Warszawa, dnia 17 stycznia 2018 r.

Poz. 143

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 24 listopada 2017 .
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach

1. Na podstawie art. 16 ust. I zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych
i niektdrych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1523) oglasza si¢ w zataczniku do niniejszego obwieszczenia
jednolity tekst ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2015 r.
poz. 1203), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych ustawa z dnia 16 listopada 2016 r. o zmianie niektérych ustaw
w zwigzku z utworzeniem Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji (Dz. U. poz. 2003) oraz zmian wynikajacych
z przepisOw ogloszonych przed dniem 23 listopada 2017 r.

2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje art. 27 ustawy z dnia
16 listopada 2016 r. o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z utworzeniem Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Admini-
stracji (Dz. U. poz. 2003), ktéry stanowi:

»Art. 27. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r., z wyjatkiem art. 24 ust. 2 i 3, ktére wchodza
w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.”.

Marszatek Sejmu: M. Kuchcinski
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Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 24 listopada 2017 r. (poz. 143)

USTAWA
z dnia 25 lutego 2011 r.

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach”

Rozdziat 1

Przepisy ogélne

Art. 1. 1. Ustawa okres§la wlasciwo§¢ organdéw w zakresie wykonywania zadafh administracyjnych i obowiazkéw

wynikajacych z:

1)

2)

3)

4)

rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczef w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliéw, zmieniajagcego 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 Komi-
sji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z pézn. zm.), zwa-
nego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1907/2006;

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

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczacego wywozu
i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz. UE L 201 z 27.07.2012, str. 60, z pdzn. zm.), zwanego dalej
,~fozporzadzeniem nr 649/2012”;

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfika-
cji, oznakowania ipakowania substancji imieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG
1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z31.12.2008, str. 1),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1272/2008”.

2. Ustawa reguluje warunki lub zakazy produkcji, wprowadzania do obrotu lub stosowania substancji chemicznych,

zwanych dalej ,,substancjami”, w ich postaci wilasnej, jako sktadnikéw mieszanin lub w wyrobach, w zakresie nieuregulo-
wanym w przepisach rozporzadzen, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Ustawa nie dotyczy warunkéw transportu substancji i mieszanin, w tym réwniez warunkdw transportu w tranzycie

pod dozorem celnym, jezeli nie sa w trakcie tranzytu przetwarzane lub przepakowywane.

1)

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdroZenia nast¢pujacych dyrektyw:

1) dyrektywy 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisOw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 196 z 16.08.1967,
str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 1, str. 27);

2) dyrektywy 92/58/EWG z dnia 24 czerwca 1992 r. w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych znakéw bezpieczenstwa i/lub
zdrowia w miejscu pracy (dziewigta dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. Urz.
WE L 245 7 26.08.1992, str. 23, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 2, str. 89);

3) dyrektywy 1999/45/WE z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Czionkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz.
WE L 200 z 30.07.1999, str. 1, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 24, str. 109);

4) dyrektywy 2004/9/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz.
UE L 50 z 20.02.2004, str. 28, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65);

5) dyrektywy 2004/10/WE zdnia 11 lutego 2004 r. wsprawie harmonizacji przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby
badan substancji chemicznych (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 44, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 8, str. 82);

6) dyrektywy 2008/112/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. zmieniajacej dyrektywy Rady 76/768/EWG, 88/378/EWG, 1999/13/WE oraz
dyrektywy 2000/53/WE, 2002/96/WE i 2004/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu dostosowania ich do rozporza-
dzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 345
7 23.12.2008, str. 68).
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1)
2)
3)

4)

1)
2)

3)

4)

5)

6)
7)
8)

9

10)
11)
12)
13)
14)

15)

4. Przepisdéw ustawy nie stosuje si¢ do:

substancji i mieszanin stanowiacych Zrodta promieniotwércze, w zakresie okreslonym w odrgbnych przepisach;
odpadéw w rozumieniu przepiséw o odpadach;

substancji i mieszanin w postaci gotowych produktéw przeznaczonych dla koncowego uzytkownika, bedacych:
a) produktami leczniczymi w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego,

b) $rodkami spozywczymi w rozumieniu przepisOw o bezpieczefistwie zywnosci i zywienia,

¢) paszami w rozumieniu przepiséw o paszach,

d) $rodkami ochrony roslin w rozumieniu przepisow o ochronie roslin, z wyjatkiem przepiséw dotyczacych klasyfi-
kacji tych $srodkéw pod wzgledem stwarzanych przez nie zagrozen, badan ich wlasciwosci fizykochemicznych,
toksycznosci i ekotoksycznosdci, opakowan i oznakowania tych opakowan, przepiséw wydanych na podstawie
art. 26 ust. 1, przepiséw art. 36, art. 41, art. 43 i art. 46 oraz przepiséw karnych za nieprzestrzeganie przepisow
rozporzadzen, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 3 oraz 4,

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

f) inwazyjnymi wyrobami medycznymi w rozumieniu przepiséw o wyrobach medycznych lub wyrobami medycz-
nymi przeznaczonymi do stosowania w bezposrednim kontakcie z cialem czlowieka, jezeli te przepisy okreslaja
ich klasyfikacje¢ i oznakowanie zapewniajace taki sam poziom poinformowania i ochrony cztowieka i Srodowiska
jak przepisy ustawy, z wyjatkiem art. 29, art. 30, art. 3640, art. 43 ust. 2, art. 49, art. 50, art. 57-61 i art. 64 oraz
przepiséw wydanych na podstawie art. 26

— o ile przepisy szczegdlne nie stanowia inaczej;

substancji i mieszanin przywozonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, gdy ich ilo§¢ irodzaj wskazuja na
przeznaczenie wylacznie do celéw osobistych.

Art. 2. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:
substancjach — rozumie si¢ przez to substancje, o ktérych mowa w art. 3 pkt 1 rozporzgdzenia nr 1907/2006;

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

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

detergencie — rozumie si¢ przez to substancj¢ lub mieszaning, o ktérej mowa wart.2 pkt 1 rozporzadzenia
nr 648/2004;

$rodku powierzchniowo czynnym — rozumie si¢ przez to substancj¢ lub mieszaning, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6
rozporzadzenia nr 648/2004;

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

producencie — rozumie si¢ przez to osobe, o ktérej mowa w art. 3 pkt 9 rozporzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie
stanowi inaczej;

wytwdrcy wyrobu — rozumie si¢ przez to osobg, o ktérej mowa w art. 3 pkt 4 rozporzadzenia nr 1907/2006;
imporcie — rozumie si¢ przez to wprowadzenie, o ktérym mowa w art. 3 pkt 10 rozporzadzenia nr 1907/2006;
importerze — rozumie si¢ przez to osobg, o ktérej mowa w art. 3 pkt 11 rozporzadzenia nr 1907/2006;

dalszym uzytkowniku — rozumie si¢ przez to osobg, o ktérej mowa w art. 3 pkt 13 rozporzadzenia nr 1907/2006;
dystrybutorze — rozumie si¢ przez to osobe, o ktérej mowa w art. 3 pkt 14 rozporzadzenia nr 1907/2006;

dostawcy substancji lub mieszaniny — rozumie si¢ przez to osobe, o ktérej mowa w art. 3 pkt 32 rozporzadzenia
nr 1907/2006;

dostawcy wyrobu — rozumie si¢ przez to osobg, o ktérej mowa w art. 3 pkt 33 rozporzadzenia nr 1907/2006;
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16)

17)
18)
19)

20)
21)
22)
23)
24)

25)

26)
27)

28)
29)
30)

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

odbiorcy wyrobu — rozumie si¢ przez to osobe, o ktérej mowa w art. 3 pkt 35 rozporzadzenia nr 1907/2006;
uczestniku tancucha dostaw — rozumie si¢ przez to osobg, o ktérej mowa w art. 3 pkt 17 rozporzadzenia nr 1907/2006;

wprowadzeniu do obrotu — rozumie si¢ przez to procesy, o ktdrych mowa wart. 3 pkt 12 rozporzadzenia
nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej;

stosowaniu — rozumie si¢ przez to procesy, o ktérych mowa w art. 3 pkt 24 rozporzadzenia nr 1907/2006;
ograniczeniu — rozumie si¢ przez to ograniczenie, o ktérym mowa w art. 3 pkt 31 rozporzadzenia nr 1907/2006;
karcie charakterystyki — rozumie si¢ przez to karte charakterystyki, o ktérej mowa w art. 31 rozporzadzenia nr 1907/2006;
Agencji — rozumie si¢ przez to Europejska Agencje Chemikaliéw utworzong na podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006;

alternatywnej nazwie rodzajowej — rozumie si¢ przez to nazwe¢ chemiczna nieidentyfikujaca doktadnie substancji
7 uwagi na zachowanie tajemnicy handlowej;

Dobrej Praktyce Laboratoryjnej — rozumie si¢ przez to system jako$ci odnoszacy si¢ do procesu organizacyjnego
1 warunkéw planowania, przeprowadzania i monitorowania nieklinicznych badaf substancji i mieszanin pod wzgle-
dem bezpieczenstwa dla zdrowia czlowieka i §rodowiska naturalnego oraz odnotowywania, archiwizowania i sprawo-
zdawania ich wynikéw;

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

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

wywozie — rozumie si¢ przez to wywdz, o ktérym mowa w art. 3 pkt 16 rozporzadzenia nr 649/2012;
przywozie — rozumie si¢ przez to przywdz, o ktérym mowa w art. 3 pkt 17 rozporzadzenia nr 649/2012;

chemikaliach — rozumie si¢ przez to chemikalia, o ktérych mowa w art. 3 pkt 1 rozporzadzenia nr 649/2012.

Art. 3. 1. W odniesieniu do niektérych substancji, w ich postaci wlasnej, jako sktadnikéw mieszaniny lub w wyro-

bach, niezbednych na potrzeby obronno$ci panstwa, zezwala si¢ na zwolnienie ze stosowania rozporzadzenia nr 1907/2006,
z wylaczeniem przepiséw tytutu IV tego rozporzadzenia.

2. W odniesieniu do niektérych substancji, w ich postaci wtasnej lub jako sktadnikéw mieszaniny, niezbednych na po-

trzeby obronno$ci panstwa, zezwala si¢ na zwolnienie ze stosowania przepisu art. 40 rozporzadzenia nr 1272/2008.

3. Zwolnienia, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, wydaje, w drodze decyzji, Minister Obrony Narodowej, po uzyskaniu

opinii ministra wlasciwego do spraw zdrowia i ministra wtasciwego do spraw gospodarki.

Art. 4. 1. Substancjami niebezpiecznymi i mieszaninami niebezpiecznymi sg substancje i mieszaniny zaklasyfikowane

co najmniej do jednej z ponizszych kategorii:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7
8)
9
10)
11)
12)

substancje i mieszaniny o wasciwoséciach wybuchowych;
substancje i mieszaniny o wlasciwosciach utleniajacych;
substancje i mieszaniny skrajnie fatwopalne;

substancje i mieszaniny wysoce tatwopalne;

substancje i mieszaniny tatwopalne;

substancje i mieszaniny bardzo toksyczne;

substancje i mieszaniny toksyczne;

substancje i mieszaniny szkodliwe;

substancje i mieszaniny zrace;

substancje i mieszaniny draznigce;

substancje i mieszaniny uczulajace;

substancje i mieszaniny rakotworcze;
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13) substancje i mieszaniny mutagenne;
14) substancje i mieszaniny dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢;
15) substancje i mieszaniny niebezpieczne dla srodowiska.

2. Substancjami stwarzajacymi zagrozenie i mieszaninami stwarzajacymi zagrozenie s3 substancje i mieszaniny nale-
zace co najmniej do jednej z klas zagrozenia wymienionych w czg¢$ciach 2—5 zatgcznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008.

Rozdziat 2

Inspektor do spraw Substancji Chemicznych

Art. 5. Tworzy si¢ centralny organ administracji rzagdowej wtasciwy w sprawach substancji i ich mieszanin, ktérym
jest Inspektor do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,,Inspektorem”.

Art. 6. 1. Inspektora powotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia spos$réd oséb wytonionych w drodze otwartego
i konkurencyjnego naboru, po zasiggnieciu opinii ministra wtasciwego do spraw gospodarki i opinii ministra wlasciwego
do spraw §rodowiska.

2. Nadz6r nad Inspektorem sprawuje minister wlasciwy do spraw zdrowia.

3. Inspektora odwotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii ministra wlasciwego do spraw
gospodarki i opinii ministra wlasciwego do spraw §rodowiska.

Art. 7. Stanowisko Inspektora moze zajmowacé osoba, ktora:
1) posiada tytul zawodowy magistra lub réwnorzgdny;
2) jest obywatelem polskim;
3) korzysta z pelni praw publicznych;
4) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe;
5) posiada kompetencje kierownicze;
6) posiada co najmniej 6-letni staz pracy, w tym co najmniej 3-letni staz pracy na stanowisku kierowniczym;

7) posiada doswiadczenie i wiedz¢ z zakresu spraw nalezacych do wtasciwosci Inspektora.

Art. 8. 1. Informacje¢ o naborze na stanowisko Inspektora udostgpnia si¢ przez umieszczenie ogltoszenia w miejscu
powszechnie dostepnym w siedzibie Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,.Biurem”, oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej Biura i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministréw. Ogloszenie powinno
zawierac:

1) nazwe i adres Biura;

2)  okreslenie stanowiska;

3) okreslenie wymagan zwigzanych ze stanowiskiem, wynikajacych z przepiséw prawa;
4) okreslenie zakresu zadan wykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentow;

6) okreslenie terminu i miejsca sktadania dokumentow;

7) informacj¢ o metodach i technikach naboru.

2. Termin, o ktérym mowa wust. 1 pkt 6, nie moze by¢ krétszy niz 10 dni od dnia opublikowania ogloszenia
w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

Art. 9. 1. Nabér na stanowisko Inspektora przeprowadza zespdt, powotany przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, liczacy co najmniej 3 osoby, ktérych wiedza i do§wiadczenie daja rekojmi¢ wylonienia najlepszych kandydatow,
zwany dalej ,,zespotem”.

2. W toku naboru ocenia si¢ do§wiadczenie zawodowe kandydata, wiedz¢ niezb¢dna do wykonywania zadan na sta-
nowisku, na ktére jest przeprowadzany nabor, oraz kompetencje kierownicze.

3. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o ktérych mowa w ust. 2, moze by¢ dokonana na zlecenie zespotu
przez osobe niebedaca czlonkiem zespotu, ktéra posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.
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4. Cztonek zespotu oraz osoba, o ktérej mowa w ust. 3, s3 obowigzani do zachowania w tajemnicy informacji doty-
czacych os6b ubiegajacych si¢ o stanowisko, uzyskanych w trakcie naboru.

5. W toku naboru zesp6t wytania nie wiecej niz 3 kandydatéw, ktdrych przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia.

Art. 10. 1. Z przeprowadzonego naboru zespdt sporzadza protokdt zawierajacy:
1) nazwe i adres Biura;
2) okre$lenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabér, oraz liczbe kandydatéw;

3) imiona, nazwiska oraz miejsca zamieszkania w rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks
cywilny (Dz. U. z 2017 r. poz. 459, 933 i 1132) nie wigcej niz 3 najlepszych kandydatéw uszeregowanych wedtug
poziomu spelniania przez nich wymagan okreslonych w ogtoszeniu o naborze albo informacj¢ o niewylonieniu kan-
dydata;

4) informacj¢ o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewylonienia kandydata;

6) sklad zespolu: imi¢, nazwisko, zajmowane stanowisko stuzbowe, stuzbowy numer telefonu i stuzbowy adres poczty
elektroniczne;j.

2. Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie przez umieszczenie informacji w Biuletynie Informacji Publicznej Biura
i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministréw. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe i adres Biura;
2) okreSlenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabdr;

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

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

Art. 11. Do decyzji i postanowien wydawanych przez Inspektora stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2017 r. poz. 1257), ztym ze organem odwotawczym
w stosunku do Inspektora jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 12. 1. Do zadan Inspektora nalezy:

1) gromadzenie danych dotyczacych mieszanin niebezpiecznych lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz dostar-
czanych przez Agencj¢ informacji dotyczacych substancji;

2) udostepnianie danych dotyczacych substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych lub substancji stwarzaja-
cych zagrozenie i mieszanin stwarzajacych zagrozenie stuzbom medycznym i ratowniczym;

3) petnienie funkcji:

a) wladciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okreslonych w przepisach Unii Europejskiej, zadan
administracyjnych dotyczacych wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw i wspdtpraca w tym zakresie
z innymi pafstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej oraz z Komisja Europejska,

b) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okre§lonych w przepisach Unii Europejskiej, zadan
administracyjnych dotyczacych detergentéw i wspdlpraca w tym zakresie z innymi panstwami czlonkowskimi
Unii Europejskiej, Konfederacja Szwajcarskg lub panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz Komisja Europejska,

¢) wlasciwego organu okre$lonego w art. 8 rozporzadzenia nr 648/2004, w art. 121 rozporzadzenia nr 1907/2006,
w art. 43 rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz wyznaczonego organu krajowego okre$lonego w art. 4 rozporzadze-
nia nr 649/2012,

d) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania rejestracji, o ktérej mowa
wart. 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 047 z 18.02.2004, z p6zn. zm.);

4) utworzenie w Biurze i prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego, o ktérym mowa w art. 124 rozporzadzenia
nr 1907/2006 i w art. 44 rozporzadzenia nr 1272/2008;
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5) wspbdlpraca z organizacjami mi¢dzynarodowymi w zakresie substancji i mieszanin;
6) wykonywanie zadan, o ktérych mowa w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii;
7)  wykonywanie innych zadan nalozonych przez ministra wltasciwego do spraw zdrowia;

8) upowszechnianie wiedzy na temat szkodliwego oddziatywania substancji chemicznych iich mieszanin na zdrowie
cztowieka i §rodowisko oraz wiedzy na temat zapobiegania takim oddziatywaniom;

9) coroczne przekazywanie Komisji Europejskiej i Organizacji Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD), zwanej
dalej ,,OECD”, nie p6zniej niz do dnia 31 marca nastgpnego roku, informacji za poprzedni rok w zakresie funkcjono-
wania Dobrej Praktyki Laboratoryjnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Inspektor realizuje swoje zadania przy pomocy Biura, ktérym kieruje i ktére reprezentuje na zewnatrz.

Art. 13. 1. Szczeg6lowe zadania Inspektora, organizacj¢ Biura oraz zasady wspdtpracy Inspektora z Komisja Euro-
pejska oraz OECD w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okresla statut Biura.

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

Art. 14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, minister wlasciwy do spraw gospodarki, minister wlasciwy do spraw
pracy i minister wtasciwy do spraw srodowiska, kazdy w zakresie swojego dziatania, mogg wskaza¢ instytuty naukowe lub
inne podlegle im jednostki organizacyjne wtasciwe do wspolpracy z Inspektorem przy wykonywaniu zadan dotyczacych
oceny substancji i ich mieszanin, okreslonych w ustawie.

Rozdziat 3

Informowanie o mieszaninach niebezpiecznych lub stwarzajacych zagrozenie

Art. 15. 1. Osoba fizyczna lub prawna wytwarzajaca na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mieszaning niebez-
pieczna lub mieszaning stwarzajacg zagrozenie i wprowadzajaca taka mieszaning do obrotu oraz osoba fizyczna lub praw-
na, ktéra sprowadza taka mieszaning na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przekazuja Inspektorowi informacje¢ o takiej
mieszaninie. Informacje t¢ przekazuje si¢ poprzez transmisj¢ danych w formie dokumentu elektronicznego z systemu wy-
korzystujacego oprogramowanie, ktérego zgodnos$¢ z wymaganiami okre§lonymi przez Biuro na podstawie art. 13 ust. 2
pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne
(Dz. U. z 2017 r. poz. 570) zostata potwierdzona w spos6b okre§lony w art. 21 i art. 22 tej ustawy. Informacja jest przeka-
zywana w przypadku wytworzenia mieszaniny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej najpézniej w dniu jej wprowadze-
nia do obrotu, a w przypadku sprowadzenia mieszaniny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej najp6zniej w dniu jej
sprowadzenia.

2. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera:

1) imi¢ i nazwisko oraz adres miejsca wykonywania dzialalno$ci albo nazwe (firme) i adres siedziby, numer telefonu
i adres elektroniczny podmiotu przekazujacego informacje;

2) nazwe handlowg mieszaniny;

3) zastosowanie mieszaniny;

4) date przekazania lub aktualizacji informacji;

5) informacj¢ o substancjach zawartych w mieszaninie:
a) szczegbdtowe informacje umozliwiajace identyfikacje zgodnie z art. 18 ust. 2 rozporzadzenia nr 1272/2008,
b) o stezeniach substancji w mieszaninie zgodnie z pkt 3.2 zatacznika II do rozporzadzenia nr 1907/2006;

6) klasyfikacj¢ mieszaniny zgodnie z art. 19 lub przepisami rozporzadzenia nr 1272/2008;

7) karte charakterystyki mieszaniny albo w przypadku braku obowiazku dostarczenia karty charakterystyki, gdy nie
zostala sporzadzona, informacje okreslone w pkt 2 i 3 zatacznika II do rozporzadzenia nr 1907/2006.

3. Przepis ust. 1 stosuje si¢ takze w przypadku zmiany nazwy handlowej mieszaniny.

4. W przypadku aktualizacji informacji, o ktérej mowa w ust. 1, osoby wskazane w ust. 1 s3 obowigzane przekazac ja
Inspektorowi w terminie 14 dni od dnia jej aktualizacji.
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5. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, wychodzgca poza zakres informacji wymaganej dla sporzadzenia karty charak-
terystyki mieszaniny, okre§lonej w zataczniku II do rozporzadzenia nr 1907/2006, stanowi tajemnic¢ prawnie chroniong
i moze zosta¢ wykorzystana wylacznie w celach medycznych do zapobiegania zagrozeniom stwarzanym przez te mieszani-
ny oraz w postepowaniu leczniczym, w szczegdlnosci w nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia, lub w celach statystycz-
nych do przeprowadzenia analizy okre$lenia obszaro6w, w ktérych moze istnie¢ potrzeba wprowadzenia ulepszonych §rod-
kéw kontroli ryzyka.

6. Jezeli Inspektor uzna, ze istnieja uzasadnione podstawy, aby przypuszcza¢, ze mieszanina stwarza niedopuszczalne
zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub srodowiska, moze zazada¢, w drodze decyzji, od osoby okres$lonej w ust. 1 ujawnie-
nia szczegétowego sktadu chemicznego mieszaniny.

Rozdziat 4

Badania substancji i mieszanin

Art. 16. 1. W przypadku gdy przepisy wydane na podstawie ustawy, przepisy rozporzadzen wymienionych w art. 1
ust. 1 albo przepisy odrgbne wymagaja wykonania badan substancji lub ich mieszanin zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, badania takie s3 wykonywane w jednostkach organizacyjnych wykonujacych badania substancji lub ich
mieszanin, posiadajacych certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wpisanych do wykazu jednostek badawczych certyfi-
kowanych w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, zwanych dalej ,,certyfikowanymi jednostkami badawczymi”.

2. Kontrola i weryfikacja spetniania przez jednostke organizacyjna wykonujaca badania substancji iich mieszanin,
zwang dalej ,,jednostka badawcza”, zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w celu uzyskania przez t¢ jednostke certyfikatu
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wpisu jej do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych nastgpuja na wniosek tej
jednostki.

3. Jednostka wtasciwa do kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki ba-
dawcze jest Biuro. Kontroli i weryfikacji dokonuja inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, kazdorazowo wyznaczeni
przez Inspektora sposréd pracownikéw Biura, ktérym Inspektor zapewnia okresowe szkolenia, w tym szkolenia organizo-
wane przez OECD. W uzasadnionych przypadkach, gdy wymaga tego specyfika jednostki badawczej lub wykonywanych
badan, w kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostke badawcza moga wzigé
udzial inne osoby wyznaczone przez Inspektora.

4. Na wniosek inspektoré6w Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Inspektor, w drodze decyzji, stwierdza spetnianie albo
niespelnianie przez jednostke badawcza zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Spelnianie zasad Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej Inspektor potwierdza wydaniem certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz wpisem do wykazu certyfikowa-
nych jednostek badawczych. W certyfikacie oraz wykazie certyfikowanych jednostek badawczych okresla si¢ zakres badan
wykonywanych przez certyfikowang jednostke badawcza zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

4a. Certyfikat, o ktérym mowa w ust. 4, zawiera takze:

1) numer certyfikatu;

2) wskazanie podstawy prawnej do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji;

3) date przeprowadzonej kontroli i weryfikacji;

4) nazwe certyfikowanej jednostki badawczej;

5) okreslenie daty wydania certyfikatu;

6) imiona, nazwiska oraz podpisy inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, ktérzy przeprowadzali kontrole i weryfi-
kacje;

7) imig, nazwisko oraz podpis Inspektora.

5. Aktualny wykaz certyfikowanych jednostek badawczych oraz krajowy program monitorowania zgodnos$ci z zasa-
dami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, o ktérym mowa w dyrektywie 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), Inspektor zamieszcza w Biuletynie
Informacji Publicznej Biura.

6. W przypadku jednostki badawczej majacej siedzibe poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uznaje sie, ze jed-
nostka ta spetnia zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, po przedstawieniu waznego certyfikatu lub innego wlasciwego
dokumentu nadanego tej jednostce przez jednostke wtasciwa do kontroli i weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w panstwach OECD lub w innych panstwach, w ktérych ustanowiono w porozumieniu z OECD takie jed-
nostki.
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7. Certyfikowane jednostki badawcze podlegaja okresowej lub doraznej kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, do ktérej stosuje si¢ przepisy ust. 3 i 4. Kontrola i weryfikacja moga réwniez nastgpowaé na
wniosek jednostek wilasciwych do spraw kontroli i weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w panstwach, o ktérych mowa w ust. 6, lub jednostek wiasciwych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Komisji
Europejskiej i w OECD.

8. W przypadku niespelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez certyfikowana jednostke badawcza Inspek-
tor, w drodze decyzji, cofa wydany certyfikat i wykresla jednostke z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

8a. W przypadku stwierdzenia, ze okre$lone badanie lub badania zostaly wykonane niezgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, Inspektor, w drodze decyzji, stwierdza niespelnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w odniesieniu do okre$lonego badania lub badan.

9. Kontrolg i weryfikacje spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, o ktérych mowa w ust. 2 i 7, przeprowa-
dza si¢ na podstawie pisemnego upowaznienia wydanego przez Inspektora, ktdre zawiera:

1) nazwisko iimi¢ oraz numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ inspektora Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub
osoby, o ktérej mowa w ust. 3, dokonujacej kontroli i weryfikacji;

2) nazwg jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w ktdrej jest dokonywana kontrola i weryfikacja;
3) date przeprowadzenia kontroli i weryfikacji, okreslenie ich zakresu i przewidywanego czasu trwania.

10. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz osoby, o ktérych mowa w ust. 3, dokonujacy kontroli i weryfika-
cji sg uprawnieni do:

1) wstepu na teren nieruchomos$ci, obiektéw 1ilokali jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej,
w ktorej jest dokonywana kontrola i weryfikacja, w dniach i godzinach jej pracy;

2)  wgladu do dokumentacji, w tym do danych Zzrédtowych, oraz zadania informacji i wyjasnien dotyczacych wykonywa-
nych przez jednostk¢ badawczg albo certyfikowang jednostke badawczg badan substancji lub ich mieszanin.

11. Czynnosci kontroli i weryfikacji s3 dokonywane w obecnos$ci upowaznionego przedstawiciela jednostki badaw-
czej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w ktorej jest dokonywana kontrola i weryfikacja.

11a. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a takze inne osoby wyznaczone przez Inspektora do przeprowadze-
nia kontroli i weryfikacji przed przystapieniem do wykonywania swoich obowiazkéw sktadajg pisemne o$§wiadczenie, ze
pomigdzy nimi a kontrolowang jednostkg badawcza lub certyfikowana jednostka badawczg, a takze jednostka organizacyj-
ng zlecajaca jednostce badawczej lub certyfikowanej jednostce badawczej przeprowadzenie badan nie istniejg zadne po-
wigzania mogace mie¢ wplyw na bezstronno$¢ ich oceny. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a takze inne osoby
wyznaczone przez Inspektora do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji, informuja Inspektora o powstaniu okoliczno$ci
mogacych mie¢ wptyw na bezstronnos¢ ich oceny, takze w przypadku zaistnienia takich okolicznoséci w trakcie postgpowa-
nia.

11b. W przypadku gdy w trakcie kontroli i weryfikacji inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub inne osoby
wyznaczone przez Inspektora do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji maja dostep do informacji stanowigcych tajemnice
przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. z 2003 r. poz. 1503, z p6ézn. zm.”), informacje takie nie moga zostaé¢ ujawnione. W przypadku gdy takie informa-
cje sa zawarte w protokole z przeprowadzonej kontroli i weryfikacji, protokét moze zosta¢ ujawniony na wniosek odpo-
wiednich wiladz krajowych, Komisji Europejskiej, jednostek badawczych lub certyfikowanych jednostek badawczych,
w ktorych przeprowadzono kontrolg i weryfikacje, oraz gdy dotyczy to okreslonego badania — zlecajgcego to badanie.

12. Z przeprowadzonej kontroli i weryfikacji sporzadza si¢ protokét i przedstawia go do podpisu upowaznionemu
przedstawicielowi jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w ktorej byta dokonywana kontrola
i weryfikacja. Protokét z kontroli i weryfikacji certyfikowanej jednostki badawczej moze zawieraé zalecenia pokontrolne.

13. Jednostka badawcza albo certyfikowana jednostka badawcza, w terminie 14 dni od dnia otrzymania protokotu,
moze wnie$¢ zastrzezenia do protokotu wraz z ich uzasadnieniem. Inspektor rozpatruje zastrzezenia w terminie 30 dni od
dnia ich otrzymania i zajmuje stanowisko w sprawie. Stanowisko Inspektora jest ostateczne i wraz z uzasadnieniem jest
doreczane jednostce badawczej albo certyfikowanej jednostce badawcze;j.

14. Certyfikowana jednostka badawcza, co do ktdrej w protokole kontroli i weryfikacji zawarto zalecenia pokontrol-
ne, jest obowiazana do ich realizacji pod rygorem cofnigcia certyfikatu i wykreslenia z wykazu certyfikowanych jednostek
badawczych.

»  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. poz. 959, 1693 i 1804, z 2005 r. poz. 68,

z 2007 r. poz. 1206, z 2009 r. poz. 1540 oraz z 2017 r. poz. 9331 1132.
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15. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw gospodarki, ministrem
wlasciwym do spraw §rodowiska oraz ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
2) sposob dokonywania kontroli i weryfikacji, o ktérych mowa w ust. 2117,

3) procedure uzyskiwania i cofania certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz wykre$lania z wykazu certyfikowa-
nych jednostek badawczych

— uwzgledniajac obowiazujace w tym zakresie przepisy Unii Europejskiej i OECD oraz majac na celu zapewnienie wtasci-
wej jakosSci badan.

Art. 17. 1. Kontrola i weryfikacja spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badawcze
w przypadku, o ktérym mowa w:

1) art. 16 ust. 2 — podlegaja oplacie jednorazowej, ktérej dowdd uiszczenia jednostka badawcza przedktada wraz
z wnioskiem o wydanie certyfikatu i wpis do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych;

2) art. 16 ust. 7 — podlegajg stalej optacie rocznej.

2. W przypadku uzyskania certyfikatu i wpisu do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych oplata jednorazo-
wa, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, staje si¢ optatg roczna, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, za rok, w ktérym jednostka badaw-
cza uzyskata certyfikat.

3. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1, nie mogg by¢ wyzsze niz rzeczywiste koszty ponoszone przez Biuro w zwigzku
z przeprowadzeniem odpowiedniej kontroli i weryfikacji lub wydaniem certyfikatu.

3a. W przypadku nieuiszczenia statej optaty rocznej, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, Inspektor, w drodze decyzji, cofa
wydany certyfikat i wykre$la certyfikowang jednostke¢ badawcza z wykazu, o ktérym mowa w art. 16 ust. 4.

4. Minister wlaciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ isposdb wnoszenia oplat,
o ktérych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci zakres czynno$ci wykonywanych przez inspektoréw Dobrej Prak-
tyki Laboratoryjnej oraz pracownikéw Biura w zwigzku z kontrola i weryfikacja spetniania zasad Dobrej Praktyki Labora-
toryjnej przez jednostki badawcze lub wydaniem certyfikatu.

Rozdziat 5

Klasyfikacja, oznakowanie, opakowania, obrét i stosowanie substancji i ich mieszanin

Art. 18. Producenci, importerzy i dystrybutorzy substancji, ktére nie zostaly umieszczone w tabeli 3.2 zatgcznika VI
do rozporzadzenia nr 1272/2008, sa obowiazani do zebrania wiarygodnych informacji dotyczacych potencjalnych zagrozen
dla zdrowia cztowieka lub dla srodowiska, wynikajacych z ich swoistych wtasciwosci fizykochemicznych i biologicznych,
oraz do udostepniania tych informacji odbiorcom tych substancji na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu nr 1907/2006.

Art. 19. 1. Substancje i mieszaniny podlegaja procedurze klasyfikacji w celu okreslenia przynaleznosci do kategorii,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 1. W przypadku srodkéw ochrony roslin stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia czlowieka lub
dla srodowiska przypisuje si¢ ponadto zwroty wskazujace na rodzaj tego zagrozenia.

2. Klasyfikacji dokonuje w przypadku:
1)  substancji lub mieszanin wprowadzanych do obrotu — osoba dokonujaca takiego wprowadzenia;

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

3) substancji, ktére nie zostalty wprowadzone do obrotu, aart. 7 ust. 2 lub art. 9 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006
przewiduje obowiazek przekazania informacji — osoba dokonujaca takiego przekazania.

3. Substancje zamieszczone w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 klasyfikuje si¢ zgodnie z tg
tabela, z zastrzezeniem, ze klasyfikacja okreslona dla poszczegélnych pozycji w tej tabeli dotyczy kategorii zagrozenia
okre$lonych w tych pozycjach. Wszystkie pozostale zagrozenia stwarzane przez taka substancje, jezeli takie istnieja,
stwierdza si¢ na podstawie klasyfikacji dokonanej zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 5.

4. Klasyfikacji substancji niezamieszczonych w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz mie-
szanin dokonuje si¢ zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 5.
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5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw gospodarki, ministrem witas-
ciwym do spraw §rodowiska, ministrem wlasciwym do spraw pracy oraz ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa okresli,
w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria isposob klasyfikacji substancji i mieszanin na podstawie wiasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci,
analizy skutkéw specyficznych dla zdrowia cztowieka oraz analizy skutkéw oddzialywania na $rodowisko,

2) sposob klasyfikacji mieszanin na podstawie zawarto$ci niebezpiecznych sktadnikéw,

3) stezenia substancji niebezpiecznych w mieszaninie wymagajace uwzglednienia tych substancji w klasyfikacji miesza-
niny,

4)  (uchylony)

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

6) (uchylony)

— uwzgledniajac przepisy obowiazujace w Unii Europejskiej oraz majac na uwadze ochrong¢ zdrowia ludzi i Srodowiska.

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

Art. 20. 1. Opakowania substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin wprowa-
dzanych do obrotu muszg by¢ odpowiednio oznakowane.

2. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej i mieszaniny niebezpiecznej zawiera:
1) nazwe umozliwiajaca jednoznaczng identyfikacj¢ substancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpiecznej;

2) nazwe, adres siedziby i numer telefonu przedsigbiorcy, a w przypadku osoby fizycznej — imi¢ i nazwisko, adres miej-
sca wykonywania dzialalno$ci i numer telefonu osoby wprowadzajacej substancje lub mieszaning do obrotu;

3)  w przypadku mieszanin niebezpiecznych:
a) nazwy substancji niebezpiecznych,
b) alternatywne nazwy rodzajowe substancji niebezpiecznych
— jezeli dotyczy;

4) znak lub znaki ostrzegawcze i napisy okre$lajace ich znaczenie;

5) zwrot lub zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (zwroty R), a w przypadku $rodkdéw ochrony roslin dodatkowe zwroty
wskazujace szczegllny rodzaj zagrozenia dla zdrowia czlowieka lub dla srodowiska, umieszczone zgodnie z przepi-
sami o klasyfikacji substancji i ich mieszanin;

6) zwrot lub zwroty bezpiecznego stosowania (zwroty S), a w przypadku $rodkéw ochrony ro$lin dodatkowe zwroty
okreslajace warunki bezpiecznego stosowania.

3. (utracit moc)

4. W przypadku niektérych rodzajow lub kategorii substancji niebezpiecznych lub mieszanin niebezpiecznych oraz
niektérych rodzajéw opakowan, oznakowanie opakowania moze nie zawiera¢ wszystkich elementéw, o ktérych mowa
w ust. 2.

5. W przypadku mieszanin niebezpiecznych dostepnych dla ogétu spoteczenstwa oznakowanie opakowania zawiera
informacj¢ o nominalnej ilo$ci mieszaniny w opakowaniu, jezeli informacja ta nie jest podana w innym miejscu na opako-
waniu.

6. W przypadku substancji zamieszczonej w tabeli 3.2 zalgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 oznakowanie
opakowania zawiera numer WE, jezeli zostal przypisany danej substancji, oraz wyrazy ,,Oznakowanie WE”.

7. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpiecznej ma odpowiednie wymiary
zalezne od pojemnosci opakowania.

8. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpiecznej, wprowadzanych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, powinno by¢ sporzadzone w jezyku polskim, zgodnie z wymogami okre§lonymi
w przepisach o jezyku polskim.
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9. Na opakowaniach substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych nie wolno umieszcza¢ oznaczen wska-
zujacych, ze taka substancja lub taka mieszanina nie sg niebezpieczne.

10. W przypadku niektérych mieszanin, w tym takze niezaklasyfikowanych jako niebezpieczne, oznakowanie opako-
wania zawiera dodatkowe napisy majace znaczenie dla uzytkownika.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw gospodarki, ministrem
wlasciwym do spraw pracy, ministrem witasciwym do spraw rolnictwa oraz ministrem witasciwym do spraw Srodowiska
okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  sposéb oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych,

2) sposéb tworzenia nazwy umozliwiajacej jednoznaczna identyfikacj¢ substancji niebezpiecznej i mieszaniny niebez-
piecznej,

3) kategorie substancji niebezpiecznych, ktérych nazwy sg umieszczane na oznakowaniu opakowania mieszanin niebez-
piecznych,

4)  (utracit moc)

5) wzory znakéw ostrzegawczych i napisy okreslajace ich znaczenie oraz kryteria zamieszczania na oznakowaniu opa-
kowan substancji niebezpiecznych lub mieszanin niebezpiecznych tych znakéw,

6) brzmienie zwrotéw bezpiecznego stosowania (zwrotoéw S) oraz dodatkowych zwrotdéw okreslajacych warunki bez-
piecznego stosowania, uzywanych na oznakowaniu opakowan §rodkéw ochrony roélin, oraz kryteria przypisywania
tych zwrotéw,

7) rodzaje i kategorie substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz rodzaje opakowan, ktérych etykieta
moze nie zawiera¢ wszystkich elementdw, o ktérych mowa w ust. 2, wraz ze wskazaniem tych elementéw,

8) tredci dodatkowych napisdw, a takze kryteria ich umieszczania na oznakowaniu opakowania niektérych mieszanin,
9) wymiary oznakowania w zalezno$ci od pojemnos$ci opakowania
— majac na uwadze ochrong zdrowia ludzi i srodowiska.

12. Przepisy ust. 1-11 stosuje si¢ zgodnie z art. 61 ust. 1-5 rozporzadzenia nr 1272/2008, z zastrzezeniem, ze odwo-
fania do dyrektyw 67/548/EWG i 1999/45/WE w tym rozporzadzeniu oznaczajg odwotania do ust. 1-10, przepisow wyda-
nych na podstawie ust. 11 oraz do art. 4 ust. 1.

Art. 21. 1. Pojemniki i zbiorniki stuzace do przechowywania substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwa-
rzajacych zagrozenie oraz pojemniki i zbiorniki stuzace do pracy z tymi substancjami lub mieszaninami, rurociagi zawiera-
jace substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie lub stuzace do ich transportowania oraz
miejsca, w ktérych sg sktadowane znaczace ilo$ci substancji stwarzajgcych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagro-
zenie, powinny by¢ nalezycie oznakowane, w tym opatrzone znakami ostrzegawczymi.

2. Odstapienie od oznakowania, o ktéorym mowa w ust. 1, jest mozliwe w przypadku pojemnikéw i zbiornikéw stuza-
cych do pracy przez krétki czas z substancjami i mieszaninami zaklasyfikowanymi zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008
jako stwarzajace zagrozenie ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia lub ze wzgledu na wtasciwosci fizyczne lub gdy zawar-
to$¢ pojemnika lub zbiornika ulega cz¢stym zmianom.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw gospodarki, ministrem wias-
ciwym do spraw pracy oraz ministrem wlasciwym do spraw Srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposdb oznakowania pojemnikéw i zbiornikdéw stuzacych do przechowywania substancji stwarzajacych zagrozenie
lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz pojemnikéw i zbiornikéw stuzacych do pracy z tymi substancjami lub
mieszaninami, rurociggéw zawierajacych substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie
lub stuzacych do ich transportowania oraz miejsc, w ktérych sg sktadowane znaczace ilo$ci substancji stwarzajacych
zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie,

2)  warunki, ktére nalezy spetni¢ w przypadku odstapienia od oznakowania, o ktérym mowa w ust. 2
— uwzgledniajac potrzebe zapewnienia bezpieczenstwa i zdrowia w miejscu pracy.
Art. 22. 1. Opakowania substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych wprowadzanych do obrotu:

1) powinny mie¢ konstrukcje uniemozliwiajaca wydostanie si¢ zawartosci z opakowania w sposob przypadkowy; wymog
ten nie ma zastosowania, jezeli w stosunku do opakowan sa wymagane szczegdlne techniczne $rodki bezpieczenstwa;



Dziennik Ustaw -13 - Poz. 143

2) powinny by¢ wykonane z materialdéw odpornych na niszczace dziatanie ich zawartos$ci i uniemozliwiajacych tworze-
nie si¢ substancji niebezpiecznych w wyniku oddziatywania zawarto$ci na material opakowania;

3) powinny zachowywa¢ szczelno§¢ w warunkach dzialajacych na opakowanie obciazen i napi¢¢ w trakcie jego normal-
nej eksploatacji;

4) w przypadku opakowan z zamknigciami wielokrotnego uzytku — powinny one gwarantowa¢ zachowanie szczelnosci
podczas wielokrotnego otwierania i zamykania w warunkach normalnej eksploatacji;

5) w przypadku opakowan, ktére zawieraja mieszaniny niebezpieczne przeznaczone do sprzedazy dla konsumentéw, nie
moga one miec:

a) ksztattu lub dekoracji graficznej, ktére mogg przyciaga¢ uwage i ciekawo$¢ dzieci lub wprowadza¢ konsumentdw
w blad,

b) wygladu lub oznaczenia stosowanego dla srodkdéw spozywczych lub pasz, lekdw lub kosmetykoéw.

2. Spelnienie przez opakowania transportowe wymagan okre§lonych w przepisach o transporcie towaréw niebez-
piecznych jest rtOwnoznaczne ze spetnieniem wymagan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3.

3. Opakowania niektérych substancji niebezpiecznych lub mieszanin niebezpiecznych oferowane lub sprzedawane
konsumentom wyposaza si¢, niezaleznie od pojemnos$ci opakowania, w zamknigcia utrudniajace otwarcie przez dzieci lub
wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

4. Zamknig¢cia utrudniajgce otwarcie przez dzieci lub wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie musza
spetnia¢ wymagania norm okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ust. 7.

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

6. Wykonywanie badan dotyczacych zamkni¢¢ utrudniajacych otwarcie przez dzieci przewidzianych w normach,
o ktérych mowa w ust. 4, nie jest obowigzkowe, jezeli wydaje si¢ oczywiste, ze opakowanie jest wystarczajaco bezpieczne
dla dzieci, poniewaz otwarcie opakowania nie jest mozliwe bez uzycia narzedzi. We wszystkich innych przypadkach oraz
jezeli istniejg obawy, ze opakowanie substancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpiecznej, dla ktérego jest wymagane
zamknigcie utrudniajace jego otwarcie przez dzieci, nie jest wystarczajaco bezpieczne dla dzieci, wlasciwe organy nadzoru
moga wymaga¢ od osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie produktu do obrotu okazania im §wiadectwa wydanego przez
jednostke, o ktérej mowa w ust. 5, stwierdzajacego, ze:

1) typ zamknigcia jest taki, ze przeprowadzanie badania dotyczacego zamkni¢¢ utrudniajgcych otwarcie przez dzieci
w opakowaniach wielokrotnego zamykania lub w opakowaniach bez zamkni¢¢ wielokrotnego zamykania nie jest ko-
nieczne, lub

2) zamknigcie zostato zbadane i stwierdzono, Ze jest ono zgodne z normami, o ktérych mowa w ust. 4.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw gospodarki okresli,
w drodze rozporzadzenia:

1) kategorie substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych, ktérych opakowania wyposaza si¢ w zamknigcia
utrudniajace ich otwarcie przez dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie,

2) wymagania dotyczace zamknig¢ i ostrzezen, o ktérych mowa w pkt 1, oraz normy, ktére musza spetnia¢ takie zamk-
nigcia, a takze wyczuwalne dotykiem ostrzezenia

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

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

Art. 23. W przypadku uznania, Ze obrét okre§lonymi kategoriami substancji niebezpiecznych i mieszanin niebez-
piecznych lub substancji stwarzajacych zagrozenie i mieszanin stwarzajacych zagrozenie moze spowodowaé niedopusz-
czalne zagrozenie dla ogdtu spoteczenstwa, minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym
do spraw gospodarki moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia:

1) kategorie tych substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych lub substancji stwarzajacych zagrozenie
i mieszanin stwarzajacych zagrozenie,
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2) wymagania dotyczace kwalifikacji, ktére musza posiada¢ osoby prowadzace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
obrét tymi substancjami niebezpiecznymi i mieszaninami niebezpiecznymi lub substancjami stwarzajagcymi zagroze-
nie i mieszaninami stwarzajacymi zagrozenie,

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

— biorac pod uwage konieczno$¢ ochrony zdrowia ludzi i ochrony $rodowiska przed zagrozeniami stwarzanymi przez sub-
stancje niebezpieczne i mieszaniny niebezpieczne lub substancje stwarzajgce zagrozenie i mieszaniny stwarzajace zagroze-
nie.

Art. 24. 1. Zabroniona jest reklama substancji niebezpiecznej bez wymienienia kategorii, do ktdrej albo do ktérych
substancja ta zostala zaklasyfikowana.

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

Art. 25. Producent, importer oraz dalszy uzytkownik s3 obowigzani ustanowi¢, prowadzi¢ i aktualizowa¢ na biezaco
spis produkowanych, importowanych lub stosowanych substancji niebezpiecznych, mieszanin niebezpiecznych, substancji
stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie.

Art. 26. 1. Minister wlaSciwy do spraw gospodarki, na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ministra wlas-
ciwego do spraw $rodowiska lub ministra wtasciwego do spraw rolnictwa, w przypadku stwierdzenia, ze produkcja, obrét
lub stosowanie substancji niebezpiecznej, mieszaniny niebezpiecznej, substancji stwarzajacej zagrozenie lub mieszaniny
stwarzajacej zagrozenie stwarzaja nieuzasadnione ryzyko dla zdrowia czlowieka lub Srodowiska, lub gdy wynika to
z porozumiefn mi¢dzynarodowych, okresli, w drodze rozporzadzenia, ograniczenia:

1)  produkcji, obrotu lub stosowania takiej substancji lub mieszaniny,
2)  wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobéw zawierajacych takg substancje lub mieszanine

—uwzgledniajagc w szczegdlnosci zastosowania takiej substancji lub mieszaniny, stosowanie w stezeniu lub proporcjach
przewyzszajacych okreslony poziom, wystgpowanie w okre§lonych st¢zeniach lub ilosciach w okreslonych wyrobach.

2. W przypadkach okreslonych w zataczniku XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006 minister wtasciwy do spraw gos-
podarki moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, sposdb stosowania ograniczen wyszczegdlnionych w tym zalaczniku,
uwzgledniajac cele tych ograniczen.

Art. 27. 1. Jezeli istnieja uzasadnione podstawy, aby przypuszczaé, ze mieszanina stwarza niedopuszczalne zagroze-
nie dla zdrowia cztowieka lub Srodowiska, nawet w przypadku gdy osoba wprowadzajaca taka mieszaning do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej spetnia wszystkie wymogi ustawy, Inspektor moze, na czas okre$lony, nie dtuzszy niz
3 miesigce, zakaza¢, w drodze decyzji, wprowadzania takiej mieszaniny do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub okresli¢ warunki, jakie musza zosta¢ spetnione podczas wprowadzania jej do obrotu.

2. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ wydana takze na wniosek Gtéwnego Inspektora Sanitarnego lub Gtow-
nego Inspektora Ochrony Srodowiska.

Art. 27a. W przypadku gdy dalszy uzytkownik substancji w jej postaci wlasnej lub jako sktadnika mieszaniny wbrew
przepisom art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie sporzadza wymaganego raportu bezpieczenstwa chemicznego,
Inspektor moze, na wniosek panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego sktadany za posrednictwem Gléwnego
Inspektora Sanitarnego lub na wniosek Gtéwnego Inspektora Ochrony Srodowiska, zakazaé, w drodze decyzji, wprowa-
dzania takiej substancji do obrotu lub stosowania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do czasu sporzadzenia wymaga-
nego raportu bezpieczenstwa chemicznego lub okresli¢ termin, po ktérym taka decyzja zostanie wydana, w przypadku gdy
wymagany raport bezpieczenstwa chemicznego nie zostanie sporzagdzony w tym terminie.

Art. 28. 1. Jezeli istnieja uzasadnione podstawy, aby przypuszczaé, ze detergent, mimo zZe spetnia wymagania okres$-
lone w rozporzadzeniu nr 648/2004, stwarza zagrozenie dla bezpieczenstwa lub zdrowia cztowieka, lub zagrozenie dla
srodowiska, Inspektor, po uzyskaniu opinii Gtéwnego Inspektora Sanitarnego i opinii Gtéwnego Inspektora Ochrony
Srodowiska, moze, na czas okrelony, nie dtuzszy niz 6 miesiccy, zakazaé, w drodze decyzji, wprowadzania takiego deter-
gentu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub okres§li¢ warunki, jakie muszg zosta¢ spetnione podczas
wprowadzania go do obrotu, spelniajac jednocze$nie wymagania, o ktéorych mowa wart. 15 ust. 1 rozporzadzenia
nr 648/2004.
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2. Inspektor, w drodze decyzji, uchyla albo przedluza o nastgpne 6 miesigcy zakaz, o ktérym mowa w ust. 1, stosow-
nie do wynikéw konsultacji przewidzianych w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 648/2004.

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

4. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ wydana takze na wniosek Gléwnego Inspektora Sanitarnego, Giéwnego
Inspektora Ochrony Srodowiska lub Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw.

Rozdziat 6

Przepisy o nadzorze

Art. 29. Nadzér nad przestrzeganiem przepisOw ustawy oraz przepisOw rozporzadzen, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1,
sprawuja, w zakresie swojej wlasciwosci, Panstwowa Inspekcja Sanitarna, Panstwowa Inspekcja Sanitarna Ministerstwa
Spraw Wewnetrznych i Administracji oraz Wojskowa Inspekcja Sanitarna, a takze:”

1) Inspekcja Ochrony Srodowiska — w zakresie zagrozen dla $rodowiska dotyczacych:

a) prawidlowosci kart charakterystyki w zakresie:

postepowania w przypadku niezamierzonego uwolnienia substancji lub mieszaniny do $rodowiska,

magazynowania substancji lub mieszaniny,

postepowania z odpadami,

informacji ekologicznych,

b) spehienia przez dalszych uzytkownikéw obowigzkéw okreslonych w art. 37 ust. 5 i 6 rozporzadzenia nr 1907/2006,
dotyczacych stosowania srodkéw kontroli ryzyka — w zakresie niezb¢dnym do zapewnienia, ze ryzyko dla $rodo-
wiska jest odpowiednio kontrolowane,

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

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

e) przestrzegania przepisdw rozporzadzenia nr 1907/2006 dotyczacych substancji odzyskiwanych w postaci wlasne;j
lub jako sktadnik mieszaniny;

2) Panstwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru i kontroli nad przestrzeganiem przepiséw ustawy — w zakresie swo-
ich kompetencji;

3) Inspekcja Handlowa — w zakresie przestrzegania:

a) obowigzku dokonania wymaganej rejestracji substancji oraz obowigzku dostarczenia odbiorcy substancji lub
mieszaniny wymaganej karty charakterystyki,

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

c) przepisOw art. 11 rozporzadzenia nr 648/2004 — w zakresie oznakowania detergentéw w handlu hurtowym
i detalicznym,

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

4) Panstwowa Straz Pozarna — w zakresie wlasciwego oznakowania miejsc sktadowania substancji i mieszanin,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1-5 ustawy oraz w czesci 2 zatacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008;

5) organy celne — w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych:

a) Wwywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw, okreslonych w rozporzadzeniu nr 649/2012,

Y Wprowadzenie do wyliczenia ze zmiang wprowadzong przez art. 15 ustawy z dnia 16 listopada 2016 r. o zmianie niektérych ustaw

w zwigzku z utworzeniem Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji (Dz. U. poz. 2003), ktéra weszta w zycie z dniem
1 stycznia 2017 r.
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b) substancji, mieszaniny lub wyrobu, ktérych import jest zakazany lub ktére podlegaja ograniczeniom w imporcie,
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 26,

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

d) importu substancji, mieszaniny lub wyrobu wymienionego w zatagczniku XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006;
o przypadkach importu substancji, mieszanin lub wyrobdw, ktére budza watpliwosci organu celnego co do prze-
strzegania przez importeréw warunkéw okreslonych w tym zataczniku, organy celne informuja wlasciwego pan-
stwowego inspektora sanitarnego.

Art. 30. Organy wymienione w art. 29 sprawujg nadzo6r na zasadach i w trybie okre§lonych w odrgbnych przepisach.

Rozdziat 7

Przepisy karne

Art. 31. Kto wbrew decyzji Inspektora, o ktérej mowa w art. 27 ust. 1, art. 27a lub art. 28 ust. 1, wprowadza do obro-
tu mieszaning stwarzajaca niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub zagrozenie dla srodowiska lub substancje
bez wymaganego raportu bezpieczenstwa chemicznego lub wprowadza do obrotu detergent, co do ktdrego istnieja uzasad-
nione podstawy, aby przypuszczaé, ze stwarza zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub zagrozenie dla srodowiska,

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

Art. 32. 1. Kto wbrew przepisowi art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 649/2012 dokonuje wywozu chemikaliéw lub wy-
robu w rozumieniu art. 3 pkt 4 tego rozporzadzenia, wymienionych w zataczniku V do tego rozporzadzenia,

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

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 14 ust. 6 rozporzadzenia nr 649/2012 dokonuje wywozu
chemikaliéw wymienionych w zataczniku I cz¢$¢ 2 Iub 3 do tego rozporzadzenia bez otrzymania informacji od Inspektora,
ze wyznaczone wladze krajowe strony przywozu lub wtasciwe organy innego kraju przywozu wyrazaja zgod¢ na ten przy-
woz lub ze wyw6z moze nastgpi¢ zgodnie z przepisami art. 14 ust. 7 tego rozporzadzenia.

Art. 33. 1. Kto wbrew przepisowi art. 8 ust. 2 rozporzadzenia nr 649/2012 nie zglasza Inspektorowi wywozu chemi-
kaliéw wymienionych w zataczniku I czg$¢ 1 do tego rozporzadzenia, nie p6zniej niz 35 dni przed pierwszym wywozem
i nie p6zniej niz 35 dni przed pierwszym wywozem w kazdym nastepnym roku kalendarzowym,

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 10 ust. 1 rozporzadzenia nr 649/2012 nie informuje w pierw-
szym kwartale kazdego roku Inspektora o wielkosci wywozu i przywozu w roku poprzednim chemikaliéw w postaci sub-
stancji lub substancji zawartych w mieszaninach lub wyrobach wymienionych w zataczniku I do tego rozporzadzenia.

3. Karze okreslonej w ust. 1 podlega, kto wbrew przepisom art. 17 rozporzadzenia nr 649/2012 dokonuje wywozu
chemikaliéw bez stosowanego w Unii Europejskiej oznakowania lub bez wymaganej karty charakterystyki.

Art. 34. 1. Kto bez uzyskania wymaganej zgody na odstgpstwo, o ktdrym mowa w art. 5 rozporzadzenia nr 648/2004,
wprowadza do obrotu §rodek powierzchniowo czynny przeznaczony do stosowania w detergentach lub detergent zawiera-
jacy $rodek powierzchniowo czynny, niespetniajacy warunkéw okreslonych w art. 4 ust. 3 tego rozporzadzenia,

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

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew warunkom odstgpstwa udzielonego na podstawie art. 5 rozporzadzenia
nr 648/2004 wprowadza do obrotu lub stosuje srodek powierzchniowo czynny przeznaczony do stosowania w detergentach
lub detergent zawierajacy §rodek powierzchniowo czynny.

3. Karze okreslonej w ust. 1 podlega, kto wbrew przepisowi art. 4a rozporzadzenia nr 648/2004 wprowadza do obrotu
detergenty niespelniajace wymagan dotyczacych ograniczen zawartosci fosforandéw i innych zwigzkéw fosforu, o ktérych
mowa w zataczniku VIa do tego rozporzadzenia.

Art. 35. 1. Producent w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporzadzenia nr 648/2004, ktéry wbrew przepisom art. 11 ust. 2-6
tego rozporzadzenia wprowadza do obrotu detergent bez wymaganego oznakowania albo niewlasciwie oznakowany,
w szczegOlnosci nie umieszcza wymaganych informacji na opakowaniach detergentéw lub w dokumentacji towarzyszacej
detergentom transportowanym luzem,

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

3. Karze okre$lonej w ust. 1 podlega producent w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporzadzenia nr 648/2004, ktéry wbrew
przepisowi zatacznika VII D do tego rozporzadzenia nie udostepnia wymaganych informacji na stronie internetowe;j.

Art. 36. 1. Kto wbrew ograniczeniom okre§lonym w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust. 1 produkuje,
wprowadza do obrotu lub stosuje substancj¢ niebezpieczng, substancje stwarzajacg zagrozenie, mieszaning niebezpieczng,
mieszaning¢ stwarzajaca zagrozenie lub wyrdb zawierajacy taka substancje¢ lub mieszaning,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo karze pozbawienia wolnos$ci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 67 rozporzadzenia nr 1907/2006 produkuje, wprowadza do
obrotu lub stosuje substancje, wjej postaci wlasnej, jako sktadnik mieszaniny lub w wyrobie, w stosunku do ktorej
w zalaczniku XVII do tego rozporzadzenia zostalo okreslone ograniczenie, albo czyni to wbrew ograniczeniu ustalonemu
w tym zatgczniku lub w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy.

Art. 37. Producent, importer lub dalszy uzytkownik, ktéry wbrew przepisom art. 56 ust. 1-6 rozporzadzenia
nr 1907/2006 lub wbrew warunkom zezwolenia wprowadza do obrotu lub stosuje substancje, wymieniong w zatgczniku
XIV do tego rozporzadzenia,

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

Art. 38. Rejestrujacy, ktoéry wykonuje lub zleca wykonanie badania na zwierzg¢tach krggowych wbrew przepisowi
art. 26 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006,

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

Art. 39. Producent, importer lub wytworca wyrobu, ktéry wbrew przepisowi art. 9 ust. 6 rozporzadzenia nr 1907/2006
nie stosuje si¢ do warunkéw natozonych przez Agencje¢ zgodnie z art. 9 ust. 4 tego rozporzadzenia,

podlega grzywnie.

Art. 40. Dalszy uzytkownik, ktéry wbrew przepisowi art. 37 ust. 5 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie okreéla, nie sto-
suje 1, w stosownych przypadkach, nie zaleca odpowiednich $rodkéw w celu wlasciwej kontroli ryzyka,

podlega grzywnie.

Art. 41. Producent, importer lub dalszy uzytkownik, ktéry wbrew przepisowi art. 19 ust. 1 ustawy albo art. 4 ust. 1
rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancj¢ lub mieszaning bez dokonania klasyfikacji tej substancji lub
mieszaniny, sporzadzonej zgodnie z przepisami, odpowiednio, tej ustawy albo tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 42. Kto wbrew przepisowi art. 19 ust. 2 ustawy albo art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1272/2008 nie klasyfikuje
substancji, ktéra nie zostata jeszcze wprowadzona do obrotu, lub klasyfikuje ja w spos6b niespetniajacy wymagan okres$-
lonych, odpowiednio, w przepisach tej ustawy albo tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 43. 1. Kto wprowadza do obrotu substancj¢ niebezpieczng lub mieszaning niebezpieczna, lub mieszaning wyma-
gajaca szczegllnego sposobu oznakowania, bez oznakowania wymaganego przepisami art. 20 lub z oznakowaniem nie-
spetniajagcym tych wymagan,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisowi art. 65 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie umieszcza na etykiecie
substancji lub mieszaniny wymaganego numeru zezwolenia przed ich wprowadzeniem do obrotu.

Art. 44. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew przepisowi art. 4 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008
wprowadza do obrotu substancj¢ lub mieszaning stwarzajaca zagrozenie bez oznakowania sporzgdzonego zgodnie
z tytutem III tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktdry wbrew przepisowi art. 30 rozporzadzenia
nr 1272/2008 nie aktualizuje informacji zawartych na etykiecie.
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Art. 45. Kto wbrew przepisowi art. 21 nie zapewnia nalezytego oznakowania pojemnikéw i zbiornikéw stuzacych do
przechowywania substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz do pracy z nimi, ruro-
ciggéw zawierajacych substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie lub stuzacych do ich
transportowania oraz miejsc, w ktorych sa sktadowane znaczace ilodci substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin
stwarzajacych zagrozenie,

podlega karze grzywny.

Art. 46. 1. Kto wbrew przepisowi art. 22 nie zapewnia wymaganych opakowan substancji niebezpiecznych i miesza-
nin niebezpiecznych,

podlega karze grzywny.

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

Art. 47. 1. Kto reklamuje substancj¢ niebezpieczng bez wymienienia kategorii, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1, do
ktérej lub ktérych jest ona zaklasyfikowana,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto zamieszcza reklam¢ mieszaniny niebezpiecznej lub mieszaniny, w odniesieniu do kt6-
rej w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 11 jest wymagane oznakowanie, jezeli reklama ta nie zawiera infor-
macji o rodzaju lub rodzajach zagrozen wymienionych na oznakowaniu opakowania takiej mieszaniny, a umozliwia kon-
sumentom nabycie takiej mieszaniny bez uprzedniego obejrzenia oznakowania na jej opakowaniu.

Art. 48. 1. Kto reklamuje substancje¢ stwarzajaca zagrozenie bez wymienienia klas i kategorii zagrozenia zwigzanych
z ta substancja,

podlega karze grzywny.

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

Art. 49. Rejestrujacy, ktéry wbrew przepisom art. 22 ust. 1, 2 i 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie dopelnia obowigz-
ku wprowadzenia do dokumentdw rejestracyjnych wymaganych nowych informacji i nie przedktada ich Agencji lub nie
dokonuje wymaganej aktualizacji dokumentdw rejestracyjnych,

podlega karze grzywny.

Art. 50. Wtasciciel wynikéw badania, ktéry wbrew przepisom art. 30 ust. 1, 3 i 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 od-
mawia uczestnikom forum wymiany informacji o substancjach (SIEF) przedstawienia w terminie dokumentéw stanowig-
cych dowdd poniesienia kosztow tego badania lub udostgpnienia w terminie dokumentacji tego badania,

podlega grzywnie do 50 000 zi.

Art. 51. 1. Kto wbrew przepisowi art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008 przeprowadza nowe badania na zwierzgtach,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo karze pozbawienia wolno$ci do roku.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 7 ust. 2 i 3 rozporzadzenia nr 1272/2008 przeprowadza badania
na naczelnych innych niz ludzie albo badania na ludziach.

3. Karze okreslonej w ust. 1 podlega, kto przeprowadza nowe badania na zwierzetach krggowych w celu uzyskania
informacji dotyczacych substancji i mieszanin wbrew art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008.

Art. 52. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew przepisom art. 31 ust. 1 i 3-8 rozporzadzenia nr 1907/2006
nie dostarcza wymaganej karty charakterystyki sporzadzonej zgodnie z zatacznikiem II do tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew przepisowi art. 31 ust. 9 rozporzadzenia
nr 1907/2006 dostarcza niezaktualizowang kart¢ charakterystyki.

Art. 53. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktdry wbrew przepisom art. 32 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie
przekazuje wymaganej informacji,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry nie dokonuje wymaganej aktualizacji informa-
¢cji, o ktérej mowa w ust. 1.
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Art. 54. 1. Dostawca wyrobu zawierajacego w stezeniu powyzej 0,1% wagowego substancji spelniajacej kryteria
zawarte w art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006 i zidentyfikowanej zgodnie z art. 59 ust. 1 tego rozporzadzenia, ktdry
wbrew przepisowi art. 33 ust. 1 tego rozporzadzenia nie przekazuje odbiorcy wyrobu wymaganej informacji,

podlega karze grzywny.

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

Art. 55. 1. Uczestnik tancucha dostaw substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew przepisowi art. 34 rozporzadzenia
nr 1907/2006 nie przekazuje uczestnikowi lub dystrybutorowi stanowigcemu poprzednie ogniwo tancucha dostaw wyma-
ganych informacji,

podlega karze grzywny.

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

Art. 56. 1. Kto wbrew przepisowi art. 36 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przechowuje lub nie udostgpnia informacji
wymaganych od niego w celu wypelnienia obowiazkéw wynikajacych z przepiséw tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisowi art. 49 rozporzadzenia nr 1272/2008 nie przechowuje lub nie udo-
stepnia informacji, ktére wykorzystat do celéw klasyfikacji i oznakowania na mocy przepiséw tego rozporzadzenia.

Art. 57. 1. Dalszy uzytkownik, ktéry wbrew przepisom art. 37 ust. 4 i 7 rozporzadzenia nr 1907/2006, w terminach
okreslonych w art. 39 ust. 1 tego rozporzadzenia, nie sporzadza lub nie aktualizuje wymaganego raportu bezpieczenstwa
chemicznego,

podlega karze grzywny nie nizszej niz 2000 zt.

2. Tej samej karze podlega dalszy uzytkownik, ktéry wbrew przepisowi art. 38 rozporzadzenia nr 1907/2006,
w terminach okreslonych w art. 39 ust. 2 tego rozporzadzenia, nie przekazuje do Agencji lub nie aktualizuje wymaganych
informacji.

3. Karze okreslonej w ust. 1 podlega dystrybutor, ktéry wbrew przepisowi art. 37 ust. 2 rozporzgdzenia nr 1907/2006
nie przekazuje wymaganych informacji uczestnikowi lub dystrybutorowi stanowigcemu poprzednie ogniwo ancucha do-
staw.

Art. 58. Rejestrujacy lub dalszy uzytkownik, ktéry wbrew decyzji Agencji podjetej na podstawie art. 40 ust. 3 rozpo-
rzadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza Agencji w ustalonym terminie wymaganych informacji,

podlega karze grzywny.

Art. 59. 1. Rejestrujacy, ktory wbrew decyzji Agencji podjetej na podstawie art. 41 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006
nie przedstawia w ustalonym terminie informacji wymaganych do zapewnienia zgodnos$ci dokumentéw rejestracyjnych
z przepisami tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega rejestrujacy, ktory wbrew decyzji Agencji podj¢tej na podstawie art. 46 ust. 1 rozporza-
dzenia nr 1907/2006 nie dostarcza Agencji w ustalonym terminie wymaganych dalszych informacji.

Art. 60. Dalszy uzytkownik, ktéry wbrew przepisowi art. 66 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006 i w terminie okres-
lonym w tym przepisie nie zglasza do Agencji stosowania substancji, o ktérej mowa w art. 56 ust. 2 tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 61. 1. Kto wbrew przepisom art. 40 ust. 1 i 3 rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancje,
o ktérej mowa w art. 39 tego rozporzadzenia, bez zgloszenia Agencji wymaganych informacji,

podlega karze grzywny.

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

Art. 62. Kto wbrew obowigzkowi nie zapewnia swoim pracownikom 1iich przedstawicielom dost¢pu do informacji
dostarczanych zgodnie z przepisami art. 31 i art. 32 rozporzadzenia nr 1907/2006 w odniesieniu do substancji lub miesza-
nin, ktére stosujg lub na ktére mogg by¢ narazeni w trakcie swojej pracy,

podlega karze grzywny.
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Art. 63. 1. Kto, nie bedac do tego uprawnionym, uiszcza ulgowg optate lub nalezno$¢ na podstawie art. 3—10 rozpo-
rzadzenia Komisji (WE) nr 340/2008 z dnia 16 kwietnia 2008 r. w sprawie optat i nalezno$ci wnoszonych na rzecz Euro-
pejskiej Agencji Chemikalidw na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz. Urz. UE L 107
z 17.04.2008, str. 6) albo korzysta ze zwolnienia z oplaty na podstawie art. 74 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto, nie bedac do tego uprawnionym, uiszcza obnizong oplat¢ na podstawie art. 3 i 4 roz-
porzadzenia Komisji (UE) nr 440/2010 z dnia 21 maja 2010 r. w sprawie optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji
Chemikaliéw na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, ozna-
kowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 126 z 22.05.2010, str. 1).

Art. 64. Orzekanie w sprawach o czyny, o ktérych mowa w art. 35, art. 41-49 i art. 52—63, nast¢puje w trybie przepi-
sOw ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postgpowania w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2016 r. poz. 1713,
y 4)
z p6zn. zm.”).

Rozdziat 8

Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 65-84. (pominigte)

Rozdziat 9

Przepisy przejSciowe i koncowe

Art. 85. 1. Z dniem wej$cia w zycie ustawy Inspektor do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych powolany na
podstawie dotychczasowych przepiséw staje si¢ Inspektorem do spraw Substancji Chemicznych.

2.7 dniem wejscia w zycie ustawy Biuro do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych utworzone na podstawie
dotychczasowych przepiséw staje si¢ Biurem do spraw Substancji Chemicznych.

3. Z dniem wej$cia w zycie ustawy pracownicy Biura do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych utworzonego
na podstawie dotychczasowych przepiséw staja si¢ pracownikami Biura do spraw Substancji Chemicznych.

4. Statut Biura do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych utworzonego na podstawie dotychczasowych przepi-
sOw zachowuje moc do dnia wej$cia w zycie przepisOw wykonawczych wydanych na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy, nie
dluzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 86. Ilekro¢ w odrebnych przepisach jest mowa o Inspektorze do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych lub
Biurze do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych, rozumie si¢ przez to, odpowiednio, Inspektora do spraw Substan-
cji Chemicznych lub Biuro do spraw Substancji Chemicznych.

Art. 87. 1. Do postgpowan wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢
przepisy dotychczasowe.

2. Optate, o ktérej mowa w art. 17 ust. 1 pkt 2, po raz pierwszy wnosi si¢ po uptywie czasu, na jaki zostala wniesiona
oplata pobierana na podstawie dotychczasowych przepisow.

3. Certyfikaty potwierdzajace spelnianie przez jednostke badawcza zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, wydane na
podstawie decyzji Inspektora do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych przed dniem wejscia w Zycie ustawy, za-
chowujg wazno$¢ na czas, na jaki zostaly wydane.

4. Pierwszy wykaz certyfikowanych jednostek badawczych, o ktérym mowa w art. 16 ust. 1, obejmuje jednostki, ktore
uzyskaly certyfikaty potwierdzajace spetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przed dniem wejécia w zycie ustawy.

Art. 88. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 4 ust. 2, art. 24 ust. 2 1 5, art. 26, art. 27 ust. 2, art. 28 ust. 3 i art. 31 ustawy, o ktérej mowa w art. 89, zachowuja
moc do dnia wej$cia w zycie przepisdéw wykonawczych wydanych na podstawie art. 16 ust. 15, art. 17 ust. 4, art. 19
ust. 5, art. 20 ust. 11, art. 21 ust. 3, art. 22 ust. 7 i art. 26 niniejszej ustawy,

# Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1948 oraz z 2017 r. poz. 708, 962, 966,

1477 1 1543.
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2) art. 33c ustawy, o ktorej mowa w art. 89, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wyda-
nych na podstawie art. 27b ust. 6 ustawy, o ktorej mowa w art. 66, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,

3) art. 222 § 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 65, zachowujag moc do dnia wejScia w zycie przepisOw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 222 § 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 65, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

4) art. 27b ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 66, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 27b ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 66, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg

— nie dtuzej jednak niz przez 12 miesi¢cy od dnia wej$cia w Zycie ustawy.

Art. 89. Traci moc ustawa z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. z 2009 r.
poz. 1222 oraz z 2010 r. poz. 679 i1 1228).
Art. 90. Przepisy art. 20 ust. 3 i ust. 11 pkt 4 tracg moc z dniem 1 czerwca 2015 r.

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

9 Ustawa zostala ogloszona w dniu 24 marca 2011 r.



