Projekt z dnia 2.11.2009 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?Y)
zdnia .o 2009 r.
bw sprawie trybu wycofania substancji chemicznej, preparatu chemicznego lub wyrobu z obrotu i
sposobu ich przechowywania

Na podstawie art. 27b ust. 4 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr
122, poz. 851, z pozn. zm.z)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

Rozporzadzenie okresla:
1) warunki, tryb i sposdb wycofania substancji chemicznej, preparatu chemicznego lub wyrobu z obrotu;

2) warunki i sposéb przechowywania substancji chemicznej, preparatu chemicznego lub wyrobu, w stosunku do
ktérych wydano decyzje o wycofaniu z obrotu.

§ 2.

Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) podmiocie odpowiedzialnym - rozumie sie przez to producenta, importera, dystrybutora, dalszego uzytkownika w
rozumieniu art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH),
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidow, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego
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, z pézn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1907/2006";

2) substancji chemicznej - rozumie sie przez to substancje, o ktérej mowa w art. 3 pkt 1 rozporzadzenia nr
1907/2006;

3) preparacie chemicznym - rozumie sie przez to mieszanine lub roztwor, o ktérym mowa w art. 3 pkt 2
rozporzadzenia nr 1907/2006;

4) wyrobie - rozumie sie przez to przedmiot, o ktorym mowa w art. 3 pkt 3 rozporzadzenia nr 1907/2006.

§ 3.

1. Przed wydaniem decyzji o wycofaniu substancji chemicznej, preparatu chemicznego lub wyrobu z obrotu wiasciwy
panstwowy inspektor sanitarny przeprowadza niezwiocznie postepowanie wyjasniajace, polegajace w szczegolnosci

na
1) przeprowadzeniu wiadu i zebraniu informacji dotyczacych okolicznosci zaistnienia braku spetnienia wymagan
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okreslonych w art. 27b ust. 1-3 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej przez
substancje chemiczng, preparat chemiczny lub wyréb;
2) sprawdzeniu drogi dystrybucji substancji, preparatu lub wyrobu w zakresie wystgpienia nieprawidtowosci majacych
wptyw na decyzje, ze substancja chemiczna, preparat chemiczny lub wyrdb nie spetnia okreslonych wymagan;
3) przeprowadzeniu kontroli miejsca sktadowania substancji chemicznej, preparatu chemicznego lub wyrobu.
2. W ramach postepowania wyjasniajacego wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny moze pobrac do badan préobke
substancji chemicznej, preparatu chemicznego lub wyrobu.
3. Wydanie przez wtasciwego panstwowego inspektora sanitarnego decyzji o wycofaniu z obrotu substancji
chemicznej, preparatu chemicznego lub wyrobu mozliwe jest, jezeli postepowanie wyjasniajace, o ktérym mowa w
ust. 1, lub badania, o ktérych mowa w ust. 2, potwierdzg, ze w stosunku do tej substancji chemicznej, preparatu
chemicznego lub wyrobu zachodzg przestanki, o ktérych mowa w art. 27b ust. 1-3 ustawy z dnia 14 marca 1985r. o
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.
4. Kopie decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, otrzymuja:
1) Gtéwny Inspektor Sanitarny w celu przekazania wiasciwym panstwowym inspektorom sanitarnym;
2) Inspektor do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych;
3) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentdéw, gdy decyzja dotyczy wyrobu.

§ 4.

Podmiot odpowiedzialny, po doreczeniu mu podlegajacej wykonaniu decyzji o wycofaniu z obrotu substancji

chemicznej, preparatu chemicznego lub wyrobu, zobowigzany jest do natychmiastowego podjecia nastepujacych

dziatan:

1) zabezpieczenia posiadanego zapasu substancji chemicznej, preparatu chemicznego lub wyrobu przed dalszym
wprowadzaniem do obrotu, w szczegdlnosci poprzez umieszczenie substancji chemicznej, preparatu chemicznego
lub wyrobu lub ich pozostatosci, w tym opakowania, w trwale zamknietym opakowaniu lub magazynie;

2) poinformowania wszystkich bezposrednich odbiorcéw o wydaniu decyzji o wycofaniu z obrotu substancji
chemicznej, preparatu chemicznego lub wyrobu;
3) przyjecia od bezposrednich odbiorcow zwrotdw substancji, preparatu lub wyrobu;

4) niezwtocznego poinformowania wtasciwego panstwowego inspektora sanitarnego o podjetych dziataniach
zabezpieczajacych.

§ 5.

1. Wycofane z obrotu substancje chemiczne, preparaty chemiczne lub wyroby, powinny by¢:

1) przechowywane w sposdéb zapewniajacy, ze nie zostang ponownie wprowadzone do obrotu;

2) przechowywane w miejscach odpowiednio oznaczonych;

3) zabezpieczone przed dostepem 0s6b niepowotanych;

4) zabezpieczone przed wywotaniem zagrozenia dla $rodowiska, w szczegdlnosci zanieczyszczeniem gleby i wody.

2. Przechowywanie wycofanych z obrotu substancji chemicznych, preparatéw chemicznych oraz wyrobdw nalezy
prowadzi¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami z zakresu bezpieczenstwa i higieny pracy.

3. Utylizacja wycofanych z obrotu substancji chemicznych, preparatéw chemicznych lub wyrobéw powinna odbywac sie
w terminie trzech miesiecy od momentu wycofania z obrotu ostatniej partii substancji chemicznej, preparatu
chemicznego lub wyrobu, zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

§7.

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

MINISTER ZDROWIA

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

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U z 2006 r. Nr 104, poz. 708, Nr 143, poz.
1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238, z 2008 r. Nr 227, poz.
1505, Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106.

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi wypetnienie upowaznienia ustawowego wynikajgcego z art. 27b ust. 4 ustawy z dnia 14
marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z pdzn. zm.) zobowigzujacego
ministra wtasciwego do spraw zdrowia do okreslenia warunkdw, trybu i sposobu wycofania substancji chemicznej,
preparatu chemicznego lub wyrobu z obrotu oraz warunkdw i sposobu ich przechowywania, majac na wzgledzie
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zapewnienie wtasciwego poziomu ochrony zdrowia i Srodowiska. Dotychczas, w ramach nadzoru nad substancjami i
preparatami chemicznymi, panstwowy inspektor sanitarny nakazywat wycofanie z obrotu m. in. przedmiotu uzytku
lub innego wyrobu mogacego mie¢ wptyw na zdrowie ludzi jedynie w sytuacji bezposredniego zagrozenia zycia lub
zdrowia.

Obecny zapis art. 27b ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej pozwala na wycofanie substancji chemicznych,
preparatow chemicznych oraz wyrobow, jesli zostaty one wprowadzone do obrotu wbrew zakazowi lub ograniczeniu
albo wbrew warunkom okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Gospodarki i Pracy z dnia 5 lipca 2004 r. w sprawie
ograniczen, zakazow lub warunkdw produkcji, obrotu lub stosowania substancji niebezpiecznych i preparatéw
niebezpiecznych oraz zawierajacych je produktédw (Dz. U. Nr 168, poz. 1762), lub, po dniu 1 czerwca 2009 roku,
wbrew przepisom Zatgcznika XVII ,Ograniczenia dotyczace produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania
niektorych niebezpiecznych substancji, preparatéw i wyrobdéw” do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Rowniez
substancje chemiczne w ich postaci wtasnej, jako sktadnik preparatu lub w wyrobie, wprowadzone do obrotu bez
zarejestrowania beda mogty by¢ wycofane z obrotu. Wycofanie z obrotu bedzie miato zastosowanie takze w przypadku
nieprzedtozenia Europejskiej Agencji Chemikalidw informacji na temat zmian rocznej lub catkowitej ilosci produkcji lub
importu, skutkujacych zmiang zakresu wielkosci obrotu. Do wydania decyzji o wycofaniu z obrotu substancji
chemicznej, preparatu chemicznego lub wyrobu witasciwy jest panstwowy inspektor sanitarny wtasciwy miejscowo dla
siedziby podmiotu odpowiedzialnego

Niniejszy projekt reguluje tryb dziatania organdéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w przedmiotowych przypadkach,
dajac mozliwos¢ szybkiego reagowania w sytuacji niespetnienia wymogdw przez substancje chemiczne, preparaty
chemiczne oraz wyroby.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i przepisoéw
technicznych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Wstepna ocena zgodnosci projektu z prawem Unii Europejskiej
Projekt rozporzadzenia zawiera regulacje nieobjete prawem Unii Europejskiej.

OCENA SKUTKOW REGULACJII

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Rozporzadzenie swoim zakresem obejmie:

1) organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej

2) przedsiebiorcow: producentow, importerdw, dystrybutorow, i dalszych uzytkownikow w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego 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. WE L 396 z 30.12.2006, str.1, sprost. Dz. Urz. UEL 136 z
29.05.2007, str. 3).

2. Konsultacje spoteczne
Projekt zostanie przekazany do konsultacji spotecznych nastepujacym podmiotom, w szczegdlnosci:

1) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego - Zwigzkowi Pracodawcéw,

2) Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykdw i Srodkéw Czystosci,

3) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikow Przemystu Chemicznego,

4) Instytutowi Chemii Przemystowej,

5) Instytutowi Przemystu Organicznego,

6) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

7) Instytutowi Medycyny Pracy w todzi,

8) Forum Zwigzkdéw Zawodowych,

9) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Prywatnych Branzy Kosmetycznej.

Wyniki konsultacji zostang omdwione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

Projekt ustawy zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacgji
Publicznej, stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego
Przedstawiony projekt nie bedzie miat wptywu na sektor finanséw publicznych.

4.Wplyw regulacji na rynek pracy
Przedstawiony projekt nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

5.Wplyw regulacji na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw
Nie jest mozliwe wskazanie wptywu regulacji na wzrost obcigzenia finansowego podmiotéw odpowiedzialnych kosztami
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przechowywania, zabezpieczenia i utylizacji wycofanych z obrotu substancji chemicznych, preparatéw chemicznych lub
wyrobdéw, gdyz jest to zalezne od rodzaju, ilosci zakwestionowanych substancji preparatow i wyrobdw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdéj regionalny
Przedstawiony projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projekt rozporzadzenia, poprzez ustanowienie trybu postepowania w przypadku wydania decyzji o wycofaniu z obrotu
w zwigzku ze stwierdzeniem nieprawidtowosci przy wprowadzaniu do obrotu substancji chemicznych, preparatow
chemicznych lub wyrobdw, doprecyzuje dziatania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w tej sytuacji, co przyspieszy
egzekwowanie prawa. Projekt rozporzadzenia okresla rowniez tryb przechowywania zakwestionowanych substancji
chemicznych, preparatéw chemicznych lub wyrobdw przez podmiot odpowiedzialny. Bedzie to miato pozytywny wptyw
na ochrone zdrowia ludzi i ochrone srodowiska przed zagrozeniami stwarzanymi przez substancje chemiczne.

8. Wplyw regulacji na srodowisko

Projekt rozporzadzenia, poprzez ustanowienie trybu postepowania w przypadku wydania decyzji o wycofaniu z obrotu
w zwigzku ze stwierdzeniem nieprawidtowosci przy wprowadzaniu do obrotu substancji, preparatéw chemicznych lub
wyrobdw, doprecyzuje dziatania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w tej sytuacji, co przyspieszy egzekwowanie prawa.
Proje{;\):vgw_mrgﬁg;@ﬁja okresla réwniez tryb przechowywania zakwestionowanych substancji chemicznych, preparatow
chemicznych lub wyrobdéw przez podmiot odpowiedzialny. Bedzie to miato pozytywny wptyw na ochrone zdrowia ludzi i
ochrone $rodowiska przed zagrozeniami stwarzanymi przez substancje chemiczne.



