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STRESZCZENIE SPRAWOZDANIA Z DZIALALNOSCI
INSPEKTORA DO SPRAW SUBSTANCJI CHEMICZNYCH za rok 2019

Inspektor do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,Inspektorem” jest
centralnym organem administracji rzadowej nadzorowanym przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, wlasciwym w sprawach substancji chemicznych i ich mieszanin, dziatajacym
W oparciu o ustawe z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach®.
Zadania Inspektora zostaty okreslone w przepisach: ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach, w statucie Biura?, w przepisach ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu iwyroboéw tytoniowych®, w przepisach ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii® .

Inspektor jest organem wiasciwym odpowiedzialnym za wykonywanie zadan przydzielonych
panstwom czlonkowskim na mocy rozporzadzen REACH 1 CLP oraz za wspodlprace
z Komisja Europejska (zwana dalej ,,KE”) i Europejska Agencja Chemikaliow (zwana dalej
,ECHA”) w zakresie wdrazania niniejszych rozporzadzen.

Waznym aspektem wspotpracy i wspotdecydowania w sprawach dotyczacych planu
budzetowego ECHA 1 ogdlnego nadzoru nad jej pracami jest obecno$¢ Dyrektora
Generalnego Biura w Zarzadzie Agencji (organ zarzadzajacy ECHA).

Dodatkowo, Biuro zapewnia wsparcie naukowe dla ECHA w zakresie zrownowazonego
zarzadzania chemikaliami poprzez prace ekspertow w Komitecie do spraw Oceny Ryzyka
i Komitecie do spraw Analiz Spoteczno — Ekonomicznych. Przedstawiciel Biura jest takze
cztonkiem Komitetu Panstw Cztonkowskich.

W obszarze Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w 2019 r. pracownicy Departamentu do
spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przeprowadzili tacznie 29 kontroli i weryfikacji
jednostek badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych. fgcznie, na dzien 31
grudnia 2019 r., certyfikat poswiadczajacy spetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
posiadato 43 certyfikowanych jednostek badawczych. Wykaz tych jednostek znajduje si¢ na
stronie podmiotowej Biura oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Biura. W 2019 r.
pracownicy Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej uczestniczyli w pracach
Grup Roboczych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przy OECD i Komisji
Europejskiej oraz pracach Grupy Roboczej Krajowych Koordynatoréow Programu Metod
Badawczych OECD. Prace te pozwalajg na ustalenie wspdlnego stanowiska inspektorow DPL
dla przedstawicieli jednostek organizacyjnych wykonujacych badania substancji lub ich
mieszanin oraz pozwalaja na wymian¢ doswiadczen 1 dobrych praktyk pomiedzy
inspektorami DPL z r6znych krajow. Biuro przekazato takze do OECD i KE coroczne
sprawozdanie o dziataniu systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Polsce. Informacje te
zostaty przekazane wymienionym wyzej organizacjom w ustawowym terminie do dnia 31
marca 2019 roku. Biuro kontynuowalo roéwniez wspolprace z Taiwan Accreditation
Foundation (TAF) w zakresie wymiany doswiadczen dotyczacych Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej.

1 Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2018 r. poz. 143 t.j.)

2 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie nadania statutu Biuru do spraw
Substancji Chemicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1953)

3 Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (tj. z dnia 5 lipca 2018 r.; Dz.U. z 2018 r. poz. 1446)

4 Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (t.j. z dnia 4 kwietnia 2019 r.; Dz.U. z 2019 .
poz. 852)
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Realizujgc zadania Inspektora zwigzane z zarzagdzaniem ryzykiem w odniesieniu

do substancji chemicznych i mieszanin, pracownicy Departamentu do spraw_Oceny
Ryzyka byli obecni i aktywni we wszystkich niezb¢dnych gremiach i dziataniach
prowadzonych na poziomie krajowym, Unii Europejskiej i poziomie mi¢dzynarodowym.
W ramach wspotpracy z Europejska Agencjag Chemikaliow (ECHA), w 2019 r. zakonczono
ocen¢ substancji chemicznej 4-tert-butylopirokatechol (CAS: 98-29-3) i rozpoczeto ocene
substancji  1,3-diethyl-2-thiourea (DETU, nr CAS: 105-55-5). Przeprowadzono takze,
w ramach przegladu substancji do priorytetyzacji (tzw. ,,manual screening”), przeglad
9 substancji nalezacych do grupy produktow reakcji nienasyconych kwasow thuszczowych
C18 z tetraetylenopentaming (CAS: 68555-22-6, 68784-17-8, 68953-36-6, 68991-84-4,
85029-55-6, 1226892-45-0, 1225197-81-8, 1226892-46-1 oraz WE: 701-204-9). Grupa ta
zostala wytypowana do przegladu ze wzgledu na potencjalne dziatanie uczulajace na uktad
oddechowy.

W 2019 roku pracownicy Biura rozpoczeli prace nad dokumentacja dotyczaca
propozycji nadania zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania dla substancji isopropyl
[(S)-1-{[(R)-1-(6-fluoro-1,3-benzothiazol-2-yl)ethyl]carbamoyl}-2-methylpropyl]carbamate
(bentiawalikarb-izopropyl) o nr CAS 177406-68-7, ktora jest substancja czynng $rodkow
ochrony roslin.

Uczestniczyli rowniez w pracach grupy SON (Safety Officers Network — siec¢
urzednikow ds. bezpieczenstwa informatycznego), majgcej za zadanie zapewnienie
bezpiecznej wymiany informacji mi¢dzy Europejska Agencja Chemikalidéw, Komisja
Europejska, wilasciwymi urzedami panstw cztonkowskich UE i EOG-EFTA na potrzeby
rozporzadzenia REACH, rozporzadzenia CLP i rozporzadzenia nr 649/2012.

Ponadto, pracownicy Departamentu uczestniczyli w pracach ekspertoéw RIME+ (Risk
Management Expert Meeting), pracach grupy Ekspertow ds. narazenia REACH (REEG),
pracach ekspertow grupy roboczej ds. substancji ropo- i weglopochodnych (PetCo), oraz
w pracach Komitetu Panstw Czionkowskich i Komitetu ds. Oceny Ryzyka ECHA, a takze
w pracach Grupy Roboczej Rady Unii Europejskiej ds. Migdzynarodowych Aspektow
Ochrony Srodowiska (WPIEI Chemicals).

W ramach wspoétpracy miedzynarodowej, w roku 2019 pracownicy Biura uczestniczyli
w 59 Wspolnym Posiedzeniu Komitetu Chemikaliow oraz Grupy Roboczej do spraw
Chemikaliow, Pestycydow 1 Biotechnologii dziatajacym przy Organizacji Wspolnoty
Gospodarczej i Rozwoju (Joint Meeting, OECD).

W ramach dzialan wynikajacych z Konwencji sztokholmskiej 1 rozporzadzenia (WE)
850/2004°, Konwencji rotterdamskiej i rozporzadzenia (UE) 649/2012° pracownicy Biura
brali udziat w przygotowaniach do konferencji stron tych konwencji, w pracach komitetow
ekspertow tych konwencji, a takze w pracach zwigzanych z przygotowaniem i udziatem
w konferencji stron Konwencji Minamata i dziataniach zwigzanych z rozporzadzeniem (UE)
2017/852".

Pracownicy Biura uczestniczyli w  dziataniach 1 pracach organizacji
miedzynarodowych zrzeszonych w ramach Migdzyorganizacyjnego Programu Zarzadzania
Chemikaliami (Strategicznego Podejscie do Migdzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami -
SAICM).

Biuro jest jednym z 24 partneréw projektu HERA (Health Enviroment Research Agenda),
realizowanego w ramach Programu Ramowego Unii Europejskiej Horyzont 2020. Ogdlnym

® Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. dotyczace
trwatych zanieczyszczen organicznych i zmieniajace dyrektywe 79/117/EWG (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, str. 7)

® Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczace wywozu
i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz.U. L 201 z 27.7.2012, str. 60)

" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz
uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 1102/2008 (Dz.U. L 137 z 24.5.2017, str. 1—21)
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32017R0852&qid=1519634617063&rid=1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32017R0852&qid=1519634617063&rid=1

celem projektu HERA jest ustalenie priorytetow dla programu badan zagrozen dla srodowiska
I zdrowia ludzkiego w Unii Europejskiej. Prace w ramach projektu beda kontynuowane
w 2020 roku.

Realizujac zadania Inspektora zwigzane z zarzadzaniem chemikaliami na poziomie
krajowym pracownicy Departamentu do spraw_Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych
byli obecni i aktywni we wszystkich niezbgednych gremiach i dziataniach regulujacych
substancje chemiczne i ich mieszaniny.

W 2019 r., zgodnie z art. 15 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach

dokonano poprzez system ELDIOM 29 661 nowych zgloszen mieszanin stwarzajgcych
zagrozenie. W efekcie na dzien 17.12.2019 r w bazie byto_314 715 zgtoszonych mieszanin.
W roku 2019 przebieg rejestracji podmiotow prowadzacych operacje w zakresie prekursorow
kat. 2 i 3 przedstawiat si¢ nastepujaco: na podstawie art. 44 ust. 4 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii Inspektor przyznat 23 rejestracje podmiotom prowadzgcym operacje w zakresie
prekursoro6w narkotykowych kategorii 2 i 3, wydano 3 decyzje odmowne, 3 decyzje
umarzajagce postgpowanie, 4 decyzje zawieszajace rejestracje oraz 12  decyzji
uniewazniajacych rejestracje. Bez rozpoznania pozostawiono 3 wnioski 0 przyznanie
rejestracji.

W zawigzku nowelizacjg ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, zgodnie z art. 40a,
prowadzenie dziatalno$ci przez przedsigbiorce w zakresie wytwarzania, przetwarzania,
przerabiania, przywozu, Wywozu, wewnatrzwspdlnotowe;j dostawy lub
wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu nowej substancji
psychoaktywnej wymaga zezwolenia Inspektora ds. Substancji Chemicznych. W okresie
sprawozdawczym do Biura wptyneto 77 wnioskow 0 wydanie zezwolenia.

W 2019 r. 136 nowych przedsi¢biorstw skorzystato z pomocy Krajowego Centrum
Informacyjnego do spraw rozporzadzen REACH® iCLP®. Pytania zadawane przez
przedsigbiorstwa dotyczyly wprowadzania na rynek substancji, mieszanin chemicznych,
procedury rejestracji i wymogu przedkladania zapytania do Europejskiej Agencji
Chemikaliow, procesu odzysku, utraty statutu odpadu, kart charakterystyki, generowania
kodu UFI, zglaszania do Inspektora mieszanin stwarzajacych zagrozenie, aktualizacji
dokumentacji rejestracyjnej, a takze uczestnictwa w forach SIEF.

W ramach wspoétpracy z Komisja Europejska pracownicy Biura brali udziat w pracach
Komitetu ds. REACH pehiagc role ekspertow wspomagajacych prace przedstawiciela
Ministerstwa Przedsigbiorczosci i Technologii, na ktorych to poddawano gtosowaniu projekty
wielu aktow prawnych i decyzji KE np. w procedurze ograniczen i zezwolen. Ponadto,
pracownicy Biura brali udziat w pracach urzedow wiasciwych ds. rozporzadzeh REACH
i CLP (CARACAL), ktore stuzg wypracowaniu jednolitego stanowiska na szczeblu unijnym,
zacie$nienia wspOltpracy panstw czlonkowskich w zakresie wykonania przepisow
rozporzadzen REACH i CLP na poziomie krajowym, planowania dziatan lub kontynuacji
prac nad przyjeciem nowych ograniczen lub zezwolen dla substancji chemicznych.

8 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EWG i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE
L 396 z 30.12.2006, str. 1)

® Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/542 z dnia 22 marca 2017 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie Klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin poprzez dodanie zatgcznika w sprawie zharmonizowanych informacji zwigzanych z pomoca
w nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia (OJ L 78, 23.3.2017, p. 1)
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Uczestniczono réwniez W pracach unijnej sieci Help - Net i Help Net Steering Group
(REACH and CLP Helpdesk Correspondents’ Network).

W 2019 roku pracownik Biura kontynuowat funkcj¢ administratora informatycznego
Portalu Dashboard NEA (PD-NEA) oraz krajowego punktu kontaktowego (MSCA Contact
Point). Portal ten zapewnia bezposredni dostgp organom nadzoru do zasobéw informacyjnych
Europejskiej Agencji Chemikaliow m.in. na temat rejestracji substancji na terenie Polski, jak
réwniez informacji o substancjach pod katem rozporzadzenia CLP oraz PIC.

W ramach realizacji zadan natozonych na Inspektora ustawg o ochronie zdrowia przed
nastgpstwami uzywania tytoniu 1 wyrobow tytoniowych, w 2019 r. pracownicy
Departamentu do spraw Wyrobow Tytoniowych i Powigzanych:

1. Przeprowadzili weryfikacje kompletnosci dokonywanych zgloszen oraz weryfikacje wptat
wnoszonych za zgloszenia papieroséw elektronicznych 1 pojemnikow zapasowych biorac
pod uwage zadeklarowang wielko$¢ przedsigbiorstwa. Wszystkie zgloszenia e-papierosow
1 pojemnikdéw zapasowych, i wyroboéw tytoniowych zgtoszone przez system EU-CEG
zostaty zweryfikowane pod wzgledem zawartosci witamin. Sprawdzano rowniez realizacje
wykonania obowigzku przekazywania do Inspektora sprawozdan odno$nie dodatkow
priorytetowych, zawartych w papierosach oraz tytoniu do samodzielnego skrecania
papierosow.

2. Zweryfikowali 3441 zgloszen wyrobow tytoniowych przekazanych przez 56 podmiotow
pod katem przekazania przez nich danych dotyczacych wielkosci sprzedazy w 2018 r.

3. Przygotowali 11 publikacji w Biuletynie Informacji Publicznej Biura, informacji
uzyskanych przez Inspektora dotyczacych wyrobow tytoniowych oraz odpowiednio
elektronicznych papierosow i pojemnikéw zapasowych.

4. Przeprowadzili weryfikacje maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych,
nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym (wystawiono 25 wezwan do przekazania
50 probek papierosow. W 2019 roku wystawiono 121 not ksiggowych wskazujacych
konieczno$¢ wniesienia oplaty za przeprowadzong weryfikacje).

5. W ramach realizacji zadan natozonych na podstawie art. 11a ustawy tytoniowej, Inspektor
wydal 18 zezwolen na udostgpnianie po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo
udostgpnianie po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej nowatorskiego wyrobu tytoniowego.

6. Pracownicy Biura udzielili okoto 1270 odpowiedzi pisemnych i okoto 400 odpowiedzi
ustnych z zakresu przepisow ustawy tytoniowej

Na koniec 2019 r. w systemie EU-CEG MS Reporting Tool, ktory zostal stworzony przez

Komisje Europejska w celu zglaszania wyrobow tytoniowych oraz powigzanych, znajdowato

si¢ 4038 zgloszen wyrobow tytoniowych oraz 13749 zgloszen papierosow elektronicznych

I pojemnikow zapasowych.
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Wykonanie planu dochodéw i wydatkow budzetowych za rok 2019



I. Informacje ogdlne

Inspektor do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,,Inspektorem” jest centralnym
organem administracji rzadowej nadzorowanym przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, wilasciwym w sprawach substancji chemicznych i ich mieszanin, dziatajacym
w oparciu o ustawe z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach®®.
Zadania Inspektora zostaty okreslone w przepisach:

a) ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,

b) w statucie Biura'?,

c) w przepisach ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu

i wyrobow tytoniowych'?,

d) w przepisach ustawy o przeciwdziataniu narkomanii®® .

Do zadan Inspektora nalezy petnienie funkcji:

a) wlasciwego organu krajowego wyznaczonego do wykonywania, okreslonych
W przepisach rozporzadzenia nr 649/2012'* zadan administracyjnych dotyczacych
wywozu 1 przywozu niebezpiecznych chemikaliéw,

b) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okreslonych w przepisach
rozporzadzenia nr 648/2004%°, zadan administracyjnych dotyczacych detergentow,

¢) wlasciwego organu okreslonego w art. 121 rozporzadzenia nr 1907/2006 w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie

chemikaliow (zwane dalej rozporzadzeniem REACH),

10 Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2018 r. poz. 143 t.j.)

11 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie nadania statutu Biuru do spraw
Substancji Chemicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1953)

12 Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (tj. z dnia 5 lipca 2018 r.; Dz.U. z 2018 r. poz. 1446)

13 Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (t.j. z dnia 4 kwietnia 2019 r.; Dz.U. z 2019 .
poz. 852)

14 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczacego
WYWwOozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz. UE L 201 z 27.07.2012, str. 60, z p6zn. zm.)

15 Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
detergentéw (Dz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 1, z p6ézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 34, str. 48, z p6zn. zm.),

186 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
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 pézn. zm.).
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d) wlasciwego organu okreslonego w art. 43 rozporzadzenia nr 1272/2008" w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (zwane dalej
rozporzadzeniem CLP),

e) wilasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania
rejestracji w zakresie prekursoréw narkotykowych, o ktorej mowa w art. 3 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 273/200418,

f) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania
rejestracji substancji sklasyfikowanych w kategorii 2 oraz kategorii 3, o ktorej mowa
w art. 7 rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005%.

Inspektor jest organem wiasciwym odpowiedzialnym za wykonywanie zadan przydzielonych
panstwom czltonkowskim na mocy rozporzadzen REACH i CLP oraz za wspotprace
z Komisjag Europejska (zwana dalej ,,KE”) i Europejska Agencja Chemikaliow (zwana dalej
,ECHA”) w zakresie wdrazania niniejszych rozporzadzen.

Waznym aspektem wspotpracy i wspotdecydowania w sprawach dotyczacych planu
budzetowego ECHA i ogdlnego nadzoru nad jej pracami jest obecno$¢ Dyrektora
Generalnego Biura w Zarzadzie Agencji (organ zarzadzajacy ECHA).

Dodatkowo, Biuro zapewnia wsparcie naukowe dla ECHA w zakresie zrownowazonego
zarzadzania chemikaliami poprzez prace ekspertow w Komitecie do spraw Oceny Ryzyka
i Komitecie do spraw Analiz Spoteczno — Ekonomicznych. Przedstawiciel Biura jest takze

cztonkiem Komitetu Panstw Czlonkowskich.

17 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
z 31.12.2008, str. 1),

18 Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie
prekursoréw narkotykowych (Dz. Urz. UE L 047 z 18.02.2004, z p6zn. zm.)

1% Rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajace zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykoéw pomigdzy Unig a panstwami trzecimi (Dz.Urz. UE L 22 z 26.01.2005, z p6zn. zm).

10



1. Dzialalno$¢ Biura do spraw Substancji Chemicznych

Inspektor realizuje swoje zadania przy pomocy Biura do spraw Substancji Chemicznych,

zwanego dalej ,,Biurem”, ktérym kieruje i ktore reprezentuje na zewnatrz.

1. Pracownicy Biura

Na dzien 31 grudnia 2019 r. w Biurze zatrudnione byly 43 osoby, w tym 1 osoba na
kierowniczym stanowisku panstwowym, 38 cztonkéw korpusu stuzby cywilnej oraz 4 osoby
W grupie nieobjetej mnoznikowym systemem wynagrodzenia. W gronie zatrudnionych na
dzien 31 grudnia 2019 r. 1 pracownik posiadat tytul naukowy profesora, a 12 pracownikow

posiadato stopien naukowy doktora.

2. Struktura organizacyjna

Biurem kieruje Inspektor przy pomocy Dyrektora Generalnego i dyrektorow departamentow.
W sktad Biura wchodza nastgpujace komorki organizacyjne, wieloosobowe stanowiska pracy
i samodzielne stanowiska pracy:

Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

Departament do spraw Oceny Ryzyka;

Departament do spraw Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych;

Departament do spraw Wyrobow Tytoniowych i Powigzanych;

Departament Prawny i Finansowy;

Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Administracyjno-Kadrowych;

Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Audytu Wewnetrznego;

© N o o~ w DN PE

Inspektor Ochrony Danych.
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Strukture organizacyjng Biura przedstawiono na ponizszym schemacie:

Inspektor do spraw
Substancji Chemicznych

Dyrektor Generalny

Audytor Wewnetrzny

Administracja i Kadry

Inspektor Ochrony
DET ]

. Departament ds. Departament ds.
Departament ds. Dobrej Departament ds. Oceny . . ) : Departament Prawny
Substancji | Mieszanin Wyrobéw Tytoniowych

Praktyki Laboratoryjnej Ryzyka ) ) i . i Finansowy
Niebezpiecznych i Powigzanych

Podleglosé merytoryczna
Podlegtos¢ administracyjna

Schemat organizacyjny Biura (wg stanu na dzien 31 grudnia 2019 r.)
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I11. Realizacja zadan Inspektora w 2019 r.

1. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej - dzialania w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Dobra Praktyka Laboratoryjna, zwana dalej ,,DPL”, to wprowadzony w panstwach
Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju, zwanej dalej ,,OECD”, oraz we wszystkich
panstwach Unii Europejskiej, jednolity system zapewnienia jako$ci wymaganych prawem
nieklinicznych badan laboratoryjnych stuzgcych ocenie wptywu substancji i ich mieszanin na
zdrowie | bezpieczenstwo cztowicka oraz na srodowisko. Podstawa prawng dziatania systemu
DPL w Polsce jest rozdziat 4 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach. Poprzez
odwotania do tej ustawy w innych ustawach lub w zwigzku z bezposrednio obowigzujacymi
rozporzadzeniami UE, system obejmuje takze badania produktow leczniczych,
weterynaryjnych produktow leczniczych, srodkdw ochrony roslin, produktéw biobodjczych,
kosmetykow, dodatkéw do zywnosci, dodatkdow do pasz, detergentow i organizmow
genetycznie zmodyfikowanych.

Zgodnie z art. 16 ust. 3 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, krajowa
jednostka wtasciwa do kontroli i weryfikacji spetniania zasad DPL przez jednostki badawcze
lub certyfikowane jednostki badawcze jest Biuro. Zakres i zasigg funkcjonowania programu,
mechanizm wigczania jednostek badawczych do programu, rodzaje kontroli i weryfikacji oraz
regulacje dotyczace przeprowadzania kontroli i weryfikacji opisane s3 w krajowym programie
monitorowania zgodnos$ci z zasadami DPL, opublikowanym przez Inspektora w Biuletynie
Informacji Publicznej, na stronie podmiotowej Biura.

Biuro zatrudnia czterech inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, zwanych dalej
»inspektorami DPL”. Trzech wykonuje zadania zwiazane z funkcjonowaniem Departamentu
do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, natomiast czwarty inspektor DPL uczestniczy
w kontrolach obok realizowania innych zadan Biura. Kontrolg i weryfikacje jednostek
badawczych oraz certyfikowanych jednostek badawczych prowadzi si¢ w sposob okreslony
W § 5 ust. 1 rozporzagdzenia Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej?°, zwanego dalej
,rozporzadzeniem DPL”, natomiast szczegotowe przepisy dotyczace kontroli i weryfikacji
jednostek badawczych przystepujacych do programu i certyfikowanych jednostek

badawczych okreslone sg w zataczniku nr 2 cytowanego rozporzadzenia.

20 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Dz. U. z 2013 r., poz. 665)

13



W 2019 r. inspektorzy DPL przeprowadzili tacznie 29 kontroli i weryfikacji jednostek
badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych, w tym:

— 21 kontroli okresowych w certyfikowanych jednostkach badawczych,

— 1 kontrole wstepna w jednostce badawczej, na wniosek tej jednostki,

— 5 kontroli i weryfikacji w jednostkach badawczych, o ktérych mowa w § 4 ust. 1
rozporzadzenia W sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, dla ktorych rozpoczgto proces
certyfikacji,

— 1 kontrole sprawdzajaca w zakresie, o ktorym mowa w § 5 ust. 4 ww. rozporzadzenia,

— 1 kontrol¢ na wniosek, w zakresie o ktorym mowa w § 5 ust. 3 ww. rozporzadzenia
(rewizja badania na wniosek urzedu rejestrujacego).

W 2019 r. na wniosek Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA),
inspektorzy DPL przeprowadzili rewizj¢ badania zakonczonego z zakresu badania
toksycznosci $rodowiskowej w odniesieniu do organizméw wodnych i ladowych. Celem
rewizji badania byto uzyskanie odpowiedzi na pytanie, czy badanie zostato przeprowadzone
zgodnie z zasadami DPL. Rewizj¢ badania przeprowadza si¢ przez poréwnanie danych
zrodtowych 1 towarzyszacych im zapisbw ze sprawozdaniem koncowym lub okresowym
w celu ustalenia, czy dane te zostaly prawidlowo opracowane, czy badanie przeprowadzono
zgodnie z planem i standardowymi procedurami operacyjnymi, oraz w celu uzyskania
dodatkowych informacji niezamieszczonych w sprawozdaniu, a takze stwierdzenia, czy
postgpowanie stosowane do uzyskania danych nie wplywa ujemnie na wiarygodno$é
wynikow badan.

W 2019 r. Inspektor, na podstawie art. 16 ust.4 ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz art. 104 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego?, stwierdzil
spetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dla 20 certyfikowanych jednostek
badawczych i 3 jednostek badawczych, ktore w 2018 r. ztozyly wniosek do Inspektora
0 przeprowadzenie kontroli i weryfikacji spetlniania zasad DPL w celu uzyskania przez te
jednostki certyfikatu DPL i wpisu ich do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.
Inspektor, na podstawie art. 16 ust. 8a ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
oraz art. 104 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego, bioragc pod uwage wyniki
kontroli sprawdzajacej, wydat decyzje stwierdzajaca niespetnianie przez jedng certyfikowang

jednostke badawcza zasad DPL w odniesieniu do pig¢ciu badan przeprowadzonych w tej

21 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze
zm.)
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jednostce. Informacja ta zostata przekazana do wiasciwych organow Organizacji Wspotpracy
Gospodarczej i Rozwoju, zwanej dalej ,,OECD”, stosownie do procedur dotyczacych dziatan
w zakresie monitorowania spetniania zasad DPL w panstwach cztonkowskich OECD.
Lacznie, na dzien 31 grudnia 2019 r., certyfikat poswiadczajacy spetnianic zasad DPL
posiadaty 43 certyfikowane jednostki badawcze. Wykaz tych jednostek opublikowany jest na
stronie podmiotowej Biura oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Biura.

Realizujac zadanie statutowe, Inspektor przekazat Komisji Europejskiej i OECD informacje
za poprzedni rok w zakresie funkcjonowania DPL na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Przekazane informacje dotyczyly aktualnego wykazu certyfikowanych jednostek badawczych
i jednostek wykreslonych z tego wykazu oraz informacji o dokonanej kontroli i weryfikacji
jednostek badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych w poprzednim roku.
Sprawozdania zostaty przekazane organizacjom do dnia 31 marca 2019 r.

Dodatkowo, oprocz prowadzenia kontroli i weryfikacji, waznymi obszarami dzialalnosci
Biura w zakresie wykonywania zadan zwigzanych z DPL byly:

1. Wspolpraca z zagranicznymi jednostkami monitorujgcymi zgodnos$¢ z zasadami DPL
poprzez uczestnictwo w pracach Grup Roboczych do spraw DPL przy OECD
i Komisji Europejskiej. Wspotpraca w obszarze Grup Roboczych pozwala na ustalenie
wspolnego stanowiska inspektorow DPL odnosnie do pytan zadawanych przez
przemyst oraz na wymiang¢ doswiadczen i dobrych praktyk pomigdzy inspektorami
DPL z r6znych krajow.

2. Ocena funkcjonowania krajowych programéw monitorowania zgodnosci z zasadami
DPL. Zgodnie z planem okresowych wizyt ewaluacyjnych (kontroli krajowych
programow monitorowania zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej) na
lata 2018 — 2027, Polska zostata wyznaczona do przeprowadzenia kontroli trzech
krajow nalezacych do systemu Wzajemnej Akceptacji Danych OECD (Mutual
Acceptance of Data - MAD), tj. Singapuru w roku 2019, Korei Poludniowej w 2020 r.
i Meksyku w roku 2027. Kontrole ewaluacyjne majg na celu sprawdzenie, czy
kontrole i weryfikacje zgodnosci z zasadami DPL przeprowadzane w jednostkach
badawczych oraz rewizje badan wykonywanych w tych jednostkach prowadzone sa
W sposob zharmonizowany we wszystkich krajach nalezacych do systemu MAD.
W 2019 r. Inspektor, wraz z ekspertem z Norwegii, ocenial singapurski program
monitorowania zgodno$ci z zasadami DPL. Po zakonczeniu wizyty ewaluacyjnej
przygotowany zostat raport (,, Evaluation Report Template for an on-site evaluation by

an OECD GLP Working Group Evaluation Team”) dotyczacy funkcjonowania tego

15



programu w Singapurze, ktory bedzie omawiany podczas kolejnego spotkania Grupy
Roboczej ds. DPL przy OECD (luty 2020 r.).

3. Wspotpraca z urzgdami rejestrujagcymi: w 2019 r. odbylo si¢ spotkanie pracownikow
Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej z pracownikami pionu
Wyrobéw Medycznych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Spotkanie mialo na celu omowienie zasad
DPL w kontek$cie wymagan dla wyrobéw medycznych wynikajacych z przepisow
rozporzadzenia (UE) 2017/745%% oraz zacie$nienie wspdtpracy pomiedzy jednostka
monitorujgcg spetnianie zasad DPL, a urzedem regulujacym wprowadzanie do obrotu
I uzywanie tych wyrobow.

4. Udziat w pracach nad poradnikiem dla urzedéw oceniajacych dokumentacje
rejestracyjna, ktéry Dbedzie zawieral informacje o elementach zawartych
w sprawozdaniu z badania, ktore wskazuja, ze badanie zostalo przeprowadzone
zgodnie z zasadami DPL. Poradnik ten (“Guidance Document for Receiving
Authorities on the Review of the GLP Status of Non-Clinical Safety Studies”) zostat
opublikowany w czerwcu 2019 r. jako wytyczna Nr 20 w serii dokumentéow “OECD
Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring” na
stronie podmiotowej OECD.

5. Kontynuacja rozpoczetej w roku 2017 wspotpracy z Taiwan Accredidation
Foundation (TAF). W 2019 r. przedstawiciele Biura wzigli udziat w wizycie studyjne;j
na Tajwanie zorganizowanej przez TAF. Wizyta miata charakter techniczny
i dotyczyta wymiany dobrych praktyk w zakresie kontroli i weryfikacji spetnianych
przez jednostki badawcze zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz funkcjonowania
krajowego programu monitorowania zgodnosci z zasadami DPL. Podczas wizyty,
Inspektor i przedstawiciele Biura wzig¢li udziat w migdzynarodowej konferencji
dotyczacej zarzadzania chemikaliami (,,2019 International Chemical and Mercury
Management Conference”) zorganizowanej przez tajwanski Urzad ds. Ochrony
Srodowiska (Environmental Protection Administration). Inspektor wziat udzial w ses;ji
EU REACH Update and Beyond 2020 dotyczacej funkcjonowania rozporzadzenia
REACH w panstwach UE i przegladu jego elementow. Na rok 2020 zostata

22 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. U. L. 117, 5.5.2017, p. 1-
175)
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zaplanowana wizyta inspektorow DPL z TAF w Polsce. Tematem przewodnim tej
wizyty bedzie sposob przeprowadzenia kontroli badan wykonywanych w wielu

miejscach zgodnie z zasadami DPL.

W celu zapewnienia realizacji wymagan dla inspektoréw DPL zawartych w przepisach art. 16

ust. 3 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, w 2019 r. pracownicy

Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w ramach podwyzszania swoich

kwalifikacji, brali udzial w nastgpujacych kursach/szkoleniach/konferencjach:

1.

,,.3rd European QA Conference” organizowana przez Research Quality Associations
(RQA). Zakres konferencji obejmowat zagadnienia dotyczace systemow badawczych,
nowych urzadzen stosowanych w badaniach, elektronicznej archiwizacji dokumentow,
archiwizacji w chmurze. Omawiano réwniez podejScie organdw monitorujacych do
zarzadzania materialem badanym zgodne z wytyczng OECD Nr. 19 (Management,
Characterisation and Use of Test Items).

14. kurs ,,OECD Training Course for GLP inspectors: Practical aspects of GLP
Inspections”. Pracownicy Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, jako
cztonkowie Steering Group, zaangazowani byli w opracowanie programu kursu. Podczas
kursu prowadzili warsztaty dotyczace rewizji badania zgodnie z wymaganiami DPL oraz
warsztaty dotyczace wymagan DPL w stosunku do materialu badanego i materiatu
referencyjnego. W kursie wzigli udzial niemal wszyscy przedstawiciele Krajowych
Programoéw Monitorowania zgodnosci z zasadami DPL z krajow nalezacych do OECD,
systemu MAD 1 krajow pretendujacych.

Szkolenie organizowane przez CfPA dotyczacym zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
oraz procedur monitorowania spetniania tych zasad (w szkoleniu wzigt udziat pracownik

Biura przygotowywany do petnienia funkcji inspektora Dobrej Praktyki Laboratoryjnej).
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2. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Oceny Ryzyka

2.1. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/20062 — pelnienie funkcji wlasciwego organu
okreslonego w art. 121 rozporzadzenia REACH oraz rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008%* - pelnienie funkcji wlasciwego organu

okreslonego w art. 43 rozporzadzenia CLP

2.1.1. Wspolpraca z Komisja FEuropejska, Europejska Agencja Chemikaliow

| panstwami czlonkowskimi

Substancje zaburzajace gospodarke hormonalna

Substancje zaburzajace gospodarke hormonalng, zwane dalej substancjami ED, (Endocrine
Disruptors — ED) moga zosta¢ uznane za substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy
(SVHC) zgodnie z przepisami art. 57(f) rozporzadzenia REACH. Substancje potencjalnie
wykazujace takie wlasciwosci po uwzglednieniu innych kryteriow, w tym wielkosci obrotu
i skali narazenia, umieszczane s3 we Wspolnotowym Kroczacym Planie Dziatan, zwanym
dalej ,,CoRAP” i oceniane w ramach procesu oceny substancji.

W 2019 r. Biuro brato udziat w pracach grupy ekspertéw ds. substancji ED utworzonej przez
ECHA w celu wyjasniania watpliwosci dotyczacych whasciwosci substancji ED. Grupa
przeanalizowata dziatanie 17 substancji, ocenianych w ramach rozporzadzenia REACH oraz
wchodzacych w skiad produktow biobdjczych. Eksperci oceniali roéwniez skutki zwigzane
z zaburzeniami funkcjonowania tarczycy oraz wykorzystanie badan przeprowadzanych
zgodnie z metodyka OECD TG 234 w procesie oceny dokumentacji. Opracowano informacje
dotyczace przegladu s$rodkow ochrony roslin oraz produktow biobdjczych pod katem
identyfikacji substancji ED.

W Biurze opracowano takze uwagi do projektu rezolucji Parlamentu Europejskiego “Towards

a comprehensive European Union framework on endocrine disruptors” oraz przygotowano

23 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EWG i 2000/21/WE (Dz. Urz.
UE L 396 z 30.12.2006, str. 1).

24 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
z 31.12.2008, str. 1).
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wktad do instrukcji dla przedstawiciela Polski na posiedzenic COREPER, w ktorym wkazano

konieczno$¢:

wypracowania wspdlnego podejscia do substancji ED w réznych sektorach
gospodarki,

uwzglednienia w ocenie substancji ED aspektow zagadnien dotkliwo$ci
I odwracalno$ci skutkow,

osiggnigcia porozumienia W Ssrodowisku naukowym w kwestii dziatania progowego
substancji ED,

rozwoju metod badawczych w odniesieniu do substancji ED,

uruchomienia portalu poswigconego substancjom ED,

wypracowania zasad priorytetyzacji substancji ED w procesie oceny,

zapewnienia szkolen z zakresu identyfikacji ioceny substancji ED dla ekspertow
z urzgdow wiasciwych, osrodkow badawczo-naukowych oraz sektora przemystowego,
zobowigzania ECHA do dokonywania systematycznego przegladu $wiatowych baz
danych (nie tylko dokumentacji rejestracyjnych w ECHA) w celu wytypowania
substancji o potencjalnych wiasciwosciach ED,

finansowania programow majacych na celu monitorowanie substancji ED

w $rodowisku, W miejscu pracy i W zywnosci.

Komitet Panstw Czlonkowskich (MSC)

Komitet Panstw Cztonkowskich (zwany dalej ,,MSC”) wykonuje zadania okreslone w art. 76

ust. 1 lit. e rozporzadzenia REACH.

Pracownicy Biura (czlonek Komitetu oraz wyznaczony ekspert) uczestniczyli w pracach

Komitetu, ktore w 2019 r. obejmowaty uzgodnienie opinii W zakresie:

8 decyzji dotyczacych dostarczenia dodatkowych danych niezbednych do zakonczenia
oceny substancji (SEv),

42 decyzji dotyczacych oceny kompletnosci dokumentacji rejestracyjnych (CCH),

23 propozycji badan dla substancji (TPE),

3 propozycji identyfikacji substancji jako SVHC (substancje stwarzajace szczego6lne
obawy),

9 rekomendacji ECHA dotyczacych wilaczenia substancji do zalacznika XIV
rozporzadzenia REACH oraz propozycje jego dostosowania (praca nad ustaleniem
CoRAP na lata 2019-2021).
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Komitet do spraw Oceny Ryzyka (RAC)

Komitet do spraw Oceny Ryzyka (zwany dalej ,,RAC”) wykonuje zadania okreslone w art. 76
ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia REACH.

W 2019 r. pracownicy Biura (cztonek Komitetu oraz jego doradca), brali udziat w realizacji
nastepujacych prac tego Komitetu:

— opiniowaniu 52 wnioskdw o zmian¢ lub nadanie zharmonizowanej klasyfikacji (CLH)
dla substancji chemicznych,

— opiniowaniu wnioskow w sprawie ograniczen produkcji i stosowania dla nastepujacych
substancji chemicznych: N,N-dimethylformamide, sole kobaltu, Perfluorohexane-1-
sulphhonic acid jego sole i substancje pochodne, substancje o dziataniu uczulajacym na
skore w tekstyliach, octamethylcyclotetrasiloxane (D4), decamethylcyclopentasiloxane
(D5), dodecamethylcyclohexasiloxane (D6), formaldehyd oraz mieszaniny i materiaty
uwalniajagce formaldehyd, mikroplastiki, tworzywa sztuczne i granulaty gumowe
zawierajace wielopierscieniowe weglowodory aromatyczne (WWA), alcium cyanamide
w nawozach,

— Opiniowaniu wnioskéw ztozonych do ECHA przez wnioskodawcow z przemystu
0 udzielenie im zezwolen na dalsze stosowanie nastepujacych substancji umieszczonych
w zalaczniku XIV rozporzadzenia REACH: chromium trioxide (9 opinii),
trichloroethylene (1 opinia) pitch, coal tar, high temp. (1 opinia), 4-(1,1,3,3-
tetramethylbutyl) phenol, ethoxylated (14 opinii), 4-nonylphenol, branched and linear,
ethoxylated (1 opinia), sodium chromate (1 opinia), sodium dichromate (1 opinia).

Ponadto, pracownik Biura - cztonek RAC - byl sprawozdawcg dla wnioskow
0 zharmonizowang klasyfikacje (CLH) dla nastgpujacych substancji: p-cymene, d-limonene,
alpha-terpine, 2-phenoxyethanol, carbendazim. Whnioski te byly komentowane przez
pozostatych cztonkow Komitetu w procedurze konsultacji pisemnych przed posiedzeniami
Komitetu, dyskutowane na posiedzeniach plenarnych RAC oraz w koncowym etapie procesu
redagowane przez sprawozdawcge z uwzglednieniem zgloszonych komentarzy po
zaaprobowaniu ostatecznej opinii na posiedzeniu plenarnym Komitetu.

Rozpoczeto takze przygotowywanie opinii w sprawie udzielenia zezwolenia na dalsze
stosowanie substancji  4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxylated (4-tert-OPnEO)
wigczonej do zatgcznika XIV rozporzadzenia REACH.
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Ocena substancji - substancje oceniane przez Biuro
W ramach obowigzkow panstwa cztonkowskiego wynikajacych z tytulu VI rozporzadzenia
REACH, w 2019 r. pracownicy Biura uczestniczyli w ocenie ponizszych substancji
chemicznych:
- 4-tertbutylpyrokatchol
Zakonczono oceng substancji 4-tertbutylpyrokatchol (TBC, nr CAS: 98-29-3). Substancja ta
zostala wyznaczona do oceny ze wzgledu na mozliwe dzialanie draznigce lub zrace na skore
i oczy, uczulajgce na skore, mutagenne, szkodliwe na rozrodczos$¢, zaburzajgce gospodarke
hormonalng, toksyczny wplyw na $rodowisko oraz wiasciwosci PBT/vPvB. Potwierdzone
zostaly obawy zwigzane z dziataniem draznigcym/Zragcym na skor¢ i oczy oraz uczulajacym
na skorg. We wnioskach z oceny zaproponowano zharmonizowang klasyfikacje
4-tertbutylpyrokatcholu ze wzgledu na zdrowie ludzi i srodowisko jako:

— Acute Tox. 4; H302, dziata szkodliwie po potknieciu,

— Acute Tox. 4; H312, dziata szkodliwie w kontakcie ze skora,

— Skin Corr. 1B’ H314, powoduje powazne oparzenia skory i uszkodzenia oczu,

— Eye Dam. 1; H318, powoduje powazne uszkodzenie oczu,

— Skin Sens. 1A; H317, moze powodowac reakcje alergiczna skory,

— Aquatic Acute 1; H400, dziata bardzo toksyczne na organizmy wodne,

— Agquatic Chronic 2, H411, dziala toksycznie na organizmy wodne powodujac

dhlugotrwate zmiany.

- 1,3-diethyl-2-thiourea

W 2019 r. rozpoczeto ocene substancji 1,3-diethyl-2-thiourea (DETU, nr CAS: 105-55-5),
zostata wyznaczona do oceny ze wzgledu na mozliwe dziatanie rakotworcze, uczulajace na
skore, zastosowania w produktach dla konsumentow, potencjalny wptyw na srodowisko,
narazenie pracownikow oraz szeroko rozpowszechnione stosowanie. Prace zwigzane byly
glownie z oceng dziatania rakotworczego i mutagennego substancji na podstawie analizy
badan przedstawionych w dokumentacji rejestracyjnej, wstepnej oceny przeprowadzonej
przez ECHA w ramach sprawdzania kompletnos$ci danych oraz na podstawie dostepnych
publikacji. W trakcie oceny uznano, ze w zakresie wplywu substancji na zdrowie ludzi,
dostepne informacje sg wystarczajgce i nie ma koniecznosci przeprowadzania dodatkowych

badan.
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Inne dzialania dotyczace oceny substancji:

W ramach przegladu substancji do priorytetyzacji, tzw. ,, manual screening”, w 2019 r.
przeprowadzono przeglad 9 substancji nalezacych do grupy produktéw reakcji nienasyconych
kwasow tluszczowych C18 z tetractylenopentaming (CAS: 68555-22-6, 68784-17-8, 68953-
36-6, 68991-84-4, 85029-55-6, 1226892-45-0, 1225197-81-8, 1226892-46-1 oraz WE: 701-
204-9). Grupa ta zostata wytypowana do przegladu ze wzgledu na potencjalne dziatanie
uczulajace na uktad oddechowy. Wszystkie substancje nalezace do tej grupy sa substancjami
UVCB (substances of unknown or variable composition — substancje o nieznanym lub
zmiennym skladzie), 6 z nich zarejestrowano w procesie tzw. peinej rejestracji, a 3 nie zostaty
zarejestrowane w Unii.

Przygotowano takze uzasadnienie priorytetyzacji substancji N-(4-aminophenyl) aniline (CAS:
101-54-2) ze wzgledu na potencjalne dziatanie uczulajace na skorg, zagrozenie dla
srodowiska oraz substancji trans-2-hexenal (CAS: 6728-26-3) ze wzglgdu na mozliwe

dzialanie mutagenne i uczulajace na skore.

Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie
Zatacznik VI do rozporzadzenia CLP zawiera liste substancji posiadajacych zharmonizowang
klasyfikacj¢ 1 oznakowanie, spetniajacych kryteria dla nastepujacych klas zagrozenia:

— dziatanie uczulajace na drogi oddechowe, kategoria 1 (1A/1B),

— dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze, kategoria 1A, 1B lub 2,

— dziatanie rakotworcze, kategoria 1A, 1B lub 2,

— dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢, kategoria 1A, 1B lub 2.
Do zalacznika VI do rozporzadzenia CLP wilaczane s3 takze substancje, ktére sa
zaklasyfikowane jako stwarzajace zagrozenie i sa substancjami czynnymi w $rodkach
ochrony ro$lin i w produktach biobdjczych.
Whniosek o zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie substancji (wniosek CLH) moze
ztozy¢ do ECHA, m.in. wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego wyznaczony na podstawie
art. 43 rozporzadzenia CLP.
W 2019 roku pracownicy Biura rozpoczg¢li pracge nad dokumentacja dotyczaca propozycji
nadania zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania dla substancji isopropy! [(S)-1-{[(R)-1-
(6-fluoro-1,3-benzothiazol-2-yl)ethyl]carbamoyl}-2-methylpropyl]carbamate (bentiawalikarb-
izopropyl) o nr CAS 177406-68-7, ktora jest substancja czynng srodkow ochrony roslin, dla
ktorej zaproponowano nastepujaca klasyfikacje:

— Skin Sens. 1; H317 - moze powodowac reakcje alergiczng skory,
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— Carc. 2; H351 - podejrzewa sie, ze powoduje raka,
— Aquatic Chronic 2: H411 - dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujgc
dhugotrwate skutki.
Pracownicy Biura w wyniku wstepnych ustalen z Ministerstwem Rolnictwa i Rozwoju Wsi
oraz wnioskodawcami podj¢li si¢ przygotowania i przedtozenia do ECHA w 2020 r.
kolejnych wnioskéw CLH dla substancji czynnych $rodkéw ochrony roslin - 1,3-

dichloropropene oraz chlorpyrifos-methyl.

Risk Management Expert Group (RIME)

W ramach realizacji ,,SVHC Roadmap to 2020 Implementation Plan” oraz wdrazania
zintegrowanej strategii regulacyjnej, trzy razy w roku odbywaja si¢ spotkania RiME (Risk
Management and Evaluation Platform Meeting). Spotkania te stanowig nieformalne forum
wymiany informacji w zakresie zarzadzania ryzykiem w ramach rozporzadzenia REACH oraz
dziatan zwigzanych z wdrazaniem zintegrowanej strategii regulacyjnej obejmujacej rozne
procesy okreslane rozporzadzeniami REACH i CLP dla przedstawicieli organéw wiasciwych
panstw cztonkowskich, ECHA i KE.

W 2019 roku pracownicy Biura uczestniczyli w trzech spotkaniach plenarnych RiME,
podczas ktorych wymieniono do$wiadczenia z opracowania OpcCji zarzadzania ryzykiem
(RMOA - Risk Management Option Analysis) dla 9 substancji lub grup substancji
chemicznych. Dodatkowo, omawiano regulacje dla substancji ropopochodnych
i weglopochodnych (substancje PetCo), zalozenia projektu pilotazowego COMBO,
prowadzace do skuteczniejszego wspoldziatania w zakresie sprawdzania zgodnoSci
dokumentacji rejestracyjnej i oceny substancji. Dyskutowano nad wyznaczaniem
I priorytetyzowaniem substancji do zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, gdy jest ona
wynikiem przeprowadzonej oceny. Ustalono rowniez tematy priorytetowe na spotkania
RiIME+ w latach 2020-2021.

Grupa Ekspertow ds. narazenia REACH (REEG)

W 2019 r. pracownik Biura po raz pierwszy wzigl udziat w pracach grupy ekspertow ds.
narazenia REACH (REACH exposure expert group), zwanej dalej ,,REEG”, w sktad ktore;j
wchodza eksperci z urzedéw wiasciwych panstw czionkowskich i ECHA. Zajmuje si¢ ona
analizg zastosowan chemikaliow (w tym warunkami ich stosowania) oraz zwigzanym z nimi

narazeniem dla zdrowia ludzi i srodowiska w kontekscie rozporzadzenia REACH. REEG jest
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powigzany z RIME+ i bedzie stanowit wsparcie naukowe i merytoryczne dla prac w ramach

tej grupy roboczej.

Grupa robocza do spraw substancji ropo- i weglopochodnych (PetCo)

SVHC Roadmap to 2020 Implementation Plan priorytetyzuje zarejestrowane substancje
wzbudzajace szczegbOlnie duze obawy (SVHC podlegajace procedurze zezwolen). Do
substancji objetych zakresem niniejszego planu nalezg réwniez substancje ropopochodne
i weglopochodne (substancje PetCo —petroleum and coal stream substances).

Celem grupy roboczej PetCo jest opracowanie podejscia do identyfikacji i oceny substancji
ropopochodnych i weglopochodnych oraz zaplanowanie praktycznego wdrozenia tego
podejscia zgodnie z wymogami SVHC Roadmap to 2020 Implementation Plan.

W 2019 roku pracownicy Biura uczestniczyli pracach nad przegladem zastosowan substancji
PetCo i metod analitycznych do ich identyfikacji.

Istotnym tematem omawianym w ramach prac grupy jest ocena zagrozen dla zdrowia ludzi
wynikajgcych z obecnosci substancji ropopochodnych i weglopochodnych. Ocene zagrozen

prowadzono poprzez:

poglebienie wiedzy na temat informacji o istniejacych metodach analitycznych do

identyfikacji tego typu substancji,

— propozycje oceny wihasciwosci PBT tego typu substancji poprzez podejscie blokowe
(metoda HCB - Hydro Carbon Block) oparte na danych analitycznych GCxGC (GC —
gas chromatography — chromatografia gazowa),

— analizg 3-pierscieniowych weglowodorow aromatycznych WWA jako jednego bloku
0 wlasciwosciach PBT,

— analiz¢ kategorii substancji z wykazu substancji PetCo w kierunku generowania
danych o zagrozeniach dla zdrowia ludzkiego,

— klasyfikacje substancji PetCo na temat mozliwosci zastosowania zasad dotyczacych

klasyfikacji mieszanin (wtasciwosci rakotworcze, mutagenne oraz dziatanie szkodliwe

na rozrodczo$¢ - CMR).
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2.1.2. Dzialania w ramach Unii Europejskiej - Grupa Robocza Rady Unii Europejskiej
ds. Miedzynarodowych Aspektéw Ochrony Srodowiska-Chemikalia (WPIEI
Chemicals)

W roku 2019 przedstawiciele Biura uczestniczyli w posiedzeniach Grupy Roboczej Rady Unii
Europejskiej ds. Miedzynarodowych Aspektow Ochrony Srodowiska (WPIEI Chemicals).
Prace grupy koncentrowaly si¢ gtownie na wypracowywaniu wspdlnego stanowiska UE i jej
krajow  cztonkowskich, opracowywaniu dokumentéw, przygotowywaniu  strategii
negocjacyjnej oraz analizie wynikow:

— trzeciego posiedzenia grupy Roboczej SAICM (SAICM 3 Open-ended Working Group
of the International Conference on Chemicals Management), podczas ktorego
przedstawiciel Biura pelnigcy funkcje wiceprezydenta Pigtej Migdzynarodowej
Konferencji w Sprawie Zarzadzania Chemikaliami (ICCM 5 — organ zarzadzajacy
SAICM) przedstawit raport z szdstego posiedzenia Biura SAICM,

— wspdlnego spotkania 14 Konferencji Stron Konwencji bazylejskiej, 9 Konferencji Stron
Konwencji rotterdamskiej 1 9 Konferencji Stron Konwencji sztokholmskiej.
Przygotowano wspdlne stanowisko UE 1 panstw cztonkowskich, ktére dotyczyto
rekomendacji wiaczenia nowych substancji do Konwencji rotterdamskiej i Konwencji
sztokholmskiej oraz propozycji dodania nowego zatacznika okreslajacego procedury
i mechanizmu zgodnosci z Konwencja rotterdamska,

— trzeciego Spotkania Migdzysesyjnego Procesu, ktorego zadaniem jest przygotowanie
rekomendacji dla Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami 1 Odpadami po
2020 r. (IP 3). W ramach przygotowan do WPIEI Chemicals przedstawiciel Biura brat
udziat w spotkaniu nieformalnej grupy eksperckiej, w ramach ktorej przedyskutowano
stanowisko UE dotyczace zalecen dla celéw strategicznych i mierzalnych dla
Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami po roku 2020.

— trzeciego Spotkania stron Konwencji Minamata w sprawie rteci, (COP 3).

Ponadto, przy wspotpracy z grupa Robocza Rady WPEI Global, przygotowano propozycje
tekstu rezolucji dotyczacej Zrownowazonego Zarzadzania Chemikaliami i Odpadami, ktora
zostata przyjeta podczas czwartej sesji Zgromadzenia Narodow Zjednoczonych ds. Ochrony

Srodowiska, UNEA — 4.
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2.2. Wspolpraca miedzynarodowa

Organizacja Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)
Inspektor do spraw Substancji Chemicznych reprezentuje Polsk¢ na Wspolnych Spotkaniach
Komitetu Chemikaliow oraz Grupy Roboczej ds. Chemikaliow, Pestycydow i Biotechnologii,
na ktorych przedstawiciele panstw OECD analizuja dotychczasowe dziatania w zakresie
ochrony zdrowia ludzi i $rodowiska oraz wskazuja kierunki zarzgdzania chemikaliami
W przysztosci. W 2019 r., na 59. wspdlnym posiedzeniu Komitetu oraz Grupy, Inspektor
uczestniczyt w wypracowaniu rozwigzan budzetowych, ktére uchronig najmniejsze panstwa
cztonkowskie przed istotnym wzrostem sktadek. Przedstawiciele Biura wzigli rowniez udziat
w pracach nad dokumentem wyja$niajacym watpliwo$ci co strategicznych prac Komitetu na
lata 2011-2022. Przedstawiciele Biura uczestniczyli w pracach ponizszych grup roboczych, na
ktorych wypracowywanie sa techniczne rozwigzania dla Komitetu:

— grupa robocza OECD ds. Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

— grupa robocza OECD Koordynatoréw Krajowych Programu Metod Badawczych,

— grupa robocza OECD ds. Oceny Zagrozen OECD (WPHA),

— (grupa sterujgca OECD ds. Rozwoju Globalnego Portalu Informacji o Substancjach

Chemicznych (eChemPortal),

— grupa OECD ds. Zarzadzania Narzgdziem QSAR,

— grupa OECD uzytkownikéw IUCLID,

— grupa ekspercka OECD ds. Zarzadzania Ryzykiem,

— grupa Robocza OECD ds. Nanomateriatow Przemystowych.

Konwencja rotterdamska i rozporzadzenie (UE) 649/2012%°
Biuro pehni funkcj¢ wyznaczonego organu krajowego dla Konwencji rotterdamskiej, a takze
wyznaczonego organu krajowego do spraw rozporzadzenia (UE) 649/2012 w sprawie
Wywozu 1 przywozu niebezpiecznych chemikaliow.
W 2019 roku przedstawiciele Biura uczestniczyli w nastepujacych dziataniach zwigzanych
z Konwencja:

— 9. spotkanie Konferencji Stron Konwencji rotterdamskiej (COP 9). Podczas COP 9

przedstawiciel Biura zostal wybrany na cztonka Biura COP 10 konwencji

rotterdamskiej reprezentujac region CEE — kadencja od 10 maja 2019 r., do konca

25 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczace wywozu
i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz.U. L 201 z 27.7.2012, str. 60—106)
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COP 10 (do maja 2021 r.). Potwierdzono réwniez nominacj¢ przedstawiciela Biura na
cztonka Komitetu Kontroli Chemicznej (Chemical Review Committee — CRC) —
kadencja od maja 2018 r. do kwietnia 2022 r.,

— 15. spotkanie Komitetu Kontroli Chemicznej zorganizowanym przez Sekretariat
Konwenciji,

— prace miedzysesyjnej grupy zadaniowej analizujacej notyfikacje dla eteru
dekabromodifenylu (decaBDE),

— prace dotyczace wytycznych dla decyzji Decision Guidance Document (DGD) dla
kwasu perfluorooktanowego, jego soli i zwigzkow pochodnych (PFOA) oraz eteru
dekabromodifenylu (decaBDE).

W ramach realizacji zadan wynikajacych z przepisoOw rozporzadzenia 649/2012 Biuro podjeto
dziatania majgce na celu umozliwienie wywozu poza obszar Unii Europejskiej chemikaliow
na podstawie 157 zgloszen wywozowych, w tym dla 47 przeprowadzono dodatkowa
procedure prowadzaca do uzyskania wyrazniej zgody na wywoz. Chemikalia podlegajace
obowiagzkowi zgloszenia ich wywozu wymienione sag w zataczniku I do rozporzadzenia (UE)
649/2012. Ponadto, podje¢to dziatania umozliwiajace wywoz chemikaliow w ilo§ci mniej niz
10 kg na dany kraj. W 2019 r zgloszono 186 takich wywozoéw. Na podstawie sprawozdan
eksporterow i importeréw dotyczacych przywozu i wywozu niebezpiecznych chemikaliow
zostat opracowany roczny raport za 2018 r., ktory przekazano do ECHA.

W 2019 r. przedstawiciel Biura uczestniczyt w pracach wyznaczonych organow krajowych do
spraw rozporzadzenia (UE) 649/2012. Podczas spotkan organéw omawiano kwestie zmiany
zalacznika | 1 V do rozporzadzenia oraz przygotowania i przestania notyfikacji ostatecznych
dziatan prawnych do Sekretariatu Konwencji. Omawiano rowniez tymczasowg procedure
zglaszania wywozu do Wielkiej Brytanii i koniecznos¢ wprowadzenia zmian do
rozporzadzenia (UE) 649/2012 w celu uwzglednienia decyzji przyjetych przez COP 9 oraz
przygotowanie trzyletniego raportu z wykonywania przepisOw tego rozporzadzenia

przekazywanego do Komisji Europejskiej przez panstwa cztonkowskie i ECHA.

Konwencja sztokholmska i rozporzadzenie (WE) 850/2004%6
Pracownicy Biura, ktore pelni rolg punktu kontaktowego dla Konwencji sztokholmskiej,
w 2019 r. uczestniczyli w 9. spotkaniu Konferencji Stron Konwencji sztokholmskiej (COP 9).

% Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. dotyczace
trwatych zanieczyszczen organicznych i zmieniajgce dyrektywe 79/117/EWG (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, str.
7—49)
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Ponadto, pracownik Biura, petigcy funkcje eksperta Komitetu do spraw Przegladu TZO
(TZO - trwale zanieczyszczenia organiczne, POPs Review Committee — POPRC), wziat
udzial w 15. spotkaniu Komitetu, w trakcie ktorego przyjeto oceng w zakresie zarzadzania
ryzykiem dla kwasu perfluoroheksanosulfonowego i jego pochodnych (PFHxXS) oraz zalecono
wlaczenie PFHxS do zalacznika A Konwencji sztokholmskiej bez zadnych wylaczen.
W stosunku do wniosku dotyczacego wiaczenia dechloranu plus do zalacznika A do
Konwencji sztokholmskiej, POPRC zdecydowal o przygotowaniu profilu ryzyka dla tej
substancji. W stosunku do wniosku dotyczgcego wilaczenia metoksychloru do zatgcznika A do
Konwencji sztokholmskiej, POPRC ustalit, Ze kryteria zostaly spelnione i zlecit
przygotowanie profilu ryzyka. Ponadto POPRC ustalit migdzysesyjng grupg robocza celem
przedyskutowania dalszej potrzeby stosowania wylaczen dla eteru dekabromodifenylu
(decaBDE) oraz krotkotancuchowych chlorowanych parafin (SCCP).

W ramach wypehiania obowigzkow wynikajacych z rozporzadzenia (WE) 850/2004
pracownicy Biura przygotowali:

— projekt sprawozdania rocznego dotyczacego kontroli produkcji i wprowadzania do
obrotu substancji umieszczonych w zatgcznikach I i 1l do tego rozporzadzenia,

— wkiad i komentarze do projektu trzyletniego sprawozdania na temat stosowania tego
rozporzadzenia,

— wkiad do instrukcji wyjazdowej na 20. Spotkanie Wiadz Kompetentnych do spraw
rozporzadzenia (WE) 850/2004/WE w sprawie trwalych zanieczyszczen
organicznych.

Od lipca 2019 roku zaczeta obowigzywaé przeksztalcona wersja rozporzadzenia w sprawie
TZO — rozporzadzenie (UE) 2019/102127. W ramach wypehiania obowiazkow wynikajacych
z cytowanego rozporzadzenia przedstawiciel Biura uczestniczyt w 21. Spotkaniu Wtadz
Kompetentnych, podczas ktorego przedstawiono wyniki 15. spotkania Komitetu do spraw
Przegladu TZO. Omoéwiono wprowadzenie koniecznych zmian do rozporzadzenia TZO
W celu uwzglednienia decyzji przyjetych przez COP 9 (odnosnie do PFOA, dikofolu, PFOS),
a takze przeanalizowano informacje, ktore maja zosta¢ przestane do Sekretariatu w ramach
przegladu szczegdlnych wylaczen dla decaBDE i SCCP, rozpatrzono zgloszenie do
Sekretariatu szczegolnych wytaczen dla decaBDE oraz kwestie dotyczace prac ECHA

wynikajacych z przeksztalcenia rozporzadzenia w sprawie TZO.

27 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace
trwatych zanieczyszczen organicznych (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, str. 45—77).
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2.2.1. Wspolpraca z organizacjami miedzynarodowymi w zakresie substancji i ich
mieszanin  — wspolpraca z organizacjami zrzeszonymi w ramach

Miedzyorganizacyjnego Programu Zarzgdzania Chemikaliami;

Strategiczne Podejscie do Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami (SAICM)

Strategiczne Podejscie do Migdzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami (SAICM) to

miedzynarodowe porozumienie 0 charakterze dobrowolnym, podpisane przez wigkszo$é¢

panstw cztonkowskich Organizacji Narodow Zjednoczonych, ktorego podstawowym celem
jest zapewnienie do roku 2020 bezpiecznej produkcji i stosowania chemikaliow. W ramach

SAICM wspotdzialaja nastgpujace organizacje miedzynarodowe: Organizacja Wspotpracy

Gospodarczej i Rozwoju (OECD), Program Srodowiskowy Narodéw Zjednoczonych

(UNEP), Organizacja Narodéw Zjednoczonych do spraw Wyzywienia i Rolnictwa (FAO),

Migdzynarodowa Organizacja Pracy (ILO), Program Narodéw Zjednoczonych ds. Rozwoju

(UNDP), Organizacja Narodow Zjednoczonych ds. Rozwoju Przemystowego (UNIDO),

Instytut ONZ do spraw Badan i Szkolen (UNITAR), Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO),

oraz Bank Swiatowy.

W 2019 roku prace w ramach SAICM koncentrowaty si¢ na przygotowaniach do piatej sesji

Miedzynarodowej Konferencji w sprawie Zarzadzania Chemikaliami (ICCM 5) oraz

przygotowywaniach rekomendacji dla Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami

i Odpadami po roku 2020.

Pracownik Biura petnigcy funkcje cztonka Biura ICCM 5 (wiceprezydenta SAICM) w ramach

sprawowanych obowigzkow:

—  prowadzit regionalne spotkanie regionu Europy Srodkowo Wschodniej, podczas ktorego
dokonano przegladu dokumentéw na trzecie spotkanie Grupy Roboczej SAICM
(OEWG 3) oraz podjeto probe zblizenia stanowisk i pogladow UE oraz krajéw regionu
CEE nie nalezacych do UE,

—  przewodniczyt spotkaniom Kkonsultacyjnym Regionu Europy Srodkowo Wschodniej
i Azji Srodkowej, organizowanym w celu wymiany pogladéw w ramach regionu,
I ustalaniu wspdlnego stanowiska,

— byl odpowiedzialny za przygotowanie oficjalnego raportu z trzeciego spotkanie Grupy
Roboczej SAICM (OEWG 3),
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— bral udziat w pracach Biura ICCM 5, w ramach ktorych dokonywano przegladu
dokumentow przygotowanych przez wspdiprzewodniczacych Miedzysesyjnego Procesu
oraz sekretariat SAICM.

2.2.2. Inne dzialania miedzynarodowe

Konwencja Minamata i rozporzadzenie (UE) 2017/852%8

W 2019 r. przedstawiciel Biura uczestniczyl w przygotowaniach do trzeciego spotkania
Konferencji Stron Konwencji Minamata COP 3, oraz uczestniczyl w Konferencji
W charakterze eksperta zewnetrznego zapewniajacego dodatkowe wsparcie merytoryczne

delegacji polskiej.

Strategia Unii Europejskiej dla regionu Morza Baltyckiego

Celem strategii Unii Europejskiej dla regionu Morza Battyckiego jest zacie$nienie wspotpracy
w regionie i wykorzystanie potencjatu krajow nadbattyckich.

W 2019 r. pracownik Biura, petniacy role¢ Punktu Kontaktowego dla Obszaru Priorytetowego
dotyczacego ,,Ograniczenia stosowania i oddziatywania substancji niebezpiecznych” Strategii
Unii Europejskiej dla Regionu Morza Baltyckiego, wspolpracowatl przy przygotowywaniu
dokumentéw do rewizji Planu Dzialania Strategii w obszarze PA HAZARD w $wietle

zblizajacego si¢ nowego okresu programowania.

Projekt HERA

Biuro jest jednym z 24 partnerow projektu HERA (Health Enviroment Research Agenda),
realizowanego w ramach Programu Ramowego Unii Europejskiej Horyzont 2020. Og6lnym
celem projektu HERA jest ustalenie priorytetow dla programu badan zagrozen dla srodowiska
i zdrowia ludzkiego w Unii Europejskiej. W 2019 roku pracownicy Biura wzigli udziat
w spotkaniu, na ktorym przedstawili komentarze do raportu zbiorczego krajowych strategii
I programow dotyczacych ochrony srodowiska, zmian klimatycznych, zdrowia, gospodarki
odpadami, bior6znorodnosci czy zarzadzania zasobami. Kolejnym krokiem realizacji projektu
byto testowanie ankiety zachgcajacej specjalistow z roznych dziedzin do okreslenia powigzan
(nexus) pomiedzy $rodowiskiem, klimatem i zdrowiem ludzi, w celu stworzenia podstaw dla
przysztych kierunkow badan oraz kierunkow polityki realizowanej w Unii Europejskiej. Prace

w ramach projektu beda kontynuowane w 2020 roku.

28 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz
uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 1102/2008 (Dz.U. L 137 z 24.5.2017, str. 1—21)
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3.

3.1

Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Substancji i Mieszanin
Niebezpiecznych

Gromadzenie danych dotyczacych mieszanin niebezpiecznych oraz dostarczanych przez
Europejska Agencje Chemikaliow informacji dotyczacych substancji — utworzenie
rejestru mieszanin niebezpiecznych oraz rejestru otrzymywanych z Europejskiej

Agencji Chemikaliow informacji dotyczacych substancji

Informowanie o mieszaninach niebezpiecznych

Zgodnie z art. 15 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, osoba fizyczna lub
prawna wytwarzajaca na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mieszaning niebezpieczng lub
mieszaning stwarzajaca zagrozenie i wprowadzajaca taka mieszaning do obrotu oraz osoba
fizyczna lub prawna, ktora sprowadza taka mieszaning na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, przekazujg Inspektorowi informacj¢ o takiej mieszaninie. Informacj¢ t¢ w formie
dokumentu elektronicznego dostarcza si¢ z  wykorzystaniem systemu ELDIOM
(Elektroniczna Deklaracja Informacji o Mieszaninach) razem z Kkarta charakterystyki
mieszaniny, badZz wymaganym prawem zbiorem informacji o0 mieszaninie.

W okresie sprawozdawczym realizacja powyzszego zadania w liczbach przedstawiata si¢

nastgpujaco:

Liczba nowych zgtoszen 29 661

Weryfikacja zgtoszen

zgloszenia do weryfikacji (nowe, poprawione, aktualizacje) 38 160

Konta
liczba utworzonych kont 549
w tym:
liczba kont podmiotow krajowych 389
liczba kont podmiotéw zagranicznych 160
liczba odrzuconych kont krajowych 5
liczba odrzuconych kont zagranicznych 33

Liczba mieszanin w bazach Biura na dzien 17.12.2019 r. 314 715
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3.2. Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004%° w sprawie detergentéow - pelnienie funkcji

wlasciwego organu okreslonego w art. 8 rozporzadzenia

Inspektor jest wlasciwym organem, odpowiedzialnym za wymiang informacji z Komisjg
Europejska 1 innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej w zakresie funkcjonowania
rozporzadzenia (WE) 648/2004.

W 2019 roku odbyto si¢ jedno spotkanie przedstawicieli wlasciwych organdéw, podczas
ktorego przedstawiono wstepne wyniki ewaluacji rozporzadzenia w sprawie detergentow
oraz sprawnosci kontroli innych przepisow chemicznych (oprocz rozporzadzenia REACH)
obejmujacych detergenty. Dodatkowo na spotkaniu rozpatrywano dwa problemy zwigzane
Z interpretacja przepisow rozporzadzenia (WE) nr 648/2004. Pierwszy dotyczy podawania
stezenia konserwantow na etykiecie w przypadku detergentow przeznaczonych dla
konsumentéw - zgodnie z zatgcznikiem VII do rozporzadzenia niezalezenie od ich ilosci.
Drugi problem dotyczy zagadnienia czy produkty typu ,fragrance granules” spehniajg
definicje¢ detergentu czy tez nie. W 2020 roku KE zaprezentuje projekt aktu delegowanego
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) 648/2004 i rozstrzygajacego powyzsze watpliwosci
interpretacyjne.

3.3. Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004%° w sprawie prekursoréw narkotykowych -
pelnienie funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan

z zakresu dokonywania rejestracji, o ktorej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia

Zgodnie z art. 12 ust. 1 pkt. 6 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,
Inspektor jest odpowiedzialny za przyjmowanie 1 gromadzenie danych dotyczacych
prekursorow narkotykow kategorii 2 i 3. Na podstawie art. 44 ust. 4 ustawy
0 przeciwdziataniu narkomanii,®! Inspektor przyznaje, na drodze decyzji administracyjne;j,
rejestracje podmiotom prowadzacym operacje w zakresie prekursoréw narkotykowych
kategorii 2 i 3 i przekazuje informacje o rejestracji lub odmowie rejestracji wiasciwym

terytorialnie  panstwowym  powiatowym inspekcjom  sanitarnym. Inspektor  jest

2 Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
detergentéw (Dz. Urz. UE L 104 z 8.04.2004, str. 1).

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow
narkotykowych (Dz. Urz. UE L 047 z 18.02.2004, z p6zn. zm.).

31 Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030 z p6zn. zm.).
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odpowiedzialny za prowadzenie rejestru podmiotéw wprowadzajacych do obrotu prekursory
narkotykéw kategorii 2 i 3. Zadania te Biuro wykonuje w oparciu 0 obowigzujace
bezposrednio rozporzadzenie (WE) 273/2004.

W roku 2019 przebieg rejestracji podmiotow prowadzacych operacje w zakresie prekursorow
kat.2 1 3 przedstawiat si¢ nastgpujaco:
Liczba wnioskow 0 przyznanie rejestracji
Liczba decyzji przyznajacych rejestracje
Liczba decyzji odmownych

Liczba decyzji umarzajacych postgpowanie
Liczba decyzji zawieszajacych rejestracije

Liczba decyzji uniewazniajacych rejestracje

w IR Ia 1w 1w IR

Liczba wnioskow pozostawionych bez rozpoznania

W 2019 r. pracownicy Biura prowadzili czynno$ci sprawdzajace podmioty posiadajace
rejestracje na dokonywanie operacji z uzyciem bezwodnika octowego — prekursora
narkotykowego kat. 2a. W tym celu wystano pisma z zapytaniem o informacje dotyczace
stosownosci i rzetelnosci podmiotéw posiadajgcych rejestracje na prekursory kategorii 2 do:

— Powiatowych Stacji Sanitarno-Epidemiologicznych: 40 pism,

— Miejskich/Powiatowych Komend Policji: 38 pism.

W systemie Precursors Incident Communication System (PICS) monitorowano informacje
o0 nielegalnych operacjach dotyczacych prekursoréw kat. 2, w celu ustalenia mozliwego
udzialu w tym procederze polskich firm posiadajacych rejestracje. Kontynuowano takze
wspotprace w ramach INCB (International Narcotics Control Board) z urzedami innych
panstw cztonkowskich UE w tym zakresie. Uzyskane informacje wykorzystano
W postepowaniu o zawieszenie rejestracji jednej z firm.

Na prosbe polskich firm potwierdzono w urzedach wiasciwych wiarygodnos$¢ rejestracji

posiadanych przez podmioty majace siedzibe w Unii Europejskie;j.
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3.4. Wydawanie zezwolen na prowadzenie dzialalno$ci w zakresie nowych substancji
psychoaktywnych; podstawa prawna: art. 40a ustawy o przeciwdzialaniu

narkomanii

Zgodnie z art. 40 a ustawy 0 przeciwdziataniu narkomanii Inspektor w drodze decyzji
administracyjnej wydaje zezwolenie na podjecie dziatalnosci w zakresie wytwarzania,
przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub
wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu nowej substancji
psychoaktywnej (NPS), w tym w postaci mieszaniny lub w wyrobie. Inspektor, biorgc pod
uwage kompetencje, wiarygodno$¢ i rzetelno$¢ wnioskodawcy, podejmuje decyzje o wydaniu
lub odmowie wydania zezwolenia. Proces wydawania zezwolen toczy si¢ w oparciu
0 wewnetrzne procedury administracyjne dotyczace wydawania oraz odmowy wydania
zezwolenia umozliwiajacego prowadzenie dziatalno$ci w zakresie nowych substancji

psychoaktywnych.

W 2019 roku przebieg wydawania zezwolen w zakresie nowych substancji psychoaktywnych

przedstawial si¢ nastepujaco:

Liczba wnioskow o wydanie zezwolenia i
Liczna substancji, ktérych dotyczyty wnioski 448
Liczba decyzji udzielajacych zezwolenie 142
Liczba NSP, na ktore zostaty udzielone zezwolenia 302
Liczba decyzji umarzajacych postepowanie 2
Liczba decyzji umarzajacych postgpowanie w czesci: 12
Liczba substancji, co do ktorych postepowanie zostalo umorzone: 114
Liczba postanowien o odmowie wszczecia postgpowania: 5

Liczba substancji, co do ktorych postanowiono o odmowie wszczecia
postepowania

Liczba postanowien o wyznaczeniu nowego terminu zatatwienia sprawy: 20
Liczba  wnioskow  przekazanych do  Gléwnego  Inspektora

Farmaceutycznego:

W 2019 r. pracownik Biura, jako cztonek Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia i zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych

(powotanego na podstawie art. 18a ust. 1 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii),
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uczestniczyt w posiedzeniach Zespotu, ktérego celem bylo przedstawienie informacji
dotyczacych oceny ryzyka zdrowotnego i spotecznego stwarzanego przez 12 substancji oraz
przygotowanie rekomendacji zespotu dla Ministra Zdrowia, dotyczacych wskazania
substancji celem umieszczenia ich w wykazie nowych substancji psychoaktywnych,

regulowanych stosownym rozporzadzeniem.

3.5. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH) — pelnienia funkcji wlasciwego
organu okreslonego w art. 121 rozporzadzenia oraz rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

(CLP) - pelnienie funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 43 rozporzadzenia

3.5.1. Wspolpraca z Komisja Europejska i panstwami czlonkowskimi

W obszarze nadzorowanym przez dyrektora Departamentu do spraw Substancji i Mieszanin
Niebezpiecznych wspotpraca z Komisja Europejska odbywata si¢ w ramach prac Komitetu
ds. rozporzadzenia REACH (Komitet REACH), 0 ktérym mowa w art. 133 rozporzadzenia
REACH i art. 54 rozporzadzenia CLP oraz w ramach prac urzgdow wilasciwych
ds. rozporzadzen REACH i CLP (CARACAL).

Spotkania Komitetu REACH
W 2019 roku pracownicy Biura brali udziat w spotkaniach Komitetu REACH petniac role
ekspertow  merytorycznych  wspomagajacych  prace przedstawiciela  Ministerstwa
Przedsiebiorczosci i Technologii (Ministerstwa Rozwoju) odpowiedzialnego w Polsce za
prace w ramach Komitetu. Gtownym zadaniem Komitetu jest przede wszystkim nowelizacja
zatgcznikow do rozporzadzen REACH i CLP w ramach procedury okreslonej w art. 133
rozporzadzenia REACH oraz opiniowanie stanowiska Komisji Europejskiej w sprawie
zezwolen udzielanych na mocy tego tytutu.
W roku 2019 przedstawiciele Biura brali udziat w dyskusjach, na ktoérych omawiano
i poddawano glosowaniu nastgpujace projekty aktow prawnych Komisji Europejskiej
dotyczace zezwolen na stosowanie nastgpujacych substancji chemicznych:
1. Trojtlenku chromu — 8 projektow w sprawie udzielenia zezwolenia, m.in. na
przemystowe zastosowanie substancji w procesach chromowania galwanicznego
W przemys$le samochodowym, lotniczym 1 kolejowym, w procesach obrobki
powierzchniowej metali przy produkcji przektadni dla Smiglowcow i ich konserwacji,
w produkcji roztworu stosowanego w procesie pasywacji folii miedzianej uzywanej

w produkcji akumulatoréow litowo-jonowych (LiB) w pojazdach silnikowych,
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W procesach funkcjonalnego chromowania zaworow stosowanych w silnikach lekkich
pojazdow benzynowych i w ciezkich silnikach spalinowych, do modyfikowania
wlasciwos$ci powierzchni wykonanych z mosiagdzu lub brazu w produkcji urzadzen
anestezjologicznych dla szpitali i klinik.
. Ftalanu dibutylu (DBP) — 1 projekt w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie
substancji w  przemystowej produkcji  ptyt ceramicznych  stosowanych
w wielowarstwowych kondensatorach ceramicznych.
Dichromianu sodu:
— 7 projektow w sprawie udzielenia zezwolenia, m.in. na stosowanie substancji
w procesach rafineryjnych jako inhibitora korozji w uktadach glebokiego
chtodzenia absorpcyjnego, w produkcji mieszanin stosowanych do obrobki
powierzchni metali, kompozytow i uszczelnien folii anodowych dla sektora
lotniczego, w procesie pasywacji elektrolitycznej stali ocynkowanej
W przemysle opakowaniowym,
— 1 projekt w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na stosowanie substancji
W procesach modyfikacji powierzchni wyrobéw medycznych.
Kwasu arsenowego — 1 projekt w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie
substancji do obrobki folii miedzianej w produkcji ptytek drukowanych.
Bis(2-methoxyethyl)ether (diglyme) — 4 projekty w sprawie udzielenia zezwolenia,
m.in. na przemyslowe wykorzystanie substancji w produkcji ,,.Dynabeads”
(supermagnetycznych sferycznych czastek polimerowych) stosowanych w testach
immunodiagnostycznych, na przemystowe wykorzystanie substancji  jako
rozpuszczalnika procesowego stosowanego do wytwarzania aktywnego sktadnika
farmaceutycznego do produkcji leku przeciwpierwotniakowego oraz na przemystowe
zastosowanie substancji w syntezie przeciwwirusowego (anti-HIV) aktywnego
sktadnika farmaceutycznego dapiwiryny.
Dichromianu amonu — 1 projekt w sprawie udzielenia zezwolenia na przemystowe
zastosowania substancji w produkcji kombinatoréw holograficznych do dyfrakcyjnych
wyswietlaczy czotowych przeznaczonych do uzycia do lamp w samolotach
wojskowych.
Dichromianu potasu - 2 projekty w sprawie udzielenia zezwolenia na przemystowe
zastosowania substancji, m.in: w produkcji mieszanin stosowanych do obrobki
powierzchniowej metali kompozytow i uszczelnien folii anodowych dla sektora

lotniczego.
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8. Chromianu (VI) chromu (Ill) — 2 projekty w sprawie udzielenia zezwolenia na
stosowanie substancji, m.in. w procesach otrzymywania chemicznych powtok
konwersyjnych dla przemystu lotniczego i obronnego w celu zachowania kluczowych
funkcji lub wilasciwo$ci zwigzanych, m.in. z odpornoscig na korozj¢, aktywnym
hamowaniem Kkorozji, promowaniem przyczepnosci, odpornoscig chemiczng oraz
W procesach zwigzanych z obrobka powierzchniowa metali, kompozytow
I uszczelnien folii anodowych dla sektora lotniczego.

9. Dichromianu(VI1)-wodorotlenek dicynku i potasu - 1 projekt w sprawie udzielenia
zezwolenia na przemystowe zastosowania substancji, m.in. w produkcji podktadow
I powtok dla sektora lotniczego, w ktorym wymagane jest zachowanie kluczowych
funkcji zwigzanych z odpornosciag materialu na korozje, przyczepnoscig farby,
odpornoscia chemiczng, odpornoscig na temperature, kompatybilno$cig z temperaturg
podioza i temperaturg przetwarzania.

10. Chromianu strontu - 2 projekty w sprawie udzielenia zezwolenia na przemystowe
zastosowania substancji, m.in. w produkcji podktadéw dla sektora lotniczego
i obronnego w celu zachowania parametréw zwigzanych z odporno$cig materiatu na
korozje, ciepto, szokiem termicznym, odporno$cia chemiczng oraz zachowaniem
przyczepnosci i elastycznosci.

11. Oktawodorotlenku chromianu pentazynku - 1 projekt w sprawie cze$ciowego
udzielenia zezwolenia na niektore przemystowe zastosowania substancji
w zastosowaniach lotniczych w produkeji podkiadow myjacych, podktadéw do
zbiornikéw paliwa i podktadow aluminiowanych w celu koniecznosci zachowania
parametrow zwigzanych, m.in. z odpornoscia na korozje oraz temperature,
odporno$cia chemiczng, a takze kompatybilnos$cig z innymi podlozami i z innymi

powlokami.

Dodatkowo, na spotkaniach Komitetu ds. REACH glosowaniu poddano szereg aktow
prawnych zmieniajacych przepisy rozporzadzenia REACH w zakresie zmian nast¢pujacych
zatgcznikow: 11 (Wytyczne dotyczace sporzadzania kart charakterystyki), V (Zwolnienia
Z obowiazku rejestracji zgodnie z art. 2 ust. 7 lit b), XIV (Wykaz substancji podlegajacych
procedurze zezwolen) oraz XVII (Ograniczenia dotyczace produkcji, wprowadzania do
obrotu 1 stosowania niektérych niebezpiecznych substancji, mieszanin 1 wyrobow)
W odniesieniu  do otowiu 1 jego zwigzkéw. Przegltosowano akt wykonawczy KE

wprowadzajace zmiany w art. 41 ust. 5 rozporzadzenia REACH zmieniajacy odsetek
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dokumentacji rejestracyjnych wybranych w celu kontroli ich zgodnosci z przepisami. Przyj¢to
rozporzadzenie uszczegotawiajace przepisy dotyczace rejestracji i udostepniania danych po
uplywie ostatecznego terminu rejestracji substancji wprowadzonych. Gtosowaniu poddano
rowniez 3 rozporzadzenia KE w sprawie wykonania dodatkowych badah na podstawie
dokonanej oceny zgodnos$ci dokumentoéw rejestracyjnych dla Kilku substancji chemicznych:
eteru dimetylu (DME), adypinianu dimetylu (DMA), glutaranu dimetylu (DMG), masy
reakcyjnej (DBE), bursztynianu dimetylu (DMS) oraz dla masy reakcyjnej o numerze WE
939-071-6 (4-tert-butylphenol i 1,3-phenylenedimethanamine and 2-({[3-
(aminomethyl)benzyllamino}methyl)-4-tert-butylphenol). Przyj¢to rdéwniez rozporzadzenia
w sprawie identyfikacji substancji para-tert-butylphenol (PTBP) jako substancji SVHC na
podstawie art. 57(f) rozporzadzenia REACH oraz wprowadzajace zmiany W rozporzadzeniu
nr 440/2008%? ustalajacym metody badan zgodnie z rozporzadzeniem REACH.

Dyskusji poddano projekty aktow prawnych wprowadzajacych zmiany w zakresie ograniczen
odnoszacych si¢ do tuszy stosowanych w tatuazach i makijazu permanentnym,
diizocyjanianow oraz do otowiu w amunicji stosowanej na polowaniach przeprowadzanych
na terenach mokradet.

Ponadto, na spotkaniach Komitetu REACH KE omowila nast¢pstwa wyroku Sadu
Europejskiego (Piatej I1zby) z dnia 7 marca 2019 r. w sprawie T-837/16 wniesionej przeciwko
KE przez Szwecje: ,,REACH — Decyzja Komisji zezwalajaca na wykorzystanie zottego
sulfochromianu otowiu i czerwonego chromianu, molibdenianu i siarczanu otowiu — artykut
60 ust. 4 i 5 rozporzadzenia REACH — Badanie niedostepnosci rozwigzan alternatywnych —
Naruszenie prawa” w zwiazku z przyszlymi procedowanymi decyzjami Komisji w sprawie
udzielania zezwolen dla substancji wlaczonych do zatacznika XIV rozporzadzenia REACH.
Dyskutowano rowniez nad Sytuacja prawng dotyczaca kreozotu w aspekcie wydanej decyzji
wykonawczej KE (UE) 2019/961 z dnia 7 czerwca 2019 r. w sprawie zezwolenia na
wprowadzenie przez Republik¢ Francuskg s$rodka tymczasowego zgodnie z art. 129
rozporzadzenia REACH, w celu ograniczenia stosowania 1 wprowadzania do obrotu drewna
zaimpregnowanego kreozotem i innymi substancjami powigzanymi z kreozotem oraz

w $wietle zblizajacej si¢ oceny substancji zgodnie z przepisami dla produktow biobdjczych.

32 Rozporzadzenie Komisji (WE) NR 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajagce metody badah zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i Stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) (Dz.U. z 2008 r L 142/1)
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Spotkania urzedow wlasciwych do spraw rozporzadzen REACH i CLP (CARACAL)

W pracach grupy CARACAL biorg udzial przedstawiciele urzedow wiasciwych do spraw
rozporzadzeh REACH i CLP powotanych w panstwach cztonkowskich oraz KE i ECHA.
Dodatkowo udziat biorg takze przedstawiciele urzedéw witasciwych panstw EOG, jak rowniez
niektérych panstw spoza Unii Europejskiej, niektorych organizacji mi¢dzynarodowych,
organizacji pozarzadowych i organizacji zrzeszajacych przedstawicieli przemyshu zwigzanego
z branzg chemiczng. W ramach prac grupy opracowywane sa kwestic nowelizacji
zatacznikow do rozporzadzenia REACH 1 rozporzadzenia CLP, poradnikow dotyczacych
stosowania przepisOw tych rozporzadzen, uzgodnien interpretacji przepisOw rozporzadzen
REACH i CLP oraz wypracowania, jednolitego na szczeblu wspdlnotowym, stanowiska,
a takze zacie$nienia wspoOlpracy panstw cztonkowskich w zakresie sprawowania nadzoru nad
przestrzeganiem przepisow rozporzadzenia REACH i CLP, planowania dziatan lub
kontynuacji prac nad przyjeciem nowych ograniczen w stosowaniu substancji chemicznych
lub zezwolen, przyjecia sprawozdan z dziatalnosci Agencji w zakresie podejmowanych
aktywnosci (warsztaty, szkolenia, konferencje), wymiany informacji dotyczacych dziatan
Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) oraz podkomitetu ekspertow ds.
globalnie zharmonizowanego systemu klasyfikacji i oznakowania (UN SCEGHS) i wymiany
informacji na temat dziatan podejmowanych przez panstwa cztonkowskie w zakresie oceny
substancji chemicznych.

W 2019 roku odbyly si¢ 3 spotkania plenarne grupy CARACAL, podczas ktérych omawiano
zagadnienia dotyczace:

— propozycji zharmonizowanej klasyfikacji dla substancji planowanych do wiaczenia do
15-ej ATP do rozporzadzenia CLP (m.in. dla kwasu azotowego, miedzi),

— zharmonizowanej klasyfikacji 1 oznakowania, m.in. substancji czynnych
zatwierdzonych do stosowania w produktach biobojczych,

— wyrokoéw Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci 1 ich wplywu na dziatania
legislacyjne Komisji i ECHA (m.in. CTPHT - DEZA, Antrachinon — DEZA,
Chromiany otowiu — SE CA, Glifosat),

— realizacji dziatan zidentyfikowanych do poprawy podczas drugiego przegladu
REACH,

— niezgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej z wymaganiami REACH, podejscia panstw
cztonkowskich do zatozen wypracowanych w ramach grupy RIME+ dotyczacych

,,minor constituents” orazustalenia przysztych priorytetow dla grupy,
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— przepisOw dotyczacych ograniczen okreslonych w zataczniku XVII odnoszacych si¢
do azbestu i kreozotu,

— raportu organizacji ChemSec na temat niedomagan analizy spoleczno-ekonomicznej
W procesie udzielania zezwolen,

— omowienia raportu dotyczacego poprawy przeplywu informacji w konteks$cie
wspotistnienia przepisow dla chemikaliow i1 dla odpadow ,Interface between
chemical, product and waste legislation”,

— przyszlych zmian zalacznika VIII do CLP klasyfikacji aerozoli ze wzgledu na
zawarto$¢ gazu pednego,

— problemu w identyfikacji substancji SVHC zgodnie z przepisami art. 57 lit. (f)
rozporzadzenia REACH,

— rozwijania narze¢dzi ,.chemical universe” wspierajacych regulatorow w pracach
legislacyjnych dotyczacych substancji zarejestrowanych,

— identyfikacja substancji PMT (persistent, mobile and toxic substances) oraz vPvM
(very persistent and very mobile substances) na podstawie art. 57 lit. (f)
rozporzadzenia REACH,

— interpretacji przepiséw art. 46 ust. 1 rozporzadzenia REACH,

— interpretacji na temat substancji uznawanych za zarejestrowane zgodnie z art. 15 ust. 1
rozporzadzenia REACH w celu stosowania ich w s$rodkach ochrony ro$lin
i wproduktach biobojczych,

— sprawozdan z warsztatOw na temat substancji zawartych w wyrobach oraz na temat
szybkiego usuwania substancji ze sSrodowiska,

— zasad funkcjonowania grupy CARACAL w zwigzku z przekazaniem uprawnien dla
KE do przyjmowania aktow delegowanych na mocy rozporzadzenia 2019/124333,

— zmian zalgcznikdbw rozporzadzenia REACH zwigzanych z uregulowaniem
I zarzgdzaniem nanomateriatami na poziomie UE,

— projektu rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie obowigzku aktualizacji
dokumentacji, o ktéorym mowa w art. 22 rozporzadzenia REACH,

— wspodlnego plan dziatania (Joint Action Plan) w zwiazku ze zmiang minimalnego

odsetka dokumentacji rejestracyjnej sprawdzanych przez ECHA,

33 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1243 z dnia 20 czerwca 2019 r. dostosowujace
niektore akty prawne przewidujace stosowanie procedury regulacyjnej potaczonej z kontrolg do art. 290 1 291
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz. U z 2019 L 198/241)

40



— podejscia panstw czionkowskich i ECHA do procedury udzielania zezwolen
rozwijania poradnikéw dotyczacych interpretacji ograniczen (m.in. dla substancji
1-metylo-2-pirolidon NMP),

— postgpu prac zwigzanych z integracjg procesOw oceny substancji (SEv) i kontroli
zgodnos$ci (CCh) w ramach projektu COMBO,

— wilgczenia dziatania uczulajgcego na skore do procesu kontroli zgodnos$ci (CCh),

— interakcji przepisow art. 3 ust. 23 oraz 56 ust. 3 rozporzadzenia REACH,

— opracowania kryteriow dla projektowanych przepiséw ograniczen odnoszacych si¢ do
zagrozen stwarzanych w miejscu pracy,

— utworzenia podgrupy CARACAL w zwiagzku opracowaniem kryteriow dla substancji
ED,

— realizacji przepisow art. 138 ust. 2 REACH odnoszacych si¢ do rejestracji polimerow.
Podczas spotkan grupa CARACAL zatwierdzila dokument przedstawiajacy interpretacje
Komisji w zakresie art. 45 do rozporzadzenia CLP dotyczacego pojecia ,,operator w tancuchu
dostaw” majaca wptyw na funkcjonowanie przepisow zatacznika VIII do rozporzadzenia
CLP. Zgodnie z przyjeta interpretacja podmioty ,,re-brander” i ,,re-labeller” sg uwazane za
dystrybutorow i nie podlegaja obowigzkowi przekazywani informacji zwigzanych z pomoca
w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia, 0 ktorych mowa w art. 45 rozporzadzenia CLP.
Rownoczesnie podmioty te muszg wypetniaé przepisy, o ktorych mowa w art. 4 ust. 10 do

rozporzadzenia CLP.

W 2019 r. pracownik Biura bral udziat w pracach podgrupy CARACAL dotyczacych
wprowadzania zmian do rozporzadzenia CLP, a w szczegdlnosci 2-giej zmiany zalacznika
VIl do rozporzadzenia CLP, w celu uwzglednienia zagadnien poruszonych w studium
wykonalnosci dla przepisow tego zalacznika. Wejscie w zycie 2-giej zmiany zatacznika VIII

do rozporzadzenia CLP wstepnie planowane jest w drugiej potowie 2020 r.

Spotkania grupy eksperckiej dla aktéow delegowanych przedstawicieli urzedow
wlasciwych ds. rozporzadzen REACH i CLP (CARACAL), dzialajacej w ramach
Komisji Europejskiej.

W 2019 weszto w zycie Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1243,
ktore powierzyto KE uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, takze w przypadku
rozporzadzenia CLP. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja ma obowigzek

konsultacji z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie. Komisja

41



zdecydowata, ze taka funkcje dla rozporzadzenia CLP bedg spetnia¢ eksperci, cztonkowie

grupy CARACAL.

W Il kwartale 2019 r. pracownik Biura wzigt udzial w pierwszym spotkaniu eksperckiej

grupy CARACAL. Podczas spotkania omowiono nastepujace projekty aktéw delegowanych

Komisji:

1.

Zmieniajacy zalacznik VI do rozporzadzenia CLP (14-ta ATP). Projekt zawierat
propozycje CLH dla 28 substancji ocenionych przez RAC w 2017 r. Wsrdd nich znalazty
si¢: dwutlenek tytanu, kobalt oraz DTPA (pentasodium (carboxylatomethyl) iminobis
(ethylenenitrilo)tetraacetate. Przedstawiciel Biura biorgcy udzial w spotkaniu nie udzielit
poparcia dla wiaczenia do zaltacznika VI substancji dwutlenek tytanu.

15-ta ATP do rozporzadzenia CLP. Dokument roboczy KE zawierajacy propozycje CLH
przyjete przez RAC w 2018 r. Wsrod przedstawionych propozycji zharmonizowanej
Klasyfikacji, przedstawiciel Biura biorgcy udziat w spotkaniu zwrécit uwage na dwa
wpisy dotyczace: otowiu oraz 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde (lysmeral).
Przedstawiciel PL nie udzielit poparcia dla wlaczenia do zatacznika VI tych substancji
w brzmieniu zaproponowanym w dokumencie.

Zmieniajacy zatacznik VIII do rozporzadzenia CLP w sprawie zharmonizowanych
informacji zwigzanych z pomoca w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia. Akt
delegowany wprowadzat zmiany w art. 25 ust 7 rozporzadzenia CLP doprecyzowujace
sposOb umieszczania na etykiecie niepowtarzalnego identyfikatora (UFI). Projektowane
przepisy ponadto odroczylyby o jeden rok termin obowigzywania przepisow dla
zastosowan konsumenckich dla mieszanin stwarzajacych zagrozenie. Nowy termin zostat

wyznaczony na 1 stycznia 2021 r. zamiast 1 stycznia 2020 r.

3.5.2. Wspolpraca z Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA)

W 2019 r. przedstawiciele Biura:

uczestniczyli w pracach grupy zajmujacej si¢ zagadnieniami informatycznymi w zakresie
tworzenia europejskiego centralnego systemu zgloszen mieszanin stwarzajacych
zagrozenie (PCN - Poison Centre Notification Portal). Ponadto, pracownik Biura
uczestniczyt w telekonferencji dotyczacej modelu zabezpieczen ECHA, ktory zostanie
wykorzystany w PCN,

brali udzial w spotkaniach grupy roboczej IT, podczas ktorych omawiano postgp prac

przy tworzenia portalu i formatu PCN. Podczas spotkania omowiono przygotowywane
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zmiany przepisow, wskazowki dla wyznaczonych organéw w zakresie zarzagdzania
otrzymanymi zgtoszeniami, definicje produktow wielosktadnikowych, proponowane
srodki bezpieczenstwa oraz informacje zwrotne od przedstawicieli przemystu,

— uczestniczyli w pracach grupy roboczej zajmujacej si¢ ustalaniem i omawianiem regut,
zgodnie z ktorymi bedg przedktadane i walidowane zharmonizowane powiadomienia

w PCN zgodnie z zatacznikiem VIII do rozporzadzenia CLP.

Komitet do spraw Analiz Spoleczno — Ekonomicznych (SEAC)

Komitet do spraw Analiz Spoteczno—Ekonomicznych (zwany dalej ,,SEAC”) wchodzi
w sktad Europejskiej Agencji Chemikaliow i zgodnie z art. 76 rozporzadzenia REACH jest
odpowiedzialny za sporzadzanie opinii naukowych w sprawie wnioskow o udzielenie
zezwolenia na dalsze stosowanie substancji, wnioskow dotyczacych ograniczen i wszelkich
innych kwestii w odniesieniu do wptywu ewentualnych dziatan legislacyjnych dotyczacych
substancji na warunki spoteczno—ekonomiczne wynikajace z tych dziatan.

W 2019 r. pracownik Biura jako cztonek Komitetu petnit role wspotsprawozdawcy dla
wnioskow  dotyczacych zezwolen na dalsze stosowanie substancji  4-(1,1,3,3-
tetrametylobutylo)fenolu  oksyetylenowanego oraz 4-nonylfenolu oksyetylenowanego
w tancuchu prostym lub rozgalezionym, zamieszczonych w zalaczniku XIV do
rozporzadzenia REACH. Dokumentacje ztozone przez przedsigbiorcow z Francji, Szwecji
i Wioch dotyczyly nastepujacych zastosowan powyzszych substancji: jako detergentu do
inaktywacji wirusow przy produkcji wyrobow medycznych pochodzacych z ludzkiego
osocza, w procesie rozdzielenia i inaktywacji wirusow podczas produkcji szczepionek, jako
surfaktant przy produkcji biofarmaceutykow oraz jako sktadnika emulgatoréw w produkcji
zywic chromatograficznych stosowanych przez przemyst biofarmaceutyczny, spozywczy oraz
w badaniach naukowych.

Czlonek Komitetu byt takze wspotsprawozdawca wniosku przygotowanego przez ECHA na
wniosek KE, dotyczacego ograniczenia stosowania cyjanamidu wapnia stosowanego jako
nawozu w celu przysziego wiaczenia zapisu do zalacznika XVII do rozporzadzenia REACH.
W ramach prac SEAC w 2019 r. przyjeto 3 opinie dotyczace ograniczen oraz 38 opinii

dotyczacych zezwolen na dalsze stosowanie substancji.
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Wspolpraca miedzynarodowa

Podkomitet Ekspertow ds. Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji

i Oznakowania (GHS)

Pracownicy Biura w 2019 roku brali udzial w spotkaniach podkomitetu Ekspertow ds.

Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania (GHS), dziatajacego przy

Organizacji Narodow Zjednoczonych (ONZ), wramach Komitetu ds. Niebezpiecznych

Towarow i GHS. W wyniku prac tej grupy raz na dwa lata aktualizowana jest tzw. ,,fioletowa

ksi¢ga”, w ktorej opisane sg zasady Kklasyfikacji i oznakowania substancji/mieszanin

chemicznych oraz wymagania dotyczace kart charakterystyki. Ostatnia aktualizacja fioletowej

ksiegi odbyta si¢ w 2019 r. (8. zrewidowana wersja GHS). Kolejna aktualizacja fioletowej

ksiegi zostanie opublikowana w roku 2020.

Spotkania grupy maja istotne znaczenie dla panstw cztonkowskich UE, poniewaz wigkszo$¢

zmian wprowadzonych w GHS powinna zosta¢ uwzgledniona W przepisach rozporzadzenia

CLP — zmiany w zakresie kryteriow klasyfikacji substancji i mieszanin chemicznych,

elementow oznakowania oraz w przepisach rozporzadzenia REACH - zmiany

w wymaganiach dotyczacych kart charakterystyki.

Na spotkaniach podkomitetu omawiano, migdzy innymi, nastepujace zagadnienia:

— zmiany w zatgcznikach 1, 2 i 3 do GHS w zakresie rewizji zwrotow dotyczacych
bezpiecznego stosowania substancji i mieszanin (zwroty P),

— aktualizacja zapisow dotyczacych rozdziatu 3.3 GHS (ryzyko powaznego uszkodzenia
oczu/dzialanie draznigce na oczy),

— utworzenie listy substancji zawierajaca uzgodniong na poziomie §wiatowym klasyfikacja
zgodna z kryteriami zawartymi w GHS,

— rewizje¢ rozdziatu 2.1 GHS - substancje/mieszaniny/wyroby wybuchowe na potrzeby
transportu towaro6w niebezpiecznych,

— zmiany ,Podrecznika do badan 1 kryteriow” uzywanym w transporcie towarOw
niebezpiecznych,

— zmiany w kryteriach klasyfikacji dla substancji/mieszanin zawartych w klasie zagrozenia
spowodowanego aspiracja (Aspiration hazard),

— przekazywanie zdigitalizowanej informacji na temat zagrozen stwarzanych przez

substancje/mieszaniny klasyfikowane zgodnie z wymaganiami GHS.
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3.6. Prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego do spraw rozporzadzen
REACH i CLP

Zadaniem Krajowego Centrum Informacyjnego ds. REACH i CLP (Helpdesk) jest udzielanie
zainteresowanym stronom (w Szczegdlnosci malym i $rednim przedsigbiorstwom) porad
dotyczacych obowigzkéw wynikajacych z przepiséw rozporzadzen REACH i CLP. Pytania
zadawano poprzez: funkcjonalne strony internetowe www.reach.gov.pl oraz www.clp.gov.pl,
drogg telefoniczna oraz e-mailowa.

W 2019 r. liczba firm, ktore skorzystaty z pomocy Centrum wynosita 3701. Na stronie
Centrum zarejestrowalo si¢ 136 nowych firm. Zadano 2422 zapytan, ktorych tematyka
dotyczyta m.in.:

— procedury rejestracji i wymogu przedktadania zapytania do ECHA,

— utraty statusu odpadu oraz odzysku substanciji, i ich rejestracji,

— problemow zwigzanych z uzyskaniem informacji od wiodacego rejestrujacego,
wspotpracy potencjalnych rejestrujacych w  konsorcjum, sporzadzaniem raportu
bezpieczenstwa chemicznego, aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej,

— realizacji decyzji ECHA,

— realizacji obowigzku poinformowania Inspektora o sprowadzaniu i wytwarzaniu
mieszaniny stwarzajacej zagrozenie W szczegolnosci za pomocg narzedzia ELDIOM),

— mozliwosci generowania kodow UFI oraz mozliwosci poinformowania poprzez PCN
oraz zmiany zatacznika VIII do rozporzadzenia CLP z nowymi okresem dla
produktéw do 1 stycznia 2021 roku.,

— sporzadzania Kart charakterystyki ze scenariuszami narazenia,

— listy kandydackiej i substancji SVHC oraz procedury udzielania zezwolen w tym daty,
sktadnia wniosku oraz daty ostateczne,

— kryteriow klasyfikacji, oznakowania substancji i mieszanin

W 2019 r. pracownicy Centrum brali udziat w pracach sieci Help - Net i w Help Net Steering
Group (REACH and CLP Helpdesk Correspondents’ Network), dzigki ktorym mozliwa jest
wspotpraca z innymi helpdeskami oraz KE, czego wynikiem jest zharmonizowane podejscie
do zagadnien stwarzajacych szczegdlne problemy interpretacyjne. Wspotprace t¢ umozliwia
platforma wymiany pytan i odpowiedzi — Help Net Exchange (HELPEX), na ktorej
pracownicy Centrum siedem pytan i uzyskali ujednolicone na poziomie wspolnotowym

odpowiedzi, ktore zostaty przekazane zainteresowanym podmiotom.
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4. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Wyrobéw Tytoniowych

i Powiazanych

W 2019 r. pracownicy Biura realizowali rowniez zadania natozone na Inspektora ustawg
0 ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych® zwanej
dalej ,,ustawg tytoniowa”.

Na koniec 2019 r. w systemie EU-CEG MS Reporting Tool, ktory zostat stworzony przez
Komisje Europejska w celu zglaszania wyrobdw tytoniowych oraz powigzanych, znajdowato
si¢ 4038 zgtoszen wyrobow tytoniowych oraz 13749 zgloszen papierosow elektronicznych
I pojemnikow zapasowych.

Pracownicy Biura prowadzili weryfikacje kompletnosci dokonywanych zgloszen oraz
weryfikacje wptat wnoszonych za zgloszenia papieroséw elektronicznych i pojemnikow
zapasowych bioragc pod uwage zadeklarowang wielko$¢ przedsigbiorstwa. Dziatajac na
podstawie art. 11b ust. 7 ustawy tytoniowej wystawiono 228 wezwan do uzupetnienia brakoéw
w zgloszeniach. Wezwania do uzupelnienia optat lub osoby do kontaktu na terytorium UE
dotyczyly 4582 zgloszen, natomiast wezwania do uzupehienia innych brakow formalnych
obejmowaty 83 zweryfikowanych zgloszen papierosow elektronicznych i pojemnikow
zapasowych. Do 66 podmiotow polskich i zagranicznych wystano powiadomienia dotyczace
pozostawienia ich zgloszen bez rozpatrzenia albo uznaniu ich zgloszen za niedokonane.
W 2019 roku tacznie pozostawiono bez rozpatrzenia 1328 zgloszen oraz 1084 zgloszen
uznano za niedokonane. Informacja 0 ww. zgloszeniach zostala roéwniez przekazana do
Inspekcji Handlowej. Ponadto, wszystkie zgloszenia e-papierosow i pojemnikow zapasowych,
i wyrobow tytoniowych zgloszone przez system EU-CEG zostaly zweryfikowane pod
wzgledem zawarto$ci witamin. 6 firm krajowych i zagranicznych poproszono o udzielenie

wyjasnien w tym zakresie.

W dniu 31 marca 2019 r. uptynal termin na przekazywanie do Inspektora sprawozdan
dotyczacych wielko$ci sprzedazy wyrobow tytoniowych oraz papierosow elektronicznych
I pojemnikow zapasowych. Aby przypomnieé¢ o cigzagcym na firmach obowigzku pracownicy
Biura wystali do wszystkich firm, ktore dokonaty zgloszen wyrobow tytoniowych (56
podmiotow) oraz papieroséw elektronicznych/pojemnikow zapasowych (253 podmiotow),
przypomnienia o konieczno$ci dopetnienia tego obowiazku do konca I kwartatu 2019 r. Po

uptywie powyzszego terminu rozpoczgto prowadzenie postgpowan administracyjnych

3 Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2182)
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w sprawie wymierzenia kar za nieprzekazanie Inspektorowi danych dotyczacych wielkosci

sprzedazy. Prowadzono nastepujace dziatania w tym zakresie:

1. Zweryfikowano 3441 zgloszen wyroboéw tytoniowych przekazanych przez 56 podmiotow
pod katem przekazania przez nich danych dotyczacych wielkosci sprzedazy w 2018 r.

2. Wszczeto 1 prowadzono postegpowania administracyjne wobec 8 przedsiebiorcow,
bedacych producentami lub importerami wyrobow tytoniowych, w przedmiocie
wymierzenia im kary za nieprzekazanie Inspektorowi w terminie danych dotyczacych
wielkosci sprzedazy w roku 2018. W wyniku prowadzonych postepowan nalozono
4 administracyjne kary pieniezne. W przypadku trzech postepowan odstgpiono od
natozenia administracyjnej kary pieni¢znej, a w przypadku jednego z nich postgpowanie
w czesci umorzono. W zwigzku z niedorgczeniem zwrotnego potwierdzenia odbioru,
w dalszym ciggu nie ma pewnos$ci, ze udato si¢ wszczaé postgpowanie w stosunku do
4 kolejnych podmiotow. Kwestia ta jest wyjasniana we wspoOlpracy z operatorem
pocztowym.

3. W przypadku papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych skontrolowano 45
podmiotoéw majacych siedzib¢ poza granicami Polski pod katem zawartosci sprawozdan
z wielko$ci sprzedazy za rok 2016, 2017 i 2018. Wszczeto siedem postgpowan
w przedmiocie wymierzenia administracyjnej kary pieni¢znej za nieprzekazanie lub
nieprzekazanie w terminie sprawozdan za lata 2016, 2017 1 2018 dotyczacych papierosow
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych. Jedno z prowadzonych postepowan
zakonczyto si¢ umorzeniem postgpowania, jedno nalozeniem kary pieni¢znej i czgSciowym
umorzeniem postgpowania. Pozostale pie¢ postepowan wcigz si¢ toczy. Niezakonczone
postepowania beda kontynuowane w 2020 r.

4. Prowadzono dwa postgpowania w przedmiocie wymierzenia administracyjnej kary
pienieznej za nieprzekazanie lub nieprzekazanie w terminie sprawozdan za lata 2016
1 2017 dotyczace papierosoéw elektronicznych i pojemnikow zapasowych, ktore rozpoczely
si¢ w roku 2018. Jedno z prowadzonych postepowan zakonczyto si¢ odstgpieniem od
wymierzenia kary pieni¢znej, a jedno natozeniem kary pienig¢zne;.

5. Kontynuowano postgpowanie wszczete w 2018 r. w stosunku do 20 przedsigbiorcow,
ktorzy nie przekazali Inspektorowi sprawozdan z wielko$ci sprzedazy wyrobow
tytoniowych w 2017 r. Postgpowanie zakonczono natozeniem administracyjnej kary

pieni¢zne;.
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Dzialajac na podstawie art. 8aa ustawy tytoniowej, sprawdzano realizacj¢ wykonania
obowigzku przekazywania do Inspektora sprawozdan odno$nie dodatkéw priorytetowych,
zawartych w papierosach oraz tytoniu do samodzielnego skrecania papierosow.
Powiadomiono drogg elektroniczng trzech przedsiebiorcow (z kategorii mate-, $rednie-
przedsigbiorstwo) o ww. obowiazku. Zaden z nich nie przekazal sprawozdania dla diacetylu,

a jeden przedsigbiorca wyjasnit swoja sytuacje i dokonat zmian w systemie EU-CEG.

Dziatajagc na podstawie art. 8ab ust. 5 ustawy tytoniowej, przestano do 71 podmiotoéw, noty
ksiggowe wzywajace do wniesienia oplaty rocznej za otrzymywanie, przechowywanie,
przetwarzanie, analiz¢ i publikowanie informacji dotyczacych wyrobow tytoniowych za rok
2019.

Na podstawie art. 8ab ust. 1 i art. 11b. ust. 10 ustawy tytoniowej, informacje uzyskane przez
Inspektora dotyczace wyrobow tytoniowych oraz odpowiednio elektronicznych papierosow
I pojemnikow zapasowych udostepniane sg w Biuletynie Informacji Publicznej. W ramach
tego zadania pracownicy Biura w 2019 r. przygotowali 11 publikacji. Ostatnia publikacja
zawierata 9262 prezentacje wyrobow powigzanych i 6361 prezentacji wyrobow tytoniowych.
Pracownicy Biura udzielili okoto 1270 odpowiedzi pisemnych i okoto 400 odpowiedzi

ustnych z zakresu przepisow ustawy tytoniowe;j.

Nastepnym waznym zadaniem w 2019 r. bylo prowadzenie, na podstawie art. 10 ustawy
tytoniowej, weryfikacji maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych,
nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym. Zadanie to byto realizowane we wspotpracy
z Oddzialem Laboratoryjnym do spraw Krajowej Kontroli Substancji Szkodliwych
w Wyrobach Tytoniowych przy Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Lodzi.
Podstawa wspotpracy byly porozumienia podpisane na poczatku 2019 r. oraz w czerwcu
2019 r. (po zmianie przepiséw ustawy tytoniowej) oraz uzgodniony wspolnie z Glownym
Inspektorem Sanitarnym harmonogram przekazywania probek. W ramach opisywanego
zadania w 2019 r., do czasu zmiany przepiséw ustawy tytoniowej. wystawiono 25 wezwan do
przekazania 50 probek papierosow. W 2019 roku wystawiono 121 not ksiegowych

wskazujacych konieczno$¢ wniesienia optaty za przeprowadzong weryfikacjg.

W ramach realizacji zadan natozonych na podstawie art. 11a ustawy tytoniowej, w roku 2019

Inspektor wydat 18 zezwolen na udostepnianie po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo
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udostepnianie po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej nowatorskiego wyrobu tytoniowego. Wydanie decyzji poprzedzone
bylo postepowaniami, w toku ktoérych przeprowadzono:

— ocen¢ kompletnosci dokumentacji przedstawionej w zgloszeniach oraz weryfikacje
whniesionych optlat,

— ocen¢ czy zgloszone wyroby tytoniowe speiniajg definicje nowatorskiego wyrobu
tytoniowego i czy spetniajg wymagania okreslone dla wyrobu tytoniowego do palenia
albo wyrobu tytoniowego bezdymnego,

— 0ceng merytoryczng przedstawionej w zgtoszeniach dokumentacji,

— ocen¢ sktadnikow zgltoszonych wyrobéw pod wzgledem zagrozen dla zdrowia
konsumenta,

— ogledziny zgloszonych nowatorskich wyrobow tytoniowych.

Kolejnych 8 postgpowan w tym zakresie rozpoczeto w trzecim i czwartym kwartale 2019 r.,
a decyzje w tym zakresie zostang wydane na poczatku 2020 roku.

W celu realizacji zadan Inspektora wynikajacych z artykulu 11d. ust. 4 ustawy tytoniowe;j
dokonano przegladu 35 publikacji naukowych na temat e-papierosow. Gromadzenie
dostepnych publikacji z tego zakresu jest jednym z elementéw strategii monitorowania
rozwoju rynku papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych. Inspektor monitoruje
rozw0j rynku papierosow elektronicznych oraz rozwoj rynku pojemnikéw zapasowych,
biorgc pod uwage wszystkie dowody wskazujace, Zze stosowanie papierosoOw elektronicznych
i pojemnikow zapasowych prowadzi do uzaleznienia od nikotyny, a ostatecznie do spozycia
wyroboéw tytoniowych. Innymi elementami tej strategii bylo przeprowadzenie na zlecenie
Biura drugiego ogodlnopolskiego badania rynku papierosow elektronicznych na
reprezentatywnej probie dorostych Polakow N=935. Efektem przeprowadzonej analizy jest
raport: ,,Konsumpcja Nikotyny” z badan ilosciowych dla Biura przeprowadzonych przez
Centrum Badania Opinii Spotecznych (CBOS) w 2019 r, ktory zostal opublikowany na
stronie podmiotowej Biura.

Ponadto, pracownicy Biura prowadzili i aktualizowali zaktadk¢ “Tyton, e-papierosy” na
stronie internetowej Biura. W roku 2019 7% wszystkich wejs¢ na strone
www.chemikalia.gov.pl dotyczyto poszukiwania informacji zwigzanych z tematyka

tytoniowa.
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Wspolpraca z Komisja Europejska
W 2019 r. pracownicy Biura prowadzili wspolprace z Komisja Europejska w zakresie
wdrazania przepisow Dyrektywy 2014/40/UE®, m.in. biorac udziat w nastepujacych
spotkaniach:

— subgroup on Ingredients and composition of tobacco and related products,

— Expert Subgroup on Electronic Cigarettes,

— EU-CEG Webinar,

— Expert Group on Tobacco Policy,

— Enforcement meeting on TPD.
Pracownicy Biura zaangazowani sg takze w dzialania Joint Action on Tobacco Control
(JATC) prowadzone w ramach Trzeciego Programu Zdrowia Unii Europejskiej na lata 2014 —
2020. Biuro bierze udziat w pracach w JATC w charakterze , collaborating partner”.
W ramach dziatah w JATC przedstawiciele Biura opracowali odpowiedzi na pytania
dotyczace badan laboratoryjnych przeprowadzanych w celu weryfikacji pozioméw nikotyny,
tlenku wegla i1 substancji smolistych w dymie papierosowym, jak réwniez wszelkich innych
badan laboratoryjnych odnoszacych si¢ do wyroboéw tytoniowych oraz powigzanych.
W 2019 r. pracownicy Biura uczestniczyli w pierwszym spotkaniu JATC Interim Meeting,
podczas ktorego zaprezentowano wyniki prac przeprowadzonych w ramach JATC, jak
rowniez ustalono jakie dziatania nalezy podja¢ w najblizszej przysztosci w celu zwickszenia

efektywnosci wspotpracy.

. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu Prawnego i Finansowego

5.1. Wspoétudzial w dzialalnosci legislacyjnej

W 2019 roku kontynuowano dziatania legislacyjne zwigzane projektem ustawy o zmianie
ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach. Potrzeba wprowadzenia zmian
W ustawie byta podyktowana dostosowaniem prawa krajowego do rozwigzan w prawie
unijnym zwigzanych z zakonczeniem od 1 czerwca 2017 r. mozliwosci stosowania

klasyfikacji i oznakowania mieszanin z zastosowaniem przepiséw dyrektywy 1999/45/EWG,

% Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji,
prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych i powiazanych wyrobow oraz uchylajaca dyrektywe
2001/37/WE Tekst majacy znaczenie dla EOG Dz. Urz. L 127, 29.4.2014, p. 1-38
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zgodnie z przepisem art. 61 ust. 4 (drugi akapit) rozporzadzenia CLP. W projekcie
nowelizacji wskazanej ustawy, zawarto takze zmiany dostosowujace prawo krajowe do
zatgcznika VIII do rozporzadzenia CLP, ktory wprowadza obowigzek przekazywania danych
0 mieszaninach wprowadzanych do obrotu i sklasyfikowanych jako stwarzajgce zagrozenie na
podstawie wywieranych skutkow fizycznych lub dziatania na zdrowie. Informacje te zgodnie
z artykutem 45 tego rozporzadzenia powinny by¢ gromadzone przez Inspektora jako
powotanego zgodnie z artykutem 12 ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy organu wtasciwego. W projekcie
przedstawiono roOwniez propozycje¢ zmiany nazwy organu (Prezes Biura do spraw Substancji
Chemicznych) oraz zawarto rozwigzania dotyczace postgpowan prowadzonych przez
Inspektora (dorgczenia, dopuszczenie mozliwosci prowadzenia korespondencji w jezyku
angielskim). Ponadto, dostosowano Kkatalog zadan Inspektora do obowigzkow wynikajacych
Z przepisbw o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu 1 wyrobow
tytoniowych.

Pracownicy Biura brali aktywny udzial w przygotowaniu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 21 sierpnia 2019 r. zmieniajacego rozporzadzenie W sprawie wykazu substancji
psychotropowych, $rodkow odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz.U.
z 2019, poz. 1745).

Ponadto, pracownicy Biura uczestniczyli w uzgodnieniach szeregu innych aktow prawnych
zgodnie z ustawowymi kompetencjami oraz w komentowaniu dla Ministerstwa Spraw
Zagranicznych postgpowan dotyczacych chemikaliow przed Europejskim Trybunatem
Sprawiedliwosci  oraz  projektow  aktdow  prawnych  dotyczacych  chemikaliow
przygotowywanych przez instytucje Unii Europejskiej. Pracownicy Biura przeprowadzili
analizg, pod katem ewentualnych uwag, nastepujgcych dokumentow:

— notyfikacja 2019/430/MT - B30 (gospodarowanie odpadami - opakowania i odpady
opakowaniowe - recykling pojemnikéw na napoje),

— notyfikacja 2019/509/NL - B0O (zmiana rozporzadzenia ws. przyjmowania odpadow na
sktadowiska oraz rozporzadzenie w sprawie jakosci gleby),

— notyfikacja 2019/518/F - CO0A (hnawozy, dodatki do nawozow i $rodki wspomagajace
uprawe roslin),

— notyfikacja 2019/510/F — CO0C (dekret w sprawie dostosowania kodeksu zdrowia
publicznego do prawa Unii Europejskiej w zakresie wprowadzania do obrotu produktow
chemicznych; oznaczenia na opakowaniach),

— notyfikacja 2019/503/S - C10C (substancje szkodliwe dla zdrowia: 4-AcO-MPT, 3F-
alfa-PiHP, alfa-PNP, eutylon, MDPEP i nitrakaina),
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projekt rozporzadzenia Ministra Srodowiska w sprawie katalogu odpadéw,

notyfikacja 2019/274/DK - SOOE (zapobieganiec zanieczyszczeniu gleby, wod
podziemnych 1 wod powierzchniowych przez stacje paliw ptynnych),

notyfikacja 2019/256/B - B30 (odpady opakowaniowe; gospodarka w obiegu
zamknietym),

notyfikacja 2019/311/D - TOOT (wymogi dotyczace systemow redukcji tlenku azotu
(systemy redukcji NOx) o wysokiej mocy redukcji do pojazdow mechanicznych
z silnikiem wysokopr¢znym, emitujgcych ponizej 270 mg tlenku azotu na kilometr),
notyfikacja 2019/293/B - C40A (zakaz uzywania pestycydow do dezynfekcji gleby
metoda fumigacji),

notyfikacja 2019/309/HU - B30 (dopuszczalne warto$ci emisji CO i NOX kotlow na
biomase; dopuszczalne wartosci emisji NOX stacjonarnych silnikow wysokopreznych;
zasady stosowane do silnikow stacjonarnych pracujgcych mniej niz 50 godzin rocznie),
notyfikacja 2019/325/A - B30 (minimalne normy emisji przy eksploatacji taksowek
W czgs$ciach obszaru miejskiego Linzu),

notyfikacja 2019/371/HR - S10E (opakowania i odpady opakowaniowe),

notyfikacja 2019/372/HR - S10E (rozporzadzenie w sprawie gospodarowania odpadami
opakowaniowymi zmieniajgce wysoko$¢ platnosci dokonywanych przez Fundusz
Ochrony Srodowiska i Efektywnosci Energetycznej na rzecz sprzedawcow i operatorow
zaktadow recyklingu),

notyfikacja 2019/337/S - X00M (Przepisy majace na celu dostarczenie konsumentom
informacji na temat wptywu paliwa na srodowisko, aby mogli dokonywa¢ §wiadomych
wyborow konsumenckich w zakresie paliwa 1 wybiera¢ paliwo, ktore emituje mniej
gazdw cieplarnianych),

rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie w sprawie zabezpieczania niektorych
substancji biologicznych, srodkow przenoszenia i powigzanych materiatow (notyfikacja
2019/326/DK-C00C),

rozporzadzenie zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie Sciekow — Zatacznik 1 — Mate
oczyszczalnie sciekow (notyfikacja 2019/0389/D-B30),

dekret Republiki Francuskiej w sprawie zakazu wykorzystywania niektorych artykutow

jednorazowego uzytku z tworzywa sztucznego,
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— projekt rozporzadzenia Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie najwyzszych dopuszczalnych st¢zen i natgzen czynnikow
szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy.

Ponadto, w ramach wspolpracy z Ministerstwem Zdrowia:

1. Opracowano opini¢ w sprawie jednorazowego dopuszczenia do obrotu Srodkow
ochrony roslin: Proteus 110 OD, Cyperkill, Insodex, Delcaps, Modesto 480 S.C.,
Cruiser OSR322 FS, Montur Forte 230 FS, Cruiser SB 600 FS.

2. Opracowano opini¢ w sprawie projektu rozporzadzenia dotyczacego szczegdlowych
sposobéw postepowania przy zwalczaniu i zapobieganiu rozprzestrzeniania sie¢
organizmu Aromia bungii,

3. Przygotowano odpowiedzi w sprawach:

— interpelacji postéw na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie ograniczenia
stosowania plastiku,

— interpelacji posta na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie dziatan
I naktadow poniesionych na nie w zakresie ochrony srodowiska,

— interpelacji posta na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie stosowania
bisfenolu A w drukowaniu paragonow fiskalnych,

— pisma Centralnego Instytutu Ochrony Pracy — Panstwowego Instytutu
Badawczego, dotyczacego podjecia dziatan legislacyjnych zwigzanych
z implementacja do prawa krajowego postanowien dyrektywy nr 2019/983,
w zakresie wprowadzenia dopuszczalnej wartosci w materiale biologicznym
dla kadmu i jego zwigzkow nieorganicznych,

— skutkow narazenia na chlor w przypadku awarii/wypadku i sposobu
postgpowania na potrzeby ¢wiczen zarzadzania kryzysowego LIBERO 2019.

4. Przeanalizowano projekt rozporzadzenia Ministra Srodowiska zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie wymagan w zakresie prowadzenia pomiarow wielkosci
emisji oraz pomiarow ilosci pobieranej wody.

5. Przeanalizowano projekty rozporzadzen Ministra Srodowiska w  sprawie
szczegdlowych wymagan dla magazynowania odpadéw, w sprawie katalogu odpadow
oraz w sprawie wzoru zbiorczego sprawozdania.

6. Przeanalizowano projekty rozporzadzen Ministra Przedsigbiorczosci i Technologii
W sprawie upowaznienia Sieci Badawczej Lukasiewicz — Instytut Biopolimerow
I Widkien Chemicznych do wykonywania czynno$ci administracyjnych w sprawach
warunkow technicznych i badan opakowan towardow niebezpiecznych; w sprawie
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upowaznienia Sieci Badawczej Lukasiewicz — Instytut Przemystu Organicznego do
wykonywania czynno$ci administracyjnych w sprawach badan klasyfikacji oraz
warunkow dopuszczenia do przewozu towaréw niebezpiecznych, oraz w sprawie
upowaznienia Sieci Badawczej PLukasiewicz — COBRO - Instytut Badawczy
Opakowan w sprawach warunkow technicznych 1 badan opakowan towardéw

niebezpiecznych.

5.2. Sprawy sadowe w Sadzie Unii Europejskiej

Pracownicy Biura brali udzial w przygotowaniu stanowiska w sprawach sgdowych

w przypadku wyrokow wydanych przez Sad Unii Europejskie;j:

1. Sprawa T-185/17 PlasticsEurope przeciwko ECHA. Strona skarzgca wniosta, m.in.
0 stwierdzenie niewaznos$ci decyzji ECHA (ED/01/2017) z dnia 4 stycznia 2017 .
dotyczacej umieszczenia bisfenolu A (BPA) na kandydackiej liscie substancji w celu
objecia zgodnie z art. 59 rozporzadzenia REACH procedura uzyskania zezwolenia jako
substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy.

2. Sprawa T-837/16; Krolestwo Szwecji przeciwko KE. Strona skarzaca wniosta
0 stwierdzenia niewazno$ci decyzji wykonawczej Komisji C(2016) 5644 final z dnia
7 wrze$nia 2016 r. zatwierdzajacej niektore zastosowania zottego sulfochromianu otowiu
I czerwonego chromianu, molibdenianu i siarczanu otowiu zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1907/2006.

3. Sprawa T-610/17; ICL-IP Terneuzen, BV i ICL Europe Codperatief UA przeciwko
Komisji Europejskiej. Strona skarzaca wniosta do sadu zadanie stwierdzenia cze$ciowe;j
niewaznosci rozporzadzenia Komisji (UE) 2017/999 z dnia 13 czerwca 2017 r.
zmieniajacego zalacznik XIV do rozporzadzenia REACH w zakresie, w jakim
1-bromopropan zostat tym rozporzadzeniem wiaczony do wspomnianego zatgcznika.

4. Sprawa T-125/17; BASF Grenzach GmbH przeciwko ECHA. Strona skarzaca nie zgadza
si¢ ze stanowiskiem ECHA, Zadajgc stwierdzenia niewaznosci decyzji Rady, w zakresie
w jakim oddalita ona czg¢$ciowo wniesione odwotanie i ustalita dzien 26 grudnia 2018 r.
jako termin na przedstawienie zadanych przez ECHA informacji. Ponadto, na podstawie
art. 263 TFUE, strona skarzaca zlozyla wniosek o zastosowanie §rodkow tymczasowych
w celu natychmiastowego zawieszenia wykonania decyzji A-018-2014 Rady
Odwotawczej ECHA z dnia 19 grudnia 2016 r. dotyczacej oceny substancji triklosanu
oraz w celu przedtuzenia o okres zawieszenia terminu wyznaczonego na przekazanie

wynikow badan.
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5. T-636/17; PlasticsEurope przeciwko ECHA. Strona skarzgca wniosta zgdanie

stwierdzenia niewazno$ci decyzji ED/30/2017 dyrektora wykonawczego ECHA z dnia
6 lipca 2017 r., moca ktorej istniejacy wpis substancji bisfenol A zostat zidentyfikowany
rowniez jako substancja zaburzajagca gospodarke hormonalng 1 powodujaca
prawdopodobnie powazne skutki dla zdrowia ludzkiego dajace powody do obaw
rownowaznych obawom stwarzanym przez pozostate substancje wymienione w art. 57
lit. a)—¢) rozporzadzenia REACH w rozumieniu art. 57 lit. ) tego rozporzadzenia.

Sprawa T-755/17; Republika Federalna Niemiec przeciwko ECHA. W sprawie tej jako
interwenient wystgpita Djchem Chemicals Poland S.A., z siedzibg w Wotominie. Strona
skarzaca zazadata stwierdzenia czeSciowej niewaznosci decyzji A-026-2015 BA ECHA
z dnia 8 wrzesnia 2017 r. w zakresie, w jakim rada ta stwierdzita w niej cze¢$ciowa
niewazno$¢ decyzji ECHA z dnia 1 pazdziernika 2015 r., w ktorej agencja ta zazadata

przeprowadzenia dodatkowych badan na temat substancji benpatu (CAS 68953-84-4).

W opinii Biura, we wszystkich ww. sprawach nie byto konieczno$ci sktadania odwotania od

wyroku Sadu Unii Europejskiej do Trybunatu Sprawiedliwosci.

6. Inne dzialania realizowane przez pracownikow Biura nadzorowane przez Inspektora

Wspolpraca z urzedami administracji rzadowej

1.

Przedstawiciel Biura w 2019 r. kontynuowat udziat w pracach zainicjowanych w 2018 r.
przez Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego majacych na celu rozwoj
I upowszechnianie wiedzy o alternatywnych metodach badan. Dziatalno$¢ w ramach
powstalej w 2018 r. ,,Platformy wspolpracy — Sie¢ Metod Alternatywnych” ma na celu
promowanie metod alternatywnych, rozpowszechnianie informacji o0 nowo
walidowanych metodach alternatywnych oraz pracach zwigzanych z rozwojem
i walidacja metod alternatywnych.
W ramach wspoélpracy z Ministerstwem Przedsigbiorczosci 1 Technologii podjeto
nastepujace dziatania:
— przekazano informacje o stanie prac w zakresie zmiany zharmonizowanej klasyfikacji
substancji czynnej srodkow ochrony roslin chlorotalonilu,
— przekazano informacje na temat podejscia regulacyjnego dla substancji ropo-
I weglopochodnych w ramach prac w grupie roboczej PetCo w zakresie:
— kategorii substancji PetCo,
— klasyfikacji substancji PetCo,
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— podejscia do oceny srodowiskowej substancji PetCo,

— przekazano komentarze do projektu konkluzji Rady Unii Europejskiej w sprawie
gospodarki o obiegu zamknietym (,,More circularity - Transition to a sustainable
society”),

— uczestniczono w spotkaniu z  przedstawicielami przemystu w  sprawie
zharmonizowanej klasyfikacji substancji bentiowalikarbu oraz propozycji objecia
rozporzadzeniem PIC imidaklopridu i klotianidiny,

— uczestniczono w konferencji uzgodnieniowej dotyczacej projektu rozporzadzenia
Ministra Przedsigbiorczosci 1 Technologii w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy
przy produkcji, Stosowaniu 1 transporcie wewnatrzzakladowym nadtlenkow
organicznych,

— uczestniczono w spotkaniu w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji kobaltu oraz
metody badawczej T25,

— uczestniczono w spotkaniu w sprawie wprowadzenia ograniczen dla diizocyjaniandw
zgodnie z zatacznikiem XVII do rozporzadzenia REACH i konieczno$cig ustalenia
programu szkolen przez panstwa czlonkowskie w celu skorzystania z odstepstw dla
uzytkownikéw profesjonalnych i przemystowych,

— uczestniczono w spotkaniu w sprawie planowanego ograniczenia zgodnie
z zalgcznikiem XVII do rozporzadzenia REACH dla pigciu soli kobaltu oraz
w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji CLH dla kobaltu metalicznego,

— uczestniczono w spotkaniu z przedstawicielami przemyshu w sprawie klasyfikacji ze
wzgledu na zagrozenia dla zdrowia i dla $rodowiska substancji: 2-(4-tert-
butylbenzyl)propionaldehyde (lysmeral), prothioconazole, flumioxazin, thiophanate-
methyl, mancozeb, benthiavalicarb, clothianidin, bisfenol A, ktoérych zharmonizowana
klasyfikacja byta procedowana w RAC,

— uczestniczono w spotkaniu z przedstawicielami branzy lotniczej dotyczacym kwestii
zwigzanych z procedurg udzielania zezwolen na stosowanie substancji,

— uczestniczono w spotkaniu w sprawie propozycji ograniczen planowanych do
wiaczenia do zatacznika XVII rozporzadzenia REACH dla mikroplastikow;

— uczestniczono w spotkaniu w sprawie planowanych ograniczen dla substancji PFHxA
(undecafluorohexanoic acid).

3. W ramach wspolpracy z Ministerstwem Srodowiska roku podjeto nastepujace dziatania:
— przygotowano komentarze do stanowiska przedstawiciela RP w 10. spotkaniu

nieformalnej grupy dyrektoréw sektora odpadow w Dyrektoriacie Generalnym
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,.Srodowisko” Komisji Europejskiej. Komentarz dotyczyt planowanej bazy danych
ECHA dla substancji SVHC w odpadach. Tworzenia bazy wynika z art. 9
dyrektywy ramowej o odpadach,

— uczestniczono w  mig¢dzyresortowym  spotkaniu  zorganizowanym  przez
Ministerstwo Srodowiska w sprawie omowienia wdrozenia no poziomie krajowym
rozporzadzenia 2017/852 w sprawie rteci,

— przygotowano tezy na temat ,,Podejscia opartego na cyklu zycia do energii,
efektywnego wykorzystywania zasobow, chemikaliow i gospodarki odpadami” dla
Ministra Srodowiska w zwiazku z jego udziatem w spotkaniu ,,Dialogi Liderow”,
ktore odbylo si¢ podczas 4. Zgromadzenia Srodowiskowego Narodow

Zjednoczonych (UNEA 4).

Wspolpraca z organami nadzoru i innymi partnerami

Glowny Inspektor Sanitarny

W dniu 21 lutego 2019 r. zostalo zawarte porozumienie pomi¢dzy Inspektorem do spraw
Substancji Chemicznych a Glownym Inspektorem Sanitarnym w sprawie szczegdtowych
warunkéw 1 sposobu wspélpracy przy sprawowaniu nadzoru nad spelnianiem przez
przedsigbiorcow obowiazkow wynikajagcych z ustawy 0 przeciwdziataniu narkomanii,
dotyczacych prowadzenia dziatalno$ci w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania,
przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspolnotowego nabycia

oraz wprowadzania do obrotu nowej substancji psychoaktywnej.

Shuzba Celno — Skarbowa
Biuro wspierato Stuzby Celne w realizacji zadan zwigzanych z rozporzadzeniem (UE)

649/2012 (PIC) oraz tranzytem chemikaliow niebezpiecznych przez obszar Polski.

Zesp6t Ekspertow ds. Czynnikéow Chemicznych Miedzyresortowej Komisji ds. NDS
i NDN

Pracownik Biura uczestniczyt w posiedzeniu Zespotu Ekspertow ds. Czynnikow
Chemicznych Miedzyresortowej Komisji ds. NDS i NDN. Podczas posiedzenia oceniono
opracowania  zawierajace  uzasadnienia  proponowanych  warto$ci  najwyzszych

dopuszczalnych stezen dla 10 substancji chemicznych.
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Upowszechnianie wiedzy

W ramach upowszechniania wiedzy w 2019 roku pracownicy Biura:

wyglosili wyktady podczas XX Sympozjum ,Higiena pracy — aktualne problemy”
zatytulowane: ,,Rozszerzona karta charakterystyki dla substancji i mieszanin wynikajgca
Z przepisow” oraz ,,Nowe wytyczne dotyczace zglaszania mieszanin stwarzajacych
zagrozenie”,

zorganizowali w siedzibie Biura spotkanie (seminarium) z przedstawicielami
certyfikowanych jednostek badawczych i jednostek badawczych (jednostki ubiegajace si¢
0 certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej). Tematem przewodnim seminarium bylo
przeprowadzanie badan zgodnie z zasadami DPL, ze szczegdlnym uwzglednieniem
wymagan DPL w stosunku do planu badania i sprawozdania z badania. Wyktadowcami
podczas seminarium byli pracownicy Departamentu do spraw Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej oraz  przedstawiciele certyfikowanych jednostek  badawczych.
W seminarium wzigto udziat 41 o0sob z 33 certyfikowanych jednostek badawczych oraz
2 jednostek badawczych,

zorganizowali w siedzibie Biura spotkanie z przedstawicielami przemyslu w sprawie
interpretacji przepiséw rozporzadzenia CLP na temat doboru zwrotow P na etykiecie
produktu,

wzieli udzial w konferencji na temat: ,,Nowe wyzwania w obszarze kontroli obrotu
srodkami zastegpczymi 1 nowymi substancjami psychoaktywnymi” zorganizowanej
wspolnie przez Izbe Administracji Skarbowej w Zielonej Gorze oraz Akademi¢
im. Jakuba z Paradyza w Gorzowie Wielkopolskim. Przedstawiciel Biura przedstawit
prezentacje na temat: ,Uregulowania prawne z zakresu nowych substancji
psychoaktywnych — rola i zadania Inspektora”,

wzigli udzial w Krajowym Dniu Informacyjnym organizowanym przez Departament
Wspoélpracy Miedzynarodowej Ministerstwa Zdrowia, pelnigcy funkcje Krajowego
Punktu Kontaktowego dla Trzeciego Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-
2020). Wydarzenie zorganizowano we wspolpracy z Agencja Wykonawcza
ds. Konsumentéw, Zdrowia, Rolnictwa i Zywnosci (Chafea) z Luksemburga, dziatajaca
w ramach Komisji Europejskiej i zwigzane ono bylo z ogloszeniem programu pracy na
rok 2019. Przedstawiciele Krajowego Punktu Kontaktowego Programow Badawczych UE
przedstawili zasady i mozliwosci aplikowania o $srodki w ramach priorytetu zdrowie
programu Horyzont. Polscy uczestnicy wspolnych dziatan dofinansowanych z programu
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zdrowia UE przedstawili swoje do$wiadczenia zwigzane z aplikowaniem o $rodki oraz

rezultaty i korzysci wynikajace z udziatu w programach UE.

Warsztaty i szkolenia dla organ6w nadzoru

W ramach upowszechniania wiedzy, w 2019 roku pracownicy Biura przeprowadzili wyktady,

szkolenia i warsztaty:

z zakresu wymogoéw dotyczacych rejestracji substancji zgodnie z rozporzadzeniem
REACH dla pracownikow Inspekcji Sanitarnej z WSSE z Opola i PPIS z wojewodztwa
opolskiego,

z zakresu obowigzkow przedsiebiorstw wynikajgcych z przepisow rozporzadzen REACH
i CLP dla pracownikow Inspekcji Sanitarnej z WSSE z Krakowa i PPIS z wojewodztwa
matopolskiego,

z zakresu klasyfikacji i oznakowania zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP oraz
z zakresu zatacznika VIII do rozporzadzenia CLP dla pracownikow WSSE z Wroctawia
I PPIS z wojewodztwa dolnoslaskiego,

z zakresu klasyfikacji i oznakowania produktéw chemicznych zgodnie z przepisami
rozporzadzenia CLP dla pracownikoéw Inspekcji Sanitarnej WSSE z Lublina i PPIS
z wojewddztwa lubelskiego,

z zakresu klasyfikacji i oznakowania produktéw chemicznych zgodnie z przepisami
rozporzadzenia CLP dla pracownikéw Inspekcji Sanitarnej WSSE z Kielc i PPIS
Z wojewodztwa $wietokrzyskiego,

z zakresu oznakowania produktow chemicznych dla pracownikow Inspekcji Handlowej,

z zakresu nadzoru nad srodkami zastepczymi i nowymi substancjami psychoaktywnymi.
Pracownik Biura wyglosit prezentacj¢ dla WSSE w Lodzi, pt. ,,Aspekty wspotpracy
w obszarze porozumienia zawartego w dn. 21.02.2019 r. pomigdzy Glownym
Inspektorem Sanitarnym a Inspektorem do spraw Substancji Chemicznych”,

z zakresu poboru probek papierosow dla 6 Powiatowych Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznych w celu weryfikacji maksymalnych pozioméw wydzielanych
substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym. Szkolenie odbyto
si¢ w Warszawie w siedzibie Gtownego Inspektoratu Sanitarnego. W trakcie szkolenia

udzielono rowniez licznych odpowiedzi na pytania w tym zakresie.
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Inne dzialania

Pracownicy Biura poza realizacja statutowych zadan Inspektora, w 2019 roku brali udziat

W nastepujacych inicjatywach:

1. Udziat w spotkaniu z producentem krajowym obuwia skorzanego w Polsce. Tematem
rozméw byta dyskusja na temat kontroli bezpieczenstwa obuwia sprzedawanego w Polsce
1 wymagan, ktorym powinny one podlega¢. Kontynuujac powyzszg tematyke, pracownicy
Biura brali udziat w pracach Parlamentarnego Zespotu na rzecz Wspierania
Przedsigbiorczosci i Patriotyzmu Ekonomicznego. Tematem spotkania byt system kontroli
bezpieczenstwa obuwia sprzedawanego w Polsce. Spotkanie zostato zorganizowane na
prosbe krajowych przedsigbiorcow produkujacy obuwie skoérzane 1 dotyczylo
niespelniania wymagan dotyczacych bezpieczenstwa obuwia dla dzieci pod katem
zawartosci substancji szkodliwych w obuwiu wprowadzanym do obrotu na rynku
krajowym.

2. Udziat w spotkaniu z przedstawicielami Polskiego Stowarzyszenia Przemystu
Kosmetycznego 1 Detergentéw, podczas ktérego omowiono zagadnienia zwigzane
przepisami rozporzadzenia (UE) 2017/542 (zatacznika VIII do rozporzadzenia CLP)
i jego przyszta nowelizacjg, propozycjami zmian rozporzadzenia (WE) nr 648/2004
w sprawie detergentow w celu usprawnienia dziatania przepisow, mozliwosciami
digitalizacji etykiet detergentow, proponowanymi ograniczeniami dla mikroplastikow
oraz interpretacja przepisow w sprawie umieszczania $ladowych ilosci substancji
konserwujacych na etykiecie detergentow.

3. Udziat w pracach Komitetu Technicznego nr 296 ds. Dezynfekcji i Antyseptyki Polskiego
Komitetu Normalizacji, w tym opiniowanie 7 projektéw norm i przygotowanie planu
pracy na 2020 r.

4. Udziat w szkoleniu ,,Brexit and the Chemical Sector — pratical steps for compliance”
poswigconym brexitowi 1 problemom, z jakimi firmy mogg si¢ spotka¢ po opuszczeniu
UE przez Wielka Brytanic w konteks$cie przepisow chemicznych, tj. rozporzadzen:
REACH, CLP, PIC, w sprawie produktéw biobojczych, kosmetykow.

5. Udziat w jednodniowym szkoleniu organizowanym przez Nordic Exposure Group
(NEXPO) dotyczacym modelu ConsExpo Web wykorzystywanego do szacowania
narazenia konsumentow na substancje chemiczne.

6. Udzial w warsztatach “Training and Knowledge-sharing Workshop: Applying non-animal
strategies for assessing skin sensitization”” zorganizowanych przez EPAA Cefic-LRI oraz

IFRA Europe. Podczas warsztatbw omawiano postepy w wykorzystywaniu danych
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z badan przeprowadzonych bez udzialu zwierzat do celéw identyfikacji i klasyfikacji
substancji w zakresie dziatania uczulajacego na skor¢ oraz koncepcje i1 przyklady
zastosowania tzw. defined approaches dla wspomnianej klasy zagrozen (DASS).

7. Udziat w 4th ENSP-SRP International Conference on Tobacco Control 2019
“Tomorrow’s sustainable development starts now — time to accelerate tobacco control!”.

8. Udziat w konferencji ,, EU chemicals policy 2030: building on the past, moving to the
future”.

9. Udziat w konferencji dotyczacej nowych substancji psychoaktywnych w Maastricht, gdzie
zostal wygtoszony wyktad na temat: ,, NPS in Poland — Policy and Legislation”.

10. Udziat w VII Migdzynarodowym Kongresie Biogospodarki organizowanym przez Urzad
Marszatkowski Wojewodztwa t.odzkiego, podczas ktorego pracownik Biura wyglosit
prelekcje, pt. ,,Zarzadzanie chemikaliami w przedsigbiorstwie” W czasie panelu
,Bezpieczne Gospodarowanie Chemikaliami w Unii Europejskie;j.

11. Uczestnictwo w warsztatach poswigconych tematyce rozporzadzenia CLP, jego
praktycznymi aspektami zwigzanymi z nowym systemem zglaszania mieszanin

stwarzajacych zagrozenie, generowaniem kodéw UFI oraz funkcjonalno$cig portalu PCN.

. Inne dzialania realizowane przez pracownikéw Biura nadzorowane przez Dyrektora

Generalnego

Transparentnos¢ Biura, dzialania antykorupcyjne

Biuro bylo jednym z realizatorow Rzadowego Programu Przeciwdziatania Korupcji na lata
2014-2019 ustanowionego dnia 1 kwietnia 2014 r. uchwalg nr 37 Rady Ministréw w sprawie
Rzadowego Programu Przeciwdzialania Korupcji na lata 2014 — 2019, opublikowang
w Monitorze Polskim z 2014 r. poz. 299. Program ten zostat uchylony w dniu 20 grudnia
2017 r. i zostat zastgpiony Rzadowym Programem Przeciwdziatania Korupcji na lata 2018 -
2020 ustanowionym uchwatg nr 207 Rady Ministrow z dnia 19 grudnia 2017 r. Program
sformutowano na bazie dotychczasowych do§wiadczen z realizacji rzadowego Programu
zwalczania korupcji — Strategia Antykorupcyjna — I 1 II etap wdrazania oraz Rzadowego
Programu Przeciwdziatania Korupcji na lata 2014 -2019. Przede wszystkim jest on jednak
wynikiem doswiadczen 1 oczekiwan ze strony stuzb 1 organdw powotanych do
rozpoznawania, zapobiegania i wykrywania przestepczos$ci korupcyjnej w Polsce.

Program Przeciwdziatania Korupcji w Biurze realizowany jest, miedzy innymi, przez

nastepujace dziatania:
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analiz¢ przepisow prawnych pod katem wystepowania w nich potencjalnych luk
sprzyjajacych powstawaniu ryzyka korupcji,

opracowanie i wprowadzenie procedur postgpowania w Sytuacjach korupcyjnych,
powotanie w Biurze doradcy ds. etyki,

udziat pracownikow Biura w spotkaniach pracownikdw ministerstw 1 urzgedow
centralnych majacych na celu wymiang doswiadczen dotyczacych wdrazania procedur
audytow wewnetrznych i kontroli zidentyfikowanych obszarow korupcjogennych,
wymiang¢ doswiadczen 1 dobrych praktyk z innymi panstwami w obszarze
przeciwdziatania korupcji,

udzial pracownika Biura w posiedzeniach Zespotlu do spraw przeciwdziatania oszustwom
i korupcji w ochronie zdrowia organizowanych przez Ministerstwo Zdrowia,

udziat pracownikow Biura w konferencjach obejmujacych tematyke dziatan
antykorupcyjnych,

organizacj¢ szkolen dla pracownikéw Biura dotyczacych polityki antykorupcyjnej,

udziat pracownikéw Biura w szkoleniach antykorupcyjnych dostepnych na e-learningowej
platformie Centralnego Biura Antykorupcyjnego,

publikacj¢ na stronie internetowej Biura informacji dotyczacych zagrozen korupcja oraz
wdrozonych rozwigzan antykorupcyjnych,

publikacj¢ na wewngtrznej stronie internetowej Biura informacji na temat polityki
antykorupcyjnej i etyki,

udziat w pigtym 1 szdstym spotkaniu zespotu doradcow ds. etyki w stuzbie cywilnej, ktore
przyblizaja tematyke etyki w sluzbie cywilnej oraz tworza siatke kontaktow
umozliwiajgcych wzajemne konsultacje. Na tych spotkaniach omowiono rowniez projekt
zalecenia Szefa Stuzby Cywilnej w sprawie standardow pracy doradcy ds. etyki w shuzbie
cywilnej,

przedstawienie prezentacji dla pracownikéw Biura, pt. ,,Etyka i dylematy w stuzbie
cywilnej” obejmujacej zagadnienia lojalnos$ci 1 neutralnosci politycznej oraz aktywnosci w
Internecie i sieciach spotecznos$ciowych,

udzial w Rzgdowym Programie Przeciwdziatania Korupcji na lata 2018-2020 (w systemie

e-learningowym).
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Audyt wewnetrzny i kontrola zarzadcza w Biurze

W 2019 r. w Biurze prowadzona byla kontrola zarzadcza zgodnie z obowigzujacymi
procedurami.

W ramach audytu wewnetrznego przeprowadzono nast¢pujace dziatania:

— samoocena funkcji audytu w ramach realizacji zadan koordynacyjnych Ministra
Finansow,

— zadanie zapewniajace zlecone przez Ministra Zdrowia — ,Przeprowadzanie
postepowan o udzielenie zamoéwienia publicznego z uwzglednieniem Srodkéw
komunikacji elektroniczne;j”,

— zadanie zapewniajace —,,Audyt systemu REACH-IT po zmianach”,

— zadanie zapewniajace — ,,Ocena procesu przygotowania decyzji dotyczacej rejestracji
nowych substancji psychoaktywnych”,

— czynnosci sprawdzajace do zadania przeprowadzonego w 2018 r.

Obszar informatyzacji Biura

Dostep do REACH-IT/IUCLID na potrzeby rozporzadzen REACH, CLP i PIC

Biuro $§wiadczy, w zakresie wlasciwym panstwom cztonkowskim, administrowanie portalem
REACH-IT Authority, Portal Dashboard MSCA, IUCLID ECHA i ePIC Authority, zapewnia
réwniez udziat polskiego przedstawiciela w pracach Sieci Oficeréw Bezpieczenstwa ECHA
(Security Officers Network). Systemy te zostaty utworzone w celu zapewnia bezposredniego
dostgpu pracownikom wtasciwych urzedow do zasobow informacyjnych ECHA,

Biuro $wiadczy, w zakresie wlasciwym panstwom cztonkowskim, administrowanie portalem
Interact Portal NEA (Portal Dashboard NEA (PD-NEA)) oraz pehi rolg krajowego punktu
kontaktowego (NEA End User Support Single Point of Contact (SPOC)). Portal zostat
utworzony i wdrozony przez ECHA w celu umozliwienia skutecznej kontroli przestrzegania
przepisow rozporzadzenia REACH. Zapewnia bezposredni dostep organom nadzoru do
zasobow informacyjnych ECHA. W 2019 r. pracownicy Biura takze uczestniczyli aktywnie
w pracach grupy roboczej ECHA Interact majacej za zadanie opracowanie nowego sposobu
bezpiecznej komunikacji bedacej alternatywa dla obecnie wykorzystywanego systemu S-
CIRCABC.
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Dostep do EU-CEG

Utrzymywana jest infrastruktura majaca zapewni¢ pracownikom Biura dostgp do Systemu
EU-CEG (European Union — Common Entry Gate), aby skutecznie mogli realizowa¢ zadania
Inspektora do spraw Substancji Chemicznych wynikajgce z ustawy 0 ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow, w ktorym gromadzone sg zgloszenia wyrobow

tytoniowych i wyroboéw powigzanych.

Biezace prace zwigzane z utrzymaniem infrastruktury telekomunikacyjnej Biura
W 2019 roku rozpoczgto prace zwigzane z podigczeniem Biura do sieci GovNet MPLS.

Rozpoczeto migracje serwisu www.chemikalia.gov.pl na platform¢ www.gov.pl.

V. Cze¢s¢ Finansowa

Wykonanie planu dochodow i wydatkéw budzetowych za rok 2019

Realizacja planu dochodéw budzetowych

W roku 2019 Biuro do spraw Substancji Chemicznych zrealizowalo dochody ogdétem

w kwocie 6 178 908,42 zt, co stanowito wyrazne przekroczenie planu rocznego dochodow

Biura na 2019 rok w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale 85134 — Inspekcja do Spraw

Substancji Chemicznych wynoszacego 1.695.000 zi.

Z tytulu zrealizowanych dochodéw Biuro przekazato terminowo na centralny rachunek
budzetu panstwa kwote 6 178 908,42 z1.

Na kwote te ztozyly si¢ nastgpujace dochody:

Paragraf Kwota Tytul

grzywien i innych kar
pieni¢znych od oséb
prawnych i innych
jednostek
organizacyjnych

0580 — Wplywy z tytutu | 14.000,00 zt — Dochody z tytutu kar  pienigznej

za niedopetnienie obowiazku przekazania,
w postaci elektronicznej, Inspektorowi ds.
Substancji Chemicznych danych
dotyczacych wielkosci sprzedazy wyrobow
tytoniowych w  Rzeczpospolitej Polskiej
w podziale na marki i rodzaje, w sztukach
lub kilogramach.
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0690-Wptywy
z r6znych optat

252.000.02 zt

5.884.007.02 zt

40,00 zt

Dochody =z tytulu optat okreslonych
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19
czerwca 2012 r. w sprawie wysokoSci
I sposobu wnoszenia oplaty przez jednostki
badawcze, za kontrole i weryfikacj¢
spelniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (Dz. U. z 2012, poz. 723),

Dochody =z tytulu optat okreslonych
w ustawie z dnia 9 listopada 1995 .
o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych
(Dz.U. 1996 r. nr 10 poz.55),

Dochody z tytulu optaty za wniosek
0 wydanie interpretacji.

0620 — Wplywy z opfat
za zezwolenie.

16.600.00 zt

Dochody =z tytulu optat za wydanie
zezwolenia na podstawie art.40 a ustawy
zdnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii ( Dz. U. z 2018 r, poz.. 1030 ze
zm.)

0910 — Wplywy z
odsetek od
nieterminowych wptat z
tytulu podatkow i optat.

64,39 zt

Dochody z tytutu odsetek naliczonych od kar
pienieznych za niedopetnienie obowigzku
przekazana, w postaci elektronicznej,
Inspektorowi ds. Substancji Chemicznych
danych dotyczacych wielkosci sprzedazy
wyrobow tytoniowych w  Rzeczpospolitej
Polskiej w podziale na marki i rodzaje,
w sztukach lub kilogramach.

0929 — Pozostate
odsetki

1,10 zt

Dochody z tytulu pozostatych odsetek

0940 - Wplywy z
rozliczen/zwrotdéw z lat
ubieglych

2.193,21 zt

Dochody stanowigce zwroty  kosztéw
poniesionych w latach ubieglych, w tym:
zwroty dotyczace rozliczen kosztéw podrozy
zagranicznych, zwrot nadptaconych sktadek
ZUS oraz zwroty kosztow za nadanie
niedostarczonej przesytki zgodnie z decyzja
Poczty Polskiej.

0950 - Wplywy z tytutu
kar 1 odszkodowan
wynikajacych z umow.

7.997,59 zt

Dochody z tytutu odszkodowania
przyznanych Biuru zgodnie z decyzja Poczty
Polskiej za niedostarczenie przesyiki.

0970 — Wplywy z
roznych dochodow.

2005,09 zt

Dochody z tytutu optat za ksero akt sprawy.
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Omowienie wydatkéow biezacych pod wzgledem ich zgodnosci z planowanym
przeznaczeniem:

Plan finansowy Biura na 2019 r. w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale 85134 —
Inspekcja do Spraw Substancji Chemicznych, w zakresie biezacych wydatkow jednostki
zostal zatwierdzony w wysoko$ci 4 875 000 zt (decyzja Ministra Zdrowia z dnia 19 lipca
2019 r., znak 1K.1600854.AN).

Srodki przyznane na wydatki ptacowe oraz inne wynagrodzenia wynosity 3.060.000 zt, a na
wydatki pozaptacowe 1.815.000 zi.

W ciggu roku sprawozdawczego plan wydatkow ulegat zmianom w zwiazku z:

— przyznaniem, decyzja Ministra Finanséw z dnia 11 kwietnia 2019 r. (znak:
MF/FS1.4143.3.17.2019.MF.486) srodkow, w wysokosci 94.067,00 zt, pochodzacych
z rezerwy celowej, ktore zostaty przeznaczone na wynagrodzenia dla dwoch nowo
utworzonych etatow w zwigzku z realizacja zadan wynikajacych z ustawy
0 przeciwdziataniu narkomanii;

— przyznaniem, decyzja Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2019 r. (znak:
46.3122.2.20.2019.ZW) $rodkow w wysokosci 96.790 zt na wydatki biezgce jednostki
z przeznaczeniem na realizacje¢ zadan wynikajacych z ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych;

— przyznaniem, decyzja Ministra Finansow z dnia 7 sierpnia 2019 r. (znak:
MF/IP11.4143.3.26.2019.MF.INNE.3040) srodkow w wysokosci 23.928,00 zt
pochodzacych z rezerwy celowej budzetu panstwa (cze$¢ 83, poz. 8) i przeznaczonych
na sfinansowanie wynagrodzen wraz z pochodnymi dla pracownikoéw Biura
zaangazowanych w realizacj¢ projektu/dziatania Nr 825417 pt. ,Integracja badan
srodowiska i1 zdrowia: Wizja dla UE — HERA, w ramach Programu Ramowego Unii
Europejskiej Horyzont 2020”;

— przyznaniem, decyzja Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2019 r. (znak:
46.3122.2.81.2019.ZW) $rodkow w wysokosci 90.000 zt, z przeznaczeniem na zakup

inwestycyjny w postaci samochodu stuzbowego — 5 miejscowego — 1 szt.

Po dokonaniu powyzszych zmian plan finansowy Biura na 2019 r. wyni6st 5.179.785 zt

Wtym na wynagrodzenia i pozostale wydatki biezace 5.089.785 zi, a na wydatki
inwestycyjne 90.000 zt.
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W ramach planu finansowego Biuro wykorzystato tacznie srodki w wysokosci 5.067.696,44

zt, z czego: na wydatki ptacowe 3.145.996, 23 zt, na pozostate wydatki biezace 1.835 600,21

zt 1 na wydatki inwestycyjne kwote 86.100,00 zt.
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