SENAT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VII KADENCJA

Warszawa, dnia 8 grudnia 2008 r. Druk nr 399

MARSZALEK SEJMU
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Pan

Bogdan BORUSEWICZ
MARSZALEK SENATU
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Zgodnie z art. 121 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej mam zaszczyt przestac
Panu Marszatkowi do rozpatrzenia przez Senat uchwalona przez Sejm Rzeczypospolite]

Polskiej na 31. posiedzeniu w dniu 5 grudnia 2008 r. ustawe

o zmianie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych oraz
niektorych innych ustaw.

Laczg wyrazy szacunku

(-) Bronistaw Komorowski



USTAWA
z dnia 5 grudnia 2008 r.

0 zmianie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych
oraz niektérych innych ustaw'” »

Art. 1.

W ustawie z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11,
poz. 84, z pozn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) art. 1 otrzymuje brzmienie:

»Art. 1. 1. Ustawa okre$la wlasciwo$¢ organdw w zakresie wykonywania zadan
administracyjnych i obowiazkéw wynikajacych z:

1) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH),
utworzenia  Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacego
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWGQG)
nr 793/93 1 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 i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z
30.12.2006, str. 1, z p6ézn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr
1907/2006”,

2) rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego 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 pdzn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
nr 648/2004”,

! Niniejsza ustawa zmienia sie: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ustawe z dnia
19 czerwca 1997 r. o zakazie stosowania wyrobow zawierajacych azbest, ustawg z dnia 15 grudnia 2000 r. o
Inspekcji Handlowej, ustawg z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach, ustawg z dnia 27 kwietnia 2001 r. —
Prawo ochrony $rodowiska, ustawe z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych, ustawe z dnia 28
pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialno$ci podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione pod grozba kary,
ustawe dnia 12 grudnia 2003 r. o ogdlnym bezpieczenstwie produktow, ustawg z dnia 18 grudnia 2003 r. o
ochronie ro$lin oraz ustawg z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy.

? Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy 2006/121/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 67/548/EWG w sprawie
zblizenia przepisOw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji,
pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych w celu dostosowania jej do rozporzadzenia nr

1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH) oraz utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow (Dz.Urz. UE L 396, z 30.12.2006,
str. 795, Dz.Urz. UE L 136 z 29.05.2007, str. 281).

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr
125, poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187, 22003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 96,

poz. 959 i Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 179, poz. 1485, z 2006 r. Nr 171, poz. 1225, z 2007 r. Nr 176, poz.
1238 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976.
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3) rozporzadzenia (WE) nr 689/2008 r. Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 17 czerwca 2008 r. dotyczacego wywozu 1 przywozu
niebezpiecznych chemikaliow (Dz.Urz. UE L 204 z 31.07.2008, str. 1),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 689/2008”.

2. Ustawa reguluje warunki, zakazy i ograniczenia produkcji, wprowadzania
do obrotu, stosowania lub nabywania substancji chemicznych, zwanych
dalej ,substancjami”, i preparatow chemicznych, zwanych dalej
,preparatami”, w zakresie nieuregulowanym w przepisach rozporzadzen, o
ktérych mowa w ust. 1.

3. Ustawa nie dotyczy warunkoéw transportu substancji i preparatow, w tym
réwniez warunkow transportu w tranzycie pod dozorem celnym, jezeli nie
sa w trakcie tranzytu przetwarzane lub przepakowywane.

4. Przepiséw ustawy nie stosuje sig¢ do:

1) substancji i preparatow stanowiacych zrodta promieniotworcze, w
zakresie okreslonym w odrgbnych przepisach,

2) substancji 1 ich mieszanin w formie odpadow,

3) substancji 1 preparatow w postaci gotowych produktow przeznaczonych
dla koncowego uzytkownika, bedacych:

a) produktami leczniczymi w rozumieniu przepisOw prawa
farmaceutycznego,

b) srodkami spozywczymi w rozumieniu przepisOw o bezpieczenstwie
zywno§ci 1 Zywienia,
€) paszami w rozumieniu przepisow o paszach,

d) srodkami ochrony roslin w rozumieniu przepiséw o ochronie roslin,
z wyjatkiem klasyfikacji tych §rodkow pod wzgledem stwarzanych
przez nie zagrozen dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska,
badan ich wlasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci i
ekotoksycznosci, opakowan 1 oznakowania tych opakowan,
przepisow wydanych na podstawie art. 31 ust. 1, przepisow art. 34f
1 35 oraz przepisow karnych za nieprzestrzeganie rozporzadzen
wspolnotowych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 11 3,

e) kosmetykami w rozumieniu przepisow o kosmetykach, z wyjatkiem
przepisow art. 2 ust. 1 pkt 21, art. 33-33b, art. 3434, art. 35 ust.
2, art. 37a137b, art. 37h—371 1 art. 39 oraz przepisdéw wydanych na
podstawie art. 24 ust. 21 51 art. 31,

f) wyrobami medycznymi inwazyjnymi, w rozumieniu przepisow o
wyrobach medycznych, lub wyrobami medycznymi
przeznaczonymi do stosowania w bezposrednim kontakcie z ciatem
cztowieka, jezeli przepisy o wyrobach medycznych okreslaja ich
klasyfikacje 1oznakowanie zapewniajace taki sam poziom
poinformowania 1 ochrony cztowieka i $rodowiska, jak przepisy
ustawy, z wyjatkiem przepiséw art. 33-33b, art. 34f-34j, art. 35
ust. 2, art. 37a 137b, art. 37h-371 i art.39 oraz przepiséw
wydanych na podstawie art. 31,

o ile przepisy szczegdlne nie stanowig inaczej,

4) przywozu substancji i preparatéw na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, gdy ich ilo§¢ i rodzaj wskazuja na przeznaczenie wytacznie do
celow osobistych.”;



2) w art. 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. llekro¢ w ustawie jest mowa o:

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

2) preparatach — rozumie si¢ przez to mieszaniny lub roztwory, o ktérych mowa w art.
3 pkt 2 rozporzadzenia nr 1907/2006,

3) wyrobie — rozumie si¢ przez to przedmiot, o ktérym mowa w art. 3 pkt 3
rozporzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej,

4) produkcji — rozumie si¢ przez to wytwarzanie lub ekstrakcje substancji, o ktorych
mowa w art. 3 pkt 8 rozporzadzenia nr 1907/2006,

5) producencie — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa w art. 3 pkt 9
rozporzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej,

6) producencie wyrobu — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa w art. 3 pkt 4
rozporzadzenia nr 1907/2006,

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

8) importerze — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa w art. 3 pkt 11
rozporzadzenia nr 1907/2006,

9) dalszym uzytkowniku — rozumie si¢ przez to osobg, o ktérej mowa w art. 3 pkt 13
rozporzadzenia nr 1907/2006,

10) dystrybutorze — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa w art. 3 pkt 14
rozporzadzenia nr 1907/2006,

11) dostawcy substancji lub preparatu — rozumie si¢ przez to osobg, o ktérej mowa w
art. 3 pkt 32 rozporzadzenia nr 1907/2006,

12) odbiorcy substancji lub preparatu — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa w
art. 3 pkt 34 rozporzadzenia nr 1907/2006,

13) odbiorcy wyrobu — rozumie si¢ przez to osobg, o ktéorej mowa w art. 3 pkt 35
rozporzadzenia nr 1907/2006,

14) uczestniku tancucha dostaw — rozumie si¢ przez to osobg, o ktoérej mowa w art. 3
pkt 17 rozporzadzenia nr 1907/2006,

15) wprowadzeniu do obrotu — rozumie si¢ przez to dostarczanie lub udostgpnianie, o
ktorym mowa w art. 3 pkt 12 rozporzadzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie
stanowi inaczej,

16) stosowaniu — rozumie si¢ przez to procesy, o ktérych mowa w art. 3 pkt 24
rozporzadzenia nr 1907/2006,

17) ograniczaniu — rozumie si¢ przez to warunek lub zakaz, o ktérym mowa w art. 3
pkt 31 rozporzadzenia nr 1907/2006,

18) karcie charakterystyki — rozumie si¢ przez to karte charakterystyki, o ktérej mowa
w rozporzadzeniu nr 1907/2006,

19) Agencji — rozumie si¢ przez to Europejska Agencje Chemikaliow utworzona na
podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006,

20) alternatywnej nazwie rodzajowej — rozumie si¢ przez to nazwg¢ chemiczna
nieidentyfikujaca doktadnie substancji z uwagi na zachowanie tajemnicy
handlowej,
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21) Dobrej Praktyce Laboratoryjnej — rozumie si¢ przez to system zapewnienia
jakosci badan, okreS$lajacy zasady organizacji jednostek organizacyjnych
wykonujacych niekliniczne badania z zakresu bezpieczenstwa i zdrowia
cztowieka 1 S$rodowiska, w szczegélnosci badania substancji 1 preparatow
wymagane ustawa, i warunki w jakich te badania sa planowane, przeprowadzane i
monitorowane, aich wyniki sa zapisywane, przechowywane i podawane w
sprawozdaniu”;

3) art. 3 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 3. Dostawcy substancji lub preparatow sa obowiazani do zebrania wiarygodnych
informacji o stwarzanych przez nie zagrozeniach dla zdrowia cztowieka i dla
srodowiska, wynikajacych z ich swoistych wiasciwosci fizykochemicznych 1
biologicznych, 1 udostgpniania tej informacji odbiorcom tych substancji lub
preparatéw na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu nr 1907/2006.”;

4) w art. 4 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,,3a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, wydajac rozporzadzenie, o ktérym mowa w ust.
3, ma na wzgledzie ochrong przed szkodliwym wptywem tych substancji i preparatow
na zdrowie cztowieka lub na srodowisko oraz obowiazujace w tym zakresie przepisy
Unii Europejskiej.”;

5) po art. 4 dodaje si¢ art. 4a w brzmieniu:

»Art. 4a. 1. W odniesieniu do niektérych substancji, w ich postaci wiasnej, jako
sktadnikoéw preparatu lub w wyrobach niezbednych dla potrzeb obronnosci
panstwa, zezwala si¢ na zwolnienie ze stosowania rozporzadzenia nr
1907/2006, z wytaczeniem przepisow tytutu IV tego rozporzadzenia.

2. Zwolnienie, o ktorym mowa w ust. 1, wydaje, w drodze decyzji, Minister
Obrony Narodowej po uzyskaniu opinii ministra wiasciwego do spraw
zdrowia i ministra wtasciwego do spraw gospodarki.”;

6) uchylassig art. 5, 61 7;
7) w art. 11 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Do zadan Inspektora nalezy:

1) gromadzenie danych dotyczacych  preparatéw  niebezpiecznych  oraz
dostarczanych przez Agencje informacji dotyczacych substancji,

2) udostepnianie danych dotyczacych substancji niebezpiecznych 1 preparatow
niebezpiecznych stuzbom medycznym i ratowniczym,

3) wspdlpraca z innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej oraz z Komisja
Europejska jako wilasciwy urzad wyznaczony do wykonywania zadan
administracyjnych okreslonych w przepisach Unii Europejskiej dotyczacych
wywozu 1 przywozu niebezpiecznych chemikaliow,

4) wspotpraca z innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej, Konfederacja
Szwajcarska lub panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stronami umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym oraz Komisja Europejska, jako wiasciwy urzad wyznaczony do
wykonywania zadan administracyjnych okre§lonych w przepisach Unii
Europejskiej dotyczacych detergentow,

5) peienie funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 121 rozporzadzenia nr
1907/2006 1 w art. 8 rozporzadzenia nr 648/2004 oraz wyznaczonego organu
krajowego okreslonego w art. 4 rozporzadzenia nr 689/2008,
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6) utworzenie i prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego zgodnie z art. 124
rozporzadzenia nr 1907/2006,

7) wspolpraca z organizacjami migdzynarodowymi dotyczaca substancji i
preparatow,

8) przyjmowanie i gromadzenie danych dotyczacych prekursorow kategorii 2
okreslonych w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii,

9) wykonywanie innych zadan natozonych przez ministra witasciwego do spraw
zdrowia.”;

8) w art. 11a 1 22b uzyte w ré6znym przypadku wyrazy ,,substancje chemiczne” zastgpuje si¢
uzytym w odpowiednim przypadku wyrazem ,,substancje”;

9) uchyla sig rozdziat 3;
10) uchyla si¢ art. 22a;
11) art. 23 otrzymuje brzmienie:

»Art. 23. 1. Pierwszy uczestnik lancucha dostaw na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej informuje Inspektora o wprowadzeniu do obrotu preparatu
niebezpiecznego w rozumieniu art. 2 ust. 2.

2. Informacjg, o ktérej mowa w ust. 1, przekazuje si¢ najpdzniej w dniu
wprowadzenia do obrotu preparatu niebezpiecznego, przedstawiajac:

1) nazwe i adres wraz z numerem telefonu osoby wprowadzajacej preparat
niebezpieczny do obrotu,

2) nazwe handlowa preparatu niebezpiecznego,

3) kartg charakterystyki, z zastrzezeniem przypadkow, o ktorych mowa w
art. 31 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006.

3. W razie stwierdzenia, ze karta charakterystyki nie zawiera wymaganych
informacji, Inspektor zobowiaze, w drodze decyzji, osobg, o ktdrej mowa w
ust. 1, do jej uzupetnienia w okreslonym terminie.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wihasciwym do spraw gospodarki oraz ministrem wlasciwym do spraw
srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia, informacje, ktére nalezy
przedstawi¢ Inspektorowi w przypadkach, o ktérych mowa w art. 31 ust. 4
rozporzadzenia nr 1907/2006, biorac pod uwage bezpieczenstwo ludzi i
srodowiska oraz zakres informacji wynikajacy z karty charakterystyki.

5. Inspektor moze zazada¢ ujawnienia szczegdlowego sktadu chemicznego
preparatu. Informacja taka stanowi tajemnicg¢ stuzbowa i1 moze zostac
wykorzystana wylacznie w celach medycznych do zapobiegania i
postgpowania leczniczego.

6. W przypadku aktualizacji karty charakterystyki osoba, o ktdrej mowa w ust.
1, jest obowigzana przedstawic¢ ja Inspektorowi w terminie 14 dni od dnia jej
aktualizacji. Przepis ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.”;

12) tytul rozdziatu 5 otrzymuje brzmienie:
»Badania substancji i preparatow”;
13) art. 24 otrzymuje brzmienie:

»Art. 24, 1. Badania wihasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci
substancji 1 preparatow beda przeprowadzane zgodnie z wymaganiami art.
13 rozporzadzenia nr 1907/2006.
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2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw gospodarki oraz ministrem witasciwym do spraw
srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria, ktore musza speinia¢ jednostki organizacyjne wykonujace
badania zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;,

2) jednostke lub jednostki wlasciwe do kontroli i weryfikacji speniania
kryteriow, o ktorych mowa w pkt 1, oraz nadawania i cofania
uprawnien w przypadku, odpowiednio, spetniania lub niespetnienia tych
kryteriow,

3) sposob dokonywania kontroli i weryfikacji speiniania kryteriow, o
ktérych mowa w pkt 1, przez jednostk¢ lub jednostki wiasciwe, o
ktorych mowa w pkt 2,

4) tryb nadawania i cofania uprawnien, o ktorych mowa w pkt 2

— uwzgledniajac obowiazujace w tym zakresie przepisy Unii Europejskiej
oraz decyzje i1 zalecenia Organizacji Wspodtpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD).

3. W przypadku jednostki organizacyjnej wykonujacej badania, majacej
siedzib¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, uprawnienia nadane
przez jednostki za granica, stwierdzajace, ze jednostka ta speinia zasady
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, uznaje si¢ po przedstawieniu certyfikatu lub
innego wilasciwego dokumentu — nadanego tej jednostce przez wlasciwa
jednostke w panstwach Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD) lub w innych panstwach, w ktérych ustanowiono w porozumieniu z
OECD jednostki wtasciwe do kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobre;j
Praktyki Laboratoryjne;.

4. Kontrola 1 weryfikacja spetniania kryteriow przez jednostki organizacyjne
wykonujace badania, o ktérych mowa w ust. 1, oraz nadanie tym
jednostkom uprawnien, o ktérych mowa w ust. 2, podlega statej optacie
rocznej wnoszonej przez te jednostki.

5. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysokos¢ 1 sposdéb wnoszenia optaty, o ktorej mowa w ust. 4, uwzgledniajac
w szczegbdlnosci rzeczywiste koszty ponoszone przez jednostke lub
jednostki, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, oraz wysokos$¢ optat za takie same
czynnosci w innych panstwach.”;

14) w art. 25 uchyla si¢ ust. 4;
15) w art. 27 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw gospodarki, ministrem wiasciwym do spraw pracy oraz ministrem wlasciwym
do spraw $rodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob oznakowania
pojemnikow i zbiornikéw stuzacych do przechowywania substancji niebezpiecznych
1 preparatow niebezpiecznych 1 do pracy z nimi, rurociagéw zawierajacych substancje
niebezpieczne lub preparaty niebezpieczne oraz miejsc, w ktérych sa sktadowane
znaczace ilo$ci substancji niebezpiecznych lub preparatéw niebezpiecznych, majac na
celu zapewnienie ochrony zdrowia czlowieka i srodowiska oraz obowiazujace w tym
zakresie przepisy Unii Europejskiej.”;

16) w art. 28 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym do
spraw gospodarki okresli, w drodze rozporzadzenia:
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1) rodzaje substancji niebezpiecznych 1 preparatow niebezpiecznych, ktérych
opakowania zaopatruje si¢ w zamknigcia utrudniajace ich otwarcie przez dzieci i
wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie,

2) wymagania dotyczace zamknie¢ 1 ostrzezen, o ktorych mowa w pkt 1,
uwzgledniajac w szczegdlnosci normy, ktére musza spetniac takie zamknigcia
oraz wyczuwalne dotykiem ostrzezenia

— majac na celu zapewnienie ochrony zdrowia czlowieka i1 srodowiska oraz obowiazujace w

tym zakresie przepisy Unii Europejskiej.”;

17) w art. 29 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) tryb uznawania kwalifikacji obywateli panstw czionkowskich Unii Europejskiej oraz
panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz Konfederacji
Szwajcarskiej”;

18) art. 31 otrzymuje brzmienie:

»Art. 31. 1. Minister wlasciwy do spraw gospodarki, na wniosek ministra wlasciwego do
spraw zdrowia lub ministra wtasciwego do spraw $srodowiska, w przypadku
stwierdzenia, ze produkcja, obrot lub stosowanie substancji niebezpiecznej
lub preparatu niebezpiecznego stwarzaja nieuzasadnione ryzyko dla zdrowia
cztowieka lub $rodowiska, lub gdy wynika to 2z porozumien
migdzynarodowych, okresli, w drodze rozporzadzenia, ograniczenia, zakazy
lub warunki:

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

2) wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobow zawierajacych takie
substancje lub preparaty

— uwzgledniajac w szczegdlnos$ci zastosowania takiej substancji lub
preparatu, stosowanie w st¢zeniu lub proporcjach przewyzszajacych
okreslony poziom, wystgpowanie w okre§lonych stezeniach lub ilosciach w
okreslonych wyrobach.

2. Minister wiasciwy do spraw gospodarki moze okresli¢, w drodze
rozporzadzenia, warunki 1 sposob stosowania ograniczen okreslonych w
zataczniku XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006, zgodnie z celami tych
ograniczen.”;

19) w art. 32 ust. la otrzymuje brzmienie:

,»la.Jezeli istnieja uzasadnione podstawy by przypuszczac, ze detergent, mimo ze spetnia
wymagania rozporzadzenia nr 648/2004, stwarza zagrozenie dla bezpieczefstwa lub
zdrowia czlowieka, lub zagrozenie dla $rodowiska, Inspektor, po uzyskaniu opinii
Glownego Inspektora Sanitarnego i Gtéwnego Inspektora Ochrony Srodowiska, moze,
na czas okreSlony, nie dluzszy niz 6 miesiecy, w drodze decyzji, zakazal
wprowadzania takiego detergentu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub okresli¢ warunki, jakie musza zosta¢ spelnione podczas wprowadzania do obrotu,
spetniajac jednoczesnie wymagania, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 rozporzadzenia nr
648/2004.”;

20) art. 33 otrzymuje brzmienie:

»Art. 33, Nadzor nad przestrzeganiem przepisOw ustawy oraz  przepisow
rozporzadzen, o ktorych mowa wart. 1 ust. 1, sprawuje Panstwowa
Inspekcja Sanitarna albo Panstwowa Inspekcja Sanitarna Ministerstwa

Spraw Wewngtrznych 1 Administracji w zakresie swojej wlasciwosci, a
takze:
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1) Inspekcja Ochrony Srodowiska — w zakresie zagrozen dla §rodowiska,

2) Panstwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru i kontroli
przestrzegania przepisOw ustawy przez pracodawcow — w zakresie
swoich kompetencji,

3) Inspekcja Handlowa — w zakresie przestrzegania:

a) obowiazku dokonania wymaganej rejestracji substancji oraz
obowiazku dostarczenia odbiorcy substancji lub preparatu
wymaganej karty charakterystyki,

b) przepisow, o ktérych mowa w art. 31 ustawy lub przepiséw, o
ktérych mowa w art. 67 rozporzadzenia nr 1907/2006 — w zakresie
swoich kompetencji,

c) przepisow art. 11 rozporzadzenia nr 648/2004 — w zakresie
oznakowania detergentéw w handlu hurtowym i detalicznym,

d) art. 25, 26 1 28 — w odniesieniu do handlu hurtowego i detalicznego,

4) Panstwowa Straz Pozarna — w zakresie wlasciwego oznakowania miejsc
sktadowania substancji 1 preparatow, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 pkt
1-5,

5) organy celne — w zakresie przestrzegania przepisow:

a) dotyczacych wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, o
ktorych mowa w rozporzadzeniu nr 689/2008,

b) dotyczacych substancji, preparatu lub wyrobu, ktérych import jest
zakazany lub podlega ograniczeniom w imporcie zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie art. 31,

¢) dotyczacych importu  substancji, preparatu lub  wyrobu
wymienionego w zalaczniku XVII do rozporzadzenia nr
1907/2006, przez informowanie wlasciwego panstwowego
inspektora sanitarnego o przypadkach importu substancji,
preparatéw lub wyrobow, ktore budza watpliwosci organu celnego,
co do przestrzegania przez importerow warunkéw okreslonych w
tym zalaczniku,

d) dotyczacych importu substancji, preparatu lub wyrobu wbrew
przepisom tytutu VII rozporzadzenia nr 1907/2006.”;

21) uchyla sig art. 33a;
22) art. 33b otrzymuje brzmienie:

,Art. 33b. Organy wymienione w art. 33 realizuja nadzor na zasadach i w trybie
okreslonych w odrgbnych przepisach.”;

23) po art. 33b dodaje si¢ art. 33¢ w brzmieniu:
,»Art. 33c. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) tryb pobierania i badania probek substancji i preparatdow oraz wyrobow
w ramach nadzoru wykonywanego przez Panstwowa Inspekcje
Sanitarna,

2) wzér protokotu pobrania tej probki,
3) sposob zabezpieczania tych probek,
4) wzo6r sprawozdania z tych badan,

5) spos6b postgpowania z pozostatosciami po tych probkach
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— majac na wzgledzie zapewnienie wysokiej jakosci badan i bezpieczenstwo
0sOb prowadzacych badania.”;

24) tytul rozdzialu 8 otrzymuje brzmienie:
,»Przepisy karne”;
25) art. 34 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 34, Kto wbrew decyzji Inspektora do Spraw Substancji i Preparatow
Chemicznych wprowadza do obrotu preparat stwarzajacy niedopuszczalne
zagrozenie dla cztowieka lub $rodowiska lub detergent, co do ktoérego
istnieja uzasadnione podstawy by przypuszczaé, ze stwarza zagrozenie dla
bezpieczenstwa lub zdrowia cztowieka lub zagrozenie dla srodowiska,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze
pozbawienia wolnosci do lat 2.”;

26) uchyla si¢ art. 34a;
27) art. 34b—34e otrzymuja brzmienie:
,Art. 34b. Kto:

1) wbrew przepisom art. 14 ust. 2 rozporzadzenia nr 689/2008, dokonuje
wywozu chemikalium lub wyrobu, w rozumieniu art. 3 pkt 3 tego
rozporzadzenia, wymienionych w zataczniku V do tego rozporzadzenia,

2) wbrew przepisom art. 13 ust. 6 rozporzadzenia nr 689/2008, dokonuje
wywozu chemikalium wymienionego w zataczniku I c¢zg$¢ 2 lub 3 do
tego rozporzadzenia bez otrzymania informacji od Inspektora do Spraw
Substancji i Preparatow Chemicznych, ze wyznaczone wladze krajowe
strony przywozu lub wlasciwe organy innego kraju przywozu wyrazaja
zgodg na ten przywoz,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze
pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 34c. Kto:

1) wbrew przepisowi art. 7 ust. 2 rozporzadzenia nr 689/2008 nie zgltasza
Inspektorowi do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych wywozu
chemikalium wymienionego w =zalaczniku 1 czgs¢ 1 do tego
rozporzadzenia, nie pézniej niz 30 dni przed pierwszym wywozem i nie
pozniej niz 15 dni przed pierwszym wywozem w kazdym nastgpnym
roku kalendarzowym,

2) wbrew przepisowi art. 9 ust. 1 rozporzadzenia nr 689/2008, nie
informuje w pierwszym kwartale kazdego roku Inspektora do Spraw
Substancji 1 Preparatow Chemicznych o wielko$ci wywozu 1 przywozu
chemikalium (w postaci substancji lub zawartego w preparatach lub w
wyrobach) wymienionego w zataczniku I do tego rozporzadzenia w
roku poprzednim,

3) wbrew przepisowi art. 16 rozporzadzenia nr 689/2008 dokonuje
wywozu chemikalium bez stosowanego w Unii Europejskiej
oznakowania lub bez wymaganej karty charakterystyki,

podlega karze grzywny.
Art. 34d. Kto:

1) bez uzyskania wymaganej zgody na odstgpstwo wprowadza do obrotu
srodek powierzchniowo czynny przeznaczony do stosowania w
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detergentach lub detergent zawierajacy srodek powierzchniowo czynny,
niespetniajacy warunkéw okreslonych w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr
648/2004,

2) wbrew warunkom odstgpstwa udzielonego na podstawie art. 5
rozporzadzenia nr 648/2004 wprowadza do obrotu lub stosuje $rodek
powierzchniowo czynny przeznaczony do stosowania w detergentach
lub detergent zawierajacy $rodek powierzchniowo czynny,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze
pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 34e. Producent, w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporzadzenia nr 648/2004, ktory:

1) wbrew przepisom art. 11 ust. 2-6 rozporzadzenia nr 648/2004
wprowadza do obrotu detergent bez wymaganego oznakowania albo
niewlasciwie oznakowany, w szczegolnos$ci nie umieszcza wymaganych
informacji na opakowaniach detergentéw lub w dokumentacji
towarzyszacej detergentom transportowanym luzem,

2) wbrew przepisowi art. 9 nie udostgpnia na zadanie Inspektora do Spraw
Substancji 1 Preparatéw Chemicznych albo personelu medycznego
wymaganych informacji,

3) wbrew przepisowi zatacznika VII D do rozporzadzenia nr 648/2004 nie
udostepnia wymaganych informacji na stronie internetowe;,

podlega karze grzywny.”;
28) art. 34f otrzymuje brzmienie:
,Art. 34f. Kto:

1) wbrew ograniczeniom, zakazom Iub warunkom okres§lonym w
przepisach wydanych na podstawie art. 31 ust. 1 produkuje, wprowadza
do obrotu lub stosuje substancj¢ niebezpieczna, preparat niebezpieczny
lub wyrob zawierajacy taka substancje lub preparat,

2) wbrew przepisom art. 67 rozporzadzenia nr 1907/2006 produkuje,
wprowadza do obrotu lub stosuje substancj¢ w postaci wlasnej, jako
sktadnik preparatu lub w wyrobie, w stosunku do ktorej w zataczniku
XVII zostalo okreslone ograniczenie albo czyni to wbrew warunkom
ustalonym w tym zalaczniku lub w przepisach wydanych na podstawie
art. 31 ust. 2,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze
pozbawienia wolnos$ci do lat 2.”;

29) po art. 34f dodaje si¢ art. 34g—34j w brzmieniu:

,»Art. 34g. Producent, importer lub dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisom art. 56
ust. 1-6 rozporzadzenia nr 1907/2006 lub wbrew warunkom zezwolenia
wprowadza do obrotu lub stosuje substancjg, w jej postaci wiasnej, jako
sktadnik preparatu lub w wyrobie, wymieniona w zataczniku XIV do tego
rozporzadzenia,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolno$ci albo karze
pozbawienia wolnos$ci do roku.

Art. 34h. Rejestrujacy, ktory wykonuje lub zleca wykonanie badania na kregowcach
wbrew przepisowi art. 26 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolno$ci albo karze
pozbawienia wolnos$ci do roku.



Art. 34i.

Art. 34j.
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Producent, importer lub producent wyrobu, ktéry wbrew przepisowi art. 9
ust. 6 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie stosuje si¢ do warunkéw natozonych
przez Agencje zgodnie z art. 9 ust. 4 tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

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

podlega karze grzywny.”;

30) art. 35 otrzymuje brzmienie:

»Art. 35. 1.

Kto wprowadza do obrotu substancj¢ niebezpieczna lub preparat
niebezpieczny bez oznakowania wymaganego przepisami art. 25 i 26 lub z
oznakowaniem niespeiniajacym tych wymagan,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega kto wbrew przepisowi art. 65 rozporzadzenia nr

1907/2006 nie umieszcza na etykiecie substancji lub preparatu wymaganego
numeru zezwolenia przed ich wprowadzeniem do obrotu.”;

31) po art. 35 dodaje si¢ art. 35a 1 35b w brzmieniu:

,Art. 35a.

Art. 35b.

Kto wbrew przepisowi art. 27 nie zapewnia nalezytego oznakowania
pojemnikow 1 zbiornikdw stuzacych do przechowywania substancji
niebezpiecznych oraz do pracy z nimi, rurociagéw zawierajacych substancje
niebezpieczne 1 preparaty niebezpieczne oraz miejsc, w ktorych sa
sktadowane znaczace ilo$ci substancji niebezpiecznych lub preparatow
niebezpiecznych,

podlega karze grzywny.

Kto wbrew przepisowi art. 28 nie zapewnia wymaganych opakowan
substancji niebezpiecznych i preparatow niebezpiecznych,

podlega karze grzywny.”;

32) uchyla sig art. 36;

33) po art. 37 dodaje si¢ art. 37a—37n w brzmieniu:

ATt 37a.

Art. 37b.

Rejestrujacy, ktory wbrew przepisom art. 22 ust. 1, 2 i 4 rozporzadzenia nr
1907/2006 nie dopelnia obowiazku wprowadzenia do dokumentéw
rejestracyjnych wymaganych nowych informacji i1nie przedkilada ich
Agencji lub nie dokonuje wymaganej aktualizacji dokumentow
rejestracyjnych,

podlega karze grzywny.

Wiasciciel wynikéw badania, ktory wbrew przepisom art. 30 ust. 1, 31 4
rozporzadzenia nr 1907/2006 odmawia uczestnikowi forum wymiany
informacji o substancjach (SIEF) przedstawienia w terminie dokumentow

stanowiacych dowdd poniesienia kosztéw tego badania lub udostgpnienia w
terminie dokumentacji tego badania,

podlega karze grzywny do 50 000 zt.

Art. 37c. 1. Dostawca substancji lub preparatu, ktory wbrew przepisom art. 31 ust. 11 3—

8 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie sporzadza, nie dostarcza lub nie
przekazuje wymaganej karty charakterystyki sporzadzonej zgodnie z
zatacznikiem II do tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.
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Art. 37d. 1.

Art. 37e. 1.

Art. 371, 1.

Art. 37g.

Art. 37h. 1.

Art. 371.
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Tej samej karze podlega sprawca okreslony wust. 1, ktory wbrew
przepisowi art. 31 ust. 9 rozporzadzenia nr 1907/2006 sporzadza, dostarcza
lub przekazuje nieaktualng kartg charakterystyki.

Dostawca substancji, ktory wbrew przepisom art. 32 rozporzadzenia nr
1907/2006 nie przekazuje wymaganej informacji,

podlega karze grzywny.

. Tej samej karze podlega sprawca okreslony w ust. 1, ktory nie dokonuje

wymaganej aktualizacji informacji, o ktérej mowa w ust. 1.

Dostawca wyrobu zawierajacego w st¢zeniu powyzej 0,1 % wag. substancj¢
spetniajaca kryteria zawarte w art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006 i
zidentyfikowana zgodnie z art. 59 ust. 1 tego rozporzadzenia, ktory wbrew
przepisowi art. 33 ust. 1 tego rozporzadzenia nie przekazuje odbiorcy
wyrobu wymaganej informacji,

podlega karze grzywny.

. Tej samej karze podlega sprawca okre§lony wust. 1, ktory wbrew

przepisowi art. 33 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje
konsumentowi, na jego zadanie, wymaganej informacji.

Uczestnik tancucha dostaw substancji lub preparatu, ktéry wbrew
przepisowi art. 34 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje uczestnikowi
lub dystrybutorowi stanowiacemu poprzednie ogniwo fancucha dostaw
wymaganych informacji,

podlega karze grzywny.

. Tej samej karze podlega dystrybutor, ktéry wbrew przepisowi art. 34

rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje otrzymanych zgodnie z ust. 1
informacji osobie stanowiacej poprzednie ogniwo tancucha dostaw.

Kto wbrew przepisowi art. 36 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przechowuje
lub nie udostepnia informacji wymaganych od niego w celu wypekienia
obowiazkow wynikajacych z przepisow tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.
Dalszy uzytkownik:

1) ktory wbrew przepisowi art. 37 ust. 4 1 7 rozporzadzenia nr 1907/2006,
w terminach okreslonych w art. 39 ust. 1 tego rozporzadzenia nie
sporzadza lub nie aktualizuje wymaganego raportu bezpieczenstwa
chemicznego,

2) ktory wbrew przepisowi art. 38 rozporzadzenia nr 1907/2006, w
terminach okreslonych wart. 39 ust. 2 tego rozporzadzenia nie
przekazuje do Agencji lub nie aktualizuje wymaganych informacji,

podlega karze grzywny nie nizszej niz 2 000 zt.

. Tej samej karze podlega dystrybutor, ktory wbrew przepisowi art. 37 ust. 2

rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje wymaganych informacji
uczestnikowi lub dystrybutorowi stanowiacemu poprzednie ogniwo
fancucha dostaw.

Rejestrujacy lub dalszy uzytkownik, ktory wbrew decyzji Agencji podj¢tej
na podstawie art. 40 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza
Agencji w ustalonym terminie wymaganych informac;ji,

podlega karze grzywny.
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Art. 37j.  Rejestrujacy:

1) ktory wbrew decyzji Agencji podjgtej na podstawie art. 41 ust. 3
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przedstawia w ustalonym terminie
informacji wymaganych do zapewnienia zgodnos$ci dokumentow
rejestracyjnych z przepisami tego rozporzadzenia,

2) ktory wbrew decyzji Agencji podjgtej na podstawie art. 46 ust. 1
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza Agencji w ustalonym
terminie wymaganych dalszych informacji,

podlega karze grzywny.

Art. 37k. Dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisowi art. 66 ust. 1 rozporzadzenia nr
1907/2006 i w terminie tam okreslonym nie zgtasza do Agencji stosowania
substancji, o ktorej mowa w art. 56 ust. 2 tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 371. 1. Producent, producent wyrobu lub importer, lub grupa producentdéw,
producentéw wyrobu lub importerow, ktoéry wbrew przepisowi art. 113
rozporzadzenia nr 1907/2006 wprowadza do obrotu substancje, o ktorej
mowa w art. 112 tego rozporzadzenia bez zgloszenia Agencji wymaganych
informacji,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega sprawca okreslony wust. 1, ktory wbrew
przepisowi art. 113 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie uaktualnia
zgloszonych informacji.

Art. 37m. Kto wbrew obowiazkowi nie zapewnia swym pracownikom 1 ich
przedstawicielom dostepu do informacji dostarczanych zgodnie z przepisami
art. 31 1 32 rozporzadzenia nr 1907/2006 w odniesieniu do substancji lub
preparatow, ktore stosuja lub na ktére moga by¢ narazeni w trakcie swojej
pracy,

podlega karze grzywny.

Art. 37n. Kto nie bedac do tego uprawnionym uiszcza ulgowa optate lub nalezno$¢ na
podstawie art. 3—10 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 340/2008 z dnia 16
kwietnia 2008 r. w sprawie oplat i nalezno$ci wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji Chemikaliow na mocy rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) (Dz. Urz. UE L 107 z17.04.2008, str. 6) albo korzysta ze
zwolnienia z optaty na podstawie art. 74 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006,

podlega karze grzywny.”;
34) uchyla sig art. 38;
35) art. 39 otrzymuje brzmienie:

»Art. 39.  Orzekanie w sprawach o czyny, o ktorych mowa w art. 34e, 35-37n
nastepuje w trybie przepisoOw ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks
postgpowania w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2008 r. Nr 133, poz.
848).”;

36) uchyla sig¢ art. 40.
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Art. 2.

W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Pafstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122,
poz. 851, z pozn. zm."”) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) wart. 4 wust. 1:
a) pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»3) przestrzegania przez producentdéw, importerow, osoby wprowadzajace do obrotu,
stosujace lub eksportujace substancje chemiczne, preparaty chemiczne lub wyroby
obowiazkow wynikajacych z ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach
i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, zpozn. zm.”) oraz z
rozporzadzen Wspdlnot Europejskich wymienionych w tej ustawie;”,

b) uchyla si¢ pkt 8a i 8b;

2) po art. 27a dodaje sig art. 27b w brzmieniu:

»Art. 27b. 1.W przypadku stwierdzenia, ze do obrotu zostaly wprowadzone substancje
chemiczne, preparaty chemiczne lub wyroby wbrew zakazowi Ilub
ograniczeniu okreslonemu w przepisach wydanych na podstawie art. 31
ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
lub przepisach zalacznika XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006, albo
wbrew warunkom okreslonym w tych przepisach, wlasciwy panstwowy
inspektor sanitarny nakazuje, w drodze decyzji, wstrzymanie produkcji lub
wprowadzania do obrotu tej substancji, preparatu lub wyrobu, albo, o ile to
konieczne, wycofanie tej substancji, preparatu lub wyrobu z rynku
i niezwlocznie powiadamia Inspektora do Spraw Substancji i Preparatow
Chemicznych.

2. W przypadku stwierdzenia, ze jest produkowana lub zostata wprowadzona
do obrotu substancja chemiczna w jej postaci wlasnej, jako sktadnik
preparatu lub w wyrobie bez jej zarejestrowania, jezeli jest to wymagane,
zgodnie z odpowiednimi przepisami tytulu II rozporzadzenia nr 1907/2006
oraz wbrew terminom okreslonym w art. 21 tego rozporzadzenia wiasciwy
panstwowy inspektor sanitarny nakazuje, w drodze decyzji, wstrzymanie
produkcji lub wprowadzania do obrotu tej substancji, preparatu lub wyrobu,
albo, o ile to konieczne, wycofanie tej substancji, preparatu lub wyrobu z
rynku 1 niezwlocznie powiadamia Inspektora do Spraw Substancji i
Preparatow Chemicznych.

3. Przepisy ust. 2 stosuje si¢ takze w przypadku nie przediozenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow informacji na temat zmian rocznej lub catkowitej
ilosci produkcji lub importu, skutkujacych zmiang zakresu wielko$ci obrotu,
o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 lit. ¢ oraz w art. 12 ust. 2 rozporzadzenia nr
1907/2006.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
warunki, tryb 1 sposob wycofania substancji chemicznej, preparatu
chemicznego lub wyrobu, o ktérych mowa w ust. 1-3, z obrotu oraz warunki

» Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708, Nr 143,
poz. 1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238.

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr
125, poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187, 22003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 96,
poz. 959 i Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 179, poz. 1485, z 2006 r. Nr 171, poz. 1225, z 2007 r. Nr 176, poz.
1238 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976.
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1 sposob ich przechowywania, majac na wzgledzie zapewnienie wtasciwego
poziomu ochrony zdrowia i §rodowiska.”;

3) art. 29 otrzymuje brzmienie:

»ATt. 29. W wypadkach wymienionych w art. 27-28 panstwowi inspektorzy sanitarni
sa uprawnieni do zabezpieczenia pomieszczen, srodkow transportu, maszyn
1 innych urzadzen, srodkoéw spozywczych, przedmiotéw uzytku, materiatow
i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia, kosmetykow,
detergentow, substancji chemicznych i preparatow chemicznych oraz innych
wyrobow mogacych mie¢ wpltyw na zdrowie ludzi. Do postgpowania
zabezpieczajacego stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 17 czerwca 1966 r. o
postepowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2005 r. Nr 229, poz.
1954, z pozn. zm.?), o ile przepisy szczegodlne nie stanowia inaczej.”;

4) w art. 30 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. W przypadku stwierdzenia istotnych uchybien w dziatalno$ci kontrolowanej jednostki,
mogacych mie¢ wplyw na stan zdrowia lub zycie ludzi, panstwowy inspektor
sanitarny, niezaleznie od przystugujacych mu srodkéw, o ktérych mowa w art. 27-28,
zawiadamia o stwierdzonych uchybieniach kierownictwo kontrolowanej jednostki lub
jednostke albo organ powotany do sprawowania nadzoru nad ta jednostka.”;

5) w art. 36 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
ustalania 1 wysokos$¢ optat za badania laboratoryjne oraz inne czynnosci, o ktorych
mowa w ust. 1-3a, z uwzglednieniem kosztow ich wykonania i sposobu pobierania.”;

6) rozdziat 4 otrzymuje brzmienie:
,,Rozdziat 4
Przepisy karne

Art. 37b. Kto wbrew decyzji wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego
produkuje, wprowadza do obrotu lub nie wycofuje z rynku substancji,
preparatu lub wyrobu,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze
pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 38. 1. Kto utrudnia lub udaremnia dzialalno$¢ organow Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej,

podlega karze aresztu do 30 dni, karze ograniczenia wolno$ci albo karze
grzywny.
2. Orzekanie w sprawach o czyny, o ktorych mowa w ust. 1, nastepuje w trybie

przepisow ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postgpowania w
sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2008 r. Nr 133, poz. 848).”.

Art. 3.

W ustawie z dnia 19 czerwca 1997 r. o zakazie stosowania wyrobow zawierajacych azbest (Dz.
U. 22004 . Nr 3, poz. 20, z p6zn. zm.”) w art. | wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711, Nr
133, poz. 935, Nr 157, poz. 1119 i Nr 187, poz. 1381, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 115, poz. 794, Nr 176, poz.
1243 i Nr 192, poz. 1378 oraz z 2008 r. Nr 209, poz. 1318.

7 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 120,
poz. 1252 i Nr 210, poz. 2135 oraz z 2005 r. Nr 10, poz. 72.
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1) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Zakazuje si¢ produkcji wyrobow zawierajacych azbest.”;
2) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Na podstawie przepisOw zatacznika XVII 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), 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 rowniez dyrektywg Rady 76/769/EWG
1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE (Dz. Urz.
UE L 396 7z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.) w zakresie dotyczacym wprowadzania do
obrotu i stosowania witokien azbestu 1 wyrobow zawierajacych widkna azbestu,
dopuszcza si¢ wprowadzanie do obrotu i stosowanie diafragm do istniejacych
instalacji elektrolitycznych zawierajacych azbest chryzotylowy oraz stosowanie watow
z azbestu chryzotylowego stosowanych do ciagnienia szkla zainstalowanych lub
znajdujacych si¢ w uzytkowaniu przed dniem 1 stycznia 2005 r., do czasu ich zuzycia
lub do czasu kiedy beda dostgpne substytuty bezazbestowe, w zaleznosci od tego ktora
okoliczno$¢ wystapi wezesniej.”.

Art. 4.

W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2001 r. Nr 4, poz. 25, z
pozn. zm.”) wprowadza sie nastgpujace zmiany:

1) wart. 3 wust. 1 po pkt 1b dodaje sig pkt 1¢c w brzmieniu:

»1c) kontrola substancji chemicznych, preparatow chemicznych, wyrobow i
detergentow przeznaczonych dla konsumentéw w zakresie okreslonym w ustawie
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr
11, poz. 84, z pozn. zm.g));”;

2) po art. 18 dodaje si¢ art. 18a w brzmieniu:

»Art. 18a. 1.W przypadku stwierdzenia w toku kontroli wprowadzenia do obrotu
substancji, preparatu lub wyrobu wbrew zakazowi lub ograniczeniu
okreslonemu w przepisach wydanych na podstawie art. 31 ustawy z dnia
11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych lub przepisach
zatacznika XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen 1 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 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 z30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.),
wojewodzki inspektor zakazuje kontrolowanemu, w drodze decyzji,
dalszego przekazywania tej substancji, preparatu lub wyrobu.

¥ Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 110, poz. 1189, z 2002 r. Nr 135, poz.
1145 i Nr 166, poz. 1360, z 2003 r. Nr 223, poz. 2220 i Nr 229, poz. 2275, z 2004 r. Nr 34, poz. 293, z 2005 r.
Nr 180, poz. 1495, z 2007 r. Nr 147, poz. 1033 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976.

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr
125, poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187, 22003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 96,
poz. 959 i Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 179, poz. 1485, z 2006 r. Nr 171, poz. 1225, z 2007 r. Nr 176, poz.
1238 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976.
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2. Wobec wyrobow niespehiajacych ogélnych wymagan bezpieczenstwa z
uwagi na zagrozenia stwarzane przez substancje lub preparaty chemiczne
zawarte w tych wyrobach stosuje si¢ odpowiednio przepisy o ogdlnym
bezpieczenstwie produktow.

3. Wobec wyrobow niespelniajacych zasadniczych wymagan z uwagi na
zagrozenia stwarzane przez substancje lub preparaty chemiczne zawarte w
tych wyrobach stosuje si¢ odpowiednio przepisy o systemie oceny
zgodnosci.

4. O decyzji wydanej na podstawie przepisOw o systemie oceny zgodnosci
wobec wyrobu, ktory nie jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami w
zwiazku z zawartymi w nim substancjami lub preparatami chemicznymi,
Prezes Urzedu niezwtocznie powiadamia Inspektora do Spraw Substancji i
Preparatow Chemicznych.

5. W przypadku stwierdzenia produkcji lub wprowadzania do obrotu substancji
w jej postaci wilasnej, jako sktadnika preparatu lub w wyrobie bez jej
zarejestrowania, jezeli jest to wymagane, zgodnie z odpowiednimi
przepisami tytutu II rozporzadzenia nr 1907/2006 oraz wbrew terminom
okre§lonym w art. 21 tego rozporzadzenia, wojewodzki inspektor
niezwlocznie  powiadamia  wlasciwego  panstwowego  inspektora
sanitarnego.”.

Art. 5.

W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473, z pézn. zm.'”) w
art. 11 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Ocena, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4, jest wykonywana zgodnie z zasadami Dobre;j
Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o
substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pézn. zm.'"”), w
przypadkach gdy stosowanie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej jest uzasadnione.”.

Art. 6.

W ustawie z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony $rodowiska (Dz. U. z 2008 r. Nr 25,
poz. 150, z pézn. zm.'”) w art. 163 dodaje si¢ ust. 10 w brzmieniu:

,»10.Przepisy rozporzadzenia, o ktérych mowa w ust. 8, nie naruszaja przepisow
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i 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
rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z
pézn. zm.).”.

19 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 73, poz. 659, Nr 189, poz. 1852 i Nr 208,
poz. 2019 oraz z 2004 r. Nr 213, poz. 2158.

') Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr
125, poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187, z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 96,
poz. 959 i Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 179, poz. 1485, z 2006 r. Nr 171, poz. 1225, z 2007 r. Nr 176, poz.
1238 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976.

12 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz.U. z 2008 r. Nr 111, poz. 708, Nr 138,

poz. 865, Nr 154, poz. 958, Nr 171, poz. 1056 i Nr 199, poz. 1227.
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Art. 7.

W ustawie z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz.
252 oraz z 2008 r. Nr 171, poz. 1056) w art. 8d ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Badania  wlasciwosci  fizykochemicznych, = badania  toksykologiczne i
ekotoksykologiczne oraz dodatkowe badania, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1, sa
wykonywane metodami okreslonymi na podstawie art. 13 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i 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 rdwniez dyrektywe
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 p6zn. zm.) oraz tam, gdzie to
wlasciwe zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu ustawy z
dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych.”.

Art. 8.

W ustawie z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialno$ci podmiotéw zbiorowych za
czyny zabronione pod grozba kary (Dz. U. Nr 197, poz. 1661, z pézn. zm."”) w art. 16 w ust. 1
w pkt 8 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) lit. b otrzymuje brzmienie:

»b)art. 34-34d ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pézn. zm.'?),”;

2) w lit. d $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje sig lit. ¢ w brzmieniu:

,»€) art. 37b ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U.
22006 r. Nr 122, poz. 851, z pozn. zm.'>);”.

Art. 9.

W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogélnym bezpieczenstwie produktow (Dz. U. Nr 229,
poz. 2275, z 2007 r. Nr 35, poz. 215 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976) po art. 24 dodaje sig art.
24a w brzmieniu:

,Art. 24a. Organ nadzoru informuje Inspektora do Spraw Substancji i Preparatow
Chemicznych o decyzjach wydanych na podstawie art. 24 ust. 1, 2 14, w
przypadku gdy decyzje te dotycza zagrozen stwarzanych przez produkty
zawierajace substancje lub preparaty chemiczne w rozumieniu ustawy z dnia

' Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 . Nr 93, poz. 889, Nr 191, poz. 1956 i Nr 243,
poz. 2442,z 2005 r. Nr 157, poz. 1316, Nr 178, poz. 1479, Nr 180, poz. 1492 i Nr 183, poz. 1538, z 2006 r. Nr
120, poz. 826 oraz z 2007 r. Nr 75, poz. 492 i Nr 166, poz. 1172.

') Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr
125, poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187, z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 96,
poz. 959 i Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 179, poz. 1485, z 2006 r. Nr 171, poz. 1225, z 2007 r. Nr 176, poz.
1238 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976.

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708, Nr 143,
poz. 1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238.
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11 stycznia 2001 r. o substancjach 1 preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11,
poz. 84, z pozn. zm.'?).”

Art. 10.

W ustawie z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin (Dz. U. z 2008 r. Nr 133, poz. 849) w art.
39 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w ust. 4 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) kartg charakterystyki substancji aktywnej i kart¢ charakterystyki §rodka ochrony
ro§lin, wedlug wzoru okreslonego w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestraciji,
oceny, udzielania zezwolen i1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH), 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 réwniez dyrektywe Rady
76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1
2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.), zwanym dale;j
,rozporzadzeniem nr 1907/2006”;”;

2) w ust. 5 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2)przy pomocy metod okreslonych na podstawie art. 13 rozporzadzenia nr
1907/2006.”.

Art. 11.

W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy (Dz. U. Nr 89, poz. 589) w
art. 10 w ust. 1 po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a i 6b w brzmieniu:

,0a) nadzor nad spetlnianiem przez pracodawcoOw obowiazkow okreslonych w art. 35
oraz art. 37 ust. 5 1 6 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), 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 rowniez dyrektywg 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, z pdzn. zm.), zwanego dalej
,rozporzadzeniem nr 1907/2006”, zgodnie z odrgbnymi przepisami dotyczacymi
ochrony pracy, w zakresie swoich kompetencji;

6b)nadzor nad przestrzeganiem warunkow stosowania substancji okreslonych przez
Europejska Agencje Chemikaliow na podstawie art. 9 ust. 4 rozporzadzenia
nr 1907/2006, w zakresie swoich kompetencji;”.

Art. 12.

1. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 23 ust. 4, art. 24 ust. 2 pkt
2-5 1ust. 4, art. 27 ust. 2, art. 28 ust. 3 oraz art. 31 ust. 1 w zakresie nieobjetym przepisami
rozporzadzenia nr 1907/2006 ustawy wymienionej w art. 1, oraz art. 36 ust. 4 ustawy

19 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr
125, poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187, 22003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 96,
poz. 959 i Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 179, poz. 1485, z 2006 r. Nr 171, poz. 1225, z 2007 r. Nr 176, poz.
1238 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976.
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wymienionej w art. 2, zachowuja moc do dnia wejécia w zycie przepisOw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 23 ust. 4, art. 24 ust. 2 1 5, art. 27 ust. 2, art. 28 ust. 3 oraz art.
31 ust. 1 ustawy wymienionej w art. 1, oraz art. 36 ust. 4 ustawy wymienionej w art. 2, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dluzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia
wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

2. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 4 ust. 3 ustawy
wymienionej w art. 1 zachowuja moc do dnia wejScia w zycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 4 ust. 3 ustawy wymienionej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, 1 moga by¢ zmieniane.

Art. 13.

Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt 18 i 28,
art. 3 oraz art. 6, ktére wchodza w zycie z dniem 1 czerwca 2009 r.

MARSZALEK SEIMU

(-) Bronistaw KOMOROWSKI



