CZESC A: Realizacja najwazniejszych celow w roku 2020

Sprawozdanie z wykonania planu dzialalnos$ci

Biura do spraw Substancji Chemicznych?

za rok 2020

dla dzialu/dzialéw administracji rzadowej: .-

Zalacznik nr 2

(w tej czgSci sprawozdania nalezy wymienic cele wskazane w czegsci A planu na rok, ktdrego dotyczy sprawozdanie)

Mierniki okreslajace stopien realizacji

celu®
Planowana | Osiagnigta
warto$¢ do warto$¢ Najwazniejsze s ..
o e : : Najwazniejsze
osiggniecia | na koniec |planowane zadania : .
: : S podjete zadania
Lp. Cel na koniec roku, sluzgce realizacji . i e
> 9 sluzace realizacji
Nazwa roku, ktorego celu celu d
ktorego dotyczy
dotyczy sprawozd
sprawozdan anie
ie
1 2 3 4 5 6 7

1 Weryfikacja Liczba 120 59 Uzgodnienie rocznego Uzgodnienie rocznego
maksymalnego przebadanych harmonogramu poboru harmonogramu poboru
poziomu prébek probek, analiza wynikéw | probek, analiza
wydzielanych papierosow i przygotowanie wynikow i
substancji wezwania zgodnie z art. przygotowanie
smolistych, 10 ust. 7 ustawy o wezwania zgodnie z art.
nikotyny i tlenku ochronie zdrowia przed 10 ust. 7 ustawy o
wegla w dymie nastepstwami uzywania ochronie zdrowia przed
papierosowym tytoniu i wyrobow nastepstwami uzywania

tytoniowych. tytoniu i wyrobow
tytoniowych.

2 Ochrona przed 1. Liczba 1.23 1.27 1.Prowadzenie kontrolii | 1. Prowadzenie kontroli
szkodliwym prowadzonych weryfikacji w celu i weryfikacji w celu
wplywem postgpowan w potwierdzenia potwierdzenia
substancji zakresie Dobrej spetniania/niespelniania | spelniania/niespelniania
chemicznych i ich Praktyki przez certyfikowane przez jednostki
mieszanin na Laboratoryjne;j; jednostki badawcze badawcze (w tym
zdrowie czlowieka zasad Dobrej Praktyki certyfikowane
i srodowisko Laboratoryjne;j. jednostki) zasad Dobre;j

Praktyki Laboratoryjnej.
2. Liczba 2.20 2.18 2.Przyznanie/zawieszeni | 2.Przyznanie/zawieszeni
prowadzonych e/uniewaznienie e/uniewaznienie
postgpowan w rejestracji w zakresie rejestracji w zakresie
zakresie prekursoréw kategorii 2 i | prekursor6w kategorii 2
dokonywania 3. i3.
rejestracji w
zakresie

! Nalezy poda¢ nazwe ministra, zgodnie z rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow w sprawie szczegélowego
zakresu dziatania ministra, a w przypadku gdy sprawozdanie jest sporzadzane przez kierownika jednostki nazwe
jednostki.
? Nalezy wypekni¢ tylko w przypadku, gdy sprawozdanie jest sporzadzane przez ministra, podajac nazwy
wszystkich dzialéw administracji rzadowej przez niego kierowanych.
%) Nalezy poda¢ co najmniej jeden miernik. W przypadku gdy cel jest ujety w budzecie zadaniowym na rok, ktérego
dotyczy sprawozdanie, nalezy podac przypisane celowi mierniki wskazane w tym dokumencie.
) Nalezy wpisa¢ zadania stuzace realizacji celu wymienione w kolumnie 5 w poszczegblnych czgéciach planu na
rok, ktérego dotyczy sprawozdanie.
%) W przypadku gdy wskazany cel byt ujety w budzecie panstwa w ukladzie zadaniowym na rok, ktorego dotyczy

sprawozdanie, nalezy poda¢ wszystkie podjete podzadania budzetowe stuzace realizacji tego celu.




prekursoréw
kategorii 21 3;

3. Liczba 3.150
prowadzonych
postepowan w
zakresie zezwolen
na prowadzenie
dzialalnosci z
uzyciem nowej
substancji
psychoaktywnej

3.112

3. Przyznanie i cofnigcie
zezwolenia w zakresie
prowadzonej
dzialalnosci z uzyciem
nowej substancji

psychoaktywne;j.

3. Przyznanie i cofnigcie
zezwolenia w zakresie
prowadzonej
dzialalnosci z uzyciem
nowej substancji
psychoaktywne;j.

CZESC B: Realizacja celow priorytetowych wynikajacych z budzetu panstwa w ukladzie
zadaniowym w roku 2020

(w tej czesci sprawozdania nalezy wymienié cele wskazane w cze$ci B planu na rok, ktérego dotyczy sprawozdanie.
Nie nalezy wymieniaé celéw uprzednio wskazanych w czesci A)
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CZESC‘ C: Realizacja innych celéw w roku 2020

(w tej czeSci sprawozdania nalezy wymienié cele wskazane w czesci C planu na rok, ktérego dotyczy

sprawozdanie)
Mierniki okreslajgce stopien realizacji
celu?
Planowan Osiagnieta
a warto$¢ warto$¢ na
do koniec roku, e PR
s e . Najwazniejsze Najwazniejsze
osiagnigci ktoérego : . 4 :
planowane zadania |podjete zadania
Lp. Cel ana dotyczy . oL . o
. . stuzgce realizacji  [sluzace realizacji
Nazwa koniec sprawozdanie 4 5)
celu celu
roku,
ktorego
dotyczy
sprawozd
anie
1 2 3 4 5 6 7
1 Gromadzenie danych Liczba 15 000 51540 Utrzymanie bazy Utrzymanie bazy
dotyczacych mieszanin | zgloszen mieszanin stwarzajacych | mieszanin
stwarzajacych zagrozenie stwarzajacych
zagrozenie wytwarzanych i zagrozenie
wytwarzanych, sprowadzanych do wytwarzanych i
sprowadzanych lub Polski/wprowadzanych sprowadzanych do
wprowadzanych do do obrotu w Polsce Polski/wprowadzany
obrotu na terytorium ch do obrotu w
Rzeczypospolitej Polsce
Polskiej
2 Wspdlpraca z Liczba 1 1 1.0cena dokumentacji 1.0cena
Europejska Agencja ocenianych rejestracyjnych oraz dokumentacji
Chemikaliow (ECHA) substancji dostepnych informacji w | rejestracyjnych oraz
w zakresie dostepnych




oceny substancji zakresie dotyczacym informacji w

oceny substancji. zakresie dotyczacym
2. Przygotowanie oceny substancji.
raportow z oceny 2. Przygotowanie
substancji. raportéw z oceny
substancji.

3 Wspélpraca z Liczba 1 2 Przygotowania raportow | Przygotowania
Europejska Agencja przedlozonyc i wnioskéw dotyczacych | raportow i
Chemikaliow w h wnioskow CLH. wnioskow
zakresie przygotowania | dla substancji dotyczacych CLH.

wnioskéw dotyczacych
zharmonizowane;j
klasyfikacji substancji
(CLH)

CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celéw objetych planem dzialalno$ci na rok 2020

(nalezy krétko opisac najwazniejsze przyczyny, ktdre wplynely na niezrealizowanie celéw, wystgpienie istotnych
réznic w planowanych i osiggnietych wartosciach miernikéw lub podjecie innych niz planowane zadan stuzqcych
realizacji celow)

Roéznice w zakresie planowanych i osiggnietych warto$ci miernikéw w zwigzku
zrealizacjg celu Weryfikacja maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych,
nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym wynikaja z nastepujacych przyczyn. Miernik
okreslajgcy stopien realizacji celu zostal ustalony w odniesieniu do uzgodnienia rocznego
harmonogramu poboru prébek, analizy i przygotowania wezwania zgodnie z art. 7 ustawy
0 ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych na 120
(planowana wartos¢ do osiggnigcia na koniec 2020 r.). Na stopien realizacji celu wplyw miata
sytuacja epidemiczna w kraju idecyzja o wstrzymaniu badan laboratoryjnych w zwigzku
z priorytetem dziatan inspekcji sanitarnej w zakresie zapobiegania epidemii a takze
wstrzymanie pobierania probek z uwagi na aktywne ogniska zakazed SARS-CoV-2
w zaktadach objetych kontrola. Dnia 22 czerwca 2020 r. wznowiono dziatania w zakresie
badania probek jednak mimo ich podjecia realizacja osiagnietych wartosci miernikéw byta na
nizsza niz planowana i na koniec 2020 r. osiagneta wartos¢ réwna 59.

Z kolei, wigksza liczba przeprowadzonych postepowan w stosunku do zaplanowanych
w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej wynika z przedtozenia w 2020 r. przez nowe
podmioty wnioskéw o uzyskanie certyfikatu i wpisu do wykazu certyfikowanych jednostek
badawczych. W przypadku jednej certyfikowanej jednostki badawczej, dla ktérej okresowa
kontrola i weryfikacja planowana byta na rok 2021, zostal ztozony wniosek o cofniecie
certyfikatu i wykreslenie z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych. Zostata wydana
decyzja uwzgledniajgca wniosek jednostki.

W roku 2020 r. przeprowadzono tacznie 18 postepowan administracyjnych w zakresie
dokonywania rejestracji dla prekursoréw narkotykowych kategorii 2 i 3. Odstepstwo
wynoszace 2 postgpowania w stosunku do planowanej wartosci miernika na poziomie 20 jest
efektem szacunkéw dokonywanych przez organ na podstawie trendow zaobserwowanych
w latach poprzednich. Szacunki zaktadaty niepewnos$¢ w przypadku zdarzen niezaleznych od
organdw jakim jest liczba sktadanych wnioskoéw przez podmioty w danym roku.

W roku 2020 r. pracownicy Biura prowadzili lacznie 112 postepowan
administracyjnych w zakresie udzielonych zezwolen na prowadzenie dziatalnosci z uzyciem
nowych substancji psychoaktywnych. Planowana warto$¢ miernika na poziomie 150
postgpowant zostala oszacowana na podstawie analizy przeprowadzonych postepowan
administracyjnych w latach 2018 i 2019. Nizsza liczba prowadzonych postepowan w roku
sprawozdawczym 2020 wynoszgca 112 wynika ze zmiany sposobu skladania wnioskéw przez
przedsigbiorcow polegajgcym skorzystaniu przez wnioskujacych z mozliwosci taczenia kilku
lub kilkudziesigciu substancji w ramach przedkiadanego do urzedu jednego wniosku tzw.
grupowego. Sposob przedkiadania wniosku grupowego jest realizowany zgodnie z przepisami
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii - rozporzadzeniem Ministra z dnia 17 sierpnia 2018 r.
w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajacych oraz nowych substancji
psychoaktywnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 1591 ze zm.). Wnioski grupowe wplynety na obnizenie



statystyk Biura w tym zakresie, jednakze w rzeczywistosci dotyczyly wigkszej liczby nowych
substancji psychoaktywnych, ktére musialy zosta¢ poprawnie zidentyfikowane przez
pracownikéw Biura niz miato to miejscach w latach poprzednich. Zaistniata rozbieznosé¢
pomiedzy osiggnieta wartoscig miernika a zaplanowang wynika z przyczyn technicznych i nie
oznacza w rzeczywisto$ci mniejszej liczby nowych substancji psychoaktywnych, dla ktérych
organ wydawat decyzje administracyjne.

Rozbiezno$é w realizacji planu w zakresie przedktadanych zgloszen mieszanin
stwarzajacych zagrozenie, ktorych warto$¢ miernika osiggneta 51540 w stosunku do planow
na poziomie 15000 zwigzana jest ze zmiang przepiséw dostosowujacych regulacje krajowe do
przepiséw zatgcznika VIII do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 wprowadzonych ustawg z dnia 28 maja 2020 r. o zmianie ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach oraz innych ustaw (Dz.U. poz. 1337). Do konca roku 2020 r.
podmioty mogly dokonywaé zgloszen dla mieszanin o zastosowaniach konsumenckich
w krajowym systemie ELDIOM. Dokonane na czas zgloszenie dawalo uprawnienia
przedsigbiorcom do skorzystania do 1 stycznia 2025 r. z przepiséw przejsciowych nie
obligujgcych do przedktadania podobnych zgloszen w systemie centralnym prowadzonym
przez Europejska Agencje Chemikaliéw do tego czasu. Wyzsza liczba zgtoszen niz planowana
wynika ze skorzystania przez przedsiebiorcow z przepisow dotyczacych okresow
przej$ciowych co wplyneto na wzrost dokonanych zgloszen na poziomie odbiegajagcym od
praktyk z lat ubiegtych.

Zwiekszona liczba przedtozonych wnioskow dla substancji dotyczy przygotowania
i przedlozenia w Europejskiej Agencji Chemikaliow o 1 raport wigcej niz planowano
w zakresie dotyczacym zharmonizowanej klasyfikacji substancji (CLH) - zaplanowany na
2020 r. wniosek dotyczyt benthiacalivarb, natomiast dodatkowy olejku drzewa herbacianego.
Dodatkowy wniosek dotyczacy olejku drzewa herbacianego zostat przygotowany na wniosek
Ministerstwa Rolnictwa, z uwagi na fakt, ze Rzeczpospolita Polska wystgpowata w roli
sprawozdawcy w ocenie tej substancji czynnej srodkéw ochrony roslin.

Agnieszka Dudra
Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych
/dokument podpisany elektronicznie/
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