Projekt z dnia 5 pazdziernika 2015 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAVY

w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznych

Na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych

i ich mieszaninach (Dz. U. z 2015 r. poz. 1203) zarzadza si¢, co nastepuje.

§ 1. Biuru do spraw Substancji Chemicznych nadaje sig statut, okreglajacy szczegblowe
zadania Inspektora do spraw Substancji Chemicznych, organizacje Biura do spraw Substancji
Chemicznych oraz zasady wspolpracy Inspektora do spraw Substancji Chemicznych
z Komisjg Europejskg oraz Organizacja Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)
w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, stanowiacy zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 2. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 kwietnia 2012 r. w sprawie

nadania statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznych (Dz. U. poz. 384).

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie w dniu nastgpujgcym po dniu ogloszenia.
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Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrzeénia 2014 r. w sprawie szczegélowego zakresu dzialania Ministra
drowia (Dz. U. poz. 1268).
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Zalgcznik do rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia ............
2015 1.(poz. )

STATUT BIURA DO SPRAW SUBSTANCJI CHEMICZNYCH
Rozdziat 1
Szczegélowe zadania Inspektora do spraw Substancji Chemicznych

§ 1. Do zadan Inspektora do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej

»Inspektorem”, nalezy, w zakresie:

1

2)

3)

4)

gromadzenia danych dotyczgcych mieszanin niebezpiecznych lub  mieszanin
stwarzajgcych zagrozenie oraz dostarczanych przez Europejska Agencje Chemikaliow
informacji dotyczacych substancji — utworzenie rejestru mieszanin niebezpiecznych
1 mieszanin stwarzajgcych zagrozenie oraz rejestru otrzymywanych z Europejskiej
Agencji Chemikaliéw informacji dotyczacych substancji;

udostgpniania  danych dotyczacych — substancii niebezpiecznych 1 mieszanin
niebezpiecznych lub substancji stwarzajacych zagrozenie i mieszanin stwarzajgcych
zagrozenie stuzbom medycznym i ratowniczym — udostgpnianie o$rodkom informacji
toksykologicznej wskazanym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia informacji
otrzymanych na podstawie art. 15 ustawy z dnia 25 lutego 2011 1. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2015 r. poz. 1203), zwanej dalej ,,ustawg”,
oraz otrzymanych z Europejskiej Agencji Chemikaliéw informacji dotyczacych
substancji;

petnienia funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okre$lonych
w przepisach Unii Europejskiej, zadaf administracyjnych dotyczgcych wywozu
i przywozu niebezpiecznych chemikaliow i wspolpracy w tym zakresic z innymi
panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej oraz z Komisja Europejska — realizacja
obowigzkéw okreslonych w przepisach rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczacego WYWOozu i przywozu
niebezpiecznych chemikaliéw (Dz. Urz. UE L 201 z 27.07.2012, str. 60, z pézn. zm.),
zwanego dalej ,,rozporzgdzeniem nr 649/2012”;

petnienia funkcji whadciwego organu okreglonego w art. 8 rozporzadzenia (WE)

nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie



5)

6)

- -

detergentéw (Dz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskic
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 48, z pozn. zm.) — wspélpraca z innymi
panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej, Konfederacjg Szwajcarska lub panstwami
cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronami
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz, Komisja Europejska;

petnienia  funkeji  wlasciwego organu okreslonego w art. 121 rozporzadzenia
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczenn w zakresie
chemikaliéow (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 réwniez 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 pozn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr
1907/2006” — wspélpraca z innymi pafistwami cztonkowskimi Unii Europejskiej lub
pafistwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Komisja Europejska
i Europejskag Agencja Chemikaliow w zakresie okreslonym w rozporzadzeniu nr
1907/2006 oraz zapewnienie wsparcia merytorycznego i technicznego dla czlonkow
Komitetu Panstw Czlonkowskich i Komitetu ds. Oceny Ryzyka oraz Komitetu ds.
Analiz Spoteczno-Ekonomicznych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu nr 1907/2006;
pelnienia funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 43 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcego i
uchylajgcego  dyrektywy 67/548/EWG i  1999/45/WE  oraz zmieniajagcego
rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L, 353 z 31.12.2008, str. 1, z pdzn.
zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1272/2008” — wspolpraca z innymi pafistwami
czlonkowskimi  Unii Buropejskiej lub parstwami czlonkowskimi Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, Komisjg Europejska i Europejskg Agencja Chemikaliow w zakresie
okreslonym w rozporzadzeniu nr 1272/2008 oraz zapewnienie wsparcia merytorycznego
i technicznego dla czlonkéw Komitetu Panstw Czlonkowskich i Komitetu ds. Oceny
Ryzyka oraz Komitetu ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych, o ktérych mowa w

rozporzadzeniu nr 1907/2006;



7)

8)

9)

10)

11)

12)
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petnienia funkcji wyznaczonego organu krajowego okreslonego w art. 4 rozporzadzenia
nr 649/2012 — wspélpraca z innymi panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej,
Stronami Konwencji Rotterdamskiej i Sckretariatem tej Konwencji oraz innymi
panstwami w zakresie okreglonym w rozporzadzeniu nr 649/2012;

pelnienia funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadaf z zakresu
dokonywania rejestracji, o ktérej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 1. w sprawie prekursoréw
narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004 r., str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskic wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 46, z pdézn. zm.) zwanego dalej
»rozporzadzeniem nr 273/2004” — dokonywanie rejestracji substancji sklasyfikowanych
w kategorii 2 zalgcznika I tego rozporzadzenia;

prowadzenia Krajowego Centrum Informacyjnego, zgodnie z art. 124 rozporzadzenia nr
1907/2006 i art. 44 rozporzadzenia nr 1272/2008 — udzielanic odpowiedzi na pytania
dotyczgce obowiazkéw wynikajacych z tych rozporzadzen oraz wspélpraca z innymi
pafistwami cztonkowskimi Unii Europejskie;j, Komisjg Europejska i Europejska Agencig
Chemikaliéw w celu harmonizacji odpowiedzi na poziomie Unii Europejskiej;
wspolpracy z organizacjami migdzynarodowymi w zakresie substancji i mieszanin —
wspolpraca z organizacjami zrzeszonymi w ramach Migdzyorganizacyjnego Programu
Zarzadzania Chemikaliami;

wykonywania zadan, o ktérych mowa w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii — w
ramach realizacji zadan z zakresu dokonywania rejestracji, o ktérej mowa w art. 3 ust. 6
rozporzgdzenia nr 273/2004 — wydawanie decyzji w przedmiocie przyznania, odmowy
przyznania, zawieszenia lub uniewaznienia rejestracji, powiadamianie whasciwego
panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego o wydanej decyzji oraz prowadzenie
krajowego rejestru podmiotéw gospodarczych i uzytkownikéw, ktérym przyznano
rejestracje;

upowszechniania wiedzy na temat szkodliwego oddzialywania substancji chemicznych i
ich mieszanin na zdrowie czlowieka i $rodowisko oraz wiedzy na temat zapobiegania
takim oddzialywaniom — w szczegdlnosci zamieszezanie informacji w tym zakresie na
stronach internetowych Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej
»,Biurem”, oraz organizowanie konferencji i seminariow informujgcych o dziataniach w
Polsce i w Unii Europejskicj w zakresic zapobiegania takim szkodliwym

oddzialywaniom;
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13) corocznego przekazywania Komisji ~ Europejskiej i Organizacji Wspolpracy

Gospodarczej i Rozwoju (OECD), zwanej dalej ,,OECD”, nie p6zniej niz do dnia 31
marca nastgpnego roku, informacji za poprzedni rok w zakresie funkcjonowania Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — przekazywanie w
szczeg6lnosci aktualnego wykazu certyfikowanych jednostek badawczych i jednostek
wykreslonych z tego wykazu oraz informacji o dokonanej kontroli i weryfikacji

jednostek badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych w poprzednim roku;

14) wykonywania innych zadan natozonych przez ministra whasciwego do spraw zdrowia:

a) wspolpraca z organami nadzoru wymienionymi w art. 29 ustawy, w tym z Panstwowg
Inspekcjg Sanitarng w zakresie szkolen organéw nadzoru,
b) wspdtpraca z ministrem wlasciwym do spraw $rodowiska oraz Inspekcjg Ochrony

Srodowiska w zakresie realizacji postanowien Konwencji sztokholmskiej.

§ 2. Wykonujac zadania okreslone w ustawie, Inspektor wspolpracuje z instytutami

badawczymi oraz innymi jednostkami organizacyjnymi, dzialajgcymi w zakresie oceny

substancji i ich mieszanin, w szczegdlnosci:

1y

2)

3)

4)

w zakresie oceny ryzyka dla zdrowia cztowicka — z Instytutem Medycyny Pracy im.
prof. dr. med. J. Nofera w Lodzi i innymi jednostkami wyznaczonymi przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia;

w zakresie oceny ryzyka dla $rodowiska — z instytutami badawczymi i innymi
Jednostkami wyznaczonymi przez ministra wlasciwego do spraw §rodowiska;

w zakresic oceny zagrozen spowodowanych wiasciwosciami fizykochemicznymi
substancji i ich mieszanin — z instytutami badawczymi i innymi jednostkami
wyznaczonymi przez ministra wlaciwego do spraw gospodarki;

w zakresie bezpieczefistwa pracownikow stosujgcych substancje i ich mieszaniny —
z instytutami badawczymi i innymi jednostkami wyznaczonymi przez ministra

wlasciwego do spraw pracy.

§ 3. W zakresie zadan okreslonych w art. 16 ust. 3 ustawy i w zakresie wspolpracy

Inspektora z Komisjg Europejskg oraz OECD w obszarze Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Inspektor zapewnia:

1)

aktywny udzial pracownikéw Biura w dziataniach grup roboczych do spraw Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej w Komisji Europejskiej i w OECD;



2)

3)

il

zatrudnienic w Biurze odpowiedniej liczby pracownikow, ktorzy moga zostaé
wyznaczeni przez Inspektora jako inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej do
przeprowadzania kontroli iweryfikacji spetniania przez jednostki badawcze zasad
Dobrej  Praktyki  Laboratoryjnej, posiadajacych  odpowiednie kwalifikacje
i dodwiadczenie praktyczne w zakresie dziedzin nauki istotnych dla przeprowadzania
badan wlasciwogci fizykochemicznych, toksycznosci i ckotoksycznoscei substancji i ich
mieszanin;

mozliwos¢ dokonania oceny Biura jako jednostki uprawnionej do kontroli spetniania
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki whasciwe do kontroli spelnienia
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w innych panstwach OECD, zgodnie z

programem kontroli takich jednostek okreslonym przez Sekretariat OECD.

§ 4. Inspektor przedstawia corocznie ministrowi wilagciwemu do spraw zdrowia, nie

pozniej niz do konca lutego roku nastgpnego, sprawozdanie ze swojej dziatalnogci.

Rozdziat 2
Organizacja Biura do spraw Substancji Chemicznych

§ 5. Biurem kieruje Inspektor przy pomocy dyrektora generalnego i 0sob kierujgcych

komérkami organizacyjnymi, o ktérych mowa w § 6 ust 2.

§6.1. W skiad Biura wchodzg nastgpujace komorki organizacyjne, wieloosobowe

stanowiska pracy i samodzielne stanowiska pracy:

1)
2)
3)
4)
3)
6)
7)

Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

Departament do spraw Oceny Ryzyka;

Departament do spraw Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych;

Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Obstugi Prawnej i Legislacji;
Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Administracyjno-Kadrowych;
Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Finansowych;

Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Audytu Wewnetrznego.

2. Komoérkami organizacyjnymi, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, kierujg dyrektorzy.

3. Organizacj¢ wewnetrzng i szczegdlowy zakres zadaf komorek organizacyjnych,

wieloosobowych stanowisk pracy i samodzielnych stanowisk pracy, o ktérych mowa w ust. 1

okresla regulamin organizacyjny Biura.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznych
stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 13 ust. 2 ustawy z dnia
25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2015 r. poz.
1203), zwanej dalej ,,ustawa”, zgodnie z ktérym minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje,
w drodze rozporzadzenia, statut Biura do spraw Substancji Chemicznych (zwanego dalej
réowniez ,,Biurem”), majac na wzgledzie wladciwg realizacje zadan natozonych na Inspektora
do spraw Substancji Chemicznych (zwanego dalej réwniez »Inspektorem”). Jednoczesnie w
mysl art. 13 ust. 1 ww. ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach szczegbélowe zadania Inspektora, organizacje Biura oraz zasady wspolpracy
Inspektora
z Komisjg Europejskg oraz Organizacja Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)
w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okre$la statut Biura.
Projektowane rozporzadzenie zastapi dotychczas obowiazujgce rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 4 kwietnia 2012 r. w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji
Chemicznych (Dz. U. poz. 384). Potrzeba wydania przedmiotowego rozporzadzenia zZwigzana
jest ze zmianami ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach oraz ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii
(Dz. U. z 2012 r. poz. 124, z pézn. zm.), ktore to zmiany ustaw natozyly nowe zadania
na Inspektora.
Ponadto w przedmiotowym projekcie zostanie dokonana zmiana struktury organizacyjnej
Biura, ktdra zostanie dostosowana do aktualnych potrzeb Urzedu.
Natomiast odnoszac si¢ do poszczegolnych unormowan, w odniesieniu do aktualnie
obowigzujacego statutu Biura, stanowigcego zalgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 4 kwietnia 2012 r. w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznych,
wprowadzono nast¢pujgce zmiany:
1) w § 1 pkt 3 i 7 — zamieniono odniesienia do rozporzgdzenia (WE) nr 689/2008
na odniesienia do aktualnie obowigzujgcego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczacego wywozu i przywozu
niebezpiecznych chemikaliéw (Dz. Urz. UE L, 201 z 27.07.2012, str. 60, z p6zn. zm.);
2) w § 1pkt5i6— uzupetniono zadania Inspektora poprzez dodanie zadania polegajacego

na zapewnieniu wsparcia merytorycznego i technicznego dla cztonka Komitetu ds. Analiz



3)

4)
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Spoleczno-Ekonomicznych; czlonka ww. Komitetu nominuje Minister Gospodarki,
natomiast Biuro posiada odpowiednie zaplecze merytoryczne zapewniajgce wsparcie
czlonka tego Komitetu zarowno pod wzgledem merytorycznym jak i technicznym;

w § 1 pkt 8 — wskazano nowe zadanie Inspektora, ktore zostalo dodane na mocy
przepiséw ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 875), tj. zmian art. 44 ust. 4 ustawy
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii oraz art. 12 ust. 1 pkt 3 lit. d ustawy
z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach; art. 44 ust. 4
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii w obecnym brzmieniu
reguluje sprawy zwigzane z prowadzeniem przez Inspektora do spraw Substancji
Chemicznych rejestru producentéw, importeréw i innych podmiotéw wprowadzajacych
do obrotu prekursory kategorii 2 — zgodnie z rozporzadzeniem (UE) Nr 273/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursor6w
narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004 1., str. 1, z poézn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 46, z pozn. zm.). Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1258/2013 z dnia 20 listopada 2013 r.
zmieniajgce rozporzadzenie nr 273/2004, wprowadzito w kategorii 2 prekursoréw podziat
na dwie podkategorie: 2A i 2B, okreslone w zatgczniku do tego rozporzadzenia.
Jednoczesnie w zakresie kategorii 2A — od dnia 1 lipca 2015 r. — zostal ustanowiony nowy
obowigzek, tj. rowniez uzytkownik, a nie tylko podmiot gospodarczy wprowadzajgcy do
obrotu, musi uzyska¢ rejestracj¢ wilasciwego organu przed wejsciem w posiadanie
substancji sklasyfikowanych w podkategorii 2A. W wyniku zmiany wprowadzono
rowniez  mozliwos¢  odmowy  przyznania  rejestracji, jej  zawieszenia
jak i mozliwos¢ jej uniewaznienia. Komisja Europejska zostata uprawniona do okreslenia
wymogow i warunkéw przyznawania rejestracji oraz przepiséw proceduralnych
dotyczacych dokonywania rejestracji, w drodze aktow delegowanych. Zadanie wskazane
w pkt 3 lit. d dotyczy realizacji zadaf nalozonych na panstwa cztonkowskic przez
rozporzagdzenie (UE) Nr 273/2004 z zakresu dokonywania rejestracji, o ktérej mowa
w art. 3 ust. 6 tego rozporzgdzenia;

w § 1 pkt 10 — uaktualniono informacje dotyczace organizacji migdzynarodowych,
z ktorymi Inspektor wspolpracuje w zakresie substancji i mieszanin. W ramach
Migdzyorganizacyjnego ~ Programu Zarzadzania Chemikaliami dziata dziewigd

organizacji, do ktérych m.in. naleza: Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), Program



5)

6)

7)

8)

9)
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Srodowiskowy Organizacji Narodéw Zjednoczonych (UNEP), Organizacja Wspolpracy
Gospodarczej

i Rozwoju (OECD);

w § 1 dodano pkt 11 dotyczacy wykonywania zadan, o ktérych mowa w przepisach
o przeciwdzialaniu narkomanii. Rozszerzenie katalogu zadan w powyzszym zakresie jest
konsekwencja wprowadzenia zmian w art. 12 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r.
0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach, dokonanych na mocy ustawy z dnia
24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektorych
innych ustaw;

w § 1 dodano pkt 12 dotyczacy zadan w zakresie upowszechniania wiedzy na temat
szkodliwego oddziatywania substancji chemicznych i ich mieszanin na zdrowie czlowieka
i $rodowisko oraz wiedzy na temat zapobiegania takim oddzialywaniem w zwigzku
z nalozeniem tego zadania przez ustawe z dnia 20 marca 2015 r. o zmianie ustawy
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. poz. 675);

w § 1 dodano pkt 13 dotyczacy corocznego przekazywania Komisji Europejskiej
i Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) informacji za poprzedni rok
w  zakresie funkcjonowania Dobrej Praktyki Laboratoryjnej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w zwigzku z nalozeniem tego zadania przez ustawe z dnia 20
marca 2015 r. o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

w § 1 dotychczasowy pkt 11 otrzymuje nr 14 oraz zmienia si¢ jego brzmienie, poprzez
wymienienie w literze a) dotychczasowego zadania zawartego w pkt 11 oraz dodanie
litery b) w ki6rej wskazano zadania niewymienione w dotychczasowym statucie, tj. w
zakresie wykonywania innych zadaf nalozonych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia — wspoélpracy z ministrem wlagciwym do spraw érodowiska oraz Inspekcja
Ochrony Srodowiska w zakresie realizacji postanowienn Konwencji sztokholmskiej;
wykreslono przepis zawarty w § 3 zalacznika do dotychczasowego rozporzgdzenia,
poniewaz obowigzek okreslony dotychczas w powyzszej jednostce redakcyjnej zostal
wskazany w§ 1 pkt 13 zalgcznika do projektowanego rozporzadzenia, co wynika
z wprowadzenia tego obowigzku przez ustawg z dnia 20 marca 2015 r. 0 zmianie ustawy

0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

10) przepisy zawarte w § 4 zalacznika do dotychczasowego rozporzadzenia znajduja sig

w § 3 zalagcznika do projektowanego rozporzadzenia, z zastrzezeniem, ze:



a)

b)

s s

zmieniono wprowadzenie do wyliczenia w tym paragrafie odnoszac nie tylko
do zadania okre$lonego w art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach, ale réwniez do dyspozycji zawartej w art. 13 ust. 1
dotyczacej zasad wspolpracy Inspektora z Komisja Europejskg oraz Organizacja
Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) w  zakresie Dobrej Praktyki
Laboratoryjne;j,

wykreslono przepis, ktéry znajdowat si¢ w § 4 pkt 2 zalgcznika do dotychczasowego
rozporzadzenia, poniewaz stanowil on powtérzenie zadania okreslonego w art. 16
ust. 3 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,
ktory naktada na Inspektora obowigzek zapewnienia okresowych szkolen, w tym
szkolen organizowanych przez Organizacje Wspbtpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD), dla inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, ktorzy kontrolujg
i weryfikujg spelnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki
badawcze,

wykreslono przepisy, ktore znajdowaly sie w § 4 pkt 3 — § zatacznika
do dotychczasowego rozporzadzenia, poniewaz przepisy te znalazty odzwierciedlenie
w art. 16 ust. 11a i 11b dodanych ustawa z dnia 20 marca 2015 r. o zmianie ustawy
0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach; na mocy art. 16 ust. 11a inspektorzy
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a takze inne osoby wyznaczone przez Inspektora
do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji przed przystgpieniem do wykonywania
swoich obowigzkéw skladaja pisemne o$wiadczenie, ze pomigdzy nimi
a kontrolowana jednostka badawcza lub certyfikowana Jednostkg badawczg, a takze
jednostkg organizacyjng zlecajaca jednostce badawczej lub certyfikowanej jednostce
badawczej przeprowadzenie badan nie istniejg zadne powigzania moggce mie¢ wplyw
na bezstronno$¢ ich oceny; inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a takze inne
osoby wyznaczone przez Inspektora do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji,
informuja  Inspektora o powstaniu okolicznodci moggcych  mie¢  wplyw
na bezstronno$¢ ich oceny, takze w przypadku zaistnienia takich okolicznodci
w trakcie postgpowania; natomiast zgodnie z art. 16 ust. 11b w przypadku
gdy w trakcie kontroli i weryfikacji inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub
inne osoby wyznaczone przez Inspektora do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji
majg dostgp do informacji stanowiacych tajemnicg przedsigbiorstwa w rozumieniu

art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
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(Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503, z pézn. zm.), informacje takie nie mogag zostac
ujawnione; przypadku gdy takie informacje sg zawarte w protokole z przeprowadzone;j
kontroli i weryfikacji, protoké! moze zosta¢ ujawniony na wniosek odpowiednich
wiadz krajowych, Komisji Europejskiej, jednostek badawczych lub certyfikowanych
jednostek badawczych, w ktérych przeprowadzono kontrolg i weryfikacj¢, oraz gdy
dotyczy to okre$lonego badania — zlecajacego to badanie,

d) wprowadzono nowy przepis zawarty w § 3 pkt 1 zalgcznika do projektowanego
rozporzadzenia, w celu pelniejszego odzwierciedlenia zadania okreslonego
w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach dotyczacego wspolpracy Inspektora z Komisja Europejska oraz
Organizacjg Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) w zakresie Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej;

1) przepisy § 5 i § 6 zalacznika do dotychczasowego rozporzadzenia zawarte
s, odpowiednio, w § 4 i § 5 zalacznika do projektowanego rozporzadzenia;

12) z dotychczasowej struktury Biura wykreslono Biuro Prawne i Biuro Administracyjno-
Finansowe (§ 7 pkt 4 — 5 zalacznika do dotychczasowego rozporzadzenia), wprowadzajgc
w ich miejsce Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Obstugi Prawnej i Legislacji,
Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Administracyjno-Kadrowych, Wieloosobowe
Stanowisko Pracy do spraw Finansowych oraz Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw
Audytu Wewnetrznego; proponowane zmiany w strukturze organizacyjnej Biura —
wprowadzenie samodzielnych stanowisk pracy w zakresie obstugi prawnej i legislacyjnej
oraz wieloosobowych stanowisk pracy dla realizacji zadan administracyjno-kadrowych
i finansowych wynikaja z celowej i racjonalnej polityki finansowej Biura. Utrzymanie
dotychczasowej struktury, {j. Biura Prawnego i Biura Administracyjno-Finansowego,
wymagatoby stworzenia stanowisk kierowniczych w tych jednostkach, co byloby
nieracjonalne przy ich matej obsadzie kadrowej. Proponowane zmiany pozwolg na jasne
okreslenie rodzaju stanowiska, jego zakresu dziatania oraz uprawnien i obowiazkow.
Ograniczg takze dowolnos¢ ustalania liczby oraz kompetenciji takich stanowisk, biorge
pod uwage koniecznos¢ przeprowadzenia formalnej procedury dotyczacej uchwalenia
regulaminu  organizacyjnego.  Jednocze$nie  umiejscowienie wieloosobowych
i samodzielnych stanowisk pracy w formalnym dokumencie stanowi¢ bedzie formalng
podstawg ich dzialania. Planowane zmiany dotycza dwunastu pracownikéow Biura, w tym

jednego pracownika Biura Prawnego, audytora wewngtrznego i dziesieciu pracownikow
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dotychczasowego Biura  Administracyjno-Finansowego. Pracownicy Biura
Administracyjno-Finansowego  zostana  przeniesieni do  nowo utworzonego
Wieloosobowego Stanowiska Pracy do spraw Administracyjno-Kadrowych (6 o0s6b)
oraz Wicloosobowego Stanowiska Pracy do spraw Finansowych (4 osoby). W Biurze jest
zatrudniony na podstawie umowy o prace audytor wewngtrzny, zatem nie zaistnieje
potrzeba nawigzania nowego stosunku pracy w tym zakresie. Projektowane przepisy
rozporzadzenia dotyczg takze dostosowania struktury Urzedu do aktualnie istniejgcego
stanu faktycznego. Proponowane zmiany struktury organizacyjnej Biura nie wplyna
na sytuacj¢ finansowo-kadrowa Biura, nie wigza si¢ one bowiem z koniecznoscig
nawigzania nowych stosunkéw pracy badz rozwiagzania dotychczasowych stosunkow
pracy, wprowadzone zmiany nie beda takze wiazaly sic ze zmiana wysokosci
wynagrodzenia poszczegGlnych pracownikéw;

13) w § 6 ust. 2 1 3 wprowadzono przepisy o charakterze porzadkujacym, tj. w ust. 2
wskazano iz poszczeg6lnymi Departamentami Biura kieruja dyrektorzy, zas w ust. 3
doprecyzowano, iz organizacj¢ wewngtrzng i szczegdlowy zakres zadah komdrek
organizacyjnych, wieloosobowych stanowisk pracy isamodzielnych stanowisk pracy

okresla regulamin organizacyjny Biura.
Przedmiotowe rozporzadzenie nie jest objgte zakresem prawa Unii Europejskie;.

Przedmiotowe rozporzadzenie nie zawiera przepiséw technicznych i w zwiazku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji aktéw prawnych, okreslonej w rozporzadzeniu Rady
Ministréw 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).

Z uwagi na pilng potrzebg¢ dostosowania przepiséw wewnetrznych dotyczgcych
funkcjonowania Biura do przepiséw obowigzujacych uzasadnionym jest, aby przepisy
rozporzadzenia weszly w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia. Takie rozwigzanie
jest zgodne z przepisami art. 4 ustawy z dnia z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow
- normatywnych i niekt6rych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2011 r. Nr 197, poz. 1172,

z pOzn. zm.).
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Biuru do spraw Substancji Chemicznych Zrédlo:
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VUENADSRKUITKOW REGUILLAC

A EW

1. Jaki problem jest roiwia_iywany?

Konieczno$¢ dostosowania statutu Biura do spraw Substanciji Chemicznych do znowelizowanej ustawy z dnia
25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2015 r. poz. 1203) oraz znowelizowanej
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124, z pdzn. zm.), jak réwniez
koniecznos¢ dostosowania struktury organizacyjnej Biura do spraw Substancji Chemicznych do biezgcych potrzeb
Urzedu.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nadanie nowego statutu Biura do spraw Substancji Chemicznych, w ktérym zadania Inspektora do spraw Substancji
Chemicznych zostang dostosowane do obecnie obowigzujgeych przepiséw ww. ustawy o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach oraz ww. ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

Ponadto w nowym statucie nastapi zmiana struktury organizacyjnej Urzgdu poprzez likwidacje Biura Prawnego i Biura
Administracyjno-Finansowego i utworzenie w ich miejsce Samodzielnego Stanowiska Pracy do spraw Obstugi Prawnej
i Legislacji, Wieloosobowego Stanowiska Pracy do spraw Administracyjno-Kadrowych, Wieloosobowego Stanowiska
Pracy do spraw Finansowych oraz Samodzielnego Stanowiska Pracy do spraw Audytu Wewngtrznego. Zmiana struktury
organizacyjnej pozwoli na zracjonalizowanie gospodarki $rodkami publicznymi i dostosowanie Jjej do biezacych potrzeb
Biura do spraw Substancji Chemicznych.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Projekt rozporzadzenia zawiera rozwigzania stanowigce domene prawa krajowego.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zrédto danych Oddziatywanie
Biuro do spraw Substancji | 1 Koniecznos¢ przeprowadzenia
Chemicznych zmian organizacyjnych Biura

w tym dokonanie zmiany
regulaminu organizacyjnego

Pracownicy Biura do spraw | 12 Zmiany w zakresie tresci
Substancji Chemicznych stosunkow pracy

S. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projektowane rozporzadzenie zostato umieszczone wylacznie w Biuletynie Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum
Legislacji oraz Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Jednoczesnie z uwagi na organizacyjno-porzadkujacy charakter niniejszego rozporzadzenia, tj. dostosowujacy statut Biura
do spraw Substancji Chemicznych do przepiséw prawa powszechnie obowigzujacego (ustawy z dnia 25 lutego 2011 r.
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii),
jak roéwniez modyfikujacy strukture organizacyjna Biura do spraw Substancji Chemicznych zasadne jest odstgpienie
od przeprowadzania konsultacji publicznych.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w Zycie zmian [min zt]

Dochody ogdlem

budzet panstwa

JST




pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogotem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogdlem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédla finansowania

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkow finansowych
dla sektora finanséw publicznych, w tym dla budzetu panstwa i budzetéw jednostek samorzgdu

terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiqbibrczoéé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pieni¢znym sektor mikro-, matych i
(w mln zt, s’rednigh '
ceny stale z prze@su;blorstw
______ r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, malych i
srednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)
Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrbdet danych i Brak wplywu projektowanej regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosc,

przyjetych do obliczen
zalozen

w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe.

8. Ziniana obciqi_éﬁ regulacyjnych (w tym obowiazkoéw informacyjnych) wynikajq'cych z projektu

nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie

wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdconej tabeli

zgodnosci).

[]tak
[ nie
(] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow
[[] zmniejszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[[] zwigkszenie liczby dokumentéw
(] zwiekszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

(] inne:




Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ nie

[_] nie dotyczy
Komentarz:

[] $rodowisko naturalne
[] sytuacja i rozwéj regionalny
inne:

] demografia

[ ] informatyzacja
[ ] mienie pafistwowe

[] zdrowie

Omowienie wplywu

ego

dniu nast u _

W pr ja niki zostan:

prqdznajeo ewaluacja jest niezasadna.




