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STRESZCZENIE SPRAWOZDANIA Z DZIALALNOSCI
PREZESA BIURA DO SPRAW SUBSTANCJI CHEMICZNYCH ZA 2024 r.

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,Prezesem Biura” jest
centralnym organem administracji rzgdowej nadzorowanym przez ministra wifasciwego
do spraw zdrowia, wilasciwym w sprawach substancji chemicznych i ich mieszanin,
dziatajgcym w oparciu o ustawe z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach'. Zadania Prezesa Biura zostaty okreslone w przepisach: ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach, w statucie Biura?, w przepisach ustawy o ochronie zdrowia
przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych3, w przepisach ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii.

Prezes Biura jest organem wifasciwym odpowiedzialnym za wykonywanie zadan
przydzielonych panstwom czionkowskim na mocy rozporzgdzen REACH?® i CLP® oraz
za wspotprace z Komisjg Europejska (KE) i Europejska Agencjg Chemikaliow (ECHA) w
zakresie wdrazania niniejszych rozporzgdzen. Prezes Biura jest takze cztonkiem Komitetu
Panstw Cztonkowskich ECHA.

Waznym aspektem wspétpracy i wspoétdecydowania w sprawach dotyczacych planu
budzetowego ECHA i ogdélnego nadzoru nad jej pracami jest obecnos$¢ Dyrektora Generalnego
Biura w Zarzadzie ECHA.

Dodatkowo, Biuro zapewnia wsparcie naukowe dla ECHA w zakresie zréwnowazonego
zarzgdzania chemikaliami poprzez prace ekspertéw w Komitecie do spraw Oceny Ryzyka

i Komitecie do spraw Analiz Spoteczno-Ekonomicznych.

W obszarze Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w 2024 r., pracownicy Departamentu do spraw
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przeprowadzili tgcznie 31 kontroli i weryfikacji jednostek
badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych. tgcznie, na dzien 31 grudnia 2024 r.,

certyfikat poswiadczajgcy spetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej posiadato

I Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (tj. z dnia 22 lipca 2022 r.; Dz.U.
z 2022 r. poz. 1816)

2 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji
Chemicznych (j. z dnia 26 maja 2021 r.; Dz. U. z 2021 r. poz. 1046)

3 Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych
(tj. z dnia 23 lipca 2024 r.; Dz.U. z 2024 r. poz. 1162)

4 Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (tj. z dnia 17 sierpnia 2023 r.; Dz.U. z 2023 r. poz.
1939)

5 Rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajagce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzgdzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez 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)

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


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytoobrg43te
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytoobrg43te
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytqobuheytc

48 certyfikowanych jednostek badawczych. Wykaz tych jednostek znajduje sie na stronie
podmiotowej Biura’” oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Biura. W 2024 r. pracownicy
Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej uczestniczyli w pracach Grup
Roboczych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przy Organizacji Wspotpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD) i KE oraz pracach Grupy Roboczej Krajowych
Koordynatoréw Programu Metod Badawczych OECD. Prace te pozwalajg na ustalenie
wspoélnego stanowiska inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dla przedstawicieli
jednostek organizacyjnych wykonujgcych badania substancji lub ich mieszanin oraz pozwalajg
na wymiane doswiadczen i dobrych praktyk pomiedzy inspektorami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej z roznych krajéw. Biuro przekazalo takze do OECD i KE coroczne
sprawozdanie o dziataniu systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Polsce. Informacije te
zostaty przekazane wymienionym wyzej organizacjom w ustawowym terminie do dnia 31

marca 2024 r.

Realizujgc zadania Prezesa Biura zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem stwarzanym przez

substancje i mieszaniny chemiczne, pracownicy Departamentu do spraw Oceny Ryzyka

uczestniczyli w dziataniach prowadzonych na poziomie krajowym i miedzynarodowym.

Pracownicy Departamentu w 2024 r. wzieli udziat w pracach:

- Komitetu Panstw Cztonkowskich (Member State Committee — MSC),

- Komitetu do spraw Oceny Ryzyka (Committee for Risk Assessment — RAC),

- platformy do spraw zarzadzania ryzykiem i oceny (Risk Management and Evaluation
Platform - RIME+),

- grupy zadaniowej do spraw substancji wielosktadnikowych (More than One Constituent
Substances - MOCS),

- grupy ekspertéw do spraw substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng (Endocrine
Disruptors Expert Group — EDEG),

- grupy ekspertow przy OECD do spraw klas zagrozen dla substancji zaburzajacych
gospodarke hormonalng (ED GHS group),

- grupy ekspertéw ds. narazenia REACH (REACH Exposure Expert Group - REEG),

- grupy roboczej do spraw substancji ropo- i weglopochodnych (Petroleum and Coal Stream
Substances - PetCo),

- grupy roboczej ekspertéw ds. inicjatywy ,jedna substancja, jedna ocena” (71substance

1assessment -1S1A),

7 Wykaz certyfikowanych jednostek badawczych - Biuro do spraw Substancji Chemicznych - Portal Gov.pl
(www.gov.pl)


https://www.gov.pl/web/chemikalia/laboratoria-certyfikowane
https://www.gov.pl/web/chemikalia/laboratoria-certyfikowane

- grupy roboczej Rady UE do spraw Miedzynarodowych Aspektéw Ochrony Srodowiska
w zakresie Chemikalia i Synergie (Working Party on International Environment Issues -
WPIEI Chemicals/Synergies),

- grup roboczych w ramach Komitetu do spraw Chemikaliéw i Biotechnologii przy OECD.

W ramach wspétpracy z ECHA w 2024 r., przedtozono do ECHA wnioski dotyczace

ujednoliconej klasyfikacji i oznakowania dla substancji chemicznych i uczestniczono w

opiniowaniu takich wnioskow przygotowanych przez inne panstwa cztonkowskie.

W ramach dziatan wynikajgcych z konwenc;ji sztokholmskiej i rozporzadzenia (UE) 2019/10218

pracownicy Departamentu brali udziat w pracach Komitetu Przegladu Trwatych

Zanieczyszczen Organicznych (POPRC).

Pracownicy Departamentu uczestniczyli w pracach i spotkaniach otwartej grupy roboczej ad

hoc poswieconej utworzeniu nowego panelu naukowo-politycznego do spraw chemikaliow,

odpaddw i zapobiegania zanieczyszczeniom (OEWG SPP) oraz w pracach zwigzanych z nig
grup eksperckich. Uczestniczyli w spotkaniach i pracach trzech grup zadaniowych (task teams)

w ramach otwartej grupy roboczej ad hoc poswieconej mierzalnosci i wskaznikom, zwigzanej

z Globalnymi Ramami dotyczgcymi Chemikaliow (GFC AH OEWG MI). Pracownik Biura

uczestniczyt takze w pracach Rady Wykonawczej Funduszy dla Globalnych Ram dotyczgcych

Chemikaliéw.

Pracownicy Departamentu kontynuowali dziatania w ramach strategii Morza Battyckiego,

réwniez poprzez uczestnictwo w spotkaniach grupy tematycznej Hazard i spotkaniach

organizacyjnych w Ministerstwie Spraw Zagranicznych oraz opracowywanie dokumentow
grupy. Pracownik Biura, w zwigzku z polskg prezydencja w ramach Strategii battyckiej,
przewodniczy obradom grupy Hazard.

Pracownicy Departamentu uczestniczyli w licznych webinariach z zakresu zarzgdzania

chemikaliami, w tym chemikaliami zawartymi w tworzywach sztucznych, w zwigzku z pracami

nad traktatem poswieconym zanieczyszczeniom spowodowanym tworzywami sztucznymi.

W ramach wspotpracy z ministerstwami opracowali opinie dla wnioskéw o zwolnienie ze

stosowania przepiséw rozporzgdzenia REACH, ze wzgledu na obronnos¢.

Realizujgc zadania Prezesa Biura zwigzane z zarzgdzaniem chemikaliami na poziomie
krajowym i europejskim, pracownicy Departamentu do spraw Substancji i Mieszanin
Niebezpiecznych byli obecni i aktywni we wszystkich niezbednych gremiach i dziataniach

regulujgcych substancje chemiczne i ich mieszaniny.

8 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace
trwatych zanieczyszczen organicznych (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 169 z 25.06.2019, str. 45)



W 2024 r., zgodnie z art. 9 ustawy o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz niektérych innych ustaw® poprzez system ELDIOM nie dokonano juz
nowych zgtoszeh mieszanin stwarzajgcych zagrozenie. Zgtoszenia w tym systemie sg wazne
jedynie do 1 stycznia 2025 r. W dniu 31 grudnia 2024 r. w bazie byto 392 631 zgtoszonych
mieszanin. Liczba zgtoszeh mieszanin stwarzajgcych zagrozenie wykonanych przez
krajowych przedsiebiorcéw poprzez narzedzie informatyczne udostepnione przez ECHA
(ECHA Submission portal) na koniec 2024 r. wyniosta1 522 347.

W 2024 r. na podstawie art. 44 ust. 4 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, Prezes Biura
przyznat 17 rejestracji podmiotom prowadzgcym operacje w zakresie prekursorow
narkotykowych kategorii 2 i 3, oraz wydat 14 decyzji uniewazniajgcych rejestracje.

W okresie sprawozdawczym do Biura wptyneto takze 100 wnioskow o wydanie zezwolenia
z art. 40a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, ktére dotyczyly 327 nowych substanciji
psychoaktywnych. Wydano 88 decyzji udzielajgcych zezwolenia.

W 2024 r. Krajowe Centrum Informacyjne do spraw rozporzagdzen REACH i CLP udzielito
odpowiedzi na 1716 pytan, w tym 1210 zapytan telefonicznych oraz 506 zapytan pisemnych,
ktére dotyczyly przede wszystkim wprowadzania na rynek substancji i mieszanin chemicznych
oraz wyrobdow, procedury rejestracji, aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej, przekazywania
informacji o substancjach SVHC (substancje wzbudzajgce szczegdlnie duze obawy)
zawartych w wyrobach, procesu zezwolenh, ograniczeh, kart charakterystyki, generowania
kodu UFlI, klasyfikacji i oznakowania chemikaliéw zgodnie z rozporzgdzeniem CLP, zgtaszania
mieszanin stwarzajgcych zagrozenie przez portal PCN (Poison Centre Notification) oraz
przysztych zmian w przepisach chemicznych.

W ramach wspotpracy z KE pracownicy Departamentu brali udziat w pracach Komitetu
do spraw REACH petnigc role ekspertéw wspomagajgcych prace przedstawiciela Ministerstwa
Rozwoju i Technologii, podczas ktérych poddawano gtosowaniu projekty wielu aktéw
prawnych i decyzji KE. Ponadto, pracownicy Departamentu uczestniczyli w pracach urzeddéw
wiasciwych do spraw rozporzgdzen REACH i CLP (CARACAL), ktore stuzg wypracowaniu
jednolitego stanowiska na szczeblu UE, zaciesnieniu wspotpracy panstw cztonkowskich
w zakresie wykonania przepiséw rozporzgdzen REACH i CLP na poziomie krajowym i
planowaniu dziatan lub kontynuacji prac nad przyjeciem nowych ograniczen lub zezwolenh dla
substancji chemicznych.

W okresie sprawozdawczym pracownicy Departamentu uczestniczyli w pracach unijnej sieci
Help-Net (REACH and CLP Helpdesk Correspondents’ Network) oraz dziatali jako krajowy

administrator portalu zapewniajgcego bezposredni dostep organom nadzoru do zasobow

9 Ustawa z dnia 28 maja 2020 r. o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz innych
ustaw (Dz.U. z 2020 r. poz. 1337)



informacyjnych ECHA - Interact Portal (Portal Dashboard for National Enforcement Authorities)
oraz krajowego punktu kontaktowego (MS CA Contact Point).

W ramach realizacji zadan natozonych na Prezesa Biura ustawg o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych (zwana dalej ,ustawg tytoniowg”), w
2024 r. pracownicy Departamentu do spraw Wyrobéw Tytoniowych i Powigzanych
prowadzili weryfikacje kompletnosci dokonywanych zgtoszeh oraz weryfikacje wptat
wnoszonych za zgtoszenia papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych. Pod
wzgledem kompletnosci zweryfikowano 3991 zgtoszen papieroséw elektronicznych i
pojemnikow zapasowych, a pod wzgledem wpfat wniesionych na konto Biura sprawdzono
4521 zgtoszenia.

Dziatajgc na podstawie art. 11b ust. 7 ustawy tytoniowej wystawiono 350 wezwan
do uzupetnienia brakéw w zgtoszeniach. Wezwania do uzupetnienia optat lub osoby
do kontaktu na terytorium UE dotyczyty 10 334 zgtoszen. Do 170 podmiotow polskich
i zagranicznych wystano powiadomienia dotyczgce uznania ich zgtoszen za niedokonane.
Informacja o ww. zgtoszeniach zostata rowniez przekazana do wiasciwej terenowo Inspekc;ji
Handlowej. Prowadzono postepowania administracyjne w sprawie wymierzenia kar za
nieprzekazanie Prezesowi Biura danych dotyczacych wielkosci sprzedazy dotyczacych
wyrobow tytoniowych oraz papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych. Dokonano
weryfikacji maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku
wegla w dymie papierosowym w 121 probkach papieroséw. Prezes Biura wydat 48 zezwolen
na udostepnianie po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnianie po raz pierwszy
w celu wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nowatorskiego wyrobu
tytoniowego. Na zlecenie Biura przeprowadzono ogoélnopolskie badanie rynku papieroséw
elektronicznych. Efektem przeprowadzonego badania jest raport opracowany przez
Ogodlnopolski Panel Badawczy Ariadna, ktory zostat opublikowany na stronie podmiotowej
Biura.’®

Na koniec 2024 r. w aktywnej czesci systemu EU-CEG MS Reporting Tool, ktory zostat
stworzony przez Komisje Europejskg w celu zgtaszania wyrobow tytoniowych oraz
powigzanych, znajdowato sie 5 207 zgtoszen wyrobdéw tytoniowych, 951 zgtoszen wyrobdéw
ziolowych do palenia oraz 45 565 zgtoszen papierosow elektronicznych i pojemnikow
zapasowych. W 2024 r. zostato dokonanych 10 203 zgtoszen papierosow elektronicznych

i pojemnikéw zapasowych.

10 https://www.gov.pl/web/chemikalia/monitorowanie-rynku-e-papierosow
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I.  INFORMACJE OGOLNE
Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,Prezesem Biura” jest
centralnym organem administracji rzadowej nadzorowanym przez ministra wifasciwego
do spraw zdrowia, wifasciwym w sprawach substancji chemicznych i ich mieszanin,
dziatajgcym w oparciu o ustawe z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach.
Zadania Prezesa Biura zostaty okreslone w przepisach:

a) ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,

b) statucie Biura,

c) ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobdéw
tytoniowych,

d) ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

Do zadan Prezesa Biura nalezy petnienie funkcji:

a) wlasciwego organu krajowego wyznaczonego do wykonywania, okreslonych
w przepisach rozporzgdzenia (UE) 649/2012"" zadan administracyjnych dotyczacych
WYwozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow,

b) wtasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okreslonych w przepisach
rozporzgdzenia (WE) 648/2004'2, zadan administracyjnych dotyczgcych
detergentéw,

c) wiasciwego organu okreslonego w art. 121 rozporzgdzenia (WE) 1907/2006
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikalidw (zwane dalej rozporzgdzeniem REACH),

d) wiasciwego organu okreslonego w art. 43 rozporzgdzenia nr 1272/2008 w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (zwane dalej
rozporzadzeniem CLP),

e) wiasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania
rejestracji w zakresie prekursorow narkotykowych, o ktérej mowa w art. 3 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 273/200413,

1 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczgcego wywozu
i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz. UE L 201 z 27.07.2012, str. 60, z pézn. zm.)

2 Rozporzgdzenie (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 pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
13, t. 34, str. 48, z p6zn. zm.),

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



f) wtasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania
rejestracji substancji sklasyfikowanych w kategorii 2 oraz kategorii 3, o ktérej mowa
w art. 7 rozporzgdzenia Rady (WE) nr 111/2005".
Prezes Biura jest organem wifasciwym odpowiedzialnym za wykonywanie zadan
przydzielonych panstwom czionkowskim na mocy rozporzadzen REACH i CLP oraz
za wspoitprace z Komisjg Europejskg (KE) i Europejskg Agencjg Chemikaliéw (ECHA) w
zakresie wdrazania niniejszych rozporzadzen.
Waznym aspektem wspotpracy i wspoétdecydowania w sprawach dotyczgcych planu
budzetowego ECHA i ogélnego nadzoru nad jej pracami jest obecnos$¢ Dyrektora Generalnego
Biura w Zarzadzie ECHA.
Dodatkowo, Biuro zapewnia wsparcie naukowe dla ECHA w zakresie zréwnowazonego
zarzgdzania chemikaliami poprzez prace ekspertéw w Komitecie do spraw Oceny Ryzyka
i Komitecie do spraw Analiz Spoteczno-Ekonomicznych.

Prezes Biura jest takze cztonkiem Komitetu Panstw Cztonkowskich ECHA.

4 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajgce zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykéw pomiedzy Unig a panstwami trzecimi (Dz.Urz. UE L 22 z 26.01.2005, z pdzn. zm).
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Il. DZIALALNOSC BIURA DO SPRAW SUBSTANCJI CHEMICZNYCH
Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych realizuje swoje zadania przy pomocy Biura
do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,Biurem”, ktérym kieruje i reprezentuje
na zewnatrz.
Il.1. Pracownicy Biura
Na dzieh 31 grudnia 2024 r. w Biurze zatrudnione byly 34 osoby, w tym 1 osoba
na kierowniczym stanowisku panstwowym, 29 czionkéow korpusu stuzby cywilnej oraz
4 pracownikow zatrudnionych poza stuzbg cywilng. Wsrod zatrudnionych byto 9 pracownikow
ze stopniem naukowym doktora.
Il.2. Struktura organizacyjna
Biurem kieruje Prezes Biura przy pomocy Dyrektora Generalnego i dyrektoréw
departamentow.
W sktad Biura wchodzg nastepujgce komorki organizacyjne, wieloosobowe stanowiska pracy
i samodzielne stanowiska pracy:
Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjne;,
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 bk~ 0D~

Inspektor Ochrony Danych.
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Strukture organizacyjng urzedu przedstawia ponizszy schemat:

Prezes Biura do spraw
Substancji Chemicznych

Dyrektor Generalny

Audytor Wewnetrzny

Administracja i Kadry

Inspektor Ochrony
DETNZ

Departament do spraw Departament do spraw Departament do spraw
A . Departament do spraw . . . " Departament Prawny
Dobrej Praktyki Substancji i Mieszanin Wyrobéw Tytoniowych .
_ Oceny Ryzyka . . . . i Finansowy
Laboratoryjnej Niebezpiecznych i Powigzanych

Podlegtos¢ merytoryczna
Podlegtos¢ administracyjna

Organizacja Biura do spraw Substancji Chemicznych (stan na dzien 31 grudnia 2024

r.)
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lll. REALIZACJA ZADAN PREZESA BIURA W 2024 R.

lll.1. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej
Dobra Praktyka Laboratoryjna (zwana dalej ,DPL”), to wprowadzony w panstwach Organizac;ji
Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (zwana dalej ,OECD”), oraz we wszystkich panstwach
Unii Europejskiej (zwanej dalej ,UE”), jednolity system zapewnienia jako$ci wymaganych
prawem nieklinicznych badan laboratoryjnych stuzgcych ocenie wptywu substancji i ich
mieszanin na zdrowie i bezpieczenstwo cztowieka oraz na srodowisko. Podstawg 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 obowigzujgcymi rozporzgdzeniami UE, system obejmuje takze badania
produktow leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych,
srodkéw ochrony roélin, produktéw biobdjczych, kosmetykéw, dodatkéw do zywnosci,
dodatkéw do pasz, detergentow i organizmow genetycznie zmodyfikowanych.
Zgodnie z art. 16 ust. 3 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach krajowa
jednostkg wtasciwg do kontroli i weryfikacji spetniania zasad DPL przez jednostki badawcze
lub certyfikowane jednostki badawcze jest Biuro. Zakres i zasieg funkcjonowania programu,
mechanizm wigczania jednostek badawczych do programu, rodzaje kontroli i weryfikacji,
regulacje dotyczgce przeprowadzania kontroli i weryfikacji, uprawnienia inspektoréw DPL
do wejscia na teren jednostki badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej i dostep
do danych umozliwiajgcych ocene stopnia spetniania zasad DPL w jednostce, dziatania
podejmowane po kontroli i weryfikacji oraz procedury apelacyjne, opisane sg w krajowym
programie monitorowania zgodnosci z zasadami DPL opublikowanym przez Prezesa Biura
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Biura.
W 2024 r. w Biurze zatrudnionych byto trzech inspektorow DPL, ktérzy wykonujg zadania
zwigzane z funkcjonowaniem Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.
Kontrole i weryfikacje jednostek badawczych oraz certyfikowanych jednostek badawczych
prowadzi sie¢ w sposéb okreslony w § 5 ust. 1 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej'® (zwanego dalej ,rozporzgdzeniem DPL”). Natomiast szczegdtowe przepisy
dotyczgce kontroli iweryfikacji jednostek badawczych przystepujacych do programu
i certyfikowanych jednostek badawczych okreslone sg w zalgczniku nr 2 cytowanego

rozporzadzenia.

5 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2021 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Dz. U. z 2021 r., poz. 1422)
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W 2024 r. inspektorzy DPL przeprowadzili tgcznie 31 kontroli i weryfikacji jednostek

badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych, w tym:

- 23 kontrole okresowe w certyfikowanych jednostkach badawczych,

- 4 kontrole wstepne w jednostkach badawczych, na wniosek tych jednostek,

- 3 kontrole i weryfikacie w jednostkach badawczych, o ktéorych mowa w § 4 ust. 1
rozporzgdzenia DPL,

- 1 kontrola dorazna zarzgdzona przez Prezesa Biura.

W 2024 r. kontrole i weryfikacje spetniania zasad DPL odbyty sie w siedzibach jednostek

badawczych lub certyfikowanych jednostek badawczych.

W 2024 r. Prezes Biura, na podstawie art. 16 ust. 4 ustawy o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach oraz art. 104 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego’®, stwierdzit

spetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dla 20 certyfikowanych jednostek badawczych

i 3 jednostek badawczych, ktére w latach 2023-2024 ziozyty wniosek do Prezesa Biura

o przeprowadzenie kontroli i weryfikacji spetniania zasad DPL w celu uzyskania przez te

jednostki certyfikatu DPL i wpisu ich do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

W 2024 r. Prezes Biura, na podstawie art. 2 i art. 3 Dyrektywy 2004/9/WE"" oraz art. 104

ustawy Kodeks postepowania administracyjnego, w drodze decyzji, cofngt nadany trzem

jednostkom badawczym certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykreslit te jednostki

z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

W 2024 r. Prezes Biura, na podstawie art. 16 ust. 8a ustawy o substancjach chemicznych

i ich mieszaninach oraz art. 104 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego

stwierdzit niespetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w odniesieniu do dwoch badan

przeprowadzonych w certyfikowanych jednostkach badawczych objetych krajowym

programem monitorowania zgodnosci z zasadami DPL.

tacznie, na dzien 31 grudnia 2024 r., certyfikat poswiadczajgcy spetnianie zasad DPL

posiadato 48 certyfikowanych jednostek badawczych. Wykaz tych jednostek opublikowany jest

na stronie podmiotowej Biura oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Biura.

Realizujgc zadanie statutowe, Prezes Biura przekazat KE 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 dokonanych kontroli i weryfikacji jednostek badawczych

i certyfikowanych jednostek badawczych w poprzednim roku. Sprawozdania zostaly

przekazane organizacjom do dnia 31 marca 2024 r.

16 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 z pdzn.
zm.)

7 Dyrektywa 2004/9/WE'” Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji
dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004)
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Dodatkowo, oprdcz prowadzenia kontroli i weryfikacji, waznymi obszarami dziatalnosci Biura

w zakresie wykonywania zadan zwigzanych z DPL byty:

wspotpraca z zagranicznymi jednostkami monitorujgcymi zgodnos¢ z zasadami DPL

poprzez uczestnictwo w pracach Grup Roboczych do spraw DPL przy OECD, KE,

Europejskim Urzedzie ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) i Europejskiej Agencji Lekow

(EMA), ktéra pozwala na ustalenie wspolnego stanowiska inspektorow DPL odnosnie pytan

zadawanych przez przemyst oraz na wymiane doswiadczen i dobrych praktyk pomiedzy

inspektorami DPL z r6znych krajéw. Podczas spotkan grup roboczych omawiano ponizsze

zagadnienia techniczne:

pytania odnosnie interpretacji zapiséw zawartych w wytycznych OCED przesytane
przez cztonkow Grupy Roboczej OECD ds. DPL, np. wymagania krajowych jednostek
monitorujgcych odnosnie archiwizacji dokumentacji DPL, witgczanie do krajowych
programow monitorowania jednostek badawczych przeprowadzajgcych jedynie
dodatkowg ocene histopatologiczng (peer-review),

wdrazanie przez jednostki badawcze dokumentéw publikowanych przez Grupe
Roboczg OECD ds. DPL - dos$wiadczenia poszczegdlnych krajowych programéw
monitorowania,

projekt poradnika odnosnie stosowania nowych technologii w DPL,

projekt dokumentu/stanowiska OECD dotyczacego Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w kontekécie bezpieczenstwa informatycznego,

projekt zmian zatgcznika do Decyzji-zaleceniu Rady OECD C(89)87/Final dotyczace;j
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, znowelizowanej przez decyzje
C(95)8/Final,

doswiadczenia inspektoréw DPL w sprawdzaniu zgodnosci z wymaganiami DPL
systemow skomputeryzowanych,

interpretacja wymagan zawartych w dodatku nr 1 do wytycznej OECD nr 17
(“Application of GLP Principles to Computerised Systems”) - Advisory Document on
GLP & Cloud Computing,

szkolenie dla inspektoréw DPL, ktorzy w przysziosci bedg uczestniczyli w ocenach
krajowych programoéw monitorowania zgodnosci z zasadami DPL,

raporty z wizyt oceniajgcych funkcjonowanie krajowych programoéw monitorowania
zgodnosci z zasadami DPL przeprowadzonych w 2023 r. (wzajemna kontrola
krajowych programéw monitorowania zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej prowadzona jest w kazdym kraju ktoéry ustanowit program
monitorowania co 10 lat przez wyznaczonych przez OECD inspektoréow z innych

krajowych programéw monitorowania. Wizyty ewaluacyjne majg na celu ocene czy
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system Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w ocenianym kraju spetnia wymagania OECD
stawiane krajowym programom monitorowania zgodnoéci z zasadami DPL),

e wspotpraca krajowych jednostek monitorujagcych zgodnos¢ z wymaganiami DPL
z urzedami oceniajacymi dokumentacje rejestracyjng w Unii Europejskiej (ECHA,
EFSA, EMA),

e wstepne wyniki/wnioski z przeprowadzanych przez DG SANTE ,Fact-Finding Mission”
(zgodnie z art. 61a rozporzadzenia (EC) No 178/2002, zmienionego rozporzadzeniem
(EU) No 2019/1381 DG SANTE zobowigzane jest do prowadzenia przez okres 5 lat
obserwaciji jednostek badawczych, ktére wykonujg badania przedktadane do EFSA w
ramach dokumentacji rejestracyjnej. Kontrolowane sg jednostki badawcze, ktére
przeprowadzajg badania rejestracyjne przedktadane do EFSA w ramach DPL, ISO
17025 lub innych systeméw jakosci. Po zakonczonych obserwacjach przygotowany
zostanie raport z przeprowadzonych dziatan, ktéry bedzie publicznie dostepny),

e planowana rewizja przepisow unijnych w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

e sposbéb podejscia do badahn zawartych w dokumentacji rejestracyjnej wykonanych
w jednostkach badawczych zlokalizowanych w krajach nie nalezgcych do MAD (Mutual
Acceptance of Data) w przypadku powtarzajgcych sie niezgodnosci z zasadami DPL
zaobserwowanych podczas kolejnych rewizji badan kluczowych przeprowadzonych w
tej samej jednostce badawcze;.

udziat w pracach nad nastepujgcymi poradnikami oraz dokumentami: ,Emerging

technologies in GLP”, ,Internal guidance for GLP-Compliance Monitoring Authorities on

supporting activities performed at other sites”, ,Guidance Document for GLP-Compliance

Monitoring Authorities on activities performed at other sites that are data-generating or

requiring GLP”,

udziat pracownika Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w 16. kursie

»,LOECD Training Course for GLP inspectors”, ktéry odbyt sie w dniach 4-7 listopada 2024 r.
Pracownik Biura, jako cztonek Steering Group, zaangazowany byt w opracowanie programu
kursu. Podczas kursu pracownik Biura przedstawit wyktad na temat wymagan DPL w
stosunku do archiwizacji dokumentéw i materiatdw oraz przeprowadzit, wraz z innymi
cztonkami Steering Group, warsztaty dotyczgce archiwizacji. W kursie wzieli udziat, niemal
wszyscy przedstawiciele Krajowych Programéw Monitorowania zgodnosci z zasadami DPL
z krajow nalezgcych do OECD MAD i krajow pretendujgcych,

aktualizacja krajowego programu monitorowania zgodnos$ci z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej. W dniu 11 pazdziernika 2024 r. Prezes Biura zamiescit w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Biura aktualizacje krajowego programu

monitorowania zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Zaktualizowany
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krajowy program monitorowania zgodnosci z zasadami DPL zamieszczony zostat w dwéch
wersjach jezykowych: polskiej i angielskiej,

- wspotpraca z urzedami odpowiedzialnymi w Polsce za rejestracje produktéw leczniczych,
wyrobow medycznych, produktow biobdjczych, produktdéw leczniczych weterynaryjnych,
Srodkow ochrony roslin: przekazywanie urzedom rejestrujgcym informaciji o funkcjonowaniu
krajowego programu monitorowania zgodnosci z zasadami DPL oraz o badaniach, ktore
zostaty uznane przez inne krajowe jednostki monitorowania za niezgodne z zasadami DPL,
informacji o certyfikowanych jednostkach badawczych, ktére zostaty ocenione przez
krajowe jednostki monitorowania za pracujgce niezgodnie z zasadami DPL oraz o
certyfikowanych jednostkach badawczych, ktére na wtasny wniosek opuscity krajowe
programy monitorowania.

Oprocz stosowania zasad DPL istotnym elementem umozliwiajgcym akceptacje przez

administracje jednego panstwa wynikdéw badan wykonywanych w laboratoriach w innym

panstwie sg wiarygodne, ujednolicone metody badan. Waznym obszarem dziatalnoSci

Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej byto monitorowanie zmian w metodach

badawczych stosowanych do oceny zagrozenh stwarzanych przez substancje i mieszaniny

chemiczne dla zdrowia cztowieka lub srodowiska. Zadanie to realizowane byto poprzez udziat

w pracach Grupy Roboczej Krajowych Koordynatorow Programu Metod Badawczych OECD.

Grupa ta opracowuje nowe metody badawcze do oceny zagrozen stwarzanych przez

substancje i mieszaniny chemiczne dla zdrowia cztowieka i $rodowiska, nowe poradniki do

metod badawczych, zmiany w istniejgcych juz metodach badawczych i poradnikach do metod
badawczych. Dodatkowo prace tej Grupy Roboczej w 2024 r. skupialy sie na takich
zagadnieniach jak ochrona wtasnosci intelektualnej podczas tworzenia metod badawczych,
walidacji metod badawczych z uwzglednieniem sposobu walidacji nowych, alternatywnych
metod badawczych. Grupa Robocza zaakceptowata w 2024 r. 3 nowe metody badawcze,
uaktualnita 3 istniejgce metody badawcze oraz wprowadzita korekty w 7 istniejgcych metodach

badawczych. Krajowy Koordynator Programu Metod Badawczych uczestniczyt takze w 2024

r., w spotkaniach grupy roboczej utworzonej do rewizji opublikowanego w 2005 r. poradnika

OECD nr 34 dotyczgcego walidacji metod badawczych wykorzystywanych do oceny zagrozen

stwarzanych przez substancje/mieszaniny chemiczne (Guidance Document on the validation

and international acceptance of new or updated test methods for hazard assessment). Rewizja
poradnika OECD nr 34 ma za zadanie opracowanie sposobu dokumentowania walidacji metod
badawczych uwzgledniajgcego metody badawcze nowego podejscia (New Approach

Methods). Opisywanie i dokumentowanie w sposéb przejrzysty procesu walidacji, umozliwi

szybsze przyjecie nowych metod badawczych oraz wigczenie ich do katalogu metod

badawczych OECD, wykorzystywanych do celéw regulacyjnych.
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lll.2. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Oceny Ryzyka
ll.2.1. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH) oraz rozporzadzenie (WE) nr
1272/2008 (CLP)

Komitet Painstw Cztonkowskich (MSC)

MSC wykonuje zadania okreslone przepisami art. 76 ust. 1 lit. e rozporzgdzenia REACH.

Prezes Biura, jako cztonek MSC, wraz z wyznaczonym z Biura ekspertem, uczestniczyli

w pracach Komitetu, ktére w 2024 r. obejmowaty uzgodnienie opinii w zakresie:

- 3 decyzji dotyczacych dostarczenia dodatkowych danych niezbednych do zakonczenia

oceny substancji (SEV):

SEV-2-PT-017/2019 bis(2-ethylhexyl)amine (WE 203-372-4),

SEV-FR-006/2016 2,6-di-tert-butyl-p-cresol (WE 204-881-4),

SEV-ES-001/2023 Sodium 3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-sec-butyl-4-
hydroxybenzene-sulfonate (WE 403-080-9);

- 13 decyzji dotyczgcych oceny kompletnosci dokumentacji rejestracyjnych (CCH):

CCH-026/2024 2,4,6-tribromophenol (WE 204-278-6),

CCH-102/2024 Benzene, ethenyl-, ar-bromo derivs. (WE 603-094-7),
CCH-104/2024 1-[4-(4-benzoylphenylsulfanyl)phenyl]-2-methyl-2-(4-
methylphenyl-sulfo-nyl)propan-1-one (WE 429-040-0),

CCH-106/2024 Octaphenylcyclotetrasiloxane (WE 208-904-9),

CCH-126/2024 1,1,3,3-tetramethylbutyl peroxyneodecanoate (WE 257-077-0),
CCH-134/2024 Octadecan-1-ol, ethoxylated, phosphates (WE 500-155-9),
CCH-135/2024 6-(3-(3-tert-Butyl-4-hydroxy-5-methylphenyl)propoxy)-2,4,8,10-
tetra-tert-butyldibenz(d,f)(1,3,2) dioxaphosphepin (WE 442-450-4),

CCH-141/2024 2-(3,4-epoxycyclohexyl)ethyltriethoxy silane (WE 425-050-4),
CCH-138/2024 4,4'-1sopropylidenediphenol, propoxylated (WE 500-097-4),
CCH-096/2024 10-(2,5-Dihydroxyphenyl)-10H-9-oxa-10-phospha-phenantbrene-
10-oxide (WE 619-409-6),

CCH-145/2024 1,2-Benzenedicarboxylic acid, di-C9-11-branched alkyl esters,
C10-rich (WE 271-091-4),

CCH-146/2024 1,2-Benzenedicarboxylic acid, di-C8-10-branched alkyl esters, C9-
rich (WE 271-090-9),

CCH-147/2024 Di-"isononyl" phthalate (WE 249-079-5);

- 2 propozycji badanh (TPE):

TPE-096/2023 4,4'-methylenedi-2,6-xylenol (WE 226-378-9),
TPE-057/2024 Carboxymethyldimethyl-3-[[(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluoro-
octyl)-sulphonyllamino]propylammonium hydroxide (WE 252-046-8);
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- 5 propozyciji identyfikacji substancji jako wzbudzajgce szczegdinie duze obawy (SVHC):

Triphenyl phosphate (WE 204-112-2),

0,0,0-triphenyl phosphorothioate (WE 209-909-9),

Reaction mass of: triphenylthiophosphate and tertiary butylated phenyl derivatives
(WE 421-820-9),

Perfluamine (WE 206-420-2),

Tris(4-nonylphenyl, branched and linear) phosphite.

Czlonkowie MSC opracowali projekt opinii, a nastepnie po uwzglednieniu uzgodnieh w trakcie

dyskusji plenarnej, koncowag opinie Komitetu w sprawie przygotowanej przez ECHA

aktualizacji wspolnotowego kroczacego planu dziatan (CoRAP 2024 -2026).

Komitet do spraw Oceny Ryzyka (RAC)

Komitet do spraw Oceny Ryzyka (RAC) wykonuje zadania okreslone przepisami art. 76 ust. 1

lit. c rozporzgdzenia REACH.

W 2024 r. dwéch pracownikow Biura uczestniczyto w realizacji ponizszych dziatan RAC:

- opiniowaniu 36 wnioskéw o zmiane lub nadanie zharmonizowanej klasyfikacji (CLH) dla

substanciji chemicznych,

- opiniowaniu wnioskdw w sprawie ograniczen produkcji i stosowania dla nastepujacych

substanciji chemicznych:

Universal per- and polyfluoroalkyl substances (UPFAS),

- opiniowaniu wnioskéw ztozonych do ECHA przez wnioskodawcow z przemystu o udzielenie

im zezwolen na dalsze stosowanie nastepujgcych substancji umieszczonych w zatgczniku
XIV rozporzadzenia REACH:

chromium trioxide (CT, 30 opinii),

sodium chromate (1 opinia),

sodium dichromate (SD, 11 opinii),

potassium dichromate (7 opinii),

dichromium tris(chromate) (1 opinia),

4-nonylphenol, branched and linear, ethoxylated (NPE, 1 opinia),
4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl) phenol, ethoxylated) (4-tert-OPnEO lub OPE, 2 opinie),
tetraethyl lead (TEL, 2 opinie),

bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP, 1 opinia),

arsenic acid (2 opinie),

2-ethylhexyl  10-ethyl-4,4-dioctyl-7-oxo0-8-oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoate
(DOTE, 1 opinia);
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- opiniowaniu wnioskdbw 0 wyznaczenie najwyzszych dopuszczalnych stezeh (NDS)
w miejscu pracy dla substancji:
e 1,3-butadiene (EC: 203-450-8; CAS: 106-99-0),
e boron and its compounds (EC: 233-139-2, 215-575-5, 215-540-4, 215-125-8 and
CAS: 10043-35-3, 1332-77-0, 1330-43-4, 1303-86-2),
e 4 ,4-Isopropylidenediphenol (Bisphenol A) (EC: 201-245-8, CAS: 80-05-7),
e silicon carbide fibres (EC: 206-991-8, CAS: 409-21-2, 308076-74-6),
¢ 1,2-dihydroxybenzene (pyrocatechol) (EC: 204-427-5, CAS: 120-80-9);

- opiniowaniu wniosku ztozonego do ECHA zgodnie z przepisami artykutu 77(3)(c)
rozporzadzenia REACH dotyczacego przegladu klasyfikacji lithium carbonate (LiCO3),
lithium chloride (LiCl), lithium hydroxide (LiOH), methyl methacrylate (MMA),

Pracownik Biura, dziatajgc jako sprawozdawca Komitetu, opracowat 3 opinie dotyczgce

zharmonizowanej klasyfikacji nastepujgcych substanciji: benzobicyklon, eugenol, sulcotrione

oraz 1 opinie w sprawie udzielenia zezwolen na dalsze stosowanie dwuchromianu potasu,
substancji witgczonej do zatgcznika XIV rozporzgdzenia REACH do produkcji jednorazowych

chemicznych alkomatéw.

Ocena substancji - substancje oceniane przez Biuro
Na wniosek ECHA dokonano korekty redakcyjnej raportu z oceny substancji N-metyloanilina
(CAS: 100-61-8).

Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie

W 2024 r. przygotowano i przestano do ECHA odpowiedzi na komentarze otrzymane w wyniku
konsultacji spotecznych dla wniosku dotyczacego klasyfikacji i oznakowania substancji 1,3-
dichloropropen (CAS: 542-75-6).

Przedtozono do ECHA wnioski dotyczace ujednoliconej klasyfikacji i oznakowania dotyczace
substanciji: 1-dekanol (CAS: 542-75-6), metaldehyd (CAS: 108-62-3) i bifenoks (CAS: 42567-
02-3).

Platforma zarzadzania ryzykiem i ewaluacji (Risk Management and Evaluation platform
- RIME+)

Spotkania RIME+ stanowig nieformalne forum wymiany informacji w zakresie zarzgdzania
ryzykiem oraz dziatan zwigzanych z wdrazaniem zintegrowanej strategii regulacyjnej
obejmujacej rézne procesy okreslane rozporzgdzeniami REACH i CLP, dla przedstawicieli
organow wiasciwych panstw czionkowskich, ECHA i KE.

W ramach prac RIME+ w 2024 r. przedstawiono ustalenia w zakresie priorytetyzacji substanc;ji

w odniesieniu do zatgcznika XIV rozporzgdzenia REACH oraz wnioski dotyczace ustalania
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wartosci dopuszczalnych dla substancji objetych ograniczeniami w oparciu o przeglad

przypadkdéw ograniczen.

Omowiono obecne zadania zwigzane z oceng potrzeb regulacyjnych (ARN — Assessment of

Regulatory Needs) oraz procedurg ograniczen, a w szczegolnosci synchronizacje i

koordynacje dziatan zwigzanych z ARN poprzedzajgcych lub pokrywajgcych sie z procesem

ograniczen. Przedstawiono wyniki badahn dla PVC i dodatkéw do PVC. Zaprezentowano

zmiany w szablonie do zatgcznika XV dotyczgcego ograniczen, ktére powinny pomoéc

podmiotom przedktadajgcym dokumentacje w przygotowaniu wniosku o ograniczenie.

Ponadto, dyskutowano na temat:

- analizy opcji zarzgdzania ryzykiem (RMOA) w odniesieniu do litu i jego soli,

- oceny potrzeb regulacyjnych (ARN) w zakresie nieorganicznych zwigzkow krzemu,

- okreslenia zakresu enzyméw (grup) w odniesieniu do punktu koncowego dziatania
uczulajgcego na drogi oddechowe,

- generowania danych poza Europg z pominieciem rozporzgdzenia REACH,

- przegladu procedury kontroli zgodnosci ograniczen,

- planowanego rozwoju, a nastepnie walidacji metod badawczych UE,

- prac przygotowawczych do CLH (klasyfikacji i oznakowania) dla krétkotancuchowych
eterow glicydowych,

- postepu w realizacji Zintegrowanej Strategii Regulacyjnej (IRS - Integrated Regulatory
Strategy),

- regulacji ryzyka zwigzanego z woreczkami nikotynowymi w Finlandii,

- pierwszych doswiadczen panstw cztonkowskich w kontekscie procesu Jedna Substancja
Jedna Ocena (1S1A - One Substance One Assesment),

- procesu aktualizacji mapy drogowej ograniczen,

- planu dziatah na rzecz stopniowego wycofywania testéw na zwierzetach do celéw oceny
bezpieczenstwa chemicznego,

- problemoéw w opracowywaniu dokumentacji dla nowych klas zagrozeh w rozporzgdzeniu
CLP.

Grupa Ekspertéow ds. narazenia w ramach rozporzadzenia REACH (REEG)

W 2024 r. uczestniczono w pracach grupy REEG, w skfad ktérej wchodzg eksperci z urzedéw
wiasciwych panstw czionkowskich i ECHA. Prace grupy obejmujg analize zastosowan
chemikaliow oraz zwigzanym z nimi ryzykiem narazenia ludzi i srodowiska w kontekscie
rozporzadzenia REACH. REEG jest powigzany z RIME+ i stanowi wsparcie naukowe

i merytoryczne dla prac tej grupy robocze;.
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Grupa ekspertow do spraw substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng

(Endocrine Disruptors Expert Group — EDEG)

Substancje okreslane jako substancje zaburzajgce gospodarke hormonalng (Endocrine

Disruptors - ED) moga zmienia¢ funkcje uktadu hormonalnego i powodowaé niekorzystne

skutki zdrowotne u ludzi i w $rodowisku. Zgodnie z przepisami art. 57(f) rozporzadzenia

REACH substancje zaburzajgce gospodarke hormonalng, w przypadku ktérych istniejg

naukowe dowody prawdopodobnego powaznego wptywu na zdrowie ludzi lub $rodowisko,

moga zostac zidentyfikowane jako substancje wzbudzajgce szczegodinie duze obawy (SVHC).

Grupa ekspertdéw ds. substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng (Endocrine Disrupters

Expert Group — EDEG) wspiera panstwa czionkowskie w ocenie substancji mogacych

posiada¢ wiasciwosci zaburzajgce gospodarke hormonalng.

W 2024 r. uczestniczono w pracach grupy ekspertow, ktére dotyczyty oceny potencjalnych

wiasciwosci ED nastepujgcych substancji:

- 3-aminopropyldiethylamine (DEAPA), EC 203-236-4,

- a-cyano-3-phenoxybenzyl3-(2,2-dichlorovinyl)-2,2-dimethylcyclopropanecarboxylate
(cypermethrin), EC 257-842-9,

- 4-bromo-2-(4-chlorophenyl)-1-ethoxymethyl-5-trifluoromethylpyrrole-3-carbonitrile
(chlorfenapyr), EC 602-782-4,

- oxybenzone, EC 205-031-5,

- group of C4-C6 ortho-phthalates,

- 3-iodo-2-propynyl butylcarbamate (IPBC), EC 259-627-5,

- reaction mass of p-t-butylphenyldiphenyl phosphate and bis(p-t-butylphenyl) phenyl
phosphate (tBuTPP), EC 939-505-4,

- 3-(3-biphenyl-4-yl-1,2,3,4-tetrahydro-1-naphthyl)-4-hydroxycoumarin  (difenacoum), EC
259-978-4,

- 2,4,6-tribromophenol, EC 204-278-6,

- Group of bisphenol A derivatives: 4,4'-isopropylidenebis[2-allylphenol] (DABPA), 4,4'-
isopropylidenedi-2,6-xylol(TMBPA),2,2'-[(1-methylethylidene)bis(4,1-phenyleneoxy)]
bisethyl diacetate (BisPED), (1-methylethylidene)bis(4,1-phenyleneoxy-3,1-propanediyl)
bismethacrylate (BisPMA), EC 217-121-1, 227-033-5, 242-895-2, 248-607-1,

- a-cyano-3-phenoxybenzyl3-(2,2-dichlorovinyl)-2,2-dimethylcyclopropanecarboxylate
(Cypermethrin), EC 257-842-9.

- dioctylin oxide (DOTO), EC 212-791-1,

- tonalide, EC 216-133-4 i 244-240-6,

- ethyl N-acetyl-N-butyl-B-alaninate, EC 257-835-0,

- ziram, EC 205-288-3.
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W ramach prac grupy omawiano plany dziatania KE i ECHA dotyczace wycofywania badah na
zwierzetach i oceny produktéw biobdjczych pod katem wiasciwosci ED oraz doswiadczenia

EFSA w ocenie substancji czynnych wchodzacych w sktad srodkéw ochrony roslin.

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

Grupa robocza do spraw substancji ropopochodnych i weglopochodnych (PetCo) to platforma
dla organéw wiasciwych panstw czionkowskich, KE, ECHA i zainteresowanych stron,
utworzona w celu omawiania i koordynowania dziatah zwigzanych z substancjami PetCo. W
2024 r. dyskutowano nad kwestiami dotyczacymi aktualnych informacji na temat
przeprowadzonych prac dotyczgcych zastosowan i zagrozen zwigzanych z substancjami
PetCo, ze szczegdlnym uwzglednieniem zawartosci WWA (wielopierscieniowe weglowodory
aromatyczne). Przedstawiono réwniez biezgce informacje na temat propozycji
przeprowadzania badan (TPs — Testing Proposals). Zainteresowane strony przedstawity
aktualizacje postepéw w ocenie zagrozen dla zdrowia ludzkiego i srodowiska. Omawiano
dokument podsumowujgcy wnioski wyciggniete przez grupe roboczg PetCo w sprawie
regulacji substancji PetCo, a takze zalecenia dotyczgce potencjalnych przysztych dziatan
regulacyjnych dotyczacych tych substancji. Dokument ten zostanie opublikowany na stronie

internetowej ECHA.

Grupa Robocza Ekspertéw ds. inicjatywy ,jedna substancja, jedna ocena” (1S1A -
OSOA)

W 2024 r. uczestniczono w jednym spotkaniu Grupy Roboczej Ekspertéw KE do spraw
inicjatywy ,jedna substancja, jedna ocena” (1S1A - OSOA). Inicjatywa ,jedna substancja, jedna
ocena” jest zobowigzaniem KE wyrazonym w Europejskim Zielonym tadzie opisanym
w strategii dotyczgcej chemikaliow na rzecz zréwnowazonego rozwoju. Inicjatywa ma na celu
poprawe wydajnosci, skutecznosci, spojnosci i przejrzystosci przeprowadzania ocen
bezpieczehstwa chemikaliow w prawodawstwie poprzez analize narazenia wynikajgcego
ze stosowania i ryzyka dla zdrowia ludzi oraz wptywu na srodowisko. W ramach prac grupy
omawiano dziatania regulacyjne w UE dotyczgce bisefenoli, melaminy (EC 203-615-0), kwasu
trifluorooctowego (TFA) (EC 200-929-3), benzaldehydu (EC 202-860-4),
butylohydroksyanizolu (BHA) (EC 204-442-7), a takze dziatania na rzecz poprawy spojnosci i

skutecznosci ocen bezpieczenhstwa.

ll.2.2. Grupa Robocza Rady Unii Europejskiej ds. Miedzynarodowych Aspektow
Ochrony Srodowiska-Chemikalia (WPIEI Chemicals/ Synergies)
Pracownicy Biura uczestniczg w pracach Grupy Roboczej ds. Miedzynarodowych Zagadnien

Srodowiskowych (Working Party on International Environmental Issues, WPIEI) zajmujace;j sie
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chemikaliami (chemicals) i zagadnieniami wspdlnymi w tym zakresie (synergies). Grupa
odpowiedzialna jest za wypracowanie stanowiska UE i jej panstw cztonkowskich
na miedzynarodowe negocjacje w zakresie, ktéry jej podlega.

W 2024 r. pracownicy Biura uczestniczyli w pracach WPIEI Chemicals/ Synergies, ktora
miedzy innymi, opracowywata stanowiska UE i panstw czionkowskich odnoszgce sie do
miedzysesyjnej pracy w ramach Globalnych Ram dotyczagcych Chemikaliow (GFC)'8,
konwenciji rotterdamskiej, sztokholmskiej i Minamata oraz strategie negocjacyjne na trzecie
spotkanie Otwartej Grupy Roboczej (OEWG) opracowujagcej ramy dla panelu naukowego
wspierajgcego decyzje polityczne (Science-policy panel (SPP)) w zakresie chemikalidw,
odpadow i zapobiegania zanieczyszczeniom oraz spotkanie UNGA 79 (przyjecie paragrafu
dotyczgcego GFC w rezolucji z zakresu zarzadzania chemikaliami. Przedstawicielka Biura
bedgca cztonkiem Biura GFC reprezentujgc region Europy Srodowo-Wschodniej
przedstawiata raporty ze spotkan Biura podczas spotkan WPIEI. Ponadto, przedstawiano i
analizowano raporty ze spotkann Rady Wykonawczej GFC, w ktérym Polska reprezentuje
region CEE, raporty ze spotkan ciat pomocniczych Konferencji Stron konwencji bazylejskiej,
rotterdamskiej i sztokholmskiej (BRS) i Minamata, tj. komitetow CRC i POPRC oraz raporty ze
spotkan OEWG oraz prac miedzysesyjnych (np. EEG).

W dniach 5-6 wrzesnia 2024 r. odbyto Berlinskie Forum, ktore jest spotkaniem (online)
wysokiego szczebla, majgcym na celu zwigkszenie Swiadomosci na temat
zrownowazonego zarzadzania chemikaliami i odpadami. 5. Forum Berlinskie
dedykowane byto wdrazaniu Globalnych Ram dotyczgcych Chemikaliow. Ogélnym celem
tej edycji Forum byto wspieranie wymiany wiedzy oraz wzmocnienie globalnej wspotpracy i
dziatan z udziatem wielu zainteresowanych stron w celu rozwigzania globalnego kryzysu
zZwigzanego z zanieczyszczeniem poprzez skupienie sie na Globalnych Ramach dotyczacych
Chemikaliéw: Na rzecz Planety Wolnej od Szkdéd Chemicznych i Odpadéw (GFC) oraz
wspieranie ich wdrazania.

W trakcie sesji Ministerialnej Prezes Biura, reprezentujgc Ministra Zdrowia wygtosita
przemowienie w temacie: Creating links to and engaging with other sustainable development
for a to enhance GFC implementation. Prezes Biura jest punktem kontaktowym dla Globalnych

Ram dotyczacych Chemikalidow, implementowania ktérych dotyczy Forum.

111.2.3. Wspoétpraca miedzynarodowa
111.2.3.1. Organizacja Wspoélpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)

Komitet do spraw Chemikaliéw i Biotechnologii

8 The Global Framework on Chemicals — For a planet free of harm from chemicals and waste (Globalne ramy
prawne dotyczgce chemikaliéw — dla planety wolnej od szkéd powodowanych przez chemikalia i odpady),
GFC
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W 2024 r. uczestniczono w dwoch spotkaniach Komitetu do spraw Chemikaliéw i
Biotechnologii (CBC) przy OECD (luty i listopad) obejmujacych miedzy innymi sesje akcesyjne
Butgarii i Chorwacji (luty) i Rumunii (oddzielna sesja w lipcu 2024 r.). Sesje akcesyjne
dotyczyty ewaluacji postepéw krajow we wdrazaniu zatozeh zrownowazonego zarzgdzania
chemikaliami w kontekscie akcesji do OECD. Prezes Biura przewodniczyta obu sesjom
akcesyjnym.
Omawiane podczas spotkan CBC zagadnienia sg zgodne z mandatem dziatania komitetu i
jego nastepujgcych grup roboczych:

a. grupa sterujgca OECD do spraw Rozwoju Globalnego Portalu Informaciji
o Substancjach Chemicznych (eChemPortal),
grupa robocza OECD do spraw Zarzadzania Ryzykiem (WPRM),
grupa OECD do spraw Zarzgdzania Narzedziem QSAR,
grupa OECD uzytkownikéw IUCLID,
grupa OECD do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

-~ ® a o T

grupa robocza OECD Krajowych Koordynatoréw Programu Metod Badawczych,
Podczas 5 Spotkania CBC, ktore odbyto sie lutym (6-8 lutego) najistotniejszymi tematami byty
odnowienie mandatu Komitetu oraz jego ciat pomocniczych oraz program i budzet na okres
2025-2026. Ponadto omdéwiono globalne strategiczne kierunki dziatania Komitetu CBC oraz
jego role w implementacji Globalnych Ram do spraw Chemikaliow.

Podczas 6. spotkania CBC (6-7 listopada) oprécz praktycznego zaangazowania CBC we
wdrazanie Globalnych Ram dotyczgcych Chemikaliow omawiano takze zharmonizowane
metody oceny ryzyka stwarzanego przez nanomaterialy czy nowe metody badan
neurotoksycznosci rozwojowej, postepy prac nad wprowadzeniem nowych klas zagrozen dla
substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng (endocrine disruptors, ED) oraz trwatych i
mobilnych (persistent and mobile, PM) w zharmonizowanym systemie GHS.

Przedstawiciele Biura uczestniczyli takze albo w spotkaniach albo miedzysesyjnych pracach
grup roboczych CBC.

Prace grup roboczych Komitetu Chemikalidow ds. Zarzgdzania Narzedziem QSAR, IUCLID
oraz do spraw Rozwoju Globalnego Portalu Informacji o Substancjach Chemicznych
(eChemPortal), majg za zadanie dalszy rozwdj i ulepszanie tych narzedzi informatycznych.
Uczestnictwo w pracach Grupy Roboczej do spraw DPL przy OECD pozwala na ustalenie
wspdélnego stanowiska inspektorow DPL odnosnie pytan zadawanych przez przemyst oraz na
wymiane doswiadczen i dobrych praktyk pomiedzy inspektorami DPL z réznych krajow. W
2024 r. omawiano miedzy innymi interpretacje zapisow zawartych w wytycznych OCED,
wdrazanie przez jednostki badawcze dokumentéw publikowanych przez Grupe Roboczag
OECD ds. DPL, projekty poradnikéw, stanowisk, przepiséw, raporty z wizyt kontrolujgc

wdrazanie DPL czy szkolenia dal inspektorow.
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W ramach prac Grupy Roboczej do spraw Zarzgdzania Ryzykiem pracownicy Biura
uczestniczyli w dyskusjach dotyczgcych podejsé krajow do zarzadzania ryzykiem w zakresie
chemikaliow i wspotpracy w tym zakresie; mozliwosci réznych narzedzi wykorzystywanych w
ocenie ryzyka na przykladzie wybranych studiow przypadku; zarzgdzania substancjami
zakazanymi i surowo ograniczonymi w odpadach i recyklingu, a takze projektu raportu na
temat postaw wobec chemikaliow na podstawie ankiet dotyczacych sktonnosci do ptacenia za
unikniecie negatywnych skutkow zdrowotnych zwigzanych z chemikaliami (SWACHE).

W 2024 r. przedstawiciele Biura uczestniczyli w spotkaniach kilku grup eksperckich
powotanych ad-hoc przez CBC:

a. Grupa Ekspertéw do spraw Poradnika dotyczgcego wymiany informacji (Ad-Hoc
group on Global Data-Sharing),

b. Grupa Ekspertdw ds. zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania dotyczaca
substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng (OECD ad hoc EG on EDs in
GHS),

c. Grupa Ekspertow ds. zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania dotyczgca
substancji wykazujgcych trwato$¢ i mobilnos¢ (OECD ad hoc GHS PM Working
Group),

d. Grupa Ekspertow ds. oszacowaniem ekonomicznych korzysci z wprowadzania
legislacji minimalizujgcej narazenie ludzi na niebezpieczne chemikalia (projekt
SWACHE, ang. Surveys on Willingness-to-Pay to Avoid Negative Chemicals-
Related Health Impact).

Pierwsza z grup (a) opracowuje poradnik zawierajacy najlepsze dostepne praktyki i wytyczne,
ktére usprawnig wymiane i udostepnianie informacji niezbednych do lepszego zarzadzania
chemikaliami. Pracownicy Biura opracowali i przekazali komentarze do jednej z wersji
roboczych poradnika. Brali udziat w tworzeniu jego czesci dotyczacej zagadnienia
wzajemnego uznawania danych (MAD). Prace nad poradnikiem zakonczg sie w kolejnym
roku. Druga z grup (b), ktéra miata jedenascie spotkan w 2024 r. i dokonata przegladu stanu
wiedzy naukowej w celu wykorzystania dostepnych metod w identyfikacji ED, odpowiednich
klas zagrozenia dla zdrowia ludzi i Srodowiska, ktére mogg zawiera¢ substancje zaburzajgce
gospodarke hormonalng oraz oceny przydatnosci definicji ED WHO/IPCS do identyfikacji
chemikaliow jako ED.

Celem prac grupy trzeciej grupy (c) jest ocena zagrozenh dla zdrowia ludzi oraz srodowiska
wynikajgcych z narazenia na takie substancje, rewizje definicji trwatosci i mobilnosci substanc;i
zawartych obecnie w GHS, a finalnie wpisanie nowej klasy zagrozenia w systemie GHS dla
substancji charakteryzujgcych sie opisanymi wiasciwosciami. Grupa spotkata sie trzy razy
w 2024 r.
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Ostatnia z grup (d), ktéra zainicjowata swojg prace 2024 r. jednym spotkaniem i kontynuowata
serig konsultacji, zajmuje sie analizg socjoekonomiczng, majgcg zademonstrowac i zmierzy¢
ekonomiczne korzysci z wprowadzania legislacji minimalizujgcej narazenie ludzi na
niebezpieczne chemikalia. Praca zespotu opiera sie na analizie wynikéw ankiet badajacych
gotowos¢ ponoszenia przez spoteczenstwo kosztéw, majgcych na celu zmniejszenie ryzyka
narazenia na negatywne efekty zdrowotne zwigzane z uzytkowaniem niebezpiecznych
chemikaliow, a takze na przeprowadzeniu studium korzysci ekonomicznych w wybranych
przypadkach ograniczenia stosowania substancji niebezpiecznych.

Pracownicy Biura wspdtpracowali z Ministerstwem Klimatu i Srodowiska w kwestii tematdw i
dokumentéw wspdélnych dla CBC i EPOC - dwéch komitetéw OECD uczestniczacych

w realizacji Programu Zdrowie i Srodowisko OECD.

Podkomitet Ekspertéow ds. Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji

i Oznakowania (GHS)

W 2024 r. uczestniczono w pracach podkomitetu Ekspertow ds. Globalnie Zharmonizowanego

Systemu Klasyfikacji i Oznakowania (GHS), dziatajgcego przy Organizacji Narodow

Zjednoczonych, w ramach Komitetu ds. Niebezpiecznych Towardw i GHS. W wyniku prac tej

grupy raz na dwa lata aktualizowana jest tzw. ,fioletowa ksiega”, w ktérej opisane sg zasady

klasyfikacji i oznakowania substancji/mieszanin chemicznych oraz wymagania dotyczgce kart
charakterystyki. Ostatnia aktualizacja fioletowej ksiegi odbyta sie w 2023 r. (10. zrewidowana
wersja GHS).

Spotkania grupy majg istotne znaczenie dla panstw czionkowskich UE, poniewaz wiekszo$¢

zmian wprowadzonych w GHS powinna zosta¢ uwzgledniona w przepisach rozporzgdzenia

CLP (zmiany w zakresie kryteriow klasyfikacji substancji i mieszanin chemicznych, elementow

oznakowania) oraz w przepisach rozporzgdzenia REACH (zmiany w wymaganiach

dotyczacych kart charakterystyki).

W ramach prac podkomitetu uczestniczono réwniez w pracach nieformalnych grup roboczych,

zajmujgcych sie:

- uwzglednieniem w kryteriach klasyfikacji alternatywnych metod badawczych (Non-animal
test methods),

- analizg celowosci/koniecznosci dodanie do GHS nowych klas zagrozen, takich jak:
dziatanie zaburzajgce uktad hormonalny (ED — endocrine disruprors), PBT, vPvB, PMT,
vPVM (Potential hazard issues and their presentation in GHS),

- praktycznymi zagadnieniami klasyfikacji (Practical Classification Issues Informal
Correspondence Group),

- globalng listg substancji (Global List Informal Correspondence Group) dotyczgcg roli

krajowych list klasyfikacji substancji we wdrazaniu ustalen GHS oraz mozliwo$ci
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utworzenia wspolnej na poziomie Swiatowym listy substancji klasyfikowanych zgodnej
z wymaganiami GHS,

- praktycznymi zagadnieniami oznakowania (Practical Labelling Issues),

- zmianami w kryteriach klasyfikacji w rozdziale 3.5 UN GHS - dziatanie mutagenne (Germ
Cell Mutagenicity),

- zmianami/aktualizacjg kryteriow stosowania zwrotdw dotyczacych bezpiecznego
stosowania substancji/mieszanin chemicznych (zwroty P) (Annex 1-3 IWG),

- klasyfikacjg substancji/mieszanin chemicznych ze wzgledu na zagrozenia fizykochemiczne

(IWG on combinations of physical hazards).

11l.2.3.2. Organizacja Narodéw Zjednoczonych (ONZ)

Konwencja rotterdamska i rozporzadzenie (UE) 649/20121°

Prezes Biura peftni funkcje wyznaczonego organu krajowego dla konwenc;ji rotterdamskiej,

a takze wyznaczonego organu krajowego do spraw rozporzgdzenia (UE) 649/2012 w sprawie

Wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow.

W ramach realizacji zadan wynikajacych z przepiséw rozporzgdzenia (UE) 649/2012,

w 2024 r. podjeto dziatania majgce na celu umozliwienie wywozu chemikalibw poza UE,

na podstawie 292 zgtoszen wywozowych, w tym dla 89 przeprowadzono dodatkowg procedure

prowadzgcg do uzyskania wyrazniej zgody na wywoz oraz procedure zwolnienia w przypadku
braku odpowiedzi na prosbe o wyrazng zgode dla 12 powiadomieh. W osobnej procedurze
zgtoszono 55 wywozow w ilosci mniej niz 10 kg.

Zweryfikowano i zagregowano a nastepnie przestano do ECHA raporty roczne dotyczgce

importu i eksportu w 2023 r. przedtozone przez firmy zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (UE)

649/2012.

W ramach wspotpracy z KE i ECHA:

- przeprowadzono konsultacje z firmg w sprawie wniosku, ktéry otrzymata ECHA, o dostep
do danych z raportéw rocznych dotyczacych przywozéw w 2022 r. Wniosek zostat ztozony
zgodnie z art. 2 ust. 1 i ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu
Europejskiego, Rady i KE, a nastepnie przygotowano i przestano do ECHA odpowiedz,

- przeanalizowano propozycje KE w sprawie notyfikacji ostatecznych dziatah dla
dichlorwosu, pencykuronu, prochlorazu, izopyrazamu, kwasu 2-naftylooksyoctowego,
fipronilu, glufosynatu, manebu, chlorofenu, beta-cyflutryny, esbiotryny, triflumuronu,

indoksakarbu, famoksadonu, fosmetu,

19 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczgce wywozu i
przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz.U. L 201 z 27.7.2012, str. 60—106)
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przeprowadzono konsultacje ze Stuzbg Celno-Skarbowg oraz Panstwowg Inspekcjg
Sanitarng a nastepnie opracowano i przestano do Komisji raport z wdrazania
rozporzadzenia (UE) 649/2012 za lata 2020-2022 zgodnie z art. 22 tego rozporzadzenia,
przeanalizowano, przygotowang przez KE, w imieniu panstw czionkowskich, propozycje
odpowiedzi na prosbe UK o wyrazng zgode na przywoz rteci, difenyloaminy, nonylofenolu,
chlorotalonilu, nikotyny, 4-bromobifenylu, 2,2'-dibromobifenylu, kwasu indolilooctowego,
zwigzkow tributylocyny,

przestano komentarz do opracowanego przez KE, w imieniu panstw cztonkowskich, projekt
odpowiedzi do kwestionariusza Sekretariatu konwencji rotterdamskiej w sprawie trudnosci
we wdrazaniu konwenciji rotterdamskiej,

przeanalizowano opracowany przez KE, w imieniu panstw czionkowskich, projekt
odpowiedzi do Sekretariatu konwencji rotterdamskiej w sprawie eksportu, powiadomien o
eksporcie i wymiany informacji w 2022 r.,

przygotowano instrukcje dla przedstawiciela Polski a nastepnie uczestniczono w 42. i 43.
spotkaniu Wyznaczonych Organdéw Krajowych do spraw rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 649/2012,

opracowano projekt stanowiska Polski, a nastepnie uczestniczono w spotkaniu Komitetu
ds. REACH dotyczgcym rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 649/2012
z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczgcego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw.
Udzielano informacji o obowigzkach eksporteréw i importerow wynikajgcych z przepiséw
rozporzadzenia (UE) 649/2012 przedstawicielom przemystu, przedstawicielom Krajowe;j
Administracji Skarbowej (Stuzba Celno-Skarbowa), przedstawicielom inspekcji sanitarnej

oraz innym zainteresowanym stronom.

Konwencja sztokholmska i rozporzadzenie (UE) 2019/10212°

W 2024 r. w ramach realizacji przepisow rozporzadzenia (UE) 2019/1021 i wspétpracy

z Ministerstwem Klimatu i Srodowiska w tym zakresie przygotowano stanowiska do zagadnien

omawianychw ramach:

Ad hoc meeting of POP CAs on PFOA,

Nadzwyczajnego Spotkania Wtadz Kompetentnych poswieconego planowanym zmianom
w rozporzadzeniu (UE) 2019/1021 dotyczgcym trwatych zanieczyszczen organicznych
odnosnie PFOA w piankach gasniczych (Extraordinary WEBEX Meeting of the Competent
Authorities for the implementation of Regulation (EU) 2019/1021 of the European

Parliament and of the Council on Persistent Organic Pollutants (PFOA in fire-fighting

20

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczgce
trwatych zanieczyszczen organicznych (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, str. 45 — 77)
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foams), w tym stanowiska PL w sprawie przedtuzenia specyficznego wyjatku dla

PFOS/PFOS w zastosowaniach do srodkéw gasniczych.

Ponadto w 2024 r. uczestniczono w:

ad hoc meeting of POP CAs on PFOA,

nadzwyczajnym Spotkaniu Wiadz Kompetentnych poswieconemu planowanym zmianom
w rozporzgdzeniu (UE) 2019/1021 dotyczacym trwatych zanieczyszczen organicznych
odnosnie PFOA w piankach gasniczych,

spotkaniu z przedstawicielami Ministerstwa Klimatu i Srodowiska oraz przedstawicielami
Centrum Naukowo-Badawczego Ochrony Przeciwpozarowej PIB w zwigzku z planowanymi
zmianami w rozporzadzeniu (UE) 2019/1021 dotyczacym trwatych zanieczyszczen
organicznych,

spotkaniu przygotowawcze ekspertow Komitetu ds. Przegladu Trwatych Zanieczyszczen
Organicznych (POPRC) z panstw cztonkowskich, Komisji i Wielkiej Brytanii,

spotkaniu ad-hoc Wiadz Kompetentnych poswieconemu przysztym trwatym substancjom
organicznym, ktére Unia Europejska mogtaby notyfikowaé do wigczenia do konwenciji

sztokholmskiej.

W dniach 23-27 wrzesnia 2024 r. odbyto sie 20. spotkanie Komitetu do spraw Przegladu

Trwatych Zanieczyszczen Organicznych.

Podczas spotkania zarekomendowano umieszczenie nastepujgcych substancji chemicznych

w zatgczniku A do konwencji sztokholmskie;j:

chlorowane parafiny o diugo$ci tancucha weglowego w zakresie C14-17 i poziomie
chlorowania wynoszacym lub przekraczajgcym wagowo 45% chloru (Sredniotaricuchowe
chlorowane parafiny, MCCP), z szeregiem wylgczeh okreslonych z réznymi datami
waznosci. Decyzja obejmuje rowniez strategie wycofywania produkcji MCCP o poziomie
chlorowania ponizej 45% (poprzez dodanie uwagi nt. wyeliminowania wszystkich uktadéw
zawierajgcych ww. zwigzki),

dtugotancuchowe kwasy perfluorokarboksylowe, ich sole i zwigzki pokrewne (LCPFCA),
z wytgczeniem stosowanych w produkcji potprzewodnikdw przeznaczonych na czesci
zamienne (przez pie¢ lat), w tym pétprzewodnikéw stosowanych w statkach napedzanych
silnikami spalinowymi i wycofanych z produkcji pojazdach silnikowych (do 2041 r. lub do
konca cyklu zycia, w zaleznosci od tego co nastagpi wczesniegj),

chloropiryfos, z wylgczeniem dot. celéw ochrony roslin w celu zwalczania niektérych
szkodnikow na okreslonych uprawach (np. ryzu, trzciny cukrowej, czy orzeszkéw ziemnych)
i kleszczy u bydta oraz do konserwacji i ochrony drewna przed szkodnikami i termitami

w fundamentach budynkow.

POPRC potwierdzit zgodno$¢ z kryteriami zatgcznika D konwencji sztokholmskiej propozyciji

umieszczenia polihalogenowanych dibenzo-p-dioksyn i dibenzofuranéw (PXDD/F) w
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zatgczniku C do konwencji, rozpoczynajgc tym samym prace miedzysesyjne w celu
opracowania projektu raportu oceny ryzyka. POPRC przyjat rowniez decyzje zalecajgce dalszg
prace Konferencji Stron (COP) w celu zajecia sie kwestig trwalych zanieczyszczen
organicznych w zapasach, produktach, artykutach w uzyciu i odpadach oraz rozwazenie
usuniecia zwolnienia z recyklingu dla eteréw bromodifenylowych (BDE). Przedstawicielka
Biura zostata wyznaczona do petnienia roli redaktora dla ewentualnej rewizji oceny
zarzgdzania ryzykiem dla MCCP. Realizowanie roli redaktora dokumentu odbywato sie przy
aktywnej wspotpracy z przedstawicielami Wielkiej Brytanii, ktérzy nominowali MCCP jako TZO
w ramach grupy ekspertéw. Podczas spotkan grupy omawiano postepy prac, opracowywano
podejscie do otrzymanych informaciji i wykorzystanie ich w dokumencie oraz, wypracowywano
podejscie do uwzglednienia komentarzy innych cztonkéw komitetu i obserwatoréw. Spotkania
odbywaty sie w formie online co tydzien lub dwa tygodnie w okresie od konca 2023 r. do
wrzesnia 2024 r. Ponadto, przedstawicielka Biura poprowadzita podczas spotkania POPROC
wydarzenie towarzyszgce dotyczace krotkotancuchowych PFAS, zorganizowane i
sponsorowane przez Szwajcarie.

W trakcie POPRC20 przedstawicielka Biura petnita role wiceprzewodniczgcej Komitetu oraz

sprawozdawcy.

Otwarta grupa robocza do spraw panelu naukowo-politycznego (Open-Ended Working
Group on Science-Policy Panel - OEWG)

Przedstawiciele Biura uczestniczyli w dniach 17-21 czerwca 2024 r. w pierwszej czesci
trzeciego spotkania Otwartej Grupy Roboczej (OEWG) do spraw utworzenia Panelu Naukowo-
Politycznego (SPP) do spraw chemikaliow, odpaddéw i zwalczania zanieczyszczen,
pozostajgcej we wiasciwosci Ministra Klimatu i Srodowiska. Oczekiwano, ze grupa robocza
zakonczy merytoryczne dyskusje nad dokumentami stanowigcymi podstawe powotania
panelu.

W zakresie merytorycznym skupiono sie na dyskusjach na temat celu, zakresu i funkcji panelu.
Dyskusje przebiegaty w ramach sesji plenarnej i czterech grup kontaktowych (CG): (CG1:
zakres, cel i funkcje Panelu; budowanie potencjatu; rozwigzania instytucjonalne; CG2:
program prac i wyniki prac Panelu; CG3: polityka konfliktu intereséw; regulamin (Rules of
Procedure) CG4: propozycja do rozwazenia przez miedzyrzgdowe spotkanie dotyczaca
powotania panelu). Podczas spotkania zaproponowano utworzenie tgczonego Sekretariatu
Panelu, ktérego obstuge zapewniatby UNEP wraz ze Swiatowg Organizacjg Zdrowia (WHO).
Jako duzy sukces tego spotkania nalezy uzna¢ opracowanie jednej, wspoélnej wersji definicji

budowania potencjatu przez UE i kraje GRULAC/Afryki.
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Globalne ramy dotyczace chemikaliéw — dla planety wolnej od szkéd powodowanych
przez chemikalia i odpady (GFC)

We wrzesniu 2023 r. przyjeto, podczas 5. spotkania Miedzynarodowej Konferencji w sprawie
Zarzgdzania Chemikaliami (ICCM5) w Bonn, nowe narzedzie dobrowolne, tj. Globalne Ramy
dotyczgce Chemikaliow — dla planety wolnej od szkéd powodowanych przez chemikalia
i odpady (The Global Framework on Chemicals — For a Planet Free of Harm from Chemicals
and Waste, GFC), ktore jest nastepcg SAICM na okres od 2020 r. do 2030 r. z zatozeniem, ze
jako narzedzie dtugofalowe bedzie ono mozliwe do stosowania i adekwatne takze po 2030 r.
GFC powstato jako rezultat prac nad rekomendacjami dla Miedzynarodowego Zarzgdzania
Chemikaliami i Odpadami po 2020 r., trwajgcych w latach 2017 — 2023.

W 2024 r. pracownicy Biura byli zaangazowani w prace zwigzane z GFC, miedzy innymi, w
zwigzku z reprezentowaniem regionu Europy Srodkowej i Wschodniej (CEE) w Biurze oraz
Radzie Wykonawczej Funduszu GFC. Uczestniczono w trzech spotkaniach Biura, podczas
ktérych omawiano m.in. kwestie zwigzane z funduszem GFC, wptywami i potrzebami
finansowymi GFC, kosztom braku dziatan, postepom prac otwartej grupy roboczej ad hoc
podwieconej mierzalnosci i wskaznikom, postepom implementacji, wspoipracy
miedzynarodowej oraz przygotowaniom do pierwszego spotkania OEWG GFC. Uczestniczono
takze w dwoch spotkaniach Rady Wykonawczej Funduszu GFC, podczas ktérego miedzy
innym omawiano Terms of Reference Rady oraz poradnik dla aplikujgcych o fundusze z
Funduszu GFC.

Dodatkowo pracownicy Biura zaangazowani byli w prace i spotkania grup zadaniowych w
ramach otwartej grupy roboczej ad hoc do spraw mierzalnosci i wskaznikow (GFC
AHOEWGMI).

111.2.3.2. Pozostate dzialania UE i miedzynarodowe

Strategia Unii Europejskiej dla Regionu Morza Battyckiego

W 2024 r. Polska przejeta prezydencje Strategia Unii Europejskiej dla Regionu Morza
Bafttyckiego, ktora bedzie trwaé do kohca lipca 2026 r. Przedstawicielka Biura
uczestniczgca w pracach grupy sterujgcej (Streering group) dla obszaru tematycznego
Zagrozenie (Policy Area Hazard) rozpoczeta przewodniczenie tej grupie na czas polskiej
prezydencji. Grupa sterujgca Hazard spotkata sie w 2024 r dwa razy w trybie online.
Dyskusje dedykowane byly zadaniom grupy, opracowaniu Planu dziatania strategii
z uwzglednieniem dziatan w zakresie obszaru tematycznego PA hazard, projektow
trwajgcych (BSR Pharma Platform) i mozliwych do powotania (sediment platform or
PFAS), zaangazowanie w projekt NonHazCity 3 oraz wspoétpraca z grupg sterujgca inny
obszar tematyczny ,Nutri”. W lutym 2024 r. uczestniczono we wspolnym spotkaniu PA

Hazard i PA Nutri. podczas ktérego mozliwe wspdlne dziatania i powotanie platformy. W
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zwigzku ze zidentyfikowaniem zakresdéw, gdzie obie grupy mogg wspotpracowac,
postanowiono o kontynuacji wspolnych spotkah. Przedstawicielka Biura uczestniczyta w
spotkaniu zorganizowanym przez Ministerstwo Spraw Zagranicznych inaugurujgce polskg

prezydencje w ramach Strategii Battyckiej (wrzesien 2024 r.).

ll.3. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Substancji
i Mieszanin Niebezpiecznych

ll.3.1. Gromadzenie danych dotyczacych mieszanin stwarzajgcych zagrozenie
Przyjmowanie informacji o mieszaninach stwarzajacych zagrozenie

Art. 9 ustawy z dnia 28 maja 2020 r. o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz innych ustaw?' dostosowat prawo krajowe do zatgcznika VI
rozporzadzenia CLP. Podmiot wytwarzajgcy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
mieszanine stwarzajgcg zagrozenie iwprowadzajgcy takg mieszanine do obrotu lub
sprowadzajgcy takg mieszanine na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do terminow
wymienionych w zatgczniku VIII do rozporzadzenia CLP przekazuje Prezesowi Biura
informacje o takiej mieszaninie z wykorzystaniem systemu ELDIOM (Elektroniczna Deklaracja
Informacji o Mieszaninach) razem z kartg charakterystyki mieszaniny, badz wymaganym
prawem zbiorem informacji o mieszaninie.

Przepisy zatgcznika VIl rozporzadzenia CLP, wprowadzajg obowigzek przekazywania danych
o mieszaninach wprowadzanych do obrotu i sklasyfikowanych jako stwarzajgce zagrozenie na
podstawie wywieranych skutkéw fizycznych lub dziatania na zdrowie. Informacje te, zgodnie
z artykutem 45 rozporzgdzenia CLP, powinny byé gromadzone przez organ wiasciwy
powotany zgodnie z artykutem 12 ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach. Obecnie, informacje, o ktérych mowa w zatgczniku VIII tego rozporzadzenia,
przekazywane sg drogg elektroniczng w formacie xml dostarczonym przez ECHA i
udostepnianym za pomocg odpowiednich narzedzi.

Od dnia 1 stycznia 2024 r. nowe zgtoszenia o mieszaninach stwarzajgcych zagrozenie moga
by¢ przesytane jedynie poprzez system ECHA Submission Portal. Zgtoszenia przekazane do
tej daty poprzez system krajowy — system ELDIOM sg wazne do 1 stycznia 2025 r.

Liczba mieszanin w bazie systemu ELDIOM na dzien 31 grudnia 2024 r.: 392 631

W 2024 r. realizacja zadania poprzez system ECHA Submission Portal przedstawiata sie
nastepujaco:

Liczba nowych zgtoszen: 626 786 (w tym 49 224 z PL)

Zgtoszenia wstepne: 327 970 (w tym 32 222 z PL)

Aktualizacje zgtoszen po zmianie sktadu: 126 948 (w tym 7 794 z PL)

21 Ustawa z dnia 28 maja 2020 r. o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. 2020, poz. 1337).
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Aktualizacje zgtoszen: 171 868 (w tym 9 208 z PL)
Liczba wszystkich zgtoszeh w ECHA Submission portal na dzien 31 grudnia 2024 r : 1 522
347 (w tym 122 675 z PL).

11l.3.2. Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 w sprawie detergentow

Prezes Biura jest wtasciwym organem okreslonym w art. 8 rozporzadzenia, odpowiedzialnym
za wymiane informaciji z KE i innymi pahstwami cztonkowskimi UE w zakresie funkcjonowania
rozporzadzenia (WE) 648/2004.

W zwigzku z toczgcymi sie pracami dotyczgcymi zmiany rozporzadzenia w sprawie
detergentéw, w2024 r. pracownicy Biura uczestniczyli dwoch w spotkaniach z
przedstawicielami przemystu detergentowego, w celu zapoznania sie z ich postulatami.

W 2024 r. eksperci z Biura odpowiadali podmiotom zainteresowanym na pytania zwigzane
z rozporzgdzeniem (WE) 648/2004 w sprawie detergentow. Udzielono 32 odpowiedzi, ktérych
tematyka dotyczyta, m.in.:

- oznakowania i elementow etykiety dla detergentow,

- arkusza danych sktadnikéw,

- spetniania kryteriow biodegradowalnosci substancji powierzchniowo czynnych,

- dozwolonych sformutowan na etykiecie detergentow,

- dodatkowych, wynikajgcych z krajowych przepisbw obowigzkéw, zwigzanych

z wprowadzaniem do obrotu detergentéw w Polsce.

11l.3.3. Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursoréw narkotykowych
Zgodnie z art. 12 ust. 1 pkt. 3 lit. d) ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,
Prezes Biura petni funkcje wiasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan
z zakresu dokonywania rejestracji dotyczacych prekursoréw narkotykowych kategorii 2 i 3,
odpowiednio na mocy art. 3 ust. 6 rozporzgdzenia 273/2004 oraz art. 7 rozporzgdzenia
111/2005. Na podstawie art. 44 ust. 4 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, Prezes Biura
przyznaje, na drodze decyzji administracyjnej rejestracje podmiotom prowadzgcym operacje
w zakresie prekursoréw narkotykowych i przekazuje informacje o przyznaniu rejestraciji,
odmowie rejestracji, zawieszeniu lub uniewaznieniu wilasciwym terytorialnie panstwowym
powiatowym inspekcjom sanitarnym, a w przypadku rejestracji, o ktérej mowa w art. 7
rozporzadzenia 111/2005 réwniez Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu. Prezes Biura jest
odpowiedzialny za prowadzenie rejestru podmiotow, ktérym przyznano rejestracje
na prowadzenie operacji z uzyciem prekursorow narkotykowych kategorii 2 i 3.

W 2024 r. przebieg rejestracji podmiotéw prowadzgcych operacje w zakresie prekursoréow
narkotykowych kategorii 2 i 3 przedstawiat sie nastepujaco:

- liczba wnioskéw o przyznanie rejestracji: 19,
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- liczba decyzji przyznajgcych rejestracje: 17,

- liczba decyzji odmownych: 1,

- liczba decyzji umarzajgcych postepowanie: 2,

- liczba decyzji zawieszajgcych rejestracje: 0,

- liczba decyzji uniewazniajgcych rejestracje: 14,

- liczba wnioskéw pozostawionych bez rozpoznania: 0,

- liczba wnioskéw, co do ktérych odméwiono wszczecia postepowania: 0.

Wspétpraca i wymiana informacji z organami innych panstw cztlonkowskich w zakresie

prekursoréw narkotykowych

W 2024 r. przedstawiciel Biura uczestniczyt w pracach Grupy Ekspertow do spraw

Prekursoréw Narkotykowych w tym w jednym posiedzeniu grupy, podczas ktérego poruszono

ponizsze zagadnienia:

- poinformowano o mandacie i zadaniach Agencji Unii Europejskiej do spraw Narkotykow
(EUDA),

- przedstawiono Europejski Raport Narkotykowy 2024, w ktérym skupiono sie na analizie
rynku amfetaminy,

- rozpoczeto dyskusje na temat zmiany wykazu substancji sklasyfikowanych majgc na
uwadze zalecenia Komisji do spraw Srodkéw Odurzajgcych oraz krajowg inicjatywe
Holandii (stworzenie listy 150 zidentyfikowanych ,designer precursors” kategorii |),

- omawiano problematyke mieszanin zawierajgcych w swym sktadzie substancje
sklasyfikowane celem wspdlnego ustalenia czy prowadzenie dziatalnosci z uzyciem
poszczegoélnych mieszanin podlega obowigzkowi rejestracii,

- przedstawiono gtdéwne zatozenia Globalnej koalicji przeciwko zagrozeniom zwigzanym
z narkotykami syntetycznymi,

- prowadzono dyskusje nad trwajgcym procesem rewizji regulacji prawnych dotyczacych
prekursoréw narkotykowych.

W pierwszym kwartale 2024 r. przedstawiciel Biura wzigt udziat w badaniu przeprowadzonym
na zlecenie Komisji Europejskiej przez firme zewnetrzng, ktérego celem byto zebranie, od
wiasciwych organéw panstw cztonkowskich, informacji na temat przyjetych krajowych
rozwigzan administracyjnych, omowienie potencjalnych zmian w przepisach z naciskiem na
potencjalne uproszczenie / wyjasnienie obecnych ram prawnych w zakresie prekursorow
narkotykowych.

Ponadto przedstawiciele Biura wzieli udziat w warsztatach pt. ,Omowienie wstepnych wynikow

badania zewnetrznego wspierajgcego skuteczniejsze ramy regulacyjne UE dotyczace

prekursoréw narkotykowych”. Celem spotkania byto przedstawienie wynikow badania

zewnetrznego prowadzonego na zlecenie Komisji Europejskiej realizowanego na potrzeby
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zebrania kluczowych informacji i zapewnienia nalezytego odzwierciedlenia interesu
publicznego w opracowywaniu przysztych przepiséw Unii Europejskiej dotyczgcych kontroli
i monitorowania prekursorow narkotykowych.

11l.3.4. Wydawanie zezwolen na prowadzenie dziatalnosci w zakresie nowych substancji
psychoaktywnych

Zgodnie z art. 40a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii Prezes Biura w drodze decyziji
administracyjnej wydaje zezwolenie na podjecie dziatalnosci w zakresie wytwarzania,
przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu, wewngtrzwspolnotowej dostawy Ilub
wewnatrzwspoélnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu nowej substancii
psychoaktywnej (NPS), w tym w postaci mieszaniny lub w wyrobie. Prezes Biura, biorgc pod
uwage kompetencje, wiarygodnosé i rzetelnos¢ wnioskodawcy, podejmuje decyzje o wydaniu
lub odmowie wydania zezwolenia. Proces wydawania zezwolen toczy sie w oparciu
o wewnetrzne procedury administracyjne dotyczgce wydawania oraz odmowy wydania
zezwolenia umozliwiajgcego prowadzenie dziatalnosci w zakresie nowych substanciji
psychoaktywnych.

W 2024 r. przebieg wydawania zezwoleh w zakresie nowych substancji psychoaktywnych
przedstawiat sie nastepujgco:

- liczba wnioskéw o wydanie zezwolenia: 100,

- liczba substancji, ktérych dotyczyty wnioski: 327,

- liczba decyzji udzielajgcych zezwolenie: 88,

- liczba NSP, na ktore zostaty udzielone zezwolenia: 228,

- liczba decyzji umarzajgcych postepowanie: 0,

- liczba decyzji umarzajgcych postepowanie w czesci: 13,

- liczba substancji, co do ktérych postepowanie zostato umorzone: 65,

- liczba postanowien o odmowie wszczecia postepowania: 4,

- liczba substancji, co do ktérych postanowiono o odmowie wszczecia postepowania: 14,

- liczba postanowien o wyznaczeniu nowego terminu zatatwienia sprawy: 0.

W 2024 r. pracownik Biura, jako cztonek Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozeh dla zdrowia
i zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych (powotany na
podstawie art. 18a ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii), uczestniczyt w posiedzeniach
Zespotu, ktérego celem byto przedstawienie i przeanalizowanie informacji dotyczgcych oceny
ryzyka zdrowotnego i spotecznego stwarzanego przez 7 substancji oraz przygotowanie
rekomendacji zespotu dla Ministra Zdrowia, dotyczacych wskazania substancji celem
umieszczenia ich w zatgcznikach do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018
r. wsprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych
substanciji psychoaktywnych.

Podczas posiedzen Zespot:
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- uchwalit 5 rekomendacji dla Ministra Zdrowia, dotyczgce wskazania substancji celem
umieszczenia ich w zatgcznikach do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia
2018 odnosnie substancji gidazepam, MDMB-5Br-INACA, lisdeksamfetamina, ADB-
INACA, ADB5-Br-INACA, kwas ibotenowy, muscymol,

- uchwalit 1 rekomendacje dotyczgcg doprecyzowania wzoru ogoéinego grupy IV-NPS —
pochodne fentanylu w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia o literalne wskazanie atomow
wodoru w strukturze.

Podczas spotkan Zespotu prowadzono dyskusje na nastepujgce tematy:

- analiza ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzyciem gidazepamu,
MDMB-5Br-INACA, lisdeksamfetaminy, @ ADB-INACA, ADB-5-Br-INACA, kwasu
ibotenowego, muscymolu,

- status substancji dekstrometorfan i dekstorfan — kontynuacja tematu,

- status i dostepnosc¢ substancji y-butyrolakton,

- status i dostepnosc¢ substancji 1,4-butanodiol,

- substanciji biperyden i prydynol,

- status substancji N-tlenek oksykodonu, CP-55940, MPTP,

- zmiany statusu substancji psylocyna i psylocybina,

- podsumowanie danych z monitoringu substancji: remimazolam, tropikamid, CH-
FUBBMPDORA, NOOPEPT, LY-2183240.

- stosowania procedury wytgczen dla substancji chemicznych nieposiadajgcych dziatania
psychoaktywnego zawierajgcych sie strukturalnie we wzorach ogdélnych nowych substanc;ji
psychoaktywnych ujetych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018r.
w sprawie wykazu substancji psychotropowych, $rodkéw odurzajgcych oraz nowych

substanciji psychoaktywnych na podstawie wzoréw ogdlnych.

ll.3.5. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH) oraz rozporzadzenie (WE)
nr 1272/2008 (CLP)

111.3.5.1. Wspolpraca z Komisjg Europejska i panstwami cztonkowskimi

W obszarze nadzorowanym przez dyrektora Departamentu do spraw Substancji i Mieszanin
Niebezpiecznych w 2024 r. wspoétpraca z KE odbywata sie w ramach prac Komitetu
ds. rozporzgdzenia REACH (zwany dalej ,Komitet ds. REACH”), o ktorym mowa w art. 133
rozporzagdzenia REACH i art. 54 rozporzadzenia CLP oraz w ramach prac urzedéw wtasciwych
ds. rozporzgdzen REACH i CLP (zwany dalej ,CARACAL”).

W 2024 r. uczestniczono w pracach Komitetu ds. REACH petnigc role ekspertow
merytorycznych wspomagajgcych prace przedstawiciela Ministerstwo Rozwoju i Technologii
odpowiedzialnego w Polsce za prace w ramach Komitetu. Gtéwnym zadaniem Komitetu jest

przede wszystkim nowelizacja zatgcznikow do rozporzadzehnr REACH i CLP w ramach
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procedury okreslonej w art. 133 rozporzadzenia REACH oraz opiniowanie stanowiska KE

w sprawie zezwolen udzielanych na mocy rozporzgdzenia REACH.

Przedstawiciele Biura brali udziat w dyskusji dotyczgcej nastepujgcych aktéw prawnych:

- projekt rozporzgdzenia zmieniajgcego =zatgcznik XVII do rozporzadzenia REACH
w odniesieniu do kwasu perfluoroheksanowego (PFHxA) jego soli i substancji pochodnych,

- projekt decyzji wykonawczej Komisji w sprawie powiadomienia przez Republike Francuska
na podstawie art. 52 rozporzadzenia CLP (procedura ochronna) dotyczgcego oznakowania
tlenku diazotu,

- projekt rozporzadzenia zmieniajgcego zatgcznik XVII do rozporzadzenia REACH
w odniesieniu do WWA w glinianych celach do strzelania,

- projekt rozporzgdzenia zmieniajgcego =zatgcznik XVII do rozporzgdzenia REACH
w odniesieniu do substancji N,Ndimethylacetamide (DMAC) oraz 1-ethylpyrrolidin-2-one
(NEP),

- projekt rozporzgdzenia zmieniajgcego =zatgcznik XVII do rozporzadzenia REACH
w odniesieniu do PFAS w piankach gasniczych.

W pracach grupy CARACAL biorg udziat przedstawiciele urzedéw wiasciwych do spraw
rozporzadzen REACH i CLP, powofanych w panhstwach czionkowskich oraz przedstawiciele
KE i ECHA. Dodatkowo, udziat biorg takze przedstawiciele urzedéw wtasciwych panstw EOG,
jak rowniez niektérych panstw spoza UE, organizacji miedzynarodowych, organizaciji
pozarzgdowych i organizacji zrzeszajgcych przedstawicieli przemystu zwigzanego z branzg
chemiczng. W ramach prac grupy omawiane sg nowelizacje zatgcznikdw do rozporzgdzenia
REACH i rozporzadzenia CLP, opracowywane tresci poradnikéw, kidre dotyczg stosowania
przepiséw dla tych rozporzgdzen, uzgadniane sg interpretacje spornych przepiséw oraz
wypracowywane stanowiska, jednolite na szczeblu unijnym. Ponadto, w ramach wspdlnych
dziatan omawiana jest wspotpraca panstw czionkowskich w zakresie przestrzegania
przepisow rozporzgdzen REACH i CLP, omawiane sg plany dotyczace przyjecia nowych
ograniczen w stosowaniu, produkcji, wprowadzaniu do obrotu substancji chemicznych lub
zezwolen na ich stosowanie, omawiane sg sprawozdania z dziatalnosci ECHA w zakresie
podejmowanych przez nig aktywnosci (warsztaty, szkolenia, konferencje), wymieniane s3g
informacje dotyczgce dziatan OECD, podkomitetu ekspertow ds. globalnie zharmonizowanego
systemu klasyfikacji i oznakowania (UN SCEGHS) oraz na temat dziatan podejmowanych
przez panstwa cztonkowskie w zakresie oceny substancji chemicznych.

W 2024 r. prace grupy CARACAL dotyczyty nastepujgcych zagadnien:

- aktualizacja planéw dotyczgcych wprowadzania ograniczen,

- plan dziatania w zakresie wspolnej oceny substancji chemicznych,

- kruszywa z odpadéw budowlanych i rozbiérkowych,

- substancje w kapsutkach,
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- stan prac Komisji w sprawie wycofywania badah z udziatem zwierzgt w ocenie
bezpieczehstwa chemicznego,

- powigzanie przepisow rozporzgdzeh REACH i CLP oraz przepisow rozporzgdzenia
ESPR?,

- biowegiel w kontekscie rozporzadzenia REACH, nawozéw i regulacji TZO,

- materialy zaawansowane technologicznie,

- rewizja rozporzadzenia CLP,

- klasyfikacja substancji wielosktadnikowych,

- zmiany klasyfikacji zharmonizowanej i oznakowania w zatgczniku VI do rozporzadzenia
CLP (22 ATP i 23 ATP), akty delegowane,

- przygotowanie poradnikow dotyczgcych nowych klas zagrozenia oraz ograniczen
dotyczgcych diizocyjanianéw, chromiandw, mikroplastikow, formaldehydu, PFHXA.

Czionkowie grupy CARACAL, w zwigzku z przepisami rozporzgdzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2019/124331, decyzjg KE petnig role ekspertow wyznaczonych

przez kazde panstwo cztonkowskie do konsultowania aktéw delegowanych.

W 2024 r. oméwiono brzmienie projektu rozporzadzenia delegowanego zmieniajgcego

zatgcznik VI do rozporzadzenia CLP (22. ATP). Projekt zawierat propozycje zharmonizowane;j

klasyfikacji i oznakowania dla 43 substancje ocenione przez RAC w 2022 r. W$rdd substancii

wymienionych w tym rozporzgdzeniu znalazty sie m.in. srebro w postaci litej, proszku i nano, ,

glifosat, n-heksan.

111.3.5.2. Wspotpraca z Europejska Agencjg Chemikaliow (ECHA)

W 2024 r. wspétpraca z ECHA odbywata sie poprzez uczestnictwo w pracach grup ekspertow:

- grupy Sieci Oficerow Bezpieczenstwa ECHA (Security Officers Network) majgcej na celu
zapewnienie bezpiecznej wymiany informacji miedzy ECHA, KE, wtadciwymi urzedami
panstw czionkowskich UE i EOG-EFTA na potrzeby rozporzadzenia REACH,
rozporzadzenia CLP i rozporzadzenia (UE) 649/2012,

- grupy MSCA web interface User Group (grupa uzytkownikdéw interfejsu sieciowego
IUCLID), ktorej celem jest rozwijanie funkcji oprogramowania IUCLID pod katem

przydatnosci i wykorzystania przez uzytkownikow z MSCA,

22 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1781 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie
ustanowienia ram ustalania wymogéw ekoprojektu w odniesieniu do zréwnowazonych produktéw oraz zmiany
dyrektywy (UE) 2020/1828 i rozporzadzenia (UE) 2023/1542 i uchylenia dyrektywy 2009/125/WE
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- grupy roboczej zajmujgcej sie ustalaniem i omawianiem regut, zgodnie z ktérymi beda
przedktadane i walidowane zharmonizowane powiadomienia w bazie danych PCN zgodnie
z zatgcznikiem VIII do rozporzgdzenia CLP,

- grupy roboczej interesariuszy bazy dla osrodkéw zatru¢ (Poison Centres Stakeholders’

group).

Pracownicy Biura wspierajg takze prace Komitetu do spraw Analiz Spoteczno—Ekonomicznych
(SEAC), ktéry wykonuje zadania zgodnie z art. 76 ust. 1(d) rozporzgdzenia REACH i jest
odpowiedzialny za sporzadzanie opinii naukowych w sprawie wnioskdw o udzielenie
zezwolenia na dalsze stosowanie substancji, wnioskéw dotyczgcych ograniczen i wszelkich
innych kwestii w odniesieniu do wplywu ewentualnych dziatan legislacyjnych dotyczacych

substancji na warunki spoteczno—ekonomiczne wynikajgce z tych dziatan.

W 2024 r., uczestniczono w realizacji ponizszych dziatan:

- opiniowaniu wnioskow dotyczacych ograniczen produkcji i stosowania dla nastepujacych
substancji: per- i polifluoroalkilowych substances (UPFAS) w réznych zastosowaniach
konsumenckich, kosmetykach, woskach narciarskich.

- opiniowaniu wnioskéw ztozonych do ECHA przez wnioskodawcow z przemystu o udzielenie
im zezwolen na dalsze stosowanie nastepujgcych substancji z zatgcznika XIV do
rozporzadzenia REACH: - 4-(1,1,3,3-tetrametylobutylowego) fenolu, etoksylowanego
(OPE) i 4-nonylofenolu, etoksylowanego (NPE), ftalan bis(2-etyloheksylu), tetraetylootow
oraz zwigzkéw chromu (VI) dichromian potasuPD, trittenku chromu, dichromianu sodu,
kwaséw wytwarzanych z tritlenku chromu oraz ich oligomerow;

- uaktualnieniu formatu opinii dotyczacej zezwolen;

- uwspolnienie podejscia do rekomendowanych okreséw przeglgdu w procesie wydawania

opinii dotyczacych zezwoleh.

11.3.5.3. Prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego do spraw rozporzadzen
REACH i CLP

Zadaniem Krajowego Centrum Informacyjnego ds. REACH i CLP (Helpdesk) jest udzielanie
zainteresowanym stronom (w szczegolnosci matym i srednim przedsiebiorstwom) porad
dotyczgcych obowigzkéw wynikajgcych z przepisdéw rozporzadzen REACH i CLP. Pytania
zadawano poprzez: funkcjonalne strony internetowe www.reach.gov.pl oraz www.clp.gov.pl,
drogg telefoniczng oraz e-mailowg. Z dniem 1 czerwca 2024 r. strony internetowe
www.reach.gov.pl oraz www.clp.gov.pl zostaty zawieszone.

W 2024 r. Zadano 1210 zapytan telefonicznych oraz 506 zapytan pisemnych, ktérych tematyka

dotyczyta, m.in.:
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- procedury rejestracji i mozliwosci zastosowania wytgczen,

- obowigzkdéw importera,

- zgtoszeh wyrobdw zawierajgcych substancje SVHC do bazy SCIP,

- przygotowania dokumentaciji rejestracyjnej,

- realizacji decyzji ECHA,

- zafgcznika VIII do rozporzadzenia CLP, generowania kodéw UFI oraz przekazywania
zgtoszen poprzez portal PCN i pojawiajgce sie btedy,

- sporzgdzania kart charakterystyki,

- zmiany formatu karty charakterystyki zgodnie z rozporzgdzeniem nr 2020/87823,

- listy kandydackiej i substancji SVHC oraz procedury udzielania zezwolen, w tym daty
sktadnia wniosku oraz daty ostatecznej,

- informowania ECHA poprzez portal REACH IT,

- kryteridéw klasyfikacji, oznakowania substancji i mieszanin,

- status i zakres propozycji ograniczenia substancji PFAS przepisami zatgcznika XVII
rozporzadzenia REACH.

Uczestniczono rowniez w pracach sieci Help - Net i w Help Net Steering Group (REACH and

CLP Helpdesk Correspondents’ Network), dzieki ktorym mozliwa jest wspotpraca

z helpdeskami panstw czionkowskich oraz KE, czego wynikiem jest zharmonizowane

podejscie do zagadnien stwarzajgcych szczegodlne problemy interpretacyjne. Wspotprace

te umozliwia platforma wymiany pytan i odpowiedzi — Help Net Exchange (HELPEX).

lll.4. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Wyrobow
Tytoniowych i Powigzanych

W 2024 r. realizowano zadania natozone na Prezesa Biura ustawg o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych?* (zwanej dalej ,ustawg tytoniowg”).
Na koniec 2024 r. w aktywnej cze$ci systemu EU-CEG MS Reporting Tool, ktéry zostat
stworzony przez Komisje Europejskg w celu zgtaszania wyrobow tytoniowych oraz
powigzanych, znajdowato sie 5 207 zgtoszeh wyrobdéw tytoniowych, 951 zgtoszen wyrobow
ziolowych do palenia oraz 45 565 zgtoszen papierosow elektronicznych i pojemnikéw
zapasowych. W 2024 r. zostato dokonanych 10 203 zgtoszen papierosow elektronicznych
i pojemnikéw zapasowych.

Prowadzono weryfikacje kompletno$ci dokonywanych zgtoszen oraz weryfikacje wptat

wnoszonych za zgtoszenia papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych biorgc pod

23 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajgce zatgcznik Il do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz. Urz. UE L 203 z 26.6.2020, s. 28)

24 Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (Dz.U. z 2023 r., poz. 700)
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uwage zadeklarowang wielkoS¢ przedsiebiorstwa. Pod wzgledem kompletnosci

zweryfikowano 3991 zgtoszen, a pod wzgledem wptat wniesionych na konto Biura sprawdzono

4 521 zgtoszen.

Dziatajgc na podstawie art. 11 b ust. 7 ustawy tytoniowej, wystawiono 350 wezwan

do uzupetnienia brakéw w zgtoszeniach. Wezwania do uzupetnienia optat lub osoby

do kontaktu na terytorium UE dotyczyly 10 334 zgtoszeh od 201 podmiotéw. Do 170

podmiotéw polskich i zagranicznych wystano powiadomienia dotyczace uznania ich zgtoszen

za niedokonane. W 2024 r. tgcznie uznano za niedokonane 8456 zgtoszenia. Informacja o ww.

zgtoszeniach zostata rowniez przekazana do Inspekcji Handlowej. W 2024 r. wystano 4

zawiadomienia w tej sprawie.

Na podstawie art. 11b ust. 9 ustawy tytoniowej do 4 podmiotéow zostato wystane wezwanie do

przekazania dokumentéw potwierdzajgcych, ze podmiot ten jest mikro przedsiebiorcg, matym

lub srednim przedsiebiorcg w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE. 1 podmiot przedstawit
dokumenty potwierdzajgce, ze jest mikro lub matym przedsiebiorcg, 1 podmiot nie przedstawit
dokumentéw i zostat wezwany do uzupetnienia optaty, w przypadku 2 pozostatych podmiotow

Prezes Biura oczekuje na odpowiedz.

W odniesieniu do wyrobow tytoniowych liczba zweryfikowanych zgtoszen pod katem

kompletnosci w 2024 r. wyniosta 2498.

W dniu 31 marca 2024 r. uptyngt termin na przekazywanie do Prezesa Biura sprawozdan

dotyczgcych wielkosci sprzedazy wyrobow tytoniowych oraz papieroséw elektronicznych

i pojemnikéw zapasowych za 2023 r. Po uptywie powyzszego terminu rozpoczeto prowadzenie

postepowan administracyjnych w sprawie wymierzenia kar za nieprzekazanie Prezesowi Biura

danych dotyczgcych wielkosci sprzedazy. Prowadzono nastepujgce dziatania w tym zakresie:

- zweryfikowano 4161 zgtoszen wyrobdw tytoniowych przekazanych przez 78 podmiotow
pod katem przekazania danych dotyczgcych wielkosci sprzedazy w 2023 r.,

- wystano 17 zawiadomieh o wszczeciu postepowania administracyjnego w przedmiocie
wymierzenia kary za nieprzekazanie Prezesowi Biura w terminie danych dotyczacych
wielkosci sprzedazy wyrobow tytoniowych w 2023 r. Zakoriczono 10 postepowan wydajac
8 decyzji naktadajgcych kary pieniezne, jedng decyzje, w ktdrej zastosowano pouczenie i
odstgpiono od natozenia kary oraz jedng decyzje umarzajgcg postepowanie w catosci.

- zweryfikowano 12331 zgloszen papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych
przekazanych przez 203 podmioty pod katem dopetnienia obowigzku sprawozdawczego,

- wystano 47 zawiadomieh o wszczeciu postepowania administracyjnego w przedmiocie
wymierzenia kary za niedopetnienie obowigzku sprawozdawczego. Wydano 36 decyzji, w
tym:

- 5 decyzji konczgcych postepowania rozpoczete w 2023 r. w przedmiocie wymierzenia

kary za nieprzekazanie Prezesowi Biura w terminie danych dotyczgcych wielkosci
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sprzedazy za 2022 r. Wydano 4 decyzje naktadajgce kary pieniezne oraz 1 decyzje
umarzajgcg postepowanie w catosci.

- 30 decyzji w przedmiocie wymierzenia kary za nieprzekazanie Prezesowi Biura
w terminie danych dotyczacych wielkosci sprzedazy papierosdéw elektronicznych i
pojemnikow zapasowych za 2023 r., w 3 decyzjach zastosowano pouczenie
i odstgpiono od natozenia kary, 24 decyzjami natozono kary pieniezne oraz wydano
3 decyzje umarzajgce postepowanie w catosci.

- 1 decyzja, ktérg natozono na przedsiebiorce kare pieniezng za nieprzekazanie
Prezesowi Biura w terminie danych dotyczgcych wielkosci sprzedazy papieroséw

elektronicznych i pojemnikéw zapasowych za lata 2021-2023.

Dziatajgc na podstawie art. 8ab ust. 5 ustawy tytoniowej, przestano do 95 podmiotéw noty
ksiegowe wzywajgce do wniesienia optaty rocznej za otrzymywanie, przechowywanie,
przetwarzanie, analize i publikowanie informacji dotyczacych wyrobdéw tytoniowych za 2024 r.
Nastepnym waznym zadaniem w 2024 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 Oddziatem Laboratoryjnym do spraw Krajowej Kontroli Substancji Szkodliwych w Wyrobach
Tytoniowych przy Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w todzi. Podstawg
wspoétpracy byto porozumienie podpisane w styczniu 2024 r. oraz uzgodniony wspolnie z
Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym harmonogram poboru prébek na 2024 r. W ramach
opisywanego zadania w 2024 r. dokonano weryfikacji 119 probek papieroséw - 108 prébek
papieroséw z rocznego planu poboru prébek na 2024 r. oraz 11 weryfikacji probek pobranych
w grudniu 2023 r. Ponadto, dokonano weryfikacji 2 probek papieroséw przekazanych przez
podmiot zagraniczny, ktéry na podstawie art. 10 ust.7 ustawy tytoniowej zostat wezwany do
ich przekazania w 2023 r. W roku sprawozdawczym wystawiono 121 not ksiegowych
wskazujgcych konieczno$¢ wniesienia opfaty za przeprowadzong weryfikacje. Ponadto
wydano jedng decyzje odstepujgca od natozenia kary za nieprzekazanie prébek papieroséw
od podmiotu zagranicznego.

W ramach realizacji zadan natozonych na podstawie art. 11a ustawy tytoniowej, w 2024 r.
Prezes Biura wydat 48 zezwolen na udostepnianie po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy
albo udostepnianie po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej nowatorskiego wyrobu tytoniowego. Wydanie decyzji poprzedzone
byto postepowaniami, w toku ktérych przeprowadzono:

- ocene kompletnosci dokumentacji przedstawionej w zgloszeniach oraz weryfikacje

whiesionych optat,
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- ocene czy zgtoszone wyroby tytoniowe spetniajg definicje nowatorskiego wyrobu
tytoniowego i czy spetniajg wymagania okreslone dla wyrobu tytoniowego do palenia albo
wyrobu tytoniowego bezdymnego,

- ocene merytoryczng przedstawionej w zgtoszeniach dokumentaciji,

- ocene skfadnikow zgtoszonych wyrobow pod wzgledem zagrozen dla zdrowia konsumenta,

- ogledziny zgtoszonych nowatorskich wyrobdw tytoniowych.

12 postepowan w tym zakresie bedzie kontynuowanych w 2024 r. Ponadto, 8 zgtoszen

nowatorskich wyrobéw tytoniowych pozostawiono bez rozpoznania.

W 2024 r. podczas weryfikacji dokumentacji papieroséow elektronicznych lub pojemnikéw

zapasowych przedtozonych do Prezesa Biura, stwierdzono dane wskazujgce na niezgodnosé

tych produktéow z ustawg tytoniowg lub na niezgodnos¢ przekazanej dokumentacji z ustawg
tytoniowg, w zwigzku z czym na podstawie art. 11b ust. 11 tej ustawy wszczeto 17 postepowan
administracyjnych z czego:
- 4 postepowania w sprawie niezgodnosci dokumentaciji z przepisami,
- 2 postepowania w sprawie niezgodnosci wyrobow z wymaganiami,
- 11 postepowan w sprawie niezgodnosci dokumentacji oraz niezgodnosci wyrobow
Z przepisami.

Wydano 7 decyzji stwierdzajgcych, ze dokumentacja przekazana do Prezesa Biura zawiera

dane wskazujgce na niezgodnos$¢ e-papierosow lub pojemnikéw zapasowych z ustawg, 2

decyzje o niezgodnosci dokumentacji z ustawg oraz 6 decyzji umarzajgcych postepowania

administracyjne.

W odniesieniu do wyrobow tytoniowych podejmowano analogiczne dziatania. Wszczeto 11

postepowan administracyjnych w zwigzku art. 8a ust. 5b ustawy tytoniowej, z czego:

- 1 postepowanie w sprawie niezgodnosci dokumentacji z przepisami,

- 5 postepowan w sprawie niezgodnosci wyroboéw z wymaganiami ustawy,

- 5 postepowan w sprawie niezgodnosci dokumentacji oraz niezgodnosci wyrobéw
Z przepisami.

Wydano 3 decyzje stwierdzajgce, ze dokumentacja przekazana do Prezesa Biura zawiera

dane wskazujgce na niezgodnos¢ wyrobow tytoniowych z ustawg oraz 2 decyzje umarzajgce

postepowania administracyjne.

Od 20 maja 2020 r., zgodnie z przepisami ustawy tytoniowej zabrania sie wprowadzania
do obrotu, produkcji i importu w celu wprowadzenia do obrotu wyroboéw tytoniowych
o aromacie charakterystycznym, a Prezes Biura jest uprawniony do dokonywania oceny czy
dany wyréb tytoniowy ma aromat charakterystyczny. W 2024 r. zakonczono postepowania
dotyczgce 26 wyrobdéw tytoniowych w sprawie oceny, czy wyroby te majg aromat

charakterystyczny. Postepowania byly prowadzone zgodnie z rozporzgdzeniem
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wykonawczym Komisji (UE) 2016/779 z dnia 18 maja 2016 r. ustanawiajgcym jednolite zasady
dotyczgce procedur ustalania, czy dany wyréb tytoniowy ma aromat charakterystyczny (Dz.
Urz. UE L 2016 Nr 131 str. 48). W stosunku do 5 wyrobdéw tytoniowych zostato ustalone, ze
nie majg one aromatu charakterystycznego.

Prezes Biura, na podstawie przepiséw artykutu 11d ust.4 ustawy tytoniowej, monitoruje rozwaj
rynku papieroséw elektronicznych oraz rozwdj rynku pojemnikéw zapasowych, biorgc pod
uwage wszystkie dowody wskazujgce, ze stosowanie papieroséw elektronicznych
i pojemnikéw zapasowych prowadzi do uzaleznienia od nikotyny, a ostatecznie do spozycia
wyrobow tytoniowych. Na zlecenie Biura przeprowadzono ogdlnopolskie badanie rynku
papierosow elektronicznych na prébie ogolnopolskiej N=558 osdb w wieku 18 lat i wiecej, ktdre
uzywajg lub kiedykolwiek w przesziosci uzyly papieroséw elektronicznych. Efektem
przeprowadzonego badania jest raport opracowany przez Ogolnopolski Panel Badawczy
Ariadna, ktéry zostat opublikowany na stronie podmiotowej Biura®.

Na podstawie art. 8ab ust. 1 i 11b. ust. 10 ustawy tytoniowej, informacje uzyskane przez
Prezesa Biura dotyczgce wyrobow tytoniowych oraz odpowiednio elektronicznych papieroséw
i pojemnikéw zapasowych udostepniane sg w Biuletynie Informacji Publicznej?6. W ramach
tego zadania w 2024 r. przygotowano 12 publikacji. Ostatnia publikacja zawierata 35 054
prezentacji elektronicznych papierosow i pojemnikéw zapasowych i 7176 prezentacji wyrobow
tytoniowych.

Pracownicy Departamentu do spraw Wyrobow Tytoniowych i Powigzanych przeprowadzili
szkolenie online pt. ,Zadania Biura do spraw Substancji Chemicznych w obszarze wyrobow
tytoniowych i powigzanych” zorganizowane dla pracownikoéw Pahstwowej Inspekcji Sanitarne;j
woj. podkarpackiego.

Pracownicy Biura w 2024 r. udzielili takze 2 832 odpowiedzi pisemnych i 307 odpowiedzi
ustnych na pytania z zakresu przepiséw ustawy tytoniowej, dwie decyzje dotyczace
interpretacji przepisow ustawy oraz aktualizowali informacje dotyczgce przepiséw ustawy

tytoniowej umieszczane na stronie podmiotowej Biura.

W 2024 r. Prezes Biura przekazat do wtasciwych jednostek prokuratury 9 zawiadomien o
mozliwosci popetnienia przestepstwa w celu zainicjowania postepowan przygotowawczych.
Dwa postepowania zostaly zakonczone postanowieniem o odmowie wszczecia dochodzenia
(z uwagi na brak znamion czynu zabronionego oraz wobec zaistnienia innej okolicznosci
wytagczajgcej Sciganie). Jedno postepowanie zostato zakonczone postanowieniem o
umorzeniu dochodzenia (z uwagi na niewykrycie sprawcy czynu). Pozostate postepowania

przygotowawcze (sze$¢) pozostajg w toku.

25 https://www.gov.pl/web/chemikalia/monitorowanie-rynku-e-papierosow
26 https://www.gov.pl/web/chemikalia/publikacje
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W 2024 r. toczylo sie ponadto tgcznie 12 postepowan przygotowawczych wywotanych
zawiadomieniami Prezesa Biura o mozliwosci popetnienia przestepstwa ztozonymi w
poprzednich latach. Jedno postepowanie zostato zakonczone postanowieniem o odmowie
wszczecia dochodzenia (z uwagi na brak znamion czynu zabronionego). Trzy postepowania
zostaty zakohczone postanowieniem o umorzeniu dochodzenia (jedno z uwagi na brak
znamion czynu zabronionego, dwa wobec braku danych uzasadniajgcych popetnienie
przestepstwa). W jednej sprawie prokurator zwrécit sie do sgdu z wnioskiem o warunkowe
umorzenie postepowania karnego (art. 336 k.p.k.). Pozostate postepowania przygotowawcze
(siedem) pozostajg w toku.

tacznie w 2024 r. Prezes Biura ztozyt 8 zazalen na postanowienia prokuratora konczgce
postepowanie w sprawie. PieC zazaleh zlozonych przez Prezesa Biura zostato w 2024 r.
uwzglednionych, w dwoch przypadkach sad utrzymat postanowienie prokuratora w mocy, a w
dwoch przypadkach prokurator odmoéwit przyjecia zazalenia. W jednej sprawie dotyczacej

zazalenia Prezesa Biura reprezentowat przed sgdem petnomocnik.

1.5 Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu Prawnego i Finansowego
11.5.1. Wspétudziat w dziatalnosci legislacyjnej

W 2024 r. dziatania legislacyjne podejmowane we wspotpracy z Departamentem Zdrowia
Publicznego obejmowaty prace nad zmianami brzmienia nastepujgcych aktow prawnych

okreslajgcych zadania Prezesa Biura:

Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania
tytoniu i wyrobéw tytoniowych:

W 2024 r. pracownicy Biura uczestniczyli w przygotowaniu projektéw ustaw o zmianie ustawy
o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (tj. UC18 oraz
uD86).

Projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu
i wyrobow tytoniowych (UC 18) stanowit implementacje Dyrektywy delegowanej Komisji (UE)
2022/2100 z dnia 29 czerwca 2022 r. zmieniajgcej dyrektywe Parlamentu Europejskiego i
Rady 2014/40/lUE w odniesieniu do zniesienia niektérych zwolnien w przypadku
podgrzewanych wyrobow tytoniowych (OJ L 283, 3.11.2022, p. 4-6).

Projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i
wyrobéw tytoniowych (UD 86) miat przede wszystkim na celu rozszerzenie definicji
ustawowych papierosa elektronicznego i pojemnika zapasowego, co prowadzi do
uregulowania w ustawie tytoniowej takze papieroséw elektronicznych i pojemnikow
zapasowych niezawierajgcych w swoim sktadzie nikotyny. Dodatkowo projekt ustawy zaktadat

wprowadzenie regulacji dotyczacych woreczkdw nikotynowych.
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Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii:

Pracownicy Biura uczestniczyli w opracowywaniu projektu ustawy o zmianie ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw (UD 85) w zakresie brzmienia
przepisOw majgcych wptyw na zakres zadan realizowanych przez Prezesa Biura.

W obecnym stanie prawnym, zgodnie z art. 40a ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii,
prowadzenie przez przedsiebiorce dziatalnosci w zakresie wytwarzania, przetwarzania,
przerabiania, przywozu, WYywozu, wewnatrzwspdélnotowej dostawy lub
wewnatrzwspoélnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu nowej substancii
psychoaktywnej wymaga zezwolenia Prezesa Biura na te substancje, z wyjgtkiem
prowadzenia takiej dziatalnosci przez jednostki i podmioty, o ktérych mowa w art. 23, art. 24 i
art. 24a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, w zakresie okreslonym w tych przepisach.
Zaproponowane zmiany legislacyjne dotyczyty min. potrzeby rozszerzenia katalogu
podmiotow, ktére bytyby zwolnione z obowigzku uzyskania od Prezesa Biura zezwolenia, o
ktérym mowa w art. 40a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

Zaproponowano réwniez zmiany majgce na celu wyeliminowanie obcigzenia
administracyjnego dla przedsiebiorcow, ktorzy, w aktualnym stanie prawnym na prowadzenie
dziatalnosci z wykorzystaniem prekursorow kategorii 1 bedgcych jednoczesnie nowymi
substancjami psychoaktywnymi, muszg uzyskaé zaréwno zezwolenie wydawane przez

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego jak i przez Prezesa Biura.

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach:

Zaproponowano rozwigzania legislacyjne majgce na celu dostosowanie regulacji krajowych
w zakresie chemikaliow do zmian wprowadzonych rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/2865 z dnia 23 pazdziernika 2024 r. w sprawie zmiany
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L s. 2865 z 20.11.2024 r.). Dotyczy to w szczegdlnosci
nowego brzmienia przepisu art. 45 rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008 odnoszacego sie do
wyznaczenia jednostek odpowiedzialnych za otrzymywanie informaciji zwigzanych z pomocg
w nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia oraz zwigzana jest z koniecznoscig wprowadzenia

sankcji za nowe albo zmodyfikowane obowigzki wynikajgce z tego aktu.

Uczestnictwo w konsultacjach oraz opiniowanie aktéw prawnych w ramach procesu
legislacyjnego prowadzonego przez inne organy administracji publicznej i instytucje
UE:

W 2024 r. przeprowadzano analize, pod katem ewentualnych uwag, nastepujacych

dokumentow:
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notyfikacja nr 2023/0698/SE - TRYB PILNY wnioskowany - COOC (kontrola $rodkow
odurzajacych);

notyfikacja 2023/0670/BE - oznaczona jako POUFNA - C10P (objecie wywozu produktu
leczniczego Actosolv obowigzkiem uzyskania uprzedniego pozwolenia);

notyfikacja 2023/0681/EE - TRYB PILNY - CO0C (wykaz srodkéw odurzajgcych i substancji
psychotropowych);

notyfikacja 20230652/FR - C20P (informowanie konsumentow przy sprzedazy produktow
kosmetycznych prezentowanych bez opakowania lub pakowanych w punkcie sprzedazy);
notyfikacja 2023/0746/BE - SOOE (przepis dot. granulatéw);

notyfikacja 2024/0014/NL - TRYB PILNY - CO0C (wykaz prekursoréw, ktére mogg by¢
stosowane do nielegalnego wytwarzania $rodkdw odurzajgcych Ilub substancji
psychotropowych);

notyfikacja 2024/9009/NO - TOOT (ograniczenia w produkcji, przywozie, wywozie,
sprzedazy i stosowaniu chemikaliéw i innych produktéw niebezpiecznych dla zdrowia i
srodowiska);

notyfikacja 2024/0585/BE - C40C (nawozy chemiczne);

notyfikacja 2023/0748/BE - COOA ($rodki ograniczajgce emisje amoniaku, np. dla obor i
instalacji do przetwarzania obornika);

notyfikacja 2024/0610/AT - X60M (wyroby tytoniowe i ptyny do e-papierosow).

Ponadto, opracowano opinie w sprawach wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu,

na okres 120 dni, w celu ograniczonego i kontrolowanego stosowania w sezonie 2024 r.

nastepujacych srodkow ochrony roslin:

Mospilan 20 SP z przeznaczeniem do zastosowania w uprawie buraka cukrowego do
zwalczania mszyc,

Harvista™ 1.3 SC, z przeznaczeniem do zastosowania w uprawie uprawie jabtoni i gruszy
w celu opodznienia dojrzewania, utrzymania jakosci owocdéw podczas zbioréow oraz
ograniczania ich przedzbiorczego opadania,

Karate Zeon 050 CS z przeznaczeniem do zastosowania w jeczmieniu ozimym do

zwalczania mszyc.

W 2024 r. przygotowano wktady i opinie do stanowiska Polski w zakresie:

projektu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zréwnowazonego

stosowania srodkéw ochrony roslin i w sprawie zmiany rozporzgdzenia (UE) 2021/2115.

Przeanalizowano nastepujgce projekty rozporzgdzen:

Ministra Rozwoju i Technologii w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy przy produkciji,
wykorzystywaniu, magazynowaniu i transporcie wewnagtrzzaktadowym nadtlenkéw
organicznych, wydawanego w porozumieniu z Ministrem Zdrowia oraz Ministrem Rodziny i

Polityki Spotecznej.
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- Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej zmieniajgcy rozporzadzenie w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w
Srodowisku pracy.

- wniosku dotyczgcego rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
detergentow i $rodkéw powierzchniowo czynnych, zmieniajgce rozporzadzenie (UE)
2019/1020 i uchylajgce rozporzgdzenie (WE) nr 648/2004,

- wniosku dotyczgcego rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
bezpieczehstwa zabawek i uchylajgcego dyrektywe 2009/48/WE,

Uczestniczono w pracach Grupy Roboczej ds. Harmonizacji Technicznej (Chemikalia) w

Radzie UE: Working Party Meeting on Technical Harmonisation (Dangerous Substances —

Chemicals) w zakresie rewizji rozporzgdzenia CLP oraz rewizji rozporzadzenia w sprawie

detergentdow oraz grupy technicznej - Grupy Roboczej ad hoc One Substance One

Assessment przy Radzie UE w zakresie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady

zmieniajgcej Dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w zakresie ponownego

przydzielenia zadan naukowo-technicznych ECHA  irozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady ustanawiajgcego wspodlng platforme danych o chemikaliach,

ustanawiajgcego zasady zapewniajgce  mozliwos¢  wyszukiwania, dostepnosci,

interoperacyjnosci i ponownego wykorzystania zawartych w niej danych, a takze

ustanawiajgcego ramy monitorowania i prognoz w zakresie chemikaliéw.

11.5.2. Sprawy sadowe w Sadzie Unii Europejskiej i Trybunale Sprawiedliwosci Unii

Europejskiej

W 2024 r. opracowano opinie na wniosek Ministerstwa Spraw Zagranicznych lub Ministerstwa

Zdrowia w zakresie zasadnosci udziatu Rzeczypospolitej Polskiej w postepowaniach

dotyczgcych chemikaliéw przed Trybunatem Sprawiedliwosci UE lub w zakresie koniecznosci

wnoszenia $rodkéw odwotawczych lub potrzeby dokonywania zmian prawa lub praktyki jego
stosowania w zwigzku z wydaniem przez Trybunat Sprawiedliwosci UE orzeczen

w nastepujgcych sprawach:

- C-174/22 (prekursory narkotykowe) wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
w ramach wspotpracy sgdowej w sprawach karnych - przestepstwa zwigzane z nielegalnym
handlem narkotykami - posiadanie toluenu jako prekursora kat. 3 w relacji do przepisow
karnych decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r.
ustanawiajgcej minimalne przepisy okreslajgce znamiona przestepstw i kar w dziedzinie
nielegalnego handlu narkotykami (Dz. U. L 335 z 11.11.2004);

- T-174/24 (chemikalia) stwierdzenie niewaznoéci rozporzgdzenia delegowanego Komisji
(UE) 2024/197 z dnia 19 pazdziernika 2023 r. zmieniajgcego, w celu dostosowania do

postepu naukowo-technicznego, rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w zakresie, w jakim
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dokonato ono klasyfikacji 1,4-benzenodiaminy, N,N’-mieszaniny pochodnych fenylu i tolilu;
masy poreakcyjnej N-fenylu,N’-o-tolilo-fenylenodiaminy, N,N’-difenylo-p-fenylenodiaminy i
N,N’-di-o-tolilo-fenylenodiaminy (DAPD) jako substancji dziatajgcych szkodliwie na
rozrodczos¢ kategorii 1B (H360FD);

C-809/23 (produkty biobdjcze) wniosek o wydanie orzeczenia wstepnego w trybie
prejudycjalnym na tle wyktadni przepisbw rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktéow biobdjczych oraz jego przepiséw intertemporalnych odnoszacych
sie do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczgcej wprowadzania do obrotu produktéow biobdjczych, jak i dyrektywy 2003/4/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego
dostepu do informac;ji dotyczacych srodowiska i uchylajgcej dyrektywe Rady 90/313/EWG);
potgczone sprawy C-256/23 oraz C-290/23 (chemikalia — egzekucja) decyzja ECHA
nakfadajgca na dang osobe zobowigzania pieniezne zwigzane z wnioskiem o rejestracje
substancji chemicznej jako tytut egzekucyjny w rozumieniu art. 299 akapit 1 Traktatu
o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, brak mozliwosci dalszej praktyki stosowania art. 777
§ 1 pkt 3 k.p.c. oraz zasady lojalnej wspoétpracy wynikajgcej z art. 4 ust. 3 Traktatu o Unii
Europejskiej jako podstawy prawnej pozwalajgcej na egzekwowanie optat
administracyjnych naktadanych przez ECHA w trybie procedury cywilnoprawnej;
C-654/22 (chemikalia) wniosek o wydanie orzeczenia wstepnego w trybie prejudycjalnym —
REACH — importer a obowigzek rejestracji substancji, wyktadnia art. 3 pkt 10 i 11 oraz
art. 6 rozporzagdzenia REACH w zakresie tego czy nabywca ponad tony rocznie substanciji
importowanej do Unii iobjetej zakresem stosowania tego rozporzgdzenia nie jest
zobowigzany do samodzielnego ztozenia wniosku o rejestracje tej substancji, jezeli inna
osoba majgca siedzibe w Unii przyjeta odpowiedzialnos¢ za import tej substancji do Unii,
osoba ta zlozyla wniosek i nic nie wskazuje na to, by dosztio do obejscia obowigzkéw
zwigzanych z mechanizmem rejestracji ustanowionym w tym rozporzadzeniu;

C-473/24 (produkty biobdjcze) wniosek o wydanie orzeczenia wstepnego w trybie
prejudycjalnym w postepowaniu cywilnym — klasyfikacja produktéw podwdjnego
zastosowania jako produktow biobdjczych bgdz zywnosci, wyktadnia niektorych przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych oraz
rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie higieny srodkéw spozywczych (Dz. U. L 139 z dnia 30 kwietnia 2004, s.1)
oraz w konsekwencji ustalenie w badanej sprawie mozliwosci zastosowania zwolnienia dla
zywnosci zgodnie z art. 2 ust. 6 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 oraz art. 1 ust. 5
lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;
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T-169/24 (chemikalia) skarga przeciwko Komisji Europejskiej dotyczgca waznosci
rozporzgdzenia delegowanego Komisji (UE) 2024/197 z dnia 19 pazdziernika 2023 r., ktére
zmienia rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w zakresie klasyfikacji i oznakowania
substancji tlenku dibutylocyny (DBTO) jako substancji dziatajgcej szkodliwie na
rozrodczos¢ przypisujgc jej kategorie 1B;

T-294/24 (chemikalia) skarga dotyczaca rozporzgdzenia Komisji (UE) 2020/2081 z dnia 14
grudnia 2020 r. zmieniajgcego zatgcznik XVII do rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) w odniesieniu do substancji
wchodzgcych w skfad tuszy do tatuazu lub makijazu permanentnego;

C-512/24 (chemikalia) wniosek o wydanie orzeczenia wstepnego w trybie prejudycjalnym -
zawarto$¢ kadmu w materiale wypetniajgcym uzywanym do lutowania bizuterii, ustalenie
czy wyktadnia pojecia ,inne metalowe elementy stuzgce do wyrobu bizuterii” zawarta w pkt
10 lit. i) pozycji 23, odpowiadajgcej substancji o nazwie kadm, zatgcznika XVII do
rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 obejmuje réwniez materiaty wypetniajgce uzywane do
lutowania;

T-29/22 (chemikalia) stwierdzenie niewaznosci decyzji Rady Odwotawczej ECHA w
sprawie kontroli zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej dotyczacej substanciji kwas 1,3-
diokso-2-benzofuran-5-karboksylowy z nonan-1-olem;

T- 192/22 (chemikalia) wniosek o stwierdzenie niewaznosci decyzji Europejskiej Agenciji
Chemikaliéw informujgcej o nieudzieleniu odpowiedzi na decyzje w sprawie oceny
dokumentacji oraz stwierdzenie lub nakazanie ECHA wydania nowego srodka
stwierdzajgcego — ze skarzaca jest zwolniona z obowigzku dostarczenia ECHA
jakichkolwiek informacji w zwigzku z zaprzestaniem produkciji i niedostepnoscig substancji
(kwasu 1,3-diokso-2-benzofuran-5-karboksylowego z nonan-1-olem (numer WE 941-303—
6) w wyniku sity wyzszej;

T-449/22 (chemikalia) procedura harmonizacji klasyfikacji i oznakowania dla silanoaminy,
skarga o stwierdzenie niewaznosci rozporzgdzenia delegowanego Komisji (UE) 2022/692
z dnia 16 lutego 2022 r. zmieniajgcego, w celu dostosowania do postepu naukowo-
technicznego, rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w
sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. 2022, L 129,
s. 1) w zakresie zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania substanciji
1,1,1-trimetylo-N-(trimetylosililo)-silanoaminy,  produktdow hydrolizy z krzemionka;
pirogenicznego, syntetycznego i amorficznego, poddanego obrdbce powierzchniowe;j
ditlenku krzemu w postaci nanoczgsteczkowej;

T-453/22 (chemikalia) procedura harmonizacji klasyfikacji i oznakowania dla 3 substanc;ji

,DTPA”, skarga o stwierdzenie niewaznosci rozporzgdzenia delegowanego Komisji (UE)
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2022/692 z dnia 16 lutego 2022 r. zmieniajacego, w celu dostosowania do postepu
naukowo-technicznego, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin w
zakresie trzech substancji: N-karboksymetyloiminobis(etylenonitrylo)tetra  (kwasu

octowego) oraz jego soli pentasodowych i pentapotasowych.

lll.6. Inne dziatania realizowane przez pracownikéw Biura nadzorowane przez Prezesa

Biura 111.6.1. Upowszechnianie wiedzy

W ramach upowszechniania wiedzy w 2024 r.:

- zorganizowano spotkanie (seminarium), w ftrybie online, z przedstawicielami
certyfikowanych jednostek badawczych i jednostek badawczych (jednostki ubiegajgce sie
o certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej). Prezentacje przygotowane przez pracownikéw
Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przedstawione podczas
seminarium dotyczyly informacji ogoélnych o funkcjonowaniu krajowego programu
monitorowania zgodnosci zzasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Polsce,
zarzagdzania ryzykiem przez osoby odpowiedzialne w jednostkach badawczych za
prowadzenie programu zapewnienia jakosci, wymagan DPL w stosunku do badan
pozostatosci (czes$¢ analityczna) i analiz chemicznych oraz przyktadowych odstepstw od
zasad DPL zaobserwowanych przez inspektorow DPL podczas kontroli spetniania zasad
DPL przeprowadzonych w certyfikowanych jednostkach badawczych w 2023 r. W
seminarium wziety udziat 32 jednostki badawcze,

- uczestniczono w Okragtym Stole Branzy Chemicznej w temacie ,CSS oczami branzy
i administracji. Ewolucja czy rewolucja na drodze do zrownowazonej chemii?”

- uczestniczono w XXIV Sympozjum Polskiego Towarzystwa Higienistow Polskich nt. .
Nowych wyzwan w higienie pracy, gdzie wygtoszono wyktad: ,Baza SCIP jako element
strategii UE w zakresie chemikaliow”.

- uczestniczono w konferencji ,Wptyw zmian legislacyjnych na strategie rozwoju produktu —
0 czym warto wiedzied, jedli dziatasz w branzy kosmetycznej i/lub detergentowej” podczas
ktérej wygtoszono wyktad: ,Rewizja rozporzadzenia CLP”,

- uczestniczono w posiedzeniu Parlamentarnego Zespotu ds. Mikroretencji - spotecznego
gospodarowania wodg w rolnictwie i na obszarach wiejskich.

- przeprowadzono wyktady, szkolenia i warsztaty dla organdéw nadzoru z zakresu:
»~Wymagania rozporzgdzenia REACH w odniesieniu do produktow nawozowych UE”
dla przedstawicieli Wojewddzkich Inspektoratow Ochrony Roslin i Nasiennictwa,

— LAktualnosci w zakresie rozporzgdzenia REACH i CLP” podczas narady
szkoleniowej dla pracownikéw Oddziatéw Nadzoru nad Chemikaliami wojewodzkich

stacji sanitarno — epidemiologicznych,
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— najnowszych dziatan i ustalen z posiedzern CARACAL podczas spotkania Forum
wspotpracy w zakresie nadzoru nad chemikaliami,

— LUFI: nadchodzace zmiany” podczas narady Oddziatu Nadzoru nad Chemikaliami
w Wojewddzkiej Stacji Sanitarno—Epidemiologicznej w Warszawie,

— karty charakterystyki oraz zmian w jej formacie oraz klasyfikacji i oznakowania
produktow chemicznych zgodnie z przepisami rozporzadzenia CLP dla

pracownikéw Wojewddzkiej Inspekcji Handlowej w Poznaniu.

IV. DZIALANIA NADZOROWANE PRZEZ DYREKTORA GENERALNEGO

IV.1. Szkolenia pracownikéw i udziat w wydarzeniach o charakterze informacyjnym

Pracownicy Biura w 2024 r. brali udziat w szkoleniach wewnetrznych w zakresie BHP

i bezpieczenstwa informacji oraz w szkoleniach ogdlnodostepnych dotyczgcych m.in. kadr i

ptac, rachunkowosci, finanséw publicznych, informacji niejawnych i IT. W Biurze realizowano

takze program stuzby przygotowawczej dla nowozatrudnionych pracownikéw stuzby cywilnej.

W zwigzku z przygotowaniami do sprawowania przez Polske prezydencji w Radzie UE,

pracownicy brali udziat w szkoleniach poswigconych tej tematyce organizowanych przez

KPRM i KSAP.

W ramach przygotowan do objecia prezydencji w Radzie Unii Europejskiej przez Polske

pracownicy Biura uczestniczyli w nastepujgcych szkoleniach:

- szkolenie dla przysztych przewodniczgcych grup roboczych w ramach polskiej prezydenc;ji
w Radzie UE i ich zespotéw ,

- wielostronne negocjacje miedzynarodowe,

- protokot dyplomatyczny dla korpusu prezydencii,

- przewodnictwo RP w Radzie UE - szkolenie dla delegatéw krajowych, ekspertow,
koordynatorow merytorycznych i organizacyjnych,

- zarzgdzanie stresem w kontekscie prezydencji w Radzie UE,

- koordynacja stanowiska UE w kontekscie miedzynarodowym,

- prowadzenie spotkan wirtualnych,

- rola prezydencji w stosunkach zewnetrznych.

Pracownicy Biura uczestniczyli w szkoleniach specjalistycznych zwigzanych z merytoryczng

dziatalnos$cig urzedu, m. in.:

- ZeroPM Workshop on Prioritization w dniach 19-20 wrzes$nia 2024 r.,

- 16. OECD Training Course for GLP inspectors w dniach 4-7 listopada 2024 r.;

oraz wydarzeniach informacyjnych, m. in.:

- Interact Portal Users’ Event,

- Applying the benchmark dose (BMD) modelling approach in RAC opinions,
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- State of the Science on Plastic Chemicals. Identifying and Addressing Chemicals and
Polymers of Concern,

- Sound management of waste containing nanomaterials,

- Chemicals in the Plastics Treaty: Perspectives on Protecting Human Health,

- Plastic Pollution and Environmentally Sustainable Plastics Trade,

- The Capacity-Building Function of the Science-Policy Panel on Chemicals, Waste and
Pollution Prevention,

- Plastic Waste Trade: A New Colonialist Means of Pollution Transfer,

- Opportunity to Protect Children in the Plastics Treaty,

- Contribution of the chemicals and waste Conventions to Target 7 of the Kunming-Montreal
Global Biodiversity Framework,

- Safeguarding the Integrity of a Science Policy Panel on Chemicals, Waste and Pollution
Prevention,

- Pharmaceutical Waste: Practices and Challenges in Ensuring their Environmentally Sound
Management,

- Briefing on the updated draft guidance on the identification and management of sites
contaminated by POPs,

- Potential Approaches to Plastic Products and Chemicals of Concern in the Plastics Treaty,

- Strengthening Scientists Engagement: Shaping the Future of Chemicals, Waste, & Pollution
Prevention - Road to OEWG 3.2,

- Chemicals and Waste Issues of Concern: Priorities for Further Work and Potential Further
International Action,

- Guidance on the scope of the Global Framework on Chemicals Fund,

- Guidelines on completing the application for the Global Framework on Chemicals Fund,

- Briefing on the 2025 Meetings of the Conferences of the Parties to the Basel, Rotterdam
and Stockholm Conventions,

- Developing a GFC Implementation Programme on Strengthening Economic and Industry

Sector Engagement and Action Along Value Chains.

IV.2. Polityka antykorupcyjna i etyka w urzedzie

W 2024 r. przeprowadzono analize przepisow prawnych pod katem wystepowania w nich
potencjalnych luk sprzyjajgcych powstawaniu ryzyka korupcji i zaktualizowano istniejgce
procedury oraz informacje udostepniane pracownikom w ramach wdrazania polityki
antykorupcyjne;j.

W urzedzie dziatat powotany sposrod pracownikéw doradca ds. etyki, ktdéry uczestniczyt
w pracach zespotu doradcow ds. etyki w stuzbie cywilnej przy KPRM oraz zapewniat wsparcie

pracownikom urzedu.
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IV.3. Dostepnos¢ dla oséb ze szczegolnymi potrzebami
W 2024 r. w urzedzie dziatat koordynator ds. dostepnosci w celu zapewnienia dostepu do

zasobdw i ustug osobom o szczegdlnych potrzebach.

IV.4. Audyt wewnetrzny i kontrola zarzadcza

Kontrola zarzadcza w Biurze w 2024 r. sprawowana byta zgodnie z obowigzujgcymi
procedurami. Zapewniono regularne spotkania kierownictwa urzedu, aby umozliwi¢ biezgce
sygnalizowanie i monitorowanie ryzyka dla wykonania zadan statutowych Prezesa Biura.
Realizacja celoéw i zadanh byta prowadzona w sposob zgodny z prawem, efektywny, oszczedny
i terminowy.

W ramach audytu wewnetrznego w 2024 r. prowadzono dziatania i czynnosci, m. in. w ramach
zadania zleconego z Ministerstwa Finanséw: ,Funkcjonowanie wybranych elementéw kontroli
zarzgdczej” oraz zadania zleconego z Ministerstwa Zdrowia: ,Proces gospodarowania
mieniem, w tym nieruchomosciami, z uwzglednieniem obowigzujgcych przepiséw prawa,
przewidujgcych w szczegdélnosci konieczno$¢ uzyskania zgdd wiasdciwych organéw na
dokonanie czynnosci prawnych”. Przeprowadzono takze czynnosci sprawdzajgce zadania
zrealizowanego w 2023 r. Audyt bezpieczenstwa, w tym informacji i systemow IT”

przeprowadzonego w 2023 r.

IV.5. Zapewnienie dostepu do zasobéw cyfrowych

Biuro administruje — w zakresie wtasciwym panstwom czionkowskim — portalem REACH-IT
Authority, Portal Dashboard MSCA, IUCLID ECHA, PCN database, ePIC Authority, Interact
Portal. Zapewnia roéwniez udziat polskiego przedstawiciela w pracach Sieci Oficerow
Bezpieczenstwa ECHA (Security Officers Network). Systemy te zostaty utworzone w celu
zapewnia bezposredniego dostepu pracownikom wiasciwych urzeddéw do zasobow
informacyjnych ECHA.

Biuro swiadczy, w zakresie wtasciwym panstwom czionkowskim, administrowanie portalem
Interact Portal NEA (Portal Dashboard NEA (PD-NEA)) oraz petni role 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
przepiséw rozporzgdzenia REACH. Zapewnia bezposredni dostep organom nadzoru
do zasobow informacyjnych ECHA.

Utrzymywana jest infrastruktura majgca zapewni¢ pracownikom Biura dostep do systemu EU-
CEG (European Union — Common Entry Gate), aby skutecznie mogli realizowa¢ zadania
Prezesa Biura wynikajagce z ustawy tytoniowej, w ktérym gromadzone sg zgtoszenia wyrobdw

tytoniowych i wyrobdw powigzanych.
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V. CZESC FINANSOWA

Zgodnie z ustawg budzetowg z dnia 17 grudnia 2021 r. (Dz. U.2022.p0z.270), plan finansowy
Biura na 2024 r. w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale 85134 — Inspekcja do Spraw
Substancji Chemicznych, w zakresie biezgcych wydatkéw jednostki zostat zatwierdzony
na kwote w wysokosci 7.039.000,00 zt . Srodki przyznane na wydatki ptacowe oraz inne
wynagrodzenia wynosity 4.969.000,00 zt , a na wydatki pozaptacowe 2.070.000, zt.

W ciggu roku sprawozdawczego plan wydatkéw ulegat zmianom, po dokonaniu ktérych plan
finansowy Biura na 2024 r. wyniost 7.331.715,85zt , wydatki ptacowe i inne wynagrodzenia
stanowity 5.317.552,62 zt, , natomiast wydatki pozaptacowe 2.014.163,23 zt. wykonanie planu
wydatkow za 2024 r. ksztattowalto sie nastepujgco: wydatki ptacowe i inne wynagrodzenia
4.400.864,43 zt, wydatki pozaptacowe 2.029.682,95 zi, natomiast kwota niewykorzystanych
srodkow wyniosta 104.126,08 zt ( w tym z rezerwy celowej 55.812,30 z)

Realizacja planu dochodéw budzetowych:

W 2024 r. Biuro do spraw Substancji Chemicznych zrealizowato dochody ogétem w kwocie
26.559.864,48 zt , co stanowito wyrazne przekroczenie planu rocznego dochoddéw Biura
na 2024 r. w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale 85134 — Inspekcja do Spraw
Substancji Chemicznych wynoszgcego18.851.000,00 zt.

Z tytutu zrealizowanych dochodow Biuro przekazato terminowo na centralny rachunek budzetu
panstwa kwote 26.559.864,48 zt.

Na kwote te ztozyly sie nastepujgce dochody:

Paragraf Kwota Tytut

0580 — Wplywy z tytulu
grzywien i innych Kkar

13.192,34 zt Dochody z tytutu kar

pienieznych
natozonych decyzjg Prezesa Biura do

pienieznych od 0sob
prawnych i innych jednostek
organizacyjnych

spraw Substancji Chemicznych zgodnie
zustawg z dnia 9 listopada 1995 r.
o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu iwyrobow tytoniowych
(Dz.U. 2021 r. poz. 276, art. 15a ust. 1 pkt
1i5)

0620 — Wplywy z optat za
zezwolenia

19.600,00 zt

14.089.807,97 zt

Dochody =z tytutu optat za wydanie
zezwolenia na podstawie art. 40a ustawy
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii ( Dz. U. z 2023, poz. 172)
Dochody z tytutu optat okreslonych
w ustawie z dnia 9 listopada 1995 r.
o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu iwyrobdéw tytoniowych
(Dz.U. 2021 r. poz. 276):

- zezwolenie na wprowadzenie do obrotu
nowatorskich wyrobéw tytoniowych.
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Paragraf Kwota Tytut
0640 — Wptywy z tytutu 00,00 zt Dochody z tytulu kosztéw upomnienia
kosztow egzekucyjnych, od zalegtych optat.

optaty komorniczej i kosztow
upomnien

0690-Wplywy z
optat

réznych

294.000,82 zt

Dochody =z tytulu optat okreslonych
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
19 czerwca 2012 r. w sprawie wysokosci
i sposobu wnoszenia opfaty przez jednostki
badawcze, za kontrole i weryfikacje
spetniania  zasad  Dobrej  Praktyki
Laboratoryjnej (Dz. U. z 2012, poz. 723),

12.123.798,89 zt

841.625,62 zt

10.647.452,66 zt

559.896,46 zt

401,50 zt

Dochody =z tytulu optat okreslonych
w ustawie z dnia 9 listopada 1995 r.
o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu iwyrobow tytoniowych
(Dz.U. 2021 r. poz. 276):

- weryfikacje maksymalnego poziomu
substancji smolistych, nikotyny i tlenku
wegla w dymie papierosowym,

- zgtoszenie wprowadzania do obrotu
papieroséw elektronicznych i pojemnikéw
zapasowych,

- otrzymywanie, przechowywanie, analize i
publikowanie informacji  dotyczgcych
wyrobéw tytoniowych,

- opfata za wydanie interpretac;ji

0910 — Wptywy z odsetek od
nieterminowych  wptat z
tytutu podatkow i optat

12.878,12 zt

Dochody z tytulu odsetek naliczonych
od optaty rocznej na podstawie ustawy
z dnia 29 sierpnia 1997 r. (Dz.U. z 2022 r.
poz.2651)

0920 - Wptywy z
pozostatych odsetek

705,30 zt

Dochody z tytulu odsetek naliczonych
od kary pienieznej za niedopetnienie
obowigzku przekazania, w postaci
elektronicznej, Prezesa Biura do spraw
Substanciji Chemicznych danych
dotyczgcych wielkosci sprzedazy
w podziale na marki i rodzaje wyrobu
papieroséw elektronicznych lub
pojemnikow zapasowych zgodnie z ustawg
z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie
zdrowia przed nastepstwami uzywania
tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz.U. 2021
r. poz. 276, art. 15a ust. 4i 5)

0940 - Wplywy z rozliczen
/zwrotéw z lat ubiegtych

4,00 zt

Dochody stanowigce zwroty kosztow
poniesionych w latach ubiegtych, tj.: zwrot
dotyczgce rozliczen z Pocztg Polska.

0950 - Wptywy z tytutu kar i
odszkodowan wynikajgcych
Z uméw

5.577,04 zi

Dochody z tytutu odszkodowan
przyznanych dla Biura zgodnie z decyzjg
Poczty Polskiej za niedostarczenie
przesytki.
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