DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 10 czerwca 2021 r.

Poz. 1046

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 26 maja 2021 r.
w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznychz)

Na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U.
7 2020 r. poz. 2289) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Biuru do spraw Substancji Chemicznych nadaje si¢ statut okreslajacy szczegétowe zadania Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych, organizacje Biura do spraw Substancji Chemicznych oraz zasady wspodlpracy Prezesa Biura do
spraw Substancji Chemicznych z Komisja Europejska oraz Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)
w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, stanowiacy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”)

Minister Zdrowia: A. Niedzielski

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji dokonuje wdrozenia dyrektywy 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z20.02.2004,
str. 28 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65, Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 109 oraz Dz. Urz.
UE L 198 225.07.2019, str. 202 1 241).

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie nadania statutu
Biuru do spraw Substancji Chemicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 103), ktdre traci moc z dniem wej$cia w zZycie niniejszego rozporza-
dzenia zgodnie z art. 14 ustawy z dnia 28 maja 2020 r. o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz nie-
ktorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1337).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 26 maja 2021 r. (poz. 1046)

STATUT BIURA DO SPRAW SUBSTANCJI CHEMICZNYCH

Rozdziatl 1

Szczegdélowe zadania Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych

§ 1. Do zadan Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,,Prezesem Biura”, nalezy, w zakresie:

gromadzenia danych dotyczacych mieszanin stwarzajacych zagrozenie — utworzenie rejestru mieszanin stwarzajacych
zagrozenie;

udostgpniania danych dotyczacych mieszanin stwarzajacych zagrozenie stuzbom medycznym i ratowniczym — udo-
stepnianie oSrodkom informacji toksykologicznej wskazanym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia informacji
otrzymanych na podstawie art. 45 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcego i uchyla-
jacego 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, z pozn. zm."), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1272/2008”;

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

petnienia funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie 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 pozn. zm.”) — wspolpraca z innymi panstwami
cztonkowskimi Unii Europejskiej, Konfederacjg Szwajcarska lub panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz Komisjg Euro-
pejska;

petienia funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 121 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europe;j-
skiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i 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 (WE) nr 1488/94, jak réwniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz.
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Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 235 z 05.09.2009, str. 1, Dz. Urz. UE L 16
z20.01.2011, str. 1, Dz. Urz. UEL 83 z30.03.2011, str.1, Dz. Urz. UEL 138 z26.05.2011, str. 66, Dz.Urz. UEL 179
7z 11.07.2012, str. 3, Dz. Urz. UE L 149 z01.06.2013, str. 1, Dz. Urz. UEL 158 z10.06.2013, str. 1 i74, Dz. Urz. UE L 216
z10.08.2013, str. 1, Dz. Urz. UEL 261 z03.10.2013, str.5, Dz. Urz. UEL 167 z06.06.2014, str.36, Dz. Urz. UE L 350
z06.12.2014, str. 1, Dz. Urz. UEL 78 z24.03.2015, str. 12, Dz. Urz. UEL 197 z25.07.2015, str. 10, Dz Urz. UEL 156
7z 14.06.2016, str. 1, Dz. Urz. UEL 195 z20.07.2016, str. 11, Dz. Urz. UEL 349 z21.12.2016, str. 1, Dz. Urz. UEL 78
7z 23.03.2017, str.1, Dz. Urz. UEL 116 z05.05.2017, str.1, Dz. Urz. UEL 115 z04.05.2018, str. I, Dz Urz. UE L 251
2 05.10.2018, str. 1, Dz. Urz. UEL 89 z28.03.2019, str.1, Dz. Urz. UEL 117 z03.05.2019, str.8, Dz. Urz. UEL 198
z25.07.2019, str. 202 1241, Dz. Urz. UEL 6 z10.01.2020, str. 8, Dz. Urz. UE L 44 z18.02.2020, str. 1, Dz. Urz. UE L 379
7 13.11.2020, str. 1 i 3 oraz Dz. Urz. UE L 133 2z 20.04.2021, str. 5.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz.Urz. UEL 297 z07.08.2014, str.1, Dz. Urz. UEL 317
229.09.2015, str. 13, Dz. Urz. UEL33 z28.11.2017, str.6, Dz. Urz. UELS59 z11.12.2018, str. 1, Dz. Urz. UEL 260
72 23.07.2019, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 234 z 15.05.2020, str. 1.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz.Urz. UEL 168 z20.06.2006, str.5, Dz.Urz. UEL 354
z16.12.2008, str. 60, Dz. Urz. UE L 87 z 11.03.2009, str. 109 oraz Dz. Urz. UE L 164 z 25.06.20009, str. 3.
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UE L 396 z30.12.2006, str. 1, z pozn. zm.”), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1907/2006” — wspbtpraca z innymi
panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej lub panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Komisja Europejska i Europejska Agencja
Chemikaliow w zakresie okre§lonym w rozporzadzeniu nr 1907/2006 oraz zapewnienie wsparcia merytorycznego
i technicznego dla cztonkéw Komitetu Panstw Cztonkowskich, Komitetu ds. Oceny Ryzyka oraz Komitetu ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu nr 1907/2006;

petienia funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 43 rozporzadzenia nr 1272/2008 odpowiedzialnego za wnioski
dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania — wspoélpraca z innymi panstwami czton-
kowskimi Unii Europejskiej lub panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Komisja Europejska i Europejska Agencja Chemikaliow
w zakresie okre$lonym w rozporzadzeniu nr 1272/2008 oraz zapewnienie wsparcia merytorycznego i technicznego
dla cztonkéw Komitetu Panstw Cztonkowskich, Komitetu ds. Oceny Ryzyka oraz Komitetu ds. Analiz Spoteczno-
-Ekonomicznych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu nr 1907/2006;

petnienia funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 45 rozporzadzenia nr 1272/2008 — otrzymywanie informacji,
o ktérych mowa w tym przepisie, od importeréw i dalszych uzytkownikéw wprowadzajacych mieszaniny do obrotu;

petnienia funkcji wyznaczonego organu krajowego okreslonego w art. 4 rozporzadzenia nr 649/2012 — wspotpraca
z innymi panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej, stronami Konwencji Rotterdamskiej i Sekretariatem tej Kon-
wencji oraz innymi panstwami w zakresie okre§lonym w rozporzadzeniu nr 649/2012;

pelnienia funkcji wiasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania rejestracji,
o ktorej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego
2004 r. w sprawie prekursoré6w narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, str. 1 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 46, z pozn. zm.”), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 273/2004” — dokonywanie reje-
stracji podmiotéw gospodarczych przed wprowadzeniem do obrotu substancji sklasyfikowanych w kategorii 2 zalacz-
nika I do rozporzadzenia nr 273/2004 oraz uzytkownikoéw przed wejsciem w posiadanie substancji sklasyfikowanych
w podkategorii 2A zatgcznika I do tego rozporzadzenia;
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Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UEL 136 z29.05.2007, str.3, Dz. Urz. UEL 304
z22.11.2007, str. 1, Dz Urz. UEL 268 z09.10.2008, str. 14, Dz. Urz. UEL 353 z31.12.2008, str.1, Dz. Urz. UEL 36
z05.02.2009, str. 84, Dz. Urz. UEL 46 z17.02.2009, str.3, Dz Urz. UEL 164 z26.06.2009, str.7, Dz. Urz. UEL 235
z05.09.2009, str.1, Dz Urz. UEL86 z01.04.2010, str.7, Dz Urz. UEL 118 z12.05.2010, str.89, Dz Urz. UEL 133
7z 31.05.2010, str. 1, Dz. Urz. UEL 260 z02.10.2010, str.22, Dz Urz. UEL 16 z20.01.2011, str. 1, Dz Urz. UEL 44
7 18.02.2011, str.2, Dz. Urz. UEL49 z24.02.2011, str.52, Dz. Urz. UELS58 z03.03.2011, str.27, Dz. Urz. UEL 69
z16.03.2011, str.3 i7, Dz. Urz. UEL 83 z30.03.2011, str. 1, Dz. Urz. UEL 101 z15.04.2011, str. 12, Dz. Urz. UEL 37
z10.02.2012, str. 1, Dz. Urz. UEL41 z15.02.2012, str. 1, Dz. Urz. UEL 128 z16.05.2012, str.1, Dz Urz. UEL 179
z11.07.2012, str.3, Dz. Urz. UEL 252 z19.09.2012, str. 1, Dz. Urz. UEL 253 z10.10.2012, str.1 i5, Dz. Urz. UEL 43
7 14.02.2013, str.24, Dz. Urz. UEL 108 z18.04.2013, str. 1, Dz. Urz. UEL 149 z01.06.2013, str. 1, Dz Urz. UEL 158
z10.06.2013, str. 1, Dz Urz. UEL216 z10.08.2013, str. 1, Dz. Urz. UEL 261 z03.10.2013, str.5, Dz Urz. UEL 328
z07.12.2013, str. 69, Dz. Urz. UEL 90 z26.03.2014, str. 1, Dz. Urz. UEL93 z28.03.2014, str.24, Dz Urz. UEL 136
z09.05.2014, str. 19, Dz. Urz. UEL 167 z06.06.2014, str. 36, Dz. Urz. UE L 244 z19.08.2014, str. 6, Dz. Urz. UE L 331
z 18.11.2014, str. 41, Dz. Urz. UEL 350 z06.12.2014, str. 1, Dz Urz. UEL 50 z21.02.2015, str. 1, Dz Urz. UEL 58
z03.03.2015, str. 43, Dz. Urz. UEL 104 z23.04.2015, str.2, Dz. Urz. UEL 132 z29.05.2015, str.8, Dz. Urz. UEL 197
z25.07.2015, str. 10, Dz. Urz. UE L 233 z 05.09.2015, str. 2, Dz. Urz. UE L 9 z 14.01.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 40 z 17.02.2016,
str. 5, Dz. Urz. UE L 144 z01.06.2016, str. 27, Dz. Urz. UE L 165 z23.06.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 166 z24.06.2016, str. 1,
Dz. Urz. UE L 195 z20.07.2016, str. 11, Dz. Urz. UE L 255 z21.09.2016, str. 14, Dz. Urz. UE L 337 z 13.12.2016 str. 3, Dz. Urz.
UE L 349 z21.12.2016, str. 1, Dz. Urz. UEL 12 z17.01.2017, str. 97, Urz. UEL 35 z10.02.2017, str. 6, Dz. Urz. UEL 78
723.03.2017, str. 1, Dz Urz. UEL 104 z20.04.2017, str.8, Dz. Urz. UEL 116 z05.05.2017, str. 1, Dz. Urz. UEL 150
7 14.06.2017, str. 7 i 14, Dz. Urz. UE L 224 z31.08.2017, str. 110, Dz. Urz. UEL 6 z 11.01.2018, str. 45, Dz. Urz. UEL 99
7 19.04.2018, str. 3 17, Dz. Urz. UE L 114 z 04.05.2018, str. 4, Dz. Urz. UE L 249 z 04.10.2018, str. 18 i 19, Dz. Urz. UE L 251
7z 05.10.2018, str. 1, Dz. Urz. UEL256 z12.10.2018, str. 1, Dz Urz. UEL 322 z18.12.2018, str. 14, Dz. Urz. UEL 86
728.03.2019, str. 1, Dz. Urz. UEL 117 z03.05.2019, str.8, Dz Urz. UEL 154 z12.06.2019, str.37, Dz. Urz. UEL 186
7 11.07.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 198 z25.07.2019, str. 202 i 241, Dz. Urz. UE L 231 z 06.09.2019, str. 30, Dz. Urz. UE L 259
z10.10.2019, str.9, Dz. Urz. UEL35 z07.02.2020, str.1, Dz. Urz. UEL 110 z08.04.2020, str.1, Dz Urz. UEL 141
7 05.05.2020, str.37, Dz. U. UEL 203 z26.06.2020, str.28, Dz. Urz. UE L 252 z04.08.2020, str.24, Dz. Urz. UE L 423
7 15.12.2020, str. 6, Dz. Urz. UE L 425 z 16.12.2020, str. 3 oraz Dz. Urz. UE L 24 z26.01.2021, str. 19.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz.Urz. UEL 87 z31.03.2009, str. 109, Dz. Urz. UE L 330
z10.12.2013, str. 21, Dz. Urz. UE L 235 z01.09.2016, str. 6, Dz. Urz. UE L 123 z 18.05.2018, str. 4 oraz Dz. Urz. UE L 392
z23.11.2020, str. 1.
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petnienia funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania rejestracji,
o ktorej mowa w art. 7 rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady nad-
zorowania handlu prekursorami narkotykow pomiedzy Unig a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 22 z26.01.2005,
str. 1, z pozn. zm.”), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 111/2005” — dokonywanie rejestracji podmiotow gospodar-
czych, innych niz agenci celni i przewoznicy dziatajacy jedynie w takim charakterze, uczestniczacych w przywozie
lub wywozie substancji sklasyfikowanych wymienionych w kategorii 2 zalacznika do rozporzadzenia nr 111/2005,
lub uczestniczacych w dziataniach w zakresie posrednictwa zwigzanych z tymi substancjami, lub uczestniczacych
w wywozie substancji sklasyfikowanych wymienionych w kategorii 3 zatacznika do tego rozporzadzenia;

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

wspolpracy z organizacjami mi¢dzynarodowymi w zakresie substancji i ich mieszanin — wspolpraca z organizacjami
zrzeszonymi w ramach Migdzyorganizacyjnego Programu Zarzadzania Chemikaliami;

wykonywania zadan, o ktérych mowa w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii — w ramach realizacji zadan
z zakresu dokonywania rejestracji, o ktorej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia nr 273/2004 — wydawanie decyzji
w przedmiocie przyznania, odmowy przyznania, zawieszenia lub uniewaznienia rejestracji, powiadamianie wtasciwe-
g0 panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego o wydanej decyzji oraz prowadzenie krajowego rejestru pod-
miotéw gospodarczych i uzytkownikdw, ktorym przyznano rejestracje;

wykonywania zadan, o ktorych mowa w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii — w ramach realizacji zadan z zakresu
dokonywania rejestracji, o ktorej mowa w art. 7 rozporzadzenia nr 111/2005 — wydawanie decyzji w przedmiocie przy-
znania, odmowy przyznania, zawieszenia lub uniewaznienia rejestracji, powiadamianie wlaciwego panstwowego powia-
towego inspektora sanitarnego oraz Gtéwnego Inspektora Sanitarnego o wydanej decyzji oraz prowadzenie krajowego
rejestru podmiotdéw gospodarczych 1 uzytkownikow, ktorym przyznano rejestracje;

wykonywania zadan, o ktérych mowa w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii — w ramach realizacji zadan
z zakresu wydawania zezwolenia na prowadzenie przez przedsicbiorce dziatalnosci w zakresie wytwarzania, przetwa-
rzania, przerabiania, przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz
wprowadzenia do obrotu nowej substancji psychoaktywnej, w tym wydawanie decyzji w przedmiocie udzielenia ze-
zwolenia, odmowy jego wydania albo jego cofni¢cia oraz przekazywanie odpowiednim organom Panstwowej Inspek-
cji Sanitarnej informacji dotyczacych wydanych zezwolen i wnioskéw sktadanych przez przedsigbiorcow;

upowszechniania wiedzy na temat szkodliwego oddziatywania substancji iich mieszanin na zdrowie czlowieka
i srodowisko oraz wiedzy na temat zapobiegania takim oddziatywaniom — w szczeg6Inosci zamieszczanie informacji
w tym zakresie na stronach internetowych Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,,Biurem”, oraz
organizowanie konferencji i seminariow informujgcych o dziataniach w Rzeczypospolitej Polskiej i w Unii Europej-
skiej w zakresie zapobiegania takim szkodliwym oddziatywaniom;

corocznego przekazywania Komisji Europejskiej i Organizacji Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju, 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 Polskiej — przekazywanie w szczego6lno$ci aktualnego
wykazu certyfikowanych jednostek badawczych i jednostek wykre§lonych z tego wykazu oraz informacji o dokonane;j
kontroli i weryfikacji jednostek badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych w poprzednim roku;

wykonywania zadan wynikajacych z przepisow ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgp-
stwami uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 276), zwanej dalej ,,ustawg o ochronie zdro-
wia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych”:

a) przyjmowanie od producentéw lub importeréw zgloszen, informacji lub sprawozdan dotyczacych wprowadza-
nych do obrotu wyrobow tytoniowych, papieroséw elektronicznych, pojemnikow zapasowych lub wyrobow zio-
fowych do palenia oraz ich analiza lub ocena,

b) wydawanie decyzji, o ktérych mowa w przepisach ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tyto-
niu i wyrobow tytoniowych, w tym zezwolen na udostgpnienie po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu
nowatorskich wyrobow tytoniowych, naktadanie administracyjnych kar pieni¢znych oraz stwierdzanie naruszen,
o ktorych mowa w art. 8a ust. 5b i art. 11b ust. 11 ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tyto-
niu i wyrobow tytoniowych,

9)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz.Urz. UE L 330 z10.12.2013, str. 30, Dz. Urz. UE L 235
2 01.09.2016, str. 6, Dz. Urz. UE L 123 z 18.05.2018, str. 4 oraz Dz. Urz. UE L 392 z23.11.2020, str. 1.
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19)

1)

2)

3)

4)

)

<)

d)

e)

2

h)

3

K

monitorowanie rozwoju rynku papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych, bioragc pod uwage wszyst-
kie dowody wskazujace, ze stosowanie papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych prowadzi do uza-
leznienia od nikotyny, a ostatecznie do spozycia wyrobow tytoniowych,

przyjmowanie od producentéw, importeréw lub dystrybutorow papieroséw elektronicznych i pojemnikoéw zapa-
sowych informacji o wszystkich podejrzewanych i niepozadanych dla zdrowia ludzkiego dziataniach tych wyro-
bow,

przyjmowanie od producentéw i importerow wyrobow tytoniowych analiz w postaci elektronicznej w zakresie
badania rynku i preferencji roznych grup konsumentéow, w tym miodych ludzi i innych oséb aktualnie uzywaja-
cych wyrobow tytoniowych, dotyczacych sktadnikow i wydzielanych substancji, jak rowniez streszczen wszyst-
kich badan rynkowych przeprowadzonych przy okazji wprowadzania do obrotu nowych wyrobow tytoniowych
oraz danych dotyczacych wielkosci ich sprzedazy w podziale na marki irodzaje, w sztukach, kilogramach,
w podziale wedtug panstw cztonkowskich Unii Europejskiej,

przyjmowanie optat, o ktorych mowa w przepisach ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania ty-
toniu i wyrobow tytoniowych,

wykonywanie uprawnien wierzyciela w zakresie naleznosci budzetowych z tytutu nieoptaconych, optaconych
w czesci lub nieoptaconych w terminie oplat, o ktérych mowa w przepisach ustawy o ochronie zdrowia przed na-
stepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, polegajacych na ich $ciagnigciu w trybie przepisow
o0 postepowaniu egzekucyjnym w administracji,

weryfikacja maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papie-
rosow,

publikowanie w Biuletynie Informacji Publicznej informacji dotyczacych wyrobow tytoniowych, dodatkéw
z wykazu priorytetowego zawartych w papierosach i tytoniu do samodzielnego skre¢cania, papierosow elektro-
nicznych i pojemnikow zapasowych oraz wyrobow ziotowych do palenia,

dokonywanie oceny, czy dany wyrdb tytoniowy ma aromat charakterystyczny, zawiera §rodek aromatyzujacy,
zawiera zakazane dodatki lub zawiera dodatki w ilosciach, ktore znacznie lub w wymiernym stopniu zwigkszaja
jego wiasciwosci uzalezniajace, toksycznosé lub wiasciwosci CMR, w rozumieniu art. 2 pkt 43 ustawy o ochro-
nie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych,

wspolpraca z organami innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej oraz Komisja Europejska;

wykonywania innych zadan natozonych przez ministra whasciwego do spraw zdrowia:

a)

b)

wspolpraca z organami nadzoru wymienionymi w art. 29 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach che-
micznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2020 r. poz. 2289), zwanej dalej ,,ustawg”, w tym z Panstwowg Inspekcja
Sanitarng w zakresie szkolen organéow nadzoru,

wykonywanie, w zakresie wlasciwosci, zadan wynikajacych z Konwencji Sztokholmskiej w sprawie trwatych za-
nieczyszczen organicznych, sporzadzonej w Sztokholmie dnia 22 maja 2001 r. (Dz. U. z 2009 r. poz. 76 oraz
22016 1. poz. 549) oraz wspolpraca z ministrem whasciwym do spraw klimatu i Inspekcja Ochrony Srodowiska
przy realizacji postanowien tej Konwencji.

§ 2. Wykonujac zadania okreslone w ustawie, Prezes Biura wspotpracuje z instytutami badawczymi oraz innymi jed-
nostkami organizacyjnymi, dzialajagcymi w zakresie oceny substancji i ich mieszanin, w szczegolnosci w zakresie:

oceny ryzyka dla zdrowia cztowieka — z instytutami badawczymi i innymi jednostkami wyznaczonymi przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia;

oceny ryzyka dla srodowiska — z instytutami badawczymi i innymi jednostkami wyznaczonymi przez ministra wlasci-
wego do spraw klimatu;

oceny zagrozen spowodowanych wtasciwosciami fizykochemicznymi substancji i ich mieszanin — z instytutami ba-
dawczymi i innymi jednostkami wyznaczonymi przez ministra wtasciwego do spraw gospodarki;

bezpieczenstwa pracownikow stosujacych substancje i ich mieszaniny — z instytutami badawczymi i innymi jednost-
kami wyznaczonymi przez ministra wlasciwego do spraw pracy.

§ 3. W zakresie zadan okre§lonych w art. 16 ust. 3 ustawy i w zakresie wspolpracy Prezesa Biura z Komisjg Europej-
skg oraz OECD w obszarze Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Prezes Biura zapewnia:

aktywny udzial pracownikow Biura w dziataniach grup roboczych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Komi-
sji Europejskiej i w OECD;
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2) zatrudnienie w Biurze odpowiedniej liczby pracownikow, ktorzy moga zosta¢ wyznaczeni przez Prezesa Biura jako
inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej do przeprowadzania kontroli i weryfikacji spetniania przez jednostki ba-
dawcze zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, posiadajacych odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie praktyczne
w zakresie dziedzin nauki istotnych dla przeprowadzania badan wlasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci i eko-
toksycznosci substancji i ich mieszanin;

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

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

Rozdziat 2
Organizacja Biura do spraw Substancji Chemicznych

§ 5. Biurem kieruje Prezes Biura przy pomocy dyrektora generalnego i 0os6b kierujacych komoérkami organizacyjny-
mi, o ktérych mowa w § 6 ust. 1 pkt 1-5.

§ 6. 1. W sklad Biura wchodza nastepujace komorki organizacyjne, wieloosobowe stanowisko pracy i samodzielne
stanowiska pracy:

1) Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;
2) Departament do spraw Oceny Ryzyka;
3) Departament do spraw Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych;
4) Departament do spraw Wyrobow Tytoniowych i Powigzanych;
5) Departament Prawny i Finansowy;
6) Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Administracyjno-Kadrowych;
7) Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Audytu Wewnetrznego;
8) Inspektor Ochrony Danych.
2. Komérkami organizacyjnymi, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 1-5, kieruja dyrektorzy.

3. Organizacje wewnetrzng i szczegdtowy zakres zadan komorek organizacyjnych, wieloosobowego stanowiska pracy
i samodzielnych stanowisk pracy, o ktérych mowa w ust. 1, okresla regulamin organizacyjny Biura.
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