Projekt z dnia 20 maja 2013 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie kategorii substancji niebezpiecznych i mieszanin
niebezpiecznych, ktérych opakowania wyposaza si¢ w zamknigcia utrudniaj jce otwarcie

przez dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie

Na podstawie art. 22 ust. 7 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322 oraz z 2012 1. poz. 908) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2012 I. w sprawie kategorii
substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych, ktérych opakowania wyposaza si¢
w zamknigcia utrudniajace otwarcie przez dzieci iwyczuwalne dotykiem ostrzezenie
o niebezpieczefistwie (Dz. U. poz. 688) w zalaczniku do rozporzadzenia ust. 38 otrzymuje
brzmienie:

»38. Jezeli w okresie badania trwajacym 5 minut dany uczestnik badania nie jest

w stanie otworzy¢ badanego opakowania, zostaje on poproszony o otwarcie
1 zamknigcie dwdch konwencjonalnych zamknieé niezabezpieczonych przed
niepozadanym otwarciem przez dzieci:
1)  zamknigcia zakrecanego o Srednicy 28 mm stosowanego przy
momencie obrotowym wynoszacym 1,1 Nm na cylindrycznym
plastikowym pojemniku o pojemnosci od 25 ml do 50 ml;
2) zamknigcia typu ,,push-off” o Srednicy 28 mm stosowanego na
okraglym plastikowym pojemniku o pojemnosci od 25 ml do 50 ml.
Na otwarcie i ponowne zamkniecie kazdego z opakowan uczestnik ma 1 minute.
Wyniki uczestnikéw badania, ktérzy:
1) nie sa wstanie otworzyé opakowan — nie sa uwzgledniane

w catkowitym wyniku badania;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatlem administraciji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz.1672).
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2) s3 wstanie otworzyé opakowania — s3 uznawane w catkowitym

wyniku badania za negatywne. .

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.
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Uzasadnienie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1T czerweca 2012r. w sprawie kategorii
substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych, ktérych opakowania Wyposaza sie
w zamknig¢cia utrudniajace otwarcie przez dzieci iwyczuwalne dotykiem ostrzezenie
o niebezpieczenistwie (Dz. U. poz. 688) stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 22 ust. 7 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322 oraz z 2012 r. poz. 908). Rozporzadzenie to reguluje
kwestie substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych, ktérych opakowania
zaopatruje si¢ w zamkniecia utrudniajace ich otwarcie przez dzieci oraz wyczuwalne

dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

W zalgczniku do rozporzadzenia znajduje sie thimaczenie normy PN-EN 862 z czerwca
2006 pt. Opakowania — Opakowania zabezpieczone przed niepozgdanym otwarciem przez
dziecko — Wymagania i metody bada¥ opakowah nie przystosowanych do powtdrnego
zamknigcia produktéw niefarmaceutycznych, ktéra okredla wymagania dla zamknieé
utrudniajgcych otwarcie przez dzieci w opakowaniach bez zamkni¢¢ wielokrotnego
zamykania. Obecne brzmienie ust. 38 zalgcznika do rozporzadzenia jest niezgodne z norma
PN-EN 862. Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 862 jezeli w okresie badania trwajacym
5 minut dany uczestnik badania nie Jest w stanie otworzyé badanego opakowania, zostaje on
poproszony o otwarcie i zamkniecie dwdch konwencjonalnych zamknigé niezabezpieczonych
przed niepozadanym otwarciem przez dzieci. W ust. 38 zatacznika do rozporzadzenia
znajduje si¢ przepis, zgodnie z ktérym uczestnik badania zostaje poproszony o otwarcie
i zamkniecie dwéch konwencjonalnych zamknig¢ zabezpieczonych przed niepozadanym
otwarciem przez dzieci. Powyzszy zapis moze negatywnie wptywaé na poprawnosé calego
procesu badania czy dane zamknigcie jest zamknieciem utrudniajgcym otwarcie przez dzieci

W opakowaniu bez zamknigé wielokrotnego zamykania.

Proponuje si¢, aby przedmiotowe regulacje weszly w zycie z dniem nast¢pujagcym po
dniu ogloszenia. Biorac pod uwage charakter zmiany i cel regulacji nalezy uzna¢, ze wejscie
W Zycie zaproponowanych rozwigzan z dniem ogloszenia jest uzasadnione i nie naruszy zasad

demokratycznego pafistwa prawnego.

Projekt zmiany rozporzadzenia, jako zgodny z obowigzujacym prawem Wspdlnoty
Europejskiej, skutkujacym przyjgciem  specyfikacji technicznych, wylaczony jest — na
podstawie § 4 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r.
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W sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych
(Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) - z procedury notyfikacji aktéw

prawnych.

Projekt zmiany rozporzadzenia, stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r.
o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz
22009 r. Nr 42, poz. 337), zostal umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia

1w Biuletynie Informacji Publiczne;.

Projekt zgodnie z przepisami Regulaminu prac Rady Ministréw zostat zamieszczony na

stronie Biuletynu Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.
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Ocena skutkow regulacji (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

prowadzacych badania opakowan, ktérych zamkniecia utrudniajace otwarcie przez dzieci

Projektowana regulacja oddziatuje na przedsigbiorcéw, na ktérych cigza obowiazki

1 wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenistwie.

2. Konsultacje spoleczne

Réwnolegle do uzgodnien migdzyresortowych projektowana regulacja zostata

przekazana do konsultacji nast¢pujacym podmiotom:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)
24)

Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego,

Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czystosci,

Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikéw Przemyshu Chemicznego,

Polskiemu Stowarzyszeniu Przetworcow Tworzyw Sztucznych,

Instytutowi Chemii Przemystowej,

Instytutowi Przemyshu Organicznego,

Instytutowi Ochrony Srodowiska,

Instytutowi Medycyny Pracy w ¥.0dzi,

Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Pafistwowemu Zaktadowi Higieny,
Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,

WWF Polska,

Greenpeace Polska,

Radzie Krajowej Federacji Konsumentéw,

Polskiemu Zwiazkowi Pracodawcéw Prywatnych Branzy Kosmetyczne;j,
Ogoélnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych,

Forum Zwiazkéw Zawodowych,

Biuru Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnosé”,

Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,»Solidarno$é”,

Federacji Zwiazkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielono g0rskie”,
Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan,
Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej,

Business Center Club,

Zwiazkowi Rzemiosta Polskiego,

Polskiemu Komitetowi Normalizacyjnemu.
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Wyniki konsultacji spotecznych zostang omoéwione w niniejszej Ocenie, po ich zakoniczeniu.
3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sektor finansow publicznych,
w tym budzet panistwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
4. Wplyw na rynek pracy

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miala wplywu na rynek pracy.
5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé, w tym na

funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wplywu na konkurencyjno$é gospodarki

i przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie kategorii  substancji niebezpiecznych
i mieszanin niebezpiecznych, ktérych opakowania wyposaza si¢ W zamkniecia utrudniajgce
otwarcie przez dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie oddzialuje na
tych przedsiebiorcow (producentéw, importerow, dalszych uzytkownikow), kt6rzy oferujg
lub sprzedajg konsumentom mieszaniny zaklasyfikowane jako bardzo toksyczne, toksyczne,
zrace (obowigzek zaopatrzenia opakowan w zamknigcia utrudniajgce otwarcie przez dzieci)
lub szkodliwe, skrajnie latwopalne lub wysoce fatwopalne (obowiazek zaopatrzenia
opakowania w wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie). Ze wzglegdu na
dynamike powstawania oraz likwidowania przedsicbiorstw, ktore importujg substancje i
mieszaniny chemiczne, produkuja substancje chemiczne lub wytwarzaja mieszaniny, trudno
jest okresli¢ doktadng liczbg przedsigbiorstw, na ktore maja wptyw przepisy rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia w sprawie kategorii  substancji  niebezpiecznych 1 mieszanin
niebezpiecznych, ktérych opakowania wyposaza si¢ w zamkniecia utrudniajace otwarcie

przez dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

Wprowadzone w projekcie rozporzgdzenia zmiany dotycza blednego tlumaczenia normy PN-
EN 862 z czerwca 2006 pt. Opakowania — Opakowania zabezpieczone przed niepozadanym
otwarciem przez dziecko — Wymagania i metody badan opakowan nie przystosowanych do
powtérnego zamknigcia produktow niefarmaceutycznych, ktéra okre$la wymagania dla
zamknie¢ utrudniajacych otwarcie przez dzieci w opakowaniach bez zamkni¢¢ wielokrotnego
zamykania. Z normy tej korzystaja laboratoria, ktore badaja czy opakowania

substancji/mieszanin oznakowanych jako zrace, bardzo toksyczne, toksyczne oferowane lub
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sprzedawane konsumentom sg zaopatrzone w zamkniecia utrudniajgce otwarcie przez dzieci,
ktére spelniajg wymagania w/w norm. Wymagania dotyczace przedsigbiorcow, czyli
kategorie substancji i mieszanin, ktére nalezy zaopatrzy¢ w zamkniecia utrudniajace przez
dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie, nie zostaja zmieniane
poprzez projektowane rozporzadzenie. Projektowane rozporzadzenie nie wplynie na
funkcjonowanie przedsigbiorstw, ani nie spowoduje dodatkowych obcigzen finansowych dla
przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwdj regionalny

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacjg i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i na $Srodowisko

Wraz z innymi rozporzadzeniami wydanymi na podstawie ustawy z dnia 25 lutego
2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach projektowana regulacja bedzie miata
korzystny wptyw na zdrowie ludzi, w szczegolnosci dzieci, poprzez zapewnienie im
bezpieczenistwa w zwigzku z wprowadzeniem szczegdlnych wymagan odnosnie opakowan

niektérych substancji i mieszanin.
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