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Rozdział 1

Przepisy ogólne

Art. 1. 1. Ustawa określa właściwość organów 
w zakresie wykonywania zadań administracyjnych 
i obowiązków wynikających z:

1)  rozporządzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. 
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleń 
i stosowanych ograniczeń w zakresie chemikaliów 
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemi-
kaliów, zmieniającego dyrektywę 1999/45/WE oraz 
uchylającego rozporządzenie Rady (EWG) 
nr 793/93 i rozporządzenie Komisji (WE) nr 1488/94, 
jak również dyrektywę Rady 76/769/EWG i dyrek-
tywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 
i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, 
z późn. zm.), zwanego dalej „rozporządzeniem 
nr 1907/2006”;

2)  rozporządzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w spra-
wie detergentów (Dz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004, 
str. 1, z późn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie 
specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 48, z późn. zm.), zwa-
nego dalej „rozporządzeniem nr 648/2004”;

3)  rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 
(WE) nr 689/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r. doty-
czącego wywozu i przywozu niebezpiecznych che-
mikaliów (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2008, str. 1), 
zwanego dalej „rozporządzeniem nr 689/2008”;

4)  rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania sub-
stancji i mieszanin, zmieniającego i uchylającego 
dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmienia-
jącego rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. 
UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanego dalej „roz-
porządzeniem nr 1272/2008”.

2. Ustawa reguluje warunki lub zakazy produkcji, 
wprowadzania do obrotu lub stosowania substancji 
chemicznych, zwanych dalej „substancjami”, w ich 
postaci własnej, jako składników mieszanin lub w wy-
robach, w zakresie nieuregulowanym w przepisach 
rozporządzeń, o których mowa w ust. 1.

3. Ustawa nie dotyczy warunków transportu sub-
stancji i mieszanin, w tym również warunków trans-
portu w tranzycie pod dozorem celnym, jeżeli nie są 
w trakcie tranzytu przetwarzane lub przepakowywa-
ne.
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USTAWA

z dnia 25 lutego 2011 r.

o substancjach chemicznych i ich mieszaninach1), 2)

1)  Niniejszą ustawą zmienia się: ustawę z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy, ustawę z dnia 14 marca 1985 r. o Pań-
stwowej Inspekcji Sanitarnej, ustawę z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Środowiska, ustawę z dnia 
15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej, ustawę z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach, ustawę z dnia 27 kwietnia 2001 r. 
— Prawo ochrony środowiska, ustawę z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach opakowaniowych, ustawę 
z dnia 6 września 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawę z dnia 13 września 2002 r. o produktach biobójczych, ustawę 
z dnia 28 października 2002 r. o odpowiedzialności podmiotów zbiorowych za czyny zabronione pod groźbą kary, ustawę 
z dnia 17 października 2003 r. o wykonywaniu prac podwodnych, ustawę z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogólnym bezpieczeń-
stwie produktów, ustawę z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roślin, ustawę z dnia 20 kwietnia 2004 r. o substancjach zu-
bożających warstwę ozonową, ustawę z dnia 20 stycznia 2005 r. o recyklingu pojazdów wycofanych z eksploatacji, ustawę 
z dnia 21 stycznia 2005 r. o doświadczeniach na zwierzętach, ustawę z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkoma-
nii, ustawę z dnia 29 lipca 2005 r. o zużytym sprzęcie elektrycznym i elektronicznym, ustawę z dnia 13 kwietnia 2007 r. 
o zapobieganiu szkodom w środowisku i ich naprawie oraz ustawę z dnia 27 sierpnia 2009 r. o Służbie Celnej. 

2)  Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrożenia następujących dyrektyw:
1)  dyrektywy 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zbliżenia przepisów ustawowych, wykonawczych i admini-

stracyjnych odnoszących się do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 196 
z 16.08.1967, str. 1, z późn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 1, str. 27);

2)  dyrektywy 92/58/EWG z dnia 24 czerwca 1992 r. w sprawie minimalnych wymagań dotyczących znaków bezpieczeń-
stwa i/lub zdrowia w miejscu pracy (dziewiąta dyrektywa szczegółowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) 
(Dz. Urz. WE L 245 z 26.08.1992, str. 23, z późn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 2, str. 89);

3)  dyrektywy 1999/45/WE z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zbliżenia przepisów ustawowych, wykonawczych i administra-
cyjnych Państw Członkowskich odnoszących się do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatów niebezpiecz-
nych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1999, str. 1, z późn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 24, 
str. 109);

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

5)  dyrektywy 2004/10/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepisów ustawowych, wykonawczych i admi-
nistracyjnych odnoszących się do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na po-
trzeby badań substancji chemicznych (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 44, z późn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie 
specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 82);

6)  dyrektywy 2008/112/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. zmieniającej dyrektywy Rady 76/768/EWG, 88/378/EWG, 1999/13/WE 
oraz dyrektywy 2000/53/WE, 2002/96/WE i 2004/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu dostosowania ich do 
rozporządzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz.  
UE L 345 z 23.12.2008, str. 68). 
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4. Przepisów ustawy nie stosuje się do:

1)  substancji i mieszanin stanowiących źródła pro-
mieniotwórcze, w zakresie określonym w odręb-
nych przepisach;

2) odpadów w rozumieniu przepisów o odpadach;

3)  substancji i mieszanin w postaci gotowych pro-
duktów przeznaczonych dla końcowego użytkow-
nika, będących: 

a)  produktami leczniczymi w rozumieniu przepi-
sów prawa farmaceutycznego,

b)  środkami spożywczymi w rozumieniu przepi-
sów o bezpieczeństwie żywności i żywienia,

c) paszami w rozumieniu przepisów o paszach,

d)  środkami ochrony roślin w rozumieniu przepi-
sów o ochronie roślin, z wyjątkiem przepisów 
dotyczących klasyfikacji tych środków pod 
względem stwarzanych przez nie zagrożeń, ba-
dań ich właściwości fizykochemicznych, tok-
syczności i ekotoksyczności, opakowań i ozna-
kowania tych opakowań, przepisów wydanych 
na podstawie art. 26 ust. 1, przepisów art. 36, 
art. 41, art. 43 i art. 46 oraz przepisów karnych 
za nieprzestrzeganie przepisów rozporządzeń, 
o których mowa w ust. 1 pkt 1, 3 oraz 4,

e)  kosmetykami w rozumieniu przepisów o kos-
metykach, z wyjątkiem art. 29, art. 30, art. 36—40,  
art. 43 ust. 2, art. 49, art. 50, art. 57—60 i art. 64 
oraz przepisów wydanych na podstawie art. 16 
ust. 15, art. 17 ust. 4 i art. 26,

 f)  inwazyjnymi wyrobami medycznymi w rozu-
mieniu przepisów o wyrobach medycznych lub 
wyrobami medycznymi przeznaczonymi do sto-
sowania w bezpośrednim kontakcie z ciałem 
człowieka, jeżeli te przepisy określają ich klasyfi-
kację i oznakowanie zapewniające taki sam po-
ziom poinformowania i ochrony człowieka i śro-
dowiska jak przepisy ustawy, z wyjątkiem 
art. 29, art. 30, art. 36—40, art. 43 ust. 2, art. 49, 
art. 50, art. 57—61 i art. 64 oraz przepisów wy-
danych na podstawie art. 26

— o ile przepisy szczególne nie stanowią inaczej;

4)  substancji i mieszanin przywożonych na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej, gdy ich ilość i ro-
dzaj wskazują na przeznaczenie wyłącznie do ce-
lów osobistych.

Art. 2. Ilekroć w ustawie jest mowa o:

1)  substancjach — rozumie się przez to substancje, 
o których mowa w art. 3 pkt 1 rozporządzenia 
nr 1907/2006;

2)  mieszaninach — rozumie się przez to mieszaniny 
lub roztwory, o których mowa w art. 3 pkt 2 rozpo-
rządzenia nr 1907/2006;

3)  wyrobie — rozumie się przez to przedmiot, o któ-
rym mowa w art. 3 pkt 3 rozporządzenia 
nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi inaczej;

4)  detergencie — rozumie się przez to substancję lub 
mieszaninę, o której mowa w art. 2 pkt 1 rozporzą-
dzenia nr 648/2004;

5)  środku powierzchniowo czynnym — rozumie się 
przez to substancję lub mieszaninę, o której mowa 
w art. 2 pkt 6 rozporządzenia nr 648/2004;

6)  rejestrującym — rozumie się przez to osobę, o któ-
rej mowa w art. 3 pkt 7 rozporządzenia 
nr 1907/2006;

7)  produkcji — rozumie się przez to procesy, o któ-
rych mowa w art. 3 pkt 8 rozporządzenia 
nr 1907/2006;

8)  producencie — rozumie się przez to osobę, o któ-
rej mowa w art. 3 pkt 9 rozporządzenia nr 1907/2006, 
o ile ustawa nie stanowi inaczej;

9)  wytwórcy wyrobu — rozumie się przez to osobę, 
o której mowa w art. 3 pkt 4 rozporządzenia 
nr 1907/2006;

10)  imporcie — rozumie się przez to wprowadzenie, 
o którym mowa w art. 3 pkt 10 rozporządzenia 
nr 1907/2006;

11)  importerze — rozumie się przez to osobę, 
o której mowa w art. 3 pkt 11 rozporządzenia 
nr 1907/2006;

12)  dalszym użytkowniku — rozumie się przez to oso-
bę, o której mowa w art. 3 pkt 13 rozporządzenia 
nr 1907/2006;

13)  dystrybutorze — rozumie się przez to osobę, o któ-
rej mowa w art. 3 pkt 14 rozporządzenia 
nr 1907/2006;

14)  dostawcy substancji lub mieszaniny — rozumie 
się przez to osobę, o której mowa w art. 3 pkt 32 
rozporządzenia nr 1907/2006;

15)  dostawcy wyrobu — rozumie się przez to osobę, 
o której mowa w art. 3 pkt 33 rozporządzenia 
nr 1907/2006;

16)  odbiorcy substancji lub mieszaniny — rozumie się 
przez to osobę, o której mowa w art. 3 pkt 34 roz-
porządzenia nr 1907/2006;

17)  odbiorcy wyrobu — rozumie się przez to osobę, 
o której mowa w art. 3 pkt 35 rozporządzenia 
nr 1907/2006;

18)  uczestniku łańcucha dostaw — rozumie się przez 
to osobę, o której mowa w art. 3 pkt 17 rozporzą-
dzenia nr 1907/2006;

19)  wprowadzeniu do obrotu — rozumie się przez to 
procesy, o których mowa w art. 3 pkt 12 rozporzą-
dzenia nr 1907/2006, o ile ustawa nie stanowi ina-
czej;

20)  stosowaniu — rozumie się przez to procesy, o któ-
rych mowa w art. 3 pkt 24 rozporządzenia 
nr 1907/2006;

21) ograniczeniu — rozumie się przez to ograniczenie, 
o którym mowa w art. 3 pkt 31 rozporządzenia 
nr 1907/2006;
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22)  karcie charakterystyki — rozumie się przez to kartę 
charakterystyki, o której mowa w art. 31 rozporzą-
dzenia nr 1907/2006;

23)  Agencji — rozumie się przez to Europejską Agen-
cję Chemikaliów utworzoną na podstawie rozpo-
rządzenia nr 1907/2006;

24)  alternatywnej nazwie rodzajowej — rozumie się 
przez to nazwę chemiczną nieidentyfikującą do-
kładnie substancji z uwagi na zachowanie tajemni-
cy handlowej;

25)  Dobrej Praktyce Laboratoryjnej — rozumie się 
przez to system jakości odnoszący się do procesu 
organizacyjnego i warunków planowania, prze-
prowadzania i monitorowania nieklinicznych ba-
dań substancji i mieszanin pod względem bezpie-
czeństwa dla zdrowia człowieka i środowiska natu-
ralnego oraz odnotowywania, archiwizowania 
i sprawozdawania ich wyników;

26)  klasie zagrożenia — rozumie się przez to klasę za-
grożenia, o której mowa w art. 2 pkt 1 rozporzą-
dzenia nr 1272/2008;

27)  kategorii zagrożenia — rozumie się przez to kate-
gorię zagrożenia, o której mowa w art. 2 pkt 2 roz-
porządzenia nr 1272/2008;

28)  wywozie — rozumie się przez to wywóz, o którym 
mowa w art. 3 pkt 14 rozporządzenia nr 689/2008;

29)  przywozie — rozumie się przez to przywóz, o któ-
rym mowa w art. 3 pkt 15 rozporządzenia 
nr 689/2008;

30)  chemikaliach — rozumie się przez to chemikalia, 
o których mowa w art. 3 pkt 1 rozporządzenia 
nr 689/2008.

Art. 3. 1. W odniesieniu do niektórych substancji, 
w ich postaci własnej, jako składników mieszaniny lub 
w wyrobach, niezbędnych na potrzeby obronności 
państwa, zezwala się na zwolnienie ze stosowania roz-
porządzenia nr 1907/2006, z wyłączeniem przepisów 
tytułu IV tego rozporządzenia.

2. W odniesieniu do niektórych substancji, w ich 
postaci własnej lub jako składników mieszaniny, nie-
zbędnych na potrzeby obronności państwa, zezwala 
się na zwolnienie ze stosowania przepisu art. 40 roz-
porządzenia nr 1272/2008.

3. Zwolnienia, o których mowa w ust. 1 i 2, wydaje, 
w drodze decyzji, Minister Obrony Narodowej, po uzy-
skaniu opinii ministra właściwego do spraw zdrowia 
i ministra właściwego do spraw gospodarki.

Art. 4. 1. Substancjami niebezpiecznymi i miesza-
ninami niebezpiecznymi są substancje i mieszaniny 
zaklasyfikowane co najmniej do jednej z poniższych 
kategorii:

1)  substancje i mieszaniny o właściwościach wybu-
chowych;

2)  substancje i mieszaniny o właściwościach utlenia-
jących;

3) substancje i mieszaniny skrajnie łatwopalne;

4) substancje i mieszaniny wysoce łatwopalne;

5) substancje i mieszaniny łatwopalne;

6) substancje i mieszaniny bardzo toksyczne;

7) substancje i mieszaniny toksyczne;

8) substancje i mieszaniny szkodliwe;

9) substancje i mieszaniny żrące;

10) substancje i mieszaniny drażniące;

11) substancje i mieszaniny uczulające;

12) substancje i mieszaniny rakotwórcze;

13) substancje i mieszaniny mutagenne;

14)  substancje i mieszaniny działające szkodliwie na 
rozrodczość;

15)  substancje i mieszaniny niebezpieczne dla środo-
wiska.

2. Substancjami stwarzającymi zagrożenie i mie-
szaninami stwarzającymi zagrożenie są substancje 
i mieszaniny należące co najmniej do jednej z klas za-
grożenia wymienionych w częściach 2—5 załącznika I 
do rozporządzenia nr 1272/2008.

Rozdział 2

Inspektor do spraw Substancji Chemicznych

Art. 5. Tworzy się centralny organ administracji 
rządowej właściwy w sprawach substancji i ich mie-
szanin, którym jest Inspektor do spraw Substancji 
Chemicznych, zwany dalej „Inspektorem”.

Art. 6. 1. Inspektora powołuje minister właściwy 
do spraw zdrowia spośród osób wyłonionych w dro-
dze otwartego i konkurencyjnego naboru, po zasięg-
nięciu opinii ministra właściwego do spraw gospodar-
ki i opinii ministra właściwego do spraw środowiska.

2. Nadzór nad Inspektorem sprawuje minister 
właściwy do spraw zdrowia.

3. Inspektora odwołuje minister właściwy do 
spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii ministra właści-
wego do spraw gospodarki i opinii ministra właściwe-
go do spraw środowiska.

Art. 7. Stanowisko Inspektora może zajmować 
osoba, która:

1)  posiada tytuł zawodowy magistra lub równorzęd-
ny;

2) jest obywatelem polskim;

3) korzysta z pełni praw publicznych;

4)  nie była skazana prawomocnym wyrokiem za 
umyślne przestępstwo lub umyślne przestępstwo 
skarbowe;
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5) posiada kompetencje kierownicze;

6)  posiada co najmniej 6-letni staż pracy, w tym co 
najmniej 3-letni staż pracy na stanowisku kierow-
niczym;

7)  posiada doświadczenie i wiedzę z zakresu spraw 
należących do właściwości Inspektora.

Art. 8. 1. Informację o naborze na stanowisko  
Inspektora udostępnia się przez umieszczenie ogło-
szenia w miejscu powszechnie dostępnym w siedzibie 
Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwanego da-
lej „Biurem”, oraz w Biuletynie Informacji Publicznej 
Biura i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Pre-
zesa Rady Ministrów. Ogłoszenie powinno zawierać:

1) nazwę i adres Biura;

2) określenie stanowiska;

3)  określenie wymagań związanych ze stanowiskiem, 
wynikających z przepisów prawa;

4)  określenie zakresu zadań wykonywanych na sta-
nowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentów;

6)  określenie terminu i miejsca składania dokumen-
tów;

7) informację o metodach i technikach naboru.

2. Termin, o którym mowa w ust. 1 pkt 6, nie może 
być krótszy niż 10 dni od dnia opublikowania ogłosze-
nia w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Pre-
zesa Rady Ministrów.

Art. 9. 1. Nabór na stanowisko Inspektora przepro-
wadza zespół, powołany przez ministra właściwego 
do spraw zdrowia, liczący co najmniej 3 osoby, któ-
rych wiedza i doświadczenie dają rękojmię wyłonienia 
najlepszych kandydatów, zwany dalej „zespołem”.

2. W toku naboru ocenia się doświadczenie zawo-
dowe kandydata, wiedzę niezbędną do wykonywania 
zadań na stanowisku, na które jest przeprowadzany 
nabór, oraz kompetencje kierownicze.

3. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, 
o których mowa w ust. 2, może być dokonana na zle-
cenie zespołu przez osobę niebędącą członkiem ze-
społu, która posiada odpowiednie kwalifikacje do do-
konania tej oceny.

4. Członek zespołu oraz osoba, o której mowa 
w ust. 3, są obowiązani do zachowania w tajemnicy 
informacji dotyczących osób ubiegających się o sta-
nowisko, uzyskanych w trakcie naboru.

5. W toku naboru zespół wyłania nie więcej niż 
3 kandydatów, których przedstawia ministrowi właści-
wemu do spraw zdrowia.

Art. 10. 1. Z przeprowadzonego naboru zespół 
sporządza protokół zawierający:

1) nazwę i adres Biura;

2)  określenie stanowiska, na które był prowadzony 
nabór, oraz liczbę kandydatów;

3)  imiona, nazwiska oraz miejsca zamieszkania w ro-
zumieniu przepisów ustawy z dnia 23 kwietnia 
1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. Nr 16, poz. 93, 
z późn. zm.3)) nie więcej niż 3 najlepszych kandy-
datów uszeregowanych według poziomu spełnia-
nia przez nich wymagań określonych w ogłoszeniu 
o naborze albo informację o niewyłonieniu kandy-
data;

4)  informację o zastosowanych metodach i techni-
kach naboru;

5)  uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody 
niewyłonienia kandydata;

6)  skład zespołu: imię, nazwisko, zajmowane stano-
wisko służbowe, służbowy numer telefonu i służ-
bowy adres poczty elektronicznej.

2. Wynik naboru ogłasza się niezwłocznie przez 
umieszczenie informacji w Biuletynie Informacji Pub-
licznej Biura i Biuletynie Informacji Publicznej Kance-
larii Prezesa Rady Ministrów. Informacja o wyniku na-
boru zawiera:

1) nazwę i adres Biura;

2)  określenie stanowiska, na które był prowadzony 
nabór;

3)  imiona, nazwiska wybranych kandydatów oraz ich 
miejsca zamieszkania w rozumieniu przepisów 
ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywil-
ny albo informację o niewyłonieniu kandydata.

3. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej 
Kancelarii Prezesa Rady Ministrów ogłoszenia o nabo-
rze oraz o wyniku tego naboru jest bezpłatne.

Art. 11. Do decyzji i postanowień wydawanych 
przez Inspektora stosuje się przepisy ustawy z dnia 

3)  Zmiany wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. 
z 1971 r. Nr 27, poz. 252, z 1976 r. Nr 19, poz. 122, z 1982 r. 
Nr 11, poz. 81, Nr 19, poz. 147 i Nr 30, poz. 210, z 1984 r. 
Nr 45, poz. 242, z 1985 r. Nr 22, poz. 99, z 1989 r. Nr 3, 
poz. 11, z 1990 r. Nr 34, poz. 198, Nr 55, poz. 321 i Nr 79, 
poz. 464, z 1991 r. Nr 107, poz. 464 i Nr 115, poz. 496, 
z 1993 r. Nr 17, poz. 78, z 1994 r. Nr 27, poz. 96, Nr 85, 
poz. 388 i Nr 105, poz. 509, z 1995 r. Nr 83, poz. 417, 
z 1996 r. Nr 114, poz. 542, Nr 139, poz. 646 i Nr 149, 
poz. 703, z 1997 r. Nr 43, poz. 272, Nr 115, poz. 741, Nr 117, 
poz. 751 i Nr 157, poz. 1040, z 1998 r. Nr 106, poz. 668 
i Nr 117, poz. 758, z 1999 r. Nr 52, poz. 532, z 2000 r. Nr 22, 
poz. 271, Nr 74, poz. 855 i 857, Nr 88, poz. 983 i Nr 114, 
poz. 1191, z 2001 r. Nr 11, poz. 91, Nr 71, poz. 733, Nr 130, 
poz. 1450 i Nr 145, poz. 1638, z 2002 r. Nr 113, poz. 984 
i Nr 141, poz. 1176, z 2003 r. Nr 49, poz. 408, Nr 60, 
poz. 535, Nr 64, poz. 592 i Nr 124, poz. 1151, z 2004 r. 
Nr 91, poz. 870, Nr 96, poz. 959, Nr 162, poz. 1692, Nr 172, 
poz. 1804 i Nr 281, poz. 2783, z 2005 r. Nr 48, poz. 462, 
Nr 157, poz. 1316 i Nr 172, poz. 1438, z 2006 r. Nr 133, 
poz. 935 i Nr 164, poz. 1166, z 2007 r. Nr 80, poz. 538, 
Nr 82, poz. 557 i Nr 181, poz. 1287, z 2008 r. Nr 116, 
poz. 731, Nr 163, poz. 1012, Nr 220, poz. 1425 i 1431 
i Nr 228, poz. 1506, z 2009 r. Nr 42, poz. 341, Nr 79, 
poz. 662 i Nr 131, poz. 1075 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 222 
i Nr 155, poz. 1037. 
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14 czerwca 1960 r. — Kodeks postępowania admini-
stracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z późn. 
zm.4)), z tym że organem odwoławczym w stosunku 
do Inspektora jest minister właściwy do spraw zdro-
wia.

Art. 12. 1. Do zadań Inspektora należy:

1)  gromadzenie danych dotyczących mieszanin nie-
bezpiecznych lub mieszanin stwarzających zagro-
żenie oraz dostarczanych przez Agencję informacji 
dotyczących substancji;

2)  udostępnianie danych dotyczących substancji nie-
bezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych lub 
substancji stwarzających zagrożenie i mieszanin 
stwarzających zagrożenie służbom medycznym 
i ratowniczym;

3) pełnienie funkcji:

a)  właściwego organu wyznaczonego do wykony-
wania, określonych w przepisach Unii Europej-
skiej, zadań administracyjnych dotyczących wy-
wozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliów 
i współpraca w tym zakresie z innymi państwa-
mi członkowskimi Unii Europejskiej oraz z Ko-
misją Europejską,

b)  właściwego organu wyznaczonego do wykony-
wania, określonych w przepisach Unii Europej-
skiej, zadań administracyjnych dotyczących de-
tergentów i współpraca w tym zakresie z innymi 
państwami członkowskimi Unii Europejskiej, 
Konfederacją Szwajcarską lub państwami człon-
kowskimi Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stronami umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym oraz Komisją 
Europejską,

c)  właściwego organu określonego w art. 8 rozpo-
rządzenia nr 648/2004, w art. 121 rozporządzenia 
nr 1907/2006, w art. 43 rozporządzenia 
nr 1272/2008 oraz wyznaczonego organu krajo-
wego określonego w art. 4 rozporządzenia 
nr 689/2008;

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

5)  współpraca z organizacjami międzynarodowymi 
w zakresie substancji i mieszanin;

6)  przyjmowanie i gromadzenie danych dotyczących 
prekursorów kategorii 2 określonych w przepisach 
o przeciwdziałaniu narkomanii;

7)  wykonywanie innych zadań nałożonych przez  
ministra właściwego do spraw zdrowia.

2. Inspektor realizuje swoje zadania przy pomocy 
Biura, którym kieruje i które reprezentuje na ze-
wnątrz.

Art. 13. 1. Szczegółowe zadania Inspektora, orga-
nizację Biura oraz zasady współpracy Inspektora z Ko-
misją Europejską oraz Organizacją Współpracy Gos- 
podarczej i Rozwoju (OECD), zwaną dalej „OECD”, 
w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej określa sta-
tut Biura.

2. Minister właściwy do spraw zdrowia nadaje, 
w drodze rozporządzenia, statut Biura, mając na 
względzie właściwą realizację zadań nałożonych na  
Inspektora.

Art. 14. Minister właściwy do spraw zdrowia, mini-
ster właściwy do spraw gospodarki, minister właści-
wy do spraw pracy i minister właściwy do spraw śro-
dowiska, każdy w zakresie swojego działania, mogą 
wskazać instytuty naukowe lub inne podległe im 
jednostki organizacyjne właściwe do współpracy  
z Inspektorem przy wykonywaniu zadań dotyczących 
oceny substancji i ich mieszanin, określonych w usta-
wie.

Rozdział 3

Informowanie o mieszaninach niebezpiecznych
lub stwarzających zagrożenie

Art. 15. 1. Osoba fizyczna lub prawna wytwarzają-
ca na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mieszaninę 
niebezpieczną lub mieszaninę stwarzającą zagrożenie 
oraz osoba fizyczna lub prawna, która sprowadza taką 
mieszaninę na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, 
przekazują informację o takiej mieszaninie do Inspek-
tora.

2. Informację, o której mowa w ust. 1, przekazuje 
się najpóźniej w dniu wytworzenia mieszaniny lub jej 
sprowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. 
Informacja zawiera:

1)  imię i nazwisko oraz adres miejsca wykonywania 
działalności albo nazwę i adres siedziby wraz z nu-
merem telefonu podmiotu przekazującego infor-
mację;

2) nazwę handlową tej mieszaniny;

3) kartę charakterystyki tej mieszaniny.

3. W przypadku braku obowiązku dostarczenia kar-
ty charakterystyki mieszaniny, jeżeli nie została ona 
sporządzona, osoby, o których mowa w ust. 1, przed-
stawiają informacje określone w pkt 2 i 3 załącznika II 
do rozporządzenia nr 1907/2006.

4. W przypadku aktualizacji karty charakterystyki 
albo aktualizacji informacji, o których mowa w ust. 3, 
osoby wskazane w ust. 1 są obowiązane przedstawić 
ją Inspektorowi w terminie 14 dni od dnia jej aktualiza-
cji.

5. Jeżeli Inspektor uzna, że istnieją uzasadnione 
podstawy pozwalające przypuszczać, że mieszanina 
stwarza niedopuszczalne zagrożenie dla zdrowia czło-
wieka lub środowiska, może zażądać, w drodze decy-

4)  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały 
ogłoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 49, poz. 509, z 2002 r. 
Nr 113, poz. 984, Nr 153, poz. 1271 i Nr 169, poz. 1387, 
z 2003 r. Nr 130, poz. 1188 i Nr 170, poz. 1660, z 2004 r. 
Nr 162, poz. 1692, z 2005 r. Nr 64, poz. 565, Nr 78, poz. 682 
i Nr 181, poz. 1524, z 2008 r. Nr 229, poz. 1539, z 2009 r. 
Nr 195, poz. 1501 i Nr 216, poz. 1676, z 2010 r. Nr 40, 
poz. 230, Nr 167, poz. 1131, Nr 182, poz. 1228 i Nr 254, 
poz. 1700 oraz z 2011 r. Nr 6, poz. 18 i Nr 34, poz. 173.
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zji, ujawnienia szczegółowego składu chemicznego 
mieszaniny. Informacja taka stanowi tajemnicę praw-
nie chronioną i może zostać wykorzystana wyłącznie 
w celach medycznych do zapobiegania i postępowa-
nia leczniczego.

Rozdział 4

Badania substancji i mieszanin

Art. 16. 1. W przypadku gdy przepisy wydane na 
podstawie ustawy, przepisy rozporządzeń wymienio-
nych w art. 1 ust. 1 albo przepisy odrębne wymagają 
wykonania badań substancji lub ich mieszanin zgod-
nie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, bada-
nia takie są wykonywane w jednostkach organizacyj-
nych wykonujących badania substancji lub ich mie-
szanin, posiadających certyfikat Dobrej Praktyki Labo-
ratoryjnej i wpisanych do wykazu jednostek badaw-
czych certyfikowanych w zakresie Dobrej Praktyki La-
boratoryjnej, zwanych dalej „certyfikowanymi jed-
nostkami badawczymi”.

2. Kontrola i weryfikacja spełniania przez jednost-
kę organizacyjną wykonującą badania substancji i ich 
mieszanin, zwaną dalej „jednostką badawczą”, zasad 
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w celu uzyskania przez 
tę jednostkę certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej 
i wpisu jej do wykazu certyfikowanych jednostek ba-
dawczych następują na wniosek tej jednostki.

3. Jednostką właściwą do kontroli i weryfikacji 
spełniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez 
jednostki badawcze jest Biuro. Kontroli i weryfikacji 
dokonują inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, 
każdorazowo wyznaczeni przez Inspektora spośród 
pracowników Biura, którym Inspektor zapewnia okre-
sowe szkolenia, w tym szkolenia organizowane przez 
OECD. W uzasadnionych przypadkach, gdy wymaga 
tego specyfika jednostki badawczej lub wykonywa-
nych badań, w kontroli i weryfikacji spełniania zasad 
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostkę ba-
dawczą mogą wziąć udział inne osoby wyznaczone 
przez Inspektora.

4. Na wniosek inspektorów Dobrej Praktyki Labo-
ratoryjnej Inspektor, w drodze decyzji, stwierdza speł-
nianie albo niespełnianie przez jednostkę badawczą 
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Spełnianie za-
sad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Inspektor potwier-
dza wydaniem certyfikatu Dobrej Praktyki Laborato- 
ryjnej oraz wpisem do wykazu certyfikowanych jednos- 
tek badawczych. W certyfikacie oraz wykazie certyfiko-
wanych jednostek badawczych określa się zakres ba-
dań wykonywanych przez certyfikowaną jednostkę 
badawczą zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Labora-
toryjnej.

5. Aktualny wykaz certyfikowanych jednostek ba-
dawczych Inspektor zamieszcza w Biuletynie Informa-
cji Publicznej Biura.

6. W przypadku jednostki badawczej mającej sie-
dzibę poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uzna-
je się, że jednostka ta spełnia zasady Dobrej Praktyki 
Laboratoryjnej, po przedstawieniu ważnego certyfika-
tu lub innego właściwego dokumentu nadanego tej 
jednostce przez jednostkę właściwą do kontroli i we-

ryfikacji spełniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryj-
nej w państwach OECD lub w innych państwach, 
w których ustanowiono w porozumieniu z OECD takie 
jednostki.

7. Certyfikowane jednostki badawcze podlegają 
okresowej lub doraźnej kontroli i weryfikacji spełnia-
nia zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, do której 
stosuje się przepis ust. 3. Kontrola i weryfikacja mogą 
również następować na wniosek jednostek właści-
wych do spraw kontroli i weryfikacji spełniania zasad 
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w państwach, o któ-
rych mowa w ust. 6, lub jednostek właściwych do 
spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Komisji Euro-
pejskiej i w OECD.

8. W przypadku niespełniania zasad Dobrej Prakty-
ki Laboratoryjnej przez certyfikowaną jednostkę ba-
dawczą Inspektor, w drodze decyzji, cofa wydany cer-
tyfikat i wykreśla jednostkę z wykazu certyfikowanych 
jednostek badawczych.

9. Kontrolę i weryfikację spełniania zasad Dobrej 
Praktyki Laboratoryjnej, o których mowa w ust. 2 i 7, 
przeprowadza się na podstawie pisemnego upoważ-
nienia wydanego przez Inspektora, które zawiera:

1)  nazwisko i imię oraz numer dokumentu potwier-
dzającego tożsamość inspektora Dobrej Praktyki 
Laboratoryjnej lub osoby, o której mowa w ust. 3, 
dokonującej kontroli i weryfikacji;

2)  nazwę jednostki badawczej albo certyfikowanej 
jednostki badawczej, w której jest dokonywana 
kontrola i weryfikacja;

3)  datę przeprowadzenia kontroli i weryfikacji, okreś- 
lenie ich zakresu i przewidywanego czasu trwa-
nia.

10. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz 
osoby, o których mowa w ust. 3, dokonujący kontroli 
i weryfikacji są uprawnieni do:

1)  wstępu na teren nieruchomości, obiektów i lokali 
jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki 
badawczej, w której jest dokonywana kontrola 
i weryfikacja, w dniach i godzinach jej pracy;

2)  wglądu do dokumentacji, w tym do danych źródło-
wych, oraz żądania informacji i wyjaśnień dotyczą-
cych wykonywanych przez jednostkę badawczą 
albo certyfikowaną jednostkę badawczą badań 
substancji lub ich mieszanin.

11. Czynności kontroli i weryfikacji są dokonywane 
w obecności upoważnionego przedstawiciela jednost-
ki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, 
w której jest dokonywana kontrola i weryfikacja.

12. Z przeprowadzonej kontroli i weryfikacji spo-
rządza się protokół i przedstawia go do podpisu upo-
ważnionemu przedstawicielowi jednostki badawczej 
albo certyfikowanej jednostki badawczej, w której by-
ła dokonywana kontrola i weryfikacja. Protokół z kon-
troli i weryfikacji certyfikowanej jednostki badawczej 
może zawierać zalecenia pokontrolne.
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13. Jednostka badawcza albo certyfikowana jed-
nostka badawcza, w terminie 14 dni od dnia otrzyma-
nia protokołu, może wnieść zastrzeżenia do protokołu 
wraz z ich uzasadnieniem. Inspektor rozpatruje za-
strzeżenia w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania 
i zajmuje stanowisko w sprawie. Stanowisko Inspek-
tora jest ostateczne i wraz z uzasadnieniem jest dorę-
czane jednostce badawczej albo certyfikowanej jed-
nostce badawczej.

14. Certyfikowana jednostka badawcza, co do któ-
rej w protokole kontroli i weryfikacji zawarto zalecenia 
pokontrolne, jest obowiązana do ich realizacji pod ry-
gorem cofnięcia certyfikatu i wykreślenia z wykazu 
certyfikowanych jednostek badawczych.

15. Minister właściwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem właściwym do spraw gospodarki, 
ministrem właściwym do spraw środowiska oraz  
ministrem właściwym do spraw rolnictwa określi, 
w drodze rozporządzenia: 

1) zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

2)  sposób dokonywania kontroli i weryfikacji, o któ-
rych mowa w ust. 2 i 7,

3)  procedurę uzyskiwania i cofania certyfikatu Dobrej 
Praktyki Laboratoryjnej oraz wykreślania z wykazu 
certyfikowanych jednostek badawczych

— uwzględniając obowiązujące w tym zakresie prze-
pisy Unii Europejskiej i OECD oraz mając na celu za-
pewnienie właściwej jakości badań.

Art. 17. 1. Kontrola i weryfikacja spełniania zasad 
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badaw-
cze w przypadku, o którym mowa w:

1)  art. 16 ust. 2 — podlegają opłacie jednorazowej, 
której dowód uiszczenia jednostka badawcza 
przedkłada wraz z wnioskiem o wydanie certyfika-
tu i wpis do wykazu certyfikowanych jednostek ba-
dawczych;

2) art. 16 ust. 7 — podlegają stałej opłacie rocznej.

2. W przypadku uzyskania certyfikatu i wpisu do 
wykazu certyfikowanych jednostek badawczych opła-
ta jednorazowa, o której mowa w ust. 1 pkt 1, staje się 
opłatą roczną, o której mowa w ust. 1 pkt 2, za rok, 
w którym jednostka badawcza uzyskała certyfikat.

3. Opłaty, o których mowa w ust. 1, nie mogą być 
wyższe niż rzeczywiste koszty ponoszone przez Biuro 
w związku z przeprowadzeniem odpowiedniej kontroli 
i weryfikacji lub wydaniem certyfikatu.

4. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, 
w drodze rozporządzenia, wysokość i sposób wnosze-
nia opłat, o których mowa w ust. 1, uwzględniając 
w szczególności zakres czynności wykonywanych 
przez inspektorów Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz 
pracowników Biura w związku z kontrolą i weryfikacją 
spełniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez 
jednostki badawcze lub wydaniem certyfikatu.

Rozdział 5

Klasyfikacja, oznakowanie, opakowania, obrót
i stosowanie substancji i ich mieszanin

Art. 18. Producenci, importerzy i dystrybutorzy 
substancji, które nie zostały umieszczone w tabeli 3.2 
załącznika VI do rozporządzenia nr 1272/2008, są obo-
wiązani do zebrania wiarygodnych informacji doty-
czących potencjalnych zagrożeń dla zdrowia człowie-
ka lub dla środowiska, wynikających z ich swoistych 
właściwości fizykochemicznych i biologicznych, oraz 
do udostępniania tych informacji odbiorcom tych sub-
stancji na zasadach określonych w rozporządzeniu 
nr 1907/2006.

Art. 19. 1. Substancje i mieszaniny podlegają pro-
cedurze klasyfikacji w celu określenia przynależności 
do kategorii, o których mowa w art. 4 ust. 1. W przy-
padku środków ochrony roślin stwarzających zagroże-
nie dla zdrowia człowieka lub dla środowiska przypi-
suje się ponadto zwroty wskazujące na rodzaj tego 
zagrożenia.

2. Klasyfikacji dokonuje w przypadku:

1)  substancji lub mieszanin wprowadzanych do ob-
rotu — osoba dokonująca takiego wprowadzenia;

2)  substancji, które nie zostały wprowadzone do ob-
rotu, a art. 6, art. 7 ust. 1 lub 5, art. 17 lub art. 18 
rozporządzenia nr 1907/2006 przewiduje obowią-
zek rejestracji substancji — osoba dokonująca ta-
kiej rejestracji;

3)  substancji, które nie zostały wprowadzone do ob-
rotu, a art. 7 ust. 2 lub art. 9 ust. 2 rozporządzenia 
nr 1907/2006 przewiduje obowiązek przekazania 
informacji — osoba dokonująca takiego przekaza-
nia.

3. Substancje zamieszczone w tabeli 3.2 załączni-
ka VI do rozporządzenia nr 1272/2008 klasyfikuje się 
zgodnie z tą tabelą, z zastrzeżeniem, że klasyfikacja 
określona dla poszczególnych pozycji w tej tabeli do-
tyczy kategorii zagrożenia określonych w tych pozy-
cjach. Wszystkie pozostałe zagrożenia stwarzane przez 
taką substancję, jeżeli takie istnieją, stwierdza się na 
podstawie klasyfikacji dokonanej zgodnie z przepisa-
mi wydanymi na podstawie ust. 5.

4. Klasyfikacji substancji niezamieszczonych w ta-
beli 3.2 załącznika VI do rozporządzenia nr 1272/2008 
oraz mieszanin dokonuje się zgodnie z przepisami wy-
danymi na podstawie ust. 5.

5. Minister właściwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem właściwym do spraw gospodarki, 
ministrem właściwym do spraw środowiska, mini-
strem właściwym do spraw pracy oraz ministrem 
właściwym do spraw rolnictwa określi, w drodze roz-
porządzenia: 

1)  kryteria i sposób klasyfikacji substancji i miesza-
nin na podstawie właściwości fizykochemicznych, 
toksyczności, analizy skutków specyficznych dla 
zdrowia człowieka oraz analizy skutków oddziały-
wania na środowisko,ww
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2)  sposób klasyfikacji mieszanin na podstawie zawar-
tości niebezpiecznych składników,

3)  stężenia substancji niebezpiecznych w mieszani-
nie wymagające uwzględnienia tych substancji 
w klasyfikacji mieszaniny,

4)  kryteria przypisywania zwrotów wskazujących 
szczególny rodzaj zagrożenia dla zdrowia człowie-
ka lub dla środowiska, stwarzanego przez środki 
ochrony roślin,

5)  zwroty wskazujące rodzaj zagrożenia (zwroty R) 
oraz ich numery,

6)  dodatkowe zwroty wskazujące szczególny rodzaj 
zagrożenia dla zdrowia człowieka lub dla środowi-
ska, stwarzanego przez środki ochrony roślin, oraz 
ich numery

— uwzględniając przepisy obowiązujące w Unii Eu-
ropejskiej oraz mając na uwadze ochronę zdrowia 
ludzi i środowiska.

6. Przepisy ust. 1—5 stosuje się zgodnie z art. 61 
ust. 1—5 rozporządzenia nr 1272/2008, z zastrzeże-
niem, że odwołania do dyrektyw 67/548/EWG  
i 1999/45/WE w tym rozporządzeniu oznaczają odwo-
łania do ust. 1—4, przepisów wydanych na podstawie 
ust. 5 oraz do art. 4 ust. 1.

Art. 20. 1. Opakowania substancji niebezpiecznych 
i mieszanin niebezpiecznych oraz niektórych miesza-
nin wprowadzanych do obrotu muszą być odpowied-
nio oznakowane.

2. Oznakowanie opakowania substancji niebez-
piecznej i mieszaniny niebezpiecznej zawiera:

1)  nazwę umożliwiającą jednoznaczną identyfikację 
substancji niebezpiecznej lub mieszaniny niebez-
piecznej;

2)  nazwę, adres siedziby i numer telefonu przedsię-
biorcy, a w przypadku osoby fizycznej — imię i na-
zwisko, adres miejsca wykonywania działalności 
i numer telefonu osoby wprowadzającej substan-
cję lub mieszaninę do obrotu;

3) w przypadku mieszanin niebezpiecznych: 

a) nazwy substancji niebezpiecznych,

b)  alternatywne nazwy rodzajowe substancji nie-
bezpiecznych

— jeżeli dotyczy;

4)  znak lub znaki ostrzegawcze i napisy określające 
ich znaczenie;

5)  zwrot lub zwroty wskazujące rodzaj zagrożenia 
(zwroty R), a w przypadku środków ochrony roślin 
dodatkowe zwroty wskazujące szczególny rodzaj 
zagrożenia dla zdrowia człowieka lub dla środowi-
ska, umieszczone zgodnie z przepisami o klasyfi-
kacji substancji i ich mieszanin;

6)  zwrot lub zwroty bezpiecznego stosowania (zwro-
ty S), a w przypadku środków ochrony roślin do-
datkowe zwroty określające warunki bezpiecznego 
stosowania.

3. Zastosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej 
wymaga uzyskania zgody Inspektora. Inspektor, na 
wniosek osoby wprowadzającej mieszaninę niebez-
pieczną do obrotu, wydaje zgodę albo odmawia wy-
dania zgody na zastosowanie alternatywnej nazwy 
rodzajowej dla zawartych w mieszaninie substancji 
niebezpiecznych, w drodze decyzji. Inspektor odma-
wia wydania zgody na zastosowanie alternatywnej 
nazwy rodzajowej dla zawartych w mieszaninie sub-
stancji niebezpiecznych, w przypadku gdy substancja 
nie spełnia warunków określonych w przepisach wy-
danych na podstawie ust. 11.

4. W przypadku niektórych rodzajów lub kategorii 
substancji niebezpiecznych lub mieszanin niebez-
piecznych oraz niektórych rodzajów opakowań, ozna-
kowanie opakowania może nie zawierać wszystkich 
elementów, o których mowa w ust. 2.

5. W przypadku mieszanin niebezpiecznych do-
stępnych dla ogółu społeczeństwa oznakowanie opa-
kowania zawiera informację o nominalnej ilości mie-
szaniny w opakowaniu, jeżeli informacja ta nie jest 
podana w innym miejscu na opakowaniu.

6. W przypadku substancji zamieszczonej w tabe- 
li 3.2 załącznika VI do rozporządzenia nr 1272/2008 
oznakowanie opakowania zawiera numer WE, jeżeli 
został przypisany danej substancji, oraz wyrazy „Ozna-
kowanie WE”.

7. Oznakowanie opakowania substancji niebez-
piecznej lub mieszaniny niebezpiecznej ma odpowied-
nie wymiary zależne od pojemności opakowania.

8. Oznakowanie opakowania substancji niebez-
piecznej lub mieszaniny niebezpiecznej, wprowadza-
nych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, powinno być sporządzone w języku polskim, 
zgodnie z wymogami określonymi w przepisach o ję-
zyku polskim.

9. Na opakowaniach substancji niebezpiecznych 
i mieszanin niebezpiecznych nie wolno umieszczać 
oznaczeń wskazujących, że taka substancja lub taka 
mieszanina nie są niebezpieczne.

10. W przypadku niektórych mieszanin, w tym 
także niezaklasyfikowanych jako niebezpieczne, ozna-
kowanie opakowania zawiera dodatkowe napisy ma-
jące znaczenie dla użytkownika.

11. Minister właściwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem właściwym do spraw gospodarki, 
ministrem właściwym do spraw pracy, ministrem 
właściwym do spraw rolnictwa oraz ministrem właści-
wym do spraw środowiska określi, w drodze rozporzą-
dzenia: 

1)  sposób oznakowania opakowań substancji niebez-
piecznych i mieszanin niebezpiecznych,

2)  sposób tworzenia nazwy umożliwiającej jedno-
znaczną identyfikację substancji niebezpiecznej 
i mieszaniny niebezpiecznej,

3)  kategorie substancji niebezpiecznych, których na-
zwy są umieszczane na oznakowaniu opakowania 
mieszanin niebezpiecznych,
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4)  sposób uzyskania zgody Inspektora na zastosowa-
nie alternatywnej nazwy rodzajowej dla niektórych 
substancji zawartych w mieszaninach niebezpiecz-
nych i warunki, jakie musi spełniać substancja nie-
bezpieczna, żeby Inspektor wydał taką zgodę, oraz 
sposób tworzenia alternatywnej nazwy rodzajo-
wej,

5)  wzory znaków ostrzegawczych i napisy określają-
ce ich znaczenie oraz kryteria zamieszczania na 
oznakowaniu opakowań substancji niebezpiecz-
nych lub mieszanin niebezpiecznych tych znaków,

6)  brzmienie zwrotów bezpiecznego stosowania 
(zwrotów S) oraz dodatkowych zwrotów określają-
cych warunki bezpiecznego stosowania, używa-
nych na oznakowaniu opakowań środków ochro-
ny roślin, oraz kryteria przypisywania tych zwro-
tów,

7)  rodzaje i kategorie substancji niebezpiecznych 
i mieszanin niebezpiecznych oraz rodzaje opako-
wań, których etykieta może nie zawierać wszyst-
kich elementów, o których mowa w ust. 2, wraz ze 
wskazaniem tych elementów,

8)  treści dodatkowych napisów, a także kryteria ich 
umieszczania na oznakowaniu opakowania niektó-
rych mieszanin,

9)  wymiary oznakowania w zależności od pojemno-
ści opakowania

— mając na uwadze ochronę zdrowia ludzi i środo-
wiska.

12. Przepisy ust. 1—11 stosuje się zgodnie z art. 61 
ust. 1—5 rozporządzenia nr 1272/2008, z zastrzeże-
niem, że odwołania do dyrektyw 67/548/EWG  
i 1999/45/WE w tym rozporządzeniu oznaczają odwo-
łania do ust. 1—10, przepisów wydanych na podsta-
wie ust. 11 oraz do art. 4 ust. 1.

Art. 21. 1. Pojemniki i zbiorniki służące do przecho-
wywania substancji niebezpiecznych lub mieszanin 
niebezpiecznych oraz pojemniki i zbiorniki służące do 
pracy z tymi substancjami lub mieszaninami, rurocią-
gi zawierające substancje niebezpieczne lub mieszani-
ny niebezpieczne lub służące do ich transportowania 
oraz miejsca, w których są składowane znaczące ilości 
substancji niebezpiecznych lub mieszanin niebez-
piecznych, powinny być należycie oznakowane, w tym 
opatrzone znakami ostrzegawczymi.

2. Odstąpienie od oznakowania, o którym mowa 
w ust. 1, jest możliwe, w przypadku gdy pojemniki 
i zbiorniki są używane w miejscu pracy przez krótki 
czas lub gdy zawartość pojemnika lub zbiornika ulega 
częstym zmianom.

3. Minister właściwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem właściwym do spraw gospodarki, 
ministrem właściwym do spraw pracy oraz ministrem 
właściwym do spraw środowiska określi, w drodze 
rozporządzenia: 

1)  sposób oznakowania pojemników i zbiorników 
służących do przechowywania substancji niebez-
piecznych lub mieszanin niebezpiecznych oraz po-

jemników i zbiorników służących do pracy z tymi 
substancjami lub mieszaninami, rurociągów za-
wierających substancje niebezpieczne lub miesza-
niny niebezpieczne lub służących do ich transpor-
towania oraz miejsc, w których są składowane 
znaczące ilości substancji niebezpiecznych lub 
mieszanin niebezpiecznych,

2)  warunki, w których można odstąpić od oznakowa-
nia, o którym mowa w ust. 1, w przypadku gdy po-
jemniki i zbiorniki są używane w miejscu pracy 
przez krótki czas lub gdy zawartość pojemnika lub 
zbiornika ulega częstym zmianom

— mając na celu zapewnienie ochrony zdrowia czło-
wieka i środowiska oraz obowiązujące w tym zakre-
sie przepisy Unii Europejskiej.

Art. 22. 1. Opakowania substancji niebezpiecznych 
i mieszanin niebezpiecznych wprowadzanych do ob-
rotu:

1)  powinny mieć konstrukcję uniemożliwiającą wy-
dostanie się zawartości z opakowania w sposób 
przypadkowy; wymóg ten nie ma zastosowania, 
jeżeli w stosunku do opakowań są wymagane 
szczególne techniczne środki bezpieczeństwa;

2)  powinny być wykonane z materiałów odpornych 
na niszczące działanie ich zawartości i uniemożli-
wiających tworzenie się substancji niebezpiecz-
nych w wyniku oddziaływania zawartości na mate-
riał opakowania;

3)  powinny zachowywać szczelność w warunkach 
działających na opakowanie obciążeń i napięć 
w trakcie jego normalnej eksploatacji;

4)  w przypadku opakowań z zamknięciami wielokrot-
nego użytku — powinny one gwarantować zacho-
wanie szczelności podczas wielokrotnego otwiera-
nia i zamykania w warunkach normalnej eksploa-
tacji;

5)  w przypadku opakowań, które zawierają mieszani-
ny niebezpieczne przeznaczone do sprzedaży dla 
konsumentów, nie mogą one mieć:

a)  kształtu lub dekoracji graficznej, które mogą 
przyciągać uwagę i ciekawość dzieci lub wpro-
wadzać konsumentów w błąd,

b)  wyglądu lub oznaczenia stosowanego dla środ-
ków spożywczych lub pasz, leków lub kosmety-
ków.

2. Spełnienie przez opakowania transportowe wy-
magań określonych w przepisach o transporcie towa-
rów niebezpiecznych jest równoznaczne ze spełnie-
niem wymagań, o których mowa w ust. 1 pkt 1—3.

3. Opakowania niektórych substancji niebezpiecz-
nych lub mieszanin niebezpiecznych oferowane lub 
sprzedawane konsumentom wyposaża się, niezależ-
nie od pojemności opakowania, w zamknięcia utrud-
niające otwarcie przez dzieci lub wyczuwalne doty-
kiem ostrzeżenie o niebezpieczeństwie.

4. Zamknięcia utrudniające otwarcie przez dzieci 
lub wyczuwalne dotykiem ostrzeżenie o niebezpie-
czeństwie muszą spełniać wymagania norm określo-
nych w przepisach wydanych na podstawie ust. 7.
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5. Zgodność z normami, o których mowa w ust. 4, 
może być potwierdzona wyłącznie przez jednostki or-
ganizacyjne spełniające wymagania normy serii  
EN 45 000 lub jednostki równoważne przez wydanie 
świadectwa.

6. Wykonywanie badań dotyczących zamknięć 
utrudniających otwarcie przez dzieci przewidzianych 
w normach, o których mowa w ust. 4, nie jest obo-
wiązkowe, jeżeli wydaje się oczywiste, że opakowanie 
jest wystarczająco bezpieczne dla dzieci, ponieważ  
otwarcie opakowania nie jest możliwe bez użycia na-
rzędzi. We wszystkich innych przypadkach oraz jeżeli 
istnieją obawy, że opakowanie substancji niebezpiecz-
nej lub mieszaniny niebezpiecznej, dla którego jest 
wymagane zamknięcie utrudniające jego otwarcie 
przez dzieci, nie jest wystarczająco bezpieczne dla 
dzieci, właściwe organy nadzoru mogą wymagać od 
osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie produktu do 
obrotu okazania im świadectwa wydanego przez jed-
nostkę, o której mowa w ust. 5, stwierdzającego, że:

1)  typ zamknięcia jest taki, że przeprowadzanie bada-
nia dotyczącego zamknięć utrudniających otwar-
cie przez dzieci w opakowaniach wielokrotnego 
zamykania lub w opakowaniach bez zamknięć  
wielokrotnego zamykania nie jest konieczne, lub

2)  zamknięcie zostało zbadane i stwierdzono, że jest 
ono zgodne z normami, o których mowa w ust. 4.

7. Minister właściwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem właściwym do spraw gospodarki 
określi, w drodze rozporządzenia: 

1)  kategorie substancji niebezpiecznych i mieszanin 
niebezpiecznych, których opakowania wyposaża 
się w zamknięcia utrudniające ich otwarcie przez 
dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzeżenie o nie-
bezpieczeństwie,

2)  wymagania dotyczące zamknięć i ostrzeżeń, o któ-
rych mowa w pkt 1, oraz normy, które muszą speł-
niać takie zamknięcia, a także wyczuwalne doty-
kiem ostrzeżenia

— mając na celu zapewnienie ochrony zdrowia czło-
wieka i środowiska oraz obowiązujące w tym zakre-
sie przepisy Unii Europejskiej.

8. Przepisy ust. 1—7 stosuje się zgodnie z art. 61 
ust. 1—4 rozporządzenia nr 1272/2008, z zastrzeże-
niem, że odwołania do dyrektyw 67/548/EWG  
i 1999/45/WE w tym rozporządzeniu oznaczają odwo-
łania do przepisów ust. 1—6 oraz przepisów wyda-
nych na podstawie ust. 7.

Art. 23. W przypadku uznania, że obrót określony-
mi kategoriami substancji niebezpiecznych i miesza-
nin niebezpiecznych lub substancji stwarzających za-
grożenie i mieszanin stwarzających zagrożenie może 
spowodować niedopuszczalne zagrożenie dla ogółu 
społeczeństwa, minister właściwy do spraw zdrowia 
w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw gos- 
podarki może określić, w drodze rozporządzenia: 

1)  kategorie tych substancji niebezpiecznych i mie-
szanin niebezpiecznych lub substancji stwarzają-
cych zagrożenie i mieszanin stwarzających zagro-
żenie,

2)  wymagania dotyczące kwalifikacji, które muszą 
posiadać osoby prowadzące na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej obrót tymi substancjami nie-
bezpiecznymi i mieszaninami niebezpiecznymi lub 
substancjami stwarzającymi zagrożenie i miesza-
ninami stwarzającymi zagrożenie,

3)  sposób potwierdzania kwalifikacji, o których mo-
wa w pkt 2, posiadanych przez obywateli państw 
członkowskich Unii Europejskiej oraz państw 
członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym lub Konfederacji 
Szwajcarskiej

— biorąc pod uwagę konieczność ochrony zdrowia 
ludzi i ochrony środowiska przed zagrożeniami stwa-
rzanymi przez substancje niebezpieczne i mieszaniny 
niebezpieczne lub substancje stwarzające zagrożenie 
i mieszaniny stwarzające zagrożenie.

Art. 24. 1. Zabroniona jest reklama substancji nie-
bezpiecznej bez wymienienia kategorii, do której albo 
do których substancja ta została zaklasyfikowana.

2. Każda reklama mieszaniny niebezpiecznej lub 
mieszaniny, dla której w przepisach wydanych na 
podstawie art. 20 ust. 11 jest wymagane oznakowa-
nie, a która umożliwia nabycie takiej mieszaniny kon-
sumentom bez uprzedniego obejrzenia oznakowania 
opakowania, zawiera informację o rodzaju lub rodza-
jach zagrożeń wymienionych na oznakowaniu opako-
wania.

Art. 25. Producent, importer oraz dalszy użytkow-
nik są obowiązani ustanowić, prowadzić i aktualizo-
wać na bieżąco spis produkowanych, importowanych 
lub stosowanych substancji niebezpiecznych, miesza-
nin niebezpiecznych, substancji stwarzających zagro-
żenie lub mieszanin stwarzających zagrożenie.

Art. 26. 1. Minister właściwy do spraw gospodarki, 
na wniosek ministra właściwego do spraw zdrowia, 
ministra właściwego do spraw środowiska lub mini-
stra właściwego do spraw rolnictwa, w przypadku 
stwierdzenia, że produkcja, obrót lub stosowanie sub-
stancji niebezpiecznej, mieszaniny niebezpiecznej, 
substancji stwarzającej zagrożenie lub mieszaniny 
stwarzającej zagrożenie stwarzają nieuzasadnione ry-
zyko dla zdrowia człowieka lub środowiska, lub gdy 
wynika to z porozumień międzynarodowych, określi, 
w drodze rozporządzenia, ograniczenia: 

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

2)  wprowadzania do obrotu lub stosowania wyro-
bów zawierających taką substancję lub mieszani-
nę

— uwzględniając w szczególności zastosowania ta-
kiej substancji lub mieszaniny, stosowanie w stęże-
niu lub proporcjach przewyższających określony po-
ziom, występowanie w określonych stężeniach lub 
ilościach w określonych wyrobach.

2. W przypadkach określonych w załączniku XVII 
do rozporządzenia nr 1907/2006 minister właściwy do 
spraw gospodarki może określić, w drodze rozporzą-
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dzenia, sposób stosowania ograniczeń wyszczegól-
nionych w tym załączniku, uwzględniając cele tych 
ograniczeń.

Art. 27. 1. Jeżeli istnieją uzasadnione podstawy, 
aby przypuszczać, że mieszanina stwarza niedopusz-
czalne zagrożenie dla zdrowia człowieka lub środowi-
ska, nawet w przypadku gdy osoba wprowadzająca 
taką mieszaninę do obrotu na terytorium Rzeczy- 
pospolitej Polskiej spełnia wszystkie wymogi ustawy,  
Inspektor może, na czas określony, nie dłuższy niż 
3 miesiące, zakazać, w drodze decyzji, wprowadzania 
takiej mieszaniny do obrotu na terytorium Rzeczy- 
pospolitej Polskiej lub określić warunki, jakie muszą 
zostać spełnione podczas wprowadzania jej do obrotu.

2. Decyzja, o której mowa w ust. 1, może być wy-
dana także na wniosek Głównego Inspektora Sanitar-
nego lub Głównego Inspektora Ochrony Środowiska.

Art. 28. 1. Jeżeli istnieją uzasadnione podstawy, 
aby przypuszczać, że detergent, mimo że spełnia wy-
magania określone w rozporządzeniu nr 648/2004, 
stwarza zagrożenie dla bezpieczeństwa lub zdrowia 
człowieka, lub zagrożenie dla środowiska, Inspektor, 
po uzyskaniu opinii Głównego Inspektora Sanitarne-
go i opinii Głównego Inspektora Ochrony Środowiska, 
może, na czas określony, nie dłuższy niż 6 miesięcy, 
zakazać, w drodze decyzji, wprowadzania takiego de-
tergentu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej 
Polskiej lub określić warunki, jakie muszą zostać speł-
nione podczas wprowadzania go do obrotu, spełnia-
jąc jednocześnie wymagania, o których mowa 
w art. 15 ust. 1 rozporządzenia nr 648/2004.

2. Inspektor, w drodze decyzji, uchyla albo prze-
dłuża o następne 6 miesięcy zakaz, o którym mowa 
w ust. 1, stosownie do wyników konsultacji przewi-
dzianych w art. 15 ust. 2 rozporządzenia nr 648/2004.

3. Inspektor, w drodze decyzji, uchyla zakaz, o któ-
rym mowa w ust. 1, po podjęciu decyzji przewidzianej 
w art. 15 ust. 2 rozporządzenia nr 648/2004.

4. Decyzja, o której mowa w ust. 1, może być wy-
dana także na wniosek Głównego Inspektora Sanitar-
nego, Głównego Inspektora Ochrony Środowiska lub 
Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumen-
tów.

Rozdział 6

Przepisy o nadzorze

Art. 29. Nadzór nad przestrzeganiem przepisów 
ustawy oraz przepisów rozporządzeń, o których mowa 
w art. 1 ust. 1, sprawują, w zakresie swojej właściwo-
ści, Państwowa Inspekcja Sanitarna, Państwowa  
Inspekcja Sanitarna Ministerstwa Spraw Wewnętrz-
nych i Administracji oraz Wojskowa Inspekcja Sanitar-
na, a także:

1)  Inspekcja Ochrony Środowiska — w zakresie za-
grożeń dla środowiska dotyczących:

a) prawidłowości kart charakterystyki w zakresie:

—  postępowania w przypadku niezamierzonego 
uwolnienia substancji lub mieszaniny do śro-
dowiska,

— magazynowania substancji lub mieszaniny,

— postępowania z odpadami,

— informacji ekologicznych,

b)  spełnienia przez dalszych użytkowników obo-
wiązków określonych w art. 37 ust. 5 i 6 rozpo-
rządzenia nr 1907/2006, dotyczących stosowa-
nia środków kontroli ryzyka — w zakresie nie-
zbędnym do zapewnienia, że ryzyko dla środo-
wiska jest odpowiednio kontrolowane,

c)  przestrzegania warunków zezwolenia wydane-
go zgodnie z przepisami tytułu VII rozporządze-
nia nr 1907/2006 na stosowanie substancji che-
micznych, zawartych w załączniku XIV do rozpo-
rządzenia nr 1907/2006,

d)  przestrzegania przez dalszych użytkowników 
przepisów dotyczących ograniczeń produkcji, 
obrotu i stosowania substancji chemicznych 
i ich mieszanin, zgodnie z art. 26 ustawy, lub 
przepisów, o których mowa w art. 67 rozporzą-
dzenia nr 1907/2006 — w zakresie swoich kom-
petencji,

e)  przestrzegania przepisów rozporządzenia 
nr 1907/2006 dotyczących substancji odzyski-
wanych w postaci własnej lub jako składnik 
mieszaniny;

2)  Państwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru 
i kontroli nad przestrzeganiem przepisów ustawy 
— w zakresie swoich kompetencji;

3) Inspekcja Handlowa — w zakresie przestrzegania:

a)  obowiązku dokonania wymaganej rejestracji 
substancji oraz obowiązku dostarczenia odbior-
cy substancji lub mieszaniny wymaganej karty 
charakterystyki,

b)  przepisów, o których mowa w art. 26 ustawy, 
lub przepisów, o których mowa w art. 67 rozpo-
rządzenia nr 1907/2006 — w zakresie swoich 
kompetencji,

c)  przepisów art. 11 rozporządzenia nr 648/2004 — 
w zakresie oznakowania detergentów w handlu 
hurtowym i detalicznym,

d)  art. 20 i art. 22 ustawy oraz przepisów tytułu III 
i IV rozporządzenia nr 1272/2008 — w odniesie-
niu do handlu hurtowego i detalicznego;

4)  Państwowa Straż Pożarna — w zakresie właściwe-
go oznakowania miejsc składowania substancji 
i mieszanin, o których mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1—5 
ustawy oraz w części 2 załącznika I do rozporzą-
dzenia nr 1272/2008;

5) organy celne — w zakresie przestrzegania przepi-
sów dotyczących:

a)  wywozu i przywozu niebezpiecznych chemika-
liów, określonych w rozporządzeniu nr 689/2008,

b)  substancji, mieszaniny lub wyrobu, których im-
port jest zakazany lub które podlegają ograni-
czeniom w imporcie, zgodnie z przepisami wy-
danymi na podstawie art. 26,

ww
w.

rc
l.g

ov
.p

l



Dziennik Ustaw Nr 63 — 4001 — Poz. 322

 

c)  importu substancji, mieszaniny lub wyrobu, 
określonych w tytule VII rozporządzenia 
nr 1907/2006,

d)  importu substancji, mieszaniny lub wyrobu wy-
mienionego w załączniku XVII do rozporządze-
nia nr 1907/2006; o przypadkach importu sub-
stancji, mieszanin lub wyrobów, które budzą 
wątpliwości organu celnego co do przestrzega-
nia przez importerów warunków określonych 
w tym załączniku, organy celne informują właś-
ciwego państwowego inspektora sanitarnego.

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

Rozdział 7

Przepisy karne

Art. 31. Kto wbrew decyzji Inspektora, o której mo-
wa w art. 27 ust. 1 lub art. 28 ust. 1, wprowadza do 
obrotu mieszaninę stwarzającą niedopuszczalne za-
grożenie dla zdrowia człowieka lub środowiska lub de-
tergent, co do którego istnieją uzasadnione podstawy, 
aby przypuszczać, że stwarza zagrożenie dla zdrowia 
człowieka lub zagrożenie dla środowiska, 

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolno-
ści albo karze pozbawienia wolności do lat 2.

Art. 32. 1. Kto wbrew przepisom art. 14 ust. 2 roz-
porządzenia nr 689/2008 dokonuje wywozu chemika-
liów lub wyrobu w rozumieniu art. 3 pkt 3 tego rozpo-
rządzenia, wymienionych w załączniku V do tego roz-
porządzenia,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolno-
ści albo karze pozbawienia wolności do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom 
art. 13 ust. 6 rozporządzenia nr 689/2008 dokonuje wy-
wozu chemikaliów wymienionych w załączniku I część 2 
lub 3 do tego rozporządzenia bez otrzymania informa-
cji od Inspektora, że wyznaczone władze krajowe stro-
ny przywozu lub właściwe organy innego kraju przy-
wozu wyrażają zgodę na ten przywóz.

Art. 33. 1. Kto wbrew przepisowi art. 7 ust. 2 roz-
porządzenia nr 689/2008 nie zgłasza Inspektorowi wy-
wozu chemikaliów wymienionych w załączniku I 
część 1 do tego rozporządzenia, nie później niż 30 dni 
przed pierwszym wywozem i nie później niż 15 dni 
przed pierwszym wywozem w każdym następnym ro-
ku kalendarzowym,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisowi 
art. 9 ust. 1 rozporządzenia nr 689/2008 nie informuje 
w pierwszym kwartale każdego roku Inspektora o wiel-
kości wywozu i przywozu chemikaliów (w postaci sub-
stancji lub zawartych w mieszaninach lub wyrobach) 
wymienionych w załączniku I do tego rozporządzenia 
w roku poprzednim.

3. Karze określonej w ust. 1 podlega, kto wbrew 
przepisowi art. 16 rozporządzenia nr 689/2008 doko-
nuje wywozu chemikaliów bez stosowanego w Unii 
Europejskiej oznakowania lub bez wymaganej karty 
charakterystyki.

Art. 34. 1. Kto bez uzyskania wymaganej zgody na 
odstępstwo, o którym mowa w art. 5 rozporządzenia 
nr 648/2004, wprowadza do obrotu środek powierzch-
niowo czynny przeznaczony do stosowania w deter-
gentach lub detergent zawierający środek powierzch-
niowo czynny, niespełniający warunków określonych 
w art. 4 ust. 3 tego rozporządzenia,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolno-
ści albo karze pozbawienia wolności do lat 2. 

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew warunkom 
odstępstwa udzielonego na podstawie art. 5 rozporzą-
dzenia nr 648/2004 wprowadza do obrotu lub stosuje 
środek powierzchniowo czynny przeznaczony do sto-
sowania w detergentach lub detergent zawierający 
środek powierzchniowo czynny.

Art. 35. 1. Producent w rozumieniu art. 2 pkt 10 
rozporządzenia nr 648/2004, który wbrew przepisom 
art. 11 ust. 2—6 tego rozporządzenia wprowadza do 
obrotu detergent bez wymaganego oznakowania albo 
niewłaściwie oznakowany, w szczególności nie 
umieszcza wymaganych informacji na opakowaniach 
detergentów lub w dokumentacji towarzyszącej deter-
gentom transportowanym luzem,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega producent w rozumie-
niu art. 2 pkt 10 rozporządzenia nr 648/2004, który 
wbrew przepisowi art. 9 tego rozporządzenia nie udo-
stępnia na żądanie Inspektora albo personelu medycz-
nego wymaganych informacji.

3. Karze określonej w ust. 1 podlega producent 
w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporządzenia nr 648/2004, 
który wbrew przepisowi załącznika VII D do tego roz-
porządzenia nie udostępnia wymaganych informacji 
na stronie internetowej.

Art. 36. 1. Kto wbrew ograniczeniom określonym 
w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust. 1 
produkuje, wprowadza do obrotu lub stosuje substan-
cję niebezpieczną, substancję stwarzającą zagrożenie, 
mieszaninę niebezpieczną, mieszaninę stwarzającą 
zagrożenie lub wyrób zawierający taką substancję lub 
mieszaninę,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolno-
ści albo karze pozbawienia wolności do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom 
art. 67 rozporządzenia nr 1907/2006 produkuje, wpro-
wadza do obrotu lub stosuje substancję, w jej postaci 
własnej, jako składnik mieszaniny lub w wyrobie, 
w stosunku do której w załączniku XVII do tego rozpo-
rządzenia zostało określone ograniczenie, albo czyni 
to wbrew ograniczeniu ustalonemu w tym załączniku 
lub w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust. 2 
ustawy.
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Art. 37. Producent, importer lub dalszy użytkow-
nik, który wbrew przepisom art. 56 ust. 1—6 rozporzą-
dzenia nr 1907/2006 lub wbrew warunkom zezwolenia 
wprowadza do obrotu lub stosuje substancję, wymie-
nioną w załączniku XIV do tego rozporządzenia, 

 podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolno-
ści albo karze pozbawienia wolności do roku.

Art. 38. Rejestrujący, który wykonuje lub zleca wy-
konanie badania na zwierzętach kręgowych wbrew 
przepisowi art. 26 ust. 3 rozporządzenia nr 1907/2006, 

 podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolno-
ści albo karze pozbawienia wolności do roku.

Art. 39. Producent, importer lub wytwórca wyro-
bu, który wbrew przepisowi art. 9 ust. 6 rozporządze-
nia nr 1907/2006 nie stosuje się do warunków nałożo-
nych przez Agencję zgodnie z art. 9 ust. 4 tego rozpo-
rządzenia, 

podlega karze grzywny.

Art. 40. Dalszy użytkownik, który wbrew przepiso-
wi art. 37 ust. 5 rozporządzenia nr 1907/2006 nie okreś- 
la, nie stosuje i, w stosownych przypadkach, nie zale-
ca odpowiednich środków w celu właściwej kontroli 
ryzyka, 

podlega karze grzywny.

Art. 41. Producent, importer lub dalszy użytkow-
nik, który wbrew przepisowi art. 19 ust. 1 ustawy albo 
art. 4 ust. 1 rozporządzenia nr 1272/2008 wprowadza 
do obrotu substancję lub mieszaninę bez dokonania 
klasyfikacji tej substancji lub mieszaniny, sporządzo-
nej zgodnie z przepisami, odpowiednio, tej ustawy  
albo tego rozporządzenia, 

podlega karze grzywny.

Art. 42. Kto wbrew przepisowi art. 19 ust. 2 ustawy 
albo art. 4 ust. 2 rozporządzenia nr 1272/2008 nie kla-
syfikuje substancji, która nie została jeszcze wprowa-
dzona do obrotu, lub klasyfikuje ją w sposób niespeł-
niający wymagań określonych, odpowiednio, w prze-
pisach tej ustawy albo tego rozporządzenia, 

podlega karze grzywny.

Art. 43. 1. Kto wprowadza do obrotu substancję 
niebezpieczną lub mieszaninę niebezpieczną, lub mie-
szaninę wymagającą szczególnego sposobu oznako-
wania, bez oznakowania wymaganego przepisami 
art. 20 lub z oznakowaniem niespełniającym tych wy-
magań,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisowi 
art. 65 rozporządzenia nr 1907/2006 nie umieszcza na 
etykiecie substancji lub mieszaniny wymaganego nu-
meru zezwolenia przed ich wprowadzeniem do obro-
tu.

Art. 44. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, 
który wbrew przepisowi art. 4 ust. 4 rozporządzenia 
nr 1272/2008 wprowadza do obrotu substancję lub 

mieszaninę stwarzającą zagrożenie bez oznakowania 
sporządzonego zgodnie z tytułem III tego rozporządze-
nia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji 
lub mieszaniny, który wbrew przepisowi art. 30 rozpo-
rządzenia nr 1272/2008 nie aktualizuje informacji za-
wartych na etykiecie.

Art. 45. Kto wbrew przepisowi art. 21 nie zapewnia 
należytego oznakowania pojemników i zbiorników 
służących do przechowywania substancji niebezpiecz-
nych lub mieszanin niebezpiecznych oraz do pracy 
z nimi, rurociągów zawierających substancje niebez-
pieczne lub mieszaniny niebezpieczne lub służących 
do ich transportowania oraz miejsc, w których są skła-
dowane znaczące ilości substancji niebezpiecznych 
lub mieszanin niebezpiecznych,

podlega karze grzywny.

Art. 46. 1. Kto wbrew przepisowi art. 22 nie zapew-
nia wymaganych opakowań substancji niebezpiecz-
nych i mieszanin niebezpiecznych,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji 
lub mieszaniny, który wbrew przepisowi art. 4 ust. 4 
rozporządzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu 
substancję lub mieszaninę stwarzającą zagrożenie bez 
opakowania spełniającego wymagania tytułu IV tego 
rozporządzenia.

Art. 47. 1. Kto reklamuje substancję niebezpieczną 
bez wymienienia kategorii, o których mowa w art. 4 
ust. 1, do której lub których jest ona zaklasyfikowana,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto zamieszcza rekla-
mę mieszaniny niebezpiecznej lub mieszaniny, w od-
niesieniu do której w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 20 ust. 11 jest wymagane oznakowanie, jeżeli 
reklama ta nie zawiera informacji o rodzaju lub rodza-
jach zagrożeń wymienionych na oznakowaniu opako-
wania takiej mieszaniny, a umożliwia konsumentom 
nabycie takiej mieszaniny bez uprzedniego obejrzenia 
oznakowania na jej opakowaniu.

Art. 48. 1. Kto reklamuje substancję stwarzającą 
zagrożenie bez wymienienia klas i kategorii zagroże-
nia związanych z tą substancją,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto bez wymienienia 
rodzaju lub rodzajów zagrożeń określonych na etykie-
cie reklamuje mieszaninę stwarzającą zagrożenie lub 
mieszaninę, o której mowa w art. 25 ust. 6 rozporzą-
dzenia nr 1272/2008, umożliwiając konsumentom za-
warcie umowy kupna bez uprzedniego obejrzenia ety-
kiety.

Art. 49. Rejestrujący, który wbrew przepisom 
art. 22 ust. 1, 2 i 4 rozporządzenia nr 1907/2006 nie do-
pełnia obowiązku wprowadzenia do dokumentów re-
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jestracyjnych wymaganych nowych informacji i nie 
przedkłada ich Agencji lub nie dokonuje wymaganej 
aktualizacji dokumentów rejestracyjnych, 

podlega karze grzywny.

Art. 50. Właściciel wyników badania, który wbrew 
przepisom art. 30 ust. 1, 3 i 4 rozporządzenia 
nr 1907/2006 odmawia uczestnikom forum wymiany 
informacji o substancjach (SIEF) przedstawienia w ter-
minie dokumentów stanowiących dowód poniesienia 
kosztów tego badania lub udostępnienia w terminie 
dokumentacji tego badania,

podlega karze grzywny do 50 000 zł.

Art. 51. 1. Kto wbrew przepisowi art. 7 ust. 1 roz-
porządzenia nr 1272/2008 przeprowadza nowe bada-
nia na zwierzętach,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolno-
ści albo karze pozbawienia wolności do roku.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisom 
art. 7 ust. 2 i 3 rozporządzenia nr 1272/2008 przepro-
wadza badania na naczelnych innych niż ludzie albo 
badania na ludziach.

3. Karze określonej w ust. 1 podlega, kto przepro-
wadza nowe badania na zwierzętach kręgowych w ce-
lu uzyskania informacji dotyczących substancji i mie-
szanin wbrew art. 8 ust. 1 rozporządzenia 
nr 1272/2008.

Art. 52. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, 
który wbrew przepisom art. 31 ust. 1 i 3—8 rozporzą-
dzenia nr 1907/2006 nie dostarcza wymaganej karty 
charakterystyki sporządzonej zgodnie z załącznikiem II 
do tego rozporządzenia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji 
lub mieszaniny, który wbrew przepisowi art. 31 ust. 9 
rozporządzenia nr 1907/2006 dostarcza niezaktualizo-
waną kartę charakterystyki.

Art. 53. 1. Dostawca substancji lub mieszaniny, 
który wbrew przepisom art. 32 rozporządzenia 
nr 1907/2006 nie przekazuje wymaganej informacji,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca substancji 
lub mieszaniny, który nie dokonuje wymaganej aktua-
lizacji informacji, o której mowa w ust. 1.

Art. 54. 1. Dostawca wyrobu zawierającego w stę-
żeniu powyżej 0,1% wagowego substancji spełniają-
cej kryteria zawarte w art. 57 rozporządzenia 
nr 1907/2006 i zidentyfikowanej zgodnie z art. 59 ust. 1 
tego rozporządzenia, który wbrew przepisowi art. 33 
ust. 1 tego rozporządzenia nie przekazuje odbiorcy 
wyrobu wymaganej informacji,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dostawca wyrobu, któ-
ry wbrew przepisowi art. 33 ust. 2 rozporządzenia 
nr 1907/2006 nie przekazuje konsumentowi, na jego 
żądanie, wymaganej informacji.

Art. 55. 1. Uczestnik łańcucha dostaw substancji 
lub mieszaniny, który wbrew przepisowi art. 34 rozpo-
rządzenia nr 1907/2006 nie przekazuje uczestnikowi 
lub dystrybutorowi stanowiącemu poprzednie ogni-
wo łańcucha dostaw wymaganych informacji,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega dystrybutor, który 
wbrew przepisowi art. 34 rozporządzenia nr 1907/2006 
nie przekazuje otrzymanych zgodnie z ust. 1 informa-
cji osobie stanowiącej poprzednie ogniwo łańcucha 
dostaw.

Art. 56. 1. Kto wbrew przepisowi art. 36 rozporzą-
dzenia nr 1907/2006 nie przechowuje lub nie udostęp-
nia informacji wymaganych od niego w celu wypeł-
nienia obowiązków wynikających z przepisów tego 
rozporządzenia,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew przepisowi 
art. 49 rozporządzenia nr 1272/2008 nie przechowuje 
lub nie udostępnia informacji, które wykorzystał do 
celów klasyfikacji i oznakowania na mocy przepisów 
tego rozporządzenia.

Art. 57. 1. Dalszy użytkownik, który wbrew przepi-
som art. 37 ust. 4 i 7 rozporządzenia nr 1907/2006, 
w terminach określonych w art. 39 ust. 1 tego rozpo-
rządzenia, nie sporządza lub nie aktualizuje wymaga-
nego raportu bezpieczeństwa chemicznego, 

podlega karze grzywny nie niższej niż 2000 zł.

2. Tej samej karze podlega dalszy użytkownik,  
który wbrew przepisowi art. 38 rozporządzenia 
nr 1907/2006, w terminach określonych w art. 39 ust. 2 
tego rozporządzenia, nie przekazuje do Agencji lub nie 
aktualizuje wymaganych informacji. 

3. Karze określonej w ust. 1 podlega dystrybutor, 
który wbrew przepisowi art. 37 ust. 2 rozporządzenia 
nr 1907/2006 nie przekazuje wymaganych informacji 
uczestnikowi lub dystrybutorowi stanowiącemu po-
przednie ogniwo łańcucha dostaw.

Art. 58. Rejestrujący lub dalszy użytkownik, który 
wbrew decyzji Agencji podjętej na podstawie art. 40 
ust. 3 rozporządzenia nr 1907/2006 nie dostarcza 
Agencji w ustalonym terminie wymaganych informa-
cji,

podlega karze grzywny.

Art. 59. 1. Rejestrujący, który wbrew decyzji Agen-
cji podjętej na podstawie art. 41 ust. 3 rozporządzenia 
nr 1907/2006 nie przedstawia w ustalonym terminie 
informacji wymaganych do zapewnienia zgodności 
dokumentów rejestracyjnych z przepisami tego rozpo-
rządzenia,

podlega karze grzywny.
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2. Tej samej karze podlega rejestrujący, który 
wbrew decyzji Agencji podjętej na podstawie art. 46 
ust. 1 rozporządzenia nr 1907/2006 nie dostarcza 
Agencji w ustalonym terminie wymaganych dalszych 
informacji.

Art. 60. Dalszy użytkownik, który wbrew przepiso-
wi art. 66 ust. 1 rozporządzenia nr 1907/2006 i w termi-
nie określonym w tym przepisie nie zgłasza do Agen-
cji stosowania substancji, o której mowa w art. 56 
ust. 2 tego rozporządzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 61. 1. Kto wbrew przepisom art. 40 ust. 1 i 3 
rozporządzenia nr 1272/2008 wprowadza do obrotu 
substancję, o której mowa w art. 39 tego rozporządze-
nia, bez zgłoszenia Agencji wymaganych informacji,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto nie przekazuje  
Inspektorowi informacji, o których mowa w art. 15 
ustawy, lub wbrew przepisowi art. 40 ust. 2 rozporzą-
dzenia nr 1272/2008 nie uaktualnia zgłoszonych infor-
macji.

Art. 62. Kto wbrew obowiązkowi nie zapewnia 
swoim pracownikom i ich przedstawicielom dostępu 
do informacji dostarczanych zgodnie z przepisami 
art. 31 i art. 32 rozporządzenia nr 1907/2006 w odnie-
sieniu do substancji lub mieszanin, które stosują lub 
na które mogą być narażeni w trakcie swojej pracy,

podlega karze grzywny.

Art. 63. Kto, nie będąc do tego uprawnionym, uisz-
cza ulgową opłatę lub należność na podstawie 
art. 3—10 rozporządzenia Komisji (WE) nr 340/2008 
z dnia 16 kwietnia 2008 r. w sprawie opłat i należności 
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemika-
liów na mocy rozporządzenia (WE) nr 1907/2006 Parla-
mentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, 
oceny, udzielania zezwoleń i stosowanych ograniczeń 
w zakresie chemikaliów (REACH) (Dz. Urz. UE L 107 
z 17.04.2008, str. 6) albo korzysta ze zwolnienia z opła-
ty na podstawie art. 74 ust. 2 rozporządzenia 
nr 1907/2006,

podlega karze grzywny.

Art. 64. Orzekanie w sprawach o czyny, o których 
mowa w art. 35, art. 41—49 i art. 52—63, następuje 
w trybie przepisów ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. 
— Kodeks postępowania w sprawach o wykroczenia 
(Dz. U. z 2008 r. Nr 133, poz. 848, z późn. zm.5)).

Rozdział 8

Zmiany w przepisach obowiązujących

Art. 65. W ustawie z dnia 26 czerwca 1974 r. — Ko-
deks pracy (Dz. U. z 1998 r. Nr 21, poz. 94, z późn. 
zm.6)) wprowadza się następujące zmiany:

1) w art. 220 § 3 otrzymuje brzmienie:

„§ 3.  Przepisy § 2 nie dotyczą substancji chemicz-
nych i ich mieszanin.”;

2) w art. 221 § 1—4 otrzymują brzmienie:

„§ 1.  Niedopuszczalne jest stosowanie substancji 
chemicznych i ich mieszanin nieoznakowa-
nych w sposób widoczny, umożliwiający ich 
identyfikację.

§ 2.  Niedopuszczalne jest stosowanie substancji 
niebezpiecznej, mieszaniny niebezpiecznej, 
substancji stwarzającej zagrożenie lub mie-
szaniny stwarzającej zagrożenie bez posiada-
nia aktualnego spisu tych substancji i mie-
szanin oraz kart charakterystyki, a także opa-
kowań zabezpieczających przed ich szkodli-
wym działaniem, pożarem lub wybuchem.

§ 3.  Stosowanie substancji niebezpiecznej, mie-
szaniny niebezpiecznej, substancji stwarzają-
cej zagrożenie lub mieszaniny stwarzającej 
zagrożenie jest dopuszczalne pod warunkiem 
zastosowania środków zapewniających pra-
cownikom ochronę ich zdrowia i życia.

§ 4.  Zasady klasyfikacji substancji chemicznych 
i ich mieszanin pod względem zagrożeń dla 
zdrowia lub życia, wykaz substancji chemicz-
nych niebezpiecznych, wymagania dotyczące 
kart charakterystyki oraz sposób ich oznako-
wania określają odrębne przepisy.”;

3) art. 222 otrzymuje brzmienie: 

„Art. 222. § 1.  W razie zatrudniania pracownika 
w warunkach narażenia na działanie 
substancji chemicznych, ich miesza-
nin, czynników lub procesów techno- 

5)  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały 
ogłoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 214, poz. 1344 i Nr 237, 
poz. 1651, z 2009 r. Nr 178, poz. 1375, Nr 190, poz. 1474 
i Nr 206, poz. 1589 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228, Nr 197, 
poz. 1307 i Nr 225, poz. 1466.

6)  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały 
ogłoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 113, 
poz. 717, z 1999 r. Nr 99, poz. 1152, z 2000 r. Nr 19, 
poz. 239, Nr 43, poz. 489, Nr 107, poz. 1127 i Nr 120, 
poz. 1268, z 2001 r. Nr 11, poz. 84, Nr 28, poz. 301, Nr 52, 
poz. 538, Nr 99, poz. 1075, Nr 111, poz. 1194, Nr 123, 
poz. 1354, Nr 128, poz. 1405 i Nr 154, poz. 1805, z 2002 r. 
Nr 74, poz. 676, Nr 135, poz. 1146, Nr 196, poz. 1660, 
Nr 199, poz. 1673 i Nr 200, poz. 1679, z 2003 r. Nr 166, 
poz. 1608 i Nr 213, poz. 2081, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, 
Nr 99, poz. 1001, Nr 120, poz. 1252 i Nr 240, poz. 2407, 
z 2005 r. Nr 10, poz. 71, Nr 68, poz. 610, Nr 86, poz. 732 
i Nr 167, poz. 1398, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 133, 
poz. 935, Nr 217, poz. 1587 i Nr 221, poz. 1615, z 2007 r. 
Nr 64, poz. 426, Nr 89, poz. 589, Nr 176, poz. 1239, Nr 181, 
poz. 1288 i Nr 225, poz. 1672, z 2008 r. Nr 93, poz. 586, 
Nr 116, poz. 740, Nr 223, poz. 1460 i Nr 237, poz. 1654, 
z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 56, poz. 458, Nr 58, poz. 485, 
Nr 98, poz. 817, Nr 99, poz. 825, Nr 115, poz. 958, Nr 157, 
poz. 1241 i Nr 219, poz. 1704, z 2010 r. Nr 105, poz. 655, 
Nr 135, poz. 912, Nr 182, poz. 1228, Nr 224, poz. 1459, 
Nr 249, poz. 1655 i Nr 254, poz. 1700 oraz z 2011 r. Nr 36, 
poz. 181.
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logicznych o działaniu rakotwór-
czym lub mutagennym, pracodaw-
ca zastępuje te substancje chemicz-
ne, ich mieszaniny, czynniki lub 
procesy technologiczne mniej 
szkodliwymi dla zdrowia lub stosuje 
inne dostępne środki ograniczające 
stopień tego narażenia, przy odpo-
wiednim wykorzystaniu osiągnięć 
nauki i techniki.

§ 2.  Pracodawca rejestruje wszystkie ro-
dzaje prac w kontakcie z substancja-
mi chemicznymi, ich mieszaninami, 
czynnikami lub procesami techno-
logicznymi o działaniu rakotwór-
czym lub mutagennym, określony-
mi w wykazie, o którym mowa 
w § 3, a także prowadzi rejestr pra-
cowników zatrudnionych przy tych 
pracach.

§ 3.  Minister właściwy do spraw zdro-
wia w porozumieniu z ministrem 
właściwym do spraw pracy, 
uwzględniając zróżnicowane właś-
ciwości substancji chemicznych, ich 
mieszanin, czynników lub procesów 
technologicznych o działaniu rako-
twórczym lub mutagennym, ich za-
stosowanie oraz konieczność podję-
cia niezbędnych środków zabezpie-
czających przed zagrożeniami wyni-
kającymi z ich stosowania, określi, 
w drodze rozporządzenia:

1)  wykaz substancji chemicznych, 
ich mieszanin, czynników lub 
procesów technologicznych 
o działaniu rakotwórczym lub 
mutagennym i sposób ich reje-
strowania,

2)  sposób prowadzenia rejestru 
prac, których wykonywanie po-
woduje konieczność pozostawa-
nia w kontakcie z substancjami 
chemicznymi, ich mieszaninami, 
czynnikami lub procesami techno- 
logicznymi o działaniu rakotwór-
czym lub mutagennym,

3)  sposób prowadzenia rejestru pra-
cowników zatrudnionych przy 
tych pracach,

4)  wzory dokumentów dotyczących 
narażenia pracowników na sub-
stancje chemiczne, ich mieszani-
ny, czynniki lub procesy techno-
logiczne o działaniu rakotwór-
czym lub mutagennym oraz spo-
sób przechowywania i przekazy-
wania tych dokumentów do pod-
miotów właściwych do rozpozna-
wania lub stwierdzania chorób 
zawodowych,

5)  szczegółowe warunki ochrony 
pracowników przed zagrożeniami 
spowodowanymi przez substan-
cje chemiczne, ich mieszaniny, 

czynniki lub procesy techno- 
logiczne o działaniu rakotwór-
czym lub mutagennym,

6)  warunki i sposób monitorowania 
stanu zdrowia pracowników na-
rażonych na działanie substancji 
chemicznych, ich mieszanin, 
czynników lub procesów techno-
logicznych o działaniu rakotwór-
czym lub mutagennym.”;

4) w art. 23711a w § 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1)  zmian w organizacji pracy i wyposażeniu sta-
nowisk pracy, wprowadzania nowych proce-
sów technologicznych oraz substancji che-
micznych i ich mieszanin, jeżeli mogą one 
stwarzać zagrożenie dla zdrowia lub życia pra-
cowników,”;

5) w art. 283 w § 2 w pkt 5 lit. b i c otrzymują brzmie-
nie:

„b)  substancje chemiczne i ich mieszaniny nie-
oznakowane w sposób widoczny i umożliwia-
jący ich identyfikację,

 c)  substancje niebezpieczne, mieszaniny niebez-
pieczne, substancje stwarzające zagrożenie lub 
mieszaniny stwarzające zagrożenie nieposia-
dające kart charakterystyki, a także opakowań 
zabezpieczających przed ich szkodliwym dzia-
łaniem, pożarem lub wybuchem,”.

Art. 66. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Pań-
stwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, 
poz. 851, z późn. zm.7)) wprowadza się następujące 
zmiany:

1) w art. 4 w ust. 1 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

„8)  przestrzegania przez producentów, importe-
rów, osoby wprowadzające do obrotu, stosu-
jące lub eksportujące substancje chemiczne, 
ich mieszaniny lub wyroby w rozumieniu prze-
pisów ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o sub-
stancjach chemicznych i ich mieszaninach 
(Dz. U. Nr 63, poz. 322) obowiązków wynikają-
cych z tej ustawy oraz z rozporządzeń Wspól-
not Europejskich w niej wymienionych;”;

2) w art. 27b:

a) ust. 1 i 2 otrzymują brzmienie:

„1.  W przypadku stwierdzenia, że do obrotu zo-
stały wprowadzone substancje chemiczne, 
ich mieszaniny lub wyroby wbrew ogranicze-
niom określonym w przepisach wydanych na 
podstawie art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 25 lute-
go 2011 r. o substancjach chemicznych i ich 
mieszaninach lub przepisach załącznika XVII 
do rozporządzenia nr 1907/2006 albo wbrew 

7)  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały 
ogłoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708, Nr 143, 
poz. 1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, 
poz. 1600, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238, z 2008 r. Nr 227, 
poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, 
Nr 20, poz. 106, Nr 92, poz. 753 i Nr 157, poz. 1241 oraz 
z 2010 r. Nr 21, poz. 105, Nr 81, poz. 529, Nr 130, poz. 871, 
Nr 182, poz. 1228 i Nr 213, poz. 1396. 
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warunkom określonym w tych przepisach, 
właściwy państwowy inspektor sanitarny na-
kazuje, w drodze decyzji, wstrzymanie pro-
dukcji lub wprowadzania do obrotu tej sub-
stancji, mieszaniny lub wyrobu albo, o ile to 
konieczne, wycofanie tej substancji, miesza-
niny lub wyrobu z rynku i niezwłocznie po-
wiadamia Inspektora do spraw Substancji 
Chemicznych.

 2.  W przypadku stwierdzenia, że jest produko-
wana lub została wprowadzona do obrotu 
substancja chemiczna w jej postaci własnej, 
jako składnik mieszaniny lub w wyrobie bez 
jej zarejestrowania, jeżeli jest to wymagane, 
zgodnie z odpowiednimi przepisami tytułu II 
i III rozporządzenia nr 1907/2006 oraz wbrew 
terminom określonym w art. 21 tego rozpo-
rządzenia, właściwy państwowy inspektor 
sanitarny nakazuje, w drodze decyzji, wstrzy-
manie produkcji lub wprowadzania do obro-
tu tej substancji chemicznej, jej mieszaniny 
lub wyrobu albo, o ile to konieczne, wycofa-
nie tej substancji chemicznej, jej mieszaniny 
lub wyrobu z rynku i niezwłocznie powiada-
mia Inspektora do spraw Substancji Che-
micznych.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4.  Minister właściwy do spraw zdrowia określi, 
w drodze rozporządzenia, warunki, tryb 
i sposób wycofania substancji chemicznej, 
jej mieszaniny lub wyrobu, o których mowa 
w ust. 1—3, z obrotu oraz warunki i sposób 
ich przechowywania, mając na względzie za-
pewnienie właściwego poziomu ochrony 
zdrowia i środowiska.”,

c) dodaje się ust. 5 i 6 w brzmieniu:

„5.  W przypadku uzasadnionego podejrzenia, że 
zachodzą okoliczności określone w ust. 1 i 2, 
właściwy państwowy inspektor sanitarny 
pobiera próbki substancji chemicznych, ich 
mieszanin oraz wyrobów.

 6.  Minister właściwy do spraw zdrowia określi, 
w drodze rozporządzenia: 

1)  tryb pobierania i badania próbek substan-
cji chemicznych, ich mieszanin oraz wyro-
bów,

2) wzór protokołu pobrania próbki,

3) sposób zabezpieczenia próbek,

4) wzór sprawozdania z badań,

5)  sposób postępowania z pozostałościami 
po tych próbkach

— mając na względzie zapewnienie wyso-
kiej jakości badań i bezpieczeństwo osób 
prowadzących badania.”;

3) art. 29 otrzymuje brzmienie:

„Art. 29.  W przypadkach wymienionych  
w art. 27—28 państwowi inspektorzy sa-
nitarni są uprawnieni do zabezpieczenia 
pomieszczeń, środków transportu, ma-
szyn i innych urządzeń, środków spożyw-
czych, przedmiotów użytku, materiałów 

i wyrobów przeznaczonych do kontaktu 
z żywnością, kosmetyków, detergentów, 
substancji chemicznych, ich mieszanin 
oraz wyrobów w rozumieniu przepisów 
ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o sub-
stancjach chemicznych i ich mieszani-
nach, a także innych wyrobów mogących 
mieć wpływ na zdrowie ludzi. Do postę-
powania zabezpieczającego stosuje się 
przepisy ustawy z dnia 17 czerwca 1966 r. 
o postępowaniu egzekucyjnym w admi-
nistracji (Dz. U. z 2005 r. Nr 229, poz. 1954, 
z późn. zm.8)), jeżeli przepisy szczególne 
nie stanowią inaczej.”;

4) art. 37b otrzymuje brzmienie:

„Art. 37b.  Kto wbrew decyzji właściwego państwo-
wego inspektora sanitarnego produku-
je, wprowadza do obrotu lub nie wyco-
fuje z rynku substancji chemicznej, jej 
mieszaniny lub wyrobu, 

podlega karze grzywny, karze ogra-
niczenia wolności albo karze pozba-
wienia wolności do lat 2.”.

Art. 67. W ustawie z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspek-
cji Ochrony Środowiska (Dz. U. z 2007 r. Nr 44, 
poz. 287, z późn. zm.9)) w art. 2 w ust. 1 w pkt 12 
lit. a otrzymuje brzmienie:

„a)  ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach 
chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, 
poz. 322),”.

Art. 68. W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r.  
o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2009 r. Nr 151, poz. 1219 
oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228) wprowadza się nastę-
pujące zmiany:

1) w art. 3 w ust. 1 pkt 1c otrzymuje brzmienie:

„1c)  kontrola substancji chemicznych, ich miesza-
nin, wyrobów i detergentów przeznaczonych 
dla konsumentów, w zakresie określonym 
w przepisach o substancjach chemicznych 
i ich mieszaninach;”;

2) art. 18a otrzymuje brzmienie:

„Art. 18a. 1.  W przypadku stwierdzenia w toku 
kontroli wprowadzenia do obrotu 
substancji, jej mieszaniny lub wyrobu 
wbrew ograniczeniom określonym 

8)  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały 
ogłoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 133, 
poz. 935, Nr 157, poz. 1119 i Nr 187, poz. 1381, z 2007 r. 
Nr 89, poz. 589, Nr 115, poz. 794, Nr 176, poz. 1243 
i Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 209, poz. 1318, z 2009 r. 
Nr 3, poz. 11, Nr 39, poz. 308, Nr 131, poz. 1075, Nr 157, 
poz. 1241 i Nr 201, poz. 1540 oraz z 2010 r. Nr 28, poz. 143, 
Nr 40, poz. 229, Nr 75, poz. 474, Nr 122, poz. 826, Nr 152, 
poz. 1018 i Nr 229, poz. 1497.

9)  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały 
ogłoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 75, poz. 493, Nr 88, 
poz. 587 i Nr 124, poz. 859, z 2008 r. Nr 138, poz. 865, 
Nr 199, poz. 1227 i Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 18, 
poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 79, poz. 666 i Nr 130, poz. 1070 
oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228 i Nr 239, poz. 1592.
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w przepisach wydanych na podstawie 
art. 26 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. 
o substancjach chemicznych i ich 
mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322) 
lub przepisach załącznika XVII do roz-
porządzenia (WE) nr 1907/2006 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestra-
cji, oceny, udzielania zezwoleń i sto-
sowanych ograniczeń w zakresie che-
mikaliów (REACH) i utworzenia Euro-
pejskiej Agencji Chemikaliów, zmie-
niającego dyrektywę 1999/45/WE oraz 
uchylającego rozporządzenie Rady 
(EWG) nr 793/93 i rozporządzenie Ko-
misji (WE) nr 1488/94, jak również dy-
rektywę Rady 76/769/EWG i dyrekty-
wy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 
93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz.  
UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z późn. 
zm.), zwanego dalej „rozporządze-
niem nr 1907/2006”, wojewódzki in-
spektor zakazuje kontrolowanemu, 
w drodze decyzji, dalszego przekazy-
wania tej substancji, jej mieszaniny 
lub wyrobu.

2.  Wobec wyrobów niespełniających, 
z uwagi na zagrożenia stwarzane przez 
substancje chemiczne lub ich miesza-
niny zawarte w tych wyrobach, ogól-
nych wymagań bezpieczeństwa, okreś- 
lonych na podstawie ustawy z dnia 
12 grudnia 2003 r. o ogólnym bezpie-
czeństwie produktów, stosuje się 
przepisy o ogólnym bezpieczeństwie 
produktów.

3.  Wobec wyrobów niespełniających za-
sadniczych wymagań, z uwagi na za-
grożenia stwarzane przez substancje 
chemiczne lub ich mieszaniny zawar-
te w tych wyrobach, stosuje się prze-
pisy o systemie oceny zgodności.

4.  O decyzji wydanej na podstawie prze-
pisów o systemie oceny zgodności 
wobec wyrobu, który nie jest zgodny 
z zasadniczymi wymaganiami 
w związku z zawartymi w nim sub-
stancjami chemicznymi lub ich mie-
szaninami, Prezes Urzędu niezwłocz-
nie powiadamia Inspektora do spraw 
Substancji Chemicznych.

5.  W przypadku stwierdzenia produkcji 
lub wprowadzania do obrotu substan-
cji chemicznej w jej postaci własnej, 
w mieszaninie lub w wyrobie bez jej 
zarejestrowania, jeżeli jest to wyma-
gane, zgodnie z odpowiednimi prze- 
pisami tytułu II rozporządzenia 
nr 1907/2006 oraz wbrew terminom 
określonym w art. 21 tego rozporzą-
dzenia, wojewódzki inspektor nie-
zwłocznie powiadamia właściwego 
państwowego inspektora sanitarne-
go.”.

Art. 69. W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kos-
metykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473, z późn. zm.10)) wpro-
wadza się następujące zmiany:

1) w art. 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1.  W rozumieniu ustawy kosmetykiem jest każda 
substancja chemiczna lub mieszanina, prze-
znaczone do zewnętrznego kontaktu z ciałem 
człowieka: skórą, włosami, wargami, paznok-
ciami, zewnętrznymi narządami płciowymi, zę-
bami i błonami śluzowymi jamy ustnej, których 
wyłącznym lub podstawowym celem jest 
utrzymanie ich w czystości, pielęgnowanie, 
ochrona, perfumowanie, zmiana wyglądu ciała 
lub ulepszenie jego zapachu.”;

2) w art. 3:

a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

„3)  składnik kosmetyku — substancję chemicz-
ną pochodzenia syntetycznego lub natural-
nego lub jej mieszaninę; nie są składnikami 
kosmetyku wynikające z procesu techno- 
logicznego zanieczyszczenia, pomocnicze 
materiały techniczne oraz rozpuszczalniki 
i nośniki kompozycji zapachowych i aroma-
tycznych,”,

b) dodaje się pkt 3a w brzmieniu:

„3a)  mieszanina — mieszaninę lub roztwór, 
o których mowa w art. 3 pkt 2 rozporządze-
nia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. 
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania ze-
zwoleń i stosowanych ograniczeń w zakre-
sie chemikaliów (REACH) i utworzenia Eu-
ropejskiej Agencji Chemikaliów, zmieniają-
cego dyrektywę 1999/45/WE oraz uchylają-
cego rozporządzenie Rady (EWG) nr 793/93 
i rozporządzenie Komisji (WE) nr 1488/94, 
jak również dyrektywę Rady 76/769/EWG 
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,  
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE 
(Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, 
z późn. zm.),”,

c) pkt 7 i 8 otrzymują brzmienie:

„7)  kompozycja zapachowa — substancję po-
chodzenia syntetycznego lub naturalnego 
lub mieszaninę, służące do nadania kosme-
tykowi zapachu,

 8)  kompozycja aromatyczna — substancję po-
chodzenia syntetycznego lub naturalnego 
lub mieszaninę, służące do nadania kosme-
tykowi aromatu lub smaku,”;

3) w art. 4 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3.  Zakazuje się stosowania w kosmetykach sub-
stancji zaklasyfikowanych jako rakotwórcze, 
mutagenne lub działające szkodliwie na roz-

10)  Zmiany wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. 
z 2003 r. Nr 73, poz. 659, Nr 189, poz. 1852 i Nr 208, 
poz. 2019, z 2004 r. Nr 213, poz. 2158, z 2009 r. Nr 18, 
poz. 97, Nr 20, poz. 106 i Nr 91, poz. 740 oraz z 2010 r. 
Nr 107, poz. 679. 
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rodczość, kategorii 1A, 1B i 2 na podstawie 
przepisów rozporządzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, ozna-
kowania i pakowania substancji i mieszanin, 
zmieniającego i uchylającego dyrektywy 
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniającego 
rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz.  
UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanego dalej 
„rozporządzeniem (WE) nr 1272/2008”; sub-
stancje kategorii 2 mogą być stosowane w przy-
padku umieszczenia ich na listach, o których 
mowa w art. 5 ust. 3 pkt 1—3.”;

4) w art. 4a ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3.  Zakaz, o którym mowa w ust. 2 pkt 1 lit. b 
i pkt 2, obowiązuje od momentu zastąpienia 
testów na zwierzętach przez jedną lub więcej 
uznanych metod wymienionych w rozporzą-
dzeniu Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 ma-
ja 2008 r. ustalającym metody badań zgodnie 
z rozporządzeniem (WE) nr 1907/2006 Parla-
mentu Europejskiego i Rady w sprawie reje-
stracji, oceny, udzielania zezwoleń i stosowa-
nych ograniczeń w zakresie chemikaliów 
(REACH) (Dz. Urz. UE L 142 z 31.05.2008, str. 1, 
z późn. zm.) lub w rozporządzeniu wydanym 
na podstawie ust. 4.”;

5) w art. 11 ust. 2 i 2a otrzymują brzmienie:

„2.  Ocena, o której mowa w ust. 1 pkt 4, jest wyko-
nywana zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki 
Laboratoryjnej w rozumieniu przepisów o sub-
stancjach chemicznych i ich mieszaninach, 
w przypadku gdy stosowanie zasad Dobrej 
Praktyki Laboratoryjnej jest uzasadnione.

2a.  Producent zapewnia publiczny dostęp do infor-
macji o składzie kosmetyku, z podaniem da-
nych ilościowych w odniesieniu do substancji 
spełniających kryteria klasyfikacji dla której- 
kolwiek z klas lub kategorii zagrożenia wymie-
nionych w: 

1)  części 2 w pkt 2.1—2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ 
A i B), 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 (kategoria 1 i 2), 
2.14 (kategoria 1 i 2) oraz 2.15 (Typ A—F),

2)  części 3 w pkt 3.1—3.6, 3.7 (działanie szkod-
liwe na funkcje płciowe i płodność lub na 
rozwój potomstwa), 3.8 (z wyjątkiem sub-
stancji spełniających kryteria klasyfikacji ze 
względu na działanie narkotyczne), 3.9 
i 3.10,

3) części 4 w pkt 4.1,

4) części 5 w pkt 5.1

— załącznika I do rozporządzenia (WE) 
nr 1272/2008, oraz do danych wymienionych 
w ust. 1 pkt 5; informacje te muszą być łatwo 
dostępne za pośrednictwem odpowiednich 
środków przekazu informacji, w szczególności 
drogą pocztową, telefoniczną lub elektronicz-
ną.”.

Art. 70. W ustawie z dnia 27 kwietnia 2001 r. — 
Prawo ochrony środowiska (Dz. U. z 2008 r. Nr 25, 
poz. 150, z późn. zm.11)) w art. 147a w ust. 1 pkt 2 otrzy-
muje brzmienie:

„2)  certyfikowane jednostki badawcze, o których mo-
wa w art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. 
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach 
(Dz. U. Nr 63, poz. 322)”.

Art. 71. W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. o opako-
waniach i odpadach opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, 
poz. 638, z późn. zm.12)) w art. 3 w ust. 3 pkt 3a otrzy-
muje brzmienie:

„3a)  środkach niebezpiecznych — rozumie się przez 
to:

a)  substancje chemiczne i ich mieszaniny zakla-
syfikowane na podstawie przepisów o sub-
stancjach chemicznych i ich mieszaninach 
jako bardzo toksyczne, toksyczne, rakotwór-
cze kategorii 1 lub 2, mutagenne kategorii 1 
lub 2, działające szkodliwie na rozrodczość 
kategorii 1 lub 2 lub niebezpieczne dla środo-
wiska z przypisanym symbolem N lub

b)  substancje chemiczne i ich mieszaniny zakla-
syfikowane na podstawie przepisów rozpo-
rządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. 
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pako-
wania substancji i mieszanin, zmieniającego 
i uchylającego dyrektywy 67/548/EWG 
i 1999/45/WE oraz zmieniającego rozporzą-
dzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 
z 31.12.2008, str. 1), zwanego dalej „rozporzą-
dzeniem (WE) nr 1272/2008”, w klasie tok-
syczności ostrej w kategorii 1, 2 lub 3 lub jako 
rakotwórcze kategorii 1A lub 1B, mutagenne 
kategorii 1A lub 1B, działające szkodliwie na 
rozrodczość kategorii 1A lub 1B lub jako stwa-
rzające zagrożenie dla środowiska wodnego 
ze względu na toksyczność ostrą w kategorii 1 
lub ze względu na toksyczność przewlekłą 
w kategorii 1 i 2, lub

c)  środki ochrony roślin zaklasyfikowane jako 
bardzo toksyczne, toksyczne lub niebezpiecz-
ne dla środowiska wodnego z przypisanym 
symbolem N na podstawie przepisów o sub-
stancjach chemicznych i ich mieszaninach lub 
zaklasyfikowane w klasie toksyczności ostrej 
w kategorii 1, 2 lub 3 lub jako stwarzające za-
grożenie dla środowiska wodnego ze względu 
na toksyczność ostrą w kategorii 1 lub ze 

11)  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały 
ogłoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 111, poz. 708, Nr 138, 
poz. 865, Nr 154, poz. 958, Nr 171, poz. 1056, Nr 199, 
poz. 1227, Nr 223, poz. 1464 i Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. 
Nr 19, poz. 100, Nr 20, poz. 106, Nr 79, poz. 666, Nr 130, 
poz. 1070 i Nr 215, poz. 1664, z 2010 r. Nr 21, poz. 104, 
Nr 28, poz. 145, Nr 40, poz. 227, Nr 76, poz. 489, Nr 119, 
poz. 804, Nr 152, poz. 1018 i 1019, Nr 182, poz. 1228, 
Nr 229, poz. 1498 i Nr 249, poz. 1657 oraz z 2011 r. Nr 32, 
poz. 159.

12)  Zmiany wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. 
z 2003 r. Nr 7, poz. 78, z 2004 r. Nr 11, poz. 97 i Nr 96, 
poz. 959 oraz z 2005 r. Nr 175, poz. 1458.
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względu na toksyczność przewlekłą w katego-
rii 1 i 2 na podstawie przepisów rozporządze-
nia (WE) nr 1272/2008, lub

d)  środki ochrony roślin zaklasyfikowane jako 
toksyczne dla pszczół lub organizmów wod-
nych, określone w przepisach o ochronie roś- 
lin,”.

Art. 72. W ustawie z dnia 6 września 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, 
z późn. zm.13)) wprowadza się następujące zmiany:

1) w art. 17 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1.  Badania, o których mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 
lit. b, przeprowadzane w celu oceny bezpie-
czeństwa produktu leczniczego lub badania, 
o których mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. b, 
przeprowadzane w celu oceny bezpieczeństwa 
produktu leczniczego weterynaryjnego są wy-
konywane w jednostkach spełniających zasady 
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu 
ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach 
chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, 
poz. 322).”;

2) w art. 65 w ust. 10 pkt 2 i 2a otrzymują brzmienie:

„2)  instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli ja-
kości leków, w zakresie badań produktów lecz-
niczych określonych w ust. 4 pkt 1—3 i ust. 7 
— uwzględniając w szczególności przestrzega-
nie przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki 
Laboratoryjnej w rozumieniu przepisów o sub-
stancjach chemicznych i ich mieszaninach;

2a)  laboratoria kontroli jakości leków specjalizują-
ce się w badaniach produktów, o których mo-
wa w ust. 4 pkt 4 — uwzględniając w szczegól-
ności przestrzeganie przez te podmioty zasad 
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu 
przepisów o substancjach chemicznych i ich 
mieszaninach;”.

Art. 73. W ustawie z dnia 13 września 2002 r. o pro-
duktach biobójczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, 
z późn. zm.14)) wprowadza się następujące zmiany:

1) art. 8c otrzymuje brzmienie:

„Art. 8c.  Karty charakterystyki sporządza się dla 
produktów biobójczych oraz substancji 
czynnych wchodzących w skład produktu 
biobójczego na zasadach określonych 
w rozporządzeniu (WE) nr 1907/2006 Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, 
oceny, udzielania zezwoleń i stosowa-
nych ograniczeń w zakresie chemikaliów  

(REACH) i utworzenia Europejskiej Agen-
cji Chemikaliów, zmieniającym dyrektywę 
1999/45/WE oraz uchylającym rozporzą-
dzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzą-
dzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rów-
nież dyrektywę Rady 76/769/EWG i dyrek-
tywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 
93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 
z 30.12.2006, str. 1, z późn. zm.), zwanym 
dalej „rozporządzeniem nr 1907/2006”.”;

2) w art. 8d ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1.  Badania właściwości fizykochemicznych, ba-
dania toksykologiczne i ekotoksykologiczne 
oraz dodatkowe badania, o których mowa 
w art. 20 ust. 2, są wykonywane metodami 
określonymi na podstawie art. 13 rozporządze-
nia nr 1907/2006 oraz tam, gdzie to właściwe, 
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej w rozumieniu przepisów o substancjach 
chemicznych i ich mieszaninach.”;

3) art. 16 otrzymuje brzmienie:

„Art. 16.  Pozwolenie dotyczące produktu biobój-
czego:

1)  zaklasyfikowanego na podstawie prze-
pisów o substancjach chemicznych 
i ich mieszaninach przynajmniej jako 
toksyczny, bardzo toksyczny lub rako-
twórczy kategorii 1 lub 2 lub mutagen-
ny kategorii 1 lub 2 lub jako działający 
szkodliwie na rozrodczość kategorii 1 
lub 2 albo

2)  zaklasyfikowanego na podstawie prze-
pisów rozporządzenia Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie 
klasyfikacji, oznakowania i pakowania 
substancji i mieszanin, zmieniającego 
i uchylającego dyrektywy 67/548/EWG 
i 1999/45/WE oraz zmieniającego roz-
porządzenie (WE) nr 1907/2006 
(Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), 
przynajmniej w klasie toksyczności 
ostrej w kategorii 1, 2 lub 3 lub jako  
rakotwórczy kategorii 1A lub 1B lub 
mutagenny kategorii 1A lub 1B lub ja-
ko działający szkodliwie na rozrod-
czość kategorii 1A lub 1B

— określa ponadto zakres jego obrotu 
i stosowania, z wyłączeniem dopuszczal-
ności sprzedaży detalicznej lub po-
wszechnego stosowania.”;

4) w art. 24a w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

„3)  nazwę i zawartość substancji czynnej obecnej 
w tym produkcie, a także nazwę i zawartość 
każdej substancji niebezpiecznej w rozumieniu 
przepisów o substancjach chemicznych i ich 
mieszaninach;”;

5) w art. 27 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2)  została zaklasyfikowana, opakowana i oznako-
wana zgodnie z przepisami o substancjach 
chemicznych i ich mieszaninach;”;

13)  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały 
ogłoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, 
poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, 
poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. 
Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.

14)  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały 
ogłoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. 
Nr 20, poz. 106 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 225, 
poz. 1464.
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6) art. 29 otrzymuje brzmienie:

„Art. 29.  Minister właściwy do spraw zdrowia od-
mawia wystąpienia z wnioskiem, o któ-
rym mowa w art. 28, jeżeli substancja 
czynna przeznaczona do zastosowania 
w produktach biobójczych niskiego ryzy-
ka:

1)  została zaklasyfikowana zgodnie z prze-
pisami o substancjach chemicznych 
i ich mieszaninach jako rakotwórcza, 
mutagenna, działająca szkodliwie na 
rozrodczość, uczulająca lub

2)  zgodnie z kryteriami zawartymi w prze-
pisach o substancjach chemicznych 
i ich mieszaninach nie ulega łatwo roz-
kładowi albo ulega biokumulacji w śro-
dowisku.”;

7) w art. 44 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1.  Produkty biobójcze powinny być klasyfikowa-
ne i oznakowane, z zastrzeżeniem ust. 2—4, 
zgodnie z przepisami o substancjach chemicz-
nych i ich mieszaninach.”.

Art. 74. W ustawie z dnia 28 października 2002 r. 
o odpowiedzialności podmiotów zbiorowych za czyny 
zabronione pod groźbą kary (Dz. U. Nr 197, poz. 1661, 
z późn. zm.15)) w art. 16 w ust. 1 w pkt 8 lit. b otrzymu-
je brzmienie:

„b)  art. 31—34 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o sub-
stancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. 
Nr 63, poz. 322),”.

Art. 75. W ustawie z dnia 17 października 2003 r. 
o wykonywaniu prac podwodnych (Dz. U. Nr 199, 
poz. 1936, z późn. zm.16)) w art. 2 pkt 19 otrzymuje 
brzmienie:

„19)  szczególnie niebezpieczne prace podwodne — 
czynności wykonywane pod powierzchnią wody 
z zastosowaniem materiałów wybuchowych lub 
pirotechnicznych, przy skażeniu substancjami 
niebezpiecznymi lub stwarzającymi zagrożenie 
albo ich mieszaninami niebezpiecznymi lub 
stwarzającymi zagrożenie, przy cięciu i spawa-
niu metali, przy użyciu urządzeń hydraulicznych 
i pneumatycznych, przy poszukiwaniu, przeno-
szeniu i rozbrajaniu min lub amunicji, a także 
przy prowadzeniu prób nowego sprzętu nurko-
wego lub sprawdzaniu nowych technologii prac 
podwodnych.”.

Art. 76. W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogól-
nym bezpieczeństwie produktów (Dz. U. Nr 229, 
poz. 2275, z późn. zm.17)) art. 24a otrzymuje brzmie-
nie:

„Art. 24a.  Organ nadzoru informuje Inspektora do 
spraw Substancji Chemicznych o decy-
zjach wydanych na podstawie art. 24 ust. 1, 
2 i 4, w przypadku gdy decyzje te dotyczą 
zagrożeń stwarzanych przez produkty za-
wierające substancje chemiczne lub ich 
mieszaniny w rozumieniu przepisów o sub-
stancjach chemicznych i ich mieszani-
nach.”.

Art. 77. W ustawie z dnia 18 grudnia 2003 r. 
o ochronie roślin (Dz. U. z 2008 r. Nr 133, poz. 849, 
z późn. zm.18)) wprowadza się następujące zmiany:

1) w art. 38 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

„5)  zostały określone oznakowania i opakowania 
środka ochrony roślin, zgodnie z przepisami 
o substancjach chemicznych i ich mieszani-
nach;”;

2) w art. 39 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

„5.  Badania środka ochrony roślin, z wyłączeniem 
badań skuteczności działania środka ochrony 
roślin, oraz badania jego substancji aktywnej, 
o których mowa w ust. 4 pkt 3 i 4, przeprowa-
dza się:

1)  zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Labora-
toryjnej określonymi w przepisach o sub-
stancjach chemicznych i ich mieszaninach;

2)  w jednostkach badawczych spełniających 
zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej zgod-
nie z przepisami o substancjach chemicz-
nych i ich mieszaninach;

3)  za pomocą metod określonych na podsta-
wie art. 13 rozporządzenia nr 1907/2006.”;

3) w art. 45 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2.  Klasyfikacji środków ochrony roślin, o której 
mowa w ust. 1 pkt 4, dokonuje się zgodnie 
z przepisami o substancjach chemicznych i ich 
mieszaninach, z tym że klasyfikacji pod wzglę-
dem zagrożenia dla pszczół nie dokonuje się 
dla środków ochrony roślin, których zakres 
i sposób stosowania wykluczają możliwość ze-
tknięcia się z pszczołami.”;

4) w art. 47a w ust. 2:

a) w pkt 2 lit. a otrzymuje brzmienie:

„a)  sklasyfikowany zgodnie z przepisami Unii 
Europejskiej dotyczącymi oznakowania i kla-
syfikacji substancji i mieszanin chemicz-
nych,”,

15)  Zmiany wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. 
z 2004 r. Nr 93, poz. 889, Nr 191, poz. 1956 i Nr 243, 
poz. 2442, z 2005 r. Nr 157, poz. 1316, Nr 178, poz. 1479, 
Nr 180, poz. 1492 i Nr 183, poz. 1538, z 2006 r. Nr 120, 
poz. 826, z 2007 r. Nr 75, poz. 492 i Nr 166, poz. 1172, 
z 2008 r. Nr 214, poz. 1344, z 2009 r. Nr 20, poz. 106, 
Nr 62, poz. 504, Nr 166, poz. 1317 i Nr 201, poz. 1540 oraz 
z 2010 r. Nr 81, poz. 530 i Nr 127, poz. 857.

16)  Zmiany wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. 
z 2004 r. Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 155, poz. 1298, 
z 2007 r. Nr 64, poz. 428 oraz z 2008 r. Nr 180, poz. 1112.

17)  Zmiany wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. 
z 2007 r. Nr 35, poz. 215, z 2008 r. Nr 157, poz. 976 oraz 
z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 20, poz. 106.

18)  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały 
ogłoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. 
Nr 20, poz. 106, Nr 31, poz. 206 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. 
Nr 47, poz. 278 oraz z 2011 r. Nr 54, poz. 278. 
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b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

„4)  oznakowanie i opakowanie środka ochrony 
roślin zostały określone zgodnie z przepisa-
mi o substancjach chemicznych i ich mie-
szaninach.”;

5) w art. 58 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1)  nazw i zawartości substancji aktywnych oraz 
nazw substancji niebezpiecznych w rozumie-
niu przepisów o substancjach chemicznych 
i ich mieszaninach;”;

6) art. 118 otrzymuje brzmienie:

„Art. 118.  Jeżeli badania, o których mowa w art. 39 
ust. 4 pkt 3 i 4, zostały wykonane przed 
dniem wejścia w życie niniejszej ustawy 
lub jeżeli metody tych badań nie zostały 
określone w przepisach o substancjach 
chemicznych i ich mieszaninach, mini-
ster właściwy do spraw rolnictwa może 
uznać, w drodze postanowienia, bada-
nia, jeżeli zostały one wykonane meto-
dami, które są uznane przez organizacje 
międzynarodowe.”.

Art. 78. W ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o sub-
stancjach zubożających warstwę ozonową (Dz. U. 
Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 175, poz. 1458 i Nr 203, 
poz. 1683 oraz z 2009 r. Nr 215, poz. 1664) w art. 6 
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4.  W zakresie nieuregulowanym niniejszą ustawą 
do oznakowania pojemników zawierających sub-
stancje kontrolowane stosuje się przepisy o sub-
stancjach chemicznych i ich mieszaninach.”.

Art. 79. W ustawie z dnia 20 stycznia 2005 r. o re-
cyklingu pojazdów wycofanych z eksploatacji (Dz. U. 
Nr 25, poz. 202, z późn. zm.19)) w art. 3 w pkt 14 kropkę 
zastępuje się średnikiem i dodaje się pkt 15 w brzmie-
niu:

„15)  substancji niebezpiecznej — rozumie się przez 
to każdą substancję spełniającą kryteria klasyfi-
kacji dla którejkolwiek z klas lub kategorii zagro-
żenia wymienionych w: 

a)  części 2 w pkt 2.1—2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ A i B), 
2.9, 2.10, 2.12, 2.13 (kategoria 1 i 2), 2.14 (ka-
tegoria 1 i 2) oraz 2.15 (Typ A—F),

b)  części 3 w pkt 3.1—3.6, 3.7 (działanie szkodli-
we na funkcje płciowe i płodność lub na roz-
wój potomstwa), 3.8 (z wyjątkiem substancji 
spełniających kryteria klasyfikacji ze względu 
na działanie narkotyczne), 3.9 i 3.10,

c) części 4 w pkt 4.1,

d) części 5 w pkt 5.1

— załącznika I do rozporządzenia Parlamentu 
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, ozna-

kowania i pakowania substancji i mieszanin, 
zmieniającego i uchylającego dyrektywy  
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniającego 
rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 
353 z 31.12.2008, str. 1).”.

Art. 80. W ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. o do-
świadczeniach na zwierzętach (Dz. U. Nr 33, poz. 289, 
z 2006 r. Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600 oraz 
z 2009 r. Nr 18, poz. 97) w art. 16 w ust. 1 pkt 6 otrzy-
muje brzmienie:

„6)  jednostki organizacyjne posiadające specjali-
styczne laboratoria, wykonujące badania produk-
tów leczniczych, środków spożywczych, substan-
cji chemicznych i ich mieszanin, środków ochro-
ny roślin, produktów biobójczych i organizmów 
genetycznie zmodyfikowanych, jeżeli obowiązek 
przeprowadzania takich badań wynika z odręb-
nych przepisów, w szczególności przepisów: pra-
wa farmaceutycznego, o bezpieczeństwie żywno-
ści i żywienia, o substancjach chemicznych i ich 
mieszaninach, o ochronie roślin, o produktach 
biobójczych i przepisów o organizmach gene-
tycznie zmodyfikowanych.”.

Art. 81. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciw- 
działaniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485, z późn. 
zm.20)) wprowadza się następujące zmiany:

1) w art. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2)  substancji chemicznych i ich mieszanin, które 
są prekursorami, w zakresie nieuregulowanym 
w przepisach o substancjach chemicznych i ich 
mieszaninach.”;

2) w art. 44 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4.  Inspektor do spraw Substancji Chemicznych 
prowadzi rejestr producentów, importerów 
i innych podmiotów wprowadzających do ob-
rotu prekursory kategorii 2, uwzględniający 
dane, o których mowa w art. 3 ust. 6 rozporzą-
dzenia 273/2004, oraz powiadamia o zgłosze-
niu właściwego państwowego powiatowego 
inspektora sanitarnego.”.

Art. 82. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o zuży-
tym sprzęcie elektrycznym i elektronicznym (Dz. U. 
Nr 180, poz. 1495, z 2008 r. Nr 223, poz. 1464 oraz 
z 2009 r. Nr 79, poz. 666 i Nr 215, poz. 1664) wprowa-
dza się następujące zmiany:

1) w art. 3 w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

„7)  składnik niebezpieczny — mieszaninę niebez-
pieczną w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy 
z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach che-
micznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, 
poz. 322) lub substancję spełniającą kryteria 
klasyfikacji dla którejkolwiek z klas lub katego-
rii zagrożenia wymienionych w: 

19)  Zmiany wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. 
z 2005 r. Nr 175, poz. 1458, z 2007 r. Nr 176, poz. 1236, 
z 2009 r. Nr 79, poz. 666, Nr 92, poz. 753 i Nr 215, 
poz. 1664 oraz z 2010 r. Nr 28, poz. 145 i Nr 76, poz. 489.

20)  Zmiany wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. 
z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826, z 2007 r. Nr 7, 
poz. 48 i Nr 82, poz. 558, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 63, 
poz. 520, Nr 92, poz. 753 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. 
Nr 28, poz. 146, Nr 143, poz. 962, Nr 213, poz. 1396 
i Nr 228, poz. 1486.
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a)  części 2 w pkt 2.1—2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (Typ 
A i B), 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 (kategoria 1 i 2), 
2.14 (kategoria 1 i 2) oraz 2.15 (Typ A—F),

b)  części 3 w pkt 3.1—3.6, 3.7 (działanie szkod-
liwe na funkcje płciowe i płodność lub na 
rozwój potomstwa), 3.8 (z wyjątkiem sub-
stancji spełniających kryteria klasyfikacji ze 
względu na działanie narkotyczne), 3.9 
i 3.10,

c) części 4 w pkt 4.1,

d) części 5 w pkt 5.1

— załącznika I do rozporządzenia Parlamentu 
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, 
oznakowania i pakowania substancji i miesza-
nin, zmieniającego i uchylającego dyrektywy 
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniającego 
rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz.  
UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanego dalej 
„rozporządzeniem (WE) nr 1272/2008”.”;

2) w załączniku nr 2 do ustawy:

a) w ust. 1 pkt 13 otrzymuje brzmienie:

„13)  części składowe zawierające ogniotrwałe 
włókna ceramiczne, określone w tabeli 3.2 
załącznika VI do rozporządzenia (WE) 
nr 1272/2008,”,

b)  w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje 
brzmienie: 

„Zebrany zużyty sprzęt elektryczny i elektronicz-
ny, z którego usunięto substancje i mieszaniny 
oraz części składowe wymienione w ust. 1, na-
leży przetworzyć w następujący sposób:”.

Art. 83. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o za-
pobieganiu szkodom w środowisku i ich naprawie 
(Dz. U. Nr 75, poz. 493 oraz z 2008 r. Nr 138, poz. 865 
i Nr 199, poz. 1227) w art. 3 w ust. 2 w pkt 1 lit. a otrzy-
muje brzmienie:

„a)  substancji niebezpiecznych i mieszanin niebez-
piecznych lub substancji stwarzających zagroże-
nie i mieszanin stwarzających zagrożenie w rozu-
mieniu przepisów o substancjach chemicznych 
i ich mieszaninach,”.

Art. 84. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2009 r. o Służ-
bie Celnej (Dz. U. Nr 168, poz. 1323 i Nr 201, poz. 1540 
oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228) w art. 2 w ust. 1 pkt 4 
otrzymuje brzmienie:

„4)  rozpoznawanie, wykrywanie, zapobieganie i zwal-
czanie przestępstw i wykroczeń związanych z na-
ruszeniem przepisów dotyczących wprowadzania 
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz wy-
prowadzania z jej terytorium towarów objętych 
ograniczeniami lub zakazami obrotu ze względu 
na bezpieczeństwo i porządek publiczny lub bez-
pieczeństwo międzynarodowe, w szczególności 
takich jak odpady, substancje chemiczne i ich 
mieszaniny, materiały jądrowe i promieniotwór-
cze, środki odurzające i substancje psychotropo-
we, broń, amunicja, materiały wybuchowe oraz 
towary i technologie o znaczeniu strategicz-
nym;”.

Rozdział 9

Przepisy przejściowe i końcowe

Art. 85. 1. Z dniem wejścia w życie ustawy Inspek-
tor do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych 
powołany na podstawie dotychczasowych przepisów 
staje się Inspektorem do spraw Substancji Chemicz-
nych.

2. Z dniem wejścia w życie ustawy Biuro do Spraw 
Substancji i Preparatów Chemicznych utworzone na 
podstawie dotychczasowych przepisów staje się Biu-
rem do spraw Substancji Chemicznych.

3. Z dniem wejścia w życie ustawy pracownicy 
Biura do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych 
utworzonego na podstawie dotychczasowych przepi-
sów stają się pracownikami Biura do spraw Substan-
cji Chemicznych.

4. Statut Biura do Spraw Substancji i Preparatów 
Chemicznych utworzonego na podstawie dotychcza-
sowych przepisów zachowuje moc do dnia wejścia 
w życie przepisów wykonawczych wydanych na pod-
stawie art. 13 ust. 2 ustawy, nie dłużej jednak niż przez 
12 miesięcy od dnia wejścia w życie ustawy.

Art. 86. Ilekroć w odrębnych przepisach jest mowa 
o Inspektorze do Spraw Substancji i Preparatów Che-
micznych lub Biurze do Spraw Substancji i Prepara-
tów Chemicznych, rozumie się przez to, odpowiednio, 
Inspektora do spraw Substancji Chemicznych lub Biu-
ro do spraw Substancji Chemicznych.

Art. 87. 1. Do postępowań wszczętych i niezakoń-
czonych przed dniem wejścia w życie niniejszej usta-
wy stosuje się przepisy dotychczasowe.

2. Opłatę, o której mowa w art. 17 ust. 1 pkt 2, po 
raz pierwszy wnosi się po upływie czasu, na jaki zosta-
ła wniesiona opłata pobierana na podstawie dotych-
czasowych przepisów.

3. Certyfikaty potwierdzające spełnianie przez jed-
nostkę badawczą zasad Dobrej Praktyki Laboratoryj-
nej, wydane na podstawie decyzji Inspektora do Spraw 
Substancji i Preparatów Chemicznych przed dniem 
wejścia w życie ustawy, zachowują ważność na czas, 
na jaki zostały wydane.

4. Pierwszy wykaz certyfikowanych jednostek ba-
dawczych, o którym mowa w art. 16 ust. 1, obejmuje 
jednostki, które uzyskały certyfikaty potwierdzające 
spełnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przed 
dniem wejścia w życie ustawy.

Art. 88. Przepisy wykonawcze wydane na podsta-
wie: 

1)  art. 4 ust. 2, art. 24 ust. 2 i 5, art. 26, art. 27 ust. 2, 
art. 28 ust. 3 i art. 31 ustawy, o której mowa 
w art. 89, zachowują moc do dnia wejścia w życie 
przepisów wykonawczych wydanych na podsta-
wie art. 16 ust. 15, art. 17 ust. 4, art. 19 ust. 5, 
art. 20 ust. 11, art. 21 ust. 3, art. 22 ust. 7 i art. 26 
niniejszej ustawy,
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2)  art. 33c ustawy, o której mowa w art. 89, zachowu-
ją moc do dnia wejścia w życie przepisów wyko-
nawczych wydanych na podstawie art. 27b ust. 6 
ustawy, o której mowa w art. 66, w brzmieniu na-
danym niniejszą ustawą,

3)  art. 222 § 3 ustawy, o której mowa w art. 65, za-
chowują moc do dnia wejścia w życie przepisów 
wykonawczych wydanych na podstawie art. 222 
§ 3 ustawy, o której mowa w art. 65, w brzmieniu 
nadanym niniejszą ustawą, 

4)  art. 27b ust. 4 ustawy, o której mowa w art. 66, za-
chowują moc do dnia wejścia w życie przepisów 
wykonawczych wydanych na podstawie art. 27b 
ust. 4 ustawy, o której mowa w art. 66, w brzmie-
niu nadanym niniejszą ustawą

— nie dłużej jednak niż przez 12 miesięcy od dnia 
wejścia w życie ustawy.

Art. 89. Traci moc ustawa z dnia 11 stycznia 2001 r. 
o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. 
z 2009 r. Nr 152, poz. 1222 oraz z 2010 r. Nr 107, 
poz. 679 i Nr 182, poz. 1228).

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

Art. 91. Ustawa wchodzi w życie po upływie 14 dni 
od dnia ogłoszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: B. Komorowski
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