Druk nr 3149

Warszawa, 6 lutego 2015 .

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VIl kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM-10-113-14

Pan
Radostaw Sikorski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

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

- 0 zmianie ustawy o0 substancjach

chemicznych 1 ich  mieszaninach
Z projektem aktu wykonawczego.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Jednoczes$nie uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Ewa Kopacz
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Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach®

Art. 1. W ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322 oraz z 2012 r. poz. 908) wprowadza si¢ nastepujace

zmiany:

1)

2)

3)

w art. 1 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca
2012 r. dotyczacego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz.
UE L 201 z 27.07.2012, str. 60, z pozn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
nr 649/2012”;”;
w art. 2 pkt 28-30 otrzymujg brzmienie:
»28) Wywozie — rozumie si¢ przez to wywoz, o ktorym mowa w art. 3 pkt 16
rozporzadzenia nr 649/2012;
29) przywozie — rozumie si¢ przez to przywoz, o ktorym mowa w art. 3 pkt 17
rozporzadzenia nr 649/2012;
30) chemikaliach — rozumie si¢ przez to chemikalia, o ktérych mowa w art. 3 pkt 1
rozporzadzenia nr 649/2012.”;
wart. 12 w ust. 1:
a) w pkt 3 lit. c otrzymuje brzmienie:
»,C) wlasciwego organu okreSlonego w art. 8 rozporzadzenia nr 648/2004,
wart. 121 rozporzadzenia nr 1907/2006, w art. 43 rozporzadzenia
nr 1272/2008 oraz wyznaczonego organu krajowego okreslonego w art. 4

rozporzadzenia nr 649/2012;”,

2 Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji czeSciowego wdrozenia nastepujacych dyrektyw:

1)

2)

dyrektywy 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli
i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) (wersja skodyfikowana) (tekst majacy znaczenie dla
EOG) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 28; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8,
str. 65);

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/27/UE z dnia 26 lutego 2014 r. zmieniajacej
dyrektywy Rady 92/58/EWG, 92/85/EWG, 94/33/WE, 98/24/WE oraz dyrektywe 2004/37/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 65 z 05.03.2014,
str. 1).
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4)

5)

b) dodaje si¢ pkt 8 i 9 w brzmieniu:

»,8) upowszechnianie wiedzy na temat szkodliwego oddzialywania substancji
chemicznych i ich mieszanin na zdrowie czlowieka i §rodowisko oraz wiedzy
na temat zapobiegania takim oddziatywaniom,;

9) coroczne przekazywanie Komisji Europejskiej i Organizacji Wspolpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD), zwanej dalej ,,OECD”, nie pdzniej niz do
dnia 31 marca nastgpnego roku, informacji za poprzedni rok w zakresie
funkcjonowania sytemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.”;

w art. 13 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Szczegotowe zadania Inspektora, organizacj¢ Biura oraz zasady wspotpracy
Inspektora z Komisja Europejska oraz OECD w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
okresla statut Biura.”;
art. 15 otrzymuje brzmienie:

»Art. 15. 1. Osoba fizyczna lub prawna wytwarzajagca na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej mieszaning niebezpieczng lub mieszaning stwarzajaca
zagrozenie 1 wprowadzajaca taka mieszaning do obrotu oraz osoba fizyczna lub prawna,
ktora sprowadza takg mieszaning na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przekazuja
Inspektorowi informacje¢ o takiej mieszaninie. Informacje te przekazuje si¢ poprzez
transmisj¢ danych w formie dokumentu elektronicznego z oprogramowania, ktdrego
zgodno$¢ z wymaganiami okreslonymi przez Biuro na podstawie art. 13 ust. 2 pkt 2
lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 1114), zostata potwierdzona
W sposob okreslony w art. 21 1 art. 22 tej ustawy. Informacja jest przekazywana
najpoézniej w dniu wytworzenia mieszaniny lub jej sprowadzenia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Informacja, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera:

1) imi¢ i nazwisko oraz adres miejsca wykonywania dziatalnosci albo nazwe (firme)
i adres siedziby, numer telefonu i adres elektroniczny podmiotu przekazujgcego
informacjg;

2) nazwe handlowa mieszaniny;

3) zastosowanie mieszaniny;

4)  date przedtozenia lub aktualizacji informacji;
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6)

5) informacje o substancjach zawartych w mieszaninie:
a) szczegdtowe informacje umozliwiajace identyfikacje zgodnie z art. 18 ust. 2
rozporzadzenia nr 1272/2008,
b) o stezeniach substancji w mieszaninie zgodnie z pkt 3.2 zalacznika II do
rozporzadzenia nr 1907/2006;
6) klasyfikacj¢ mieszaniny zgodnie z art. 19 lub przepisami rozporzadzenia

nr 1272/2008,;

7)  kartg charakterystyki mieszaniny albo w przypadku braku obowigzku dostarczenia

karty charakterystyki, gdy nie zostata sporzadzona, informacje okreslone w pkt 2

i 3 zatgcznika II do rozporzadzenia nr 1907/2006.

3. Przepis ust. 1 stosuje si¢ takze w przypadku zmiany nazwy handlowej
mieszaniny.

4. W przypadku aktualizacji informacji, o ktérej mowa w ust. 1, osoby wskazane
wust. 1 sg obowigzane przekaza¢ ja Inspektorowi w terminie 14 dni od dnia jej
aktualizacji.

5. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, wychodzaca poza zakres informacji
wymaganej dla sporzadzenia karty charakterystyki mieszaniny, okreslonej w zatgczniku
IT do rozporzadzenia nr 1907/2006, stanowi tajemnice prawnie chroniong i moze zostac¢
wykorzystana wylacznie w celach medycznych do zapobiegania zagrozeniom
stwarzanym przez te mieszaniny oraz postgpowania leczniczego, w szczegdlnosci
w nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia, lub w celach statystycznych do
przeprowadzenia analizy okre$lenia obszarow, w ktorych moze istnie¢ potrzeba
wprowadzenia ulepszonych $rodkéw kontroli ryzyka.

6. Jezeli Inspektor uzna, ze istnieja uzasadnione podstawy pozwalajace
przypuszczaé, ze mieszanina stwarza niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia cztowieka
lub $rodowiska, moze zazada¢, w drodze decyzji, od osoby okreslonej w ust. 1
ujawnienia szczegdlowego sktadu chemicznego mieszaniny.”;

w art. 16:
a) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:
»aa. Certyfikat, o ktorym mowa w ust. 4, zawiera takze:
1)  numer certyfikatu;
2) wskazanie podstawy prawnej do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji;

3) date przeprowadzonej kontroli i weryfikacji;
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4)  nazwe certyfikowanej jednostki badawczej;
5) okreslenie daty wydania certyfikatu;
6) imiona, nazwiska oraz podpisy inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
ktorzy przeprowadzali kontrole i weryfikacje;
7)  imig, nazwisko oraz podpis Inspektora.”,
b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»D. Aktualny wykaz certyfikowanych jednostek badawczych oraz krajowy
program monitorowania zgodnos$ci z Dobra Praktyka Laboratoryjng Inspektor
zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej Biura.”,

c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»/. Certyfikowane jednostki badawcze podlegaja okresowej lub doraznej
kontroli i weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, do ktorej
stosuje si¢ przepisy ust. 3 1 4. Kontrola i weryfikacja moga réwniez nastgpowac na
wniosek jednostek wiasciwych do spraw kontroli i weryfikacji spetniania zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w panstwach, o ktorych mowa w ust. 6, lub
jednostek wlasciwych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Komisji
Europejskiej i w OECD.”,

d) po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a w brzmieniu:

»8a. W przypadku stwierdzenia, ze okre$lone badanie lub badania zostaty
wykonane niezgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, Inspektor,
w drodze decyzji, stwierdza niespetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
W odniesieniu do okreslonego badania lub badan.”,

e) poust. 11 dodaje si¢ ust. 11ai 11b w brzmieniu:

»1la. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a takze inne osoby
wyznaczone przez Inspektora do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji, przed
przystagpieniem do wykonywania swoich obowigzkow, sktadaja pisemne
o$wiadczenia, ze pomiedzy nimi a kontrolowang jednostka badawcza lub
certyfikowana jednostka badawcza, a takze jednostka organizacyjna zlecajaca
jednostce badawczej lub certyfikowanej jednostce badawczej przeprowadzenie
badan, nie istniejag zadne powigzania mogace mie¢ wpltyw na bezstronno$¢ ich
oceny. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej informuja Inspektora
0 powstaniu okoliczno$ci mogacych mie¢ wptyw na bezstronno$¢ ich oceny, takze

w przypadku zaistnienia takich okolicznosci w trakcie postepowania.
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7)

8)
9)

2)

11b. W przypadku gdy w trakcie kontroli i weryfikacji inspektorzy Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej lub inne osoby wyznaczone przez Inspektora do

przeprowadzenia kontroli i weryfikacji maja dostgp do informacji stanowigcych

tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia

1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503,

Z pozn. zm.z)), informacje takie nie mogg zosta¢ ujawnione. W przypadku gdy takie

informacje sa zawarte w protokole z kontroli, protokét moze zosta¢ ujawniony

odpowiednim wtadzom krajowym, Komisji Europejskiej, jednostkom badawczym
lub certyfikowanym jednostkom badawczym, w ktorych przeprowadzono kontrole

i weryfikacje, oraz gdy dotyczy to okreslonego badania, zlecajagcemu to badanie.”;
w art. 17 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. W przypadku nieuiszczenia statej oplaty rocznej, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2,
Inspektor, w drodze decyzji, cofa wydany certyfikat i wykres$la certyfikowang jednostke
badawcza z wykazu, o ktérym mowa w art. 16 ust. 4.”;

w art. 19 w ust. 5 uchyla si¢ pkt 4 1 6;
art. 21 otrzymuje brzmienie:

JArt. 21. 1. Pojemniki 1 zbiorniki stuzace do przechowywania substancji
stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz pojemniki
I zbiorniki shuzace do pracy z tymi substancjami lub mieszaninami, rurociagi
zawierajace substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie
lub stuzace do ich transportowania oraz miejsca, w ktérych sg sktadowane znaczace
ilosci substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie,
powinny by¢ nalezycie oznakowane, w tym opatrzone znakami ostrzegawczymi.

2. Odstgpienie od oznakowania, o ktérym mowa w ust. 1, jest mozliwe
w przypadku pojemnikéw 1 zbiornikéw stuzacych do pracy z substancjami
I mieszaninami zaklasyfikowanymi zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008 jako
stwarzajace zagrozenie ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia lub ze wzgledu na
wlasciwosci fizyczne przez krotki czas lub gdy zawarto$¢ pojemnika lub zbiornika ulega

czgstym zmianom.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959,
Nr 162, poz. 1693 i Nr 172, poz. 1804, z 2005 r. Nr 10, poz. 68, z 2007 r. Nr 171, poz. 1206 oraz z 2009 r.
Nr 201, poz. 1540.
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10)

11)

12)

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym
do spraw gospodarki, ministrem wtasciwym do spraw pracy oraz ministrem wiasciwym
do spraw $rodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob oznakowania pojemnikow i zbiornikéw stuzacych do przechowywania
substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz
pojemnikow 1 zbiornikow stuzacych do pracy z tymi substancjami lub
mieszaninami, rurociggdw zawierajacych substancje stwarzajace zagrozenie lub
mieszaniny stwarzajace zagrozenie lub stuzacych do ich transportowania oraz
miejsc, w ktorych sg sktadowane znaczace ilosci substancji stwarzajacych
zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie,

2)  warunki, ktore nalezy spelni¢ w przypadku odstapienia od oznakowania, o ktérym
mowa W ust. 2

—uwzgledniajac zapewnienie bezpieczenstwa i zdrowia w miejscu pracy.”;

po art. 27 dodaje si¢ art. 27a w brzmieniu:

HArt. 27a. W przypadku gdy dalszy uzytkownik substancji w jej postaci wilasnej
lub jako sktadnika mieszaniny, wbrew przepisom art. 37 ust. 4 rozporzadzenia
nr 1907/2006, nie sporzadza wymaganego raportu bezpieczenstwa chemicznego,
Inspektor moze, na wniosek panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego
sktadany za posrednictwem Gloéwnego Inspektora Sanitarnego lub na wniosek
Gléwnego Inspektora Ochrony Srodowiska zakazaé, w drodze decyzji, wprowadzania
takiej substancji do obrotu lub stosowania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do
czasu sporzadzenia wymaganego raportu bezpieczenstwa chemicznego, lub okresli¢
termin, po ktorym taka decyzja zostanie wydana, w przypadku gdy wymagany raport
bezpieczenstwa chemicznego nie zostanie sporzagdzony w tym terminie.”;

w art. 29 w pkt 5 lit. a otrzymuje brzmienie:

»,d) Wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, okreslonych w rozporzadzeniu
nr 649/2012,”,

art. 31-33 otrzymuja brzmienie:

»Art. 31. Kto wbrew decyzji Inspektora, o ktérej mowa w art. 27 ust. 1, art. 27a lub
art. 28 ust. 1, wprowadza do obrotu mieszaning stwarzajacg niedopuszczalne zagrozenie
dla zdrowia czlowieka lub $rodowiska lub substancj¢ bez wymaganego raportu

bezpieczenstwa chemicznego, lub wprowadza do obrotu detergent, co do ktérego
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13)

14)

istniejg uzasadnione podstawy, aby przypuszczaé, ze stwarza zagrozenie dla zdrowia
cztowieka lub zagrozenie dla srodowiska,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo karze pozbawienia wolnos$ci

do lat 2.

Art. 32. 1. Kto wbrew przepisowi art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 649/2012
dokonuje wywozu chemikaliow lub wyrobu w rozumieniu art. 3 pkt 4 tego
rozporzadzenia, wymienionych w zataczniku V do tego rozporzadzenia,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo karze pozbawienia wolnos$ci

do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 14 ust. 6 rozporzadzenia
nr 649/2012 dokonuje wywozu chemikalidow wymienionych w zataczniku I czes¢ 2 lub
3 do tego rozporzadzenia bez otrzymania informacji od Inspektora, ze wyznaczone
wladze krajowe strony przywozu lub wiasciwe organy innego kraju przywozu wyrazajg
zgode na ten przywoz lub ze wywo6z moze nastgpi¢ zgodnie z przepisami art. 14 ust. 7
tego rozporzadzenia.

Art. 33. 1. Kto wbrew przepisowi art. 8 ust. 2 rozporzadzenia nr 649/2012 nie
zgltasza Inspektorowi wywozu chemikaliow wymienionych w zataczniku I cz¢s¢ 1 do
tego rozporzadzenia, nie pozniej niz 35 dni przed pierwszym wywozem i nie pdzniej niz
35 dni przed pierwszym wywozem w kazdym nastgpnym roku kalendarzowym,

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 10 ust. 1 rozporzadzenia
nr 649/2012 nie informuje w pierwszym kwartale kazdego roku Inspektora o wielkosci
wywozu i przywozu w roku poprzednim chemikaliow w postaci substancji lub
substancji zawartych w mieszaninach lub wyrobach wymienionych w zataczniku 1 do
tego rozporzadzenia.

3. Karze okreslonej w ust. 1 podlega, kto wbrew przepisom art. 17 rozporzadzenia
nr 649/2012 dokonuje wywozu chemikaliow bez stosowanego w Unii Europejskigj
oznakowania lub bez wymaganej karty charakterystyki.”;
uzyte w art. 34 w ust. 1, w art. 36 w ust. 1, w art. 37-40, w art. 50 oraz w art. 51 w ust. 1
wyrazy ,,podlega karze grzywny” zastepuje si¢ wyrazami ,,podlega grzywnie”;

w art. 34 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:
»3. Karze okreslonej w wust. 1 podlega, kto wbrew przepisowi art. 4a

rozporzadzenia nr 648/2004 wprowadza do obrotu detergenty niespeiniajgce wymagan
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15)

16)

dotyczacych ograniczen zawartosci fosforanéw i1 innych zwigzkéw fosforu, o ktorych
mowa w zatgczniku Vla do tego rozporzadzenia.”;
w art. 35 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. Karze okre$lonej w ust. 1 podlega dystrybutor, ktory wprowadza do obrotu
detergent oznakowany wbrew przepisom art. 11 ust. 5 rozporzadzenia nr 648/2004.”;
art. 63 otrzymuje brzmienie:

LArt. 63. 1. 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 optat i naleznosci wnoszonych na rzecz Europejskiej
Agencji Chemikaliow na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz. Urz. UE L 107 z 17.04.2008, str. 6,
z pozn. zm.) albo korzysta ze zwolnienia z optaty na podstawie art. 74 ust. 2
rozporzadzenia nr 1907/2006,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto, nie bedac do tego uprawnionym, uiszcza obnizong
optate na podstawie art. 3 1 4 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 440/2010 z dnia 21 maja
2010 r. w sprawie optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliow na
mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 126
z 22.05.2010, str. 1).”.

Art. 2. Do postepowan okreslonych w art. 16 ustawy, o ktorej mowa w art. 1,

wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢

przepisy dotychczasowe.

Art. 3. Do dnia 31 grudnia 2016 r. przepisu art. 34 ust. 3 ustawy, o ktorej mowa w art. 1,

nie stosuje si¢ w odniesieniu do detergentow dla konsumentow przeznaczonych do

automatycznych zmywarek do naczyn, o ktorych mowa w pkt 2 zalacznika VIa do

rozporzadzenia nr 648/2004.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem

art. 1 pkt 9, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 czerwca 2015 1.

12/70rch
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UZASADNIENIE

Celem nowelizacji 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), zwanej dalej ,,ustawa”,
jest:

1) dostosowanie przepisow krajowych w zakresie chemikaliow do przepiséw

unijnych, tj.:

a) rozporzadzenia Komisji (UE) nr 440/2010 z dnia 21 maja 2010 r. w sprawie optat
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliow na mocy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Dz. Urz. UE L 126 z 22.05.2010, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
nr 440/2010”,

b) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca
2012 r. dotyczacego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (wersja
przeksztalcona) (tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz. Urz. UE L 201 z 27.07.2012,
str. 60, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 649/2012”,

C) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 259/2012 z dnia 14 marca
2012 r. zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 w odniesieniu do
stosowania fosforanow i innych zwigzkow fosforu w detergentach dla konsumentow
przeznaczonych do prania i detergentach dla konsumentow przeznaczonych do
automatycznych zmywarek do naczyn (tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz. Urz.
UE L 94 z 30.03.2012, str. 16), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 259/2012”,

d) 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 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 i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1,
Z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1907/2006”,

e) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji

I mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i1 1999/45/WE
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oraz zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (tekst majacy znaczenie dla
EOG) (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z p6ézn. zm.), zwanego dalej
,rozporzadzeniem nr 1272/2008”,

f) rozporzadzenia Komisji (UE) nr 547/2011 z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie
wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do wymogow w zakresie etykietowania srodkow ochrony roslin (tekst
majacy znaczenie dla EOG) (Dz. Urz. UE L 155 z 11.06.2011, str. 176, z p6zn. zm.),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 547/2011”,

g) wprowadzenie do ustawy niektorych, dotychczas niewprowadzonych lub wczeéniej
wprowadzonych w drodze rozporzadzen, przepisow dyrektywy 2004/9/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli
i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) (wersja skodyfikowana) (tekst
majacy znaczenie dla EOG) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 28; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65), zwanej dalej ,,dyrektywa
2004/9/WE™;

2) poszerzenie katalogu zadan Inspektora do spraw Substancji Chemicznych,

okreslonych w art. 12 ustawy, poprzez dodanie punktu 8 1 9 w ust. 1;

3) wprowadzenie przepisu wskazujgcego, by informacje, o ktérych mowa w art. 15
ust. 2 ustawy, przekazywane byty Inspektorowi do spraw Substancji Chemicznych
wylacznie na drodze elektronicznej, poprzez zmiang brzmienia tego artykutu;

4) wprowadzenie przepisoOw umozliwiajacych wstrzymanie obrotu substancji,
w przypadku gdy nie zostal sporzadzony raport bezpieczenstwa chemicznego
wymagany przepisem art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006, poprzez dodanie
art. 27a.

Ponadto w dniu 5 marca 2014 r. zostata opublikowana dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2014/27/UE z dnia 26 lutego 2014 r. zmieniajgca dyrektywy
Rady 92/58/EWG, 92/85/EWG, 94/33/WE, 98/24/WE oraz dyrektywe 2004/37/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 65 z 05.03.2014, str. 1), zwana dalej ,,dyrektywa 2014/27/UE”. Do
przepisow prawa krajowego zataczniki II 1 III dyrektywy Rady 92/58/EWG z dnia
24 czerwca 1992 r. w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych znakéw

bezpieczenstwa i/lub zdrowia w miejscu pracy (dziewigta dyrektywa szczegdlowa
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w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. Urz. UE L 245 z 26.08.1992,
str. 23, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 2, str. 89),
zwanej dalej ,,dyrektywa 92/58/EWG”, zostaly wdrozone poprzez rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie sposobu oznakowania migjsc,
rurociggéw oraz pojemnikow 1 zbiornikéw stuzagcych do przechowywania lub
zawierajacych substancje niebezpieczne lub mieszaniny niebezpieczne (Dz. U.
poz. 601). Rozporzadzenie to zostalo wydane na podstawie art. 21 ust. 3 ustawy.
Dyrektywa 2014/27/UE wprowadzita w dyrektywie 92/58/EWG m.in. zmiany zwigzane
Z nazewnictwem, ktorych poczatek obowigzywania okreslono na dzien 1 czerwca
2015r. Termin ,niebezpieczne” odnoszacy si¢ do  substancji/mieszanin
klasyfikowanych zgodnie z wymaganiami dyrektywy 67/548/EWG i dyrektywy
1999/45/WE zostal zastapiony terminem ,,stwarzajace zagrozenie” odnoszacym si¢ do
substancji/mieszanin zaklasyfikowanych zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008. Zmiana ta wprowadza konieczno$¢ wprowadzenia zmian w art. 21
ustawy oraz wydania nowego aktu wykonawczego w celu dalszego czeSciowego
wdrozenia przedmiotowej dyrektywy 2014/27/UE w postaci nowego rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie sposobu oznakowania miejsc, rurociggdw oraz
pojemnikow 1 zbiornikéw stuzacych do przechowywania lub zawierajgcych substancje
stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie. Zaproponowano nowe
brzmienie delegacji ustawowej w celu umozliwienia wlasciwego wdrozenia
ww. dyrektywy 2014/27/UE oraz wprowadzono nowe okreslenie, tj. ,.stwarzajace

zagrozenie” w miejsce okreslenia ,,niebezpieczne”.

Rozporzadzenie nr 649/2012 zastgpuje dotychczas obowigzujgce rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 689/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r.
dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz. UE L 204
z 31.07.2008, str. 1), zwane dalej ,,rozporzadzeniem nr 689/2008”. Dostosowanie prawa
krajowego do tego rozporzadzenia obejmie zmiany w ustawie polegajagce na zmianie
brzmienia przepiséw, w ktorych znajduja si¢ odwotania do dotychczas obowigzujacego
rozporzadzenia nr 689/2008. Zmiany te wprowadzane sg przepisami art. 1 pkt 1, 2, 3
lit. a, pkt 11 i 12 projektowanej ustawy. Jednoczesnie wydtuzeniu ulegt termin,
w ktorym zglosi¢ nalezy Inspektorowi do spraw Substancji Chemicznych wywoz
chemikaliow wymienionych w zataczniku I czg$¢ 1 do rozporzadzenia nr 649/2012,
z 30 dni do 35 dni przed pierwszym wywozem w danym roku oraz z 15 dni do 35 dni
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przed pierwszym wywozem w kazdym nastepnym roku kalendarzowym. Wynika to
bezposrednio ze zmian w ww. rozporzadzeniu nr 649/2012 1 znajduje swoje
odzwierciedlenie w proponowanym nowym brzmieniu art. 33 ust. 1, wprowadzanym

przez pkt 12 w art. 1 niniejszej ustawy.

Ponadto w art. 1 pkt 12 projektowanej ustawy — art. 32 ust. 2 wprowadza sankcje za
dziatania wbrew procedurom okreslonym w art. 14 ust. 7 rozporzadzenia nr 649/2012.
W art. 14 ust. 7 ww. rozporzadzenia nr 649/2012 wprowadzona jest mozliwo$¢ wywozu
chemikaliéw wymienionych w czgséci 2 lub 3 zatacznika I do tego rozporzadzenia na
podstawie innych dokumentéw niz zgoda panstwa przywozu. Wywdz nastepuje po
uzgodnieniu przez organ wilasciwy panstwa cztonkowskiego eksportera z Komisjg

Europejska 1 uznaniu przez Komisje Europejska, ze wywdz moze by¢ dokonany.

Zmiany w przepisie art. 32 ust. 2 maja na celu wprowadzenie sankcji dotyczacych
wywozu chemikaliow bez oficjalnej zgody odpowiednich organéw zgodnie z procedurg
okreslong w art. 14 ust. 7 rozporzadzenia nr 649/2012, ktory naraza panstwo przywozu

na szkodliwe dziatanie chemikaliow na zdrowie cztowieka i srodowisko.

Dotychczas w prawie polskim nie zostata wprowadzona sankcja za nieuprawnione
uiszczenie obnizonej optaty zgodnie z art. 3 i art. 4 rozporzadzenia nr 440/2010.
Sankcje taka wprowadzajg przepisy art. 1 pkt 16 projektowanej ustawy poprzez
wprowadzenie ust. 2 w art. 63. Brak regulacji w powyzszym zakresiec powodowat
ryzyko uiszczania przez wnioskodawcow w sposob nieuprawniony obnizonej optaty na
rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliow i zasadne jest uregulowanie powyzszej
kwestii, aby zapobiec takiej sytuacji. Do wprowadzenia przepisu obliguje art. 47
przywotanego wyzej rozporzadzenia nr 1272/2008 w zwigzku z art. 24 i art. 37 ust. 3

tego rozporzadzenia.

W odniesieniu do zmian zwigzanych z dostosowaniem prawa krajowego do przepiséw
rozporzadzenia nr 259/2012 nalezy wskaza¢, ze zgodnie ze zmienionym art. 18
rozporzadzenia nr 648/2004 panstwa cztonkowskie powinny ustanowi¢ i1 zapewnic
wdrozenie przepiséw dotyczacych skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych
sankcji, ktore beda miaty zastosowanie w przypadku naruszen rozporzadzenia
nr 648/2004. Odpowiednie kary za nieprzestrzeganie przepisow okreslonych
W rozporzadzeniu nr 259/2012 przewiduje art. 1 pkt 14 projektowanej ustawy poprzez

dodanie ust. 3 w art. 34. Termin poczatku obowigzywania tych przepisow w przypadku
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detergentéw dla konsumentow przeznaczonych do automatycznych zmywarek do
naczyn, o ktorych mowa w pkt 2 zalgcznika VIa do rozporzadzenia nr 648/2004,

okreslono w art. 4 projektowanej ustawy.

Zaproponowano ponadto w art. 1 pkt 15 poprzez dodanie ust. 4 w art. 35 obowiazujace;j
ustawy wprowadzenie przepisu regulujacego sankcje dla dystrybutorow za
wprowadzanie do obrotu detergentow oznakowanych wbrew art. 11 ust. 5
rozporzadzenia nr 648/2004. Konieczno$¢ wprowadzenia powyzszej zmiany wynika
Z inicjatywy organdw panstwowej inspekcji sanitarnej, ktore podnosily podczas
konsultacji z pracownikami Biura do spraw Substancji Chemicznych oraz Inspektorem
do spraw Substancji Chemicznych, ze brak przedmiotowej regulacji powoduje brak
ustawowej sankcji wobec dystrybutoréw wprowadzajacych do obrotu detergent
oznakowany tylko w jezyku obcym. Obecnie art. 35 ustawy naklada sankcje jedynie na
producentdbw w rozumieniu rozporzadzenia nr 648/2004, podczas gdy art. 11 ust. 5
rozporzadzenia nr 648/2004 wskazuje na odpowiedzialno$¢ zarowno producenta, jak
i dystrybutora. Proponowana zmiana ma na celu dostosowanie krajowych przepiséw do
regulacji Unii Europejskiej w zakresie dotyczacym uzupelnienia grupy podmiotow
odpowiedzialnych za wprowadzanie do obrotu detergentdw bez wymaganego

przepisami rozporzadzenia nr 648/2004 oznakowania.

Celem projektowanych zmian proponowanych w obowigzujagcym obecnie art. 16
ustawy w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej jest wprowadzenie do ustawy tych
przepisow dyrektywy 2004/9/WE, ktore nie znajduja si¢ w zakresie regulacji aktow
wykonawczych, tj. art. 4 ust. 2 i 3 oraz przepisow zawartych w aneksie I czesci A
Sktadniki procedur monitorowania zgodnosci z dobrg praktyka laboratoryjng: ,,Dziat
Administracja”, ,,Dziat Poufno$¢”, ,,Dziat Personel i szkolenia”. W toku uzgodnien
migdzyresortowych, podczas prac nad nowelizacja przepisow wykonawczych
dotyczacych Dobrej Praktyki Laboratoryjnej wydawanych na podstawie obowigzujace;]
ustawy uzgodniono, iz niektére przepisy, ktore wczesniej byly wprowadzone aktem
wykonawczym do ustawy, oraz niektore braki w dostosowaniu przepisow krajowych
w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej do przepiséw unijnych zostang uzupelnione
przy nowelizacji ustawy. Brakujace przepisy wprowadzane sg przepisami art. 1 pkt 6
projektowanej ustawy poprzez wprowadzenie ust. 4a, ust. 11a i 11b w art. 16 oraz

zmiang¢ brzmienia ust. 517 w art. 16 ustawy.
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W zakresie wprowadzonego w ustawie ust. 11a w art. 16 poprzez art. 1 pkt 6 lit. e
projektu, w przypadku istnienia okolicznosci moggcych mie¢ wpltyw na bezstronno$é
oceny dokonywanej przez inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a takze innych
0séb wyznaczonych przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych do
przeprowadzenia kontroli 1 weryfikacji, zastosowanie majg przepisy art. 24 i nastepne
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.

22013 r. poz. 267, z pdzn. zm.), dotyczace wylaczenia pracownika.

Dodany w art. 16 ust. 11b poprzez art. 1 pkt 6 lit. e projektu wprowadza przepisy
regulujagce zasade nieujawniania informacji uzyskanych w ramach kontroli
| weryfikacji, stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa. Dodatkowo przepis ten
reguluje postgpowanie z takimi danymi w przypadku wniosku o ich ujawnienie
wnoszonego przez odpowiednie wladze krajowe, organy Komisji Europejskie;j,
jednostki badawcze lub certyfikowane jednostki badawcze oraz podmioty zlecajace

przeprowadzenie badan.

W art. 1 pkt 7 projektowanej ustawy wprowadzana jest brakujaca w dotychczasowych
przepisach sankcja za nieuiszczenie rocznej optaty za okresowa lub dorazng kontrole
I weryfikacje spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej poprzez dodanie ust. 3a
w art. 17. Bez tej sankcji certyfikowane jednostki badawcze moglty dowolnie opdzniac
roczng optate przewidziang w art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy. Jednocze$nie art. 2
projektowanej ustawy, w celu uniknigecia niejasno$ci, stanowi, ze do postepowan
z zakresu art. 16 ustawy (tj. systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej), wszczgtych
I niezakonczonych przed dniem wejécia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy

dotychczasowe.

Niniejszy projekt ma takze umozliwi¢ poszerzenie katalogu zadan Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych, o ktdrych stanowi art. 12 ustawy. Art. 12 zostaje uzupetniony
0 dodatkowe zadanie w zakresie upowszechniania wiedzy na temat szkodliwego
oddzialywania substancji chemicznych 1 ich mieszanin na zdrowie czlowieka
I sSrodowisko oraz wiedzy na temat zapobiegania takim oddziatywaniom. Nowe zadanie
wprowadza art. 1 pkt 3 lit. b projektowanej ustawy. Jest ono konieczne z uwagi na
zakres dzialalno$ci Biura do spraw Substancji Chemicznych, ktory w duzej mierze
polega na rozpowszechnianiu informacji na temat chemikaliow. Przepis ten

usankcjonuje prowadzone przez Biuro szkolenia w zakresie Dobrej Praktyki
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Laboratoryjnej dla jednostek badawczych oraz organizowane corocznie konferencje
szkoleniowe w zakresie roznych aspektow bezpieczenstwa chemicznego. Posrednio

obowiazek taki wynika rowniez z art. 123 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Projekt poszerza ponadto katalog zadan Inspektora do spraw Substancji Chemicznych
wart. 12 ustawy o brakujgce zadanie w zakresie funkcjonowania systemu Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, tj. 0 obowigzek corocznego przekazywania Komisji
Europejskiej i Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) informacji
dotyczacych funkcjonowania systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Podstawag
wprowadzenia przedmiotowych zadan dla Inspektora do spraw Substancji Chemicznych
w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej sg przepisy zawarte w dyrektywie
2004/9/WE, ktora w art. 4 ust. 2 zobowigzuje kazde panstwo czlonkowskie do sktadania
sprawozdania odnoszacego si¢ do stosowania Dobrej Praktyki Laboratoryjnej na swoim
terytorium. Ponadto Polska, jako kraj cztonkowski Unii Europejskiej i OECD, przyjeta
zasady dobrej praktyki laboratoryjnej okreslone w zatgczniku 2 do decyzji Rady z dnia
12 maja 1981 r. w sprawie wzajemnego uznawania danych przy ocenianiu substancji
chemicznych [C(81)30(Final)] uznane w Unii Europejskiej i okre§lone w dyrektywie
2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady 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 (wersja skodyfikowana) (tekst majacy
znaczenie dla EOG) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 44; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 82). W zwigzku z powyzszym Inspektor do spraw
Substancji Chemicznych powinien przekazywaé¢ powyzsze dane zaro6wno Komisji
Europejskiej, jak i OECD. Nalezy zauwazy¢, ze obowigzek taki dotychczas
funkcjonowat w § 3 zatacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 kwietnia
2012 r. w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznych (Dz. U.
poz. 384).

Projekt w art. 1 pkt 5, poprzez zmian¢ brzmienia art. 15 ust. 1 obowigzujacej ustawy,
wprowadza rowniez przepis wskazujacy, by informacja, o ktorej mowa w art. 15 ust. 2
ustawy, przekazywana byta Inspektorowi do spraw Substancji Chemicznych wytacznie
drogg elektroniczng. Wprowadzenie elektronicznego sposobu informowania Inspektora
do spraw Substancji Chemicznych o wytwarzaniu na terytorium Rzeczpospolitej

Polskiej mieszaniny niebezpiecznej lub mieszaniny stwarzajacej zagrozenie
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| wprowadzaniu takiej mieszaniny do obrotu oraz sprowadzaniu takiej mieszaniny na
terytorium Rzeczypospolitej] Polskiej, badz aktualizacji powyzszej informacji
0 mieszaninach niebezpiecznych badz stwarzajacych zagrozenie, pozwoli na szybsze
przekazywanie danych, utatwi ich archiwizowanie zarOwno po stronie przedsigbiorcow,
jak iurzedu odpowiedzialnego za gromadzenie informacji oraz umozliwi docelowo
natychmiastowy dostep do nich on-line osrodkom informacji toksykologicznej.
Obowigzek zbierania informacji wynika z art. 45 rozporzadzenia nr 1272/2008, ktory
stanowi 0 wyznaczeniu jednostek odpowiedzialnych za otrzymywanie informacji
zwigzanych z pomoca w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia. Dotychczas,
zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy, informujagcy mieli mozliwosé
przekazywania wymaganej informacji w dowolnej postaci, co w przypadku przesylania
przedmiotowej informacji w postaci papierowej wymagalo nast¢pnie jej wprowadzenia
do bazy danych przez pracownikéw Biura. Obecnie w Biurze do spraw Substancji
Chemicznych zostata utworzona i przetestowana baza danych i system gromadzenia
i udostepniania zgromadzonych informacji w postaci elektronicznej, do ktérych
informacje moga wprowadza¢ bezposrednio podmioty obowigzane do przedstawiania

takich informac;ji.

W  dotychczasowych przepisach za brak raportu bezpieczenstwa chemicznego
wymaganego przepisami art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 przewidziana byta
w art. 57 ust. 1 ustawy kara grzywny od 2000 zt. Art. 1 pkt 10 projektowanej ustawy,
poprzez dodanie art. 27a do obowigzujacej ustawy, wprowadza uprawnienie dla
Inspektora do spraw Substancji Chemicznych, ktéry na wniosek panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego sktadany za posrednictwem Glownego Inspektora
Sanitarnego lub na wniosek Gtéwnego Inspektora Ochrony Srodowiska, bedzie mogt
wyda¢ decyzje zakazujaca wprowadzania substancji w jej postaci wilasnej lub jako
sktadnika mieszaniny do obrotu lub stosowania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, do czasu wypeklienia obowigzku, o ktorym stanowi art. 37 ust. 4
rozporzadzenia 1907/2006, tj. sporzadzenia raportu bezpieczenstwa chemicznego, lub
okresli¢ termin, po ktérym taka decyzja zostanie wydana, w przypadku gdy wymagany
raport bezpieczenstwa chemicznego nie zostanie sporzadzony w tym terminie.
Wprowadzenie do ustawy przedmiotowego przepisu jest konieczne z uwagi na to, ze
sankcja z art. 57 ust. 1 ustawy wydaje si¢ by¢ niewystarczajaca. Obecnie korzystanie

z tego przepisu jest utrudnione z uwagi na fakt, ze przepis ten moze by¢ wykorzystany
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tylko w przypadku substancji zarejestrowanych w Europejskiej Agencji Chemikaliow.
Obowigzek rejestracji, zgodnie z art. 23 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006, wystepuje
w przypadku substancji wprowadzonych, wyprodukowanych na terytorium Wspdlnoty
lub importowanych przez producenta lub importera co najmniej raz po dniu 1 czerwca
2007 r. w ilosci co najmniej 100 ton rocznie (dla substancji rakotworczych,
mutagennych oraz dziatajacych toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1 1 2 od
1 tony/rok). Stosowanie przepisu bedzie w pelni mozliwe od dnia 1 czerwca 2018 r.,
gdy zgodnie z art. 23 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 obowigzkowa bedzie
rejestracja substancji wprowadzonych, wyprodukowanych na terytorium Wspolnoty lub
importowanych przez producenta lub importera co najmniej raz po dniu 1 czerwca

2007 r. w ilosci co najmniej 1 tony rocznie.

W przypadku istnienia przedmiotowego uprawnienia dla Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych, mozliwe bytoby zapobiezenie w latach ubieglych w czesci
zatruciom metanolem obecnym w ptynach do spryskiwania szyb i w plynach typu
denaturat, nawet w przypadku braku bezposredniego zakazu ich wprowadzania (nie
byloby mozliwe zastosowanie przepisu do metanolu produkowanego w Unii
Europejskiej lub importowanego do Unii Europejskiej w ilosci ponizej 1000 ton
rocznie, bo takie ilosci przed dniem 1 czerwca 2013 r. nie wymagaly rejestracji
w Europejskiej Agencji Chemikaliow). Przepis moze zapobiec podobnym sytuacjom

w odniesieniu do innych substancji w przysztosci.

W zwigzku z powyzszag zmiang wprowadzono rowniez w art. 1 pkt 12, poprzez zmiang
brzmienia art. 31, sankcje za nieprzestrzeganie decyzji Inspektora do spraw Substancji
Chemicznych wydawanej na mocy nowego art. 27a. W zakresie potrzeby
wprowadzenia mozliwosci dla Inspektora do spraw Substancji Chemicznych do
wydania ww. decyzji, wg informacji zawartych w dokumencie opublikowanym przez
Komisje Europejska, pt. Report on penalties applicable for infringement of the
provisions of the REACH Regulation in the Member States, w zakresie funkcjonowania
rozporzadzenia nr 1907/2006 w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich, wigkszos¢
krajow Unii Europejskiej wprowadzita sankcje za nieprzestrzeganie przepisow art. 37
ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 — REACH. Jedynie na Lotwie nie wprowadzono
sankcji za nieprzestrzeganie ww. przepisu. W niektérych krajach, np. w Austrii,
obowiazuje przepis o charakterze ogdlnym, ktory wprowadza mozliwos$¢ zastosowania

sankcji za jakiekolwiek naruszenie obowigzkéw nakladanych przez rozporzadzenie
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REACH tzw. catch — all provisions. Tym bardziej mozliwo$¢ podjecia dziatania przez
Inspektora do spraw Substancji Chemicznych w opisanej sytuacji zagrozenia wydaje si¢

niezb¢dna w prawie krajowym.

Dodatkowo art. 1 pkt 8 projektowanej ustawy wprowadza zmiany w art. 19 ust. 5
ustawy poprzez uchylenie punktow 4 1 6. Przepisy te zawierajg upowaznienie do
wydania rozporzadzenia okres$lajacego kryteria przypisywania zwrotow wskazujacych
szczegblny rodzaj zagrozenia dla zdrowia cztowieka lub dla $§rodowiska stwarzanego
przez $rodki ochrony roslin oraz okreslajacego dodatkowe zwroty oraz ich numery
wskazujace szczegdlny rodzaj zagrozenia dla zdrowia czlowieka lub dla srodowiska
stwarzanego przez srodki ochrony roslin. Zmiany te sg podyktowane wejsciem w zycie
rozporzadzenia nr 547/2011, ktore obowigzujac bezposrednio, reguluje przedmiotowe
kwestie, ktore wczesniej byty okreslone przepisami prawa krajowego. W zwigzku
Z tym, ze jest to obecnie regulacja funkcjonujgca na poziomie unijnym, nalezy usungé

przedmiotowy zakres upowaznienia z prawa krajowego.

Ponadto, w zwiagzku z potrzebg uzycia prawidlowej budowy sankcji karnej, zgodne;j
z systematyka kar, w karach wskazanych w art. 31-33 ustawy, ktérych brzmienie
nadawane jest poprzez pkt 12 w art. 1 projektu, podlegajacych rezimowi ustawy z dnia
6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pdzn. zm.), uzyto
sformutowania ,,podlega grzywnie”. Jednocze$nie dodano pkt 13 w art. 1 projektu
niniejszej ustawy, zastepujac w pozostatych przypadkach kar zastosowanych w ustawie,
podlegajacych rezimowi ustawy — Kodeks karny, tj. w art. 34 w ust. 1, w art. 36
wust. 1, w art. 37-40, w art. 50 oraz w art. 51 w ust. 1, wyrazy ,,podlega karze

grzywny” wyrazami ,,podlega grzywnie”.

Zgodnie z art. 3 projektowanej ustawy, wprowadzane przepisy art. 34 ust. 3 ustawy
stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2017 r. w przypadku detergentow dla konsumentow
przeznaczonych do automatycznych zmywarek do naczyn, o ktérych mowa w pkt 2
zalagcznika VIa do rozporzadzenia nr 648/2004, co wynika bezposrednio

z przedmiotowego zatacznika do ww. rozporzadzenia.
Termin wejécia w Zycie niniejszej ustawy wynika z przepiséw art. 4 ust. 1 ustawy z dnia
20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych aktow prawnych

(Dz. U. z 2011 r. Nr 197, poz. 1172, z pdzn. zm.), zgodnie z ktérym akty normatywne,

zawierajace przepisy powszechnie obowiazujace, oglaszane w dziennikach urzedowych,
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wchodza w zycie po uptywie czternastu dni od dnia ich ogloszenia, chyba ze dany akt
normatywny okresli termin dtuzszy. Termin wejscia w zycie art. 1 pkt 9 zostal ustalony

na dzien 1 czerwca 2015 r., z uwagi na wejScie w zycie w tym dniu dyrektywy
2014/27/UE.

Projekt ustawy 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 aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projektowana ustawa jest zgodna z prawem Unii Europejskiej, stosownie do stanowiska

Ministra Spraw Zagranicznych zawartego przy pismie z dnia 30 wrzesnia 2014 r.,

znak: DPUE.920.1850.2013/6/bc.

www.inforlex.pl



OCENA SKUTKOW REGULACII
1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja prawna

Przedmiotowy projekt ustawy bedzie mial wptyw na nastepujace podmioty:

1) Inspektora do spraw Substancji Chemicznych;

2) Panstwowa Inspekcje Sanitarng;

3) Panstwowa Inspekcje Sanitarng Ministerstwa Spraw Wewng¢trznych;

4) Panstwowg Inspekcj¢ Pracy;

5) Inspekcje Ochrony Srodowiska;

6) Inspekcj¢ Handlows;

7) Stuzbe Celna;

8) Policjg;

9) przedsicbiorcow dziatajacych jako producenci, wytworcy wyrobow, importerzy,
dystrybutorzy i dalsi uzytkownicy w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia
nr 1907/2006;

10) jednostki badawcze posiadajgce certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

I jednostki badawcze, ktore beda wystepowaty o przyznanie certyfikatu.

2. Zakres konsultacji spotecznych

Réwnolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostata
przekazana do konsultacji spotecznych nast¢pujagcym podmiotom:
1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;
2) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych;
3) Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;
4) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego — Zwigzkowi Pracodawcow;
5) Stowarzyszeniu Producentow Kosmetykow i Srodkow Czystosci;
6) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikow Przemystu Chemicznego;
7) Instytutowi Chemii Przemystowe;j;
8) Instytutowi Przemystu Organicznego;
9) Instytutowi Ochrony Srodowiska;
10) Instytutowi Medycyny Pracy w Lodzi;
11) Instytutowi Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnowcu;
12) Fundacji WWF Polska;
13) Greenpeace Polska;
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14) Federacji Konsumentow;

15) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Prywatnych Branzy Kosmetycznej;

16) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych;

17) Forum Zwiazkéw Zawodowych;

18) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarno$¢”;

19) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Panstwowemu Zaktadowi
Higieny;

20) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy;

21) Centrum Prawa Ekologicznego;

22) Lidze Ochrony Przyrody;

23) Towarzystwu na Rzecz Ziemi;

24) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska;

25) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody.

Projekt ustawy zostal zamieszczony, zgodnie z postanowieniami Owczesnie
obowigzujacej uchwaty nr 49 Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin
pracy Rady Ministrow (M.P. Nr 13, poz. 221, z p6zn. zm.), w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowe;j
W procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z po6zn. zm.), z chwilg
przekazania projektu do uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow, projekt zostat
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia. W trakcie
uzgodnien 1 konsultacji nie zglosily si¢ podmioty zainteresowane pracami nad

projektem ustawy, zgodnie z wymaganiami ww. ustawy.

W trakcie konsultacji spotecznych uwagi do projektu zglosil Instytut Chemii
Przemystowej, Instytut Przemystu Organicznego Oddzial w Pszczynie, Stowarzyszenie
Inzynieréw 1 Technikow Przemystu Chemicznego oraz Polskie Stowarzyszenie

Producentéw Kosmetykow i Srodkow Czystosci.

Polskie Stowarzyszenie Producentow Kosmetykow i Srodkow Czystosci proponowato
dodanie nowej definicji ,,wyrobu” w ustawie, zgodnie z definicja z rozporzadzenia
nr 649/2012.

Uwaga nie zostala przyjeta, gdyz w ustawie znajduje si¢ juz definicja wyrobu, zgodnie

z ktora przez ,,wyrob” nalezy rozumie¢ przedmiot, o ktorym mowa w art. 3 pkt 3
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rozporzadzenia nr 1907/2006. Definicja wyrobu zawarta w rozporzadzeniu
nr 1907/2006 ro6zni si¢ od definicji wyrobu zawartej w rozporzadzeniu nr 649/2012. Nie
ma potrzeby wprowadzania kolejnej definicji wyrobu, gdyz w ustawie jedynie w art. 32
ust. 1 dotyczacym kar za nieprzestrzeganie przepisOw rozporzadzenia nr 649/2012
znajduje si¢ odniesienie do wyrobu w rozumieniu tego rozporzadzenia i jest wyraznie

wskazane, ze przepis ten dotyczy wyrobow w rozumieniu ww. rozporzadzenia.

Polskie Stowarzyszenie Producentow Kosmetykow i Srodkow Czystosci proponowato
ponadto dokonaé¢ zmiany kolejnosci ustepéw w art. 15, dla lepszego zrozumienia, oraz
ograniczy¢ obowigzek zglaszania informacji Inspektorowi do spraw Substancji
Chemicznych, o ktérym mowa w art. 15, tylko do mieszanin stwarzajgcych powazne

zagrozenie dla zycia lub zdrowia.

Uwaga zostata czg¢§ciowo przyjeta, poprzez zaproponowanie nowego brzmienia art. 15.
Nie uwzgledniono uwagi w cze$ci dotyczacej ograniczenia obowiazku zglaszania
informacji Inspektorowi do spraw Substancji Chemicznych, gdyz art. 17 dyrektywy
1999/45/WE oraz art. 45 rozporzadzenia nr 1272/2008 nakladaja na panstwa
cztonkowskie obowigzek zbierania informacji o wszystkich mieszaninach
zaklasyfikowanych jako niebezpieczne lub stwarzajace zagrozenie. Pozostale uwagi
Polskiego Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykow i Srodkéow Czystosci miaty
charakter doprecyzowujacy i1 porzadkujacy, jednakze majac na uwadze stosowang
W rozporzadzeniach unijnych i ustawie nomenklaturg, uznano za zasadne pozostawienie

stosowanego uktadu jednostek redakcyjnych.

Instytut Chemii Przemystowej zaproponowat modyfikacje przepisu art. 1 pkt 5
nowelizacji w zakresie nowego brzmienia art. 15 ust. 1 ustawy, ktory zobowigzywatl do
zglaszania Inspektorowi do spraw Substancji Chemicznych kazdej wytworzonej
mieszaniny, w tym wytworzonej w laboratorium lub zaktadzie produkcyjnym na

potrzeby wlasne.

Z uwagi na to, ze intencja ustawodawcy jest objecie obowigzkiem zglaszania do
Inspektora do spraw Substancji Chemicznych mieszanin niebezpiecznych lub mieszanin
stwarzajacych zagrozenie wprowadzanych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, uwaga zostala przyjeta. Druga uwaga Instytutu Chemii Przemystowe;j
dotyczaca numerowania artykutoéw nie zostata przyjeta ze wzgledu na zasady techniki

prawodawczej.
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Instytut Przemystu Organicznego Oddzial w Pszczynie zwrocit uwage, ze obecne
brzmienie art. 16 ust. 7 ustawy stwarza watpliwo$¢, czy pozytywny wynik kontroli
I weryfikacji certyfikowanej jednostki badawczej bedzie potwierdzany certyfikatem
spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. W ocenie Instytutu brak
potwierdzenia spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej moze stwarzadé
utrudnienia dla polskich certyfikowanych jednostek badawczych w zawieraniu umow
Z przedsigbiorstwami zlecajagcymi badania. Wedlug Instytutu utrudniona moze by¢
konkurencja z zagranicznymi certyfikowanymi jednostkami badawczymi, ktore beda si¢
legitymowatly aktualnym poswiadczeniem speiniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej. W zwigzku z tym Instytut Przemystu Organicznego Oddziat
w Pszczynie zaproponowal, aby certyfikat wymieniony w art. 16 ust. 4 ustawy byt
wydawany nie tylko nowym jednostkom badawczym, ale kazdorazowo po dokonaniu

okresowej kontroli i weryfikacji, o ktdrej mowa w art. 16 ust. 7 ustawy.

Poniewaz uwaga wskazuje na negatywny wptyw dotychczasowych przepisow ustawy
na konkurencyjno$¢ polskich jednostek badawczych, uwaga zostata przyjeta
I zaproponowano nowe brzmienie art. 16 ust. 7 w art. 1 pkt 6 lit. ¢ projektowanej

ustawy.

Instytut Przemystu Organicznego Oddzial w Pszczynie zaproponowat ponadto
wprowadzenie przepisu dajagcego mozliwos¢ Inspektorowi do spraw Substancji
Chemicznych wydania decyzji 0 niespetnianiu zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
tylko w odniesieniu do okreslonego badania lub badan, a nie do funkcjonowania cate;j

jednostki.

Uwaga zostata uznana za zasadng i uwzgledniona poprzez dodanie ust. 8a do art. 16

ustawy poprzez art. 1 pkt 6 lit. d projektowanej ustawy.

Stowarzyszenie Inzynieréw i TechnikOw Przemystu Chemicznego zglosito uwage, ze
prawodawca, poprzez wprowadzenie art. 27a, dazy do wprowadzenia przepisu
regulujacego kontrolg sporzadzania raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszych
uzytkownikdw, co — W ocenie Stowarzyszenia — moze stanowi¢ barier¢ dla matych
I Srednich przedsigbiorstw. Wedlug Stowarzyszenia, zanim nastapia sankcje karne,
powinno si¢ zwrdci¢ uwage na konieczno$¢ poszerzania wiedzy w zakresie
obowigzkow dalszego uzytkownika oraz zwigckszanie $wiadomosci. W ocenie

Stowarzyszenia, w obecnej chwili dalsi uzytkownicy nie maja $wiadomosci dotyczacej
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wiasnych obowigzkow.

Uwaga nie zostala przyjeta, gdyz obowigzek sporzadzania raportu bezpieczenstwa
chemicznego przez dalszego uzytkownika substancji w jej postaci wiasnej lub jako
skladnika mieszaniny wynika z art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006.
Niezasadnym jest twierdzenie, ze proponowana regulacja stanowi kolejng bariere dla
przedsigbiorstw, gdyz obowigzek ten juz istnieje. Proponowany przepis ma na celu
wprowadzenie uprawnienia dla Inspektora do spraw Substancji Chemicznych, ktéry
dziatajgc na wniosek odpowiednich podmiotdéw, bedzie mogt wydaé decyzje¢ zakazujaca
wprowadzania takiej substancji do obrotu lub stosowania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej do czasu wypelnienia obowigzku, o ktorym mowa w art. 37
ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006. Przepis ten jest skonstruowany w taki sposéb, aby
Inspektor do spraw Substancji Chemicznych nie mial obowigzku wydawania
automatycznie w drodze decyzji zakazu wprowadzenia do obrotu lub stosowania
okreslonej substancji. Inspektor do spraw Substancji Chemicznych moze okresli¢
termin, po ktérym decyzja o zakazie wprowadzania do obrotu lub stosowania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zostanie wydana, w przypadku gdy raport nie
zostal sporzadzony w wyznaczonym terminie. Jednocze$nie nalezy zwroci¢ uwage, ze
w zakresie potrzeby poszerzania wiedzy na temat obowigzujacych przepisow dla
matych 1 $rednich przedsigbiorstw, poszerzony zostat katalog zadan Inspektora do
spraw Substancji Chemicznych, o ktérych stanowi art. 12 ustawy. Art. 12 zostat
uzupelniony o dodatkowe zadanie w zakresie upowszechniania wiedzy na temat
szkodliwego oddziatywania substancji chemicznych i ich mieszanin na zdrowie
cztowieka i srodowisko oraz wiedzy na temat zapobiegania takim oddzialywaniom,
poprzez dodanie w art. 1 pkt 3 lit. b projektowanej ustawy pkt 8 w ust. 1 art. 12

obowigzujacej ustawy.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Zwigkszenie zakresu penalizacji ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
poprzez dodanie ust. 3 w art. 34, ust. 4 w art. 35 i ust. 2 w art. 63 (zawartych w art. 1
pkt 14, 15 i 16 projektu), moze potencjalnie powodowaé zwigkszenie dochodoéw
budzetu panstwa z tego tytutu. Oszacowanie ich wielko$ci wydaje si¢ by¢ jednak

trudne, bowiem niemozliwe jest wskazanie liczby podmiotdéw, ktore w zwigzku ze swa
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dziatalno$cig moga narusza¢ odpowiednie przepisy ustawy czy wskazanych w niej

rozporzadzen.

Wprowadzenie elektronicznego sposobu informowania Inspektora do spraw Substancji
Chemicznych o wytwarzaniu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej mieszaniny
niebezpiecznej lub mieszaniny stwarzajgcej zagrozenie 1 wprowadzaniu jej do obrotu
lub sprowadzaniu takiej mieszaniny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, badz
aktualizacji powyzszych informacji o mieszaninach niebezpiecznych badz
stwarzajacych zagrozenie, z uwagi na fakt, ze taki system elektroniczny juz obecnie
istnieje 1 funkcjonuje w Biurze, nie spowoduje dodatkowych obcigzen finansowych dla

budzetu panstwa.

Nowe zadania nadane Inspektorowi do spraw Substancji Chemicznych wynikaja
Z obowigzkow zawartych w przepisach unijnych i juz obecnie sg realizowane przez
Inspektora do spraw Substancji Chemicznych. Poszczegélne czynnosci i nowe
uprawnienia mieszczg si¢ w zakresie dziatan Inspektora do spraw Substancji
Chemicznych w ramach posiadanych $rodkow i nie powodujg zwickszenia obcigzen

budzetu panstwa.

Wprowadzane w ustawie o substancjach chemicznych i ich mieszaninach w pozostatym
zakresie zmiany nie bedg miaty wptywu na sektor finansow publicznych, w tym budzet

panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na

funkcjonowanie przedsigbiorstw

Zmiany w art. 1, art. 2, art. 12, art. 13, art. 19 i art. 29 ustawy (art. 1 pkt 1-4, 8 i 11
projektu) nie wprowadzaja uregulowan odmiennych od istniejacych obecnie 1 s3
neutralne dla przedsigbiorcow. Zmiany w art. 34, art. 35 i art. 63 (art. 1 pkt 14-16
projektu) wprowadzaja w Polsce kary za nieprzestrzeganie przepisow unijnych. Wysoka
kare, do pozbawienia wolnosci wilacznie, proponuje si¢ w art. 34 ust. 3 za
wprowadzanie do obrotu, wbrew wyraznemu zakazowi, detergentow zawierajacych
wysoce szkodliwe dla s$rodowiska fosforany i inne zwigzki fosforu w ilo$ciach
przewyzszajacych okreslony w Unii Europejskiej limit. Kara jest taka sama jak
wczesniej przewidziana w ustawie kara za wprowadzanie do obrotu substancji

chemicznych wbrew wyraznym zakazom zawartym w przepisach Unii Europejskiej lub
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w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy (art. 32, art. 34 i art. 36

ustawy).

Wprowadzenie zmian w art. 15 ustawy (art. 1 pkt 5 projektu) bedzie miato pozytywny
wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie
przedsigbiorstw, z uwagi na wprowadzenie elektronicznego sposobu informowania
Inspektora do spraw Substancji Chemicznych o wytwarzaniu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej mieszaniny niebezpiecznej lub mieszaniny stwarzajacej
zagrozenie 1 wprowadzaniu jej do obrotu oraz sprowadzaniu takiej mieszaniny na
terytorium Rzeczypospolitej] Polskiej badz aktualizacji powyzszych informacji
0 mieszaninach niebezpiecznych badz stwarzajacych zagrozenie. Elektroniczny sposéb
informowania pozwoli na szybsze przekazywanie danych, utatwi ich archiwizowanie
zarOwno po stronie przedsigbiorcow, jak i urzedu odpowiedzialnego za gromadzenie
informacji oraz umozliwi docelowo natychmiastowy dostep do nich on-line osrodkom
informacji toksykologicznej. Przepis bedzie oddziatywat na wszystkie przedsigbiorstwa
wytwarzajgce w Polsce i sprowadzajagce do Polski mieszaniny niebezpieczne lub

stwarzajace zagrozenie.

Przepisy proponowane w art. 16 i art. 17 ustawy (art. 1 pkt 6 i 7 projektu), dotyczace
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej maja znaczenie dla 30 jednostek badawczych
posiadajagcych certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i dla jednostek badawczych,
ktore beda wystepowaly o przyznanie certyfikatu. Cze$¢ proponowanych przepisow
porzadkuje materi¢ ustawy, niektore przepisy (lit. ¢ i d w pkt 6) wprowadzono na
wniosek tych jednostek, natomiast propozycja zawarta w art. 1 pkt 7 projektu

wprowadza brakujacg sankcje w ustawie.

Przepisy proponowane w art. 1 pkt 10 i 12 projektu (dodany art. 27a oraz nowe
brzmienie art. 31-33 ustawy) beda mialy wptyw na przedsigbiorcow, ktorzy stosuja
substancje chemiczne wbrew zaleceniom Ilub wyraznym przeciwwskazaniom
okreslonego stosowania takich substancji przez rejestrujacych te substancje
w Europejskiej Agencji Chemikaliow. Dotyczy to takze wytwarzania mieszanin takich
substancji. Nie jest znana liczba substancji stosowanych wbrew przepisowi art. 37 ust. 4
rozporzadzenia nr 1907/2006 1 trudno oszacowac, jak jej wielko$¢ bedzie ksztattowata
si¢ w przysztosci. Bezposrednim bodzcem dla takiej propozycji przepisu byla sprzedaz

konsumentom przez niektorych przedsi¢biorcow w Polsce ptyndéw zimowych do
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spryskiwaczy samochodowych zawierajagcych metanol, po wymuszonym przez Komisj¢
Europejska uchyleniu w 2010 r. zakazu stosowania metanolu w takich ptynach (zakaz
obowigzuje ponownie od 4 stycznia 2014 r.). Szacuje si¢, ze tacznie doprowadzito to do
ponad 300 zatru¢ metanolem, z czego polowa mogla zakonczyé si¢ S$miercia.
Wytwarzanie takich ptynéw w celu ich sprzedazy konsumentom bylto sprzeczne
Z przepisami art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 i w przypadku istnienia takiego
przepisu wczesniej mogloby zosta¢ wstrzymane przez organy nadzoru mimo braku
wyraznego zakazu. Przepis powinien przeciwdziala¢ tego typu sytuacjom w przysziosci.
Kary za postepowanie wbrew przepisom art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006
istniejg w 27 panstwach Unii Europejskiej. Nalezy takze podkresli¢, ze kary dla
przedsigbiorcoOw dziatajacych wbrew przepisom rozporzadzenia nr 1907/2006 maja tez
na celu przeciwdziatanie nieuczciwej konkurencji i wyrdwnywanie szans

przedsigbiorcoOw.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy

Ustawa nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionalny

Przedstawiony projekt nie bedzie mial wpltywu na sytuacj¢ i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi 1 sSrodowisko

Projekt ustawy, przez poszerzenie zadan i kompetencji Inspektora do spraw Substancji
Chemicznych, bedzie miat pozytywny wplyw na ochron¢ zdrowia ludzi i ochrong
srodowiska przed zagrozeniami stwarzanymi przez substancje chemiczne.
Wprowadzenie przepisu pozwalajgcego  Inspektorowi do spraw  Substancji
Chemicznych na wydanie decyzji, na wniosek panstwowego powiatowego inspektora
sanitarnego skladany za posrednictwem Gloéwnego Inspektora Sanitarnego lub na
wniosek Gtownego Inspektora Ochrony Srodowiska, zakazujacej wprowadzania
substancji w jej postaci wlasnej lub jako sktadnika mieszaniny do obrotu lub stosowania
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, do czasu wypelnienia obowigzku, o ktdérym
stanowi art. 37 wust. 4 rozporzadzenia 1907/2006, tj. sporzadzenia raportu
bezpieczenstwa chemicznego, lub okreslenia terminu, po ktorym taka decyzja zostanie
wydana, w przypadku gdy wymagany raport bezpieczenstwa chemicznego nie zostanie

sporzadzony w tym terminie, ma bardzo istotne znaczenie dla ochrony zdrowia
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| sSrodowiska. Pozwala to na zapobieganie pojawiajagcym si¢ zatruciom wynikajagcym

Z uzywania substancji, ktore wykracza poza jej zastosowanie zidentyfikowane.

12/71rch
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Warszawa, dnia_3lutego 2015 r.

Minister
Spraw Zagraniczaych

DPUE.920.1850.2013(bc/19

dot.: RM-10-113-14 7 29.01.2015r.

Pan
Maciej Berek
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia
o zgodnosci z prawem Unii Eurapejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach wyraiona przez ministra wiasciwego do spraw cztonkostwa
Rzeczypospolite] Polskie] w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwigzku z przedtozonym projekte'm ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ poniiszg opinie.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unil Eurapejskiej.

Do wiadomogéci:
Pan Bartosz Adukowicz
Minister Zdrowia
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TABELA ZBIEZNOSCI

TYTUL PROJEKTU:

Projekt ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach

TYTUL WDRAZAN]Z:,GO AKTU PRAWNEGO
WDRAZANYCH AKTOW PRAWNYCH V:

/

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

rozporzadzenie (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, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace 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.);

rozporzadzenie Komisji (UE) nr 440/2010 z dnia 21 maja 2010 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji Chemikaliow na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 w sprawie Kklasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Tekst majacy znaczenie
dla EOG) (Dz. Urz. UE L 126 z 22.05.2010, str. 1);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 259/2012 z dnia 14 marca 2012 r. zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 w odniesieniu do stosowania fosforandw i innych zwiazkow fosforu
w detergentach dla konsumentéw przeznaczonych do prania i detergentach dla konsumentéw przeznaczonych do
automatycznych zmywarek do naczyn (Tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz. Urz. UE L 94 z 30.03.2012,
str. 16);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczace wywozu i
przywozu niebezpiecznych chemikaliow (wersja przeksztatcona) (Tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz. Urz. UE
L 201 z 27.07.2012, str. 60, z p6zn. zm.);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i
1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz. Urz.
UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.);

rozporzadzenie Komisji (UE) nr 547/2011 z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wymogéw w zakresie etykietowania $rodkow
ochrony roélin (Tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz. Urz. UE L 155 z 11.06.2011, str. 176, z pdzn. zm.);
dyrektywa 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji
dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) (wersja skodyfikowana) (Tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz. Urz. UE
L 50 z 20.02.2004, str. 28; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65);

dyrektywa Rady 92/58/EWG z dnia 24 czerwca 1992 r. w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych znakow
bezpieczenstwa i/lub zdrowia w miejscu pracy (dziewigta dyrektywa szczegdélowa w rozumieniu art. 16 ust. 1
dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. Urz. UE L 245 z 26.08.1992, str. 23, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 5, t. 2, str. 89);

posrednio dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/27/UE z dnia 26 lutego 2014 r. zmieniajaca
dyrektywy Rady 92/58/EWG, 92/85/EWG, 94/33/WE, 98/24/WE oraz dyrektywe 2004/37/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady w celu dostosowania ich do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 65 z 05.03.2014, str. 1).
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PRZEPISY UNII EUROPEJSKIEJ?

Jedn. red. Tre§¢ przepisu UE ¥ Konie|Jedn. |Tre§¢ przepisu(-6w ) projektu | Uzasadnienie
czne |red.(*) |(*) uwzglednienia w projekcie
wdro przepisow
Zenie wykraczajacych (**) poza
minimalne wymogi prawa
T/N UE
Art. 4 rozporzadzenia | Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza organ lub|T Art. 1 pkt|3) rozporzadzenia Parlamentu
nr 649/2012 organy (,,wyznaczony organ krajowy” lub ,,\wyznaczone 1 Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012
organy krajowe”) w celu pelienia  funkcji z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczacego
administracyjnych ~ wymaganych  przez  niniejsze wywozu i przywozu niebezpiecznych
rozporzadzenie, chyba ze organy te zostaly juz chemikaliow (Dz. Urz. UE L 201 z
wyznaczone przed wejSciem W zycie niniejSzego 27.07.2012, str. 60), zwanego dalej
rozporzadzenia. ,»rozporzadzeniem nr 649/2012”;
Kazde panstwo czlonkowskie powiadamia Komisj¢ o
wyznaczeniu organu lub organdw w terminie do dnia 17
listopada 2012 r., chyba ze informacje te zostaly juz
dostarczone przed wejSciem W zycie niniejszego
rozporzadzenia, oraz o kazdej zmianie wyznaczonego
organu krajowego.
Art. 3 pkt 16 | ,,wyw0z" oznacza: T Art. 1 pkt|28) wywozie — rozumie si¢ przez to
rozporzadzenia nr|a) ostateczny lub czasowy wywo6z chemikaliow 2 wywoéz, o ktorym mowa w art. 3 pkt 16
649/2012 spetniajacych warunki art. 28 ust. 2 TFUE; rozporzadzenia nr 649/2012;
b) powrotny wywdz chemikaliow niespetniajgcych
warunkow okreSlonych w art. 28 ust. 2 TFUE, ktore
objete s3 procedura celng inng niz zewnetrzna procedura
tranzytu unijnego dla przeptywu towardw przez obszar
celny Unii;
Art. 3 pkt 17 | ,przyw0z" oznacza fizyczne wprowadzenie na obszar | T Art. 1 pkt|29) przywozie — rozumie si¢ przez to
rozporzadzenia nr | celny Unii chemikaliow objetych procedura celng inna 2 przywoz, o ktorym mowa w art. 3 pkt
649/2012 niz zewngtrzna procedura tranzytu unijnego dla 17 rozporzadzenia nr 649/2012;

przeptywu towardw przez obszar celny Unii;
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Art. 3 pkt 1
rozporzadzenia nr
649/2012

»chemikalia" oznaczaja substancj¢ zarowno sama w
sobie, jak i wchodzaca w skltad mieszaniny, lub
mieszaning, uzyskana za pomoca procesu produkcyjnego
lub pozyskang z przyrody, lecz niezawierajaca
organizmoéw zywych, nalezaca do jednej z ponizszych
kategorii:

a) pestycydow, w tym szczegdlnie niebezpiecznych form
uzytkowych pestycydow;

b) chemikaliéw przemystowych;

Art. 1 pkt
2

30) chemikaliach — rozumie si¢ przez to
chemikalia, o ktorych mowa w art. 3 pkt
1 rozporzadzenia nr 649/2012.

Art. 4 rozporzadzenia | Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza organ lub Art.1 pkt|c) wiasciwego organu okreslonego w
nr 649/2012 organy (“"wyznaczony organ krajowy" lub "wyznaczone 3lit. a art. 8 rozporzadzenia nr 648/2004, w art.
organy  krajowe") w celu pehlienia  funkcji 121 rozporzadzenia nr 1907/2006, w art.
administracyjnych ~ wymaganych  przez  niniejsze 43 rozporzgdzenia nr 1272/2008 oraz
rozporzadzenie, chyba ze organy te zostaly juz wyznaczonego  organu  krajowego
wyznaczone przed wejsciem W zycie niniejszego okreslonego w art. 4 rozporzadzenia
rozporzgdzenia. 649/2012;
Kazde panstwo czlonkowskie powiadamia Komisj¢ o
wyznaczeniu organu lub organdw w terminie do dnia 17
listopada 2012 r., chyba ze informacje te zostaly juz
dostarczone przed wejsciem Ww Zycie niniejszego
rozporzadzenia, oraz o kazdej zmianie wyznaczonego
organu krajowego.
Art. 123 | Wiasciwe organy panstw czlonkowskich informuja Art. 1 pkt|8) upowszechnianie wiedzy na temat
rozporzadzenia nr | opini¢ publiczng o ryzyku stwarzanym przez substancje, 3lit.b szkodliwego oddziatywania substancji
1907/2006 w sytuacji gdy uwaza si¢ to za konieczne dla ochrony chemicznych i ich mieszanin na zdrowie

zdrowia czlowieka lub $rodowiska. Agencja, po
konsultacji z wilasciwymi organami i podmiotami i
korzystajac w miar¢ potrzeb z najlepszych praktyk,
sporzadza wytyczne w  zakresie przekazywania
informacji w sprawie zagrozen i bezpiecznego uzycia
substancji chemicznych w ich postaci wlasnej, jako
sktadnik mieszanin lub w wyrobach, w celu koordynacji
tych dziatan panstwach cztonkowskich.

cztowieka i $srodowisko oraz wiedzy na
temat zapobiegania takim
oddziatywaniom;

Art. 4 ust. 2| Sprawozdania sa przekazywane Komisji nie pdzniej niz Art. 1 pkt|9) coroczne przekazywanie Komisji
dyrektywy do dnia 31 marca kazdego roku. Komisja informuje o 3lit. b Europejskiej i Organizacji Wspotpracy
2004/9/WE tym Komitet, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1. Komitet Gospodarczej i Rozwoju (OECD),
moze zazada¢ dodatkowych informacji poza tymi zwanej dalej ,,OECD”, nie pdzniej niz
wspomnianymi w ust. 1 niniejszego artykutu. do dnia 31 marca nastepnego roku,
informacji za poprzedni rok w zakresie
funkcjonowania systemu Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.
Art. 45| 1. Panstwa czlonkowskie powoluja organ lub organy Art. 1 pkt| Art. 15. 1. Osoba fizyczna lub prawna | Przepisy art. 15 projektu ustawy o
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rozporzadzenia nr
1272/2008

odpowiedzialne za otrzymywanie od importeréw i
dalszych uzytkownikow wprowadzajacych mieszaniny
do obrotu informacji istotnych w szczegdlnosci przy
okreslaniu $rodkéw profilaktycznych i leczniczych,
zwlaszcza w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia.
Informacje te obejmuja sktad chemiczny mieszanin
wprowadzanych do obrotu i zaklasyfikowanych jako
stwarzajace zagrozenie na podstawie wywieranych
skutkéow fizycznych lub dziatania na zdrowie, w tym
identyfikacj¢ substancji, ktore wchodza w sklad
mieszanin i dla ktoérych zgodnie z art. 24 Agencja
przyjeta wniosek o stosowanie alternatywnej nazwy
rodzajowej.

2. Wyznaczone jednostki zapewniaja wszelkie gwarancje
niezbedne do zachowania poufno$ci informacji, ktore
otrzymuja.

Informacje te mozna wykorzystywac wytacznie do:

a) celow medycznych polegajacych na okre$leniu
srodkow profilaktycznych i leczniczych, w szczegolnosci
dotyczacych nagtych przypadkow;

oraz

b) przeprowadzenia — na wniosek danego panstwa
cztonkowskiego — analizy statystycznej majacej na celu
okreslenie obszarow, w ktorych moze istnie¢ potrzeba
wprowadzenia ulepszonych $rodkéw kontroli ryzyka.
Informacji tych nie wykorzystuje si¢ w innych celach.

3. W celu wykonywania zadan, za ktore s3
odpowiedzialne, wyznaczone jednostki dysponujg
wszelkimi informacjami wymaganymi od producentow i
dalszych uzytkownikoéw odpowiedzialnych za
wprowadzenie do obrotu.

4. Do dnia 20 stycznia 2012 r. Komisja dokonuje
przegladu, aby oceni¢ mozliwo$¢ zharmonizowania
informacji, o ktérych mowa w ust. 1, w tym mozliwo$¢
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 ~ O$rodkow  Toksykologicznych i
Toksykologow Klinicznych (EAPCCT), Komisja moze
przyja¢ rozporzadzenie, ktérym doda zalgcznik do
niniejszego rozporzadzenia.

wytwarzajaca na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej mieszaning
niebezpieczng lub mieszaning

stwarzajaca zagrozenie i wprowadzajaca
takg mieszaning do obrotu oraz osoba
fizyczna lub prawna, ktéra sprowadza
takg ~ mieszaning na  terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, przekazuja
Inspektorowi informacje o takiej
mieszaninie. Informacj¢ t¢ przekazuje
si¢ poprzez transmisj¢ danych w formie
dokumentu elektronicznego z
oprogramowania, ktoérego zgodno$¢ z
wymaganiami okreslonymi przez Biuro
na podstawie art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw
realizujacych zadania publiczne (Dz. U.
z 2014 r. poz. 1114), zostata
potwierdzona w spos6b okre§lony w art.
21 i art. 22 tej ustawy. Informacja jest
przekazywana najp6zniej w  dniu
wytworzenia  mieszaniny lub  jej
sprowadzenia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Informacja, o ktdrej mowa w ust. 1,
zawiera:

1) imi¢ i nazwisko oraz adres miejsca
wykonywania dzialalno$ci albo nazwe
(firme) i adres siedziby, numer telefonu
i adres elektroniczny  podmiotu
przekazujacego informacjg;

2) nazwe¢ handlowa mieszaniny;

3) zastosowanie mieszaniny;

4) date przedtozenia lub aktualizacji
informacji;

5) informacje¢ o substancjach zawartych
W mieszaninie:

a) szczegblowe informacje
umozliwiajace identyfikacje zgodnie z
art. 18 wust. 2 rozporzadzenia nr
1272/2008,

b) o stezeniach substancji w mieszaninie

substancjach chemicznych i ich
mieszaninach obejmujg szerszy
krag podmiotéw niz wynika to z
zapisOw art. 45 rozporzadzenia nr
1272/2008. Przepisy art. 15
projektu ustawy realizuja takze
zadania Inspektora okreslone w
art. 12.

Zgodnie z art. 12 ust. 1 pkt 1
projektowanej ustawy do zadan
Inspektora ds. Substancji
Chemicznych nalezy migdzy
innymi  gromadzenie  danych
dotyczacych mieszanin
niebezpiecznych lub mieszanin
stwarzajacych zagrozenie. W art.
15 ustawy celowo poszerzono
krag podmiotow objetych
przepisami przedmiotowego
przepisu w stosunku do zapiséw
art. 45 rozporzadzenia nr
1272/2008, aby uzyskaé
informacje na temat wszystkich
mieszanin, ktéore sa nie tylko
wprowadzane do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ale takze tych ktore sg
np. sprowadzane przez dalszych
uzytkownikow 1 stosowane do
celow  wilasnych  (nie  sa
wprowadzane do obrotu).
Uzyskanie powyzszych
informacji jest istotne ze wzgledu
na zagrozenie jakie takie
mieszaniny moga stwarzac.
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Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz
istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez jego
uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
regulacyjna potaczong z kontrola, o ktoérej mowa w art.
54 ust. 3.

zgodnie z pkt 3.2 zalacznika II do
rozporzadzenia nr 1907/2006;

6) klasyfikacje mieszaniny zgodnie z
art. 19 lub przepisami rozporzadzenia nr
1272/2008;

7) karte charakterystyki mieszaniny albo
w  przypadku  braku  obowigzku
dostarczenia karty charakterystyki, gdy
nie zostatla sporzadzona, informacje
okreslone w pkt 2 i 3 zalacznika II do
rozporzadzenia nr 1907/2006.

3. Przepis ust. 1 stosuje si¢ takze w
przypadku zmiany nazwy handlowej
mieszaniny.

4. W przypadku aktualizacji informaciji,
0 ktérej mowa w ust. 1, osoby wskazane
w ust. 1 s3 obowigzane przekazaé ja
Inspektorowi w terminie 14 dni od dnia
jej aktualizacji.

5. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1,
wychodzaca poza zakres informacji
wymaganej dla sporzadzenia karty
charakterystyki mieszaniny, okreslonej
w zataczniku II do rozporzadzenia nr
1907/2006, stanowi tajemnic¢ prawnie
chroniong i moze zosta¢ wykorzystana
wylacznie w celach medycznych do
zapobiegania zagrozeniom stwarzanym
przez te mieszaniny i postepowania
leczniczego, w szczegolnosci w naglych
przypadkach zagrozenia zdrowia, lub w
celach statystycznych do
przeprowadzenia analizy okreSlenia
obszaréow, w ktorych moze istnie¢
potrzeba wprowadzenia ulepszonych
srodkow kontroli ryzyka.

6. Jezeli Inspektor uzna, Ze istnieja
uzasadnione podstawy pozwalajace
przypuszczaé, ze mieszanina stwarza
niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia
czlowieka lub Srodowiska, moze
zazada¢, w drodze decyzji, od osoby
okre$§lonej w ust. 1 ujawnienia

www.inforlex.pl




szczegotowego skladu chemicznego
mieszaniny.

Art. 3 ust.

dyrektywy
2004/9/WE

Panstwa Czlonkowskie wyznaczaja organy
odpowiedzialne za przeprowadzanie na swoim
terytorium kontroli laboratoriow i badan w nich
prowadzonych, w celu oceny zgodnosci z DPL.

Art. 1 pkt
6 lit. a

Art. 1 pkt
6lit. b

Art. 1 pkt
6 lit. c

a) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w
brzmieniu:

»aa. Certyfikat, o ktérym mowa w ust.
4, zawiera takze:

1) numer certyfikatu;

2) wskazanie podstawy prawnej do
przeprowadzenia kontroli i weryfikacji;
3) datg przeprowadzonej kontroli i
weryfikacji;

4) nazwe certyfikowanej jednostki
badawczej;

5) okreslenie daty wydania certyfikatu;
6) imiona, nazwiska oraz podpisy
inspektorow Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, ktorzy przeprowadzali
kontrole i weryfikacje;

7) imig, nazwisko oraz podpis
Inspektora.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»0. Aktualny wykaz certyfikowanych
jednostek badawczych oraz krajowy
program monitorowania zgodnosci z
Dobra Praktyka Laboratoryjna Inspektor
zamieszcza w Biuletynie Informacji
Publicznej Biura.”,

¢) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

.. Certyfikowane jednostki badawcze
podlegaja okresowej lub doraznej
kontroli i weryfikacji spetniania zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, do
ktorej stosuje si¢ przepisy ust. 3 i 4.
Kontrola i weryfikacja moga rowniez
nastgpowa¢ na wniosek jednostek
wlasciwych do spraw kontroli i
weryfikacji spelniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej w panstwach, o
ktérych mowa w ust. 6, lub jednostek
wlasciwych do spraw Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w Komisji Europejskiej i
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Art. 1 pkt
6 lit. d

Art. 1 pkt
6 lit. e

w OECD.”,

d) po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a w
brzmieniu:

»8a. W przypadku stwierdzenia, ze
okre$lone badanie lub badania zostaty
wykonane niezgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
Inspektor, w drodze decyzji, stwierdza
niespelnianie zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w  odniesieniu  do
okreslonego badania lub badan.”,

e) po ust. 11 dodaje si¢ ust. 11ai 11bw
brzmieniu:

»11a. Inspektorzy Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, a takze inne osoby
wyznaczone przez Inspektora do
przeprowadzenia kontroli i weryfikacji,
przed przystapieniem do wykonywania
swoich obowigzkow, skladaja pisemne
oSwiadczenia, ze pomigdzy nimi a
kontrolowana jednostka badawcza Iub
certyfikowang jednostka badawcza, a
takze jednostka organizacyjng zlecajaca
jednostce badawczej lub certyfikowanej
jednostce badawczej przeprowadzenie
badaf, nie istnieja zadne powigzania
mogace mie¢ wplyw na bezstronnos¢
ich oceny. Inspektorzy Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej informuja Inspektora o
powstaniu okolicznosci mogacych miec
wplyw na bezstronno$¢ ich oceny, takze
w  przypadku  zaistnienia  takich
okolicznosci w trakcie postgpowania.
11b. W przypadku gdy w trakcie
kontroli i weryfikacji inspektorzy
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub inne
osoby wyznaczone przez Inspektora do
przeprowadzenia kontroli i weryfikacji
maja dostep do informacji stanowigcych
tajemnice przedsiebiorstwa w
rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia
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16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003
r. Nr 153, poz. 1503, z p6zn. zm.),
informacje takie nie moga zostaé
ujawnione. W przypadku gdy takie
informacje sa zawarte w protokole z
kontroli,  protokd6t moze  zostad
ujawniony  odpowiednim  wladzom
krajowym, Komisji Europejskiej,
jednostkom badawczym lub
certyfikowanym jednostkom
badawczym, w ktérych przeprowadzono
kontrol¢ i weryfikacj¢ oraz, gdy dotyczy
to okreslonego badania, zlecajagcemu to
badanie.”;

Art. 1 rozporzadzenia
nr 547/2011

Etykietowanie $rodkoéw ochrony ro$lin jest zgodne z
wymogami wskazanymi w zataczniku I oraz obejmuje w
stosownych przypadkach standardowe  zwroty
okreslajace szczegdlne zagrozenia dla zdrowia ludzi lub
zwierzat, lub dla $rodowiska naturalnego, jak wskazano
w zalaczniku II, oraz standardowe zwroty okreSlajace
srodki ostroznosci dla ochrony zdrowia ludzi Iub
zwierzat, lub $rodowiska naturalnego, jak wskazano w
zataczniku I11.

Art. 1 pkt
8

w art. 19 w ust. 5 uchyla si¢ pkt 4 1 6;

Art. 1 pkt 4 lit. b
dyrektywy
2014/27/UE
zmieniajacej
dyrektywe
92/58/EWG

W sekcji 5 akapity pierwszy i drugi wyraz
»hiebezpieczne” zostaje  zastgpiony  wyrazami
~stwarzajace zagrozenie”, a Wyraz ,,preparaty” wyrazem
»mieszaniny”.

Art. 1 pkt
9

Art. 21. 1. Pojemniki i zbiorniki stuzace
do przechowywania substancji
stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin
stwarzajacych zagrozenie oraz
pojemniki i zbiorniki stluzace do pracy z
tymi substancjami lub mieszaninami,
rurociagi zawierajace substancje
stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny
stwarzajace zagrozenie lub stuzace do
ich transportowania oraz miejsca, w
ktorych sa sktadowane znaczace ilosci
substancji stwarzajacych zagrozenie lub
mieszanin stwarzajacych zagrozenie,
powinny by¢ nalezycie oznakowane, w
tym opatrzone znakami
ostrzegawczymi.

2. Odstgpienie od oznakowania, o
ktérym mowa w ust. 1, jest mozliwe w
przypadku pojemnikéw i zbiornikéw
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stuzacych do pracy z substancjami i
mieszaninami zaklasyfikowanymi
zgodnie z  rozporzadzeniem = nr
1272/2008 jako stwarzajace zagrozenie
ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia
lub ze wzgledu na wlasciwosci fizyczne
przez krotki czas lub gdy zawartos¢
pojemnika lub zbiornika ulega czgstym
Zmianom.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia
w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw  gospodarki,
ministrem wlasciwym do spraw pracy
oraz ministrem wiasciwym do spraw

srodowiska okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) spos6b oznakowania pojemnikdw i
zbiornikow stuzacych do
przechowywania substancji
stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin
stwarzajacych zagrozenie oraz

pojemnikow i zbiornikow shuzacych do
pracy z tymi substancjami lub
mieszaninami, rurociggow
zawierajacych substancje stwarzajace
zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace
zagrozenie lub stuzacych do ich
transportowania oraz miejsc, w ktérych
sg  skladowane  znaczace  ilosci
substancji stwarzajacych zagrozenie lub
mieszanin stwarzajacych zagrozenie,

2) warunki, ktore nalezy spelni¢c w
przypadku odstapienia od oznakowania,
0 ktérym mowa w ust. 2

- uwzgledniajac zapewnienie
bezpieczenstwa i zdrowia w miejscu
pracy.

Art. 126
rozporzadzenia nr
1907/2006

Panstwa czlonkowskie okre$laja 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

Art. 1 pkt
10

Art. 27a. W przypadku, gdy dalszy
uzytkownik substancji w jej postaci
wlasnej lub jako sktadnika mieszaniny,
wbrew przepisom art. 37 ust. 4
rozporzadzenia nr 1907/2006, nie
sporzadza wymaganego raportu
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tych przepisach Komisj¢ nie pdzniej niz do dnia 1
grudnia 2008 r. i niezwlocznie powiadamiaja o
wszystkich p6zniejszych ich zmianach.

bezpieczenstwa chemicznego, Inspektor
moze, na wniosek panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego
sktadany za posrednictwem Gléwnego
Inspektora Sanitarnego lub na wniosek
Gtownego Inspektora Ochrony
Srodowiska zakazaé, w drodze decyzji,
wprowadzania takiej substancji do
obrotu lub stosowania na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej do czasu
sporzadzenia ~ wymaganego  raportu
bezpieczenstwa  chemicznego, lub

okresli¢ termin, po ktorym taka decyzja
zostanie wydana, w przypadku gdy
wymagany  raport  bezpieczenstwa
chemicznego nie zostanie sporzadzony
w tym terminie.

Art. 30 | Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008 traci moc ze Art. 1 pkt| a) wywozu i przywozu
rozporzgdzenia nr | skutkiem od dnia 1 marca 2014 r. 11 niebezpiecznych chemikaliéw,
649/2012 Odestania do rozporzadzenia (WE) nr 689/2008 traktuje okre$lonych w rozporzadzeniu nr
si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia i 649/2012,
odczytuje zgodnie z tabela korelacji zawarta w
zataczniku VII.
Art. 126 | Panstwa czlonkowskie okreslaja przepisy dotyczace kar Art. 1 pkt| Art. 31. Kto wbrew decyzji Inspektora,
rozporzadzenia nr | stosowanych ~w  przypadku naruszen przepisow 12 o0 ktdérej mowa w art. 27 ust. 1, art. 27a
1907/2006 niniejszego rozporzadzenia 1 podejmuja wszelkie lub art. 28 ust. 1, wprowadza do obrotu
niezbgdne $rodki w celu zapewnienia ich wykonania. mieszaning stwarzajacg niedopuszczalne
Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub
i odstraszajace. Panstwa cztonkowskie powiadamiaja o Srodowiska  lub  substancj¢  bez
tych przepisach Komisje nie po6zniej niz do dnia 1 wymaganego raportu bezpieczenstwa
grudnia 2008 r. i niezwlocznie powiadamiaja o chemicznego, lub wprowadza do obrotu
wszystkich p6zniejszych ich zmianach. detergent, co do ktorego istnieja
uzasadnione podstawy, aby
przypuszczac, ze stwarza zagrozenie dla
zdrowia cztowieka lub zagrozenie dla
srodowiska,
podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnosci  albo karze pozbawienia
wolnosci do lat 2.
Art. 28 | Panstwa cztonkowskie okre$laja zasady dotyczace kar Art. 1 pkt| Art. 32. 1. Kto wbrew przepisowi art. 15
rozporzadzenia nr|stosowanych w przypadku naruszen przepisow 12 ust. 2 rozporzadzenia nr 649/2012
649/2012 niniejszego rozporzadzenia oraz podejmuja wszelkie dokonuje wywozu chemikaliow lub
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srodki konieczne do zapewnienia prawidlowego
wykonania tych przepisow. Kary te musza by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Jezeli panstwa
cztonkowskie nie powiadomily Komisji o tych srodkach
przed wejSciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia,
powiadamiajg o nich Komisj¢ do dnia 1 marca 2014 r.
oraz powiadamiaja ja bezzwlocznie o wszelkich
pozniejszych zmianach majacych na nie wptyw.

wyrobu w rozumieniu art. 3 pkt 4 tego
rozporzadzenia, =~ wymienionych ~w
zalaczniku V do tego rozporzadzenia,
podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnoéci  albo karze pozbawienia
wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto whrew
przepisom art. 14 ust. 6 rozporzadzenia
nr  649/2012  dokonuje = wywozu
chemikaliow wymienionych w
zatgczniku 1 czes¢ 2 lub 3 do tego
rozporzadzenia bez otrzymania
informacji od Inspektora, ze
wyznaczone wiladze krajowe strony
przywozu lub wlasciwe organy innego
kraju przywozu wyrazaja zgode na ten
przywoz lub, ze wywdz moze nastapic
zgodnie z przepisami art. 14 ust. 7 tego
rozporzadzenia.

Art. 28
rozporzadzenia nr
649/2012

Panstwa cztonkowskie okreslaja zasady dotyczace kar
stosowanych ~w  przypadku naruszen przepisow
niniejszego rozporzadzenia oraz podejmuja wszelkie
srodki konieczne do zapewnienia prawidlowego
wykonania tych przepisow. Kary te musza by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Jezeli panstwa
cztonkowskie nie powiadomily Komisji o tych $rodkach
przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia,
powiadamiajg o nich Komisj¢ do dnia 1 marca 2014 r.
oraz powiadamiaja ja bezzwlocznie o wszelkich
pozniejszych zmianach majacych na nie wptyw.

Art. 1 pkt
12

Art. 33. 1. Kto wbrew przepisowi art. 8
ust. 2 rozporzadzenia nr 649/2012 nie
zglasza Inspektorowi Wywozu
chemikaliow wymienionych w
zataczniku I czgs¢ 1 do tego
rozporzadzenia, nie poézniej niz 35 dni
przed pierwszym wywozem i nie
pozniej niz 35 dni przed pierwszym
wywozem w kazdym nastepnym roku
kalendarzowym,

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew
przepisom art. 10 ust. 1 rozporzadzenia
nr 649/2012 nie informuje w pierwszym
kwartale kazdego roku Inspektora o
wielko$ci wywozu i przywozu W roku
poprzednim chemikaliow w postaci
substancji lub substancji zawartych w
mieszaninach lub wyrobach
wymienionych w zalgczniku 1 do tego
rozporzadzenia.

3. Karze okreslonej w ust. 1 podlega,
kto wbrew przepisom art. 17
rozporzadzenia nr 649/2012 dokonuje
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wywozu chemikaliéw bez stosowanego
w Unii Europejskiej oznakowania lub
bez wymaganej karty charakterystyki.

Art. 18 | Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace Art. 1 pkt|w art. 34 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:
rozporzadzenia nr | sankcji majacych zastosowanie w przypadku naruszen 14 ,»3. Karze okre$lonej w ust. 1 podlega,
648/2004 zmieniony | niniejszego rozporzadzenia i wprowadzaja wszelkie kto wbrew przepisowi art. 4a
rozporzadzeniem nr | konieczne $rodki, by zapewni¢ ich wdrozenie. Przepisy rozporzadzenia nr 648/2004 wprowadza
259/2012 te moga takze obejmowa¢ odpowiednie $rodki do obrotu detergenty niespetniajgce

pozwalajace wlasciwym organom panstw cztonkowskich wymagan  dotyczacych  ograniczen

na zapobieganie udostgpnianiu na rynku detergentow lub zawartosci  fosforanow 1 innych

srodkow powierzchniowo czynnych dla detergentow zwigzkow fosforu, o ktéorych mowa w

niezgodnych z niniejszym rozporzadzeniem. zataczniku Vla do tego

Przewidziane  sankcje  musza by¢  skuteczne, rozporzadzenia.”;

proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa cztonkowskie

niezwlocznie informujg Komisje o tych przepisach i

wszelkich p6zniejszych zmianach ich dotyczacych.

Przepisy te obejmuja S$rodki pozwalajace wiasciwym

organom panstw czlonkowskich na wstrzymanie

przesylki detergentow niezgodnych z niniejszym

rozporzadzeniem.
Art. 18 | Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace Art. 1 pkt|w art. 35 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:
rozporzadzenia nr | sankcji majacych zastosowanie w przypadku naruszen 15 »4. Karze okreslonej w ust. 1 podlega
648/2004 zmieniony | niniejszego rozporzadzenia i wprowadzaja wszelkie dystrybutor, ktéry wprowadza do obrotu
rozporzadzeniem nr | konieczne $rodki, by zapewni¢ ich wdrozenie. Przepisy detergent oznakowany wbrew art. 11
259/2012 te moga takze obejmowa¢ odpowiednie $rodki ust. 5 rozporzadzenia nr 648/2004.”;

pozwalajace wlasciwym organom panstw cztonkowskich

na zapobieganie udost¢pnianiu na rynku detergentéw lub

srodkow powierzchniowo czynnych dla detergentow

niezgodnych z niniejszym rozporzadzeniem.

Przewidziane  sankcje = musza by¢  skuteczne,

proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa cztonkowskie

niezwlocznie informujg Komisje o tych przepisach i

wszelkich pdozniejszych zmianach ich dotyczacych.

Przepisy te obejmuja $rodki pozwalajace wiasciwym

organom panstw czlonkowskich na wstrzymanie

przesytki detergentow niezgodnych z niniejszym

rozporzadzeniem.
Art. 126 | Panstwa czlonkowskie okreslaja przepisy dotyczace kar Art. 1 pkt|Art. 63. 1. Kto, nie bedac do tego
rozporzadzenia nr|stosowanych w przypadku naruszen przepisow 16 uprawnionym, uiszcza ulgowa oplatg
1907/2006 niniejszego rozporzadzenia 1 podejmuja wszelkie lub nalezno$¢ na podstawie art. 3-10

niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich wykonania.
Przewidziane kary muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajace. Panstwa cztonkowskie powiadamiaja o

rozporzadzenia Komisji (WE) nr
340/2008 z dnia 16 kwietnia 2008 r. w
sprawie optat i naleznosci wnoszonych
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tych przepisach Komisj¢ nie pozniej niz dnia 1 grudnia
2008 r. i niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich
p6zniejszych ich zmianach.

na rzecz  Europejskiej  Agencji
Chemikaliow na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH) (Dz. Urz. UE L
107 z 17.04.2008, str. 6, z p6zn. zm.)
albo korzysta ze zwolnienia z optaty na
podstawie art. 74 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1907/2006,

podlega karze grzywny.

2.Tej samej karze podlega, kto, nie
bedac do tego uprawnionym, uiszcza
obnizong optate¢ na podstawie art. 3 i 4
rozporzadzenia Komisji (UE) nr
440/2010 z dnia 21 maja 2010 r. w
sprawie opfat wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji Chemikaliéw na
mocy  rozporzadzenia  Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin (Dz. Urz. UE L 126 z
22.05.2010, str. 1).

Zatacznik VIa pkt 2
rozporzadzenia nr
259/2012

Detergenty dla konsumentéow przeznaczone do
automatycznych zmywarek do naczyn.

Ograniczenia: Nie sg wprowadzane do obrotu jesli
catkowita zawarto$¢ fosforu jest rowna lub wigksza niz
0,3 g na standardowe dozowanie zgodnie z definicjg
zawarta w sekcji B zatacznika VII.

Data rozpoczegcia stosowania ograniczenia: 1 stycznia
2017r.

Art. 3

Art. 3. Do dnia 31 grudnia 2016 r. przepisu
art. 34 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art.
1, nie stosuje si¢ w odniesieniu do
detergentow dla konsumentow
przeznaczonych do  automatycznych
zmywarek do naczyn, o ktérych mowa w
pkt 2 zatacznika Vla do rozporzadzenia nr
648/2004.

POZOSTALE PRZEPISY PROJEKTU?

Jedn. red. Tres¢ przepisu projektu krajowego Uzasadnienie wprowadzenia przepisu
Art. 1 pkt 4 1. Szczegolowe zadania Inspektora, organizacje Biura oraz zasady wspOlpracy | Zmiana porzadkowa - w zwigzku z dodaniem pkt 9 w art. 12, w ktérym
Inspektora z Komisja Europejska oraz OECD, w zakresie Dobrej Praktyki | uzywa si¢ po raz pierwszy nazwy Organizacji Wspotpracy Gospodarczej
Laboratoryjnej okresla statut Biura. i Rozwoju (OECD), w Kolejnych artykutach nalezy uzy¢ skrotu
,LOECD”.
Art. 1 pkt 7 3a. W przypadku nieuiszczenia statej optaty rocznej, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, | W art. 1 pkt 6 projektowanej ustawy wprowadzana jest brakujaca

Inspektor, w drodze decyzji, cofa wydany certyfikat i wykresla certyfikowang | w dotychczasowych przepisach sankcja za nieuiszczenie rocznej oplaty
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jednostke badawcza z wykazu, o ktorym mowa w art. 16 ust. 4. za okresowa lub dorazng kontrol¢ i weryfikacje¢ spetniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej poprzez dodanie ust. 3a w art. 17. Bez tej
sankcji certyfikowane jednostki badawcze mogly dowolnie opdzniaé
roczng oplate przewidziang w art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy.

Art. 1 pkt 13 14) uzyte w art. 34 w ust. 1, w art. 36 w ust. 1, w art. 37-40, w art. 50 oraz w art. | Wprowadzono zmian¢ dotyczacg przepisOw ustawy o substancjach
51 w ust. 1 wyrazy ,,podlega karze grzywny” zastgpuje si¢ wyrazami ,,podlega | chemicznych i ich mieszaninach statuujacych odpowiedzialno$¢ za
grzywnie”. przestepstwa, ktéora ma na celu wprowadzenie systematyki kar

wynikajacej z kodeksu karnego.

Art. 2 Art. 2. Do postepowan okre$lonych w art. 16 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, | Przepisy przejsciowe.

wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy,
stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 4 Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z|Okreslono termin wejscia w zycie ustawy, przy czym wskazano, ze art. 1
wyjatkiem art. 1 pkt 9, ktoéry wchodzi w zycie z dniem 1 czerwca 2015 r. pkt 9 wchodzi w zycie z dniem 1 czerwca 2015 r., tak jak jest to
wskazane w artykule 6 dyrektywy 2014/27/UE.

bw wypadku projektu usuwajacego naruszenie Komisji nalezy wpisa¢ nr naruszenia, za§ w wypadku wykonywania orzeczen Trybunalu Sprawiedliwosci (czy to w trybie

prejudycjalnym czy skargowym) nalezy poda¢ dat¢ wyroku i sygnature sprawy

%) tabele zbieinosci 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

Yw tej czeSci nalezy wskazaé przepisy dyrektywy, decyzji ramowej, przepisy prawa UE, ktorych 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 cze$ci tabeli. Ze wzgledu na Konieczno$¢ ograniczenia
projektéw implementujacych prawo UE do przepisow wylacznie i $ciSle dostosowawczych przepisy wykraczajace poza ten zakres powinny mie¢ charakter wyjatkowy i by¢
opatrzone uzasadnieniem koniecznos$ci ich wprowadzenia.

(*) jezeli do wdrozenia danego przepisu UE potrzebne jest oprocz przepisu przenoszacego tres¢, takze wprowadzenie przepiséw 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 przekraczajg minimum ustanowione przepisami UE (o ile jest to dopuszczalne) konieczne jest uzasadnienie zastosowania
takiej normy
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http://www.e-step.pl/urzednik

Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
z dnia

w sprawie sposobu oznakowania miejsc, rurociaggoéw oraz pojemnikow

i zbiornikow stuzacych do przechowywania lub zawierajacych substancje stwarzajace

zagrozenie lub mieszaniny stwarzajgce zagroieniez)

Na podstawie art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych

i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322, z 2012 r. poz. 908 oraz z ... poz. ...) zarzadza sig,

co nastepuje:

1)

2)

8 1. Rozporzadzenie okresla:

sposéb oznakowania pojemnikdéw i zbiornikow stuzacych do przechowywania
substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz
pojemnikow 1 zbiornikow stuzacych do pracy z tymi substancjami lub mieszaninami,
rurociaggéw  zawierajacych substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny
stwarzajace zagrozenie lub stuzacych do ich transportowania oraz miejsc, w ktorych sa
sktadowane znaczace ilosci substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin
stwarzajacych zagrozenie;

warunki, ktore nalezy spetni¢ w przypadku odstgpienia od oznakowania, 0 ktorym
mowa w art. 21 ust. 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach, zwanej dalej ,,ustawg”.

8 2. 1. Pojemniki i zbiorniki stuzgce do przechowywania substancji lub mieszanin

zaklasyfikowanych, zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania

| pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353

&y

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji czgsciowego wdrozenia dyrektywy Rady
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/EWGQG) (Dz. Urz. WE L 245 7 26.08.1992, str. 23, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 2, str. 89).
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z 31.12.2008, str. 1), zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1272/2008”, jako stwarzajace
zagrozenie ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia lub ze wzgledu na wtasciwosci fizyczne
oraz pojemniki i zbiorniki stuzace do pracy z tymi substancjami lub mieszaninami, widoczne
rurociagi zawierajace takie substancje lub mieszaniny lub stuzace do ich transportowania
oznakowuje si¢ piktogramami okres§lajacymi rodzaj zagrozenia zgodnie z zatacznikiem V do
rozporzadzenia nr 1272/2008.
2. W przypadku odstgpienia od oznakowania, o ktorym mowa w art. 21 ust. 2 ustawy,
nalezy:
1) zapewni¢ alternatywne $rodki bezpieczenstwa — w szczegOlno$ci szkolenia
0 zagrozeniach stwarzanych przez substancje lub mieszaniny zaklasyfikowane zgodnie
Z rozporzadzeniem nr 1272/2008 jako stwarzajace zagrozenie ze wzgledu na zagrozenie
dla zdrowia lub ze wzgledu na wiasciwosci fizyczne — zapewniajace rownorzedny
poziom ochrony;
2) szczegblowo okreslic procedury dotyczgce uzywania pojemnikow i zbiornikow,

w przypadku ktorych odstapiono od oznakowania.

8 3. 1. Piktogramy, o ktoérych mowa w § 2 ust. 1, mogg zostaC zastapione znakami
ostrzegawczymi okreslonymi w zalaczniku do rozporzadzenia, przy zastosowaniu takich
samych symboli, oraz uzupetione dodatkowg informacja, dotyczacg w szczegolnosci nazwy
substancji stwarzajacej zagrozenie lub mieszaniny stwarzajacej zagrozenie, Wwzoru
chemicznego tej substancji, oraz informacja o zagrozeniach stwarzanych przez taka
substancj¢ lub mieszaning. Jezeli w zalaczniku do rozporzadzenia nie znajduje si¢
roOwnowazny znak ostrzegawczy, nalezy zastosowa¢ odpowiedni piktogram znajdujacy sie
w zalgczniku V do rozporzadzenia nr 1272/2008.

2. W czasie transportowania w miejscu pracy zbiornikébw lub pojemnikow
zawierajacych substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie
oznakowanych znakami ostrzegawczymi zgodnymi z przepisami dotyczacymi przewozu
towaréw niebezpiecznych, znaki te moga by¢ uzupetione lub zastgpione znakami, o ktoérych

mowa w ust. 1 lub § 2 ust. 1.

8 4. 1. Piktogramy o ktorych mowa w § 2, lub znaki ostrzegawcze, o ktorych mowa
W 8 3, umieszcza si¢ w widocznym miejscu, w sposob uniemozliwiajgcy ich zniszczenie lub

przemieszczenie.
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2. Znaki ostrzegawcze lub piktogramy dotyczace widocznych rurociggdéw umieszcza si¢
na widocznych czg$ciach rurociggow lub w poblizu takich czesci, przy najbardziej
niebezpiecznych elementach rurociggu, w szczegdlnosci zaworéw lub ztacz, w odstepach

gwarantujacych wlasciwy dostep do informacji.

8 5. 1. Miejsca, w ktorych substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajgce
zagrozenie s3 skladowane w znaczacych ilosciach, oznakowuje si¢ piktogramami
okreslajacymi rodzaj zagrozenia zgodnie z zalacznikiem V do rozporzadzenia
nr 1272/2008 lub znakami ostrzegawczymi okre§lonymi w zataczniku do rozporzadzenia,
przy zastosowaniu tych samych symboli, chyba ze odpowiednia informacja o zagrozeniach
stwarzanych przez substancje lub mieszaniny jest zapewniona przez oznakowanie opakowan
takich substancji lub mieszanin.

2. Magazyny, w ktorych skladowane sg ré6znorodne substancje stwarzajace zagrozenie
lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie, moga by¢ oznakowane za pomocg znaku
ostrzegawczego ,,090Iny znak ostrzegawczy - ostrzezenie o niebezpieczenstwie”, okreslonego

w zalaczniku do rozporzadzenia.

8§ 6. 1. Znaki ostrzegawcze lub piktogramy, o ktérych mowa w § 5:

1) umieszcza si¢ w poblizu miejsca sktadowania substancji stwarzajacych zagrozenie lub
mieszanin stwarzajacych zagrozenie lub w miejscu wejScia na zagrozony teren,
W szczeg6lno$ci na drzwiach pomieszczenia, w ktorym sa sktadowane substancje
stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie;

2) jezeli jest to mozliwe powinny by¢ umieszczone na wysoko$ci linii wzroku,
uwzgledniajagc  wystgpowanie  jakichkolwiek  przeszkdod  pomigdzy  znakiem
ostrzegawczym a osoba patrzaca, zard0wno przy wejsciu na zagrozony teren oraz
W najblizszym otoczeniu okreslonego zagrozenia, w miejscach dobrze os$wietlonych,
tatwo dostepnych 1 widocznych;

3) wykonuje si¢ z materiatow odpornych na warunki atmosferyczne;

4)  maja wymiary, barwy oraz wlasciwosci gwarantujace ich czytelno$¢ i zrozumienie.

2. W przypadku gdy znak jest stabo widoczny w naturalnym o$wietleniu, nalezy

stosowac materiaty odblaskowe, farby fosforyzujace lub dodatkowe oswietlenie znaku.

8§ 7. Piktogramy lub znaki ostrzegawcze, o ktorych mowa w rozporzadzeniu, usuwa sie,

gdy przestanie istnie¢ zagrozenie, ktorego dotycza.
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8 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 czerwca 2015 .Y

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER GOSPODARKI

MINISTER PRACY | POLITYKI SPOLECZNEJ

MINISTER SRODOWISKA

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2012 r.

W sprawie sposobu oznakowania miejsc, rurociaggdw oraz pojemnikéw 1 zbiornikow stuzacych do
przechowywania lub zawierajagcych substancje niebezpieczne lub mieszaniny niebezpieczne (Dz. U.
z 2012 r., poz. 601), ktore utracito moc z dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie
art. 4 ustawy z dnia ... 0 zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. poz. ...).
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Zatacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

z dnia ... (poz. ...)

ZNAKI OSTRZEGAWCZE

Znaki ostrzegawcze powinny mie¢ nastepujace cechy charakterystyczne:
— ksztatt trojkatny,

— czarny piktogram na zo6ttym tle z czarnymi krawgdziami (z6tta cz¢$¢ zajmuje nie mniej niz
50% powierzchni znaku).

1) Ostrzezenie przed substancjami i mieszaninami o wlasciwosciach wybuchowych

2) Ostrzezenie przed substancjami i mieszaninami o wlasciwosciach utleniajgcych

3) Ostrzezenie przed substancjami i mieszaninami tatwopalnymi lub ostrzezenie o wysokiej

temperaturze®

4) Ostrzezenie przed substancjami i mieszaninami toksycznymi

Y'W przypadku braku odrebnego znaku ostrzegajacego o wysokiej temperaturze.
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5) Ostrzezenie przed substancjami i mieszaninami zragcymi

6) Ogdlny znak ostrzegawczy — ostrzezenie o niebezpieczenstwie?

2 Tego znaku ostrzegawczego nie stosuje si¢ celem ostrzegania przed substancjami lub mieszaninami
stwarzajacymi zagrozenie, z wyjatkiem gdy ten znak ostrzegawczy jest stosowany zgodnie z § 5 ust. 2
rozporzadzenia w celu oznakowania magazynu, w ktorym sg skladowane réznorodne substancje stwarzajace
zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu oznakowania miejsc,
rurociggéw oraz pojemnikoéw i zbiornikdéw stuzacych do przechowywania lub zawierajacych
substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie stanowi wykonanie
upowaznienia ustawowego zawartego W art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r.
o0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322, z 2012 r. poz. 908
oraz z ... poz. ...), zwanej dalej ,,ustawg”, ktora wlacza do polskiego porzadku prawnego
przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie Kklasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajgcego i uchylajgcego dyrektywy 67/548/EWG i1 1999/45/WE oraz zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1272/2008”. Wejscie w zycie w dniu 20 stycznia 2009 r.
rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadzito konieczno$¢ zmian w wielu wspolnotowych
aktach prawnych, ktore zawieraly odniesienia do klasyfikacji i oznakowania substancji
I mieszanin chemicznych zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 67/548/EWG z dnia
27 czerwca 1967r. wsprawie zblizenia przepisOw ustawowych, wykonawczych
I administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 1999/45/WE z dnia 31 maja
1999 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych iadministracyjnych
panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
preparatow niebezpiecznych.

Jednym z aktéw prawnych, w ktorym znajduje si¢ odniesienie do klasyfikacji i 0znakowania
zgodnie z przepisami dyrektywy 67/548/EWG i dyrektywy 1999/45/WE jest dyrektywa Rady
92/58/EWG z dnia 24 czerwca 1992 r. w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych
znakow bezpieczenstwa i/lub zdrowia w miejscu pracy (dziewiagta dyrektywa szczegdtowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. Urz. WE L 245 z 26.08.1992,
str. 23; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 2, str. 89, z p6zn. zm.), zwana
dalej ,,dyrektywa 92/58/EWG”. Przepisy zatacznika II i III dyrektywy Rady 92/58/EWG
dotychczas byty wdrozone do prawodawstwa polskiego poprzez rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie sposobu oznakowania miejsc, rurociggéw oraz
pojemnikdw i zbiornikow stuzacych do przechowywania lub zawierajacych substancje

niebezpieczne lub mieszaniny niebezpieczne (Dz. U. poz. 601). Opublikowana w dniu
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5 marca 2014 r. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/27/UE z dnia 26 lutego
2014 r. zmieniajgca dyrektywy Rady 92/58/EWG, 92/85/EWG, 94/33/WE, 98/24/WE oraz
dyrektywe 2004/37/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 65 z 05.03.2014, str. 1), zwana dalej ,,dyrektywa
2014/27/UE”, wprowadzita mi¢dzy innymi zmiany w dyrektywie Rady 92/58/EWG, majace
na celu zmiang odniesien do klasyfikacji i oznakowania znajdujacych si¢ w tej dyrektywie
w celu dostosowania ich do przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Zmiany wprowadzone w dyrektywie 92/58/ EWG, poprzez dyrektywe 2014/27/UE, powodujg
konieczno$¢ wydania nowego rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu
oznakowania miejsc, rurociaggéw oraz pojemnikéw 1 zbiornikow stuzacych do
przechowywania lub zawierajacych substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny
stwarzajace zagrozenie.

Projekt rozporzadzenia dokonuje czesciowego wdrozenia dyrektywy 92/58/EWG, gdyz
przedmiotowa dyrektywa obejmuje swoim zakresem nie tylko znaki ostrzegawcze zwigzane
Z substancjami chemicznymi i ich mieszaninami, ale takze wiele innych, takich jak
oznakowanie sprzgtu przeciwpozarowego, znaki uzywane do oznaczania przeszkod,
niebezpiecznych miejsc 1 tras ruchu, sygnaty $wietlne i dzwigkowe oraz komunikaty stowne
I sygnaty reczne, ktore sg wdrazane do prawodawstwa krajowego innymi przepisami.

W poréwnaniu do dotychczas obowigzujacego rozporzadzenia rdznice dotycza:

1) zastgpienia dotychczasowych znakoéw ostrzegawczych stuzagcych do oznakowania
pojemnikow 1 zbiornikow stuzacych do przechowywania substancji niebezpiecznych
lub mieszanin niebezpiecznych oraz pojemnikoéw i zbiornikow stuzacych do pracy
Ztymi substancjami lub mieszaninami, rurociggdw zawierajagcych substancje
niebezpieczne lub mieszaniny niebezpieczne lub stuzacych do ich transportowania,
zgodnych z piktogramami znajdujacymi si¢ w dyrektywie 67/548/EWG,
piktogramami znajdujacymi si¢ w rozporzadzeniu nr 1272/2008,

2) zmian w terminologii wprowadzonych dyrektywa 2014/27/UE w dyrektywie
92/58/EWG poprzez zastgpienie wyrazu ,niebezpieczny” wyrazami ,stwarzajacy
zagrozenie”,

3) usunigcia z przepisow rozporzadzenia znaku ostrzegawczego ,ostrzezenie przed
substancjami i mieszaninami szkodliwymi lub draznigcymi” — zgodnie z przepisami

rozporzadzenia nr 1272/2008 powyzsze substancje/mieszaniny bedg oznakowane
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piktogramem GHO7 (wykrzyknik). Poniewaz stosowany do tej pory w dyrektywie
92/58/EWG znak ostrzegawczy dla tak zaklasyfikowanych substancji/mieszanin nie
jest rownowazny do piktogramu GHSO07, wprowadzajac zmiany w dyrektywie
92/58/EWG zdecydowano si¢ na usuni¢cie przedmiotowego piktogramu,

4) postugiwania si¢ pojeciem ,,widoczne rurociagi” — czyli dostrzegalne dla ludzkiego
oka. Zapis ten jest zgodny z zapisem znajdujgcym si¢ w dyrektywie 92/58/EWG.
Biorac pod uwagg cel dyrektywy — bezpieczenstwo pracownikow — naktadany jest
obowigzek oznakowania tych czeSci rurociagdéw, ktore sa zauwazalne dla
pracownikdw, tak aby ostrzec ich o stwarzanym przez nie zagrozeniu.

Projekt rozporzadzenia, jako zgodny z prawem Unii Europejskiej, skutkujacy przyjeciem
specyfikacji technicznych, jest wylaczony — na podstawie § 4 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65,
poz. 597) — z procedury notyfikacji aktow prawnych.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w  sprawie sposobu | 12 wrzesnia 2014 r.
oznakowania miejsc, rurociaggow oraz pojemnikéw i zbiornikoéw | |
stuzacych do przechowywania lub zawierajacych substancje | Zrodio:

stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie. art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 25 lutego
. . L. i . 2011 r. o substancjach chemicznych i ich

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322

Ministerstwo Zdrowia z 2012 r. poz. 908 oraz z 2014 r. poz. ...)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu
Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ ...

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Wojciech Szczesniak; tel. 225300210;
email: w.szczesniak@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Dostosowanie przepisow krajowych do zmian wprowadzonych w sposobie oznakowania miejsc, rurociaggow
oraz pojemnikéw 1 zbiornikow shuzacych do przechowywania lub zawierajacych substancje stwarzajace
zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie, wynikajacych z dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2014/27/UE z dnia 26 lutego 2014 r. zmieniajacej dyrektywy Rady 92/58/EWG, 92/85/EWG,
94/33/WE, 98/24/WE oraz dyrektywe 2004/37/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 65 z 05.03.2014, str. 1), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/27/UE”.

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

Wprowadzenie nowego sposobu oznakowania miejsc, rurociggéw oraz pojemnikow i zbiornikow stuzacych do
przechowywania lub zawierajacych substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie,
spojnego z przepisami Unii Europejskiej. Zapewnienie zgodnosci przepisow krajowych z porzadkiem
prawnym Unii Europejskiej.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegdlnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Wprowadzenie zmian w aktach wykonawczych implementujacych dyrektywe 2014/27/UE w zakresie zmiany
sposobu oznakowania i terminologii.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkoéé Zrodto danych Oddziatywanie
Przedsigbiorcy stosujacy Konieczno$¢ wprowadzania
w dziatalnosci zmian w zakresie
zawodowej chemikalia, oznakowania pojemnikow
produkujacy substancje, | zbiornikéw stuzacych do
mieszaniny chemiczne przechowywania lub
oraz importerzy zawierajacych substancje
chemikaliow. stwarzajace zagrozenie lub

mieszaniny stwarzajace
zagrozenie.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Rownolegle do uzgodnien projektowana regulacja zostanie przekazana do konsultacji publicznych,
z 30-dniowym terminem zglaszania uwag, nastepujacym podmiotom:

1) Naczelnej Radzie Lekarskiej,

2) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego,

3) Stowarzyszeniu Producentow Kosmetykow i Srodkow Czystosci,

4) Stowarzyszeniu Inzynierow i Technikow Przemystu Chemicznego,

5) Polskiemu Stowarzyszeniu Przetwdrcow Tworzyw Sztucznych,

6) Instytutowi Chemii Przemystowe;j,

7) Instytytowi Brzemystu Organicznego,




8) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

9) Instytutowi Medycyny Pracy w Lodzi,

10) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Panstwowemu Zaktadowi Higieny,

11) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,

12) WWF Polska,

13) Greenpeace Polska,

14)Radzie Krajowej Federacji Konsumentdw,

15) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Prywatnych Branzy Kosmetyczne;j,

16) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych,

17) Forum Zwiazkéw Zawodowych,

18) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢”,

19) Biuru Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”,

20) Federacji Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie,

21) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskigj,

22) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych Lewiatan,

23) Business Centre Club,

24) Zwiazkowi Rzemiosta Polskiego,

25) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska,

26) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody.

Informacje o uwagach otrzymanych do projektu rozporzadzenia w trakcie konsultacji publicznych zostang
zamieszczone w niniejszej Ocenie po zakonczeniu tych konsultacji.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowe;j
W procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.), zostanic opublikowany na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej wraz z przekazaniem
projektu do uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow.

Projekt rozporzadzenia zostanie rowniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum
Legislacji, zgodnie z uchwatg nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin Pracy Rady
Ministréw (M.P. poz. 979).

6. Wplyw na sektor finansow publicznych — brak wplywu projektowanej regulacji na budzet panstwa

(cenystate z ... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]

O |1 [ 23] 4[5 [6] 7] 879 [10] genie(010)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem || | |

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédta finansowania Nie dotyczy.
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Dodatkowe informacije,

w tym wskazanie
zrédet danych

| przyjetych do
obliczen zatozen

Nie dotyczy.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsi¢biorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

przedsi¢ebiorczos¢,

w tym

na funkcjonowanie

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian

0 1

10 Lgcznie (0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pieni¢znym sektor mikro-, matych
(w min zt, | $rednich
ceny state przedsigbiorstw
z..r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | ----------------—-
niepienigznym | sektor mikro-, matych | ---------mo-m--—-
i Srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz | -----------------
gospodarstwa domowe
Niemierzalne | | emmmmmemeemeeeee-

Dodatkowe informacije,

w tym wskazanie
zrédet danych

i przyjetych do obliczen

zalozen

Nie dotyczy.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Woprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrocone;j

tabeli zgodnosci).

[ ]tak
[ ]nie
[] nie dotyczy

[_] zmniejszenie liczby dokumentow
[ ] zmniejszenie liczby procedur

[ ] skrdcenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[ ] zwigkszenie liczby dokumentow
[ zwiekszenie liczby procedur
[ ] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich

elektronizacji.

[ ]tak
[ ]nie
[] nie dotyczy

Komentarz:
Nie dotyczy.

9. Wplyw na rynek pracy

Przepisy rozporzadzenia nie wptyna na rynek pracy.
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10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] $rodowisko naturalne [ ] demografia []informatyzacja
[ ]sytuacja i rozwoj regionalny | [_] mienie panstwowe X zdrowie

[ ]inne:

Zwigkszenie bezpieczenstwa pracy pracownikow i oséb przebywajacych na terenie
Omowienie wptywu | zaktadéw, w ktorych znajduja si¢ substancje i mieszaniny chemiczne poprzez wilasciwe
oznakowanie miejsca ich sktadowania i transportu.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Termin wdrozenia przepisdéw okresla dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/27/UE — 1 czerwca
2015.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane

Informacje uzyskane od odpowiednich organéw nadzoru (Panstwowa Inspekcja Pracy, Panstwowa Inspekcja
Sanitarna lub Inspekcja Ochrony Srodowiska) dotyczace realizowania obowiazku zmiany sposobu oznakowania
miejsc, rurociggdw oraz pojemnikow i zbiornikdéw stuzacych do przechowywania lub zawierajacych substancje
stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajgce zagrozenie (statystyki sporzadzone na podstawie analizy
protokotdéw pokontrolnych).

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.

12/55rch
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