Sprawozdanie z wykonania planu dzialalnosci

Biura do spraw Substancji Chemicznych"

za rok 2021

dla dzialu/dzialéw administracji rzadowej: .-

CZESC A: Realizacja najwazniejszych celéw w roku 2021

Zalacznik nr 2

(w tef czgsci sprawozdania nalezy wymienié cele wskazane w czesci A planu na rok, ktorego dotyczy sprawozdanie)

Mierniki okre$lajace stopien
realizacji celu®

Planowana

Osiggnig

dokonywania
rejestracji w
zakresie
prekursorow
kategorii 2i 3.

warto$¢ do ta Najwazniejsze
osiggniecia | warto$¢ | planowane zadania Najwazniejsze podjete
Lp. Cel na koniee na stuzgce realizacji zadania stuzace
Nazwa k:gllfel:g,o kr(:)':('jf celu® realizacji celu ¥
dotyczy ktérego
sprawozda dotyczy
nie sprawoz
danie
1 2 3 4 5 6 7
Weryfikacja Uzgodnienie rocznego Uzgodnienie rocznego
maksymalnego Liczba 120 122 harmonogramu poboru harmonogramu poboru probek,
poziomu przebadanych probek, analiza wynikow i | analiza wynikow i
wydzielanych probek przygotowanie wezwania przygotowanie wezwania
substancji papierosow zgodnie z art. 10 ust. 71 8 zgodnie z art. 10 ust. 7 ustawy
smolistych, ustawy o ochronie zdrowia | o ochronie zdrowia przed
nikotyny, tlenku przed nastgpstwami nastepstwami uzywania tytoniu
wegla w dymie uzywania tytoniu i i wyrobow tytoniowych
papierosowym wyrobow tytoniowych.
2. Ochrona przed Liczba 28 30 Prowadzenie kontroli i Prowadzenie kontroli i
szkodliwym prowadzonych weryfikacji w celu weryfikacji w celu
wplywem postgpowan w potwierdzenia potwierdzenia
substancji zakresie Dobrej spelniania/niespelniania spetniania/niespelniania przez
chemicznych i ich | Praktyki przez certyfikowane certyfikowane jednostki
mieszanin na Laboratoryjnej jednostki badawcze zasad badawcze zasad Dobrej
zdrowie Dobrej Praktyki Praktyki laboratoryjnej
cztowieka i laboratoryjnej
Srodowisko Liczba 20 32 Przyznanie/zawieszenie/ Przyznanie/zawieszenie/
prowadzonych uniewaznienie rejestracji w | uniewaznienie rejestracji w
postepowan w zakresie prekursorow zakresie prekursorow kategorii
zakresie kategorii 2 i 3. 23,

D Nalezy podaé nazwe ministra, zgodnie z rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow w sprawie szczegétowego
zakresu dziatania ministra, a w przypadku gdy sprawozdanie jest sporzadzane przez kierownika jednostki nazwe

jednostki.

2 Nalezy wypehié tylko w przypadku, gdy sprawozdanie jest sporzadzane przez ministra, podajac nazwy
wszystkich dziatéw administracji rzadowej przez niego kierowanych.
%) Nalezy poda¢ co najmniej jeden miernik. W przypadku gdy cel jest ujety w budzecie zadaniowym na rok, ktérego
dotyczy sprawozdanie, nalezy podaé przypisane celowi mierniki wskazane w tym dokumencie.

) Nalezy wpisa¢ zadania stuzace realizacji celu wymienione w kolumnie 5 w poszczegdlnych czesciach planu na
rok, ktorego dotyczy sprawozdanie.
% W przypadku gdy wskazany cel by} ujety w budzecie paristwa w ukfadzie zadaniowym na rok, ktérego dotyczy
sprawozdanie, nalezy poda¢ wszystkie podjete podzadania budzetowe stuzace realizacji tego celu.







Liczba 80
prowadzonych
postepowan w
zakresie
zezwolen na
prowadzenie
dzialalnosci z
uzyciem nowej
substancji
psychoaktywnej

Przyznanie i cofnigcie
zezwolenia w zakresie
prowadzonej dzialalno$ci z
uzyciem nowej substancji
psychoaktywnej.

Przyznanie i cofnigcie
zezwolenia w zakresie
prowadzonej dziatalnosci z
uzyciem nowej substancji
psychoaktywnej

CZESC B: Realizacja celéw priorytetowych wynikajacych z budzetu panstwa w ukladzie
zadaniowym w roku 2021

(w tej czesci sprawozdania nalezy wymienié cele wskazane w czesci B planu na rok, ktorego dotyczy sprawozdanie.
Nie nalezy wymienia¢ celow uprzednio wskazanych w czesci A )

Mierniki okreslajace stopien realizacji celu®
Planowana Osiagnieta Planowane POqute,
wartos$¢ do warto$¢ na podzadania podz.adama
Lp. Cel N osiggniecia na koniec roku, | budzetowe stuzace .budzetov.ve ..
azwa koniee roku, ktérego realizaci celu® stuzace realizacji
ktorego dotyczy dotyczy eeld
sprawozdanie sprawozdanie
1 2 3 4 5 6 7
1.
2

CZESC C: Realizacja innych celow w roku 2021

(w tej cze$ci sprawozdania nalezy wymienié cele wskazane w czgsci C planu na rok, ktérego dotyczy

sprawozdanie)
Najwazniejsze Najwazniejsze
Mierniki okreslajace stopien realizacji | planowane zadania podjete zadania
celu? stuzgce realizacji celu | stuzace realizacji
4 celu
Planowana | Osiggnie
wartos$¢ do ta
osiggnigcia | warto$é
Lp. Cel agnie
na koniec na
roku, koniec
Nazwa 5
ktorego roku,
dotyczy ktérego
sprawozdan | dotyczy
ie sprawoz
danie
1 2 3 4 5 6 7
1. Gromadzenie danych | Liczba zgloszen 5000 7273 Utrzymanie bazy Utrzymanie bazy
dotyczacych mieszanin stwarzajgcych mieszanin stwarzajacych
mieszanin zagrozenie w zagrozenie w
stwarzajacych wytwarzanych i wytwarzanych i
zagrozenie sprowadzanych do sprowadzanych do
wytwarzanych, Polski/wprowadzonych do | Polski/wprowadzonych
sprowadzanych lub obrotu w Polsce do obrotu w Polsce
wprowadzanych do
obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej
Polskiej
2. Wspolpraca z Liczba 1 0 1. Analiza dokumentacji 1. Analiza dokumentacji
Europejska Agencja ocenionych rejestracyjnych oraz rejestracyjnych oraz
Chemikaliow substancji dostepnych w literaturze dostepnych w literaturze
(ECHA) w zakresie naukowej informacji w naukowej informacji w
oceny substancji zakresie dotyczgcym zakresie dotyczgcym
wlasciwosci substancji i wlasciwosci substanc;ji i
mozliwego wplywu na mozliwego wplywu na







zdrowie ludzi i
srodowisko.

2. Przygotowanie raportow
z oceny substancji z
uwzglednieniem projektu
ewentualnej decyzji w
sprawie koniecznosci
wykonania dodatkowych
badan substancji.

zdrowie ludzi i
Srodowisko.

2. Przygotowanie
raportdw z oceny
substancji z
uwzglednieniem
projektu ewentualnej
decyzji w sprawie
koniecznosci wykonania
dodatkowych badan
substancji.

Wspolpraca z Liczba 1.Analiza dostepnych w 1.Analiza dostgpnych w
Europejska Agencja przedlozonych literaturze naukowej literaturze naukowej
Chemikaliow w wnioskow informacji na temat informacji na temat
zakresie substancji swoistych wlasciwosci swoistych wlasciwosci
przygotowania substancji. substancji.

wnioskow 2.Ustalenie, zgodnie z 2.Ustalenie, zgodnie z
dotyczacych obowigzujacymi obowiazujacymi
zharmonizowane;j kryteriami, klas i kategorii | kryteriami, klas i
klasyfikacji zagrozen. kategorii zagrozen.

substancji (CLH)

3. Przygotowanie raportow
i wnioskow dotyczacych

3. Przygotowanie
raportow i wnioskow

CLH. dotyczacych CLH.

CZESC D: Informacja dotyczjca realizacji celéw objetych planem dzialalnosci na rok 2021
(nalezy krdtko opisac najwazniejsze przyczyny, ktére wplynely na niezrealizowanie celéw, wystgpienie istotnych
réznic w planowanych i osiggnietych wartosciach miernikéw lub podjecie innych niz planowane zadan stuzqgcych
realizacji celow)

Wigksza liczba przeprowadzonych postgpowan w stosunku do zaplanowanych
w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej wynika z przediozenia w 2021 r. przez nowe
podmioty wnioskéw o uzyskanie certyfikatu i wpis do wykazu certyfikowanych jednostek
badawczych.

W 2021 r. przeprowadzono facznie 32 postgpowania administracyjne w zakresie
dokonywania rejestracji dla prekursoréw narkotykowych kategorii 2 i 3. Wieksza liczba
postgpowan w stosunku do planowanej wartosci (20 postepowar) jest efektem rozszerzenia
listy zatgcznika I do Rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych w podkategorii 2A o nowa
substancj¢ - czerwony fosfor. Dodatkowo prowadzono dwa postepowania o uniewaznienie
rejestracji w zwigzku z zaprzestaniem prowadzenia dzialalnosci przez podmiot posiadajacy
rejestracje, o ktérej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia nr 273/2004.

W roku 2021 r. pracownicy Biura prowadzili facznie 158 postepowan
administracyjnych w zakresie udzielania zezwolen na prowadzenie dziatalnosci z uzyciem
nowych substancji psychoaktywnych. Wigksza liczba prowadzonych postepowan w stosunku
do planowanej wartosci — 80, jest spowodowana dotaczeniem w 2021 . nowej grupy (VI-NPS)
nowych substancji psychoaktywnych do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
substancji psychotropowych, srodkéw odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych
(tJ. Dz.U. 22021 r. poz. 406 ze zm.). Ponadto, ze wzgledu na uptyw 3-letniego okresu waznosci
zezwolenia na nowg substancje psychoaktywng wydawana przez Prezesa Biura, w 2021 r.
rozpoczat si¢ proces ponownego ubiegania sie o uzyskanie zezwolei.

W 2021 r. w systemie ELDIOM dokonano 7 273 zgloszenia. Warto$¢ ta jest wieksza
niz szacowana warto$¢ z kilku ponizszych czynnikéw. Art. 9 ustawy z dnia 28 maja 2020 r.
0 zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz innych ustaw (Dz.U.
poz. 1337) dostosowat prawo krajowe do zatacznika VIII rozporzadzenia CLP. Podmiot
wytwarzajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mieszaning stwarzajgcg zagrozenie
1 wprowadzajacy takg mieszanine do obrotu lub sprowadzajacy taka mieszaning na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej do terminéw wymienionych w zatgczniku VIII do rozporzadzenia
CLP przekazuje Prezesowi Biura informacje o takiej mieszaninie z wykorzystaniem systemu
ELDIOM (Elektroniczna Deklaracja Informacji o Mieszaninach). Od dnia 1 stycznia 2021 r.
podmioty nie mogg przekazywa¢ informacji o mieszaninach o zastosowaniu konsumenckim






i profesjonalnym poprzez system ELDIOM. Zgodnie z przepisami od tej daty mozna
przekazywac poprzez system ELDIOM jedynie zgloszenia o zastosowaniu przemystowym.
Aby okresli¢ zamierzone zastosowanie kohicowe mieszaniny nalezy bra¢ pod uwage caly jej
cykl zycia, réwniez etap gdy mieszanina trafi jako komponent do nowej mieszaniny.
Przyktadowo mieszanina o zastosowaniu przemystowym, jesli trafi jako komponent do
nowopowstatej mieszaniny o zastosowaniu konsumenckim, bedzie uznawana jako mieszanina
0 zastosowaniu konsumenckim. W zwigzku z brakiem wiedzy jak poprawnie okreslié
zastosowanie swojej mieszaniny, wiele podmiotow, ktére posiadaja mieszaniny o zastosowaniu
konsumenckim i profesjonalnym nadal dokonywato zgloszen w systemie ELDIOM. Od dnia
1 stycznia 2020 r. przepisy art. 9 wymienionej ustawy pozawalaja na dobrowolne
przekazywanie zgloszen zgodnie z nowym formatem zatgcznika VIII do rozporzadzenia CLP
poprzez system europejski ECHA Subission portal przed odpowiednimi terminami
ostatecznymi. Co wigcej te same przepisy wskazuja, ze nie ma koniecznosci przekazywania
zgloszenia o mieszaninie stwarzajgcej zagrozenie do systemu ELDIOM w przypadku jesli
dokonano juz dla niej zgloszenia zgodnego z nowym formatem zalgcznika VIII do
rozporzadzenia CLP. Zauwazono, ze podmioty zgodnie z zasada ostroznosci przekazywaty
zgloszenia zardwno w systemie ELDIOM, jak i w systemie ECHA Submission portal.
Odnosnie wspdtpracy z Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) w zakresie oceny
substancji, w roku 2021 ECHA wycofata substancje z Community rolling action plan (CoRAP).

Agnieszka Dudra

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych

14 lutego 2022 r....... ! A T

data i podpis ministra/kierownika jednostki






