Projekt z dnia 20 maja 2013 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAVY

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie kryteriéw i sposobu klasyfikacji substancji

chemicznych i ich mieszanin

Na podstawie art. 19 ust. 5 pkt 1-3 i 5 ustawy z dnia 25 lutego 2011 1. o substancjach

chemicznych iich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322 oraz z 2012 r. poz. 908) zarzadza

sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 r. w sprawie kryteriow

isposobu klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin (Dz. U. poz. 1018)

w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia w czesci 7 w § 51 w ust. 5 w pkt 2 tabela VI A

»Klasyfikacja mieszanin gazowych na podstawie dziatania zracego 1 drazniacego lacznie

z powaznym uszkodzeniem oczu” otrzymuje brzmienie:

»Tabela VI A.Klasyfikacja mieszanin gazowych na podstawie dziatania Zrgcego

i draznigcego lacznie z powaznym uszkodzeniem oczu

Klasyfikacja Klasyfikacja mieszaniny (gaz)

substancji

(gaz) C,R35 C,R34 Xi, R41 Xi, R36, R37, R38

C,R35 stezenie > 1% 0,2% < stezenie <| 0,2%%* 0,02% < stezenie < 0,2%

R35 obowiazkowo | 1% R36/37/38 obowiazkowo

R34 obowiazkowo

C,R34 stezenie > 5% 5%* 0,5% < stezenie < 5%
R34 obowigzkowo R36/37/38 obowigzkowo

Xi, R41 st¢zenie > 5% 0,5% < stezenie < 5%

R41 obowigzkowo

R36 obowigzkowo

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegOtowego zakresu dziatania Ministra

Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).
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Xi, R36, stezenie > 5%

R37, R38 R36,

R371R38 obowigzkowo,
jezeli dotycza
rozpatrywanych

substancji

*  Substancje zrace, ktérym przypisano zwroty R35 lub R34, traktuje sie Jjak substancje z przypisanym zwrotem

R41. Jezeli mieszanina zawiera substancje zrace z przypisanymi zwrotami R34 lub R3 5, wstezeniach
nizszych niz st¢Zenia graniczne nakazujace klasyfikacje mieszaniny jako zrgcej, mieszaning taka klasyfikuje
si¢ jako drazniaca ze zwrotami R41 lub R36.
Zastosowanie wylacznie metody obliczeniowej w przypadku mieszanin zawierajagcych substancje
klasyfikowane jako zrace lub draznigce moze powodowaé niedoklasyfikowanie lub przeklasyfikowanie pod
wzgledem zagrozenia, jezeli nie s3 wzi¢te pod uwage inne istotne czynniki (np. pH mieszaniny). Dlatego
przy klasyfikacji ze wzgledu na dzialanie zrace nalezy rozwazyé kryteria okrelone w §15ust. 41§ 19.”.

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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 r. w sprawie kryteriow
i sposobu klasyfikacji substancji chemicznych iich mieszanin (Dz. U. poz. 1018) stanowi
wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 19 ust. 5 pkt 1-3 1 5 ustawy z dnia
25lutego 2011r. o substancjach chemicznych iich mieszaninach (Dz.U. Nr63,

poz. 322 oraz z 2012 r. poz. 908).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 r. w sprawie kryteridow
i sposobu klasyfikacji substancji chemicznych 1iich mieszanin wdraza do prawodawstwa
polskiego przepisy dotyczace kryteriow isposobu klasyfikacji substancji 1mieszanin

chemicznych znajdujace si¢ w:

- dyrektywie Rady 67/548/EWG zdnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawodawczych, wykonawczych 1iadministracyjnych odnoszacych sie do
klasyfikacji, oznakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L
196 2 16.8.1967, str. 1, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13 t. 11, str. 155 -
183),

- dyrektywie 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych iadministracyjnych Panstw
Czlonkowskich 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
nastgpuje zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE)
nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji 1mieszanin woéwczas majg 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 2015 r., dlatego tez do tego czasu
istnieje konieczno$¢ obowigzywania w prawodawstwie krajowym przepiséw dotyczacych

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

W czesci 7 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia znajdujg si¢ miedzy innymi tabele, ktore

wykorzystuje sie¢ podczas klasyfikacji mieszanin metodg obliczeniowg — na podstawie
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zawartosci  niebezpiecznych skladnikéw. Zgodnie zTabela VI A znajdujaca sie
W obowiazujacym rozporzadzeniu mieszaning gazowq nalezy klasyfikowaé, metoda
obliczeniowa, jako zraca z przypisanym symbolem C i zwrotem R34, jezeli zawiera w swoim
sktadzie 5% lub mniej substancji zaklasyfikowanej jako C; R34. Zgodnie z wymaganiami
zawartymi w odpowiedniej tabeli w dyrektywie 1999/45/WE mieszaning gazowa klasyfikuje
sig, metodg obliczeniowa, jako zraca z przypisanym symbolem C izwrotem R34, jezeli
zawiera w swoim skladzie 5% lub wigcej substancji zaklasyfikowanej jako C; R34. Blad,
ktory pojawil si¢ w Tabeli VI A skutkuje bledna klasyfikacja mieszanin gazowych
zawierajacych substancje zaklasyfikowane jako C; R341ipowinien by¢ jak najszybciej

poprawiony.

Proponuje si¢, aby przedmiotowe regulacje weszty w zycie z dniem nastepujacym 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 panstwa prawnego.

Projekt rozporzadzenia, jako zgodny z obowiazujacym prawem Unii Europejskiej,
skutkujacym przyjeciem specyfikacji technicznych, wytaczony jest — na podstawie § 4 ust. 1
pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministréw zdnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm iaktéw prawnych (Dz.U. Nr239,

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 pézn. zm.), zostat
umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia i w Biuletynie Informacji

Publiczne;.

Projekt zgodnie z przepisami Regulaminu prac Rady Ministréw zostal zamieszczony na

stronie Biuletynu Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.
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Ocena skutkow regulacji
1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja
Projektowana regulacja oddzialuje na przedsigbiorcéw, na ktérych ciaza obowigzki
;>v zakresie klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin.

2. Konsultacje spoteczne

Réwnolegle do uzgodnien migdzyresortowych projektowana regulacja zostala
przekazana do konsultacji nastepujacym podmiotom:
1)  Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego,
2)  Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czystosci,
3) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikow Przemystu Chemicznego,
4)  Polskiemu Stowarzyszeniu Przetworcoéw Tworzyw Sztucznych,
5)  Polskiemu Stowarzyszeniu Ochrony Roslin,
6) Instytutowi Chemii Przemystowej,
7)  Instytutowi Przemyshu Organicznego,
8) Instytutowi Ochrony Srodowiska,
9)  Instytutowi Ochrony Ro$lin,
10) Instytutowi Medycyny Pracy w Lodzi,
11)  Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Pafistwowemu Zaktadowi Higieny,
12)  Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,
13) WWF Polska,
14) Greenpeace Polska,
15) Radzie Krajowej Federacji Konsumentow,
16) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcéw Prywatnych Branzy Kosmetycznej,
17)  Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych,
18) Biuru Komisji Krajowej NSZZ , Solidarnos$é”,
19) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢”,
20) Federacji Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogérskie”,
21) Forum Zwiazkow Zawodowych,
22) Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan,
23) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej,
24) Business Center Club,
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25) Zwigzkowi Rzemiosta Polskiego,
26) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska,
27) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody.
Wyniki konsultacji spotecznych zostang oméwione w niniejszej Ocenie, po ich zakoniczeniu.
3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panistwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

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

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.
5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsi¢biorczo$é, w tym na

funkcjonowanie przedsiebiorstw

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wplywu na konkurencyjno$é gospodarki

1 przedsigbiorczos$é, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie kryteriéw isposobu klasyfikacji substancji
chemicznych i'ich mieszanin oddzialuje na tych przedsigbiorcow (producentéw, importerow,
dalszych uzytkownikéw), ktérzy wprowadzaja do obrotu mieszaniny zaklasyfikowane jako
niebezpieczne (obowigzek przygotowania karty charakterystyki dla takiej mieszaniny oraz
odpowiedniego jej oznakowania). W przypadku wprowadzania do obrotu substancji powinny
by¢ one klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin chemicznych i mieszaniny zaklasyfikowane jako
niebezpieczne. W przypadku substancji zaklasyfikowanych zgodnie z wymaganiami
rozporzgdzenia CLP jako stwarzajace zagrozenie, producenci lub importerzy takich
substancji, sg zobowigzani, do 1 czerwca 2015 r., w karcie charakterystyki podaé takze
informacje o klasyfikacji substancji zgodnej z wymaganiami rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie kryteriow i sposobu klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin.
Ze wzgledu na dynamike¢ powstawania oraz likwidowania przedsigbiorstw, ktére importuja
substancje i mieszaniny chemiczne, produkuja substancje chemiczne lub wytwarzaja

mieszaniny, trudno jest okresli¢ doktadng liczb¢ przedsigbiorstw, na ktére majg wplyw
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przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie kryteriow isposobu klasyfikacji

substancji chemicznych i ich mieszanin oddzialuje na tych przedsigbiorcow.

Wprowadzone w projekcie rozporzadzenia zmiany dotyczg korekty biedu edytorskiego
zawartego w tabeli wykorzystywanej do klasyfikacji mieszanin gazowych zawierajacych w
swoim skladzie substancje zaklasyfikowane jako zrace. Blad, ktory pojawil si¢ w tej tabeli
moze skutkowaé bledna klasyfikacja mieszanin gazowych zawierajagcych substancje
zaklasyfikowane jako C; R34. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze w wigkszosci przypadkow
przedsiebiorcy dokonujacy klasyfikacji sa $wiadomi wystgpujace w rozporzadzeniu bigdu,
ktéry to nie wystgpowal w rozporzadzeniu poprzedzajacym obecnie obowiazujace
rozporzadzenie (rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie kryteridw i sposobu klasyfikacji
substancji i preparatdéw chemicznych obowiagzywato w Polsce w latach 2003-2012) i
klasyfikuja mieszaniny prawidlowo wykorzystujac odpowiednig tabelg zawartg w dyrektywie
1999/45/WE. Biorac pod uwage powyzsze informacje, zaklada sig, ze projektowane
rozporzadzenie nie wplynie na funkcjonowanie przedsigbiorstw, ani nie spowoduje

dodatkowych obcigzen finansowych dla przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwéj regionalny

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje 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 wplyw na zdrowie ludzi ina $rodowisko, poprzez zapewnienie wiasciwej
klasyfikacji, aco za tym idzie zgodnego znia oznakowania substancji imieszanin

chemicznych.
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