Druk nr 3737 cz. 1

Warszawa, 20 grudnia 2010 r.

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VI kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM 10-163-10

Pan
Grzegorz Schetyna
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

Na podstawie art. 118 ust. 1 1 art. 123 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolite;
Polskiej projekt ustawy

- 0 substancjach chemicznych 1 ich
mieszaninach z projektami aktow wykonawczych.

Rada Ministréw uznata wymieniony projekt ustawy za pilny w zwiazku z
konieczno$cia niezwlocznego wdrozenia nowych przepisow Unii Europejskiej
dotyczacych klasyfikacji i oznakowania substancji chemicznych i ich mieszanin.
Harmonizacja w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej przepisow
dotyczacych warunkow, jakie musza by¢ spelnione przy wprowadzaniu substancji
chemicznej na rynek europejski, sprzyja¢ bedzie obrotowi chemikaliami 1 dziata¢
na korzys$¢ polskiego przemystu chemicznego.

Projekt ustawy ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanej regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Ponadto uprzejmie informuj¢, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w
tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Donald Tusk

www.inforlex.pl



Projekt

USTAWA
z dnia

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach®?

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 1. 1. Ustawa okresla wilasciwos¢ organdow w zakresie wykonywania zadan

administracyjnych i obowiazkow wynikajacych z:
1) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i1 stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE  oraz  uchylajacego
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 1 rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94,
jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1,

z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1907/2006”;

2) rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

! Niniejsza ustawa zmienia sig: ustawe z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy, ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej, ustawg z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska, ustawe z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej, ustawg
z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach, ustawe z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony srodowiska, ustawg z dnia 11 maja 2001 r.
o opakowaniach i odpadach opakowaniowych, ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawg z dnia 13 wrze$nia 2002 r.
o produktach biobdjczych, ustawg z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialno$ci podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione pod
grozba kary, ustawg z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogdlnym bezpieczenstwie produktow, ustawe z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin,
ustawg z dnia 20 kwietnia 2004 r. o substancjach zubozajacych warstwg ozonowa, ustawg z dnia 20 stycznia 2005 r. o recyklingu pojazdow
wycofanych z eksploatacji, ustawg z dnia 21 stycznia 2005 r. o do$wiadczeniach na zwierzgtach, ustawg z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii, ustawg z dnia 29 lipca 2005 r. o zuzytym sprzgcie elektrycznym i elektronicznym, ustawg z dnia 13 kwietnia
2007 r. o zapobieganiu szkodom w $rodowisku i ich naprawie oraz ustawg z dnia 27 sierpnia 2009 r. o stuzbie celnej.

? Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw:

1) dyrektywy 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 196 z 16.08.1967, z p6zn. zm.;

Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 1, str. 27),

2) dyrektywy 92/58/EWG z dnia 24 czerwca 1992 r. w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych znakow bezpieczenstwa i/lub zdrowia

w miejscu pracy (dziewiata dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. Urz. WE L 245 7 26.08.1992;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 2, str. 89),

3) dyrektywy 1999/45/WE z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1999,
z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 24, str. 109),

4) dyrektywy 2004/9/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL)
(Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65),

5) dyrektywy 2004/10/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych si¢ do stosowania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych
(Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 82),

6) dyrektywy 2008/112/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. zmieniajacej dyrektywy Rady 76/768/EWG, 88/378/EWG, 1999/13/WE oraz
dyrektywy 2000/53/WE, 2002/96/WE i 2004/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu dostosowania ich do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 345 z23.12.2008, str. 68).
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31 marca 2004 r. w sprawie detergentow (Dz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 1,
z pbézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 48, z pozn.

zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 648/2004”;

3) rozporzadzenia (WE) nr 689/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
17 czerwca 2008 r. dotyczacego wywozu 1 przywozu niebezpiecznych chemikaliow
(Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2008, str. 1), zwanego dalej ,rozporzadzeniem
nr 689/2008”;

4) rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
1 mieszanin, zmieniajacego 1 uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE
oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
z 31.12.2008, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1272/2008”.

2. Ustawa reguluje warunki lub zakazy produkcji, wprowadzania do obrotu Ilub
stosowania substancji chemicznych, zwanych dalej ,,substancjami”, w ich postaci wlasne;j,
jako sktadnikow mieszanin lub w wyrobach w zakresie nieuregulowanym w przepisach
rozporzadzen, o ktorych mowa w ust. 1.

3. Ustawa nie dotyczy warunkéw transportu substancji i mieszanin, w tym réwniez
warunkow transportu w tranzycie pod dozorem celnym, jezeli nie sa w trakcie tranzytu
przetwarzane lub przepakowywane.

4. PrzepisOw ustawy nie stosuje si¢ do:

1) substancji 1 mieszanin stanowiacych zrodta promieniotworcze, w zakresie

okreslonym w odrgbnych przepisach;
2) odpaddéw w rozumieniu przepisoOw o odpadach;
3) substancji 1 mieszanin w postaci gotowych produktow przeznaczonych dla
koncowego uzytkownika, bedacych:
a) produktami leczniczymi w rozumieniu przepisOw prawa farmaceutycznego,
b) srodkami spozywczymi w rozumieniu przepisdOw o bezpieczenstwie zywnosci
1 Zywienia,
C) paszami w rozumieniu przepisow o paszach,

d) srodkami ochrony ro$lin w rozumieniu przepisow o ochronie roslin,

z wyjatkiem przepisOw dotyczacych klasyfikacji tych §rodkéw pod wzgledem
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stwarzanych przez nie zagrozen, badan ich wlasciwosci fizykochemicznych,
toksyczno$ci 1 ekotoksycznosci, opakowan i1 oznakowania tych opakowan,
przepisow wydanych na podstawie art. 26 ust. 1, przepisow art. 36, 41, 43 1 46
oraz przepisow karnych zawartych w rozporzadzeniach, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 1, 3 oraz 4,

e) kosmetykami w rozumieniu przepisow o kosmetykach, z wyjatkiem art. 29 i 30,
art. 36 — 40, art. 43 ust. 2, art. 49 i 50, art. 57 — 60 1 art. 64 oraz przepisOw
wydanych na podstawie art. 16 ust. 15, art. 17 ust. 4 1 art. 26,

f) inwazyjnymi wyrobami medycznymi w rozumieniu przepisow o wyrobach
medycznych lub wyrobami medycznymi przeznaczonymi do stosowania
w bezposrednim kontakcie z cialem cztowieka, jezeli te przepisy okreslaja ich
klasyfikacj¢ i oznakowanie zapewniajace taki sam poziom poinformowania
1 ochrony cztowieka i srodowiska jak przepisy ustawy, z wyjatkiem art. 29 i 30,
art. 36 — 40, art. 43 ust. 2, art. 49 i 50, art. 57 — 61 i art. 64 oraz przepisoOw
wydanych na podstawie art. 26

— o ile przepisy szczegolne nie stanowia inaczej;

4) substancji 1 mieszanin przywozonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, gdy

ich ilos¢ i rodzaj wskazuja na przeznaczenie wylacznie do celow osobistych.

Art. 2. llekro¢ w ustawie jest mowa o:

1) substancjach — rozumie si¢ przez to substancje, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1

rozporzadzenia nr 1907/2006;

2) mieszaninach — rozumie si¢ przez to mieszaniny lub roztwory, o ktérych mowa

w art. 3 pkt 2 rozporzadzenia nr 1907/2006;

3) wyrobie — rozumie si¢ przez to przedmiot, o ktérym mowa w art. 3 pkt 3

rozporzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej;

4) detergencie — rozumie si¢ przez to substancj¢ lub mieszaning, o ktorej mowa w art. 2

pkt 1 rozporzadzenia nr 648/2004;

5) srodku powierzchniowo czynnym — rozumie si¢ przez to substancje lub mieszaning,

o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 rozporzadzenia nr 648/2004;

6) rejestrujacym — rozumie si¢ przez to osobg, o ktéorej mowa w art. 3 pkt 7

www.inforlex.pl



rozporzadzenia nr 1907/2006;

7) produkcji — rozumie si¢ przez to procesy, o ktorych mowa w art. 3 pkt 8

rozporzadzenia nr 1907/2006;

8) producencie — rozumie si¢ przez to osobg, o ktérej mowa w art. 3 pkt 9

rozporzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej;

9) wytworcy wyrobu — rozumie si¢ przez to osobe, o ktorej mowa w art. 3 pkt 4

rozporzadzenia nr 1907/2006;

10) imporcie — rozumie si¢ przez to wprowadzenie, o ktorym mowa w art. 3 pkt 10

rozporzadzenia nr 1907/2006;

11) importerze — rozumie si¢ przez to osobg, o ktoérej mowa w art. 3 pkt 11

rozporzadzenia nr 1907/2006;

12) dalszym uzytkowniku — rozumie si¢ przez to osobg, o ktérej mowa w art. 3 pkt 13

rozporzadzenia nr 1907/2006;

13) dystrybutorze — rozumie si¢ przez to osobg, o ktérej mowa w art. 3 pkt 14

rozporzadzenia nr 1907/2006;

14) dostawcy substancji lub mieszaniny — rozumie si¢ przez to osobeg, o ktorej mowa

w art. 3 pkt 32 rozporzadzenia nr 1907/2006;

15) dostawcy wyrobu — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa w art. 3 pkt 33

rozporzadzenia nr 1907/2006;

16) odbiorcy substancji lub mieszaniny — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa

w art. 3 pkt 34 rozporzadzenia nr 1907/2006;

17) odbiorcy wyrobu — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa w art. 3 pkt 35

rozporzadzenia nr 1907/2006;

18) uczestniku tancucha dostaw — rozumie si¢ przez to osobg, o ktérej mowa w art. 3

pkt 17 rozporzadzenia nr 1907/2006;

19) wprowadzeniu do obrotu — rozumie si¢ przez to procesy, o ktérych mowa w art. 3

pkt 12 rozporzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej;

20) stosowaniu — rozumie si¢ przez to procesy, o ktorych mowa w art. 3 pkt 24

rozporzadzenia nr 1907/2006;

21) ograniczeniu — rozumie si¢ przez to ograniczenie, o ktorym mowa w art. 3 pkt 31

rozporzadzenia nr 1907/2006;
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22) karcie charakterystyki — rozumie si¢ przez to kartg charakterystyki, o ktdrej mowa

w art. 31 rozporzadzenia nr 1907/2006;

23) Agencji — rozumie si¢ przez to Europejska Agencje Chemikaliow utworzona na

podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006;

24) alternatywnej nazwie rodzajowej — rozumie si¢ przez to nazwe¢ chemiczna

nieidentyfikujaca doktadnie substancji z uwagi na zachowanie tajemnicy handlowej;

25) Dobrej Praktyce Laboratoryjnej — rozumie si¢ przez to system jako$ci odnoszacy si¢
do procesu organizacyjnego 1 warunkdw planowania, przeprowadzania
1 monitorowania nieklinicznych badan bezpieczenstwa dla zdrowia i srodowiska

naturalnego oraz odnotowywania, archiwizowania i sprawozdawania ich wynikow;

26)klasie zagrozenia — rozumie si¢ przez to klas¢ zagrozenia, o ktoérej mowa

w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia nr 1272/2008;

27) kategorii zagrozenia — rozumie si¢ przez to kategori¢ zagrozenia, o ktérej mowa

w art. 2 pkt 2 rozporzadzenia nr 1272/2008;

28)wywozie — rozumie si¢ przez to wywoz, o ktorym mowa w art. 3 pkt 14

rozporzadzenia nr 689/2008;

29)przywozie — rozumie si¢ przez to przywoédz, o ktorym mowa w art. 3 pkt 15

rozporzadzenia nr 689/2008;

30) chemikaliach — rozumie si¢ przez to chemikalia, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1

rozporzadzenia nr 689/2008.

Art. 3. 1. W odniesieniu do niektoérych substancji, w ich postaci wlasnej, jako sktadnikow
mieszaniny lub w wyrobach niezbednych na potrzeby obronnosci panstwa, zezwala si¢ na
zwolnienie ze stosowania rozporzadzenia nr 1907/2006, z wylaczeniem przepiséw tytutu IV
tego rozporzadzenia.

2. W odniesieniu do niektérych substancji, w ich postaci wtasnej lub jako sktadnikow
mieszaniny niezbednych na potrzeby obronnosci panstwa, zezwala si¢ na zwolnienie ze
stosowania przepisu art. 40 rozporzadzenia nr 1272/2008.

3. Zwolnienia, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, wydaje, w drodze decyzji, Minister
Obrony Narodowej, po uzyskaniu opinii ministra wlasciwego do spraw zdrowia i ministra

wlasciwego do spraw gospodarki.
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Art. 4. 1. Substancjami niebezpiecznymi i mieszaninami niebezpiecznymi sa substancje

1 mieszaniny zaklasyfikowane do co najmniej jednej z ponizszych kategorii:
1) substancje i mieszaniny o wtasciwosciach wybuchowych;
2) substancje i mieszaniny o wlasciwos$ciach utleniajacych;
3) substancje i mieszaniny skrajnie tatwo palne;
4) substancje 1 mieszaniny wysoce tatwo palne;
5) substancje i mieszaniny fatwo palne;
6) substancje i mieszaniny bardzo toksyczne;
7) substancje i mieszaniny toksyczne;
8) substancje 1 mieszaniny szkodliwe;
9) substancje i mieszaniny zrace;
10) substancje i mieszaniny drazniace;
11) substancje i mieszaniny uczulajace;
12) substancje i mieszaniny rakotworcze;
13) substancje i mieszaniny mutagenne;
14) substancje i mieszaniny dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢;
15) substancje i mieszaniny niebezpieczne dla srodowiska.

2. Substancjami stwarzajacymi zagrozenie i mieszaninami stwarzajacymi zagrozenie sa
substancje 1 mieszaniny nalezace do co najmniej jednej z klas zagrozenia wymienionych

w czesciach 2 — 5 zaltacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008.

Rozdziat 2

Inspektor do spraw Substancji Chemicznych

Art. 5. Tworzy si¢ centralny organ administracji rzadowej wlasciwy w sprawach substancji
i ich mieszanin, ktorym jest Inspektor do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej

»Inspektorem”.

Art. 6. 1. Inspektora powotuje minister wilasciwy do spraw zdrowia sposrdéd o0sob
wytonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, po zasiggnigciu opinii ministra

wiasciwego do spraw gospodarki i opinii ministra wtasciwego do spraw srodowiska.

6
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2. Nadzér nad Inspektorem sprawuje minister wlasciwy do spraw zdrowia.

3. Inspektora odwotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnig¢ciu opinii

ministra wlasciwego do spraw gospodarki i opinii ministra wtasciwego do spraw srodowiska.

Art. 7. Stanowisko Inspektora moze zajmowac osoba, ktora:
1) posiada tytut zawodowy magistra lub rownorzedny;
2) jest obywatelem polskim;
3) korzysta z petni praw publicznych;

4) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umyS$lne przestgpstwo lub umyslne

przestgpstwo skarbowe;

5) posiada kompetencje kierownicze;

6) posiada co najmniej 6-letni staz pracy, w tym co najmniej 3-letni staz pracy na
stanowisku kierowniczym;

7) posiada wyksztatcenie i wiedz¢ z zakresu spraw nalezacych do wtasciwosci Inspektora.

Art. 8. 1. Informacj¢ o naborze na stanowisko Inspektora oglasza si¢ przez umieszczenie
ogloszenia w miejscu powszechnie dostgpnym w siedzibie urzedu oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej urzedu i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady

Ministrow. Ogloszenie powinno zawierac:
1) nazwg i adres urzedu;
2) okreslenie stanowiska;
3) wymagania zwigzane ze stanowiskiem wynikajace z przepiséw prawa;
4) zakres zadan wykonywanych na stanowisku;
5) wskazanie wymaganych dokumentow;
6) termin i miejsce sktadania dokumentow;
7) informacje¢ o metodach i technikach naboru.

2. Termin, o ktéorym mowa w ust. 1 pkt 6, nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od dnia
opublikowania ogloszenia w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady

Ministrow.
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Art. 9. 1. Nabor na stanowisko Inspektora przeprowadza zespdt, powotany przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, liczacy co najmniej 3 osoby, ktorych wiedza
1 dos$wiadczenie daja rekojmig wytonienia najlepszych kandydatéw, zwany dalej ,,zespotem”.
2. W toku naboru ocenia si¢ do§wiadczenie zawodowe kandydata, wiedzg niezbg¢dna do
wykonywania zadan na stanowisku, na ktore jest przeprowadzany naboér, oraz kompetencje

kierownicze.

3. Ocena wiedzy i1 kompetencji kierowniczych, o ktorych mowa w ust. 2, moze by¢
dokonana na zlecenie zespolu przez osobe niebedaca czlonkiem zespolu, ktora posiada
odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.

4. Cztonek zespolu oraz osoba, o ktorej mowa w ust. 3, maja obowiazek zachowania
w tajemnicy informacji dotyczacych o0so6b ubiegajacych si¢ o stanowisko, uzyskanych
w trakcie naboru.

5. W toku naboru zespdt wytania nie wigcej niz 3 kandydatéw, ktérych przedstawia

ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

Art. 10. 1. Z przeprowadzonego naboru zesp6t sporzadza protokot zawierajacy:
1) nazwe 1 adres urzedu;
2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor, oraz liczbg kandydatow;

3) imiona, nazwiska oraz miejsca zamieszkania w rozumieniu przepisow ustawy z dnia
23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. Nr 16, poz. 93, z pézn. zm.”) nie wiecej
niz 3 najlepszych kandydatéw uszeregowanych wedtug poziomu spetniania przez nich
wymagan okreslonych w ogloszeniu o naborze albo informacj¢ o niewylonieniu

kandydata;
4) informacj¢ o zastosowanych metodach i technikach naboru;

5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;

? Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1971 r. Nr 27, poz. 252, z 1976 . Nr 19, poz. 122, z 1982 . Nr 11, poz. 81,
Nr 19, poz. 147 i Nr 30, poz. 210, z 1984 r. Nr 45, poz. 242, z 1985 r. Nr 22, poz. 99, z 1989 r. Nr 3, poz. 11, z 1990 r. Nr 34, poz. 198,
Nr 55, poz. 321 i Nr 79, poz. 464, z 1991 r. Nr 107, poz. 464 i Nr 115, poz. 496, z 1993 r. Nr 17, poz. 78, z 1994 r. Nr 27, poz. 96, Nr 85,
poz. 388 i Nr 105, poz. 509, z 1995 r. Nr 83, poz. 417, z 1996 r. Nr 114, poz. 542, Nr 139, poz. 646 i Nr 149, poz. 703, z 1997 r. Nr 43,
poz. 272, Nr 115, poz. 741, Nr 117, poz. 751 i Nr 157, poz. 1040, z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 117, poz. 758, z 1999 r. Nr 52, poz. 532,
72000 r. Nr 22, poz. 271, Nr 74, poz. 855 1 857, Nr 88, poz. 983 i Nr 114, poz. 1191, z 2001 r. Nr 11, poz. 91, Nr 71, poz. 733, Nr 130,
poz. 1450 i Nr 145, poz. 1638, z 2002 r. Nr 113, poz. 984 i Nr 141, poz. 1176, z 2003 r. Nr 49, poz. 408, Nr 60, poz. 535, Nr 64, poz. 592
iNr 124, poz. 1151, z 2004 r. Nr 91, poz. 870, Nr 96, poz. 959, Nr 162, poz. 1692, Nr 172, poz. 1804 i Nr 281, poz. 2783, z 2005 r. Nr 48,
poz. 462, Nr 157, poz. 1316 i Nr 172, poz. 1438, z 2006 r. Nr 133, poz. 935 i Nr 164, poz. 1166, z 2007 r. Nr 80, poz. 538, Nr 82, poz. 557
iNr 181, poz. 1287, z 2008 r. Nr 116, poz. 731, Nr 163, poz. 1012, Nr 220, poz. 1425 i 1431 i Nr 228, poz. 1506, z 2009 r. Nr 42, poz. 341,
Nr 79, poz. 662 i Nr 131, poz. 1075 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 222 i Nr 155, poz. 1037.
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6) sktad zespolu: imig, nazwisko, stanowisko sluzbowe, stuzbowy numer telefonu
1 stluzbowy adres poczty elektroniczne;.
2. Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie przez umieszczenie informacji

w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii

Prezesa Rady Ministréw. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe 1 adres urzedu;

2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor;

3) imiona, nazwiska wybranych kandydatow oraz ich miejsca zamieszkania
w rozumieniu przepisow Kodeksu cywilnego albo informacj¢ o niewylonieniu kandydata.

3. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

ogloszenia o naborze oraz o wyniku tego naboru jest bezptatne.

Art. 11. Do decyzji 1 postanowien wydawanych przez Inspektora stosuje si¢ przepisy ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071, z pézn. zm.”), z tym ze organem odwolawczym w stosunku do Inspektora jest

minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 12. 1. Inspektor realizuje swoje zadania przy pomocy Biura do spraw Substancji

Chemicznych, zwanego dalej ,,Biurem”, ktorym kieruje i ktore reprezentuje na zewnatrz.
2. Do zadan Inspektora nalezy:

1) gromadzenie danych dotyczacych mieszanin niebezpiecznych lub mieszanin
stwarzajacych zagrozenie oraz dostarczanych przez Agencj¢ informacji dotyczacych

substancji;

2) udostgpnianie danych dotyczacych substancji niebezpiecznych 1 mieszanin
niebezpiecznych lub substancji stwarzajacych zagrozenie i mieszanin stwarzajacych

zagrozenie shuzbom medycznym i ratowniczym,;

3) petnienie funkc;ji:

¥ Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 49, poz. 509, z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 153,
poz. 1271 i Nr 169, poz. 1387, z 2003 r. Nr 130, poz. 1188 i Nr 170, poz. 1660, z 2004 r. Nr 162, poz. 1692, z 2005 r. Nr 64, poz. 565, Nr 78,
poz. 682 i Nr 181, poz. 1524, z 2008 r. Nr 229, poz. 1539, z 2009 r. Nr 195, poz. 1501 i Nr 216, poz. 1676 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230,
Nr 167, poz. 1131 i Nr 182, poz. 1228.
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a) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okre§lonych w przepisach Unii
Europejskiej, zadan administracyjnych dotyczacych wywozu 1 przywozu
niebezpiecznych chemikaliow 1 wspotlpraca w tym zakresie z innymi panstwami
cztonkowskimi Unii Europejskiej oraz z Komisja Europejska,

b) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okreslonych w przepisach Unii
Europejskiej, zadan administracyjnych dotyczacych detergentéw i wspotpraca w tym
zakresie z innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej, Konfederacja
Szwajcarska lub panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
Komisja Europejska,

c) wilasciwego organu okreslonego w art. 8 rozporzadzenia nr 648/2004, w art. 121
rozporzadzenia nr 1907/2006, wart. 43 rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz

wyznaczonego organu krajowego okreslonego w art. 4 rozporzadzenia nr 689/2008;
4) utworzenie 1 prowadzenie w Biurze Krajowego Centrum Informacyjnego, o ktorym mowa
w art. 124 rozporzadzenia nr 1907/2006 i art. 44 rozporzadzenia nr 1272/2008;
5) wspolpraca z organizacjami mi¢dzynarodowymi w zakresie substancji i mieszanin;

6) przyjmowanie i gromadzenie danych dotyczacych prekursoréw kategorii 2 okreslonych

w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii;

7) wykonywanie innych zadan natozonych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 13. 1. Szczegotowe zadania Inspektora, organizacj¢ Biura oraz zasady wspoOlpracy
Inspektora z Komisja Europejska oraz Organizacja Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD) w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okresla statut Biura.

2. Statut Biura nadaje, w drodze rozporzadzenia, minister wlasciwy do spraw zdrowia, majac

na wzgledzie wlasciwa realizacj¢ zadan nalozonych na Inspektora.

Art. 14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, minister wtasciwy do spraw gospodarki,
minister wlasciwy do spraw pracy i minister wlasciwy do spraw srodowiska, kazdy
w zakresie swojego dziatania, moga wskaza¢ instytuty naukowe lub inne podlegle im
jednostki organizacyjne, wlasciwe do wspotpracy z Inspektorem przy wykonywaniu zadan

dotyczacych oceny substancji i ich mieszanin okre§lonych w ustawie.
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Rozdziat 3

Informowanie o mieszaninach niebezpiecznych lub stwarzajacych zagrozenie

Art. 15. 1. Osoba fizyczna lub prawna wytwarzajaca na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
mieszaning niebezpieczng lub mieszaning stwarzajaca zagrozenie oraz osoba fizyczna lub
prawna, ktora sprowadza taka mieszaning na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przekazuja

informacj¢ o takiej mieszaninie do Inspektora.

2. Informacje, o ktorej mowa w ust. 1, przekazuje si¢ najpozniej w dniu wytworzenia
mieszaniny lub jej sprowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Informacja

zawiera:

1) imi¢ i nazwisko oraz adres miejsca wykonywania dziatalno$ci albo nazwg i adres

siedziby wraz z numerem telefonu podmiotu przekazujacego informacje;
2) nazwg handlowa tej mieszaniny;
3) karte charakterystyki tej mieszaniny.
3. W przypadku braku obowiazku dostarczenia karty charakterystyki mieszaniny, jezeli

nie zostata ona sporzadzona, osoby, o ktorych mowa w ust. 1, przedstawiaja informacje

okreslone w pkt 2 1 3 zalacznika II rozporzadzenia nr 1907/2006.
4. W przypadku aktualizacji karty charakterystyki lub informacji, o ktorych mowa

w ust. 3, osoby, o ktorych mowa w ust. 1, sa obowiazane przedstawi¢ ja Inspektorowi

w terminie 14 dni od dnia jej aktualizacji.

5. Jezeli Inspektor uzna, Ze istnieja uzasadnione podstawy pozwalajace przypuszczac, ze
mieszanina stwarza niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub $rodowiska, moze
zazadaé, w drodze decyzji, ujawnienia szczegdlowego skladu chemicznego mieszaniny.
Informacja taka stanowi tajemnicg stuzbowa 1 moze zosta¢ wykorzystana wytacznie w celach

medycznych do zapobiegania i postgpowania leczniczego.

Rozdziat 4

Badania substancji i mieszanin

Art. 16. 1. W przypadku gdy przepisy wydane na podstawie ustawy, przepisy rozporzadzen

wymienionych w art. 1 ust. 1 albo przepisy odrgbne wymagaja wykonania badan substancji
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lub ich mieszanin zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, badania takie sa
wykonywane w jednostkach organizacyjnych wykonujacych badania substancji lub ich
mieszanin, posiadajacych certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wpisanych do wykazu
jednostek badawczych certyfikowanych w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, zwanych

dalej ,,certyfikowanymi jednostkami badawczymi”.

2. Kontrola 1 weryfikacja spetniania przez jednostkg organizacyjna wykonujaca
badania substancji i ich mieszanin, zwana dalej ,,jednostka badawcza”, zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w celu uzyskania certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wpisu do

wykazu certyfikowanych jednostek badawczych nastgpuje na wniosek tej jednostki.

3. Jednostka wtasciwa do kontroli 1 weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej przez jednostki badawcze jest Biuro. Kontroli i1 weryfikacji dokonuja
inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej kazdorazowo wyznaczeni przez Inspektora,
sposréd pracownikow Biura, ktorym Inspektor zapewnia okresowe szkolenia, w tym
szkolenia organizowane przez OECD. W uzasadnionych przypadkach, gdy wymaga tego
specyfika jednostki badawczej lub wykonywanych badan, w kontroli 1 weryfikacji spetniania
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostk¢ badawcza moga wzia¢ udzial inne

osoby wyznaczone przez Inspektora.

4. Na wniosek inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, Inspektor, w drodze
decyzji, stwierdza spelnianie albo niespeinianie przez jednostke badawcza zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej. Spelnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Inspektor
potwierdza wydaniem certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz wpisem do wykazu
certyfikowanych jednostek badawczych. W certyfikacie oraz wykazie certyfikowanych
jednostek badawczych okre§la si¢ zakres badan wykonywanych przez certyfikowana

jednostke badawcza zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

5. Aktualny wykaz certyfikowanych jednostek badawczych Inspektor zamieszcza

w Biuletynie Informacji Publicznej Biura.

6. W przypadku jednostki badawczej majacej siedzibg poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej uznaje si¢, ze jednostka ta speinia zasady Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, po przedstawieniu waznego certyfikatu lub innego wilasciwego dokumentu,
nadanego tej jednostce przez jednostke wiasciwa do kontroli i weryfikacji spetniania zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w panstwach OECD lub w innych panstwach, w ktérych

ustanowiono w porozumieniu z OECD takie jednostki.
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7. Certyfikowane jednostki badawcze podlegaja okresowej lub doraznej kontroli
1 weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, do ktorej stosuje si¢ przepis
ust. 3. Kontrola i weryfikacja moze by¢ rowniez przeprowadzona na wniosek jednostek
wlasciwych do spraw kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w panstwach, o ktorych mowa w ust. 6, lub jednostek do spraw Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w Komisji Europejskiej i w OECD.

8. W przypadku niespelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez
certyfikowana jednostke badawcza, Inspektor, w drodze decyzji, cofa wydany certyfikat
1 wykresla jednostke z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

9. Kontrolg 1 weryfikacje spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, o ktorej
mowa w ust. 2 1 7, przeprowadza si¢ na podstawie pisemnego upowaznienia wydanego przez

Inspektora, ktore zawiera:

1) nazwisko i1 imi¢ oraz numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ inspektora
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub osoby, o ktorej mowa w ust. 3, dokonujacej

kontroli i weryfikacji;

2) nazwg jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w ktorej jest

dokonywana kontrola i weryfikacja;

3) datg przeprowadzenia kontroli 1 weryfikacji, okreslenie jej zakresu

1 przewidywanego czasu trwania.

10. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz osoby, o ktorych mowa w ust. 3,
dokonujacy kontroli i weryfikacji sa uprawnieni do:

1) wstgpu na teren nieruchomos$ci, obiektow 1 lokali jednostki badawczej albo

certyfikowanej jednostki badawczej, w ktorej jest dokonywana kontrola i weryfikacja,

w dniach i godzinach jej pracy;

2) wgladu do dokumentacji, w tym do danych zrodtowych, oraz zadania informacji

iwyjasnien dotyczacych wykonywanych przez jednostke badawcza albo

certyfikowana jednostke badawcza badan substancji lub ich mieszanin.

11. Czynnos$ci kontroli i weryfikacji sa dokonywane w obecnosci upowaznionego
przedstawiciela jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w ktorej jest

dokonywana kontrola i weryfikacja.

12. Z przeprowadzonej kontroli i werytfikacji sporzadza si¢ protokoét i przedstawia go

do podpisu upowaznionemu przedstawicielowi jednostki badawczej albo certyfikowanej
13
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jednostki badawczej, w ktorej byla dokonywana kontrola i weryfikacja. Protokot z kontroli

1 weryfikacji certyfikowanej jednostki badawczej moze zawiera¢ zalecenia pokontrolne.

13. Jednostka badawcza albo certyfikowana jednostka badawcza, w terminie 14 dni od
dnia otrzymania protokotu, moze wnie$¢ zastrzezenia do protokolu, wraz z ich
uzasadnieniem. Inspektor rozpatruje zastrzezenia w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania
izajmuje stanowisko w sprawie. Stanowisko Inspektora jest ostateczne 1 wraz
z uzasadnieniem jest dorgczane jednostce badawczej albo certyfikowanej jednostce

badawczej.

14. Certyfikowana jednostka badawcza, co do ktorej w protokole kontroli 1 weryfikacji
zawarto zalecenia pokontrolne, jest obowiazana do ich realizacji pod rygorem cofnigcia

certyfikatu 1 wykreslenia z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

15. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw gospodarki, ministrem wtasciwym do spraw srodowiska oraz ministrem wtasciwym do

spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
2) sposob dokonywania kontroli i weryfikacji, o ktorej mowa w ust. 21 7,

3) procedur¢ uzyskania i cofania certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz
wykreslenia z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych, o ktérym mowa

w ust. 4
—uwzgledniajac obowiazujace w tym zakresie przepisy Unii Europejskiej i OECD oraz majac

na celu zapewnienie wtasciwej jakosci badan.

Art. 17. 1. Kontrola i weryfikacja spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez

jednostki badawcze, o ktorej mowa w:

1) art. 16 ust. 2 — podlega optacie jednorazowej, ktorej dowod uiszczenia jednostka badawcza
przedktada wraz z wnioskiem o wydanie certyfikatu i wpis do wykazu certyfikowanych

jednostek badawczych,;
2) art. 16 ust. 7 — podlega statej optacie roczne;j.

2. W przypadku uzyskania certyfikatu i wpisu do wykazu certyfikowanych jednostek
badawczych, optata jednorazowa, o ktérej mowa w pkt 1, staje si¢ optata roczna, o ktorej

mowa w pkt 2, za rok, w ktorym jednostka badawcza uzyskata certyfikat.
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3. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1, nie moga by¢ wyzsze niz rzeczywiste koszty
ponoszone przez Biuro w zwiazku z przeprowadzeniem odpowiedniej kontroli 1 weryfikacji

lub wydaniem certyfikatu.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢
1 sposdb wnoszenia optat, o ktérych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegolnosci zakres
czynno$ci wykonywanych przez inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz
pracownikow Biura w celu kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej przez jednostki badawcze lub wydania certyfikatu.

Rozdziat 5

Klasyfikacja, oznakowanie, opakowania, obrodt 1 stosowanie substancji i ich mieszanin

Art. 18. Producenci, importerzy i dystrybutorzy substancji, ktore nie zostaly umieszczone
w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008, sa obowiazani do zebrania
wiarygodnych informacji dotyczacych potencjalnych zagrozen dla cztowieka lub dla
srodowiska, wynikajacych z ich swoistych wtasciwosci fizykochemicznych i biologicznych,
oraz do udostgpniania tych informacji odbiorcom tych substancji na zasadach okreslonych

w rozporzadzeniu nr 1907/2006.

Art. 19. 1. Substancje 1 mieszaniny podlegaja procedurze klasyfikacji w celu okreslenia
przynaleznosci do kategorii, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1. W przypadku $rodkéw ochrony
roslin stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub dla $rodowiska przypisuje si¢

ponadto zwroty wskazujace na rodzaj tego zagrozenia.
2. Klasyfikacji dokonuje:

1) w przypadku substancji lub mieszanin wprowadzanych do obrotu — osoba dokonujaca

takiego wprowadzenia,

2) w przypadku substancji, ktore nie zostaty wprowadzone do obrotu, a art. 6, art. 7 ust. 1 lub
5, art. 17 lub 18 rozporzadzenia nr 1907/2006 przewiduje obowiazek rejestracji substancji —

osoba dokonujaca takiej rejestracji;
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3) w przypadku substancji, ktore nie zostalty wprowadzone do obrotu, a art. 7 ust. 2 lub art. 9
rozporzadzenia nr 1907/2006 przewiduje obowiazek przekazania informacji — osoba

dokonujaca takiego przekazania.

3. Substancje zamieszczone w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008
klasyfikuje si¢ zgodnie z ta tabela, z zastrzezeniem ze klasyfikacja okreslona dla
poszczegolnych pozycji w tej tabeli dotyczy kategorii zagrozenia okre$lonych w tych
pozycjach. Wszystkie pozostale zagrozenia stwarzane przez taka substancje, jezeli takie
istnieja, stwierdza si¢ na podstawie klasyfikacji dokonanej zgodnie z przepisami wydanymi

na podstawie ust. 5.

4. Klasyfikacji substancji niezamieszczonych w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia
nr 1272/2008 oraz mieszanin dokonuje si¢ zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie

ust. 5.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
gospodarki, ministrem wlasciwym do spraw Srodowiska, ministrem wtasciwym do spraw

pracy oraz ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria 1 sposob klasyfikacji substancji 1 mieszanin na podstawie wlasciwosci
fizykochemicznych, toksyczno$ci, analizy skutkéw specyficznych dla zdrowia

cztowieka, analizy skutkéw dziatania na $rodowisko,
2) sposob klasyfikacji mieszanin na podstawie zawarto$ci niebezpiecznych sktadnikow,
3) stezenia substancji niebezpiecznych w mieszaninie wymagajace uwzglednienia tych
substancji w klasyfikacji mieszaniny,

4) kryteria przypisywania zwrotdéw wskazujacych szczeg6élny rodzaj zagrozenia dla

zdrowia cztowieka lub dla srodowiska stwarzanego przez srodki ochrony roslin,
5) zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (zwroty R) oraz ich numery,

6) dodatkowe zwroty wskazujace szczeg6lny rodzaj zagrozenia dla zdrowia cztowieka

lub dla srodowiska stwarzanego przez $rodki ochrony ro$lin oraz ich numery

— uwzgledniajac przepisy obowiazujace w Unii Europejskiej oraz majac na uwadze ochrong

zdrowia ludzi i srodowiska.

6. Przepisy ust. 1 — 5 stosuje si¢ zgodnie z art. 61 ust. 1 — 5 rozporzadzenia nr 1272/2008,
z zastrzezeniem ze odwolania do dyrektyw 67/548/EWG 1 1999/45/WE w tym
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rozporzadzeniu oznaczaja odwolania do ust. 1 — 4, przepisow wydanych na podstawie ust. 5

oraz do art. 4 ust. 1.

Art. 20. 1. Opakowania substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz
niektorych mieszanin chemicznych wprowadzanych do obrotu musza by¢ odpowiednio

oznakowane.

2. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej i mieszaniny niebezpiecznej zawiera:
1) nazwe umozliwiajaca jednoznaczna identyfikacj¢ substancji niebezpiecznej lub mieszaniny
niebezpiecznej;

2) nazwe, adres siedziby i numer telefonu przedsigbiorcy, a w przypadku osoby fizycznej —

imi¢ 1 nazwisko, adres miejsca wykonywania dziatalno$ci i numer telefonu osoby

wprowadzajacej substancje¢ lub mieszaning do obrotu;

3) w przypadku mieszanin niebezpiecznych:
a) nazwy substancji niebezpiecznych,
b) alternatywne nazwy rodzajowe substancji niebezpiecznych
— jezeli dotyczy;

4) znak lub znaki ostrzegawcze i napisy okreslajace ich znaczenie;

5) zwrot lub zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (zwroty R), a w przypadku $rodkow
ochrony roslin dodatkowe zwroty wskazujace szczeg6élny rodzaj zagrozenia dla zdrowia
cztowieka lub dla $rodowiska, umieszczone zgodnie z przepisami o klasyfikacji substancji
1 ich mieszanin;

6) zwrot lub zwroty bezpiecznego stosowania (zwroty S), a w przypadku $rodkow ochrony

roslin dodatkowe zwroty okreslajace warunki bezpiecznego stosowania.

3. Zastosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej wymaga uzyskania zgody Inspektora.
Inspektor, na wniosek osoby wprowadzajacej mieszaning niebezpieczna do obrotu, wydaje
zgode albo odmawia wydania zgody na zastosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej dla
zawartych w mieszaninie substancji niebezpiecznych w drodze decyzji. Inspektor odmawia
zgody na zastosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej dla zawartych w mieszaninie
substancji niebezpiecznych, w przypadku gdy substancja nie spetnia warunkéw okreslonych

w przepisach wydanych na podstawie ust. 11.
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4. W przypadku niektérych rodzajow lub kategorii substancji niebezpiecznych i mieszanin
niebezpiecznych oraz niektorych rodzajow opakowan, oznakowanie opakowania moze nie

zawiera¢ wszystkich elementéw, o ktérych mowa w ust. 2.

5. W przypadku mieszanin niebezpiecznych dostepnych dla ogoétu spoteczenstwa
oznakowanie opakowania zawiera informacj¢ o nominalnej ilo$ci mieszaniny w opakowaniu,

jezeli informacja ta nie jest podana w innym miejscu na opakowaniu.

6. W przypadku substancji zamieszczone] w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia
nr 1272/2008 oznakowanie opakowania zawiera numer WE, jezeli zostal przypisany danej

substancji, oraz wyrazy ,,Oznakowanie WE”.

7. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej 1 mieszaniny niebezpiecznej ma
odpowiednie wymiary zalezne od pojemno$ci opakowania.

8. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpiecznej,
wprowadzanych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, powinno by¢
sporzadzone w j¢zyku polskim, zgodnie z wymogami okreslonymi w przepisach o jezyku
polskim.

9. Na opakowaniach substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych nie wolno
umieszcza¢ oznaczen wskazujacych, ze taka substancja lub taka mieszanina nie sa

niebezpieczne.

10. W przypadku niektérych mieszanin, w tym takze niezaklasyfikowanych jako
niebezpieczne, oznakowanie opakowania zawiera dodatkowe napisy, majace znaczenie dla

uzytkownika.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
gospodarki, ministrem wlasciwym do spraw pracy, ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa

oraz ministrem wtasciwym do spraw §rodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych,
2) sposodb tworzenia nazwy umozliwiajacej jednoznaczna identyfikacje substancji
niebezpiecznej 1 mieszaniny niebezpiecznej,

3) kategorie substancji niebezpiecznych, ktorych nazwy sa umieszczane na oznakowaniu
opakowania mieszanin niebezpiecznych,

4) sposob uzyskania zgody Inspektora na otrzymanie alternatywnej nazwy rodzajowej dla

niektorych substancji zawartych w mieszaninach niebezpiecznych i warunki, jakie musi
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spetnia¢ substancja niebezpieczna, zeby Inspektor wydat taka zgode, oraz sposéb tworzenia

alternatywnej nazwy rodzajowe;j,

5) wzory znakéw ostrzegawczych 1 napisy okreslajace ich znaczenie oraz kryteria
zamieszczania na oznakowaniu opakowan substancji niebezpiecznych lub mieszanin

niebezpiecznych tych znakéw,

6) brzmienie zwrotow bezpiecznego stosowania (zwrotéw S) oraz dodatkowych zwrotow
okreslajacych warunki bezpiecznego stosowania, uzywanych na oznakowaniu opakowan

srodkow ochrony roslin, oraz kryteria przypisywania tych zwrotow,

7) rodzaje, kategorie substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz rodzaje
opakowan, ktorych etykieta moze nie zawiera¢ wszystkich elementéw, o ktorych mowa

w ust. 2, wraz ze wskazaniem tych elementow,

8) tresci dodatkowych napiséw, a takze kryteria ich umieszczania na oznakowaniu

opakowania niektérych mieszanin,
9) wymiary oznakowania w zalezno$ci od pojemnos$ci opakowania
— majac na uwadze ochrong zdrowia ludzi 1 srodowiska.

12. Przepisy ust. 1 — 11 stosuje si¢ zgodnie z art. 61 ust. 1 — 5 rozporzadzenia nr 1272/2008,
z zastrzezeniem ze odwotania do dyrektyw 67/548/EWG 1 1999/45/WE w tym
rozporzadzeniu oznaczaja odwotania do ust. 1 — 10, przepisow wydanych na podstawie

ust. 11 oraz do art. 4 ust. 1.

Art. 21. 1. Pojemniki i1 zbiorniki stuzace do przechowywania substancji niebezpiecznych
1 mieszanin niebezpiecznych oraz pojemniki i zbiorniki shuzace do pracy z tymi substancjami
1 mieszaninami, rurociagi zawierajace lub stuzace do transportowania substancji
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz miejsca, w ktorych sa sktadowane
znaczace ilosci substancji niebezpiecznych lub mieszanin niebezpiecznych, powinny by¢

nalezycie oznakowane, w tym znakami ostrzegawczymi.

2. Odstapienie od oznakowania, o ktorym mowa w ust. 1, jest mozliwe w przypadku
pojemnikow 1 zbiornikow uzywanych w miejscu pracy przez krétki czas lub gdy zawartos¢

pojemnika lub zbiornika ulega czgstym zmianom.
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3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw gospodarki, ministrem wlasciwym do spraw pracy oraz ministrem wtasciwym do spraw
srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob oznakowania pojemnikow 1 zbiornikow stuzacych do przechowywania
substancji niebezpiecznych 1 mieszanin niebezpiecznych oraz pojemnikéw 1 zbiornikow
stuzacych do pracy z tymi substancjami i mieszaninami, rurociagdw zawierajacych lub
stuzacych do transportowania substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz
miejsc, w ktorych sa sktadowane znaczace ilo$ci substancji niebezpiecznych lub mieszanin
niebezpiecznych,

2) warunki, w ktérych mozna odstapi¢ od oznakowania, o ktorym mowa w ust. 1,
pojemnikow i zbiornikow uzywanych w miejscu pracy przez krotki czas lub gdy zawartos¢

pojemnika lub zbiornika ulega czgstym zmianom

— majac na celu zapewnienie ochrony zdrowia cztowieka i1 §rodowiska oraz obowiazujace

w tym zakresie przepisy Unii Europejskie;.

Art. 22. 1. Opakowania substancji niebezpiecznych 1 mieszanin niebezpiecznych
wprowadzanych do obrotu:

1) powinny mie¢ konstrukcje uniemozliwiajaca wydostanie si¢ zawartosci z opakowania

w sposob przypadkowy; wymog ten nie ma zastosowania, jezeli w stosunku do

opakowan sa wymagane szczeg6lne techniczne $rodki bezpieczenstwa;

2) powinny by¢ wykonane z materialdéw odpornych na niszczace dziatanie ich zawartosci
1 uniemozliwiajacych tworzenie si¢ substancji niebezpiecznych w wyniku
oddziatywania zawartosci na material opakowania;

3) powinny zachowywac szczelno$¢ w warunkach dzialajacych na opakowanie obcigzen
1 napi¢¢ w trakcie jego normalnej eksploatacji,

4) w przypadku opakowan z zamknigciami wielokrotnego uzytku — powinny one
gwarantowac¢ zachowanie szczelno$ci podczas wielokrotnego otwierania i zamykania

w warunkach normalnej eksploatacji;

5) w przypadku opakowan, ktdre zawieraja mieszaniny niebezpieczne przeznaczone do

sprzedazy dla konsumentow, nie moga one miec:
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a) ksztattu lub dekoracji graficznej, ktore moga przyciaga¢ uwage i cickawos¢ dzieci

lub wprowadza¢ konsumentéw w btad,

b) wygladu lub oznaczenia stosowanego dla srodkow spozywczych lub pasz, lekow

lub kosmetykow.

2. Spetnienie przez opakowania transportowe wymagan okreslonych w przepisach
o transporcie materiatow niebezpiecznych jest rownoznaczne ze spelnieniem wymagan,

o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1- 3.

3. Opakowania niektorych substancji niebezpiecznych lub mieszanin niebezpiecznych
oferowane lub sprzedawane konsumentom wyposaza si¢, niezaleznie od pojemnos$ci
opakowania, w zamknigcia utrudniajace otwarcie przez dzieci lub wyczuwalne dotykiem

ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

4. Zamknigcia utrudniajace otwarcie przez dzieci lub wyczuwalne dotykiem
ostrzezenie o niebezpieczenstwie musza spetlnia¢ wymagania okreslone w odpowiednich

normach.

5. Zgodno$¢ z odpowiednimi normami moze by¢ potwierdzona wylacznie przez
jednostki organizacyjne spelniajace wymagania normy serii EN 45000 lub jednostki

rOwnowazne przez wydanie §wiadectwa.

6. Wykonywanie badan dotyczacych zamknie¢ utrudniajacych otwarcie przez dzieci
przewidzianych w normach, o ktérych mowa w ust. 4, nie jest obowiazkowe, jezeli wydaje si¢
oczywiste, ze opakowanie jest wystarczajaco bezpieczne dla dzieci, poniewaz otwarcie
opakowania nie jest mozliwe bez uzycia narzedzi. We wszystkich innych przypadkach oraz
jezeli istnieja obawy, ze opakowanie substancji niebezpiecznej lub preparatu
niebezpiecznego, dla ktérego jest wymagane zamknigcie utrudniajace ich otwarcie przez
dzieci, nie jest wystarczajaco bezpieczne dla dzieci, wlasciwe organy nadzoru moga wymagac
od osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie produktu do obrotu okazania im $wiadectwa

wydanego przez jednostke, o ktorej mowa w ust. 5, stwierdzajacego, ze:

1) typ zamknigcia jest taki, Ze przeprowadzanie badania dotyczacego zamknigé
utrudniajacych otwarcie przez dzieci w opakowaniach wielokrotnego zamykania lub

w opakowaniach bez zamkni¢¢ wielokrotnego zamykania nie jest konieczne, lub

2) zamknigcie zostalo zbadane i stwierdzono, ze jest ono zgodne z normami, o ktorych

mowa w ust. 4.
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7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do

spraw gospodarki okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kategorie substancji niebezpiecznych 1 mieszanin niebezpiecznych, ktorych
opakowania wyposaza si¢ w zamknigcia utrudniajace ich otwarcie przez dzieci
1 wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie,

2) wymagania dotyczace zamknigC 1 ostrzezen, o ktérych mowa w pkt 1, uwzgledniajac
w szczegllnos$ci normy, ktore musza spetnia¢ takie zamknigcia oraz wyczuwalne

dotykiem ostrzezenia

— majac na celu zapewnienie ochrony zdrowia czlowieka i $rodowiska oraz obowiazujace
w tym zakresie przepisy Unii Europejskie;j.

8. Przepisy ust. 1 — 7 stosuje si¢ zgodnie z art. 61 ust. 1 — 4 rozporzadzenia nr 1272/2008,
z zastrzezeniem ze odwotania do dyrektyw 67/548/EWG 1 1999/45/WE w tym
rozporzadzeniu oznaczaja odwotania do przepisoOw ust. 1 — 6 oraz przepiséw wydanych na

podstawie ust. 7.

Art. 23. W przypadku uznania, Zze obrdt okreslonymi kategoriami substancji niebezpiecznych
1 mieszanin niebezpiecznych lub substancji stwarzajacych zagrozenie 1 mieszanin
stwarzajacych zagrozenie moze spowodowaé niedopuszczalne zagrozenie dla ogodhu
spoleczenstwa, minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym

do spraw gospodarki okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kategorie tych substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych lub substancji

stwarzajacych zagrozenie i mieszanin stwarzajacych zagrozenie,

2) wymagania dotyczace kwalifikacji, ktore musza posiada¢ osoby prowadzace na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obrot tymi substancjami niebezpiecznymi
i mieszaninami niebezpiecznymi lub substancjami stwarzajacymi zagrozenie
1 mieszaninami stwarzajacymi zagrozenie,

3) sposob stwierdzania posiadania kwalifikacji obywateli panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej oraz panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz

Konfederacji Szwajcarskiej
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— biorac pod uwage konieczno$¢ ochrony zdrowia ludzi i ochrony s$rodowiska przed
zagrozeniami stwarzanymi przez substancje niebezpieczne 1 mieszaniny niebezpieczne lub

substancje stwarzajace zagrozenie i mieszaniny stwarzajace zagrozenie.

Art. 24. 1. Zabroniona jest reklama substancji niebezpiecznej bez wymienienia kategorii, do

ktorej albo do ktérych substancja ta zostata zaklasyfikowana.

2. Kazda reklama mieszaniny niebezpiecznej lub mieszaniny, dla ktérej w przepisach
wydanych na podstawie art. 20 ust. 11 jest wymagane oznakowanie, a ktora umozliwia
nabycie takiej mieszaniny konsumentom bez uprzedniego obejrzenia oznakowania
opakowania, zawiera informacj¢ o rodzaju lub rodzajach zagrozen wymienionych na

oznakowaniu opakowania.

Art. 25. Producent, importer oraz dalszy uzytkownik ma obowiazek ustanowié¢, prowadzié¢
1 aktualizowa¢ na biezaco spis produkowanych, importowanych lub stosowanych substancji
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych badz substancji stwarzajacych zagrozenie lub

mieszanin stwarzajacych zagrozenie.

Art. 26. 1. Minister wiasciwy do spraw gospodarki, na wniosek ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, ministra witasciwego do spraw Srodowiska lub ministra wlasciwego do spraw
rolnictwa, w przypadku stwierdzenia, ze produkcja, obrot lub stosowanie substancji
niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpiecznej badz substancji stwarzajacej zagrozenie lub
mieszaniny stwarzajacej zagrozenie stwarzaja nieuzasadnione ryzyko dla zdrowia cztowieka
lub s$rodowiska, lub gdy wynika to z porozumien migdzynarodowych, okresli, w drodze

rozporzadzenia, ograniczenia:
1) produkcji, obrotu lub stosowania takiej substancji lub mieszaniny,

2) wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobow zawierajacych taka substancj¢ lub

mieszaning

— uwzgledniajac w szczegdlnosci zastosowania takiej substancji lub mieszaniny, stosowanie
w stezeniu lub proporcjach przewyzszajacych okre§lony poziom, wystgpowanie

w okreslonych stezeniach lub ilosciach w okreslonych wyrobach.
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2. W przypadkach okreslonych w zalaczniku XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006
minister wlasciwy do spraw gospodarki moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, sposdb

stosowania ograniczen okreslonych w tym zalaczniku, uwzgledniajac cele tych ograniczen.

Art. 27. 1. Jezeli istnieja uzasadnione podstawy, aby przypuszczaé, ze mieszanina stwarza
niedopuszczalne zagrozenie dla cztowieka lub srodowiska, nawet w przypadku gdy osoba
wprowadzajaca taka mieszaning do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej spelnia
wszystkie wymogi ustawy, Inspektor moze, na czas okreslony nie dluzszy niz 3 miesiace,
zakaza¢, w drodze decyzji, wprowadzania takiej mieszaniny do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub okresli¢ warunki, jakie musza zosta¢ spelnione podczas

wprowadzania jej do obrotu.

2. Decyzja, o ktoérej mowa w ust. 1, moze by¢ wydana takze na wniosek Gtéwnego Inspektora

Sanitarnego lub Gtéwnego Inspektora Ochrony Srodowiska.

Art. 28. 1. Jezeli istnieja uzasadnione podstawy, aby przypuszczaé, ze detergent, mimo ze
spelnia wymagania rozporzadzenia nr 648/2004, stwarza zagrozenie dla bezpieczenstwa lub
zdrowia cztowieka, lub zagrozenie dla srodowiska, Inspektor, po uzyskaniu opinii Gtownego
Inspektora Sanitarnego i opinii Gtéwnego Inspektora Ochrony Srodowiska, moze, na czas
okreslony nie dluzszy niz 6 miesigcy, w drodze decyzji, zakaza¢ wprowadzania takiego
detergentu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub okresli¢ warunki, jakie
musza zosta¢ spelnione podczas wprowadzania go do obrotu, spelniajac jednoczesnie

wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 rozporzadzenia nr 648/2004.

2. Inspektor, w drodze decyzji, uchyla albo przedtuza o nastgpne 6 miesiecy zakaz,
o ktorym mowa w ust. 1, stosownie do wynikéw konsultacji przewidzianych

w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 648/2004.

3. Inspektor, w drodze decyzji, uchyla zakaz, o ktorym mowa w ust. 1, po podjgciu

decyzji przewidzianej w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 648/2004.

4. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, moze by¢ wydana takze na wniosek Glownego
Inspektora Sanitarnego, Gtoéwnego Inspektora Ochrony Srodowiska lub Prezesa Urzedu

Ochrony Konkurencji i Konsumentow.
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Rozdzial 6

Przepisy o nadzorze

Art. 29. Nadzor nad przestrzeganiem przepisOw ustawy oraz przepisOw rozporzadzen,
o ktérych mowa w art. 1 ust. 1, sprawuje, w zakresie swojej wilasciwosci, Panstwowa
Inspekcja Sanitarna, Panstwowa Inspekcja Sanitarna Ministerstwa Spraw Wewngtrznych
i Administracji oraz Wojskowa Inspekcja Sanitarna, a takze:
1) Inspekcja Ochrony Srodowiska — w zakresie zagrozen dla srodowiska dotyczacych:
a) prawidlowosci kart charakterystyki w zakresie:
— postgpowania w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska,
— magazynowania,
— postepowania z odpadami,
— informacji ekologicznych,
b) spelnienia przez dalszych uzytkownikow obowiazkow okreslonych w art. 37 ust. 5
1 6 rozporzadzenia nr 1907/2006, dotyczacych stosowania §rodkoéw kontroli ryzyka —

w zakresie niezbednym do zapewnienia, ze ryzyko dla §rodowiska jest odpowiednio

kontrolowane,

c) przestrzegania warunkow zezwolenia wydanego zgodnie z przepisami tytutu VII
rozporzadzenia nr 1907/2006 na stosowanie substancji chemicznych, zawartych
w zalaczniku XIV do rozporzadzenia nr 1907/2006,

d) przestrzegania przez dalszych uzytkownikéw przepisow dotyczacych ograniczen
produkcji, obrotu i stosowania substancji chemicznych i ich mieszanin zgodnie z art. 26
ustawy lub przepisow, o ktérych mowa w art. 67 rozporzadzenia nr 1907/2006,

w zakresie swoich kompetenc;i,

e) przestrzegania przepisow rozporzadzenia nr 1907/2006 dotyczacych substancji

odzyskiwanych w postaci wtasnej lub jako sktadnik mieszaniny;

2) Panstwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru i kontroli przestrzegania przepiséw

ustawy — w zakresie swoich kompetenc;ji;
3) Inspekcja Handlowa — w zakresie przestrzegania:

a) obowiazku dokonania wymagane] rejestracji substancji oraz obowiazku

dostarczenia odbiorcy substancji lub mieszaniny wymaganej karty charakterystyki,
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b) przepiséw, o ktorych mowa w art. 26 ustawy, lub przepisow, o ktorych mowa

w art. 67 rozporzadzenia nr 1907/2006 — w zakresie swoich kompetencji,

c)

przepisow art. 11 rozporzadzenia nr 648/2004 — w zakresie oznakowania

detergentow w handlu hurtowym 1 detalicznym,

d) art. 20 i 22 oraz przepisow tytulu III i IV rozporzadzenia nr 1272/2008 —

w odniesieniu do handlu hurtowego i1 detalicznego;

4) Panstwowa Straz Pozarna — w zakresie wlasciwego oznakowania miejsc sktadowania

substancji 1 mieszanin, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 — 5 oraz w czgsci 2

zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008;

5) organy celne — w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych:

a)

b)

d)

wywozu 1 przywozu niebezpiecznych chemikaliéw, okreslonych w rozporzadzeniu

nr 689/2008,

substancji, mieszaniny lub wyrobu, ktorych import jest zakazany lub podlega

ograniczeniom w imporcie, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 26,

importu substancji, mieszaniny lub wyrobu, okreSlonych w tytule VII

rozporzadzenia nr 1907/2006,

importu substancji, mieszaniny lub wyrobu wymienionego w zataczniku XVII do
rozporzadzenia nr 1907/2006; o przypadkach importu substancji, mieszanin lub
wyrobow, ktore budza watpliwosci organu celnego co do przestrzegania przez
importerow warunkow okreslonych w tym zataczniku, organy celne informuja

wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego.

Art. 30. Organy wymienione w art. 29 sprawuja nadzor na zasadach 1 w trybie okreslonych

w odrebnych przepisach.

Rozdzial 7

Przepisy karne

Art. 31. Kto wbrew decyzji Inspektora, o ktérej mowa w art. 27 ust. 1 lub art. 28 ust. 1,

wprowadza do obrotu mieszaning stwarzajaca niedopuszczalne zagrozenie dla cztowieka lub
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srodowiska lub detergent, co do ktorego istnieja uzasadnione podstawy, aby przypuszczac, ze

stwarza zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub zagrozenie dla srodowiska,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnos$ci

do lat 2.

Art. 32. Kto:

1) wbrew przepisom art. 14 ust. 2 rozporzadzenia nr 689/2008 dokonuje wywozu
chemikaliéw lub wyrobu w rozumieniu art. 3 pkt 3 tego rozporzadzenia, wymienionych

w zataczniku V do tego rozporzadzenia,

2) wbrew przepisom art. 13 ust. 6 rozporzadzenia nr 689/2008 dokonuje wywozu
chemikaliow wymienionych w zalaczniku I czgs¢ 2 lub 3 do tego rozporzadzenia bez
otrzymania informacji od Inspektora, ze wyznaczone wtadze krajowe strony przywozu
lub wlasciwe organy innego kraju przywozu wyrazaja zgod¢ na ten przywoz,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnos$ci

do lat 2.

Art. 33. Kto:

1) wbrew przepisowi art. 7 ust. 2 rozporzadzenia nr 689/2008 nie zgtasza Inspektorowi
wywozu chemikaliow wymienionych w zalaczniku I czg$¢ 1 do tego rozporzadzenia, nie
p6zniej niz 30 dni przed pierwszym wywozem i nie pozniej niz 15 dni przed pierwszym
wywozem w kazdym nast¢gpnym roku kalendarzowym,

2) wbrew przepisowi art. 9 ust. 1 rozporzadzenia nr 689/2008 nie informuje w pierwszym
kwartale kazdego roku Inspektora o wielkosci wywozu 1 przywozu chemikaliow
(w postaci substancji lub zawartych w mieszaninach lub wyrobach) wymienionych

w zalaczniku I do tego rozporzadzenia w roku poprzednim,

3) wbrew przepisowi art. 16 rozporzadzenia nr 689/2008 dokonuje wywozu chemikaliow
bez stosowanego w Unii Europejskiej oznakowania lub bez wymaganej karty

charakterystyki,

podlega karze grzywny.
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Art. 34. Kto:

1) bez uzyskania wymaganej zgody na odstgpstwo, o ktorym mowa w art. 5 rozporzadzenia
nr 648/2004, wprowadza do obrotu srodek powierzchniowo czynny przeznaczony do
stosowania w detergentach lub detergent zawierajacy $rodek powierzchniowo czynny,

niespelniajacy warunkéw okreslonych w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 648/2004,

2) wbrew warunkom odstgpstwa udzielonego na podstawie art. 5 rozporzadzenia nr 648/2004
wprowadza do obrotu lub stosuje Srodek powierzchniowo czynny przeznaczony do
stosowania w detergentach lub detergent zawierajacy $rodek powierzchniowo czynny,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnos$ci

do lat 2.

Art. 35. Producent w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporzadzenia nr 648/2004, ktory:
1) wbrew przepisom art. 11 ust. 2 — 6 rozporzadzenia nr 648/2004 wprowadza do obrotu
detergent bez wymaganego oznakowania albo niewlasciwie oznakowany,
w szczegolnosci nie umieszcza wymaganych informacji na opakowaniach detergentow

lub w dokumentacji towarzyszacej detergentom transportowanym luzem,

2) wbrew przepisowi art. 9 rozporzadzenia nr 648/2004 nie udostgpnia na zadanie

Inspektora albo personelu medycznego wymaganych informacji,

3) wbrew przepisowi zatacznika VII D rozporzadzenia nr 648/2004 nie udostgpnia

wymaganych informacji na stronie internetowej,

podlega karze grzywny.

Art. 36. Kto:

1) wbrew ograniczeniom okre§lonym w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust. 1
produkuje, wprowadza do obrotu lub stosuje substancj¢ niebezpieczna, substancj¢
stwarzajaca zagrozenie, mieszaning niebezpieczna, mieszaning stwarzajaca zagrozenie
lub wyrob zawierajacy taka substancj¢ lub mieszaning,

2) wbrew przepisom art. 67 rozporzadzenia nr 1907/2006 produkuje, wprowadza do obrotu
lub stosuje substancje, w jej postaci wiasnej, jako sktadnik mieszaniny lub w wyrobie,

w stosunku do ktorej w zataczniku XVII do tego rozporzadzenia zostato okreslone
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ograniczenie, albo czyni to wbrew ograniczeniu ustalonym w tym zataczniku lub

w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust. 2,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnos$ci

do lat 2.

Art. 37. Producent, importer lub dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisom art. 56 ust. 1 — 6
rozporzadzenia nr 1907/2006 lub wbrew warunkom zezwolenia wprowadza do obrotu lub

stosuje substancj¢, wymieniong w zataczniku XIV do tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do

roku.

Art. 38. Rejestrujacy, ktory wykonuje lub zleca wykonanie badania na zwierzgtach

kregowych wbrew przepisowi art. 26 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do

roku.

Art. 39. Producent, importer lub wytwoérca wyrobu, ktory wbrew przepisowi art. 9 ust. 6
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie stosuje si¢ do warunkow natozonych przez Agencj¢ zgodnie

z art. 9 ust. 4 tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 40. Dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisowi art. 37 ust. 5 rozporzadzenia
nr 1907/2006 nie okresla, nie stosuje 1, w stosownych przypadkach, nie zaleca odpowiednich

srodkow w celu wlasciwej kontroli ryzyka,

podlega karze grzywny.

Art. 41. Producent, importer lub dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisowi art. 19 ust. 1
ustawy albo art. 4 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancj¢ lub
mieszaning bez dokonania klasyfikacji tej substancji lub mieszaniny sporzadzonej zgodnie
z, odpowiednio, przepisami tej ustawy albo tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.
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Art. 42. Kto wbrew przepisowi art. 19 ust. 2 ustawy albo art. 4 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1272/2008 nie klasyfikuje substancji, ktora nie zostala jeszcze wprowadzona do obrotu,
lub klasyfikuje ja w sposob niespelniajacy wymagan okreslonych, odpowiednio, w przepisach
tej ustawy albo tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 43. 1. Kto wprowadza do obrotu substancje¢ niebezpieczna lub mieszaning niebezpieczna,
lub mieszaning wymagajaca szczegolnego sposobu oznakowania, bez oznakowania

wymaganego przepisami art. 20 lub z oznakowaniem niespetniajacym tych wymagan,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisowi art. 65 rozporzadzenia nr 1907/2006
nie umieszcza na etykiecie substancji lub mieszaniny wymaganego numeru zezwolenia przed

ich wprowadzeniem do obrotu.

Art. 44. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew przepisowi art. 4 ust. 4
rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancj¢ lub mieszaning stwarzajaca

zagrozenie bez oznakowania sporzadzonego zgodnie z tytutem III tego rozporzadzenia,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew przepisowi

art. 30 rozporzadzenia nr 1272/2008 nie aktualizuje informacji zawartych na etykiecie.

Art. 45. Kto wbrew przepisowi art. 21 nie zapewnia nalezytego oznakowania pojemnikoéw
i zbiornikéw shuzacych do przechowywania substancji niebezpiecznych i1 mieszanin
niebezpiecznych oraz do pracy z nimi, rurociagdw zawierajacych lub stuzacych do
transportowania substancji niebezpiecznych 1 mieszanin niebezpiecznych oraz miejsc,
w ktorych sa skltadowane znaczace ilosci substancji niebezpiecznych lub mieszanin
niebezpiecznych,

podlega karze grzywny.

Art. 46. 1. Kto wbrew przepisowi art. 22 nie zapewnia wymaganych opakowan substancji

niebezpiecznych 1 mieszanin niebezpiecznych,
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podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktory wbrew przepisowi
art. 4 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancj¢ lub mieszaning
stwarzajaca zagrozenie bez opakowania spelniajacego wymagania tytulu IV tego

rozporzadzenia.

Art. 47. 1. Kto reklamuje substancje niebezpieczna bez wymienienia kategorii,

o ktorych mowa w art. 4 ust. 1, do ktérej lub ktorych jest ona zaklasyfikowana,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega ten, kto zamieszcza reklamg mieszaniny niebezpiecznej lub
mieszaniny, dla ktérej w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 11 jest wymagane
oznakowanie, jezeli reklama ta nie zawiera informacji o rodzaju lub rodzajach zagrozen
wymienionych na oznakowaniu opakowania takiej mieszaniny, a umozliwia konsumentom

nabycie takiej mieszaniny bez uprzedniego obejrzenia oznakowania na jej opakowaniu.

Art. 48. 1. Kto reklamuje substancje stwarzajaca zagrozenie bez wymienienia klas i kategorii
zagrozenia zwigzanych z ta substancja,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega ten, kto bez wymienienia rodzaju lub rodzajow zagrozenia
okreslonych na etykiecie reklamuje mieszaning stwarzajaca zagrozenie lub mieszaning,
o ktorej mowa w art. 25 ust. 6 rozporzadzenia nr 1272/2008, umozliwiajac konsumentom

zawarcie umowy kupna bez uprzedniego obejrzenia etykiety.

Art. 49. Rejestrujacy, ktory wbrew przepisom art. 22 ust. 1, 2 i 4 rozporzadzenia nr 1907/2006
nie dopetia obowiazku wprowadzenia do dokumentow rejestracyjnych wymaganych nowych
informacji 1 nie przedklada ich Agencji lub nie dokonuje wymaganej aktualizacji

dokumentow rejestracyjnych,

podlega karze grzywny.
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Art. 50. Wiasciciel wynikéw badania, ktory wbrew przepisom art. 30 ust. 1, 3 i 4
rozporzadzenia nr 1907/2006 odmawia uczestnikom forum wymiany informacji
o substancjach (SIEF) przedstawienia w terminie dokumentoéw stanowiacych dowod

poniesienia kosztéw tego badania lub udostgpnienia w terminie dokumentacji tego badania,

podlega karze grzywny do 50 000 zt.

Art. 51. 1. Kto wbrew przepisowi art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008 przeprowadza
nowe badania na zwierzetach,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do

roku.

2. Tej samej karze podlega ten, kto wbrew przepisom art. 7 ust. 2 i 3 rozporzadzenia
nr 1272/2008 przeprowadza badania na naczelnych innych niz ludzie albo badania na

ludziach.

3. Kto przeprowadza nowe badania na zwierzgtach kregowych w celu uzyskania
informacji dotyczacych substancji i1 mieszanin wbrew art. 8 ust. 1 rozporzadzenia

nr 1272/2008,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do

roku.

Art. 52. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktory wbrew przepisom art. 31 ust. 1
1 3 — 8 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza wymagane] karty charakterystyki

sporzadzonej zgodnie z zatacznikiem II do tego rozporzadzenia,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew przepisowi

art. 31 ust. 9 rozporzadzenia nr 1907/2006 dostarcza niezaktualizowana karte charakterystyki.

Art. 53. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktéory wbrew przepisom art. 32

rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje wymaganej informacji,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry nie dokonuje
wymaganej aktualizacji informacji, o ktérej mowa w ust. 1.
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Art. 54. 1. Dostawca wyrobu zawierajacego w stezeniu powyzej 0,1 % wagowego substancji
spetniajacej kryteria zawarte w art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006 i zidentyfikowanej
zgodnie z art. 59 ust. 1 tego rozporzadzenia, ktory wbrew przepisowi art. 33 ust. 1 tego

rozporzadzenia nie przekazuje odbiorcy wyrobu wymaganej informacji,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca wyrobu, ktéry wbrew przepisowi art. 33 ust. 2
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje konsumentowi, na jego zadanie, wymaganej

informac;ji.

Art. 55. 1. Uczestnik tancucha dostaw substancji lub mieszaniny, ktory wbrew przepisowi
art. 34 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje uczestnikowi lub dystrybutorowi
stanowiacemu poprzednie ogniwo tancucha dostaw wymaganych informacji,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dystrybutor, ktory wbrew przepisowi art. 34 rozporzadzenia
nr 1907/2006 nie przekazuje otrzymanych zgodnie z ust. 1 informacji osobie stanowiacej

poprzednie ogniwo tancucha dostaw.

Art. 56. 1. Kto wbrew przepisowi art. 36 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przechowuje lub
nie udostgpnia informacji wymaganych od niego w celu wypekienia obowiazkow
wynikajacych z przepisow tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega ten, kto wbrew przepisowi art. 49 rozporzadzenia
nr 1272/2008 nie przechowuje lub nie udostepnia informacji, ktére wykorzystat do celow

klasyfikacji i oznakowania na mocy przepiséw tego rozporzadzenia.

Art. 57. 1. Dalszy uzytkownik:

1) ktory wbrew przepisom art. 37 ust. 4 1 7 rozporzadzenia nr 1907/2006, w terminach
okreslonych w art. 39 ust. 1 tego rozporzadzenia, nie sporzadza lub nie aktualizuje

wymaganego raportu bezpieczenstwa chemicznego,
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2) ktéry wbrew przepisowi art. 38 rozporzadzenia nr 1907/2006, w terminach
okreslonych w art. 39 ust. 2 tego rozporzadzenia, nie przekazuje do Agencji lub nie
aktualizuje wymaganych informacji,
podlega karze grzywny nie nizszej niz 2 000 zt.

2. Tej samej karze podlega dystrybutor, ktory wbrew przepisowi art. 37 ust. 2
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje wymaganych informacji uczestnikowi lub

dystrybutorowi stanowigcemu poprzednie ogniwo tancucha dostaw.

Art. 58. Rejestrujacy lub dalszy uzytkownik, ktory wbrew decyzji Agencji podjgtej na
podstawie art. 40 wust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza Agencji

w ustalonym terminie wymaganych informacji,

podlega karze grzywny.

Art. 59. Rejestrujacy:

1) ktéry wbrew decyzji Agencji podjetej na podstawie art. 41 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1907/2006 nie przedstawia w ustalonym terminie informacji wymaganych do zapewnienia

zgodno$ci dokumentdw rejestracyjnych z przepisami tego rozporzadzenia,

2) ktory wbrew decyzji Agencji podjgtej na podstawie art. 46 ust. 1 rozporzadzenia

nr 1907/2006 nie dostarcza Agencji w ustalonym terminie wymaganych dalszych informacji,

podlega karze grzywny.

Art. 60. Dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisowi art. 66 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1907/2006 1 w terminie okreslonym w tym przepisie nie zglasza do Agencji stosowania

substancji, o ktorej mowa w art. 56 ust. 2 tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 61. 1. Kto wbrew przepisom art. 40 ust. 1 i 3 rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza
do obrotu substancjg, o ktorej mowa w art. 39 tego rozporzadzenia, bez zgloszenia Agencji
wymaganych informacji,

podlega karze grzywny.
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2. Tej samej karze podlega ten, kto nie przekazuje Inspektorowi informacji, o ktoérych
mowa w art. 15, lub wbrew przepisowi art. 40 ust. 2 rozporzadzenia nr 1272/2008 nie

uaktualnia zgloszonych informacji.

Art. 62. Kto wbrew obowiazkowi nie zapewnia swoim pracownikom i ich przedstawicielom
dostepu do informacji dostarczanych zgodnie z przepisami art. 31 1 32 rozporzadzenia
nr 1907/2006 w odniesieniu do substancji lub mieszanin, ktore stosuja lub na ktére moga by¢

narazeni w trakcie swojej pracy,

podlega karze grzywny.

Art. 63. Kto, nie bedac do tego uprawnionym, uiszcza ulgowa optate lub nalezno$¢ na
podstawie art. 3 — 10 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 340/2008 z dnia 16 kwietnia 2008 r.
w sprawie oplat i naleznosci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliow na
mocy rozporzadzenia nr 1907/2006 albo korzysta ze zwolnienia z optaty na podstawie art. 74

ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006,
podlega karze grzywny.

Art. 64. Orzekanie w sprawach o czyny, o ktorych mowa w art. 35, 41 — 49 i 52 — 63,
nastgpuje w trybie przepisOw ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postgpowania
w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2008 r. Nr 133, poz. 848, z pozn. zm.”).

Rozdziat 8

Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 65. W ustawie z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 1998 r. Nr 21,
poz. 94, z pozn. zm.”) uzyty w ustawie w roznej liczbie i przypadku wyraz ,preparat”

zastepuje si¢ uzytym w odpowiedniej liczbie i przypadku wyrazem ,,mieszanina”.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostat ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 214, poz. 1344 i Nr 237, poz. 1651, z 2009 r.
Nr 178, poz. 1375, Nr 190, poz. 1474 i Nr 206, poz. 1589 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228.

® Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 113, poz. 717,
z 1999 r. Nr 99, poz. 1152, 22000 r. Nr 19, poz. 239, Nr 43, poz. 489, Nr 107, poz. 1127 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 11, poz. 84, Nr 28,
poz. 301, Nr 52, poz. 538, Nr 99, poz. 1075, Nr 111, poz. 1194, Nr 123, poz. 1354, Nr 128, poz. 1405 i Nr 154, poz. 1805, z 2002 r. Nr 74,
poz. 676, Nr 135, poz. 1146, Nr 196, poz. 1660, Nr 199, poz. 1673 i Nr 200, poz. 1679, z 2003 r. Nr 166, poz. 1608 i Nr 213, poz. 2081,
z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 99, poz. 1001, Nr 120, poz. 1252 i Nr 240, poz. 2407, z 2005 r. Nr 10, poz. 71, Nr 68, poz. 610, Nr 86,
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Art. 66. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U.

22006 r. Nr 122, poz. 851, z pézn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 4 w ust. 1 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»8) przestrzegania przez producentoéw, importerow, osoby wprowadzajace do
obrotu, stosujace lub eksportujace substancje, mieszaniny lub wyroby
W rozumieniu przepisOw ustawy z dnia ... o substancjach chemicznych 1 ich
mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz. ...) obowiazkéw wynikajacych z tej ustawy
oraz z rozporzadzen Wspdlnot Europejskich w niej wymienionych;”;

2) w art. 27b:
a) ust. 112 otrzymuja brzmienie:

»1. W przypadku stwierdzenia, ze do obrotu zostaly wprowadzone substancje,
mieszaniny lub wyroby wbrew ograniczeniom okres§lonym w przepisach
wydanych na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy z dnia .... o substancjach
chemicznych 1 ich mieszaninach lub przepisach zatacznika XVII do
rozporzadzenia nr 1907/2006 albo wbrew warunkom okre§lonym w tych
przepisach, wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny nakazuje, w drodze
decyzji, wstrzymanie produkcji lub wprowadzania do obrotu tej substancji,
mieszaniny lub wyrobu albo, o ile to konieczne, wycofanie tej substancji,
mieszaniny lub wyrobu z rynku i niezwlocznie powiadamia Inspektora do

spraw Substancji Chemicznych.

2. W przypadku stwierdzenia, ze jest produkowana lub zostala wprowadzona
do obrotu substancja w jej postaci wilasnej, jako sktadnik mieszaniny lub
w wyrobie bez jej zarejestrowania, jezeli jest to wymagane, zgodnie
z odpowiednimi przepisami tytutu II i III rozporzadzenia nr 1907/2006 oraz
wbrew terminom okreSlonym w art. 21 tego rozporzadzenia, wlasciwy
panstwowy inspektor sanitarny nakazuje, w drodze decyzji, wstrzymanie
produkcji lub wprowadzania do obrotu tej substancji, mieszaniny lub wyrobu

albo, o ile to konieczne, wycofanie tej substancji, mieszaniny lub wyrobu

poz. 732 i Nr 167, poz. 1398, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 133, poz. 935, Nr 217, poz. 1587 i Nr 221, poz. 1615, z 2007 r. Nr 64,
poz. 426, Nr 89, poz. 589, Nr 176, poz. 1239, Nr 181, poz. 1288 i Nr 225, poz. 1672, z 2008 r. Nr 93, poz. 586, Nr 116, poz. 740, Nr 223,
poz. 1460 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 56, poz. 458, Nr 58, poz. 485, Nr 98, poz. 817, Nr 99, poz. 825, Nr 115, poz. 958,
Nr 157, poz. 1241 i Nr 219, poz. 1704 oraz z 2010 r. Nr 105, poz. 655, Nr 135, poz. 912, Nr 182, poz. 1228 i Nr 224, poz. 1459.

” Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone 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 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106, Nr 92, poz. 753 i Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 21, poz. 105, Nr 81, poz. 529, Nr 130, poz. 871,
Nr 182, poz. 1228 i Nr 213, poz. 1396.
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z rynku 1 niezwlocznie powiadamia Inspektora do spraw Substancji

Chemicznych.”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
warunki, tryb i sposéb wycofania substancji, mieszaniny lub wyrobu, o ktérych
mowa w ust. 1 — 3, z obrotu oraz warunki 1 sposob ich przechowywania, majac
na wzgledzie zapewnienie wlasciwego poziomu ochrony zdrowia

1 Srodowiska.”,
c¢) dodaje sig ust. 51 6 w brzmieniu:

»J. W przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze zachodza okolicznosci
okreslone w ust. 1 12, wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny pobiera probki

substancji i mieszanin oraz wyrobow.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) tryb pobierania i badania probek substancji i mieszanin oraz wyrobow,

2) wzor protokotu pobrania probki,

3) sposob zabezpieczenia probek,

4) wzor sprawozdania z badan,

5) sposob postgpowania z pozostato§ciami po tych probkach

— majac na wzgledzie zapewnienie wysokiej jakosci badan i bezpieczenstwo

0s6b prowadzacych badania.”;

3) art. 29 otrzymuje brzmienie:

»Art. 29. W przypadkach wymienionych w art. 27 — 28 panstwowi inspektorzy

sanitarni s3 uprawnieni do zabezpieczenia pomieszczen, $rodkoéw transportu,

maszyn 1 innych urzadzen, s$rodkow spozywczych, przedmiotow uzytku,

materialdow 1 wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia, kosmetykow,

detergentow, substancji i ich mieszanin oraz wyrobow w rozumieniu przepisow

ustawy z dnia ... o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ...,

poz

. ...), a takze innych wyrobéw mogacych mie¢ wptyw na zdrowie ludzi. Do

postgpowania zabezpieczajacego stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 17 czerwca

www.inforlex.pl
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1966 r. o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2005 r. Nr 229,
poz. 1954, z pozn. zm.?), jezeli przepisy szczegolne nie stanowia inaczej.”;
4) art. 37b otrzymuje brzmienie:
»Art. 37b. Kto wbrew decyzji wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego
produkuje, wprowadza do obrotu lub nie wycofuje z rynku substancji, mieszaniny lub
wyrobu,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnos$ci

do lat 2.”.

Art. 67. W ustawie z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska (Dz. U. z 2007 r.
Nr 44, poz. 287, z pozn. zm.”) w art. 2 w ust. 1 po pkt 15¢ dodaje sie pkt 15f w brzmieniu:

,»15f) nadzor w zakresie postgpowania z substancjami i ich mieszaninami w zakresie

okreslonym w przepisach o substancjach chemicznych 1 ich mieszaninach;”.

Art. 68. W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2009 r. Nr 151,
poz. 1219 1 Nr 182, poz. 1228) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 3 w ust. 1 pkt Ic otrzymuje brzmienie:

,»1¢) kontrola substancji i ich mieszanin, wyrobdéw i detergentéw przeznaczonych dla
konsumentow w zakresie okreslonym w przepisach o substancjach chemicznych 1 ich

mieszaninach;”;
2) art. 18a otrzymuje brzmienie:

»Art. 18a. 1. W przypadku stwierdzenia w toku kontroli wprowadzenia do obrotu
substancji, jej mieszaniny lub wyrobu wbrew ograniczeniu okreslonemu w przepisach
wydanych na podstawie art. 26 ustawy z dnia ... o substancjach chemicznych 1 ich
mieszaninach lub przepisach zalacznika XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania

zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i1 utworzenia

® Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 133, poz. 935, Nr 157,
poz. 1119 i Nr 187, poz. 1381, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 115, poz. 794, Nr 176, poz. 1243 i Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 209,
poz. 1318, 22009 r. Nr 3, poz. 11, Nr 39, poz. 308, Nr 131, poz. 1075, Nr 157, poz. 1241 i Nr 201, poz. 1540 oraz z 2010 r. Nr 28, poz. 143,
Nr 40, poz. 229, Nr 75, poz. 474, Nr 122, poz. 826 i Nr 152, poz. 1018.

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 75, poz. 493, Nr 88, poz. 587 i Nr 124, poz. 859,
z 2008 r. Nr 138, poz. 865, Nr 199, poz. 1227 i Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 79, poz. 666 i Nr 130,
poz. 1070 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228.
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Europejskiej Agencji Chemikaliéw, 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 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/WE 1 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.), wojewodzki
inspektor zakazuje kontrolowanemu, w drodze decyzji, dalszego przekazywania tej

substancji, jej mieszaniny lub wyrobu.

2. Wobec wyroboéw niespetniajacych, z uwagi na zagrozenie stwarzane przez substancje
lub ich mieszaniny zawarte w tych wyrobach, ogoélnych wymagan bezpieczenstwa,
okreslonych na podstawie ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogdlnym bezpieczenstwie
produktow, stosuje si¢ przepisy o ogdlnym bezpieczenstwie produktow.

3. Wobec wyrobow niespetniajacych zasadniczych wymagaf, z uwagi na zagrozenia
stwarzane przez substancje lub ich mieszaniny zawarte w tych wyrobach, stosuje si¢ przepisy

o0 systemie oceny zgodnosci.

4.0 decyzji wydanej na podstawie przepisOw o systemie oceny zgodnosci wobec
wyrobu, ktory nie jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami w zwiazku z zawartymi w nim
substancjami lub ich mieszaninami, Prezes Urzedu niezwlocznie powiadamia Inspektora do

spraw Substancji Chemicznych.

5. W przypadku stwierdzenia produkcji lub wprowadzania do obrotu substancji w jej
postaci wilasnej, w mieszaninie lub w wyrobie bez jej zarejestrowania, jezeli jest to
wymagane, zgodnie z odpowiednimi przepisami tytulu II rozporzadzenia nr 1907/2006 oraz
wbrew terminom okreslonym w art. 21 tego rozporzadzenia, wojewddzki inspektor

niezwlocznie powiadamia wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego.”.

Art. 69. W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473, z p6zn.
zm.'”) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. W rozumieniu ustawy kosmetykiem jest kazda substancja lub mieszanina
przeznaczone do zewngtrznego kontaktu z cialem czltowieka: skora, wiosami,

wargami, paznokciami, zewngtrznymi narzadami piciowymi, zgbami i blonami

Sluzowymi jamy ustnej, ktérych wylacznym lub podstawowym celem jest

19 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 73, poz. 659, Nr 189, poz. 1852 i Nr 208, poz. 2019, z 2004 .
Nr 213, poz. 2158, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106 i Nr 91, poz. 740 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679.
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utrzymanie ich w czystosci, pielegnowanie, ochrona, perfumowanie, zmiana

wygladu ciata lub ulepszenie jego zapachu.”;

2) wart. 3:

a)

b)

pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) skladnik kosmetyku — substancj¢ pochodzenia syntetycznego lub
naturalnego lub mieszaning; nie sa sktadnikami kosmetyku wynikajace
z procesu technologicznego zanieczyszczenia, pomocnicze materiaty
techniczne oraz rozpuszczalniki 1 no$niki kompozycji zapachowych

1 aromatycznych,”,
dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

»3a) mieszanina — rozumie si¢ przez to mieszaniny lub roztwory,
o ktorych mowa w art. 3 pkt 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow, zmieniajacego 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 dyrektywg¢  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 pdzn. zm.),”,

pkt 7 i 8 otrzymuja brzmienie:

,»7) kompozycja zapachowa — substancj¢ pochodzenia syntetycznego lub

naturalnego lub mieszaning, stuzace do nadania kosmetykowi zapachu,

8) kompozycja aromatyczna — substancj¢ pochodzenia syntetycznego lub
naturalnego lub mieszaning, sluzace do nadania kosmetykowi aromatu lub

smaku,”;

3) w art. 4 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Zakazuje si¢ stosowania w kosmetykach substancji zaklasyfikowanych jako

rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢, kategorii 1A, 1B 12 na

podstawie przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego

1 Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania

substancji
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1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L
353 z 31.12.2008, str. 1); substancje kategorii 2 moga by¢ stosowane w przypadku

umieszczenia ich na listach, o ktéorych mowa w art. 5 ust. 3 pkt 1 —3.”;
4) w art. 4a ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Zakaz, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 1 lit. b 1 pkt 2, obowiazuje od momentu
zastapienia testow na zwierzgtach przez jedna lub wigcej uznanych metod, wymienionych
w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajacym metody
badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH) lub w rozporzadzeniu wydanym na podstawie ust. 4.”;

5) w art. 11 ust. 2 i 2a otrzymuja brzmienie:

,»2. Ocena, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4, jest wykonywana zgodnie z zasadami Dobre;j
Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu przepisOw o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach, w przypadku gdy stosowanie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej jest
uzasadnione.

2a. Producent =zapewnia publiczny dostep do informacji o skladzie kosmetyku
z podaniem danych ilosciowych w odniesieniu do substancji speiniajacych kryteria
klasyfikacji dla ktorejkolwiek z ponizszych klas lub kategorii zagrozenia wymienionych w:

1) pkt 2.1 — 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ A i B), 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 (kategoria 1 i 2), 2.14

(kategoria 112) oraz 2.15 (Typ A — F) w czesci 2,

2) pkt 3.1 — 3.6, 3.7 (dzialanie szkodliwe na funkcje ptciowe i ptodnos$¢ lub na rozwoj

potomstwa), 3.8 (z wyjatkiem substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji ze wzgledu na

dzialanie narkotyczne), 3.913.10 w czgsci 3,

3) czgsci 4.1,

4) czgscei 5.1

— zatacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 oraz do danych wymienionych

w ust. 1 pkt 5; informacje te musza by¢ tatwo dostgpne za posrednictwem odpowiednich

srodkdw przekazu informacji, w szczegdlnoSci droga pocztowa, telefoniczna lub

elektroniczna.”.
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Art. 70. W ustawie z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony $rodowiska (Dz. U.
22008 r. Nr 25, poz. 150, z pozn. zm.'") w art. 147a w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,,2) certyfikowane jednostki badawcze, o ktérych mowa w art. 16 ust. 1 ustawy

z dnia ... o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..,

poz. ...)".

Art. 71. W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach opakowaniowych

(Dz. U. Nr 63, poz. 638, z pozn. zm.'?) w art. 3 w ust. 3 pkt 3a otrzymuje brzmienie:
,,3a) srodkach niebezpiecznych — rozumie si¢ przez to:

a) substancje chemiczne i ich mieszaniny zaklasyfikowane na podstawie przepisow
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach jako bardzo toksyczne, toksyczne,
rakotworcze kategorii 1 lub 2, mutagenne kategorii 1 lub 2, dziatajace szkodliwie na
rozrodczos¢ kategorii 1 lub 2 lub niebezpieczne dla $rodowiska z przypisanym

symbolem N, lub

b) substancje chemiczne 1 ich mieszaniny zaklasyfikowane na podstawie przepisow
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
1 mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE
oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
z 31.12.2008, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008”, w klasie
toksycznos$ci ostrej w kategorii 1, 2 lub 3 lub jako rakotwodrcze kategorii 1A lub 1B,
mutagenne kategorii 1A lub 1B, dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1A
lub 1B lub jako stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego ze wzgledu na
toksyczno$¢ ostra w kategorii 1 lub ze wzgledu na toksyczno$¢ przewlekia
w kategorii 1 12, lub

c) $rodki ochrony roslin zaklasyfikowane jako bardzo toksyczne, toksyczne lub
niebezpieczne dla $rodowiska wodnego z przypisanym symbolem N na podstawie

przepisow o substancjach chemicznych i ich mieszaninach lub zaklasyfikowane

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 111, poz. 708, Nr 138, poz. 865, Nr 154,
poz. 958, Nr 171, poz. 1056, Nr 199, poz. 1227, Nr 223, poz. 1464 i Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 19, poz. 100, Nr 20, poz. 106, Nr 79,
poz. 666, Nr 130, poz. 1070 i Nr 215, poz. 1664 oraz z 2010 r. Nr 21, poz. 104, Nr 28, poz. 145, Nr 40, poz. 227, Nr 76, poz. 489, Nr 119,
poz. 804, Nr 152, poz. 10181 1019 i Nr 182, poz. 1228.

12 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 7, poz. 78, z 2004 r. Nr 11, poz. 97 i Nr 96, poz. 959 oraz z 2005 r.
Nr 175, poz. 1458.
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w klasie toksycznos$ci ostrej w kategorii 1, 2 lub 3 lub jako stwarzajace zagrozenie dla
srodowiska wodnego ze wzgledu na toksyczno$¢ ostra w kategorii 1 lub ze wzgledu

na toksyczno$¢ przewlekta w kategorii 1 1 2 na podstawie przepisoOw rozporzadzenia

(WE) nr 1272/2008, lub

d) $rodki ochrony ros$lin zaklasyfikowane jako toksyczne dla pszczot lub organizméw

wodnych okreslone w przepisach o ochronie roslin,”.

Art. 72. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.

Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.'”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 17 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Badania, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. b, przeprowadzane w celu oceny
bezpieczenstwa produktu leczniczego lub badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6
lit. b, przeprowadzane w celu oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego
sa wykonywane w jednostkach speiniajacych zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

w rozumieniu ustawy z dnia ... o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ...,
poz. ...).”;
2) w art. 65 w ust. 10 pkt 2 i 2a otrzymuja brzmienie:

,»2) instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jakosci lekow, w zakresie badan
produktow leczniczych okreSlonych w ust. 4 pkt 1 — 3 i ust. 7 — uwzgledniajac
w szczegolno$ci przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

W rozumieniu przepisOw o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

2a) laboratoria kontroli jako$ci lekow specjalizujace si¢ w badaniach produktow,
o ktorych mowa w ust. 4 pkt 4 — uwzgledniajac w szczegdlnosci przestrzeganie przez te
podmioty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu przepisOw o substancjach

chemicznych i ich mieszaninach;”.

Art. 73. W ustawie z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.

22007 r. Nr 39, poz. 252, z pozn. zm.'?) wprowadza sig nastepujace zmiany:

1) art. 8c otrzymuje brzmienie:

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 .
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 20, poz. 106 oraz
22010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 225, poz. 1464.

43

www.inforlex.pl



»Art. 8c. Karty charakterystyki sporzadza si¢ dla produktow biobdjczych oraz
substancji czynnych wchodzacych w skiad produktu biobodjczego na zasadach
okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego 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. UE L 396
z 30.12.2006, str. 1, z pdézn. zm.) zwanym dalej ,rozporzadzeniem

nr 1907/2006.”;
2) wart. 8d ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Badania wlasciwosci fizykochemicznych, badania toksykologiczne
i ekotoksykologiczne oraz dodatkowe badania, o ktorych mowa w art. 20 ust. 1, sa
wykonywane metodami okreslonymi na podstawie art. 13 rozporzadzenia
nr 1907/2006 oraz tam, gdzie to wlasciwe zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w rozumieniu przepisow o substancjach chemicznych 1 ich

mieszaninach.”;
3) art. 16 otrzymuje brzmienie:
»Art. 16. Pozwolenie dotyczace produktu biobdjczego:

1) zaklasyfikowanego na podstawie przepisOw o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach przynajmniej jako toksyczny, bardzo toksyczny lub rakotworczy
kategorii 1 lub 2 badZz mutagenny kategorii 1 lub 2, badz jako dziatajacy
szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1 lub 2, albo

2) zaklasyfikowanego na podstawie przepisoOw rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania 1 pakowania substancji 1 mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego
dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1) przynajmniej w klasie
toksycznos$ci ostrej w kategorii 1, 2 lub 3 lub jako rakotworczy kategorii 1A lub
1B badz mutagenny kategorii 1A lub 1B, badz jako dziatajacy szkodliwie na

rozrodczos¢ kategorii 1A lub 1B, okresla ponadto zakres jego obrotu i stosowania,
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z wylaczeniem dopuszczalno$ci sprzedazy detalicznej lub powszechnego
stosowania.”;
4) w art. 24a w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,»3) nazwe 1 zawarto$¢ substancji czynnej obecnej w tym produkcie, a takze
nazw¢ 1 zawartos¢ kazdej substancji niebezpiecznej w rozumieniu przepisow
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;”;
5) wart. 27 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) zostata zaklasyfikowana, opakowana i oznakowana zgodnie z przepisami
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;”;

6) art. 29 otrzymuje brzmienie:
»Art. 29. Minister wilasciwy do spraw zdrowia odmawia wystapienia
z wnioskiem, o ktérym mowa w art. 28, jezeli substancja czynna przeznaczona
do zastosowania w produktach biobojczych niskiego ryzyka:
1) zostata zaklasyfikowana zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych
iich mieszaninach jako rakotwodrcza, mutagenna, dziatajaca szkodliwie na
rozrodczos¢, uczulajaca lub
2) zgodnie z kryteriami zawartymi w przepisach o substancjach chemicznych
iich mieszaninach nie ulega tatwo rozkladowi albo ulega biokumulacji

w Srodowisku.”;
7) w art. 44 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Produkty biobdjcze powinny by¢ klasyfikowane 1 oznakowane,
z zastrzezeniem ust. 2 — 4, zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych

1 ich mieszaninach.”.

Art. 74. W ustawie z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialno$ci podmiotéw
zbiorowych za czyny zabronione pod grozba kary (Dz. U. Nr 197, poz. 1661, z p6zn. zm.'”)
w art. 16 w ust. 1 w pkt 8 lit. b otrzymuje brzmienie:

,b) art. 31 — 34 ustawy z dnia ... o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U.

2

Nr ..., poz. ...),”".

19 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 93, poz. 889, Nr 191, poz. 1956 i Nr 243, poz. 2442, z 2005 r.
Nr 157, poz. 1316, Nr 178, poz. 1479, Nr 180, poz. 1492 i Nr 183, poz. 1538, z 2006 r. Nr 120, poz. 826, z 2007 r. Nr 75, poz. 492 i Nr 166,
poz. 1172, z 2008 r. Nr 214, poz. 1344, z 2009 r. Nr 20, poz. 106, Nr 62, poz. 504, Nr 166, poz. 1317 i Nr 201, poz. 1540 oraz z 2010 r.
Nr 81, poz. 530 i Nr 127, poz. 857.
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Art. 75. W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. o og6lnym bezpieczenstwie produktow (Dz. U.

Nr 229, poz. 2275, z p6zn. zm.'?) art. 24a otrzymuje brzmienie:

»Art. 24a. Organ nadzoru informuje Inspektora do spraw Substancji Chemicznych
o decyzjach wydanych na podstawie art. 24 ust. 1, 2 1 4, w przypadku gdy decyzje te
dotycza zagrozen stwarzanych przez produkty zawierajace substancje lub mieszaniny

w rozumieniu przepiséw o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.”.

Art. 76. W ustawie z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin (Dz. U. z 2008 r. Nr 133,
poz. 849, z pozn. zm.'”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 39 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Badania $rodka ochrony ros$lin, z wylaczeniem badan skutecznosci dziatania
srodka ochrony ros$lin, oraz badania jego substancji aktywnej, o ktérych mowa w ust. 4

pkt 3 14, przeprowadza sig:

1) zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okreslonymi w przepisach

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

2) w jednostkach badawczych spetniajacych zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;
3) za pomoca metod okreslonych na podstawie art. 13 rozporzadzenia nr 1907/2006.”;
2) w art. 45 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Klasyfikacji srodkéw ochrony roslin, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, dokonuje si¢
zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, z tym ze klasyfikacji
pod wzgledem zagrozenia dla pszczot nie dokonuje sig¢ dla §rodkéw ochrony roslin, ktorych
zakres 1 sposOb stosowania wykluczaja mozliwo$¢ zetknigcia si¢ z pszczotami.”;

3) w art. 47a w ust. 2:

a) w pkt 2 lit. a otrzymuje brzmienie:

»a) sklasyfikowany zgodnie z przepisami Unii Europejskiej dotyczacymi

oznakowania 1 klasyfikacji substancji i mieszanin chemicznych,”,

19 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 35, poz. 215, z 2008 r. Nr 157, poz. 976 oraz z 2009 r. Nr 18,
poz. 97 i Nr 20, poz. 106.

7 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 20, poz. 106, Nr 31,
poz. 206 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 47, poz. 278.
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b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) oznakowanie i1 opakowanie $rodka ochrony ro$lin zostaly okreslone

zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.”;

4) w art. 58 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) mnazw 1 zawarto$ci substancji aktywnych oraz nazw substancji
niebezpiecznych w rozumieniu przepisow o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach;”;

5) art. 118 otrzymuje brzmienie:

»Art. 118. Jezeli badania, o ktorych mowa w art. 39 ust. 4 pkt 3 i 4, zostaty
wykonane przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy lub jezeli metody
tych badan nie zostaly okre§lone w przepisach o substancjach chemicznych
1ich mieszaninach, minister wlasciwy do spraw rolnictwa moze uznac,
w drodze postanowienia, badania, jezeli zostaly one wykonane metodami,

ktdére sa uznane przez organizacje mi¢dzynarodowe.”;

6) w art. 120 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Srodki ochrony ro$lin dopuszczone do obrotu i stosowania w dniu wejscia
w zycie niniejszej ustawy klasyfikuje si¢ pod wzgledem stwarzania przez nie
zagrozen dla zdrowia czlowieka, pszczét 1 organizméw wodnych, zgodnie
z przepisami o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, w terminie 3 lat

od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.”.

Art. 77. W ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o substancjach zubozajacych warstwg ozonowa

(Dz. U. Nr 121, poz. 1263, z p6zn. zm.'™) w art. 6 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

w4 W

zakresie nieuregulowanym niniejsza ustawa do oznakowania pojemnikow

zawierajacych substancje kontrolowane stosuje si¢ przepisy o substancjach

chemicznych i ich mieszaninach.”.

Art. 78. W ustawie z dnia 20 stycznia 2005 r. o recyklingu pojazdéw wycofanych

z eksploatacji (Dz. U. Nr 25, poz. 202, z pozn. zm."”) w art. 3 dodaje si¢ pkt 15 w brzmieniu:

'8 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 175, poz. 1458 i Nr 203, poz. 1683 oraz z 2009 r. Nr 215,

poz. 1664.
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,»15) substancji niebezpiecznej — rozumie si¢ przez to kazda substancj¢ spetniajaca

kryteria klasyfikacji dla ktorejkolwiek z:

a) klas wymienionych w pkt 2.1 — 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ A i B), 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
(kategoria 112), 2.14 (kategoria 112) oraz 2.15 (Typ A — F) w czesci 2,

b) klas wymienionych w pkt 3.1 — 3.6, 3.7 (dziatanie szkodliwe na funkcje ptciowe
1 ptodno$¢ lub na rozwdj potomstwa), 3.8 (z wyjatkiem substancji speiniajacych

kryteria klasyfikacji ze wzgledu na dziatanie narkotyczne), 3.913.10 w czes$ci 3,

c¢) klas wymienionych w czesci 4.1,

d) klas wymienionych w czgsci 5.1
— zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
1 mieszanin, zmieniajacego 1 uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz

zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008,
str. 1).”.

Art. 79. W ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzgtach

(Dz. U. Nr 33, poz. 289, z pézn. zm.””) w art. 16 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) jednostki organizacyjne posiadajace specjalistyczne laboratoria, wykonujace
badania produktow leczniczych, srodkow spozywczych, substancji chemicznych i ich
mieszanin, sSrodkéw ochrony roslin, produktéw biobojczych i organizmoéw genetycznie
zmodyfikowanych, jezeli obowiazek przeprowadzania takich badan wynika
z odrebnych przepisow, w szczegoélnosci przepisOw: prawa farmaceutycznego,
o bezpieczenstwie zywno$ci 1 zywienia, o substancjach chemicznych 1 ich
mieszaninach, o ochronie ro$lin, o produktach biobdjczych 1 przepisOw o organizmach

genetycznie zmodyfikowanych;”.

Art. 80. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179,

poz. 1485, z pozn. zm.*") wprowadza sie nastepujace zmiany:

1% Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 175, poz. 1458, z 2007 r. Nr 176, poz. 1236, z 2009 r. Nr 79,
poz. 666, Nr 92, poz. 753 i Nr 215, poz. 1664 oraz z 2010 r. Nr 28, poz. 145 i Nr 76, poz. 489.

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97.

2D Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826, z 2007 . Nr 7, poz. 48 i Nr 82,
poz. 558, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 63, poz. 520, Nr 92, poz. 753 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 28, poz. 146, Nr 143, poz. 962,
Nr 213, poz. 1396 i Nr 228, poz. 1486.
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1) wart. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2) substancji chemicznych i ich mieszanin, ktore sa prekursorami, w zakresie

nieuregulowanym w przepisach o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.”;
2) w art. 44 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Inspektor do spraw Substancji Chemicznych prowadzi rejestr producentow,
importerow 1 innych podmiotéw wprowadzajacych do obrotu prekursory kategorii
2, uwzgledniajacy dane, o ktorych mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia 273/2004,
oraz powiadamia o zgloszeniu wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora

sanitarnego.”.

Art. 81. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o zuzytym sprzgcie elektrycznym
i elektronicznym (Dz. U. Nr 180, poz. 1495, z pézn. zm.””) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) wart. 3 wust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) sktadnik niebezpieczny — mieszaning niebezpieczna w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy
z dnia ... o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz. ...) lub
substancje speiniajaca kryteria klasyfikacji dla ktorejkolwiek z klas lub kategorii
zagrozenia wymienionych w:

a) pkt 2.1 — 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ A i B), 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 (kategoria 1 i 2), 2.14
(kategoria 1 12) oraz 2.15 (Typ A — F) w czesci 2,

b) pkt 3.1 — 3.6, 3.7 (dziatanie szkodliwe na funkcje piciowe i1 ptodnos¢ lub na rozwoj
potomstwa), 3.8 (z wyjatkiem substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji ze wzgledu na

dzialanie narkotyczne), 3.9 13.10 w czgsci 3,

c) czesci 4.1,

d) czesei 5.1

— zatacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
1 mieszanin, zmieniajacego 1 uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008,

str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1272/2008.”;

) Zmiany wymieniowej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 223, poz. 1464 oraz z 2009 r. Nr 79, poz. 666 i Nr 215, poz. 1664.
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2) w zalaczniku nr 2 do ustawy:
a) wust. I pkt 13 otrzymuje brzmienie:

»13) czesci skltadowe zawierajace ogniotrwate wilokna ceramiczne, okreslone

w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,”,
b) w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»wZebrany zuzyty sprzet elektryczny i1 elektroniczny, z ktérego usunigto substancje
1 mieszaniny oraz czg$ci sktadowe wymienione w ust. 1, nalezy przetworzyc

W nastgpujacy sposob:”.

Art. 82. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w §rodowisku 1 ich
naprawie (Dz. U. Nr 75, poz. 493 oraz z 2008 r. Nr 138, poz. 865 i Nr 199, poz. 1227) w art. 3

w ust. 2 w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:

»a) substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych lub substancji
stwarzajacych zagrozenie i mieszanin stwarzajacych zagrozenie w rozumieniu

przepiséw o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,”.

Art. 83. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2009 r. o Stuzbie Celnej (Dz. U. Nr 168, poz. 1323
i Nr 201, poz. 1540 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228) w art. 2 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje

brzmienie:

,»4) rozpoznawanie, wykrywanie, zapobieganie i zwalczanie przestgpstw i wykroczen
zwiazanych z naruszeniem przepisow dotyczacych wprowadzania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz wyprowadzania z jej terytorium towaréw objetych
ograniczeniami lub zakazami obrotu ze wzgledu na bezpieczenstwo i porzadek
publiczny lub bezpieczenstwo migdzynarodowe, w szczegdlnosci takich jak odpady,
substancje chemiczne i ich mieszaniny, materialy jadrowe i promieniotworcze, Srodki
odurzajace 1 substancje psychotropowe, bron, amunicja, materialy wybuchowe oraz

towary i technologie o znaczeniu strategicznym.”.

Rozdziat 9

Przepisy przejSciowe i przepisy koncowe

Art. 84. 1. Z dniem wejScia w zycie ustawy Inspektor do Spraw Substancji

1 Preparatow Chemicznych powotany na podstawie dotychczasowych przepisoOw staje sie
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Inspektorem do spraw Substancji Chemicznych.

2. Z dniem wejscia w zycie ustawy Biuro do Spraw Substancji i Preparatéw
Chemicznych utworzone na podstawie dotychczasowych przepisow staje si¢ Biurem do spraw

Substancji Chemicznych.

3. Z dniem wejScia w zycie ustawy pracownicy Biura do Spraw Substancji
1 Preparatow Chemicznych utworzonego na podstawie dotychczasowych przepisow staja si¢

pracownikami Biura do spraw Substancji Chemicznych.

4. Statut Biura do Spraw Substancji 1 Preparatow Chemicznych utworzonego na
podstawie dotychczasowych przepisow zachowuje moc do dnia wejScia w Zycie przepiséw
wykonawczych wydanych na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy, nie dluzej jednak niz przez

12 miesigcy od dnia wejScia w zycie ustawy.

Art. 85. 1. Ilekro¢ w odrgbnych przepisach jest mowa o Inspektorze do Spraw Substancji
i Preparatow Chemicznych lub Biurze do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych,
rozumie si¢ przez to, odpowiednio, Inspektora do spraw Substancji Chemicznych lub Biuro
do spraw Substancji Chemicznych.

2. llekro¢ w odrgbnych przepisach jest mowa o:

1) ustawie z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych, rozumie
si¢ przez to ustawe z dnia ..... o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

2) przepisach o substancjach i preparatach chemicznych, rozumie si¢ przez to przepisy
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

3. llekro¢ w obowiazujacych przepisach jest mowa o preparacie w rozumieniu ustawy
o substancjach i preparatach chemicznych, rozumie si¢ przez to mieszaning w znaczeniu art. 2

pkt 2 ustawy.

Art. 86. 1. Do postepowan wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie

niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Optatg, o ktorej mowa w art. 17 ust. 1 pkt 2, po raz pierwszy wnosi si¢ po uptywie

czasu, na jaki zostata wniesiona oplata pobierana na podstawie dotychczasowych przepisow.
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3. Certyfikaty potwierdzajace spetnianie przez jednostke badawcza zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, wydane na podstawie decyzji Inspektora do Spraw Substancji i Preparatow
Chemicznych przed dniem wejScia w zycie ustawy, zachowuja wazno$¢ na czas, na jaki

zostaly wydane.

4. Pierwszy wykaz certyfikowanych jednostek badawczych, o ktorym mowa w art. 16
ust. 1, obejmuje jednostki, ktore uzyskaty certyfikaty potwierdzajace spetnianie zasad Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej przed dniem wejscia w zycie ustawy.

Art. 87. Akty wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 4 ust. 2, art. 24 ust. 2 1 5, art. 26, art. 27 ust. 2, art. 28 ust. 3 1 art. 31 ustawy z dnia
11 stycznia 2001 r. o substancjach i1 preparatach chemicznych (Dz. U. z 2009 r. Nr 152,
poz. 1222 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 182, poz. 1228) zachowuja moc do dnia
wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 16 ust. 15, art. 17

ust. 4, art. 19 ust. 5, art. 20 ust. 11, art. 21 ust. 3, art. 22 ust. 7 1 art. 26 ustawy,

2) art. 33c ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na
podstawie art. 27b ust. 6 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z pdzn. zm.*”) w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa,

3) art. 27b ust. 4 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisOw wykonawczych wydanych na
podstawie art. 27b ust. 4 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji

Sanitarnej w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa

— nie dtuzej jednak niz przez 12 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 88. Traci moc ustawa z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych (Dz. U. z 2009 r. Nr 152, poz. 1222 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 182,
poz. 1228).

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone 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 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106, Nr 92, poz. 753 i Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 21, poz. 105, Nr 81, poz. 529, Nr 130, poz. 871,
Nr 182, poz. 1228 i Nr 213, poz. 1396.
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Art. 89. Przepisy art. 20 ust. 3 stosuje si¢ do dnia 1 czerwca 2015 1.

Art. 90. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12/15rch
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UZASADNIENIE

Przedstawiony projekt ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach zostat
opracowany w zwiazku z obowiazkiem wlaczenia do polskiego porzadku prawnego
przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
1 mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
nr 1272/2008”, ktére weszto w zycie wdniu 20 stycznia 2009 r., cho¢ stosowanie
najwazniejszych przepisow rozporzadzenia dotyczacych substancji jest obowiazkowe od 1
grudnia 2010 r., a dotyczacych mieszanin — od 1 czerwca 2015 r. Z uwagi na wprowadzona
tym rozporzadzeniem istotna zmiang dotychczas obowiazujacej terminologii dotyczace]
chemikaliéw zdecydowano si¢ nie wdraza¢ tego rozporzadzenia przez kolejna nowelizacje
ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. z 2009 r.
Nr 152, poz. 1222 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679), poniewaz zmiany musiatyby obja¢ nawet
tytul ustawy, ale poprzez nowa ustawe o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.
Z tego powodu przedstawiany projekt inkorporuje, z niezbednymi zmianami, dotychczasowe
przepisy ustawy o substancjach i preparatach chemicznych i1 wprowadza zmiany wynikajace
z konieczno$ci wdrozenia wyzej wymienionego rozporzadzenia, tj. wskazanie organow
wspotpracujacych, krajowego centrum informacyjnego, organéw nadzoru nad

przestrzeganiem przepisOw tego rozporzadzenia oraz okresleniu kar za jego nieprzestrzeganie.

Niezbgdne zmiany w przepisach dotychczas obowiazujacych wynikaja ze zmian dokonanych

rozporzadzeniem nr 1272/2008 w:
— terminologii, a w szczego6lnosci zastapieniu wyrazu ,,preparat” wyrazem ,,mieszanina”,

— dyrektywie Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw
ustawodawczych, wykonawczych 1 administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji,
pakowania 1 etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. UE L 196 z 16.8.1967,

str. 1), ktora ulega w pierwszej kolejno$ci zmianom, a nastgpnie zostanie uchylona,

— dyrektywie 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999r.
w sprawie zblizenia przepisOw ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych
Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz. UE L 200 z 30.7.1999, str. 1), ktéra ulega w

pierwszej kolejnosci zmianom, a nastgpnie zostanie uchylona,
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— rozporzadzeniu (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen istosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady
76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 12000/21/WE
(Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.).

Wszystkie powyzej wymienione akty prawne byly dotychczas wdrozone ustawa
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i1 preparatach chemicznych i1 przepisami
wykonawczymi wydanymi na jej podstawie, co powoduje, ze niezbednym jest dostosowanie
takze niektorych aktow wykonawczych wydanych na podstawie tej ustawy do przepisow

rozporzadzenia nr 1272/2008.

Z uwagi na odwolania w innych przepisach ustawowych do przepiséw o substancjach
1 preparatach chemicznych zmianami nalezato obja¢ nie tylko podstawowa ustawg regulujaca

tematyke chemikaliow, ale rowniez nastepujace inne ustawy:

1) ustawe z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 1998 r. Nr 21, poz. 94, z pozn.
zm.) — w zwiazku z wprowadzeniem nowego nazewnictwa wynikajacego

z przepiséw rozporzadzenia nr 1272/2008;

2) ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r.
Nr 122, poz. 851, z p6ézn. zm.) — w odniesieniu do nadzoru i kontroli przestrzegania
przepisOw ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz wymienionych
tam rozporzadzen wspélnotowych. Dokonane zmiany wynikaja z poszerzenia,
w poréwnaniu z obecnym stanem prawnym, katalogu podmiotéw podlegajacych
nadzorowi oraz z otrzymanych przez Panstwowa Inspekcj¢ Sanitarna dodatkowych
uprawnien i obowiazkow, a takze sa skutkiem zmiany tytutu nowej ustawy o substancjach
chemicznych 1 ich mieszaninach oraz wprowadzeniem nowego nazewnictwa

wynikajacego z przepisdw rozporzadzenia nr 1272/2008;
3) ustawe z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska (Dz. U. z 2007 r. Nr 44,

poz. 287, z pdzn. zm.) — w zwiazku z rozszerzeniem katalogu uprawnien Inspekcji

Ochrony Srodowiska;
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4)

5)

6)

7)

8)

9

ustawg z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2009 r. Nr 151,
poz. 219) — w celu zapewnienia realizacji przez Inspekcj¢ Handlowa zadan natozonych

przez ustawe o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz rozporzadzenia WE;

ustawg z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473,
z pézn. zm.) — w zakresie dotyczacym zmiany tytulu nowej ustawy, wprowadzenia
nowego nazewnictwa wynikajacego z przepisOw rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz
wdrozenia przepiséw dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/112/WE z dnia
16 grudnia 2008 r.;

ustawe z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony $rodowiska (Dz. U. z 2008 r. Nr 25,

poz. 150, z pdzn. zm. ) — w zwiazku ze zmiang tytutu nowej ustawy;

ustawe z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach opakowaniowych (Dz. U. z
2001 r. Nr 63, poz. 638, z pdzn. zm.) — w zakresie dotyczacym zmiany tytutu nowe;j
ustawy oraz wprowadzenia nowego nazewnictwa wynikajacego z przepisow

rozporzadzenia nr 1272/2008;

ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U z 2008 r. Nr 45,
poz.271, z poézn. zm.) — w zakresie dotyczacym zmiany tytulu nowej ustawy,
wprowadzenia nowego nazewnictwa wynikajacego z przepisOw rozporzadzenia
nr 1272/2008, usunigcia bledu w art. 65 ust. 10 ustawy oraz zmian dotyczacych Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej;

ustawe z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39,
poz. 252, z pdzn. zm.) — w zwiazku z wprowadzeniem zmian dotyczacych karty

charakterystyki uregulowanych rozporzadzeniem nr 1907/2006 oraz zmiany tytutu nowe;j

ustawy;

10) ustawg z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotow zbiorowych za

czyny zabronione pod grozba kary (Dz. U. Nr 197, poz. 1661, z p6zn. zm.) — w zwiazku
ze zmiang tytulu nowej ustawy oraz potrzeba uaktualnienia numeracji przepisow objetych

zastosowaniem niniejszego aktu prawnego;

11)ustawe z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogdélnym bezpieczenstwie produktéow (Dz. U.

Nr 208, poz. 2020, z pdézn. zm.) — w zakresie dotyczacym zmiany tytulu nowej ustawy

oraz wprowadzenia nowego nazewnictwa wynikajacego z przepisOw rozporzadzenia

nr 1272/2008;
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12) ustaweg z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin (Dz. U. z 2008 r. Nr 133, poz. 849) —
w zakresie dotyczacym zmiany tytulu nowej ustawy, wprowadzenia nowego nazewnictwa
wynikajacego z przepisow rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz zmian dotyczacych Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej;

13) ustawe z dnia 20 kwietnia 2004 r. o substancjach zubozajacych warstwe ozonowa (Dz. U.

Nr 121, poz. 1263, z p6zn. zm.) — w zwiazku ze zmiang tytutu nowej ustawy;

14) ustaw¢ z dnia 20 stycznia 2005 r. o recyklingu pojazdow wycofanych
z eksploatacji (Dz. U. Nr 25, poz. 202, z pdzn. zm.) — w zakresie dotyczacym zmiany
definicji substancji niebezpiecznej w zwiazku z dostosowaniem ustawy do dyrektywy nr

2008/112/WE;

15) ustawg z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzgtach (Dz. U.
Nr 33, poz. 289, z poézn. zm.) — w =zakresie dotyczacym wprowadzenia nowego

nazewnictwa wynikajacego z przepisow rozporzadzenia nr 1272/2008;

16) ustawe z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485,
z pézn. zm.) — w zakresie dotyczacym zmiany tytulu nowej ustawy oraz wprowadzenia

nowego nazewnictwa wynikajacego z przepisow rozporzadzenia nr 1272/2008;

17) ustawe z dnia 29 lipca 2005 r. o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dz. U.
Nr 180, poz. 1495, z pdzn. zm.) — w zwiazku ze zmiana tytulu nowej ustawy oraz
wprowadzeniem definicji sktadnika niebezpiecznego w celu dostosowania prawodawstwa

krajowego do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/112/WE;

18) ustaweg z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w $rodowisku i ich naprawie
(Dz. U. Nr 75, poz. 493, z p6zn. zm.) — w zwiazku z wprowadzeniem w nowej ustawie
definicji substancji 1 mieszaniny stwarzajacej zagrozenie zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia nr 1272/2008;

19) ustawg z dnia 27 sierpnia 2009 r. o Stuzbie Celnej (Dz. U. Nr 168, poz. 1323,
z p6zn. zm.) — w zakresie dotyczacym wprowadzenia nowego nazewnictwa wynikajacego
z przepisOw rozporzadzenia nr 1272/2008.

I. Prezentowany projekt ustawy o substancjach chemicznych i1 ich mieszaninach bazuje,

w znacznym zakresie, na dotychczasowych regulacjach prawnych zawartych w ustawie z dnia

11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych. W ramach projektu zachowano

zakres regulacji ustawy obejmujacy: wilasciwe wykonanie rozporzadzen wspdlnotowych

(WE) nr 1907/2006, (WE) nr 648/2004 oraz (WE) nr 689/2008 poprzez okreslenie
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wlasciwosci organdw w zakresie wykonywania okre§lonych w rozporzadzeniach zadan
administracyjnych oraz sankcji w przypadku niewypeinienia obowiazkéw natozonych tymi
aktami, a takze regulujacy ograniczenia produkcji, wprowadzania do obrotu lub stosowania
substancji chemicznych, mieszanin lub wyrobow. W ramach powyzszego zakresu zachowano
takze dotychczasowe przepisy dotyczace klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
1 preparatow (obecnie: mieszanin), jako stanowiace wdrozenie dyrektyw wspdlnotowych
67/548/EWG oraz 1999/45/WE 1 dopuszczone do dalszego stosowania na czas okreslony
w przepisach przejSciowych rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. Utrzymano takze
dotychczasowy organ wlasciwy w sprawach substancji i preparatow (obecnie: mieszanin),
jakim jest Inspektor do Spraw Substancji 1 Preparatow Chemicznych, zwany w projekcie
Inspektorem do spraw Substancji Chemicznych. Przepisy proceduralne i kompetencyjne
w zakresie dziatania tego organu zostaly zachowane. Zar6wno ustawa w dotychczasowym
brzmieniu, jak i niniejszy projekt ustawy wdrazaja do prawa polskiego przepisy dyrektywy
2004/9/WE w sprawie kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
(DPL) oraz dyrektywy 2004/10/WE w sprawie harmonizacji przepisow ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych.
Zachowano dotychczasowe przepisy regulujace sposdb oznakowania pojemnikdéw
1 zbiornikéw stuzacych do przechowywania substancji niebezpiecznych 1 preparatow
(mieszanin) niebezpiecznych oraz do pracy z nimi, jako stanowiace wdrozenie czg$ci
dyrektywy 92/58/EWG w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych znakow
bezpieczenstwa i/lub zdrowia w miejscu pracy. Pozostawiono takze w projekcie
dotychczasowa mozliwo$¢ okreslenia przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia
W porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw gospodarki kategorii substancji
1 preparatow niebezpiecznych, ktorymi obrot wymaga posiadania okreslonych kwalifikacji.
Fakultatywny charakter powyzszego upowaznienia ustawowego pozwala na skorzystanie
z mozliwosci dalszej regulacji obrotu w przypadku, gdy zaistnieje taka potrzeba.

Warunki dotyczace transportu towaréw niebezpiecznych okreslone sa w odregbnych
przepisach dotyczacych transportu drogowego, morskiego, na wodach s$rodladowych,
lotniczego czy kolejowego, dlatego tez projekt ustawy o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach wylacza z zakresu stosowania warunki transportu substancji i mieszanin.
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II. W poréwnaniu z dotychczas obowiazujacymi przepisami ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r.
o substancjach 1 preparatach chemicznych projekt zawiera wskazane ponizej rdznice

(numeracja przepiséw tylko w odniesieniu do prezentowanego projektu ustawy):

1. Tytut ustawy uzyskat brzmienie: ustawa o substancjach chemicznych 1 ich mieszaninach,

w miejsce poprzedniego tytulu: ustawa o substancjach i preparatach chemicznych.
2. Wart. 1:

1) ust. 1 — zakres ustawy zostal poszerzony w odniesieniu do wlasciwosci organdw o zadania

administracyjne i obowiazki wynikajace z rozporzadzenia nr 1272/2008;

2) ust. 2 — usunigto zwrot ,,nabywania”, z uwagi na fakt, ze ustawa nie reguluje warunkéw
nabywania substancji, mieszanin lub zawierajacych je wyrobéw. Ponadto zredagowano tres¢

ust. 2, majac na uwadze zmiang definicji ,,ograniczenia” w art. 2 pkt 21;

3) ust. 4 pkt 2 — zgodnie z dyrektywa 2006/12/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
5 kwietnia 2006 r. w sprawie odpadoéw, odpady nie sa substancja, mieszaning ani wyrobem
w rozumieniu art. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 oraz art. 2 rozporzadzenia nr 1272/2008.
W zwiazku z powyzszym zmieniono brzmienie pkt 2 ust. 4 dotyczacego zakresu wylaczen od
stosowania przepisOw ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, dostosowujac

go do tych rozporzadzen;

4) ust. 4 pkt 3 lit d — rozszerzono zakres przepisow ustawy dotyczacych $rodkow ochrony
ro$lin, w stosunku do dotychczasowych przepiséw, o regulacje dotyczace sankcji za ich
niewlasciwa klasyfikacjg. Owa zmiana wynika z dodania w ustawie art. 41, ktory okresla
sankcje za wprowadzenie do obrotu niewtasciwie zaklasyfikowanych substancji lub
mieszanin;

5) ust. 4 pkt 3 lit f — dostosowano brzmienie przepisu do zmiany wprowadzone]j ustawa

z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679).
3. Wart. 2:

1) pkt 2 — zmiana art. 2 pkt 2 nastapita w zwiazku ze zmiana nazewnictwa odnoszacego si¢ do
zakresu przedmiotowego ustawy. W rozporzadzeniu nr 1272/2008 wprowadzono termin
,mieszanina”, ktory zgodnie z art. 57 tego rozporzadzenia zast¢puje w rozporzadzeniu
nr 1907/2006 termin ,preparat”; ze wzgledu na zharmonizowanie przepisow ustawy
z terminologia wystepujaca w przepisach wspolnotowych dotyczacych chemikaliéw, termin
»preparat” zastapiono terminem ,,mieszanina”; definicja ,,mieszaniny” zawarta w projekcie

nowej ustawy jest tozsama z dotychczasowa definicja ,,preparatu”;
6
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2) w pkt 5 — dodano brakujaca wczesniej definicje ,,srodka powierzchniowo czynnego”

poprzez odwotanie si¢ do art. 2 pkt 6 rozporzadzenia nr 648/2004;

3) w pkt 9 — wprowadzono zmiang terminologiczna polegajaca na zamianie definicji
»producent wyrobu” na ,,wytworca wyrobu”. Zmiana ta miata na celu dostosowanie prawa
krajowego do nomenklatury chemicznej wprowadzonej w Sprostowaniu do rozporzadzenia

(WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 118 z 12.5.2010, str. 89 — 93);

4) w pkt 15 — dodano brakujaca wczesniej definicje ,,dostawcy wyrobu” poprzez odwolanie

si¢ do definicji okreslonej w art. 3 pkt 33 rozporzadzenia nr 1907/2006;

5) zmiana art. 2 pkt 26 1 27 ustawy wiaze si¢ z wprowadzeniem nowych definicji
wynikajacych z regulacji wspolnotowej, tj. ,.klasa zagrozenia” i ,kategoria zagrozenia”, ktore
zostaly zdefiniowane w rozporzadzeniu nr 1272/2008;

6) w pkt 28 — dodano brakujaca wczesniej definicjg ,,wywozu” okreslona w rozporzadzeniu

nr 689/2008;

7) w pkt 29 — dodano brakujaca wczesniej definicjg ,,przywozu” okre§lona w rozporzadzeniu

nr 689/2008;

8) w pkt 30 — dodano brakujaca wczesniej definicj¢ terminu ,.chemikalia” okreslona

w rozporzadzeniu nr 689/2008.

4. W art. 3 ust. 2 — rozporzadzenie nr 1272/2008 w art. 1 ust. 4 wprowadza przepis
dyspozycyjny stanowiacy o mozliwosci wylaczenia przez panstwa czlonkowskie stosowania
przepisOw rozporzadzenia nr 1272/2008 ze wzgledu na obronno$¢. Biorac pod uwage
specyfike zagadnien wojskowych oraz mozliwo$¢ wykorzystania w tym obszarze substancji
i mieszanin chemicznych, wprowadzono przepis art. 3 ust. 2 zezwalajacy na zwolnienie
niektorych substancji w postaci wilasnej jako sktadnikdw mieszanin lub w wyrobach
niezbednych dla potrzeb obronnosci panstwa ze stosowania przepisu art. 40 rozporzadzenia
nr 1272/2008. Przepisy ww. artykulu dotycza przekazywania przez producentow badz
importerow do Europejskiej Agencji Chemikaliow informacji o klasyfikacji 1 oznakowaniu
substancji.

5. W art. 4 ust. 2 — okre$lono terminy ,,substancja stwarzajaca zagrozenie” i ,,mieszanina
stwarzajaca zagrozenie”. Uzupelnienie nowej ustawy o wymienione terminy wynika
z terminologii wystepujacej w rozporzadzeniu nr 1272/2008 oraz ma na celu wprowadzenie
rozrdznienia substancji i mieszanin zaklasyfikowanych jako niebezpieczne w mys$l dyrektywy

67/548/EWG oraz dyrektywy 1999/45/WE od substancji i mieszanin stwarzajacych
7
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zagrozenie w mys$l rozporzadzenia nr 1272/2008. Brak niniejszych definicji doprowadzitby
w efekcie do niemozno$ci wprowadzenia w prawie krajowym sankcji za naruszenie

przepisow rozporzadzenia nr 1272/2008.

6. W rozdziale 2 — z uwagi na zmiang¢ terminologii usunigto nazwy ,,Inspektor do Spraw
Substancji 1 Preparatow Chemicznych” oraz ,Biuro do Spraw Substancji i1 Preparatow
Chemicznych”. W ich miejsce wprowadzono nazwy ,Inspektor do spraw Substancji
Chemicznych” 1 ,Biuro do spraw Substancji Chemicznych”. Zdecydowano si¢ nie
wprowadza¢ do nazw terminu ,,mieszaniny”’, poniewaz nie jest to konieczne i niepotrzebnie

komplikowatoby brzmienie tych nazw.

7. W art. 6 ust. 2 — wprowadzono regulacj¢, w mysl ktorej nadzor nad Inspektorem do spraw
Substancji Chemicznych sprawuje minister wtasciwy do spraw zdrowia. Zgodnie z ustawa
z dnia 11 stycznia 2011 r. o substancjach i preparatach chemicznych, Inspektor do Spraw
Substancji i Preparatow Chemicznych podlega ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.
Uzycie okre$lenia ,,podlega” jest merytorycznie niewtasciwe, bowiem od momentu powotania
Inspektora byt on w istocie organem nadzorowanym przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia. W zwiazku z powyzszym, przedmiotowa zmiana jest uzasadniona i ma na celu

dostosowanie obowiazujacych regulacji do stanu faktycznego.

8. W art. 10 ust. 1 pkt 3 — zmieniono informacj¢ dotyczaca miejsca zamieszkania kandydatow

na stanowisko inspektora w celu zapewnienia spdjnosci przepisow zawartych w tym artykule.

9. W art. 12 ust. 2 pkt 3 lit ¢ 1 pkt 4 — poszerzono zakres kompetencji Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych, okreslony w tym przepisie. Do nowych zadan Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych, wynikajacych z rozporzadzenia nr 1272/2008, nalezy pelnienie
funkcji wilasciwego organu okreslonego w art. 43 powyzszego rozporzadzenia oraz
utworzenie 1 prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego zgodnie z art. 44 tego

rozporzadzenia.

10. W art. 13 wprowadzono podziat na dwie jednostki redakcyjne — ust. 1 1 ust. 2. W ust. 1
okreslono zakres przedmiotowy statutu Biura. W ust. 2 dokonano zmiany aktu, w drodze
ktérego zostanie nadany statut Biura, z zarzadzenia na rozporzadzenie, ponadto dodano
wytyczne dotyczace wydania tego aktu wykonawczego. Sprawy przekazane do uregulowania
w statucie Biura do spraw Substancji Chemicznych maja wplyw nie tylko na organizacj¢
i dziatanie Biura, dlatego tez statut powinien by¢ nadawany nie w drodze zarzadzenia, ale

aktu powszechnie obowiazujacego, tj. rozporzadzenia. Ponadto w celu doprecyzowania
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przepisu wykreslono wyrazy ,,i uprawnienia”. Taki zapis art. 13 podyktowany jest faktem, ze

wszystkie uprawnienia Inspektora okresla ustawa.
11. W art. 15:

1) w ust. 1 — doktadnie doprecyzowano, kto jest odpowiedzialny za przestanie do Inspektora
informacji o mieszaninie niebezpiecznej i1 stwarzajacej zagrozenie, ktora znajduje si¢ na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1 moze spowodowac zatrucie cztowieka lub szkodg¢ dla
srodowiska lub mienia, dostosowujac te przepisy do przepisoOw art. 45 rozporzadzenia
nr 1272/2008. Okreslony tym przepisem krag podmiotéw zobowiazanych do przeslania
wymaganych danych zapewni, ze Inspektor do spraw Substancji Chemicznych bedzie
posiadat informacje o wszystkich mieszaninach niebezpiecznych i1 stwarzajacych zagrozenie

obecnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) w pordéwnaniu z dotychczasowa ustawa zrezygnowano z zapisu o mozliwosci
zobowiazania, w drodze decyzji, podmiotu przedktadajacego karte charakterystyki do jej
uzupetnienia, w przypadku gdy nie zawiera wymaganych informacji, ze wzgledu na brak
potrzeby utrzymania tego przepisu — prawidlowo$¢ karty charakterystyki podlega kontroli

organ6éw nadzoru;

3) w ust. 3 — w wyniku dyskusji z o$rodkami ostrych zatrué¢, w szczeg6lnosci dotyczacymi
zakresu informacji niezbgdnych dla leczenia ostrych zatru¢, ustalono, ze wystarczajacy zakres
informacji okreslaja pkt 2 1 3 zatacznika II do rozporzadzenia nr 1907/2006. W zakresie tym
mieszcza si¢ rowniez zagrozenia dla Srodowiska lub mienia. Z uwagi na powyzsze dozwolono
w ustawie, aby odpowiednie podmioty, niezobowiazane zgodnie z przepisami rozporzadzenia
nr 1907/2006 do dostarczania karty charakterystyki, mogly przedstawi¢ wylacznie powyzszy
zakres informacji w miejsce karty charakterystyki, jezeli nie zostala ona przez nich

sporzadzona.
12. W art. 16 zawarto przepisy odnoszace si¢ do Dobrej Praktyki Laboratoryjne;:

1) w ust. 1 wskazano na przepisy materialne, ktére zawarte sa w rozporzadzeniach
wspolnotowych, odrebnych przepisach i przepisach wykonawczych do omawianej ustawy;

2) w ust. 2 wskazano, iz kontrola i weryfikacja odbywa si¢ na wniosek podmiotu
ubiegajacego si¢ o certyfikat;

3) w ust. 3 okreslono jednostke wtasciwa do kontroli i weryfikacji spetniania przez jednostki
badawcze zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, ktora jest Biuro do spraw Substancji

Chemicznych. Sankcjonuje to istniejacy w Polsce stan faktyczny, a jednoczes$nie usuwa
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trudnosci, ktére wystepowaly wczesniej przy tworzeniu przepisOw wykonawczych. Ponadto,
w omawianym przepisie wskazano, iz w uzasadnionych przypadkach, gdy wymaga tego
specyfika jednostki badawczej lub wykonywanych badan, w kontroli 1 weryfikacji spelniania
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostk¢ badawcza moga wzia¢ udzial inne
osoby wyznaczone przez Inspektora. Nalezy podkresli¢, ze koszty zwiazane z udzialem tych

0s0b pokrywane sa ze srodkéw wiasnych Biura;

4) w ust. 4 opisano procedure ubiegania si¢ przez jednostki badawcze o nadanie certyfikatu
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wpis do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych,
ktéry zamieszczany jest w Biuletynie Informacji Publicznej Biura, o ktorym mowa w ust. 5.
Usytuowanie wykazu na stronach Biuletynu Informacji Publicznej taczy si¢ z powszechna
dostgpnoscia do informacji na temat certyfikowanych jednostek badawczych, ponadto

pozwala na sprawne aktualizowanie danych dotyczacych tych podmiotow;

5) w ust. 6 zawarto przepisy dotyczace uznawania certyfikatow lub innych réwnowaznych im

dokumentéw wydanych przez odpowiednie jednostki w panstwach OECD;

6) w ust. 7 zamieszczono przepisy dotyczace obowiazku przeprowadzania okresowej lub

doraznej kontroli i weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

7) w ust. 8 wskazano dziatania, jakie podejmuje Inspektor w przypadku stwierdzenia

niespelniania przez jednostk¢ badawcza zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

8) w ust. 9 wprowadzono przepisy okreslajace zakres informacji znajdujacych si¢ na
upowaznieniu, stanowiacym dokument, na postawie ktoérego przeprowadzana jest kontrola
1 weryfikacja;

9) w ust. 10 doprecyzowano zakres uprawnien inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;
10) w ust. 11 — 12 zawarto przepisy dotyczace sposobu przeprowadzenia kontroli jednostki
1 weryfikacji badan;

11) w ust. 13 wprowadzono przepisy dotyczace sposobu postgpowania, w przypadku gdy

jednostka badawcza chce zakwestionowa¢ wyniki z przeprowadzonej kontroli i weryfikacji;

12) w ust. 14 wprowadzono przepis pozwalajacy na cofnigcie certyfikatu i wykreslenie
z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych w przypadku niezastosowania si¢ do

zalecen pokontrolnych.

13) w ust. 15 poszerzono zakres przedmiotowy spraw, ktére zostana uregulowane

w rozporzadzeniu, dodajac pkt 3 dotyczacy procedury uzyskania i cofania certyfikatu.
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Przepis informujacy o tym, iz kontrola i weryfikacja spetniania kryteriow Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej podlega optacie:

— jednorazowej — w przypadkach, o ktérych mowa w art. 16 ust. 2,

—rocznej — w przypadkach, o ktorych mowa w art. 16 ust. 7,

a takze upowaznienie ustawowe do okreslenia wysoko$ci powyzszych optat oraz sposobu ich

wnoszenia, zostal wydzielony z dotychczasowego przepisu do odrebnego przepisu art. 17.

13. Ze wzgledu na poszerzenie zakresu regulacji rozdzialu 5 projektu ustawy
o przepisy art. 18 1 19 dotyczace klasyfikacji zmieniono nazwg rozdziatu 5 ustawy na
,Klasyfikacja, oznakowania, opakowania, obrdt i stosowanie substancji i ich mieszanin”. Ze
wzgledu na fakt, iz przepisy zawarte w tym rozdziale dotycza nie tylko substancji
niebezpiecznych 1 mieszanin niebezpiecznych zrezygnowano w tytule z wyrazow

,hiebezpieczna”.

14. Art. 18 — zmieniono poprzez zapewnienie wlasciwych odwotan do przepisow

rozporzadzenia nr 1272/2008.
15. W art. 19:

1) w ust. 1 wprowadzono ogdlny obowiazek klasyfikacji substancji i mieszanin z okre§leniem
odpowiednich kategorii zagrozenia. Ponadto w przypadku s$rodkow ochrony roslin
doprecyzowano, zgodnie z nomenklaturag stosowana w ustawie z dnia 18 grudnia 2003 r.
o ochronie ro$lin, dla jakich zagrozen przypisuje si¢ odpowiednie zwroty;

2) w ust. 2 okreslono, w jakich przypadkach nalezy dokona¢ klasyfikacji substancji

chemicznych 1 ich mieszanin i kto jest zobowiazany do jej dokonania;

3) w ust. 3 — dokonano niezbgdnych zmian wynikajacych z rozporzadzenia nr 1272/2008.
Obecnie, zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG, substancje posiadajace urzedowa klasyfikacje sa
zamieszczone w tabeli 3.2 stanowiacej cze$¢ 3 zalacznika VI do rozporzadzenia
nr 1272/2008, obowiazujacego bezposrednio, dlatego tez niezbedne bylo wskazanie
konieczno$ci klasyfikacji substancji chemicznych zgodnie z ta tabela i1 usunigcie delegacji
ustawowej dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia do wydania rozporzadzenia w sprawie
wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem. Transponowano
roOwniez przepisy art. 55 pkt 2 lit. a rozporzadzenia nr 1272/2008 zmieniajace dyrektywe
67/548/EWG. Zgodnie z tymi przepisami wskazana w tabeli 3.2 klasyfikacja 1 oznakowanie
odnosza si¢ wylacznie do niebezpiecznych wilasciwosci wskazanych przez symbole

okreslajace zagrozenie przypisane do kategorii niebezpieczenstwa i1 przez zwroty R.
11
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Natomiast wszystkie pozostate zagrozenia (niewymienione w danej pozycji wykazu), jezeli
takowe istnieja, klasyfikuje si¢ zgodnie z przepisami dotyczacymi kryteridw i sposobu
klasyfikacji substancji 1 ich mieszanin;

4) w ust. 4 wskazano, ze w przypadku substancji niezamieszczonych w tabeli 3.2 zalacznika
VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 klasyfikacji dokonuje si¢ zgodnie z przepisami wydanymi

na podstawie ust. 5 tego artykutu;

5) w ust. 5 — uzupeliono upowaznienie do wydania aktu wykonawczego o wytyczne

dotyczace tresci rozporzadzenia;

6) w ust. 6 — uzalezniono stosowanie przepiséw art. 19 ustawy od przepiséw art. 61 ust. 1 — 5
rozporzadzenia nr 1272/2008. Przepisy art. 61 ust. 1 — 5 tego rozporzadzenia precyzyjnie
okreslaja, od kiedy substancje lub mieszaniny klasyfikuje si¢ zgodnie z przepisami tego
rozporzadzenia, kiedy mozna substancje lub mieszaniny klasyfikowa¢ zgodnie z przepisami
tego rozporzadzenia oraz kiedy obowiazkowa jest klasyfikacja zgodnie z kryteriami,

o ktorych mowa w art. 19 ust. 5 ustawy.

16. W art. 20 — w ust. 1 wprowadzono obowiazek oznakowania opakowan substancji
niebezpiecznych 1 mieszanin niebezpiecznych. W ust. 2 okreslono ogdlne zasady
oznakowania opakowan substancji chemicznych i ich mieszanin oraz niektérych mieszanin
chemicznych. W ust. 3 dodano informacje¢, w jaki sposob Inspektor decyduje o przyznaniu

zgody lub jej braku na zastosowanie alternatywnej nazwy rodzajowe;.

W ust. 4 wskazano, ze w przypadku niektorych substancji oraz mieszanin, oraz niektoérych
rodzajow opakowan oznakowanie opakowania moze nie zawiera¢ wszystkich elementow
(wytaczenie spod og6lnego obowiazku oznakowania zawartego w ust. 1), natomiast w ust. 6
zawarto specjalne wymagania dotyczace oznakowania substancji o zharmonizowanej
klasyfikacji. W ust. 9 wprowadzono zakaz umieszczania oznaczen wskazujacych, ze
substancja lub mieszanina nie jest niebezpieczna, jezeli spetnia kryteria klasyfikacji jako
niebezpieczna. W ust. 10 wprowadzono obowiazek umieszczania dodatkowych napisow dla
niektérych mieszanin niesklasyfikowanych jako niebezpieczne. W ust. 11 zamieszczono
delegacje do wydania przepisow szczegdtowych, natomiast w ust. 12 uzalezniono stosowanie

tego artykulu od przepiséw art. 61 ust. 1 — 5 rozporzadzenia nr 1272/2008.

Przepisy art. 61 ust. 1 — 5 tego rozporzadzenia precyzyjnie okreslaja, kiedy nalezy stosowac

oznakowanie zgodne z przepisami art. 4 ust. 1, art. 20 ust. 1 — 10 oraz przepisami wydanymi

12

www.inforlex.pl



na podstawie art. 20 ust. 11 ustawy, a kiedy nalezy stosowaé przepisy rozporzadzenia

nr 1272/2008.
17. W art. 21:

1) w ust. 1 — doprecyzowano przepis dotyczacy oznakowania rurociagdéw zawierajacych
niebezpieczne substancje lub mieszaniny dostosowujac go do terminologii wystepujacej
w dyrektywie 92/58/EWG w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych znakow

bezpieczenstwa i/lub zdrowia w miejscu pracy;

2) w ust. 2 — wprowadzono odstepstwa od ogolnego obowiazku oznakowania pojemnikow
1 zbiornikéw stuzacych do przechowywania substancji niebezpiecznych lub mieszanin
niebezpiecznych przez krotki czas lub gdy zawarto§¢ pojemnika lub zbiornika ulega czg¢stym

zmianom;

3) w ust. 3 — uzupelniono upowaznienie do wydania aktu wykonawczego o wytyczne

dotyczace tresci rozporzadzenia.
18. W art. 22:

1) w ust. 1 — wymagania dotyczace opakowan mieszanin niebezpiecznych uzupetniono
o informacje wynikajace z przepisow dyrektywy 1999/45/WE,;
2) wust. 2 — doprecyzowano przepis dotyczacy opakowan transportowych;

3) w ust. 3 — wprowadzono obowiazek zaopatrzenia opakowania niektoérych substancji
niebezpiecznych lub mieszanin niebezpiecznych oferowanych lub sprzedawanych
konsumentom w zamknigcia utrudniajace otwarcie przez dzieci lub wyczuwalne dotykiem

ostrzezenie o niebezpieczenstwie;

4) w ust. 4 wprowadzono obowiazek spetniania wymagan okreslonych w odpowiednich
normach (dotyczacych zamknigé¢ utrudniajacych otwarcie przez dzieci oraz wyczuwalnych
dotykiem ostrzezen o niebezpieczenstwie), ktore moga zostaé potwierdzone przez jednostki
organizacyjne wskazane w ust. 5, tj. te, ktore spetniaja wymagania serii EN 45 000 lub
jednostki réwnowazne. Dokumentem potwierdzajacym zgodno$¢ z odpowiednimi

wymaganiami, o ktorym mowa w ust. 4, jest $wiadectwo;

5) w ust. 6 — okreslono przypadki, w ktérych wykonywanie badan dotyczacych zamknigé
utrudniajacych  otwarcie przez dzieci nie jest obowiazkowe oraz sytuacje,
w ktorych wlasciwe organy nadzoru moga wymaga¢ od osoby odpowiedzialnej za

wprowadzenie produktu do obrotu okazania im odpowiedniego swiadectwa,;
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6) w ust. 7 — uzupekliono upowaznienie do wydania aktu wykonawczego o wytyczne

dotyczace tresci rozporzadzenia;

7) w ust. 8 — uzalezniono stosowanie tego przepisu od przepisow art. 61 ust. 1 — 4
rozporzadzenia nr 1272/2008, ktore precyzyjnie okreslaja, kiedy opakowania substancji lub
mieszanin musza speinia¢ wymagania niniejszej ustawy, a kiedy wymagania dotyczace
opakowan reguluje rozporzadzenie nr 1272/2008.

19. W art. 23 — rozszerzono zakres przedmiotowy przepisu w zwiazku z okresleniem w nowej

ustawie substancji lub mieszaniny stwarzajacej zagrozenie;

20. W art. 25 — rozszerzono zakres przedmiotowy przepisu, dostosowujac go do terminologii
wprowadzanej rozporzadzeniem nr 1272/2008. Jednocze$nie dokonano zmiany zakresu
podmiotowego przepisu, wskazujac, iz osobami zobowiazanymi do sporzadzania spisu sa
producenci, importerzy oraz dalsi uzytkownicy. Wiaczenie do dotychczasowego katalogu
podmiotow stosujacych substancje 1 mieszaniny, a wykluczenie dystrybutorow — jako
podmiotéw jedynie magazynujacych 1 wprowadzajacych do obrotu substancje i mieszaniny,
ma na celu zapewnienie, iz wytacznie podmioty, ktdre aktywnie postuguja si¢ substancjami
i mieszaninami niebezpiecznymi lub stwarzajacymi zagrozenia, zobowiazane sa do

posiadania spisu tych substancji i mieszanin.
21. W art. 26:

1) w ust. 1 — rozszerzono zakres przedmiotowy przepisu w zwiazku z wprowadzeniem
w nowej ustawie okreslenia substancji lub mieszaniny stwarzajacej zagrozenie. Usunigto
wyrazy ,,warunki lub zakazy”. Definicja ograniczenia, do jakiej odwotano si¢ w projekcie
ustawy, okre§la ograniczenie jako kazdy warunek lub zakaz odnoszacy si¢ do produkcji,
stosowania lub wprowadzania do obrotu. Oznacza to, Ze obejmuje ona swym zakresem
zarowno warunek, jak i zakaz. W celu uniknigcia btednej interpretacji terminu warunek lub

zakaz zaistniala potrzeba wprowadzenia w ust. 1 terminu ,,ograniczenie”;

2) w ust. 2 — pozostawiono delegacje dla ministra wtasciwego do spraw gospodarki, ktory
w przypadku niektorych ograniczen znajdujacych si¢ w zataczniku XVII do rozporzadzenia
nr 1907/2006 ma mozliwo$¢ okreslenia warunkdéw 1 sposobu stosowania ograniczen
zawartych w tym zalaczniku. Panstwa cztonkowskie moga skorzysta¢ z tego uprawnienia
i w takim przypadku maja obowiazek powiadomi¢ o tym Komisje i pozostate panstwa

cztonkowskie.
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22. W art. 27:

1) art. 27 podzielono na dwie jednostki redakcyjne — art. 27 i art. 28. Zmiana redakcyjna

miata na celu zapewnienie przejrzystosci przepisOw okreslajacych obowiazki Inspektora.
23. W art. 29:

1) w zdaniu wstgpnym uzupetniono katalog organdw nadzoru uprawnionych do sprawowania
kontroli o Wojskowa Inspekcj¢ Sanitarng. Zgodnie z art. 20a ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Wojskowa Inspekcja Sanitarna realizuje, na terenach
okreslonych w tym przepisie, zadania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej;

2) w pkt 1 powyzszego artykulu uszczegdtowiono zakres kompetencji Inspekcji Ochrony

Srodowiska;

3) w pkt 2 wykre§lono wyrazy ,przez pracodawcow” w celu uzyskania spojnosci tego

przepisu z art. 10 ust. 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy;

4) w pkt 3 powyzszego artykutu dookreslono zakres kompetencji Inspekcji Handlowej
poprzez uprawnienie tego organu do kontroli przestrzegania przez dostawcOw przepiséw
tytutu III (Oznakowanie) i IV (Pakowanie) rozporzadzenia nr 1272/2008 w odniesieniu do

handlu hurtowego 1 detalicznego.

24. W rozdziale 7 dotyczacym przepiséw karnych:

1) uporzadkowano numeracj¢ artykulow;

2) tam, gdzie bylo to niezbedne, zmieniono terminologi¢ dostosowujac ja do przepiséw
rozporzadzenia nr 1272/2008;

3) dodano sankcje za nieprzestrzeganie przepisOw rozporzadzenia nr 1272/2008.

25. W art. 41 1 42 — wprowadzono sankcje za brak dokonania klasyfikacji przez okreslone
podmioty z uwagi na jednoznaczne okreslenie tego obowiazku w art. 4 rozporzadzenia
nr 1272/2008. Postgpowanie w sprawach objetych tymi przepisami begdzie nastgpowato
w trybie przepisow Kodeksu postgpowania w sprawach o wykroczenia.

26. W art. 43 ust. 1 — dodano kary za nieprzestrzeganie wymogoéw dotyczacych oznakowania
niektorych mieszanin niebgdacych niebezpiecznymi. Zgodnie z delegacja wynikajaca z art. 20
ustawy, Minister Zdrowia w rozporzadzeniu dotyczacym oznakowania opakowan substancji
niebezpiecznych 1 mieszanin niebezpiecznych okresla m.in. szczegdlne wymogi dotyczace
oznakowania niektérych mieszanin chemicznych. Dotychczasowe brzmienie przedmiotowego

przepisu nie zawierato sformulowania ,mieszaning wymagajaca szczegdlnego sposobu
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oznakowania”, co skutkowalo tym, ze organy nadzoru nie miaty mozliwo$ci kontrolowania
tych podmiotow, ktore wprowadzaja do obrotu mieszaniny niezaklasyfikowane jako

niebezpieczne, ale wymagajace szczegdlnego sposobu oznakowania.
27. W art. 44:

1) w ust. 1 — okreslono sankcje, w postaci kary grzywny, za wprowadzanie do obrotu
substancji lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie bez wlasciwego oznakowania
wymaganego przepisami rozporzadzenia nr 1272/2008. Obowiazek ten wynika

z art. 4 ust. 4 tego rozporzadzenia;

2) w ust. 2 wprowadzono takze sankcje, w postaci kary grzywny, za niedokonanie przez
dostawcow aktualizacji informacji zawartych na etykietach substancji lub mieszanin objgtych
zakresem stosowania rozporzadzenia nr 1272/2008. Obowiazek aktualizacji etykiety
w przypadku zmiany klasyfikacji lub oznakowania substancji badz mieszaniny czy
zamieszczenia na etykiecie nowych informacji wymaganych art. 25 wynika z art. 30 tego
rozporzadzenia. Postgpowanie w sprawach objgtych tym artykulem bgdzie nastgpowato

w trybie przepisow Kodeksu postgpowania w sprawach o wykroczenia.

28. W art. 45 doprecyzowano przepis karny dotyczacy oznakowania rurociagow
zawierajacych niebezpieczne substancje lub mieszaniny, dostosowujac go do terminologii
wystepujacej] w dyrektywie 92/58/EWG w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych
znakow bezpieczenstwa i/lub zdrowia w miejscu pracy.

29. W art. 46 ust. 2 — przepis ten uzupetniono poprzez dodanie dodatkowo sankcji za
niezapewnienie odpowiednich opakowan substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie.

Obowiazek taki wynika z rozporzadzenia nr 1272/2008 (art. 4 ust. 4).

30. W art. 48 — wprowadzono dodatkowo sankcje za reklameg substancji stwarzajacej
zagrozenie  bez  wymienienia  klas  lub  kategorii = zagrozenia  zwiazanych
7z ta substancja oraz sankcje za reklamg mieszanin stwarzajacych zagrozenie lub
o ktorych mowa w art. 25 ust. 6 rozporzadzenia nr 1272/2008, umozliwiajacych zakup tej
mieszaniny konsumentom bez wcze$niejszego zapoznania si¢ z etykieta.

Przepisy rozporzadzenia nr 1272/2008, majac na celu ochrong zdrowia Iludzi,
a w szczegélnosci konsumentdw, wymagaja, aby reklama substancji stwarzajacych
zagrozenie zawierala informacj¢ o zagrozeniach stwarzanych przez te substancje.
Z tego tez powodu takze reklama mieszanin stwarzajacych zagrozenie, ktéra moze

umozliwia¢ konsumentom zakup takiej mieszaniny bez uprzedniego zapoznania sig
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z etykieta, powinna informowaé o zagrozeniu stwarzanym przez mieszaning. Postgpowanie
w sprawach objetych tym artykutem bedzie nastgpowalo w trybie przepisow Kodeksu

postgpowania w sprawach o wykroczenia.

31. W art. 51 — wprowadzono sankcj¢ za przeprowadzanie nowych badan na zwierzetach dla

celow klasyfikacji wbrew regutom zawartym w rozporzadzeniu nr 1272/2008.

Rozporzadzenie nr 1272/2008 wyraza stanowisko, ze nowe badania przeprowadzane na
zwierzgtach do celow tego rozporzadzenia przeprowadza si¢ wylacznie, gdy wykorzystano
juz wszelkie inne mozliwos$ci uzyskania informacji o zagrozeniach jakie stwarzaja substancje
lub mieszaniny, np. wyniki wcze$niej przeprowadzonych badan, dane z literatury naukowe;j,
informacje z praktyki. Przepisy art. 7 rozporzadzenia nr 1272/2008 zabraniaja takze
przeprowadzania badan na naczelnych innych niz ludzie oraz ludziach do celéw niniejszego

rozporzadzenia.

32. W art. 52 doprecyzowano ust. 1 1 2 zgodnie z przepisami rozporzadzenia nr 1907/2006.
Przepisy rozporzadzenia nr 1907/2006 nakladaja na dostawcoOw obowiazek dostarczenia
odbiorcom kart charakterystyki. Poniewaz przepisy rozporzadzenia nie naktadaja na podmioty
znajdujace si¢ w tancuchu dostaw obowiazku sporzadzania kart charakterystyki, w art. 52

usunigto ten fragment dotychczasowego przepisu.

33. W art. 56 — dodano ust. 2, stanowiacy, iz odpowiedzialno$¢ ponosza takze podmioty,
ktore nie przechowuja 1 nie udostepniaja organom nadzoru informacji, ktore byly
wykorzystywane do klasyfikacji i oznakowania wymaganych przepisami rozporzadzenia
nr 1272/2008. Postgpowanie w sprawach objetych tym artykulem bedzie nastgpowato

w trybie przepiséw Kodeksu postgpowania w sprawach o wykroczenia.

34. W art. 61 — okreslono sankcj¢ za niewykonywanie okre§lonych obowiazkow natozonych
rozporzadzeniem nr 1272/2008. Rozporzadzenie to naktada na producentéw lub importerow
substancji podlegajacych rejestracji zgodnie z rozporzadzeniem nr 1907/2006 lub substancji
stwarzajacych zagrozenie wprowadzanych do obrotu w ich postaci wtasnej lub jako sktadnik
mieszaniny, obowiazek poinformowania Europejskiej Agencji Chemikaliow o klasyfikacji
i elementach oznakowania takich substancji. Informacje te beda stuzyly do sporzadzenia
ogolnodostgpnej bazy danych, obejmujacej w szczegolnosci informacje o klasyfikacji i
oznakowaniu substancji. W art. 61 wprowadzono sankcj¢ w postaci kary grzywny za brak
poinformowania Europejskiej Agencji Chemikaliow o klasyfikacji i elementach oznakowania

substancji objetych zakresem art. 39 tego rozporzadzenia. Obowiazek poinformowania
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Agencji wynika z art. 40 rozporzadzenia nr 1272/2008. Postgpowanie w sprawach objgtych

tym artykutem bedzie nastgpowato w trybie przepisow Kodeksu postepowania w sprawach

o wykroczenia. W przepisie tym okreslono takze sankcje¢ za brak przekazania Inspektorowi,

w przypadkach okreslonych w art. 15 ustawy, informacji o mieszaninach niebezpiecznych lub

mieszaninach stwarzajacych zagrozenie.

III.

IV.

Ze wzgledu na uzycie w nowej ustawie terminu mieszanina konieczne stalo si¢
wprowadzenie odpowiednich zmian w ustawie z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy.

Panstwowa Inspekcja Sanitarna, zgodnie z art. 29 projektu ustawy o substancjach
chemicznych 1 ich mieszaninach, sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepisow tej
ustawy oraz przepisOw rozporzadzeh WE w niej wymienionych przez osoby
zobowiazane do przestrzegania tych przepisow. W zwiazku z powyzszym niezbgdne
jest dokonanie stosownych zmian w przepisach ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ktére zapewnialyby realizacj¢ zadan natozonych
przez ww. ustawe oraz rozporzadzenia WE. Zmiana przepisu art. 4 ust. 1 pkt 8 ustawy
z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej miata na celu wskazanie
kregu podmiotéw podlegajacych kontroli Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ktory zostat
poszerzony o podmioty podlegajace rozporzadzeniu nr 1272/2008. Ze wzgledu na
zmian¢ w nowej ustawie o substancjach chemicznych i ich mieszaninach terminu
»preparat” na ,mieszanina” konieczne stato si¢ wprowadzenie odpowiednich zmian
redakcyjnych w art. 27b ust. 1, 2 14, w art. 29 oraz w art. 37b ustawy z dnia 14 marca
1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. W art. 27b ust. 2 dokonano takze
dodatkowej zmiany poprzez odwotanie si¢ nie tylko (jak dotychczas) do przepisow
tytutu II rozporzadzenia nr 1907/2006, ale takze do przepisow tytutu III tego
rozporzadzenia. Zmiana ta ma na celu zapewnienie wigkszej przejrzystosci przepisu
poprzez wyrazne 1 pelne wskazanie wlasciwych przepisow rozporzadzenia
nr 1907/2006 regulujacych obowiazek rejestracji substancji. Ponadto w art. 27b po
ust. 4 dodano dwa nowe ust. 51 6. W ust. 5 okre$lono sytuacje, w przypadku zaistnienia
ktorych wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny decyduje o pobraniu probki
substancji, mieszanin oraz wyrobow. W ust. 6 (ze wzgledu na przedmiotowy zakres,
ktorego dotyczy akt wykonawczy) przeniesiono delegacje dla wlasciwego ministra do
spraw zdrowia do wydania aktu wykonawczego regulujacego procedurg poboru probek,

znajdujaca si¢ dotychczas w ustawie o substancjach i1 preparatach chemicznych.
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VL

VIL

VIIL

WWW.

Zmiany w ustawie z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska polegaja na
dodaniu w art. 2 ust. 1 pkt 15f dotyczacego sprawowania kontroli w zakresie ustawy
o substancjach chemicznych 1 ich mieszaninach. Powyzsze uprawnienie kontrolne
przystuguje Panstwowej Inspekcji Ochrony Srodowiska na podstawie art. 29 ustawy
o substancjach chemicznych i ich mieszaniach. Dodanie w art. 2 ust. 1 pkt 15f ma na

celu uporzadkowanie istniejacego stanu prawnego.

Inspekcja Handlowa, zgodnie z art. 29 projektu ustawy o substancjach chemicznych
1 ich mieszaninach, jest jednym z organow, ktory sprawuje, w okreslonym w ustawie
zakresie, nadzor nad przestrzeganiem przepisOw tej ustawy oraz przepisow
rozporzadzen WE wymienionych w ustawie. W zwiazku z powyzszym niezbgdne jest
dokonanie stosownych zmian w przepisach ustawy o Inspekcji Handlowej, ktore
zapewniatyby realizacje zadan natozonych przez ww. ustawe oraz rozporzadzenia WE.
Zmiana przepisu art. 3 ust. 1 lit. ¢ ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji
Handlowej ma na celu dookreslenie zakresu kompetencji Inspekcji Handlowej poprzez
uprawnienie tego organu do kontroli przestrzegania przez dostawcow przepisow tytutu
III (Oznakowanie) i IV (Pakowanie) rozporzadzenia nr 1272/2008 w odniesieniu do

handlu hurtowego 1 detalicznego.

W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach wprowadzono zmiany wynikajace
z ujednolicenia nazewnictwa oraz zmiany merytoryczne, ktére wynikaty z koniecznos$ci
wdrozenia w prawodawstwie krajowym zmian wprowadzonych w dyrektywie
76/768/EWG przez dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/112/WE z dnia
16 grudnia 2008 r. Dyrektywa 2008/112/WE zmienia migdzy innymi przepisy
dyrektywy 76/768/EWG w celu dostosowania jej do rozporzadzenia nr 1272/2008.

Zmiany w ustawie z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony $rodowiska zostaly
spowodowane koniecznos$cia ujednolicenia nazewnictwa w prawie krajowym w zwigzku
z wejsciem w zycie rozporzadzenia nr 1272/2008. Powyzsze zmiany dotycza art. 147a
ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony S$rodowiska, ktory
odwotuje si¢ do laboratorium posiadajacego uprawnienia do badania wlasciwosci
fizykochemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci substancji i mieszanin nadane
w trybie ustawy o substancjach chemicznych 1 ich mieszaninach. W zwiazku
z dostosowaniem przepiséw prawa ochrony srodowiska do art. 16 ust. 1 projektu ustawy
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, wprowadzono pojgcie ,,certyfikowane

jednostki badawcze”, zmieniajac nazwe dotychczas uzywana, tj. laboratorium.
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IX.

XI.

Zmiany terminologiczne w projekcie ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach pociagnety za soba konieczno$¢ ich uwzglednienia w ustawie
z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach opakowaniowych. W art. 3 ust. 3 pkt
3a ww. ustawy rozszerzono definicj¢ Srodka niebezpiecznego, tak aby uwzgledniata

takze kryteria klasyfikacji zawarte w przepisach rozporzadzenia nr 1272/2008.

W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne wprowadzono zmiany
wynikajace ze zmiany tytulu nowej ustawy, wprowadzenia nowego nazewnictwa
wynikajacego z przepiséw rozporzadzenia nr 1272/2008. W ww. ustawie w art. 17 ust. 1
oraz w art. 65 ust. 10 pkt 2 1 2a wprowadzono zmiany wynikajace ze zmian w ustawie
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach dotyczacych Dobrej Praktyki

Laboratoryjne;j.

Ze wzgledu na uchylenie przez rozporzadzenie nr 1907/2006 przepiséw dotyczacych
kart charakterystyki, ktore byly umieszczone w dyrektywach oraz implementowane
w prawodawstwie krajowym, niezbedne jest dokonanie zmiany w przepisie art. 8c
ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych przez odwotanie si¢ do
przepisdw rozporzadzenia nr 1907/2006, ktére od dnia 1 czerwca 2007 r. reguluje

zagadnienia zwiazane z kartami charakterystyki.

Ze wzgledu na zmiang tytulu nowej ustawy, konieczne stalo si¢ wprowadzenie
odpowiednich zmian redakcyjnych w ustawie z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojczych, ktéra w art. 8d ust. 1 odwoluje si¢ do zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, okreslonych w ustawie o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,
oraz ktora w art. 16, art. 27 ust. 1, art. 29 i art. 44 ust. 1 odnosi si¢ do przepiséw ustawy

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

Ponadto, w art. 16, dotyczacym wylaczenia dopuszczalnos$ci sprzedazy detalicznej lub
powszechnego stosowania produktéw biobojczych o okreslonej toksycznosci,
zaklasyfikowanych na podstawie obowiazujacej ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r.
o substancjach 1 preparatach chemicznych, dodano przepis o wylaczeniu
dopuszczalnosci sprzedazy detalicznej lub powszechnego stosowania, gdy klasyfikacji

dokonuje si¢ na podstawie przepiséw rozporzadzenia nr 1272/2008.

W art. 29 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych wprowadzono

zmiany redakcyjne majace na celu dostosowanie tre§ci ww. przepisu do nomenklatury
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XII.

XIII.

XIV.

XV.

XVL

wystepujacej] w przepisach dotyczacych kryteriow i1 sposobu klasyfikacji substancji
1 mieszanin chemicznych.

Ze wzgledu na zmiang tytulu nowej ustawy wprowadzono zmiang redakcyjna
w ustawie z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotéw zbiorowych
za czyny zabronione pod grozba kary, ktéra w art. 16 ust. 1 pkt 8 lit. b odwotuje si¢ do
przepiséw karnych zawartych w art. 31 — 34 ustawy o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach.

Ze wzgledu na zmiany terminologiczne konieczne stalo si¢ ich uwzglednienie w art. 24a
ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogolnym bezpieczenstwie produktow, zgodnie
z ktérym Inspektor do spraw Substancji Chemicznych jest informowany o decyzjach
wydanych na podstawie art. 24 ust. 1, 2 1 4 tej ustawy, w przypadku gdy decyzje te
dotycza zagrozen stwarzanych przez produkty zawierajace substancje lub mieszaniny

chemiczne w rozumieniu ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

W ustawie z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie ro$lin wprowadzono zmiany wynikajace
ze zmiany tytulu nowej ustawy, wprowadzenia nowego nazewnictwa wynikajacego
z przepisOw rozporzadzenia nr 1272/2008. Zmieniono takze brzmienie art. 39 ust. 5 ze
wzgledu na zmiany wprowadzone w ustawie o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach dotyczace przepisow Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

Zmiany terminologii uzyte] w ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o substancjach
zubozajacych warstwe ozonowa wywotane zostaly zmiana nazewnictwa wystepujacego

w ustawie o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

W ustawie z dnia 20 stycznia 2005 r. o recyklingu pojazdéw wycofanych z eksploatacji
wprowadzono nowa definicj¢ substancji niebezpiecznej w zwiazku z wdrozeniem
w prawodawstwie krajowym zmian wprowadzonych w dyrektywie 2000/53/WE przez
dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/112/WE z dnia 16 grudnia 2008 r.
Dyrektywa 2008/112/WE zmienia migdzy innymi przepisy dyrektywy 2000/53/WE

w celu dostosowania jej do rozporzadzenia nr 1272/2008.

XVII. Ujednolicenie nazewnictwa w ustawie o substancjach chemicznych i ich mieszaninach

pociagneto za soba konieczno$¢ uwzglednienia tych zmian w ustawie z dnia 21 stycznia
2005 r. o doswiadczeniach na zwierzgtach, ktora w art. 16 ust. 1 odnosi si¢ do jednostek

organizacyjnych posiadajacych specjalistyczne laboratoria wykonujace migdzy innymi
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badania substancji i mieszanin chemicznych, jezeli obowiazek przeprowadzenia takich

badan wynika z przepisoOw o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

XVIII. Nastgpstwem zmian terminologicznych sa zmiany w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r.

XIX.

XX.

XXI.

o przeciwdzialaniu narkomanii, ktéora w art. 3 ust. 2 odwotuje si¢ do substancji
1 mieszanin chemicznych bedacych prekursorami w zakresie nieregulowanym ustawa
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach. W zwiazku z powyzszym, konieczne
stato si¢ takze wprowadzenie zmian redakcyjnych w art. 44 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, w ktérym to nast¢puje odwotanie do
rejestru producentéw, importeréw 1 innych podmiotéw wprowadzajacych do obrotu
prekursory kategorii 2, prowadzonego przez Inspektora do spraw Substancji

Chemicznych.

W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o zuzytym sprzgcie elektrycznym i elektronicznym
wprowadzono zmiany wynikajace z ujednolicenia nazewnictwa. Ze wzgledu na zmiang
tytulu nowej ustawy oraz zmiany zwiazane z ujednoliceniem nazewnictwa
wymienionego w rozporzadzeniu nr 1272/2008 niezbgdne stato si¢ wprowadzenie nowe;j
terminologii. Art. 3 ust. 1 pkt 7 tego aktu wprowadza termin sktadnika niebezpiecznego,
definiujac go jako substancj¢ spelniajaca kryteria klasyfikacji dla okreslonych klas
i kategorii zagrozenia zawartych w zalaczniku I do rozporzadzenia nr 1272/2008 lub
mieszaning niebezpieczng w rozumieniu ustawy o substancjach chemicznych 1 ich
mieszaninach. W zwiazku z dostosowaniem prawodawstwa krajowego do dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/112/WE (art. 5 dyrektywy 2008/112/WE
wprowadza zmiany w dyrektywie 2002/96/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 stycznia 2003 r. w sprawie zuzytego sprzetu elektrotechnicznego i elektronicznego)

w art. 81 w pkt 2 wprowadzono nowa definicj¢ sktadnika niebezpiecznego.

Zmiana wprowadzona w ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom
w Srodowisku zostala podyktowana zmianami terminologicznymi dotyczacymi
wprowadzenia w nowej ustawie pojecia ,mieszanina” oraz definicji substancji
1 mieszaniny stwarzajacej zagrozenie.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2009 r. o Shuzbie Celnej wprowadzono zmiany

terminologiczne. Art. 2 ust. 1 pkt 4 tejze ustawy odnosi si¢ do mieszanin chemicznych.
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XXII. Przepisy przejsciowe i koncowe.

Z uwagi na zmiang brzmienia nazwy urz¢du dotychczasowy Inspektor do Spraw Substancji
i Preparatow Chemicznych staje si¢ Inspektorem do spraw Substancji Chemicznych.
W wyniku wprowadzenia zmian terminologicznych wynikajacych z dostosowania przepisow
krajowych do rozporzadzenia nr 1272/2008 zmieniono réwniez nazwg¢ Biura do Spraw

Substancji i Preparatow Chemicznych na Biuro do spraw Substancji Chemicznych.

W zwiazku z tym dotychczasowi pracownicy Biura do Spraw Substancji i Preparatow

Chemicznych stang si¢ pracownikami Biura do Spraw Substancji Chemicznych.

Dodano takze, iz dotychczas obowiazujacy statut Biura zachowuje moc do dnia wejscia
w zycie przepisow wydanych na podstawie art. 13 ust. 2, nie dtuzej jednak niz przez okres

12 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

Wprowadzono takze generalna klauzule pozwalajaca na zmiang istniejacych
w odrebnych aktach prawnych odwotan do Inspektora do Spraw Substancji i Preparatéw
Chemicznych, Biura do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych czy tez ustawy (lub
przepisOw) o substancjach i preparatach chemicznych, a takze odwotan do preparatow, na

aktualnie wprowadzane nazwy.

Wprowadzono takze klauzule wskazujaca, ze do postgpowan wszczetych i1 niezakonczonych
na podstawie przepisow o substancjach i preparatach chemicznych stosuje si¢ przepisy
dotychczasowe. Ponadto wprowadzono klauzulg dotyczaca optat wnoszonych w systemie
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej na podstawie dotychczasowych przepiséw oraz klauzule
dotyczaca obowiazywania certyfikatow potwierdzajacych spelianie przez jednostke
badawcza zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, wydanych na podstawie decyzji Inspektora

do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych przed dniem wejsScia w zycie ustawy.

Projektodawca po dokonaniu analizy aktow wykonawczych wydanych na podstawie
dotychczasowych przepisoOw utrzymat, w art. 86 projektu, niektére z nich w mocy przez okres
nie dhluzszy niz 12 miesiecy od dnia wejScia w zycie ustawy. Do tego czasu zostana
przygotowane 1 wejda w zycie nowe akty wydane na podstawie upowaznien ustawowych

okreslonych w nowej ustawie.

W art. 89 okreslono termin zastosowania art. 20 ust. 3, to jest termin, do kiedy Inspektor do
spraw Substancji Chemicznych wydaje zgodg¢ na stosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej

dla niektorych substancji chemicznych zawartych w mieszaninach. Po tym terminie, zgodnie
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z przepisami rozporzadzenia nr 1272/2008, zgodg taka wydaje dyrektor Europejskiej Agencji

Chemikaliow.
Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych, a zatem nie podlega notyfikacji zgodnie
z trybem przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow 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).

Projekt ustawy nie wymaga przedlozenia wlasciwym instytucjom iorganom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

konsultacji lub uzgodnienia.
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OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktore oddziatuje projektowana regulacja
Ustawa swoim zakresem obejmie:

1) Ministra Zdrowia i jednostki nadzorowane przez Ministra Zdrowia:
a) Biuro do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych,
b) Panstwowa Inspekcje Sanitarna,

2) Ministra Gospodarki,

3) Ministra Srodowiska oraz Inspekcje Ochrony Srodowiska,

4) Ministra Finans6w oraz Stuzbg¢ Celna,

5) Ministra Obrony Narodowej oraz Wojskowa Inspekcje Sanitarna,

6) Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw oraz Inspekcj¢ Handlowa,

7) Ministra Spraw Wewngtrznych 1 Administracji oraz Panstwowa Inspekcje Sanitarna

Ministerstwa Spraw Wewngtrznych i Administracji i Panstwowa Straz Pozarna,
8) Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi,
9) Panstwowa Inspekcje Pracy,

10) przedsigbiorcow dziatajacych jako producenci, producenci wyrobow, importerzy,
dystrybutorzy 1 dalsi uzytkownicy w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji  Chemikaliow,
zmieniajacego 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
12000/21/WE (Dz. Urz. WE L 396 z 30.12.2006, str. 1, sprost. Dz. Urz. UE L 136
z29.05.2007, str. 3), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1907/2006”,

11) pracodawcow 1 pracownikow w zakresie prowadzenia przez nich dziatalnosci
zwigzanej ze stosowaniem substancji chemicznych i ich mieszanin podlegajacych

regulacji ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.
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2. Zakres konsultacji spotecznych
Rownolegle do uzgodnien migdzyresortowych projektowana regulacja zostala
przekazana do konsultacji nastgpujacym podmiotom:
1) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego,
2) Polskiemu Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystosci,
3) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego,
4) Polskiemu Stowarzyszeniu Przetworcow Tworzyw Sztucznych,
5) Instytutowi Chemii Przemystowe;j,
6) Instytutowi Przemystu Organicznego,
7) Instytutowi Ochrony Srodowiska,
8) Instytutowi Medycyny Pracy im. prof. dr med. J. Nofera w Lodzi,
9) WWF Polska,
10) Greenpeace Polska,
11) Radzie Krajowej Federacji Konsumentow,
12) Polskiemu Zwiazkowi Pracodawcow Prywatnych Branzy Kosmetyczne;,
13) Ogoélnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych,
14) Federacji  Zwiazkow  Pracodawcow  Ochrony  Zdrowia  ,,Porozumienie
Zielonogorskie”,
15) Forum Zwiazkoéw Zawodowych,
16) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnos¢”,
17) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego — Panstwowemu Zakladowi

Higieny,

18) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,

19) Centrum Prawa Ekologicznego,

20) Lidze Ochrony Przyrody,

21) Towarzystwu na Rzecz Ziemi,

22)Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska,

23) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody.
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Jednoczesnie projekt ustawy zostal zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia 1 stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej, stosownie do przepisow
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa

(Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

Od dnia udostgpnienia projektu ustawy w Biuletynie Informacji Publicznej Zaden podmiot nie
zglosit zainteresowania pracami nad projektem stosownie do art. 7 wyzej wymienionej

ustawy.

Projekt ustawy zostal takze umieszczony na stronie internetowej Biura do Spraw Substancji
i Preparatow Chemicznych, co pozwolito na dotarcie z informacja o projekcie do ponad 1700
osob, ktore otrzymuja informacje o nowos$ciach na tej stronie internetowej. Podmioty,
o ktérych mowa wyzej, nie zglosity uwag.

W trakcie konsultacji spotecznych uwagi do projektu ustawy zglosity nastgpujace podmioty:
Instytut Ochrony Srodowiska, Stowarzyszenie Inzynierow i Technikéw Przemystu
Chemicznego, Polskie Stowarzyszenie Producentéow Kosmetykéow i Srodkéw Czystosci,
Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr med. J. Nofera w Lodzi, Centralny Instytut Ochrony
Pracy — Panstwowy Instytut Badawczy, Polski Zwiazek Przemystu Kosmetycznego, Instytut

Chemii Przemystowe;.

W projekcie ustawy przyjeto uwagi o charakterze redakcyjnym przestane przez: Centralny
Instytut Ochrony Pracy — Panstwowy Instytut Badawczy, Stowarzyszenie Inzynierow
1 Technikow Przemystu Chemicznego, Polskie Stowarzyszenie Producentow Kosmetykoéw

i Srodkow Czystosci, Instytut Ochrony Srodowiska.
Ponadto przyjeto nastgpujace uwagi:

— Stowarzyszenia Inzynieréw i1 Technikéw Przemystu Chemicznego dotyczaca koniecznosci
dodania w projekcie ustawy definicji stowa ,.chemikalia”. W art. 2 dodano definicje

,chemikalia” poprzez odwotanie si¢ do art. 3 pkt 1 rozporzadzenia nr 689/2008;

— Instytutu Medycyny Pracy im. prof. dr med. J. Nofera w Lodzi dotyczaca uzupetnienia
przepisow art. 20, 21 i 22 o odpowiednie wytyczne dotyczace tresci aktow wykonawczych
wydanych na podstawie ustawy;

— Instytutu Medycyny Pracy im. prof. dr med. J. Nofera w Lodzi dotyczaca zamieszczenia
w projekcie ustawy ogolnych ~wymagan dotyczacych opakowan dla mieszanin
niebezpiecznych przeznaczonych do sprzedazy dla konsumentow. W art. 22 ust. 1 projektu

ustawy dodano zdanie, zgodne z brzmieniem znajdujacym si¢ w dyrektywie 1999/45/WE,
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okreslajace, ze opakowania, ktore zawieraja mieszaniny niebezpieczne przeznaczone do

sprzedazy dla konsumentow, nie moga miec:

— ksztattu lub dekoracji graficznej, ktore moga przyciaga¢ uwage i ciekawo$¢ dzieci lub

wprowadza¢ konsumentéw w btad,

— wygladu lub oznaczenia stosowanego dla $rodkéw spozywczych lub $rodkéw zywienia

zwierzat, lekow lub kosmetykow,

— Polskiego Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykoéw i Srodkéw Czystosci dotyczaca
art. 20 projektowanej ustawy w zakresie usunigcia zapisu o konieczno$ci zamieszczenia na
oznakowaniu opakowania substancji niebezpiecznej czy mieszaniny niebezpiecznej
informacji o postgpowaniu z opréznionymi opakowaniami. Uwagg zaakceptowano, poniewaz
brzmienie art. 20 wykraczalo poza przepisy dotyczace oznakowania substancji
niebezpiecznych lub preparatow (mieszanin) niebezpiecznych znajdujace si¢ w dyrektywie
67/548/EWG i dyrektywie 1999/45/WE;

— Polskiego Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykoéw i Srodkéw Czystosci dotyczace
zmiany redakcji niektorych przepisow karnych. Zgodnie z przestana przez stowarzyszenie
sugestia zastapiono wystgpujace w niektoérych sankcjach stowo ,.sprawca” poprzez

odpowiednie doprecyzowanie podmiotu odpowiedzialnego;

— Polskiego Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystosci oraz Polskiego
Zwiazku Przemystu Kosmetycznego dotyczaca zmian wprowadzanych przez projektowana
ustawe w ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach. Zgodnie z sugestia przestana przez

obydwa ww. stowarzyszenia zmieniono brzmienie terminu ,,kompozycja zapachowa”.

Nie przyjeto kilku uwag o charakterze redakcyjnym przestanych przez Polskie
Stowarzyszenie Producentéow Kosmetykow i Srodkéw Czystosci. Brzmienie przepisow,
ktorych dotyczyly proponowane zmiany, nie budzi sporéw interpretacyjnych, sa one czytelne
1 niewymagajace doprecyzowania.

Ponadto uwagi nastgpujacych podmiotéw nie zostaly przyjete:

— Instytutu Ochrony Srodowiska dotyczaca zamiany w art. 31 projektu ustawy terminu
»stwarza zagrozenie” na ,stwarza ryzyko”. W dyrektywie 1999/45/WE wystepuje slowo
,hazard”, ktére jest tlumaczone w obecnie obowiazujacych przepisach dotyczacych
klasyfikacji i oznakowania jako ,zagrozenie”, poza tym w polskiej wersji jezykowe]

rozporzadzenia nr 648/2004 uzywa si¢ terminu ,,zagrozenie’’;
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— Instytutu Ochrony Srodowiska dotyczaca wprowadzenia w projekcie ustawy w miejsce
stowa ,,zagrozenie” terminu ,,ryzyko”. Uwaga nie zostala przyjeta ze wzgledu na fakt, ze
w polskiej nomenklaturze chemicznej z zakresu klasyfikacji i oznakowania substancji
imieszanin chemicznych stosuje si¢ termin ,zagrozenie”, m.in. w rozporzadzeniu
dotyczacym kryteriow i sposobu klasyfikacji substancji i preparatow chemicznych pojawia si¢
przepis, informujacy, ze podczas klasyfikacji substancji czy preparatow analizie nalezy

podda¢ wszystkie rodzaje zagrozen;

— Polskiego Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystosci dotyczaca zmian
redakcyjnych w rozdziale 2 (Inspektor do spraw Substancji Chemicznych) projektu ustawy.
Uwagi przestane przez stowarzyszenie nie zostaly przyjgte, poniewaz przepisy znajdujace si¢
w rozdziale 2 projektu ustawy zostaly wprowadzone do ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych przez ustawe z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilnej (Dz. U. z 2008 r.
Nr 227, poz. 1505) i w takim brzmieniu zostaly przeniesione do projektu ustawy.
Wprowadzono jednak zmiany dotyczace doprecyzowania niektorych przepisow rozdziatu 2,
obecna redakcja tego rozdzialu nie budzi sporéw interpretacyjnych i nie wymaga

doprecyzowania;

— Stowarzyszenia Inzynieréw 1 Technikow Przemystu Chemicznego dotyczacych
usystematyzowania w rozdziale 7 przepiséw karnych w kolejnosci wynikajacej z termindéw
wdrazania rozporzadzenia nr 1907/2006 i rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz umieszczenia
w projektowanej ustawie niektérych istotnych obowiazkow wynikajacych z tych
rozporzadzen, np. obowiazku dostarczenia karty charakterystyki w jezyku urzegdowym
panstwa cztonkowskiego, na terytorium ktorego substancja lub mieszanina jest wprowadzana
do obrotu. Przepisy karne zamieszczone w rozdziale 7 sa usystematyzowane zgodnie
z materia, ktorej dotycza, i stanowia logiczna, komunikatywna cato$¢. Natomiast obowiazek
dostarczenia karty charakterystyki w jezyku urzgdowym panstwa cztonkowskiego, na
terytorium ktorego substancja lub mieszanina jest wprowadzana do obrotu, wynika
bezposrednio z art. 31 ust. 5 rozporzadzenia nr 1907/2006 1 umieszczanie takiego przepisu
stanowitoby powtorzenie tresci aktu wspolnotowego, co jest niezgodne z zasadami techniki
prawodawczej, bowiem z zasady bezposredniego stosowania rozporzadzen wynika, ze akty te
staja si¢ integralna cze$cia porzadku prawnego panstw cztonkowskich;

— Polskiego Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czystosci dotyczaca zmian

w art. 21 ust. 1 projektu ustawy, majaca na celu okreslenie liczbowo ilosci, powyzej ktorej

znakowanie miejsc skladowania niebezpiecznych substancji czy mieszanin bedzie
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obowiazkowe. Brzmienie art. 21 ust. 1 projektu ustawy wynika z zapiséw znajdujacych si¢
w zalaczniku III dyrektywy Rady 92/58/EWG. W ww. dyrektywie nie sprecyzowano, co
oznacza pojecie ,significant quantities” (,,znaczaca ilo$¢”). Nie jest mozliwe okreslenie
liczbowo ilosci powyzej ktorej znakowanie sktadowania niebezpiecznych substancji lub
niebezpiecznych mieszanin bedzie obowiazkowe. Niebezpieczne substancje lub mieszaniny
maja rozne wiasciwosci, dlatego tez kazdy przypadek ich sktadowania i wynikajacy z tego
obowiazek oznakowywania miejsc ich sktadowania powinien by¢ rozwazany indywidualnie;

— Polskiego Stowarzyszenia Producentéow Kosmetykow i Srodkéw Czystosci odnoszacej sig
do art. 67 projektu ustawy — dodania w art. 3 ust. 1 pkt 1c ustawy o Inspekcji Handlowej po
wyrazach ,kontrola substancji i ich mieszanin, wyrobow i detergentdw przeznaczonych dla
konsumentéw w zakresie okreslonym w przepisach o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach”, zwrotu ,,oraz o detergentach”.

Zmiana wprowadzona ustawa o substancjach chemicznych i ich mieszaninach w ustawie
o Inspekcji Handlowej ma charakter redakcyjny. Ponadto, zgodnie z art. 28 projektu ustawy,
organy kontrolne sprawuja nadzér nad przestrzeganiem przepisOw ustawy oraz przepisow
rozporzadzen, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 tej ustawy, czyli takze rozporzadzenia
nr 648/2004 w sprawie detergentow. Dlatego tez nie ma potrzeby wprowadzania w ustawie

o Inspekcji Handlowej dodatkowego odwotania do przepisoOw tego rozporzadzenia.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

W zwiazku z podstawowym celem regulacji, jakim jest wdrozenie w Polsce przepisow
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania 1 pakowania substancji 1 mieszanin,
zmieniajacego 1 uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1),
wprowadzajacego w Unii Europejskiej nowe zasady klasyfikacji i oznakowania substancji
1ich mieszanin, regulacja natozy nowe zadania na Biuro do Spraw Substancji 1 Preparatow
Chemicznych oraz na organy nadzoru: Pafstwowa Inspekcje Sanitarng, Panstwowa Inspekcje
Sanitarng Ministerstwa Spraw Wewngtrznych i Administracji, Wojskowa Inspekcj¢ Sanitarna,
Inspekcje Ochrony Srodowiska, Panstwowa Inspekcje Pracy, Inspekcje Handlowa, Stuzbe
Celna oraz Panstwowa Straz Pozarna. Nowe zadania nie wymagaja zwigkszenia liczby
pracownikow w wyzej wymienionych instytucjach, poniewaz zaklada sig, ze zadania te beda

wykonywane przez tych pracownikéw Biura 1 organéw nadzoru, ktorzy byli odpowiedzialni
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za prawidlowe dziatanie obecnego systemu klasyfikacji 1 oznakowania substancji
1 preparatow chemicznych. Zadania te wymagaja natomiast intensywnego szkolenia organow
nadzoru w zakresie nowych wspolnotowych zasad i przepisow dotyczacych klasytikacji
i oznakowania substancji chemicznych i ich mieszanin. W 2009 r. w ramach S$rodkow
posiadanych przez Biuro i organy nadzoru na 14 jednodniowych szkoleniach w Biurze
przeszkolono 390 pracownikéw organow nadzoru, w tym 249 pracownikéw Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej. Zaktada si¢ takze dalsze szkolenia w 2011 r. dla organdw nadzoru, ktore
beda prowadzone przez pracownikow Biura do Spraw Substancji 1 Preparatéw Chemicznych
w ramach $rodkéw wilasnych Biura (Biuro zapewni sale szkoleniowe, materialy oraz
wyktadowcow). Za przeprowadzone szkolenia Biuro nie bgdzie pobierato optat, tj. nie bedzie
uzyskiwato dochodéw z powyzszego tytutu. Nalezy podkresli¢, Zze pozostale koszty szkolenia,
tj. koszty noclegéow, diet, dojazdow oddelegowanych pracownikéw beda obciazaty budzety
organdéw nadzoru.

W zwiazku z obowiazkowym nowym oznakowaniem mieszanin od 2015 r. i dobrowolnym
nowym oznakowaniem juz od 2010 r., zatozono, ze poglebione szkolenia Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej powinny mie¢ miejsce w 2011 r.

Przewiduje sig, ze koszty zwigzane ze szkoleniami wyniosa:

— dla budzetu Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego w 2011 roku — okoto 35 000 z1, z tego na:

» wydatki pozaptacowe z przeznaczeniem na:

— podréze stuzbowe zagraniczne 30000 zt (okoto 10 wyjazdow zagranicznych dla

3 pracownikow merytorycznych),

— szkolenia cztonkéw korpusu stuzby cywilnej 5 000 zt (okoto 5 szkolen dla cztonkéw
korpusu stuzby cywilnej),

— dla budzetu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (wojewddzkie i powiatowe stacje sanitarno-

epidemiologiczne) w 2011 roku — okoto 143 000 zt, z tego na:

» wydatki pozaptacowe z przeznaczeniem na udziat w dwudniowym szkoleniu 225 0s6b

z wojewodzkich 1 powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych:
— koszty noclegow 90 000 zt,
— koszty diet 8 000 zt,

— koszty dojazdu 45 000 zt.
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Nowe zasady klasyfikacji i oznakowania stosowane w catej Europie i na §wiecie wymagac
beda od przedstawicieli Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego zaangazowania si¢ w debaty
i projekty nadzoru organizowane na forum europejskim, a takze globalnym. Z uwagi na
powyzsze, konieczno$¢ uczestnictwa przedstawicieli Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego
w konferencjach (okoto 10 dla 3 pracownikéw merytorycznych wydziatu do spraw higieny
pracy Departamentu Higieny Srodowiska), szkoleniach i warsztatach organizowanych przez
instytucje europejskie, w tym Europejska Agencje Chemikaliéw, Komisj¢ Europejska, czy
inne nieformalne organizacje zrzeszajace organy nadzoru, jak np. sie¢ CLEEN.

Uczestnictwo w powyzszych wydarzeniach pomoze wypracowaé jednolite na poziomie
europejskim formy kontroli i nadzoru nad substancjami chemicznymi i ich mieszaninami
wprowadzanymi do obrotu i stosowanymi w dziatalno$ci zawodowej. Konieczna rowniez
stanie si¢ aktywna wspolpraca przedstawicieli Gtownego Inspektoratu Sanitarnego z Forum
wymiany informacji na temat egzekwowania przepiséw rozporzadzenia REACH przy ECHA,
poprzez wspieranie nominowanego cztonka Forum wymiany informacji ECHA, zgodnie
z art. 86 ust. 3 rozporzadzenia WE nr 1907/2006 w zwiazku z art. 46 ust. 3 rozporzadzenia
WE nr 1272/2008.

Przewiduje si¢, ze w zwiazku z konieczno$cia przeszkolenia okoto 225 pracownikow
terenowych jednostek Panstwowej Inspekcji Sanitarnej zasadne jest zaplanowanie kwoty
okoto 143 000 zi. Przeszkolenie 0sob bezposrednio odpowiedzialnych za przeprowadzanie
kontroli przestrzegania przepisOw nowego rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajace 1 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, jest istotne dla prawidtowego funkcjonowania nadzoru
nad oznakowaniem i opakowaniami substancji chemicznych i ich mieszanin. Ze wzgledu na
ztozonos$¢ rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, okreslajacego nowe metody klasyfikacji,
oznakowania 1 opakowywania substancji chemicznych 1 ich mieszanin, szkolenie
pracownikow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej jest wysoce zasadne, by zapewni¢ rzetelnos¢

1 profesjonalizm prowadzonych kontroli.

Uwzgledniajac kompetencje Inspekcji Handlowej jako organu nadzoru w zakresie
prawidlowosci oznakowania i1 stosowanych opakowan substancji i mieszanin chemicznych
oferowanych w handlu detalicznym i hurtowym, wynikajace z art. 29 pkt 3 projektu ustawy,
w zwiazku ze zmianami w zakresie klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin oraz

ich oznakowania wynikajacymi ze zmian wprowadzonych rozporzadzeniem (WE)
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nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajacym 1 uchylajacym dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacym
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, wymagane jest réwniez poglgbienie szkolen
pracownikow Inspekcji Handlowej w kontek$cie kompetencji tego organu nadzoru, ktoérego

dziatania ukierunkowane sa na substancje i ich mieszaniny przeznaczone dla konsumentow.

Przeszkolenie inspektorow Inspekcji Handlowej bezposrednio prowadzacych kontrole
prawidlowos$ci oznakowania opakowan substancji chemicznych i ich mieszanin
przeznaczonych dla konsumentéw, oferowanych w sprzedazy detalicznej 1 hurtowej, zgodnie
z wymaganiami nowego rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, jest istotne dla zapewnienia
prawidlowego funkcjonowania sytemu nadzoru nad oznakowaniem 1 opakowaniami
substancji chemicznych, spojnego z zakresem kompetencji poszczegdlnych organdow nadzoru

w tym zakresie.

Przewiduje sig¢ przeszkolenie w 2011 r. ogotem 48 inspektorow, tj. po 3 inspektorow
z kazdego wojewddzkiego inspektoratu Inspekcji Handlowej (w tym inspektorzy z delegatur
wojewodzkich inspektoratow).

W zwiazku z powyzszym przewiduje si¢, ze koszty w 2011 r. dla budzetow poszczegolnych
wojewodow z przeznaczeniem na dziatalno$¢ wojewodzkich inspektoratow Inspekcji
Handlowej wyniosa okoto 1920,00 zt (16 x 1920,00 zt = 30720,00 zt), w tym na wydatki
pozaplacowe z przeznaczeniem na udzial w dwudniowym szkoleniu 48 0so6b z wojewodzkich

inspektoratow Inspekcji Handlowe;:
— koszty noclegow 1200,00 zt (16 x 1200,00 zt = 19200,00 z1),
— koszty diet 120,00 zt (16 x 120,00 zt = 1920,00 zt),
— koszty dojazdu 600,00 zt (16 x 600,00 zt = 9600,00 zt).

Ponadto, biorac pod uwage konieczno$¢ przeklasyfikowania srodkdw ochrony ros$lin oraz
wydania decyzji zmieniajacych zezwolenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w zakresie
etykiet — instrukcji stosowania $rodkéw ochrony roslin, przewiduje si¢ nast¢pujace skutki
finansowe:

— dochody z tytutu wnioskow o wydanie decyzji zmieniajacych szacuje si¢ na
ok. 80 000 zt. Dopuszczonych do obrotu jest ok. 800 $srodkow ochrony roslin, natomiast
zgodnie z obowiazujacymi optatami wydanie decyzji zmieniajacej zezwolenie w zakresie

klasyfikacji wynosi 100 zt,
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— koszty wynikajace z konieczno$ci okresowego zatrudnienia pracownikow w latach
2014 — 2015 szacuje si¢ na kwote ok. 396 000 zt. Wigkszos¢ $rodkow ochrony roslin to
mieszaniny, wig¢c termin ostateczny na sktadanie wnioskow o przeklasyfikowanie i wydanie
nowej etykiety — instrukcji stosowania $rodka ochrony roslin, przypada na dzien 15 czerwca
2015 r. Majac na uwadze doswiadczenie wynikajace z poprzednich zmian przepiséw
w zakresie klasyfikacji, spodziewane jest skumulowanie liczby skladanych wnioskow
w okresie poprzedzajacym bezposrednio termin ostateczny, co wiaze si¢ z koniecznoS$cia
okresowego zwigkszenia zatrudnienia w jednostce realizujacej zadanie. Zaktadajac, iz potowa
wnioskow (tj. ok. 400) zlozona zostanie w okresie bezposrednio poprzedzajacym termin
ostateczny, jak 1 majac na uwadze trwanie postgpowania w sprawie o zmian¢ klasyfikacji,
wynoszace $rednio okolo 1 roku, przewiduje sig zatrudnienie okoto 10 0os6b w formie umowy
cywilnoprawnej, co daje szacunkowy koszt wskazany powyzej (10 oséb x 12 miesigcy x

3300 zt),

— koszt szkolen dla pracownikéw (statych i1 okresowo zatrudnionych) w zakresie nowych
przepiséw dotyczacych klasyfikacji i oznakowania, z uwzglednieniem specyfiki Srodkéw
ochrony roslin, wyniesie okoto 20 000 zt.

Szacowane wydatki dla budzetu panstwa zwiazane z wejSciem w zycie ustawy o substancjach
chemicznych 1 ich mieszaninach, ktorej celem jest wdrozenie w Polsce przepisow
rozporzadzenia WE nr 1272/2008, beda wynosity 624 720,00 zi. Wydatki te beda sig
ksztaltowaty w nast¢pujacy sposob:

—w 2011 roku — 208 720 zt (w tym: 35 000 zt — Gléwny Inspektorat Sanitarny, 143 000 zi —
Panstwowa Inspekcja Sanitarna, 30 720 zt — Inspekcja Handlowa),

—w 2013 roku — 10 000 zt (Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi),

—w 2014 roku — 208 000 zt (Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi),

—w 2015 roku — 198 000 zt (Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi).

Finansowanie wydatkéw w roku 2011 oraz w latach nast¢pnych, zwiazanych ze szkoleniami,
a takze realizacja zadan przez Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi wynikajacych z projektu
ustawy, odbywac si¢ bedzie w ramach $rodkow zaplanowanych w poszczegdlnych czgs$ciach

ustawy budzetowej na rok 2011 i kolejne lata.

Natomiast dochody dla budzetu panstwa wynikajace z wydania decyzji zmieniajacej

zezwolenia na wprowadzenia do obrotu §rodka ochrony roslin ksztattuja si¢ nastepujaco:

—w 2014 roku — 30 000 zt (Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi),
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—w 2015 roku — 50 000 zt (Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi).

Koszty zwiazane z udzialem w kontroli i weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej przez jednostk¢ badawcza o0so6b niebedacych pracownikami Biura,

wyznaczonych przez Inspektora, beda pokrywane ze srodkow wiasnych Biura.

Jednostki organizacyjne za nadanie uprawnien oraz kontrole¢ i weryfikacje spelniania
kryteriow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej beda wnosilty optat¢ roczna na rachunek Biura do
spraw Substancji Chemicznych. Obecna optata okreslona rozporzadzeniem z dnia 28 maja
2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu wnoszenia oplaty przez jednostki organizacyjne
wykonujace badania substancji i preparatdéw chemicznych za kontrolg i weryfikacj¢ spetniania
kryteridow oraz nadanie tym jednostkom uprawnien (Dz. U z 2010 r. Nr 61, poz. 385) wynosi

6 000 zt.

Aktualnie w systemie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej pracuje 14 laboratoriow badawczych,
w zwiazku z powyzszym przewiduje sig, ze dochody budzetu panstwa z optat beda wynosity
84 000 zl rocznie. Nalezy jednak podkresli¢, iz jednostki badawcze, ktore juz przystapity do
systemu i wniosly jednorazowa optate w wysokosci 24 000 zi na podstawie wczesniejszych
przepiséw, zgodnie z obowiazujacym rozporzadzeniem przez 4 lata od dnia nadania
uprawnien sa zwolnione z wnoszenia optat. Dlatego tez w tym okresie nie przewiduje si¢
wpltywow od jednostek juz wlaczonych do krajowego systemu Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej. W zwiazku z powyzszym prognozowane dochody budzetu panstwa
w przysztosci beda ksztaltowaly si¢ nastepujaco:

—w 2012 r. — 6 jednostek x 6 000 zt =36 000 zt,

—w 2013 r. — 11 jednostek x 6 000 zt = 66 000 zl,

—w 2014 r. — 14 jednostek x 6 000 zt = 84 000 zt.

System wnoszenia rocznych optat zostaje zachowany takze w nowej ustawie. L.aczna suma
wpltywow do budzetu panstwa moze w przysztosci wzrosna¢ wraz z przystgpowaniem

nowych jednostek badawczych do systemu.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na

funkcjonowanie przedsigbiorstw

W  zwiazku z wdrozeniem przez regulacj¢ wyze] wymienionego rozporzadzenia
wspolnotowego wprowadzajacego nowe zasady klasyfikacji 1 oznakowania substancji
chemicznych i ich mieszanin regulacja bgdzie miata istotny wplyw na przedsigbiorstwa

branzy chemicznej. Do dnia 1 grudnia 2010 r. przeklasyfikowania i wprowadzenia nowego
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oznakowania bedzie wymagato kilka tysigcy substancji chemicznych (wg szacunku autorow
ustawy), a do dnia 15 czerwca 2015 roku kilkaset tysigcy mieszanin tych substancji
(preparatow chemicznych w rozumieniu obecnej terminologii) obecnych na rynku
chemikaliow w Polsce. Nalezy jednakze podkresli¢, ze obowiazek klasyfikacji i znakowania
substancji chemicznych i ich mieszanin nie jest obowiazkiem nowym. Przepisy nakazujace
klasyfikacje 1 oznakowanie istnieja w Polsce od 1997 r. Nowoscia natomiast jest zmiana
systemu klasyfikacji 1 oznakowania oraz konieczno$¢ przeklasyfikowania substancji
i mieszanin 1 zmiany oznakowania zgodnie z przepisami wspdlnotowymi. Dzialania takie
maja i beda mialy miejsce w catej Unii Europejskiej, w szczegdlnosci w odniesieniu do
substancji chemicznych, 1 koszty klasyfikacji wigkszosci substancji chemicznych beda
roztozone na wielu producentéw substancji w UE 1 importeréw takiej substancji spoza
terytorium UE. W przypadku mieszanin proces przeklasyfikowania begdzie rozciagnigty w
czasie, poniewaz musi on by¢ zakonczony dopiero w 2015 r. i nie powinien mie¢ znaczacego

wptywu na kondycje przedsigbiorstw.

Obecnie nie jest mozliwe oszacowanie kosztow tych dziatan. W przypadku substancji
wielkotonazowych (powyzej 1000 ton) oraz substancji CMR powyzej 1 tony i substancji
klasyfikowanych zwrotem R 50/53 powyzej 100 ton koszty te beda miescily si¢ w kosztach
rejestracji substancji (do 1 grudnia 2010 r.). Przeklasyfikowanie pozostatych substancji
spowoduje odrgbne koszty dla przedsigbiorstw. Odrgbnym zagadnieniem jest dostgpno$¢
odpowiednich  specjalistow, ktérzy posiadaliby kwalifikacje = wystarczajace  do
przeklasyfikowania substancji. Czg$¢ takich oséb zapewnia studia podyplomowe prowadzone
na Politechnice Krakowskiej (takze zamiejscowo w Plocku) oraz w Szkole Wyzszej
im. Pawla Wtodkowica w Plocku, ktére dotychczas ukonczyto znacznie ponad 100 osob,
a uczgszeza na nie dodatkowo okoto 80 osob. Obecnie studia te dofinansowywane sa ze
srodkow Unii Europejskiej. Na pogtebione szkolenia dotyczace rozporzadzen REACH i1 CLP
niektore firmy otrzymaty takze dotacje w ramach programu unijnego Kapitat Ludzki, a inne
staraja si¢ o dotacje w ramach tego programu. Jest to prawidlowy sposéb finansowania
przekazywania wiedzy przedsigbiorcom i dziatania te powinny zabezpieczy¢ mozliwos¢
przeklasyfikowania substancji chemicznych, a nastgpnie ich mieszanin takze matym

przedsigbiorcom.

Nowe zasady klasyfikacji 1 oznakowania beda miaty takze istotny wptyw na przedsigbiorstwa
branzy srodkow ochrony roslin. Oprocz optat zwiazanych z przeprowadzeniem postgpowania

administracyjnego zmieniajacego dotychczasowe zezwolenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju
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Wsi na dopuszczenie do obrotu $rodkdw ochrony roélin, przedsigbiorcy poniosa réwniez
koszty zmiany etykiet — instrukcji stosowania §rodkéw ochrony ro$lin, jak rowniez koszty
sporzadzenia raportéw, ocen, ekspertyz wykonywanych przez jednostki upowaznione
w zakresie klasyfikacji sSrodkow ochrony roslin. Oszacowanie kosztow jest na obecnym etapie

niemozliwe.

Z uplywem czasu begdzie wzrastal pozytywny wplyw regulacji na gospodarkg. Nowe zasady
klasyfikacji 1 oznakowania wdrazaja opracowany pod auspicjami Organizacji Narodéw
Zjednoczonych system klasyfikacji i oznakowania zharmonizowany w skali globalnej (GHS).
W miar¢ przyjmowania tego systemu przez partneréw handlowych Unii Europejskiej
znaczaco beda male¢ koszty zwiazane z obecnie niezbgdnymi zmianami klasyfikacji
i oznakowania substancji i ich mieszanin przy przekraczaniu granic panstwowych (granicy
UE), co bedzie si¢ przyczyniato do rozwoju migdzynarodowego handlu chemikaliami.

Pozostate przepisy regulacji, inne niz wdrozenie wyzej wymienionego rozporzadzenia
wspolnotowego, sa powtérzeniem, z odpowiednimi zmianami, przepisOw obowiazujace]
obecnie ustawy o substancjach i1 preparatach chemicznych 1 nie nakladaja nowych

obowiazkow na jednostki administracji ani na przemyst.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy

Regulacja nie wptynie negatywnie na rynek pracy. Mozna natomiast oczekiwac, ze regulacja
spowoduje pojawienie si¢ w Polsce kilkudziesigciu do kilkuset ekspertow w zakresie nowych

zasad klasyfikacji i oznakowania substancji chemicznych i ich mieszanin, zatrudnionych

w przedsigbiorstwach branzy chemicznej lub pracujacych na rzecz tych przedsigbiorstw.
6. Wplyw regulacji na sytuacjg i rozwoj regionalny

Przedmiotowy projekt nie bgdzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7.  Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i $rodowisko

Regulacja nie bgdzie miata istotnego wptywu na zdrowie ludzi i na §rodowisko. Stan ochrony
zdrowia ludzi i $rodowiska nie zmieni si¢ w zakresie tych przepisow regulacji, ktore sa
powtorzeniem przepisOw ustawy o substancjach i preparatach chemicznych. Wprowadzenie
nowych zasad klasyfikacji 1 oznakowania substancji chemicznych 1 ich mieszanin,
wdrazajacych w Unii Europejskiej system GHS, roéwniez nie bedzie miato istotnego wptywu
na zdrowie ludzi i na srodowisko. System klasyfikacji i oznakowania substancji chemicznych
obowiazuje w UE od 1967 r., a system klasyfikacji preparatow od 1988 r. W Polsce oba

systemy wprowadzono w 1997 r., co w bardzo istotny sposob przyczynito si¢ do ochrony
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zdrowia ludzi i ochrony $rodowiska. Stopien ochrony wprowadzany przez nowy system
klasyfikacji 1 oznakowania substancji i ich mieszanin nie odbiega istotnie ani in plus, ani in

minus od systemu obowiazujacego obecnie.

12/16rch
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TABELA ZBIEZNOSCI

TYTUL PROJEKTU:

Projekt ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach

TYTUL WDRAZANEGO AKTU PRAWNEGO
WDRAZANYCH AKTOW PRAWNYCH :

/

1) 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 chemikaliéw (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacego 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. UE L 396 z 30.12.2006, str.
1, z pdzn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1907/2006";

2) rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. w sprawie detergentow (Dz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 48, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 648/2004";
3) rozporzadzenia (WE) nr 689/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 czerwca 2008 r. dotyczacego
wywozu 1 przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2008, str. 1), zwanego dalej
,rozporzadzeniem nr 689/2008";

4) rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji 1 mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z
31.12.2008, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1272/2008;

5) dyrektywy 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 196 z 16.08.1967, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
13, t. 1, str. 27);

6) dyrektywy 92/58/EWG z dnia 24 czerwca 1992 r. w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych znakow
bezpieczenstwa i/lub zdrowia w miejscu pracy (dziewiata dyrektywa szczegdtowa w rozumieniu art. 16 ust. 1
dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. Urz. WE L 154 z 05.06.1992; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t.
2, str. 89);

7) dyrektywy 1999/45/WE z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zbliZzenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1999, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 24, str. 109);

8) dyrektywy 2004/9/WE z dnia 11 lutego 2004 w sprawie kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004 1,; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz.15, t. 8, str. 65);

9) dyrektywy 2004/10/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepisOw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i
weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004 r.; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 82);

10) dyrektywy 2008/112/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. zmieniajacej dyrektywy Rady 76/768/EWG,
88/378/EWG, 1999/13/WE oraz dyrektywy 2000/53/WE, 2002/96/WE i 2004/42/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w celu dostosowania ich do rozporzadzenia nr (WE) 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 345 z 23.12.2008 ., str.68).
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PRZEPISY UNII EUROPEJSKIEJ ?

Jedn. red. | Tre$¢ przepisu UE Konie |Jedn. |Tres¢ przepisu(-0w ) projektu (*) Uzasadnienie
czne |red. uwzglednienia w
wdroz | (¥) projekcie przepisow
enie wykraczajacych (*¥)
poza minimalne
T/N wymogi prawa UE
Art. 129 | Jezeli panstwo cztonkowskie ma uzasadnione | N Art. Ustawa reguluje warunki lub zakazy produkcji,
rozporzadze |powody, by uwazaé, ze w zwiazku z dana ust 2 wprowadzania do obrotu lub stosowania substancji
nia substancja, w jej postaci wlasnej, jako sktadnika chemicznych, zwanych dalej ,,substancjami”, w ich postaci
1907/2006 |preparatu lub w wyrobie konieczne jest pilne wlasnej, jako sktadnikéw mieszanin lub w wyrobach w
dziatanie w celu ochrony zdrowia czlowieka lub zakresie nieuregulowanym w przepisach rozporzadzen, o
ochrony $rodowiska, nawet jezeli spelnia ona ktérych mowa w ust. 1.
wymagania niniejszego rozporzadzenia, moze ono
zastosowa¢ odpowiednie $rodki tymczasowe.
Panstwo czlonkowskie niezwlocznie powiadamia o
tej sytuacji Komisjg, Agencj¢ 1 inne panstwa
cztonkowskie, podajac powody swojej decyzji
i przedktadajac informacje naukowe lub techniczne,
na ktorych oparte sa $rodki
tymczasowe.
Art. 1 ust 2 |2. Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do T Art. Ustawa nie dotyczy warunkéw transportu substancji i
dyrektywy | nastgpujacych preparatdéw w postaci gotowe;j, ust3 mieszanin, w tym rowniez warunkow transportu w
67/548 EWG | przeznaczonych dla uzytkownika: tranzycie pod dozorem celnym, jezeli nie sa w trakcie

a) produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi i
weterynaryjnych, okre§lonych w dyrektywie
65/65/EWG, ostatnio zmienionej dyrektywa
87/21/EWG;

b) produktéw kosmetycznych okre§lonych w
dyrektywie 76/768/EWG ostatnio zmieniongj
dyrektywa 86/199/EWG;

¢) mieszanin substancji, w postaci odpadow, ktore
obejmuja dyrektywy 75/442/EWG 1 78/319/EWG;
d) srodkow spozywcezych;

e) pasz zwierzgcych;

f) pestycydow;

g) substancji radioaktywnych objgtych dyrektywa
80/836/EWG;

h) innych substancji lub preparatdéw, dla ktérych
istniejq ustalone procedury Wspdlnoty w zakresie
zgloszenia i zatwierdzania, i co do ktorych

tranzytu przetwarzane lub przepakowywane.
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Art. 1 ust 6
dyrektywy
1999/45/WE

wymagania sg rownowazne do wymagan podanych
w niniejszej dyrektywie.

Nie pdzniej niz 12 miesigcy po notyfikacji niniejszej
dyrektywy Komisja zgodnie z procedura
przewidziana w art. 29 ust. 4 lit. a) ustali wykaz
substancji i preparatow, okreslonych powyze;j.
Wykaz ten bedzie poddawany okresowym
przegladom i w miarg potrzeb zmieniany zgodnie z
wymieniong procedura.

Ponadto niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:
- przewozenia substancji niebezpiecznych
transportem kolejowym, drogowym, wodnym
srédladowym, morskim lub powietrznym,

- substancji przewozonych tranzytem pod
dozorem celnym, jezeli nie podlegaja one
jakiejkolwiek obrébce lub przetwarzaniu.

6. Niniejsza dyrektywa nie ma rOwniez zastosowania
do:

—  przewozu  preparatow  niebezpiecznych
transportem  kolejowym, drogowym, wodnym
$rédladowym, morskim i powietrznym,

— tranzytu niebezpiecznych preparatow
znajdujacych si¢ pod dozorem celnym, pod

warunkiem niepoddawania ich obrobce lub

przetwarzaniu.
Art. 1 ust 2 |2. Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do Art. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do:
dyrektywy | nastgpujacych preparatow w postaci gotowej, ust. 4 1) substancji 1  mieszanin  stanowiacych  zrodia
67/548/ przeznaczonych dla uzytkownika: promieniotworcze, w zakresie okreslonym w odrgbnych
EWG a) produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi i przepisach;

weterynaryjnych, okre§lonych w dyrektywie
65/65/EWG, ostatnio zmienionej dyrektywa
87121/EWG ;

b) produktéw kosmetycznych okreslonych w
dyrektywie 76/768/EWG ostatnio zmienionej
dyrektywa 86/199/EWG;

¢) mieszanin substancji, w postaci odpadow, ktore
obejmuja dyrektywy 75/442/EWG i 78/319/EWG;
d) srodkow spozywcezych;

e) pasz zwierzgcych;

f) pestycydow;

2) odpadow w rozumieniu przepisow o odpadach;

3) substancji i mieszanin w postaci gotowych produktéw
przeznaczonych dla koncowego uzytkownika, bedacych:

a) produktami leczniczymi w rozumieniu przepisOw prawa
farmaceutycznego,

b) $rodkami spozywczymi w rozumieniu przepisow o
bezpieczenstwie zywnosci 1 Zywienia,

C) paszami w rozumieniu przepisow o paszach,

d) $rodkami ochrony roélin w rozumieniu przepiséw o
ochronie roslin, z wyjatkiem przepisow dotyczacych
klasyfikacji tych $rodkéow pod wzgledem stwarzanych przez
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Art. 1 ust 5
dyrektywy
1999/45/WE

g) substancji radioaktywnych objetych dyrektywa
80/836/EWGT,;

h) innych substancji lub preparatow, dla ktorych
istnieja ustalone procedury Wspoélnoty w zakresie
zgloszenia i zatwierdzania, i co do ktorych
wymagania sa rownowazne do wymagan podanych
w niniejszej dyrektywie.

Nie p6zniej niz 12 miesigcy po notyfikacji niniejszej
dyrektywy Komisja zgodnie z procedura
przewidziang w art. 29 ust. 4 lit. a) ustali wykaz
substancji i preparatow, okreslonych powyze;j.
Wykaz ten bedzie poddawany okresowym
przegladom i w miarg potrzeb zmieniany zgodnie z
wymieniona procedura.

Ponadto niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:

- przewozenia substancji niebezpiecznych
transportem kolejowym, drogowym, wodnym
$rodladowym, morskim lub powietrznym,

- substancji przewozonych tranzytem pod dozorem
celnym, jezeli nie podlegaja one jakiejkolwiek
obroébce lub przetwarzaniu.

Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do
nastgpujacych

preparatow przeznaczonych w swej ostatecznej
formie dla koncowego uzytkownika:

a) produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi
lub do wuzytku weterynaryjnego jak okresla
dyrektywa 65/65/EWG;

b) produktéw kosmetycznych jak okresla dyrektywa

76/768/EWG;

¢) mieszanin substancji, ktére w formie odpadéw sa
objete dyrektywami 75/442/EWG i 78/319/EWG;

d) srodkow spozywcezych;

e) pasz dla zwierzat;

f) preparatow zawierajacych substancje
radioaktywne; jak okresla dyrektywa
80/836/Euratom;

g) wyrobow medycznych, ktore sa inwazyjne lub
uzywanych w bezposrednim kontakcie fizycznym z
ciatem ludzkim, do czasu gdy Wspdlnota ustanowi

nie zagrozen, badan ich wtasciwosci fizykochemicznych,
toksycznos$ei 1 ekotoksycznos$ci, opakowan i oznakowania
tych opakowan, przepisow wydanych na podstawie art. 26
ust. 1, przepisow art. 36, 41, 43 i 46 oraz przepisOw
karnych za nieprzestrzeganie rozporzadzen wspdlnotowych,
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 3 oraz 4,

e) kosmetykami w rozumieniu przepiséw o kosmetykach, z
wyjatkiem przepisow 29, art. 36 — 40, art. 43 ust. 2, art. 49 i
50, art. 57 — 60 i art. 64 oraz przepisow wydanych na
podstawie art. 16 ust. 15, art. 17 ust. 4 i art. 26,

f) inwazyjnymi wyrobami medycznymi w rozumieniu
przepisow o wyrobach medycznych lub wyrobami
medycznymi  przeznaczonymi do  stosowania W
bezposrednim kontakcie z ciatem czlowieka, jezeli te
przepisy okreslaja ich klasyfikacje¢ 1 oznakowanie
zapewniajace taki sam poziom poinformowania i ochrony
cztowieka i §rodowiska, jak przepisy ustawy, z wyjatkiem
art. 29 1 30, art. 36 — 40, art. 43 ust. 2, art. 49 1 50, art. 57—
61 i art. 64 oraz przepisow wydanych na podstawie art. 26,0
ile przepisy szczegdlne nie stanowig inaczej;

4) substancji 1 mieszanin przywozonych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, gdy ich ilo$¢ i rodzaj wskazuja
na przeznaczenie wytacznie do celow osobistych.
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przepisy w sprawie sposobu klasyfikacji i
etykietowania substancji i preparatow
niebezpiecznych,

ktére zapewniaja ten sam poziom dostarczania
informacji i ochrony jak niniejsza dyrektywa.

Art. 2 ust. 3 | Panstwa czlonkowskie moga w szczegodlnych art. 3 ust. | W odniesieniu do niektorych substancji, w ich postaci
Rozporzadze | przypadkach w odniesieniu do niektorych substancji, 1 wilasnej, jako sktadnikéw mieszaniny lub w wyrobach
nia (WE) | w ich postaci wlasnej, jako sktadnikow preparatu lub niezbgdnych dla potrzeb obronnosci panstwa, zezwala sig
1907/2006 w wyrobach, zezwoli¢ na zwolnienia ze stosowania na zwolnienie ze stosowania rozporzadzenia nr 1907/2006,

rozporzadzenia, gdy jest to konieczne ze wzglgdu na z wylaczeniem przepisow tytulu IV tego rozporzadzenia.

obronnos¢.
Art. 1 ust. 4 | Panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ na stosowanie art. 3 ust. | W odniesieniu do niektérych substancji, w ich postaci
Rozporzadze | zwolnien z przepisOw niniejszego rozporzadzenia w 2 wlasnej lub jako sktadnikéw mieszaniny niezbednych dla
nia (WE) szczegblnych przypadkach w odniesieniu do potrzeb obronnosci panstwa, zezwala si¢ na zwolnienie ze
1272/2008 | niektorych substancji lub mieszanin, jezeli jest to stosowania przepisu art. 40 rozporzadzenia nr 1272/2008.

konieczne ze wzgledu na obronnos¢.
Art. 3pkt1 |1) substancja: oznacza pierwiastek chemiczny lub art. 2 Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:
Rozporzadze |jego zwiazki w stanie, w jakim wystepuja w pkt 1 substancjach — rozumie si¢ przez to substancje, o ktorych
nia (WE) | przyrodzie lub zostaja uzyskane za pomoca procesu mowa w art.. 3 pkt 1 rozporzadzenia nr 1907/2006;
1907/2006 | produkcyjnego, z wszelkimi dodatkami

wymaganymi do zachowania ich trwatosci oraz

wszelkimi  zanieczyszczeniami — powstalymi  w

wyniku  zastosowanego  procesu, wylaczajac

rozpuszczalniki, ktéore mozna oddzieli¢ bez wptywu

na stabilnos¢ i sktad substancji;
Art. 3 pkt2 |2) mieszanina: oznacza mieszaning lub roztwor Art. 2 |mieszaninach — rozumie si¢ przez to mieszaniny lub
Rozporzadze | skladajacy si¢ z dwoch lub wigkszej liczby pkt 2 roztwory, o ktérych mowa w art. 3 pkt 2 rozporzadzenia nr
nia (WE) | substancji; 1907/2006;
1907/2006
Art. 3pkt3 |3) wyrdb: oznacza przedmiot, ktory podczas Art. 2 |wyrobie — rozumie si¢ przez to przedmiot, o ktdrym mowa
Rozporzadze | produkcji otrzymuje okreslony ksztalt, pkt. 3 w art. 3 pkt 3 rozporzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie
nia (WE) | powierzchnig, konstrukcje lub wyglad zewngtrzny, stanowi inaczej;
1907/2006 | co decyduje o jego funkcji w stopniu wigkszym niz

jego sktad chemiczny;
Art. 2 pkt 1 |, Detergent” oznacza jakakolwiek substancje Iub Art. 2 |detergencie — rozumie si¢ przez to substancje lub
Rozporzadze | preparat zawierajacy mydlo i/lub inne substancje pkt 4 mieszaning, o ktérej mowa w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia nr
nia (WE) | powierzchniowo czynne przeznaczona do procesow 648/2004;
648/2004 prania, mycia i czyszczenia. Detergenty moga miec

roézna postac (ptyn, proszek, pasta, kostka, wypraska,

ksztaltka, itp.) i wprowadzane sa do obrotu w celu

uzywania ich w gospodarstwie domowym, obiektach

uzytecznosci  publicznej lub do  celow

przemystowych.
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Inne produkty, uwazane za detergenty, to:

- ,,Pomocniczy preparat pioracy”, przeznaczony do
zamaczania (wstgpne pranie), plukania lub
wybielania ubran, domowej bielizny, itp.;

- ,Preparat zmigkczajacy do plukania tkanin”,
przeznaczony do zmiany chwytu tkaniny, w
procesach, wykonywanych po operacji prania;
-,,Preparat czyszczacy”, przeznaczony do réznego
rodzaju mycia w gospodarstwie domowym i/lub do
oczyszczania innych powierzchni (np.: materialow,
produktéw, maszyn, urzadzen mechanicznych,
srodkow transportu i wyposazenia dodatkowego,
instrumentow, aparatow, itd.);

-,Inne preparaty czyszczace, myjace i piorace”,
przeznaczone do jakichkolwiek innych proceséw
prania, mycia i czyszczenia.

Art. 2 pkt 6 |, Srodek  powierzchniowo  czynny”  oznacza Art. 2 |$rodku powierzchniowo czynnym — rozumie Si¢ przez to
Rozporzadze | jakakolwiek organiczna substancje i/lub preparat pkt 5 substancj¢ lub mieszaning, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6
nia (WE) | uzywany w  detergentach, ktory wykazuje rozporzadzenia nr 648/2004;
648/2004 wlasciwosci powierzchniowo czynne i ktory sktada

si¢ z jednej lub wigcej grup hydrofilowych oraz z

jednej lub wiecej grup hydrofobowych takiego

rodzaju i takiej wielkosci, ze jest zdolny do

zmniejszenia napigcia powierzchniowego wody i do

rozpraszania lub adsorpcji warstw

monoczasteczkowych na granicy woda-powietrze,

oraz do tworzenia emulsji i/lub mikroemulsji i/lub

micelli, oraz do absorpcji na granicy faz woda - ciato

state.
Art. 3 pkt 7 |rejestrujacy: oznacza producenta lub importera Art. 2 |rejestrujacym — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa
Rozporzadze | substancji lub tez wytworcg lub importera wyrobu pkt 6 w art. 3 pkt 7 rozporzadzenia nr 1907/2006;
nia (WE) | przedktadajacego wniosek o rejestracje;
1907/2006
Art. 3 pkt 8 |produkcja: oznacza wytwarzanie albo ekstrakcjg Art. 2 |produkcji — rozumie sig¢ przez to procesy, o ktorych mowa
Rozporzadze |substancji w stanie, w jakim wystgpuja w pkt 7 w art. 3 pkt 8 rozporzadzenia nr 1907/2006;
nia (WE) | przyrodzie;
1907/2006
Art. 3 pkt9 | producent: oznacza osobg fizyczna lub prawna Art. 2| producencie — rozumie si¢ przez to osobg, o ktdrej mowa w
Rozporzadze | majaca  siedzibg na terytorium  Wspdlnoty, pkt 8 art. 3 pkt 9 rozporzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie
nia (WE) | wytwarzajaca substancjg na terytorium Wspolnoty; stanowi inaczej;
1907/2006
Art. 3 pkt4 | producent wyrobu: oznacza osobg fizyczng lub Art. 2| wytworcy wyrobu — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej
Rozporzadze | prawna wytwarzajaca lub sktadajaca wyrdb we pkt 9 mowa w art. 3 pkt 4 rozporzadzenia nr 1907/2006;
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nia (WE) | Wspdlnocie;
1907/2006
Art. 3 pkt 10 | import: oznacza fizyczne wprowadzenie na obszar Art. 2 |imporcie — rozumie si¢ przez to wprowadzenie, o ktorym
Rozporzadze | celny Wspolnoty; pkt 10 mowa w art. 3 pkt 10 rozporzadzenia nr 1907/2006;
nia (WE)
1907/2006
Art. 3 pkt 11 | importer: oznacza osobg fizyczna lub prawna majaca Art. 2 |importerze — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa w
Rozporzadze | siedzibg na terytorium Wspdlnoty i odpowiedzialng pkt 11 art. 3 pkt 11 rozporzadzenia nr 1907/2006;
nia (WE) | za import;
1907/2006
Art. 3 pkt 13 | dalszy uzytkownik: oznacza osobg fizyczna lub Art. 2| dalszym uzytkowniku — rozumie sig¢ przez to osobg, o ktorej
Rozporzadze | prawna majaca siedzibg na terytorium Wspolnoty i pkt 12 mowa w art. 3 pkt 13 rozporzadzenia nr 1907/2006;
nia (WE) | niebedaca producentem ani importerem, ktora uzywa
1907/2006 | substancji w jej postaci wiasnej lub jako sktadnika

mieszaniny, podczas prowadzonej przez siebie

dziatalno$ci przemystowej lub innej dziatalnosci

zawodowej. Dystrybutor ani konsument

nie sa uwazani za dalszych uzytkownikow.

Reimporter podlegajacy wylaczeniu zgodnie 2z

przepisem art. 2 ust. 7 lit. ¢) uwazany jest za

dalszego uzytkownika;
Art. 3 pkt 14 | dystrybutor: oznacza osobg fizyczna lub prawna Art. 2 |dystrybutorze — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa
Rozporzadze | majaca siedzibg na terytorium Wspdlnoty, w tym pkt 13 w art. 3 pkt 14 rozporzadzenia nr 1907/2006;
nia (WE) | osob¢ prowadzaca handel detaliczny, ktora
1907/2006 | wylacznie magazynuje oraz wprowadza do obrotu

substancj¢ w jej postaci wlasnej lub jako sktadnik

mieszaniny, udostepniajac ja stronom trzecim;
Art. 3 pkt 32 | dostawca substancji lub mieszaniny: oznacza Art. 2| dostawcy substancji lub mieszaniny — rozumie si¢ przez to
Rozporzadze | kazdego producenta, importera, dalszego pkt 14 osobg, o ktorej mowa w art. 3 pkt 32 rozporzadzenia nr
nia (WE) | uzytkownika lub dystrybutora wprowadzajacego do 1907/2006;
1907/2006 | obrotu substancj¢ w jej postaci wiasnej lub jako

sktadnik mieszaniny, lub tez mieszaning;
Art. 3 pkt 33 | dostawca wyrobu: oznacza producenta lub importera Art. 2 |dostawcy wyrobu — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej
Rozporzadze | wyrobu, dystrybutora lub innego uczestnika pkt 15 mowa w art. 3 pkt 33 rozporzadzenia nr 1907/2006;
nia (WE) | fancucha dostaw wprowadzajacego wyréb do
1907/2006 obrotu;
Art. 3 pkt 34 | odbiorca substancji lub mieszaniny: oznacza Art. 2| odbiorcy substancji lub mieszaniny — rozumie si¢ przez to
Rozporzadze | dalszego uzytkownika lub dystrybutora, ktéoremu pkt 16 osobg, o ktorej mowa w art. 3 pkt 34 rozporzadzenia nr
nia (WE) | dostarcza sig substancj¢ lub mieszaning; 1907/2006;
1907/2006
Art. 3 pkt 35 | odbiorca wyrobu: oznacza uzytkownika Art. 2 |odbiorcy wyrobu — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej
Rozporzadze | przemystowego lub zawodowego, lub dystrybutora — pkt 17 mowa w art. 3 pkt 35 rozporzadzenia nr 1907/2006;
nia (WE) | oprocz konsumentéw — ktéremu dostarczany jest

7
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1907/2006

wyrob;

Art. 3 pkt 17 |uczestnicy tancucha dostaw: oznaczaja wszystkich Art. uczestniku tancucha dostaw — rozumie si¢ przez to osobg, o
Rozporzadze | producentow lub  importerow lub  dalszych pkt 18 ktorej mowa w art. 3 pkt 17 rozporzadzenia nr 1907/2006;
nia (WE) | uzytkownikow w tancuchu dostaw;
1907/2006
Art. 3 pkt 12 | wprowadzenie do obrotu: oznacza odplatne Iub Art. wprowadzeniu do obrotu — rozumie si¢ przez to procesy, o
Rozporzadze | nieodptatne dostarczenie lub udostgpnienie stronie pkt 19 ktoérych mowa w art. 3 pkt 12 rozporzadzenia nr 1907/2006,
nia (WE) | trzecie;j. Import jest réwnoznaczny z o ile ustawa nie stanowi inaczej;
1907/2006 | wprowadzeniem do obrotu;
Art. 3 pkt 24 | stosowanie: oznacza kazdy rodzaj przetwarzania, Art. stosowaniu — rozumie sig¢ przez to procesy, o ktorych mowa
Rozporzadze | przygotowywania preparatow, zuzywania, pkt 20 w art. 3 pkt 24 rozporzadzenia nr 1907/2006;
nia (WE) | magazynowania, przechowywania,
1907/2006 | obrobki, umieszczania w pojemnikach, przenoszenia

z jednego pojemnika do innego, mieszania,

produkcji wyrobu i kazde inne wykorzystanie;
Art. 3 pkt 31 | ograniczenie: oznacza kazdy warunek lub zakaz Art. ograniczeniu — rozumie si¢ przez to ograniczenie, o ktorym
Rozporzadze | odnoszacy si¢ do produkcji, stosowania lub pkt 21 mowa w art. 3 pkt 31 rozporzadzenia nr 1907/2006;
nia (WE) | wprowadzania do obrotu;
1907/2006
Art. 31 Dostawca substancji lub preparatu  dostarcza Art. karcie charakterystyki — rozumie si¢ przez to Kkartg
Rozporzadze | odbiorcy  substancji  lub  preparatu  karte pkt 22 charakterystyki, o ktoérej mowa w art. 31 rozporzadzeniu nr
nia (WE) | charakterystyki sporzadzona zgodnie z zatacznikiem 1907/2006;
1907/2006 | II:

a) w przypadku gdy substancja lub preparat spetniaja
kryteria klasyfikujace je jako niebezpieczne zgodnie
z  dyrektywa 67/548/EWG lub  dyrektywa
1999/45/WE; lub

b) w przypadku gdy substancja jest trwata,
wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna
lub bardzo trwata i wykazujaca bardzo duza
zdolno$¢ do bioakumulacji zgodnie z kryteriami
zawartymi w zataczniku XIII; lub

¢) w przypadku gdy substancja znajduje si¢ na liscie
sporzadzonej zgodnie z art. 59 ust. 1 z powodoéw
innych niz okreslone w lit. a) i b).

2. Kazdy uczestnik tancucha dostaw, od ktorego
zgodnie z art. 14 Iub 37 wymagane jest
przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa
chemicznego substancji, zagwarantuje,  ze
informacje zawarte w karcie charakterystyki sa
zgodne z informacjami zawartymi w tej ocenie.
Jezeli sporzadzana jest karta charakterystyki
preparatu i uczestnik tancucha dostaw przygotowat
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oceng bezpieczenstwa chemicznego tego preparatu,
wystarczajace jest, aby informacje w karcie
charakterystyki  byly = zgodne z  raportem
bezpieczenstwa chemicznego preparatu, a nie

z raportami bezpieczenstwa chemicznego kazdej
substancji wchodzacej w sktad preparatu.

3. Dostawca dostarcza odbiorcy na jego zadanie
kart¢ charakterystyki sporzadzona zgodnie z
zatacznikiem II, jezeli preparat nie spenia kryteriow
klasyfikacji jako niebezpieczny

zgodnie z art. 5, 6 1 7 dyrektywy 1999/45/WE, ale
zawiera:

a) w stgzeniach wynoszacych osobno co najmniej 1
% wag. w przypadku preparatow niewystgpujacych
w postaci gazu oraz co najmniej 0,2 % obj. w
przypadku preparatow wystgpujacych w postaci
gazu, substancje, ktora stwarza zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego lub srodowiska; lub

b) w stgzeniach wynoszacych osobno co najmniej
0,1 % wag. w przypadku preparatow
niewystgpujacych w postaci gazu przynajmniej
jedna substancje, ktdra jest trwata, wykazujaca
zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna lub bardzo
trwata 1 wykazujaca bardzo duza zdolnos$¢ do
bioakumulacji, zgodnie z kryteriami okreslonymi w
zataczniku XIII, lub ktoéra zostala umieszczona na
liscie sporzadzonej zgodnie z art. 59 ust. 1 z
powodow innych niz okreslone w lit. a);

lub

c¢) substancjg, w przypadku ktorej zostaty okreslone
we Wspolnocie najwyzsze dopuszczalne stezenia w
srodowisku pracy.

4. Jezeli dalszy uzytkownik lub dystrybutor nie zada
karty charakterystyki, nie musi ona by¢ dostarczona,
jezeli substancjom niebezpiecznym lub preparatom
niebezpiecznym oferowanym lub sprzedawanym
ogolowi spoteczenstwa towarzyszy dostateczna
informacja, pozwalajaca uzytkownikom na podjgcie
niezbednych srodkow dotyczacych ochrony zdrowia
ludzkiego, bezpieczenstwa i srodowiska.

5. Kartg charakterystyki dostarcza si¢ w jezykach
urzegdowych panstw cztonkowskich, na terytorium
ktoérych substancja lub preparat jest wprowadzany do
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obrotu, chyba Ze zainteresowane

panstwa cztonkowskie postanowia inaczej.

6. Karta charakterystyki zawiera datg sporzadzenia

i nastgpujace punkty:

1) identyfikacja substancji/preparatu i identyfikacja
przedsigbiorstwa;

2) identyfikacja zagrozen;

3) sktad/informacja o sktadnikach;

4) pierwsza pomoc;

5) postgpowanie w przypadku pozaru;

6) postgpowanie w przypadku niezamierzonego
uwolnienia

do srodowiska;

7) postgpowanie z substancja/preparatem i jej/jego
magazynowanie;

8) kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualne;j;
9) wilasciwosci fizyczne i chemiczne;

10) stabilnos¢ i reaktywno$¢;

11) informacje toksykologiczne;

12) informacje ekologiczne;

13) postgpowanie z odpadami;

14) informacje o transporcie;

15) informacje dotyczace przepiséw prawnych;

16) inne informacje.

7. Kazdy uczestnik tancucha dostaw, od ktorego
wymagane jest sporzadzenie karty charakterystyki
zgodnie z art. 14 lub 37,zamieszcza w zataczniku do
karty charakterystyki odpowiednie scenariusze
narazenia (w stosownych przypadkach zawierajace
kategorie stosowania 1 narazenia) obejmujace
zastosowania zidentyfikowane oraz szczegodlne
warunki wynikajace z zastosowania sekcji 3
zalacznika XI. W trakcie sporzadzania wlasnej karty
charakterystyki dla zastosowan zidentyfikowanych
kazdy dalszy uzytkownik zamieszcza w niej
odpowiednie scenariusze narazenia oraz
wykorzystuje wszelkie odpowiednie informacje
umieszczone w karcie charakterystyki,

ktéra mu dostarczono.

Y trakcie sporzadzania  wlasnej karty
charakterystyki dla zastosowan, o ktorych przekazat
on informacje zgodnie z art. 37 ust. 2, kazdy
dystrybutor przekazuje odpowiednie scenariusze
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narazenia oraz wykorzystuje wszelkie odpowiednie
informacje umieszczone w karcie charakterystyki,
ktora mu dostarczono.

8. Karta charakterystyki dostarczana jest bezptatnie
w wersji papierowej lub elektronicznej.

9. Dostawcy niezwlocznie aktualizuja karte
charakterystyki w nastgpujacych sytuacjach:

a) gdy tylko pojawia si¢ nowe informacje, ktore
moga mie¢ wplyw na $rodki kontroli ryzyka, lub
nowe informacje o zagrozeniach;

b) w przypadku udzielenia lub odmowy udzielenia
zezwolenia;

¢) w przypadku zastosowania ograniczenia.

Nowe informacje, opatrzone data i oznaczone jako
,Aktualizacja: (data)”, dostarczane sa bezptatnie w
wersji papierowej lub elektronicznej wszystkim
odbiorcom substancji lub preparatu, ktorym
dostawcy dostarczyli t¢ substancj¢ lub preparat w
ciagu ostatnich 12 miesigcy. Wszelkie aktualizacje
rejestracji zawierajg numer rejestracji.

Art. 3 pkt 18
Rozporzadze
nia (WE)
1907/2006

agencja: oznacza Europejska Agencj¢ Chemikaliow
utworzong niniejszym rozporzadzeniem

Art.
pkt 23

Agencji — rozumie si¢ przez to FEuropejska Agencje
Chemikaliéw utworzong na podstawie rozporzadzenia nr
1907/2006;

Art. 15
dyrektywy
1999/45/WE

Jezeli osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
preparatu na rynek, moze dowies$¢, ze ujawnienie na
etykiecie lub karcie charakterystyki rodzaju
substancji chemicznej, ktora jest sklasyfikowana
wylacznie jako:

— draznigca za wyjatkiem tych substancji, ktore
sklasyfikowano w kategorii R41, lub drazniaca w
polaczeniu z jedna, lub wigcej wlasciwosciami
wspomnianymi w art. 10 ppkt 2.3.4, lub

— szkodliwa lub szkodliwa w potaczeniu z jedna,
lub wigcej wlasciwo$ciami wspomnianymi w art. 10
ppkt. 2.3.4 posiadajaca sama cechy $miercionos$ne
narazi poufny charakter jego wlasnoSci
intelektualnej, moze ona, zgodnie z przepisami
zatacznika VI, uzyskac pozwolenie na

odniesienie si¢ do tej substancji albo przy pomocy
nazwy okres$lajacej najwazniejsze chemiczne grupy
funkcyjne, albo przy pomocy nazwy alternatywne;j.
Procedury takiej mozna nie stosowaé wtedy, gdy

Art.
pkt 24

2

alternatywnej nazwie rodzajowej — rozumie si¢ przez to
nazwe chemiczng nieidentyfikujaca doktadnie substancji z
uwagi na zachowanie tajemnicy handlowej;
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substancji, o ktorej mowa, nadano we Wspdlnocie
warto$§¢ graniczng narazenia (...)

Art. 1 ust. 2| Do celow niniejszej dyrektywy, ,,dobra praktyka Art. Praktyce Laboratoryjnej — rozumie si¢ przez to system
dyrektywy | laboratoryjna”(DPL) oznacza praktyke laboratoryjna pkt 25 jakosci odnoszacy si¢ do procesu organizacyjnego i
2004/9/WE | przeprowadzana zgodnie z zasadami wymienionymi warunkoéw planowania, przeprowadzania i monitorowania
w dyrektywie 2004/10/WE. nieklinicznych badan bezpieczenstwa dla zdrowia i
srodowiska naturalnego oraz odnotowywania,
archiwizowania i sprawozdawania ich wynikow;
Art. 2 pkt 1|,klasa zagrozenia” oznacza charakter zagrozenia Art. klasie zagrozenia — rozumie si¢ przez to klas¢ zagrozenia, o
Rozporzadze | wynikajace z wlasciwosci fizycznych, zagrozenia pkt 26 ktorej mowa w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia nr 1272/2008;
nia (WE) | dla zdrowia ludzkiego lub dla srodowiska;
1272/2008
Art. 2 pkt 2|, kategoria zagrozenia” oznacza podzial kryteriow w Art. kategorii zagrozenia — rozumie si¢ przez to kategorig
Rozporzadze | kazdej klasie zagrozen okreslajacych stopien pkt 27 zagrozenia, o ktorej mowa w art. 2 pkt 2 rozporzadzenia nr
nia (WE) | zagrozenia; 1272/2008;
1272/2008
Art. 3 pkt|,wywdz” oznacza: Art. Wywozie — rozumie si¢ przez to wywoz, o ktérym mowa w
14 a) ostateczny lub czasowy wywoz chemikaliow pkt 28 art. 3 pkt 14 rozporzadzenia nr 689/2008;
Rozporzadze | spetniajacych warunki art. 23 ust. 2 Traktatu;
nia (WE) | b) powrotny wywodz chemikaliow niespetiajacych
689/2008 warunkow okreslonych w art. 23 ust. 2 Traktatu,
ktore objete sa procedura celna inna niz zewngtrzna
procedura tranzytu wspdlnotowego dla przeptywu
towarow przez obszar celny Wspdlnoty;
Art. 3 pkt|,przywdz” oznacza fizyczne wprowadzenie na Art. przywozie — rozumie si¢ przez to przywoz, o ktérym mowa
15 obszar celny Wspolnoty chemikaliow objetych pkt 29 w art. 3 pkt 15 rozporzadzenia nr 689/2008;
Rozporzadze | procedura celng inna niz zewngtrzna procedura
nia (WE) | tranzytu wspodlnotowego dla przeptywu
689/2008 towarow przez obszar celny Wspdlnoty;
Art. 3 pkt 1 |,chemikalia” oznaczaja substancj¢ zdefiniowana w Art. chemikaliach — rozumie si¢ przez to chemikalia, o ktorych
Rozporzadze | dyrektywie 67/548/EWG, zard6wno sama w sobie, pkt 30 mowa w art. 3 pkt 1 rozporzadzenia nr 689/2008.
nia (WE)|jak 1 w formie preparatu, Iub preparat,
689/2008 wyprodukowane lub uzyskiwane w  sposdb
naturalny, lecz niezawierajace organizmow zywych,
nalezace do jednej z ponizszych kategorii:
a) pestycydow, w tym szczegodlnie niebezpiecznych
form uzytkowych pestycydow;
b) chemikaliow przemystowych;
Art. 2 ust. 2 | Nastgpujace substancje i preparaty sa w rozumieniu Art. Art. 4. 1. W rozumieniu ustawy substancjami
dyrektywy | niniejszej dyrektywy "niebezpieczne": ust 1 niebezpiecznymi 1 mieszaninami niebezpiecznymi sa
67/548/ a) substancje i preparaty wybuchowe: stale, ciekle, substancje i mieszaniny zaklasyfikowane do co najmniej
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EWG

poiptynne lub zZelowate substancje, ktdore moga
reagowac egzotermicznie bez tlenu
atmosferycznego, powodujac w ten sposob szybkie
przeksztatcenie si¢ w gazy i1 ktére w warunkach
scisle okreslonych w badaniach wybuchaja, ulegaja
szybkiemu spaleniu lub po ogrzaniu eksploduja,
kiedy ich rozprzestrzenianie sig¢ jest czgsciowo
ograniczone;

b) substancje i preparaty utleniajace: substancje i
preparaty, ktore w kontakcie z innymi substancjami,
szczegoblnie z substancjami latwopalnymi, powoduja
silng reakcje egzotermiczna;
¢) substancje i preparaty skrajnie tatwopalne: ciekle
substancje i preparaty o skrajnie niskiej temperaturze
zaptonu 1 niskiej temperaturze wrzenia oraz
substancje i preparaty gazowe, ktore w kontakcie z
powietrzem wykazuja wlasciwosci fatwo palne przy
temperaturze i ci$nieniu otoczenia;
d) substancje 1 preparaty wysoce tatwopalne:
- substancje i preparaty, ktore moga si¢ rozgrzac, a
nastgpnie zapali¢ w kontakcie z powietrzem w
temperaturze otoczenia, bez dostarczenia energii, lub
- substancje i preparaty w stanie stalym, ktére tatwo
moga si¢ zapali¢ po krotkim kontakcie ze Zzrodiem
ognia, ktore pala si¢ nadal lub tla si¢ po usunigciu

zrodta ognia, lub
- substancje i1 preparaty w stanie cieklym o bardzo
niskiej temperaturze zaptonu, lub

- substancje i preparaty, ktore w kontakcie z woda
lub wilgotnym powietrzem wydzielaja wysoce tatwo
palne gazy w  niebezpiecznych iloSciach;
e) substancje i preparaty tatwo palne: substancje i
preparaty w stanie cieklym o niskiej temperaturze
zaplonu;

f) substancje i preparaty silnie toksyczne: substancje
i preparaty, ktore w przypadku ich wdychania,
spozycia lub wchlonigcia przez skorg, w bardzo
matych ilo§ciach, moga spowodowaé $mieré¢ lub
ostre lub chroniczne szkody dla zdrowia;
g) substancje i preparaty toksyczne: substancje i
preparaty, ktore w przypadku ich wdychania,
spozycia lub wchlonigcia przez skorg, w malych
iloéciach, moga spowodowacé $mier¢ lub ostre, lub

1)

15)

jednej z ponizszych kategorii:

substancje 1  mieszaniny o  wlasciwosciach

wybuchowych;

substancje i mieszaniny o wlasciwos$ciach utleniajacych;
substancje i mieszaniny skrajnie tatwo palne;
substancje i mieszaniny wysoce fatwo palne;
substancje i mieszaniny tatwo palne;
substancje 1 mieszaniny bardzo toksyczne;
substancje 1 mieszaniny toksyczne;
substancje i mieszaniny szkodliwe;
substancje i mieszaniny zrace;
substancje i mieszaniny drazniace;
substancje i mieszaniny uczulajace;
substancje i mieszaniny rakotworcze;
substancje i mieszaniny mutagenne;
substancje i1 mieszaniny dziatajace szkodliwie na

rozrodczosc¢;

substancje i mieszaniny niebezpieczne dla srodowiska.
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chroniczne szkody dla zdrowia;
h) substancje i preparaty szkodliwe: substancje i
preparaty, ktore w przypadku ich wdychania,
spozycia lub wchlonigcia przez skoérg, moga
spowodowac¢ $mier¢ lub ostre, lub chroniczne
szkody dla zdrowia;
1) substancje 1 preparaty zrace: substancje i
preparaty, ktére w zetknigeiu z zywymi tkankami
moga spowodowac ich zniszczenie;
j) substancje i preparaty draznigce: substancje i
preparaty, ktore w wyniku krotkiego, dlugotrwatego
lub powtarzajacego si¢ kontaktu ze skora lub btona
Sluzowa, moga  wywota¢  stan  zapalny;
k) substancje i preparaty uczulajace: substancje i
preparaty, ktore w przypadku ich wdychania lub
wchlonigcia przez skoérg, sa w stanie wywotaé
reakcje nadwrazliwosci taka, ze w wyniku dalszego
narazenia na kontakt z substancja lub preparatem,
pojawiaja si¢ charakterystyczne skutki negatywne;
1) substancje i preparaty rakotwodrcze: substancje i
preparaty, ktore w przypadku ich wdychania,
spozycia lub wchlonigcia przez skore¢ moga
spowodowac¢ zachorowanie na raka przez cztowieka
lub zwigkszy¢ czgstotliwo$¢ jego wystgpowania;
m) substancje i preparaty mutagenne: substancje i
preparaty, ktore w przypadku ich wdychania,
spozycia lub wchionigcia przez skoérg, moga
wywota¢ u ludzi dziedziczne uszkodzenia
genetyczne lub  zwigkszy¢ czgstotliwo$¢ ich
wystgpowania;

n) substancje i preparaty toksyczne w odniesieniu do
rozmnazania: substancje 1 preparaty, ktore w
przypadku ich wdychania, spozycia lub wchlonigcia
przez skor¢ moga wywolaé Iub zwigkszy¢
czgstotliwos¢  wystgpowania  niedziedzicznych,
ujemnych skutkow dla potomstwa i/lub uposledzi¢
funkcje rozrodcze samca lub samicy, lub ich
zdolnos$ci rozrodcze;
0) substancje lub preparaty niebezpieczne dla
srodowiska: substancje i preparaty, ktore, jesli
dostana si¢ do $rodowiska, stanowia lub moga
stanowi¢ bezposrednie lub opdznione zagrozenie dla
jednego lub wielu czgsci sktadowych §rodowiska.
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Art. 3 | Substancja lub mieszanina spehniajaca kryteria Art. W rozumieniu ustawy substancjami stwarzajacymi
Rozporzadze | dotyczace zagrozen wynikajacych z wlasciwosci ust 2 zagrozenie 1 mieszaninami stwarzajacymi zagrozenie sa
nia (WE) | fizycznych, zagrozen dla zdrowia lub $rodowiska substancje 1 mieszaniny nalezace do co najmniej jednej z
1272/2008 | okreslone w czgsciach 2-5 zalacznika 1 jest klas zagrozenia wymienionych w czgsciach 2 — 5 zatacznika
substancja stwarzajaca zagrozenie i powinna zostaé I do rozporzadzenia nr 1272/2008.
zaklasyfikowana  wedlug  odpowiednich  klas
zagrozenia przewidzianych w tym zataczniku.
W przypadku gdy w zataczniku I klasy zagrozenia sa
zrdznicowane na podstawie drogi narazenia lub
charakteru skutkow, dana substancja lub mieszanina
jest klasyfikowana zgodnie z tym zréznicowaniem.
Art. 124 (...) Art. 5 Tworzy si¢ centralny organ administracji rzadowej
Rozporzadze | Panstwa czlonkowskie tworza krajowe centra wlasciwy w sprawach substancji i ich mieszanin, ktéorym
nia (WE) | informacyjne w celu udzielania producentom, jest Inspektor do Spraw Substancji Chemicznych, zwany
1907/2006 | importerom, dalszym uzytkownikom dalej ,,Inspektorem”.
i wszelkim innym zainteresowanym stronom porad
dotyczacych ich odpowiedzialno$ci i obowiazkow
wynikajacych z przepisow niniejszego
rozporzadzenia, w szczegdlnosci w zwiazku z
rejestracja substancji zgodnie z art. 12 ust. 1, co ma
charakter dodatkowy w stosunku do dokumentow
okreslajacych ~ wytyczne  operacyjne,  ktdre
dostarczane sa przez Agencj¢ na mocy przepisow
art. 77 ust. 2 lit. g
Art. 44 | Panstwa czlonkowskie tworza krajowe centra
Rozporzadze | informacyjne, w celu udzielania producentom,
nia (WE) | importerom, dalszym uzytkownikom
1272/2008 | i wszelkim innym zainteresowanym stronom porad
dotyczacych ich odpowiedzialnosci i obowiazkow
wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia.
Art. 8ust 1 | Panstwa Czlonkowskie wskazuja wlasciwy organ
Rozporzadze | lub wladze odpowiedzialne za komunikowanie i
nia (WE) | wymiang informacji dotyczacych funkcjonowania
648/2004 tego rozporzadzenia i powiadomia Komisjg o peinej
nazwie i adresie tych wladz.
Art. 4 | Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza organ lub
Rozporzadze | organy, zwane dalej ,,wyznaczonym organem
nia (WE) | krajowym” lub ,,wyznaczonymi

www.inforlex.pl

15




689/2008

organami krajowymi”, w celu petnienia funkcji
administracyjnych wymaganych przez niniejsze
rozporzadzenie, chyba Zze organy te zostaly juz
wyznaczone przed wejSciem w Zzycie niniejszego
rozporzadzenia.

Komisja jest powiadamiana o takim wyznaczeniu w
terminie do dnia 1 listopada 2008 r.

Patrz informacje zawarte odnosnie art. 5 projektu
ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach.

Art. 6

1. Inspektora powotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia
sposrod os6b  wylonionych w drodze otwartego i
konkurencyjnego naboru, po zasiggni¢ciu opinii ministra
wlasciwego do spraw gospodarki 1 opinii ministra
wiasciwego do spraw srodowiska.

2. Nadzor nad Inspektorem sprawuje minister wlasciwy do
spraw zdrowia.

3. Inspektora odwotuje minister wlasciwy do spraw
zdrowia, po zasiggnigciu opinii ministra wilasciwego do
spraw gospodarki i opinii ministra wlasciwego do spraw
srodowiska.

Patrz informacje zawarte odnosnie art. 5 projektu
ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach.

Art. 7

Stanowisko Inspektora moze zajmowac osoba, ktora:

1) posiada tytul zawodowy magistra lub
réwnorzedny;

2) jest obywatelem polskim;

3) korzysta z pelni praw publicznych;

4) nie byla skazana  prawomocnym
wyrokiem za umySlne przestepstwo lub umys$lne
przestegpstwo skarbowe;

5) posiada kompetencje kierownicze;

6) posiada, co najmniej 6 — letni staz pracy,
W tym, co najmniej 3 — letni staz pracy na stanowisku
kierowniczym;

7 posiada wyksztalcenie i wiedz¢ z zakresu
spraw nalezacych do wlasciwos$ci Inspektora.

Patrz informacje zawarte odnos$nie art. 5 projektu
ustawy o substancjach chemicznych 1 ich
mieszaninach.

Art. 8

1. Informacj¢ o naborze na stanowisko Inspektora ogtasza
sig¢ przez umieszczenie ogloszenia w miejscu powszechnie
dostepnym w siedzibie urzedu oraz w Biuletynie Informacji
Publicznej urzedu i Biuletynie Informacji Publicznej
Kancelarii Prezesa Rady Ministrow. Ogloszenie powinno
zawieraé:
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1) nazwe i adres urzedu;

2) okreslenie stanowiska;

3) wymagania zwigzane ze stanowiskiem
wynikajace z przepisow prawa;

4) zakres  zadan  wykonywanych  na
stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentow;

6) termin i miejsce sktadania dokumentow;

7) informacj¢ o metodach i technikach
naboru.

2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 6, nie moze by¢
krotszy niz 10 dni od dnia opublikowania ogloszenia w
Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow.

Patrz informacje zawarte odnosnie art. 5 projektu
ustawy o substancjach chemicznych 1 ich
mieszaninach.

Art. 9

1. Nabor na stanowisko Inspektora przeprowadza zespoét,
powotany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
liczacy, co najmniej 3 osoby, ktorych wiedza
i doswiadczenie daja rekojmi¢ wyltonienia najlepszych
kandydatow.

2. W toku naboru ocenia si¢ doswiadczenie zawodowe
kandydata, wiedz¢ niezbedna do wykonywania zadan na
stanowisku, na ktore jest przeprowadzany naboér, oraz
kompetencje kierownicze.

3. Ocena wiedzy i1 kompetencji kierowniczych, o ktorych
mowa w ust. 2, moze by¢ dokonana na zlecenie zespotu
przez osobg fizyczna niebgdaca cztonkiem zespotu, ktora
posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.
4. Czlonek zespolu oraz osoba, o ktéorej mowa w ust. 3,
maja obowiazek zachowania w tajemnicy informacji
dotyczacych o0s6b ubiegajacych si¢ o stanowisko,
uzyskanych w trakcie naboru.

5.W toku naboru zespdt wylania nie wigcej niz 3
kandydatow, ktorych przedstawia ministrowi wiasciwemu
do spraw zdrowia.

Patrz informacje zawarte odnos$nie art. 5 projektu
ustawy o substancjach chemicznych 1 ich
mieszaninach.

Art. 10

1. Z przeprowadzonego naboru zespdt sporzadza protokoét

zawierajacy:

1) nazwe i adres urzedu;

2) okreslenie stanowiska, na ktére byl prowadzony
nabor, oraz liczbg kandydatow;

3) imiona, nazwiska oraz miejsca zamieszkania, w

rozumieniu przepisow Kodeksu cywilnego (Dz. U. z 1964 r.
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Nr 16, poz. 93 z pézn. zm.) nie wigcej niz 3 najlepszych
kandydatow uszeregowanych wedlug poziomu spetniania
przez nich wymagan okreslonych w ogloszeniu o naborze
albo informacj¢ o niewytonieniu kandydata;

4) informacjg o zastosowanych metodach i technikach
naboru;

5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody
niewylonienia kandydata;

6) sktad zespolu: imig, nazwisko, stanowisko
stuzbowe, shizbowy: numer telefonu i adres poczty
elektroniczne;j.

2. Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie przez
umieszczenie informacji w Biuletynie Informacji Publicznej
urzedu 1 Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii
Prezesa Rady Ministrow. Informacja o wyniku naboru
zawiera:

1) nazwg i adres urzedu;

2) okreslenie stanowiska, na ktére byt prowadzony
nabor;

3) imiona, nazwiska wybranych kandydatow oraz ich

miejsca zamieszkania w rozumieniu przepisow Kodeksu
cywilnego albo informacj¢ o niewytonieniu kandydata.

3. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej
Kancelarii Prezesa Rady Ministrow ogloszenia o naborze
oraz 0 wyniku tego naboru jest bezplatne.

Patrz informacje zawarte odnosnie art. 5 projektu |- Art. 11 | Do decyzji i postanowien wydawanych przez Inspektora

ustawy o substancjach chemicznych 1 ich stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.

mieszaninach. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r.
Nr 98, poz.1071, z pdézn. zm.), z tym ze organem
odwolawczym w stosunku do Inspektora jest minister
wlasciwy do spraw zdrowia.

Patrz informacje zawarte odnosnie art. 5 projektu |- Art. 12 | 1. Inspektor realizuje swoje zadania przy pomocy Biura do

ustawy o
mieszaninach.

substancjach  chemicznych 1 ich

Spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,,Biurem",
ktérym kieruje i reprezentuje je na zewnatrz.

2. Do zadan Inspektora nalezy:

1) gromadzenie danych  dotyczacych  mieszanin
niebezpiecznych lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie
oraz dostarczanych przez Agencj¢ informacji dotyczacych
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substancji;

2) udostgpnianie danych dotyczacych substancji
niebezpiecznych 1 mieszanin  niebezpiecznych Iub
substancji  stwarzajacych  zagrozenie 1  mieszanin
stwarzajacych  zagrozenie shuzbom medycznym i
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ratowniczym;

3) petnienie funkcji:

a) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania
zadan administracyjnych okre§lonych w przepisach Unii
Europejskiej  dotyczacych ~ wywozu 1 przywozu
niebezpiecznych chemikaliow i wspotpraca w tym zakresie
z innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej oraz
z Komisja Europejska;

b) wilasciwego organu wyznaczonego do wykonywania
zadan administracyjnych okre§lonych w przepisach Unii

Europejskiej dotyczacych detergentdw i wspolpraca w tym
zakresie z innymi panstwami cztonkowskimi Unii
Europejskiej, Konfederacja Szwajcarska lub panstwami
cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stronami umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym oraz Komisja Europejska;
¢) wlasciwego organu okreslonego w art. 8 rozporzadzenia
nr 648/2004, w art. 121 rozporzadzenia nr 1907/2006, w art.
43 rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz wyznaczonego organu
krajowego okreSlonego w art. 4 rozporzadzenia nr
689/2008;

4) utworzenie i prowadzenie w Biurze Krajowego Centrum
Informacyjnego, o ktérym mowa w art. 124 rozporzadzenia
nr 1907/2006 i art. 44 rozporzadzenia nr 1272/2008;

5) wspolpraca z organizacjami migdzynarodowymi w
zakresie substancji i mieszanin;

6) przyjmowanie 1 gromadzenie danych dotyczacych
prekursorow kategorii 2 okre§lonych w przepisach o
przeciwdziataniu narkomanii;

7) wykonywanie innych zadan natozonych przez ministra
wiasciwego do spraw  zdrowia.

Patrz informacje zawarte odnosnie art. 5 projektu
ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach.

Art. 13

1. Szczegoélowe zadania Inspektora, organizacj¢ Biura oraz
zasady wspolpracy Inspektora z Komisja Europejska oraz
Organizacja Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)
w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okresla statut
Biura.

2. Statut Biura nadaje, w drodze rozporzadzenia, minister
wiasciwy do spraw zdrowia, majac na wzgledzie wlasciwa
realizacj¢ zadan natozonych na Inspektora.

Patrz informacje zawarte odnos$nie art. 5 projektu
ustawy o substancjach chemicznych i ich

Art.14

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, minister wtasciwy do
spraw gospodarki, minister wlasciwy do spraw pracy i
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mieszaninach.

minister wlasciwy do spraw $rodowiska, kazdy w zakresie
swego dziatania, mogga wskaza¢ instytuty naukowe lub inne
podlegte im jednostki organizacyjne,  wlasciwe do
wspotpracy z Inspektorem przy wykonywaniu zadan
dotyczacych oceny substancji i ich mieszanin okre§lonych
W ustawie.

Art. 17
dyrektywy
1999/45/WE

Art. 45
Rozporzadze
nia (WE)
1272/2008

Panstwa Czlonkowskie wyznaczaja organ lub
organy odpowiedzialne za odbieranie informacji na
temat sktadu chemicznego preparatow
wprowadzonych na rynek i uwazanych za szkodliwe
ze wzgledu na ich wplyw na zdrowie lub ze wzgledu
na ich wtasciwosci fizykochemiczne.

Panstwa Czlonkowskie podejma niezbedne kroki w
celu zapewnienia, ze wyznaczone organy dostarcza
wymaganych gwarancji w sprawie poufnosci
informacji, ktore zbieraja. Zezwala si¢ na
wykorzystanie takich informacji wytacznie do celow
medycznych poprzez okreslanie dziatan
profilaktycznych i leczniczych, w szczegdlnosci w
nagltych przypadkach. Panstwa Czlonkowskie
zapewnia, ze informacje nie beda uzyte do innych
celow.

Panstwa Czlonkowskie zapewnia, aby wyznaczone
organy dysponowaty wszelkimi informacjami
wymaganymi  od  producentéw  lub  0s6b
odpowiedzialnych za obrot w celu przeprowadzenia
zadan, za ktore sa odpowiedzialne.

1. Panstwa czlonkowskie powotuja organ lub organy
odpowiedzialne za otrzymywanie od importerow i
dalszych uzytkownikow wprowadzajacych
mieszaniny do obrotu informacji istotnych w
szczegolnosci przy okreslaniu srodkow
profilaktycznych i leczniczych, zwlaszcza w nagtych
przypadkach zagrozenia zdrowia. Informacje te
obejmuja sktad chemiczny mieszanin
wprowadzanych do obrotu i zaklasyfikowanych jako
stwarzajace zagrozenie na podstawie wywieranych
skutkéw fizycznych lub dziatania na zdrowie, w tym
identyfikacje substancji, ktéore wchodza w sktad
mieszanin i dla ktorych zgodnie z art. 24

Agencja  przyjela  wniosek o  stosowanie

Art.15
ust 1.

Osoba fizyczna lub prawna wytwarzajaca na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej mieszaning niebezpieczng lub
mieszaning stwarzajaca zagrozenie oraz osoba fizyczna lub
prawna, ktéra sprowadza taka mieszaning na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, przekazuja informacje o takiej
mieszaninie do Inspektora.

Przepisy art. 15 projektu

ustawy o  substancjach
chemicznych i ich
mieszaninach obejmuja

szerszy krag podmiotéw niz
wynika to z zapisow art. 17
dyrektywy 1999/45/WE
oraz art. 45 rozporzadzenia
nr 1272/2008. Przepisy w/w
art. projektu ustawy
realizuja  takze  zadania
Inspektora okreslone w art.
12.

Zgodnie z art. 12 ust. 2
projektowanej ustawy do
zadan Inspektora ds.
Substancji Chemicznych
nalezy migdzy  innymi
gromadzenie danych
dotyczacych mieszanin
niebezpiecznych lub
mieszanin stwarzajacych
zagrozenie. W art. 15

celowo poszerzono krag
podmiotow objetych
przepisami w/w art. W

stosunku do zapisow art. 17
dyrektywy 1999/45/WE czy
art. 45 rozporzadzenia nr
1272/2008, aby uzyskac
informacje na temat
wszystkich mieszanin, ktore
sa nie tylko wprowadzane
do obrotu na terytorium
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alternatywnej nazwy rodzajowe;.

2. Wyznaczone jednostki zapewniaja wszelkie
gwarancje niezbedne do zachowania poufnosci
informacji, ktore otrzymuja.

Informacje te mozna wykorzystywaé wytacznie do:
a) celow medycznych polegajacych na okresleniu
srodkow  profilaktycznych i1 leczniczych, w
szczegoblnosci dotyczacych naglych przypadkow;
oraz

b) przeprowadzenia — na wniosek danego panstwa
cztonkowskiego

— analizy statystycznej majacej na celu okreslenie
obszaré6w, w ktorych moze istnie¢ potrzeba
wprowadzenia ulepszonych $rodkow  kontroli
ryzyka. Informacji tych nie wykorzystuje si¢ w
innych celach.

3. W celu wykonywania zadan, za ktore sa
odpowiedzialne, wyznaczone jednostki dysponuja
wszelkimi informacjami ~ wymaganymi  od
producentow i dalszych uzytkownikow
odpowiedzialnych za wprowadzenie do obrotu.

4. Do dnia 20 stycznia 2012 r. Komisja dokonuje
przegladu,

aby oceni¢ mozliwo$¢ zharmonizowania informacji,
o ktorych mowa w ust. 1, w tym mozliwos¢
ustalenia formatu, w jakim importerzy i dalsi
uzytkownicy beda przekazywaé informacje
powotanym organom. Na podstawie tego przegladu i
po konsultacjach z odpowiednimi  stronami
zainteresowanymi,  takimi  jak  Europejskie
Stowarzyszenie Osrodkow Toksykologicznych

i Toksykologow Klinicznych (EAPCCT), Komisja
moze przyjaé rozporzadzenie, ktéorym doda
zalacznik do niniejszego rozporzadzenia.

Srodki te, majace na celu zmiang elementdéw innych
niz istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez jego
uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
regulacyjna potaczona z kontrola, o ktorej mowa w
art. 54 ust. 3.

Rzeczypospolitej, ale takze
tych ktore sa  np.
produkowane przez
dalszych uzytkownikow i
stosowane do celow
wlasnych (nie sa
wprowadzane do obrotu).
Uzyskanie tych informacji
jest wazne ze wzgledu na
zagrozenie  jakie  takie
mieszaniny moga stwarzac

Patrz informacje zawarte odnosnie art. 15 ust. 1 Art. 15 |Informacjg, o ktorej mowa w ust. 1, przekazuje sig
projektu ustawy o substancjach chemicznych i ich ust 2 najpozniej w dniu wytworzenia mieszaniny lub jej
mieszaninach. sprowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Informacja zawiera:
21
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1) imi¢ i nazwisko oraz adres miejsca wykonywania
dziatalno$ci albo nazweg i adres siedziby wraz z
numerem  telefonu  podmiotu  przekazujacego
informacjg;
2) nazwe handlowa tej mieszaniny;
3) kartg charakterystyki tej mieszaniny.
4)
Patrz informacje zawarte odnosnie art. 15 ust. 1 Art. 15| W przypadku braku obowiazku dostarczenia karty
projektu ustawy o substancjach chemicznych i ich ust. 3 charakterystyki mieszaniny, jezeli nie zostala ona
mieszaninach. sporzadzona, osoby, o ktorych mowa w wust. 1,
przedstawiajq informacje okreslone w pkt 2 i 3 zalacznika II
rozporzadzenia nr 1907/2006.
Patrz informacje zawarte odnos$nie art. 15 ust. 1 Art.  15|W przypadku aktualizacji karty charakterystyki Iub |Przepisy art. 15 projektu
projektu ustawy o substancjach chemicznych i ich ust.4 informacji, o ktorych mowa w ust. 3, osoby, o ktorych|ustawy o  substancjach
mieszaninach. mowa w ust. 1, sa obowiazane przedstawi¢ ja Inspektorowi chemicznych i ich
w terminie 14 dni od dnia jej aktualizacji. . . -
mieszaninach obejmuja
szerszy krag podmiotéw niz
wynika to z zapisow art. 17
dyrektywy 1999/45/WE
oraz art. 45 rozporzadzenia
nr 1272/2008. Przepisy w/w
art. projektu ustawy
realizuja  takze  zadania
Inspektora okreslone w art.
12.
Zgodnie z art. 12 ust. 2
projektowanej ustawy do
zadan Inspektora ds.
Substancji Chemicznych
nalezy miedzy  innymi
gromadzenie danych
dotyczacych mieszanin
niebezpiecznych lub
mieszanin stwarzajacych
zagrozenie. W art. 15
celowo poszerzono krag
podmiotow objetych
przepisami w/w art. W
stosunku do zapisow art. 17
dyrektywy 1999/45/WE czy
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art. 45 rozporzadzenia nr
1272/2008, aby uzyskac
informacje na temat
wszystkich mieszanin, ktore
sa nie tylko wprowadzane
do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej, ale takze
tych ktore sa np.
produkowane przez
dalszych uzytkownikow i
stosowane do celow
wlasnych (nie sa
wprowadzane do obrotu).
Uzyskanie tych informacji
jest wazne ze wzgledu na
zagrozenie  jakie  takie
mieszaniny moga stwarzaé

Patrz informacje zawarte odnos$nie art. 15 ust. 1 Art. 15 |Jezeli Inspektor uzna, Ze istnieja uzasadnione podstawy
projektu ustawy o substancjach chemicznych i ich ust 5 pozwalajace  przypuszczaC, ze mieszanina stwarza
mieszaninach. niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia czlowieka lub
srodowiska, moze zazada¢, w drodze decyzji, ujawnienia
szczegOlowego sktadu ~ chemicznego mieszaniny.
Informacja taka stanowi tajemnicg sluzbowa i moze zostaé
wykorzystana wylacznie w celach medycznych do
zapobiegania i postgpowania leczniczego.
Art. 13 |Ogolne  wymagania  dotyczace  generowania Art. 16 | W przypadku, gdy przepisy wydane na podstawie ustawy,
Rozporzadze | informacji o swoistych wtasciwosciach substancji ust 1 przepisy rozporzadzen wymienionych w art. 1 ust. 1 albo
nia (WE) | 1. Jezeli wymagania okre$lone w zataczniku XI sa przepisy odregbne, wymagaja wykonania badan substancji
1907/2006 | spetnione, informacje o swoistych wilasciwosciach Iub ich mieszanin zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
substancji moga by¢ generowane w inny sposob niz Laboratoryjnej, badania takie sa wykonywane w
przez badania. W szczegoélnosci w przypadku jednostkach  organizacyjnych  wykonujacych badania
dziatania toksycznego dla ludzi informacje sa substancji lub ich mieszanin, posiadajacych certyfikat
generowane wszedzie tam, gdzie jest to mozliwe Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wpisanych do wykazu
przy uzyciu metod innych niz badania na jednostek badawczych certyfikowanych w zakresie Dobrej
zwierzetach krggowych, Praktyki Laboratoryjnej, zwanych dalej ,,certyfikowanymi
z wykorzystaniem metod alternatywnych, na jednostkami badawczymi”.
przyktad metod invitro lub jakos$ciowych lub
ilo§ciowych modeli zaleznos$ci struktura-aktywnosc¢
lub na podstawie informacji o substancjach o
podobnej strukturze (grupowanie lub podejscie
przekrojowe)..
Mozna poming¢ badania wymagane na podstawie
23
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sekcji 8.6 1 8.7 zalacznika VIII, zatacznika IX i
zatacznika X, jezeli jest to uzasadnione
informacjami na temat narazenia i wdrozonymi
srodkami kontroli ryzyka okreslonymi w sekcji 3
zatacznika XI.

2. Metody te podlegaja regularnym przegladom

1 udoskonaleniom w celu zmniejszenia ilo$ci badan
przeprowadzanych na zwierzgtach kregowych oraz
liczby wykorzystywanych zwierzat. Komisja, po
konsultacji z odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, w razie koniecznosci przedstawia jak
najwczesniej wniosek dotyczacy zmiany
rozporzadzenia Komisji w  sprawie  metod
badawczych przyjetego zgodnie z procedura,

o ktorej mowa w art. 133 ust. 4, a takze w razie
potrzeby zatacznikow do niniejszego
rozporzadzenia, tak aby zastapi¢, ograniczy¢ badz
udoskonali¢ badania na zwierzgtach. Poprawki

do tego rozporzadzenia Komisji przyjmowane sa
zgodnie z procedura okreslona w ust. 3, a poprawki
do zalacznikow do niniejszego rozporzadzenia
przyjmowane sa zgodnie z procedura okreslong w
art. 131.

3. Jezeli dla wygenerowania informacji o swoistych
wlasciwosciach substancji wymagane sa badania
substancji, przeprowadza si¢ je metodami badan
okreslonymi w rozporzadzeniu Komisji lub zgodnie
z innymi migdzynarodowymi metodami uznanymi
za odpowiednie przez Komisje lub Agencje.
Komisja przyjmuje to rozporzadzenie, ktorego celem
jest zmiana innych niz istotne elementow
niniejszego rozporzadzenia poprzez uzupetnienie go,
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art.

133 ust. 4. Informacje o swoistych wiasciwosciach
substancji moga by¢ wygenerowane przy uzyciu
innych metod badan, pod warunkiem Ze spetnione sa
wymagania okreslone w zataczniku XI.

4. Badania 1 analizy -ekotoksykologiczne i
toksykologiczne sa wykonywane zgodnie z
zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej
przewidzianymi w dyrektywie 2004/10/WE Iub
innymi mi¢dzynarodowymi normami, ktére Komisja
lub Agencja uzna za rébwnowazne, oraz zgodnie z
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Art. 1
dyrektywy
2004/10/WE

przepisami
stosowne.
5. Jezeli substancja zostala zarejestrowana, nowy
rejestrujacy ma prawo odnies¢ si¢ do przedtozonych
wczesniej podsumowan przebiegu badan lub
szczegblowych podsumowan przebiegu badan
dotyczacych tej samej substancji, pod warunkiem ze
jest w stanie wykazaé, ze rejestrowana przez niego
substancja jest ta sama substancja, co substancja
zarejestrowana wczesniej, z uwzglednieniem stopnia
czystosci i1 rodzaju zanieczyszczen, oraz pod
warunkiem ze poprzedni rejestrujacy wyrazit
(wyrazili) zgode na odniesienie si¢ do petnych
raportow badawczych dla celdw rejestracji.

Nowy rejestrujacy nie odnosi si¢ do tych badan,
jezeli  celem  jest dostarczenie  informacji
wymaganych na podstawie sekcji 2 zatacznika VI.

dyrektywy 86/609/EWG, jezeli to

Panstwa  Czlonkowskie  podejmuja  wszelkie
niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze laboratoria
przeprowadzajace badania produktow chemicznych,
zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG, przestrzegaja
zasad dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL)
ustanowionych w zalaczniku 1 do niniejszej
dyrektywy.

2. Ustgp 1 znajduje roéwniez zastosowanie w
przypadku, gdy zasady DPL stosowane podczas
badan produktow chemicznych w celu oceny
bezpieczenstwa ludzi i/lub srodowiska naturalnego
sa przewidziane w innych przepisach prawa

wspolnotowego.
Art. 3 ust 1 |Panstwa  Czlonkowskie  wyznaczaja  organy Art. 16 |Kontrola i weryfikacja speilniania przez jednostkg
dyrektywy | odpowiedzialne za przeprowadzanie na swoim ust 2 organizacyjna wykonujaca badania substancji 1 ich
2004/9/WE | terytorium kontroli laboratoriow i badan w nich mieszanin, zwana dalej ,jednostka badawcza”, zasad
prowadzonych, w celu oceny zgodnosci z DPL. Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w celu wuzyskania
certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wpisu do
Art. 3 ust 1 |Panstwa Czlonkowskie przyjmuja $rodki niezbedne wykazu certyfikowanych jednostek badawczych, nastgpuje
dyrektywy | do kontroli zgodno$ci z zasadami DPL. Powyzsze na wniosek tej jednostki.
2004/10/WE | §rodki obejmuja w szczegdlnosci inspekcje i
kontrole badan, zgodnie z wlasciwymi
zaleceniami OECD.
Art. 16 | Jednostka wiasciwa do kontroli i weryfikacji spetniania
25
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ust 3

Art.
ust 4

Art.
ust 5

Art.
ust 7

Art.
ust 8

16

16

16

16

zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki
badawcze jest Biuro. Kontroli i weryfikacji dokonuja
inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej kazdorazowo
wyznaczeni przez Inspektora, sposrod pracownikéw Biura,
ktorym Inspektor zapewnia okresowe szkolenia, w tym
szkolenia organizowane przez OECD. W uzasadnionych
przypadkach, gdy wymaga tego specyfika jednostki
badawczej lub wykonywanych badan, w kontroli i
weryfikacji spetniania ~ zasad  Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej przez jednostk¢ badawcza moga wziaé
udziat inne osoby wyznaczone przez Inspektora.

Na wniosek inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j,
Inspektor, w drodze decyzji, stwierdza spetnianie albo
niespetnianie przez jednostk¢ badawcza zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej. Speinianie zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej Inspektor potwierdza wydaniem certyfikatu
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz wpisem do wykazu
certyfikowanych jednostek badawczych. W certyfikacie
oraz wykazie certyfikowanych jednostek badawczych
okresla si¢ zakres badan wykonywanych przez
certyfikowana jednostk¢ badawcza zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

Aktualny wykaz certyfikowanych jednostek badawczych
Inspektor zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej
Biura.

Certyfikowane jednostki badawcze podlegaja okresowej lub
doraznej kontroli 1 weryfikacji spetniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, do ktorej stosuje si¢ przepis ust. 3.
Kontrola i weryfikacja moze by¢ rowniez przeprowadzona
na wniosek jednostek wiasciwych do spraw kontroli i
weryfikacji spelniania ~ zasad  Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w panstwach, o ktéorych mowa w ust. 6 lub
jednostek do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w
Komisji Europejskiej i w OECD.

W  przypadku niespetniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej przez certyfikowana jednostkg badawcza,
Inspektor, w drodze decyzji, cofa wydany certyfikat i
wykre$la jednostkg¢ z wykazu certyfikowanych jednostek
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Art.
ust 9

Art.
ust 10

Art.
ust 11

Art.
ust 12

16

16

16

16

badawczych.

Kontrole i weryfikacje spetniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, o ktoérej mowa w ust. 2 1 7, przeprowadza
si¢ na podstawie pisemnego upowaznienia wydanego przez
Inspektora, ktore zawiera:

1) nazwisko 1 imig¢ oraz numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos$¢ inspektora Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej lub osoby, o ktérej mowa w ust. 3,
dokonujacej kontroli i weryfikacji;

2) nazwe jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki
badawczej, w  ktorej dokonywana jest kontrola
i weryfikacja;

3) date przeprowadzenia kontroli i weryfikacji, okreslenie
jej zakresu i przewidywanego czasu trwania.

Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz osoby, o
ktérych mowa w ust. 3, dokonujacy kontroli i weryfikacji
sa uprawnieni do:

1) wstgpu na teren nieruchomosci, obiektéw i lokali
jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki
badawczej, w ktorej dokonywana jest kontrola i
weryfikacja, w dniach i godzinach jej pracy;

2) wgladu do dokumentacji, w tym do danych zroédtowych,
oraz zadania informacji 1 wyjasnien dotyczacych
wykonywanych  przez  jednostkg  badawcza  albo
certyfikowana jednostke badawcza badan substancji lub ich
mieszanin.

Czynnosci kontroli i weryfikacji sa dokonywane w
obecnosci upowaznionego przedstawiciela  jednostki
badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w
ktorej dokonywana jest kontrola i weryfikacja.

Z przeprowadzonej kontroli i weryfikacji sporzadza sig
protokét 1 przedstawia go do podpisu upowaznionemu
przedstawicielowi jednostki badawczej albo certyfikowanej
jednostki badawczej, w ktorej dokonywana byta kontrola i
weryfikacja.  Protokét z  kontroli 1  weryfikacji
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Art. 16
ust 13

Art. 16
ust 14

certyfikowanej jednostki badawczej moze zawieral
zalecenia pokontrolne.

Jednostka badawcza albo certyfikowana jednostka
badawcza, w terminie 14 dni od dnia otrzymania protokotu,
moze wnie§¢ zastrzezenia do protokotu, wraz z ich
uzasadnieniem. Inspektor rozpatruje zastrzezenia w
terminie 30 dni od dnia ich otrzymania i zajmuje
stanowisko w sprawie. Stanowisko Inspektora jest
ostateczne i wraz z uzasadnieniem jest doreczane jednostce
badawczej albo certyfikowanej jednostce badawczej.

Certyfikowana jednostka badawcza, co do ktorej w
protokole kontroli i weryfikacji zawarto zalecenia
pokontrolne, jest obowiazana do ich realizacji pod rygorem
cofnigcia  certyfikatu 1 wykre$lenia z  wykazu
certyfikowanych jednostek badawczych.

Art. 5 ust 1|1. Bez wuszczerbku dla art. 6, wyniki
dyrektywy | przeprowadzonych przez Panstwo Czlonkowskie
2004/9/WE | kontroli zgodnosci laboratoriow i badan z DPL sa
wiazace dla innych Panstw Cztonkowskich.

Art. 16
ust. 6

W przypadku jednostki badawczej majacej siedzibg poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, uznaje sig, ze
jednostka ta spelnia zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
po przedstawieniu waznego certyfikatu lub innego
wlasciwego dokumentu, nadanego tej jednostce przez
jednostke wiasciwa do kontroli i weryfikacji spetniania
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w panstwach OECD
lub w innych panstwach, w ktorych ustanowiono w
porozumieniu z OECD takie jednostki.

Art. 3ust. 2 | Organy, o ktérych mowa w ust. 1, przeprowadzaja
Dyrektywy | kontrolg laboratorium i badan zgodnie z przepisami
2004/9/WE | ustanowionymi w zataczniku I.

Art.16
ust 15

15. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z
ministrem wlasciwym do spraw gospodarki, ministrem
wlasciwym do spraw Srodowiska oraz ministrem
wlasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

2) sposob dokonywania kontroli i weryfikacji, o
ktérej mowa w ust. 2 i ust. 7,

3) procedur¢ uzyskania i cofania certyfikatu Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej oraz wykres§lenia z
wykazu certyfikowanych jednostek badawczych, o
ktérym mowa w ust. 4

- uwzgledniajac obowiazujace w tym zakresie przepisy Unii
Europejskiej oraz OECD majac na celu zapewnienie
wlasciwej jakosci badan.
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Art. 3ust 1 | Panstwa Czlonkowskie przyjmuja $rodki niezbedne Art. 17 | Kontrola i weryfikacja spetniania zasad Dobrej Praktyki
dyrektywy | do kontroli zgodno$ci z zasadami DPL. Powyzsze ust.1 Laboratoryjnej przez jednostki badawcze, o ktorej mowa:
2004/10/WE | érodki obejmuja w  szczegodlnosSci  inspekcje 1) w art. 16 ust. 2 — podlega optacie jednorazowej, ktorej
i kontrole badan, zgodnie z wlasciwymi dowdd uiszczenia jednostka badawcza przedktada wraz z
zaleceniami OECD. wnioskiem o wydanie certyfikatu i wpis do wykazu
certyfikowanych jednostek badawczych;
2) w art. 16 ust. 7 — podlega statej oplacie roczne;.
Art. 17| W przypadku uzyskania certyfikatu i wpisu do wykazu
ust.2 certyfikowanych jednostek badawczych, oplata
jednorazowa, o ktérej mowa w pkt 1, staje si¢ oplata
roczna, o ktorej mowa w pkt 2, za rok, w ktorym jednostka
badawcza uzyskata certyfikat.
Art. 17 | Optaty, o ktorych mowa w ust. 1, nie moga by¢ wyzsze niz
ust.3 rzeczywiste koszty ponoszone przez Biuro w zwiazku z
przeprowadzeniem odpowiedniej kontroli i weryfikacji Iub
wydaniem certyfikatu.
Art. 3ust 1 | Panstwa Czlonkowskie przyjmuja $rodki niezbgdne Art. 17 | 4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
dyrektywy | do kontroli zgodnosci z zasadami DPL. Powyzsze ust. 4 rozporzadzenia, wysoko$¢ i sposdb wnoszenia optat, o
2004/10/WE |$rodki obejmuja w  szczego6lno$ci inspekcje ktorych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczego6lnosci
i kontrole badan, zgodnie z wlasciwymi zakres czynnosci wykonywanych przez inspektorow Dobrej
zaleceniami OECD. Praktyki Laboratoryjnej oraz pracownikow Biura w celu
kontroli i weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej przez jednostki badawcze lub wydania
certyfikatu.
Art. 6 | Producenci, dystrybutorzy i importerzy substancji, Art. 18 | Producenci, importerzy i dystrybutorzy substancji, ktore nie
dyrektywy | ktore zostaly umieszczone w spisie EINECS, ale nie zostaly umieszczone w tabeli 3.2 zalacznika VI do
67/548/ zostalty wlaczone do czgSci 3 =zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008, sa obowiazani do zebrania
EWG rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, przeprowadzaja wiarygodnych informacji  dotyczacych potencjalnych
badania w celu uzyskania informacji o istniejacych zagrozen dla cztowieka lub dla srodowiska, wynikajacych z
juz odpowiednich i dostgpnych danych dotyczacych ich  swoistych  wlasciwosci  fizykochemicznych i
wlasciwosci takich substancji. Na podstawie tych biologicznych, oraz do udostgpniania tych informacji
informacji opakowuja oni i tymczasowo oznakowuja odbiorcom tych substancji na zasadach okre$lonych
substancje niebezpieczne zgodnie z zasadami w rozporzadzeniu nr 1907/2006.
okreSlonymi w art. 22-25 niniejszej dyrektywy i
kryteriami wymienionymi w zalaczniku VI do
niniejszej dyrektywy.
Art. 4 ust. 1| Substancje nalezy klasyfikowa¢ na podstawie ich Art.19 1. Substancje i mieszaniny podlegaja  procedurze
dyrektywy | charakterystycznych  wlasciwosci  zgodnie z ust 1 klasyfikacji w celu okreslenia przynaleznosci do kategorii,
67/548/ kryteriami ustanowionymi w art. 2 ust. 2. o ktorych mowa w art. 4 ust. 1. W przypadku $rodkéw
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EWG ochrony roslin stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia
cztowieka lub dla srodowiska przypisuje si¢ ponadto zwroty
wskazujace na rodzaj tego zagrozenia.

Art. 4 ust. 1 |Klasyfikacj¢ niebezpiecznych preparatow zgodnie ze

dyrektywy | stopniem szkodliwo$ci i szczegdlnym charakterem

1999/45/WE | zagrozen nalezy oprze¢ na definicjach kategorii

zagrozenia ustanowionych w art. 2.

Art. 4 ust. 2| Ogolne zasady klasyfikacji oraz etykietowania Art. 19| 2. Klasyfikacji dokonuje:

dyrektywy | substancji i preparatow sa zgodne z kryteriami ust. 2 1) w przypadku substancji lub mieszanin wprowadzanych

67/548/ zalacznika VI1 z wyjatkiem wypadkéw, kiedy w do obrotu — osoba dokonujaca takiego wprowadzenia;

EWG odregbnych dyrektywach odnoszacych si¢ do 2) w przypadku substancji, ktére nie zostaly wprowadzone

preparatow niebezpiecznych podano odmienne do obrotu, a art. 6, art. 7ust. 1 lub 5, art. 17 lub 18
wymagania. rozporzadzenia nr 1907/2006,  przewiduje = obowiazek
rejestracji substancji — osoby dokonujace takiej rejestracji;
Ogolne zasady klasyfikowania i etykietowania 3) w przypadku substancji, ktore nie zostaly wprowadzone
preparatow nalezy stosowac zgodnie z kryteriami do obrotu, a art. 7 ust. 2 lub art. 9 rozporzadzenia

Art. 4 ust. 2 | ustanowionymi w zalaczniku VI do dyrektywy nr 1907/2006 przewiduje obowiazek przekazania informacji

dyrektywy | 67/548/EWG, z wyjatkiem wypadkow, gdy — osoby dokonujace takiego przekazania.

1999/45/WE | znajduja  zastosowanie  alternatywne  kryteria

okreslone w art. 5, 6, 7 Iub 10 i odpowiednie
zalaczniki niniejszej dyrektywy.

Art. 10 lit a

pkt. iv | Umozliwienie stosowania art. 10 lit. a pkt IV

Rozporzadze | rozporzadzenia 1907/2006

nia (WE)

1907/2006 | Dane rejestracyjne wymagane na mocy art. 6 lub art.

7 ust. 1 lub 5 zawieraja wszystkie nastgpujace
informacje:

a) dossier techniczne zawierajace:

(iv) klasyfikacjg¢ i oznakowanie substancji zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w sekcji

4 zatacznika VI;

Art. 4 ust. 3 | Jezeli w cze$ci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia Art.19 2. Substancje zamieszczone w tabeli 3.2 zatacznika VI do

dyrektywy | (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego ust. 3 rozporzadzenia nr 1272/2008 klasyfikuje si¢ zgodnie z ta

67/548/ i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie tabela, z zastrzezeniem ze klasyfikacja okreslona dla

EWG klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji poszczegdlnych pozycji w tej tabeli dotyczy kategorii

1 mieszanin zawarta jest pozycja, ktora zawiera
zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane
oznakowanie danej substancji, substancje¢ tg¢ nalezy
zaklasyfikowa¢ zgodnie z ta pozycja, natomiast ust.

zagrozenia okreslonych w tych pozycjach. Wszystkie
pozostate zagrozenia stwarzane przez taka substancje, jezeli
takie istnieja klasyfikuje si¢ zgodnie z kryteriami
okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie ust. 5.
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1 i 2 nie maja zastosowania w odniesieniu do
kategorii zagrozenia, ktorych dotyczy ta pozycja.
Art. 4 ust. 2| Ogolne zasady klasyfikacji oraz etykietowania Art. 19 | Klasyfikacji substancji niezamieszczonych w tabeli 3.2
dyrektywy | substancji i preparatow sa zgodne z kryteriami ust. 4 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz
67/548/ zalacznika VI1 z wyjatkiem wypadkéw, kiedy w mieszanin dokonuje si¢ zgodnie z kryteriami okreslonymi w
EWG odrebnych  dyrektywach odnoszacych si¢ do przepisach wydanych na podstawie ust. 5.
preparatow niebezpiecznych podano odmienne
wymagania.
Ogolne zasady klasyfikowania i etykietowania
preparatow nalezy stosowac zgodnie z kryteriami
ustanowionymi w zalaczniku VI do dyrektywy
Art. 4 ust. 2 |67/548/EWG, z wyjatkiem wypadkow, gdy
dyrektywy |znajduja  zastosowanie alternatywne  kryteria
1999/45/WE | okreslone w art. 5, 6, 7 lub 10 i odpowiednie
zataczniki niniejszej dyrektywy.
Art. 22| 1. Panstwa Czlonkowskie przyjma i opublikuja Art. 19 | Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z
dyrektywy | przed dniem 30 lipca 2002 r. przepisy ustawowe, ust 5 ministrem wilasciwym do spraw gospodarki, ministrem
1999/45/WE | wykonawcze 1 administracyjne niezbedne do wlasciwym do spraw $rodowiska, ministrem wtasciwym do
wykonania niniejszej dyrektywy i niezwtocznie spraw pracy oraz ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa
powiadomia o tym Komisjg. okresli, w drodze rozporzadzenia:
2. Panstwa Czlonkowskie zastosuja przepisy 1) kryteria 1 sposob klasyfikacji substancji 1
ustawowe, wykonawcze i administracyjne okreslone mieszanin na podstawie wlasciwosci
w ust. 1: fizykochemicznych, toksycznosci, analizy skutkow
a) w odniesieniu do preparatdw nieobjgtych specyficznych dla zdrowia czlowieka, analizy
niniejszg dyrektywa 91/414/EWG Ilub dyrektywa skutkoéw dziatania na §rodowisko,
98/8/WE od dnia 30 lipca 2002 r.; oraz 2) sposob klasyfikacji mieszanin na podstawie
b) w odniesieniu do preparatow objetych dyrektywa zawartosci niebezpiecznych sktadnikow,
91/414/EWG lub dyrektywa 98/8/WE od dnia 30 3) stgzenia substancji niebezpiecznych w mieszaninie
lipca 2004 r. wymagajace uwzglednienia tych substancji w
3. Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie klasyfikacji mieszaniny,
zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub 4) kryteria przypisywania zwrotow wskazujacych
odniesienie takie towarzyszy ich urzgdowej szczegolny rodzaj zagrozenia dla zdrowia
publikacji. Metody dokonywania takiego cztowieka lub dla $rodowiska stwarzanego przez
odniesienia  okreslane sa  przez  Panstwa srodki ochrony roslin,
Czlonkowskie. 5) zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (zwroty R)
oraz ich numery,
6) dodatkowe zwroty wskazujace szczegdlny rodzaj
zagrozenia dla zdrowia czlowieka lub dla
1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie srodowiska stwarzanego przez S$rodki ochrony
przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne, ro$lin oraz ich numery
niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy nie - uwzgledniajac przepisy obowiazujace w Unii Europejskiej
p6zniej niz do dnia 31 pazdziernika 1993 r. Panstwa oraz majac na uwadze ochrong zdrowia ludzi i sSrodowiska.
31
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Art. 33
dyrektywy
67/548/
EWG

Cztonkowskie niezwlocznie powiadomia o tym
Komisje.

2. Przyjete przez Panstwa Czlonkowskie s$rodki
zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub
odniesienie to towarzyszy ich urzgdowej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane
sa przez Panstwa Cztonkowskie.
3. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty
podstawowych  przepisow prawa  krajowego,
przyjetych w dziedzinach objetych niniejsza
dyrektywa.

Art. 61
Rozporzadze
nia
1272/2008/
WE

Zapis konieczny z uwagi na odwotania do dyrektyw
w art. 61 ust. 1 — 5 rozporzadzenia nr 1272/2008

1. Do dnia 1 grudnia 2010 r. substancje sa
klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG.

Do dnia 1 czerwca 2015 r. mieszaniny sa
klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie z
dyrektywa 1999/45/WE.

2. W drodze odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62
niniejszego rozporzadzenia oraz jako warunek
dodatkowy W stosunku do warunkow
przedstawionych w ust. 1 niniejszego artykutu,
substancje i mieszaniny moga by¢, odpowiednio,
przed dniem 1 grudnia 2010 r. i dniem 1 czerwca
2015 r., klasyfikowane, oznakowane i pakowane
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. W tym
wypadku nie maja zastosowania przepisy dyrektyw
67/548/EWG 1 1999/45/WE dotyczace

oznakowania i pakowania.

3. Od dnia 1 grudnia 2010 r. do dnia 1 czerwca 2015
r. substancje sa klasyfikowane zarowno zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG, jak 1 z niniejszym
rozporzadzeniem. Sa one oznakowane i pakowane
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

4. W drodze odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62
niniejszego  rozporzadzenia  substancje, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie
z dyrektywa 67/548/EWG oraz wprowadzono juz do
obrotu przed dniem 1 grudnia 2010 r., zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem do dnia

1 grudnia 2012 r. nie musza by¢ ponownie

Art.
ust 6

19

Przepisy ust. 1 — 5 stosuje si¢ zgodnie z art. 61 ust. 1 — 5
rozporzadzenia nr 1272/2008, z zastrzezeniem ze odwotania
do dyrektyw 67/548/EWG 1 1999/45/WE w tym
rozporzadzeniu oznaczaja odwotania do przepisow
wydanych na podstawie ust. 5 oraz art. 4 ust. 1 i art. 19 ust.
1-4.
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oznakowane ani pakowane.

W drodze odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62
niniejszego  rozporzadzenia mieszaniny, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano 1 opakowano zgodnie
z dyrektywa 1999/45/EWG oraz wprowadzono

juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do
dnia 1 czerwca 2017 r. zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem nie musza by¢ ponownie
oznakowane ani pakowane.

5. Jezeli substancja lub mieszanina zostala
zaklasyfikowana zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG
lub 1999/45/WE, odpowiednio, przed dniem 1
grudnia 2010 r. lub dniem 1 czerwca 2015 r.,
producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy moga
zmieni¢ klasyfikacje tej substancji lub mieszaniny,
wykorzystujac do tego tabelg konwersji znajdujaca

Art.
dyrektywy
67/548/
EWG

23

1. Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie
niezbedne $rodki w celu zapewnienia, aby
substancje  niebezpieczne nie  mogly  by¢
wprowadzone do obrotu, chyba ze etykietowanie ich
opakowan  spelnia  nastgpujace = wymagania.
2. Kazde opakowanie wskazuje w sposob jasny i
nieusuwalny:

a) nazwe substancji zgodnie z oznaczeniami
podanymi w czeSci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008; jesli substancja
nie jest jeszcze umieszczona w czgsci 3 zalacznika
VI do rozporzadzenia nr 1272/2008, nalezy podac jej
nazw¢  zgodna  z uznana  nomenklatura
migdzynarodowym;

b) nazwg i pelny adres, w tym numer telefonu osoby
ustanowionej we  Wspolnocie, ktora  jest
odpowiedzialna za wprowadzenie substancji do
obrotu, niezaleznie od tego, czy jest to producent,
importer czy dystrybutor;

Nastepujace umieszcza sie na
opakowaniu,

tak aby byly wyrazne i nieusuwalne:

2.1. nazwa handlowa lub przeznaczenie preparatu;
2.2. nazwisko, pelny adres i numer telefonu osoby

prowadzacej

informacje

Art.
ust. 1

Art
ust. 2

20

20

1. Opakowania substancji niebezpiecznych i mieszanin
niebezpiecznych oraz niektorych mieszanin chemicznych
wprowadzanych do obrotu musza by¢ odpowiednio
oznakowane.

2. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej i
mieszaniny niebezpiecznej zawiera:

1) nazwe umozliwiajaca jednoznaczna identyfikacje
substancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpiecznej;
2) nazwe, adres siedziby i numer telefonu przedsigbiorcy, a
w przypadku osoby fizycznej — imig i nazwisko, adres
miejsca wykonywania dziatalno$ci i numer telefonu osoby
wprowadzajacej substancje¢ lub mieszaning do obrotu;

3) w przypadku mieszanin niebezpiecznych:

a) nazwy substancji niebezpiecznych,

b) alternatywne nazwy rodzajowe substancji
niebezpiecznych

— jezeli dotyczy;

4) znak lub znaki ostrzegawcze i napisy okreslajace ich
znaczenie;

5) zwrot lub zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (zwroty
R), a w przypadku $rodkéw ochrony ro$lin — dodatkowe
zwroty wskazujace szczegdlny rodzaj zagrozenia dla
zdrowia cztowieka lub dla srodowiska, umieszczone
zgodnie z przepisami o klasyfikacji substancji i ich
mieszanin;

6) zwrot lub zwroty bezpiecznego stosowania (zwroty S), a
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Art. 10 ust. 2 | dziatalno$¢ gospodarcza we Wspolnocie, ktora jest w przypadku $rodkéw ochrony roslin dodatkowe zwroty
dyrektywy | odpowiedzialna za wprowadzenie preparatu na okreslajace warunki bezpiecznego stosowania.
1999/45/WE | rynek,
bez wzgledu na to, czy bedzie to producent, importer
lub
dystrybutor; Art 20 | W przypadku mieszanin niebezpiecznych dostgpnych dla
2.7. Nominalna ilo§¢ (nominalna masa lub ust 5 ogo6tu spoteczenstwa oznakowanie opakowania zawiera
nominalna objgtosc) nominalng ilo§¢ mieszaniny w opakowaniu, jezeli
zawartosci w przypadku preparatow oferowanych informacja ta nie jest podana w innym miejscu na
lub sprzedawanych ogdtowi spoteczenstwa. opakowaniu.
Art. 15 |Jezeli osoba odpowiedzialna za wprowadzenie Art.20 Zastosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej wymaga
dyrektywy | preparatu na rynek, moze dowie$¢, ze ujawnienie na ust. 3 uzyskania zgody Inspektora. Inspektor, na wniosek osoby
1999/45/WE | etykiecie lub karcie charakterystyki rodzaju wprowadzajacej mieszaning niebezpieczna do obrotu,
substancji chemicznej, ktora jest sklasyfikowana wydaje zgode albo odmawia wydania zgody na
wylacznie jako: zastosowanie  alternatywnej nazwy rodzajowej dla

— draznigca za wyjatkiem tych substancji, ktére
sklasyfikowano w kategorii R41, lub drazniaca w
potaczeniu z jedna, lub wigcej

wlasciwosciami wspomnianymi w art. 10 ppkt 2.3.4,
lub

— szkodliwa lub szkodliwa w polaczeniu z jedna,
lub wigcej

wlasciwosciami wspomnianymi w art. 10 ppkt. 2.3.4
posiadajaca sama cechy $miercionosne

narazi  poufny  charakter = jego  wlasnosci
intelektualnej, moze ona, zgodnie z przepisami
zalacznika VI, uzyskaé pozwolenie na

odniesienie si¢ do tej substancji albo przy pomocy
nazwy okres$lajacej najwazniejsze chemiczne grupy
funkcyjne, albo przy pomocy nazwy alternatywne;.
Procedury takiej mozna nie stosowaé wtedy, gdy
substancji, o ktorej mowa, nadano we Wspolnocie
warto$§¢ graniczng narazenia.

Gdy osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
preparatu na rynek zechce wykorzysta¢ przepisy o
poufnos$ci, zwraca si¢ z prosba do

wlasciwego organu Panstwa Cztonkowskiego, w
ktorym preparat po raz pierwszy wprowadza si¢ na
rynek. Wniosek musi by¢ przedlozony zgodnie z
przepisami zatacznika VI i musi zawiera¢ informacje
wymagane w formularzu z czg$ci A niniejszego
zalacznika. Wilasciwe organy moga jednakze

zawartych w mieszaninie substancji niebezpiecznych w
drodze decyzji. Inspektor odmawia zgody na zastosowanie
alternatywne] nazwy rodzajowej dla zawartych w
mieszaninie substancji niebezpiecznych w przypadku gdy
substancja nie spelnia warunkow okre§lonych w przepisach
wydanych na podstawie ust. 11.
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zwroci¢  sig  do osoby odpowiedzialnej za
dopuszczenie preparatu na rynek o dostarczenie
dalszych informacji, jezeli takie informacje okaza
si¢ niezbgdne do oceny zasadnosci wniosku.

Po otrzymaniu wniosku w sprawie poufno$ci, organ
Panstwa Czlonkowskiego powiadamia strong
whnioskujaca o swojej decyzji.

Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie preparatu
na rynek rynkowego przekaze kopig tej decyzji
kazdemu Panstwu Czlonkowskiemu,

w ktorych produkt bedzie wprowadzony na rynek.
Informacje poufne na ktéore zwrdcono uwage
organom Panstwa Cztonkowskiego lub Komisji beda
traktowane zgodnie z art. 19 ust. 4 dyrektywy
67/548/EWG.

Art. 10 ust 4
i 12
dyrektywy

1999/45/WE

Jezeli zawarto$¢ opakowania nie przekracza
objetosei 125 ml:

— w przypadku preparatéw sklasyfikowanych jako
wysoce tatwopalne, utleniajace, drazniace, za
wyjatkiem

tych, ktore oznaczono R41, lub niebezpiecznych
dla $rodowiska i oznaczonych symbolem N, nie
jest konieczne uzywanie zwrotow R lub S,

— w przypadku preparatéw sklasyfikowanych jako
fatwopalne lub niebezpieczne dla srodowiska i nie
oznaczonych symbolem N, nalezy stosowaé zwrot
R,natomiast nie jest konieczne stosowanie zwrotow
S.

1. Artykut 9, 10 i 11 nie ma zastosowania do
materiatéw wybuchowych wprowadzonych na rynek
w celu uzyskania materiatu wybuchowego lub efektu
pirotechnicznego.

2. Artykut 9, 10 i 11 nie maja zastosowania do
pewnych preparatéw niebezpiecznych w rozumieniu
art. 5, 6 lub 7 i okreslonych w zataczniku VII, ktére
w formie w ktorej wprowadzone sa na rynek, nie
stanowia zadnego zagrozenia z uwagi na swe
wiasciwosci  fizykochemiczne, dla zdrowia lub
srodowiska.

3. Panstwa Cztonkowskie moga ponadto:

a) zezwoli¢ na etykietowanie wymagane przez art.
10 w inny wladciwy sposdb, w przypadku

Art
ust 4

20

W przypadku niektorych rodzajow lub kategorii substancji
niebezpiecznych oraz mieszanin niebezpiecznych, oraz
niektorych rodzajow opakowan, oznakowanie opakowania
moze nie zawiera¢ wszystkich elementéw, o ktdrych mowa
w ust. 2.
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Art.25

opakowan, ktore sa albo zbyt mate, albo w inaczej
nieprzystosowane do etykietowania zgodnie z art. 11
ust. 112;

b) w drodze odstgpstwa od przepisow art. 10 1 11,
zezwoli¢, aby opakowania niebezpiecznych
preparatow  sklasyfikowanych jako szkodliwe,
skrajnie tatwopalne, wysoce tatwopalne, tatwopalne,
drazniace lub utleniajace, nie byly etykietowane

lub etykietowane w inny sposob, jezeli zawieraja tak
male ilo$ci preparatow, ze nie ma obawy o istnienie
zagrozenia dla os6b obchodzacych si¢ z takimi
preparatami lub dla innych oséb;

¢) w drodze odstepstwa od przepiséw art. 10 1 11,
dla preparatow sklasyfikowanych zgodnie z art. 7,
zezwolic, aby opakowania preparatow
niebezpiecznych nie bylo etykietowane lub
etykietowane inaczej, jezeli zawieraja tak mate ilosci
preparatow, iz nie ma zagrozenia dla srodowiska;

d) w drodze odstgpstwa od przepisow art. 10 i 11,
mozna dopuscic¢ opakowania preparatow
niebezpiecznych, ktore nie sa wspomniane w lit. b)
lub c) powyzej, aby byty etykietowane w jaki$§ inny
sposob, jezeli opakowania sa zbyt male, aby

mogly by¢ etykietowane zgodnie z art. 101 11, oraz
gdy nie ma powodoéw do obaw jesli chodzi o
zagrozenie dla o0sob obchodzacych sig z tymi
preparatami lub dla innych osob. Przy stosowaniu
tego ustepu, nie zezwala si¢ na uzycie symboli,
znakow ostrzegawczych, zwrotow zagrozenia (R) i
zwrotow bezpieczenstwa (S). Innych niz te
ustanowione w niniejszej dyrektywie.

4. Gdy Panstwo Czlonkowskie wykorzystuje opcje
zawarte w ust. 3, niezwlocznie musi powiadomi¢ o
tym Komisj¢ oraz inne Panstwa Cztonkowskie. Jesli
wlasciwe, nalezy podja¢ odpowiednie S$rodki w
ramach zatacznika V oraz zgodnie z przepisami

art. 20.

1. Przepisow art. 22, 23 i 24 nie stosuje si¢ do
amunicji i materiatow wybuchowych
wprowadzanych do obrotu w celach uzyskania
rzeczywistego skutku przez wywotanie eksplozji lub
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dyrektywy
67/548/
EWG

efektu pirotechnicznego. Zadnych przepisow wyzej
wymienionych artykuléw nie stosuje si¢ do butanu,
propanu oraz gazu ziemnego w postaci ciektej, do
dnia 30 kwietnia 1997 r.

2. Panstwa Cztonkowskie moga ponadto:

a) zezwalaC, aby etykiectowanie zgodne z art. 23
stosowane bylo w inny, wlasciwy sposob na
opakowaniach, ktore sa albo zbyt mate, albo w inny
sposob nieodpowiednie do etykietowania zgodnie z
art. 24 ust. 112;

b) w drodze odstepstwa od przepiséw art. 23 i 24
dopuszczenie pakowania substancji
niebezpiecznych, ktore nie sa wybuchowe, wysoce
toksyczne ani toksyczne, byly nieetykietowane lub
etykietowane w inny sposob, jesli zawierajg one tak
mate ilosci, Ze nie stanowia zagrozenia dla oséb je
obstugujacych lub dla innych osob;

c) zezwalaé, jesli opakowania sa zbyt male, by
mozna bylo zastosowaé etykietowanie zgodnie z
wymaganiami art. 23 1 24 i nie ma powodu do obaw,
aby ludzie majacy kontakt z nimi byli narazeni na
niebezpieczenstwo, aby na opakowaniu substancji
wybuchowych, silnie toksycznych, lub toksycznych
substancji, umiesci¢ inne etykiety.

Niniejsze odstgpstwo nie pozwala na uzycie
symboli, znakéw niebezpieczenstwa, oznakowania
ryzyka (oznaczenia »R«) Iub bezpieczenstwa
(oznaczenia »S«) innych, niz ustanowione Ww
niniejszej dyrektywie.

3. Jesli Panstwo Czlonkowskie korzysta z
mozliwosci przewidzianych w ust. 2, informuje o
tym niezwlocznie Komisjg.

Art.23 ust 2
lit a
dyrektywy
67/548/
EWG

Kazde opakowanie wskazuje w sposob jasny i
nieusuwalny:

a) nazwg substancji zgodnie z oznaczeniami podanymi
w zataczniku I; jesli substancja nie jest jeszcze
umieszczona w zalaczniku I, nalezy poda¢ jej nazwe
zgodng z uznang nomenklaturg migdzynarodowym;

Art.
ust 6

20

W  przypadku substancji zamieszczonej w tabeli 3.2
zalacznika VI do  rozporzadzenia nr 1272/2008
oznakowanie opakowania zawiera numer WE, jezeli zostat
przypisany danej substancji oraz wyrazy ,,Oznakowanie
WE”.

Art. 24
dyrektywy
67/548/
EWG

1. Gdy szczegblowe dane wymagane w art. 23
wystepuja na etykiecie, etykiete t¢ przymocowuje si¢
na state do jednej lub wigcej powierzchni opakowania
w ten sposob, aby informacje te mogly by¢ czytane
poziomo, gdy opakowanie jest normalnie utozone.

Art.
ust 7

20

Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej i
mieszaniny niebezpiecznej ma odpowiednie wymiary
zalezne od pojemnos$ci opakowania.
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Wymiary etykiety ustala si¢ nastgpujaco (...)

Art. 24 ust. 5| Panstwa Cztonkowskie moga uzalezni¢ Art.20 Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej lub
dyrektywy | wprowadzanie substancji niebezpiecznych do obrotu ust. 8 mieszaniny niebezpiecznej, wprowadzanych do obrotu na
67/548/ na ich terytorium od uzycia jezyka lub jezykow terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, powinno by¢
EWG urzgdowych przy ich etykietowaniu. sporzadzone w jezyku polskim, zgodnie z wymogami
okreslonymi w przepisach o jezyku polskim.

Panstwa Czlonkowskie moga podda¢ dopuszczenie

na rynek na swoim terytorium preparatow objgtych

niniejszg dyrektywa obowiazkowi stosowania ich
Art. 11 ust. 5 | jezyka lub jezykdéw urzedowych w odniesieniu do
dyrektywy | etykietowania.
1999/45/WE
Art. 23 ust. 4 | Oznaczen, takich jak "nietoksyczne", "nieszkodliwe" Art.20 Na opakowaniach substancji niebezpiecznych i mieszanin
dyrektywy | lub innych podobnych oznaczen nie umieszcza sig ust. 9 niebezpiecznych nie  wolno umieszcza¢  oznaczen
67/548/ na etykiecie lub opakowaniu substancji, bedacych wskazujacych, ze taka substancja lub taka mieszanina nie sa
EWG przedmiotem niniejszej dyrektywy. niebezpieczne.

Bez uszczerbku dla przepisow art. 16 ust. 4

dyrektywy 91/414/WE, nie nalezy umieszcza¢ na
Art. 10 ust. 5 | opakowaniu lub etykiecie jakikolwiek preparatu
dyrektywy | objetego niniejsza dyrektywa oznaczen takich jak:
1999/45/WE | ,,nietoksyczny”, ,hieszkodliwy”,

L hiezanieczyszczajacy”, »ekologiczny”, lub

jakichkolwiek innych napisow wskazujacych, ze

preparat nie jest niebezpieczny lub mogacych

prowadzic¢ do niedoceniania zagrozenia

wykazywanego przez dany preparat.
Zatacznik V | SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE Art  20|W przypadku niektorych mieszanin, w tym takze
do ETYKIETOWANIA NIEKTORYCH ust 10 niezaklasyfikowanych jako niebezpieczne, oznakowanie
dyrektywy | PREPARATOW opakowania zawiera dodatkowe napisy, majace znaczenie
1999/45/WE dla uzytkownika.
Art. 22| 1. Panstwa Czlonkowskie przyjma i opublikuja Art. 20| 11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z
dyrektywy | przed dniem 30 lipca 2002 r. przepisy ustawowe, ust 11 ministrem wilasciwym do spraw gospodarki, ministrem
1999/45/WE | wykonawcze 1 administracyjne niezb¢dne do wlasciwym do spraw pracy, ministrem wiasciwym do spraw

wykonania niniejszej dyrektywy i niezwtocznie
powiadomia o tym Komisjg.

2. Panstwa Czlonkowskie zastosuja przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne okre§lone
w ust. 1:

a) w odniesieniu do preparatdw nieobjgtych

rolnictwa oraz ministrem wlasciwym do spraw $rodowiska
okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposéb oznakowania opakowan
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych,
2) sposOb tworzenia nazwy umozliwiajacej jednoznaczna
identyfikacj¢ substancji niebezpiecznej i mieszaniny

substancji
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niniejszg dyrektywa 91/414/EWG lub dyrektywa
98/8/WE od dnia 30 lipca 2002 r.; oraz

b) w odniesieniu do preparatow objetych dyrektywa
91/414/EWG lub dyrektywa 98/8/WE od dnia 30
lipca 2004 r.

3. Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie
zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub

odniesienie  takie towarzyszy ich urzedowej
publikacji. Metody dokonywania takiego

odniesienia  okreslane sa  przez  Panstwa
Czlonkowskie.

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie
przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne,
niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy nie
p6zniej niz do dnia 31 pazdziernika 1993 r. Panstwa
Czlonkowskie niezwlocznie powiadomia o tym
Komisjg.

2. Przyjete przez Panstwa Czlonkowskie $rodki

niebezpiecznej,

3) kategorie substancji niebezpiecznych, ktorych nazwy sa
umieszczane na oznakowaniu opakowania mieszanin
niebezpiecznych,

4) sposéb uzyskania zgody Inspektora na otrzymanie
alternatywnej nazwy rodzajowej dla niektorych substancji
zawartych w mieszaninach niebezpiecznych i1 warunki,
jakie musi spelniaé substancja niebezpieczna, zeby
Inspektor wydat taka zgodg oraz sposob tworzenia
alternatywnej nazwy rodzajowej,

5) wzory znakéw ostrzegawczych oraz napisy okreslajace
ich znaczenie oraz kryteria zamieszczania na oznakowaniu
opakowan substancji niebezpiecznych lub mieszanin
niebezpiecznych tych znakow,

6) brzmienie zwrotdw bezpiecznego stosowania (zwrotow
S) oraz dodatkowych zwrotow okreslajacych warunki
bezpiecznego stosowania, uzywanych na oznakowaniu
opakowan $rodkow ochrony roslin, oraz kryteria
przypisywania tych zwrotow,

7) rodzaje oraz kategorie substancji niebezpiecznych i
mieszanin niebezpiecznych, oraz rodzaje opakowan,

Art. 33 | zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub ktorych etykieta moze nie zawiera¢ wszystkich elementow,
dyrektywy | odniesienie to towarzyszy ich urzedowej publikacji. o ktorych mowa w ust. 2, wraz ze wskazaniem tych
67/548/EW | Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane elementow,

G sa przez Panstwa Cztonkowskie. 8) tresci dodatkowych  napisow a takze kryteria ich
3. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty umieszczania na oznakowaniu opakowania  niektorych
podstawowych  przepisow prawa  krajowego, mieszanin,
przyjetych w  dziedzinach objgtych niniejsza 9) wymiary oznakowania w zalezno$ci od pojemnosci
dyrektywa. opakowania

- majac na uwadze ochrong zdrowia ludzi i srodowiska.

Art. 61 | Zapis konieczny z uwagi na odwolania do dyrektyw Art. 20 | 12. Przepisy ust. 1 — 11 stosuje si¢ zgodnie z art. 61 ust. 1 —

Rozporzadze | w art. 61 ust. 1 — 5 rozporzadzenia nr 1272/2008 ust 12 5 rozporzadzenia nr 1272/2008, z zastrzezeniem ze

nia odwotania do dyrektyw 67/548/EWG i 1999/45/WE w tym

1272/2008/ |1. Do dnia 1 grudnia 2010 r. substancje sa rozporzadzeniu oznaczaja odwotania do ust. 1-10,

WE klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie z przepis6w wydanych na podstawie ust. 11 oraz art. 4 ust. 1.

dyrektywa 67/548/EWG.

Do dnia 1 czerwca 2015 r. mieszaniny sa
klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie z
dyrektywa 1999/45/WE.

2. W drodze odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62
niniejszego rozporzadzenia oraz jako warunek
dodatkowy W stosunku do warunkow
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przedstawionych w ust. 1 niniejszego artykutu,
substancje i mieszaniny moga by¢, odpowiednio,
przed dniem 1 grudnia 2010 r. i dniem 1 czerwca
2015 r., klasyfikowane, oznakowane i pakowane
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. W tym
wypadku nie maja zastosowania przepisy dyrektyw
67/548/EWG 1 1999/45/WE dotyczace

oznakowania i pakowania.

3. Od dnia 1 grudnia 2010 r. do dnia 1 czerwca 2015
r. substancje sa klasyfikowane zaré6wno zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG, jak 1 z niniejszym
rozporzadzeniem. Sa one oznakowane i pakowane
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

4. W drodze odstepstwa od drugiego akapitu art. 62
niniejszego  rozporzadzenia  substancje, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano 1 opakowano zgodnie
z dyrektywa 67/548/EWG oraz wprowadzono juz do
obrotu przed dniem 1 grudnia 2010 r., zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem do dnia

1 grudnia 2012 r. nie musza by¢ ponownie
oznakowane ani pakowane.

W drodze odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62
niniejszego rozporzadzenia mieszaniny, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie
z dyrektywa 1999/45/EWG oraz wprowadzono

juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do
dnia 1 czerwca 2017 r. zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem nie musza by¢ ponownie
oznakowane ani pakowane.

5. Jezeli substancja Iub mieszanina zostala
zaklasyfikowana zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG
lub 1999/45/WE, odpowiednio, przed dniem 1
grudnia 2010 r. lub dniem 1 czerwca 2015 r.,
producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy moga
zmieni¢ klasyfikacje tej substancji lub mieszaniny,
wykorzystujac do tego tabele konwersji znajdujaca

Art. 11
dyrektywy
92/58/EWG

(Wdrozenie Zatacznika 11 i II dyrektywy Rady
92/58/EWG w zakresie chemikaliow)

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie
przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
wymagane do wykonania niniejszej dyrektywy
najpdzniej do dnia 24 czerwca 1994 r.

Art.21
ust 1

1. Pojemniki i zbiorniki stuzace do przechowywania
substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych
oraz pojemniki 1 zbiorniki stuzace do pracy z tymi
substancjami i mieszaninami, rurociagi zawierajace lub
stuzace do transportowania substancji niebezpiecznych i
mieszanin niebezpiecznych oraz miejsca, w ktorych
sktadowane sa znaczace ilosci substancji niebezpiecznych
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Niezwlocznie informuja o tym Komisjeg.

2. Wymienione $rodki zawieraja odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy
ich urzedowe;j publikacji. Metody dokonywania
takiego odniesienia okreslane sa przez Panstwa
Czlonkowskie

3. Panstwa Cztonkowskie przekazuja Komisji tresé
swoich przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych przyjgtych lub tych, ktore zostana
przyjete w  dziedzinach objetych niniejsza
dyrektywa.

lub mieszanin niebezpiecznych, powinny by¢ nalezycie
oznakowane, w tym znakami ostrzegawczymi.

Art. 11
dyrektywy
92/58/EWG

Zatacznik III
ust. 1
dyrektywy
92/58/EWG

Wdrozenie Zalacznika II i II dyrektywy Rady
92/58/EWG w zakresie chemikaliow)

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie
przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
wymagane do wykonania niniejszej dyrektywy
najpdzniej do dnia 24 czerwca 1994 r.

Niezwlocznie informuja o tym Komisjg.

2. Wymienione $rodki zawieraja odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania
takiego odniesienia okreslane sa przez Panstwa
Czlonkowskie

3. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji tresé
swoich przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych przyjetych lub tych, ktore zostang
przyjete w  dziedzinach  objetych  niniejsza
dyrektywa.

1. Zbiorniki uzywane w pracy z uzyciem
niebezpiecznych  substancji  lub  preparatow,
zdefiniowane w dyrektywie 67/548/EWG (1) i
88/379/EWG (2) oraz pojemniki stosowane do
magazynowania niebezpiecznych substancji czy
preparatow, a takze widoczne rury zawierajace lub
transportujace niebezpieczne substancje i preparaty
muszg by¢ etykietowane (piktogramem lub
symbolem na kolorowym tle) zgodnie z tymi
dyrektywami.

Ustep 1 nie ma zastosowania do pojemnikoéw
uzywanych w miejscu pracy w krotkich okresach
czasu ani do pojemnikow, ktorych zawarto§¢ czgsto

Art.21
ust 2

2. Odstapienie od oznakowania, o ktérym mowa w ust. 1,
jest mozliwe w przypadku pojemnikéw i zbiornikéw
uzywanych w miejscu pracy przez krotki czas lub gdy
zawarto$¢ pojemnika lub zbiornika ulega czestym
zmianom.
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si¢ zmienia pod warunkiem, ze podjgto
alternatywne, odpowiednie $rodki, w szczegdlnosci
szkolenia i/lub informowanie, ktore gwarantuja taki
sam poziom ochrony.

Art. 11 | (Wdrozenie Zatacznika II i II dyrektywy Rady Art. 21 |3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z

dyrektywy | 92/58/EWG w zakresie chemikaliow) ust. 3 ministrem wilasciwym do spraw gospodarki, ministrem

92/58/EWG wlasciwym do spraw pracy oraz ministrem wlasciwym do
1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie spraw $rodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:
przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne 1) sposdb oznakowania pojemnikow i zbiornikoéw stuzacych
wymagane do wykonania niniejszej dyrektywy do przechowywania substancji niebezpiecznych i mieszanin
najp6zniej do dnia 24 czerwca 1994 r. niebezpiecznych oraz pojemnikow i zbiornikdéw stuzacych
Niezwtocznie informuja o tym Komisjeg. do pracy z tymi substancjami i mieszaninami, rurociagoéw
2. Wymienione S$rodki zawieraja odniesienie do zawierajacych lub shuzacych do transportowania substancji
niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz miejsc,
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania w ktorych sa skltadowane znaczace ilo$ci substancji
takiego odniesienia okre$lane sa przez Panstwa niebezpiecznych lub mieszanin niebezpiecznych,
Czlonkowskie 2) warunki, w ktorych mozna odstapi¢ od oznakowania, o
3. Panstwa Cztonkowskie przekazuja Komisji tresé ktorym mowa w ust. 1, pojemnikow 1 zbiornikow
swoich przepisow ustawowych, wykonawczych i uzywanych w miejscu pracy przez krotki czas lub gdy
administracyjnych przyjetych Iub tych, ktore zostang zawarto$¢ pojemnika lub zbiornika ulega czg¢stym zmianom
przyjete w  dziedzinach  objetych  niniejsza - majac na celu zapewnienie ochrony zdrowia czlowieka i
dyrektywa. srodowiska oraz obowigzujace w tym zakresie przepisy

Unii Europejskiej.

Art. 22 |1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie Art. 22 | Opakowania substancji niebezpiecznych 1 mieszanin

dyrektywy |niezbedne $rodki w celu zapewnienia, aby ust. 1 niebezpiecznych wprowadzanych do obrotu:

67/548/ substancje  niebezpieczne nie  mogly  by¢ 1) powinny mie¢ mie¢ konstrukcj¢ uniemozliwiajaca

EWG wprowadzone do obrotu, chyba Ze ich opakowanie wydostanie  si¢ zawartosci z opakowania

spetnia nastgpujace wymagania:
a) zaprojektowane i skonstruowane jest tak, aby jego
zawarto$¢ nie mogta si¢ wydostawaé; wymagania
tego nie stosuje si¢ wowczas, gdy sa przewidziane
specjalne urzadzenia zabezpieczajace;
b) materiaty, z ktorych sa wykonane opakowania
oraz zamknigcia, nie moga wchodzi¢ w reakcje z ich
zawartoscia lub  tworzy¢  szkodliwych  lub
niebezpiecznych zwiazkow z  zawartoscia;
¢) opakowania oraz zamknigcia musza by¢ mocne i
trwate, aby nie podlegaty poluzowaniu i bezpiecznie
poddawaty si¢ normalnym naciskom i napr¢zeniom
przy obchodzeniu sig z nimi;
d) pojemniki wyposazone w wymienne urzadzenia
zamykajace sa tak zaprojektowane, aby opakowanie
mogto by¢ kilkakrotnie zamykane bez wydobywania

w sposob przypadkowy; wymodg ten nie ma
zastosowania, jezeli w stosunku do opakowan
wymagane sa szczegdlne techniczne $rodki
bezpieczenstwa;

2) powinny by¢ wykonane z materialtdbw odpornych
na  niszczace  dzialanie ich  zawartoSci
i uniemozliwiajacych tworzenie si¢ substancji
niebezpiecznych w  wyniku  oddzialywania
zawartosci na materiat opakowania;

3) powinny zachowywaé szczelno$¢ w warunkach
dziatajacych na opakowanie obciazen
i napie¢ w trakcie jego normalnej eksploatacji;

4) w przypadku opakowan z zamknigciami
wielokrotnego uzytku - powinny one gwarantowac
zachowanie szczelno$ci podczas wielokrotnego
otwierania i zamykania w warunkach normalnej
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Art. 9
dyrektywy
1999/45/WE

sig z niego zawartosci;
e) kazdy pojemnik, niezaleznie od pojemnosci,
zawierajacy substancje sprzedawane lub
udostepniane ludnosci i etykietowane jako "silnie
toksyczne" "toksyczne" Iub "Zrace", zgodnie z
okresleniami podanymi w niniejszej dyrektywie,
musi mie¢ zamknigcie, ktorego dzieci nie sa w stanie
otworzy¢, a ostrzezenie musi by¢ wyczuwalne

dotykiem;
f) kazdy pojemnik, niezaleznie od pojemnosci,
zawierajacy substancje sprzedawane lub

udostepniane  ludno$ci i  etykietowane jako
"szkodliwe", "skrajnie tatwopalne" lub "wysoce
tatwopalne", zgodnie z okre$leniami podanymi w
niniejszej dyrektywie, musi mie¢ wyczuwalne
dotykiem  ostrzezenie o  niebezpieczenstwie.
2. Panstwa Czlonkowskie moga takze zaleci¢, aby
opakowania byly pieczetowane w taki sposéb, aby
pierwsze otwarcie powodowalo nieodwracalne
uszkodzenie pieczgci.
3. Kategorie tych substancji, ktoérych opakowanie
musi by¢ wyposazone w elementy wymienione w
ust. 1 lit. e) i ), nalezy zmieni¢ zgodnie z procedura
przewidziana w art. 29.
4. Specyfikacje techniczne dotyczace elementow
okreslonych w ust. 1 lit. e) i f) nalezy zmieniad
zgodnie z procedura przewidziang w art. 29 ust. 4 lit.
a) 1 umieszcza¢ je w pkt A i B zatacznika IX do
niniejszej dyrektywy.

1. Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie
niezbedne $rodki majace na celu zagwarantowanie,
ze:

1.1. preparaty w rozumieniu art. 1 ust. 2 i preparaty
objete zalacznikiem IV stosownie do art. 1 ust. 3, nie
moga by¢é wprowadzone na rynek, jezeli ich
opakowanie nie spetnia nast¢pujacych wymogow:
— jest zaprojektowane i skonstruowane w taki
sposob, by jego zawarto$ci nie mogta si¢ wydostaé
na zewnatrz; wymogu tego nie stosuje si¢ wtedy,
gdy istnieje zalecenie stosowania szczegoélnych

eksploatacji;

5) w przypadku opakowan, ktore zawieraja
mieszaniny  niebezpieczne przeznaczone do
sprzedazy dla konsumentow, nie moga one miec:

- ksztaltu lub dekoracji graficznej, ktére moga przyciagac
uwagg 1 ciekawo$¢ dzieci lub wprowadza¢ konsumentow w
btad,

- wygladu lub oznaczenia stosowanego dla $rodkow
spozywczych lub pasz, lekéw lub kosmetykow.
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urzadzen bezpieczenstwa, 13/t. 24 PL Dziennik
Urzgdowy Unii Europejskiej 117

— materialy stanowigce opakowanie 1 jego
zamknigcie nie moga by¢ podatne na dziatanie jego
zawartoéci  lub  tworzenie z  zawarto$cia
niebezpiecznych zwiazkow,

— opakowanie i zamknigcie musza by¢é mocne i
solidne, aby zapewnié, ze si¢ nie poluzuja i beda
odporne na napr¢zenia i odksztalcenia zwiazane z
obshuga,

— pojemniki zaopatrzone w wymienne urzadzenia
do zamykania powinny by¢ zaprojektowane w
sposOb umozliwiajacy ich wielokrotne powtorne
zamknigcie bez utraty zawarto$ci pojemnikow;

1.2. pojemniki zawierajace preparaty w rozumieniu
art. 1 ust. 2 i preparaty objete zatacznikiem IV na
podstawie art. 1 ust. 3, oferowane lub sprzedawane
ogotowi spoteczenstwa, nie powinny posiadac:

— ksztaltu 1/lub dekoracji graficznej mogacej
przyciagna¢ lub wzbudzi¢ aktywna ciekawos$¢
dzieci, lub wprowadzi¢ w btad konsumentéw, lub

— wygladu /lub etykiety uzywanej dla $rodkow
spozywczych lub pasz zwierzgcych, lub produktow
medycznych albo kosmetycznych;

1.3. pojemniki zawierajace niektore preparaty
przeznaczone lub  sprzedawane dla  ogotu
spoteczenstwa objgte zalacznikiem

IV do niniejszej dyrektywy:

— powinny posiada¢ zamknigcia odporne na
manipulacje dzieci,

i/lub

— powinny posiadac ostrzezenie 0
niebezpieczenstwie, wyczuwalne dotykiem.
Urzadzenia musza spelnia¢ wymagania specyfikacji
technicznych okreslonych w czgéciach A i B
zatacznika IX do dyrektywy 67/548/EWG.

2. Opakowania preparatow uwaza si¢ za zgodne z
wymaganiami ust. 1.1, tiret pierwsze, drugie i
trzecie, gdy stosuja si¢ do wymogdéw transportu
towarow niebezpiecznych koleja, droga ladowa,
wodna droga $rodladowa, droga morska lub
powietrzng.

Art. 9 ust. 2

Opakowania preparatow uwaza si¢ za zgodne z

Art.

22

Spetnienie przez opakowania transportowe,

wymagan
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dyrektywy
1999/45/WE

wymaganiami ust. 1.1, tiret pierwsze, drugie i
trzecie, gdy stosuja si¢ do wymogdéw transportu
towarow niebezpiecznych koleja, droga ladowa,
wodna droga $rodladowa, droga morska lub
powietrzng.

ust. 2

okreslonych w przepisach o transporcie materialow
niebezpiecznych jest rownoznaczne ze spelnieniem
wymagan ust. 1 pkt 1- 3.

Art. 22 ust. 1
lit e) i f)
dyrektywy

67/548/EW
G

Art. 9 wust
1.3

dyrektywy
1999/45/WE

e) kazdy pojemnik, niezaleZnie od pojemnoSci,
zawierajgcy substancje sprzedawane lub udostepniane
ludnosci i etykietowane jako »silnie toksyczne«
»toksyczne« lub »zrace«, zgodnie z okreSleniami
podanymi w niniejszej dyrektywie, musi mie¢
zamkni€cie, ktérego dzieci nie sg w stanie otworzyc, a
ostrzezenie musi by¢ wyczuwalne dotykiem;

f) kazdy pojemnik, niezaleznie od pojemnoSci,
zawierajgcy substancje sprzedawane lub udostgpniane
ludnoSci i etykietowane jako »szkodliwe«, »skrajnie
tatwopalne« lub »wysoce fatwopalne«, zgodnie z
okreSleniami podanymi w niniejszej dyrektywie, musi
mie€ wyczuwalne dotykiem ostrzeZenie o
niebezpieczenstwie.

1.3. pojemniki zawierajace niektore preparaty
przeznaczone lub sprzedawane dla ogotu
spoteczenstwa objgte zalacznikiem

IV do niniejszej dyrektywy:

— powinny posiada¢ zamknigcia odporne na
manipulacje dzieci,

i/lub

— powinny posiada¢ ostrzezenie o
niebezpieczenstwie, wyczuwalne dotykiem.
Urzadzenia musza spetnia¢ wymagania specyfikacji
technicznych okreslonych w czegsciach A i B
zatacznika IX do dyrektywy 67/548/EWG.

Art.
ust.3

22

3. Opakowania niektorych substancji niebezpiecznych lub
mieszanin niebezpiecznych oferowane lub sprzedawane
konsumentom, wyposaza si¢, niezaleznie od pojemnosci
opakowania, w zamknigcia utrudniajace otwarcie przez
dzieci lub wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o
niebezpieczenstwie.

Zalacznik IX
do
dyrektywy
67/548/EW
G

1. Opakowania zamykajqce sie

Zamknigcia zabezpieczajace przed dostgpem dzieci
wykorzystane w opakowaniach zamykajacych si¢ sa
zgodne z norma ISO 8317 (edycja z dnia 1 lipca
1989 r.) odnoszaca si¢ do »Opakowania
zabezpieczajace przed dostgpem

dzieci — Wymogi i metody testowania opakowan
zamykajacych sie« przyjete przez Migdzynarodowa
Organizacj¢ Normalizacyjna.

2. Opakowania niezamykajqce sie

Art.
ust. 4

22

4. Zamknigcia utrudniajace otwarcie przez dzieci lub
wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie
musza spelniaé wymagania okreSlone w odpowiednich
normach.
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Opakowania zabezpieczajace przed dostgpem dzieci
wykorzystane w opakowaniach niezamykajacych si¢
sa zgodne z normag CEN EN 862 (edycja z marca

1997 r.) odnoszaca si¢ do »Pakowania —
opakowania zabezpieczajace przed dostgpem dzieci
— Wymogi 1 procedury badawcze dotyczace

opakowan niezamykajacych si¢ dla produktow
innych niz farmaceutyczne« przyjgte przez
Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN).

Specyfikacje techniczne w odniesieniu do urzadzen
pozwalajacych na  dokonanie  identyfikacji,
dzialajacych w oparciu o bodzce dotykowe sa
zgodne z normami EN, ISO 11683 (edycja z 1997 r.)
odnoszacymi si¢ do »Pakowanie — Ostrzezenia o
niebezpieczenstwie dzialajace w oparciu o bodzce

dotykowe — Wymagania«.”

Zalacznik IX
do
dyrektywy
67/548/EW
G

1. Opakowania zamykajqce sie

Zamknigcia zabezpieczajace przed dostgpem dzieci
wykorzystane w opakowaniach zamykajacych sig sa
zgodne z norma ISO 8317 (edycja z dnia 1 lipca
1989 r.) odnoszaca si¢ do »Opakowania
zabezpieczajace przed dostgpem dzieci — Wymogi i
metody testowania opakowan zamykajacych sig«
przyjete przez Migdzynarodowa Organizacjg
Normalizacyjna.

2. Opakowania niezamykajqce sie

Opakowania zabezpieczajace przed dostgpem dzieci
wykorzystane w opakowaniach niezamykajacych si¢
sa zgodne z norma CEN EN 862 (edycja z marca
1997 r.) odnoszaca si¢ do »Pakowania —
opakowania zabezpieczajace przed dostepem dzieci
— Wymogi i procedury badawcze dotyczace
opakowan niezamykajacych si¢ dla produktow
innych niz farmaceutyczne« przyjgte przez
Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN).

3. Uwagi

1. Dowody zgodnos$ci z powyzszymi normami
moga zosta¢ po§wiadczone wylacznie przez
laboratoria, ktore

Art.
ust. 5

22

5. Zgodno$¢ z odpowiednimi normami moze by¢
potwierdzona wylacznie przez jednostki organizacyjne
spetniajace wymagania normy serii EN 45 000 lub jednostki
roéwnowazne poprzez wydanie §wiadectwa.
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spetniaja europejskie normy EN 45 000.

Zalacznik IX
do

2. Przypadki szczeg6lne
Jezeli wydaje si¢ oczywiste, ze opakowanie jest

Art. 22
ust. 6

6. Wykonywanie badan  dotyczacych  zamknigé
utrudniajacych otwarcie przez dzieci przewidzianych w

dyrektywy | wystarczajaco bezpieczne dla dzieci, poniewaz nie normach, o ktérych mowa w ust. 4, nie jest obowiazkowe,
67/548/EW | moga one uzyskaé¢ dostgpu do zawarto$ci bez jezeli wydaje si¢ oczywiste, ze opakowanie jest
G pomocy narzedzia, badanie nie musi by¢ wystarczajaco bezpieczne dla dzieci, poniewaz otwarcie
przeprowadzane. opakowania nie jest mozliwe bez uzycia narzedzi. We
We wszystkich pozostatych przypadkach oraz jesli wszystkich innych przypadkach oraz jezeli istnieja obawy,
istnieja wystarczajace podstawy, aby watpi¢c w ze opakowanie substancji niebezpiecznej lub preparatu
bezpieczenstwo zamknigcia pod katem dostgpu niebezpiecznego, dla ktérego wymagane jest zamknigcie
dzieci, organ krajowy moze poprosi¢ osobg utrudniajace ich otwarcie przez dzieci, nie jest
odpowiedzialng za wprowadzanie produktu do wystarczajaco bezpieczne dla dzieci, wlasciwe organy
obrotu o przyznanie mu $wiadectwa z laboratorium, nadzoru moga wymaga¢ od osoby odpowiedzialnej za
opisanego w ppkt. 3.1, stwierdzajacego, ze: wprowadzanie produktu do obrotu okazania im §wiadectwa
— typ zamknigcia jest taki, iz nie jest konieczne V:yQan(;:gQ przez jednostke o ktorej mowa w ust. 5,
. . .. stwierdzajacego, ze:
badanie norm ISO lub CEN okreslonych powyzej, 1) typ zajmkfiqcia jest taki, ze przeprowadzanie badania
albo gy - ; L
dotyczacego zamknigé utrudniajacych otwarcie przez dzieci
— opakowanie zostato zbadane i stwierdzono, iz jest w opakowaniach wielokrotnego zamykania lub w
ono zgodne z normami okre$lonymi powyze;j. opakowaniach bez zamknig¢ wielokrotnego zamykania nie
jest konieczne, lub
2) zamknigcie zostato zbadane i stwierdzono, ze jest ono
zgodne z normami, o ktéorych mowa w ust. 4.
Art. 22| 1. Panstwa Czlonkowskie przyjma i opublikuja Art. 22| 7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z
dyrektywy | przed dniem 30 lipca 2002 r. przepisy ustawowe, ust. 7 ministrem wlasciwym do spraw gospodarki okresli, w
1999/45/WE | wykonawcze 1 administracyjne niezbedne do drodze rozporzadzenia:

wykonania niniejszej dyrektywy i niezwlocznie
powiadomia o tym Komisjg.

2. Panstwa Czlonkowskie zastosuja przepisy
ustawowe, wykonawcze 1 administracyjne okreslone
w ust. 1:

a) w odniesieniu do preparatdow nieobjgtych
niniejszg dyrektywa 91/414/EWG Iub dyrektywa
98/8/WE od dnia 30 lipca 2002 r.; oraz

b) w odniesieniu do preparatéw objetych dyrektywa
91/414/EWG 1lub dyrektywa 98/8/WE od dnia 30
lipca 2004 r.

3. Przepisy przyjete przez Panstwa Cztonkowskie
zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub

odniesienie  takie towarzyszy ich urzedowej
publikacji. Metody dokonywania takiego
odniesienia  okreSlane sa  przez  Panstwa

1) kategorie substancji niebezpiecznych i mieszanin
niebezpiecznych, ktérych opakowania wyposaza
si¢ w zamknigcia utrudniajace ich otwarcie przez
dzieci 1 wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o
niebezpieczenstwie,

2) wymagania dotyczace zamknig¢¢ i ostrzezen, o
ktorych mowa w pkt 1, uwzgledniajac w
szczeg6lnosci normy, ktére musza spekniac takie
zamknigcia oraz wyczuwalne dotykiem ostrzezenia

— majac na celu zapewnienie ochrony zdrowia cztowieka i
srodowiska oraz obowigzujace w tym zakresie przepisy
Unii Europejskie;j.
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Art. 33
dyrektywy
67/548/
EWG

Cztonkowskie.

1. Panstwa Cztonkowskie wprowadza w zycie
przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne,
niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy nie
p6zniej niz do dnia 31 pazdziernika 1993 r. Panstwa
Czlonkowskie niezwlocznie powiadomia o tym
Komisjg.

2. Przyjete przez Panstwa Czlonkowskie $rodki
zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub
odniesienie to towarzyszy ich urzedowej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane
sa przez Panstwa Cztonkowskie.
3. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty
podstawowych  przepisow prawa  krajowego,
przyjetych w  dziedzinach objgtych niniejsza
dyrektywa.

Art. 61
Rozporzadze
nia (WE)
1272/2008

Zapis konieczny z uwagi na odwotania do dyrektyw
w art. 61 ust. 1 — 5 rozporzadzenia nr 1272/2008

1. Do dnia 1 grudnia 2010 r. substancje sa
klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG.

Do dnia 1 czerwca 2015 r. mieszaniny sa
klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie z
dyrektywa 1999/45/WE.

2. W drodze odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62
niniejszego rozporzadzenia oraz jako warunek
dodatkowy W stosunku do warunkow
przedstawionych w ust. 1 niniejszego artykutu,
substancje i mieszaniny moga by¢, odpowiednio,
przed dniem 1 grudnia 2010 r. i dniem 1 czerwca
2015 r., klasyfikowane, oznakowane i pakowane
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. W tym
wypadku nie maja zastosowania przepisy dyrektyw
67/548/EWG i 1999/45/WE dotyczace

oznakowania i pakowania.

3. Od dnia 1 grudnia 2010 r. do dnia 1 czerwca 2015
r. substancje sg klasyfikowane zarowno zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG, jak i z niniejszym
rozporzadzeniem. Sa one oznakowane i pakowane
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Art.
ust. 8

22

8. Przepisy ust. 1 — 7 stosuje si¢ zgodnie z art. 61 ust. 1 — 4
rozporzadzenia nr 1272/2008, z zastrzezeniem ze odwotania
do dyrektyw 67/548/EWG 1 1999/45/WE w tym
rozporzadzeniu oznaczaja odwotania do przepisow ust. 1-6
oraz przepisow wydanych na podstawie ust. 7.
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4. W drodze odstepstwa od drugiego akapitu art. 62
niniejszego  rozporzadzenia  substancje, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie
z dyrektywa 67/548/EWG oraz wprowadzono juz do
obrotu przed dniem 1 grudnia 2010 r., zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem do dnia

1 grudnia 2012 r. nie musza by¢ ponownie
oznakowane ani pakowane.

W drodze odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62
niniejszego rozporzadzenia mieszaniny, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie
z dyrektywa 1999/45/EWG oraz wprowadzono

juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do
dnia 1 czerwca 2017 r. zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem nie musza by¢é ponownie
oznakowane ani pakowane.

5. Jezeli substancja Ilub mieszanina zostala
zaklasyfikowana zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG
lub 1999/45/WE, odpowiednio, przed dniem 1
grudnia 2010 r. lub dniem 1 czerwca 2015 r.,
producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy moga
zmieni¢ klasyfikacje tej substancji lub mieszaniny,
wykorzystujac do tego tabelg konwersji znajdujaca

Art.
dyrektywy
74/556/
EWG

Art.
dyrektywy
74/557/
EWG

7

8

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie
srodki  konieczne do  wykonania niniejszej
dyrektywy w ciagu szeSciu miesiecy od daty jej
ogloszenia 1 niezwlocznie powiadamiaja o tym

Komisjg.
2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty
podstawowych  przepisow  prawa  krajowego

przyjetych na podstawie niniejszej dyrektywy, o
czym Komisja informuje pozostate Panstwa
Czlonkowskie.

Panstwa Cztonkowskie przyjmuja $rodki niezbedne
do zapewnienia zgodnosci z niniejsza dyrektywa w
ciagu szesciu miesigcy od jej ogloszenia i
bezzwlocznie powiadamiaja o tym Komisjeg.

Art.
ust 1

23

W przypadku uznania, ze obr6t okreslonymi kategoriami
substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych
lub substancji stwarzajacych zagrozenie 1 mieszanin
stwarzajacych zagrozenie moze spowodowac
niedopuszczalne zagrozenie dla ogoétu spoleczenstwa,
minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z
ministrem wlasciwym do spraw gospodarki okresli, w
drodze rozporzadzenia:

1) kategorie tych substancji niebezpiecznych i
mieszanin  niebezpiecznych  lub  substancji
stwarzajacych zagrozenie i mieszanin

stwarzajacych zagrozenie,

2) wymagania dotyczace kwalifikacji, ktore musza
posiada¢  osoby prowadzace na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej obrot tymi substancjami
niebezpiecznymi i mieszaninami niebezpiecznymi
lub substancjami stwarzajacymi zagrozenie i
mieszaninami stwarzajacymi zagrozenie,

3) sposob stwierdzania posiadania kwalifikacji
obywateli panstw cztonkowskich Unii
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Europejskiej  oraz  panstw  czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym oraz Konfederacji Szwajcarskiej
— biorac pod uwage konieczno$¢ ochrony zdrowia ludzi i
ochrony $rodowiska przed zagrozeniami stwarzanymi przez
substancje niebezpieczne i mieszaniny niebezpieczne lub
substancje stwarzajace zagrozenie i mieszaniny stwarzajace
zagrozenie.

Art. 26 | Wszelka reklama substancji nalezacych, do co Art. 24| 1. Zabroniona jest reklama substancji niebezpiecznej bez
dyrektywy | najmniej jednej kategorii, okreslonych w art. 2 ust. 2 ust. 1 wymienienia kategorii, do ktorej albo do ktorych substancja
67/548/ jest zakazana, jesli nie zawiera wzmianki o ta zostala zaklasyfikowana.
EWG zakwalifikowaniu substancji do tej lub do tych
kategorii.
Art. 13 | Jakiekolwiek ogloszenie dotyczace preparatu w Art. 24 | Kazda reklama mieszaniny niebezpiecznej lub mieszaniny,
dyrektywy | rozumieniu niniejszej dyrektywy, ktore umozliwia ust. 2 dla ktérej w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust.
1999/45/WE | zawarcie  kontraktu kupna bez uprzedniego 11, jest wymagane oznakowanie, a ktora umozliwia nabycie
sprawdzenia etykiety tego preparatu, musi zawiera¢ takiej ~mieszaniny konsumentom bez uprzedniego
wzmianke¢ 0 rodzaju lub rodzajach obejrzenia oznakowania opakowania, zawiera informacjg o
niebezpieczenstwa. rodzaju lub rodzajach zagrozen wymienionych na
Niniejszy wymog pozostaje bez uszczerbku dla oznakowaniu opakowania.
dyrektywy 97/7/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 20 maja 1977 r. w sprawie ochrony
konsumentéw w przypadku umoéw zawieranych na
odleglos¢ (1).
Art. 129 | Jezeli panstwo czlonkowskie ma uzasadnione Art. 26| 1. Minister wlasciwy do spraw gospodarki, na wniosek
Rozporzadze | powody, by uwazaé, ze w zwiazku z dana ust. 1 ministra  wlasciwego do spraw zdrowia, ministra
nia (WE) | substancja, w jej postaci wilasnej, jako sktadnika wlasciwego do spraw $rodowiska lub ministra wlasciwego
1907/2006 | preparatu lub w wyrobie konieczne jest pilne do spraw rolnictwa, w przypadku stwierdzenia, ze

dzialanie w celu ochrony zdrowia cztowieka lub
ochrony S$rodowiska, nawet jezeli spelnia ona
wymagania niniejszego rozporzadzenia, moze ono
zastosowa¢ odpowiednie $rodki tymczasowe.
Panstwo cztonkowskie niezwlocznie powiadamia o
tej sytuacji Komisje, Agencje i inne panstwa
cztonkowskie, podajac powody swojej decyzji

i przedktadajac informacje naukowe lub techniczne,
na ktorych oparte sa srodki tymczasowe.

produkcja, obrét lub stosowanie substancji niebezpiecznej
lub mieszaniny niebezpiecznej badz substancji stwarzajacej
zagrozenie lub mieszaniny stwarzajacej zagrozenie,
stwarzaja nieuzasadnione ryzyko dla zdrowia cztowieka lub
srodowiska, lub gdy wynika to z porozumien
migdzynarodowych, okresli, w drodze rozporzadzenia,
ograniczenia:
1) produkcji, obrotu lub stosowania takiej substancji
lub mieszaniny,
2) wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobow
zawierajacych taka substancje lub mieszaning
— uwzgledniajac w  szczego6lno$ci  zastosowania takiej
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substancji lub mieszaniny, stosowanie w stgzeniu lub
proporcjach  przewyzszajacych  okreslony  poziom,
wystgpowanie w okreslonych st¢zeniach lub ilosciach w
okreslonych wyrobach.

Zatacznik Przepisy zatacznika XVII do rozporzadzenia (WE) | N Art. 26| W przypadkach okreslonych w zataczniku XVII do
XVII do | 1907/2006  (REACH) zezwalaja  panstwom ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 minister wtasciwy do spraw
Rozporzadze | cztonkowskim w przypadku niektorych ograniczen gospodarki moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, sposob
nia (WE) | na zastosowanie derogacji stosowania ograniczen okre§lonych w tym zalaczniku
1907/2006 uwzgledniajac cele tych ograniczen.

Art. 8ust. 1 Do celow niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci jej | N Art. 27 |Jezeli istnieja uzasadnione podstawy by przypuszczaé, ze
lit. e|art. 6, wlasciwe wiladze Panstw Czlonkowskich ust. 1 mieszanina stwarza niedopuszczalne zagrozenie dla
dyrektywy uprawnione sa migdzy innymi do podejmowania w czlowieka lub srodowiska, nawet
2001/95/WE | miarg potrzeb srodkow wyszczegdlnionych w przypadku gdy osoba wprowadzajaca taka mieszaning do

w ponizszych lit. a) i b) do f):

a) w odniesieniu do kazdego produktu:

i) organizowanie, nawet po wprowadzeniu na rynek
produktu jako bezpiecznego, odpowiednich kontroli
bezpieczenstwa produktu na wystarczajaca skale, az
do ostatecznego etapu uzytkowania czy konsumpcji;
ii) zadanie od zainteresowanych stron wszystkich
niezbednych informacji;

iii) pobieranie probek produktéw i poddawanie ich
kontrolom bezpieczenstwa;

b) w odniesieniu do produktu, ktory mogiby
stanowi¢ zagrozenie w pewnych warunkach:

i) wymaganie, aby produkt byt sprzedawany z
odpowiednimi, jasno sformutowanymi i
zrozumiatymi ostrzezeniami odnosnie do zagrozen,
jakie moze stanowi¢, w urzegdowych

jezykach Panstwa Cztonkowskiego, w ktorym jest
wystawiany na sprzedaz;

ii) dopuszczanie do obrotu w zaleznosci od
spetnienia uprzednich warunkéw bezpieczenstwa;

¢) w odniesieniu do produktu, ktéory moglby
stanowi¢ zagrozenie dla niektorych osob:
wydawanie zarzadzen o obowiazku ostrzegania o
zagrozeniu, w odpowiednim czasie i w stosownej
formie, tacznie z publikacja specjalnych ostrzezen;
d) w odniesieniu do produktu, ktéry moglby by¢
niebezpieczny: w  okresie  koniecznym  do

przeprowadzenia rozmaitych ocen bezpieczenstwa —

obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej spetnia
wszystkie wymogi ustawy, Inspektor moze, na czas
okreslony nie dtuzszy niz 3 miesiace, zakaza¢, w drodze
decyzji, wprowadzania takiej mieszaniny do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub okresli¢ warunki,
jakie musza zosta¢ spelnione podczas wprowadzania jej do
obrotu.
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sprawdzenie i kontrole, tymczasowy zakaz
dostarczania, oferowania i prezentacji produktu;

¢) w odniesieniu do produktu niebezpiecznego:
zakaz sprzedazy produktu i wprowadzenie
dodatkowych

srodkéw, wymaganych w celu zapewnienia
stosowania zakazu;

f) w odniesieniu do produktu niebezpiecznego, ktory
zostat juz wprowadzony na rynek:

1) zarzadzenie lub organizowanie jego faktycznego i

niezwlocznego wycofania i ostrzeganie
konsumentow przed zagrozeniami, jakie stanowi
dany produkt;

ii) zarzadzenie lub koordynacja albo, w miarg
potrzeb, organizowanie wraz z producentami i
dystrybutorami  dzialan w celu  odzyskania
produktow oraz zniszczenia produktow

w odpowiednich warunkach.

Art. 8 ust. 1
lit. e
dyrektywy

2001/95/WE

Do celéw niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci jej
art. 6, wlasciwe wladze Panstw Cztonkowskich
uprawnione sa migdzy innymi do podejmowania w
miare potrzeb srodkow wyszczegolnionych

w ponizszych lit. a) i b) do f):

a) w odniesieniu do kazdego produktu:

i) organizowanie, nawet po wprowadzeniu na rynek
produktu jako bezpiecznego, odpowiednich kontroli
bezpieczenstwa produktu na wystarczajaca skalg, az
do ostatecznego etapu uzytkowania czy konsumpcji;
ii) zadanie od zainteresowanych stron wszystkich
niezbgdnych informacji;

iii) pobieranie probek produktow i poddawanie ich
kontrolom bezpieczenstwa;

b) w odniesieniu do produktu, ktory moglby
stanowi¢ zagrozenie w pewnych warunkach:

i) wymaganie, aby produkt byt sprzedawany z
odpowiednimi, jasno sformutowanymi i
zrozumiatymi ostrzezeniami odnosnie do zagrozen,
jakie moze stanowié¢, w urzedowych

jezykach Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym jest
wystawiany na sprzedaz;

ii) dopuszczanie do obrotu w zalezno$ci od
spetnienia uprzednich warunkow bezpieczenstwa;

¢) W _odniesieniu do produktu, ktory moglby

Art.
ust. 2

27

Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, moze by¢é wydana takze
na wniosek Gléwnego Inspektora Sanitarnego lub
Gtownego Inspektora Ochrony Srodowiska.
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stanowi¢ zagrozenie dla niektorych osob:
wydawanie zarzadzen o obowiazku ostrzegania o
zagrozeniu, w odpowiednim czasie i w stosownej
formie, facznie z publikacja specjalnych ostrzezen;
d) w odniesieniu do produktu, ktéry moglby byé
niebezpieczny: w  okresie  koniecznym  do

przeprowadzenia rozmaitych ocen bezpieczenstwa —

sprawdzenie i kontrole, tymczasowy zakaz
dostarczania, oferowania i prezentacji produktu;

¢) w odniesieniu do produktu niebezpiecznego:
zakaz sprzedazy produktu i wprowadzenie
dodatkowych S$rodkéw, wymaganych w celu
zapewnienia stosowania zakazu;

f) w odniesieniu do produktu niebezpiecznego, ktory
zostat juz wprowadzony na rynek:

i) zarzadzenie lub organizowanie jego faktycznego i

niezwlocznego wycofania i ostrzeganie
konsumentow przed zagrozeniami, jakie stanowi
dany produkt;

il) zarzadzenie lub koordynacja albo, w miarg
potrzeb, organizowanie wraz z producentami i
dystrybutorami  dzialan w celu odzyskania
produktow oraz zniszczenia produktow

w odpowiednich warunkach.

Att. 15] 1. Jesli Panstwo Czlonkowskie ma uzasadnione Art. 28 |Jezeli istnieja uzasadnione podstawy by przypuszczac, ze
rozporzadzenia | podstawy by  przypuszczaC, ze specyficzny ust. 1 detergent, mimo Ze spelnia wymagania rozporzadzenia nr
(WE) detergent, chociaz spelniajacy ~ wymagania 648/2004, stwarza zagrozenie dla bezpieczenstwa lub
648/2004 niniejszego rozporzadzenia, stwarza zagrozenie dla zdrowia czlowieka, lub zagrozenie dla $rodowiska,
bezpieczenstwa zdrowia ludzkiego lub zwierzat lub Inspektor, po uzyskaniu opinii Gloéwnego Inspektora
zagrozenie dla §rodowiska, moze ono tymczasowo Sanitarnego i opinii Gléwnego Inspektora Ochrony
zakaza¢ wprowadzenia do obrotu tego detergentu na Srodowiska, moze, na czas okreslony, nie dtuzszy niz 6
swoim terytorium albo moze go tymczasowo objaé miesigcy, w drodze decyzji, zakaza¢ wprowadzania takiego
specjalnymi warunkami. detergentu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Panstwo Cztonkowskie niezwlocznie powiadamia o Polskiej lub okresli¢ warunki, jakie musza zosta¢ spetnione
tym inne Panstwa Cztonkowskie i Komisjg, podajac podczas wprowadzania go do obrotu, spehniajac
przyczyny takiej decyzji. jednoczesnie wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1
2. Po konsultacji, Panstwo Cztonkowskie lub, rozporzadzenia nr 648/2004.
jesli to wlasciwe, odpowiedni techniczny lub
naukowy komitet Komisji, powinno podja¢ decyzj¢
w tej sprawiec w okresie dziewigcédziesigciu dni,
zgodnie z procedura okreslona w art. 12 ust. 2.
Art. 15] 1. Jesli Panstwo Cztonkowskie ma uzasadnione Art. 28 |Inspektor, w drodze decyzji, uchyla albo przedluza o
rozporzadzenia | podstawy by  przypuszczal, ze specyficzny ust. 2 nastgpne 6 miesiecy zakaz, o ktorym mowa w ust. 2,
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(WE)
6482004

detergent,  chociaz  spetlniajacy =~ wymagania
niniejszego rozporzadzenia, stwarza zagrozenie dla
bezpieczenstwa zdrowia ludzkiego lub zwierzat lub
zagrozenie dla $rodowiska, moze ono tymczasowo
zakaza¢ wprowadzenia do obrotu tego detergentu na
swoim terytorium albo moze go tymczasowo objaé
specjalnymi warunkami.

Panstwo Czlonkowskie niezwlocznie powiadamia o
tym inne Panstwa Cztonkowskie i Komisjg, podajac
przyczyny takiej decyzji.

2. Po konsultacji, Pafnstwo Czlonkowskie lub,
jesli to wlasciwe, odpowiedni techniczny lub
naukowy komitet Komisji, powinno podja¢ decyzje
w tej sprawie w okresie dziewigédziesigciu dni,
zgodnie z procedura okreslona w art. 12 ust. 2.

stosownie do wynikéw konsultacji przewidzianych

w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 648/2004.

Art. 15
rozporzadzenia

648/2004

1. Jesli Panstwo Czlonkowskie ma uzasadnione
podstawy by przypuszczaé, ze specyficzny
detergent, chociaz  spetlniajacy =~ wymagania
niniejszego rozporzadzenia, stwarza zagrozenie dla
bezpieczenstwa zdrowia ludzkiego lub zwierzat lub
zagrozenie dla $rodowiska, moze ono tymczasowo
zakaza¢ wprowadzenia do obrotu tego detergentu na
swoim terytorium albo moze go tymczasowo objaé
specjalnymi warunkami.

Panstwo Cztonkowskie niezwlocznie powiadamia o
tym inne Panstwa Cztonkowskie i Komisjg, podajac
przyczyny takiej decyzji.

2. Po konsultacji, Panstwo Cztonkowskie lub,
jesli to wlasciwe, odpowiedni techniczny lub
naukowy komitet Komisji, powinno podja¢ decyzje
w tej sprawiec w okresie dziewigcédziesigciu dni,
zgodnie z procedura okreslona w art. 12 ust. 2.

Art.
ust. 3

28

Inspektor, w drodze decyzji, uchyla zakaz, o ktdrym mowa
w ust. 1, po podjeciu decyzji przewidzianej w art. 15 ust. 2
rozporzadzenia nr 648/2004.

Art. 15
Rozporzadze
nia (WE)
648/2004

1. Jesli Panstwo Czlonkowskie ma uzasadnione
podstawy by przypuszczal, ze specyficzny
detergent, chociaz  speilniajacy =~ wymagania
niniejszego rozporzadzenia, stwarza zagrozenie dla
bezpieczenstwa zdrowia ludzkiego lub zwierzat lub
zagrozenie dla $rodowiska, moze ono tymczasowo
zakaza¢ wprowadzenia do obrotu tego detergentu na
swoim terytorium albo moze go tymczasowo objaé
specjalnymi warunkami.

Panstwo Czlonkowskie niezwlocznie powiadamia o

Art.28
ust. 4

Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, moze by¢ wydana takze
na wniosek Gléwnego Inspektora Sanitarnego, Gltéwnego
Inspektora Ochrony Srodowiska lub Prezesa Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentow.
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tym inne Panstwa Cztonkowskie i Komisjg, podajac
przyczyny takiej decyzji.
2. Po konsultacji, Panstwo Cztonkowskie lub,
jesli to wiasciwe, odpowiedni techniczny lub
naukowy komitet Komisji, powinno podja¢ decyzje
w tej sprawie w okresie dziewigcdziesigciu dni,
zgodnie z procedura okreslona w art. 12 ust. 2.
Art. 43 | Panstwa cztonkowskie wyznaczaja wlasciwy organ Art.29 Nadzér nad przestrzeganiem przepisOw ustawy oraz
Rozporzadze | lub wiasciwe organy odpowiedzialne za wnioski przepisow rozporzadzen, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1,
nia (WE) | dotyczace = zharmonizowanej  klasyfikacji i sprawuje, w zakresie swojej wlasciwosci, Panstwowa
1272/2008 | zharmonizowanego oznakowania oraz organy Inspekcja Sanitarna, Panstwowa Inspekcja Sanitarna
odpowiedzialne za egzekwowanie obowiazkow Ministerstwa Spraw Wewngtrznych i Administracji oraz
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu. Wojskowa Inspekcja Sanitarna, a takze:
Wiasciwe organy oraz organy odpowiedzialne za 1) Inspekcja Ochrony Srodowiska — w  zakresie
egzekwowanie przepisow wspoélpracuja ze soba w zagrozen dla srodowiska:
wykonywaniu zadan przewidzianych niniejszym a) prawidlowosci kart charakterystyki w zakresie:
rozporzadzeniem 1 w tym celu dostarczaja - postgpowania w przypadku niezamierzonego uwolnienia
wlasciwym organom innych panstw cztonkowskich do $rodowiska,
wszelkiego niezbgdnego i uzytecznego wsparcia. - magazynowania,
- postgpowania z odpadami,
- informacji ekologicznych,
Art. 121 | Panstwa cztonkowskie powohuja wlasciwy organ lub b) spetnienia przez dalszych uzytkownikéw obowiazkoéw
Rozporzadze | wlasciwe organy odpowiedzialne za wykonywanie okreslonych w art. 37 ust. 5 i 6 rozporzadzenia nr
nia (WE) | zadan przydzielonych wlasciwym organom na mocy 1907/2006, dotyczacych  stosowania $rodkéw kontroli
1907/2006 |niniejszego rozporzadzenia 1 za wspolprace z ryzyka - w zakresie niezbednym do zapewnienia, ze ryzyko
Komisja 1 Agencja we wdrazaniu niniejszego dla srodowiska jest odpowiednio kontrolowane,
rozporzadzenia. Panstwa czlonkowskie dostarczaja ¢) przestrzegania warunkoéw zezwolenia wydanego zgodnie
wlasciwym organom odpowiednich zasobow, aby przepisami tytutu VII rozporzadzenia nr 1907/2006 na
umozliwi¢ im, w powiazaniu z innymi dostgpnymi stosowanie  substancji chemicznych, zawartych w
zasobami, terminowe wypelnianie zadan zataczniku XIV do rozporzadzenia nr 1907/2006,
przewidzianych niniejszym d) przestrzegania przez dalszych uzytkownikoéw przepisow
rozporzadzeniem. dotyczacych ograniczen produkcji, obrotu i stosowania
substancji chemicznych i ich mieszanin zgodnie z art. 26
ustawy lub przepisow, o ktérych mowa w art. 67
Art. 5|Panstwa  Czlonkowskie  przyjmuja  wszelkie rozporzadzenia nr 1907/2006, w zakresie swoich
dyrektywy | niezbedne $rodki, aby zapewni¢, ze bez naruszenia kompetencji;
67/548/ art. 13, substancje nie mogly by¢ wprowadzone do e) przestrzegania przepisow rozporzadzenia nr 1907/2006
EWG obrotu w postaci czystej lub w preparacie, jezeli nie dotyczacych substancji odzyskiwanych w postaci wilasnej
zostaty one: lub jako sktadnik mieszaniny;
- zgloszone wlasciwym wladzom jednego z Panstw 2) Panstwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru i
Czlonkowskich zgodnie z niniejsza dyrektywa, kontroli przestrzegania przepisow ustawy — w zakresie
- opakowane i etykietowane zgodnie z art. 22-251 z swoich kompetencji;
kryteriami zatacznika VI oraz zgodnie z wynikami 3) Inspekcja Handlowa — w zakresie przestrzegania:
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badan przewidzianych w zatacznikach VII i VIII, z
wyjatkiem przypadkéw, gdy w innych dyrektywach
odnoszacych sig¢ do preparatow znajduja sig
odmienne przepisy.

a) obowiazku dokonania wymaganej rejestracji substancji
oraz obowiazku dostarczenia odbiorcy substancji lub
mieszaniny wymaganej karty charakterystyki,
b) przepisow, o ktéorych mowa w art. 26 ustawy lub
przepisow, o ktorych mowa w art. 67 rozporzadzenia nr
1907/2006 — w zakresie swoich kompetencji,

Art. 10 | Wiasciwe urzgdy Panstwa Czlonkowskiego moga c) przepisow art. 11 rozporzadzenia nr 648/2004 — w
Rozporzadze | podejmowac, jesli to stosowne, wszelkie konieczne zakresie oznakowania detergentdow w handlu hurtowych i
nia (WE) | srodki kontrolne w stosunku do detergentow detalicznym,

648/2004 wprowadzonych do obrotu, ktore zapewnia d) art. 20122 oraz przepisow tytutu III i IV rozporzadzenia
zgodno$¢ produktu z przepisami niniejszego nr 1272/2008 — w odniesieniu do handlu hurtowego i
rozporzadzenia. Metody referencyjne powinny by¢ detalicznego;
metodami badan 1 metodami analitycznymi 4) Panstwowa Straz Pozarna — w zakresie wlasciwego
okreslonymi w zataczniku VIII. Te $rodki kontrolne oznakowania miejsc sktadowania substancji i mieszanin, o
nie powinny obligowac¢ producentéw do powtarzania ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1- 5 oraz
badan wykonanych przez laboratoria spelniajace w czgsei 2 zatacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008;
warunki wskazane w art. 8 ust. 2, lub do optacania 5) organy celne — w zakresie przestrzegania
jakiegokolwiek powtdrzonego Iub dodatkowego przepiséw dotyczacych:
badania wskazujacego, ze badanie poczatkowe a) Wywozu i przywozu niebezpiecznych
wykazato zgodno$¢ detergentow lub $rodkow chemikaliow, o ktérych mowa w rozporzadzeniu nr
powierzchniowo  czynnych jako  skladnikow 689/2008,
detergentdéw, z niniejszym rozporzadzeniem. b) substancji, mieszaniny lub wyrobu, ktérych import

jest zakazany lub podlega ograniczeniom w imporcie
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 26,
c) importu substancji, mieszaniny lub wyrobu wbrew

Art. 17 | Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza organy przepisom tytutu VII rozporzadzenia nr 1907/2006,

Rozporzadze | takie, jak organy celne, ktore sa odpowiedzialne za d) importu substancji, mieszaniny lub wyrobu

nia (WE) | kontrolowanie przywozu oraz wywozu chemikaliow wymienionego w zataczniku XVII do rozporzadzenia nr

689/2008 wymienionych w zataczniku I, chyba ze organy te 1907/2006; o przypadkach importu substancji, mieszanin
zostaly juz wyznaczone przed wejSciem w zycie lub wyrobow, ktore budza watpliwosci organu celnego co
niniejszego rozporzadzenia. do  przestrzegania przez importerow — warunkow

okreslonych w tym zataczniku, organy celne informuja
wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego.

Art. 8 | Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie niezbgdne

dyrektywy | $rodki w celu zapewnienia, ze do czasu zgodnosci z

1999/45/WE | niniejsza dyrektywa.

Preparaty nia objete nie moga by¢ wprowadzone na
rynek.

Art. 21 | Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy Art. 31 Kto wbrew decyzji Inspektora, o ktorej mowa w art. 27 ust.

dyrektywy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbgdne 1 lub art. 28 ust. 1 wprowadza do obrotu mieszaning

2001/95/WE | do wykonania niniejszej dyrektywy przed 15 stycznia stwarzajaca niedopuszczalne zagrozenie dla cztowieka lub
2004 r. i niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisjg. srodowiska lub detergent, co do ktérego istnieja
Wspomniane §rodki zawieraja odniesienie do niniejszej uzasadnione podstawy by przypuszczaé, ze stwarza
dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy ich urzgdowej
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publikacji.

Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa
przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty
podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjgtych
w dziedzinach objgtych niniejsza dyrektywa.

zagrozenie dla
srodowiska,
podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolno$ci albo
karze pozbawienia wolnosci do lat 2.

zdrowia czlowieka lub zagrozenie dla

Art. 18 | Nie pozniej niz dnia 8 pazdziernika 2005 r.
Rozporzadze zostang ustalpne wlasciwe éI‘O(’ﬂ(i prawne lub
nia (WE) administracyjne w celu okreslenia sposobu
648/2004 postgpowania w przypadkach naruszenia
przepisOw niniejszego rozporzadzenia i;
- zostana ustalone odstraszajace, skuteczne i
proporcjonalne sankcje dla kazdego przypadku
takiego naruszenia przepisow.
Powinny one zawiera¢ $rodki pozwalajace na
wstrzymanie dystrybucji detergentow
niespetniajacych niniejszego rozporzadzenia.
2. Niezwlocznie informuja o tym Komisje.
Art. 18 | Panstwa czlonkowskie ustalaja kary stosowane w Art. 32 | Kto:
Rozporzadze | przypadku  naruszen  przepisOw  niniejszego 1) wbrew przepisom art. 14 ust. 2 rozporzadzenia nr
nia (WE) | rozporzadzenia oraz podejmuja wszelkie $rodki w 689/2008, dokonuje wywozu chemikaliow lub wyrobu,
689/2008 celu zapewnienia prawidtowego wykonania w rozumieniu art. 3 pkt 3 tego rozporzadzenia,
tych przepisow. Kary te musza by¢ skuteczne, wymienionych ~w  zalaczniku V  do  tego
proporcjonalne i odstraszajace. Jezeli panstwa rozporzadzenia,
cztonkowskie nie powiadomity 2) wbrew przepisom art. 13 ust. 6 rozporzadzenia nr
Komisji o tych srodkach przed wejSciem w zycie 689/2008, dokonuje Wywozu chemikaliow
niniejszego rozporzadzenia, powiadamiaja o nich w wymienionych w zataczniku I czg§¢ 2 lub 3 do tego
terminie do dnia 1 sierpnia 2009 r. Powiadamiaja ja rozporzadzenia bez otrzymania informacji od
rowniez o  wszystkich dalszych  zmianach Inspektora, ze wyznaczone wladze krajowe strony
niezwlocznie po ich przyjeciu. przywozu lub wlasciwe organy innego kraju przywozu
Panstwa cztonkowskie udostgpniaja na zadanie wyrazaja zgodg na ten przywoz,
wszystkie informacje dotyczace sankcji podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolno$ci albo
karze pozbawienia wolnos$ci do lat 2.
Art. 18 | Panstwa cztonkowskie ustalaja kary stosowane w Art. 33 | Kto:
Rozporzadze | przypadku  naruszen — przepisOw  niniejszego 1) wbrew przepisowi art. 7 ust. 2 rozporzadzenia nr
nia (WE) | rozporzadzenia oraz podejmuja wszelkie $rodki w 689/2008 nie zglasza Inspektorowi wywozu
689/2008 celu zapewnienia prawidlowego wykonania chemikaliow wymienionych w zataczniku I czg$¢ 1 do
tych przepisow. Kary te musza by¢ skuteczne, tego rozporzadzenia, nie pdzniej niz 30 dni przed
proporcjonalne i odstraszajace. Jezeli panstwa pierwszym wywozem i nie pdzniej niz 15 dni przed
cztonkowskie nie powiadomity pierwszym wywozem w kazdym nastgpnym roku
Komisji o tych $rodkach przed wejsciem w zycie kalendarzowym,
niniejszego rozporzadzenia, powiadamiaja o nich w 2) wbrew przepisowi art. 9 ust. 1 rozporzadzenia nr
terminie do dnia 1 sierpnia 2009 r. Powiadamiajg ja 689/2008, nie informuje w pierwszym kwartale
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rébwniez o  wszystkich zmianach
niezwlocznie po ich przyjeciu.
Panstwa cztonkowskie udostgpniaja na zadanie

wszystkie informacje dotyczace sankcji.

dalszych

kazdego roku Inspektora o wielkoSci wywozu i
przywozu chemikaliow (w postaci substancji lub
zawartych ~w  mieszaninach  lub  wyrobach)
wymienionych w zataczniku I do tego rozporzadzenia
w roku poprzednim,

3) wbrew przepisowi art. 16 rozporzadzenia nr 689/2008
dokonuje wywozu chemikaliow bez stosowanego w
Unii Europejskiej oznakowania lub bez wymaganej

karty charakterystyki,
podlega karze grzywny.
Art. 18 | Nie pdzniej niz dnia 8 pazdziernika 2005 r. Art. 34 | Kto:
Rozporzadze | - zostang ustalone wilasciwe §rodki prawne lub 1) bez uzyskania wymaganej zgody na odstgpstwo, o
nia (WE) administracyjne w celu okreslenia sposobu ktéorym mowa w art. 5 rozporzadzenia nr 648/2004,
689/2008 postgpowania w przypadkach naruszenia wprowadza do obrotu $rodek powierzchniowo czynny
przepisOw niniejszego rozporzadzenia i; przeznaczony do stosowania w detergentach lub
- zostang ustalone odstraszajace, skuteczne i detergent zawierajacy $rodek powierzchniowo czynny,
proporcjonalne sankcje dla kazdego przypadku niespetniajacy warunkow okreslonych w art. 4 ust. 3
takiego naruszenia przepisow. rozporzadzenia nr 648/2004,
Powinny one =zawieraé $rodki pozwalajace na 2) wbrew warunkom odstgpstwa udzielonego na podstawie
wstrzymanie dystrybucji detergentow art. 5 rozporzadzenia nr 648/2004 wprowadza do
niespelniajacych niniejszego rozporzadzenia. obrotu lub stosuje $rodek powierzchniowo czynny
2. Niezwlocznie informuja o tym Komisjg. przeznaczony do stosowania w detergentach Iub
detergent zawierajacy srodek powierzchniowo czynny,
podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolno$ci albo
karze pozbawienia wolnos$ci do lat 2.
Art. 18 | Nie pdzniej niz dnia 8 pazdziernika 2005 r. Art. 35 | Producent, w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporzadzenia ni
Rozporzadze | - zostang ustalone wiasciwe $rodki prawne lub 648/2004, ktory:
nia (WE) administracyjne w celu okreslenia sposobu 1) wbrew przepisom art. 11 ust. 2 — 6 rozporzadzenia nr
648/2004 postepowania w przypadkach naruszenia 648/2004 wprowadza do obrotu detergent bez
przepisoOw niniejszego rozporzadzenia i; wymaganego oznakowania albo niewlasciwie
- zostana ustalone odstraszajace, skuteczne i oznakowany, w szczeg6lno$ci nie umieszcza
proporcjonalne sankcje dla kazdego przypadku wymaganych  informacji na  opakowaniach
takiego naruszenia przepisow. detergentow lub w dokumentacji towarzyszacej
Powinny one zawiera¢ $rodki pozwalajace na detergentom transportowanym luzem,
wstrzymanie dystrybucji detergentow 2) wbrew przepisowi art. 9 rozporzadzenia nr 648/2004
niespetniajacych niniejszego rozporzadzenia. nie udostepnia na zadanie Inspektora albo personelu
2. Niezwlocznie informuja o tym Komisjg. medycznego wymaganych informacji,

3) wbrew przepisowi zatacznika VII D rozporzadzenia
nr 648/2004 nie udostgpnia wymaganych informacji
na stronie internetowej,

podlega karze grzywny.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace Art. 36 | Kto:

Rozporzadze

kar stosowanych w przypadku naruszen przepisow

1) wbrew ograniczeniom okre§lonym w przepisach
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nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie wydanych na podstawie art. 26 ust. 1 produkuje,
1907/2006 |niezbedne S$rodki w celu zapewnienia ich wprowadza do obrotu lub stosuje substancje
wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, niebezpieczna, substancj¢ stwarzajaca zagrozenie,
proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa mieszaning niebezpieczna, mieszaning stwarzajaca
cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach zagrozenie lub wyrob zawierajacy taka substancje
Komisj¢ nie po6zniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i lub mieszaning,
niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich 2) wbrew przepisom art. 67 rozporzadzenia nr
p6zniejszych ich zmianach. 1907/2006 produkuje, wprowadza do obrotu lub
stosuje substancje, w jej postaci wlasnej, jako
sktadnik mieszaniny lub w wyrobie, w stosunku do
ktorej w zataczniku XVII do tego rozporzadzenia
zostalo okre§lone ograniczenie albo czyni to
wbrew ograniczeniu ustalonym w tym zataczniku
lub w przepisach wydanych na podstawie art. 26
ust. 2,
podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo
karze pozbawienia wolnosci do lat 2.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace Art. 37 | Producent, importer lub dalszy uzytkownik, ktory wbrew
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepisow przepisom art. 56 ust. 1 — 6 rozporzadzenia nr 1907/2006
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie lub wbrew warunkom zezwolenia wprowadza do obrotu lub
1907/2006 | niezbedne s$rodki w celu zapewnienia ich stosuje substancj¢, wymieniona w zataczniku XIV do tego
wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, rozporzadzenia,
proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolno$ci albo
cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach karze pozbawienia wolnosci do roku.
Komisj¢ nie pozniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i
niezwlocznie ~ powiadamiaja o  wszystkich
p6zniejszych ich zmianach.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okre$laja przepisy dotyczace Art. 38 | Rejestrujacy, ktory wykonuje lub zleca wykonanie badania
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepisow na zwierzgtach kreggowych wbrew przepisowi art. 26 ust. 3
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie rozporzadzenia nr 1907/2006,
1907/2006 | niezbedne s$rodki w celu zapewnienia ich podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo
wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, karze pozbawienia wolnosci do roku.
proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa
czlonkowskie powiadamiaja o tych przepisach
Komisj¢ nie pozniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i
niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich
p6zniejszych ich zmianach.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace Art. 39 | Producent, importer lub wytwoérca wyrobu, ktory wbrew
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepisow przepisowi art. 9 ust. 6 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie stosuje si¢ do warunkow natozonych przez Agencje zgodnie
1907/2006 | niezbedne s$rodki w celu zapewnienia ich z art. 9 ust. 4 tego rozporzadzenia,
wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, podlega karze grzywny.
proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa
59

www.inforlex.pl




cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach
Komisj¢ nie pozniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i
niezwlocznie ~ powiadamiaja o  wszystkich
p6zniejszych ich zmianach.

Art. 126
Rozporzadze
nia (WE)
1907/2006

Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace
kar stosowanych w przypadku naruszen przepisow
niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie
niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich
wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa
cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach
Komisj¢ nie po6zniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i
niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich
p6zniejszych ich zmianach.

Art. 40

Dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisowi art. 37 ust. 5
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie okresSla, nie stosuje i, w
stosownych przypadkach, nie zaleca odpowiednich §rodkow
w celu wlasciwej kontroli ryzyka,

podlega karze grzywny.

Art. 47
Rozporzadze
nia
1272/2008/
WE

Art. 8
dyrektywy
1999/45/WE

Art. 5
dyrektywy
67/548/
EWG

Panstwa czlonkowskie wprowadzaja sankcje za
nieprzestrzeganie niniejszego rozporzadzenia i
podejmuja wszelkie niezbedne $rodki, by zapewnic
stosowanie niniejszego rozporzadzenia.

Sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace.

Panstwa  czlonkowskie przedkladaja = Komisji
informacje o przepisach dotyczacych sankcji
najpoézniej do dnia 20 czerwca 2010 r. i
niezwlocznie informuja o wszelkich pozniejszych
zmianach majacych wplyw na te przepisy.

Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie niezbgdne
srodki w celu zapewnienia, ze do czasu zgodnosci z
niniejsza dyrektywa.

Preparaty nia obj¢te nie moga by¢é wprowadzone na
rynek.

Panstwa  Czlonkowskie  przyjmuja  wszelkie
niezbedne $rodki, aby zapewni¢, ze bez naruszenia
art. 13, substancje nie mogly by¢ wprowadzone do
obrotu w postaci czystej lub w preparacie, jezeli nie
zostaty one:
- zgloszone wlasciwym wladzom jednego z Panstw
Czlonkowskich zgodnie z niniejsza dyrektywa,
- opakowane i etykietowane zgodnie z art. 22-25 i z
kryteriami zalacznika VI oraz zgodnie z wynikami
badan przewidzianych w zatacznikach VII i VIII, z
wyjatkiem przypadkéw, gdy w innych dyrektywach

Art. 41.

Producent, importer lub dalszy uzytkownik, ktory wbrew
przepisowi art. 19 ust. 1 ustawy albo art. 4 ust. 1
rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu
substancj¢ lub mieszaning bez dokonania klasyfikacji tej
substancji lub mieszaniny sporzadzonej zgodnie, z,
odpowiednio, przepisami tej ustawy albo tego
rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.
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odnoszacych sig¢ do preparatow znajduja sig
odmienne przepisy.

Art. 47 | Panstwa czlonkowskie wprowadzaja sankcje za Art. 42. | Kto wbrew przepisowi art. 19 ust.2 ustawy albo art. 4 ust. 2
Rozporzadze | nieprzestrzeganie niniejszego rozporzadzenia i rozporzadzenia nr 1272/2008 nie klasyfikuje substancji,
nia (WE) | podejmuja wszelkie niezbgdne $rodki, by zapewnic¢ ktora nie zostata jeszcze wprowadzona do obrotu, lub
1272/2008 | stosowanie niniejszego rozporzadzenia. klasyfikuje ja w sposdb niespelniajacy wymagan

Sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i okreslonych, odpowiednio, w przepisach tej ustawy albo

odstraszajace. tego rozporzadzenia,

Panstwa  czlonkowskie przedkladaja Komisji podlega karze grzywny.

informacje o przepisach dotyczacych sankcji

najpoézniej do dnia 20 czerwca 2010 r. i

niezwlocznie informuja o wszelkich pozniejszych

zmianach majacych wplyw na te przepisy.
Art. 8 | Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie niezbedne Art. 43. | Kto wprowadza do obrotu substancjg¢ niebezpieczna lub
dyrektywy | $rodki w celu zapewnienia, ze do czasu zgodnosci z ust. 1 mieszaning niebezpieczng lub mieszaning wymagajaca
1999/45/WE | niniejsza dyrektywa. szczegolnego sposobu oznakowania, bez oznakowania

Preparaty nia objete nie moga by¢ wprowadzone na wymaganego przepisami art. 20 lub z oznakowaniem

rynek. niespelniajacym tych wymagan,

podlega karze grzywny.

Panstwa  Czlonkowskie  przyjmuja  wszelkie
Art. 5 | niezbgdne $rodki, aby zapewni¢, ze bez naruszenia
dyrektywy |art. 13, substancje nie mogly by¢ wprowadzone do
67/548/ obrotu w postaci czystej lub w preparacie, jezeli nie
EWG zostaty one:

- zgloszone wlasciwym wiladzom jednego z Panstw

Czlonkowskich zgodnie z niniejsza dyrektywa,

- opakowane i etykietowane zgodnie z art. 22-25 i z

kryteriami zalacznika VI oraz zgodnie z wynikami

badan przewidzianych w zatacznikach VII i VIII, z

wyjatkiem przypadkow, gdy w innych dyrektywach

odnoszacych si¢ do preparatdow znajduja si¢

odmienne przepisy.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace Art. 43. | Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisowi art. 65
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepisow ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie umieszcza na etykiecie
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie substancji lub mieszaniny wymaganego numeru zezwolenia
1907/2006 |niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich przed ich wprowadzeniem do obrotu.

wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne,

proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa

cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach

Komisj¢ nie pozniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i

niezwlocznie ~ powiadamiaja o  wszystkich

pb6zniejszych ich zmianach.
Art. 47 | Panstwa cztonkowskie wprowadzaja sankcje za Art. 44. | Dostawca substancji lub mieszaniny, ktory wbrew
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Rozporzadze | nieprzestrzeganie niniejszego rozporzadzenia i ust. 1 przepisowi art. 4 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008
nia (WE) podejmuja wszelkie niezbedne $rodki, by zapewnic wprowadza do obrotu substancje lub mieszaning
1272/2008 | stosowanie niniejszego rozporzadzenia. stwarzajaca zagrozenie bez oznakowania sporzadzonego

Sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i zgodnie z tytutem I1I tego rozporzadzenia,

odstraszajace. podlega karze grzywny.

Panstwa  czlonkowskie przedkladaja Komisji

informacje o przepisach dotyczacych sankcji

najpézniej do dnia 20 czerwca 2010 r. i

niezwlocznie informuja o wszelkich pdzniejszych

zmianach majacych wplyw na te przepisy.
Art. 47 | Panstwa czlonkowskie wprowadzaja sankcje za Art. 44. |Tej samej karze podlega dostawca substancji lub
Rozporzadze | nieprzestrzeganie niniejszego rozporzadzenia i ust. 2 mieszaniny, ktory wbrew przepisowi art. 30 rozporzadzenia
nia (WE) podejmuja wszelkie niezbgdne $rodki, by zapewnié nr 1272/2008 nie aktualizuje informacji zawartych na
1272/2008 | stosowanie niniejszego rozporzadzenia. etykiecie.

Sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i

odstraszajace.

Panstwa  czlonkowskie przedkladaja Komisji

informacje o przepisach dotyczacych sankcji

najpozniej do dnia 20 czerwca 2010 r. i

niezwlocznie informuja o wszelkich pdzniejszych

zmianach majacych wpltyw na te przepisy.
Art. 11|1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie Art. 45 |Kto wbrew przepisowi art. 21 nie zapewnia nalezytego
dyrektywy | przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne oznakowania pojemnikéw 1 zbiornikow stuzacych do
92/58/EWG |wymagane do wykonania niniejszej dyrektywy przechowywania substancji niebezpiecznych i mieszanin

najp6zniej do dnia 24 czerwca 1994 r. niebezpiecznych oraz do pracy z nimi, rurociagéw

Niezwlocznie informuja o tym Komisjeg. zawierajacych lub shuzacych do transportowania substancji

2. Wymienione $rodki zawieraja odniesienie do niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz miejsc,

niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy w ktorych sa skltadowane znaczace ilo$ci substancji

ich urzedowe;j publikacji. Metody dokonywania niebezpiecznych lub mieszanin niebezpiecznych,

takiego odniesienia okreslane sa przez Panstwa podlega karze grzywny.

Czlonkowskie

3. Panstwa Cztonkowskie przekazuja Komisji tresé

swoich przepisow ustawowych, wykonawczych i

administracyjnych przyjgtych lub tych, ktore zostana

przyjete w  dziedzinach objetych niniejsza

dyrektywa.

Art. 46 | Kto wbrew przepisowi art. 22 nie zapewnia wymaganych

Art. 8 | Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie niezbgdne ust. 1 opakowan substancji niebezpiecznych 1 mieszanin
dyrektywy | $rodki w celu zapewnienia, ze do czasu zgodnosci z niebezpiecznych,
1999/45/WE | niniejsza dyrektywa. podlega karze grzywny.

Preparaty nia objete nie moga by¢ wprowadzone na

rynek.
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Art. 5
dyrektywy
67/548/
EWG

Panstwa  Czlonkowskie  przyjmuja  wszelkie
niezbedne $rodki, aby zapewni¢, ze bez naruszenia
art. 13, substancje nie mogty by¢ wprowadzone do
obrotu w postaci czystej lub w preparacie, jezeli nie
zostaty one:
- zgloszone wlasciwym wladzom jednego z Panstw
Czlonkowskich zgodnie z niniejsza dyrektywa,
- opakowane i etykietowane zgodnie z art. 22-25 i z
kryteriami zatacznika VI oraz zgodnie z wynikami
badan przewidzianych w zalacznikach VII i VIII, z
wyjatkiem przypadkéw, gdy w innych dyrektywach
odnoszacych si¢ do preparatdow znajduja sig
odmienne przepisy.

Art. 47
Rozporzadze
nia (WE)
1272/2008

Panstwa czlonkowskie wprowadzaja sankcje za
nieprzestrzeganie niniejszego rozporzadzenia i
podejmuja wszelkie niezbedne $rodki, by zapewnic
stosowanie niniejszego rozporzadzenia.

Sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace.

Panstwa  czlonkowskie przedkladaja = Komisji
informacje o przepisach dotyczacych sankcji
najpoézniej do dnia 20 czerwca 2010 r. i
niezwlocznie informuja o wszelkich pozniejszych
zmianach majacych wplyw na te przepisy.

Art. 46
ust. 2

Tej samej karze podlega dostawca substancji lub
mieszaniny, ktéry wbrew przepisowi art. 4 ust 4
rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu
substancj¢ lub mieszaning stwarzajaca zagrozenie bez
opakowania spehlniajacego wymagania tytulu IV tego
rozporzadzenia.

Art. 5
dyrektywy
67/548/
EWG

Panstwa  Czlonkowskie  przyjmuja  wszelkie
niezbedne $rodki, aby zapewni¢, ze bez naruszenia
art. 13, substancje nie mogly by¢ wprowadzone do
obrotu w postaci czystej lub w preparacie, jezeli nie
zostaty one:
- zgloszone wlasciwym wladzom jednego z Panstw
Czlonkowskich zgodnie z niniejsza dyrektywa,
- opakowane i etykietowane zgodnie z art. 22-25 i z
kryteriami zatacznika VI oraz zgodnie z wynikami
badan przewidzianych w zalacznikach VII i VIII, z
wyjatkiem przypadkéw, gdy w innych dyrektywach
odnoszacych si¢ do preparatdow znajduja sig
odmienne przepisy.

Art. 47
ust. 1

Kto reklamuje substancj¢ niebezpieczng bez wymienienia
kategorii, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1, do ktorej lub
ktorych jest ona zaklasyfikowana,

podlega karze grzywny.

Art. 8
dyrektywy
1999/45/WE

Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia, ze do czasu zgodnosci z
niniejszg dyrektywa.

Preparaty nia obj¢te nie moga by¢é wprowadzone na
rynek.

Art. 47
ust. 2

Tej samej karze podlega ten, kto zamieszcza reklame
mieszaniny niebezpiecznej lub mieszaniny, dla ktorej w
przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust.11 ustawy
wymagane jest oznakowanie, jezeli reklama ta nie zawiera
informacji o rodzaju lub rodzajach zagrozen wymienionych
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na oznakowaniu opakowania takiej mieszaniny, a
umozliwia konsumentom nabycie takiej mieszaniny bez
uprzedniego obejrzenia oznakowania na jego opakowaniu.
Art. 47 | Panstwa czlonkowskie wprowadzaja sankcje za Art. 48 |Kto reklamuje substancje stwarzajaca zagrozenie bez
Rozporzadze | nieprzestrzeganie niniejszego rozporzadzenia i ust. 1 wymienienia klas i kategorii zagrozenia zwiazanych z ta
nia (WE) podejmuja wszelkie niezbgdne $rodki, by zapewnié substancja,
1272/2008 | stosowanie niniejszego rozporzadzenia. podlega karze grzywny.
Sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace.
Panstwa  czlonkowskie przedkladaja = Komisji
informacje o przepisach dotyczacych sankcji
najpoézniej do dnia 20 czerwca 2010 r. i
niezwlocznie informuja o wszelkich pozniejszych
zmianach majacych wplyw na te przepisy.
Art. 47 | Panstwa czlonkowskie wprowadzaja sankcje za Art. 48 | Tej samej karze podlega ten, kto bez wymienienia rodzaju
Rozporzadze | nieprzestrzeganie niniejszego rozporzadzenia i ust. 2 lub rodzajow zagrozenia okreslonych na etykiecie,
nia (WE) podejmuja wszelkie niezbedne $rodki, by zapewnic reklamuje  mieszaning stwarzajaca zagrozenie lub
1272/2008 stosowanie niniejszego rozporzadzenia. mieszaning, o ktdrej mowa w art. 25 ust. 6 rozporzadzenia
Sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i nr 1272/2008, umozliwiajac konsumentom zawarcie
odstraszajace. umowy kupna bez uprzedniego obejrzenia etykiety.
Panstwa  czlonkowskie przedkladaja = Komisji
informacje o przepisach dotyczacych sankcji
najpoézniej do dnia 20 czerwca 2010 r. i
niezwlocznie informuja o wszelkich pozniejszych
zmianach majacych wplyw na te przepisy.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace Art. 49 | Rejestrujacy, ktory wbrew przepisom art. 22 ust. 1, 2 1 4
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepisow rozporzadzenia nr 1907/2006 nie dopeilnia obowiazku
nia niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie wprowadzenia do dokumentoéw rejestracyjnych
1907/2006/ |niezbedne s$rodki w celu zapewnienia ich wymaganych nowych informacji i nie przedktada ich
WE wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, Agencji lub nie dokonuje wymaganej aktualizacji
proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa dokumentow rejestracyjnych,
cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach podlega karze grzywny.
Komisj¢ nie pozniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i
niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich
p6zniejszych ich zmianach.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace Art. 50 | Wiasciciel wynikéw badania, ktory wbrew przepisom art.
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepiséw 30 ust. 1, 3 i 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 odmawia
nia niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie uczestnikom forum wymiany informacji
1907/2006/ |niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich o substancjach (SIEF) przedstawienia w terminie
WE wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, dokumentéw stanowigcych dowdd poniesienia kosztow
proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa tego badania lub udostgpnienia w terminie dokumentacji
cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach tego badania,
Komisj¢ nie po6zniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i podlega karze grzywny do 50 000 zt.
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niezwlocznie ~ powiadamiaja o  wszystkich

p6zniejszych ich zmianach.
Art. 47 | Panstwa czlonkowskie wprowadzaja sankcje za Art. 51 |Kto wbrew przepisowi art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr
Rozporzadze | nieprzestrzeganie niniejszego rozporzadzenia i ust. 1 1272/2008 przeprowadza nowe badania na zwierzetach,
nia podejmuja wszelkie niezbgdne $rodki, by zapewnié podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo
1272/2008/ | stosowanie niniejszego rozporzadzenia. karze pozbawienia wolnosci do roku.
WE Sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i

odstraszajace.

Panstwa  czlonkowskie przedkladaja = Komisji

informacje o przepisach dotyczacych sankcji

najpoézniej do dnia 20 czerwca 2010 r. i

niezwlocznie informuja o wszelkich pozniejszych

zmianach majacych wplyw na te przepisy.
Art. 47 | Panstwa czlonkowskie wprowadzaja sankcje za Art. 51| Tej samej karze podlega ten, kto wbrew przepisom art. 7
Rozporzadze | nieprzestrzeganie niniejszego rozporzadzenia i ust. 2 ust. 2 1 3 rozporzadzenia nr 1272/2008 przeprowadza
nia podejmuja wszelkie niezbedne $rodki, by zapewnic badania na naczelnych innych niz ludzie albo badania na
1272/2008/ | stosowanie niniejszego rozporzadzenia. ludziach.
WE Sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i

odstraszajace.

Panstwa  czlonkowskie przedkladaja = Komisji

informacje o przepisach dotyczacych sankcji

najpézniej do dnia 20 czerwca 2010 r. i

niezwlocznie informuja o wszelkich pozniejszych

zmianach majacych wplyw na te przepisy.
Art. 47 | Panstwa czlonkowskie wprowadzaja sankcje za Art. 51 | Kto przeprowadza nowe badania na zwierzetach kregowych
Rozporzadze | nieprzestrzeganie niniejszego rozporzadzenia i ust. 3 w celu uzyskania informacji dotyczacych substancji i
nia podejmuja wszelkie niezbedne $rodki, by zapewnic mieszanin wbrew art. 8 ust.1 rozporzadzenia nr 1272/2008,
1272/2008/ | stosowanie niniejszego rozporzadzenia. podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolno$ci albo
WE Sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i karze pozbawienia wolnosci do roku.

odstraszajace.

Panstwa  czlonkowskie przedkladaja  Komisji

informacje o przepisach dotyczacych sankcji

najpézniej do dnia 20 czerwca 2010 r. i

niezwlocznie informuja o wszelkich pdzniejszych

zmianach majacych wpltyw na te przepisy.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okres$laja przepisy dotyczace Art. 52 |Dostawca substancji lub mieszaniny, ktory wbrew
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepiséw ust. 1 przepisom art. 31 ust. 1 1 3 — 8 rozporzadzenia nr 1907/2006
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie nie  dostarcza  wymaganej  karty  charakterystyki
1907/2006 |niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich sporzadzonej zgodnie =z zalacznikiem II do tego

wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, rozporzadzenia,

proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa podlega karze grzywny.

cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach

Komisj¢ nie pézniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i
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niezwlocznie ~ powiadamiaja o
p6zniejszych ich zmianach.

wszystkich

Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okre$laja przepisy dotyczace Art. 52 |Tej samej karze podlega dostawca substancji lub
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepisow ust. 2 mieszaniny, ktory wbrew przepisowi art. 31 wust. 9
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie rozporzadzenia nr 1907/2006 dostarcza niezaktualizowana
1907/2006  |niezbedne s$rodki w celu zapewnienia ich kartg charakterystyki.

wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne,

proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa

czlonkowskie powiadamiaja o tych przepisach

Komisj¢ nie pozniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i

niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich

p6zniejszych ich zmianach.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace Art. 53 |Dostawca substancji lub mieszaniny, ktory wbrew
szp orzadze kgr' S.t osowanych w p rzypgdkp narus zer'} przep iSOW ust. 1 przepisom art. 32 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie
1907/2006 |niezbedne s$rodki w celu zapewnienia ich przekazuje wymaganej informacji,

konania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne,

;?(;porcjonalne i odgraszajqce.y Panstwa podlega karze grzywny.

cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach

Komisj¢ nie poézniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i

niezwlocznie powiadamiaja 0 wszystkich

p6zniejszych ich zmianach.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace Art. 53 |Tej samej karze podlega dostawca substancji Iub
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepiséw ust. 2 mieszaniny, ktory nie dokonuje wymaganej aktualizacji
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie informacji, o ktérej mowa w ust. 1.
1907/2006 |niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich

wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne,

proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa

cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach

Komisj¢ nie pézniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i

niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich

p6zniejszych ich zmianach.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace Art. 54 | Dostawca wyrobu zawierajacego w stgzeniu powyzej 0,1%
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepisow ust. 1 wag. substancje¢ spetniajaca kryteria zawarte w art. 57
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie rozporzadzenia nr 1907/2006 i zidentyfikowana zgodnie z
1907/2006 | niezbgdne s$rodki w celu zapewnienia ich art. 59 ust. 1 tego rozporzadzenia, ktory wbrew przepisowi

wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, art. 33 ust. 1 tego rozporzadzenia nie przekazuje odbiorcy

proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa wyrobu wymaganej informacji,

cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach podlega karze grzywny.

Komisj¢ nie pozniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i

niezwlocznie ~ powiadamiaja o  wszystkich

p6zniejszych ich zmianach.
Art. 126 | Panstwa czlonkowskie okreslaja przepisy dotyczace Art. 54| Tej samej karze podlega dostawca wyrobu, ktory wbrew
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Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepisow ust. 2 przepisowi art. 33 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie przekazuje konsumentowi, na jego zadanie, wymaganej
1907/2006 |niezbedne S$rodki w celu zapewnienia ich informacji.

wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne,

proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa

cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach

Komisj¢ nie poézniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i

niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich

p6zniejszych ich zmianach.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace Art. 55 | Uczestnik tancucha dostaw substancji lub mieszaniny, ktory
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepiséw ust. 1 wbrew przepisowi art. 34 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie przekazuje uczestnikowi lub dystrybutorowi stanowiacemu
1907/2006 |niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich poprzednie ogniwo tancucha dostaw wymaganych

wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, informacji,

proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa podlega karze grzywny.

cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach

Komisj¢ nie poézniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i

niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich

p6zniejszych ich zmianach.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace Art. 55|Tej samej karze podlega dystrybutor, ktory wbrew
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepisow ust. 2 przepisowi art. 34 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie przekazuje otrzymanych zgodnie z ust. 1 informacji osobie
1907/2006 |niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich stanowiacej poprzednie ogniwo tancucha dostaw.

wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne,

proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa

cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach

Komisj¢ nie pozniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i

niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich

p6zniejszych ich zmianach.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okre§laja przepisy dotyczace Art. 56 | Kto wbrew przepisowi art. 36 rozporzadzenia nr 1907/2006
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepisow ust. 1 nie przechowuje lub nie udostgpnia informacji wymaganych
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie od niego w celu wypetnienia obowiazkéw wynikajacych z
1907/2006 | niezbedne s$rodki w celu zapewnienia ich przepisow tego rozporzadzenia,

wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, podlega karze grzywny.

proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa

cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach

Komisj¢ nie pozniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i

niezwlocznie ~ powiadamiaja o  wszystkich

p6zniejszych ich zmianach.
Art. 47 | Panstwa czlonkowskie wprowadzaja sankcje za Art. 56 | Tej samej karze podlega ten, kto wbrew przepisowi art. 49
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rozporzadze |nieprzestrzeganie niniejszego rozporzadzenia i ust. 2 rozporzadzenia nr 1272/2008 nie przechowuje lub nie
nia podejmuja wszelkie niezbedne $rodki, by zapewnic udostgpnia informacji, ktore wykorzystal do celow
1272/2008/ | stosowanie niniejszego rozporzadzenia. klasyfikacji 1 oznakowania na mocy przepisow tego
WE Sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i rozporzadzenia.

odstraszajace.

Panstwa  czlonkowskie przedkladaja = Komisji

informacje o przepisach dotyczacych sankcji

najpézniej do dnia 20 czerwca 2010 r. i

niezwlocznie informuja o wszelkich pdzniejszych

zmianach majacych wplyw na te przepisy.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace Art. 57 | Dalszy uzytkownik:
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepiséw ust. 1 1) ktoéry wbrew przepisowi art. 37 ust. 4 1 7 rozporzadzenia
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie nr 1907/2006, w terminach okre§lonych w art. 39 ust. 1 tego
1907/2006 | niezbedne s$rodki w celu zapewnienia ich rozporzadzenia, nie sporzadza lub nie aktualizuje

wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, wymaganego raportu bezpieczenstwa chemicznego,

proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa 2) ktory wbrew przepisowi art. 38 rozporzadzenia nr

czlonkowskie powiadamiaja o tych przepisach 1907/2006, w terminach okreslonych w art. 39 ust. 2 tego

Komisj¢ nie po6zniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i rozporzadzenia nie przekazuje do Agencji lub nie

niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich aktualizuje wymaganych informacji,

p6zniejszych ich zmianach. podlega karze grzywny nie nizszej niz 2000 zt.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace Art. 57 |Tej samej karze podlega dystrybutor, ktory wbrew
rozporzadze |kar stosowanych w przypadku naruszen przepisow ust. 2 przepisowi art. 37 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie przekazuje wymaganych informacji uczestnikowi lub
1907/2006 |niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich dystrybutorowi stanowiacemu poprzednie ogniwo tancucha

wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, dostaw.

proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa

cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach

Komisj¢ nie pozniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i

niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich

p6zniejszych ich zmianach.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace Art. 58 | Rejestrujacy lub dalszy uzytkownik, ktory wbrew decyzji
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepisow Agencji podjetej na podstawie art. 40 ust. 3 rozporzadzenia
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie nr 1907/2006 nie dostarcza Agencji w ustalonym terminie
1907/2006 | niezbgdne S$rodki w celu zapewnienia ich wymaganych informacji,

wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, podlega karze grzywny.

proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa

cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach

Komisj¢ nie pozniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i

niezwlocznie ~ powiadamiaja o  wszystkich

p6zniejszych ich zmianach.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace Art. 59 | Rejestrujacy:
rozporzadze |kar stosowanych w przypadku naruszen przepiséw 1) ktoéry wbrew decyzji Agencji podjgtej na podstawie art.
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nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie 41 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przedstawia w
1907/2006  |niezbedne S$rodki w celu zapewnienia ich ustalonym  terminie  informacji =~ wymaganych do
wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, zapewnienia zgodnosci dokumentéw rejestracyjnych z
proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa przepisami tego rozporzadzenia,
cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach 2) ktory wbrew decyzji Agencji podjgtej na podstawie art.
Komisj¢ nie pozniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i 46 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza
niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich Agencji w ustalonym terminie wymaganych dalszych
p6zniejszych ich zmianach. informacji,
podlega karze grzywny.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okres$laja przepisy dotyczace Art. 60 | Dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisowi art. 66 ust. 1
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepiséw rozporzadzenia nr 1907/2006 i w terminie okre§lonym w
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie tym przepisie nie zglasza do Agencji stosowania substancji,
1907/2006 |niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich o ktérej mowa w art. 56 ust. 2 tego rozporzadzenia,
wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, podlega karze grzywny.
proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa
cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach
Komisj¢ nie pézniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i
niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich
p6zniejszych ich zmianach.
Art. 47 | Panstwa cztonkowskie wprowadzajq sankcje za Art. 61 | Kto wbrew przepisowi art. 40 ust. 1 i1 3 rozporzadzenia nr
Rozporzadze | nieprzestrzeganie niniejszego rozporzadzenia i ust. 1 1272/2008  wprowadza do obrotu substancjg, o ktorej
nia (WE) | podejmuja wszelkie niezbgdne $rodki, by zapewnic¢ mowa w art. 39 tego rozporzadzenia, bez zgloszenia
1272/2008 | stosowanie niniejszego rozporzadzenia. Agencji wymaganych informacji,
Sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i podlega karze grzywny.
odstraszajace.
Panstwa  czlonkowskie przedkladaja Komisji
informacje o przepisach dotyczacych sankcji
najpoézniej do dnia 20 czerwca 2010 r. i
niezwlocznie informuja o wszelkich pozniejszych
zmianach majacych wplyw na te przepisy.
Art. 8 | Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie niezbgdne Art. 61 |Tej samej karze podlega ten, kto nie przekazuje
dyrektywy | $rodki w celu zapewnienia, ze do czasu zgodnosci z ust. 2 Inspektorowi informacji, o ktorych mowa w art. 15 ustawy
1999/45/WE | niniejsza dyrektywa. lub wbrew przepisowi art. 40 ust. 2 rozporzadzenia nr
Preparaty nia objgte nie moga by¢ wprowadzone na 1272/2008 nie uaktualnia zgtoszonych informacji.
rynek.
Panstwa czlonkowskie wprowadzaja sankcje za
Art. 47 | nieprzestrzeganie niniejszego rozporzadzenia i
Rozporzadze | podejmuja wszelkie niezbgdne $rodki, by zapewnic¢
nia (WE) | stosowanie niniejszego rozporzadzenia.
1272/2008 Sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace.
Panstwa  czlonkowskie  przedktadaja  Komisji
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informacje o przepisach dotyczacych sankcji
najpozniej do dnia 20 czerwca 2010 r. i
niezwlocznie informuja o wszelkich pdzniejszych
zmianach majacych wplyw na te przepisy.

Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okre§laja przepisy dotyczace Art. 62 | Kto wbrew obowiazkowi nie zapewnia swym pracownikom
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepisow i ich przedstawicielom dostgpu do informacji dostarczanych
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie zgodnie z przepisami art. 31 i 32 rozporzadzenia nr
1907/2006  |niezbedne S$rodki w celu zapewnienia ich 1907/2006 w odniesieniu do substancji lub mieszanin, ktore
wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, stosuja lub na ktére moga by¢ narazeni w trakcie swojej
proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa pracy,
cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach podlega karze grzywny.
Komisj¢ nie pozniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i
niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich
p6zniejszych ich zmianach.
Art. 126 | Panstwa cztonkowskie okre§laja przepisy dotyczace Art. 63 | Kto nie bedac do tego uprawnionym uiszcza ulgowa oplate
Rozporzadze | kar stosowanych w przypadku naruszen przepisow lub nalezno$¢ na podstawie art. 3 — 10 rozporzadzenia
nia (WE) | niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie Komisji (WE) nr 340/2008 z dnia 16 kwietnia 2008 r. w
1907/2006 | niezbedne s$rodki w celu zapewnienia ich sprawie optat i nalezno$ci wnoszonych na rzecz Europejskiej
wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, Agencji Chemikaliéw na mocy rozporzadzenia nr 1907/2006
proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa albo korzysta ze zwolnienia z oplaty na podstawie art. 74
czlonkowskie powiadamiaja o tych przepisach ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006,
Komisj¢ nie pozniej niz dnia 1 grudnia 2008 r. i podlega karze grzywny.
niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich
p6zniejszych ich zmianach.
art. 1|od dnia 1 grudnia 2010 r. art. 4b otrzymuje Art. 69 | W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U.
dyrektywy | brzmienie: Nr 42, poz. 473, z pézn. zm.3) w art. 4 ust. 3 otrzymuje
2008/112/ ., Artykut 4b brzmienie:
WE Wykorzystanie w  produktach  kosmetycznych »3. Zakazuje si¢ stosowania w kosmetykach substancji

substancji uznanych za rakotwoércze, dzialajace
mutagennie na komorki rozrodcze lub dziatajace
szkodliwie na rozrodczos$¢ kategorii 1A, 1B i 2, w
rozumieniu  czgsci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (*), jest zakazane. W tym celu
Komisja podejmuje niezbedne s$rodki zgodnie z
procedura regulacyjng okre§lona w art. 10 ust. 2.
Substancja zaliczona do kategorii 2 moze by¢ uzyta
do produkcji kosmetykdow jedynie wowczas, gdy
Komitet Naukowy ds. Bezpieczefstwa
Konsumentow (SCCS) zbada ja 1 uzna za
dopuszczalng do stosowania w produktach

zaklasyfikowanych jako rakotwoércze, mutagenne lub
dzialajace szkodliwie na rozrodczo$é, kategorii 1A, 1B i 2
na podstawie przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
1 mieszanin, zmieniajacego 1 uchylajacego dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE  oraz  zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z
31.12.2008, str. 1); substancje kategorii 2 moga by¢
stosowane w przypadku umieszczenia ich na listach, o
ktorych mowa w art. 5 ust. 3 pkt 1-3.”;
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kosmetycznych”.

2) w art. 4a ust. 1 lit. d) otrzymuje brzmienie:

,,d) prowadzenia na ich terytorium, w celu spetnienia
wymogoéw  niniejszej dyrektywy, testow na
zwierzetach, dotyczacych sktadnikow lub
kombinacji sktadnikow produktow kosmetycznych,
nie pozniej niz do dnia, w ktoérym takie testy musza
zosta¢  zastapione przez jedna lub  wigcej
zatwierdzonych metod, wymienionych W
rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30
maja 2008 r. ustalajacym metody badan zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliow (REACH) (*) lub w
zataczniku IX do niniejszej dyrektywy.

4) od dnia 1 grudnia 2010 r. w art. 7a ust. 1 lit. h)
ostatnie zdanie akapitu drugiego otrzymuje
brzmienie: ,Informacje iloSciowe, wymagane
zgodnie z lit. a), sa dostgpne publicznie jedynie w
odniesieniu  do substancji spehniajacych kryteria
klasyfikacji dla ktorejkolwiek z ponizszych klas lub
kategorii zagrozen okreslonych w zataczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008:

a) klasy zagrozenia 2.1-2.4,2.612.7, 2.8 typy A1 B,
klasy 2.9, 2.10, 2.12, klasa 2.13 kategorie 1 i 2, klasa
2.14 kategorie 1 i 2 oraz klasa 2.15 typy A—F;

b) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dziatanie
szkodliwe na funkcje rozrodcze i plodnos$¢ lub na
rozw6j potomstwa, klasa 3.8 — dzialanie inne niz
skutek narkotyczny, klasy 3.9 1 3.10;

c) klasa zagrozenia 4.1;

d) klasa zagrozenia 5.17;

5) w zalaczniku IX zdanie pierwsze otrzymuje
brzmienie:

,Niniejszy zatacznik zawiera wykaz alternatywnych
metod, zweryfikowanych przez  Europejskie
Centrum  Weryfikacji Metod  Alternatywnych
(ECVAM) Wspdlnego Centrum Badawczego,

4) w art. 4a ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Zakaz, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1 lit. b i pkt 2,
obowiazuje od momentu zastapienia testow na zwierzgtach
przez jedna lub wigcej uznanych metod, wymienionych w
rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja
2008 r. ustalajacym metody badan zgodnie =z
rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH) lub w rozporzadzeniu wydanym na
podstawie ust. 4.”;

b) w art. 11 ust. 2a otrzymuje brzmienie:

,,2a. Producent zapewnia publiczny dostep do informacji o
sktadzie kosmetyku z podaniem danych iloSciowych w
odniesieniu do substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji
dla ktorejkolwiek z ponizszych klas Iub kategorii
zagrozenia wymienionych w:

1) pkt 2.1- 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ A i B), 2.9, 2.10, 2.12,
2.13 (kategoria 1 i 2), 2.14 (kategoria 1 i 2) oraz 2.15 (Typ
A —F) w czgsci 2,

2) pkt 3.1 — 3.6, 3.7 (dziatanie szkodliwe na funkcje
plciowe 1 plodno$¢ lub na rozwdj potomstwa), 3.8 (z
wyjatkiem substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji ze
wzgledu na dziatanie narkotyczne), 3.913.10 w czgéci 3,
3) czesci 4.1,

4) czesei 5.1

- zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 oraz
do danych wymienionych w ust. 1 pkt 5; informacje te
muszg by¢ tatwo dostgpne za posrednictwem odpowiednich
srodkow przekazu informacji, w szczegdlnosci droga
pocztowa, telefoniczng lub elektroniczna.”.
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udostgpnionych w  celu spelnienia wymagan
niniejszej dyrektywy, a niewymienionych w
rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008.”.

Art4 Artykut 4 Art. 78 |W ustawie z dnia 20 stycznia 2005 r. o recyklingu
dyrektywy | Zmiana w dyrektywie 2000/53/WE pojazdéw wycofanych z eksploatacji (Dz. U. Nr 25, poz.
2008/112/ Od dnia 1 grudnia 2010 r. w art. 2 dyrektywy 202, z p6zn. zm.) w art. 3 dodaje si¢ pkt 15 w brzmieniu:
WE 2000/53/WE pktl1 otrzymuje brzmienie: ,,15) substancji niebezpiecznej — rozumie si¢ przez to kazda
»11) »substancja niebezpieczna« oznacza kazda substancj¢  spelniajaca  kryteria  klasyfikacji  dla
substancj¢ spetniajaca kryteria klasyfikacji dla ktorejkolwiek z:
ktorejkolwiek z ponizszych klas Iub kategorii a) klas wymienionych w pkt 2.1- 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ A i
zagrozen okreSlonych w  zalaczniku I do B),2.9,2.10,2.12, 2.13 (kategoria 1 i 2), 2.14 (kategoria 1 i
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 2) oraz 2.15 (Typ A —F) w cze$ci 2,
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia b) klas wymienionych w pkt 3.1 — 3.6, 3.7 (dzialanie
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania szkodliwe na funkcje piciowe i ptodnos¢ lub na rozwoj
i pakowania substancji i mieszanin (*): potomstwa), 3.8 (z wyjatkiem substancji spelniajacych
a) klasy zagrozenia 2.1-2.4,2.612.7, 2.8 typy A i B, kryteria klasyfikacji ze wzgledu na dziatanie narkotyczne),
klasy 2.9, 2.10, 2.12, klasa 2.13 kategorie 1 i 2, 3.913.10 w czeSci 3,
klasa 2.14 kategorie 1 i 2 oraz klasa 2.15 typy A-F; ¢) klas wymienionych w czgsci 4.1,
b) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dziatanie d) klas wymienionych w czgsci 5.1
szkodliwe na funkcje rozrodcze i ptodnos¢ lub na - zalacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
rozwoj potomstwa, klasa 3.8 — dziatanie inne niz Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r.
narkotyczne, klasy 3.9 1 3.10; w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
c) klasa zagrozenia 4.1; i mieszanin, zmieniajacego 1 uchylajacego dyrektywy
d) klasa zagrozenia 5.1. 67/548/EWG 1 1999/45/WE  oraz  zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z
31.12.2008, str. 1):
Art. 5 pkt 11| Artykut 5 Art. 81 | W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o zuzytym sprzgcie
2 dyrektywy | Zmiany w dyrektywie 2002/96/WE elektrycznym i elektronicznym (Dz. U. Nr 180, poz. 1495, z
2008/112/ W dyrektywie 2002/96/WE  wprowadza si¢ p6zn. zm) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
WE nastgpujace zmiany: 1) w art. 3 w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

1) wyrazy ,,preparat” lub ,,preparaty” w rozumieniu
art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, w
jego brzmieniu z dnia 30 grudnia 2006 r., zastgpuje
sig, odpowiednio, wyrazami ,mieszanina” lub
,mieszaniny” w catym tek$cie z zachowaniem
odpowiednich form gramatycznych;

2) od dnia 1 grudnia 2010 r. w art. 3 lit. 1) otrzymuje
brzmienie:

»l) »substancje lub mieszaniny niebezpieczne«
oznaczaja wszelkie mieszaniny, ktére w rozumieniu
dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia

,7) sktadnik niebezpieczny - mieszaning niebezpieczng w
rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy z dnia ............... r. o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr
ey poz....) lub substancj¢ spelniajaca kryteria
klasyfikacji dla ktorejkolwiek z klas Iub kategorii
zagrozenia wymienionych w:

1) pkt 2.1- 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ A i B), 2.9, 2.10, 2.12,
2.13 (kategoria 11 2), 2.14 (kategoria 1 1 2) oraz 2.15 (Typ
A —F) w czesci 2,

2) pkt 3.1 — 3.6, 3.7 (dziatanie szkodliwe na funkcje
plciowe 1 plodno$¢ lub na rozwdj potomstwa), 3.8 (z
wyjatkiem substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji ze
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B,
klasy

przepisOw  ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw cztonkowskich
odnoszacych sig do klasyfikacji, pakowania

i oznakowania preparatéw niebezpiecznych (*)
nalezy uzna¢ za niebezpieczne Iub wszelkie
substancje spetniajace kryteria klasyfikacji dla
ktorejkolwiek z ponizszych klas Iub kategorii
zagrozen okreSlonych w  zataczniku 1 do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie klasyfikacji, etykietowania i pakowania
substancji i mieszanin :

(1) klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 1 2.7, 2.8 typy A i

klasa 2.14 kategorie 1 i 2 oraz klasa 2.15 typy A—-F;
(i1) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dziatanie
szkodliwe na funkcje rozrodcze i ptodnos¢ lub na
rozwoj potomstwa, klasa 3.8 — dziatanie inne niz
narkotyczne, klasy 3.913.10;

(iii) klasa zagrozenia 4.1;

(iv) klasa zagrozenia 5.1.

2.9,2.10,2.12, klasa 2.13 kategorie 11 2,

wzgledu na dziatanie narkotyczne), 3.913.10 w czgsci 3,
3) czgsci 4.1,
4) czgsei 5.1
- zalacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 .
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
1 mieszanin, zmieniajacego 1 uchylajacego dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE  oraz  zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z
31.12.2008, str. 1), zwanego dalej ,;rozporzadzeniem nr
1272/2008”.”;

2) w zalaczniku nr 2 do ustawy:

a) wust. 1 pkt 13 otrzymuje brzmienie:

»13) czgsci skladowe zawierajace ogniotrwale
wldkna ceramiczne, okreSlone w tabeli 3.2 zaltacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,”,

b) w ust. 2 wprowadzenic do wyliczenia
otrzymuje brzmienie:
wZebrany zuzyty sprzgt elektryczny i elektroniczny, z
ktérego usunigto substancje i mieszaniny oraz czgsci
sktadowe wymienione w ust. 1, nalezy przetworzyé w
nastegpujacy sposob:”.

POZOSTALE PRZEPISY PROJEKTU?

Jedn. | Tres¢ przepisu projektu krajowego

red.

Uzasadnienie wprowadzenia przepisu

Art. 1 ust. | Ustawa

okresla wilasciwos¢ organow w zakresie wykonywania zadan

1 administracyjnych i obowiazkéw wynikajacych z:

1)

rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej = Agencji
Chemikaliéw, zmieniajacego  dyrektywe  1999/45/WE  oraz
uchylajacego rozporzadzeniec 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, z pbézn. zm.), zwanego dalej

Zamieszczenie w ustawie odestan do rozporzadzen wspolnotowych ma w przypadku art. 1
ust 1 charakter posrednio informacyjny. Adresat zapoznajac si¢ z ustawa uzyskuje
informacje na temat prawa wspolnotowego regulowana takze w ustawie. Takie brzmienie
ust 1 w art. 1 projektowanego aktu porzadkuje tez dalsze przepisy i czyni je bardziej
klarownymi i zrozumiatymi dla odbiorcow. Ulatwia to zrozumienie regulacji przez
adresatOw przepisow.

www.inforlex.pl

73




,rozporzadzeniem nr 1907/2006";

2) rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia31 marca 2004 r. w sprawie detergentéw (Dz. Urz. UE
L 104 z 08.04.2004, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 48, z pézn. zm.), zwanego
dalej ,,rozporzadzeniem nr 648/2004";

3) rozporzadzenia (WE) nr 689/2008 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 17 czerwca 2008 r. dotyczacego wywozu i przywozu
niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2008, str.
1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 689/2008";

4) rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego
dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z
31.12.2008, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1272/2008.

Art. 25

Producent, importer oraz dalszy uzytkownik ma obowiazek ustanowic,
prowadzi¢ i aktualizowa¢ na biezaco spis produkowanych, importowanych
lub stosowanych substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych
badz substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych
zagrozenie.

Konieczne ze wzgleddw bezpieczenstwa oraz prawidlowej gospodarki chemikaliami jest
zapewnienie, aby podmioty, ktore aktywnie postuguja si¢ substancjami i mieszaninami
niebezpiecznymi lub stwarzajacymi zagrozenia posiadaly spis tych substancji i mieszanin.

Art. 64

Orzekanie w sprawach o czyny, o ktorych mowa w art. 35,41 —49, 52 — 63
nastgpuje w trybie przepisoOw ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks
postepowania w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2008 r. Nr 133, poz. 848,
Nr 214, poz.1344 i Nr 237, poz. 1651).

Wskazano przepisy krajowe na podstawie ktorych nastgpuje orzekanie w przypadku
naruszenia przepisow, o ktorych mowa w Rozdziale 7 ustawy o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach.

Art. 65

W ustawie z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 1998 r. Nr
21, poz. 94, z pozn. zm.) uzyty w ustawie w roznej liczbie i przypadku
wyraz ,,preparat” zastgpuje si¢ uzytym w odpowiedniej liczbie i przypadku
wyrazem ,,mieszanina’.

Zmiany w ustawie Kodeks Pracy konieczne ze wzgledu na wprowadzenie przez ustawe
nowego nazewnictwa wynikajacego z przepiséw rozporzadzenia nr 1272/2008

Art. 66

Art. 66. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z pdzn. zm) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) w art. 4 w ust. 1 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»8) przestrzegania  przez  producentow,
importerow, osoby wprowadzajace do obrotu, stosujace lub eksportujace
substancje, mieszaniny lub wyroby w rozumieniu przepisOw ustawy z
dnia... o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ...., poz.
... ), obowiazkdéw wynikajacych z tej ustawy oraz z rozporzadzen Wspolnot
Europejskich w niej wymienionych;”;

2) w art. 27b:

a) ust. 1 12 otrzymuja brzmienie:

»l. W przypadku stwierdzenia, ze do obrotu zostaly wprowadzone
substancje, mieszaniny lub wyroby wbrew ograniczeniom okre§lonym w

Dokonane w ustawie o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej zmiany wynikaja z poszerzenia,
w poréownaniu z obecnym stanem prawnym, katalogu podmiotéw podlegajacych
nadzorowi oraz z otrzymanych przez Panstwowa Inspekcje Sanitarna dodatkowych
uprawnien i obowiazkéw, a takze sa skutkiem zmiany tytulu nowej ustawy o substancjach
chemicznych 1 ich mieszaninach oraz wprowadzeniem nowego nazewnictwa
wynikajacego z przepisow rozporzadzenia nr 1272/2008.

Do ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (dodany w art. 27b ust. 6) przeniesiono
delegacj¢ dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ktora dotychczas znajdowata si¢ w
ustawie o substancjach i preparatach chemicznych, do wydania aktu wykonawczego
regulujacego procedurg poboru probek ( ze wzgledu na przedmiotowy zakres, ktorego akt
wykonawczy dotyczy).
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przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy z dnia ..... r. 0
substancjach chemicznych i ich mieszaninach lub przepisach zatacznika
XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006, albo wbrew warunkom okre§lonym
w tych przepisach, wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny nakazuje, w
drodze decyzji, wstrzymanie produkcji lub wprowadzania do obrotu tej
substancji, mieszaniny lub wyrobu, albo, o ile to konieczne, wycofanie tej
substancji, mieszaniny lub wyrobu z rynku i niezwlocznie powiadamia
Inspektora do Spraw Substancji Chemicznych.
2. W przypadku stwierdzenia, Ze jest produkowana lub zostala wprowadzona
do obrotu substancja w jej postaci wlasnej, jako sktadnik mieszaniny lub w
wyrobie bez jej zarejestrowania, jezeli jest to wymagane, zgodnie z
odpowiednimi przepisami tytutu II i III rozporzadzenia nr 1907/2006 oraz
wbrew terminom okreslonym w art. 21 tego rozporzadzenia wiasciwy
panstwowy inspektor sanitarny nakazuje, w drodze decyzji, wstrzymanie
produkcji lub wprowadzania do obrotu tej substancji, mieszaniny lub
wyrobu, albo, o ile to konieczne, wycofanie tej substancji, mieszaniny lub
wyrobu z rynku i niezwlocznie powiadamia Inspektora do Spraw Substancji
Chemicznych.”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
warunki, tryb i sposob wycofania substancji, mieszaniny lub wyrobu, o
ktérych mowa w ust. 1 — 3, z obrotu oraz warunki i sposoéb ich
przechowywania, majac na wzgledzie zapewnienie wlasciwego poziomu
ochrony zdrowia i $Srodowiska.”;
c) dodaje sig ust. 5 1 6 w brzmieniu:
»J. W przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze zachodza okolicznosci
okreslone w ust. 1 i 2 wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny pobiera
probki substancji i mieszanin oraz wyrobow.
6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) tryb pobierania i1 badania probek substancji i

mieszanin oraz wyrobow,

2) wzbr protokohu pobrania probki,

3) sposob zabezpieczenia probek,

4) wzor sprawozdania z badan,

5) sposob postgpowania z pozostalosciami po tych

probkach

— majac na wzgledzie zapewnienie wysokiej jakosci badan i bezpieczenstwo
0s0b prowadzacych badania.”;
3) art. 29 otrzymuje brzmienie:
SArt. 29. W wypadkach wymienionych w art. 27 — 28 panstwowi
inspektorzy sanitarni sa uprawnieni do zabezpieczenia pomieszczen,
srodkéw transportu, maszyn i innych urzadzen, srodkow spozywczych,
przedmiotdw uzytku, materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z
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zywnoscia, kosmetykow, detergentow, substancji i ich mieszanin oraz
wyrobow w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia ... o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz. ...), a takze innych
wyrobow mogacych mie¢ wplyw na zdrowie ludzi. Do postgpowania
zabezpieczajacego stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 17 czerwca 1966 r. o
postepowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2005 r. Nr 229, poz.
1954, z pdzn. zm.), jezeli przepisy szczegdlne nie stanowia inaczej.”;

4) art. 37b otrzymuje brzmienie:

»Art. 37b. Kto wbrew decyzji wlasciwego panstwowego inspektora
sanitarnego produkuje, wprowadza do obrotu lub nie wycofuje z rynku
substancji, mieszaniny lub wyrobu,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci
pozbawienia wolnosci do lat 2.”.

albo karze

Art. 67

W ustawie z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska (Dz. U. z
2007 r. Nr 44, poz. 287, z p6zn. zm.) w art. 2 w ust. 1 po pkt 15e dodaje sig
pkt 15f w brzmieniu:

15f) nadzér w zakresie postgpowania z substancjami i ich mieszaninami w
zakresie okre$lonym w przepisach o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach;"

W ustawie z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska, w art. dotyczacym
obowiazkéw natozonych na inspekcje, dodano przepis dotyczacy sprawowania kontroli w
zakresie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach. Powyzsze uprawnie
kontrolne przystuguje Panstwowej Inspekcji Ochrony Srodowiska na podstawie art. 29
ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaniach. Dodanie w/w przepisu ma na celu
uporzadkowanie istniejacego stanu prawnego.

Art. 68

W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2009 r.
Nr 151, poz. 1219) wprowadza sig nastgpujace zmiany:

1) w art. 3 w ust. 1 pkt 1c otrzymuje brzmienie:

»lc) kontrola substancji i ich mieszanin, wyrobow 1 detergentow
przeznaczonych dla konsumentéw w zakresie okreslonym w przepisach o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach;”;

2) art.18a otrzymuje brzmienie:

»Art. 18a. 1. W przypadku stwierdzenia w toku kontroli wprowadzenia do
obrotu substancji, jej mieszaniny lub wyrobu wbrew ograniczeniu
okreslonemu w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ustawy z dnia ....
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach lub przepisach zatacznika
XVII do rozporzadzenia 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 Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak réowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE
(Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z pdzn. zm.), wojewodzki inspektor
zakazuje kontrolowanemu, w drodze decyzji, dalszego przekazywania tej
substancji, jej mieszaniny lub wyrobu.

2. Wobec wyrobow niespelniajacych, z uwagi na zagrozenie stwarzane przez
substancje lub ich mieszaniny zawarte w tych wyrobach, ogdlnych wymagan

Inspekcja Handlowa jest jednym z organéw, ktory sprawuje nadzor nad przestrzeganiem
przepisow ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz przepiséw
rozporzadzen WE wymienionych w ustawie. W zwiazku z powyzszym koniecznym jest
dokonanie stosownych zmian w przepisach ustawy o Inspekcji Handlowej, ktore
zapewnialyby realizacje¢ zadan natozonych przez ww. ustawg oraz rozporzadzenia WE.
Zmiana przepisu art. 3 ust. 1 lit. ¢ ustawy o Inspekcji Handlowej ma na celu wskazanie
kregu podmiotow podlegajacych kontroli Inspekcji Handlowej w zakresie oznakowania i
pakowania substancji i ich mieszanin podlegajacych rozporzadzeniu nr 1272/2008.
Zaproponowana zmiana w art. 18a w ustawie o Inspekcji Handlowej ma charakter
porzadkujacy.
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bezpieczenstwa, okreslonych na podstawie ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r.
o ogbélnym bezpieczenstwie produktow, stosuje si¢ przepisy o ogodlnym
bezpieczenstwie produktow.

3. Wobec wyrobow niespelniajacych zasadniczych wymagan z uwagi na
zagrozenia stwarzane przez substancje lub ich mieszaniny zawarte w tych
wyrobach stosuje si¢ przepisy o systemie oceny zgodnosci.

4. O decyzji wydanej na podstawie przepisOw o systemie oceny zgodnosci
wobec wyrobu, ktory nie jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami w
zwiazku z zawartymi w nim substancjami lub ich mieszaninami, Prezes
Urzedu niezwlocznie powiadamia Inspektora do Spraw Substancji
Chemicznych.

5. W przypadku stwierdzenia produkcji lub wprowadzania do obrotu
substancji w jej postaci wlasnej, w mieszaninie lub w wyrobie bez jej
zarejestrowania, jezeli jest to wymagane, zgodnie z odpowiednimi
przepisami tytutu Il rozporzadzenia nr 1907/2006 oraz wbrew terminom
okre§lonym w art. 21 tego rozporzadzenia, wojewodzki inspektor
niezwlocznie  powiadamia  wlasciwego  panstwowego  inspektora
sanitarnego.”.

Art. 69

W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473,
z p6zn. zm.) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W rozumieniu ustawy kosmetykiem jest kazda substancja lub mieszanina
przeznaczone do zewngtrznego kontaktu z cialem czlowieka: skora,
wlosami, wargami, paznokciami, zewngtrznymi narzadami plciowymi,
zgbami 1 blonami $luzowymi jamy ustnej, ktorych wylacznym Iub
podstawowym celem jest utrzymanie ich w czystosci, pielggnowanie,
ochrona, perfumowanie, zmiana wygladu ciata lub ulepszenie jego
zapachu.”;

2) wart. 3:
a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) sktadnik kosmetyku — substancj¢ pochodzenia syntetycznego lub
naturalnego lub mieszaning; nie sg sktadnikami kosmetyku wynikajace z
procesu technologicznego zanieczyszczenia, pomocnicze materiaty
techniczne oraz rozpuszczalniki i no$niki kompozycji zapachowych i
aromatycznych,”,

W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach wprowadzono zmiany wynikajace z
ujednolicenia nazewnictwa.
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b) dodaje sig¢ pkt 3a w brzmieniu:

»3a) mieszanina — rozumie si¢ przez to mieszaniny lub roztwory,
o ktorych mowa w art. 3 pkt 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady 2z dnia 18 grudnia 2006 r.
W sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow, zmieniajacego 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 dyrektywe Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396
7 30.12.2006, str. 1, z pézn. zm.),”,

c) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) kompozycja zapachowa — substancj¢ pochodzenia syntetycznego lub
naturalnego lub mieszaning, stuzace do nadania kosmetykowi zapachu,”,

d) pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»8) kompozycja aromatyczna — substancj¢ pochodzenia syntetycznego lub
naturalnego lub mieszaning stluzace do nadania kosmetykowi aromatu lub
smaku,”;

S)w art. 11:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Ocena, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4, jest wykonywana zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu przepisow o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach, w przypadku gdy stosowanie
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej jest uzasadnione.”,

Art. 70

W ustawie z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony $rodowiska (Dz. U.
7 2008 r. Nr 25, poz. 150, z pézn. zm.) w art. 147a w ust. 1 pkt 2 otrzymuje
brzmienie:

,»2) certyfikowane jednostki badawcze, o ktorych mowa w art. 16 ust. 1
ustawy z dnia ........... o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz.

Zmiany w ustawie - Prawo ochrony $rodowiska zostaly spowodowane konieczno$cia
ujednolicenia nazewnictwa w prawie krajowym w zwiazku z wejsciem w Zycie
rozporzadzenia nr 1272/2008. Powyzsze zmiany dotycza przepisu ustawy Prawo ochrony
srodowiska, ktory odwotuje si¢ do laboratorium posiadajacego uprawnienia do badania
wlasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci substancji i mieszanin
nadane w trybie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

Art. 71

W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach
opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638, z p6zn. zm. )) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) w art. 3 w ust. 3 pkt 3a otrzymuje brzmienie:

,,3a) $rodkach niebezpiecznych — rozumie si¢ przez to:

Zmiany terminologiczne w ustawie o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
pociagnely za soba koniecznos$¢ ich uwzglednienia w ustawie o opakowaniach i odpadach
opakowaniowych. W art. 3 ust.3 pkt 3a rozszerzono definicj¢ srodka niebezpiecznego tak,
aby uwzgledniata takze kryteria klasyfikacji zawarte w przepisach rozporzadzenia nr
1272/2008.
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a) substancje chemiczne i ich mieszaniny zaklasyfikowane na podstawie
przepisOw o substancjach chemicznych i ich mieszaninach jako bardzo
toksyczne, toksyczne, rakotworcze kategorii 1 lub 2, mutagenne kategorii 1
lub 2, dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1 lub 2 lub
niebezpieczne dla §rodowiska z przypisanym symbolem N, lub

b) substancje chemiczne i ich mieszaniny zaklasyfikowane na podstawie
przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanego dalej
»rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008”, w klasie toksycznosci ostrej w
kategorii 1, 2 lub 3 Iub jako rakotworcze kategorii 1A lub 1B, mutagenne
kategorii 1A lub 1B, dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub
1B lub jako stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego ze wzgledu na
toksyczno$¢ ostra w kategorii 1 lub ze wzgledu na toksycznos$é przewlekta
w kategorii 112, lub

c) srodki ochrony roslin zaklasyfikowane jako bardzo toksyczne,
toksyczne lub niebezpieczne dla $rodowiska wodnego z przypisanym
symbolem N na podstawie przepisow o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach lub zaklasyfikowane w klasie toksycznosci ostrej w kategorii
I, 2 lub 3 lub jako stwarzajace zagrozenie dla $srodowiska wodnego ze
wzgledu na toksyczno$¢ ostra w kategorii 1 lub ze wzgledu na toksycznosé
przewlekla w kategorii 1 1 2 na podstawie przepisow rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, lub

d) srodki ochrony roslin zaklasyfikowane jako toksyczne dla pszczot
lub organizméw wodnych okreslone w przepisach o ochronie roslin,”.

Art. 72

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 17 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Badania, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. b, przeprowadzane
w celu oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego lub badania, o ktorych
mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. b, przeprowadzane w celu oceny
bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego sa wykonywane w
jednostkach spelniajacych zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w
rozumieniu ustawy z dnia........... o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach (Dz. U. Nr......... ,POZ........ ).

2) w art. 65 ust. 10 pkt 2 i 2a otrzymuja brzmienie:

,»2) instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jakosci lekow, w
zakresie badan produktow leczniczych okreslonych w ust. 4 pkt 1-3 i ust. 7 —
uwzgledniajac w szczegolnosdci przestrzeganie przez te podmioty zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu przepisOw o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach;

W ustawie Prawo farmaceutyczne wprowadzono zmiany wynikajace ze zmiany tytulu
nowej ustawy, wprowadzenia nowego nazewnictwa wynikajacego z przepisOw
rozporzadzenia nr 1272/2008.

W ustawie prawo farmaceutyczne w art. 17 ust 1 wprowadzono zmiany wynikajace ze
zmian w ustawie o substancjach chemicznych i ich mieszaninach dotyczacych Dobrej
Praktyki Laboratoryjne;.
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2a) laboratoria kontroli jakosci lekow specjalizujace si¢ w badaniach
produktow, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 4 — uwzgledniajac w szczegolnosci
przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w
rozumieniu przepisoOw o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;”.

Art. 73

W ustawie z dnia 13 wrzeénia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
72007 r. Nr 39, poz. 252, z pdzn. zm.) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) art. 8c otrzymuje brzmienie:

»Art. 8c. Karty charakterystyki sporzadza si¢ dla produktow biobojczych
oraz substancji czynnych wchodzacych w sktad produktu biobdjczego na
zasadach okre§lonych w rozporzadzeniu (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 Chemikaliéw, zmieniajacego
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. UE L 396 z 30. 12.2006, str. 1, z p6zn.
zm.) zwanym dalej ,,rozporzadzeniem nr 1907/2006”.”;

2) w art. 8d ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Badania wilasciwosci fizykochemicznych, badania toksykologiczne i
ekotoksykologiczne oraz dodatkowe badania, o ktérych mowa w art. 20 ust.
I, sa wykonywane metodami okreslonymi na podstawie art. 13
rozporzadzenia nr 1907/2006 oraz tam, gdzie to wlasciwe zgodnie

z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu przepisow

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.”;

3) art. 16 otrzymuje brzmienie:

»Art. 16. Pozwolenie dotyczace produktu biobdjczego:

1) zaklasyfikowanego na podstawie przepisow o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach przynajmniej jako toksyczny, bardzo toksyczny lub
rakotworczy kategorii 1 lub 2 badz mutagenny kategorii 1 lub 2, badz jako
dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1 lub 2,

albo

2) zaklasyfikowanego na podstawie przepisow rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r.

w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajacego 1 uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353

7 31.12.2008, str. 1) przynajmniej w klasie toksycznosci ostrej w kategorii 1,
2 lub 3 lub jako rakotworczy kategorii 1A Iub 1B badz mutagenny kategorii
1A lub 1B, badz jako dzialajacy szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1A lub
1B,okresla ponadto zakres jego obrotu i stosowania, z wylaczeniem
dopuszczalnosci sprzedazy detalicznej lub powszechnego stosowania.”;

Ze wzgledu na uchylenie przez rozporzadzenie nr 1907/2006 przepiséw dotyczacych kart
charakterystyki, ktore byly umieszczone w dyrektywach oraz implementowane w
prawodawstwie krajowym, niezbgdnym jest dokonanie zmiany w przepisie art. 8c ustawy
o produktach biobdjczych przez odwotanie si¢ do przepiséw rozporzadzenia nr 1907/2006,
ktore od dnia 1 czerwca 2007 r. reguluje zagadnienia zwiazane z kartami charakterystyki.

Ze wzgledu na zmiang tytulu nowej ustawy, konieczne stalo si¢ wprowadzenie
odpowiednich zmian redakcyjnych w ustawie o produktach biobdjczych, ktora

w art. 8d ust. 1 odwotuje si¢ do zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, okreslonych w
ustawie o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz ktora w art. 16, art. 27 ust. 1,
art. 29 1 art. 44 ust. 1 odnosi si¢ do przepisdw ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach.

Ponadto, w art. 16, dotyczacym wytaczenia dopuszczalnosci sprzedazy detalicznej lub
powszechnego stosowania produktow Dbiobojczych o okre§lonej toksycznosci,
zaklasyfikowanych na postawie dotychczasowej ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych, dodano przepis o wylaczeniu dopuszczalno$ci sprzedazy detalicznej lub
powszechnego stosowania, gdy klasyfikacji dokonuje si¢ na podstawie przepiséw
rozporzadzenia nr 1272/2008.

W art. 29 ustawy o produktach biobdjczych wprowadzono zmiany redakcyjne majace na
celu dostosowanie tre§ci w/w art. do nomenklatury wystgpujacej w przepisach
dotyczacych kryteriow i sposobu klasyfikacji substancji i mieszanin chemicznych.

www.inforlex.pl

80




4) w art. 24a w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) nazwe 1 zawarto$¢ substancji czynnej obecnej w tym produkcie, a takze
nazwe i zawarto$¢ kazdej substancji niebezpiecznej

W rozumieniu przepisow o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;”;
5) w art. 27 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) zostata zaklasyfikowana, opakowana i oznakowana zgodnie z przepisami
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;”;

6) art. 29 otrzymuje brzmienie:

»Art. 29. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odmawia wystapienia

z wnioskiem, o ktorym mowa w art. 28, jezeli substancja czynna
przeznaczona do zastosowania w produktach biobojczych niskiego ryzyka:

1) =zostala =zaklasyfikowana zgodnie z przepisami o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach jako rakotworcza, mutagenna, dziatajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢, uczulajaca

lub

2) zgodnie z kryteriami zawartymi w przepisach o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach nie ulega tatwo rozktadowi albo ulega
biokumulacji w §rodowisku”;

7) w art. 44 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Produkty biobojcze powinny by¢ klasyfikowane i oznakowane,

z zastrzezeniem ust. 2 — 4, zgodnie z przepisami o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach.”.

Art. 74

W ustawie z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotéw
zbiorowych za czyny zabronione pod grozba kary (Dz. U. Nr 197, poz.
1661, z pdzn. zm.) w art. 16 w ust. 1 w pkt 8 lit. b otrzymuje brzmienie:

»b) art. 31 — 34 ustawy z dnia ............. r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach (Dz. U. Nr ...., poz....),”.

Ze wzgledu na zmiang tytulu nowej ustawy wprowadzono zmiang redakcyjna
w ustawie o odpowiedzialnosci podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione pod grozba
kary, ktora w art. 16 ust. 1 pkt. 8 lit. b) odwoluje si¢ do przepiséw karnych zawartych w
art. 31 — 34 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

Art.75

W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogdlnym bezpieczenstwie produktow
(Dz. U. Nr 229, poz.2275, z pdzn. zm.) art. 24a otrzymuje brzmienie:

»Art. 24a. Organ nadzoru informuje Inspektora do Spraw Substancji
Chemicznych o decyzjach wydanych na podstawie art. 24 ust. 1,21 4,

w przypadku gdy decyzje te dotycza zagrozen stwarzanych przez produkty
zawierajace substancje lub mieszaniny w rozumieniu przepisow

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.”.

Ze wzgledu na zmiany terminologiczne konieczne stalo si¢ ich uwzglednienie w art. 24a
ustawy o ogolnym bezpieczenstwie produktow, zgodnie z ktérym Inspektor do Spraw
Substancji Chemicznych jest informowany o decyzjach wydanych na podstawie art. 24
ust. 1, 2 1 4 tej ustawy w przypadku, gdy decyzje te dotycza zagrozen stwarzanych przez
produkty zawierajace substancje lub mieszaniny chemiczne w rozumieniu ustawy o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

Art. 76

W ustawie z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin (Dz. U. Nr 133,
poz.849 z p6ézn. zm.) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 39 ust 5 otrzymuje brzmienie:
,»>. Badania §rodka ochrony roélin, z wylaczeniem badan skutecznosci
dziatania $rodka ochrony roslin, oraz badania jego substancji aktywnej, o
ktorych mowa w ust. 4 pkt 3 i 4, przeprowadza sig:

1) zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okreslonymi
w przepisach o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

2) w jednostkach badawczych spehiajacych zasady Dobrej

W ustawie o ochronie roslin wprowadzono zmiany wynikajace ze zmiany tytutu nowej
ustawy, wprowadzenia nowego nazewnictwa wynikajacego z przepiséw rozporzadzenia nr
1272/2008. Zmieniono takze brzmienie art. 39 ust. 5 ze wzgledu na zmiany wprowadzone
w ustawie o substancjach chemicznych i ich mieszaninach dotyczace przepiséw Dobrej
Praktyki Laboratoryjne;.
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Praktyki Laboratoryjnej zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach;

3) przy pomocy metod okreslonych na podstawie art. 13
rozporzadzenia nr 1907/2006.”;

2) w art. 45 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Klasyfikacji srodkéw ochrony roslin, o ktérej mowa w ust. 1 pkt
4, dokonuje si¢ zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach, z tym ze klasyfikacji pod wzgledem zagrozenia dla pszczot
nie dokonuje si¢ dla Srodkow ochrony roslin, ktorych zakres i sposob
stosowania wykluczaja mozliwo$¢ zetknigcia si¢ z pszczotami.”;

3) w art. 47a w ust. 2, w pkt 2 lit a otrzymuje brzmienie:

,»a) sklasyfikowany zgodnie z przepisami Unii Europejskiej
dotyczacymi  oznakowania 1 klasyfikacji substancji 1 mieszanin
chemicznych,

b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) oznakowanie i opakowanie $rodka ochrony roslin zostaty
okre§lone zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach.”,

4) w art. 58 w ust 2 pkt. 1 otrzymuje brzmienie:

1) nazw 1 zawartosci substancji aktywnych oraz nazw substancji
niebezpiecznych w rozumieniu przepiséw o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach;

5) art. 118 otrzymuje brzmienie:

Art. 118. Jezeli badania, o ktérych mowa w art. 39 ust. 4 pkt 3 i 4, zostaly
wykonane przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy lub jezeli metody
tych badan nie zostaly okreslone w przepisach o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach, minister wtasciwy do spraw rolnictwa moze uznaé, w
drodze postanowienia, badania, jezeli zostaly one wykonane metodami,
ktore sa uznane przez organizacje migdzynarodowe.

6) w art. 120 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Srodki ochrony ro$lin dopuszczone do obrotu i stosowania w dniu wejscia
w zycie niniejszej ustawy klasyfikuje si¢ pod wzgledem stwarzania przez nie
zagrozen dla zdrowia czlowieka, pszczot i organizméw wodnych, zgodnie z
przepisami o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, w terminie 3 lat
od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 77

W ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o substancjach zubozajacych warstweg
ozonowa (Dz. U. Nr 121, poz. 1263, z pdzn. zm.) w art. 6 ust. 4 otrzymuje
brzmienie:

»4. W zakresie nieuregulowanym niniejsza ustawa do oznakowania
pojemnikdéw zawierajacych substancje kontrolowane stosuje si¢ przepisy

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.”.

Zmiany terminologii uzytej w ustawie o substancjach zubozajacych warstwe ozonowa
wywotlane zostaty zmiang nazewnictwa wystepujacego W ustawie
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.
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Art. 79 W ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzgtach (Dz. | Ujednolicenie nazewnictwa w ustawie o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
U. Nr 33, poz. 289, z pézn. zm.) w art. 16 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje | pociagneto za soba koniecznos¢ uwzglednienia tych zmian w ustawie o doswiadczeniach
brzmienie: na zwierzgtach, ktéra w art. 16 ust. 1 odnosi si¢ do jednostek organizacyjnych
,»0) jednostki organizacyjne posiadajace specjalistyczne laboratoria, | posiadajacych specjalistyczne laboratoria wykonujace migdzy innymi badania substancji
wykonujace badania produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych, |1 mieszanin chemicznych, jezeli obowiazek przeprowadzenia takich badan wynika z
substancji chemicznych i ich mieszanin, sSrodkéw ochrony roslin, produktow | przepiséw o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.
biobodjczych i organizméw genetycznie zmodyfikowanych, jezeli obowiazek
przeprowadzania takich badan wynika z odrgbnych przepisow,

w szczegblnosci przepisow: prawa farmaceutycznego, o bezpieczenstwie
zywno§ci i Zywienia, o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,

o ochronie ro$lin, o produktach biobdjczych i przepisow o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych;”.

Art. 80 W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr | Nastgpstwem zmian terminologicznych sa zmiany w ustawie o przeciwdzialaniu
179, poz. 1485, z pdzn. zm.) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany: narkomanii, ktéra w art. 3 ust. 2 odwotuje si¢ do substancji i mieszanin chemicznych
1) art. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie: bedacych prekursorami w zakresie nieregulowanym ustawa o substancjach chemicznych i
,»2) substancji chemicznych i ich mieszanin, ktére sa prekursorami, w |ich mieszaninach. W zwiazku z powyzszym konieczne stalo si¢ takze wprowadzenie
zakresie nieuregulowanym w przepisach o substancjach chemicznych i ich | zmian redakcyjnych w art. 44 ust. 1 pkt. 4 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, w
mieszaninach.”; ktoérym to nast¢puje odwotanie do rejestru producentéw, importeréw i innych podmiotow
2) w art. 44 ust. 4 otrzymuje brzmienie: wprowadzajacych do obrotu prekursory kategorii 2, prowadzonego przez Inspektora ds.
»4. Inspektor do Spraw Substancji Chemicznych prowadzi rejestr | Substancji Chemicznych.
producentéw, importerow i innych podmiotow wprowadzajacych do obrotu
prekursory kategorii 2, uwzgledniajacy dane, o ktorych mowa w art. 3 ust. 6
rozporzadzenia 273/2004, oraz powiadamia o zgloszeniu wlasciwego
panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego.”.

Art. 81 W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. 0 zuzytym sprzgceie elektrycznym W ustawie o zuzytym sprzgcie elektrycznym i elektronicznym wprowadzono zmiany

i elektronicznym (Dz. U. Nr 180, poz. 1495, z pézn. zm.) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) w art. 3 w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) sktadnik niebezpieczny - mieszaning niebezpieczna w rozumieniu art. 4
ust. 1 ustawy z dnia ............... r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach (Dz. U. Nr ....., poz.....) lub substancj¢ spetniajaca kryteria
klasyfikacji dla ktorejkolwiek z klas lub kategorii zagrozenia wymienionych
w:

1) pkt 2.1-2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ A iB), 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 (kategoria 1 i
2), 2.14 (kategoria 1 1 2) oraz 2.15 (Typ A — F) w czg$ci 2,

2) pkt 3.1 — 3.6, 3.7 (dziatanie szkodliwe na funkcje ptciowe i ptodnos¢ lub
na rozwo6j potomstwa), 3.8 (z wyjatkiem substancji spetniajacych kryteria

wynikajace z ujednolicenia nazewnictwa. Ze wzglgdu na zmiang tytutu nowej ustawy oraz
zmiany zwiazane z ujednoliceniem nazewnictwa wymienionego w rozporzadzeniu nr
1272/2008 niezbgdnym stato si¢ wprowadzenie nowej terminologii. W art. 3 ust. 1 pkt 7
tego aktu zmieniono definicj¢ sktadnika niebezpiecznego okreslajac go jako mieszaning
niebezpieczna w rozumieniu ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach lub
substancj¢ spetniajaca okreslone kryteria zawarte w zataczniku I do rozporzadzenia nr
1272/2008.
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klasyfikacji ze wzgledu na dziatanie narkotyczne), 3.9 13.10 w czesci 3,
3) czesci 4.1,
4) czegsei 5.1
- zalacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania 1 pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego i
uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str.
1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1272/2008”.”;

2) w zataczniku nr 2 do ustawy:

¢) wust. 1 pkt 13 otrzymuje brzmienie:

,»,13) czesci skladowe zawierajace ogniotrwate wiokna ceramiczne,
okre§lone w tabeli 3.2 =zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008,”,

d) wust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»Zebrany zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny, z ktoérego usunigto
substancje i mieszaniny oraz czg$ci sktadowe wymienione w ust. 1, nalezy
przetworzy¢ w nastgpujacy sposob:”.

Art. 82

W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w
srodowisku i ich naprawie (Dz. U. Nr 75, poz. 493, z pézn. zm.) w art. 3 w
ust. 2 w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:

,,a) substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych lub substancji
stwarzajacych zagrozenie 1 mieszanin stwarzajacych zagrozenie w
rozumieniu przepisdOw o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.”.

Zmiana wprowadzona w ustawie o zapobieganiu szkodom w S$rodowisku zostata
podyktowana zmianami terminologicznymi dotyczacymi wprowadzenie w nowej ustawie
pojgcia — mieszanina oraz definicji substancji i mieszaniny stwarzajacej zagrozenie.

Art. 83

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2009 r. o Stuzbie Celnej (Dz. U. z 2009 r. Nr
168, poz. 1322 z p6zn. zm.) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 2 ust. 1 pkt 4) otrzymuje brzmienie:

,»4) rozpoznawanie, wykrywanie, zapobieganie i zwalczanie przestgpstw i
wykroczen  zwiazanych z  naruszeniem  przepisow  dotyczacych
wprowadzania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz wyprowadzania
z jej terytorium towarow objgtych ograniczeniami lub zakazami obrotu ze
wzgledu na bezpieczenstwo i porzadek publiczny lub bezpieczenstwo
migdzynarodowe, w szczegdlnosci takich jak odpady, substancje chemiczne
i ich mieszaniny, materiaty jadrowe i promieniotworcze, $rodki odurzajace i
substancje psychotropowe, bron, amunicja, materialy wybuchowe oraz
towary i technologie o znaczeniu strategicznym.”.

W ustawie o Stuzbie Celnej wprowadzono zmiany terminologiczne. Art. 2 ust. 1 pkt 4
tejze ustawy odnosi si¢ do mieszanin chemicznych.

Art.
ust. 1

84

Z dniem wejscia w zycie ustawy Inspektor do Spraw Substancji i Preparatow
Chemicznych powotany na podstawie dotychczasowych przepisow staje sig
Inspektorem do Spraw Substancji Chemicznych.

Z uwagi na zmiang brzmienia nazwy urzedu dotychczasowy Inspektor do Spraw
Substancji i Preparatow Chemicznych staje si¢ Inspektorem do Spraw Substancji
Chemicznych.

Art.
ust. 2

84

Z dniem wejscia w zycie ustawy Biuro do Spraw Substancji i Preparatow
Chemicznych utworzone na podstawie dotychczasowych przepisow staje si¢

W wyniku wprowadzenia zmian terminologicznych wynikajacych z dostosowania
przepisébw krajowych do rozporzadzenia nr 1272/2008 zmieniono réwniez nazwg Biura do

www.inforlex.pl

84




Biurem do Spraw Substancji Chemicznych.

Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych na Biuro do Spraw Substancji Chemicznych.

Art.
ust. 3

84

Z dniem wejscia w zycie ustawy pracownicy Biura do Spraw Substancji
i Preparatow Chemicznych utworzonego na podstawie dotychczasowych
przepiséw staja si¢ pracownikami Biura do Spraw Substancji Chemicznych.

W zwiazku z powyzszym (uzasadnienie dotyczace art. 84 ust. 1 oraz ust 2) dotychczasowi
pracownicy Biura do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych stang si¢ pracownikami
Biura do Spraw Substancji Chemicznych.

Art.
ust 4

84

Statut Biura do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych utworzonego
na podstawie dotychczasowych przepisow zachowuje moc do dnia wejScia
w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 13 ust. 2
ustawy, nie dluzej jednak niz przez okres 12 miesigcy od dnia wej$cia w
zycie ustawy.

Projektodawca po dokonaniu analizy obowiazujacego obecnie statutu wydanego na
podstawie dotychczasowych przepisow utrzymat niektoére z nich w mocy przez okres nie
dluzszy niz 12 miesigcy od dnia wejécia w zycie ustawy. Do tego czasu zostanie
przygotowane nowe rozporzadzenie, ktore wejdzie w Zycie na podstawie delegacji
ustawowej okreslonej w nowej ustawie.

Art.
ust. 1

85

Ilekro¢ w odrgbnych przepisach jest mowa o Inspektorze do Spraw
Substancji i Preparatow Chemicznych lub Biurze do Spraw Substancji i
Preparatow Chemicznych, rozumie si¢ przez to, odpowiednio, Inspektora do
Spraw  Substancji Chemicznych lub Biuro do Spraw Substancji
Chemicznych.

Z uwagi na zmiang brzmienia nazwy urzedu z Biura ds. Substancji i Preparatow
Chemicznych na Biuro ds. Substancji Chemicznych dotychczasowy Inspektor do Spraw
Substancji 1 Preparatow Chemicznych staje si¢ Inspektorem do Spraw Substancji
Chemicznych.

Art.
ust. 2

85

2. llekro¢ w odrebnych przepisach jest mowa o:

1) ustawie z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych rozumie si¢ przez to ustawe z dnia ..... o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach;

2) przepisach o substancjach i preparatach chemicznych rozumie si¢ przez
to. przepisy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

W wyniku wprowadzenia zmian terminologicznych w nowej ustawie nalezato dostosowac
przepisy innych ustaw odwotujace si¢ do uchylanej ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych.

Art.
ust. 3

85

3. llekro¢ w obowiazujacych przepisach jest mowa o preparacie w
rozumieniu ustawy o substancjach i preparatach chemicznych rozumie sig
przez to mieszaning w znaczeniu art. 2 pkt 2 ustawy.

W wyniku wprowadzenia zmian terminologicznych w nowej ustawie nalezato dostosowac
przepisy innych ustaw, w ktorych pojawia si¢ termin preparat w rozumieniu ustawy o
substancjach i preparatach chemicznych.

Art.86
Ust. 1

Do postgpowan wszczetych i nie zakonczonych przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Wprowadzono klauzule wskazujaca, ze do postgpowan wszczetych i niezakonczonych na
postawie przepiséw ustawy o substancjach i preparatach chemicznych stosuje si¢ przepisy
tejze ustawy.

Art.
ust 2,
ust.3
iust4

86

2. Opfatg, o ktorej mowa w art. 17 ust. 1 pkt 2, po raz pierwszy wnosi si¢ po
uplywie czasu, na jaki zostala wniesiona optata pobierana na podstawie
dotychczasowych przepisow.

3. Certyfikaty potwierdzajace spelnianie przez jednostke badawcza zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, wydane na podstawie decyzji Inspektora do
Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych przed dniem wejscia w zycie
ustawy, zachowuja wazno$¢ na czas, na jaki zostaly wydane.

4. Pierwszy wykaz certyfikowanych jednostek badawczych, o ktorym mowa
w art. 16 wust. 1, obejmuje jednostki, ktore uzyskaly certyfikaty
potwierdzajace spelnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przed
dniem wejscia w zycie ustawy.

Wprowadzono klauzule dotyczaca obowiazywania certyfikatow potwierdzajacych
spetnianie przez jednostke badawcza zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne oraz wykazu
certyfikowanych jednostek badawczych. Ponadto uregulowano kwestig dotyczaca uptywu
terminu na jaki optata w sprawie Dobrej Praktyki Laobratoryjnej zostata wniesiona. Sa to
przepisy o charakterze przejSciowym.

Art. 87

Akty wykonawcze wydane na podstawie:

Projektodawca po dokonaniu analizy aktow wykonawczych wydanych na podstawie
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1) art. 4 ust. 2, art. 24 ust. 2 1 5, art. 26, art. 27 ust. 2, art. 28 ust. 3 i art. 31
ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. z 2009 r. Nr 152, poz. 1222 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679)

dotychczasowych przepisow utrzymat niektdre z nich w mocy przez okres nie dluzszy niz
12 miesigcy od dnia wej$cia w zycie ustawy. Do tego czasu zostana przygotowane i wejda
w zycie nowe akty wydane na podstawie delegacji ustawowych okreslonych w nowej

zachowuja moc do dnia wejScia w zycie przepisow wykonawczych | ustawie.
wydanych na podstawie art. 16 ust. 15, art. 17 ust. 4, art. 19 ust. 5, art. 20
ust. 11, art. 21 ust. 3, art. 22 ust. 7 i art. 26 ustawy,

2) art. 33c ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych zachowuja moc do dnia wejScia w zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 27b ust. 6 ustawy z dnia 14
marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122,
poz. 851, z pdzn. zm.) w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,

3) art. 27b ust. 4 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej zachowuja moc do dnia wejScia w Zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 27b ust. 4 ustawy z dnia 14
marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa

- nie dtuzej jednak niz przez okres 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie

ustawy.
Art. 88 Traci moc ustawa z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach | Informacja dotyczaca uchylenia dotychczas obowiazujacej ustawy.
chemicznych (Dz. U. z 2009 r. Nr 152, poz. 1222).
Art. 89 Przepisy art. 20 ust. 3 stosuje si¢ do dnia 1 czerwca 2015 r. Okreslono termin zastosowania art. 20 ust. 2, to jest termin do kiedy Inspektor do Spraw
Substancji Chemicznych wydaje zgodg na stosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej dla
niektorych substancji chemicznych zawartych w mieszaninach. Po tym terminie, zgodnie z
przepisami rozporzadzenia nr 1272/2008, zgode taka wydaje dyrektor Europejskiej
Agencji Chemikaliow.
i&rt. 90. | Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia. Okreslono termin wej$cia w zycie ustawy.
)

w wypadku projektu usuwajacego naruszenie Komisji nalezy wpisaé¢ nr naruszenia, za§ w wypadku wykonywania orzeczen Trybunalu Sprawiedliwosci (czy to w trybie
prejudycjalnym czy skargowym) nalezy poda¢ date wyroku i sygnature sprawy

? tabele zbieino$ci dla przepiséw Unii Europejskiej moina wygenerowaé przy pomocy systemu e-step (www.e-step.pl/urzednik). W wypadku koniecznosci dodania
uzasadnienia dla przekroczenia minimum europejskiego nalezy doda¢ odpowiednia kolumne

Y w tej czesci nalezy wskazaé przepisy dyrektywy, decyzji ramowej, przepisy prawa UE, ktérych naruszenie wskazala Komisja lub ktérych wykladni dokonal Trybunal
Sprawiedliwosci

Y w tej czesci nalezy wskazaé wszystkie przepisy projektu aktu prawnego, ktore nie zostaly wymienione w pierwszej czesci tabeli. Ze wzgledu na konieczno$¢ ograniczenia
projektéw implementujacych prawo UE do przepisow wylacznie i $cisle dostosowawczych przepisy wykraczajace poza ten zakres powinny mie¢ charakter wyjatkowy i by¢
opatrzone uzasadnieniem koniecznosci ich wprowadzenia.

(*) jezeli do wdrozenia danego przepisu UE potrzebne jest oprocz przepisu przenoszacego tresé¢, takze wprowadzenie przepisow zapewniajacych stosowanie (np. przepisy
proceduralne, przepisy karne itp.), w tabeli powinny znalez¢ si¢ wszystkie te przepisy wraz z oznaczeniem ich jednostek redakcyjnych

(**) w wypadku wprowadzenia przepisow, ktore przekraczaja minimum ustanowione przepisami UE (o ile jest to dopuszczalne) konieczne jest uzasadnienie zastosowania
takiej normy

12/35rch
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Minister Spraw Zagranicznych Warszawa, 7 fistopada 2010 .
DPUE - 920 - 248 - 10/eg/
5. K682

dot.: RM-10-163-10 z24.11.2010 r.

Pan Maciej Berek
Sekretarz Rady Ministrow

opinia o zgodnoSci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach wyrazona na podstawie art. 13 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia
4 wrze$nia 1997 r. o dzialach administracji rzadowej (Dz. U.z 2007 r. Nr 65, poz. 437

z péZn. zm.) przez ministra wlasciwego do spraw czlonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej
w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwiazku z przediozonym projektem ustawy o substancjach chemicznych i j
pozwalam sobie wyrazié ponizsza opinig:

h mieszaninach

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Do wiadomosci:
Pani Ewa Kopacz
Minister Zdrowia
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