Projekt

Ustawa

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach"?

Rozdziat 1

Przepisy ogdlne
At 1. 1. Ustawa okresla wiasciwo$C organdow w zakresie wykonywania zadan

administracyjnych i obowigzkoéw wynikajgcych z:

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

Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE oraz

2 Niniejsza ustawag zmienia sie: ustawe z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy, ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ustawe z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej, ustawe z dnia 30 marca 2001 r. o
kosmetykach, ustawe z dnia 27 kwietnia 2001 r. - Prawo ochrony srodowiska, ustawe z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i
odpadach opakowaniowych, ustawe z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobéjczych, ustawe z dnia 28 pazdziernika 2002
r. o odpowiedzialnosci podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione pod grozbg kary, ustawe z dnia 12 grudnia 2003 r. o
ogoélnym bezpieczenstwie produktéw, ustawe z dnia 20 kwietnia 2004 r. o substancjach zubozajacych warstwe ozonowa,
ustawe z dnia 21 stycznia 2005 r. o do$wiadczeniach na zwierzetach, ustawe z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii, ustawe z dnia 29 lipca 2005 r. o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym i ustawe z dnia 13 kwietnia 2007 r.
0 zapobieganiu szkodom w $rodowisku i ich naprawie.

2 Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujgcych dyrektyw Wspdlnot Europejskich:
1) dyrektywy 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 196 z
16.08.1967, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 1, str. 27)

2) dyrektywy 92/58/EWG z dnia 24 czerwca 1992 r. w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych znakéw bezpieczenstwa
i/lub zdrowia w miejscu pracy (dziewigta dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. Urz.
WE L 154 2z 05.06.1992; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t 2, str. 89)
3) dyrektywy 1999/45/WE z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw cztonkowskich odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatéow
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1999, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 24, str.
109)

4) dyrektywy 2004/9/WE z dnia 11 lutego 2004 w sprawie kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
(DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004 r,; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65)
5) dyrektywy 2004/10/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do stosowania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i weryfikaciji jej stosowania na potrzeby
badan substancji chemicznych (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004 r.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 82)
6) dyrektywa 2008/112/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. zmieniajaca dyrektywy Rady 76/768/EWG, 88/378/EWG, 1999/13/WE
oraz dyrektywy 2000/53/WE, 2002/96/WE i 2004/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu dostosowania ich do
rozporzadzenia nr (WE) 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 345
z23.12.2008 r., str.68)
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uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L
396 z 30.12.2006, str. 1, z pézn. zm.), zwanego dalej ,rozporzgdzeniem
nr 1907/2006",

2) rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. w sprawie detergentéw (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 pdzn. zm.), zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 648/2004";

3) rozporzgdzenia (WE) nr 689/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
17 czerwca 2008 r. dotyczacego wywozu i przywozu niebezpiecznych
chemikaliow (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2008, str. 1), zwanego dalej
,rozporzgdzeniem nr 689/2008";

4) rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substanciji
i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajgcego dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz.
UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr
1272/2008".

2. Ustawa reguluje warunki, zakazy i ograniczenia produkcji, wprowadzania do
obrotu lub stosowania substancji chemicznych, zwanych dalej ,substancjami”, w ich
postaci wiasnej, jako sktadnikbw mieszanin lub w wyrobach w zakresie

nieuregulowanym w przepisach rozporzadzen, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Ustawa nie dotyczy warunkoéw transportu substancji i mieszanin, w tym
réwniez warunkow transportu w tranzycie pod dozorem celnym, jezeli nie sg w

trakcie tranzytu przetwarzane lub przepakowywane.
4. Przepisow ustawy nie stosuje sie do:

1) substancji i mieszanin stanowigcych zrddta promieniotwércze, w zakresie

okreslonym w odrebnych przepisach;
2) odpaddw w rozumieniu przepisdw o odpadach;

3) substancji i mieszanin w postaci gotowych produktéw przeznaczonych dla
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koncowego uzytkownika, bedacych:

a) produktami leczniczymi w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego,

b) srodkami spozywczymi w rozumieniu przepisdw o bezpieczenstwie zywnosci
| Zywienia,

C) paszami w rozumieniu przepisow o paszach,

d) Srodkami ochrony ro$lin w rozumieniu przepiséw o ochronie roslin,
z wyjatkiem klasyfikacji tych srodkéw pod wzgledem stwarzanych przez
nie zagrozen, badan ich wiasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci
i ekotoksycznosci, opakowan i oznakowania tych opakowan, przepisow
wydanych na podstawie art. 26 ust. 1, przepiséw art. 36, 41, 43 i 46
oraz przepisbw karnych za nieprzestrzeganie rozporzadzen

wspolnotowych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 3 oraz 4,

e) kosmetykami w rozumieniu przepisbw o kosmetykach, z wyjatkiem
przepiséw art. 2 pkt 25, art. 28 i 29, art. 36— 40, art. 43 ust. 2, art.49 i
50, art. 57— 61 i art. 64 oraz przepiséw wydanych na podstawie art. 16
ust. 2, art. 17 ust. 2 i art. 26,

f) wyrobami medycznymi inwazyjnymi, w rozumieniu przepiséw o wyrobach
medycznych, lub wyrobami medycznymi przeznaczonymi do
stosowania w bezposrednim kontakcie z ciatem cztowieka w rozumieniu
przepisow o0 wyrobach medycznych, jezeli przepisy o wyrobach
medycznych okreslajg ich klasyfikacje i oznakowanie zapewniajgce taki
sam poziom poinformowania i ochrony cziowieka i Srodowiska, jak
przepisy ustawy, z wyjatkiem przepiséw art. 28 i 29, art. 36— 40, art. 43
ust. 2, art. 49 i 50, art. 57— 61 i art. 64 oraz przepisow wydanych na
podstawie art. 26,

o ile przepisy szczegadlne nie stanowig inaczej;

4) przywozu substancji i mieszanin na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, gdy

ich ilos¢ i rodzaj wskazujg na przeznaczenie wytgcznie do celéw osobistych.

Art. 2. llekro¢ w ustawie jest mowa o:
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1) substancjach — rozumie sie przez to substancje, o ktérych mowa w art. 3

pkt 1 rozporzadzenia nr 1907/2006;

2) mieszaninach — rozumie sie przez to mieszaniny lub roztwory, o ktérych

mowa w art. 3 pkt 2 rozporzadzenia nr 1907/2006;

3) wyrobie — rozumie sie przez to przedmiot, o ktérym mowa w art. 3 pkt

3 rozporzgdzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej;

4) detergencie — rozumie sie przez to substancje lub mieszanine, o ktorej

mowa w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia nr 648/2004;

5) Srodek powierzchniowo czynny — rozumie sie przez to substancje lub

mieszanine, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 rozporzadzenia nr 648/2004;

6) rejestrujgcym — rozumie sie przez to osobe, o ktérej mowa w art. 3 pkt 7

rozporzadzenia nr 1907/2006;

7) produkcji — rozumie sie przez to procesy, o ktérych mowa w art. 3 pkt 8

rozporzadzenia nr 1907/2006;

8) producencie — rozumie sie przez to osobe, o ktérej mowa w art. 3 pkt

9 rozporzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej;

9) producencie wyrobu — rozumie sie przez to osobe, o ktérej mowa w art. 3
pkt 4 rozporzadzenia nr 1907/2006;

10) imporcie — rozumie sie przez to wprowadzenie, o ktérym mowa w art. 3
pkt 10 rozporzadzenia nr 1907/2006;

11)importerze — rozumie sie przez to osobe, o ktérej mowa w art. 3
pkt 11 rozporzadzenia nr 1907/2006;

12)dalszym uzytkowniku — rozumie sie przez to osobe, o ktérej mowa w art. 3
pkt 13 rozporzadzenia nr 1907/2006;

13) dystrybutorze — rozumie sie przez to osobe, o ktérej mowa w art. 3 pkt
14 rozporzadzenia nr 1907/2006;

14) dostawcy substancji lub mieszaniny — rozumie sie przez to osobe, o ktérej

mowa w art. 3 pkt 32 rozporzadzenia nr 1907/2006;

15) dostawcy wyrobu — rozumie sie przez to osobe, o ktérej mowa w art. 3 pkt 33

rozporzadzenia nr 1907/2006;
16) odbiorcy substancji lub mieszaniny — rozumie sie przez to osobe, o ktérej
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mowa w art. 3 pkt 34 rozporzadzenia nr 1907/2006;

17) odbiorcy wyrobu — rozumie sie przez to osobe, o ktorej mowa w art. 3 pkt
35 rozporzadzenia nr 1907/2006;

18) uczestniku tancucha dostaw — rozumie sie przez to osobe, o ktérej mowa w
art. 3 pkt 17 rozporzadzenia nr 1907/2006;

19) wprowadzeniu do obrotu — rozumie sie przez to procesy, o ktorych mowa w
art. 3 pkt 12 rozporzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej;

20) stosowaniu — rozumie sie przez to procesy, o ktérych mowa w art. 3 pkt
24 rozporzadzenia nr 1907/2006;

21) ograniczeniu — rozumie sie przez to warunek lub zakaz, o ktorym mowa w
art. 3 pkt 31 rozporzadzenia nr 1907/2006;

22)karcie charakterystyki — rozumie sie przez to karte charakterystyki, o

ktérej mowa w rozporzadzeniu nr 1907/2006;

23) Agenciji — rozumie sie przez to Europejska Agencje Chemikaliow utworzong

na podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006;

24) alternatywnej nazwie rodzajowej — rozumie sie przez to nazwe
chemiczng nieidentyfikujgcg doktadnie substancji z uwagi na zachowanie

tajemnicy handlowe;j;

25)Dobrej Praktyce Laboratoryjnej — rozumie sie przez to system
zapewnienia jakoséci badan, okreslajagcy zasady organizacji jednostek
organizacyjnych  wykonujacych  niekliniczne badania z  zakresu
bezpieczenstwa dla zdrowia cztowieka i Srodowiska, w szczegolnosci
badania substancji i mieszanin wymagane ustawag, i warunki w jakich te
badania sg planowane, przeprowadzane i monitorowane, a ich wyniki sg

zapisywane, przechowywane i podawane w sprawozdaniu;

26) klasie zagrozenia — rozumie sie przez to klase zagrozenia, o ktérej mowa
w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia nr 1272/2008;

27) kategorii zagrozenia — rozumie sie przez to kategorie zagrozenia, o ktorej
mowa w art. 2 pkt 2 rozporzadzenia nr 1272/2008;

28) wywozie — rozumie sie przez to wywoz, o ktérym mowa w art. 3 pkt 14

rozporzadzenia 689/2008.
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Art. 3. 1. W odniesieniu do niektérych substancji, w ich postaci wiasnej, jako
sktadnikdéw mieszaniny lub w wyrobach niezbednych dla potrzeb obronnosci
panstwa, zezwala sie na zwolnienie ze stosowania rozporzadzenia nr  1907/2006,

z wytgczeniem przepisow tytutu IV tego rozporzadzenia.

2. W odniesieniu do niektérych substancji, w ich postaci wiasnej lub jako
sktadnikow mieszaniny niezbednych dla potrzeb obronnosci panstwa, zezwala sie na

zwolnienie ze stosowania przepisu art. 40 rozporzadzenia nr 1272/2008.

3. Zwolnienia, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, wydaje, w drodze decyzji,
Minister Obrony Narodowej po uzyskaniu opinii ministra wifasciwego do spraw

zdrowia i ministra wlasciwego do spraw gospodarki.

Art. 4. 1. W rozumieniu ustawy substancjami niebezpiecznymi i mieszaninami
niebezpiecznymi sg substancje i mieszaniny zaklasyfikowane do co najmniej jednej

z ponizszych kategorii:

1) substancje i mieszaniny o wtasciwosciach wybuchowych;
2) substancje i mieszaniny o wtasciwosciach utleniajgcych;
3) substancje i mieszaniny skrajnie tatwo palne;
4) substancje i mieszaniny wysoce tatwo palne;
5) substancje i mieszaniny tatwo palne;
6) substancje i mieszaniny bardzo toksyczne;
7) substancje i mieszaniny toksyczne;
8) substancje i mieszaniny szkodliwe;
9) substancje i mieszaniny zrace;
10) substancje i mieszaniny draznigce;
11) substancje i mieszaniny uczulajgce;
12) substancje i mieszaniny rakotworcze;

)

)
13) substancje i mieszaniny mutagenne;
14) substancje i mieszaniny dziatajace szkodliwie na rozrodczosc¢;
)

15) substancje i mieszaniny niebezpieczne dla sSrodowiska.

2. W rozumieniu ustawy substancjami stwarzajgcymi zagrozenie i

mieszaninami stwarzajgcymi zagrozenie sg substancje i mieszaniny nalezace do co
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najmniej jednej z klas zagrozenia wymienionych w czesciach 2— 5 zatgcznika | do

rozporzadzenia nr 1272/2008.

Rozdziat 2
Inspektor do Spraw Substancji Chemicznych

Art. 5. Tworzy sie centralny organ administracji rzadowej wiasciwy w sprawach
substancji i ich mieszanin, ktérym jest Inspektor do Spraw Substancji Chemicznych,

zwany dalej ,Inspektorem”.

Art. 6. Inspektor podlega ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, ktéry powotuje
go sposréd oséb wytonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, po
zasiegnieciu opinii ministrow wiasciwych do spraw gospodarki i do spraw srodowiska.
Minister wiasciwy do spraw zdrowia odwotuje Inspektora, po zasiegnieciu opinii

ministrow wtasciwych do spraw gospodarki i do spraw srodowiska.

Art. 7. Stanowisko Inspektora moze zajmowac osoba, ktéra:

1) posiada tytut zawodowy magistra lub rébwnorzedny;

2) jest obywatelem polskim;

3) korzysta z petni praw publicznych;

4) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umysine przestepstwo lub umysine
przestepstwo skarbowe;

5) posiada kompetencje kierownicze;

6) posiada, co najmniej 6— letni staz pracy, w tym, co najmniej 3— letni staz pracy na
stanowisku kierowniczym;

7) posiada wyksztatcenie i wiedze z zakresu spraw nalezacych do wiasciwosci

Inspektora.

Art. 8. 1. Informacje o naborze na stanowisko Inspektora ogtasza sie przez
umieszczenie ogtoszenia w miejscu powszechnie dostepnym w siedzibie urzedu oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii
Prezesa Rady Ministréw. Ogtoszenie powinno zawierac:

1) nazwe i adres urzedu;
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2) okreslenie stanowiska;
3) wymagania zwigzane ze stanowiskiem wynikajace z przepiséw prawa;
4) zakres zadan wykonywanych na stanowisku;
5) wskazanie wymaganych dokumentéw;
6) termin i miejsce sktadania dokumentow;
7) informacje o metodach i technikach naboru.
2. Termin, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 6, nie moze byc¢ krotszy niz 10 dni od dnia
opublikowania ogtoszenia w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady

Ministrow.

Art. 9. 1. Nabdr na stanowisko Inspektora przeprowadza zespdt, powotany przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, liczacy, co najmniej 3 osoby, ktérych wiedza
i doswiadczenie dajg rekojmie wytonienia najlepszych kandydatow.

2. W toku naboru ocenia sie doswiadczenie zawodowe kandydata, wiedze
niezbedng do wykonywania zadan na stanowisku, na ktére jest przeprowadzany
nabor, oraz kompetencje kierownicze.

3. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o ktérych mowa w ust. 2, moze
by¢ dokonana na zlecenie zespotu przez osobe fizyczng niebedaca cztonkiem
zespotu, ktéra posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.

4. Cztonek zespotu oraz osoba, o ktérej mowa w ust. 3, majg obowigzek
zachowania w tajemnicy informacji dotyczacych oséb ubiegajgcych sie o stanowisko,
uzyskanych w trakcie naboru.

5.W toku naboru zespd6t wytania nie wiecej niz 3 kandydatow, ktorych

przedstawia ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

Art. 10. 1. Z przeprowadzonego naboru zespot sporzgdza protokdt zawierajacy:

1) nazwe i adres urzedu;

2) okreslenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabér, oraz liczbe kandydatéw;

3) imiona, nazwiska i adresy nie wiecej niz 3 najlepszych kandydatow
uszeregowanych wedtug poziomu spetniania przez nich wymagan okreslonych
w ogfoszeniu o naborze;

4) informacje o zastosowanych metodach i technikach naboru;

5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;

6) sktad zespotu.
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2. Wynik naboru ogtasza sie niezwiocznie przez umieszczenie informaciji

w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii

Prezesa Rady Ministréw. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1)
2)
3)

nazwe i adres urzedu;

okreslenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabér;

imiona, nazwiska wybranych kandydatow oraz ich miejsca zamieszkania
w rozumieniu przepisow Kodeksu cywilnego albo informacje o niewytonieniu
kandydata.

3. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady

Ministrow ogtoszenia o naborze oraz o wyniku tego naboru jest bezptatne.

Art. 11. Do decyzji i postanowien wydawanych przez Inspektora stosuje sie przepisy

ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z

2000 r. Nr 98, poz.1071, z pézn.?), z tym Zze organem odwotawczym w stosunku do

Inspektora jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 12. 1. Do zadan Inspektora nalezy:

1)

2)

3)

gromadzenie danych dotyczacych mieszanin niebezpiecznych Ilub mieszanin
stwarzajgcych zagrozenie oraz dostarczanych przez Agencje informacji

dotyczacych substancji;

udostepnianie danych dotyczacych substancji niebezpiecznych i mieszanin
niebezpiecznych lub substancji stwarzajgcych zagrozenie 1 mieszanin

stwarzajgcych zagrozenie stuzbom medycznym i ratowniczym;

petnienie funkcji wiasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan
administracyjnych okreslonych w przepisach Unii Europejskiej dotyczacych
WYWOzu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw i wspotpraca w tym zakresie z

innymi panstwami czitonkowskimi Unii Europejskiej oraz z Komisjg Europejska;

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 49, poz. 509, z 2002 r.
Nr 113, poz. 984, Nr 153, poz. 1271 i Nr 169, poz. 1387, z 2003 r. Nr 130, poz. 1188 i Nr 170, poz. 1660, z 2004 r.
Nr 162, poz. 1692, z 2005 r. Nr 64, poz. 565, Nr 78, poz. 682 i Nr 181, poz. 1524, z 2008 r. Nr 229, poz. 1539 oraz
22009 r. Nr 195, poz.1501.
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4) pemienie funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan
administracyjnych okreslonych w przepisach Unii Europejskiej dotyczacych
detergentow i wspotpraca w tym zakresie z innymi panstwami cztonkowskimi Unii
Europejskiej, Konfederacjg Szwajcarskg Ilub panstwami cztonkowskimi
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronami umowy o

Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz Komisjg Europejska;

5) petnienie funkcji wtasciwego organu okreslonego w art. 8 rozporzadzenia nr
648/2004, w art. 121 rozporzadzenia nr 1907/2006, w art. 43 rozporzadzenia nr
1272/2008 oraz wyznaczonego organu krajowego okreslonego w art. 4
rozporzadzenia nr 689/2008;

6) utworzenie i prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego zgodnie z art. 124
rozporzadzenia nr 1907/2006 i art. 44 rozporzadzenia nr 1272/2008;

7) wspoétpraca z organizacjami miedzynarodowymi w zakresie substancji i

mieszanin;

8) przyjmowanie i gromadzenie danych dotyczacych prekursorow kategorii 2

okreslonych w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii;

9) wykonywanie innych zadan natozonych przez ministra wtasciwego do spraw

zdrowia.

2. Inspektor realizuje swoje zadania przy pomocy Biura do Spraw Substancji

Chemicznych, zwanego dalej ,Biurem", ktdrym kieruje i reprezentuje je na zewnatrz.

Art. 13. Szczegotowe zadania i uprawnienia Inspektora oraz organizacje Biura
okresla statut nadany, w drodze zarzadzenia, przez ministra wlasciwego do spraw

zdrowia.

Art. 14. Ministrowie wiasciwi do spraw zdrowia, do spraw gospodarki, do spraw pracy
i do spraw srodowiska wyznaczajg jednostki badawczo—-rozwojowe lub inne podlegte
im jednostki organizacyjne, wspédtpracujgce, w zakresie swoich kompetencji, z
Inspektorem przy wykonywaniu okre$lonych w ustawie zadan dotyczacych oceny

substanciji i ich mieszanin.
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Rozdziat 3
Informowanie o mieszaninach niebezpiecznych lub stwarzajacych zagrozenie

Art. 15. 1. Dalszy uzytkownik lub producent wytwarzajagcy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej mieszanine niebezpieczng lub mieszanine stwarzajgcqg
zagrozenie w rozumieniu art. 4 ust. 1 lub 2 oraz importer lub odbiorca mieszaniny,
ktorzy sprowadzajg takg mieszanine na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

przekazujg informacje o niej do Inspektora..

2. Informacje, o ktérej mowa w ust. 1, przekazuje sie najpdzniej w dniu
wytworzenia mieszaniny lub jej sprowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej, przedstawiajac:

1) imie i nazwisko oraz adres miejsca wykonywania dziatalnosci albo nazwe i
adres siedziby wraz z numerem telefonu podmiotéw, na ktérych cigzy

obowigzek wynikajacy z ust. 1;
2) nazwe handlowg mieszaniny, o ktérej mowa w ust. 1;
3) karte charakterystyki mieszaniny z zastrzezeniem ust. 5.

3. W przypadku aktualizacji karty charakterystyki podmiot, o ktérym mowa w ust.
1, jest obowigzany przedstawiC jg Inspektorowi w terminie 14 dni od dnia jej

aktualizaciji.

4. W przypadku braku obowigzku dostarczenia karty charakterystyki, o ktérym
mowa w art. 31 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006, w miejsce karty charakterystyki,
jezeli nie zostata ona sporzadzona, przedstawia sie informacje okreslone w pkt 2 i 3

zatacznika Il do tego rozporzadzenia.

5. Inspektor moze zazgda¢ ujawnienia szczegotowego sktadu chemicznego
mieszaniny. Informacja taka stanowi tajemnice stuzbowag i moze zosta¢ wykorzystana

wytgcznie w celach medycznych do zapobiegania i postepowania leczniczego.
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Rozdziat 4
Badania substancji i mieszanin

Art. 16. 1. Badania wiasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci
substancji i mieszanin przeprowadza sie zgodnie z wymaganiami art. 13

rozporzadzenia nr 1907/2006.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw gospodarki oraz ministrem witasciwym do spraw Srodowiska okresli,

w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria, ktére muszg spetnia¢ jednostki organizacyjne wykonujgce badania

zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

2) jednostke lub jednostki wtasciwe do kontroli i weryfikacji spetnienia kryteriow,
o ktéorych mowa w pkt 1, oraz nadawania i cofania uprawnien w przypadku,

odpowiednio, spetniania lub niespetnienia tych kryteriow,

3) sposob dokonywania kontroli i weryfikacji spetniania kryteriow, o ktorych
mowa w pkt 1, przez jednostke lub jednostki wtasciwe, o ktéorych mowa w pkt
2,

4) tryb nadawania i cofania uprawnien, o ktérych mowa w pkt 2

— uwzgledniajgc obowigzujgce w tym zakresie przepisy Unii Europejskiej oraz

decyzje i zalecenia Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD).

3. W przypadku jednostki organizacyjnej wykonujgcej badania, majacej siedzibe
poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, uprawnienia nadane przez jednostki za
granicg, stwierdzajgce, ze jednostka ta spetnia zasady Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, uznaje sie po przedstawieniu certyfikatu lub innego wiasciwego
dokumentu — nadanego tej jednostce przez witasciwg jednostke w panstwach
Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) lub w innych panstwach,
w ktérych ustanowiono w porozumieniu z OECD jednostki wtasciwe do kontroli

i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.
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Art. 17. 1. Kontrola i weryfikacja spetniania kryteribw przez jednostki
organizacyjne wykonujgce badania, o ktérych mowa w art. 16 ust. 1, oraz nadanie
tym jednostkom uprawnien, o ktérych mowa w art. 16 ust. 2, podlega statej optacie

rocznej wnoszonej przez te jednostki.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysokosC i sposdb wnoszenia optaty, o ktérej mowa w ust. 1, uwzgledniajac
w szczegolnosci rzeczywiste koszty ponoszone przez jednostke lub jednostki,
o ktérych mowa w art. 16 ust. 2 pkt 2, oraz wysokosc¢ optat za takie same czynnosci

w innych panstwach.

Rozdziat 5

Klasyfikacja, oznakowanie, opakowania, obroét i stosowanie substancji i ich

mieszanin

Art. 18. Producenci, importerzy i dystrybutorzy substancji, ktore nie zostaty
umieszczone w tabeli 3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008, sg
obowigzani do zebrania wiarygodnych informacji dotyczacych potencjalnych
szkodliwych skutkow dla zdrowia cztowieka i dla s$rodowiska, wynikajacych
z ich swoistych witasciwosci fizykochemicznych i biologicznych, oraz do
udostepniania tych informacji odbiorcom tych substancji na zasadach okreslonych

w rozporzadzeniu nr 1907/2006.

Art. 19. 1. Substancje i mieszaniny podlegajg klasyfikacji z okresleniem

odpowiednich kategorii wymienionych w art. 4 ust. 1.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wiasciwymi
do spraw gospodarki, do spraw srodowiska, do spraw pracy oraz do spraw rolnictwa
okresli, w drodze rozporzadzenia, kryteria i sposob klasyfikacji substancji i mieszanin,

zgodnie z kategoriami okreslonymi w art. 4 ust. 1.

3. Substancje zamieszczone w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr
1272/2008 klasyfikuje sie zgodnie z tg tabelg, z zastrzezeniem Zze klasyfikacja

okreslona dla poszczegdlnych pozycji w tej tabeli dotyczy kategorii zagrozenia
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okreslonych w tych pozycjach. Wszystkie pozostate zagrozenia stwarzane przez takg
substancje, jezeli takie istniejg, klasyfikuje sie zgodnie z przepisami dotyczacymi

kryteriow i sposobu klasyfikacji substancji i mieszanin.

4. Klasyfikacji substancji niezamieszczonych w tabeli 3.2 zatgcznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz mieszanin dokonuje osoba wprowadzajgca
substancje lub mieszanine do obrotu, zgodnie z kryteriami okreslonymi w przepisach

wydanych na podstawie ust. 2.

5. Producenci, producenci wyrobow i importerzy klasyfikujg substancje, ktére nie
zostaly wprowadzone do obrotu, zgodnie z kryteriami okreslonymi w przepisach

wydanych na podstawie ust. 2, w przypadku gdy:

1) obowigzek rejestracji substancji przewiduje art. 6, art. 7 ust. 1 lub 5, art. 17
lub 18 rozporzadzenia nr 1907/2006;

2) obowigzek przekazania informacji przewiduje art. 7 ust. 2 lub art. 9

rozporzadzenia nr 1907/2006.

6. Przepisy niniejszego artykutu stosuje sie zgodnie z art. 61 ust. 1 — 5
rozporzadzenia nr 1272/2008, z zastrzezeniem, ze odwotania do dyrektyw
67/548/EWG i 1999/45/WE w tym rozporzgdzeniu oznaczajg odwotania do przepiséw
art. 4 ust. 1, art. 19 ust. 1, 3 — 5 oraz przepisow wydanych na podstawie ust. 2.

Art. 20. 1. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej i mieszaniny
niebezpiecznej obejmuje nazwe umozliwiajgcg jednoznaczng identyfikacje substanciji
lub mieszaniny, nazwy okreslonych substancji niebezpiecznych zawartych
W mieszaninie, nazwe i adres siedziby, a w przypadku osoby fizycznej imie
i nazwisko oraz adres miejsca wykonywania dziatalnosci osoby wprowadzajgcej
substancje lub mieszanine do obrotu oraz odpowiednie znaki ostrzegawcze i napisy,
zgodnie z przepisami, o ktérych mowa w ust. 5, a takze informacje o wymaganym

postepowaniu z opréznionymi opakowaniami, zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

2. Zastosowanie z uwagi na tajemnice handlowg alternatywnej nazwy rodzajowej
dla zawartych w mieszaninie substancji niebezpiecznych wymaga uzyskania zgody

Inspektora.
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3. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej Iub mieszaniny
niebezpiecznej, wprowadzanych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
powinno by¢ sporzadzone w jezyku polskim, zgodnie z wymogami okreslonymi

w przepisach o jezyku polskim.

4. Na opakowaniach substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych
nie wolno umieszczaC oznaczeh wskazujgcych, ze taka substancja lub taka

mieszanina nie sg niebezpieczne.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wtasciwymi
do spraw gospodarki, do spraw pracy, do spraw rolnictwa oraz do spraw srodowiska

okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposdb oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i mieszanin

niebezpiecznych, w szczegdlnosci:

a) tres¢ napisow i wzory znakéw ostrzegawczych,

b) sposéb umieszczania napisow i znakoéw ostrzegawczych,

c) wymiary oznakowania w zaleznosci od pojemnosci opakowania,

d) kategorie substancji niebezpiecznych, ktorych nazwy umieszcza sie na

oznakowaniu opakowania mieszaniny niebezpiecznej,

2) informacje, ktére powinien zawiera¢ wniosek do Inspektora o uzyskanie zgody na

zastosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej,
3) szczegdlny sposbéb oznakowania niektorych mieszanin

— uwzgledniajgc przepisy obowigzujagce w Unii Europejskiej oraz informacje
pozwalajgce na jednoznaczng identyfikacje niebezpiecznej substancji zawartej

w mieszaninie i propozycje alternatywnej nazwy rodzajowe;j.

6. Przepisy ust. 1 oraz 3 i 4, a takze przepisy wydane na podstawie ust. 5, stosuje sie
zgodnie z przepisami art. 61 ust. 1 — 5 rozporzadzenia nr 1272/2008, z
zastrzezeniem Zze odwotania do dyrektyw 67/548/EWG i 1999/45/WE w tym
rozporzadzeniu oznaczajg odwotania do przepiséw art. 4 ust. 1, art. 20 ust. 1, 2

i 4 oraz przepisow, wydanych na podstawie ust. 5.
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Art. 21. 1. Pojemniki i zbiorniki stuzgce do przechowywania substancji
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz do pracy z nimi, rurociggi
zawierajgce substancje niebezpieczne i mieszaniny niebezpieczne oraz miejsca,
w ktérych sktadowane sg znaczace ilosci substancji niebezpiecznych lub mieszanin

niebezpiecznych, powinny by¢ nalezycie oznakowane.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wiasciwymi
do spraw gospodarki, do spraw pracy oraz do spraw srodowiska okre$li, w drodze
rozporzadzenia, sposob oznakowania pojemnikow i zbiornikdw stuzacych do
przechowywania substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych i do pracy
z nimi, rurociggdw zawierajacych substancje niebezpieczne Ilub mieszaniny
niebezpieczne oraz miejsc, w ktorych sg sktadowane znaczace ilosci substanciji
niebezpiecznych lub mieszanin niebezpiecznych, majgc na celu zapewnienie
ochrony zdrowia cztowieka i sSrodowiska oraz obowigzujgce w tym zakresie przepisy

Unii Europejskie;.

Art. 22. 1. Opakowania substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych

wprowadzanych do obrotu powinny:

1) mie¢ konstrukcje uniemozliwiajgcg wydostanie sie zawartosci z opakowania
w sposob przypadkowy; wymog ten nie ma zastosowania, jezeli w stosunku

do opakowan wymagane sg szczegolne techniczne srodki bezpieczenstwa,;

2) by¢ wykonane z materiatow odpornych na niszczace dziatanie ich zawartosci
i uniemozliwiajgcych tworzenie sie substancji niebezpiecznych w wyniku

oddziatywania zawartosci na materiat opakowania;

3) zachowywac szczelnos¢ w warunkach dziatajgcych na opakowanie obcigzen

i napie¢ w trakcie jego normalnej eksploatacji;

4) w przypadku opakowan z zamknieciami wielokrotnego uzytku, gwarantowac
zachowanie ich szczelnosci podczas wielokrotnego otwierania i zamykania

w warunkach normalnej eksploatacji.

2. Opakowania transportowe niebezpiecznych substancji i niebezpiecznych
mieszanin spetniajg wymagania okreslone w ust. 1 pkt 1- 3, jezeli spetniajg

wymagania przepiséw o transporcie materiatdéw niebezpiecznych.
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3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym

do spraw gospodarki okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) rodzaje substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych, ktérych
opakowania zaopatruje sie w zamkniecia utrudniajgce ich otwarcie przez

dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie,

2) wymagania dotyczace zamknieC i ostrzezen, o ktérych mowa w pkt 1,
uwzgledniajac w szczegolnosci normy, ktére musza spetniac¢ takie zamkniecia

oraz wyczuwalne dotykiem ostrzezenia

— majac na celu zapewnienie ochrony zdrowia cztowieka i $rodowiska oraz

obowigzujace w tym zakresie przepisy Unii Europejskiej.

4. Przepisy ust. 1- 3 stosuje sie zgodnie z przepisami art. 61 ust. 1 — 4
rozporzadzenia nr 1272/2008, z zastrzezeniem ze odwotania do dyrektyw
67/548/EWG i 1999/45/WE w tym rozporzgdzeniu oznaczajg odwotania do przepiséw

ust. 1 2 oraz wydanych na podstawie ust. 3.

Art. 23. 1. Obrot okreslonymi kategoriami substancji niebezpiecznych i mieszanin
niebezpiecznych lub substancji stwarzajacych zagrozenie i mieszanin stwarzajgcych
zagrozenie wymaga posiadania kwalifikacji stwierdzanych przez wilasciwego

inspektora sanitarnego.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym

do spraw gospodarki moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia:

1) kategorie substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych lub
substancji stwarzajgcych zagrozenie i mieszanin stwarzajgcych zagrozenie,

ktérymi obrét wymaga posiadania okreslonych kwalifikaciji,

2) kwalifikacje, ktéore muszg posiada¢ osoby prowadzace na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej obrot okreslonymi  kategoriami  substancji
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych lub substancji stwarzajgcych

zagrozenie i mieszanin stwarzajgcych zagrozenie,

3) tryb uznawania kwalifikacji obywateli panstw cztonkowskich Unii Europejskiej

oraz panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
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(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz

Konfederacji Szwajcarskiej

— biorgc pod uwage koniecznos$¢ ochrony zdrowia ludzi i ochrony $rodowiska przed
zagrozeniami stwarzanymi przez substancje niebezpieczne | mieszaniny
niebezpieczne lub substancje stwarzajagce zagrozenie i mieszaniny stwarzajgce

zagrozenie.

Art. 24. 1. Zabroniona jest reklama substancji niebezpiecznej bez wymienienia

kategorii , o ktérych mowa w art. 4 ust 1, zwigzanych z tg substancja.

2. Kazda reklama mieszaniny niebezpiecznej lub mieszaniny, dla ktérej w
przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 5, jest wymagane oznakowanie, ktéra
umozliwia konsumentom nabycie takiej mieszaniny bez uprzedniego obejrzenia
oznakowania na jego opakowaniu, zawiera informacje o rodzaju lub rodzajach

zagrozen wymienionych na oznakowaniu opakowania.

Art. 25. Producent, importer oraz dalszy uzytkownik ma obowigzek ustanowic,
prowadzi¢ i aktualizowa¢ na biezgco spis produkowanych, importowanych lub
stosowanych substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych badz

substancji stwarzajagcych zagrozenie lub mieszanin stwarzajgcych zagrozenie.

Art. 26. 1. Minister wiasciwy do spraw gospodarki, na wniosek ministra wtasciwego
do spraw zdrowia lub ministra wtasciwego do spraw sSrodowiska, w przypadku
stwierdzenia, ze produkcja, obrot lub stosowanie substancji niebezpiecznej lub
mieszaniny niebezpiecznej bgdz substancji stwarzajgcej zagrozenie lub mieszaniny
stwarzajgcej zagrozenie stwarzajg nieuzasadnione ryzyko dla zdrowia cztowieka lub
srodowiska, lub gdy wynika to z porozumien miedzynarodowych, okresli, w drodze

rozporzadzenia, ograniczenia, zakazy lub warunki:
1) produkcji, obrotu lub stosowania takiej substancji lub mieszaniny,

2) wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobow zawierajacych takag

substancje lub mieszanine
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— uwzgledniajagc w szczegodlnosci zastosowania takiej substancji lub mieszaniny,
stosowanie w stezeniu lub proporcjach przewyzszajgcych okreslony poziom,

wystepowanie w okreslonych stezeniach lub ilosciach w okreslonych wyrobach.

2. Minister wiasciwy do spraw gospodarki moze okreslic, w drodze
rozporzadzenia, warunki i sposdb stosowania ograniczen okreslonych w zatgczniku

XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006, uwzgledniajac cele tych ograniczen.

Art. 27.1. Jezeli istniejg uzasadnione podstawy by przypuszczacC, ze mieszanina
stwarza niedopuszczalne zagrozenie dla cziowieka Ilub sSrodowiska, nawet
w przypadku gdy osoba wprowadzajgca takg mieszaning do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej spetnia wszystkie wymogi ustawy, Inspektor moze, na czas
okreslony, nie dtuzszy niz 3 miesigce, zakazaé, w drodze decyzji, wprowadzania
takiej mieszaniny do obrotu lub okresli¢ warunki, jakie muszg zosta¢ spetnione

podczas wprowadzania jej do obrotu.

2. Jezeli istniejg uzasadnione podstawy by przypuszczac, ze detergent, mimo ze
spetnia wymagania rozporzadzenia nr 648/2004, stwarza zagrozenie dla
bezpieczenstwa lub zdrowia cztowieka, lub zagrozenie dla srodowiska, Inspektor, po
uzyskaniu opinii Gtdwnego Inspektora Sanitarnego i Gtéwnego Inspektora Ochrony
Srodowiska, moze, na czas okres$lony, nie dtuzszy niz 6 miesiecy, w drodze decyzji,
zakazaC wprowadzania takiego detergentu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub okresli¢ warunki, jakie muszg zosta¢ spetnione podczas wprowadzania
go do obrotu, spetniajgc jednoczesnie wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1

rozporzadzenia nr 648/2004.

3. Inspektor, w drodze decyzji, uchyla albo przedtuza o nastepne 6 miesiecy
zakaz, o ktérym mowa w ust. 2, stosownie do wynikow konsultacji przewidzianych

w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 648/2004.

4. Inspektor, w drodze decyzji, uchyla zakaz, o ktorym mowa w ust. 2, po

podjeciu decyzji przewidzianej w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 648/2004.

5. Z wnioskiem o wydanie decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, moze wystapic takze

Gtéwny Inspektor Sanitarny lub Gtéwny Inspektor Ochrony Srodowiska.
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6. Z wnioskiem o wydanie decyzji, o ktérej mowa w ust. 2, moze wystapi¢ takze
Gtéwny Inspektor Sanitarny, Gtéwny Inspektor Ochrony Srodowiska lub Prezes

Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow.
Rozdziat 6
Przepisy o nadzorze

Art. 28. Nadz6r nad przestrzeganiem przepisbw ustawy oraz przepisow
rozporzadzen, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1, sprawuje, w zakresie swojej
wiasciwosci, Panstwowa Inspekcja Sanitarna, Panstwowa Inspekcja Sanitarna
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji oraz Wojskowa Inspekcja

Sanitarna, a takze:
1) Inspekcja Ochrony Srodowiska — w zakresie zagrozen dla $rodowiska;

2) Panstwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru i kontroli przestrzegania

przepisdw ustawy przez pracodawcow — w zakresie swoich kompetencji;
3) Inspekcja Handlowa — w zakresie przestrzegania:

a) obowigzku dokonania wymaganej rejestracji substancji oraz obowigzku
dostarczenia odbiorcy substancji lub mieszaniny wymagane] karty

charakterystyki,

b) przepisow, o ktérych mowa w art. 26 ustawy lub przepisow, o ktorych mowa

w art. 67 rozporzadzenia nr 1907/2006 — w zakresie swoich kompetencji,

c) przepisow art. 11 rozporzadzenia nr 648/2004 — w zakresie oznakowania

detergentéw w handlu hurtowych i detalicznym,

d) art. 19, 20, i 22 oraz przepisow tytutu Il i IV rozporzgdzenia nr 1272/2008 —

w odniesieniu do handlu hurtowego i detalicznego;

4) Panstwowa Straz Pozarna — w zakresie wiasciwego oznakowania miejsc
skladowania substanciji i mieszanin, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1- 5 oraz

w czesci 2 zatacznika | do rozporzadzenia nr 1272/2008;

5) organy celne — w zakresie przestrzegania przepisow:
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a) dotyczacych wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, o ktérych
mowa w rozporzadzeniu nr 689/2008,

b) dotyczacych substancji, mieszaniny Ilub wyrobu, ktérych import jest
zakazany lub podlega ograniczeniom w imporcie zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 26,

c) dotyczacych importu substancji, mieszaniny lub wyrobu wymienionego
w zatgczniku XVIlI do rozporzadzenia nr 1907/2006, przez informowanie
wiasciwego panstwowego inspektora sanitarnego o przypadkach importu
substancji, mieszanin lub wyroboéw, ktére budzg watpliwosci organu
celnego, co do przestrzegania przez importerow warunkéw okreslonych
w tym zataczniku,

d) dotyczacych importu substancji, mieszaniny lub wyrobu wbrew przepisom
tytutu VII rozporzadzenia nr 1907/2006,

e) dotyczacych importu lub eksportu substancji, w ich postaci witasnej,
jako sktadnikdw mieszaniny lub w wyrobach wbrew przepisom tytutu Il i [l
rozporzadzenia nr 1907/2006, poprzez poinformowanie wifasciwego
panstwowego inspektora sanitarnego o przypadkach importu lub eksportu,

ktére budzg watpliwosci organu celnego.

Art. 29. Organy wymienione w art. 28 sprawujg nadzor na zasadach i w trybie

okreslonych w odrebnych przepisach.
Art. 30. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) tryb pobierania i badania probek substancji i mieszanin oraz wyrobow

w ramach nadzoru wykonywanego przez Panstwowg Inspekcje Sanitarna,
2) wzor protokotu pobrania probki,
3) sposodb zabezpieczenia probek,
4) wzér sprawozdania z badan,

5) sposob postepowania z pozostatosciami po tych prébkach
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— majagc na wzgledzie zapewnienie wysokiej jakosci badan i bezpieczenstwo osob

prowadzacych badania.
Rozdziat 7
Przepisy karne

Art. 31. Kto wbrew decyzji Inspektora, o ktérej mowa w art. 27 ust 1 lub 2 wprowadza
do obrotu mieszanine stwarzajgcg niedopuszczalne zagrozenie dla cztowieka lub
Srodowiska lub detergent, co do ktérego istniejg uzasadnione podstawy by
przypuszczac, ze stwarza zagrozenie dla bezpieczenstwa lub zdrowia cztowieka lub

zagrozenie dla srodowiska,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia

wolnosci do lat 2.

Art. 32. Kto:

1) wbrew przepisom art. 14 ust. 2 rozporzadzenia nr 689/2008, dokonuje wywozu
chemikalium lub wyrobu, w rozumieniu art. 3 pkt 3 tego rozporzadzenia,

wymienionych w zataczniku V do tego rozporzadzenia,

2) wbrew przepisom art. 13 ust. 6 rozporzadzenia nr 689/2008, dokonuje wywozu
chemikalium wymienionego w zatgczniku | cze$¢ 2 lub 3 do tego rozporzadzenia
bez otrzymania informacji od Inspektora, ze wyznaczone wiadze krajowe strony
przywozu lub wtasciwe organy innego kraju przywozu wyrazajg zgode na ten

przywoz,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia

wolnosci do lat 2.
Art. 33. Kto:

1) wbrew przepisowi art. 7 ust. 2 rozporzadzenia nr 689/2008 nie zgtasza
Inspektorowi wywozu chemikalium wymienionego w zatgczniku | czesc¢ 1 do tego
rozporzadzenia, nie pdzniej niz 30 dni przed pierwszym wywozem i nie pozniej
niz 15 dni przed pierwszym wywozem w kazdym nastepnym roku

kalendarzowym,
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2) wbrew przepisowi art. 9 ust. 1 rozporzadzenia nr 689/2008, nie informuje
w pierwszym kwartale kazdego roku Inspektora o wielkosci wywozu i przywozu
chemikalium (w postaci substancji lub zawartego w mieszaninach lub wyrobach)

wymienionego w zatgczniku | do tego rozporzadzenia w roku poprzednim,

3) wbrew przepisowi art. 16 rozporzgdzenia nr 689/2008 dokonuje wywozu
chemikalium bez stosowanego w Unii Europejskiej oznakowania Ilub bez

wymaganej karty charakterystyki,
podlega karze grzywny.
Art. 34. Kto:

1) bez uzyskania wymaganej zgody na odstepstwo wprowadza do obrotu $rodek
powierzchniowo czynny przeznaczony do stosowania w detergentach lub
detergent zawierajgcy srodek powierzchniowo czynny, niespetniajgcy warunkow

okreslonych w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 648/2004,

2) wbrew warunkom odstepstwa udzielonego na podstawie art. 5 rozporzadzenia nr
648/2004 wprowadza do obrotu lub stosuje $rodek powierzchniowo czynny
przeznaczony do stosowania w detergentach lub detergent zawierajgcy srodek

powierzchniowo czynny,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia

wolnosci do lat 2.
Art. 35. Producent, w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporzadzenia nr 648/2004, ktéry:

1) wbrew przepisom art. 11 ust. 2—-6 rozporzadzenia nr 648/2004 wprowadza do
obrotu detergent bez wymaganego oznakowania albo niewtasciwie
oznakowany, w szczegodlnosci nie umieszcza wymaganych informacji na
opakowaniach detergentéw lub w dokumentacji towarzyszacej detergentom

transportowanym luzem,

2) wbrew przepisowi art. 9 rozporzadzenia nr 648/2004 nie udostepnia na zadanie

Inspektora albo personelu medycznego wymaganych informaciji,
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3) wbrew przepisowi zatgcznika VII D rozporzadzenia nr 648/2004 nie udostepnia

wymaganych informacji na stronie internetowe;,

podlega karze grzywny.

Art. 36. Kto:

1) wbrew ograniczeniom, zakazom lub warunkom okreslonym w przepisach
wydanych na podstawie art. 26 ust. 1 produkuje, wprowadza do obrotu lub
stosuje substancje niebezpieczng, substancje stwarzajgcg zagrozenie,
mieszanine niebezpieczng, mieszanine stwarzajgcg zagrozenie lub wyrdb

zawierajacy takg substancje lub mieszaning,

2) wbrew przepisom art. 67 rozporzadzenia nr 1907/2006 produkuje, wprowadza
do obrotu lub stosuje substancje, w jej postaci wiasnej, jako sktadnik
mieszaniny lub w wyrobie, w stosunku do ktorej w zatgczniku XVII do tego
rozporzadzenia zostato okreslone ograniczenie albo czyni to wbrew warunkom
ustalonym w tym zatgczniku lub w przepisach wydanych na podstawie art. 26
ust. 2,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia

wolnosci do lat 2.

Art. 37. Producent, importer lub dalszy uzytkownik, ktéry wbrew przepisom art. 56
ust. 1-6 rozporzadzenia nr 1907/2006 lub wbrew warunkom zezwolenia wprowadza
do obrotu lub stosuje substancje, wymieniong w zataczniku XIV do tego

rozporzadzenia,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia

wolnosci do roku.

Art. 38. Rejestrujacy, ktory wykonuje lub zleca wykonanie badania na kregowcach

wbrew przepisowi art. 26 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia

wolnosci do roku.
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Art. 39. Producent, importer lub producent wyrobu, ktory wbrew przepisowi art. 9 ust.
6 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie stosuje sie do warunkéw natozonych przez

Agencje zgodnie z art. 9 ust. 4 tego rozporzadzenia,
podlega karze grzywny.

Art. 40. Dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisowi art. 37 ust. 5 rozporzgadzenia nr
1907/2006 nie okresla, nie stosuje i, w stosownych przypadkach, nie zaleca

odpowiednich srodkow w celu wtasciwej kontroli ryzyka,
podlega karze grzywny.

Art. 41. Producent, importer lub dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisowi art. 19
ust. 1 ustawy albo art. 4 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu
substancje lub mieszanine bez dokonania klasyfikacji tej substancji lub mieszaniny
sporzadzonej zgodnie, z, odpowiednio, przepisami tej ustawy albo tego

rozporzadzenia,
podlega karze grzywny.

Art. 42. Producent, producent wyrobu lub importer, ktéry wbrew przepisowi art. 19
ust. 5 ustawy albo art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1272/2008 nie klasyfikuje
substancji, ktéra nie zostata jeszcze wprowadzona do obrotu, lub klasyfikuje jg
w sposOb niespetniajgcy wymagan okreslonych, odpowiednio, w przepisach tej

ustawy albo tego rozporzadzenia,
podlega karze grzywny.

Art. 43. 1. Kto wprowadza do obrotu substancje niebezpieczng lub mieszanine
niebezpieczng lub mieszanine, o ktérej mowa w art. 20 ust. 5 pkt 3, bez
oznakowania wymaganego przepisami art. 20 lub z oznakowaniem niespetniajgcym

tych wymagan,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega kto wbrew przepisowi art. 65 rozporzadzenia nr
1907/2006 nie umieszcza na etykiecie substancji lub mieszaniny wymaganego

numeru zezwolenia przed ich wprowadzeniem do obrotu.

projekt z dnia 13 stycznia 2010 . Strona 25270



Art. 44. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew przepisowi art. 4 ust. 4
rozporzgdzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancje lub mieszanine
stwarzajgcq zagrozenie bez oznakowania sporzadzonego zgodnie z tytutem Il tego

rozporzadzenia,
podlega karze grzywny.

2.Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew
przepisowi art. 30 rozporzadzenia 1272/2008 nie aktualizuje informacji zawartych na

etykiecie.

Art. 45. Kto wbrew przepisowi art. 21 nie zapewnia nalezytego oznakowania
pojemnikow i zbiornikow stuzgcych do przechowywania substancji niebezpiecznych
i mieszanin niebezpiecznych oraz do pracy z nimi, rurociggbw zawierajgcych
substancje niebezpieczne i mieszaniny niebezpieczne oraz miejsc, w ktorych sg
skladowane znaczace ilosci substancji niebezpiecznych lub  mieszanin

niebezpiecznych,
podlega karze grzywny.

Art. 46. 1. Kto wbrew przepisowi art. 22 nie zapewnia wymaganych opakowan

substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew
przepisowi art. 4 ust 4 rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu
substancje lub mieszanine stwarzajgcg zagrozenie bez opakowania spetniajgcego

wymagania tytutu IV tego rozporzadzenia.

Art. 47. 1. Kto reklamuje substancje niebezpieczng bez wymienienia kategorii,

o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 ustawy, zwigzanych z tg substancja,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega ten, kto zamieszcza reklame niebezpiecznej
mieszaniny lub mieszaniny dla ktorej w przepisach wydanych na podstawie art. 20

ust. 5 ustawy wymagane jest oznakowanie, jezeli reklama ta nie zawiera informaciji
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o rodzaju lub rodzajach zagrozeh wymienionych na oznakowaniu opakowania takiej
mieszaniny, a umozliwia konsumentom nabycie takiej mieszaniny bez uprzedniego

obejrzenia oznakowania na jego opakowaniu.

Art. 48 1. Kto reklamuje substancje stwarzajaca zagrozenie bez wymienienia klas lub

kategorii zagrozenia zwigzanych z tg substancja,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega ten, kto reklamuje mieszanine stwarzajgca
zagrozenie lub mieszanine, o ktorej mowa w art. 25 ust 6 rozporzadzenia nr
1272/2008, umozliwiajgc osobie prywatnej zawarcie umowy kupna bez uprzedniego
zapoznania sie z etykietq, bez wymienienia rodzaju lub rodzajow zagrozenia

okreslonych na etykiecie.

Art. 49. Rejestrujacy, ktory wbrew przepisom art. 22 ust. 1, 2 i 4 rozporzadzenia nr
1907/2006 nie dopetnia obowigzku wprowadzenia do dokumentéw rejestracyjnych
wymaganych nowych informacji i nie przedkfada ich Agencji lub nie dokonuje

wymaganej aktualizacji dokumentow rejestracyjnych,
podlega karze grzywny.

Art. 50. Wiasciciel wynikéw badania, ktory wbrew przepisom art. 30 ust. 1, 3 i 4
rozporzadzenia nr 1907/2006 odmawia uczestnikom forum wymiany informac;ji
o substancjach (SIEF) przedstawienia w terminie dokumentéw stanowigcych dowdd
poniesienia kosztéw tego badania lub udostepnienia w terminie dokumentacji tego

badania,
podlega karze grzywny do 50 000 zt.

Art. 51. 1. Kto wbrew przepisowi art. 7 ust. 1 rozporzadzenia 1272/2008

przeprowadza nowe badania na zwierzetach,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia

wolnosci do roku.
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2. Tej samej karze podlega ten, kto wbrew przepisom art. 7 ust. 2 i 3
rozporzadzenia nr 1272/2008 przeprowadza badania na naczelnych innych niz ludzie

albo badania na ludziach.

3. Kto przeprowadza nowe badania na zwierzetach kregowych w celu uzyskania
informacji dotyczacych substancji i mieszanin wbrew art. 8 ust.1 rozporzadzenia nr
1272/2008,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia

wolnosci do roku.

Art. 52 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew przepisom art. 31 ust. 1
i 3-8 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza wymaganej karty charakterystyki

sporzadzonej zgodnie z zatgcznikiem |l do tego rozporzadzenia,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega sprawca okreslony w ust. 1, ktéry wbrew przepisowi
art. 31 ust. 9 rozporzadzenia nr 1907/2006 dostarcza niezaktualizowang karte

charakterystyki.

Art. 53. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew przepisom art. 32

rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje wymaganej informaciji,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega sprawca okreslony w ust. 1, ktéry nie dokonuje

wymaganej aktualizacji informaciji, o ktérej mowa w ust. 1.

Art. 54. 1. Dostawca wyrobu zawierajgcego w stezeniu powyzej 0,1% wag.
substancje spetniajacg kryteria zawarte w art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006
i zidentyfikowang zgodnie z art. 59 ust. 1 tego rozporzadzenia, ktoéry wbrew
przepisowi art. 33 ust. 1 tego rozporzadzenia nie przekazuje odbiorcy wyrobu

wymaganej informaciji,

podlega karze grzywny.
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2. Tej samej karze podlega sprawca okreslony w ust. 1, ktéry wbrew przepisowi
art. 33 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje konsumentowi, na jego

zadanie, wymaganej informac;ji.

Art. 55 1. Uczestnik tancucha dostaw substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew
przepisowi art. 34 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje uczestnikowi lub
dystrybutorowi stanowigcemu poprzednie ogniwo fancucha dostaw wymaganych

informaciji,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dystrybutor, ktéry wbrew przepisowi art. 34
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje otrzymanych zgodnie z ust. 1 informac;ji

osobie stanowigcej poprzednie ogniwo fancucha dostaw.

Art. 56. 1. Kto wbrew przepisowi art. 36 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie
przechowuje lub nie udostepnia informacji wymaganych od niego w celu wypetnienia

obowigzkdéw wynikajgcych z przepiséw tego rozporzadzenia,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega ten, kto wbrew przepisowi art. 49 rozporzadzenia nr
1272/2008 nie przechowuje lub nie udostepnia informacji, ktére wykorzystat do celéw

klasyfikacji i oznakowania na mocy przepiséw tego rozporzadzenia.
Art. 57. 1. Dalszy uzytkownik:

1) ktéry wbrew przepisowi art. 37 ust. 4 i 7 rozporzadzenia nr 1907/2006,
w terminach okreslonych w art. 39 ust. 1 tego rozporzadzenia, nie sporzgdza lub nie

aktualizuje wymaganego raportu bezpieczenstwa chemicznego,

2) ktéry wbrew przepisowi art. 38 rozporzadzenia nr 1907/2006, w terminach
okreslonych w art. 39 ust. 2 tego rozporzgadzenia nie przekazuje do Agencji lub nie

aktualizuje wymaganych informaciji,

podlega karze grzywny nie nizszej niz 2000 zt.
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2. Tej samej karze podlega dystrybutor, ktéry wbrew przepisowi art. 37 ust. 2
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje wymaganych informacji uczestnikowi

lub dystrybutorowi stanowigcemu poprzednie ogniwo tancucha dostaw.

Art. 58. Rejestrujacy lub dalszy uzytkownik, ktéry wbrew decyzji Agenciji podjetej na
podstawie art. 40 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza Agenciji

w ustalonym terminie wymaganych informaciji,
podlega karze grzywny.
Art. 59. Rejestrujacy:

1) ktory wbrew decyzji Agencji podjetej na podstawie art. 41 ust. 3
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przedstawia w ustalonym terminie informaciji
wymaganych do zapewnienia zgodnosci dokumentéw rejestracyjnych z przepisami

tego rozporzadzenia,

2) ktory wbrew decyzji Agencji podjetej na podstawie art. 46 wust. 1
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza Agencji w ustalonym terminie

wymaganych dalszych informaciji,
podlega karze grzywny.

Art. 60. Dalszy uzytkownik, ktéry wbrew przepisowi art. 66 ust. 1 rozporzadzenia nr
1907/2006 i w terminie tam okreslonym nie zgtasza do Agencji stosowania

substancji, o ktérej mowa w art. 56 ust. 2 tego rozporzadzenia,
podlega karze grzywny.

Art. 61. 1. Producent lub importer lub grupa producentéow lub importeréw, ktorzy
wbrew przepisowi art. 40 ust. 1 i 3 rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadzajg do
obrotu substancje, o ktérej mowa w art. 39 tego rozporzadzenia bez zgtoszenia

Agencji wymaganych informaciji,
podlegajg karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega sprawca okreslony w ust. 1, ktéry wbrew przepisowi

art. 40 ust. 2 rozporzadzenia nr 1272/2008 nie uaktualnia zgtoszonych informac;ji.
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Art. 62. Kto wbrew obowigzkowi nie zapewnia swym pracownikom i ich
przedstawicielom dostepu do informaciji dostarczanych zgodnie z przepisami art. 31
i 32 rozporzadzenia nr 1907/2006 w odniesieniu do substancji lub mieszanin, ktore

stosujg lub na ktére moga by¢ narazeni w trakcie swojej pracy,
podlega karze grzywny.

Art. 63. Kto nie bedac do tego uprawnionym uiszcza ulgowg optate lub naleznos¢ na
podstawie art. 3—10 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 340/2008 z dnia 16 kwietnia
2008 r. w sprawie optat i naleznosci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji
Chemikalidw na mocy rozporzadzenia nr 1907/2006 albo korzysta ze zwolnienia

z opfaty na podstawie art. 74 ust. 2 rozporzgdzenia nr 1907/2006,

podlega karze grzywny.

Art. 64. Orzekanie w sprawach o czyny, o ktérych mowa w art. 35, 41— 49, 52— 63
nastepuje w trybie przepisbw ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks
postepowania w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2008 r. Nr 133, poz. 848, Nr 214,
poz.1344 i Nr 237, poz. 1651).

Rozdziat 8
Zmiany w przepisach obowigzujacych

Art. 65. W ustawie z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 1998 r. Nr 21,
poz. 94, z pdzn. zm.4)) uzyty w ustawie w roznej liczbie i przypadku wyraz ,preparat”

zastepuje sie uzytym w odpowiedniej liczbie i przypadku wyrazem ,mieszanina”.

Art.66. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U.

z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z p6zn. zm.”) wprowadza sie nastepujace zmiany:

& Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 113, poz.717, z
1999 r. Nr 99, poz.1152, z 2000 r. Nr 19, poz.239, Nr 43, poz. 489, Nr 107, poz. 1127, Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 11, poz.
84, Nr 28, poz.301, Nr 52, poz.538, Nr 99, poz. 1075, Nr 111, poz. 1194, Nr 123, poz. 1354, Nr 128, poz. 1405, Nr 154, poz.
1805, , z 2002 r. Nr 74, poz.676, Nr 135, poz. 1146, Nr 196, poz. 1660, Nr 199, poz.1673, Nr 200, poz.1679, z 2003 r. Nr 166,
poz.1608, Nr 213, poz.2081, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 99, poz. 1001, Nr 120, poz. 1252, Nr 240, poz. 2407, z 2005 r. Nr 10,
poz. 71, Nr 68, poz. 610, Nr 86, poz. 732, Nr 167, poz. 1398, z 2006 r. Nr 104, poz. 708, Nr 104, poz. 711, Nr 133, poz. 935, Nr
217, poz.1587, Nr 221, poz.1615, z 2007 r. Nr 64, poz. 426, Nr 89, poz. 589, Nr 176, poz. 1239, Nr 181, poz.1288, Nr 225, poz.
1672, z 2008 r. Nr 93, poz.586, Nr 116, poz. 740, Nr 223, poz.1460, Nr 237, poz. 1654 oraz z 2009 r. Nr 6, poz.33, Nr 98, poz.
817, Nr 99, poz. 825 i Nr 115, poz. 958.
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1) w art. 4 w ust. 1 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»8) przestrzegania przez producentow, importeréw, o0soby
wprowadzajgce do obrotu, stosujgce lub eksportujgce substancje,
mieszaniny lub wyroby w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia... o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ...., poz. ... ),
obowigzkéw wynikajgcych z tej ustawy oraz z oraz z rozporzadzen

Wspadlnot Europejskich w niej wymienionych;”;
2) w art. 27b:
a) ust. 1i 2 otrzymujg brzmienie:

,1. W przypadku stwierdzenia, ze do obrotu zostaty wprowadzone
substancje, mieszaniny lub wyroby wbrew zakazowi lub ograniczeniu
okreslonemu w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ustawy
z dnia ..... r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach lub
przepisach zatgcznika XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006, albo
wbrew warunkom okres$lonym w tych przepisach, wiasciwy panstwowy
inspektor sanitarny nakazuje, w drodze decyzji, wstrzymanie produkciji
lub wprowadzania do obrotu tej substancji, mieszaniny lub wyrobu,
albo, o ile to konieczne, wycofanie tej substancji, mieszaniny lub
wyrobu z rynku i niezwilocznie powiadamia Inspektora do Spraw

Substancji Chemicznych.

2. W przypadku stwierdzenia, ze jest produkowana Ilub zostata
wprowadzona do obrotu substancja chemiczna w jej postaci wtasnej,
jako sktadnik mieszaniny lub w wyrobie bez jej zarejestrowania, jezeli
jest to wymagane, zgodnie z odpowiednimi przepisami tytutu II i Ill
rozporzadzenia nr 1907/2006 oraz wbrew terminom okreslonym w art.
21 tego rozporzadzenia wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny

nakazuje, w drodze decyzji, wstrzymanie produkcji lub wprowadzania

°) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708, Nr 143, poz. 1032, Nr
170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225, Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 176, poz.1238, z 2008 r. Nr 234, poz. 1570, Nr 227,
poz.1505, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz.106 i Nr 92, poz.753.
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do obrotu tej substancji, mieszaniny Ilub wyrobu, albo, o ile to
konieczne, wycofanie tej substancji, mieszaniny lub wyrobu z rynku
I niezwtocznie powiadamia Inspektora do Spraw Substancji

Chemicznych.”;
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

s4. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, warunki, tryb i sposodb wycofania substancji
chemicznej, mieszaniny lub wyrobu, o ktéorych mowa w ust. 1—- 3, z
obrotu oraz warunki i sposob ich przechowywania, majac na wzgledzie

zapewnienie wiasciwego poziomu ochrony zdrowia i Srodowiska.”;
3) art. 29 otrzymuje brzmienie:

LArt. 29. W wypadkach wymienionych w art. 27— 28 panstwowi inspektorzy
sanitarni sg uprawnieni do zabezpieczenia pomieszczen, srodkow
transportu, maszyn i innych urzadzen, srodkow spozywczych, przedmiotow
uzytku, materiatow i wyrobdéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
kosmetykow, detergentdéw, substancji chemicznych i ich mieszanin oraz
wyrobow w rozumieniu przepisow ustawy z dnia ... o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (Dz.U. Nr ..., poz. ...) a takze innych
wyrobow mogacych mie¢ wptyw na zdrowie ludzi. Do postepowania
zabezpieczajgcego stosuje sie przepisy ustawy z dnia 17 czerwca 1966 r.
o postepowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2005 r. Nr 229,

poz. 1954, z pdzn. zm.6)), o ile przepisy szczegdlne nie stanowig inaczej.”;
4) art. 37b otrzymuje brzmienie:

LArt. 37b. Kto wbrew decyzji wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego
produkuje, wprowadza do obrotu lub nie wycofuje z rynku substancji,

mieszaniny lub wyrobu,

6 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 171, poz. 1438, z 2006 r. Nr 104, poz.

708 i 711, Nr 133, poz. 935, Nr 157, poz. 1119 i Nr 187, poz. 1381, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 115, poz. 794, Nr 176, poz.
1243 i Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 209, poz. 1318 oraz z 2009 r. Nr 3, poz. 11 i Nr 39, poz. 308.
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podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze

pozbawienia wolnosci do lat 2.”.

Art. 67. W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2009 r.
Nr 151, poz. 1219) w art. 3 w ust. 1 pkt 1c otrzymuje brzmienie:

,1¢) kontrola substancji i ich mieszanin, wyrobow i detergentow przeznaczonych
dla konsumentow w zakresie okreSlonym w przepisach o substancjach

chemicznych i ich mieszaninach.”.

Art. 68. W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473, z

p6zn. zm.”) wprowadza sie nastepujace zmiany:
1) w art. 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. W rozumieniu ustawy kosmetykiem jest kazda substancja lub
mieszanina przeznaczone do zewnetrznego kontaktu z ciatem cztowieka:
skorg, wiosami, wargami, paznokciami, zewnetrznymi narzgdami
ptciowymi, zebami i btonami sluzowymi jamy ustnej, ktérych wytgcznym lub
podstawowym celem jest utrzymanie ich w czystosci, pielegnowanie,
ochrona, perfumowanie, zmiana wygladu ciata lub ulepszenie jego

zapachu.”
2) wart. 3:
a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) sktadnik kosmetyku — substancje pochodzenia syntetycznego lub
naturalnego Iub mieszaning; nie sg sktadnikami kosmetyku
wynikajgce z procesu technologicznego zanieczyszczenia,
pomocnicze materiaty techniczne oraz rozpuszczalniki i nos$niki

kompozycji zapachowych i aromatycznych,”,

b) dodaje sie pkt 3a w brzmieniu:

) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 73, poz. 659, Nr 189, poz. 1852, Nr 208,
poz. 2019, z 2004 r. Nr 213, poz. 2158 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106, i Nr 91, poz. 740.
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»3a) Mieszanina — rozumie sie przez to mieszaniny lub roztwory,
o ktérych mowa w art. 3 pkt 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), 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 réwniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywe 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),”,

c) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

.7) ~kompozycja zapachowa — substancje pochodzenia
syntetycznego lub naturalnego lub mieszanine stuzgce do nadania

kosmetykowi aromatu lub smaku,”,
d) pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,8) kompozycja aromatyczna — substancje pochodzenia
syntetycznego lub naturalnego lub mieszanine stuzgce do nadania

kosmetykowi aromatu lub smaku,”;
3) w art. 4 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Zakazuje sie stosowania w kosmetykach substancji zaklasyfikowanych jako
rakotworcze, mutagenne lub dziatajgce szkodliwie na rozrodczos¢, kategorii 1A,
1B i 2 na podstawie przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, 0znakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajgcego dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
(Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1); substancje kategorii 2 moga by¢
stosowane w przypadku umieszczenia ich na listach, o ktérych mowa w art. 5 ust.
3 pkt 1-3.7;
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4) w art. 4a ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Zakaz, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1 lit. b i pkt 2, obowigzuje od momentu
zastgpienia testdw na zwierzetach przez jedng lub wiecej uznanych metod,
wymienionych w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r.
ustalajgcym metody badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) lub w rozporzadzeniu

wydanym na podstawie ust. 4.7,
5)wart. 11:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Ocena, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, jest wykonywana zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu przepisow o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach, w przypadku gdy stosowanie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

jest uzasadnione.”,
b) ust. 2a otrzymuje brzmienie:

»2a. Producent zapewnia publiczny dostep do informacji o sktadzie kosmetyku
z podaniem danych ilosciowych w odniesieniu do substancji spetniajgcych kryteria
klasyfikacji dla ktérejkolwiek z ponizszych klas Iub Kkategorii zagrozenia

wymienionych w zatgczniku | do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008:

1) wymienionych w czesci 2 do tego zatgcznika w pkt. 2.1- 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ
AiB), 2.9, 210, 2.12, 2.13 (kategoria 1 i 2), 2.14 (kategoria 1 i 2) oraz 2.15 (Typ
A-F),

2) wymienionych w czesci 3 do tego zatacznika w pkt. 3.1— 3.6, 3.7 (dziatanie
szkodliwe na funkcje ptciowe i ptodnos¢ lub na rozwédj potomstwa), 3.8 (z
wyjatkiem substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji ze wzgledu na dziatanie

narkotyczne), 3.9 3.10,
3) wymienionych w czesci 4.1 do tego zatgcznika,

4) wymienionych w czesci 5.1 do tego zatgcznika
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oraz do danych wymienionych w ust. 1 pkt 5; informacje te muszg by¢ tatwo
dostepne za posrednictwem odpowiednich $rodkéw przekazu informaciji,

w szczegolnosci drogg pocztowa, telefoniczng lub elektroniczng.”.

Art. 69. W ustawie z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony srodowiska (Dz. U.
z 2008 r. Nr 25, poz. 150, z pozn. zm.?)) w art. 147a w ust. 1 pkt 2 otrzymuje

brzmienie:

»2)  laboratorium posiadajgce uprawnienia do badania wtasciwosci
fizykochemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci substanciji
i mieszanin nadane w trybie przepisdw o substancjach chemicznych

i ich mieszaninach.”.

Art. 70. W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach
opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638, z p6zn. zm.?) wprowadza sie nastepujace

zmiany:
1) w art. 3 w ust. 3 pkt 3a otrzymuje brzmienie:
»3a) srodkach niebezpiecznych — rozumie sie przez to:

a) substancje chemiczne i ich mieszaniny zaklasyfikowane na podstawie
przepisbw o0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach jako bardzo
toksyczne, toksyczne, rakotworcze kategorii 1 lub 2, mutagenne kategorii 1
lub 2, dziatajgce szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1 lub 2 lub

niebezpieczne dla srodowiska z przypisanym symbolem N, lub

b) substancje chemiczne i ich mieszaniny zaklasyfikowane na podstawie
przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania

i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajacego dyrektywy

8 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 111, poz.
708, Nr 138, poz. 865, Nr 154, poz. 958, Nr 171, poz. 1056, Nr 199, poz. 1227, Nr 223, poz. 1464 i Nr
227, poz. 1505 , M.P. Nr 79, poz.698, M.P. Nr 80, poz. 707 oraz z 2009 r. Nr 19, poz. 100, Nr 20, poz.
106, Nr 79, poz. 666 i Nr 130, poz. 1070.

® Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 7, poz.78, z 2004 r. Nr 11,
poz.97, Nr 96, poz. 959 oraz z 2005 r. Nr 175, poz. 1458.

projekt z dnia 13 stycznia 2010 . Strona 37270



67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzgdzenie (WE) nr
1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanego dalej
,rozporzagdzeniem (WE) nr 1272/2008”, w klasie toksycznosci ostrej
w kategorii 1, 2 lub 3 lub jako rakotworcze kategorii 1A lub 1B, mutagenne
kategorii 1A lub 1B, dziatajgce szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1A lub 1B
lub jako stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego ze wzgledu na
toksycznosc¢ ostrg w kategorii 1 lub ze wzgledu na toksycznosc¢ przewlekta
w kategorii 112, lub

c) srodki ochrony ros$lin zaklasyfikowane jako bardzo toksyczne, toksyczne lub
niebezpieczne dla srodowiska wodnego z przypisanym symbolem N na
podstawie przepisow o substancjach chemicznych i ich mieszaninach lub
zaklasyfikowane w klasie toksycznosci ostrej w kategorii 1, 2 lub 3 lub jako
stwarzajgce zagrozenie dla sSrodowiska wodnego ze wzgledu na toksycznos¢
ostrg w kategorii 1 lub ze wzgledu na toksycznos¢ przewlektg w kategorii 1 i 2

na podstawie przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, lub

d) srodki ochrony roslin zaklasyfikowane jako toksyczne dla pszczét lub

organizmow wodnych okreslone w przepisach o ochronie roslin,”.

Art. 71. W ustawie z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.

z 2007 r. Nr 39, poz. 252, z po6zn. zm.'?) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) art. 8c otrzymuje brzmienie:
LArt. 8c. Karty charakterystyki sporzgdza sie dla produktéw biobdjczych
oraz substancji czynnych wchodzacych w sktad produktu biobdjczego na
zasadach okreslonych w rozporzadzeniu (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 chemikalidw (REACH), utworzenia Europejskiej Agenciji

Chemikaliow, zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgcego

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 171, poz.
1056 oraz z 2009 r. Nr 20, poz. 106.
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rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komisji (WE) nr
1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396
z 30. 12.2006, str. 1, z pézn. zm.) zwanym dalej ,rozporzadzeniem nr
1907/2006”.%;

2) w art. 8d ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Badania wtasciwosci fizykochemicznych, badania toksykologiczne i
ekotoksykologiczne oraz dodatkowe badania, o ktérych mowa w art. 20
ust. 1, sa wykonywane metodami okreslonymi na podstawie art. 13
rozporzgadzenia nr 1907/2006 oraz tam, gdzie to witasciwe zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu przepiséw

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.”;
3) art. 16 otrzymuje brzmienie:
,2Art. 16. Pozwolenie dotyczace produktu biobojczego:

1) zaklasyfikowanego na podstawie przepisbw o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach przynajmniej jako toksyczny, bardzo
toksyczny lub rakotworczy kategorii 1 lub 2 bgdz mutagenny kategorii 1 lub

2, badz jako dziatajacy szkodliwie na rozrodczosc¢ kategorii 1 lub 2,
albo

2) zaklasyfikowanego na podstawie przepisow rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajgcego i uchylajgcego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajgcego rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
z 31.12.2008, str. 1) przynajmniej w klasie toksycznosci ostrej w kategorii 1, 2
lub 3 lub jako rakotwdérczy kategorii 1A lub 1B badz mutagenny kategorii 1A

lub 1B, badz jako dziatajgcy szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1A lub 1B,
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okresla ponadto zakres jego obrotu i stosowania, z wytgczeniem

dopuszczalnosci sprzedazy detalicznej lub powszechnego stosowania.”;

4) w art. 24a w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie

»3) hazwe i zawarto$¢ substancji czynnej obecnej w tym produkcie,
a takze nazwe i zawartos¢ kazdej substancji niebezpiecznej
W rozumieniu przepisbw o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach;”;
5) w art. 27 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2)  zostata zaklasyfikowana, opakowana i oznakowana zgodnie z

przepisami o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;”;
6) art. 29 otrzymuje brzmienie:

LArt. 29. Minister wiasciwy do spraw zdrowia odmawia wystgpienia
z wnioskiem, o ktérym mowa w art. 28, jezeli substancja czynna
przeznaczona do zastosowania w produktach biobdjczych niskiego

ryzyka:

1) zostata zaklasyfikowana zgodnie z przepisami o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach jako rakotwoércza, mutagenna,

dziatajgca szkodliwie na rozrodczos¢, uczulajgca
lub

2) zgodnie z kryteriami zawartymi w przepisach o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach nie ulega fatwo rozktadowi albo ulega

biokumulacji w srodowisku”;
7) w art. 44 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Produkty biobdjcze powinny byC klasyfikowane i oznakowane,
z zastrzezeniem ust. 2— 4, zgodnie z przepisami o substancjach

chemicznych i ich mieszaninach.”.
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Art. 72. W ustawie z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotow
zbiorowych za czyny zabronione pod grozbag kary (Dz. U. Nr 197, poz. 1661, z pdzn.

zm.") w art. 16 w ust. 1 w pkt 8 lit. b otrzymuje brzmienie:

,0) art. 31— 34 ustawy z dnia ........... r. o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz....),".

Art.73. W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogdélnym bezpieczenstwie produktow

(Dz. U. Nr 229, poz.2275, z p6zn. zm."?) art. 24a otrzymuje brzmienie:

JArt. 24a. Organ nadzoru informuje Inspektora do Spraw Substancji
Chemicznych o decyzjach wydanych na podstawie art. 24 ust. 1, 2 i 4,
w przypadku gdy decyzje te dotyczg zagrozen stwarzanych przez produkty
zawierajgce substancje lub mieszaniny w rozumieniu przepisow

0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach.”.

Art. 74. W ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o substancjach zubozajgcych warstwe
ozonowa (Dz. U. Nr 121, poz. 1263, z pézn. zm.") w art. 6 ust. 4 otrzymuje

brzmienie:

4. W zakresie nieuregulowanym niniejszg ustawg do oznakowania
pojemnikow zawierajgcych substancje kontrolowane stosuje sie przepisy

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.”.

Art. 75. W ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzetach (Dz.

U. Nr 33, poz. 289, z pézn. zm."™) w art. 16 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

" Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 93, poz. 889, Nr 191, poz.
1956, Nr 243, poz. 2442, z 2005 r. Nr 157, poz. 1316, Nr 178, poz. 1479, Nr 180, poz. 1492, Nr 183,
poz. 1538, z 2006 r. Nr 120, poz. 826, z 2007 r. Nr 75, poz.492 i Nr 166, poz. 1172, z 2008 r. Nr 214,
poz. 1344 oraz z 2009 r. Nr 20, poz. 106, Nr 62, poz.504 i Nr 166, poz.1317.

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 35, poz. 215, z 2008 r. Nr 157,
poz. 976 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 20, poz. 106.

) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 175, poz. 1458 oraz Nr 203,
poz. 1683.

¥ Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 171, poz. 1225, Nr 220, poz.
1600 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97.
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,0) jednostki organizacyjne posiadajace specjalistyczne laboratoria,
wykonujgce badania produktéw leczniczych, sSrodkow spozywczych, substancji
chemicznych i ich mieszanin, srodkéw ochrony roslin, produktow biobdjczych
i organizmow  genetycznie = zmodyfikowanych, jezeli = obowigzek
przeprowadzania takich badan wynika z odrebnych przepisow,
w szczegolnosci przepisow: prawa farmaceutycznego, o bezpieczenhstwie
zywnosci i zywienia, o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,
o ochronie roslin, o produktach biobdjczych i przepisébw o organizmach

genetycznie zmodyfikowanych;”.

Art. 76. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr

179, poz. 1485, z pézn. zm.") wprowadza sie nastepujace zmiany:
1) art. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) substancji chemicznych i ich mieszanin, ktére sg prekursorami, w zakresie
nieuregulowanym w przepisach o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach.”;
2) w art. 44 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Inspektor do Spraw Substancji Chemicznych prowadzi rejestr
producentow, importerow i innych podmiotow wprowadzajgcych do obrotu
prekursory kategorii 2, uwzgledniajgcy dane, o ktérych mowa w art. 3 ust. 6
rozporzadzenia 273/2004, oraz powiadamia o zgtoszeniu wiasciwego

panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego.”.

Art. 77. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o zuzytym sprzecie elektrycznym
i elektronicznym (Dz. U. Nr 180, poz. 1495, z pézn. zm.") wprowadza sie

nastepujgce zmiany:

) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 66, poz. 469, Nr 120 poz. 826,
z 2007 r. Nr 7, poz. 48, Nr 82, poz. 558 oraz z 2009 Nr 18, poz. 97, Nr 63, poz. 520, Nr 92, poz. 753 i
Nr 98, poz. 817.

19 Zmiany wymieniowej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 223, poz. 1464, oraz z 2009 r.
Nr 79, poz. 666.
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1) w art. 3 w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

.7) skiadnik niebezpieczny — substancje niebezpieczng Iub mieszanine
niebezpieczng w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy z dnia ............... r.

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..... , poz.....);";
2) w zatgczniku nr 2 do ustawy:
a) w ust. 1 pkt 13 otrzymuje brzmienie:

,13) czesci skladowe zawierajgce ogniotrwate witdkna ceramiczne, okreslone
w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajacego dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
(Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1),”,

b) w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

LZebrany zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny, z ktérego usunieto
substancje i mieszaniny oraz czesci sktadowe wymienione w ust. 1, nalezy

przetworzy¢ w nastepujacy sposob:”.

Art. 78. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w srodowisku
i ich naprawie (Dz. U. Nr 75, poz. 493, z pézn. zm."”) w art. 3 w ust. 2 w pkt 1 lit. a

otrzymuje brzmienie:

,a) substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych Iub
substancji stwarzajgcych zagrozenie i mieszanin stwarzajgcych
zagrozenie w rozumieniu przepisow o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach.”.

Rozdziat 9

Przepisy przejsciowe i przepisy koncowe

' Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 138, poz. 865 i Nr 199, poz.
1227.

projekt z dnia 13 stycznia 2010 . Strona43z70



Art. 79. 1. Z dniem wejscia w zycie ustawy Inspektor do Spraw Substancji
i Preparatow Chemicznych powotany na podstawie dotychczasowych przepiséow

staje sie Inspektorem do Spraw Substancji Chemicznych.

2. Z dniem wejscia w zycie ustawy Biuro do Spraw Substancji i Preparatow
Chemicznych utworzone na podstawie dotychczasowych przepiséw staje sie Biurem

do Spraw Substancji Chemicznych.

3. Z dniem wejscia w zycie ustawy pracownicy Biura do Spraw Substanciji
i Preparatow Chemicznych utworzonego na podstawie dotychczasowych przepisow

stajg sie pracownikami Biura do Spraw Substancji Chemicznych.

Art. 80. 1. llekro¢ w odrebnych przepisach jest mowa o ,Inspektorze do Spraw
Substanciji i Preparatéw Chemicznych” lub ,, Biurze do Spraw Substanc;ji i Preparatow
Chemicznych”, rozumie sie przez to, odpowiednio, Inspektora do Spraw Substanciji

Chemicznych lub Biuro do Spraw Substancji Chemicznych.

2. llekro¢ w obowigzujacych przepisach jest mowa o ,ustawie z dnia 11 stycznia
2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych” albo ,przepisach o substancjach i
preparatach chemicznych” rozumie sie przez to ,przepisy o substancjach

chemicznych i ich mieszaninach”.

Art. 81. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 4 ust. 2, art. 24 ust. 2i 5,
art. 26, art. 27 ust. 2, art. 28 ust. 3, art. 31 ust. 1, art. 33c ustawy z dnia 11 stycznia
2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. z 2009 r. Nr 152, poz.
1222) zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych
na podstawie art. 16 ust. 2, art. 17 ust. 2, art. 19 ust. 2, art. 20 ust. 5, art. 21 ust. 2,
art. 22 ust. 3, art. 26 ust. 1, art. 30 nie dtuzej jednak niz przez okres 18 miesiecy od

dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 82. Traci moc ustawa z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych (Dz. U. z 2009 r. Nr 152, poz. 1222).

Art. 83. Przepisy art. 20 ust. 2 stosuje sie do dnia 1 czerwca 2015 .

Art. 84. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 20 czerwca 2010 r., z wyjatkiem art. 68 pkt

3i5b, ktére wchodza w zycie z dniem 1 grudnia 2010 r.
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UZASADNIENIE

Przedstawiony projekt ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach zostat
opracowany w zwigzku z obowigzkiem wtgczenia do polskiego porzadku prawnego
przepisow rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajgcego dyrektywy 67/5648/EWG i 1999/45/WE oraz
zZmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, zwanego dalej ,rozporzadzeniem
nr 1272/2008”, ktére weszto w zycie wdniu 20 stycznia 2009 r., aczkolwiek
stosowanie najwazniejszych przepisdw rozporzgdzenia dotyczgcych substancji jest
obowigzkowe od 1 grudnia 2010 r., a dotyczgcych mieszanin — od 1 czerwca 2015 r.
Z uwagi na wprowadzong tym rozporzadzeniem istotng zmiane dotychczas
obowigzujacej terminologii dotyczacej chemikalidw zdecydowano sie nie wdrazacé
tego rozporzadzenia poprzez kolejng nowelizacje ustawy z dnia 11 stycznia
o substancjach i preparatach chemicznych, poniewaz zmiany musiatyby obja¢ nawet
tytut ustawy, ale poprzez nowg ustawe o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach. Z tego powodu przedstawiany projekt inkorporuje, z niezbednymi
zmianami, dotychczasowe przepisy ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych i wprowadza zmiany wynikajace z konieczno$ci wdrozenia wyzej
wymienionego rozporzadzenia, tj. wskazanie organéw wspotpracujgcych, krajowego
centrum informacyjnego, organéw nadzoru nad przestrzeganiem przepisow tego

rozporzgdzenia oraz okresleniu kar za jego nieprzestrzeganie.

Niezbedne zmiany w przepisach dotychczas obowigzujgcych wynikajg ze zmian

dokonanych rozporzgdzeniem nr 1272/2008 w:

— terminologii, a w szczegolnosci zastgpieniu wyrazu ,preparat” wyrazem

,mieszanina’,

— dyrektywie Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia
przepisdw ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie
do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz.U. 196
z 16.8.1967, str. 1), ktéra ulega w pierwszej kolejnosci zmianom, a nastepnie

zostanie uchylona,
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dyrektywie 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Cztonkowskich ~ odnoszacych  sie do  klasyfikacji, pakowania
i etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz.U. L 200 z 30.7.1999, str. 1),
ktora ulega ktéra ulega w pierwszej kolejnosci zmianom, a nastepnie zostanie

uchylona,

rozporzgdzeniu (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego iRady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG idyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z
30.12.2006, str. 1 z p6zn. zm.).

Wszystkie powyzej wymienione akty prawne byty dotychczas wdrozone ustawg

z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych i przepisami

wykonawczymi wydanymi na jej podstawie, co powoduje, ze niezbednym jest

dostosowanie takze niektérych aktdow wykonawczych wydanych na podstawie tej

ustawy do przepiséw rozporzadzenia nr 1272/2008.

Z uwagi na odwotania w innych przepisach ustawowych do przepiséw o substancjach

i preparatach chemicznych zmianami nalezato objg¢ nie tylko podstawowg ustawe

regulujaca tematyke chemikaliow, ale rowniez nastepujgce inne ustawy:

1)

2)

ustawe z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy (Dz. U. z 1998 r. Nr 21, poz. 94,
z pdzn. zm.) — w zwigzku z wprowadzeniem nowego nazewnictwa wynikajacego

Z przepisow rozporzgdzenia nr 1272/2008,

ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006
r. Nr 122, poz. 851, z pdzn. zm.) — w odniesieniu do nadzoru i kontroli
przestrzegania przepiséw ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
oraz wymienionych tam rozporzadzen wspodlnotowych. Dokonane zmiany
wynikajg z poszerzenia, w poréwnaniu z obecnym stanem prawnym, katalogu

podmiotow podlegajacych nadzorowi oraz z otrzymanych przez Panstwowg
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3)

5)

6)

7)

8)

Inspekcje Sanitarng dodatkowych uprawnien i obowigzkow, a takze sg skutkiem
zmiany tytutu nowej ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz
wprowadzeniem nowego nazewnictwa wynikajgcego z przepisow rozporzadzenia
nr 1272/2008,

ustawe z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2009 r. Nr 151,

poz. 1219) — w zwigzku z rozszerzeniem katalogu uprawnien Inspekcji Handlowej,

ustawe z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. 2001 r. Nr 42, poz. 473,
z pozn. zm.) — w zakresie dotyczacym zmiany tytulu nowej ustawy,
wprowadzeniem nowego nazewnictwa wynikajacego z przepisow rozporzadzenia
nr 1272/2008 oraz wdrozeniem przepisow dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady 2008/112/WE z dnia 16 grudnia 2008 r.

ustawe z dnia 27 kwietnia 2001 r. Prawo ochrony srodowiska (Dz. U. z 2008 r. Nr

25, poz. 150 j.t., z pdzn. zm. ) — w zwigzku ze zmiang tytutu nowej ustawy,

ustawe z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach opakowaniowych (Dz.
U. z 2001 r. Nr 63, poz. 638, z pézn. zm.) — w zakresie dotyczgcym zmiany tytutu
nowej ustawy oraz wprowadzeniem nowego nazewnictwa wynikajgcego

Z przepisow rozporzadzenia nr 1272/2008,

ustawe z dnia 13 wrze$nia 2002 o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr
39, poz. 252, z pézn. zm.) — w zwigzku z wprowadzeniem zmian dotyczgcych
karty charakterystyki uregulowanych rozporzadzeniem nr 1907/2006 oraz zmiang

tytutu nowej ustawy,

ustawe z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotow
zbiorowych za czyny zabronione pod grozbg kary. (Dz. U. z 2002 r. Nr 197, poz.
1661, z poézn. zm.) — w zwigzku ze zmiang tytutu nowej ustawy oraz potrzebag
uaktualnienia numeracji przepisow, objetych zastosowaniem niniejszego aktu

prawnego,

ustawe z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogélnym bezpieczenstwie produktéow (Dz. U.
z 2003 r. Nr 208, poz. 2020, z p6zn. zm.) — w zakresie dotyczacym zmiany tytutu
nowej ustawy oraz wprowadzeniem nowego nazewnictwa wynikajgcego

Z przepisow rozporzadzenia nr 1272/2008,
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10) ustawe z dnia 20 kwietnia 2004 r. o substancjach zubozajgcych warstwe
ozonowg (Dz. U. z 2004 r. Nr 121, poz. 1263, z pézn. zm.) — w zwigzku ze zmiang

tytutu nowej ustawy,

11) ustawe z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzetach (Dz. U.
z 2005 r. Nr 33, poz. 289, z pdézn. zm.) — w zakresie dotyczacym wprowadzenia

nowego nazewnictwa wynikajgcego z przepiséw rozporzadzenia nr 1272/2008,

12) ustawe dnia 29 lipca 2005 o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2005 r. Nr
179, poz. 1485, z pdzn. zm.) — w zakresie dotyczacym zmiany tytutu nowej
ustawy oraz wprowadzeniem nowego nazewnictwa wynikajgcego z przepisow

rozporzadzenia nr 1272/2008,

13) ustawe z dnia 29 lipca 2005 r. o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym
(Dz. U. z 2005 r. Nr 180, p0z.1495, z p6zn. zm.) — w zwigzku ze zmiang tytutu

nowej ustawy,

14) ustawe z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w $rodowisku i ich
naprawie (Dz. U. z 2007 r. Nr 75, poz. 493, z pdézn. zm.) — w zwigzku
z wprowadzeniem w nowej ustawie definicji substancji i mieszaniny stwarzajgce;j

zagrozenie zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia nr 1272/2008.

I. Prezentowany projekt ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
bazuje, w znacznym zakresie, na dotychczasowych regulacjach prawnych zawartych
w ustawie o substancjach i preparatach chemicznych. Zachowano w ramach projektu
zakres regulacji ustawy, obejmujacy: witasciwe wykonanie rozporzadzen
wspoélnotowych (WE) nr 1907/2006, (WE) nr 648/2004 oraz (WE) nr 689/2008
poprzez okreslenie wtasciwosci organdw w zakresie wykonywania okreslonych w
rozporzadzeniach zadan administracyjnych oraz sankcji w przypadku niewypetnienia
obowigzkéw natozonych tymi aktami, a takze regulujgcy warunki, zakazy i
ograniczenia produkcji, wprowadzania do obrotu Iub stosowania substanciji
chemicznych, mieszanin lub wyrobow. W ramach powyzszego zakresu zachowano
takze dotychczasowe przepisy dotyczace klasyfikacji i oznakowania substancji i
preparatow  (obecnie: mieszanin), jako stanowigce wdrozenie dyrektyw
wspoélnotowych 67/548/EWG oraz 1999/45/WE i dopuszczone do dalszego
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stosowania na czas okreslony w przepisach przejsciowych rozporzadzenia (WE)
1272/2008. Utrzymano takze dotychczasowy organ wtasciwy w sprawach substanc;ji i
preparatow (obecnie: mieszanin) jakim jest Inspektor do Spraw Substancji i
Preparatéw Chemicznych, zwany w projekcie Inspektorem do Spraw Substanciji
Chemicznych. Przepisy proceduralne i kompetencyjne w zakresie dziatania tego
organu zostaty zachowane. Zaréwno ustawa w dotychczasowym brzmieniu jak i
niniejszy projekt ustawy wdrazajg do prawa polskiego przepisy dyrektywy 2004/9/WE
w sprawie kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL)
oraz dyrektywy 2004/10/WE w sprawie harmonizacji przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do stosowania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substanciji
chemicznych. Zachowano dotychczasowe przepisy regulujgce sposéb oznakowania
pojemnikdw i zbiornikdéw stuzacych do przechowywania substancji niebezpiecznych i
preparatow (mieszanin) niebezpiecznych oraz do pracy z nimi — jako stanowigce
wdrozenie dyrektywy 92/58/EWG w sprawie minimalnych wymagan dotyczgcych
znakow bezpieczenstwa i/lub zdrowia w miejscu pracy. Pozostawiono takze w
projekcie dotychczasowg mozliwos¢ okreslenia przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw gospodarki kategorii
substancji i preparatdw niebezpiecznych, ktorymi obrét wymaga posiadania
okreslonych kwalifikacji. Fakultatywny charakter powyzszego upowaznienia
ustawowego pozwala na skorzystania z mozliwosci dalszej regulacji obrotu w

przypadku, gdy zaistnieje taka potrzeba.

W poréwnaniu z dotychczas obowigzujgcymi przepisami ustawy o substancjach i
preparatach chemicznych projekt zawiera wskazane ponizej réznice (numeracja

przepisow tylko w odniesieniu do prezentowanego projektu ustawy):

1. Tytut ustawy uzyskat brzmienie Ustawa o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach, w miejsce poprzedniego tytutu Ustawa o substancjach i preparatach
chemicznych.

2. W art. 1:

1) ust. 1 — zakres ustawy zostat poszerzony w odniesieniu do wiasciwosci organow

0 zadania administracyjne i obowigzki wynikajgce z rozporzadzenia nr 1272/2008,

2) ust. 2 — usunieto zwrot ,nabywania”, z uwagi na fakt, Ze ustawa nie reguluje
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warunkéw nabywania substancji, mieszanin lub zawierajgcych je wyrobow,

3) ust. 4 pkt 2 — zgodnie z dyrektywg 2006/12/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 5 kwietnia 2006 r. w sprawie odpadow, odpady nie sg substancjg, mieszaning
ani wyrobem w rozumieniu art. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 oraz art. 2
rozporzadzenia nr 1272/2008. W zwigzku z powyzszym zmieniono brzmienie pkt 2
ust. 4 dotyczacego zakresu wytgczen od stosowania przepisow ustawy
0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach dostosowujagc go do tych

rozporzadzen.

4) ust. 4 pkt 3 lit d — rozszerzono zakres przepisow ustawy dotyczacych srodkow
ochrony ro$lin, w stosunku do dotychczasowych przepisoéw, o regulacje dotyczace
sankcji za ich niewtasciwg klasyfikacje. Owa zmiana wynika z dodania w ustawie art.
41, ktéry okresla sankcje za wprowadzenie do obrotu niewlasciwie

zaklasyfikowanych substancji lub mieszanin.
3. Wart. 2:

1) pkt 2 — zmiana art. 2 pkt 2 nastgpita w zwigzku ze zmiang nazewnictwa
odnoszgcego sie do zakresu przedmiotowego ustawy. W rozporzgdzeniu nr
1272/2008 wprowadzono termin ,mieszanina”, ktéry zgodnie z art. 57 tego
rozporzadzenia zastepuje w rozporzadzeniu nr 1907/2006 termin ,preparat’; ze
wzgledu na zharmonizowanie przepisow ustawy z terminologiag wystepujacq
w przepisach wspolnotowych dotyczgcych chemikaliow, termin preparat zastgpiono
terminem mieszanina; definicja mieszaniny zawarta w projekcie nowej ustawy jest

tozsama z dotychczasowaq definicjg preparatu;

2) w pkt 5 — dodano brakujacg wczesniej definicje ,Srodka powierzchniowo

czynnego” poprzez odwotanie sie do art. 2 pkt 6 rozporzadzenia 648/2004;

3) w pkt 14 — dodano brakujacg wczesniej definicje ,dostawcy wyrobu” poprzez
odwotanie sie do definicji okreslonej w art. 3 pkt 33 rozporzadzenia 1907/2006;

4) zmiana art. 2 pkt 25 i 26 ustawy wigze sie z wprowadzeniem nowych definicji
wynikajgcych z ustawodawstwa wspolnotowego tj. ,klasa zagrozenia” i ,kategoria
zagrozenia”, ktore zostaty zdefiniowane w rozporzadzeniu nr 1272/2008;

5) w pkt 27 - dodano brakujacg wczesniej definicje wywozu okreslong

w rozporzadzeniu (WE) nr 689/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17
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czerwca 2008 r. dotyczacego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéow (Dz.
Urz. EU L 204 z 31.07.2008 r., str. 1), zwanym dalej ,rozporzadzeniem nr 689/2008”.
4. W art. 3 ust. 2 — Rozporzadzenie nr 1272/2008 w art. 1 ust. 4 wprowadza przepis
dyspozycyjny stanowigcy o mozliwosci wytgczenia przez panstwa czionkowskie
stosowania przepiséw rozporzadzenia nr 1272/2008 ze wzgledu na obronnosc.
Biorgc pod uwage specyfike zagadnieh wojskowych oraz mozliwos¢ wykorzystania w
tym obszarze substancji i mieszanin chemicznych, wprowadzono przepis art. 3 ust. 2
zezwalajgcy na zwolnienie niektérych substancji w postaci wtasnej, jako sktadnikow
mieszanin lub w wyrobach niezbednych dla potrzeb obronnosci panstwa ze
stosowania przepisu art. 40 rozporzadzenia nr 1272/2008. Przepisy w/w art. dotyczg
przekazywania przez producentow badz importeréw do Europejskiej Agenciji
Chemikaliow informaciji o klasyfikacji i oznakowaniu substanc;ji.

5. W art. 4 ust. 2 — okreslono terminy ,substancja stwarzajgca zagrozenie”
i ,mieszanina stwarzajgca zagrozenie”. Uzupetnienie nowej ustawy o wymienione
terminy wynika z terminologii wystepujacej w rozporzadzeniu nr 1272/2008 oraz ma
na celu wprowadzenie rozroznienia substancji i mieszanin zaklasyfikowanych jako
niebezpieczne w mysl dyrektywy 67/548/WEG oraz dyrektywy 1999/45/WE od
substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie w mysl rozporzadzenia nr
1272/2008. Brak niniejszych definicji doprowadzitby w efekcie do niemoznosci
wprowadzenia w prawie krajowym sankcji za naruszenie przepiséw rozporzgdzenia
nr 1272/2008.

6. W rozdziale 2 — z uwagi na zmiane terminologii usunieto nazwy ,Inspektor do
Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych” oraz ,Biuro do Spraw Substancji i
Preparatéw Chemicznych”. W ich miejsce wprowadzono nazwy ,Inspektor do Spraw
Substancji Chemicznych” i ,Biuro do Spraw Substancji Chemicznych”. Zdecydowano
sie nie wprowadzaé¢ do nazw terminu ,mieszaniny”, poniewaz nie jest to konieczne
i niepotrzebnie komplikowatoby brzmienie tych nazw.

7. W art. 12 ust. 1 pkt 5 i 6 — poszerzono zakres kompetencji Inspektora do
Spraw Substancji Chemicznych, okreslony w tym przepisie.

Do nowych zadan Inspektora ds. Substancji Chemicznych, wynikajacych
z rozporzadzenia nr 1272/2008, nalezy petnienie funkcji wiasciwego organu

okreslonego w art. 43 powyzszego rozporzgdzenia oraz utworzenie
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prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego zgodnie z art. 44 tego

rozporzadzenia.

8. Wart. 15:

9.

1) w ust 1 — dokfadnie doprecyzowano kto jest odpowiedzialny za przestanie do
Inspektora informacji o mieszaninie niebezpiecznej lub stwarzajacej zagrozenie,
ktora znajduje sie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i moze spowodowac
zatrucie cztowieka lub szkode dla $rodowiska lub mienia, dostosowujac te
przepisy do przepiséw art. 45 rozporzadzenia nr 1272/2008; okreslony tym
przepisem krag podmiotow zobowigzanych do przestania wymaganych danych
zapewni, ze Inspektor ds. Substancji Chemicznych bedzie posiadat informacje
o wszystkich mieszaninach niebezpiecznych Ilub stwarzajgcych zagrozenie
obecnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) zrezygnowano z dotychczasowego zapisu o mozliwosci zobowigzania, w
drodze decyzji, podmiotu przedktadajagcego karte charakterystyki do jej
uzupetnienia w przypadku, gdy nie zawiera wymaganych informaciji, ze wzgledu
na brak potrzeby utrzymania tego zapisu — prawidtowos$¢ karty charakterystyki
podlega kontroli organéw nadzoru;

3) w ust. 5 — w wyniku dyskusji z osrodkami ostrych zatrué, w szczegdlnosci
dotyczacymi zakresu informacji niezbednych dla leczenia ostrych zatru¢
ustalono, ze wystarczajacy zakres informacji okreslajg pkt 2 i 3 zatacznika Il do
rozporzadzenia nr 1907/2006; w zakresie tym mieszczg sie rowniez zagrozenia
dla srodowiska lub mienia; z uwagi na powyzsze dozwolono w ustawie, aby
odpowiednie podmioty, niezobowigzane zgodnie z art. 31 ust. 4 rozporzadzenia
nr 1907/2006 do dostarczania karty charakterystyki, mogty przedstawi¢ wytgcznie
powyzszy zakres informacji, w miejsce karty charakterystyki, jezeli nie zostata
ona przez nich sporzgdzona.

Przepis informujacy o tym, iz kontrola i weryfikacja spetniania kryteriow Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej oraz nadawanie uprawnien podlega statej optacie rocznej, a

takze upowaznienie ustawowe do okreslenie jej wysokosci i sposobu jej wnoszenia,

zostat wydzielony z dotychczasowego przepisu do odrebnego przepisu art. 17.

10.

Ze wzgledu na poszerzenie zakresu regulacji rozdziatu 5 projektu ustawy

o przepisy art. 18 i 19 dotyczace klasyfikacji zmieniono nazwe rozdziatu 5 ustawy na
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.Klasyfikacja, oznakowania, opakowania, obrét i stosowanie substancji i ich
mieszanin”. Ze wzgledu na fakt, iz przepisy zawarte w tym rozdziale dotyczg nie tylko
substancji  niebezpiecznych i mieszanin  niebezpiecznych  zrezygnowano

w tytule z wyrazéw ,niebezpieczna”.

Art. 18 — zmieniono poprzez zapewnienie wiasciwych odwotan do przepisdw rozporzadzenia nr
1272/2008.

W art. 19 ust. 3 — dokonano niezbednych zmian wynikajacych z rozporzadzenia nr 1272/2008.
Obecnie, zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG, substancje posiadajgce urzedowg
klasyfikacje sgq zamieszczone w tabeli 3.2 stanowigcej czes¢ 3 zatacznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008, obowigzujacego bezposrednio, dlatego tez niezbedne
byto wskazanie koniecznoéci klasyfikacji substancji chemicznych zgodnie z tg tabelq i
usuniecie delegacji ustawowej dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wydania
rozporzadzenia w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjg
i oznakowaniem. Transponowano rowniez przepisy art. 55 pkt 2 lit a) rozporzadzenia nr
1272/2008 zmieniajace dyrektywe 67/548/EWG. Zgodnie z tymi przepisami wskazana w tabeli
3.2 klasyfikacja i oznakowanie odnoszg sie wytgcznie do niebezpiecznych wiasciwosci
wskazanych przez symbole okreslajace zagrozenie przypisane do kategorii niebezpieczenstwa
i przez zwroty R. Natomiast wszystkie pozostate zagrozenia (niewymienione w danej pozyciji
wykazu), jezeli takowe istniejg, klasyfikuje sie zgodnie z przepisami dotyczacymi kryteridw i

sposobu klasyfikacji substancii i ich mieszanin.

Art. 19 ust. 4 — zmieniono poprzez zapewnienie wiasciwych odwotan do przepisow

rozporzadzenia nr 1272/2008.

W art. 19 ust 5 — doprecyzowano przepisy rozporzadzenia nr 1907/2006, poprzez
odwotanie do kryteriow zawartych w ustawie, a nie do kryteribw zawartych w
odpowiednich dyrektywach, co ma miejsce w wymienionych w tym ustepie
przepisach tego rozporzadzenia. Obowigzek klasyfikacji wynikajacy z powyzszych
przepisow dotyczy takze substancji ktére nie sg wprowadzane do obrotu, jednakze
podlegajg obowigzkowi rejestracji lub zgtoszenia na mocy rozporzgdzenia nr
1907/2006.

W art. 19 ust.6 — uzalezniono stosowanie przepiséw art. 18 i 19 ustawy od przepiséw
art. 61 ust. 1— 5 rozporzadzenia nr 1272/2008. Przepisy art. 61 ust. 1— 5 tego

rozporzadzenia precyzyjnie okreslajg od kiedy substancje lub mieszaniny klasyfikuje
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sie zgodnie z przepisami tego rozporzadzenia, kiedy mozna substancje lub
mieszaniny klasyfikowa¢ zgodnie z przepisami tego rozporzadzenia oraz kiedy
obowigzkowa jest klasyfikacja zgodnie z kryteriami, o ktérych mowa w art. 19 ust. 2
ustawy.

11. W art. 20 — uzalezniono stosowanie tego przepisu od przepisow art. 61 ust. 1—

5 rozporzadzenia nr 1272/2008.

Przepisy art. 61 ust 1— 5 tego rozporzadzenia precyzyjnie okreslajg kiedy nalezy
stosowacC oznakowanie zgodne z przepisami art. 4 ust. 1, art. 20 ust. 1 i 2 oraz
przepisami wydanymi na podstawie art. 20 ust. 5 ustawy, a kiedy nalezy stosowac

przepisy rozporzadzenia nr 1272/2008.

12. W art. 22 ust. 4 — uzalezniono stosowanie tego przepisu od przepisow art. 61 ust.
1— 4 rozporzadzenia nr 1272/2008, ktore precyzyjnie okreslajg kiedy opakowania
substancji lub mieszanin muszg spetniaC wymagania niniejszej ustawy, a kiedy
wymagania dotyczace opakowan reguluje rozporzgadzenie nr 1272/2008.
13. W art. 23 — rozszerzono zakres przedmiotowy przepisu w zwigzku z okresleniem
w nowej ustawie substancji lub mieszaniny stwarzajgcej zagrozenie (ust. 1 2).
14. W art. 25 — rozszerzono zakres przedmiotowy przepisu, dostosowujgc go do
terminologii wprowadzanej rozporzadzeniem nr 1272/2008. Jednoczesnie dokonano
zmiany zakresu podmiotowego przepisu wskazujac, iz osobami zobowigzanymi do
sporzadzania spisu sg producenci, importerzy oraz dalsi uzytkownicy. Wiaczenie do
dotychczasowego katalogu podmiotéw stosujgcych substancje i mieszaniny, a
wykluczenie dystrybutorow — jako podmiotéw jedynie magazynujgcych i
wprowadzajgcych do obrotu substancje i mieszaniny, ma na celu zapewnienie, iz
wytgcznie podmioty, ktdre aktywnie postugujg sie substancjami i mieszaninami
niebezpiecznymi lub stwarzajgcymi zagrozenia zobowigzane sg do posiadania spisu
tych substanciji i mieszanin.
15. W art. 26 ust. 1 — rozszerzono zakres przedmiotowy przepisu w zwigzku
z wprowadzeniem w nowej ustawie okreslenia substancji lub mieszaniny stwarzajgcej
zagrozenie.
16. W art. 28:

1) W zdaniu wstepnym uzupetniono katalog organéw nadzoru uprawnionych do

sprawowania kontroli o Wojskowa Inspekcje Sanitarng. Zgodnie z art. 20a
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ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Wojskowa Inspekcja Sanitarna
realizuje, na terenach okreslonych w tym przepisie, zadania Panstwowej

Inspekcji Sanitarne;.

2)w pkt 3 powyzszego artykutu poszerzono zakres kompetencji Inspekciji
Handlowej poprzez uprawnienie tego organu do kontroli przestrzegania przez
dostawcow przepiséw tytutu Il i IV rozporzadzenia nr 1272/2008 w odniesieniu

do handlu hurtowego i detalicznego;

3)w pkt 5 lit e rozszerzono uprawnienia organdéw celnych, co pozwoli na
informowanie Inspekcji Sanitarnej o podejrzeniach importu substanciji, ktére nie

zostaty zarejestrowane zgodnie z przepisami rozporzgadzenia nr 1907/2006.

17. W rozdziale 7 dotyczacym przepisow karnych:

1) uporzadkowano numeracje artykutow,

2) tam gdzie to niezbedne zmieniono terminologie dostosowujgc jg do

przepisdw rozporzadzenia nr 1272/2008,

3) dodano sankcje za nieprzestrzeganie przepisow rozporzadzenia nr
1272/2008.

18. W art. 41 oraz 42 — wprowadzono sankcje za brak dokonania klasyfikaciji
przez okreslone podmioty z uwagi na jednoznaczne okreslenie tego obowigzku w art.
4 rozporzadzenia nr 1272/2008. Postepowanie w sprawach objetych tymi przepisami
bedzie nastepowato w trybie przepisbw Kodeksu postepowania w sprawach
0 wykroczenia.

19.

W art. 43 ust.1 - zmieniono przepis art. 43 ust. 1 ustawy. Zgodnie z delegacjg
wynikajagcg z art. 20 ustawy Minister Zdrowia w rozporzadzeniu dotyczacym
oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych
okresli m.in. szczegdlne wymogi dotyczace oznakowania niektérych mieszanin
chemicznych. Dotychczasowe brzmienie przedmiotowego artykutu nie zawierato
sformutowania ,niektérych mieszanin chemicznych” co skutkowato tym, ze organy

nadzoru nie miaty mozliwosci kontrolowania tych podmiotéw, ktére wprowadzajg do
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obrotu mieszaniny niezaklasyfikowane jako niebezpieczne, ale wymagajace

szczegolnego sposobu oznakowania.

20. Wart. 44:
1) okreslono sankcje, w postaci kary grzywny, za wprowadzanie do obrotu
substancji lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie bez wtasciwego oznakowania
wymaganego przepisami rozporzadzenia nr 1272/2008; obowigzek ten wynika

z art. 4 ust. 4 tego rozporzadzenia;

2)w ust. 2 art. 44 wprowadzono takze sankcje w postaci kary grzywny za
niedokonanie przez dostawcow aktualizacji informacji zawartych na etykietach
substancji lub mieszanin objetych zakresem stosowania rozporzadzenia nr
1272/2008; obowigzek aktualizacji etykiety w przypadku zmiany klasyfikacji lub
oznakowania substancji badz mieszaniny czy zamieszczenia na etykiecie
nowych informacji wymaganych art. 25, wynika z art. 30 tego rozporzadzenia;
postepowanie w sprawach objetych tym artykutem bedzie nastepowato w trybie

przepisow Kodeksu postepowania w sprawach o wykroczenia.

21. W art. 46 ust 2 — przepis ten uzupetniono poprzez dodanie dodatkowo sankcji
za niezapewnienie odpowiednich opakowan substancji i mieszanin stwarzajgcych
zagrozenie. Obowigzek taki wynika z rozporzadzenia nr 1272/2008 (art. 4 ust 4 ).

22. W art. 48 — wprowadzono dodatkowo sankcje za reklame substanciji
stwarzajgcej zagrozenie bez wymienienia klas lub kategorii zagrozenia zwigzanych
z tg substancjg oraz sankcje za reklame mieszanin stwarzajgcych zagrozenie lub
o ktérych mowa w art. 25 ust. 6 rozporzadzenia nr 1272/2008, umozliwiajgcych
zakup tej mieszaniny osobie prywatnej bez wczesniejszego zapoznania sie
z etykieta.

Przepisy rozporzadzenia nr 1272/2008 majac na celu ochrone zdrowia ludzi,
a w szczegolnosci konsumentéw, wymagajg aby reklama substancji stwarzajgcych
zagrozenie zawierata informacje o zagrozeniach stwarzanych przez te substancje.
Z tego tez powodu takze reklama mieszanin stwarzajgcych zagrozenie, ktéra moze
umozliwia¢ konsumentom zakup takiej mieszaniny bez uprzedniego zapoznania sie
z etykieta, powinna informowaé o zagrozeniu stwarzanym przez mieszanine.
Postepowanie w sprawach objetych tym artykutem bedzie nastepowato w trybie

przepisow Kodeksu postepowania w sprawach o wykroczenia.
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23. W art. 51 — wprowadzono sankcje za przeprowadzanie badan dla celéw
klasyfikacji wbrew regutom zawartym w rozporzadzeniu nr 1272/2008.

Rozporzadzenie nr 1272/2008 stoi na stanowisku, ze nowe badania przeprowadzane
na zwierzetach do celdw tego rozporzadzenia przeprowadza sie wylacznie, gdy
wykorzystano juz wszelkie inne mozliwosci uzyskania informacji o zagrozeniach jakie
stwarzajg substancje lub mieszaniny np. wyniki wczesniej przeprowadzonych badan,
dane z literatury naukowej, informacje z praktyki. Przepisy art. 7 rozporzadzenia nr
1272/2008 zabraniajg takze przeprowadzania badan na naczelnych innych niz ludzie

oraz ludziach do celéw niniejszego rozporzadzenia.

23. W art. 52 doprecyzowano ust. 1 i 2 zgodnie z przepisami art. 31 rozporzadzenia
nr 1907/2006.

24. W art. 56 — dodano ustep 2, stanowigcy iz odpowiedzialno$¢ ponoszg takze
podmioty, ktére nie przechowujg i nie udostepniajg organom nadzoru informac;ji,
ktore byty wykorzystywane dla klasyfikacji i oznakowania wymaganych przepisami
rozporzadzenia nr 1272/2008. Postepowanie w sprawach objetych tym artykutem
bedzie nastepowato w trybie przepisébw Kodeksu postepowania w sprawach
o wykroczenia.

25. W art. 61 — okreslono sankcje za niewykonywanie okreslonych obowigzkéw
natozonych rozporzadzeniem nr 1272/2008. Rozporzadzenie to naklada na
producentow lub importerbw substancji podlegajacych rejestracji zgodnie
z rozporzadzeniem nr 1907/2006 Ilub substancji stwarzajgcych zagrozenie
wprowadzanych do obrotu w postaci witasnej lub jako sktadnik mieszaniny,
obowigzek poinformowania Europejskiej Agencji Chemikaliow o klasyfikaciji
i elementach oznakowania takich substancji. Informacje te beda stuzyly do
sporzadzenia ogoélnodostepnej bazy danych, obejmujacej w szczegdlnosci informacje
o klasyfikacji i oznakowaniu substancji. W artykule 61 wprowadzono sankcje
w postaci kary grzywny za brak poinformowania Europejskiej Agencji Chemikaliow
o klasyfikacji i elementach oznakowania substancji objetych zakresem art. 39 tego
rozporzadzenia. Obowigzek poinformowania Agencji wynika z art. 40 rozporzadzenia
nr 1272/2008. Postepowanie w sprawach objetych tym artykutem bedzie
nastepowato w trybie przepisow Kodeksu postepowania w sprawach

o0 wykroczenia.

projekt z dnia 13 stycznia 2010 . Strona 57z 70



lll.  Ze wzgledu na uzycie w nowej ustawie terminu mieszanina konieczne stato sie

wprowadzenie odpowiednich zmian w ustawie Kodeks pracy.

V. Panhstwowa Inspekcja Sanitarna zgodnie z art. 28 ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach, sprawuje nadzér nad przestrzeganiem
przepisow tej ustawy oraz przepiséw rozporzadzenh WE w niej wymienionych
przez osoby zobowigzane do przestrzegania tych przepisow. W zwigzku
z powyzszym niezbednym jest dokonanie stosownych zmian w przepisach
ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ktére zapewniatyby realizacje zadan
natozonych przez ww. ustawe oraz rozporzadzenia WE. Zmiana przepisu art. 4
ust. 1 pkt 8 ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej miata na celu wskazanie
kregu podmiotéw podlegajgcych kontroli Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ktory
zostat poszerzony o podmioty podlegajace rozporzadzeniu nr 1272/2008. Ze
wzgledu na zmiane w nowej ustawie o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach terminu preparat na mieszanina konieczne stato sie
wprowadzenie odpowiednich zmian redakcyjnych w art. 27b ust. 1, 2i 4, w art.
29 oraz w art. 37b ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. W art. 27 b ust. 2
dokonano takze dodatkowej zmiany, poprzez odwotanie sie nie tylko (jak
dotychczas) do przepiséw tytutu Il rozporzadzenia nr 1907/2006, ale takze do
przepiséw tytutu Ill tego rozporzadzenia. Zmiana ta ma na celu zapewnienie
wiekszej przejrzystosci przepisu, poprzez wyrazne i petne wskazanie
wiasciwych przepiséw rozporzadzenia nr 1907/2006 regulujgcych obowigzek

rejestracji substancji.

V. Inspekcja Handlowa zgodnie z art. 28 ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach, jest jednym z organdw, ktory sprawuje, w okreslonym w ustawie
zakresie, nadzér nad przestrzeganiem przepisow tej ustawy oraz przepisow
rozporzadzen WE wymienionych w ustawie. W 2zwigzku z powyzszym
niezbednym jest dokonanie stosownych zmian w przepisach ustawy o Inspekcji
Handlowej, ktore zapewniatyby realizacje zadan natozonych przez ww. ustawe
oraz rozporzgdzenia WE. Zmiana przepisu art. 3 ust. 1 lit. ¢) ustawy o Inspekciji
Handlowej ma na celu wskazanie kregu podmiotéw podlegajgcych kontroli
Inspekcji Handlowej, ktory zostat poszerzony o podmioty podlegajgce

rozporzadzeniu nr 1272/2008.
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VI. W ustawie o kosmetykach wprowadzono zmiany wynikajgce z ujednolicenia
nazewnictwa oraz zmiany merytoryczne, ktore wynikaty z koniecznosci
wdrozenia w prawodawstwie krajowym zmian wprowadzonych w dyrektywie
76/768/EWG przez dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/112/WE
z dnia 16 grudnia 2008 r. Dyrektywa 2008/112/WE zmienia miedzy innymi
przepisy dyrektywy 76/768/EWG w celu dostosowania jej do rozporzadzenia nr
1272/2008.

VII. Zmiany w ustawie - Prawo ochrony s$rodowiska zostaty spowodowane
konieczno$cig ujednolicenia nazewnictwa w prawie krajowym w zwigzku
Zz wejsciem w zycie rozporzadzenia nr 1272/2008. Powyzsze zmiany dotyczg
art. 147a ust. 1 pkt. 2 ustawy Prawo ochrony Srodowiska, ktory odwotuje sie
do laboratorium posiadajgcego uprawnienia do badania wiasciwosci
fizykochemicznych, toksyczno$ci i ekotoksyczno$ci substancji i mieszanin

nadane w trybie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

VIIl. Zmiany terminologiczne w ustawie o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach pociggnety za sobg koniecznos¢ ich uwzglednienia w ustawie
0 opakowaniach i odpadach opakowaniowych. W art. 3 ust. 3a dostosowano do
zmian definicje s$rodka niebezpiecznego jako, miedzy innymi, substanciji
i mieszaniny chemicznie zaklasyfikowanej jako bardzo toksyczna, toksyczna,
rakotworcza kategorii 1 lub 2, mutagenna kategorii 1 lub 2, dziatajgca szkodliwie
na rozrodczo$¢ kategorii 1 lub 2 Ilub niebezpieczna dla $rodowiska
z przypisanym symbolem N w rozumieniu ustawy o substancjach chemicznych i

ich mieszaninach.

IX. Ze wzgledu na uchylenie przez rozporzgadzenie nr 1907/2006 przepisow
dotyczacych kart charakterystyki, ktére bylty umieszczone w dyrektywach oraz
implementowane w prawodawstwie krajowym, niezbednym jest dokonanie
zmiany w przepisie art. 8¢ ustawy o produktach biobdjczych przez odwotanie sie
do przepiséw rozporzadzenia nr 1907/2006, ktére od dnia 1 czerwca 2007 r.

reguluje zagadnienia zwigzane z kartami charakterystyki.

Ze wzgledu na zmiane tytutu nowej ustawy, konieczne stato sie wprowadzenie

odpowiednich zmian redakcyjnych w ustawie o produktach biobdjczych, ktora
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XI.

XIl.

w art. 8d ust. 1 odwotuje sie do zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
okreslonych w ustawie o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz
ktéra w art. 16, art. 27 ust. 1, art. 29 i art. 44 ust. 1 odnosi sie do przepiséw

ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

Ponadto, w art. 16, dotyczacym wylaczenia dopuszczalnosci sprzedazy
detalicznej lub powszechnego stosowania produktéw biobdjczych o okreslonej
toksycznosci, zaklasyfikowanych na postawie dotychczasowej ustawy
0 substancjach i preparatach chemicznych, dodano przepis o wylaczeniu
dopuszczalnoéci sprzedazy detalicznej lub powszechnego stosowania, gdy

klasyfikacji dokonuje sie na podstawie przepiséw rozporzadzenia nr 1272/2008.

W art. 29 ustawy o produktach biobdjczych wprowadzono zmiany redakcyjne
majace na celu dostosowanie tresci w/w art. do nomenklatury wystepujacej w
przepisach dotyczacych kryteriow i sposobu klasyfikacji substancji i mieszanin

chemicznych.

Ze wzgledu na zmiane tytutu nowej ustawy wprowadzono zmiane redakcyjng
w ustawie o odpowiedzialnosci podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione pod
grozbg kary, ktora w art. 16 ust. 1 pkt. 8 lit. b) odwotuje sie do przepisow
karnych zawartych w art. 31 — 34 ustawy o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach.

Ze wzgledu na zmiany terminologiczne konieczne stato sie ich uwzglednienie
w art. 24a ustawy o ogolnym bezpieczenstwie produktéw, zgodnie z ktérym
Inspektor do Spraw Substancji Chemicznych jest informowany o decyzjach
wydanych na podstawie art. 24 ust. 1, 2 i 4 tej ustawy w przypadku, gdy decyzje
te dotyczg zagrozen stwarzanych przez produkty zawierajgce substancje lub
mieszaniny chemiczne w rozumieniu ustawy o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach.

Zmiany terminologii uzytej w ustawie o substancjach zubozajgcych warstwe
ozonowg wywofane zostaty zmiang nazewnictwa wystepujgcego w ustawie

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.
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X1

XIV.

XV.

XVI.

XVII.

Ujednolicenie nazewnictwa w ustawie o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach pociggneto za sobg koniecznos¢ uwzglednienia tych zmian
w ustawie o doswiadczeniach na zwierzetach, ktéra w art. 16 ust. 1 odnosi sie
do jednostek organizacyjnych posiadajagcych specjalistyczne laboratoria
wykonujgce miedzy innymi badania substancji i mieszanin chemicznych, jezeli
obowigzek przeprowadzenia takich badan wynika z przepiséw o substancjach

chemicznych i ich mieszaninach.

Nastepstwem zmian terminologicznych sg zmiany w ustawie o przeciwdziataniu
narkomanii, ktéra w art. 3 ust. 2 odwotuje sie do substancji i mieszanin
chemicznych bedacych prekursorami w zakresie nieregulowanym ustawg
0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach. W zwigzku z powyzszym
konieczne stato sie takze wprowadzenie zmian redakcyjnych w art. 44 ust. 1
pkt. 4 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, w ktérym to nastepuje odwotanie
do rejestru producentéw, importeréw i innych podmiotéw wprowadzajacych do
obrotu prekursory kategorii 2, prowadzonego przez Inspektora ds. Substanciji

Chemicznych.

W ustawie o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym wprowadzono
zmiany wynikajgce z ujednolicenia nazewnictwa. Ze wzgledu na zmiane tytutu
nowej ustawy oraz zmiany zwigzane 2z ujednoliceniem nazewnictwa
wymienionego Ww rozporzadzeniu nr 1272/2008 niezbednym stato sie
wprowadzenie nowej terminologii. Art. 3 ust. 1 pkt 7 tego aktu wprowadza
termin sktadnika niebezpiecznego definiujgc go jako substancje niebezpieczng
lub mieszanine niebezpieczng w rozumieniu ustawy o substancjach

chemicznych i ich mieszaninach.

Zmiana wprowadzona w ustawie o zapobieganiu szkodom w srodowisku zostata
podyktowana zmianami terminologicznymi dotyczacymi wprowadzenie w nowej
ustawie pojecia — mieszanina oraz definicji substancji i mieszaniny stwarzajace;j

zagrozenie.

Przepisy przejsciowe i koncowe.
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Z uwagi na zmiane brzmienia nazwy urzedu dotychczasowy Inspektor do Spraw
Substancji i Preparatow Chemicznych staje sie Inspektorem do Spraw Substanciji
Chemicznych. W wyniku wprowadzenia zmian terminologicznych wynikajacych
z dostosowania przepiséw krajowych do rozporzadzenia nr 1272/2008 zmieniono
réwniez nazwe Biura do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych na Biuro do

Spraw Substancji Chemicznych.

W zwigzku z tym dotychczasowi pracownicy Biura do Spraw Substancji i Preparatéw

Chemicznych stang sie pracownikami Biura do Spraw Substancji Chemicznych.

Wprowadzono takze generalng klauzule pozwalajagcg na zmiane istniejgcych
w odrebnych aktach prawnych odwotan do Inspektora do Spraw Substancji
i Preparatow Chemicznych, Biura do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych
czy tez ustawy (lub przepiséw) o substancjach i preparatach chemicznych na

aktualnie wprowadzane nazwy.

Projektodawca po dokonaniu analizy aktéw wykonawczych wydanych na podstawie
dotychczasowych przepisow utrzymat (zgodnie z art. 81 projektu) niektére z nich
W mocy przez okres nie dtuzszy niz 18 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy. Do
tego czasu zostang przygotowane i wejdg w zycie nowe akty wydane na podstawie

delegaciji ustawowych okreslonych w nowej ustawie.

W art. 83 okreslono termin zastosowania art. 20 ust. 2, to jest termin do kiedy
Inspektor do Spraw Substancji Chemicznych wydaje zgode na stosowanie
alternatywnej nazwy rodzajowej dla niektérych substancji chemicznych zawartych w
mieszaninach. Po tym terminie, zgodnie z przepisami rozporzadzenia nr 1272/2008,

zgode takg wydaje dyrektor Europejskiej Agencji Chemikaliow.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych, a zatem nie podlega notyfikacji zgodnie
z trybem przewidzianym w przepisach rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia
23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

projekt z dnia 13 stycznia 2010 . Strona 62 z 70



Projekt ustawy nie wymaga przedtozenia wiasciwym instytucjom iorganom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii,

dokonania konsultacji lub uzgodnienia.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Ustawa swoim zakresem obejmie:

1) Ministra Zdrowia i jednostki nadzorowane przez Ministra Zdrowia:
a) Biuro do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych,
b) Panstwowa Inspekcje Sanitarna,
2) Ministra Gospodarki,
3) Ministra Srodowiska oraz Inspekcje Ochrony Srodowiska,
4) Ministra Finansoéw oraz Stuzbe Celng,
5) Ministra Obrony Narodowej oraz Wojskowg Inspekcje Sanitarng,
6) Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentoéw oraz Inspekcje Handlowa,

7) Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji oraz Panstwowg Inspekcje

Sanitarng MSWIA i Panstwowg Straz Pozarna,
8) Panstwowag Inspekcje Pracy,

9) przedsiebiorcow dziatajagcych jako producenci, producenci wyrobow,
importerzy, dystrybutorzy i dalsi uzytkownicy w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajgcego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komisiji
(WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. WE L
396 z 30.12.2006, str. 1, sprost. Dz. Urz. UE L 136 z 29.05.2007, str. 3),

zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1907/2006”,

10) pracodawcéw i pracownikow w zakresie prowadzenia przez nich dziatalnosci
zwigzanej ze stosowaniem substancji chemicznych i ich mieszanin
podlegajacych regulacji ustawy o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach.
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2. Zakres konsultacji spotecznych

Réwnolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie

przekazana do konsultacji nastepujgcym podmiotom:

1) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego,

2) Polskiemu Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czystosci,
3) Stowarzyszeniu Inzynierow i Technikédw Przemystu Chemicznego,
4) Polskiemu Stowarzyszeniu Przetwércéw Tworzyw Sztucznych,

5) Instytutowi Chemii Przemystowej,

6) Instytutowi Przemystu Organicznego,

7) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

8) Instytutowi Medycyny Pracy w todzi,

9) WWF Polska,

10)Greenpeace Polska,

11) Radzie Krajowej Federacji Konsumentow,

12)Polskiemu Zwigzkowi Przemystu Kosmetycznego,

13) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych,

14) Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,Porozumienie

Zielonogorskie”,
15) Forum Zwigzkéw Zawodowych,
16) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnos¢”,

17) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego — Panstwowemu Zaktadowi
Higieny,

18) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,
19) Centrum Prawa Ekologicznego,

20) Lidze Ochrony Przyrody,
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21) Towarzystwu na Rzecz Ziemi,
22) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska,
23) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody.

Jednoczesnie projekt ustawy zostanie umieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia i stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej
stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe]
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42,
poz. 337). Projekt ustawy bedzie takze umieszczony na stronie internetowej Biura
do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych, co pozwoli na dotarcie
z informacja o projekcie do ponad 1700 oséb, ktore otrzymujg informacje
o nowosciach na tej stronie internetowej i na przestanie przez nich ewentualnych

uwag.
Wyniki konsultacji zostang omowione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

W zwigzku z podstawowym celem regulacji, jakim jest wdrozenie w Polsce przepisow
rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego | Rady
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin, Zmieniajgcego i uchylajgcego dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L
363 z 31.12.2008, str. 1), wprowadzajgcego w Unii Europejskiej nowe zasady
klasyfikacji i oznakowania substancji i ich mieszanin, regulacja natozy nowe zadania na
Biuro do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych oraz na organy nadzoru:
Panstwowg Inspekcje Sanitarng, Panstwowa Inspekcje Sanitarng MSWiA, Wojskowg
Inspekcje Sanitarna, Inspekcje Ochrony Srodowiska, Panstwowa Inspekcje Pracy,
Inspekcje Handlowa, Stuzbe Celng oraz Panstwowg Straz Pozarng. Nowe zadania
nie wymagajg zwiekszenia liczby pracownikdw w wyzej wymienionych instytucjach,
poniewaz zaktada sie, ze zadania te bedg wykonywane przez tych pracownikow
Biura i organdéw nadzoru, ktérzy byli odpowiedzialni za prawidtowe dziatanie
obecnego systemu klasyfikacji i oznakowania substancji i preparatow chemicznych.

Zadania te wymagajg natomiast intensywnego szkolenia organdéw nadzoru
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w zakresie nowych wspdlnotowych zasad i przepiséw dotyczacych klasyfikacji
i oznakowania substancji chemicznych i ich mieszanin. Zakfada sie, ze szkolenia
organow nadzoru beda prowadzone przez pracownikow Biura do Spraw Substancji
i Preparatow Chemicznych w ramach posiadanego budzetu Biura i posiadanych
budzetéw organéw nadzoru. Planowane jest przeprowadzenie okoto 15
dwudniowych warsztatow dla Inspekcji Sanitarnej; szacuje sie, ze na kazdym

spotkaniu zostanie przeszkolonych 15 osob.

W zwigzku z pojawieniem sie nowych zadan dla Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,

w tym réwniez dla Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego, celowe jest:
- zwiekszenie budzetu GIS w 2011 roku o okoto 35 000 PLN, w tym na:

+ wydatki pozaptacowe z przeznaczeniem na:
4420 - podroze stuzbowe zagraniczne 30000 PLN(okoto 10 wyjazdéw

zagranicznych dla 3 pracownikow merytorycznych),

4550 - szkolenia cztonkéw korpusu stuzby cywilnej 5000 PLN ( okoto 5 szkolen

dla cztonkdéw korpusu stuzby cywilnej),

- zwiekszenie budzetu dla Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (wojewddzkie i powiatowe

stacje sanitarno-epidemiologiczne) w 2011 roku o okoto 143 000 PLN, w tym na:

» wydatki pozaptacowe z przeznaczeniem na udziat w dwudniowym szkoleniu
225 os6b z wojewddzkich i powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych:

- koszty noclegéw 90 000 PLN

- koszty diet 8000 PLN

- koszt dojazdu 45 000 PLN
Zasadne jest zaplanowanie dodatkowych srodkow budzetowych dla Gtéwnego
Inspektoratu Sanitarnego w kwocie 35 000 w dziale 851- Ochrona Zdrowia na
realizacje nowych zadan wynikajacych z rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, ktére
wprowadza nowg polityke w zakresie klasyfikacji i oznakowania substancji,
mieszanin niebezpiecznych lub stwarzajagcych zagrozenie dla zdrowia i dla
Srodowiska.
Nowe zasady klasyfikacji i oznakowania stosowane w catej Europie i na Swiecie

wymaga¢ bedg od przedstawicieli Gitéwnego Inspektoratu  Sanitarnego
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zaangazowania sie wdebaty i projekty nadzorowe organizowane na forum
europejskim, czy nawet Swiatowym. Z uwagi na powyzsze, koniecznos¢ uczestnictwa
przedstawicieli GIS w konferencjach (okoto 10 dla 3 pracownikdéw merytorycznych
wydziatu ds. Higieny Pracy Departamentu Higieny Srodowiska), szkoleniach
I warsztatach organizowanych przez instytucje europejskie, w tym Europejskg
Agencje Chemikalidw, Komisje Europejska, czy inne nieformalne organizacje

zrzeszajgce organy nadzoru jak np. sie¢ CLEEN.

Uczestnictwo w powyzszych wydarzeniach pomoze wypracowac jednolite na
poziomie europejskim formy kontroli i nadzoru nad substancjami chemicznymi i ich
mieszaninami wprowadzanymi do obrotu i stosowanymi w dziatalno$ci zawodowej.
Konieczna réwniez stanie sie aktywna wspétpraca przedstawicieli GIS z Forum
wymiany informacji na temat egzekwowania przepisow rozporzgadzenia REACH przy
ECHA poprzez wspieranie nominowanego cztonka Forum wymiany informacji ECHA
zgodnie z art.86 ust.3 rozporzadzenia WE nr 1907/2006 w zwigzku z 46 ust. 3
rozporzadzenia 1272/2008.

Przewiduje sie, ze w zwigzku z koniecznoscig przeszkolenia okoto 225 pracownikow
terenowych jednostek Panstwowej Inspekcji Sanitarnej zasadne jest zaplanowanie
kwoty okoto 143 000 PLN. Przeszkolenie os6b bezposrednio odpowiedzialnych za
przeprowadzanie kontroli przestrzegania przepisbw nowego rozporzgdzenia (WE) nr
1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006, jest istotne dla
prawidtowego funkcjonowania nadzoru nad oznakowaniem i opakowaniami
substancji chemicznych i ich mieszanin. Ze wzgledu na ztozonos$¢ rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008, okreslajgcego nowe metody klasyfikacji, oznakowania
i opakowywania substancji chemicznych i ich mieszanin, szkolenie pracownikéw PIS

jest wysoce zasadne, by zapewnic rzetelnosc¢ i profesjonalizm prowadzonych kontroli.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé,

w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw

W zwigzku z wdrozeniem przez regulacje wyzej wymienionego rozporzadzenia

wspolnotowego wprowadzajgcego nowe zasady klasyfikacji i oznakowania
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substancji chemicznych i ich mieszanin regulacja bedzie miata istotny wptyw na
przedsiebiorstwa branzy chemicznej. Do dnia 1 grudnia 2010 r.
przeklasyfikowania i wprowadzenia nowego oznakowania bedzie wymagato kilka
tysiecy substancji chemicznych (wg szacunku autoréw ustawy), a do dnia 15
czerwca 2015 roku kilkaset tysiecy mieszanin tych substancji (preparatow
chemicznych w rozumieniu obecnej terminologii) obecnych na rynku chemikaliow
w Polsce. Nalezy jednakze podkresli¢, ze obowigzek klasyfikacji i znakowania
substancji chemicznych i ich mieszanin nie jest obowigzkiem nowym. Przepisy
nakazujgce klasyfikacje i oznakowanie istniejg w Polsce od 1997 r. Nowoscig
natomiast jest zmiana systemu klasyfikacji i oznakowania oraz koniecznosc¢
przeklasyfikowania mieszaniny i zmiany oznakowania zgodnie z przepisami
wspolnotowymi. Obecnie nie jest mozliwe oszacowanie kosztéw tych dziatan,
nalezy jednak podkresli¢, ze dziatania takie majg i bedg miaty miejsce w catej
Unii Europejskiej, w szczegolnosci w odniesieniu do substancji chemicznych, i
koszty klasyfikacji wiekszosci substancji chemicznych bedg roztozone na wielu
producentow substancji w UE i importerow takiej substancji spoza terytorium UE.
W przypadku mieszanin proces przeklasyfikowania bedzie rozciggniety w czasie
poniewaz musi on by¢ zakonczony dopiero w 2015 r i nie powinien mie¢

znaczgcego wptywu na kondycje przedsiebiorstw.

Z uptywem czasu bedzie wzrastat pozytywny wptyw regulacji na gospodarke.
Nowe zasady klasyfikacji i oznakowania wdrazajg opracowany pod auspicjami
Organizacji Narodéw Zjednoczonych system klasyfikacji i oznakowania
zharmonizowany w skali globalnej (GHS). W miare przyjmowania tego systemu
przez partnerow handlowych Unii Europejskiej znaczaco bedg maleé koszty
zwigzane z obecnie niezbednymi zmianami klasyfikacji i oznakowania substanciji
i ich mieszanin przy przekraczaniu granic panstwowych (granicy UE), co bedzie

sie przyczyniato do rozwoju miedzynarodowego handlu chemikaliami.

Pozostate przepisy regulacji, inne niz wdrozenie wyzej wymienionego
rozporzadzenia wspoélnotowego, sg powtdrzeniem, z odpowiednimi zmianami,
przepisbw obowigzujgcej obecnie ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych i nie naktadajg nowych obowigzkéw na jednostki administracji, ani

na przemyst.

projekt z dnia 13 stycznia 2010 . Strona 69 z 70



5. Wplyw regulacji na rynek pracy

Regulacja nie wptynie negatywnie na rynek pracy. Mozna natomiast oczekiwac,
ze regulacja spowoduje pojawienie sie w Polsce kilkudziesieciu do kilkuset
ekspertow w zakresie nowych zasad klasyfikacji i oznakowania substanciji
chemicznych i ich mieszanin, zatrudnionych w przedsiebiorstwach branzy

chemicznej lub pracujgcych na rzecz tych przedsiebiorstw.
6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i Srodowisko

Regulacja nie bedzie miata istotnego wptywu na zdrowie ludzi i na Srodowisko.
Stan ochrony zdrowia ludzi i Srodowiska nie zmieni sie w zakresie tych przepisow
regulacji, ktére sg powtdrzeniem przepiséw ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych. Wprowadzenie nowych zasad klasyfikacji i oznakowania substanciji
chemicznych i ich mieszanin, wdrazajacych w Unii Europejskiej system GHS,
réwniez nie bedzie miato istotnego wptywu na zdrowie ludzi i na $rodowisko.
System klasyfikacji i oznakowania substancji chemicznych egzystuje w UE od
1967 r., a system klasyfikacji preparatow od 1988 r. W Polsce oba systemy
wprowadzono w 1997 r., co w bardzo istotny sposob przyczynito sie do ochrony
zdrowia ludzi i ochrony Srodowiska. Stopien ochrony wprowadzany przez nowy
system klasyfikacji i oznakowania substancji i ich mieszanin nie odbiega istotnie,

ani in plus, ani in minus od systemu obowigzujgcego obecnie.
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