Warszawa, dnia 29 sierpnia 2022 .
Poz. 1816

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 22 lipca 2022 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktow normatywnych i nie-
ktorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zataczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity
tekst ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2020 r. poz. 2289), z uwzgled-
nieniem zmian wprowadzonych ustawg z dnia 17 listopada 2021 r. o zmianie ustawy o0 odpadach oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. 2151) oraz zmian wynikajacych z przepiséw ogloszonych przed dniem 20 lipca 2022 r.

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje odnosnika nr 1 oraz art. 19
ustawy z dnia 17 listopada 2021 r. o zmianie ustawy 0 odpadach oraz niektoérych innych ustaw (Dz. U. poz. 2151), ktore

stanowia:

1

1)

2)

3)

4)

» Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza:

dyrektywe 94/62/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i od-
padéw opakowaniowych (Dz. Urz. WE L 365 z 31.12.1994, str. 10, Dz. Urz. UE L 284 z 31.10.2003, str. 1,
Dz. Urz. UE L 47 7 18.02.2004, str. 26, Dz. Urz. UE L 70 z 16.03.2005, str. 17, Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009,
str. 109, Dz. Urz. UE L 37 z08.02.2013, str. 10, Dz. Urz. UE L 115 z 06.05.2015, str. 11 oraz Dz. Urz.
UE L 150 z 14.06.2018, str. 141);

dyrektywe Rady 1999/31/WE z dnia 26 kwietnia 1999 r. w sprawie sktadowania odpadow (Dz. Urz. WE L 182
2 16.07.1999, str. 1, Dz. Urz. UE L 284 z 31.10.2003, str. 1, Dz. Urz. UE L 311 z 21.11.2008, str. 1, Dz. Urz.
UE L 328z 10.12.2011, str. 49, Dz. Urz. UE L 150 z 14.06.2018, str. 100 oraz Dz. Urz. UE L 245 z 30.07.2020,
str. 31);

dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadéw
oraz uchylajaca niektore dyrektywy (Dz. Urz. UE L 312 z 22.11.2008, str. 3, Dz. Urz. UE L 365 z 19.12.2014,
str. 89, Dz. Urz. UE L 21 z 28.01.2015, str. 22, Dz. Urz. UE L 184 z 11.07.2015, str. 13, Dz. Urz. UE L 297
z13.11.2015, str. 9, Dz. Urz. UE L 42 z 18.02.2017, str. 43, Dz. Urz. UE L 150 z 14.06.2017, str. 1 oraz
Dz. Urz. UE L 150 z 14.06.2018, str. 109);

dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/19/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie zuzytego sprzgtu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE) (Dz. Urz. UE L 197 z24.07.2012, str. 38, Dz. Urz. UE L 308
2 29.10.2014, str. 125, Dz. Urz. UE L 207 z 04.08.2015, str. 75, Dz. Urz. UE L 103 z 19.04.2016, str. 50 oraz
Dz. Urz. UE L 150 z 14.06.2018, str. 93).”

ATt 19. Ustawa wehodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r., z wyjatkiem art. 1 pkt 35 i pkt 40 lit. a, ktore wchodza
w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.”.

Marszatek Sejmu: E. Witek
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Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 22 lipca 2022 r. (Dz. U. poz. 1816)

USTAWA
z dnia 25 lutego 2011 r.

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach®

Rozdziat 1

Przepisy ogélne

Art. 1. 1. Ustawa okre$la wlasciwos¢ organéw w zakresie wykonywania zadan administracyjnych i obowiazkéw
wynikajgcych z:

1) 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) i utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez 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.), zwanego dalej ,,r0zpo-
rzadzeniem nr 1907/2006”;

2) rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentow
(Dz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 1, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 48,
Z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 648/2004”;

3) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczacego wywozu i przy-
wozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz. UE L 201 z 27.07.2012, str. 60, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporza-
dzeniem nr 649/2012”;

4)  rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanego dalej ,,rozpo-
rzadzeniem nr 1272/2008”.

2. Ustawa reguluje warunki lub zakazy produkcji, wprowadzania do obrotu lub stosowania substancji chemicznych,
zwanych dalej ,,substancjami”, w ich postaci wlasnej, jako sktadnikéw mieszanin lub w wyrobach, w zakresie nieuregulo-
wanym w przepisach rozporzadzen, o ktorych mowa w ust. 1.

3. Ustawa nie dotyczy warunkéw transportu substancji i mieszanin, w tym rowniez warunkoéw transportu w tranzycie
pod dozorem celnym, jezeli nie sa w trakcie tranzytu przetwarzane lub przepakowywane.

4. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do:
1) substancji i mieszanin stanowiacych zrodta promieniotworcze, w zakresie okreslonym w odrgbnych przepisach;

2) odpadéw w rozumieniu przepisow o odpadach;

D Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdroZenia nastepujacych dyrektyw:

1) dyrektywy 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 196 z 16.08.1967,
str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 1, str. 27);

2) dyrektywy 92/58/EWG z dnia 24 czerwca 1992 r. w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych znakow bezpieczenistwa i/lub
zdrowia w miejscu pracy (dziewiata dyrektywa szczegotowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. Urz. WE L 245
2 26.08.1992, str. 23, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 2, str. 89);

3) dyrektywy 1999/45/WE z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zbliZenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatéw niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200
2 30.07.1999, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 24, str. 109);

4) dyrektywy 2004/9/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz.
UE L 50 z 20.02.2004, str. 28, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65);

5) dyrektywy 2004/10/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w Sprawie harmonizacji przepisdéw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji
chemicznych (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 44, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 82);

6) dyrektywy 2008/112/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. zmieniajacej dyrektywy Rady 76/768/EWG, 88/378/EWG, 1999/13/WE oraz
dyrektywy 2000/53/WE, 2002/96/WE i 2004/42/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 345 z 23.12.2008, str. 68).
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3)

4)

1)
2)

3)

4)
5)

6)
7)
8)

9)

10)
11)
12)
13)
14)

15)
16)

17)
18)
19)

20)
21)
22)
23)
24)

substancji i mieszanin w postaci gotowych produktow przeznaczonych dla koncowego uzytkownika, bedacych:
a) produktami leczniczymi w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego,

b) srodkami spozywczymi w rozumieniu przepiséw o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia,

C) paszami w rozumieniu przepisdw o paszach;

d) (uchylona)

e) (uchylona)

f)  (uchylona)

— (uchylona)

substancji i mieszanin przywozonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, gdy ich ilos¢ i rodzaj wskazuja na prze-
znaczenie wylacznie do celow osobistych.

Art. 2. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:
substancjach — rozumie si¢ przez to substancje, o ktérych mowa w art. 3 pkt 1 rozporzadzenia nr 1907/2006;

mieszaninach — rozumie si¢ przez to mieszaniny lub roztwory, o ktérych mowa wart. 3 pkt 2 rozporzadzenia
nr 1907/2006;

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

detergencie — rozumie si¢ przez to substancje¢ lub mieszaning, o ktorej mowa w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia nr 648/2004;

srodku powierzchniowo czynnym — rozumie si¢ przez to substancje lub mieszaning, o ktoérej mowa w art. 2 pkt 6 roz-
porzadzenia nr 648/2004;

rejestrujagcym — rozumie si¢ przez to osobe, o ktorej mowa w art. 3 pkt 7 rozporzadzenia nr 1907/2006;
produkcji — rozumie si¢ przez to procesy, o ktorych mowa w art. 3 pkt 8 rozporzadzenia nr 1907/2006;

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

wytworcy wyrobu — rozumie si¢ przez to osobe, o ktorej mowa w art. 3 pkt 4 rozporzadzenia nr 1907/2006;
imporcie — rozumie si¢ przez to wprowadzenie, o ktorym mowa w art. 3 pkt 10 rozporzadzenia nr 1907/2006;
importerze — rozumie si¢ przez to osobe, o ktorej mowa w art. 3 pkt 11 rozporzadzenia nr 1907/2006;

dalszym uzytkowniku — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa w art. 3 pkt 13 rozporzadzenia nr 1907/2006;
dystrybutorze — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa w art. 3 pkt 14 rozporzadzenia nr 1907/2006;

dostawcy substancji lub mieszaniny — rozumie si¢ przez to osobe, o ktorej mowa w art. 3 pkt 32 rozporzadzenia
nr 1907/2006;

dostawcy wyrobu — rozumie si¢ przez to osobe, o ktorej mowa w art. 3 pkt 33 rozporzadzenia nr 1907/2006;

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

odbiorcy wyrobu — rozumie si¢ przez to osobe, o ktorej mowa w art. 3 pkt 35 rozporzadzenia nr 1907/2006;
uczestniku fancucha dostaw — rozumie si¢ przez to osobg, o ktorej mowa w art. 3 pkt 17 rozporzadzenia nr 1907/2006;

wprowadzeniu do obrotu — rozumie si¢ przez to procesy, o ktorych mowa w art. 3 pkt 12 rozporzadzenia nr 1907/2006,
o ile ustawa nie stanowi inaczej;

stosowaniu — rozumie si¢ przez to procesy, o ktorych mowa w art. 3 pkt 24 rozporzadzenia nr 1907/2006;
ograniczeniu — rozumie si¢ przez to ograniczenie, o ktorym mowa w art. 3 pkt 31 rozporzadzenia nr 1907/2006;
karcie charakterystyki — rozumie si¢ przez to kartg charakterystyki, o ktorej mowa w art. 31 rozporzadzenia nr 1907/2006;
Agencji — rozumie si¢ przez to Europejska Agencje Chemikaliow utworzong na podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006;

(uchylony)
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25) Dobrej Praktyce Laboratoryjnej — rozumie si¢ przez to system jakosci odnoszacy si¢ do procesu organizacyjnego i warun-
kow planowania, przeprowadzania i monitorowania nieklinicznych badan substancji i mieszanin pod wzgledem bez-
pieczenstwa dla zdrowia cztowieka i $srodowiska naturalnego oraz odnotowywania, archiwizowania i sprawozdawania ich
wynikow;

26) klasie zagrozenia — rozumie si¢ przez to klas¢ zagrozenia, o ktorej mowa w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia nr 1272/2008;
27) kategorii zagrozenia — rozumie si¢ przez to kategori¢ zagrozenia, o ktorej mowa w art. 2 pkt 2 rozporzadzenia nr 1272/2008;
28) wywozie — rozumie si¢ przez to wywoéz, o ktorym mowa w art. 3 pkt 16 rozporzadzenia nr 649/2012;

29) przywozie — rozumie si¢ przez to przywoz, o ktorym mowa w art. 3 pkt 17 rozporzadzenia nr 649/2012;

30) chemikaliach — rozumie si¢ przez to chemikalia, o ktéorych mowa w art. 3 pkt 1 rozporzadzenia nr 649/2012;

31) substancjach stwarzajacych zagrozenie albo mieszaninach stwarzajacych zagrozenie — rozumie si¢ przez to substancje
albo mieszaniny, o ktorych mowa w art. 3 rozporzadzenia nr 1272/2008.

Art. 3. 1. W odniesieniu do niektorych substancji, w ich postaci wiasnej, jako sktadnikow mieszaniny lub w wyrobach,
niezbednych na potrzeby obronnosci panstwa, zezwala si¢ na zwolnienie ze stosowania rozporzadzenia nr 1907/2006, z wyta-
czeniem przepisow tytulu IV tego rozporzadzenia.

2. W odniesieniu do niektorych substancji, w ich postaci wiasnej lub jako sktadnikow mieszaniny, niezbednych na
potrzeby obronnosci pafstwa, zezwala si¢ na zwolnienie ze stosowania przepisu art. 40 rozporzadzenia nr 1272/2008.

3. Zwolnienia, o0 ktorych mowa w ust. 1 i 2, wydaje, w drodze decyzji, Minister Obrony Narodowej, po uzyskaniu opinii
ministra wlasciwego do spraw zdrowia i ministra wlasciwego do spraw gospodarki.

Art. 4. (uchylony)

Rozdziat 2
Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych

Art. 5. Tworzy sie centralny organ administracji rzadowej wlasciwy w sprawach substancji i ich mieszanin, ktorym
jest Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,,Prezesem Biura™.

Art. 6. 1. Prezesa Biura powotuje minister wtasciwy do spraw zdrowia sposrod osob wytonionych w drodze otwartego
i konkurencyjnego naboru, po zasiegnig¢ciu opinii ministra wtasciwego do spraw gospodarki i opinii ministra wlasciwego
do spraw klimatu.

2. Nadzor nad Prezesem Biura sprawuje minister wlasciwy do spraw zdrowia.

3. Prezesa Biura odwotuje minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii ministra wlasciwego do spraw
gospodarki i opinii ministra wlasciwego do spraw klimatu.

Art. 7. Stanowisko Prezesa Biura moze zajmowac¢ osoba, ktora:
1) posiada tytut zawodowy magistra lub rownorzedny;
2) jest obywatelem polskim;
3) korzysta z petni praw publicznych;
4) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe;
5) posiada kompetencje kierownicze;
6) posiada co najmniej 6-letni staz pracy, w tym co najmniej 3-letni staz pracy na stanowisku kierowniczym;

7) posiada dos$wiadczenie i wiedzeg z zakresu spraw nalezacych do wlasciwosci Prezesa Biura.

Art. 8. 1. Informacj¢ o naborze na stanowisko Prezesa Biura udostepnia sie przez umieszczenie ogloszenia w miejscu
powszechnie dostepnym w siedzibie Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,,Biurem”, oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej Biura i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow. Ogloszenie powinno
zawierac:

1) nazwe i adres Biura;
2)  okre$lenie stanowiska;

3)  okreslenie wymagan zwiazanych ze stanowiskiem, wynikajacych z przepisow prawa;
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4)  okreslenie zakresu zadan wykonywanych na stanowisku;
5) wskazanie wymaganych dokumentow;

6) okreslenie terminu i miejsca sktadania dokumentow;

7) informacje o metodach i technikach naboru.

2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 6, nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od dnia opublikowania ogtoszenia w Biule-
tynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

Art. 9. 1. Nabor na stanowisko Prezesa Biura przeprowadza zespot, powotany przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, liczacy co najmniej 3 osoby, ktérych wiedza i doswiadczenie daja rekojmi¢ wytonienia najlepszych kandydatow,
zwany dalej ,,zespotem”.

2. W toku naboru ocenia si¢ doswiadczenie zawodowe kandydata, wiedze niezbgdna do wykonywania zadan na stano-
wisku, na ktére jest przeprowadzany nabor, oraz kompetencje kierownicze.

3. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o ktorych mowa w ust. 2, moze by¢ dokonana na zlecenie zespotu przez
osobe niebgdacg cztonkiem zespotu, ktora posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.

4. Czlonek zespotu oraz osoba, o ktérej mowa w ust. 3, sag obowigzani do zachowania w tajemnicy informacji dotycza-
cych 0sob ubiegajacych si¢ o stanowisko, uzyskanych w trakcie naboru.

5. W toku naboru zespdt wylania nie wigeej niz 3 kandydatow, ktorych przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia.

Art. 10. 1. Z przeprowadzonego naboru zespot sporzadza protokot zawierajacy:
1) nazwe i adres Biura;
2)  okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor, oraz liczbg kandydatow;

3) imiona, nazwiska oraz miejsca zamieszkania w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks
cywilny (Dz. U. z 2022 r. poz. 1360) nie wiecej niz 3 najlepszych kandydatow uszeregowanych wedtug poziomu spet-
niania przez nich wymagan okreslonych w ogtoszeniu o naborze albo informacj¢ o niewytonieniu kandydata;

4) informacj¢ o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;

6) skiad zespotu: imi¢, nazwisko, zajmowane stanowisko stuzbowe, stuzbowy numer telefonu i stuzbowy adres poczty
elektronicznej.

2. Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie przez umieszczenie informacji w Biuletynie Informacji Publicznej Biura
i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe i adres Biura;
2)  okre$lenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor;

3) imiona, nazwiska wybranych kandydatow oraz ich miejsca zamieszkania w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia
23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny albo informacj¢ o niewylonieniu kandydata.

3. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow ogloszenia o naborze oraz
0 wyniku tego naboru jest bezplatne.

Art. 11. Do decyzji i postanowien wydawanych przez Prezesa Biura stosuje sie przepisy ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, 1491 i 2052 oraz z 2022 r. poz. 1301), z tym
ze organem odwotawczym w stosunku do Prezesa Biura jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 12. 1. Do zadan Prezesa Biura nalezy:
1) gromadzenie danych dotyczacych mieszanin stwarzajacych zagrozenie;
2) udostepnianie danych dotyczacych mieszanin stwarzajacych zagrozenie stuzbom medycznym i ratowniczym;
3) petnienie funkgcji:

a) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okre§lonych w przepisach Unii Europejskiej, zadan admi-
nistracyjnych dotyczacych wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow i wspotpraca w tym zakresie z innymi
panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej oraz z Komisjg Europejska,



Dziennik Ustaw —-6— Poz. 1816

b) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okreslonych w przepisach Unii Europejskiej, zadan admini-
stracyjnych dotyczacych detergentéw i wspotpraca w tym zakresie z innymi panstwami cztonkowskimi Unii Euro-
pejskiej, Konfederacja Szwajcarska lub panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronami umowy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz Komisja Europejska,

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
i zharmonizowanego oznakowania i w art. 45 tego rozporzadzenia oraz wyznaczonego organu krajowego okres-
lonego w art. 4 rozporzadzenia nr 649/2012,

d) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania rejestracji, o ktorej mowa
w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w spra-
wie 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 pozn. zm.?), oraz rejestracii, o ktorej mowa w art. 7 rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005
z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow pomiedzy Unig
a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 22 z 26.01.2005, str. 1, z pozn. zm.%);

4) utworzenie w Biurze i prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego, o ktérym mowa w art. 124 rozporzadzenia
nr 1907/2006 i w art. 44 rozporzadzenia nr 1272/2008;

5) wspolpraca z organizacjami miedzynarodowymi w zakresie substancji i mieszanin;
6) wykonywanie zadan, o ktorych mowa w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii;
7)  wykonywanie innych zadaf natozonych przez ministra wasciwego do spraw zdrowia;

8) upowszechnianie wiedzy na temat szkodliwego oddzialywania substancji chemicznych i ich mieszanin na zdrowie
cztowieka i srodowisko oraz wiedzy na temat zapobiegania takim oddziatywaniom;

9) coroczne przekazywanie Komisji Europejskiej i Organizacji Wspodtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD), zwanej
dalej ,,OECD”, nie pdzniej niz do dnia 31 marca nastepnego roku, informacji za poprzedni rok w zakresie funkcjono-
wania Dobrej Praktyki Laboratoryjnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

10) wykonywanie zadan natozonych przepisami ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. 0 ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 276).

2. Prezes Biura realizuje swoje zadania przy pomocy Biura, ktorym kieruje i ktore reprezentuje na zewnatrz.

Art. 13. 1. Szczegdtowe zadania Prezesa Biura, organizacj¢ Biura oraz zasady wspotpracy Prezesa Biura z Komisja
Europejska oraz OECD w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okresla statut Biura.

2. Minister whasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze rozporzadzenia, statut Biura, majac na wzgledzie wlasciwa
realizacje zadan natozonych na Prezesa Biura.

Art. 14. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, minister wtasciwy do spraw gospodarki, minister wlasciwy do spraw
pracy i minister wlasciwy do spraw klimatu, kazdy w zakresie swojego dziatania, moga wskaza¢ instytuty badawcze lub
inne jednostki organizacyjne przez nich nadzorowane lub im podlegte wtasciwe do wspodtpracy z Prezesem Biura przy wy-
konywaniu zadan dotyczacych oceny substancji i ich mieszanin.

Rozdziat 3
(uchylony)

Rozdziat 4
Badania substancji i mieszanin

Art. 16. 1. W przypadku gdy przepisy wydane na podstawie ustawy, przepisy rozporzadzen wymienionych w art. 1
ust. 1 albo przepisy odrebne wymagajg wykonania badan substancji lub ich mieszanin zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, badania takie sg wykonywane w jednostkach organizacyjnych wykonujacych badania substancji lub ich
mieszanin, posiadajacych certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wpisanych do wykazu jednostek badawczych certyfiko-
wanych w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, zwanych dalej ,,certyfikowanymi jednostkami badawczymi”.

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 235z 01.09.2016, str. 6 oraz Dz. Urz. UE L 123 z 18.05.2018, str. 4.

8)  Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 330 z 10.12.2013, str. 30, Dz. Urz. UE L 235 z 01.09.2016,
str. 6 oraz Dz. Urz. UE L 123 z 18.05.2018, str. 4.
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2. Kontrola i weryfikacja spetniania przez jednostke organizacyjna wykonujaca badania substancji i ich mieszanin,
zwang dalej ,,jednostka badawczg”, zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w celu uzyskania przez t¢ jednostke certyfikatu
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wpisu jej do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych nast¢pujg na wniosek tej
jednostki.

3. Jednostkg wtasciwa do kontroli i weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badawcze
jest Biuro. Kontroli i weryfikacji dokonuja inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, kazdorazowo wyznaczeni przez
Prezesa Biura sposrod pracownikow Biura, ktorym Prezes Biura zapewnia okresowe szkolenia, w tym szkolenia organizo-
wane przez OECD. W uzasadnionych przypadkach, gdy wymaga tego specyfika jednostki badawczej lub wykonywanych
badan, w kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostke badawcza moga wziaé
udziat inne osoby wyznaczone przez Prezesa Biura.

4. Na wniosek inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Prezes Biura, w drodze decyzji, stwierdza spetnianie albo
niespeianie przez jednostke badawcza zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Spetnianie zasad Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej Prezes Biura potwierdza wydaniem certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz wpisem do wykazu certyfikowa-
nych jednostek badawczych. W certyfikacie oraz wykazie certyfikowanych jednostek badawczych okre$la si¢ zakres badan
wykonywanych przez certyfikowana jednostke badawcza zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

4a. Certyfikat, o ktorym mowa w ust. 4, zawiera takze:

1) numer certyfikatu;

2)  wskazanie podstawy prawnej do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji;

3) date przeprowadzonej kontroli i weryfikacji;

4) nazwe certyfikowanej jednostki badawczej;

5) okre$lenie daty wydania certyfikatu;

6) imiona, nazwiska oraz podpisy inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, ktorzy przeprowadzali kontrole i weryfi-
kacje;

7)  imig, nazwisko oraz podpis Prezesa Biura.

5. Aktualny wykaz certyfikowanych jednostek badawczych oraz krajowy program monitorowania zgodno$ci z zasa-
dami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, o ktorym mowa w dyrektywie 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 28,
z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65), Prezes Biura zamieszcza w Biuletynie Infor-
macji Publicznej Biura.

6. W przypadku jednostki badawczej majacej siedzibe poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uznaje sie¢, ze jed-
nostka ta spetnia zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, po przedstawieniu waznego certyfikatu lub innego wlasciwego
dokumentu nadanego tej jednostce przez jednostke¢ wiasciwa do kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w panstwach OECD lub w innych panstwach, w ktorych ustanowiono w porozumieniu z OECD takie jednostki.

7. Certyfikowane jednostki badawcze podlegaja okresowej lub doraznej kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, do ktorej stosuje si¢ przepisy ust. 3, 4, 8a lub 8b. Kontrola i weryfikacja moga réwniez nastegpowac
na wniosek jednostek wlasciwych do spraw kontroli i weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w pan-
stwach, o ktorych mowa w ust. 6, lub na wniosek Komisji Europejskiej, Agencji lub OECD.

8. W przypadku niespetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez certyfikowang jednostke badawcza Prezes
Biura, w drodze decyzji, cofa wydany certyfikat i wykresla jednostke z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

8a. W przypadku stwierdzenia, ze okreslone badanie lub badania zostaly wykonane niezgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, Prezes Biura, w drodze decyzji, stwierdza niespelnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
W odniesieniu do okreslonego badania lub badan.

8b. W przypadku gdy w wyniku kontroli doraznej dotyczacej rewizji okre§lonego badania lub badanh 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;.

9. Kontrole i weryfikacje spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, o ktérych mowa w ust. 2 i 7, przeprowadza si¢
na podstawie pisemnego upowaznienia wydanego przez Prezesa Biura, ktore zawiera:

1) nazwisko i imi¢ oraz numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ inspektora Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub
osoby, o ktorej mowa w ust. 3, dokonujacej kontroli i weryfikacji;

2) nazwe jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w ktorej jest dokonywana kontrola i weryfikacja;

3) date przeprowadzenia kontroli i weryfikacji, okreslenie ich zakresu i przewidywanego czasu trwania.
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10. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz osoby, o ktérych mowa w ust. 3, dokonujacy kontroli i weryfikacji
sa uprawnieni do:

1) wstgpu na teren nieruchomosci, obiektow i lokali jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w ktorej
jest dokonywana kontrola i weryfikacja, w dniach i godzinach jej pracy;

2)  wgladu do dokumentacji, w tym do danych Zzrédtowych, oraz zadania informacji i wyjasnien dotyczacych wykonywa-
nych przez jednostke badawcza albo certyfikowang jednostke badawcza badan substancji lub ich mieszanin.

11. Czynnosci kontroli i weryfikacji sag dokonywane w obecnos$ci upowaznionego przedstawiciela jednostki badawczej
albo certyfikowanej jednostki badawczej, w ktorej jest dokonywana kontrola i weryfikacja.

11a. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a takze inne osoby wyznaczone przez Prezesa Biura do przeprowa-
dzenia kontroli i weryfikacji przed przystapieniem do wykonywania swoich obowiazkow sktadaja pisemne o§wiadczenie,
ze pomigdzy nimi a kontrolowang jednostka badawczg lub certyfikowang jednostka badawcza, a takze jednostkg organizacyjna
zlecajacg jednostce badawczej lub certyfikowanej jednostce badawczej przeprowadzenie badan nie istniejg zadne powigzania
mogace mie¢ wptyw na bezstronnos$é ich oceny. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a takze inne osoby wyznaczone
przez Prezesa Biura do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji, informujg Prezesa Biura o powstaniu okolicznosci mogacych
mie¢ wplyw na bezstronno$¢ ich oceny, takze w przypadku zaistnienia takich okoliczno$ci w trakcie postgpowania.

11b. W przypadku gdy w trakcie kontroli i weryfikacji inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub inne osoby
wyznaczone przez Prezesa Biura do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji majg dostep do informacji stanowigcych tajem-
nicg przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. z 2022 r. poz. 1233), informacje takie nie mogg zosta¢ ujawnione. W przypadku gdy takie informacje sg zawarte
w protokole z przeprowadzonej kontroli i weryfikacji, protokot moze zosta¢ ujawniony na wniosek odpowiednich wiadz
krajowych, Komisji Europejskiej, jednostek badawczych lub certyfikowanych jednostek badawczych, w ktorych przepro-
wadzono kontrol¢ i weryfikacje, oraz gdy dotyczy to okreslonego badania — zlecajacego to badanie.

12. Z przeprowadzonej kontroli i weryfikacji sporzadza si¢ protokoét i przedstawia go do podpisu upowaznionemu
przedstawicielowi jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w ktorej byta dokonywana kontrola i wery-
fikacja. Protokot z kontroli | weryfikacji certyfikowanej jednostki badawczej moze zawieraé zalecenia pokontrolne.

13. Jednostka badawcza albo certyfikowana jednostka badawcza, w terminie 14 dni od dnia otrzymania protokotu,
moze wnie$¢ zastrzezenia do protokotu wraz z ich uzasadnieniem. Prezes Biura rozpatruje zastrzezenia w terminie 30 dni
od dnia ich otrzymania i zajmuje stanowisko w sprawie. Stanowisko Prezesa Biura jest ostateczne i wraz z uzasadnieniem
jest dorgczane jednostce badawczej albo certyfikowanej jednostce badawczej.

14. Certyfikowana jednostka badawcza, co do ktorej w protokole kontroli i weryfikacji zawarto zalecenia pokontrolne,
jest obowigzana do ich realizacji pod rygorem cofniecia certyfikatu i wykre$lenia z wykazu certyfikowanych jednostek
badawczych.

14a. Przy realizacji zadan dotyczacych spetniania albo niespetniania przez jednostke badawcza albo certyfikowang
jednostke badawczg zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz niespetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w od-
niesieniu do okreslonego badania lub badan sktadana przez stron¢ dokumentacja moze by¢ sporzadzona w jezyku angielskim.

14b. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 14a, na zadanie Prezesa Biura dostarcza si¢ uwierzytelnione ttumaczenie
dokumentacji na jezyk polski.

15. Minister wlasciwy do spraw zdrowia W porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw gospodarki, ministrem
wiadciwym do spraw klimatu oraz ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
2)  sposob dokonywania kontroli i weryfikacji, 0 ktérych mowa w ust. 21 7,

3) procedurg uzyskiwania i cofania certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz wykreslania z wykazu certyfikowa-
nych jednostek badawczych

— uwzgledniajac obowigzujace w tym zakresie przepisy Unii Europejskiej i OECD oraz majac na celu zapewnienie wiasci-
wej jakosci badan.

Art. 17. 1. Kontrola i weryfikacja spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badawcze w przy-
padku, o ktérym mowa w:

1) art. 16 ust. 2 — podlegaja oplacie jednorazowe;j, ktorej dowod uiszczenia jednostka badawcza przedktada wraz z wnioskiem
o wydanie certyfikatu i wpis do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych;

2) art. 16 ust. 7 — podlegaja stalej oplacie roczne;.
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2. W przypadku uzyskania certyfikatu i wpisu do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych oplata jednorazowa,
0 ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, staje si¢ optata roczng, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, za rok, w ktérym jednostka badawcza
uzyskata certyfikat.

3. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1, nie moga by¢ wyzsze niz rzeczywiste koszty ponoszone przez Biuro w zwiazku
z przeprowadzeniem odpowiedniej kontroli i weryfikacji lub wydaniem certyfikatu.

3a. W przypadku nieuiszczenia statej oplaty rocznej, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, Prezes Biura, w drodze decyzji, cofa
wydany certyfikat i wykresla certyfikowang jednostke badawcza z wykazu, o ktorym mowa w art. 16 ust. 4.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ i sposob wnoszenia optat, o ktorych
mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegodlnosci zakres czynno$ci wykonywanych przez inspektoréw Dobrej Praktyki Labo-
ratoryjnej oraz pracownikow Biura w zwigzku z kontrolg i weryfikacja spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
przez jednostki badawcze lub wydaniem certyfikatu.

Rozdziat 5
Oznakowanie, obrot i stosowanie substancji i ich mieszanin

Art. 18. (uchylony)
Art. 19. (uchylony)
Art. 20. (uchylony)

Art. 21. 1. Pojemniki i zbiorniki stuzace do przechowywania substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwa-
rzajacych zagrozenie oraz pojemniki i zbiorniki stuzace do pracy z tymi substancjami lub mieszaninami, rurociagi zawierajace
substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie lub stuzace do ich transportowania oraz miejsca,
w ktorych sa sktadowane znaczace iloSci substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie, po-
winny by¢ nalezycie oznakowane, w tym opatrzone znakami ostrzegawczymi.

2. Odstapienie od oznakowania, o ktorym mowa w ust. 1, jest mozliwe w przypadku pojemnikow i zbiornikow stuza-
cych do pracy przez krotki czas z substancjami i mieszaninami zaklasyfikowanymi zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008
jako stwarzajace zagrozenie ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia lub ze wzgledu na wlasciwosci fizyczne lub gdy zawar-
to$¢ pojemnika lub zbiornika ulega czestym zmianom.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw gospodarki, ministrem wtas-
ciwym do spraw pracy oraz ministrem wiasciwym do spraw klimatu okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposéb oznakowania pojemnikow i zbiornikow stuzacych do przechowywania substancji stwarzajacych zagrozenie lub
mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz pojemnikow i zbiornikéw stuzacych do pracy z tymi substancjami lub mie-
szaninami, rurociaggéw zawierajacych substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie lub
stuzacych do ich transportowania oraz miejsc, w ktorych sa sktadowane znaczace ilosci substancji stwarzajacych za-
grozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie,

2)  warunki, ktore nalezy spetni¢ w przypadku odstgpienia od oznakowania, o ktorym mowa w ust. 2
—uwzgledniajac potrzebe zapewnienia bezpieczenstwa i zdrowia w miejscu pracy.
Art. 22. (uchylony)

Art. 23. W przypadku uznania, ze obrot okre§lonymi substancjami stwarzajgcymi zagrozenie i mieszaninami stwarza-
jacymi zagrozenie moze spowodowac niedopuszczalne zagrozenie dla ogdtu spoteczenstwa, minister wlasciwy do spraw zdro-
wia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw gospodarki moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia:

1) Kklasy i kategorie tych substancji stwarzajacych zagrozenie i tych mieszanin stwarzajacych zagrozenie,

2) wymagania dotyczgce kwalifikacji, ktore muszg posiada¢ osoby prowadzgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
obrét tymi substancjami stwarzajgcymi zagrozenie i tymi mieszaninami stwarzajacymi zagrozenie,

3)  sposéb potwierdzania kwalifikacji, o ktorych mowa w pkt 2, nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j,
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej przez:

a) obywatela panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub Konfederacji Szwajcarskiej,
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b) czlonka rodziny osoby, o ktorej mowa w lit. 8, w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 14 lipca 2006 r. 0 wjezdzie
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, pobycie oraz wyjezdzie z tego terytorium obywateli panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej i cztonkow ich rodzin (Dz. U. z 2021 r. poz. 1697),

C) obywatela panstwa trzeciego posiadajacego zezwolenie na pobyt rezydenta dtugoterminowego Unii Europejskiej,
0 ktérym mowa w ustawie z dnia 12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach (Dz. U. z 2021 r. poz. 2354 oraz z 2022 r.
poz. 91, 583, 830, 835 i 1383),

d) obywatela panstwa trzeciego posiadajgcego zezwolenie na pobyt czasowy udzielone w zwigzku z okolicznoscia,
0 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 na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zwigzku z korzystaniem
z mobilnosci krotkoterminowej naukowca na warunkach okreslonych w art. 156b ust. 1 ustawy z dnia 12 grudnia
2013 r. o cudzoziemcach,

f) obywatela panstwa trzeciego przebywajacego 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 cudzoziem-
cach,

g) obywatela panstwa trzeciego posiadajacego status uchodzcy lub objetego ochrong uzupekniajgca,

h) obywatela panstwa trzeciego, ktory przybywa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub przebywa na tym teryto-
rium w celu potgczenia sie z rodzing i jest cztonkiem rodziny cudzoziemca zamieszkujacego na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej w zwigzku z hadaniem mu statusu uchodzcy lub udzieleniem mu ochrony uzupehiajacej,

i) obywatela panstwa trzeciego, ktory ubiega si¢ o przyjecie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu wykony-
wania pracy w zawodzie wymagajacym wysokich kwalifikacji w rozumieniu art. 3 pkt 24 ustawy z dnia 12 grudnia
2013 r. 0 cudzoziemcach,

J) obywatela panstwa trzeciego, ktory zostat 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. ustanawiajgcym jednolity wzdér dokumentow 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 pdzn.
zm.%), oraz obywatela panstwa trzeciego, ktory zostal 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 stwarzajgce zagrozenie i mieszaniny stwarzajace zagrozenie.

Art. 24. (uchylony)

Art. 25. Producent, importer oraz dalszy uzytkownik sa obowigzani ustanowié¢, prowadzi¢ i aktualizowa¢ na biezaco
spis produkowanych, importowanych lub stosowanych substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych
zagrozenie.

Art. 25a.9 Dostawca wyrobu w rozumieniu art. 3 pkt 33 rozporzadzenia nr 1907/2006 przekazuje informacje Agencji
w zakresie, 0 ktorym mowa w art. 33 ust. 1 tego rozporzadzenia, wykorzystujac format i narzedzie przygotowane w tym celu
przez Agencjg.

Art. 26. 1. Minister wlasciwy do spraw gospodarki, na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ministra wlasci-
wego do spraw klimatu, ministra wlasciwego do spraw rolnictwa lub ministra wlasciwego do spraw gospodarki wodnej,
w przypadku stwierdzenia, ze produkcja, obrét lub stosowanie substancji stwarzajacej zagrozenie lub mieszaniny stwarza-
jacej zagrozenie stwarzaja nieuzasadnione ryzyko dla zdrowia cztowieka lub $rodowiska, lub gdy wynika to z porozumien
mig¢dzynarodowych okresli, w drodze rozporzadzenia, ograniczenia:

1) produkcji, obrotu lub stosowania takiej substancji lub mieszaniny,
2) wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobow zawierajacych takg substancj¢ lub mieszaning

—uwzgledniajac w szczegodlnosci zastosowania takiej substancji lub mieszaniny, stosowanie w stezeniu lub proporcjach
przewyzszajacych okreslony poziom, wystepowanie w okre§lonych stezeniach lub ilo$ciach w okreslonych wyrobach.

4 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 115 z 29.04.2008, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 286z 01.11.2017,
str. 9.

5 Dodany przez art. 4 pkt 1 ustawy z dnia 17 listopada 2021 r. o zmianie ustawy o odpadach oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 2151), ktora weszta w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.
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2. W przypadkach okre$lonych w zataczniku XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006 minister wiasciwy do spraw gos-
podarki moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, sposdb stosowania ograniczen wyszczegdlnionych w tym zataczniku,
uwzgledniajac cele tych ograniczen.

Art. 27. 1. W przypadku gdy Prezes Biura stwierdzi lub ma uzasadnione powody do stwierdzenia, ze substancja w jej
postaci wilasnej, jako sktadnik 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.

2. Decyzja, 0 ktorej mowa w ust. 1, moze by¢ wydana takze na wniosek Gtownego Inspektora Sanitarnego lub Glow-
nego Inspektora Ochrony Srodowiska.

Art. 27a. W przypadku gdy dalszy uzytkownik substancji w jej postaci wlasnej lub jako sktadnika mieszaniny wbrew
przepisom art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie sporzadza wymaganego raportu bezpieczenstwa chemicznego,
Prezes Biura moze, na wniosek panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego sktadany za posrednictwem Glownego
Inspektora Sanitarnego lub na wniosek Gléwnego Inspektora Ochrony Srodowiska, zakaza¢, w drodze decyzji, wprowadza-
nia takiej substancji do obrotu lub stosowania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do czasu sporzadzenia wymaganego
raportu bezpieczenstwa chemicznego lub okresli¢ termin, po ktérym taka decyzja zostanie wydana, w przypadku gdy wy-
magany raport bezpieczenstwa chemicznego nie zostanie sporzadzony w tym terminie.

Art. 28. 1. Jezeli istniejg uzasadnione podstawy, aby przypuszczaé, ze detergent, mimo ze spetnia wymagania okreslone
W rozporzadzeniu nr 648/2004, stwarza zagrozenie dla bezpieczenstwa lub zdrowia cztowieka, lub zagrozenie dla Srodowiska,
Prezes Biura, po uzyskaniu opinii Gtéwnego Inspektora Sanitarnego i opinii Gtéwnego Inspektora Ochrony Srodowiska,
moze, na czas okreslony, nie dtuzszy niz 6 miesiecy, zakaza¢, w drodze decyzji, wprowadzania takiego detergentu do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub okresli¢ warunki, jakie muszg zosta¢ speione podczas wprowadzania go do ob-
rotu, spetniajgc jednocze$nie wymagania, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 rozporzadzenia nr 648/2004.

2. Prezes Biura, w drodze decyzji, uchyla albo przedtuza o nastepne 6 miesi¢cy zakaz, o ktorym mowa w ust. 1, sto-
sownie do wynikow konsultacji przewidzianych w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 648/2004.

3. Prezes Biura, w drodze decyzji, uchyla zakaz, o ktérym mowa w ust. 1, po podjeciu decyzji przewidzianej w art. 15
ust. 2 rozporzadzenia nr 648/2004.

4. Decyzja, 0 ktorej mowa w ust. 1, moze by¢ wydana takze na wniosek Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, Glownego
Inspektora Ochrony Srodowiska lub Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow.

Rozdziat 6
Przepisy o nadzorze

Art. 29. Nadzor nad przestrzeganiem przepisOw ustawy oraz przepisow rozporzadzen, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1,
sprawuja, w zakresie swojej wlasciwosci, Panstwowa Inspekcja Sanitarna oraz Wojskowa Inspekcja Sanitarna, a takze:

1) Inspekcja Ochrony Srodowiska — W zakresie zagrozen dla $rodowiska dotyczacych:
a) prawidlowosci kart charakterystyki w zakresie:
— postgpowania w przypadku niezamierzonego uwolnienia substancji lub mieszaniny do srodowiska,
— magazynowania substancji lub mieszaniny,
— postgpowania z odpadami,
— informacji ekologicznych,

b) spelnienia przez dalszych uzytkownikow obowigzkow okre§lonych w art. 37 ust. 5 i 6 rozporzadzenia nr 1907/2006,
dotyczacych stosowania srodkéw kontroli ryzyka — w zakresie niezbgdnym do zapewnienia, ze ryzyko dla $rodo-
wiska jest odpowiednio kontrolowane,

C) przestrzegania warunkow zezwolenia wydanego zgodnie z przepisami tytutu VII rozporzadzenia nr 1907/2006 na
stosowanie substancji chemicznych, zawartych w zataczniku XIV do rozporzadzenia nr 1907/2006,

d) przestrzegania przez dalszych uzytkownikéw przepisow dotyczacych ograniczen produkcji, obrotu i stosowania
substancji chemicznych i ich mieszanin, zgodnie z art. 26 ustawy, lub przepiséw, o ktéorych mowa w art. 67 roz-
porzadzenia nr 1907/2006 — w zakresie swoich kompetencji,

€) przestrzegania przepiséw rozporzadzenia nr 1907/2006 dotyczacych substancji odzyskiwanych w postaci wiasnej
lub jako sktadnik mieszaniny;
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2) Panstwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru i kontroli nad przestrzeganiem przepisow ustawy — W zakresie swoich
kompetencji;

3) Inspekcja Handlowa — w zakresie przestrzegania:

a) obowiagzku dokonania wymaganej rejestracji substancji oraz obowigzku dostarczenia odbiorcy substancji lub mie-
szaniny wymaganej karty charakterystyki,

b) przepisow, o ktorych mowa w art. 26 ustawy, lub przepisow, o ktorych mowa w art. 67 rozporzadzenia nr 1907/2006 —
w zakresie swoich kompetencji,

C) przepisoéw art. 11 rozporzadzenia nr 648/2004 —w zakresie oznakowania detergentow w handlu hurtowym i detalicz-
nym,
d) przepiséw tytutdw III i IV rozporzadzenia nr 1272/2008 — w odniesieniu do handlu hurtowego i detalicznego;

4) Panstwowa Straz Pozarna — w zakresie wlasciwego oznakowania miejsc sktadowania substancji i mieszanin, o ktorych
mowa W czesci 2 zataeznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008;

5) organy celno-skarbowe — w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych:
a) wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, okreslonych w rozporzadzeniu nr 649/2012,

b) substancji, mieszaniny lub wyrobu, ktérych import jest zakazany lub ktére podlegaja ograniczeniom w imporcie,
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 26,

C) importu substancji, mieszaniny lub wyrobu, okre§lonych w tytule VII rozporzadzenia nr 1907/2006,

d) importu substancji, mieszaniny lub wyrobu wymienionego w zataczniku XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006;
0 przypadkach importu substancji, mieszanin lub wyrobow, ktére budzag watpliwosci organu celnego co do prze-
strzegania przez importerow warunkow okreslonych w tym zatgczniku, organy celne informujg wiasciwego
panstwowego inspektora sanitarnego.

Art. 30. Organy wymienione w art. 29 sprawuja nadzor na zasadach i W trybie okreslonych w odrgbnych przepisach.

Rozdziat 7
Przepisy karne

Art. 31. Kto wbrew decyzji Prezesa Biura, o ktorej mowa w art. 27 ust. 1, art. 27a lub art. 28 ust. 1, wprowadza do
obrotu mieszanine stwarzajaca niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia czlowieka lub zagrozenie dla srodowiska lub sub-
stancje bez wymaganego raportu bezpieczenstwa chemicznego lub wprowadza do obrotu detergent, co do ktdrego istnieja
uzasadnione podstawy, aby przypuszczac, ze stwarza zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub zagrozenie dla srodowiska,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolno$ci do lat 2.

Art. 32. 1. Kto wbrew przepisowi art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 649/2012 dokonuje wywozu chemikaliow lub wy-
robu w rozumieniu art. 3 pkt 4 tego rozporzadzenia, wymienionych w zalaczniku V do tego rozporzadzenia,

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

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 14 ust. 6 rozporzadzenia nr 649/2012 dokonuje wywozu
chemikaliéw wymienionych w zataczniku I czes¢ 2 lub 3 do tego rozporzadzenia bez otrzymania informacji od Prezesa
Biura, ze wyznaczone wladze krajowe strony przywozu lub wlasciwe organy innego kraju przywozu wyrazajg zgode na ten
przywoz lub ze wywodz moze nastagpi¢ zgodnie z przepisami art. 14 ust. 7 tego rozporzadzenia.

Art. 33. 1. Kto wbrew przepisowi art. 8 ust. 2 rozporzadzenia nr 649/2012 nie zgtasza Prezesowi Biura wywozu che-
mikaliéw wymienionych w zataczniku I cz¢$¢ 1 do tego rozporzadzenia, nie pdzniej niz 35 dni przed pierwszym wywozem
i nie pozniej niz 35 dni przed pierwszym wywozem w kazdym nastgpnym roku kalendarzowym,

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 10 ust. 1 rozporzadzenia nr 649/2012 nie informuje w pierwszym
kwartale kazdego roku Prezesa Biura o wielko$ci wywozu i przywozu w roku poprzednim chemikaliéw w postaci substancji
lub substancji zawartych w mieszaninach lub wyrobach wymienionych w zatgczniku I do tego rozporzadzenia.

3. Karze okre$lonej w ust. 1 podlega, kto wbrew przepisom art. 17 rozporzadzenia nr 649/2012 dokonuje wywozu
chemikaliéw bez stosowanego w Unii Europejskiej oznakowania lub bez wymaganej karty charakterystyki.
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Art. 34. 1. Kto bez uzyskania wymaganej zgody na odstgpstwo, o ktorym mowa w art. 5 rozporzadzenia nr 648/2004,
wprowadza do obrotu $rodek powierzchniowo czynny przeznaczony do stosowania w detergentach lub detergent zawiera-
jacy srodek powierzchniowo czynny, niespetniajacy warunkow okreslonych w art. 4 ust. 3 tego rozporzadzenia,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolno$ci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew warunkom odstepstwa 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 Srodek powierzchniowo czynny.

3. Karze okreslonej w ust. 1 podlega, kto wbrew przepisowi art. 4a rozporzadzenia nr 648/2004 wprowadza do obrotu
detergenty niespelniajagce wymagan dotyczacych ograniczen zawartos$ci fosforanéw i innych zwigzkéw fosforu, o ktorych
mowa w zatgczniku Vla do tego rozporzadzenia.

Art. 35. 1. Producent w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporzadzenia nr 648/2004, ktory wbrew przepisom art. 11 ust. 2-6
tego rozporzadzenia wprowadza do obrotu detergent bez wymaganego oznakowania albo niewlasciwie oznakowany,
W szczeg6lno$ci nie umieszcza wymaganych informacji na opakowaniach detergentéw lub w dokumentacji towarzyszace;j
detergentom transportowanym luzem,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega producent w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporzadzenia nr 648/2004, ktory wbrew przepisowi
art. 9 tego rozporzadzenia nie udost¢pnia na zadanie Prezesa Biura albo personelu medycznego wymaganych informaciji.

3. Karze okreslonej w ust. 1 podlega producent w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporzadzenia nr 648/2004, ktory wbrew
przepisowi zalacznika VII D do tego rozporzadzenia nie udostgpnia wymaganych informacji na stronie internetowe;.

Art. 36. 1. Kto wbrew ograniczeniom okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust. 1 produkuje,
wprowadza do obrotu lub stosuje substancje stwarzajaca zagrozenie, mieszaning stwarzajaca zagrozenie lub wyrdb zawie-
rajacy taka substancj¢ lub mieszaning,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolno$ci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto whrew przepisom art. 67 rozporzadzenia nr 1907/2006 produkuje, wprowadza do
obrotu lub stosuje substancje, w jej postaci wlasnej, jako sktadnik mieszaniny lub w wyrobie, w stosunku do ktorej w za-
Taczniku XVII do tego rozporzadzenia zostato okre§lone ograniczenie, albo czyni to wbrew ograniczeniu ustalonemu w tym
zalaczniku lub w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy.

Art. 37. 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 substancje, wymieniong w zatgczniku XIV do tego
rozporzadzenia,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnoSci albo karze pozbawienia wolnosci do roku.

Art. 38. Rejestrujacy, ktory wykonuje lub zleca wykonanie badania na zwierzgtach kreggowych wbrew przepisowi
art. 26 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo karze pozbawienia wolnosci do roku.

Art. 39. Producent, importer lub wytworca wyrobu, ktory wbrew przepisowi art. 9 ust. 6 rozporzadzenia nr 1907/2006
nie stosuje si¢ do warunkoéw natozonych przez Agencje zgodnie z art. 9 ust. 4 tego rozporzadzenia,

podlega grzywnie.

Art. 40. Dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisowi art. 37 ust. 5 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie okresla, nie sto-
suje i, w stosownych przypadkach, nie zaleca odpowiednich srodkow w celu wlasciwej kontroli ryzyka,

podlega grzywnie.

Art. 41. Producent, importer lub dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisowi art. 4 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008
wprowadza do obrotu substancje 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, ktora nie zostata
jeszcze wprowadzona do obrotu, lub klasyfikuje ja w sposob niespetniajacy wymagan okreslonych w tym rozporzadzeniu,

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

podlega karze grzywny.

Art. 44, 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktory wbrew przepisowi art. 4 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008
wprowadza do obrotu substancje lub mieszanine stwarzajacg zagrozenie bez oznakowania sporzadzonego zgodnie z tytutem III
tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktory wbrew przepisowi art. 30 rozporzadzenia
nr 1272/2008 nie aktualizuje informacji zawartych na etyKkiecie.

Art. 45. Kto wbrew przepisowi art. 21 nie zapewnia nalezytego oznakowania pojemnikéw i zbiornikéw shuzacych do
przechowywania substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz do pracy z nimi, ruro-
ciggow zawierajacych substancje stwarzajace zagrozenie lub mieszaniny stwarzajgce zagrozenie lub stuzacych do ich trans-
portowania oraz miejsc, w ktorych sa sktadowane znaczace ilo$ci substancji stwarzajacych zagrozenie lub mieszanin stwa-
rzajacych zagrozenie,

podlega karze grzywny.

Art. 46. Kto wbrew przepisowi art. 4 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancj¢ lub miesza-
ning stwarzajacg zagrozenie bez opakowania spetniajacego wymagania tytulu IV tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.
Art. 47. (uchylony)

Art. 48. 1. Kto reklamuje substancj¢ stwarzajaca zagrozenie bez wymienienia klas i kategorii zagrozenia zwigzanych
Z ta substancja,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto bez wymienienia rodzaju lub rodzajow zagrozen okreslonych na etykiecie reklamuje
mieszaning stwarzajaca zagrozenie lub mieszaning, o ktorej mowa w art. 25 ust. 6 rozporzadzenia nr 1272/2008, umozliwia-
jac konsumentom zawarcie umowy kupna bez uprzedniego obejrzenia etykiety.

Art. 49. 1. Kto wbrew przepisowi art. 5 rozporzadzenia nr 1907/2006 produkuje lub wprowadza do obrotu substancje
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 i 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie dopelnia obowiazku
wprowadzenia do dokumentow rejestracyjnych wymaganych nowych informacji i nie przedktada ich Agencji lub nie doko-
nuje wymaganej aktualizacji dokumentow rejestracyjnych,

podlega karze grzywny do 50 000 zt.

Art. 50. Wiasciciel wynikéw badania, ktory wbrew przepisom art. 30 ust. 1, 3 i 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 odma-
wia uczestnikom forum wymiany informacji o substancjach (SIEF) przedstawienia w terminie dokumentéw stanowigcych
dowdd poniesienia kosztow tego badania lub udostepnienia w terminie dokumentacji tego badania,

podlega grzywnie do 50 000 zt.
Art. 51. 1. Kto whrew przepisowi art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008 przeprowadza nowe badania na zwierzgtach,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnoSci albo karze pozbawienia wolnosci do roku.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 7 ust. 2 i 3 rozporzadzenia nr 1272/2008 przeprowadza badania
na naczelnych innych niz ludzie albo badania na ludziach.

3. Karze okreslonej w ust. 1 podlega, kto przeprowadza nowe badania na zwierzetach krggowych w celu uzyskania
informacji dotyczacych substancji i mieszanin wbrew art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008.
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Art. 52. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktory wbrew przepisom art. 31 ust. 1 i 3-8 rozporzadzenia nr 1907/2006
nie dostarcza wymaganej karty charakterystyki sporzadzonej zgodnie z zatacznikiem II do tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktory wbrew przepisowi art. 31 ust. 9 rozporzadzenia
nr 1907/2006 dostarcza niezaktualizowang karte charakterystyki.

Art. 53. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktéry wbrew przepisom art. 32 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie prze-
kazuje wymaganej informacji,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, ktory nie dokonuje wymaganej aktualizacji informacji,
0 ktoérej mowa w ust. 1.

Art. 54. 1. Dostawca wyrobu zawierajacego w stezeniu powyzej 0,1% wagowego substancji spetniajacej kryteria
zawarte w art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006 i zidentyfikowanej zgodnie z art. 59 ust. 1 tego rozporzadzenia, ktéry wbrew
przepisowi art. 33 ust. 1 tego rozporzadzenia nie przekazuje odbiorcy wyrobu wymaganej informacji,

podlega karze grzywny.
2. Tej samej karze podlega dostawca wyrobu, ktory wbrew przepisowi art. 33 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie

przekazuje konsumentowi, na jego zadanie, wymaganej informacji.

Art. 54a.9 Dostawca wyrobu, ktory wbrew art. 25a nie przekazuje Agencji informaciji zgodnie z art. 33 ust. 1 rozpo-
rzadzenia nr 1907/2006, wykorzystujac format i narzedzie przygotowane w tym celu przez t¢ Agencje,
podlega karze grzywny.

Art. 55. 1. Uczestnik tancucha dostaw substancji lub mieszaniny, ktory wbrew przepisowi art. 34 rozporzadzenia
nr 1907/2006 nie przekazuje uczestnikowi lub dystrybutorowi stanowigcemu poprzednie ogniwo tancucha dostaw wymaga-
nych informacji,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dystrybutor, ktory wbrew przepisowi art. 34 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przekazuje
otrzymanych zgodnie z ust. 1 informacji osobie stanowigcej poprzednie ogniwo tancucha dostaw.

Art. 56. 1. Kto wbrew przepisowi art. 36 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przechowuje lub nie udostgpnia informacji
wymaganych od niego w celu wypetnienia obowigzkow wynikajacych z przepisow tego rozporzadzenia,
podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisowi art. 49 rozporzadzenia nr 1272/2008 nie przechowuje lub nie udo-
stepnia informacji, ktore wykorzystat do celow klasyfikacji i oznakowania na mocy przepisow tego rozporzadzenia.

Art. 57. 1. Dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisom art. 37 ust. 4 i 7 rozporzadzenia nr 1907/2006, w terminach
okreslonych w art. 39 ust. 1 tego rozporzadzenia, nie sporzadza lub nie aktualizuje wymaganego raportu bezpieczenstwa
chemicznego,

podlega karze grzywny nie nizszej niz 2000 zt.

2. Tej samej karze podlega dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisowi art. 38 rozporzadzenia nr 1907/2006, w terminach
okreslonych w art. 39 ust. 2 tego rozporzadzenia, nie przekazuje do Agencji lub nie aktualizuje wymaganych informacji.

3. Karze okreslonej w ust. 1 podlega dystrybutor, ktory wbrew przepisowi art. 37 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006
nie przekazuje wymaganych informacji uczestnikowi lub dystrybutorowi stanowigcemu poprzednie ogniwo tancucha dostaw.

Art. 58. Rejestrujacy lub dalszy uzytkownik, ktéry wbrew decyzji Agencji podjetej na podstawie art. 40 ust. 3 rozpo-
rzadzenia nr 1907/2006 nie dostarcza Agencji w ustalonym terminie wymaganych informacji,

podlega karze grzywny.

Art. 59. 1. Rejestrujacy, ktory wbrew decyzji Agencji podjetej na podstawie art. 41 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006
nie przedstawia w ustalonym terminie informacji wymaganych do zapewnienia zgodnoséci dokumentéw rejestracyjnych
Z przepisami tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega rejestrujacy, ktory wbrew decyzji Agencji podjetej na podstawie art. 46 ust. 1 rozporzadze-
nia nr 1907/2006 nie dostarcza Agencji w ustalonym terminie wymaganych dalszych informacji.

®  Dodany przez art. 4 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 5.



Dziennik Ustaw - 16— Poz. 1816

Art. 60. Dalszy uzytkownik, ktory wbrew przepisowi art. 66 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006 i w terminie okreslo-
nym w tym przepisie nie zgtasza do Agencji stosowania substancji, o ktérej mowa w art. 56 ust. 2 tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 61. 1. Kto wbrew przepisom art. 40 ust. 1 i 3 rozporzadzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancje,
0 ktérej mowa w art. 39 tego rozporzadzenia, bez zgtoszenia Agencji wymaganych informacji,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto whrew przepisowi art. 40 ust. 2 rozporzadzenia nr 1272/2008 nie uaktualnia zgtoszo-
nych informacji.

3. Tej samej karze podlega, kto wprowadza do obrotu mieszanine zaklasyfikowang jako stwarzajaca zagrozenie na
podstawie wywieranych skutkow fizycznych lub dzialania na zdrowie, co do ktdrej nie zostaty przekazane jednostkom wy-
znaczonym na podstawie art. 45 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008 informacje, o ktorych mowa w czesci B zatacznika VIII
do tego rozporzadzenia, lub nie uaktualnia zgloszonych informacji.

Art. 62. Kto wbrew obowiazkowi nie zapewnia swoim pracownikom i ich przedstawicielom dostepu do informacji
dostarczanych zgodnie z przepisami art. 31 i art. 32 rozporzadzenia nr 1907/2006 w odniesieniu do substancji lub miesza-
nin, ktore stosujg lub na ktore moga by¢ narazeni w trakcie swojej pracy,

podlega karze grzywny.

Art. 63. 1. Kto, nie bedac do tego uprawnionym, uiszcza ulgowg optate lub naleznos$¢ na podstawie art. 3—10 rozpo-
rzadzenia Komisji (WE) nr 340/2008 z dnia 16 kwietnia 2008 r. w sprawie optat i nalezno$ci wnoszonych na rzecz Europej-
skiej Agencji Chemikaliow na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestra-
cji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz. Urz. UE L 107 z 17.04.2008,
str. 6) albo korzysta ze zwolnienia z oplaty na podstawie art. 74 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto, nie bedac do tego uprawnionym, uiszcza obnizong optat¢ na podstawie art. 3 i 4 roz-
porzadzenia 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 i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, ozna-
kowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 126 z 22.05.2010, str. 1).

Art. 64. Orzekanie w sprawach o czyny, o ktorych mowa w art. 35, art. 41-49 i art. 52-63, nastepuje w trybie prze-
piséw ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postgpowania w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1124).

Rozdziat 8
Zmiany w przepisach obowigzujacych

Art. 65-84. (pominicte)

Rozdziat 9

Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 85. 1. Z dniem wejscia w zycie ustawy Inspektor do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych powolany na
podstawie dotychczasowych przepiséw staje si¢ Inspektorem do spraw Substancji Chemicznych.

2. Z dniem wejscia w zycie ustawy Biuro do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych utworzone na podstawie
dotychczasowych przepisow staje si¢ Biurem do spraw Substancji Chemicznych.

3. Z dniem wejscia w zycie ustawy pracownicy Biura do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych utworzonego na
podstawie dotychczasowych przepisow staja si¢ pracownikami Biura do spraw Substancji Chemicznych.

4. Statut Biura do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych utworzonego na podstawie dotychczasowych przepisow
zachowuje moc do dnia wejscia W zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy, nie dtuzej
jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wejScia w zycie ustawy.

Art. 86. llekro¢ w odrgbnych przepisach jest mowa o Inspektorze do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych lub
Biurze do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych, rozumie si¢ przez to, odpowiednio, Inspektora do spraw Substancji
Chemicznych lub Biuro do spraw Substancji Chemicznych.
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Art. 87. 1. Do postepowan wszczetych i1 niezakonczonych przed dniem wejécia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢
przepisy dotychczasowe.

2. Optate, o ktorej mowa w art. 17 ust. 1 pkt 2, po raz pierwszy wnosi si¢ po uptywie czasu, na jaki zostala wniesiona
optata pobierana na podstawie dotychczasowych przepisow.

3. Certyfikaty potwierdzajace spelnianie przez jednostke badawcza zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, wydane
na podstawie decyzji Inspektora do Spraw Substancji i Preparatbw Chemicznych przed dniem wejscia w zycie ustawy,
zachowuja waznos$¢ na czas, na jaki zostaty wydane.

4. Pierwszy wykaz certyfikowanych jednostek badawczych, o ktorym mowa w art. 16 ust. 1, obejmuje jednostki, ktore
uzyskaty certyfikaty potwierdzajace spetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przed dniem wejécia w Zycie ustawy.

Art. 88. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 4ust. 2, art. 24 ust. 2 i 5, art. 26, art. 27 ust. 2, art. 28 ust. 3 i art. 31 ustawy, o0 ktérej mowa w art. 89, zachowuja
moc do dnia wej$cia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 16 ust. 15, art. 17 ust. 4, art. 19
ust. 5, art. 20 ust. 11, art. 21 ust. 3, art. 22 ust. 7 i art. 26 niniejszej ustawy,

2)  art. 33c ustawy, o ktorej mowa w art. 89, zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych
na podstawie art. 27b ust. 6 ustawy, o ktorej mowa w art. 66", w brzmieniu nadanym niniejsza ustaws,

3) art. 222 § 3 ustawy, 0 ktérej mowa w art. 659, zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepisdéw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 222 § 3 ustawy, o0 ktorej mowa w art. 65, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,

4) art. 27b ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 66, zachowuja moc do dnia wejécia w zycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 27b ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 66, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg

— nie dluzej jednak niz przez 12 miesi¢cy od dnia wejscia w Zycie ustawy.

Art. 89. Traci moc ustawa z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. z 2009 r. poz. 1222
oraz z 2010 r. poz. 679 i 1228).

Art. 90. Przepisy art. 20 ust. 3 i ust. 11 pkt 4 tracag moc z dniem 1 czerwca 2015 .

Art. 91. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia?.

) Artykut 66 zawiera zmiany do ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Pafistwowej Inspekcji Sanitarne;.
8 Artykut 65 zawiera zmiany do ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

9 Ustawa zostata ogloszona w dniu 24 marca 2011 r.



	Obwieszczenie
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	w sprawie ogłoszenia jednolitego tekstu ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
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	„1) Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraża:
	1) dyrektywę 94/62/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowań i odpadów opakowaniowych (Dz. Urz. WE L 365 z 31.12.1994, str. 10, Dz. Urz. UE L 284 z 31.10.2003, str. 1, Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, str. 26, Dz. U...
	2) dyrektywę Rady 1999/31/WE z dnia 26 kwietnia 1999 r. w sprawie składowania odpadów (Dz. Urz. WE L 182 z 16.07.1999, str. 1, Dz. Urz. UE L 284 z 31.10.2003, str. 1, Dz. Urz. UE L 311 z 21.11.2008, str. 1, Dz. Urz. UE L 328 z 10.12.2011, str. 49, Dz....
	3) dyrektywę Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadów oraz uchylającą niektóre dyrektywy (Dz. Urz. UE L 312 z 22.11.2008, str. 3, Dz. Urz. UE L 365 z 19.12.2014, str. 89, Dz. Urz. UE L 21 z 28.01.2015, s...
	4) dyrektywę Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/19/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie zużytego sprzętu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) (Dz. Urz. UE L 197 z 24.07.2012, str. 38, Dz. Urz. UE L 308 z 29.10.2014, str. 125, Dz. Urz. UE L 207 z 0...

	„Art. 19. Ustawa wchodzi w życie z dniem 1 stycznia 2022 r., z wyjątkiem art. 1 pkt 35 i pkt 40 lit. a, które wchodzą w życie z dniem 1 stycznia 2023 r.”.

	Marszałek Sejmu: E. Witek
	USTAWA
	z dnia 25 lutego 2011 r.
	o substancjach chemicznych i ich mieszaninach )
	Rozdział 1
	Przepisy ogólne
	Art. 1. 1. Ustawa określa właściwość organów w zakresie wykonywania zadań administracyjnych i obowiązków wynikających z:
	1) rozporządzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleń i stosowanych ograniczeń w zakresie chemikaliów (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliów, zmie...
	2) rozporządzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentów (Dz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 1, z późn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 48, z późn. zm.), zwan...
	3) rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczącego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliów (Dz. Urz. UE L 201 z 27.07.2012, str. 60, z późn. zm.), zwanego dalej „rozporządzeniem nr 649/2012”;
	4) rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniającego i uchylającego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniającego roz...

	2. Ustawa reguluje warunki lub zakazy produkcji, wprowadzania do obrotu lub stosowania substancji chemicznych, zwanych dalej „substancjami”, w ich postaci własnej, jako składników mieszanin lub w wyrobach, w zakresie nieuregulowanym w przepisach rozpo...
	3. Ustawa nie dotyczy warunków transportu substancji i mieszanin, w tym również warunków transportu w tranzycie pod dozorem celnym, jeżeli nie są w trakcie tranzytu przetwarzane lub przepakowywane.
	4. Przepisów ustawy nie stosuje się do:
	1) substancji i mieszanin stanowiących źródła promieniotwórcze, w zakresie określonym w odrębnych przepisach;
	2) odpadów w rozumieniu przepisów o odpadach;
	3) substancji i mieszanin w postaci gotowych produktów przeznaczonych dla końcowego użytkownika, będących:
	a) produktami leczniczymi w rozumieniu przepisów prawa farmaceutycznego,
	b) środkami spożywczymi w rozumieniu przepisów o bezpieczeństwie żywności i żywienia,
	c) paszami w rozumieniu przepisów o paszach;
	d) (uchylona)
	e) (uchylona)
	f) (uchylona)
	– (uchylona)

	4) substancji i mieszanin przywożonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, gdy ich ilość i rodzaj wskazują na przeznaczenie wyłącznie do celów osobistych.

	Art. 2. Ilekroć w ustawie jest mowa o:
	1) substancjach – rozumie się przez to substancje, o których mowa w art. 3 pkt 1 rozporządzenia nr 1907/2006;
	2) mieszaninach – rozumie się przez to mieszaniny lub roztwory, o których mowa w art. 3 pkt 2 rozporządzenia nr 1907/2006;
	3) wyrobie – rozumie się przez to przedmiot, o którym mowa w art. 3 pkt 3 rozporządzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej;
	4) detergencie – rozumie się przez to substancję lub mieszaninę, o której mowa w art. 2 pkt 1 rozporządzenia nr 648/2004;
	5) środku powierzchniowo czynnym – rozumie się przez to substancję lub mieszaninę, o której mowa w art. 2 pkt 6 rozporządzenia nr 648/2004;
	6) rejestrującym – rozumie się przez to osobę, o której mowa w art. 3 pkt 7 rozporządzenia nr 1907/2006;
	7) produkcji – rozumie się przez to procesy, o których mowa w art. 3 pkt 8 rozporządzenia nr 1907/2006;
	8) producencie – rozumie się przez to osobę, o której mowa w art. 3 pkt 9 rozporządzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej;
	9) wytwórcy wyrobu – rozumie się przez to osobę, o której mowa w art. 3 pkt 4 rozporządzenia nr 1907/2006;
	10) imporcie – rozumie się przez to wprowadzenie, o którym mowa w art. 3 pkt 10 rozporządzenia nr 1907/2006;
	11) importerze – rozumie się przez to osobę, o której mowa w art. 3 pkt 11 rozporządzenia nr 1907/2006;
	12) dalszym użytkowniku – rozumie się przez to osobę, o której mowa w art. 3 pkt 13 rozporządzenia nr 1907/2006;
	13) dystrybutorze – rozumie się przez to osobę, o której mowa w art. 3 pkt 14 rozporządzenia nr 1907/2006;
	14) dostawcy substancji lub mieszaniny – rozumie się przez to osobę, o której mowa w art. 3 pkt 32 rozporządzenia nr 1907/2006;
	15) dostawcy wyrobu – rozumie się przez to osobę, o której mowa w art. 3 pkt 33 rozporządzenia nr 1907/2006;
	16) odbiorcy substancji lub mieszaniny – rozumie się przez to osobę, o której mowa w art. 3 pkt 34 rozporządzenia nr 1907/2006;
	17) odbiorcy wyrobu – rozumie się przez to osobę, o której mowa w art. 3 pkt 35 rozporządzenia nr 1907/2006;
	18) uczestniku łańcucha dostaw – rozumie się przez to osobę, o której mowa w art. 3 pkt 17 rozporządzenia nr 1907/2006;
	19) wprowadzeniu do obrotu – rozumie się przez to procesy, o których mowa w art. 3 pkt 12 rozporządzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej;
	20) stosowaniu – rozumie się przez to procesy, o których mowa w art. 3 pkt 24 rozporządzenia nr 1907/2006;
	21) ograniczeniu – rozumie się przez to ograniczenie, o którym mowa w art. 3 pkt 31 rozporządzenia nr 1907/2006;
	22) karcie charakterystyki – rozumie się przez to kartę charakterystyki, o której mowa w art. 31 rozporządzenia nr 1907/2006;
	23) Agencji – rozumie się przez to Europejską Agencję Chemikaliów utworzoną na podstawie rozporządzenia nr 1907/2006;
	24) (uchylony)
	25) Dobrej Praktyce Laboratoryjnej – rozumie się przez to system jakości odnoszący się do procesu organizacyjnego i warunków planowania, przeprowadzania i monitorowania nieklinicznych badań substancji i mieszanin pod względem bezpieczeństwa dla zdrowi...
	26) klasie zagrożenia – rozumie się przez to klasę zagrożenia, o której mowa w art. 2 pkt 1 rozporządzenia nr 1272/2008;
	27) kategorii zagrożenia – rozumie się przez to kategorię zagrożenia, o której mowa w art. 2 pkt 2 rozporządzenia nr 1272/2008;
	28) wywozie – rozumie się przez to wywóz, o którym mowa w art. 3 pkt 16 rozporządzenia nr 649/2012;
	29) przywozie – rozumie się przez to przywóz, o którym mowa w art. 3 pkt 17 rozporządzenia nr 649/2012;
	30) chemikaliach – rozumie się przez to chemikalia, o których mowa w art. 3 pkt 1 rozporządzenia nr 649/2012;
	31) substancjach stwarzających zagrożenie albo mieszaninach stwarzających zagrożenie – rozumie się przez to substancje albo mieszaniny, o których mowa w art. 3 rozporządzenia nr 1272/2008.

	Art. 3. 1. W odniesieniu do niektórych substancji, w ich postaci własnej, jako składników mieszaniny lub w wyrobach, niezbędnych na potrzeby obronności państwa, zezwala się na zwolnienie ze stosowania rozporządzenia nr 1907/2006, z wyłączeniem przepis...
	2. W odniesieniu do niektórych substancji, w ich postaci własnej lub jako składników mieszaniny, niezbędnych na potrzeby obronności państwa, zezwala się na zwolnienie ze stosowania przepisu art. 40 rozporządzenia nr 1272/2008.
	3. Zwolnienia, o których mowa w ust. 1 i 2, wydaje, w drodze decyzji, Minister Obrony Narodowej, po uzyskaniu opinii ministra właściwego do spraw zdrowia i ministra właściwego do spraw gospodarki.
	Art. 4. (uchylony)

	Rozdział 2
	Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych
	Art. 5. Tworzy się centralny organ administracji rządowej właściwy w sprawach substancji i ich mieszanin, którym jest Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej „Prezesem Biura”.
	Art. 6. 1. Prezesa Biura powołuje minister właściwy do spraw zdrowia spośród osób wyłonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, po zasięgnięciu opinii ministra właściwego do spraw gospodarki i opinii ministra właściwego do spraw klimatu.
	2. Nadzór nad Prezesem Biura sprawuje minister właściwy do spraw zdrowia.
	3. Prezesa Biura odwołuje minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii ministra właściwego do spraw gospodarki i opinii ministra właściwego do spraw klimatu.
	Art. 7. Stanowisko Prezesa Biura może zajmować osoba, która:
	1) posiada tytuł zawodowy magistra lub równorzędny;
	2) jest obywatelem polskim;
	3) korzysta z pełni praw publicznych;
	4) nie była skazana prawomocnym wyrokiem za umyślne przestępstwo lub umyślne przestępstwo skarbowe;
	5) posiada kompetencje kierownicze;
	6) posiada co najmniej 6-letni staż pracy, w tym co najmniej 3-letni staż pracy na stanowisku kierowniczym;
	7) posiada doświadczenie i wiedzę z zakresu spraw należących do właściwości Prezesa Biura.

	Art. 8. 1. Informację o naborze na stanowisko Prezesa Biura udostępnia się przez umieszczenie ogłoszenia w miejscu powszechnie dostępnym w siedzibie Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej „Biurem”, oraz w Biuletynie Informacji Publicznej...
	1) nazwę i adres Biura;
	2) określenie stanowiska;
	3) określenie wymagań związanych ze stanowiskiem, wynikających z przepisów prawa;
	4) określenie zakresu zadań wykonywanych na stanowisku;
	5) wskazanie wymaganych dokumentów;
	6) określenie terminu i miejsca składania dokumentów;
	7) informację o metodach i technikach naboru.

	2. Termin, o którym mowa w ust. 1 pkt 6, nie może być krótszy niż 10 dni od dnia opublikowania ogłoszenia w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrów.
	Art. 9. 1. Nabór na stanowisko Prezesa Biura przeprowadza zespół, powołany przez ministra właściwego do spraw zdrowia, liczący co najmniej 3 osoby, których wiedza i doświadczenie dają rękojmię wyłonienia najlepszych kandydatów, zwany dalej „zespołem”.
	2. W toku naboru ocenia się doświadczenie zawodowe kandydata, wiedzę niezbędną do wykonywania zadań na stanowisku, na które jest przeprowadzany nabór, oraz kompetencje kierownicze.
	3. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o których mowa w ust. 2, może być dokonana na zlecenie zespołu przez osobę niebędącą członkiem zespołu, która posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.
	4. Członek zespołu oraz osoba, o której mowa w ust. 3, są obowiązani do zachowania w tajemnicy informacji dotyczących osób ubiegających się o stanowisko, uzyskanych w trakcie naboru.
	5. W toku naboru zespół wyłania nie więcej niż 3 kandydatów, których przedstawia ministrowi właściwemu do spraw zdrowia.
	Art. 10. 1. Z przeprowadzonego naboru zespół sporządza protokół zawierający:
	1) nazwę i adres Biura;
	2) określenie stanowiska, na które był prowadzony nabór, oraz liczbę kandydatów;
	3) imiona, nazwiska oraz miejsca zamieszkania w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. – Kodeks cywilny (Dz. U. z 2022 r. poz. 1360) nie więcej niż 3 najlepszych kandydatów uszeregowanych według poziomu spełniania przez nich wymagań ok...
	4) informację o zastosowanych metodach i technikach naboru;
	5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewyłonienia kandydata;
	6) skład zespołu: imię, nazwisko, zajmowane stanowisko służbowe, służbowy numer telefonu i służbowy adres poczty elektronicznej.

	2. Wynik naboru ogłasza się niezwłocznie przez umieszczenie informacji w Biuletynie Informacji Publicznej Biura i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrów. Informacja o wyniku naboru zawiera:
	1) nazwę i adres Biura;
	2) określenie stanowiska, na które był prowadzony nabór;
	3) imiona, nazwiska wybranych kandydatów oraz ich miejsca zamieszkania w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. – Kodeks cywilny albo informację o niewyłonieniu kandydata.

	3. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrów ogłoszenia o naborze oraz o wyniku tego naboru jest bezpłatne.
	Art. 11. Do decyzji i postanowień wydawanych przez Prezesa Biura stosuje się przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, 1491 i 2052 oraz z 2022 r. poz. 1301), z tym że organem odwoław...
	Art. 12. 1. Do zadań Prezesa Biura należy:
	1) gromadzenie danych dotyczących mieszanin stwarzających zagrożenie;
	2) udostępnianie danych dotyczących mieszanin stwarzających zagrożenie służbom medycznym i ratowniczym;
	3) pełnienie funkcji:
	a) właściwego organu wyznaczonego do wykonywania, określonych w przepisach Unii Europejskiej, zadań administracyjnych dotyczących wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliów i współpraca w tym zakresie z innymi państwami członkowskimi Unii Europe...
	b) właściwego organu wyznaczonego do wykonywania, określonych w przepisach Unii Europejskiej, zadań administracyjnych dotyczących detergentów i współpraca w tym zakresie z innymi państwami członkowskimi Unii Europejskiej, Konfederacją Szwajcarską ...
	c) właściwego organu określonego w art. 8 rozporządzenia nr 648/2004, w art. 121 rozporządzenia nr 1907/2006, w art. 43 rozporządzenia nr 1272/2008 odpowiedzialnego za wnioski dotyczące zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania i w ...
	d) właściwego organu wyznaczonego do wykonywania zadań z zakresu dokonywania rejestracji, o której mowa w art. 3 ust. 6 rozporządzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorów narkotykowych (Dz. ...

	4) utworzenie w Biurze i prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego, o którym mowa w art. 124 rozporządzenia nr 1907/2006 i w art. 44 rozporządzenia nr 1272/2008;
	5) współpraca z organizacjami międzynarodowymi w zakresie substancji i mieszanin;
	6) wykonywanie zadań, o których mowa w przepisach o przeciwdziałaniu narkomanii;
	7) wykonywanie innych zadań nałożonych przez ministra właściwego do spraw zdrowia;
	8) upowszechnianie wiedzy na temat szkodliwego oddziaływania substancji chemicznych i ich mieszanin na zdrowie człowieka i środowisko oraz wiedzy na temat zapobiegania takim oddziaływaniom;
	9) coroczne przekazywanie Komisji Europejskiej i Organizacji Współpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD), zwanej dalej „OECD”, nie później niż do dnia 31 marca następnego roku, informacji za poprzedni rok w zakresie funkcjonowania Dobrej Praktyki Laborat...
	10) wykonywanie zadań nałożonych przepisami ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed następstwami używania tytoniu i wyrobów tytoniowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 276).

	2. Prezes Biura realizuje swoje zadania przy pomocy Biura, którym kieruje i które reprezentuje na zewnątrz.
	Art. 13. 1. Szczegółowe zadania Prezesa Biura, organizację Biura oraz zasady współpracy Prezesa Biura z Komisją Europejską oraz OECD w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej określa statut Biura.
	2. Minister właściwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze rozporządzenia, statut Biura, mając na względzie właściwą realizację zadań nałożonych na Prezesa Biura.
	Art. 14. Minister właściwy do spraw zdrowia, minister właściwy do spraw gospodarki, minister właściwy do spraw pracy i minister właściwy do spraw klimatu, każdy w zakresie swojego działania, mogą wskazać instytuty badawcze lub inne jednostki organizac...

	Rozdział 3
	(uchylony)
	Rozdział 4
	Badania substancji i mieszanin
	Art. 16. 1. W przypadku gdy przepisy wydane na podstawie ustawy, przepisy rozporządzeń wymienionych w art. 1 ust. 1 albo przepisy odrębne wymagają wykonania badań substancji lub ich mieszanin zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, badania ...
	2. Kontrola i weryfikacja spełniania przez jednostkę organizacyjną wykonującą badania substancji i ich mieszanin, zwaną dalej „jednostką badawczą”, zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w celu uzyskania przez tę jednostkę certyfikatu Dobrej Praktyki La...
	3. Jednostką właściwą do kontroli i weryfikacji spełniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badawcze jest Biuro. Kontroli i weryfikacji dokonują inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, każdorazowo wyznaczeni przez Prezesa Biura...
	4. Na wniosek inspektorów Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Prezes Biura, w drodze decyzji, stwierdza spełnianie albo niespełnianie przez jednostkę badawczą zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Spełnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Prezes Biur...
	4a. Certyfikat, o którym mowa w ust. 4, zawiera także:
	1) numer certyfikatu;
	2) wskazanie podstawy prawnej do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji;
	3) datę przeprowadzonej kontroli i weryfikacji;
	4) nazwę certyfikowanej jednostki badawczej;
	5) określenie daty wydania certyfikatu;
	6) imiona, nazwiska oraz podpisy inspektorów Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, którzy przeprowadzali kontrolę i weryfikację;
	7) imię, nazwisko oraz podpis Prezesa Biura.

	5. Aktualny wykaz certyfikowanych jednostek badawczych oraz krajowy program monitorowania zgodności z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, o którym mowa w dyrektywie 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kont...
	6. W przypadku jednostki badawczej mającej siedzibę poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uznaje się, że jednostka ta spełnia zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, po przedstawieniu ważnego certyfikatu lub innego właściwego dokumentu nadanego tej...
	7. Certyfikowane jednostki badawcze podlegają okresowej lub doraźnej kontroli i weryfikacji spełniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, do której stosuje się przepisy ust. 3, 4, 8a lub 8b. Kontrola i weryfikacja mogą również następować na wniosek...
	8. W przypadku niespełniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez certyfikowaną jednostkę badawczą Prezes Biura, w drodze decyzji, cofa wydany certyfikat i wykreśla jednostkę z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.
	8a. W przypadku stwierdzenia, że określone badanie lub badania zostały wykonane niezgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, Prezes Biura, w drodze decyzji, stwierdza niespełnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w odniesieniu do określo...
	8b. W przypadku gdy w wyniku kontroli doraźnej dotyczącej rewizji określonego badania lub badań nie stwierdzono, że określone badanie lub badania zostały wykonane niezgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, Prezes Biura przekazuje certyfiko...
	9. Kontrolę i weryfikację spełniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, o których mowa w ust. 2 i 7, przeprowadza się na podstawie pisemnego upoważnienia wydanego przez Prezesa Biura, które zawiera:
	1) nazwisko i imię oraz numer dokumentu potwierdzającego tożsamość inspektora Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub osoby, o której mowa w ust. 3, dokonującej kontroli i weryfikacji;
	2) nazwę jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w której jest dokonywana kontrola i weryfikacja;
	3) datę przeprowadzenia kontroli i weryfikacji, określenie ich zakresu i przewidywanego czasu trwania.

	10. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz osoby, o których mowa w ust. 3, dokonujący kontroli i weryfikacji są uprawnieni do:
	1) wstępu na teren nieruchomości, obiektów i lokali jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w której jest dokonywana kontrola i weryfikacja, w dniach i godzinach jej pracy;
	2) wglądu do dokumentacji, w tym do danych źródłowych, oraz żądania informacji i wyjaśnień dotyczących wykonywanych przez jednostkę badawczą albo certyfikowaną jednostkę badawczą badań substancji lub ich mieszanin.

	11. Czynności kontroli i weryfikacji są dokonywane w obecności upoważnionego przedstawiciela jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w której jest dokonywana kontrola i weryfikacja.
	11a. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a także inne osoby wyznaczone przez Prezesa Biura do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji przed przystąpieniem do wykonywania swoich obowiązków składają pisemne oświadczenie, że pomiędzy nimi a kontro...
	11b. W przypadku gdy w trakcie kontroli i weryfikacji inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub inne osoby wyznaczone przez Prezesa Biura do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji mają dostęp do informacji stanowiących tajemnicę przedsiębiorstwa ...
	12. Z przeprowadzonej kontroli i weryfikacji sporządza się protokół i przedstawia go do podpisu upoważnionemu przedstawicielowi jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w której była dokonywana kontrola i weryfikacja. Protokół z k...
	13. Jednostka badawcza albo certyfikowana jednostka badawcza, w terminie 14 dni od dnia otrzymania protokołu, może wnieść zastrzeżenia do protokołu wraz z ich uzasadnieniem. Prezes Biura rozpatruje zastrzeżenia w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania...
	14. Certyfikowana jednostka badawcza, co do której w protokole kontroli i weryfikacji zawarto zalecenia pokontrolne, jest obowiązana do ich realizacji pod rygorem cofnięcia certyfikatu i wykreślenia z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.
	14a. Przy realizacji zadań dotyczących spełniania albo niespełniania przez jednostkę badawczą albo certyfikowaną jednostkę badawczą zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz niespełniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w odniesieniu do określone...
	14b. W przypadku, o którym mowa w ust. 14a, na żądanie Prezesa Biura dostarcza się uwierzytelnione tłumaczenie dokumentacji na język polski.
	15. Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw gospodarki, ministrem właściwym do spraw klimatu oraz ministrem właściwym do spraw rolnictwa określi, w drodze rozporządzenia:
	1) zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
	2) sposób dokonywania kontroli i weryfikacji, o których mowa w ust. 2 i 7,
	3) procedurę uzyskiwania i cofania certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz wykreślania z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych
	– uwzględniając obowiązujące w tym zakresie przepisy Unii Europejskiej i OECD oraz mając na celu zapewnienie właściwej jakości badań.

	Art. 17. 1. Kontrola i weryfikacja spełniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badawcze w przypadku, o którym mowa w:
	1) art. 16 ust. 2 – podlegają opłacie jednorazowej, której dowód uiszczenia jednostka badawcza przedkłada wraz z wnioskiem o wydanie certyfikatu i wpis do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych;
	2) art. 16 ust. 7 – podlegają stałej opłacie rocznej.

	2. W przypadku uzyskania certyfikatu i wpisu do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych opłata jednorazowa, o której mowa w ust. 1 pkt 1, staje się opłatą roczną, o której mowa w ust. 1 pkt 2, za rok, w którym jednostka badawcza uzyskała certyfikat.
	3. Opłaty, o których mowa w ust. 1, nie mogą być wyższe niż rzeczywiste koszty ponoszone przez Biuro w związku z przeprowadzeniem odpowiedniej kontroli i weryfikacji lub wydaniem certyfikatu.
	3a. W przypadku nieuiszczenia stałej opłaty rocznej, o której mowa w ust. 1 pkt 2, Prezes Biura, w drodze decyzji, cofa wydany certyfikat i wykreśla certyfikowaną jednostkę badawczą z wykazu, o którym mowa w art. 16 ust. 4.
	4. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wysokość i sposób wnoszenia opłat, o których mowa w ust. 1, uwzględniając w szczególności zakres czynności wykonywanych przez inspektorów Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz prac...

	Rozdział 5
	Oznakowanie, obrót i stosowanie substancji i ich mieszanin
	Art. 18. (uchylony)
	Art. 19. (uchylony)
	Art. 20. (uchylony)
	Art. 21. 1. Pojemniki i zbiorniki służące do przechowywania substancji stwarzających zagrożenie lub mieszanin stwarzających zagrożenie oraz pojemniki i zbiorniki służące do pracy z tymi substancjami lub mieszaninami, rurociągi zawierające substancje s...
	2. Odstąpienie od oznakowania, o którym mowa w ust. 1, jest możliwe w przypadku pojemników i zbiorników służących do pracy przez krótki czas z substancjami i mieszaninami zaklasyfikowanymi zgodnie z rozporządzeniem nr 1272/2008 jako stwarzające zagroż...
	3. Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw gospodarki, ministrem właściwym do spraw pracy oraz ministrem właściwym do spraw klimatu określi, w drodze rozporządzenia:
	1) sposób oznakowania pojemników i zbiorników służących do przechowywania substancji stwarzających zagrożenie lub mieszanin stwarzających zagrożenie oraz pojemników i zbiorników służących do pracy z tymi substancjami lub mieszaninami, rurociągów zawie...
	2) warunki, które należy spełnić w przypadku odstąpienia od oznakowania, o którym mowa w ust. 2
	– uwzględniając potrzebę zapewnienia bezpieczeństwa i zdrowia w miejscu pracy.

	Art. 22. (uchylony)
	Art. 23. W przypadku uznania, że obrót określonymi substancjami stwarzającymi zagrożenie i mieszaninami stwarzającymi zagrożenie może spowodować niedopuszczalne zagrożenie dla ogółu społeczeństwa, minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z mi...
	1) klasy i kategorie tych substancji stwarzających zagrożenie i tych mieszanin stwarzających zagrożenie,
	2) wymagania dotyczące kwalifikacji, które muszą posiadać osoby prowadzące na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obrót tymi substancjami stwarzającymi zagrożenie i tymi mieszaninami stwarzającymi zagrożenie,
	3) sposób potwierdzania kwalifikacji, o których mowa w pkt 2, nabytych w państwach członkowskich Unii Europejskiej, państwach członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w ...
	a) obywatela państwa członkowskiego Unii Europejskiej, państwa członkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub Konfederacji Szwajcarskiej,
	b) członka rodziny osoby, o której mowa w lit. a, w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 14 lipca 2006 r. o wjeździe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, pobycie oraz wyjeździe z tego terytorium obywateli państw członkowskich Unii Europejskiej i ...
	c) obywatela państwa trzeciego posiadającego zezwolenie na pobyt rezydenta długoterminowego Unii Europejskiej, o którym mowa w ustawie z dnia 12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach (Dz. U. z 2021 r. poz. 2354 oraz z 2022 r. poz. 91, 583, 830, 835 i 1383),
	d) obywatela państwa trzeciego posiadającego zezwolenie na pobyt czasowy udzielone w związku z okolicznością, o której mowa w art. 151 ust. 1 lub art. 151b ust. 1 ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach,
	e) obywatela państwa trzeciego przebywającego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w związku z korzystaniem z mobilności krótkoterminowej naukowca na warunkach określonych w art. 156b ust. 1 ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach,
	f) obywatela państwa trzeciego przebywającego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w związku z korzystaniem z mobilności studenta na warunkach określonych w art. 149b ust. 1 ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach,
	g) obywatela państwa trzeciego posiadającego status uchodźcy lub objętego ochroną uzupełniającą,
	h) obywatela państwa trzeciego, który przybywa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub przebywa na tym terytorium w celu połączenia się z rodziną i jest członkiem rodziny cudzoziemca zamieszkującego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w związk...
	i) obywatela państwa trzeciego, który ubiega się o przyjęcie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu wykonywania pracy w zawodzie wymagającym wysokich kwalifikacji w rozumieniu art. 3 pkt 24 ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach,
	j) obywatela państwa trzeciego, który został przyjęty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celach innych niż wykonywanie pracy zgodnie z prawem Unii Europejskiej lub prawem krajowym i ma prawo do wykonywania pracy oraz posiada dokument pobytowy w...
	– biorąc pod uwagę konieczność ochrony zdrowia ludzi i ochrony środowiska przed zagrożeniami stwarzanymi przez substancje stwarzające zagrożenie i mieszaniny stwarzające zagrożenie.


	Art. 24. (uchylony)
	Art. 25. Producent, importer oraz dalszy użytkownik są obowiązani ustanowić, prowadzić i aktualizować na bieżąco spis produkowanych, importowanych lub stosowanych substancji stwarzających zagrożenie lub mieszanin stwarzających zagrożenie.
	Art. 25a. ) Dostawca wyrobu w rozumieniu art. 3 pkt 33 rozporządzenia nr 1907/2006 przekazuje informacje Agencji w zakresie, o którym mowa w art. 33 ust. 1 tego rozporządzenia, wykorzystując format i narzędzie przygotowane w tym celu przez Agencję.
	Art. 26. 1. Minister właściwy do spraw gospodarki, na wniosek ministra właściwego do spraw zdrowia, ministra właściwego do spraw klimatu, ministra właściwego do spraw rolnictwa lub ministra właściwego do spraw gospodarki wodnej, w przypadku stwierdze...
	1) produkcji, obrotu lub stosowania takiej substancji lub mieszaniny,
	2) wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobów zawierających taką substancję lub mieszaninę
	– uwzględniając w szczególności zastosowania takiej substancji lub mieszaniny, stosowanie w stężeniu lub proporcjach przewyższających określony poziom, występowanie w określonych stężeniach lub ilościach w określonych wyrobach.

	2. W przypadkach określonych w załączniku XVII do rozporządzenia nr 1907/2006 minister właściwy do spraw gospodarki może określić, w drodze rozporządzenia, sposób stosowania ograniczeń wyszczególnionych w tym załączniku, uwzględniając cele tych ogran...
	Art. 27. 1. W przypadku gdy Prezes Biura stwierdzi lub ma uzasadnione powody do stwierdzenia, że substancja w jej postaci własnej, jako składnik mieszaniny lub w wyrobie może stanowić poważne zagrożenie dla zdrowia ludzkiego lub środowiska, wstrzymuje...
	2. Decyzja, o której mowa w ust. 1, może być wydana także na wniosek Głównego Inspektora Sanitarnego lub Głównego Inspektora Ochrony Środowiska.
	Art. 27a. W przypadku gdy dalszy użytkownik substancji w jej postaci własnej lub jako składnika mieszaniny wbrew przepisom art. 37 ust. 4 rozporządzenia nr 1907/2006 nie sporządza wymaganego raportu bezpieczeństwa chemicznego, Prezes Biura może, na wn...
	Art. 28. 1. Jeżeli istnieją uzasadnione podstawy, aby przypuszczać, że detergent, mimo że spełnia wymagania określone w rozporządzeniu nr 648/2004, stwarza zagrożenie dla bezpieczeństwa lub zdrowia człowieka, lub zagrożenie dla środowiska, Prezes Bi...
	2. Prezes Biura, w drodze decyzji, uchyla albo przedłuża o następne 6 miesięcy zakaz, o którym mowa w ust. 1, stosownie do wyników konsultacji przewidzianych w art. 15 ust. 2 rozporządzenia nr 648/2004.
	3. Prezes Biura, w drodze decyzji, uchyla zakaz, o którym mowa w ust. 1, po podjęciu decyzji przewidzianej w art. 15 ust. 2 rozporządzenia nr 648/2004.
	4. Decyzja, o której mowa w ust. 1, może być wydana także na wniosek Głównego Inspektora Sanitarnego, Głównego Inspektora Ochrony Środowiska lub Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów.

	Rozdział 6
	Przepisy o nadzorze
	Art. 29. Nadzór nad przestrzeganiem przepisów ustawy oraz przepisów rozporządzeń, o których mowa w art. 1 ust. 1, sprawują, w zakresie swojej właściwości, Państwowa Inspekcja Sanitarna oraz Wojskowa Inspekcja Sanitarna, a także:
	1) Inspekcja Ochrony Środowiska – w zakresie zagrożeń dla środowiska dotyczących:
	a) prawidłowości kart charakterystyki w zakresie:
	– postępowania w przypadku niezamierzonego uwolnienia substancji lub mieszaniny do środowiska,
	– magazynowania substancji lub mieszaniny,
	– postępowania z odpadami,
	– informacji ekologicznych,

	b) spełnienia przez dalszych użytkowników obowiązków określonych w art. 37 ust. 5 i 6 rozporządzenia nr 1907/2006, dotyczących stosowania środków kontroli ryzyka – w zakresie niezbędnym do zapewnienia, że ryzyko dla środowiska jest odpowiednio kontrol...
	c) przestrzegania warunków zezwolenia wydanego zgodnie z przepisami tytułu VII rozporządzenia nr 1907/2006 na stosowanie substancji chemicznych, zawartych w załączniku XIV do rozporządzenia nr 1907/2006,
	d) przestrzegania przez dalszych użytkowników przepisów dotyczących ograniczeń produkcji, obrotu i stosowania substancji chemicznych i ich mieszanin, zgodnie z art. 26 ustawy, lub przepisów, o których mowa w art. 67 rozporządzenia nr 1907/2006 – w zak...
	e) przestrzegania przepisów rozporządzenia nr 1907/2006 dotyczących substancji odzyskiwanych w postaci własnej lub jako składnik mieszaniny;

	2) Państwowa Inspekcja Pracy – w zakresie nadzoru i kontroli nad przestrzeganiem przepisów ustawy – w zakresie swoich kompetencji;
	3) Inspekcja Handlowa – w zakresie przestrzegania:
	a) obowiązku dokonania wymaganej rejestracji substancji oraz obowiązku dostarczenia odbiorcy substancji lub mieszaniny wymaganej karty charakterystyki,
	b) przepisów, o których mowa w art. 26 ustawy, lub przepisów, o których mowa w art. 67 rozporządzenia nr 1907/2006 – w zakresie swoich kompetencji,
	c) przepisów art. 11 rozporządzenia nr 648/2004 – w zakresie oznakowania detergentów w handlu hurtowym i detalicznym,
	d) przepisów tytułów III i IV rozporządzenia nr 1272/2008 – w odniesieniu do handlu hurtowego i detalicznego;

	4) Państwowa Straż Pożarna – w zakresie właściwego oznakowania miejsc składowania substancji i mieszanin, o których mowa w części 2 załącznika I do rozporządzenia nr 1272/2008;
	5) organy celno-skarbowe – w zakresie przestrzegania przepisów dotyczących:
	a) wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliów, określonych w rozporządzeniu nr 649/2012,
	b) substancji, mieszaniny lub wyrobu, których import jest zakazany lub które podlegają ograniczeniom w imporcie, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 26,
	c) importu substancji, mieszaniny lub wyrobu, określonych w tytule VII rozporządzenia nr 1907/2006,
	d) importu substancji, mieszaniny lub wyrobu wymienionego w załączniku XVII do rozporządzenia nr 1907/2006; o przypadkach importu substancji, mieszanin lub wyrobów, które budzą wątpliwości organu celnego co do przestrzegania przez importerów warunków...


	Art. 30. Organy wymienione w art. 29 sprawują nadzór na zasadach i w trybie określonych w odrębnych przepisach.

	Rozdział 7
	Przepisy karne
	Art. 31. Kto wbrew decyzji Prezesa Biura, o której mowa w art. 27 ust. 1, art. 27a lub art. 28 ust. 1, wprowadza do obrotu mieszaninę stwarzającą niedopuszczalne zagrożenie dla zdrowia człowieka lub zagrożenie dla środowiska lub substancję bez wymagan...
	podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności albo karze pozbawienia wolności do lat 2.
	Art. 32. 1. Kto wbrew przepisowi art. 15 ust. 2 rozporządzenia nr 649/2012 dokonuje wywozu chemikaliów lub wyrobu w rozumieniu art. 3 pkt 4 tego rozporządzenia, wymienionych w załączniku V do tego rozporządzenia,
	podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności albo karze pozbawienia wolności do lat 2.
	2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 14 ust. 6 rozporządzenia nr 649/2012 dokonuje wywozu  chemikaliów wymienionych w załączniku I część 2 lub 3 do tego rozporządzenia bez otrzymania informacji od Prezesa Biura, że wyznaczone władze kr...
	Art. 33. 1. Kto wbrew przepisowi art. 8 ust. 2 rozporządzenia nr 649/2012 nie zgłasza Prezesowi Biura wywozu chemikaliów wymienionych w załączniku I część 1 do tego rozporządzenia, nie później niż 35 dni przed pierwszym wywozem i nie później niż 35 dn...
	podlega grzywnie.
	2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 10 ust. 1 rozporządzenia nr 649/2012 nie informuje w pierwszym kwartale każdego roku Prezesa Biura o wielkości wywozu i przywozu w roku poprzednim chemikaliów w postaci substancji lub substancji zaw...
	3. Karze określonej w ust. 1 podlega, kto wbrew przepisom art. 17 rozporządzenia nr 649/2012 dokonuje wywozu chemikaliów bez stosowanego w Unii Europejskiej oznakowania lub bez wymaganej karty charakterystyki.
	Art. 34. 1. Kto bez uzyskania wymaganej zgody na odstępstwo, o którym mowa w art. 5 rozporządzenia nr 648/2004, wprowadza do obrotu środek powierzchniowo czynny przeznaczony do stosowania w detergentach lub detergent zawierający środek powierzchniowo ...
	podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności albo karze pozbawienia wolności do lat 2.
	2. Tej samej karze podlega, kto wbrew warunkom odstępstwa udzielonego na podstawie art. 5 rozporządzenia nr 648/2004 wprowadza do obrotu lub stosuje środek powierzchniowo czynny przeznaczony do stosowania w detergentach lub detergent zawierający śro...
	3. Karze określonej w ust. 1 podlega, kto wbrew przepisowi art. 4a rozporządzenia nr 648/2004 wprowadza do obrotu detergenty niespełniające wymagań dotyczących ograniczeń zawartości fosforanów i innych związków fosforu, o których mowa w załączniku VIa...
	Art. 35. 1. Producent w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporządzenia nr 648/2004, który wbrew przepisom art. 11 ust. 2–6 tego rozporządzenia wprowadza do obrotu detergent bez wymaganego oznakowania albo niewłaściwie oznakowany, w szczególności nie umieszcz...
	podlega karze grzywny.
	2. Tej samej karze podlega producent w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporządzenia nr 648/2004, który wbrew przepisowi art. 9 tego rozporządzenia nie udostępnia na żądanie Prezesa Biura albo personelu medycznego wymaganych informacji.
	3. Karze określonej w ust. 1 podlega producent w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporządzenia nr 648/2004, który wbrew przepisowi załącznika VII D do tego rozporządzenia nie udostępnia wymaganych informacji na stronie internetowej.
	Art. 36. 1. Kto wbrew ograniczeniom określonym w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust. 1 produkuje, wprowadza do obrotu lub stosuje substancję stwarzającą zagrożenie, mieszaninę stwarzającą zagrożenie lub wyrób zawierający taką substancję lub ...
	podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności albo karze pozbawienia wolności do lat 2.
	2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 67 rozporządzenia nr 1907/2006 produkuje, wprowadza do  obrotu lub stosuje substancję, w jej postaci własnej, jako składnik mieszaniny lub w wyrobie, w stosunku do której w załączniku XVII do tego r...
	Art. 37. Producent, importer lub dalszy użytkownik, który wbrew przepisom art. 56 ust. 1–6 rozporządzenia nr 1907/2006 lub wbrew warunkom zezwolenia wprowadza do obrotu lub stosuje substancję, wymienioną w załączniku XIV do tego rozporządzenia,
	podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności albo karze pozbawienia wolności do roku.
	Art. 38. Rejestrujący, który wykonuje lub zleca wykonanie badania na zwierzętach kręgowych wbrew przepisowi art. 26 ust. 3 rozporządzenia nr 1907/2006,
	podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności albo karze pozbawienia wolności do roku.
	Art. 39. Producent, importer lub wytwórca wyrobu, który wbrew przepisowi art. 9 ust. 6 rozporządzenia nr 1907/2006 nie stosuje się do warunków nałożonych przez Agencję zgodnie z art. 9 ust. 4 tego rozporządzenia,
	podlega grzywnie.
	Art. 40. Dalszy użytkownik, który wbrew przepisowi art. 37 ust. 5 rozporządzenia nr 1907/2006 nie określa, nie stosuje i, w stosownych przypadkach, nie zaleca odpowiednich środków w celu właściwej kontroli ryzyka,
	podlega grzywnie.
	Art. 41. Producent, importer lub dalszy użytkownik, który wbrew przepisowi art. 4 ust. 1 rozporządzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancję lub mieszaninę bez dokonania klasyfikacji tej substancji lub mieszaniny, sporządzonej zgodnie z przepis...
	podlega karze grzywny.
	Art. 42. Kto wbrew przepisowi art. 4 ust. 2 rozporządzenia nr 1272/2008 nie klasyfikuje substancji, która nie została jeszcze wprowadzona do obrotu, lub klasyfikuje ją w sposób niespełniający wymagań określonych w tym rozporządzeniu,
	podlega karze grzywny.
	Art. 43. Kto wbrew przepisowi art. 65 rozporządzenia nr 1907/2006 nie umieszcza na etykiecie substancji lub mieszaniny wymaganego numeru zezwolenia przed ich wprowadzeniem do obrotu,
	podlega karze grzywny.
	Art. 44. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, który wbrew przepisowi art. 4 ust. 4 rozporządzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancję lub mieszaninę stwarzającą zagrożenie bez oznakowania sporządzonego zgodnie z tytułem III tego rozporządzenia,
	podlega karze grzywny.
	2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, który wbrew przepisowi art. 30 rozporządzenia nr 1272/2008 nie aktualizuje informacji zawartych na etykiecie.
	Art. 45. Kto wbrew przepisowi art. 21 nie zapewnia należytego oznakowania pojemników i zbiorników służących do przechowywania substancji stwarzających zagrożenie lub mieszanin stwarzających zagrożenie oraz do pracy z nimi, rurociągów zawierających sub...
	podlega karze grzywny.
	Art. 46. Kto wbrew przepisowi art. 4 ust. 4 rozporządzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancję lub mieszaninę stwarzającą zagrożenie bez opakowania spełniającego wymagania tytułu IV tego rozporządzenia,
	podlega karze grzywny.
	Art. 47. (uchylony)
	Art. 48. 1. Kto reklamuje substancję stwarzającą zagrożenie bez wymienienia klas i kategorii zagrożenia związanych z tą substancją,
	podlega karze grzywny.
	2. Tej samej karze podlega, kto bez wymienienia rodzaju lub rodzajów zagrożeń określonych na etykiecie reklamuje mieszaninę stwarzającą zagrożenie lub mieszaninę, o której mowa w art. 25 ust. 6 rozporządzenia nr 1272/2008, umożliwiając konsumentom zaw...
	Art. 49. 1. Kto wbrew przepisowi art. 5 rozporządzenia nr 1907/2006 produkuje lub wprowadza do obrotu substancję w jej postaci własnej, jako składnik mieszaniny lub w wyrobie bez dokonania wymaganej w tym przepisie rejestracji,
	podlega karze grzywny do 200 000 zł.
	2. Rejestrujący, który wbrew przepisom art. 22 ust. 1, 2 i 4 rozporządzenia nr 1907/2006 nie dopełnia obowiązku wprowadzenia do dokumentów rejestracyjnych wymaganych nowych informacji i nie przedkłada ich Agencji lub nie dokonuje wymaganej aktualizacj...
	podlega karze grzywny do 50 000 zł.
	Art. 50. Właściciel wyników badania, który wbrew przepisom art. 30 ust. 1, 3 i 4 rozporządzenia nr 1907/2006 odmawia uczestnikom forum wymiany informacji o substancjach (SIEF) przedstawienia w terminie dokumentów stanowiących dowód poniesienia kosztów...
	podlega grzywnie do 50 000 zł.
	Art. 51. 1. Kto wbrew przepisowi art. 7 ust. 1 rozporządzenia nr 1272/2008 przeprowadza nowe badania na zwierzętach,
	podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności albo karze pozbawienia wolności do roku.
	2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom art. 7 ust. 2 i 3 rozporządzenia nr 1272/2008 przeprowadza badania na naczelnych innych niż ludzie albo badania na ludziach.
	3. Karze określonej w ust. 1 podlega, kto przeprowadza nowe badania na zwierzętach kręgowych w celu uzyskania informacji dotyczących substancji i mieszanin wbrew art. 8 ust. 1 rozporządzenia nr 1272/2008.
	Art. 52. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, który wbrew przepisom art. 31 ust. 1 i 3–8 rozporządzenia nr 1907/2006 nie dostarcza wymaganej karty charakterystyki sporządzonej zgodnie z załącznikiem II do tego rozporządzenia,
	podlega karze grzywny.
	2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, który wbrew przepisowi art. 31 ust. 9 rozporządzenia nr 1907/2006 dostarcza niezaktualizowaną kartę charakterystyki.
	Art. 53. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, który wbrew przepisom art. 32 rozporządzenia nr 1907/2006 nie przekazuje wymaganej informacji,
	podlega karze grzywny.
	2. Tej samej karze podlega dostawca substancji lub mieszaniny, który nie dokonuje wymaganej aktualizacji informacji, o której mowa w ust. 1.
	Art. 54. 1. Dostawca wyrobu zawierającego w stężeniu powyżej 0,1% wagowego substancji spełniającej kryteria zawarte w art. 57 rozporządzenia nr 1907/2006 i zidentyfikowanej zgodnie z art. 59 ust. 1 tego rozporządzenia, który wbrew przepisowi art. 33 u...
	podlega karze grzywny.
	2. Tej samej karze podlega dostawca wyrobu, który wbrew przepisowi art. 33 ust. 2 rozporządzenia nr 1907/2006 nie przekazuje konsumentowi, na jego żądanie, wymaganej informacji.
	Art. 54a. ) Dostawca wyrobu, który wbrew art. 25a nie przekazuje Agencji informacji zgodnie z art. 33 ust. 1 rozporządzenia nr 1907/2006, wykorzystując format i narzędzie przygotowane w tym celu przez tę Agencję,
	podlega karze grzywny.
	Art. 55. 1. Uczestnik łańcucha dostaw substancji lub mieszaniny, który wbrew przepisowi art. 34 rozporządzenia nr 1907/2006 nie przekazuje uczestnikowi lub dystrybutorowi stanowiącemu poprzednie ogniwo łańcucha dostaw wymaganych informacji,
	podlega karze grzywny.
	2. Tej samej karze podlega dystrybutor, który wbrew przepisowi art. 34 rozporządzenia nr 1907/2006 nie przekazuje otrzymanych zgodnie z ust. 1 informacji osobie stanowiącej poprzednie ogniwo łańcucha dostaw.
	Art. 56. 1. Kto wbrew przepisowi art. 36 rozporządzenia nr 1907/2006 nie przechowuje lub nie udostępnia informacji wymaganych od niego w celu wypełnienia obowiązków wynikających z przepisów tego rozporządzenia,
	podlega karze grzywny.
	2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisowi art. 49 rozporządzenia nr 1272/2008 nie przechowuje lub nie udostępnia informacji, które wykorzystał do celów klasyfikacji i oznakowania na mocy przepisów tego rozporządzenia.
	Art. 57. 1. Dalszy użytkownik, który wbrew przepisom art. 37 ust. 4 i 7 rozporządzenia nr 1907/2006, w terminach określonych w art. 39 ust. 1 tego rozporządzenia, nie sporządza lub nie aktualizuje wymaganego raportu bezpieczeństwa chemicznego,
	podlega karze grzywny nie niższej niż 2000 zł.
	2. Tej samej karze podlega dalszy użytkownik, który wbrew przepisowi art. 38 rozporządzenia nr 1907/2006, w terminach określonych w art. 39 ust. 2 tego rozporządzenia, nie przekazuje do Agencji lub nie aktualizuje wymaganych informacji.
	3. Karze określonej w ust. 1 podlega dystrybutor, który wbrew przepisowi art. 37 ust. 2 rozporządzenia nr 1907/2006 nie przekazuje wymaganych informacji uczestnikowi lub dystrybutorowi stanowiącemu poprzednie ogniwo łańcucha dostaw.
	Art. 58. Rejestrujący lub dalszy użytkownik, który wbrew decyzji Agencji podjętej na podstawie art. 40 ust. 3 rozporządzenia nr 1907/2006 nie dostarcza Agencji w ustalonym terminie wymaganych informacji,
	podlega karze grzywny.
	Art. 59. 1. Rejestrujący, który wbrew decyzji Agencji podjętej na podstawie art. 41 ust. 3 rozporządzenia nr 1907/2006 nie przedstawia w ustalonym terminie informacji wymaganych do zapewnienia zgodności dokumentów rejestracyjnych z przepisami tego roz...
	podlega karze grzywny.
	2. Tej samej karze podlega rejestrujący, który wbrew decyzji Agencji podjętej na podstawie art. 46 ust. 1 rozporządzenia nr 1907/2006 nie dostarcza Agencji w ustalonym terminie wymaganych dalszych informacji.
	Art. 60. Dalszy użytkownik, który wbrew przepisowi art. 66 ust. 1 rozporządzenia nr 1907/2006 i w terminie określonym w tym przepisie nie zgłasza do Agencji stosowania substancji, o której mowa w art. 56 ust. 2 tego rozporządzenia,
	podlega karze grzywny.
	Art. 61. 1. Kto wbrew przepisom art. 40 ust. 1 i 3 rozporządzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancję, o której mowa w art. 39 tego rozporządzenia, bez zgłoszenia Agencji wymaganych informacji,
	podlega karze grzywny.
	2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisowi art. 40 ust. 2 rozporządzenia nr 1272/2008 nie uaktualnia zgłoszonych informacji.
	3. Tej samej karze podlega, kto wprowadza do obrotu mieszaninę zaklasyfikowaną jako stwarzająca zagrożenie na podstawie wywieranych skutków fizycznych lub działania na zdrowie, co do której nie zostały przekazane jednostkom wyznaczonym na podstawie ar...
	Art. 62. Kto wbrew obowiązkowi nie zapewnia swoim pracownikom i ich przedstawicielom dostępu do informacji dostarczanych zgodnie z przepisami art. 31 i art. 32 rozporządzenia nr 1907/2006 w odniesieniu do substancji lub mieszanin, które stosują lub na...
	podlega karze grzywny.
	Art. 63. 1. Kto, nie będąc do tego uprawnionym, uiszcza ulgową opłatę lub należność na podstawie art. 3–10 rozporządzenia Komisji (WE) nr 340/2008 z dnia 16 kwietnia 2008 r. w sprawie opłat i należności wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemika...
	podlega karze grzywny.
	2. Tej samej karze podlega, kto, nie będąc do tego uprawnionym, uiszcza obniżoną opłatę na podstawie art. 3 i 4 rozporządzenia Komisji (UE) nr 440/2010 z dnia 21 maja 2010 r. w sprawie opłat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliów na mocy...
	Art. 64. Orzekanie w sprawach o czyny, o których mowa w art. 35, art. 41–49 i art. 52–63, następuje w trybie przepisów ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. – Kodeks postępowania w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1124).

	Rozdział 8
	Zmiany w przepisach obowiązujących
	Art. 65–84. (pominięte)

	Rozdział 9
	Przepisy przejściowe i końcowe
	Art. 85. 1. Z dniem wejścia w życie ustawy Inspektor do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych powołany na podstawie dotychczasowych przepisów staje się Inspektorem do spraw Substancji Chemicznych.
	2. Z dniem wejścia w życie ustawy Biuro do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych utworzone na podstawie dotychczasowych przepisów staje się Biurem do spraw Substancji Chemicznych.
	3. Z dniem wejścia w życie ustawy pracownicy Biura do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych utworzonego na podstawie dotychczasowych przepisów stają się pracownikami Biura do spraw Substancji Chemicznych.
	4. Statut Biura do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych utworzonego na podstawie dotychczasowych przepisów zachowuje moc do dnia wejścia w życie przepisów wykonawczych wydanych na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy, nie dłużej jednak niż przez 12 mi...
	Art. 86. Ilekroć w odrębnych przepisach jest mowa o Inspektorze do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych lub Biurze do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych, rozumie się przez to, odpowiednio, Inspektora do spraw Substancji Chemicznych lub Biu...
	Art. 87. 1. Do postępowań wszczętych i niezakończonych przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy stosuje się przepisy dotychczasowe.
	2. Opłatę, o której mowa w art. 17 ust. 1 pkt 2, po raz pierwszy wnosi się po upływie czasu, na jaki została wniesiona opłata pobierana na podstawie dotychczasowych przepisów.
	3. Certyfikaty potwierdzające spełnianie przez jednostkę badawczą zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, wydane na podstawie decyzji Inspektora do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych przed dniem wejścia w życie ustawy, zachowują ważność na czas, ...
	4. Pierwszy wykaz certyfikowanych jednostek badawczych, o którym mowa w art. 16 ust. 1, obejmuje jednostki, które uzyskały certyfikaty potwierdzające spełnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przed dniem wejścia w życie ustawy.
	Art. 88. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie:
	1) art. 4 ust. 2, art. 24 ust. 2 i 5, art. 26, art. 27 ust. 2, art. 28 ust. 3 i art. 31 ustawy, o której mowa w art. 89, zachowują moc do dnia wejścia w życie przepisów wykonawczych wydanych na podstawie art. 16 ust. 15, art. 17 ust. 4, art. 19 ust. 5...
	2) art. 33c ustawy, o której mowa w art. 89, zachowują moc do dnia wejścia w życie przepisów wykonawczych wydanych na podstawie art. 27b ust. 6 ustawy, o której mowa w art. 66 ), w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą,
	3) art. 222 § 3 ustawy, o której mowa w art. 65 ), zachowują moc do dnia wejścia w życie przepisów wykonawczych wydanych na podstawie art. 222 § 3 ustawy, o której mowa w art. 65, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą,
	4) art. 27b ust. 4 ustawy, o której mowa w art. 66, zachowują moc do dnia wejścia w życie przepisów wykonawczych wydanych na podstawie art. 27b ust. 4 ustawy, o której mowa w art. 66, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą
	– nie dłużej jednak niż przez 12 miesięcy od dnia wejścia w życie ustawy.

	Art. 89. Traci moc ustawa z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. z 2009 r. poz. 1222 oraz z 2010 r. poz. 679 i 1228).
	Art. 90. Przepisy art. 20 ust. 3 i ust. 11 pkt 4 tracą moc z dniem 1 czerwca 2015 r.
	Art. 91. Ustawa wchodzi w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia ).
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