Projekt z dnia 18 maja 2005 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY)
ZANi@ ceii i 2005 r
w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych

wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem?)
Na podstawie art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pézn. zm.3)) zarzadza sie, co nastepuje:

g 1.

Ustala sie wykaz substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem, stanowiacy
zalacznik do rozporzadzenia.

§ 2.

1. Klasyfikacje substancji i preparatow chemicznych oraz oznakowanie opakowan substancji i
preparatow niebezpiecznych dokonane z uwzglednieniem przepiséw rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 2 wrzesnia 2003 r. w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich
klasyfikacje i oznakowaniem (Dz. U. Nr 199, poz. 1948) nalezy dostosowac do przepisow
niniejszego rozporzadzenia do dnia 31 pazdziernika 2005 r.

2. Karty charakterystyki sporzadzone z uwzglednieniem przepiséw rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 2 wrzesnia 2003 r. w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacje i
oznakowaniem nalezy dostosowac do przepisdw niniejszego rozporzadzenia do dnia 31 pazdziernika
2005 r.

§ 3.

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 wrzesénia 2003 r. w sprawie wykazu substancji
niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjg i oznakowaniem (Dz. U. Nr 199, poz. 1948).

8§ 4.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:
MINISTER GOSPODARKI I PRACY

MINISTER SRODOWISKA

MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU WSI

1) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegotowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

2) Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia zatacznika I do
dyrektywy Rady 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i oznakowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE P 196 z 16.08.1967 r., s. 1) w brzmieniu okreslonym dyrektywami:
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- 93/72/EWG (Dz. Urz. WE L 258 z 16.10.1993 r., s. 29)

- 93/101/EWG (Dz. Urz. WE L 13z 15.01.1994 r., s. 1)

- 94/69/WE (Dz. Urz. WE L 381 z31.12.1994r.,s. 1)

- 96/54/WE (Dz. Urz. WE L 248 z 3.09.1996 r., s. 1)

- 97/69/WE (Dz. Urz. WE L 343 z 13.12.1997 r., s. 19)

- 98/73/WE (Dz. Urz. WE L 3052 16.11.1998r.,s. 1)

- 98/98/WE (Dz. Urz. WE L 355z 30.12.1998 r.,s. 1)

- 2000/32/WE (Dz. Urz. WE L 136 z 8.06.2000 r., s. 1)

- 2001/59/WE (Dz. Urz. WE L 225z 21.08.2001 r., s. 1)

- 2004/73/WE (Dz. Urz. WE L 152 z 30.04.2004 r., s. 1)

3 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123,
poz. 1350 i Nr 125, poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187, z 2003 r. Nr 189,
poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr 96, poz.959 i Nr 121, poz. 1263.

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia dla Ministra Zdrowia zawartego w art. 4

ust. 3 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, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i

Nr 142, poz. 1187, z 2003 r. Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 121, poz.

1263).

Projekt rozporzadzenia transponuje do prawa polskiego nastepujace dyrektywy wspolnotowe,

zawierajgce wykaz substancji niebezpiecznych, dla ktérych w Unii Europejskiej ustalono urzedowa,

klasyfikacje i oznakowanie:

- Dyrektywa 93/72/EWG (Dz. Urz. WE L 258 z 16.10.1993 r., s. 29)

- Dyrektywa 93/101/EWG (Dz. Urz. WE L 13 2 15.1.1994 r.,s. 1)

- Dyrektywa 94/69/WE (Dz. Urz. WE L 381 2 31.12.1994 r., s. 1)

- Dyrektywa 96/54/WE (Dz. Urz. WE L 248 z 3.09.1996 r., s. 1)

- Dyrektywa 97/69/WE (Dz. Urz. WE L 343 z 13.12.1997 r., s. 19)

- Dyrektywa 98/73/WE (Dz. Urz. WE L 305z 16.11.1998 ., s. 1)

- Dyrektywa 98/98/WE (Dz. Urz. WE L 355 z 30.12.1998 r., s. 1)

- Dyrektywa 2000/32/WE (Dz. Urz. WE L 136 z 8.06.2000 r., s. 1)

- Dyrektywa 2001/59/WE (Dz. Urz. WE L 225z 21.8.2001 r., s. 1)

- Dyrektywa 2004/73/WE (Dz. Urz. WE L 152 z 30.04.2004 r., s.1)

Wprowadzane rozporzadzenie zastapi obowigzujgce obecnie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia

2 wrzesnia 2003 r. w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjq i

oznakowaniem (Dz. U. Nr 199, poz. 1948), ktdre transponowato do prawa polskiego przepisy ww.

dyrektyw bez uwzglednienia zmian wprowadzonych dyrektywg Komisji 2004/73/WE z dnia 29

kwietnia 2004 r. (Dz. Urz. WE L 152 z 30.4.2004 r., s. 1) stanowiaca 29 dostosowanie do postepu

technicznego (29 ATP) dyrektywy Rady 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,

wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i oznakowania

substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE P 196 z 16.08.1967 r., s. 1). W niniejszym projekcie

dokonana jest transpozycja art. 1 ust. 1 oraz zatgcznikéw 1A-1D dyrektywy 2004/73/WE.

Zmiany polegaja na:

= wprowadzeniu do wykazu 443 substancji niebezpiecznych (transpozycja art. 1 ust. 1 pkt c oraz
zafgcznika 1C dyrektywy 2004/73/WE),

= zmianie klasyfikacji 446 substancji niebezpiecznych umieszczonych w poprzednio
obowigzujacym wykazie, w tym w 3 przypadkach ze wzgledu na zréznicowang klasyfikacje
rozdzielono substancje znajdujace sie dotychczas pod jednym numerem indeksowym na dwa
osobne numery indeksowe (zmiany transponuja art. 1 ust. 1 pkt. b, e, f, g oraz zataczniki 1B i
1D ww. dyrektywy),

= usunieciu 4 substancji niebezpiecznych z wykazu (transpozycja art. 1 ust. 1 pkt d ww.
dyrektywy),

= zmianie tresci Noty K (dotychczas Nota K dotyczyta klasyfikacji ze wzgledu na dziatanie
rakotworcze, obecnie obejmuje takze dziatanie mutagenne, zmiana ta jest spowodowana
zmieniong klasyfikacjg buta-1,3-dienu) (transpozycja art. 1 ust. 1 pkt. a oraz zatacznika 1A ww.
dyrektywy).

W projekcie rozporzadzenia wprowadzono roéwniez sygnalizowane przez Komisje Europejskg
zmiany, ktére majq sie ukazaé¢ w ,corrigendum” do dyrektywy 2004/73/WE. Podczas
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opracowywania projektu rozporzadzenia znaleziono liczne btedy w dyrektywie 2004/73/WE. Bledy
wystepuja w przypadku ok. 100 substancji niebezpiecznych na 892 zamieszczone w aneksach 1B-
1D do tej dyrektywy i dotycza klasyfikacji i oznakowania substancji niebezpiecznych, zaréwno w ich
postaci czystej, jak i w przypadku wystepowania substancji w okreslonych zakresach stezen
granicznych. Liste zauwazonych btedéw oraz propozycje zmian przestano do Komisji Europejskiej,
gdzie na podstawie uwag otrzymanych od poszczegéinych panstw cztonkowskich opracowywane
jest corrigendum do dyrektywy 2004/73/WE. W marcu 2005 r. strona polska otrzymata z Komisji
Europejskiej projekt corrigendum do sprawdzenia i zaopiniowania. Zmiany zawarte w tym projekcie
wprowadzono do projektu rozporzadzenia.

Ponadto w projekcie rozporzadzenia wprowadzono note 6 dotyczaca przypisywania preparatom
dodatkowego zwrotu okreslajacego rodzaj zagrozenia R67 - ,pary mogg wywotywac uczucie
sennosci i zawroty gtowy”.

Podobnie jak w przypadku obecnie obowigzujacego rozporzadzenia, dla utatwienia korzystania z
wykazu substancji niebezpiecznych, z uwagi na jego rozmiar i zwigzane z tym trudnosci z
odszukaniem okreslonej substancji chemicznej, oprécz Tabeli A, zawierajacej spis substancji
niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjq i oznakowaniem, w rozporzadzeniu zamieszczono
pomocnicze Tabele B, C, D, E, F i G utatwiajace odszukanie substancji w tych przypadkach, gdy
znana jest jej nazwa chemiczna lub numer CAS albo WE. Tabele B, C, E zawierajq alfabetyczne
indeksy substancji umieszczonych w wykazie, przy czym z uwagi na wyraznie zaznaczong
odrebnos$¢ chemiczng ztozonych weglo- i ropopochodnych w poréwnaniu z innymi substancjami
chemicznymi, w Tabelach C i E zamieszczono odrebne indeksy alfabetyczne tych substancji. Tabele
D i F zawieraja dodatkowo rozszerzone opisy ztozonych weglo- i ropopochodnych w celu utatwienia
ich identyfikacji.

Przyjecie jednolitego wykazu substancji niebezpiecznych we wszystkich panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej jest warunkiem niezbednym dla funkcjonowania jednolitego rynku zgodnie z
klauzulg swobodnego przeptywu towaréw. Panstwa Cztonkowskie maja obowigzek wprowadzenia
przepiséw dyrektywy 2004/73/WE do 31 pazdziernika 2005 r.

W celu utatwienia dostosowania sie przedsiebiorcow do zmian wprowadzanych tym
rozporzadzeniem klasyfikacje substancji i preparatéw chemicznych oraz oznakowanie opakowan
substancji i preparatéow niebezpiecznych dokonane z uwzglednieniem przepiséw rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 2 wrzesnia 2003 r. w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich
klasyfikacje i oznakowaniem nalezy dostosowac do przepiséw niniejszego rozporzadzenia do dnia
31 pazdziernika 2005 r. Podobna regulacja przewidziana jest w przypadku kart charakterystyki
sporzadzonych z uwzglednieniem przepiséw ww. rozporzadzenia.

Ocena skutkow regulacji (OSR)
projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych
wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem

Podstawgq opracowania projektu rozporzadzenia byto upowaznienie ustawowe z art. 4 ust. 3 ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z
pézn. zm.), a konieczno$¢ wydania nowego rozporzadzenia, w miejsce dotychczas obowigzujacego
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 wrzesnia 2003 r. w sprawie wykazu substancji
niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjq i oznakowaniem (Dz.U. Nr 199, poz. 1948), wynika z
koniecznosci transpozycji dyrektywy Kom isji 2004/73/WE z dnia 29 kwietnia 2004 r. (Dz. Urz. WE
L 152 z 30.4.2004 r., s. 1) stanowigcej 29 dostosowanie do postepu technicznego (29 ATP)
dyrektywy Rady 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i oznakowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE P 196 z 16.08.1967 r., s. 1).

1. Konsultacje

Projekt rozporzadzenia poddany zostanie konsultacjom spotecznym z nastepujacymi instytucjami:
1.Polska Izba Przemystu Chemicznego - Zwigzek Pracodawcow

2.0gdlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych

3.Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikédw Ochrony Zdrowia

4.Sekretariat Ochrony Zdrowia KK - NSZZ ,Solidarnos¢”
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5.Federacja Zwigzkow Pracodawcéw Zaktadow Opieki Zdrowotnej RP

6.Rada Krajowa Federacji Konsumentow

7.Stowarzyszenie Producentéw Kosmetykow i Chemii Gospodarczej

8.Polskie Stowarzyszenie Przetwdrcow Tworzyw Sztucznych

9.Stowarzyszenie Inzynierow i Technikow Przemystu Chemicznego

10.Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych

11.Naczelna Rada Lekarska

12.Naczelna Rada Aptekarska

13.Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych

14.Konfederacja Pracodawcéw Polskich

15.Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych

16.Krajowa Izba Gospodarcza

17.Instytut Chemii Przemystowej

18.Instytut Przemystu Organicznego

19.Instytut Przemystu Organicznego

-Oddziat w Pszczynie

20.Instytut Ochrony Srodowiska

21.Instytut na Rzecz Ekorozwoju

22.Polski Klub Ekologiczny

23.Polski Komitet Normalizacyjny

24.Polskie Stowarzyszenie Ochrony Roslin

25.Gtowny Inspektor Ochrony Roslin i Nasiennictwa

26.Instytut Ochrony Roslin

27.Stowarzyszenie Polskich Producentéw Srodkéw Ochrony Roslin

28.Panstwowy Zakfad Higieny

29.Forum Zwigzkéw Zawodowych

Projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.
Z uwagi na obowigzek wprowadzenia do wykazu doktadnie takich samych substancji chemicznych,
jakie znajduja sie w wykazach obowigzujacych w UE, konsultacje beda dotyczyty wylacznie sposobu
tlumaczenia nazw substancji chemicznych na jezyk polski oraz dodatkowych tabel utatwiajacych
odszukanie substancji w wykazie oraz identyfikacje substancji weglo- i ropopochodnych.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Wydanie rozporzadzenia nie wptynie na budzet panstwa ani budzety jednostek samorzadu
terytorialnego.

3. Podmioty, na ktore oddziatuje projektowana regulacja

Wptyw regulacji na przedsiebiorstwa. Z uwagi na zmiany w wykazie w odniesieniu do
obowigzujacego obecnie wykazu zawartego w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
2 wrzesnia 2003 r. w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjq i
oznakowaniem (dodanie szeregu nowych substancji chemicznych oraz zmiany w klasyfikacji i
oznakowaniu substancji), przedsiebiorstwa wprowadzajace do obrotu niebezpieczne substancje i
niebezpieczne preparaty chemiczne beda zmuszone do weryfikacji klasyfikacji, kart charakterystyki
i oznakowania opakowan, zaréwno w przypadku substancji niebezpiecznych, jak i preparatow
zawierajacych substancje niebezpieczne. Brak danych pozwalajacych oszacowacd koszty takiej
weryfikacji. W celu utatwienia dostosowania sie przedsiebiorcow do zmian wprowadzanych tym
rozporzadzeniem klasyfikacje substancji i preparatéw chemicznych oraz oznakowanie opakowan
substancji i preparatéow niebezpiecznych dokonane z uwzglednieniem przepiséw rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 2 wrzesnia 2003 r. w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich
klasyfikacje i oznakowaniem nalezy dostosowac do przepiséw niniejszego rozporzadzenia do dnia
31 pazdziernika 2005 r. Podobna regulacja przewidziana jest w przypadku kart charakterystyki
sporzadzonych z uwzglednieniem przepiséw ww. rozporzadzenia. Nalezy podkresli¢, ze
przedsiebiorstwa bardzo czesto, z uwagi na ochrone zdrowia i Srodowiska, wyprzedzajaco stosowaty
klasyfikacje i oznakowanie zgodne z dyrektywg Komisji 2004/73/WE z dnia 29 kwietnia 2004 r.
stanowigca 29 dostosowanie do postepu technicznego (29 ATP) dyrektywy Rady 67/548/EWG,
szczegolnie w odniesieniu do importowanych substancji i preparatéw, co zmniejszy ogélne koszty
takiej weryfikacji.

4. Wplyw na rynek pracy

Rozporzadzenie wraz z innymi rozporzadzeniami wydanymi na podstawie ustawy o substancjach i
preparatach chemicznych stwarza popyt na specjalistow w tej dziedzinie. Brak mozliwosci
iloSciowego oszacowania tego popytu.
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5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzna gospodarki

Z uwagi na jednakowy wptyw regulacji na wszystkie przedsiebiorstwa prowadzace obroét
substancjami lub preparatami chemicznymi, rozporzadzenie nie wptynie na wewnetrzng
konkurencyjnos$¢ gospodarki. Wydanie rozporzadzenia wptynie pozytywnie na konkurencyjnosé
zewnetrzng gospodarki, ze wzgledu na ujednolicenie klasyfikacji substancji i preparatéw
chemicznych we wszystkich krajach UE.

6. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi i na srodowisko

Wydanie rozporzadzenia bedzie miato korzystny wptyw na zdrowie ludzi i na $rodowisko ze wzgledu
na to, ze uaktualniona klasyfikacja i oznakowanie zostaty wprowadzone w oparciu o wyniki
najnowszych badan dotyczacych niebezpiecznych wtasciwosci substancji chemicznych.

7. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionéw

Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

ZALACZNIK
WYKAZ SUBSTANCII NIEBEZPIECZNYCH WRAZ Z ICH KLASYFIKACIA
I OZNAKOWANIEM

Objasnienia do Tabel

Tabela A. Wykaz substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjq i oznakowaniem,
uporzadkowany wg wzrastajgcych numeréw indeksowych

Tabela B. Alfabetyczny indeks substancji (bez ztozonych weglo- i ropopochodnych) wraz z
odpowiadajacymi im numerami indeksowymi

Tabela C. Alfabetyczny indeks ztozonych weglopochodnych wraz z odpowiadajacymi im
numerami indeksowymi

Tabela D. Wykaz ztozonych weglopochodnych znajdujacych sie w wykazie substancji
niebezpiecznych wraz z ich opisem, uporzadkowany wg wzrastajacych numeroéw
indeksowych

Tabela E. Alfabetyczny indeks ztozonych ropopochodnych wraz z odpowiadajacymi im
numerami indeksowymi

Tabela F. Wykaz ztozonych ropopochodnych znajdujacych sie w wykazie substancji
niebezpiecznych wraz z ich opisem, uporzadkowany wg wzrastajacych numeroéw
indeksowych

Tabela G. Zestawienie numerow CAS i WE wraz z odpowiadajacymi im numerami
indeksowymi
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