Dziennik Ustaw Nr 52

— 3479 —

Poz. 466 i 467

466
ROZPORZADZENIE MINISTRA SRODOWISKA"

z dnia 12 lutego 2003 .

w sprawie zryczattowanej wysokosci wynagrodzenia cztonkéw komisji negocjacyjnej

Na podstawie art. 437 ust. 6 ustawy z dnia 27 kwiet-
nia 2001 r. — Prawo ochrony srodowiska (Dz. U. Nr 62,
poz. 627, z p6zn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla zryczattowang wyso-
kosé wynagrodzenia cztonkéw komisji negocjacyjnej
za udziat w jednym postepowaniu negocjacyjnym, do-
tyczacym ustalenia z prowadzacym instalacje tresci
programu dostosowawczego.

1 Minister Srodowiska kieruje dziatem administracji rzado-
wej — srodowisko, na podstawie 8§ 1 ust. 2 pkt 2 rozporza-
dzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 20 czerwca 2002 r.
w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Sro-
dowiska (Dz. U. Nr 85, poz. 766).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
22001 r. Nr 115, poz. 1229, 2 2002 r. Nr 74, poz. 676, Nr 113,
poz. 984, Nr 153, poz. 1271 i Nr 233, poz. 1957 oraz z 2003 .
Nr 46, poz. 392.

8 2. 1. Zryczattowana wysoko$¢ wynagrodzenia
przewodniczacego sktadu komisji negocjacyjnej ustala
sie jako rownowartos$¢ 55% przecietnego wynagrodze-
nia miesiecznego w sektorze przedsiebiorstw, za przed-
ostatni kwartat poprzedzajacy date wszczecia postepo-
wania negocjacyjnego przez wojewode, ogtaszanego
przez Prezesa Giownego Urzedu Statystycznego
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
~Monitor Polski”.

2. Zryczattowana wysoko$¢ wynagrodzenia pozo-
statych cztonkéw komisji negocjacyjnej ustala sie jako
rownowartos$é 40% przecietnego wynagrodzenia mie-
siecznego, o ktérym mowa w ust. 1.

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

Minister Srodowiska: S. Zelichowski

467
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 18 lutego 2003 .

w sprawie sposobu dokonywania oceny ryzyka dla zdrowia cztowieka i dla sSrodowiska stwarzanego
przez substancje chemiczne

Na podstawie art. 14 ust. 6 ustawy z dnia 11 stycz-
nia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pézn. zm.?)) zarzadza sie, co na-
stepuje:

8 1. Ocena ryzyka dla zdrowia ludzi i dla srodowi-
ska stwarzanego przez substancje chemiczne, zwane
dalej ,substancjami”, obejmuje kolejno nastepujace
etapy:

1) identyfikacje potencjalnych szkodliwych zmian
w stanie zdrowia cztowieka lub w srodowisku po-
wstajgcych w wyniku dziatania substancji lub iden-
tyfikacje skutkow jej dziatania, wynikajacych z jej
swoistych wtasciwosci, zwang dalej ,identyfikacja
zagrozen”;

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

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

2) oszacowanie zaleznosci pomiedzy dawka lub pozio-
mem narazenia a, odpowiednio, stopniem nasile-
nia lub czestoscig wystepowania zmian lub skut-
kéw, o ktéorych mowa w pkt 1, zwane dalej ,,oceng
zaleznosci dawka (stezenie) — efekt lub dawka (ste-
zenie) — odpowiedz” — w przypadkach, w ktérych
zachodzi potrzeba dokonania takiej oceny;

3) okreslenie emisiji, szlakdw i szybkosci rozprzestrze-
niania sie lub przemieszczania w srodowisku sub-
stancji lub produktéw jej przemian albo jej rozkta-
du, w celu oszacowania stezen lub dawek, na ktére
sg lub moga byé narazone okreslone populacje lu-
dzi lub ktdre zanieczyszczaja, lub moga zanieczy-
sci¢ okreslone elementy srodowiska, zwane dalej
»,0Ceng narazenia”; przy dokonywaniu oceny nara-
zenia uwzglednia sie te populacje lub te elementy
srodowiska, ktérych, odpowiednio, narazenie lub
zanieczyszczenie jest znane lub mozna je przewi-
dzieé¢ w Swietle dostepnej informacji o substanc;ji,
ze szczegolnym uwzglednieniem wytwarzania, sto-
sowania, transportu, przechowywania, sporzadza-
nia preparatéw lub innych form przetwarzania oraz
usuwania lub odzysku substancji;
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4) szacunkowg ocene stopnia nasilenia lub czestosci
pojawiania sie szkodliwych zmian w stanie zdrowia
cztowieka lub w srodowisku w wyniku rzeczywiste-
go lub przewidywanego narazenia na substancje
albo rzeczywistej lub przewidywanej wielkosci za-
nieczyszczenia srodowiska substancja lub szacun-
kowa ocene prawdopodobienstwa wystgpienia
szkodliwych skutkéw dziatania substancji, wynika-
jacych z jej swoistych wtasciwosci, zwang dalej
~charakterystyka ryzyka”; charakterystyka ryzyka
moze objgé oszacowanie wielkosci ryzyka, bedacej
ilosciowym wyrazeniem prawdopodobienstwa
wystagpienia takich zmian.

§ 2. Sposob dokonywania oceny ryzyka:

1) dla zdrowia cztowieka z uwagi na toksyczne dziata-
nie substancji okresla zatacznik nr 1 do rozporza-
dzenia;

2) dla zdrowia cztowieka z uwagi na fizykochemiczne
wtasciwosci substancji okresla zatacznik nr 2 do
rozporzadzenia;

3) dla srodowiska okresla zatgcznik nr 3 do rozporza-
dzenia.

§8 3. W przypadku szczegdélnych zmian powstajg-
cych w wyniku dziatania substancji, w szczegélnosci
takich jak zanik stratosferycznej warstwy ozonu, dla
ktérych nie mozna dokonaé oceny ryzyka zgodnie z § 2,
ryzyko pojawienia sie takich zmian ocenia sie w kaz-
dym przypadku indywidualnie, a w sprawozdaniu,
o ktérym mowa w 8 5, zamieszcza sie petny opis i uza-
sadnienie takiej oceny ryzyka.

§ 4. Po dokonaniu oceny ryzyka, zgodnie z § 2, do-
konuje sie tacznej oceny ryzyka, zgodnie z zatgcznikiem
nr 4 do rozporzadzenia.

§ 5. Po dokonaniu ogdlnej integracji wynikdw oce-
ny ryzyka, o ktérej mowa w § 4, sporzadza sie sprawoz-
danie. Minimalny zestaw informacji wymaganych
w sprawozdaniu dotyczgcym oceny ryzyka okresla za-
tagcznik nr 5 do rozporzadzenia.

8 6. W przypadku dostarczenia przez zgtaszajgcego
wynikéw wstepnej oceny ryzyka, o ktérych mowa
w art. 14 ust. 3 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o sub-
stancjach i preparatach chemicznych, zwanej dalej
~ustawa”, wyniki takie sporzadza sie w jezyku polskim
lub jezyku angielskim.

§ 7. 1. W przypadku oceny ryzyka dla zdrowia czto-
wieka stwarzanego przez nowa substancje chemiczna
nie uwzglednia sie swoistych wtasciwosci substancji
lub rodzaju jej szkodliwego dziatania na zdrowie czto-
wieka, jezeli odpowiednie badania takich wtasciwosci
substancji lub rodzaju jej szkodliwego dziatania na zdro-
wie cztowieka nie zostaty jeszcze wykonane, chyba ze
istniejg uzasadnione powody do ich uwzglednienia.

2. Jezeli wyniki badan nowej substancji wskazuja,
ze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 4
ust. 2 ustawy substancji nie klasyfikuje sie jako sub-
stancji niebezpiecznej z uwagi na zagrozenia dla zdro-
wia cztowieka, ocena ryzyka nie musi obejmowacé dzia-
tan okreslonych w 8 1 pkt 2—4, a w sprawozdaniu,

o ktérym mowa w & 5, zamieszcza sie wniosek wymie-
niony w 8 9 ust. 1 pkt 1, chyba ze istniejg uzasadnione
powody do obaw, ze substancja, mimo iz nie jest zakla-
syfikowana jako niebezpieczna, moze stwarzaé zagro-
zenie dla zdrowia cztowieka.

8 8. 1. Jezeli, w przypadku oceny ryzyka dla $rodo-
wiska stwarzanego przez nowg substancje chemiczng
z przewidywana wielkos$cig obrotu co najmniej 1 tony
rocznie, przedstawione przez zgtaszajgcego wyniki ba-
dan swoistych wtasciwosci substancji lub jej zdolnosci
do wywotywania szkodliwych zmian w stanie srodowi-
ska wskazuja, ze substanciji nie klasyfikuje sig, zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie art. 4 ust. 2 usta-
wy, jako substancji niebezpiecznej dla $rodowiska,
ocena ryzyka nie musi obejmowa¢ dziatan okreslonych
w § 1 pkt 2—4, chyba zZe istniejg uzasadnione powody
do obaw, ze substancja, mimo iz nie jest zaklasyfikowa-
na jako niebezpieczna, moze stwarzac¢ zagrozenie dla
srodowiska.

2. Jezeli, w przypadku oceny ryzyka stwarzanego
przez nowg substancje chemiczng z przewidywang
wielkoscig obrotu mniejszg niz 1 tona rocznie, przed-
stawione przez zgtaszajacego dane nie umozliwiajg do-
konania klasyfikacji w odniesieniu do zagrozen dla $ro-
dowiska, w procesie identyfikacji zagrozen rozwaza
sig, czy istniejg uzasadnione powody do obaw z uwagi
na inne dane, w szczegdlnosci wlasciwosci fizykoche-
miczne lub toksycznosé. W przypadku braku takich
obaw ocena ryzyka nie musi obejmowac¢ dziatan okre-
$lonych w § 1 pkt 2—4, a w sprawozdaniu, o ktérym
mowa w § 5, zamieszcza sie wniosek wymieniony w § 9
ust. 1 pkt 1.

8 9. 1. Ocene ryzyka nowej substancji chemicznej
konczy sie co najmniej jednym z nastepujacych wnio-
skow:

1) substancja nie stwarza powodu do bezposrednich
obaw i mozna jej nie poddawacé ocenie, dopdki nie
pojawig sie nowe informacje na jej temat, przedto-
zone zgodnie z przepisami art. 20 ustawy;

2) substancja stwarza powody do obaw i nalezy zobo-
wigzaé zgtaszajagcego do dostarczenia dodatko-
wych informacji niezbednych dla dalszej oceny ry-
zyka po przekroczeniu wielkosci obrotu, o ktérych
mowa w art. 14 ust. 5 ustawy i w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 20 ust. 6 pkt 1 ustawy;

3) substancja budzi obawy i nalezy zobowigza¢ zgta-
szajagcego do natychmiastowego przedstawienia
dodatkowych informacji lub wykonania badan,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 ustawy;

4

~

substancja budzi obawy i wymaga zastosowania
jednego z zalecanych $rodkéw umozliwiajacych
ograniczenie ryzyka dla cztowieka lub $rodowiska,
pojawiajgcego sie w zwigzku z wprowadzeniem do
obrotu nowej substancji chemicznej, zwanych da-
lej ,zaleceniami dotyczacymi ograniczenia ryzy-
ka”; zalecenia dotyczgce ograniczenia ryzyka obej-
muja:

a) zmiane klasyfikacji i oznakowania substancji
chemicznej proponowanych przez zgtaszajace-
go zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w art. 14 ust. 1 pkt 2 ustawy,
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b) zmiane tresci karty charakterystyki proponowa-
nej przez zgtaszajacego, zgodnie z wymagania-
mi okreslonymi w art. 14 ust. 1 pkt 2 ustawy,

c) zmiane srodkow bezpieczenstwa w postepowa-
niu z substancjag chemiczng, proponowanych
przez zgtaszajagcego w danych wymaganych
przepisami wydanymi na podstawie art. 14
ust. 5 ustawy,

d) zalecenia podjecia okres$lonych dziatan przez od-
powiednie organy w celu ograniczenia ryzyka,
wtgcznie z zaleceniami dotyczacymi dziatan,
o ktorych mowa w art. 31 i 32 ustawy.

2. Jezeli w wyniku oceny ryzyka nowej substancji
chemicznej zostang wyciggniete wnioski przedstawio-
ne w ust. 1 pkt 2—4, Inspektor do Spraw Substancji i
Preparatéw Chemicznych powiadamia o wyciagnie-
tych wnioskach zgtaszajgcego, ktéry moze przedstawic

opinie na temat tych wnioskéw i ewentualne dodatko-
we informacje.

3. Zalecenia dotyczgce ograniczenia ryzyka, powo-
dujace zmniejszenie narazenia jednej populacji lub za-
nieczyszczenia jednego elementu srodowiska nie po-
winny prowadzi¢ do zwiekszenia narazenia innych po-
pulacji lub wzrostu zanieczyszczenia innych elemen-
téw $srodowiska.

4. W przypadku uzyskania dodatkowych informacji
na temat nowej substancji chemicznej, a w szczegdlno-
$ci wynikow badan, o ktérych mowa w art. 15 ustawy,
i danych, o ktérych mowa w art. 20 ustawy, wyniki oce-
ny ryzyka poddaje sig analizie i w razie koniecznosci re-
wizji.

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

Minister Zdrowia: M. Balicki

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 lutego 2003 r. (poz. 467)

Zatacznik nr 1

SPOSOB DOKONYWANIA OCENY RYZYKA DLA ZDROWIA CZLOWIEKA Z UWAGI NA TOKSYCZNE
DZIALANIE SUBSTANCJI

Czesé A

W procesie oceny ryzyka dla zdrowia cztowieka
z uwagi na toksyczne dziatanie substancji uwzglednia
sie nastepujgce rodzaje szkodliwego dziatania sub-
stancji na zdrowie cztowieka oraz nastepujace popula-
cje ludzi narazonych lub potencjalnie narazonych:

Rodzaj dziatania szkodliwego:
1) ostre dziatanie toksyczne;
2) dziatanie draznigce;
3) dziatanie zrace;
4) dziatanie uczulajace;
5) przewlekte dziatanie toksyczne;
6) dziatanie mutagenne;
7) dziatanie rakotworcze;
8) szkodliwe dziatanie na rozrodczoscé.

Populacje ludzi:
1) pracownicy;
2) konsumenci;

3) narazeni posrednio poprzez zanieczyszczone $ro-
dowisko.

Czesc B
I. Identyfikacja zagrozen

1. W przypadku oceny ryzyka stwarzanego przez
istniejacg substancje chemiczna celem identyfikacji za-
grozen jest wskazanie rodzaju szkodliwego dziatania
substancji na stan zdrowia cztowieka i dokonanie jej

klasyfikacji (tymczasowej) na podstawie wszystkich
dostepnych danych.

2. Jezeli, w przypadku oceny ryzyka stwarzanego
przez nowa substancje chemiczng, wyniki badan wyko-
nanych w celu identyfikacji zagrozen wskazuja, ze
z uwagi na dany rodzaj szkodliwego dziatania, substan-
cji nie klasyfikuje sie, zgodnie z przepisami wydanymi
na podstawie art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 11 stycznia
2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych,
zwanej dalej ,,ustawg”, jako niebezpiecznej, ocena ry-
zyka nie musi zawieraé charakterystyki ryzyka w odnie-
sieniu do tego rodzaju szkodliwego dziatania, chyba ze
istniejg inne uzasadnione powody do obaw, w szcze-
golnosci dodatnie wyniki badan mutagennosci in vitro.

3. Jezeli, w przypadku oceny ryzyka stwarzanego
przez nowg substancje chemiczng, nie zostaty jeszcze
wykonane, w celu identyfikacji zagrozen, odpowiednie
badania dla poszczegdlnych rodzajéw szkodliwego
dziatania substancji, takich rodzajow szkodliwego dzia-
tania nie uwzglednia sig, chyba ze istniejg inne uzasad-
nione powody do obaw, w szczegdlnosci przewidywa-
ne narazenie lub przewidywane dziatanie toksyczne
z uwagi na strukture chemiczng substanc;ji.

ll. Ocena zaleznosci dawka (stezenie) — efekt lub daw-
ka (stezenie) — odpowiedz

1. W przypadku ostrego dziatania toksycznego
okresla sie wartosci DL, lub CLg, lub, w przypadku wy-
konania badan metoda dawki ustalonej, warto$é¢ daw-
ki réznicujacej. W odniesieniu do dziatania zragcego lub
draznigcego ustala sig, czy substancja posiada zdol-
nos¢ do wywierania takiego dziatania.

2. W przypadku przewlektego dziatania toksyczne-
go (w wyniku powtarzalnego podawania substanciji)
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oraz toksycznego dziatania na rozrodczosé okresla sie
zalezno$¢ dawka — odpowiedz i, jezeli to mozliwe, po-
ziom dawkowania (stezenia), przy ktérym nie obserwu-
je sie szkodliwych zmian (NOAEL). Jezeli nie mozna
okresli¢ wartosci NOAEL, okresla sie najnizsza dawke
lub stezenie, przy ktérym obserwuje sie szkodliwe
zmiany (LOAEL).

3. W przypadku dziatania mutagennego lub rako-
tworczego ustala sig, czy substancja ma zdolnos$é¢ do
wywierania takiego dziatania. W przypadkach gdy
mozna wykazaé, ze substancja, zidentyfikowana jako
substancja o dziataniu rakotwérczym, nie dziata geno-
toksycznie, celowe jest ustalenie wartosci NOAEL lub
LOAEL.

4. W przypadku dziatania uczulajgcego na skoére
i uktad oddechowy, z uwagi na brak pewnosci, czy
mozna okresli¢ dawke lub stezenie, ponizej ktérych nie
wystapig objawy uczulenia u oséb uczulonych na dang
substancje, ustala sig, czy substancja ma zdolnosé¢ do
wywierania takiego dziatania.

5. W procesie oceny ryzyka stwarzanego przez ist-
niejgce substancje chemiczne szczegdlng uwage zwra-
ca sie na wyniki epidemiologicznych badan narazonych
populacji i na przypadki ostrych zatrué u cztowieka.

lll. Ocena narazenia

1. Dokonuje sie oceny narazenia populacji lub grup
ludzi (pracownikéw, konsumentoéw i ludzi narazonych
posrednio poprzez zanieczyszczone srodowisko), kto-
rych narazenie jest znane badz mozna je przewidzieé.
Celem oceny narazenia jest iloSciowe badz jakosciowe
oszacowanie dawek lub stezen, na ktére dana popula-
cja jest lub moze byé narazona. W oszacowaniu takim
nalezy uwzgledni¢ czasowe i przestrzenne zréznicowa-
nie narazenia.

2. W ocenie narazenia, jezeli jest to mozliwe,
uwzglednia sie w szczegdlnosci:
1) wyniki prawidtowo wykonanych pomiaréw naraze-
nia;
2) wielkosé obrotu substancjg;

3) postaé, w jakiej substancja jest wprowadzana do
obrotu lub stosowana (np. w postaci wtasnej lub
jako sktadnik preparatu);

4) rodzaje zastosowan i stopien ich kontroli;

5) informacje o procesach wytwarzania i stosowania,
jezeli sg istotne dla oceny narazenia;

6) wtasciwosci fizykochemiczne, a jezeli jest to istotne
dla oceny narazenia takze wtasciwosci powstajgce
w wyniku stosowanych procesow wytwarzania lub
stosowania (np. tworzenie aerozolu);

7) produkty rozktadu lub przemian;

8) mozliwe drogi narazenia i wydajnos¢ wchtaniania;

9) czestotliwos¢ i czas trwania narazenia;

10) rodzaj i wielkosé narazonych populacji, jezeli takie
informacje sg dostepne.

W przypadku nowych substancji chemicznych
w ocenie narazenia bierze sie pod uwage informacje

zawarte w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 14 ust. 1
ustawy.

3. Jezeli, w przypadku nowych substancji chemicz-
nych, w procesie oceny narazenia stosowane sg meto-
dy prognostyczne, preferowane sg odpowiednie wyni-
ki monitoringu narazenia na substancje o analogicz-
nym zastosowaniu i charakterze narazenia.

4. Szczegdlng wartosé dla oceny narazenia maja
wyniki prawidtowo wykonanych pomiaréw narazenia.
Jezeli, w celu oszacowania poziomu narazenia, wyko-
rzystuje sie¢ metody obliczeniowe, stosuje sie wtasciwe
modele narazenia. Uwzglednia sie réwniez odpowied-
nie wyniki monitoringu narazenia na substancje o ana-
logicznym zastosowaniu i charakterze narazenia lub
analogicznych wtasciwosciach.

5. W przypadku substancji bedacej sktadnikiem
preparatu narazenie na taka substancje uwzglednia
sig, jezeli preparat zostat zaklasyfikowany, zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie art. 4 ust. 2 usta-
wy, jako niebezpieczny z uwagi na zagrozenia dla zdro-
wia cztowieka, chyba ze istniejg inne uzasadnione pod-
stawy dla uwzglednienia takiej substancji w procesie
oceny narazenia.

IV. Charakterystyka ryzyka

1. Jezeli dla jakiegokolwiek rodzaju dziatania szko-
dliwego, sposréd wymienionych w czesci A, okreslono
wartosci NOAEL lub LOAEL, w charakterystyce ryzyka,
w odniesieniu do kazdego z rodzajow dziatania szkodli-
wego, zamieszcza sie porownanie tych wartosci z osza-
cowang wielkoscig dawek lub stezen, na ktore beda na-
razone populacje brane pod uwage. W tych przypad-
kach, gdy dostepne sa ilosciowe szacunki narazenia,
oblicza sie stosunek poziomu narazenia do wartosci
NOAEL lub LOAEL. Na podstawie poréwnania jako-
sciowych lub ilosciowych oszacowan poziomu naraze-
nia z wartosciami NOAEL lub LOAEL podaje sie wyniki
charakterystyki ryzyka w odniesieniu do tych rodzajéw
dziatania szkodliwego; w przypadku nowej substanc;ji
chemicznej przedstawia sie jeden z wnioskow, o kté-
rych mowa w 8 9 ust. 1 rozporzadzenia.

2. Jezeli dla jakiegokolwiek rodzaju dziatania szko-
dliwego, sposréd wymienionych w czesci A, nie okre-
$lono wartosci NOAEL lub LOAEL, w charakterystyce
ryzyka w odniesieniu do takiego rodzaju dziatania szko-
dliwego zamieszcza sie ocene prawdopodobienstwa
pojawienia sie szkodliwych zmian w stanie zdrowia
cztowieka w wyniku takiego dziatania, na podstawie ja-
kosciowych lub ilo$ciowych informacji na temat pozio-
mu narazenia uwzglednianych populacji'. Po dokona-
niu oceny podaje sie wyniki charakterystyki ryzyka
w odniesieniu do tych rodzajéw dziatania szkodliwego;

W tych przypadkach, gdy pomimo braku wartosci NOAEL
lub LOAEL wyniki badan wskazujg na istnienie zaleznosci
pomiedzy wielkoscig dawki lub poziomem stezenia sub-
stancji a stopniem nasilenia szkodliwych zmian oraz gdy,
mimo zastosowania modelu badawczego z jedng dawka
lub jednorazowym narazeniem, mozna oszacowac wzgled-
ny stopien nasilenia danego skutku, dane takie réwniez
uwzglednia sie w procesie oceny prawdopodobienstwa
pojawienia sig¢ takiego skutku.
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w przypadku nowej substancji chemicznej przedstawia
sie jeden z wnioskow, o ktérych mowa w § 9 ust. 1 roz-
porzadzenia.

3. Dokonujac oceny ryzyka, a w szczegdélnosci po-
dejmujac decyzje o wyciggnieciu jednego z wnioskéw,
o ktérych mowa w 8 9 ust. 1 rozporzadzenia, uwzgled-
nia sie w szczegolnosci:

1) niepewnos$¢ wynikajaca, miedzy innymi, ze zmien-
nosci danych doswiadczalnych oraz zmiennosci
miedzy- i wewnatrzgatunkowej;

2) charakter i stopien nasilenia szkodliwych zmian;

3) populacje, do ktorej odnosi sie jakosciowa lub ilo-
$ciowa informacja o narazeniu.

V. Scalenie wynikow

Zgodnie z pkt IV, charakterystyka ryzyka moze do-
tyczy¢ wiecej niz jednego rodzaju potencjalnego dzia-
tania szkodliwego lub wiecej niz jednej populacji, dla-
tego dokonuje sie naukowego osadu charakterystyki
ryzyka dla kazdego z tych rodzajow dziatania, a w przy-
padku nowych substancji chemicznych ocenia sie, kt6-
re z wnioskdw wymienionych w 8 9 ust. 1 rozporzadze-
nia stosuje sie. Po zakonczeniu procesu oceny ryzyka
dokonuje sie przegladu wynikéw i wnioskdw w odnie-
sieniu do poszczegdlnych rodzajéw potencjalnego
dziatania szkodliwego i okresla scalony wynik oceny
lub wniosek w odniesieniu do wszystkich rodzajow
szkodliwego dziatania wymienionych w czesci A.

Zatacznik nr 2

SPOSOB DOKONYWANIA OCENY RYZYKA DLA ZDROWIA CZLOWIEKA Z UWAGI NA FIZYKOCHEMICZNE
WLEASCIWOSCI SUBSTANCJI

Czesé A

W procesie oceny ryzyka dla zdrowia cztowieka
z uwagi na fizykochemiczne wtasciwosci substanciji
uwzglednia sie potencjalne szkodliwe skutki, ktére mo-
gag wystgpi¢ w nastepujacych populacjach lub grupach
ludzi narazonych lub potencjalnie narazonych na sub-
stancje chemiczne o nastepujacych wtasciwosciach fi-
zykochemicznych:

Wiasciwosci fizykochemiczne:
1) wybuchowos$é;
2) palnosé;
3) wtasciwosci utleniajace.

Populacje ludzi:
1) pracownicy;
2) konsumenci;

3) narazeni posrednio poprzez zanieczyszczone $ro-
dowisko.

Czes¢ B
I. Identyfikacja zagrozen

1. Celem oceny ryzyka stwarzanego przez istnieja-
ce substancje chemiczne z uwagi na ich wtasciwosci fi-
zykochemiczne jest wskazanie potencjalnych, budza-
cych obawe skutkéw dziatania substancji i ocena klasy-
fikacji (tymczasowej) w swietle wszystkich dostepnych
danych.

2. Jezeli, w przypadku oceny ryzyka stwarzanego
przez nowa substancje chemiczna, wyniki badan wyko-
nanych w celu oceny zagrozen w odniesieniu do po-
szczego6lnych wtasciwosci fizykochemicznych wskazu-
ja, ze z uwagi na te wtasciwosci fizykochemiczne, okre-
slone zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 4 ust. 2 ustawy, substancji nie klasyfikuje sie jako
niebezpiecznej, charakterystyka ryzyka w odniesieniu

do tych wtasciwosci nie jest konieczna, chyba ze istnie-
ja inne uzasadnione powody do jej przeprowadzenia.

3. Jezeli, w przypadku oceny ryzyka stwarzanego
przez nowg substancje chemiczng, nie zostaty jeszcze
wykonane, w celu identyfikacji zagrozen, odpowiednie
badania w odniesieniu do poszczegdlnych wtasciwosci
fizykochemicznych, charakterystyka ryzyka w odniesie-
niu do tych wtasciwosci nie jest konieczna, chyba ze
istniejg inne uzasadnione powody do jej przeprowa-
dzenia.

Il. Ocena narazenia

1. W przypadku substanciji istniejgcych ocena nara-
zenia wskazuje znane lub mozliwe do przewidzenia wa-
runki stosowania substancji.

2. W przypadku substancji nowych ocena naraze-
nia wskazuje mozliwe do przewidzenia warunki stoso-
wania substancji na podstawie informacji zawartej
w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 14 ust. 1 ustawy.

lll. Charakterystyka ryzyka

W charakterystyce ryzyka zamieszcza sie ocene
prawdopodobienstwa wystgpienia szkodliwych skut-
kéw w znanych lub mozliwych do przewidzenia warun-
kach stosowania substancji. Jezeli, w przypadku no-
wych substancji chemicznych, ocena taka wskazuje, ze
szkodliwe skutki nie wystgpig, proponuje sie wniosek
okreslony w 8 9 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia. W przeciw-
nym wypadku proponuje sie wniosek okreslony w § 9
ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia.

IV. Scalenie wynikow

Charakterystyka ryzyka moze dotyczy¢ wiecej niz
jednego potencjalnego skutku szkodliwego lub wiecej
niz jednej populacji ludzi, dlatego dokonuje sie prze-
gladu i oceny wynikow charakterystyki ryzyka dla kaz-
dego z tych skutkdw i okres$la scalony wynik oceny lub
scalone zalecenia.
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Zatacznik nr 3

SPOSOB DOKONYWANIA OCENY RYZYKA DLA SRODOWISKA

l. Identyfikacja zagrozen

1. W przypadku oceny ryzyka stwarzanego przez
istniejgca substancje chemiczng celem identyfikacji za-
grozen jest identyfikacja potencjalnych szkodliwych
zmian w stanie srodowiska lub budzacych obawy wta-
$Sciwosci substancji, w tym zdolnosci do niszczenia
stratosferycznej warstwy ozonu, oraz ocena klasyfika-
cji (dotychczasowej) na podstawie wszystkich dostep-
nych danych.

2. W przypadku nowej substancji chemicznej, nie-
zaklasyfikowanej jako niebezpieczna dla $rodowiska,
rozwaza sig, czy istniejg inne podstawy dla charaktery-
styki ryzyka, bioragc pod uwage w szczegdlnosci:

1) informacje wskazujgce na zdolno$¢ substancji do
biokumulacji;

2) ksztatt krzywej zaleznosci toksycznosci od czasu
w badaniach ekotoksycznosci;

3) informacje o innych rodzajach szkodliwego dziata-
nia, uzyskane w wyniku badan toksycznosci,
w szczegolnosci zaklasyfikowanie substancji jako
mutagennej, bardzo toksycznej, toksycznej lub
szkodliwej z przypisanymi zwrotami R40 lub R43,
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 4 ust. 2 ustawy;

4) dane na temat strukturalnych analogéw substanc;ji.

3. Jezeli, w przypadku nowej substancji chemicz-
nej, niezaklasyfikowanej jako niebezpieczna dla srodo-
wiska z uwagi na brak wynikéw odpowiednich badan,
istniejg uzasadnione podstawy dla dokonania charak-
terystyki ryzyka, podejmuje si¢ dziatania, o ktérych
mowa w 8 9 ust. 1 pkt 2 i 3 rozporzadzenia.

Il. Ocena zaleznosci dawka (stezenie) — efekt lub daw-
ka (stezenie) — odpowiedz

1. Celem oceny zaleznos$ci dawka (stezenie) — efekt
lub dawka (stezenie) — odpowiedz jest oszacowanie
stezenia substancji w okreslonych elementach lub
przedziatach srodowiska, ponizej ktérego nie nalezy
spodziewacé sie wystapienia szkodliwych zmian w $ro-
dowisku. Stezenie takie okresla sie jako przewidywane
stezenie niepowodujgce zmian w $srodowisku (PNEC).
W przypadku nowej substancji chemicznej wartosé
PNEC ustala sie na podstawie danych zawartych w do-
kumentacji, o ktérej mowa w art. 14 ust. 1 pkt 1 usta-
wy, lub wynikéw badan, o ktérych mowa w art. 20
ust. 6 ustawy. Jezeli, w przypadku istniejgcej substan-
cji chemicznej, nie jest mozliwe ustalenie wartosci
PNEC, dokonuje sie jakosciowego oszacowania zalez-
nosci dawka (stezenie) — efekt lub dawka (stezenie) —
odpowiedz.

2. Warto$¢ PNEC oblicza sie, wprowadzajgc odpo-
wiedni wspoétczynnik szacowania do wynikéw badan
przeprowadzonych na organizmach zywych, takich jak:
DLy, (medialna dawka smiertelna), CLg, (medialne ste-
zenie smiertelne), CE5, (medialne stgzenie efektywne),

Clg, (medialne stezenie powodujace 50% zahamowa-
nie danego parametru, np. wzrostu), warto$s¢ NOEL lub
NOEC (poziom dawkowania lub stezenie, przy ktdrym
nie obserwuje sie szkodliwych zmian), warto$é LOEL
lub LOEC (najnizszy poziom dawkowania lub stezenie,
przy ktorym obserwowano szkodliwe zmiany), lub in-
ne odpowiednie wyniki badan.

3. Wspdtczynnik szacowania uwzglednia stopien
niepewnosci w procesie ekstrapolacji wynikéw badan
przeprowadzonych na ograniczonej liczbie gatunkéw
zwierzat do rzeczywistych warunkéw panujacych
w srodowisku. Przyjmuje sie tym mniejszy wspotczyn-
nik szacowania, im wiecej badan przeprowadzono i im
dtuzszy byt czas trwania narazenia®.

lll. Ocena narazenia

1. Celem oceny narazenia jest prognozowanie ste-
zen substancji, ktére moga wystapié¢ w srodowisku.
Stezenia takie okresla sie jako przewidywane stezenie
w srodowisku (PEC). Jezeli ustalenie wartosci PEC nie
jest mozliwe, konieczne jest jako$ciowe oszacowanie
wielkosci zanieczyszczenia srodowiska.

2. Wartos$¢ PEC lub oszacowane jakosciowo wielko-
$ci zanieczyszczenia $srodowiska okresla sie dla tych
elementéw lub przedziatow $rodowiska, w ktérych
mozna w racjonalny sposob przewidziec¢ zrzuty, emisje,
uwolnienia lub przemieszczenia substancji.

3. W przypadku nowych substancji chemicznych
wartosé¢ PEC lub jako$ciowo oszacowane wielkosci za-
nieczyszczenia srodowiska okresla sie na podstawie
danych zawartych w dokumentacji, o ktérej mowa
w art. 14 ust. 1 pkt 1 ustawy, lub wynikéw badan, okre-
slonych w przepisach wydanych na podstawie art. 20
ust. 6 ustawy.

4. Ustalajac warto$é PEC lub jakos$ciowo oszacowa-
ne wielkos$ci zanieczyszczenia, bierze sie pod uwage:

1) wyniki prawidtowo wykonanych pomiaréw zanie-
czyszczenia srodowiska;

2) wielkos$é obrotu substancja;

3) postaé, w jakiej substancja jest wprowadzana do
obrotu lub stosowana (np. w postaci wtasnej lub
jako sktadnik preparatu);

4) rodzaje zastosowan i stopien kontroli;

5) informacje o procesach wytwarzania i stosowania,
jezeli jest to istotne dla oceny narazenia;

6) wtasciwosci fizykochemiczne, a w szczegdlnosci
temperature topnienia, temperature wrzenia, prez-
nos$é par, napiecie powierzchniowe, rozpuszczal-

1 Zwykle przyjmuje sie wspotczynnik szacowania rzedu 1000
dla wartosci CLg, lub CEg, otrzymanych w wyniku badan
ostrego dziatania toksycznego, ale mozna przyja¢ mniejsze
wartosci, jezeli dostepne sa inne istotne informacje. Nizsze
wartosci wspoétczynnika przyjmuje sie w przypadku warto-
$ci NOEC otrzymanych w wyniku badan przedtuzonego
lub przewlektego dziatania toksycznego.
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nos$¢ w wodzie, wspotczynnik podziatu n-okta-
nol/woda;

7) produkty rozktadu lub przemian, w przypadku ist-
niejgcych substancji chemicznych;

8) prawdopodobne szlaki przedostawania sie do roz-
nych elementéw $rodowiska oraz zdolnos¢ do ad-
sorpcji/desorpcji i rozktadu w $srodowisku;

9) czestotliwos$¢ wystepowania i czas trwania zanie-
czyszczen.

W przypadku nowych substancji chemicznych dla
oceny narazenia bierze sie pod uwage informacje za-
warte w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 14 ust. 1
ustawy.

5. W przypadku nowej substancji chemicznej wpro-
wadzanej do obrotu w ilosci do 10 ton rocznie ustale-
nie wartosci PEC lub jakosciowo oszacowanej wielko-
$ci zanieczyszczenia $rodowiska mozna ograniczyé do
ogolnego srodowiska lokalnego, w ktérym moze dojsé
do uwolnienia substanc;ji.

6. W przypadku istniejgcej substancji chemicznej
szczegolng warto$é dla oceny narazenia majg wyniki
prawidtowo wykonanych pomiaréw zanieczyszczenia
srodowiska. Jezeli wykorzystuje sie obliczeniowe me-
tody prognozowania stezen w srodowisku, stosuje sie
wtasciwe modele narazenia. Uwzglednia sie réwniez
odpowiednie wyniki monitoringu substancji o analo-
gicznym zastosowaniu oraz analogicznych wtasciwo-
$ciach i analogicznym zachowaniu sie w srodowisku.

IV. Charakterystyka ryzyka

1. Dla kazdego analizowanego przedziatu srodowi-
ska w sposdb jak najpetniejszy pordwnuje sie wartosci

PEC z wartoscig PNEC w celu ustalenia wartosci sto-
sunku PEC/PNEC. Jezeli warto$¢ stosunku PEC/PNEC
jest mniejsza lub réwna jednosci, w przypadku sub-
stancji istniejgcej nie sg potrzebne dodatkowe informa-
cje lub badania, a dotychczasowe dziatania podejmo-
wane w celu ograniczenia ryzyka sg wystarczajace, na-
tomiast w przypadku substancji nowej nalezy wycia-
gnac wniosek, o ktdrym mowa w § 9 ust. 1 pkt 1 rozpo-
rzadzenia. Jezeli warto$¢ stosunku PEC/PNEC jest
wieksza od jednosci, bioragc pod uwage informacje wy-
mienione w pkt |. ppkt 2, ustala sie, czy w przypadku ist-
niejgcej substancji chemicznej potrzebne sg dodatko-
we informacje lub badania oraz czy nalezy podja¢ dzia-
tania w celu ograniczenia ryzyka, a w przypadku nowej
substancji chemicznej ustala sig, jaki wniosek nalezy
wyciggngé sposrod wymienionych w § 9 ust. 1
pkt 2—4 rozporzadzenia.

2. Jezeli nie mozna ustali¢ wartosci stosunku
PEC/PNEC, dokonuje sie jakosciowego oszacowania
prawdopodobienstwa wystgpienia szkodliwych zmian
w srodowisku w warunkach rzeczywiscie wystepujace-
go lub przewidywanego poziomu zanieczyszczenia. Po
dokonaniu takiego oszacowania wycigga sie odpo-
wiednie wnioski w sposdb opisany w ppkt 1.

V. Scalenie wynikow

Poniewaz charakterystyka ryzyka moze dotyczyé
kilku elementéw $rodowiska, przeprowadza sie proces
oceny ryzyka dla kazdego elementu i wycigga odpo-
wiednie wnioski. Po zakohczeniu procesu oceny ryzy-
ka dokonuje sie ich przegladu w odniesieniu do roz-
nych elementéw srodowiska i okresla scalony wniosek
bioracy pod uwage wszystkie oddziatywania substan-
cji na srodowisko.

Zatacznik nr 4

LACZNA OCENA RYZYKA

1. W celu tacznej oceny ryzyka dokonuje sie prze-
gladu wnioskow, o ktérych mowa w zatgczniku nr 1
czesé B pkt V, zataczniku nr 2 czesé B pkt IV i zatgcz-
niku nr 3 pkt V, a nastepnie ustala taczng ocene ryzyka
w odniesieniu do wszystkich rozpatrywanych zagro-
zen.

2. W przypadku sformutowania zalecen dostarcze-
nia dodatkowych informacji lub wykonania badan albo
podjecia dziatan w celu ograniczenia ryzyka zalecenia
takie nalezy uzasadnié. W dziataniach zalecanych w ce-
lu ograniczenia ryzyka uwzglednia sie 8 9 ust. 3 rozpo-
rzadzenia.

Zatacznik nr 5

MINIMALNY ZESTAW INFORMACJI WYMAGANYCH W SPRAWOZDANIU DOTYCZACYM OCENY RYZYKA

1. W przypadku oceny ryzyka nowej substancji che-
micznej w sprawozdaniu, o ktérym mowa w 8 5 rozpo-
rzgdzenia, zamieszcza sie:

1) taczng ocene ryzyka, zgodnie z zatgcznikiem nr 4;

2) oéwiadczenie, ze na podstawie dostepnych infor-
macji substancja nie stwarza powodu do bezpo-
$srednich obaw i mozna nie rozpatrywac¢ zagrozen
z nig zwigzanych, dopdki nie pojawia sie nowe in-
formacje na ich temat, przedtozone zgodnie z prze-

pisami art. 20 ustawy, jezeli w odniesieniu do
wszystkich rozpatrywanych zagrozen zostat wycia-
gniety wniosek wymieniony w 8 9 ust. 1 pkt 1 roz-
porzadzenia;

3) opis i uzasadnienie wymaganych dodatkowych in-
formaciji lub wynikéow badan, jezeli w odniesieniu
do ktéregokolwiek z rozpatrywanych zagrozen zo-
stat wyciggniety wniosek okreslony w § 9 ust. 1
pkt 2 i 3 rozporzadzenia;
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4) opis i uzasadnienie zalecen dotyczacych ogranicze-
nia ryzyka, jezeli w odniesieniu do ktéregokolwiek
z rozpatrywanych zagrozen zostat wyciagniety
wniosek wymieniony w 8 9 ust. 1 pkt 4 rozporza-
dzenia;

5) streszczenie opinii zgtaszajgcego dotyczacej podje-
tych wnioskéw i ewentualnych dodatkowych infor-
macji, jezeli zostaty przedstawione zgodnie z § 9
ust. 2 rozporzadzenia.

2. W przypadku oceny ryzyka istniejgcej substancji
chemicznej w sprawozdaniu, o ktérym mowa w 8§ 5 roz-
porzadzenia, zamieszcza sie:

1) taczng ocene ryzyka, zgodnie z zatgcznikiem nr 4;

2) opis i uzasadnienie potrzeby uzyskania dodatko-
wych informacji lub przeprowadzenia badan w od-
niesieniu do jakichkolwiek rodzajéw potencjalnego
dziatania szkodliwego, populacji ludzi lub elemen-
tow srodowiska oraz propozycje terminu dostar-
czenia takich informacji lub wynikéw badan, jezeli
w odniesieniu do ktoregokolwiek z rozpatrywa-
nych zagrozeh istnieje potrzeba dostarczenia ta-
kich informacji lub wynikéw badan;

3) oswiadczenie, ze na podstawie dostepnych in-
formacji nie sg potrzebne dodatkowe informa-

cje lub wyniki badan ani nie jest konieczne pod-
jecie dodatkowych dziatan w celu ograniczenia
ryzyka stwarzanego przez substancje chemiczng,
jezeli w odniesieniu do wszystkich rozpatrywa-
nych rodzajow dziatania szkodliwego, populacji
lub elementéw srodowiska wyciggnieto wnioski
o braku potrzeby takich informacji, badan lub dzia-
tan;

4) zestawienie rodzajow dziatania szkodliwego, popu-
lacji i elementéw srodowiska, w stosunku do kt6-
rych nalezy podjgé dziatania w celu ograniczenia
ryzyka i uzasadnienie koniecznosci podjecia takich
dziatan, jezeli w odniesieniu do wszystkich lub kté-
regokolwiek z rozpatrywanych rodzajow dziatania
szkodliwego, populacji lub elementéw srodowiska
wyciggnieto wnioski o potrzebie podjecia takich
dziatan; uwzglednia sie réwniez dotychczasowe
dziatania podejmowane w celu ograniczenia ryzy-
ka.

3. Jezeli w procesie oceny ryzyka ustalono warto-
sci stosunkdéw, o ktérych mowa w zatgczniku nr 1
cze$é¢ B pkt IV. ppkt 1 lub w zataczniku nr 3 pkt IV.
ppkt 1, oraz warto$é wspodtczynnika szacowania, o kto-
rej mowa w zatgczniku nr 3 pkt Il. ppkt 2, wartosci te za-
mieszcza sie w sprawozdaniu.
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WYROK TRYBUNALU KONSTYTUCYJNEGO

z dnia 11 marca 2003 .

sygn. akt SK 8/02

Trybunat Konstytucyjny w sktadzie:
Ewa tetowska — przewodniczacy,
Wiestaw Johann — sprawozdawca,
Jerzy Stepien,

Mirostaw Wyrzykowski,

Bohdan Zdziennicki,

protokolant: Dorota Raczkowska,

po rozpoznaniu, z udziatem skarzacego oraz Sejmu
i Prokuratora Generalnego, na rozprawie w dniu
11 marca 2003 r., skargi konstytucyjnej Waldemara
Gredy o zbadanie zgodnosci:

a) art. 382 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks
postepowania cywilnego (Dz. U. Nr 43, poz. 296, ze
zm.), rozumianego jako upowazniajacy sad odwo-
tawczy do zmiany korzystnych dla pozwanego
ustalen faktycznych, stanowiagcych podstawe wy-
dania wyroku sgdu pierwszej instancji, bez prze-
prowadzania dalszego postepowania dowodowe-

go, uzasadniajgcego przeciwne, samodzielne usta-
lenia, a takze w zakresie, w jakim wytacza zasade
bezstronnosci, z art. 2, art. 45 ust. 1, art. 32 ust. 1
w zw. z art. 45 ust. 1i art. 78, z art. 78 oraz art. 176
ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej,

b) art. 384 ustawy powotanej w punkcie a) w zakresie,
w jakim zakaz reformationis in peius nie obejmuje
przedmiotowo — w postepowaniu apelacyjnym,
toczacym sie na skutek wytacznie apelacji pozwa-
nego — korzystnych dla pozwanego ustalen sadu
pierwszej instancji i upowaznia sad odwotawczy
do zmiany korzystnego dla pozwanego ustalenia
sadu pierwszej instancji na ustalenie niekorzystne
z art. 2, art. 45 ust. 1, art. 32 ust. 1 w zw. z art. 45
ust. 1iart. 78, z art. 78 oraz art. 176 ust. 1 Konsty-
tucji Rzeczypospolitej Polskiej,

c) art. 385 ustawy powotanej w punkcie a) w zakresie,
w jakim w pojeciu bezzasadnosci apelacji miesci
sie przypadek stwierdzenia przez sad apelacyjny
btedu w istotnych ustaleniach faktycznych, przyje-
tych za podstawe orzeczenia z art. 2 i art. 78 Kon-
stytucji Rzeczypospolitej Polskiej,



