
UZASADNIENIE

Konieczność zmiany ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2019 r. poz. 1225 oraz z 2020 r. poz. 284 i 322), zwanej dalej „ustawą”, jest podyktowana przede wszystkim zakończeniem w dniu 1 czerwca 2017 r. okresu przejściowego, w którym można było stosować klasyfikację i oznakowanie mieszanin z zastosowaniem przepisów dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zbliżenia przepisów ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Państw Członkowskich odnoszących się do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatów niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1999, str. 1, z późn. zm.), zwanej dalej dyrektywą „1999/45/WE”, zgodnie z przepisem art. 61 ust. 4 (drugi akapit) rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniającego i uchylającego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniającego rozporządzenie (WE) nr 1907/2006, zwanego dalej „rozporządzeniem (WE) nr 1272/2008”. Od tego dnia stosowana jest jedynie klasyfikacja zgodna z rozporządzeniem (WE) nr 1272/2008. Wyżej wspomniany przepis przejściowy stanowi, iż mieszaniny, które zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywą 1999/45/EWG oraz wprowadzono do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r. nie muszą być ponownie oznakowane ani pakowane. Przepisy wyżej wymienionej dyrektywy transponowano do prawa polskiego przede wszystkim w art. 4, art. 18–20, art. 22 i art. 24 ustawy i w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 19, art. 20 i art. 22 ustawy, a w szeregu innych przepisów ustawy obok terminologii wynikającej z rozporządzenia (WE) nr 1272/2008 stosowana jest terminologia dyrektyw 67/548/EWG i 1999/45/WE. Mimo iż zakończenie możliwości stosowania transponowanych w ustawie przepisów ww. dyrektyw wynika bezpośrednio z art. 61 ust. 4 (drugi akapit) rozporządzenia (WE) nr 1272/2008, a ustawa w art. 19 ust. 6, art. 20 ust. 12 i art. 22 ust. 8 odwołuje się do tego rozporządzenia, niezasadne wydaje się pozostawienie w ustawie przepisów, które już nie są stosowane. Mogłoby to wywołać wątpliwości interpretacyjne u adresatów ustawy. Z tego powodu jest niezbędne:
1)	uchylenie w art. 1 ust. 4 pkt 3 lit. d–f, art. 4, art. 18–20, art. 22 oraz art. 24 ustawy.
Uchylenie w art. 1 ust. 4 pkt 3 lit. d–f jest związane z przepisami zawartymi w art. 1 
ust. 5 rozporządzenia (WE) nr 1272/2008. Stosownie do ww. przepisu rozporządzenia (WE) 
nr 1272/2008 nie ma zastosowania do substancji lub mieszanin, w stanie gotowym i przeznaczonych dla użytkownika końcowego w postaci m.in. produktów kosmetycznych zdefiniowanych w dyrektywie Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw Państw Członkowskich odnoszących się do produktów kosmetycznych (Dz. Urz. WE L 262 z 27.09.1976, str. 169, z późn. zm.), wyrobów medycznych zdefiniowanych w dyrektywie Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw Państw Członkowskich odnoszących się do wyrobów medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990, str. 17, z późn. zm.) i dyrektywie Rady 93/42/WE z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącej wyrobów medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1), które są inwazyjne lub używane w bezpośrednim kontakcie fizycznym z ciałem ludzkim, oraz zdefiniowanych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE z dnia 27 października 1998 r. w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 z 07.12.1998, str. 1, z późn. zm.). Wprowadzona zmiana oznacza, że w zakresie nieuregulowanym w rozporządzeniu (WE) nr 1272/2008 co do wskazanych wyżej substancji lub mieszanin będą miały zastosowanie odpowiednie przepisy ustawy. I tak w przypadku kosmetyków będą to przepisy dotyczące Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, przepisy o nadzorze oraz właściwe przepisy karne. Natomiast w przypadku inwazyjnych wyrobów medycznych, w przypadku substancji i mieszanin w nich zawartych, zastosowanie będą miały odpowiednie przepisy o nadzorze i przepisy karne. Substancje i mieszaniny stosowane w środkach ochrony roślin z uwagi na to, iż bezpośrednio podlegają przepisom rozporządzenia (WE) nr 1272/2008, zostały wykreślone z art. 1 ust. 4 lit. d ustawy;
2) 	ze względu na uchylenie art. 4 ustawy, wprowadzenie definicji substancji stwarzających zagrożenie albo mieszanin stwarzających zagrożenie przez dodanie pkt 31 w art. 2;
[bookmark: _GoBack]3) 	wykreślenie z innych przepisów ustawy zwrotów odnoszących się do przepisów, które z dniem 1 czerwca 2017 r. utraciły moc lub ich odpowiednia zmiana – dotyczy to: 
a) 		art. 12 ust. 1 pkt 1 i 2, art. 23, art. 25, art. 26 ust. 1, art. 36 ust. 1, art. 46 ustawy,
b)	art. 2 pkt 19 w ustawie z dnia 17 października 2003 r. o wykonywaniu prac podwodnych (Dz. U. z 2020 r. poz. 397), 
c) 	art. 3 ust. 2 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w środowisku i ich naprawie (Dz. U. z 2019 r. poz. 1862 oraz z 2020 r. poz. 284). 
W związku z uregulowaniem kwestii dotyczącej stosowania alternatywnej nazwy rodzajowej w art. 24 rozporządzenia (WE) nr 1272/2008 (producent, importer lub dalszy użytkownik substancji wchodzącej w skład mieszaniny może złożyć do Europejskiej Agencji Chemikaliów, zwanej dalej „Agencją”, wniosek o stosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej w odniesieniu do tej substancji wchodzącej w skład mieszaniny w postaci nazwy określającej najważniejsze chemiczne grupy funkcyjne lub oznaczenia alternatywnego) i uchyleniu przepisu, w którym dotychczas występował ten termin (art. 20 ustawy), zaistniała potrzeba uporządkowania słowniczka i uchylenia przepisu odnoszącego się do terminu, który nie występuje już w ustawie, tj. pkt 24 w art. 2.
W art. 12 ust. 1 pkt 3 lit. c ustawy doprecyzowano, zgodnie z art. 43 rozporządzenia (WE) nr 1272/2008, zakres kompetencji Inspektora do spraw Substancji Chemicznych 
(po zmianie nazwy – Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych) wynikający 
z ww. przepisu, który stanowi o obowiązku wyznaczenia właściwego organu albo organów odpowiedzialnych za wnioski dotyczące zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania. 
Zmieniono także lit. d w art. 12 ust. 1 pkt 3 przez dodanie nowych zadań wynikających z przepisów ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii oraz ustawy o Państwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. poz. 1490) w zakresie dokonywania rejestracji, o której mowa w art. 7 rozporządzenia (WE) 111/2005 (zmieniony art. 44 ust. 4).
Ponadto w art. 12 dodano nowy punkt odnoszący się do nowych zadań nałożonych na Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych ustawą z dnia 22 lipca 2016 r. o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed następstwami używania tytoniu i wyrobów tytoniowych 
(Dz. U. poz. 1331).
Zaproponowane wykreślenie z dotychczas obowiązującego art. 14 wyrazów „określonych w ustawie” ma na celu dostosowanie tego przepisu do rozwiązań przyjętych w rozporządzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleń i stosowanych ograniczeń w zakresie chemikaliów (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliów, zmieniającym dyrektywę 1999/45/WE oraz uchylającym rozporządzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporządzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak również dyrektywę Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z późn. zm.), zwanym dalej „rozporządzeniem (WE) nr 1907/2006”, w tytule VI Ocena. Obecnie ustawa nie reguluje kwestii dotyczących oceny substancji z uwagi na uregulowanie tej kwestii w prawie unijnym, a dokonana zmiana porządkuje pod względem legislacyjnym obowiązujący akt prawny. 
Uchylenie rozdziału 3 (art. 15 dotychczasowej ustawy) wynika z konieczności dostosowania przepisów krajowych do załącznika VIII do rozporządzenia (WE) nr 1272/2008, który wprowadza obowiązek przekazywania danych o mieszaninach wprowadzanych do obrotu i skalsyfikowanych jako stwarzające zagrożenie na podstawie wywieranych skutków fizycznych lub działania na zdrowie. Informacje te zgodnie z art. 45 tego rozporządzenia powinny być zbierane przez Prezesa Biura jako powołanego zgodnie z art. 12 ust. 1 pkt 3 lit. c ustawy organu właściwego. Stosownie do rozporządzenia Komisji (UE) 2017/542 z dnia 22 marca 2017 r. zmieniającego rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin przez dodanie załącznika w sprawie zharmonizowanych informacji związanych z pomocą w nagłych przypadkach zagrożenia zdrowia (Dz. Urz. UE L 78 z 23.03.2017, str. 1) obowiązek przekazywania takich informacji spoczywa na importerach i dalszych użytkownikach, a zakres przekazywanych informacji został określony w części B tego aktu. Stosownie do propozycji zmian zawartej w art. 9 projektu ustawy informacje, o których mowa w ust. 1 tego przepisu, po upływie terminów wskazanych w tych przepisach, tj. od dnia 1 stycznia 2020 r. w przypadku mieszanin wprowadzanych do obrotu do stosowania przez konsumentów, od dnia 1 stycznia 2021 r. w przypadku mieszanin wprowadzanych do obrotu do zastosowania profesjonalnego, od dnia 1 stycznia 2024 r. w przypadku mieszanin wprowadzanych do obrotu do zastosowania przemysłowego, będą przekazywane drogą elektroniczną w formacie dostarczonym przez Agencję i udostępnianym nieodpłatnie. Zgodnie z ww. rozporządzeniem Komisji (UE) 2017/542 na Agencji spoczywa określenie, prowadzenie i aktualizowanie niepowtarzalnego identyfikatora postaci czynnej (Unique Formula Identifier – UFI) i formatów XML do przekazywania informacji oraz zharmonizowanego systemu klasyfikacji produktów, a także ich nieodpłatne udostępnianie na stronie internetowej. Ponadto Agencja dostarcza wytyczne techniczne i naukowe, wsparcie techniczne i narzędzia ułatwiające przekazywanie informacji. Decyzją Komisji z dnia 12.09.2018 r. C(2018) 5893 w sprawie opracowania, utworzenia i utrzymywania bazy danych zawierającej informacje dotyczące reakcji na zagrożenia w nagłych przypadkach zagrożenia zdrowia, zgodnie z art. 45 rozporządzenia (WE) nr 1272/2008 Komisja Europejska zwróciła się do Agencji o podjęcie działań w celu utworzenia odpowiedniej bazy danych z funkcją wyszukiwania do dnia 30 listopada 2019 r. Decyzja została zaaprobowana przez Zarząd Agencji w dniu 20 września 2018 r. W związku z opracowaniem systemu przez Agencję to na państwach członkowskich będą spoczywać ewentualne koszty przygotowania krajowych systemów współpracujących z rozwiązaniami opracowanymi przez Agencję, w szczególności w zakresie przeglądania, analizy, udostępniania danych toksykologicznych gromadzonych 
w ramach systemu. Ze względu na charakter gromadzonych informacji (dane dotyczące 
w szczególności tajemnicy przedsiębiorstwa) szczególny nacisk został położony na spełnienie odpowiednich wymagań w zakresie bezpieczeństwa danych (od strony organizacyjnej 
i technicznej).  
W związku z wprowadzeniem w części A załącznika VIII do rozporządzenia (WE) nr 1272/2008 regulacji dotyczących w szczególności terminów oraz obowiązków informacyjnych dla importerów i dalszych użytkowników w projekcie ustawy wprowadzono przepis przejściowy regulujący kwestie dotychczasowych obowiązków wynikających z uchylanego rozdziału 3 (art. 15 dotychczas obowiązującej ustawy). Zawarte w tym przepisie regulacje dotyczą obowiązku poinformowania Prezesa Biura do Spraw Substancji Chemicznych przez podmioty wytwarzające na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mieszaniny stwarzające zagrożenie i wprowadzające takie mieszaniny do obrotu do stosowania przez konsumentów lub do zastosowania profesjonalnego lub przemysłowego w rozumieniu części A sekcja 2.4 pkt 1–3 załącznika VIII do rozporządzenia (WE) nr 1272/2008 oraz podmioty, które sprowadzają takie mieszaniny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Zgodnie z dotychczasowymi uregulowaniami w tym zakresie, informacje o mieszaninach mają być przekazywane w przypadku wytworzenia mieszaniny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej najpóźniej w dniu jej wprowadzenia do obrotu, a w przypadku sprowadzenia mieszaniny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej – najpóźniej w dniu jej sprowadzenia. Powyższe informacje, w terminach określonych w części A sekcji 1.1.–1.3  załącznika VIII do rozporządzenia (WE) nr 1272/2008, zgodnie 
z projektem mają być przekazywane drogą elektroniczną w formacie dostarczonym przez Biuro do spraw Substancji Chemicznych za pośrednictwem systemu teleinformatycznego 
w rozumieniu art. 3 pkt 3 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów realizujących zadania publiczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 700, z późn. zm.). Po upływie terminów wskazanych w części A sekcji 1.1.–1.3 załącznika VIII do rozporządzenia (WE) nr 1272/20088 są przekazywane przez podmioty, o których mowa w art. 45 ust. 1 rozporządzenia (WE) nr 1272/2008, przez Agencję drogą elektroniczną za pomocą narzędzi przez nią udostępnianych. Zakres przesyłanych informacji jest tożsamy z dotychczas wymaganym na podstawie art. 15 ustawy. Obowiązki informacyjne ciążą na podmiotach zobowiązanych także w przypadku zmiany nazwy handlowej mieszaniny. Natomiast 
w przypadku aktualizacji informacji o mieszaninie, której zgłoszenie jest wymagane, osoby odpowiedzialne za przekazanie informacji są obowiązane przekazać ją Prezesowi Biura 
w terminie 14 dni od dnia jej aktualizacji. W ust. 6 art. 9 został zawarty przepis dotyczący informacji, które stanowią tajemnicę prawnie chronioną. Wykorzystanie tych informacji może nastąpić wyłącznie w celach medycznych do zapobiegania zagrożeniom stwarzanym przez te mieszaniny oraz w postępowaniu leczniczym, w szczególności w nagłych przypadkach zagrożenia zdrowia, lub w celach statystycznych do przeprowadzenia analizy określenia obszarów, w których może istnieć potrzeba wprowadzenia ulepszonych środków kontroli ryzyka. W ust. 7 przewidziano możliwość przesyłania informacji o mieszaninach zaklasyfikowanych jako stwarzające zagrożenie na podstawie wywieranych skutków fizycznych lub działania na zdrowie przez Europejską Agencję Chemiczną bez konieczności realizacji obowiązków, o których mowa w ust. 1–6. Uprawnienie takie zostało przewidziane po dniu 1 stycznia 2020 r. – data, od której mają zastosowanie przepisy rozporządzenia Komisji (UE) 2017/542 z dnia 22 marca 2017 r. zmieniającego rozporządzenie (WE) nr 1272/2008 wprowadzające do porządku prawnego załącznik VIII. W związku z ciążącym na państwach członkowskich obowiązkiem wynikającym z art. 47 rozporządzenia (WE) nr 1272/2008 dotyczącym wprowadzenia sankcji za nieprzestrzeganie przepisów tego aktu do wykonywania obowiązków, o których mowa w zaproponowanym przepisie przejściowym, wprowadzono przepis karny (art. 10) sankcjonujący niedopełnienie obowiązków zawartych 
w art. 9.
Przyjęte rozwiązanie dotyczące zmian w art. 16 (odesłanie do ust. 4, 8a i 8b) kompleksowo reguluje sposób zakończenia kontroli i weryfikacji certyfikowanej jednostki badawczej. Kontrola może zakończyć się wydaniem decyzji, o której mowa w ust. 4 lub ust. 8a, a także ust. 8b – w przypadku gdy wydanie decyzji jest niezasadne z uwagi na fakt, iż nie stwierdzono, że określone badanie lub badania zostały wykonane niezgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Wówczas jednostce jest przekazywana informacja o wynikach kontroli doraźnej. Zgodnie z wykładnią dotychczas obowiązującego ust. 7, po przeprowadzonej kontroli okresowej lub doraźnej w drodze decyzji stwierdzano spełnianie albo niespełnianie przez certyfikowaną jednostkę badawczą zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Natomiast wadliwie nie uwzględniono sytuacji, o której mowa w ust. 8a, tj. sytuacji, w której na skutek przeprowadzonej kontroli doraźnej stwierdzono, że określone badanie lub badania zostały wykonane niezgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Proponowane brzmienie uwzględnia odniesienie do tego przepisu. Ponadto w ust. 8b uszczegółowiono zasady postępowania, w przypadku gdy nie stwierdzono naruszeń podczas trwania kontroli doraźnej. W takim przypadku certyfikowana jednostka badawcza otrzymuje informacje o wynikach kontroli doraźnej, bowiem nie jest celowe wydanie rozstrzygnięcia w innej formie (brak uchybień, a jednostka posiada już ważny certyfikat i jest wpisana do wykazu jednostek certyfikowanych). Przepis ust. 7 uzupełniono również o odesłanie do nowo wprowadzonego ust. 8b. Przyjęte rozwiązanie zostało wprowadzone z uwagi na to, iż nie we wszystkich przypadkach postępowanie kończy się wydaniem decyzji, np. kontrola doraźna (przeprowadzana na wniosek Agencji) może zakończyć się przekazaniem wnioskodawcy szczegółowego sprawozdania z kontroli i weryfikacji, gdy brak jest podstaw do wydania decyzji o niespełnianiu przez certyfikowaną jednostkę badawczą zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Ponadto wprowadzona zmiana dotyczy sposobu komunikacji Biura do spraw Substancji Chemicznych z Komisją Europejską i jej agencjami oraz z OECD, umożliwiając tym instytucjom bezpośrednie wnioskowanie do Biura o dokonanie kontroli i weryfikacji spełniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badawcze w Polsce, bez pośrednictwa jednostek właściwych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Komisji Europejskiej i OECD. Taka procedura wnioskowania jest stosowana w tych instytucjach, w związku z czym należało dostosować krajowe przepisy do obowiązującej praktyki w Komisji Europejskiej i OECD.
Zaproponowanie dodania w art. 16 ust. 14a i 14b wynika z faktu, iż dokumentacja, którą dysponuje strona postępowania w sprawach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, jest sporządzona w języku angielskim. Często są to obszerne dokumenty, które w oryginale są sporządzane w języku angielskim. Dokumentacja ta, zrozumiała dla wąskiego grona specjalistów, często liczy tysiące stron, a obowiązek ich tłumaczenia na język polski może stanowić niepotrzebne obciążenie finansowe i administracyjne, a ponadto generuje zagrożenie popełnienia błędów w procesie tłumaczenia. Obowiązek przedkładania bardzo obszernej dokumentacji w więcej niż jednym języku urzędowym Unii Europejskiej prowadziłby do nadmiernych obciążeń jednostek badawczych, certyfikowanych jednostek badawczych, w związku z czym zaproponowano wprowadzenie przepisu pozwalającego na składanie dokumentacji w języku angielskim. W dodawanym do art. 16 ust. 14b pozostawiono jednak możliwość zażądania przez Prezesa Biura przedłożenia uwierzytelnionego tłumaczenia dokumentacji na język polski. Projekt ustawy stanowi lex specialis w stosunku do ustawy z dnia 7 października 1999 r. o języku polskim (Dz. U. z 2019 r. poz. 1480 oraz z 2020 r. poz. 285). Projektowana regulacja wpłynie korzystnie na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym na funkcjonowanie przedsiębiorstw przez wprowadzenie ułatwień administracyjnych.     
Wprowadzona zmiana brzmienia tytułu rozdziału 5 i uchylenie przepisów art. 18–20, 
art. 22 i art. 24 są konsekwencją dostosowania prawa krajowego do przepisów art. 61 ust. 4 (drugi akapit) rozporządzenia (WE) nr 1272/2008, co zostało wskazane na wstępie uzasadnienia.
W art. 23 w pkt 1 ustawy dodano wyraz „klasy” jako istotne kryterium klasyfikacji występujące w przepisach rozporządzenia (WE) nr 1272/2008, w tym w art. 3 dotyczącym substancji stwarzających zagrożenia oraz zdefiniowanych w art. 2 pkt 1 tego rozporządzenia. Ponadto doprecyzowano brzmienie przepisu, wykreślając w upoważnieniu ustawowym wyraz „kategorie”, mając na uwadze, iż w jednym przepisie użyto terminu „kategorie” w różnym znaczeniu pojęciowym. Termin ten pozostawiono jedynie w pkt 1. Dokonana zmiana usuwa mogące powstać wątpliwości interpretacyjne dotyczące tego przepisu.
[bookmark: _Hlk532468193]Przepis art. 27 ust. 1 ustawy w projektowanym brzmieniu dotyczący działań podjętych w państwie członkowskim w celu zastosowania środka tymczasowego dostosowano do brzmienia art. 129 rozporządzenia (WE) nr 1907/2006 dotyczącego tzw. klauzuli ochronnej. Zaproponowana zmiana tego przepisu odpowiada zakresowi przepisu unijnego, który obejmuje substancję w jej postaci własnej, jako składnika mieszaniny lub w wyrobie. W ustawie zrezygnowano z określenia okresu obowiązywania decyzji z uwagi na regulacje zawarte w art. 129 rozporządzenia (WE) nr 1907/2006, które stanowią w ust. 2 o terminie podjęcia decyzji przez Komisję Europejską i odpowiedniej w tym zakresie procedurze , która ma zastosowanie. Przepisy krajowe przewidują jedynie możliwość użycia przez organ środka o charakterze tymczasowym, a ostateczną decyzję w zakresie zasadności zastosowania tego środka podejmuje Komisja Europejska na podstawie przedstawionych informacji naukowych i technicznych. 
Zmiany w art. 29 pkt 3 i 4 ustawy mają charakter dostosowujący do wprowadzanych zmian w ustawie, tj. uchylenia przepisów art. 4, 20 i 22. Natomiast zmiany w art. 29 pkt 5 zmienianej ustawy mają charakter dostosowujący do zmian organizacyjnych, a co za tym idzie terminologicznych, wprowadzonych ustawą z dnia 16 listopada 2016 r. o Krajowej Administracji Skarbowej (Dz. U. z 2020 r. poz. 505 i 568).
Zaproponowane brzmienie art. 41 jest konsekwencją wykreślenia z tego przepisu odesłania do art. 19 ust. 1 z uwagi na jego uchylenie w projekcie ustawy. Podobne rozwiązanie przyjęto w kolejnych dwóch przepisach: art. 42, z którego wykreślono odesłanie do art. 19 ust. 2, uchylanego w przedstawionym projekcie ustawy oraz art. 43, z którego wykreślono odesłanie do art. 20, również uchylanego w przedstawionym projekcie ustawy. Z kolei w art. 46 wykreślono odesłanie do art. 22 dotychczas obowiązującej ustawy z uwagi na jego uchylenie w projekcie ustawy. 
W związku z uchyleniem art. 4 i art. 20 dotychczas obowiązującej ustawy należało uchylić przepis karny dotyczący naruszeń ww. przepisów, tj. art. 47.  
Zmiana w art. 49 dotyczącym naruszenia przepisu art. 5 rozporządzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) dotyczy produkcji lub wprowadzania do obrotu substancji w jej postaci własnej, jako składnika mieszaniny lub w wyrobie bez dokonania wymaganej tym przepisem rejestracji. Wprowadzono sankcję za powyższe naruszenia w postaci grzywny w wysokości do 200 000 zł. Natomiast w ust. 2 przewidziano karę grzywny w wysokości do 50 000 zł za naruszenie art. 22 ust. 1, 2 i 4 rozporządzenia (WE) nr 1907/2006 za niedopełnienie obowiązku wprowadzenia do dokumentów rejestracyjnych wymaganych nowych informacji i nieprzedłożenie ich Agencji lub niedokonanie wymaganej aktualizacji dokumentów rejestracyjnych. Konieczność wprowadzenia zaproponowanych zmian jest konsekwencją wyroku Europejskiego Trybunału Sprawiedliwości w sprawie C–535/15, w którym Trybunał stwierdził, że art. 5 rozporządzenia (WE) nr 1907/2006, w związku 
z art. 3 pkt 1 tego rozporządzenia, należy interpretować w ten sposób, że substancje, które nie zostały zarejestrowane zgodnie z ww. rozporządzeniem podczas ich przywozu na terytorium Unii Europejskiej, mogą zostać wywiezione poza to terytorium. Określenie skutecznej, proporcjonalnej i odstraszającej kary za takie wykroczenie wynika między innymi z art. 126 rozporządzenia (WE) nr 1907/2006, który stanowi, że państwa członkowskie określają przepisy dotyczące kar stosowanych w przypadku naruszeń przepisów niniejszego rozporządzenia i podejmują wszelkie niezbędne środki w celu zapewnienia ich wykonania. Przewidziane kary muszą być skuteczne, proporcjonalne i odstraszające. 
W motywie 44 wyroku Trybunał stwierdził, że rynek, do którego odnosi się rozporządzenie REACH, to rynek wewnętrzny i że w związku z tym „wprowadzenie do obrotu” odnosi się do rynku wewnętrznego. Tworząc ustawę, zakładano, podobnie jak w szeregu innych państwach członkowskich, że pojęcie wprowadzenia do obrotu w rozporządzeniu REACH obejmuje także wywóz poza terytorium Unii Europejskiej. Przy takim założeniu skuteczną, proporcjonalną i odstraszającą, finansowo bardzo dotkliwą, karą było przewidziane w art. 27b ust. 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 59, z późn. zm.) wstrzymanie przez właściwego państwowego inspektora sanitarnego produkcji lub wprowadzania do obrotu substancji w jej postaci własnej, jako składnika mieszaniny lub w wyrobie bez jej zarejestrowania, jeżeli jest to wymagane, zgodnie z odpowiednimi przepisami tytułu II i III rozporządzenia (WE) nr 1907/2006. Gdy pojęcie wprowadzenia do obrotu obejmuje wyłącznie rynek wewnętrzny, wstrzymanie wprowadzania do obrotu przestaje być dotkliwe finansowo, ponieważ substancję lub produkt zawierający substancję (mieszanina lub wyrób) można wywieźć poza terytorium Unii Europejskiej.
Wyrok Trybunału odnosi się wyłącznie do substancji przywiezionych na terytorium Unii Europejskiej i niezarejestrowanych, natomiast, mając na uwadze motyw 44 wyroku Trybunału, należy oczekiwać, że podobny wyrok, pozwalający na wywóz substancji poza Unię Europejską, mógłby zostać wydany także w przypadku niezarejestrowanej substancji wyprodukowanej w Unii Europejskiej. Z tego powodu przepis proponowanego brzmienia art. 49 ust. 1 obejmuje także produkcję substancji. 
Natomiast ust. 2 tego przepisu dotyczy rejestrujących, którzy nie dopełniają obowiązków wprowadzenia do dokumentów rejestracyjnych wymaganych nowych informacji i nie przedkładają ich Agencji lub nie dokonują wymaganej aktualizacji dokumentów rejestracyjnych. Orzekanie w sprawach o czyny, o których mowa w art. 49, następuje w trybie przepisów ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. – Kodeks postępowania w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1120, z późn. zm.). Stosownie do art. 22 ust. 1, 2 i 4 rozporządzenia (WE) nr 1907/2006 na rejestrującym ciążą dalsze obowiązki po dokonaniu rejestracji. Jest on wówczas odpowiedzialny za wprowadzanie do dokumentów rejestracyjnych nowych informacji z własnej inicjatywy i bez zbędnej zwłoki oraz przedkładanie ich Agencji w przypadku każdej zmiany jego statusu, takiej jak bycie producentem, importerem lub wytwórcą wyrobów lub danych identyfikacyjnych, takich jak jego imię i nazwisko lub nazwa czy też adres, każdej zmiany składu substancji przedstawionego w sekcji 2 załącznika VI, zmian rocznej lub całkowitej ilości produkcji lub importu, lub ilości substancji obecnych w produkowanych lub importowanych przez niego wyrobach, jeżeli skutkują one zmianą zakresu wielkości obrotu, w tym zaprzestaniem produkcji lub importu, nowych zastosowań zidentyfikowanych oraz nowych zastosowań odradzanych wymienionych w sekcji 3.7 załącznika VI, dla których substancja jest produkowana lub importowana, nowej wiedzy na temat zagrożeń stwarzanych przez substancję dla zdrowia człowieka lub dla środowiska, świadomości, której można, w racjonalnych granicach, spodziewać się od rejestrującego i która skutkuje zmianami w karcie charakterystyki lub raporcie bezpieczeństwa chemicznego, każdej zmiany w klasyfikacji lub oznakowaniu substancji, każdej aktualizacji lub zmiany raportu bezpieczeństwa chemicznego lub sekcji 5 załącznika VI, stwierdzenia przez rejestrującego potrzeby przeprowadzenia badania wymienionego w załączniku IX lub załączniku X, w następstwie czego opracowywana jest propozycja przeprowadzenia badań, każdej zmiany udzielonego dostępu do informacji zawartych w dokumentach rejestracyjnych. W niektórych przypadkach, gdy zastosowanie mają przepisy art. 11 lub art. 19 rozporządzenia REACH, każdy rejestrujący osobno przedkłada informacje dotyczące zmian rocznej lub całkowitej ilości produkcji lub importu, lub ilości substancji obecnych w produkowanych lub importowanych przez niego wyrobach, jeżeli skutkują one zmianą zakresu wielkości obrotu, w tym zaprzestaniem produkcji lub importu. Agencja przekazuje powyższe informacje właściwemu organowi odpowiedniego państwa członkowskiego.
Ponadto rejestrujący przedkłada Agencji aktualizację dokumentów rejestracyjnych zawierającą informacje wymagane zgodnie z decyzją podjętą na podstawie art. 40, art. 41 lub art. 46 rozporządzenia (WE) nr 1907/2006 lub uwzględnia decyzję podjętą zgodnie z art. 60 i art. 73 tego rozporządzenia w terminie określonym w tej decyzji. Agencja powiadamia właściwy organ odpowiedniego państwa członkowskiego o dostępności tych informacji w bazie danych Agencji.
W art. 61 ust. 2 wprowadzono zmiany wynikające z konieczności dostosowania sankcji do zmian w ustawie polegających na uchyleniu rozdziału 3 zawierającego art. 15, którego dotyczył ten przepis. W związku z powyższym w ust. 2 wykreślono sankcję odwołującą się do naruszeń art. 15 i w ust. 3 wprowadzono przepis odnoszący się do naruszeń obowiązków informacyjnych wynikających z przepisów unijnych, tj. załącznika VIII do rozporządzenia (WE) nr 1272/2008. 
Ponadto wprowadzono zmiany porządkujące terminologię w ustawie z dnia 17 października 2003 r. o wykonywaniu prac podwodnych w ten sposób, że z art. 2 pkt 19 dotyczącego definicji szczególnie niebezpiecznych prac podwodnych usunięto wyrazy substancje niebezpieczne i mieszaniny niebezpieczne. Podobne zmiany zostały dokonane w ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w środowisku i ich naprawie w art. 3 ust. 2 pkt 1 lit a, w którym wykreślono wyrazy substancje niebezpieczne i mieszaniny niebezpieczne.
Do zmiany nazwy organu administracji publicznej skłonił projektodawcę charakter realizowanych przez ten organ zadań, a decyzja w tym zakresie ma wyłącznie charakter porządkujący. Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych nie jest organem nadzoru w zakresie dotyczącym nadzoru nad chemikaliami. Są nimi podmioty wskazane w art. 29 ustawy. Nadzór nad przestrzeganiem przepisów ustawy oraz przepisów rozporządzeń, o których mowa w tej ustawie, sprawują, w zakresie swojej właściwości, Państwowa Inspekcja Sanitarna, Państwowa Inspekcja Sanitarna Ministerstwa Spraw Wewnętrznych i Administracji oraz Wojskowa Inspekcja Sanitarna, a także w odpowiednim zakresie Inspekcja Ochrony Środowiska, Państwowa Inspekcja Pracy, Inspekcja Handlowa, Państwowa Straż Pożarna, organy celne. Organy wyżej wskazane sprawują nadzór na zasadach i w trybie określonym w odrębnych przepisach. Pozostawienie obecnej nazwy organu wprowadzałoby w tym zakresie w błąd co do jego kontrolnego charakteru. Istniejący w strukturze organu pracownicy Biura do spraw Substancji Chemicznych, tak jak sam organ administracji centralnej, nie zajmują się nadzorem. Do zakresu właściwości ustawy należą co prawda zadania związane z kontrolą i weryfikacją spełniania przez jednostkę organizacyjną wykonującą badania substancji i ich mieszanin zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, jednak działania w tym zakresie dotyczą systemu zapewnienia jakości badań, określającego zasady organizacji jednostek badawczych wykonujących niekliniczne badania z zakresu bezpieczeństwa i zdrowia człowieka i środowiska. Jest to system zapewnienia jakości, do którego jednostki badawcze przystępują dobrowolnie (uzyskanie certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz wpis do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych następuje na wniosek jednostki), i ma zupełnie inny charakter niż kontrola sprawowana przez inspekcje, w tym inspekcję sanitarną, handlową czy inspekcję pracy. Projektodawca uznał, iż zmiana nazwy organu nie wpływa na konieczność wprowadzenia zmian odnośnie do osób przeprowadzających kontrolę i weryfikację zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, pozostawiono nazwę inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Projektodawca, zmieniając nazwę organu na Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych, dokonał analizy nazewnictwa wykorzystywanego w Polsce względem innych organów państwowych. I tak stosownie do obowiązujących przepisów Państwowa Inspekcja Sanitarna sprawuje bieżący nadzór sanitarny, do którego należy kontrola przestrzegania przepisów określających wymagania higieniczne i zdrowotne, Inspekcja Ochrony Środowiska jest powołana do kontroli przestrzegania przepisów o ochronie środowiska oraz badania i oceny stanu środowiska, Państwowa Inspekcja Handlowa jest wyspecjalizowanym organem kontroli powołanym do ochrony interesów i praw konsumentów oraz interesów gospodarczych państwa, a Państwowa Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje nadzór nad warunkami wytwarzania i importu produktów leczniczych i produktów leczniczych weterynaryjnych, warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej, jakością, obrotem i pośrednictwem w obrocie produktami leczniczymi, z wyłączeniem produktów leczniczych weterynaryjnych, obrotem wyrobami medycznymi, z wyłączeniem wyrobów medycznych stosowanych w medycynie weterynaryjnej. Natomiast Państwowa Inspekcja Pracy jest organem powołanym do sprawowania nadzoru i kontroli przestrzegania prawa pracy, w szczególności przepisów i zasad bezpieczeństwa i higieny pracy, a także przepisów dotyczących legalności zatrudnienia i innej pracy zarobkowej w zakresie określonym w ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Państwowej Inspekcji Pracy (Dz. U. z 2019 r. poz. 1251). Między zadaniami ww. inspekcji istnieje związek, który dotyczy sprawowania nadzoru na zasadach i w trybie określonych w odrębnych przepisach. W zakresie zadań Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych brak jest zadań związanych z nadzorem, jak bowiem wskazano wyżej, nadzór nad przestrzeganiem przepisów ustawy i rozporządzeń unijnych sprawują w zakresie swojej właściwości odpowiednie inspekcje wskazane w art. 29 ustawy. Ponadto aktualna nazwa organu nie pozwala na prawidłową identyfikację organu jako organu administracji centralnej, ponieważ jest podobna do nazwy stanowiska funkcjonującego w urzędzie administracji publicznej, co również jest często mylące dla przedsiębiorców i dla innych organów administracji. Uwzględniając powyższe, najwłaściwsze jest użycie nazwy wykorzystywanej w Polsce najczęściej i najłatwiejszej do przyswojenia dla obywateli – Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych. Zaproponowana nazwa wydaje się bardziej odpowiadać rzeczywistym kompetencjom organu i jest dodatkowo spójna z nazewnictwem przyjętym dla innych organów nadzorowanych przez Ministra Zdrowia, np. Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Przedstawiony projekt dotyczy jedynie zmiany nazwy organu i nie pociąga za sobą zmian odnośnie do osoby powołanej na to stanowisko, która została wyłoniona w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru.
[bookmark: mip41449126][bookmark: mip41449127][bookmark: mip41449128][bookmark: mip41449129][bookmark: mip41449130][bookmark: mip41449131][bookmark: mip40652945][bookmark: mip40652946][bookmark: mip40652947][bookmark: mip40652948][bookmark: mip40652949]Konsekwencją zaproponowanej zmiany w nazewnictwie organu jest zmiana w innych aktach prawnych rangi ustawy, w których występuje Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych w dotychczasowej nazwie jako Inspektor do spraw Substancji Chemicznych. W związku z powyższym dokonano odpowiednich zmian w: ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej, ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed następstwami używania tytoniu i wyrobów tytoniowych, ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. 2019 r. poz. 1668, z późn. zm.), ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogólnym bezpieczeństwie produktów (Dz. U. z 2016 r. poz. 2047), ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii (Dz. U. z 2019 r. poz. 852, z późn. zm.).
Wprowadzono przepis przejściowy dotyczący postępowań administracyjnych prowadzonych przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych, wszczętych i niezakończonych przed dniem wejścia w życie projektowanej ustawy. W przypadku tych postępowań zastosowanie znajdą przepisy ustawy w dotychczasowym brzmieniu. Takie rozwiązanie nie wywoła negatywnych konsekwencji dla stron postępowania. 
Zaproponowano także utrzymanie w mocy aktów wykonawczych wydanych na podstawie art. 13 ust. 2, art. 16 ust. 15 i art. 26 ust. 1 ustawy przez 12 miesięcy, co ma na celu opracowanie nowych lub zmianę istniejących aktów wykonawczych wydanych na podstawie tych przepisów. Przepis art. 14 przewiduje możliwość zmiany tych aktów wykonawczych w czasie, w którym zostały utrzymane w mocy.
Zastosowano 14-dniowy termin wejścia ustawy w życie, ponieważ projektowana ustawa nie wymaga szczególnego przygotowania się podmiotów ją stosujących.
Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
Projektowane regulacje nie mieszczą się w zakresie przedmiotowym zagadnień podlegających konsultacjom z Europejskim Bankiem Centralnym zgodnie z art. 2 ust. 1 decyzji Rady z dnia 29 czerwca 1998 r. w sprawie konsultacji Europejskiego Banku Centralnego udzielanych władzom krajowym w sprawie projektów przepisów prawnych (Dz. Urz. UE L 189 z 03.07.1998, str. 42 – Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 1, 
t. 1, str. 446).
Zawarte w projekcie regulacje nie stanowią przepisów technicznych w rozumieniu rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), dlatego też projekt ustawy nie podlega procedurze notyfikacji.
Wprowadzane regulacje nie zmieniają w sposób istotny obowiązków dotyczących mikro-, małych i średnich przedsiębiorców, dotyczą bowiem obowiązków informacyjnych, które dotychczas już spoczywały na przedsiębiorcach (uchylany rozdział 3, z którego obowiązki zostały przeniesione do przepisów przejściowych w związku z koniecznością ich dostosowania do załącznika VIII rozporządzenia (WE) nr 1272/2008). W związku z czym dostosowano również przepis karny zawarty w art. 61 ust. 2 i 3 do nowych regulacji, a także wprowadzono sankcje za niedopełnienie obowiązków informacyjnych w okresie przejściowym, które są zawarte w art. 10 projektu ustawy.
Jednocześnie należy wskazać, że brak jest możliwości podjęcia alternatywnych w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy środków umożliwiających osiągnięcie zamierzonego celu.
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