¥ Program prac legislacyjnych

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
szczegotowych danych wymaganych w dokumentacji przedstawianej przez zgtaszajacego
substancje nowgq, niezbednych do oceny ryzyka stwarzanego przez taka substancje dla
zdrowia czlowieka i Srodowiska

Uwagi i propozycje zgtoszone do projektu w trakcie uzgodnierr zewnetrznych

Przekazany do uzgodnien zewnetrznych
w dniu 23 pazdziernika 2006 roku

Termin zgtaszania uwag uptywa
do dnia 19 listopada 2006 r

Uwagi prosimy przesyfac¢ na adres
d.bukowski@mz.gov.pl

projekt z dnia 9 pazdziernika 2006 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?Y)
ZdNia v 2006 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie szczegétowych danych wymaganych w dokumentacji przedstawianej
przez zgtaszajacego substancje nowa, niezbednych do oceny ryzyka stwarzanego przez taka substancje dla

zdrowia cztowieka i $rodowiska?)

Na podstawie art. 14 ust. 5 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz.
84, z pdézn. zm.3)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.
W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2003 r. w sprawie szczegétowych danych wymaganych w dokumentacji
przedstawianej przez zgtaszajacego substancje nowa, niezbednych do oceny ryzyka stwarzanego przez takg substancje dla

zdrowia cztowieka i dla $rodowiska (Dz. U. Nr 50, poz. 437) zatacznik nr 1 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone
w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2.

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

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:
MINISTER GOSPODARKI

MINISTER SRODOWISKA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2)Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy 2001/59/EEC z 6 sierpnia 2001 r. w
sprawie 28. dostosowania do postepu technicznego Dyrektywy Rady 67/584/EEC dotyczacej ujednolicenia prawodawstwa,
regulacji i przepisow administracyjnych dotyczacych klasyfikacji, opakowania i oznakowania niebezpiecznych substancji
(Dz.Urz. WE L 225 z 21.08.2001, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 28, str. 3).

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, z 2005 r. nr 179, poz. 1485.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia dla Ministra Zdrowia zawartego w art. 14 ust. 5 ustawy z dnia 11
stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz.84 z p6zn. zm.).

Podstawa do opracowania projektu zmiany rozporzadzenia byty przepisy Dyrektywy 2001/59/EEC z 6 sierpnia 2001 po raz 28
dostosowujacej do postepu technicznego Dyrektywe Rady 67/584/EEC dotyczacq ujednolicenia prawodawstwa, regulacji i
przepiséw administracyjnych dotyczacych klasyfikacji, opakowania i oznakowania niebezpiecznych substancji.

Zmiany dotycza wprowadzenia zredukowanego pakietu badan dla potproduktéow bedacych substancjami nowymi. Zgtaszajacy
substancje nowaq, spetniajacg wymogi okreslone dla potproduktu, moze znaczaco ograniczy¢ zakres badan przedstawianych w
dokumentacji substancji nowej przedstawianej Inspektorowi do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych.

Wprowadzenie tych przepiséow do prawa polskiego jest warunkiem dostosowania prawa polskiego do prawa wspdélnotowego w
obszarze ,Chemikalia”.

Skutki finansowe dla budzetu panstwa spowodowane wejsciem rozporzadzenia w zycie mieszczg sie w skutkach finansowych
utworzenia urzedu Inspektora do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych, ktérego jednym z zadan jest przyjmowanie
zgtoszen nowych substancji chemicznych.

Projekt rozporzadzenia, jako zgodny z obowigzujacym prawem Wspolnoty Europejskiej, skutkujacym przyjeciem specyfikacji
technicznych, wytgczony jest - na podstawie art. § 4 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pozn.
zm.) - z procedury notyfikacji aktéw prawnych.

Ocena skutkow regulacji (OSR)
projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie szczegétowych danych
wymaganych w dokumentacji przedstawianej przez zgtaszajacego substancje nowa, niezbednych do oceny
ryzyka stwarzanego przez taka substancje dla zdrowia cztowieka i Srodowiska

1. Konsultacje

Projekt rozporzadzenia w ramach uzgodnien rozestany bedzie do nastepujacych instytucji, stowarzyszen przemystowych,
organizacji konsumenckich i organizacji pozarzadowych:

1. Polska Izba Przemystu Chemicznego — Zwigzek Pracodawcow

2. Stowarzyszenie Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czystoéci

. Polskie Stowarzyszenie Przetworcédw Tworzyw Sztucznych

. Stowarzyszenie Inzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego

. Instytut Chemii Przemystowej

. Instytut Przemystu Organicznego

. Instytut Ochrony Srodowiska

. Gtowny Inspektor Sanitarny

. Instytut Medycyny Pracy w todzi

10. WWF Polska

11. Greenpeace Polska

Z uwagi na obowigzek przyjecia doktadnie takich samych uregulowan w tej sprawie, jakie obowigzuja w Unii Europejskiej i
wspodtpracy z odpowiednimi organami Komisji Europejskiej i panstw cztonkowskich konsultacje bedg dotyczyty przede
wszystkim zgodnosci przepiséw rozporzadzenia z prawem wspdlnotowym.

Projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
Wyniki konsultacji zostang omdwione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

VoOoNOTUThA~W

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

Wptyw regulacji na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.. Koszty przyjmowania zgtoszen nowych
substancji chemicznych przez Inspektora do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych oraz wymaganych rozporzadzeniem
dziatan Inspektora mieszczg sie w kosztach dziatania urzedu Inspektora. Regulacja nie wptywa na budzety jednostek
samorzadu terytorialnego

3. Podmioty, na ktore oddziatuje projektowana regulacja
Producenci i importerzy substancji nowych wprowadzanych od obrotu jako pétprodukty.

4. Wplyw na rynek pracy
Przepisy rozporzadzenia nie wptyng na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢

Przepisy rozporzadzenia nie wptyna na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢.

Wptyw regulacji na przedsiebiorstwa. Brak mozliwosci oceny wptywu rozporzadzenia na przedsiebiorstwa. Do chwili obecnej
nie zgtoszono w Polsce zadnej substancji nowej bedacej potproduktem.

6. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi i na srodowisko

Wraz z innymi rozporzadzeniami wydanymi na podstawie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych regulacja bedzie
miata korzystny wptyw na zdrowie ludzi i na $rodowisko, z uwagi na zapewnienie dostatecznej wiedzy o substancjach nowych,
pozwalajacej Inspektorowi do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych na dokonanie oceny ryzyka wywotywanego przez
taka substancje na zdrowia cztowieka i dla $rodowiska..
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7. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej
Projektowana regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskiej.

Wersja do druku Powrot

Artykut przeczytato oséb: 721

Fatal error: Call to undefined function: ma_rejestrzmian()
in /usr/local/apache/www/www.mz.gov.pl/htdocs/wwwbip/ma_struktura/ma_module_arch.php3 on line 88

www.inforlex.pl



