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USTAWA

�	����	��	��������	����	��

o zmianie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych
oraz o zmianie niektórych innych ustaw1)

Art. 1.

W ustawie z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz.U. Nr 11,
poz. 84, z �'�
���!�

2)
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������������!��
�)
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����
 ������� ��&����*�	�
��������anowane, przeprowadzane i monitorowane, a ich
��
� �������������
������echowywane i podawane w sprawozdaniu,”;

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

„4. Klasyfikacji substancji nie zamieszczonych w wykazie, o którym mowa w ust. 3,
�������������'��	� �
�������*��������	���������*���
������*����������	���*�����

zgodnie z kryteriami, o których mowa w ust. 2.”;

3) w art. 5 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. /��*�� ������	������� 	�� �*����� ��*���
���� 
��*�������
�� ��*� ��������


��*�������
�� ����� �*������
�� 	�� *���"��
���� �	�����
��
��� ��&� �dbiorcy karty
�&��� ������� �� �� ���� ��*���
���� ��*� ����������� 
���'�
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��� ��&� ���������

	�������������������
��!����episów ust. 5 pkt 3.”;

4) ����������������������� ��0�	�	��������� ��0����*��!��
��)

+0�(� ���'"������ �� �������!�� ��"�
 ��� �!�� 1
��� 2������� ���� ����� �� ��!i���
2������� �� �� ���"������!� ����	�!�� rozumieniu przepisów Unii Europejskiej
	���������&����
������ ���������
������������*���
�������
����ce,”;

5) w art. 13 w ust. 1:

a) pkt 5 otrzymuje brzmienie:

„5) ��*���
���� 
���� �������
�� ��"���
��� �� �� ��*���
���� ���

��� �� ���umieniu
przepisów prawa farmaceutycznego,”,

b) pkt 6 otrzymuje brzmienie:
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 �� �������
 ���� �� � ������	
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2)  ��
�
 �
��������� ��	
�
 ���	
!
 �"!������ � Dz.U. z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr

125, poz. 1367 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187.
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„6) ��*���
����
���������
����
��	����"���
�����������
����� ����*���ncje czynne
�����	 ��&���&��
�������
���*����	� ���&�biobójczych, w rozumieniu przepisów,
�	�����	
�������&��
��������
������
��&��������	� ���&�biobójczych, dla których
������������� �������������	���������adzania ich do obrotu,”;

6) w art. 24 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

+��� 3�	�
��� �"���������� 4��� ��&�!���
��&�� �� ����
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��*���
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przeprowadzane zgodnie z przepisami, o których mowa w ust. 2, a w
������'�
����� ��!� �	���� ��� ������	���
�� ���	
��� �� ����	�!�� ,�*���� ��� �� �

Laboratoryjnej.”;

7) w art. 25 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej lub preparatu
niebezpiecznego, wprowadzanych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
���� ����� ����

�� *�#� ������	��
�� �� ���� �� ���� �!�� ���	
��� �� ��!���!�

� �����
�!�������������&������� ����lskim.”.

Art. 2.

W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz.U. Nr 42, poz. 473 oraz z 2003 r. Nr 73,
poz. 659) w art. 11 ������	�������
������������!��
�:

1) w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

+0(� ���
�� ��"����  ��!��� �� 
�� *�������������� �	������ ��	���� �������o��
�� �
������	
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�	�����	����
������������
��56

�(�����������	�	������������������*��!��
��)

+���� /��*��� ��  �'���� !���� �� ����� �� � �� 0�� !���� �����	�#� �� ����"��
��� ���sze i
kwalifikacje zawodowe w zakresie, w którym dokonuje oceny.”;

3) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Ocena, o której mowa w ust. 1 pkt 4, jest wykonywana zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, o których mowa w art. 2 ust. 1 pkt 11a oraz art. 24 ust. 2
pkt 2-5 i ust. 4 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych (Dz.U. Nr 11, poz. 84, Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125,
poz. 1367 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187).”.

Art. 3.

������������	
���7������
�����������.�������4��!��������
��8Dz.U. Nr 126, poz. 1381, z �'�
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2) w art. 17:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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!
 �"!������ � Dz.U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,

poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.
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„1. Badania, o których mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3 lit. b), przeprowadzane w celu
���
�� *�������������� ���	� ��� ����
������� ��*� ���	� ��� ����
iczego
������
����
���������� �
���
�����	
�������������������� �����������������0�������

i ust. 2 pkt 2-5 i ust. 4 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i
preparatach chemicznych (Dz.U. Nr 11, poz. 84, Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz.
1350 i Nr 125, poz. 1367 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187),
�����������!������	��,�*�������ktyki Laboratoryjnej.”,

*(�����������	�	������������������*��!��
��)

„1a. Badania produktu leczniczego, o których mowa w art.������������ ���� ������(�� ��
wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.”.

Art. 4.

������������	
�����������
����������������	� ���&�biobójczych (Dz.U. Nr 175, poz. 1433) po
�����9�	�	�������������9����*��!��
��)

„Art. 8a. 1. 3�	�
���
���*�	
��	������ �
���	� �!�
�������� których mowa w art. 8 ust.
0�� ����� 	�	�� ���� *�	�
���� ��  �'���&� !���� �� ����� ��� ����� ��� 
�����

�� �
���#� !���	�!�� � �����
�!�� �� ���������&� ��	�
��&� 
�� ��	������

art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i
preparatach chemicznych (Dz.U. Nr 11, poz. 84, Nr 100, poz. 1085, Nr 123,
poz. 1350 i Nr 125, poz. 1367 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz.
1187), z za�������
��!� ����� ��� ������ ��!� �	���� ��� �"�������� ���	
��� �

zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, o których mowa w art. 2 ust. 1 pkt
11a oraz art. 24 ust. 1 i ust. 2 pkt 2-5 i ust. 4 tej ustawy.

2. :������ *�	�
��� �����"���� �
�
�� ����	� 	
��!� �� ���	
��� �������� ��*� ������

!���	��*�	������ �'���&�!����� ust.�������
���	�o���	
�����*��
��������"�
� �����
��� ������� 1���	�� !���� ��
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����
�� *�	�
��� �� �
�
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�

�!�� !���	�!��� �� ���� !���	�� ��� ��� !���	�!�� ��
�
�!�

!��	��
���	owo.”.

Art. 5.

Przepisy art. 4 ust. 4, art. 5 ust. 3 i art. 25 ust. 2 ustawy wymienionej w art. 1, w brzmieniu
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Art. 6.

1��������&�	����������������"��������	
���	�	
�����"oszenia.
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