Warszawa, dnia 6 kwietnia 2012 r.

Poz. 384

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 4 kwietnia 2012 r.
w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznych?

Na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U.
Nr 63, poz. 322) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Biuru do spraw Substancji Chemicznych nadaje si¢ statut, okreslajacy szczegdtowe zadania Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych, organizacje Biura do spraw Substancji Chemicznych oraz zasady wspotpracy Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych z Komisjg Europejska oraz Organizacjag Wspoélpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) w zakresie
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, stanowiacy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 9 kwietnia 2012 r.%

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2 Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego
2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 28, z p6zn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65).

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 15 wrze$nia 2009 r. w sprawie nadania statutu Biuru
do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 8, poz. 42), ktdre traci moc z dniem wejscia w zycie niniej-
szego rozporzadzenia na podstawie art. 85 ust. 4 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U.
Nr 63, poz. 322).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 4 kwietnia 2012 r. (poz. 384)

STATUT BIURA DO SPRAW SUBSTANCJI CHEMICZNYCH

Rozdziat 1
Szczegélowe zadania Inspektora do spraw Substancji Chemicznych

§ 1. Do zadan Inspektora do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,,Inspektorem”, nalezy, w zakresie:

1) gromadzenia danych dotyczacych mieszanin niebezpiecznych lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz dostarcza-
nych przez Europejska Agencje Chemikaliow informacji dotyczacych substancji — utworzenie rejestru mieszanin nie-
bezpiecznych i mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz rejestru otrzymywanych z Europejskiej Agencji Chemikaliow
informacji dotyczacych substancji;

2) udostepniania danych dotyczacych substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych lub substancji stwarzaja-
cych zagrozenie i mieszanin stwarzajacych zagrozenie stuzbom medycznym i ratowniczym — udostepnianie osrodkom
informacji toksykologicznej wskazanym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia informacji otrzymanych na pod-
stawie art. 15 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322),
zwanej dalej ,,ustawa”, oraz otrzymanych z Europejskiej Agencji Chemikaliéow informacji dotyczacych substancji;

3) petnienia funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okreslonych w przepisach Unii Europejskiej,
zadan administracyjnych dotyczacych wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow i wspolpracy w tym zakresie
z innymi panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej oraz z Komisja Europejska — realizacja obowigzkéw okreslo-
nych w przepisach rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 689/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r. doty-
czacego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2008, str. 1, z p6zn. zm.), zwa-
nego dalej ,,rozporzadzeniem nr 689/2008”;

4) pehienia funkcji wlasciwego organu okre$lonego w art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentow (Dz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 48, z p6zn. zm.) — wspoélpraca z innymi panstwami cztonkowskimi
Unii Europejskiej, Konfederacja Szwajcarska lub panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz Komisja Europejska;

5) petienia funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 121 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i1 stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz.
UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1907/2006” — wspotpraca z innymi
panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej Iub panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Komisjg Europejska i Europejska Agencja
Chemikaliow w zakresie okreslonym w rozporzadzeniu nr 1907/2006 oraz zapewnienie wsparcia merytorycznego
i technicznego dla cztonkow Komitetu Panstw Czlonkowskich i Komitetu ds. Oceny Ryzyka, o ktérych mowa w rozpo-
rzadzeniu nr 1907/2006;

6) pelienia funkcji wiasciwego organu okreslonego w art. 43 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmie-
niajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
(Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1272/2008” — wspotpraca
z innymi panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej lub panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Komisja Europejska i Europej-
ska Agencja Chemikaliow w zakresie okre§lonym w rozporzadzeniu nr 1272/2008 oraz zapewnienie wsparcia meryto-
rycznego i technicznego dla cztonkéw Komitetu Panstw Czlonkowskich i Komitetu ds. Oceny Ryzyka, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu nr 1907/2006;

7) petienia funkcji wyznaczonego organu krajowego okreslonego w art. 4 rozporzadzenia nr 689/2008 — wspolpraca z in-
nymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej, Stronami Konwencji Rotterdamskiej i Sekretariatem tej Konwencji
oraz innymi panstwami w zakresie okre§lonym w rozporzadzeniu nr 689/2008;
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8) prowadzenia Krajowego Centrum Informacyjnego, zgodnie z art. 124 rozporzadzenia nr 1907/2006 i art. 44 rozporza-
dzenia nr 1272/2008 — udzielanie odpowiedzi na pytania dotyczace obowiazkoéw wynikajacych z tych rozporzadzen
oraz wspotpraca z innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej, Komisja Europejska i Europejska Agencja
Chemikaliow w celu harmonizacji odpowiedzi na poziomie Unii Europejskiej;

9) wspoltpracy z organizacjami migdzynarodowymi dotyczacej substancji i mieszanin — wspolpraca z Migdzyrzadowym
Forum Bezpieczenstwa Chemicznego, Miedzynarodowym Programem Bezpieczenstwa Chemicznego, Migdzynarodo-
wym Rejestrem Potencjalnie Toksycznych Substancji Chemicznych Programu Ochrony Srodowiska Narodéw Zjedno-
czonych, Organizacjag Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju, Komisjg Europejska oraz Europejska Agencja Chemika-
liow;

10) przyjmowania i gromadzenia danych dotyczacych prekursoréw kategorii 2 okreslonych w przepisach o przeciwdziata-
niu narkomanii — prowadzenie rejestru producentéw, importeréw i innych podmiotéw wprowadzajacych do obrotu pre-
kursory kategorii 2 oraz powiadamianie o zgloszeniu wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego;

11) wykonywania innych zadan natozonych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia — wspoétpraca z organami nadzoru
wymienionymi w art. 29 ustawy, w tym z Panstwowa Inspekcja Sanitarng w zakresie szkolen organéow nadzoru.

§ 2. Wykonujac zadania okreslone w ustawie, Inspektor wspolpracuje z instytutami badawczymi oraz innymi jednostka-
mi organizacyjnymi, dziatajagcymi w zakresie oceny substancji i ich mieszanin, w szczego6lnosci:

1) w zakresie oceny ryzyka dla zdrowia cztowieka — z Instytutem Medycyny Pracy im. prof. dr. med. J. Nofera w Lodzi
i innymi jednostkami wyznaczonymi przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

2) w zakresie oceny ryzyka dla srodowiska — z instytutami badawczymi i innymi jednostkami wyznaczonymi przez mini-
stra wlasciwego do spraw $rodowiska;

3) w zakresie oceny zagrozen spowodowanych wiasciwos§ciami fizykochemicznymi substancji i ich mieszanin — z instytu-
tami badawczymi i innymi jednostkami wyznaczonymi przez ministra wtasciwego do spraw gospodarki;

4) w zakresie bezpieczenstwa pracownikow stosujacych substancje i ich mieszaniny — z instytutami badawczymi i innymi
jednostkami wyznaczonymi przez ministra wlasciwego do spraw pracy.

§ 3. Inspektor przekazuje Komisji Europejskiej oraz Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD), zwane;j
dalej ,,OECD”, w terminach przez nich okreslonych, informacje dotyczace funkcjonowania systemu Dobrej Praktyki Labo-
ratoryjnej, zwanej dalej ,,DPL”, w Rzeczypospolitej Polskiej, w szczegdlnosci wykaz jednostek badawczych certyfikowa-
nych w zakresie DPL oraz jednostek wykreslonych z tego wykazu.

§ 4. W zakresie zadan okreslonych w art. 16 ust. 3 ustawy, Inspektor zapewnia:

1) zatrudnienie w Biurze do spraw Substancji Chemicznych, zwanym dalej ,,Biurem”, odpowiedniej liczby pracownikéw,
ktorzy moga zosta¢ wyznaczeni przez Inspektora jako inspektorzy DPL do przeprowadzania kontroli i weryfikacji spet-
niania przez jednostki badawcze zasad DPL, posiadajacych odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie praktyczne w za-
kresie dziedzin nauki istotnych dla przeprowadzania badan wlasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci i eko-
toksycznos$ci substancji i ich mieszanin;

2) odpowiedni poziom kwalifikacji i wyszkolenia pracownikow, o ktéorych mowa w pkt 1, poprzez szkolenia i konsultacje
krajowe i w ramach OECD;

3) brak powiazan o charakterze finansowym lub innego rodzaju powiazan pomig¢dzy inspektorami DPL przeprowadzajacy-
mi kontrol¢ i weryfikacj¢ spetniania przez jednostki badawcze zasad DPL lub innymi wyznaczonymi przez Inspektora
osobami biorgcymi udziat w kontroli a kontrolowana jednostka badawcza lub jednostka organizacyjna zlecajaca jed-
nostce badawczej przeprowadzenie badan;

4) zachowanie przez inspektoréw przeprowadzajacych kontrole i weryfikacje spetniania przez jednostki badawcze zasad
DPL oraz inne osoby wyznaczone przez Inspektora biorace udziat w kontroli i weryfikacji poufno$ci informacji uzyska-
nych w ramach kontroli i weryfikacji;

5) zachowanie poufnosci raportéw z kontroli i weryfikacji spelniania przez jednostki badawcze zasad DPL oraz udostgp-
nianie ich wylacznie kontrolowanym jednostkom badawczym, wtasciwym organom wladzy w panstwach OECD, odpo-
wiedzialnym za kontrole i weryfikacje spetniania przez jednostki badawcze zasad DPL, wlasciwym organom Komisji
Europejskiej i wlasciwym organom OECD, a takze jednostkom organizacyjnym zlecajacym jednostce badawczej prze-
prowadzenie badan, jezeli jednostka badawcza wystapi z wnioskiem o ich udostepnienie;
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6) mozliwos¢ dokonania oceny Biura jako jednostki uprawnionej do kontroli spelniania zasad DPL przez jednostki wlasci-
we do kontroli spetienia zasad DPL w innych panstwach OECD, zgodnie z programem kontroli takich jednostek okres-

lonym przez Sekretariat OECD.

§ 5. Inspektor przedstawia corocznie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, nie p6zniej niz do konca lutego roku

nastepnego, sprawozdanie ze swojej dziatalnosci.

Rozdziat 2
Organizacja Biura do spraw Substancji Chemicznych

§ 6. Biurem kieruje Inspektor przy pomocy dyrektora generalnego i oséb kierujacych komoérkami organizacyjnymi,

o ktérych mowa w § 7.
§ 7. W sklad Biura wchodzg nastgpujace komorki organizacyjne:
1) Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;
2) Departament do spraw Oceny Ryzyka;
3) Departament do spraw Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych;
4) Biuro Prawne;

5) Biuro Administracyjno-Finansowe.



