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Dz.U. 2011 Nr 63 poz. 322

USTAWA
z dnia 25 lutego 2011 r.

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach"?

Rozdzial 1
Przepisy ogodlne

Art. 1.

D Niniejsza ustawa zmienia si¢: ustawe z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy, ustaweg z dnia 14
marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ustawg z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony
Srodowiska, 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 $rodowiska, ustawe¢ z dnia 11
maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach opakowaniowych, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, ustaweg z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych, ustawg z dnia 28 paz-
dziernika 2002 r. o odpowiedzialno$ci podmiotow zbiorowych za czyny zabronione pod grozba kary,
ustawg z dnia 17 pazdziernika 2003 r. o wykonywaniu prac podwodnych, ustawg z dnia 12 grudnia
2003 r. o og6lnym bezpieczenstwie produktéw, ustawe z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin,
ustawe z dnia 20 kwietnia 2004 r. o substancjach zubozajacych warstwe ozonowa, ustawe z dnia 20
stycznia 2005 r. o recyklingu pojazdéw wycofanych z eksploatacji, ustawe z dnia 21 stycznia 2005 r.
o doswiadczeniach na zwierzgtach, ustawe z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii,
ustawe z dnia 29 lipca 2005 r. o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym, ustawe z dnia 13
kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w srodowisku i ich naprawie oraz ustawg z dnia 27 sierpnia
2009 r. o Stuzbie Celne;j.

? Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw:

1) dyrektywy 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sig¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 196 z 16.08.1967, str. 1, 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 dotycza-
cych znakéw bezpieczenstwa i/lub zdrowia w miejscu pracy (dziewiata dyrektywa szczegdtowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. Urz. WE L 245 z 26.08.1992, str. 23,
z p6zn. zm.; 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 przepisow ustawowych, wy-
konawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pako-
wania i etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1999, str. 1,
z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 24, str. 109),

4) dyrektywy 2004/9/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki
laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 28, z p6zn. zm.; 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 przepisdéw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych (Dz. Urz.
UE L 50 z 20.02.2004, str. 44, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15,
t. 8, str. 82),

6) dyrektywy 2008/112/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. zmieniajacej dyrektywy Rady 76/768/EWG,
88/378/EWG, 1999/13/WE oraz dyrektywy 2000/53/WE, 2002/96/WE i 2004/42/WE Parlamen-
tu Europejskiego i Rady w celu dostosowania ich do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w

sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 345 z
23.12.2008, str. 68).
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1. Ustawa okresla wlasciwos$¢ organow w zakresie wykonywania zadan administra-
cyjnych 1 obowiazkéw wynikajacych z:

1) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i sto-
sowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Eu-
ropejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywg Rady 76/769/EWG 1 dy-
rektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE (Dz.
Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporza-
dzeniem nr 1907/2006”;

2) rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. w sprawie detergentow (Dz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004,
str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34,
str. 48, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 648/2004”;

3) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 689/2008 z dnia
17 czerwca 2008 r. dotyczacego wywozu i przywozu niebezpiecznych che-
mikaliow (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2008, str. 1), zwanego dalej ,,rozpo-
rzadzeniem nr 689/2008;

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

2. Ustawa reguluje warunki lub zakazy produkcji, wprowadzania do obrotu lub sto-
sowania substancji chemicznych, zwanych dalej ,,substancjami”, w ich postaci
wlasnej, jako sktadnikéw mieszanin lub w wyrobach, w zakresie nieuregulowa-
nym w przepisach rozporzadzen, o ktorych mowa w ust. 1.

3. Ustawa nie dotyczy warunkow transportu substancji i mieszanin, w tym réwniez
warunkow transportu w tranzycie pod dozorem celnym, jezeli nie sa w trakcie
tranzytu przetwarzane lub przepakowywane.

4. PrzepisOw ustawy nie stosuje si¢ do:

1) substancji 1 mieszanin stanowiacych zrédla promieniotworcze, w zakresie
okreslonym w odrgbnych przepisach;

2) odpadow w rozumieniu przepisoOw o odpadach;

3) substancji i mieszanin w postaci gotowych produktéw przeznaczonych dla
koncowego uzytkownika, b¢dacych:

a) produktami leczniczymi w rozumieniu przepisOw prawa farmaceutycz-
nego,

b) srodkami spozywczymi w rozumieniu przepisOw o bezpieczenstwie
zywnosci 1 Zywienia,

) paszami w rozumieniu przepisoéw o paszach,

d) $rodkami ochrony ro$lin w rozumieniu przepisdéw o ochronie roslin, z
wyjatkiem przepisow dotyczacych klasyfikacji tych $rodkéw pod
wzgledem stwarzanych przez nie zagrozen, badan ich wlasciwosci fizy-
kochemicznych, toksycznosci 1 ekotoksyczno$ci, opakowan i oznako-
wania tych opakowan, przepisow wydanych na podstawie art. 26 ust. 1,
przepisow art. 36, art. 41, art. 43 1 art. 46 oraz przepisOw karnych za
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nieprzestrzeganie przepisOw rozporzadzen, o ktérych mowa w ust. 1 pkt
1, 3 oraz 4,

e) kosmetykami w rozumieniu przepisow o kosmetykach, z wyjatkiem art.
29, art. 30, art. 3640, art. 43 ust. 2, art. 49, art. 50, art. 57-60 1 art. 64
oraz przepisOw wydanych na podstawie art. 16 ust. 15, art. 17 ust. 4 i
art. 26,

f) inwazyjnymi wyrobami medycznymi w rozumieniu przepisOw o wyro-
bach medycznych lub wyrobami medycznymi przeznaczonymi do sto-
sowania w bezposrednim kontakcie z ciatem cztowieka, jezeli te prze-
pisy okreslaja ich klasyfikacj¢ i oznakowanie zapewniajace taki sam
poziom poinformowania i ochrony cztowieka i srodowiska jak przepisy
ustawy, z wyjatkiem art. 29, art. 30, art. 3640, art. 43 ust. 2, art. 49,
art. 50, art. 57-61 1 art. 64 oraz przepiséw wydanych na podstawie art.
26

— o ile przepisy szczegolne nie stanowia inaczej;

4) substancji 1 mieszanin przywozonych na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, gdy ich ilos$¢ i rodzaj wskazuja na przeznaczenie wytacznie do celow
osobistych.

Art. 2.
Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

1) substancjach — rozumie sig przez to substancje, o ktorych mowa w art. 3 pkt
1 rozporzadzenia nr 1907/2006;

2) mieszaninach — rozumie si¢ przez to mieszaniny lub roztwory, o ktérych
mowa w art. 3 pkt 2 rozporzadzenia nr 1907/2006;

3) wyrobie — rozumie si¢ przez to przedmiot, o ktérym mowa w art. 3 pkt 3
rozporzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej;

4) detergencie — rozumie si¢ przez to substancje¢ lub mieszaning, o ktérej mowa
w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia nr 648/2004;

5) $rodku powierzchniowo czynnym — rozumie si¢ przez to substancje¢ lub mie-
szaning, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 rozporzadzenia nr 648/2004;

6) rejestrujacym — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa w art. 3 pkt 7
rozporzadzenia nr 1907/2006;

7) produkcji — rozumie si¢ przez to procesy, o ktorych mowa w art. 3 pkt 8
rozporzadzenia nr 1907/2006;

8) producencie — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa w art. 3 pkt 9 roz-
porzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej;

9) wytwoércy wyrobu — rozumie si¢ przez to osobg, o ktérej mowa w art. 3 pkt 4
rozporzadzenia nr 1907/2006;

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

11) importerze — rozumie si¢ przez to osobeg, o ktorej mowa w art. 3 pkt 11
rozporzadzenia nr 1907/2006;

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

13) dystrybutorze — rozumie si¢ przez to osobg, o ktérej mowa w art. 3 pkt 14
rozporzadzenia nr 1907/2006;
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14) dostawcy substancji lub mieszaniny — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej
mowa w art. 3 pkt 32 rozporzadzenia nr 1907/2006;

15) dostawcy wyrobu — rozumie si¢ przez to osobg, o ktoérej mowa w art. 3 pkt
33 rozporzadzenia nr 1907/2006;

16) odbiorcy substancji lub mieszaniny — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej
mowa w art. 3 pkt 34 rozporzadzenia nr 1907/2006;

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

18) uczestniku tancucha dostaw — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa w
art. 3 pkt 17 rozporzadzenia nr 1907/2006;

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

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

21) ograniczeniu — rozumie si¢ przez to ograniczenie, o ktorym mowa w art. 3
pkt 31 rozporzadzenia nr 1907/2006;

22) karcie charakterystyki — rozumie si¢ przez to kartg charakterystyki, o ktorej
mowa w art. 31 rozporzadzenia nr 1907/2006;

23) Agencji — rozumie si¢ przez to Europejska Agencj¢ Chemikaliéw utworzo-
na na podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006;

24) alternatywnej nazwie rodzajowej — rozumie si¢ przez to nazw¢ chemicznag
nieidentyfikujaca dokladnie substancji z uwagi na zachowanie tajemnicy
handlowej;

25) Dobrej Praktyce Laboratoryjnej — rozumie si¢ przez to system jako$ci od-
noszacy si¢ do procesu organizacyjnego i warunkow planowania, przepro-
wadzania 1 monitorowania nieklinicznych badan substancji i mieszanin pod
wzgledem bezpieczenstwa dla zdrowia cztowieka 1 srodowiska naturalnego
oraz odnotowywania, archiwizowania i sprawozdawania ich wynikow;

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

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

28) wywozie — rozumie si¢ przez to wywoz, o ktorym mowa w art. 3 pkt 14
rozporzadzenia nr 689/2008;

29) przywozie — rozumie si¢ przez to przywoz, o ktérym mowa w art. 3 pkt 15
rozporzadzenia nr 689/2008;

30) chemikaliach — rozumie si¢ przez to chemikalia, o ktérych mowa w art. 3
pkt 1 rozporzadzenia nr 689/2008.

Art. 3.

1. W odniesieniu do niektorych substancji, w ich postaci wlasnej, jako sktadnikow
mieszaniny lub w wyrobach, niezb¢dnych na potrzeby obronno$ci panstwa, ze-
zwala si¢ na zwolnienie ze stosowania rozporzadzenia nr 1907/2006, z wylacze-
niem przepisoOw tytutu IV tego rozporzadzenia.

2. W odniesieniu do niektorych substancji, w ich postaci wiasnej lub jako sktadni-
kéw mieszaniny, niezbgdnych na potrzeby obronnos$ci panstwa, zezwala si¢ na
zwolnienie ze stosowania przepisu art. 40 rozporzadzenia nr 1272/2008.
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3. Zwolnienia, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, wydaje, w drodze decyzji, Minister
Obrony Narodowej, po uzyskaniu opinii ministra wtasciwego do spraw zdrowia
1 ministra wlasciwego do spraw gospodarki.

Art. 4.

1. Substancjami niebezpiecznymi i mieszaninami niebezpiecznymi sa substancje i
mieszaniny zaklasyfikowane co najmniej do jednej z ponizszych kategorii:

1) substancje 1 mieszaniny o wlasciwosciach wybuchowych;
2) substancje 1 mieszaniny o wtasciwosciach utleniajacych;
3) substancje 1 mieszaniny skrajnie tatwopalne;

4) substancje 1 mieszaniny wysoce tatwopalne;

5) substancje 1 mieszaniny tatwopalne;

6) substancje 1 mieszaniny bardzo toksyczne;

7) substancje 1 mieszaniny toksyczne;

8) substancje 1 mieszaniny szkodliwe;

9) substancje 1 mieszaniny zrace;

10) substancje 1 mieszaniny drazniace;

11) substancje 1 mieszaniny uczulajace;

12) substancje 1 mieszaniny rakotworcze;

13) substancje 1 mieszaniny mutagenne;

14) substancje 1 mieszaniny dzialajace szkodliwie na rozrodczos$¢;
15) substancje 1 mieszaniny niebezpieczne dla srodowiska.

2. Substancjami stwarzajacymi zagrozenie i mieszaninami stwarzajacymi zagroze-
nie sa substancje 1 mieszaniny nalezace co najmniej do jednej z klas zagrozenia
wymienionych w czg¢s$ciach 2—5 zatacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008.

Rozdzial 2
Inspektor do spraw Substancji Chemicznych

Art. 5.

Tworzy si¢ centralny organ administracji rzadowej wlasciwy w sprawach substancji i
ich mieszanin, ktérym jest Inspektor do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej
,Inspektorem”.

Art. 6.

1. Inspektora powotuje minister wtasciwy do spraw zdrowia sposrdd oséb wylonio-
nych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, po zasiggnigciu opinii mi-
nistra wlasciwego do spraw gospodarki i opinii ministra wtasciwego do spraw
srodowiska.

2. Nadzér nad Inspektorem sprawuje minister wtasciwy do spraw zdrowia.

3. Inspektora odwotuje minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii
ministra wlasciwego do spraw gospodarki 1 opinii ministra wtasciwego do spraw
srodowiska.

Art. 7.
Stanowisko Inspektora moze zajmowac osoba, ktora:
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1) posiada tytut zawodowy magistra lub réwnorzedny;
2) jest obywatelem polskim;
3) korzysta z petni praw publicznych;

4) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umys$lne przestepstwo lub
umyslne przestgpstwo 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 doswiadczenie 1 wiedz¢ z zakresu spraw nalezacych do wtasciwosci
Inspektora.

Art. 8.

1. Informacj¢ o naborze na stanowisko Inspektora udostepnia si¢ przez umieszcze-
nie ogloszenia w miejscu powszechnie dostgpnym w siedzibie Biura do spraw
Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,,Biurem”, oraz w Biuletynie Informacji
Publicznej Biura i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow. Ogloszenie powinno zawierac:

1) nazwe 1 adres Biura;
2) okreslenie stanowiska;
3) okreslenie wymagan zwiazanych ze stanowiskiem, wynikajacych z przepi-
sOW prawa;
4) okreslenie zakresu zadan wykonywanych na stanowisku;
5) wskazanie wymaganych dokumentow;
6) okreslenie terminu i miejsca sktadania dokumentow;
7) informacj¢ o metodach i technikach naboru.
2. Termin, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 6, nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od dnia

opublikowania ogtoszenia w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Preze-
sa Rady Ministrow.

Art. 9.

1. Nabor na stanowisko Inspektora przeprowadza zespol, powotany przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, liczacy co najmniej 3 osoby, ktorych wiedza i
doswiadczenie daja rekojmi¢ wylonienia najlepszych kandydatéw, zwany dalej
»Zespotem”.

2. W toku naboru ocenia si¢ doswiadczenie zawodowe kandydata, wiedz¢ niezbed-
na do wykonywania zadan na stanowisku, na ktore jest przeprowadzany nabor,
oraz kompetencje kierownicze.

3. Ocena wiedzy i1 kompetencji kierowniczych, o ktorych mowa w ust. 2, moze by¢
dokonana na zlecenie zespotu przez osobg niebedaca cztonkiem zespotu, ktéra
posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.

4. Czlonek zespotu oraz osoba, o ktoérej mowa w ust. 3, sa obowigzani do zachowa-
nia w tajemnicy informacji dotyczacych osob ubiegajacych si¢ o stanowisko,
uzyskanych w trakcie naboru.

5. W toku naboru zesp6t wylania nie wigcej niz 3 kandydatow, ktorych przedstawia
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

Art. 10.
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1. Z przeprowadzonego naboru zespot sporzadza protokot zawierajacy:

1) nazwe i1 adres Biura;

2) okres$lenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor, oraz liczbg kandyda-
tow;

3) imiona, nazwiska oraz miejsca zamieszkania w rozumieniu przepisoOw usta-
wy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. Nr 16, poz. 93, z
pozn. zm.”) nie wiecej niz 3 najlepszych kandydatéw uszeregowanych we-
dlug poziomu spehiania przez nich wymagan okreslonych w ogloszeniu o
naborze albo informacj¢ o niewytonieniu kandydata;

4) informacjg o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;

6) sktad zespolu: imig, nazwisko, zajmowane stanowisko stuzbowe, stuzbowy
numer telefonu i1 stuzbowy adres poczty elektroniczne;.

2. Wynik naboru ogtlasza si¢ niezwltocznie przez umieszczenie informacji w Biule-
tynie Informacji Publicznej Biura i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii
Prezesa Rady Ministréw. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe 1 adres Biura;
2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor;

3) imiona, nazwiska wybranych kandydatow oraz ich miejsca zamieszkania w
rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny
albo informacj¢ o niewytonieniu kandydata.

3. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Mini-
stréw ogloszenia o naborze oraz o wyniku tego naboru jest bezptatne.

Art. 11.

Do decyzji 1 postanowien wydawanych przez Inspektora stosuje si¢ przepisy ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000
r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm."), z tym ze organem odwotawczym w stosunku do
Inspektora jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1971 r. Nr 27, poz. 252, z 1976 r. Nr 19,
poz. 122,z 1982 r. Nr 11, poz. 81, Nr 19, poz. 147 i Nr 30, poz. 210, z 1984 r. Nr 45, poz. 242, z 1985
r. Nr 22, poz. 99, z 1989 r. Nr 3, poz. 11, z 1990 r. Nr 34, poz. 198, Nr 55, poz. 321 i Nr 79, poz. 464,
z 1991 r. Nr 107, poz. 464 i Nr 115, poz. 496, z 1993 r. Nr 17, poz. 78, z 1994 r. Nr 27, poz. 96, Nr
85, poz. 388 1 Nr 105, poz. 509, z 1995 r. Nr 83, poz. 417, z 1996 r. Nr 114, poz. 542, Nr 139, poz.
646 1 Nr 149, poz. 703, z 1997 r. Nr 43, poz. 272, Nr 115, poz. 741, Nr 117, poz. 751 i Nr 157, poz.
1040, z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 117, poz. 758, z 1999 r. Nr 52, poz. 532, z 2000 r. Nr 22, poz.
271, Nr 74, poz. 8551 857, Nr 88, poz. 983 i Nr 114, poz. 1191, z 2001 r. Nr 11, poz. 91, Nr 71, poz.
733, Nr 130, poz. 1450 i Nr 145, poz. 1638, z 2002 r. Nr 113, poz. 984 i Nr 141, poz. 1176, z 2003 r.
Nr 49, poz. 408, Nr 60, poz. 535, Nr 64, poz. 592 i Nr 124, poz. 1151, z 2004 r. Nr 91, poz. 870, Nr
96, poz. 959, Nr 162, poz. 1692, Nr 172, poz. 1804 i Nr 281, poz. 2783, z 2005 r. Nr 48, poz. 462, Nr
157, poz. 1316 i Nr 172, poz. 1438, z 2006 r. Nr 133, poz. 935 i Nr 164, poz. 1166, z 2007 r. Nr 80,
poz. 538, Nr 82, poz. 557 i Nr 181, poz. 1287, z 2008 r. Nr 116, poz. 731, Nr 163, poz. 1012, Nr 220,
poz. 14251 1431 i Nr 228, poz. 1506, z 2009 r. Nr 42, poz. 341, Nr 79, poz. 662 i Nr 131, poz. 1075
oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 222 i Nr 155, poz. 1037.

» Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone 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, z 2009 r. Nr 195, poz. 1501 i Nr 216, poz. 1676, z 2010 r. Nr 40,
poz. 230, Nr 167, poz. 1131, Nr 182, poz. 1228 i Nr 254, poz. 1700 oraz z 2011 r. Nr 6, poz. 18 i Nr
34, poz. 173.
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Art. 12.
1. Do zadan Inspektora nalezy:

1) gromadzenie danych dotyczacych mieszanin niebezpiecznych lub mieszanin
stwarzajacych zagrozenie oraz dostarczanych przez Agencje informacji do-
tyczacych substancji;

2) udostepnianie danych dotyczacych substancji niebezpiecznych 1 mieszanin
niebezpiecznych lub substancji stwarzajacych zagrozenie 1 mieszanin stwa-
rzajacych zagrozenie stuzbom medycznym i ratowniczym;

3) petienie funkcji:

a) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okreslonych w
przepisach Unii Europejskiej, zadan administracyjnych dotyczacych
wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw i wspotpraca w tym
zakresie z innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej oraz z
Komisja Europejska,

b) wilasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okreslonych w
przepisach Unii Europejskiej, zadan administracyjnych dotyczacych de-
tergentow 1 wspolpraca w tym zakresie z innymi panstwami cztonkow-
skimi Unii Europejskiej, Konfederacja Szwajcarska lub panstwami
cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
oraz Komisja Europejska,

c¢) wlasciwego 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;

4) utworzenie w Biurze i prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego, o
ktérym mowa w art. 124 rozporzadzenia nr 1907/2006 i w art. 44 rozporza-
dzenia nr 1272/2008;

5) wspotpraca z organizacjami migdzynarodowymi w zakresie substancji 1 mie-
szanin;

6) przyjmowanie i gromadzenie danych dotyczacych prekursorow kategorii 2
okreslonych w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii;

7) wykonywanie innych zadan natozonych przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

2. Inspektor realizuje swoje zadania przy pomocy Biura, ktérym kieruje i1 ktore re-
prezentuje na zewnatrz.

Art. 13.

1. Szczegdtowe zadania Inspektora, organizacj¢ Biura oraz zasady wspotpracy In-
spektora z Komisja Europejska oraz Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i
Rozwoju (OECD), zwana dalej ,,OECD”, w zakresie Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej okresla statut Biura.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze rozporzadzenia, statut
Biura, majac na wzgledzie wtasciwa realizacj¢ zadan natozonych na Inspektora.

Art. 14.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, minister wtasciwy do spraw gospodarki, mini-
ster wtasciwy do spraw pracy i1 minister wlasciwy do spraw $rodowiska, kazdy w
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zakresie swojego dziatania, moga wskaza¢ instytuty naukowe lub inne podlegte im
jednostki organizacyjne wlasciwe do wspodlpracy z Inspektorem przy wykonywaniu
zadan dotyczacych oceny substancji 1 ich mieszanin, okreslonych w ustawie.

Rozdzial 3
Informowanie o mieszaninach niebezpiecznych lub stwarzajacych zagrozenie

Art. 15.

1. Osoba fizyczna lub prawna wytwarzajaca na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej mieszaning niebezpieczna lub mieszaning stwarzajaca zagrozenie oraz 0so-
ba fizyczna lub prawna, ktora sprowadza taka mieszaning na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, przekazuja informacje o takiej mieszaninie do Inspektora.

2. Informacjg, o ktérej mowa w ust. 1, przekazuje si¢ najpozniej w dniu wytworze-
nia mieszaniny lub jej sprowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.
Informacja zawiera:

1) imi¢ i nazwisko oraz adres miejsca wykonywania dziatalnosci albo nazwg 1
adres siedziby wraz z numerem telefonu podmiotu przekazujacego informa-
cje;

2) nazwe handlowa tej mieszaniny;

3) kartg charakterystyki tej mieszaniny.

3. W przypadku braku obowiazku dostarczenia karty charakterystyki mieszaniny,
jezeli nie zostata ona sporzadzona, osoby, o ktérych mowa w ust. 1,

przedstawiajq informacje okreslone w pkt 2 i 3 zatacznika II do rozporzadzenia
nr 1907/2006.

4. W przypadku aktualizacji karty charakterystyki albo aktualizacji informacji, o
ktorych mowa w ust. 3, osoby wskazane w ust. 1 sa obowiazane przedstawi¢ ja
Inspektorowi w terminie 14 dni od dnia jej aktualizacji.

5. Jezeli Inspektor uzna, ze istnieja uzasadnione podstawy pozwalajace przypusz-
cza¢, ze mieszanina stwarza niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia czlowieka
lub srodowiska, moze zazada¢, w drodze decyzji, ujawnienia szczegdtowego
sktadu chemicznego mieszaniny. Informacja taka stanowi tajemnicg prawnie
chroniona 1 moze zosta¢ wykorzystana wytacznie w celach medycznych do za-
pobiegania i postgpowania leczniczego.

Rozdzial 4
Badania substancji i mieszanin

Art. 16.

1. W przypadku gdy przepisy wydane na podstawie ustawy, przepisy rozporzadzen
wymienionych w art. 1 ust. 1 albo przepisy odrebne wymagaja wykonania badan
substancji lub ich mieszanin zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryj-
nej, badania takie sa wykonywane w jednostkach organizacyjnych wykonuja-
cych badania substancji lub ich mieszanin, posiadajacych certyfikat Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej i wpisanych do wykazu jednostek badawczych certyfi-
kowanych w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, zwanych dalej ,,certyfi-
kowanymi jednostkami badawczymi”.

2. Kontrola i weryfikacja spetniania przez jednostke organizacyjna wykonujaca ba-
dania substancji i ich mieszanin, zwana dalej ,,jednostka badawcza”, zasad Do-
brej Praktyki Laboratoryjnej w celu uzyskania przez te jednostke certyfikatu
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Dobrej Praktyki Laboratoryjnej 1 wpisu jej do wykazu certyfikowanych jedno-
stek badawczych nastgpuja na wniosek tej jednostki.

3. Jednostka wtasciwa do kontroli i weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej przez jednostki badawcze jest Biuro. Kontroli i werytfikacji do-
konuja inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, kazdorazowo wyznaczeni
przez Inspektora sposroéd pracownikow Biura, ktorym Inspektor zapewnia okre-
sowe szkolenia, w tym szkolenia organizowane przez OECD. W uzasadnionych
przypadkach, gdy wymaga tego specyfika jednostki badawczej lub wykonywa-
nych badan, w kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej przez jednostk¢ badawcza moga wzia¢ udziat inne osoby wyznaczone
przez Inspektora.

4. Na wniosek inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Inspektor, w drodze de-
cyzji, stwierdza spelnianie albo niespetnianie przez jednostke badawcza zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Spetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryj-
nej Inspektor potwierdza wydaniem certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j
oraz wpisem do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych. W certyfikacie
oraz wykazie certyfikowanych jednostek badawczych okresla si¢ zakres badan
wykonywanych przez certyfikowana jednostke badawcza zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

5. Aktualny wykaz certyfikowanych jednostek badawczych Inspektor zamieszcza w
Biuletynie Informacji Publicznej Biura.

6. W przypadku jednostki badawczej majacej siedzibg poza terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej uznaje sig, ze jednostka ta spetnia zasady Dobrej Praktyki Labo-
ratoryjnej, po przedstawieniu waznego certyfikatu lub innego wlasciwego do-
kumentu nadanego tej jednostce przez jednostke wiasciwa do kontroli 1 weryfi-
kacji spetiania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w panstwach OECD lub
w innych panstwach, w ktérych ustanowiono w porozumieniu z OECD takie
jednostki.

7. Certyfikowane jednostki badawcze podlegaja okresowej lub doraznej kontroli 1
weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, do ktorej stosuje
si¢ przepis ust. 3. Kontrola i weryfikacja moga rowniez nastgpowac na wniosek
jednostek wiasciwych do spraw kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobre;j
Praktyki Laboratoryjnej w panstwach, o ktorych mowa w ust. 6, lub jednostek
wlasciwych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Komisji Europejskiej i
w OECD.

8. W przypadku niespetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez certyfi-
kowana jednostke badawcza Inspektor, w drodze decyz;ji, cofa wydany certyfikat
1 wykresla jednostkg z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

9. Kontrolg 1 weryfikacj¢ spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, o kto-
rych mowa w ust. 2 i 7, przeprowadza si¢ na podstawie pisemnego upowaznie-
nia wydanego przez Inspektora, ktore zawiera:

1) nazwisko 1 imi¢ oraz numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ inspek-
tora Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub osoby, o ktérej mowa w ust. 3, do-
konujacej kontroli i weryfikacji;

2) nazwe jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w kto-
rej jest dokonywana kontrola 1 weryfikacja;

3) datg przeprowadzenia kontroli i weryfikacji, okreslenie ich zakresu i prze-
widywanego czasu trwania.

10. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz osoby, o ktorych mowa w ust.
3, dokonujacy kontroli 1 weryfikacji sa uprawnieni do:
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1) wstegpu na teren nieruchomosci, obiektéw 1 lokali jednostki badawczej albo
certyfikowanej jednostki badawczej, w ktorej jest dokonywana kontrola i
weryfikacja, w dniach i1 godzinach jej pracy;

2) wgladu do dokumentacji, w tym do danych Zzrédtowych, oraz zadania infor-
macji i wyjasnien dotyczacych wykonywanych przez jednostk¢ badawcza
albo certyfikowana jednostke badawcza badan substancji lub ich mieszanin.

11. Czynnosci kontroli 1 weryfikacji sa dokonywane w obecno$ci upowaznionego
przedstawiciela jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w
ktorej jest dokonywana kontrola i weryfikacja.

12. Z przeprowadzonej kontroli 1 werytikacji sporzadza si¢ protokoét 1 przedstawia
go do podpisu upowaznionemu przedstawicielowi jednostki badawczej albo cer-
tyfikowanej jednostki badawczej, w ktorej byta dokonywana kontrola i weryfi-
kacja. Protokot z kontroli i weryfikacji certyfikowanej jednostki badawczej mo-
ze zawiera¢ zalecenia pokontrolne.

13. Jednostka badawcza albo certyfikowana jednostka badawcza, w terminie 14 dni
od dnia otrzymania protokotu, moze wnie$¢ zastrzezenia do protokotu wraz z ich
uzasadnieniem. Inspektor rozpatruje zastrzezenia w terminie 30 dni od dnia ich
otrzymania 1 zajmuje stanowisko w sprawie. Stanowisko Inspektora jest osta-
teczne 1 wraz z uzasadnieniem jest dorgczane jednostce badawczej albo certyfi-
kowanej jednostce badawczej.

14. Certyfikowana jednostka badawcza, co do ktérej w protokole kontroli i weryfi-
kacji zawarto zalecenia pokontrolne, jest obowigzana do ich realizacji pod rygo-
rem cofnigcia certyfikatu 1 wykreslenia z wykazu certyfikowanych jednostek ba-
dawczych.

15. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym
do spraw gospodarki, ministrem wiasciwym do spraw $rodowiska oraz mini-
strem wtasciwym do spraw rolnictwa okres$li, w drodze rozporzadzenia:

1) zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjne;,
2) sposob dokonywania kontroli 1 weryfikacji, o ktorych mowa w ust. 21 7,

3) procedure uzyskiwania i cofania certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
oraz wykreslania z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych

— uwzgledniajac obowiazujace w tym zakresie przepisy Unii Europejskiej

1 OECD oraz majac na celu zapewnienie wtasciwej jakosci badan.

Art. 17.

1. Kontrola i weryfikacja spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez
jednostki badawcze w przypadku, o ktérym mowa w:

1) art. 16 ust. 2 — podlegaja optacie jednorazowe;j, ktorej dowodd uiszczenia jed-
nostka badawcza przedktada wraz z wnioskiem o wydanie certyfikatu i wpis
do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych;

2) art. 16 ust. 7 — podlegaja statej optacie roczne;.

2. W przypadku uzyskania certyfikatu i wpisu do wykazu certyfikowanych jedno-
stek badawczych optata jednorazowa, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, staje sig
optata roczna, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, za rok, w ktérym jednostka badaw-
cza uzyskala certyfikat.

3. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1, nie moga by¢ wyzsze niz rzeczywiste koszty
ponoszone przez Biuro w zwiazku z przeprowadzeniem odpowiedniej kontroli i
weryfikacji lub wydaniem certyfikatu.
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4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wyso-
ko$¢ 1 sposdb wnoszenia optat, o ktorych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w
szczegblnosci zakres czynnosci wykonywanych przez inspektoréw Dobrej Prak-
tyki Laboratoryjnej oraz pracownikow Biura w zwiazku z kontrola i weryfikacja
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badawcze lub
wydaniem certyfikatu.

Rozdziat 5
Klasyfikacja, oznakowanie, opakowania, obrot i stosowanie substancji
i ich mieszanin

Art. 18.

Producenci, importerzy i dystrybutorzy substancji, ktore nie zostaly umieszczone w
tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008, sa obowiazani do zebrania
wiarygodnych informacji dotyczacych potencjalnych zagrozen dla zdrowia cztowie-
ka lub dla srodowiska, wynikajacych z ich swoistych wtasciwosci fizykochemicz-
nych 1 biologicznych, oraz do udostgpniania tych informacji odbiorcom tych sub-
stancji na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu nr 1907/2006.

Art. 19.

1. Substancje i mieszaniny podlegaja procedurze klasyfikacji w celu okreslenia
przynaleznosci do kategorii, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1. W przypadku $§rod-
koéw ochrony roslin stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia czlowieka lub dla
srodowiska przypisuje si¢ ponadto zwroty wskazujace na rodzaj tego zagrozenia.

2. Klasyfikacji dokonuje w przypadku:

1) substancji lub mieszanin wprowadzanych do obrotu — osoba dokonujaca ta-
kiego wprowadzenia;

2) substancji, ktore nie zostaty wprowadzone do obrotu, a art. 6, art. 7 ust. 1 lub
5, art. 17 lub art. 18 rozporzadzenia nr 1907/2006 przewiduje obowiazek re-
jestracji substancji — osoba dokonujaca takiej rejestracji;

3) substancji, ktore nie zostaty wprowadzone do obrotu, a art. 7 ust. 2 lub art. 9
ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 przewiduje obowiazek przekazania in-
formacji — osoba dokonujaca takiego przekazania.

3. Substancje zamieszczone w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr
1272/2008 klasyfikuje si¢ zgodnie z ta tabela, z zastrzezeniem, ze klasyfikacja
okreslona dla poszczeg6lnych pozycji w tej tabeli dotyczy kategorii zagrozenia
okreslonych w tych pozycjach. Wszystkie pozostate zagrozenia stwarzane przez
taka substancje, jezeli takie istnieja, stwierdza si¢ na podstawie klasyfikacji do-
konanej zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 5.

4. Klasyfikacji substancji niezamieszczonych w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozpo-
rzadzenia nr 1272/2008 oraz mieszanin dokonuje si¢ zgodnie z przepisami wy-
danymi na podstawie ust. 5.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw gospodarki, ministrem wtasciwym do spraw srodowiska, ministrem wia-
$ciwym do spraw pracy oraz ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa okresli,
w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria i sposéb klasyfikacji substancji i mieszanin na podstawie wlasciwo-
sci fizykochemicznych, toksycznosci, analizy skutkow specyficznych dla
zdrowia cztowieka oraz analizy skutkéw oddziatywania na srodowisko,
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2) sposob klasyfikacji mieszanin na podstawie zawartosci niebezpiecznych
sktadnikow,

3) stgzenia substancji niebezpiecznych w mieszaninie wymagajace uwzgled-
nienia tych substancji w klasyfikacji mieszaniny,

4) kryteria przypisywania zwrotow wskazujacych szczegdlny rodzaj zagrozenia
dla zdrowia cztowieka lub dla srodowiska, stwarzanego przez $rodki ochro-
ny ro$lin,

5) zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (zwroty R) oraz ich numery,

6) dodatkowe zwroty wskazujace szczegdlny rodzaj zagrozenia dla zdrowia
cztowieka lub dla $rodowiska, stwarzanego przez srodki ochrony roslin,
oraz ich numery

— uwzgledniajac przepisy obowiazujace w Unii Europejskiej oraz majac na

uwadze ochrone¢ zdrowia ludzi i sSrodowiska.

6. Przepisy ust. 1-5 stosuje si¢ zgodnie z art. 61 ust. 1-5 rozporzadzenia nr
1272/2008, z =zastrzezeniem, ze odwotlania do dyrektyw 67/548/EWG 1
1999/45/WE w tym rozporzadzeniu oznaczaja odwotania do ust. 1-4, przepisow
wydanych na podstawie ust. 5 oraz do art. 4 ust. 1.

Art. 20.

1. Opakowania substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz nie-
ktorych mieszanin wprowadzanych do obrotu musza by¢ odpowiednio oznako-
wane.

2. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej i mieszaniny niebezpiecznej
zawiera:

1) nazwe¢ umozliwiajaca jednoznaczna identyfikacje substancji niebezpiecznej
lub mieszaniny niebezpiecznej;

2) nazwe, adres siedziby i numer telefonu przedsigbiorcy, a w przypadku osoby
fizycznej — imi¢ 1 nazwisko, adres miejsca wykonywania dziatalno$ci 1 nu-
mer telefonu osoby wprowadzajacej substancj¢ lub mieszaning do obrotu;

3) w przypadku mieszanin niebezpiecznych:

a) nazwy substancji niebezpiecznych,
b) alternatywne nazwy rodzajowe substancji niebezpiecznych

—jezeli dotyczy;

4) znak lub znaki ostrzegawcze i1 napisy okreslajace ich znaczenie;

5) zwrot lub zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (zwroty R), a w przypadku
srodkéw ochrony roslin dodatkowe zwroty wskazujace szczegdlny rodzaj
zagrozenia dla zdrowia cztowieka lub dla srodowiska, umieszczone zgodnie
z przepisami o klasyfikacji substancji i ich mieszanin;

6) zwrot lub zwroty bezpiecznego stosowania (zwroty S), a w przypadku $rod-
kéw ochrony roslin dodatkowe zwroty okres$lajace warunki bezpiecznego
stosowania.

3. Zastosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej wymaga uzyskania zgody Inspek-
tora. Inspektor, na wniosek osoby wprowadzajacej mieszaning niebezpieczna do
obrotu, wydaje zgode albo odmawia wydania zgody na zastosowanie alterna-
tywnej nazwy rodzajowej dla zawartych w mieszaninie substancji niebezpiecz-
nych, w drodze decyzji. Inspektor odmawia wydania zgody na zastosowanie al-
ternatywnej nazwy rodzajowej dla zawartych w mieszaninie substancji niebez-
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piecznych, w przypadku gdy substancja nie spetnia warunkow okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie ust. 11.

4. W przypadku niektorych rodzajéow lub kategorii substancji niebezpiecznych lub

mieszanin niebezpiecznych oraz niektorych rodzajow opakowan, oznakowanie
opakowania moze nie zawiera¢ wszystkich elementéw, o ktorych mowa w ust.
2.

. W przypadku mieszanin niebezpiecznych dostgpnych dla ogoétu spoleczenstwa

oznakowanie opakowania zawiera informacj¢ o nominalnej ilo$ci mieszaniny w
opakowaniu, jezeli informacja ta nie jest podana w innym miejscu na opakowa-
niu.

6. W przypadku substancji zamieszczonej w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporza-

10.

11.

dzenia nr 1272/2008 oznakowanie opakowania zawiera numer WE, jezeli zostat
przypisany danej substancji, oraz wyrazy ,,Oznakowanie WE”.

. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebez-

piecznej ma odpowiednie wymiary zalezne od pojemnosci opakowania.

. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebez-

piecznej, wprowadzanych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
powinno by¢ sporzadzone w jezyku polskim, zgodnie z wymogami okres§lonymi
w przepisach o jezyku polskim.

. Na opakowaniach substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych nie

wolno umieszcza¢ oznaczen wskazujacych, ze taka substancja lub taka miesza-
nina nie sa niebezpieczne.

W przypadku niektorych mieszanin, w tym takze niezaklasyfikowanych jako
niebezpieczne, oznakowanie opakowania zawiera dodatkowe napisy majace
znaczenie dla uzytkownika.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym
do spraw gospodarki, ministrem wtasciwym do spraw pracy, ministrem wtasci-
wym do spraw rolnictwa oraz ministrem wlasciwym do spraw srodowiska okre-
sli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i mieszanin nie-
bezpiecznych,

2) sposOb tworzenia nazwy umozliwiajacej jednoznaczna identyfikacj¢ sub-
stancji niebezpiecznej 1 mieszaniny niebezpiecznej,

3) kategorie substancji niebezpiecznych, ktorych nazwy sa umieszczane na
oznakowaniu opakowania mieszanin niebezpiecznych,

4) sposob uzyskania zgody Inspektora na zastosowanie alternatywnej nazwy
rodzajowej dla niektorych substancji zawartych w mieszaninach niebez-
piecznych 1 warunki, jakie musi spelnia¢ substancja niebezpieczna, zeby In-
spektor wydat taka zgodg, oraz sposob tworzenia alternatywnej nazwy ro-
dzajowej,

5) wzory znakdéw ostrzegawczych i napisy okreslajace ich znaczenie oraz kry-
teria zamieszczania na oznakowaniu opakowan substancji niebezpiecznych
lub mieszanin niebezpiecznych tych znakéw,

6) brzmienie zwrotow bezpiecznego stosowania (zwrotow S) oraz dodatko-
wych zwrotow okreslajacych warunki bezpiecznego stosowania, uzywanych
na oznakowaniu opakowan $rodkéw ochrony roslin, oraz kryteria przypisy-
wania tych zwrotow,
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7) rodzaje i kategorie substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych
oraz rodzaje opakowan, ktorych etykieta moze nie zawiera¢ wszystkich
elementow, o ktorych mowa w ust. 2, wraz ze wskazaniem tych elementow,

8) tresci dodatkowych napisow, a takze kryteria ich umieszczania na oznako-
waniu opakowania niektérych mieszanin,

9) wymiary oznakowania w zalezno$ci od pojemnos$ci opakowania
— majac na uwadze ochrong zdrowia ludzi i srodowiska.

12. Przepisy ust. 1-11 stosuje si¢ zgodnie z art. 61 ust. 1-5 rozporzadzenia nr
1272/2008, z =zastrzezeniem, ze odwotlania do dyrektyw 67/548/EWG 1
1999/45/WE w tym rozporzadzeniu oznaczaja odwotania do ust. 1-10, przepi-
sow wydanych na podstawie ust. 11 oraz do art. 4 ust. 1.

Art. 21.

1. Pojemniki i zbiorniki stuzace do przechowywania substancji niebezpiecznych lub
mieszanin niebezpiecznych oraz pojemniki i zbiorniki stuzace do pracy z tymi
substancjami lub mieszaninami, rurociagi zawierajace substancje niebezpieczne
lub mieszaniny niebezpieczne lub stuzace do ich transportowania oraz miejsca,
w ktorych sa skladowane znaczace ilosci substancji niebezpiecznych lub mie-
szanin niebezpiecznych, powinny by¢ nalezycie oznakowane, w tym opatrzone
znakami ostrzegawczymi.

2. Odstapienie od oznakowania, o ktorym mowa w ust. 1, jest mozliwe, w przypad-
ku gdy pojemniki i zbiorniki sa uzywane w miejscu pracy przez krotki czas lub
gdy zawarto$¢ pojemnika lub zbiornika ulega czgstym zmianom.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw gospodarki, ministrem wlasciwym do spraw pracy oraz ministrem wtla-
sciwym do spraw §rodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposéb oznakowania pojemnikéw i zbiornikow stuzacych do przechowywa-
nia substancji niebezpiecznych lub mieszanin niebezpiecznych oraz pojem-
nikow 1 zbiornikéw stuzacych do pracy z tymi substancjami lub mieszani-
nami, rurociaggoéw zawierajacych substancje niebezpieczne lub mieszaniny
niebezpieczne lub stuzacych do ich transportowania oraz miejsc, w ktorych
sa skladowane znaczace ilosci substancji niebezpiecznych lub mieszanin
niebezpiecznych,

2) warunki, w ktorych mozna odstapi¢ od oznakowania, o ktorym mowa w ust.
1, w przypadku gdy pojemniki i zbiorniki sa uzywane w miejscu pracy
przez krotki czas lub gdy zawarto$¢ pojemnika lub zbiornika ulega czgstym
zmianom

— majac na celu zapewnienie ochrony zdrowia czlowieka i $rodowiska oraz
obowiazujace w tym zakresie przepisy Unii Europejskie;.

Art. 22.
1. Opakowania substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych wprowa-
dzanych do obrotu:
1) powinny mie¢ konstrukcj¢ uniemozliwiajaca wydostanie si¢ zawartosci z
opakowania w sposéb przypadkowy; wymdg ten nie ma zastosowania, jeze-
li w stosunku do opakowan sa wymagane szczegodlne techniczne $rodki bez-
pieczenstwa;
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2) powinny by¢ wykonane z materiatow odpornych na niszczace dziatanie ich
zawartosci 1 uniemozliwiajacych tworzenie si¢ substancji niebezpiecznych
w wyniku oddziatywania zawarto$ci na materiat opakowania;

3) powinny zachowywac szczelno$¢ w warunkach dziatajacych na opakowanie
obciazen i napi¢¢ w trakcie jego normalnej eksploatacji;

4) w przypadku opakowan z zamknigciami wielokrotnego uzytku — powinny
one gwarantowa¢ zachowanie szczelno$ci podczas wielokrotnego otwiera-
nia i zamykania w warunkach normalnej eksploatacji,

5) w przypadku opakowan, ktore zawieraja mieszaniny niebezpieczne przezna-
czone do sprzedazy dla konsumentow, nie moga one miec:

a) ksztaltu lub dekoracji graficznej, ktére moga przyciaga¢ uwage 1 cieka-
wos¢ dzieci lub wprowadza¢ konsumentéw w blad,

b) wygladu lub oznaczenia stosowanego dla $rodkéw spozywczych lub
pasz, lekow lub kosmetykow.

2. Spehienie przez opakowania transportowe wymagan okreslonych w przepisach
o transporcie towardw niebezpiecznych jest rOwnoznaczne ze spelnieniem wy-
magan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-3.

3. Opakowania niektorych substancji niebezpiecznych lub mieszanin niebezpiecz-
nych oferowane lub sprzedawane konsumentom wyposaza si¢, niezaleznie od
pojemnosci opakowania, w zamknigcia utrudniajace otwarcie przez dzieci lub
wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

4. Zamknigcia utrudniajace otwarcie przez dzieci lub wyczuwalne dotykiem ostrze-
zenie o niebezpieczenstwie musza spetnia¢ wymagania norm okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie ust. 7.

5. Zgodno$¢ z normami, o ktérych mowa w ust. 4, moze by¢ potwierdzona wylacz-
nie przez jednostki organizacyjne spetniajace wymagania normy serii EN 45 000
lub jednostki rownowazne przez wydanie $wiadectwa.

6. Wykonywanie badan dotyczacych zamknig¢¢ utrudniajacych otwarcie przez dzie-
ci przewidzianych w normach, o ktérych mowa w ust. 4, nie jest obowiazkowe,
jezeli wydaje sig¢ oczywiste, ze opakowanie jest wystarczajaco bezpieczne dla
dzieci, poniewaz otwarcie opakowania nie jest mozliwe bez uzycia narzedzi. We
wszystkich innych przypadkach oraz jezeli istnieja obawy, ze opakowanie sub-
stancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpiecznej, dla ktorego jest wymaga-
ne zamknigcie utrudniajace jego otwarcie przez dzieci, nie jest wystarczajaco
bezpieczne dla dzieci, wlasciwe organy nadzoru moga wymagac¢ od osoby od-
powiedzialnej za wprowadzanie produktu do obrotu okazania im $§wiadectwa
wydanego przez jednostke, o ktorej mowa w ust. 5, stwierdzajacego, ze:

1) typ zamknigcia jest taki, ze przeprowadzanie badania dotyczacego zamknigc¢
utrudniajacych otwarcie przez dzieci w opakowaniach wielokrotnego zamy-
kania lub w opakowaniach bez zamkni¢¢ wielokrotnego zamykania nie jest
konieczne, lub

2) zamknigcie zostalo zbadane i stwierdzono, ze jest ono zgodne z normami, o
ktorych mowa w ust. 4.
7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw gospodarki okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) kategorie substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych, ktorych
opakowania wyposaza si¢ w zamknigcia utrudniajace ich otwarcie przez
dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie,
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2) wymagania dotyczace zamknig¢ 1 ostrzezen, o ktorych mowa w pkt 1, oraz
normy, ktore musza spetnia¢ takie zamknigcia, a takze wyczuwalne doty-
kiem ostrzezenia

— majac na celu zapewnienie ochrony zdrowia cztowieka i $rodowiska oraz
obowiazujace w tym zakresie przepisy Unii Europejskiej.

8. Przepisy ust. 1-7 stosuje si¢ zgodnie z art. 61 ust. 1-4 rozporzadzenia nr
1272/2008, z zastrzezeniem, ze odwolania do dyrektyw 67/548/EWG 1
1999/45/WE w tym rozporzadzeniu oznaczaja odwolania do przepisow ust. 1-6
oraz przepisOw wydanych na podstawie ust. 7.

Art. 23.

W przypadku uznania, ze obrét okreslonymi kategoriami substancji niebezpiecznych
1 mieszanin niebezpiecznych lub substancji stwarzajacych zagrozenie i mieszanin
stwarzajacych zagrozenie moze spowodowac niedopuszczalne zagrozenie dla ogétu
spoteczenstwa, minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw gospodarki moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia:

1) kategorie tych substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych lub
substancji stwarzajacych zagrozenie i mieszanin stwarzajacych zagrozenie,

2) wymagania dotyczace kwalifikacji, ktére musza posiada¢ osoby prowadzace
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obrot tymi substancjami niebez-
piecznymi 1 mieszaninami niebezpiecznymi lub substancjami stwarzajacymi
zagrozenie i mieszaninami stwarzajacymi zagrozenie,

3) sposob potwierdzania kwalifikacji, o ktorych mowa w pkt 2, posiadanych
przez obywateli panstw czlonkowskich Unii Europejskiej oraz panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub Konfederacji
Szwajcarskiej

— biorac pod uwage konieczno$¢ ochrony zdrowia ludzi i ochrony $rodowiska
przed zagrozeniami stwarzanymi przez substancje niebezpieczne i mieszaniny

niebezpieczne lub substancje stwarzajace zagrozenie i mieszaniny stwarzajace
zagrozenie.

Art. 24.

1. Zabroniona jest reklama substancji niebezpiecznej bez wymienienia kategorii, do
ktorej albo do ktdrych substancja ta zostata zaklasyfikowana.

2. Kazda reklama mieszaniny niebezpiecznej lub mieszaniny, dla ktorej w przepi-
sach wydanych na podstawie art. 20 ust. 11 jest wymagane oznakowanie, a ktéra
umozliwia nabycie takiej mieszaniny konsumentom bez uprzedniego obejrzenia
oznakowania opakowania, zawiera informacj¢ o rodzaju lub rodzajach zagrozen
wymienionych na oznakowaniu opakowania.

Art. 25.

Producent, importer oraz dalszy uzytkownik sa obowiazani ustanowi¢, prowadzi¢ i
aktualizowac na biezaco spis produkowanych, importowanych lub stosowanych sub-
stancji niebezpiecznych, mieszanin niebezpiecznych, substancji stwarzajacych za-
grozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie.

Art. 26.
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1. Minister wiasciwy do spraw gospodarki, na wniosek ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, ministra wlasciwego do spraw $rodowiska lub ministra wiasci-
wego do spraw rolnictwa, w przypadku stwierdzenia, ze produkcja, obrét lub
stosowanie substancji niebezpiecznej, mieszaniny niebezpiecznej, substancji
stwarzajacej zagrozenie lub mieszaniny stwarzajacej zagrozenie stwarzaja nie-
uzasadnione ryzyko dla zdrowia cztowieka lub §rodowiska, lub gdy wynika to z
porozumien migdzynarodowych, okresli, w drodze rozporzadzenia, ogranicze-
nia:

1) produkc;ji, obrotu lub stosowania takiej substancji lub mieszaniny,

2) wprowadzania do obrotu lub stosowania wyroboéw zawierajacych taka sub-
stancj¢ lub mieszaning

— uwzgledniajac w szczegolnosci zastosowania takiej substancji lub mieszaniny,
stosowanie w stgzeniu lub proporcjach przewyzszajacych okre§lony poziom,
wystepowanie w okre§lonych stezeniach lub ilosciach w okre§lonych wyro-
bach.

2. W przypadkach okre§lonych w zalaczniku XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006
minister wlasciwy do spraw gospodarki moze okresli¢, w drodze rozporzadze-
nia, sposob stosowania ograniczen wyszczegdlnionych w tym zataczniku,
uwzgledniajac cele tych ograniczen.

Art. 27.

1. Jezeli istnieja uzasadnione podstawy, aby przypuszczaé, ze mieszanina stwarza
niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia czlowieka lub $rodowiska, nawet w
przypadku gdy osoba wprowadzajaca taka mieszaning do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej spetnia wszystkie wymogi ustawy, Inspektor moze, na
czas okre$lony, nie dtuzszy niz 3 miesiace, zakazaé, w drodze decyzji, wprowa-
dzania takiej mieszaniny do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
okresli¢ warunki, jakie musza zosta¢ spetnione podczas wprowadzania jej do ob-
rotu.

2. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, moze by¢ wydana takze na wniosek Gtownego
Inspektora Sanitarnego lub Glownego Inspektora Ochrony Srodowiska.

Art. 28.

1. Jezeli istnieja uzasadnione podstawy, aby przypuszczac, ze detergent, mimo ze
spetnia wymagania okreslone w rozporzadzeniu nr 648/2004, stwarza zagrozenie
dla bezpieczenstwa lub zdrowia cztowieka, lub zagrozenie dla srodowiska, In-
spektor, po uzyskaniu opinii Gtoéwnego Inspektora Sanitarnego 1 opinii Gtoéwne-
go Inspektora Ochrony Srodowiska, moze, na czas okreslony, nie dluzszy niz 6
miesigcy, zakaza¢, w drodze decyzji, wprowadzania takiego detergentu do obro-
tu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub okresli¢ warunki, jakie musza zo-
sta¢ spetnione podczas wprowadzania go do obrotu, spelniajac jednoczes$nie
wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 rozporzadzenia nr 648/2004.

2. Inspektor, w drodze decyzji, uchyla albo przedtuza o nast¢pne 6 miesigcy zakaz,
o ktérym mowa w ust. 1, stosownie do wynikow konsultacji przewidzianych w
art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 648/2004.

3. Inspektor, w drodze decyzji, uchyla zakaz, o ktorym mowa w ust. 1, po podjeciu
decyzji przewidzianej w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 648/2004.

4. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, moze by¢ wydana takze na wniosek Gtownego
Inspektora Sanitarnego, Gtownego Inspektora Ochrony Srodowiska lub Prezesa
Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow.
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Rozdzial 6
Przepisy o nadzorze

Art. 29.

Nadzor nad przestrzeganiem przepiséw ustawy oraz przepisOw rozporzadzen, o kto-
rych mowa w art. 1 ust. 1, sprawuja, w zakresie swojej wtasciwosci, Panstwowa In-
spekcja Sanitarna, Panstwowa Inspekcja Sanitarna Ministerstwa Spraw Wewngtrz-
nych i Administracji oraz Wojskowa Inspekcja Sanitarna, a takze:

1) Inspekcja Ochrony Srodowiska — w zakresie zagrozen dla §rodowiska doty-
czacych:
a) prawidlowosci kart charakterystyki w zakresie:

— postgpowania w przypadku niezamierzonego uwolnienia substan-
cji lub mieszaniny do srodowiska,

— magazynowania substancji lub mieszaniny,
— postepowania z odpadami,
— informacji ekologicznych,
b) spekienia przez dalszych uzytkownikéw obowiazkow okreslonych w
art. 37 ust. 5 1 6 rozporzadzenia nr 1907/2006, dotyczacych stosowania

srodkow kontroli ryzyka — w zakresie niezbednym do zapewnienia, ze
ryzyko dla §rodowiska jest odpowiednio kontrolowane,

c) przestrzegania warunkdw zezwolenia wydanego zgodnie z przepisami
tytutu VII rozporzadzenia nr 1907/2006 na stosowanie substancji che-
micznych, zawartych w zalaczniku XIV do rozporzadzenia nr
1907/2006,

d) przestrzegania przez dalszych uzytkownikow przepiséw dotyczacych
ograniczen produkcji, obrotu i stosowania substancji chemicznych i ich
mieszanin, zgodnie z art. 26 ustawy, lub przepisow, o ktorych mowa w
art. 67 rozporzadzenia nr 1907/2006 — w zakresie swoich kompetencji,

e) przestrzegania przepiséw rozporzadzenia nr 1907/2006 dotyczacych
substancji odzyskiwanych w postaci wlasnej lub jako sktadnik miesza-
niny;

2) Panstwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru 1 kontroli nad przestrzega-
niem przepisow ustawy — w zakresie swoich kompetencji;
3) Inspekcja Handlowa — w zakresie przestrzegania:

a) obowiazku dokonania wymaganej rejestracji substancji oraz obowiazku
dostarczenia odbiorcy substancji lub mieszaniny wymaganej karty cha-
rakterystyki,

b) przepiséw, o ktérych mowa w art. 26 ustawy, lub przepiséw, o ktérych
mowa w art. 67 rozporzadzenia nr 1907/2006 — w zakresie swoich
kompetenc;ji,

c¢) przepisow art. 11 rozporzadzenia nr 648/2004 — w zakresie oznakowa-
nia detergentéw w handlu hurtowym i detalicznym,

d) art. 20 i art. 22 ustawy oraz przepiséw tytutu III i IV rozporzadzenia nr
1272/2008 — w odniesieniu do handlu hurtowego i detalicznego;

4) Panstwowa Straz Pozarna — w zakresie wlasciwego oznakowania miejsc
skladowania substancji i mieszanin, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1-5
ustawy oraz w czesci 2 zatacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008;
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5) organy celne — w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych:

a) wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, okreslonych w roz-
porzadzeniu nr 689/2008,

b) substancji, mieszaniny lub wyrobu, ktérych import jest zakazany lub
ktore podlegaja ograniczeniom w imporcie, zgodnie z przepisami wy-
danymi na podstawie art. 26,

¢) importu substancji, mieszaniny lub wyrobu, okreslonych w tytule VII
rozporzadzenia nr 1907/2006,

d) importu substancji, mieszaniny lub wyrobu wymienionego w zalaczni-
ku XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006; o przypadkach importu sub-
stancji, mieszanin lub wyrobow, ktore budza watpliwosci organu celne-
go co do przestrzegania przez importeréw warunkow okreslonych w
tym zataczniku, organy celne informuja wtasciwego panstwowego in-
spektora sanitarnego.

Art. 30.

Organy wymienione w art. 29 sprawuja nadzor na zasadach 1 w trybie okreslonych w
odrebnych przepisach.

Rozdzial 7
Przepisy karne

Art. 31.

Kto wbrew decyzji Inspektora, o ktérej mowa w art. 27 ust. 1 lub art. 28 ust. 1,
wprowadza do obrotu mieszaning stwarzajaca niedopuszczalne zagrozenie dla zdro-
wia cztowieka lub srodowiska lub detergent, co do ktdrego istnieja uzasadnione pod-
stawy, aby przypuszczaé, ze stwarza zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub zagroze-
nie dla srodowiska,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnos$ci albo karze pozbawienia wolno-
Sci do lat 2.

Art. 32.

1. Kto wbrew przepisom art. 14 ust. 2 rozporzadzenia nr 689/2008 dokonuje wy-
wozu chemikaliow lub wyrobu w rozumieniu art. 3 pkt 3 tego rozporzadzenia,
wymienionych w zalaczniku V do tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolno$ci albo karze pozbawienia
wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 13 ust. 6 rozporzadzenia nr
689/2008 dokonuje wywozu chemikaliow wymienionych w zataczniku I czg$¢ 2
lub 3 do tego rozporzadzenia bez otrzymania informacji od Inspektora, ze wy-
znaczone wtadze krajowe strony przywozu lub wilasciwe organy innego kraju
przywozu wyrazaja zgodg¢ na ten przywoz.

Art. 33.

1. Kto wbrew przepisowi art. 7 ust. 2 rozporzadzenia nr 689/2008 nie zglasza In-
spektorowi wywozu chemikaliow wymienionych w zalaczniku I cze$¢ 1 do tego
rozporzadzenia, nie pdzniej niz 30 dni przed pierwszym wywozem 1 nie pozniej
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niz 15 dni przed pierwszym wywozem w kazdym nastgpnym roku kalendarzo-
wym,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisowi art. 9 ust. 1 rozporzadzenia nr
689/2008 nie informuje w pierwszym kwartale kazdego roku Inspektora o wiel-
kosci wywozu i przywozu chemikaliow (w postaci substancji lub zawartych w
mieszaninach lub wyrobach) wymienionych w zataczniku I do tego rozporza-
dzenia w roku poprzednim.

3. Karze okreslonej w ust. 1 podlega, kto wbrew przepisowi art. 16 rozporzadzenia
nr 689/2008 dokonuje wywozu chemikaliow bez stosowanego w Unii Europej-
skiej oznakowania lub bez wymaganej karty charakterystyki.

Art. 34.

1. Kto bez uzyskania wymaganej zgody na odstgpstwo, o ktdrym mowa w art. 5
rozporzadzenia nr 648/2004, wprowadza do obrotu srodek powierzchniowo
czynny przeznaczony do stosowania w detergentach lub detergent zawierajacy
srodek powierzchniowo czynny, niespeiniajacy warunkow okreslonych w art. 4
ust. 3 tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia
wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew warunkom odstgpstwa udzielonego na pod-
stawie art. 5 rozporzadzenia nr 648/2004 wprowadza do obrotu lub stosuje $ro-
dek powierzchniowo czynny przeznaczony do stosowania w detergentach lub
detergent zawierajacy $rodek powierzchniowo czynny.

Art. 35.

1. Producent w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporzadzenia nr 648/2004, ktory wbrew
przepisom art. 11 ust. 2—6 tego rozporzadzenia wprowadza do obrotu detergent
bez  wymaganego  oznakowania albo  niewlasciwie = oznakowany,
w szczegdlnosci nie umieszcza wymaganych informacji na opakowaniach de-
tergentow lub w dokumentacji towarzyszacej detergentom transportowanym lu-
zem,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega producent w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporzadzenia nr
648/2004, ktory wbrew przepisowi art. 9 tego rozporzadzenia nie udostgpnia na
zadanie Inspektora albo personelu medycznego wymaganych informacji.

3. Karze okreslonej w ust. 1 podlega producent w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozpo-

rzadzenia nr 648/2004, ktory wbrew przepisowi zalacznika VII D do tego rozpo-
rzadzenia nie udostgpnia wymaganych informacji na stronie internetowe;.

Art. 36.

1. Kto wbrew ograniczeniom okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art.
26 ust. 1 produkuje, wprowadza do obrotu lub stosuje substancjg niebezpieczna,
substancj¢ stwarzajaca zagrozenie, mieszaning niebezpieczna, mieszaning stwa-
rzajaca zagrozenie lub wyrdb zawierajacy taka substancj¢ lub mieszaning,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia
wolnosci do lat 2.
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2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 67 rozporzadzenia nr
1907/2006 produkuje, wprowadza do obrotu lub stosuje substancje, w jej postaci
wlasnej, jako sktadnik mieszaniny lub w wyrobie, w stosunku do ktorej w za-
taczniku XVII do tego rozporzadzenia zostalo okreslone ograniczenie, albo czy-
ni to wbrew ograniczeniu ustalonemu w tym zataczniku lub w przepisach wy-
danych na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy.

Art. 37.

Producent, importer lub dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisom art. 56 ust. 1-6
rozporzadzenia nr 1907/2006 lub wbrew warunkom zezwolenia wprowadza do obro-
tu lub stosuje substancje, wymieniona 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 zwierzgtach krego-
wych wbrew przepisowi art. 26 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnos$ci albo karze pozbawienia wolno-
sci do roku.

Art. 39.

Producent, importer lub wytwdrca wyrobu, ktory wbrew przepisowi art. 9 ust. 6 roz-
porzadzenia nr 1907/2006 nie stosuje si¢ do warunkow nalozonych przez Agencje
zgodnie z art. 9 ust. 4 tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 40.

Dalszy uzytkownik, ktéry wbrew przepisowi art. 37 ust. 5 rozporzadzenia nr
1907/2006 nie okresla, nie stosuje i, w stosownych przypadkach, nie zaleca odpo-
wiednich $rodkow w celu wlasciwej 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 substan-
cj¢ lub mieszaning bez dokonania klasyfikacji tej substancji lub mieszaniny, sporza-
dzonej zgodnie z przepisami, odpowiednio, tej ustawy albo tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 42.

Kto wbrew przepisowi art. 19 ust. 2 ustawy albo art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr
1272/2008 nie klasyfikuje substancji, ktora nie zostata jeszcze wprowadzona do ob-
rotu, lub klasyfikuje ja w sposob niespetniajacy wymagan okreslonych, odpowied-
nio, w przepisach tej ustawy albo tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 43.

2011-04-11



©Kancelaria Sejmu

s. 23/23

1. Kto wprowadza do obrotu substancj¢ niebezpieczna lub mieszaning niebez-
pieczna, lub mieszaning wymagajaca szczegolnego sposobu oznakowania, bez
oznakowania wymaganego przepisami art. 20 lub z oznakowaniem niespetniaja-
cym 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.

Art. 44.

1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktory wbrew przepisowi art. 4 ust. 4 rozpo-
rzadzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancje lub mieszaning stwa-
rzajaca zagrozenie bez oznakowania sporzadzonego zgodnie z tytulem III tego
rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.
2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktory wbrew prze-

pisowi art. 30 rozporzadzenia nr 1272/2008 nie aktualizuje informacji zawartych
na etykiecie.

Art. 45.

Kto wbrew przepisowi art. 21 nie zapewnia nalezytego oznakowania pojemnikow i
zbiornikow shuzacych do przechowywania substancji niebezpiecznych lub mieszanin
niebezpiecznych oraz do pracy z nimi, rurociagdw zawierajacych substancje niebez-
pieczne lub mieszaniny niebezpieczne lub stuzacych do ich transportowania oraz
miejsc, w ktorych sa sktadowane znaczace iloSci substancji niebezpiecznych lub
mieszanin niebezpiecznych,

podlega karze grzywny.

Art. 46.

1. Kto wbrew przepisowi art. 22 nie zapewnia wymaganych opakowan substancji
niebezpiecznych 1 mieszanin niebezpiecznych,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew prze-
pisowi art. 4 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substan-
cj¢ lub mieszaning stwarzajaca zagrozenie bez opakowania spelniajacego wy-
magania tytutu IV tego rozporzadzenia.

Art. 47.

1. Kto reklamuje substancj¢ niebezpieczna bez wymienienia kategorii, o ktorych
mowa w art. 4 ust. 1, do ktorej lub ktorych jest ona zaklasyfikowana,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto zamieszcza reklam¢ mieszaniny niebezpiecznej lub
mieszaniny, w odniesieniu do ktorej w przepisach wydanych na podstawie art.
20 ust. 11 jest wymagane oznakowanie, jezeli reklama ta nie zawiera informacji
o rodzaju lub rodzajach zagrozen wymienionych na oznakowaniu opakowania
takiej] mieszaniny, a umozliwia konsumentom nabycie takiej mieszaniny bez
uprzedniego obejrzenia oznakowania na jej opakowaniu.
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Art. 48.

1. Kto reklamuje substancj¢ stwarzajaca zagrozenie bez wymienienia klas i katego-
rii zagrozenia zwiazanych z ta substancja,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto bez wymienienia rodzaju lub rodzajow zagrozen
okreslonych na etykiecie reklamuje mieszaning stwarzajaca zagrozenie lub mie-
szaning, o ktorej] mowa w art. 25 ust. 6 rozporzadzenia nr 1272/2008, umozli-
wiajac konsumentom zawarcie umowy kupna bez uprzedniego obejrzenia ety-
kiety.

Art. 49,

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

podlega karze grzywny.

Art. 50.

Wiasciciel wynikow badania, ktory wbrew przepisom art. 30 ust. 1, 3 1 4 rozporza-
dzenia nr 1907/2006 odmawia uczestnikom forum wymiany informacji o substan-
cjach (SIEF) przedstawienia w terminie dokumentéw stanowiacych dowdd poniesie-
nia kosztow tego badania lub udostgpnienia w terminie dokumentacji tego badania,

podlega karze grzywny do 50 000 zt.

Art. 51.

1. Kto wbrew przepisowi art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008 przeprowadza
nowe badania na zwierzetach,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolno$ci albo karze pozbawienia
wolnosci do roku.

2. Tej samej karze podlega, 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. Karze okre$lonej w ust. 1 podlega, kto przeprowadza nowe badania na zwierzg-
tach kregowych w celu uzyskania informacji dotyczacych substancji i mieszanin
wbrew art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008.

Art. 52.

1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktory wbrew przepisom art. 31 ust. 1 i 3-8
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza wymaganej karty charakterystyki
sporzadzonej zgodnie z zatacznikiem II do tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktoéry wbrew prze-
pisowi art. 31 ust. 9 rozporzadzenia nr 1907/2006 dostarcza niezaktualizowana
kartg charakterystyki.

Art. 53.
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1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew przepisom art. 32 rozporza-
dzenia nr 1907/2006 nie przekazuje wymaganej informacji,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry nie dokonuje
wymaganej aktualizacji informacji, o ktérej mowa w ust. 1.

Art. 54.

1. Dostawca wyrobu zawierajacego w stezeniu powyzej 0,1 % wagowego substan-
cji spetniajacej kryteria zawarte w art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006 i ziden-
tyfikowanej zgodnie z art. 59 ust. 1 tego rozporzadzenia, ktory wbrew przepiso-
wi art. 33 ust. 1 tego rozporzadzenia nie przekazuje odbiorcy wyrobu wymaga-
nej informacji,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca wyrobu, ktéry wbrew przepisowi art. 33 ust. 2
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje konsumentowi, na jego zadanie,
wymaganej informacji.

Art. 55.

1. Uczestnik tancucha dostaw substancji lub mieszaniny, ktory wbrew przepisowi
art. 34 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje uczestnikowi lub dystrybu-
torowi stanowiacemu poprzednie ogniwo tancucha dostaw wymaganych infor-
macji,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dystrybutor, ktory wbrew przepisowi art. 34 rozporza-
dzenia nr 1907/2006 nie przekazuje otrzymanych zgodnie z ust. 1 informacji
osobie stanowiacej poprzednie ogniwo tancucha dostaw.

Art. 56.

1. Kto wbrew przepisowi art. 36 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przechowuje lub
nie udostgpnia informacji wymaganych od niego w celu wypetienia obowiaz-
koéw wynikajacych z przepisOw tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisowi art. 49 rozporzadzenia nr
1272/2008 nie przechowuje lub nie udostgpnia informacji, ktére wykorzystat do
celow klasyfikacji i oznakowania na mocy przepisOw tego rozporzadzenia.

Art. 57.

1. Dalszy uzytkownik, ktéry wbrew przepisom art. 37 ust. 4 i 7 rozporzadzenia nr
1907/2006, w terminach okreslonych w art. 39 ust. 1 tego rozporzadzenia, nie
sporzadza lub nie aktualizuje wymaganego raportu bezpieczenstwa chemiczne-
£o,
podlega karze grzywny nie nizszej niz 2 000 zt.

2. Tej samej karze podlega dalszy uzytkownik, ktéry wbrew przepisowi art. 38 roz-
porzadzenia nr 1907/2006, w terminach okreslonych w art. 39 ust. 2 tego rozpo-
rzadzenia, nie przekazuje do Agencji lub nie aktualizuje wymaganych informa-
cji.

3. Karze okreslonej w ust. 1 podlega dystrybutor, ktory wbrew przepisowi art. 37
ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje wymaganych informacji
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uczestnikowi lub dystrybutorowi stanowiacemu poprzednie ogniwo tancucha
dostaw.

Art. 58.
Rejestrujacy lub dalszy uzytkownik, ktéry wbrew decyzji Agencji podjetej na pod-
stawie art. 40 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza Agencji w ustalonym
terminie wymaganych informac;ji,
podlega karze grzywny.

Art. 59.

1. Rejestrujacy, ktory wbrew decyzji Agencji podjetej na podstawie art. 41 ust. 3
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przedstawia w ustalonym terminie informacji
wymaganych do zapewnienia zgodnosci dokumentow rejestracyjnych z przepi-
sami tego rozporzadzenia,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega rejestrujacy, ktory wbrew decyzji Agencji podjgtej na
podstawie art. 46 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza Agencji w
ustalonym terminie wymaganych dalszych informacji.

Art. 60.

Dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisowi art. 66 ust. 1 rozporzadzenia nr
1907/2006 1 w terminie okre§lonym w tym przepisie nie zglasza do Agencji stoso-
wania substancji, o ktérej mowa w art. 56 ust. 2 tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 61.

1. Kto wbrew przepisom art. 40 ust. 1 1 3 rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza
do obrotu substancje, o ktérej mowa w art. 39 tego rozporzadzenia, bez zglosze-
nia Agencji wymaganych informacji,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto nie przekazuje Inspektorowi informacji, o ktérych
mowa w art. 15 ustawy, lub wbrew przepisowi art. 40 ust. 2 rozporzadzenia nr
1272/2008 nie uaktualnia zgloszonych informacji.

Art. 62.
Kto wbrew obowiazkowi nie zapewnia swoim pracownikom i ich przedstawicielom
dostepu do informacji dostarczanych zgodnie z przepisami art. 31 i art. 32 rozporza-
dzenia nr 1907/2006 w odniesieniu do substancji lub mieszanin, ktore stosuja lub na
ktoére moga by¢ narazeni w trakcie swojej pracy,

podlega karze grzywny.

Art. 63.
Kto, nie bedac do tego uprawnionym, uiszcza ulgowa optate lub nalezno$¢ na pod-
stawie art. 3—10 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 340/2008 z dnia 16 kwietnia 2008
r. w sprawie optat i nalezno$ci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemika-
liow na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
W sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakre-
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sie chemikaliéw (REACH) (Dz. Urz. UE L 107 z 17.04.2008, str. 6) albo korzysta ze
zwolnienia z optaty na podstawie art. 74 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006,

podlega karze grzywny.

Art. 64.
Orzekanie w sprawach o czyny, o ktorych mowa w art. 35, art. 4149 i art. 52-63,
nastgpuje w trybie przepisow ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postgpo-
wania w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2008 r. Nr 133, poz. 848, z pdzn. zm.”).

Rozdzial 8
Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 65.
W ustawie z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 1998 r. Nr 21,
poz. 94, z p6zn. zm.”) wprowadza sie nastepujace zmiany:
1) w art. 220 § 3 otrzymuje brzmienie:
,»$ 3. Przepisy § 2 nie dotycza substancji chemicznych i ich mieszanin.”;
2) w art. 221 § 1-4 otrzymuja brzmienie:

,»3 1. Niedopuszczalne jest stosowanie substancji chemicznych i ich mieszanin
nieoznakowanych w sposéb widoczny, umozliwiajacy ich identyfikacje.

§ 2. Niedopuszczalne jest stosowanie substancji niebezpiecznej, mieszaniny nie-
bezpiecznej, substancji stwarzajacej zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace;j
zagrozenie bez posiadania aktualnego spisu tych substancji i mieszanin oraz
kart charakterystyki, a takze opakowan zabezpieczajacych przed ich szko-
dliwym dziataniem, pozarem lub wybuchem.

§ 3. Stosowanie substancji niebezpiecznej, mieszaniny niebezpiecznej, substan-
cji stwarzajacej zagrozenie lub mieszaniny stwarzajacej zagrozenie jest do-
puszczalne pod warunkiem zastosowania §rodkéw zapewniajacych pracow-
nikom ochrong ich zdrowia i zycia.

§ 4. Zasady klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin pod wzgledem
zagrozen dla zdrowia lub Zycia, wykaz substancji chemicznych niebez-
piecznych, wymagania dotyczace kart charakterystyki oraz sposob ich
oznakowania okreslaja odrgbne przepisy.”;

3) art. 222 otrzymuje brzmienie:

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostat ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 214, poz. 1344
i Nr 237, poz. 1651, z 2009 r. Nr 178, poz. 1375, Nr 190, poz. 1474 i Nr 206, poz. 1589 oraz z 2010 r.
Nr 182, poz. 1228, Nr 197, poz. 1307 i Nr 225, poz. 1466.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106, poz. 668
i1Nr 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 i 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 i Nr 154, poz. 1805, z 2002 r. Nr 74, poz.
676, Nr 135, poz. 1146, Nr 196, poz. 1660, Nr 199, poz. 1673 i Nr 200, poz. 1679, z 2003 r. Nr 166,
poz. 1608 i Nr 213, poz. 2081, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 99, poz. 1001, Nr 120, poz. 1252 i Nr
240, poz. 2407,z 2005 r. Nr 10, poz. 71, Nr 68, poz. 610, Nr 86, poz. 732 i Nr 167, poz. 1398, z 2006
r. Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 133, poz. 935, Nr 217, poz. 1587 i Nr 221, poz. 1615, z 2007 r. Nr 64,
poz. 426, Nr 89, poz. 589, Nr 176, poz. 1239, Nr 181, poz. 1288 i Nr 225, poz. 1672, z 2008 r. Nr 93,
poz. 586, Nr 116, poz. 740, Nr 223, poz. 1460 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 56, poz.
458, Nr 58, poz. 485, Nr 98, poz. 817, Nr 99, poz. 825, Nr 115, poz. 958, Nr 157, poz. 1241 i Nr 219,
poz. 1704, z2010 r. Nr 105, poz. 655, Nr 135, poz. 912, Nr 182, poz. 1228, Nr 224, poz. 1459, Nr
249, poz. 1655 1 Nr 254, poz. 1700 oraz z 2011 r. Nr 36, poz. 181.
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»Art. 222. § 1. W razie zatrudniania pracownika w warunkach narazenia na
dziatanie substancji chemicznych, ich mieszanin, czynnikéw lub
procesow technologicznych o dzialaniu rakotwoérczym lub muta-
gennym, pracodawca zast¢puje te substancje chemiczne, ich mie-
szaniny, czynniki lub procesy technologiczne mniej szkodliwymi
dla zdrowia lub stosuje inne dostepne $rodki ograniczajace sto-
pien tego narazenia, przy odpowiednim wykorzystaniu osiagnig¢é
nauki i techniki.

§ 2. Pracodawca rejestruje wszystkie rodzaje prac w kontakcie z
substancjami chemicznymi, ich mieszaninami, czynnikami lub
procesami technologicznymi o dziataniu rakotworczym lub muta-
gennym, okreslonymi w wykazie, o ktorym mowa w § 3, a takze
prowadzi rejestr pracownikow zatrudnionych przy tych pracach.

§ 3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z mini-
strem wlasciwym do spraw pracy, uwzgledniajac zrdznicowane
wlasciwos$ci substancji chemicznych, ich mieszanin, czynnikéw
lub procesow technologicznych o dziataniu rakotworczym lub
mutagennym, ich zastosowanie oraz konieczno$¢ podjgcia nie-
zbednych srodkow zabezpieczajacych przed zagrozeniami wyni-
kajacymi z ich stosowania, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz substancji chemicznych, ich mieszanin, czynnikow
lub procesow technologicznych o dziataniu rakotworczym
lub mutagennym i sposob ich rejestrowania,

2) sposdb prowadzenia rejestru prac, ktorych wykonywanie
powoduje konieczno$¢ pozostawania w kontakcie z substan-
cjami chemicznymi, ich mieszaninami, czynnikami lub pro-
cesami technologicznymi o dzialaniu rakotwoérczym lub mu-
tagennym,

3) sposob prowadzenia rejestru pracownikow zatrudnionych
przy tych pracach,

4) wzory dokumentow dotyczacych narazenia pracownikéw na
substancje chemiczne, ich mieszaniny, czynniki lub procesy
technologiczne o dziataniu rakotworczym lub mutagennym
oraz sposOb przechowywania i przekazywania tych doku-
mentéw do podmiotéw wiasciwych do rozpoznawania lub
stwierdzania choréb zawodowych,

5) szczegotowe warunki ochrony pracownikow przed zagroze-
niami spowodowanymi przez substancje chemiczne, ich mie-
szaniny, czynniki lub procesy technologiczne o dziataniu ra-
kotwoérczym lub mutagennym,

6) warunki i sposdb monitorowania stanu zdrowia pracowni-
kéw narazonych na dziatanie substancji chemicznych, ich
mieszanin, czynnikéw lub procesoOw technologicznych o
dziataniu rakotwodrczym lub mutagennym.”;

4) wart. 237""* w § 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) zmian w organizacji pracy i wyposazeniu stanowisk pracy, wprowadzania
nowych proces6w technologicznych oraz substancji chemicznych i ich mie-
szanin, jezeli moga one stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia lub zycia pracow-
nikow,”;

S)wart. 283 w § 2 w pkt 5 lit. b 1 ¢ otrzymuja brzmienie:
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,»b) substancje chemiczne i ich mieszaniny nieoznakowane w sposob wi-
doczny 1 umozliwiajacy ich identyfikacje,

c) substancje niebezpieczne, mieszaniny niebezpieczne, substancje stwa-
rzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie nieposiada-
jace kart charakterystyki, a takze opakowan zabezpieczajacych przed
ich szkodliwym dziataniem, pozarem lub wybuchem,”.

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:

1) w art. 4 w ust. 1 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»3) przestrzegania przez producentéw, importerdw, osoby wpro-
wadzajace do obrotu, stosujace lub eksportujace substancje
chemiczne, ich mieszaniny lub wyroby w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz. ...) obowiazkéw wynikaja-
cych z tej ustawy oraz z rozporzadzen Wspdlnot Europejskich w
niej wymienionych;”;

2) w art. 27b:
a) ust. 1 12 otrzymuja brzmienie:

,1. W przypadku stwierdzenia, ze do obrotu zostaly wprowadzone sub-
stancje chemiczne, ich mieszaniny lub wyroby wbrew ogranicze-
niom okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust.
1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach lub przepisach zatacznika XVII do rozporzadzenia nr
1907/2006 albo wbrew warunkom okreslonym w tych przepisach,
wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny nakazuje, w drodze decy-
zji, wstrzymanie produkcji lub wprowadzania do obrotu tej sub-
stancji, mieszaniny lub wyrobu albo, o ile to konieczne, wycofanie
tej substancji, mieszaniny lub wyrobu z rynku i niezwlocznie po-
wiadamia Inspektora do spraw Substancji Chemicznych.

2. W przypadku stwierdzenia, ze jest produkowana lub zostata wprowa-
dzona 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
III rozporzadzenia nr 1907/2006 oraz wbrew terminom okreslonym
w art. 21 tego rozporzadzenia, wlasciwy panstwowy inspektor sani-
tarny nakazuje, w drodze decyzji, wstrzymanie produkcji lub
wprowadzania do obrotu tej substancji chemicznej, jej mieszaniny
lub wyrobu albo, o ile to konieczne, wycofanie tej substancji che-
micznej, jej mieszaniny lub wyrobu z rynku i niezwlocznie powia-
damia Inspektora do spraw Substancji Chemicznych.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

7 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708,
Nr 143, poz. 1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 176, poz.
1238, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106, Nr
92, poz. 753 i Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 21, poz. 105, Nr 81, poz. 529, Nr 130, poz. 871, Nr
182, poz. 1228 i Nr 213, poz. 1396.

2011-04-11



©Kancelaria Sejmu s. 30/30

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadze-
nia, warunki, tryb 1 sposob wycofania substancji chemicznej, jej
mieszaniny lub wyrobu, o ktorych mowa w ust. 1-3, z obrotu oraz
warunki 1 sposob ich przechowywania, majac na wzgledzie zapew-
nienie wlasciwego poziomu ochrony zdrowia i srodowiska.”,

c¢) dodaje si¢ ust. 51 6 w brzmieniu:

»d. W przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze zachodza okolicznosci
okreslone w ust. 1 1 2, wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny
pobiera probki substancji chemicznych, ich mieszanin oraz wyro-
bow.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) tryb pobierania i badania probek substancji chemicznych, ich
mieszanin oraz wyrobow,

2) wzor protokotu pobrania probki,
3) sposdb zabezpieczenia probek,
4) wzor sprawozdania z badan,
5) sposdb postepowania z pozostatosciami po tych probkach
— majac na wzgledzie zapewnienie wysokiej jakosci badan i bezpie-
czenstwo osob prowadzacych badania.”;
3) art. 29 otrzymuje brzmienie:

»Art. 29. W przypadkach wymienionych w art. 27-28 panstwowi inspektorzy
sanitarni s3 uprawnieni do zabezpieczenia pomieszczen, $rodkow
transportu, maszyn 1 innych urzadzen, §rodkow spozywczych, przed-
miotow uzytku, materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscia, kosmetykéw, detergentdw, substancji chemicznych, ich
mieszanin oraz wyrobOw w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 25
lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U.
Nr ..., poz. ...), a takze innych wyrobéw mogacych mie¢ wpltyw na
zdrowie ludzi. Do postepowania zabezpieczajacego stosuje si¢ przepi-
sy ustawy z dnia 17 czerwca 1966 r. o postgpowaniu egzekucyjnym w
administracji (Dz. U. z 2005 r. Nr 229, poz. 1954, z pozn. zm.”), jezeli
przepisy szczegdlne nie stanowia inaczej.”;

4) art. 37b otrzymuje brzmienie:

,»Art. 37b. Kto wbrew decyzji wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego
produkuje, wprowadza do obrotu lub nie wycofuje z rynku substancji
chemicznej, jej mieszaniny lub wyrobu,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze
pozbawienia wolnosci do lat 2.”.

Art. 67.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708
1711, 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, z 2009 r. Nr 3, poz. 11, Nr
39, poz. 308, Nr 131, poz. 1075, Nr 157, poz. 1241 i Nr 201, poz. 1540 oraz z 2010 r. Nr 28, poz. 143,
Nr 40, poz. 229, Nr 75, poz. 474, Nr 122, poz. 826, Nr 152, poz. 1018 i Nr 229, poz. 1497.
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W ustawie z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska (Dz. U. z 2007 .
Nr 44, poz. 287, z pozn. zm.”) w art. 2 w ust. 1 w pkt 12 lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich miesza-
ninach (Dz. U. Nr ..., poz. ...),”.

Art. 68.

W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2009 r. Nr 151,
poz. 1219 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 3 w ust. 1 pkt 1c otrzymuje brzmienie:

,»1c) kontrola substancji chemicznych, ich mieszanin, wyrobow i
detergentow przeznaczonych dla konsumentéw, w zakresie
okreslonym w przepisach o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach;”;

2) art. 18a otrzymuje brzmienie:

,HArt. 18a. 1. W przypadku stwierdzenia w toku kontroli wprowadzenia do ob-
rotu substancji, jej mieszaniny lub wyrobu wbrew ograniczeniom
okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ustawy z
dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszani-
nach lub przepisach zalacznika XVII do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1 stoso-
wanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworze-
nia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr
793/93 1 rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dy-
rektywg Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z
30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
nr 1907/2006”, wojewddzki inspektor zakazuje kontrolowanemu,
w drodze decyzji, dalszego przekazywania tej substancji, jej mie-
szaniny lub wyrobu.

2. Wobec wyrobow niespelniajacych, z uwagi na zagrozenia stwarza-
ne przez substancje chemiczne lub ich mieszaniny zawarte w tych
wyrobach, ogdélnych wymagan bezpieczenstwa, okre§lonych na
podstawie ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogdélnym bezpieczen-
stwie produktow, stosuje si¢ przepisy o ogdlnym bezpieczenstwie
produktow.

3. Wobec wyroboéw niespetniajacych zasadniczych wymagan, z uwagi
na zagrozenia stwarzane przez substancje chemiczne lub ich mie-
szaniny zawarte w tych wyrobach, stosuje si¢ przepisy o systemie
oceny zgodnosci.

4. O decyzji wydanej na podstawie przepisOw o systemie oceny zgod-
nosci wobec wyrobu, ktory nie jest zgodny z zasadniczymi wyma-
ganiami w zwiazku z zawartymi w nim substancjami chemicznymi

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 75, poz. 493,
Nr 88, poz. 587 i Nr 124, poz. 859, z 2008 r. Nr 138, poz. 865, Nr 199, poz. 1227 i Nr 227, poz. 1505,
z 2009 1. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 79, poz. 666 i Nr 130, poz. 1070 oraz z 2010 r. Nr 182,
poz. 1228 i Nr 239, poz. 1592.
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lub ich mieszaninami, Prezes Urzgdu niezwtocznie powiadamia In-
spektora do spraw Substancji Chemicznych.

5. W przypadku stwierdzenia produkcji lub wprowadzania do obrotu
substancji chemicznej w jej postaci wlasnej, w mieszaninie lub w
wyrobie bez jej zarejestrowania, jezeli jest to wymagane, zgodnie z
odpowiednimi przepisami tytutu II rozporzadzenia nr 1907/2006
oraz wbrew terminom okreslonym w art. 21 tego rozporzadzenia,
wojewodzki inspektor niezwlocznie powiadamia wlasciwego pan-
stwowego inspektora sanitarnego.”.

Art. 69.

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 chemiczna
lub mieszanina, przeznaczone do zewngtrznego kontaktu z ciatem
cztowieka: skora, wltosami, wargami, paznokciami, zewngtrznymi
narzadami ptciowymi, zgbami i btonami §luzowymi jamy ustnej,
ktorych wytacznym lub podstawowym celem jest utrzymanie ich w
czystosci, pielggnowanie, ochrona, perfumowanie, zmiana wygladu
ciata lub ulepszenie jego zapachu.”;

2) w art. 3:
a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) skladnik kosmetyku — substancj¢ chemiczna pochodzenia syn-
tetycznego lub naturalnego lub jej mieszaning; nie sa sktadni-
kami kosmetyku wynikajace z procesu technologicznego zanie-
czyszczenia, pomocnicze materialy techniczne oraz rozpusz-
czalniki 1 no$niki kompozycji zapachowych i aromatycznych,”,

b) dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

,»3a) mieszanina — mieszaning lub roztwor, o ktorych mowa w art. 3
pkt 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakre-
sie chemikaliow (REACH) i1 utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow, zmieniajacego dyrektyweg 1999/45/WE oraz
uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozpo-
rzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Ra-
dy 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
30.12.2000, str. 1, z p6zn. zm.),”,

c¢) pkt 7 1 8 otrzymuja brzmienie:

,»71) kompozycja zapachowa — substancj¢ pochodzenia syntetyczne-
go lub naturalnego lub mieszaning, stuzace do nadania kosme-
tykowi zapachu,

19 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 73, poz. 659, Nr 189, poz. 1852
1 Nr 208, poz. 2019, z 2004 r. Nr 213, poz. 2158, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106 i Nr 91,
poz. 740 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679.
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8) kompozycja aromatyczna — substancj¢ pochodzenia syntetycz-
nego lub naturalnego lub mieszaning, stuzace do nadania ko-
smetykowi aromatu lub smaku,”;

3) w art. 4 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Zakazuje si¢ stosowania w kosmetykach substancji zaklasyfikowa-
nych jako rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na
rozrodczos¢, kategorii 1A, 1B i 2 na podstawie przepisOw rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z
dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pa-
kowania substancji 1 mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dy-
rektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporza-
dzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str.
1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008”; substan-
cje kategorii 2 moga by¢ stosowane w przypadku umieszczenia ich
na listach, o ktorych mowa w art. 5 ust. 3 pkt 1-3.”;

4) w art. 4a ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Zakaz, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1 lit. b i pkt 2, obowiazuje od
momentu zastapienia testOw na zwierzgtach przez jedna lub wigcej
uznanych metod wymienionych w rozporzadzeniu Komisji (WE)
nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajacym metody badan
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz.
Urz. UE L 142 z 31.05.2008, str. 1, z p6zn. zm.) lub w rozporza-
dzeniu wydanym na podstawie ust. 4.”;

5) w art. 11 ust. 2 1 2a otrzymuja brzmienie:

,»2. Ocena, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4, jest wykonywana zgodnie z za-
sadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu przepisOw o
substancjach chemicznych 1 ich mieszaninach, w przypadku gdy
stosowanie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej jest uzasadnione.

2a. Producent zapewnia publiczny dostgp do informacji o sktadzie ko-
smetyku, z podaniem danych ilo§ciowych w odniesieniu do sub-
stancji spetniajacych kryteria klasyfikacji dla ktérejkolwiek z klas

lub kategorii zagrozenia wymienionych w:

1) czgsci 2 w pkt 2.1 — 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ A i B), 2.9, 2.10,
2.12,2.13 (kategoria 1 i 2), 2.14 (kategoria 1 i 2) oraz 2.15 (Typ
A_F)a

2) czesci 3 w pkt 3.1 — 3.6, 3.7 (dziatanie szkodliwe na funkcje
ptciowe i ptodnos¢ lub na rozwoj potomstwa), 3.8 (z wyjatkiem
substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji ze wzgledu na
dziatanie narkotyczne), 3.9 1 3.10,

3) czesci 4 w pkt 4.1,

4) czgsci 5 w pkt 5.1

— zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, oraz do da-
nych wymienionych w ust. 1 pkt 5; informacje te musza by¢ ta-
two dostepne za posrednictwem odpowiednich srodkéw przeka-
zu informacji, w szczegdlnosci droga pocztowa, telefoniczna lub
elektroniczna.”.
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Art. 70.

W ustawie z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony $rodowiska (Dz. U. z 2008 r.
Nr 25, poz. 150, z pozn. zm."") w art. 147a w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) certyfikowane jednostki badawcze, o ktérych mowa w art. 16
ust. 1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicz-
nych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr .., poz. ...)".

Art. 71.

W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach opakowaniowych (Dz.
U. Nr 63, poz. 638, z p6zn. zm.'?) w art. 3 w ust. 3 pkt 3a otrzymuje brzmienie:

,»3a) srodkach niebezpiecznych — rozumie si¢ przez to:

a) substancje chemiczne i ich mieszaniny zaklasyfikowane na
podstawie przepisow o substancjach chemicznych i ich mie-
szaninach jako bardzo toksyczne, toksyczne, rakotwoércze ka-
tegorii 1 lub 2, mutagenne kategorii 1 lub 2, dziatajace szko-
dliwie 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 Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin, zmieniajacego 1 uchylajacego  dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadze-
nie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str.
1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008”, w
klasie toksycznosci ostrej w kategorii 1, 2 lub 3 lub jako rako-
tworcze kategorii 1A lub 1B, mutagenne kategorii 1A lub 1B,
dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1A lub 1B lub
jako stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego ze
wzgledu na toksyczno$¢ ostra w kategorii 1 lub ze wzgledu na
toksyczno$¢ przewlekta w kategorii 11 2, lub

c) srodki ochrony roélin zaklasyfikowane jako bardzo toksyczne,
toksyczne lub niebezpieczne dla srodowiska wodnego z przy-
pisanym symbolem N na podstawie przepisow o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach lub zaklasyfikowane w klasie
toksycznos$ci ostrej w kategorii 1, 2 lub 3 lub jako stwarzajace
zagrozenie dla §rodowiska wodnego ze wzgledu na toksycz-
no$¢ ostra w kategorii 1 lub ze wzgledu na toksyczno$¢ prze-
wlekta w kategorii 1 i 2 na podstawie przepisOw rozporzadze-
nia (WE) nr 1272/2008, lub

') Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone 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, z 2009 r. Nr 19, poz. 100, Nr 20, poz. 106, Nr 79, poz. 666, Nr 130, poz. 1070 i Nr
215, poz. 1664, z 2010 r. Nr 21, poz. 104, Nr 28, poz. 145, Nr 40, poz. 227, Nr 76, poz. 489, Nr 119,
poz. 804, Nr 152, poz. 1018 1 1019, Nr 182, poz. 1228, Nr 229, poz. 1498 i Nr 249, poz. 1657 oraz z
2011 r. Nr 32, poz. 159.

12 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 7, poz. 78, z 2004 r. Nr 11, poz.
97 1 Nr 96, poz. 959 oraz z 2005 r. Nr 175, poz. 1458.
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d) $rodki ochrony roslin zaklasyfikowane jako toksyczne dla
pszczét lub organizméw wodnych, okreslone w przepisach o
ochronie roslin,”.

Art. 72.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271, z pozn. zm."”) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w art. 17 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. b, przeprowadzane
w celu oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego lub badania, o
ktorych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. b, przeprowadzane w celu
oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego sa
wykonywane w jednostkach spetniajacych zasady Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w rozumieniu ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz.
)

2) w art. 65 w ust. 10 pkt 2 1 2a otrzymuja brzmienie:

,»2) instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jakosci lekow, w
zakresie badan produktow leczniczych okreslonych w ust. 4 pkt
1-3 1 ust. 7 — uwzgledniajac w szczegdlnosci przestrzeganie
przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w ro-
zumieniu przepisOw o substancjach chemicznych i ich miesza-
ninach;

2a) laboratoria kontroli jako$ci lekéw specjalizujace si¢ w bada-
niach produktow, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 4 — uwzglednia-
jac w szczegolnosci przestrzeganie przez te podmioty zasad Do-
brej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu przepisoéw o sub-
stancjach chemicznych i ich mieszaninach;”.

Art. 73.

W ustawie z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr
39, poz. 252, z p6zn. zm.'?) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) art. 8c otrzymuje brzmienie:

»Art.8c. Karty charakterystyki sporzadza si¢ dla produktow biobdjczych oraz
substancji czynnych wchodzacych w skiad produktu biobodjczego na
zasadach okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parla-
mentu Europejskiego 1 Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie reje-
stracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakre-
sie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemi-
kaliéw, zmieniajacym dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacym roz-
porzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr
1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Ko-
misji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz.

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 1 Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i
Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 171, poz.
1056, z 2009 r. Nr 20, poz. 106 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 225, poz. 1464.
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UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z pdzn. zm.), zwanym dalej ,,rozporza-
dzeniem 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. 2, sa wykonywane metodami okre§lonymi na podstawie
art. 13 rozporzadzenia nr 1907/2006 oraz tam, gdzie to wtasciwe,
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu
przepisow o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.”;

3) art. 16 otrzymuje brzmienie:
,»Art. 16. Pozwolenie dotyczace produktu biobdjczego:

1) zaklasyfikowanego na podstawie przepisOw o substancjach
chemicznych 1 ich mieszaninach przynajmniej jako toksyczny,
bardzo toksyczny lub rakotworczy kategorii 1 lub 2 lub muta-
genny kategorii 1 lub 2 lub jako dzialajacy szkodliwie na roz-
rodczo$¢ kategorii 1 lub 2 albo

2) zaklasyfikowanego na podstawie przepisOw rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowa-
nia substancji 1 mieszanin, zmieniajacego 1 uchylajacego dyrek-
tywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporza-
dzenie (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 rakotworczy kategorii 1A lub 1B lub mutagen-
ny kategorii 1A lub 1B lub jako dzialajacy szkodliwie na roz-
rodczos¢ kategorii 1A lub 1B

— okresla ponadto zakres jego obrotu i1 stosowania, z wyltaczeniem
dopuszczalno$ci sprzedazy detalicznej lub powszechnego stosowa-
nia.”;

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

,»3) nazwe 1 zawarto$¢ substancji czynnej obecnej w tym produkcie,
a takze nazwe 1 zawarto$¢ kazdej substancji niebezpiecznej w
rozumieniu przepisdw o substancjach chemicznych i ich mie-
szaninach;”;

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

,»2) zostala zaklasyfikowana, opakowana i oznakowana zgodnie z
przepisami o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;”;

6) art. 29 otrzymuje brzmienie:

»Art.29. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odmawia wystapienia z wnio-
skiem, o ktorym mowa w art. 28, jezeli substancja czynna przeznaczo-
na do zastosowania w produktach biobdjczych niskiego ryzyka:

1) zostata zaklasyfikowana zgodnie z przepisami o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach jako rakotwoércza, mutagenna,
dziatajaca szkodliwie na rozrodczo$¢, uczulajaca lub

2) zgodnie z kryteriami zawartymi w przepisach o substancjach
chemicznych 1 ich mieszaninach nie ulega tatwo rozkladowi al-
bo ulega biokumulacji w §rodowisku.”;

7) w art. 44 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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,» 1. Produkty biobojcze powinny by¢ klasyfikowane i oznakowane, z za-
strzezeniem ust. 2—4, zgodnie z przepisami o substancjach che-
micznych 1 ich mieszaninach.”.

Art. 74.

W ustawie z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotéw zbioro-
wych za czyny zabronione pod grozba kary (Dz. U. Nr 197, poz. 1661, z p6zn.
zm."”) w art. 16 w ust. 1 w pkt 8 lit. b otrzymuje brzmienie:

,b) art. 31-34 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach

2

chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz. ...),”.

Art. 75.

W ustawie z dnia 17 pazdziernika 2003 r. o wykonywaniu prac podwodnych (Dz. U.
Nr 199, poz. 1936, z pozn. zm.'”) w art. 2 pkt 19 otrzymuje brzmienie:

,»19) szczegblnie niebezpieczne prace podwodne — czynnosci wykonywane
pod powierzchnia wody z zastosowaniem materiatow wybuchowych
lub pirotechnicznych, przy skazeniu substancjami niebezpiecznymi lub
stwarzajacymi zagrozenie albo ich mieszaninami niebezpiecznymi lub
stwarzajacymi zagrozenie, przy cigciu i spawaniu metali, przy uzyciu
urzadzen hydraulicznych i pneumatycznych, przy poszukiwaniu, prze-
noszeniu i rozbrajaniu min lub amunicji, a takze przy prowadzeniu prob
nowego sprzetu nurkowego lub sprawdzaniu nowych technologii prac
podwodnych.”.

Art. 76.
W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogdlnym bezpieczenstwie produktow (Dz. U.
Nr 229, poz. 2275, z pbzn. zm."") art. 24a otrzymuje brzmienie:

»Art.24a. Organ nadzoru informuje Inspektora do spraw Substancji Chemicz-
nych o decyzjach wydanych na podstawie art. 24 ust. 1, 2 1 4, w przy-
padku gdy decyzje te dotycza zagrozen stwarzanych przez produkty
zawierajace substancje chemiczne lub ich mieszaniny w rozumieniu
przepisow o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.”.

Art. 77.

W ustawie z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin (Dz. U. z 2008 r. Nr 133, poz.
849, z pozn. zm.'®) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 38 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

' Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 93, poz. 889, Nr 191, poz. 1956
i Nr 243, poz. 2442, z 2005 r. Nr 157, poz. 1316, Nr 178, poz. 1479, Nr 180, poz. 1492 i Nr 183, poz.
1538, 22006 r. Nr 120, poz. 826, z 2007 r. Nr 75, poz. 492 i Nr 166, poz. 1172, z 2008 r. Nr 214, poz.
1344, z 2009 r. Nr 20, poz. 106, Nr 62, poz. 504, Nr 166, poz. 1317 i Nr 201, poz. 1540 oraz z 2010 r.
Nr 81, poz. 530 i Nr 127, poz. 857.

'® Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr
155, poz. 1298, z 2007 r. Nr 64, poz. 428 oraz z 2008 r. Nr 180, poz. 1112.

' Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone 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 tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505, z 2009 r. Nr 20, poz. 106, Nr 31, poz. 206 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 47, poz. 278.
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,»J) zostaly okre$lone oznakowania i opakowania §rodka ochrony roslin,
zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;”;

2) w art. 39 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Badania $rodka ochrony ros$lin, z wyltaczeniem badan skutecznosci
dziatania $rodka ochrony roslin, oraz badania jego substancji ak-
tywnej, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 3 i1 4, przeprowadza sig:

1) zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okreslonymi
w przepisach o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

2) w jednostkach badawczych spetniajacych zasady Dobrej Prakty-
ki Laboratoryjnej zgodnie z przepisami o substancjach chemicz-
nych i ich mieszaninach;

3) za pomoca metod okreslonych na podstawie art. 13 rozporza-
dzenia nr 1907/2006.”;

3) w art. 45 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Klasyfikacji srodkow ochrony roslin, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4,
dokonuje si¢ zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach, z tym ze klasyfikacji pod wzgledem zagrozenia
dla pszczét nie dokonuje si¢ dla srodkow ochrony roslin, ktérych
zakres 1 sposob stosowania wykluczaja mozliwo$¢ zetknigeia si¢ z
pszczotami.”;

4) w art. 47a w ust. 2:
a) w pkt 2 lit. a otrzymuje brzmienie:

,,a) sklasyfikowany zgodnie z przepisami Unii Europejskiej doty-
czacymi oznakowania i klasyfikacji substancji 1 mieszanin
chemicznych,”,

b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4) oznakowanie i opakowanie srodka ochrony ro$lin zostaty okre-
$lone zgodnie z przepisami o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach.”;

5) w art. 58 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) nazw 1 zawarto$ci substancji aktywnych oraz nazw substancji
niebezpiecznych w rozumieniu przepisdéw o substancjach che-
micznych i ich mieszaninach;”;

6) art. 118 otrzymuje brzmienie:

,»Art.118. Jezeli badania, o ktorych mowa w art. 39 ust. 4 pkt 3 1 4, zostalty wy-
konane przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy lub jezeli me-
tody tych badan nie zostaly okreslone w przepisach o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach, minister wlasciwy do spraw rolnic-
twa moze uzna¢, w drodze postanowienia, badania, jezeli zostaty one
wykonane metodami, ktére sq uznane przez organizacje migdzynaro-
dowe.”.

Art. 78.

W ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o substancjach zubozajacych warstwe ozonowa
(Dz. U. Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 175, poz. 1458 i Nr 203, poz. 1683 oraz z
2009 r. Nr 215, poz. 1664) w art. 6 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
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4. W zakresie nieuregulowanym niniejsza ustawa do oznakowania po-
jemnikéw zawierajacych substancje kontrolowane stosuje si¢ prze-
pisy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.”.

Art. 79.

W ustawie z dnia 20 stycznia 2005 r. o recyklingu pojazdow wycofanych z eksplo-
atacji (Dz. U. Nr 25, poz. 202, z pozn. zm."”) w art. 3 w pkt 14 kropke zastepuje si¢
srednikiem i dodaje sig pkt 15 w brzmieniu:

,»15) substancji niebezpiecznej — rozumie si¢ przez to kazda sub-
stancje speltniajaca kryteria klasyfikacji dla ktorejkolwiek z klas
lub kategorii zagrozenia wymienionych w:

a) czgsci 2 w pkt 2.1 — 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ A i B), 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 (kategoria 1 1 2), 2.14 (kategoria 1 i 2) oraz 2.15
(Typ A-F),

b) czgsci 3 w pkt 3.1 — 3.6, 3.7 (dziatanie szkodliwe na funkcje
ptciowe i ptodno$¢ lub na rozwoj potomstwa), 3.8 (z wyjat-
kiem substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji ze wzgledu
na dziatanie narkotyczne), 3.9 1 3.10,

c) czesci 4 w pkt 4.1,

d) czgsci 5 w pkt 5.1

— zalacznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasy-
fikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmie-
niajacego 1 uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.
Urz. UE L 353 231.12.2008, str. 1).”.

Art. 80.

W ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzgtach (Dz. U. Nr
33, poz. 289, z 2006 r. Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600 oraz z 2009 r. Nr 18,
poz. 97) w art. 16 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,,0) jednostki organizacyjne posiadajace specjalistyczne laboratoria,
wykonujace badania produktéw leczniczych, srodkéw spozyw-
czych, substancji chemicznych i ich mieszanin, srodkéw ochro-
ny roslin, produktéw biobojczych i organizméw genetycznie
zmodyfikowanych, jezeli obowiazek przeprowadzania takich
badan wynika z odrgbnych przepisow, w szczegdlnosci przepi-
sow: prawa farmaceutycznego, o bezpieczenstwie zywnos$ci i
zywienia, o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, o
ochronie ros$lin, o produktach biobdjczych i przepiséw o organi-
zmach genetycznie zmodyfikowanych.”.

Art. 81.

W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179,
poz. 1485, z p6zn. zm.*”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 175, poz. 1458, z 2007 r. Nr
176, poz. 1236, z 2009 r. Nr 79, poz. 666, Nr 92, poz. 753 i Nr 215, poz. 1664 oraz z 2010 r. Nr 28,
poz. 145 1 Nr 76, poz. 489.
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1) w art. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) substancji chemicznych 1 ich mieszanin, ktore sa prekursorami,
w zakresie nieuregulowanym w przepisach o substancjach che-
micznych 1 ich mieszaninach.”;

2) w art. 44 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Inspektor do spraw Substancji Chemicznych prowadzi rejestr produ-
centow, importerow 1 innych podmiotow wprowadzajacych do ob-
rotu prekursory kategorii 2, uwzgledniajacy dane, o ktorych mowa
w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia 273/2004, oraz powiadamia o zglo-
szeniu wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitar-
nego.”.

Art. 82.

W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym
(Dz. U. Nr 180, poz. 1495, z 2008 r. Nr 223, poz. 1464 oraz z 2009 r. Nr 79, poz. 666
i Nr 215, poz. 1664) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 3 w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) sktadnik niebezpieczny — mieszaning niebezpieczna w rozumieniu art.
4 ust. 1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz. ...) lub substancj¢ spelniajaca kry-
teria klasyfikacji dla ktorejkolwiek z klas lub kategorii zagrozenia wy-
mienionych w:

a) czesSci 2 w pkt 2.1 — 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ A i B), 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 (kategoria 1 1 2), 2.14 (kategoria 1 1 2) oraz 2.15
(Typ A-F),

b) czgsci 3 w pkt 3.1 — 3.6, 3.7 (dziatanie szkodliwe na funkcje
plciowe i ptodnos¢ lub na rozwdj potomstwa), 3.8 (z wyjat-
kiem substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji ze wzgledu
na dziatanie narkotyczne), 3.9 1 3.10,

c) czesci 4 w pkt 4.1,

d) czesci 5 w pkt 5.1

— zalacznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasy-
fikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmie-
niajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE
oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.
Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanego dalej ,,rozporza-
dzeniem (WE) nr 1272/2008”.”;

2) w zataczniku nr 2 do ustawy:
a) w ust. 1 pkt 13 otrzymuje brzmienie:

,»13) czesci sktadowe zawierajace ogniotrwate widkna ceramiczne,
okreslone w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008,”,

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

29 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826,
z 2007 r. Nr 7, poz. 48 i Nr 82, poz. 558, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 63, poz. 520, Nr 92, poz. 753 i
Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 28, poz. 146, Nr 143, poz. 962, Nr 213, poz. 1396 i Nr 228, poz.
1486.

2011-04-11



©Kancelaria Sejmu

s. 41/41

»Zebrany zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny, z ktérego usunigto
substancje i mieszaniny oraz cz¢s$ci sktadowe wymienione w ust. 1, na-
lezy przetworzy¢ w nastgpujacy sposob:”.

Art. 83.

W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w $rodowisku i ich
naprawie (Dz. U. Nr 75, poz. 493 oraz z 2008 r. Nr 138, poz. 865 i Nr 199, poz.
1227) w art. 3 w ust. 2 w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych lub
substancji stwarzajacych zagrozenie i mieszanin stwarzaja-
cych zagrozenie w rozumieniu przepisOw o substancjach
chemicznych 1 ich mieszaninach,”.

Art. 84.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2009 r. o Stuzbie Celnej (Dz. U. Nr 168, poz. 1323 i Nr
201, poz. 1540 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228) w art. 2 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje
brzmienie:

,»4) rozpoznawanie, wykrywanie, zapobieganie i zwalczanie prze-
stepstw 1 wykroczen zwiazanych z naruszeniem przepisow do-
tyczacych wprowadzania na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej oraz wyprowadzania z jej terytorium towardw objetych
ograniczeniami lub zakazami obrotu ze wzglgdu na bezpieczen-
stwo 1 porzadek publiczny lub bezpieczenstwo migdzynarodo-
we, w szczegdlnosci takich jak odpady, substancje chemiczne i
ich mieszaniny, materiaty jadrowe i promieniotworcze, $rodki
odurzajace 1 substancje psychotropowe, bron, amunicja, mate-
riaty wybuchowe oraz towary i technologie o znaczeniu strate-
gicznym;”.

Rozdziat 9
Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 85.

1. Z dniem wejscia w zycie ustawy Inspektor do Spraw Substancji i Preparatéw
Chemicznych powotany na podstawie dotychczasowych przepiséw staje si¢ In-
spektorem do spraw Substancji Chemicznych.

2. Z dniem wejscia w zycie ustawy Biuro do Spraw Substancji i Preparatow Che-
micznych utworzone na podstawie dotychczasowych przepisow staje si¢ Biurem
do spraw Substancji Chemicznych.

3. Z dniem wejécia w zycie ustawy pracownicy Biura do Spraw Substancji i Prepa-
ratow Chemicznych utworzonego na podstawie dotychczasowych przepiséw sta-
ja si¢ pracownikami Biura do spraw Substancji Chemicznych.

4. Statut Biura do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych utworzonego na
podstawie dotychczasowych przepisow zachowuje moc do dnia wejscia w zycie
przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy, nie dhu-
zej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 86.
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Ilekro¢ w odrgbnych przepisach jest mowa o Inspektorze do Spraw Substancji i Pre-
paratow Chemicznych lub Biurze do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych,
rozumie sig przez to, odpowiednio, Inspektora do spraw Substancji Chemicznych lub
Biuro do spraw Substancji Chemicznych.

Art. 87.
1. Do postgpowan wszczgtych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie ni-
niejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Optate, o ktorej mowa w art. 17 ust. 1 pkt 2, po raz pierwszy wnosi si¢ po upty-
wie czasu, na jaki zostala wniesiona optata pobierana na podstawie dotychcza-
sowych przepisow.

3. Certyfikaty potwierdzajace spetnianie przez jednostkg¢ badawcza zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, wydane na podstawie decyzji Inspektora do Spraw
Substancji i Preparatow Chemicznych przed dniem wej$cia w Zycie ustawy, za-
chowuja waznos¢ na czas, na jaki zostaly wydane.

4. Pierwszy wykaz certyfikowanych jednostek badawczych, o ktérym mowa w art.
16 ust. 1, obejmuje jednostki, ktore uzyskaty certyfikaty potwierdzajace spetnia-
nie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przed dniem wej$cia w zycie ustawy.

Art. 88.
Przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 4 ust. 2, art. 24 ust. 2 1 5, art. 26, art. 27 ust. 2, art. 28 ust. 3 1 art. 31
ustawy, o ktorej mowa w art. 89, zachowuja moc do dnia wejscia w Zycie
przepisdow wykonawczych wydanych na podstawie art. 16 ust. 15, art. 17
ust. 4, art. 19 ust. 5, art. 20 ust. 11, art. 21 ust. 3, art. 22 ust. 7 i art. 26 ni-
niejszej ustawy,

2) art. 33¢ ustawy, o ktorej mowa w art. 89, zachowuja moc do dnia wejscia w
zycie przepisOw wykonawczych wydanych na podstawie art. 27b ust. 6
ustawy, o ktorej mowa w art. 66, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,

3) art. 222 § 3 ustawy, o ktorej mowa w art. 65, zachowuja moc do dnia wej-
Scia w zycie przepisOw wykonawczych wydanych na podstawie art. 222 § 3
ustawy, o ktorej mowa w art. 65, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,

4) art. 27b ust. 4 ustawy, o ktorej mowa w art. 66, zachowuja moc do dnia wej-
Scia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 27b ust.
4 ustawy, o ktérej mowa w art. 66, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa

— nie dtuzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 89.

Traci moc ustawa z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicz-
nych (Dz. U. z 2009 r. Nr 152, poz. 1222 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 182,
poz. 1228).

Art. 90.

Przepisy art. 20 ust. 3 i ust. 11 pkt 4 traca moc z dniem 1 czerwca 2015 r.

Art. 91.
Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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