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436
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 18 lutego 2003 .

w sprawie szczegotowych danych, ktore producent lub importer przedstawia Inspektorowi do Spraw Sub-
stangji i Preparatow Chemicznych w przypadku wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej niektorych substancji nowych

Na podstawie art. 13 ust. 8 ustawy z dnia 11 stycz-
nia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pézn. zm.2)) zarzadza sie, co na-
stepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla szczegdétowe dane, kté-
re producent lub importer przedstawia Inspektorowi
do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych, zwa-
nemu dalej , Inspektorem”, w przypadku wprowadze-
nia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j:

1) substancji nowej, ktorej wielkosé obrotu nie prze-
kroczy 10 kg rocznie;

2) substancji nowych, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1
pkt 1, 7 i 8 oraz ust. 2 ustawy z dnia 11 stycznia
2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych,

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125,
poz. 1367 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142,
poz. 1187.

zwanej dalej ,ustawa”, jezeli sa to substancje bar-
dzo toksyczne, rakotworcze, mutagenne lub dziata-
jace szkodliwie na rozrodczosé.

8 2. W przypadku wprowadzenia do obrotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej substancji nowej, kt6-
rej wielkos¢ obrotu nie przekroczy 10 kg rocznie, pro-
ducent lub importer takiej substancji przedstawia In-
spektorowi szczegétowe dane okreslone w zataczniku
nr 1 do rozporzadzenia.

8 3. W przypadku wprowadzenia do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej substancji no-
wych, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 1 pkt 1, 7 i 8
i ust. 2 ustawy, jezeli sg to substancje bardzo toksycz-
ne, rakotworcze, mutagenne lub dziatajgce szkodliwie
na rozrodczo$é, producent lub importer takiej sub-
stancji przedstawia Inspektorowi szczegétowe dane
okreslone w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia oraz
wyniki badah ostrej toksycznosci takich substanciji, je-
zeli sg dostepne.

8 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. Balicki

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 lutego 2003 r. (poz. 436)

Zatacznik nr 1

SZCZEGOLOWE DANE PRZEDSTAWIANE PRZEZ PRODUCENTA LUB IMPORTERA W PRZYPADKU
WPROWADZENIA DO OBROTU NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ SUBSTANCJI NOWEJ,
KTOREJ WIELKOSC OBROTU NIE PRZEKROCZY 10 KG ROCZNIE

I. Tozsamo$é producenta lub importera; miej-
sce produkcji; informacje identyfikujace sub-
stancje

Nazwa lub imie i nazwisko, adres i numer telefonu
producenta lub importera. Adres i numer telefonu
miejsca produkgcji.

1. Nazwa:
1) nazwa wg terminologii IUPAC;

2) inne nazwy (nazwa zwyczajowa, handlowa, sy-
nonimy);

3) numer CAS (nadany przez Chemical Abstracts
Service) i nazwa wg CAS (jezeli sa dostepne).

2. Wz6r czasteczkowy i strukturalny.
3. Sktad substancji:

1) stopien czystosci (%);

2) charakter zanieczyszczen, tacznie z izomerami
i produktami ubocznymi (opisowo);

3) procent wagowy istotnych podstawowych za-
nieczyszczen;

4) jezeli substancja zawiera stabilizator lub inhibitor
albo inne dodatki, nalezy podaé poziom stezenia;

5) dane spektralne (UV, IR, NMR lub spektrum ma-
sowe);

6) wyniki analizy HPLC lub GC.
4. Metody wykrywania i oznaczania

Petny opis metod lub wtasciwe odnosniki biblio-
graficzne. Oprécz metod wykrywania i oznaczania
zamieszcza sie informacje o znanych zgtaszajagce-
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mu metodach analitycznych, pozwalajagcych na
wykrycie substancji i produktow jej przemian po
uwolnieniu sie do srodowiska, jak rowniez na ozna-
czanie bezposredniego narazenia cztowieka.

ll.Informacje na temat produkcji,
stosowan

importu i za-

1. Wytwarzanie:

Przedtozona informacja musi wystarczyc dla przy-
blizonego, ale realnego oszacowania narazenia
cztowieka i sSrodowiska w zwigzku z procesem pro-
dukcji. Nie sg wymagane szczegoty procesu produk-
cji, szczegdlnie istotne w znaczeniu komercyjnym

1) krétki opis procesu technologicznego lub proce-
sow technologicznych;

2) szacunki narazenia w zwiagzku z produkcja:
— $rodowisko pracy,
— srodowisko ogdlne.
2. Przewidywane zastosowania:

Informacja musi wystarczyc¢ dla przyblizonego, ale
realnego oszacowania narazenia cztowieka i sro-
dowiska w zwigzku z proponowanymi lub przewi-
dywanymi zastosowaniami

1) rodzaje zastosowan: opis zastosowan i oczeki-
wanych efektow:

a) procesy technologiczne zwigzane z zastoso-
waniem (jezeli sg znane),

b) szacunki narazenia w zwiagzku z zastosowa-
niem (jezeli sg znane):
— $rodowisko pracy,
— érodowisko ogdlne,

c) forma uzytkowa, w jakiej substancja bedzie
wprowadzana do obrotu — substancja, pre-
parat, inny produkt,

d) stezenie substancji we wprowadzanych do
obrotu preparatach lub innych produktach
(jezeli jest znane);

2) obszar zastosowah z przyblizonym zapotrzebo-
waniem:

— przemyst,
— rolnictwo i rzemiosto,
— konsumenci;

3) tozsamos¢ odbiorcow, jezeli jest znana zgtasza-
jacemu;
4) przewidywane ilosci i sktad odpaddéw wynikaja-
cych z zastosowan substanciji (jezeli sg znane).
3. Szacunkowa wielko$¢ produkcji lub importu z roz-

biciem na przewidywane zastosowania i obszary
zastosowan:

1) szacunkowa wielko$¢ produkgcji
w tonach na rok:

lub importu

— pierwszy rok kalendarzowy,
— nastepne lata;

2) produkcja lub import dla okreslonych zastoso-
wan wymienionych w ust. 2 pkt 1i 2 wyrazona
w postaci procentow:

— w pierwszym roku kalendarzowym,
— w nastepnych latach.

4. Zalecane srodki zapobiegawcze i sposoby ograni-
czenia szkodliwych skutkow:

1) w trakcie produkcji lub uzytkowania;
2) w trakcie przechowywania;
3) podczas transportu;

4) w przypadku pozaru (rodzaj gazéw powstaja-
cych w czasie spalania lub pirolizy, jezeli to sto-
sowne);

5) w przypadku innych niebezpieczenstw, w szcze-
golnosci w wyniku reakcji chemicznych z wodg;

6) w przypadku substancji w postaci pytu informa-
cja na temat wybuchowosci.

5. Sposob postepowania w przypadku awaryjnego
wycieku.

6. Sposbdb postepowania w razie uszkodzenia opako-
wania.

7. Sposodb postepowania przy ratowaniu ludzi, np. za-
trutych.

Zatacznik nr 2

SZCZEGOLOWE DANE PRZEDSTAWIANE PRZEZ PRODUCENTA LUB IMPORTERA W PRZYPADKU
WPROWADZENIA DO OBROTU NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ SUBSTANCJI NOWYCH,
O KTORYCH MOWA W ART. 13 UST. 1 PKT 1, 718 ORAZ UST. 2 USTAWY, JEZELI SA TO SUBSTANCJE BAR-

DZO TOKSYCZNE, RAKOTWORCZE, MUTAGENNE LUB DZIALAJACE SZKODLIWIE NA ROZRODCZOSC

1. Zalecane $rodki zapobiegawcze i sposoby ograni-
czenia szkodliwych skutkow:

1) w trakcie produkcji lub uzytkowania;

2) w trakcie przechowywania;

3) podczas transportu;

4) w przypadku pozaru (rodzaj gazow powstajg-
cych w czasie spalania lub pirolizy, jezeli to sto-
sowne);

5) w przypadku innych niebezpieczehstw, w szcze-
golnosci w wyniku reakcji chemicznych z wodg;

6) w przypadku substancji w postaci pytu — infor-
macja na temat wybuchowosci.

2. Sposbéb postepowania w przypadku awaryjnego
wycieku

3. Sposobb postepowania przy ratowaniu ludzi, np. za-
trutych



