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Zgodnie z art. 121 ust. 1 Konstytucji RzeczypodpplPolskiej mam zaszczyt
przestg Panu Marszatkowi do rozpatrzenia przez Senat ucimyaprzez Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej na 84. posiedzeniu w dniutego 2011 r. ustaw

0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

Jednoczénie informug, ze ustawa ta zostata wniesiona przez Rlslthistrow w
trybie art. 123 ust. 1 Konstytucji RzeczypospolRejskie;.

Z wyrazami szacunku

(-) Grzegorz Schetyna
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USTAWA
z dnia 1 lutego 2011 r.

o substancjach chemicznych i ich mieszaninath?

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

D Niniejsza ustawa zmienia s: ustawe z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy, ustawhnia 14 marca
1985 r. o Pastwowej Inspekcji Sanitarnej, ustaw dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochra$npdowi-
ska, ustaw z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowsjame z dnia 30 marca 2001 r. o kosmety-
kach, ustaw z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochramgdowiska, ustawz dnia 11 maja 2001 r. o
opakowaniach i odpadach opakowaniowych, ustawinia 6 wrzénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
ustave z dnia 13 wrzénia 2002 r. o produktach biobdjczych, ustarvdnia 28 pzdziernika 2002 r. o
odpowiedzialnéci podmiotdw zbiorowych za czyny zabronione podzbsokary, ustaw z dnia 17 pa
dziernika 2003 r. o wykonywaniu prac podwodnychaws z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogélnym bezpie-
czenstwie produktéw, ustawz dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronidlim, ustave z dnia 20 kwietnia 2004
r. 0 substancjach zubajacych warstw ozonow, ustawg z dnia 20 stycznia 2005 r. o recyklingu pojaz-
dow wycofanych z eksploatacji, ustaw dnia 21 stycznia 2005 r. o @aadczeniach na zwiegach,
ustaw z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkaipaistaw; z dnia 29 lipca 2005 r. 0 zytym
sprzcie elektrycznym i elektronicznym, ustaw dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom
srodowisku i ich naprawie oraz ustaw dnia 27 sierpnia 2009 r. o $hie Celnej.

2 Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regjivedrozenia nasgpujacych dyrektyw:

1) dyrektywy 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 sprawie zblienia przepisow ustawowych, wy-
konawczych i administracyjnych odnasgch sé do klasyfikacji, pakowania i etykietowania sub-
stancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 196 z 161887, str. 1, z ph. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 1, str. 27),

2) dyrektywy 92/58/EWG z dnia 24 czerwca 1992 rsprawie minimalnych wymagadotyczcych
znakow bezpieczstwa i/lub zdrowia w miejscu pracy (dziepa dyrektywa szczegétowa w rozu-
mieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.zUWE L 245 z 26.08.1992, str. 23, zzp6
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, ro&jz. 2, str. 89),

3) dyrektywy 1999/45/WE z dnia 31 maja 1999 r. waspe zblizenia przepisow ustawowych, wyko-
nawczych i administracyjnych Rstw Czionkowskich odnogeych st do klasyfikacji, pakowania i
etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz. WYE L 200 z 30.07.1999, str. 1, z4pd zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 134t str. 109),

4) dyrektywy 2004/9/WE z dnia 11 lutego 2004 r.pvasvie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki la-
boratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.20G4r. 28, z pén. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65),

5) dyrektywy 2004/10/WE z dnia 11 lutego 2004 rsprawie harmonizacji przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnasgch s¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laborato-
ryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby ladsubstanciji chemicznych (Dz. Urz. UE L 50 z
20.02.2004, str. 44, z po. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, mZdb, t. 8, str. 82),

6) dyrektywy 2008/112/WE z dnia 16 grudnia 200&mieniajcej dyrektywy Rady 76/768/EWG,
88/378/[EWG, 1999/13/WE oraz dyrektywy 2000/53/WB0P2/96/WE i 2004/42/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu dostosowania ich dpoozdzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancjiieszanin (Dz. Urz. UE L 345 z 23.12.2008, str.
68).



Art. 1.

1. Ustawa okrda wiasciwos¢ organdw w zakresie wykonywania zadedministracyj-
nych i obowizkow wynikapcych z:

1) rozporadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskidgady z dnia 18
grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udni@a zezwolé i stosowa-
nych ograniczeé w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Eurjsbes)
Agencji Chemikaliéw, zmieniagego dyrektyw 1999/45/WE oraz uchylge-
go rozporadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozpatdzenie Komisji (WE) nr
1488/94, jak rownie dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Ditz. UE L 396 z
30.12.2006, str. 1, z po. zm.), zwanego dalej ,rozpadzeniem nr
1907/2006";

2) rozporadzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu EuropejskieBady z dnia 31
marca 2004 r. w sprawie detergentéw (Dz. Urz. U4 z 08.04.2004, str. 1,
z p&n. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#S, t. 34, str. 48, z
pézn. zm.), zwanego dalej ,rozpadzeniem nr 648/2004”;

3) rozporadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 3838 z dnia 17
czerwca 2008 r. dotygzego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemika-
liow (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2008, str. 1), zwgo dalej ,rozporgdze-
niem nr 689/2008";

4) rozporadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 12728 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowan@akowania substancji i
mieszanin, zmieniagego i uchylajcego dyrektywy 67/548/EWG i
1999/45/WE oraz zmieniggego rozporgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz.
UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanego dalej ,mzgdzeniem nr
1272/2008".

2. Ustawa reguluje warunki lub zakazy produkcjireypadzania do obrotu lub stoso-
wania substancji chemicznych, zwanych dalej ,sutzgéani”, w ich postaci wia-
snej, jako sktadnikbw mieszanin lub w wyrobach, akresie nieuregulowanym w
przepisach rozpoggzen, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Ustawa nie dotyczy warunkéw transportu substangjieszanin, w tym rownie
warunkoéw transportu w tranzycie pod dozorem celngagli nie s w trakcie tran-
zytu przetwarzane lub przepakowywane.

4. PrzepisOw ustawy nie stosuje do:

1) substancji i mieszanin stanaeych zrodta promieniotwércze, w zakresie okre-
slonym w odebnych przepisach;

2) odpadow w rozumieniu przepiséw o odpadach;

3) substancji i mieszanin w postaci gotowych pradwukprzeznaczonych dla #e
cowego uytkownika, kxdacych:

a) produktami leczniczymi w rozumieniu przepisévaya farmaceutyczne-
go,

b) srodkami spaywczymi w rozumieniu przepisow o bezpieigivie zyw-
nosci i zywienia,

C) paszami w rozumieniu przepisOw o paszach,
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d) srodkami ochrony rélin w rozumieniu przepisow o ochroniestio, z wy-
jatkiem przepiséw dotyexych klasyfikacji tychsrodkéw pod wzgidem
stwarzanych przez nie zages, bada ich wiaciwosci fizykochemicz-
nych, toksycznsxri i ekotoksycznéci, opakowa i oznakowania tych opa-
kowan, przepisow wydanych na podstawie art. 26 ustrZegsow art. 36,
art. 41, art. 43 i art. 46 oraz przepisOw karnyameeprzestrzeganie prze-
piséw rozporadzen, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 3 oraz 4,

e) kosmetykami w rozumieniu przepisow o kosmetykachyjatkiem art. 29,
art. 30, art. 36—40, art. 43 ust. 2, art. 49, B0%. art. 57-60 i art. 64 oraz
przepisow wydanych na podstawie art. 16 ust. 151@rust. 4 i art. 26,

f) inwazyjnymi wyrobami medycznymi w rozumieniu pgsoéw o wyrobach
medycznych lub wyrobami medycznymi przeznaczonymstbsowania w
bezpdrednim kontakcie z ciatem cziowiekaz@h te przepisy okrdaja
ich klasyfikacg i oznakowanie zapewnigje taki sam poziom poinformo-
wania i ochrony cztowiekadrodowiska jak przepisy ustawy, z wifiem
art. 29, art. 30, art. 36—40, art. 43 ust. 2,481.art. 50, art. 57-61 i art. 64
oraz przepiséw wydanych na podstawie art. 26

— 0 ile przepisy szczegolne nie stanpmiaczej;

4) substancji i mieszanin przywanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
gdy ich ilaé¢ i rodzaj wskazuj na przeznaczenie wagdznie do celéw osobi-
stych.

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

1) substancjach — rozumie; 9irzez to substancje, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1
rozporazdzenia nr 1907/2006;

2) mieszaninach — rozumieggirzez to mieszaniny lub roztwory, o ktérych mowa
w art. 3 pkt 2 rozporglzenia nr 1907/2006;

3) wyrobie — rozumie giprzez to przedmiot, o ktérym mowa w art. 3 pkb3po-
rzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi iepcz

4) detergencie — rozumiecgdrzez to substangjub mieszanig, o ktérej mowa w
art. 2 pkt 1 rozporglzenia nr 648/2004;

5) srodku powierzchniowo czynnym — rozumie girzez to substangjub mie-
szanir, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 rozpadzenia nr 648/2004;

6) rejestrujcym — rozumie siprzez to osof o ktdérej mowa w art. 3 pkt 7 rozpo-
rzadzenia nr 1907/2006;

7) produkcji — rozumie giprzez to procesy, o ktdrych mowa w art. 3 pkt Zm
rzadzenia nr 1907/2006;

8) producencie — rozumiecsprzez to osafy o ktorej mowa w art. 3 pkt 9 rozpo-
rzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi iepcz

9) wytwdrcy wyrobu — rozumie siprzez to osofy o ktérej mowa w art. 3 pkt 4
rozporadzenia nr 1907/2006;

10) imporcie — rozumie siprzez to wprowadzenie, o ktérym mowa w art. 3 pkt
10 rozporadzenia nr 1907/2006;
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11) importerze — rozumiegsprzez to osafy o ktérej mowa w art. 3 pkt 11 rozpo-
rzadzenia nr 1907/2006;

12) dalszym aytkowniku — rozumie siprzez to osad) o ktorej mowa w art. 3 pkt
13 rozporadzenia nr 1907/2006;

13) dystrybutorze — rozumieggdrzez to osay o ktdrej mowa w art. 3 pkt 14 roz-
porzadzenia nr 1907/2006;

14) dostawcy substancji lub mieszaniny — rozuméepszez to osol o ktérej
mowa w art. 3 pkt 32 rozpagdzenia nr 1907/2006;

15) dostawcy wyrobu — rozumieggorzez to osaf) o ktérej mowa w art. 3 pkt 33
rozporzdzenia nr 1907/2006;

16) odbiorcy substancji lub mieszaniny — rozumig [®izez to osof) o ktorej
mowa w art. 3 pkt 34 rozpagdzenia nr 1907/2006;

17) odbiorcy wyrobu — rozumiegsprzez to osof o ktérej mowa w art. 3 pkt 35
rozporzdzenia nr 1907/2006;

18) uczestniku kacucha dostaw — rozumiegsprzez to osaf) o ktdrej mowa w
art. 3 pkt 17 rozpoggdzenia nr 1907/2006;

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

20) stosowaniu — rozumiegsprzez to procesy, o ktorych mowa w art. 3 pkt 24
rozporzdzenia nr 1907/2006;

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

22) karcie charakterystyki — rozumie; 9rzez to kart charakterystyki, o ktorej
mowa w art. 31 rozpogelzenia nr 1907/2006;

23) Agencji — rozumie giprzez to EuropejskAgencg Chemikaliow utworzom
na podstawie rozpogdzenia nr 1907/2006;

24) alternatywnej nazwie rodzajowej — rozumig@izez to nazwchemiczg nie-
identyfikujaca doktadnie substancji z uwagi na zachowanie tajeynhandlo-
wej;

25) Dobrej Praktyce Laboratoryjnej — rozumie przez to system jakoi odno-
szacy sk do procesu organizacyjnego i warunkéw planowagmiaeprowadza-
nia i monitorowania nieklinicznych baflaubstancji i mieszanin pod wzgl
dem bezpieczestwa dla zdrowia cztowiekasrodowiska naturalnego oraz od-
notowywania, archiwizowania i sprawozdawania ichnikgw;

26) klasie zagrzenia — rozumie giprzez to klas zagraenia, o ktorej mowa w
art. 2 pkt 1 rozporgdzenia nr 1272/2008;

27) kategorii zagrenia — rozumie siprzez to kategogi zagraenia, o ktorej
mowa w art. 2 pkt 2 rozpogdzenia nr 1272/2008;

28) wywozie — rozumie siprzez to wywoz, o ktérym mowa w art. 3 pkt 14 rozp
rzadzenia nr 689/2008;

29) przywozie — rozumie @iprzez to przywoz, o ktorym mowa w art. 3 pkt 15
rozporzdzenia nr 689/2008;
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30) chemikaliach — rozumiegsprzez to chemikalia, o ktorych mowa w art. 3 pkt
1 rozporadzenia nr 689/2008.

Art. 3.

1. W odniesieniu do niektorych substancji, w ictstaci wilasnej, jako sktadnikow
mieszaniny lub w wyrobach, nieanych na potrzeby obroném paistwa, zezwala
si¢ na zwolnienie ze stosowania rozpmzenia nr 1907/2006, z vagzeniem prze-
pisow tytutu IV tego rozporgzenia.

2. W odniesieniu do niektérych substancji, w ictstagi wtasnej lub jako sktadnikow
mieszaniny, niezfinych na potrzeby obronfm panstwa, zezwala gina zwolnie-
nie ze stosowania przepisu art. 40 rozpdzenia nr 1272/2008.

3. Zwolnienia, o ktdorych mowa w ust. 1 i 2, wydajedrodze decyzji, Minister Obro-
ny Narodowej, po uzyskaniu opinii ministra wéavego do spraw zdrowia i mini-
stra widciwego do spraw gospodarki.

Art. 4.

1. Substancjami niebezpiecznymi i mieszaninami egpiecznymi & substancje i
mieszaniny zaklasyfikowane co najmniej do jedngpaizszych kategorii:

1) substancje i mieszaniny o awosciach wybuchowych;
2) substancje i mieszaniny o Wavosciach utleniajcych;
3) substancje i mieszaniny skrajnie tatwopalne;

4) substancje i mieszaniny wysoce tatwopalne;

5) substancje i mieszaniny tatwopalne;

6) substancje i mieszaniny bardzo toksyczne;

7) substancje i mieszaniny toksyczne;

8) substancje i mieszaniny szkodliwe;

9) substancje i mieszaninyace;

10) substancje i mieszaniny dnagce;

11) substancje i mieszaniny uczytg;

12) substancje i mieszaniny rakotworcze;

13) substancje i mieszaniny mutagenne;

14) substancje i mieszaniny dziateg szkodliwie na rozrodcz&
15) substancje i mieszaniny niebezpieczne&idowiska.

2. Substancjami stwarzaymi zagraenie i mieszaninami stwaraaymi zagraenie
Sa substancje i mieszaniny naiee co najmniej do jednej z klas zaggnia wy-
mienionych w cgsciach 2-5 zajcznika | do rozporgdzenia nr 1272/2008.

Rozdziat 2
Inspektor do spraw Substancji Chemicznych



Art. 5.

Tworzy sk centralny organ administracji adowej wiaciwy w sprawach substancji i
ich mieszanin, ktérym jest Inspektor do spraw Satgt Chemicznych, zwany dalej
»Inspektorem”.

Art. 6.

1. Inspektora powotuje minister wtawy do spraw zdrowia sgodd os6b wytonio-
nych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboouzgs¢gnicciu opinii ministra
wiasciwego do spraw gospodarki i opinii ministra ydavego do sprawsrodowi-
ska.

2. Nadzér nad Inspektorem sprawuje ministesenay do spraw zdrowia.

3. Inspektora odwotuje minister wawy do spraw zdrowia, po zagnigCiu opinii
ministra wigciwego do spraw gospodarki i opinii ministra yd@avego do spraw
srodowiska.

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

4) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za singyprzesfpstwo lub umyl-
ne przesfpstwo skarbowe;

5) posiada kompetencje kierownicze;

6) posiada co najmniej 6-letni staracy, w tym co najmniej 3-letni st@racy na
stanowisku kierowniczym;

7) posiada dawiadczenie | wiedz z zakresu spraw natgcych do widciwosci In-
spektora.

Art. 8.

1. Informacg o naborze na stanowisko Inspektora uglmsh s¢ przez umieszczenie
ogtoszenia w miejscu powszechnie @pstym w siedzibie Biura do spraw Substan-
cji Chemicznych, zwanego dalej ,Biurem”, oraz w Biynie Informacji Publicznej
Biura i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelafirezesa Rady Ministrow. Ogto-
szenie powinno zawieta

1) nazwe i adres Biura;
2) okrelenie stanowiska;

3) okr&lenie wymaga zwiazanych ze stanowiskiem, wynikaych z przepiséw
prawa;

4) okrelenie zakresu zadavykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentow;



7
6) okr&lenie terminu i miejsca skltadania dokumentow;
7) informacg o metodach i technikach naboru.

2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 6, nie zady¢ krotszy nk 10 dni od dnia
opublikowania ogtoszenia w Biuletynie Informacji Biaznej Kancelarii Prezesa
Rady Ministrow.

Art. 9.

1. Nabor na stanowisko Inspektora przeprowadzadteppwotany przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, liggy co najmniej 3 osoby, ktorych wiedza i do-
swiadczenie daj rekojmi¢ wytonienia najlepszych kandydatow, zwany dalej-,ze
spotem”.

2. W toku naboru oceniagstoswiadczenie zawodowe kandydata, wieduezlzdna
do wykonywania zadana stanowisku, na ktore jest przeprowadzany nairaz,
kompetencje kierownicze.

3. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o abr mowa w ust. 2, nie by
dokonana na zlecenie zespotu przez @sublxdaca cztonkiem zespotu, ktéra po-
siada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tejroce

4. Czlonek zespotu oraz osoba, o ktdrej mowa w3jst, obowhzani do zachowania
w tajemnicy informacji dotycgcych osOb ubiegagych s¢ o stanowisko, uzyska-
nych w trakcie naboru.

5. W toku naboru zespo6t wytania niegaj niz 3 kandydatéw, ktorych przedstawia
ministrowi wia&ciwemu do spraw zdrowia.

Art. 10.
1. Z przeprowadzonego naboru zespot sgitwa protokot zawieragy:
1) nazwe i adres Biura;
2) okr&lenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nab@z diczly kandydatow;

3) imiona, nazwiska oraz miejsca zamieszkania wmo@niu przepisow ustawy z
dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. Ur 6, poz. 93, z pan.
zm?) nie wiccej niz 3 najlepszych kandydatéw uszeregowanych wedtug po-
ziomu spetniania przez nich wymagakreslonych w ogtoszeniu o naborze al-
bo informacg o niewytonieniu kandydata;

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dzz 1971 r. Nr 27, poz. 252, z 1976 r. Nr 19, poz.
122, 7 1982 r. Nr 11, poz. 81, Nr 19, poz. 147 i34y poz. 210, z 1984 r. Nr 45, poz. 242, z 1988rr.
22, poz. 99, z 1989 r. Nr 3, poz. 11, z 1990 r3Hlrpoz. 198, Nr 55, poz. 321 i Nr 79, poz. 464991
r. Nr 107, poz. 464 i Nr 115, poz. 496, z 1993 r.1N, poz. 78, z 1994 r. Nr 27, poz. 96, Nr 85,.[888
i Nr 105, poz. 509, z 1995 r. Nr 83, poz. 417, 24.8. Nr 114, poz. 542, Nr 139, poz. 646 i Nr 148z7.
703, 2 1997 r. Nr 43, poz. 272, Nr 115, poz. 744117, poz. 751 i Nr 157, poz. 1040, z 1998 r. 8,1
poz. 668 i Nr 117, poz. 758, z 1999 r. Nr 52, @22, z 2000 r. Nr 22, poz. 271, Nr 74, poz. 8557,8
Nr 88, poz. 983 i Nr 114, poz. 1191, z 2001 r. Mr fioz. 91, Nr 71, poz. 733, Nr 130, poz. 1450 i Nr
145, poz. 1638, z 2002 r. Nr 113, poz. 984 i Nr,1@gdz. 1176, z 2003 r. Nr 49, poz. 408, Nr 60, poz.
535, Nr 64, poz. 592 i Nr 124, poz. 1151, z 200Mrr91, poz. 870, Nr 96, poz. 959, Nr 162, poz.2,69
Nr 172, poz. 1804 i Nr 281, poz. 2783, z 2005 r4Ry poz. 462, Nr 157, poz. 1316 i Nr 172, poz.8,43
z 2006 r. Nr 133, poz. 935 i Nr 164, poz. 1166002r. Nr 80, poz. 538, Nr 82, poz. 557 i Nr 184z p
1287, z 2008 r. Nr 116, poz. 731, Nr 163, poz. 102220, poz. 1425 i 1431 i Nr 228, poz. 1506, z
2009 r. Nr 42, poz. 341, Nr 79, poz. 662 i Nr 18dz. 1075 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 222 i Nr ki,
1037.
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4) informacg o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody n@wgnia kandydata;

6) skiad zespotu: imj nazwisko, zajmowane stanowisko #tawe, stibowy
numer telefonu i sktbowy adres poczty elektronicznej.

2. Wynik naboru ogtaszaegshiezwtocznie przez umieszczenie informacji w Biyihee
Informacji Publicznej Biura i Biuletynie Informacfublicznej Kancelarii Prezesa
Rady Ministrow. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe i adres Biura;
2) okr&lenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor;

3) imiona, nazwiska wybranych kandydatéw oraz idhjsca zamieszkania w ro-
zumieniu przepisoéw ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 Kodeks cywilny albo
informacg o niewytonieniu kandydata.

3. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publiczri&gncelarii Prezesa Rady Mini-
strow ogtoszenia o naborze oraz o wyniku tego nafest bezptatne.

Art. 11.

Do decyzji i postanowie wydawanych przez Inspektora stosuje [@izepisy ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks gpsiwvania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr
98, poz. 1071, z ph. zm?), z tymze organem odwotawczym w stosunku do Inspekto-
ra jest minister wigciwy do spraw zdrowia.

Art. 12.

1. Inspektor realizuje swoje zadania przy pomoay&i ktérym kieruje i ktére repre-
zentuje na zewgtrz.

2. Do zada Inspektora naley:

1) gromadzenie danych dotycych mieszanin niebezpiecznych lub mieszanin
stwarzajcych zagraenie oraz dostarczanych przez Agenaformaciji doty-
czacych substanciji;

2) udosgpnianie danych dotyazych substancji niebezpiecznych i mieszanin nie-
bezpiecznych lub substancji stwaezgich zagraenie i mieszanin stwarzgj
cych zagraenie stibom medycznym i ratowniczym;

3) petnienie funkciji:

a) wiasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, dkrgich w prze-
pisach Unii Europejskiej, zadladministracyjnych dotyezych wywozu i
przywozu niebezpiecznych chemikaliow i wspoétpraceym zakresie z in-
nymi paistwami cztonkowskimi Unii Europejskiej oraz z Komaig€uro-
pejska,

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zstgtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 49, poz. 509, z
2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 153, poz. 1271 i N®,1)80z. 1387, z 2003 r. Nr 130, poz. 1188 i Nr 170,
poz. 1660, z 2004 r. Nr 162, poz. 1692, z 2005rr6& poz. 565, Nr 78, poz. 682 i Nr 181, poz. 1524
2008 r. Nr 229, poz. 1539, z 2009 r. Nr 195, p&Q1li Nr 216, poz. 1676, z 2010 r. Nr 40, poz. 280,
167, poz. 1131, Nr 182, poz. 1228 i Nr 254, poQQl@raz z 2011 r. Nr 6, poz. 18.
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b) wiasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, €krgich w prze-
pisach Unii Europejskiej, zalaadministracyjnych dotyezych detergen-
tow i wspotpraca w tym zakresie z innymingawami cztonkowskimi Unii
Europejskiej, KonfederagjSzwajcarsk lub pastwami cztonkowskimi
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTAgtrenami umo-
wy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz Kankigyopejsk,

c) wiasciwego organu ok&onego w art. 8 rozposglizenia nr 648/2004, w
art. 121 rozpormzenia nr 1907/2006, w art. 43 rozpgizenia nr
1272/2008 oraz wyznaczonego organu krajowego stikrego w art. 4
rozporzdzenia nr 689/2008;

4) utworzenie w Biurze i prowadzenie Krajowego Cemt Informacyjnego, o kto-
rym mowa w art. 124 rozpagdzenia nr 1907/2006 i w art. 44 rozpsgzenia
nr 1272/2008;

5) wspotpraca z organizacjami gdzynarodowymi w zakresie substancji i mie-
szanin;

6) przyjmowanie i gromadzenie danych dotmzh prekursoréw kategorii 2
okreslonych w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii;

7) wykonywanie innych zadanatazonych przez ministra wéaiwego do spraw
zdrowia.

Art. 13.

1. SzczegoOtowe zadania Inspektora, organizBajra oraz zasady wspotpracy Inspek-
tora z Komisy Europejsk oraz Organizagj Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD), zwan dalej ,OECD”, w zakresie Dobrej Praktyki Laboratjoiej okresla
statut Biura.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze rozpdeenia, statut Biura,
majc na wzgédzie wiaciwa realizacg zada natazonych na Inspektora.

Art. 14.

Minister wiaciwy do spraw zdrowia, minister wieiwy do spraw gospodarki, minister
wiasciwy do spraw pracy i minister wdeiwy do sprawsrodowiska, kady w zakresie
swojego dziatania, magwskaza instytuty naukowe lub inne podlegte im jednostki
organizacyjne wiiwe do wspotpracy z Inspektorem przy wykonywanada doty-
czacych oceny substancji i ich mieszanin, dksaych w ustawie.

Rozdziat 3
Informowanie o mieszaninach niebezpiecznych lub s@vzajacych zagraenie

Art. 15.

1. Osoba fizyczna lub prawna wytwargag na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
mieszanig niebezpieczy lub mieszania stwarzajca zagraenie oraz osoba fi-
zyczna lub prawna, ktéra sprowadzaatakieszanin na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej, przekazajinformacg o takiej mieszaninie do Inspektora.
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2. Informacg, o ktérej mowa w ust. 1, przekazuje sajp&niej w dniu wytworzenia
mieszaniny lub jej sprowadzenia na terytorium Rypozgpolitej Polskiej. Informa-
cja zawiera:

1) imi¢ i nazwisko oraz adres miejsca wykonywania dziaknalbo nazw i ad-
res siedziby wraz z numerem telefonu podmiotu @zejcego informagj;

2) nazwe handlow tej mieszaniny;
3) kart charakterystyki tej mieszaniny.

3. W przypadku braku obowdku dostarczenia karty charakterystyki mieszarjengli
nie zostata ona spadzona, osoby, o ktdrych mowa w ust. 1, przedstavindpr-
macje okrélone w pkt 2 i 3 zalcznika Il do rozporadzenia nr 1907/2006.

4. W przypadku aktualizacji karty charakterystydaaktualizacji informacji, o kto-
rych mowa w ust. 3, osoby wskazane w ust @l®wihzane przedstawija Inspek-
torowi w terminie 14 dni od dnia jej aktualizaciji.

5. Jeeli Inspektor uznaze istniep uzasadnione podstawy pozwatag przypuszcza
ze mieszanina stwarza niedopuszczalne zagie dla zdrowia cztowieka ludyo-
dowiska, mae zaadat, w drodze decyzji, ujawnienia szczegotowego skiakle-
micznego mieszaniny. Informacja taka stanowi tajemprawnie chroniomi moze
zost& wykorzystana wylcznie w celach medycznych do zapobiegania igpast
wania leczniczego.

Rozdziat 4
Badania substancji i mieszanin

Art. 16.

1. W przypadku gdy przepisy wydane na podstawiawst przepisy rozposzizen
wymienionych w art. 1 ust. 1 albo przepisy gmre wymagaj wykonania bada
substancji lub ich mieszanin zgodnie z zasadamir&€dPraktyki Laboratoryjnej,
badania takieaswykonywane w jednostkach organizacyjnych wykaoy¢h bada-
nia substancji lub ich mieszanin, posiadgch certyfikat Dobrej Praktyki Labora-
toryjnej i wpisanych do wykazu jednostek badawczgettyfikowanych w zakresie
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, zwanych dalej ,gditowanymi jednostkami ba-
dawczymi”.

2. Kontrola i weryfikacja spetniania przez jednestkganizacyja wykonupca bada-
nia substancji i ich mieszanin, zwadalej ,jednostk badawcz”, zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej w celu uzyskania przezjédnostk certyfikatu Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej i wpisu jej do wykazu cditpwanych jednostek badaw-
czych nasipuja na wniosek tej jednostki.

3. Jednostk whasciwa do kontroli i weryfikacji spetniania zasad DobRjaktyki La-
boratoryjnej przez jednostki badawcze jest Biurontoli i weryfikacji dokonuy
inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, Z&kbrazowo wyznaczeni przez In-
spektora spa@od pracownikéw Biura, ktorym Inspektor zapewniaedowe szkole-
nia, w tym szkolenia organizowane przez OECD. Wsadaionych przypadkach,
gdy wymaga tego specyfika jednostki badawczej lykomywanych bada w kon-
troli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Prakitylaboratoryjnej przez jednostk
badawca mog wzia¢ udziat inne osoby wyznaczone przez Inspektora.
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4. Na wniosek inspektorow Dobrej Praktyki Laborgpoej Inspektor, w drodze decy-
Zji, stwierdza spetnianie albo niespetnianie prpelnostk badawca zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej. Spetnianie zasad Dobrejlki®rki Laboratoryjnej Inspektor
potwierdza wydaniem certyfikatu Dobrej Praktyki basatoryjnej oraz wpisem do
wykazu certyfikowanych jednostek badawczych. Wyéiddcie oraz wykazie certy-
fikowanych jednostek badawczych oleesk zakres badawykonywanych przez
certyfikowary jednostk badawcz zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej.

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

6. W przypadku jednostki badawczej ataj siedzile poza terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej uznaje sj ze jednostka ta spetnia zasady Dobrej Praktyki Laiooyj-
nej, po przedstawieniu vmego certyfikatu lub innego wdeiwego dokumentu na-
danego tej jednostce przez jedngsikasciwa do kontroli i weryfikacji spetniania
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej wigwvach OECD lub w innych patwach,
w ktorych ustanowiono w porozumieniu z OECD takiérjostki.

7. Certyfikowane jednostki badawcze podlagafresowej lub doranej kontroli i we-
ryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laborgjoej, do ktérej stosuje si
przepis ust. 3. Kontrola i weryfikacja mpgowniez nastpowa na wniosek jedno-
stek wigciwych do spraw kontroli i weryfikacji spetnianiasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w pastwach, o ktorych mowa w ust. 6, lub jednosteksaitaych
do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Komisjitepejskiej i w OECD.

8. W przypadku niespetniania zasad Dobrej Prakitghoratoryjnej przez certyfiko-
wam jednostlk badawcz Inspektor, w drodze decyzji, cofa wydany certyfika
wykresla jednostk z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

9. Kontrok i weryfikacg spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnekt@rych
mowa w ust. 2 i 7, przeprowadza sia podstawie pisemnego upcnenia wyda-
nego przez Inspektora, ktore zawiera:

1) nazwisko i im¢ oraz numer dokumentu potwierdaaggo tasamac¢ inspektora
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub osoby, o ktonepwa w ust. 3, dokonagej
kontroli i weryfikaciji;

2) nazwe jednostki badawczej albo certyfikowanej jedno&thdawczej, w ktorej
jest dokonywana kontrola i weryfikacja;

3) dat przeprowadzenia kontroli i weryfikacji, oktenie ich zakresu i przewidy-
wanego czasu trwania.

10. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej o@soby, o ktérych mowa w ust. 3,
dokonupcy kontroli i weryfikacji @ uprawnieni do:

1) wstpu na teren nieruchond, obiektow i lokali jednostki badawczej albo cer-
tyfikowanej jednostki badawczej, w ktérej jest dolgvana kontrola i weryfi-
kacja, w dniach i godzinach jej pracy;

2) wgladu do dokumentacji, w tym do danygiodtowych, orazzadania informa-
cji i wyjasnien dotyczcych wykonywanych przez jednostbadawcz albo
certyfikowary jednostk badawcz bada substancji lub ich mieszanin.

11. Czynnéci kontroli i weryfikacji & dokonywane w obecdoi upowanionego

przedstawiciela jednostki badawczej albo certyfikoej jednostki badawczej, w
ktorej jest dokonywana kontrola i weryfikacja.
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12. Z przeprowadzonej kontroli i weryfikacji spatza s¢ protokot i przedstawia go
do podpisu upowaionemu przedstawicielowi jednostki badawczej atieotyfi-
kowanej jednostki badawczej, w ktérej byta dokongvakontrola i weryfikacja.
Protokot z kontroli i weryfikacji certyfikowanej glnostki badawczej nie zawieré
zalecenia pokontrolne.

13. Jednostka badawcza albo certyfikowana jedndmlawcza, w terminie 14 dni od
dnia otrzymania protokotu, mie wnie¢ zastrzeenia do protokotu wraz z ich uza-
sadnieniem. Inspektor rozpatruje zasterea w terminie 30 dni od dnia ich otrzy-
mania i zajmuje stanowisko w sprawie. Stanowiskspéktora jest ostateczne i
wraz z uzasadnieniem jest dozane jednostce badawczej albo certyfikowanej jed-
nostce badawczej.

14. Certyfikowana jednostka badawcza, co do kidrpjotokole kontroli i weryfikacji
zawarto zalecenia pokontrolne, jest obgm@na do ich realizacji pod rygorem cof-
niecia certyfikatu i wykrélenia z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych

15. Minister widciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadghwym do
spraw gospodarki, ministrem wwym do sprawsrodowiska oraz ministrem wia-
sciwym do spraw rolnictwa okg&, w drodze rozporgdzenia:

1) zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
2) sposob dokonywania kontroli i weryfikacji, o kgéh mowa w ust. 2i 7,

3) procedug uzyskiwania i cofania certyfikatu Dobrej Praktykaboratoryjnej
oraz wykrdlania z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych

— uwzgkdniajpc obowhzujace w tym zakresie przepisy Unii Europejskiej
i OECD oraz majc na celu zapewnienie wiawej jakasci bada.

Art. 17.

1. Kontrola i weryfikacja spetniania zasad Dobreqk®yki Laboratoryjnej przez jed-
nostki badawcze w przypadku, o ktorym mowa w:

1) art. 16 ust. 2 — podlegapptacie jednorazowej, ktorej dowdd uiszczenia jed-
nostka badawcza przedktada wraz z wnioskiem o wgdaartyfikatu i wpis do
wykazu certyfikowanych jednostek badawczych;

2) art. 16 ust. 7 — podlegagtatej optacie rocznej.

2. W przypadku uzyskania certyfikatu i wpisu do wagild certyfikowanych jednostek
badawczych optata jednorazowa, o ktérej mowa w lLigbkt 1, staje si optatn
roczm, o0 ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, za rok, w ktéryrdnestka badawcza uzyska-
la certyfikat.

3. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1, nie mdgy¢ wyzsze nik rzeczywiste koszty po-
noszone przez Biuro w zyaku z przeprowadzeniem odpowiedniej kontroli i wery
fikacji lub wydaniem certyfikatu.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké&, w drodze rozporgdzenia, Wysoket i
sposOb wnoszenia optat, o ktérych mowa w ust. Zglaginiajpc w szczegoln<ei
zakres czynnici wykonywanych przez inspektorow Dobrej Praktykbloratoryjnej
oraz pracownikow Biura w zwzku z kontrod i weryfikacjp spetniania zasad Do-
brej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badaetub wydaniem certyfikatu.
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Rozdziat 5
Klasyfikacja, oznakowanie, opakowania, obrét i stomwanie substanciji
i ich mieszanin

Art. 18.

Producenci, importerzy i dystrybutorzy substarkigre nie zostaty umieszczone w ta-
beli 3.2 zadcznika VI do rozporgdzenia nr 1272/20083 ®bowikzani do zebrania wia-
rygodnych informacji dotyccych potencjalnych zagren dla zdrowia cztowieka lub
dla srodowiska, wynikajcych z ich swoistych wikaiwosci fizykochemicznych i biolo-
gicznych, oraz do udaginiania tych informacji odbiorcom tych substan@izasadach
okreslonych w rozporzdzeniu nr 1907/2006.

Art. 19.

1. Substancje i mieszaniny podlegpjocedurze klasyfikacji w celu olétenia przyna-
leznosci do kategorii, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1.pi¢ypadkusrodkdéw ochro-
ny raslin stwarzagcych zagraenie dla zdrowia cztowieka lub déeodowiska przy-
pisuje s¢ ponadto zwroty wskazage na rodzaj tego zagmenia.

2. Klasyfikacji dokonuje w przypadku:

1) substancji lub mieszanin wprowadzanych do obrotsoba dokonaga takie-
go wprowadzenia;

2) substanciji, ktore nie zostaty wprowadzone deotbra art. 6, art. 7 ust. 1 lub 5,
art. 17 lub art. 18 rozpoadzenia nr 1907/2006 przewiduje obanek rejestra-
cji substancji — osoba dokomnuap takiej rejestracji;

3) substanciji, ktore nie zostaty wprowadzone dathra art. 7 ust. 2 lub art. 9
ust. 2 rozporzdzenia nr 1907/2006 przewiduje obanek przekazania infor-
macji — osoba dokonaga takiego przekazania.

3. Substancje zamieszczone w tabeli 3.2aczalka VI do rozporgzdzenia nr
1272/2008 klasyfikuje sizgodnie z 4 tabeh, z zastrzeeniem, ze klasyfikacja
okreslona dla poszczegdlnych pozycji w tej tabeli dotydategorii zagreenia
okreslonych w tych pozycjach. Wszystkie pozostate zagnia stwarzane przez ta-
ka substang, jezeli takie istnieg, stwierdza i na podstawie klasyfikacji dokona-
nej zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie&ist.

4. Klasyfikacji substancji niezamieszczonych w taBe zahcznika VI do rozporz-
dzenia nr 1272/2008 oraz mieszanin dokonujezgodnie z przepisami wydanymi
na podstawie ust. 5.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministremasetwym do
spraw gospodarki, ministrem wawym do sprawsrodowiska, ministrem wéai-
wym do spraw pracy oraz ministrem wdavym do spraw rolnictwa okg&, w dro-
dze rozporzdzenia:

1) kryteria i sposéb klasyfikacji substancji i nEesin na podstawie wdaiwosci
fizykochemicznych, toksyczsoi, analizy skutkéw specyficznych dla zdrowia
cztowieka oraz analizy skutkow oddziatywaniasnadowisko,

2) sposob klasyfikacji mieszanin na podstawie z&$er niebezpiecznych sktad-
nikéw,
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3) stzenia substancji niebezpiecznych w mieszaninie wypag uwzgkdnienia
tych substancji w klasyfikacji mieszaniny,

4) kryteria przypisywania zwrotow wskazaych szczegolny rodzaj zagenia
dla zdrowia cztowieka lub dlérodowiska, stwarzanego prz&aodki ochrony
roslin,

5) zwroty wskazujce rodzaj zagreenia (zwroty R) oraz ich numery,

6) dodatkowe zwroty wskazge szczegolny rodzaj zagemnia dla zdrowia czto-
wieka lub dlasrodowiska, stwarzanego przéwdki ochrony rélin, oraz ich
numery

— uwzgkdniajac przepisy obowizujace w Unii Europejskiej oraz mgj na uwa-
dze ochroa zdrowia ludzi isSrodowiska.

6. Przepisy ust. 1-5 stosuje ggodnie z art. 61 ust. 1-5 rozpaaizenia nr 1272/2008,
Z zastrzeeniem,ze odwotania do dyrektyw 67/548/EWG i 1999/45/WEyw troz-
porzadzeniu oznaczajodwotania do ust. 1-4, przepiséw wydanych na @oust
ust. 5 oraz do art. 4 ust. 1.

Art. 20.

1. Opakowania substancji niebezpiecznych i mieszarebezpiecznych oraz niekto-
rych mieszanin wprowadzanych do obrotu musg odpowiednio oznakowane.

2. Oznakowanie opakowania substancji niebezpieczngeszaniny niebezpiecznej
zawiera:

1) nazwe umazliwiajaca jednoznaczp identyfikacg substancji niebezpiecznej lub
mieszaniny niebezpiecznej;

2) nazw, adres siedziby i numer telefonu przebsrcy, a w przypadku osoby fi-
zycznej — im¢ i nazwisko, adres miejsca wykonywania dziatémo numer te-
lefonu osoby wprowadzggej substanegjlub mieszania do obrotu;

3) w przypadku mieszanin niebezpiecznych:

a) hazwy substancji niebezpiecznych,

b) alternatywne nazwy rodzajowe substancji nielezmych
— jezeli dotyczy;
4) znak lub znaki ostrzegawcze i napisy élajace ich znaczenie;

5) zwrot lub zwroty wskazuage rodzaj zagrenia (zwroty R), a w przypadku
srodkéw ochrony rélin dodatkowe zwroty wskazage szczegolny rodzaj za-
grozenia dla zdrowia cztowieka lub dkaxodowiska, umieszczone zgodnie z
przepisami o klasyfikacji substancji i ich mieszgni

6) zwrot lub zwroty bezpiecznego stosowania (zwtya w przypadk&rodkow
ochrony rdélin dodatkowe zwroty okiajace warunki bezpiecznego stosowa-
nia.

3. Zastosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej wyanazyskania zgody Inspektora.
Inspektor, na wniosek osoby wprowadia mieszania niebezpieczs do obrotu,
wydaje zgod albo odmawia wydania zgody na zastosowanie aligsmej nazwy
rodzajowej dla zawartych w mieszaninie substanejpezpiecznych, w drodze de-
cyzji. Inspektor odmawia wydania zgody na zastosogvalternatywnej nazwy ro-
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dzajowej dla zawartych w mieszaninie substancjbexpiecznych, w przypadku
gdy substancja nie spetnia warunkéw @lorych w przepisach wydanych na pod-
stawie ust. 11.

. W przypadku niektérych rodzajow lub kategoribstancji niebezpiecznych lub

mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych rodzappakowa, oznakowanie
opakowania mze nie zawierawszystkich elementow, o ktérych mowa w ust. 2.

. W przypadku mieszanin niebezpiecznych ¢gwsgch dla ogotu spoteciastwa

oznakowanie opakowania zawiera inforngaoj nominalnej iléci mieszaniny w
opakowaniu, jeeli informacja ta nie jest podana w innym miejseuopakowaniu.

. W przypadku substancji zamieszczonej w tabe@lizahcznika VI do rozporzdze-

nia nr 1272/2008 oznakowanie opakowania zawieraen0WE, jeeli zostat przy-
pisany danej substancji, oraz wyrazy ,,Oznakowank’ W

. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiedmbeanieszaniny niebezpiecznej

ma odpowiednie wymiary zalee od pojemnéi opakowania.

. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiedabanieszaniny niebezpiecznej,

wprowadzanych do obrotu na terytorium RzeczyposgjoRolskiej, powinno hy
sporadzone w ¢zyku polskim, zgodnie z wymogami oklenymi w przepisach o
jezyku polskim.

. Na opakowaniach substancji niebezpiecznych sraiein niebezpiecznych nie wol-

no umieszczaoznaczé wskazujcych, ze taka substancja lub taka mieszanina nie
sa niebezpieczne.

W przypadku niektérych mieszanin, w tymzakniezaklasyfikowanych jako nie-
bezpieczne, oznakowanie opakowania zawiera dodatk@apisy majce znaczenie
dla wytkownika.

Minister widciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministremedgiwym do
spraw gospodarki, ministrem wawym do spraw pracy, ministrem wwym do
spraw rolnictwa oraz ministrem wieiwym do sprawsrodowiska okréli, w drodze
rozporzdzenia:

1) sposob oznakowania opakawsubstancji niebezpiecznych i mieszanin niebez-
piecznych,

2) sposoéb tworzenia nazwy umliviajacej jednoznacznidentyfikacg substancji
niebezpiecznej i mieszaniny niebezpiecznej,

3) kategorie substancji niebezpiecznych, ktérychwyasy umieszczane na ozna-
kowaniu opakowania mieszanin niebezpiecznych,

4) sposéb uzyskania zgody Inspektora na zastosevat@rnatywnej nazwy ro-
dzajowej dla niektorych substancji zawartych w masnach niebezpiecznych
i warunki, jakie musi spetnéasubstancja niebezpieczraby Inspektor wydat
taka zgodt, oraz sposob tworzenia alternatywnej nazwy rodzejo

5) wzory znakOw ostrzegawczych i napisy dkagce ich znaczenie oraz kryteria
zamieszczania na oznakowaniu opak@wabstancji niebezpiecznych lub mie-
szanin niebezpiecznych tych znakow,

6) brzmienie zwrotow bezpiecznego stosowania (ZwoB) oraz dodatkowych
zwrotow okrélajacych warunki bezpiecznego stosowaniaywanych na
oznakowaniu opakowasrodkow ochrony rélin, oraz kryteria przypisywania
tych zwrotow,
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7) rodzaje i kategorie substancji niebezpiecznyahieszanin niebezpiecznych
oraz rodzaje opakowia ktorych etykieta mie nie zawier& wszystkich ele-
mentow, o ktérych mowa w ust. 2, wraz ze wskazartigrin elementow,

8) tresci dodatkowych napiséw, a tak kryteria ich umieszczania na oznakowaniu
opakowania niektorych mieszanin,

9) wymiary oznakowania w zaleosci od pojemnéci opakowania
— mapc na uwadze ochr@redrowia ludzi isrodowiska.

12. Przepisy ust. 1-11 stosuje; sigodnie z art. 61 ust. 1-5 rozpgizenia nr
1272/2008, z zastrzeniem,ze odwotania do dyrektyw 67/548/EWG i 1999/45/WE
w tym rozporadzeniu oznaczajodwotania do ust. 1-10, przepisow wydanych na
podstawie ust. 11 oraz do art. 4 ust. 1.

Art. 21.

1. Pojemniki i zbiorniki st@ace do przechowywania substancji niebezpiecznych lub
mieszanin niebezpiecznych oraz pojemniki i zbiarstlkzace do pracy z tymi sub-
stancjami lub mieszaninami, ruragi zawieragce substancje niebezpieczne lub
mieszaniny niebezpieczne lub &toe do ich transportowania oraz miejsca, w kto-
rych @ sktadowane znagge ilosci substancji niebezpiecznych lub mieszanin nie-
bezpiecznych, powinny bynalezycie oznakowane, w tym opatrzone znakami
ostrzegawczymi.

2. Odstgpienie od oznakowania, o ktorym mowa w ust. 1, jeatliwe, w przypadku
gdy pojemniki i zbiorniki § uzywane w miejscu pracy przez kroétki czas lub gdy
zawarté¢ pojemnika lub zbiornika ulega ggtym zmianom.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministremasgtwym do
spraw gospodarki, ministrem wtawym do spraw pracy oraz ministrem wda
wym do sprawsrodowiska okréli, w drodze rozporgdzenia:

1) sposéb oznakowania pojemnikow i zbiornikéwzstych do przechowywania
substancji niebezpiecznych lub mieszanin niebezpigh oraz pojemnikow i
zbiornikéw stizacych do pracy z tymi substancjami lub mieszaninaorgci-
gow zawierajcych substancje niebezpieczne lub mieszaniny ngbezne lub
stuzacych do ich transportowania oraz miejsc, w ktérgatskladowane zna-
czace ilasci substancji niebezpiecznych lub mieszanin nieleezmych,

2) warunki, w ktérych mizna odsipi¢ od oznakowania, o ktdrym mowa w ust. 1,
w przypadku gdy pojemniki i zbiornikiagsuzywane w miejscu pracy przez
krotki czas lub gdy zawardé pojemnika lub zbiornika ulega ggtym zmianom

— mapc na celu zapewnienie ochrony zdrowia cztowiekeodowiska oraz obo-
wiazujace w tym zakresie przepisy Unii Europejskiej.

Art. 22.

1. Opakowania substancji niebezpiecznych i mieszargbezpiecznych wprowadza-
nych do obrotu:

1) powinny mi€ konstrukcg uniemaliwiajaca wydostanie s zawartdci z opa-
kowania w sposob przypadkowy; wymog ten nie maazastania, jeeli w
stosunku do opakouiasa wymagane szczegolne techniczZnedki bezpiecze-
stwa;
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2) powinny by wykonane z materiatdw odpornych na nisgezdziatanie ich za-
wartasci i uniemaliwiajacych tworzenie si substancji niebezpiecznych w wy-
niku oddziatywania zawargoi na materiat opakowania;

3) powinny zachowywa szczelné¢ w warunkach dziatagych na opakowanie
obciazen i napk¢ w trakcie jego normalnej eksploatacii;

4) w przypadku opakowiaz zamkn¢ciami wielokrotnego gzytku — powinny one
gwarantowda zachowanie szczeldo podczas wielokrotnego otwierania i za-
mykania w warunkach normalnej eksploataciji;

5) w przypadku opakowi ktére zawieraj mieszaniny niebezpieczne przezna-
czone do sprzedw dla konsumentow, nie magne mig:

a) ksztattu lub dekoraciji graficznej, ktére mqmzychgat uwag; i ciekawa¢
dzieci lub wprowadzakonsumentow w laH,

b) wygladu lub oznaczenia stosowanego ¢tadkow spaywczych lub pasz,
lekéw lub kosmetykow.

. Spetnienie przez opakowania transportowe wymagaeslonych w przepisach o
transporcie towaréw niebezpiecznych jest rownozmazze spetnieniem wymaga
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3.

. Opakowania niektorych substancji niebezpieczriybhmieszanin niebezpiecznych
oferowane lub sprzedawane konsumentom wyj@osa, niezalenie od pojemno-
$ci opakowania, w zamketia utrudniajgce otwarcie przez dzieci lub wyczuwalne
dotykiem ostrzeenie o niebezpiecastwie.

. Zamkngcia utrudniajgce otwarcie przez dzieci lub wyczuwalne dotykiernrzaeze-
nie o niebezpieczstwie musz spetnig wymagania norm okgonych w przepi-
sach wydanych na podstawie ust. 7.

. Zgodna¢ z normami, o ktérych mowa w ust. 4, meoby¢ potwierdzona wycznie
przez jednostki organizacyjne speta@@ wymagania normy serii EN 45 000 lub
jednostki rownowane przez wydaniéwiadectwa.

. Wykonywanie badadotyczcych zamkni¢ utrudniagcych otwarcie przez dzieci
przewidzianych w normach, o ktérych mowa w usmié,jest obowgzkowe, jeeli
wydaje s¢ oczywiste,ze opakowanie jest wystarczep bezpieczne dla dzieci, po-
niewa otwarcie opakowania nie jest misve bez uycia narzdzi. We wszystkich
innych przypadkach oraz7eli istniep obawy,ze opakowanie substancji niebez-
piecznej lub mieszaniny niebezpiecznej, dla ktorgeggi wymagane zamkgtie
utrudniajce jego otwarcie przez dzieci, nie jest wystargaapezpieczne dla dzie-
ci, wkasciwe organy nadzoru magvymaga& od osoby odpowiedzialnej za wpro-
wadzanie produktu do obrotu okazaniasimadectwa wydanego przez jednastk
ktGrej mowa w ust. 5, stwierdzaggo,ze:

1) typ zamknicia jest taki,ze przeprowadzanie badania doego zamkric
utrudniapcych otwarcie przez dzieci w opakowaniach wielokego zamyka-
nia lub w opakowaniach bez zaméhiwielokrotnego zamykania nie jest ko-
nieczne, lub

2) zamkn¢cie zostato zbadane i stwierdzorn, jest ono zgodne z normami, 0
ktérych mowa w ust. 4.

. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministremedgiwym do
spraw gospodarki okék, w drodze rozporgdzenia:
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1) kategorie substancji niebezpiecznych i mieszam@bezpiecznych, ktérych
opakowania wyposa St w zamkngcia utrudniagce ich otwarcie przez dzieci
i wyczuwalne dotykiem ostrzenie o niebezpiecastwie,

2) wymagania dotyere zamkng¢ i ostrzeen, o ktérych mowa w pkt 1, oraz
normy, ktére musgz spetni@ takie zamknjcia, a take wyczuwalne dotykiem
ostrzeenia

— mapc na celu zapewnienie ochrony zdrowia cztowiekaodowiska oraz obo-
wiazujace w tym zakresie przepisy Unii Europejskiej.

8. Przepisy ust. 1-7 stosuje ggodnie z art. 61 ust. 1-4 rozpgizenia nr 1272/2008,
Z zastrzeeniem,ze odwotania do dyrektyw 67/548/EWG i 1999/45/WEyw troz-
porzadzeniu oznaczajodwotania do przepisow ust. 1-6 oraz przepiséwanydh
na podstawie ust. 7.

Art. 23.

W przypadku uznaniaze obrot okrélonymi kategoriami substancji niebezpiecznych i
mieszanin niebezpiecznych lub substancji stwacgah zagraenie i mieszanin stwa-
rzajacych zagraenie mae spowodowa niedopuszczalne zagmenie dla ogotu spote-
czeastwa, minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenasghwym

do spraw gospodarki me okréli¢, w drodze rozposglzenia:

1) kategorie tych substancji niebezpiecznych i maes niebezpiecznych lub
substancji stwarzagych zagraenie i mieszanin stwarzgjych zagraenie,

2) wymagania dotycze kwalifikacji, ktére musg posiada osoby prowadge na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obrét tymi stdncjami niebezpiecznymi
I mieszaninami niebezpiecznymi lub substancjamastapcymi zagraenie i
mieszaninami stwarzgymi zagraenie,

3) sposob potwierdzania kwalifikacji, o ktorych meow pkt 2, posiadanych przez
obywateli pastw cztonkowskich Unii Europejskiej orazisaw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTAgtren umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym lub Konfederagjiggzarskiej

— biorac pod uwag konieczné¢ ochrony zdrowia ludzi i ochronjrodowiska przed
zagraeniami stwarzanymi przez substancje niebezpieczmeieszaniny niebez-
pieczne lub substancje stwarxag zagraenie i mieszaniny stwarzgje zagraenie.

Art. 24.

1. Zabroniona jest reklama substancji niebezpigcaae wymienienia kategorii, do
ktorej albo do ktérych substancja ta zostata zgkilkemvana.

2. Kazda reklama mieszaniny niebezpiecznej lub mieszamilayktorej w przepisach
wydanych na podstawie art. 20 ust. 11 jest wymaganakowanie, a ktora urmo
liwia nabycie takiej mieszaniny konsumentom bezagniego obejrzenia oznako-
wania opakowania, zawiera informag rodzaju lub rodzajach zages wymie-
nionych na oznakowaniu opakowania.

Art. 25.

Producent, importer oraz dalszyytkownik s1 obowikzani ustanowd, prowadzt i ak-
tualizow& na bieiaco spis produkowanych, importowanych lub stosowharsutstancii
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niebezpiecznych, mieszanin niebezpiecznych, sutiststwarzajcych zagraenie lub
mieszanin stwarzagych zagraenie.

Art. 26.

1. Minister widciwy do spraw gospodarki, na wniosek ministraseego do spraw
zdrowia, ministra wigciwego do sprawsrodowiska lub ministra wkiwego do
spraw rolnictwa, w przypadku stwierdzenige produkcja, obrét lub stosowanie
substancji niebezpiecznej, mieszaniny niebezpigczubstancji stwarzagej za-
grozenie lub mieszaniny stwaraapj zagraenie stwarzaj nieuzasadnione ryzyko
dla zdrowia cztowieka lubrodowiska, lub gdy wynika to z porozumienicdzyna-
rodowych, okréli, w drodze rozporgdzenia, ograniczenia:

1) produkciji, obrotu lub stosowania takiej subsfidnob mieszaniny,

2) wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobowieeajacych tak substan-
cje lub mieszania

— uwzgkdniajgc w szczegOIlnéei zastosowania takiej substancji lub mieszanito, s
sowanie w sizeniu lub proporcjach przevrgzapcych okrélony poziom, wysi-
powanie w okréonych stzeniach lub iléciach w okrélonych wyrobach.

2. W przypadkach okseonych w zaaczniku XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006
minister wiagciwy do spraw gospodarki me okréli¢, w drodze rozpordzenia,
SposOb stosowania ograniazeryszczegolnionych w tym zgdzniku, uwzgtdnia-
jac cele tych ogranicze

Art. 27.

1. Jeeli istniep uzasadnione podstawy, aby przypusézcza mieszanina stwarza nie-
dopuszczalne zagrenie dla zdrowia cztowieka IwWsodowiska, nawet w przypad-
ku gdy osoba wprowadzgja tak mieszanin do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej spetnia wszystkie wymogi ustawyspektor mae, na czas okre-
slony, nie diiszy niz 3 miesiace, zakazg w drodze decyzji, wprowadzania takiej
mieszaniny do obrotu na terytorium RzeczypospoRtagskiej lub okréli¢ warunki,
jakie musz zosta& spetnione podczas wprowadzania jej do obrotu.

2. Decyzja, o ktdrej mowa w ust. 1, aeoby¢ wydana take na wniosek Gtéwnego In-
spektora Sanitarnego lub Gtéwnego Inspektora Oghondowiska.

Art. 28.

1. Jeeli istniep uzasadnione podstawy, aby przypusézcze detergent, mimae
spetnia wymagania okslene w rozporzdzeniu nr 648/2004, stwarza zaggaie
dla bezpieczestwa lub zdrowia cztowieka, lub zagemie dlasrodowiska, Inspek-
tor, po uzyskaniu opinii Gtéwnego Inspektora Saniégo i opinii Gtdwnego In-
spektora Ochrongrodowiska, meae, na czas okéony, nie diiszy niz 6 miesgcy,
zakaza, w drodze decyzji, wprowadzania takiego detergetttiobrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej lub okfig warunki, jakie musg zost& spetnione
podczas wprowadzania go do obrotu, spedniggdnoczénie wymagania, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 1 rozpadzenia nr 648/2004.

2. Inspektor, w drodze decyzji, uchyla albo przedto nasipne 6 miesicy zakaz, o
ktérym mowa w ust. 1, stosownie do wynikéw konstjltprzewidzianych w art. 15
ust. 2 rozporgdzenia nr 648/2004.



20

3. Inspektor, w drodze decyzji, uchyla zakaz, oywtomowa w ust. 1, po pagjiu de-
cyzji przewidzianej w art. 15 ust. 2 rozpguzenia nr 648/2004.

4. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, peoby¢ wydana take na wniosek Gtownego In-
spektora Sanitarnego, Gtownego Inspektora OchrSrodowiska lub Prezesa
Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow.

Rozdziat 6
Przepisy o nadzorze

Art. 29.

Nadzor nad przestrzeganiem przepisoOw ustawy opEow rozporgzen, o ktorych
mowa w art. 1 ust. 1, sprawyjw zakresie swojej wkaiwosci, Paistwowa Inspekcja
Sanitarna, Resstwowa Inspekcja Sanitarna Ministerstwa Spraw Wargnych i Admi-
nistracji oraz Wojskowa Inspekcja Sanitarna, aeak

1) Inspekcja Ochrongrodowiska — w zakresie zage dla srodowiska dotycz-
cych:
a) prawidtowdci kart charakterystyki w zakresie:

— postpowania w przypadku niezamierzonego uwolnienia tsulc§
lub mieszaniny dérodowiska,

— magazynowania substancji lub mieszaniny,
— postpowania z odpadami,
— informacji ekologicznych,

b) spetnienia przez dalszychiytkownikow obowazkdw okr&lonych w art.
37 ust. 5 i 6 rozpordzenia nr 1907/2006, dotygz/ch stosowanidrod-
kow kontroli ryzyka — w zakresie nieginym do zapewnieniage ryzyko
dlasrodowiska jest odpowiednio kontrolowane,

C) przestrzegania warunkéw zezwolenia wydanegoragadprzepisami tytu-
lu VII rozporzadzenia nr 1907/2006 na stosowanie substancji clzemic
nych, zawartych w za¢zniku XIV do rozporzdzenia nr 1907/2006,

d) przestrzegania przez dalszydytkownikow przepiséw dotyexych ogra-
niczen produkcji, obrotu i stosowania substancji chemycini ich mie-
szanin, zgodnie z art. 26 ustawy, lub przepisowtooych mowa w art. 67
rozporzdzenia nr 1907/2006 — w zakresie swoich kompetencji

e) przestrzegania przepisOw rozp@zenia nr 1907/2006 dotygzych sub-
stancji odzyskiwanych w postaci wiasnej lub jaktadkik mieszaniny;

2) Pastwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru i kdintrad przestrzega-
niem przepiséw ustawy — w zakresie swoich kompétenc

3) Inspekcja Handlowa — w zakresie przestrzegania:

a) obowazku dokonania wymaganej rejestracji substancji arbawihzku
dostarczenia odbiorcy substancji lub mieszaniny agamej karty charak-
terystyki,
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b) przepiséw, o ktérych mowa w art. 26 ustawy, prkepisow, o ktorych
mowa w art. 67 rozposglzenia nr 1907/2006 — w zakresie swoich kompe-
tencji,

C) przepisOw art. 11 rozpamdzenia nr 648/2004 — w zakresie oznakowania
detergentow w handlu hurtowym i detalicznym,

d) art. 20 i art. 22 ustawy oraz przepisow tytllui IV rozporzadzenia nr
1272/2008 — w odniesieniu do handlu hurtowego alieznego;

4) Pastwowa Stra Pazarna — w zakresie wdaiwego oznakowania miejsc skia-
dowania substancji i mieszanin, o ktérych mowa twéwust. 1 pkt 1-5 ustawy
oraz w czsci 2 zahcznika | do rozporgzenia nr 1272/2008;

5) organy celne — w zakresie przestrzegania praepiotyczcych:

a) wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliowreslonych w rozpo-
rzadzeniu nr 689/2008,

b) substancji, mieszaniny lub wyrobu, ktorych imgest zakazany lub ktore
podlegag ograniczeniom w imporcie, zgodnie z przepisami anani na
podstawie art. 26,

Cc) importu substancji, mieszaniny lub wyrobu, dlsaych w tytule VIl roz-
porzadzenia nr 1907/2006,

d) importu substancji, mieszaniny lub wyrobu wyniigrego w zaczniku
XVII do rozporadzenia nr 1907/2006; o przypadkach importu subgtanc
mieszanin lub wyrobow, ktore buglzvatpliwosci organu celnego co do
przestrzegania przez importeréw warunkow éllreych w tym zagczni-
ku, organy celne informajwiasciwego pastwowego inspektora sanitar-
nego.

Art. 30.

Organy wymienione w art. 29 sprawujadzor na zasadach i w trybie cktomych w
odrgbnych przepisach.

Rozdziat 7
Przepisy karne

Art. 31.

Kto wbrew decyzji Inspektora, o ktérej mowa w &T.ust. 1 lub art. 28 ust. 1, wprowa-
dza do obrotu mieszanirstwarzajca niedopuszczalne zagmenie dla zdrowia cztowie-
ka lub srodowiska lub detergent, co do ktérego istpiagasadnione podstawy, aby
przypuszczé ze stwarza zageenie dla zdrowia cztowieka lub zagemie dlasrodowi-
ska,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wétnhalbo karze pozbawienia wolém
do lat 2.



22

Art. 32.

. Kto wbrew przepisom art. 14 ust. 2 rozpolzenia nr 689/2008 dokonuje wywozu
chemikaliéw lub wyrobu w rozumieniu art. 3 pkt 8oéerozporzdzenia, wymienio-
nych w zagczniku V do tego rozposzlizenia,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wétnalbo karze pozbawienia wol-
nosci do lat 2.

. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom E8tust. 6 rozpoezizenia nr
689/2008 dokonuje wywozu chemikaliow wymienionyclzakczniku | czs¢ 2 lub

3 do tego rozporglzenia bez otrzymania informacji od Inspekta@awyznaczone
wiadze krajowe strony przywozu lub Wawe organy innego kraju przywozu wy-
razaja zgod; na ten przywoz.

Art. 33.

. Kto wbrew przepisowi art. 7 ust. 2 rozpgizenia nr 689/2008 nie zgtasza Inspek-
torowi wywozu chemikaliow wymienionych w zakniku | cz$¢ 1 do tego rozpo-
rzadzenia, nie piniej niz 30 dni przed pierwszym wywozem i niezpiej niz 15
dni przed pierwszym wywozem w x@ym nas¢pnym roku kalendarzowym,

podlega karze grzywny.

. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisowi @rust. 1 rozpoeglzenia nr
689/2008 nie informuje w pierwszym kwartalezéago roku Inspektora o wielko
wywozu i przywozu chemikaliow (w postaci substahdp zawartych w mieszani-
nach lub wyrobach) wymienionych w zekniku | do tego rozposzizenia w roku
poprzednim.

. Karze okrélonej w ust. 1 podlega, kto wbrew przepisowi a#t.rézporadzenia nr
689/2008 dokonuje wywozu chemikaliow bez stosowanegUnii Europejskiej
oznakowania lub bez wymaganej karty charakterystyki

Art. 34.

. Kto bez uzyskania wymaganej zgody na gusttvo, o ktorym mowa w art. 5 roz-
porzadzenia nr 648/2004, wprowadza do obrétadek powierzchniowo czynny
przeznaczony do stosowania w detergentach lubgigterzawierajcy srodek po-
wierzchniowo czynny, niespetnigy warunkow okrédonych w art. 4 ust. 3 tego
rozporzdzenia,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wétnalbo karze pozbawienia wol-
nosci do lat 2.

. Tej samej karze podlega, kto wbrew warunkomepdsiva udzielonego na podsta-
wie art. 5 rozporgdzenia nr 648/2004 wprowadza do obrotu lub stosweek po-
wierzchniowo czynny przeznaczony do stosowania vergentach lub detergent
zawierajcy srodek powierzchniowo czynny.
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Art. 35.

1. Producent w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozpdeenia nr 648/2004, ktéry wbrew
przepisom art. 11 ust. 2—6 tego rozpozenia wprowadza do obrotu detergent bez
wymaganego oznakowania albo niesgiavie oznakowany, w szczegOokud nie
umieszcza wymaganych informacji na opakowaniackrgentéw lub w dokumen-
tacji towarzysacej detergentom transportowanym luzem,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega producent w rozumieriu2apkt 10 rozporadzenia nr
648/2004, ktéry wbrew przepisowi art. 9 tego rozpdezenia nie udogpnia naza-
danie Inspektora albo personelu medycznego wymaganjormacii.

3. Karze okrélonej w ust. 1 podlega producent w rozumieniu 2npkt 10 rozporz-
dzenia nr 648/2004, ktéry wbrew przepisowiazahika VII D do tego rozposz
dzenia nie udogpnia wymaganych informacji na stronie internetowej.

Art. 36.

1. Kto wbrew ograniczeniom oldlenym w przepisach wydanych na podstawie art. 26
ust. 1 produkuje, wprowadza do obrotu lub stosujestanat niebezpieczgp sub-
stancg stwarzajca zagraenie, mieszaninniebezpieczgyy mieszanin stwarzajca
zagraenie lub wyrdb zawieragy talka substang lub mieszanis,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia w&thnalbo karze pozbawienia wol-
nosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom6drtozporzdzenia nr 1907/2006
produkuje, wprowadza do obrotu lub stosuje subgtamncjej postaci wiasnej, jako
skfadnik mieszaniny lub w wyrobie, w stosunku dork} w zahczniku XVII do te-
go rozporadzenia zostato okéne ograniczenie, albo czyni to wbrew ogranicze-
niu ustalonemu w tym zgdzniku lub w przepisach wydanych na podstawieZ4it.
ust. 2 ustawy.

Art. 37.

Producent, importer lub dalszyyikownik, ktory wbrew przepisom art. 56 ust. 1-6
rozporadzenia nr 1907/2006 lub wbrew warunkom zezwolenmowadza do obrotu
lub stosuje substanrgjwymieniora w zahczniku XIV do tego rozporgzenia,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wétnalbo karze pozbawienia wol-
nosci do roku.

Art. 38.

Rejestrugcy, ktory wykonuje lub zleca wykonanie badania maerzetach kegowych
wbrew przepisowi art. 26 ust. 3 rozpguzenia nr 1907/2006,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wétnalbo karze pozbawienia wolém
do roku.
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Art. 39.

Producent, importer lub wytworca wyrobu, ktory wlerprzepisowi art. 9 ust. 6 rozpo-
rzadzenia nr 1907/2006 nie stosuje db warunkdéw natzonych przez Agenejzgodnie
z art. 9 ust. 4 tego rozpadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 40.

Dalszy uytkownik, ktory wbrew przepisowi art. 37 ust. 5 ppzzadzenia nr 1907/2006
nie okrela, nie stosuje i, w stosownych przypadkach, nleczaodpowiednickrodkow
w celu wigciwej kontroli ryzyka,

podlega karze grzywny.

Art. 41.

Producent, importer lub dalszyyikownik, ktéry wbrew przepisowi art. 19 ust. 1 ast
wy albo art. 4 ust. 1 rozpardzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substdnbj
mieszaniR bez dokonania klasyfikacji tej substancji lub maessny, sporzdzonej
zgodnie z przepisami, odpowiednio, tej ustawy a#gm rozporadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 42.

Kto wbrew przepisowi art. 19 ust. 2 ustawy albo. @tust. 2 rozporgzenia nr
1272/2008 nie klasyfikuje substancji, ktéra nietatssjeszcze wprowadzona do obrotu,
lub klasyfikuje i w sposob niespetniggy wymaga okreslonych, odpowiednio, w prze-
pisach tej ustawy albo tego rozpguizenia,

podlega karze grzywny.

Art. 43.

1. Kto wprowadza do obrotu substannjebezpieczs lub mieszania niebezpieczs
lub mieszania wymagajca szczegolnego sposobu oznakowania, bez oznakowania
wymaganego przepisami art. 20 lub z oznakowaniexapeitniagcym tych wyma-
gai,
podlega karze grzywny.

2. Tej same] karze podlega, kto wbrew przepisowi &6 rozporzdzenia nr
1907/2006 nie umieszcza na etykiecie substancjmigszaniny wymaganego nu-
meru zezwolenia przed ich wprowadzeniem do obrotu.

Art. 44,

1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktory wbpeaepisowi art. 4 ust. 4 rozparz
dzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substdobj mieszania stwarzajca
zagraenie bez oznakowania spatdzonego zgodnie z tytutem Il tego rozpsrz
dzenia,

podlega karze grzywny.
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2. Tej samej karze podlega dostawca substancjimigszaniny, ktéry wbrew przepi-
sowi art. 30 rozpordzenia nr 1272/2008 nie aktualizuje informacji zeweh na
etykiecie.

Art. 45.

Kto wbrew przepisowi art. 21 nie zapewnia rgtego oznakowania pojemnikow i
zbiornikow shizacych do przechowywania substancji niebezpiecznyth rhieszanin
niebezpiecznych oraz do pracy z nimi, ruagébw zawieragjcych substancje niebez-
pieczne lub mieszaniny niebezpieczne luligdych do ich transportowania oraz miejsc,
w ktorych g skladowane znagee ilcsci substanciji niebezpiecznych lub mieszanin nie-
bezpiecznych,

podlega karze grzywny.

Art. 46.

1. Kto wbrew przepisowi art. 22 nie zapewnia wynmg@géa opakowa substancji nie-
bezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancjimigszaniny, ktéry wbrew przepi-
sowi art. 4 ust. 4 rozpagdzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substdunbj
mieszanig stwarzajca zagraenie bez opakowania spetaieggo wymagania tytu-
tu IV tego rozporzdzenia.

Art. 47.

1. Kto reklamuje substanrchiebezpiecznbez wymienienia kategorii, 0 ktérych mowa
w art. 4 ust. 1, do ktorej lub ktdrych jest onalaaifikowana,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto zamieszcza reklameszaniny niebezpiecznej lub
mieszaniny, w odniesieniu do ktérej w przepisactdanych na podstawie art. 20
ust. 11 jest wymagane oznakowanieggjereklama ta nie zawiera informacji o ro-
dzaju lub rodzajach zagrex wymienionych na oznakowaniu opakowania takiej
mieszaniny, a umidiwia konsumentom nabycie takiej mieszaniny bezagniego
obejrzenia oznakowania na jej opakowaniu.

Art. 48.

1. Kto reklamuje substanrcptwarzajca zagraenie bez wymienienia klas i kategorii
zagraenia zwazanych z 4 substang,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto bez wymienieniaapdlub rodzajow zagpen okre-
slonych na etykiecie reklamuje mieszapnstwarzajca zagraenie lub mieszaniy
o ktérej mowa w art. 25 ust. 6 rozpatzenia nr 1272/2008, urmoviajac konsu-
mentom zawarcie umowy kupna bez uprzedniego obegztykiety.
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Art. 49.

Rejestrugcy, ktory wbrew przepisom art. 22 ust. 1, 2 i 4pazadzenia nr 1907/2006
nie dopetnia obowazku wprowadzenia do dokumentdéw rejestracyjnych wgengch
nowych informaciji i nie przedktada ich Agencji lake dokonuje wymaganej aktualiza-
cji dokumentow rejestracyjnych,

podlega karze grzywny.

Art. 50.

Wiasciciel wynikow badania, ktéry wbrew przepisom &@.ust. 1, 3 i 4 rozpogdzenia
nr 1907/2006 odmawia uczestnikom forum wymiany rimfacji o substancjach (SIEF)
przedstawienia w terminie dokumentow stargmych dowod poniesienia kosztow tego
badania lub udogpnienia w terminie dokumentacji tego badania,

podlega karze grzywny do 50 000 zi.

Art. 51.

1. Kto wbrew przepisowi art. 7 ust. 1 rozpgizenia nr 1272/2008 przeprowadza no-
we badania na zwiegiach,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wétnalbo karze pozbawienia wol-
nosci do roku.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom7aust. 2 i 3 rozpoezizenia nr
1272/2008 przeprowadza badania na naczelnych inmydladzie albo badania na
ludziach.

3. Karze okré&lonej w ust. 1 podlega, kto przeprowadza nowe badaa zwierztach
kregowych w celu uzyskania informacji dotycych substancji i mieszanin wbrew
art. 8 ust. 1 rozposglzenia nr 1272/2008.

Art. 52.

1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktory wbhmeepisom art. 31 ust. 1 i 3-8
rozporadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza wymaganej kdréyakterystyki spo-
rzadzonej zgodnie z zatznikiem Il do tego rozposgzenia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancjimigiszaniny, ktory wbrew przepi-
sowi art. 31 ust. 9 rozpardzenia nr 1907/2006 dostarcza niezaktualizewkartk
charakterystyki.

Art. 53.

1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktory wbpgmepisom art. 32 rozpardzenia
nr 1907/2006 nie przekazuje wymaganej informacji,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancjinligszaniny, ktory nie dokonuje
wymaganej aktualizacji informaciji, o ktérej mowaust. 1.
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Art. 54.

. Dostawca wyrobu zawiergego w stzeniu powyej 0,1 % wagowego substancji
spetniajicej kryteria zawarte w art. 57 rozpadzenia nr 1907/2006 i zidentyfiko-
wanej zgodnie z art. 59 ust. 1 tego rozpdeenia, ktory wbrew przepisowi art. 33
ust. 1 tego rozpoaglzenia nie przekazuje odbiorcy wyrobu wymaganejrmicii,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca wyrobu, ktdsyew przepisowi art. 33 ust. 2
rozporadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje konsumentowjegazadanie, wy-
maganej informacji.

Art. 55.

. Uczestnik tacucha dostaw substancji lub mieszaniny, ktéry wbperepisowi art.
34 rozporadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje uczestnikowidybtrybutorowi
stanowiacemu poprzednie ogniworteucha dostaw wymaganych informaciji,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dystrybutor, ktory wbpraepisowi art. 34 rozpagdze-
nia nr 1907/2006 nie przekazuje otrzymanych zgodniest. 1 informacji osobie
stanowicej poprzednie ogniwo t@ucha dostaw.

Art. 56.

. Kto wbrew przepisowi art. 36 rozpadzenia nr 1907/2006 nie przechowuje lub nie
udostpnia informacji wymaganych od niego w celu wypehideobowiazkow wy-
nikajacych z przepisow tego rozpadzenia,

podlega karze grzywny.
2. Tej same] karze podlega, kto wbrew przepisowi 4O rozporzdzenia nr

1272/2008 nie przechowuje lub nie udpstia informaciji, ktére wykorzystat do ce-
6w klasyfikacji i oznakowania na mocy przepiséwdaozporadzenia.

Art. 57.

. Dalszy uaytkownik, ktéry wbrew przepisom art. 37 ust. 4 irdzporadzenia nr
1907/2006, w terminach oldlenych w art. 39 ust. 1 tego rozpedzenia, nie spo-
rzadza lub nie aktualizuje wymaganego raportu bezpiestwa chemicznego,

podlega karze grzywny niezszej nz 2 000 zt.

. Tej samej karze podlega dalszytiiownik, ktory wbrew przepisowi art. 38 rozpo-
rzadzenia nr 1907/2006, w terminach c#tomych w art. 39 ust. 2 tego rozpe+z
dzenia, nie przekazuje do Agencji lub nie aktugéizmymaganych informaciji.

. Karze okrélonej w ust. 1 podlega dystrybutor, ktéry wbrewgpisowi art. 37 ust. 2
rozporadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje wymaganych nméaji uczestnikowi
lub dystrybutorowi stanowcemu poprzednie ogniwortaucha dostaw.
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Art. 58.

Rejestrugcy lub dalszy aytkownik, ktory wbrew decyzji Agencji poeliej na podstawie
art. 40 ust. 3 rozpoadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza Agencji w ustatoterminie
wymaganych informacji,

podlega karze grzywny.

Art. 59.

1. Rejestrujcy, ktory wbrew decyzji Agencji pogliej na podstawie art. 41 ust. 3 roz-
porzadzenia nr 1907/2006 nie przedstawia w ustalonymmitee informacji wy-
maganych do zapewnienia zgodciodokumentow rejestracyjnych z przepisami te-
go rozporadzenia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega rejesinyj ktory wbrew decyzji Agencji poeliej na pod-
stawie art. 46 ust. 1 rozpadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza Agencji w ustalo
nym terminie wymaganych dalszych informacji.

Art. 60.

Dalszy uwytkownik, ktory wbrew przepisowi art. 66 ust. 1 ppzzadzenia nr 1907/2006
I w terminie okrélonym w tym przepisie nie zgtasza do Agencji stogol substanciji,
o ktérej mowa w art. 56 ust. 2 tego rozpmizenia,

podlega karze grzywny.

Art. 61.

1. Kto wbrew przepisom art. 40 ust. 1 i 3 rozpdeenia nr 1272/2008 wprowadza do
obrotu substanegj o ktorej mowa w art. 39 tego rozpadzenia, bez zgtoszenia
Agencji wymaganych informaciji,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto nie przekazujedkispowi informacji, o ktérych
mowa w art. 15 ustawy, lub wbrew przepisowi art. Ud. 2 rozporgdzenia nr
1272/2008 nie uaktualnia zgtoszonych informacji.

Art. 62.

Kto wbrew obowizkowi nie zapewnia swoim pracownikom i ich przedstzelom
dostpu do informacji dostarczanych zgodnie z przepisami31l i art. 32 rozposdze-
nia nr 1907/2006 w odniesieniu do substancji lubsmanin, ktére stosujub na ktore
moa by¢ naraeni w trakcie swojej pracy,

podlega karze grzywny.

Art. 63.

Kto, nie lgdac do tego uprawnionym, uiszcza ulgpaptat lub nalenos¢ na podstawie
art. 3—10 rozporgzenia Komisji (WE) nr 340/2008 z dnia 16 kwiet@@08 r. w spra-
wie opfat i nalenosci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chefidkana mocy
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rozporadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu EuropejskieBady w sprawie reje-
stracji, oceny, udzielania zezwalé stosowanych ogranicaen zakresie chemikaliow
(REACH) (Dz. Urz. UE L 107 z 17.04.2008, str. @@korzysta ze zwolnienia z optaty
na podstawie art. 74 ust. 2 rozpgzenia nr 1907/2006,

podlega karze grzywny.

Art. 64.

Orzekanie w sprawach o czyny, o ktorych mowa w3bt.art. 41-49 i art. 52—63, na-
stepuje w trybie przepiséw ustawy z dnia 24 sierpri@2r. — Kodeks pogbowania w
sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2008 r. Nr 13%,.[848, z pén. zm>).

Rozdziat 8
Zmiany w przepisach obowjzujacych

Art. 65.

W ustawie z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks p(Bay U. z 1998 r. Nr 21, poz. 94, z
pézn. zm®) wprowadza si nastpujace zmiany:
1) w art. 220 § 3 otrzymuje brzmienie:
»3 3. Przepisy 8 2 nie dotygasubstancji chemicznych i ich mieszanin.”;
2) w art. 221 8§ 1-4 otrzymaprzmienie:

»8 1. Niedopuszczalne jest stosowanie substanegimetznych i ich mieszanin nie-
oznakowanych w sposé6b widoczny, uitiwiajacy ich identyfikacg.

8 2. Niedopuszczalne jest stosowanie substanchem@ecznej, mieszaniny nie-
bezpiecznej, substancji stwarga] zagraenie lub mieszaniny stwarzapj
zagraenie bez posiadania aktualnego spisu tych substangpszanin oraz
kart charakterystyki, a tak opakowa zabezpieczagych przed ich szkodli-
wym dziataniem, pgarem lub wybuchem.

8 3. Stosowanie substancji niebezpiecznej, miesyaniebezpiecznej, substancji
stwarzajce] zagraenie lub mieszaniny stwaraapj zagraéenie jest dopusz-

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostgioszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 214, poz. 1344 i N
237, poz. 1651, z 2009 r. Nr 178, poz. 1375, Nr,¥8%. 1474 i Nr 206, poz. 1589 oraz z 2010 r. Nr
182, poz. 1228, Nr 197, poz. 1307 i Nr 225, po£fi6lL4
® Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstaytoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i

Nr 113, poz. 717, z 1999 r. Nr 99, poz. 1152, z@AWMNTr 19, poz. 239, Nr 43, poz. 489, Nr 107, poz.
1127 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 11, poz.18428, poz. 301, Nr 52, poz. 538, Nr 99, poz. 1075
Nr 111, poz. 1194, Nr 123, poz. 1354, Nr 128, dat05 i Nr 154, poz. 1805, z 2002 r. Nr 74, poz.
676, Nr 135, poz. 1146, Nr 196, poz. 1660, Nr J8%,. 1673 i Nr 200, poz. 1679, z 2003 r. Nr 166,
poz. 1608 i Nr 213, poz. 2081, z 2004 r. Nr 962.(8569, Nr 99, poz. 1001, Nr 120, poz. 1252 i Nr
240, poz. 2407, z 2005 r. Nr 10, poz. 71, Nr 6&, 1810, Nr 86, poz. 732 i Nr 167, poz. 1398, z&00

r. Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 133, poz. 935, Nr 24d@z. 1587 i Nr 221, poz. 1615, z 2007 r. Nr 64,
poz. 426, Nr 89, poz. 589, Nr 176, poz. 1239, Nt,I#®z. 1288 i Nr 225, poz. 1672, z 2008 r. Nr 93,
poz. 586, Nr 116, poz. 740, Nr 223, poz. 1460 PBIY, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 56,.poz
458, Nr 58, poz. 485, Nr 98, poz. 817, Nr 99, @25, Nr 115, poz. 958, Nr 157, poz. 1241 i Nr 219,
poz. 1704 oraz z 2010 r. Nr 105, poz. 655, Nr 1i8&,. 912, Nr 182, poz. 1228, Nr 224, poz. 1459, Nr
249, poz. 1655 i Nr 254, poz. 1700.
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czalne pod warunkiem zastosowasdradkow zapewniacych pracownikom
ochrore ich zdrowia izycia.

8§ 4. Zasady klasyfikacji substancji chemicznycbh mieszanin pod wzgllem za-
grozen dla zdrowia lukzycia, wykaz substancji chemicznych niebezpiecznych,
wymagania dotycxce kart charakterystyki oraz sposob ich oznakowakra-
$laja odrebne przepisy.”;

3) art. 222 otrzymuje brzmienie:

LArt. 222. 8 1. W razie zatrudniania pracownika wuvékach narzenia na dzia-
tanie substancji chemicznych, ich mieszanin, czywilub proce-
séw technologicznych o dziataniu rakotwoérczym lubtagennym,
pracodawca zagbuje te substancje chemiczne, ich mieszaniny,
czynniki lub procesy technologiczne mniej szkodimvydla zdrowia
lub stosuje inne dogtne srodki ograniczajce stopié tego narae-
nia, przy odpowiednim wykorzystaniu agni¢¢ nauki i techniki.

8 2. Pracodawca rejestruje wszystkie rodzaje prd@mmiakcie z sub-
stancjami chemicznymi, ich mieszaninami, czynnikéurbi procesa-
mi technologicznymi o dziataniu rakotwoérczym lub tagennym,
okreslonymi w wykazie, o ktérym mowa w 8 3, a takprowadzi re-
jestr pracownikéw zatrudnionych przy tych pracach.

8§ 3. Minister wiaciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw pracy, uwzglniagc zr&znicowane whaciwo-
§ci substancji chemicznych, ich mieszanin, czynnikalw procesow
technologicznych o dziataniu rakotwérczym lub metagym, ich
zastosowanie oraz konieczdopodgcia niezlednych srodkow za-
bezpieczajcych przed zage@niami wynikajcymi z ich stosowania,
okresli, w drodze rozporgdzenia:

1) wykaz substancji chemicznych, ich mieszanaynaikow lub
proceséw technologicznych o dziataniu rakotworcayim mu-
tagennym i sposob ich rejestrowania,

2) sposob prowadzenia rejestru prac, ktorych wylk@nie po-
woduje konieczn& pozostawania w kontakcie z substancjami
chemicznymi, ich mieszaninami, czynnikami lub p@EmaI
technologicznymi o dziataniu rakotworczym lub mwgagym,

3) sposob prowadzenia rejestru pracownikow zatorgch przy
tych pracach,

4) wzory dokumentéw dotygezych naraenia pracownikOw na
substancje chemiczne, ich mieszaniny, czynniki fubcesy
technologiczne o dziataniu rakotworczym lub mutayem oraz
Sposob przechowywania i przekazywania tych dokuaverdo
podmiotéw wiaciwych do rozpoznawania lub stwierdzania cho-
réb zawodowych,

5) szczegdétowe warunki ochrony pracownikOw przadyrae-
niami spowodowanymi przez substancje chemicznemiesza-
niny, czynniki lub procesy technologiczne o dzialarakotwor-
czym lub mutagennym,
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6) warunki i sposGb monitorowania stanu zdrowiacpwnikow
naraonych na dziatanie substancji chemicznych, ich maies,
czynnikow lub proceséw technologicznych o dziatandko-
tworczym lub mutagennym.”;

4) w art. 2372w § 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) zmian w organizacji pracy i wyposaniu stanowisk pracy, wprowadzania no-
wych procesow technologicznych oraz substancji etemgch i ich mieszanin,
jezeli moga one stwarzazagraenie dla zdrowia lukycia pracownikow,”;

5) w art. 283 w 8§ 2 w pkt 5 lit. b i ¢ otrzymauprzmienie:

,0) substancje chemiczne i ich mieszaniny nieonmane w sposob widocz-
ny i umazliwiajacy ich identyfikacg,

c) substancje niebezpieczne, mieszaniny niebezmpggesubstancje stwarza-
jace zagraenie lub mieszaniny stwaraap zagraenie nieposiadage kart
charakterystyki, a tale opakowa zabezpieczagych przed ich szkodli-
wym dziataniem, pgarem lub wybuchem,”.

Art. 66.

W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. a§taowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r.
Nr 122, poz. 851, z . zm”)) wprowadza & hastpujace zmiany:

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

»8) przestrzegania przez producentéw, importerosgoby wprowa-
dzapce do obrotu, stosage lub eksportace substancje chemicz-
ne, ich mieszaniny lub wyroby w rozumieniu przepisdstawy z
dnia 1 lutego 2011 r. o substancjach chemicznyich mieszani-
nach (Dz. U. Nr ..., poz. ...) obayzkdéw wynikapcych z tej ustawy
oraz z rozporgzer Wspodlnot Europejskich w niej wymienio-
nych;”;

2) w art. 27b:
a) ust. 11 2 otrzymugjbrzmienie:

»L. W przypadku stwierdzeniage do obrotu zostaty wprowadzone substan-
cje chemiczne, ich mieszaniny lub wyroby wbrew ogaeniom
okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 26lugstawy
z dnia 1 lutego 2011 r. o substancjach chemicznigthmieszaninach
lub przepisach zatznika XVII do rozporadzenia nr 1907/2006 albo
wbrew warunkom okrgonym w tych przepisach, wdaiwy panstwo-
wy inspektor sanitarny nakazuje, w drodze decyegitrzymanie pro-
dukcji lub wprowadzania do obrotu tej substancjesaaniny lub wy-
robu albo, o ile to konieczne, wycofanie tej subsfia mieszaniny lub
wyrobu z rynku i niezwtocznie powiadamia Inspektdmaspraw Sub-
stancji Chemicznych.

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstatoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708, N
143, poz. 1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz51i2%r 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238,
2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, @26 Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106, Nr 92, pta3
i Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 21, poz. 10581, poz. 529, Nr 130, poz. 871, Nr 182, p@2a
i Nr 213, poz. 1396.
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2. W przypadku stwierdzeniae jest produkowana lub zostata wprowadzo-
na do obrotu substancja chemiczna w jej postacsiveig jako sktad-
nik mieszaniny lub w wyrobie bez jej zarejestrovearjezeli jest to
wymagane, zgodnie z odpowiednimi przepisami tytutulll rozpo-
rzadzenia nr 1907/2006 oraz wbrew terminom ékneym w art. 21
tego rozporzdzenia, wiaciwy panstwowy inspektor sanitarny nakazu-
je, w drodze decyzji, wstrzymanie produkcji lub wadzania do ob-
rotu tej substancji chemicznej, jej mieszaniny\wobu albo, o ile to
konieczne, wycofanie tej substancji chemicznej, fegszaniny lub
wyrobu z rynku i niezwtocznie powiadamia Inspektdmaspraw Sub-
stancji Chemicznych.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozporzzenia,
warunki, tryb i sposob wycofania substancji chemejzjej mieszani-
ny lub wyrobu, o ktérych mowa w ust. 1-3, z obrotaz warunki i
sposOb ich przechowywania, m@jna wzgtdzie zapewnienie wiai-
wego poziomu ochrony zdrowigriodowiska.”,

c) dodaje si ust. 5i 6 w brzmieniu:

.D. W przypadku uzasadnionego podejrzenia, zachodz okolicznaci
okreslone w ust. 1 i 2, wkxiwy paastwowy inspektor sanitarny pobie-
ra probki substancji chemicznych, ich mieszanirz evgrobow.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia okgé, w drodze rozporzdzenia:

1) tryb pobierania i badania probek substancji dhenych, ich mie-
szanin oraz wyrobow,

2) wzor protokotu pobrania probki,

3) sposbb zabezpieczenia probek,

4) wzor sprawozdania z baga

5) sposb6b pogpowania z pozostadoiami po tych prébkach

— mapc na wzgtdzie zapewnienie wysokiej jaka bada i bezpiecza-
stwo 0s6b prowadzych badania.”;

3) art. 29 otrzymuje brzmienie:

LArt. 29. W przypadkach wymienionych w art. 27-2ghgtwowi inspektorzy sani-
tarni s uprawnieni do zabezpieczenia pomiesaczedkow transportu,
maszyn i innych uedzen, srodkdéw spaywczych, przedmiotow aytku,
materiatdw i wyrobow przeznaczonych do kontakitywnoscia, kosme-
tykow, detergentéw, substancji chemicznych, ichszémin oraz wyro-
bow w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 1 lute@dPr. o substan-
cjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nrpaz. ...), a take in-
nych wyrobow mogcych mi€ wptyw na zdrowie ludzi. Do pogbowa-
nia zabezpieczafego stosuje siprzepisy ustawy z dnia 17 czerwca
1966 r. o pospowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2005
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Nr 229, poz. 1954, z 6. zm?), jezeli przepisy szczegdlne nie stangwi
inaczej.”;
4) art. 37b otrzymuje brzmienie:

LArt. 37b. Kto wbrew decyzji wigciwego pastwowego inspektora sanitarnego
produkuje, wprowadza do obrotu lub nie wycofujeymku substancii
chemicznej, jej mieszaniny lub wyrobu,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia w&inalbo karze po-
zbawienia wolnéci do lat 2.”.

Art. 67.

W ustawie z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji OatyrSrodowiska (Dz. U. z 2007 r. Nr
44, poz. 287, z pd. zm?) w art. 2 w ust. 1 po pkt 15e dodaje gkt 15f w brzmieniu:

»15f) nadzér w zakresie pagtowania z substancjami chemicznymi i
ich mieszaninami w zakresie okienym w przepisach o substan-
cjach chemicznych i ich mieszaninach;”.

Art. 68.

W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji tHawej (Dz. U. z 2009 r. Nr 151,
poz. 1219 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228) wpr@aest nastpujace zmiany:

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

»1C) kontrola substancji chemicznych, ich mieszamigrobow i de-
tergentéw przeznaczonych dla konsumentéw, w zakrekielo-
nym w przepisach o substancjach chemicznych i icbszani-
nach;”;

2) art. 18a otrzymuje brzmienie:

LArt. 18a. 1. W przypadku stwierdzenia w toku kaitwwprowadzenia do obrotu
substanciji, jej mieszaniny lub wyrobu wbrew ograeidom okrélo-
nym w przepisach wydanych na podstawie art. 26aystadnia 1 lu-
tego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich ramsach lub prze-
pisach zajcznika XVII do rozporzdzenia (WE) nr 1907/2006 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 sprawie reje-
stracji, oceny, udzielania zezwalestosowanych ogranicaev zakre-
sie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskigjexcji Chemi-
kaliow, zmieniagcego dyrektyw 1999/45/WE oraz uchylagego roz-
porzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozpadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak rownie dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000RH (Dz.

® Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstagtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i
711, Nr 133, poz. 935, Nr 157, poz. 1119 i Nr 1)83z. 1381, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 115, poz.
794, Nr 176, poz. 1243 i Nr 192, poz. 1378, z 2008r 209, poz. 1318, z 2009 r. Nr 3, poz. 11, 8§y 3
poz. 308, Nr 131, poz. 1075, Nr 157, poz. 1241 PNt, poz. 1540 oraz z 2010 r. Nr 28, poz. 143, Nr
40, poz. 229, Nr 75, poz. 474, Nr 122, poz. 82615k, poz. 1018 i Nr 229, poz. 1497.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstagtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 75, poz. 493, Nr
88, poz. 587 i Nr 124, poz. 859, z 2008 r. Nr 1j3&;. 865, Nr 199, poz. 1227 i Nr 227, poz. 1505, z
2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 79,./866 i Nr 130, poz. 1070 oraz z 2010 r. Nr 182.po
1228 i Nr 239, poz. 1592.
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Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, zzpézm.), zwanego dalej ,roz-
porzadzeniem nr 1907/2006”, wojewodzki inspektor zaka#ontro-
lowanemu, w drodze decyzji, dalszego przekazywéajigdubstancii,
jej mieszaniny lub wyrobu.

2. Wobec wyrobow niespetnigjych, z uwagi na zagrenia stwarzane
przez substancje chemiczne lub ich mieszaniny zawaitych wyro-
bach, ogolnych wymagabezpieczastwa, okrélonych na podstawie
ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogélnym bezpméestavie produk-
tow, stosuje si przepisy o ogoinym bezpieamtwie produktow.

3. Wobec wyrobdéw niespetnigjych zasadniczych wymafgaz uwagi na
zagraenia stwarzane przez substancje chemiczne lub iebzaminy
zawarte w tych wyrobach, stosuje przepisy o systemie oceny zgod-
NoSCI.

4. O decyzji wydanej na podstawie przepiséw o sy&teceny zgodno-
$ci wobec wyrobu, ktory nie jest zgodny z zasadmuizywymaganiami
w zwiazku z zawartymi w nim substancjami chemicznymi igh
mieszaninami, Prezes Wdu niezwlocznie powiadamia Inspektora do
spraw Substancji Chemicznych.

5. W przypadku stwierdzenia produkcji lub wprowadaado obrotu sub-
stancji chemicznej w jej postaci wtasnej, w mieszenlub w wyrobie
bez jej zarejestrowania,zeli jest to wymagane, zgodnie z odpowied-
nimi przepisami tytutu Il rozposdzenia nr 1907/2006 oraz wbrew
terminom okrélonym w art. 21 tego rozpagdzenia, wojewodzki in-
spektor niezwitocznie powiadamia Wtavego pastwowego inspekto-
ra sanitarnego.”.

Art. 69.

W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (DzZNr 42, poz. 473, z p@a.
zm %) wprowadza si nastpujace zmiany:

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

»L1. W rozumieniu ustawy kosmetykiem jestzkla substancja chemiczna lub
mieszanina, przeznaczone do zetnego kontaktu z ciatem czio-
wieka: skog, wtosami, wargami, paznokciami, zeytrznymi nara-
dami ptciowymi, zbami i btonamisluzowymi jamy ustnej, ktérych
wytacznym lub podstawowym celem jest utrzymanie ichzaystici,
pielegnowanie, ochrona, perfumowanie, zmiana wgygl ciata lub
ulepszenie jego zapachu.”;

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

»3) Skiadnik kosmetyku — substancghemiczi pochodzenia synte-
tycznego lub naturalnego lub jej mieszaninie & sktadnikami
kosmetyku wynikajce z procesu technologicznego zanieczyszcze-

19 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dzz 2003 r. Nr 73, poz. 659, Nr 189, poz. 1852 i
Nr 208, poz. 2019, z 2004 r. Nr 213, poz. 21580@2r. 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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nia, pomocnicze materiaty techniczne oraz rozpwsndd i nosni-
ki kompozycji zapachowych i aromatycznych,”,

b) dodaje si pkt 3a w brzmieniu:

»3a) Mieszanina — mieszawimub roztwor, o ktérych mowa w art. 3
pkt 2 rozporadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie tege§i, oceny,
udzielania zezwolei stosowanych ograniciaen zakresie chemi-
kaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji &mikaliow,
zmieniapcego dyrektyw 1999/45/WE oraz uchylggego rozpo-
rzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozpadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak rowniedyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 20002E
(Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, zpdzm.),”,

c) pkt 7 i 8 otrzymuyj brzmienie:

»7) kompozycja zapachowa — substgnppchodzenia syntetycznego
lub naturalnego lub mieszarinstuzace do nadania kosmetykowi
zapachu,

8) kompozycja aromatyczna — substanepchodzenia syntetycznego
lub naturalnego lub mieszarinstuzace do nadania kosmetykowi
aromatu lub smaku,”;

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

»3. Zakazuje si stosowania w kosmetykach substancji zaklasyfikgwian
jako rakotwoércze, mutagenne lub dziat® szkodliwie na rozrod-
czas¢, kategorii 1A, 1B i 2 na podstawie przepisOw razpdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/20@®ia 16 grud-
nia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowaniaakpwania substan-
cji i mieszanin, zmieniagego i uchylajcego dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniggego rozporgdzenie (WE) nr 1907/2006
(Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanegted,rozpora-
dzeniem (WE) nr 1272/2008"; substancje kategor@y by¢ stoso-
wane w przypadku umieszczenia ich na listach, oyktbmowa w art.
5 ust. 3 pkt 1-3.”;

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

»3. Zakaz, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 1 lit. b itgk obowazuje od mo-
mentu zasipienia testow na zwiegkach przez jednlub wigcej uzna-
nych metod wymienionych w rozpadzeniu Komisji (WE) nr
440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustagm metody badazgodnie z
rozporadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskidga-
dy w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwadletosowanych
ograniczé w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz. Urz. UE L 142
31.05.2008, str. 1, z po. zm.) lub w rozporgzeniu wydanym na
podstawie ust. 4.7;

5) w art. 11 ust. 2 i 2a otrzymprzmienie:

»2. Ocena, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4, jest wykwana zgodnie z zasa-
dami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniwzgpiséw o sub-
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stancjach chemicznych i ich mieszaninach, w przpagtly stosowa-
nie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej jest udasane.

2a. Producent zapewnia publiczny @pstio informacji o sktadzie kosmety-
ku, z podaniem danych #oiowych w odniesieniu do substancji spet-
niajacych kryteria klasyfikacji dla ktorejkolwiek z kldsb kategorii
zagrazenia wymienionych w:

1) czsci 2 w pkt 2.1 — 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ A i B)922.10, 2.12,
2.13 (kategoria 1i 2), 2.14 (kategoria 1 i 2) o2&l (Typ A-F),

2) czsci 3 w pkt 3.1 — 3.6, 3.7 (dziatanie szkodliwe nakcje picio-
we i ptodnd¢ lub na rozwdj potomstwa), 3.8 (z wtkiem sub-
stancji spetniajcych kryteria klasyfikacji ze wzgtlu na dziatanie
narkotyczne), 3.9 3.10,

3) czsci 4 w pkt 4.1,
4) czxsci 5w pkt 5.1

— zahcznika | do rozpormzenia (WE) nr 1272/2008, oraz do danych
wymienionych w ust. 1 pkt 5; informacje te madnc tatwo do-
stepne za pérednictwem odpowiednickrodkow przekazu infor-
macji, w szczegolniei drogy pocztows, telefonicza lub elektro-
niczm.”.

Art. 70.

W ustawie z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ockirgndowiska (Dz. U. z 2008 r. Nr
25, poz. 150, z pd. zm*Y) w art. 147a w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) certyfikowane jednostki badawcze, o ktérych naow art. 16 ust.
1 ustawy z dnia 1 lutego 2011 r. o substancjacimamych i ich
mieszaninach (Dz. U. Nr .., poz. ...)".

Art. 71.

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

»3a) srodkach niebezpiecznych — rozumie gizez to:

a) substancje chemiczne i ich mieszaniny zaklasyw#dne na pod-
stawie przepisdw o substancjach chemicznych i igdsnaninach
jako bardzo toksyczne, toksyczne, rakotworcze katedy lub 2,
mutagenne kategorii 1 lub 2, dziale¢ szkodliwie na rozrod-
czas¢ kategorii 1 lub 2 lub niebezpieczne dradowiska z przy-
pisanym symbolem N lub

D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstayloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 111, poz. 708, N
138, poz. 865, Nr 154, poz. 958, Nr 171, poz. 1086199, poz. 1227, Nr 223, poz. 1464 i Nr 227,.poz
1505, z 2009 r. Nr 19, poz. 100, Nr 20, poz. 10678 poz. 666, Nr 130, poz. 1070 i Nr 215, po£4.6
oraz z 2010 r. Nr 21, poz. 104, Nr 28, poz. 145408 poz. 227, Nr 76, poz. 489, Nr 119, poz. 804, N
152, poz. 1018 i 1019, Nr 182, poz. 1228, Nr 22,1498 i Nr 249, poz. 1657.

12) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dzz 2003 r. Nr 7, poz. 78, z 2004 r. Nr 11, poz. 9
i Nr 96, poz. 959 oraz z 2005 r. Nr 175, poz. 1458.
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b) substancje chemiczne i ich mieszaniny zaklaswWéne na pod-
stawie przepiséw rozpardzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 rsprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancjnieszanin,
zmieniapcego i uchylajcego dyrektywy 67/548/EWG |
1999/45/WE oraz zmienigjego rozporadzenie (WE) nr
1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. ZAyanego
dalej ,rozporadzeniem (WE) nr 1272/2008”, w klasie toksycz-
nosci ostrej w kategorii 1, 2 lub 3 lub jako rakotwbeckategorii
1A lub 1B, mutagenne kategorii 1A lub 1B, dziats szkodli-
wie na rozrodcz& kategorii 1A lub 1B lub jako stwarzge za-
grozenie dlasrodowiska wodnego ze wzglu na toksyczni
ostm w kategorii 1 lub ze wzgtlu na toksyczni@ przewlekh w
kategorii 1i 2, lub

c) srodki ochrony rélin zaklasyfikowane jako bardzo toksyczne,
toksyczne lub niebezpieczne diadowiska wodnego z przypi-
sanym symbolem N na podstawie przepisOw o0 substeimcj
chemicznych i ich mieszaninach lub zaklasyfikowanelasie
toksyczndci ostrej w kategorii 1, 2 lub 3 lub jako stwakgag
zagraenie dlasrodowiska wodnego ze wzglu na toksyczni
ostm w kategorii 1 lub ze wzgtlu na toksyczrni przewlekh w
kategorii 1 i 2 na podstawie przepiséw rozpdeenia (WE) nr
1272/2008, lub

d) srodki ochrony rélin zaklasyfikowane jako toksyczne dla pszczot
lub organizméw wodnych, okil®ne w przepisach o ochronie ro-
§lin,”.

Art. 72.

W ustawie z dnia 6 wrZaia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 200845,
poz. 271, z ptn. zm*®) wprowadza s nastpujace zmiany:

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

»1. Badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkit.4b, przeprowadzane w
celu oceny bezpiec#astwa produktu leczniczego lub badania, o kto-
rych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. b, przeproaane w celu oceny
bezpieczéstwa produktu leczniczego weterynaryjnegonykonywa-
ne w jednostkach spetniglych zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w rozumieniu ustawy z dnia 1 lutego 2011 r. o sahgch chemicz-
nych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz. .;.).”

2) w art. 65 w ust. 10 pkt 2 i 2a otrzymadgrzmienie:

»2) instytuty badawcze oraz laboratoria kontrokgéci lekow, w za-
kresie bada produktéw leczniczych okénych w ust. 4 pkt 1-3 i
ust. 7 — uwzgidniagc w szczegoélni przestrzeganie przez te

13 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstagtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i
Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr@z. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98
poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 10¥%.[579.
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podmioty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w uogeniu
przepiséw o substancjach chemicznych i ich mie seeoi;

2a) laboratoria kontroli jakai lekdw specjalizujce s¢ w badaniach
produktéw, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 4 — uweziyliapc w
szczegolnéci przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobad§-Pr
tyki Laboratoryjnej w rozumieniu przepiséw o sulbsjach che-
micznych i ich mieszaninach;”.

Art. 73.

W ustawie z dnia 13 wrzeia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 200Wir
39, poz. 252, z pd. zm**¥) wprowadza s nastpujace zmiany:

1) art. 8c otrzymuje brzmienie:

LArt.8c. Karty charakterystyki spogdza s¢ dla produktow biobéjczych oraz sub-
stancji czynnych wchodeych w sklad produktu biobdjczego na zasa-
dach okrélonych w rozporadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sjgaejestracji, oceny,
udzielania zezwolei stosowanych ogranicaewv zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikali, zmieniag-
cym dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylagym rozporzdzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzlzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak row-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 63%
30.12.2006, str. 1, z pd. zm.), zwanym dalej ,rozpogdzeniem nr
1907/2006".";

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

»1. Badania whaciwosci fizykochemicznych, badania toksykologiczne i€ko
toksykologiczne oraz dodatkowe badania, o ktérydwenw art. 20
ust. 2, § wykonywane metodami okdlenymi na podstawie art. 13
rozporadzenia nr 1907/2006 oraz tam, gdzie toseiae, zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieprzepisow o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach.”;

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

1) zaklasyfikowanego na podstawie przepiséw o suggach che-
micznych i ich mieszaninach przynajmniej jako taksy, bardzo
toksyczny lub rakotwoérczy kategorii 1 lub 2 lub mgenny katego-
rii 1 lub 2 lub jako dziataicy szkodliwie na rozrodcz6 kategorii 1
lub 2 albo

2) zaklasyfikowanego na podstawie przepiséw rozprenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z diagrudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakma substan-
cji i mieszanin, zmieniagego i uchylggcego dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmierjeggo rozporzdzenie

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstaytoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 171, poz. 1056,
2009 r. Nr 20, poz. 106 oraz z 2010 r. Nr 107, @2 i Nr 225, poz. 1464.
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(WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2068, 1), przy-
najmniej w klasie toksycznoi ostrej w kategorii 1, 2 lub 3 lub ja-
ko rakotworczy kategorii 1A lub 1B lub mutagennytdgorii 1A
lub 1B lub jako dziataicy szkodliwie na rozrodcZé kategorii 1A
lub 1B

— okr&la ponadto zakres jego obrotu i stosowania, zergniem do-
puszczalnéci sprzeday detalicznej lub powszechnego stosowania.”;

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

»3) hazwe i zawart@¢ substancji czynnej obecnej w tym produkcie, a
takze nazw i zawartd¢ kazdej substancji niebezpiecznej w rozu-
mieniu przepisbw 0 substancjach chemicznych i iclesgani-
nach;”;

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

»2) zostata zaklasyfikowana, opakowana i oznakowagadnie z
przepisami o substancjach chemicznych i ich miesaah;”;

6) art. 29 otrzymuje brzmienie:

LArt.29. Minister wiaciwy do spraw zdrowia odmawia wypienia z wnioskiem,
o ktorym mowa w art. 28, jeli substancja czynna przeznaczona do za-
stosowania w produktach biobdéjczych niskiego ryzyka

1) zostata zaklasyfikowana zgodnie z przepisamilis&ncjach che-
micznych i ich mieszaninach jako rakotworcza, meta@, dziata-
jaca szkodliwie na rozrodc&® uczulagca lub

2) zgodnie z kryteriami zawartymi w przepisach dstancjach che-
micznych i ich mieszaninach nie ulega fatwo roz&tadalbo ulega
biokumulacji wsrodowisku.”;

7) w art. 44 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»L1. Produkty biobojcze powinny Byklasyfikowane i oznakowane, z za-
strzezeniem ust. 2—4, zgodnie z przepisami 0 substangaemicz-
nych i ich mieszaninach.”.

Art. 74.

W ustawie z dnia 28 pdziernika 2002 r. o odpowiedzialéw podmiotoéw zbiorowych
za czyny zabronione pod gim kary (Dz. U. Nr 197, poz. 1661, z6 zm*®) w art.
16 w ust. 1 w pkt 8 lit. b otrzymuje brzmienie:

,0) art. 31-34 ustawy z dnia 1 lutego 2011 r. ossabcjach che-
micznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr ..., p0o2,”..

1% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dzz 2004 r. Nr 93, poz. 889, Nr 191, poz. 1956 i
Nr 243, poz. 2442, z 2005 r. Nr 157, poz. 1316,1N8, poz. 1479, Nr 180, poz. 1492 i Nr 183, poz.
1538, z 2006 r. Nr 120, poz. 826, z 2007 r. Nrpéy. 492 i Nr 166, poz. 1172, z 2008 r. Nr 214,.poz
1344,z 2009 r. Nr 20, poz. 106, Nr 62, poz. 504166, poz. 1317 i Nr 201, poz. 1540 oraz z 201{rr.
81, poz. 530 i Nr 127, poz. 857.
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Art. 75.

W ustawie z dnia 17 gdziernika 2003 r. o wykonywaniu prac podwodnych.(DzNr
199, poz. 1936, z ga. zm*®) w art. 2 pkt 19 otrzymuje brzmienie:

»,19) szczegolnie niebezpieczne prace podwodne -Antkgi wykonywane
pod powierzchri wody z zastosowaniem materialdw wybuchowych lub
pirotechnicznych, przy skaniu substancjami niebezpiecznymi lub stwa-
rzajpcymi zagraenie albo ich mieszaninami niebezpiecznymi lub stexa
jacymi zagraenie, przy giciu i spawaniu metali, przyzyciu urzadzen
hydraulicznych i pneumatycznych, przy poszukiwapizenoszeniu i roz-
brajaniu min lub amunicji, a tak przy prowadzeniu préb nowego sgitz
nurkowego lub sprawdzaniu nowych technologii pradvwodnych.”.

Art. 76.

W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogolnym bezgstwie produktow (Dz. U. Nr
229, poz. 2275, z 6. zm*") art. 24a otrzymuje brzmienie:

LArt.24a. Organ nadzoru informuje Inspektora doagpiSubstancji Chemicznych
o decyzjach wydanych na podstawie art. 24 ust.i$, 2v przypadku gdy
decyzje te dotycgzagraen stwarzanych przez produkty zawiexg sub-
stancje chemiczne lub ich mieszaniny w rozumienizepiséw o sub-
stancjach chemicznych i ich mieszaninach.”.

Art. 77.

W ustawie z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronidimoDz. U. z 2008 r. Nr 133, poz.
849, z pan. zm*®) wprowadza s nastpujace zmiany:

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

»D) zostaty okrélone oznakowania i opakowanieodka ochrony réin, zgod-
nie z przepisami o substancjach chemicznych i igsmaninach;”;

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

»D. Badaniasrodka ochrony rdin, z wylaczeniem badaskutecznéci dzia-
tania srodka ochrony rdin, oraz badania jego substancji aktywnej, o
ktorych mowa w ust. 4 pkt 3 i 4, przeprowadza si

1) zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratofypi@eslonymi w
przepisach o substancjach chemicznych i ich miesaah;

2) w jednostkach badawczych spetatgch zasady Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej zgodnie z przepisami o substanc@@micznych i
ich mieszaninach;

18) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dzz 2004 r. Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 155,
poz. 1298, z 2007 r. Nr 64, poz. 428 oraz z 2008 180, poz. 1112.

) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dzz 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

18 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstaytoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505,
2009 r. Nr 20, poz. 106, Nr 31, poz. 206 i Nr 982817 oraz z 2010 r. Nr 47, poz. 278.
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3) za pomog metod okrélonych na podstawie art. 13 rozpauzenia
nr 1907/2006.";

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

»2. Klasyfikacji srodkéw ochrony rélin, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, do-
konuje s¢ zgodnie z przepisami o substancjach chemicznyidh i
mieszaninach, z tynte klasyfikacji pod wzgidem zagréenia dla
pszczot nie dokonuje gidla srodkow ochrony rélin, ktorych zakres i
sposoOb stosowania wykluczaazliwosé zetknkcia sk z pszczota-
mi.”;

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

»a) sklasyfikowany zgodnie z przepisami Unii Eurjgbeej doty-
czacymi oznakowania i klasyfikacji substancji i miesizache-
micznych,”,

b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) oznakowanie i opakowanigodka ochrony réin zostaty okrélo-
ne zgodnie z przepisami o substancjach chemiczngthmiesza-
ninach.”;

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

»1) nazw i zawartéci substancji aktywnych oraz nazw substancji nie-
bezpiecznych w rozumieniu przepiséw o substancgedmicz-
nych i ich mieszaninach;”;

6) art. 118 otrzymuje brzmienie:

LArt.118. Jeeli badania, o ktorych mowa w art. 39 ust. 4 pki3 zostaty wyko-
nane przed dniem wé&jia w zycie niniejszej ustawy lub jeli metody
tych bada nie zostaly okrdone w przepisach o substancjach chemicz-
nych i ich mieszaninach, minister savy do spraw rolnictwa ma@
uzna, w drodze postanowienia, badaniazeje zostaty one wykonane
metodami, ktéresguznane przez organizacjequizynarodowe.”.

Art. 78.

W ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o substancaadbazajacych warstw ozonove
(Dz. U. Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 175, po#8a.i Nr 203, poz. 1683 oraz z 2009
r. Nr 215, poz. 1664) w art. 6 ust. 4 otrzymujenhienie:

.4. W zakresie nieuregulowanym niniejgsastava do oznakowania pojem-
nikbw zawierajcych substancje kontrolowane stosuje izepisy o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach.”.
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Art. 79.

W ustawie z dnia 20 stycznia 2005 r. o recyklingippddéw wycofanych z eksploataciji
(Dz. U. Nr 25, poz. 202, z go. zm*®) w art. 3 w pkt 14 kropkzastpuje st sredni-
kiem i dodaje s pkt 15 w brzmieniu:

»15) substancji niebezpiecznej — rozumie [@izez to kada substangj
spetniajica kryteria klasyfikacji dla ktorejkolwiek z klas lukate-
gorii zagraenia wymienionych w:

a) czsci 2w pkt 2.1 — 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ Ai B)922.10, 2.12,
2.13 (kategoria 1i 2), 2.14 (kategoria 1 i 2) o2als (Typ A-F),

b) czxsci 3 w pkt 3.1 — 3.6, 3.7 (dziatanie szkodliwe namKcje
ptciowe i ptodné¢ lub na rozwoj potomstwa), 3.8 (z wiiem
substancji spetniagych kryteria klasyfikacji ze wzghlu na dzia-
tanie narkotyczne), 3.9 3.10,

C) cxsci 4 w pkt 4.1,
d) czsci 5w pkt 5.1

— zahcznika | do rozpormizenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w speadasyfika-
cji, oznakowania i pakowania substancji i mieszammieniagce-
go i uchylajcego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniapcego rozporazdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L
353z 31.12.2008, str. 1).”.

Art. 80.

W ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. gwiadczeniach na zwiegrach (Dz. U. Nr 33,
poz. 289, z 2006 r. Nr 171, poz. 1225 i Nr 220,.d@00 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97)
w art. 16 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) jednostki organizacyjne posiadeg¢ specjalistyczne laboratoria,
wykonujce badania produktow leczniczychrodkdéw spayw-
czych, substancji chemicznych i ich mieszasnodkow ochrony
roslin, produktow biobdjczych i organizmow genetyczaiaodyfi-
kowanych, jeeli obowhzek przeprowadzania takich badaynika
z odebnych przepiséw, w szczegdkub przepiséw: prawa farma-
ceutycznego, o bezpiedmdwie zywnosci i zywienia, 0 substan-
cjach chemicznych i ich mieszaninach, o ochronsérmoo produk-
tach biobdjczych i przepiséw o organizmach genetigczmodyfi-
kowanych.”.

19 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dzz 2005 r. Nr 175, poz. 1458, z 2007 r. Nr 176,
poz. 1236, z 2009 r. Nr 79, poz. 666, Nr 92, p&8 i7Nr 215, poz. 1664 oraz z 2010 r. Nr 28, pea 1L
Nr 76, poz. 489.
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Art. 81.

W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialamarkomanii (Dz. U. Nr 179, poz.
1485, z pén. zm?%) wprowadza si nastpujace zmiany:

1) w art. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) substancji chemicznych i ich mieszanin, ktégepsekursorami, w
zakresie nieuregulowanym w przepisach o substamaghemicz-
nych i ich mieszaninach.”;

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

»4. Inspektor do spraw Substancji Chemicznych paevaejestr producen-
téw, importeréw i innych podmiotéw wprowadzeych do obrotu
prekursory kategorii 2, uwzglniajacy dane, o ktérych mowa w art. 3
ust. 6 rozporazdzenia 273/2004, oraz powiadamia o zgtoszeniu wia-
sciwego pastwowego powiatowego inspektora sanitarnego.”.

Art. 82.

W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. ozgtym sprz:cie elektrycznym i elektronicznym
(Dz. U. Nr 180, poz. 1495, z 2008 r. Nr 223, po#64 oraz z 2009 r. Nr 79, poz. 666 i

Nr 215, poz. 1664) wprowadza; siastpujace zmiany:
1) w art. 3 w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) skiadnik niebezpieczny — mieszaginiebezpieczin w rozumieniu art. 4
ust. 1 ustawy z dnia 1 lutego 2011 r. o substahcg@eemicznych i ich
mieszaninach (Dz. U. Nr ..., poz. ...) lub substarspetniagca kryteria
klasyfikacji dla ktérejkolwiek z klas lub kategowiagraenia wymienio-
nych w:

a) czsci 2 w pkt 2.1 — 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ Ai B)922.10, 2.12,
2.13 (kategoria 1i 2), 2.14 (kategoria 1 i 2) o2als (Typ A-F),

b) czxsci 3 w pkt 3.1 — 3.6, 3.7 (dziatanie szkodliwe nmKcje
ptciowe i ptodné¢ lub na rozwoj potomstwa), 3.8 (z wiiem
substancji spetniagych kryteria klasyfikacji ze wzghlu na dzia-
tanie narkotyczne), 3.9 i 3.10,

C) cxsci 4 w pkt 4.1,
d) czsci 5w pkt 5.1

— zahcznika | do rozporgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w speadasyfika-
cji, oznakowania i pakowania substancji i mieszammieniagce-
go i uchylajcego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniapcego rozporazdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L
353 z 31.12.2008, str. 1), zwanego dalej ,rozpdzeniem (WE)
nr 1272/2008".”;

29 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz.zL2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826, z
2007 r. Nr 7, poz. 48 i Nr 82, poz. 558, z 2008r18, poz. 97, Nr 63, poz. 520, Nr 92, poz. 758 B8,
poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 28, poz. 146, Nr 142, 9862, Nr 213, poz. 1396 i Nr 228, poz. 1486.
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2) w zahczniku nr 2 do ustawy:
a) w ust. 1 pkt 13 otrzymuje brzmienie:

»13) czesci skladowe zawierage ogniotrwate widokna ceramiczne,
okreslone w tabeli 3.2 zatznika VI do rozporzdzenia (WE) nr
1272/2008,”,

b) w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymujenbienie:

.Zebrany zuyty sprzt elektryczny i elektroniczny, z ktérego usetoi
substancje i mieszaniny orazeéa sktadowe wymienione w ust. 1, naje
przetworzy w nas¢pujacy sposob:”.

Art. 83.

W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobiegazikodom wsrodowisku i ich na-
prawie (Dz. U. Nr 75, poz. 493 oraz z 2008 r. N8,180z. 865 i Nr 199, poz. 1227) w
art. 3w ust. 2 w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:

»a) substancji niebezpiecznych i mieszanin niebazpiych lub
substancji stwarzagych zagraenie i mieszanin stwarzgych
zagraenie w rozumieniu przepiséw o substancjach chematzn
i ich mieszaninach,”.

Art. 84.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2009 r. o Zbie Celnej (Dz. U. Nr 168, poz. 1323 i Nr
201, poz. 1540 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 122&riw 2 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje
brzmienie:

»4) rozpoznawanie, wykrywanie, zapobieganie i zwatde prze-
stepstw i wykroczé zwiazanych z naruszeniem przepisoéw doty-
czacych wprowadzania na terytorium Rzeczypospolite]skej
oraz wyprowadzania z jej terytorium towarow @igh ogranicze-
niami lub zakazami obrotu ze wedl na bezpieczstwo i pora-
dek publiczny lub bezpiecastwo midzynarodowe, w szczegol-
nosci takich jak odpady, substancje chemiczne i iclesnaniny,
materiaty adrowe i promieniotworczerodki odurzagce i substan-
cje psychotropowe, bfip amunicja, materiaty wybuchowe oraz to-
wary i technologie o znaczeniu strategicznym;”.

Rozdziat 9
Przepisy przegciowe i kaicowe

Art. 85.

1. Z dniem wejcia w zycie ustawy Inspektor do Spraw Substancji i Prepara&Che-
micznych powotany na podstawie dotychczasowychpisbev staje s Inspekto-
rem do spraw Substancji Chemicznych.

2. Z dniem wejcia w zycie ustawy Biuro do Spraw Substancji i Prepara@ivemicz-
nych utworzone na podstawie dotychczasowych praepistaje si Biurem do
spraw Substancji Chemicznych.
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3. Z dniem wejcia w zycie ustawy pracownicy Biura do Spraw Substangjrepara-
tow Chemicznych utworzonego na podstawie dotyctuzgash przepiséw stajsic
pracownikami Biura do spraw Substancji Chemicznych.

4. Statut Biura do Spraw Substancji i Preparatowniibznych utworzonego na pod-
stawie dotychczasowych przepiséw zachowuje mocni wegcia wzycie przepi-
s6w wykonawczych wydanych na podstawie art. 132usstawy, nie dizej jednak
niz przez 12 miegcy od dnia wejcia wzycie ustawy.

Art. 86.

llekro¢ w odrebnych przepisach jest mowa o Inspektorze do Spravetdncji i Prepara-
tow Chemicznych lub Biurze do Spraw Substancjigdaratow Chemicznych, rozumie
si¢ przez to, odpowiednio, Inspektora do spraw Sulsfit@&hemicznych lub Biuro do
spraw Substancji Chemicznych.

Art. 87.

1. Do postpowar wszcztych i niezakaczonych przed dniem wégjia w zycie niniej-
szej ustawy stosujeesprzepisy dotychczasowe.

2. Optat, o ktérej mowa w art. 17 ust. 1 pkt 2, po raz Wy wnosi sj po uptywie
czasu, na jaki zostata wniesiona optata pobierangatstawie dotychczasowych
przepisow.

3. Certyfikaty potwierdzape spetnianie przez jednostkadawcz zasad Dobrej Prak-
tyki Laboratoryjnej, wydane na podstawie decyzgdektora do Spraw Substanciji i
Preparatow Chemicznych przed dnieméwigy w zycie ustawy, zachowajwaznos¢
na czas, na jaki zostaty wydane.

4. Pierwszy wykaz certyfikowanych jednostek badawhz o ktérym mowa w art. 16
ust. 1, obejmuje jednostki, ktore uzyskaty cerigfikpotwierdzajce spetnianie za-
sad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przed dniemseigj w zycie ustawy.

Art. 88.
Przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 4 ust. 2, art. 24 ust. 21 5, art. 26, Artust. 2, art. 28 ust. 3 i art. 31 ustawy,
o ktérej mowa w art. 89, zachowujnoc do dnia wéfia w zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 16 ustaft517 ust. 4, art. 19 ust.
5, art. 20 ust. 11, art. 21 ust. 3, art. 22 ustarf. 26 niniejszej ustawy,

2) art. 33c ustawy, o ktérej mowa w art. 89, zadmgwnoc do dnia weafia w zy-
cie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie?iib ust. 6 ustawy, o
ktérej mowa w art. 66, w brzmieniu nadanym ninigjsgtava,

3) art. 222 § 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 65hwavup moc do dnia wégia w
zycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie?22 § 3 ustawy, 0
ktérej mowa w art. 65, w brzmieniu nadanym ninigjsgtava,

4) art. 27b ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. f&howuy moc do dnia wéfia
w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawtie2ab ust. 4 usta-
wy, o ktérej mowa w art. 66, w brzmieniu nadanymigjisz ustave

— nie dizej jednak ni przez 12 miescy od dnia wejcia wzycie ustawy.



46

Art. 89.

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

Art. 90.
Przepisy art. 20 ust. 3 i ust. 11 pkt 4 frawoc z dniem 1 czerwca 2015 .

Art. 91.
Ustawa wchodzi wycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MARSZALEK SEJMU

(-) Grzegorz Schetyna



