza powazne zagrozenie zdrowia w
nastepstwie narazenia glugotrwalego

Dziala toksycznie w przypadku narazenia droga oddechows i kontaktu ze
skéra; stwarza powazne zagrnzenie zdrowia w nastgpstwie narazenia
dilugotrwalego

Dziala toksycznie w przypadku narazenia droga oddechows i po spozyciu;
stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie narazenia
dlugotrwalego

Dziala toksycznie w przypadku kontaktu ze skéra i po spozyciu; stwarza
powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie narazenia dlugotrwalego

skdéra; ryzyko

994
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Dziala toksveznic w przypadku narazenia droga oddechowg i kontaktu ze
skdra oraz po Spozvciu: Stwarza powazne zagrozenie  zdrowia w
nastgpstwis narazenia dlugotrwalego
Dzidla bardzo toksycznie na organizmy wodne; moze wywolywac diugo
utrzvmujace sig zmiany w Srodowisku wodnym

zigla “toksycznie na organizmy wodne; moze wywolywaé dlugo
utrzvmujace sig zmiany w érodowisku wodnym
Dziala szkodliiwie na organizmy wodne; moze wywolywaé dlugo
utrzymujace st zmiany w srodowisku wodnym



Zatacnik Nr 3 do Rozporzadzenia Mmistra Zdrowia i Opicki

Spoleczmej z duia ...

jednostk

w sprawie oznakowania opakowan

owych substancji  chenucznveh 1 preparalow

chemicznych

RODZAJE ZNAROW OSTRZEGAWCZYCI1 ] SYMBOLI OSTRZEGAWCZYCIL ()I\'RE$L.-\.L\CYCH
KATEGORIE NIEBEZPIECZENSTIWA

=

Znak osirzepawezy

Svmbol ostrzecawezy

Znaczenie znaku i svinbolu

Coa)
Jo oV - . A
I\ Y5 T+ Substancja bardzo 1oksycns
S ancja bardzo toksyerna
(ool
o @l .
!.\{g(, T Substancja toksyezna
)
x Xn Substancja szkodliwa
‘=a
g < C Substancja zraca
x X1 Substaneja drazigea
% N Subslancja nichezpicezna dia srodowiska
|t
E Substancja wybuchowa
0 Substancja utleniajaca

F+

Substancja skrajnic latwopalna

Substancya wysoce fatwopalna

Piktogramy na znakach ostrzegawezych powinny byc koloru czamego na pomaranczowym the
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem delegacii zawarte) w art. 29 § 30 ustawy o substancjach
1 preparalach chemicznych. kiora umozlivwia wprowadzenie wymagan dotyvczacvch oznakowania
substancii 1 preparatow chemicznych. Obecnie w Polsce te sprawy reguluje Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia 1 Opieki Spolecane) z dnia 21 sierpnia 1997 r. w sprawie substancii chemicznych stwarzajacyeh
zagrozenie dla zdrowia jub Zycia. wydane na podstawie art. 221 § 3 Kodeksu pracy. Po wejsciu w zycie
ustawy o substancjach 1 preparatach chemicznych przepis ten straci moc. poniewaz art, 47 ust. 2 ustawy
przewiduje uchylenie w art. 221 Kodeksu pracy odpowiedniej delegacii dla Ministra Zdrowia i Opieki
Spoleczne;.

Podstawg do opracowania projektu rozporzadzenia buvly przede wszvstkim standardy
obowigzujace w Unii Europejskie) ujete w dyrektywie 67.548/EEC z pdicjszymi zmianami oraz w
dyrektywic 88:379/EEC. Tvm samym przyjgcie projektu rozporzadzenia bgdzie istotnym elementem
harmonizacji prawa krajowego z wymaganiami prawa obowiazujacego w Unii Europejskiej, do czego
Polska zobowigzala si¢ poprzez podpisanie Ukladu Europejskiego o stowarzyvszeniu ze Wspdlnotami
Europejskimi (Dz.Li. Nr 11. poz 38). Zgodnie z art. 69 tego ukladu pierwszoplanowyini dziedzinami, w
ktoryeh bedze nastgpowala harmonizacia ochrony zdrowia 1 Zycia ludzi oraz oshrona pracownika w
migjscu pracy.

Przvigore zasad oznakowania opakowan substangyi i preparatow chemicznyeh dokladnie takich
samych. jakic obowiazujg w Umi Europejskiej ma wyrazny wwiniar ckonomiczny z uwagi na obroty
handlowe UE. Przvigcie jakichkolwiek inmyveh zasad oznakowania wprowadzaloby koniecznosé
wprowadzania innego oznakowania w obrocie wewnetrznyin 1 innegoe W obrocie z zagranicg, co
pociagatoby za soba istotne zwigkszenie kosztow handlowyeh.

Dodatkowoe. oprécz wymogdw dotvezacveh oznakowania opakowan jednostkowveh, projekt
rozporzadzenia reguluje oznakowanie w zakladach pracy pojemnikow nie bedacych opakowaniami
jednostkowymi. urzadzen i miejse skiadowania niebezpieoznych substangii i preparatéw chemicznych.
Przvjecie takich uregulowan uzasadnione jest koniecznoscia wprowadzenia w Polsce zasad okreslonych
dyrektywy 92 S8'EEC.

Proponowane rozporzadzenie nie narusza odrebnych uregulowan prawnvch. dotyczgcych
transportu materialow niebezpiecznych. Nie powoduje tez innveh skutkéw finansowyveh. niz wynikajace
z obowiazkow nalozonyveh ustaws o niebezpiecznych substangjach 1 preparatach chemicznyeh.
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Projekt
materiat informacviny

Rozporzydzenie
Mimstra Zdrowia i Opieki Spotecznej
z dnia ...

w sprawie okreslenia wykazu substancji niebezpiecznych

Na podstawie art. 5 ust. 3 ustawy z dpid .

o substancjach
t preparatach chemicznych (Dz.U. Nr

_______ , pOzZ. .........) zarzadza sie, co nasigpuje:

Okresla sie wvkaz substancji niebezpiecznych wraz z ich klasvfikacja i oznakowaniem
stanowiacy zalacznik do rozporzadzenia.

§2

Rozporzadzenie wehiodzi w zveie po uplywie 6 miesiecy od dnia ogloszenia.
MINISTER ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNE]

W porozumieni:

MINISTER GOSPODARKI

MINISTER OCHRONY SRODOWISKA.
ZASOBOW NATURALNYCH I LESNICTWA
MINISTER PRACY [ POLITYKI SOCJALNE]
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]
Zalaeznik do Rozporzidzenia Ministra Zdrowia i Opicki Spoleczng) 2 dnia ... w aprawic
okreéleniy wykazu substancii nichezpivcznych
Nuuier . . o N . .. . . T
, ) Nazwa substaacji Nuwmer CAS Klasyfikacju substancji Zuakowanie substancji
indeksowy
! 2 3 4 5
001-001-00-Y | waddr 1333-74-0 [F+:RI12 F+
R: 12
. $:(2)9-16-33 ]
OUI-002-00-4 [weirshydraghnian liwg: glimowodorek lilawy: wodorzk litawa-glinowy 16853-88.3 | FL RIS F
R: 15
S: (2-)7/8-24/25-43
0U1-003-06-X | wadoreh sodu 7046-69-7 |} F: RIS F
R: 15
S:(2-)4-24/25-43
E001-004-00-5 eandured wapima. diwadoreh wapnia TI89-78-4 | F: RIS F
R: 1S
5: (2-)7/8-24/25-43
GO3-001-00-4 |in 7439-93-2 F.Ri19/158 | C. R34 FC :
R 14/15-34
S: {1/2-)R-43-48
UL -UUE-U0-7 [ Dhery) | 74490-41-7 | Rahoiw. Kat.2: R49 | T+: R26 | |NOTA E
T: R25-348/23 ) Xit R36/37238 3 | T+
R43 - R: 49-25-26-36/37/38-43-9R/23
S: §3-45
O04-002-90-2 [ rwiazki bervlu 2 wyggtkiem ghovkrzemisuaw beryln - Rakotw Kat.2: R49 { T+: R26 ] |[NOTA A.NOTAE
’ T: R25-48/2) | Xi: R36/37/38 ) [T+
R4 R: 49-25-260-36/37/38-43-48/23
$: §3-45 )
OUS-01 -t L 7637-07-2 IR14 | T+: R26 ] C: R3S T+ C
R: 14-26-358
ﬁ S: (172-)9-26-28-36/37139-45
TCISAN-00-8 L richhorch b 10294-34-5 | RI4 | T+ R26/24 | C: R34 T+
R: [4-26/28-34
§: (1/2-)9-26-28-36/37/39-45
005-003-00-0 romek horu ’ 10294-33-3 [RI4 [ T+: R26/28 | C: R3S T+ C
R: 14-26/28-15
S: (1/2-)9-26-28-36/37/39-45 L

o
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem delegacji zawartej w art. S ust. 3 ustawy o substancjach
i preparatach chemicznych, ktora umozlitvia ogloszenie wykazu substancji niebezpiecznych, dla ktérych
z urzedu ustalone klasyfikacig i oznakowanie. Obecnie w Polsce te sprawy reguluje Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia 1 Opieki Spolecznej z dnia 21 sierpnia 1997 r. w sprawie substancji chemicznych
stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia Jub Zveia. wydane na podstawie art. 221 § S Kodeksu pracy. Po
wejsciu W Zycie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych przepis ten straci moc, poniewaz art.
47 ust, 2 ustawy przewiduje uchylenie w art. 221 Kodeksu pracy odpowiedniej delegacji dla Ministra
Zdrowia 1 Opieki Spoleczne;.

Podstawg do opracowania projektu rozporzadzenia byl wykaz substancji niebezpiecznych, dla
ktéryeh Komisja Europejska ustalita klaeviikacig 1 oznakowanie, stanowiaey Aneks I do Dyrektywy
67'S48/EEC. Tym samym przyjecie projektu rozporzadzenia bedzie istotyin elementem harmonizacii
prawa Krajowego z wvmaganiami prawa obowiazujgeego w Unii Europejskiej, do czego Polska
zobowiazala si¢ poprzez podpisanie Uktadu Europejskiego o stowarzvszeniu ze Wspdlnotami
Europejskimi (Dz.U. Nr 11. poz. 38).

Dryrekivwy Komisyi Europejskief. zawierajace ww, Aneks zawarte sg W przygotowane; przez
Komisj¢ Europejska Bialej Ksiedze 1 przygotowanyin na jej podstawie zalgezniku do Uchwaly Rady
Ministréow nr 133 95,

Wykaz substancji niebezpiecznych. ktory zostanie zawarty w projekeie rozporzadzenia bedzie
doktadnyin. bez zadnyeh ztnian. przeniesieniem Aneksu ] do prawodawsiwa polskiego. Jest to zgodne z
wymogami sformulowanymi w Dyrektvwie 67 -348EEC, zabraniajacymi krajon czlonkowskim UE
dokonywania jakichkolwiek samodzielnveh znjan w wykazach krajowveh przygotowanych na podstawie
Aneksu [ lub dopisywania w prawodawstwie krajowvm jakichkolwiek substancii chemicznych, nie
wimienionych w Aneksie I. W zwigzku z prawie corocznyvim uzupelnianiem przez Komisje Europejska
Aneksu [ Jub dokomvwaniem anian w klasvfikacyi i oznakowaniu substancji juz wymienionych w Aneksie
L. przewiduje si¢ periodvezne nowelizowania wykazu substancji niebezpiecznych. stosownie do zmian
wprowadzanych przez Komisje Europejska. \

Ze wzgledu na znaczng objstoss Zalacznika do rozporzadzenia. w zataczniku dolgczonym do
materiatu inforimacyinego zamieszezono jedinie przykladows strone zalacznika.

Proponowane rozporzadzenie nie narusza odrebnyeh uregulowan prawnych, dotyczacych wykazu
materialow niebezpiecanyeh w transporeie. Nie przewiduje tez imnych skutkow finansowych, niz
wynikajgce z obowigzkdw nalozonyeh ustawa o substancjach i preparatach chemicznych.
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material informacyjny

ROZPORZADZENTE

Ministra Zdrowia 1 Opieki Spotecznej

w sprawle kryleridw i sposobu klasyfikacji

substancji 1 preparatdéw chemicznych

Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia

................

o} substancijach i preparatach chemicznych (Dz.U.Nr..,
poz...)zarzadza sie, co nastepuje:
§ 1

Ustala sie kryteria klasvfikacji substancjli i preparatdédw

chemicznych, stanowiace zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2

Rozporzadzenie wchodzi w 2ycie po upiywie 6 miesiecy od

dnia ogitoszenia.

MINISTER ZDROWIA 1 OPIEK1l SPOLECIZNEJ

w porozumieniu:

MINISTER GOSPODARKI

MINISTER OCHRONY SRODOWISKA,
ZASOBOW NATURALNYCH I LESNICTWA

110/12/7G
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Zalgeznik do Rozporzadzemia Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznel 7 dnia ... W xprunie kevteridw 1 (posoin
Klasviikacn substiaaujr | prepuridow

Krytevia i sposéh klasyfikacji substancji i preparatow

Wprowadzenie

Ceiem kiasytikacjijest scharakteryzowanie wszystkich zagrozen stwarzanvch w trakcie
normatnego uzytkowania substancii lub preparatu, wynikajacych z ich swoistych wiasciwosci
fizykochemicznych. toksycznsct i ekotoksycznosel. Zagrozenia charakteryzuje sie przypisujac
odpowiednie symbole kategorit niehezpieczenstwa | standardowe zwroty okreslajace rodzaj

zagrozema.

Klasvfikacje substancyi chemicznych mozna przeprowadzié na podstawie:

a) wynikéw badan wlaseiwosci fizyko-chemicznyeh 1 biologicznych wykonywanych
metodami, o kiérych mowa w art. 26 pkt 4 ustawy,

b) wynikéw badann wykonywanych wezesniej,

) danych uzvskanych w celu spelnicnia wymogdw okreslonveh przez inne przepisy. np.
przepisy dotyczace transportu materialéw niebezpiecznvch.

d) danych z dostepnvch baz danych,

€) piémiennictwa naukowego.

f doswiadezer praktveznych, np. stuzb BHP.
Klasyfikacje preparatéw przeprowadza sie na podstawie:

a) w przypadku wlasciwosci fizyko-chemicznych - na podsiawie danveh uzyskanyeh w
wyniku wvkonania odpowiednich badar,

b) w przypadku wlasciwosct toksycznych - na podstawie wykonanych badai. albo
zawartoscl niebezpiecznych substancji w mieszaninie,

c) w przypadku dzialamia rakotwdrczego. mutagennego lub dzialania na rozrodczo$¢ -

na podstawie zawartoscl niebezpiecznych substancji w preparacie.

Szczegdlowe kryteria klasvfikacji zanmiieszczone w niniejszym zalaczniku mozna
stosowad bezpodrednio wtedy. zdy dane na temat wiasenvescl substancji zostaly otrzvimaine
w wyniku badan substancj przeprowadzonvch metodami. o ktdrych mowa w art. 26 pkt

ustawy. W innywm przvpadku istniejace dane nalezy kryvtveznie ocenic.

Gdy substanc)a zawiera zanieczyszczenia lub dodatki. naiezv je brac pod uwage. gdy

ich stezenia sa wieksze lub réwne niz:

- 0.1% dla substancji bardzo toksveznych, toksy czn\ch rakotwadrezych (kat. 1 lub 2),
mutagennych (kat. 1 lub 2) lub dzm}ajaqch szkodliwie na procesy rozrodu (kat. | lub
2).

- 1% dla substancji klasyfikowanveh jako szkodliwe. zrace. drazniace. uczulajace.
rakotworeze (kat. 3). mutagenne (kat. 3) lub dzialajace szkodliwie na procesy rozrodu
(kat. 3.

o ile w wykazie substancji niebezpiecznych, o ktor\ m.mowa woart. 3 ust. 3 ustawy

nie
wymieniono innych stezen. Klasytfikacji substanchi zawierajacyeh zanieczvszczenia lub

o i .
va :
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dodatki nalezy doxonywac zgodnie z zasadami klasvfikacii preparatéw na podstawie
zaWarioscl niebezpiecznyven skiadnikow,

llekroé w nimejszym zalaczniku jest mowa o:

- ustawie - 0znacza 1o ustawe ¢ substancjach chemicznych z dmia ...

- rozporzadzeniu - 0znacza to rozporzadzenie Ministra Zdrowia 1 Opieki Spoiecznej w
sprawie krvieridw klasyfikacji substancji i preparatow,

- wykazie - oznacza to wyvkaz niebezpiecznych substancji chemicznveh. o ktérym mowa
w art. 5 ust. 3 ustawy,

- zwrotach R - oznacza to standardy zapisow okreslajacych rodza) zagrozenia
stwarzanego przez niebezpieczna supstancie chemiczng. prredsiawione w aneksie [ do
niniejszego zaltacznika,

- svmbolach - oznacza to rastepujace symboie przypisane substancjom i preparatom,
o rdézuych kategoriach niebezpieczerisiwa:

Substancje 1 preparaty o wlasciwosciach utienialaeveh: O
Substancje 1 preparaty wyjatkowo tatwopaline: F+
Substancje 1 preparaty wysoce lawwopalne: F

Substancje 1 preparaty bardzo toksyczne: T+

Substancje 1 preparaty toksyczne: T

Substancie 1 preparaty szkodliwe: Xn

Substancje 1 preparaty zrace: C

Substancie 1 preparaty drazmgce: Xi

Substancje 1 preparaty uczulajace: R42 lub R43
Substancje { preparaty rakotwodrcze: Rakotw. Kat
Substancje i preparaty mutagenne; Muta. Kat.”
Substancye i preparaty dziatajace toksycznie na rozrodczos¢: : A
Substancje | preparaty niebezpieczne dla §rodowiska: N lub R3Z, R33. R39:

Dokonujac kiasyfikacyi nalezv scharakieryzowad wszysikie zagroienie przypisujac
odpowiednie symboie 1 zwroty R. Tam. gdzie o stosowne. nalezy stosowac iaczone zwroty
R sposrdd przedstawionych w aneksie L.

KLASYFIKACJA SUBSTANCIH CHEMICZNYCH NA PODSTAWIE ICH
SWOISTYCH WEASCIWOSCI FIZYKO-CHEMICZNYCH | BIOLOGICZNYCH

Rozdziai 1. Kiasyfikacgja substancji na podsiawie wiasciwoscl fizyKecheinicznyeh

Krvieria klasyfikacji na podstawie wlasciwosdel fizvko-chemicznych stosuie sie
zaréwno do substancji jak i preparatdw. W przypadku preparatdw niozna odsiapic od
wykonywania badari palnosci, wybuchowosel lub wiasciwosel utlemajacych. jezell zadna z
substanc]i bedacvych skladnikami preparatu nie posiada taxich wiasciwosci lub istnieja mne
dowody, ze preparat nie posiada takich wiasciwosct.

O awn vabaie s butepone 1] 2 BR 3 materran) aebpee e L ko e WRUUN W OR T 20w

3
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1. Subsiancje i preparaty o wlasciwosciacl wybuchowych

Substancje lub preparaty powinny byé sklasytikowane jako majace wlasciwosci
wvbuchowe 1 nalezy im przypisaé symbol “E" oraz znak ostrzegawczy oznaczajacy substaicje
lub preparat "wybuchowy" na podstawie wynikow badari przeprowadzonych z metodami. o
ktorych mowa w art. 26 pkt 4 ustawy. gdy substancje lub prepraty maja wlasciwosci
wybuchowe w postaci wprowadzone] do obrotu. Obowiazuje jeden zwrot okrelajacy
zagrozenie wvznaczony zgodnie Z nastepujacymi kryteriani:

R2 - Zagrozenie wybuchem wskutek uderzenia, tarcia lub oddzialywania ognia

Subsiancje lub preparaty o wlasciwoscidch wybuchowyeh, wliczayyae pewne organiczne nadtlenki,
7 wylaczeniem podanych ponizej.

R3 - Skrajne zagrozenie wybuchem wskutek uderzenia, tarcia lub oddzialywania ognia

Suhstahcie szzzepdlinne wrazliwe na ww. dzialunie, jak np. sole kwasu pikrynowego, PETN.

2. Substancje i preparaty o wiasciwosciach utleniajgcych

Substancje lub preparaty powinny by¢ sklasyfikowane jako majace wlasciwosci
utleniajace 1 naleiy im przypisac symbol “O" oraz znak ostrzegawczy oznaczajacy substancje
lub preparat 0 wlasciwosciach utleniajacych na podstawie wynikdw badan przeprowadzonyvch
metodami, o ktérych mowa w art. 26 pkt 4 ustawy. Obowiazuje jeden zwrot okreslajacy
zagrozenie. wyznaczony na podstawie wynikéw badar, wedlug nastepujacych kryteriow:

R11 - Substancja wysoce latwopaina
- Organiczne nadtlenki, Ridre posiadajz wladciwosci zapalne. nawet gdyv nie pozostaja w kontakeie
7 innyml nateriatami palnymi.

R8 - Kontakt z materialami palnvmi moze spowodowac pozar

[nne utleniaiqce substancie lub preparaty, kiore moga spowodowad pozar lab zwiekszyd rvzyvko
poZart, Kiedy <5 w komrakeie 2 materialem palnyin.

R9 - Wybucha po zmieszaniu z matenalem latwopalnym

Inne substancje lub preparaty, Kidre stalg sig wybnchowe po zinjeszaniu z mareniatami palnymi,
npy. niexidre chiorany.

Uwagi dotyczgee nadtlenkow

Organiczne nadtlenki sa klasyfikowane jako niebezpieczne na podstawie swojej
struktury chemicznej (np. R-0-0-H. R,-0-0-R.). niezaleznie od wynikéw badasi.

Substancje lub preparaty zawierajace organiczny nadtlenek klasvfikuje sig¢ jako
substancje o wlasciwosciach utleniajacych, jezeli zawiera:
- powyze] 5% organicznego nadtlenku,
- ponad 0.5 % dostepnego tlenu z nadtlenku organicznego i nie wigcaj niz 3% nadtlenku
wodoru.
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3. Substancje | preparaty skrajnie tarwopalne

Subsiancie lab preparany powinny byvé sklasvtikowane jaxo skrajnie latwopalne i
ralezy i przypisad symbol "F~" orzz znak ostrzegawczy oznaczajacy substancje "skrajnie
fazwopaine”. na podstawie wynikdw badan przeprowadzonych metodanmi. o ktérych mowa
wart, 2= okt 4 ustawy. Zwrot okreslaiacy zagrozenie nalezy ustalié zgodnie z nastepujacymi
Krvteriami:

R12 - Substancja skrajnie latwopaina
- Suhstarcye lub prepuraty crekle o temperaturze 2apionu ponizel 0°C oraz temperaturze wrzetid

(tlub w przypadki 2akrestt iemperaur Wrzenid. teinperalirze Zapoc ZSKow ace WrZenie) nizszei
tih eiiwne] 33°C.

substancte b preparaty w postacl guza. palne w normalnsch wirunkach temperatury 1 créiienia,

4. Substuncje i preparaty wysoce fahvopalne

Subsiancje 1 preparaty powinny byé sklasvitkowane jako wvsoce latwopalne 1 nalezy
im przypisaé symbol "F" oraz znak ostrzegawczy oznaczajacy subsiancje "wysoce
fatw opalna” na podstawie wynikdw badan przeprowadzonych metodami. o ktdrych mowa w
art. 26 pxt 4 ustawy, Zwrot okreslajacy zagrozenie powinien by¢ ustalony w zgodzie
z nastepujacvmi kryenami;

R17 - Samorzutnie zapala sie w powietrzt

Substancie lub prepuraiy, Kidre moga rozgrzad ~sie i w rezultacie 2apalic w kontakele 2 powietrzem
W lemperaturze olowzenia bez janregonoiwier dodatkowego wkladu cnergn.

R11 - Subsiancja wysoce latwopalna

- Subistancyz [uh preparaiy . w stanle <tatsm. Ktdre inovd laiw o zapalid sie wwyniku kedikoirwatego
Kontaktu zz Zrédien zepionu Kidee miogg spuhid <te Jub wipehd po usunieen tego Zridld,
Sttnszanie ciekle WM preparaty, posadasice temperatire zaplonu ponizey 21 °C. ale o2 nie <d
KTl fdtwopaliic.

R15 - Kontakt z woda wyzwala wysoce latwopalne gazy

Substincsz Juh preparaty. Kore W ontakeie 2 wodq Bib wilgetnym posietrzein uwalnbalg wysoce
Jatwopaine gdzy . wilndeiach nichezmiec2nych z szebRoseis wvnosziacy co nubmniej 1 Lkg godzine.

3. Substancje i preparary tatwopalne

Substancje lub preparaty chemiczne powinny byé skiasviikowane jako fatwopaline na
podstawie wynikéw badand przeprowadzonveh merodami. o Ktdrveh mowa w art. 26 pki 4
ustawy. Zwrot dotyczacy ryzyka powinno sie usialié w zgodzie z kryteriami wymienionyni
ponize).

R10 - Substanca tatwopalna

- Substiunc e Lab prepuaety W oshaiie cieh]Un, o temiperatisze zaplosu od 217 da 35°C.

NaleZy zaznaczy¢. 7e W praxiyce WvKazano. e preparaty o lemperatirze zapionu
rownej lub wieksze} od 21°C. a mnieisze] lub rdwne) 353°C. nie musza byé
sklasyfixowane jako jatwopalne. jezeit preparat nie moze podirzymad ognia, a takze
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jesh nie ma powodu do obaw by stwarzal on ryzyko dla 0sdb stosujacych ten preparat
lub dla innych 0sob.

Stosowanie dodatkowych wrotdw okreslajacyveh zagroieniu
Dla substancji lub preparatdw sklasyfikowanych na podstawie kryteriow
zamieszczonvch w niniejszym rozdziale niezbedne moze okazad sie przyvpisanie dodatkowych

zwrotdw okresiajacvch zagrozenie. zgodnie z nastepujacymi kryteriami.

R1

Material wybuchowy w stanie suchym

- Dl substanci ub preparatdw wprowadzonyeh do sprzeduzy w postaci roziworu lub w postaci
inokrej, np. nitrocelutoza z wiekszg zawartoleia azow iz 12,6 %.

R4 - Tworzy latwo wybuchajace zwiazki metaliczne
- Dia substaneji lub preparatdw. Kidre moga tworzsyd tatwo wybuchajace zwigzki metaliczne, np.
Kwas pikrynowy, kwas styfninowy (kwas trginitrorezorevny).

RS - Ogrzanie grozi wybuchem
- Dla termicznie nietrwalych substancii chemicznyeh me sklasyfikowanyeh juko wybuchowe. np.
kwas nadehlorowy w stezeniu powyze) 50%.

R6 - Substancja wybuchowa, takze bez kontaktu z powietrzem
- Dla substancji lub preparatéw, Kidre sa metrwale w temperatiurze oloczenia, np. acetylen.

R7 - Moze spowodowac pozar
Dla substancyi reaktvwinych chemicznie. np. thuor. podsidrezyn sodowy.

R14 - Reaguje gwaltownie z woda
- Dla substaneji, Ktdre reaguig gwaltownie z wodg, np. chlorek acetylu. metdle alkahezne.
tetrachlorek tytan.

R16 - Wybucha po zmieszaniu z substancjami utleniajacymi
- Dla substancji, Ktére reagujy wybuchowe z czynnikiem utlemajacymi, np. czerwony fosior.

R18 - Podczas stosowania moze wytwarzaé latwopalne lub wybuchowe mieszaniny par
Z powietrzem
- Dla preparatow nie sklasyfikowanyeh jako tlatwopalie, Ktére zuwiersid lotie skiadniki, tatwopalie
W opowieirzu.
R19 - Moze tworzy¢ wybuchowe nadtlenki

- Dla substancii chemieznyeh Kuire moga tworzvé nadtlenkl w czasic przechowywanta, np. eter
dietylu, 1.4-dioxan.

R30 - W miarg stosowania moze nabywaé wlasciwosci painych
- Dia preparatéw nie sklasytikowanyeh jdko latwopalne. ale Kidre mogd stad sie latwopalnym 2
powndu ubytku lotnyeh skladnikow nie postadajacyeh wlaseiwose) larwopalnyeh.,

R44 - Ryzvko wybuchu po podgrzaniu w zamknietvm naczyniu
- Dl substancii lnb preparatow nie skiasyrixonunsch jano wybuchowe zzodnie z pkt 1L ale Kicr:
PORIME tego Mogd okazal sie wibuchowe. jezeli vgrzewane bedy W zamiwetych pojemuikach.
Dla przykladu pewne substancje. Kidre moga rozitudad sic wyhichowo po poadgrzamu w stwiowsm
hebnie, ale nie Wykuzijy tego erekty jezeli 2astang ogrzane w innyeh pojemnikach.

www.inforlex.pl




Rozdziai 2.  Klasyvfikacja na podstawie toksycznosci

Kryteria klasyfikacji na podstawie toksycznosci stosuje sie zaréwno do substancji. jak
1 preparatow.

W procesie klasyfikacii na podstawie toksycznosci uwzglednia sie. na podstawie
wynikow badait pochocdzacveh z narazenia jednorazowego. powtarzanego lub dlugotrwalego.
wykonanvch metodami. o ktdrych mowa w art. 21 pkt 4 ustawy. zardwno ostre jak i
przewlekle dzialanie toksvczne substancji chemicznej.

Kiedy klasyfikacja jest ustalona w oparciu 0 wyniki badania eksperymentalnego
przeprowadzonego na zwierzetach, to wyniki powinny bvc istotne dla ludzi, 1zn. musza w
odpowiedni sposéb odzwierciedlad rvzyko, jakie stanowia dla ludzi. Jezeli istnie)a
przekonywujace dowody, wskazujace ze toksyczne dzialanie na ludzi jest lub mogloby bvé
odmienne od sugerowanego na podstawie wynikéw badai ekspermentalnych
przeprowadzonvch na zwierzetach, to takie substancje lub preparaty powinny by¢ sklasyfi-
kowane zgodnie z ich dzialaniem toksveznym na ludzi.

Klasyfikacje przeprowadza si¢ w oparciu o dostepne dane eksperymentalne, zgodnie
7 nastepujacymi kryteriami;

a) w przypadku toksvcznodcei ostrej (dawki Jub stezenia $miertelne albo nieodwracalne
zmiany po jednorazowyvm nzrazeniu). podprzewleklej lub przewlekle) - wg kryteridow
zamieszczonveh w pkt 6-8. '

0) w przypadku dzialania zracego i drazniacego - wedlug kryteridw podanych w pkt 9
1 10.
<) w przypadku dzialania uczulajacezo - wedlug kryteriéw podanych w pkt 1.

Gdy ostra toksycznosé substancii lub preparatu wyznaczono na zwierzetach stosuiac
metody pozwalajace na obiiczenie DLy, lub CLy,. nalezy je sklasvfikowac wvkorzystujac
nastgpujace parametry jako wartosci referencvjne:

: DL DL i CL.,
podanic do zolgdka - naniesienic na skorg narazente inhalacyine xzozura
‘ S2CIMTd . szezura lub Krolika

¢ Klasa toksyeznodes

nd acrozole na pary | u4zv

P

! Szkodhine

I
i
} . ' . 0o ' .
i mg ke masy ciata me’Ke masy clada me’litrid codz. I melir <4 vodz.
. : SR > Lome g .
| . ; R
t Bardzo toksyezne 1 < 23 < 50 1 < 0.23 . < 0.3
b |
| ponad 0.25do 1 ponad 0.5 do 2
L
!

i Toksyezne i ponad 25 do 200 ' ponad 30 do 400
|
|

ponad 200 do 2000 ponad 400 do 2000 ponad 1 do 5 ' ponad T da 20

Gdy ostra toksy cznodé xubstancii lub preparatu po podaniu do Zotadka wyznaczono z zastosowanem
procedury uslalonej dawki, nalezy je sklusyfikowsd na podstawvie dawki réznictjice). Jext to takl poziom
dawkowania po podumin do zotadka xzezura ktéry wywiers wyraine dzialanie toksyezne. ale nie powoduje
z2ONGW i jest jednym z czterech ustzlonyeh poziomdw dawkowania (3. 50, 500 lub 2.000 myg kg masy cah).
“Wyrazne dzialanie toksyezne™ jest okredlenient uzytym do opisania ohjawow dzalanis toksyezriego po podanit
badane) substanci lub preparatu. Ktore sa na tyle powaine. ze po podumu nastepne]. wy2sze) ustalone) daswki,
mozna apodziewal <ie zgonu. PomewaZ tz metoda opiera si¢ na wiborze davek z <ert ustalonych davek.
niewlascive jest okredlenic wartodei dla tekier Masyfikac)i. Nastepuiace parametry <a wykorzystywane jako
WArlese) referency jns:
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b Klusa toksyeznosat DawXa roznicujaca 3
(ma/ke masy ciala) L
| Burdzo toksvezne ' <3 !
Toksyezne 3
Szkodliwe 50 {ub 300

Poziom dawkowania 2.000 mg/kg jest stosowany przede wszystkim do otrzymania informacji
na temat objawdw dzialania toksycznego, kidre moga wystapié po podaniu substancji lub
preparatu o niskiej toksycznosci ostrej, nie klasyfikowanych na podstawie sily dzialania
toksycznego w warunkach narazenia ostrego.

6. Substancfe i preparaty bardzo toksyczne
Substancje Jub preparaty powinny byé sklasyfikowane jako bardzo toksyczne i nalezyv mm
przypisac symbol "T~". znak ostrzegawczy oznaczajacy substancje "bardzo toksyczng” oraz

zwroty okreslajace zagroZenie zgodnie z nastepujacymt kryteriami:

R28

Dziala bardzo toksycznie w przypadku spozycia

- DL, drogy pokarmowy. szezur: < 23 mg/ky

- e} niz 100% badanych szezuréw praezywz po podaniv do zoladki substancji fub preparatun w
dawee 3 ma/ky wprzypadku zastosowaniy procedory ustalonej dawki

~
1

R27 - Dziala bardzo toksycznie w przypadku kontaktu ze skéra
- DL po naniesieniu na skdre, szczur lub krétik: < 30 mp/ky.

o
[,

Dziala bardzo toksycznie w przypadku narazenia droga oddechowa
- CL4 po narazeniu inhalacy)nymn na aerozol, szezur: < 0.25 mgil przez 4 codziny.
- CL po narazenin inhaacyinym na pary lub pazy. szezur: < 0.5 my/l przez 4 godziny,

R39 - Zagraza powstaniem bardzo powaznych, nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia
- Przekonujacy dowdd. ze nieadwracalne skutki, odmicnne od efekiéw wymietionveh w Rozdziale
3. moga hy¢ spowodowane przez jednorazowe harazenic odpowtednia droga W wyzej
wymienionyin zakresie dawek lub ste2ed.

W celu wskazania drogi podania/narazenia powodujacego nicodwracalne zmiany w
stanie zdrowia powinny bv¢ uzvie nastepujace zwroty taczone: R 39/26: R 39/27; R 39/28:
R 39/26/27; R 39/26/28: R 39/26/27/28.

7. Substancje i prepuaraty toksyczne
Substancje lub preparaty powinny byé sklasyfikowane jako toksvczne 1 nalezyv im
przypisaé symbol "T". znak ostrzegawczy oznaczajacy substancje “toksyczna"” oraz zwroty

okreslajace rodzaj zagrozen zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

R2

i

- Dziala toksycznie w przyvpadku spozycia
- DL.,. droga pokarmowad, szczur: 25 < DLy, < 200 mg'kge
- 100% szezurdw przezywa po podamiu substancii lub prepurate do Zolydia W dawee Smy g ale
obserwuje s1ig Wyraine dziabanie 1oksyvzne W otey davee W pr2ypadku Zastosawanid procedury
ustdlone) duwki.
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R24 - Dziala toksycznie w przvpadku kontakiu ze skdra

- Di: po samesienin ni skdre, szezar jub Krolix: 50 < DL, £ 200 mp'ke
R23 - Daziala toksycznie w przvpadku naraZenia droga oddechowa

- Cle- po nurazemu &

alacyinvin na acrozoi. szezur: 0.23 < CLo = Img‘d przez 4 podzimy
- CL.. po narazemts inbulacvinym na pary lub gazy, szezur: 0.5 < CLL, = 2 ing/l przez 4 godziny

R39 - Zagraza powstaniem bardzo powainvei. nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia

. Przekonujgey dowdd, ze meodwracaine uszkodzems odmiienne od eferktdw wyinienionsch w
Rozdziale 3, moga hyd spowedowine prrez jednorazawe narazenie odpowiedinig drogy narazenia.
szezegolnie wws ze) wynmirenionym zakresic dawek 1 stezerl.

W celu wskazania drogi podamia/narazenia powodujacego nieodwracaine zmiany w
stanie zdrowia powinna bvé uzyta jedna z nastepujacych mozliwych kombinacji: R39/23;
R39:Z24: R39/25; R39/23/24: R39/23/25; R39/24/25: R39/23/24/25.

R48 - Stwarza powaine zagrozenie zdrowia w nastepstwie narazenia dlugotrwalego

- Powazne uszkodzenia (wyraine zaburzema funkejonalne lub zmiuny mortologiczue. kidre
posiddary znaczenme toksykologiczne) mogd byd spowadowane przez powtarzance lub przediuzone
nurazenie, odpowiednia droga. Substancie lub preparaty sy sklasyfikowane jako ¢o napmuge)
ok czne, Kiedy te efekly s obxerwowdne na poziomie o jeden rzad wielkosel mzszym (dziesied
razy) od tyeh. Ktdre 2y podane dia oznakowanyell zwretem R3S substancji b prepararéw
szkodhwveh.

W celuwskazania drogi podania/narazenia powodujacego powazne zagrozenie zdrowia
powinna byv¢ uzyta jedna z nastepujacych kombinacji: R48/23: R48/24: R48/25; R48/23/24;
R48/23/235: R48/24/25, R48/23/24/23.

8. Substancje i preparaty szkodliwe

Substancje lub preparaty powinny by¢ sklasyfikowane jako szkodliwe 1 nalezy im
przypisaé symbol "X,", znak ostrzegawczy wskazujacy na substancje “szkodliwa" oraz
zwreiy okreslajace rodzaj zagrozen zgodnie z nastepujacvmi Kryteriami:

R22 - Duziala szkodliwie w przypadku spozyvcia
. DL. ., droga pokermowa. szezue: 200 < DL < 2000 myg/ike.
- 100 % szozurdw przezywi po podanin sehstanaii lub preparatu do 2oladha w davee 50 g K. ale
ohserwuje s1g wiyTainie dzidlanie tokeyezne wtz) duwee W pr2yvpadill Zastosowattia procedury
ustalone) dawki,
e iz 100% badinych szezurdw przezyws po podanin do zobladkiz substanc)i lun preparatu w
dawee 500 mg kg wprzypadky zastosowania procedury ustaione) diwki.

R21 - Dziala szkodliwie w przypadku kontaktu ze skdra
- DL, po namexieu na skore, szezur wh krohk: 400 < DL., < 2000 mg k2

R20 - Dziala szkodliwie w przypadku narazenia droga oddechowa

- Cle po narazeniu mhataeyinvm na aerazole: | < CL. € 5wy | przez 4 qodziny.

CL po narazeniv Bihalacymy m ne pary 1 gazy, czezun 2 < CLy, € 20 g | przez £ gadziny .

R40 - Mozliwe ryzyko powstania nicodwracalnveh zmian w sianie zdrowia

- Przckonupuey dowdd, Z¢ nlendWracaine usziodzenta odimiennz od efeliin wvpnemonseh w
Rozdziiie 3. moga hyd spawodowanz przez jednoraZowne miraze e ounowzdnig drogd poditia,
Rzvzegoinie W owyzel Wynnemom m zakresie dawex | stzzef.
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W celu wskazania drogi podania/narazenia stwarzajacego rtyzyko powstania
nieodwracalnych zmian w stanie 2drowia powinna bv¢é uzyta jedna z nastepujacych
kombinacji: R40/20: R40/21: R40/22; R40/20/21: R40/20/22: R40/20/21/22.

R48 - Suwarza powaine zagrozenie zdrowia w nastepstwie narazenia dlugotrwalego

Powazne uszkodzenid (wWyraZne zaburzems rikejoaalne fub zmuany morfo-logiczne. Kidre
posindaid znaczente toksykologrezne) wintepujace W nastepstwie pontarzanego Wb przediuzonego
nardzenia odpowiedniy drogy.
Substancre tuh prepuaraty sq sklasstikowane juko co najmnie] szKodliwe. Kiedy te efekily sy
obserwmviane na pozidimie nastepu)dceeo rzedu wielxodei:
- droga pokarmowa, szezur £ 50 g ky masy cuda/dzied
- po naniestensu nd xkdre, szezar lub kedlik € 100 mg kg masy ciala/dzien
- po narazeniu inhalacyynym, szezur 5 0.25 my/! przez 6 godzin dziennie.
Te referencyjne wartosci mozna zastosowaé bezpodrednio. gdy obserwuje sie
powaine uszkodzenia w przvpadku narazenia podprzewleklego (90 dni). Kiedy
interpretuje si¢ wyniki pochodzace z badania toksycznosci w narazeniu krétszym (28
dni) to te liczby powinny zostaé zwiekszone okolo 3 razy. Jezeli sa dostepne
badania toksycznosci w narazeniu przewlektym (2 lata). to powinny byc one
oceniane kazdorazowo indywidualnie. Jezeli sa dostepne wyniki badain o réznym
czasie trwania narazenia, to pod uwage nalezy braé te. w ktdrych okres narazania
byl naydluzszy.

W celu wskazania drog1 podania/narazenia powodujacego powazne zagrozenie zdrowia
powinna by¢ uzyta jedna z nastepujacych kombinacji: R48/20: R48/22: R48/20/21;
R48/20/22: R48/21/22; R48/20/21/22.

Uwagi odnosnie stosowania zwrottu R48

Uzycie rego mvrotu okreslajgceco tagroZenie odnosi si¢ do specyficznego zakresu efekiow
biologicznych opisanxch ponize]. Okreslenie "powaine zagroZenie Sdroveia” obejmuje znmiany
o charakrerze swyraZnven oburzen coymnosciowyel lub morfologiconveh, a nawer Zgon,
Szezegdlnie istorne jest, ¢y amiany te sg nieodswracalne. Waine jesr révwnies rozvealenie nie
niko posainych specyficzonveh amian w pojedvnceyin narzgdzie lub uktadzie biologicznym,
lecz rakie wogélnionych zmian o muiej istornym znaczeniu, dorvezgeveh kitku narzqdove, lub
powaine zmiany dorvezgce og6lnego stanu “drovia.

W celu oszacovwania, ¢y ismieje dovwid na wesrepowanie rego rodzaju efekréw, nalezy sie
Kierowad nasiepujgeymi wykazowkami:

(1} Dowody wskazujqee, e naleiy zastosowad wror R48:

a) provpadki Zgondw swiersqr po naraienit na dang substancie lub preparai;
bj - istorne zmiany coynnosciowe w osrodkoswevm lub obwodoveyn ukladzie nervoyeym,
wigezajge wrok. stuch i zmyst powonienia, oceniane kliniconie (ub za pomocy
mnveh merod (mp. elekirofizjologicznveh),
- istome smiany cxnnosciowe woinnveh ukfadach tia proxdad w plucachy;
¢howszelkie wyraZne cmiany paramerrdw biochemicznych, hemdarologicznyeh Inb skladu
MOCIU, RIGre wikazufg ne powetne sabursenia narzydove  Zmiany hemurologiczne
Sg wwaiane ta o ostecegdinie waine,  jeseli posicdamy odpowicdnie  dowody
$wiadczgee, e sq one wvnikiem obnizenia produkcji komérex knwi proez sopix
kosmv,
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-

1 powaine ustkodzenia thankovee observosane sw badaniach mikroskopowvch:

- roZlegfe lub nasiione marnwice, owldknienia lub pvorcenie sic Ziarniniakow
wonarzqdach istomych dla Zycia, posivdujgeveh wileschwoscl regeneracyine (np.
WQITON j,

- powaine oniany morfologiccne, kidre chocioi potencialnie  odwracalne,  xq
wyraZnymi wskaZnikami zabursen narzgdoveyeh imp. poveaine miany stluszezajqee
wowgtrobie,  powaine ostre  ustkodzenia  kanalikow  nerkoveych e nerce,
wrzodziejgey nieivr Zolgdka),

- dostrzegalne doveody obumierania komdrek w narzqdach istomyeh dla ivera,
nmiezdolnyeh do regeneracyi (np. Swloknienie miesnia sercowego lub wyrodnienie
wyreezne nenwowy lub s populacii komdorek mucierzysecch (np. aplazja ub
hypopluzju szpiku kostnego).

Poyvzsze dovwody bedg w wiekszosci pochodzity T doswiadezen na 2wierzerach. W
prexpadku gdy rosvaiane dune pochodzq z prakrveznyeh obsenvacji ludzi, szezegilng
wwage nalely wrécié na poziom naraienia.

2, Dowody wskazujgee, e wror R48 nie powinien hyé zastosowany:

Uaxcie rego zwrort jest zastrzezone dla "powazinego uszkodzenia zdrowia™ w nasiepsncie
preedhzonego narazenia. Zardwno u ludzi jak | w owiersgr mona zoaohsenvowad wiele
efekione, krire nie powinny stanowié podsiaswy do uZvcia wvroru R48. Te efekry sq isiome
Liedy probuje sie wyznacny ¢ dawke nie dziatajyeq. Do proykladow dobrze udokumenrovwanych
mian. krdre w zasadzie nie powinny prowadzié¢ do klasyfikacji ze wrorem R48, hez wogledu
na ich istamosé starvsryeiny, nalely:

a) obsenvacje Kliniczne lub mmiany proyrostu masy ciala, spoiveia pokarmadw lub wody,
kidre mogq mieé waine snaczenie 2 punkmi swidzenia toksykologii, ale kiore, jako
takie, nie sq¢ "powainym uskodzeniem drovwia”;

b)  niewietkie miuny wynikéve budasi biochemii klinicznej, hemarologii lub analigy
moczu, kiore sq waiplive lub o minimalnej istornosci toksykologicznej;

¢)oomiany masy narzgdow bez dowodiw dvysiunkcyi narzqdowe;;

d)  odporviedzi adapracyijne (np. migracia makrofagove w ptucach, hypererofia i indukeja
enynarvezna wavgrrobie, proerosiove reakeje na dzialanie subsiancji draznigeyeh).
Efekry dziatania miejscorvvego na skore, spowadowane proes powtariane nanosenie
substancii chemicznej na skére sq w bardziej wlascivy sposob sklasyfikoywane, 2dy
provpisze sie im wror R38 "dziala drainigeo na skore ",

e)  gdzie wWYkuzano specxficzhe gatunkovwo mechanizny ksyeznoSct (mp. specyficine
stlaki metaboliczne.

9. Substancje i preparaty Zryce

Substancje lub preparaty powinny byé sklasyiikowane jako zrace i nalezy im przypisaé
svmbol “C", znak ostrzegawczy wskazujacy na substancje "zracg" oraz zwroty okreslajace
zagrozenie. zgodnie z nastgpujacymi krytenami:

Suitancje fub prepardly g4 uWazahe za 2iace. jezeh po nalozeniu te 2deonz, nicusziodzons sKare Zwierzecta

HOWolid W ezasie badanis ¢Zialdnia drdziiacego ta skdre zuiszezeme theneh sKGry ta cadey 1e) grubosciu o

Bainne)  jediego  zwierzecia. lub pdy rezbilial mnze hd przewidzam ora podstinie wlalowosa

rizskochemicznyeh. np. dla mocnyeh kwasdw febh zisad (pH < 2 b pH > 11510 Kiasytikacia moze byl

Drowadzona wooparent o Wyniks uznanyei badad o viro,
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Zwroty okre$lajace zagrozenie przypisuje sie zgodnie z nastepujacvmi Kryteriami:

R35 - Wywoluje powazne oparzenia
- pdy substancia lub prepurat aphikowane na zdrows, nicuxzkodzong skdre zwierzecia spowadijy

zniszezenie tkanek skéry na cale] pruboser w o wyniku narazenis trwajaceeo do 3 minut, hub jezcii ten
wynik moind przewidzied.

R34 - Wywoluje oparzenia
- pdy substancja b preparat naniesione na zdrows nieuszkodzons skére zwierzecia spowodujg

zniszezenie tkanek skory na cale) grubosel w wyniku narazenia trwajacepo do 4 podzin, b jeZeli ten
wiynik mozna przewidzied.

10. Substancje i preparaty drainigce

Substancje lub preparaty nie wykazujace wlasciwosci zracych powinny by¢ sklasyfikowane
jako drainigce i nalezy im przypisa¢ symbol "X", odpowiedni znak ostrzegawczy i

1

odpowiedme zwroty okreslajace zagrozenie. jezell spetniaja kryteria podane ponizej.

(1) Stan zapalny skéry
Stan zapalny skéry, K1ry utrzy muje sie przez co najinnie; 24 podziny od zakofcZenid narazenia trvajdeego do
4 vodzin i odpowiada nastepuiaeym wynikom stwierdzanym u krélika, zgodnie z odpowiednig metodq badania
dzialania dramiacego na skdce.
Stan zdpainy skdry jest uwazany za isiothy. gdy:
- Srednia wartoéé oceny punktowej, albo dia tworzacego sie rumienia 1 strupa fub tworzacego si¢ obrzeku,
wyliczona dla wszystkich badanyeh zwierzat, wynost co najmnie; 2, lub
w przypadku gdy badanie zo<talo wykonane na 3 zwierzgtach, zardwno powstanie rumienia i strupow lub
wyhwarzenie obrzeku zostalo oszacowane odrebnie u 2 Jub wicrej zwierzgt jako rownowazne sredniej wartosci
punkiowej wynoszacey co naimniej 2 dla poszezegdlnych zwierzat.

W obu przypadkach, wszystkie oceny punktowe danego efekwu. odczytane w kazdym
z punktdw czasowvch (24, 48 1 72 godziny), powinny by¢é wykorzystane do obliczenia
wartosci Sredniej.

Zwroty okreslajace rodzaj zagrozenia powinny byc¢ ustalone zgodnie z nastgpujacymi
kryteriami:

R38 - Dziala drazniaco na skdre
- pdy subsiancia uh preparat dplikowane 04 2drowg. nieusziod2ona shére zwierzecia w czasie narazenia
trwaldvego do 3 podzing spowodilid pOWStanly WYTaZnego sidnll Zapaliego, KIOry utrzy mije i przez
Co naptie] 24 podziny od zaKonozenid nardleni.

Stan zapalny jest uwazany za wyrainy. gdv $rednia warto$é odczytu wynosi o najmniej
2 dla tworzacego si¢ rumienia i strupa. albo dla tworzacego sie obrzeku. To samo bedzie
dotyczylo przypadku, gdy do badania zostana uzyte trzy zwierzgta. a wyvmik odczytu dla
tworzacego sig¢ rumienia i strupa. albo tworzacego sie obrzeku obserwowany u co najmniej
dwdch zwierzat. bedzie réwnowazny wartosci wynoszacej co najmniej 2.

(2) Uszkodzenie oka
UszKkodzenie oku. Kidre wan ma sie w ciags 72 godzin od momentt narazenia | K16re urrzyvinuje sie priez cu
najmiier 24 god2iny 0raZ Korespondife Z pastepuive Vi Wartodeiami odozytu u Aroliki. zzodme 2 metoda hadaiia
d2iadania dramiacepo na oko (sredita wartodd punktowd dla ednesn radzai dsziodzents. hezona u wazystkich
hadanych zwierzqu:
- umelnenie rogdwki: dwa lub wiever. lub
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- uszaOCZenie teczdwkic jeden lub wievej, Jub

- przesrwiesme spoidwki 2.3 Job wieeel, lub
obrzek spordwke (chemosis): dwa lob wicee's jub

- pravpadku, gdy do badatia 208taty uzyte rzy 2wierzela, to uszkodzenia takie juk: zinginienie rozéuwki,
uszRodzenic WCZOWREL przexrwienie spojownk: lub ohrzek spodwki. rawnowudzie z wartodciani €rednimi
Qryioczony mi pows zep, fecz obliczonymi dla kazdego zwierzecta oddzielnie. wostepuld o dwoch lubvagee;
Zwierzal.

Wszystkie oceny punktowe uszkodzeniz oka, w kazdym z czaséw odczytu (24, 481 72
godziny) dia danego rodzaju uszkodzenia oka. powinny byé wykorzysiane do obliczenia
poszczegdinych wartosci Sredniej.

Zwroty okresiajace zagrozenie powinny by¢ ustalone zgodnie z nastepujacymi Krytertami:

R36 - Dziala drazniaco na oczy
- ody sebytancia luh preparat aplikowine do oha 2wierzecia powodujs powstanie wyrainych usziodzed
G IMUacy i e przez co pajimnie] 24 gadziny od momentt wkroplenia hadaney substancii,

Uszhodzenia oka sa uwazane za wyrazne. jezeh Srednie wartosci odczyow punktowvch
dla objawdw uszkodzenia odpowiada)g jednej z wymienionveh wariosci: zimetnienie rogowkl
- wartosé réwna lub wieksza od 2 lecz mmiegjsza niz 3; uszkodzenie teczdwki - rdwna lub
wicksza od | lecz nie wigksza niz 1.5: przekrwienie spojéwek - réowna lub wieksza od 2.5:
obrzzk spojdwki (chemosis) - réwna lub wieksza od 2. To samo bedzie dotyvezyé przypadku,
gdv do badania zostaly uzvie trzy zwierzgta. jezeli uszkodzenia oczu u dwoch lub wigce)
zwierzat beda odpowiadaé jednej z podanych wyzej wariodei: z wyjatkiem uszkodzenia
teczowki gdzie wartosé powinna bvé rédwna lub wieksza od 1. ale mniejsza niz 2 oraz dla
p-zekrwienia spojodwki gdzie wartosé powinna byé réwna !ab wieksza od 2.3,

R41 - Ryzvko powaznego uszkodzenma oczu
< gdy substancra jub preparat aplikowane do Uha 2WierZztid powodiiy POWStAWAnie  POWUZINCD
uszkodzed utrzymeiacy ch sig przez ¢o nanmnie) 22 2odziny od momentu wkroplenta budane) substancjl.

Uszkodzenia oka sa uwazane 2a powazne, jezel Srednie oceny punkiowe objawow
uszkodzenia odpowiadaja jednej z wymenionych wartosci: zmetnienie rogdwki - wartosé
réwna lub wieksza od 3: uszkodzenie teczéwkl - wieksza od 1.5. To samo bedzie dotvezyvé
przypadku. gdv do badania zostana uZvie trzy zwierzzta. jezeli uszkodzenia oczu u co
najmnigj dwoch zwierzat odpowiadaja jednej z wymienionveh wartosci: zmenienie rogdwki
- wartos¢ rowna tub wieksza od 3:; uszkodzenie teczéwki - rdwna 2.

Uwaga: Zwroty R34 lub R35 wykluczaja uzveie zwrotu R41
(33 Uklud oddechowy
Zwroty okreslajace zagrozanta powinny byvé ustalane zgodnie z nastepujacymi kryterian:

R37 - Duziala drazniaco na uklad oddechowy

- substancie b preparaty KI6re wvwicrajy ponaziz dziadanie drazniyee te vklad oddechews s 2ukle
14 padstanie Oise W ad;i praxiveznyeh.

13
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11. Substancje i preparaty uczulajyce
(1) DZialanie uczulajece na ukiad oddechowy,

Substancje fub preparaty nalezy klasytikowad jako uczulajace i nalezy tm przypisaé symbo}
"Xn", znak ostrzegawczy wskazujacy na substancje "szkodhiwa" oraz zwroty okreslajace
zagrozenie zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

R42 - Moze powodowac uczulenie w przypadku narazenia droga oddechowa

- jezellistnieje doswiadczalny dowdd, Ze substancie lub preparaty 84 2doine do powodowdnia reakej
uczulemowych u Tudzi w nastepsinie narazenia inhalacyjnego w wieksze) czestoscl niz mona by sie
spodziewal z odpowiedzi w przypadku generalne populacyi.
Jjezel substancje mozna zaliczyd do izovyvjaniandw, chyvha ze istnicjs doswiadezalne dowody. ze
substancja ta nie wywoluje uczuicd.

(2) Dzialanie uczulajgce na skore

Substancje lub preparaty powinny by¢ klasyfikowane jako uczulajace i nalezy im przypisaé
svmbol "Xi", znak ostrzegawczy wskazujacy na substancje “szkodliwa" oraz odpowiedni
zwrot okreslajacy zagrozenie, zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

R43 - Moze powodowad uczulenie w przypadku kontaktu ze skdra
- pdy doswindczenie praktyczne wekazuje, ze substancje [ud preparaty sa w stanie wywolad reakcje
tezuleniowy u istone) liczby oséh w nastepsiwie kontakin ze skorg fub na podstawie winikow badan
wykonanvch na zwierzetach dodwiadezalnyeh,

W przypadku zastosowania metodv badania wiasciwosci alergennych z zastosowaniem
adjuwaniu lub w przypadku innych metod badania z zastosowaniem czynnikéw o charakterze
adjuwanta. wystapienie odpowiedzi alergennej u co najmniej 30% zwierzal uznaje sig¢ za
dodatni efekt $wiadczacy o dzialaniu uczulajacym. Dla jakichkolwiek innych metod badania
odpowiedi. w postaci reakcji uczuleniowej. uzyskana od co najmniej 15 % zwierzat jest
uwazana za dodatnia.

Inne wtasciwosci toksyczne

Dodatkowe zwroty okreSlajace zagrozenie stosuje sie, gdv substancje Jub preparaty
spelniaja nastepujace kryteria:

R29 - Kontakt z woda wyzwala toksvczne gazy
- Dia subxtanuji lub preparatdw. K1ére w komtakeie z wody b wilgotaym powietrzem, wydzieldja bardzo
1oksyezne luh tokssezne pazy wilosciach potencjalnie mehezpiecznych dla zdrowia, np. fosforek ghno.
pieciosiarezek tfostoru,

R31 - W kontakcie z kwasami vwalnia toksyczne gazy
- Dla substancji. ktére reagujac z Kwasami uwdlnialg toksvezne gazy w ilodciach niehezpiecznych dla
zdrawia np. podehloryn sodu. polisiarczek baru. Dla substancji chemicznyeh stosowansch przez ogdl
hednosei zastoxowsnie zwrotu $30 [nie mieszad z ... (wyszezeadinione przez producenta)] dotvezovego
warinkow hezpiecznego stosowdnia widdie sie byvé bardziel odpowedne.

R32 - W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy
- Dia substancggi chewmicznyeh. Ktére reapuyae z Kwasami uwalnidiy bardzo toksyezne guzy w ilodoach
mebezpiecznych dla zdrowia np. cvianki, azydek codu. Dia substanc stosowanych przez opol ludnose,
14
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uzyie zwrotti S50 Jnie mieszad 2 . {wsszoZzegolnione przez producenta)] dotyezdeega Wafunkow
bezprecznege stosowaniz wydare s1e dyd bardzie) aipowiedue.

R33 - Niebezpieczerstwo kumuiacjl w ustroju
- Did substancyi lub prepardtdw, Xtdre moyi kumulowad sie w organizimie cziowicka oraz powodowud
pewne zaburzena, kidee jednaKie nie sa wWystarczajace. aby hyto umotywowane uzycie dla tych
substancit lub preparatéw zwroty R-8.

Gdy substancje oznakowane zwrotem R33 sa obecne w preparatach to zwrot R33 przypisuje
s1¢ niezaieznie od stezer substancji w preparacie.

Rozdziat 3. Klasyfikacja na podstawie analizy efektéw specyficznych dla zdrowia
czlowieka

Rozdzial ten ustala postepowanie przvjete dla klasyfikacji substancji. ktére moga wywieraé
dzialanie rakotworcze i mutagenne oraz wplvwaé na funkcje rozrodcze. Opisanych w
niniejszyvin rozdziale kryteridw nie swosuje sie do preparatéw. Preparaty, ktore moga
wywieraC dzialanie rakotwoércze, mutagenne lub wplywaé na rozrodczosd z uwagi na
skladniki posiadajace takie wiasciwosci, kiasvfikuje sie zgodnie z zasadami klasyfikacji
preparatow na podstawie zawariosci niebezpiecznych skladnikdw.

Jezeh producent lub importer w rozumieniu przepiséw ustawy, posiada informacje
wskazujacs, ze substancja powinna by¢ sklasyfikowana i oznakowana zgodnie z kryteriami
podanymi w niniejszym rozdziale, powinien tvimczasowo oznakowaé dang substancje zgodnie
z tymi Kryvteriami, chyba ze zastosowanie kryteridw wymienionveh w rozdzivle 2 wykaze
poirzebe zastosowania klasyfikacji bardziej restrvkevinej.

Oznakowanie tymczasowe zasiosowane przez producenta lub jego reprezentanta powinno
obowiazvwad az do czasu wejscia w zycie decyzji odnodnie wlaczenia lub niewlaczenia
rozwazane| substanci do wykazu.

12. Substancje rakotwércze

Uwzgledniajac akiualny sian wiedzy. substancje rakotw éreze podzielono na trzy kategorie:

Kuategoria ]

Substancje o udowodnionvi dzialaniu rakotwodrczym dla cziowieka.

Sa 10 substancie, dla Kidrych 1sinield Wystarczdaiace downdy WeKazZujace Bd Z2WaZek PrIYCZYNIOWY pomiedzy
naraZeniem cZIowWieKu iz 1@ SUNRIANCie a POWSTHNICIT TaNd.

Karegoria 2

Substancje. kitdre powinny by¢ rozpatrywane jako rakotwdrcze dla czlowieka.
So 1o substancje. dia kideveh istnicis wystarezaigee dowody pozwalazsee nd privievie Zai0Zenid. e Ddiaiepnie
criowiekn na te substangje moze w reztilucle prowadzid do powstaig raka. Na proviccie wkivge zdozentd
pozswalals dane uzyskane w oparciy o:

- odpowiednie, dtugoterminowe badania na 0 lerzetach.

- inne tstatne H]?(\”ﬂdu_‘d.
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Karegoria 3
Substancje 0 mozhwvm dzialaniu rakotwdrczym na cztowieka.
Sy 1o substancie, co do Xtéryeh dostepne informacie nie pozwaldia nd przeprowadzenie zadowaldjace) oceny.

Istniega dla mich pewne dowody pochodzace z odpomicdnich badaii na zwierzetach, ale x4 One niewysldrs zaiece,
aby nmiedeld ® substancje w Rategorn 2.

Znaki ostrzegawcze, symbole i owroty okreslajgce zagrozenie

Substancjom nalezacym do kategorii | lub 2 przypisuje sie symbol T, znak ostrzegawczy
okreslajacy substancjg toksyezng i zwrot:

R4S - Moie by¢ przyczyna raka

Dla substancji. ktdre stwarzaja ryzyko kancerogennego dzialania jedynie wtedyv. gdy
dostaja sie do organizmu na drodze inhalacvinej. na przykiad jako pyly, pary lub dymy (inne
drogi narazenia, np. na drodze pokarmowej lub w kontakcie ze skdra, nie stwarzaja
zagrozenia kancerogennego) powinien by¢ stosowany nastgpujacy standardowy zwrot
okreslajacy zagrozenie:

R49 - Moze byé przyczvng raka w nastepstwie narazenia droga oddechowsa

Substancjom nalezacym do kategorii 3 przypisuje sie symbol Xn. znak ostrzegawczy
oznaczajacy substancje szkodliwg i zwrot:

R10 - Mozliwe ryzvko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia
Ustalanie kategoni substancji rakotworezyeh

Zaliczenie substancji do kategorii 1 jest przeprowadzone na podstawie danych
epidemiologicznych: zaliczenie do kategorii 2 1 3 jest dokonywane przede wszystkim w
oparciu 0 dodwiadczenia na zwierzetach.

Dla sklasyfikowania substancji jako kancerogennej i nalezacej do kategorii 2 powinny by¢
dostepne albo pozytywne wvniki badari przeprowadzonych na dwéch gatunkach zwierzat albo
wyraine dowody pozytvwne badan przeprowadzonych na jednym gatunku. tacznie z takimi
potwierdzajacviti  dowodami jak: dane genotoksyczne. badania metabolizmu lub
biochemiczne. indukowanie {agodnvch nowotwordw. pokrewiensiwo strukturalne z innymi
uznanymi kancerogenami lub dane pochodzace z badari epidemiologicznych, sugerujace
zwiazek danej substancji z dzialaniem kancerogennym.

Kategoria 3 zawiera 2 podkategorie:

- Substancje. ktdre sa dobrze przebadane. ale dla ktérych dowody dotyczace indukowania
nowotworu sa niewystarczajace aby te substancje zaklasviikowaé do kategoni 2.
W przeprowadzonych dodatkowych doswiadczeniach nie nalezy sie spodziewad
dostarczenia uzupelniajacych istotnych informacji odnosnie tej klasytikacji.

- Substancje. kidre sa niedostatecznie przebadane. Dostepne dane sa niewystarczajace ale
wzbudzaja niepokdj. Ta klasvfikacja jest tvmczasowa. Konieczne sa doswiadczania
uzupelniajace. zanim zostanie podjeta koticowa decvzja.

16
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Dla odréznienia pomiedzy kategoria 2 1 3 istotne s3 argumenty podane nizej, kiore
zmnieiszaia  znaczenie doswiadczalnej indukcii nowotworu w  §wietle  znajomosci
prawdopodobnego narazenia cziowieka. Te argumentv, w rdznvch kombinacjach, moga
prowadzi¢ w wielu przvpadkach do zaklasyiikowania dane) substancii do Kategorii 3, nawet
iesh stwierdzono powstanie NOWOIWOréw U zZwierzat:

- dzialenie kancerogenne jedynie na poziomie bardzo wysokich dawek przekraczajacych
maksymalna dawke tolerowanz. Ta maksymalna dawka tolerowana jest
scharakiervzowana przez dzialanie toksvezne te] substancyi. ktdre aczkolwiek nie
powoduje zmnigjszenia diugosci zycia. ale wywoluje zmiany fizvezne takie, jak np.
okolo 10% zmniejszenie przyrostu masy ciala,

- wvstepowanie noworwordw. szczegdinie w przypadku wysokich dawek, jedynie
w niekiorych narzadach odpowiednich gatunkéw zwierzat. znanych ze swe) duzej
sponlanicznej Czestosel tworzenia sie nNOwWotworow,

- wysiepowanie nowotwordw jedynie w miejscu aplikacji substancji. w bardzo czulych
modelach badari (np. dootrzewnowa lub podskdrna aplikacja substancyi aktywnych
miejscowo), jesli to szczegdine migjsce nie jest istotne dla czlowieka,

- brak oznak genotoksycznosct w krétkoterminowych badaniach in vivo i in virro,

- wystepowanie widrnych mechanizmdéw dzialania oraz sugestie o istnieniu praktycznej
dawki progowej (np. dzialanie hormonalne na docelowe narzady lub ich wplyw na
mechanizmy regulacji fizjologicznych, przewlekia stvmulacja proliteracji komorek).

- wystepowanie specyticznych gatunkowo mechanizméw powstawania nowotwordw (np.
specyficznych szlakdw metabolicznych). nieistotnych dla czlowieka.

Dla zamiachania sklasyfikowania substanc)i w kategorii 3. istone sa argumenty, ktdre

wykluczaja znaczenie tveh danyeh dla czlowieka:

- substancja nie powinna by¢ sklasyfikowana w zadnej z podanych kategorii. jezeh
mechanizm tworzenia si¢ noworworu w warunkach doswiadczalnyveh jest wyraZnie
zdefiniowany 1 istnieja dowody $wiadczace o tym, Ze ten proces nie moze byc
ekstrapoiowany na czlowieka.

- 0 e jedynymi dosteprivimi danymi sz dane o wystepowaniu nowotworéw watroby
u niekiérych wrazliwveh szezepdw myszy, bez jakichkolwiek innvch uzupelniajacych
dowodow, subsiancja taka moze nie by¢ sklasyfikowana w zadnej z podanych kategori.

- s2czegdlng uwage nalezy zwrdcié na przypadki. gdzie jedyvnyni dostepnymi danymi
dotyczacymi wystepowania nowotworu sa dane o pojawieniu sie guzdw nowotworowych
w 1akich migjscach i u takich szczepow. o kidrvch dobrze wiadomo. ze ich wysoka.

spontaniczna czestosé wvstepowania jest charakiervstvezna dla danego imiejsca 1 szczepu
zwierzat.

13. Substancje mutagenne

Uwzgledniajac akiualny stan wiedzy. substancje te podzielono na trzv kategorie:

Kategoria |

Substancje o udowodnionym dzialaniu mutagenym dla czlowieka.

fsiniern wystanczajee dowody wekuzijace e ZWiaZeK Przyczynowy pomiedzy Narazenizm cziowicka nNa te
subsianc)s 4 dziedzicznyvind uszhodzenian genet Jzuvmi.
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Kategoria 2
Subsiancie ktdre powinny by¢ rozpatrywane jako mutagenne dla cziowieka.
[stniejd wystarezajacs dowody pozwaldjace na przyviecic zaiozenid. Ze narazemie cziowiekd na te substancje moze
w rezultacie prowadzic do uszkedzen generyezayeh. Kidre moga hyé dzied2iczone: dane uzyskano gidwnie w
oparcitt o:

- odpowiednie hadania na zwierzetach

- mne istotne intormac)e.

Karegoria 3

Substancje o mozliwym dzialaniu mutagennvm u czlowieka.

Dla wych substancii istnle)q dowody, pochodzace z odpowiednich badad mutagennodei, ale 3 one
RieWYStArc2za)ace by umiedcid 1e substancje w kategorii 2.

Znaki ostrzegawcze, symbole i zwroty okreSlajuce zagroienie

Substancjom nalezacym do kategorii | przypisuje sie znak ostrzegawczy o0znaczajacy
substancje toksyczna. symbol T 1 nasigpujacy zwrot okreslajacy zagrozenie:

R46 - Moze powodowad dziedziczne uszkodzenia genetyczne.

Substancjom nalezacym do kategorii 2 przypisuje sie znak ostrzegawczy 0znaczajacy
substancje szkodliwa, symbol Xn i nastepujacy zwrot okreslajacy zagrozenie:

R46 - Moie powodowac dziedziczne uszkodzenia genetyczne

Substancjom nalezacym do kategorii 3 przypisuje Sie znak ostrzegawczy oznaczajacy
substancje szkodliwa. symbol Xn 1 nasiepujacy zwrot okreslajacy zagrozenie:

R40 - Moiliwe ryzvko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.
Ustalanie kategorii substancji mutagennych
Definicje pojec:

Mutacjg nazywamy trwala zmiane w ilosci iub strukturze materialu genetycznego
w organizmie, ktdra w rezultacie powoduje zmiany w charakterystyce fenotypowej danego
organizmu. Te zmiany moga dotyezyé pojedynczych gendw. zespoldw gendw lub calveh
chromosomdw. Efekty dotyczace pojedynczych gendw moza byc konsekwencja dzialai na
pojedvncze zasady w DNA (mutacja punkiowa) lub duzych zmian. wraz delecja, wewnatrz
genu. Efekty dotyczace catych chromosoméw moga mieé charakter zmian strukturalnych lub
liczbowych. Mutacje w komdrkach rozrodczych, u organizméw rozmnazajacych sie piciowo.
moga byé przenoszone na potomsiwo.

Mutagenem nazywamy czynnik, Kidry jest przyczyna zwiekszonego pojawiania sie mutacj.

Nalezy zauwazvé. ze substancje s3 sklasvfikowane jako mutagenne wraz ze specyficznym
odniesieniem do uszkodzer genetvcznych. kidre moga by¢ dziedziczone. Jednakie wyniki
stuzace do sklasyfikowania substancji chemicznej do kaiegori 3: "indukcja genetycznie
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istotnych zmian w komdrkach somaiicznych” sa réwniez powszechnie uwazane za sygnal
prawdopodobienistwa dzizlania kancerogennego tej substancii.

Rozwoj metod w badaniach mutagernosci jest procasem ciagivim. Dla wielu nowych typéw
badad nie ma obecnie dostepnvch protokoléw siandaryzujacych i kryvteridw oceny. W celu
oceny danych mutagennveh powinno sig rozwaivé jako$é przedstawianych badad oraz
znaczenie 1 stosownosé metod badawczych.

Kuaregoria |:

W celu zaklasyTikowania danej substancji do kategorii | niezbedne sa istotne. pozytywne
dowody pochodzace z badari epidemiologicznych wskazujace na wystapienie muiacji u ludzi.
Jak dotyvchezas, nie sg znane przykiacy takich substancji. Przyznac jednak trzeba, ze jest
mezwykle trudno otrzymad wiarygodng informacje z badar dotyczacych czesto$ci mutacii w

populacji ludzkiej lub informacje dotyczaca mozliwosci zwiekszenia czestosci wystepowania
danej mutacj.

Kutegoria 2:

W celu zaklasynikowania danej substancji do kategorii 2, potrzebne sa pozytywne wyniki
pochodzace z badarn wskazujacych na (a) dzialanie mutagenne lub (b) inne interakcje
komdrkowe 1stotne dla mutagennoéci, oznaczane w warunkach in vivo w komdrkach
rozrodczych ssakdw lub () efekiy mutagenne w komidrkach somatveznych ssakdw
w badeniach /n vive, w polaczeniu z jednoznacznymi dowodami, ze dana substancja lub jej
1stotny metabolit dociera do komdrek rozrodczveh.

Odnosnie umeszczenia danej substancji w kategorii 2. obecnie zalecane s3 nastepujace
metody:

a) Badania mutagennosci - in vive - w komorkach rozrodezych:

- badania mutacjl swoistego /ocus,

- badanie wrodzone] translokac)! genowej,

- badanie dominujace) mutachi letalne).
Wyze] wymienione badania rzeczywiscie §wiadeza o oddzialywaniu dane] substanc)l
na potomsiwo lub dzialaniu uszkadzajacym na rozwoj zarodkowy.

b) Badania in vivo wykazujace iswotne interakcie w komdrkach rozrodczych (zwykle
z DNAY

badania nieprawidlowosc chromosomowych, oznaczonych w oparciu o analize

cytogenetvezna., wlaczajac  aneuploidie spowodowana przez nieprawidiowa

segregacje chromosomow,

badanie czestosct wymian chromatvd siostrzanveh (SCE’s),

badanie nieplanowej syniezy DNA (UDS),

badanie (kowalencvjnego) wiazania sie mutagenu z DNA komdrek rozrodezyveh.

oznaczenie dotyczace innvch rodzajow uszkodzen w DNA,

Badania te dostarczaja dowoddw o bardziej lub mniej bezposrednim charakterze.

Pozyvtywne wyniki tych badart powinny by¢ uzupelnmone o pozytywne wyniki badan

- in vive - dzialania mutagennege w komdrkach somatycznych u ssakow lub

u czlowieka (patrz kategoria 3. preferowane metody w pki (a)).

¢) Badania in vivo wykazujace istnienie efekidw muizgennych w komdrkach
somatveznych u ssakow (patrz kategoria 2 pkt (a)). w polaczeniu z metodami
toksyko-kinetycznymi lub innymi metodami zdolnymi wykazad. ze zwiazek lub jego
istotny metabolit dociera do komdrek rozrodczych.
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Dla punktdw (b) i (¢) pozytvywne wyniki z badar testem “gospodarza” lub uzyskanie
jednoznacznych efektdw w badaniach in virro. moga by¢ uwazane za dowody popierajace.

Karegoria 3
W celu zaklasviikowania substancji do kategoni 3 potrzebne sa pozytywne wyniki
pochodzace z badan - in vivo - wykazujacych (2) dzialanie mutagenne [ub (b) inne interakcje
komdrkowe istotne dla mutagennosei w komdrkach somatycznych ssakow. Wyniki
pochodzace z oznaczed mutagennosc) w warunkach in virro stanowia uzupeinienie badan z
punktu (b).
Obecnie, w celu badania efektéw mutagennych w komdrkach somatycznych, w warunkach
in vivo, zalecane sa nastepujace metody:
a) badama /nm vivo zmian mutagennych w komdrkach somatycznych:
test mikrojadrowy na komdrkach szpiku Kkostnego lub analiza metafazy
w komdrce.
analiza metafazy w obwodowych limfocytach.
test barwnych plam na sierset myszy (test plamkowyv).
b) badania in vivo interakeji z DNA w komdrkach somatyveznych
- badanie SCE’s w komdrkach somatycznych,
- badanie UDS w komdrkach somatycznych.
- badanie kowalencyjnego przylaczenia mutagenu do DNA w komdrkach
somatvcznych,
- badanie uszkodzeri DNA np. za pomoca eluc)i alkaliczney w komdérkach
somatycznych.

Substancje, ktére powoduja pojawienie sie pozytywnych wynikdw w jednym lub w kilku
testach badanta mutagennodci wykonanych jedynie w warunkach in virro, nie powinny byc
w ogdle klasyfikowane. Zalecane sa jednak dalsze badania tvch substancy w warunkach iy
vivo, W wyjatkowych przypadkach. np. dla substancji wykazujace] wyrazne odpowiedzi
w Kilku testach in virre. dla kidrej nie ma dostepnyvch danveh z badari in vive oraz kidrej
wlasciwoscel sa podobne do wezednie) znanych mutagendw/kancerogendw. mozna rozwazy ¢
zaklasyfikowarie do kategorii 3.

14, Substancje dzafajyce na rozrodczosé

Uwzgledniajac wspdlczesny sian wiedzy nackowej. substancje te podzielono na 3
kategorie:

Karegoria 1

Substancje 0 udowodnionym szkodliwym dzialaniu na funkcje rozrodeze u ludzi.

S4 to substancje. dla Ktéryeh ustalono przyezynowy wiszek puniiedzy naraZeniem a upodledzeniem tuakej
rozrodezej,

Substancje o udowodnionym szkodliwym dzialaniu na rozwdj plodu.

S4 1o substincje. dla R1Oryeh uxtaiono zwidzek prziczynowy pomieuzy naraZemen vztowicka a 2manaimi w
TOZWOIL je L0 POMINW.

Karegoria 2

Substancje. ktdre nalezy rozpatrywaé jako dzialajace szkodliwie na funkcje rozrodcze
ludzi.
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Sa 10 substancie dla Ktéryeh istaiela wystars Zazdve dovods ppzwalapace oa prayiecte zalozenia. ze narazenie ludzi
1la ikag substancire moZe upodleczid funicie rozrodeze. Nd priviecie takicgo 2aiozetid pozwalala dane UZyKane
W ooparciu o
wyraZine downdy, uzyskane W WYkt badid prieprowadzonven na zwierzetach. Ze sthstancida upolizidza
ninkeje rozrodeze nte wykaztdac innych obizwow dzjalama toksyeznegn, albo ¢dy obiawy szkodilwego
Gziadania ne rozrodezol wysepula na podobaym poziomie dawhowania oo objawy nnyeh efextow
WOKsYCINy e Y Widdemo, ze iie g nasiepsiwani tyeh efektow,
- (NNe Stosowlie mtormac)e

Substancje kiére nalezy rozpatrywad jako uposledzajace rozwd) potomstwa u ludzi

S5 to substancie. dla Ktdrech istnieiq wystarezigace dowody pozwaldiace przyiad zaloZenie. ze narazenie ludz

s e substancie moze upadledzad rozws) potomstwd. Na przviecie lakiepn zalozenia pozwaidle ddne uz) ~kane

W oparciu o;

- wyraine dowody. uzyskane w owyniku stosownyeh hadap przeprowadzonyell fid zwierzetach, ze substancia
uposledza rozwe) potomsiva ite WykazZuiae mnyeh objuwow dziatania 1oksy e 2nepo U narazony el matek, albo
Uy objawy upofledzenid rozwoju pojawiaa sie W przypadkt dawek wywoitigeyeh inne erekty toksyozne |
widdomo, e nie Sa nastepstwem hveh efextow,

- ine StoNowne Informdacie,

Kuregoriu 3

Substancie. ktére wzbudzaja uwage, ze wzeledu na mozliwosé szkodliwego dzialania na

funkcje rozrodcze u czlowieka.

Si, 1o substancje, kiore sklasviikowdno na podstawie:

- wynikow stosownych badar na zwierzetach. kidre dostarczqa wystarczaiscich dowodow. aby wzbudzid
podejrzenie uszkodzenia funke)i rozrodezych przy hraku innveh objawéw dzinlania toksyeznepo albo gdy
obawy uszkodzem Rnike)i rozrodezych wysiepitig ha Tm <abivmt pozionie daweX co inne erekty dzialania
ksyeznepo, dle windomo, Ze we sy Dastepstwem tych efektéw i gdy dowody e nie porwalajg na zaliczenie
subetancji do kateporil 2,

- INNE SIONOWTe 1LfoTinacie.

Substancje. ktdre wzbudzaja uwagg ze wzgledu na mozliwosé uposledzenia rozwoju

potomstwa.

S4 1o substancje xtasvtikowane na podsiawie:
wymkdw stosownych haduii na zwierzetach, kidre dosturezald Wi <tarczajecseh dowodow . aby wzhudzid
pudejrzenie v<zkodzensd funkeir rozrodezych przy hraku innyeh objawéw dziatania toksveznego aibo gdy
obrawy uszhodzenia funkeln rozrodezs ch Wvstepuja nd tym samym pozioinie ddt ek vo inae efekty dzirtania
loksyeznepo, ale wiadomo. Ze nie s naciepstwem 1veh efektow i gdy dowody te nie pozwalaid na zaliczenie
substancii do Kategori 2,

- ifie sfesowiie informadcie.

Znaki osuizegawcze, symbole | twroty okreslujace tagrozente
Substancjom nalezacym do kategorii | przvpisuje sie znak ostrzegawcezy oznaczajacy
substancje toksyezna. symbol "T" i nastepujace zwroty okreélajace zagrozenie:
- dla substancji uposledzajacych funkcje rozrodcze:
R60  Moze uposledzad plodnosé
- dla substacy uposledzajacyvch rozw éj potomstwa:

R61  Moze dziala¢ szkodliwie na nienarodzony pléd
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Substancjom nalezacym do kategorii 2 przypisuje sie znak ostrzegawczy 0znaczajacy
substancje toksvezna. symbol “T" 1 nastepujace zwroty okreslajace zagrozenie:

- dla substancji, ktdre nalezv rozpatrywac jako dzialajace szkodliwie na funkcje rozrodeze
u ludzr:

R606  Moze uposledzaé plodnosé
- dla substacr. ktore nalezy rozpatrywac jako uposledzajace rozwd) potomstwa u judzi:
R61  Moze dziala¢ szkodliwie na nienarodzony ptéd

Substancjom nalezacym do kategorii 3 przypisuje sie znak ostrzegawczy oznaczajacy
substancje szkodliwa, symbol "Xn" 1 nastepujace zwroty okreflajace zagrozenie:

- dla substancji. ktdre wzbudzaja uwage ze wzgledu na mozliwosé szkodliwego dzialania
na funkcje rozrodcze u czlowieka:

R62  Mozlhiwe ryzyko uposledzenia plodnoici

- dla substancji, ktore wzbudzaja uwage ze wzgledu na mozliwosé szkodliwego dzialania
na rozwaj plodu:

R63  Mozliwe ryzyvko szkodliwego dzialania na nienarodzony pléd
Ustalamie kategorii substancji dziatajacych na rozrodczos¢

Wplyw na rozrodczo$é obejmuje uszkodzanie funkeji i zdolnosei rozrodezych u mezczyzn
i koblet oraz indukcje. szkodliwych skutkéw u poromstwa, innych niz skutki dziedziczne. co
mozna klasyfikowaé jako wphiw na plodnosé 1 wphw na roowdsj poromsnva.

1. Wplyw na plodnoéé obejmuje szkodliwe dzialanie na /ibido. zachowania seksualne,
jakiekolwiek aspekty spermatogenezy 1 oogenezy lub na aktywno$é hormonalna 1
fizjologiczne reakcje. ktdre moga oddzialywac na zdoino$¢ do zaplodnienia. oraz rozwo;
zaplodnionego jaja lacznie z jego implantacja.

| D

. Wplyw na rozwdj potomsiwa jest rozumiany w jego najszerszvm zakresie obejmujacym
wszelki wplyw na normalny rozwd) potomstwa. tak przed jak i po urodzeniu. Obejmuje
to wszelkie efekty manifestowane w okresie prenatalnym jak i postnatalnym, takie jak:
dzialanie embryo i fetotoksyczne. np. zmniejszenie masy ciala. opdinienia rozwoju 1
wzrostu, dzialanie toksyczne na narzady. Smieré¢. aborcje. defekty strukturalne (dzialanie
teratogenne) i funkcjonale, defekty peri-postnatalne oraz upo$ledzenie fizvcznego i
umystowego rozwoju wlacznie z rozwojem w okresie dojrzewania.

Klasytikacja substancji dzialajacveh na rozrodczo$c z zalozenia dotyczy substanc)i ktoryeh
swoiste lub specvficzne wlasciwosei wywoluja takie dzizlanie. Nie nalezy w ten sposéb
klasyfikowaé substancji. gdy 1akie dzialanie jest widrnvm nastepstwem innych efekwdw
toksycznveh, Subsiancjami wzbudzajacynu szczegdlny niepokdj sa te. Kidre dzialaja na
rozrodczosé na poziomie narazenia nie wywolyjacvm innyeh efekidw toksycznych.

le]
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Substancje zalicza sie do kategoril | na podstawie danych epidemiologicznych. Do
kztegorii 2 lub 3 substancie zalicza sig na podstawie wynikdw badari na zwierzetach., Wyniki
badan /n virro lub na jajach ptakow nalezy traktowacd jako "dowody potwierdzajace”, kidre
tvlko wyigtkowo, w przypadku braku dowoddw in vivo moga prowadzic do zaklasyfikowania
substancjl. Podobnie jak w przypadku innych rodzajéw efekidw toksycznyeh, dla substancii
wVKazujacych dzialanie toksyczne na rozrodczo$¢ powinny istnie¢ progi dzialania
szkodliwego ponizej ktdrych takiego dzialania nie nalezy oczekiwaé. Nawet w przypadku gdy
wykryto wyrazne efekty w wyniku badad na zwierzetach, ich znaczenie dla ludzi moze byé
watpliwe. gdy np. wystapily jedynie w najwyzszej dawce lub gdy istnieja istotne réznice
toksykokinetyezne albo droga narazenia jest niewlasciwa. W wyniku tych lub podabnych
przvczyn zalecane moze by¢é zaklasyhkowanie do kategorii 3 lub zaniechanie
zaklasvfikowania.

Jezeli poziom dawkowania wynoszacy co najmniej 1000 mg/kg (do zoladka) nie wywiera
szkodliwego wplywu na rozrodezosé nie trzeba prowadzic dalszveh badan. Jezeli istnieja dane
uzvsxane w wyniku badan na zwierzetach z zastosowaniem wyzszych dawek, dane te nalezy
rozpatrywac razem z innymi istotnvimi informacjami. Zwvkle uwaza sie. ze efekty
obserwowane po zastosowaniu wyzszych dawek niekoniecznie powinny prowadzié do
zaklasvfikowania substancji jako “dzialajacej toksvcznie na rozrodczoscé”.

Wphw na plodnosé

Dia zaklasyfikowania subsiancji do kategorii 2 w odniesieniu do zaburzerd plodnosci.
zwykle wyvmagany jest wyrazny dowdd otrzymany w wyniku badai przeprowadzonvch na
jednym gatunku zwierzat wraz z potwierdzajacymi dowodami dotyczacymi mechanizmu lub
miejsca dzialania, podobiedsiwa chemicznego do innych znanych czynnikdw wplywajacveh
va rozrodczosé, albo wraz z innymi informacjami doivcezacymi ludzi, sugerujacymi
mozhwos¢ wystapienta takich efektow u ludzi, W przypadku badan przeprowadzonych na
jednym gatunku zwierzat i braku istotnych dowoddw potwierdzajacveh. wlasciwe moze by¢
zahiczenie 1akie) substancyi do kategoni 3.

Poniewaz uposledzenie plodnosci moze wtdrnie towarzyszyeé uogdlnionemu dzialaniu
toksycznemu lub wyciericzeniu giodowemu, zaklasyfikowanie substancji do kategorii 2
powinno nastepowaé wtedy gdy isinieja dowody wskazujace na specyficzne dzialanie
toksyczne na uklad rozrodczy. Gdy wykazano, ze uposledzenie plodnosci w badaniach na
zwierzetach nastapilo w wyniku niepowodzenia w kojarzeniu. wtedy zaklasyfikowanie do
kategorii 2 bedzie wymagalo dowoddw dotyczacyeh mechanizmu dzialania w celu okradlenia
czy szxodliwe efekiy, takie jak zaburzenia wzorcdw sekrecjt hormonalnej. moga wystapic u
ludai.

Wphow na rozwdj poromsnva

Dla zaMlasyfikowania do kategorii 2 kpnisgzne ca wyraine dowoedy szhodliwego dzialania
w dobrze przeprowadzonvch badaniach wykonanych na co najmnie) jednym gatunku
zwierzat. Poniewaz szkodliwe dzialanie na potomsiwo. obserwowane pre- i postnatalnie.
moze bvé widrnym nastgpstwent toksveznego dzialania na matki. obniZenia spozvcia paszy
i wody. siresu. niedostatecznej opieki nad potomstwem, szczegdinych brakdw w diecie. zlveh
warunkow hodowlt, infekeji i wielu innvch czynnikdw, istotne jest wysiapienie tych efekiow
w dobrze prowadzonych badaniach i w dawkach nie wywolujacych wyraznego toksveznego
dzialania na matki. Wazna jest réwniez droga narazenia. W szczegélinosci iniekcja drazniace)
substancji do otrzewnej moze wywolaé lokalne uszkodzenie macicy i jej zawartosci. Wyniki
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takich badar nalezy interpretowac ostroznie i bez innych dowodow wyniki takie nie powinny
prowadzi¢ do klasyfikacji substancji.

Zaklasyfikowanie do kategorii 3 prowadzt sie w oparciu o podobne kryteria jak
zaklasvtikowanie do kategorii 2, ale dokonuje sie takiej klasyfikacji wtedy, gdy projekt badarn
ma wady, ktdre czynia wnioski mniej przekonywujacymi fub gdy nie mozna wykluczy¢ faktu,
ze efekty te mogly bvé spowodowane czynnikami niespecyficznymi, takimi jak dzialanie
toksyczne na matki.

Gdy jedynymi objawami s3 male zmiany w czestosci defekidw spontanicznych, proporcji
niewielkich zmian szkieletowych i niewielkie zmiany w rozwoju postnatalnym, wtedy decyzja
o zaklasyrikowaniu do Kategorii 3 1ub zaniechaniu klasyfikacji jest podeymowana w kazdym
przypadku indywidualnie.

Objawy podezas okresu lakracji

Substancje klasyfikowane jako wywierajace wplyw na rozrodczosé 1 kitore powoduja

zaniepokojenie ze wzgledu na wplyw na laktacje powinny byc oznakowane dodatkowo
zwrotem

R64  Moze dzialaé szkodliwie na dzieci karmione piersia

Toksyczne dzialanie na potomstwo wynikajace wylacznie z narazenia poprzez mleko
karmiace) matki oraz efekty toksyczne powstajace poprzez bezposrednie narazenie potomsiwa
nie powoduja zaklasyfikowama substancji chemicznej jako “dzialajacej toksycznie na
rozrodczos$¢” dopdki nie powoduja uposledzenia rozwoju potomstwa.

Substancje nie zaklasyfikowane jako dzialajace toksycznie na rozrodczosé. ale ktdre
wzbudzaja zaniepokojenie, ze imoga dzialaé toksycznie gdy przenoszone sa na dziecko wraz
z mlekiem matki powinny by¢ oznakowane zwrotem R64. Zwrot ten jest rowniez wiasciwy
dla substancji zaburzajace) ilosé lub jakosé wydzielanego mleka.

Zwrot R64 przypisywany jest zwykle na podstawie:
a) badar toksykokinetycznych wskazujacych, e substancja moze by¢ obecna w mieku

w ilo$ciach potencjalnie toksycznvch. ’

b) wynikéw co najmniej jednych badad dwupokoleniowych na zwierzetach. ktdre

wskazuja na pojawienie sig szkodliwych skutkdw u potomstwa z powodu transferu
substancji z miekiem,

¢) dowoddw u ludzi wskazujacych na ryzyko dla dziect w okresie karmienia piersia.

Substancje, o ktdrych wiadomo, ze ulegaja kumulacji w organizmie i ktdre nastepnie moga
sig wydala¢ z mlekiem nalezy oznakowad zwrotami R33 1 R64.

Rozdzial 4. Klasyfikacja substancji przeprowadzona na podstawie analizy skutkéw
dziatania na Srodowisko (dzialanie ekotoksveczne).

Kryteria opisane w tym rozdziale dotvcza klasyfikacji substancii. Podstawowym celem
klasyfikacji substancji niebezpiecznych dla $rodowiska jest zasvgnalizowanie ich
uzytkowmkom zagrozen. jakie te substancje stwarzaja dla ekosystemdéw. Jakkolwiek
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przedsiawione kryteria odnosza sie do ekosvstemOw wodnvch, przyjmuje sie. ze pewne
substancje moga oddzialywad jednoczesdnie lub alternatywnie na inne ekosystemy, zlozone z
rozmaitveh organizmidw, od mikrofiory t mikrofauny glebv do naczelnych.

15. Substancje niebezpieczne dla srodowiska

Zwazywszy obecny stan wiedzy, substancje podzielono na dwie grupy na podstawie ich
dzialania ostrego lub przewiekiego w ekosvstemie wodnvm lub ich dzialania ostrego iub
przewleklego w innych ekosystemach,

I15.1. Substancje niebezpiecine dla §rodowiske wodnego

A. Substancie powinny byc sklasyfikowane jako niebezpieczne dla érodowiska i nalezyv im
przypisa¢ symbol "N". znak ostrzegawczy oznaczajacy substancje niebezpieczna dla

Srodowiska oraz standardowe zwroty okreslajace zagroienie, zgodnie z nastepujacyvmi
Krvteriami:

VA (14"
R30 - Dziata bardzo toksycziaie na organizmy wodne
R33 -

Moze wywoiad dlugo utrzymujace sie szkodliwe zmianv w Srodow isku
wodnym
nadaje stg. 2dy 10kseinolé ostra wynosi;
96 godzin CLg, (dlaryvb) < | myg L.
uh
S8 godzin CEg (dla Daphania) < 1 mg/l.
feb
72 godziny Clg (dla glondw) < | gl
1 subsrangje nie sz latwo degradowane lub jog Pow {log wepdlezy nnika podziait okianol wodd) = 3.0 (chyha,
7z oznaczony doswiadozainie BCF < 100)

ZWrot;

R3O0 - Duziala bardzo toksveznie na organizmy wodne

nadaje e, gy 10k eznosE osira o
96 godzin CLg (dtaryhy) s 1 mg

Lud
=8 godzin CEg, (dla Daphmay £ 1 mgld
iub
72 godziny Clg (dla zlonéw) £ | myg !
Zwroty:
R31 - Dziala toksycznie na organizmy wodne
R33 -

Moze wywolywad dlugo utrzymujace sie szkodliwe zmiany w srodowisku wodnym

nuadaje sie. 2dy 10ksNeInasé osira wanosis
96 godzin CLg (dlarvd): Tmel < CL. < 10 mp ]
{ub
<8 gndzin CE, (dta Daphniad; V ing ] < CE < 10 wmyg .
.
lub
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72 godainy Cly (dla glondw): | mell < Clgy < 10 mef)
i substancje nie rozkiadajy sig latwo lub log Pow 2 3,0 {chyba. fe oznaczony doswindczalnie BCF < 100)

B. Substancje powinny byvé sklasvfikowane jako niebezpieczne dia $rodowiska i nalezy im
przypisad zwroty okreslajace zagrozenie zgodnie z nastepujacymi kryteriami:

R32 - Dziala szkodliwie na organizmy wodne

R33 - Moeze wywolywaé diugo utrzymujace sie szkodliwe zmiany w §rodowisku wodnym

awrony naduje sig, vdv loksyeznofé ostra wynaoxi,
96 podzin CLg (dla rye): 10 mg/l < CLg < 100 me/l,

Jub
48 godzin CEg, (dla Daphnia)y: i0 me/l < CEg, < 100 mp/l,
fud

72 godziny Clg (dla glondw): 10 my/ < Cl, £ 100 g/,
1 fubsiancie rudno ulegaja degradacii.

To ostatnie kryterium ma powszechne zastosowanie, oprécz przypadkdw, dla kidrych
1stnieja dodatkowe naukowe dowody dotyczace rozpadu substancji lub jej toksycznosei,
gwarantujace. ze dana substancia lub jej produkty rozpadu nie beda sianowily
potencjainego niebezpicczerstwa dla §rodowiska wodnego. zardwno przewleklezo jak i
wystepujacego z opdinieniem,
Takie dodatkowe dowody naukowe moina uzyskaé wykonujac badania obejmujace:
- dowdd zdolnoscl do szybkiej degradacii w srodowisku wodnym,
- brak efekidw toksycznych w dzialaniu chronicznym, w stezeniu 1 mg/l. np. siezenie
niedziatajace, albo w przypadku badan toksycznosci w narazeniu przedluzonym dla ryb
lub Daphnia, w stezeniu powyzel 1 mg/l.

R332 - Dziala szkodliwie na organizmy wodne
Substincje nie speiniaja krytenidw. o kidryvh mowa powvie), ale Xidre na podstawie dostepnyeh
danych na temat ich toksyeznodel mogy, mimo 0. stwarzad zagrozenia przewlekte lub opdZnione
dia struktur lub funkejonowagia ekosysienu wodneygo.

Moze wywolywaé dlugo utrzymujace sie szkodliwe zmiany w Srodowisku
wodnvm :

Substancje nie spetniajace kryteriow wymientonveh wyzel, ale ktdre. na podstawie dostepnych
danveh na temal wh trwalofel. mozlivedar kumulowama sie oraz prognozowanych lub
obserwowdnych s2lakow 1 przemian w Srodowiskii., mogd. MIMo 0. SIWarzad Zugrofenie
przewlekie lub opdinione dla strukiury jub finkejonowania ekosyiemn wodunego.

Substancje trudno rozpuszezalne w wodzie, j. substance o rozpuszvzalno&s w wodzie mnieysze)
niz | ing/l powinny bad abjete tym Kevterium, jezeli:

- e 8y fatwo degradowane i

- log Pow = 3.0 (chyba. ze wyznaczony doswiadezalnie BCF < 100)

To kryterium znajduje powszechne zasiosowanie oprécz przvpadku, gdy istniegja
dodatkowe dane dotvezace rozpadu substaneji tub jej toksyeznosei gwarantujace. ze
dana substancja oraz jej produkty rozpadu nie beda stanowily potengjainego
zagrozenia dla Srodowiska wodnego. zaréwno, przewleklego jak i pojawiajacego sie
z opoZnienient.
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Takie dodatkowe cane zwykle uzyskuje sie w wyniku badari obeimujacych:
- dow@d zdolnoéci do szyokiej degradac)t w Srodowisku wodnvi,
brak erekidw toksveznveh wodzialaniu chronicznym w zakresie wartosci graniczne]
S\ O;2) TOZPUSZEZALNOSCL, np. sigzenie niedzialajace wieksze od rozpuszezalnosel.
oznaczone w padzniach toksveznodel w warunkach narazenia przecdluzonego dla
rvo iud Daphrnia.

Lwagl odnosnie ustalenia wantosci Cl;, dlu alg oraz degraducji substancji

W przyvpadku barwnveh substancii, gdy mozna wykazad, ze wzrost glondw jest hamowany
wylacznie w wyniku zmnigjszenia intensywnoscet swiatla, o wskaznik Clg, dla 72 godzin dla
clondéw nie powinien zostad uzyty jako podstawa dia klasyfikacji.

Jako substancje ulegzjace latwo degradac)i, uwazane sa te. ktdre spelniajg nastepujace
Kryiena:
a) jezell w 28 dniowyvch badaniach biodegradacji  zostaly osiagrigte nastepujace
poziomyv degradacyi:
- wbadaniach opariveh na oznaczeniach rozpuszcezalnego wegla organicznezo: 70%.
- w badaniach opartych na ubytku tlenu lub generachi dwutlenku wegla: 60%
maksimum teoretvcznego.
rozpoczecia degradacji, Ktérv to termin przyjmuje sie za okres, w kwdrvin 10%
substanc)! ulega degradacji, lub
b) w tvch przypadkach. gdy dostepne sa tylko dane o wielkoser COD 1 BOD;, gdy
stosunek BOD/COD jest wiekszy lub réwny C.5 lub,
c) jezeli dostepne s3 inne przekonujace naukowe dowody wyvkazujace. ze substancie
moga ulec degradacil (blotyezne] lub abiotyczne)) w Srodowisku wodnym do
poziomu > 70% w czasie 28 dniowego okresu.

15.2. Substuncje niebezpiecine dla biosysteméw innych niz syodowisko wodne
Substancje powinny byvé skizsyfikowane jako niebezpieczne dla srodowiska 1 nalezy im

przypisa¢ symbdol "N". znak ostrzegawczy oznaczajacy subsiancje niebezpieczna, oraz zwroty
okreslajace zagrozenie, zgodnie z kryteniami podanvmi nizej:

R34 - Duatla toksycznie na rodliny

R35 - Dauzala toksycznie na zwierzeta

R36 - Duziala toksycznie na organizmy 2vjace w glebie
R37 - Duzala toksveznie na pszczoly

R38 -

Moze wywolaé dlugo utrzymujace sie szkodliwe zimiany w Srodowisku

Substancie. Kidre nd podstawie dostepnyeh danyeh ma temat ieh dziatania toksyoznego, incalodel, moziiwose
kumulowania sig oraz prognozowanyeh iul obserwowanseh szbakow 1 przemisn w Srodowisgll, moga stwarzad
zagrozenie hezpofrednie b przewlehle 0zy opoZnwone dln strukivy lub rankeionow anid eRoxvitemow
naturdtnyeh mnyceh niz srodowssko wadne.

R39 - Stwarza zagrozenie dla warsiwy ozonowej

Substincie, Xidre na podstawvie dostepuy el downddw okrediuiavvel oh wiaderwade) oruz prognozowane tuh

2rdne fzinkd 1 2achowunie w drolow sk mogy stwvdrzad zagrozZestie did Sirpkiiry uh minkeld warsiy ozont,
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ZASADY KLASYFIKACII PREPARATOW NA PODSTAWIE
ZAWARTOSCI NIEBEZPIECZNYCH SKLADNIKOW

Kryteria klasyfikacji na podstawie zawartosci niebezpiecznych sktadnikdw stosuje sie do
kiasviikacji preparatdw. Jezeli w wykazie zamieszczona jesi dla danej substancji klasyfikacja
preparatdw na podstawie zawartosci tej substancjl w preparacie (granicznych stezer), wiedy
preparat nalezy klasyfikowac zgodnie ze wskazanianmi w wykazie. Jezeli niebezpieczne
skladniki nie sa wymienione w wykazie lub wymienione sa w wykazie bez klasyfikacji
preparatdw na podstawie zawartodel tych skiadnikdw. wiedy preparaly zawierajace te
substancje nalezy klasyfikowaé zgodnie z kryteniami zanlieszczonymi ponizej. Klasyfikacje
preparatéw na podstawie zawartosci niebezpiecznych skladnikdw mozna przeprowadzad
jedvnie w przypadku zagrozer dla zdrowia ludzi. natomiast klasytikacje zagrozed wynikajaca
z wlasciwosei tizykochemicznych substancji chemicznych nalezy przeprowadzié zgodnie z
postanowieniami rozdzialu 1.

Klasynkacje preparatéw nalezy przeprowadzié¢ ponownie, jezeli producent wprowadza
zmiany zawartosct jednego lub kitku niebezpiecznyen skladmkdw wychodzace poza podane
ponizej zakresy steier:

Zakres Dozwolone odchylenia
sreled wyjSciowych od wyjsciowego sieienia
Skfadnika skiadnika
<23% + 15%
> 235 < 10% + 10%
> 10 <€ 25% = 6%
> 25 £ 30% =5%
> 50 < 100% = 25%

Klasyfikacje nalezy rowniez przeprowadzic¢ ponownie jezeli w preparacie wprowadzono
zmiany jakosciowe poprzez dodanie lub zastapienie skladnikéw.

1. Preparaty bardzo toksyczne
Nastepujace preparaty uznaje sie za bardzo toksyczne:

1) Preparaty zawierajace jedna lub wiece] substancji sklasyiikowanych lub uznawanych
z2 bardzo toksyczne na podstawie dawek lub stezern $miertelnyeh w warunkach
narazema ostrego, Jezell stezenia poszczegdlnych substancji  w preparacie
przekraczaja:

~ albo stezenia graniczne wymienione w wykazie,
- albo sigZenia okreslone w tabelt 1 lub I A niniejszego zalacznika. gdy substancji
nie ma w wykazie lub wymieniona jest tam bez stezen granicznvch;
2) Preparaty zawierajace wiecej niz jedna substancie sklasyfikowana lub uznawana za
bardzo 1oksyczna na podstawie dawek lub stezed miertelnyeh w warunkach narazenia
ostrego. jesii stezenia poszczegdlinyeh substancji w preparacie nie przekraczaja stezes
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gramiczaych wyznaczonveh albo w wykazie, albo w tabeli 1 lub I A niniejszego
zalaczaika. ale suma ilorazéw uzyskanych przez podzielenie odsetka wagowego
kazde, z barazo toksycznvch substancii w preparacie przez wartos siezenia
granicznego okre€long dia tej substancji wynosi co najmuniej 1, tzn,

Py’
E — 21
LT
gdzie:
P-" - odeeteRk wagowy kazdej substancii bardzo toksvezne] w preparacie.
L-7 - wartofd stezen pranieznego dia Razdej subxtancii bardzo toksyeziel wyrazona w %.

Preparaty zawierajace jedna lub wiecej substancyi niebezpiecznvch. kidre

w warunkach  jednorazowego  narazenia moga  spowodowaé  wystapienie

nieodwracainych zmian bez spowodowania zgonu. jesli ich poszczegdlne stezenia w

preparacie przekraczaja:

- albo stezenie graniczne wymienione w wykazie.

- albo stezenie okreslone w tabeil 11 tub II A do niniejszego zalacznika. gdy dana
subsiancja lub substancje nie sa wymienione w wykazie lub wvmienione sa tam
bez wartosel granicznych,

2. Preparaty toksyczne

Nastepujace preparaty uznaje sig za toksyczne:

)

Preparaty zawierajace jedna lub wiece] substancji klasyfikowanych lub uznawanych
za bardzo toksyczne lub toksyczne na podstawie dawek lub stezer $mierelnvch
w wartnkach narazenia ostrego. gdy stgzenia poszczegdinych substancji w preparacie
przekraczala:

- albo stezenie graniczne okre$lone w wykazie,

- albo sweienie okreslone w tabeli I lub I A do niniejszego zalacznika. gdy
substancja lub substancje nie sa wymienione w wykazie Jub sa tam wymienione
bez wartodcl stezen granicznych,

Preparaly zawierajace wiecej miz jedna substancje klasyfikowana lub uznana za

bardzo toksyczna lub toksyvezna na podstawie dawek lub stezer smiertelnveh w

warunkach narazenia ostrego. gdy stezenia poszezegdlnych substancji w preparacie

nie przekraczaja warnosci granicznych okreslonych albo w wykazie albo w tabeli I lub

I'A ninigjszego zalacznika, ale suma ilorazéw uzyskanych przez podzielenie odsetkdw

wagowych kazde] substanc)i w preparacie przez wartosé stezemia granicznego

okreslong dla tej substancji wynosi co najmniej 1.
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T I‘T
pdzie
Pr7 - odsetek wagowy kuzdej substanei hardzo toksyeznej w preparacie,
Ps - odsetek wagowy kuzdej sub<tancii 1oksvezne] w preparucie.
Ly~ wartosd graniczna okresiona dla kazdey hardzo toksyeznej lub toksvezne) substancji. wyrazona w

% (wagowyeh),

Preparaty zawierajace jedna lub wiecej substancji niebezpiecznych, ktdre

w warunkach  jednorazowego nrarazenia mogaz  spowodowaé  wystapienie

nieodwracalnych zmian bez spowodowania zgonu. jesli ich poszczegdine stezenia

w preparacie przekraczaja:

- albo stgzenia graniczne wynienione w wykazie,

- albo stezenie okreSione wabeli I1 lub IT A niniejszego zalacznika, gdy substancja
lub substancje nie sa wymienione w wykazie Jub wymienione tam sg bez wartosci
granicznych.

Preparaty zawierajace jedna lub wigcej substancji okreSlonych jako niebezpieczne, na

podstawie skutkdw dzialania przewleklego, gdy poszczegdlne stezenia takich

substancji w preparacie przekraczaja:

- albo stezenia graniczne wynuenione w wykazie,

- albo stezenie okreslone w tabeli III lub I A niniejszego zalacznika. gdv
substancja lub substancje rozpatrywane nie s2 wymijenione w wykazie lub
wymienione tam sa bez wartosci granicznych.

3. Preparaty stkodliwe

Nastepujace preparaty uznaje sie za szkodliwe:

D

Preparaty zawierajace jedna lub wiecej substanci klasyfikowanych 1 uznawanych za
bardzo toksyczne, toksyczne lub szkodliwe na podstawie dawek lub stezed
$miertelnych w warunkach narazenia ostrego, gdy stezenia poszczegdinych substancys
W preparacie przekraczajq:

- albo steZenia graniczne wynienione w wykazie,

- albo stezenie okreslone w tabeli I lub I A ninigjszego zalacznika, gdy substancja
lub substancje rozpatrywane nie sa wymienione w wykazie lub wymienione tam
sa bez wartosci granicznych.

Preparaty zawierajace wiecej niz jedna substancje, klasyfikowana lub uznawang za

bardzo toksyczna. toksyczna lub szkodliwa na podstawie dawek lub stezen

$miertelnych w warunkach narazenia ostrego. gdy stezenia poszczegdInych substancjt

w preparacie nie przekraczaja wartosci granicznych okreslonych albo w wykazie albo

w tabeli I lub I A do niniejszego zalacznika. ale suma ilorazéw uzyskana przez

podzielenie odsetka wagowego kazdej substancji w mieszaninie przez wartosc

srainiczna siczenia okreslona dia tych substancil wynosi ¢o najimniej 1. izn.
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Al [ P_T +£.I: —.fix_" > 1
| L, L
t\ X, X, Xe)
l:(.'Z‘.:
P.7 - odsetek wagowy Kazde] substancii hardzo toksyezae) w preparacie,
P - odsetek wagowy Kazde) substanci tOKsy c2ne] W prepuracic.
P - odsetek wagowy kazde; substanci szkothwe] w preparacie.
Ly, - wariof8 granieznu Kuzdey bardzo toksyezned. tohsyeznei lub szkodliwel substancji wyrazona w %.

3) Preparaty zawierajace jedna Ilub wiecej subsiancji niebezpiecznych, ktdre
w warunkach  jednorazowego narazenia moga  spowodowaé  wystapienie
nicodwracalnych zmian bez spowodowania zgondw, jesli ich poszczegdlne stezema
w preparacie przekraczaja:

- albo stezenia graniczne wymienione w wvkazie,

- albo stezenie okreslone w tabeli 11 lub II A do niniejszego zalacznika, gdy
substancja lub substancje rozpatrvwane nie s3 wymienione w wvkazie lub
wymienione tant s3 bez wartodei granicznych.

1) Preparaly zawierajace jedna lub wiecej substancji uznanych za niebezpieczne. na

podstawie skutkéw dzialania przewleklego. gdy stezenia poszczegdinych substanc)i

w preparacie przekraczaja:

- albo stezenia graniczne wymienione w wykazie,

- albo stezeme okreslone w tabeh IIT lub I A do niniejszego zalacznika. gdy
substancja lub substancje rozpatrywane nie sa wvmieniong w wykazie lub
wymienione tam $a bez wartosci granicznvch.

4. Preparaty Zryce
Nastepujace preparaty uznaje si¢ za silme 2race

1} Preparaty zawierajace jedna lub wigce] substangji klasyfikowanveh tub uznanveh jako
zrace z przypisanyimm zwrotemm R35. w pojedynczych stezeniach w preparacie
przekraczajacveh:

- albo stezenia graniczne wymienione w wykazie.

- albo stezenie okreslone w tabeh IV lub IV A do niniejszego zalacznika. edy
substancja lub substancje nie sa wyniienione w wykazie lub wymienione tam sa
bez wartosci granicznych.

2) Preparaty zawierajace wigcej niz jedna substancje klasynikowana lub uznana za zraca
z przypisanym zwrotem R3S, jedli pojedyncze stezenia nie przekraczaja wartosci
granicznych okreslonyveh albo w wykazie albo w tabeli 1V lub IV A ale suma
ilorazéw uzyvskanvch przez podzielenie odsetka wagowego kazdej substancii zrace
W preparacie przez je) oxreslona wartosé graniczng wynosi co najmntey 1. tzn.

“ W rozumieniu zalacznika jako substancja “silnic Zraca” okredlona Jeat substancia oznaczony <y mholem
C i nwrotem R 33
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Z PC,R_?S > 1

LCJUS
gdzie:
Prise - odsetek wagowy knazdej substancii Irgce) W preparacie,
Lepee - wanodd graniczna okreslona dlu kazde] substancji Zrace] z przypisanyin zwrotem R35, wyrazona

w % wagowych.

Nasigpujace preparaty uznaje si¢ réwniez za zrace:

LV'S)
=

Preparaty zawierajace jedng lub wiece] substanc)i klasvfikowanyvch lub uznanych za
2race z przypisanym zwrotem R34, w pojedynczych stezeniach w preparacie
przekraczajacvch:

- albo stezenia graniczne wymienione w wykazie,

- albo stezenie okreSlone w tabeli TV lub IV A do niniejszego zalacznika. gdy
substancja lub substancje rozpatrywane nie sa wymienione w wykazie lub
wymienione tam sa bez wartodci granicznych.

4) Preparaty zawierajace wiecej niz jedna substancje klasytikowana lub uznana za 2raca

z przypisanym zwrotem R34, gdy pojedyncze sigzenia nie przekraczaja wartosci

granicznych okreslonych albo w wykazie albo w tabeli IV lub IV A do niniejszego

zalacznika, ale suma ilorazdw uzyskanych przez podziclenie odsetka wagowego
kazdej substancii zracej w preparacie przez warto$¢ graniczna okreslona dla tej
substancjt wyvnosi co najmniej 1, tzn.

PC‘ ) PC ]
I
LC,R?-: LC,RU
gdzier
Perss - odsetek wagowy kadde] substancji zracej z przypisanym zwrotem R33 w prepadracie,
P.pa - odsetek wagowy kazdej substanc)i zracej z praypisanym zwrotem R3< w preparacie,
Liww - wartosé graniczna okreslona dla kazde) substaneyi Zrgeej 2 praypisany m zwrotem R34 wyrazona

jako odsetek wagowy.
5. Preparaty o dziataniu drainigcym
Nasigpujace preparaty uznaje sig za zdolne do spowodowania powaznego uszkodzenia oczu:

1) Preparaty zawierajace jedna lub wiecej substancji klasytikowanych lub uznanych jako
drazniace z przypisanym zwrotem R41, jesli stezenia poszezegdlnych substanc)i w
preparacie przekraczaja:

- albo stezenia graniczne wymienione w wykazie.

- albo stezenie okreSlone w tabeli IV lub IV A do niniejszego zalacznika. gdy
substancja lub substancje rozpatrvwane nie sa wymienione w wykazie lub
wymienione tam sa bez wartosci granicznyceh,
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Preparaty zawierajace wiece] niz jedne substancje Kiasvfikowana iub uznana za zraca
b drazniaca z srzypisanym zwrotert R41, gdv pojedvneze stezenia w preparacie nie
orzekraczaja wariosci sigzeri granicznveh oxreslonveh albo w wyxazie altbo w tabeh
IV leb IV A do ninigjszego zalacznika, ale suma iiorazow uzvskanych przez
nodzizlenie odsetka wagowego kazde' substancyl zraced lub draimace) w preparacie
przez wariosd graniczna okreslong dia tej substancji wynos! ¢co najmniej L, tzn.

P \
X R41
23!
Lx,,R.'zJ
vdzie
Py g: - odsetek kazde] substancii drazimigcel z praypisansin zwrotem R41 w prepacacic,
Lo wer - wanodd graniczna oxredlona did kKazde) substancil drazniace] z przypisanym zwrotem R41,

WATAZONA 14K0 Odsetzk wWagowy.

Nastzpuiace preparaly uznaje sig za mieszaniny wywierajace dzialanie drazniace na skorg:

(D)
Nt

+)

Preparaty zawierajace jedng fub wiece) substanci xlasvitkowanych lub uznanych za
zrace lub drazniace z przypisanym zwrotemn R38. jesli siczenia poszczegdlnych
subsianc)l w preparacie przekraczaja:

- albo stezenie wyvmienione w wykazie,

- albo stezenie ckreslone w tabeli IV lub TV A do niniejszego zalacznika. gdy
substancja lub substancje rozpairywane nie sa wymienione w wykazie lub
wymienione 1am s3 bez wartosct granicznveh.

Preparaty zawierajace wiece) niz jedna substancje klasviikowana [ub uznana za 2raca

lub draznigca z przypisanym zwrotem R38, jezeli pojedvncze sigzenia w preparacie

nie przekraczaja wartosci granicznych okreslonych w wvkazie lub w tabeli IV tub IV

A do niniejszego zalacznika. ale suma ich ilorazéw uzvskanvch przez podzielenie

odsetka wagowego kazde) substancji w preparacie przez wartos¢ stg2enia gramcznego

okreslonego dla tej substancii jesi réwna co najmniej 1, tzn.

.

\
C.RIS _ Pe g - Pe s |51

X,.R38 Lx,.mg L,\".m /i

P
L

>

vdzie:

P ane - odsetek wagony Kidde) substanci: Zracej w preparadic 2 przypigansy i zwrotem R3F,

Pi qe + odselek wagowy Kazdel substancyi Zravel w preparacie 2 przypisanyin 2wiotem R34,

Py v - 0dsetek wagowy Kazde substancil draZnidue] W preparacie 2 praypisansin zwrotem R3E.

L awe = Wertodd gremiczna wyrazona w adsetkach wegowyen, oxredlnog did xaadel substane’i Imiee] o

draZmyce) z pezspRanym zwroiem R3S,

‘o
1,9
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Nastepujace preparaty uznaje sig za mieszaniny wywierajace dzialanie drazniace na oczy:

N

) Prepararv zawierajace iedna lub wigee) subsianct sklasvfikowanych lub uznanyveh za
drazmiace, z przypisanymi zwrotami R4l lub R36. jezeli pojedyncze stgzena
substancjl w preparacie przekraczaja:

- albo stezenja graniczne wymienione w wykazie,

- albo stezenie okreslone w tzbeli IV lub IV A do mniejszego zalacznika. gdy
substancia lub substancije rozpatrywane nie sg wymiemone w wykazie lub
wymienione tam sa bez wartosci granicznych,

6) Preparaty zawierajace wiecej niz jedng substancie klasyfikowana lub uznana za

drazniaca z przypisanvmi zwrotami R4l fub R36. jezeli pojedyncze siezenia

w preparacie nie przekraczaja wartoéci granicznych okreslonych w wykazie lub w

tabelt IV lub [V A do niniejszego zalacznika. ale suma tlorazdw uzyskanvch przez

podzielenie odsetka wagowego kazde) substancji w preparacie przez wartos$é stezenia
granicznego okreslonego dla tych substancji wynosi co najmnigj 1, tzn.

( P X, Ré! P X,R36

P ——— e -

21

[

k LX,Jm Lx,,}us )

gdzies

Py r: - odsetek wacowy Kazde} subsianc)i draznigee] w preparacie z przypisanym zwrotem R41.
Purw - odselek wagowy Kazde] substancii drazniacei w preparacie z przypisanym zwrotem R36.
Loz - wartodd graniczna wyrazona w odseikach wapow veh okresiona dla kuzdej substanci draznrgeet

Z przypisanyin zwrotemn R41 Jub R36.

Nastepujace preparaty uznaje sie za preparaty dzialajace drazniaco na uklad oddechowy:

7) Preparaty zawierajace jedna lub wigcej substancyi klasyfikowanych lub uznanych za
drzzniace z przypisanym zwrotem R37, jezeli pojedyncze stezenia substanc)i w
preparacie przekraczaja:

- albo stezenia graniczne wymienione w wykazie,

- albo stezenia okreSione w tabeli 1V lub IV A do niniejszego zalacznika.
substancja lub substancje rozpatrywane nie sa wymienione w wvkazie
wynienione tam s2 bez wartosci granicznyeh.

d

eay
lub

8) Preparaty zawierajace wiecej niz jedna substancje klasyfikowana lub uznana za

drazniaca z przypisanym zwrotem R37. jezeli pojedvncze stezenia w mieszaninie nie
przekraczaja wartosci granicznych okreslonveh w wykazie lub w tabeh IV lub IV A
do niniejszego zalacznika. ale suma ilorazéw uzvskanvch przez podzielenie odsetka
wagowego kazdej substancji w preparacie przez warto$¢ stezemia granicznego
okredloniego dla tvch substancji wynosi co najmaiej 1. tzn.

S ]
.
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- ( PX R37
N\ >
L=ty > 1
VXL R
AY ‘ t+
pdries
P - odsetex wegowy XaZde] substdac)i drazntace] Wopreparicie 2 przypisdnym zwrotem R37,
Ly g - WATOSE granieZie, Werazona w ndsetkdehl wagowyeh okreslona dla Kezdei substancii drazniace)

Z PTZY OISOV ZWroiem R37.
6. Preparaty o dzalaniu uczulajgcym

Jako preparaty o dziafaniu uczulajgeym w przyvpadku narazenia droga oddechowa uznaje sie:
1) Preparaty zawierajace co najmnie) jedna niebezpieczng substancje oznaczona zwrotem
R42 w zwiazku z jej dzialaniem uczulajacvm po narazeniu droga oddechowa. ktdra
wywoiuje takie efekty. gdv jej stgzenie w preparacie przekracza:
- albo stezenia graniczne wymienione w wykazie.
- albo srezenie okreflone w tabeli V lub V A do ninigjszego zalacznika. gdy
subsiancia lub substancie rozpatrywane nie sa wymienione w wykazie lub
wymienione tam sg bez wartosci granicznych.

Jzko preparaty o dzizlaniu uczulajacym w nastepstwie kontakiu ze skéra vznaje sig:

2) Preparaty zawierajace co najmnie} jedna substancie niebezpieczna, kidrej w zwiazku
z je; dzialaniem uczulajacym w nastepstwie kontakiu ze skéra przypisano zwrot R+3

1 Kitdra wywilera takie dziatanie w pojedynczych stezeniach w preparacie.

przekraczajgcyeh:

albo stezenie graniczne wymignione w wykazie.

albo stezenie okreslone w tabieli V Jub V A do ninlejszego zalacznika. gdy substancia

lub subsiancje rozpatrywane nie sa wymienong w wykazie lub wymienione tam sa
bez wartoscl granicznyeh.

7. Preparaty rakotworcze
Nastepujace preparaty uznaje sig za rakomworcze:

1) Preparatv uznaje sie za rakotwdrcze i zostanie im przypisany co najmniel svmbol
oznaczajacy substancie toksyezna, je€li zawieraja substancje wywolujaca takie efeky
z przypisanym zwrotem R4S, odnoszacym sie do substancji rakonwdérczych 11 2
Kategorii 1 wysiepija \w preparacie w stezeniach rédwnvch lub przekraczajacych:
- albo stezenie graniczne wymienions w wvkazie.
- albo stezenie okreflone w twbelt VI lub VI A do niniejszego zalaczn:ka, gdy
supsiancija lub subsiancje rozpatrywane nie sa wymicnione w wykazie lub
wymienione tam sa bez warwosci granicznyeh.

)

=) Preparaty uznaje sie za podejrzane o dzialaniu rakotwdrezvim dia fudzi w zwiazku z

ich mozinwyn dzialaniem rakoiwdrezym 1 zosianie imi przypisany co najmnigj symbol

1 oznakowanie ozpaczajace subsiancie szkodliwa, Jesh zawieraja  substancie

I
(9]
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wywolujaca takie efekty z przypisanvim zwrotem R40. odnoszacym sig do substancji

ra'kor\x-'drczych 7 katezorii 3 i wystgpuja w preparacie w stezeniach réwnych lub

przekraczajacych:

- albo stezenie graniczne wymienione w wykazie,

- aibo siezenie okresione w pkt tabeit VI iub VI A do niniejszego zalacznika. gdy
substancja lub substancje rozpatrywane nie 53 wymienione w wykazie lub
wyvmienione tam s3 bez wartodci granicznych.

8. Preparaty mutagenne
Nastepujace preparaiy uznaje si¢ za mutagenne:

1) Preparaty uznaje si¢ za mutagenne i zostanie im przypisanv co najmniej symbol i
oznakowanie oznaczajace substancje toksyczna. jesli zawieraja substancie wywierajaca
takie erekty z przypisanvim zwrotem R46 odnoszacym sig do substancji mutagensych
z kategorii | i wysiepuja w preparacie w stezeniach réwnych lub przekraczajacych:
- albo stezenie graniczne wymienione w wykazie,

- albo stezenie okreslone w tabeli VI lub VI A do niniejszego zalacznika, gdy
substancja lub substancje rozpatrywane nie sa wymienione w wykazie lud
wymieniong tam sa bez wartosci granicznych.

2) Preparaty beda traktowane jako mutagenne i zostanie im przypisany cO najmnie
symbol | oznakowanie oznaczajace substancje szkodliwa, jesli zawierajg substancie

wywolujace takie efekty z przypisanym zwrotem R46. odnoszacym sig do substancji

mutagennvch kategorii 2 1 wystepuja w preparacie w stezeniach réwnych iub
przekraczajacveh:

- albo stezenie graniczne wymienione w wykazie,

- albo swezenie okredlone w tabeli VI lub VI A do niniejszego zalacznika, gdy
substancja lub substancje rtozpairywane nie sa wynuienione w wykazie lub
wymienione tam sa bez wartosct granicznvch.

Preparaty bedz uznane za podejrzane o dzialanie mutagenne na tudzi w zwiazku z ich

mozliwyvmi efektami mutagennymi i zosianie im przypisany co najmniej symbol 1

oznakowanie oznaczajace substancje szkodliwa. jesli zawieraja substancje wywolujace

takie efekty z przypisanym zwrotem R40, ckreslajacym substancje mutagenne
kategorit 3, jezeli wysiepuja w preparacie w stezeniu réwnym lub przekraczajacym:

- albo steZzenie graniczne wymienione w wykazie,

- albo stezenie okreslone w tabeli VI lub VI A do ninigjszego zalacznika.
substancja lub substancje rozpatrywane nie sa wymienione w wykazie
wymienione tam sa bez wartosci granicznych.

(VY
—

gdy
lub

9. Preparaty o skodliwymn dziataniu na rozrodczos¢

Nastepu)ace preparaty uznaje sig za preparaty wplywajace szkodliwie na rozrodczo$é:

1) Preparaty uznaje sie za wplywajace szkodliwie na rozrodczosé i przypisuje sie im co
najmniej symbol 1 oznakowanie oznaczajace substancje toksvczna. jesli zawieraja
substancje wywolujace iakie efekiy z przyvpisanymi zwrotami R60 do R64.
okreslajacym substancie wplyvwajace na rozrodczosc kategorii 1. jezeli wysiepuja w
preparacie w stezeniu rownym lub przekraczajacym:

- albo stgZenie graniczne wymienione w wvkazie,

36
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- aibo stezenie okresione w pki tabeli V1 lub VI A do niniejszego zalacznika. gdy
substancia lub substancje rozpairywane nie sz wymienione w wykazie tub
wWVIIenione tam sa bez Warloscl granicznyci.

Z) Preparaty beda iraktowane 1ako wplywajace woksycznie na rozrodezos$¢ 1 zostanie im
przypisany co najmnie; symboi 1 oznakowanie oznaczajace substancie szkodliwa, jesh
zawierajg substancig wywoiujaca takie efekiy z przypisanvmi zwrotami R60 do R64
okredlajacym substancje wpiywajace toksveznie na rozrodezos$é kategorii 2, jezeli
wystepuja w preparacie w stezeniu réwnym lub przekraczajacyni:

- albo stgzenie graniczne wymienione w wykazie.

- albo stezenie okreslone w tabela VI lub VI A do niniejszego zaiacznika.
substancja Jub substancie rozpatrywane nie $3 wymienione w wykazie
wymienione izm sa bez wartosci granicznych.

y

0

cdy
Tu

Inne preparaty wywierajace specyficzne dzialanie na zdrowie czlowieka:

3) Preparaty beda sklasvfikowane jako wywierajace specyficzne dzialanie na zdrowie
czlowieka. nie zdefiniowane doktadnie) 1 zostanie im przypisany co najmniej symbol
t oznakowanie oznaczajace substancje szkodliwa. jesli zawieraja substancje, ktérej
brak w wykazie, ale kidrej wstepnie przypisanc zwrot R40 z uwagl na mozliwoéé
dzialania rakotwdrezego lub mutagennego albo wplywu na rozrodczo$é 1 substanc)a
12 wystgpuje w preparacie w siezeniach przekraczajacveh siezenta okreélone w tabeh
V1 jub VI A niniejszego zalacznika.

L)
-~J
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Wartosci graniczne stezeit niebezpiecznych skladnikéw
stosnwane do klasyfikacji preparatéw

Tabela |

Wartoscl graniczne stezen okreslajace klasvfikacje preparatdw w zaleznosci od zawartosdcl
skladnikéw toksycznych z przypisanymi zwrotami R20, R21, R22, R23, R24, R25 i R26.

;E Klasyfikacja Klasyfikacja preparatu

i substanci

T- T X,

! T-:R25 R27 stezenic = 7% 1% < stezenie < 7% | 0.1% < stezenie < 1%
i T:R23.R24. R25 steienie = 23 % 3% < sterenie < 23%
| X,: R20. R21, R22 % stezenie = 25%

Tabela I A

Wartosci graniczne stezeri okreslajace klasyfikac)e preparatéw gazowyvch w zaleznosci od
zawarto$ci skiadnikéw toksycznych z przypisanymi zwrotami R20, R23 { R26.

= Klasytikacia ! Klasvfikacja preparatu (gaz)

il ‘- !

i substancji (gaz) 7

T i T X,

r! 1

|! T7; R26 stezenie = 1% 0.2% < stezenie < 1% 0.02% < stezenie < 0.2%
i T: R23 | stedeme = 3% 0.5% < stezenie < 3%
| X,: R20 sterenie 2 3%
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Tabela 1

Wartosci graniczne stezeri okreslajace klasvtikacje preparatéw w zaleznosc) od zawartosci
skiadmkow niebezpiecznych z przypisanymi zwrotami R39 lub R40.

Klasvtikacja
substancji

Klasvtikacja preparatu

T-

T

X

n

T7: R39

stezenic = 10%
R39" oshowiazkowo

1% < stezenie < 10%
R39 ° obowiszkowa

0.1% < stezenie < 1%
R40 © obowigzkowo

(O —

T: R39

stezenmie = 10%
R39 ° obowiszkowo

1% < stezenie < 10%
R10 " obowiazkowo

X,: R20

stezenie = (0%
R40 " obowiazkowo

Tabela IT A

Wartodei graniczne stezeri okre§lajace klasvrikacje preparatdw gazowych w zaleznoscl od
zawartosci sktadnikéw niebezpiecznych z przypisanymi zwrotami R39 lub R40.

Cheme i acwrs 3

Klasyfikacja
substancii (gaz)

Klaxyfikacja preparatu (paz)

T- !

i T X,
T, R39 Stezenfe 2 1% 0.2% < steienie < 1% 0.02% < stezemie < 02%
d R39™ obhowiazkowo R3% 7 obowiazkowo -! R40 ™ obowirazkowo
F. T: R39 siezenie = 3% 0.5% < steiente < 3%
; R39 ™ obowigzkowo R340 ™ ohowiazkowo
i X, Ri0 stezenie = 5%
[]
<
?

R40 ™ obowigzkowo

" W celu wekazania drogu lub sposobu narazenia przypisuje sie zwroty R20 Jo R28. zgodnie 2 wytveznymi
zawartym w Rozdziale 2 zalacznika.

W cetu wskazamza drogt lub sposobu narazena przypisuje stg zwroty R20. R23 lub R26 zgodnie 2z
wytveznym zawartymi w Rozdziale 2 zalacznika. ‘

www.inforlex.pl



Fagen 11

Wartoser graniczne stezen oxredlajace klasytikacie preparatow wzaleznoscl od zawartosd
skiadnikdw nicbezpiecznych z przypisanym zwrolem R48.

1 R ‘
4 Klisvhikaepa nreparaty :
i - . .- - ' * L]
] Klasyhikacia substancp — ; P
: T | X. i
; T R48 stezenms 210G | 1% < stezenie < 10% i
J R48 " ohowiazkowo ‘ R4R ° showiazkowo i
« ! i
i i i ~ 4
; X,: R48 ; siczene = 10% y
[ : ! R i i
: R43 7 ohowigzkowo i

J

Tabeta 11 A

Wartoser granicrne stezend okreslajace Klasviikacys preparatds

*

. gazowych w zaleznosci od

zawartosel skladaikow niebespiecznyeh z praypisanyi zwrotent R4S,

. Klasvlikacia proparato {gas)

. Klasyiikaca substancj -~ e =
I (gz) T ; X,

— . N
. T R4S stezenie > 5% : 0.3% £ stezenic < 3%

' RS ™ chowiarkowo | RAR ™ ubow inrkow o

i X R4R j Slefeniv > 34

v | RI8 7 vhonazhowo

Woeeln wekazant drogy fun spesobu porizenin przdpistie n arotc od BRI Jo 8250 soons

IR 2w T v Rordzeite D b
W ETHYEVRVTNL ZEWLTIIN W 02U 200 e O Zaaie 2,

T colu wakozana drogr buly sposobu naraZensa e pisiie sk 2ot R0 Lk R2)
2nvurtynn w Rozdaude 2 zadaczntio,
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N Tabela IV

Wartosci graniczne stezed okreSlajace klasvfikacje preparatdw w zaleznosci od zawartosci

skladnikéw w dzialaniu zracym lub drazniacym.

C: R3> R335 chowiazkowo R34 ohowigzkowo

Klasyfikacja Klasyfikacya preparatu
substanc)i - X
co najmniej CO najmniey ¢o najmnie) coO najmniej
C; R33 C: R34 X: R4l X;; R36, R37. R38
€O najmniej stezenie = 10% | 5% < sleienie < 10% 1% < stezenie < 5%

R36, R38 obowitazkowo |

¢O najmnigj stezenie = 10% 3% < stezenie < 0%
C. R34 R34 obowiazkowo R36. R38 obowigzkowo

co najmniej [ siezenie = 10% | 3% < stezenie < 10%
N R4l R41 obowigzkowo R36 ohowigzkowo

CO napjmnie)
X;: R36, R37,
R38

stezenic = 20%
R36, R37 i R38
obowiazkowo

]

Tabela IV A

Wartoscl graniczne stezern okre$lajace klasyfikacje preparatéw gazowych w zaleznosci od

zawartosci skladnikéw w dzialaniu zracym lub draznigcym.

Klasvfikacja Klasyvfikacja preparatu (gaz)
substanc :
(gaz) coO napmnig CO najmnigj CO najmnizy ¢O najmnicj |
C: R35 C; R34 | Xi» R4l X R36. R37, R38 |
CO najmniej stezenie 2 1% | 0.2% < stezenie < 1% 0.02% < stezenie <
C: R3> R33 obowiazkowo R34 obowiazkowo 0.2%
! R37 obhowiazkowo
H
CO najmniej stgZenie = 3% 0.5% £ stezenie < 3%
C. R34 R34 ohowiazkowo R37 obhowigzkowo
€O najnini¢) sleZenie 2 5% 0.5% = steienic < 3%
X R41 R41 vhowigzkowo R36 obowizzkowo

CO najmnie)
X,: R36. R37
lub R38

stezenie = 3%
R36. R37 lub R38
obowigzkowo

41
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Tabeia v

Wartosci graniczne stezen okreslajace klasyhikacje preparaidw w zaleznosci od zawartoscl

skladnikow o dzialamu uczulajacym.

1 Klasytikac)a substancyt Klasviikucja preparatu y
. L i
CO najmaiyy CO nNijmnie) i
X,: R42 X.; R43 j
Ij
CO naIMniz stezenic = 1% ;
N, R42 R42 obowigzkowo |
"!i
€O najmnic) Stezene = 1% 1\
X R<3 R43 obowiyzkowo 5
cO najnnizg stgzenie = | % !
3 X, R32/33 R42/43 phowiuzkowo d d
: bl
Tabela V A
Wartosci graniczne stezert okreslajace klasyfikacje preparatéw gazowych w zaleznodcl od
zawarlos$ct skladnikdw o dziataniu uczulajacym,
Klasytikacja substancji Klasy fikacja prepuratt (gaz)
(caz) — !
CO ngymnie] f
X, R42 i
co Baymnic) stezenie = 0.2% !
X R42 R42 obowigzkowo ;
1 ;‘:
5 CO najmnie) stezenie = 0.2% !
X, R42/43 R42/43 ohowiazkowo :
J
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Tabeia VI

Wartoser graniczne stezend okreslajace kiasviikacic preparatdw  w zaleznosdei od zawartosc
skladnikow rakotworczych. mutagennych 1 dzialajacych toksycznie na rozrodezosé.

! Klasvhkagja substuancyi Klasyfikagju preparatu R
1
! co napnie) T E cO aapmnte] X, :
co napmnie; T 1+ R43 dla substancii E =201 % :
F rakotwOrezyeh kategarit 1 jub 2 R43 vhowizkono !
¥
co nayymnie; X, i R40 dla substancii =2l % !
rakotwaorezych Kategoni 3 R40 vhowwgzkowy :
2 i
. C . . Y 1 |
co naymmiet T 1 R46 dla substuncji =2 0.1 % |
i . - i
i mutsgennych Kategors | R46 ohowigzkowa ]
, ]
1 co najmniej N, 1 R46 dla substanci: = 0.1 % ;
[ . ) H
d mutagennyeh kategoriy 2 R6 obowigzkowo ;
:
: co najmnici X, i R40 dla substancpe | =1 % )
. mutagennych Kategorti 3 ] R40 vhowigzkown
1' co najmoiej T 1 stosowne zwroly R6D = 0.3 F stosowne zwroty 3
1 do R64 dia substanci wpivwajyeyeh na RAO du R6+4 chinvigzkowo
1 s - 2
; rozrodezoss Kategorn | i
I hy
1 \
t . e e e = - !
i CO najinnic) N 1 stosowne zwroty R6Q ¢ = 3 % stosownge zwroty RGO
. J do R64 dla substincji wplywapeveh na | Ju R64 obowiizkowo !
1 rozrodezosd Kategorii 2 |
: co najmnief X, 1 R40 dla substuncji 2| %
| rakotwérczyeh, mutagennyeh lub RA40 obowigzkowo 1
f; dziatzjacveh na rozrodezosé !
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Tabela VI A

Wartosci graniczne stezeri okreslajace klasyfikacje preparatdw gazowych w zaleznosct od
zawartosci skladnikéw rakotwdrczych, mutagennych i dzialajacych toksycznie na rozrodczosc.

Klasytikacja substancyi (gaz) Klasyfikacja preparatu (gaz)
co najmnie] T co naymniej X,
co naymniaj T 1 R45 dla substanci 21 %
rakotwdrczyveh kategorn 1 tub 2 R45 obowigzkowo
co najmnie] X, i R40 dla substangji =01 %
rakotwdérczyeh kategori 3 R40 obowiazkowo
co najmnie¢j T t R46 dla substanc)i 201%
mutagennych Kategorii | R46 obowigzkowo
co najmniej X, 1 R46 dla substancji 201%
mutagennych Kategorii 2 R46 obowiazkowo
co najmnigj X, i R40 dla substancii 21 %
mutagennych Kategorii 3 R40 obowiazkowo
co najmmniej T i stosowne zwroty R60 =202%
do R64 dla substancji wplvwajacveh na | stosowne rwroty R60 do R64
rozrodczos$é kategorii |
co najmniej X, i stosowane zwroty R60 =1 %
do R64 dla substanc) wplywajacych na stosowne wroty R60 do Ré4
rozrodczodé kategorii 2
co najmniej X, 1 R40 dla substancji ! 21%
rakotwdérezych. mutagennyeh lub R40 obowigzkowo
dziatajacych na rozrodezosé

+4
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l.

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonanietn delegacyi zawarte] w art. 5 ust. 2 ustawy o substancjach
i preparatach chemicznych. kidra umozliwia wprowadzenie zasad, krvteriow 1 sposobu klasyfikacji
substancji 1 preparatow chemicznych, odnosnie stwarzanych przez nie zagrozen dla zdrowia, mienia 1
srodowiska. Obecnie w Polsce te sprawy reguluje Rozporzadzenie Ministra Zdrowia 1 Opieki Spolecanef
zdnia 21 sierpnia 1997 r. w sprawie substanciji chemicanych stwarzajgcych zagrozenie dla zdrowia lub
zveia, wydane na podstawie art. 221 § § Kodeksu pracy. Po wejseiu w zycie ustawy o substancjach i
preparatach chemicayeh przepis ten straci moc. poniewaz art. 47 ust. 2 ustawy przewiduje uchylenie w
art. 221 Kodeksu pracy odpowiedniej delegacyi dla Ministra Zdrowia i Opieki Spoleczne;.

Przyj¢cie knvteriow klasvfikacji pozwala na objgeie wszystkich substancji i preparatow
chemicaych i stwarza przejrzyste reguly kwalifikowania substancji i preparatow jako niebezpieczne.

Podstawq do opracowania projektu rozporzadzenia byvly przede wszystkin standardy
obowigzujgce w Unii Europejskiej ujgie w Aneksie VI do Dyrektywy Rady 67/S48/EEC (w odniesieniu
do substancyi chemicanyeh) 1 w Dyrektywie Rady 88/379/EEC (w odniesieniu do preparatow
chemicznych). Tym samyin przyjgoie projektu rozporzadzenia bedzie istotnyim elementem harmonizacyi
prawa krajowego z wwinaganiami prawa obowigzujacego w Unii Evropejskiej; do czego Polska
zobowigzala si¢ poprzez podpisanie Ukladu Europejskiego o stowarzyszenin ze Wspdlnotami
Europejskimi (Dz.U. Nr 11. poz. 38).

Wyrnienione wyzej Dyrekiywy UE zawarte 53 w przygotowanej przez Komisje Ehropcjskq Bialej
Ksigdze i przvgotowanyim na jej podstawie zataezniku do Uchwaly Rady Ministrow nr 133/95.

Przyjgoie w Polsce dokladiie takich samych kevteriow substancii 1 preparatéw. jakie obowiazujg
w Unii Europejskiej ma wyrazny wymiar ekonomiczny z uwagi na wielkosé obrotéw handlowych z
krajami czlonkowskimi Unii Europejskiej i innvmi krajami Europy Zachodniej i Srodkowej, w ktérych
istniejg lub sa wprowadzane takie samne uregulowania.

Proba opracowania mnych kniteriow klasyfikacyi bvlaby bardzo kosztowna, o le mozliwa, a ich
przvigcie wprowadzaloby koniecmosé dwukrotnej klasyfikacji wszelkich substancji i preparatow
chemicznych podlegajacvch obrotowi handlowemu z zagranica,

Proponowane rozporzadzenie nie narusza odrgbnych uregulowan prawnych, dotyczacych
klasyfikacji materialow niebezpiecznych w transporcie. Nie powoduje tez innych drodkow finansowych,
niz wynikajace z obowiazkow naloZzonyeh ustawq o substancjach i preparatach chemicznych.
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Projekt
materiat informacyjny

Rozporzadzenice
Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej
z dnia ...
w sprawie rejestracji substancji i preparatéw chemicznych

Na podstawie ait. 12 ust. 3, art. 25 ust. 2 1 art. 26 pkt 1, 5, 6 1 7 ustawy z dniz ... o
substancjach 1 preparatach chemicznych (Dz.U. Nr ..., poz. ...) zarzadza sie co nastepuje:

§1
Rozporzadzenie reguluje:
1) ilodei substancji chemicznej zwanej dalej "substancja” lub preparatu chemicznego
zwanego dalej “"preparatem”, ktérych wprowadzenie d¢ obrotu nie podlega obowiazkowi
zgloszenia do Rejestru Substanc)i i Preparatdow Chemicznych, zwanego dalej "rejestrem”,

2) wzér zgloszenia substancji lub preparatu do rejestru,

3) rodzaje i zakresy badan wiasciwosct fizykochemicznych i biologicznych substancji
nowej,

4) zakresy zmian wielkosci obrotu substancji lub preparatu, nie wymagajace
powiadomienia Agencji do Spraw Substancji Chemicznych, zwanej dalej "Agencja”,

5) sposdb prowadzentia i udostgpniania rejestru,

6) wzor potwierdzenia zgloszenia do rejestru substancji istniejacej tub preparatu nie
zawierajacego substancji nowej,

7) wzor potwierdzenia wpisu do rejestru subsiancji nowej lub preparatu zawierajacego
substancje nowa.

ok
2

Hekroé¢ w rozporzadzeniu jest mowa o ustawie rozuntie sie przez to ustawe z dnia ... 0
substancjach i preparatach chemicznych (Dz.U. Nr ..., poz. ...).
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§3

Zgloszeniu do rejestru nie podlegajq wprowadzane do obrotu przez jednego producenta
lub osobe dokonujaca przywozu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

1) substancje istniejjce 1 preparaty nie zawierajace substancii nowej w ilosci nie
przekraczajacej 10.000 kg rocznie, za wyjatkicm substancjt fub preparatéw niebezpiecznych,
ktére nie podlegajg zgloszeniu do rejestru gdy sa wprowadzane do obrotu w ilodci nie
przekraczajacej 100 kg rocznie,

2) substancje nowe lub preparaty zawierajace substancje nowg w ilodci nie
przekraczajacej 10 kg rocznie.

§4

1. Ustala si¢ wzory zgloszenia substancji, preparatu do rejestru w zakresie okreslonym
w ust. 2-5, w zaleznosci od przedmiotu zgloszenia.

2. Jezeli przedmiotem zgloszenia jest substancja hub preparat nie zawierajacy substancji
nowej, zgloszenie powinno zawieraé dane zawarte we wzorze stanowigcym zalacznik nr 1.

3. Jezeli deklarowana roczna wielkos¢ obrotu substancji nowej lub preparatu
zawierajacego substancje nowg wynosi co najinniej 10 kg rocznie i nie przekracza 100 kg
rocznie, zgloszenie powinno zawiera¢ dane zawarte we wzorze stanowigcym zalacznik nr 2.

4. Jezeli deklarowana roczna wielkos¢ obrotu substancji nowej lub preparatu
zawierajacego substancj¢ nowa wynosi wigeej niz 100 kg rocznie i nie przekracza 1000 kg,
zgloszenie powinno zawiera¢ dane zawarte we wzorze stanowigcym zalqcznik nr 3.

5. Jezeli deklarowana roczna wielkos¢ obrotu substancji nowej fub preparatu
zawierajacego substancje nows wynosi wigce} niz 1000 kg rocznie zgloszenie powinno
zawiera¢ dane zawarte we wzorze stanowigcym zatacznik nr 4, a w przypadku gdy deklarowana
wielko$¢ obrotu wynosi wigcej niz:

- 10.000 kg - ponadto dane zawarte w zataczniku nr 5, w zakresie okredlonym przez
dyrektora Agencii,

- 100.000 kg - ponadto wszystkie dane zawarte w zalqczniku nr 5,

- 1.000.000 kg - ponadto dane okyeslone w zalaczniku nr 6.

§s5

Jezeli dane, informacje, dokumentacje badai wilasciwosci fizykochemicznych i
biologicznych, zalecenia, wytyczne i inne dokumenty wymagaja ze wzgledu na ich charakter,
zakres i obszenosc, ujecia w odrgbnym dokumencie, dokument ten stanowi zalacznik do
zgloszenia przygotowywanego wedtug ustalonego wzoru i jego integralng czese,
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§6

Rejestr substancji i preparatéw prowadzony jest w formie ksiag rejestrowych osobno dla
substancji 1 preparatéw.

§7

1. Wpis substancji lub preparatu do ksiegi rejestrowej dokonuje si¢ pod kolejnym
nunierem.

2. Do ksiegi rejestrowej wpisuje si¢ dane zawarte w zgloszeniu do rejestru, o ktérym
mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1-5 ustawy, adnotacje o wydaniu zglaszajacemu potwierdzenia o
zgloszeniu lub wpisie substancii lub preparatu do rejestru oraz adnotacje odnoszace sie do
zmian lub skreslen w rejestrze.

§8
1. Wpis w ksi¢dze rejestrowej nie moze byé wymazywany, ani w inny sposéb usuwany.

2. Poprawek we wpisie mozna dokonywac w§lqcznie w taki sposob, aby wyrazy
poprawione byly czytelnie.

3. O dokonywanych poprawkach osoba uprawniona do prowadzenia rejestru sporzadza

na koficu wpisu adnotacj¢ o tresci poprawki i jej podstawie, ze szczegdlnym wskazaniem
miejsca dokonanej poprawki, oraz opatruje adnotacje podpisem.

§9

Jezeli substancja wystgpuje w preparacie w réznych stezeniach kazdy preparat stanowi
odrebny wpis do ksiggi rejestrowe;.

§10
1. Niezaleznie od ksiag rejestrowych prowadzi sig akta rejestracyjne obejmujace w
szezegdinosci dokumentacjg rejestrows, o ktdrej mowa w art. 23 ust. 3 ustawy i dokumentacje

dotyczacy postgpowania w okolicznosciach przewidzianych w art. 26, 34, 351 36 ustawy.

2. Jezeli substancja lub preparat zostal wpisany do ksiggi rejestrowej, akta rejestrowe
opatruje sie numerem lub numerami wpisu w ksiedze.

§11
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Ksiegi rejestrowe i akta rejestracyjne przechowuje sie zgodnie 2z przepisami
dotyczacymi klasyfikowania i kwalifikowania dokumentacji dla celow archiwalnych.

§12
Ustala sie wzory potwierdzenia zgloszenia oraz potwierdzenia wpisu substancji [ub

preparatu chemicznego do rejestru w brzmieniu, okreslonym w zalacznikach nr 7 1 8 do
roporzadzenia.

§13
Agencja potwicrdza zgloszenie substancji, preparatu chemicznego do rejestru jezeli
zgloszenie zawiera wszystkie wymagane dane i informacje, o ktdrych mowa w art. 15 ustawy, a

w odniesieniu do zgloszenia substancji nowej lub preparatu zawierajacego substancje nows -

wymagana dokumentacje, zalecenia 1 wytyczne wymienione w art. 17 ust. 1, z uwzglgdnientem
przepisow art. 18 119 ustawy.

§ 14

Rodzaje 1 zakres wymaganych badain wlasciwoscei fizykochemicznych 1 wilasciwosct
biologicznych substancji nowcej przy deklarowanych wielkosciach obrotu wymienionych w § 4
ust. 3-5 okreslaja odpowiednio zalaczaiki 2-6.

§15

W razie, gdy rzeczywista wielkosé obrotu substancji nowej przekroczy géma granice
wielkosci obrotu, wymieniong w § 4 ust. 3-5, osoba, ktoéra dokonata zgloszenia substancji nowe;j
lub preparatu do rejestru, jest obowigzana:

1) powiadomicé Agencje o zmianaclh wielkosciach obrotu,

2) dokonaé badan wiasciwosci fizykochemicznych 1 wiasciwosci biologicznych

substancji nowej ustalonych dla danej wielkosci obrotu w zalacznikach 3-6, wterminach
ustalonych przez dyrektora Agencii.

§ 16

O zmianach wielkosci obrotu substancji, o ktorych mowa w § 15 dokonuje sie wpisu w
rejestrze.

§17
1. Agencja podeymuje decyzjg o skresleniu substancii i preparatu z rejestru:

1/ na wniosek podsmiotu, ktory otrzymal potwierdzenie zgloszenia substancji. preparatu
do rejestru,
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2/ z urzgdu w przypadkach, o ktérych mowa w art. 36 i w art. 37 pkt 1 lit. a,

2. O wszczeciu postepowania z urzgdu, zawiadamia si¢ podmiot, ktdry otrzymal
porwierdzenie zgloszenia substancji fub preparatu.

§18
1. Rejestr jest dostepny w niiejscu jego prowadzenia.
2. Rejestr udostepnia sig do wgladu w obecnosci pracownika jednostki prowadzacej
rejestr w godzinach pracy tej jednostki, z zachowaniem przepisow art. 24 ustawy.
§ 19
Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.
MINISTER ZDROWIA I OPIEKI SPOLECZNE]
W porozumieni:

Minister Gospodarki
Minister Ochrony Srodowiska, Zasobéw Naturalnych i Lesnictwa
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A,

0.1.
0.2.
0.3.
0.4.

0.5.

1.1

1.1.1.
1.1.2.
1.1.3.
1.1.4.
1.1.5.

1.2
1.3.

1.3.1.
1.3.2.

1.3.3.

2.1.

2.1.1L

Zalacanik nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia 1 Opieki
Spolecznej z dnia ... w sprawie rejestracji substancji i
preparatbw chemicznych

Wzdr zgtoszenia do rejestru substancii istnicjacej

TOZSAMOSC WYSTEPUJACEGO Z WNIOSKIEM

Nazwa i siedziba osoby fizyczne) tub prawne;j

Nr REGON

Numer NIP

Nazwisko i imig osoby odpowiedzialnej za zgloszenie

Dla substancji importowanej do Polski, jezeli dla celow rejestracji  zostal
wyznaczony przedsiawiciel producenta - tozsamosé importerow, kidrzy bedq
sprowadzali substancje do Polski.

Adres miejsca produkeji lub docclowego micjsca skladowania, jezeli inne niz
siedziba zglaszajacego

TOZSAMOSC SUBSTANCIJI

Nazwa

Nazwa wg terminologii IUPAC

Inne nazwy (synonimy, nazwa zwyczajowa, handiowa, skroty)

Numer CAS i nazwa wg CAS (jesli dostgpne)

Numer na liscie, 0 ktdrej mowa w art. 3 ustawy, jezeli zostat przypisany
Oznaczepia zawarte w  Scalonej Nomenklaturze Towarowej Handlu
Zagranicznego PCN, jezeli substancja lub preparat s przedmiotem importu lub
eksportu

Wzor czgsteczkowy i strukturalny

Sklad substancji

Stopien czystosci (%)

Charakter zanieczyszczer, lacznic z izomerami 1 produktami ubocznymi
{opisowo)

Odsetek istotnych podstawowych zanieczyszczen

INFORMACJE NA TEMAT ZASTOSOWARN I WIELKOSCI OBROTU
Przewidywane zastosowania

Obszar zastosowat z przyblizonym zapotrzebowanicm:

- przemys} i rzemiosto

- rolnictwo

- ogot spoleczenstwa

Szacunki produkecji lub importu

Rzeczywista lub szacunkowa produkeja hub import w tonach na rok:

- pierwszy rok katendarzowy

- nastgpne lata
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Dia substancji importowanych do Polski, jeieli dla celdw rejestracji  jest
wyznaczony przedsianviciel producenta, powyisza informacja musi zostaé
podana dla kazdego importera, o kiorych mowa w punkcie 0 powyzej.

3. INFORMACJA DOTYCZACA METOD UTYLIZACJI LUB
UNIESZKODLIWIANIA SUBSTANCJI

4. FIZYKOCHEMICZNE WEASCIWOSCI SUBSTANCII

4.0. Postaé i wyglad w temp. 20°C i przy ci$nieniu wynoszgeym 101,3 kPa

5. KARTA CHARAKTERYSTYKI

54 Karta charakterystyki - w przypadku, gdy substancja zostala sklasyfikowana jako
substancja niebezpieczna

B. W2z24r zgloszenia do rejestru preparatu zawierajacego substancje istniejaca

0. TOZSAMOSC WYSTEPUJACEGO Z WNIOSKIEM

0.1. Nazwa i siedziba osoby tizyczne) lub prawnej

0.2. Nr REGON

3. Numer NIP .

0.4. Nuzwisko 1 imig osoby odpowiedzialue) za zgloszenie
Dla substancji importowanej do Polski, jezeli dla celow rejestracji zosial
wyznaczony prredstanviciel producenta - toisamos$é importerdw, kiorzy bedq
sprowadzali substancje do Polski.

0.3 Adres migjsca produkeji tub docelowego miejsca skladowania, jezeli inne niz
siedziba zglaszajgcego

1. DANE NA TEMAT SKEADU PREPARATU

L.1. Nazwa preparatu

1.2 Postac i wyglad _

1.3 Oznaczenia zawarte w Scalonej Nomenklaturze Towarowej Handlu
Zagranicznego PCN, jezeli substancja lub preparat s3 przedmiotem
importu lub eksportu

2, INFORMACJE NA TEMAT ZASTOSOWAN 1 WIELKOSCI OBROTU

2.1 Przewidywane zastosowania

2.1.2, Obxzar zastosowan 7 przyblizonym zapotrzebowaniem:

- przemysl 1§ rzemioslo

- rolnictwo

- 020l spoleczensiwa
2.2, Szacunki produkeji lub importu
2.2,

www.inforlex.pl

Rzeczywista tub szacunkowa produkeja lub import w tonach na rok:
- pierwszy rok kalendarzowy



5.1

S.1.L
5.1.2.
5.1.3.
5.1.4.
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- nastepne lata

Dia preparatéw importowanych do Polski, jezeli dla celow rejestracii = jest
wyznaczony przedsiowiciel producenta, powyisza informacja musi zostaé
podana dia kazdego importera, o kivrych mowa w punkcie 0 poveyzej.

INFORMACJA DOTYCZACA UTYLIZACJI METOD UTYLIZACJI
LUB UNIESZKODLIWIANIA PREPARATU

KARTA CHHARAKTERYSTYKI

Karta charakterystyki w przypadku, gdy preparat zostal zaklasyfikowany
Jako substancja niebezpieczna

DANE NA TEMAT SKLADNIKSW PREPARATU
Nazwa

Nazwa wg terminologii IUPAC

Inne nazwy (synonimy, nazwa zwyczajowa, handlowa, skréty)

Numer CAS i nazwa wg CAS (jesli dostepne)

Numer na liscie, o ktérej mowa w art. 3 ustawy, jezeli zostal przypisany

Klasyfikacja i oznakowanie substancji - w przypadku, gdy substancja
zostala sklasyfikowana jako substancja niebezpieczna



-y

Zalyenik nr 2 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki
Spoleezng) z duwia ... w osprawie rejesiracii  substancji |
preparalow chemicznych

A. Wzor zgloszenia do rejestru substancji nowej wprowadzanej do obrotu w deklarowanej
ilosci 10 - 100 kg rocznie.

0.1.
0.2.
0.3.
0.4.
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TOZSAMOSC WYSTEPUJACEGO Z WNIOSKIEM; MIEJSCE
PRODUKCJI I DOCELOWE MIEJSCE IMPORTU

Nazwa i siedziba osoby fizycznej lub prawne;j

Nr REGON

Numer NIP

Nazwisko i imi¢ dsoby odpowiedzialnej za zgloszenie

Dla substancji importowanej do Polski, jezeli dla celow rejestracji  zostat
wyznaczony przedstawiciel producenta - tozsamosé importerow, kiorzy bedq
sprowadzali substancje do Polski.

Adres miejsca produkeji lub docelowego migjsca importu, jezeli inny niz
siedziba zglaszajacego

TOZSAMOSC SUBSTANCJI

Nizwa ,

Nazwa wg terminologii [lUPAC

Inne nazwy (nazwa zwyczajowa, handiowa, skréty)

Numer CAS i nazwa wg CAS (jesti dostgpne)

Wzér czgsteczkowy i strukturatny

Sikind substancji

Stopien czystosci (%)

Charakter zanieczyszczen, lacznie z izomerami i produktami ubocznymi
(opisowo)

Odsetek istotnych podstawowych zanieczyszczen

Jeslt substancja zawiera czynnik slabilizujacy lub inhibitor albo inne dodatki,
nalezy wyszczegolnic rzad wielkoscei: ... ppm, ... %

Dane spektralne (UV, IR, NMR lub spectrum masowe)

Wyniki analizy HPLC lub GC

Metody wykrywania i oznaczania

Peiny opis metod lub wlascive odnosniki bibliograficzne. Oprocz metod
wyknavania | oznaczania, nalezy amiescié informacje o znanych zglaszajqeemu
melodach analitycznych, pozwalajqeych na wykrycie substancji i produktow jej
przemian po uwolnieniu si¢ do srodowiska, jak réwniez na oznaczanie
bezposredniego narazenia ludzi.

INFORMACJE NA TEMAT PRODUKCJ], IMPORTU [ ZASTOSOWAN
Wytlwarzanie




2.0.1.
2.0.2.

2.1.

2.1.1.

Przedloiona informacia  powinna wystarczyé dla  przyblizonego, ale
realistycznego oszacowania narazenia ludzi i Srodowiska w owiqzkn z procesem
produkcji. Nie sq wymagane dokladne szczegdly procesu produkeji, szczegolnie
krvivezne w znaczenin komercyjnym.

Krétki opis procesu technologicznego z zaznhaczentem potencjalnych zagrozen
Szacunki narazenia w zwigzku z produkcija:

- srodowisko pracy

- srodowisko ogdlne

Przewidywane zastosowania

Informacja  powinna wystarczyé dla przyblizonego, ale realistyczinego
oszacowania narazenia ludzi i srodowiska w zwigzku z proponowanymi lub
przewidywanymi zastosowaniami

Rodzaje zastosowari: opis zastosowan

2.1.1.1.Procesy technologiczne zwigzane z zastosowaniem substancji (tam gdzie sa znane)
2.1.1.2.Szacunki narazenia w zwigzku z zastosowaniem (tam gdzie sg znanc)

2.1.2.

2.1.3.
2.2

2.2.].

2.2.2.

2.3.

2.3.1.
232
233,

2.4.

www.inforlex.pl

- $rodowisko pracy

- srodowisko ogolne

Obszar zastosowan z pizyblizonym zapotrzebowaniem:

- przemysl i rzemiosto

- rolnictwo

- ogodt spoleczenstwa

Tam, gdzie wiadomo } gdzic to stosowne, tozsamosc odbiorcow

Szacunki produkecji i/lub importu z rozbiciem na  przewidywane

zastosowania i obszary zastosowan

Rzeczywista Jub szacunkowa produkeja fub import w tonach na rok:

- pierwszy rok kalendarzowy

- nastepne lata

Dla substancji importowanveh do Polski, jeieli dla celéw rejestracji  jest

wyznaczony przedstawiciel producenta, powyisza informacja musi zostaé

podana dla kazdego importera, o kiorych mowa w punkcie 0 powwyzey.

Produkcja fub import dla okreslonych zastosowan wymienionych w  punkiach

2.1.112.1.2 wyrazona w postaci odsctkow:

- w pierwszym roku kalendarzowym

- w nastgpnych latach

Sytuacje awaryjne i zalecane $rodki zapobicgaweze i sposoby ograniczenia

skutkéw podcezas:

produkgeji lub uzytkowania

przechowywania

transportu

W opisie nalezy wyeksponowaé:

- zagrozenie pozarem wraz z wyszczegolnieniem gazowych produktéw
spalania lub pirolizy

- mozliwesc niebezpiecznej reakeji z woda (gazy palne lub trujgce)

- mozliwosé tworzenia wybuchowej mieszaniny par cieczy latwopalnej
lub pytu zapalnego z powietrzem.

Sposob postepowania w przypadku wycicku

10



Sposob postgpowania w razie uszkodzenia opakowania
Spusob postepowania przy ratowaniu ludzi, np. zatrutych

2 W
(= SJI

3. WYNIKI BADAN  WIASCIWOSCI  FIZYKOCHEMICZNYCH I
BIOLOGICZNYCH

3.1 WYNIKI BADAN WEASCIWOSCI RIZYKOCHEMICZNYCH

3.1.0. Stan skupienia w temp. 26°C 1 przy ciénieniu wynoszgeym 101,3 kPa

KIRN Temperatura zaplonu

3.1.2. Podatnosé na palenic

3.2 WYNIKI BADAN TOKSYKOLOGICZNYCH

3.2.1. Toksycznos$é ostra

Wystarczy jedna droga podania.Substancje inne niz gazy nalezy podawaé do
Zoludka. Gazy nalezy badaé stosjgc inhalacyjng droge narazenia.

3.2.1.1.Po podaniu do zotadka

3.2.1.2.Po narazeniu inhalacyjnym

B. Wzér zgloszenia do rejestru preparatu zawierajacego substancje nowa, wprowadzanego
do obrotu w deklarowanej ilosci 10 - 100 kg roczaie.,

W zploszeniu nalezy przedstawié informacje na, temat substancji nowej zawartej w
preparacie, wymicnione w czesSci A zalacznika oraz dodatkowo nazwe handlowg i sklad
procentowy preparatu.

www.inforlex.pl



A.

0.1.
0.2.
0.3.
0.4.

0.5.

L1

1.1.1.
1.1.2.
1.1.3.

1.2
1.3

1.3.1.
1.3.2.

1.3.5.
1.3.4.

1.3.5.
1.3.6.

1.4.

Zatyeonik nr 3 do Rozporzadzenia Mintstra Zdrowia i Opicki
Spoleczocj z dnia ... w sprawic rejestracii substancji i
preparatdw chemicznych

Wzor zgloszenia do rejestru substancji nowej wprowadzanej do obrotu w deklarowanc;
iloéci powyzej 100 kg rocznie i nie przekraczajacej 1000 kg rocznie.

TOZSAMOSC WYSTEPUJACEGO Z WNIOSKIEM; MIEJSCE
PRODUKCIt I DOCELOWE MIKJSCE IMPORTU

Nazwa i siedziba osoby fizyczne] lub prawnej

Nr REGON

Numer NIP

Nazwisko 1 imi¢ osoby odpowiedzialnej za zgtoszenie

Dla substancji importowanej do Polski, jezeli dla celéw rejestracji  zostal
wyznaczony przedstawiciel producenta - tozsamosé importerow, ktérzy bedq
sprowadzali substancje do Polski.

Adres miejsca produkcji lub docelowego miejsca importu, jezeli inny niz
siedziba zglaszajacego

TOZSAMOSC SUBSTANCJI

Nazwa

Nazwa wg terminojogii IUPAC

Inne nazwy (nazwa zwyczajowa, handlowa, skroty)

Numer CAS i nazwa wg CAS (jesli dostepne)

Wzir czgsteczkowy i strukturalny

Sklad substanciji

Stopien czystosci (o)

Charakter zanieczyszczen, lacznie z izomerami i produktami ubocznymi
(opisowo)

Odsetek 1stotnych podstawvowych zanicczyszczen

Jedli substancja zawiera czynnik stabilizujacy lub inhibitor albo inne dodatki,
nalezy wyszezegdlnic rzad wielkosei: ... ppm, ... %

Dane spektralne (UV, IR, NMR lub spectrum masowe)

Wyniki analizy HPLC lub GC

Mectody swyKkrywania i eznaczania

Pelny opis metod lub ywlascive odnosniki bibliograficzne. Oprdcz metod
wykywania i oznaczania, nalezy zamiescié informacye o znanych zglaszajqeemu
metodach enalitycznych, pozwalajqcych na wykrycie substancji i produktéw jej
przemian po wwolnienin sie do Srodowiska, jak rownie; na oznaczanie
bezposredniego narazenia ludzi.

INFORMACJE NA TEMAT PRODUKCJI, IMPORTU 1 ZASTOSOWAN
Wytwarzanie

12
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Przedloiona informacja  powinna  wystarczyé  dla  przyblizonego. ale
realistycznego oszacowunia narazenia ludzi i srodowiska w zwiqzku z procesem
produkeji. Nie sq wymagane dokladne szezegoly procesn produkeji, szezegolnie
krytyczne w znaczeniu komercyyjrym.

Krotki opis procesu technologicznego z zaznaczeniem potencjalnych zagrozen
Szacunki narazenia w zwigzku z produkeja;

- srodowisko pracy

- $rodowisko ogdlne

Przewidywane zastosowania

Informacja  powinna wystarczy¢ dla przyblizonego, ale realistycznego
oszacowania narazenia ludzi 1 $rodowiska w zwigzku z proponowanymi lub
przewidywanymi zastosowaniami

Rodzaje zastosowan: opis zastosowait

Procesy technologiczne zwigzane z zastosowaniem substancji (tam gdzie s3 znane)
.Szacunki narazenia w zwigzku z zastosowaniem (tam gdzie s3 znhane)

- $rodowisko pracy

- srodowisko ogdlne

Obszar zastosowan z przyblizonym zapotrzebowaniem:

- przemysl 1 rzemiosto

- rolnictwo

- 0gol spoteczenstwa

Tany, gdzie wiadomo 1 gdzie to stosowne, tozsamos¢ odbiorcow

Szacunki produkeji i/lub importu z rozbiciem na  przewidywane

zastosowania i obszary zastosowan

Rzeczywista lub szacunkowa produkcja lub import w tonach na rok:

- prerwszy rok kalendarzowy

- nastepoe lata

Dla substancji importowanych do Polski, jeieli dla celdw rejestracyi  jest

wyznaczony przedstawiciel producenta, powyisza informacja musi zostaé

podana dla kazdego importera, o kiorych mowase punkcie 0 powyzej.

Produkcja lub import dla okreslonych zastosowan wymienionych w punktach

2.1.112.1.2 wyrazona w postaci odsetkow:

- w pierwszym roku kalendarzowym

- w nast¢pnych latach ,

Sytuacje awaryjne i zalecane $rodki zapobiegaweze i sposoby ograniczenia

skutkéw podczas:

produkeji tub uzytkowania

przechowywania

transportu

W opisie nalezy wyeksponowaé:

- zagroZenie pozarem wraz z wyszczegolnieniem gazowych produktow
spafania lub pirolizy

- mozliwosé niebezpicczne] reakeji z wodg (gazy palne fub trujace)

- mozliwosé tworzenia wybuchowej mieszaniny par cieczy iatwopalnej
lub pyhu zapalnego z powietrzem.

Sposéb postepowania w przypadku wycieku

13




5. Sposdb postepowania w razie uszkodzenia opakowania

2.6. Sposdb postgpowania przy ratowaniu ludzi, np. zatrutych

3. WYNIKI BADAN WLASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNYCIT |
BIOLOGICZNYCH

3.1 WYNIKI BADAN WLASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNYCH

3.1.0. Stan skupienia w temp. 20°C i przy ci$nieniu wynoszacym 101,3 kPa

3.1.1. Temperatura topnicnia

3.1.2. Temperatura wrzenia

3.1.3. Rozpuszezalnosé w wodzie

3.1.7. Wspolezynnik podziatu n-oktanolivoda (fog)

3.1.10. Temperatura zapionu
3.1.13. Podatnosé na palenie

3.2. WYNIKI BADAN WLASCIWOSCI BIOLOGICZNYCH
321 . WYNIKI BADAN TOKSYKOLOGICZNYCH
3.2.1.1. Toksycznose ostra

W przypoadku badan wymienionyeh w punktach 4.1.1. 1 4.1.1. wystarczy jedna
droga podania.Substancje inne niz gazy nalezy podawaé do zZolqdka. Gazy
nalezy badaé stosujqe inhalacyjrq droge narazenia.

32,101, Po podaniu do zofadka
32.1.1.2. Po narazeniu inhalacyjnym
3.2.1.1.3. Dziatanie draznizce na skoére
3.2.1.1.4. Dzialanie draznigce na oczy
3.2.1.1.5. Dzialanie uczulajace na skore
3.2.1.2. Inne skutki ‘
3.2.1.2.1. Dziatartie mutagenne

Substancja povwinna byé poddana badaniom testem bakteriologiczinym (mutacje
odwracalne) z akiywacjq metaboliczng i bez aktywvacji.

3.3. WYNIKI BADAN EKOTOKSYCZNOSCI
3.3.1. Rozklad substancji
- biotyczny
B. Wzér zgloszenia do rejestru preparatu zawierajacego substancj¢ nows, wprowadzanego

do obrotu w ilosci powyzej 100 kg rocznie i nie przekraczajacego 1000 kg rocznie.

W zgloszeniu nalezy przedstawi¢ informacje na temat substancji nowej zawartej w

preparacie, wymienione w czgsci A zalacznika oraz dodatkowo nazwg handlowsa i sklad
procentowy preparatu.

14
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TOZSAMOSC  WYSTEPUJACEGO Z  WNIOSKIEM; MIESSCE
PRODUKCJI 1 DOCELOWE MILJSCE [MPORTU

Nazwa | siedziba osoby tizveznej lub prawne;j

Nr REGON

Numer NIP

Nazwisko | imie asoby odpowiedzialnej za zetoszenie

Dia substancji imporiowanej do Polski, jezeli dla celow rejestracji zostal
wyznaczony proedstenviciel producenta - 1ozsamosc imporierow, kdroy beda
sprowaczali substunc)e do Polsxi

Adies miejsca produkeji lub docclowego miejsca importu, jezeli inny niz
siedziba zglaszajacego

TOZSAMOSC SUBSTANCH
Nazwa
Nazwa wg terminelogii IUPAC
[one mazwy (nazwa zwyezajowa. handlowa, skrdty)
Numer CAS i nazwa wz CAS esii dostepne)
Vzor czasteczKowy 1 strukturalny
Sklad substancji
Stopien czystosct (Yo)
Charakter zonieezyszezen, facznie z izomerami 1 produktami ubocznyimi
(opisowo)
Odsetelk istotnyvch podstawowvel zanieczyszezen
Jesli substancya zawiera czyanik stabifizujacy lub inhibitor albo inne dodatki,
nalezy wyszezegolnid rzad wietkosei: ... ppm. ... %
Dane spektralne (UV, IR NMR Lub spectrum masowe)
Wikt analizy HPLC lub GC
Metody wykrywania i oznaczania
Petny opis iietod lib wiascive odnosmki bibiograilczie. Oprocz meiod
WYkRrantia 1 oznaezaiic, ialezy Zamiescic aiormafe o snaone zgtastujgeen
metodach analityeznveh, possalajacy ch na wyke cic substancii @ produkiow jej
prcemian po nvolmeniu si¢ do o Srodowiska, juk rowniez nao oInaczanic
bezposrednicgo narazenia bud=i.

INFORMACJE NA TEMAT PRODUKCSL IMPORTU I ZASTOSOWAN
Wytwarzianie




Preedlozona informacja  powinna wystaresyé dla  provblizonego.  ale
realisnconego oszacowania naraZenia ludzi i srodovviska w nwviazku = procesem
produkcyi. Nie sq wiymagane dokladne s-czegoly procesu produkcji. szczegolnie
krynezne w Znaczenin komercyjmn,
Krétki opis procesu technologicznego z zaznaczeniem potencjalnych zagrozen
Szacunki narazenia w zwiazku z produkeja;
- Srodowisko pracy
- srodowisko ogolne
Przewidywane zastosowania
Informacja  powinna wystarczyé dla przyblizonego. ale realistyeznego
oszacowania narazenia ludzi i srodowiska w zwiazku z proponowanymi lub
przewidywanymi zastosowaniami
Rodzaje zastosowan: opis zastosowan
rocesy technologiczne zwiazane z zastosowaniem substancji (tam gdzie sg znane)
zacunki narazenia w zwiazku z zastosowaniem (tam gdzie sa znane)
- srodowisko pracy
- Srodowisko ogdlne
2. Obszar zastosowan z przyblizonym zapotrzebowanien:
- przemyst 1 rzemiosto
- rolnictwo
- 0gd! spoteczenstwa
J.3. Tam. gdzie wiadomo i gdzie to stosowne, tozsamosé odbiorcow
llos¢ 1t skiad odpadéw spodziewanych w zwiazku 2z proponowanymi
zastosowaniami (tam, gdzie sa znane)
Szacunki produkeji lub importu z rozbiciem na  przewidywane
zastosowania i obszary zastosowan
Rzeczywisaa lub szacunkowa produkcja lub import w tonach na rok:
- plerwszy rok kalendarzowy
- nastepne lata
Dia subsrancyi imporrowanyeh do Polski, jeieli dla celow rejesiracii  jesi
wysnaczony prredstasviciel producenia, povazisza informacja musi zostac
podana dla kazdego importera. o kiorch moywaw punkcie 0 powyzej.
222 Produkeja lub huport dla okreslonvch zastosowan wymienionyvch w punktach
2.1.1 1 2.1.2 wyrazona w postaci odsetkow:
- w pierwszym roku kalendarzowwym
- w nastepnych latach
Sytuacje awarvine i zalecane srodki zapobiegawcze i sposoby ograniczenia
skutkoéw podczas:
produkeji lub uzytkowania
przechowywania
transportu
W opisie nalezy wyeksponowac:
- zagrozenie pozarem wraz z wyszczegolnieniem gazowych produktow
spalania lub pirolizy
- mozliwoéé niebezpiecznej reakeji z woda (gazy palne lub trujace)
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- mozliwosc tworzenia wybuchowe) mieszaniny par cieczy tatwopalnej
lub pyvhu zapainego z powietrzem.

Sposdb postepowania w przyvpadku wycieku

Sposob postepowania w razie uszkodzenia opakowania

Sposé6b postepowania przyv ratowaniu ludzi, np. zatrutych

WYNIKI BADAN FIZYKOCHEMICZNYCH I BIOLOGICZNYCH
WLASCIWOSCI SUBSTANCJI

WYNIMKI  BADAN  FIZYKOCHEMICZNYCH WLASCIWOSCI
SUBSTANCJI

Stan skupienia w temp. 20°C i przy cidnieniu wynoszgcym 101,3 kPa
Temperatura topnienia

Temperatura wrzenia

Gestosc wagledna

Preznosé par

Napigcie powierzchniowe

Rozpuszezalnodé w wodzie

Wspélczynnik podzialu n-oktanol/woda (log)

Whasciwosci wybuchowe

- wrazliwoéé na uderzenie

- wrazliwo$¢ na tarcie

- wrazliwosé termiczna

Wilasciwosci utleniajace

.1.10. Temperatura zaplonu
111, Temperatura samozaplonu
.1.12. Granica wybuchowosci
.1.13. Podatno$é na palenie

.1.14. Granulometria

Dia nch substancyi statvch. kiore snvarzajq naratenie drogq inhalacyjna. nalezy
okreslic rozklad wielkosci czqstek pyiu.

WYNIKI BADAN WIASCTWOSCI BIOLOGICZNYCH
WYNIKI BADAN TOKSYKOLOGICZNYCH

1. Toksvczno$é ostra

Substancje inne niz gazv powinny byé podmvane co najminiej dhwoma drogami
wehlaniania, sposrod wymienionyeh w pkt. 4.1.1.-4.1.3. = kiorveh jedna musi
obejmovwal podanie do Zoiadka. Wibor drugiej drogi bedzie zalezai od
charakiern substancji i molnvej drogi narazenia Idzi. Gazv [ loine ciecze
nalexy badad srosujae inhalacyjng droge narazenia.

Po podaniu do zoladka

Po narazeniu ihalacyjuym

Po narazeniu na skore

Dzialanie drazniace na skore

Dzialanie drazmace na oczy

Dziatanie uczulajace na skore

Narazenie wielokrotne
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Toksyeznose podostra (28 dni)
Droga narazenma powinma hvé wlasetea w odmesteniu do  nurazema lud=!.
rksveznoscei ostrej U charckieru subsiancii. W pravpadku braku preecivis kazani

awvkle preferoveane jest podanvanie do Zolgdka.

Inne skutki

Dziatanie mutagenne

Substancia powinna by poddana badaniont dwoma restami. Jeden = reh
powinien byv¢ testem bakieriologiczinm  (nuacje odheracalne) = aknwacic
metubolicong i bez akpavacji. Drugi powinien byé lestem invin niz bakreriv-
fogiczinv, wyvkriwajacym abervacje tub defekn cliromosomalne. W przs pudku
braku przecivskazen ren test poveinien byé proeprovwad=ony in vilro, = azbiwucid
metaboliczng § hez akivwacji,

Przesicwowe testy na toksvezne dzialanie na rozrodezosé

Ocena toksykokinetyki substancji w zakresie, na ktdry pozwoli podstawowy
zestaw badan 1 inne stosowne dane

WYNIKI BADAN EKOTOKSYCZNOSCI

Dzirlanic na organizmy zywe

Osira woksyeznosc dla rvb

Ostra toksycznose dla Dafina

Badania nthibic)i wzrostu na aigach

Badania mhibicit wzrostu na koloniach bakten

ool provpadrach gdziv ne biodegraducie moZe wphnac inhibicja Zrosiu
barterti preez substancje, test inhbicyi nedely przeproswadzic przed podsecicin
badest blodegraducyi.

3.2.2.2. Rozklad substancit

- biotrezny

- ablotvezny

Jesli substangya nie uleye Lurvo biodesradacji, swiedy nalezy ronvaiyve soirzehe
zhadania hydroiizy w funkefi pH.

Badania adsorpeji i desorpeji

MOZLIWOSC UNIESZKODLIWIENIA SUBSTANCJ}
Dia przemyshu/rzemiosla

Mozliwosé odzysku

Mozhwos¢ neutralizac)i niepozadanych efektdw
Mozliwosé zniszezenia subsiancii

- kentrolowane zrzuty

- spalanie

- stag)e uzdatniama sciekdw

- nne

Dla populiteji ngdlnej

Mozliwosé odzysku

Mozliwosd neuwralizacji nicpozadanyeh efekudw
Mozhwosd zniszerenia substane)i

- kontrolowane zrzuty

- spaiante

,_.-
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- stacje uzdatniania sciekow
- Inne

B. Wzor zgloszenia do rejestru preparatu zawierajacego substancie nowa, wprowadzana do
obrotu W ijosci powvzel 1000 kg rocznie.

W zgloszeniu nalezy przedstawié informacje na temat substancji nowej zawarte] w
preparacie. wyvinienione w czesci A zalacznika oraz dodatkowo nazwe handlowa i sklad
procentowy preparatu.

e
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Zataczaik ot 3 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia § Opiekt
Spoteczngy z dnia . w sprawie rejestracy substancji i
DICRATON chemiczn \(..l

Dodatkowe badania nowej substanc]i chemiczne] w tym rownicz nowej substancji wchodzacej
w sklad preparatu gdy ich iloéé wprowadzona do obretu przekracza 10 000 kg rocznie.

Badania fizvko-chemiczne

Dodatkove  budunia  wlasciwosci  fizykochemiczmveh  zwdeza od  swyntkovw  badin
wistezegdinionyen w Zatqemniku wy 4. Dalsze badunia mogq obejmowac opracowanie metod
anclitveznveh ponvaluiqeveh na obsenvacie §owykrneanie Substancii lub o produkiow pe
przekszizicen oraz badunie produkedve rozyadi termicznego.

Badanin toksykolegiczne
- Badania wpivivu na plodnosé (jeden gatunck, jedno pokolenie, samce t samice
najbardziel sicsowna droga narazenia).

Jesiiovevinkl budent jednopokolepiowyelt me sa jedroznaezne, ywvmagane sq badanic

hvupokoieniowe.

Zdezinie o harmoncgram dawkoweania, mozlhve jest w tveh badaniach uzyvskanie
Inwvodow dziciania teruiogeniego. Dowody pozyiwiie posviny Zostal Sprawdzons w

pefiveh badaniach d-ivlania reratogennego.

- Badama dziatania rexatogennego (juden gatunck. najbardziej stosowna droga narazenta)
0 badanie jest wviraguice, Jestl duictainia teratogennego e okresiono w hadunivon
wplvwa ne piodnoesc

- Badania  toksycznosct  podehreniczney  #ub  przewteklel, taczaie z badaniami
specialnyimi (Jeden gatunek.sanice 1 samice, najbardzizg stosowna droga narazeni).
Badania te sq wymagane, jefli wynild baden = poswrarzanvin dawkowaniem, ore
wmieriono w Zaiqeziiku nr 4 lub inne istotne inﬂ)rm(*cj” wskazujg na xoniecy:oéé
dalszyeh stosowiych badwt, Hiiiki, kidre wskazvwaiyby na koiiecznosc takich badai

onejmujeq o provklad:

(i) pc‘ vazne {ud nicodhvracalne uszkod-enia '
(h) bardzo niski poziom lud brak dawki "nie dzialajqee roksyeznie”
(¢) wyralne pedohizisnvo suuknoy chenieznel budang  substancii do strukiury

chenticzitej inivel subsiuncii o wdovcodnionym rwn.;:pzec'xnfnz aziclanii.
- Dodatkowe badania dziaianta mutageinnego iflub przesiewowe badania dzialania
rakotwdrezego
Jesit weenixi ol tesidw svemicniomieh e Zodaczoniku a4 sq ujemne, wtedy delsze
Dedinia ncdezy provwedzid stosovniz do soeeviiczivel wlaseivoscl | presidiavainceh

zastososvwt sibstancil, .
Jesliwviizi jednego = testénw fub obu testow sy dodunie, swiedy dodatkovwe dadiia

powiniyv obefinowac ie scne Iuis inie ceoy w ininccly iestachi i vitro.
- Podstwvowa informacja toksy kekinztvemna.
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Budania ekotoksyeznosci

- Badania toksycznoscet przediuzone) na Dafaia magna (21 dni)

- Badaniz toksycznego dziaiania na rodliny wyzsze

- Badania toksyeznego dzialania na dzdzownice

- Dalsze badania toksycznego dzialania na ryby

- Badania kumulacji gatunkowej; jeden gatunek, najlepiej ryba

Dodatkowe badania degradacji substancii, jesli wystarczajace] degradacji nie
udowodniono w wyniku badaii wymienionych w Zalyczntku nr 4

Dalsze badania adsorpcji i desorpeji zalezne od wynikéw badait wymienionych
w Zalaczniku nr 4.

--
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Zatacznik nr 6 do Rorporzadzenia Ministra
Zdrowia i Opicki Spolecznc) 2z dnia ... w
sprawic rcjestracji subslancii i prepasatow
chemicznych

Dodatkowe badania nowej substancji chemiczne] gdy wielkosé obrotu nowej substancji {ub
preparatu zawierajacego nowsq substancye przekracza 1 000 000 kg rocznie.

Badania toksykologiczne

Program badari powinien obejmowad nastgpujace zagadnienia, o ile nie pojawig sie uzasadnione

przyczyny, wskazujace, ze mozna je pominaé: '

- Badania toksycznosci przewlekicj

- Badania rakotworczosel

- Badania ptodnosei (np. badania tréjpokoleniowe); jedynie jesli udowodniono wplyw na
ptodnos¢ w wyniku badafi wymienionych w Zalaczniku nr $

- Badania toksycznego wplywu na rozwa) okoloporodowy i poporodowy

- Badania teratogennosci (gatunki, ktdérych nie uzyto w odpowiednim badaniu
wykonanym wczesnicj)

- Dodatkowe badania toksykokinetyczne obejmujace biotransformacje i farmakokinetyke

- Dodatkowe badanta toksveznego dziatania na narzady i uklady

Badania ckotoksykologiczne

- Dodatkowe badania akumulagji, degradacji, mobilnosci oraz adsorpcji/desorpcji
- Dalsze badania dzialania toksveznego na ryby

- Badania toksycznego dziatania na ptaki

- Badania toksycznego dzialania na inne organizmy.

[\
N
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Zatacznik nr 7 do Rozporzadzenia
Ministrua Zdrowia i Opieki Spolecznej z
dnia ... w sprawie rejestracji substancji i
preparatow chemicznych

WZOR

potwierdzenia zgloszenia substancji chemicznej,

preparatu chemicznego do rejestru

Agencja ds. Substancji Chemicznych stwierdza, ze substancja chemiczna, preparat chemiczny

O NAZWIE « .ttt te e erreasraraaranns e e e e e i e fe e rreieenaran

(nazwa handlowa xubstancji, preparutu, hazwa miedzynarodows substancji, preparat, inna nazwa umozliwiajaca
identytikac)e substancji, preparatu, numery identyfikacji substancyi, preparato)

zostal(a)

(nazwa firmy, jej siedziby, imie i nazwisko zgtaszajacego oraz jego adres)

1 wpisany (a) w ksiedze rejestrowe] substancji, preparatu pod numerem ......

Dane o substancji, preparacie dotyczace jej bezpiecznego stosowania ......... e

...........................................................................

pteczed okragla

(podpis)

[ ]
w2
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem delegaciji zawartej w art. 12 ust. 3, 25 ust. 1126 pkt
1.2,5.6 i 7 ktéra winozliwia wprowadzenie wynagan dotyczgeveh rejestracyi substancji 1 prcparatéw
chcmlcm\ch Dotychczas w Polsce brak bylo tego rodzaju regulacii.

Podstawy do opracowania projektu rozporzadzenia byviy przede wszystkimn przepisy obowtazujace
w Unii Europejskiej, dotyczace rejestracji nowych i istniejaeych substancji chemicznych, a w tym:

+ Dyrektywa Rady Unii Europejskiej 67°348 EEC w jej cz¢sct dotyczaoej zglaszania nowych substancji
chemicznyeoh.

« Ancksy VII i VIII do Dyrektvwy 67 S48EEC. precynujace szezegolowy zakres infonmacyi
wymaganych w zgloszeniu substanc)i nowej.

¢« Rozporzadzenie Rady Unii Europejskic) 793:93. dotyezgce zglaszania informacji na temat substancji
istniejacyvch.

Dyrektvwa Rady Unii Europejskiej 88 379.EEC w jej czgser dotvezace) zgtaszania mcbczplecznych
preparatow.

Wprowadzenie do prawodawstwa polskiego uregulowan obj¢tvch projektem niniejszego
rozporzadzenia pozwoli organom adiministracji panstwowej na uzvskanie podstawowych informacji o
substanciach chemicaveh stosowanyeh w Polsce. co jest warunkiem koniecznym utworzenia i realizacji
planowe; polityki dazace] do redukeii nzvka zwiazanego ze stosowaniem substancii chemicznych.
Proponowane rozporzadzenie nie narusza uregulo-van prawnych dotyvczacveh zbierania 1 gromadzenia
informacji przez Gléowny Urzad Statystveany. Nie powoduje tez innych skutkow finansowych niz
winikajgce z obowigzkow natozonych ustawg o substansjach i preparatach chemicznych.

Tloczono z polecenia Marszalka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej 1
Skierowano do druku =~ 29 grudnia 1997 r. L1
Cena 4,89 z + 22% VAT il
24
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Druk nr 151-A

SEIM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE]J Warszawa, 22 pazdziernika 1999 r.

Il kadencja

Prezes Rady Ministrow
RM 10-36-97

Pan
Maciej Plazynski
Marszalek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskie)

Szanowny Panie Marszatku.

Uprzejmie przedstawiam AUTOPOPRAWKE do przekazanego
Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej w dniu 19 grudnia 1997 r. projektu nstawy

— o substancjach i preparatach chemicznych.

Jednoczeénie informuje, ze projekty podstawowych aktow
wykonawczych do autopoprawki zostang przekazane niezwlocznie po

zakoniczeniu prac nad ich przygotowamem.

Z powazaniem

(-) Jerzy Buzek

www.inforlex.pl



Autopoprawka
do rzadowego projektu ustawy

o substancjach i preparatach chemicznych

(Druk Sejmu RP nr 151)

e

W art. I w ust. 1 po wyrazie "cztowieka" dodaje si¢ wyrazy "lub zwierzecia®.

2. W art. 1 wust. 3 w pkt 3 pod lit. a) wyrazy "srodkami farmaceutycznymi i materiatami
medycznymi" zastgpuje si¢ wyrazami "lekami lub $rodkami antykoncepcyjnymi".

(9%)

W art. 1 wust. 3 w pkt 3 dodaje si¢ lit. g) w brzmieniu:
,»£) amunicja w rozumieniu przepiséw o broni i amunicji".

4, W art. 2 w ust. I w pkt 1 po wyrazach "ich trwalosci" dodaje si¢ wyrazy "oprécz
rozpuszczalnikow, ktére mozna oddzielié bez wptywu na stabilnosé i sktad substancji,".

S. W art. 2 wust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
"2) preparatach chemicznych, zwanych dalej "preparatami' - rozumie si¢ przez to
mieszaniny lub roztwory skladajace si¢ co najmniej dwéch substancii,".

6. W art. 2 wust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
"3} substancjach istniejacych - rozumie si¢ przez to substancje umieszczone na liscie
substancji chemicznych wystgpujacych w produkcji lub w obrocie, ogloszonej w drodze
obwieszezenia w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej "Menitor Polski”
przez ministra wlaéciwego do spraw zdrowia,".

7. Wart. 2 wust. 1:
1) punkty 5 - 8 otrzymuja brzmienie:

"S)  polimerach - rozumie si¢ przez to substancje skladajace si¢ z czgsteczek
charakteryzujacych si¢ wystepowaniem sekwencji jednego lub kilku rodzajow
jednostek monomeru, w ktérych wiekszo§¢ wagowa stanowig czasteczki
zawierajace co najmniej trzy jednostki monomeru zwigzane kowalencyjnie z
jeszcze jedna jednostka monomeru lub innym reagentem i ktére nie zawierajg
wigkszosci wagowej czasteczek o tej samej masie czasteczkowej; czasteczki
takie musza charakteryzowaé sig statystycznym rozkladem masy
czasteczkowe) w pewnym zakresie, a roznice w masie czasteczkowe]j
spowodowane s przede wszystkim réznicami w liczbie jednostek monomeru;
w $wietle tej definicji jednostka monomeru oznacza przereagowang forme
monomeru w polimerze,

www.inforlex.pl



6)

7)

8)

wprowadzeniu substancji lub preparate do obrotu - rozumie si¢ przez to
udostepnienic substancji lub preparatu osobom ftrzecim na terytorium
Rzeczypospolitej  Polskiej, terytorium panstw czlonkowskich  Unii
Europejskiej oraz terytorium Islandii, Liechtensteinu i Norwegii, o tle ustawa
nie stanowi inaczej; wprowadzenie substancji lub preparatu spoza terytorium,
o ktéorym mowa powyzej, na obszar celny Rzeczypospolitej Polskiej lub
panstw czlonkowskich Unit Europejskiej i innych panstw wymienionych
powyzej jest, w rozumieniu ustawy, wprowadzeniem substancji lub preparatu
do obroty,

zgloszeniu - rozumie si¢ przez tw, o ile ustawa nie stanowi inaczej.
przedstawienie w Biurze do Spraw Substancji Chemicznych dokumentacji, o
ktérej mowa w art. 15, dotyczacej substancji nowych,

zglaszajacym - rozumie si¢ przez to osob¢ dokonujaca zgloszenia, o ktorym
mowa w pkt 77,

2) dodaje si¢ pkt 9 — 14 w brzmieniu:

»9)

10)

I1)

12)

13)

wielkosci obrotu - rozumie si¢ przez to ilo$¢ substancyi lub preparatu
wprowadzong do obrotu przez jednego producenta lub importera w ciggu
jednego roku,

badaniach naukowych i rozwojowych - rozumie si¢ przez to doswiadczenia
naukowe, analiz¢ lub badania chemiczne przeprowadzane w kontrolowanych
warunkach; obejmuja one okreélenie swoistych wiasciwosci, wydajnosci i
zastosowan, jak rowniez badania naukowe typu rozwojowego,

badaniach dotyczacych rozwoju procesu produkeji - rozumie si¢ przez to
dalsze badania substancji typu rozwojowego, w przebiegu ktdrych stosuje si¢

instalacje lub préby pilotowe dla przebadania dziedzin zastosowania
substancji,

producencie - rozumie si¢ przez to osob¢ wytwarzajaca substancje lub
preparat,

importerze - rozumie si¢ przez to osobe dokonujaca wprowadzenia substancji

lub preparatu na terytorium panstw, o ktérych mowa w pkt 6, o ile ustawa nie
stanowi inaczej,

osobie - rozumie si¢ przez to osobe fizyczng lub prawng, a takze jednostke
organizacyjng nie posiadajaca osobowosci prawnej".

: s 1] . ]
astepwje sie wyrazem "szkodliwie”.

9. W art. 3 wyrazy "Producent lub osoba dokonujaca przywozu substancji albo preparatu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej" zastgpuje si¢ wyrazami "Producenci. dystrybutorzy
1 importerzy wprowadzajacy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

www.inforlex.pl
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10.

1.

13.

(4.

15.

16.

17.

19.

20.

21.

substancje istniejace, nie wymienione w wykazie substancji niebezpiecznych, o ktérym
mowa W art. S ust. 3".

Skreéla sie art. 4.

W art. 5 w ust. 1 wyraz "stopnia" zastgpuje si¢ wyrazem "kategorii".

. W art. 5 w ust. 2 po wyrazie "preparatow" dodaje si¢ wyrazy "biorac pod uwage przepisy

art. 2 ust. 2"

W art. 5 w ust. 4 po wyrazach "do obrotu" dodaje si¢ wyrazy "na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,".

W art. 6 w ust. 2 wyrazy "“oraz na opracowanie instrukcji ich stosowania" zastepuje sie
wyrazami "oraz podjecie dziatan dotyczacych ich bezpiecznego stosowania".

W art. 6 w ust. 3 w pkt 1 po wyrazie "charakterystyki" dodaje sie wyrazy "oraz sposob jej
sporzadzania i aktualizowania”.

W art. 6 skreéla si¢ ust. 4.

Art. 7 otrzymuje brzmienie:
"Art. 7. Osoba stosujaca substancje lub preparat, ktéra wie lub, zgodnie z przepismi

ustawy, powinna wiedzie¢, ze moga one stworzy¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi lub dla
$rodowiska, ma obowigzek podjecia niezb¢dnych dzialan zapobiegawczych.".

. W art. 8 1 w dalszych przepisach projektu ustawy wyraz "Agencja" zast¢gpuje sie wyrazem

"Biuro".

W art. 8 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. Biuro jest jednostka budzetows”.

W art. 8 w ust. 4 dodaje si¢ zdanie "Statut okres§li w szczegélnosci organizacje i
szczegOtowy zakres dzialania Biura oraz inne sprawy dotyczace jego dzialania, nie
uregulowane w ustawie.”.

Art. 9 otrzymuje brzmienie:

WJArt. 9.1, Do zadan Biura nalezy:
1) przyjmowanie wymaganych ustawg zgloszen substancji nowych,

2) gromadzenie  danych  dotyczacych  niebezpiecznych  substancji 1
niebezpiecznych preparatow,

3) ocena ryzyka dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska stwarzanego przez
substancje chemiczne,

www.inforlex.pl
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4) udostepnianie  informacji na temat mniebezpiecznych substancji i
niebezpiecznych preparatéw stuzbom medycznym 1 stuzbom ratownictwa
chemicznego,

5) wspolpraca z whasciwymi organami Komisjt Europejskiej w zakresie wymiany
informacji na temat substancji,

6) wykonywanie innych zadan natozonych przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami whasciwymi do
spraw gospodarki, pracy oraz §rodowiska ustali w drodze rozporzadzenia zasady,
spostb 1 tryb oceny ryzyka dla zdrowia ludzi i dla $rodowiska, stwarzanego przez
substancje chemiczne."
22. Rozdzial 2 otrzymuje brzmienie:
"Rozdzial 2
Przyjmowanie i gromadzenie informacji o substancjach i1 preparatach

Art. 12

1. Wprowadzenie do obrotu substancji nowej, w jej postaci wiasnej lub jako skiadnika
preparatu:

1) wytwarzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) przywozonej na terytorium, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6, przez
importera majacego siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

3) - wytwarzanej poza terytorium, o ktdrym mowa w art. 2 ust. 1 pkt. 6 przez
producenta, ktéry na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ustanowit
wylacznego przedstawiciela w celu zgloszenia substancji,

podlega zgloszeniu do Biura, z zastrzezeniem ust. 21 3 i art. 13 ust. 2.

2. Obowiazkowi zgloszenia, o ktdrym mowa w ust. 1, nie podlegaja;

1) polimery, za wyjatkiem polimeréw zawierajacych co najmniej 2% substancji
nowej w postaci zwiazane;j,

2) produkty polimeryzacji i polikondensacji oraz poliaddukty, za wyjatkiem
zawierajacych co najmniej 2% nowej substancji w postaci zwiazanej, ktore

byly w obrocie w okresie od 18 wrzednia 1981 r. do 31 pazdziemika 1993 r.,

3) substancje nowe stosowane wylacznie jako substancje dodatkowe do zywnosci
i aromaty, w rozumieniu przepisdéw o zywieniu i Zywnosci,
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4) substancje nowe stosowane wylacznie jako substancje dodatkowe do paszy, w
rozumieniu przepisoéw o nadzorze nad niektérymi Srodkami zywienia zwierzat,

5) substancje nowe stosowane wylqcznie jako surowce farmaceutyczne, w
rozumieniu  przepisdw o  $rodkach  farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym,

6) substancje nowe stosowane wylacznie jako substancje aktywne, w rozumieniu
przepisow o ochronie roslin uprawnych,

7) substancje nowe, ktérych wielkosc obrotu nie przekracza 10 kg rocznie,

8) substancje nowe wprowadzane do obrotu wylacznie w celu prowadzenia badan
naukowych i rozwojowych w jednostkach naukowo-badawczych lub innych
laboratoriach, jezeli wielkos¢ obrotu nie przekracza 100 kg i wytwoérca lub
importer przechowuje pisemne informacje na temat takiej substanc)i,
dotyczace tozsamosci substancii, oznakowania, ilosci wprowadzonej do obrotu
i listy odbiorcow.

3. Odroczeniu zgtoszenia, na jeden rok, podlegaja substancje nowe wprowadzane do
obrotu w celu przeprowadzenia badan dotyczacych rozwoju procesu produkcji, dostarczane
ograniczonej liczbie odbiorcow, o ile producent lub importer przedstawi w Biurze, w
przypadku prowadzenia badan dotyczacych rozwoju procesu produkcji przez jednostke na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, i wlasciwym urzedom we wszystkich panstwach, o
ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6, na terytorium ktdrych prowadzone sa takie badania,
informacje na temat tozsamosci substanc}i, oznakowania, wielko$ci obrotu wraz z jego
uzasadnieniem, programu badai i listy odbiorcéw oraz zagwarantuje, ze jakiekolwiek
czynnosci z substancja lub preparatem, w ktdérego skiad wchodzi substancja, beda
wykonywane tylko przez pracownikéw odbiorcy w kontrolowanych warunkach i substancja
lub preparat nie zostang udostgpnione ogélowi spoleczenstwa. Zgloszenie moze zostad
odroczone na jeszcze jeden rok, jezeli producent lub importer udowodni, ze jest to niezbgdne
w celu prowadzenia badan dotyczacych rozwoju procesu produkcji.

4. W przypadku, gdy badania substancji nowych, o ktdrych mowa w ust. 3,
prowadzone sg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dyrektor Biura, w drodze decyzji,
moze: X

1) zazada¢ od producenta lub importera dodatkowych danych, ktorych zakres nie
przekroczy danych, okres$lonych w przepisach, o ktérych mowa w art. 15 ust. 5
pkt 2, ustalajac termin dostarczenia tych danych,

2) zakaza¢ udostepniania stronom trzecim jakichkolwiek  produktéw
zawierajacych ta substancjg, jezeli uzna, ze moze to stwarzaé¢ niedopuszczalne

ryzyko dla ludzi lub srodowiska.

5. Substancje nowe, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 - 2 i 6 - 8 oraz w ust. 3 beda
opakowane i oznakowane zgodnie z przepisami ustawy.
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6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wiasciwymi do
spraw gospodarki oraz srodowiska w drodze rozporzadzenia okresli:

D

szczegdlowe dane, ktdre nalezy przedstawi¢ w Biurze, najpoézniej w dniu
wprowadzenia substancji nowej do obrotu, w przypadku wprowadzenia do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej substanciji, o ktorej mowa w
ust. 2 pkt 7,

szczegdlowe dane, ktére producent lub importer przedstawi w Biurze,
najpbézniej w dniu wprowadzenia substancji do obrotu, w przypadku
wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej substancji
nowych, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, 7 i 8 oraz w ust. 3, jezeli sa to
substancje bardzo toksyczne, toksyczne, rakotwdrcze, mutagenne Ilub
dziatajace szkodliwie na rozrodczosé.

Art. 13

1. Obowigzek zgloszenia substancji nowej cigzy na;

1) producencie wprowadzajacym substancje nowg do obrotu w jej postaci
wilasnej lub jako skladnik preparatu, w przypadku substanc}i wytwarzanych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) importerze wprowadzajacym substancj¢ nowg do obrotu w jej postaci
wiasnej lub jako sktadnik preparatu, jezeli jego siedziba znajduje si¢ na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo wylacznym przedstawicielu
producenta  substancji  nowej, majacym siedzib¢ na terytorium
Rzeczypospolite] Polskiej, w przypadku substancji nowych wytwarzanych
poza terytorium, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6:

2. Obowiazek zgloszenia nie jest wymagany, jezeli osoby, o ktdérych mowa w ust. 1,
uprzednio dokonaty zgloszenia w jednym z panstw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6, na
podstawie obowigzujacych w tych panstwach przepiséw, réwnowaznych z przepisami

ustawy.

Art. 14

Zgtoszenie substancji nowej powinno by¢ dokonane:

D

2)
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najpdzniej na 60 dni przed wprowadzeniem do obrotu substancji nowe; w
postaci wiasnej lub jako sktadnika preparatu, w przypadku gdy zakladana
wielkosé obrotu wynosi co najmniej 1 tong rocznie,

najpdzniej na 30 dni przed wprowadzeniem do obrotu substancji nowej w
postaci wiasnej lub jako skladnika preparatu, w przypadku gdy zakladana
wielkos¢ obrotu jest mniejsza niz 1 tona rocznie.



Art. 15
|. Dokumentacja przedstawiona przez zglaszajacego powinna zawierac:

1) dane niezbgdne dla oceny ryzyka stwarzanego przez substancje nowq dla ludzi
1 srodowiska, w zakresie okreslonym w przepisach, o ktorych mowa w ust. S,

2) o$wiadczenie dotyczace niekorzystnych skutkéw dzialania substancji nowej w
warunkach przewidywanych zastosowan,

3) propozycj¢ klasyfikacji, oznakowania opakowan i karty charakterystyki w
przypadku substancji nowych niebezpiecznych.

2. W przypadku zgloszenia substancji nowej wytwarzane] poza terytorium, o ktdrym
mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6, przez wylacznego przedstawiciela, o ktérym mowa w art. 13 ust. |
pkt 2, do dokumentacji, o ktdrej mowa w ust. 1, zostanie dotaczone o§wiadczenie producenta
tej substancji nowej, ze zglaszajacy jest jego wytacznym przedstawicielem uprawnionym do
dokonania zgloszenia.

3. Do dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, zgtaszajacy moze dolaczy¢ wstgpna
oceng ryzyka, wykonana zgodnie z przepisami, o ktorych mowa w art. 9 ust. 2.

4. Zgtaszajacy moze wystapi¢ do Biura z uzasadnionym wnioskiem o wyrazenie
zgody na nieudostgpnianie ewentualnym przysztym zglaszajacym, przez okres nie dhuzszy niz
i rok, danych na temat jego tozsamosci, o ktérych mowa w art. 20 ust. 4.

5.. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wlasciwymi do
spraw gospodarki oraz srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdlowe dane
wymagane zgodnie z ust. 1 pkt 1, gdy:

1) zakladana przez zgtaszajgcego wielko$é obrotu wynosi co najmniej 1 tong
rocznie,
2) zakladana przez zglaszajacego wielkosé obrotu jest mniejsza niz 1 tona

rocznie, ale wynosi co najmniej 100 kg rocznie,

3) zaktadana przez zglaszajacego wielkos¢ obrotu jest mmiejsza niz 100 kg
rocznie,
4) zglaszana substancja nowa jest polimerem w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5.
Art. 16

1. W razie stwierdzenia, ze dane, o ktdrych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1, nie
umozliwiaja oceny ryzyka dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska, stwarzanego przez zgiaszana
substancje nowq, dyrektor Biura zobowiaze zglaszajacego, w drodze decyzji, do wykonania
dodatkowych badan w okreslonym zakresie i przedstawienia w Biurze wynikéw tych badan w
okrestonym terminie.
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2. Koszt dodatkowych badan ponosi zglaszajacy.

3. Dyrektor Biura moze zobowiazaé zglaszajacego do dostarczenia probek zglaszane;j
substancji nowej w okreslonej ilosci w celu ewentualnej weryfikacji przeprowadzonych badan
i pohierac probki substancji nowej w celu przeprowadzenta badan kontrolnych.

Arn. 17

I. Z zastrzezeniem ust. 2 Biuro wyda zglaszajacemu, w ciagu, odpowiednio, 60 lub 30
dni od przyjecia zgloszenia, potwierdzenie zgloszenia, zawierajace numer substancji nowe;.

2. W przypadku gdy dokumentacja przedstawiona w zgtoszentu nie jest zgodna z
przepisami ustawy, dyrektor Biura powiadomi o tym zgtaszajacego, w ciagu, odpowiednio,
60 lub 30 dni od przyjecia zgloszenia. W powiadomieniu poinformuje zglaszajacego jakie
informacje powinien przedstawi¢ w celu uzyskania zgodnosci z przepisami ustawy.

Art. 18

W przypadku, gdy zgtaszajacy nie otrzyma powiadomienia, o ktérym mowa w art. 17
ust. 2, w ciagu odpowiednio 60 lub 30 dni od przyjecia zgtoszenia przez Biuro, zglaszana
substancja nowa moze zosta¢ wprowadzona do obrotu po, odpowiednio, 60 lub 30 dniach od
przyjecia zgtoszenia przez Biuro.

Art. 19

W przypadku otrzymania powiadomienia, o ktérym mowa w art. 17 ust. 2, terminy, o
ktorych mowa w art. 18 biegng od dnia przedstawienia w Biurze informacji wymaganych w
powiadomientu.

Art. 20

1. W przypadku, gdy substancja nowa zostata juz uprzednio zgloszona przez innego
lub innych zglaszajacych, we wlasciwym urzedzie ktéregokolwiek z panstw, o ktérych mowa
w art. 2 ust. 1 pkt. 6, zgodnie z ustawa lub procedura réwnowazng procedurze wymaganej
ustawg, Biuro moze wyrazi¢ zgod¢, zeby zglaszajgcy mogt powotaé si¢ na wyniki badan
wlasciwosei fizykochemicznych, toksycznosci 1 ekotoksycznodci, przedstawione przez
picrwszego zgiaszajacego, o ile obecny zglaszajacy moze udowodnié, ze zglaszana przez
niego substancja nowa jest ta sama substancja, wlgczajac w to stopient czystosei i charakter
zanieczyszczen.

2. W celu udostgpnienia wynikéw badan, o ktérych mowa w ust. 1, pierwszy
zglaszajacy musi wyrazi¢ pisemna zgode na ich udostepnienie.

3. W zwiazku z ust. 1 i z uwagi na ochron¢ zwierzat laboratoryjnych, kazdy kto
zamierza zglosi¢ substancje nowq zgodnie z wymogami ustawy, przed przeprowadzeniem
badan na kregowcach zwréci si¢ do Biura z prosbg o informacje:

a/ czy substancja nown, ktora zamierza zglosié, byla juz wcezeéniej zgloszona,

b/ nazwe 1 adres pierwszego zglaszajacego,
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przedstawiajac dowody, ze ma rzeczywiscie zamiar wprowadzi¢ tg substancje nowq do
obrotu oraz podajac informacje o zakfadanej wielkosci obrotu.

4. 7 zastrzezeniem ust. 5, w przypadku gdy przedstawione dowody $wiadcza, ze
osoba, o ktorej mowa w ust. 3, ma rzeczywiscie zamiar wprowadzenia substancji nowej do
obrotu w zakfadanej wielkodci obrotu, a substancja zostala uprzednio zgloszona we
whasciwym urze¢dzie ktdéregokolwiek z panstw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt. 6, zgodnie
z ustawg lub procedurg réwnowazng procedurze wymaganej ustawa, Biuro udostepni takiej

osobie nazwe 1 adres pierwszego zglaszajacego, udostgpniajac jednoczesnie pierwszemu
zplaszajacemu nazwe 1 adres tej osoby.

5. Biuro nie udostepni danych na temat tozsamosci pierwszego zglaszajacego, o
ktérych mowa w ust. 4, jezeli pierwszy zglaszajacy otrzymat zgodg, o ktérym mowa w art. 15
ust. 4.

6. Po udostepnieniu danych, o ktérych mowa w ust. 4, pierwszy i obecny zglaszajacy
podejma dzialania, aby osiagna¢ porozumienie co do wspolnego wykorzystania wynikow
badan, o ktérych mowa w ust. 1.

7. Pierwszy i obecny zglaszajacy podejma takze dziatania, aby doj$¢ do porozumienia
co do ewentualnego wspdlnego wykorzystania wynikéw badan wymaganych przepisami, o
ktorych mowa w art. 24 ust. 3.

8. Jezeli pierwszy 1 obecny zglaszajacy nie moga osiagnaé porozumienia co do
wspoinego wykorzystania wynikow badan, dyrektor Biura moze, jezeli pierwszy i obecny
zglaszajacy maja siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, uregulowaé spér w drodze
decyzji, biorac pod uwage sprawiedliwy interes obu stron.

Art. 21

Jezeli od pierwszego zgloszenia substancji nowej we wlasciwym urzedzie
ktdregokoiwiek z panstw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt. 6, zgodnie z ustawg lub
procedura réwnowazna procedurze wymagane] ustawg, uptyneto co najmniej dziesigé lat,
nastepny zglaszajacy taka substancj¢ nowq przedstawi w Biurze dane na temat tej substancji
okres$lone w drodze rozporzadzenia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 22

1. Zgloszenie substancji 1 przedstawienie w Biurze wynikéw dodatkowych badan, o
ktorych mowa w art. 24 ust. 3, podlega oplacie.

2. Oplate wnosi zglaszajacy.

4, Przepis ust. 1 nie narusza przepiséw o oplatach skarbowych za czynnosci w
postepowaniu administracyjnym.
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5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozpormdzema wysokosé
oplat za czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, i sposob ich wnoszenia.

Art.23

|. Z zastrzezeniem ust. 2 i 3, dane przedstawione przez zglaszajgcego sg jawne, za
wyjatkiem informacji handlowych lub dotyczacych procesu produkeji oraz danych objetych
tajemnica panstwowa, ktére bgda traktowane jako poufne.

2. Bez naruszenia preepisow ust. 1, zglaszajacy moze wystapié z wnioskiem o
zastrzezenie tylko do wiadomosci Biura, wiasciwych urzeddw w panstwach, o ktérych mowa
w art. 2 ust. 1 pkt 6, Komisji Europejskiej oraz organdw, o ktorych mowa w art. 40 ust. 1 pkt
1, w zwigzku z ich statutows dzialalnodcia, danych przedkladanych w Biurze zgodnie z
wymogami art. 15 ust. 1 i art. 24, ktérych ujawnienie mogloby naruszy¢ jego interes z uwagi
na tajemnice handlowa lub dotyczaca procesu produkcji, w tym nazwy chemicznej substancji
nowej. Wniosek bedzie zawierat jego rzeczowe uzasadnienie.

3. Dyrektor Biura, w drodze decyzji, moze odméwié zastrzezenia niektérych lub

wszystkich danych objetych wnioskiem, o ktdrym mowa w ust. 2, z uwagi na ochron¢
zdrowia ludzi lub ochrone srodowiska,

4. Jezeli zglaszajacy, albo producent lub importer nie bedacy zglaszajacymi, sami
ujawnig dane, ktdre zostaly zastrzezone, powiadomia o tym Biuro.

5. Nie mozna zastrzec nastepujacych informacji:

1) nazwy handlowej suEstancji nowej,

2) z zastrzezeniem aﬁ. 15 ust. 4, nazwy producenta substancji nowej i
zglaszajacego,

3) fizykochemicznych wlasciwosci substancji nowey,

4) syntetycznego opisu wynikéw badan toksyczno$ci i.ekotoksycznosci

5) danych dotyczacych stopnia czystosci substancji nowej, jezeli wplywaja na jej
klasyfikacje,-i danych dotyczacych zameczyszczen lub dodatkdéw, jezeli s3 to
substancje niebezpieczne, :

6) danych i informacji zawartych w kartach charakterystyki,

7) informacji o sposobach unieszkodliwiania substancji nowej,

8) informacji o warunkach bezpiecznego stosowania substancji nowej 1

wytycznych postgpowania w :przypadku zatrucia ludzi i niekontrolowanego
uwolnienia substancji nowej do otoczenia,
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9 metod oznaczania substancji nowej w srodowisku 1 metod pomiaru narazenia
ludzi, jezeli substancja zostata umieszczona w wykazie, o ktérym mowa w art.
5 ust. 3.

Art. 24

l. Po zgloszeniu substancji nowej kazdy zglaszajacy jest zobowiazany do
przedstawienia w Biurze informacji dotyczace;j:

1) zmian wieikoscl obrotu subsiancji nowej w odniesientu do wielkosci obrotu
deklarowane; w zgloszeniu, po przekroczeniu wielkosci obrotu okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie ust. 3,

2) nowych danych na temat oddzialywania substancji nowej na cztowieka lub na
$rodowisko, o kitérych wie lub powinien wiedzie¢ przy dolozeniu nalezytej
starannosci,

3) nowych zastosowafi substancji nowej, o ktérych wie lub powinien wiedzieé

przy dolozeniu nalezytej starannosci,

4) zmian w skladzie chemicznym substancji nowej, w tym zmianach
Zaneczyszezen,
5) Zmiany jego statusu z importera na producenta i odwrotnie.

2. W zwigzku z wymaganiem, o ktdrym mowa w ust. 1 pkt. 1, kazdy importer
zgloszonej substancii nowej, jezeli sam nie jest zglaszajacym, bedzie informowat na biezaco
wylacznego przedstawiciela, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1 pkt 2, o wielkosci importu.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu ministrami wiasciwymi do
spraw gospodarki oraz srodowiska okresii, w drodze rozporzadzenia:

1) wielkosci obrotu, po przekroczeniu ktorych zglaszajacy jest obowigzany
wykona¢ dodatkowe badania i przedstawi¢ w Biurze wyniki tych badan w
okreslonym terminie,

2) zakres 1 rodzaje badan wymaganych po przekroczeniu wielkosci obrotu, o
ktérych mowa w pkt 1.

Art. 25

1. Wprowadzenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej niebezpiecznej

P ALY 1 s et - + 1 ' s
substancji i nichczpiccznego preparatu wymaga poinformowania Biura.

2. Poinformowania, o ktérym mowa w ust. 1, dokona osoba wprowadzajaca

nichezpieczng substancje lub niebezpieczny preparat do obrotu, najpéZniej w dniu ich
wprowadzenia do obrotu.
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3. Informacja przedstawiona w Biurze bedzie zawierata:

1) nazwg i adres wraz z numerem telefonu osoby wprowadzajacej niebezpieczng
substaricjg iub niebezpieczny preparat do obrotu,

2) nazwe handlowg i nazwe chemiczna niebezpieczne) substancji oraz nazwe
handlowa niebezpiecznego preparatu,

3) kartg charakterystyki, z zastrzezeniem przypadkéw, o ktdrych mowa w art. 6
ust. 3 pkt. 2.

4, Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wtasciwymi do
spraw gospodarki oraz §rodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia, informacje ktére nalezy
przedstawié¢ w Biurze w przypadkach, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 2.

5. Biwo moze =zazada¢ vujawnienia szczegdlowego skladu chemicznego
niebezpiecznego preparatu. Informacja taka bedzie traktowana jako poufna.

Art. 25a

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wlasciwymi do
spraw gospodarki oraz $rodowiska moze ustali¢, w drodze rozporzadzenia, obowiazek
zploszenia w Biurze tozsamosci substancji istniejacych wprowadzanych do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w postaci wlasnej lub w postaci preparatu, w
okreslonym okresie czasu.

Art. 26

1. Badania wiasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci
substancji 1 preparatdw, wykonywane w celu spelnienia wymogdw ustawy, beda
przeprowadzane zgodnie z przepisami, o ktérych mowa w ust. 2.

2. Mrnister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wlasctwymi do
spraw gospodarki oraz srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) warunki, ktére musza spetniac jednostki organizacyjne wykonujace wymagane ustawy,
badania wlasciwodci fizykochemicznych i biologicznych substancji 1 preparatéw w
celu oceny stopnia zagrozenia dla zdrowia ludzi i srodowiska,

2) jednostke lub jednostki wladciwe do kontroli i weryfikacji spelnienia warunkéw, o
ktérych mowa w pkt 1, oraz nadawania i cofania uprawnien w przypadku,
odpowiednio, spelnienia lub niespelnienia tych warunkdéw przez jednostki
organizacyjne, o ktérych mowa w pkt 1,

3) tryb nadawania i cofania uprawnien, o ktérych mowa w pkt 2,
4) sposéb i tryb nznawania uprawnien nadanych przez jednostki za granica wiasciwe do

kontroli i weryfikacji-spelniania warunkdw, o ktérych mowa w pkt 1,

5) metody przeprowadzania takich badan.”
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23. W art, 27 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

"1. Opakowania substancji i preparatow wprowadzanych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej powinny byé oznakowane w sposéb umozliwiajacy
identyfikacje ich zawartosci®.

24. W art. 27 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

“3. W przypadku wprowadzanych do obrotu substancji nowych, o ktérych mowa w
art. 12 ust. 2 pkt 1, 71 8 oraz ust. 3 i preparatéw zawierajacych co najmniej 1% takie)
substancji, jezeli jeszcze nie jest mozliwe oznakowanie ich zgodnie z zasadami
okrestonymt w art. 28 1 29, z uwagi na brak odpowiednich danych, oznakowanie
powinno zawieraé ostrzezenia, brzmigce, odpowiednio, "Uwaga, substancja nie w
pelni zbadana" albo "Uwaga, produkt zawiera substancje nie w pelni zbadana”.

25. Art. 28 otrzymuje brzmienie:

"Art. 28 1. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej 1 preparatu niebezpiecznego
powinno zawiera¢ nazw¢ umozliwiajaca jednoznaczng identyfikacj¢ substancji lub preparatu,
tozsamosé osoby wprowadzajacej substancje lub preparat do obrotu, oraz odpowiednie znaki
ostrzegawcze i napisy, zgodnie z przepisami, o ktérych mowa w art. 29, a takze informacje o
wymaganym post¢powaniu z opréznionymi opakowaniami, a W szczegélnosci o
niedopuszczalnosci wykorzystywania ich ponownie do pakowania lub do przerobu
surowcowego, jezeli tego wymagaja inne przepisy.

2. Na opakowaniach niebezpiecznych substancji i niebezpiecznych preparatéw nie
wolno umieszczaé oznaczen typu "nietoksyczny", albo "nieszkodliwy" lub innych oznaczen
wskazujacych, ze taka substancja lub taki preparat nie s niebezpieczne".

26. W art. 29 skresla si¢ wyraz "jednostkowych", a wyrazy "wzory napiséw i1 znakdw"
zastepuje si¢ wyrazami "tres¢ napiséw i wzory znakow".

27. W art. 31 wust. 1:
1) w zdaniu pierwszym skre$la si¢ wyraz "zapewniac"
2) pkt1 -3 otrzymujg brzmienie:

"1)  mie¢ konstrukcje¢ uniemozliwiajacg wydostanie si¢ zawartosci z opakowania w
sposob przypadkowy; wymog ten nte ma zastosowania, jezeli zalecane sa
szczegolne §rodki bezpieczenstwa,

2) by¢ wykonane z materialéw odpornych na szkodliwe dziatanie ich zawartosci i
uniemozliwiajacych tworzenie si¢ substancji niebezpiecznych w wyniku

chemicznego oddziatywania zawartosci na material opakowania,

3) zachowywa( szczelno$é w warunkach dziatajacych na opakowanie sil 1 napigc
w trakcie jego normalnej eksploatacji.”
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3)

28.

30.

wJ

dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
.4y w przypadku opakowan z zamknigciami wielokrotnego uzytku, gwarantowac
zachowanie ich szczelnosci podczas wielokrotnego otwierania 1 zamykania w
warunkach normalnej eksploatacji”.

W art. 31 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:
"3, Opakowania jednostkowe niebezpiecznych substancji powinny by¢ wyposazone w

zabezpieczenia ulegajace nienaprawialnemu zerwaniu podczas pierwszego otwarcia
opakowania".

. W art. 32 dodaje sie zdanie: "Karta moze by¢ dostarczona takze na no$niku

elektronicznym lub w postaci przekazu elektronicznego, jezelt odbiorca wyrazi na to
zgodeg".

Art. 33 otrzymuje brzmienie:
"Art. 33. Pracodawca jest zobowiazany posiada¢ aktualny spis niebezpiecznych

substancji i niebezpiecznych preparatéw stosowanych w zakladzie pracy wraz z ich
kartami charakterystyki".

. Art. 34 - 36 otrzymuja brzmienie:

"Art. 34. W razie stwierdzenia, ze karta charakterystyki nie zawiera wymaganych
informacji, Dyrektor Biura zobowiaze, w drodze decyzji, osobg¢ wprowadzajacq
niebezpieczna substancje lub niebezpieczny preparat do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej do jej uzupetnienia w okre$lonym terminie.

Art. 35. Minmister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw gospodarki ustali, w drodze rozporzadzenia, kwalifikacje
wymagane dla oséb prowadzacych na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej obrot
okreslonymi kategoriami substancji niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych.
W takim przypadku okresli réwniez zasady uznawania kwalifikacji 0s6b
pochodzacych z panstw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6.

Art. 36. Zabroniona jest reklama substancji niebezpiecznej bez wymienienia kategorii
niebezpieczenstwa zwigzanej z tg substancjg".

. W art. 37 wust. 1 w pkt 2 wyraz "nakazy" zastepuje sig¢ wyrazem "obowigzki".

. W art. 37 w ust. 2 przed wyrazem "produkcja" dodaje si¢ wyrazy "W przypadku, gdy

wymagaja tego porozumienia miedzynarodowe".

. Art. 38 otrzymuje brzmienie:

"Art. 38. Jezeli istniejg dowody, ze niebezpieczna substancja lub niebezpieczny
preparat stwarzaja niedopuszczalne zagroZzenie z uwagi na ich klasyfikacje,
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"Art. 38. Jezeli istnieja dowody, ze niebezpieczna substancia lub niebezpieczny
preparat stwarzaja niedopuszczalne zagrozenie z uwagi na ich klasyfikacie,
oznakowanie lub opakowanie, nawet w przypadku gdy osoba wprowadzajaca takg
substancje lub taki preparat do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
spetnila wszystkie wymogi ustawy, wtedy gtdwny inspektor sanitarny moze, na czas
okreslony, nie dtuzszy niz 6 miesigcy, zakazaé, w drodze decyzji, sprzedazy takiej
substancji lub takiego preparatu lub okreslié warunki, jakie musza zostaé speinione
podczas sprzedazy".

35. Skresla si¢ Art. 39.

36. Art. 40 otrzymuje brzmienie:
"Art. 40. Nadzor nad przestrzeganiem przepiséw ustawy przez osoby wprowadzajace
do obrotu i stosujace substancje lub preparaty w dziatalnosci produkeyjnej, ustugowe;

lub handlowej sprawuje Inspekcja Sanitarna oraz:

1) Inspekcja Ochrony Srodowiska - w zakresie zagrozen dla srodowiska
stwarzanych przez niebezpieczne substancje i1 niebezpicczne preparaty,

2) Panstwowa Inspekcja Pracy - w zakresie nadzoru 1 kontroli przestrzegania
przepisdw ustawy przez zaklady pracy stosujace niebezpieczne substancje i

niebezpieczne preparaty,

3) Inspekcja Handlowa - w zakresie oznakowania opakowan jednostkowych
substancji 1 preparatdw w sprzedazy hurtowe;j i detalicznej,

4) Panstwowa Straz Pozarna - w zakresie wlasciwego oznakowania miejsc
skladowania substancji 1 preparatow, o ktorych mowa w art. 2 ust. 2 pkt 1-5,

5) Straz Graniczna i organy celne - w zakresie przestrzegania przepiséw art. 37
ust. 1 pkt 1 lit. a, w czedci dotyczacej przywozu substancji i preparatéw na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej".

37. W art. 42 skreéla sie wyrazy "ust, 1",

38. W art. 43 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wpkt 114 przed wyrazami "substancj¢" oraz "preparat” dodaje si¢ odpowiednio
wyrazy "niebezpieczng" oraz "niebezpieczny",

2) w pkt 2 wyraz "karty" zastgpuje si¢ wyrazami "wymaganej karty"
3) wpkt3 wyraz  karty” zastepuje sie wyrazami ,,wymagana kartg”

4) pk1 6 otrzymuje brzmienie:
"6) narusza przepisy art. 35, art. 36 1 art. 37 ust. 1 pkt 2",

5) skresla sie na koficu wyrazy "aresztu albo".
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39.

40.

41.

42.

44.

46.

47

Art. 44 otrzymuje brzmienie:

,Art. 44, Kto:
1) nie powiadamia Biura o0 zmianach, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1,
2) nie przedstawia w Biurze informacji lub danych, o ktérych mowa w art. 12 ust.

4 pkt. 2, art. 16, i art. 24 ust. 3, o ile nie wycofal substancji z obrotu,
3) narusza przepisy art. 251 art. 25a,
podiega karze grzywny".
Skresla sie Art. 45.

W art. 46 wyrazy "nie prowadzi w zakladzie pracy ewidencji" zast¢puje si¢ wyrazami "nie
posiada aktualnego spisu”.

Dodaje si¢ art. 462 w brzmieniu;

“Art. 46a. Do czynéw, o ktérych mowa w art. 43 — 46, stosuje sig¢ przepisy o
postepowaniu w sprawach o wykroczenia."

. W art. 47 zmiana druga otrzymuje brzmienie:

"2) wart. 221:

a) § 4 otrzymuje brzmienie:

"§ 4. Zasady klasyfikacji substancji 1 preparatow chemicznych pod wzgledem
zagroZzen dla zdrowia lub zycia, wykaz substancji niebezpiecznych, wymagania
dotyczace kart charakterystyki substancji Jub preparatéw niebezpiecznych oraz sposob
ich oznakowania okresla)a odrebne przepisy.”

b) skresla sig § 5",

W art. 47 skresla si¢ zmiang trzecia.

. W art. 48 dodany ustep 3 w art. 79 zmienionej ustawy otrzymuje brzmienie:

"3. Warunki stosowania substancji 1 preparatow chemicznych, w tym wymagania
dotyczace ich klasyfikacji oraz oznakowania opakowan okreslaja odrgbne przepisy”.

W art. 49 dodaje si¢ zmiane druga w brzmieniu:
»2) W art. 25 w pkt 2 po wyrazach "ustnych informacji" dodaje si¢ wyrazy:

"w tym informacji na temat skiadu chemicznego preparatéw, ktore bgdy traktowane
jako poufne,".

Dodaje si¢ art. 9a w brzmieniu:
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"Art. 49a. W ustawie z dnia 27 czerweca 1997 r. o odpadach (Dz.U. Nr 96, poz. 592,
Nr 86, poz. 5541z 1998 r. Nr 106, poz. 668) wprowadza si¢ nast¢gpujace zmiany:

1) w art. 18 w ust. 1 - 6 wyrazy "substancje trujace" uzyte w rdéznych
przypadkach zastepuje sie uzytymi w tych samych przypadkach wyrazami "substancje
stwarzajace szczegdlne zagrozenie dla zdrowia lub zycia ludzi oraz dla srodowiska",

2) w art. 18 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

"7. Minister wlasciwy do spraw gospodarki w porozumieniu z ministrami
wlasciwymi do spraw zdrowia oraz srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia
wykaz substancji stwarzajacych szczegdlne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub dla
$rodowiska".

48. Skresla sie Art. 50.

49. Dodaje si¢ art. 50a w brzmieniu:
“Art. 50a. W ustawie z dnia 3 kwietnia 1993 r. o badaniach i certyfikacji (Dz. U. Nr
55 poz. 250 2 1994 r., z 1994 Nr 27, poz. 96 oraz z 1997 r. Nr 104, poz. 661 i Nr 121,
poz. 770) w art. 13 w ust. 5 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

"6) substancji i preparatéw w rozumieniu przepisdbw o substancjach i preparatach
chemicznych".

50. W art. 51 w pkt 2 przed wyrazem ,materialéw” skresla sig¢ wyrazy "amunicji 1".

S1. Art. 52 otrzymuje brzmienie:
"Art. 52. Kto przed dniem wejécia w Zycie przepiséw, o ktorych mowa w art. 55 ust.
3, wprowadzil do obrotu substancje nowga, i prowadzi obrét ta substancjg po wejsciu
tych przepiséw w zycie, dokona zgtoszenia zgodnie z przepisami art. [2 - 23 w ciagu
12 miesiecy od dnia wejscia tych przepisow w zycie".

52. Skresla sie Art. 53.

53. Dodaje si¢ art. 53a w brzmieniu:

"Art. 53a. Traci moc rozporzadzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia 22 kwietnia
1927 r. 0 zakazie uzywania biatego i zéttego fosforu przy wyrobie przedmiotow
zapalnych (Dz. U. Nr 43, poz. 380)".

S4. Ari. 55 otrzymuje brzmienie:

"Art. 55. 1. Z zastrzezeniem ust. 2 i 3 ustawa wchodzi w zycie po uplywie 12
miesi¢cy od dnia jej ogloszenia.

2. Przepisy art. 8 - 10 wchodzg w zycie po uplywie 3 miesi¢cy od dnia ogloszenia

ustawy.
3. Przepisy art. 12 - 23, wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2003 r.
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Uzasadnienie
propozycji autopoprawki do rzadowego projektu ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych

Propozycja autopoprawki do rzadowego projektu ustawy o substancjach i preparatach zostala
przygotowana z nastepujacych powodow:

1) konieczno$ci uwzglednienia stanowiska Komisji Europejskiej co do sposobu
transpozycji prawa wspdlnctowegc do prawa krajdw  stowarzyszonych,
przedstawionego na przegladach wielostronnych i wszystkich zobowiazan zloZzonych
przez strone polska na przegladach dwustronnych w Brukseli w obszarze "Swobodny
przeplyw towaréw" we wrze$niu 1998 r. i w obszarze "Srodowisko" w styczniu 1999
T.,

2) koniecznosci uwzglednienia uwag zgloszonych do rzadowego projektu ustawy przez
ekspertéw Komisji Europejskiej i europejskich stowarzyszen przemystu chemicznego
na zorganizowanym przez TAIEX, Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spolecznej oraz
Instytut Medycyny Pracy w Lodzi Seminarivm w sprawie dostosowania prawa
polskiego do ustawodawstwa wspdlnotowego w dziedzinie kontroli wprowadzania do

obrotu i stosowania substancji chemicznych, ktére odbylo sie we wrzeéniu 1998 r. w
odz,

3) nowych wspélnotowych aktéw prawnych w tej dziedzinie.
W szczegdlnosci w autopoprawce dokonano nastepujacych zmian w projekcie ustawy:

1 usunieto z projektu ustawy przepisy réwnolegle do przepiséw wspéinotowych, ktére
wprowadzaly identyczny system zglaszania (rejestracji) nowych substancji
chemicznych, jak system istniejacy we Wspdlnocie, jednakze bez wlaczenia Polski w
Jednolity system wspdlnotowy. Wprowadzenie w Polsce réwnolegiego systemu,
zakladajacego powtarzanie w Polsce procedury zgloszenia substancji nowej juz
notyfikowanej w krajach UE, bez wymiany informacji i podzialu obowiazkéw miedzy
paristwami tworzacymi system wspéinotowy, bylo mozliw= dopdki nie zostala
okreslona precyzyjnie data dostosowania polskich przepisdw do przepiséw
wspdlnotowych. Po zobowiazaniu si¢ Rzadu RP do przyjecia calosci prawa
wspdélnotowego do 31 grudnia 2002 r., przyjecie obecnie prawa réwnoleglego do
przepiséw wspélnotowych, z koniecznoscia jego nowelizacji przed ta data, w celu
wlaczenia Polski w jednolity systemn wspdlnotowy, jest nierealne. Nalezy takze dodaé,
ze na przegladach dwustronnych Rzad RP zobowiazal si¢ wobec Komisji Europejskiej

do przyjecia przepiséw wspélnotowych, ktére zostang objete 3 ustawa, juz w roku
2000,

2) usunigto przepisy dotyczace rejestracji wszystkich substancji i preparatéw, co zdaniem
" przemystu byloby jedynie nakladaniem niepotrzebnych obowiazkdw 1 kosztéw na
przemysl, bez realnych korzyscei dla sprawowania kontroli nad obrotem chemikaliami.
Zdaniem ekspertow europejskich stowarzyszer przemystowych przepisy te w
niektdrych skrajnych przypadkach moglyby hamowaé swobodny przeplyw towardw.
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3) wprowadzono do projektu autopoprawki niektdre przepisy dotyczace obowiazkéw
podmiotéw ustawy, ktére zgodnie z rzadowym projektem ustawy przewidywano w
aktach wykonawczych,

4) biorac pod uwage nadrzednos$é przepiséw wspdinotowych w stosunku do przepiséw
polskich w przypadku wystapienia sporéw po wejsciu Polski do UE, zdecydowanie
podkre§lana przez ekspertéw Komisji Europejskiej na wspomnianym powyzej
Seminarium w ELodzi we wrzesniu 1998 r., doprecyzowano niektére przepisy w taki
sposéb, aby byly identyczne z przepisami wspélnotowymi,

3) uwzgledniono niektdre przepisy wskazane przez Komisje Europejska w listach
screeningowych, ktérych avtorzy rzadowego projektu ustawy nie byli $wiadomi, jak
np. nowelizacja Dyrektywy 67/548/EWG Traktatem o Utworzeniu Europejskiego
Obszaru Gospodarczego,

6) evwzgledniono niektdre uwagi krytyczne innych resortdw, zglaszane na forum Komisji
Sejmowej, dotyczace Agencji do spraw Substancji Chemicznych.

Przedlozona propozycja autopoprawki powinna doprowadzié do pelnej zgodnosci projektu
ustawy z zobowigzaniami Rzadu RP sformulowanymi w stanowisku negocjacyjnym,
deklarujacym, ktére przepisy wspdlnotowe zostang przyjete w ustawie o substancjach i
preparatach chemiczoych i w jakim terminie. Nalezy takze dodaé, ze przepisy dotyczace
zglaszania nowych substancjt chemicznych beda mogly wejsé w zycie dopiero po wejsciu
Polski do UE, co odzwierciedlaja przepisy autopoprawki, dotyczace wejécia ustawy w zycie.

Tioczono z polecenia Marszalka Sejmu Rzeczypospolite] Polskiej

Skierowano do druku 22 pazdziemika 1999 r. u//
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