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USTAWA

z dnia 11 stycznia 2001 r.

o substancjach i preparatach chemicznych.

Rozdziat 1
Przepisy ogodlne

Art. 1. 1. Ustawa okresla warunki, zakazy lub ogra-
niczenia produkcji, wprowadzania do obrotu lub stoso-
wania substancji i preparatéw chemicznych, w celu
ochrony przed szkodliwym wptywem tych substancji
i preparatow na zdrowie cztowieka lub na srodowisko.

2. Ustawa nie dotyczy warunkdéw transportu sub-
stancji i preparatéw chemicznych, w tym réwniez wa-
runkdw transportu w tranzycie, jezeli nie sg w trakcie
tranzytu przetwarzane lub przepakowywane.

3. Przepiséw ustawy nie stosuje sie do:

1) substancji chemicznych stanowigcych zrédta pro-
mieniotwoércze, w zakresie okreslonym w odreb-
nych przepisach,

2) substancji chemicznych i ich mieszanin w formie
odpaddw,

3) substancji i preparatéw chemicznych bedacych:

a) lekami lub srodkami antykoncepcyjnymi, w ro-
zumieniu przepiséw o srodkach farmaceutycz-
nych, materiatach medycznych, aptekach, hur-
towniach i nadzorze farmaceutycznym,

b) srodkami spozywczymi i uzywkami, w rozumie-
niu przepisow o warunkach zdrowotnych zyw-
nosci i zywienia,

c) pasza, w rozumieniu przepiséw o nadzorze nad
niektérymi srodkami zywienia zwierzat,

d) srodkami ochrony roslin, w rozumieniu przepi-
sOw o0 ochronie roslin uprawnych,

e) kosmetykami, w rozumieniu przepiséw o dozo-
rze nad wyrobem i obiegiem s$rodkéw kosme-
tycznych,

f) sSrodkami odurzajgcymi i substancjami psycho-
tropowymi, w rozumieniu przepiséw o przeciw-
dziataniu narkomanii,

g) amunicja w rozumieniu przepiséw o broni
i amunicji,

4) przywozu substancji i preparatéw chemicznych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, gdy ich ilos¢

i rodzaj wskazujg na przeznaczenie wytgcznie do

celéw osobistych.

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

1) substancjach chemicznych, zwanych dalej ,sub-
stancjami” — rozumie sie przez to pierwiastki che-

miczne i ich zwiazki w stanie, w jakim wystepuja
w przyrodzie lub zostajg uzyskane za pomoca pro-
cesu produkecyjnego, ze wszystkimi dodatkami wy-
maganymi do zachowania ich trwatosci, oprocz
rozpuszczalnikow, ktére mozna oddzieli¢ bez wpty-
wu na stabilnos¢ i sktad substancji, i wszystkimi za-
nieczyszczeniami powstatymi w wyniku zastoso-
wanego procesu produkcyjnego,

2) preparatach chemicznych, zwanych dalej ,,prepara-
tami” — rozumie sie przez to mieszaniny lub roz-
twory sktadajace sie co najmniej z dwoéch substan-
cji,

w

substancjach istniejgcych — rozumie sie przez to
substancje umieszczone na liscie substancji che-
micznych wystepujacych w produkcji lub w obro-
cie, ogtoszonej w drodze obwieszczenia w Dzienni-
ku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor
Polski” przez ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia; lista ta powinna obejmowac Europejski Wykaz
Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
(EINECS),

4) substancjach nowych — rozumie sie przez to sub-
stancje nie umieszczone na liscie, o ktérej mowa
w pkt 3,

5) polimerach — rozumie sie przez to substancje skta-
dajace sie z czgsteczek stanowigcych sekwencje
jednego lub kilku rodzajéw jednostek monomeru,
w ktorych wigkszos$¢ wagowg stanowig czasteczki
zawierajgce co najmniej trzy jednostki monomeru
zwigzane kowalencyjnie co najmniej z jeszcze jed-
ng jednostka monomeru lub innym reagentem
i ktore nie zawierajg wiekszosci wagowej czaste-
czek o tej samej masie czgsteczkowej; czasteczki
takie musza charakteryzowaé sie statystycznym
rozktadem masy czasteczkowej w pewnym zakre-
sie, a réznice w masie czgsteczkowej powinny wy-
nika¢ przede wszystkim z réznic w liczbie jedno-
stek monomeru w czasteczce; jednostka monome-
ru oznacza przereagowang forme monomeru
w polimerze,

6) wprowadzeniu substancji lub preparatu do obrotu
— rozumie sie przez to udostepnienie substancji
lub preparatu osobom trzecim na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej, terytorium panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej oraz terytorium Islan-
dii, Liechtensteinu i Norwedgii, o ile ustawa nie sta-
nowi inaczej; rozumie sie przez to réwniez wprowa-
dzenie substancji lub preparatu spoza terytorium,
o ktéorym mowa powyzej, na obszar celny Rzeczy-
pospolitej Polskiej lub panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej i innych panstw wymienionych powy-
zej,
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7) zgtoszeniu — rozumie sie przez to przedstawienie
Inspektorowi do Spraw Substancji Chemicznych
i Preparatéw dokumentacji, o ktérej mowa w
art. 14, dotyczacej substancji nowych,

8) zgtaszajgcym — rozumie sie przez to osobe doko-
nujaca zgtoszenia, o ktérym mowa w pkt 7,

9) wielkosci obrotu — rozumie sie przez to ilo$é sub-
stancji lub preparatu wprowadzong do obrotu
przez jednego producenta lub importera w ciggu
jednego roku,

10) badaniach naukowych i rozwojowych — rozumie
sie przez to doswiadczenia naukowe, analize lub
badania chemiczne przeprowadzane w kontrolo-
wanych warunkach pod wzgledem operacyjnym;
obejmujg one okreslenie swoistych fizykochemicz-
nych i biologicznych wtasciwosci substancji, dzia-
tania, sposobow zastosowania i skutecznosci pro-
duktu oraz badania naukowe zwigzane z jego roz-
wojem,

11) badaniach dotyczacych rozwoju procesu produkciji
— rozumie sie przez to dalsze badania rozwojowe
nad substancjg, w przebiegu ktérych stosuje sie
proby prowadzone w skali produkcyjnej, pilotazo-
wej, pottechnicznej, majace na celu przetestowa-
nie dziedzin zastosowania substancji,

12) producencie — rozumie sie przez to osobe wytwa-
rzajacg substancje lub preparat,

13) importerze — rozumie sie przez to osobe dokonu-
jaca wprowadzenia substancji lub preparatu na te-
rytorium panstw, o ktorych mowa w pkt 6, o ile
ustawa nie stanowi inaczej,

14) osobie — rozumie sie przez to osobe fizyczna lub
prawng, a takze jednostke organizacyjng nie posia-
dajgcg osobowosci prawnej.

2. W rozumieniu ustawy substancjami niebezpiecz-
nymi i preparatami niebezpiecznymi sa substancje
i preparaty zaklasyfikowane co najmniej do jednej z po-
nizszych kategorii:

1) substancje i preparaty o wtasciwosciach wybucho-
wych,

2) substancje i preparaty o wtasciwosciach utleniaja-
cych,

3) substancje i preparaty skrajnie tatwo palne,
4) substancje i preparaty wysoce tatwo palne,
5) substancje i preparaty tatwo palne,

6) substancje i preparaty bardzo toksyczne,

7) substancje i preparaty toksyczne,

8) substancje i preparaty szkodliwe,

9) substancje i preparaty zrace,
10) substancje i preparaty drazniace,
11) substancje i preparaty uczulajace,

12) substancje i preparaty rakotwadrcze,

13) substancje i preparaty mutagenne,

14) substancje i preparaty dziatajace szkodliwie na roz-
rodczosg,

15) substancje i preparaty niebezpieczne dla srodowi-
ska.

Art. 3. Producenci, dystrybutorzy i importerzy
wprowadzajacy do obrotu na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej substancje istniejace, nie wymienione
w wykazie substancji niebezpiecznych, o ktérym mowa
w art. 4 ust. 3, sg obowigzani do zebrania wiarygod-
nych informacji o stwarzanych przez nie zagrozeniach
dla zdrowia cztowieka i dla srodowiska, wynikajgcych
z ich swoistych wtasciwosci fizykochemicznych i biolo-
gicznych, i udostepniania tej informacji odbiorcom
tych substancji na zasadach okreslonych w ustawie.

Art. 4. 1. Substancje i preparaty podlegaja klasyfi-
kacji pod wzgledem stwarzanych przez nie zagrozen
dla zdrowia cztowieka lub dla srodowiska, z okresle-
niem kategorii zagrozenia.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrami wtasciwymi do spraw gospodarki,
srodowiska, pracy oraz rolnictwa okresli, w drodze roz-
porzadzenia, kryteria i sposéb klasyfikacji substancji
i preparatow, zgodnie z kategoriami okreslonymi w
art. 2 ust. 2.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrami wtasciwymi do spraw gospodarki,
srodowiska, pracy oraz rolnictwa okresli, w drodze roz-
porzadzenia, wykaz substancji niebezpiecznych wraz
z ich klasyfikacja i oznakowaniem.

4. Klasyfikacji substancji nie zamieszczonych w wy-
kazie, o ktdrym mowa w ust. 3, oraz preparatéw doko-
nuje osoba wprowadzajaca substancje lub preparat do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgod-
nie z kryteriami, o ktérych mowa w ust. 2.

Art. 5. 1. Karta charakterystyki substancji niebez-
piecznej lub preparatu niebezpiecznego, zwana dalej
,karta charakterystyki”, stanowi zbiér informacji o nie-
bezpiecznych wtasciwosciach substancji lub preparatu
oraz zasadach i zaleceniach ich bezpiecznego stosowa-
nia. Jest przeznaczona przede wszystkim dla uzytkow-
nikdw prowadzacych dziatalno$é¢ zawodowa w celu
umozliwienia im podjecia w miejscu pracy srodkéw
niezbednych do zapewnienia bezpieczenstwa oraz
ochrony zdrowia cztowieka i srodowiska.

2. Niedopuszczalne jest stosowanie w dziatalnosci
zawodowej substancji niebezpiecznych i preparatéw
niebezpiecznych bez posiadania karty charakterystyki.

3. Osoba wprowadzajaca do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej substancje niebezpieczna lub
preparat niebezpieczny jest obowigzana do bezptatne-
go udostepnienia ich odbiorcy karty charakterystyki ta-
kiej substancji lub preparatu, najpézniej w dniu ich
pierwszej dostawy, z zastrzezeniem przepisow ust. 5
pkt 3.
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4. W przypadku pojawienia sie nowych istotnych
informacji osoba, o ktérej mowa w ust. 3, ma obowig-
zek zaktualizowac karte charakterystyki.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrami wtasciwymi do spraw gospodarki,
pracy oraz srodowiska okresli, w drodze rozporzadze-
nia:

1) wzor karty charakterystyki oraz sposob jej sporza-
dzania i aktualizowania, a w szczegdlnosci:

a) zakres informacji o zagrozeniach zwigzanych ze
stosowaniem substancji niebezpiecznej lub pre-
paratu niebezpiecznego,

b) zakres informacji dotyczacych ich bezpiecznego
stosowania,

2) sposob dystrybucji kart charakterystyki, z uwzgled-
nieniem specyfiki dziatalnosci odbiorcy,

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

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
w drodze rozporzadzenia natozyé obowigzek dostar-
czenia, na zgdanie odbiorcy prowadzacego dziatalnosé
zawodowa, karty charakterystyki preparatu nie zakla-
syfikowanego jako niebezpieczny, jezeli preparat taki
zawiera, w stezeniach, ktére zostang okreslone w roz-
porzadzeniu, co najmniej jedng substancje stwarzajaca
zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub dla srodowiska
albo jedng z substancji okreslonych przez ministra wta-
$ciwego do spraw zdrowia w tym rozporzadzeniu.

Art. 6. Osoba wprowadzajgca do obrotu preparat
niebezpieczny lub preparat okreslony w art. 5 ust. 6
obowigzana jest przechowywaé dane, na podstawie
ktorych dokonano klasyfikacji i oznakowania prepara-
tu oraz sporzadzono jego karte charakterystyki, przez
okres 5 lat od dnia wycofania preparatu z obrotu, do
wgladu organow Inspekcji Sanitarnej i Inspekcji Ochro-
ny Srodowiska.

Art. 7. 1. Osoba stosujgca substancje niebezpiecz-
na lub preparat niebezpieczny ma obowigzek zapozna-
nia sie z karta charakterystyki.

2. Osoba stosujgca substancje niebezpieczng lub
preparat niebezpieczny, ktéra wie, na podstawie infor-
macji otrzymanych zgodnie z przepisami art. 5, ze mo-
ga one stworzy¢ zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub
srodowiska, ma obowigzek podjecia niezbednych dzia-
tan zapobiegajagcych powstaniu zagrozenia.

Rozdziat 2

Inspektor do Spraw Substanciji
i Preparatéw Chemicznych

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

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

Art. 9. 1. Inspektor podlega ministrowi wtasciwe-
mu do spraw zdrowia, ktéry go powotuje i odwotuje po
zasiegnieciu opinii ministrow wtasciwych do spraw
gospodarki i do spraw srodowiska.

2. Inspektor do Spraw Substancji i Preparatéw Che-
micznych jest centralnym organem administracji rza-
dowe;.

Art. 10. Do decyzji i postanowien wydawanych
przez Inspektora stosuje sie przepisy Kodeksu postepo-
wania administracyjnego, z tym ze organem odwotaw-
czym w stosunku do Inspektora jest minister wtasciwy
do spraw zdrowia.

Art. 11. 1. Do zadan Inspektora nalezy:

1) przyjmowanie wymaganych ustawag zgtoszen sub-
stancji nowych w celu oceny ryzyka stwarzanego
przez te substancje,

2) gromadzenie danych dotyczacych niebezpiecznych
substancji i niebezpiecznych preparatow,

3) udostepnianie danych dotyczacych niebezpiecz-
nych substancji i niebezpiecznych preparatéw
stuzbom medycznym i ratowniczym,

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

5) wspodtpraca z organizacjami miedzynarodowymi
dotyczaca substanciji i preparatéw chemicznych,

6) wykonywanie innych zadan natozonych przez mini-
stra wtasciwego do spraw zdrowia.

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

3. Szczegotowe zadania i uprawnienia Inspektora
oraz organizacje Biura okresla statut nadany w drodze
rozporzadzenia przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

Rozdziat 3
Substancje nowe

Art. 12. 1. Przed wprowadzeniem do obrotu sub-
stancji nowej, w jej postaci wtasnej lub jako sktadnika
preparatu:

1) wytwarzanej na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej,
2) przywozonej na terytorium, o ktérym mowa w art. 2

ust. 1 pkt 6, przez importera majgcego siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

3) wytwarzanej poza terytorium, o ktérym mowa
w art. 2 ust. 1 pkt 6, przez producenta, ktéry na te-



Dziennik Ustaw Nr 11

— 693 —

Poz. 84

rytorium Rzeczypospolitej Polskiej ustanowit wy-
tacznego przedstawiciela w celu zgtoszenia sub-
stancji,

wymagane jest zgtoszenie do Inspektora, z zastrzeze-
niem art. 13.

2. Obowiagzek zgtoszenia cigzy na:

1) producencie wprowadzajgcym substancje nowa do
obrotu w jej postaci wtasnej lub jako sktadnik pre-
paratu, w przypadku substancji wytwarzanych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2

~

importerze wprowadzajgcym substancje nowa do
obrotu w jej postaci wtasnej lub jako sktadnik pre-
paratu, jezeli jego siedziba znajduje sie na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej, albo wytagcznym
przedstawicielu producenta substancji nowej, ma-
jacym siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, w przypadku substancji nowych wytwarza-
nych poza terytorium, o ktérym mowa w art. 2
ust. 1 pkt 6.

3. Obowigzek zgtoszenia nie jest wymagany, jezeli
osoby, o ktérych mowa w ust. 1, uprzednio dokonaty
zgtoszenia w jednym z panstw, o ktérych mowa w art. 2
ust. 1 pkt 6, na podstawie obowigzujacych w tych pan-
stwach przepisow.

4. Zgtoszenie powinno byé dokonane:

1) najpozniej na 60 dni przed wprowadzeniem do ob-
rotu substancji nowej w postaci wtasnej lub jako
sktadnika preparatu, w przypadku gdy przewidy-
wana wielko$é obrotu wynosi co najmniej 1 tone
rocznie,

2

~

najpozniej na 30 dni przed wprowadzeniem do ob-
rotu substancji nowej w postaci wtasnej lub jako
sktadnika preparatu, w przypadku gdy przewidy-
wana wielkos$¢ obrotu jest mniejsza niz 1 tona rocz-
nie.

Art. 13. 1. Obowigzkowi zgtoszenia, o ktérym mo-
wa w art. 12, nie podlegaja:

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

2) zwiagzki wieloczagsteczkowe — produkty polimeryza-
cji i polikondensacji oraz poliaddukty, z wyjatkiem
produktéw zawierajgcych co najmniej 2% nowej
substancji w postaci zwigzanej, ktére byty w obro-
cie w okresie od 18 wrzes$nia 1981 r. do 31 pazdzier-
nika 1993 r.,

substancje nowe stosowane wytacznie jako sub-
stancje dodatkowe do zywnosci, w rozumieniu
przepisdw o warunkach zdrowotnych zywnosci
i zywienia,

3

-~

4) substancje nowe stosowane wytacznie jako dodat-
ki do pasz, w rozumieniu przepiséw o nadzorze nad
niektérymi srodkami zywienia zwierzat,

5) substancje nowe stosowane wytacznie jako sub-
stancje czynne, w rozumieniu przepisow o $rod-

kach farmaceutycznych, materiatach medycznych,
aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycz-
nym,

6) substancje nowe stosowane wytgcznie jako sub-
stancje biologicznie czynne, w rozumieniu przepi-
sOw o ochronie roslin uprawnych,

7) substancje nowe, ktérych wielko$é obrotu nie prze-
kracza 10 kg rocznie,

8) substancje nowe wprowadzane do obrotu wytacz-
nie w celu prowadzenia badah naukowych i rozwo-
jowych w jednostkach badawczo-rozwojowych lub
innych laboratoriach, jezeli wielko$¢ obrotu nie
przekracza 100 kg rocznie i producent lub importer
przechowuje pisemne informacje na temat takiej
substancji, dotyczace identyfikacji substanc;ji,
oznakowania, ilosci wprowadzonej do obrotu i listy
odbiorcow.

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

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

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

5. Producent lub importer substancji, o ktérych mo-
wa w ust. 2, sg obowigzani zagwarantowag, ze jakiekol-
wiek czynnosci z takg substancjg lub preparatem,
w ktérego sktad wchodzi ta substancja, bedg wykony-
wane tylko przez pracownikéw odbiorcy w kontrolowa-
nych warunkach i substancja lub preparat nie zostana
powszechnie udostepnione.

6. Odroczenie zgtoszenia, o ktorym mowa w ust. 2,
moze zostaé przedtuzone na jeszcze jeden rok, jezeli
producent lub importer udowodnig, ze jest to niezbed-
ne do zakonczenia badan dotyczacych rozwoju proce-
su produkgji.

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

1) zazagdaé¢ od producenta lub importera danych in-
nych niz okreslone w ust. 3, ktérych zakres nie be-
dzie wigkszy niz okreslony w przepisach, o ktérych
mowa w art. 14 ust. 5, przewidywanych dla obrotu
wiekszego niz 100 kg rocznie, a nie przekraczajgce-
go 1 tony rocznie, ustalajac termin dostarczenia
tych danych,
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2) zakazaé¢ udostepniania osobom innym niz wymie-
nione w ust. 5 jakichkolwiek produktéw zawieraja-
cych te substancje, jezeli uzna, ze moze to stwarzaé
niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia cztowieka lub
srodowiska.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrami wtasciwymi do spraw gospodarki
oraz srodowiska, w drodze rozporzadzenia, okresli
szczegotowe dane, ktéore producent lub importer
przedstawia Inspektorowi, najpézniej w dniu wprowa-
dzenia substancji nowej do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej, w przypadku:

1) substancji, ktérej wielko$é obrotu nie przekroczy
10 kg rocznie,

2) substancji nowych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1,
7 18 orazw ust. 2, jezeli sg to substancje bardzo tok-
syczne, rakotwdrcze, mutagenne lub dziatajace
szkodliwie na rozrodczosé.

Art. 14. 1. Dokumentacja przedstawiona przez zgta-
szajacego powinna zawierac:

1) dane niezbedne do oceny ryzyka stwarzanego
przez substancje nowa dla zdrowia cztowieka i $ro-
dowiska, w tym informacje dotyczace niekorzyst-
nych skutkow dziatania substancji nowej w warun-
kach przewidywanych zastosowan,

2) propozycje klasyfikacji, oznakowania opakowan
i karty charakterystyki w przypadku substancji no-
wych niebezpiecznych.

2. W przypadku zgtoszenia substancji nowej wy-
twarzanej poza terytorium, o ktérym mowa w art. 2
ust. 1 pkt 6, przez wytacznego przedstawiciela, o kto-
rym mowa w art. 12 ust. 2 pkt 2, do dokumentacji,
o ktérej mowa w ust. 1, zostanie dotgczone o$wiadcze-
nie producenta tej substancji nowej, ze zgtaszajacy jest
jego wytacznym przedstawicielem uprawnionym do
dokonania zgtoszenia.

3. Do dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, zgta-
szajgcy moze dotaczyé wyniki wstepnej oceny ryzyka,
wykonanej zgodnie z przepisami, o ktérych mowa
w ust. 6.

4. Zgtaszajacy moze wystapi¢ do Inspektora z uza-
sadnionym wnioskiem o wyrazenie zgody na nieudo-
stepnianie ewentualnym przysztym zgtaszajacym,
przez okres nie dtuzszy niz 1 rok, danych na temat jego
tozsamosci.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrami wtasciwymi do spraw gospodarki
oraz srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowe dane wymagane zgodnie z ust. 1 pkt 1,
gdy:

1) przewidywana przez zgtaszajagcego wielkosé obro-
tu wynosi co najmniej 1 tone rocznie,

2) przewidywana przez zgtaszajagcego wielkosé obro-
tu jest mniejsza niz 1 tona rocznie, ale wynosi co
najmniej 100 kg rocznie,

3) przewidywana przez zgtaszajacego wielkosé obro-
tu jest mniejsza niz 100 kg rocznie,

4) zgtaszana substancja nowa jest polimerem w rozu-
mieniu art. 2 ust. 1 pkt 5,

5) od pierwszego zgtoszenia substancji nowej we wta-
Sciwym urzedzie ktéregokolwiek z pahstw, o kté-
rych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6, uptyneto co naj-
mniej dziesig¢ lat.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrami wtasciwymi do spraw gospodarki,
pracy oraz srodowiska okresli, w drodze rozporzadze-
nia, sposéb dokonywania oceny ryzyka dla zdrowia
cztowieka i dla srodowiska, stwarzanego przez sub-
stancje chemiczne.

Art. 15. 1. W razie stwierdzenia, ze dane, o ktérych
mowa w art. 14 ust. 1 pkt 1, nie pozwalajg na dokona-
nie oceny ryzyka dla zdrowia cztowieka lub dla srodo-
wiska, stwarzanego przez zgtaszanag substancje nowa,
Inspektor zobowigze zgtaszajgcego, w drodze decyzji,
do wykonania dodatkowych badan i przedstawienia In-
spektorowi wynikéw tych badan w okreslonym termi-
nie.

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

3. Inspektor moze zobowigzac zgtaszajgcego do do-
starczenia probek zgtaszanej substancji nowej w okre-
$lonejilosci w celu ewentualnej weryfikacji przeprowa-
dzonych badan.

Art. 16. 1. Inspektor wyda zgtaszajagcemu, odpo-
wiednio w ciggu 60 lub 30 dni od dnia otrzymania zgto-
szenia, z zastrzezeniem ust. 2, potwierdzenie zgtosze-
nia zawierajgce numer ewidencyjny zgtoszenia.

2. W przypadku gdy dokumentacja przedstawiona
w zgtoszeniu nie jest zgodna z wymaganiami ustawy,
Inspektor powiadomi o tym zgtaszajgcego, odpowied-
nio przed uptywem 60 lub 30 dni od dnia otrzymania
zgtoszenia.

Art. 17. W przypadku gdy zgtaszajgcy nie otrzyma
powiadomienia, o ktérym mowa w art. 16 ust. 2, zgta-
szana substancja nowa moze zostaé wprowadzona do
obrotu, odpowiednio po 60 lub 30 dniach od dnia
otrzymania zgtoszenia przez Inspektora.

Art. 18. W przypadku gdy zgtaszajacy otrzyma po-
wiadomienie, o ktérym mowa w art. 16 ust. 2, terminy,
o ktédrych mowa w art. 17, biegna od dnia otrzymania
przez Inspektora zgtoszenia zgodnego z wymaganiami
ustawy.

Art. 19. 1. W przypadku gdy substancja nowa zosta-
ta juz uprzednio zgtoszona przez innego lub innych
zgtaszajacych we wtasciwym urzedzie ktdregokolwiek
z panstw, o ktdrych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6, Inspek-
tor moze wyrazi¢ zgode, zeby zgtaszajagcy powotat sie
na wyniki badan wtasciwosci fizykochemicznych, tok-
sycznosci i ekotoksycznosci, przedstawione przez
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pierwszego zgtaszajgcego, o ile obecny zgtaszajacy
udowodni, ze zgtaszana przez niego substancja nowa
jest ta sama substancja, wtaczajgc w to stopien czysto-
$ci i charakter zanieczyszczen.

2. Warunkiem powotania sie na wyniki badan,
o ktérych mowa w ust. 1, jest pisemna zgoda pierwsze-
go zgtaszajacego.

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

1) informacji, czy substancja nowa, ktéra zamierza
zgtosié, byta juz wczesniej zgtoszona,

2) nazwy i adresu pierwszego zgtaszajacego,

przedstawiajgc wiarygodne informacje, ze ma zamiar
wprowadzié te substancje nowa do obrotu, oraz infor-
macje o przewidywanej wielkosci obrotu.

4. W przypadku gdy przedstawione informacje
Swiadczg, ze osoba, o ktérej mowa w ust. 3, ma rzeczy-
wiscie zamiar wprowadzenia substancji nowej do ob-
rotu, a substancja zostata uprzednio zgtoszona we wta-
Sciwym urzedzie ktéregokolwiek z panstw, o ktérych
mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6, z zastrzezeniem ust. 5, In-
spektor udostepni takiej osobie nazwe i adres pierw-
szego zgtaszajgcego, udostepniajagc jednoczes$nie
pierwszemu zgtaszajgcemu nazwe i adres tej osoby.

5. Inspektor nie udostepni danych na temat tozsa-
mosci pierwszego zgtaszajgcego w okresie, na jaki
pierwszy zgtaszajgcy otrzymat zgode, o ktérej mowa
w art. 14 ust. 4.

6. Po udostepnieniu danych, o ktérych mowa w
ust. 4, pierwszy i obecny zgtaszajacy podejma dziata-
nia, aby osiggnaé¢ porozumienie co do powotania sie
na wyniki badan, o ktérych mowa w ust. 1, przez obec-
nego zgtaszajacego.

7. Pierwszy i obecny zgtaszajagcy podejma takze
dziatania, aby doj$é do porozumienia co do ewentual-
nego wspolnego powotania sie na wyniki badan wy-
maganych przepisami, o ktorych mowa w art. 20 ust. 6.

8. Jezeli pierwszy i obecny zgtaszajacy nie moga
osiggnaé porozumienia, a obaj zgtaszajagcy maja siedzi-
be na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Inspektor
moze zezwoli¢ na powotanie sie przez obecnego zgta-
szajgcego na wyniki badan, o ktérych mowa w ust. 1,
przedtozone przez pierwszego zgtaszajacego, jezeli
obecny zgtaszajacy zwrdéci pierwszemu zgtaszajagcemu
50% kosztéw wykonania tych badan i przedstawi In-
spektorowi dowdd zwrotu tych kosztow. W tym celu In-
spektor zobowiagze pierwszego zgtaszajgcego, w dro-
dze postanowienia, do przedstawienia Inspektorowi
i obecnemu zgtaszajagcemu udokumentowanych kosz-
tow wykonania badan, o ktérych mowa powyze;.

9. Jezeli pierwszy zgtaszajacy nie przedstawi w cig-
gu trzech miesiecy od daty otrzymania postanowienia,
o ktérym mowa w ust. 8, udokumentowanych kosztow

wykonania badan, o ktérych mowa w ust. 1, Inspektor
zezwoli obecnemu zgtaszajgcemu na powotanie sie na
wyniki tych badan.

10. Jezeli pierwszy zgtaszajacy otrzymat zgode,
o ktérej mowa w art. 14 ust. 4, przepisy ust. 8 9 stosu-
je sie z zastrzezeniem, ze pierwszy zgtaszajacy przed-
stawia koszty wykonania badan jedynie Inspektorowi,
a zwrot 50% kosztéw wykonania badan nastepuje za
posrednictwem Biura.

Art. 20. 1. Zgtaszajacy jest zobowigzany do przed-
ktadania Inspektorowi dodatkowych informacji na te-
mat zgtoszonych substancji nowych, dotyczacych:

1) wielkos$ci obrotu, po przekroczeniu progéw okre-
slonych w przepisach wydanych na podstawie
ust. 6,

2) nowych danych na temat oddziatywania substancji
nowej na zdrowie cztowieka lub na srodowisko,

3) nowych zastosowan substancji nowej,

4) zmian w sktadzie chemicznym substancji nowej,
w tym zawartos$ci zanieczyszczen,

5) zmiany statusu zgtaszajgcego z importera na pro-
ducenta i odwrotnie.

2. Obowigzek przedtozenia informacji dotyczgcy
danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2i 3, obejmuje in-
formacje, ktore zgtaszajacy posiada lub ktére, doto-
zywszy nalezytej starannosci, powinien uzyskac.

3. W razie nieprzedtozenia Inspektorowi informaciji,
o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 1, lub niewykonania do-
datkowych badan wymaganych przy zmianie wielkosci
obrotu, Inspektor, w drodze decyzji, uchyla waznosé
zgtoszenia.

4. Inspektor, w drodze decyzji, wyznacza termin
usuniecia uchybien okreslonych w ust. 3 i po usunieciu
uchybien, w drodze decyzji, przywraca waznos¢ zgto-
szenia.

5. W zwigzku z wymaganiem, o ktorym mowa
w ust. 1 pkt 1, kazdy importer zgtoszonej substancji no-
wej, jezeli sam nie jest zgtaszajgcym, bedzie informo-
wat na biezgco wytgcznego przedstawiciela, o ktérym
mowa w art. 12 ust. 2 pkt 2, o wielkosci importu.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrami wtasciwymi do spraw gospodarki
oraz srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) progi wielkosci obrotu, po ktérych przekroczeniu
zgtaszajacy jest obowigzany wykonaé dodatkowe
badania i przedstawi¢ Inspektorowi wyniki tych ba-
dan w okreslonym terminie,

2) zakres i rodzaje badan wymaganych po przekrocze-
niu progow wielkosci obrotu, o ktérych mowa
w pkt 1.

Art. 21. 1. Przedstawione przez zgtaszajgcego dane
dotyczace informacji handlowych i procesu produkcji
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stanowig informacje niejawne oznaczone klauzulg
~poufne”.

2. Zgtaszajagcy moze wystgpi¢ z wnioskiem o za-
strzezenie tylko do wiadomosci Inspektora, Inspekcji
Sanitarnej, wtasciwych urzedow w panstwach, o kto-
rych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6, oraz Komisji Europej-
skiej danych przedktadanych Inspektorowi zgodnie
z wymogami art. 14 ust. 1i art. 20, ktérych ujawnienie
mogtoby naruszy¢ jego interes z uwagi na tajemnice
handlowg lub dotyczacg procesu produkcji, w tym na-
zwy chemicznej substancji nowe;.

3. Inspektor, w drodze decyzji, moze odmodwié za-
strzezenia niektérych lub wszystkich danych objetych
whnioskiem, o ktérym mowa w ust. 2, z uwagi na ochro-
ne zdrowia cztowieka lub srodowiska, w tym ochrone
zwierzat laboratoryjnych.

4. Jezeli zgtaszajacy, albo producent lub importer
nie bedacy zgtaszajgcym, sam ujawni dane, ktore zo-
staty zastrzezone, powiadomi o tym Inspektora.

5. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, nie moze do-
tyczyé:

1) nazwy handlowej substancji nowej,

2) nazwy producenta substancji nowej i zgtaszajace-
go, z zastrzezeniem art. 14 ust. 4,

3) fizykochemicznych wtasciwosci substancji nowej,

4) syntetycznego opisu wynikéw badan toksycznosci
i ekotoksycznosci,

5) danych dotyczacych stopnia czystosci substanciji
nowej, jezeli wptywa to na jej klasyfikacje, i danych
dotyczacych zanieczyszczen lub dodatkéw, jezeli sg
to substancje niebezpieczne,

6) informacji zawartych w kartach charakterystyki,

7) informacji o sposobach unieszkodliwiania substan-
cji nowej zaklasyfikowanej jako niebezpieczna,

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

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

Art. 22. 1. Zgtoszenie substancji i przedstawienie
Inspektorowi wynikow dodatkowych badan, o ktérych
mowa w art. 20 ust. 6, podlega optacie wnoszonej
przez zgtaszajacego.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw finanséw pu-
blicznych okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos$é
i sposob wnoszenia optat z tytutu zgtoszenia substan-
cji i przedstawienia Inspektorowi wynikéw dodatko-
wych badan, o ktérych mowa w ust. 1, z uwzglednie-

niem rzeczywistych kosztdw dokonania przez Inspekto-
ra oceny ryzyka stwarzanego przez zgtaszang substan-

cje.
Rozdziat 4
Informowanie o niebezpiecznych preparatach

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

2. Poinformowania, o ktérym mowa w ust. 1, doko-
na osoba wprowadzajgca preparat niebezpieczny do
obrotu, najpdézniej w dniu jego wprowadzenia do obro-
tu, przedstawiajac:

1) nazwe i adres wraz z numerem telefonu osoby
wprowadzajgcej preparat niebezpieczny do obro-
tu,

2) nazwe handlowa preparatu niebezpiecznego,

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

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

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw gospodarki
okresli, w drodze rozporzadzenia, informacje, ktére na-
lezy przedstawic¢ Inspektorowi w przypadkach, o kt6-
rych mowa w art. 5 ust. 5 pkt 3.

5. Inspektor moze zazgdaé¢ ujawnienia szczegoto-
wego sktadu chemicznego preparatu niebezpiecznego.
Informacja taka jest poufna i moze zosta¢ wykorzysta-
na wytacznie w celach medycznych do zapobiegania
i postepowania leczniczego.

Rozdziat 5
Badania substancji i preparatow chemicznych

Art. 24. 1. Badania wtasciwosci fizykochemicznych,
toksycznosci i ekotoksycznosci substancji i prepara-
tow, wykonywane w celu spetnienia wymogoéw usta-
wy, bedg przeprowadzane zgodnie z przepisami, o kto-
rych mowa w ust. 2.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrami wtasciwymi do spraw gospodarki
oraz srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

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

2) kryteria, ktére musza spetnia¢ jednostki organiza-
cyjne wykonujgce wymagane ustawg badania,
o ktérych mowa w ust. 1,
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3) jednostke lub jednostki wtasciwe do kontroli i we-
ryfikacji spetnienia kryteriow, o ktérych mowa
w pkt 2, oraz nadawania i cofania uprawnien
w przypadku, odpowiednio, spetniania lub niespet-
niania tych kryteriow przez jednostki organizacyj-
ne, o ktérych mowa w pkt 2,

4) tryb nadawania i cofania uprawnien, o ktérych mo-
wa w pkt 3,

5) sposéb i tryb uznawania uprawnieh nadanych
przez jednostki za granicg wtasciwe do kontroli
i weryfikacji spetniania kryteridéw, o ktérych mowa
w pkt 2.

Rozdziat 6

Oznakowanie, opakowania, obrét
i stosowanie substancji niebezpiecznych
i preparatéow niebezpiecznych

Art. 25. 1. Oznakowanie opakowania substancji
niebezpiecznej i preparatu niebezpiecznego powinno
zawiera¢ nazwe umozliwiajgcag jednoznaczng identyfi-
kacje substancji lub preparatu, tozsamos$é¢ osoby wpro-
wadzajacej substancje lub preparat do obrotu oraz od-
powiednie znaki ostrzegawcze i napisy, zgodnie z prze-
pisami, o ktérych mowa w art. 26, a takze informacje
0 wymaganym postepowaniu z opréznionymi opako-
waniami, jezeli tego wymagaja inne przepisy.

2. Oznakowanie powinno by¢ sporzadzone w jezy-
ku polskim, zgodnie z wymogami okreslonymi w od-
rebnych przepisach.

3. Na opakowaniach substancji niebezpiecznych
i preparatow niebezpiecznych nie wolno umieszczaé
oznaczen wskazujgcych, ze taka substancja lub taki
preparat nie sg niebezpieczne.

4. W przypadku wprowadzanych do obrotu sub-
stancji nowych, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 pkt 1,
7 i8oraz ust. 2, i preparatow zawierajgcych co najmniej
1% takiej substancji, jezeli jeszcze nie jest mozliwe
oznakowanie ich zgodnie z przepisami ustawy, z uwa-
gi na brak odpowiednich danych, oznakowanie powin-
no zawiera¢ ostrzezenia brzmiace:

1) w przypadku substancji ,Uwaga, substancja nie
w petni zbadana”,

2) w przypadku preparatéw ,, Uwaga, produkt zawiera
substancje nie w petfni zbadang”.

Art. 26. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w po-
rozumieniu z ministrami wtasciwymi do spraw gospo-
darki, pracy, rolnictwa oraz srodowiska okresli, w dro-
dze rozporzadzenia:

1) sposéb oznakowania opakowan substancji niebez-
piecznych i preparatéw niebezpiecznych,

2) tres¢ napisow i wzory znakow ostrzegawczych wy-
maganych przy oznakowaniu opakowan substancji
niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych.

Art. 27. 1. Pojemniki i zbiorniki stuzace do przecho-
wywania substancji niebezpiecznych i preparatéw nie-
bezpiecznych oraz do pracy z nimi, rurociagi zawiera-
jace substancje niebezpieczne i preparaty niebezpiecz-
ne oraz miejsca, w ktorych sktadowane sg znaczace ilo-
$ci substancji niebezpiecznych lub preparatéw niebez-
piecznych, powinny by¢ nalezycie oznakowane.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrami wtasciwymi do spraw gospodarki,
pracy oraz $srodowiska okresli, w drodze rozporzadze-
nia, sposdb oznakowania pojemnikéw i zbiornikdow
stuzacych do przechowywania substancji niebezpiecz-
nych i preparatow niebezpiecznych i do pracy z nimi,
rurociggdéw zawierajgcych substancje niebezpieczne
lub preparaty niebezpieczne oraz miejsc, w ktérych
sktadowane sg znaczgace ilosci substancji niebezpiecz-
nych lub preparatéw niebezpiecznych.

Art. 28. 1. Opakowania substancji niebezpiecznych
i preparatow niebezpiecznych wprowadzanych do ob-
rotu powinny:

1) mieé konstrukcje uniemozliwiajacg wydostanie sie
zawartosci z opakowania w sposoéb przypadkowy;
wymag ten nie ma zastosowania, jezeli wymagane
sg szczegollne techniczne srodki bezpieczenstwa,

2) by¢ wykonane z materiatéw odpornych na niszcza-
ce dziatanie ich zawartosci i uniemozliwiajacych
tworzenie sie substancji niebezpiecznych w wyni-
ku chemicznego oddziatywania zawartosci na ma-
teriat opakowania,

3) zachowywac szczelnosé w warunkach dziatajgcych
na opakowanie obcigzen i napie¢ w trakcie jego
normalnej eksploatacji,

4) w przypadku opakowan z zamknigciami wielokrot-
nego uzytku, gwarantowac¢ zachowanie ich szczel-
nosci podczas wielokrotnego otwierania i zamyka-
nia w warunkach normalnej eksploatacji.

2. Opakowania transportowe niebezpiecznych sub-
stancji i niebezpiecznych preparatéw spetniajg wyma-
gania okreslone w ust. 1 pkt 1—3, jezeli spetniajg wy-
magania przepiséw o transporcie materiatéw niebez-
piecznych.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw gospodarki
okresli, w drodze rozporzadzenia, rodzaje substancji
niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych, kté-
rych opakowania nalezy zaopatrywaé w zamkniecia
utrudniajgce otwarcie przez dzieci i w wyczuwalne do-
tykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie, zgodnie
z miedzynarodowymi umownymi oznaczeniami.

Art. 29. 1. Obrét okreslonymi kategoriami substan-
cji niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych wy-
maga posiadania kwalifikacji stwierdzanych przez wta-
$ciwego inspektora sanitarnego.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw gospodarki
okresli, w drodze rozporzadzenia:
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1) kategorie substancji niebezpiecznych i preparatéow
niebezpiecznych, ktérymi obrét wymaga posiada-
nia okreslonych kwalifikacji,

2) kwalifikacje, ktére muszg posiadaé osoby prowa-
dzace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ob-
rot okreslonymi kategoriami substancji niebez-
piecznych i preparatéw niebezpiecznych,

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

Art. 30. 1. Zabroniona jest reklama substancji nie-
bezpiecznej bez wymienienia kategorii niebezpieczen-
stwa zwigzanej z tg substancja.

2. Kazda reklama preparatu niebezpiecznego, ktora
umozliwia konsumentom nabycie takiego preparatu
bez uprzedniego obejrzenia oznakowania na jego opa-
kowaniu, musi zawiera¢ informacje o rodzaju lub ro-
dzajach zagrozen wymienionych na oznakowaniu opa-
kowania.

Art. 31. 1. Minister wiasciwy do spraw gospodarki,
na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub
ministra wtasciwego do spraw srodowiska, w razie
stwierdzenia, ze produkcja, obrét lub stosowanie sub-
stancji niebezpiecznej lub preparatu niebezpiecznego
stwarzajg nieuzasadnione ryzyko dla zdrowia cztowie-
ka lub srodowiska, okresli, w drodze rozporzadzenia,
ograniczenia, zakazy lub warunki:

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

2) okreslonych zastosowah takiej substancji lub pre-
paratu,

3) okreslonego stosowania w stezeniu lub propor-
cjach przewyzszajacych okreslony poziom.

2. W przypadku gdy wymagaja tego porozumienia
miedzynarodowe, produkcja, obrét lub stosowanie
substancji niebezpiecznych i preparatow niebezpiecz-
nych wymaga zezwolenia ministra wtasciwego do
spraw gospodarki.

3. Minister wtasciwy do spraw gospodarki w poro-
zumieniu z ministrami wtasciwymi do spraw zdrowia
oraz srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia, wa-
runki i tryb udzielania zezwoleh na produkcje, obroét
i stosowanie substancji niebezpiecznych i preparatow
niebezpiecznych, o ktérych mowa w ust. 2.

Art. 32. 1. Jezeli istniejg szczegotowe dowody, ze
preparat stwarza niedopuszczalne zagrozenie dla czto-
wieka lub srodowiska, nawet w przypadku gdy osoba
wprowadzajgca taki preparat do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej spetnia wszystkie wymogi
ustawy, Inspektor do Spraw Substancji i Preparatéw
Chemicznych moze, na czas okreslony, nie dtuzszy niz
3 miesiace, zakazaé, w drodze decyzji, wprowadzania
takiego preparatu do obrotu lub okresli¢ warunki, jakie
muszg zostaé spetnione podczas wprowadzania do ob-
rotu.

2. Z wnioskiem o wydanie decyzji, o ktérej mowa
w ust. 1, moze wystgpic¢ takze Gtéwny Inspektor Sani-
tarny lub Gtéwny Inspektor Ochrony Srodowiska.

Rozdziat 7
Przepisy o nadzorze

Art. 33. Nadzor nad przestrzeganiem przepisow
ustawy przez osoby wprowadzajace substancje lub
preparaty do obrotu i stosujace je w dziatalnosci zawo-
dowej sprawuje Inspekcja Sanitarna oraz:

1) Inspekcja Ochrony Srodowiska — w zakresie zagro-
zen dla $rodowiska,

2) Panstwowa Inspekcja Pracy — w zakresie nadzoru
i kontroli przestrzegania przepiséw ustawy przez
pracodawcow,

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

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

5) Straz Graniczna i organy celne — w zakresie prze-
strzegania zakazéw okreslonych w przepisach wy-
danych na podstawie art. 31 ust. 1, w czesci doty-
czacej przywozu substancji i preparatow na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej.

Rozdziat 8
Przepisy karne i kary pieniezne

Art. 34. Kto wbrew decyzji Inspektora do Spraw
Substancji i Preparatow Chemicznych wprowadza do
obrotu preparat stwarzajgcy niedopuszczalne zagroze-
nie dla zdrowia cztowieka lub srodowiska lub nie prze-
strzega okreslonych w decyzji warunkéw jego wpro-
wadzania do obrotu

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

Art. 35. Kto wprowadza do obrotu substancje nie-
bezpieczng lub preparat niebezpieczny:

1) bez oznakowania albo niewtasciwie oznakowane,
2) bez wymaganej karty charakterystyki

— podlega karze grzywny.

Art. 36. Kto dostarcza wymagana karte charaktery-
styki niekompletna lub nierzetelna

— podlega karze grzywny.

Art. 37. 1. Kto reklamuje substancje niebezpiecznag
bez wymienienia kategorii niebezpieczenstwa zwigza-
nej z ta substancja

— podlega karze grzywny.
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2. Tej samej karze podlega ten, kto zamieszcza re-
klame niebezpiecznego preparatu, ktdra nie zawiera in-
formacji o rodzaju lub rodzajach zagrozen wymienio-
nych na oznakowaniu opakowania takiego preparatu,
jezeli reklama ta umozliwia konsumentom nabycie ta-
kiego preparatu bez uprzedniego obejrzenia oznako-
wania na jego opakowaniu.

Art. 38. Kto nie powiadamia Inspektora do Spraw
Substancji i Preparatow Chemicznych o nowych da-
nych na temat oddziatywania substancji nowej na
zdrowie cztowieka lub na srodowisko lub nowych za-
stosowaniach substancji nowej

— podlega karze grzywny.

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

Art. 40. 1. Kto wprowadza do obrotu substancje no-
wa, W jej postaci wtasnej lub jako sktadnik preparatu,
bez wymaganego ustawg zgtoszenia, obowigzany jest
wpftaci¢ do budzetu panstwa kwote stanowigca 100%
sumy uzyskanej ze sprzedazy tej substanciji lub prepa-
ratu.

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

3. Wptaty z tytutu naleznos$ci, o ktérych mowa
w ust. 1, obcigzajg dochdéd po opodatkowaniu i sg do-
konywane we wtasciwym urzedzie skarbowym, w ter-
minach okreslonych dla wptat zaliczek podatku docho-
dowego od oséb prawnych lub osoéb fizycznych lub
zryczattowanych podatkéw obrotowego i dochodowe-

go.

4. Minister wtasciwy do spraw finanséw publicz-
nych w porozumieniu z ministrem wtfasciwym do
spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, spo-
sOb i tryb wptat naleznosci z tytutu niezgtoszenia sub-
stancji nowej.

Rozdziat 9

Zmiany w przepisach obowiazujacych,
przepisy przejsciowe i koncowe

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

1) w art. 220 dodaje sie 8 3 w brzmieniu:

.8 3. Przepisy 8§ 2 nie dotycza substancji i prepara-
téw chemicznych.”;

2) w art. 221:

a) 8 1 otrzymuje brzmienie:

»8 1. Niedopuszczalne jest stosowanie substan-
cji i preparatow chemicznych nie oznako-
wanych w sposdb widoczny, umozliwiaja-
cy ich identyfikacje.”,

b) 8 2 otrzymuje brzmienie:

»8 2. Niedopuszczalne jest stosowanie niebez-
piecznych substancji i niebezpiecznych
preparatéw chemicznych bez posiadania
aktualnego spisu tych substancji i prepara-
téw oraz kart charakterystyki, a takze opa-
kowan zabezpieczajgcych przed ich szko-
dliwym dziataniem, pozarem lub wybu-
chem.”,

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

d) § 4 otrzymuje brzmienie:

»3 4. Zasady klasyfikacji substancji i preparatow
chemicznych pod wzgledem zagrozen dla
zdrowia lub zycia, wykaz substancji niebez-
piecznych, wymagania dotyczace kart cha-
rakterystyki substancji lub preparatéw nie-
bezpiecznych oraz sposoéb ich oznakowa-
nia okreslajg odrebne przepisy.”,

e) skresla sie § 5;
3) w art. 283 w 8§ 2 w pkt b:

a) w lit. b) po wyrazie ,substancje” dodaje sie wy-
razy ,i preparaty”,

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

Art. 42. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Inspek-
cji Sanitarnej (Dz. U. z 1998 r. Nr 90, poz. 575, Nr 106,
poz. 668 i Nr 117, poz. 756,z 1999 r. Nr 70, poz. 778 oraz
z22000r. Nr 12, poz. 136 i Nr 120, poz. 1268) w art. 4 do-
daje sie pkt 8 w brzmieniu:

.8) przestrzegania przez osoby wprowadzajgce sub-
stancje lub preparaty chemiczne do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz przez
uzytkownikéw substancji lub preparatéw che-
micznych obowigzkdw wynikajacych z ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i prepa-
ratach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84).”

Art. 43. 1. Substancje nowe wprowadzone do obro-
tu przed dniem wejscia w zycie przepisoéw art. 12—22
ustawy przez osoby, o ktorych mowa w art. 12 ust. 2,
z zastrzezeniem art. 12 ust. 3, podlegaja zgtoszeniu do
dnia 31 grudnia 2003 r.

2. Zgtoszenie, o ktérym mowa w ust. 1, nie jest wy-
magane, jezeli substancje nowe, o ktérych mowa
w ust. 1, nie bedg wprowadzane do obrotu po dniu 31
grudnia 2002 r.

Art. 44. Traci moc rozporzgdzenie Prezydenta Rze-
czypospolitej z dnia 22 kwietnia 1927 r. o zakazie uzy-
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wania biatego i zottego fosforu przy wyrobie przed-

miotéw zapalnych (Dz.U. Nr 43, poz. 380).

Art. 45. Traci moc ustawa z dnia 21 maja 1963 r.
o substancjach trujacych (Dz. U. Nr 22, poz. 116,

Art. 46. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 12 mie-
siecy od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem art. 8—11, ktére
wchodza w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogto-
szenia, i art. 12—22, ktére wchodza w zycie z dniem
1 stycznia 2003 r.

21983 r. Nr 6, poz. 35,1996 r. Nr 24, poz. 110iz 1998 r.

Nr 106, poz. 668).

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Kwasniewski

85
USTAWA

z dnia 18 stycznia 2001 r.

0 zmianie ustawy o wyrobie i rozlewie wyrobdow winiarskich oraz obrocie tymi wyrobami.

Art. 1. W ustawie z dnia 29 sierpnia 1997 r. o wyro-
bie i rozlewie wyrobow winiarskich oraz obrocie tymi
wyrobami (Dz.U. Nr 124, poz. 783 iz 2001 r. Nr 5, poz.
44) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) art. 9—14 otrzymuja brzmienie:

JArt. 9. 1.

Art. 10.

Art. 11.

Wykonywanie dziatalnosci gospodarczej
w zakresie wyrobu lub rozlewu wyroboéw
winiarskich wymaga uzyskania zezwole-
nia, zwanego dalej «zezwoleniem».

. Zezwolenie na wyréb wyrobow winiar-

skich moze dotyczy¢ rowniez rozlewu
wytworzonych wyrobow.

Organem wtasciwym w sprawach wyda-
nia, odmowy wydania i cofniecia zezwole-
nia jest minister wtasciwy do spraw ryn-
kéw rolnych, zwany dalej «organem ze-
zwalajgcymn».

1

.Wniosek o wydanie zezwolenia, poza

wymaganiami okreslonymi przepisami
0 dziatalnosci gospodarczej, powinien
ponadto zawiera¢ informacje dotyczgce:

1) zdolnos$ci  produkcyjnych posiada-
nych przez wnioskodawce urzadzenh
technicznych w skali roku,

2) rodzaju przerabianego surowca.

. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1,

dotacza sie:

1) dokument potwierdzajacy tytut praw-
ny wnioskodawcy do obiektow bu-
dowlanych, w ktérych ma byé wyko-
nywana dziatalno$¢ gospodarcza ob-
jeta wnioskiem,

2) zaswiadczenia wtasciwego urzedu
skarbowego oraz Zaktadu Ubezpie-
czeh Spotecznych stwierdzajgce, ze
whnioskodawca nie zalega wobec nich
z wptatami naleznosci,

3) zaswiadczenie o niekaralnosci przed-
siebiorcy ubiegajacego sie o zezwole-
nie, bedacego osoba fizyczng, lub

cztonkéw zarzagdu osoby prawnej, za
przestepstwa przeciwko mieniu i wia-
rygodnosci dokumentow,

4) pozytywna opinie techniczno-techno-
logiczng w zakresie wyrobu lub rozle-
wu wyrobéw winiarskich, wydang
przez wtasciwego, ze wzgledu na pla-
nowane miejsce wykonywania dzia-
talnosci gospodarczej, wojewddzkie-
go inspektora skupu i przetwdrstwa
artykutow rolnych, potwierdzajaca
spetnianie przez przedsiebiorce wa-
runkow, o ktérych mowa w art. 12
ust. 1 pkt 1i2,

5) zaswiadczenia komendanta powiato-
wego Panstwowej Strazy Pozarnej,
powiatowego inspektora sanitarnego
oraz  wojewoddzkiego inspektora
ochrony $rodowiska, stwierdzajace,
ze obiekty budowlane i urzadzenia
techniczne przeznaczone do wykony-
wania dziatalnosci gospodarczej obje-
tej wnioskiem spetniajg wymagania
okreslone w przepisach o ochronie
przeciwpozarowej, sanitarnych
i 0 ochronie srodowiska.

Art. 12. 1. Zezwolenie wydaje sig, jezeli:

1) przedsiebiorca dysponuje obiektami
budowlanymi wyposazonymi w:

a) zbiorniki do magazynowania i prze-
chowywania wyrobow winiarskich,
ktdrych catkowita pojemnos$¢ tech-
nologiczna powinna wynosi¢ co
najmniej 50% miesiecznej wielkosci
produkcji win gronowych, 75%
miesiecznej wielkosci produkcji na-
pojow fermentowanych, a w przy-
padku rozlewu wyrobdw winiar-
skich pojemnosé technologiczna
zbiornikdw powinna wynosi¢ co
najmniej 25% miesiecznej wielkosci
rozlewu,



