Warszawa, dnia 25 listopada 2015 .
Poz. 1953

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 9 listopada 2015 .

w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznychz)

Na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych iich mieszaninach (Dz. U.
z 2015 r. poz. 1203) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Biuru do spraw Substancji Chemicznych nadaje si¢ statut, okreslajacy szczegétowe zadania Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych, organizacj¢ Biura do spraw Substancji Chemicznych oraz zasady wspolpracy Inspektora do
spraw Substancji Chemicznych z Komisjg Europejska oraz Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)
w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, stanowiacy zalacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 kwietnia 2012 r. w sprawie nadania statutu Biuru do spraw
Substancji Chemicznych (Dz. U. poz. 384).

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: M. Zembala

D" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 22 wrzes$nia 2014 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji dokonuje wdrozenia dyrektywy 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 z20.02.2004,
str. 28, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65, z pézn. zm.).
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 9 listopada 2015 r. (poz. 1953)

STATUT BIURA DO SPRAW SUBSTANCJI CHEMICZNYCH

Rozdziat 1

Szczegdélowe zadania Inspektora do spraw Substancji Chemicznych

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

gromadzenia danych dotyczacych mieszanin niebezpiecznych lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz dostar-
czanych przez Europejska Agencj¢ Chemikaliow informacji dotyczacych substancji — utworzenie rejestru mieszanin
niebezpiecznych i mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz rejestru otrzymywanych z Europejskiej Agencji Chemi-
kaliow informacji dotyczacych substancji;

udostepniania danych dotyczacych substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych lub substancji stwarzaja-
cych zagrozenie i mieszanin stwarzajacych zagrozenie stuzbom medycznym i ratowniczym — udostepnianie o$rod-
kom informacji toksykologicznej wskazanym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia informacji otrzymanych
na podstawie art. 15 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2015 r.
poz. 1203), zwanej dalej ,,ustawa”, oraz otrzymanych z Europejskiej Agencji Chemikaliéw informacji dotyczacych
substancji;

petnienia funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okre§lonych w przepisach Unii Europejskiej,
zadan administracyjnych dotyczacych wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikalidéw 1 wspotpracy w tym zakre-
sie z innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej oraz z Komisja Europejska — realizacja obowiazkdéw okre-
Slonych w przepisach rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. doty-
czgcego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz. UE L 201 z 27.07.2012, str. 60, z p6zn. zm.),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 649/2012”;

petnienia funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentow (Dz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 1, z pdzn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 48, z p6zn. zm.) — wspodlpraca z innymi panstwami
cztonkowskimi Unii Europejskiej, Konfederacja Szwajcarska lub panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz Komisjg Euro-
pejska;

petnienia funkcji whasciwego organu okreslonego w art. 121 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH) iutworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94,
jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG idyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1907/2006”
— wspolpraca z innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej lub panstwami cztonkowskimi Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Komisja Eu-
ropejska 1 Europejska Agencja Chemikaliow w zakresie okreslonym w rozporzadzeniu nr 1907/2006 oraz zapewnie-
nie wsparcia merytorycznego i technicznego dla cztonkéw Komitetu Panstw Cztonkowskich, Komitetu ds. Oceny
Ryzyka oraz Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych, o ktéorych mowa w rozporzadzeniu nr 1907/2006;

petnienia funkcji wlasciwego 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,
zmieniajacego iuchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 11999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1272/2008”
— wspolpraca z innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej lub panstwami cztonkowskimi Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Komisja Eu-
ropejska 1 Europejska Agencja Chemikaliow w zakresie okres§lonym w rozporzadzeniu nr 1272/2008 oraz zapewnie-
nie wsparcia merytorycznego i technicznego dla cztonkéw Komitetu Panstw Cztonkowskich, Komitetu ds. Oceny
Ryzyka oraz Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych, o ktéorych mowa w rozporzadzeniu nr 1907/2006;
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petnienia funkcji wyznaczonego organu krajowego okreslonego w art. 4 rozporzadzenia nr 649/2012 — wspodlpraca
z innymi panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej, Stronami Konwencji Rotterdamskiej i Sekretariatem tej
Konwencji oraz innymi panstwami w zakresie okreslonym w rozporzadzeniu nr 649/2012;

petnienia funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania rejestracji,
o ktérej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego
2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 46, z pézn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 273/2004” — doko-
nywanie rejestracji substancji sklasyfikowanych w kategorii 2 w zalaczniku I do rozporzadzenia nr 273/2004;

prowadzenia Krajowego Centrum Informacyjnego, zgodnie z art. 124 rozporzadzenia nr 1907/2006 i art. 44 rozpo-
rzadzenia nr 1272/2008 — udzielanie odpowiedzi na pytania dotyczace obowiazkéw wynikajacych z tych rozporza-
dzen oraz wspoélpraca z innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej, Komisja Europejska i Europejska
Agencja Chemikaliow w celu harmonizacji odpowiedzi na poziomie Unii Europejskiej;

wspolpracy z organizacjami migdzynarodowymi w zakresie substancji i ich mieszanin — wspotpraca z organizacjami
zrzeszonymi w ramach Miedzyorganizacyjnego Programu Zarzadzania Chemikaliami;

wykonywania zadan, o ktérych mowa w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii — w ramach realizacji zadan
z zakresu dokonywania rejestracji, o ktérej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia nr 273/2004 — wydawanie decyzji
w przedmiocie przyznania, odmowy przyznania, zawieszenia lub uniewaznienia rejestracji, powiadamianie wiasci-
wego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego o wydanej decyzji oraz prowadzenie krajowego rejestru
podmiotdéw gospodarczych i uzytkownikéw, ktérym przyznano rejestracje;

upowszechniania wiedzy na temat szkodliwego oddziatywania substancji iich mieszanin na zdrowie czlowieka
i srodowisko oraz wiedzy na temat zapobiegania takim oddziatywaniom — w szczegdlnosci zamieszczanie informacji
w tym zakresie na stronach internetowych Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,,Biurem”, oraz
organizowanie konferencji i seminariow informujacych o dziataniach w Polsce i w Unii Europejskiej w zakresie za-
pobiegania takim szkodliwym oddziatywaniom;

corocznego przekazywania Komisji Europejskiej i Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD), zwa-
nej dalej ,,OECD”, nie p6zniej niz do dnia 31 marca nast¢gpnego roku, informacji za poprzedni rok w zakresie funk-
cjonowania Dobrej Praktyki Laboratoryjnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — przekazywanie
w szczegolno$ci aktualnego wykazu certyfikowanych jednostek badawczych i jednostek wykreslonych z tego wyka-
zu oraz informacji o dokonanej kontroli i weryfikacji jednostek badawczych i certyfikowanych jednostek badaw-
czych w poprzednim roku;

wykonywania innych zadan natozonych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia:

a) wspolpraca z organami nadzoru wymienionymi w art. 29 ustawy, wtym z Panstwowa Inspekcja Sanitarng
w zakresie szkolen organ6w nadzoru,

b) wykonywanie, w zakresie wlasciwos$ci, zadan wynikajacych z Konwencji Sztokholmskiej w sprawie trwatych
zanieczyszczen organicznych, sporzadzonej w Sztokholmie dnia 22 maja 2001 r. (Dz. U. z2009r. Nr 14,
poz. 76) oraz wspdlpraca z ministrem wiasciwym do spraw $rodowiska i Inspekcja Ochrony Srodowiska przy re-
alizacji postanowien tej Konwencji.

§ 2. Wykonujac zadania okreslone w ustawie, Inspektor wspotpracuje z instytutami badawczymi oraz innymi jed-

nostkami organizacyjnymi, dziatajacymi w zakresie oceny substancji i ich mieszanin, w szczegolnosci:

1)

2)

3)

4)

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 wlasciwego do spraw zdrowia;

w zakresie oceny ryzyka dla srodowiska — z instytutami badawczymi i innymi jednostkami wyznaczonymi przez
ministra wlasciwego do spraw srodowiska;

w zakresie oceny zagrozen spowodowanych wilasciwosciami fizykochemicznymi substancji iich mieszanin —
z instytutami badawczymi i innymi jednostkami wyznaczonymi przez ministra wlasciwego do spraw gospodarki;

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

§ 3. W zakresie zadan okreslonych w art. 16 ust. 3 ustawy i w zakresie wspolpracy Inspektora z Komisja Europejska

oraz OECD w obszarze Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Inspektor zapewnia:

)

aktywny udzial pracownikow Biura w dzialaniach grup roboczych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w Komisji Europejskiej i w OECD;
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2) zatrudnienie w Biurze odpowiedniej liczby pracownikow, ktdrzy moga zostaé wyznaczeni przez Inspektora jako
inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej do przeprowadzania kontroli i weryfikacji spetniania przez jednostki ba-
dawcze zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, posiadajacych odpowiednie kwalifikacje i dos§wiadczenie praktyczne
w zakresie dziedzin nauki istotnych dla przeprowadzania badan wlasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci
i ekotoksycznos$ci substancji i ich mieszanin;

3) mozliwo$¢ dokonania oceny Biura jako jednostki uprawnionej do kontroli spetniania zasad Dobrej Praktyki Labora-
toryjnej przez jednostki wlasciwe do kontroli spetnienia zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w innych panstwach
OECD, zgodnie z programem kontroli takich jednostek okreslonym przez Sekretariat OECD.

§ 4. Inspektor przedstawia corocznie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, nie pdzniej niz do konca lutego roku
nastegpnego, sprawozdanie ze swojej dziatalnosci.

Rozdzial 2

Organizacja Biura do spraw Substancji Chemicznych

§ 5. Biurem kieruje Inspektor przy pomocy dyrektora generalnego i 0soéb kierujacych komérkami organizacyjnymi,
o ktorych mowa w § 6 ust. 1 pkt 1-3.

§ 6. 1. W sktad Biura wchodzg nastepujace komorki organizacyjne, wicloosobowe stanowiska pracy i samodzielne
stanowiska pracy:

1) Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;
2) Departament do spraw Oceny Ryzyka;
3) Departament do spraw Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych;
4) Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Obstugi Prawnej i Legislacji;
5) Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Administracyjno-Kadrowych;
6) Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Finansowych;
7) Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Audytu Wewnetrznego.
2. Komoérkami organizacyjnymi, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, kieruja dyrektorzy.

3. Organizacj¢ wewnetrzng i szczegdlowy zakres zadan komédrek organizacyjnych, wieloosobowych stanowisk pracy
i samodzielnych stanowisk pracy, o ktérych mowa w ust. 1, okresla regulamin organizacyjny Biura.



