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SEIM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
I'V kadencja
Prezes Rady Ministréw
RM 10-59-03

Pan
Marek Borowski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolite; Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy o substancjach i
preparatach chemicznych oraz
niektorych innych ustaw.

co _do ktérego Rada Ministréw zadeklarowala, 7e ma na celu
dostosowanie polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europejskie;.

Jednoczesnie, zgodnie z wymogami art. 34 ust. 5 Regulaminu Sejmu,
przekazuje, przettumaczone na jezyk polski, teksty przepiséw Unii Europejskie;j,
do ktérych ma by¢ dostosowane prawo polskie.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;j.

Ponadto uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w
tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

(-) Leszek Miller



Projekt

USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych oraz niektérych innych ustaw”

Art. 1. W ustawie z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach

chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pézn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

w art. 4 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Klasyfikacji substancji nie zamieszczonych w wykazie, o ktorym

mowa w ust. 3, oraz preparatow dokonuje osoba wprowadzajaca
substancje lub preparat do obrotu, zgodnie z kryteriami, o ktorych

mowa w ust. 2.”;

w art. 5 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

”3-

Osoba wprowadzajaca do obrotu substancj¢ niebezpieczng lub
preparat  niebezpieczny jest obowigzana do  bezplatnego
udostepnienia ich odbiorcy karty charakterystyki takiej substancji lub
preparatu, najpdzniej w dniu ich pierwszej dostawy, z zastrzezeniem

przepiséw ust. 5 pkt 3.”;

w art. 11 wust. 1 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

»4a) wspolpraca z panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej oraz z

Komisja Europejska jako wilasciwym urzgdem w rozumieniu
przepisow  Unii  Europejskiej dotyczacych oceny ryzyka

stwarzanego przez substancje istniejace,”;

w art. 13 w ust. 1:

a)

pkt 5 otrzymuje brzmienie:



D) substancje nowe stosowane wytacznie jako substancje czynne, w

rozumieniu przepisdw prawa farmaceutycznego,”,
b) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) substancje nowe przeznaczone do wytacznego stosowania jako
substancje czynne w srodkach ochrony roslin lub produktach
biobdjczych, w rozumieniu przepisow, odpowiednio o
ochronie roslin uprawnych 1 o produktach biobdjczych, dla
ktérych przepisy te okreslaja procedury wprowadzania ich do

obrotu.”;
5) wart. 25 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej lub preparatu
niebezpiecznego, wprowadzanych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, powinno by¢é sporzadzone w jezyku
polskim, zgodnie z wymogami okreslonymi w przepisach o jezyku

polskim.”;
6) w art. 29 w ust. 2 zdanie wstgpne otrzymuje brzmienie:

»Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wilasciwym do spraw gospodarki moze okreslic, w drodze

rozporzadzenia:”.

Art. 2. W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473
oraz z 2003 r. Nr 73, poz.659) w art. 11 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) oceng wplywu kosmetyku na bezpieczenstwo zdrowia ludzi,
przygotowana z uwzglednieniem charakterystyki toksykologiczne;j
sktadnikow, ich struktury chemicznej 1 stopnia kontaktu z ciatem
cztowieka, a takze nazwisko i adres osoby odpowiedzialnej za tg
oceng; osoba ta  posiada wyksztalcenie wyzsze 1 uzyskala

kwalifikacje zawodowe w zakresie, w ktorym dokonuje oceny,”;

2) ust. 2 otrzymuje brzmienie:



,»2. Ocena, o ktorej] mowa w ust. 1 pkt 4, jest wykonywana zgodnie z

wymaganiami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, okreslonymi w
przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 2-5 i ust. 4
ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz.
1350 i Nr 125, poz. 1367 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 1 Nr 142,
poz. 1187).”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126,

poz. 1381, z p6zn. zm.”) w art. 17 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l.

Badania, o ktéorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3 lit. b),
przeprowadzane w celu oceny bezpieczenstwa produktu
leczniczego lub produktu leczniczego weterynaryjnego, sa
wykonywane zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 24
ust. 2 pkt 2-5 i ust. 4 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o
substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, Nr
100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 1 Nr 125, poz. 1367 oraz z 2002 .
Nr 135, poz. 1145 1 Nr 142, poz. 1187), zawierajacymi wymagania
Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.”;

2) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Badania produktu leczniczego, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2

pkt 3 lit. ¢), sa wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobre]

Praktyki Klinicznej.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. Nr

175, poz. 1433) po art. 8 dodaje si¢ art. 8a w brzmieniu :

LHATrt. 8a. 1.

Badania niezbedne do uzyskania dokumentacji, o ktérych mowa w
art. 8 ust. 4, oraz dodatkowe badania, o ktérych mowa w art. 20 ust.
1, nalezy wykonywa¢ metodami okreslonymi w przepisach
wydanych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 11

stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz.



U. Nr 11, poz. 84, Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 1 Nr 125, poz.
1367 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187), z
zastrzezeniem ust.2, oraz, tam gdzie to wlasciwe, zgodnie z
przepisami wydanymi na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 2-5 1 ust. 4 tej

ustawy.

2. Jezeli badania zostaty wykonane przed dniem 1 grudnia 2002 r. lub
jezeli metody badan, o ktérych mowa w ust. 1, sa nieodpowiednie
albo nie zostaly okreslone, Prezes Urzedu moze uznaé za
rownowazne badania wykonane innymi metodami, o ile metody te

sa metodami uznanymi mi¢dzynarodowo.”.

Art. 5. Przepisy art. 4 ust. 4, art. 5 ust. 3 1 art. 25 ust. 2 ustawy wymienionej w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ od dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska

cztonkostwa w Unii Europejskiej.

Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

D Niniejszaq ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach,
ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz ustawe z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobojczych.

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz.U. z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123,
poz. 1350 1 Nr 125, poz. 1367 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 1 Nr 142, poz. 1187.

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr
141, poz. 1181 1 Nr 152, poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.
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UZASADNIENIE

Koniecznos¢ nowelizacji ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125, poz.
1367 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 1 Nr 142, poz. 1187) 1 innych ustaw wymienionych w

ustawie wynika z:
1) konieczno$ci wprowadzenia do prawa polskiego przepiséw dyrektywy 2000/21/WE,
2) koniecznosci wprowadzenia do:

a) ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach,

b) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

c) ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych

przepisow wprowadzajacych obowigzek wykonywania badan produktéw regulowanych

tymi ustawami zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

3) faktu, ze w Unii Europejskiej okreslenie kwalifikacji osob prowadzacych obrot
substancjami lub preparatami niebezpiecznymi jest fakultatywne i proponuje si¢
zastosowanie takiego samego rozwiazania w Polsce, co wiaze si¢ z koniecznos$cig
zmiany w art. 29 ust. 2 ustawy o substancjach 1 preparatach chemicznych,

wprowadzanag art. 1 pkt 6 niniejszego projektu ustawy,

Wejscie w zycie przedmiotowej nowelizacji nie spowoduje skutkéw finansowych dla

budzetu panstwa.
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Konsultacje

Projekt ustawy o zmianie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych i niektérych

innych ustaw poddano konsultacjom spotecznym z nastepujacymi instytucjami :

1) Polska Izba Przemystu Chemicznego — Zwiazek Pracodawcow,

2) OPZZ,

3) Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
4) NSZZ ,Solidarnosc”,

5) Federacja Zwigzkéw Pracodawcow Zaktadow Opieki Zdrowotnej RP,
6) Rada Krajowa Federacji Konsumentow,

7) Stowarzyszenie Producentéw Kosmetykow i Chemii Gospodarczej,
8) Polskie Stowarzyszenie Przetworcow Tworzyw Sztucznych,

9) Stowarzyszenie Polskich Producentow Farb i Lakierow,

10) Stowarzyszenie Inzynieréw 1 Technikow Przemystu Chemicznego,
11) Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych,

12) Naczelna Rada Lekarska,

13) Konfederacja Pracodawcow Polskich,

14) Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych,

15) Krajowa Izba Gospodarcza,

16) Instytut Chemii Przemystowej,

17) Instytut Przemystu Organicznego,

18) Instytut Przemystu Organicznego — Oddziat w Pszczynie,

19) Instytut Ochrony Srodowiska,

20) Instytut Medycyny Pracy w Lodzi,

21) Instytut na Rzecz Ekorozwoju,

22) Polski Klub Ekologiczny.

Projekt ustawy umieszczono rowniez na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzet

samorzadu terytorialnego



Uchwalenie ustawy nie wplynie na budzety jednostek administracji rzadowe;j

1 samorzadowe;.

3. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

1. Przepisy art. 1 pkt 3 nakladaja od dnia przystapienia Polski do Unii Europejskiej

dodatkowe obowigzki na Biuro do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych.

2. Przepisy art. 2 pkt 1 oraz art. 3 i 4 beda oddziatywaé na niewielkq liczbg jednostek

badawczych wykonujacych badania produktow, o ktérych mowa w tych przepisach.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Dodanie niektérych obowiazkéw w ustawach nowelizowanych przez niniejsza ustawe
moze wplynaé na wigkszy popyt na wysokokwalifikowanych specjalistow w dziedzinie

ochrony bezpieczenstwa i zdrowia ludzi oraz ochrony $rodowiska.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzna gospodarki

Uchwalenie ustawy nie bedzie miatlo wptywu na konkurencyjno$¢ wewngtrzng gospodarki,

poniewaz przepisy nie wyrdzniaja zadnego typu przedsigbiorstw.

Obowigzek wykonywania badan kosmetykéw, produktow leczniczych, produktow
leczniczych weterynaryjnych i produktéw biobodjczych zgodnie z przepisami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej w niewielkim stopniu zwigkszy obowigzki adresatéw tych
przepisdw. Tego typu wymogi od lat obowiazuja w krajach zrzeszonych w OECD
1zgodnie z tymi wymogami badania wszystkich produktéw sa wykonywane zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Zwiekszenie obowiazkow moze dotyczy¢
niektorych polskich producentéw kosmetykéw. W przysziosci, z uwagi na wigkszy stopien
dostosowania prawa polskiego do prawa wspolnotowego, uchwalenie ustawy powinno

zaowocowaé utatwieniem eksportu produktow wymienionych w ustawie.

6. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i na srodowisko



Wraz z innymi przepisami ustawy o substancjach chemicznych i innych ustaw
wymienionych w niniejszej ustawie wprowadzane przepisy beda mialy dodatni wptyw na
zdrowie ludzi 1 na srodowisko, z uwagi na mozliwo$s¢ monitorowania dokonywanych
badan pod wzglgdem wykonywania ich zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej przez zapobieganie wprowadzeniu na rynek produktéw stwarzajacych

zagrozenie dla zdrowia ludzi i Srodowiska.

7.  Wplyw regulacji na sytuacj¢ 1 rozwoj regionéw

Uchwalenie ustawy nie bgdzie mialo wptywu na sytuacj¢ i rozwdj regiondw.
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UZASADNIENIE DOSTOSOWAWCZEGO CHARAKTERU PROJEKTU USTAWY
O ZMIANIE USTAWY O SUBSTANCJACH I PREPARATACH CHEMICZNYCH
ORAZ NIEKTORYCH INNYCH USTAW

Projektowana ustawa o zmianie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych oraz
niektdrych innych ustaw nowelizuje obowiazujace przepisy zawarte w ustawie z dnia 30
marca 2001 r. o kosmetykach, ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne,
ustawie z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych oraz w ustawie z 11 stycznia
2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych w celu ich dostosowania do uregulowan

okreslonych w przepisach wspdlnotowych.

Projekt ustawy wprowadza do obowiazujacego art. 11 ustawy o substancjach i
preparatach chemicznych nowy pkt 4a, zgodnie z ktorym do zadan Inspektora do Spraw
Substancji 1 Preparatow Chemicznych nalezy wspotpraca z innymi panstwami cztonkowskimi
Unii Europejskiej oraz z Komisja Europejska jako wilasciwego organu w rozumieniu

przepiséw Unii Europejskiej dotyczacych ryzyka stwarzanego przez substancje istniejace.

Projektowana ustawa wprowadza rowniez nowe brzmienie art. 5 ust. 3, art. 13 ust. 1
pkt. 6 oraz art. 25 ust. 2 dostosowujace polskie przepisy do przepiséw wspolnotowych
zawartych w Dyrektywie Komisji 91/155/EWG, Dyrektywie Komisji 2000/21/WE,
Dyrektywie Parlamentu Europejskiego 1 Rady 1999/45/WE oraz Dyrektywie Rady
92/32/EWG.

Projektowana ustawa wprowadza w art. 2 zmiany do ustawy o kosmetykach majace na
celu umozliwienie stosowania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w zakresie oceny
wptywu kosmetyku na bezpieczenstwo zdrowia ludzi. Problematyka ta uregulowana jest w
prawie wspdlnotowym w art. 7a § 2 Dyrektywy Rady 76/768/EWG, ktory wskazuje, ze ocena
wptywu na zdrowie ludzi powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej zawartymi w Dyrektywie 87/18/EWG.



Art. 3 projektowanej ustawy ma takze na celu nowelizacj¢ ustawy prawo
farmaceutyczne, tak aby w badaniach produktu leczniczego lub produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowaé zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Przepis wprowadzajacy
taka zmiang jest zgodny z postanowieniami Dyrektywy Komisji 91/356/EWG oraz
Dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2001/82/WE jak réwniez Dyrektywy Rady
87/18/EWG.

Projektowana ustawa w art. 4 wprowadza réwniez zmiany do ustawy o produktach
biobojczych majace na celu zastosowanie zasad Dobrej praktyki Laboratoryjnej. Takie
rozwiazanie jest zgodne z przepisami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 98/8/WE
oraz Dyrektywy Rady 67/548/EWG jak réwniez z Dyrektywa Rady 87/18/EWG.

W konkluzji nalezy stwierdzi¢, iz wyzej przedstawiona analiza pozwala uznaé
projekt ustawy o zmianie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych oraz niektorych
ustaw za dostosowujacy prawo polskie do wspolnotowego acquis w zakresie przepisow
dotyczacych substancji 1 preparatow chemicznych, kosmetykéw, farmaceutykéw oraz

srodkow biobdjczych.
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Opinin- o zgodnofei projektu ustawy o zmianie ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych oraz niektérych innych ustaw, z prawem Unii Europejskiej, wyrazona na
podstawic art. 2 ast. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Komitecie Integracji
turopejskicj (Dz. U. Nr 106, poz. 494) przez Sekretarza komitetu Integracji
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2 Projektowana ustawa wprowadza nowe brzmicnic art. 5 ust 3, zgodnie z ktérym
osoba wprowadzajgca  do  obrotu  substancj¢  nicbezpieczng  lub  preparat
richezpicezny jest obowigzana do bezplatnego udostgpnienia ich odbiorey karty
charakterystyki takiej substancji lub preparatu co jest zgodne z art. 1 § 11 2
Dyrektywy Komisji 91/155/EWG 2 5 marca 19911, definiujaee) 1 ustalajgecy.
soodnic 2 arl. 10 Dyrektywy Rady 88/379/EWG. zasady systemu informacji

ssczcunlowe zwigzanc 7 preparatami nicbezpiccznymi.

s

Opiniowany projekt ustawy wprowadza nowe brzmicnie art. 13 ust 1 pkt. 6,
7oodnic 2z Kktérym obowigzkowi Zg’xoszellia. o ktorym mowa w art. 12 nie
podlegajy substancje przeznaczone do wyltgeznego stosowania w srodkach ochrony
rodlin lub produktach biobojezych. w rozumieniu przepisow. odpowiednio. o
ochronie roslin uprawnych i o produktach biobdjezych. dla ktorych przepisy te
okreslajy procedury ich wprowadzania do obrotu. Postanowienic to jest zgodne ».
Dyrektvwa Komisji 2000/21/WE z 25 kwietnia 2000r. w sprawie listy przepisow
wspolnotowyeh, o ktérych mowa w art. 13 § 1 pigty tiret Dyrektywy Rady

67 S EWG.

4 I'rojektowana ustawa wprowadza nowe brzmienic art. 25 ust 2, zgodnic z kiorym
wprowadzony  zostaje  obowigzek  oznakowania  opakowania  substancji
nichezpiceznej lub  preparatu nicbezpiecznego, wprowadzanych do obrotu na
ervtorium  Rzeczypospolitej Polskicj. w jezyku polskim. zgodnic z wymogami
okreslonymi - w o odrgbnych  przepisach. Mozliwos¢  wprowadzenia  wymogu
stosowania jezyka Krajowego jest przewidziana w art. 11 ust 5 Dyrektywy
Parlimentu Europejskiego i Rady 1999/45/WE z 31 maja 1999r. w sprawie w
sprawvic  ujednolicania  ustaw, rozporzadzen i zarzadzen  dotyczacych
kiasviikowania, opakowywania i etykietoquﬁa preparatéw niebezpiecznych
(D2 Urz. WE nr L 200, 30.07.99 wraz 7z poézn.zm.) oraz w arl. 24 § 5 Dyrektywy
ady 92 32°EWG z 30 kwietnia 1992 w sprawie siodmej zmiany Dyrektywy
67 38 EWG w o sprawie  ujednolicania  ustaw.  rozporzadzen 1 zarzadzen
cotvezacyeh Klasyfikacji, opakowan i oznakowania substancji niebezpiecznych

(7. Urz7. WE nr L 154, 05.06.92).
. Projektowana ustawa w art. 2 wprowadza zmiany do ustawy o kosmetykach majgee na
colu umozlivienic stosowania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w zakresic oceny

wplhvwo kosmetvku na bezpicezenstwo zdrowia Judzi. Problematyka ta uregulowana jest



WOprawie w sp()ln()m\?\-’ym w Dyrektywie Rady 76/768/EWG z 27 lipca 1976r. w sf)rznvic
sbhizenia Hepislaeyi Panstw  Czlonkowskich  dotyvezgee)  produktow Kosmetyeznyeh
(D7 Urz WE e 12620 27/09/76. 7. pézniciszymi zmianami). Art. 7a § 2 dyrektywy
Wahuzuges ze ocena wplywu na zdrowic ludzi powinna by¢ przeprowadzana zgodnic 7

sasadim Dobrej Praktyki Laboratoryjngj zaw‘urlymi w Dyrektywic Rady 87/18/EWG.

A3 projehtowang ustawy ma na celu nowelizacje ustawy Prawo farmaceutyczne tak
abyw o naduniach produktu leczniczego lub  produktu leczniczego  weterynaryjnego
stosowad zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Dyrektywa Komisji 91/356/EWG 7 13
crerwen 1991w sprawic zasad Dobrej Praktyki Produkcyjnej dla produkidw leczniczych
Wt 2 wskazuje. 7o zasady te sg elementem Gwarancji Jakogci produktdow leczniczych.
Zeadnie 7 art 3 dyrektywy zasady te publikowane sa w specjalnym zbiorze wytycznych.
Zoodnic 7 tomem IV ww, wvlvunvch jednym z clunuuow Gwarancji Jakoscei . jest
stosowinic I)uhwch Pr aklyl\ Labor atoryjnych W odnicsicniu do produktéw leczniczych
weters nanynyeh. nalezy wskazaé. ze art. 12 § 3,13 § 1 oraz Zalaeznik 1 do Dyrektywy
Parfamentu uropejskicgo i Rady 2001/82/WE w sprawic wspolnotowego kodeksu
produkton feezniezyeh weterynaryjnyeh, wskazujg na koniceznosé stosowania zasad
Dobrey Prakty ki Laboratoryjnej zawartej w Dyrektywic Rady 87/18/EWG Jednoczesnic.
naleszy wskazad, 7e wytyezne wspolnotowe w tomie 1 i VII zawicrajy zasady Dobrcej

Prakivki Klinic/nej,

Projekiowina ustawa w arl. 4 wprowadza do ustawy o produktach biobdjezych nowy art.
Sanomajacy na celu umozliwienie stosowania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.
Preambuta Dyrektywy Parlamentu Europejskicgo i Rady 98/8/W1 7 dnia 16 lutego 1998
oW sprawic wprowadzenia na rynek produktow biobéjczych (Dz. Urz. WE L nr 123 7
24.04.1998) stanowi. 17 w przypadku dokonywania ocen produktow chemiceznych. nalezy
e przeprowadzac zgodnie z procedurami przyjetymi w Dyrektywic Rady 67/548/EWG #
dnia 27 czerwen 1967 1w sprawic dostosowania przepisow prawnych i administracyjnych
adnosnie klasytikacji opakowan i znakowania substancji nicbezpiceznych ( Dz, U. WE .
1900 10.08.1967) zmieniong Dyrektywy 92/32/EWG 7 30 kwictnia 1992, ktora
nakazuje odpowicdnic przeprowadzanie prob z  substancjami chemicznymi w celu
amozlivienia oceny ewentualnych  zagrozen dla ludzi i $rodowiska naturalnego.
Dyrektywa Rady 87/18/EWG z dnia 18 grudnia 1986 r. w sprawic dostosowania ustaw.
PrZCPISOW m/pul/qd/cn I przepisow administracyjnych dotyczacych zasad stosowania

zasid dobrep praktyki laboratoryjnej oraz kontroli jej stosowania podczas doswiadczen »



s
substancjami chemicznymi zobowigzuje panstwa cztonkowskic do  stosowania zasad
‘dobryeh 43rnkt'_\'k Iz.lbb‘ryator‘y;i‘nych przy })1‘7.6pi'()\\/udm\l1iu prob przcwidiianych w
Dyrekivwie nr 67/548/EWG. aby ich Wyniki osiggnely \X’L\’SQkQ jakos¢.  Dodatkowo to
sostalo podkreslone W art, 1 Dyrektywy Komisji 99/11/WE 7 dnia 8 marca 1999 r. w
spranie przystosowania postepu technicznego  zasad  dobrej prztklﬂd iabnralor_\‘jncj
ohrestone w I'))'l'cl(t_\'\\'ic Rady 87/18/EWG o lmrn'mnixa‘cj‘i' prawa, rcgulumin(’)\\"i
precpison administracyjnych odnoszacych sig¢ do zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i
wer fikacii ich zastosowania do - testow substancji chemicznych. ktory naklada obowigzek
na’ panstwas ezlonkowskie podjecia wszelkich $rodkéw dla zapewnienia, 7e laboratoria -
prreprowadzijace testy na produktach chemiczniych. zgodnie 7 Dyrektywa 67/548/EWG.

sachowugy zasady dobrej praktyki laboratoryjnej ustalone w zalgezniku do tej Dyrektywy

VEW konkluzji stwierdzam, ze projekt ustawy o zmianic ustawy o substancjach i
preparatach chemicznych oraz niektérych innych ustaw, jest zgodny z prawem Unii

Furopejskicej.

7. powazanicm.

Do uprecime) wiadomosei:

Pan Leszeh Stanislaw Sikorski
Nister Zdrowia




LISTA PRZEKAZANYCH DOKUMENTOW
DO
PROJEKTU USTAWY O ZMIANIE USTAWY
O SUBSTANCJACH I PREPARATACH CHEMICZNYCH
ORAZ NIEKTORYCH INNYCH USTAW

przyjetego przez Rade Ministrow
w dniu 23 maja 2003 r.

Deklaracja dotyczaca dostosowawczego charakteru projektu ustawy wraz z uzasadnieniem jego
dostosowawczego charakteru

Projekt ustawy wraz z uzasadnieniem

Zestawienie przepisow dostosowujacych projektowanej ustawy z odpowiednimi przepisami
Unii Europejskiej (tabela zgodnosci) tacznie z thumaczeniem odpowiednich fragmentow aktow
prawa Unii Europejskiej

Opinia Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej o zgodnosci projektu z prawem Unii
Europejskiej wydana dnia 22 maja 2003 r.

Thimaczenia nastepujacych aktéw prawa Unii Europejskiej, w wersji papierowej i
elektronicznej (zalacznik)




