Projekt z dnia 20 maja 2013 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie oznakowania opakowan substancji

niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin

Na podstawie art. 20 ust. 11 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych 1 ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322 oraz z 2012 r. poz. 908) zarzadza

si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2012 r. w sprawie
oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz
niektérych mieszanin (Dz. U. poz. 445) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w§5wust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) znak lub znaki ostrzegawcze i napisy okreslajace ich znaczenie okreslone
w zataezniku nr 1 do rozporzadzenia; w przypadku substancji niebezpiecznych,
ktérych nie wymieniono w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr
1272/2008, znak albo znaki ostrzegawcze 1 napisy okreslajace ich znaczenie
powinny odpowiada¢ klasyfikacji dokonanej zgodnie z kryteriami, o ktérych mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 19 ust. 5 ustawy, zwanymi dalej
wkryteriami klasyfikacji”; w przypadku substancji zaklasyfikowanych jako
rakotworcze kategorii 1, 2 lub 3, mutagennych kategorii 1, 2 lub 3, dzialajacych
szkodliwie na rozrodczo$é 1, 2 lub 3 znak ostrzegawczy okreslony w zalaczniku
nrl do rozporzadzenia; jezeli substancji przypisano wigcej niz jeden symbol
zagrozenia, stosuje si¢ nastgpujace zasady:

a) obowiazek umieszczenia znaku ostrzegawczego odpowiadajacego symbolom
T lub T+ czyni znaki ostrzegawcze odpowiadajace symbolom Xn, Xi i C
fakultatywnymi, o ile tabela 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr

1272/2008 nie stanowi inaczej,

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szezegbtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).
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b) obowigzek umieszczenia znaku ostrzegawczego odpowiadajacego symbolowi
C czyni znaki ostrzegawcze odpowiadajace symbolom Xn iXi
fakultatywnymi,

c) obowigzek umieszczenia znaku ostrzegawczego odpowiadajgcego symbolowi
E czyni =znaki ostrzegawcze odpowiadajace symbolom F, F+
1 O fakultatywnymi,

d) obowigzek umieszczenia znaku ostrzegawczego odpowiadajacego symbolowi
Xn czyni znak ostrzegawczy odpowiadajacy symbolowi Xi fakultatywnym; *;

2)  w§ 6 wust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) znak lub znaki ostrzegawcze i napisy okreslajgce ich znaczenie, o ktérych mowa
w zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia, odpowiadajace klasyfikacji mieszaniny
dokonanej  zgodnie  z kryteriami Klasyfikacji; w przypadku mieszanin
zaklasyfikowanych jako rakotwércze kategorii 1, 2 lub 3, mutagennych kategorii 1,
21ub 3, dzialajacych szkodliwie na rozrodczo$é 1, 2 lub 3 znak ostrzegawczy
okreslony w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia; gdy mieszaninie przypisano wiecej
niz jeden symbol zagrozenia, stosuje sic nastepujace zasady:

a) obowiazek umieszczenia znaku ostrzegawczego odpowiadajacego symbolowi
T lub T+ czyni znaki ostrzegawcze odpowiadajace symbolom C, Xn i Xi
fakultatywnymi,

b) obowiazek umieszczenia znaku ostrzegawczego odpowiadajacego symbolowi
C czyni znaki ostrzegawcze odpowiadajace symbolom Xn iXi
fakultatywnymi,

¢) obowigzek umieszczenia znaku ostrzegawczego odpowiadajgcego symbolowi
E czyni znaki ostrzegawcze odpowiadajace symbolom F, F+
1 O fakultatywnymi,

d) obowigzek umieszczenia znaku ostrzegawczego odpowiadajacego symbolowi

Xn czyni znak ostrzegawczy odpowiadajacy symbolowi Xi fakultatywnym; ”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nast¢pujgcym po dniu ogloszenia.
MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:
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Uzasadnienie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2012 r. w sprawie oznakowania
opakowan substancji niebezpiecznych 1imieszanin niebezpiecznych oraz niektorych
mieszanin (Dz. U. poz. 445) stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 20 ust. 11 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 Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2012 r. w sprawie oznakowania
opakowari substancji niebezpiecznych imieszanin niebezpiecznych oraz niektorych
mieszanin wdraza do prawodawstwa polskiego przepisy dotyczace oznakowania opakowan

substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych znajdujgce si¢ w:

- dyrektywie Rady 67/548/EWG zdnia 27 czerwca 1967r1. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawodawczych, wykonawczych iadministracyjnych odnoszacych si¢ do
klasyfikacji, oznakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L
196 z 16.8.1967, str. 1, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13 t. 11, str. 155 -
183),

- dyrektywie 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 31 maja 1999r.
w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200z 30.7.1999, str. 1, Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13 t. 24, str. 109 - 176).

W przypadku gdy klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie substancji lub mieszanin
nastepuje zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE)
nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji imieszanin wowczas maja zastosowanie przepisy tego rozporzadzenia
bezposrednio. Zgodnie z art. 60 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, dyrektywa 67/548/EWG
i dyrektywa 1999/45/WE tracg moc z dniem 1 czerwca 2015r., dlatego tez do tego czasu
istnieje konieczno$¢ obowigzywania w prawodawstwie krajowym przepisow dotyczacych

klasyfikacji, oznakowania i pakowania chemikaliow zawartych w w/w dyrektywach.

Zgodnie zprzepisami obecnie obowiazujacego rozporzadzenia na oznakowaniu
substancji lub mieszanin zaklasyfikowanych jako rakotworcze, mutagenne lub dziatajace

szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1, 2 lub 3 nalezy zamie$ci¢, migdzy innymi, znak
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ostrzegawczy 1inapis okre$lajacy jego znaczenie. Wymagania te nie sq zgodne z przepisami
dyrektywy 67/548/EWG i dyrektywy 1999/45/WE, wedtug ktérych na oznakowaniu
substancji lub mieszanin zaklasyfikowanych jako rakotwércze, mutagenne lub dzialajace
szkodliwie na rozrodczo$é zamieszcza si¢ znak ostrzegawczy bez napisu okreslajacego
znaczenie znaku ostrzegawczego. Ze wzgledu na wystepujaca niezgodnosé pomiedzy
przepisami krajowymi w zakresie oznakowania substancji imieszanin niebezpiecznych
aprzepisami dyrektywy 67/548/EWG 1 dyrektywy 1999/45/WE, w §5i§6 obecnego
rozporzadzenia nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zapisy, zgodnie z ktorymi na oznakowaniu
substancji i mieszanin zaklasyfikowanych jako rakotwércze, mutagenne lub dzialajace
szkodliwie na rozrodczo$é kategorii 1, 2 lub 3 zamieszczaé si¢ bedzie znak ostrzegawczy bez

napisu okreslajacego znaczenie znaku ostrzegawczego.

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

demokratycznego panistwa prawnego.

Projekt rozporzadzenia, jako zgodny z obowigzujacym prawem Unii Europejskie;j,
skutkujacym przyjeciem specytikacji technicznych, wylaczony jest — na podstawie § 4 ust. 1
pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministréw zdnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie  sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz.U. Nr 239,

poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) - z procedury notyfikacji aktéw prawnych.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pozn. zm.), zostat
umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia i w Biuletynie Informacji

Publiczne;j.

Projekt zgodnie z przepisami Regulaminu prac Rady Ministréw zostal zamieszczony na

stronie Biuletynu Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.
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Ocena skutkéw regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja oddziatlije na przedsigbiorcdw, na ktérych cigza obowigzki
w zakresie oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych
oraz niektdrych mieszanin.

2. Konsultacje spoleczne

Roéwnolegle do uzgodnien migdzyresortowych projektowana regulacja zostata
przekazana do konsultacji nast¢pujacym podmiotom:
1) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego,
2)  Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykéw i Srodkow Czystosci,
3) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego,
4)  Polskiemu Stowarzyszeniu Przetwércéw Tworzyw Sztucznych,
5) Polskiemu Stowarzyszeniu Ochrony Roslin,
6) Instytutowi Chemii Przemystowej,
7)  Instytutowi Przemystu Organicznego,
8) Instytutowi Ochrony Srodowiska,
9)  Instytutowi Ochrony Roslin,
10) Instytutowi Medycyny Pracy w Lodzi,
11) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Panstwowemu Zaktadowi Higieny,
12) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,
13) WWEF Polska,
14)  Greenpeace Polska,
15) Radzie Krajowej F ederacji Konsumentow,
16)  Polskiemu Zwiazkowi Pracodawcéw Prywatnych Branzy Kosmetycznej,
17)  Ogélnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych,
18)  Biuru Komisji Krajowej NSZz »oolidarnosé”,
19)  Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ, »o0lidarnosé”,
20) Federacji Zwiazkéw Pracodawcdw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”,
21) Forum Zwiazkow Zawodowych,
22) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych Lewiatan,
23) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej,

24) Business Center Club,
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25) Zwiazkowi Rzemiosta Polskiego,

26) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska,

27) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omowione w niniejszej Ocenie, po ich zakonczeniu.
3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety

jednostek samorzgdu terytorialnego

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miala wplywu na sektor finanséw publicznych,
w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
4. Wplyw na rynek pracy

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wplywu na rynek pracy.
5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsi¢biorczo$é, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wpltywu na konkurencyjnos¢ gospodarki

i przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie oznakowania opakowan substancji
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin oddzialuje na tych
przedsigbiorcow (producentdéw, importerdw, dalszych uzytkownikéw), ktérzy wprowadzaja
do obrotu mieszaniny oznakowane jako niebezpieczne. Rozporzadzenie to nie dotyczy
substancji, gdyz substancje wprowadzane do obrotu powinny by¢ klasyfikowane,
oznakowane i pakowane zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia (WE) Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin chemicznych. Ze wzgledu na dynamike powstawania oraz likwidowania
przedsiebiorstw, ktére importujg mieszaniny chemiczne lub wytwarzaja mieszaniny, trudno
jest okresli¢ doktadna liczbe przedsigbiorstw, na ktére majg wptyw przepisy rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i mieszanin

niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin.

Wprowadzone w projekcie rozporzadzenia zmiany dotycza korekty zapisu zgodnie z
ktérym na oznakowaniu substancji lub mieszanin zaklasyfikowanych jako rakotworcze,
mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczosé kategorii 1, 2 lub 3 nalezy zamiesci¢,
mi¢dzy innymi, znak ostrzegawczy i napis okreslajacy jego znaczenie. Wymagania te nie sg
zgodne z przepisami dyrektywy 67/548/EWG i dyrektywy 1999/45/WE, wedtug ktérych na

oznakowaniu substancji lub mieszanin zaklasyfikowanych jako rakotworcze, mutagenne lub

www.inforlex.pl



dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ zamieszcza si¢ znak ostrzegawczy bez napisu
okre$lajacego znaczenie znaku ostrzegawczego. Zaklada si¢, ze projektowane rozporzadzenie
nie wplynie na funkcjonowanie przedsi¢biorstw, ani nie spowoduje dodatkowych obcigzen
finansowych dla przedsiebiorstw, gdyz mieszaniny zaklasyfikowane jako rakotwoércze,
mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1, 2lub 3 i oznakowane
znakiem ostrzegawczym i napisem okreslajgcym jego znaczenie i wprowadzone do obrotu nie

bedg musialy zosta¢ wycofane z rynku i ponownie oznakowane.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdéj regionalny

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wplywu na sytuacje i rozwéj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i na $rodowisko

Wraz zinnymi rozporzadzeniami wydanymi na podstawie ustawy z dnia 25 lutego
2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach projektowana regulacja bedzie miata
korzystny wplyw na zdrowie ludzi ina $rodowisko, poprzez wiasciwe informowanie
uzytkownikéw chemikaliéw, w szczegdlnosci konsumentdéw, o zagrozeniach jakie stwarzaja

1 sposobie bezpiecznego postepowania/uzytkowania chemikaliow.
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