tekst jednolity z uwzglednieniem zmian zawartych w:

2001-10-01 Dz.U.2001.100.1085 art. 60
2002-01-01 Dz.U.2001.125.1367 art. 4
2002-09-12 Dz.U.2002.135.1145 art. 12
2002-10-07 Dz.U.2002.142.1187 art. 1
2002-10-26  Dz.U.2001.123.1350 art. 49
2002-11-01 Dz.U.2002.142.1187 art. 1
2003-12-07 Dz.U.2003.189.1852 art. 1
2004-05-01 Dz.U.2003.189.1852 art. 1
Dz.U.2004.96.959 art. 48
2004-06-15 Dz.U.2004.121.1263 art. 50
2005-10-04 Dz.U.2005.179.1485 art. 78
USTAWA

z dnia 11 stycznia 2001 r.
o substancjach i preparatach chemicznych.!

Rozdzial 1

Przepisy ogolne

Art. 1. 1. Ustawa okresla warunki, zakazy lub ograniczenia produkcji, wprowadzania
do obrotu lub stosowania substancji i preparatéow chemicznych, w celu ochrony przed
szkodliwym wptywem tych substancji i preparatow na zdrowie cztowieka lub na srodowisko.

2. Ustawa nie dotyczy warunkoéw transportu substancji i preparatow chemicznych, w
tym réwniez warunkow transportu w tranzycie, jezeli nie sa w trakcie tranzytu przetwarzane
lub przepakowywane.

3. Przepisow ustawy nie stosuje sie do:

1) substancji chemicznych stanowiacych 2zrédla promieniotwoércze, w zakresie
okreslonym w odrebnych przepisach,

2) substancji chemicznych i ich mieszanin w formie odpadéw, z wyjatkiem przepiséw
art. 25-28,

3) substancji i preparatéow chemicznych w postaci gotowych produktéw przeznaczonych
dla koncowego uzytkownika bedacych:

a) produktami leczniczymi, w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego,

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

c) srodkami zywienia zwierzat w rozumieniu przepiséw o §rodkach zywienia zwierzat,

d) srodkami ochrony roslin i substancji aktywnych srodkéw ochrony roslin w rozu-
mieniu przepisé6w o ochronie roslin, z wyjatkiem klasyfikacji tych §rodkéw pod wzgledem
stwarzania przez nie zagrozen dla zdrowia czlowieka lub dla Srodowiska, badan ich
wlasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci oraz ich oznakowania i
opakowania,

e) kosmetykami, w rozumieniu przepiséw o kosmetykach,

f) amunicja w rozumieniu przepiséw o broni i amunicji,

g) wyrobami medycznymi inwazyjnymi, W rozumieniu przepiséw o wyrobach
medycznych, lub wyrobami medycznymi przeznaczonymi do stosowania w bezposrednim
kontakcie z cialem czlowieka, jezeli przepisy o wyrobach medycznych okreslaja ich
klasyfikacje i oznakowanie zapewniajace taki sam poziom poinformowania i ochrony
czlowieka i srodowiska, jak przepisy ustawy,
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h) nawozami, w rozumieniu przepiséw o nawozach i nawozeniu, w zakresie
regulowanym tymi przepisami

o ile przepisy szczegdlne nie stanowia inaczej.
4) przywozu substancji i preparatéw chemicznych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, gdy ich ilos¢ i rodzaj wskazuja na przeznaczenie wylacznie do celé6w osobistych.

Art. 2. 1. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

1) substancjach chemicznych, zwanych dalej ,substancjami” - rozumie si¢ przez to
pierwiastki chemiczne i ich zwiazki w stanie, w jakim wystepuja w przyrodzie lub zostaja
uzyskane za pomoca procesu produkcyjnego, ze wszystkimi dodatkami wymaganymi do
zachowania ich trwalosci, opréocz rozpuszczalnikéw, ktére mozna oddzieli¢ bez wptywu na
stabilnos¢ i sklad substancji wszystkimi zanieczyszczeniami powstalymi w wyniku
zastosowanego procesu produkcyjnego,

2) preparatach chemicznych, zwanych dalej ,preparatami” - rozumie sie przez to
mieszaniny lub roztwory skladajace sie co najmniej z dwoch substancji,

3) substancjach istniejacych - rozumie si¢ przez to substancje umieszczone na liscie
substancji chemicznych wystepujacych w produkcji lub w obrocie, o ktérej mowa w art.
22b,

4) substancjach nowych - rozumie sie przez to substancje nie umieszczone na liscie,
o ktorej mowa w pkt 3,

5) polimerach - rozumie sie przez to substancje skladajace siez czasteczek
stanowiacych sekwencje jednego lub kilku rodzajéow jednostek monomeru, w ktérych
wiekszo§¢ wagowa stanowia czasteczki zawierajace co najmniej trzy jednostki monomeru
zwigzane kowalencyjnie co najmniej z jeszcze jedna jednostka monomeru lub innym
reagentem i ktore nie zawieraja wiekszosci wagowej czasteczek o tej samej masie
czasteczkowej; czasteczki takie musza charakteryzowac sie statystycznym rozkladem masy
czasteczkowej w pewnym zakresie, a roznice w masie czasteczkowej powinny wynikac¢ przede
wszystkim z réznic w liczbie jednostek monomeru w czasteczce; jednostka monomeru
oznacza przereagowana forme monomeru w polimerze,

5a) alternatywnej nazwie rodzajowej - rozumie sie przez to nazwe chemiczna
nieidentyfikujaca dokladnie substancji z uwagi na zachowanie tajemnicy handlowej,

6) wprowadzeniu substancji lub preparatu do obrotu - rozumie sie przez to
udostepnienie substancji lub preparatu osobom trzecim na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej oraz terytorium Islandii,
Liechtensteinu i Norwegii, o ile ustawa nie stanowi inaczej; rozumie si¢ przez to réwniez
wprowadzenie substancji lub preparatu spoza terytorium, o ktérym mowa powyzej, na
obszar celny Rzeczypospolitej Polskiej lub panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i innych
panstw wymienionych powyzej,

7) zgloszeniu - rozumie si¢ przez to przedstawienie Inspektorowi do Spraw Substancji
Chemicznych i Preparatow dokumentacji, o ktérej mowa w art. 14, dotyczacej substancji
nowych,

8) zglaszajacym - rozumie sie przez to osobe dokonujaca zgloszenia, o ktérym mowa w
pkt 7,

9) wielkosci obrotu - rozumie sie przez to ilo§¢ substancji lub preparatu wprowadzonag
do obrotu przez jednego producenta lub importera w ciagu jednego roku,

10) badaniach naukowych i rozwojowych - rozumie sie przez to doswiadczenia
naukowe, analize lub badania chemiczne przeprowadzane w kontrolowanych warunkach
pod wzgledem operacyjnym; obejmuja one okreslenie swoistych fizykochemicznych i biolo-
gicznych wlasciwosci substancji, dziatania, sposob6éw zastosowania i skutecznosci produktu
oraz badania naukowe zwiazane z jego rozwojem,

11) badaniach dotyczacych rozwoju procesu produkcji - rozumie sie przez to dalsze
badania rozwojowe nad substancja, w przebiegu ktorych stosuje sie proby prowadzone w
skali produkcyjnej, pilotazowej, poitechnicznej, majace na celu przetestowanie dziedzin
zastosowania substancji,

11a) Dobrej Praktyce Laboratoryjnej - rozumie si¢ przez to system zapewnienia jakosci
badan, okreslajacy zasady organizacji jednostek badawczych wykonujacych niekliniczne
badania z zakresu bezpieczenstwa i zdrowia czlowieka i Srodowiska, w szczegolnosci badania
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substancji i preparatéw chemicznych wymagane ustawa, i warunki, w jakich te badania sa
planowane, przeprowadzane i monitorowane, a ich wyniki sa zapisywane, przechowywane i
podawane w sprawozdaniu,

12) producencie - rozumie sie przez to osobe wytwarzajaca substancje lub preparat,

13) importerze - rozumie sie przez to osobe dokonujaca wprowadzenia substancji lub
preparatu na terytorium panstw, o ktérych mowa w pkt 6, o ile ustawa nie stanowi inaczej;

14) osobie - rozumie sie przez to osobe fizyczna lub prawna, a takze jednostke
organizacyjna nie posiadajaca osobowosci prawnej.

2. W rozumieniu ustawy substancjami niebezpiecznymi i preparatami niebezpiecznymi
sa substancje i preparaty zaklasyfikowane co najmniej do jednej z ponizszych kategorii:

1) substancje i preparaty o wlasciwosciach wybuchowych,
2) substancje i preparaty o wlasciwosciach utleniajacych,
3) substancje i preparaty skrajnie latwo palne;

4) substancje i preparaty wysoce tatwo palne,

5) substancje i preparaty tatwo palne,

6) substancje i preparaty bardzo toksyczne,

7) substancje i preparaty toksyczne,

8) substancje i preparaty szkodliwe,

9) substancje i preparaty zrace,

10) substancje i preparaty drazniace,

11) substancje i preparaty uczulajace,

12) substancje i preparaty rakotworcze,

13) substancje i preparaty mutagenne,

14) substancje i preparaty dzialajace szkodliwie na rozrodczosc¢,
15) substancje i preparaty niebezpieczne dla srodowiska.

Art. 3. Producenci, dystrybutorzy i importerzy wprowadzajacy do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej substancje istniejace, nie wymienione w wykazie substancji
niebezpiecznych, o ktérym mowa w art. 4 ust. 3, sa obowiazani do zebrania wiarygodnych
informacji o stwarzanych przez nie zagrozeniach dla zdrowia czlowieka i dla Srodowiska,
wynikajacych z ich swoistych wlasciwosci fizykochemicznych i biologicznych, i udostepnia-
nia tej informacji odbiorcom tych substancji na zasadach okreslonych w ustawie.

Art. 4. 1. Substancje i preparaty podlegaja klasyfikacji pod wzgledem stwarzanych
przez nie zagrozen dla zdrowia czlowieka lub dla Srodowiska, z okresleniem kategorii
zagrozenia.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wtasciwymi do
spraw gospodarki, Ssrodowiska, pracy oraz rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia,
kryteria i sposo6b klasyfikacji substancji i preparatow, zgodnie z kategoriami okreslonymi w
art. 2 ust. 2.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wlasciwymi do
spraw gospodarki, Srodowiska, pracy oraz rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem.

4. Klasyfikacji substancji niezamieszczonych w wykazie, o ktérym mowa w ust. 3, oraz
preparatow dokonuje osoba wprowadzajaca substancje lub preparat do obrotu, zgodnie z
kryteriami, o ktérych mowa w ust. 2.

Art. 5. 1. Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej lub preparatu niebezpiecz-
nego, zwana dalej ,karta charakterystyki”, stanowi zbidr informacji o niebezpiecznych
wlasciwosciach substancji lub preparatu oraz zasadach i zaleceniach ich bezpiecznego
stosowania. Jest przeznaczona przede wszystkim dla uzytkownikéw prowadzacych
dziatalno§¢ zawodowa w celu umozliwienia im podjecia w miejscu pracy Srodkow
niezbednych do zapewnienia bezpieczenstwa oraz ochrony zdrowia cztowieka i sSrodowiska.
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2. Niedopuszczalne jest stosowanie w  dzialalnosci zawodowej substancji
niebezpiecznych i preparatow niebezpiecznych bez posiadania karty charakterystyki.

3. Osoba wprowadzajaca do obrotu substancje niebezpieczna lub preparat
niebezpieczny jest obowiazana do bezplatnego udostepnienia ich odbiorcy karty
charakterystyki takiej substancji lub preparatu, najpézniej w dniu ich pierwszej dostawy, z
zastrzezeniem przepisow ust. 5 pkt 3.

4. W przypadku pojawienia sie nowych istotnych informacji osoba, o ktérej mowa w
ust. 3, ma obowiazek zaktualizowac¢ karte charakterystyki.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wtasciwymi do
spraw gospodarki, pracy oraz srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor karty charakterystyki oraz sposéb jej sporzadzania i aktualizowania, a w
szczegolnosci:

a) zakres informacji o zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem substancji
niebezpiecznej lub preparatu niebezpiecznego,

b) zakres informacji dotyczacych ich bezpiecznego stosowania,

2) sposob dystrybucji kart charakterystyki, z uwzglednieniem specyfiki dziatalnosci
odbiorcy,

3) przypadki stosowania substancji niebezpiecznych lub preparatéw niebezpiecznych,
kiedy dostarczenie karty charakterystyki nie jest wymagane.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze w drodze rozporzadzenia natozy¢
obowiazek dostarczenia, na zadanie odbiorcy prowadzacego dzialalnos¢ zawodowa, karty
charakterystyki preparatu nie zaklasyfikowanego jako niebezpieczny, jezeli preparat taki
zawiera, w stezeniach, ktoére zostana okreslone w rozporzadzeniu, co najmniej jedna
substancje stwarzajaca zagrozenie dla zdrowia czlowieka lub dla Srodowiska albo jedna z
substancji okreslonych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w tym rozporzadzeniu.

Art. 6. Osoba wprowadzajaca do obrotu preparat niebezpieczny lub preparat okreslony
w art. 5 ust. 6 obowiazana jest przechowywac¢ dane, na podstawie ktorych dokonano
klasyfikacji i oznakowania preparatu oraz sporzadzono jego karte charakterystyki, przez
okres 5 lat od dnia wycofania preparatu z obrotu, do wgladu organéw Inspekcji Sanitarnej
i Inspekcji Ochrony Srodowiska.

Art. 6a. Osoba wprowadzajaca do obrotu substancje niebezpieczna lub preparat
niebezpieczny ma obowiazek ustanowi¢, prowadzi¢ i aktualizowa¢ na biezaco spis posiada-
nych substancji niebezpiecznych lub preparatéow niebezpiecznych.

Art. 7. 1. Osoba stosujaca substancje niebezpieczna lub preparat niebezpieczny ma
obowiazek zapoznania sie z karta charakterystyki.

2. Osoba stosujaca substancje niebezpieczna lub preparat niebezpieczny, ktéra wie, na
podstawie informacji otrzymanych zgodnie z przepisami art. 5, Zze moga one stworzyc
zagrozenie dla zdrowia czlowieka lub Srodowiska, ma obowiazek podjecia niezbednych
dziatan zapobiegajacych powstaniu zagrozenia.
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Rozdzial 2

Inspektor do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych

Art. 8. 1. Tworzy sie urzad Inspektora do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych,
zwanego dalej Inspektorem.

2. Inspektor moze wydawac decyzje w przypadkach okreslonych w ustawie.

Art. 9. 1. Inspektor podlega ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, ktéry go
powotuje i odwotuje po zasiegnieciu opinii ministréw wtasciwych do spraw gospodarki i do
spraw srodowiska.

2. Inspektor do Spraw Substancji i Preparatéow Chemicznych jest centralnym organem
administracji rzadowej.

Art. 10. Do decyzji i postanowien wydawanych przez Inspektora stosuje sie przepisy
Kodeksu postepowania administracyjnego, z tym ze organem odwolawczym w stosunku do
Inspektora jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 11. 1. Do zadan Inspektora nalezy:

1) przyjmowanie wymaganych ustawsa zgloszen substancji nowych w celu oceny ryzyka
stwarzanego przez te substancje,

2) gromadzenie danych dotyczacych niebezpiecznych substancji i niebezpiecznych
preparatow,

3) udostepnianie danych dotyczacych niebezpiecznych substancji i niebezpiecznych
preparatow stluzbom medycznym i ratowniczym,

4) wymiana informacji na temat substancji nowych z Komisja Europejska i wlasciwymi
organami panstw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6,

4a) wspolpraca z panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej orazz Komisja
Europejska jako wlasciwym urzedem w rozumieniu przepisé6w Unii Europejskiej dotyczacych
oceny ryzyka stwarzanego przez substancje istniejace,

4b) wspolpraca z panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej orazz Komisja
Europejska jako wlasciwy urzad wyznaczony do wykonywania zadan administracyjnych
okreslonych w przepisach Unii Europejskiej dotyczacych eksportu i importu niebezpiecznych
chemikaliow;

5) wspolpraca z organizacjami miedzynarodowymi dotyczaca substancji i preparatéw
chemicznych,

5a) przyjmowanie i gromadzenie danych dotyczacych prekursorow kategorii 2,
okreslonych w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii,

6) wykonywanie innych zadan natozonych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Inspektor realizuje swoje zadania przy pomocy Biura do Spraw Substancji i
Preparatéow Chemicznych, zwanego dalej ,Biurem”, ktérym kieruje i reprezentuje je na
zewnatrz.

3. Szczegolowe zadania i uprawnienia Inspektora oraz organizacje Biura okresla statut
nadany, w drodze zarzadzenia, przez ministra wltasciwego do spraw zdrowia.

Art. 1la. Ministrowie wlasciwi do spraw zdrowia, gospodarki, pracy i Srodowiska
wyznaczaja jednostki badawczo-rozwojowe lub inne podlegle im jednostki organizacyjne,
wspolpracujace, w zakresie swoich kompetencji, z Inspektorem przy wykonywaniu
okreslonych w ustawie zadan dotyczacych oceny ryzyka stwarzanego przez substancje
chemiczne.
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Rozdzial 3

Substancje nowe

Art. 12. 1. Przed wprowadzeniem do obrotu substancji nowej, w jej postaci wlasnej lub
jako sktadnika preparatu:

1) wytwarzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) przywozonej na terytorium, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6, przez importera
majacego siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

3) wytwarzanej poza terytorium, o ktérym mowa wart. 2 ust. 1 pkt 6, przez
producenta, ktory na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ustanowil wytacznego
przedstawiciela w celu zgloszenia substancji,

wymagane jest zgloszenie do Inspektora, z zastrzezeniem art. 13.
2. Obowiagzek zgloszenia cigzy na:

1) producencie wprowadzajacym substancje nowa do obrotu w jej postaci wtasnej lub
jako sktadnik preparatu, w przypadku substancji wytwarzanych na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej,

2) importerze wprowadzajacym substancje nowa do obrotu w jej postaci wlasnej lub
jako skladnik preparatu, jezeli jego siedziba znajduje sie¢ na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, albo wylacznym przedstawicielu producenta substancji nowej, majacym siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w przypadku substancji nowych wytwarzanych poza
terytorium, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6.

3. Obowigzek zgloszenia nie jest wymagany, jezeli osoby, o ktérych mowa w ust. 1,
uprzednio dokonaty zgloszenia w jednym z panstw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6, na
podstawie obowiazujacych w tych panstwach przepisow.

4. Zgloszenie powinno by¢ dokonane:

1) najpozniej na 60 dni przed wprowadzeniem do obrotu substancji nowej w postaci
wlasnej lub jako sktadnika preparatu, w przypadku gdy przewidywana wielkoS¢ obrotu
wynosi co najmniej 1 tone rocznie,

2) najpozniej na 30 dni przed wprowadzeniem do obrotu substancji nowej w postaci
wlasnej lub jako skladnika preparatu, w przypadku gdy przewidywana wielko§¢é obrotu jest
mniejsza niz 1 tona rocznie.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku
Urzedowym wydawanym przez tego ministra, liste substancji nowych zamieszczonych w
Europejskim Wykazie Notyfikowanych Substancji Chemicznych (ELINCS).

Art. 13. 1. Obowiazkowi zgloszenia, o ktérym mowa w art. 12, nie podlegaja:

1) polimery, z wyjatkiem polimeréw zawierajacych co najmniej 2% substancji nowej w
postaci zwigzanej,

2) zwiazki wieloczasteczkowe - produkty polimeryzacji i polikondensacji oraz poliad-
dukty, z wyjatkiem produktéw zawierajacych co najmniej 2% nowej substancji w postaci
zwiazanej, ktore byly w obrocie w okresie od 18 wrzesnia 1981 r. do 31 pazdziernika 1993 r.,

3) substancje nowe stosowane wylacznie jako substancje dodatkowe do zywnosci, w
rozumieniu przepisé6w o warunkach zdrowotnych Zywnosci i zywienia,

4) substancje nowe stosowane wylacznie jako dodatki do pasz, w rozumieniu
przepiséw o nadzorze nad niektérymi srodkami zywienia zwierzat,

5) substancje nowe stosowane wylacznie jako substancje czynne, w rozumieniu
przepisow prawa farmaceutycznego,
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6) substancje nowe przeznaczone do wylacznego stosowania jako substancje czynne w
Srodkach ochrony roslin lub produktach biobéjczych, w rozumieniu przepiséw, odpowiednio,
o ochronie roslin uprawnych i o produktach biobéjczych, dla ktérych przepisy te okreslaja
procedury wprowadzania ich do obrotu,

7) substancje nowe, ktérych wielko§¢ obrotu nie przekracza 10 kg rocznie,

8) substancje nowe wprowadzane do obrotu wylacznie w celu prowadzenia badan
naukowych i rozwojowych w jednostkach badawczo-rozwojowych lub innych laboratoriach,
jezeli wielko§¢ obrotu nie przekracza 100 kg rocznie i producent lub importer przechowuje
pisemne informacje na temat takiej substancji, dotyczace identyfikacji substancji,
oznakowania, ilosSci wprowadzonej do obrotu i listy odbiorcow.

2. Odroczeniu na jeden rok podlegaja zgloszenia substancji nowych wprowadzanych do
obrotu w celu przeprowadzenia badan dotyczacych rozwoju procesu produkcji, dostarczane
ograniczonej liczbie odbiorcow.

3. W przypadku prowadzenia badan, o ktérych mowa w ust. 2, na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej producent lub importer takiej substancji przedstawia Inspektorowi
informacje na temat identyfikacji substancji, oznakowania, wielkosci obrotu, wraz z jego
uzasadnieniem, programu badan i listy odbiorcow.

4. W przypadku prowadzenia badan, o ktérych mowa w ust. 2, na terytorium panstw, o
ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6, producent lub importer takiej substancji przedstawia
informacje, o ktérych mowa w ust. 3, we wtasciwych urzedach tych panstw.

5. Producent lub importer substancji, o ktérych mowa w ust. 2, sa obowiazani
zagwarantowaé, ze jakiekolwiek czynnosci z taka substancja lub preparatem, w ktérego
sktad wchodzi ta substancja, beda wykonywane tylko przez pracownikéw odbiorcy w kontro-
lowanych warunkach i substancja lub preparat nie zostana powszechnie udostepnione.

6. Odroczenie zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 2, moze zostac¢ przedluzone na jeszcze
jeden rok, jezeli producent lub importer udowodnia, Zze jest to niezbedne do zakornczenia
badan dotyczacych rozwoju procesu produkcji.

7. W przypadku gdy badania substancji nowych, o ktérych mowa w ust. 2, prowadzone
sa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Inspektor, w drodze decyzji, moze:

1) zazadac¢ od producenta lub importera danych innych niz okreslone w ust. 3, ktérych
zakres nie bedzie wiekszy niz okreslony w przepisach, o ktérych mowa w art. 14 ust. 5,
przewidywanych dla obrotu wiekszego niz 100 kg rocznie, a nie przekraczajacego 1 tony
rocznie, ustalajac termin dostarczenia tych danych,

2) zakaza¢ udostepniania osobom innym niz wymienione w ust. 5 jakichkolwiek
produktow zawierajacych te substancje, jezeli uzna, ze moze to stwarza¢ niedopuszczalne
ryzyko dla zdrowia czlowieka lub srodowiska.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wiasciwymi do
spraw gospodarki oraz srodowiska, w drodze rozporzadzenia, okresli szczegétlowe dane, ktore
producent lub importer przedstawia Inspektorowi, najpdézniej w dniu wprowadzenia
substancji nowej do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w przypadku:

1) substancji, ktorej wielkos¢ obrotu nie przekroczy 10 kg rocznie,

2) substancji nowych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 7 i 8 oraz w ust. 2, jezeli sa to
substancje bardzo toksyczne, rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na
rozrodczos¢.
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Art. 14. 1. Dokumentacja przedstawiona przez zglaszajacego powinna zawierac:

1) dane niezbedne do oceny ryzyka stwarzanego przez substancje nowa dla zdrowia
cztowieka i Srodowiska, w tym informacje dotyczace niekorzystnych skutkéw dziatania
substancji nowej w warunkach przewidywanych zastosowan,

2) propozycje klasyfikacji, oznakowania opakowan i karty charakterystyki w przypadku
substancji nowych niebezpiecznych.

2. W przypadku zgloszenia substancji nowej wytwarzanej poza terytorium, o ktérym
mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6, przez wylacznego przedstawiciela, o ktérym mowa w art. 12 ust.
2 pkt 2, do dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, zostanie dolaczone oswiadczenie
producenta tej substancji nowej, ze zglaszajacy jest jego wylacznym przedstawicielem
uprawnionym do dokonania zgloszenia.

3. Do dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, zglaszajacy moze dolaczy¢ wyniki
wstepnej oceny ryzyka, wykonanej zgodnie z przepisami, o ktéorych mowa w ust. 6.

4. Zglaszajacy moze wystapi¢ do Inspektora z uzasadnionym wnioskiem o wyrazenie
zgody na nieudostepnianie ewentualnym przysztym zglaszajacym, przez okres nie dluzszy
niz 1 rok, danych na temat jego tozsamosci.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wtasciwymi do
spraw gospodarki oraz Srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegélowe dane
wymagane zgodnie z ust. 1 pkt 1, gdy:

1) przewidywana przez zglaszajacego wielko§¢ obrotu wynosi co najmniej 1 tone
rocznie,

2) przewidywana przez zglaszajacego wielko§¢ obrotu jest mniejsza niz 1 tona rocznie,
ale wynosi co najmniej 100 kg rocznie,

3) przewidywana przez zglaszajacego wielkos¢ obrotu jest mniejsza niz 100 kg rocznie,

4) zglaszana substancja nowa jest polimerem w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5,

5) od pierwszego zgloszenia substancji nowej we wlasciwym urzedzie ktéregokolwiek z
panstw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6, uplynelo co najmniej dziesie¢ lat.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wilasciwymi do
spraw gospodarki, pracy oraz Srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
dokonywania oceny ryzyka dla zdrowia czlowieka i dla Srodowiska, stwarzanego przez
substancje nowe, majac na wzgledzie zapewnienie odpowiedniego poziomu ochrony zdrowia
czlowieka i srodowiska.

Art. 15. 1. W razie stwierdzenia, ze dane, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1 pkt 1, nie
pozwalaja na dokonanie oceny ryzyka dla zdrowia czlowieka lub dla sSrodowiska,
stwarzanego przez zglaszana substancje nowa, Inspektor zobowiaze zglaszajacego, w drodze
decyzji, do wykonania dodatkowych badan i przedstawienia Inspektorowi wynikéw tych
badan w okreslonym terminie.

2. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, nie wstrzymuje wprowadzenia substancji nowej do
obrotu.

3. Inspektor moze zobowiaza¢ zglaszajacego do dostarczenia prébek zglaszanej
substancji nowej w okreslonej ilosci w celu ewentualnej weryfikacji przeprowadzonych
badan.

Art. 16. 1. Inspektor wyda zglaszajacemu, odpowiednio w ciagu 60 lub 30 dni od dnia
otrzymania zgloszenia, z zastrzezeniem ust. 2, potwierdzenie zgloszenia zawierajace numer
ewidencyjny zgloszenia.
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2. W przypadku gdy dokumentacja przedstawiona w zgloszeniu nie jest zgodna z
wymaganiami ustawy, Inspektor powiadomi o tym zglaszajacego, odpowiednio przed
uplywem 60 lub 30 dni od dnia otrzymania zgloszenia.

Art. 17. W przypadku gdy zglaszajacy nie otrzyma powiadomienia, o ktérym mowa w
art. 16 ust. 2, zglaszana substancja nowa moze zosta¢ wprowadzona do obrotu, odpowiednio
po 60 lub 30 dniach od dnia otrzymania zgloszenia przez Inspektora.

Art. 18. W przypadku gdy zglaszajacy otrzyma powiadomienie, o ktorym mowa w art.
16 ust. 2, terminy, o ktérych mowa w art. 17, biegna od dnia otrzymania przez Inspektora
zgloszenia zgodnego z wymaganiami ustawy.

Art. 19. 1. W przypadku gdy substancja nowa zostala juz uprzednio zgloszona przez
innego lub innych zglaszajacych we wlasciwym urzedzie ktéregokolwiek z panstw, o ktérych
mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6, Inspektor moze wyrazi¢ zgode, zeby zglaszajacy powotatl sie na
wyniki badan wtasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci, przedstawione
przez pierwszego zglaszajacego, o ile obecny zglaszajacy udowodni, ze zglaszana przez niego
substancja nowa jest ta sama substancja, wlaczajac w to stopien czystosci i charakter
zanieczyszczen.

2. Warunkiem powolania si¢ na wyniki badan, o ktérych mowa w ust. 1, jest pisemna
zgoda pierwszego zglaszajacego.

3. Z uwagi na ochrone zwierzat laboratoryjnych, kazdy, kto zamierza zgltosi¢ substancje
nowa, przed przeprowadzeniem badan na kregowcach zwroéci sie do Inspektora z wnioskiem
o udostepnienie:

1) informacji, czy substancja nowa, ktérag zamierza zglosi¢, byla juz wczesniej
zgloszona,

2) nazwy i adresu pierwszego zglaszajacego, przedstawiajac wiarygodne informacje, ze
ma zamiar wprowadzi¢ te substancje nowa do obrotu, oraz informacje o przewidywanej
wielko$ci obrotu.

4. W przypadku gdy przedstawione informacje swiadcza, ze osoba, o ktérej mowa w ust.
3, ma rzeczywiscie zamiar wprowadzenia substancji nowej do obrotu, a substancja zostata
uprzednio zgloszona we wlasciwym urzedzie ktoregokolwiek z panstw, o ktérych mowa w art.
2 ust. 1 pkt 6, z zastrzezeniem ust. 5, Inspektor udostepni takiej osobie nazwe i adres
pierwszego zglaszajacego, udostepniajac jednoczesnie pierwszemu zglaszajacemu nazwe i
adres tej osoby.

5. Inspektor nie udostepni danych na temat tozsamosci pierwszego zglaszajacego w
okresie, na jaki pierwszy zglaszajacy otrzymatl zgode, o ktérej mowa w art. 14 ust. 4.

6. Po udostepnieniu danych, o ktérych mowa w ust. 4, pierwszy i obecny zglaszajacy
podejma dzialania, aby osiagnaé¢ porozumienie co do powotania sie na wyniki badan, o
ktorych mowa w ust. 1, przez obecnego zgtaszajacego.

7. Pierwszy i obecny zglaszajacy podejma takze dzialania, aby dojS¢ do porozumienia co
do ewentualnego wspolnego powolania sie na wyniki badan wymaganych przepisami, o
ktérych mowa w art. 20 ust. 6.

8. Jezeli pierwszy i obecny zglaszajacy nie moga osiagna¢ porozumienia, a obaj
zglaszajacy maja siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Inspektor moze zezwoli¢
na powotanie sie przez obecnego zglaszajacego na wyniki badan, o ktérych mowa w ust. 1,
przedtozone przez pierwszego zglaszajacego, jezeli obecny zglaszajacy zwroci pierwszemu
zglaszajacemu 50% kosztéw wykonania tych badan i przedstawi Inspektorowi dowo6d zwrotu
tych kosztow. W tym celu Inspektor zobowiaze pierwszego zglaszajacego, w drodze
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postanowienia, do  przedstawienia Inspektorowi i obecnemu  zglaszajacemu
udokumentowanych kosztéw wykonania badan, o ktérych mowa powyzej.

9. Jezeli pierwszy zglaszajacy nie przedstawi w ciagu trzech miesiecy od daty
otrzymania postanowienia, o ktérym mowa w ust. 8, udokumentowanych kosztow
wykonania badan, o ktérych mowa w ust. 1, Inspektor zezwoli obecnemu zglaszajacemu na
powolanie sie na wyniki tych badan.

10. Jezeli pierwszy zglaszajacy otrzymat zgode, o ktérej mowa w art. 14 ust. 4, przepisy
ust. 8 i 9 stosuje sie z zastrzezeniem, Ze pierwszy zglaszajacy przedstawia koszty wykonania
badan jedynie Inspektorowi, a zwrot 50% kosztow wykonania badan nastepuje za posred-
nictwem Biura.

Art. 20. 1. Zglaszajacy jest zobowigzany do przedkladania Inspektorowi dodatkowych
informacji na temat zgloszonych substancji nowych, dotyczacych:

1) wielkosci obrotu, po przekroczeniu progéw okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie ust. 6,

2) nowych danych na temat oddzialywania substancji nowej na zdrowie czlowieka lub
na srodowisko,

3) nowych zastosowan substancji nowej,

4) zmian w skladzie chemicznym substancji nowej, w tym zawartosci zanieczyszczen,

5) zmiany statusu zglaszajacego z importera na producenta i odwrotnie.

2. Obowiagzek przedltozenia informacji dotyczacy danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2
i 3, obejmuje informacje, ktore zglaszajacy posiada lub ktore, dotozywszy nalezytej
starannosci, powinien uzyskac.

3. W razie nieprzedlozenia Inspektorowi informacji, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, lub
niewykonania dodatkowych badan wymaganych przy zmianie wielkosci obrotu, Inspektor, w
drodze decyzji, uchyla waznosc¢ zgloszenia.

4. Inspektor, w drodze decyzji, wyznacza termin usuniecia uchybienn okreslonych w ust.
3 i po usunieciu uchybien, w drodze decyzji, przywraca waznosc¢ zgloszenia.

5. W zwigzku z wymaganiem, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, kazdy importer zgloszonej
substancji nowej, jezeli sam nie jest zglaszajacym, bedzie informowal na biezaco wyltacznego
przedstawiciela, o ktérym mowa w art. 12 ust. 2 pkt 2, o wielkosci importu.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wtasciwymi do
spraw gospodarki oraz srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) progi wielkosci obrotu, po ktérych przekroczeniu zglaszajacy jest obowiazany
wykona¢ dodatkowe badania i przedstawi¢ Inspektorowi wyniki tych badan w okreslonym
terminie,

2) zakres i rodzaje badan wymaganych po przekroczeniu progéw wielkosci obrotu, o
ktérych mowa w pkt 1.

Art. 21. 1. Przedstawione przez zglaszajacego dane dotyczace informacji handlowych i
procesu produkcji stanowia informacje niejawne oznaczone klauzula , poufne”.

2. Zglaszajacy moze wystapi¢ z wnioskiem o zastrzezenie tylko do wiadomosci Inspekt-
tora, Inspekcji Sanitarnej, wlasciwych urzedéw w panstwach, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1
pkt 6, oraz Komisji Europejskiej danych przedkladanych Inspektorowi zgodnie z wymogami
art. 14 ust. 1 i art. 20, ktorych ujawnienie mogloby naruszy¢ jego interes z uwagi na tajem-
nice handlowa lub dotyczaca procesu produkcji, w tym nazwy chemicznej substancji nowe;j.
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3. Inspektor, w drodze decyzji, moze odmoéwic¢ zastrzezenia niektorych lub wszystkich
danych objetych wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 2, z uwagi na ochrone zdrowia cztowieka
lub srodowiska, w tym ochrone zwierzat laboratoryjnych.

4. Jezeli zglaszajacy, albo producent lub importer nie bedacy zglaszajacym, sam ujawni
dane, ktore zostaly zastrzezone, powiadomi o tym Inspektora.

5. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, nie moze dotyczyc:

1) nazwy handlowej substancji nowej,

2) nazwy producenta substancji nowej i zglaszajacego, z zastrzezeniem art. 14 ust. 4,

3) fizykochemicznych wlasciwosci substancji nowej,

4) syntetycznego opisu wynikéw badan toksycznosci i ekotoksycznosci,

5) danych dotyczacych stopnia czystosci substancji nowej, jezeli wplywa to na jej klasy-
fikacje, i danych dotyczacych zanieczyszczen lub dodatkéw, jezeli sa to substancje
niebezpieczne,

6) informacji zawartych w kartach charakterystyki,

7) informacji o sposobach unieszkodliwiania substancji nowej zaklasyfikowanej jako
niebezpieczna,

8) informacji o warunkach bezpiecznego stosowania substancji nowej i wytycznych
postepowania w przypadku zatrucia ludzi i niekontrolowanego uwolnienia substancji nowej
do otoczenia,

9) metod oznaczania substancji nowej w srodowisku, w tym metod oceny narazenia
ludzi na te substancje, jezeli zostala umieszczona w wykazie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 3.

Art. 22. 1. Ogloszenie substancji i przedstawienie Inspektorowi wynikéw dodatkowych
badan, o ktérych mowa w art. 20 ust. 6, podlega optacie wnoszonej przez zgltaszajacego.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw finanséw publicznych okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢ i sposéb wnoszenia
oplat z tytulu zgloszenia substancji i przedstawienia Inspektorowi wynikéw dodatkowych
badan, o ktéorych mowa w ust. 1, z uwzglednieniem rzeczywistych kosztow dokonania przez
Inspektora oceny ryzyka stwarzanego przez zglaszana substancje.

Rozdzial 3a

Substancje istniejace

Art. 22a. 1. Wprowadzenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
substancji istniejacych, w ich postaci wlasnej lub jako skladnika preparatu, wymaga
poinformowania Inspektora, w przypadkach okreslonych w rozporzadzeniu, o ktérym mowa
w ust. 2.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw gospodarki, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) rodzaj substancji istniejacych podlegajacych zgloszeniu,

2) osoby, ktérych dotyczy obowiazek poinformowania,

3) zakres i rodzaj wymaganych informacji,

4) wielko$§¢ obrotu wymagajaca zgloszenia, majac na uwadze zastosowanie tych
substancji oraz ryzyko stwarzane przez te substancje.

Art. 22b. Liste substancji chemicznych wystepujacych w produkecji lub w obrocie
oglasza minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku
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Urzedowym wydawanym przez tego ministra. Lista ta powinna obejmowaé¢ Europejski Wykaz
Istniejacych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym (EINECS).

Rozdzial 4

Informowanie o niebezpiecznych preparatach

Art. 23. 1. Wprowadzenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej preparatu
niebezpiecznego w rozumieniu art. 2 ust. 2 wymaga poinformowania Inspektora.

2. Poinformowania, o ktérym mowa w ust. 1, dokona osoba wprowadzajaca preparat
niebezpieczny do obrotu, najpézniej w dniu jego wprowadzenia do obrotu, przedstawiajac:

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

2) nazwe handlowg preparatu niebezpiecznego,

3) karte charakterystyki, z zastrzezeniem przypadkow, o ktérych mowa w art. 5 ust. 5
pkt 3.

3. W razie stwierdzenia, ze karta charakterystyki nie zawiera wymaganych informacji,
Inspektor zobowiaze, w drodze decyzji, osobe wprowadzajaca preparat niebezpieczny do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do jej uzupelienia w okreslonym terminie.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw gospodarki okresli, w drodze rozporzadzenia, informacje, ktére nalezy przedstawic
Inspektorowi w przypadkach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 5 pkt 3.

5. Inspektor moze zazadaé¢ ujawnienia szczegélowego skladu chemicznego preparatu
niebezpiecznego. Informacja taka jest poufna i moze zosta¢ wykorzystana wytacznie w celach
medycznych do zapobiegania i postepowania leczniczego.

Rozdzial 5

Badania substancji i preparatow chemicznych

Art. 24. 1. Badania wlasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci
substancji i preparatéow, wykonywane w celu spelnienia wymogow ustawy, beda przepro-
wadzane zgodnie z przepisami, o ktérych mowa w ust. 2, a w szczegoélnosci tam, gdzie to
przewidziane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wlasciwymi do
spraw gospodarki oraz srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) metody przeprowadzania badan, o ktérych mowa w ust. 1,

2) kryteria, ktéore musza spelnia¢ jednostki organizacyjne wykonujace wymagane
ustawa badania, o ktérych mowa w ust. 1,

3) jednostke lub jednostki wlasciwe do kontroli i weryfikacji spelnienia Kkryteriow, o
ktorych mowa w pkt 2, oraz nadawania i cofania uprawnien w przypadku, odpowiednio,
spetiania lub niespelniania tych kryteriow przez jednostki organizacyjne, o ktérych mowa w
pkt 2,

4) tryb nadawania i cofania uprawnien, o ktérych mowa w pkt 3,

5) sposob i tryb uznawania uprawnien nadanych przez jednostki za granica wlasciwe
do kontroli i weryfikacji spelniania kryteriow, o ktérych mowa w pkt 2.

Ustawa o substancjach i preparatach chemicznych 12



3. Kontrola i weryfikacja spelniania kryteriéw przez jednostki organizacyjne wykonu-
jace wymagane ustawa badania, o ktérych mowa w ust. 1, oraz nadanie tym jednostkom
uprawnien, o ktérych mowa w ust. 2, podlega oplacie wnoszonej przez te jednostki.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢ i
sposob wnoszenia oplat, o ktérych mowa w ust. 3, uwzgledniajac w szczegolnosci rzeczy-
wiste koszty ponoszone przez jednostke lub jednostki, o ktéorych mowa w ust. 2 pkt 3, a
takze oplaty pobierane w innych panstwach przez jednostki, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 5.

Rozdzial 6

Oznakowanie, opakowania, obrot i stosowanie substancji
niebezpiecznych i preparatow niebezpiecznych

Art. 25. 1. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej i preparatu niebez-
piecznego obejmuje nazwe umozliwiajaca jednoznaczng identyfikacje substancji lub prepa-
ratu, nazwy okreslonych substancji niebezpiecznych zawartych w preparacie, nazwe i
siedzibe, a w przypadku osoby fizycznej imie i nazwisko oraz adres osoby wprowadzajacej
substancje lub preparat do obrotu oraz odpowiednie znaki ostrzegawcze i napisy, zgodnie z
przepisami, o ktérych mowa w art. 26, a takze informacje o wymaganym postepowaniu z
oproznionymi opakowaniami, zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

la. Zastosowanie z uwagi na tajemnice handlowa alternatywnej nazwy rodzajowej dla
zawartych w preparacie substancji niebezpiecznych wymaga uzyskania zgody Inspektora.

2. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej lub preparatu niebezpiecznego,
wprowadzanych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, powinno by¢ sporza-
dzone w jezyku polskim, zgodnie z wymogami okres§lonymi w przepisach o jezyku polskim.

3. Na opakowaniach substancji niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych nie
wolno umieszczaé¢ oznaczen wskazujacych, ze taka substancja lub taki preparat nie sa
niebezpieczne.

4. W przypadku wprowadzanych do obrotu substancji nowych, o ktérych mowa w art.
13 ust. 1 pkt 1, 7 i 8 oraz ust. 2, i preparatow zawierajacych co najmniej 1% takiej
substancji, jezeli jeszcze nie jest mozliwe oznakowanie ich zgodnie z przepisami ustawy, z
uwagi na brak odpowiednich danych, oznakowanie powinno zawierac ostrzezenia brzmiace:

1) w przypadku substancji ,Uwaga, substancja nie w petni zbadana”,
2) w przypadku preparatéow ,Uwaga, produkt zawiera substancje nie w petni
zbadana”.

Art. 26. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrami wlasciwymi
do spraw gospodarki, pracy, rolnictwa oraz Srodowiska, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposéb oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i preparatow
niebezpiecznych, uwzgledniajac w szczegoélnosci:

a) tres¢ napiséw i wzory znakéw ostrzegawczych,

b) spos6b umieszczania napiséw i znakoéw ostrzegawczych,

c) wymiary oznakowania w zaleznosci od pojemnosci opakowania,

d) kategorie substancji niebezpiecznych, ktérych nazwy umieszcza si¢ na oznakowaniu
opakowania preparatu niebezpiecznego,

2) informacje, ktére powinien zawiera¢ wniosek do Inspektora o uzyskanie zgody na
zastosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej,
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uwzgledniajac w szczegdlnosci informacje jednoznacznie identyfikujace niebezpieczna
substancje zawarta w preparacie i propozycje alternatywnej nazwy rodzajowej.

Art. 27.1.Pojemniki i zbiorniki sluzace do przechowywania substancji
niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych oraz do pracy z nimi, rurociagi zawierajace
substancje niebezpieczne i preparaty niebezpieczne oraz miejsca, w ktérych skladowane sa
znaczace ilosci substancji niebezpiecznych lub preparatéw niebezpiecznych, powinny by¢
nalezycie oznakowane.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wtasciwymi do
spraw gospodarki, pracy oraz Srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia, spos6b
oznakowania pojemnikéw i zbiornikéw stuzacych do przechowywania substancji
niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych i do pracy z nimi, rurociggdéw zawierajacych
substancje niebezpieczne lub preparaty niebezpieczne oraz miejsc, w ktérych skltadowane sa
znaczace ilosci substancji niebezpiecznych lub preparatéw niebezpiecznych.

Art. 28. 1. Opakowania substancji niebezpiecznych i preparatow niebezpiecznych
wprowadzanych do obrotu powinny:

1) mie¢ konstrukcje uniemozliwiajaca wydostanie sie zawartosci z opakowania w
spos6b przypadkowy; wymog ten nie ma zastosowania, jezeli wymagane sa szczegdlne
techniczne srodki bezpieczenstwa,

2) by¢ wykonane z materialéw odpornych na niszczace dzialanie ich zawartosci i
uniemozliwiajacych tworzenie sie substancji niebezpiecznych w wyniku chemicznego
oddzialywania zawartoSci na material opakowania,

3) zachowywac szczelnos¢ w warunkach dziatajacych na opakowanie obciazen i napieé
w trakcie jego normalnej eksploatacji,

4) w przypadku opakowan 2z zamknieciami wielokrotnego uzytku, gwarantowac
zachowanie ich szczelnosci podczas wielokrotnego otwierania i zamykania w warunkach
normalnej eksploatacji.

2. Opakowania transportowe niebezpiecznych substancji i niebezpiecznych preparatow
spetniaja wymagania okreslone w ust. 1 pkt 1-3, jezeli spelniaja wymagania przepisow o
transporcie materialéw niebezpiecznych.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw gospodarki, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) rodzaje substancji niebezpiecznych 1 preparatéow niebezpiecznych, ktorych
opakowania zaopatruje sie w zamkniecia utrudniajace ich otwarcie przez dzieci i wyczuwalne
dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie,

2) wymagania dotyczace zamknie¢ i ostrzezen, o ktérych mowa w pkt 1, uwzgledniajac
w szczeg6lnosci normy, ktére musza spelnia¢ takie zamkniecia, oraz wyczuwalne dotykiem
ostrzezenia.

Art. 29. 1. Obrot okreslonymi kategoriami substancji niebezpiecznych i preparatéw
niebezpiecznych wymaga posiadania kwalifikacji stwierdzanych przez wtasciwego inspektora
sanitarnego.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw gospodarki okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kategorie substancji niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych, ktérymi obrot
wymaga posiadania okreslonych kwalifikacji,

2) kwalifikacje, ktére musza posiada¢ osoby prowadzace na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej obrot okreslonymi kategoriami substancji niebezpiecznych i preparatow
niebezpiecznych,

Ustawa o substancjach i preparatach chemicznych 14



3) tryb uznawania kwalifikacji os6b pochodzacych z panstw, o ktérych mowa w art. 2
ust. 1 pkt 6.

Art. 30. 1. Zabroniona jest reklama substancji niebezpiecznej bez wymienienia
kategorii niebezpieczenstwa zwiazanej z ta substancja.

2. Kazda reklama preparatu niebezpiecznego, ktéra umozliwia konsumentom nabycie
takiego preparatu bez uprzedniego obejrzenia oznakowania na jego opakowaniu, musi
zawiera¢ informacje o rodzaju lub rodzajach zagrozenn wymienionych na oznakowaniu
opakowania.

Art. 31. 1. Minister wlasciwy do spraw gospodarki, na wniosek ministra wlasciwego do
spraw zdrowia lub ministra wlasciwego do spraw Srodowiska, w razie stwierdzenia, Ze
produkcja, obrét lub stosowanie substancji niebezpiecznej lub preparatu niebezpiecznego
stwarzaja nieuzasadnione ryzyko dla zdrowia czltowieka lub srodowiska, badz gdy wynika to
z porozumien miedzynarodowych, okresli, w drodze rozporzadzenia, ograniczenia, zakazy lub
warunki:

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

2) wprowadzania do obrotu lub stosowania produktéw zawierajacych takie substancje
lub preparaty,
uwzgledniajac w szczegolnosci zastosowania takiej substancji lub preparatu, stosowanie w
stezeniu lub proporcjach przewyzszajacych okreslony poziom, wystepowanie w okreslonych
stezeniach lub ilosciach w okreslonych produktach.

2. (uchylony)
3. (uchylony)

4. W przypadku gdy porozumienia miedzynarodowe, ktérych Rzeczpospolita Polska jest
strona, wymagaja wyrazenia zgody na wwoz substancji lub preparatu na terytorium panstwa
przez wlasciwy organ tego panstwa, wywoz takiej substancji lub preparatu z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej nastepuje po uzyskaniu zezwolenia Inspektora.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrami wlasciwymi do
spraw gospodarki, rolnictwa oraz srodowiska, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) liste substancji i preparatéw, ktorych wywoz z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wymaga uzyskania zezwolenia Inspektora,

2) liste panstw bedacych stronami takich porozumien,

3) wzor wniosku o uzyskanie zezwolenia,

4) tryb uzyskania zezwolenia,

5) postepowanie Inspektora po otrzymaniu wniosku, o ktérym mowa w pkt 3.

Art. 32.1. Jezeli istnieja szczegotowe dowody, ze preparat stwarza niedopuszczalne
zagrozenie dla cztowieka lub srodowiska, nawet w przypadku gdy osoba wprowadzajaca taki
preparat do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej spelnia wszystkie wymogi
ustawy, Inspektor do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych moze, na czas okreslony,
nie dtuzszy niz 3 miesiace, zakazaé¢, w drodze decyzji, wprowadzania takiego preparatu do
obrotu lub okresli¢ warunki, jakie musza zosta¢ spelione podczas wprowadzania do
obrotu.

2. Z wnioskiem o wydanie decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, moze wystapi¢ takze Giowny
Inspektor Sanitarny lub Glowny Inspektor Ochrony Srodowiska.
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Rozdzial 7

Przepisy o nadzorze

Art. 33. Nadzor nad przestrzeganiem przepis6w ustawy przez osoby wprowadzajace
substancje lub preparaty do obrotu i stosujace je w dzialalnosci zawodowej sprawuje
Inspekcja Sanitarna oraz:

1) Inspekcja Ochrony Srodowiska - w zakresie zagrozen dla srodowiska,

2) Panistwowa Inspekcja Pracy - w zakresie nadzoru i kontroli przestrzegania przepisow
ustawy przez pracodawcow,

3) Inspekcja Handlowa - w zakresie oznakowania opakowan jednostkowych substancji
niebezpiecznych i preparatow niebezpiecznych w sprzedazy hurtowej i detalicznej,

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

5) Straz Graniczna i organy celne - w zakresie przestrzegania zakazow okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 31 ust. 1, w czeSci dotyczacej przywozu substancji i
preparatow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz zakazéw okreslonych w przepisach
Unii Europejskiej dotyczacych eksportu i importu niebezpiecznych chemikaliow.

Rozdziat 8
Przepisy karne i kary pieniezne

Art. 34. Kto wbrew decyzji Inspektora do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych
wprowadza do obrotu preparat stwarzajacy niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia czlo-
wieka lub Srodowiska lub nie przestrzega okreslonych w decyzji warunkéw jego wprowa-
dzania do obrotu- podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci
do lat 2.

Art. 34a. Producent lub importer istniejacej substancji, ktory wbrew przepisom
rozporzadzenia nr 793/93/EWG z dnia 23 marca 1993 r. w sprawie oceny i kontroli ryzyka
stwarzanego przez substancje istniejace (Dz. Urz. WE L 84 z 03.09.1993, z p6zn. zm.):

1) nie przekazuje Komisji Europejskiej i Biuru posiadanych przez siebie informacji, ze
taka substancja moze stwarza¢ powazne zagrozenia dla cztowieka lub Srodowiska,

2) nie przestrzega decyzji Komisji Europejskiej dotyczacych substancji priorytetowych,
o ktérych mowa w art. 8 tego rozporzadzenia

- podlega grzywnie.

Art. 34b. Kto wbrew przepisom rozporzadzenia nr 304/2003/WE z dnia 28 stycznia
2003 r. w sprawie eksportu i importu niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz. WE L 63 z
06.03.2003):

1) eksportuje artykuly lub chemikalia wymienione w Zalaczniku V tego rozporzadzenia

- podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2;

2) eksportuje chemikalia wymienione w Zataczniku 1 Czes¢ 2 i 3 tego rozporzadzenia
bez otrzymania informacji z Biura, ze wladze panstwa importera wyrazaja zgode na ich
import

- podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2;

3) nie zglasza w Biurze eksportu chemikaliéw wymienionych w Zataczniku 1 Czes¢ 1
tego rozporzadzenia, nie p6zniej niz 30 dni przed pierwszym eksportem i nie pézniej niz 15
dni przed pierwszym eksportem w nastepnych latach

- podlega grzywnie;
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4) nie informuje w pierwszym kwartale roku Biura o wielkosci eksportu chemikaliow
wymienionych w Zataczniku I tego rozporzadzenia w minionym roku

- podlega grzywnie;

5) eksportuje chemikalia bez stosowanego w Unii Europejskiej oznakowania lub bez
kart charakterystyki, sporzadzonych w jezyku lub jednym z jezykoéw stosowanych w kraju
przeznaczenia

- podlega grzywnie.

Art. 35.Kto wprowadza do obrotu substancje niebezpieczna lub preparat
niebezpieczny:

1) bez oznakowania albo niewlasciwie oznakowane,
2) bez wymaganej karty charakterystyki
- podlega karze grzywny.

Art. 36. Kto dostarcza wymagana karte charakterystyki niekompletna lub nierzetelna

- podlega karze grzywny.

Art. 37. 1. Kto reklamuje substancje niebezpieczna bez wymienienia kategorii niebez-
pieczenstwa zwiazanej z ta substancja

- podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega ten, kto zamieszcza reklame niebezpiecznego preparatu,
ktora nie zawiera informacji o rodzaju lub rodzajach zagrozen wymienionych na
oznakowaniu opakowania takiego preparatu, jezeli reklama ta umozliwia konsumentom
nabycie takiego preparatu bez uprzedniego obejrzenia oznakowania na jego opakowaniu.

Art. 38. Kto nie powiadamia Inspektora do Spraw Substancji i Preparatow
Chemicznych o nowych danych na temat oddzialywania substancji nowej na zdrowie
cztowieka lub na srodowisko lub nowych zastosowaniach substancji nowej

- podlega karze grzywny.

Art. 39. Orzekanie w sprawach okreslonych w art. 35-38 nastepuje w trybie przepisow
Kodeksu postepowania w sprawach o wykroczenia.

Art. 40. 1. Kto wprowadza do obrotu substancje nowa, w jej postaci wlasnej lub jako
skltadnik preparatu, bez wymaganego ustawa zgloszenia, obowiazany jest wptaci¢ do
budzetu panstwa kwote stanowiaca 100% sumy uzyskanej ze sprzedazy tej substancji lub
preparatu.

2. Inspektor sanitarny zawiadamia wilasciwy urzad skarbowy o stwierdzeniu uchybien,
o ktérych mowa w ust. 1.

3. Wplaty z tytulu naleznosci, o ktérych mowa w ust. 1, obciazaja dochéd po
opodatkowaniu i sa dokonywane we wlasciwym urzedzie skarbowym, w terminach
okreslonych dla wptat zaliczek podatku dochodowego od 0s6b prawnych lub 0sé6b fizycznych
lub zryczattowanych podatkéw obrotowego i dochodowego.

4. Minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb wptat
naleznosci z tytulu niezgloszenia substancji nowej, majac na celu stworzenie skutecznej
ochrony przed niebezpieczenstwem wprowadzania do obrotu substancji nowej, w jej postaci
wlasnej lub jako sktadnik preparatu, bez wymaganego zgloszenia.
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Rozdzial 9

Zmiany w przepisach obowiazujacych,
przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 41. W ustawie z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy (Dz. U. z 1998 r. Nr 21,
poz. 94, Nr 106, poz. 668 i Nr 113, poz. 717, z 1999 r. Nr 99, poz. 1152 oraz z 2000 r. Nr 19,
poz. 239, Nr 43, poz. 489, Nr 107, poz. 1127 i Nr 120, poz. 1268) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) w art. 220 dodaje si¢ § 3 w brzmieniu:

.§ 3. Przepisy § 2 nie dotycza substancji i preparatéw chemicznych.”;

2) w art. 221:

a) § 1 otrzymuje brzmienie:

.§ 1. Niedopuszczalne jest stosowanie substancji i preparatow chemicznych nie
oznakowanych w sposéb widoczny, umozliwiajqgcy ich identyfikacje.”,

b) § 2 otrzymuje brzmienie:

.8 2. Niedopuszczalne jest stosowanie niebezpiecznych substancji i niebezpiecznych
preparatéw chemicznych bez posiadania aktualnego spisu tych substancji i preparatéw oraz
kart charakterystyki, a takze opakowan zabezpieczajacych przed ich szkodliwym dziataniem,
pozarem lub wybuchem.”,

c) w § 3 po wyrazie , substancji” dodaje sie wyrazy ,i niebezpiecznych preparatéw”,

d) § 4 otrzymuje brzmienie:

.§ 4. Zasady klasyfikacji substancji i preparatéw chemicznych pod wzgledem zagrozen
dla zdrowia lub zycia, wykaz substancji niebezpiecznych, wymagania dotyczqce kart
charakterystyki substancji lub preparatéow niebezpiecznych oraz sposob ich oznakowania
okreslajq odrebne przepisy.”,

e) skresla sie § 5;

3) wart. 283 w § 2 w pkt 5:

a) w lit. b) po wyrazie , substancje” dodaje sie wyrazy ,,i preparaty”,

b) w lit. ¢) po wyrazach ,niebezpieczne substancje” dodaje sie wyrazy ,i niebezpieczne
preparaty”.

Art. 42. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 1998 r. Nr
90, poz. 575, Nr 106, poz. 668 i Nr 117, poz. 756, z 1999 r. Nr 70, poz. 778 oraz z 2000 r. Nr
12, poz. 136 i Nr 120, poz. 1268) w art. 4 dodaje sie pkt 8 w brzmieniu:

,8) przestrzegania przez osoby wprowadzajqce substancje lub preparaty chemiczne do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz przez uzytkownikéw substancji lub
preparatéw chemicznych obowiazkéw wynikajqgcych z ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o
substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84).”

Art. 43. 1. Substancje nowe wprowadzone do obrotu przed dniem wejScia w Zycie
przepisoéw art. 12-22 ustawy przez osoby, o ktérych mowa w art. 12 ust. 2, z zastrzezeniem
art. 12 ust. 3, podlegaja zgloszeniu do dnia 30 czerwca 2003 r.

2. Zgloszenie, o ktorym mowa w ust. 1, nie jest wymagane, jezeli substancje nowe, o
ktorych mowa w ust. 1, nie beda wprowadzane do obrotu po dniu 31 pazdziernika 2002 r.

Art. 44. Traci moc rozporzadzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia 22 kwietnia 1927
r. o zakazie uzywania biatego i zéttego fosforu przy wyrobie przedmiotéw zapalnych (Dz. U.
Nr 43, poz. 380).

Art. 45. Traci moc ustawa z dnia 21 maja 1963 r. o substancjach trujacych (Dz. U. Nr
22, poz. 116, z 1983 r. Nr 6, poz. 35, z 1996 r. Nr 24, poz. 110iz 1998 r. Nr 106, poz. 668).
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Art. 46. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 12 miesiecy od dnia ogloszenia, z
wyjatkiem art. 8-11, ktére wchodza w zycie po uplywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia, i art.
12-22, ktore wchodza w zycie z dniem 1 listopada 2002 r.

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw Wspoélnot
Europejskich:

1) dyrektywy 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 196 z 16.08.1967),

2) dyrektywy 73/146/EWG z dnia 21 maja 1973 r. zmieniajacej dyrektywe z dnia 27 czerwca 1967 r.
w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 167 z 25.06.1973),

3) dyrektywy 75/409/EWG z dnia 24 czerwca 1975 r. zmieniajacej po raz piaty dyrektywe
67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odno-
szacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 183
z 14.07.1975),

4) dyrektywy 76/907/EWG z dnia 14 lipca 1976 r. dostosowujacej do postepu technicznego dyrektywe
z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administra-
cyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz.
Urz. WE L 360 z 30.12.1976),

5) dyrektywy 79/370/EWG z dnia 30 stycznia 1979 r. w sprawie drugiego dostosowania do postepu
technicznego dyrektywy 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepiséow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 88 z 07.04.1979),

6) dyrektywy 79/831/EWG z dnia 19 wrzesnia 1979 r. zmieniajacej po raz szosty dyrektywe
67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L
259 z 15.10.1979),

7) dyrektywy 81/957/EWG z dnia 23 pazdziernika 1981 r. dostosowujacej po raz trzeci do postepu
technicznego dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do Kklasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 351 z 07.12.1981),

8) dyrektywy 82/232/EWG z dnia 25 marca 1982 r. dostosowujacej po raz czwarty do postepu
technicznego dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do Kklasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 106 z 21.04.1982),

9) dyrektywy 83/467/EWG z dnia 29 lipca 1983 r. dostosowujacej do postepu technicznego po raz
piaty dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 257 z 16.09.1983),

10) dyrektywy 84/449/EWG z dnia 25 kwietnia 1984 r. dostosowujacej do postepu technicznego po
raz szosty dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do Kklasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 251 z 19.09.1984),

11) siodmej dyrektywy 86/431/EWG z dnia 24 czerwca 1986 r. dostosowujacej do postepu
technicznego dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 247 z 01.09.1986),

Ustawa o substancjach i preparatach chemicznych 19



12) dyrektywy 87/18/EWG z dnia 18 grudnia 1986 r. w sprawie harmonizacji przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do stosowania zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej oraz weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych (Dz. Urz. WE
L 15z 17.01.1987),

13) dyrektywy 87/432/EWG z dnia 3 sierpnia 1987 r. w sprawie 6smego dostosowania do postepu
technicznego dyrektywy 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 239 z 21.08.1987),

14) dyrektywy 88/302/EWG z dnia 18 listopada 1987 r. dostosowujacej po raz dziewiaty do postepu
technicznego dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 133 z 30.05.1988),

15) dyrektywy 88/320/EWG z dnia 9 czerwca 1988 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki
laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. WE L 145 z 11.06.1988),

16) dyrektywy 88/490/EWG z dnia 22 lipca 1988 r. w sprawie dziesiatego dostosowania do postepu
technicznego dyrektywy 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 259 z 19.09.1988),

17) dyrektywy 90/517/EWG z dnia 9 pazdziernika 1990 r. po raz jedenasty dostosowujacej do postepu
technicznego dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 287 z 19.10.1990),

18) dyrektywy 91/325/EWG z dnia 1 marca 1991 r. dostosowujacej po raz dwunasty do postepu
technicznego dyrektywe 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i
etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 180 z 08.07.1991),

19) dyrektywy 91/155/EWG z dnia 5 marca 1991 r. okreslajacej i ustanawiajacej szczegolowe
uzgodnienia dotyczace systemu szczegélnych informacji o preparatach niebezpiecznych w zwiazku z
wykonaniem art. 10 dyrektywy 88/379/EWG (Dz. Urz. WE L 76 z 22.03.1991),

20) dyrektywy 91/326/EWG z dnia 5 marca 1991 r. dostosowujacej po raz trzynasty do postepu
technicznego dyrektywe 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i
etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 180 z 08.07.1991),

21) dyrektywy 91/410/EWG z dnia 22 lipca 1991 r. po raz czternasty dostosowujacej do postepu
technicznego dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 228 z 17.08.1991),

22) dyrektywy 91/632/EWG z dnia 28 pazdziernika 1991 r. dostosowujacej do postepu technicznego
po raz pietnasty dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do Kklasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 338 z 10.12.1991),

23) dyrektywy 92/32/EWG z dnia 30 kwietnia 1992 r. zmieniajacej po raz siédmy dyrektywe
67/548/EWG w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L
154 z 05.06.1992),

24) dyrektywy 92/37/EWG z dnia 30 kwietnia 1992 r. po raz szesnasty dostosowujacej do postepu
technicznego dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 154 z 05.06.1992),
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25) dyrektywy 92/58/EWG z dnia 24 czerwca 1992 r. w sprawie minimalnych wymagan dotyczacych
znakow bezpieczenstwa i/lub zdrowia w miejscu pracy (dziewiata dyrektywa szczegélowa w rozumieniu
art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. Urz. WE L 245 z 26.08.1992) (dyrektywa transponowana
czesciowo - zalaczniki II IIl w zakresie w zakresie dotyczacym chemikaliow),

26) dyrektywy 92/69/EWG z dnia 31 lipca 1992 r. dostosowujacej po raz siedemnasty do postepu
technicznego dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz.
Urz. WE L 383 z 29.12.1992),

27) dyrektywy 93/21/EWG z dnia 27 kwietnia 1993 r. dostosowujacej do postepu technicznego po raz
osiemnasty dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 110 z 04.05.1993),

28) dyrektywy 93/67/EWG z dnia 20 lipca 1993 r. ustanawiajacej zasady oceny ryzyka dla czlowieka i
Srodowiska naturalnego ze strony substancji notyfikowanych zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG (Dz.
Urz. WE L 227 z 08.09.1993),

29) dyrektywy 93/72/EWG z dnia 1 wrzesnia 1993 r. dostosowujacej po raz dziewietnasty do postepu
technicznego dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 258 z 16.10.1993),

30) dyrektywy 93/101/WE z dnia 11 listopada 1993 r. dostosowujacej po raz dwudziesty dyrektywe
67/548/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych do postepu
technicznego (Dz. Urz. WE L 13 z 15.01.1994),

31) dyrektywy 93/105/WE z dnia 25 listopada 1993 r. ustanawiajacej zalacznik VII D, zawierajacy
informacje wymagane w dokumentacji technicznej okreslonej w art. 12 siédmej zmiany do dyrektywy
67/548/EWG (Dz. Urz. WE L 294 z 30.11.1993),

32) dyrektywy 93/112/WE z dnia 10 grudnia 1993 r. zmieniajacej dyrektywe 91/155/EWG
okreslajaca 1 ustanawiajaca szczegélowe uzgodnienia dotyczace systemu szczegdlnych informacji o
preparatach niebezpiecznych w zwiazku z wykonaniem art. 10 dyrektywy 88/379/EWG (Dz. Urz. WE L
314 z 16.12.1993),

33) dyrektywy 94/69/WE z dnia 19 grudnia 1994 r. dostosowujacej do postepu technicznego po raz
dwudziesty pierwszy dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substancji niebezpiecznych Tom 1 i Tom II (Zalacznik 1: Nr od 006-001-00-2 do 650-015-00-7 i
Zalacznik II: Nr od 006-076-00-1 do 649-174-00-5) (Dz. Urz. WE L 381 z 31.12.1994),

34) dyrektywy 96/54/WE z dnia 30 lipca 1996 r. dostosowujacej po raz dwudziesty drugi do postepu
technicznego dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 248 z 30.09.1996),

35) dyrektywy 97/69/WE z dnia 5 grudnia 1997 r. dostosowujacej po raz dwudziesty trzeci do postepu
technicznego dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepiséow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 343 z 13.12.1997),

36) dyrektywy 98/73/WE z dnia 18 wrzesnia 1998 r. dostosowujacej po raz dwudziesty czwarty do
postepu technicznego dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 305 z 16.11.1998),

37) dyrektywy 98/98/WE z dnia 15 grudnia 1998 r. dostosowujacej po raz dwudziesty piaty do
postepu technicznego dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizania przepisow ustawowych,
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wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 355 z 30.12.1998),

38) dyrektywy 99/11/WE z dnia 8 marca 1999 r. dostosowujacej do postepu technicznego zasady
dobrej praktyki laboratoryjnej, okreslone w dyrektywie 87/18/EWG w sprawie harmonizacji przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie¢ do stosowania zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych (Dz. Urz. WE L
77 z 23.03.1999),

39) dyrektywy 1999/12/WE z dnia 8 marca 1999 r. dostosowujacej po raz drugi do postepu
technicznego Zatacznik do dyrektywy 88/320/EWG w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki
laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. WE L 77 z 23.03.1999),

40) dyrektywy 1999/45/WE z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1999, z p6zn. zm.),

41) dyrektywy 2000/21/WE z dnia 25 kwietnia 2000 r. dotyczacej wykazu legislacji wspolnotowej,
okreslonej w art. 13 ust. 1 tiret piate dyrektywy 67/548/EWG (Dz. Urz. WE L 103 z 28.04.2000),

42) dyrektywy 2000/33/WE z dnia 25 kwietnia 2000 r. dostosowujacej do postepu technicznego po raz
dwudziesty siédmy dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 136 z 08.06.2000),

43) dyrektywy 2000/32/WE z dnia 19 maja 2000 r. dostosowujacej po raz dwudziesty szosty do
postepu technicznego dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 136 z 08.06.2000),

44) dyrektywy 2001/58/WE z dnia 27 lipca 2001 r. zmieniajacej po raz drugi dyrektywe 91/155/EWG
okreslajaca 1 ustanawiajaca szczegétowe uzgodnienia dotyczace systemu szczegdlnych informacji o
preparatach niebezpiecznych w zwiazku z wykonaniem art. 14 dyrektywy 99/45/WE oraz odnoszaca
sie do substancji niebezpiecznych w zwiagzku z wykonaniem art. 27 dyrektywy 67/548/EWG (karty
charakterystyki) (Dz. Urz. WE L 212 z 07.08.2001),

45) dyrektywy 2001/59/WE z dnia 6 sierpnia 2001 r. dostosowujacej do postepu technicznego po raz
dwudziesty 6smy dyrektywe 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych dotyczacych klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych
(Dz. Urz. WE L 225 z 21.08.2001),

46) dyrektywy 2001/60/WE z dnia 7 sierpnia 2001 r. dostosowujacej do postepu technicznego
dyrektywe 1999/45/WE w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw czlonkowskich odnoszacych sie klasyfikacji, pakowania i etykietowania
preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 226 z 22.08.2001).

Dane dotyczace ogloszenia aktow prawa Unii Europejskiej, zamieszczone w niniejszej ustawie - z
dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska czlonkostwa w Unii Europejskiej - dotycza ogloszenia
tych aktow w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej - wydanie specjalne.
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