Tekst ustawy przekazany do Senatu zgodnie z art. 52 regulaminu Sejmu

USTAWA
z dnia 28 maja 2020 r.

0 zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz niektorych

innych ustaw?

Art. 1. W ustawie 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) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) wart. 1 wust. 4w pkt 3:

a) w lit. ¢ przecinek zastgpuje si¢ srednikiem,

b) uchyla sie lit. d—f,

C) uchyla sie cz¢$¢ wspélna;

2) wart. 2:
a) uchyla si¢ pkt 24,
b) w pkt 30 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 31 w brzmieniu:
,»31) substancjach stwarzajgcych zagrozenie albo mieszaninach stwarzajacych
zagrozenie — rozumie si¢ przez to substancje albo mieszaniny, o ktorych
mowa w art. 3 rozporzadzenia nr 1272/2008.”;
3) uchyla sig¢ art. 4;
4)  tytul rozdzialu 2 otrzymuje brzmienie:
»Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych”;
5) uzyty w art. 57, w art. 8 w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia, w art. 9 w ust.

1,wart. 11-13, wart. 16 w ust. 3i 4, w ust. 4a w pkt 7, w ust. 5, 8-9, 11a, 11b i 13,

w art. 17 w ust. 3a, w art. 27a, w art. 28 w ust. 1-3, w art. 31, w art. 32 w ust. 2, w

art. 33w ust. 1121w art. 35 w ust. 2 w réoznym przypadku wyraz ,,Inspektor”

zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Prezes Biura”;

D Niniejszg Ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j,

ustawe z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych, ustawe z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej, ustawe z dnia 17 pazdziernika
2003 r. 0 wykonywaniu prac podwodnych, ustawe z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 og6élnym bezpieczenstwie
produktow, ustawe z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawg z dnia 13 kwietnia
2007 r. 0 zapobieganiu szkodom w $rodowisku i ich naprawie.



6) wart. 12w ust. 1:
a) pkt 112 otrzymuja brzmienie:
»1) gromadzenie danych dotyczacych mieszanin stwarzajacych zagrozenie;
2) udostepnianie danych dotyczacych mieszanin stwarzajgcych zagrozenie
stuzbom medycznym 1 ratowniczym;”,
b) wpkt 3 lit. ¢ i d otrzymuja brzmienie:
»,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 odpowiedzialnego za wnioski dotyczace zharmonizowanej
klasyfikacji 1 zharmonizowanego oznakowania 1w art. 45 tego
rozporzadzenia oraz wyznaczonego organu krajowego okreslonego w art.
4 rozporzadzenia nr 649/2012,
d) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu
dokonywania rejestracji, o ktoérej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia
(WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego
2004 r. w sprawie prekursorow 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 pézn. zm.?)), oraz rejestracji, o ktorej mowa w art. 7
rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r.
okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykdéw
pomig¢dzy Unig a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 22 7 26.01.2005, str.
1, z pozn. zm.Y);”,
c) w pkt9 kropke zastgpuje sie Srednikiem i dodaje si¢ pkt 10 w brzmieniu:
,»10) wykonywanie zadan natozonych przepisami ustawy z dnia 9 listopada
1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu
i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2182).”;
7)  art. 14 otrzymuje brzmienie:
»Art. 14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, minister wiasciwy do spraw
gospodarki, minister wtasciwy do spraw pracy i minister wlasciwy do spraw

klimatu, kazdy w zakresie swojego dzialania, mogg wskazac instytuty badawcze lub

2 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 109,
Dz. Urz. UE L 330 z 10.12.2013, str. 21, Dz. Urz. UE L 235 z 01.09.2016, str. 6 oraz Dz. Urz. UE L
123 7 18.05.2018, str. 4.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 330 z 10.12.2013, str. 30,
Dz. Urz. UE L 235z 01.09.2016, str. 6 oraz Dz. Urz. UE L 123 z 18.05.2018, str. 4.

3)



8)
9)

10)

11)
12)
13)

inne jednostki organizacyjne przez nich nadzorowane lub im podlegle wtasciwe do

wspolpracy z Prezesem Biura przy wykonywaniu zadan dotyczacych oceny

substancji i ich mieszanin.”;

uchyla si¢ rozdziat 3;

w art. 16:

a)

b)

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

.» 7. Certyfikowane jednostki badawcze podlegaja okresowej lub dorazne;j
kontroli i weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, do
ktorej stosuje si¢ przepisy ust. 3, 4, 8a lub 8b. Kontrola 1 weryfikacja moga
réwniez nastgpowac na wniosek jednostek wiasciwych do spraw kontroli i
weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w panstwach, o
ktorych mowa w ust. 6, lub na wniosek Komisji Europejskiej, Agencji lub
OECD.”,
po ust. 8a dodaje si¢ ust. 8b w brzmieniu:

»8b. W przypadku gdy w wyniku kontroli doraznej dotyczacej rewizji
okreslonego badania lub badan nie stwierdzono, ze okreslone badanie lub
badania zostaly wykonane niezgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, Prezes Biura przekazuje certyfikowanej jednostce badawczej
informacje o wynikach kontroli dorazne;j.”,
po ust. 14 dodaje si¢ ust. 14a 1 14b w brzmieniu:

»l4a. Przy realizacji zadan dotyczacych speiniania albo niespeiniania
przez jednostke badawcza albo certyfikowang jednostke badawcza zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz niespelniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w odniesieniu do okre$lonego badania lub badan sktadana
przez stron¢ dokumentacja moze by¢ sporzadzona w jezyku angielskim.

14b. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 14a, na zadanie Prezesa Biura

dostarcza si¢ uwierzytelnione thumaczenie dokumentacji na jezyk polski.”;

tytut rozdziatu 5 otrzymuje brzmienie:

»Oznakowanie, obrot i stosowanie substancji i ich mieszanin”;

uchyla sig¢ art. 18-20;
uchyla sig¢ art. 22;

art. 23 otrzymuje brzmienie:

JArt. 23, W przypadku uznania, ze obrét okre§lonymi substancjami

stwarzajagcymi zagrozenie 1 mieszaninami stwarzajagcymi zagrozenie moze



spowodowa¢ niedopuszczalne zagrozenie dla ogdélu spoteczenstwa, minister

wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw

gospodarki moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia:

1)

2)

3)

klasy i kategorie tych substancji stwarzajacych zagrozenie i tych mieszanin

stwarzajacych zagrozenie,

wymagania dotyczace kwalifikacji, ktore musza posiada¢ osoby prowadzace

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obrét tymi substancjami

stwarzajacymi zagrozenie 1 tymi mieszaninami stwarzajagcymi zagrozenie,
sposOb potwierdzania kwalifikacji, o ktérych mowa w pkt 2, nabytych

w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej, panstwach cztonkowskich

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy

0 Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej

przez:

a) obywatela panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub
Konfederacji Szwajcarskiej,

b) czlonka rodziny osoby, o ktorej mowa w lit. a, w rozumieniu art. 2 pkt 4
ustawy z dnia 14 lipca 2006 r. o wjezdzie na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, pobycie oraz wyjezdzie z tego terytorium obywateli panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej i cztonkéw ich rodzin (Dz. U. z 2019 1.
poz. 293),

C) obywatela panstwa trzeciego posiadajacego zezwolenie na pobyt
rezydenta dlugoterminowego Unii Europejskiej, o ktérym mowa w
ustawie z dnia 12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach (Dz. U. z 2020 r. poz.
35),

d) obywatela panstwa trzeciego posiadajacego zezwolenie na pobyt czasowy
udzielone w zwigzku z okolicznoscia, o ktorej mowa w art. 151 ust. 1 lub
art. 151b ust. 1 ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach,

e) obywatela panstwa trzeciego przebywajacego ha  terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w zwiazku z korzystaniem z mobilnosci
krotkoterminowej naukowca na warunkach okreslonych w art. 156b ust.

1 ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r. 0 cudzoziemcach,



f) obywatela panstwa trzeciego przebywajgcego na  terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w zwigzku z korzystaniem z mobilnosci
studenta na warunkach okreslonych w art. 149b ust. 1 ustawy z dnia 12
grudnia 2013 r. o cudzoziemcach,

g) obywatela panstwa trzeciego posiadajgcego status uchodzcy lub objetego
ochrong uzupetniajaca,

h) obywatela panstwa trzeciego, ktory przybywa na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub przebywa na tym terytorium w celu
potaczenia si¢ z rodzing 1 jest czlonkiem rodziny cudzoziemca
zamieszkujacego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zwigzku z
nadaniem mu statusu uchodzcy lub udzieleniem mu ochrony
uzupelniajace;,

i) obywatela panstwa trzeciego, ktory ubiega si¢ o przyjecie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w celu wykonywania pracy w zawodzie
wymagajacym wysokich kwalifikacji w rozumieniu art. 3 pkt 24 ustawy
z dnia 12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach,

J) obywatela panstwa trzeciego, ktory zostal przyjety na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w celach innych niz wykonywanie pracy
zgodnie z prawem Unii Europejskiej lub prawem krajowym i ma prawo
do wykonywania pracy oraz posiada dokument pobytowy wydany
zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 1030/2002 z dnia 13 czerwca
2002 r. ustanawiajagcym jednolity wzor dokumentéw pobytowych dla
obywateli panstw trzecich (Dz. Urz. UE L 157 z 15.06.2002, str. 1 — Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 19, t. 6, str. 3, z p6zn. zm. ),
oraz obywatela panstwa trzeciego, ktory zostat przyjety na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w celu wykonywania pracy zgodnie z prawem
Unii Europejskiej lub prawem krajowym

—bioragc pod uwage konieczno$¢ ochrony zdrowia ludzi i ochrony srodowiska

przed zagrozeniami stwarzanymi przez substancje stwarzajace zagrozenie

I mieszaniny stwarzajace zagrozenie.”;

14) uchyla sig art. 24;

4 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 115 z 29.04.2008, str. 1

oraz Dz. Urz. UE L 286 z 01.11.2017, str. 9.



15)

16)

17)

18)

art. 25 otrzymuje brzmienie:

»Art. 25. Producent, importer oraz dalszy uzytkownik sa obowigzani
ustanowi¢, prowadzi¢ 1 aktualizowaé na biezaco spis produkowanych,
importowanych lub stosowanych substancji stwarzajagcych zagrozenie lub
mieszanin stwarzajacych zagrozenie.”;

w art. 26 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Minister wlasciwy do spraw gospodarki, na wniosek ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, ministra wiasciwego do spraw klimatu, ministra wiasciwego do
spraw rolnictwa lub ministra wtasciwego do spraw gospodarki wodnej, w przypadku
stwierdzenia, ze produkcja, obrdt lub stosowanie substancji stwarzajacej zagrozenie
lub mieszaniny stwarzajacej zagrozenie stwarzaja nieuzasadnione ryzyko dla
zdrowia czltowieka lub S$rodowiska, lub gdy wynika to z porozumien
miedzynarodowych okresli, w drodze rozporzadzenia, ograniczenia:

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

2) wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobow zawierajacych taka
substancj¢ lub mieszaning

—uwzgledniajac w szczegblnosci zastosowania takiej substancji lub mieszaniny,

stosowanie w st¢zeniu lub proporcjach przewyzszajacych okreslony poziom,

wystepowanie w okreslonych stezeniach lub ilosciach w okre§lonych wyrobach.”;

w art. 27 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku gdy Prezes Biura stwierdzi lub ma uzasadnione powody do
stwierdzenia, ze substancja w jej postaci wlasnej, jako skladnik mieszaniny lub
W wyrobie moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub
srodowiska, wstrzymuje, w drodze decyzji, jej produkcje, wprowadzanie do obrotu
lub stosowanie lub nakazuje wycofanie z obrotu na czas niezbedny do dokonania
oceny przez Komisj¢ Europejska.”;

w art. 29:
a) w pkt 3 lit. d otrzymuje brzmienie:

»d) przepisow tytutow III i IV rozporzadzenia nr 1272/2008 — w odniesieniu

do handlu hurtowego i detalicznego;”,
b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) Panstwowa Straz Pozarna — w zakresie wlasciwego oznakowania miejsc
sktadowania substancji i mieszanin, o ktérych mowa w czesci 2

zatagcznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008;”,



19)

20)

21)

22)

c) w pkt 5 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,»organy celno-skarbowe — w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych:”;
w art. 36 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Kto wbrew ograniczeniom okreslonym w przepisach wydanych na
podstawie art. 26 ust. 1 produkuje, wprowadza do obrotu lub stosuje substancje
stwarzajacg zagrozenie, mieszaning stwarzajacg zagrozenie lub wyrob zawierajacy
taka substancj¢ lub mieszaning,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia

wolnosci do lat 2.”;
art. 41-43 otrzymuja brzmienie:

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

podlega karze grzywny.

Art. 42. Kto wbrew przepisowi art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1272/2008 nie
klasyfikuje substancji, ktoéra nie zostata jeszcze wprowadzona do obrotu, lub
klasyfikuje ja w sposob niespelniajacy wymagan okre§lonych w tym
rozporzadzeniu,

podlega karze grzywny.

Art. 43. Kto wbrew przepisowi art. 65 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie
umieszcza na etykiecie substancji lub mieszaniny wymaganego numeru zezwolenia
przed ich wprowadzeniem do obrotu,

podlega karze grzywny.”;
art. 46 otrzymuje brzmienie:

»Art. 46. Kto wbrew przepisowi art. 4 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008
wprowadza do obrotu substancje lub mieszaning stwarzajaca zagrozenie bez
opakowania spetniajagcego wymagania tytutu IV tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.”;
uchyla sig¢ art. 47,



23) art. 49 otrzymuje brzmienie:

»Art. 49. 1. Kto wbrew przepisowi art. 5 rozporzadzenia nr 1907/2006
produkuje lub wprowadza do obrotu substancj¢ w jej postaci wlasnej, jako sktadnik
mieszaniny lub w wyrobie bez dokonania wymaganej w tym przepisie rejestracji,

podlega karze grzywny do 200 000 zt.

2. Rejestrujacy, ktory wbrew przepisom art. 22 ust. 1, 2 1 4 rozporzadzenia
nr1907/2006 nie dopetnia obowigzku wprowadzenia do dokumentow
rejestracyjnych wymaganych nowych informacji 1 nie przedktada ich Agencji lub
nie dokonuje wymaganej aktualizacji dokumentdw rejestracyjnych,

podlega karze grzywny do 50 000 zt.”;

24) wart. 61:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisowi art. 40 ust. 2
rozporzadzenia nr 1272/2008 nie uaktualnia zgtoszonych informacji.”,

b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Tej samej karze podlega, kto wprowadza do obrotu mieszaning
zaklasyfikowang jako stwarzajgca zagrozenie na podstawie wywieranych
skutkow fizycznych lub dziatania na zdrowie, co do ktdrej nie zostaty
przekazane jednostkom wyznaczonym na podstawie art. 45 wust. 1
rozporzadzenia nr 1272/2008 informacje, o ktérych mowa w czesci B
zalacznika VIII do tego rozporzadzenia, lub nie uaktualnia zgloszonych

informac;ji.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.
U. 22019 1. poz. 59 oraz z 2020 r. poz. 322, 374 1 567) uzyte w art. 27b w ust. 11 2
wyrazy ,,Inspektora do spraw Substancji Chemicznych” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezesa

Biura do spraw Substancji Chemicznych”.

Art. 3. W ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. 0 ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2182) wprowadza si¢
nast¢pujgce zmiany:

1) wart. 3aw ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,»Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,,Prezesem Biura”:”;
2) uzyty w art. 3a w ust. 5, w art. 7c w ust. 6, w art. 7d w ust. 1, 3-5, 819, w art. 8a

w ust. 1-3 i 5a—6, w art. 8aa w ust. 6-8, w art. 8ab w ust. 1, 2i 5, w art. 10 w ust. 6—



8, wart. 10a w ust. 13 w pkt 3, w art. 1law ust. 1i4-7, wart. 11lb wust. 4, 6, 7 i
9-13, wart. 11d wust. 1, 3 i 4, w art. 11e w ust. 2, 4 i 5, w art. 11f w ust. 1-4,
wart. 11h w ust. 1-4, w art. 11i w ust. 2 oraz w art. 15a w ust. 2-5 w ré6znym
przypadku wyraz ,,Inspektor” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku

wyrazami ,,Prezes Biura”.

Art. 4. W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2019
r. poz. 1668 i 2166 oraz z 2020 r. poz. 285) w art. 18a w ust. 4 wyrazy ,,Inspektora do
spraw Substancji Chemicznych” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezesa Biura do spraw

Substancji Chemicznych”.

Art. 5. W ustawie z dnia 17 pazdziernika 2003 r. o wykonywaniu prac podwodnych
(Dz. U. z 2020 r. poz. 397) w art. 2 pkt 19 otrzymuje brzmienie:

,»19) szczegoblnie niebezpieczne prace podwodne — czynno$ci wykonywane pod
powierzchnia wody z zastosowaniem materiatbw wybuchowych lub
pirotechnicznych, przy skazeniu substancjami stwarzajacymi zagrozenie albo
ich mieszaninami stwarzajacymi zagrozenie, przy cig¢ciu i spawaniu metali,
przy uzyciu urzadzen hydraulicznych i1 pneumatycznych, przy poszukiwaniu,
przenoszeniu i rozbrajaniu min lub amunicji, a takze przy prowadzeniu prob
nowego sprzetu nurkowego lub sprawdzaniu nowych technologii prac

podwodnych.”.

Art. 6. W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogdlnym bezpieczenstwie produktow
(Dz. U. z 2016 r. poz. 2047) w art. 24a wyrazy ,Inspektora do spraw Substancji
Chemicznych” zastepuje si¢ wyrazami ,Prezesa Biura do spraw Substancji

Chemicznych”.

Art. 7. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
z 2019 r. poz. 852, 1655 i 1818 oraz z 2020 r. poz. 322) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:
1) uzyte w art. 40a w ust. 1, 8, 12, 141 16, w art. 40c w ust. 1, w art. 40d w ust. 21 3
oraz w art. 44 w ust. 4 w r6znym przypadku wyrazy ,,Inspektor do spraw Substancji
Chemicznych” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Prezes

Biura do spraw Substancji Chemicznych”;



2)

10

w art. 40a:

a)

b)

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» 7. Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych podejmuje decyzje
o wydaniu lub o odmowie wydania zezwolenia w terminie 90 dni od dnia
otrzymania kompletnego wniosku, bioragc pod uwage kompetencje,
wiarygodno$¢ i rzetelno$¢ wnioskodawcy. Prezes Biura do spraw Substancji
Chemicznych odmawia wydania zezwolenia, w przypadku gdy istnieja
uzasadnione podstawy budzace watpliwosci co do kompetencji, wiarygodnos$ci
1 rzetelnosci wnioskodawcy, w tym skazania na terytorium panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze  Gospodarczym  osoby fizycznej] bedace;  wspoOlnikiem
(akcjonariuszem) spotki prowadzacej dziatalnos¢ w zakresie, 0 ktérym mowa
w ust. 1, reprezentujacej co najmniej 20% kapitatu zaktadowego, oraz
cztonkéw zarzadu, rady nadzorczej lub komisji rewizyjnej lub prokurentow
takiej spotki oraz osoby fizycznej prowadzace] dzialalno$¢ gospodarczg za
umyslne przestepstwo lub umyslne przestgpstwo skarbowe.”,
ust. 13 otrzymuje brzmienie:

»13. W przypadku gdy Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych
uzyska informacje o niespetnianiu przez wnioskodawce warunkéw zezwolenia
lub o pojawieniu si¢ informacji budzacych uzasadnione watpliwosci co do
kompetencji, wiarygodnosci i rzetelno$ci wnioskodawcy, Prezes Biura do
spraw Substancji Chemicznych nakazuje usuni¢cie, w wyznaczonym przez
niego terminie, stanu faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami

ustawy regulujacymi dziatalno$¢ objeta zezwoleniem.”.

Art. 8. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w §rodowisku

I ich naprawie (Dz. U. z 2019 r. poz. 1862 oraz z 2020 r. poz. 284) w art. 3 w ust. 2 w pkt

1 lit. a otrzymuje brzmienie:

»a) substancji stwarzajgcych zagrozenie i mieszanin stwarzajgcych zagrozenie

W rozumieniu przepiséw o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,”.

Art. 9. 1. Do dnia okreslonego w czgéci A sekcji 1.1.-1.3 zalacznika VIII do

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia

2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
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zmieniajgcego 1 uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajgcego

rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z p6zn.

zm.%), zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1272/2008”, podmiot wytwarzajacy na

terytorium  Rzeczypospolitej Polskiej mieszaning stwarzajaca zagrozenie 1

wprowadzajacy takg mieszaning do obrotu odpowiednio:

1) do stosowania przez konsumentéw w rozumieniu czgsci A sekcja 2.4 pkt 1
zatacznika VIII do rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz podmiot, ktory sprowadza
takg mieszaning na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;,

2) do zastosowania profesjonalnego w rozumieniu czesci A sekcja 2.4 pkt 2 zatgcznika
VIII do rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz podmiot, ktory sprowadza taka
mieszaning na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

3) do zastosowania przemystowego w rozumieniu cz¢s$ci A sekcja 2.4 pkt 3 zatgcznika
VIIl do rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz podmiot, ktory sprowadza taka
mieszaning na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

— przekazuje Prezesowi Biura do spraw Substancji Chemicznych informacj¢ o takiej

mieszaninie drogg eclektroniczng w formacie dostarczonym przez Biuro do spraw

Substancji Chemicznych za posrednictwem systemu teleinformatycznego w rozumieniu

art. 3 pkt 3 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow

realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 346, 568 i 695).

2. Informacje, o ktérych mowa w ust 1, sg przekazywane w przypadku wytworzenia
mieszaniny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej najpdzniej w dniu jej wprowadzenia
do obrotu, a w przypadku sprowadzenia mieszaniny na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej — najpdzniej w dniu jej sprowadzenia.

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, zawieraja:

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

informacje;

5  Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 235 z 05.09.2009, str. 1,
Dz. Urz. UE L 16 z 20.01.2011, str. 1, Dz. Urz. UE L 83 z 30.03.2011, str. 1, Dz. Urz. UE L 138 z
26.05.2011, str. 66, Dz. Urz. UE L 179 z 11.07.2012, str. 3, Dz. Urz. UE L 149 z 01.06.2013, str. 1, Dz.
Urz. UE L 158 7 10.06.2013, str. 1 i 74, Dz. Urz. UE L 216 z 10.08.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 261 z
03.10.2013, str. 5, Dz. Urz. UE L 167 z 06.06.2014, str. 36, Dz. Urz. UE L 350 z 06.12.2014, str. 1, Dz.
Urz. UE L 78 z 24.03.2015, str. 12, Dz. Urz. UE L 197 z 25.07.2015, str. 10, Dz. Urz. UE L 156 z
14.06.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 195 z 20.07.2016, str. 11, Dz. Urz. UE L 349 z 21.12.2016, str. 1, Dz.
Urz. UE L 78 z23.03.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 116 z 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 115 z
04.05.2018, str. 1, Dz. Urz. UE L 251 z 05.10.2018, str. 1, Dz. Urz. UE L 86 z 28.03.2019, str. 1, Dz.
Urz. UE L 117 2 03.05.2019, str. 8 oraz Dz. Urz. UE L 198 z 25.07.2019, str. 202 i 241.
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nazwe handlowg mieszaniny;

okreslenie zastosowania mieszaniny;

date przekazania lub aktualizacji informacji,

dane o substancjach zawartych w mieszaninie:

a) umozliwiajgce identyfikacj¢ zgodnie z art. 18 ust. 2 rozporzadzenia nr
1272/2008,

b) dotyczace stgzen substancji w mieszaninie zgodnie z pkt 3.2 zatacznika II do
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 1 rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG 1
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, zpoézn. zm.”), zwanego dalej
»Tfozporzadzeniem nr 1907/2006;

6)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogltoszone w Dz. Urz. UE L 136 z 29.05.2007, str. 3,
Dz. Urz. UE L 304 z 22.11.2007, str. 1, Dz. Urz. UE L 268 z 09.10.2008, str. 14, Dz. Urz. UE L 353 z
31.12.2008, str. 1, Dz. Urz. UE L 36 z 05.02.2009, str. 84, Dz. Urz. UE L 46 z 17.02.2009, str. 3, Dz.
Urz. UE L 164 z 26.06.2009, str. 7, Dz. Urz. UE L 235 z 05.09.2009, str. 1, Dz. Urz. UE L 86 z
01.04.2010, str. 7, Dz. Urz. UE L 118 7 12.05.2010, str. 89, Dz. Urz. UE L 133 7 31.05.2010, str. 1, Dz.
Urz. UE L 260 z 02.10.2010, str. 22, Dz. Urz. UE L 16 z 20.01.2011, str. 1, Dz. Urz. UE L 44 z
18.02.2011, str. 2, Dz. Urz. UE L 49 z 24.02.2011, str. 52, Dz. Urz. UE L 58 z 03.03.2011, str. 27, Dz.
Urz. UE L 69 z 16.03.2011, str. 3 i 7, Dz. Urz. UE L 83 z 30.03.2011, str. 1, Dz. Urz. UE L 101 z
15.04.2011, str. 12, Dz. Urz. UE L 37 2 10.02.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 41 z 15.02.2012, str. 1, Dz.
Urz. UE L 128 7 16.05.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 179 z 11.07.2012, str. 3, Dz. Urz. UE L 252 z
19.09.2012, str. 1, Dz. Urz. UE L 253 7 20.09.2012, str. 1 i 5, Dz. Urz. UE L 43 z 14.02.2013, str. 24,
Dz. Urz. UE L 108 z 18.04.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 149 z 01.06.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 158 z
10.06.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 216 2 10.08.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 261 z 03.10.2013, str. 5, Dz.
Urz. UE L 328 z 07.12.2013, str. 69, Dz. Urz. UE L 90 z 26.03.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 93 z
28.03.2014, str. 24, Dz. Urz. UE L 136 z 09.05.2014, str. 19, Dz. Urz. UE L 167 z 06.06.2014, str. 36,
Dz. Urz. UE L 244 7z 19.08.2014, str. 6, Dz. Urz. UE L 331z 18.11.2014, str. 41, Dz. Urz. UE L 350 z
06.12.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 50 z 21.02.2015, str. 1, Dz. Urz. UE L 58 z 03.03.2015, str. 43, Dz.
Urz. UE L 104 z 23.04.2015, str. 2, Dz. Urz. UE L 132 z 29.05.2015, str. 8, Dz. Urz. UE L 197 z
25.07.2015, str. 10, Dz. Urz. UE L 233 z 05.09.2015, str. 2, Dz. Urz. UE L 9 7 14.01.20186, str. 1, Dz.
Urz. UE L 40 z 17.02.2016, str. 5, Dz. Urz. UE L 144 z 01.06.2016, str. 27, Dz. Urz. UE L 165 z
23.06.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 166 z 24.06.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 195 z 20.07.20186, str. 11, Dz.
Urz. UE L 255 z 21.09.2016, str. 14, Dz. Urz. UE L 337 z 13.12.2016 str. 3, Dz. Urz. UE L 349
2 21.12.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127 17.01.2017, str. 97, Urz. UE L 35 7 10.02.2017, str. 6, Dz. Urz.
UE L 78 z 23.03.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 104 z 20.04.2017, str. 8, Dz. Urz. UE L 116 z 05.05.2017,
str. 1, Dz. Urz. UE L 150 z 14.06.2017, str. 7 i 14, Dz. Urz. UE L 224 z 31.08.2017, str. 110, Dz. Urz.
UEL62z11.01.2018, str. 45, Dz. Urz. UE L 99 7 19.04.2018, str. 3i 7, 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 z 05.10.2018, str. 1, Dz. Urz.
UE L 2567 12.10.2018, str. 1, Dz. Urz. UE L 308 7 04.12.2018, str. 1, Dz. Urz. UE L 322 7 18.12.2018,
str. 14, Dz. Urz. UE L 86 z 28.03.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 8, Dz. Urz. UE L
154 7 12.06.2019, str. 37, Dz. Urz. UE L 186 z 11.07.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 198 z 25.07.2019, str.
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6) klasyfikacj¢ mieszaniny zgodnie z przepisami rozporzadzenia nr 1272/2008;
7)  karte charakterystyki mieszaniny albo w przypadku braku obowiazku dostarczenia

karty charakterystyki, gdy nie zostata sporzadzona, informacje okreslone w pkt 2 i

3 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1907/2006.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje si¢ takze w przypadku zmiany nazwy handlowej
mieszaniny.

5. W przypadku aktualizacji informacji, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty
wskazane w ust. 1 sg obowigzane przekazac ja Prezesowi Biura do spraw Substancji
Chemicznych w terminie 14 dni od dnia jej aktualizacji.

6. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, wychodzace poza zakres informacji
wymaganej dla sporzadzenia karty charakterystyki mieszaniny, okreslonej w zataczniku
IT do rozporzadzenia nr 1907/2006, stanowig tajemnice¢ prawnie chroniong i moga zostac
wykorzystane wylgcznie w celach medycznych do zapobiegania zagrozeniom
stwarzanym przez te mieszaniny oraz w postgpowaniu leczniczym, w szczeg6lnosci w
nagltych przypadkach zagrozenia zdrowia, lub w celach statystycznych do
przeprowadzenia analizy okre$lenia obszarow, w ktorych moze istnie¢ potrzeba
wprowadzenia ulepszonych srodkéw kontroli ryzyka.

7. PrzepisOw ust. 1-6 nie stosuje sig, jezeli po dniu 1 stycznia 2020 r., a przed datami
okreslonymi w cze¢$ci A sekcji 1.1-1.3 zalgcznika VIII do rozporzadzenia nr 1272/2008,

informacje o mieszaninie zostang przekazane zgodnie z tym zatgcznikiem.

Art. 10. 1. Kto wbrew przepisowi art. 9 ust. 1 nie przekazal Prezesowi Biura do
spraw Substancji Chemicznych informacji o mieszaninie stwarzajacej zagrozenie, o
ktorych mowa w art. 9 ust. 3,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega ten, kto wbrew przepisowi art. 9 ust. 5 nie przekazat
Prezesowi Biura do spraw Substancji Chemicznych aktualizacji informacji, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 1, w terminie 14 dni od dnia ich aktualizacji.

3. Orzekanie w sprawach o czyny, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, nastgpuje w trybie
przepisow ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postepowania w sprawach

0 wykroczenia (Dz. U. z 2020 r. poz. 729).

241, Dz. Urz. UE L 231 z 06.09.2019, str. 30, Dz. Urz. UE L 259 z 10.10.2019, str. 9 oraz Dz. Urz. UE
L 35z 07.02.2020, str. 1.
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Art. 11. 1. Z dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy Inspektor do spraw Substancji
Chemicznych powotany na podstawie dotychczasowych przepiséw staje si¢ Prezesem
Biura do spraw Substancji Chemicznych.

2. Osoba, ktoéra zostata powotana na stanowisko Inspektora do spraw Substancji
Chemicznych, na podstawie ustawy zmienianej w art. 1, pelni funkcje Prezesa Biura do
spraw Substancji Chemicznych do czasu jej odwotania na podstawie art. 6 ust. 3 ustawy

zmienianej w art. 1.

Art. 12. 1. Do postepowan administracyjnych prowadzonych przez Inspektora do
spraw Substancji Chemicznych wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Certyfikaty potwierdzajace spetnianie przez jednostk¢ badawcza zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, wydane na podstawie decyzji Inspektora do spraw Substancji
Chemicznych przed dniem wejsScia w zycie niniejszej ustawy, zachowuja waznos¢ na

czas, na jaki zostaty wydane.

Art. 13. 1. W przypadku postepowan egzekucyjnych, prowadzonych na podstawie
tytutu wykonawczego wystawionego przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych
przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy 1 niezakonczonych przed tym dniem,
wierzycielem staje si¢ Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych.

2. Czynno$ci dokonane przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych

W postepowaniu, o ktorym mowa w ust. 1, pozostajg skuteczne.

Art. 14. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 13 ust. 2,
art. 16 ust. 15 1 art. 26 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1 zachowuja moc do dnia wejscia
W zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 13 ust. 2, art. 16 ust. 15
i art. 26 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, jednak
nie dtuzej niz przez 12 miesiecy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy, 1 mogg by¢

zmieniane na podstawie przepisow dotychczasowych.

Art. 15. Ustawa wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MARSZALEK SEJMU
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