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USTAWA
z dnia 25 lutego 2011 r.

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach?

Rozdziat 1
Przepisy ogodlne

Art. 1. 1. Ustawa okresla wlasciwos¢ organdéw w zakresie wykonywania zadan

administracyjnych i obowiazkéw wynikajacych z:

1)

rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji

1

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastgpujacych dyrektyw:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

dyrektywy 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisdw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych 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);

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

dyrektywy 1999/45/WE z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepisdéw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji,
pakowania i etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1999, str.
1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 24, str. 109);

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);

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

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 iRady wcelu dostosowania ich do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz.
UE L 345 z 23.12.2008, str. 68).
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2)

3)

4)

(WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 12000/21/WE (Dz. Urz. UE L
396 230.12.2006, str. 1, zpodzn. zm.), zwanego dalej ,rozporzadzeniem
nr 1907/2006”;

rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i1Rady z dnia
31 marca 2004 r. w sprawie detergentéw (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 pézn. 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 L201 z27.07.2012, str. 60, z podzn. zm.), zwanego dalej
,rozporzadzeniem nr 649/2012”;

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
1mieszanin, zmieniajagcego  1iuchylajacego  dyrektywy  67/548/EWG
1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz.
UE L 353 2 31.12.2008, 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

wlasnej, jako sktadnikow mieszanin lub w wyrobach, w zakresie nieuregulowanym

w przepisach rozporzadzen, o ktorych mowa w ust. 1.

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

roOwniez warunkow transportu w tranzycie pod dozorem celnym, jezeli nie sg w trakcie

tranzytu przetwarzane lub przepakowywane.

)]

2)
3)

4. Przepis6w ustawy nie stosuje si¢ do:

substancji 1 mieszanin stanowigcych zrodta promieniotworcze, w zakresie
okreslonym w odrebnych przepisach;

odpadéw w rozumieniu przepiséw o odpadach;

substancji imieszanin w postaci gotowych produktéw przeznaczonych dla
koncowego uzytkownika, bedacych:

a) produktami leczniczymi w rozumieniu przepisOw prawa farmaceutycznego,
b) $rodkami spozywczymi Ww rozumieniu przepisOw o bezpieczenstwie

Zywnosci 1 Zywienia,
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4)

)]

2)

3)

4)

5)

C) paszami w rozumieniu przepisOw o paszach,

d) S$rodkami ochrony ro$lin w rozumieniu przepisOw o ochronie roslin,
z wyjatkiem przepisow dotyczacych klasyfikacji tych s$rodkow pod
wzgledem stwarzanych przez nie zagrozen, badan ich wlasciwosci
fizykochemicznych,  toksycznosci i ekotoksycznos$ci,  opakowan
1 oznakowania tych opakowan, przepiséw wydanych na podstawie art. 26
ust. 1, przepisow art. 36, art. 41, art. 43 1 art. 46 oraz przepisOw karnych za
nieprzestrzeganie przepisow rozporzadzen, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1,
3 oraz 4,

e) kosmetykami w rozumieniu przepisoOw o kosmetykach, z wyjatkiem art. 29,
art. 30, art. 3640, art. 43 ust. 2, art. 49, art. 50, art. 57-60 1 art. 64 oraz
przepisow wydanych na podstawie art. 16 ust. 15, art. 17 ust. 4 1 art. 26,

f) inwazyjnymi wyrobami medycznymi w rozumieniu przepisdéw o wyrobach
medycznych lub wyrobami medycznymi przeznaczonymi do stosowania
w bezposrednim kontakcie z ciatem cztowieka, jezeli te przepisy okreslaja
ich klasyfikacje 1oznakowanie =zapewniajace taki sam poziom
poinformowania i ochrony cztowieka i $rodowiska jak przepisy ustawy,
z wyjatkiem art. 29, art. 30, art. 3640, art. 43 ust. 2, art. 49, art. 50, art. 57—
61 1 art. 64 oraz przepisow wydanych na podstawie art. 26

— o ile przepisy szczegolne nie stanowig inaczej;

substancji i mieszanin przywozonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

gdy ich ilo$¢ 1 rodzaj wskazujg na przeznaczenie wylacznie do celéw osobistych.

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

substancjach — rozumie si¢ przez to substancje, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1
rozporzadzenia nr 1907/2006;

mieszaninach — rozumie si¢ przez to mieszaniny lub roztwory, o ktorych 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 ktorej mowa
w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia nr 648/2004;

srodku powierzchniowo czynnym — rozumie si¢ przez to substancje lub

mieszaning, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 rozporzadzenia nr 648/2004;
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

rejestrujgcym — rozumie si¢ przez to osobe, o ktoérej mowa wart. 3 pkt 7
rozporzadzenia nr 1907/2006;

produkcji — rozumie si¢ przez to procesy, o ktorych mowa wart. 3 pkt 8
rozporzadzenia nr 1907/2006;

producencie — rozumie si¢ przez to osobe, o ktérej mowa wart.3 pkt9
rozporzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej;

wytworcy wyrobu — rozumie si¢ przez to osobe, o ktorej mowa w art. 3 pkt 4
rozporzadzenia nr 1907/2006;

imporcie — rozumie si¢ przez to wprowadzenie, o ktorym mowa w art. 3 pkt 10
rozporzadzenia nr 1907/2006;

importerze — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa wart. 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 ktorej 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 ktorej mowa w art. 3 pkt 33
rozporzadzenia nr 1907/2006;

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 osobg, o ktorej mowa w art. 3 pkt 35
rozporzadzenia nr 1907/2006;

uczestniku fancucha 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 ktérych mowa w art. 3
pkt 12 rozporzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej;
stosowaniu — rozumie si¢ przez to procesy, o ktorych mowa w art. 3 pkt 24
rozporzadzenia nr 1907/2006;

ograniczeniu — rozumie si¢ przez to ograniczenie, o ktorym mowa w art. 3 pkt 31

rozporzadzenia nr 1907/2006;

2017-03-22



©Kancelaria Sejmu s. 5/39

22) karcie charakterystyki — rozumie si¢ przez to karte charakterystyki, o ktorej
mowa w art. 31 rozporzadzenia nr 1907/2006;

23) Agencji — rozumie si¢ przez to Europejska Agencje Chemikaliow utworzong na
podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006;

24) alternatywnej nazwie rodzajowej — rozumie si¢ przez to nazwe¢ chemiczng
nieidentyfikujaca doktadnie substancji zuwagi na zachowanie tajemnicy
handlowej;

25) Dobrej Praktyce Laboratoryjnej — rozumie si¢ przez to system jakos$ci odnoszacy
si¢ do procesu organizacyjnego i warunkow planowania, przeprowadzania
i monitorowania nieklinicznych badan substancji i mieszanin pod wzgledem
bezpieczenstwa dla zdrowia czlowieka 1S§rodowiska naturalnego oraz
odnotowywania, archiwizowania i sprawozdawania ich wynikow;

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

27) kategoril zagrozenia — rozumie si¢ przez to kategori¢ zagrozenia, o ktorej mowa
w art. 2 pkt 2 rozporzadzenia nr 1272/2008;

28) wywozie — rozumie si¢ przez to wywoz, o ktorym mowa w art. 3 pkt 16
rozporzadzenia nr 649/2012;

29) przywozie — rozumie si¢ przez to przywoz, o ktorym mowa w art. 3 pkt 17
rozporzadzenia nr 649/2012;

30) chemikaliach — rozumie si¢ przez to chemikalia, o ktérych mowa w art. 3 pkt 1

rozporzadzenia nr 649/2012.

Art. 3. 1. W odniesieniu do niektorych substancji, w ich postaci wtasnej, jako
sktadnikow mieszaniny lub w wyrobach, niezbednych na potrzeby obronnosci
panstwa, zezwala si¢ na zwolnienie ze stosowania rozporzadzenia nr 1907/2006,
z wylaczeniem przepisow tytutu IV tego rozporzadzenia.

2. W odniesieniu do niektorych substancji, wich postaci witasnej lub jako
sktadnikow mieszaniny, niezbednych na potrzeby obronnosci panstwa, zezwala si¢ na
zwolnienie ze stosowania przepisu art. 40 rozporzadzenia nr 1272/2008.

3. Zwolnienia, o ktérych mowa w ust. 1 1 2, wydaje, w drodze decyzji, Minister
Obrony Narodowej, po uzyskaniu opinii ministra wlasciwego do spraw zdrowia

1 ministra wiasciwego do spraw gospodarki.
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Art. 4. 1. Substancjami niebezpiecznymi i1 mieszaninami niebezpiecznymi sg
substancje 1mieszaniny zaklasyfikowane co najmniej do jednej z ponizszych
kategorii:

1) substancje i mieszaniny o wtasciwosciach wybuchowych;
2) substancje i mieszaniny o wlasciwosciach utleniajacych;
3) substancje i mieszaniny skrajnie tatwopalne;

4) substancje 1 mieszaniny wysoce tatwopalne;

5) substancje i mieszaniny fatwopalne;

6) substancje i mieszaniny bardzo toksyczne;

7) substancje i mieszaniny toksyczne;

8) substancje 1 mieszaniny szkodliwe;

9) substancje 1 mieszaniny zrace;

10) substancje i mieszaniny draznigce;

11) substancje i mieszaniny uczulajace;

12) substancje 1 mieszaniny rakotworcze;

13) substancje i mieszaniny mutagenne;

14) substancje i mieszaniny dziatajace szkodliwie na rozrodczos$¢;
15) substancje i mieszaniny niebezpieczne dla srodowiska.

2. Substancjami stwarzajagcymi zagrozenie 1 mieszaninami stwarzajgcymi
zagrozenie s3 substancje i mieszaniny nalezace co najmniej do jednej z klas zagrozenia

wymienionych w czg$ciach 25 zatgcznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008.
Rozdziat 2
Inspektor do spraw Substancji Chemicznych

Art. 5. Tworzy si¢ centralny organ administracji rzgdowej wtasciwy w sprawach
substancji 1 ich mieszanin, ktérym jest Inspektor do spraw Substancji Chemicznych,

zwany dalej ,,Inspektorem”.

Art. 6. 1. Inspektora powotuje minister whasciwy do spraw zdrowia sposrod osob
wytonionych w drodze otwartego 1 konkurencyjnego naboru, po zasiggnieciu opinii
ministra wlasciwego do spraw gospodarki 1 opinii ministra wlasciwego do spraw
srodowiska.

2. Nadzér nad Inspektorem sprawuje minister wtasciwy do spraw zdrowia.
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3. Inspektora odwotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasig¢gnigciu

opinii ministra wlasciwego do spraw gospodarki i opinii ministra wlasciwego do

spraw srodowiska.

)]
2)
3)
4)

5)
6)

7)

Art. 7. Stanowisko Inspektora moze zajmowac osoba, ktéra:

posiada tytul zawodowy magistra lub rownorzedny;

jest obywatelem polskim;

korzysta z pelni praw publicznych,;

nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo lub umysine
przestepstwo skarbowe;

posiada kompetencje kierownicze;

posiada co najmniej 6-letni staz pracy, w tym co najmniej 3-letni staz pracy na
stanowisku kierowniczym;

posiada dos$wiadczenie i wiedz¢ z zakresu spraw nalezacych do wiasciwosci

Inspektora.

Art. 8. 1. Informacj¢ o naborze na stanowisko Inspektora udostgpnia si¢ przez

umieszczenie ogloszenia w miejscu powszechnie dostgpnym w siedzibie Biura do

spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,,Biurem”, oraz w Biuletynie

Informacji Publicznej Biura i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa

Rady Ministrow. Ogloszenie powinno zawierac:

1))
2)
3)

4)
5)
6)
7)

nazwe 1 adres Biura;

okreslenie stanowiska;

okreslenie wymagan zwigzanych ze stanowiskiem, wynikajacych z przepisow
prawa;

okreslenie zakresu zadan wykonywanych na stanowisku;

wskazanie wymaganych dokumentows;

okreslenie terminu i miejsca sktadania dokumentow;

informacj¢ o metodach i technikach naboru.

2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 6, nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od

dnia opublikowania ogtoszenia w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa

Rady Ministrow.

Art. 9. 1. Nabor na stanowisko Inspektora przeprowadza zespo6t, powotany przez

ministra wtasciwego do spraw zdrowia, liczacy co najmniej 3 osoby, ktorych wiedza
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1 do$wiadczenie daja rekojmie wylonienia najlepszych kandydatéw, zwany dalej
»Zespotem”.

2. Wtoku naboru ocenia si¢ doswiadczenie zawodowe kandydata, wiedzg
niezb¢dng do wykonywania zadan na stanowisku, na ktore jest przeprowadzany nabor,
oraz kompetencje kierownicze.

3. Ocena wiedzy i1 kompetencji kierowniczych, o ktérych mowa w ust. 2, moze
by¢ dokonana na zlecenie zespotu przez osobe¢ niebedaca cztonkiem zespotu, ktora
posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.

4. Czlonek zespotu oraz osoba, o ktérej mowa w ust. 3, sa obowigzani do
zachowania w tajemnicy informacji dotyczacych oséb ubiegajacych si¢ o stanowisko,
uzyskanych w trakcie naboru.

5. Wtoku naboru zespot wytania nie wigcej niz 3 kandydatow, ktérych

przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

Art. 10. 1. Z przeprowadzonego naboru zespot sporzadza protokot zawierajacy:
1) nazwe i adres Biura;
2) okreslenie stanowiska, na ktére byl prowadzony nabdr, oraz liczbg kandydatow;
3) imiona, nazwiska oraz miejsca zamieszkania w rozumieniu przepisOw ustawy
z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2014 r. poz. 121, z p6zn.
zm.?)) nie wiecej niz 3 najlepszych kandydatow uszeregowanych wedhug
poziomu spelniania przez nich wymagan okreslonych w ogloszeniu o naborze
albo informacj¢ o niewytonieniu kandydata;
4) informacj¢ o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;
6) sktad zespolu: imi¢, nazwisko, zajmowane stanowisko stuzbowe, stuzbowy
numer telefonu i1 stuzbowy adres poczty elektroniczne;.
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) nazwg i adres Biura;

2)  okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor;

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 827 oraz

2 2015r. poz. 4, 397,539 i 1137.
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3)

imiona, nazwiska wybranych kandydatow oraz ich miejsca zamieszkania
W rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny
albo informacj¢ o niewytonieniu 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 postgpowania administracyjnego

(Dz.U. z2013r. poz. 267, zpdzn. zm.)), ztym ze organem odwolawczym

w stosunku do Inspektora jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

1))

2)

3)

Art. 12. 1. Do zadan Inspektora nalezy:

gromadzenie danych dotyczacych mieszanin niebezpiecznych lub mieszanin

stwarzajacych zagrozenie oraz dostarczanych przez Agencje informacji

dotyczacych substancji;

udostepnianie danych dotyczacych substancji niebezpiecznych i mieszanin

niebezpiecznych lub substancji stwarzajacych zagrozenie 1 mieszanin

stwarzajacych zagrozenie stuzbom medycznym i ratowniczym;

petnienie funkcji:

a) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okre§lonych
w przepisach Unii Europejskiej, zadan administracyjnych dotyczacych
wywozu 1 przywozu niebezpiecznych chemikaliow i1 wspotpraca w tym
zakresie zinnymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej oraz
z Komisjg Europejska,

b) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okreslonych
w przepisach Unii Europejskiej, zadan administracyjnych dotyczacych
detergentow 1 wspOlpraca wtym zakresie zinnymi panstwami
cztonkowskimi Unii  Europejskiej, Konfederacja Szwajcarska lub
panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz

Komisja Europejska,

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 183 i
1195 oraz z 2015 r. poz. 211 702.

2017-03-22



©Kancelaria Sejmu s. 10/39

4)

S)

6)

7)

8)

9)

c) wlasciwego organu okreslonego 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 okreslonego w art. 4 rozporzadzenia
nr 649/2012,

d) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu
dokonywania rejestracji, o ktorej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w
sprawie prekursorow narkotykowych (Dz. Urz. UE L 047 z 18.02.2004, z
pézn. zm.);

utworzenie w Biurze iprowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego,

oktorym mowa wart. 124  rozporzadzenia nr 1907/2006 1w art. 44

rozporzadzenia nr 1272/2008;

wspolpraca  z organizacjami  mig¢dzynarodowymi w zakresie  substancji

1 mieszanin;

wykonywanie zadan, o ktorych mowa w przepisach o przeciwdziataniu

narkomanii;

wykonywanie innych zadah natozonych przez ministra wtasciwego do spraw

zdrowia;

upowszechnianie wiedzy na temat szkodliwego oddziatywania substancji

chemicznych i ich mieszanin na zdrowie cztowieka i srodowisko oraz wiedzy na

temat zapobiegania takim oddziatywaniom;

coroczne przekazywanie Komisji Europejskiej 1 Organizacji Wspotpracy

Gospodarczej i Rozwoju (OECD), zwanej dalej ,,OECD”, nie p6zniej niz do dnia

31 marca nastgpnego roku, informacji za poprzedni rok w zakresie

funkcjonowania Dobrej Praktyki Laboratoryjnej na terytorium Rzeczypospolitej

Polskie;j.

2. Inspektor realizuje swoje zadania przy pomocy Biura, ktérym kieruje 1 ktére

reprezentuje na zewnatrz.

Art. 13. 1. Szczegélowe zadania Inspektora, organizacj¢ Biura oraz zasady

wspotpracy Inspektora z Komisja Europejska oraz OECD w zakresie Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej okresla statut Biura.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze rozporzadzenia, statut

Biura, majac na wzgledzie wlasciwa realizacje zadan nalozonych na Inspektora.
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Art. 14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, minister wlasciwy do spraw
gospodarki, minister wiasciwy do spraw pracy i minister wilasciwy do spraw
srodowiska, kazdy w zakresie swojego dzialania, moga wskazaé instytuty naukowe
lub inne podlegte im jednostki organizacyjne wtasciwe do wspotpracy 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 wytwarzajagca na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej mieszaning niebezpieczng lub mieszaning stwarzajaca
zagrozenie 1 wprowadzajaca taka mieszaning do obrotu oraz osoba fizyczna lub
prawna, ktéra sprowadza takg mieszaning na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
przekazuja Inspektorowi informacje¢ o takiej mieszaninie. Informacje t¢ przekazuje si¢
poprzez transmisj¢ danych w formie dokumentu -elektronicznego z systemu
wykorzystujacego oprogramowanie, ktorego zgodnos$¢ z wymaganiami okreslonymi
przez Biuro na podstawie art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z
2014 r. poz. 1114) zostata potwierdzona w sposob okreslony w art. 21 1 art. 22 tej
ustawy. Informacja jest przekazywana w przypadku wytworzenia mieszaniny na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej najpézniej w dniu jej wprowadzenia do obrotu,
a w przypadku sprowadzenia mieszaniny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
najpozniej w dniu jej sprowadzenia.

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

1) imiginazwisko oraz adres miejsca wykonywania dziatalnosci albo nazwe (firme)
1 adres siedziby, numer telefonu 1 adres elektroniczny podmiotu przekazujacego
informacje;

2) nazwe handlowa mieszaniny;

3) zastosowanie mieszaniny;

4) date przekazania lub aktualizacji informac;ji;

5) informacje o substancjach zawartych w mieszaninie:

a) szczegdtowe informacje umozliwiajace identyfikacje zgodnie z art. 18 ust.

2 rozporzadzenia nr 1272/2008,
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b) o stezeniach substancji w mieszaninie zgodnie z pkt 3.2 zalacznika II do
rozporzadzenia nr 1907/2006;

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

7) kartg charakterystyki mieszaniny albo w przypadku braku obowigzku
dostarczenia karty charakterystyki, gdy nie zostata sporzadzona, informacje
okreslone w pkt 2 1 3 zalagcznika 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 ktorej mowa w ust. 1, osoby wskazane
w ust. 1 sg obowigzane przekaza¢ ja Inspektorowi w terminie 14 dni od dnia jej
aktualizacji.

5. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, wychodzaca poza zakres informacji
wymagane] dla sporzadzenia karty charakterystyki mieszaniny, okreslonej w
zataczniku II do rozporzadzenia nr 1907/2006, stanowi tajemnice prawnie chroniong i
moze zosta¢ wykorzystana wylacznie w celach medycznych do zapobiegania
zagrozeniom stwarzanym przez te mieszaniny oraz w postgpowaniu leczniczym, w
szczeg6lnosci w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia, lub w celach
statystycznych do przeprowadzenia analizy okreslenia obszaréw, w ktorych moze
istnie¢ potrzeba wprowadzenia ulepszonych srodkéw kontroli ryzyka.

6. Jezeli Inspektor uzna, Ze istniejg uzasadnione podstawy, aby przypuszczac, ze
mieszanina stwarza niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia czlowieka lub
srodowiska, moze zazada¢, w drodze decyzji, od osoby okreslonej w ust. 1 ujawnienia

szczegotowego skladu chemicznego mieszaniny.
Rozdzial 4
Badania substancji i mieszanin

Art. 16. 1. W przypadku gdy przepisy wydane na podstawie ustawy, przepisy
rozporzadzen wymienionych wart. 1 ust. 1 albo przepisy odrebne wymagaja
wykonania badan substancji lub ich mieszanin zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, badania takie sa wykonywane w jednostkach organizacyjnych
wykonujacych badania substancji lub ich mieszanin, posiadajacych certyfikat Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej 1wpisanych do wykazu jednostek badawczych
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certyfikowanych w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, zwanych dalej
»certyfikowanymi jednostkami badawczymi”.

2. Kontrola i weryfikacja spetniania przez jednostke organizacyjng wykonujaca
badania substancji i ich mieszanin, zwang dalej ,,jednostkg badawcza”, zasad Dobre;j
Praktyki Laboratoryjnej w celu uzyskania przez t¢ jednostke certyfikatu Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej iwpisu jej do wykazu certyfikowanych jednostek
badawczych nastepuja na wniosek tej jednostki.

3. Jednostka wlasciwa do kontroli 1 weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej przez jednostki badawcze jest Biuro. Kontroli 1 weryfikacji dokonuja
inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, kazdorazowo wyznaczeni przez
Inspektora sposrod pracownikow Biura, ktorym Inspektor zapewnia okresowe
szkolenia, wtym szkolenia organizowane 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 wzig¢ udzial inne osoby wyznaczone przez Inspektora.

4. Na wniosek inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Inspektor, w drodze
decyzji, stwierdza spelnianie albo niespelnianie przez jednostke badawcza zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Spelnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
Inspektor potwierdza wydaniem certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz
wpisem do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych. W certyfikacie oraz
wykazie certyfikowanych jednostek badawczych okresla si¢ zakres badan
wykonywanych przez certyfikowang jednostk¢ badawczg zgodnie z zasadami Dobre;j
Praktyki Laboratoryjne;.

4a. Certytikat, o ktorym mowa w ust. 4, zawiera takze:

1) numer certyfikatu;

2) wskazanie podstawy prawnej do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji;

3) datg przeprowadzonej kontroli i weryfikacji,

4) nazwe certyfikowanej jednostki badawczej;

5) okreslenie daty wydania certyfikatu;

6) 1imiona, nazwiska oraz podpisy inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
ktorzy przeprowadzali kontrole 1 weryfikacje;

7)  imig, nazwisko oraz podpis Inspektora.
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5. Aktualny wykaz certyfikowanych jednostek badawczych oraz krajowy
program monitorowania zgodnos$ci z zasadami 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 sig, ze jednostka ta spetnia zasady Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, po przedstawieniu waznego certyfikatu lub innego wlasciwego
dokumentu nadanego tej jednostce przez jednostke wtasciwa do kontroli 1 weryfikacji
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w panstwach OECD lub w innych
panstwach, w ktérych ustanowiono w porozumieniu z OECD takie jednostki.

7. Certytikowane jednostki badawcze podlegaja okresowej lub doraznej kontroli
1 weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, do ktorej stosuje sie
przepisy ust. 3 i 4. Kontrola i weryfikacja mogg rowniez nastgpowac na wniosek
jednostek wlasciwych do spraw kontroli i1 weryfikacji spelniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej w panstwach, o ktorych mowa wust. 6, lub jednostek
wilasciwych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Komisji Europejskiej
iw OECD.

8. W przypadku niespetlniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez
certyfikowang jednostke badawcza Inspektor, w drodze decyzji, cofa wydany
certyfikat 1 wykresla jednostke z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

8a. W przypadku stwierdzenia, ze okreslone badanie lub badania zostaly
wykonane niezgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, Inspektor, w drodze
decyzji, stwierdza niespetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w odniesieniu
do okreslonego badania lub badan.

9. Kontrole 1 weryfikacje spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;,
o ktérych mowa w ust. 2 1 7, przeprowadza si¢ na podstawie pisemnego upowaznienia
wydanego przez Inspektora, ktore zawiera:

1) nazwisko i imi¢ oraz numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ inspektora

Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub osoby, o ktorej mowa w ust. 3, dokonujace;j

kontroli i weryfikacji;
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2) nazwge jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w ktorej
jest dokonywana kontrola i weryfikacja;

3) datg przeprowadzenia kontroli 1 weryfikacji, okreslenie ich zakresu
1 przewidywanego czasu trwania.

10. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz osoby, o ktorych mowa
w ust. 3, dokonujacy kontroli i weryfikacji sg uprawnieni do:

1) wstgpu na teren nieruchomosci, obiektow 1ilokali jednostki badawczej albo
certyfikowanej jednostki badawczej, w ktorej jest dokonywana kontrola
1 weryfikacja, w dniach 1 godzinach jej pracy;

2)  wgladu do dokumentacji, w tym do danych zrédtowych, oraz zadania informacji
1 wyjasnien dotyczacych wykonywanych przez jednostke badawczg albo
certyfikowang jednostk¢ badawczg badan substancji lub ich mieszanin.

11. Czynno$ci  kontroli i weryfikacji s3 dokonywane w obecnos$ci
upowaznionego przedstawiciela jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki
badawczej, w ktorej jest dokonywana kontrola 1 weryfikacja.

11a. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a takze inne osoby wyznaczone
przez Inspektora do przeprowadzenia kontroli 1 weryfikacji przed przystapieniem do
wykonywania swoich obowigzkow sktadaja pisemne o$wiadczenie, ze pomigdzy nimi
a kontrolowang jednostka badawczg lub certyfikowang jednostkg badawcza, a takze
jednostkg organizacyjng zlecajaca jednostce badawczej lub certyfikowanej jednostce
badawczej przeprowadzenie badan nie istniejg Zadne powigzania mogace mie¢ wplyw
na bezstronno$¢ ich oceny. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a takze inne
osoby wyznaczone przez Inspektora do przeprowadzenia kontroli 1 weryfikacji,
informujg Inspektora o powstaniu okoliczno$ci mogacych mie¢ wplyw na
bezstronnos¢ ich oceny, takze w przypadku zaistnienia takich okolicznos$ci w trakcie
postepowania.

11b. W przypadku gdy w trakcie kontroli i weryfikacji inspektorzy Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej lub inne osoby wyznaczone przez Inspektora do
przeprowadzenia kontroli i1 weryfikacji majg dostep do informacji stanowigcych
tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993

r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503, z p6zn.
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zm."), informacje takie nie mogg zosta¢ ujawnione. W przypadku gdy takie informacje
sg zawarte w protokole z przeprowadzonej kontroli i weryfikacji, protok6ét moze
zosta¢ ujawniony na wniosek odpowiednich wtadz krajowych, Komisji Europejskiej,
jednostek badawczych lub certyfikowanych jednostek badawczych, w ktorych
przeprowadzono kontrolg 1 weryfikacj¢, oraz gdy dotyczy to okreslonego badania —
zlecajacego to badanie.

12. Z przeprowadzonej kontroli 1 weryfikacji sporzadza si¢ protokot
1 przedstawia go do podpisu upowaznionemu przedstawicielowi jednostki badawczej
albo certyfikowanej jednostki badawczej, w ktérej byla dokonywana kontrola
i weryfikacja. Protokot z kontroli 1 weryfikacji certyfikowanej jednostki badawczej
moze zawiera¢ 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 1 zajmuje stanowisko w sprawie. Stanowisko Inspektora jest ostateczne
1wraz zuzasadnieniem jest dorg¢czane jednostce badawczej albo certyfikowanej
jednostce badawcze;.

14. Certyfikowana jednostka badawcza, co do ktorej w protokole kontroli
1 weryfikacji zawarto zalecenia pokontrolne, jest obowigzana do ich realizacji pod
rygorem cofnigcia certyfikatu i wykreslenia z wykazu certyfikowanych jednostek
badawczych.

15. Minister wlasciwy do spraw zdrowia W porozumieniu z ministrem
wilasciwym do spraw gospodarki, ministrem wiasciwym do spraw srodowiska oraz
ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

2)  sposob dokonywania kontroli i weryfikacji, o ktorych mowa w ust. 217,

3) procedurg uzyskiwania i cofania certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz
wykreslania z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych

—uwzgledniajac obowigzujace w tym zakresie przepisy Unii Europejskiej 1 OECD

oraz majac na celu zapewnienie wtasciwej jakosci badan.

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz.

959, Nr 162, poz. 1693 i Nr 172, poz. 1804, z 2005 r. Nr 10, poz. 68, z 2007 r. Nr 171, poz. 1206
oraz z 2009 r. Nr 201, poz. 1540.
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Art. 17. 1. Kontrola 1iweryfikacja spelniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej przez jednostki badawcze w przypadku, o ktorym mowa w:

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

2) art. 16 ust. 7 — podlegaja statej optacie roczne;.

2. W przypadku uzyskania certyfikatu i wpisu do wykazu certyfikowanych
jednostek badawczych opfata jednorazowa, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, staje si¢
oplata roczna, o ktdrej mowa w ust. 1 pkt 2, za rok, w ktéorym jednostka badawcza
uzyskala certyfikat.

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

3a. W przypadku nieuiszczenia statej optaty rocznej, o ktorej mowa w ust. 1 pkt
2, Inspektor, w drodze decyzji, cofa wydany certyfikat 1 wykresla certyfikowang
jednostke badawcza z wykazu, o ktorym mowa w art. 16 ust. 4.

4. Minister witasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysokos¢ 1sposob wnoszenia optat, o ktorych mowa w ust. 1, uwzgledniajac
w szczegblnosci zakres czynno$ci wykonywanych przez inspektoréw Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej oraz pracownikow Biura wzwigzku zkontrolg 1 weryfikacja
spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badawcze Iub

wydaniem certyfikatu.
Rozdziat 5

Klasyfikacja, oznakowanie, opakowania, obrot i stosowanie substancji i ich

mieszanin

Art. 18. Producenci, importerzy i dystrybutorzy substancji, ktdre nie zostaly
umieszczone w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008, sa
obowigzani do zebrania wiarygodnych informacji dotyczacych potencjalnych
zagrozen dla zdrowia cztowieka lub dla §rodowiska, wynikajacych z ich swoistych
wlasciwosci  fizykochemicznych 1 biologicznych, oraz do udost¢pniania tych
informacji odbiorcom tych substancji na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu

nr 1907/2006.
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Art. 19. 1. Substancje i mieszaniny podlegaja procedurze klasyfikacji w celu
okreslenia przynaleznos$ci do kategorii, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1. W przypadku
srodkow ochrony roslin stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub dla
srodowiska przypisuje si¢ ponadto zwroty wskazujgce na rodzaj tego zagrozenia.

2. Klasyfikacji dokonuje w przypadku:

1) substancji lub mieszanin wprowadzanych do obrotu — osoba dokonujaca takiego
wprowadzenia;

2) substancji, ktore nie zostaty 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, ktore nie zostalty wprowadzone do obrotu, a art. 7 ust. 2 lub art. 9
ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 przewiduje obowigzek przekazania
informacji — osoba dokonujaca takiego przekazania.

3. Substancje zamieszczone w tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia
nr 1272/2008 klasyfikuje si¢ zgodnie ztg tabelg, z zastrzezeniem, ze klasyfikacja
okreslona dla poszczegolnych pozycji wtej tabeli dotyczy kategorii zagrozenia
okreslonych w tych pozycjach. Wszystkie pozostate 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 zalacznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz mieszanin dokonuje si¢ zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie ust. 5.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym
do spraw gospodarki, ministrem wtasciwym do spraw s$rodowiska, ministrem
wlasciwym do spraw pracy oraz ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa okresli,
w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria i sposob klasyfikacji substancji i mieszanin na podstawie wtasciwos$ci
fizykochemicznych, toksyczno$ci, analizy skutkow specyficznych dla zdrowia
cztowieka oraz analizy skutkow oddziatywania na srodowisko,

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

3) stezenia substancji niebezpiecznych w mieszaninie wymagajace uwzglednienia

tych substancji w klasyfikacji mieszaniny,
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4)  (uchylony)
5) zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (zwroty R) oraz ich numery
6) (uchylony)
—uwzgledniajgc przepisy obowigzujgce w Unii Europejskiej oraz majac na uwadze
ochrone zdrowia ludzi i Srodowiska.

6. Przepisy ust. 1-5 stosuje si¢ zgodnie zart. 61 ust. 1-5 rozporzadzenia
nr 1272/2008, =z zastrzezeniem, ze odwotania do dyrektyw 67/548/EWG
1 1999/45/WE w tym rozporzadzeniu oznaczaja odwotania do ust. 1-4, przepisow

wydanych na podstawie ust. 5 oraz do art. 4 ust. 1.

Art. 20. 1. Opakowania substancji niebezpiecznych 1 mieszanin
niebezpiecznych oraz niektorych mieszanin wprowadzanych do obrotu musza by¢
odpowiednio oznakowane.

2. Oznakowanie = opakowania  substancji  niebezpiecznej i1 mieszaniny
niebezpiecznej zawiera:

1) nazwe¢ umozliwiajacg jednoznaczng identyfikacje substancji niebezpiecznej lub
mieszaniny niebezpiecznej;

2) nazwge, adres siedziby inumer telefonu przedsiebiorcy, a w przypadku osoby
fizycznej — imi¢ i nazwisko, adres miejsca wykonywania dziatalno$ci i numer
telefonu osoby wprowadzajacej substancj¢ 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 1 napisy okreslajace ich znaczenie;

5) zwrot lub zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (zwroty R), a w przypadku
srodkow ochrony ro$lin dodatkowe zwroty wskazujace szczegdlny rodzaj
zagrozenia dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska, umieszczone zgodnie
z przepisami o klasyfikacji substancji i ich mieszanin;

6) zwrot lub zwroty bezpiecznego stosowania (zwroty S), a w przypadku srodkoéw
ochrony roslin dodatkowe zwroty okreslajace warunki bezpiecznego stosowania.

3. (utracit moc)
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4. W przypadku niektérych rodzajéow lub kategorii substancji niebezpiecznych
lub mieszanin niebezpiecznych oraz niektdrych rodzajow opakowan, oznakowanie
opakowania moze nie zawiera¢ wszystkich elementow, o ktorych mowa w ust. 2.

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

6. W przypadku substancji zamieszczonej w tabeli 3.2 zalacznika 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.

9. Na opakowaniach substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych
nie wolno umieszcza¢ oznaczen wskazujacych, ze taka substancja lub taka mieszanina
nie sg niebezpieczne.

10. W przypadku niektorych mieszanin, w tym takze niezaklasyfikowanych jako
niebezpieczne, oznakowanie opakowania zawiera dodatkowe napisy majace znaczenie
dla uzytkownika.

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

1) sposdb oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych 1 mieszanin
niebezpiecznych,

2) sposob tworzenia nazwy umozliwiajacej jednoznaczng identyfikacje substancji
niebezpiecznej 1 mieszaniny niebezpiecznej,

3) kategorie substancji niebezpiecznych, ktorych nazwy s3a umieszczane na
oznakowaniu opakowania mieszanin niebezpiecznych,

4)  (utracit moc)
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5) wzory znakdéw ostrzegawczych 1 napisy okreslajace ich znaczenie oraz kryteria
zamieszczania na oznakowaniu opakowan substancji niebezpiecznych lub
mieszanin niebezpiecznych tych znakow,

6) brzmienie zwrotdéw bezpiecznego stosowania (zwrotow S) oraz dodatkowych
zwrotow okreslajacych warunki bezpiecznego stosowania, uzywanych na
oznakowaniu opakowan §rodkéw ochrony ro$lin, oraz kryteria przypisywania
tych zwrotow,

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

8) tresci dodatkowych napisow, a takze kryteria ich umieszczania na oznakowaniu
opakowania niektorych mieszanin,

9) wymiary oznakowania w zaleznosci od pojemnosci opakowania

— majac na uwadze ochrone¢ zdrowia ludzi i §rodowiska.

12. Przepisy ust. 1-11 stosuje si¢ zgodnie zart. 61 ust. 1-5 rozporzadzenia
nr 1272/2008, =z zastrzezeniem, ze odwotania do dyrektyw 67/548/EWG

1 1999/45/WE w tym rozporzadzeniu oznaczaja odwotania do ust. 1-10, przepiséw

wydanych na podstawie ust. 11 oraz do art. 4 ust. 1.

Art. 21. 1. Pojemniki 1 zbiorniki stuzagce do przechowywania substancji
stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz pojemniki i
zbiorniki shuzace do pracy z tymi substancjami lub mieszaninami, rurociagi
zawierajace substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajgce zagrozenie
lub stuzace do ich transportowania oraz miejsca, w ktérych sg sktadowane znaczace
ilosci substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie,
powinny by¢ nalezycie oznakowane, w tym opatrzone znakami ostrzegawczymi.

2. Odstapienie od oznakowania, o ktérym mowa w ust. 1, jest mozliwe w
przypadku pojemnikdéw i zbiornikow shuzacych do pracy przez krotki czas z
substancjami 1 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 zawarto$¢ pojemnika lub zbiornika ulega

czgstym zmianom.
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3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym
do spraw gospodarki, ministrem wilasciwym do spraw pracy oraz ministrem
wlasciwym do spraw srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob oznakowania pojemnikow i1 zbiornikow stuzgcych do przechowywania
substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie
oraz pojemnikéw i zbiornikéw shuzacych do pracy z tymi substancjami lub
mieszaninami, rurociggdéw zawierajacych substancje stwarzajace zagrozenie lub
mieszaniny stwarzajace zagrozenie lub stuzacych do ich transportowania oraz
miejsc, w ktorych sa skladowane znaczace iloSci substancji stwarzajacych
zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie,

2) warunki, ktére nalezy spelni¢ w przypadku odstgpienia od oznakowania, o
ktorym mowa w ust. 2

— uwzgledniajac potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa i zdrowia w miejscu pracy.

Art. 22. 1. Opakowania substancji niebezpiecznych 1 mieszanin

niebezpiecznych wprowadzanych do obrotu:

1) powinny mie¢ konstrukcje uniemozliwiajacg wydostanie si¢ zawartosci
z opakowania w sposob przypadkowy; wymog ten nie ma zastosowania, jezeli
w stosunku do opakowan s3a wymagane szczegdlne techniczne $rodki
bezpieczenstwa,

2) powinny by¢ wykonane z materialdw odpornych na niszczace dzialanie ich
zawarto$ci 1uniemozliwiajagcych tworzenie si¢ substancji niebezpiecznych
w wyniku oddziatywania zawarto$ci na materiat opakowania;

3) powinny zachowywac szczelno$¢ w warunkach dziatajacych na opakowanie
obcigzen 1 napie¢ w trakcie jego normalnej eksploatacji;

4) w przypadku opakowan z zamknieciami wielokrotnego uzytku — powinny one
gwarantowa¢ zachowanie szczelnos$ci podczas wielokrotnego otwierania
i zamykania w warunkach normalnej eksploatacji;

5) w przypadku opakowan, ktore zawieraja mieszaniny niebezpieczne
przeznaczone do sprzedazy dla konsumentoéw, nie mogg one miec:
a) ksztattu lub dekoracji graficznej, ktore moga przyciaga¢ uwagg i cickawosc

dzieci lub wprowadza¢ konsumentéw w blad,

b) wygladu lub oznaczenia stosowanego dla srodkow spozywczych lub pasz,

lekow lub kosmetykow.
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2. Spelnienie przez opakowania transportowe wymagan okre§lonych
w przepisach o transporcie towaro6w niebezpiecznych jest rdéwnoznaczne ze
spetnieniem wymagan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-3.

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

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

5. Zgodnos$¢ znormami, o ktorych mowa w ust. 4, moze by¢ potwierdzona
wylacznie przez jednostki organizacyjne spetniajgce wymagania normy serii EN
45 000 lub jednostki rownowazne przez wydanie $wiadectwa.

6. Wykonywanie badan dotyczacych zamkni¢¢ utrudniajacych otwarcie przez
dzieci przewidzianych w normach, o ktorych 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 istnieja obawy, ze opakowanie substancji
niebezpiecznej lub mieszaniny niebezpiecznej, dla ktdrego jest wymagane zamknigcie
utrudniajace jego otwarcie przez dzieci, nie jest wystarczajaco bezpieczne dla dzieci,
wlasciwe organy nadzoru moga wymagac od osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie
produktu do obrotu okazania im §wiadectwa wydanego przez jednostke, o ktorej
mowa w ust. 5, stwierdzajacego, ze:

1) typ zamknigcia jest taki, ze przeprowadzanie badania dotyczacego zamkniec¢
utrudniajacych otwarcie przez dzieci w opakowaniach wielokrotnego zamykania
lub w opakowaniach bez zamknig¢ wielokrotnego zamykania nie jest konieczne,
lub

2) zamknigcie zostalo zbadane i stwierdzono, ze jest ono zgodne z normami,
o ktorych mowa w ust. 4.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym

do spraw gospodarki okresli, w drodze rozporzadzenia:
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1) kategorie substancji niebezpiecznych imieszanin niebezpiecznych, ktorych
opakowania wyposaza si¢ w zamknigcia utrudniajace ich otwarcie przez dzieci
1 wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie,

2) wymagania dotyczace zamkni¢¢ i ostrzezen, o ktorych mowa w pkt 1, oraz
normy, ktore musza spetniaé takie zamknigcia, a takze wyczuwalne dotykiem
ostrzezenia

—majac na celu zapewnienie ochrony zdrowia cztowieka i s$rodowiska oraz

obowigzujace w tym zakresie przepisy Unii Europejskie;j.

8. Przepisy ust. 1-7 stosuje si¢ zgodnie zart. 61 ust. 1-4 rozporzadzenia
nr 1272/2008, z zastrzezeniem, ze odwotania do dyrektyw 67/548/EWG

1 1999/45/WE w tym rozporzadzeniu oznaczaja odwotania do przepiséw ust. 1-6 oraz

przepisOw wydanych na podstawie ust. 7.

Art. 23. W przypadku uznania, Zze obrot okreslonymi kategoriami substancji
niebezpiecznych 1imieszanin niebezpiecznych lub substancji stwarzajacych
zagrozenie 1 mieszanin stwarzajacych zagrozenie moze spowodowac niedopuszczalne
zagrozenie dla ogotu spoteczenstwa, minister witasciwy do spraw zdrowia
Ww porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw gospodarki moze okreslic,
w drodze rozporzadzenia:

1) kategorie tych substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych lub
substancji stwarzajacych zagrozenie 1 mieszanin stwarzajacych zagrozenie,

2) wymagania dotyczace kwalifikacji, ktore musza posiada¢ osoby prowadzace na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obrdt tymi substancjami niebezpiecznymi
1 mieszaninami niebezpiecznymi lub substancjami stwarzajacymi zagrozenie
1 mieszaninami stwarzajacymi zagrozenie,

3) sposob potwierdzania kwalifikacji, o ktorych 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

— biorgc pod uwage konieczno$¢ ochrony zdrowia ludzi i ochrony $rodowiska przed

zagrozeniami  stwarzanymi przez substancje niebezpieczne i1 mieszaniny

niebezpieczne lub substancje stwarzajace zagrozenie i mieszaniny stwarzajace

zagrozenie.
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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 ktorej
w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 11 jest wymagane oznakowanie,
a ktora umozliwia nabycie takiej mieszaniny konsumentom bez uprzedniego
obejrzenia oznakowania opakowania, zawiera informacj¢ o rodzaju lub rodzajach

zagrozen wymienionych na oznakowaniu opakowania.

Art. 25. Producent, importer oraz dalszy uzytkownik sg obowigzani ustanowic,
prowadzi¢ 1 aktualizowaé¢ na biezaco spis produkowanych, importowanych lub
stosowanych substancji niebezpiecznych, mieszanin niebezpiecznych, substancji

stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie.

Art. 26. 1. Minister wilasciwy do spraw gospodarki, na wniosek ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, ministra wlasciwego do spraw srodowiska lub ministra
wlasciwego do spraw rolnictwa, w przypadku stwierdzenia, ze produkcja, obrot lub
stosowanie substancji niebezpiecznej, mieszaniny niebezpiecznej, substancji
stwarzajacej zagrozenie lub mieszaniny stwarzajacej zagrozenie stwarzajg
nieuzasadnione ryzyko dla zdrowia czlowieka lub $rodowiska, lub gdy wynika to
z porozumien mi¢dzynarodowych, okresli, w drodze rozporzadzenia, ograniczenia:

1) produkcji, obrotu lub stosowania takiej substancji lub mieszaniny,

2) wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobow zawierajacych takg substancje
lub mieszaning

—uwzgledniajac w szczeg6lnosci zastosowania takiej substancji lub mieszaniny,

stosowanie w stezeniu lub proporcjach przewyzszajacych okreslony poziom,

wystepowanie w okreslonych stezeniach lub ilosciach w okreslonych wyrobach.

2. W przypadkach okre§lonych w zalgczniku XVII do rozporzadzenia
nr 1907/2006 minister wlasciwy do spraw gospodarki moze okresli¢, w drodze
rozporzadzenia, sposob stosowania ograniczen wyszczegolnionych w tym zataczniku,

uwzgledniajac cele tych ograniczen.

Art. 27. 1. Jezeli istnieja uzasadnione podstawy, aby przypuszczaé, ze
mieszanina stwarza niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia czlowieka lub
srodowiska, nawet w przypadku gdy osoba wprowadzajaca takg mieszaning do obrotu

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej spetnia wszystkie wymogi ustawy, Inspektor
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moze, na czas okres$lony, nie dluzszy niz 3 miesigce, zakaza¢, w drodze decyzji,
wprowadzania takiej mieszaniny do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub okresli¢ warunki, jakie musza zosta¢ spelnione podczas wprowadzania jej do
obrotu.

2. Decyzja, o ktorej mowa wust. 1, moze by¢ wydana takze na wniosek

Gloéwnego Inspektora Sanitarnego lub Gtéwnego Inspektora Ochrony Srodowiska.

Art. 27a. W przypadku gdy dalszy uzytkownik substancji w jej postaci wlasne;j
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 Gloéwnego Inspektora Sanitarnego lub na wniosek
Glownego Inspektora Ochrony Srodowiska, zakazaé, w drodze decyzji, wprowadzania
takiej substancji do obrotu lub stosowania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do
czasu sporzadzenia wymaganego raportu bezpieczenstwa chemicznego lub okresli¢
termin, po ktérym taka decyzja zostanie wydana, w przypadku gdy wymagany raport

bezpieczenstwa chemicznego nie zostanie sporzgdzony w tym terminie.

Art. 28. 1. Jezeli istniejg uzasadnione podstawy, aby przypuszczaé, ze detergent,
mimo ze spelnia wymagania okre§lone w rozporzadzeniu nr 648/2004, stwarza
zagrozenie dla bezpieczenstwa lub zdrowia czlowieka, lub zagrozenie dla srodowiska,
Inspektor, po uzyskaniu opinii Gléwnego Inspektora Sanitarnego i opinii Gldwnego
Inspektora Ochrony Srodowiska, moze, na czas okreslony, nie dhuzszy niz 6 miesiecy,
zakazaé, w drodze decyzji, wprowadzania takiego detergentu do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub okresli¢ warunki, jakie muszg zosta¢ spelnione podczas
wprowadzania go do obrotu, spetniajac jednoczesnie wymagania, o ktorych mowa
w art. 15 ust. 1 rozporzadzenia nr 648/2004.

2. Inspektor, w drodze decyzji, uchyla albo przedluza o nastgpne 6 miesigcy
zakaz, o ktorym mowa w ust. 1, stosownie do wynikéw konsultacji przewidzianych
w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 648/2004.

3. Inspektor, w drodze decyzji, uchyla zakaz, o ktorym mowa wust. 1, po

podjeciu decyzji przewidzianej w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 648/2004.
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4. Decyzja, o ktorej mowa wust. 1, moze by¢ wydana takze na wniosek
Gloéwnego Inspektora Sanitarnego, Gtéwnego Inspektora Ochrony Srodowiska lub

Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow.
Rozdzial 6
Przepisy o nadzorze

Art. 29. Nadzér nad przestrzeganiem przepisOw ustawy oraz przepisow
rozporzadzen, o ktorych mowa wart. 1 ust. 1, sprawuja, w zakresie swojej
wlasciwosci, Panstwowa Inspekcja Sanitarna, Panstwowa Inspekcja Sanitarna
Ministerstwa Spraw Wewngetrznych 1 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 srodowiska,

— magazynowania substancji lub mieszaniny,

— postepowania z odpadami,

— informacji ekologicznych,

b) spelienia przez dalszych uzytkownikéw obowigzkéw okreslonych
w art. 37 ust. 5 1 6 rozporzadzenia nr 1907/2006, dotyczacych stosowania
srodkéw kontroli ryzyka — w zakresie niezbednym do zapewnienia, ze
ryzyko dla srodowiska jest odpowiednio kontrolowane,

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

d) przestrzegania przez dalszych uzytkownikéw przepisow dotyczacych
ograniczen produkcji, obrotu istosowania substancji chemicznych iich
mieszanin, zgodnie z art. 26 ustawy, lub przepisoOw, o ktorych mowa
w art. 67 rozporzadzenia nr 1907/2006 — w zakresie swoich kompetenc;ji,

e) przestrzegania przepisow rozporzadzenia nr 1907/2006 dotyczacych

substancji odzyskiwanych w postaci wiasnej lub jako sktadnik mieszaniny;
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2)

3)

4)

S)

Panstwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru i1 kontroli nad przestrzeganiem
przepisow ustawy — w zakresie swoich kompetencji,

Inspekcja Handlowa — w zakresie przestrzegania:

a) obowigzku dokonania wymaganej rejestracji substancji oraz obowigzku

dostarczenia odbiorcy substancji lub mieszaniny wymaganej karty

charakterystyki,

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

c) przepisoOw art. 11 rozporzadzenia nr 648/2004 — w zakresie oznakowania
detergentow w handlu hurtowym 1 detalicznym,

d) art. 20 iart. 22 ustawy oraz przepisow tytutu III 11V rozporzadzenia
nr 1272/2008 — w odniesieniu do handlu hurtowego 1 detalicznego;

Panstwowa Straz Pozarna — w zakresie wlasciwego oznakowania miejsc

sktadowania substancji 1 mieszanin, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1-5

ustawy oraz w czesci 2 zatgcznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008;

organy celne — w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych:

a) wywozu 1 przywozu niebezpiecznych chemikaliow, okreslonych w
rozporzadzeniu nr 649/2012,

b) substancji, mieszaniny lub wyrobu, ktorych import jest zakazany lub ktore
podlegaja ograniczeniom w imporcie, zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 26,

c) 1importu substancji, mieszaniny lub wyrobu, okreslonych w tytule VII
rozporzadzenia nr 1907/2006,

d) importu substancji, mieszaniny lub wyrobu wymienionego w zalgczniku
XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006; o przypadkach importu substancji,
mieszanin lub wyrobéw, ktore budzg watpliwosci organu celnego co do
przestrzegania przez importeréw warunkow okreslonych w tym zataczniku,

organy celne informuja wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego.

Art. 30. Organy wymienione w art. 29 sprawuja nadzoér na zasadach i w trybie

okreslonych w odrebnych przepisach.
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Rozdziat 7
Przepisy karne

Art. 31. Kto wbrew decyzji Inspektora, o ktorej mowa w art. 27 ust. 1, art. 27a
lub art. 28 ust. 1, wprowadza do obrotu mieszaning stwarzajaca niedopuszczalne
zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub zagrozenie dla srodowiska lub substancj¢ bez
wymaganego raportu bezpieczenstwa chemicznego lub wprowadza do obrotu
detergent, co do ktorego istniejg uzasadnione podstawy, aby przypuszczac, 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 wyrobu 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 cze$¢ 2
lub 3 do tego rozporzadzenia bez otrzymania informacji od Inspektora, ze wyznaczone
wladze krajowe strony przywozu lub wlasciwe organy innego kraju przywozu
wyrazaja zgode na ten przywoz lub ze wyw6z moze nastgpic¢ 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 chemikaliéw wymienionych w zalgczniku I cze$¢ 1 do
tego rozporzadzenia, nie pozniej niz 35 dni przed pierwszym wywozem i nie pozniej
niz 35 dni przed pierwszym wywozem w kazdym nastgpnym roku kalendarzowym,

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 10 ust. 1 rozporzadzenia
nr 649/2012 nie informuje w pierwszym kwartale kazdego roku Inspektora o wielkos$ci
wywozu 1 przywozu w roku poprzednim chemikaliow w postaci substancji lub
substancji zawartych w mieszaninach lub wyrobach wymienionych w zalaczniku I do

tego rozporzadzenia.
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3. Karze okre$lonej 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 odst¢pstwo, o ktérym mowa
w art. 5 rozporzadzenia nr 648/2004, wprowadza do obrotu §rodek powierzchniowo
czynny przeznaczony do stosowania w detergentach lub detergent zawierajacy srodek
powierzchniowo czynny, niespetniajacy warunkow 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 srodek powierzchniowo czynny.

3. Karze okreSlonej w ust. 1 podlega, kto wbrew przepisowi art. 4a
rozporzadzenia nr 648/2004 wprowadza do obrotu detergenty niespetniajace
wymagan dotyczacych ograniczen zawartosci fosforandw i innych zwiazkow fosforu,

o ktorych 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 szczeg6lno$ci nie umieszcza wymaganych informacji na opakowaniach
detergentow lub w dokumentacji towarzyszacej detergentom transportowanym luzem,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega producent w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporzadzenia
nr 648/2004, ktory wbrew przepisowi art. 9 tego rozporzadzenia nie udost¢pnia na
zadanie Inspektora albo personelu medycznego wymaganych informacji.

3. Karze okreslonej wust. 1 podlega producent w rozumieniu art. 2 pkt 10
rozporzadzenia nr 648/2004, ktory wbrew przepisowi zalacznika VII D do tego

rozporzadzenia nie udostgpnia wymaganych informacji na stronie internetowe;.

Art. 36. 1. Kto wbrew ograniczeniom okreslonym w przepisach wydanych na

podstawie art. 26 ust. 1 produkuje, wprowadza do obrotu lub stosuje substancje
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niebezpieczng, substancje stwarzajaca zagrozenie, mieszaning niebezpieczna,
mieszaning stwarzajaca zagrozenie lub wyrdéb zawierajacy taka substancje lub
mieszaning,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci

do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 67 rozporzadzenia
nr 1907/2006 produkuje, wprowadza do obrotu lub stosuje substancje¢, w jej postaci
wlasnej, jako sktadnik mieszaniny lub w wyrobie, w stosunku do ktorej w zatgczniku
XVII do tego rozporzadzenia zostato okre$lone 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, ktory wbrew przepisom
art. 56 ust. 1-6 rozporzadzenia nr 1907/2006 Ilub wbrew warunkom zezwolenia
wprowadza do obrotu lub stosuje substancje, wymieniong w zalaczniku XIV do tego
rozporzadzenia,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci

do roku.

Art. 38. Rejestrujacy, ktory wykonuje lub zleca wykonanie badania na
zwierzetach kregowych wbrew przepisowi art. 26 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci

do roku.

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

podlega grzywnie.

Art. 40. Dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisowi art.37 ust. 5
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie okresla, nie stosuje i, w stosownych przypadkach,
nie zaleca odpowiednich srodkow w celu wtasciwej kontroli ryzyka,

podlega grzywnie.

Art. 41. Producent, importer lub dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisowi
art. 19 ust. 1 ustawy albo art. 4 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza do

obrotu substancje lub mieszaning bez dokonania klasyfikacji tej substancji lub
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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, ktoéra nie zostata jeszcze
wprowadzona do obrotu, lub klasyfikuje ja w sposdb niespelniajacy wymagan
okreslonych, odpowiednio, w przepisach tej ustawy albo tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 43. 1. Kto wprowadza do obrotu substancj¢ niebezpieczng lub mieszaning
niebezpieczng, lub mieszaning wymagajaca szczegdlnego sposobu oznakowania, bez
oznakowania wymaganego przepisami art. 20 lub z oznakowaniem niespeiniajagcym
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 substancje lub mieszaning
stwarzajacg zagrozenie bez oznakowania sporzadzonego zgodnie z tytutem III tego
rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew
przepisowi art. 30 rozporzadzenia nr 1272/2008 nie aktualizuje informacji zawartych

na etykiecie.

Art. 45. Kto wbrew przepisowi art. 21 nie zapewnia nalezytego oznakowania
pojemnikow i zbiornikdw stuzacych do przechowywania substancji stwarzajacych
zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz do pracy z nimi, rurociaggow
zawierajacych substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajgce
zagrozenie lub stuzacych do ich transportowania oraz miejsc, w ktorych sa sktadowane
znaczace ilo$ci substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych
zagrozenie,

podlega karze grzywny.
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Art. 46. 1. Kto wbrew przepisowi art. 22 nie zapewnia wymaganych opakowan
substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktory wbrew
przepisowi art. 4 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancj¢
lub mieszaning stwarzajaca zagrozenie bez opakowania spelniajagcego wymagania

tytutu IV tego rozporzadzenia.

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

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto zamieszcza reklam¢ mieszaniny niebezpiecznej
lub mieszaniny, w odniesieniu do ktorej w przepisach wydanych na podstawie art. 20
ust. 11 jest wymagane oznakowanie, jezeli reklama ta nie zawiera informacji o rodzaju
lub rodzajach zagrozen wymienionych na oznakowaniu opakowania takiej
mieszaniny, a umozliwia konsumentom nabycie takiej mieszaniny bez uprzedniego

obejrzenia oznakowania na jej opakowaniu.

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

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto bez wymienienia rodzaju lub rodzajow zagrozen
okreslonych na etykiecie reklamuje mieszaning stwarzajaca zagrozenie lub
mieszaning, o ktoérej mowa wart.25 ust. 6 rozporzadzenia nr 1272/2008,
umozliwiajgc konsumentom zawarcie umowy kupna bez uprzedniego obejrzenia

etykiety.

Art. 49. Rejestrujacy, ktory wbrew przepisom art. 22 ust. 1, 2 1 4 rozporzadzenia
nr 1907/2006 nie dopetnia obowigzku wprowadzenia do dokumentéw rejestracyjnych
wymaganych nowych informacji inie przedktada ich Agencji lub nie dokonuje
wymagane] aktualizacji dokumentow rejestracyjnych,

podlega karze grzywny.

Art. 50. Wtasciciel wynikow badania, ktory wbrew przepisom art. 30 ust. 1,314
rozporzadzenia nr 1907/2006 odmawia uczestnikom forum wymiany informacji

o substancjach (SIEF) przedstawienia w terminie dokumentow stanowigcych dowdd
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poniesienia kosztoéw tego badania lub udostepnienia w terminie dokumentacji tego
badania,

podlega grzywnie do 50 000 zi.

Art. 51. 1. Kto wbrew przepisowi art. 7 ust. I rozporzadzenia nr 1272/2008
przeprowadza nowe badania na zwierzgtach,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci

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 kregowych wcelu uzyskania informacji dotyczacych substancji

1 mieszanin wbrew art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008.

Art. 52. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew przepisom art. 31
ust. 1 13-8 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza wymagane] 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

kartg charakterystyki.

Art. 53. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktory 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 informacji, o ktérej mowa w ust. 1.

Art. 54. 1. Dostawca wyrobu zawierajacego w stezeniu powyzej 0,1%
wagowego substancji spelniajacej kryteria zawarte wart. 57 rozporzadzenia
nr 1907/2006 1 zidentyfikowanej zgodnie z art. 59 ust. 1 tego rozporzadzenia, ktory
wbrew przepisowi art. 33 ust. 1 tego rozporzadzenia nie przekazuje odbiorcy wyrobu
wymaganej informacji,

podlega karze grzywny.
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2. Tej samej karze podlega dostawca wyrobu, ktory 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, ktory wbrew
przepisowi art. 34 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje uczestnikowi lub
dystrybutorowi stanowigcemu poprzednie ogniwo tancucha dostaw wymaganych
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 stanowigcej 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 wypehienia
obowigzkow 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 udostepnia informacji, ktére wykorzystat do

celow klasyfikacji i oznakowania na mocy przepisOw tego rozporzadzenia.

Art. 57. 1. Dalszy uzytkownik, ktéory wbrew przepisom art.37 ust.4 17
rozporzadzenia nr 1907/2006, w terminach okreslonych wart.39 wust.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, ktoéry wbrew przepisowi art. 38
rozporzadzenia nr 1907/2006, w terminach okreslonych wart.39 wust.2 tego
rozporzadzenia, nie przekazuje do Agencji lub nie aktualizuje wymaganych
informacji.

3. Karze okreslonej w ust. 1 podlega dystrybutor, ktory wbrew przepisowi art. 37
ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje wymaganych informacji

uczestnikowi lub dystrybutorowi stanowigcemu poprzednie ogniwo tancucha dostaw.
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Art. 58. Rejestrujacy lub dalszy uzytkownik, ktory wbrew decyzji Agencji
podjetej na podstawie art. 40 ust. 3 rozporzadzenia 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 zgodnosci dokumentow rejestracyjnych
z przepisami tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega rejestrujacy, ktory wbrew decyzji Agencji podjetej na
podstawie art. 46 ust. 1 rozporzadzenia 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 okreslonym w tym przepisie nie zgtasza do
Agencji stosowania substancji, o ktorej 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 ktorej 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 ktorych 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 1 ich
przedstawicielom dostgpu do informacji dostarczanych zgodnie z przepisami art. 31
1art. 32 rozporzadzenia nr 1907/2006 w odniesieniu do substancji lub mieszanin,
ktore stosuja lub na ktére moga by¢ narazeni w trakcie swojej pracy,

podlega karze grzywny.

Art. 63. 1. Kto, nie bedac do tego uprawnionym, uiszcza ulgowa optate lub
nalezno$¢ na podstawie art. 3—10 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 340/2008 z dnia
16 kwietnia 2008 r. w sprawie optat i naleznosci wnoszonych na rzecz Europejskiej

Agencji Chemikaliow na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
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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 optat¢ na podstawie art. 3 1 4 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 440/2010 z
dnia 21 maja 2010 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji
Chemikaliow na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin

(Dz. Urz. UE L 126 2 22.05.2010, str. 1).

Art. 64. Orzekanie w sprawach o czyny, o ktorych mowa w art. 35, art. 41-49
1 art. 52—63, nastgpuje w trybie przepisow ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks

postepowania w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2013 r. poz. 395, z pézn. zm.").
Rozdziat 8
Zmiany w przepisach obowiazujacych
Art. 65-84. (pominicte)®
Rozdziat 9
Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 85. 1. Z dniem wejscia w zycie ustawy Inspektor do Spraw Substancji
1 Preparatow Chemicznych powotany na podstawie dotychczasowych przepisoéw staje
si¢ Inspektorem do spraw Substancji Chemicznych.

2. Z dniem wejscia w zycie ustawy Biuro do Spraw Substancji i Preparatow
Chemicznych utworzone na podstawie dotychczasowych przepisow staje si¢ Biurem

do spraw Substancji Chemicznych.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostat ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 765 i 1247,
z 2014 r. poz. 486, 579, 786 i 969 oraz z 2015 r. poz. 21, 396, 841 i 1186.

6  Zamieszczone w obwieszczeniu Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 28 lipca 2015 r.
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(Dz. U. poz. 1203).
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3. Z dniem wejscia w zycie ustawy pracownicy Biura do Spraw Substancji
1 Preparatow Chemicznych utworzonego na podstawie dotychczasowych przepiséw
stajg si¢ pracownikami Biura do spraw Substancji Chemicznych.

4. Statut Biura do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych utworzonego na
podstawie dotychczasowych przepisow zachowuje moc do dnia wej$cia w zycie
przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy, nie dluzej

jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wej$cia w zycie ustawy.

Art. 86. Ilekro¢ w odrgbnych przepisach jest mowa o Inspektorze do Spraw
Substancji 1 Preparatow Chemicznych lub Biurze do Spraw Substancji i Preparatow
Chemicznych, rozumie si¢ przez to, odpowiednio, Inspektora do spraw Substancji

Chemicznych lub Biuro do spraw Substancji Chemicznych.

Art. 87. 1. Do postgpowan wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia
W Zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Optate, o ktorej] mowa w art. 17 ust. 1 pkt 2, po raz pierwszy wnosi si¢ po
uplywie czasu, na jaki zostala wniesiona optata pobierana na podstawie
dotychczasowych przepisow.

3. Certyfikaty potwierdzajace spetnianie przez jednostk¢ badawcza zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, wydane na podstawie decyzji Inspektora do Spraw Substancji
1 Preparatéw Chemicznych przed dniem wejsScia w zycie ustawy, zachowujg wazno$¢
na czas, na jaki zostaly wydane.

4. Pierwszy wykaz certyfikowanych jednostek badawczych, o ktorym mowa
wart. 16 ust. 1, obejmuje jednostki, ktore uzyskaly certyfikaty potwierdzajace

spetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przed dniem wejsScia 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 wejscia w Zycie przepisow
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 1 art. 26 niniejszej ustawy,

2) art. 33c ustawy, o ktorej mowa w art. 89, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 27b ust. 6 ustawy,

o ktorej mowa w art. 66, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,
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3) art. 222 § 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 65, zachowuja moc do dnia wejscia
w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 222 § 3 ustawy,
o ktorej mowa w art. 65, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,

4) art. 27b ust. 4 ustawy, o ktorej mowa w art. 66, zachowujg moc do dnia wejscia
w zycie przepisOow wykonawczych wydanych na podstawie art. 27b ust. 4
ustawy, o ktorej mowa w art. 66, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa

—nie dluzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wejScia w Zycie ustawy.

Art. 89. Traci moc ustawa zdnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach
1 preparatach chemicznych (Dz. U. z 2009 r. Nr 152, poz. 1222 oraz z 2010 r. Nr 107,
poz. 679 1 Nr 182, poz. 1228).

Art. 90. Przepisy art. 20 ust. 3 1ust. 11 pkt4 traca moc zdniem 1 czerwca
2015.

Art. 91. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogtoszenia”).

) Ustawa zostata ogtoszona w dniu 24 marca 2011 r.
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