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1139
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 22 sierpnia 2007 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie zasad wynagradzania pracownikow
publicznych zaktadow opieki zdrowotnej

Na podstawie art. 40 ust. 2 ustawy z dnia 30 sierp-
nia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U.
z 2007 r. Nr 14, poz. 89 i Nr 123, poz. 849) zarzadza sie,
co nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 8 czerwca 1999 r. w sprawie zasad
wynagradzania pracownikow publicznych zaktadow
opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 52, poz. 543, z p6zn. zm.?))
wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 131, poz. 924).

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone
w Dz. U.z 2000 r. Nr 38, poz. 437, 22001 r. Nr 71, poz. 743,
z 2003 r. Nr 59, poz. 531, z 2004 r. Nr 117, poz. 1227,
z 2005 r. Nr 98, poz. 826, z 2006 r. Nr 127, poz. 892 oraz
z 2007 r. Nr 109, poz. 755.

2

1) w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia w pkt I. Pra-
cownicy dziatalnosci podstawowej w:

a) Ip. 1 w kolumnie 2 tiret drugie otrzymuje brzmie-
nie: ,Ordynator (lekarz kierujgcy oddziatem)”,

b) Ip. 2 w kolumnie 2 tiret pierwsze otrzymuje
brzmienie: ,, Zastepca ordynatora (lekarza kieru-
jacego oddziatem)”;

2) w zatgczniku nr 4 do rozporzadzenia w pkt I. Pra-
cownicy dziatalnosci podstawowej w:

a) Ip. 2 w kolumnie 2 wiersz siéodmy otrzymuje
brzmienie: ,, Ordynator (lekarz kierujgcy oddzia-
tem)”,

b) Ip. 4 w kolumnie 2 wiersz pierwszy otrzymuje
brzmienie: ,Zastepca ordynatora (lekarza kieru-
jacego oddziatem)”.

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

Minister Zdrowia: w z. B. Piecha

1140
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 22 sierpnia 2007 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie szczegétowych danych wymaganych w dokumentac;ji
przedstawianej przez zgtaszajacego substancje nowa, niezbednych do oceny ryzyka stwarzanego
przez taka substancje dla zdrowia cztowieka i srodowiska?)

Na podstawie art. 14 ust. 5 ustawy z dnia 11 stycz-
nia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pézn. zm.3) zarzadza sie, co
nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
18 lutego 2003 r. w sprawie szczegoétowych danych
wymaganych w dokumentacji przedstawianej przez
zgtaszajgcego substancje nowa, niezbednych do oce-

ny ryzyka stwarzanego przez takg substancje dla zdro-
wia cztowieka i srodowiska (Dz. U. Nr 50, poz. 437) za-
tacznik nr 1 otrzymuje brzmienie okreslone w zataczni-
ku do niniejszego rozporzadzenia.

&8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: w z. B. Piecha

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2) Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy Komisji 2001/59/WE z dnia 6 sierp-
nia 2001 r. dostosowujacej do postepu technicznego po raz dwudziesty 6smy dyrektywe Rady 67/548/EWG w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych, dotyczacych klasyfikacji, pakowania i etykietowa-
nia substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 225 z 21.08.2001, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,

t. 28, str. 28).

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125, poz. 1367,
z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187, z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 121, poz. 1263,

z 2005 r. Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006 r. Nr 171, poz. 1225.
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 22 sierpnia 2007 r. (poz. 1140)

SZCZEGOLOWE DANE WYMAGANE W DOKUMENTACJI PRZEDSTAWIANEJ PRZEZ ZGtASZAJACEGO,
GDY PRZEWIDYWANA WIELKOSC OBROTU SUBSTANCJI NOWEJ WYNOSI CO NAJMNIEJ 1 TONE ROCZNIE

Czes¢ A. Szczegétowe dane wymagane w do-
kumentacji przedstawianej przez
zgtaszajacego, gdy przewidywana
wielkosé obrotu substancji nowej
wynosi co najmniej 1 tone rocznie,
a zastosowanie substancji sprawia,
ze nie spetnia ona wymagan wymie-
nionych w czesci B, jako pétprodukt

l. Tozsamos$¢ producenta i zgtaszajacego, jezeli zgta-
szajacy nie jest producentem; miejsce produkcji; in-
formacje identyfikujace substancje

Nazwa lub imie i nazwisko, adres i numer telefonu
producenta i zgtaszajgcego. Adres i numer telefonu
miejsca produkciji.

W przypadku substancji wytwarzanych poza tery-
torium, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6 ustawy,
zgtaszanych przez wytacznego przedstawiciela, o kto-
rym mowa w art. 12 ust. 2 pkt 2 ustawy, podaje sie
rowniez tozsamos¢ i siedzibe wszystkich importerow
w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy.

1. Nazwa:
1) nazwa wedfug terminologii IUPAC;

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

3) numer CAS (nadany przez Chemical Abstracts
Service) i nazwa wedtug CAS (jezeli sg 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 inhibi-
tor albo inne dodatki, nalezy podaé¢ poziom ste-
zenia;

5) dane spektralne (UV, IR, NMR lub spektrum
masowe);

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 zgtaszajace-
mu metodach analitycznych, pozwalajacych na
wykrycie substancji i produktow jej przemian po
uwolnieniu sie do $rodowiska, jak réwniez na
oznaczanie bezposredniego narazenia cztowieka.

Il. Informacje na temat produkcji, importu i zastoso-
wan

1. Wytwarzanie:
Przedtozona informacja musi wystarczy¢ dla przy-
blizonego, ale realnego oszacowania narazenia
cztowieka i srodowiska w zwigzku z procesem pro-
dukcji. Nie sg wymagane szczegoty procesu produk-
cji, szczegolnie istotne w znaczeniu komercyjnym:

1) krétki opis procesu technologicznego lub pro-
cesow technologicznych;

2) szacunki narazenia w zwigzku z produkcja:
a) srodowisko pracy,
b) srodowisko ogdine.
2. Przewidywane zastosowania:
Informacja musi wystarczy¢ dla przyblizonego, ale
realnego oszacowania narazenia cztowieka i $ro-
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 zwigzku z zastosowa-
niem (jezeli sg znane):

— $rodowisko pracy,
— $rodowisko ogolne,

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 zastosowan z przyblizonym zapotrzebo-
waniem:

a) przemyst,
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b) rolnictwo i rzemiosto,
c) konsumenci;

3) tozsamos¢ odbiorcow, jezeli jest znana zgtasza-

jacemu;

4) przewidywane ilosci i sktad odpadow wynikajg-
cych z zastosowan substanciji (jezeli sg znane)

. Szacunkowa wielkos$¢ produkcji lub importu z roz-
biciem na przewidywane zastosowania i obszary
zastosowan:

1) szacunkowa wielko$¢ produkcji lub importu
w tonach na rok:

a) pierwszy rok kalendarzowy,
b) nastepne lata.

W przypadku substancji wytwarzanych poza
terytorium, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1
pkt 6 ustawy, zgtaszanych przez wytacznego
przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 12
ust. 2 pkt 2 ustawy, informacje te podaje sie
w odniesieniu do kazdego z importerdéw,
o ktorych mowa w czesci |;

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

a) w pierwszym roku kalendarzowym,

b) w nastepnych latach.

. Zalecane srodki zapobiegawcze i sposoby ograni-
czenia szkodliwych skutkéw:

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 niebezpieczenstw, w szcze-
golnosci w wyniku reakcji chemicznych z wodg;

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

. Sposbéb postepowania w przypadku awaryjnego
wycieku.

. Sposob postepowania w razie uszkodzenia opako-
wania.
ludzi,

. Sposéb postepowania ratowaniu

np. zatrutych.

przy

lll. Wyniki badan wtasciwosci fizykochemicznych

1

10.

11.

12.

13.

14.

. Stan skupienia (posta¢) w temp. 20 °C i przy ci-

$nieniu 101,3 kPa.

. Temperatura topnienia.

. Temperatura wrzenia.

. Gestos¢ wzgledna.

. Preznos¢ par.

. Napiecie powierzchniowe.

. Rozpuszczalnos$é w wodzie.

. Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda (log).

. Wtasciwosci wybuchowe.

Whtasciwosci utleniajace.

Temperatura zaptonu.

Temperatura samozaptonu.

Palnosc¢.

Charakterystyka granulometryczna.

Dla tych substancji, ktdre w postaci wprowadzonej

do obrotu stwarzajg narazenie droga inhalacyjng,
okresla sie rozktad wielkosci czastek aerozolu.

IV. Wyniki badan toksycznosci

1.

Toksyczno$é ostra:

Substancje inne niz gazy podaje sie co najmniej
dwoma drogami wchtaniania sposréod wymienio-
nych w pkt od 1 do 3, z ktérych jedna musi obej-
mowac¢ droge pokarmowa. Wybér drugiej drogi
zalezy od charakteru substancji i mozliwej drogi
narazenia cztowieka. Gazy i lotne ciecze bada sie,
stosujac inhalacyjng droge narazenia:

1) droga pokarmowa;

2) po narazeniu inhalacyjnym;

3) po naniesieniu na skore;

4) dziatanie draznigce na skore;

5) dziatanie draznigce na oczy;

6) dziatanie uczulajgce na skoére.

. Narazenie wielokrotne:

Nalezy zastosowacé najbardziej wtasciwa droge na-
razenia, majac na uwadze prawdopodobng droge
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narazenia cztowieka, toksycznos$é ostrg i postac
substancji. W przypadku braku przeciwwskazah
preferowane jest narazenie droga pokarmowa.

Toksycznosé podostra (28 dni).

3. Inne skutki:

1) dziatanie mutagenne

Substancje poddaje sie badaniom dwoma te-
stami. Jeden z nich powinien by¢ testem bakte-
riologicznym (mutacje odwracalne) z aktywacja
metaboliczng i bez aktywacji metaboliczne;.
Drugi musi by¢ testem innym niz test bakterio-
logiczny, wykrywajgcym aberracje lub defekty
chromosomalne. W przypadku braku przeciw-
wskazan ten test przeprowadza sie in vitro, z ak-
tywacjg metaboliczng i bez aktywacji metabo-
licznej. W przypadku pozytywnych wynikoéw ba-
dan nalezy przeprowadzi¢ nastepne badania,
zgodnie z metodami badan okreslonymi w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 2
pkt 1 ustawy;

2) przesiewowe testy na szkodliwe dziatanie na

rozrodczos$g;

3) ocena toksykokinetyki substancji w zakresie, na

ktory pozwala podstawowy zakres badan i inne
stosowne dane.

V. Wyniki badan ekotoksycznosci

1. Dziatanie na organizmy zywe:

1) ostra toksycznosé¢ dla ryb;

2) ostra toksycznosé dla rozwielitek (Dafnia);
3) badania inhibicji wzrostu na glonach;

4) badania hamowania wzrostu na koloniach bak-

terii.

W tych przypadkach, gdy na biodegradacje mo-
ze wptywaé hamowanie wzrostu kolonii bakterii
przez substancje, test inhibicji przeprowadza sie
przed podjeciem badan biodegradac;ji.

2. Rozktad substancji:
1) biotyczny;

2) abiotyczny.

Jezeli substancja nie ulega tatwo biodegradac;ji,
nalezy rozwazy¢ potrzebe zbadania hydrolizy
w zaleznosci od wartosci pH.

3. Badania adsorpcji i desorpcji.

VI. Mozliwos¢ unieszkodliwienia substanciji
1. Dla przemystu/rzemiosta:
1) mozliwos$é odzysku;
2) mozliwos$¢ neutralizacji niepozgdanych efektéw;
3) mozliwos$¢ zniszczenia substanciji:
a) kontrolowane zrzuty,
b) spalanie,
c) stacje uzdatniania $ciekow,
d) inne.
2. Dla konsumentoéw:
1) mozliwos$é odzysku;
2) mozliwos$¢ neutralizacji niepozgdanych efektéw;
3) mozliwos$¢ zniszczenia substanciji:
a) kontrolowane zrzuty,
b) spalanie,
c) stacje uzdatniania $ciekow,
d) inne.

Uwaga: Jezeli uzyskanie wymienionych w czesciach

od | do VI szczegotowych danych nie jest mozliwe

z powodow technicznych albo nie jest celowe z nauko-

wego punktu widzenia, dane takie mozna pomingé, je-

zeli Inspektor wyrazi na to zgode.

W informacjach dotyczacych wynikéw badan zamiesz-

cza sie dane identyfikujgce jednostke lub jednostki

wykonujace badania.

Czes¢ B. Szczegotowe dane wymagane w do-
kumentacji przedstawianej przez
zgtaszajacego, gdy przewidywana
wielkosé¢ obrotu substancji nowej
wynosi co najmniej 1 tone rocznie,
a zgtaszajacy uzyskat zgode na do-
starczenie zredukowanego pakietu
badan, ze wzgledu na zastosowanie
substancji wytacznie jako podtpro-
dukt

. Uwagi wstepne

1. llekro¢ w czesci B jest mowa o:
1) potprodukcie — rozumie sie przez to substancje
chemiczng, ktéra jest produkowana, zuzywana
lub stosowana w procesie chemicznym wytgcz-

nie w celu przeksztatcenia w inng lub inne sub-
stancje chemiczne;
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2)

4)

5)

6)

=

emisji — rozumie sie przez to uwolnienie sub-
stancji z systemu produkgcji, na przyktad na sku-
tek jego rozszczelnienia. W celu zagwarantowa-
nia najwyzszego poziomu ochrony pracowni-
kow i srodowiska, jako element nadrzedny nale-
zy przyjaé minimalizacje emisji poprzez rygory-
styczne zabezpieczenie procesu;

narazeniu — rozumie sie przez to losy substan-
cji po jej emisji zarowno w przypadku, gdy jest
to emisja do srodowiska, jak i wtedy, gdy istnie-
je potencjalna mozliwo$é wdychania substancji
lub jej kontaktu ze skdrg cztonka zespotu robo-
czego. Jezeli emisja jest mozliwa do przewidze-
nia, nalezy, przy uzyciu odpowiednich technik,
zapewni¢ doktadna kontrole narazenia, zwraca-
jac uwage na koniecznos$é zastosowania zasady
zapobiegania, zgodnie z ktdrg substancje niete-
stowane pod wzgledem wtasciwosci fizykoche-
micznych, toksykologicznych i ekotoksykolo-
gicznych rozpatruje sie jako niebezpieczne;

zintegrowanym systemie wentylacji wywiewnej
— rozumie sie przez to system wentylacji wy-
wiewnej typu zamknigetego stosowany w potg-
czeniu ze $luzami, barierami, ostonami, konte-
nerami itp., w celu ograniczenia dostepu czyn-
nikdw chemicznych do wewnetrznej czesci za-
mknietej jednostki funkcjonalnej. Otwory tech-
nologiczne musza by¢ tak mate, jak to jest moz-
liwe. Sita wyciggu i kanaty wentylacyjne musza
byé zaprojektowane w taki sposob, aby we-
wnatrz jednostki wentylowanej istniato wystar-
czajgce podcisnienie w celu zapewnienia catko-
witego zebrania i odprowadzenia wszystkich
powstajgcych gazéw, par i/lub pytéw. Nalezy
wyeliminowaé¢ mozliwos$é wstecznego przepty-
wu (cofniecia sie) odprowadzonych substancji
niebezpiecznych do przestrzeni roboczej. Ozna-
cza to zapobiegniecie ucieczce niebezpiecznych
substancji z zamknietej jednostki funkcjonalnej
do przestrzeni roboczej;

wysoko efektywnym systemie wentylacji wy-
wiewnej — rozumie sie przez to otwarty lub pét-
otwarty system wentylacji wywiewnej, zapro-
jektowany w taki sposéb, ze czynniki chemiczne
pozostajg w zlewni. Oznacza to, ze pojawienie
sie czynnikéw chemicznych w atmosferze wo-
kot stanowiska pracy moze by¢ praktycznie wy-
kluczone;

efektywnym systemie wentylacji wywiewnej
— rozumie sie przez to otwarty lub pototwarty
system wentylacji wywiewnej, zaprojektowany
w taki sposdb, ze czynniki chemiczne pozostaja
w obszarze zlewni, co oznacza, ze wystgpienie
zwigzkdéw chemicznych w atmosferze wokét miej-
sca pracy moze byé w wigkszosci wypadkow wy-
kluczone, albo dostarczony jest dowdd nieprze-
kraczania wartosci granicznych dopuszczalnych
stezen okreslonych w odrebnych przepisach;

innym systemie wentylacji wywiewnej — rozu-
mie sie przez to otwarty lub pétotwarty system

wentylacji wywiewnej, ktdry zostat zaprojekto-
wany w taki sposdb, ze pojawienie sie czynni-
kéw chemicznych w powietrzu wokdét miejsca
pracy nie moze zosta¢ wykluczone;

8) niskoemisyjnych formach korzystania — rozu-
mie sie przez to np.:

a) opakowania degradowalne — niebezpieczna
substancja jest zamknieta w odpowiednim
opakowaniu i bez otwierania opakowania
wprowadzana jest wraz z nim do systemu re-
akcyjnego,

b

-

zmieniong konsystencje substancji, tj. stoso-
wanie substancji np. w postaci pasty lub gra-
nulatu zamiast formy sproszkowanej,

c) opakowania poszczegdélnych porcji substan-
cji; oznacza to, ze substancja niebezpieczna
zawarta jest w matrycy z tworzywa sztuczne-
go, ktora zapobiega bezposredniemu kontak-
towi z substancjg niebezpieczng. Plastikowa
matryca sama w sobie nie jest substancja
niebezpieczna. Scieranie sie matrycy z two-
rzywa sztucznego, a co za tym idzie uwolnie-
nie substancji niebezpiecznej, jest jednak
mozliwe;

9) bezemisyjnych formach korzystania — rozumie
sie przez to np. opakowania poszczegdlnych
porcji substancji odporne na $cieranie — plasti-
kowa matryca jest w takim stopniu odporna na
Scieranie, ze uwolnienie substancji niebezpiecz-
nej nie jest mozliwe;

10) szczelnosci technicznej — okreslenie to nalezy
odnosié¢ do podjednostek, w przypadku ktorych
przeciek jest niedostrzegalny przy ich testowa-
niu, monitorowaniu lub ocenie szczelnosci
np. z uzyciem s$rodkdéw pienigcych, lub prze-
znaczonej do konkretnego zastosowania apa-
ratury wyszukujgcej/wskazujacej wyciek. Sys-
temy, podsystemy i elementy funkcjonalne sag
szczelne technicznie, jezeli szybkos$é ucieczki
(na skutek rozszczelnienia) jest mniejsza niz
0,00001 mbarys.

2. Wystgpienie o zredukowany pakiet badanh:

W przypadku poétproduktéw zgtaszajgcy moze
zwréci¢ sie do Inspektora do Spraw Substancji
i Preparatow Chemicznych, zwanego dalej
~Inspektorem”, o zgode na wystgpienie o wykona-
nie zredukowanego pakietu badan. Zredukowany
pakiet badan stanowi minimalng ilo$¢ danych stu-
zacych wykonaniu pierwszej wstepnej oceny ryzyka
dla kazdego pétproduktu chemicznego, ktéry ma
zosta¢ wprowadzony do obrotu. W oparciu o wyni-
ki oceny ryzyka Inspektor moze zazgda¢ dodatko-
wych wynikéw badan, zgodnie z art. 14 ustawy.

3. Warunki wystapienia o zgode na zredukowany pa-
kiet badan:
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Zgtaszajacy wykazuje Inspektorowi, ze spetnione
sg nastepujgce warunki:

1) substancja jest produkowana, zuzywana lub
stosowana wytgcznie dla potrzeb przetwdrstwa
chemicznego. Monomery sa wytaczone. Pod-
czas przetwarzania substancja przeksztatcana
jest w chemicznie odmienne czagsteczki niebe-
dace polimerami;

2) wykorzystywanie substancji jest ograniczone
do dwoch instalacji, np. substancja jest wytwa-
rzana przez jedno przedsiebiorstwo, a nastepnie
jest transportowana do jednego lub dwdch od-
biorcow w celu jej przetwarzania. Nalezy zwro-
ci¢ uwage, ze jezeli istnieje zamiar dostarczania
substancji do wiecej niz dwéch odbiorcow, wa-
runki zezwalajgce na RTP przestajg by¢ spetnio-
ne i dokumentacja musi zosta¢ uzupetniona
w zgodzie z odpowiednim poziomem zezwole-
nia;

3) dostawa do przedsiebiorstwa, ktére wykorzy-
stuje potprodukt dla dalszego przetwarzania,
musi mie¢ miejsce bezposrednio od zgtaszaja-
cego wniosek, a nie poprzez dostawce posred-
niego;

4) w ciggu catego cyklu zyciowego potproduktu
stosuje sie rygorystyczne techniczne $rodki za-
bezpieczajgce. Obowigzek ten obejmuje pro-
dukcje, transport, oczyszczanie, czyszczenie
i konserwacje, probkowanie, analize, zatadunek
i roztadunek sprzetu/naczyn, sktadowanie
i oczyszczanie odpaddéw oraz przechowywanie.
Odpowiedni proces bedzie zawierat wszystkie
elementy funkcjonalne instalacji, takie jak: por-
ty zatadunkowe, urzadzenia roztadunkowe itp.,
cechujace sie konstrukcjg zamknietg z gwaran-
towana szczelnoscig badz ze zintegrowanag wen-
tylacjg wyciggowag;

5) w przypadku istnienia mozliwosci narazenia na
potprodukt muszg byé zapewnione odpowied-
nie technologie proceduralne i kontrolne mini-
malizujgce emisje i wynikajace z niej narazenie;

6) w przypadku czyszczenia i prac konserwator-
skich przed otwarciem systemu lub wejsciem
do niego musza by¢ stosowane specjalne pro-
cedury, takie jak usuwanie i mycie;

7) operacje transportowe prowadzone beda zgod-
nie z przepisami o przewozie drogowym towa-
row niebezpiecznych;

8) w przypadku awarii lub gdy wskutek procedur
oczyszczania, sprzgtania i konserwacji wytwo-
rzone sg odpady, moze wystagpi¢ narazenie $ro-
dowiska. W kazdym z tych przypadkow maja za-
stosowanie technologie proceduralne i/lub kon-
trolne minimalizujgce emisje i wynikajgce z niej
narazenie;

9) musi istnie¢ system zarzadzania okreslajgcy
funkcje jednostek w organizacji;

10) opakowanie substancji bedzie oznakowane
zgodnie z przepisami o substancjach i prepara-
tach chemicznych oraz dodatkowo opatrzone
zdaniem: ,Uwaga! Substancja nie w petni zba-
dana”;

11) zgtaszajacy musi posiadaé¢ funkcjonujacy sys-
tem zarzadzania produktem i musi monitoro-
wacé uzytkownikéw (maksymalnie dwodch), aby
zapewni¢ zachowanie zgodnosci z warunkami
podanymi powyzej.

Il. Szczegoétowe dane wymagane w dokumentacji

przedstawianej przez zgtaszajacego w przypadku
ubiegania sie¢ o dostarczenie zredukowanego pa-
kietu badan

1. Zgtaszajacy potprodukt przedstawia/musi przed-
stawié ponizsze informacje i dokumenty technicz-
ne dla instalacji wytwdrczej, jak i instalacji uzyt-
kownikéw:

1) oswiadczenie zgtaszajgcego oraz uzytkownikow
o akceptacji warunkéw wymienionych w cze-
$ci B 1 w ust. 3;

N

opis zabezpieczeh technicznych, dzieki ktéorym
osiagniete jest rygorystyczne zabezpieczenie
przed wyciekiem', obejmujace procedury zata-
dunku, prébkowania, transportu i oczyszczania.
Nie jest konieczne opisywanie szczegotéw kaz-
dego z elementéw uszczelniajagcych lub wydaj-
nosci zintegrowanego systemu wentylacji wy-
wiewnej. Jednakze, niezaleznie od tego, jakie
srodki zostaty zastosowane dla zapewnienia ry-
gorystycznych zabezpieczen przed rozszczelnie-
niem procesu, wazne jest, aby dostepna byta in-
formacja pozwalajgca zweryfikowaé prawdzi-
wos$¢ zapewnieh o osiggnieciu odpowiedniej
kontroli;

3) w przypadku kiedy nie sg spetnione kryteria
oceny systemu zamknietego podczas manipu-
lowania substancjami chemicznymi, opisane
ponizej w czesci B IV, zgtaszajacy musi przedsta-
wié dane o narazeniu oparte na reprezentatyw-
nych danych pochodzacych z monitoringu i/lub
wiarygodne obliczenia modelowe, co ma na ce-

T Struktura i wtasnosci techniczne (np. odporno$é na po-

wstawanie wyciekdéw) zamknigtego elementu funkcyjne-
go determinujg szczelno$é. Aby umozliwi¢ wtasciwemu
organowi podjecie decyzji odnos$nie do tego, czy szczel-
nos¢ procesu jest lub nie jest zapewniona, niezbedne jest
zamieszczenie przez zgtaszajagcego szczegotdéw dotyczg-
cych tych aspektéw. Srodki techniczne muszg zwykle
spetnia¢ warunki zawarte w , Kryteriach oceny systemow
zamknietych podczas pracy z czynnikami chemicznymi”,
ktére zawarte sg w wytycznych w sekcji 7.5 i w tabeli 1 ni-
niejszego zatacznika. Wymagane jest orzeczenie zgtasza-
jacego, jednak w opisie dotyczacym s$rodkéw technicz-
nych nie ma potrzeby odnoszenia sie¢ do wszystkich ty-
poéw zamknietych elementéw funkcyjnych.
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lu umozliwienie Inspektorowi podjecie decyzji
0 przyjeciu badz odrzuceniu zgtoszenia sub-
stancji jako potproduktu;

4) szczegoétowy opis procesow przeprowadzanych
u wszystkich stron uczestniczacych w produkcji
i stosowaniu potproduktu. W szczegdlnosci mu-
si istnie¢ oswiadczenie, czy odpady powstajace
w wyniku produkgji i/lub przetwarzania sg uwal-
niane do wod sciekowych, czy odpady ciekte al-
bo state sg spalane i jak przebiega proces czysz-
czenia i konserwacji sprzetu;

5) szczeg6étowa ocena mozliwych emisji i mozliwe-
go narazenia cztowieka oraz srodowiska w ciagu
catego cyklu zyciowego poétproduktu, z uwzgled-
nieniem szczegotowych informacji dotyczacych
roznorodnych reakcji chemicznych zachodza-
cych podczas procesu oraz sposobach postepo-
wania z pozostatosciami. Srodki kontroli emis;ji
w przypadkach, w ktérych moze ona prowadzi¢
do narazenia, muszg by¢ opisane wystarczajgco
szczegotowo, aby umozliwi¢ Inspektorowi pod-
jecie decyzji o akceptacji oswiadczenia lub osza-
cowania poziomu emisji zgodnie z Wytycznymi
Technicznymi Unii Europejskiej;

6) zmiany mogace mie¢ wptyw na narazenie czto-
wieka lub srodowiska musza zostaé zgtoszone
z wyprzedzeniem, np. wszelkie zmiany dotycza-
ce elementéw funkcyjnych instalacji, nowego
uzytkownika lub zaktadu;

7) dane osobowe dotyczgce zgtaszajacego, produ-
centa i uzytkownika(éw).

2. Zgtaszajacy potprodukt przedstawia wyniki badan
wymienionych w zataczniku nr 2 do rozporzadze-
nia oraz:

1) preznosé par;

2) wtasciwosci wybuchowe;

3) temperature samozaptonu;

4) wtasciwosci utleniajace;

5) charakterystyke granulometryczna;

6) ostrg toksycznosé dla rozwielitek (Dafnia).

Zgtaszajgcy ma takze obowigzek zatgczenia innych
stosownych informacji, umozliwiajgcych Inspekto-
rowi podjecie Swiadomej decyzji, opartej na rzetel-
nej informacji, oraz umozliwiajacych uzytkowniko-
wi wdrozenie odpowiednich srodkédw kontroli
w miejscu przetwarzania potproduktu. Na przy-
ktad, jezeli dostepne sg dodatkowe informacje do-
tyczace wtasciwosci fizykochemicznych i/lub tok-
sycznosci i/lub zachowania poétproduktu w $rodo-
wisku, muszg one réwniez zosta¢ przedstawione.
Dodatkowo, zgtaszajgcy ma obowigzek dokonac¢
przegladu dostepnych danych dotyczacych tok-
sycznosci i ekotoksycznosci substancji struktural-

nie zblizonych do substancji zgtaszanej. Jezeli sto-
sowne dane sa dostepne, w szczegdlnosci dane
dotyczace toksycznosci przewlektej, szkodliwego
dziatania na rozrodczos$é i rakotwdrczosci, musi
zostaé dostarczone ich streszczenie.

lll. Zastosowanie zredukowanego pakietu badan

Jesli Inspektor zaakceptuje wniosek ubiegajgcego
sie o dostarczenie zredukowanego pakietu badan, in-
formacje pochodzace z badan wymienionych w czesci ll
szczegotowych danych wymaganych w dokumentacji
przedstawianej przez zgtaszajacego w przypadku ubie-
gania sie o dostarczenie zredukowanego pakietu ba-
dan stanowig kompletng dokumentacje badan odpo-
wiednig dla substancji nowej, ktérej przewidywana
wielko$é obrotu wynosi powyzej 1 tony rocznie.

Uwaga: Dokumentacja wymagana dla poétproduktu,
ktérego przewidywana wielko$é obrotu wynosi poni-
zej 1 tony rocznie, jest taka sama, jak dla innych sub-
stancji nowych.

IV. Kryteria oceny systeméow zamknietych podczas
pracy z czynnikami chemicznymi

1. Stosowanie:

Do oceny zaktadu wykorzystuje sie indeks oceny.
Indeks oceny klasyfikuje (réznicuje) prace z sub-
stancja i wypadkowa site narazenia zwigzanego
z procesem produkcyjnym. Zgtaszajagcy powinien
zbadaé, czy zaktad lub jednostka w obrebie zakta-
du jest w stanie wyznaczy¢ indeks oceny. Kazdy
oddzielny element funkcyjny musi by¢ oceniony.

System uwaza sie za zamkniety, jezeli ocena
wszystkich elementéw funkcjonalnych odpowiada
indeksowi oceny réwnemu 0,5 i jezeli wystepuja
wytacznie elementy funkcjonalne zamkniete
z gwarantowang szczelnoscig i/lub wyposazone
w zintegrowany system wentylacji wywiewnej.
Ponadto powinien zostaé wykluczony bezposredni
kontakt ze skéra.

W zbiorze przyktadéw odpowiednie elementy
funkcjonalne wyroznione sg liczbg 0,5 napisang
wyttuszczong czcionka.

Elementy funkcjonalne cze$ciowo otwarte wypo-
sazone w wysokoefektywny system wentylacji wy-
wiewnej (rowniez odpowiadajgce indeksowi oce-
ny 0,5, ale zwyczajnego typu) nie sg uwazane za
zamkniete zgodnie z powyzsza reguta.

W przypadku elementéw oznaczonych indeksem
rownym 1 state dotrzymanie wymogoéw bezpie-
czehstwa nie zawsze jest zapewnione. Takimi ele-
mentami sa:

1 — elementy zamknietego typu z
szczelnoscig;

niepewna

1 — elementy czesciowo otwartego typu z syste-
mem efektywnej wentylacji wywiewnej.
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W przypadku elementéw oznaczonych indeksem
réownym 2 i 4 dotrzymanie wymogow bezpieczen-
stwa nie zawsze jest zapewnione. Takimi elemen-
tami sa:

2 — elementy czes$ciowo otwartego typu otwiera-
jace sie do otoczenia przy pomocy prostej
wentylacji wywiewnej;

2 — elementy otwartego typu z prosta wentylacja
wywiewng;

4 — elementy otwartego typu lub czesciowo
otwartego typu;

4 — elementy z naturalng wentylacja.

Katalog przyktadoéw zebranych w tabeli 1 utatwia
klasyfikacje elementéw funkcyjnych. Elementy
funkcyjne, ktére nie sg zawarte w zbiorze przykta-
dow, moga by¢ klasyfikowane przez analogie. Za-
ktad lub jednostka wchodzaca w sktad zaktadu sa
wtedy klasyfikowane przy uzyciu wartosci indeksu
elementu funkcyjnego, ktéry uzyskat najwyzszy in-
deks oceny.

2. Weryfikacja:

Stosowanie tego kryterium wymaga przestrzega-
nia zaréwno parametrow procesu produkcyjnego,
ktore zostaty ustalone, jak i kontroli dziatania ele-
mentow wyliczonych w zbiorze przyktadow
(np. dogladanie i konserwacje).
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Najnowsze zataczniki

Swiatowa Organizacja Handlu (WTO) zatacznik do Porozumienia
ustanawiajacego Swiatowa Organizacje Handlu (WTO), sporzadzonego

w Marakeszu dnia 15 kwietnia 1994 r. (Dz. U. z 1995 r. Nr 98, poz. 483 i 484),
Zatacznik do Dziennika Ustaw z 2007 r. Nr 44, poz. 278

Zmiany wzorow formularzy sprawozdawczych, kwestionariuszy i ankiet
statystycznych stosowanych w badaniach statystycznych na rok 2007,
Zatacznik do Dziennika Ustaw z 2007 r. Nr 37, poz. 238

Wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania,
Zatacznik do Dziennika Ustaw z 2006 r. Nr 194, poz. 1436

Program badan statystycznych statystyki publicznej na 2007 r.,
Zatacznik do Dziennika Ustaw z 2006 r. Nr 170, poz. 1219

Wzory formularzy sprawozdawczych, kwestionariuszy i ankiet
statystycznych stosowanych w badaniach statystycznych

na 2007 rok (3 tomy),

Zatacznik do Dziennika Ustaw z 2006 r. Nr 245, poz. 1781

Wykaz zaktaddéw zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem paszami,
Zatacznik do Monitora Polskiego z 2006 r. Nr 87, poz. 907

Krajowy Plan Gospodarki Odpadami 2010,
Zatacznik do Monitora Polskiego z 2006 r. Nr 90, poz. 946

Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych dopuszczonych do obrotu
na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Stan na 31 stycznia 2007 r.,
Zatacznik do Dziennika Urzedowego Ministra Zdrowia z 2007 r.
Nr 4, poz. 12

Zamowienia prosimy skiadac:

cena 67,60 zt

cena 117,90 zt

cena 31,50 zt

cena 67,80 zt

cena 1 180,90 zt

cena 275,60 zt

cena 62,30 zt

cena 460,10 zt

listownie: Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Wydziat Wydawnictw i Poligrafii
ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

faksem: 0-22 694-62-06
poczta elektroniczng: dziust@cokprm.gov.pl

Informacgja tel.: 0-22 694-62-20, 0-22 694-76-55
Bezptatna infolinia: 0-800-287-581
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Juz do nabycia !!!

Prawo zamoéwien
publicznych

Tekst ujednolicony
opracowany przez

Urzad Zamoéwien Publicznych

Stan prawny na 11 maja 2007 r.

Data publikaciji ostatniej, najwazniejszej, najnowszej
nowelizacji 11 maja 2007 r.
(Dz. U. Nr 82, poz. 560)

Nowe Prawo zaméwienl publicznych bardziej
przyjazne!

O Nowe, wyzsze progil!
O Latwiejsze procedury!!

Cena 24,80 z1 (w tym VAT 0 %)

Zamoéwienia na t¢ publikacje (oraz na Dziennik Ustaw, Monitor Polski i wiele innych
dziennikéw urzedowych, a takze Przeglad Legislacyjny) prosimy sktadaé:

o listownie: Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministréw
Wydzial Wydawnictw i Poligrafii
ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

o faksem: 0-22 694-62-06, 0-22 694-60-36

o pocztg elektroniczna: wydawnictwa@cokprm.gov.pl

Bezplatna infolinia: 0-800-287-581 (czynna w godzinach 730—15%0)
SKLADAMY PRAWO W CALOSC

Wydawca: Kancelaria Prezesa Rady Ministrow DU 0160 2007 wyd.00
Redakcja: Rzadowe Centrum Legislacji — Redakcja Dziennika Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej
oraz Dziennika Urzedowego Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”,
Al. Ujazdowskie 1/3, 00-583 Warszawa, tel. 0-22 622-66-56
Sktad, druk i kolportaz: Wydziat Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa, tel.: 0-22 694-67-50, 0-22 694-67-52; faks 0-22 694-62-06
Bezptatna infolinia: 0-800-287-581 (czynna w godz. 7*-15%)
www.cokprm.gov.pl
5

e-mail: dziust@cokprm.gov.pl 900248 508274 >

Ttoczono z polecenia Prezesa Rady Ministréw w Wydziale Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,
ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

Zam. 2412/W/C/2007 ISSN 0867-3411 Cena 6,10 zt (w tym 7 % VAT)
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