Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie kryteriow i sposobu klasyfikacji

substancji i preparatéow chemicznych?

Na podstawie art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach
i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pozn. zm.3)) zarzadza sie, co

nastepuje:

§1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 wrzesnia 2003 r.
w sprawie kryteriow i sposobu klasyfikacji substanciji i preparatow chemicznych (Dz.
U. Nr 171, poz. 1666, z 2004 r. Nr 243, poz. 2440 oraz z 2007 r. Nr 174, poz. 1222)

w zatgczniku do rozporzgdzenia wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w czesci 1:

a) w ust. 5 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»,1) W przypadku substancji, dla ktérych wymagane jest przedstawienie informacji
okreslonych w zatgcznikach VI, VIl i VIII do rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestraciji,

oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliow

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie §1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2)Niniejsze rozporzgdzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy 2006/121/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. zmieniajgcej dyrektywe Rady 67/548/EWG
w sprawie zblizenia przepisdéw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych w celu dostosowania jej do
rozporzagdzenia (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw
zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgcego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1,
Dz. Urz. UE L 136 z 29.05.2007, str. 3)

3)Zmiany wymienionej ustawy zostaly 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,
22004 r. Nr 96, poz. 959i Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 179, poz. 1485, z 2006 r. Nr 171, poz.1225 oraz z 2007 r. Nr
176, poz. 1238.
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(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow zmieniajacego dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgcego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz.
UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, Dz. Urz. UE L 136 z 29.05.2007, str. 3), zwanego dalej
"rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006" — dane zawarte w tych zatgcznikach.
Prawidtowosc¢ klasyfikacji nalezy zweryfikowa¢ w przypadku uzyskania dodatkowych
informaciji, zgodnie z zatgcznikami IX i X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;”,

b) w ust. 6 w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:
,a) wyniki badan wykonanych metodami okreslonymi w rozporzadzeniu Komisji
w sprawie metod badawczych jak okres$lono w art. 13 ust.2 rozporzadzenia (WE)

o,

nr 1907/2006, zwanymi dalej ,metodami badan wtasciwosci”,”;

2) w czesci 3 ust. 2.1 otrzymuje brzmienie:

»2.1. Substancje i preparaty bardzo toksyczne

Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako bardzo toksyczne i przypisuje sie im
symbol "T+" oraz zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia zgodnie z nastepujgcymi
kryteriami:

R28 Dziata bardzo toksycznie po potknieciu.

DLsp, droga pokarmowa, szczur: < 25 mg/kg.

Mniej niz 100 % badanych szczuréw przezywa po podaniu do zotadka substancji lub
preparatu w dawce 5 mg/kg w przypadku zastosowania metody ustalonej dawki.

W przypadku zastosowania metody ustalonej dawki zgodnej z procedurg Globalnie
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (GHS),
w okresie przejsciowym do wejscia w zycie tego systemu dla potrzeb klasyfikacji
nalezy stosowaC schemat nr 3 metody B1 bis okreslonej w metodach badania
wiasciwos$ci, zwany dalej "schematem nr 3".

Wysoka $miertelno$¢ szczurow po podaniu drogg pokarmowg substancji lub
preparatu w dawkach < 25 mg/kg (interpretacja wynikéw badan wg procedur
okreslonych w metodzie klas ostrej toksycznosci).

W przypadku zastosowania metody klas ostrej toksycznosci zgodnej z procedurg

Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw
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(GHS), w okresie przejsciowym do wejscia w zycie tego systemu dla potrzeb
klasyfikacji nalezy stosowa¢ schemat nr 2 metody B1 tris okreslonej w metodach
badania wtasciwosci, zwany dalej "schematem nr 2".

R27 Dziata bardzo toksycznie w kontakcie ze skora.

DLsp po naniesieniu na skore, szczur lub krélik: < 50 mg/kg.

R26 Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe.

CLso po narazeniu inhalacyjnym na rozpylone ciecze lub pyty, szczur: < 0,25 mg/dm?®
przez 4 godziny.

CLsy po narazeniu inhalacyjnym na pary lub gazy, szczur: < 0,5 mg/dm® przez
4 godziny.

R39 Zagraza powstaniem bardzo powaznych, nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia.

Przekonujacy dowdd, ze nieodwracalne skutki, odmienne od skutkéw wymienionych
w czesci 4, mogg by¢ spowodowane przez jednorazowe narazenie odpowiednig
drogq w zakresach dawek lub stezen okreslonych w niniejszym ustepie.

W celu wskazania drogi podania/narazenia powodujgcego nieodwracalne zmiany

w stanie zdrowia cztowieka stosuje sie nastepujace zwroty tgczone: R39/26, R39/27,
R39/28, R39/26/27, R39/26/28, R39/27/28, R39/26/27/28.”;

3) w czesci 5:

a) w ust.1 drugi akapit otrzymuje brzmienie:

.Kryteria podane w niniejszej czesci oparte sg na metodach badan wiasciwosci.
Badania wymagane dla uzyskania informacji okreslonych w zatgcznikach VIl i VIII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 sg ograniczone i informacje otrzymane na
podstawie tych badan moga by¢ niewystarczajgce dla przeprowadzenia wiasciwej
klasyfikacji. Dla celéow klasyfikacji mogg by¢ potrzebne dodatkowe dane uzyskane
zgodnie z zatgcznikiem IX lub X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 lub zgodnie
z informacjami uzyskanymi na podstawie innych rownowaznych badan. W takim
przypadku klasyfikacje substancji lub preparatu nalezy zweryfikowaé po otrzymaniu

dodatkowych danych.”;

b) ust. 2.1.2 otrzymuje brzmienie:
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»2.1.2. Substancje i preparaty klasyfikuje sie jako niebezpieczne dla $rodowiska
i przypisuje sie im zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia zgodnie z nastepujgcymi
kryteriami:
R52 Dziata szkodliwie na organizmy wodne.
i
R53 Moze powodowac dtugo utrzymujgce sie niekorzystne zmiany w srodowisku
wodnym.
Zwroty przypisuje sie, gdy toksycznos¢ ostra wynosi:
96 godzin CLso (dla ryb): 10 mg/dm?® < CLsp <100 mg/dm3
lub
48 godzin CEsy (dla rozwielitek): 10 mg/dm?® < CEsp < 100 mg/dm?®
lub
72 godziny Clso (dla glonéw): 10 mg/dm? < Clsp < 100 mg/dm?®
I substancje lub preparaty trudno ulegajg degradaciji.
Tego ostatniego kryterium nie stosuje sie do przypadkow, dla ktorych istniejg
dodatkowe naukowe dowody dotyczace rozktadu substancji lub preparatu lub ich
toksycznosci, gwarantujgce, ze dana substancja lub preparat lub produkty ich
rozktadu nie bedg stwarzaly przewlekiego Iub opdznionego potencjalnego
niebezpieczenstwa dla srodowiska wodnego. Dodatkowe dane powinny zwykte
wynika¢ z badan, wymaganych przez przepisy zatgcznika IX do rozporzadzenia (WE)
1907/2006 albo rownowaznych badan, i mogg zawierac:
1) dowdd zdolnosci do szybkiej degradacji w srodowisku wodnym;
2) brak skutkow toksycznych w dziataniu przewlektym w stezeniu
1 mg/dm®, np. gdy stezenie niedziatajace, oznaczone w badaniach
toksycznosci w narazeniu przedtuzonym dla ryb lub rozwielitek jest wyzsze
od 1 mg/dm?.
R52 Dziata szkodliwie na organizmy wodne.
Zwrot przypisuje sie substancjom i preparatom, ktore nie spetniajg kryteriow
uzasadniajgcych przypisanie zwrotow R52 i R53, jednak na podstawie dostepnych
danych na temat ich toksycznosci moga stwarza¢ zagrozenia dla struktur lub
funkcjonowania ekosysteméw wodnych.
R53 Moze powodowac¢ dtugo utrzymujgce sie niekorzystne zmiany w srodowisku
wodnym.

Zwrot przypisuje sie substancjom i preparatom niespetniajgcym kryteriow
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uzasadniajgcych przypisanie zwrotdw R52 i R53 lub R52, jednak na podstawie
dostepnych danych na temat ich trwatosci, mozliwosci kumulowania sie oraz
prognozowanych lub obserwowanych szlakéw i przemian w srodowisku moga
stwarzaC zagrozenie przewlekte lub opdznione dla struktury lub funkcjonowania
ekosystemow wodnych.

Na przyktad substancje i preparaty trudno rozpuszczalne w wodzie, przez ktére
rozumie sie substancje o rozpuszczalnoéci w wodzie mniejszej niz 1 mg/dm?,
obejmuje sie tym kryterium, jezeli:

1) nie ulegajg tatwo rozktadowi,

2) log Pow > 3,0 (chyba, ze wyznaczony doswiadczalnie BCF < 100).
Kryterium tego nie stosuje sie do przypadkéw, gdy istniejg dodatkowe dane
dotyczgce rozktadu substancji lub preparatu lub ich toksycznosci, gwarantujace, ze
dana substancja lub preparat oraz produkty ich rozktadu nie beda stwarzaty
potencjalnego przewlektego lub opdznionego zagrozenia dla srodowiska wodnego.
Takie dodatkowe dane zwykle obejmuja:

1) dowdd zdolnosci do szybkiego rozktadu w srodowisku wodnym;

2) brak skutkow toksycznych w dziataniu przewleklym w zakresie wartosci
granicznej rozpuszczalnosci substancji, np. gdy stezenie niedziatajgce,
oznaczone w badaniach toksycznosci, w narazeniu przedtuzonym dla ryb

lub rozwielitek, jest wyzsze od rozpuszczalnosci.”;
4) w czesci 8 w ust. 2.3.1 tabela IX B otrzymuje brzmienie:
»1abela IX B. Toksycznos¢ ostra dla srodowiska wodnego i dtugo utrzymujgce sie

niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym substancji bardzo toksycznych dla

Srodowiska wodnego

Warto$¢ CLs lub CEsg
("CL(E)so") substanciji
zaklasyfikowanej jako N;
R50-53 (mg/dm?®)

Klasyfikacja preparatu

N, R50-53 N, R51-53 R52-53
0,1 <CL(E)so =1 Stezenie 225 % 2,5 % < stezenie <25 % 0,25 % < stezenie <2,5 %
0,01 < CL(E)s0 = 0,1 Stezenie 22,5 % 0,25 % < stezenie < 2,5 % 0,025 % < stezenie < 0,25 %
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0,001 < CL(E)s < 0,01

stezenie = 0,25 %

0,025 % < stezenie < 0,25
%

0,0025 % < stezenie < 0,025 %

0,0001 < CL(E)so < 0,001

stezenie 2 0,025 %

0,0025 % < stezenie <
0,025 %

0,00025 % < stezenie < 0,0025 %

0,00001 < CL(E)so < 0,0001

stezenie 20,0025 %

0,00025 % < stezenie <
0,0025 %

0,000025 % < stezenie < 0,00025
%

W przypadku preparatéw zawierajgcych substancje, ktérych wartos¢ CLsp lub CEsg

jest nizsza niz 0,00001 mg/dm® odpowiednie stezenia graniczne wylicza sie

analogicznie (kolejne przedziaty stezen wylicza sie stosujgc wspotczynnik 10).”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

W POROZUMIENIU:

MINISTER GOSPODARKI

MINISTER ZDROWIA

MINISTER PRACY | POLITYKI SPOLECZNEJ

MINISTER SRODOWISKA

MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie
kryteriow i sposobu klasyfikacji substancji i preparatdw chemicznych zostat
opracowany w celu czesciowego wdrozenia do prawa polskiego przepisow dyrektywy
2006/121/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
zmieniajgcej dyrektywe Rady 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikaciji,
pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych w celu dostosowania jej do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajgcego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komis;ji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396
2 30.12.2006 r., str. 1, Dz. Urz. UE L 136 z 29.05.2007 r., str. 3).

Dodatkowo, w projekcie rozporzadzenia poprawiono brzmienie Tabeli IX B

zatgcznika do rozporzadzenia.

Zgodnie z postanowieniami art. 2 ust. 1 ww. dyrektywy panstwa czionkowskie
zobowigzane sg do wdrozenia do prawa krajowego przepiséw dyrektywy ze skutkiem
od dnia 1 czerwca 2008 r. Majac to na uwadze zaproponowano wejscie w zycie

rozporzadzenia z dniem ogtoszenia w Dzienniku Ustaw.

Projekt rozporzadzenia, jako zgodny z obowigzujgcym prawem Wspdlnoty
Europejskiej, skutkujagcym 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 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) -

z procedury notyfikacji aktow prawnych.
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Ocena skutkéw regulacji (OSR)

Podstawg opracowania projektu rozporzadzenia byto upowaznienie ustawowe z art.
4 ust. 2 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pozn. zm.). Projekt dostosowuje przepisy polskie do
dyrektywy 2006/121/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
zmieniajgcej dyrektywe Rady 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikaciji,
pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych w celu dostosowania jej do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajgcego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z
30.12.2006 r., str. 1, Dz. Urz. UE L 136 z 29.05.2007 r., str. 3).

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja
Wydanie rozporzgdzenia nie bedzie miato Zzadnego wptywu na funkcjonowanie

przedsiebiorstw. Nie rodzi koniecznosci zmiany zadnej dokumentacii.

2. Konsultacje spoteczne
Réwnolegle do uzgodnieh miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie
przekazana do konsultacji nastepujgcym podmiotom:

1) Naczelnej Radzie Lekarskiej,

2) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych,

3) Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych,

4) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego - Zwigzkowi Pracodawcow,

5) Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykdw i Srodkéw Czystosci,

6) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikow Przemystu Chemicznego,

7) Instytutowi Chemii Przemystowej,

8) Instytutowi Przemystu Organicznego,
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9) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

10)Instytutowi Medycyny Pracy w t.odzi,

11)WWF Polska,

12)Greenpeace Polska,

13)Federacji Konsumentow,

14)Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcéw Prywatnych Branzy Kosmetycznej,
15) Ogdlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych,
16) Forum Zwigzkéw Zawodowych,

17) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnosc¢”,
18) Panstwowemu Zaktadowi Higieny,

19) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,

20) Centrum Prawa Ekologicznego,

21) Lidze Ochrony Przyrody,

22) Towarzystwu na rzecz Ziemi,

23) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska,

24) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r.
o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414),
zostanie rowniez umieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej

Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji zostang omowione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.
3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych
Przepisy rozporzadzenia nie wptyng na budzet panstwa ani budzety jednostek

samorzadu terytorialnego.

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

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym

na funkcjonowanie przedsigebiorstw
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Przepisy rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki

i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwéj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i na srodowisko

Wydanie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na zdrowie ludzi i na srodowisko —

zmiany majq charakter redakcyjny.
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