KANCELARIA SENATU
BIURO LEGISLACYJNE

Warszawa, dnia 3 kwietnia 2015 r.

Opinia do ustawy o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach

(druk nr 861)

I Cel i przedmiot ustawy

Zasadniczym celem nowelizacji ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322 oraz z 2012 r. poz. 908) jest
dostosowanie przepisow krajowych w zakresie chemikaliow do nastepujacych rozporzadzen
Unii Europejskie;j:

1) rozporzadzenia Komisji (UE) nr 440/2010 z dnia 21 maja 2010 r. w sprawie optat
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliow na mocy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania 1 pakowania substancji 1 mieszanin (tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Dz.Urz. UE L 126 z 22.05.2010, str. 1), zwanego dalej ,rozporzadzeniem
nr 440/2010”,

2) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca
2012 r. dotyczacego wywozu 1 przywozu niebezpiecznych chemikaliow (wersja
przeksztatcona) (tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz. Urz. UE L 201 z 27.07.2012,
str. 60, z pdzn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 649/2012”,

3) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 259/2012 z dnia 14 marca
2012 r. zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 w odniesieniu do stosowania
fosforanbw 1 innych zwigzkow fosforu w detergentach dla konsumentoéw
przeznaczonych do prania 1 detergentach dla konsumentéw przeznaczonych
do automatycznych zmywarek do naczyn (tekst majacy znaczenie dla EOQG)
(Dz.Urz.UE L 94 z 30.03.2012, str. 16), zwanego dalej ,rozporzadzeniem
nr 259/2012”,
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4)  rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH), 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 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.), zwanego dalej
,rozporzadzeniem nr 1907/2006”,

5) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajagcego 1 uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz
zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z pdzn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
nr 1272/2008”,

6) rozporzadzenia Komisji (UE) nr 547/2011 z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie
wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do wymogdéw w zakresie etykietowania Srodkow ochrony roslin (tekst

majacy znaczenie dla EOG) (Dz. Urz. UE L 155 z 11.06.2011, str. 176, z p6zn. zm.).

Dostosowanie prawa krajowego do rozporzadzen Unii Europejskiej, w szczegdlnosci
rozporzadzenia nr 649/2012, ktore zastgpito dotychczas obowigzujace rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 689/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r. dotyczace
wywozu 1 przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2008, str. 1)
m.in. obejmuje zmiany o charakterze technicznym w ustawie o substancjach chemicznych
1ich mieszaninach, zwanej dalej ,,ustawa”, polegajace na zmianie brzmienia przepisow,
w ktorych  znajduja si¢ odwotania do dotychczas obowigzujacego rozporzadzenia
nr 689/2008. Zmiany te wprowadzenie sg przepisami art. 1 pkt 1, 2, 3 lit. a oraz pkt 11 12

nowelizacji.

Jednoczesnie ustawa nowelizujgca przewiduje wydtuzenie terminu, w ktorym nalezy
zgtosi¢ Inspektorowi do spraw Substancji Chemicznych, zwanemu dalej ,,Inspektorem”,
wywoéz chemikaliow wymienionych w zataczniku I cze¢$¢ 1 do rozporzadzenia nr 649/2012,
z 30 dni do 35 dni przed pierwszym wywozem w danym roku oraz z 15 dni do 35 dni przed
pierwszym wywozem w kazdym nastepnym roku kalendarzowym. Wynika to bezposrednio



ze zmian w rozporzadzeniu nr 649/2012 i znajduje swoje odzwierciedlenie w proponowanym

brzmieniu art. 33 ust. 1 ustawy, wprowadzanym przez art. 1 pkt 12 noweli.

W celu dostosowania polskiego prawa do przepisow prawa Unii Europejskiej (poprzez
wprowadzenie uregulowan o charakterze innym niz czysto formalny) w art. 1 w pkt 10
noweli, poprzez dodanie art. 27a do ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,
wprowadza si¢ uprawnienie dla Inspektora, ktéry na wniosek panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego sktadany za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego lub na
wniosek Gtéwnego Inspektora Ochrony Srodowiska, bedzie mogt wydaé decyzje zakazujaca
wprowadzania substancji w jej postaci wlasnej lub jako sktadnika mieszaniny do obrotu lub
stosowania na terytorium Polski, do czasu wypelnienia obowigzku okre§lonego w art. 37
ust. 4 rozporzadzenia 1907/2006, tj. sporzadzenia raportu bezpieczenstwa chemicznego, lub
okresli¢ termin, po ktérym taka decyzja zostanie wydana, w przypadku gdy wymagany raport
bezpieczenstwa chemicznego nie zostanie sporzadzony w tym terminie. W zwigzku
z powyzsza zmiang wprowadzono w art. 31 ustawy, sankcj¢ za nieprzestrzeganie decyzji

Inspektora wydawanej na mocy art. 27a (art. 1 pkt 12 noweli).

Majac na uwadze regulacje przywolanych powyzej rozporzadzen UE nakladajace na
panstwa cztonkowskie obowigzek wydania przepisow dotyczacych kar stosowanych
w przypadku naruszen przepisOw rozporzadzen oraz podjecia Srodkow zapewniajacych
prawidlowe ich wykonanie, ustawa wprowadza przepisy przewidujace sankcje

za nieprzestrzeganie rozporzadzen unijnych.

W art. 32 w ust. 2 wprowadza si¢ sankcje za dziatania wbrew procedurom okre§lonym
w art. 14 ust. 7 rozporzadzenia nr 649/2012. W art. 14 rozporzadzenia wprowadzona jest
mozliwos¢ wywozu chemikaliow, wymienionych w czesci 2 lub 3 zalagcznika 1 do tego
rozporzadzenia, na podstawie innych dokumentéw niz zgoda panstwa przywozu. Wywoz
nastgpuje po uzgodnieniu przez organ wlasciwy panstwa cztonkowskiego eksportera
z Komisja Europejska i uznaniu przez Komisj¢ Europejska, ze wywo6z moze by¢ dokonany.
Jak wynika z uzasadnienia do ustawy zmiany w przepisie art. 32 ust. 2 majg na celu
wprowadzenie sankcji dotyczacych wywozu chemikaliow bez oficjalnej zgody odpowiednich
organéw zgodnie z procedurg okreslong w art. 14 ust. 7 rozporzadzenia nr 649/2012, ktéry
naraza panstwo przywozu na szkodliwe dziatanie chemikaliow na zdrowie czlowieka

1 srodowisko.



Kary za$ za nieprzestrzeganie przepisOw okreslonych w rozporzadzeniu nr 259/2012

przewiduje art. 1 pkt 14 noweli, uzupetniajacy art. 34 ustawy o ust. 3.

W zwiazku z faktem, ze dotychczas w prawie polskim nie zostala wprowadzona sankcja
za nieuprawnione uiszczenie obnizonej optaty zgodnie z art. 3 i art. 4 rozporzadzenia
nr 440/2010 — sankcj¢ takg wprowadza przepis art. 1 pkt 16 noweli w ust. 2 art. 63 ustawy.
W mysl uzasadnienia, brak regulacji w powyzszym zakresie powodowat ryzyko uiszczania
przez wnioskodawcoOw w sposob nieuprawniony obnizonej optaty na rzecz Europejskiej
Agencji Chemikaliow 1 zasadne jest uregulowanie powyzszej kwestii, aby zapobiec takiej
sytuacji. Do wprowadzenia przepisu obliguje art. 47 rozporzadzenia nr 1272/2008 w zwigzku

z art. 24 i art. 37 ust. 3 tego rozporzadzenia.

Ustawa nowelizujaca poszerza ponadto katalog zadan Inspektora okreslonych w art. 12
ustawy o zadania w zakresie: upowszechniania wiedzy na temat szkodliwego oddziatywania
substancji chemicznych i ich mieszanin na zdrowie cztowieka i $rodowisko oraz wiedzy
na temat zapobiegania takim oddzialywaniom oraz funkcjonowania systemu Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, tj. o obowigzek corocznego przekazywania Komisji Europejskiej
1 Organizacji Wspolpracy Gospodarczej 1 Rozwoju (OECD) informacji dotyczacych
funkcjonowania systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej na terytorium kraju — podstawag
wprowadzenia drugiego z wymienionych zadan sa regulacje zawarte w dyrektywie
2004/9/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli
1 weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) (wersja skodyfikowana) (tekst majacy
znaczenie dla EOG) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 28; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65), zwanej dalej ,,dyrektywa 2004/9/WE”, ktéra w art. 4 ust. 2
zobowigzuje kazde panstwo czlonkowskie do sktadania sprawozdania odnoszacego si¢

do stosowania Dobrej Praktyki Laboratoryjnej na swoim terytorium.

Wprowadzono takze przepis wskazujacy, ze informacje o wytworzeniu albo
sprowadzeniu na terytorium kraju mieszaniny niebezpiecznej lub stwarzajacej zagrozenie

moga by¢ przekazywane Inspektorowi wytgcznie na drodze elektroniczne;.

Nowela przewiduje takze wprowadzenie do ustawy niektorych, dotychczas
niewprowadzonych lub wczesniej wprowadzonych w drodze rozporzadzen, przepisow

dyrektywy 2004/9/WE.

Celem projektowanych zmian proponowanych w obowigzujacym obecnie art. 16 ustawy

w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej jest m.in. implementacja do ustawy



niewprowadzonych dotychczas lub wprowadzonych aktem wykonawczym do ustawy
przepisow dyrektywy 2004/9/WE zawartych w aneksie I cze$ci A Sktadniki procedur
monitorowania zgodnosci z dobrg praktykg laboratoryjng: ,,Dzial Administracja”, ,,Dziat
Poufnos¢”, ,,.Dzial Personel i szkolenia”. Brakujace przepisy wprowadzane s3 w art. 1 pkt 6
noweli poprzez wprowadzenie ust. 4a, 11ai 11b w art. 16 ustawy oraz zmian¢ brzmienia jego

ust. 517.

Dodanie odwotania do ust. 4 w art. 16 ust. 7 umozliwi jednostkom, ktore juz posiadajg
certyfikat speiniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej potwierdzenie tego certyfikatu.
Nowa redakcja tego przepisu usuwa watpliwos$¢, czy pozytywny wynik kontroli 1 weryfikacji
certyfikowanej jednostki badawczej powinien by¢ potwierdzany certyfikatem spetniania

zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

Wprowadzany do art. 16 ustawy ust. 8a uprawnia Inspektora do wydania decyz;ji
o niespetnianiu zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w odniesieniu do badania lub badan
wykonywanych w certyfikowanej jednostce badawczej w przypadku stwierdzenia, ze zostaty

one wykonane niezgodnie z tymi zasadami.

W mysl uzasadnienia do ustawy w zakresie wprowadzonego w ustawie ust. 11a w art.
16, w przypadku istnienia okolicznosci mogacych mie¢ wpltyw na bezstronno$¢ oceny
dokonywanej przez inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a takze innych osob
wyznaczonych przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych do przeprowadzenia
kontroli 1 weryfikacji, zastosowanie maja przepisy art. 24 i nast. Kodeksu postgpowania

administracyjnego dotyczace wylaczenia pracownika.

Dodany w art. 16 ust. 11b wprowadza przepisy regulujace zasade¢ nieujawniania
informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa uzyskanych w ramach kontroli
1 weryfikacji. Dodatkowo przepis ten reguluje postgpowanie z takimi danymi w przypadku
wniosku o ich ujawnienie wnoszonego przez odpowiednie wladze krajowe, organy Komisji
Europejskiej, jednostki badawcze lub certyfikowane jednostki badawcze oraz podmioty

zlecajace przeprowadzenie badan.

W art. 1 pkt 7 noweli wprowadzana jest brakujagca w dotychczasowych przepisach
sankcja za nieuiszczenie rocznej oplaty za okresowa lub dorazng kontrole 1 weryfikacje
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (poprzez dodanie ust. 3a w art. 17 ustawy).
Projektodawcy podkres$laja, iz bez tej sankcji certyfikowane jednostki badawcze mogly

dowolnie opdznia¢ roczng oplate przewidziang w art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy. Jednocze$nie



art. 2 nowelizacji stanowi, ze do postgpowan z zakresu art. 16 ustawy (tj. systemu Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej), wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie

niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Zmiana delegacji z art. 21 ust. 3 ustawy do wydania rozporzadzenia Ministra Zdrowia
Ww sprawie sposobu oznakowania miejsc, rurociggow oraz pojemnikéw 1 zbiornikdw
stuzacych do przechowywania lub zawierajacych substancje niebezpieczne lub mieszaniny
niebezpieczne w zwigzku z opublikowaniem w dniu 5 marca 2014 r. dyrektywy Parlamentu
Europejskiego 1 Rady 2014/27/UE z dnia 26 lutego 2014 r. zmieniajaca dyrektywy Rady
92/58/EWG, 92/85/EWG, 94/33/WE, 98/24/WE oraz dyrektywe 2004/37/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w celu dostosowania ich do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 65
z 05.03.2014, str. 1), ktora wprowadzita zmiany wigzane z nazewnictwem odnoszacym si¢
do substancji i mieszanin — termin ,,niebezpieczne” zostal zastgpiony terminem ,,stwarzajace
zagrozenie” co doprowadzito do konieczno$ci wprowadzenia zmian w art. 21 ustawy oraz

wydania nowego aktu wykonawczego.

Zgodnie z art. 3 ustawy nowelizujacej, wprowadzane przepisy art. 34 ust. 3 ustawy
stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2017 r. w przypadku detergentow dla konsumentow
przeznaczonych do automatycznych zmywarek do naczyn, o ktérych mowa w pkt 2
zalacznika VIa do rozporzadzenia nr 648/2004, co wynika bezposrednio z przedmiotowego

zatacznika do ww. rozporzadzenia.

Nowelizacja wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od ogloszenia, za wyjatkiem art. 1
pkt 9 1 15, ktore wchodza w zycie z dniem 1 czerwca 2015 r. — z uwagi na wejscie w zycie

w tym dniu dyrektywy 2014/27/UE.

1. Przebieg prac legislacyjnych

Sejm uchwalil ustawe na 89. posiedzeniu w dniu 20 marca 2015 r. w efekcie
rozpatrzenia rzagdowego projektu ustawy o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach (druk nr 3149).

Projekt zostat skierowany do pierwszego czytania do Komisji Zdrowia, ktore odbylo si¢
w dniu 5 marca 2015 r. Nastgpnie projekt ustawy zostal skierowany do podkomis;ji

nadzwyczajnej o rzadowym projekcie ustawy o zmianie ustawy o substancjach chemicznych



1ich mieszaninach. Efekt tej pracy zostat zawarty w sprawozdaniu Komisji Zdrowia (druk
nr3213), w ktorym w odniesieniu do przedtozenia rzadowego, poza poprawkami
o charakterze redakcyjno-porzadkujacym, wprowadzono zmian¢ w zakresie okreslenia
momentu przekazania Inspektorowi do spraw Substancji Chemicznych informacji
o wytworzeniu albo sprowadzeniu na terytorium kraju mieszaniny niebezpiecznej lub

stwarzajacej zagrozenie.

Podczas 89. posiedzenia, wobec braku poprawek w drugim czytaniu, Sejm przystapit
niezwlocznie do trzeciego czytania 1 ustawg¢ uchwalit w brzmieniu przedlozonym

w sprawozdaniu Komisji.

1. Uwagi

Ustawa nie budzi zastrzezen o charakterze legislacyjnym.

Mirostaw Reszczynski

Legislator



