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Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz niektorych

innych ustaw?

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

mieszaninach (Dz. U. z 2019 r. poz. 1225 oraz z 2020 r. poz. 284 i 322) wprowadza si¢

nastepujace zmiany:

1)

2)

3)
4)

5)

w art. 1 w ust. 4 w pkt 3:

a) w lit. ¢ przecinek zastepuje si¢ $rednikiem,

b) uchyla sig lit. d—f,

c) uchyla si¢ czg$¢ wspolna;

w art. 2:

a) uchyla sie pkt 24,

b) w pkt 30 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 31 w brzmieniu:

,»31) substancjach stwarzajacych zagrozenie albo mieszaninach stwarzajacych

zagrozenie — rozumie si¢ przez to substancje albo mieszaniny, o ktorych
mowa w art. 3 rozporzadzenia nr 1272/2008.”;

uchyla sig¢ art. 4;

tytul rozdziatu 2 otrzymuje brzmienie:

,Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych.”;

uzyty w art. 5-7, w art. 8 w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia, w art. 9 w ust. 1,

wart. 11-13, w art. 16 w ust. 3 14, w ust. 4a w pkt 7, w ust. 5, 8, 9, 11a, 11b 1 13,

w art. 16 w ust. 8a, w art. 17 w ust. 3a, w art. 27a, w art. 28 w ust. 1-3, w art. 31,

wart. 32 w ust. 2, w art. 33 wust. 112 1 w art. 35 w ust. 2 w réznym przypadku wyraz

»Inspektor” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Prezes Biura”;

1

Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,
ustawe z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych, ustawe z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej, ustawe z dnia 17 pazdziernika 2003 r.
0 wykonywaniu prac podwodnych, ustawe z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogdélnym bezpieczenstwie produktow,
ustawe z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii oraz ustawg z dnia 13 kwietnia 2007 r.
0 zapobieganiu szkodom w §rodowisku i ich naprawie.



6)

7)

w art. 12 w ust. 1:

a)

b)

c)

pkt 1 1 2 otrzymujg brzmienie:

7’1)
2)

gromadzenie danych dotyczacych mieszanin stwarzajacych zagrozenie;
udostepnianie danych dotyczacych mieszanin stwarzajacych zagrozenie

stuzbom medycznym i ratowniczym;”,

w pkt 3 lit. ¢ i d otrzymujg brzmienie:

»»C)

d)

wlasciwego organu okreSlonego w art. 8 rozporzadzenia nr 648/2004,
wart. 121 rozporzadzenia nr 1907/2006, w art. 43 odpowiedzialnego za
wnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji 1 zharmonizowanego
oznakowania 1iart. 45 rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz wyznaczonego
organu krajowego okreslonego w art. 4 rozporzadzenia nr 649/2012,

wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu
dokonywania rejestracji, o ktorej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i1 Rady z dnia 11 lutego 2004 r.
w sprawie prekursoréow narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, str. 1
— Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 15, t. 8, str. 46, z p6zn. zm.?),
oraz rejestracji, o ktérej mowa w art. 7 rozporzadzenia Rady (WE)
nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady nadzorowania
handlu prekursorami narkotykoéw pomigdzy Wspdlnota a panstwami trzecimi

(Dz. Urz. UE L 22 2 26.01.2005, str. 1, z p6zn. zm.>);”,

w pkt 9 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje pkt 10 w brzmieniu:

,»10) wykonywanie zadan natozonych na Prezesa Biura przepisami ustawy z dnia

9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu

1 wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2182).”;

art. 14 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, minister wlasciwy do spraw

gospodarki, minister wtasciwy do spraw pracy 1 minister wlasciwy do spraw klimatu,

kazdy w zakresie swojego dziatania, mogg wskaza¢ instytuty badawcze lub inne

jednostki organizacyjne przez nich nadzorowane lub im podlegte wlasciwe do

2)

3)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 109,
Dz. Urz. UE L 330 z 10.12.2013, str. 21, Dz. Urz. UE L 235 z 01.09.2016, str. 6 oraz Dz. Urz. UE L 123
2 18.05.2018, str. 4.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 330 z 10.12.2013, str. 30,
Dz. Urz. UE L 235z 01.09.2016, str. 6 oraz Dz. Urz. UE L 123 z 18.05.2018, str. 4.



wspolpracy z Prezesem Biura przy wykonywaniu zadan dotyczacych oceny substancji

1 ich mieszanin.”;

8) uchyla si¢ rozdziat 3;

9)

10)

1)
12)
13)

w art. 16:

a)

b)

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, 4, 8a lub 8b. Kontrola i weryfikacja moga roéwniez
nastepowa¢ na wniosek jednostek wiasciwych do spraw kontroli i weryfikacji
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w panstwach, o ktérych mowa
w ust. 6, lub na wniosek Komisji Europejskiej, Agencji lub OECD.”,
po ust. 8a dodaje si¢ ust. 8b w brzmieniu:

»8b. W przypadku gdy w wyniku kontroli doraznej dotyczacej rewizji
okreslonego badania lub badan nie stwierdzono, ze okreslone badanie lub badania
zostaly wykonane niezgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, Prezes
Biura przekazuje certyfikowanej jednostce badawczej informacje o wynikach
kontroli doraznej.”,
po ust. 14 dodaje si¢ ust. 14a i1 14b w brzmieniu:

»l4a. Przy realizacji zadan dotyczacych spehiania albo niespetniania przez
jednostke badawczg albo certyfikowang jednostke badawczg zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej oraz niespelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w odniesieniu do okre$lonego badania lub badan sktadana przez strone
dokumentacja moze by¢ sporzadzona w jezyku angielskim.

14b. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 14a, na zadanie Prezesa Biura

dostarcza si¢ uwierzytelnione thumaczenie dokumentacji na jezyk polski.”;

tytut rozdziatu 5 otrzymuje brzmienie:

»Oznakowanie, obrot 1 stosowanie substancji 1 ich mieszanin”;

uchyla sig¢ art. 18-20;

uchyla sig¢ art. 22;

art. 23 otrzymuje brzmienie:

»Art. 23. W przypadku uznania, ze obrét okreslonymi substancjami stwarzajacymi

zagrozenie 1 mieszaninami  stwarzajagcymi  zagrozenie moze spowodowac

niedopuszczalne zagrozenie dla ogétu spoteczenstwa, minister wilasciwy do spraw



zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw gospodarki moze okresli¢,

w drodze rozporzadzenia:

1)

2)

3)

klasy 1 kategorie tych substancji stwarzajacych zagrozenie i tych mieszanin

stwarzajacych zagrozenie,

wymagania dotyczace kwalifikacji, ktore musza posiada¢ osoby prowadzace na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obrot tymi substancjami stwarzajgcymi

zagrozenie 1 tymi mieszaninami stwarzajacymi zagrozenie,

sposob potwierdzania kwalifikacji, o ktorych mowa w pkt 2, nabytych

w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, panstwach cztonkowskich

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej przez:

a) obywatela panstwa cztonkowskiego  Unii  Europejskiej, panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stton umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub Konfederacji
Szwajcarskiej,

b) czlonka rodziny osoby, o ktérej mowa w lit. a, w rozumieniu art. 2 pkt 4
ustawy z dnia 14 lipca 2006 r. o wjezdzie na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, pobycie oraz wyjezdzie z tego terytorium obywateli panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej i czlonkéw ich rodzin (Dz. U. z 2019 r.
poz. 293),

c) obywatela panstwa trzeciego posiadajacego zezwolenie na pobyt rezydenta
dlugoterminowego Unii Europejskiej, o ktorym mowa w ustawie z dnia
12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach (Dz. U. z 2020 r. poz. 35),

d) obywatela panstwa trzeciego posiadajgcego zezwolenie na pobyt czasowy
udzielone w zwigzku z okoliczno$cia, o ktorej mowa w art. 151 ust. 1 lub
art. 151b ust. 1 ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach,

e) obywatela panstwa trzeciego przebywajacego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w zwiazku z korzystaniem z mobilnosci krotkoterminowej naukowca
na warunkach okre§lonych w art. 156b ust. 1 ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r.
o cudzoziemcach,

f) obywatela panstwa trzeciego przebywajacego na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej w zwigzku z korzystaniem z mobilnosci studenta na warunkach



okreslonych w art. 149b ust. 1 ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r.
o cudzoziemcach,

g) obywatela panstwa trzeciego posiadajacego status uchodzcy lub objetego
ochrong uzupetniajaca,

h) obywatela panstwa trzeciego, ktory przybywa na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub przebywa na tym terytorium w celu potaczenia si¢ z rodzing i jest
cztonkiem rodziny cudzoziemca zamieszkujacego na  terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w zwigzku z nadaniem mu statusu uchodzcy lub
udzieleniem mu ochrony uzupetniajace;,

1) obywatela panstwa trzeciego, ktory ubiega si¢ o przyjecie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w celu wykonywania pracy w zawodzie
wymagajacym wysokich kwalifikacji w rozumieniu art. 3 pkt 24 ustawy z dnia
12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach,

j) obywatela panstwa trzeciego, ktory zostal przyjety na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w celach innych niz wykonywanie pracy zgodnie
zprawem Unii Europejskiej lub prawem krajowym i ma prawo do
wykonywania pracy oraz posiada dokument pobytowy wydany zgodnie
z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 1030/2002 z dnia 13 czerwca 2002 r.
ustanawiajagcym jednolity wzor dokumentow pobytowych dla obywateli
panstw trzecich (Dz. Urz. UE L 157 z 15.06.2002, str. 1 — Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne rozdz. 19, t. 6, str. 3, z poézn. zm.?), oraz obywatela pafstwa
trzeciego, ktory zostal przyjety na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu
wykonywania pracy zgodnie z prawem Unii Europejskiej lub prawem
krajowym

—bioragc pod uwage konieczno$¢ ochrony zdrowia ludzi i ochrony $rodowiska przed
zagrozeniami stwarzanymi przez substancje stwarzajace zagrozenie 1 mieszaniny
stwarzajace zagrozenie.”;
14) uchyla si¢ art. 24;
15) art. 25 otrzymuje brzmienie:
»Art. 25. Producent, importer oraz dalszy uzytkownik sa obowigzani ustanowic,

prowadzi¢ 1 aktualizowa¢ na biezaco spis produkowanych, importowanych lub

4 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 115 z 29.04.2008, str. 1 oraz
Dz. Urz. UE L 286 z 01.11.2017, str. 9.



16)

17)

18)

stosowanych substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych
zagrozenie.”;
w art. 26 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Minister wlasciwy do spraw gospodarki, na wniosek ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, ministra wtasciwego do spraw klimatu, ministra wtasciwego do spraw
rolnictwa lub ministra wilasciwego do spraw gospodarki wodnej, w przypadku
stwierdzenia, ze produkcja, obrét lub stosowanie substancji stwarzajacej zagrozenie lub
mieszaniny stwarzajacej zagrozenie stwarzaja nieuzasadnione ryzyko dla zdrowia
cztowieka lub srodowiska, lub gdy wynika to z porozumien miedzynarodowych okresli,
w drodze rozporzadzenia, ograniczenia:

1)  produkgcji, obrotu lub stosowania takiej substancji lub mieszaniny,

2) wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobow zawierajacych taka substancje
lub mieszaning

— uwzgledniajac w szczego6lnosci zastosowania takiej substancji lub mieszaniny,

stosowanie w st¢zeniu lub proporcjach przewyzszajacych okreslony poziom,

wystepowanie w okreslonych stezeniach lub ilosciach w okre§lonych wyrobach.”;

w art. 27 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku gdy Prezes Biura stwierdzi lub ma uzasadnione powody do
stwierdzenia, ze substancja w jej postaci wtasnej, jako sktadnik mieszaniny lub
w wyrobie moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska,
wstrzymuje w drodze decyzji jej produkcje, wprowadzanie do obrotu lub stosowanie lub
nakazuje wycofanie z obrotu na czas niezbedny do dokonania oceny przez Komisje
Europejska.”;

w art. 29:
a) w pkt 3 lit. d otrzymuje brzmienie:

»d) przepisow tytutu III i IV rozporzadzenia nr 1272/2008 — w odniesieniu do

handlu hurtowego 1 detalicznego;”,
b) pkt4 otrzymuje brzmienie:
,»4) Panstwowa Straz Pozarna — w zakresie wlasciwego oznakowania miejsc
sktadowania substancji i mieszanin, o ktérych mowa w czgséci 2 zatacznika I
do rozporzadzenia nr 1272/2008;”,
c) w pkt 5 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,organy celno-skarbowe — w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych:”;



19)

20)

21)

22)
23)

w art. 36 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Kto wbrew ograniczeniom okreslonym w przepisach wydanych na podstawie
art. 26 ust. 1 produkuje, wprowadza do obrotu lub stosuje substancje¢ stwarzajaca
zagrozenie, mieszaning stwarzajaca zagrozenie lub wyrdb zawierajacy taka substancje
lub mieszaning,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci
do lat 2.”;
art. 41-43 otrzymuja brzmienie:

»Art. 41. Producent, importer lub dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisowi
art. 4 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancje lub
mieszaning bez dokonania klasyfikacji tej substancji lub mieszaniny, sporzadzonej
zgodnie z przepisami tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 42. Kto wbrew przepisowi art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1272/2008 nie
klasyfikuje substancji, ktora nie zostala jeszcze wprowadzona do obrotu, lub klasyfikuje
ja w sposob niespetniajacy wymagan okre§lonych w tym rozporzadzeniu,

podlega karze grzywny.

Art. 43. Kto wbrew przepisowi art. 65 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie umieszcza
na etykiecie substancji lub mieszaniny wymaganego numeru zezwolenia przed ich
wprowadzeniem do obrotu,

podlega karze grzywny.”;
art. 46 otrzymuje brzmienie:

»Art. 46. Kto wbrew przepisowi art. 4 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008
wprowadza do obrotu substancje lub mieszaning stwarzajagcg zagrozenie bez
opakowania spetniajacego wymagania tytutu IV tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.”;
uchyla sig¢ art. 47;
art. 49 otrzymuje brzmienie:

»ATt. 49. 1. Kto wbrew przepisowi art. 5 rozporzadzenia nr 1907/2006 produkuje
lub wprowadza do obrotu substancje w jej postaci wlasnej, jako sktadnik mieszaniny lub
w wyrobie bez dokonania wymaganej tym przepisem rejestracji,

podlega karze grzywny do 200 000 zt.



24)

2. Rejestrujacy, ktory wbrew przepisom art. 22 ust. 1, 2 1 4 rozporzadzenia
nr 1907/2006 nie dopelnia obowiazku wprowadzenia do dokumentow rejestracyjnych
wymaganych nowych informacji i nie przedktada ich Agencji lub nie dokonuje
wymaganej aktualizacji dokumentdw rejestracyjnych,

podlega karze grzywny do 50 000 zt.”;

w art. 61:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Tej samej karze podlega, kto wbrew art. 40 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1272/2008 nie uaktualnia zgtoszonych informacji.”,

b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Tej samej karze podlega, kto wprowadza do obrotu mieszaning
zaklasyfikowang jako stwarzajaca zagrozenie na podstawie wywieranych skutkow
fizycznych lub dziatania na zdrowie, co do ktorej nie zostaly przekazane
jednostkom wyznaczonym na podstawie art. 45 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008
informacje, o ktorych mowa w czesci B zalacznika VIII do tego rozporzadzenia,

lub nie uaktualnia zgloszonych informacji.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U.

22019 1. poz. 59 oraz z 2020 r. poz. 322, 374 i1 567) uzyte w art. 27b w ust. 1 1 2 wyrazy

»Inspektora do spraw Substancji Chemicznych” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezesa Biura do

spraw Substancji Chemicznych”.

Art. 3. W ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami

uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2182) wprowadza si¢

nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 3a w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,,Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,,Prezesem Biura™:”;
uzyty w art. 3a w ust. 5, w art. 7c w ust. 6, w art. 7d w ust. 1, 3-5, 8 1 9, w art. 8a
wust. 1-3, 5a, 5c 1 6, w art. 8aa w ust. 68, w art. 8ab w ust. 1, 215, w art. 10
w ust. 68, w art. 10a w ust. 13 w pkt 3, w art. 11la wust. 1 14-7, w art. 11b w ust. 4, 6,
719-13, wart. 11d wust. 1, 314, wart. 1le wust. 2,415, wart. 11f w ust. 1-4,
w art. 11h w ust. 1-4, w art. 111 w ust. 2 oraz w art. 15a w ust. 2-5 w r6znym przypadku

wyraz ,,Inspektor” zast¢puje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Prezes

Biura”.



Art. 4. W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2019 r.
poz. 1668 1 2166 oraz z 2020 r. poz. 285) w art. 18a w ust. 4 wyrazy ,,Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezesa Biura do spraw Substancji

Chemicznych”.

Art. 5. W ustawie z dnia 17 pazdziernika 2003 r. o wykonywaniu prac podwodnych
(Dz. U. 22020 1. poz. 397) w art. 2 pkt 19 otrzymuje brzmienie:

,»19) szczego6lnie niebezpieczne prace podwodne — czynnosci wykonywane pod
powierzchnia wody =z zastosowaniem materiatbw  wybuchowych lub
pirotechnicznych, przy skazeniu substancjami stwarzajagcymi zagrozenie albo ich
mieszaninami stwarzajagcymi zagrozenie, przy ci¢ciu i spawaniu metali, przy
uzyciu urzadzen hydraulicznych 1 pneumatycznych, przy poszukiwaniu,
przenoszeniu irozbrajaniu min lub amunicji, a takze przy prowadzeniu prob
nowego sprzetu nurkowego lub sprawdzaniu nowych technologii prac

podwodnych.”.

Art. 6. W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogélnym bezpieczenstwie produktow
(Dz.U. z 2016 r. poz. 2047) w art. 24a wyrazy ,Inspektora do spraw Substancji

Chemicznych” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych”.

Art. 7. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
z 2019 r. poz. 852, 16551 1818 oraz z 2020 r. poz. 322) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) uzyte w art. 40a w ust. 1, 8, 12, 141 16, w art. 40c w ust. 1, w art. 40d w ust. 2 1 3 oraz
wart. 44 w ust. 4 w réoznym przypadku wyrazy ,Inspektor do spraw Substancji
Chemicznych” zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Prezes
Biura do spraw Substancji Chemicznych”;
2) wart. 40a:
a) ust. 7 otrzymuje brzmienie:
»7. Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych podejmuje decyzje
o wydaniu lub o odmowie wydania zezwolenia w terminie 90 dni od dnia
otrzymania kompletnego wniosku, biorgc pod uwage kompetencje, wiarygodnosé
irzetelnos¢ wnioskodawcy. Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych
odmawia wydania zezwolenia, w przypadku gdy istnieja uzasadnione podstawy
budzace watpliwosci co do kompetencji, wiarygodnosci 1 rzetelnosSci

wnioskodawcy, w tym skazania na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
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Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym osoby
fizycznej bedacej wspolnikiem (akcjonariuszem) spotki prowadzacej dzialalnosé¢
w zakresie, o ktorym mowa w ust. 1, reprezentujacej co najmniej 20% kapitatu
zaktadowego, oraz cztonkow zarzadu, rady nadzorczej lub komisji rewizyjnej lub
prokurentow takiej spotki oraz osoby fizycznej prowadzacej dziatalno$¢
gospodarcza za umyslne przestepstwo lub umyslne przestgpstwo skarbowe.”,
b) ust. 13 otrzymuje brzmienie:

»13. W przypadku gdy Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych
uzyska informacje o niespetnianiu przez wnioskodawce warunkow zezwolenia lub
o pojawieniu si¢ informacji dajacych uzasadnione watpliwosci co do kompetencji,
wiarygodno$ci 1 rzetelno$ci wnioskodawcy, Prezes Biura do spraw Substancji
Chemicznych nakazuje usunigcie, w wyznaczonym przez niego terminie, stanu
faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami ustawy regulujacymi

dziatalnos¢ objeta zezwoleniem.”.

Art. 8. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w $rodowisku
1ich naprawie (Dz. U. z 2019 r. poz. 1862 oraz z 2020 r. poz. 284) w art. 3 w ust. 2 w pkt 1
lit. a otrzymuje brzmienie:

,a) substancji stwarzajacych zagrozenie 1 mieszanin stwarzajacych zagrozenie

w rozumieniu przepisow o substancjach chemicznych 1 ich mieszaninach,”.

Art.9. 1. Do dnia okreslonego w czgsci A sekcji 1.1.-1.3 zalagcznika VIII do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania 1 pakowania substancji 1 mieszanin,
zmieniajacego 1uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajgcego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z pdzn. zm.”),

zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1272/2008”, podmiot wytwarzajacy na terytorium

%  Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 235 z 05.09.2009, str. 1, Dz. Urz.
UE L 16 2 20.01.2011, str. 1, Dz. Urz. UE L 83 z 30.03.2011, str. 1, Dz. Urz. UE L 138 z 26.05.2011, str. 66,
Dz. Urz. UE L 179 z 11.07.2012, str. 3, Dz. Urz. UE L 149 z 01.06.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 158
2 10.06.2013, str. 1 i 74, Dz. Urz. UE L 216 z 10.08.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 261 z 03.10.2013, str. 5,
Dz. Urz. UE L 167 z 06.06.2014, str. 36, Dz. Urz. UE L 350 z 06.12.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 78
z 24.03.2015, str. 12, Dz. Urz. UE L 197 z 25.07.2015, str. 10, Dz. Urz. UE L 156 z 14.06.2016, str. 1,
Dz. Urz. UE L 195 z 20.07.2016, str. 11, Dz. Urz. UE L 349 z 21.12.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 78
z 23.03.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 116 z 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 115 z 04.05.2018, str. 1, Dz. Urz.
UE L 251 7 05.10.2018, str. 1, Dz. Urz. UE L 89 z 28.03.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 8
oraz Dz. Urz. UE L 198 z 25.07.2019, str. 202 i 241.
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Rzeczypospolitej Polskiej mieszaning stwarzajaca zagrozenie 1 wprowadzajacy taka

mieszaning do obrotu odpowiednio:

1) do stosowania przez konsumentdw w rozumieniu czesci A sekcja 2.4 pkt 1 zalacznika
VIII do rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz podmiot, ktdry sprowadza takg mieszaning na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) do zastosowania profesjonalnego w rozumieniu czesci A sekcja 2.4 pkt 2 zalagcznika
VIII do rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz podmiot, ktory sprowadza taka mieszaning na
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j,

3) do zastosowania przemystowego w rozumieniu czesci A sekcja 2.4 pkt 3 zatgcznika VIII
do rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz podmiot, ktory sprowadza taka mieszaning na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

— przekazuje Prezesowi Biura do spraw Substancji Chemicznych informacje o takiej

mieszaninie droga elektroniczng w formacie dostarczonym przez Biuro do spraw Substancji

Chemicznych za posrednictwem systemu teleinformatycznego w rozumieniu art. 3 pkt 3

ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych

zadania publiczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 346 1 568).

2. Informacje sg przekazywane w przypadku wytworzenia mieszaniny na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej najpézniej w dniu jej wprowadzenia do obrotu, a w przypadku
sprowadzenia mieszaniny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — najpoézniej w dniu jej
sprowadzenia.

3. Informacje, o ktoérych mowa w ust. 1, zawieraja:

1) 1imig i nazwisko oraz adres miejsca wykonywania dziatalno$ci albo nazwe (firme) i adres
siedziby, numer telefonu i adres elektroniczny podmiotu przekazujacego informacje;

2) nazwe handlowa mieszaniny;

3) zastosowanie mieszaniny;

4)  datg przekazania lub aktualizacji informacji;

5) dane o substancjach zawartych w mieszaninie:

a) 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 (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) 1 utworzenia Europejskiej Agencji

Chemikaliow, zmieniajagcego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego



6)
7)
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rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94,
jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1,
z pozn. zm.%), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1907/2006”;

klasyfikacje mieszaniny zgodnie z przepisami rozporzadzenia nr 1272/2008;

karte charakterystyki mieszaniny albo w przypadku braku obowigzku dostarczenia karty

charakterystyki, gdy nie zostala sporzadzona, informacje okre§lone w pkt 2 i 3

zatacznika I do rozporzadzenia nr 1907/2006.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje si¢ takze w przypadku zmiany nazwy handlowej mieszaniny.

5. W przypadku aktualizacji informacji, o ktorych mowa w ust. 1, osoby wskazane

wust. 1 sa obowigzane przekaza¢ ja Prezesowi Biura do spraw Substancji Chemicznych

w terminie 14 dni od dnia jej aktualizacji.

6. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, wychodzace poza zakres informacji wymaganej

dla sporzadzenia karty charakterystyki mieszaniny, okre$lonej w zalaczniku II do

rozporzadzenia nr 1907/2006, stanowig tajemnicg¢ prawnie chroniong i moga zostaé

wykorzystane wytacznie w celach medycznych do zapobiegania zagrozeniom stwarzanym

6)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 136 z 29.05.2007, str. 3, Dz. Urz.
UE L 304 z 22.11.2007, str. 1, Dz. Urz. UE L 268 z 09.10.2008, str. 14, Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008,
str. 1, Dz. Urz. UE L 36 z 05.02.20009, str. 84, Dz. Urz. UE L 46 z 17.02.2009, str. 3, Dz. Urz. UE L 164
Z 26.06.2009, str. 7, Dz. Urz. UE L 235 z 05.09.2009, str. 1, Dz. Urz. UE L 86 z 01.04.2010, str. 7, Dz. Urz.
UE L 118 z 12.05.2010, str. 89, Dz. Urz. UE L 133 z 31.05.2010, str. 1, Dz. Urz. UE L 260 z 02.10.2010,
str. 22, Dz. Urz. UE L 16 z 20.01.2011, str. 1, Dz. Urz. UE L 44 z 18.02.2011, str. 2, Dz. Urz. UE L 49
2 24.02.2011, str. 52, Dz. Urz. UE L 58 z 03.03.2011, str. 27, Dz. Urz. UE L 69 z 16.03.2011, str. 3i 7,
Dz. Urz. UE L 83 z 30.03.2011, str. 1, Dz. Urz. UE L 101 z 15.04.2011, str. 12, Dz. Urz. UE L 37
2 10.02.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 41 7 15.02.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 128 z 16.05.2012, str. 1, Dz. Urz.
UE L 179 z 11.07.2012, str. 3, Dz. Urz. UE L 252 z 19.09.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 253 z 10.10.2012,
str. 1i5, Dz. Urz. UE L 43 z 14.02.2013, str. 24, Dz. Urz. UE L 108 z 18.04.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 149
2z 01.06.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 158 7 10.06.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 216 z 10.08.2013, str. 1, Dz. Urz.
UE L 261 z 03.10.2013, str. 5, Dz. Urz. UE L 328 z 07.12.2013, str. 69, Dz. Urz. UE L 90 z 26.03.2014,
str. 1, Dz. Urz. UE L 93 z 28.03.2014, str. 24, Dz. Urz. UE L 136 z 09.05.2014, str. 19, Dz. Urz. UE L 167
2 06.06.2014, str. 36, Dz. Urz. UE L 244 z 19.08.2014, str. 6, Dz. Urz. UE L 331 z 18.11.2014, str. 41,
Dz.Urz. UE L 350 z 06.12.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 50 z 21.02.2015, str. 1, Dz. Urz. UE L 58
2 03.03.2015, str. 43, Dz. Urz. UE L 104 z 23.04.2015, str. 2, Dz. Urz. UE L 132 z 29.05.2015, str. 8,
Dz. Urz. UE L 197 z 25.07.2015, str. 10, Dz. Urz. UE L 233 z 05.09.2015, str. 2, Dz. Urz. UE L 9
z 14.01.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 40 z 17.02.2016, str. 5, Dz. Urz. UE L 144 7 01.06.2016, str. 27, Dz. Urz.
UE L 165 z 23.06.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 166 z 24.06.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 195 z 20.07.2016,
str. 11, Dz. Urz. UE L 255 z 21.09.2016, str. 14, Dz. Urz. UE L 337 z 13.12.2016 str. 3, Dz. Urz. UE L 349
z 21.12.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 12 z 17.01.2017, str. 97, Urz. UE L 35 z 10.02.2017, str. 6, Dz. Urz. UE
L 78 z 23.03.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 104 z 20.04.2017, str. 8, Dz. Urz. UE L 116 z 05.05.2017, str. 1,
Dz. Urz. UE L 150 z 14.06.2017, str. 7 i 14, Dz. Urz. UE L 224 z 31.08.2017, str. 110, Dz. Urz. UE L 6
z 11.01.2018, str. 45, Dz. Urz. UE L 99 z 19.04.2018, str. 3 i 7, Dz. Urz. UE L 114 z 04.05.2018, str. 4,
Dz. Urz. UE L 249 z 04.10.2018, str. 18 i 19, Dz. Urz. UE L 251 z 05.10.2018, str. 1, Dz. Urz. UE L 256
z12.10.2018, str. 1, Dz. Urz. UE L 322 7 18.12.2018, str. 14, Dz. Urz. UE L 86 z 28.03.2019, str. 1, Dz. Urz.
UE L 117 z 03.05.2019, str. 8, Dz. Urz. UE L 154 z 12.06.2019, str. 37, Dz. Urz. UE L 186 z 11.07.2019,
str. 1, Dz. Urz. UE L 198 z 25.07.2019, str. 202 i 241, Dz. Urz. UE L 231 z 06.09.2019, str. 30 oraz Dz. Urz.
UE L 259 7 10.10.2019, str. 9.
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przez te mieszaniny oraz w postegpowaniu leczniczym, w szczegolnosci w naglych
przypadkach zagrozenia zdrowia, lub w celach statystycznych do przeprowadzenia analizy
okreslenia obszaréw, w ktoérych moze istnie¢ potrzeba wprowadzenia ulepszonych srodkow
kontroli ryzyka.

7. Przepiséw, o ktorych mowa w ust. 1-6, nie stosuje si¢, jezeli po dniu 1 stycznia
2020 r., a przed datami okreSlonymi w czesci A sekcji 1.1-1.3 zalacznika VIII do
rozporzadzenia nr 1272/2008, informacje o mieszaninie zostang przekazane zgodnie z tym
zatgcznikiem.

Art. 10. 1. Kto wbrew przepisowi art. 9 ust. 1 nie przekazal Prezesowi Biura do spraw
Substancji Chemicznych informacji o mieszaninie stwarzajacej zagrozenie, o ktorych mowa
w art. 9 ust. 3,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega ten, kto wbrew przepisowi art. 9 ust. 5 nie przekazatl
Prezesowi Biura do spraw Substancji Chemicznych aktualizacji informacji, o ktorych mowa
w art. 9 ust. 1, w terminie 14 dni od dnia ich aktualizacji.

3. Orzekanie w sprawach o czyny, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, nastepuje w trybie
przepisow ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postgpowania w sprawach

o wykroczenia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1120, 1123, 1556 1 1694).

Art. 11. 1. Z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy Inspektor do Spraw Substancji
Chemicznych powotany na podstawie dotychczasowych przepiséw staje si¢ Prezesem Biura
do spraw Substancji Chemicznych.

2. Osoba, ktora zostala powolana na stanowisko Inspektora do spraw Substancji
Chemicznych, na podstawie ustawy zmienianej w art. 1, petni funkcje Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych do czasu jej odwolania na podstawie art. 6 ust. 3 ustawy zmienianej

w art. 1.

Art. 12. 1. Do postgpowan administracyjnych prowadzonych przez Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych, wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejScia w zycie
niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Certyfikaty potwierdzajace spelnianie przez jednostke badawcza zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, wydane na podstawie decyzji Inspektora do Spraw Substancji
Chemicznych przed dniem wejsScia w zycie niniejszej ustawy, zachowujg wazno$¢ na czas, na

jaki zostaly wydane.
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Art. 13. 1. W przypadku postepowan egzekucyjnych, prowadzonych na podstawie
tytutu wykonawczego wystawionego przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych
przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy 1 niezakonczonych przed tym dniem,
wierzycielem staje si¢ Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych.

2. Czynnosci dokonane przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych

w postepowaniu, o ktorym mowa w ust. 1, pozostajg skuteczne.

Art. 14. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 13 ust. 2,
art. 16 ust. 15 1 art. 26 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1 zachowuja moc do dnia wejscia
w zycie przepisOw wykonawczych wydanych na podstawie art. 13 ust. 2, art. 16 ust. 15
1 art. 26 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, jednak nie
dluzej niz przez 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, i moga by¢

zmieniane.

Art. 15. Ustawa wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

Konieczno$¢ zmiany ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach (Dz. U. z 2019 r. poz. 1225 oraz z 2020 r. poz. 284 i 322), zwanej dalej
,Lustawg”’, jest podyktowana przede wszystkim zakonczeniem w dniu 1 czerwca 2017 r.
okresu przejsciowego, w ktorym mozna byto stosowac klasyfikacje i oznakowanie mieszanin
z zastosowaniem przepisow dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych
1 administracyjnych Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania
1 etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1999, str. 1, z p6zn.
zm.), zwanej dalej dyrektywa ,,1999/45/WE”, zgodnie z przepisem art. 61 ust. 4 (drugi akapit)
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji 1 mieszanin,
zmieniajacego 1iuchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, zwanego dalej ,,rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Od tego dnia stosowana jest jedynie klasyfikacja zgodna z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008. Wyzej wspomniany przepis przejSciowy stanowi, iz mieszaniny, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywa 1999/45/EWG oraz
wprowadzono do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r. nie muszg
by¢ ponownie oznakowane ani pakowane. Przepisy wyzej wymienionej dyrektywy
transponowano do prawa polskiego przede wszystkim w art. 4, art. 18-20, art. 22 i art. 24
ustawy 1 w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 19, art. 20 1 art. 22 ustawy,
a w szeregu innych przepiséw ustawy obok terminologii wynikajacej z rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 stosowana jest terminologia dyrektyw 67/548/EWG 1 1999/45/WE. Mimo iz
zakonczenie mozliwo$ci stosowania transponowanych w ustawie przepisow ww. dyrektyw
wynika bezposrednio z art. 61 ust. 4 (drugi akapit) rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,
a ustawa w art. 19 ust. 6, art. 20 ust. 12 1 art. 22 ust. 8 odwotuje si¢ do tego rozporzadzenia,
niezasadne wydaje si¢ pozostawienie w ustawie przepisow, ktore juz nie sg stosowane.
Mogloby to wywota¢ watpliwosci interpretacyjne u adresatow ustawy. Z tego powodu jest

niezbedne:
1) uchylenie w art. 1 ust. 4 pkt 3 lit. d—f, art. 4, art. 18-20, art. 22 oraz art. 24 ustawy.

Uchylenie w art. 1 ust. 4 pkt 3 lit. d—f jest zwigzane z przepisami zawartymi w art. 1

ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. Stosownie do ww. przepisu rozporzadzenia (WE)



nr 1272/2008 nie ma zastosowania do substancji lub mieszanin, w stanie gotowym
1 przeznaczonych dla uzytkownika koncowego w postaci m.in. produktéw kosmetycznych
zdefiniowanych w dyrektywie Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych
(Dz.Urz. WE L 262 z 27.09.1976, str. 169, z po6zn. zm.), wyrobéw medycznych
zdefiniowanych w dyrektywie Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych
aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990, str. 17, z pdzn. zm.) i dyrektywie
Rady 93/42/WE z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L
169 z12.07.1993, str. 1), ktore sg inwazyjne lub uzywane w bezposrednim kontakcie
fizycznym z ciatem ludzkim, oraz zdefiniowanych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego
iRady 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 z 07.12.1998, str. 1, z p6zn. zm.).
Wprowadzona zmiana oznacza, ze w zakresie nieuregulowanym w rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008 co do wskazanych wyzej substancji lub mieszanin bedg mialy zastosowanie
odpowiednie przepisy ustawy. I tak w przypadku kosmetykow beda to przepisy dotyczace
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, przepisy o nadzorze oraz wlasciwe przepisy karne.
Natomiast w przypadku inwazyjnych wyrobéw medycznych, w przypadku substancji
i mieszanin w nich zawartych, zastosowanie beda miaty odpowiednie przepisy o nadzorze
1 przepisy karne. Substancje 1 mieszaniny stosowane w srodkach ochrony roslin z uwagi na to,
1z bezposrednio podlegaja przepisom rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, zostaty wykreslone
z art. 1 ust. 4 lit. d ustawy;

2) ze wzgledu na uchylenie art. 4 ustawy, wprowadzenie definicji substancji stwarzajacych

zagrozenie albo mieszanin stwarzajacych zagrozenie przez dodanie pkt 31 w art. 2;

3) wykreSlenie z innych przepisoOw ustawy zwrotdw odnoszacych si¢ do przepiséw, ktore

z dniem 1 czerwca 2017 r. utracity moc lub ich odpowiednia zmiana — dotyczy to:
a) art. 12 ust. 1 pkt 112, art. 23, art. 25, art. 26 ust. 1, art. 36 ust. 1, art. 46 ustawy,

b) art. 2 pkt 19 wustawie z dnia 17 pazdziernika 2003 r. o wykonywaniu prac
podwodnych (Dz. U. z 2020 r. poz. 397),

c) art. 3 ust. 2 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom
w §rodowisku 1 ich naprawie (Dz. U. z 2019 r. poz. 1862 oraz z 2020 r. poz. 284).



W zwiagzku z uregulowaniem kwestii dotyczacej stosowania alternatywnej nazwy
rodzajowej w art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (producent, importer lub dalszy
uzytkownik substancji wchodzacej w sktad mieszaniny moze ztozy¢ do Europejskiej Agencji
Chemikaliow, zwanej dalej ,,Agencja”, wniosek o stosowanie alternatywnej nazwy
rodzajowej w odniesieniu do tej substancji wchodzgcej w sktad mieszaniny w postaci nazwy
okreslajagcej najwazniejsze chemiczne grupy funkcyjne lub oznaczenia alternatywnego)
1 uchyleniu przepisu, w ktérym dotychczas wystgpowal ten termin (art. 20 ustawy), zaistniala
potrzeba uporzadkowania stowniczka i uchylenia przepisu odnoszacego si¢ do terminu, ktory

nie wystepuje juz w ustawie, tj. pkt 24 w art. 2.

W art. 12 ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy doprecyzowano, zgodnie z art. 43 rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008, zakres kompetencji Inspektora do spraw Substancji Chemicznych
(po zmianie nazwy — Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych) wynikajacy
z ww. przepisu, ktory stanowi o obowiazku wyznaczenia wlasciwego organu albo organdow
odpowiedzialnych za wnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego

oznakowania.

Zmieniono takze lit. d w art. 12 ust. 1 pkt 3 przez dodanie nowych zadan wynikajacych
z przepisOw ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
oraz ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. poz. 1490) w zakresie dokonywania

rejestracji, o ktérej mowa w art. 7 rozporzadzenia (WE) 111/2005 (zmieniony art. 44 ust. 4).

Ponadto w art. 12 dodano nowy punkt odnoszacy si¢ do nowych zadan natozonych na
Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych ustawg z dnia 22 lipca 2016 r. o zmianie
ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych

(Dz. U. poz. 1331).

Zaproponowane wykreslenie z dotychczas obowigzujacego art. 14 wyrazow
»okreslonych w ustawie” ma na celu dostosowanie tego przepisu do rozwigzan przyjetych
w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH) 1 utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajacym dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacym rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady
76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE
(Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem (WE)



nr 1907/2006”, w tytule VI Ocena. Obecnie ustawa nie reguluje kwestii dotyczacych oceny
substancji z uwagi na uregulowanie tej kwestii w prawie unijnym, a dokonana zmiana

porzadkuje pod wzgledem legislacyjnym obowigzujacy akt prawny.

Uchylenie rozdziatu 3 (art. 15 dotychczasowej ustawy) wynika z koniecznosci
dostosowania przepisow krajowych do =zatacznika VIII do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, ktory wprowadza obowigzek przekazywania danych o mieszaninach
wprowadzanych do obrotu i skalsyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie na podstawie
wywieranych skutkow fizycznych lub dzialania na zdrowie. Informacje te zgodnie z art. 45
tego rozporzadzenia powinny by¢ zbierane przez Prezesa Biura jako powotlanego zgodnie
z art. 12 ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy organu wilasciwego. Stosownie do rozporzadzenia Komisji
(UE) 2017/542 z dnia 22 marca 2017 r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji 1 mieszanin przez dodanie zalacznika w sprawie zharmonizowanych informacji
zwigzanych z pomoca w nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia (Dz. Urz. UE L 78
z23.03.2017, str. 1) obowiazek przekazywania takich informacji spoczywa na importerach
i dalszych uzytkownikach, a zakres przekazywanych informacji zostat okreslony w czesci B
tego aktu. Stosownie do propozycji zmian zawartej w art. 9 projektu ustawy informacje,
o ktorych mowa w ust. 1 tego przepisu, po uptywie termindéw wskazanych w tych przepisach,
tj. od dnia 1 stycznia 2020 r. w przypadku mieszanin wprowadzanych do obrotu do
stosowania przez konsumentow, od dnia 1 stycznia 2021 r. w przypadku mieszanin
wprowadzanych do obrotu do zastosowania profesjonalnego, od dnia 1 stycznia 2024 r.
w przypadku mieszanin wprowadzanych do obrotu do zastosowania przemystowego, beda
przekazywane drogg elektroniczng w formacie dostarczonym przez Agencj¢ 1 udost¢gpnianym
nieodptatnie. Zgodnie z ww. rozporzadzeniem Komisji (UE) 2017/542 na Agencji spoczywa
okreslenie, prowadzenie i aktualizowanie niepowtarzalnego identyfikatora postaci czynnej
(Unique Formula Identifier — UFI) i formatow XML do przekazywania informacji oraz
zharmonizowanego systemu klasyfikacji produktéw, a takze ich nieodptatne udostepnianie na
stronie internetowej. Ponadto Agencja dostarcza wytyczne techniczne i naukowe, wsparcie
techniczne 1 narzedzia ulatwiajace przekazywanie informacji. Decyzja Komisji z dnia
12.09.2018 r. C(2018) 5893 w sprawie opracowania, utworzenia i utrzymywania bazy danych
zawierajace] informacje dotyczace reakcji na zagrozenia w naghlych przypadkach zagrozenia
zdrowia, zgodnie z art. 45 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Komisja Europejska zwrdcita

si¢ do Agencji o podjecie dziatan w celu utworzenia odpowiedniej bazy danych z funkcja
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wyszukiwania do dnia 30 listopada 2019 r. Decyzja zostala zaaprobowana przez Zarzad
Agencji w dniu 20 wrze$nia 2018 r. W zwigzku z opracowaniem systemu przez Agencj¢ to na
panstwach cztonkowskich beda spoczywaé ewentualne koszty przygotowania krajowych
systemow wspotpracujacych z rozwigzaniami opracowanymi przez Agencje, w szczegdlnosci
w zakresie przegladania, analizy, udostepniania danych toksykologicznych gromadzonych
w ramach systemu. Ze wzgledu na charakter gromadzonych informacji (dane dotyczace
w szczegblnosci tajemnicy przedsiebiorstwa) szczegdlny nacisk zostat potozony na spetnienie
odpowiednich wymagan w zakresie bezpieczenstwa danych (od strony organizacyjnej

1 technicznej).

W zwiazku z wprowadzeniem w czgsci A zalgcznika VIII do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 regulacji dotyczacych w szczegdlnosci termindow oraz obowigzkow
informacyjnych dla importerow i dalszych uzytkownikéw w projekcie ustawy wprowadzono
przepis przejsciowy regulujacy kwestie dotychczasowych obowigzkéw wynikajacych
z uchylanego rozdziatlu 3 (art. 15 dotychczas obowigzujacej ustawy). Zawarte w tym przepisie
regulacje dotycza obowiazku poinformowania Prezesa Biura do Spraw Substancji
Chemicznych przez podmioty wytwarzajace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
mieszaniny stwarzajace zagrozenie 1 wprowadzajace takie mieszaniny do obrotu do
stosowania przez konsumentéw lub do zastosowania profesjonalnego lub przemystowego
w rozumieniu czeSci A sekcja 2.4 pkt 1-3 zalacznika VIII do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 oraz podmioty, ktére sprowadzajag takie mieszaniny na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Zgodnie z dotychczasowymi uregulowaniami w tym zakresie,
informacje o mieszaninach maja by¢ przekazywane w przypadku wytworzenia mieszaniny na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej najpozniej w dniu jej wprowadzenia do obrotu,
aw przypadku sprowadzenia mieszaniny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej —
najpozniej w dniu jej sprowadzenia. Powyzsze informacje, w terminach okreslonych w cze¢sci
A sekcji 1.1.-1.3  zalacznika VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, zgodnie
z projektem majg by¢ przekazywane droga elektroniczng w formacie dostarczonym przez
Biuro do spraw Substancji Chemicznych za posrednictwem systemu teleinformatycznego
w rozumieniu art. 3 pkt 3 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. 22019 r. poz. 700, z pé6zn. zm.). Po
uplywie termindow wskazanych w czesci A sekcji 1.1.—1.3 zalacznika VIII do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/20088 sa przekazywane przez podmioty, o ktorych mowa w art. 45 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, przez Agencj¢ droga elektroniczng za pomoca narzedzi



przez nig udostepnianych. Zakres przesytanych informacji jest tozsamy z dotychczas
wymaganym na podstawie art. 15 ustawy. Obowiazki informacyjne cigzg na podmiotach
zobowigzanych takze w przypadku zmiany nazwy handlowej mieszaniny. Natomiast
w przypadku aktualizacji informacji o mieszaninie, ktorej zgloszenie jest wymagane, osoby
odpowiedzialne za przekazanie informacji sg obowigzane przekaza¢ ja Prezesowi Biura
w terminie 14 dni od dnia jej aktualizacji. W ust. 6 art. 9 zostat zawarty przepis dotyczacy
informacji, ktore stanowig tajemnic¢ prawnie chroniong. Wykorzystanie tych informacji
moze nastapi¢ wytacznie w celach medycznych do zapobiegania zagrozeniom stwarzanym
przez te mieszaniny oraz Ww postepowaniu leczniczym, w szczegélnosci w naglych
przypadkach zagrozenia zdrowia, lub w celach statystycznych do przeprowadzenia analizy
okreslenia obszaréw, w ktoérych moze istnie¢ potrzeba wprowadzenia ulepszonych srodkow
kontroli ryzyka. W ust. 7 przewidziano mozliwos$¢ przesytania informacji o mieszaninach
zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie na podstawie wywieranych skutkow
fizycznych lub dzialania na zdrowie przez Europejska Agencje Chemiczng bez koniecznosci
realizacji obowigzkéw, o ktorych mowa w ust. 1-6. Uprawnienie takie zostato przewidziane
po dniu 1 stycznia 2020 r. — data, od ktérej maja zastosowanie przepisy rozporzadzenia
Komisji (UE) 2017/542 z dnia 22 marca 2017 r. zmieniajagcego rozporzadzenie (WE)
nr 1272/2008 wprowadzajace do porzadku prawnego zalacznik VIII. W zwigzku z cigzagcym
na panstwach cztonkowskich obowigzkiem wynikajagcym z art. 47 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 dotyczacym wprowadzenia sankcji za nieprzestrzeganie przepisoOw tego aktu do
wykonywania obowigzkow, o ktérych mowa w zaproponowanym przepisie przejsciowym,
wprowadzono przepis karny (art. 10) sankcjonujacy niedopetnienie obowigzkow zawartych

w art. 9.

Przyjete rozwigzanie dotyczace zmian w art. 16 (odeslanie do ust. 4, 8a 1 8b)
kompleksowo reguluje sposob zakonczenia kontroli i weryfikacji certyfikowanej jednostki
badawczej. Kontrola moze zakonczy¢ si¢ wydaniem decyzji, o ktorej mowa w ust. 4 lub
ust. 8a, a takze ust. 8b — w przypadku gdy wydanie decyzji jest niezasadne z uwagi na fakt, iz
nie stwierdzono, ze okreslone badanie lub badania zostaly wykonane niezgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Wowczas jednostce jest przekazywana informacja
o wynikach kontroli doraznej. Zgodnie z wyktadnia dotychczas obowigzujacego ust. 7, po
przeprowadzonej kontroli okresowej lub doraznej w drodze decyzji stwierdzano speinianie
albo niespelnianie przez certyfikowang jednostke badawczg zasad Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej. Natomiast wadliwie nie uwzglgdniono sytuacji, o ktéorej mowa w ust. 8a,



tj. sytuacji, w ktorej na skutek przeprowadzonej kontroli doraznej stwierdzono, ze okre§lone
badanie lub badania zostalty wykonane niezgodnie =z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej. Proponowane brzmienie uwzglednia odniesienie do tego przepisu. Ponadto
w ust. 8b uszczegotowiono zasady postepowania, w przypadku gdy nie stwierdzono naruszen
podczas trwania kontroli doraznej. W takim przypadku certyfikowana jednostka badawcza
otrzymuje informacje o wynikach kontroli doraznej, bowiem nie jest celowe wydanie
rozstrzygnigcia w innej formie (brak uchybien, a jednostka posiada juz wazny certyfikat i jest
wpisana do wykazu jednostek certyfikowanych). Przepis ust. 7 uzupelniono roéwniez
o odestanie do nowo wprowadzonego ust. 8b. Przyjete rozwigzanie zostalo wprowadzone
z uwagi na to, iz nie we wszystkich przypadkach postepowanie konczy si¢ wydaniem decyzji,
np. kontrola dorazna (przeprowadzana na wniosek Agencji) moze zakonczy¢ si¢
przekazaniem wnioskodawcy szczegdtowego sprawozdania z kontroli i weryfikacji, gdy brak
jest podstaw do wydania decyzji o niespeinianiu przez certyfikowana jednostke badawcza
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Ponadto wprowadzona zmiana dotyczy sposobu
komunikacji Biura do spraw Substancji Chemicznych z Komisja Europejska i jej agencjami
oraz z OECD, umozliwiajac tym instytucjom bezposrednie wnioskowanie do Biura
o dokonanie kontroli i weryfikacji speiniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez
jednostki badawcze w Polsce, bez posrednictwa jednostek wilasciwych do spraw Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej w Komisji Europejskiej i OECD. Taka procedura wnioskowania jest
stosowana w tych instytucjach, w zwigzku z czym nalezato dostosowac krajowe przepisy do

obowiazujacej praktyki w Komisji Europejskiej i OECD.

Zaproponowanie dodania w art. 16 ust. 14a i 14b wynika z faktu, iz dokumentacja, ktora
dysponuje strona postepowania w sprawach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, jest sporzadzona
w jezyku angielskim. Czgsto sg to obszerne dokumenty, ktore w oryginale sg sporzadzane
w jezyku angielskim. Dokumentacja ta, zrozumiata dla waskiego grona specjalistow, czesto
liczy tysiace stron, a obowigzek ich thumaczenia na jezyk polski moze stanowi¢ niepotrzebne
obcigzenie finansowe i1 administracyjne, a ponadto generuje zagrozenie popeinienia bledow
w procesie tlumaczenia. Obowigzek przedkladania bardzo obszernej dokumentacji w wiecej
niz jednym jezyku urzgdowym Unii Europejskiej prowadzitby do nadmiernych obcigzen
jednostek badawczych, certyfikowanych jednostek badawczych, w zwigzku z czym
zaproponowano wprowadzenie przepisu pozwalajgcego na sktadanie dokumentacji w jezyku
angielskim. W dodawanym do art. 16 ust. 14b pozostawiono jednak mozliwo$¢ zazadania

przez Prezesa Biura przedlozenia uwierzytelnionego tlumaczenia dokumentacji na jezyk



polski. Projekt ustawy stanowi lex specialis w stosunku do ustawy z dnia 7 pazdziernika
1999 r. o jezyku polskim (Dz. U. z 2019 r. poz. 1480 oraz z 2020 r. poz. 285). Projektowana
regulacja wplynie korzystnie na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na

funkcjonowanie przedsigbiorstw przez wprowadzenie utatwien administracyjnych.

Wprowadzona zmiana brzmienia tytutu rozdziatu 5 i uchylenie przepisow art. 18-20,
art. 22 1 art. 24 sg konsekwencja dostosowania prawa krajowego do przepisow art. 61 ust. 4
(drugi akapit) rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, co zostalo wskazane na wstepie

uzasadnienia.

W art. 23 w pkt 1 ustawy dodano wyraz ,klasy” jako istotne kryterium klasyfikacji
wystepujace w przepisach rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, w tym w art. 3 dotyczacym
substancji stwarzajacych zagrozenia oraz zdefiniowanych w art. 2 pkt 1 tego rozporzadzenia.
Ponadto doprecyzowano brzmienie przepisu, wykreslajac w upowaznieniu ustawowym wyraz
,kategorie”, majac na uwadze, iz w jednym przepisie uzyto terminu ,,kategorie” w ré6znym
znaczeniu pojeciowym. Termin ten pozostawiono jedynie w pkt 1. Dokonana zmiana usuwa

mogace powsta¢ watpliwosci interpretacyjne dotyczace tego przepisu.

Przepis art. 27 ust. 1 ustawy w projektowanym brzmieniu dotyczacy dziatan podjetych
w panstwie czlonkowskim w celu zastosowania $rodka tymczasowego dostosowano do
brzmienia art. 129 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dotyczacego tzw. klauzuli ochronne;.
Zaproponowana zmiana tego przepisu odpowiada zakresowi przepisu unijnego, ktory
obejmuje substancj¢ w jej postaci wilasnej, jako skladnika mieszaniny lub w wyrobie.
W ustawie zrezygnowano z okreslenia okresu obowigzywania decyzji z uwagi na regulacje
zawarte w art. 129 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, ktore stanowig w ust. 2 o terminie
podjecia decyzji przez Komisj¢ Europejska 1 odpowiedniej w tym zakresie procedurze , ktora
ma zastosowanie. Przepisy krajowe przewiduja jedynie mozliwos¢ uzycia przez organ srodka
o charakterze tymczasowym, a ostateczng decyzje w zakresie zasadnosci zastosowania tego
srodka podejmuje Komisja Europejska na podstawie przedstawionych informacji naukowych

1 technicznych.

Zmiany w art. 29 pkt 3 i1 4 ustawy majg charakter dostosowujacy do wprowadzanych
zmian w ustawie, tj. uchylenia przepisow art. 4, 20 1 22. Natomiast zmiany w art. 29 pkt 5
zmienianej ustawy maja charakter dostosowujacy do zmian organizacyjnych, a co za tym
idzie terminologicznych, wprowadzonych ustawg z dnia 16 listopada 2016 r. o Krajowe;j

Administracji Skarbowej (Dz. U. z 2020 r. poz. 505 1 568).



Zaproponowane brzmienie art. 41 jest konsekwencja wykre§lenia z tego przepisu
odestania do art. 19 ust. 1 z uwagi na jego uchylenie w projekcie ustawy. Podobne
rozwigzanie przyjeto w kolejnych dwoch przepisach: art. 42, z ktérego wykreslono odestanie
do art. 19 ust. 2, uchylanego w przedstawionym projekcie ustawy oraz art. 43, z ktérego
wykreslono odestanie do art. 20, rowniez uchylanego w przedstawionym projekcie ustawy.
Z kolei w art. 46 wykreslono odestanie do art. 22 dotychczas obowigzujacej ustawy z uwagi

na jego uchylenie w projekcie ustawy.

W zwigzku z uchyleniem art. 4 i art. 20 dotychczas obowigzujacej ustawy nalezato

uchyli¢ przepis karny dotyczacy naruszen ww. przepisow, tj. art. 47.

Zmiana w art. 49 dotyczacym naruszenia przepisu art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 (REACH) dotyczy produkcji lub wprowadzania do obrotu substancji w jej
postaci wilasnej, jako sktadnika mieszaniny lub w wyrobie bez dokonania wymaganej tym
przepisem rejestracji. Wprowadzono sankcje za powyzsze naruszenia w postaci grzywny
w wysokos$ci do 200 000 zt. Natomiast w ust. 2 przewidziano karg grzywny w wysokosci do
50000 zt za naruszenie art. 22 ust. 1, 2 i 4 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 za
niedopelnienie obowigzku wprowadzenia do dokumentow rejestracyjnych wymaganych
nowych informacji i nieprzedtozenie ich Agencji lub niedokonanie wymaganej aktualizacji
dokumentoéw rejestracyjnych. Konieczno$¢ wprowadzenia zaproponowanych zmian jest
konsekwencja wyroku Europejskiego Trybunalu Sprawiedliwosci w sprawie C-535/15,
w ktorym Trybunat stwierdzil, ze art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, w zwiazku
z art. 3 pkt 1 tego rozporzadzenia, nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze substancje, ktore nie
zostaly zarejestrowane zgodnie z ww. rozporzadzeniem podczas ich przywozu na terytorium
Unii Europejskiej, moga zosta¢ wywiezione poza to terytorium. Okreslenie skutecznej,
proporcjonalnej 1 odstraszajacej kary za takie wykroczenie wynika mi¢dzy innymi z art. 126
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, ktéry stanowi, ze panstwa czlonkowskie okreslaja
przepisy dotyczace kar stosowanych w przypadku naruszen przepisOw niniejszego
rozporzadzenia 1 podejmujg wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich wykonania.

Przewidziane kary muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

W motywie 44 wyroku Trybunal stwierdzil, Zze rynek, do ktorego odnosi si¢
rozporzadzenie REACH, to rynek wewnetrzny i ze w zwigzku z tym ,,wprowadzenie do
obrotu” odnosi si¢ do rynku wewnetrznego. Tworzac ustawe, zakladano, podobnie jak

w szeregu innych panstwach czlonkowskich, ze pojecie wprowadzenia do obrotu



w rozporzadzeniu REACH obejmuje takze wywéz poza terytorium Unii Europejskiej. Przy
takim zatozeniu skuteczng, proporcjonalng 1 odstraszajaca, finansowo bardzo dotkliwg, karg
bylto przewidziane w art. 27b ust. 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 59, z pdézn. zm.) wstrzymanie przez wlasciwego
panstwowego inspektora sanitarnego produkcji lub wprowadzania do obrotu substancji w jej
postaci wlasnej, jako sktadnika mieszaniny lub w wyrobie bez jej zarejestrowania, jezeli jest
to wymagane, zgodnie z odpowiednimi przepisami tytutu II i III rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006. Gdy poj¢cie wprowadzenia do obrotu obejmuje wylacznie rynek wewnetrzny,
wstrzymanie wprowadzania do obrotu przestaje by¢ dotkliwe finansowo, poniewaz substancj¢
lub produkt zawierajacy substancje (mieszanina lub wyrob) mozna wywiez¢ poza terytorium

Unii Europejskie;.

Wyrok Trybunalu odnosi si¢ wylacznie do substancji przywiezionych na terytorium
Unii Europejskiej 1 niezarejestrowanych, natomiast, majac na uwadze motyw 44 wyroku
Trybunalu, nalezy oczekiwaé, ze podobny wyrok, pozwalajacy na wywoz substancji poza
Uni¢ Europejska, moglby zosta¢ wydany takze w przypadku niezarejestrowanej substancji
wyprodukowanej w Unii Europejskiej. Z tego powodu przepis proponowanego brzmienia

art. 49 ust. 1 obejmuje takze produkcj¢ substancji.

Natomiast ust. 2 tego przepisu dotyczy rejestrujacych, ktéorzy nie dopelniaja
obowigzkow wprowadzenia do dokumentow rejestracyjnych wymaganych nowych informacji
1 nie przedkladaja ich Agencji lub nie dokonuja wymaganej aktualizacji dokumentow
rejestracyjnych. Orzekanie w sprawach o czyny, o ktérych mowa w art. 49, nastepuje w trybie
przepisow ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postgpowania w sprawach
o wykroczenia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1120, z p6zn. zm.). Stosownie do art. 22 ust. 1,21 4
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 na rejestrujagcym cigzg dalsze obowiazki po dokonaniu
rejestracji. Jest on woOwczas odpowiedzialny za wprowadzanie do dokumentoéw
rejestracyjnych nowych informacji z wlasnej inicjatywy 1 bez zbednej zwloki oraz
przedkiadanie ich Agencji w przypadku kazdej zmiany jego statusu, takiej jak bycie
producentem, importerem lub wytworcag wyrobow lub danych identyfikacyjnych, takich jak
jego imi¢ 1 nazwisko lub nazwa czy tez adres, kazdej zmiany skladu substancji
przedstawionego w sekcji 2 zatacznika VI, zmian rocznej lub catkowitej ilosci produkceji lub
importu, lub ilosci substancji obecnych w produkowanych lub importowanych przez niego

wyrobach, jezeli skutkuja one zmiang zakresu wielkoSci obrotu, w tym zaprzestaniem
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produkcji lub importu, nowych zastosowan zidentyfikowanych oraz nowych zastosowan
odradzanych wymienionych w sekcji 3.7 zalgcznika VI, dla ktorych substancja jest
produkowana lub importowana, nowej wiedzy na temat zagrozen stwarzanych przez
substancj¢ dla zdrowia czlowieka lub dla s$rodowiska, $§wiadomosci, ktérej mozna,
w racjonalnych granicach, spodziewa¢ si¢ od rejestrujgcego i ktora skutkuje zmianami
w karcie charakterystyki lub raporcie bezpieczenstwa chemicznego, kazdej zmiany
w klasyfikacji lub oznakowaniu substancji, kazdej aktualizacji lub zmiany raportu
bezpieczenstwa chemicznego lub sekcji 5 zatacznika VI, stwierdzenia przez rejestrujacego
potrzeby przeprowadzenia badania wymienionego w zatgczniku IX lub zatgczniku X,
W nastepstwie czego opracowywana jest propozycja przeprowadzenia badan, kazdej zmiany
udzielonego dostgpu do informacji zawartych w dokumentach rejestracyjnych. W niektérych
przypadkach, gdy zastosowanie majg przepisy art. 11 lub art. 19 rozporzadzenia REACH,
kazdy rejestrujacy osobno przedklada informacje dotyczace zmian rocznej lub catkowitej
ilosci produkcji lub importu, lub ilo$ci substancji obecnych w produkowanych lub
importowanych przez niego wyrobach, jezeli skutkuja one zmiang zakresu wielko$ci obrotu,
w tym zaprzestaniem produkcji lub importu. Agencja przekazuje powyzsze informacje

wlasciwemu organowi odpowiedniego panstwa cztonkowskiego.

Ponadto rejestrujacy przedklada Agencji aktualizacj¢ dokumentéw rejestracyjnych
zawierajacg informacje wymagane zgodnie z decyzja podjeta na podstawie art. 40, art. 41 lub
art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 lub uwzglednia decyzje podjeta zgodnie z art. 60
1art. 73 tego rozporzadzenia w terminie okreslonym w tej decyzji. Agencja powiadamia
wlasciwy organ odpowiedniego panstwa cztonkowskiego o dostgpnosci tych informacji

w bazie danych Agencji.

W art. 61 ust. 2 wprowadzono zmiany wynikajace z koniecznosci dostosowania sankcji
do zmian w ustawie polegajacych na uchyleniu rozdziatu 3 zawierajacego art. 15, ktorego
dotyczyt ten przepis. W zwigzku z powyzszym w ust. 2 wykres§lono sankcje odwotujaca si¢
do naruszen art. 15 1 w ust. 3 wprowadzono przepis odnoszacy si¢ do naruszen obowigzkow
informacyjnych wynikajacych z przepisow unijnych, tj. zalgcznika VIII do rozporzadzenia

(WE) nr 1272/2008.

Ponadto wprowadzono zmiany porzadkujace terminologi¢ w ustawie z dnia
17 pazdziernika 2003 r. o wykonywaniu prac podwodnych w ten sposob, ze z art. 2 pkt 19

dotyczacego definicji szczegolnie niebezpiecznych prac podwodnych usunigto wyrazy
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substancje niebezpieczne 1 mieszaniny niebezpieczne. Podobne zmiany zostaly dokonane
w ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w $srodowisku i ich naprawie
w art. 3 ust. 2 pkt 1 lit a, w ktérym wykreslono wyrazy substancje niebezpieczne i mieszaniny

niebezpieczne.

Do zmiany nazwy organu administracji publicznej skionit projektodawce charakter
realizowanych przez ten organ zadan, a decyzja w tym zakresie ma wylacznie charakter
porzadkujacy. Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych nie jest organem nadzoru w
zakresie dotyczacym nadzoru nad chemikaliami. S3 nimi podmioty wskazane w art. 29
ustawy. Nadzoér nad przestrzeganiem przepisOw ustawy oraz przepisOw rozporzadzen,
o ktorych mowa w tej ustawie, sprawuja, w zakresie swojej wilasciwosci, Panstwowa
Inspekcja Sanitarna, Panstwowa Inspekcja Sanitarna Ministerstwa Spraw Wewngetrznych
i Administracji oraz Wojskowa Inspekcja Sanitarna, a takze w odpowiednim zakresie
Inspekcja Ochrony Srodowiska, Panstwowa Inspekcja Pracy, Inspekcja Handlowa,
Pafstwowa Straz Pozarna, organy celne. Organy wyzej wskazane sprawuja nadzor na
zasadach 1 w trybie okre§lonym w odrebnych przepisach. Pozostawienie obecnej nazwy
organu wprowadzaloby w tym zakresie w blad co do jego kontrolnego charakteru. Istniejacy
w strukturze organu pracownicy Biura do spraw Substancji Chemicznych, tak jak sam organ
administracji centralnej, nie zajmujg si¢ nadzorem. Do zakresu wlasciwosci ustawy nalezg co
prawda zadania zwigzane z kontrolg i weryfikacjg spetniania przez jednostke¢ organizacyjna
wykonujacg badania substancji i1 ich mieszanin zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, jednak
dzialania w tym zakresie dotycza systemu zapewnienia jako$ci badan, okres§lajacego zasady
organizacji jednostek badawczych wykonujacych niekliniczne badania z zakresu
bezpieczenstwa 1 zdrowia czlowieka 1 Srodowiska. Jest to system zapewnienia jakosci, do
ktorego jednostki badawcze przystepuja dobrowolnie (uzyskanie certyfikatu Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej oraz wpis do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych nastepuje na
wniosek jednostki), 1 ma zupelnie inny charakter niz kontrola sprawowana przez inspekcje,
w tym inspekcje sanitarng, handlowa czy inspekcje pracy. Projektodawca uznal, iz zmiana
nazwy organu nie wplywa na konieczno$¢ wprowadzenia zmian odnosnie do o0sob
przeprowadzajacych kontrole 1 weryfikacje zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j,
pozostawiono nazw¢ inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Projektodawca, zmieniajac
nazwe¢ organu na Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych, dokonal analizy
nazewnictwa wykorzystywanego w Polsce wzgledem innych organdow panstwowych. I tak

stosownie do obowigzujacych przepisow Panstwowa Inspekcja Sanitarna sprawuje biezacy
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nadzoér sanitarny, do ktérego nalezy kontrola przestrzegania przepisow okreslajacych
wymagania higieniczne izdrowotne, Inspekcja Ochrony Srodowiska jest powotana do
kontroli przestrzegania przepisow o ochronie §rodowiska oraz badania i oceny stanu
srodowiska, Panstwowa Inspekcja Handlowa jest wyspecjalizowanym organem kontroli
powolanym do ochrony interesow 1 praw konsumentoéw oraz intereséw gospodarczych
panstwa, a Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje nadzor nad warunkami
wytwarzania 1 importu produktéw leczniczych i produktdw leczniczych weterynaryjnych,
warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej, jako$cia, obrotem
1 posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi, z wylaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych, obrotem wyrobami medycznymi, z wylaczeniem wyrobéw medycznych
stosowanych w medycynie weterynaryjnej. Natomiast Panstwowa Inspekcja Pracy jest
organem powotanym do sprawowania nadzoru i1 kontroli przestrzegania prawa pracy,
w szczegblnos$ci przepisow 1 zasad bezpieczenstwa i higieny pracy, a takze przepisow
dotyczacych legalno$ci zatrudnienia i1 innej pracy zarobkowej w zakresie okre$lonym
w ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy (Dz. U. z 2019 r.
poz. 1251). Miedzy zadaniami ww. inspekcji istnieje zwiazek, ktoéry dotyczy sprawowania
nadzoru na zasadach i w trybie okreslonych w odrebnych przepisach. W zakresie zadan
Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych brak jest zadan zwigzanych z nadzorem, jak
bowiem wskazano wyzej, nadzor nad przestrzeganiem przepisOw ustawy i rozporzadzen
unijnych sprawujg w zakresie swojej wlasciwosci odpowiednie inspekcje wskazane w art. 29
ustawy. Ponadto aktualna nazwa organu nie pozwala na prawidlowa identyfikacje organu
jako organu administracji centralnej, poniewaz jest podobna do nazwy stanowiska
funkcjonujgcego w urzedzie administracji publicznej, co rowniez jest czesto mylace dla
przedsigbiorcow 1 dla innych organéw administracji. Uwzgledniajac powyzsze,
najwlasciwsze jest uzycie nazwy wykorzystywanej w Polsce najczeSciej i najtatwiejszej do
przyswojenia dla obywateli — Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych.
Zaproponowana nazwa wydaje si¢ bardziej odpowiada¢ rzeczywistym kompetencjom organu
1 jest dodatkowo spojna z nazewnictwem przyjetym dla innych organéw nadzorowanych
przez Ministra Zdrowia, np. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Przedstawiony projekt dotyczy jedynie zmiany
nazwy organu 1 nie pocigga za sobg zmian odnosnie do osoby powotanej na to stanowisko,

ktora zostata wyloniona w drodze otwartego 1 konkurencyjnego naboru.
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Konsekwencjg zaproponowanej zmiany w nazewnictwie organu jest zmiana w innych
aktach prawnych rangi ustawy, w ktorych wystepuje Prezes Biura do spraw Substancji
Chemicznych w dotychczasowej nazwie jako Inspektor do spraw Substancji Chemicznych.
W zwiazku z powyzszym dokonano odpowiednich zmian w: ustawie z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia
przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, ustawie z dnia 15 grudnia
2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. 2019 r. poz. 1668, z pézn. zm.), ustawie z dnia
12 grudnia 2003 r. o ogodlnym bezpieczenstwie produktow (Dz. U. z 2016 r. poz. 2047),
ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2019 r. poz. 852,

z pézn. zm.).

Wprowadzono przepis przejsciowy dotyczacy postgpowan administracyjnych
prowadzonych przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych, wszczetych
1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy. W przypadku tych
postgpowan zastosowanie znajda przepisy ustawy w dotychczasowym brzmieniu. Takie

rozwigzanie nie wywota negatywnych konsekwencji dla stron postepowania.

Zaproponowano takze utrzymanie w mocy aktéw wykonawczych wydanych na
podstawie art. 13 ust. 2, art. 16 ust. 15 1 art. 26 ust. 1 ustawy przez 12 miesi¢cy, co ma na celu
opracowanie nowych lub zmiang istniejagcych aktéw wykonawczych wydanych na podstawie
tych przepisow. Przepis art. 14 przewiduje mozliwo$¢ zmiany tych aktow wykonawczych

w czasie, w ktorym zostaly utrzymane w mocy.

Zastosowano 14-dniowy termin wej$cia ustawy w zycie, poniewaz projektowana ustawa

nie wymaga szczegdlnego przygotowania si¢ podmiotow ja stosujacych.
Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projektowane regulacje nie mieszcza si¢ w zakresie przedmiotowym zagadnien
podlegajacych konsultacjom z Europejskim Bankiem Centralnym zgodnie z art. 2 ust. 1
decyzji Rady z dnia 29 czerwca 1998 r. w sprawie konsultacji Europejskiego Banku
Centralnego udzielanych wladzom krajowym w sprawie projektow przepisOw prawnych
(Dz. Urz. UE L 189 7 03.07.1998, str. 42 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 1,
t. 1, str. 446).

Zawarte w projekcie regulacje nie stanowig przepisOw technicznych w rozumieniu

rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
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funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039

oraz z 2004 r. poz. 597), dlatego tez projekt ustawy nie podlega procedurze notyfikacji.

Wprowadzane regulacje nie zmieniaja w sposob istotny obowigzkéw dotyczacych
mikro-, matych i $rednich przedsigbiorcow, dotycza bowiem obowigzkéow informacyjnych,
ktore dotychczas juz spoczywaty na przedsigbiorcach (uchylany rozdzial 3, z ktorego
obowiazki zostaly przeniesione do przepiséw przejsSciowych w zwigzku z koniecznoscig ich
dostosowania do zalacznika VIII rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008). W zwiazku z czym
dostosowano rowniez przepis karny zawarty w art. 61 ust. 2 i 3 do nowych regulacji, a takze
wprowadzono sankcje za niedopeilnienie obowigzkéw informacyjnych w  okresie

przejsciowym, ktore sg zawarte w art. 10 projektu ustawy.

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy Srodkow umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.
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Nazwa projektu: Data sporzadzenia:
Projekt ustawy o zmianie ustawy o substancjach chemicznych 24.02.2020r.
i ich mieszaninach oraz niektérych innych ustaw

Zrédlo:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace: Inne — rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
Ministerstwo Zdrowia i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia

2008 r. wsprawie Klasyfikacji, oznakowania
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, | i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu: i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG
Pani Jozefa Szczurek-Zelazko, Sekretarz Stanu w Ministerstwie | i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
Zdrowia (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353

z 31.12.2008, str. 1).
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:
Edyta Miggo¢, Departament Zdrowia Publicznego i Rodziny | Nr w wykazie prac Rady Ministrow:
w Ministerstwie Zdrowia, tel.: 22 5300218; | UC13

e-mail: e.miegoc@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

I. Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2019 r. poz. 1225 oraz
z 2020 r. poz. 284 i 322), zwana dalej ,,ustawg”, m.in. transponowata do prawa polskiego przepisy dyrektywy Rady
67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawodawczych, wykonawczych
i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz.
WE L 196 z 16.08.1967 str.1, z p6zn. zm.) oraz dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i1 administracyjnych Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz.
WE L 200 z 30.07.1999, str. 1, z pdzn. zm.) — odnosnie do sposobu klasyfikacji, oznakowania i pakowania mieszanin
i substancji, ktore to przepisy obecnie sg regulowane bezposrednio przez 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, zwane dalej ,,rozporzadzeniem nr 1272/2008”. Ww. rozporzadzenie stanowi, ze mieszaniny, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywa 1999/45/EWG oraz wprowadzono do obrotu przed
dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r. nie muszg by¢ ponownie oznakowane ani pakowane. Od tego
dnia stosowana jest jedynie klasyfikacja zgodna z rozporzadzeniem nr 1272/2008. W krajowych przepisach obok
terminologii wynikajacej z rozporzadzenia nr 1272/2008 stosowana jest terminologia dyrektyw 67/548/EWG
i 1999/45/WE. Ze wzgledu na zakonczenie okresu przejéciowego niezasadne wydaje si¢ pozostawienie w ustawie
przepisow, ktore juz nie sg stosowane, gdyz wywotuje to watpliwosci interpretacyjne u adresatow ustawy. Nalezy
jednoczesnie ujednolici¢ terminologie w przepisach postugujacych si¢ nomenklaturg uchylonych dyrektyw, w tym
w ustawie z dnia 17 pazdziernika 2003 r. o wykonywaniu prac podwodnych (Dz. U. z 2020 r. poz. 397) oraz
w ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. 0 zapobieganiu szkodom w $rodowisku i ich naprawie (Dz. U. z 2019 poz. 1862
oraz z 2020 r. poz. 284).

I1. Ponadto obecne przepisy sg niespdjne z przepisami wprowadzonymi przez rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/542
z dnia 22 marca 2017 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin przez dodanie zatacznika w sprawie zharmonizowanych
informacji zwigzanych z pomoca w naghych przypadkach zagrozenia zdrowia (Dz. Urz. UE L 78 z 23.03.2017, str. 1),
ktore dodato zatacznik harmonizujacy zakres i sposob przekazywania informacji zwigzanych z pomoca w nagtych
przypadkach zagrozenia zdrowia, ktory naktada obowiazki na importerow i dalszych uzytkownikéw od dnia
1 stycznia 2020 r.

I1l. Dodatkowo obowigzek przedktadania czgsto bardzo obszernej dokumentacji o specjalistycznym charakterze
w wigcej niz jednym jezyku urzgdowym w ramach postgpowan okreslonych w ustawie dotyczacych Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej prowadzi do nadmiernych obcigzen dla jednostek badawczych.

IV. Ponadto w zwigzku z wyrokiem Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci w sprawie C-535/15, w ktorym
Trybunat stwierdzit, ze art. 5 rozporzadzenia nr 1907/2006, w zwiazku z art. 3 pkt 12 tego rozporzadzenia, nalezy
interpretowac w ten sposob, ze substancje, ktore nie zostaly zarejestrowane zgodnie z tym rozporzadzeniem podczas
ich przywozu na terytorium Unii Europejskiej, moga zosta¢ wywiezione poza to terytorium, zaistniato
niebezpieczenstwo, ze substancje mogg by¢ produkowane na terytorium Unii Europejskiej i wywozone poza jej




obszar bez rejestracji wymaganej przepisami. W zwigzku z tym zaistniata konieczno$¢ wprowadzenia w prawie
polskim sankcji administracyjnych za produkcje lub wprowadzanie do obrotu substancji w jej postaci wlasnej, jako
sktadnika mieszaniny lub w wyrobie bez dokonania rejestracji wymaganej przez art. 5 rozporzadzenia (WE)
1907/2006, oraz za niedopelnienie obowigzku wprowadzenia do dokumentow rejestracyjnych wymaganych nowych
informacji i nieprzedktadanie ich Europejskiej Agencji Chemikaliéw lub niedokonywanie wymaganej aktualizacji
dokumentow rejestracyjnych.

V. Brakuje rowniez w przepisach ustawy niektorych obowigzkéw natozonych na Inspektora do spraw Substancji
Chemicznych (Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych) innymi przepisami, ktoére sg przez niego
realizowane, przez co wlasciwe jest ich uzupetnienie.

VI. Dodatkowo charakter realizowanych przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych (Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych) zadan sktania projektodawcg do zmiany nazwy tego organu administracyjnego, a decyzja w
tym zakresie ma wylacznie charakter porzadkujacy. Inspektor do spraw Substancji Chemicznych (Prezes Biura do
spraw Substancji Chemicznych) nie jest organem nadzoru w zakresie dotyczacym nadzoru nad chemikaliami. Sg nimi
podmioty wskazane w art. 29 ustawy. Pozostawienie obecnej nazwy organu wprowadza w btad co do jego
kontrolnego charakteru. Istniejacy w strukturze organu pracownicy Biura do spraw Substancji Chemicznych, tak jak
sam organ administracji centralnej, nie zajmujg si¢ nadzorem.

W zakresie zadan Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych brak jest zadan zwigzanych z nadzorem, jak
bowiem wskazano wyzej, nadzor nad przestrzeganiem przepisOw ustawy i rozporzadzen unijnych sprawuja
w zakresie swojej wlasciwosci odpowiednie inspekcje wskazane w ustawie. Ponadto aktualna nazwa organu nie
pozwala na prawidtowg identyfikacje organu jako organu administracji centralnej, poniewaz jest podobna do nazwy
stanowiska funkcjonujacego w urzgdzie administracji publicznej, co rowniez jest czesto mylace dla przedsigbiorcow
i dla innych organéw administracji.

VIL. Obecne przepisy nie przewiduja mozliwosci bezposredniego wnioskowania przez Komisje Europejska i jej
agencji oraz OECD do Biura do spraw Substancji Chemicznych o dokonanie kontroli i weryfikacji spetniania zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badawcze w Polsce bez posrednictwa jednostek wtasciwych do spraw
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Komisji Europejskiej i OECD. Funkcjonujgca procedura w tych instytucjach
przewiduje taka praktyke, stad wiasciwe jest uzupetnienie przepiséw.

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

I. Konieczno$¢ zmiany ustawy jest podyktowana przede wszystkim zakonczeniem w dniu 1 czerwca 2017 r.
mozliwosci stosowania klasyfikacji i oznakowania mieszanin z zastosowaniem przepisoOw dyrektywy 1999/45/EWG,
zgodnie z przepisem art. 61 ust. 4 (drugi akapit) rozporzadzenia nr 1272/2008. Przepis ten stanowi, iz mieszaniny,
ktore zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywa 1999/45/EWG oraz wprowadzono do obrotu
przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r. nie musza by¢ ponownie oznakowane ani pakowane.
Przepisy wymienionej dyrektywy transponowano do prawa polskiego przede wszystkim w art. 4, art. 18-20, art. 22
i art. 24 ustawy i przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 19, art. 20 i art. 22 ustawy, a w szeregu
innych przepisow ustawy obok terminologii wynikajacej z rozporzadzenia nr 1272/2008 stosowana jest terminologia
dyrektyw 67/548/EWG i 1999/45/WE.

W zwigzku z wynikajacym z art. 61 ust. 4 (drugi akapit) rozporzadzenia nr 1272/2008 zakonczeniem mozliwosci
stosowania transponowanych w ustawie przepisow dyrektyw 67/548/EWG i 1999/45/WE nalezy dokonaé¢ zmian w
przepisach ustawy, dostosowujgac brzmienie ustawy przez uchylenie przepisow, w ktorych stosowane jest
niefunkcjonujace juz nazewnictwo, i wprowadzenie nowych definicji. Nalezy rowniez dokona¢ wykreslenia z innych
ustaw zwrotow odnoszacych si¢ do przepisow, ktore z dniem 1 czerwca 2017 r. traca moc lub odpowiednio
zmieniono brzmienie tych przepisow.

Il. W zwigzku z dostosowaniem prawa polskiego do zatacznika VIII do rozporzadzenia 1272/2008, ktoéry wprowadza
obowigzek przekazywania danych o mieszaninach wprowadzanych do obrotu i skalsyfikowanych jako stwarzajace
zagrozenie na podstawie wywieranych skutkow fizycznych lub dziatania na zdrowie, nalezy dokonaé¢ zmian
dotyczacych obowigzkow informacyjnych odno$nie do mieszanin stwarzajacych zagrozenie. Informacje te sg
zbierane przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych (Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych) jako
powolanego zgodnie z art. 12 ust.1 pkt 3 lit. ¢ ustawy organu wlasciwego. Stosownie do rozporzadzenia Komisji
(UE) 2017/542 z dnia 22 marca 2017 r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin przez dodanie zatgcznika
W sprawie zharmonizowanych informacji zwigzanych z pomoca w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia
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obowigzek przekazywania takich informacji spoczywa na importerach i dalszych uzytkownikach, a zakres
przekazywanych informacji zostat okreslony w czesci B tego aktu.

Informacje, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1-3 projektu ustawy, po uptywie terminow wskazanych w tych przepisach,
tj.: od dnia 1 stycznia 2020 r. w przypadku mieszanin wprowadzanych do obrotu do stosowania przez konsumentow,
od dnia 1 stycznia 2021 r. w przypadku mieszanin wprowadzanych do obrotu do zastosowania profesjonalnego, od
dnia 1 stycznia 2024 r. w przypadku mieszanin wprowadzanych do obrotu do zastosowania przemystowego, beda
przekazywane drogg elektroniczng w formacie xml dostarczonym przez Europejska Agencje Chemikaliow
i udostgpnianym za pomoca odpowiednich narzedzi. Aktualnie informacje o mieszaninach sa przekazywane
Inspektorowi do spraw Substancji Chemicznych za pomoca Elektronicznej Deklaracji Informacji o Mieszaninach
(ELDIOM). Istniejacy system moze wymaga¢ modyfikacji i rozbudowy w celu dostosowania go do wymagan
zatgcznika VIII do rozporzadzenia nr 1272/2008.

I1l. Konieczno$¢ postugiwania si¢ jezykiem polskim w postepowaniach prowadzonych przez Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych (Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych) wiazalaby si¢ z duzymi kosztami
dokonywania tlumaczen dokumentéw o charakterze specjalistycznym w przypadku przedstawiania przez podmiot
dokumentow w jezyku obcym. Umozliwienie przedsigbiorcom sktadania dokumentacji w jezyku angielskim jest
w szczegblnosci uzasadnione funkcja pelniong przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych (Prezesa Biura do
spraw Substancji Chemicznych) jako wlasciwego organu do wykonywania okre§lonych w przepisach Unii
Europejskiej zadan wynikajacych z rozporzadzen wskazanych w art. 1 ustawy oraz charakterem niektorych
postgpowan (np. w sprawie stwierdzania spelniania albo niespelniania przez jednostke badawcza zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej). Wtasciwe wydaje si¢ jednak dopuszczenie w przepisach uprawnienia Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych (Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych) do zadania przedtozenia dokumentacji
w jezyku polskim, gdy uzna to za uzasadnione.

IV. W zwigzku z mozliwymi konsekwencjami wyroku Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci w sprawie
C-535/15 nalezy wprowadzi¢ sankcje za naruszenie przepisu art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH),
ktory dotyczy produkcji lub wprowadzania do obrotu substancji w jej postaci wlasnej, jako sktadnika mieszaniny lub
w wyrobie bez dokonania wymaganej tym przepisem rejestracji, oraz za naruszenie art. 22 ust. 1, 2 i 4 rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, niedopetnienie obowigzku wprowadzenia do dokumentoéw rejestracyjnych wymaganych nowych
informacji i nieprzedtozenie ich Europejskiej Agencji Chemikaliow lub niedokonanie wymaganej aktualizacji
dokumentow rejestracyjnych. Okreslenie skutecznej, proporcjonalnej i odstraszajacej kary za takie wykroczenie
wynika miedzy innymi z art. 126 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, ktéry stanowi, ze panstwa cztonkowskie
okreslaja przepisy dotyczace kar stosowanych w przypadku naruszen przepisdw niniejszego rozporzadzenia
i podejmujg wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich wykonania.

V. Nalezy w przepisach uzupehi¢ obowiazki Inspektora do spraw Substancji Chemicznych (Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych) obecnie realizowane na mocy innych ustaw, przez dodanie zadan wynikajacych
z przepisow ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. poz. 1490) oraz ustawy z dnia 22 lipca 2016 r. 0 zmianie ustawy
o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. poz. 1331).

VI. Projektodawca dokonal analizy nazewnictwa wykorzystywanego w Polsce wzgledem innych organdéw
panstwowych i zaproponowat nazwe — Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych. Nazwa wydaje si¢ bardziej
odpowiada¢ rzeczywistym kompetencjom organu i jest dodatkowo spdjna z nazewnictwem przyjetym dla innych
organow nadzorowanych przez Ministra Zdrowia, ktore nie posiadaja kompetencji nadzoru nad przedsiebiorcami, np.
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktoéw Biobojczych. Przedstawiony
projekt dotyczy jedynie zmiany nazwy organu i nie pociaga za sobg zmian odno$nie do osoby powotanej na to
stanowisko, ktora zostata wyloniona w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru. Zmiana nazwy nie pociaga za
sobg rowniez kosztow. Prezes prowadzi Biuro do spraw Substancji Chemicznych, ktérego nazwa nie ulega zmianie.

VII. W przepisach wskazano, ze kontrola i weryfikacja certyfikowanych jednostek badawczych moze nastgpowaé na
wniosek jednostek wlasciwych do spraw kontroli i weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w
panstwach OECD lub innych panstwach, w ktorych ustanowiono w porozumieniu z OECD takie jednostki, na
przepisu, ktore uprosci komunikacje Biura do spraw Substancji Chemicznych z Komisja Europejska i jej agencjami
oraz z OECD, umozliwiajac tym instytucjom bezposrednie wnioskowanie do Biura o dokonanie kontroli i weryfikacji
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badawcze w Polsce, bez posrednictwa jednostek
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wlasciwych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Komisji Europejskiej i OECD. Taka procedura
whnioskowania stosowana jest w tych instytucjach i dotychczasowy przepis art. 16 ust. 7 nie jest do tej procedury
dostosowany. Majac na uwadze fakt, iz do Krajowego Programu Monitorowania zgodno$ci z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej wlagczone zostaty dwie jednostki zagraniczne, gdzie jezykami urzgdowymi sg, odpowiednio,
chinski i chorwacki, przyj¢to, iz jezykiem obcym zawodowym w branzy dotyczacej prowadzenia nieklinicznych
badan laboratoryjnych, stuzacych ocenie wlasciwosci substancji i mieszanin z zakresu bezpieczenstwa i zdrowia dla
czlowieka i srodowiska, jest jezyk angielski.

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

Pelne wprowadzenie wtasciwie funkcjonujacego systemu zarzadzania chemikaliami w kraju odbywa si¢ przez stosowne
zmiany w przepisach prawa panstw, ktoére go wdrazaja, i brak jest alternatywnej metody ze wzgledu na potrzebe
istnienia stosownych sankcji.

W komunikacji z przedsiebiorcami, ktdrzy nie znaja jezyka urzedowego danego panstwa, organy panstw cztonkowskich
postuguja si¢ jezykiem angielskim. Komunikacja odbywa si¢ za pomoca poczty elektronicznej. Jezeli przedktadane
przez przedsigbiorcow dokumenty sg w jezyku angielskim, dotgczenie thumaczenia na inny jezyk nie jest konieczne.
System Dobrej Praktyki Laboratoryjnej wprowadzany jest przede wszystkim w panstwach cztonkowskich Organizacji
Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) i1 ma zasieg globalny. OECD i1 Komisja Europejska prowadza swoje
sprawy wewnetrzne w kilku jezykach proceduralnych, z czego jezyk angielski jest najpowszechniej znanym jezykiem
i stal on si¢ jezykiem oficjalnym. W przypadku kiedy jednostka organizacyjna wykonujgca badania substancji lub ich
mieszanin ma siedzibe poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nalezy przyjaé, iz angielska wersja jezykowa
oficjalnych dokumentow jednostki jest wersja rozstrzygajaca.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie
przedsigbiorcy  zglaszajacy 2960 Elektroniczna Deklaracja Przekazywanie ujednoliconych
mieszaniny stwarzajace Informacji o Mieszaninach — | informacji na podstawie formatu XML
zagrozenie Biuro do spraw Substancji dostarczonego  przez ~ Europejska

Chemicznych Agencj¢ Chemikaliow 1 systemu

dostarczonego przez te Agencje albo
Biuro ds. Substancji Chemicznych.

Inspektor do spraw 1 ustawa Realizacja obowigzkow natozonych
Substancji Chemicznych ustawa, W tym dostosowanie systemu
(Prezes Biura do spraw przekazywania informacji 0
Substancji Chemicznych) mieszaninach.

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

Projekt ustawy zostat przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych z terminem 14 dni na zgtaszanie uwag
nastepujacym podmiotom:

1) Business Centre Club;

2) Federacji Zwiazkoéw Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;

3) Instytutowi Chemii Przemystowej;

4) Instytutowi Przemystu Organicznego;

5) Instytutowi Medycyny Pracy w Lodzi;

6) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego — Panstwowemu Zaktadu Higieny;

7) NSZZ Solidarnos¢ ,,807;

8) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego;

9) Konfederacji Lewiatan;

10) Polskiemu Stowarzyszeniu Przemyshu Kosmetycznego i Detergentowego;

11) Polskiemu Stowarzyszeniu Przetworcow Tworzyw Sztucznych;

12) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;

13) Radzie Dialogu Spotecznego;

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

15) Stowarzyszeniu Inzynierow i Technikow Przemystu Chemicznego;

16) Prezesowi Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych;
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17) Porozumieniu Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;

18) Zwigzkowi Przedsiebiorcéw i Pracodawcow.
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostalty oméwione w raporcie dotaczonym do niniejszej oceny.
Projekt zostat opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r.
poz. 248).
Projekt zostat rowniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rzadowego Centrum Legislacji
W serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”, zgodnie z uchwala nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. poz. 1006, z p6zn. zm.).
Zaden podmiot nie zglosil zainteresowania pracami nad projektem w trybie ustawy dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoéci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [tys. zi]
...... r.

) 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | £gcznie (0-10)
Dochody 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ogoélem
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
jednostki
(oddzielnie)

Wydatki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

ogoélem

budzet panstwa 0 0 |0 0 0 |0 0 0 0 0 0

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

pozostate 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

jednostki

(oddzielnie)

Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

pozostate 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

jednostki

(oddzielnie)

, Wszelkie skutki finansowe wynikajace z przyjecia ustawy zostana sfinansowane corocznie

Zréodia

finansowania w ramach limitu wydatkow okre§lonego w ustawie budzetowej na dany rok, we wiasciwych
czesciach budzetowych bez koniecznosci pozyskania dodatkowych $rodkow na ten cel.

Dodatkowe

informacije, w

tym wskazanie

zrodet danych i

przyjetych do




obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcéw oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 | Zgcznie (0-10)
zmian
W ujeciu duze
pieni¢znym przedsiebiorstwa
(wmln zt, )
ceny stale z sektor mllfro—, )
...... r) matych i §rednich
przedsigbiorstw
rodzina,
obywatele oraz
gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze Regulacja poprawi funkcjonowanie rynku w zakresie usprawnienia wymiany
niepienigznym | przedsi¢biorstwa | informacji miedzy przedsigbiorcami a Inspektorem do spraw Substancji
Chemicznych (Prezesem Biura do spraw Substancji Chemicznych).
sektor mikro-, Regulacja poprawi funkcjonowanie rynku w zakresie usprawnienia wymiany
matych i §rednich | informacji migdzy przedsigbiorcami a Inspektorem do spraw Substancji
przedsigbiorstw Chemicznych (Prezesem Biura do spraw Substancji Chemicznych).
rodzina, Regulacja bedzie miata pozytywny wplyw na poprawe bezpieczenstwa
obywatele oraz w zakresie zdrowia publicznego, stad posrednio wplyw na wszystkich
gospodarstwa obywateli i gospodarstwa domowe.
domowe
osoby Regulacja bedzie miata pozytywny wplyw na poprawe bezpieczenstwa
niepetnosprawne | W zakresie zdrowia publicznego, stad posrednio wplyw rowniez na osoby
niepetnosprawne.
osoby starsze Regulacja bedzie miata pozytywny wplyw na poprawe bezpieczenstwa
w zakresie zdrowia publicznego, stad posrednio wptyw réwniez na osoby
starsze.
Niemierzalne X X
Dodatkowe

informacje, w
tym wskazanie
zrodet danych i
przyjetych do
obliczen zatozen

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

(] nie dotyczy




Wprowadzane sg obcigzenia poza [ ] tak
bezwzglednie wymaganymi przez UE X nie
(szczegoty w odwroconej tabeli (] nie dotyczy
zgodnosci).
<] zmnigjszenie liczby dokumentoéw [] zwickszenie liczby dokumentoéw
X] zmniejszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur
[X] skrécenie czasu na zalatwienie [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
sprawy [ ] inne:
[ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia s X tak
przystosowane do ich elektronizacji. [ ] nie
] nie dotyczy

Komentarz: Wymiana informacji oraz przedstawianie dokumentacji na potrzeby Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w jezyku angielskim, bez potrzeby tlumaczenia, uprosci i przyspieszy czas postepowania.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie wptynie na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja

[] sytuacja i rozwoj [] mienie panstwowe X zdrowie

regionalny

[ ]inne:

Oméwienic Projektowana ustawa nie bedzie miata bezposredniego wptywu na ochrone zdrowia ludnosci,

jednakze przyczyni si¢ do usprawnienia postepowan zwigzanych z wydawaniem decyzji

wplywu w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Planuje si¢, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostanga zastosowane?

Przeglad korzysci projektowanych oddzialywan nastgpi nie wczesniej niz po uplywie 5 lat od dnia wejscia w Zzycie
projektowanej ustawy przy zastosowaniu nast¢pujacego miernika: czas trwania postgpowan prowadzonych przez
Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych w zakresie zadan wynikajacych z ustawy.

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

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.




Raport z konsultacji publicznych i opiniowania
projektu ustawy zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz

niektorych innych ustaw

Przedmiotowy projekt zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r.
0 dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248).

Projekt zostat rowniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rzagdowego
Centrum Legislacji w serwisie ,,Rzagdowy Proces Legislacyjny”, zgodnie z uchwatg Nr 190
Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. poz.
1006, z p6zn. zm.).

Informacja o projekcie zostata takze przestana do: Business Centre Club, Federacji Zwigzkow
Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”, Instytutu Chemii
Przemystowej, Instytutu Przemystu Organicznego, Instytutu Medycyny Pracy w Lodzi,
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zakladu Higieny, NSZZ
,,Solidarnos¢ ,,80”, Polskiej 1zby Przemystu Chemicznego, Konfederacji Lewiatan, Polskiego
Stowarzyszenia Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego, Polskiego Zwigzku
Przetworcow Tworzyw Sztucznych, Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej, Rady Dialogu
Spotecznego, Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarno$¢”, Stowarzyszenia
Inzynierow 1 Technikow Przemystu Chemicznego, Porozumienia Pracodawcow Ochrony

Zdrowia, ZwigzKu Przedsiebiorcow i Pracodawcow.

Zalagczona tabela zawiera opinie do projektu przedstawione przez Polska Izbe Przemystu
Chemicznego oraz Instytut Chemii Przemystowej, a takze odniesienie Ministerstwa Zdrowia
do tych opinii.

Instytut Medycyny Pracy w Lodzi, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy
Zaklad Higieny, Federacji Zwigzkow Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie” oraz Naczelna Izba Pielggniarek i Poloznych poinformowaty o braku uwag do
projektu.

Pozostate organizacje nie przekazaly uwag do projektu.

Zaden podmiot nie zglosit zainteresowania pracami nad projektem w trybie ustawy dnia 7 lipca

2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.



Nazwa dokumentu: Projekt ustawy o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz niektorych innych ustaw

Jednostka
Organ redakcyjna,
L.p. WNOSZacy do ktorej Tres¢ uwagi Propozycja zmian zapisu
uwagi wnoszone s3
uwagi
1 Polska Izba Art. 1 pkt5 | wart. 1 pkt 5 projektu moéwigcym o zastgpieniu stowa Uwaga  nicuwzgledniona.  Projektowany
Przemyslu »inspektor" wyrazeniem ,,Prezes Biura" nalezy nadmieni¢, | przepis zawiera wyczerpujacy katalog
Chemicznego 1z ,,Inspektor" zostal uzyty rowniez w innych, odniesien do przepisOw zmienianej ustawy.
niewymienionych punktach i artykulach: art. 16 ust. 3, art.
4, art. 4a, art. 5, art. 8. art. 8a, art. 9, art. 11a, art. 11b,
art. 13, art. 85 ust. 1, art. 86, art. 87 ust. 3.
2 Polska Izba | Art. 1 pkt23 | W art. 1 pkt 23 odnoszacym si¢ do zmian w art. 46 znajduje | Uwaga  nieuwzgledniona.  Sankcja  za
Przemyslu si¢ zapis mowiagcy o karze grzywny dla tych, ktorzy dziataja | nieprzestrzeganie tytutu I1I rozporzadzenia nr

Chemicznego

wbrew przepisowi art. 4 ust 4 rozporzadzenia nr 1272/2008:
»W przypadku gdy substancja lub mieszanina jest
zaklasyfikowana jako stwarzajgca zagrozenie dostawcy
zapewniaja, by przed wprowadzeniem jej do obrotu byta ona
oznakowana i1 opakowana zgodnie z tytutami III 1 IV".
Zabraklo informacji o wysokosci kary grzywny 1 w dlatego
tez wnosimy o jej doprecyzowanie, jak réwniez o zmiane
zapisu przedmiotowego punktu na ponizszy, co
wyeliminuje niejasnosci 1 bledy zwigzane z karg za
nieprawidlowe oznakowanie i pakowanie:

»Art. 46. Kto wbrew przepisowi art. 4 ust. 4 rozporzadzenia
nr 1272/2008 wprowadza do obrotu

substancj¢ lub mieszaning stwarzajaca zagrozenie bez
oznakowania i opakowania spetniajacego wymagania tytutu
[T 11V tego rozporzadzenia podlega karze grzywny".

1272/2008 jest zawarta w art. 44 obecnie
obowigzujacej ustawy, zgodnie z ktorym
dostawca substancji lub mieszaniny, ktory
wbrew przepisowi art. 4 ust. 4 rozporzadzenia
nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancje
lub mieszaning stwarzajaca zagrozenie bez
oznakowania  sporzadzonego zgodnie z
tytutem III tego rozporzadzenia, podlega karze
grzywny. Ponadto, tej samej karze podlega
dostawca substancji lub mieszaniny, ktory
wbrew przepisowi art. 30 rozporzadzenia nr
1272/2008 nie  aktualizuje  informacji
zawartych na etykiecie.

Wysoko§¢ grzywny jest okreSlona w
przepisach kodeksu postepowania w sprawach
0 wykroczenia, stosownie do art. 64 ustawy
orzekanie w sprawach o czyny, o ktorych
mowa w art. 35, art. 41-49 i art. 52-63,
nastgpuje w trybie przepisOw ustawy z dnia 24



http://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgnzygy2tiltqmfyc4nbzgm4dcmrygi
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sierpnia 2001 r. - Kodeks postepowania w
sprawach o wykroczenia (Dz.U. z 2018 r. poz.
475, z pozn. zm.).

Polska Izba
Przemyshu
Chemicznego

Art. 9ust. 1

Proponowany zapis w ramach art. 9 ust. 1 dotyczy
zglaszania wszystkich mieszanin stwarzajacych zagrozenie
nawet jesli sa one klasyfikowane wylacznie jako
stwarzajace zagrozenie dla srodowiska. Zgodnie z art. 3
rozporzadzenia PE 1 Rady (WE) Nr 1272/2008 ws.
klasyfikacji i pakowania substancji i mieszanin substancje
I mieszaniny stwarzajgce zagrozenie to takie, ktore spetniaja
kryteria dotyczace zagrozeh wynikajacych z wlasciwosci
fizycznych, zagrozen dla zdrowia lub srodowiska okreslone
w czesciach 2-5 zalgcznika I. Powinny one zostac
zaklasyfikowane wedlug odpowiednich klas zagrozenia
przewidzianych w tym zalgczniku.

Obecny zapis powoduje zwigkszenie ilosci mieszanin, ktére
podlegaja zgloszeniu, co obcigza podmioty zglaszajace
wiekszym nakladem czasu poswigconego na wypehienie
powyzszego obowigzku. Ponadto zgodnie z
rozporzadzeniem Komisji (UE) 2017/542 obowigzek
zgloszenia mieszanin spoczywa na importerach i1 dalszych
uzytkownikach wprowadzajacych mieszaniny

do obrotu (dostawcach). Majac na uwadze powyzsze
podmiot, ktéry sprowadza mieszaning

na terytorium RP powinien by¢ zwolniony z obowigzku
zglaszania mieszanin do Prezesa Biura

ds. Substancji Chemicznych juz z dniem 1 stycznia 2020 r.,
niezaleznie od tego do jakiego zastosowania jest
przeznaczona dana mieszanina, poniewaz zardwno art. 45
ust. 1 rozporzadzenia 1272/2008 jak 1 Zatgcznik VIII do tego
rozporzadzenia nie nakladajg  takiego obowigzku.
Proponujemy réwniez, aby w art. 9 ust. 1 okreslone zostaty
daty, w odniesieniu do Zalacznika VIII rozporzadzenia
2017/542, mowiace o tym do kiedy istnieje obowigzek

Uwaga nieuwzgledniona. Wprowadzenie
przepisu o charakterze przejsciowym wynika z
koniecznosci dostosowania prawa krajowego
do =zalacznika VIII rozporzadzenia nr
1272/2008. W zwigzku z tym uchylono
rozdzialu 3 (art. 15 dotychczasowej ustawy).
Do czasu rozpoczgcia biegu termindéw, od

ktorych  podmioty  zobowigzane  beda
przekazywaly  informacje  zgodnie @z
zalacznikiem  VIII  rozporzadzenia  nr

1272/2008 (Czes¢ A pkt 1) zastosowanie beda
mialy dotychczasowe regulacje wynikajace
z uchylanego art. 15 i wskazane w odpowiedni
sposOb w przepisie przejsciowym w art. 9
projektowanej ustawy. Powyzsza regulacja
ma na celu zapewnienie, ze informacje beda
przekazywane w dotychczasowy sposob do
czasu, gdy obowigzek taki nie bedzie wynikat
Z przepisOw prawa unijnego. Stosownie do
propozycji zmian zawartej w art. 9 projektu
ustawy informacje, o ktorych mowa w ust. 1
tego przepisu po uplywie termindow
wskazanych w tych przepisach, beda
przekazywane drogg elektroniczng w formacie
dostarczonym przez Agencje i udostgpnianym
nieodptatnie. Zgodnie z ww. rozporzadzeniem
Komisji (UE) 2017/542 na Agencji spoczywa
okreslenie, prowadzenie 1 aktualizowanie
niepowtarzalnego  identyfikatora  postaci
czynnej (Unique Formula Identifier — UFI) i
formatow XML do przekazywania informacji

2
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przekazywania informacji nt. mieszanin stwarzajacych
zagrozenie do Prezesa Biura ds. Substancji Chemicznych
przez podmiot wytwarzajacy taka mieszaning na terytorium
RP. W przypadku podmiotéw sprowadzajacych taka
mieszaning na terytorium RP warto doprecyzowaé (np. za
pomoca ust. 1a) do kiedy istnieje obowigzek przekazywania
informacji do Prezesa Biura ds. Substancji Chemicznych, tj.
1 stycznia 2020 r. czyli daty wejscia w zycie rozporzadzenia
2017/542.

Zgodnie z zapisem art. 9 ust. 1 projektu ustawy podmiot
sprowadzajacy mieszanine stwarzajacg zagrozenie na
terytorum RP do zastosowania przemystowego ma
obowigzek dokonywania takiego zgloszenia do dnia 1
stycznia 2024 r. co moze stanowi¢ pewng ucigzliwos¢ dla
podmiotow, ktore beda musialy korzysta¢ z dwoch roznych
systemOw. Zapis taki moze roOwniez przyczynic¢

si¢ do tego, ze zgloszenia beda dokonywane podwdjnie bo
osoba sprowadzajagca nie bedzie wiedziata, ze dana
mieszanina  jest juz  zgloszona.  Takie  zapisy
przedmiotowego artykulu maja zapewne na celu uniknigcie
sytuacji wprowadzenia na rynek mieszaniny, ktora nie
zostata zgloszona (bo jeszcze nie nadszedl termin
zglaszania) 1 wyznaczony organ nie posiada informacji na
jej temat. Dlatego tez zapisy art. 9 powinny zostac
doprecyzowane, a konieczno$¢ zglaszania zawg¢zona
wylacznie do mieszanin  zaklasyfikowanych  jako
stwarzajace zagrozenie na podstawie wywieranych skutkow
fizycznych oraz dziatania na zdrowie (czyli do wskazanych
w art. 45 ust. 1 rozporzadzenia 1272/2008).

Proponowany art. 9 ust. 1 dotyczy zatem zmian zwigzanych
z wdrozeniem Zatgcznika VIII rozporzadzenia CLP, ktorego
zapisy dotycza nowego systemu zglaszania mieszanin
stwarzajagcych zagrozenia z zachowaniem waznosci
dotychczasowych zgloszen w systemie krajowym w okresie
przejsciowym. W zwigzku z tym, wszystkie zapisy

oraz zharmonizowanego systemu klasyfikacji
produktow, a takze ich nieodplatne
udostepnianie na stronie internetowe;.

3




proponowanego artykutu powinny zastapi¢ dotychczasowy
art. 15 w Ustawie o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach, a nie by¢ odrgbnym zapisem. Dlatego tez
proponujemy zmiang polegajaca na dodaniu w art. 1 zamiast
zapisu punktu 9: ,uchyla si¢ rozdziat 3", zapis: ,,Art. 15
otrzymuje brzmienie takie jak zaproponowano w art. 9.1 .
Przeorganizowanie tekstu w zaproponowany sposob
poprawi jego czytelno$¢ dla podmiotéw zobowigzanych do
wykonywania obowigzkow zwigzanych z wprowadzaniem
do obrotu mieszanin stwarzajacych zagrozenie.

Instytut
Chemii

Przemyslowej

Art.9 ust. 1

Proponowany Artykut 9.1 (strony 8 - 11 Projektu) dotycza
zmian zwigzanych z wdrozeniem Zalgcznika VIII
rozporzadzenia CLP (1272/2008 z pdZniejszymi zmianami).
Zapisy tego Zatacznika dotyczg nowego systemu zglaszania
mieszanin stwarzajagcych zagrozenia z zachowaniem
waznosci dotychczasowych zgloszen w systemie krajowym
w okresie przejsciowym.

W zwigzku z tym, naszym zdaniem wszystkie zapisy
proponowanego Artykutu powinny zastapi¢ dotychczasowy
Artykul 15 w Ustawie o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach, a nie by¢ odrebnym zapisem.

Dlatego proponujemy zmian¢ polegajaca na dodaniu w
Artykule 1 zamiast zapisu:

"9) uchyla si¢ rozdziat 3"

zapis:

Artykut 15 otrzymuje brzmienie takie jak zaproponowano
w Artykule 9.1 (strony 8 - 11 Projektu).

Wydaje sig, ze takie przeorganizowanie tekstu poprawi jego
czytelnos¢ dla podmiotoéw zobowigzanych do wykonywania
obowigzkéw zwigzanych z wprowadzaniem do obrotu
mieszanin stwarzajacych zagrozenia.

Uwaga nieuwzgledniona.
Vide: komentarz do pkt. 5




TYTUL PROJEKTU

Projekt ustawy o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz niektérych innych ustaw

TYTUL

WDRAZANEGO 1.
AKTUPRAWNEGO/
WDRAZANYCH AKTOW

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 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1 z p6zn.

2. 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) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rdwniez 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 30.12.20086, str. 1, z p6zn. zm.);

3. Dyrektywa Rady 74/556/EWG z dnia 4 czerwca 1974 r. ustanawiajaca szczegotowe przepisy dotyczace srodkéw przejsciowych odnoszacych sie do handlu i
dystrybucji produktéw toksycznych i dziatalnosci w tym zakresie, zwiagzanych z profesjonalnym wykorzystaniem tych produktow, z dziatalnoscia posrednikow wiacznie
(Dz. Urz. UE L 307 2 18.11.1974 r., str. 1, polskie wydanie specjalne rozdziat 6, tom 001, str. 34);

4. Dyrektywa Rady 74/557/EWG z dnia 4 czerwca 1974 r. w sprawie osiagniecia swobody przedsighiorczosci oraz swobody swiadczenia ustug w odniesieniu do
dziatalnosci 0s6b pracujacych na wiasny rachunek oraz posrednik6w zajmujacych si¢ handlem i dystrybucja produktéw toksycznych (Dz. Urz. UE L 307 z 18.11.1974,
str. 5, polskie wydanie specjalne rozdziat 004, tom 001, str.1 )

5.  Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie og6lnego bezpieczenstwa produktéw (Dz. Urz. UE L 11 z 15.01.2002 str.
4, polskie wydanie specjalne rozdziat 15 tom 006, str. 447);

WYJASNIENIE TERMINU | Zatacznik VIII do rozporzadzenia 1272/2008 (Czgs¢ A sekcja 2.4 pkt 1 do 3) wprowadzit terminy, z ktérymi wiaze si¢ realizacja obowiazkéw informacyjnych dla importerow
WEJISCIA w ZYCIE | idalszych uzytkownikow, w zwiazku powyzszym nalezato uchyli¢ regulacje krajowe przed terminami, od ktrych powyzsze przepisy beda stosowane.
PROJEKTU/OW
JEDN. TRESC PRZEPISU UE KONIECZNOSC | JEDN. | TRESC PRZEPISOW PROJEKTOW | UZASADNIENIE
RED. WDROZENIA RED. USTAWY

TIN
Art. 1 ust. 5| 5. Niniejsze rozporzadzenie nie ma T art. 1 | 1)wart. 1 wust. 4 w pkt 3: Uchyleniew art. 1 ust.4 pkt3 lit. d—f jest zwiazane z przepisami
rozporzadzenia zastosowania do substancji lub mieszanin w pkt 1 a) w lit. ¢ przecinek zastepuje si¢ | zawartymi w art. 1 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
1272/2008 nastepujacych postaciach, w stanie gotowymi srednikiem, Stosownie do ww. przepisu rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 nie

przeznaczonych dla uzytkownika koncowego:
a) produktdw leczniczych zdefiniowanych w
dyrektywie 2001/83/WE;

b) weterynaryjnych produktéw leczniczych
zdefiniowanych w dyrektywie 2001/82/WE;

c) produktow kosmetycznych zdefiniowanych
w dyrektywie 76/768/EWG;

d) wyrobéw medycznych zdefiniowanych w
dyrektywach 90/385/EWG i 93/42/EWG, ktére
sa inwazyjne lub uzywane w bezposrednim
kontakcie fizycznym z ciatem ludzkim, oraz
zdefiniowanych w dyrektywie 98/79/WE;

e) zywnosci lub pasz zdefiniowanych w
rozporzadzeniu  (WE)178/2002, w tym
stosowanych:

(i) jako dodatki do zywnosci stosowane w
srodkach spozywczych objetych zakresem
stosowania dyrektywy 89/107/EWG;

(ii) jako $rodek aromatyzujacy w s$rodkach
spozywczych w zakresie objetym dyrektywa
88/388/EWG orazdecyzja1999/217/WE; (iii)
jako dodatek paszowy w zakresie objetym
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003;

b) uchyla sie lit. d—f,
c) uchyla si¢ czes¢ wspolna;

ma zastosowania do substancji lub mieszanin, w stanie gotowym i
przeznaczonych dla uzytkownika koncowego w postaci m.in.
produktéw kosmetycznych zdefiniowanych w dyrektywie Rady
76/768/EWG z  dnia 27 lipca 1976 r.  w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do produktow
kosmetycznych. (Dz. Urz. WE L 262 z 27.09.1976, str. 169, z pdzn.
zm.), wyrob6w medycznych zdefiniowanych w dyrektywach Rady
90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw
medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE L 189 z
20.07.1990, str. 17, z p6zn. zm.) i 93/42/WE z dnia 14 czerwca 1993
r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z
12.07.1993, str. 1), ktére sa inwazyjne lub uzywane w bezposrednim
kontakcie fizycznym z ciatem ludzkim, oraz zdefiniowanych w
dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE z dnia 27
pazdziernikal998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 z 07.12.1998, str. 1, z
pézn.zm.). Wprowadzona zmiana oznacza, ze Ww zakresie
nieuregulowanym w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 co do
wskazanych wyzej substancji lub mieszanin beda miaty zastosowanie
odpowiednie przepisy ustawy. | tak, w przypadku kosmetykéw beda
to przepisy dotyczace Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, przepisy o
nadzorze oraz wiasciwe przepisy karne. Natomiast w  przypadku




(iv) w zywieniu zwierzat w zakresie objetym
dyrektywa 82/471/EWG

inwazyjnych wyrob6w medycznych, w przypadku substancji
i mieszanin w nich zawartych, zastosowanie beda miaty odpowiednie
przepisy o nadzorze i przepisy karne. Substancje i mieszaniny
stosowane w srodkach ochrony roslin z uwagi na to, iz bezposrednio
podlegaja przepisom rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 zostaty
wykreslone z art. 1 ust. 4 lit. d ustawy.

Art. 24
rozporzadzenia
1272/2008

Art. 24. 1. Producent, importer lub dalszy
uzytkownik substancji wchodzacej w skiad
mieszaniny moze ztozy¢ do Agencji wniosek o
stosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej w
odniesieniu do tej substancji wchodzacej w
sktad mieszaniny w postaci nazwy okreslajacej
najwazniejsze chemiczne grupy funkcyjne lub
oznaczenia alternatywnego, jezeli substancja
spetnia  kryteria okreslone w czesci 1
zatacznika | i jezeli jest on w stanie wykaza¢,
ze ujawnienie na etykiecie lub w Kkarcie
charakterystyki nazwy  chemicznej tej
substancji zagraza poufnosci jego dziatalnosci
gospodarczej, w szczegdlnosci jego prawom
wiasnosci intelektualnej.2. Wszelkie wnioski,
o0 ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,
sktadane sa w formie przewidzianej w art.
111rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006; od
wnioskéw pobierana jest opfata. Wysokosé
oplaty ustala Komisja zgodnie z procedura, o
ktorej mowa w art. 54 ust. 2 niniejszego
rozporzadzenia. Dla MSP ustala
sicoptatgobnizona.3. Od producenta,
importera  lub  dalszego  uzytkownika
sktadajacego wniosek Agencja moze wymagaé
dalszych informacji, jezeli sa one konieczne do
podjecia decyzji. W przypadku gdy Agencja
nie wniesie sprzeciwu w terminie szesciu
tygodni od ztozenia wniosku lub od otrzymania
dodatkowych informacji, ktorych zazadata,
uznaje sie, ze stosowanie nazwy, ktorej
dotyczyt wniosek, jest dozwolone.4. Jezeli
Agencja nie przyjmie wniosku, stosuje si¢
praktyczne ustalenia, o ktérych mowa w art.
118 ust. 3 rozporzadzenia(WE) nr 1907/2006.5.
Agencja informuje wiasciwe organy o decyzji
w sprawie wniosku zgodnie z ust. 3 lub 4 i
przedstawia im informacje przedtozone przez
producenta, importera lub dalszego uzyt-
kownika.6. Jezeli nowe dane wykaza, ze
stosowana alternatywna nazwa rodzajowa nie
gwarantuje wystarczajacych informacji do pod-
jecia w miejscu pracy koniecznych srodkéw

Art.
pkt
lit. a

1
2

wart. 2:
a) uchyla sie pkt 24,

W  zwiazku z uregulowaniem kwestii dotyczacej stosowania
alternatywnej nazwy rodzajowej w art. 24 rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008 (producent, importer lub dalszy uzytkownik substancji
wchodzacej w sktad mieszaniny moze ztozy¢ do Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, zwanej dalej ,Agencja”, wniosek 0 stosowanie
alternatywnej nazwy rodzajowej w odniesieniu do tej substancji
wchodzacej w skfad mieszaniny w postaci nazwy okreslajacej
najwazniejsze chemiczne  grupy funkcyjne  lub oznaczenia
alternatywnego) i uchyleniem przepisu, w ktdrym dotychczas
wystepowal  ten  termin (art. 20 ustawy) zaistniata potrzeba
uporzadkowania stowniczka i uchylenia przepisu odnoszacego si¢ do
terminu, ktéry nie wystepuje juz w ustawie, tj. pkt 24 w art. 2.




ostroznosci w zakresie zdrowia,
bezpieczenstwa i higieny pracy oraz do
zagwarantowania kontroli ryzyka zwiagzanego z
postgpowaniem z dana mieszaning, Agencja
dokonuje przegladu swojej decyzji w sprawie
stosowania alternatywnej nazwy rodzajowe;j.
Agencja moze swoja decyzje¢ cofnaé¢ lub
zmieni¢ ja decyzja, w ktore okresli, ktora
alternatywna  nazwe rodzajowa mozna
stosowac. Jezeli Agencja cofnie lub zmieni
swoja decyzje, stosuje si¢ praktyczne ustalenia,
o ktéorych mowa w art. 118 ust.
3rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.7. Jezeli
zezwolono na stosowanie  alternatywnej
nazwy rodzajowej, ale klasyfikacja substancji,
ktéra wchodzi w sktad mieszaniny i dla ktorej
stosowana jest nazwa alternatywna, przestata
spetnia¢ kryteria, o ktérych mowa w sekcji
1.4.1zatacznika |, dostawca tej substancji
wchodzacej w sktad mieszaniny zamiast
alternatywnej nazwy rodzajowej stosuje dla tej
substancji na etykiecie i w Kkarcie
charakterystyki identyfikator produktu zgodnie
z art. 18.8. Jezeli w przypadku substancji-
wystepujacych w  postaci witasnej lub
wchodzacych w sktad mieszaniny—Agencja
przyjeta uzasadnienie zgodnie z art. 10 lit. a)
pkt (xi) rozporzadzenia(WE) nr 1907/2006 w
odniesieniu do informacji, o ktérych mowa w
art. 119 ust. 2 lit. f) lub g) tego rozporzadzenia,
producent, importer lub dalszy uzytkownik
moze na etykiecie oraz w  Kkarcie
charakterystyki stosowa¢ nazwe, ktora zostanie
udostepniona publicznie przez Internet. W
przypadku tych substancji wchodzacych w
sktad mieszaniny, ktérych nie dotyczy juz art.
119 ust. 2 lit. f) lub g) tego rozporzadzenia,
producent, importer lub dalszy uzytkownik
moze wystapi¢ do Agencji o zgode na
stosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej
zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu.9. Jezeli
dostawca mieszaniny przed dniem 1 czerwca
2015 r. wykazat na mocy art. 15 dyrektywy
1999/45/WE, Zze ujawnienie nazwy chemicznej
substancji stanowiacej sktadnik mieszaniny
zagraza  poufnosci  jego  dziatalnosci
gospodarczej, moze on do celéw niniejszego
rozporzadzenia w dalszym ciggu stosowaé
uzgodniona nazwg alternatywna.




Art. 3
rozporzadzenia
1272/2008

Substancja lub  mieszanina  spelniajaca
kryteria dotyczace zagrozen wynikajacych z
wilasciwosci  fizycznych, zagrozen dla
zdrowia lub  $rodowiska okreslone w
czesciach 2-5 zalacznika | jest substancja
stwarzajaca zagrozenie 1 powinna zosta¢
zaklasyfikowana wedtug odpowiednich klas
zagrozenia przewidzianych w tym
zataczniku. W przypadku gdy w zataczniku
| klasy zagrozenia sa zrdznicowane na
podstawie drogi narazenia lub charakteru
skutkéw, dana substancja lub mieszanina jest
klasyfikowana zgodnie z tym
zrdznicowaniem.

art. 1
pkt 2
lith

b) w pkt 30 kropke zastepuje si¢
srednikiem i dodaje sie pkt 31 w
brzmieniu:

»31)  substancjach
zagrozenie albo
stwarzajacych zagrozenie
— rozumie si¢ przez to substancje albo
mieszaniny, o ktérych mowa w art. 3
rozporzadzenia nr 1272/2008.”;

stwarzajacych
mieszaninach

W zwiazku z uchyleniem art. 4 dotychczas definiujacego substancje
i mieszaniny niebezpieczne oraz substancje stwarzajace zagrozenie
i mieszaniny stwarzajace zagrozenie wprowadzono nowa regulacje —
definicje statyczna okreslajaca substancje stwarzajace zagrozenie
i mieszaniny stwarzajace zagrozenie jako substancje albo mieszaniny,
o ktérych mowa w art. 3 rozporzadzenia nr 1272/2008.

art. 61 ust. 4
rozporzadzenia
1272/2008

4. W drodze odstepstwa od drugiego akapitu
art. 62 niniejszego rozporzadzenia substancje,
ktore zaklasyfikowano, oznakowano
i opakowano zgodnie z dyrektywa
67/548/EWG oraz wprowadzono juz do obrotu
przed dniem 1 grudnia 2010 r., zgodnie
z niniejszym  rozporzadzeniem do  dnia
1 grudnia 2012 r. nie musza by¢ ponownie
oznakowane ani pakowane. W drodze
odstepstwa od drugiego akapitu art. 62
niniejszego rozporzadzenia mieszaniny, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano
zgodnie z  dyrektywal999/45/EWG oraz
wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1
czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r.
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie
musza by¢ ponownie oznakowane ani
pakowane.

art. 1
pkt 3,
12, 13,
15,19

3) uchyla si¢ art. 4;

12) uchyla si¢ art. 18-20;
13) uchyla si¢ art. 22;
15) uchyla si¢ art. 24;

19) wart. 29:
a) w pkt 3 lit. d otrzymuje brzmienie:
»d)  przepisow tytutu I i IV

rozporzadzenia nr 1272/2008 - w
odniesieniu do

handlu hurtowego i detalicznego;”,

b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) Panstwowa Straz Pozarna - w
zakresie  wlasciwego  oznakowania
miejsc  sktadowania  substancji i
mieszanin, o ktdrych mowa w czesci 2
zatacznika | do rozporzadzenia nr
1272/2008;”,

¢) w pkt 5 wprowadzenie do wyliczenia
otrzymuje brzmienie:

»organy celno-skarbowe — w zakresie
przestrzegania przepiséw
dotyczacych:”;

Koniecznos¢  zmian jest podyktowana przede wszystkim
zakonczeniem w dniu 1 czerwca 2017 r. okresu przejsciowego,
w ktérym mozna byto stosowa¢ klasyfikacje i 0znakowanie mieszanin
z zastosowaniem przepiséw dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do Klasyfikacji, pakowania
i etykietowania preparatéw niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z
30.07.1999 str. 1, z poézn. zm.), zwanej dalej dyrektyws
,1999/45/WE”, zgodnie z przepisem art. 61 ust. 4 (drugi akapit)
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacym i uchylajacym
dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacym
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008”. Od tej daty stosowana jest jedynie klasyfikacja
zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008. Wyzej wspomniany
przepis przejsciowy stanowi, iz mieszaniny, ktére zaklasyfikowano,
oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywa 1999/45/EWG oraz
wprowadzono do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia
1 czerwca 2017 r. nie musza by¢ ponownie oznakowane ani pakowane.
Przepisy wyzej wymienionej dyrektywy transponowano do prawa
polskiego przede wszystkim w art. 4, art. 18-20, art. 22 i art. 24 ustawy
i w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 19, art. 20
i art. 22 ustawy, a w szeregu innych przepisbw ustawy obok
terminologii wynikajacej z rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
stosowana jest terminologia dyrektyw 67/548/EWG i 1999/45/WE.
Mimo, iz zakonczenie mozliwosci stosowania transponowanych w
ustawie przepisdw ww. dyrektyw wynika bezposrednio z art. 61 ust. 4
(drugi akapit) rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, a ustawa w art. 19
ust. 6, art. 20 ust. 12 i art. 22 ust. 8 odwotuje si¢ do tego rozporzadzenia,
niezasadne wydaje si¢ pozostawienie w ustawie przepiséw, ktére juz
nie sa stosowane. Mogtoby to wywotaé watpliwosci interpretacyjne
u adresatéw ustawy.




art. 61 ust. 4
rozporzadzenia
1272/2008

art. 43
rozporzadzenia
1272/2008

4. W drodze odstepstwa od drugiego akapitu
art. 62 niniejszego rozporzadzenia substancje,
ktore zaklasyfikowano, oznakowano
i opakowano zgodnie z dyrektywa
67/548/EWG oraz wprowadzono juz do obrotu
przed dniem 1 grudnia 2010 r., zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem do dnia 1 grudnia
2012 r. nie musza by¢ ponownie oznakowane
ani pakowane. W drodze odstepstwa od
drugiego  akapitu art. 62 niniejszego
rozporzadzenia mieszaniny, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano
zgodnie  z dyrektywal999/45/EWG  oraz
wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1
czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r.
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie
musza by¢ ponownie oznakowane ani
pakowane.

Art. 43. Wyznaczenie wilasciwych organéw i
organdw odpowiedzialnych za egzekwowanie
przepisow oraz wspotpraca miedzy
organami. Panstwa cztonkowskie wyznaczaja
whasciwy organ lub  wilasciwe organy
odpowiedzialne za  wnioski  dotyczace
zharmonizowanej klasyfikacji i
zharmonizowanego oznakowania oraz
organy odpowiedzialne za egzekwowanie
obowiagzkéw  okreslonych w  niniejszym
rozporzadzeniu. Wiasciwe  organy  oraz
organy odpowiedzialne za egzekwowanie
przepisbw  wspdipracuja ze soba @ w
wykonywaniu zadan przewidzianych
niniejszym rozporzadzeniem i w tym celu
dostarczaja wilasciwym organom innych
panstw cztonkowskich wszelkiego
niezbednego i uzytecznego wsparcia

Art. 1
pkt 7
litaib
(lit. ¢)

7)wart. 12 wust. 1:

a) pkt 1 i 2 otrzymuja brzmienie:

,»1) gromadzenie danych dotyczacych
mieszanin stwarzajacych zagrozenie;

2) udostepnianie danych dotyczacych
mieszanin stwarzajacych zagrozenie
stuzbom medycznym i ratowniczym;”,
b) w pkt 3 lit. ¢ oraz d otrzymuja
brzmienie:

,»C) wlasciwego organu okreslonego w
art. 8 rozporzadzenia nr 648/2004, w
art. 121 rozporzadzenia nr 1907/2006,
w art. 43 odpowiedzialnego za wnioski
dotyczace zharmonizowanej
klasyfikacji i  zharmonizowanego
oznakowania i art. 45 rozporzadzenia nr
1272/2008 oraz wyznaczonego organu
krajowego okreslonego w art. 4
rozporzadzenia nr 649/2012,

Zmiany terminologiczne wynikajace z rozporzadzenia 1272/2008 -
usuniecie wyrazéw substancji niebezpiecznych i mieszanin
niebezpiecznych i dostosowanie brzmienia ustawy do ww. aktu.

W art. 12 ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy doprecyzowano, zgodnie z art. 43
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, zakres kompetencji Inspektora do
spraw Substancji Chemicznych (po zmianie nazwy — Prezesa Biura do
spraw Substancji Chemicznych) wynikajacy z ww. przepisu, ktory
stanowi 0 obowiazku wyznaczenia witasciwego organu albo organéw
odpowiedzialnych za wnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji
i zharmonizowanego oznakowania.

Art. 45 ust. 1
rozporzadzenia
1907/2006

Art.45ust1. Agencja odpowiedzialna  jest
za koordynacj¢ procesu oceny substancji
i zagwarantowanie, ze substancje zawarte we
wspélnotowym  kroczacym planie dziatan
beda ocenione. Agencja zdaje si¢ w tym
wzgledzie na  wilasciwe organy panstw
cztonkowskich. Wiasciwe organy moga
wyznaczy¢ inny organ do przeprowadzenia
w ich imieniu oceny substancji.

Art. 1
pkt 8

8) art. 14 otrzymuje brzmienie:

LArt. 14. Minister wiasciwy do spraw
zdrowia, minister wiasciwy do spraw
gospodarki, minister wiasciwy do
spraw pracy i minister wiasciwy do
spraw srodowiska, kazdy w zakresie
Swojego dziatania, moga wskaza¢
instytuty badawcze lub inne jednostki
organizacyjne przez nich nadzorowane
lub im podlegte wiasciwe do
wspblpracy z Prezesem Biura przy

Zaproponowane wykreslenie z dotychczas obowiazujacego art. 14
wyrazéw ,,okreslonych w ustawie” ma na celu dostosowanie tego
przepisu do rozwigzan przyjetych w rozporzadzeniu nr 1907/2006 w
Tytule VI Ocena. Obecnie ustawa nie reguluje kwestii dotyczacych
oceny substancji z uwagi na uregulowanie tej kwestii w prawie
unijnym a dokonana zmiana porzadkuje pod wzglgdem legislacyjnym
obowiazujacy akt prawny.




wykonywaniu zadan dotyczacych
oceny substancji i ich mieszanin.”;

Zalacznik  VIII
do
rozporzadzenia
1272/2008

pkt 1 sekcja 1.1-
1.3

1. Stosowanie

1.1. Importerzy i dalsi uzytkownicy
wprowadzajacy mieszaniny do  obrotu do
stosowania przez konsumentow, w rozumieniu
czesci A sekcja 2.4 niniejszego zatacznika,
musza przestrzega¢ przepisdw niniejszego
zatacznika od dnia 1 stycznia 2020 r. 1.2.
Importerzy i dalsi uzytkownicy
wprowadzajacy mieszaniny do obrotu do
zastosowania profesjonalnego, w rozumieniu
czesci A sekcja 2.4 niniejszego zatacznika,
musza zachowa¢ zgodnos¢ z  przepisami
niniejszego zatacznika od dnia 1 stycznia 2021
r. 1.3. Importerzy i dalsi uzytkownicy
wprowadzajacy mieszaniny do obrotu do
zastosowania przemystowego, w rozumieniu
czesci A sekcja 2.4 niniejszego zafacznika,
musza zachowaé¢ zgodnos¢ z  przepisami
niniejszego zatacznika od dnia 1 stycznia 2024
r.

Art.
pkt 9

1

9) uchyla si¢ rozdziat 3;

W zwiazku z wprowadzeniem w czegsci A zalacznika VIII do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 regulacji dotyczacych
w szczegblnosci terminéw oraz obowiazkéw informacyjnych dla
importerow i dalszych uzytkownikdbw w projekcie ustawy
wprowadzono przepis przejsciowy regulujacy kwestie
dotychczasowych obowiazkéw wynikajacych z uchylanego rozdziatu
3 (art. 15 dotychczas obowiazujacej ustawy). Zawarte w tym przepisie
regulacje dotycza obowiazku poinformowania Prezesa Biura do Spraw
Substancji Chemicznych przez podmioty wytwarzajace na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej mieszaniny stwarzajace zagrozenie
i wprowadzajace takie mieszaniny do obrotu do stosowania przez
konsumentébw lub do  zastosowania  profesjonalnego lub
przemystowego w rozumieniu czesci A sekcja 2.4 pkt 1- 3 zatacznika
VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, oraz podmioty, ktdre
sprowadzaja takie mieszaniny na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej. Zgodnie z dotychczasowymi uregulowaniami w tym zakresie,
informacje o mieszaninach maja by¢ przekazywane w przypadku
wytworzenia mieszaniny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
najpézniej w dniu jej wprowadzenia do obrotu, a w przypadku
sprowadzenia mieszaniny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
najpézniej w dniu jej sprowadzenia. Powyzsze informacje,
w terminach okreslonych w czesci A sekcji 1.1.-1.3 zatacznika V111 do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 zgodnie z projektem maja by¢
przekazywane droga elektroniczna w formacie dostarczonym przez
Biuro do spraw Substancji Chemicznych za posrednictwem systemu
teleinformatycznego w rozumieniu art. 3 pkt 3 ustawy z dnia 17 lutego
2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania
publiczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 700, z p6zn. zm.). Po uplywie
terminéw wskazanych w czesci A sekcji 1.1.-1.3 zatacznika VIII do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/20088 sa przekazywane przez podmioty,
o ktérych mowa w art. 45 ust.1 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
przez Agencje droga elektroniczna za pomoca narzedzi przez nia
udostepnianych. Zakres przesylanych informacji jest tozsamy
z dotychczas wymaganym na podstawie art. 15 ustawy. Obowiazki
informacyjne ciaza na podmiotach zobowiazanych takze w przypadku
zmiany nazwy handlowej mieszaniny. Natomiast w przypadku
aktualizacji informacji o mieszaninie, ktérej zgloszenie jest
wymagane, osoby odpowiedzialne za przekazanie informacji sa
obowiazane przekaza¢ ja Prezesowi Biura w terminie 14 dni od dnia
jej aktualizacji. W ust. 6 art. 9 zostat zawarty przepis dotyczacy
informacji, ktoére stanowia tajemnice prawnie  chroniong.
Wykorzystanie tych informacji moze nastapi¢ wytacznie w celach
medycznych do zapobiegania zagrozeniom stwarzanym przez te
mieszaniny oraz w postepowaniu leczniczym, w szczegdlnosci
w nagtych  przypadkach zagrozenia zdrowia, lub w celach




statystycznych do przeprowadzenia analizy okreslenia obszardw,
w ktorych moze istnie¢ potrzeba wprowadzenia ulepszonych srodkéw
kontroli ryzyka. W ust. 7 przewidziano mozliwos¢ przesytania
informacji o mieszaninach zaklasyfikowanych jako stwarzajace
zagrozenie na podstawie wywieranych skutkéw fizycznych Ilub
dziatania na zdrowie przez Europejska Agencje Chemiczna bez
koniecznosci realizacji obowiazkéw, o ktérych mowa w ust. 1-6.
Uprawnienie takie zostato przewidziane po dniu 1 stycznia 2020 r. —
data od ktdrej maja zastosowanie przepisy rozporzadzenia Komisji
(UE) 2017/542 z dnia 22 marca 2017 r. zmieniajacego rozporzadzenie
(WE) nr 1272/2008 wprowadzajace do porzadku prawnego zatacznik
VIIL.

art. 61 ust. 4
rozporzadzenia
1272/2008

4. W drodze odstepstwa od drugiego akapitu
art. 62 niniejszego rozporzadzenia substancje,
ktore zaklasyfikowano, oznakowano
i opakowano zgodnie z dyrektywa
67/548/EWG oraz wprowadzono juz do obrotu
przed dniem 1 grudnia 2010 r., zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem do dnia 1 grudnia
2012 r. nie musza by¢ ponownie oznakowane
ani pakowane. W drodze odstepstwa od
drugiego  akapitu art. 62 niniejszego
rozporzadzenia mieszaniny, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano
zgodnie z dyrektywa 1999/45/EWG oraz
wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1
czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r.
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie
musza by¢ ponownie oznakowane ani
pakowane.

Art. 1
pkt 11

11)  tytut rozdzialu 5 otrzymuje
brzmienie:

»,Oznakowanie, obrét i stosowanie
substancji i ich mieszanin”;

Zmiana  wynikajaca z uchylenia  dyrektyw 67/548/EWG
i 1999/45/EWG i uregulowania kwestii klasyfikacji i opakowan
W rozporzadzeniu 1272/2008.

art. 7 dyrektywy
74/556/EWG

art. 8 dyrektywy
T4/557/EWG

Panstwa Cztonkowskie wprowadzaja w zycie
srodki konieczne do wykonania niniejszej
dyrektywy w ciagu szesciu miesiecy od daty jej
ogtoszenia i niezwtocznie powiadamiaja o tym
Komisj¢.2. Panstwa Cztonkowskie przekazuja
Komisji  teksty podstawowych przepiséw
prawa krajowego przyjetych na podstawie
niniejszej dyrektywy, o czym Komisja
informuje pozostate Panstwa Cztonkowskie.

Panstwa  Cztonkowskie  przyjmuja srodki
niezbedne do  zapewnienia  zgodnosci
z niniejsza dyrektywa w ciagu szesciu
miesiecy od jej ogtoszenia i bezzwtocznie
powiadamiaja o tym Komisje.

Art. 1
pkt 14

14) art. 23 otrzymuje brzmienie:
LJArt. 23. W przypadku uznania, ze

obrét  okreslonymi substancjami
stwarzajacymi zagrozenie i
mieszaninami stwarzajacymi
zagrozenie moze spowodowaé

niedopuszczalne

zagrozenie dla og6tu spoteczenstwa,
minister wiasciwy do spraw zdrowia
W porozumieniu z ministrem
wihasciwym do spraw gospodarki moze
okresli¢, w drodze

rozporzadzenia:

1) klasy i kategorie tych substancji
stwarzajacych  zagrozenie i tych
mieszanin stwarzajacych zagrozenie,

Art. 23 wdraza do porzadku krajowego przepisy dyrektywy
74/556/EWG oraz dyrektywy 74/557/EWG

Zmiany terminologiczne wynikajace z rozporzadzenia 1272/2008 -
usuniecie wyraz6w substancji niebezpiecznych i mieszanin
niebezpiecznych i dostosowanie brzmienia ustawy do ww. aktu.




art. 61 ust. 4 | 4. W drodze odstepstwa od drugiego akapitu 2) wymagania dotyczace kwalifikacji,
rozporzadzenia art. 62 niniejszego rozporzadzenia substancje, ktore musza posiada¢  osoby
1272/2008 ktore  zaklasyfikowano, oznakowano i prowadzace na terytorium
opakowano zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG Rzeczypospolitej Polskiej obrét tymi
oraz wprowadzono juz do obrotu przed dniem substancjami stwarzajacymi zagrozenie
1 grudnia 2010 r., zgodnie z niniejszym i tymi mieszaninami stwarzajacymi
rozporzadzeniem do dnia 1 grudnia 2012 r. nie zagrozenie,
musza by¢ ponownie oznakowane ani 3) sposdb potwierdzania kwalifikacji, o
pakowane. W drodze odstgpstwa od drugiego ktorych mowa w pkt 2, posiadanych
akapitu art. 62 niniejszego rozporzadzenia przez obywateli panstw cztonkowskich
mieszaniny, ktore zaklasyfikowano, Unii  Europejskiej oraz  panstw
oznakowano i opakowano zgodnie z cztonkowskich Europejskiego
dyrektywa1999/45/EWG oraz wprowadzono Porozumienia o Wolnym Handlu
juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., (EFTA) - stron umowy o Europejskim
do dnia 1 czerwca 2017 r. zgodnie z niniejszym Obszarze Gospodarczym lub
rozporzadzeniem nie musza by¢ ponownie Konfederacji Szwajcarskiej
oznakowane ani pakowane. — biorac pod uwage koniecznosé
ochrony zdrowia ludzi i ochrony
srodowiska przed zagrozeniami
stwarzanymi przez substancje
stwarzajace zagrozenie i mieszaniny
stwarzajace zagrozenie.”
art. 61 ust. 4 | 4. W drodze odstepstwa od drugiego akapitu art. 1 | 16) art.25 otrzymuje brzmienie: Zmiany terminologiczne wynikajace z rozporzadzenia 1272/2008 -
rozporzadzenia art. 62 niniejszego rozporzadzenia substancje, pkt 16 LArt. 25. Producent, importer oraz | usuniecie wyrazOw substancji niebezpiecznych i mieszanin
1272/2008 ktore  zaklasyfikowano, oznakowano i dalszy uzytkownik sa obowigzani | niebezpiecznych i dostosowanie brzmienia ustawy do ww. aktu.
opakowano zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG ustanowi¢, prowadzi¢ i aktualizowa¢ na
oraz wprowadzono juz do obrotu przed dniem biezaco spis produkowanych,
1 grudnia 2010 r., zgodnie z niniejszym importowanych  lub  stosowanych
rozporzadzeniem do dnia 1 grudnia 2012 r. nie substancji stwarzajacych zagrozenie
musza by¢ ponownie oznakowane ani lub mieszanin stwarzajacych
pakowane. W drodze odstepstwa od drugiego zagrozenie.”
akapitu art. 62 niniejszego rozporzadzenia
mieszaniny, ktore zaklasyfikowano,
oznakowano i opakowano zgodnie z
dyrektywa1999/45/EWG oraz wprowadzono
juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r.,
do dnia 1 czerwca 2017 r. zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem nie musza by¢ ponownie
oznakowane ani pakowane.
Art.128 Art. 128. 1. Z zastrzezeniem ust. 2, panstwa art. 1 | 17) wart. 26 wust. 1 wprowadzenie do | Wprowadzenie w art. 26 ust 1 przepisu dotyczacego mozliwosci
rozporzadzenia cztonkowskie nie zabraniaja, nie ograniczaja pkt17 | wyliczenia otrzymuje brzmienie: wprowadzania w porzadku krajowym rozwiazan, ktére utrzymuja lub
1907/2008 ani nie utrudniaja  produkcji, importu, »Minister  wiasciwy do  spraw | ustanawiaja przepisy majace na celu ochrong pracownikdw,

wprowadzania do obrotu ani stosowania
substancji w jej postaci wiasnej, jako
sktadnika mieszaniny lub w wyrobie, objetej
zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia, ktéra  spetnia  warunki
niniejszego rozporzadzenia i, w stosownych

gospodarki, na wniosek ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, ministra
wilasciwego do spraw $rodowiska,
ministra  wlasciwego do  spraw
rolnictwa lub ministra wtasciwego do
spraw rolnictwa w  przypadku

zdrowia ludzkiego i srodowiska, obowiazujacych w przypadkach,
w ktdrych rozporzadzenie 1907/2006 nie harmonizuje wymogéw
dotyczacych produkcji, wprowadzania do obrotu lub stosowania.

Nowelizacja dotyczy jedynie wprowadzenia odpowiednich zmian
terminologicznych ~ w  delegacji ~ ustawowej  wynikajacych
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Art. 129
rozporzadzenia
1907/2008

przypadkach, wspdlnotowych aktow
prawnych przyjetych w ramach
wykonywania niniejszego rozporzadzenia.

2. Niniejsze rozporzadzenie w zaden
spos6b nie stoi na przeszkodzie utrzymaniu
lub ustanawianiu przez panstwa
cztonkowskie przepisow krajowych majacych
na celu ochrong pracownikéw, zdrowia
ludzkiego i srodowiska, obowiazujacych w
przypadkach, w ktérych niniejsze
rozporzadzenie nie harmonizuje wymogow
dotyczacych produkcji, wprowadzania do
obrotu lub stosowania.

Art. 129 1. Jezeli panstwo cztonkowskie ma
uzasadnione powody, by uwaza¢é, ze w
zwigzku z dang substancja, w jej postaci
wilasnej, jako skfadnika mieszaniny lub w
wyrobie, konieczne jest pilne dziatanie w
celu ochrony zdrowia cztowieka lub ochrony
srodowiska, nawet jezeli spetnia ona
wymagania niniejszego rozporzadzenia, moze
ono zasto-sowac odpowiednie srodki

tymczasowe. Panstwo cztonkowskie
niezwtocznie powiadamia o tej sytuacji
Komisje,  Agencje i inne  panstwa

cztonkowskie, podajac powody  swojej
decyzji i przedktadajac informacje naukowe
lub techniczne, na ktérych oparte sa srodki
tymcza-sowe.

2. W ciggu 60 dni od otrzymania takich
informacji od panstwa czton-kowskiego
Komisja ~ podejmuje  decyzje  zgodnie
z procedura, o ktéorej mowa w art. 133
ust. 3. Decyzja ta: a) zezwala na
zastosowanie srodka tymczasowego na okres
okreslony w tej decyzji; lub b) zobowiazuje
panstwo cztonkowskie do odwotania $rodka
tymczaso-wego.

3. Jezeli w przypadku decyzji, o ktorej
mowa w ust. 2 lit. a), srodek tymczasowy
zastosowany przez panstwo cztonkowskie
polega na ogra-niczeniu  wprowadzania
substancji do obrotu lub  stosowania
substancji, zainteresowane panstwo
cztonkowskie  rozpoczyna  wspdlnotowa
proce-dure wprowadzania ograniczen
poprzez przekazanie Agencji dokumen-tacji,

stwierdzenia, ze produkcja, obr6t lub
stosowanie  substancji  stwarzajacej
zagrozenie lub mieszaniny stwarzajacej
zagrozenie stwarzaja nieuzasadnione
ryzyko dla zdrowia cztowieka Ilub
srodowiska, lub gdy wynika to z
porozumien miedzynarodowych,
okresli, w drodze rozporzadzenia,
ograniczenia:”

zrozporzadzenia ~ 1272/2008 - usunigcie wyraz6w substancji

niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych
brzmienia ustawy do ww. aktu.

dostosowanie




zgodnie z zatacznikiem XV, w ciagu 3
miesiecy od daty decyzji Komisji.

4.W  przypadku  decyzji, o  ktorej
mowa w ust. 2 lit. a), Komisja
rozwaza potrzebe ewentualnego
dostosowania niniejszego rozporzadzenia

art. 8 ust 1 lit e
dyrektywy
2001/95/WE

Art. 8. 1. Do cel6w niniejszej dyrektywy, w
szczeg6lnosci jej art. 6, wilasciwe wiadze
Panstw Cztonkowskich uprawnione sa miedzy
innymi do podejmowania w miar¢ potrzeb
srodkdw wyszczegolnionych w ponizszych lit.
a) ib) do f):

a) w odniesieniu do kazdego produktu:

i) organizowanie, nawet po wprowadzeniu na
rynek produktu jako bezpiecznego,
odpowiednich kontroli bezpieczenstwa
produktu na wystarczajaca skalg, az do
ostatecznego  etapu  uzytkowania  czy
konsumpcji;

i) zadanie od zainteresowanych stron
wszystkich niezbednych informacji;

iii) pobieranie probek produktéw i poddawanie
ich kontrolom bezpieczenstwa;

b) w odniesieniu do produktu, ktéry mogtby
stanowi¢ zagrozenie w pewnych warunkach:

i) wymaganie, aby produkt byt sprzedawany
z odpowiednimi,  jasno  sformutowanymi
i zrozumiatymi ostrzezeniami odnosnie do
zagrozen, jakie moze stanowié¢, w urzgdowych
jezykach Panstwa Cztonkowskiego, w ktdrym
jest wystawiany na sprzedaz;

ii) dopuszczanie do obrotu w zaleznosci od
spetnienia uprzednich warunkow
bezpieczenstwa;

¢) w odniesieniu do produktu, ktéry mdgtby
stanowi¢ zagrozenie dla niektorych osob:
wydawanie zarzadzen o obowiazku ostrzegania
0 zagrozeniu, w odpowiednim czasie i w
stosownej formie, tacznie z publikacja
specjalnych ostrzezen;

d) w odniesieniu do produktu, ktéry mégiby
by¢ niebezpieczny:

w okresie koniecznym do przeprowadzenia
rozmaitych ocen bezpieczenstwa -
sprawdzenie i kontrole, tymczasowy zakaz

dostarczania, oferowania i  prezentacji
produktu;

e)w odniesieniu do produktu
niebezpiecznego:  zakaz sprzedazy

art.
pkt 18

1

18) w art. 27 ust. 1 otrzymuje
brzmienie:

»W  przypadku, gdy Prezes Biura
stwierdzi lub ma uzasadnione powody
do stwierdzenia, ze substancja w jej
postaci  wiasnej, jako  skfadnik
mieszaniny lub w wyrobie moze
stanowi¢ powazne zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego lub $rodowiska,
wstrzymuje w drodze decyzji, jej
produkcje, wprowadzanie do obrotu lub
stosowanie lub nakazuje wycofanie z
obrotu na czas niezbedny do dokonania
oceny przez Komisje Europejska.”

W art. 27 w przesztosci zostaly przyjete rozwiazania dotyczace
produktu niebezpiecznego w odniesieniu do ktérego panstwa
cztonkowskie zostaty uprawnione do wprowadzania odpowiednich
srodk6w krajowych w celu  zapewnienia stosowania zakazu.
Whprowadzono zmiany wynikajace ze zmiany nazwy organu.
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produktu i wprowadzenie dodatkowych
srodkéw, wymaganych w celu zapewnienia
stosowania zakazu;

f) wodniesieniu do produktu niebezpiecznego,
ktory zostat juz wprowadzony na rynek:

i) zarzadzenie Ilub organizowanie jego
faktycznego i nie-zwtocznego wycofania i
ostrzeganie konsumentéw przed zagrozeniami,
jakie stanowi dany produkt; ii) zarzadzenie lub
koordynacja albo, w miar¢ potrzeb,
organizowanie wraz z producentami i
dystrybutorami dziatan w celu odzyskania
produktéw oraz zniszczenia produktow w
odpowiednich warunkach.

art. 61 ust. 4
rozporzadzenia
1272/2008

4.W drodze odstepstwa od drugiego akapitu
art. 62 niniejszego rozporzadzenia substancje,
ktore  zaklasyfikowano, oznakowano i
opakowano zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG
oraz wprowadzono juz do obrotu przed dniem
1 grudnia 2010 r., zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem do dnia 1 grudnia 2012 r. nie
musza by¢ ponownie oznakowane ani
pakowane. W drodze odstepstwa od drugiego
akapitu art. 62 niniejszego rozporzadzenia
mieszaniny, ktore zaklasyfikowano,
oznakowano i opakowano zgodnie z
dyrektywa1999/45/EWG oraz wprowadzono
juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r.,
do dnia 1 czerwca 2017 r. zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem nie musza by¢ ponownie
oznakowane ani pakowane.

art.
pkt 20

1

20) ,1. Kto wbrew ograniczeniom
okreslonym w przepisach wydanych na
podstawie art. 26 ust. 1 produkuje,
wprowadza do obrotu lub stosuje
substancje stwarzajaca zagrozenie,
mieszanine stwarzajaca zagrozenie lub
wyréb zawierajacy taka substancje lub
mieszaning, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnosci albo karze
pozbawienia wolnosci do lat 2.”

Zmiany terminologiczne wynikajace z rozporzadzenia 1272/2008 —
usuniecie wyrazéw substancji niebezpiecznych i mieszanin
niebezpiecznych i dostosowanie brzmienia ustawy do ww. aktu.

art. 61 ust. 4
rozporzadzenia
1272/2008

4. W drodze odstepstwa od drugiego akapitu
art. 62 niniejszego rozporzadzenia substancje,
ktore  zaklasyfikowano, oznakowano i
opakowano zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG
oraz wprowadzono juz do obrotu przed dniem
1 grudnia 2010 r., zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem do dnia 1 grudnia 2012 r. nie
musza by¢ ponownie oznakowane ani
pakowane. W drodze odstepstwa od drugiego
akapitu art. 62 niniejszego rozporzadzenia
mieszaniny, ktore zaklasyfikowano,
oznakowano i opakowano zgodnie z
dyrektywa1999/45/EWG oraz wprowadzono
juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r.,
do dnia 1 czerwca 2017 r. zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem nie musza by¢ ponownie
oznakowane ani pakowane.

art.
pkt 21

1

21) ,Art. 41. Producent, importer lub
dalszy uzytkownik, ktéry wbrew
przepisowi art. 4 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1272/2008 wprowadza do obrotu
substancje  lub  mieszaning  bez
dokonania klasyfikacji tej substancji
lub mieszaniny, sporzadzonej zgodnie z
przepisami  tego  rozporzadzenia,
podlega karze grzywny.”;

Zmiany wynikajace posrednio z art. 61 ust. 4 rozporzadzenia
1272/2008 ( zmiana terminologii) polegajace na usunieciu odwotania
do uchylanego w nowelizacji art. 19 dotychczas obowiazujacej ustawy
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art. 61 ust. 4
rozporzadzenia
1272/2008

4. W drodze odstepstwa od drugiego akapitu
art. 62 niniejszego rozporzadzenia substancje,
ktore  zaklasyfikowano, oznakowano i
opakowano zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG
oraz wprowadzono juz do obrotu przed dniem
1 grudnia 2010 r., zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem do dnia 1 grudnia 2012 r. nie
musza by¢ ponownie oznakowane ani
pakowane. W drodze odstepstwa od drugiego
akapitu art. 62 niniejszego rozporzadzenia
mieszaniny, ktore zaklasyfikowano,
oznakowano i opakowano zgodnie z
dyrektywa1999/45/EWG oraz wprowadzono
juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r.,
do dnia 1 czerwca 2017 r. zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem nie musza by¢ ponownie
oznakowane ani pakowane.

art. 1
pkt 22

22) art. 42 i art. 43 otrzymuja
brzmienie:

LArt. 42, Kto wbrew przepisowi art. 4
ust. 2 rozporzadzenia nr 1272/2008 nie
klasyfikuje substancji, kt6ra nie zostata
jeszcze wprowadzona do obrotu, lub
klasyfikuje ja w sposdb niespetniajacy
wymagan  okreslonych w  tym
rozporzadzeniu, podlega karze
grzywny.

Art. 43. Kto wbrew przepisowi art. 65
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie
umieszcza na etykiecie substancji lub
mieszaniny ~ wymaganego  numeru
zezwolenia przed ich

wprowadzeniem do obrotu,

podlega karze grzywny.”;

Zmiany wynikajace posrednio z art. 61 ust. 4 rozporzadzenia
1272/2008 (zmiana terminologii) polegajace na usunig¢ciu odwotania
do uchylanego w nowelizacji art. 19 ust. 2 dotychczas obowiazujacej

ustawy

art. 61 ust. 4
rozporzadzenia
1272/2008

4. W drodze odstepstwa od drugiego akapitu
art. 62 niniejszego rozporzadzenia substancje,
ktore  zaklasyfikowano, oznakowano i
opakowano zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG
oraz wprowadzono juz do obrotu przed dniem
1 grudnia 2010 r., zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem do dnia 1 grudnia 2012 r. nie
musza by¢ ponownie oznakowane ani
pakowane. W drodze odstepstwa od drugiego
akapitu art. 62 niniejszego rozporzadzenia
mieszaniny, ktore zaklasyfikowano,
oznakowano i opakowano zgodnie z
dyrektywa1999/45/EWG oraz wprowadzono
juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r.,
do dnia 1 czerwca 2017 r. zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem nie musza by¢ ponownie
oznakowane ani pakowane.

art.l
pkt 23

23) art. 46 otrzymuje brzmienie:

LArt. 46. Kto wbrew przepisowi art. 4
ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008
wprowadza do obrotu substancje lub
mieszanine stwarzajaca zagrozenie bez
opakowania spetniajacego wymagania
tytutu 1V tego rozporzadzenia, podlega
karze grzywny.”

Zmiany wynikajace posrednio z art. 61 ust. 4 rozporzadzenia
1272/2008 (zmiana terminologii) polegajace na usunieciu odwotania
do uchylanego w nowelizacji art. 22 dotychczas obowiazujacej ustawy

art. 61 ust. 4
rozporzadzenia
1272/2008

4. W drodze odstepstwa od drugiego akapitu
art. 62 niniejszego rozporzadzenia substancje,
ktore  zaklasyfikowano, oznakowano i
opakowano zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG
oraz wprowadzono juz do obrotu przed dniem
1 grudnia 2010 r., zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem do dnia 1 grudnia 2012 r. nie
musza by¢ ponownie oznakowane ani
pakowane. W drodze odstepstwa od drugiego
akapitu art. 62 niniejszego rozporzadzenia
mieszaniny, ktore zaklasyfikowano,
oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywa
1999/45/EWG oraz wprowadzono juz do

art. 1
pkt 24

24) uchyla si¢ art. 47

W zwiazku z zakonczeniem mozliwosci stosowania transponowanych
w ustawie przepisdw dyrektyw 67/548/EWG oraz 1999/45/EWG (co
wynika bezposrednio z art. 61 ust. 4 (drugi akapit) rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008) i uregulowaniami dotyczacymi reklamy w art. 48
rozporzadzenia 1272/2008 nalezato uchyli¢ przepis krajowy dotyczacy
sankcji za reklame¢ wprowadzajaca w btad odnoszacy si¢ do
uchylanych przepiséw art. 4 ust 1 i art. 20 ust 11 dotychczas
obowiazujacej ustawy.
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art. 48
rozporzadzenia
1272/2008

obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia
1 czerwca 2017 r. zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem nie musza by¢ ponownie
oznakowane ani pakowane.

1. W kazdej formie reklamy substancji
zaklasyfikowanej jako stwa-rzajaca
zagrozenie wymienia sie¢ klasy lub kategorie
zagrozenia, do jakich nalezy ta substancja.2.
Wszelkie reklamy mieszanin
zaklasyfikowanych jako stwarzajace
zagrozenie lub objetych art. 25 ust. 6,
umozliwiajace osobie prywatnej zawarcie
umowy kupna bez uprzedniego zapoznania
sic z etykieta, podlegaja obowiazkowi
wymienienia rodzaju lub rodzajow
zagrozenia okreslonych na etykiecie. Akapit
pierwszy nie narusza dyrektywy 97/7/WE
Parlamentu Europej-skiego i Rady z dnia 20
maja 1977 r. w sprawie ochrony
konsumentéw w przypadku umow
zawieranych na odlegtosé.

art. 126
rozporzadzenia
1907/2006

art. 126. Panstwa cztonkowskie okreslaja
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 tych
przepisach Komisj¢ nie pdzniej niz do dnia
1 grudnia 2008 r. i niezwtocznie
powiadamiaja 0 wszystkich po6zniejszych ich
zmianach.

Art.
pkt 25

1

25) art. 49 otrzymuje brzmienie:

LArt. 49. 1. Kto wbrew przepisowi art.
5 rozporzadzenia nr  1907/2006
produkuje lub wprowadza do obrotu
substancje w jej postaci wiasnej, jako
sktadnik mieszaniny lub w wyrobie bez
dokonania wymaganej tym przepisem
rejestracji,

podlega karze grzywny do 200 000 zt.
2. Rejestrujacy, ktory wbrew przepisom
art. 22 ust. 1, 2 i 4 rozporzadzenia nr
1907/2006 nie dopetnia obowiazku
wprowadzenia do dokumentow
rejestracyjnych wymaganych nowych
informacji i nie przedktada ich Agencji
lub  nie dokonuje  wymaganej
aktualizacji dokumentow
rejestracyjnych, podlega karze grzywny
do 50 000 z1.”;

Zmiana w art. 49 dotyczacym naruszenia przepisu art. 5
rozporzadzenia nr 1907/2006 dotyczy produkcji lub wprowadzania do
obrotu substancji w jej postaci wiasnej, jako sktadnika mieszaniny lub
w wyrobie bez dokonania wymaganej tym przepisem rejestracji.
Whprowadzono sankcje za powyzsze naruszenia w postaci grzywny
w wysokosci do 200 000 zt. Natomiast w ust. 2 przewidziano kare
grzywny w wysokosci do 50.000 zt za naruszenie art. 22 ust. 1, 2 i 4
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 za niedopetnienie obowiazku
wprowadzenia do dokumentéw rejestracyjnych wymaganych nowych
informacji i nieprzedtozenie ich Agencji lub niedokonanie wymaganej
aktualizacji dokumentéw rejestracyjnych. Koniecznos¢ wprowadzenia
zaproponowanych zmian jest konsekwencja wyroku Europejskiego
Trybunatu Sprawiedliwosci w sprawie C-535/15, w ktérym Trybunat
stwierdzit, ze art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, w zwiazku z
art. 3 pkt 1 tego rozporzadzenia, nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze
substancje, ktére nie zostaly zarejestrowane zgodnie z ww.
rozporzadzeniem podczas ich przywozu na terytorium Unii
Europejskiej, moga zosta¢ wywiezione poza to terytorium. Okreslenie
skutecznej, proporcjonalnej i odstraszajacej kary za takie wykroczenie
wynika miedzy innymi z art. 126 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,
ktéry stanowi, ze panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace
kar stosowanych w przypadku naruszen przepiséw niniejszego
rozporzadzenia i podejmuja wszelkie niezbedne s$rodki w celu
zapewnienia ich wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace. W motywie 44 wyroku Trybunat
stwierdzit, ze rynek, do ktérego odnosi si¢ rozporzadzenie REACH, to
rynek wewnetrzny i ze w zwiazku z tym ,,wprowadzenie do obrotu”
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odnosi si¢ do rynku wewnetrznego. Tworzac ustawe zaktadano,
podobnie jak w szeregu innych panstw cztonkowskich, ze pojecie
wprowadzenia do obrotu w rozporzadzeniu REACH obejmuje takze
wywoOz poza terytorium Unii Europejskiej. Przy takim zatozeniu
skuteczna, proporcjonalna i odstraszajaca, finansowo bardzo dotkliwa
kara, bylo przewidziane w art. 27b ust. 2 ustawy z dnia 14 marca
1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2019 r. poz.59)
wstrzymanie przez wiasciwego panstwowego inspektora sanitarnego
produkcji lub wprowadzania do obrotu substancji w jej postaci wiasnej,
jako sktadnika mieszaniny lub w wyrobie bez jej zarejestrowania,
jezeli jest to wymagane, zgodnie z odpowiednimi przepisami tytutu I1
i 11l rozporzadzenia nr 1907/2006. Gdy pojecie wprowadzenia do
obrotu obejmuje wylacznie rynek wewnetrzny, wstrzymanie
wprowadzania do obrotu przestaje by¢ dotkliwe finansowo, poniewaz
substancje lub produkt zawierajacy substancje (mieszanina lub

wyréb) mozna wywiez¢ poza terytorium Unii Europejskiej. Wyrok
Trybunatu odnosi sie wylacznie do substancji przywiezionych na
terytorium Unii Europejskiej i niezarejestrowanych, natomiast majac
na uwadze motyw 44 wyroku Trybunalu nalezy oczekiwaé, ze
podobny wyrok, pozwalajacy na wywdz substancji poza Unie
Europejska, mdgthy zosta¢ wydany takze w przypadku
niezarejestrowanej substancji wyprodukowanej w Unii Europejskie;j.
Ztego powodu przepis proponowanego brzmienia art. 49 ust. 1
obejmuje takze produkcje substancji. Natomiast ust. 2 tego przepisu
dotyczy rejestrujacych, ktérzy nie dopeilniaja obowiazkéw
wprowadzenia do dokumentéw rejestracyjnych wymaganych nowych
informacji i nie przedktadaja ich Agencji lub nie dokonuja wymaganej
aktualizacji dokumentéw rejestracyjnych. Orzekanie w sprawach o
czyny, o ktérych mowa w 49, nastgpuje w trybie przepisow ustawy z
dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postgpowania w sprawach o
wykroczenia (Dz. U. z 2018 r. poz. 475, z p6zn. zm.). Stosownie do
art. 22 ust 1, 2 i 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 na rejestrujacym ciaza
dalsze obowiazki po dokonaniu rejestracji. Jest on wowczas
odpowiedzialny za wprowadzanie do dokumentdw rejestracyjnych
nowych informacji z wiasnej inicjatywy i bez zbednej zwtoki oraz
przedktadanie ich Agencji, w przypadku: kazdej zmiany jego statusu,
takiej jak bycie producentem, importerem lub wytwérca wyrobéw lub
danych identyfikacyjnych, takich jak jego imi¢ i nazwisko lub nazwa
czy tez adres; kazdej zmiany skiladu substancji przedstawionego
w sekcji 2 zatacznika VI; zmian rocznej lub catkowitej ilosci produkcji
lub importu, lub ilosci substancji obecnych w produkowanych lub
importowanych przez niego wyrobach, jezeli skutkuja one zmiana
zakresu wielkosci obrotu, w tym zaprzestaniem produkcji lub importu,
nowych zastosowan zidentyfikowanych oraz nowych zastosowan
odradzanych wymienionych w sekcji 3.7 zatacznika VI, dla ktérych
substancja jest produkowana lub importowana; nowej wiedzy na temat
zagrozen stwarzanych przez substancje dla zdrowia cztowieka lub dla
srodowiska, swiadomosci, ktérej mozna, w racjonalnych granicach,
spodziewac sie od rejestrujacego i ktéra skutkuje zmianami w karcie
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charakterystyki lub raporcie bezpieczenstwa chemicznego, kazdej
zmiany w klasyfikacji lub oznakowaniu substancji, kazdej aktualizacji
lub zmiany raportu bezpieczenstwa chemicznego lub sekcji 5
zatacznika VI, stwierdzenia przez rejestrujacego  potrzeby
przeprowadzenia badania wymienionego w zataczniku 1X lub
zataczniku X, w nastepstwie czego opracowywana jest propozycja
przeprowadzenia badan; kazdej zmiany udzielonego dostepu do
informacji zawartych w dokumentach rejestracyjnych. W niektérych
przypadkach (gdy zastosowanie maja przepisy art. 11 lub 19
rozporzadzenia REACH). Kazdy rejestrujacy osobno przedktada
informacje dotyczace zmian rocznej lub catkowitej ilosci produkcji lub
importu, lub ilosci substancji obecnych w produkowanych lub
importowanych przez niego wyrobach, jezeli skutkuja one zmiana
zakresu wielkosci obrotu, w tym zaprzestaniem produkcji lub importu.
Agencja przekazuje powyzsze informacje wiasciwemu organowi
odpowiedniego panstwa cztonkowskiego.

art. 47 | Panstwa cztonkowskie wprowadzaja sankcje za art. 1 | 26)wart. 61: W zwiazku z ciagzacym na panstwach cztonkowskich obowiazkiem
rozporzadzenia nieprzestrzeganie niniejszego rozporzadzenia i pkt26 | a) ust. 2 otrzymuje brzmienie: wynikajacym z art. 47 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dotyczacym
1272/2008 podejmuja wszelkie niezbedne srodki, by .»2. Tej samej karze podlega, kto wbhrew | wprowadzenia sankcji za nieprzestrzeganie przepiséw tego aktu do
zapewni¢ stosowanie niniejszego art. 40 ust. 2 rozporzadzenia nr wykonywania obowiazkéw, o ktdrych mowa w zaproponowanym
rozporzadzenia. Sankcje musza by¢ skuteczne, 1272/2008 nie uaktualnia zgtoszonych | przepisie przejsciowym, zastosowanie znajdzie art. 61 ust. 3
proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa informacji.”, znowelizowanej ustawy. Przepis karny w dotychczasowym brzmieniu
cztonkowskie przedktadaja Komisji informacje b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 3 w | dotyczyl uchylanego art. 15a po zmianach dokonanych w projekcie
0 prze-pisach dotyczacych sankcji najpozniej brzmieniu: nowelizacji odnosi si¢ on do obowigzkéw zawartych w przepisach
do dnia 20 czerwca2010 r. i niezwtocznie »3. Tej samej karze podlega, kto | przejsciowych (art. 9).
informuja o wszelkich pdzniejszych zmianach wprowadza do obrotu mieszanine
majacych wptyw na te przepisy. zaklasyfikowana jako stwarzajaca
zagrozenie na podstawie wywieranych
skutkéw fizycznych lub dziatania na
zdrowie, co do ktérej nie zostaty
przekazane jednostkom wyznaczonym
na podstawie art. 45 ust. 1
rozporzadzenia nr 1272/2008
informacje, o ktdrych mowa w czesci B
zatacznika VIII tego rozporzadzenia
lub  nie uaktualnia  zgtoszonych
informacji.”.
art. 61 ust. 4 | 4. W drodze odstepstwa od drugiego akapitu art. 5 Art. 5. W ustawie z dnia 17 | Zmiany terminologiczne wynikajace z rozporzadzenia 1272/2008 —
rozporzadzenia art. 62 niniejszego rozporzadzenia substancje, pazdziernika 2003 r. o wykonywaniu | usuniecie wyrazéw substancji niebezpiecznych i mieszanin
1272/2008 ktore  zaklasyfikowano, oznakowano i prac podwodnych (Dz.U. z 2017 r. poz. | niebezpiecznych i dostosowanie brzmienia ustawy o wykonywaniu

opakowano zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG
oraz wprowadzono juz do obrotu przed dniem
1 grudnia 2010 r., zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem do dnia 1 grudnia 2012 r. nie
musza by¢ ponownie oznakowane ani
pakowane. W drodze odstepstwa od drugiego
akapitu art. 62 niniejszego rozporzadzenia
mieszaniny, ktore zaklasyfikowano,
oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywa

1970, 22018 r. poz. 2245 oraz z 2019 .
poz. 730) w art. 2 pkt 19 otrzymuje
brzmienie:

,19) szczegdlnie niebezpieczne prace
podwodne — czynnosci wykonywane
pod powierzchnia wody z
zastosowaniem materiatow
wybuchowych lub pirotechnicznych,
przy skazeniu substancjami

prac podwodnych do ww. rozporzadzenia.
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1999/45/EWG oraz wprowadzono juz do
obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia
1 czerwca 2017 r. zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem nie musza by¢ ponownie
oznakowane ani pakowane.

stwarzajacymi zagrozenie albo ich

mieszaninami stwarzajacymi
zagrozenie, przy cieciu i spawaniu
metali, przy  uzyciu  urzadzen

hydraulicznych i pneumatycznych, przy
poszukiwaniu, przenoszeniu i
rozbrajaniu min lub amunicji, a takze
przy prowadzeniu préb nowego sprzetu
nurkowego lub sprawdzaniu nowych
technologii prac podwodnych.”.

art. 61 ust. 4
rozporzadzenia
1272/2008

4. W drodze odstepstwa od drugiego akapitu
art. 62 niniejszego rozporzadzenia substancje,
ktore  zaklasyfikowano, oznakowano i
opakowano zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG
oraz wprowadzono juz do obrotu przed dniem
1 grudnia 2010 r., zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem do dnia 1 grudnia 2012 r. nie
musza by¢ ponownie oznakowane ani
pakowane. W drodze odstepstwa od drugiego
akapitu art. 62 niniejszego rozporzadzenia
mieszaniny, ktore zaklasyfikowano,
oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywa
1999/45/EWG oraz wprowadzono juz do
obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia
1 czerwca 2017 r. zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem nie musza by¢ ponownie
oznakowane ani pakowane.

art. 8

Art. 8. W ustawie z dnia 13 kwietnia
2007 r. o zapobieganiu szkodom w
srodowisku i ich naprawie (Dz. U. z
2018 poz. 954 i 1616) wart. 3 w ust. 2
w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) substancji stwarzajacych zagrozenie
i mieszanin stwarzajacych zagrozenie w
rozumieniu przepiséw o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach,”.

Zmiany terminologiczne wynikajace z rozporzadzenia 1272/2008 —
usuniecie wyrazéw substancji niebezpiecznych i mieszanin
niebezpiecznych i dostosowanie brzmienia ustawy o zapobieganiu
szkodom w $rodowisku i ich naprawie do ww. rozporzadzenia.

Zalacznik  VIII
do
rozporzadzenia
1272/2008

pkt 1 sekcja 1.1-
1.3

1. Stosowanie 1.1. Importerzy i dalsi
uzytkownicy wprowadzajacy mieszaniny do
obrotu do stosowania przez konsumentow, w
rozumieniu czesci A sekcja 2.4 niniejszego
zatacznika, musza przestrzega¢ przepisow
niniejszego zatacznika od dnia 1 stycznia 2020
r. 1.2. Importerzy i dalsi uzytkownicy
wprowadzajacy mieszaniny do obrotu do
zastosowania profesjonalnego, w rozumieniu
czesci A sekcja 2.4 niniejszego zatacznika,
musza zachowaé¢ zgodnos¢ z  przepisami
niniejszego zatacznika od dnia 1 stycznia 2021
r. 1.3. Importerzy i dalsi uzytkownicy
wprowadzajacy mieszaniny do obrotu do
zastosowania przemystowego, w rozumieniu
czesci A sekcja 2.4 niniejszego zafacznika,
musza zachowaé¢ zgodnos¢ z  przepisami
niniejszego zatacznika od dnia 1 stycznia 2024
r.

art. 9

Art. 9. 1. Do dnia okreslonego w czesci
A sekcji 1.1.-1.3 zatacznika VIII do
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 i 1999/45/WE
oraz zmieniajacego rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
z 31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.2)),
zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr
1272/2008”, podmiot wytwarzajacy na
terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej mieszaning  stwarzajaca

zagrozenie i wprowadzajacy taka
mieszanine do obrotu
odpowiednio:

1) do stosowania przez konsumentéw w
rozumieniu czesci A sekcja 2.4 pkt 1

W zwiazku z wprowadzeniem w czegsci A zalacznika VIII do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 regulacji dotyczacych w
szczegblnosci terminéw oraz obowiazk6éw informacyjnych

dla importeréw i dalszych uzytkownikéw w projekcie ustawy
wprowadzono przepis przejsciowy regulujacy kwestie
dotychczasowych obowigzkéw wynikajacych z uchylanego

rozdziatu 3 (art. 15 dotychczas obowiazujacej ustawy). Zawarte w tym
przepisie regulacje dotycza obowiazku poinformowania Prezesa Biura
do Spraw Substancji Chemicznych przez podmioty wytwarzajace na
terytorium  Rzeczypospolitej Polskiej mieszaniny stwarzajace
zagrozenie i wprowadzajace takie mieszaniny do obrotu do stosowania
przez konsumentéw lub do zastosowania profesjonalnego lub
przemystowego w rozumieniu czesci A sekcja 2.4 pkt 1- 3 zatacznika
VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, oraz podmioty, ktdre
sprowadzaja takie mieszaniny na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej. Zgodnie z dotychczasowymi

uregulowaniami w tym zakresie, informacje o mieszaninach maja by¢
przekazywane w przypadku wytworzenia mieszaniny na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej najpézniej w dniu jej wprowadzenia do
obrotu, a w przypadku sprowadzenia mieszaniny na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej najp6zniej w dniu jej sprowadzenia.
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zatacznika VIl do rozporzadzenia nr
1272/2008, oraz podmiot, ktéry
sprowadza taka mieszaning na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
2) do zastosowania profesjonalnego w
rozumieniu czesci A sekcja 2.4 pkt 2
zatacznika VIII do rozporzadzenia nr
1272/2008 oraz podmiot, ktéry
sprowadza taka mieszaning na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
3) do zastosowania przemystowego w
rozumieniu czesci A sekcja 2.4 pkt 3
zatacznika VIII do rozporzadzenia nr
1272/2008 oraz podmiot, ktéry
sprowadza taka mieszaning na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

— przekazuje Prezesowi Biura do spraw
Substancji Chemicznych informacje o
takiej mieszaninie droga elektroniczna
w formacie dostarczonym przez Biuro
do spraw Substancji Chemicznych za
posrednictwem systemu
teleinformatycznego w rozumieniu art.
3 pkt 3 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
0 informatyzacji dziatalnosci
podmiotéw realizujacych zadania
publiczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 700,
730 848).

Powyzsze informacje, w terminach okreslonych w czesci A sekcji 1.1.—
1.3 zalacznika VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 zgodnie z
projektem maja by¢ przekazywane droga elektroniczna w formacie
dostarczonym przez Biuro do spraw Substancji Chemicznych za
posrednictwem systemu teleinformatycznego w rozumieniu art. 3 pkt
3 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. 2019 r. poz. 700,
z p6zn. zm.). Po uptywie terminéw wskazanych w czesci A sekcji 1.1.—
1.3 zafacznika VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1272/20088 sa
przekazywane przez podmioty, o ktérych mowa w art. 45 ust.l
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 przez Agencje droga elektroniczna
za pomoca harzedzi przez nia udostgpnianych. Zakres przesytanych
informacji jest tozsamy z dotychczas wymaganym na podstawie art. 15
ustawy. Obowiazki informacyjne ciaza na podmiotach zobowiazanych
takze w przypadku zmiany nazwy handlowej mieszaniny. Natomiast w
przypadku aktualizacji informacji o mieszaninie, ktdrej zgtoszenie jest
wymagane, osoby odpowiedzialne za przekazanie informacji sa
obowiazane przekaza¢ ja Prezesowi Biura w terminie 14 dni od dnia
jej aktualizacji. W ust. 6 art. 9 zostat zawarty przepis dotyczacy
informacji, ktére stanowia tajemnice prawnie chroniona.
Wykorzystanie tych informacji moze nastapi¢ wytacznie w celach
medycznych do zapobiegania zagrozeniom stwarzanym przez te
mieszaniny oraz w postepowaniu leczniczym, w szczeg6lnosci w
nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia, lub w celach statystycznych
do przeprowadzenia analizy okreslenia

obszaré6w, w ktérych moze istnie¢ potrzeba wprowadzenia
ulepszonych $rodkéw kontroli ryzyka. W ust. 7 przewidziano
mozliwos¢ przesytania informacji o mieszaninach zaklasyfikowanych
jako stwarzajace zagrozenie na podstawie wywieranych skutkéw
fizycznych lub dziatania na zdrowie przez Europejska Agencje
Chemiczna bez koniecznosci realizacji obowiazkéw, o ktérych mowa
w ust. 1-6. Uprawnienie takie zostato przewidziane po dniu 1 stycznia
2020 r. — data od ktérej maja zastosowanie przepisy rozporzadzenia
Komisji (UE) 2017/542 z dnia 22 marca 2017 r. zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 wprowadzajace do porzadku
prawnego zatacznik VIII.
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ODWROCONA TABELA ZGODNOSCI

TYTUL
PROJEKTU

Projekt ustawy o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz niektérych innych ustaw

JEDN.
RED.

TRESC PRZEPISU/OW PROJEKTU

UZASADNIENIE WPROWADZENIA PRZEPISU

art. 1 pkt
4

4) tytut rozdziatu 2 otrzymuje brzmienie:
,,Rozdziat 2. Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych.”;

Zmiana tytutu wiaze si¢ ze zmiang nazwy organu administracji publicznej (zaproponowanej w art. 10), do ktorej sktonit
projektodawce charakter realizowanych przez ten organ zadan.

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych nie jest organem nadzoru w zakresie dotyczacym nadzoru nad
chemikaliami. Sa nimi podmioty wskazane w art. 29 zmienianej ustawy. Nadz6r nad jej przestrzeganiem oraz
przestrzeganiem przepisdw rozporzadzen, o ktérych mowa w jej art. 1 sprawuja, w zakresie swojej wiasciwosci, Panstwowa
Inspekcja Sanitarna, Panstwowa Inspekcja Sanitarna Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji oraz Wojskowa
Inspekcja Sanitarna, a takze w odpowiednim zakresie Inspekcja Ochrony Srodowiska, Panstwowa Inspekcja Pracy,
Inspekcja Handlowa, Panstwowa Straz Pozarna, organy celne. Organy wyzej wskazane sprawuja nadzor na zasadach i w
trybie okreslonym w odrebnych przepisach. Pozostawienie obecnej nazwy organu wprowadzatoby w tym zakresie w btad
co do jego kontrolnego charakteru. Istniejacy w strukturze organu pracownicy Biura do spraw Substancji Chemicznych tak
jak sam organ administracji centralnej nie zajmuja si¢ nadzorem. Do zakresu wtasciwosci ustawy naleza co prawda zadania
zwigzane z kontrola i weryfikacja spetniania przez jednostke organizacyjna wykonujaca badania substancji i ich mieszanin
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej jednak dziatania w tym zakresie dotycza systemu zapewnienia jakosci badan,
okreslajacego zasady organizacji jednostek badawczych wykonujacych niekliniczne badania z zakresu bezpieczenstwa i
zdrowia cztowieka i $rodowiska. Jest to system zapewnienia jakosci, do ktorego jednostki badawcze przystepuja
dobrowolnie (uzyskanie certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz wpis do wykazu certyfikowanych jednostek
badawczych nastepuje na wniosek jednostki) i ma zupetnie inny charakter niz kontrola sprawowana przez inspekcje, w tym
inspekcje sanitarna, handlowa czy inspekcje pracy.

Ponadto, aktualna nazwa organu nie pozwala na prawidtowa identyfikacje organu jako organu administracji centralnej,
poniewaz jest podobna do nazwy stanowiska funkcjonujacego w urzedzie administracji publicznej, co réwniez jest czesto
mylace dla przedsiebiorcéw i dla innych organdw administracji. Uwzgledniajac powyzsze najwlasciwszym jest uzycie
nazwy wykorzystywanej w Polsce najczesciej i najtatwiejszej do przyswojenia dla obywateli — Prezes Biura do spraw
Substancji Chemicznych. Zaproponowana nazwa wydaje si¢ bardziej odpowiadac¢ rzeczywistym kompetencjom organu i
jest dodatkowo spdjna z nazewnictwem przyjetym dla innych organéw nadzorowanych przez Ministra Zdrowia.

art. 1 pkt
5

5) uzyte w art. 5-7, art. 8 ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia, art. 9
ust. 1, art. 12, art. 13, art. 16 ust. 3 i 4, ust. 4a pkt 7, ust. 5, 8,9, 11a, 11bii
13, art. 16 ust. 8a, art. 17 ust. 3a, art. 27a, art. 28 ust. 1-3, art. 31, art. 32
ust. 2, art. 33 ust. 1i 2 iart. 35 ust. 2 w réznym przypadku wyrazy
»Inspektor” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami
,Prezes Biura”;

Konsekwencja zmiany wynikajacej ze zmiany nazewnictwa organu.

art. 1 pkt
6

6) art. 11 otrzymuje brzmienie:

»Art. 11. Do decyzji i postanowien wydawanych przez Prezesa Biura
stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 oraz
22019 r. poz. 60 i 730), z tym ze organem odwotawczym w stosunku do
Prezesa Biura jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.”;

Zmiana wprowadzona w art. 11 ustawy (art. 1 pkt 6 projektu) dotyczy przyjecia odpowiedniego stosowania kodeksu
postgpowania administracyjnego i uzasadniona jest charakterem postepowan prowadzonych przez Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych. Do ich zakresu naleza sprawy dotyczace postepowan w zakresie spetniania albo niespetniania
przez jednostke badawcza lub certyfikowana jednostke badawcza zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, oraz niespetniania
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w odniesieniu do okreslonego badania lub badan oraz sprawy dotyczace wykonywania
zadan z zakresu rejestracji, o ktérej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, z p6zn. zm.), ktére
to sprawy i sposdb postepowania sa regulowane aktami Unii Europejskiej, a takze wytycznymi Organizacji Wspotpracy
Gospodarczej i Rozwoju.

art. 1 pkt
7lit.b

7)wart. 12 wust. 1:
()

Zmiany w lit. d wart. 12 ust. 1 pkt 3 dotycza dodania nowych zadan wynikajacych z przepiséw ustawy z dnia 20 lipca 2018
r. 0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. poz. 1490)
w zakresie dokonywania rejestracji, o ktérej mowa w art. 7 rozporzadzenia (WE) 111/2005 (zmieniony art. 44 ust. 4).
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(dot. lit
d), c

d) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu
dokonywania rejestracji, o ktérej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia
(WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004
r. w sprawie prekursoréw narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 2 18.02.2004,
str. 1, Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 109, Dz. Urz. UE L 330 z
10.12.2013, str. 21, Dz. Urz. UE L 235 z 01.09.2016, str. 6 oraz Dz. Urz.
UE L 123 z 18.05.2018, str. 4) oraz rejestracji, o ktérej mowa w art. 7
rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r.
okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow
pomigdzy Wspdlnota a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 22 z
26.01.2005, str. 1, Dz. Urz. UE L 330z 10.12.2013, str. 30, Dz. Urz.

UE L 235 z 01.09.2016, str. 6 oraz Dz. Urz. UE L 123 z 18.05.2018, str.
4).7,

c) w pkt 9 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje pkt 10 w brzmieniu:
,,10) wykonywanie zadan natozonych na Prezesa Biura przepisami ustawy
z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania
tytoniu i wyrob6w tytoniowych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1446 i 2227 oraz z
2019r. poz. 638).”;

Ponadto, w art. 12 dodano nowy punkt odnoszacy sie do nowych zadan natozonych na Prezesa Biura do spraw Substancji
Chemicznych ustawa z dnia 22 lipca 2016 r. 0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i
wyrobow tytoniowych (Dz. U. poz. 1331).

art. 1 pkt
10

10) wart. 16:

a) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

1. Certyfikowane jednostki badawcze podlegaja okresowej lub doraznej
kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, do
ktorej stosuje si¢ przepisy ust. 3, 4, 8a lub 8b. Kontrola i weryfikacja moga
réwniez nastgpowac na wniosek jednostek wiasciwych do spraw kontroli i
weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w panstwach,
o ktérych mowa w

ust. 6, lub na wniosek Komisji Europejskiej, Agencji lub OECD.”,

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

,»,8b. W przypadku gdy w wyniku kontroli doraznej dotyczacej rewizji
okreslonego badania lub badan nie stwierdzono, ze okreslone badanie lub
badania zostaty wykonane niezgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, Prezes Biura przekazuje certyfikowanej jednostce
badawczej informacje o wynikach kontroli doraznej.”,

c) po ust. 14 dodaje si¢ ust. 14a i 14b w brzmieniu:

»14a. Przy realizacji zadan dotyczacych spetniania albo niespetniania
przez jednostke badawcza albo certyfikowana jednostke badawcza zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, oraz niespetniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w odniesieniu do okreslonego badania lub badan sktadana
przez strong dokumentacja moze by¢ sporzadzona w jezyku angielskim i
nie musi by¢ tltumaczona na jezyk polski.

14h. Na zadanie Prezesa Biura dostarcza si¢ uwierzytelnione ttumaczenie
dokumentacji na jezyk polski.”;

Przyjete rozwiazanie dotyczace zmian w art. 16 (odestanie do ust. 4, 8a i 8b) kompleksowo reguluje sposéb zakonczenia
kontroli i weryfikacji certyfikowanej jednostki badawczej. Kontrola moze zakonczy¢ si¢ wydaniem decyzji, o ktdrej mowa
w ust. 4 lub ust. 8a a takze ust. 8b — w przypadku, gdy wydanie decyzji jest niezasadne z uwagi na fakt, iz nie stwierdzono,
ze okreslone badanie lub badania zostaty wykonane niezgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Wowczas
jednostce przekazywana jest informacja o wynikach kontroli doraznej. Zgodnie z wyktadnia dotychczas obowiazujacego
ust. 7, po przeprowadzonej kontroli okresowej lub doraznej w drodze decyzji stwierdzano spetnianie albo niespetnianie
przez certyfikowana jednostke badawcza zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Natomiast wadliwie nie uwzgledniono
dotychczas sytuacji, o ktrej mowa w ust. 8a, tj. sytuacji, w ktdrej na skutek przeprowadzonej kontroli doraznej stwierdzono,
ze okreslone badanie lub badania zostaty wykonane niezgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Proponowane
brzmienie uwzgle¢dnia odniesienie do tego przepisu. Ponadto w ust. 8b uszczeg6towiono zasady postepowania w przypadku,
gdy nie stwierdzono naruszen podczas trwania kontroli doraznej. W takim przypadku certyfikowana jednostka badawcza
otrzymuje informacje o wynikach kontroli doraznej bowiem nie jest celowe wydanie rozstrzygniecia w innej formie (brak
uchybien a jednostka posiada juz wazny certyfikat i jest wpisana do wykazu jednostek certyfikowanych). Przepis ust. 7
uzupetniono réwniez o odestanie do nowowprowadzonego ust. 8b. Przyjete rozwigzanie zostato wprowadzone z uwagi na
to, iz nie we wszystkich przypadkach postepowanie konczy si¢ wydaniem decyzji, np. kontrola dorazna (przeprowadzana
na wniosek Agencji) moze zakonczyé sie przekazaniem wnioskodawcy szczegétowego sprawozdania z kontroli i
weryfikacji, gdy brak jest podstaw do wydania decyzji o niespetnianiu przez certyfikowana jednostk¢ badawcza zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Ponadto, wprowadzona zmiana dotyczy sposobu komunikacji Biura do spraw Substancji
Chemicznych z Komisja Europejska i jej agencjami oraz z OECD, umozliwiajac tym instytucjom bezposrednie
wnioskowanie do Biura o dokonanie kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki
badawcze w Polsce, bez posrednictwa jednostek wilasciwych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w
Komisji Europejskiej i OECD. Taka procedura wnioskowania jest stosowana w tych instytucjach, w zwiazku z czym
nalezato dostosowac krajowe przepisy do obowiazujacej praktyki w Komisji Europejskiej i OECD.

Zaproponowanie dodania w art. 16 ust. 14a i 14b wynika z faktu, iz dokumentacja, ktéra dysponuje strona postepowania
w sprawach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej jest sporzadzona w jezyku angielskim. Czgsto sa to obszerne dokumenty, ktére
w oryginale sg sporzadzane w jezyku angielskim. Dokumentacja ta, zrozumiata dla waskiego grona specjalistow, czesto
liczy tysiace stron, a obowiazek ich ttumaczenia na jezyk polski moze stanowié¢ niepotrzebne obcigzenie finansowe
i administracyjne, a ponadto generuje zagrozenie popetnienia btedéw w procesie ttumaczenia. Obowigzek przedkiadania
bardzo obszernej dokumentacji w wigcej niz jednym jezyku urzedowym Unii Europejskiej prowadzitby do nadmiernych
obciazen jednostek badawczych, certyfikowanych jednostek badawczych, w zwiazku z czym zaproponowano
wprowadzenie przepisu pozwalajacego na sktadanie dokumentacji w jezyku angielskim. W dodawanym do art. 16 ust. 14b
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pozostawiono jednak mozliwos¢ zazadania przez Prezesa Biura przedtozenia uwierzytelnionego ttumaczenia dokumentacji
na jezyku polskim. Projekt ustawy stanowi lex specialis w stosunku do ustawy z dnia 7 pazdziernika 1999 r. o jezyku
polskim (Dz. U. z 2018 r. poz. 931 i 1669). Projektowana regulacja wptynie korzystnie na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw przez wprowadzenie utatwien administracyjnych.

art. 2

Art. 2. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 59) uzyte w art. 27b w ust. 1 i 2 wyrazy
»Inspektora do spraw Substancji Chemicznych” zastepuje si¢ wyrazami
,Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych”.

Zmiana wynikajaca ze zmiany nazwy organu.

art. 3

Art. 3. W ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrob6ow tytoniowych (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1446 i 2227 oraz z 2019 r. poz.

638) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) uzyte w art. 7c ust. 6 wyrazy ,lInspektor do spraw Substancji
Chemicznych, zwany dalej ,Inspektorem™ zastepuje si¢ wyrazami
,,Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych,

zwany dalej ,,Prezesem Biura™”;

2) uzyte wart. 7d wust. 1, 3-5, 8 i 9, art. 8a ust. 1-3 i 6, art. 8aa ust 6-8,
art. 8abust. 1, 2,5 6, art. 10 ust. 6-8, art. 10a ust. 12 i ust. 13 pkt 3, art.
1laust. 1,4-7, art. 11bust. 2,4, 8

110, art. 11d ust. 1, 3i 4, art. 11leust. 2,4 i 5, art. 11f ust. 1-4, art. 11h ust.
1-4, art. 11i ust. 2 oraz art. 15a ust. 2-5 w réznym przypadku wyrazy
»Inspektor” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami
,Prezes Biura”.

Zmiana wynikajaca ze zmiany nazwy organu.

art. 4

Art. 4. W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U.
22018 p0z.1930 i 2227 oraz z 2019 r. poz. 1030) w art. 18 w ust. 4 wyrazy
»Inspektora do spraw Substancji Chemicznych” zastepuje si¢ wyrazami
,,Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych”.

Zmiana wynikajaca ze zmiany nazwy organu.

art. 6

Art. 6. W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 og6lnym bezpieczenstwie
produktéw (Dz.U. z 2016 r. poz. 2047) w art. 24 wyrazy ,,Inspektora do
spraw Substancji Chemicznych” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezesa Biura do
spraw Substancji Chemicznych”.

Zmiana wynikajaca ze zmiany nazwy organu.

Art. 7

Art. 7. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

(Dz. U. 22019 r. poz. 852) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) uzytewart. 40awust. 1, 8, 12, 14 i 16, art. 40c ust. 1, art. 40d ust. 2
i 3 oraz art. 44 ust. 4 wyrazy ,Inspektor do spraw Substancji
Chemicznych” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezes Biura do spraw
Substancji Chemicznych”;

2) wart. 40a w ust. 7 i 13 wyraz ,,Inspektor” zastepuje si¢ wyrazami
,Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych”.

Zmiana wynikajaca ze zmiany nazwy organu.

art. 10

Art. 10. 1. Z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy Inspektor do Spraw
Substancji Chemicznych powotany na podstawie dotychczasowych
przepis6w staje si¢ Prezesem Biura do spraw Substancji Chemicznych.

2. Osoba, ktéra zostata powotana na stanowisko Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych, na podstawie ustawy zmienianej w art. 1, petni
funkcje Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych do czasu jej
odwotania na podstawie art. 6 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1.

Zmiana wynikajaca ze zmiany nazwy organu.




art.11

Art. 11. 1. Do postepowan administracyjnych prowadzonych przez
Inspektora do spraw Substancji Chemicznych wszczetych i
niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje
si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Certyfikaty potwierdzajace spetnianie przez jednostke badawcza zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, wydane na podstawie decyzji Inspektora
do Spraw Substancji Chemicznych przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy, zachowuja waznos¢ na czas, na jaki zostaly wydane.

Whprowadzono przepis przejsciowy dotyczacy postepowan wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie
projektowanej ustawy. W przypadku tych postepowan zastosowanie znajda przepisy ustawy w dotychczasowym
brzmieniu. Takie rozwiazanie nie wywota negatywnych konsekwencji dla stron postepowania.

art. 12

Art. 12. 1. W przypadku postepowan egzekucyjnych prowadzonych na
podstawie tytutu wykonawczego wystawionego przez Inspektora do
spraw Substancji Chemicznych przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy i niezakonczonych przed tym dniem, wierzycielem staje sie
Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych.

2. Czynnosci dokonane przez Inspektora do spraw Substancji
Chemicznych w postepowaniu, o ktérym mowa w ust.1, pozostaja
skuteczne.

W zwiazku ze zmiang nazewnictwa organu wprowadzono przepis przejsciowy dotyczacy postepowan egzekucyjnych
prowadzonych na podstawie tytutu wykonawczego wystawionego przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych
przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy i niezakonczonych przed tym dniem.

art. 13

Art. 13. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art.
13 ust. 2, art. 16 ust. 15 i art. 26 ustawy zmienianej w art. 1, zachowuja
moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na
podstawie art. 13 ust. 2, art. 16 ust. 15 i art. 26 ust. 1 ustawy zmienianej
wart. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, jednak nie dtuzej niz
przez 12 miesiecy, od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, i moga by¢
Zmieniane.

Przepis dotyczacy aktow delegowanych wydanych na podstawie dotychczasowej ustawy, zachowuja one moc do dnia
wejscia w zycie przepisdw wykonawczych wydanych na podstawie art. 13 ust. 2, art. 16 ust. 15 i art. 26 ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 1, nie dtuzej niz 12 miesigcy, od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, i moga by¢ takze zmieniane.

art. 14

Art. 14. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Zastosowano 14-dniowy termin wejscia ustawy w zycie, poniewaz projektowana ustawa nie wymaga szczegdlnego
przygotowania si¢ podmiotow ja stosujacych.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznych?

Na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych
1 ich mieszaninach (Dz. U. z 2019 r. poz. 1225 oraz z 2020 r. poz. 284, 322 1 ...) zarzadza sig,

co nastgpuje:

§ 1. Biuru do spraw Substancji Chemicznych nadaje si¢ statut, okreslajacy szczegdtowe
zadania Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych, organizacj¢ Biura do spraw
Substancji Chemicznych oraz zasady wspoOlpracy Prezesa Biura do spraw Substancji
Chemicznych z Komisja Europejskg oraz Organizacja Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju

(OECD) w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, stanowigcy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.>

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2269).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji dokonuje wdrozenia dyrektywy 2004/9/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej
(DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 28 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str.
65, Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 109, Dz. Urz. UE L 197 z 03.08.2018, str. 15 oraz Dz. Urz. UE L
198 z 25.07.2019, str. 202 i 241).

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w
sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznych (Dz. U. poz. 1953 oraz z 2019 r. poz. 405),
ktore utracito moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 14 ustawy z dnia ... o
zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz niektoérych innych ustaw (Dz. U. poz.

)

2)



Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
zdnia ... (poz. ...)

Statut Biura do Spraw Substancji Chemicznych

Rozdzial 1

Szczegolowe zadania Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych

§ 1. Do zadah Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej
,Prezesem Biura”, nalezy, w zakresie:
1) gromadzenia danych dotyczacych mieszanin stwarzajacych zagrozenie — utworzenie
rejestru mieszanin stwarzajacych zagrozenie;
2)  udostepniania danych dotyczacych mieszanin stwarzajgcych zagrozenie stuzbom
medycznym 1 ratowniczym — udost¢pnianie osrodkom informacji toksykologiczne;j
wskazanym przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia informacji otrzymanych na
podstawie art. 45 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania 1 pakowania substancji 1 mieszanin,
zmieniajacego 1 uchylajagcego dyrektywy 67/548/EWG 1 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”;
3) pehienia funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okreslonych w
przepisach Unii Europejskiej, zadan administracyjnych dotyczacych wywozu 1 przywozu
niebezpiecznych chemikaliow 1 wspolpracy w tym zakresie z innymi panstwami
cztonkowskimi Unii Europejskiej oraz z Komisja Europejska — realizacja obowiazkoéw
okreslonych w przepisach rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczacego wywozu i1 przywozu niebezpiecznych
chemikaliow (Dz. Urz. UE L 201 z 27.07.2012, str. 60, z p6ézn. zm.), zwanego dalej
,rozporzadzeniem nr 649/2012”;
4) pehienia funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 8 rozporzadzenia (WE) nr

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



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

5) pehienia funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 121 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) i
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajgcego 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 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE 12000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.),
zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1907/2006” — wspolpraca z innymi panstwami
cztonkowskimi Unii  Europejskiej lub panstwami czlonkowskimi Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronami umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, Komisjag Europejska 1 Europejska Agencja Chemikaliow w zakresie
okreslonym w rozporzadzeniu nr 1907/2006 oraz zapewnienie wsparcia merytorycznego i
technicznego dla czlonkéw Komitetu Panstw Czlonkowskich, Komitetu ds. Oceny Ryzyka
oraz Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych, o ktorych mowa w rozporzadzeniu nr
1907/2006;

6) pehienia funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 43 rozporzadzenia nr 1272/2008
odpowiedzialnego za wnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania — wspOlpraca z innymi panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej lub
panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Komisjg Europejska i Europejska
Agencja Chemikaliow w zakresie okreslonym w rozporzadzeniu nr 1272/2008 oraz
zapewnienie wsparcia merytorycznego 1 technicznego dla czlonkéw Komitetu Panstw
Czlonkowskich, Komitetu ds. Oceny Ryzyka oraz Komitetu ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu nr 1907/2006;

7) pehienia funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 45 rozporzadzenia nr 1272/2008 —
otrzymywanie od importerow i dalszych uzytkownikdw wprowadzajacych mieszaniny do

obrotu informacji, o ktérych mowa w tym przypisie;



8) pehienia funkcji wyznaczonego organu krajowego okreslonego w art. 4 rozporzadzenia nr
649/2012 — wspolpraca z innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej, Stronami
Konwencji Rotterdamskiej i Sekretariatem tej Konwencji oraz innymi panstwami w zakresie
okreslonym w rozporzadzeniu nr 649/2012;

9) pelnienia funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu
dokonywania rejestracji, o ktorej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow
narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 46, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 273/2004”
— dokonywanie rejestracji substancji sklasyfikowanych w kategorii 2 w zalgczniku I do
rozporzadzenia nr 273/2004;

10) pelienia funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu
dokonywania rejestracji, o ktorej mowa w art. 7 rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 z
dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw
pomigdzy Unig a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 22 z 26.01.2005, str. 1, z p6zn. zm.),
zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 111/2005” — dokonywanie rejestracji substancji
sklasyfikowanych w kategorii 2 oraz kategorii 3 w zalgczniku do rozporzadzenia nr
111/2005;

11) prowadzenia Krajowego Centrum Informacyjnego, zgodnie z art. 124 rozporzadzenia nr
1907/2006 1 art. 44 rozporzadzenia nr 1272/2008 — udzielanie odpowiedzi na pytania
dotyczace obowigzkow wynikajacych z tych rozporzadzen oraz wspolpraca z innymi
panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej, Komisja Europejska i Europejska Agencja
Chemikaliéw w celu harmonizacji odpowiedzi na poziomie Unii Europejskiej;

12) wspdlpracy z organizacjami mi¢dzynarodowymi w zakresie substancji 1 ich mieszanin—
wspOlpraca z organizacjami zrzeszonymi w ramach Miedzyorganizacyjnego Programu
Zarzadzania Chemikaliami;

13) wykonywania zadan, o ktorych mowa w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii — w
ramach realizacji zadan z zakresu dokonywania rejestracji, o ktorej mowa w art. 3 ust. 6
rozporzadzenia nr 273/2004 — wydawanie decyzji w przedmiocie przyznania, odmowy
przyznania, zawieszenia lub uniewaznienia rejestracji, powiadamianie wlasciwego
panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego o wydanej decyzji oraz prowadzenie

krajowego rejestru podmiotéw gospodarczych i uzytkownikow, ktérym przyznano rejestracje;



14) wykonywania zadan, o ktérych mowa w przepisach o przeciwdzialaniu narkomanii — w
ramach realizacji zadan z zakresu dokonywania rejestracji, o ktorej mowa w art. 7
rozporzadzenia nr 111/2005 — wydawanie decyzji w przedmiocie przyznania, odmowy
przyznania, zawieszenia lub uniewaznienia rejestracji, powiadamianie wlasciwego
panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego oraz Glownego Inspektora Sanitarnego o
wydanej decyzji oraz prowadzenie krajowego rejestru podmiotéw gospodarczych i
uzytkownikow, ktérym przyznano rejestracje;

15) wykonywania zadan, o ktorych mowa w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii — w
ramach realizacji zadan z =zakresu wydawania zezwolenia na prowadzenie przez
przedsigbiorce dzialalnosci w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu,
wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspdlnotowego nabycia oraz
wprowadzenia do obrotu nowej substancji psychoaktywnej, w tym wydawanie decyzji w
przedmiocie udzielenia zezwolenia, odmowy jego wydania albo jego cofnigcia oraz
przekazywanie odpowiednim organom Panstwowej Inspekcji Sanitarnej informacji
dotyczacych wydanych zezwolen 1 wnioskow skladanych przez przedsiebiorcow;

16) upowszechniania wiedzy na temat szkodliwego oddzialywania substancji i ich mieszanin
na zdrowie czlowieka 1 S$rodowisko oraz wiedzy na temat zapobiegania takim
oddziatywaniom — w szczegdlnosci zamieszczanie informacji w tym zakresie na stronach
internetowych Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,,.Biurem”, oraz
organizowanie konferencji i seminariow informujacych o dziataniach w Polsce 1 w Unii
Europejskiej w zakresie zapobiegania takim szkodliwym oddzialywaniom;

17) corocznego przekazywania Komisji Europejskiej 1 Organizacji Wspolpracy
Gospodarczej 1 Rozwoju (OECD), zwanej dalej ,,OECD”, nie pdzniej niz do dnia 31 marca
nastepnego roku, informacji za poprzedni rok w zakresie funkcjonowania Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — przekazywanie w szczego6lnosSci
aktualnego wykazu certyfikowanych jednostek badawczych i jednostek wykreslonych z tego
wykazu oraz informacji o dokonanej kontroli 1 weryfikacji jednostek badawczych i
certyfikowanych jednostek badawczych w poprzednim roku;

18) wykonywania zadan wynikajacych z przepisow ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z
2019 r. poz. 2182), zwanej dalej ,,ustawg o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania

tytoniu 1 wyrobow tytoniowych”:



a) przyjmowanie od producentéw lub importeréw zgloszen, informacji lub sprawozdan

dotyczacych wprowadzanych do obrotu wyrobéw tytoniowych, papierosow
elektronicznych, pojemnikdéw zapasowych lub wyrobéw ziotowych do palenia oraz

ich analiza lub ocena,

b) wydawanie decyzji, o ktorych mowa w przepisach ustawy o ochronie zdrowia przed

d)

nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, w tym zezwolen na
udostepnienie po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu nowatorskich
wyrobow tytoniowych, naktadanie administracyjnych kar pienie¢znych oraz
stwierdzanie naruszen o ktorych mowa w art. 8a ust. Sbiart. 11b ust. 11,
monitorowanie rozwoju rynku papierosow elektronicznych 1 pojemnikow
zapasowych, biorgc pod uwage wszystkie dowody wskazujace, ze stosowanie
papieroséw elektronicznych i1 pojemnikéw zapasowych prowadzi do uzaleznienia
od nikotyny, a ostatecznie do spozycia wyrobow tytoniowych,

przyjmowanie od producentow, importerow lub dystrybutorow papierosow
elektronicznych 1 pojemnikow  zapasowych informacji o  wszystkich

podejrzewanych i niepozadanych dla zdrowia ludzkiego dziataniach tych wyrobow,

e) przyjmowanie od producentow i importerow wyroboéw tytoniowych analiz w postaci

elektronicznej w zakresie badania rynku i preferencji réznych grup konsumentow,
w tym mlodych ludzi 1 innych oséb aktualnie uzywajacych wyrobow tytoniowych,
dotyczacych skladnikow 1 wydzielanych substancji, jak rowniez streszczen
wszystkich badan rynkowych przeprowadzonych przy okazji wprowadzania do
obrotu nowych wyrobow tytoniowych oraz danych dotyczacych wielkosci ich
sprzedazy w podziale na marki i rodzaje, w sztukach, kilogramach, w podziale

wedhug panstw cztonkowskich Unii Europejskiej,

f) przyjmowanie optat, o ktorych mowa w przepisach ustawy o ochronie zdrowia przed

nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych,

g) wykonywanie uprawnien wierzyciela w zakresie naleznos$ci budzetowych z tytutu

nieoptaconych, optaconych w czgéci lub nieoptaconych w terminie optat, o ktorych
mowa w przepisach ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania
tytoniu 1 wyrobow tytoniowych, polegajacych na ich S$ciggnigciu w trybie

przepisOw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji,

h) weryfikacja maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i

tlenku wegla w dymie papierosow,



1) publikowanie w Biuletynie Informacji Publicznej informacji dotyczacych wyrobow
tytoniowych, dodatkow z wykazu priorytetowego zawartych w papierosach i
tytoniu do samodzielnego skrgcania, papieroséw elektronicznych i pojemnikow
zapasowych oraz wyrobow ziotowych do palenia,

j) dokonywanie oceny, czy dany wyrob tytoniowy ma aromat charakterystyczny,
zawiera §rodek aromatyzujacy, zawiera zakazane dodatki lub zawiera dodatki w
ilodciach, ktore znacznie lub w wymiernym stopniu zwigkszaja jego wlasciwosci
uzalezniajace, toksycznos¢ lub wlasciwosci CMR, w rozumieniu art. 2 pkt 43
ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobodw
tytoniowych,

k) wspodlpraca z organami innych panstw czionkowskich Unii Europejskiej oraz
Komisja Europejska;

19) wykonywania innych zadah nalozonych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia:

a) wspolpraca z organami nadzoru wymienionymi w art. 29 ustawy, w tym z
Panstwowa Inspekcja Sanitarng w zakresie szkolen organow nadzoru,

b) wykonywanie, w zakresie wlasciwosci, zadan wynikajacych z Konwencji
Sztokholmskiej w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych, sporzadzonej w
Sztokholmie dnia 22 maja 2001 r. (Dz.U. z 2009 r. poz. 76) oraz wspolpraca z
ministrem wlasciwym do spraw $rodowiska i Inspekcja Ochrony Srodowiska przy

realizacji postanowien tej Konwencji.

§ 2. Wykonujac zadania okreslone w ustawie, Prezes Biura wspolpracuje z instytutami
badawczymi oraz innymi jednostkami organizacyjnymi, dzialajagcymi w zakresie oceny
substancji 1 ich mieszanin, w szczeg6lnosci w zakresie:

1) oceny ryzyka dla zdrowia czlowieka — z instytutami badawczymi i innymi jednostkami
wyznaczonymi przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia;

2) oceny ryzyka dla $rodowiska — z instytutami badawczymi i innymi jednostkami
wyznaczonymi przez ministra wlasciwego do spraw srodowiska;

3) oceny zagrozen spowodowanych wiasciwosciami fizykochemicznymi substancji i ich
mieszanin — z instytutami badawczymi i1 innymi jednostkami wyznaczonymi przez ministra
wlasciwego do spraw gospodarki;

4) bezpieczenstwa pracownikow stosujacych substancje i ich mieszaniny — z instytutami

badawczymi 1 innymi jednostkami wyznaczonymi przez ministra wlasciwego do spraw pracy.



§ 3. W zakresie zadan okreslonych w art. 16 ust. 3 ustawy i w zakresie wspolpracy
Prezesa Biura z Komisja Europejska oraz OECD w obszarze Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
Prezes Biura zapewnia:

1) aktywny udziat pracownikow Biura w dzialaniach grup roboczych do spraw Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej w Komisji Europejskiej i w OECD;

2) zatrudnienie w Biurze odpowiedniej liczby pracownikow, ktéorzy moga zosta¢ wyznaczeni
przez Prezesa Biura jako inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej do przeprowadzania
kontroli 1 weryfikacji spetniania przez jednostki badawcze zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, posiadajagcych odpowiednie kwalifikacje 1 doswiadczenie praktyczne w
zakresie  dziedzin nauki istotnych dla  przeprowadzania badan  wlasciwosci
fizykochemicznych, toksycznosci i ekotoksycznos$ci substancji 1 ich mieszanin;

3) mozliwos¢ dokonania oceny Biura jako jednostki uprawnionej do kontroli spetniania
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki wiasciwe do kontroli spelnienia zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w innych panstwach OECD, zgodnie z programem kontroli
takich jednostek okreslonym przez Sekretariat OECD.

§ 4. Prezes Biura przedstawia corocznie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, nie

pOzniej niz do konca lutego roku nastgpnego, sprawozdanie ze swojej dziatalnosci.

Rozdzial 2

Organizacja Biura do spraw Substancji Chemicznych

§ 5. Biurem kieruje Prezes Biura przy pomocy dyrektora generalnego 1 0sob kierujacych

komorkami organizacyjnymi, o ktorych mowa w § 6 ust. 1 pkt 1-5.

§ 6. 1. W sklad Biura wchodza nastepujace komoérki organizacyjne, wieloosobowe

stanowisko pracy 1 samodzielne stanowiska pracy:

1) Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

2) Departament do spraw Oceny Ryzyka;

3) Departament do spraw Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych;

4) Departament do spraw Wyrobow Tytoniowych i Powigzanych;

5) Departament Prawny i1 Finansowy;

6) Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Administracyjno-Kadrowych;

7) Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Audytu Wewngetrznego;

8) Inspektor Ochrony Danych.



2. Komérkami organizacyjnymi, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-5, kierujg dyrektorzy.
3. Organizacj¢ wewnetrzng 1 szczegdlowy zakres zadan komdrek organizacyjnych,
wieloosobowych stanowisk pracy i samodzielnych stanowisk pracy, o ktérych mowa w ust. 1,

okresla regulamin organizacyjny Biura.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji
Chemicznych stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 13 ust. 2
ustawy z dnia z 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z
2019 r. poz. 1225 oraz z 2020 r. poz. 284, 322 i ...), zgodnie z ktorym minister wlasciwy do
spraw zdrowia nadaje, w drodze rozporzadzenia, statut Biura do spraw Substancji
Chemicznych (zwanego dalej rowniez ,.Biurem”), majac na wzgledzie wlasciwa realizacje
zadan natozonych na Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych (zwanego dalej
roOwniez ,,Prezesem Biura”). Jednoczesnie w mysl art. 13 ust. 1 ww. ustawy z dnia 25 lutego
2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach szczegdlowe zadania Prezesa Biura,
organizacj¢ Biura oraz zasady wspoOlpracy Prezesa Biura z Komisjg Europejskg oraz
Organizacja Wspotpracy Gospodarczej 1 Rozwoju (OECD) w zakresie Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej okresla statut Biura.

W przedmiotowym projekcie nie dokonuje si¢ zmiany obowigzujacej struktury
organizacyjnej Biura, ktora jest dostosowana do aktualnych potrzeb Urzedu.

Konieczno$¢ wydania rozporzadzenia wynika z nowelizacji upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach oraz ze zmiany aktualnej nazwy organu. Projektowane
rozporzadzenie zastgpi dotychczas obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9
listopada 2015 r. w sprawie nadania Statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznych (Dz. U.
z 2015 r. poz. 1953 oraz 2019 r. poz. 405). Potrzeba wydania przedmiotowego rozporzadzenia
zwigzana jest ze zmianami ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nast¢pstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2182), ktore to zmiany ustaw
zmodyfikowaty zadania Prezesa Biura. Zmiana rozporzadzenia wynika roOwniez z potrzeby
dostosowania tego aktu do zmian wprowadzonych w ww. ustawach w zakresie uzywanej
nomenklatury.

Odnoszac si¢ do poszczegdlnych unormowan, w odniesieniu do aktualnie
obowigzujacego statutu Biura, stanowigcego zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie nadania Statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznych,
wprowadzono nastepujace zmiany:

1) w§l1,§2,8§3 §418§5— w rdoznym przypadku wyraz ,Inspektor” zastgpiono

uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Prezes Biura”;


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytenjwgqzdc
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2) w§ 1pktl, 2, 6 —dostosowano zadania Prezesa Biura do tresci art. 1 pkt 7 lit. aib
projektu ustawy (dotyczy art. 12 ust. 1 pkt 1, 2 i 3 lit. ¢ i d zmienianej ustawy), tj. do
zmian wynikajacych ze zmian terminologicznych oraz wskazano, ze jest on organem
odpowiedzialnym za wnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji i
zharmonizowanego oznakowania w zakresie art. 43 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajagcego i
uchylajacego  dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), a takze
wskazano go jako organ wlasciwy na podstawie art. 45 tego rozporzadzenia W
zwigzku z uchyleniem art. 15 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

3) w § 1 pkt 7 wskazano kompetencje Prezesa Biura w zakresie petnienia funkcji organu
odpowiedzialnego za otrzymywanie od importerow 1 dalszych uzytkownikéw
wprowadzajacych mieszaniny do obrotu informacji istotnych, w szczegolnosci przy
okreslaniu srodkow profilaktycznych i leczniczych, zwlaszcza w naglych przypadkach
zagrozenia zdrowia,

4) w § 1 pkt 18 lit. b — uzupeliono przepis o obowigzki Prezesa Biura dotyczace
wydawania decyzji administracyjnych w zakresie stwierdzenia naruszen, o ktorych
mowa w art. 8a ust. 5b i art. 11b ust. 11 ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych;

5) w § 1 pkt 18 — uchylono obowigzek przyjmowania informacji o zatwierdzeniu przez
Komisje Europejska osrodka przechowywania danych oraz umowy, o ktorej mowa w
art. 10a ust. 9 ustawy o ochronie zdrowia przed nast¢pstwami uzywania tytoniu i
wyrobow tytoniowych, z uwagi na uchylenie tego obowigzku z tej ustawy.

Pozostale zmiany wprowadzone w projekcie rozporzadzenia majg charakter
porzadkowy i redakcyjny.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039, z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przediozenia wlasciwym instytucjom i organom
Unii Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii,

dokonania konsultacji lub uzgodnienia.
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Jednocze$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w
stosunku do projektu rozporzadzenia $rodkéw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego
celu.

Brak réwniez przewidywanego wpltywu projektowanego rozporzadzenia na

dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow oraz matych i $rednich przedsigbiorstw.
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Nazwa projektu:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie nadania statutu Biuru do
spraw Substancji Chemicznych

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace:
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza

Data sporzadzenia
24.02.2020 .

Zrédto:

art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r.
0 substancjach  chemicznych i ich
mieszaninach (Dz. U. z 2019 r. poz. 1225
oraz z 2020 r. poz. 284, 3221 ...)

Stanu lub Podsekretarza Stanu:

. . .. . .| Nrw wykazie prac legislacyjnych Ministr
Pani Jozefa Szczurek-Zelazko, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wykazie prac legisiacyjnyc stra

Zdrowia:
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Edyta Miggo¢, Departament Zdrowia Publicznego i Rodziny w
Ministerstwie Zdrowia, tel.: 22 5300218; e-mail: e.miegoc@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

1. Wydanie rozporzadzenia jest realizacjg upowaznienia zawartego w art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 1. 0
substancjach chemicznych i ich mieszaninach zobowigzujagcego Ministra Zdrowia do nadania statutu Biuru do
spraw Substancji Chemicznych.

2. Konieczno$¢ wydania rozporzadzenia wynika z howelizacji upowaznienia ustawowego uwzgledniajacego zmiane
nazwy organu administracyjnego z Inspektora do spraw Substancji Chemicznych na Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych. Zmiana nazwy organu wynika z faktu, iz organ ten nie realizuje nadzoru nad
chemikaliami. Zadania nadzorcze realizowane sg przez podmioty, o ktorych mowa w art. 29 ustawy z dnia 25
lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

3. Niniejsze rozporzadzenie dostosowane jest do ustawy o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz niektorych innych ustaw w zakresie uwzgledniajagcym znowelizowane zadania realizowane
przez Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych.

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

Nadanie nowego statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznych, uwzgledniajgcego zmiane nazwy organu oraz jego
zadania dostosowane w szczegdlnosci do obecnie obowigzujacych przepisdéw ww. ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz zmian w ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 59),
ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. 0 ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz.
U. z 2019 r. poz. 2182), ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2019 r. poz. 1668, z p6zn.
zm.), ustawie z dnia 17 pazdziernika 2003 r. o wykonywaniu prac podwodnych (Dz. U. z 2020 r. poz. 397, z p6zn. zm.),
ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 og6élnym bezpieczenstwie produktow (Dz. U. z 2016 r. poz. 2047), ustawie z dnia 29
lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2019 r. poz. 852, z pdzn. zm.) oraz ustawie z dnia 13 kwietnia
2007 r. o zapobieganiu szkodom w $rodowisku i ich naprawie (Dz. U. z 2019 r. poz. 1862).

W nowym statucie nie nastgpi zmiana struktury organizacyjnej Urzedu.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Projekt rozporzadzenia zawiera rozwigzania stanowigce domeng prawa krajowego.
Rozwiazania przyjete w innych krajach pozostajg bez wptywu na projektowane rozporzadzenie.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos$¢ Zrodto danych Oddziatywanie

Biuro do spraw Substancji | 1
Chemicznych

Koniecznos¢ przeprowadzenia
Zmian organizacyjnych Biura,
w tym dokonanie zmiany
regulaminu organizacyjnego

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

Projektowane rozporzadzenie zostalo umieszczone wytacznie w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum
Legislacji oraz Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Jednoczes$nie z uwagi na organizacyjno-porzadkujacy charakter niniejszego rozporzadzenia, tj. dostosowujacy statut Biura
do spraw Substancji Chemicznych do przepiséw prawa powszechnie obowigzujacego (ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach, ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii, ustawy z dnia
9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobdw tytoniowych), zasadne jest
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odstgpienie od przeprowadzania konsultacji publicznych.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystatez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mln zt]

Dochody ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodla finansowania

Dodatkowe Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkow
informacje, w tym finansowych dla sektora finansow publicznych, w tym dla budzetu panstwa i budzetow
wskazanie zrodet jednostek samorzadu terytorialnego.

danych i przyjetych do

obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejScia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lqgcznie (0-
10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych i
(W mln zk, $rednich
ceny state z przeflsm;blorstw
...... r) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienieznym | sektor mikro-, matych i
srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet Brak wptywu projektowanej regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢,

danych i przyjetych do | w tym funkcjonowanie przedsicbiorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe.
obliczen zatozen
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8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Woprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej tabeli L] n!e
zgodnosci). [ nie dotyczy
(| zmniejszenie liczby dokumentéw (] zwigkszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur [ ] zwigkszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. [ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Brak wptywu projektowanej regulacji na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe [] zdrowie

[ ]inne:

Omowienie wplywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Z uwagi na przedmiot regulacji projektowanego rozporzadzenia jego ewaluacja jest niezasadna.

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

Brak.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej?

Na podstawie art. 16 ust. 15 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach

chemicznych 1 ich mieszaninach (Dz. U. z 2019 r. poz. 1225 oraz z 2020 r. poz. 284,322 1...)

zarzadza si¢, co nastepuje:

)
2)

3)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

sposob dokonywania kontroli 1 weryfikacji spetniania przez jednostki badawcze, o
ktorych mowa w art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach, zwanej dalej ,ustawg”, lub przez certyfikowane
jednostki badawcze, o ktorych mowa w art. 16 ust. 1 ustawy, zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej;

procedure uzyskiwania i cofania certyfikatu, o ktorym mowa w art. 16 ust. 4 ustawy,
oraz wykres$lania z wykazu jednostek badawczych certyfikowanych w zakresie Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej, zwanego dalej ,,wykazem”.

§ 2. Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.
§ 3. 1. Kontrole 1 weryfikacje spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, o

ktorych mowa w art. 16 ust. 2 ustawy, przeprowadza si¢ na wniosek jednostki badawczej,

ktéry zawiera:

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2269).

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1) dyrektywy 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i

2)

weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 28 — Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65, Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 109, Dz. Urz. UE L
197 7 03.08.2018, str. 15 oraz Dz. Urz. UE L 198 z 25.07.2019, str. 202 i 241);

dyrektywy 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 (Dz. Urz. UE
L 50 z 20.02.2004, str. 44, z p6zn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 82, Dz.
Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 109 oraz Dz. Urz. UE L 197 z 03.08.2018, str. 15).



1) nazwe i1 adres siedziby jednostki badawczej oraz numer telefonu i adres poczty
elektronicznej;

2) informacje dotyczace struktury organizacyjnej jednostki badawczej;

3)  rodzaj produktow objetych badaniami;

4)  zakres wykonywanych badan;

5) imi¢ 1 nazwisko, stanowisko stuzbowe oraz numer telefonu osoby lub o0s6b
odpowiedzialnych za program zapewnienia jakosci w jednostce badawczej;

6) liczbe os6b zatrudnionych w jednostce badawczej, w tym o0s0b zaangazowanych
bezposrednio w wykonywanie badan wymagajacych spelniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej;

7)  informacje dotyczace wdrozenia w jednostce badawczej innych systemow jakosci.

2. Okreslajac we wniosku zakres wykonywanych badan, wskazuje si¢ badania
prowadzone w jednostce badawczej, ktorymi moga by¢ w szczeg6Inosci:

1)  badania wlasciwosci fizykochemicznych;

2)  badania wlasciwosci toksycznych;

3)  badania wlasciwo$ci mutagennych;

4)  badania toksycznosci srodowiskowej w odniesieniu do organizméw wodnych i
ladowych;

5) badania zachowania si¢ badanej substancji w wodzie, glebie 1 powietrzu, badania
bioakumulacji;

6) badania pozostatosci;

7)  badania wptywu na uktady typu mezokosm i ekosystemy naturalne;

8)  badania biochemiczne i analityczne;

9) inne rodzaje badan.

§ 4. 1. Kontrola 1 weryfikacja spetniania przez jednostki badawcze, o ktérych mowa w

art. 16 ust. 2 ustawy, lub przez certyfikowane jednostki badawcze, o ktérych mowa w art. 16

ust. 1 ustawy, zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, zwana dalej ,.kontrolg i weryfikacja”,

obejmuje kontrole jednostki badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej 1 rewizje
badan.

2. Kontrolg jednostki badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej przeprowadza
si¢ w siedzibie jednostek lub w miejscu przeprowadzania badania, a weryfikacj¢ mozna

przeprowadzi¢ rdwniez poza tymi miejscami.



1)
2)
3)
4)

3. W ramach kontroli i weryfikacji:

sprawdza si¢ struktur¢ zarzadzania oraz procedury operacyjne;
przeprowadza si¢ wywiady z personelem,;

ocenia si¢ integralno$¢ danych otrzymanych w jednostce badawczej;
ocenia si¢ stopien zgodnos$ci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

4. Rewizje badan przeprowadza si¢ przez poroéwnanie danych zrodlowych i

towarzyszacych zapiséw ze sprawozdaniem koncowym lub okresowym w celu ustalenia, czy

dane te zostaty prawidlowo opracowane, czy badanie przeprowadzono zgodnie z jego planem

1 standardowymi procedurami operacyjnymi, oraz w celu uzyskania dodatkowych informacji

niezamieszczonych w sprawozdaniu, a takze stwierdzenia, czy postepowanie stosowane do

uzyskania danych nie wplywa ujemnie na wiarygodnos¢ wynikow badan.

5. Kontrola jednostki badawczej 1 certyfikowanej jednostki badawcze] oraz rewizja

badan nie dotycza:

1)
2)

1)

2)

3)

oceny naukowej strony badan;

interpretacji uzyskanych wynikoéw pod katem bezpieczenstwa dla ludzi 1 srodowiska.

§ 5.1. Kontrolg 1 weryfikacje prowadzi si¢ w nastepujacy sposob:

w przypadku jednostek badawczych ubiegajacych si¢ o przeprowadzenie kontroli
1 weryfikacji przeprowadza si¢ kontrole wstepna, majacag na celu zapoznanie si¢ zespotu
kontrolujacego ze strukturg organizacyjng jednostki badawczej, personelem,
infrastrukturg, wyposazeniem 1 zakresem wykonywanych w niej badan oraz
potwierdzenie informacji zawartych we wniosku jednostki badawczej, a nastgpnie - w
zakresie okreslonym w § 4;

w przypadku certyfikowanych jednostek badawczych przeprowadza si¢ okresowo
kontrole i1 weryfikacje, w tym w szczegdlnosci rewizje badan wykonywanych lub
zakonczonych; kontrolg i weryfikacj¢ tego rodzaju przeprowadza si¢ co najmniej raz na
dwa lata;

w przypadku kontroli 1 weryfikacji zarzadzanej doraznie przez Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,,Prezesem Biura”, z wlasnej inicjatywy lub na
wniosek jednostek wlasciwych do spraw kontroli 1 weryfikacji spetniania zasad Dobre;j
Praktyki Laboratoryjnej w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej, panstwach
Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD), w innych panstwach, w
ktérych ustanowiono w porozumieniu z OECD takie jednostki, w Komisji Europejskie;j

lub w OECD, przeprowadza si¢ rewizj¢ konkretnych badan i, jezeli to uzasadnione,



przeprowadza si¢ réwniez kontrolg certyfikowanej jednostki badawczej; w przypadku

tej kontroli 1 weryfikacji nie stosuje si¢ terminu okreslonego w § 6 ust. 1;

4) w przypadku gdy w wyniku kontroli i weryfikacji okresowej stwierdzono odstepstwa od
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej mogace mie¢ wplyw na wiarygodnos¢
wynikéw badan, po przeprowadzeniu przez -certyfikowana jednostke badawcza
wlasciwych dzialan korygujacych, przeprowadza si¢ kontrole sprawdzajaca, czy
odstepstwa od spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej zostaty usuniete.

2. Szczegblowy sposdb dokonywania kontroli 1 weryfikacji okresla zatacznik nr 2 do
rozporzadzenia.

§ 6..1. Wstep inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz innych osob bioragcych
udziat w kontroli 1 weryfikacji, o ktorych mowa w art. 16 ust. 3 ustawy, na teren jednostki
badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej, jak roéwniez na teren, gdzie s3
przeprowadzane badania, odbywa si¢ po uprzednim pisemnym zawiadomieniu jednostki
badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej przez Prezesa Biura, najpdzniej na 7 dni
przed planowang kontrolg 1 weryfikacja.

2. W przypadku braku zgody certyfikowanej jednostki badawczej na przeprowadzenie
kontroli 1 weryfikacji Prezes Biura cofa nadany certyfikat, o ktorym mowa w art. 16 ust. 4
ustawy, 1 wykres$la certyfikowang jednostke badawcza z wykazu.

3. Na wniosek certyfikowanej jednostki badawczej Prezes Biura cofa nadany certyfikat,
o ktorym mowa w art. 16 ust. 4 ustawy, 1 wykresla te certyfikowang jednostke badawcza
z wykazu.

4. W przypadku cofnigcia certyfikatu, o ktorym mowa w art. 16 ust. 4 ustawy, i
wykreslenia certyfikowanej jednostki badawczej z wykazu, informacj¢ o tym zamieszcza si¢
w wykazie.

§ 7. 1. W terminie do 14 dni od dnia zakonczenia kontroli i weryfikacji jednostka
badawcza lub certyfikowana jednostka badawcza otrzymuje protokot, o ktérym mowa w art.
16 ust. 12 ustawy.

2. W przypadku gdy w protokole stwierdza si¢ odst¢gpstwa od zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, jednostka badawcza lub certyfikowana jednostka badawcza w terminie
okreslonym w protokole przesyla Prezesowi Biura harmonogram realizacji zalecen
pokontrolnych.

3. W przypadku stwierdzenia wystgpowania odstgpstw od zasad Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej, w szczego6lnosci ujemnie wptywajacych na wiarygodnos¢ wynikéw badan



w jednostce badawczej lub w certyfikowanej jednostce badawczej, do ktorej przestano
protokét z zaleceniami pokontrolnymi wskazujacymi na konieczno$¢ podjecia dziatan
korygujacych — przeprowadza si¢ kontrole sprawdzajaca.

4. Jezeli w wyniku kontroli sprawdzajacej stwierdzono, ze dziatania prowadzace do
wyeliminowania odstgpstw, o ktorych mowa w ust. 3, nie zostaly podjete Iub jezeli sa one
niewystarczajace, Prezes Biura stwierdza niespetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j
i nie wydaje certyfikatu, o ktorym mowa w art. 16 ust. 4 ustawy. W przypadku
certyfikowanej jednostki badawczej Prezes Biura cofa nadany certyfikat 1 wykresla te
jednostke z wykazu.

5. Na wniosek inspektora Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Prezes Biura moze podjac
dziatania, o ktorych mowa w ust. 4, takze w przypadku nienadestania w okreslonym terminie
harmonogramu realizacji zalecen pokontrolnych, o ktérym mowa w ust. 2.

§ 8. 1. O cofnieciu certyfikatu, o ktorym mowa w art. 16 ust. 4 ustawy, 1 wykresleniu
jednostki z wykazu Prezes Biura powiadamia odpowiednie wiadze krajowe, a takze jednostki
powotane do kontroli 1 weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej - w
przypadku panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, panstw OECD, innych panstw, w
ktorych ustanowiono w porozumieniu z OECD takie jednostki, Komisji Europejskiej i
OECD.

2. Jezeli kontrola, o ktorej mowa w § 5 ust. 1 pkt 3, zostata przeprowadzona na wniosek,

Prezes Biura przekazuje wnioskodawcy szczegdtowe sprawozdanie z kontroli 1 weryfikacji.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie ...7.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER ROZWOJU

MINISTER KLIMATU

MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU
WSI

% Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w

sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (Dz. U. poz. 665), ktore utracito moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z art. 14 ustawy z dnia ... o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).



1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

Zataczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
zdnia ... (poz. ...)

Zatacznik nr 1

ZASADY DOBREJ PRAKTYKI LABORATORYJNEJ

Rozdzial 1

Terminologia stosowana w zasadach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

1. Uzyte w zalgczniku okreslenia oznaczajg:

jednostka badawcza — jednostke badawcza, o ktorej mowa w art. 16 ust. 2 ustawy z dnia
25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych 1 ich mieszaninach, i certyfikowang
jednostke badawcza, o ktorej mowa w art. 16 ust. 1 tej ustawy;

miejsce badania — miejsce, w ktorym jest wykonywany dany etap lub etapy badania;
zarzadzajacy jednostka badawcza — osobe lub osoby formalnie odpowiedzialne za
organizacj¢ 1 dzialanie jednostki badawczej zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej;

zarzadzajacy miejscem badania (jezeli zostal powofany) — osobe lub osoby
odpowiedzialne za zagwarantowanie, ze dany etap lub etapy badania, za ktory sa
odpowiedzialne, s3 wykonywane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;
zleceniodawca — podmiot zlecajacy niekliniczne badanie substancji chemicznych i ich
mieszanin z zakresu bezpieczenstwa dla zdrowia cztowieka i srodowiska;

kierownik badania — osob¢ odpowiedzialng za catos¢ przeprowadzanego nieklinicznego
badania z zakresu bezpieczenstwa dla zdrowia cztowieka i1 srodowiska;

glowny wykonawca — osobe, ktora w przypadku badan wykonywanych w wielu
miejscach, jest upowazniona przez kierownika badania do dziatania w jego imieniu, jako
odpowiedzialna za wydzielony etap badania; upowaznienie gtéwnego wykonawcy do
dziatania w imieniu kierownika badania nie obejmuje odpowiedzialno$ci za caloksztatt
badan i dzialan, takich jak: zatwierdzanie planu badania i jego zmian, zatwierdzanie
sprawozdania koncowego i1 zapewnienie, ze wszystkie majace zastosowanie zasady

Dobrej Praktyki Laboratoryjnej sa przestrzegane;



8)

9

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)
18)

19)

20)

21)
22)

program zapewnienia jakosci — procedury wykonywane przez personel niezalezny od
przeprowadzanego badania, wprowadzone w jednostce badawczej w celu zapewnienia
zarzadzajacemu jednostka badawcza zgodnos$ci przeprowadzanych badan z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

standardowa procedura operacyjna — udokumentowang procedure okreslajaca sposob
przeprowadzenia badania, a takze okreslajaca postepowanie nicopisane dokladnie w
planach badania lub w wytycznych do badan;

plan dziatania jednostki — zbior informacji pozwalajacych na ocen¢ obcigzenia praca
w jednostce badawczej oraz na monitorowanie przebiegu badan wykonywanych w takiej
jednostce;

badanie krotkoterminowe — badanie trwajace przez krotki okres, z zastosowaniem
powszechnie stosowanych, rutynowych metod badan;

plan badania — dokument wraz z wszelkimi poprawkami, okreslajacy cele i planowany
przebieg badania;

poprawka do planu badania — celowo wprowadzone po dacie rozpoczecia badania
uzasadnione zmiany w planie badania;

odstepstwo od planu badania — niezamierzong zmian¢ w planie badania po dniu
rozpoczecia badania;

system badawczy — system biologiczny, chemiczny lub fizyczny albo ich potaczenie,
zastosowane w badaniach;

probka — kazdy materiat pochodzacy z systemu badawczego, pobrany w celu jego
zbadania lub analizy, lub w celu jego przechowania;

data rozpoczecia badania — dzien, w ktorym kierownik badania podpisal plan badania;
data rozpoczecia czesci eksperymentalnej badania — dzien, w ktérym uzyskano
pierwsze informacje specyficzne dla tego badania;

data zakonczenia czg$ci eksperymentalnej badania — dzien, w ktdrym uzyskano ostatnie
dane dla tego badania;

data zakonczenia badania — dzien, w ktorym kierownik badania podpisat sprawozdanie
koncowe;

material badany — material bedacy przedmiotem badania;

material odniesienia — kazdy wlasciwie scharakteryzowany material uzyty w celach

poréwnawczych;



23)

24)

25)

26)

seria — okre$long ilo$¢ lub parti¢ materialu badanego lub materialu odniesienia,
wytworzonego podczas okreslonego cyklu wytwarzania w taki sposob, ze mozna
oczekiwac, ze ma ona jednolity charakter;

no$nik — kazdy $rodek zastosowany w celu wymieszania, rozproszenia lub
rozpuszczenia materialu badanego lub materiatlu odniesienia, w celu ulatwienia jego
wprowadzenia lub podania do systemu badawczego.

osoba wiodaca prowadzaca program zapewnienia jakosci — osoba, ktdra, w przypadku
badan wykonywanych w wielu miejscach, zostala powotana przez zarzadzajacego
jednostkg badawcza do zagwarantowania, ze badanie jest prowadzone zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

osoba prowadzgca program zapewnienia jakosci w miejscu badania — osoba, ktora, w
przypadku badan wykonywanych w wielu miejscach, zostala powolana przez
zarzadzajacego miejscem wykonywania badania do zagwarantowania, ze dany etap

badania jest prowadzony zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.
Rozdziat 2

Organizacja jednostki badawczej i jej personel

2. Zarzadzajacy jednostkg badawcza zapewnia w jednostce badawczej spetnianie zasad

Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Zarzadzajacy jednostkg badawcza zapewnia, ze:

1)

2)
3)

4)

w jednostce badawczej zostal przyjety dokument lub dokumenty ustanawiajace osobe
lub osoby ponoszace odpowiedzialno$¢ za dziatanie jednostki badawczej, zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

w jednostce badawczej zostal przyjety program zapewnienia jakosci;

jednostka badawcza posiada dostateczng liczbe wykwalifikowanego personelu,
wlasciwe pomieszczenia do badan, odpowiednie wyposazenie pomiarowe i badawcze
oraz materiaty niezbedne do terminowego i prawidlowego przeprowadzenia badania
rozumianego jako do$wiadczenie lub zespot doswiadczen, w ktérych dany materiat jest
badany w warunkach laboratoryjnych, szklarniach oraz w warunkach polowych 1 w
srodowisku w celu uzyskania danych na temat jego wiasciwosci lub bezpieczenstwa
stosowania, ktore nalezy przedlozy¢ wlasciwym organom;

dla kazdego pracownika, takZze personelu technicznego, sa na biezaco prowadzone
1 uaktualniane zapisy dotyczace jego kwalifikacji, szkolen, zdobytego doswiadczenia i

rodzaju wykonywanych prac;



S)

6)

7)
8)

9

10)

11)

12)

13)
14)
15)
16)

17)
18)

personel badawczy rozumie zadania przydzielone do wykonania; jezeli to konieczne,
zarzadzajacy jednostka badawcza zapewnia zorganizowanie szkolen dotyczacych tych
zadan;

jednostka badawcza posiada wilasciwe, zweryfikowane i1 zatwierdzone przez niego
standardowe procedury operacyjne i ich zmienione wersje;

sg przestrzegane standardowe procedury operacyjne;

przed wykonaniem jakiegokolwiek badania jest wyznaczona osoba o odpowiednich
kwalifikacjach, przeszkoleniu 1 doswiadczeniu, petnigca obowigzki kierownika badania,
a zmiana kierownika badania jest dokonywana zgodnie z ustalonymi procedurami
1 udokumentowana;

w przypadku wykonywania badan w wielu miejscach, jezeli istnieje taka potrzeba, jest
wyznaczony gléwny wykonawca posiadajacy odpowiednie kwalifikacje, przeszkolenie
1 doswiadczenie, ktéry jest odpowiedzialny za wydzielony etap lub etapy badan, a
zmiana gldwnego wykonawcy jest dokonywana zgodnie z ustalonymi procedurami oraz
udokumentowana;

w przypadku badania przeprowadzanego w wielu miejscach istniejg jasno okreslone
sposoby komunikowania si¢ pomi¢dzy kierownikiem badania, gtbwnym wykonawca lub
wykonawcami, osobami prowadzacymi program zapewnienia jakosci lub programy
zapewnienia jakosci i personelem wykonujagcym badanie;

plan badania 1 wszystkie jego poprawki sg zatwierdzane w odpowiedni sposob przez
kierownika badania;

kierownik badania udostepnia zatwierdzony plan badania osobie lub osobom
prowadzacym program zapewnienia jakosci;

sg zachowywane wszystkie nieaktualne wersje standardowych procedur operacyjnych;
zostala wyznaczona osoba odpowiedzialna za prowadzenie archiwum;

zostal przyjety plan dzialania jednostki badawczej, aktualizowany na biezaco;
wyposazenie, sprzet i1 materialy dostarczane do jednostki badawczej spelniaja
wymagania niezb¢dne do ich zastosowania w wykonywanych badaniach;

material badany 1 materiat odniesienia sg wiasciwie scharakteryzowane;

istniejg procedury gwarantujace, ze stosowane systemy komputerowe sg odpowiednie
do celow, do ktéorych beda wykorzystywane, oraz ze sa one zwalidowane oraz

stosowane 1 utrzymywane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.
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3. Zarzadzajacy miejscem wykonywania badania (jezeli zostal ustanowiony), w

przypadku gdy dany etap lub etapy badania s3 przeprowadzone w miejscu badania, jest

odpowiedzialny za zapewnienie spetnienia wymagan okre§lonych w ust. 2, z wyjatkiem

wymagan okreslonych w ust. 2 pkt 8, 11, 121 18.

4. Kierownik badania ponosi odpowiedzialno$¢ za wlasciwe kierowanie catoSciag

badania, za jego przeprowadzenie i sporzadzenie sprawozdania koncowego z badania, w

szczegdlnosci:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

akceptuje plan badania 1 wszystkie jego poprawki, przez ich podpisanie i opatrzenie
data;

zapewnia przekazanie odpowiednio wcze$nie kopii planu badania 1 wszystkich jego
poprawek osobie lub osobom prowadzacym program zapewnienia jakos$ci i1
wspolpracuje z tym personelem w trakcie prowadzenia badan;

zapewnia udostepnienie planu badania i1 jego poprawek oraz standardowych procedur
operacyjnych personelowi wykonujgcemu badanie;

zapewnia, ze w przypadku badan wykonywanych w wielu miejscach plan badania
1 sprawozdanie koncowe okre$laja zadania dla kazdego glownego wykonawcy lub
wykonawcOw oraz okreslajag miejsca wykonywania badan;

gwarantuje, ze wszystkie procedury przewidziane w planie badania sg przestrzegane,
oraz ocenia 1 dokumentuje wplyw odstepstw od planu badania na jako$¢ 1 prawidlowos¢
badania, a jezeli to konieczne, podejmuje odpowiednie dzialania naprawcze; potwierdza
odstgpstwa od standardowych procedur operacyjnych podczas przeprowadzenia
badania;

gwarantuje, ze wszystkie dane zrodlowe, tj. wszystkie oryginalne zapisy prowadzone
w jednostce badawczej, albo ich zweryfikowane kopie bedace wynikiem obserwacji i
czynno$ci wykonywanych w trakcie badania sa udokumentowane i zapisane; danymi
zrodlowymi sg w szczegdlnosci wyniki pomiarow, fotografie, mikrofilmy, kopie
mikrofiszek, rejestracje komputerowe lub zapisy dokonane za pomoca dyktafonu, dane z
urzadzen zautomatyzowanych, a takze zapisy na wszelkich nos$nikach danych, ktore
gwarantuja bezpieczne przechowywanie informacji zgodnie z przepisami rozdzialu 11;
gwarantuje, ze systemy komputerowe stosowane w badaniach zostaly zwalidowane;
podpisuje 1 opatruje data sprawozdanie koncowe, aby wskaza¢ przyjecie
odpowiedzialnosci za wiarygodnos¢ danych 1 wskazaé zakres (stopien), w jakim badanie

spelnia zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;
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9) gwarantuje, ze po zakonczeniu badania (z uwzglednieniem badania przerwanego) plan
badania, dane zZrédlowe, sprawozdanie koncowe beda przechowywane w
pomieszczeniach archiwum.

5. Gléwny wykonawca gwarantuje, ze delegowany mu etap lub etapy badania sa
przeprowadzane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. W przypadku badania
wykonywanego w wielu miejscach za jednostk¢ badawcza uznaje si¢ siedzibe kierownika
badania i wszystkie inne miejsca, ktore indywidualnie lub tacznie mozna uzna¢ za miejsca
wykonywania tego badania.

6. Czlonkowie personelu badawczego zaangazowani w przeprowadzenie badania:

1) znaja zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, szczegdlnie te, ktore dotycza
wykonywanych przez nich badan;

2)  maja dostep do planu badania i standardowych procedur operacyjnych zwigzanych
z wykonywanym przez nich badaniem, stosujg si¢ do instrukcji zawartych w tych
dokumentach, dokumentuja 1 zglaszaja kazde odstepstwo od tych instrukcji
kierownikowi badania lub, jezeli to wlasciwe, glownemu wykonawcy lub glownym
wykonawcom,;

3)  rejestruja, niezwlocznie 1 doktadnie, dane zrodlowe zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, bedac odpowiedzialnymi za jakos¢ tych danych;

4)  przestrzegaja przepisow 1 zasad bezpieczenstwa 1 higieny pracy w celu
zminimalizowania ryzyka dla zdrowia i zapewnienia prawidlowego przebiegu badania;

5) zawiadamiajg odpowiednig osobe o istotnych zmianach swojego stanu zdrowia lub
o prowadzonym postgpowaniu leczniczym, celem odsunigcia ich od czynnosci, ktore

moglyby mie¢ niekorzystny wptyw na badanie.
Rozdziat 3

Program zapewnienia jakosci
7. Jednostka badawcza posiada program zapewnienia jakos$ci, sporzadzony w formie
pisemnej, gwarantujagcy prowadzenie badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjne;j.
8. Program zapewnienia jakosci jest prowadzony przez osobg lub osoby wyznaczone
przez zarzadzajacego jednostka badawcza 1 bezposrednio przed nim odpowiedzialne,

posiadajace wiedz¢ w zakresie stosowanych w jednostce badawczej metod badan.
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9. Osoby prowadzace program zapewnienia jakosci sa odpowiedzialne za podejmowanie

dzialan majacych zagwarantowa¢ prowadzenie badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej, w szczegdlnosci za:

1)

2)

3)

4)
S)
6)

7)

8)

9)

zarzadzanie kopiami wszystkich zatwierdzonych i aktualnie stosowanych w jednostce
badawczej planow badan i1 standardowych procedur operacyjnych oraz za znajomos$¢
aktualnej wersji planu dziatania jednostki;

weryfikowanie planu badania pod katem zgodno$ci z zasadami Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej 1 za dokumentowanie takiej weryfikacji;

przeprowadzanie inspekcji jednostki badawczej w celu ustalenia, czy:

a)  wszystkie badania sg przeprowadzane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej,

b) plan badania i1 standardowe procedury operacyjne sa dostgpne dla personelu
badawczego 1 s3 przestrzegane;

przeprowadzenie inspekcji badania oraz inspekcji procesow;

przechowywanie zapisOw z kazdej inspekcji;

sprawdzenie sprawozdania koncowego w celu potwierdzenia, ze stosowane metody,

procedury 1 obserwacje sg wilasciwie 1 kompletnie opisane, a wyniki podane w

sprawozdaniu odpowiadaja danym zrodlowym uzyskanym w badaniach;

przygotowanie i podpisanie oswiadczenia zawierajacego informacje, ze sprawozdanie

koncowe odpowiada danym zrodlowym, dolgczonego do sprawozdania koncowego,

zawierajacego:

a) daty i1 rodzaje dokonanych inspekcji, w tym inspekcji poszczegdlnych etapow
badania,

b) daty przekazania wynikéw inspekcji zarzadzajagcemu jednostkg badawcza,
kierownikowi badania,

c) daty przekazania wynikow inspekcji zarzadzajacemu jednostka badawcza,
kierownikowi badania, osobie wiodacej prowadzacej program zapewnienia jakosci,
gldownemu wykonawcy oraz zarzadzajacemu miejscem badania w przypadku badan
wykonywanych w wielu miejscach;

niezwloczne przekazywanie pisemnych raportow z inspekcji zarzadzajacemu jednostka

badawcza, kierownikowi badania;

niezwloczne przekazywanie, przez osobg prowadzaca program zapewnienia jakosci

w miejscu badania, pisemnych raportow z inspekcji zarzadzajacemu jednostka
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badawcza, kierownikowi badania, osobie wiodacej prowadzacej program zapewnienia
jakos$ci, gldownemu wykonawcy oraz zarzadzajagcemu miejscem badania, w przypadku
badan wykonywanych w wielu miejscach.

10. Osoby prowadzace program zapewnienia jako$ci nie biorg udzialu w badaniach,

ktorych jako$¢ monitoruja.
Rozdziat 4

Jednostka badawcza

11. Jednostka badawcza posiada wystarczajacg powierzchnig, spetnia odpowiednie
warunki konstrukcyjne i lokalizacyjne tak, aby sprosta¢ wymaganiom przeprowadzenia badan
1 ograniczy¢ do minimum ryzyko negatywnego wplywu otoczenia na wiarygodnos¢ ich
wynikow.

12. Konstrukcja 1 rozmieszczenie pomieszczen jednostki badawczej powinny
umozliwia¢ oddzielne wykonywanie roznych czynnosci w sposdb gwarantujacy wlasciwe
przeprowadzenie kazdego badania.

13. Jednostka badawcza posiada:

1) odpowiednig liczbe pomieszczen lub obszarow umozliwiajacych odizolowanie od
siebie poszczegbdlnych systemoéw badawczych oraz poszczegolnych badan, w ktorych sa
stosowane substancje lub organizmy stwarzajace rzeczywiste lub potencjalne zagrozenia
biologiczne lub chemiczne;

2)  odpowiednig liczbe pomieszczen lub obszarow do diagnozowania, leczenia i kontroli
chorob biologicznych systemow badawczych, w celu zagwarantowania, Ze stan
systemoOw badawczych nie pogorszyt si¢ w stopniu, ktory mogiby wplynaé na
wiarygodno$¢ wynikow badan;

3) odpowiednie pomieszczenia i obszary do przechowywania dostaw 1 sprzetu, oddzielone
od pomieszczen z systemami badawczymi i1 odpowiednio zabezpieczone przed
zakazeniem, zanieczyszczeniem i uszkodzeniem;

4) wydzielone pomieszczenia lub obszary do odbioru i przechowywania materialow
badanych oraz materialdw odniesienia i do sporzadzania mieszanin takich materialow z
nos$nikiem, w celu uniknigcia zanieczyszczenia lub pomieszania materialdw badanych 1
materialdw odniesienia;

5)  wydzielone pomieszczenia lub obszary do przechowywania materialow badanych lub

materialdow odniesienia oraz do sporzadzania ich mieszanin z nosnikiem, oddzielone od
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pomieszczen lub obszarow dla systemow badawczych i1 zapewniajace zachowanie

tozsamosci, stezen, czystosci i stabilno$ci materiatow badanych i materiatéw odniesienia

oraz bezpieczne przechowywanie substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie.

14. Do przechowywania planéw badan, danych zrodlowych, sprawozdan koncowych,
probek oraz materialu badanego i1 materialu odniesienia organizuje si¢ pomieszczenie
archiwum umozliwiajace ich nalezyte przechowywanie oraz sprawne odszukiwanie.

15. Pomieszczenie archiwum i panujagce w nim warunki zapewniajg ochrong zawartosci
archiwum przed niepozadanym uszkodzeniem zapisoOw 1 materialow, o ktorych mowa w ust.
14, 1 przed niekontrolowanym dostgpem z zewnatrz.

16. Jednostka badawcza posiada:

1) odpowiednie pomieszczenia 1 wyposazenie do zbierania, gromadzenia i1 usuwania
odpadow;

2)  procedury zbierania odpadow, ich unieszkodliwiania 1 transportu.
17. Sposdb gospodarowania odpadami oraz sposob ich usuwania nie wplywaja na

prawidlowy przebieg badania.
Rozdziat 5

Przyrzady pomiarowe, materialy i odczynniki

18. Przyrzady pomiarowe, lacznie ze zwalidowanymi systemami komputerowymi,
stosowane do otrzymywania, gromadzenia i1 przegladania danych oraz do sterowania
istotnymi parametrami srodowiska badan posiadajg parametry wystarczajagce do wykonania
badania i sg rozmieszczone w odpowiednich miejscach, zgodnie z ich przeznaczeniem.

19. Przyrzady pomiarowe stosowane do badan sg okresowo sprawdzane, czyszczone,
konserwowane 1 wzorcowane, zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi.
Czynnosci te sg kazdorazowo odnotowane, a wzorcowanie jest odnoszone, jezeli to mozliwe,
do wzorcoOw panstwowych lub miedzynarodowych.

20. Przyrzady pomiarowe i1 materialy stosowane w badaniach nie wptywaja negatywnie
na systemy badawcze.

21. Substancje 1 mieszaniny chemiczne, w tym odczynniki, s3 oznakowane, a ich
oznakowanie zawiera informacje dotyczace ich tozsamos$ci (z podaniem stezenia, gdy to
istotne), okresu waznosci 1 szczegdlnych warunkdéw przechowywania.

22. Sa dostgpne informacje dotyczace pochodzenia, daty przygotowania i stabilno$ci

stosowanych substancji 1 mieszanin chemicznych, w tym odczynnikow, a ich okres waznosci
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zostaje przedluzony wylacznie po dokonaniu oceny na podstawie dokumentéw lub

przeprowadzonej analizy.

1)

2)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Rozdzial 6

Systemy badawcze
23. W przypadku systemow fizykochemicznych:
wyposazenie badawcze stosowane do uzyskiwania danych fizykochemicznych posiada
parametry wystarczajace do wykonania badania 1 jest odpowiednio rozmieszczone;
prawidlowo$¢  dziatania  fizykochemicznych  systemow  badawczych  jest
zagwarantowana.
24. W przypadku systemow biologicznych:
w jednostce badawczej sa odpowiednie pomieszczenia oraz ustalone i utrzymywane
odpowiednie warunki przetrzymywania, obshugi i opieki nad biologicznymi systemami
badawczymi, w celu zagwarantowania wilasciwej jakosci otrzymywanych danych;
nowo sprowadzone zwierzeta i rosliny sg poddane kwarantannie, dopoki nie zostanie
oceniony stan ich zdrowia, a w przypadku wystgpienia nadmiernej $miertelnosci lub
chorob — taka partia zwierzat lub roslin nie jest wykorzystywana do badan i, jezeli to
konieczne, w sposd6b humanitarny usuwana;
biologiczne systemy badawcze (roslinne 1 zwierzece) sa aklimatyzowane w Srodowisku
wykonywania badan, przez odpowiedni okres przed pierwszym narazeniem na materiat
badany lub materiat odniesienia;
w dniu rozpoczgcia badania systemy biologiczne sg wolne od chorob i cech, ktore
moglyby wptywac na przebieg lub na cele badania;
systemy biologiczne, ktore podczas badania uleglty chorobie lub zostaty okaleczone, s
izolowane i odpowiednio leczone, jezeli jest to istotne dla prawidlowosci badania, a
zardwno przed, jak i w trakcie badania sg prowadzone zapisy dotyczace kazdej diagnozy
1 leczenia;
sa prowadzone zapisy dotyczace pochodzenia, daty otrzymania i stanu biologicznych
systemow badawczych w dniu ich otrzymania;
na pomieszczeniach, klatkach lub pojemnikach, w ktérych znajduja si¢ systemy
biologiczne, s3 umieszczane wszystkie informacje niezbedne do identyfikacji tych

systemow;
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8) w przypadku gdy poszczegdlne systemy biologiczne beda w trakcie badania
wyjmowane z ich pomieszczen, klatek lub pojemnikéw, systemy takie sg, jezeli to
mozliwe, odpowiednio oznakowane, w celu ich identyfikacji;

9) pomieszczenia, klatki i pojemniki sg czyszczone i odkazane z odpowiednia
czestotliwoscia; zaden material, ktory w czasie badania pozostaje w kontakcie z
systemem biologicznym, nie moze posiada¢ zanieczyszczen w st¢zeniach, ktore
moglyby zakloci¢ badanie; podscidtka dla zwierzat jest zmieniana z czgstotliwoscia
wymagang w hodowli takich zwierzat, a zastosowanie $rodkéw ochrony przed
organizmami niepozgdanymi powinno by¢ udokumentowane;

10) systemy badawcze stosowane w badaniach terenowych sg rozmieszczone w sposob
minimalizujgcy mozliwo$¢ wplywu uzywanych w przesztosci pestycydow lub wplywu

zabiegOw z uzyciem pestycydow z obszarow sgsiadujacych.
Rozdziat 7

Materialy badane i materialy odniesienia

25. Prowadzi sig:

1)  zapisy dotyczace charakterystyki materiatu badanego i materiatu odniesienia, dat ich
otrzymania i okresu waznosci,
2)  ilosciowg ewidencj¢ materiatdw otrzymanych i wykorzystywanych w badaniach.

26. Okresla si¢ sposob postepowania z materiatami oraz sposob pobierania probek i ich
przechowywania, zapewniajace zachowanie jednorodnos$ci i1 stabilno$ci materiatu oraz
wykluczajace mozliwo$¢ zanieczyszczenia 1 pomieszania materialow.

27. Zaopatruje si¢ pojemniki zawierajagce materiaty badane i materialy odniesienia w
dane identyfikujace material, date waznosci 1 instrukcje dotyczace szczegdlnych warunkow
przechowywania.

28. Kazdy material badany i material odniesienia jest odpowiednio oznakowany,
z zastosowaniem w szczegllnosci: nazwy, numeru CAS (numer nadany przez Chemical
Abstract Service), jezeli jest dostgpny, parametrow biologicznych lub odpowiedniego kodu.

29. W celu wilasciwej identyfikacji kazdego materialu badanego lub materiatu
odniesienia, w kazdym badaniu podaje si¢ tozsamo$¢ materiatu, numer serii, jego skfad,
czystos¢ oraz st¢zenie lub inne informacje definiujace kazda seri¢ materiatu.

30. W przypadku gdy material badany jest dostarczany przez zleceniodawce, ustanawia

si¢ we wspolpracy ze zleceniodawca mechanizm weryfikacji tozsamosci materialu badanego.



17—

31. Znana jest stabilno$¢ materialow badanych i materialéw odniesienia w stosowanych
warunkach i w czasie ich przechowywania oraz badania.

32. Jezeli material badany lub materiat odniesienia sa podawane z no$nikiem, okresla si¢
stopien jednorodnosci, stezenie i stabilno$¢ kazdego materialu w danym nosniku. W
przypadku badan terenowych informacje te mozna uzyskac, stosujac oddzielne badania
laboratoryjne.

33. W przypadku wszystkich badan, oprocz badan kréotkoterminowych, w
pomieszczeniu archiwum sg przechowywane probki kazdej serii materiatu badanego w celu
ich analizy. W pomieszczeniu archiwum probki materialu badanego sg reprezentatywne dla
materialu uzytego podczas badania. Probki nalezy pobra¢ natychmiast po otrzymaniu lub przy

pierwszym otwarciu pojemnika, a nastepnie przechowywa¢ w odpowiednich warunkach.
Rozdziat 8

Standardowe procedury operacyjne

34. W celu zapewnienia jako$ci 1 prawidlowosci wykonywanych badan jednostka
badawcza posiada standardowe procedury operacyjne w postaci dokumentu zatwierdzonego
przez zarzadzajacego jednostka badawcza.

35. Poprawki wnoszone do standardowych procedur operacyjnych sg zatwierdzane przez
zarzadzajacego jednostka badawczg 1 wprowadzane sg z kolejnym ich wydaniem.

36. Kazda oddzielna jednostka lub oddzielny obszar w ramach jednostki badawczej
otrzymujg niezwlocznie standardowe procedury operacyjne zwigzane z prowadzong
dziatalnoscig. Uzupehieniem standardowych procedur moga by¢ opisy metod analitycznych,
podreczniki 1 opublikowane artykuly oraz poradniki.

37. Kazde odstepstwo od standardowych procedur operacyjnych w prowadzonych
badaniach jest udokumentowane i przedstawione kierownikowi badania lub gléwnemu
wykonawcy lub wykonawcom, jezeli zostali ustanowieni.

38. Standardowe procedury operacyjne sporzadza si¢ w szczego6lnosci:

1)  w odniesieniu do materialu badanego 1 materialu odniesienia — przychdd, identyfikacja,
oznakowanie, postgpowanie z materiatami, pobieranie probek i przechowywanie;
2)  wodniesieniu do przyrzadoéw pomiarowych, materialdow pomocniczych i odczynnikow:

a) przyrzady pomiarowe — stosowanie, konserwacja, czyszczenie i wzorcowanie,

b) systemy komputerowe — walidacja, stosowanie, konserwacja, zabezpieczenie

systemow, kontrola 1 tworzenie kopii bezpieczenstwa,



3)

4)

5)
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¢) materialy pomocnicze, odczynniki i roztwory — sporzadzanie i oznakowanie;

w odniesieniu do =zapisywania, sporzadzania sprawozdan, przechowywania i

odzyskiwania danych — kodowanie badan, zbieranie danych, sporzadzanie sprawozdan,

systemy indeksowania i sposob poshigiwania si¢ danymi, wiaczajac w to zastosowanie

systemow komputerowych;

w odniesieniu do systemow badawczych (jezeli istnieje potrzeba):

a) przygotowanie pomieszczen do badan i warunki $srodowiskowe pomieszczen dla
danego systemu badawczego,

b) procedury odbioru, transportu, wilasciwego rozmieszczenia, charakterystyki,
identyfikacji 1 opieki nad biologicznym systemem badawczym,

c) przygotowanie systemu badawczego, obserwacje i badania przed, podczas 1 po
zakonczeniu badania,

d) postepowanie ze zwierze¢tami, ktore w trakcie badania padty lub znajduja sie w
stanie agonalnym,

e) zbieranie, identyfikacja 1 postepowanie z probkami, fgcznie z sekcjg 1 badaniami
histopatologicznymi,

f)  umiejscowienie systemow badawczych w harmonogramie badania;

w odniesieniu do programu zapewnienia jako$ci — sposob postgpowania osoby lub osob

prowadzacych program zapewnienia jakosci podczas planowania, przeprowadzania

1 dokumentowania inspekcji oraz przekazywania sprawozdan z inspekcji.
Rozdziat 9

Przeprowadzenie badania

39. Przed rozpoczeciem kazdego badania sporzadza si¢ w formie pisemnej plan badania,

zweryfikowany pod katem zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez osobg

lub osoby prowadzace program zapewnienia jakos$ci podpisany 1 opatrzony datg przez

kierownika badania 1 zarzadzajacego jednostka badawcza. W przypadku badan

krotkoterminowych dopuszcza si¢ stosowanie ogoélnego planu badania z dolgczanym

suplementem precyzujacym konkretne zadania.

40. Wszelkie zmiany w planie badania uzasadnia, podpisuje 1 opatruje data kierownik

badania; zmiany przechowuje si¢ wraz z planem badania.
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41. Wszelkie odstepstwa od planu badania s3 opisane, wyjasnione i podane w

odpowiednim czasie do wiadomos$ci kierownika badania lub gldwnego wykonawcy lub

wykonawcow, a postepowanie z nimi jest takie jak z danymi zrédlowymi.

1)

2)

3)
4)

5)

42. Plan badania zawiera w szczego6lnosci:

okreslenie badania, materiatu badanego 1 materiatu odniesienia:

a)  opisowy tytul,

b) oswiadczenie okreslajace rodzaj i cel badania,

c) okreslenie tozsamos$ci badanego materiatu za pomoca kodu lub nazwy (migdzy
innymi [UPAC, numer CAS (numer nadany przez Chemical Abstract Service),
parametry biologiczne),

d) okreslenie materialu odniesienia, ktory bedzie stosowany w badaniu;

daty zatwierdzenia planu badania przez kierownika 1 zarzadzajacego jednostka

badawcza wraz z ich podpisami;

proponowane daty rozpoczecia 1 zakonczenia czesci eksperymentalnej badania;
metody badan — odnos$niki do metod okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) 1 utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, 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 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/WE 12000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.) lub do
metod obowigzujacych w Unii Europejskiej, lub wytycznych OECD dotyczacych metod
badan substancji chemicznych 1 ich mieszanin, ewentualnie innych wytycznych i1
zalecen metodycznych, w tym stosowanych norm;

informacje szczegotowe (jezeli majg zastosowanie):

a) uzasadnienie wyboru systemu badawczego,

b) charakterystyke systemu badawczego, w szczegdlnosci przez podanie gatunku,
szczepu, podszczepu, zrodta pochodzenia, liczebno$ci, zakresu masy ciata, plci i
wieku,

C)  sposOb narazenia i jego uzasadnienie,

d) poziomy dawkowania lub stezen, czgstotliwo$¢ narazenia, czas trwania narazenia,

okres narazenia,
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e) dotyczace badania, w szczegdlnosci chronologiczny opis badania, wszystkie
metody badan, materiaty i warunki badania, rodzaj i czgstotliwo$¢ analiz,
dokonywane pomiary, obserwacje i badania systeméw badawczych oraz metody
statystyczne, jezeli zostang zastosowane w badaniu;

6)  zapisy — wykaz dokumentow i materiatow, ktore zostang zachowane;

7)  informacje dotyczace zleceniodawcy i jednostki badawczej.

43. W zakresie informacji dotyczacych zleceniodawcy i jednostki badawczej plan
badania zawiera:

1) nazwe iadres siedziby zleceniodawcy;

2)  nazwe i adres siedziby jednostki badawczej oraz miejsc badania, jezeli majg inne adresy
siedziby;

3) imie¢ i nazwisko oraz adres korespondencyjny kierownika badania;

4) 1mi¢ 1 nazwisko 1 adres korespondencyjny gtownego wykonawcy lub wykonawcow
upowaznionych przez kierownika badania do dzialania w jego imieniu 1 wydzielenie
etapéw badania, za ktorych wykonanie ponoszg odpowiedzialno$¢.

44. Kazde badanie przeprowadzane w jednostce badawczej posiada: odrebny numer, kod
lub nazwe identyfikujacag to badanie; tym numerem, kodem lub nazwa sg oznaczane
wszystkie materiaty stosowane w tym badaniu.

45. Probki z badan sg oznakowane w sposob umozliwiajacy ich identyfikacje, w tym
odniesienie ich do badania, z ktorego pochodza.

46. Badanie jest prowadzone zgodnie z planem badania.

47. Wszystkie dane uzyskane podczas badania sg rejestrowane niezwlocznie 1 z nalezyta
starannos$cig, doktadnie i czytelnie, podpisane lub parafowane i opatrzone datg przez osobe
zbierajacg dane.

48. Kazda zmiana w danych zZrédlowych jest dokonywana w sposdob umozliwiajacy
odczytanie poprzedniego zapisu, ze wskazaniem powodu dokonania zmiany, podpisana i
opatrzona data przez osobe dokonujaca zmiany.

49. Dane rejestrowane bezposrednio przez komputer umozliwiaja identyfikacje czasu
ich wprowadzenia i osobe lub osoby odpowiedzialne za ich wprowadzanie.

50. Stosowane systemy komputerowe zapewniaja pelng kontrolg i przechowywanie
procesu przetwarzania danych, pokazujac wszystkie zmiany w stosunku do danych

zrédtowych w sposdb umozliwiajacy ich pelny audyt.
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51. Systemy komputerowe umozliwiaja powigzanie wprowadzonych zmian z osobg
dokonujaca tych zmian, w szczeg6lnosSci przez stosowanie podpisow elektronicznych

opatrzonych datg. W przypadku dokonania zmian podaje si¢ powod ich dokonania.
Rozdziat 10

Sprawozdania z badan

52.7Z kazdego badania sporzadza si¢ sprawozdanie koncowe. W przypadku badan
krétkoterminowych dopuszcza si¢ stosowanie standardowego sprawozdania, z dotgczanym
suplementem precyzujacym konkretne zadania.

53. W przypadku badan wykonywanych w wielu miejscach sprawozdanie koncowe
sporzadza si¢ na podstawie sprawozdan sporzadzonych, podpisanych 1 opatrzonych datg
przez gtdéwnych wykonawcow lub personel badawczy bioracych udzial w badaniu.

54. Sprawozdanie koncowe zawiera w szczego6Inosci nastgpujace informacje:

1)  identyfikujace badanie, materiat badany 1 materiat odniesienia:

a) opisowy tytul,

b) tozsamo$¢ materiatu lub wyrobu badanego, okreslona przez kod lub nazwe
(miedzy innymi nazwa wedhug terminologii [IUPAC, numer CAS (numer nadany
przez Chemical Abstract Service), parametry biologiczne),

c) tozsamos$¢ materiatu odniesienia, okreslong jego nazwa,

d) charakterystyke materialu badanego, w tym informacje o jego czystosci,
stabilnos$ci 1 jednorodnosci;

2)  daty — rozpoczecia i zakonczenia czgsci eksperymentalnej badania;
3) os$wiadczenie osoby lub 0s6b prowadzacych program zapewnienia jakosci, zawierajgce:

a) rodzaje i daty przeprowadzanych inspekcji, w tym takze inspekcji poszczegdlnych
etapow badania, 1 daty przekazania raportéw z inspekcji do zarzadzajacego
jednostka badawcza oraz do kierownika badania,

b) rodzaje i daty przeprowadzanych inspekcji, w tym takze inspekcji poszczegdlnych
etapOw badania, 1 daty przekazania raportéw z inspekcji do zarzadzajacego
jednostka badawcza, kierownika badania, osoby wiodacej prowadzacej program
zapewnienia jakosci, gldéwnego wykonawcy oraz zarzadzajagcego miejscem

badania, w przypadku badan wykonywanych w wielu miejscach

—takie o$wiadczenie stuzy takze do potwierdzenia, ze sprawozdanie koncowe

odzwierciedla dane zrodlowe;



—22 -

4)  opis materiatdw 1 metod badan:

a)  opis stosowanych materialow i metod badan,

b) odnos$niki do metod badan, obowigzujacych w Unii Europejskiej, lub do
wytycznych OECD, dotyczacych metod badan substancji i mieszanin chemicznych,
ewentualnie innych wytycznych i1 zalecen metodycznych, w tym stosowanych
norm;

5)  wyniki badan:

a)  streszczenie wynikdéw badan,

b)  wszystkie informacje 1 dane wymagane przez plan badania,

c¢)  wyniki badan, Iacznie z wyliczeniami 1 okres$leniem istotnos$ci statystycznej,

d) ocen¢ 1 omowienie wynikow badan oraz wnioski, jezeli dotyczy,

e) informacje dotyczace przechowywania planu badania, probek materialu badanego
1 materialu odniesienia, probek pobranych z systemoéw badawczych, danych
zrédtowych 1 sprawozdania koncowego w pomieszczeniu archiwum - wskazanie
miejsca;

6) dotyczace zleceniodawcy i jednostki badawcze;.
55. W zakresie informacji dotyczacych zleceniodawcy 1 jednostki badawczej

sprawozdanie koncowe zawiera:

1)  nazwe lub imi¢ i nazwisko oraz adres korespondencyjny zleceniodawcy;

2) nazwe lub imi¢ 1 nazwisko oraz adres korespondencyjny jednostki badawczej i
wszystkich miejsc wykonywania badania;

3) imie¢ i nazwisko oraz adres korespondencyjny kierownika badan;

4) imi¢ 1 nazwisko oraz adres korespondencyjny gldéwnego wykonawcy lub gléwnych
wykonawcOw oraz opis etapéw badania im podlegajacych, jezeli dotyczy;

5) imiona i nazwiska oraz adresy korespondencyjne personelu badawczego majacego
udziat w sprawozdaniu koficowym.

56. W sprawozdaniu koncowym zamieszcza si¢ informacj¢ o zakresie spetniania zasad

Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.
57. Sprawozdanie koncowe podpisuje 1 opatruje data kierownik badania, w celu
wykazania przyjecia odpowiedzialnosci za wiarygodno$¢ zawartych w nim danych i

informacji.
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58. Korekty sprawozdania koncowego dokonane po jego podpisaniu przez kierownika
badania wprowadza si¢ w formie aneksu podpisanego i opatrzonego datg przez kierownika
badania. W aneksie wskazuje si¢ wyraznie powdd dokonania korekt.

59. Przeredagowanie sprawozdania koncowego w taki sposob, aby bylo zgodne z
wymaganiami jednostek, o ktéorych mowa w § 5 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia, nie jest

dokonaniem korekt lub zmian.
Rozdziat 11

Przechowywanie w pomieszczeniu archiwum zapisow i materialow

60. Jednostka badawcza, w celu umozliwienia jednostce wilasciwej do kontroli 1
weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej sprawdzenia speiniania tych
zasad, przechowuje przez okres 10 lat nastepujace zapisy 1 materiaty:

1)  plan badania, dane zrédtowe, probki materiatu badanego i odniesienia, probki pobrane

z systemow badawczych oraz sprawozdanie koncowe z kazdego badania;

2)  raporty wszystkich inspekcji przeprowadzonych przez osobg lub osoby prowadzace
program zapewnienia jakosci oraz plany dziatania jednostki;

3) zapisy dotyczace kwalifikacji, szkolenia i nabytego dos$wiadczenia przez personel
badawczy i1 opis rodzaju wykonywanych przez nich prac;

4)  zapisy iraporty dotyczace konserwacji i wzorcowania wyposazenia pomiarowego;

5)  dokumentacj¢ sprawdzania systemow komputerowych;

6) nieaktualne wersje standardowych procedur operacyjnych;

7)  dane dotyczace monitorowania srodowiska wykonywania badan.

61. W uzasadnionych przypadkach, zwlaszcza gdy material badany Iub materiat
odniesienia moze ulec destabilizacji po okresie trwalosci okreslonym przez producenta lub
gdy proby pobrane z systemow badawczych ulegaja naturalnemu zniszczeniu 1 ich stan nie
umozliwia ponownej oceny, jest mozliwe odstgpienie od wymogu ich przechowywania przez
okres 10 lat, z zachowaniem odpowiednio udokumentowanego postepowania.

62. Materiat badany 1 material odniesienia s3 przechowywane w pomieszczeniu
archiwum oraz s3 zewidencjonowane w celu ich tatwego magazynowania i zapewnienia do
nich dostgpu.

63. Dostgp do pomieszczenia archiwum maja wylagcznie osoby upowaznione przez

zarzadzajacego jednostka badawcza.
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64. Przychod 1 rozchéd materialu badanego i materialu odniesienia w pomieszczeniu
archiwum jest rejestrowany.

65. W przypadku gdy jednostka badawcza lub jednostka, w ktorej znajduja si¢
pomieszczenia archiwum, ulega likwidacji, a nie ma prawnych nastepcoOw, materialy
przechowywane w pomieszczeniu archiwum sg przekazywane do archiwow zleceniodawcy

lub zleceniodawcow lub ich prawnych nastepcow.



_25-

Zatacznik nr 2

SZCZEGOLOWY SPOSOB DOKONYWANIA KONTROLI I WERYFIKACJI
SPEENIANIA PRZEZ JEDNOSTKI BADAWCZE, O KTORYCH MOWA W ART. 16
UST. 2 USTAWY Z DNIA 25 LUTEGO 2011 R. O SUBSTANCJACH
CHEMICZNYCH I ICH MIESZANINACH, LUB PRZEZ CERTYFIKOWANE
JEDNOSTKI BADAWCZE, O KTORYCH MOWA W ART. 16 UST. 1 TEJ USTAWY,
ZASAD DOBREJ PRAKTYKI LABORATORYJNEJ

1. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przed przystgpieniem do kontroli 1

weryfikacji zapoznajg si¢ w szczegdlnosci z:

1) planem dziatania jednostki badawczej, o ktorej mowa w art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 25
lutego 2011 r. o substancjach chemicznych 1 ich mieszaninach, lub certyfikowanej
jednostki badawczej, o ktérej mowa w art. 16 ust. 1 tej ustawy, zwanych dalej
,jednostkami badawczymi”, dotyczacym wszystkich wykonywanych badan, zaréwno
wymagajacych, jak 1 niewymagajacych speliania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej;

2)  schematem organizacyjnym jednostki badawczej;

3) kopiami planow sytuacyjnych pomieszczen z zaznaczeniem pomieszczen, gdzie
wykonuje si¢ badania wymagajace spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

4)  stosowanymi standardowymi procedurami operacyjnymi;

5) danymi oséb odpowiedzialnych za program zapewnienia jakosci wraz z danymi
potwierdzajagcymi ich kwalifikacje;

6) danymi personelu badawczego i danymi potwierdzajacymi ich kwalifikacje;

7)  protokotami z poprzednich kontroli 1 weryfikacji wraz z wykazami odstgpstw od zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

8)  dokumentami informujacymi o zakresie badan prowadzonych w jednostce badawcze;.
2. Przed przystapieniem do kontroli i weryfikacji ustala si¢ imi¢ 1 nazwisko osoby

prowadzacej program zapewnienia jakosci, ktora bedzie uczestniczy¢ w kontroli.

3. Przed przystapieniem do kontroli i1 weryfikacji przeprowadza si¢ konferencje
otwierajaca, podczas ktorej inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegdInosci:

1)  przedstawia cel, zakres i1 program kontroli 1 weryfikacji;

2) dokonuje prezentacji uczestnikéw zespolu kontrolujacego, zakresu uprawnien

1 odpowiedzialnosci;
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3)  dokonuje prezentacji sposobu dokonywania kontroli i weryfikacji;

4)  omawia zagadnienia zwigzane z zachowaniem poufnosci,

5)  wskazuje dokumenty, ktére beda wymagane do przeprowadzenia kontroli jednostki
badawczej, w tym wykaz badan zakonczonych i badan bedacych w toku, plany badan,
sprawozdania koncowe, standardowe procedury operacyjne, oraz ustala zasady dostgpu
do otrzymanych dokumentéw i ich kopiowania;

6) omawia struktur¢ organizacyjng jednostki badawczej, w tym informacje dotyczace
personelu badawczego;

7)  okresla obszar kontroli jednostki badawczej;

8)  zapoznaje si¢ z rodzajami wykonywanych w jednostce badawczej badan spoza zakresu
objetego certyfikatem Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

9) okresla zapisy i materiaty, ktore s3 wymagane do przeprowadzenia rewizji badan
bedacych w toku 1 badan zakonczonych;

10) ustala miejsce i termin konferencji zamykajacej;

11) wustala miejsce 1 terminy zamknigtych posiedzen inspektorow Dobrej Praktyki
Laboratoryjne;j.

4. W zakresie organizacji jednostki badawczej inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j
sprawdza, czy jednostka badawcza posiada dostateczng liczbe wykwalifikowanego personelu,
zapewnia wlasciwe szkolenia personelu, posiada wilasciwe pomieszczenia do badan,
odpowiednig procedur¢ monitorowania stanu zdrowia personelu, a takze odpowiednie
wyposazenie pomiarowe 1 badawcze oraz materialty niezbedne do terminowego i
prawidlowego przeprowadzenia badania.

5. Zarzadzajacy jednostka badawcza na zZadanie inspektora Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej przedstawia:

1)  schemat organizacyjny jednostki badawczej;

2) plany sytuacyjne pomieszczen, z zaznaczeniem pomieszczen, gdzie sa wykonywane
badania wymagajace spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

3) dokument potwierdzajacy wyznaczenie w jednostce badawczej osoby lub o0s6b
prowadzacych program zapewnienia jakosci,

4)  dokumenty potwierdzajace do$wiadczenie zawodowe personelu bioracego udziat w
rodzaju lub w rodzajach badan wybranych do rewizji;

5) wykaz lub wykazy badan bgdacych w toku i badan zakonczonych, z informacja o

rodzaju badan, datach rozpoczgcia lub zakonczenia badania, rodzaju systemu
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badawczego, metodach zastosowanych do oznaczenia materiatu badawczego oraz imig¢ i

nazwisko kierownika badan;

6)  strategi¢ nadzoru medycznego pracownikow;

7)  zapisy kazdego pracownika, takze personelu technicznego, dotyczace kwalifikacii,
szkolen, zdobytego doswiadczenia i rodzaju wykonywanych prac; zakres obowigzkow
oraz programy i zapisy szkolen personelu;

8)  spis standardowych procedur operacyjnych jednostki badawczej;

9) wybrane standardowe procedury operacyjne odnoszace si¢ do badan lub procedur
podlegajacych inspekcji lub kontroli;

10) wykaz lub wykazy kierownikow badan i zleceniodawcow zwigzanych z badaniami
poddanymi rewizji.

6. Na podstawie dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 5, inspektor Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej sprawdza w szczegdlnosci:

1)  wykaz badan bedacych w toku 1 badan zakonczonych, aby upewnic si¢ o zakresie pracy
podjetej przez jednostke badawczg przeprowadzajacg badania;

2) tozsamos¢ 1 kwalifikacje kierownika lub kierownikow badan, osoby lub o0sob
prowadzacych program zapewnienia jako$ci oraz innego personelu;

3) istnienie standardowych procedur operacyjnych dla kazdego istotnego obszaru
wykonywanych badan.

7. Inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej sprawdza, czy w jednostce badawczej
istnieje stosowany program zapewnienia jakosci gwarantujacy, ze badania sg prowadzone
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

8. Osoby prowadzace program zapewnienia jakosci przedstawiaja w szczegdlnosci
sposob prowadzenia inspekcji jednostki badawczej 1 sposob przechowywania zapisow z
kazdej inspekcji.

9. W odniesieniu do programu zapewnienia jako$ci inspektor Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej sprawdza w szczegdlnosci:

1)  kwalifikacje os6b prowadzacych program zapewnienia jako$ci,

2) czy osoba lub osoby prowadzace program zapewnienia jakos$ci nie biorg udziatu
w badaniach, ktorych jako§¢ monitoruja;

3) w jaki sposob osoba lub osoby prowadzace program zapewnienia jako$ci tworza
harmonogram inspekcji 1 przeprowadzaja inspekcje oraz w jaki sposdb monitoruja

krytyczne fazy badaf, oraz jakie zasoby sa dostgpne dla przeprowadzanych przez nie
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inspekcji; w przypadku badan krotkoterminowych, dla ktérych monitorowanie kazdego
badania jest niepraktyczne, sprawdza, czy osoba lub osoby prowadzace program
zapewnienia jako$ci monitorujg przyktadowe badania;

zakres 1 wnikliwo$¢ monitorowania przez osobe lub osoby prowadzace program
zapewnienia jakosci praktycznej czgsci badania;

zakres 1 wnikliwo$¢ monitorowania przez osob¢ lub osoby prowadzace program
zapewnienia jakosci rutynowych dziatan w jednostce badawczej;

procedure programu zapewnienia jakosci dotyczaca sprawdzenia sprawozdania
koncowego w celu potwierdzenia, ze wyniki podane w sprawozdaniu odpowiadaja
danym zrodlowym uzyskanym w badaniach;

procedure przekazywania zarzadzajagcemu jednostka badawcza sprawozdan
dotyczacych probleméw, ktore moga wplyna¢ na jakos$¢ i kompletnos$¢ badan;
podejmowane dziatania w przypadku stwierdzenia odstepstw od zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej;

role programu zapewnienia jakosci w przypadku, kiedy badania badz czesci badan sa
prowadzone w innym laboratorium zwigzanym umowa, jezeli to konieczne;

role programu zapewnienia jakos$ci przy przegladzie, zmianie 1 uaktualnianiu
standardowych procedur operacyjnych, jezeli to konieczne.

10. W odniesieniu do ogolnych wymagan dla pomieszczen dla systemow badawczych

inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegdlnosci sprawdza, czy:

1)

2)

3)

jednostka badawcza posiada wystarczajagcg powierzchnig, spelnia odpowiednie warunki
konstrukcyjne 1 lokalizacyjne, tak aby sprosta¢ wymaganiom prowadzenia badan i
ograniczy¢ do minimum ryzyko negatywnego wpltywu otoczenia na wiarygodnos¢ ich
wynikow lub wzajemnego wplywu jednego badania na drugie;

jednostka badawcza posiada system kontroli i monitoringu pomieszczen lub obszaroéw,
w ktorych znajduja si¢ systemy badawcze;

poszczegdlne pomieszczenia lub obszary sg prawidlowo utrzymywane i, jezeli to
konieczne, czy istnieje procedura zwalczania szkodnikow.

11. W przypadku pomieszczen dla systeméw biologicznych (roslinnych 1 zwierzecych)

inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegdlnoSci sprawdza, czy jednostka

badawcza:

1)

zapewnia pomieszczenia odpowiednie dla zapobiegania stresowi zwierzat oraz dla

zapobiegania innym problemom mogacym wptywac na jakos$¢ otrzymanych danych oraz
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czy s3 utrzymywane odpowiednie warunki przetrzymywania, obshugi i opieki nad
systemami biologicznymi;

zapewnia wlasciwe pomieszczenia dla zwierzat i roslin do odbycia kwarantanny,
dopdki nie zostanie oceniony ich stan zdrowia, oraz potwierdza, ze proces kwarantanny
przebiega prawidtowo;

zapewnia odpowiednig liczbe pomieszczen lub obszaréw do izolowania systemow
biologicznych, u ktérych istnieje podejrzenie wystgpienia chordb biologicznych;
zapewnia zachowanie zapisOw z monitoringu stanu zdrowia, zachowan 1 innych
aspektow, odpowiednich dla danego systemu biologicznego;

posiada procedury okreslajace system kontroli 1 monitoringu pomieszczen lub
obszarow, w ktorych znajduja si¢ systemy biologiczne, i zapewnia, ze posiadany system
jest odpowiedni, serwisowany 1 efektywny;

zapewnia, ze pomieszczenia, klatki 1 pojemniki, w ktorych znajdujg si¢ systemy
biologiczne, sg czyszczone 1 odkazane z odpowiednig czgstotliwoscia;

posiada system kontroli i monitoringu warunkow Srodowiskowych pomieszczen lub
obszarow, w ktorych znajduja si¢ systemy biologiczne;

zapewnia odpowiednie pomieszczenia do zbierania, gromadzenia i usuwania odpadéw
oraz procedury ich unieszkodliwiania i transportu, prowadzi gospodarke odpadami oraz
usuwa odpady w sposdb zabezpieczajacy system biologiczny przed zakazeniem,
zanieczyszczeniem i uszkodzeniem;

zapewnia odpowiednie pomieszczenia i obszary do przechowywania dostaw 1 sprzetu,
oddzielone od pomieszczen z systemami biologicznymi, w sposob zabezpieczajacy ten
system przed zakazeniem, zanieczyszczeniem i uszkodzeniem;

zapewnia pomieszczenia do przechowywania paszy 1 podsciotki, odpowiednio
zabezpieczone przed dziataniem niekorzystnych warunkéw  $rodowiskowych,
zanieczyszczeniem oraz narazeniem na dzialtanie szkodnikow.

12. W zakresie przyrzaddw pomiarowych, materialow i odczynnikéw inspektor Dobre;j

Praktyki Laboratoryjnej w szczegdIno$ci sprawdza, czy:

1)

przyrzady pomiarowe, 1Iacznie ze zwalidowanymi systemami komputerowymi,
stosowane do otrzymywania, gromadzenia 1 przegladania danych oraz sterowania
istotnymi parametrami S$rodowiska badan, posiadaja parametry wystarczajace do
wykonania badania i sg rozmieszczone w odpowiednich miejscach, zgodnie z ich

przeznaczeniem;
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przyrzady pomiarowe sg czyste i sprawne;

przyrzady pomiarowe stosowane do badan sa okresowo sprawdzane, czyszczone,
konserwowane i wzorcowane, zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi, i
czy czynnosci te s3 kazdorazowo odnotowane, a wzorcowanie jest odnoszone, jezeli to
mozliwe, do wzorcoOw panstwowych lub miedzynarodowych;

sa przechowywane zapisy z okresowego sprawdzenia, czyszczenia, konserwowania,
wzorcowania, kalibracji, walidacji i weryfikacji przyrzadow pomiarowych i walidacji
systemOw komputerowych;

substancje 1 mieszaniny chemiczne, w tym odczynniki, s3 odpowiednio oznakowane
1 przechowywane w odpowiedniej temperaturze, a ich oznakowanie zawiera informacje
dotyczace ich producenta, tozsamos$ci (z podaniem stezenia, gdy to istotne), okresu
waznosci 1 szczegoInych warunkéw przechowywania;

sa dostepne informacje o pochodzeniu, dacie przygotowania 1 stabilnosci stosowanych
substancji 1 mieszanin chemicznych, w tym odczynnikdéw, a ich okres waznosci zostaje
przedluzony wylacznie po dokonaniu oceny na podstawie dokumentow lub
przeprowadzonej analizy;

probki sg prawidlowo opisane, z uwzglgdnieniem rodzaju systemu badawczego, kodu
badania, rodzaju probki i daty jej pobrania;

przyrzady pomiarowe i materialy stosowane w badaniach nie wptywaja negatywnie na
systemy badawcze.

13. W zakresie systemow badawczych inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

sprawdza istnienie standardowych procedur operacyjnych, dotyczacych kontroli i sposobu

postepowania z ré6znymi systemami badawczymi, wykorzystywanymi do prowadzonych w

jednostce badawczej badan, w szczego6lnosci systemoéw fizykochemicznych, komorek,

mikroorganizmow, roslin oraz zwierzat.

14. W zakresie systemow fizykochemicznych inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j

w szczegolnosci sprawdza, czy:

1))

2)

wyposazenie badawcze stosowane do uzyskiwania danych fizykochemicznych posiada
parametry wystarczajace do wykonania badania 1 jest odpowiednio rozmieszczone;

material badany 1 materiat odniesienia posiadaja zgodnie z planem badania oznaczona
stabilno$¢, a uzyty material odniesienia jest zgodny z opisem umieszczonym w planie

badania;



3)
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w systemach zautomatyzowanych dane uzyskane w postaci wykresow, zapisy z
urzadzen rejestrujacych lub komputerowe wydruki sa udokumentowane jako dane
zrédtowe i s3 przechowywane w pomieszczeniu archiwum.

15. W zakresie systemow biologicznych inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

w szczegdlnosci sprawdza, czy:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

uzyto systemow biologicznych, takich jak wyszczegdlniono w planie badania;

w jednostce badawczej sa odpowiednie pomieszczenia i czy sg ustalone i utrzymywane
odpowiednie warunki utrzymywania, obstugi i opieki nad systemami biologicznymi, w
celu zagwarantowania wilasciwej jakosci otrzymywanych danych;

na pomieszczeniach, klatkach lub na pojemnikach, w ktorych znajdujg si¢ systemy
biologiczne, sag umieszczone wszystkie informacje niezbedne do identyfikacji tych
systemow;

zapewniono odpowiednie rozdzielenie badan prowadzonych na tym samym gatunku
zwierzat lub na tym samym rodzaju systemu biologicznego, ale z zastosowaniem
r6znych materialdow badawczych;

zapewniono odpowiednie rozdzielenie gatunkow zwierzat lub innego rodzaju systemu
biologicznego w czasie lub w przestrzeni,

sq przestrzegane warunki Ssrodowiskowe systemOw biologicznych opisane w planie
badania lub w standardowych procedurach operacyjnych pod wzgledem temperatury 1
fotoperiodyzmu;

w przypadku gdy poszczegolne systemy biologiczne bedag w trakcie badania
wyjmowane z ich pomieszczen, klatek lub pojemnikéw, systemy takie sa, jezeli to
mozliwe, odpowiednio oznakowane, w celu ich identyfikacji;

sg przestrzegane procedury gwarantujace, ze zaden material, ktory w czasie badania
pozostaje w kontakcie z systemem biologicznym, nie posiada zanieczyszczen w
stezeniach, ktoére moglyby zakloci¢ badanie; podscidtka dla zwierzat jest zmieniana z
czestotliwos$cia wymagang w hodowli takich zwierzat, a zastosowanie $rodkéw ochrony
przed organizmami niepozgdanymi jest udokumentowane;

istnieja udokumentowane dane dotyczace badania zwierzat i ro$lin, kwarantanny,
zachowania zwierzat, chordéb lub padni¢¢, diagnostyki zwierzat i roslin oraz
postepowania wlasciwego dla danego systemu biologicznego;

istniejg procedury dotyczace wlasciwego usuwania systemoéw biologicznych po

zakonczeniu badania.
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16. W zakresie materialdow badanych i materialdw odniesienia inspektor Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej w szczeg6lnos$ci sprawdza, czy:

1)
2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

materiat badany i materiat odniesienia sg wlasciwie scharakteryzowane;

sa prowadzone zapisy dotyczace charakterystyki materialu badanego i1 materialu
odniesienia, dat ich otrzymania i okresu wazno$ci oraz ewidencja ilo§ci materialow
otrzymanych i wykorzystywanych w badaniach;

zostaly wprowadzone procedury pracy z materialami oraz pobierania prébek i ich
przechowywania, zapewniajace zachowanie jednorodnosci i stabilno$ci materialu oraz
wykluczajace mozliwo$¢ zanieczyszczenia 1 pomieszania materialow;

pojemniki zawierajgce materialy badane 1 materiaty odniesienia sg zaopatrzone w dane
identyfikujace materiat, date waznos$ci 1 instrukcje dotyczace szczegdlnych warunkéw
przechowywania;

kazdy material badany 1 material odniesienia jest odpowiednio oznakowany,
z zastosowaniem w szczegdlnosci: kodu lub nazwy, numeru CAS (numer nadany przez
Chemical Abstract Service), parametrow biologicznych;

w celu wilasciwej identyfikacji kazdego materiatu badanego lub materiatu odniesienia,
w kazdym badaniu jest znana tozsamos$¢ materialu, numer partii, jego sktad, czystos¢
oraz st¢zenie lub czy istniejg inne informacje definiujace kazda seri¢ materiatu;

zostal ustanowiony we wspoOlpracy ze zleceniodawca mechanizm weryfikacji
tozsamos$ci materialu badanego - w przypadku gdy material badany jest dostarczany
przez zleceniodawce;

jest znana stabilno$¢ materiatdw badanych i materialdw odniesienia w stosowanych
warunkach ich przechowywania oraz badania;

w przypadku gdy materiat badany lub materiat odniesienia s3 podawane z no$nikiem,
okreslono stopien jego jednorodnos$ci, st¢zenie 1 stabilno$¢; w przypadku badan
terenowych informacje te mozna uzyskac, stosujac oddzielne badania laboratoryjne;

z kazdej partii materiatdw badanych i materialow odniesienia sg pobierane probki do
celow analitycznych i czy sg one przechowywane przez wiasciwy okres - jezeli badanie
trwa dluzej niz cztery tygodnie;

w przypadku wszystkich badan, oprocz badan krotkoterminowych, sa przechowywane
probki kazdej partii materiatu badanego w celu ich ewentualnej analizy;

istniejg procedury mieszania materialbw badanych w celu uniknigcia pomylek

1 Wzajemnego zanieczyszczenia.
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17. W zakresie standardowych procedur operacyjnych inspektor Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej w szczeg6lnos$ci sprawdza, czy:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

jednostka badawcza posiada standardowe procedury operacyjne, w postaci dokumentu

zatwierdzonego przez zarzadzajacego jednostka badawcza, zwigzane bezposrednio

z powtarzalnymi cze¢$ciami prowadzonego badania, w celu zapewnienia jako$ci i

prawidtowosci wykonywanych badan;

istniejg procedury dotyczace sposobu dokonywania zmian i uaktualniania

standardowych procedur operacyjnych;

poprawki wnoszone do standardowych procedur operacyjnych sg udokumentowane

1 zatwierdzane przez zarzadzajacego jednostka badawcza;

istnieje procedura przechowywania w pomieszczeniach archiwum nieaktualnych wersji

standardowych procedur operacyjnych;

kazda oddzielna jednostka lub oddzielny obszar w ramach jednostki badawczej

otrzymuje niezwlocznie standardowe procedury operacyjne zwigzane z prowadzong

dzialalnoscia;

kazde odstepstwo od standardowych procedur operacyjnych w prowadzonych

badaniach jest udokumentowane i przedstawiane kierownikowi badania lub gtéwnemu

wykonawcy lub wykonawcom, jezeli zostali wyznaczeni;

sporzadzono standardowe procedury operacyjne, w szczegdlnosci w odniesieniu do:

a)  materialu badanego 1 materialu odniesienia: przychdd, identyfikacja, oznakowanie,
praca z materialami w trakcie badania, pobieranie probek i1 przechowywanie,

b)  przyrzadow pomiarowych, materiatbw pomocniczych i odczynnikow:

—  przyrzady pomiarowe: stosowanie, konserwacja, czyszczenie, wzorcowanie i
walidacja,

— systemy komputerowe: walidacja, weryfikacja, stosowanie, konserwacja,
zabezpieczenie systemow, kontrola, kopie bezpieczenstwa i przechowywanie
kopii,

—  materialy pomocnicze, odczynniki i roztwory: sporzadzanie i oznakowanie,

c) zapisywania, sporzadzania sprawozdan, przechowywania i przegladania danych:
kodowanie badan, zbieranie danych, sporzadzanie sprawozdan, systemy
indeksowania 1 sposob postugiwania si¢ danymi, w tym z zastosowaniem systemow

komputerowych,
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d) systemow badawczych (jezeli istnieje potrzeba):

—  przygotowanie pomieszczen do badan i kontrola warunkéw $Srodowiskowych
pomieszczen dla danego systemu badawczego,

—  procedury odbioru, transportu, wlasciwego rozmieszczenia, charakterystyki,
identyfikacji 1 opieki nad systemem badawczym,

—  przygotowanie systemu badawczego, obserwacje i badania przed, podczas i w
czasie zakonczenia badania,

—  postgpowanie z systemami badawczymi po zakonczeniu badania,

—  zbieranie, identyfikacja 1 postgpowanie z probkami, lacznie z sekcja i
badaniami histopatologicznymi,

— umiejscowienie systemow badawczych w harmonogramie badania,

—  stosowanie srodkow czyszczacych i srodkow ochrony przed szkodnikami,

e) programu zapewnienia jako$ci - sposOb postgpowania osoby lub 0soéb
prowadzacych program zapewnienia jakosci podczas planowania, ustalania,
przeprowadzania 1 dokumentowania inspekcji oraz przekazywania sprawozdan z
inspekcji.

18. W zakresie przeprowadzenia badania inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

w szczegolnosci sprawdza, czy:

1)

2)

3)

4)

5)

zaplanowano 1 przeprowadzono badanie zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej;

istnieje plan badania w postaci dokumentu, zweryfikowany pod katem zgodnosci
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez osobe lub osoby prowadzace program
zapewnienia jakosci, podpisany 1 opatrzony data przez kierownika badania i
zarzadzajacego jednostka badawcza; w przypadku badan krotkoterminowych dopuszcza
si¢ stosowanie ogdlnego planu badania z dotgczanym suplementem precyzujacym
konkretne zadania;

wszelkie zmiany w planie badania sg podpisywane 1 opatrywane data przez kierownika
badania i sg przechowywane wraz z planem badania;

umieszczono w planie badania, jezeli to konieczne, date jego akceptacji przez
zleceniodawce;

wszelkie odstgpstwa od planu badania sg opisane, wyjasnione 1 w odpowiednim czasie
podpisane i opatrzone data przez kierownika badania lub gléwnego wykonawce lub

wykonawcow 1 przechowywane wraz z danymi Zzrédlowymi;



6)
7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

14)

15)
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badanie jest umieszczone w planie dziatania jednostki badawczej;

badanie jest prowadzone zgodnie z planem badania i standardowymi procedurami
operacyjnymi;

probki z badan s3 oznaczone w sposdb umozliwiajacy ich identyfikacje, w tym
odniesienie do badania, z ktorego pochodza;

wszystkie dane uzyskane podczas badania sg rejestrowane bezposrednio, niezwlocznie,
doktadnie i czytelnie, podpisane i opatrzone data przez osobg zbierajaca dane;

kazda zmiana danych zrodlowych jest dokonywana w spos6b umozliwiajacy odczytanie
poprzedniego zapisu, ze wskazaniem powodu dokonania zmiany, podpisana 1 opatrzona
datg przez osobe dokonujacg zmiany;

dane uzyskiwane z bezposrednim wprowadzeniem do pamigci komputera umozliwiaja
identyfikacj¢ czasu ich wprowadzenia i identyfikacje osoby odpowiedzialnej za ich
wprowadzanie;

istniejg odpowiednie procedury opisujace sposob ochrony danych uzyskiwanych
z bezposrednim wprowadzeniem do pamigci komputera przed nieautoryzowang zmiang
lub utrata;

stosowane systemy komputerowe zapewniaja peing kontrolg i1 przechowywanie procesu
przetwarzania danych, pokazujac wszystkie zmiany w stosunku do danych zrodlowych
w sposob umozliwiajacy ich pelny audyt, oraz czy sg wiarygodne i odpowiednio
walidowane;

kazde nieprzewidziane zdarzenie zapisane w danych zrédlowych bylo sprawdzone
1 ocenione pod katem wptywu na wiarygodno$¢ prowadzonego badania;

wyniki przedstawione w sprawozdaniu koncowym s3a kompletne 1 prawidlowo
odzwierciedlajg dane zrodlowe.

19. W zakresie sprawozdania koncowego inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

w szczegllnosci sprawdza, czy:

1))

2)

dla kazdego badania zostalo sporzadzone sprawozdanie koncowe lub — w przypadku
badan krotkoterminowych — standardowe sprawozdanie z dolaczonym suplementem
precyzujacym konkretne zadania;

sprawozdanie kofncowe zostalo podpisane 1 opatrzone data przez kierownika badania,
ktéry odpowiada za wiarygodno$¢ danych 1 potwierdza, ze badanie zostalo

przeprowadzone zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;



3)

4)

S)

6)

7)
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sprawozdania sporzadzone przez glownych wykonawcow lub personel badawczy
biorgcy udzial w badaniu sg przez nich podpisane i opatrzone datg;

korekty sprawozdania koncowego dokonane po jego podpisaniu przez kierownika
badania wprowadzono w formie aneksu, z wyraznym okresleniem powodu dokonania
korekt, i czy sa one podpisane i opatrzone datg przez kierownika badania;

sprawozdanie koncowe zawiera oswiadczenie osoby lub 0s6b prowadzacych program
zapewnienia jako$ci, zawierajace rodzaje i1 daty przeprowadzanych inspekcji, w tym
takze inspekcji poszczegolnych etapow badania i daty przekazania raportow z inspekcji
do zarzadzajacego jednostka badawczg oraz kierownika badania, a takze informacje, ze
sprawozdanie koncowe odpowiada danym zrodlowym;

sprawozdanie sporzadzone przez gldwnego wykonawce zawiera o$swiadczenie osoby
lub os6b prowadzacych program zapewnienia jakosci w miejscu badania, zawierajace
rodzaje 1 daty przeprowadzanych inspekcji, w tym takze inspekcji poszczegolnych
etapow badania 1 daty przekazania raportdéw z inspekcji do zarzadzajacego jednostka
badawcza, kierownika badania, osoby wiodacej prowadzacej program zapewnienia
jakosci, glownego wykonawcy oraz zarzadzajacego miejscem badania, a takze
informacje, ze sprawozdanie koncowe odpowiada danym zréodlowym, w przypadku
badan wykonywanych w wielu miejscach;

sprawozdanie koncowe wskazuje miejsca przechowywania planu badania, probek
materiatu badanego 1 materiatu odniesienia, prébek pobranych z systeméw badawczych,
danych zrodtowych i sprawozdania koncowego.

20. W zakresie przechowywania w pomieszczeniu archiwum zapisOw 1 materialow

inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegdlnosci sprawdza, czy:

1)

2)

3)
4)

jednostka badawcza zapewnia pomieszczenie na archiwum, przeznaczone do
przechowywania planow badan, danych zrodlowych, sprawozdan koncowych, probek
oraz materiatu badanego 1 materiatu odniesienia, umozliwiajace ich odszukanie;

istnieja odpowiednie procedury okreslajace bezpieczne przechowywanie w
pomieszczeniu archiwum zapisow i1 materialow;

wyznaczono osobg odpowiedzialng za przechowywanie w pomieszczeniu archiwum;
pomieszczenie archiwum jest odpowiednio dostosowane do przechowywania planéw
badan, danych zrodtowych, probek materialu badanego i odniesienia, probek pobranych

z systemOéw badawczych, sprawozdan koncowych z kazdego badania oraz zapisow



3)

6)

7)

8)
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dotyczacych kwalifikacji, szkolenia i nabytego do$wiadczenia przez pracownikow
jednostki badawczej;

istniejg  procedury opisujace sposdb wyszukiwania zapisOow 1 materialow
przechowywanych w pomieszczeniu archiwum;

istnieja procedury opisujace dostgp do pomieszczenia archiwum ograniczajace ten
dostep wylacznie do 0s6b upowaznionych oraz procedury przechowywania zapisow
personelu uprawnionego do dostepu do materiatow;

istniejg procedury opisujace przychéd i1 rozchod materialow przechowywanych
W pomieszczeniu archiwum;

zapisy 1 materialy sg przechowywane w pomieszczeniu archiwum zgodnie z przepisami
rozdziatu 11 zalgcznika nr 1 do rozporzadzenia i czy zapewniono ochrong¢ zawartosci
archiwum przed ich niepozadanym uszkodzeniem i niekontrolowanym dostepem do
nich z zewnatrz.

21. W zakresie rewizji badan inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dokonuje oceny

mozliwosci odtworzenia przebiegu badania, przez poréwnanie sprawozdania koncowego

z planem badania i danymi zrédlowymi oraz przez ocen¢ odpowiednich standardowych

procedur operacyjnych, w szczegdlnosci:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7)

uzyskuje informacje dotyczace danych osobowych kierownika badania i personelu
badawczego zaangazowanych w prowadzenie badania;

sprawdza, czy jednostka badawcza posiada wystarczajacg liczbe personelu badawczego
o kwalifikacjach odpowiednich do przeprowadzenia badania;

uzyskuje odpowiednie opisy miejsc pracy, informacje dotyczace kwalifikacji, szkolenia
1 nabytego doswiadczenia przez kierownika badania 1 personelu badawczego
zaangazowanych w prowadzenie badania;

identyfikuje wyposazenie pomiarowe i badawcze wykorzystane do przeprowadzenia
badania i sprawdza zapisy 1 raporty z ich konserwacji 1 wzorcowania;

sprawdza zapisy dotyczace analizy stabilno$ci materiatu badanego;

ustala, przez prowadzenie wywiadu z kierownikiem badania i1 personelem badawczym,
zakres prac wykonywanych przez poszczegdlne osoby, tak aby upewni¢ si¢, czy osoby
dysponowaly czasem do wykonania zadan okreslonych w planie badania lub w
sprawozdaniu koncowym;

uzyskuje kopie dokumentow dotyczacych badania, w szczegdlnosci:

a) planu badania,



b)
¢)

d)
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wykorzystanych standardowych procedur operacyjnych,

dziennikow pracy wyposazenia pomiarowego 1 badawczego, dziennikow
laboratoryjnych, plikéw i wydrukéw przechowywanych danych,

sprawozdania koncowego,

w przypadku badania prowadzonego na zwierzgtach, zapisow dotyczacych losow
okreslonego odsetka liczby zwierzat od momentu przyjecia do jednostki badawcze;]
do momentu zakonczenia czesci eksperymentalnej badania; zapisy te obejmujg w
szczegbdlnosci: wage ciata zwierzgcia, spozycie wody 1 paszy, sposob podania
materiatu badanego, obserwacje kliniczng, wynik sekcji zwlok, wynik badania

biochemicznego 1 wynik oceny patologiczne;.

22. Po zakonczeniu kontroli 1 werytikacji prowadzi si¢ konferencje zamykajaca, podczas

ktorej inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegdlnosci:

1) przedstawia sposob postgpowania po otrzymaniu protokolu z przeprowadzonej kontroli

1 weryfikacji;

2)  omawia odnotowane odstepstwa od zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz okresla

termin przestania harmonogramu realizacji zalecen pokontrolnych;

3) przedstawia sposob postgpowania w przypadku braku realizacji zalecen pokontrolnych;

4)  jezeli to konieczne, informuje o konieczno$ci przeprowadzenia kontroli sprawdzajace;],

w celu sprawdzenia, czy odstepstwa od spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

zostaty usuniete.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 16 ust. 15 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach (Dz. U. z 2019 r. poz. 1225 oraz z 2020 r. poz. 284, 3221 ...).

Potrzeba wydania rozporzadzenia w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j
i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej wynika ze zmiany
przepisoOw ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
dotyczacych upowaznienia ustawowego do wydania tego aktu (art. 16 ust. 15).

Zgodnie z pkt 2 ww. art. minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z
ministrem wlasciwym do spraw gospodarki, ministrem wlasciwym do spraw srodowiska oraz
ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, miedzy innymi
sposob dokonywania kontroli 1 weryfikacji, o ktérych mowa w ust. 2 1 7 ustawy o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach. W ustawie o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach wprowadzono zmiang¢ brzmienia art. 16 ust. 7, ktora dotyczy sposobu
zakonczenia kontroli 1 weryfikacji certyfikowanej jednostki badawczej. Kontrola moze
zakonczy¢ sie wydaniem decyzji, o ktorej mowa w ust. 4 lub w ust. 8a, a takze w ust. 8b. W
przypadku, gdy wydanie decyzji jest niezasadne z uwagi na fakt, iz nie stwierdzono, ze
okreslone badanie lub badania zostaly wykonane niezgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (DPL) jednostce jest przekazywana informacja o wynikach kontroli dorazne;.
Nowe brzmienie art. 16 ust. 7 uwzglednia odniesienie do tego przepisu. Przepis ust. 7
uzupehiono rowniez o odestanie do nowowprowadzonego ust. 8b — uszczegdtowiono w nim
zasady postepowania w przypadku, gdy nie stwierdzono naruszen podczas trwania kontroli
doraznej. W takim przypadku certyfikowana jednostka badawcza otrzymuje informacje o
wynikach kontroli doraznej bowiem nie jest celowe wydanie rozstrzygniecia w innej formie
(brak uchybien a jednostka posiada juz wazny certyfikat i jest wpisana do wykazu jednostek
certyfikowanych).

Wprowadzenie zmian w projektowanym rozporzadzeniu wynika takze z potrzeby
doprecyzowania niektorych obecnie obowigzujacych przepiséw.

W zwigzku z powyzszym w projekcie rozporzadzenia wprowadzono nastgpujace
zmiany w poréwnaniu do poprzednio obowiazujacego rozporzadzenia:

a) w § 3 ust. 2 pkt 8 zmieniono tlumaczenie zakresu badan przeprowadzanych zgodnie
z zasadami DPL wymienionych w tym punkcie z ,analizy chemiczne 1 badania

biochemiczne” na ,,badania biochemiczne i analityczne” tak, aby brzmienie odpowiadato
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zakresowi badan okre§lonemu w Wytycznej OECD Nr 2 Guidance for GLP Monitoring
Authorities. Revised Guidance for compliance monitoring procedures for Good Laboratory
Practice. Zgodnie
ze wskazang wytyczng zakres badan wymieniony w tym punkcie dotyczy analiz zawartos$ci
substancji w materiale biologicznym (analytical and clinical chemistry testing). Obecne
brzmienie blgdnie sugeruje, ze zakres ten obejmuje takze analizy chemiczne (np. ocena
zawartosci substancji aktywnych w s$rodkach ochrony ro$lin) w innych matrycach niz
biologiczne, a takie badania obj¢te sg zakresem katalogu badan OECD — ,,inne badania”,

b) w § 3 ust. 2 dodano pkt 9 w brzmieniu inne rodzaje badan.

Zgodnie z obecnie obowigzujacymi przepisami kontrola i weryfikacja spetniania przez
jednostke badawczg zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL) nastgpuje na wniosek tej
jednostki  badawczej, ktory powinien zawiera¢, migdzy innymi, informacj¢
0 zakresie wykonywanych w niej badan. Zakres badan okreslony zostat w Wytycznej OECD
Nr 2 Guidance for GLP Monitoring Authorities. Revised Guidance for compliance monitoring
procedures for Good Laboratory Practice. Wytyczna wymienia 9 zakresow badan, ktore
mogag by¢ przeprowadzane zgodnie z =zasadami DPL (np. badania wlasciwosci
fizykochemicznych, badania wlasnosci toksycznych), przy czym zakres numer 9 wymieniony
jest jako inne badania. Jest to katalog otwarty, ktory moze dotyczy¢ np. badan
farmakologicznych, histopatologicznych lub  specyficznych badan bezpieczenstwa
nieobjetych w innych zakresach badan, w szczeg6lnosci moga to by¢ badania wykonywane
metodami spoza katalogu OECD, opracowanymi i walidowanymi w danej jednostce
badawczej. Obecnie przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia wymieniaja 8 zakresOw
wykonywanych badan zgodnie z zasadami DPL, co moze stanowi¢ problem dla jednostek
badawczych, ktore chcialtyby wykonywa¢ badania innymi metodami nieobjetymi w wyzej
wymienionymi o$mioma zakresami np. metodami opracowanymi i walidowanymi w danej
jednostce badawczej. Wprowadzone rozwigzanie umozliwia tym jednostkom wykonywanie
badan innymi metodami,

c) w zalgczniku nr 1, w rozdziale 1 (Terminologia stosowana w zasadach Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej) dodano definicje wiodgcej jednostki prowadzgcej program zapewnienia
jakosci oraz jednostki prowadzgcej program zapewnienia jakosci w miejscu badania.
Terminy te pojawiaja si¢ w przypadku prowadzenia w jednostce badawczej badan w wielu
miejscach tzw. multi-site studies. Zaproponowane terminy sa zgodne z terminologia
wystepujaca W uzgodnionym dokumencie Grupy Roboczej OECD do spraw Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej dotyczacym prowadzenia badan w wielu miejscach (Series on Principles of
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Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring No. 13 — Consensus Document of the
Working Group on Good Laboratory Praactice “The application of the OECD Principles of
GLP to the Organisation and Management of Multi-Site Studies”),

d) w zalgczniku nr 1 w rozdziale 2 zatytulowanym Organizacja jednostki badawczej i jej
personel w pkt 4 w ppkt 9 opisujacym obowigzki kierownika badania dodano, iz nalezy
uwzgledni¢ takze badanie przerwane, | doprecyzowano sytuacje, w ktorych takze w
przypadku zaprzestania badania dokumentacja dotyczaca planu badania oraz wszystkich
danych zZréodlowych wygenerowanych do momentu przerwania badania bedzie
przechowywana w pomieszczeniach archiwum (za co odpowiedzialno$¢ ponosi kierownik
badania). Nowe brzmienie tego przepisu jest zgodne z obowigzkami kierownika badania
okreslonymi w Wytycznej OECD Nr 1 — Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (OECD
Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring No 1 ,,OECD
Principles on Good Laboratory Practice’”). WWprowadzona zmiana pozwoli na uzyskanie
informacji 0 przyczynach przerwania badania i przesledzenie jego etapow do chwili
zaprzestania jego przeprowadzenia. Jest to istotne z uwagi na zachowanie przejrzystosci
procesu badan 1 ma na celu uniknigcie ewentualnego manipulowania wynikami badan,

e) w zalgczniku nr 1 w rozdziale 3 (Program zapewnienia jako$ci) w pkt 9 ppkt 7 dotyczacym
oswiadczenia jednostki zapewnienia jakosci znajdujacego si¢ w sprawozdaniu koncowym
podzielono na dwie czeSci — jedna z czesci dotyczy sytuacji, kiedy osoba odpowiedzialna za
program  zapewnienia jako$ci  znajduje si¢  miejscu  wykonywania  badania,
w ktorym zostat ustanowiony kierownik badania (,,wiodgca osoba” prowadzaca program
zapewnienia jakoS$ci), natomiast druga cz¢$¢ dotyczy sytuacji, gdy osoba odpowiedzialna za
program zapewnienia jakosci znajduje si¢ w miejscu wykonywania badania, w ktérym zostat
ustanowiony gtdéwny wykonawca odpowiedzialny za dany etap badania. W tej drugiej sytuacji
osoba prowadzaca program zapewnienia jako$ci w miejscu badania w o$wiadczeniu
zamieszczanym w sprawozdaniu z badania powinna zawrze¢ informacje, kiedy raporty
z inspekcji faz krytycznych badania byly przestane do kierownika badania zarzadzajacego
jednostka badawcza, ,,wiodacej osoby” prowadzaca program zapewnienia jakosci,
zarzadzajacego miejscem badania 1 gldwnego wykonawcy. Zdecydowano si¢ na rozdzielenie
tych dwoch sytuacji, poniewaz inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej podczas
przeprowadzanych kontroli 1 weryfikacji zauwazyli, ze w przypadku badan prowadzonych
w wielu miejscach w oswiadczeniu osoby prowadzacej program zapewnienia jakoSci
w miejscu badania (odpowiedzialnej za dany etap badania) brak jest informacji o przestaniu

raportoOw z inspekcji do ,,wiodacej osoby” prowadzacej program zapewnienia jako$ci, CO jest
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w sprzecznosci z zasadami DPL. Obecny zapis jest klarowny i jednoznacznie okresla
obowiazki personelu zapewnienia jako$ci co do informacji zawartych w o$wiadczeniu
zamieszczanym w sprawozdaniu koncowym,

f) w zalgczniku nr 1 w rozdziale 3 (Program zapewnienia jakosci) w pkt 9 wprowadzono
zmiany w ppkt 8) oraz dodano podpunkt 9, ktore sg konsekwencja zmian wprowadzonych w
Punkcie 9 podpunkt 7 (zmiany te zostaly opisane we wczesniejszym punkcie). Obowigzki
personelu  programu  zapewnienia  jakosci co  do  przesylania  raportow
z przeprowadzonych inspekcji podzielono na dwa punkty. Jeden dotyczy obowigzkow
personelu zapewnienia jakosci, ktory odpowiedzialny jest jedynie za ustalenie, czy dany etap
badania jest przeprowadzany zgodnie z zasadami DPL, drugi dotyczy sytuacji, gdy jednostka
zapewnienia jakosci jest ustanowiona przy kierowniku badania,

g) w zalaczniku nr 1 w rozdziale 7 (Materialy badane i materialy odniesienia) w pkt 33
doprecyzowano, ze W przypadku wszystkich badan, oprocz badan krotkoterminowych, probki
kazdej serii materialu badanego przechowywane sa w pomieszczeniu archiwum. W obecnym
brzmieniu tego punktu brak jest informacji gdzie powinny by¢ przechowywane probki
materiatu badanego. Punkt ten dotyczy nie przechowywania calego materiatu badanego,
a jedynie probek materialu badanego, ktore powinny byé przechowywane w pomieszczeniu
archiwum tzw. probka archiwalna, na wypadek gdyby zaistniata konieczno$¢ powtdrzenia
badania. Zaproponowane brzmienie tego punktu jest zgodne z wytyczng OECD Nr 1 —
Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (OECD Principles on Good Laboratory Practice).
W punkcie tym doprecyzowano takze, zgodnie z wymaganiami zawartymi w dokumencie
doradczym przygotowanym przez Grupe Roboczg OECD ds. Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
dotyczgcym zarzgdzania materialem badanym, kiedy powinna by¢ przygotowana w jednostce
badawczej archiwalna probka materiatu badanego. Dokument ten — Advisory Document of the
Working Group on Good Laboratory Practice on the Management, Characterisation and Use
of Test Items — zostal opublikowany w 2018 r. jako dokument nr 19 w serii dokumentow
OECD dotyczacych zasad DPL,

h) w zalgczniku nr 1 w rozdziale 10 (Sprawozdania z badan), pkt 54, ppkt 3 dotyczacy
oswiadczenia osoby lub 0s6b prowadzacych program zapewnienia jakosci podzielono na dwie
czgéci — jedna z czgéci dotyczy sytuacji, kiedy osoba prowadzaca program zapewnienia
jakosci znajduje si¢ w miejscu wykonywania badania, w ktorym zostal ustanowiony
kierownik badania (,,wiodaca osoba” prowadzaca program zapewnienia jako$ci), natomiast
druga czg$¢ dotyczy sytuacji, gdy osoba prowadzaca program zapewnienia jakos$ci znajduje

si¢ w miejscu wykonywania badania, w ktérym zostat ustanowiony gléwny wykonawca
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odpowiedzialny za dany etap badania. W obydwu przypadkach wskazano obowigzki
personelu zapewnienia jako$ci dotyczace raportowania wynikow z przeprowadzonych
inspekcji badania. Zdecydowano si¢ na rozdzielenie tych dwoch sytuacji, poniewaz
inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej podczas przeprowadzanych kontroli i weryfikacji
zauwazyli, ze w przypadku badan prowadzonych w wielu miejscach w o$wiadczeniu 0soby
prowadzacej program zapewnienia jakosci odpowiedzialnej za dany etap badania brak jest
informacji o przestaniu raportow z inspekcji do 0soby wiodacej prowadzgcej program
zapewnienia jakosci, co jest
w sprzecznos$ci z zasadami DPL. Obecny zapis jest klarowny i1 jednoznacznie okresla
obowigzki personelu zapewnienia jakosci co do informacji zawartych w o$wiadczeniu
zamieszczanym w sprawozdaniu z badania,
i) w zatagczniku nr 1 w rozdziale 11 (Przechowywanie w pomieszczeniu archiwum zapisoOw
i materiatlow) w ppkt 6 usuni¢to wyraz ,kopie”. Zgodnie z wytyczng OECD Nr 1 — Zasady
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (OECD Principles on Good Laboratory Practice)
w pomieszczeniu archiwum nalezy przechowywac nieaktualne wersje standardowych
procedur operacyjnych — oryginalne wersje, a nie ich kopie.

Pozostale zmiany wprowadzone W projekcie rozporzadzenia majg charakter

porzadkowy i redakcyjny.

Projektowane rozporzadzenie moze w mie¢ wplyw na certyfikowane jednostki
badawcze objete krajowym programem monitorowania zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej. Aktualny wykaz certyfikowanych jednostek badawczych jest zamieszczony w
Biuletynie Informacji Publicznej Biura do spraw Substancji Chemicznych. Na dzien 24
pazdziernika 2019 r. w wykazie tym znajdowaly si¢ 42 certyfikowane jednostki badawcze.
Trzeba jednak zaznaczy¢, ze w przypadku certyfikowanych jednostek badawczych
przeprowadza si¢ okresowo kontrole i weryfikacje, w tym w szczeg6lnosci rewizje badan
wykonywanych lub zakonczonych; kontrole 1 weryfikacj¢ tego rodzaju przeprowadza si¢ co
najmniej raz na dwa lata, w zwigzku z czym wigkszo$¢ zmian, ktore wprowadza przepisy
nowelizowanego rozporzadzenia, zostala juz w praktyce wdrozona w certyfikowanych

jednostkach badawczych.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwiazku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
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Projekt rozporzadzenia nie wymaga przediozenia wlasciwym instytucjom i organom

Unii Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii,
dokonania konsultacji lub uzgodnienia.

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych

w stosunku do projektu rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego

celu.
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Nazwa projektu: Data sporzadzenia:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki | 24 lutego 2020 r.
Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej Zrédlo:
art. 16 ust. 15 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace: 0 substancjach chemicznych i ich
Ministerstwo Zdrowia, Ministerstwo Przedsigbiorczosci i Technologii, | mieszaninach (Dz. U. z 2019 r. poz. 1225 oraz
Ministerstwo Srodowiska, Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi 22020 r. poz. 284, 3221 ...)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu: Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra
Zdrowia:

Pani Jozefa Szczurek-Zelazko, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekunow merytorycznych projektu:

Edyta Miego¢, Departament Zdrowia Publicznego i Rodziny w
Ministerstwie Zdrowia, tel.: 22 5300218; e-mail: e.miegoc@mz.gov.pl

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Potrzeba zmiany rozporzadzenia w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej wynikla ze zmiany przepisow ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach dotyczacych upowaznienia ustawowego do wydania tego aktu (art. 16 ust. 15). Zgodnie
z pkt 2 tego przepisu minister wlasciwy do praw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw gospodarki,
ministrem wilasciwym do spraw S$rodowiska oraz ministrem wilasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze
rozporzadzenia, migdzy innymi sposéb dokonywania kontroli i weryfikacji, o ktorych mowa w art. 16 ust. 2 i 7 ustawy o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

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

Wprowadzone w rozporzadzeniu zmiany, w gldwnej mierze, doprecyzowaty niektore z obowigzujacych przepisow.

Jedna z wazniejszych zmian wprowadzonych w projekcie rozporzadzenia dotyczacych obowiazkéw kierownika badania
(Zatacznik nr 1; Rozdziat 2: Organizacja jednostki badawczej i jej personel) jest dodanie, ze kierownik badania
gwarantuje, ze takze w przypadku badania przerwanego plan badania, dane zrédlowe beda przechowywane w
pomieszczeniu archiwum. Nowe brzmienie przepisu jest zgodne z obowigzkami kierownika badania okre$lonymi w
Whytycznej OECD Nr 1 — Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (OECD Series on Principles of Good Laboratory
Practice and Compliance Monitoring No 1 ,,OECD Principles on Good Laboratory Practice”). Wprowadzona zmiana
pozwoli na uzyskanie informacji o przyczynach przerwania badania i prze§ledzenie jego etapow do chwili zaprzestania
jego przeprowadzenia. Jest to istotne z uwagi na zachowanie przejrzystosci procesu badan i ma na celu uniknigcie
ewentualnego manipulowania wynikami badan.

W projekcie rozporzadzenia doprecyzowano takze, zgodnie z wymaganiami zawartymi w dokumencie doradczym
przygotowanym przez Grup¢ Roboczag OECD ds. Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, dotyczacym zarzadzania materiatem
badanym, kiedy powinna by¢ przygotowana w jednostce badawczej archiwalna probka materiatu badanego. Dokument
ten - Advisory Document of the Working Group on Good Laboratory Practice on the Management, Characterisation and
Use of Test Items — zostat opublikowany w 2018 r. jako dokument nr 19 w serii dokumentéw OECD dotyczacych zasad
DPL.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegdlnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?
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Obecnie w Unii Europejskiej okreslone w Organizacji Wspodtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) zasady Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej wprowadza dyrektywa 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. Rozwigzania
przyjete w innych krajach pozostaja bez wptywu na projektowane rozporzadzenie.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie

W  przypadku certyfikowanych
jednostek badawczych przeprowadza
si¢ okresowo kontrole i weryfikacje,
w tym w szczegoOlnosci rewizje

Wykaz certyfikowanych badan wykonywanyc ub

jednostek badawczych
Certyfikowane jednostki 43 (listopad 2019 r.) — strona
badawcze Biuletynu Informacji
Publicznej Biura do spraw
Substancji Chemicznych.

zakonczonych.

Kontrole i weryfikacje tego rodzaju
przeprowadza si¢ co najmniej raz na
dwa lata, w zwigzku z czym
wigkszo$¢ zmian, ktore wprowadza
przepisy rozporzadzenia byla
sygnalizowana przedsiebiorcom i w
praktyce bedzie wdrozona w
certyfikowanych jednostkach
badawczych.

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

Odno$nie projektu rozporzadzenia nie byty prowadzone prekonsultacije.

Projekt rozporzadzenia zostanie przestany do opiniowania i konsultacji publicznych z nastepujacymi podmiotami:
Instytutem Medycyny Pracy im. prof. J. Nofera w Lodzi, Instytutem Medycyny Wsi w Lublinie, Wojskowym Instytutem
Medycyny Lotniczej w Warszawie, Centralnym Instytutem Ochrony Pracy-Panstwowym Instytutem Badawczym,
Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego-Panstwowym Zaktadem Higieny, Forum Zwigzkow Zawodowych, NSZZ
»Solidarno$¢”, Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych ,Lewiatan”, Business Centre Club — Zwiazkiem
Pracodawcow, Porozumieniem Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia, Sekretariatem Ochrony Zdrowia KK NSzZZ
»Solidarno$¢”, Rada Dziatalno$ci Pozytku Publicznego, Krajowa Izba Gospodarcza, Federacja Zwiazkoéw Pracodawcow
Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”, Zwigzkiem Przedsigbiorcéw i Pracodawcow.

Projektowana regulacja stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248), zostanie zamieszczona w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia.

Ponadto, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministréow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.) projekt zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji.

Wyniki konsultacji publicznych oraz opiniowania zostang oméwione w raporcie dotagczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mln zt]
2019r.)
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(0-10)

Dochody

i 0,258 | 0,258 | 0,258 | 0,258 | 0,258 | 0,258 | 0,258 | 0,258 | 0,258 | 0,258 | 0,258 2,838
ogolem
budzet panstwa 0,258 | 0,258 | 0,258 | 0,258 | 0,258 | 0,258 | 0,258 | 0,258 | 0,258 | 0,258 | 0,258 2,838
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale
jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Wydatki 0 o | o| o] o] of o] ol oo 0 0
ogolem
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate
jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Saldo ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate
jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Zrbdia Nie dotyczy.

finansowania

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie mialo wptywu na sektor finanséw publicznych,
w tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Dochoéd sektora finanséw publicznych obliczono na podstawie:

- Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie wysokosci i sposobu
wnoszenia optat przez jednostki badawcze za kontrole i weryfikacje spetniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (Dz. U. z 2012 r. poz. 723). Zgodnie z w/w rozporzadzeniem optata roczna za kontrole
i weryfikacj¢ spelniania przez certyfikowane jednostki badawcze zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej wynosi 6000 zt,

- wykazu certyfikowanych jednostek badawczych (aktualny wykaz certyfikowanych jednostek
badawczych zamieszczony jest w Biuletynie Informacji Publicznej Biura do spraw Substancji
Chemicznych): w listopadzie 2019 r. wykaz ten zawierat 43 certyfikowane jednostki badawcze (6000
zt x 43 certyfikowane jednostki badawcze).

Dochod jest odprowadzany na rachunek budzetu panstwa.

Wysoko$¢ oplaty odpowiada kosztom przeprowadzenia kontroli i weryfikacji w jednostkach
badawczych i certyfikowanych jednostkach badawczych.
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7. Wplyw na konkurencyjno$é gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie(0-
10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym
(w min zt, sektor mikro-, matych i
ceny stale z srednich
,,,,, r.) przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepieni¢znym
sektor mikro-, matych i
srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
Niemierzalne
Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanie srodet Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wplywu na gospodarke

danych i przyjetych 1 przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

do obliczen zatozen

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

X nie dotyczy

Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie (] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwréconej tabeli | [X] nie
zgodnosci). [] nie dotyczy
[ ]zmniejszenie liczby dokumentow [ ]zwigkszenie liczby dokumentow
[_Jzmniejszenie liczby procedur []zwigkszenie liczby procedur
[Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ Iwydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ Jinne: [ Jinne:-----

X nie dotyczy
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Wprowadzane obcigzenia s przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. [ nie
X nie dotyczy

Projekt rozporzadzenia nie wptywa na zmiang obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych).

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

Xsrodowisko naturalne [ ] demografia [linformatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panistwowe X zdrowie
[ Jinne:

Dobra Praktyka Laboratoryjna to system jakosci odnoszacy si¢ do procesu organizacyjnego
i warunkow planowania, przeprowadzania i monitorowania nieklinicznych badan substancji i ich
mieszanin pod wzgledem bezpieczenstwa dla zdrowia czlowieka 1 S$rodowiska oraz
dokumentowania, archiwizowania i prezentowania wynikow takich badan.

Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej stosuje si¢ w nieklinicznych badaniach dotyczacych
Omoéwienie bezpieczenstwa produktow leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych, srodkéw ochrony
wplywu ro$lin, kosmetykow, produktow biobdjczych, dodatkéw do zywnosci, dodatkéw do pasz,
detergentow oraz chemikaliow stosowanych w przemysle, ustugach i gospodarstwie domowym.
Badania, do ktorych stosuje si¢ zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, obejmuja badania
w laboratoriach, badania w szklarniach i badania polowe.

Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej zostaty opracowane w celu zapewnienia wysokiego poziomu
jakosci 1 wiarygodnos$ci badan w celu uniknigcia ich powtarzania w roznych panstwach.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planowany termin wej$cia w zycie rozporzadzenia po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

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

Projekt rozporzadzenia ma by¢ stosowany w sposdb ciagly, stad tez nie planuje si¢ ewaluacji efektow projektu, a tym
samym nie stosuje si¢ miernikow dla tej ewaluacji.

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

Brak.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ROZWOJUD
7 dnia

w sprawie ograniczen produkcji, obrotu lub stosowania substancji i mieszanin
stwarzajacych zagrozenie oraz wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobow

zawierajacych takie substancje lub mieszaniny?

Na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych
1 ich mieszaninach (Dz. U. z 2019 r. poz. 1225 oraz z 2020 r. poz. 284, 322 1 ...) zarzadza sig,

co nastgpuje:

§ 1. 1. Zakazuje si¢ produkcji, obrotu lub stosowania przy pracy: 4-nitrobifenylu (CAS
92-93-3) oraz 2-naftyloaminy (CAS 91-59-8), benzydyny (CAS 92-87-5), bifenylo-4-aminy
(CAS 92-67-1) 1 ich soli jako substancji w postaci wiasnej lub substancji wchodzacej w sktad
innej substancji lub w mieszaninach, w stezeniu rownym lub wigkszym niz 0,1% masy.

2. Produkcja, obrot lub stosowanie do celow badan naukowych i rozwojowych lub
przeprowadzania analiz chemicznych: 4-nitrobifenylu (CAS 92-93-3) oraz 2-naftyloaminy
(CAS 91-59-8), benzydyny (CAS 92-87-5), bifenylo-4-aminy (CAS 92-67-1) i ich soli
w postaci wilasnej lub w mieszaninach moze nastapi¢, jezeli przed produkcja, obrotem lub
zastosowaniem wymienionych substancji lub mieszanin je zawierajacych, pracodawca
przedstawi wlasciwemu panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu lub
wlasciwemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu Ministerstwa Spraw Wewnetrznych
nastepujace informacje:

1) uzasadnienie produkcji, obrotu lub stosowania;
2) ilo$¢ substancji lub mieszaniny zuzywanej w ciagu roku;

3) sposob stosowania;

Y Minister Rozwoju kieruje dzialem administracji rzadowej — gospodarka, na podstawie § 1 ust. 2

rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Rozwoju (Dz. U. poz. 2261).

Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg czeSciowo dyrektywe Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998
r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikoéw przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami
chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegdtowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG) (Dz. Urz. WE L 131 z 05.05.1998, str. 11 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5,
t. 3, str. 279, Dz. Urz. UE L 165 z 27.06.2007, str. 21, Dz. Urz. UE L 65 z 05.03.2014, str. 1 oraz Dz. Urz.
UE L 198 z 25.07.2019, str. 202 i 241).



4) liczbe pracownikow, ktorzy moga by¢ narazeni na dziatanie substancji lub mieszaniny;
5) s$rodki bezpieczenstwa i dziatania organizacyjne przewidziane dla ochrony zdrowia

pracownikow.

§ 2. Zgodnie z Konwencja miedzynarodowa o zakazie uzywania bialego (zottego)
fosforu przy wyrobie zapalek, podpisang w Bernie dnia 26 wrzesnia 1906 r. (Dz.U. z 1922 r.
poz. 159), zakazuje si¢ stosowania biatego (z6ttego) fosforu do produkcji zapalek, oraz
wprowadzania do obrotu lub stosowania zapatek zawierajacych biaty (zotty) fosfor na

terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

§ 3. 1. Z zastrzezeniem pkt 69 zalgcznika XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
1 utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidéw, zmieniajagcego dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 1 rozporzadzenie Komisji (WE) nr
1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 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 pdzn.
zm.”)) zakazuje si¢ obrotu polegajacego na sprzedazy dla konsumentdow na terytorium

Rzeczypospolitej Polskie;j:

9 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 136 z 29.05.2007, str. 3, Dz. Urz.
UE L 304 7 22.11.2007, str. 1, Dz. Urz. UE L 268 z 09.10.2008, str. 14, Dz. Urz. UE L 353 7 31.12.2008, str.
1, Dz. Urz. UE L 36 z 05.02.2009, str. 84, Dz. Urz. UE L 46 z 17.02.2009, str. 3, Dz. Urz. UE L 164 z
26.06.2009, str. 7, Dz. Urz. UE L 235 z 05.09.2009, str. 1, Dz. Urz. UE L 86 z 01.04.2010, str. 7, Dz. Urz.
UE L 118 7 12.05.2010, str. 89, Dz. Urz. UE L 133 z 31.05.2010, str. 1, Dz. Urz. UE L 260 z 02.10.2010, str.
22, Dz. Urz. UE L 16 z 20.01.2011, str. 1, Dz. Urz. UE L 44 z 18.02.2011, str. 2, Dz. Urz. UE L 49 z
24.02.2011, str. 52, Dz. Urz. UE L 58 z 03.03.2011, str. 27, Dz. Urz. UE L 69 z 16.03.2011, str. 3i 7, Dz.
Urz. UE L 83z 30.03.2011, str. 1, Dz. Urz. UE L 101 z 15.04.2011, str. 12, Dz. Urz. UE L 37 z 10.02.2012,
str. 1, Dz. Urz. UE L 41 z 15.02.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 128 z 16.05.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 179 z
11.07.2012, str. 3, Dz. Urz. UE L 252 z 19.09.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 253 z 10.10.2012, str. 1i 5, Dz.
Urz. UE L 43z 14.02.2013, str. 24, Dz. Urz. UE L 108 z 18.04.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 149 z 01.06.2013,
str. 1, Dz. Urz. UE L 158 z 10.06.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 216 z 10.08.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 261 z
03.10.2013, str. 5, Dz. Urz. UE L 328 z 07.12.2013, str. 69, Dz. Urz. UE L 90 z 26.03.2014, str. 1, Dz. Urz.
UE L 93 7 28.03.2014, str. 24, Dz. Urz. UE L 136 z 09.05.2014, str. 19, Dz. Urz. UE L 167 z 06.06.2014, str.
36, Dz. Urz. UE L 244 z 19.08.2014, str. 6, Dz. Urz. UE L 331 z 18.11.2014, str. 41, Dz. Urz. UE L 350 z
06.12.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 50 z 21.02.2015, str. 1, Dz. Urz. UE L 58 z 03.03.2015, str. 43, Dz. Urz.
UE L 104 z 23.04.2015, str. 2, Dz. Urz. UE L 132 z 29.05.2015, str. 8, Dz. Urz. UE L 197 z 25.07.2015, str.
10, Dz. Urz. UE L 233 z 05.09.2015, str. 2, Dz. Urz. UE L 9 z 14.01.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 40 z
17.02.2016, str. 5, Dz. Urz. UE L 144 z 01.06.2016, str. 27, Dz. Urz. UE L 165 z 23.06.2016, str. 4, Dz. Urz.
UE L 166 z 24.06.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 195 z 20.07.2016, str. 11, Dz. Urz. UE L 255 z 21.09.2016, str.
14, Dz. Urz. UE L 337 z 13.12.2016 str. 3, Dz. Urz. UE L 349 z 21.12.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 12 z
17.01.2017, str. 97, Urz. UE L 35 z 10.02.2017, str. 6, Dz. Urz. UE L 78 z 23.03.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L
104 z 20.04.2017, str. 8, Dz. Urz. UE L 116 z 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 150 z 14.06.2017, str. 7 i 14,
Dz. Urz. UE L 224 z 31.08.2017, str. 110, Dz. Urz. UE L 6 z 11.01.2018, str. 45, Dz. Urz. UE L 99 z
19.04.2018, str. 3i 7, Dz. Urz. UE L 114 z 04.05.2018, str. 4, Dz. Urz. UE L 249 z 04.10.2018, str. 18 i 19,
Dz. Urz. UE L 251 z 05.10.2018, str. 1, Dz. Urz. UE L 256 z 12.10.2018, str. 1, Dz. Urz. UE L 322 z
18.12.2018, str. 14, Dz. Urz. UE L 86 z 28.03.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 8, Dz. Urz.



1) metanolu (CAS 67-56-1);
2) substancji zawierajacych metanol w stezeniach wigkszych niz 3% wagowych;
3) mieszanin zawierajacych metanol w st¢zeniach wigkszych niz 3% wagowych.
2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do nastepujacych substancji lub mieszanin
zawierajacych metanol w stezeniach wiekszych niz 3% wagowych:
1) paliw do silnikow stosowanych w modelarstwie;
2) paliw do silnikéw spalinowych uzywanych w sportach motorowodnych;
3) paliw do ogniw paliwowych,;
4) biopaliw cieklych w rozumieniu ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o biokomponentach

1 biopaliwach ciektych (Dz.U. z 2019 r. poz. 1155,1210 1 1527 oraz 2020 r. poz. 284).

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie ... Y.

MISTER ROZWOJU

UE L 154 7 12.06.2019, str. 37, Dz. Urz. UE L 186 z 11.07.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 198 z 25.07.2019, str.
202 241, Dz. Urz. UE L 231z 06.09.2019, str. 30 oraz Dz. Urz. UE L 259 z 10.10.2019, str. 9.

4 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Gospodarki z dnia 29 stycznia 2013 r.
w sprawie ograniczen produkcji, obrotu lub stosowania substancji i mieszanin niebezpiecznych lub
stwarzajacych zagrozenie oraz wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobow zawierajacych takie
substancje lub mieszaniny (Dz. U. z 2019 r. poz. 1226), ktére utracito moc z dniem wejScia w zycie
niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 14 ustawy z dnia ... o zmianie ustawy o substancjach chemicznych
1 ich mieszaninach oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).



_4_

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
wart. 26 ust. 1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach (Dz. U. z 2019 r. poz. 1225 oraz z 2020 r. poz. 284, 322 i ...). Zgodnie z
upowaznieniem ustawowym rozporzadzenie jest wydawane na wniosek ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, ministra wtasciwego do spraw $rodowiska, ministra wiasciwego do spraw
rolnictwa lub ministra wiasciwego do spraw gospodarki wodne;.

Projektowane rozporzadzenie zastgpi dotychczas obowigzujace rozporzadzenie
Ministra Gospodarki w sprawie ograniczen produkcji, obrotu lub stosowania substancji 1
mieszanin niebezpiecznych lub stwarzajacych zagrozenie oraz wprowadzania do obrotu lub
stosowania wyrobow zawierajacych takie substancje lub mieszaniny (Dz.U. 2019 poz. 1226).
Konieczno$¢ wydania rozporzadzenia wynika z nowelizacji upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 26 ust. 1 ww. ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach. Nalezy zauwazy¢, ze przedmiotowe rozporzadzenie, w poréwnaniu z
rozporzadzeniem obowigzujacym poprzednio nie bedzie dotyczylo substancji niebezpiecznej 1
mieszaniny niebezpiecznej. Uzupekniono takze podmiot wlasciwy do wspotuczestniczenia w
wydaniu rozporzadzenia o ministra wlasciwego do spraw gospodarki wodne;.

Tres¢ projektowanego rozporzadzenia w stosunku do poprzedniego rozporzadzenia
zawiera zmiany wynikajace z nieobjecia projektowang regulacja substancji niebezpiecznej 1
mieszaniny niebezpieczne;j.

Nalezy podkresli¢, ze tak jak dotychczas ograniczenia zawarte w rozporzadzeniu wynikaja z:
1) Konwencji Miedzynarodowej o zakazie uzywania bialego (zo6ltego) fosforu przy
wyrobie zapatek, podpisanej w Bernie 26 wrzesnia 1906 r. Przepisy tej Konwencji
zostaly wdrozone rozporzadzeniem Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej z dnia

22 kwietnia 1927 roku o zakazie uzywania bialego izottego fosforu przy wyrobie

przedmiotow zapalnych (Dz. U. poz. 380). Przepisy rozporzadzenia przestaly

obowigzywal wraz z wejSciem w zycie ustawy o substancjach i preparatach

chemicznych z dnia 11 stycznia 2001 r. (Dz. U. poz. 84), ktora to ustawa w art. 44

uchylita powyzsze rozporzadzenie. Nastegpnie jednak zostaly one wdrozone do

krajowego systemu prawnego przez rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 29

stycznia 2013 r. w sprawie ograniczen produkcji, obrotu lub stosowania substancji

I mieszanin niebezpiecznych lub stwarzajacych zagrozenie oraz wprowadzania do
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obrotu lub stosowania wyrobéw zawierajacych takie substancje lub mieszaniny
(Dz. U. z 2014 r. poz. 769);

2) Dyrektywy Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia
I bezpieczenstwa pracownikow przed ryzykiem zwigzanym ze srodkami chemicznymi
W miejscu pracy — czternasta dyrektywa szczegdlowa w rozumieniu art. 16 ust. 1
dyrektywy 89/391/EWG (Dz. Urz. WE L 131 z5.05.1998, str. 11, z p6zn. zm);

3) Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH).

Poprzednie rozporzadzenie zostalo notyfikowane Komisji Europejskiej w dniu 28 maja
2012 r. pod numerem 2012/340/PL, zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i
aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktore wdraza dyrektywe
98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajgcg
procedure udzielania informacji w dziedzinie norm i przepisow technicznych oraz zasad
dotyczacych ushug spoteczenstwa informacyjnego (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.1998, str. 37, z
p6zn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 337, z p6zn. zm.).

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w
stosunku do projektu rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego

celu.

Brak przewidywanego wplywu projektowanego rozporzadzenia na dziatalno$¢

mikroprzedsigbiorcOw oraz matych i srednich przedsigbiorstw.



Nazwa projektu:

Rozporzadzenie Ministra Rozwoju w sprawie ograniczen produkcji,
obrotu lub stosowania substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie
oraz wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobow zawierajacych

Data sporzadzenia:

24 lutego 2020 r
Zrédlo:

takie substancje lub mieszaniny

art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. 0
substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(Dz. U. z 2019 r. poz. 1225 oraz z 2020 r.

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace: poz. 284, 322i ...)

Ministerstwo Rozwoju, Ministerstwo Zdrowia, Ministerstwo Klimatu,

Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Ministerstwo Gospodarki | Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra
Morskiej i Zeglugi Srodladowe;j Zdrowia:

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu:

Pani Jozefa Szczurek-Zelazko, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekunow merytorycznych projektu:

Edyta Miego¢, Departament Zdrowia Publicznego i Rodziny w
Ministerstwie Zdrowia, tel.: 22 5300218; e-mail: e.miegoc@mz.gov.pl

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Wydanie rozporzadzenia jest realizacjg upowaznienia zawartego w art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r.
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach zobowigzujacego ministra wlasciwego do spraw gospodarki, na
wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ministra wlasciwego do spraw srodowiska, ministra wlasciwego
do spraw rolnictwa lub ministra wlasciwego do spraw gospodarki wodnej w przypadku stwierdzenia, ze
produkcija, obrot lub stosowanie substancji stwarzajgcej zagrozenie lub mieszaniny stwarzajacej zagrozenie
stwarzaja nieuzasadnione ryzyko dla zdrowia czlowieka lub $rodowiska, lub gdy wynika to z porozumien
miedzynarodowych, okresli, w drodze rozporzadzenia, ograniczenia:

1. produkgji, obrotu lub stosowania takiej substancji lub mieszaniny,

2. wprowadzania do obrotu lub stosowania wyroboéw zawierajacych taka substancje lub mieszaning
Konieczno$§¢ wydania rozporzadzenia wynika z nowelizacji upowaznienia ustawowego uwzgledniajacego
dodanie ministra wasciwego do spraw gospodarki wodnej jako podmiotu upowaznionego do sktadania wniosku
do ministra wiasciwego do spraw gospodarki oraz zmian terminologicznych wynikajacych z art. 61 ust. 4
rozporzadzenia 1272/2008 polegajacego na wykre§lenil z upowaznienia ustawowego wyrazow substancje
niebezpieczne (ktore nie bedg objete projektem).

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

Tres¢ projektowanego rozporzadzenia w stosunku do poprzedniego rozporzadzenia zawiera zmiany wynikajace z
nieobjecia projektowang regulacja substancji niebezpiecznej i mieszaniny niebezpieczne;.
Nalezy podkresli¢, ze tak jak dotychczas ograniczenia zawarte w rozporzadzeniu wynikaja z:

1) Konwencji Migdzynarodowej o zakazie uzywania biatego (z6ttego) fosforu przy wyrobie zapatek, podpisane;j

w Bernie 26 wrzesnia 1906 r. Przepisy tej Konwencji zostaly wdrozone rozporzadzeniem Prezydenta
Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 22 kwietnia 1927 roku o zakazie uzywania biatego i zoltego fosforu przy
wyrobie przedmiotéw zapalnych (Dz. U. poz. 380). Przepisy rozporzadzenia przestaly obowigzywac wraz z
wejSciem w zycie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych z dnia 11 stycznia 2001 r. (Dz. U. poz.
84), ktora to ustawa w art. 44 uchylita powyzsze rozporzadzenie. Nastgpnie jednak zostaly one wdrozone do
krajowego systemu prawnego przez rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 29 stycznia 2013 r. w
sprawie  ograniczen  produkcji, obrotu lub stosowania substancji i mieszanin niebezpiecznych lub
stwarzajacych zagrozenie oraz wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobow zawierajacych takie
substancje lub mieszaniny (Dz. U. z 2014 r. poz. 769);
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2) Dyrektywy Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym ze srodkami chemicznymi w miejscu pracy — czternasta dyrektywa
szczegotowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG (Dz. Urz. WE L 131 z 5.05.1998, str.
11, zpbézn. zm);

3) Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH).

Poprzednie rozporzadzenie zostato notyfikowane Komisji Europejskiej w dniu 28 maja 2012 r. pod numerem
2012/340/PL, zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597), ktére wdraza dyrektywe 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i1 Rady z dnia 22 czerwca 1998 r.
ustanawiajacg procedure udzielania informacji w dziedzinie norm i przepiséw technicznych oraz zasad
dotyczacych ustug spoleczenstwa informacyjnego (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.1998, str. 37, z p6zn. zm. — Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 337, z p6zn. zm.).

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Rozwigzania przyjete w innych krajach pozostaja bez wptywu na projektowane rozporzadzenie.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie
Producenci, Ze wzgledu na ogdlng
dystrybutorzy, dostepnos$¢ i szeroka sie¢
meorterzy,_ dystrybucji, nie jest mozliwe
onsumenci oszacowanie liczby
r Brak danych.
Substganl B y producentow, dystrybutorow,
ch_emlcz_nych iich importerow i konsumentow
mieszanin substancji chemicznych i ich
mieszanin.

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

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie wigzalo si¢ z dodatkowymi obcigzeniami administracyjnymi i
finansowymi dla budzetu Panstwa.

Projekt zostanie poddany konsultacjom spolecznym zgodnie z uchwata nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M. P. z 2016 r. poz. 1006, z pdzn. zm.). Projekt rozporzadzenia
jednoczesnie z przekazaniem do uzgodnien miedzyresortowych zamieszczony zostanie W BIP Rzadowego Centrum
Legislacji. Na stronie internetowej MR zamieszczony zostanie link do BIP RCL.

Projekt zostanie przekazany do kilkudziesieciu organizacji z wykazu znajdujacego si¢ na stronie:
https://www.mr.gov.pl/strony/ministerstwo/wspolpraca-z-organizacjami-pozarzadowymi/konsultacje-publiczne/.
Wsrdd organizacji beda zrzeszenia przedsigbiorcow, zwiazki zawodowe, zrzeszenia jednostek samorzadu
terytorialnego.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state =z | Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

2019r.)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lgcznie
(0-10)
Dochody
ogolem




budzet panstwa

JST

pozostale
jednostki
(oddzielnie)

Wydatki
ogotem

budzet panstwa

JST

pozostale
jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate
jednostki
(oddzielnie)

Zrodia
finansowania

Nie dotyczy.

Dodatkowe

informacje, w
tym wskazanie
zrodet danych i
przyjetych  do
obliczen zatozen

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie mialo wptywu na sektor finanséw publicznych,

w tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjno$é¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wej$cia w zycie zmian | O 1 2 3 5 10 Lgcznie(0-
10)
W ujeciu | duze przedsigbiorstwa
pieni¢znym
(w mln z, sektor mikro-, matych i
srednich




ceny stale z | przedsigbiorstw
...... r.)
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu | duze przedsigbiorstwa
niepieni¢znym
sektor mikro-, matych i
srednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
Niemierzalne
Dodatkowe
informacje, w tym .
wslczazaarfiJ:' ir:)}clld Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg mialy wptywu na gospodarke i

danych i przyjetych
do obliczen zatozen

przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

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

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza

bezwzglednie

wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdconej tabeli

zgodnosci).

[]tak
X nie
[] nie dotyczy

[ ]zmniejszenie liczby dokumentow
[_Jzmniejszenie liczby procedur
[ ]skrécenie czasu na zalatwienie sprawy

[ Jinne:

Dzwiqkszenie liczby dokumentow
[ ]zwigkszenie liczby procedur
[ Iwydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

X nie dotyczy

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich

elektronizacji.

[]tak
[ ] nie
X nie dotyczy

Projekt rozporzadzenia nie wptywa na zmiang obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych).

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary
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Xsrodowisko naturalne [ ] demografia [Jinformatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[ Jinne:

Oméwienic Rozwigzania zawarte w projektowanym rozporzadzeniu mogg przyczyni¢ sie do poprawy
bezpieczenstwa obywateli RP, w szczegolnosci pracownikoéw sektora chemicznego.

wptywu

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planowany termin wejscia w zycie rozporzadzenia: po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12.W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Projekt rozporzadzenia ma by¢ stosowany w sposob ciagly, stad tez nie planuje si¢ ewaluacji efektow projektu, a tym
samym nie stosuje si¢ miernikow dla tej ewaluacji.

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

Brak.




Warszawa gmmarca 2020r.
MINISTER DO SPRAW UNII EUROPEJSKIEJ

Konrad Szymanski

Sygn. KPDPUE.920.16.2020.MM)(9)
dot.: RM-10-27-20 z 23.03.2020 r.

Pan tukasz Schreiber
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia
o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach oraz niektérych innych ustaw, wyrazona przez ministra
wtasciwego do spraw cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwigzku z przedtozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizszg opinie.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem

Do wiadomosci:
Pan tukasz Szumowski
Minister Zdrowia
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