Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacja
i oznakowaniem

Na podstawie art. 4 ust. 3 i 3a ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach
i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z p6zn. zm.?), zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Klasyfikacja i oznakowanie okreslone dla poszczegdélnych pozycji w tabeli 3.2 czesci 3
zatgcznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajgcego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), dotyczy
kategorii zagrozenia okreslonych w tej pozycji. Wszystkie pozostate zagrozenia, jezeli takie
istnieja, klasyfikuje sie zgodnie z przepisami dotyczacymi kryteridéw i sposobu klasyfikacji
substancji i preparatow chemicznych wydanymi na podstawie art. 4 ust. 2 ustawy o
substancjach i preparatach chemicznych. Oznakowanie takich substancji powinno byé
zgodne z przepisami dotyczacymi oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i
preparatow niebezpiecznych oraz niektorych preparatdw chemicznych wydanymi na
podstawie art. 26 ustawy o substancjach i preparatach chemicznych.

§ 2. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 wrze$nia 2005 r. w sprawie
wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjg i oznakowaniem (Dz. U. Nr 201,
poz. 1674).

§ 3. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.
MINISTER ZDROWIA
W POROZUMIENIU:
MINISTER GOSPODARKI
MINISTER SRODOWISKA

MINISTER PRACY | POLITYKI SPOLECZNEJ

MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczeg6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
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. 1145i Nr 142, poz. 1187, 22003 r. Nr 189, poz. 1852, 22004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 179, poz. 1485, z 2006 .
Nr 171, poz. 1225, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238, 22008 r. Nr 157, poz. 976 i Nr 227, poz. 1505 oraz z 2009 r. Nr 20, poz.106.



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. z 2001 r. 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, z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr
121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 179, poz. 1485, z 2006 r. Nr 171, poz. 1225, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238, z
2008 r. Nr 157, poz. 976 i Nr 227, poz. 1505 oraz z 2009 r. Nr 20, poz.106).

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia opracowany zostat w zwigzku z dostosowaniem regulacii
dotyczacych wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjg i oznakowaniem do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajgcego
dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Podkreslenia wymaga, iz zgodnie z art. 55 rozporzadzania (WE) nr 1272/2008 uchylony zostaje Zatgcznik
| do dyrektywy 67/548/EWG tj. wykaz substanciji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjg i oznakowaniem.
Obecnie wykaz substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjg i oznakowaniem zawarty zostat w
czesci 3 Zalacznika VI pt. Zharmonizowana klasyfikacja oraz oznakowanie niektorych substancji
stwarzajgcych zagrozenie. W zwigzku z powyzszym niezbednym jest dostosowanie prawa polskiego do
powyzszych zmian co skutkuje uchyleniem rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzesnia 2005 r. w
sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjg i oznakowaniem (Dz. U. Nr 201, poz.
1674).

Ponad to, nalezy zaznaczyé, ze § 1 projektowanego rozporzadzenia jest z transpozycjg zmian w art. 4
ust. 3 dyrektywy 67/548 /EWG, ktére nastgpity na mocy art. 55 pkt 2 lit a) rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008. Powyzsza zmiana doprowadza do sytuacji, w ktorej wskazana w wykazie klasyfikacja i
oznakowanie odnoszg sie wylacznie do niebezpiecznych wiasciwosci wskazanych przez symbole
okreslajace zagrozenie przypisanych do kategorii niebezpieczenstwa i przez zwroty R. Natomiast
wszystkie pozostale zagrozenia (niewymienione w danej pozycji wykazu), jezeli takowe istnigja,
klasyfikuje sie zgodnie z przepisami dotyczacymi kryteridw i sposobu klasyfikacji substanciji i preparatow
chemicznych. Oznakowanie takiej substancji powinny by¢ zgodne z przepisami dotyczacymi
oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i preparatow niebezpiecznych oraz niektdrych
preparatow chemicznych. Dotychczas, w wezszym zakresie, taki przepis zawarty byt w nocie H do

wykazu substancji niebezpiecznych i dotyczyt wytacznie ztozonych substanciji weglo- i ropopochodnych.

Majac na uwadze powyzsze, zasadne jest dostosowanie polskich przepisbw do przepiséw
wspoélnotowych w jak najszybszym temminie. W zwigzku z tym zaproponowano wejscie w zycie
rozporzadzenia z dniem ogtoszenia w Dzienniku Ustaw. Termin wejsScia w Zycie rozporzadzenia nie
pozostaje w sprzecznosci z waznym interesem panhstwa oraz z zasadami demokratycznego panstwa

prawnego.
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Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzalalnosci lobbingowej
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony

na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Projekt rozporzadzenia, jako zgodny z obowiazujgcym prawem Wspdlnoty Europejskiej, skutkujgcym
przyjeciem specyfikacji technicznych, wytaczony jest — na podstawie art. § 4 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktdow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) -
z procedury notyfikacji aktdw prawnych.
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Ocena skutkéw regulacji (OSR)

projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia sprawie wykazu substancji niebezpiecznych

wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Wydanie projektu rozporzadzenia moze mie¢ wptyw na przedsiebiorstwa wprowadzajgce do
obrotu niebezpieczne substancje i niebezpieczne preparaty chemiczne. Zapis § 1 moze
wymagag, jezeli istniejg wiarygodne dane, doklasyfikowania substancji znajdujgcych sie w
wykazie. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 wrze$nia 2005 r. w sprawie wykazu
substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjg i oznakowaniem ewentualny wymodg
doklasyfikowania substancji dotyczyt jedynie substancji z przypisang notg H.
Doklasyfikowanie substancji powoduje w przypadku producentéw badz importeréw
koniecznos¢ aktualizacji karty charakterystyki i zmiane oznakowania substancji, a takze ma
wptyw na dalszych uzytkownikdw wykorzystujacych takie substancje przy produkciji
preparatow (zmiany w kartach charakterystyki preparatow i ewentualne zmiany w

oznakowaniu preparatow).

2. Konsultacje spoteczne

Rownolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie przekazana

do konsultacji nastepujagcym podmiotom:

—

Polskiej 1zbie Przemystu Chemicznego,

)
2) Polskiemu Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystosci,
3) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikow Przemystu Chemicznego,
4) Polskiemu Stowarzyszeniu Przetwércow Tworzyw Sztucznych,
5) Instytutowi Chemii Przemystowe;j,
6) Instytutowi Przemystu Organicznego,
7) Instytutowi Ochrony Srodowiska,
8) Instytutowi Medycyny Pracy w todzi,

9) WWEF Polska,
10) Greenpeace Polska,
11) Federacji Konsumentow,
12) Polskiemu Zwiazkowi Pracodawcow Prywatnych Branzy Kosmetycznej,
13) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnosé”,
14) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Panstwowemu Zaktadowi Higieny,
15) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,
16) Centrum Prawa Ekologicznego.
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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

zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji zostang omoéwione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych

Przepisy rozporzadzenia nie wptyng na budzet panstwa ani budzety jednostek samorzadu

terytorialnego.
4. Wptyw na rynek pracy
Przepisy rozporzgadzenia nie wptyng na rynek pracy.

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

funkcjonowanie przedsiebiorstw

Przepisy rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsiebiorczos¢ w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i na sSrodowisko

Wraz z innymi rozporzadzeniami wydanymi na podstawie ustawy o substancjach
i preparatach chemicznych regulacja bedzie miata korzystny wptyw na zdrowie ludzi
i na srodowisko poprzez zapewnienie informaciji dla odbiorcy substancji niebezpiecznych lub
preparatow niebezpiecznych dotyczacej zagrozen stwarzanych przez te substancje lub

preparaty oraz zaleceh co do bezpiecznego ich stosowania.
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