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STRESZCZENIE SPRAWOZDANIA Z DZIALALNOSCI
PREZESA BIURA DO SPRAW SUBSTANCJI CHEMICZNYCH za rok 2020

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,,Prezesem Biura” jest
centralnym organem administracji rzadowej nadzorowanym przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, wlasciwym w sprawach substancji chemicznych i ich mieszanin,
dziatajacym w oparciu o ustawe z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach'. Zadania Prezesa Biura zostaly okreslone w przepisach: ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach, w statucie Biura?, w przepisach ustawy o ochronie zdrowia
przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych®, w przepisach ustawy
0 przeciwdziataniu narkomanii®.

Prezes Biura jest organem wlasciwym odpowiedzialnym za wykonywanie zadan
przydzielonych panstwom cztonkowskim na mocy rozporzadzen REACH® i CLP® oraz
za wspotprace z Komisja Europejska (zwana dalej ,,KE”) i Europejska Agencja Chemikaliow
(zwana dalej ,,ECHA”) w zakresie wdrazania niniejszych rozporzadzen.

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

Dodatkowo, Biuro zapewnia wsparcie naukowe dla ECHA w zakresie zrownowazonego
zarzadzania chemikaliami poprzez pracg ekspertow w Komitecie do spraw Oceny Ryzyka

i Komitecie do spraw Analiz Spoteczno — Ekonomicznych.

-

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (tj. z dnia 18 listopada
2020 r.; Dz. U. z 2020 r. poz. 2289)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie nadania statutu Biuru do spraw
Substancji Chemicznych (tj. z dnia z dnia 23 grudnia 2020 r.; Dz. U. z 2021 r. poz. 103)

Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (tj. z dnia 22 stycznia 2021 r.; Dz.U. z 2021 r. poz. 276)

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (tj. z dnia 27 pazdziernika 2020 r.;
Dz.U. z 2020 r. poz. 2050)

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak 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)

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

2



Prezes Biura jest takze czlonkiem Komitetu Panstw Czlonkowskich Europejskiej Agencji

Chemikaliow.

W obszarze Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w 2020 r. pracownicy Departamentu do spraw

Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przeprowadzili tgcznie 24 kontrole i weryfikacje jednostek

badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych. Lacznie, na dzien 31 grudnia 2020 r.,
certyfikat poswiadczajacy spelnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej posiadato
44 certyfikowanych jednostek badawczych. Wykaz tych jednostek znajduje si¢ na stronie

podmiotowej Biura oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Biura. W 2020 r. pracownicy
Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej uczestniczyli w pracach Grup
Roboczych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przy Organizacji Wspotpracy
Gospodarczej i Rozwoju (zwana dalej ,,OECD”) i Komisji Europejskiej (zwana dalej ,,KE”)
oraz pracach Grupy Roboczej Krajowych Koordynatorow Programu Metod Badawczych
OECD. Prace te pozwalaja na ustalenie wspdlnego stanowiska inspektoréw Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej dla przedstawicieli jednostek organizacyjnych wykonujacych badania
substancji lub ich mieszanin oraz pozwalaja na wymiane do§wiadczen i dobrych praktyk
pomiedzy inspektorami DPL z réznych krajéw. Biuro przekazato takze do OECD i1 KE
coroczne sprawozdanie o dziataniu systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Polsce.
Informacje te zostaty przekazane wymienionym wyzej organizacjom w ustawowym terminie

do dnia 31 marca 2020 r.

Realizujgc zadania Prezesa Biura zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem w odniesieniu

do substancji chemicznych i mieszanin, pracownicy Departamentu do spraw_Oceny

Ryzyka byli obecni i aktywni we wszystkich niezbednych gremiach i dziataniach
prowadzonych na poziomie krajowym, Unii Europejskiej i poziomie migdzynarodowym.

W ramach wspotpracy z Europejska Agencjg Chemikaliow (ECHA), w 2020 r. zakonczono
oceng substancji chemicznej 1,3-diethyl-2-thiourea (DETU, nr CAS: 105-55-5), wybranej ze
wspolnotowego kroczacego planu dzialan (CoRAP) ze wzgledu na mozliwe dzialanie
rakotworcze, uczulajace na skoreg, zastosowania w produktach dla konsumentéw, potencjalny
wplyw na §rodowisko, narazenie pracownikdéw oraz rozpowszechnione stosowanie.

W 2020 r. pracownicy Biura zakonczyli prace nad dokumentacjg dotyczgca propozycji
nadania zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania dla dwoch substancji: isopropyl [(S)-1-
{[(R)-1-(6-fluoro-1,3-benzothiazol-2-yl)ethyl]carbamoyl}-2-methylpropyl]carbamate

(bentiawalikarb-izopropyl) o nr CAS 177406-68-7, oraz olejek z drzewa herbacianego o nr

3



CAS 68647-73-4, ktore sa substancjami czynnymi srodkéw ochrony roslin. Kontynuowano
prace nad dokumentacja dotyczaca nadania zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania dla
pirofosforanu zelaza (I11) o nr CAS 10058-44-3.

Pracownicy Departamentu w 2020 r. uczestniczyli w pracach grupy SON (Safety Officers
Network — sie¢ urzednikéw ds. bezpieczenstwa informatycznego), majgcej za zadanie
zapewnienie bezpiecznej wymiany informacji miedzy Europejska Agencja Chemikaliow,
Komisja FEuropejska, wlasciwymi urzedami panstw cztonkowskich UE i1 EOG-EFTA
na potrzeby rozporzadzenia REACH, rozporzadzenia CLP i rozporzadzenia (UE) 649/2012".
Ponadto, pracownicy Departamentu uczestniczyli w pracach ekspertow RIME+ (Risk
Management Expert Meeting), pracach grupy Ekspertow ds. narazenia REACH (REEG),
pracach grupy zadaniowej UVCB (MOCS), pracach ekspertow grupy roboczej ds. substancji
ropo- i weglopochodnych (PetCo), oraz w pracach Komitetu Panstw Cztonkowskich
i Komitetu ds. Oceny Ryzyka ECHA, a takze w pracach Grupy Roboczej Rady Unii
Europejskiej ds. Migdzynarodowych Aspektéw Ochrony Srodowiska (WPIEI Chemicals).

W ramach wspolpracy migdzynarodowej, w 2020 r. pracownicy Biura uczestniczyli w 60 i 61
Wsp6lnym Posiedzeniu Komitetu Chemikaliéw oraz Grupy Roboczej do spraw Chemikaliow,
Pestycydéw i Biotechnologii dziatajacym przy Organizacji Wspotpracy Gospodarczej
I Rozwoju (Joint Meeting, OECD).

W ramach dzialan wynikajacych z Konwencji sztokholmskiej i rozporzadzenia (UE)
2019/10218, Konwencji rotterdamskiej 1 rozporzadzenia (UE) 649/2012 pracownicy
Departamentu brali udzial w przygotowaniach do konferencji stron oraz w pracach komitetow
ekspertow tych konwencji.

Pracownicy Biura uczestniczyli w dziataniach i1 pracach organizacji miedzynarodowych
zrzeszonych w ramach Miedzyorganizacyjnego Programu Zarzadzania Chemikaliami
(Strategicznego Podejscie do Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami - SAICM).
Biuro jest jednym z 24 partnerow projektu HERA (Health Enviroment Research Agenda),
realizowanego w ramach Programu Ramowego Unii Europejskiej Horyzont 2020. Ogdolnym
celem projektu HERA jest ustalenie priorytetow dla programu badan zagrozen dla srodowiska
1 zdrowia ludzkiego w Unii Europejskiej. Prace w ramach projektu beda kontynuowane

w2021 r.

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

® Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 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)
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Realizujgc zadania Prezesa Biura zwigzane z zarzadzaniem chemikaliami na poziomie

krajowym i europejskim, pracownicy Departamentu do spraw_Substancji i Mieszanin

Niebezpiecznych byli obecni i aktywni we wszystkich niezbednych gremiach i dzialaniach

regulujgcych substancje chemiczne i ich mieszaniny.

W 2020 r., zgodnie z art. 15 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz art.
9 ustawy o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz niektorych
innych ustaw,” poprzez system ELDIOM dokonano 51543 nowych zgloszen mieszanin
stwarzajacych zagrozenie. W efekcie w dniu 31 grudnia 2020 r w bazie bylo 367 924
zgloszonych mieszanin. Liczba zgloszen mieszanin stwarzajgcych zagrozenie, wykonanych
przez krajowych przedsigbiorcow poprzez narzg¢dzie informatyczne udostepnione przez
ECHA (ECHA Submission portal) na koniec 2020 r. wyniosta 1 764.

W 2020 r. przebieg rejestracji podmiotow prowadzacych operacje w zakresie prekursorow
narkotykowych kat. 2 i 3 przedstawial si¢ nastgpujaco: na podstawie art. 44 ust. 4 ustawy
0 przeciwdziataniu narkomanii Prezes Biura przyznal 5 rejestracji podmiotom prowadzacym
operacje w zakresie prekursorow narkotykowych kategorii 2 1 3, wydat 4 decyzje odmowne,
1 decyzje umarzajacg postgpowanie, 2 decyzje zawieszajace rejestracje oraz 4 decyzje
uniewazniajace rejestracje. Bez rozpoznania pozostawiono 2 wnioski 0 przyznanie rejestraciji.
Zgodnie z art. 40a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii prowadzenie dzialalno$ci przez
przedsiebiorce w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, wWywozu,
wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia
do obrotu nowej substancji psychoaktywnej wymaga zezwolenia Prezesa Biura. W okresie

sprawozdawczym do Biura wptyneto 101 wnioskéw o wydanie zezwolenia, ktore dotyczyty

1563 nowych substancji psychoaktywnych. Wydano 73 decyzje udzielajacych zezwolenie.

W 2020 r, 168 nowych przedsi¢biorstw skorzystalo z pomocy Krajowego Centrum
Informacyjnego do spraw rozporzadzen REACH i CLP. Udzielono odpowiedzi na 2924
pytania, ktore dotyczyly wprowadzania na rynek substancji, mieszanin chemicznych,
procedury rejestracji 1 wymogu przedktadania zapytania do Europejskiej Agencji
Chemikaliow, kart charakterystyki, generowania kodu UFI, zglaszania do Prezesa Biura
mieszanin stwarzajacych zagrozenie, aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej i nowego
portalu PCN.

W ramach wspotpracy z Komisja Europejska pracownicy Biura brali udzial w pracach

Komitetu ds. REACH pehiagc role ekspertow wspomagajacych prace przedstawiciela

% 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)
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Ministerstwa Rozwoju, Pracy i Technologii, podczas ktérych poddawano gltosowaniu projekty
wielu aktow prawnych i decyzji KE. Ponadto, pracownicy Biura brali udzial w pracach
urzedow wilasciwych ds. rozporzadzen REACH i CLP (CARACAL), ktore shluza
wypracowaniu jednolitego na szczeblu unijnym stanowiska, zacie$nienia wspotpracy panstw
cztonkowskich w zakresie wykonania przepisow rozporzadzen REACH i CLP na poziomie
krajowym, planowania dziatan lub kontynuacji prac nad przyjeciem nowych ograniczen lub
zezwolen dla substancji chemicznych.

Pracownicy Biura uczestniczyli rowniez w pracach unijnej sieci Help - Net i Help Net
Steering Group (REACH and CLP Helpdesk Correspondents’ Network).

W 2020 r. pracownicy Biura kontynuowali funkcje krajowego administratora
informatycznego portalu - Interact Portal (portal dashboard for national enforcement
authorities) oraz krajowego punktu kontaktowego (MSCA Contact Point). Portal ten zapewnia
bezposredni dostep organom nadzoru do zasobow informacyjnych ECHA, m.in. na temat
rejestracji substancji na terenie Polski, jak réwniez informacji o substancjach pod katem

rozporzadzenia CLP oraz rozporzadzenia (UE) 649/2012.

W ramach realizacji zadan natozonych na Prezesa Biura ustawa o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych'®, w 2020 r. pracownicy

Departamentu do spraw Wyrobow Tytoniowych i Powiazanvch:

1. Zweryfikowali 3955 zgloszen wyrobow tytoniowych przekazanych przez 69 podmiotow
pod katem przekazania przez nich danych dotyczacych wielko$ci sprzedazy w 2019 r.

2. Prowadzili weryfikacje kompletnosci dokonywanych zgloszen oraz weryfikacje wptat
wnoszonych za zgloszenia papierosoOw elektronicznych i pojemnikow zapasowych biorac
pod uwagg zadeklarowang wielko$¢ przedsigbiorstwa.

3. W przypadku papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych skontrolowali 4646
zgloszen zarejestrowanych przez 96 podmiotow pod katem zawarto$ci sprawozdan
z wielkosci sprzedazy za 2017, 2018 12019 r.

4. Dzialajac na podstawie art. 8ab ust. 5 ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, przestali do 66 podmiotéw noty ksiegowe
wzywajagce do wniesienia oplaty rocznej za otrzymywanie, przechowywanie,
przetwarzanie, analiz¢ i1 publikowanie informacji dotyczacych wyrobow tytoniowych

za 2020 r.

10 Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (tj. z dnia 22 stycznia 2021 r.; Dz.U. z 2021 r. poz. 276)
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5. Przeprowadzili weryfikacje nikotyny, tlenku wegla i substancji smolistych w dymie
papierosowym z 61 probek papieroséw ze 124 objetych rocznym planem poboru probek
oraz wystawiono 69 not ksiggowych wskazujacych konieczno$¢ wniesienia optaty
za przeprowadzong weryfikacjg.

6. Na podstawie art. 11a ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu
I wyrobow tytoniowych, Prezes Biura wydal 15 zezwolen na udostgpnianie po raz
pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostgpnianie po raz pierwszy w celu
wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nowatorskiego wyrobu
tytoniowego.

7. Na podstawie art. 8a ust. 5b ustawy 0 ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania
tytoniu i wyrobow tytoniowych, przeprowadzili trzy postepowania dotyczace niezgodnos$ci
dokumentacji przedtozonej do Prezesa Biura z wymogami zawartymi w przepisach ustawy
tytoniowe;j.

8. Udzielili ponad 1100 odpowiedzi pisemnych i ustnych na pytania z zakresu przepisOw
ustawy tytoniowe;j.

9. Przygotowali w Biuletynie Informacji Publicznej 12 publikacji dotyczacych uzyskanych
przez Prezesa Biura informacji o wyrobach tytoniowych i wyrobach powigzanych.

Na koniec 2020 roku w systemie EU-CEG MS Reporting Tool, ktory zostat stworzony przez

Komisj¢ Europejska w celu zglaszania wyrobéw tytoniowych oraz powigzanych,

znajdowato si¢ 3802 zgloszen wyrobow tytoniowych oraz 14952 zgloszen papierosow

elektronicznych i pojemnikow zapasowych.
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Informacje ogolne

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,,Prezesem Biura” jest

centralnym organem administracji rzadowej nadzorowanym przez ministra wilasciwego

do spraw zdrowia, wlasciwym w sprawach substancji chemicznych i ich mieszanin,

dziatajacym w oparciu o ustawe z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach*!.

Zadania Prezesa Biura zostaty okreslone w przepisach:

a) ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,

b) statucie Biura'?,

C) ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych®?,

. . . ..14
d) ustawy o przeciwdziataniu narkomanii=" .

Do zadan Prezesa Biura nalezy pelnienie funkcji:

a) wlasciwego organu krajowego wyznaczonego do wykonywania, okreslonych
W przepisach rozporzadzenia (UE) 649/2012" zadan administracyjnych dotyczacych
wywozu 1 przywozu niebezpiecznych chemikaliow,

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

c) wlasciwego organu okreslonego w art. 121 rozporzadzenia (WE) 1907/2006
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen

w zakresie chemikaliow (zwane dalej rozporzadzeniem REACH),
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Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (tj. z dnia z dnia 18 listopada

2020 r.; Dz.U. 2 2020 r. poz. 2289)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie nadania statutu Biuru do spraw

Substancji Chemicznych (tj. z dnia 23 grudnia 2020 r.; Dz. U. z 2021 r. poz. 103)

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

tytoniowych (tj. z dnia 22 stycznia 2021 r.; Dz.U. z 2021 r. poz. 276)

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (tj. z dnia 27 pazdziernika 2020 r.; Dz.U.

z 2020 r. poz. 2050)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczacego

wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz. UE L 201 z 27.07.2012, str. 60, z p6zn. zm.)

Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie

detergentow (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.)

Rozporzagdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie

rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)

i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego

rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
10
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8'8 w sprawie

d) wlasciwego organu okreslonego w art. 43 rozporzadzenia nr 1272/200
klasyfikacji, oznakowania 1 pakowania substancji i mieszanin (zwane dalej
rozporzadzeniem CLP),

e) wilasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania
rejestracji w zakresie prekursoréw narkotykowych, o ktorej mowa w art. 3 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 273/2004",

f) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania

rejestracji substancji sklasyfikowanych w kategorii 2 oraz kategorii 3, o ktorej mowa

w art. 7 rozporzadzenia Rady (WE) nr 11 1/2005%.

Prezes Biura jest organem wlasciwym odpowiedzialnym za wykonywanie zadan
przydzielonych panstwom cztonkowskim na mocy rozporzadzen REACH i CLP oraz
za wspotprace z Komisja Europejska (zwana dalej ,,KE”) i Europejska Agencja Chemikaliow

(zwana dalej ,,ECHA”) w zakresie wdrazania niniejszych rozporzadzen.

Waznym aspektem wspoOlpracy 1 wspotdecydowania w sprawach dotyczacych planu
budzetowego ECHA 1 ogdlnego nadzoru nad jej pracami jest obecno$¢ Dyrektora

Generalnego Biura w Zarzadzie Agencji (organ zarzadzajacy ECHA).
Dodatkowo, Biuro zapewnia wsparcie naukowe dla ECHA w zakresie zrownowazonego
zarzadzania chemikaliami poprzez pracg ekspertow w Komitecie do spraw Oceny Ryzyka

i Komitecie do spraw Analiz Spoteczno — Ekonomicznych.

Prezes Biura jest takze cztonkiem Komitetu Panstw Cztonkowskich ECHA.

Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE
L 396 230.12.2000, str. 1, z pdzn. zm.).

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

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 p6zn. zm.)

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajace zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykéw pomigdzy Unig a panstwami trzecimi (Dz.Urz. UE L 22 z 26.01.2005, z p6zn. zm)
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I1. Dzialalnos$¢ Biura do spraw Substancji Chemicznych

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych realizuje swoje zadania przy pomocy Biura
do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,,Biurem”, ktorym kieruje i reprezentuje

na zewnatrz.

1.  Pracownicy Biura

Na dzien 31 grudnia 2020 r. w Biurze zatrudnionych byto 41 os6b, w tym 1 osoba
na kierowniczym stanowisku panstwowym, 36 czlonkéw korpusu stuzby cywilnej oraz
4 0soby w grupie nieobjgtej mnoznikowym systemem wynagrodzenia. W  gronie
zatrudnionych na dzien 31 grudnia 2020 r. 1 pracownik posiadat tytul naukowy profesora,

a 11 pracownikow posiadato stopien naukowy doktora.

2.  Struktura organizacyjna

Biurem kieruje Prezes Biura przy pomocy Dyrektora Generalnego 1 dyrektoréw
departamentow.

W sktad Biura wchodzg nastgpujace komorki organizacyjne, wieloosobowe stanowiska pracy
i samodzielne stanowiska pracy:

Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

Departament do spraw Oceny Ryzyka,

Departament do spraw Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych,

Departament do spraw Wyroboéw Tytoniowych 1 Powigzanych,

Departament Prawny i Finansowy,

Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Administracyjno-Kadrowych,

Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Audytu Wewnetrznego,

© N o o B~ w DN PE

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

Prezes Biura do spraw
Substancji Chemicznych

Dyrektor Generalny

Audytor Wewnetrzny

Administracja i Kadry

Inspektor Ochrony
Danych

. Departament ds. Departament ds.
Departament ds. Dobrej Departament ds. Oceny i _ ) ) Departament Prawny
. o Substancji i Mieszanin Wyrobéw Tytoniowych o
Praktyki Laboratoryjnej Ryzyka ) . . . i Finansowy
Niebezpiecznych i Powiazanych

Podleglos¢ merytoryczna
Podleglos¢ administracyjna

Schemat organizacyjny Biura (wg stanu na dzien 31 grudnia 2020 r.)
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Il1l. Realizacja zadan Prezesa Biura w 2020 r.

1.  Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej - dzialania w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Dobra Praktyka Laboratoryjna (zwana dalej ,,DPL”), to wprowadzony w panstwach
Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (zwana dalej ,,OECD”), oraz we wszystkich
panstwach Unii Europejskiej, jednolity system zapewnienia jako$ci wymaganych prawem
nieklinicznych badan laboratoryjnych stuzacych ocenie wplywu 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
obowigzujacymi rozporzadzeniami UE, system obejmuje takze badania produktéw
leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych, srodkéw ochrony roélin, produktow
biobojczych, kosmetykow, dodatkow do zywnosci, dodatkéw do pasz, detergentéw
I organizmow genetycznie zmodyfikowanych.

Zgodnie z art. 16 ust. 3 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, krajowa
jednostka wtasciwg do kontroli i weryfikacji spetniania zasad DPL przez jednostki badawcze
lub certyfikowane jednostki badawcze jest Biuro. Zakres i zasi¢g funkcjonowania programu,
mechanizm wigczania jednostek badawczych do programu, rodzaje kontroli i weryfikacji,
regulacje dotyczace przeprowadzania kontroli i weryfikacji, uprawnienia inspektorow DPL
do wejscia na teren jednostki badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej i dostepu
do danych umozliwiajgcych ocene stopnia spetniania zasad DPL w jednostce, dziatania
podejmowane po kontroli i weryfikacji oraz procedury apelacyjne opisane sa w krajowym
programie monitorowania zgodnosci z zasadami DPL, opublikowanym przez Prezesa Biura
w Biuletynie Informacji Publicznej, na stronie podmiotowej Biura.

W 2020 r. jeden z pracownikéw Biura, ukonczyt cykl przygotowawczy do petnienia funkcji
inspektora Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (zwanego dalej ,,inspektorem DPL”), zdobyt
odpowiednie do$wiadczenie zawodowe i zgodnie z wewnetrznymi ustaleniami przyjetymi
w Biurze zostal powolywany przez Prezesa Biura do przeprowadzania kontroli i weryfikacji
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badawcze i1 certyfikowane
jednostki badawcze.

W 2020 r. w Biurze zatrudnionych bylto czterech inspektoréw DPL. Trzech wykonuje zadania
zwigzane z funkcjonowaniem Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j,

natomiast czwarty inspektor DPL uczestniczy w kontrolach obok realizowania innych zadan
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Biura. Kontrole i weryfikacj¢ jednostek badawczych oraz certyfikowanych jednostek
badawczych prowadzi si¢ w sposob okreslony w § 5 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej®!, zwanego dalej ,,rozporzadzeniem DPL”, natomiast szczegdlowe
przepisy dotyczace kontroli 1 weryfikacji jednostek badawczych przystepujacych do programu
i certyfikowanych jednostek badawczych okreslone sa w zalaczniku nr 2 cytowanego
rozporzadzenia.

W 2020 r. inspektorzy DPL przeprowadzili tacznie 24 kontrole i weryfikacje jednostek
badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych, w tym:

— 15 kontroli okresowych w certyfikowanych jednostkach badawczych,

— 2 kontrole wstgpne w jednostkach badawczych, na wniosek tych jednostek,

— 4 kontrole i weryfikacje w jednostkach badawczych, o ktorych mowa w § 4 ust. 1

rozporzadzenia DPL,

— 3 kontrole sprawdzajace w zakresie, o ktorym mowa w § 5 ust. 4 rozporzadzenia DPL.
Nalezy zaznaczy¢, ze pomimo wprowadzonego poprzez Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii®?, wickszo$¢ przeprowadzonych
w 2020 r. kontroli i weryfikacji spelniania zasad DPL odbyta si¢ w siedzibach jednostek
badawczych lub certyfikowanych jednostek badawczych. Kontrole te zostaty przeprowadzone
w odpowiednim rezimie sanitarnym. Kontrole zdalne, w siedzibie Biura, odbyty sie gléwnie
w przypadku jednostek ktore podlegaly kontrolom sprawdzajacym. Podczas tych kontroli
inspektorzy DPL ocenili, na podstawie przestanej przez certyfikowane jednostki badawcze
dokumentacji, czy odstepstwa od spetlniania zasad DPL mogace mie¢ wptyw na wiarygodnos¢
wynikow badaf, stwierdzone podczas przeprowadzonych w tych jednostkach w 2019 r.
kontrolach okresowych, zostaly usuniete. Dodatkowo, podczas kontroli zdalnych
przeprowadzanych w siedzibie Biura inspektorzy DPL dokonali, na podstawie dokumentow
otrzymanych z jednostek (kopie planow badan, danych zrédlowych i sprawozdan z badan),
rewizji badan zakonczonych.

W 2020 r. Prezes Biura, na podstawie art. 16 ust. 4 ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz art. 104 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnegozs, stwierdzit

spelnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dla 17 certyfikowanych jednostek

2! Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Dz. U. z 2013 r., poz. 665)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.)

Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (tj. z dnia 20 grudnia 2019 r.;
Dz. U. z 2020 r. poz. 256 z p6zn. zm.)
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badawczych i 4 jednostek badawczych, ktére w latach 2017 - 2020 ztozyly 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 2020 r. Prezes Biura, na podstawie § 6 ust. 3 rozporzadzenia DPL oraz art. 104 ustawy
Kodeks postepowania administracyjnego, na wniosek trzech certyfikowanych jednostek
badawczych, w drodze decyzji, cofnal nadany tym jednostkom certyfikat Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, o ktorym mowa w art. 16 ust. 4 ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach i wykreslit te jednostki z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

W 2020 r. Prezes Biura, na podstawie art. 16 ust. 8a ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz art. 104 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego, biorgc pod
uwage wyniki kontroli przeprowadzonych w certyfikowanych jednostkach badawczych,
wydat 3 decyzje stwierdzajace niespetnianie przez trzy certyfikowane jednostki badawcze
zasad DPL w odniesieniu do czterech badan przeprowadzonych w tych jednostkach.
Informacja ta zostala przekazana do wlasciwych organéw OECD, stosownie do procedur
dotyczacych dziatan w zakresie monitorowania spelniania zasad DPL w panstwach
cztonkowskich OECD, do KE oraz do krajowych urzedow rejestrujacych srodki ochrony
ro$lin, produkty lecznicze czy wyroby medyczne.

Lacznie, na dzien 31 grudnia 2020 r., certyfikat poswiadczajacy spetnianie zasad DPL
posiadaty 44 certyfikowane jednostki badawcze. Wykaz tych jednostek opublikowany jest
na stronie podmiotowej Biura oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Biura.

Realizujac 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 informacji o dokonanej kontroli 1 weryfikacji jednostek
badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych w poprzednim roku. Sprawozdania
zostaly przekazane organizacjom do dnia 31 marca 2020 r.

Dodatkowo, oprocz prowadzenia kontroli 1 weryfikacji, waznymi obszarami dzialalnoS$ci
Biura w zakresie wykonywania zadan zwigzanych z DPL byty:

1. Wspolpraca z zagranicznymi jednostkami monitorujagcymi zgodno$¢ z zasadami DPL
poprzez uczestnictwo w pracach Grup Roboczych do spraw DPL przy OECD i KE.
Wspotpraca w obszarze Grup Roboczych pozwala na ustalenie wspolnego stanowiska
inspektorow DPL odno$nie pytan zadawanych przez przemyst oraz na wymiane

doswiadczen i dobrych praktyk pomigdzy inspektorami DPL z rdéznych krajow.
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2.

Podczas spotkan grup roboczych omawiano zagadnienia techniczne (np. czgsto
zadawane pytania przez przemyst dotyczace zasad DPL, problemy zidentyfikowane
przez inspektoréw DPL podczas przeprowadzanych kontroli i weryfikacji, QSAR
aDPL, projekt poradnika dotyczacego integralnosci danych, oprogramowanie
W chmurze a wymagania DPL, do$wiadczenia inspektoréw DPL w sprawdzaniu
zgodno$ci z wymaganiami DPL systemow komputerowych) oraz zagadnienia
0 charakterze ogo6lnym (rola 1 odpowiedzialno$¢ sponsora podczas badan
przeprowadzanych zgodnie z zasadami DPL, ocena 14. Kursu OECD dla inspektoréw
DPL, zakres krajowych programow monitorowania zgodnos$ci z zasadami DPL, ocena
funkcjonowania krajowych programoéw monitorowania zgodno$ci z zasadami DPL,
wspotpraca krajowych jednostek monitorujacych zgodno$¢ z wymaganiami DPL
Z urzedami oceniajacymi dokumentacje rejestracyjnag takimi jak ECHA, Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), Europejska Agencja Lekow (EMA) —
w ramach wspoltpracy krajowe jednostki wiasciwe do kontroli 1 weryfikacji spetniania
zasad DPL przeprowadzaja rewizj¢ (audyt) badan na wniosek w/w urzedoéw - celem
rewizji badan jest uzyskanie odpowiedzi na pytanie, czy badania zostaty
przeprowadzone zgodnie z zasadami DPL. Rewizj¢ badan przeprowadza si¢ przez
porownanie danych zréodlowych i towarzyszacych im zapiséw ze sprawozdaniem
koncowym lub okresowym w celu ustalenia, czy dane te zostaly prawidlowo
opracowane, czy badanie przeprowadzono zgodnie z planem i standardowymi
procedurami operacyjnymi, oraz w celu uzyskania dodatkowych informacji
niezamieszczonych w sprawozdaniu, a takze stwierdzenia, czy postepowanie
stosowane do uzyskania danych nie wplywa ujemnie na wiarygodnos¢ wynikow
badan).

Ocena funkcjonowania krajowych programéw monitorowania zgodnosci z zasadami
DPL. Zgodnie z planem okresowych wizyt ewaluacyjnych (kontroli krajowych
programow monitorowania zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej)
na lata 2018 — 2027, Polska zostata wyznaczona do przeprowadzenia kontroli trzech
krajow nalezacych do systemu Wzajemnej Akceptacji Danych OECD (Mutual
Acceptance of Data - MAD), tj. Singapuru w 2019 r., Korei Poludniowej w 2020 r.
i Meksyku w 2027 r. Kontrole ewaluacyjne majg na celu sprawdzenie, czy kontrole
I weryfikacje zgodnosci z zasadami DPL przeprowadzane w jednostkach badawczych
oraz rewizje badan wykonywanych w tych jednostkach prowadzone sa w sposob

zharmonizowany we wszystkich krajach nalezacych do systemu MAD. W 2019 r.
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3.

Prezes Biura, wraz z ekspertem z Norwegii, ocenial singapurski program
monitorowania zgodno$ci z zasadami DPL. Po zakonczeniu wizyty ewaluacyjnej
przygotowany zostat raport (;, Evaluation Report Template for an on-Site evaluation by
an OECD GLP Working Group Evaluation Team”) dotyczacy funkcjonowania tego
programu w Singapurze, ktory omawiany byt podczas kolejnego 34. spotkania Grupy
Roboczej do spraw DPL przy OECD (luty 2020 r.). Raport opisujacy sposob
funkcjonowania krajowego programu monitorowania zgodnosci z zasadami DPL
w Singapurze zostal przyjety w lutym 2020 r. przez grupe roboczg OECD do spraw
DPL. Zaplanowana na 2020 r. wizyta ewaluacyjna w Korei Potudniowej, w ktorej
oprocz eksperta z Biura miat wziag¢ udziat przedstawiciel programu monitorowania
zgodnosci z zasadami DPL w Szwajcarii, ze wzgledu na sytuacje epidemiczng nie
odbyta si¢. Wizyta ewaluacyjna, tak jak wszystkie wizyty ewaluacyjne zaplanowane
przez OECD na 2020 r., zostata przesuni¢ta na pozniejszy termin (2021 lub 2022 r.).

Wspotpraca z urzedami: w 2020 r. odbylo si¢ spotkanie w formie zdalnej
z przedstawicielami  Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych (zwany dalej ,,URPL”). Tematem spotkania
bylo funkcjonowanie krajowego programu monitorowania zgodnosci z zasadami DPL,
sposob prowadzenia kontroli i weryfikacji spetniania zasad DPL, sposob prowadzenia
inspekcji przez pracownikow URPL w zakresie Dobrej Praktyki Klinicznej oraz Good
Pharmacovigilance Practices (kontrola systemu monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych). Podczas spotkania omoéwiono takze zakres
wspoOlpracy  pomigdzy  Departamentem  Dobrej  Praktyki  Laboratoryjnej
a Departamentem Inspekcji Produktéw Leczniczych 1 Wyrobow Medycznych URPL
(udziat pracownikéw URPL, jako obserwatorow, w kontrolach prowadzonych przez
pracownikow departamentu DPL, mozliwo$¢ przeprowadzenia rewizji konkretnego
badania przez pracownikow departamentu do spraw DPL na wniosek URPL, udziat
pracownikow departamentu do spraw DPL, jako obserwatoréw, w kontrolach
prowadzonych przez pracownikéw URPL). Dodatkowo, w ramach wspotpracy,
pracownicy departamentu do spraw DPL przesytaja do urzedoéw rejestrujacych
informacje o badaniach, ktore zostaly uznane przez inne krajowe jednostki
monitorowania za niezgodne z zasadami DPL, -certyfikowanych jednostkach
badawczych, ktore zostaly ocenione przez krajowe jednostki monitorowania
za pracujace niezgodnie z zasadami DPL oraz o certyfikowanych jednostkach

badawczych, ktore na wtasny wniosek opuscity program monitorowania.
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4. Udziat w pracach nad dokumentem dotyczacym roli i odpowiedzialno$ci sponsora
podczas badan przeprowadzanych zgodnie z zasadami DPL. Dokument ten (“OECD
Position Paper Regarding Possible Influence of Sponsors on Conclusions of GLP
Studies ) zostal opublikowany w maju 2020 r. jako dokument, przedstawiajacy
stanowisko grupy roboczej OEDC ds. DPL, Nr 21 w serii dokumentow “OECD Series
on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring” na stronie
podmiotowej OECD.

5. Aktualizacja krajowego programu monitorowania zgodno$ci z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej. W dniu 27 listopada 2020 r. Prezes Biura zamie$cit
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Biura i w Biuletynie
Informacji Publicznej aktualizacj¢ krajowego programu monitorowania zgodnosci
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Zaktualizowany krajowy program
monitorowania zgodnosci z zasadami DPL zamieszczony zostal w dwodch wersjach
jezykowych: polskiej i angielskie;j.

Oprocz stosowania zasad DPL, istotnym elementem umozliwiajagcym akceptacj¢ przez
administracj¢ jednego panstwa wynikéw badan wykonywanych w laboratoriach w innym
panstwie sa wiarygodne, ujednolicone metody badan. Waznym obszarem dziatalnosci
Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej bylo monitorowanie zmian
w metodach badawczych stosowanych do oceny zagrozen stwarzanych przez substancje,
mieszaniny chemiczne dla zdrowia cztowieka lub $srodowiska. Zadanie to realizowane byto
poprzez:

1. Udziat w pracach Grupy Roboczej Krajowych Koordynatoréw Programu Metod
Badawczych OECD. Podczas spotkania omawiano projekty nowych metod
badawczych, zmian w metodach badawczych, projekty nowych poradnikow, zmian
w poradnikach do metod badawczych oraz zagadnienia, takie jak ochrona wlasnosci
intelektualnej podczas tworzenia metod badawczych, integralno$¢ danych
uzyskiwanych przy wykorzystaniu komercyjnego oprogramowania komputerowego
stosowanego w niektorych metodach badawczych. Grupa Robocza zaakceptowata
w 2020 r. dwa nowe poradniki (,,GD on Aquatic toxicity testing on nanomaterials”,
,,GD on testing and interpretation of dissolution rate and dispersion stability data for
nanomaterials”), uaktualnienie szesciu istniejgcych metod badawczych oraz korekty
edytorskie w czterech istniejgcych metodach badawczych. Dodatkowo Krajowy
Koordynator Programu Metod Badawczych OECD brat udziat w pracach nad rewizja

metody badawczej OECD Nr 509 ,,Crop Field Trial”, dokumentu przegladowego
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dotyczacego badan immunotoksycznosci in vitro, nowej metody badawczej ,,Honey
bee homing flight test, using single oral exposure to sublethal doses of test chemical”,
oraz rewizja poradnika dotyczacego badan palnosci $rodkéw ochrony roslin
i produktow biobdjczych.

2. Udziat w pracach Grupy Roboczej ds. Nanomateriatbw OECD (Working Party on
Manufactured Nanomaterials). Podczas spotkania omawiano, miedzy innymi,
zagadnienia dotyczace przegladu nanotechnologii i wytworzonych nanomaterialow
poprzez podsumowanie rozwoju tych materiatdw w ciggu ostatnich lat, w tym takich
rodzajow nanomaterialow, ktore sg obecnie w uzytku komercyjnym, dostosowania
istniejacych metod badawczych (np. metody badawcze z zakresu oddziatywania
substancji/mieszanin chemicznych na $rodowisko — OECD 201, 202 i 203) dla
nanomateriatdéw, w celu wiarygodnego zbadania ich oddzialywania na zdrowie ludzkie
1 Srodowisko.

W celu zapewnienia realizacji wymagan dla inspektorow DPL zawartych w przepisach art. 16
ust. 3 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, w 2020 r. pracownicy
Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w ramach podwyzszania swoich
kwalifikacji, wzieli udziat w szkoleniu w formie zdalnej ,,Nadzor nad wyposazeniem
pomiarowym oraz najczg¢sciej wystepujace niezgodnosci w analizie instrumentalnej -
wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02”. Zakres szkolenia obejmowat
wymagania dla wyposazenia pomiarowego okre§lone w normie ISO 17025-2018-02,
Swiadectwa wzorcowania, ich ocen¢ oraz wykorzystanie informacji w nich zawartych,
tworzenie harmonogramOw wzorcowan 1 sprawdzen, zapisy z nadzorowania wyposazenia
pomiarowego. Podczas szkolenia omowiono takze przyktady sytuacji, w ktorych dochodzi
do niespetniania wymaganych kryteriow w stosunku do sprzgtu pomiarowego oraz ich wptyw

na wyniki uzyskiwane w laboratorium.
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2. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Oceny Ryzyka

2.1 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006** — pelnienie funkcji wlasciwego organu
okreslonego w art. 121 rozporzadzenia REACH oraz rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008% - pelnienie funkeji wlasciwego organu

okreslonego w art. 43 rozporzadzenia CLP

2.1.1.Wspélpraca z Komisja Europejska, Europejska Agencja Chemikaliéw

| panstwami czlonkowskimi

Substancje zaburzajace gospodarke hormonalng
Substancje zaburzajace gospodarke hormonalng (Endocrine Disruptors — ED) moga zostac
uznane za substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy (SVHC), zgodnie z przepisami
art. 57(f) rozporzadzenia REACH. Substancje potencjalnie wykazujace takie wtasciwosci,
po uwzglednieniu innych kryteriow, w tym wielkos$ci obrotu i skali narazenia, umieszczane sa
we Wspdlnotowym Kroczacym Planie Dziataf, zwanym dalej ,,CoRAP” i oceniane w ramach
procesu oceny substancji.
W 2020 r. pracownicy Biura brali udzial w pracach grupy ekspertow ds. ED (webex)
utworzonej przy ECHA. Omoéwiono wlasciwosci ED nastgpujacych substancji, ktore
podlegaja ocenie w ramach rozporzadzenia REACH lub wchodza w skilad produktow
biobdjczych:

e tetrafenylo m-fenylen bis (fosforan),

e 3-jodo-2-propynylokarbaminian butylu (IPBC),

o fenyl,

e (¥)-1,7,7-trimetylo-3-[(4-metylofenylo)metyleno]bicyklo[2.2.1]heptan-2-on (4-MBC),

e 4-hydroksybenzoesan propylu (propyloparaben),

o ftalan dicykloheksylu (DCHP),

o ftalan dietylu,

e miedz.

# Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EWG i 2000/21/WE (Dz. Urz.
UE L 396 z 30.12.20086, str. 1).

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 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
z 31.12.2008, str. 1).
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Przedstawiciel Biura uczestniczyt w Forum dotyczacym substancji zaburzajacych gospodarke
hormonalng (webex), podczas ktorego omowiono opcje wlaczenia nowej klasy zagrozenia
do rozporzadzenia CLP, przedstawiono prace prowadzone przez ECHA, EFSA, KE, Komitet
Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow (SCCS) oraz postep w rozwoju metod badania

zaburzen hormonalnych.

Komitet Panstw Czlonkowskich (MSC)

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

ust. 1 lit. e rozporzadzenia REACH.

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

Komitetu (5 posiedzen plenarnych MSC w formie zdalnej oraz 6 telekonferencji

przygotowujacych do spotkan plenarnych), ktore w 2020 r. obejmowaly uzgodnienie opinii

w zakresie:

- 11 decyzji dotyczacych dostarczenia dodatkowych danych niezbednych do zakonczenia
oceny substancji (SEV):

e SEV-SE-011/2018 Butanone (WE 201-159-0),

e SEV-DE-001/2018, 1,3-dihydro-4(or 5)-methyl-2H-benzimidazole-2-thione (WE 258-
904-8),

e SEV-DE-002/2018, 1,3-dihydro-4(or 5)-methyl-2H-benzimidazole-2-thione, zinc salt
(WE 262-872-0),

e SEV-DE-006/2018 Diantimony trioxide (WE 215-175-0),

e SEV-2-AT-002/2012 Tris(2-ethylhexyl) benzene-1,2,4-tricarboxylate (WE 222-020-
0),

e SEV-2-FR-013/2013 tris(4-nonylphenyl, branched) phosphite (WE 701-028-2),

e SEV-ES-010/20183  ethoxy-1,1,1,2,3,4,4,5,5,6,6,6-dodecafluoro-2-(trifluoromethyl)
hexane (WE 435-790-1),

e SEV-BE-008/2018 Amphoteric Fluorinated Surfactant (w tym przypadku zawarto
porozumienie o niezadaniu informacji w ramach oceny),

e SEV-2-DK-011/2012 Oligomerisation and alkylation reaction products of 2-
phenylpropene and phenol [Previously registered as Phenol, methylstyrenated - EC N.
270-966-8 and CAS N. 68512-30-1] (WE 700-960-7),

e SEV-FR-007/2019 6,6'-di-tert-butyl-4,4'-butylidenedi-m-cresol (WE 201-618-5),

e SEV-IT-012/2019 1-phenylethanol (WE 202-707-1).
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— 12 decyzji dotyczacych oceny kompletnosci dokumentacji rejestracyjnych (CCH):

CCH-004/2020 3a,4,7,7a-tetrahydro-4,7-methanoindene (WE 201-052-9),
CCH-038/2020 Tris(2-ethylhexyl) benzene-1,2,4-tricarboxylate (WE 222-020-0),
CCH-031/2020 Barium dodecairon nonadecaoxide (WE 234-974-5),
CCH-152/2019 N-methylaniline (WE 202-870-9),

CCH-172/2019 Dioctadecyl disulphide (WE 219-702-5),

CCH-051/2020 2,2'-azobis[2-methylbutyronitrile] (WE 236-740-8),
CCH-146/2020 Graphite (WE 231-955-3),

CCH-173/2020 Phenethyl benzoate (WE 202-336-5),

CCH-178/2020 Methyl benzoate (WE 202-259-7),

CCH-181/2020 Ethyl benzoate (WE 202-284-3),

CCH-111/2020 Phenol (WE 203-632-7),

CCH-172/2020 Potassium benzoate (WE 209-481-3).

— 5 propozycji badan dla substancji (TPE):

TPE-001/2020 3a,4,7,7a-tetrahydro-4,7-methanoindene (WE 201-052-9),
TPE-106/2019 Biphenyl-4,4'-diol (WE 202-200-5),

TPE-053/2020 Asphalt, oxidized (WE 265-196-4),

TPE-039/2020 isliFe,

TPE-040/2020 5-hydroxy-4-propylfuran-2(5H)-one (WE 821-451-7).

— 3 propozycji identyfikacji substancji jako SVHC:

Przygotowano komentarz dotyczacy propozycji wykonywania dodatkowych badan
dotyczacych dziatania szkodliwego na rozrodczo$¢ substancji tris (2-ethylhexyl)benzene-
1,2,4-tricarboxylate (CAS: 3319-31-1) oraz potencjalnych zdolnosci
gospodarki hormonalnej substancji rezocynol (CAS: 108-46-3). Opinia MSC oraz opinia

Butyl 4-hydroxybenzoate (WE 202-318-7; CAS 94-26-8),
Dibutylbis(pentane-2,4-dionato-O,0")tin (WE 245-152-0; CAS 22673-19-4),

Dioctyltin dilaurate, stannane, dioctyl-, bis(coco acyloxy) derivs., and any other
stannane, dioctyl-, bis(fatty acyloxy) derivs. wherein C12 is the pre-dominant carbon

number of the fatty acyloxy moi-ety (WE -; CAS -).
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mniejszosci (w tym Polski) zostata przekazana KE, ktora podejmie dalsze decyzje dotyczace

identyfikacji rezorcynolu jako SVHC.

Komitet do spraw Oceny Ryzyka (RAC)

Komitet do spraw Oceny Ryzyka (zwany dalej ,,RAC”) wykonuje zadania okreslone w art. 76

ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia REACH.

W 2020 r. dwoje pracownikow Biura (cztonkowie RAC) brato udziat w realizacji ponizszych

dziatan:

opiniowaniu 41 wnioskéw o zmian¢ lub nadanie zharmonizowanej klasyfikacji (CLH)
dla substancji chemicznych,

opiniowaniu wnioskdOw w sprawie ograniczen produkcji 1 stosowania dla
nastepujacych substancji chemicznych: calcium cyanamide w nawozach, formaldehyd
oraz mieszaniny i materiaty uwalniajace formaldehyd, mikroplastiki, perfluorohexane-
1-sulphhonic acid, jego sole i substancje pochodne, substancje o dziataniu
uczulajagcym na skére w tekstyliach, substancje w pieluchach jednorazowych,
undecafluorohexanoic acid (PFHXA), jego sole i substancje pochodne,

opiniowaniu wnioskéw zlozonych do ECHA przez wnioskodawcow z przemyshu
O udzielenie im =zezwolen na dalsze stosowanie nastgpujacych substancji
umieszczonych w zatgczniku XIV rozporzadzenia REACH: chromium trioxide,
trichloroethylene, pitch, coal tar, high temp., 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl) phenol,
ethoxylated (14 opinii), 4-nonylphenol, branched and linear, ethoxylated, sodium
chromate, sodium dichromate (1 opinia),

opiniowaniu wnioskow o wyznaczenie najwyzszych dopuszczalnych st¢zen (NDS)

W miejscu pracy dla substancji: diizocyjaniany, otéw 1 jego zwiazki.

Ponadto, pracownicy Biura, dwaj cztonkowie RAC, byli sprawozdawcami przygotowujgcymi

projekty opinii Komitetu dla siedmiu wnioskow o zharmonizowang klasyfikacje dla

nastepujacych substancji:

2,4,6-tri-tert-butylphenol,

isobornyl acrylate, trichlorosilane,
2-[N-ethyl-4-[(5-nitrothiazol-2-yl)azo]-m-toluidino]ethyl acetate; (C.l1. Disperse Blue
124),

2-butoxyethanol (ethylene glycol monobutyl ether),
4,4'-oxydi(benzenesulphono-hydrazide),

toluene-4-sulphonohydrazide.
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Pracownicy Biura byli takze sprawozdawcami przygotowujacymi 7 projektow opinii RAC
w sprawie udzielenia zezwolen na dalsze stosowanie substancji wiaczonych do zatacznika
XIV rozporzadzenia REACH: 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxylated (4-tert-
OPNEO) — 4 opinie, chromium trioxide (CT) — 3 opinie.

Ocena substancji - substancje oceniane przez Biuro
W ramach obowigzkow panstwa cztonkowskiego wynikajacych z tytutu VI rozporzadzenia
REACH, w 2020 r. zakonczono oceng substancji 1,3-diethyl-2-thiourea (DETU, nr CAS: 105-
55-5), wybranej ze wspodlnotowego kroczacego planu dzialan (CoRAP) ze wzgledu
na mozliwe dziatanie rakotworcze, uczulajagce na skore, zastosowania w produktach dla
konsumentéw, potencjalny wpltyw na $rodowisko, narazenie pracownikéw oraz
rozpowszechnione stosowanie. Potwierdzone zostaly obawy zwigzane z dziataniem
rakotworczym oraz uczulajagcym na skore. W wyniku oceny zaproponowano nastgpujaca
zharmonizowang klasyfikacj¢ DETU ze wzgledu na wptyw na zdrowie ludzi i srodowisko:

e dziata szkodliwie po potknigciu, Acute Tox. 4, H302,

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

e powoduje powazne uszkodzenie oczu, Eye Dam. 1, H318,

e moze powodowac reakcj¢ alergiczng skory, Skin Sens. 1A, H317,

e podejrzewa si¢, ze powoduje raka, Carc. 2, H351,

e dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki, Aquatic

Chronic 3 H412.

Przedstawione przez rejestrujagcych informacje nie pozwolity na pelng ocen¢ narazenia
uzytkownikow profesjonalnych, pracownikow 1 konsumentéw oraz srodowiska na oceniang
substancj¢, a w scenariuszach narazenia zidentyfikowano nieakceptowalne ryzyko zaréwno
dla zdrowia ludzi jak i $rodowiska. W celu szczegdtowego uwzglednienia wszystkich
zidentyfikowanych zastosowan oraz podjecia przez rejestrujacych dzialan majacych
ograniczy¢ ryzyko wynikajace z produkcji i stosowania substancji, w dokumencie
podsumowujacym ocen¢ zarekomendowano aktualizacje dokumentacji rejestracyjne;j,
a W szczeg6lnosci raportu bezpieczenstwa chemicznego.

W ramach konserwatywnego podejscia oraz ze wzgledu na prawdopodobienstwo narazenia
konsumentéw przez skorg, zwrdcono si¢ do rejestrujgcego o rozwazenie srodkow majacych
na celu wyeliminowanie narazenia konsumentOw na oceniang substancje.
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Raport z oceny wraz z wnioskami oraz tabelg pracochtonnos$ci zostal przestany do ECHA,
a 10 grudnia 2020 r. zostal opublikowany przez Europejska Agencje Chemikaliow konczac

proces oceny substancji.

Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie

Zatacznik VI do rozporzadzenia CLP zawiera liste¢ substancji posiadajacych zharmonizowang

klasyfikacj¢ i oznakowanie, spetniajacych kryteria dla nastepujacych klas zagrozenia:

e dzialanie uczulajace na drogi oddechowe, kategoria 1 (1A/1B),

e dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze, kategoria 1A, 1B lub 2,
e dzialanie rakotworcze, kategoria 1A, 1B lub 2,

e dzialanie szkodliwe na rozrodczo$¢, kategoria 1A, 1B lub 2.

Do zatagcznika VI do rozporzadzenia CLP wiaczane sg takze substancje zaklasyfikowane jako

stwarzajace zagrozenie i sa substancjami czynnymi w $rodkach ochrony roslin i w produktach

biobojczych.

Whniosek o zharmonizowang klasyfikacj¢ i oznakowanie substancji (wniosek CLH) moze

ztozy¢ do ECHA, m.in. wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego wyznaczony na podstawie

art. 43 rozporzadzenia CLP.

W 2020 r. Biuro przedtozyto do ECHA dokumentacje wnioskow dotyczacych propozycji

nadania zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania dla nast¢gpujacych substancji bedacych

substancjami czynnymi $srodkow ochrony roslin:

— isopropyl [(S)-1-{[(R)-1-(6-fluoro-1,3-benzothiazol-2-yl)ethyl]carbamoyl}-2-
methylpropyl] carbamate (bentiawalikarb-izopropyl) o nr CAS 177406-68-7, dla ktorej
zaproponowano nastepujaca klasyfikacje:

e Skin Sens. 1: H317 - moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory,

e Carc. 2: H351 - podejrzewa sig, ze powoduje raka,

e Aquatic Chronic 2: H411 - dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.

— olejek z drzewa herbacianego (CAS: 68647-73-4), dla ktorego zaproponowano nastgpujaca
klasyfikacje:
e Flam. Lig. 3: H226 - fatwopalna ciecz i pary,
e Acute tox. 4: H302 - dziata szkodliwie po potknieciu,

e Acute tox. 4: H332 - dziala szkodliwie w nastgpstwie wdychania,
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e Skin Irrit. 2: H315 - dziata draznigco na skorg,
e Asp. Tox. 1: H304 - polknigcie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze grozic¢
$miercia,

e Aguatic Acute 1: H400 - dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

— uzupetniony wniosek CLH dotyczacy substancji czynnej w $rodkach ochrony roslin

bifenox (1ISO); methyl 5-(2,4-dichlorophenoxy)-2-nitrobenzoate (CAS: 42576-02-3).

W 2020 r. pracownicy Biura kontynuowali prac¢ nad dokumentacja dotyczaca propozycji
nadania zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania dla substancji pirofosforan zelaza (III)
(CAS: 10058-44-3), ktora jest substancja czynng $rodkow ochrony ro$lin, dla ktorej
zaproponowano nastepujaca klasyfikacje:

e Eye Irrit.2: H319 — dziata draznigco na oczy.

Risk Management Expert Group (RIME)

Spotkania platformy RiME+ stanowig nieformalne forum wymiany informacji w zakresie
zarzadzania ryzykiem oraz dziatan zwigzanych z wdrazaniem zintegrowanej strategii
regulacyjnej obejmujacej rézne procesy okreslane rozporzadzeniami REACH i CLP, dla
przedstawicieli organéw witasciwych panstw cztonkowskich, ECHA i KE.

W 2020 r. pracownicy Biura uczestniczyli w pracach platformy RiME+, gdzie wymieniono
do$wiadczenia dotyczace opcji zarzadzania ryzykiem (RMOA - Risk Management Option
Analysis) dla 10 substancji lub grup substancji chemicznych. Dodatkowo omdwiono zmiany
w wytycznych ECHA: ,,Podstawy oceny substancji” w zakresie zalezno$ci pomig¢dzy oceng
substancji, a oceng dokumentacji rejestracyjnej, w tym ramy czasowe odno$nie aktualizacji
dokumentacji rejestracyjnej w trakcie trwania oceny substancji oraz dalsze dziatania
regulacyjne pod katem ich priorytetyzacji.

Dyskutowano na temat identyfikacji obaw wynikajacych z oceny substancji oraz analizowano
postepy w okreslaniu poziomu informacji na temat zastosowan i1 narazenia na substancje,
niezbednych do podjecia dalszych dziatan regulacyjnych. Ponadto, dyskutowano na temat
podejscia do grupowania substancji w ocenie, strategii regulacyjnych okreslanych jako
,wczesne” RMOA oraz identyfikacji grup, dla ktorych nie jest konieczne podejmowanie
dziatan regulacyjnych. Przyjeto propozycje utworzenia grupy zadaniowej UVCB oraz

zaproponowano zmiang¢ w organizacji spotkan RiME+ w trybie stacjonarno-zdalnym.
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Grupa robocza do spraw substancji ropo- i weglopochodnych (PetCo)
SVHC Roadmap to 2020 Implementation Plan priorytetyzowat regulacje zarejestrowanych
substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (substancje SVHC podlegajace procedurze
zezwolen). Do substancji objetych zakresem niniejszego planu nalezg réwniez substancje
ropopochodne i weglopochodne (substancje PetCo — petroleum and coal stream substances).
Celem grupy roboczej PetCo jest opracowanie podejscia do identyfikacji i oceny substancji
ropopochodnych i weglopochodnych oraz zaplanowanie praktycznego wdrozenia tego
podejscia zgodnie z wymogami SVHC Roadmap to 2020 Implementation Plan.
Istotnym tematem omawianym w ramach prac grupy w 2020 r. byla ocena zagrozen dla
zdrowia ludzi is$rodowiska wynikajacych z obecnosci substancji ropopochodnych
I weglopochodnych. W tym zakresie omawiano nastepujace kwestie:
— analiza wstgpnych wynikow badan przesiewowych dla trzech grup substancji,
— wprowadzenie do projektu potproduktow PetCo,
— addytywno$¢ WWA (wielopierscieniowe weglowodory aromatyczne),
— uaktualnienia biezacych dziatan w zakresie informacji o substancjach PetCo przez
poszczegodlne organizacje przemystowe, w tym:
e strategia grupowania Substancji i podej$cia przekrojowego dla substancji UVCB
W celu generowania dalszych informacji o zagrozeniach,
e wyniki badan metabolicznych,
e wyniki pracy analitycznej wspierajacej podejscie przekrojowe 1 ocen¢ zagrozen
zwigzanych z kategoriami substancji,
e dla rozpuszczalnikow weglowodorowych szereg propozycji badan dotyczacych
zdrowia ludzi, oraz propozycja uzyskania srodowiskowych punktoéw koncowych
w 2021r.,
e strategia oceny wlasciwosci PBT substancji PetCo przedstawiona przez LOA (Lower
Olefins and Aromatics Consortium),
— analiza propozycji aktualizacji zalacznika XI do rozporzadzenia REACH, w odniesieniu
do podejscia przekrojowego i wagi dowodow,
— aktualizacja dokumentu dotyczycacego klasyfikacji substancji zawierajagcych wiecej niz

jeden sktadnik.

Grupa zadaniowa UVCB (obecnie grupa robocza MOCS)
Grupa zadaniowa UVCB zostata powotana na poczatku 2020 r. w celu wsparcia grupy

roboczej PetCo. Substancje UVCB to substancje o nieznanym lub zmiennym sktadzie, bedace
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ztozonym produktem reakcji lub materialem biologicznym. Zakres prac grupy obejmuje
aspekty zarzadzania ryzykiem nie tylko dla substancji UVCB, ale tez substancji
zawierajagcych wiecej niz jeden sktadnik (np. substancje wieloskladnikowe i substancje
jednosktadnikowe, ktore mogg budzi¢ obawy ze wzgledu na zawarte w nich
zanieczyszczenia), ogolnie nazwanymi substancjami MOCS (MOCS - more than one
constituent substances). Grupa zadaniowa UVCB zmienita nazwg¢ na grupe roboczg MOCS,
obejmujac wigkszg grupe substancji.

W 2020 r. pracownicy Biura uczestniczyli w jednym spotkaniu potgczonym grupy PetCo
i grupy UVCB, podczas ktorego kontynuowali dyskusje podjeta na RiIME+1/2020 dotyczaca
kierunku dziatan dalszej regulacji substancji PetCo, w celu sfinalizowania dokumentu, ktory
byt przedtozony na czerwcowym spotkaniu CARACAL. Ponadto, pracownicy Biura
uczestniczyli w dwoch spotkaniach grupy, podczas ktérych omoéwiono definicj¢ substancji
MOCS, ocen¢ ryzyka, sposob analizy niezidentyfikowanej czeSci substancji, konieczno$¢
standaryzacji metod analitycznych oraz addytywnos¢ stezen sktadnikow. Przedyskutowano
rébwniez kwesti¢ stosowania zasad dotyczacych klasyfikacji mieszanin w przypadku
substancji zawierajacych wiecej niz jeden sktadnik (w tym zanieczyszczenia) i potencjalny
wplyw na proces oceny dokumentacji rejestracyjnej w zakresie zdrowia ludzkiego.
Przedstawiono réwniez propozycje klasyfikacji ftalanow oraz obowigzki rejestrujacych
po zidentyfikowaniu substancji jako SVHC, a takze potencjalne konsekwencje
dla rejestrujacych  substancje ~ MOCS  zawierajaca  substancjg ~ SVHC  jako
sktadniki/zanieczyszczenia. Ponadto, dla 3-pierScieniowych weglowodorow aromatycznych
przedstawiono analiz¢ opcji zarzadzania ryzykiem (RMOA - Risk Management Option
Analysis).

Grupa Ekspertow ds. narazenia REACH (REEG)

W 2020 r. pracownik Biura wzigt udziat w pracach grupy REEG, w sktad ktorej wchodza
eksperci z urzedow wiasciwych panstw cztonkowskich 1 ECHA. Zajmuje si¢ ona analizg
zastosowan chemikaliow oraz zwigzanym z nimi ryzykiem narazeniem ludzi i $rodowiska
W kontekscie rozporzadzenia REACH. REEG jest powigzany z RiIME+ 1 bedzie stanowit

wsparcie naukowe i merytoryczne dla prac tej grupy roboczej.
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2.1.2.Dzialania w ramach Unii Europejskiej - Grupa Robocza Rady Unii Europejskiej
ds. Miedzynarodowych Aspektéw Ochrony Srodowiska-Chemikalia (WPIEI
Chemicals)

Przedstawiciele Biura uczestniczyli w posiedzeniach Grupy Roboczej Rady Unii Europejskiej
ds. Miedzynarodowych Aspektow Ochrony Srodowiska (WPIEI Chemicals). Prace grupy
polegaly na wypracowywaniu wspolnego stanowiska UE i krajow cztonkowskich, analizie
wynikéw, opracowywaniu dokumentow, przygotowywaniu strategii negocjacyjnej
W zakresie prac nad rekomendacjami dla mi¢dzynarodowego zarzadzania chemikaliami
i odpadami po 2020 r., ktére ma zastgpi¢ obecnic obowigzujgce Strategiczne Podejscie
do Migdzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami (SAICM), oraz kontynuowaniu
przygotowan Miedzynarodowej Konferencji w Sprawie Zarzadzania Chemikaliami (ICCM-5)
i spotkan towarzyszacych. Przedstawiciel Biura dotaczyt do prac dwoch wewngtrznych grup
UE, zajmujacych si¢ mechanizmami wspierajagcymi implementacje przyszlego porozumienia.
Gléwnym celem prac obu grup w 2020 r. bylo opracowanie wspdlnego stanowiska UE
I krajow cztonkowskich w zakresie sposobow zdalnego kontynuowania prac dotyczacych
rekomendacji dla miedzynarodowego zarzadzania chemikaliami i odpadami po 2020 r.,
mandatu i sposobu organizacji 4 wirtualnych grup kontaktowych, majacych wesprze¢ prace
miedzysesyjne zmierzajace do utworzenia sukcesora SAICM oraz elementow, jakie powinny
znalez¢ si¢ w Deklaracji Wysokiego Szczebla (HLD), ktora ma odnowi¢ zobowigzanie

zapisane w Deklaracji Dubajskiej z 2006 r.

2.2. Wspélpraca miedzynarodowa

Organizacja Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)
Prezes Biura reprezentuje Polske na Wspdlnych Spotkaniach Komitetu Chemikaliow oraz
Grupy Roboczej ds. Chemikalidw, Pestycydow i1 Biotechnologii, na ktérych przedstawiciele
panstw OECD analizuja dotychczasowe dziatania w zakresie ochrony zdrowia ludzi
I sSrodowiska oraz wskazuja kierunki zarzadzania chemikaliami w przysztosci.
W 2020 r. Prezes Biura wraz z wyznaczonymi ekspertami uczestniczyt w 60 i 61 Wspdlnym
Spotkaniu Komitetu Chemikaliow oraz Grupy Roboczej ds. Chemikaliow, Pestycydow
I Biotechnologii, podczas ktorego dyskutowano na temat:
e poprawy struktury zarzadzania programem S$rodowiska, zdrowia i bezpieczenstwa,
W szczegblnosci poprzez sformalizowanie relacji migdzy Komitetem Chemicznym
a Grupa Roboczg ds. Chemikaliow, Pestycydow i Biotechnologii,
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synergii systeméw OECD w kierunku budowy globalnej bazy wiedzy dotyczacej
chemikaliéw (Global Chemicals Knowledge Base),

dziatan OECD zwigzanych z pandemig COVID-19,

uznawania w ramach systemu MAD (Mutual Acceptance of Data) odpowiednio
zwalidowanych danych, generowanych za pomocg modeli komputerowych,
rozwini¢cia projektu ,,SWACHE” w zakresie kosztoéw ponoszonych w celu uniknigcia
negatywnych skutkow zdrowotnych zwigzanych z narazeniem na chemikalia
I przystapienia Polski do projektu,

przygotowania rekomendacji dla grupy roboczej opracowujacej zaktualizowang
wersje zalecenia Rady dotyczacej ochrony praw wtasnosci do danych przedtozonych
w powiadomieniach o nowych chemikaliach,

uzgodnienia zakresu przysztych projektow Globalnej Grupy PFC OECD / ONZ
ds. Srodowiska po 2020 r.,

wlaczenia Chin do systemu MAD 1 raportu z przygotowan OECD do przegladu
meksykanskich ram regulacyjnych dotyczacych pestycydow.

W ramach wspotpracy z OECD, w 2020 r. pracownicy Biura uczestniczyli w pracach

ponizszych grup roboczych Komitetu Chemikaliow:

grupa robocza OECD ds. Oceny Zagrozeh OECD (WPHA),

grupa sterujaca OECD ds. Rozwoju Globalnego Portalu Informacji o Substancjach
Chemicznych (eChemPortal),

grupa OECD ds. Zarzadzania Narzgdziem QSAR,

grupa OECD uzytkownikéw [UCLID,

grupa robocza OECD ds. Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

grupa robocza OECD Krajowych Koordynatoréw Programu Metod Badawczych,

grupa robocza OECD ds. Nanomaterialoéw Przemystowych.

Konwencja rotterdamska i rozporzadzenie (UE) 649/2012%

Biuro petni funkcj¢ wyznaczonego organu krajowego dla Konwencji rotterdamskiej, a takze

wyznaczonego organu krajowego do spraw rozporzadzenia (UE) 649/2012 w sprawie

wywozu 1 przywozu niebezpiecznych chemikaliow.

% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczace

wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz.U. L 201 z 27.7.2012, str. 60—106)
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W 2020 r. pracownik Biura uczestniczyt w 35 i 36 spotkaniu Wyznaczonych Organow
Krajowych do spraw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 649/2012.
Podczas spotkan omawiano kwestie wdrazania rozporzadzenia, dziatan podejmowanych przez
ECHA (w tym dostosowanie systemu do zakonczenia okresu przejsciowego BREXIT-u, jak
réwniez do wdrozenia protokotu w sprawie Irlandii Péinocnej), zmiany zatacznika 11 V
do rozporzadzenia oraz przygotowania i przestania notyfikacji ostatecznych dziatan prawnych
do Sekretariatu Konwencji.

W ramach realizacji zadan wynikajacych z przepisow rozporzadzenia (UE) 649/2012, Biuro
podjeto dzialania majace na celu umozliwienic wywozu poza obszar Unii Europejskiej
chemikaliéw na podstawie 268 zgloszen wywozowych, w tym dla 110 przeprowadzito
dodatkowg procedurg prowadzaca do uzyskania wyrazniej zgody na wywoz. Ponadto, podj¢to
dziatania dotyczace 200 zgltoszenh wywozu chemikalidow w ilo§ci mniej niz 10 kg na dany kraj.
Przestano do ECHA 5 powiadomien o wywozie do Wielkiej Brytanii poza systemem ePIC
w ramach procedury tymczasowe;j.

Na podstawie sprawozdan eksporterow i importerOw z Przywozu i Wywozu opracowano

roczny raport za 2019 r., ktory przekazano do ECHA.

Przedstawiciel Biura, reprezentujac region CEE, w 2020 r. uczestniczyt w zdalnym spotkaniu
Biura 10 Konferencji Stron konwencji rotterdamskiej (COP10), podczas ktorego rozpoczeto
konsultacje w ramach przygotowania do wspdlnego spotkania Biur Konferencji Stron
Konwencji Bazylejskiej, Rotterdamskiej i Sztokholmskiej.

Przedstawiciel Biura, cztonek Komitetu Kontroli Chemicznej (Chemical Review Committee —
CRC) uczestniczyt takze w 16 zdalnym spotkaniu Komitetu zorganizowanym przez
Sekretariat Konwencji, podczas ktorego, w ramach prac CRC:

e poprowadzil wstepne spotkanie migdzysesyjnej grupy roboczej, gdzie sfinalizowano
raport z prac grupy,

e poprowadzil spotkania grupy kontaktowej dla kwasu perfluorooktanowego (PFOA),
jego soli 1 zwiazkéw pochodnych, na ktorych sfinalizowano przygotowane przez
przedstawiciela Biura i redaktora projekty dokumentow,

e przedstawil raport z prac miedzysesyjnej grupy roboczej na spotkaniu plenarnym
CRC,

e przedstawil raporty z postepow prac grupy kontaktowej na spotkaniach Biura CRC
i spotkaniach plenarnych CRC.
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Konwencja sztokholmska i rozporzadzenie (UE) 2019/1021%'

W 2020 r. pracownicy Biura, ktore pelni funkcje wyznaczonego punktu kontaktowego
dla Konwencji sztokholmskiej, wzieli udziat w 22 i 23 Spotkanie Urzedow Kompetentnych
do spraw rozporzadzenia (UE) 2019/1021 dotyczacego trwalych zanieczyszczen
organicznych (spotkanie w formie zdalnej).

W ramach wypeliania obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzenia (UE) 2019/1021
pracownicy Biura:

e wzieli udziat w konsultacjach w sprawie interpretacji zapisu jednej z pozycji
zatacznika I do aktu delegowanego KE zmieniajacego zalacznik I do rozporzadzenia
2019/1021 w sprawie proponowanego przez ECHA nowego formatu przedktadania
danych zgodnie z artykutem 13 rozporzadzenia (UE) 2019/1021,

e przygotowali wktad do projektu Aktualizacji Krajowego Planu Wdrazania Konwencji
sztokholmskiej,

e opracowali dane do rocznego sprawozdania Rzeczypospolitej Polskiej dotyczacego
kontroli produkcji i wprowadzania do obrotu w 2020 r. substancji wymienionych
w zataczniku I lub II rozporzadzenia (UE) 2019/1021,

e przeanalizowali propozycje KE w sprawie notyfikacji szczegdlnych wytaczen
dla kwasu perfluorooktanowego (PFOA), jego soli i zwigzkoéw pochodnych,

e przeanalizowali dokumenty przygotowane przez Komitet ds. Przegladu TZO
(POPRC) dotyczace projektu profilu ryzyka (draft risk profile) dla Dechloranu Plus
(DP) 1 methoksychloru oraz projekt raportu dotyczacego potrzeby stosowania
wylaczen dla eteru dekabromodifenylu (decaBDE) oraz krétkotancuchowych
chlorowanych parafin (SCCP),

e dokonali przegladu informacji dotyczacych szczegélnych wylaczen dla dekaBDE
(na podstawie decyzji SC-8/13), SCCPs (krotkotancuchowych chlorowanych parafin)
(na podstawie decyzji SC-8/14), PBDEs (na podstawie decyzji SC-8/4).

Ponadto, pracownik Biura, petnigcy od maja 2020 r. funkcj¢ eksperta Komitetu do spraw
Przegladu TZO (POPs Review Committee — POPRC), wzigt udzial w spotkaniu
przygotowujacym do 16 spotkania Komitetu, w trakcie ktorego poprowadzil dyskusje
dotyczaca szczegolnych wytaczen dla eteru dekabromodifenylu (decaBDE) (Draft report on

the review of information related to specific exemptions for decabromodiphenyl ether).

" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace

trwatych zanieczyszczen organicznych (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, str. 45 — 77)
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2.2.1.Wspélpraca z organizacjami miedzynarodowymi w zakresie substancji i ich
mieszanin  — wspolpraca z  organizacjami zrzeszonymi w ramach

Mie¢dzyorganizacyjnego Programu Zarzadzania Chemikaliami

Strategiczne Podejscie do Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami (SAICM)

Strategiczne Podejscie do Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami to miedzynarodowe

porozumienie o charakterze dobrowolnym, podpisane przez wickszos¢ panstw cztonkowskich

Organizacji Narodow Zjednoczonych, ktérego podstawowym celem jest zapewnienie

do 2020 r. bezpiecznej produkcji i stosowania chemikaliow. Porozumienie SAICM wspierane

jest przez nastepujace organizacje miedzynarodowe: Organizacja Wspotpracy Gospodarczej

i Rozwoju, Program Srodowiskowy Narodéw Zjednoczonych (UNEP), Organizacja Narodow

Zjednoczonych do spraw Wyzywienia i Rolnictwa (FAO), Miedzynarodowa Organizacja

Pracy (ILO), Program Narodow Zjednoczonych ds. Rozwoju (UNDP), Organizacja Narodoéw

Zjednoczonych ds. Rozwoju Przemystowego (UNIDO), Instytut ONZ do spraw Badan

i Szkolen (UNITAR), Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), oraz Bank Swiatowy.

W 2020 r. prace w ramach SAICM koncentrowaly si¢ na przygotowaniu rekomendacji

dla Migdzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami i Odpadami po 2020 r., ktore ma zastapic¢

obecnie obowigzujace Strategiczne Podejscie do Miedzynarodowego Zarzadzania

Chemikaliami, oraz kontynuowaniu przygotowan do Migdzynarodowej Konferencji

w Sprawie Zarzadzania Chemikaliami (ICCM-5).

Pracownik Biura pelnigcy funkcje cztonka Biura ICCM 5, w ramach sprawowanych

obowigzkow brat udziat w pracach Biura ICCM 5, podczas ktorych:

— uzgodniono szczegodty organizacyjne oraz przygotowano dokumenty na czwarte spotkanie
Migdzysesyjnego Procesu,

— powotano 4 wirtualne grupy kontaktowe, uzgodniono ich mandat oraz sposob organizacji
pracy,

— prowadzono uzgodnienia dotyczace budzetu SAICM na 2021 r.,

— opracowano nowg procedur¢ podejmowania decyzji umozliwiajaca kontynuowanie prac

SAICM w 2021 r. do czasu organizacji ICCM 5.

2.2.2.Inne dzialania miedzynarodowe

Strategia Unii Europejskiej dla regionu Morza Baltyckiego

Celem strategii Unii Europejskiej dla regionu Morza Battyckiego jest zacie$nienie wspotpracy

w regionie 1 wykorzystanie potencjatu krajow nadbattyckich. W 2020 r. pracownik Biura,
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pehiacy role Punktu Kontaktowego dla Obszaru Priorytetowego dotyczacego ,,Ograniczen
stosowania i oddzialywania substancji niebezpiecznych” brat udzial w rewizji Planu Dziatania
Strategii w obszarze PA HAZARD na lata 2020-2022.

W ramach sprawowanej funkcji uczestniczyt w telekonferencjach Grupy Sterujace;,
W seminarium podsumowujagcym wyniki projektu flagowego w obszarze PA HAZARD -

CWPharma oraz w 11 forum Strategia Unii Europejskiej dla regionu Morza Baltyckiego.

Projekt HERA

Biuro jest jednym z 24 partnerow projektu HERA (Health Enviroment Research Agenda),

realizowanego w ramach Programu Ramowego Unii Europejskiej Horyzont 2020. Og6lnym

celem projektu HERA jest ustalenie priorytetow dla programu badan zagrozen dla srodowiska

i zdrowia ludzkiego w Unii Europejskiej.

W ramach prac dotyczacych projektu HERA:

— uczestniczono w telekonferencjach 1 webinarach poswigconych wplywowi COVID-19
na program badan dotyczacy Srodowiska i zdrowia ludzi oraz w konsorcjum projektu
HERA, podczas ktorego przedyskutowano dziatania planowane na 2021 r.,

— wspolorganizowano warsztaty regionalne w zakresie programow badan $rodowiska,
klimatu i zdrowia w UE,

— przedtozono sredniookresowy raport finansowy z wykonania projektu HERA.

Komisja Ochrony Srodowiska Morskiego Baltyku (HELCOM)

Zadania HELCOM nie lezag w zakresie kompetencji Prezesa Biura, jednakze Biuro udzielalo

wsparcia eksperckiego w ramach niektorych dziatan HELCOM zwigzanych, m.in.

z aktywnoscig Biura w ramach Konwencji Sztokholmskiej lub zadan dotyczacych substancji

stwarzajacych zagrozenie.

Zadaniem HELCOM jest monitorowanie oraz ochrona $rodowiska naturalnego Morza

Baltyckiego. W ramach prac zwigzanych z HELCOM:

— przygotowano komentarze do dokumentéw dotyczacych PFOS, PFASs, dioksyn i PBDE
w Morzu Baltyckim, rozpatrywanych na posiedzeniu grupy HELCOM PRESSURE oraz
komentarze do propozycji aktualizacji Battyckiego Planu Dzialania,

— opracowano odpowiedz dotyczaca informacji na temat dostgpnych danych krajowych
I szacunkow w zakresie kosztow wdrozenia potencjalnych nowych dziatan HELCOM

przypisanych do zakresu tematycznego ,,Hazardous Substances",
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— przygotowano odpowiedzi na pytania ankiety SOM (sufficiency of measures ) w zakresie
konwencji sztokholmskiej,

— wskazano osoby do kontaktu w celu wsparcia prac dotyczgcych Regionalnej Strategii
HELCOM w sprawie Substancji Niebezpiecznych.

Komitet doradczy ds. mechanizmu naukowego dotyczacego zanieczyszczenia plastikiem
Przedstawiciel Biura brat udziat w powotanym przez Nordycka Rade Ministrow, komitecie
doradczym ds. Raportu Skandynawskiego na temat mechanizmu naukowego dotyczgcego
zanieczyszczenia wod plastikiem. Zadaniem komitetu jest nadzor nad przygotowywaniem
raportu zleconego przez Ministrow Srodowiska z krajow nordyckich na temat globalnej
polityki w zakresie mikroplastikow. Celem tego raportu jest dostarczenie informacji
na obrady UNEA-5 i innych odpowiednich foré6w migdzynarodowych w celu podjecia

bardziej zdecydowanych dziatan w skali globalne;.

Strategia w zakresie chemikaliow na rzecz zré6wnowazonego rozwoju

W 2020 r. KE przyjeta strategic UE w zakresie chemikaliow na rzecz zroéwnowazonego

rozwoju. Celem strategii jest dgzenie do osiggnigcia zerowego poziomu emisji zanieczyszczen

na rzecz nietoksycznego $rodowiska zapowiedzianego w Europejskim Zielonym kLadzie.

Strategia inicjuje zmiany legislacyjne, m.in w rozporzadzeniach REACH i CLP.

W 2020 r. przedstawiciele Biura:

— brali udzial w konsultacjach na temat oczekiwan, postulatow oraz kwestii istotnych
Z punktu widzenia interesu Polski, zglaszanych podczas formowania strategii oraz
przygotowaniu komentarzy dotyczacych potencjalnych skutkow jej wdrozenia, ktore
postuzyly do przygotowania stanowiska Rzadu RP,

— opracowali stanowiska Biura dotyczace elementow strategii nha posiedzenia Grupy
Roboczej Rady ds. Srodowiska WPE, posiedzenie Rady ds. Srodowiska (Rada ENVT), jak

réwniez wideokonferencje Grupy roboczej ds. konkurencyjnos$ci i wzrostu.
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3. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Substancji

I Mieszanin Niebezpiecznych
3.1. Gromadzenie danych dotyczacych mieszanin stwarzajacych zagrozenie

Przyjmowanie informacji o mieszaninach stwarzajacych zagrozenie

Zgodnie z art. 15 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, osoba fizyczna lub
prawna wytwarzajaca na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mieszaning niebezpieczng lub
mieszaning stwarzajacg zagrozenie i wprowadzajaca taka mieszaning do obrotu oraz 0Soba
fizyczna lub prawna, ktora sprowadza taka mieszaning na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, przekazujg Prezesowi Biura informacj¢ 0 takiej mieszaninie. Informacje w formie
dokumentu elektronicznego dostarcza si¢ z wykorzystaniem systemu ELDIOM
(Elektroniczna Deklaracja Informacji o Mieszaninach) razem z karta charakterystyki
mieszaniny, badz wymaganym prawem zbiorem informacji o mieszaninie.

Z dniem 19 sierpnia 2020 r. w zycie weszla ustawa z dnia 28 maja 2020 r. 0 zmianie ustawy
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz innych ustaw®®. Ustawa zmieniajaca
uchylita dotychczasowo obowigzujacy art. 15 w ustawie o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach, a w jej art. 9 zawarto zmiany dostosowujace prawo krajowe do zatacznika VIII
rozporzadzenia CLP, ktory wprowadza obowigzek przekazywania danych o mieszaninach
wprowadzanych do obrotu i sklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie na podstawie
wywieranych skutkéw fizycznych lub dziatania na zdrowie. Informacje te, zgodnie
Z artykutem 45 rozporzadzenia CLP, powinny by¢ gromadzone przez organ wlasciwy
powotany zgodnie z artykutem 12 ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy 0 substancjach chemicznych i ich
mieszaninach. Obecnie, informacje te przekazywane sg droga elektroniczng w formacie xml
dostarczonym przez ECHA i udostgpnianym za pomoca odpowiednich narzedzi.
W poprzednim stanie prawnym informacje o mieszaninach byly przekazywane Prezesowi

Biura za pomocg Elektronicznej Deklaracji Informacji o Mieszaninach (ELDIOM).

W 2020 r. realizacja powyzszego zadania poprzez system ELDIOM przedstawiata sig¢

nastgpujaco:

Liczba nowych zgloszen 51543
Konta

liczba utworzonych kont 939

%8 Ustawa z dnia 28 maja 2020 r. 0 zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz innych
ustaw (Dz.U. z 2020 r. poz. 1337)
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w tym:

liczba kont podmiotow krajowych 707
liczba kont podmiotow zagranicznych 232
liczba odrzuconych kont krajowych 2
liczba odrzuconych kont zagranicznych 45

Liczba mieszanin w bazach Biura na dzien 31.12.2020 r. 367 924

W 2020 r. realizacja zadania poprzez system ECHA Submission portal przedstawiala si¢

nastepujaco:
Liczba wszystkich zgloszen: 53634 (wtym 1764 zPL)
Zgltoszenia wstepne: 51424 (wtym 1718z PL)

Aktualizacje zgloszen po zmianie sktadu: 0

Aktualizacje zgtoszen: 2210 (wtym46zPL)

3.2. Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004”° w sprawie detergentoéw - pelnienie funkcji

wlasciwego organu okreslonego w art. 8 rozporzgdzenia

Prezes Biura jest wlasciwym organem, odpowiedzialnym za wymiane informacji z KE
i innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej w zakresie funkcjonowania
rozporzadzenia (WE) 648/2004.

W 2020 r. odbyto si¢ jedno spotkanie przedstawicieli wlasciwych organow w trybie online,
podczas ktorego przedstawiono podsumowanie prac dotyczacych przegladu rozporzadzenia
(WE) nr 648/2004. Podczas spotkania przedstawiono podsumowanie badan dotyczacych
oznakowania chemikaliow w formacie cyfrowym. Dyskusji poddano interpretacje przepiséw
w zakresie podawania stezenia konserwantow na etykiecie w przypadku detergentow
przeznaczonych dla konsumentow. Podczas spotkania, KE przedstawita projekt aktu
delegowanego majacego na celu zmiang brzmienia zapiséw zalacznika VII do rozporzadzenia
(WE) 648/2004 poprzez usunigcie sformutowania ,.if added” (,,jezeli zostaly dodane”),
Co W bezposredni sposdb zobliguje producenta do podania na etykiecie kazdego konserwantu

obecnego w detergencie. Podczas spotkania dyskusji poddano kwesti¢ ewentualnej

# Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
detergentéw (Dz. Urz. UE L 104 z 8.04.2004, str. 1)
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aktualizacji poradnika Czg¢sto Zadawane Pytania (FAQ) w zakresie interpretacji definicji

,Inne mieszaniny czyszczace, myjace i piorace".

3.3. Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004%° w sprawie prekursoréw narkotykowych -
pelnienie funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan
z zakresu dokonywania rejestracji, o ktorej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia
oraz rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 okreslajace zasady nadzorowania
handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Unig a panstwami trzecimi -
pelnienie funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan

z zakresu dokonywania rejestracji, o ktorej mowa w art. 7 rozporzadzenia

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

na prowadzenie operacji z uzyciem prekursorow narkotykowych kategorii 2 1 3.

W 2020 r. przebieg rejestracji podmiotéw prowadzacych operacje w zakresie prekursoréw

kat.2 1 3 przedstawiat si¢ nastgpujaco:

Liczba wnioskoéw o przyznanie rejestracji 12
Liczba decyzji przyznajacych rejestracje 5
Liczba decyzji odmownych 4
Liczba decyzji umarzajacych postgpowanie 1
Liczba decyzji zawieszajacych rejestracje 2
Liczba decyzji uniewazniajacych rejestracje 4
Liczba wnioskoéw pozostawionych bez rozpoznania 2

% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow
narkotykowych (Dz. Urz. UE L 047 z 18.02.2004, z p6zn. zm.)
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Liczba wnioskow, co do ktorych odmowiono wszczecia postepowania 2

W systemie Precursors Incident Communication System (PICS) monitorowano informacje
o nielegalnych operacjach dotyczacych prekursorow narkotykéw, w celu ustalenia
ewentualnego udzialu w tym procederze polskich firm posiadajacych rejestracie.
Kontynuowano takze wspolpracge w ramach International Narcotics Control Board (INCB)
z urzgdami innych panstw cztonkowskich UE w tym zakresie.

W 2020 r. pracownicy Biura wzieli udziat w zdalnym 26 spotkaniu Grupy Roboczej do spraw

Prekursorow Narkotykowych zorganizowanym przez KE, podczas ktorego przedstawiono

stanowisko Polski w zakresie:

— interpretacji przepisow art. 6 rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 w zakresie definicji
transakcji,

— ujednolicenia interpretacji przepisow dotyczacych zawieszania, uniewazniania i cofania
rejestracji na prekursory narkotykowe wydawanych na podstawie przepisOw powyzszego
rozporzadzenia.

Ponadto, na spotkaniu omawiano: ewaluacj¢ unijnych przepisow dotyczacych prekursorow

narkotykowych, prace zwigzane =z wdrazaniem dyrektyw uzupetliajacych liste

kontrolowanych substancji, aktualne aspekty wspolpracy z innymi krajami trzecimi (krajami

Ameryki Lacinskiej, Stanami Zjednoczonymi i Chinami), przedstawiono sytuacje po wyjsciu

Wielkiej Brytanii z UE 1 wpltyw tego kroku na funkcjonowanie przepisow w zakresie

prekursoréw. Omowiono wspotprace z INCB oraz najblizsze plany dotyczace kontroli

prekursorow narkotykowych i zwigzanych z tym prac legislacyjnych.

3.4. Wydawanie zezwolen na prowadzenie dzialalnosci w zakresie nowych substancji
psychoaktywnych; podstawa prawna: art. 40a ustawy o przeciwdzialaniu

narkomanii

Zgodnie z art. 40a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii Prezes Biura w drodze decyz;ji
administracyjnej wydaje zezwolenie na podje¢cie dziatalnosci w zakresie wytwarzania,
przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy
lub wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu nowej substancji
psychoaktywnej (NPS), w tym w postaci mieszaniny lub w wyrobie. Prezes Biura, bioragc
pod uwage kompetencje, wiarygodnos¢ i rzetelnos¢ wnioskodawcy, podejmuje decyzje

0 wydaniu lub odmowie wydania zezwolenia. Proces wydawania zezwolen toczy sie¢
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W oparciu o wewnetrzne procedury administracyjne dotyczace wydawania oraz odmowy
wydania zezwolenia umozliwiajacego prowadzenie dziatalno$ci w zakresie nowych substancji

psychoaktywnych.

W 2020 r. przebieg wydawania zezwolen w zakresie nowych substancji psychoaktywnych

przedstawial si¢ nastepujaco:

Liczba wnioskow o wydanie zezwolenia 101
Liczna substancji, ktorych dotyczyty wnioski 1536
Liczba decyzji udzielajacych zezwolenie 73
Liczba NSP, na ktore zostaly udzielone zezwolenia 116
Liczba decyzji umarzajacych postepowanie 5
Liczba decyzji umarzajacych postepowanie w czesci: 7
Liczba substancji, co do ktérych postepowanie zostalo umorzone: 43
Liczba postanowien o odmowie wszczecia postepowania: 0
Liczba substancji, co do ktorych postanowiono o odmowie wszczgcia

postepowania 0
Liczba postanowien o wyznaczeniu nowego terminu zalatwienia sprawy: 3

W 2020 r. pracownik Biura, jako cztonek Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen
dla zdrowia i zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych
(powotany na podstawie art. 18a ust. 1 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii), uczestniczyt
w posiedzeniach Zespotu, ktorego celem bylo przedstawienie i przeanalizowanie informacji
dotyczacych oceny ryzyka zdrowotnego i spolecznego stwarzanego przez 8 substancji oraz
przygotowanie rekomendacji zespotu dla Ministra Zdrowia, dotyczacych wskazania
substancji celem umieszczenia ich w wykazie nowych substancji psychoaktywnych,
regulowanych stosownym rozporzadzeniem.

Dodatkowo, opracowat wktad na posiedzenie Zespotu na temat biezacych dziatan w ramach
rozporzadzenia REACH dla 1,4-butanodiolu (nr WE: 203-786-5, nr CAS: 110-63-4) oraz
wniost uwagi do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie wykazu substancji psychotropowych, $rodkéw odurzajacych oraz nowych

substancji psychoaktywnych.
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3.5. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH) — pelnienia funkcji wlasciwego
organu okreslonego w art. 121 rozporzadzenia oraz rozporzadzenie (WE)
nr 1272/2008 (CLP) - pelnienie funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 43

rozporzadzenia
3.5.1. Wspélpraca z Komisja Europejska i panstwami cztlonkowskimi

W obszarze nadzorowanym przez dyrektora Departamentu do spraw Substancji i Mieszanin
Niebezpiecznych wspotpraca z KE odbywata si¢ w ramach prac Komitetu ds. rozporzadzenia
REACH (Komitet ds. REACH), o ktorym mowa w art. 133 rozporzadzenia REACH i art. 54
rozporzadzenia CLP oraz w ramach prac urzedow wiasciwych ds. rozporzadzen REACH

i CLP (CARACAL).

Spotkania Komitetu ds. REACH
W 2020 r. pracownicy Biura brali udziat w spotkaniach Komitetu ds. REACH pehnigc role
ekspertow merytorycznych wspomagajacych pracg przedstawiciela obecnego Ministerstwa
Rozwoju, Pracy i Technologii, odpowiedzialnego w Polsce za prace w ramach Komitetu.
Glownym zadaniem Komitetu jest przede wszystkim nowelizacja zalacznikow
do rozporzadzen REACH i CLP w ramach procedury okreslonej w art. 133 rozporzadzenia
REACH oraz opiniowanie stanowiska KE w sprawie zezwolen udzielanych na mocy
rozporzadzenia REACH.
W 2020 r. przedstawiciele Biura brali udziat w spotkaniach Komitetu, na ktorych omawiano
i poddawano glosowaniu nastgpujace projekty aktow prawnych KE dotyczace zezwolen
na stosowanie nastepujacych substancji chemicznych:
1. Tritlenku chromu — 5 projektéw, m.in. na przemyslowe zastosowanie substancji
w procesach  chromowania funkcjonalnego, wcelu zachowania parametréw
zwigzanych z odporno$ciag materiatu na korozje, zuzycie i tarcie, w procesach
pasywacji stali ocynkowanej, w procesie galwanicznego chromowania stali,
W procesach obrobki powierzchniowej metali w przemysle lotniczym 1 kosmicznym
niezwigzanych z chromowaniem funkcjonalnym ani chromowaniem funkcjonalnym
o charakterze dekoracyjnym, gdzie do zamierzonego zastosowania niezbedne jest
zachowanie ktoregokolwiek z nastgpujacych parametrow: odpornosci na korozje,
odpornosci chemicznej, twardosci, przyczepnosci, odpornosci temperaturowe;,
odpornosci na krucho$¢ 1iscieranie, w procesach obrobki powierzchniowe;j
do zastosowan w architekturze, motoryzacji, produkcji i wykonczeniu metali oraz
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W przemysle ogoélnym inzynieryjnym dla utrzymania koniecznych parametrow
zwigzanych z funkcjonalnosciag okre§lonych zastosowan.

Dichromianu sodu: — 2 projekty na stosowanie substancji w procesach uszczelniania
folii anodowych dla sektora lotniczego oraz w procesie elektrolitycznego
otrzymywania chlorynu sodu.

Trichloroetylenu — 1 projekt na stosowanie substancji jako rozpuszczalnika
ekstrakcyjnego w produkcji kaprolaktamu.

Chromianu strontu - 1 projekt na przemystowe zastosowania substancji, m.in.
w produkcji podktadow dla sektora lotniczego iobronnego w celu zachowania
parametréw zwigzanych z odpornoscia materialu na korozj¢, cieplo, szokiem
termicznym, odpornos$cig chemiczng oraz zachowaniem przyczepnosci i elastycznosci.
Paku, smoly weglowej wysokotemperaturowej (CTPHT) — 1 projekt na przemystowe
zastosowania substancji jako prekursora matrycy weglowej w  produkcji
wysokotemperaturowych cze$ci  kompozytowych stosowanych w  produkcji

wysokowydajnych cywilnych i wojskowych wyrzutni lotniczych.

Dodatkowo, na spotkaniach Komitetu ds. REACH glosowaniu poddano szereg aktow

prawnych zmieniajacych przepisy rozporzadzenia REACH w zakresie zmian zatacznika XVII

(ograniczenia dotyczace produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania niektorych

substancji stwarzajacych zagrozenie, mieszanin i wyrobéw) przyjmujac nastepujace projekty:

W odniesieniu do otowiu w amunicji §rutowej na obszarach wodno-btotnych lub wokot
nich,

W odniesieniu do diizocyjanianow,

W odniesieniu do substancji wchodzacych w skfad tuszéw do tatuazu lub makijazu
permanentnego,

W odniesieniu do substancji rakotworczych, mutagennych lub dziatajacych szkodliwie
na rozrodczo$¢ (CMR), wyrobow objetych rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745, trwalych zanieczyszczen organicznych,
niektorych substancji lub mieszanin ciektych, nonylofenolu i metod badania

barwnikoéw azowych.

Ponadto, w okresie sprawozdawczym przyjeto:

e rozporzadzenie KE w sprawie obowigzkéw natozonych na rejestrujacych
w zakresie aktualizacji ich rejestracji na podstawie rozporzadzenia REACH,
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e rozporzadzenie KE zmieniajace zalacznik XIV do rozporzadzenia REACH
w sprawie substancji  4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo) fenolu, etoksylowanego

w zakresie terminéw okreslonych w art. 58, ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia REACH.

Uzgadniano brzmienie przepisow w sprawie nastepujgcych aktow prawnych:

projekt rozporzadzenia KE zmieniajacego zatacznik XVII do rozporzadzenia REACH
W odniesieniu do kwasow perfluorokarboksylowych zawierajacych 9-14 atomow wegla
w tancuchu (C9 — C14 PFCA), ich soli i substancji pochodnych,

projekt rozporzadzenia KE zmieniajgcego zatacznik XVII do rozporzadzenia REACH
W odniesieniu  do wielopier§cieniowych weglowodorow aromatycznych (WWA)
w granulkach lub S$cidtkach stosowanych jako materiat wypetniajacy na boiskach
z nawierzchni syntetycznej lub w formie luznej na placach zabaw lub do zastosowania
W sporcie,

projekt rozporzadzenia KE zmieniajacego zatacznik XVII do rozporzadzenia REACH
w odniesieniu do N, N-dimetyloformamidu,

projekt rozporzadzenia KE zmieniajgcego rozporzadzenie REACH w odniesieniu
do zatgcznikow VII — XI w celu wyjasnienia niektorych wymogoéw informacyjnych
I ogélnych zasad dostosowania standardowego systemu badan,

projekt rozporzadzenia KE zmieniajacego zatacznik XIV do rozporzadzenia REACH
w zakresie identyfikacji czterech ftalanow jako substancji spetniajacych kryteria ED
(endocrine disruptors),

projekt decyzji KE w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie substancji 4-(1,1,3,3-
tetrametylobutylo) fenolu, etoksylowanego w produkcji szczepionek,

projekt decyzji KE w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie substancji eteru bis(2-
metoksyetylowego) na przemystowe wykorzystanie substancji jako rozpuszczalnika
i srodka  wytrawiajgcego W procesie  modyfikacji  powierzchni  elementow

fluoropolimerowych w zastosowaniach przemystowych i medycznych.

Spotkania urzedow wlasciwych do spraw rozporzadzen REACH i CLP (CARACAL)

W pracach grupy CARACAL biora udzial przedstawiciele urzgdow wiasciwych do spraw

rozporzadzen REACH i CLP, powotanych w panstwach cztonkowskich oraz przedstawiciele

KE i ECHA. Dodatkowo, udziat biorg takze przedstawiciele urzedéw wiasciwych panstw

EOG, jak rowniez niektorych panstw spoza Unii Europejskiej, niektorych organizacji

mie¢dzynarodowych, organizacji pozarzadowych i organizacji zrzeszajacych przedstawicieli
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przemystu zwigzanego z branzg chemiczng. W ramach prac grupy omawiane sg nowelizacje
zalacznikow do rozporzadzenia REACH i rozporzadzenia CLP, opracowywane tresci
poradnikéw, ktore dotycza stosowania przepisow dla tych rozporzadzen, uzgadniane
interpretacje spornych przepisow oraz wypracowywane Stanowiska, jednolite na szczeblu
unijnym. Ponadto, w ramach wspolnych dzialan omawiana jest wspolpraca panstw
czlonkowskich w zakresie przestrzegania przepisow rozporzadzen REACH i CLP, omawiane
sg plany dotyczace przyjecia nowych ograniczen w stosowaniu, produkcji, wprowadzaniu
do obrotu substancji chemicznych lub zezwoleh na ich stosowanie, omawiane
sg sprawozdania z dziatalnosci ECHA w zakresie podejmowanych przez nig aktywnosci
(warsztaty, szkolenia, konferencje), wymieniane s3 informacje dotyczace dziatan OECD,
podkomitetu ekspertow ds. globalnie zharmonizowanego systemu klasyfikacji i 0znakowania
(UN SCEGHS) oraz na temat dziatan podejmowanych przez panstwa czlonkowskie
w zakresie oceny substancji chemicznych.

W 2020 r. odbyty si¢ dwa spotkania plenarne w formie zdalnej, podczas ktorych poruszono
zagadnienia dotyczace migdzy innymi:

e ustanowienia derogacji dla wyrobow medycznych z przepisow zatgcznika XVII
rozporzadzenia REACH (w pozycji 28-30),

e przyjecia mandatu w sprawie utworzenia grupy ,,UVCB task force” (UVCB -
substancje o nieznanym lub zmiennym sktadzie, bedace ztozonym produktem reakcji
lub materiatem biologicznym),

o Klasyfikacji substancji UVCB,

e klasyfikacji zwigzkow boru planowanych do wlaczenia do zalacznika VI
do rozporzadzenia CLP zgodnie z zakonczonym procesem CLH,

e interpretacji definicji potproduktow w kontekScie planowanej zmiany poradnika
ECHA dla potproduktow,

e uproszczenia procedury wiaczania metod badawczych opracowanych na poziomie
OECD do rozporzadzenia (WE) 440/2008*",

e skutkow lacznego dziatania chemikaliow (Combination effects of chemicals),

o klasyfikacji aeorozoli,

e propozycji wilaczenia substancji endocrine disruptors (ED) do rozporzadzenia CLP,

1 Rozporzadzenie Komisji Europejskiej (WE) NR 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajace metody badan

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz.U. z 2008 r L
142/1)
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e przegladu rozporzadzenia REACH pod katem rozszerzonych kart charakterystyki,

¢ mandatu w sprawie utworzenia grupy dotyczacej rejestracji polimerow,

e strategii chemicznej na rzecz zrownowazonego rozwoju,

e koncepcji ,,essential usses”,

e stosowania zasad Kklasyfikacji mieszanin dla substancji MOCS (MOCS - substancje
wielosktadnikowe 1 substancje jednoskladnikowe, ktére moga budzi¢ obawy
ze wzglgdu na zawarte w nich zanieczyszczenia),

e zmian w przepisach dotyczacych rozporzadzen REACH i przepisow prawa pracy
w zakresie metodyki wyznaczania dopuszczalnych warto$ci stgzen substancii
na stanowisku pracy,

e mozliwosci cofnigcia decyzji rejestracyjnych wydanych przez ECHA,

e propozycji dodania uwag (not) dla grupy substancji (borany) w wykazie CLH,

e problemu substancji objetych wykazem CLH posiadajacych klasyfikacje Flammable
Gas 1.

W roku sprawozdawczym, pracownicy Biura w ramach dziatalnosci prowadzonej przez grupe

CARACAL, uczestniczyli w konsultacjach terminologicznych polskiej wersji jezykowej

15 ATP (Adaptacja do Postgpu Technicznego) do rozporzadzenia CLP. Ponadto, wzi¢li udziat

w konsultacjach w sprawie zmian w poradnikach w zakresie:

— zalacznika VIII do rozporzadzenia CLP,

— oznakowania i opakowania w zakresie zmian wynikajacych z drugiej zmiany zalacznika
VIII do rozporzadzenia CLP,

— kart charakterystyki.

Czilonkowie grupy CARACAL, w zwigzku z przepisami rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/1243, decyzja KE petnig role ekspertow wyznaczonych

przez kazde panstwo czlonkowskie do konsultowania aktow delegowanych.

W 2020 r. pracownicy Biura brali udziat w jednym spotkaniu plenarnym i dwdch spotkaniach

w formie zdalnej grupy eksperckiej dla aktow delegowanych przedstawicieli urzgdow

wlasciwych ds. rozporzadzen REACH 1 CLP (CARACAL), dzialajacej; w ramach Komisji

Europejskiej. Podczas spotkan omowiono nastepujace projekty aktow delegowanych KE:

— projekt aktu delegowanego zmieniajacy zatgcznik VI do rozporzadzenia CLP (15-ta ATP).
Projekt zawierat propozycje CLH dla 56 substancji ocenionych przez RAC w 2018 r.
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12019 r. Wérdéd nich znalazly sig, m.in.: otow (forma proszku i stala); 2-(4-tert-
butylbenzyl) propionaldehyde (lysmeral); pyrithione zinc, (T-4)-bis[1-(hydroxy-
.kappa.O)pyridine-2(1H)-thionato-.kappa.S]zinc (pirytionian cynku - ZnPT),

— projekt aktu delegowanego zmieniajacy czg¢$¢ 1 zalacznika VI do rozporzadzenia CLP
dotyczaca uwag (not): J, K, L, M, N, P, Q, R, 8, 9,

— projekt aktu delegowanego zmieniajacy zatacznik VIII do rozporzadzenia CLP w sprawie
zharmonizowanych informacji zwigzanych z pomoca w nagltych przypadkach zagrozenia
zdrowia. Omawiane zmiany majg na celu rozwigzania problemow zidentyfikowanych
w studium  wykonalnosci  dla  zalagcznika VI  do  rozporzadzenia  CLP,
m.in. interchangeable component group (ICG), standardowe receptury oraz farby
przygotowane na zaméwienie w punkcie sprzedazy,

— projekt aktu delegowanego zmieniajacy zatacznik VI do rozporzadzenia CLP (17-ta ATP).

W 2020 r. pracownicy Biura wzigli udziat w spotkaniu w formie zdalnej, ktore dotyczyto
stanu prac w panstwach czlonkowskich transpozycji przepisow dyrektywy ramowej
w sprawie odpadow*?, zwiazanych z wdrozeniem bazy SCIP (Substances of Concern in
Products) do przepisdéw na poziomie krajowym (Joint Meeting of The Expert Groups on
Waste and CARACAL).

3.5.2. Wspolpraca z Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA)

W 2020 r. przedstawiciele Biura uczestniczyli w pracach grupy MSCA web interface User
Group (grupa uzytkownikow interfejsu sieciowego IUCLID), ktorej celem jest:
e promowanie korzystania z interfejsu przegladarkowego IUCLID wéréd uzytkownikow
MSCA,
o identyfikacja kluczowych funkcji, ktorym nalezy nadaé priorytet i w pierwszej
kolejnosci przenies¢ z interfejsu klasycznego.

W 2020 r. odbyto si¢ 8 spotkan tej grupy w formie telekonferencji.

W 2020 r. przedstawiciele Biura uczestniczyli w nastgpujacych spotkaniach zorganizowanych
przez ECHA, ktérych znaczaca liczba w okresie sprawozdawczym odbywata si¢ réwniez

w formie zdalnej:

%2 Dyrektywa (UE) 2018/851 z dnia 30 maja 2018 r. zmieniajaca dyrektywe 2008/98/WE w sprawie odpadow.
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grupy Sieci Oficeréw Bezpieczenstwa ECHA (Security Officers Network) majacej
na celu zapewnienie bezpiecznej wymiany informacji migdzy ECHA, KE, wlasciwymi
urzedami panstw cztonkowskich UE i EOG-EFTA na potrzeby rozporzadzenia REACH,
rozporzadzenia CLP i rozporzadzenia (UE) 649/2012,

grupy roboczej IT, podczas ktérych omawiano postep prac przy tworzeniu portalu PCN
(Poison Centre Notification portal) i aktualizowaniu formatu przesytanych zgloszen.
Podczas spotkan omawiano przygotowywane zmiany przepisow, wskazowki
dla wyznaczonych organow w zakresie zarzgdzania otrzymanymi zgtoszeniami,

grupy roboczej zajmujacej si¢ ustalaniem i omawianiem regut, zgodnie z ktorymi beda
przedktadane i walidowane zharmonizowane powiadomienia w bazie danych PCN
zgodnie z zalgcznikiem VIII do rozporzadzenia CLP,

w konsultacjach nad bazg danych PCN (PCN database). Prace obejmowaty widok
interfejsu dla wyznaczonych organéw, osrodkow toksykologicznych, mozliwo$é kontaktu
urzedow z podmiotami dokonujacymi zgloszen, sposdb wyszukiwania i wy§wietlania
zgloszen oraz potrzeby raportowania. W konsultacjach brali udziat chetni przedstawiciele
osrodkow toksykologicznych oraz wyznaczonych organdéw panstw czlonkowskich
1 przedstawicieli przemystu,

grupy roboczej w zakresie poradnika do zalacznika VIII do rozporzadzenia CLP.
Omoéwiono propozycje aktualizacji poradnika do zatacznika VIII do rozporzadzenia CLP
wynikajace z drugiej zmiany zatgcznika VIII iwprowadzenia nowych rozwigzan
grupowania w grupie wzajemnie wymiennych sktadnikow, standardowych receptur oraz
farb przygotowanych na zamowienie w punkcie sprzedazy,

grupy PEG w sprawie zmian w poradniku do wytycznych dla zatacznika VIII
do rozporzadzenia CLP oraz poradnika dotyczacego oznakowania i opakowania
w zakresie zmian wynikajacych z drugiej zmiany zalacznika VIII do rozporzadzenia
CLP,

grupy HelpNet Steering Group potaczonym z warsztatami dotyczacymi rozporzadzen
REACH i CLP. Spotkanie zostato zorganizowane przez ECHA w ramach sieci HelpNet.
Na spotkaniu omoéwione zostaly tematy zwigzane z przekazywaniem informacji
w tancuchu dostaw, nowa forma zglaszania mieszanin stwarzajacych zagrozenie,
klasyfikacja produktéw zawierajacych ditlenek tytanu, z nowa strategia chemiczna,

forum Training for Trainers 2020, gdzie omowiono procedure zezwolen i pozyskiwanie
informacji na temat substancji podlegajacych zezwoleniu oraz powigzania

rozporzadzenia REACH z przepisami prawa pracy,
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— w warsztatach ,,.Borderline cases on the article definition”, gdzie omowiono zagadnienia
zwigzane z rozroznianiem produktow z pogranicza substancji/mieszanin/wyroboéw
oraz obowiagzkoéw wynikajacych z obecnosci substancji SVHC w wyrobach,

— W grupie robocze] zajmujacej si¢ zmiang poradnikOw w sprawie rejestracji
i udostepniania danych,

—  w spotkaniu krajowych administratorow portalu informatycznego - Interact Portal (portal
dashboard for national enforcement authorities) oraz krajowych punktow kontaktowych
(MSCA Contact Point). Portal ten zapewnia bezposredni dostep organom nadzoru
do zasobow informacyjnych ECHA, m.in. na temat rejestracji substancji na terenie
Polski, jak rowniez informacji o substancjach pod katem rozporzadzenia CLP oraz

rozporzadzenia (UE) 649/20120.

Komitet do spraw Analiz Spoleczno — Ekonomicznych

Komitet do spraw Analiz Spoleczno—Ekonomicznych (zwany dalej ,,SEAC”) wykonuje

zadania zgodnie z art. 76 ust. 1(d) rozporzadzenia REACH i jest odpowiedzialny

za sporzadzanie opinii naukowych w sprawie wnioskéw o udzielenie zezwolenia na dalsze

stosowanie substancji, wnioskow dotyczacych ograniczen i wszelkich innych kwestii

W odniesieniu do wplywu ewentualnych dziatan legislacyjnych dotyczacych substancji

na warunki spoteczno—ekonomiczne wynikajace z tych dziatan.

W 2020 r., pracownik Biura (cztonek SEAC) bral udziat w realizacji ponizszych dziatan:

— opiniowaniu wnioskow dotyczace ograniczen produkcji i stosowania dla nastepujacych
substancji: undecafluorohexanoic acid (PFHxA), jego soli i substancji pochodnych,
0 dzialaniu uczulajacym na skor¢ w tekstyliach, mikroplastikow, perfluorohexane-1-
sulphhonic acid jego soli i substancji pochodnych (PFHXxS), formaldehyd oraz mieszanin
I materiatbw  uwalniajacych ~ formaldehyd, 5 soli  kobaltu, siloksanow
octamethylcyclotetrasiloxane (D4), decamethylcyclopentasiloxane (D5),
dodecamethylcyclohexasiloxane (D6), a takze substancji w pieluchach dziecigcych
jednorazowego uzytku. W 2020 r. w SEAC przyjeto osiem opinii dotyczacych ograniczen,

— opiniowaniu wnioskow ztozonych do ECHA przez wnioskodawcow z przemystu
0 udzielenie im zezwolen na dalsze stosowanie nastgpujacych substancji z zalgcznika XIV
do rozporzadzenia REACH: paku, wysokotemperaturowej smolty weglowej, 4-(1,1,3,3-
tetrametylobutylo)fenolu  oksyetylenowanego,  4-nonylfenolu  oksyetylenowanego
0 taficuchu prostym lub rozgatezionym, tritlenku chromu i innych zwigzkéw chromu (VI),

trichloroetylenu oraz diglymu,
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— prowadzeniu przegladu odstepstw od proponowanych ograniczen dla kwasu
perfluorooktanowego (PFOA), jego soli i substancji pochodnych, kwasoéw
perfluorokarboksylowych o ilosci atoméw wegla w tancuchu od 9 do 14 oraz soli tych
kwasow i substancji pochodnych o ilo$ci atoméw wegla w tancuchu 9 — 14,

— prowadzeniu analiz w kwestii zastapienia, dostgpnosci rozwigzan alternatywnych,
harmonizacji podejscia do oceny wnioskéw dotyczacych zezwolen oraz zmian
w funkcjonowaniu Interact Portal dla SEAC.

Pracownik Biura jako cztonek SEAC byt wspotsprawozdawcg w procesie opiniowania:

— wniosku dotyczgcego ograniczenia produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania
cyjanamidu wapnia jako nawozu w celu przysztego wiaczenia zapisu do zatacznika XVII
do rozporzadzenia REACH,

— wnioskow dotyczacych zezwolen na dalsze stosowanie substancji 4-(1,1,3,3-
tetrametylobutylo)fenolu oksyetylenowanego oraz 4-nonylfenolu oksyetylenowanego
w tancuchu prostym lub rozgalezionym, zamieszczonych w zalaczniku XIV
do rozporzadzenia REACH. Dokumentacje ztozone przez przedsigbiorcow z Francji,
Szwecji, Wioch, Wielkiej Brytanii, Chorwacji i Niemiec. Dotyczyly one nastepujacych
zastosowan powyzszych substancji: jako detergentu do inaktywacji wirusow
przy produkcji wyrobéw medycznych pochodzacych z ludzkiego osocza, w procesie
rozdzielenia i inaktywacji wiruséw podczas produkcji szczepionek, jako surfaktantu przy
produkcji  biofarmaceutykéw usuwania zanieczyszczen biologicznych w procesie
otrzymywania produktow leczniczych, do przygotowania zestawdéw diagnostycznych
W badaniach in vitro, do otrzymywania produktéw biofarmaceutycznych, a takze jako
sktadnika emulgatorow w produkcji Zywic chromatograficznych stosowanych

przez przemyst biofarmaceutyczny, spozywczy oraz w badaniach naukowych.

Sie¢ NeRSAP (WeRSAP)

W wyniku wspotpracy pomigdzy ECHA, panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi
stronami z branzy, zarowno przemystu, jak i Organizacji pozarzadowych, powstata sie¢
NeRSAP (Network of REACH SEA and Analysis of Alternatives practitioners). Celem sieci
jest wymiana metod 1 doswiadczen skoncentrowanych na praktycznych koncepcjach analizy
spoteczno-ekonomicznej (SEA) oraz analizy rozwigzan alternatywnych (AoA) i ich wptywu
na wdrazanie zarzadzania chemikaliami na poziomie UE i poziomie krajowym. Zagadnienia
z zakresu SEA 1 AoA s3 przygotowywane przez praktykow SEA 1 AoA dla ich klientow
bedacych przedstawicielami przemystu, panstw cztonkowskich, ECHA, KE lub innych
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zainteresowanych tematyka zwigzang z procedurg zezwolen (zalacznik XIV rozporzadzenia
REACH) i innymi regulacjami dotyczacymi chemikaliow. Sie¢ utworzono na platformie
internetowej strony ECHA. Czlonkowie istniejacej sieci moga bra¢ udzial w spotkaniach
organizowanych w ramach tematyki zwigzanej z zarzadzaniem chemikaliami. Tematem
dziesiatej sesji, w postaci dwoch spotkan w formie zdalnej, zorganizowanej w ramach sieci
NeRSAP (nazwanej w 2020 r. WeRSAP: Web of REACH SEA and Analysis of Alternative
practitioners) byta wymiana do$wiadczen na temat stosowania procesu udzielania zezwolen
wynikajacego z przepiséw rozporzadzenia REACH. Dyskutowano o wadach i zaletach
procesu w zakresie zastgpienia substancji z zatacznika XIV do rozporzadzenia REACH,
ograniczenia ryzyka, funkcjonowania rynku UE, ewentualnych mozliwych ulepszeniach
Z punktu widzenia zaréwno przedstawicieli administracji, organizacji pozarzadowych,
jak i przedsi¢biorcow.

Zagadnienia przedstawione na spotkaniu dotyczyly w szczeg6lnosci:

skutkéw procesu udzielania zezwolen z perspektywy wnioskodawcow,

e trudnosci wystepujacych w procesie udzielania zezwolen, sposobow poprawienia
procesu ze strony praktycznej i prawnej,

e spoteczno-ekonomicznego wplywu ograniczen i zakazow,

e ctapOw i znaczenia procesu zastgpienia,

e analizy ograniczen dotyczacych intencjonalnie dodanych mikroplastikow.

Wspolpraca mi¢dzynarodowa

Podkomitet Ekspertow ds. Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji
i Oznakowania (GHS)

Pracownicy Biura w 2020 r. brali udziatl, w formie zdalnej, w spotkaniu podkomitetu
Ekspertow ds. Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania (GHS),
dziatajacego przy Organizacji Narodéw  Zjednoczonych, wramach  Komitetu
ds. Niebezpiecznych Towaréw i GHS. W wyniku prac tej grupy raz na dwa lata
aktualizowana jest tzw. ,(fioletowa ksigga”, w ktorej opisane sa zasady klasyfikacji
I oznakowania substancji/mieszanin chemicznych oraz wymagania dotyczace Kkart
charakterystyki. Ostatnia aktualizacja fioletowej ksiegi odbyta si¢ w 2019 r. (8. zrewidowana
wersja GHS). Kolejna aktualizacja fioletowej ksiegi zostanie opublikowana w 2021 r.

(9. zrewidowana wersja GHS).
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Spotkania grupy majg istotne znaczenie dla panstw cztonkowskich UE, poniewaz wigkszo$¢
zmian wprowadzonych w GHS powinna zosta¢ uwzgledniona w przepisach rozporzadzenia
CLP (zmiany w =zakresie kryteriow klasyfikacji substancji i mieszanin chemicznych,
clementow oznakowania) oraz W przepisach rozporzadzenia REACH (zmiany
w wymaganiach dotyczacych kart charakterystyki).

Na spotkaniu podkomitetu omawiano, mi¢dzy innymi nast¢pujace zagadnienia:

zmiany w zalgcznikach 1, 2 1 3 do GHS w zakresie rewizji zwrotow dotyczacych

bezpiecznego stosowania substancji i mieszanin (zwroty P),

— rewizje rozdzialu 3.3 GHS (ryzyko powaznego uszkodzenia oczu/dziatanie draznigce
na oczy) w celu uwzglednienia w kryteriach klasyfikacji wynikow badan uzyskiwanych
metodami alternatywnymi,

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

— rewizje rozdzialu 2.1 GHS - substancje/mieszaniny/wyroby wybuchowe. Podkomitet
zaakceptowal zmiany w kryteriach klasyfikacji 1 elementach oznakowania
substancji/mieszanin/wyrobow wybuchowych. Zrewidowany rozdziat 2.1 GHS zostanie
opublikowany w 9. Zrewidowanej wersji GHS,

— zmiany ,Podrecznika do badan i1 kryteriow” uzywanego w transporcie towarow
niebezpiecznych,

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

— przekazywanie zdigitalizowanej informacji na temat zagrozen stwarzanych przez

substancje/mieszaniny klasyfikowane zgodnie z wymaganiami GHS.

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

Zadaniem Krajowego Centrum Informacyjnego ds. REACH i CLP (Helpdesk) jest udzielanie
zainteresowanym stronom (w szczeg6élnosci matym 1 $rednim przedsigbiorstwom) porad
dotyczacych obowiazkéw wynikajacych z przepisow rozporzadzen REACH 1 CLP. Pytania
zadawano poprzez: funkcjonalne strony internetowe www.reach.gov.pl oraz www.clp.gov.pl,

droga telefoniczng oraz e-mailowg.
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W 2020 r. liczba firm, ktore skorzystaly z pomocy Centrum wynosita 3869. Na stronie
Centrum zarejestrowalo si¢ 168 nowych firm. Zadano 2924 zapytan, ktorych tematyka
dotyczyta m.in.:
e procedury rejestracji i wymogu przedktadania zapytania do ECHA,
e kwestii sporzadzania raportu bezpieczenstwa chemicznego,
e aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej,
e realizacji decyzji ECHA,
e realizacji obowigzku poinformowania Prezesa Biura w przypadku sprowadzania
I wytwarzania mieszaniny stwarzajacej zagrozenie za pomocg narz¢dzia ELDIOM,
e zalgcznika VIII do rozporzadzenia CLP, generowania kodow UFI oraz przekazywania
zgloszen poprzez portal PCN,
e sporzadzania kart charakterystyki ze scenariuszami narazenia,
e zmiany formatu karty charakterystyki zgodnie z rozporzadzeniem nr 2020/878%,
e listy kandydackiej i substancji SVHC oraz procedury udzielania zezwolen, w tym daty
sktadnia wniosku oraz daty ostatecznej,

e kryteriow klasyfikacji, oznakowania substancji i mieszanin.

Ze wzgledu na sytuacj¢ epidemiczna w kraju w 2020 r. Krajowe Centrum Informacyjne
zorganizowato tylko jedno spotkanie w formie zdalnej w ramach ,,Drzwi Otwartych”.
Pracownicy Centrum udzielali porad i wskazowek przedsiebiorstwu na temat obowigzkow

wynikajacych z rozporzadzen REACH i CLP.

W 2020 r. pracownicy Centrum brali udzial w pracach sieci Help - Net i w Help Net Steering
Group (REACH and CLP Helpdesk Correspondents’ Network), dzigki ktorym mozliwa jest
wspotpraca z helpdeskami panstw czlonkowskich oraz KE, czego wynikiem jest
zharmonizowane podej$cie do zagadnien stwarzajacych szczegolne problemy interpretacyjne.
Wspotprace t¢ umozliwia platforma wymiany pytan i odpowiedzi — Help Net Exchange
(HELPEX), na ktorej pracownicy Centrum umiescili siedem pytan 1 uzyskali ujednolicone
na poziomie wspolnotowym odpowiedzi, ktore zostaly przekazane zainteresowanym

podmiotom.

¥ Rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajace zatacznik II do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz. Urz. UE L 203 z 26.6.2020,
S. 28)
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4.  Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Wyrobow

Tytoniowych i Powiazanych

W 2020 r. pracownicy Biura realizowali zadania natozone na Prezesa Biura ustawa o ochronie
zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw ty‘coniowych34 zwanej dalej ,,ustawg
tytoniowa”.
Na koniec 2020 r. w systemie EU-CEG MS Reporting Tool, ktory zostal stworzony przez KE
w celu zgtaszania wyroboéw tytoniowych oraz powigzanych, znajdowato si¢ 3802 zgloszen
wyrobow tytoniowych oraz 14952 zgloszen papierosow elektronicznych i pojemnikow
zapasowych.
Pracownicy Biura prowadzili weryfikacje kompletnosci dokonywanych zgloszen oraz
weryfikacje wptat wnoszonych za zgloszenia papieroséow elektronicznych i pojemnikow
zapasowych, biorgc pod uwage zadeklarowang wielko$¢ przedsigbiorstwa. Pod wzgledem
kompletnosci zweryfikowano 934 zgloszen, a pod wzgledem wptat wniesionych na konto
Biura sprawdzono 1232 zgloszenia. Dziatajac na podstawie art. 11b ust. 7 ustawy tytoniowej
wystawiono 199 wezwan do uzupelnienia brakow w zgloszeniach. Wezwania do uzupetnienia
optat lub osoby do kontaktu na terytorium UE dotyczyly 3726 zgloszen. Do 233 podmiotow
polskich i =zagranicznych wystano powiadomienia dotyczace uznaniu ich zgloszen
za niedokonane. W 2020 r. facznie uznano za niedokonane 5504 zgloszen. Informacja o ww.
zgloszeniach zostatla rowniez przekazana do Inspekcji Handlowej. W 2020 r. wystano
5 zawiadomien w tej sprawie.
W dniu 31 marca 2020 r. uptynagl termin na przekazywanie do Prezesa Biura sprawozdan
dotyczacych wielkosci sprzedazy wyrobdw tytoniowych oraz papierosoOw elektronicznych
I pojemnikow zapasowych. Aby przypomnie¢ o cigzacym na firmach obowiazku pracownicy
Biura wystali do wszystkich firm, ktére dokonaty zgloszen wyrobow tytoniowych (69
podmiotdéw) oraz papierosow elektronicznych/pojemnikow zapasowych (321 podmiotow),
przypomnienia o konieczno$ci dopelnienia tego obowigzku do konca 1 kwartatu 2020 r.
Po uptywie powyzszego terminu rozpoczg¢to prowadzenie postgpowan administracyjnych
W sprawie wymierzenia kar za nieprzekazanie Prezesowi Biura danych dotyczacych wielkos$ci
sprzedazy. Prowadzono nastepujace dziatania w tym zakresie:

1. Zweryfikowano 3955 zgloszen wyroboéw tytoniowych przekazanych przez 69

podmiotow pod katem przekazania przez nich danych dotyczacych wielkosci sprzedazy
w 2019r.

¥ Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (tj. z dnia 22 stycznia 2021 r.; Dz.U. z 2021 r. poz. 276)
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2. Wszczeto 1 prowadzono postepowania administracyjne wobec 4 przedsigbiorcow,
bedacych producentami lub importerami wyrobdéw tytoniowych, w przedmiocie
wymierzenia im Kkary za nieprzekazanie Prezesowi Biura w terminie danych
dotyczacych wielkosci sprzedazy w 2019 r. Powyzsze postepowania sg nadal w toku.

3. W przypadku papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych skontrolowano
4646 zgloszen zarejestrowanych przez 96 podmiotéw pod katem zawartosci
sprawozdan z wielkoS$ci sprzedazy za 2017, 2018 1 2019 r.. Wszczeto 46 postgpowan
w przedmiocie wymierzenia administracyjnej kary pieni¢znej za nieprzekazanie lub
nieprzekazanie w terminie sprawozdan za lata 2017, 2018 i 2019 dotyczacych
papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych. 6 z prowadzonych
postgpowan zakonczyto si¢ odstgpieniem od nalozenia kary, 9 nalozeniem kary
pieni¢znej, 2 umorzeniem postepowania w calosci. Pozostate 29 postepowan wcigz
si¢ toczy. Niezakonczone postepowania bedg kontynuowane w 2021 r.

4. Kontynuowano 5 postepowan w przedmiocie wymierzenia administracyjnej kary
pieni¢znej za nieprzekazanie lub nieprzekazanie w terminie sprawozdan za lata 2016,
2017 1 2018 dotyczace papierosow elektronicznych i pojemnikdéw zapasowych, ktore
rozpoczely sie¢ w2019 r. Trzy z prowadzonych postgpowan zakonczyly sie
odstgpieniem od wymierzenia kary pieni¢znej, a dwa natozeniem kary pieni¢zne;.

5. Kontynuowano postepowania wszczete w 2019 r. w stosunku do 4 przedsigbiorcow,
ktérzy nie przekazali Prezesowi Biura sprawozdan z wielko$ci sprzedazy wyrobow
tytoniowych w 2018 r. Postepowania zakonczono natozeniem 3 administracyjnych
kar pienigznych. Jedno z prowadzonych postepowan zakonczylo si¢ odstapieniem

od wymierzenia kary pieni¢zne;j.

Dziatajac na podstawie art. 8ab ust. 5 ustawy tytoniowej, przestano do 66 podmiotow, noty
ksieggowe wzywajace do wniesienia oplaty rocznej za otrzymywanie, przechowywanie,
przetwarzanie, analiz¢ 1 publikowanie informacji dotyczacych wyrobow tytoniowych
za 2020 r.

Nastepnym waznym zadaniem w 2020 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
Zz Oddzialem Laboratoryjnym do spraw Krajowej Kontroli Substancji Szkodliwych
w Wyrobach Tytoniowych przy Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Lodzi.

Podstawa wspolpracy bylo porozumienie podpisane w styczniu 2020 r. oraz uzgodniony

55



wspélnie z Glownym Inspektorem Sanitarnym harmonogram przekazywania probek na

2020 r. W ramach opisywanego zadania w 2020 r. ze wzgledu na panujaca epidemi¢ Covid-

19 dokonano weryfikacji 61 probek papierosow ze 124 objetych rocznym planem poboru

probek oraz wystawiono 69 not ksiegowych wskazujagcych konieczno$¢ wniesienia optaty

za przeprowadzong weryfikacjg.

W ramach realizacji zadan nalozonych na podstawie art. 11a ustawy tytoniowej, w 2020 r.

Prezes Biura wydatl 15 zezwolen na udostgpnianie po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy

albo udost¢pnianie po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej nowatorskiego wyrobu tytoniowego. Wydanie decyzji poprzedzone

byto postepowaniami, w toku ktérych przeprowadzono:

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

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

— ocen¢ merytoryczng przedstawionej w zgloszeniach dokumentacji,

— ocen¢ skladnikéw zgloszonych wyrobow pod wzgledem zagrozen dla zdrowia
konsumenta,

— ogledziny zgltoszonych nowatorskich wyrobow tytoniowych.

Kolejnych 9 postepowan w tym zakresie rozpoczeto w czwartym kwartale 2020 r., a decyzje

w tym zakresie zostang wydane w 2021 r. Ponadto, 3 zgloszenia nowatorskich wyrobow

tytoniowych pozostawiono bez rozpoznania.

W 2020 r. na podstawie art. 8a ust. 5b ustawy tytoniowej, przeprowadzono takze trzy
postgpowania dotyczace niezgodnosci dokumentacji przedlozonej do Prezesa Biura
Z wymogami zawartymi w przepisach ustawy tytoniowej. Dwa z tych postgpowan, dotyczace
w sumie 6 wyrobow tytoniowych, zakonczyly si¢ wydaniem decyzji, a jedno postgpowanie
umorzono. Informacja o wydanych decyzjach, zgodnie z art. 8a ust. 5c, zostata umieszczona
w Biuletynie Informacji Publicznej Biura.

Od 20 maja 2020 r., zgodnie z przepisami ustawy tytoniowej zabrania si¢ wprowadzania
do obrotu, produkcji i importu w celu wprowadzenia do obrotu wyroboéw tytoniowych
0 aromacie charakterystycznym, a Prezes Biura jest uprawniony do dokonywania oceny czy
dany wyrob tytoniowy ma aromat charakterystyczny. W 2020 r. pracownicy Biura prowadzili
czynno$ci przygotowawczo-wyjasniajace, ktoérych celem byla weryfikacja informacji
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dotyczacych sktadu papierosow 1 tytoniu do samodzielnego skrecania, przekazanych
na podstawie art. 8a ustawy tytoniowej, w celu ustalenia, czy wyroby te moga posiadac¢
aromat charakterystyczny.

W celu realizacji zadan Prezesa Biura wynikajacych z artykutu 11d. ust. 4 ustawy tytoniowej
dokonano przegladu 23 publikacji naukowych na temat e-papierosow. Gromadzenie
dostepnych publikacji z tego zakresu jest jednym z elementéw strategii monitorowania
rozwoju rynku papieroséw elektronicznych i1 pojemnikéw zapasowych. Prezes Biura
monitoruje rozw0j rynku papierosOw elektronicznych oraz rozwdj rynku pojemnikow
zapasowych, biorgc pod uwage wszystkie dowody wskazujace, ze stosowanie papierosow
elektronicznych i pojemnikow zapasowych prowadzi do wuzaleznienia od nikotyny,
a ostatecznie do spozycia wyrobow tytoniowych. Innym elementem tej strategii bylo
przeprowadzenie na zlecenie Biura trzeciego ogolnopolskiego badania rynku papieroséw
elektronicznych na reprezentatywnej probie dorostych Polakow N=1040. Efektem
przeprowadzonego badania jest raport: ,, Konsumpcja Nikotyny” z badan ilosciowych
przeprowadzonych przez Centrum Badania Opinii Spotecznej (CBOS) w 2020 r, ktory zostat
opublikowany na stronie podmiotowej Biura.

Na podstawie art. 8ab ust. 1 i 11b. ust. 10 ustawy tytoniowej, informacje uzyskane przez
Prezesa Biura dotyczace wyrobow tytoniowych oraz odpowiednio elektronicznych
papieros6w 1 pojemnikéw zapasowych udostepniane sa3 w Biuletynie Informacji Publiczne;.
W ramach tego zadania pracownicy Biura w 2020 r. przygotowali 12 publikacji. Ostatnia
publikacja zawierata 10522 prezentacji elektronicznych papierosow 1 pojemnikow
zapasowych i 5320 prezentacji wyrobow tytoniowych.

Pracownicy Biura udzielili takze 877 odpowiedzi pisemnych i 300 odpowiedzi ustnych
na pytania z zakresu przepisOw ustawy tytoniowej oraz aktualizowali informacje dotyczace

przepisOw ustawy tytoniowej umieszczane na stronie internetowej Biura.

Wspélpraca z Komisja Europejska
W 2020 r. pracownicy Biura prowadzili wspotpracg¢ z KE w zakresie wdrazania przepisow

Dyrektywy 2014/40/UE®, m.in. biorac udziat w nastgpujacych spotkaniach:

¥ Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkc;ji,
prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych i powiazanych wyrobow oraz uchylajaca dyrektywe
2001/37/WE Tekst majacy znaczenie dla EOG Dz. Urz. L 127, 29.4.2014, p. 1-38
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— Subgroup on Ingredients and Composition of Tobacco and Related Products,
— EU-CEG Webinar,

— Expert Group on Tobacco Policy.

Pracownicy Biura byli zaangazowani takze w dziatania Joint Action on Tobacco Control
(JATC) prowadzone w ramach Trzeciego Programu Zdrowia Unii Europejskiej na lata 2014 —
2020. Biuro brato udziat w pracach w JATC w charakterze ,,collaborating partner”. W 2020 r.
pracownicy Biura uczestniczyli w Joint Meeting of the Subgroup on Ingredients ustanowionej
przez Expert Group on Tobacco Policy and Joint Action on Tobacco Control, jak réwniez
w konferencji podsumowujacej rezultaty prac prowadzonych w ramach JATC. Ponadto,
w czwartym kwartale 2020 r. prowadzono rozmowy na temat propozycji kontynuacji prac
w ramach JATC2 w kolejnych latach. Biuro zglosito cheé¢ dalszej wspotpracy, ponownie

W charakterze ,,collaborating partner”.

5. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu Prawnego i Finansowego
5.1. Wspéludzial w dzialalnosci legislacyjnej

W 2020 r. zakonczono udzial w dziataniach legislacyjnych zwigzanych z projektem ustawy

0 zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz niektérych innych

ustaw. W dniu 4 sierpnia 2020 r. w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej zostata

opublikowana ustawa z dnia 28 maja 2020 r. 0 zmianie ustawy o0 substancjach chemicznych

i ich mieszaninach oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1337). Ustawa weszta w zycie

po uptywie 14 dni od dnia jej ogloszenia, tj. 19 sierpnia 2020 r. i wprowadzita zmiany

W nastepujacych aktach prawnych:

— ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz.U.
2020 r. poz. 2283),

— ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. z 2021 r., poz.
195),

— ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania
tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz.U. z 2021 r., poz. 276),

— ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz.U. z 2020 r., poz. 1706),

— ustawie z dnia 17 pazdziernika 2003 r. o wykonywaniu prac podwodnych (Dz.U. z 2020 r.,

poz. 397 z pézn. zm.),
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— ustawie z dnia 17 pazdziernika 2003 r. o wykonywaniu prac podwodnych (Dz.U. z 2020 r.
poz. 397),

— ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogolnym bezpieczenstwie produktow (Dz.U. z 2021 r.,
poz. 222),

— ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2020 r. poz. 2050),

— ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w $rodowisku i ich naprawie
(Dz.U. z 2020 r., poz. 2187).

Podjete dziatania legislacyjne podyktowane byly dostosowaniem prawa krajowego
do rozwigzan przyjetych w prawie unijnym zwigzanych z zakonczeniem od 1 czerwca 2017 r.
mozliwo$ci stosowania klasyfikacji 1 oznakowania mieszanin z zastosowaniem przepisow
dyrektyw 1999/45/EWG i 67/548/EWG, zgodnie z przepisem art. 61 ust. 4 (drugi akapit)
rozporzadzenia CLP.

Nowelizacja zmienita réwniez nazwe organu wprowadzajac Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych w miejsce dotychczasowego Inspektora do spraw Substancji
Chemicznych. Zmiana ta podyktowana byla potrzebg spdjnosci z nazewnictwem
wykorzystywanym w Polsce wzgledem innych organéw panstwowych. Wczesniejsza nazwa
mylnie sugerowata posiadanie przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych funkcji
nadzorczych, a dodatkowo nie pozwala na prawidtowa identyfikacj¢ organu jako organu
administracji centralnej. Pracownicy Biura do spraw Substancji Chemicznych, tak jak i sam
organ administracji centralnej nigdy nie zaymowali si¢ nadzorem.

W znowelizowanej ustawie zawarto takze zmiany dostosowujgce prawo krajowe
do zatacznika VIII do rozporzadzenia CLP, ktoéry wprowadza obowigzek przekazywania
danych 0 mieszaninach wprowadzanych do obrotu i sklasyfikowanych jako stwarzajace
zagrozenie na podstawie wywieranych skutkow fizycznych lub dzialania na zdrowie.
Informacje te, zgodnie z artykulem 45 tego rozporzadzenia, powinny by¢ gromadzone przez
organ wiasciwy powolany zgodnie z artykutem 12 ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy. Obecnie,
informacje te beda przekazywane droga elektroniczng w formacie xml dostarczonym przez
ECHA i udostepnianym za pomocg odpowiednich narz¢dzi. W poprzednim stanie prawnym,
informacje o mieszaninach byly przekazywane Prezesowi Biura za pomoca Elektronicznej
Deklaracji Informacji o Mieszaninach (ELDIOM).

Nowelizacja wprowadzila rowniez sankcje za naruszenie przepisOw unijnych dotyczacych
obowigzkow rejestracyjnych i informacyjnych w przypadku produkcji lub wprowadzania
do obrotu substancji (zarbwno w jej postaci wlasnej, jako skladnika mieszaniny Ilub

59



w wyrobie). Wyrok Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwo$ci w sprawie C-535/15
doprowadzit do powstania potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, w ktérej substancje moga by¢
produkowane na terytorium Unii Europejskiej i wywozone poza jej obszar, bez rejestracji
wymaganej przepisami. W zwigzku z tym, zaistniala konieczno$¢ wprowadzenia w prawie
polskim odpowiednich sankcji administracyjnych za produkcje lub wprowadzanie do obrotu
substancji bez dokonania wymaganej rejestracji. Obowigzek okreslenia skutecznej,
proporcjonalnej i odstraszajacej kary za takie wykroczenie wynikal miedzy innymi
Z odpowiednich przepisOw unijnych, ktére stanowia, ze panstwa cztonkowskie okreslg
przepisy dotyczace kar stosowanych w przypadku naruszen odpowiednich przepisow
unijnych (dotyczacych substancji chemicznych) i podejmuja wszelkie niezbgdne $rodki
W celu zapewnienia wykonania tychze przepisow.

Ponadto, w znowelizowanej ustawie przyjeto rozwigzania kompleksowo regulujace sposob
zakonczenia kontroli i weryfikacji certyfikowanej jednostki badawczej w przypadku, gdy
na skutek przeprowadzonej kontroli doraznej stwierdzono, ze okre$lone badanie lub badania
zostalty wykonane niezgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Wynikato
to z faktu, ze nie we wszystkich przypadkach postepowanie konczylo si¢ wydaniem decyz;ji,
np. kontrola dorazna (przeprowadzana na wniosek ECHA) mogta zakonczy¢ sie
przekazaniem wnioskodawcy szczegotowego sprawozdania z kontroli i weryfikacji, gdy brak
jest podstaw do wydania decyzji o niespelnianiu przez certyfikowana jednostke badawcza
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Z tego powodu uszczegotowiono zasady postegpowania
w dwoch przypadkach: (1) gdy nie stwierdzono naruszen podczas trwania kontroli doraznej,
oraz (2) gdy na skutek przeprowadzonej kontroli doraznej stwierdzono, ze okreslone badanie
lub badania zostaly wykonane niezgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.
Zaproponowano rowniez uproszczenie komunikacji Biura z KE i jej agencjami oraz z OECD,
umozliwiajgc tym instytucjom bezposrednie wnioskowanie do Biura o dokonanie kontroli
i weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badawcze
w Polsce, bez posrednictwa jednostek wlasciwych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w KE i OECD. Przyjeto przy tym, iz jezykiem obcym zawodowym w branzy dotyczacej
prowadzenia nieklinicznych badan laboratoryjnych, stuzacych ocenie wlasciwosci substancji
I mieszanin z zakresu bezpieczenstwa i zdrowia dla czlowieka i $rodowiska jest jezyk
angielski.

Ponadto, dostosowano katalog obowigzkéw Prezesa Biura, realizowanych obecnie na mocy
innych ustaw, tj. przepisow ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz

ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, jak réwniez zadah wynikajacych z ustawy
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0 zmianie ustawy 0 ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych.

W ramach dziatalno$ci legislacyjnej zwigzanej z zakresem zadan Prezesa Biura
przygotowywano projekty aktow wykonawczych w zwigzku z wejSciem z zycie ustawy
0 zmianie ustawy o substancjach chemicznych i1 ich mieszaninach oraz niektérych innych
ustaw oraz rozpoczeto proces legislacyjny na podstawie upowaznienia Ministra Zdrowia
z dnia 9 listopada 2020 r., znak PR.012.371.2020.PR, do opracowania oraz prowadzenia
procesu uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania projektu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia wydawanego na podstawie art. 16 ust. 15 ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach (projekt znowelizowanego rozporzadzenia w sprawie Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

wraz z uzasadnieniem i oceng skutkéw regulacji).

Ponadto, pracownicy Biura uczestniczyli w uzgodnieniach szeregu innych aktoéw prawnych
zgodnie z ustawowymi kompetencjami oraz w komentowaniu dla Ministerstwa Spraw
Zagranicznych postepowan dotyczacych chemikaliow przed Trybunalem Sprawiedliwosci UE
oraz projektow aktow prawnych dotyczacych chemikaliow przygotowywanych przez

instytucje Unii Europejskiej.

W 2020 r. pracownicy Biura przeprowadzili analiz¢, pod katem ewentualnych uwag,
nastepujacych dokumentow:
e notyfikacja 2020/651/1 - S40E (produkty o dziataniu specjalnym, inhibitor
nitryfikacji),
e notyfikacja 2020/694/S - N30E - FISCAL (biogaz i bioLPG - kryteria
zréwnowazonego charakteru w odniesieniu do biopaliw i bioptynow),
e notyfikacja 2020/693/S - N30E - FISCAL (podatek energetyczny - biogaz i bioLPG),
e notyfikacja 2020/664/D - C10C (zmiana ustawy o chemikaliach — zwalczanie
nielegalnego handlu fluorowanymi gazami cieplarnianymi),
e notyfikacja 2020/679/F - S00S - TRYB PILNY (COVID-19 - ograniczenie
dziatalnosci handlowej, ktérag mozna prowadzi¢ w miejscach ogélnodostgpnych),
e notyfikacja 2020/694/S - N30E - FISCAL  (biogaz i bioLPG - kryteria
zrOwnowazonego charakteru w odniesieniu do biopaliw 1 biopltynéw),
e notyfikacja 2020/545/DK - COOC (srodki biobojcze),

e notyfikacja 2020/485/L - S10E (opakowania i odpady opakowaniowe),
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notyfikacja 2020/308/A - C40A (zmiana ustawy o Srodkach ochrony ro$lin - zakaz
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony ro$lin zawierajacych substancje czynng
glifosat),

notyfikacja 202/171/F - SO0S - TRYB PLINY (maski ochronne, surowce do produkcji
masek - mozliwo$¢ rekwizycji),

notyfikacja 2020/107/F - SO0S (roztwory wodno-alkoholowe przeznaczone do higieny
ludzi),

notyfikacja 2019/316/S-C10C (objecie zakazem niektorych substancji szkodliwych dla
zdrowia),

notyfikacja 2019/526/A (ustawa o §rodkach ochrony ro$lin),

notyfikacja 2020/39/D-S20E (zapobieganie powstawaniu, odzyskowi
I unieszkodliwianiu odpadow oraz gospodarowaniu nimi w inny sposob),

notyfikacja PA3.8101.6.2020 (zwolnienie z podatku akcyzowego alkoholu etylowego
uzytego do produkcji produktéw biobojczych),

notyfikacja 2020/75/DK - CO0C (zakaz przywozu i sprzedazy sptukiwanych
produktéw kosmetycznych zawierajacych mikrodrobiny plastiku),

notyfikacja 202/50/DK - BOO (obiekty produkcyjne zagrozone wystgpowaniem pytow
palnych, ktére moga powodowac powstawanie atmosfery wybuchowej),

notyfikacja 2020/96/DK - B30 (egzekwowanie przepisow dotyczacych stref ochrony
srodowiska),

notyfikacja 2020/145/DK - C10P - TRYB PILNY (rozporzadzenie w sprawie
szczegbdlnych $rodkéw dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne 1 Srodki
ochrony w zwigzku 2z postgpowaniem w przypadku choroby wywotanej
koronawirusem 2019),

notyfikacja 2020/151/F - SO0S - TRYB PILNY (maski - rekwizycja),

notyfikacja 2020/9502/CH - B0O (COVID19 - Srodki dezynfekujace na bazie alkoholu
lub aktywnego chloru),

notyfikacja 2020/195/F - SO0S (COVID19 - Test na obecno$¢ genomu SARS-CoV-2
technika RT PCR; wyposazenie laboratoriow),

notyfikacja 2020/236/F - SO00S (medyczne odpady zakaznie - COVID19),

notyfikacja 2020/237/F - S00S (zarzadzanie nadzwyczajnym stanem sanitarnym
I poprawa stanu wiedzy o wirusie COVID-19 zgrupowanie ,Platforma danych

dotyczacych zdrowia”),
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notyfikacja 2020/254/F - C10P (ogdlne srodki niezbedne do zwalczania epidemii
COVID-19),

notyfikacja 2020/252/RO - CO0C (tymczasowe zawieszenie dystrybucji poza
terytorium Rumunii $rodkoéw biobojczych wykorzystywanych do zapobiegania
wystepowaniu warunkow sprzyjajacych zakazeniom wirusem SARS-CoV-2),
notyfikacja 2020/285/RO - CO0C (COVID19 - zapewnienie mozliwo$ci przekazania
darowizny w postaci produktéw biobojczych na szczeblu UE panstwom, ktore
nie zabezpieczyly niezb¢dnych ilosci produktow biobdjczych),

notyfikacja 2020/286/F - SO0S - FISC (rozporzadzenie W sprawie zmniejszonej stawki
VAT na maski ochronne i produkty przeznaczone do higieny ciala do celow
przeciwdziatania rozprzestrzenianiu si¢ wirusa COVID-19),

notyfikacja 2020/287/HU - S00S (badanie i uzytkowanie sprzetu do indywidualnej
ochrony drég oddechowych nieobj¢tego §wiadectwem badania typu UE oraz sprzgtu
do indywidualnej ochrony drog oddechowych poddawanego dezynfekcji),

notyfikacja 2020/289/E (rejestr $ladu weglowego 1 innych zobowigzan w zakresie
redukcji emisji dla Balearow),

notyfikacja 2020/243/NL - B30 (rozporzadzenie w sprawie dziatalno$ci majace;j
wpltyw na $rodowisko, rozporzadzenie w sprawie jakosci ekologicznej
I rozporzadzenie w  sprawie S$rodowiska oraz szereg innych rozporzadzen
w kontekscie ochrony gleby),

notyfikacja 2020/101/LT - B-30 (odpady, pojazdy wycofane z eksploatacji),
notyfikacja 2020/144/F - SO0S (rekwizycja masek),

notyfikacja 2020/162/F - C10P ($rodki niezbedne do zwalczania epidemii COVID-19
w ramach nadzwyczajnego stanu sanitarnego),

notyfikacja 2020/164/DK - CO0C (COVID19 - szczegodlne srodki dot. zaopatrzenia
w srodki dezynfekujace w zwiazku z postgpowaniem w przypadku choroby
koronawirusowej),

notyfikacji 2020/166/F - C10P ($rodki niezb¢dne do zwalczania epidemii COVID-19
w ramach nadzwyczajnego stanu sanitarnego),

notyfikacja 202/171/F - S00S (maski ochronne, surowce do produkcji masek -
mozliwo$¢ rekwizycji),

notyfikacja 2020/179/UK - S30E (jakos¢ powietrza - normy dla paliw statych

przeznaczonych dla gospodarstw domowych),
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notyfikacja 2020/177/NL - B30 (ochrona gleby, w tym wod gruntowych),

notyfikacji 2020/196/F - SO0S (COVID19 - Test na obecno$¢ genomu SARS-CoV-2
technikag RT PCR),

notyfikacja 2020/207/DK - C10P (COVID19 - kryzysowy program w zakresie
produktéw leczniczych w zwigzku z postepowaniem w przypadku choroby
koronawirusowej),

notyfikacja 2020/208/S - CO0C (COVIDI19 (substancje i mieszaniny stanowigce
produkty biobdjcze typu 1-4 z zatacznika V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012),
notyfikacja nr 2020/401/F (Dekret w sprawie zakazu wykorzystywania niektérych
artykutow jednorazowego uzytku z tworzywa sztucznego),

notyfikacja 2020/402/F (rozporzadzenie w sprawie zmniejszonej stawki podatku
od wartosci  dodanej na odziez ochronng do celow przeciwdziatania
rozprzestrzenianiu si¢ wirusa COVID-19),

notyfikacja 2020/384/FIN — BOO (rozporzadzenie Ministerstwa Srodowiska w sprawie
zasadniczych wymagan technicznych dotyczacych ztaczek do rur PE przeznaczonych
do instalacji wodno-kanalizacyjnych w budynkach. Ziaczki do rur polietylenowych
(rur PE) przeznaczonych do ci$nieniowego przesylu wody pitnej 1 Sciekow
w budynkach i nieruchomosciach),

notyfikacja 2020/383/FIN — B0O (rozporzadzenie Ministerstwa Srodowiska w sprawie
zasadniczych wymagan technicznych dotyczacych rur PE przeznaczonych
do instalacji wodno-kanalizacyjnych w budynkach),

notyfikacja 2020/382/FIN — BOO (rozporzadzenie Ministerstwa Srodowiska w sprawie
zatwierdzenia typu zlagczek do rur PE przeznaczonych do instalacji wodno-
kanalizacyjnych w budynkach. Ziaczki do rur polietylenowych (rur PE)
przeznaczonych do ci$nieniowego przesylu wody pitnej 1 $ciekéw w budynkach
I nieruchomosciach),

notyfikacja nr 2019/531/CZ - X00M (opakowania i odpady opakowaniowe),
notyfikacja 2020/380/S — C10C (rozporzadzenie zmieniajagce rozporzadzenie
(1999:58) zakazujace okreslonych produktow szkodliwych dla zdrowia),

notyfikacja 2020/378/S (rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie (1992:1554)
W sprawie kontroli narkotykow),

notyfikacja 2020/508/LT — B30 (zarzadzenie w sprawie zmiany zarzgdzenia nr D1-57

Ministra Srodowiska Republiki Litewskiej z dnia 25 stycznia 2007 r. w sprawie
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zatwierdzenia wymagan S$rodowiskowych dla kompostowania i przetwarzania
beztlenowego odpadoéw ulegajacych biodegradacji),

notyfikacja 2020/549/B - S10E (zakaz stosowania oksydegradowalnych tworzyw
sztucznych - promowanie zrownowazonej produkcji i konsumpcji oraz ochrong
srodowiska, zdrowia publicznego i pracownikow),

notyfikacja 2020/9009/IS - B0O (szczegdlne wymagania w budownictwie ze wzgledu
na czynnik srodowiskowy),

notyfikacja 2020/300/NL - B30 (decyzje w sprawie dziatan S$rodowiskowych,
budynkow i budowli w srodowisku, jako$ci srodowiska i decyzje sSrodowiskowe),
notyfikacja 2019/592/A - 120 (dopuszczalne warto$ci emisji obiektow energetycznego
spalania i innych instalacji gazowych o mocy cieplnej spalania paliwa co najmniej
1 i mniej niz 50 MW),

notyfikacja 2020/013/UK - HOO (w sprawie ochrony $rodowiska [stomki, patyczKi
higieniczne i mieszadetka] z tworzyw sztucznych),

notyfikacja 2019/590/S - S20E (natozenie podatku akcyzowego na odpady, ktore
sa wprowadzane do spalarni odpadow lub wspotspalarni) — FISC,

notyfikacja 2019/601/D - CO0C (produkty biobdjcze stosowane jako s$rodki
dezynfekujace w okreslonych placowkach medycznych),

notyfikacja 2020/16/A/X00M (pojemniki, naczynia 1 sztuéce wielorazowego
uzytku/pojemniki, naczynia 1 sztu¢ce jednorazowego uzytku; dyrektywa 94/62/WE
W sprawie opakowan i odpadéw opakowaniowych),

notyfikacja 2020/21/S - C10C (produkty szkodliwe dla zdrowia: 1cP-LSD, ADB-
BUTINACA, izo-heksedron i mebrokwalon),

notyfikacja 2020/89/CZ - CO0C (postgpowanie z toksycznymi substancjami
chemicznymi i ich prekursorami),

notyfikacja 2020/111/D - C60A (przekazywanie informacji na temat zywnosci —
etykietowanie),

notyfikacja 2020/147/F - SO0S (beczki i kanistry plastikowe, pojemniki i zbiorniki
kieszonkowe na medyczne odpady zakazne z ostrzami),

notyfikacja 2020/210/NL - S20E (zmiana krajowego planu gospodarowania
odpadami),
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notyfikacja 2020/215/F - BOO (materialy i wyroby cynowane stosowane w instalacjach
do produkcji, dystrybucji i uzdatniania, ktére maja kontakt z woda przeznaczong
do spozycia przez ludzi),

notyfikacja 2020/227/LT - B30 (jakosc¢ i stosowanie kompostu technicznego, zaczynu
technicznego oraz stabilatu),

notyfikacja 2020/313/HU - S20E (ograniczenic wprowadzania do obrotu niektorych
jednorazowych produktéw z tworzyw sztucznych i niektoérych innych produktow
Z tworzyw sztucznych),

notyfikacja 2020/423/HU - S20E (jednorazowe produkty z tworzyw sztucznych i inne
produkty z tworzyw sztucznych - ograniczenie wprowadzania do obrotu),

notyfikacja 2020/427/1 - S20E (inne niz niebezpieczne materiaty obojetne stanowigce
cze$¢ odpadow z zamiatania ulic - odzyskane odpady obojetne ztozone z: piasku
0,063-2 mm; zwiru 2-8 mm; zwiru 8-20 mm),

notyfikacja 2020/455/DK - CO0C ($rodki ochrony roslin i biocydy),

notyfikacja 2020/467/DK - SOOE (opakowania i odpady opakowaniowe),

notyfikacja budowl - COOC (postgpowanie z toksycznymi substancjami chemicznymi
i ich prekursorami, w tym substancjami umieszczonymi w wykazach zawartych
w Konwencji o zakazie prowadzenia badan, produkcji, skladowania i uzycia broni
chemicznej oraz 0 zniszczeniu jej zapasow),

notyfikacja 2020/542/DK - H30 (wdrozenie dyrektywy 2009/48 w sprawie
bezpieczenstwa zabawek, z najnowszymi zmianami wprowadzonymi dyrektywa
2019/1922/UE 1 dyrektywa 2019/1929/UE w sprawie stezen granicznych
w odniesieniu odpowiednio do aluminium i formaldehydu),

notyfikacja 2020/556/NL - CO0A (nawozy pochodzenia zwierzecego),

notyfikacja 2020/642/BG - C10C (substancje niebezpieczne w ich postaci wiasnej,
jako sktadniki mieszaniny lub w wyrobach REACH),

notyfikacja 2020/658/E - XO00M (produkty jednorazowego uzytku z tworzyw
sztucznych - zanieczyszczone odpady i zanieczyszczona gleba - Dyrektywa 94/62/WE
w sprawie opakowan i odpadow opakowaniowych),

notyfikacja 2020/665/1 - SOOE - FISCAL (produkty koncowe wykonane z materiatow
pochodzacych z selektywnie zebranych opakowan z tworzyw sztucznych; opakowania
handlowe 1 zbiorcze ulegajace biodegradacji 1 podlegajace odzyskowi przez

kompostowanie),
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notyfikacja 2020/675/MT - S50E (ograniczenia we wprowadzaniu do obrotu
produktéw jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych),

notyfikacja 2020/0110/LT-C60A w sprawie zatwierdzenia opisu wymagan
dotyczacych pakowania 1 znakowania produktow nawozowych,

notyfikacja 2020/156/LV — B30 w sprawie gospodarowania opakowaniami i odpadami
opakowaniowymi (dyrektywa 94/62/WE),

notyfikacja C(2020)4214 z dnia 29 czerwca 2020 r. w sprawie sprostowania
szwedzkiej wersji jezykowej zalagcznika I do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1272/2008 w sprawie Kklasyfikacji oznakowania
I pakowania substancji i mieszanin,

notyfikacja 2020/719/DK - XO0OM (Substytuty tytoniu - obowiazek przekazania
informacji dotyczacych nowych lub zmodyfikowanych substytutow tytoniu przed
wprowadzeniem produktu do obrotu),

projekt rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) zmieniajacego zalacznik 11 V
do rozporzadzenia (UE) 649/2012 dotyczacego wywozu i przywozu niebezpiecznych
chemikalidw,

projekt rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) zmieniajacego zatacznik
| do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 dotyczacego
trwalych zanieczyszczen organicznych w odniesieniu do pentachlorofenolu oraz jego
soli 1 estréw oraz polskiej wersji jezykowej rozporzadzenia,

projekt rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) zmieniajacego zalacznik
| do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 odno$nie
do wpisu dotyczacego kwasu perfluorooktanosulfonowego (PFOS) i jego pochodnych
na prosb¢ Ministerstwa Klimatu oraz polskiej wersji jezykowej rozporzadzenia,

dwoch rozporzadzen delegowanych Komisji (UE) zmieniajacych zatgcznik
| do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 w odniesieniu
do kwasu perfluorooktanowego (PFOA), jego soli i zwiazkéw pochodnych oraz
polskiej wersji jezykowej tych rozporzadzen,

projekt konkluzji Rady dotyczacy zrownowazonego podej$cia do wyjscia z kryzysu
spowodowanego pandemig COVID-19 ,,Making The Recovery Circular and Green”,
projekt stanowiska Rzadu odnoszacy si¢ do Decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie ogdlnego unijnego programu dziatan w zakresie §rodowiska do 2030 r. (8

EAP),
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projekt rozporzadzenia zmieniajacy zatagcznik XVII do rozporzadzenia REACH
w zakresie substancji DMF - N,N dimetyloformamidu,

weryfikacja jezykowa dwoch aktow delegowanych zmieniajacych zatgcznik VIII oraz
art. 25 do rozporzadzenia CLP — DDL 24/07/2020,

weryfikacja jezykowa projektu rozporzadzenia zmieniajacego zatacznik XVII REACH

w zakresie tuszy do tatuazy i makijazu permanentnego.

Ponadto, w ramach wspotpracy z Ministerstwem Zdrowia:

1.

Opracowano opini¢ w sprawie jednorazowego dopuszczenia do obrotu srodkow ochrony

roslin: Proteus 110 OD, Cruiser OSR 322, HarvistaTM 1.3 S.C., Montur Forte 230FS,

Cruiser SB 600 FS stosowanego w mieszaninie ze srodkiem Force 20 CS oraz Lumiposa
625 FS.

Opracowano opini¢ w sprawie interakcji pomiedzy wartoscia DNEL a NDS dla substancji

N’N’-dimetyloformamid.

Przygotowano odpowiedzi w sprawach:

interpelacji posta na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie zaktadu o duzym
ryzyku wystapienia powaznej awarii przemystowe] na dzialce 1026/17
W miejscowosci Wykroty w gm. Nowogrodziec,

pisma dotyczacego zatrucia glifosatem,

zmiany zatgcznika XIV rozporzadzenia REACH w odniesieniu do ftalanow: DEHP,
BBP, DBP i DIBP,

pisma z Ministerstwa Klimatu, w sprawie sposobu transpozycji przepisu art. 9 ust.
1 pkt i) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/851 z dnia 30 maja
2018 r. zmieniajacej dyrektywe 2008/98/WE w sprawie odpadow (Dz. Urz. L 150
z214.6.2018, str. 109) — pismo zawieralo propozycje Departamentu Gospodarki
Odpadami, wskazujacg na konieczno$¢ zmiany ustawy o substancjach chemicznych
I ich mieszaninach,

projektu obwieszczenia Ministra Klimatu w sprawie publikacji sprawozdania
z realizacji Krajowego Planu postepowania z odpadami promieniotworczymi
I wypalonym paliwem jadrowym za lata 2018 — 2019,

projekt stanowiska Rzadu w sprawie mandatu negocjacyjnego w zwigzku z Decyzja
Rady upowazniajaca do rozpoczecia negocjacji dotyczacych nowego partnerstwa

ze Zjednoczonym  Krolestwem  Wielkiej Brytanii 1 Irlandii  Po6tnocnej,
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w zakresie,w jakim dotyczyt on zadan Prezesa Biura do spraw Substancji

Chemicznych.

4. Przeanalizowano projekty nastepujacych aktow prawnych:

ustawa o zmianie ustawy o wykonywaniu dzialalno$ci gospodarczej w zakresie
wytwarzania 1 obrotu materiatami wybuchowymi, bronig, amunicjg oraz wyrobami
i technologia 0 przeznaczeniu wojskowym lub policyjnym,

ustawa o zmianie ustawy o podatku akcyzowym oraz niektérych innych ustaw
(UD35),

ustawa o zmianie ustawy o bezpieczenstwie obrotu prekursorami materialow
wybuchowych oraz niektorych innych ustaw,

ustawa o zmianie ustawy o odpadach oraz niektorych innych ustaw,

ustawa o zmianie ustawy o nawozach i nawozeniu oraz ustawy o Panstwowej
Inspekcji Ochrony Roslin i Nasiennictwa,

rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji
Chemicznych,

rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi zmieniajace rozporzadzenie
w sprawie srodkow dopuszczonych do skazania alkoholu etylowego,

rozporzadzenie Ministra Rozwoju w sprawie zasadniczych wymagan dotyczacych
ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w  sprzecie
elektrycznym i elektronicznym,

rozporzadzenie Ministra Rozwoju w sprawie warunkow technicznych oraz warunkow
uzytkowania, jakim powinny odpowiada¢ obiekty budowlane do produkcii,
wykorzystywania  lub  magazynowania  nadtlenkow  organicznych  oraz
ich usytuowanie,

rozporzadzenie Ministra Rozwoju zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan
dla zabawek,

rozporzadzenie Rady Ministréw w sprawie wymagan, jakim powinien odpowiadaé
plan postgpowania na wypadek zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi, mienia oraz
srodowiska,

rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu
substancji psychotropowych, $rodkéw odurzajacych oraz nowych substancji

psychoaktywnych,
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rozporzadzenie Ministra Klimatu w sprawie okreslenia szczegdétowych kryteridw
utraty statusu odpadoéw dla odpadow destruktu asfaltowego,

rozporzadzenie Prezesa Rady Ministrow zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie
uprawnien szczegdlnych przystugujacych niektorym kategoriom czlonkéw korpusu
stuzby cywilnej na prosbe Ministerstwa Zdrowia,

rozporzadzenie Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stgzen i natezen czynnikow szkodliwych
dla zdrowia w §rodowisku pracy na prosb¢ Ministerstwa Zdrowia,

rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie dopuszczalnych stgzen 1 natezen
czynnikow szkodliwych dla zdrowia wydzielanych przez materialy budowlane,
urzadzenia i elementy wyposazenia W pomieszczeniach przeznaczonych na pobyt
ludzi,

rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie wykazu materiatbw budowlanych,
w przypadku  ktérych oznacza si¢ stezenie  promieniotworcze — izotopow
promieniotworczych potasu K-40, radu Ra-226 i toru Th-232, szczegdtowych
wymagan dotyczacych dokonywania tych oznaczen oraz wartosci wskaznika stezenia
promieniotworczego, o ktorej przekroczeniu informuje si¢ wlasciwe organy (nr RC44
w Wykazie prac legislacyjnych i programowych Rady Ministrow),

rozporzadzenia Rady Ministrow zmieniajaceé rozporzadzenie w  sprawie
podstawowych wymagan dotyczacych terenow kontrolowanych 1 nadzorowanych
(nr RC45 w Wykazie prac legislacyjnych i programowych Rady Ministrow),
rozporzadzenie Rady Ministrow w sprawie ochrony przed promieniowaniem
jonizujagcym pracownikow zewnetrznych narazonych podczas pracy na terenie
kontrolowanym lub nadzorowanym (nr RC46 w Wykazie prac legislacyjnych
| programowych Rady Ministrow),

rozporzadzenie Rady MinistrOw  zmieniajace rozporzadzenie w  sprawie
szczegbtowych warunkow bezpiecznej pracy ze zZrodtami promieniowania
jonizujacego (nr RC47 w Woykazie prac legislacyjnych i programowych Rady
Ministrow),

rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie przypadkow, w ktorych dziatalnos¢
zZwigzana z narazeniem na promieniowanie jonizujace nie podlega obowigzkowi
uzyskania zezwolenia, zgloszenia albo powiadomienia oraz przypadkow, w ktorych
moze by¢ wykonywana na podstawie zgloszenia lub na podstawie powiadomienia

(nr RD560 w Wykazie prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw),
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e rozporzadzenie Rady Ministrow w sprawie przypadkow, w ktorych dziatalnos¢
Zwigzana z narazeniem na promieniowanie jonizujgce pochodzace od naturalnych
izotopOw promieniotworczych nie wymaga powiadomienia (nr RD561 w Wykazie
prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw),

e rozporzadzenie Rady Ministrow w sprawie inspektorow ochrony radiologicznej
(nr RD562 w Wykazie prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw),

e rozporzadzenie Rady Ministrow w sprawie wskaznikow pozwalajacych
na wyznaczenie dawek stosowanych przy ocenie narazenia na promieniowanie
jonizujace (nr RD563 w Wykazie prac legislacyjnych i programowych Rady
Ministrow),

e rozporzadzenie Rady Ministrow w sprawie wymagan dotyczacych rejestracji dawek
indywidualnych (nr RD564 w Wykazie prac legislacyjnych i programowych Rady
Ministrow),

e rozporzadzenie Rady Ministr6w zmieniajace rozporzadzenie w sprawie odpadow
promieniotworczych 1 wypalonego paliwa jadrowego (nr RD565 w Wykazie prac
legislacyjnych i programowych Rady Ministréw),

e rozporzadzenie Ministra Finanséw zmieniajace rozporzadzenie w sprawie zwolnien

od podatku akcyzowego.

5.2. Sprawy sadowe w Sadzie Unii Europejskiej

Pracownicy Biura brali udzial w przygotowaniu stanowiska dotyczacego sprawy C-392/20
ECHA z wniosku Sadu Rejonowego dla Warszawy — Mokotowa w Warszawie XVI Wydziat
Cywilny o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym - nadanie klauzuli wykonalno$ci
decyzji Europejskiej Agencji Chemikaliow nr SME(2012)3472 z dnia 2 pazdziernika 2012 r.

6. Inne dzialania realizowane przez pracownikéw Biura nadzorowane przez Prezesa

Biura

Wspolpraca z urzedami administracji rzagdowej
W ramach wspotpracy z Ministerstwem Rozwoju, Pracy i Technologii pracownicy Biura
uczestniczyli w spotkaniach dotyczacych nastepujacych zagadnien:

e zharmonizowanej klasyfikacji substancji bromek amonu, wobec ktorej toczy si¢

proces CLH na poziomie Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ECHA,
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e substancji  rezorcynol przedlozonej Komitetowi Panstw  Czlonkowskich
do identyfikacji zgodnie z kryteriami art. 57 lit. f, jako substancji zaburzajacej
gospodarke hormonalna,

e propozycji ograniczen dla mikroplastikow stosowanych do produkcji syntetycznej
nawierzchni boisk pitkarskich oraz stosowanych w produktach kosmetycznych,

e zharmonizowanej klasyfikacji dla triakrylanu trimetylolopropanu (TMPTA), kumenu
oraz metakrylan metylu (MMA), melaminy, dla substancji margosa (ekstrakt z rosliny
Azadirachta indica) stosowanej w $rodkach ochrony roélin oraz w produktach
biobdjczych,

e ograniczen dla kwasu undekafluoroheksanowego (PFHxA) i jego soli,

e wlaczenia substancji octamethylcyclotetrasiloxane (D4) na liste substancji
wymagajacych zezwolenia zgodnie z rozporzadzeniem REACH oraz do przepiséw
rozporzadzenia w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych (POPS)36 (D4, D5
(decamethylcyclopentasiloxane) D6 (dodecamethylcyclohexasiloxane),

e dyskusji na temat procedury ograniczen, zezwolen oraz zmian klasyfikacji substancji

w ramach ,,Forum o Chemikaliach”.

Ponadto, pracownicy Biura wzigli udziat w wypracowaniu stanowiska Rzadu RP
odnoszacego si¢ do Strategii zrownowazonego rozwoju w zakresie chemikaliow na rzecz

nietoksycznego srodowiska, COM(2020)667.

Wspélpraca z organami nadzoru i innymi partnerami

Stuzba Celno — Skarbowa
W 2020 r. pracownicy Biura wspierali Stuzby Celne w realizacji zadan zwigzanych
z rozporzadzeniem (UE) 649/2012 oraz tranzytem chemikaliow niebezpiecznych przez obszar

Polski.

Zespol Ekspertow ds. Czynnikéw Chemicznych Miedzyresortowej Komisji ds. NDS
i NDN
W 2020 r. pracownik Biura uczestniczyl w posiedzeniu Zespotu Ekspertow ds. Czynnikow

Chemicznych Miedzyresortowej Komisji ds. NDS 1 NDN, podczas ktorego oceniono

% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace
trwatych zanieczyszczen organicznych (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, str. 45—77)
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uzasadnienia  proponowanych  wartosci  Najwyzszych  Dopuszczalnych  Stezen

dla 10 substancji chemicznych.

Upowszechnianie wiedzy

W ramach upowszechniania wiedzy w 2020 r. pracownicy Biura:

— wyglosili wyktad podczas webinaru ,,Pytaj o chemi¢” zatytulowany: ,,Prezentacja
aspektow prawnych dotyczacych substancji SVHC wynikajacych z przepisow
rozporzadzenia REACH. Jakie obowiazki informacyjne w tym zakresie naklada
na przedsigbiorstwa rozporzadzenie REACH.”,

— zorganizowali w siedzibie Biura spotkanie (seminarium) z przedstawicielami
certyfikowanych jednostek badawczych i jednostek badawczych (jednostki ubiegajace si¢
o certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej). Tematem przewodnim seminarium byto
przeprowadzanie badan zgodnie z zasadami DPL, ze szczegdlnym uwzglednieniem
wymagan DPL w stosunku do jednostki zapewnienia jakosci. Wykladowcami podczas
seminarium byli pracownicy Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz
przedstawiciele certyfikowanych jednostek badawczych. W seminarium wzig¢ly udziat
44 osoby z 34 certyfikowanych jednostek badawczych oraz z 3 jednostek badawczych.

Przeprowadzono recenzj¢ publikacji naukowych:

e (uantitative risk assessment of sinonasal cancer as a function of time at workers
occupational exposed to wood dust,
e substancje endokrynnie czynne w $rodowisku, ich Zrédta i uregulowania prawne.

Podczas spotkania z fundacjg Kupuj Odpowiedzialnie, zorganizowanego w ramach kampanii

spotecznej "Pytaj o Chemig¢" dotyczacej substancji SVHC w wyrobach, przedstawiono opinie

dotyczace aplikacji i przygotowanych w ramach kampanii materiatbw promocyjnych.

7. Inne dzialania realizowane przez pracownikéw Biura nadzorowane przez

Dyrektora Generalnego

Pracownicy Biura w 2020 r. brali udzial w nastepujacych szkoleniach:
1. W szkoleniu online zorganizowanym przez Centrum Szkoleniowe Administracja
Publiczna PRESSCOM Sp. z o.0. pod tytulem: ,,Wydawanie decyzji administracyjnych
- Wwszczecle postepowania, postepowanie wyjasniajace, przygotowanie 1 wydanie

decyzji - kompleksowe warsztaty”. Podczas szkolenia wyjasniono praktyczne zasady
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funkcjonowania przepiséw prawnych w zakresie wydawania decyzji administracyjnych,
terminow, elementéw decyzji, skutkow wydawanych decyzji. Poruszono réwniez
kwestie zwigzane z nowelizacja Kodeksu Postepowania Administracyjnego oraz
problemy zwigzane z elektronizacja postepowania 1 zwigzang z tym korespondencija
elektroniczng (06.11.2020 r.).

2. W szkoleniu online zorganizowanym przez Krajowa Szkot¢ Administracji Publicznej
pod tytulem: ,Sporzadzanie tekstow  jednolitych aktow  podstawowych
(rozporzadzenia)”. Celem szkolenia bylo przedstawienie obowigzujagcych zasad
i przestanek wydawania tekstow jednolitych aktow normatywnych ze szczegdlnym
uwzglednieniem rozporzadzen. Omodwione zostalty zasady sporzadzania tekstu
jednolitego wynikajace z ,,Zasad Techniki Prawodawczej”. Poruszono réwniez
zagadnienie ustalenia stanu prawnego w przypadku niejednoznacznych polecen
legislacyjnych, a takze wptywu orzeczen Trybunatu Konstytucyjnego na tekst jednolity
(14.12.2020 r.).

W ramach podwyzszania kompetencji, w 2020 r. jeden z naczelnikow Biura wzigt udziat
W projekcie zorganizowanym przez Krajowa Szkot¢ Administracji Publicznej im. Prezydenta
Rzeczypospolitej Polskiej Lecha Kaczynskiego, finansowanego przez Uni¢ Europejska
wramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj. Projekt realizuje
miedzynarodowy program podnoszenia kompetencji zarzadczych kadry $redniego szczebla
zarzadzania w administracji publicznej. W ramach zaje¢ wyktadowych pracownik Biura miat
mozliwos$¢ udziatu w licznych warsztatach budowania zespotu, komunikacji z pracownikami
i klientem zewnetrznym, zarzadzania, motywowania i inspirowania pracownikow oraz
winnych zajeciach skoncentrowanych na doskonaleniu kluczowych kompetencji
menedzerdw instytucji publicznych. Projekt jest realizowany we wspoipracy z pracownikami
administracji publicznych z krajow Unii Europejskiej z Finlandii i z Wegier i trwa
od wrzesnia 2020 r. do maja 2021 r.

Transparentno$¢ Biura, dzialania antykorupcyjne

Biuro bylo jednym z realizatorow Rzadowego Programu Przeciwdzialania Korupcji na lata
2014-2019 ustanowionego dnia 1 kwietnia 2014 r. uchwatg nr 37 Rady Ministrow w sprawie
Rzadowego Programu Przeciwdziatania Korupcji na lata 2014 - 2019, opublikowang
W Monitorze Polskim z 2014 r. poz. 299. Program ten zostal uchylony w dniu 20 grudnia

2017 r. 1 zostat zastgpiony Rzagdowym Programem Przeciwdziatania Korupcji na lata 2018 -
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2020 ustanowionym uchwatg nr 207 Rady Ministréw z dnia 19 grudnia 2017 r. Program
sformutowano na bazie dotychczasowych do$§wiadczen z realizacji rzadowego Programu
zwalczania korupcji — Strategia Antykorupcyjna — I i II etap wdrazania oraz Rzadowego

Programu Przeciwdziatania Korupcji na lata 2014 - 2019. Przede wszystkim jest on jednak

wynikiem doswiadczen 1 oczekiwan ze strony stuzb 1 organdw powotanych

do rozpoznawania, zapobiegania i wykrywania przestepczos$ci korupcyjnej w Polsce.

W 2020 r. Program Przeciwdziatania Korupcji w Biurze realizowany byt miedzy innymi,

przez nastgpujace dziatania:

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

— opracowanie i wprowadzenie procedur postgpowania w sytuacjach korupcyjnych,

— powotanie w Biurze doradcy ds. etyki,

— udzial pracownikoéw Biura w spotkaniach pracownikéw ministerstw i urzedow centralnych
majacych na celu wymiang doswiadczen dotyczacych wdrazania procedur audytow
wewnetrznych 1 kontroli zidentyfikowanych obszarow korupcjogennych,

— wymiang doswiadczen i dobrych praktyk z innymi panstwami w obszarze przeciwdziatania
korupciji,

— udziat pracownika Biura w posiedzeniach Zespotu do spraw przeciwdzialania oszustwom
i korupcji w ochronie zdrowia organizowanych przez Ministerstwo Zdrowia,

— udzial pracownikow Biura w konferencjach obejmujacych tematyke dziatan
antykorupcyjnych,

— organizacje szkolen dla pracownikow Biura dotyczacych polityki antykorupcyjnej,

— organizacj¢ szkolen dla pracownikow Biura z zakresu etyki i uczciwosci w shuzbie
cywilnej,

— udzial pracownikow Biura w szkoleniach antykorupcyjnych dostgpnych na e-learningowej
platformie Centralnego Biura Antykorupcyjnego,

— publikacje na stronie internetowej Biura informacji dotyczacych zagrozen korupcja oraz
wdrozonych rozwigzan antykorupcyjnych,

— publikacje na wewnetrznej stronie internetowej Biura informacji na temat polityki
antykorupcyjnej i etyki,

— udzial w spotkaniach zespotu doradcéw ds. etyki w stuzbie cywilnej, ktore przyblizaja

tematyke etyki w stuzbie cywilnej oraz tworza siatke kontaktéw umozliwiajgcych
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wzajemne konsultacje. Na tych spotkaniach oméwiono rowniez projekt zalecenia Szefa
Stuzby Cywilnej w sprawie standardow pracy doradcy ds. etyki w stuzbie cywilnej,

— udzial w Rzgdowym Programie Przeciwdziatania Korupcji na lata 2018-2020 (w systemie
e-learningowym),

— przeprowadzenie wérdd pracownikow Biura anonimowej ankiety ,,Samoocena uczciwosci
organizacji”. Celem przeprowadzonej ankiety jest dostarczenie kierownictwu organizacji

wiarygodnych informacji na temat uczciwosci w urzedzie.

Audyt wewnetrzny i kontrola zarzadcza w Biurze

Kontrola zarzadcza w Biurze w 2020 r. sprawowana byla zgodnie z obowigzujacymi
procedurami. Z uwagi na sytuacje epidemiczng w kraju gltownym elementem kontroli stato sig
zapewnienie cigglos$ci pracy urzedu w warunkach pracy zdalnej oraz zwigkszonej absencji
pracownikow. Obszary pracy zdalnej i pracy rotacyjnej zostaly uregulowane zarzadzeniami
wewngetrznymi. Zapewniono regularne spotkania kierownictwa urzedu, przede wszystkim
w trybie zdalnym, tak aby umozliwi¢ biezace sygnalizowanie i monitorowanie ryzyka
dla wykonania zadan statutowych Prezesa Biura. Zapewniono zachowanie rezimu sanitarnego
dla pracownikow wykonujagcych niezbedne czynnosci w siedzibie urzedu, zgodnie
Z obowigzujacymi przepisami i rekomendacjami oraz w miar¢ mozliwosci zapewniono sprzet
1 wsparcie techniczne dla pracownikow pozostajacych w trybie pracy zdalne;.

Dziatania w ramach audytu wewnetrznego zostaty w 2020 r. czgéciowo ograniczone z uwagi
na sytuacj¢ epidemiczng w kraju i konieczno$¢ $wiadczenia pracy zdalnej w urzedzie.

Zgodnie z planem przeprowadzono audyt dostepu do systemow informatycznych ECHA.

Obszar informatyzacji Biura do spraw Substancji Chemicznych

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

Biuro §wiadczy, w zakresie wlasciwym panstwom cztonkowskim, administrowanie portalem
REACH-IT Authority, Portal Dashboard MSCA, IUCLID ECHA, PCN database, ePIC
Authority, Interact Portal zapewnia rowniez udziat polskiego przedstawiciela w pracach Sieci
Oficerow Bezpieczenstwa ECHA (Security Officers Network). Systemy te zostaly utworzone
w celu zapewnia bezposredniego dostepu pracownikom wiasciwych urzedow do zasobow
informacyjnych ECHA.

Biuro $§wiadczy, w zakresie wtasciwym panstwom cztonkowskim, administrowanie portalem

Interact Portal NEA (Portal Dashboard NEA (PD-NEA)) oraz pehi role krajowego punktu
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kontaktowego (NEA End User Support Single Point of Contact (SPOC)). Portal zostat
utworzony i wdrozony przez ECHA w celu umozliwienia skutecznej kontroli przestrzegania
przepisow rozporzadzenia REACH. Zapewnia bezposredni dostgp organom nadzoru
do zasobow informacyjnych ECHA.

W 2020 r. przeprowadzono audyt bezpieczenstwa dostepu do systemoéw informacyjnych
ECHA. Raport z audytu zostal przekazany do ECHA.

Dostep do EU-CEG

Utrzymywana jest infrastruktura majaca zapewni¢ pracownikom Biura dostep do systemu
EU-CEG (European Union — Common Entry Gate), aby skutecznie mogli realizowa¢ zadania
Prezesa Biura wynikajace z ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu
1 wyrobow, w ktéorym gromadzone sa zgloszenia wyrobow tytoniowych 1 wyrobow

powiazanych.

Biezace prace zwiazane z utrzymaniem infrastruktury telekomunikacyjnej Biura
W 2020 r. urzad uzyskat potaczenie z siecia GovNet MPLS oraz przeprowadzona zostata

migracja serwisu www.chemikalia.gov.pl na platforme www.gov.pl.

IV. Cze¢s¢ Finansowa

Omoéwienie wydatkow biezacych pod wzgledem ich zgodnosci z planowanym
przeznaczeniem:

Zgodnie z ustawg budzetowg z dnia 14 lutego 2020 r., plan finansowy Biura na 2020 r.
w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale 85134 — Inspekcja do Spraw Substancji
Chemicznych, w zakresie biezacych wydatkow jednostki zostat zatwierdzony na kwote

w wysokosci 5.194.000,00 zt.

Srodki przyznane na wydatki ptacowe oraz inne wynagrodzenia wynosity 3.060.000 zt, a na
wydatki pozaptacowe 1.815.000 zt. W kwocie wydatkéw placowych 26.000,00 zt stanowig
srodki przeznaczone na wynagrodzenia w zwiazku z realizacja Dziatania Nr 825417,
pt. ,,Integracja badan S$rodowiska i zdrowia: Wizja dla UE — Hera (ang. Integrating
Environment and Health Research: a Vision for the UE — HERA™).
W ciaggu roku sprawozdawczego plan wydatkéw ulegat zmianom w zwiazku z:
— przyznaniem, decyzja Ministra Finansow z dnia 17 stycznia 2020 r. (znak:
MF/IP6.4143.3.16.2020.MF.INNE.41) s$rodkow w wysokosci 4.000,00 w paragrafie
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4421 — Podréze shuzbowe zagraniczne w czesci 46 — Zdrowie, dziale 851 - Ochrona
zdrowia, w rozdziale 85134 — Inspekcja do Spraw Substancji Chemicznych.
Zwigkszenia planu finansowego dokonano w oparciu o $rodki pochodzace z rezerwy
celowej budzetu panstwa (poz. 8) z przeznaczeniem na realizacj¢ Dziatania nr 825417,
pt.: Integracja badan $rodowiska i zdrowia: Wizja dla UE — HERA”, finansowanego
w ramach Programu Ramowego Unii Europejskiej Horyzont 2020r.,

— przyznaniem, decyzjag Ministra Zdrowia z dnia 05 czerwca 2020 r. (znak:
OI11.3172.29.2019/MR) srodkow w wysoko$ci 80.000 zt, z przeznaczeniem na zakup
inwestycyjny w postaci macierzy dyskowej wraz z instalacja, konfiguracja oraz

oprogramowaniem.

Po dokonaniu powyzszych zmian plan finansowy Biura na 2020 r. wyniost 5.278.000,00 zt.

Ostatnia zmiana majgca wptyw na wysokos$¢ planu finansowego nastgpita na wniosek Prezesa
Biura do spraw Substancji Chemicznych z dnia 02.12.2020 r. Wniosek o decyzj¢ blokujaca

srodki na wydatki budzetowe zostatla zatwierdzony na faczng kwote 116.254.31 zi,

odpowiednio: paragraf 4010 kwota 5.254,31 zt i paragraf 4420 kwota 111.000,00 z1.
Uwzgledniajac powyzsze zmiany plan finansowy na 2020 r. ulegt zmniejszeniu i na dzien

31 grudnia 2020 r. wyniost 5.161.745,69 zt.

Wykonanie planu dochodéw i wydatkéow budzetowych za rok 2020
Realizacja planu dochod6w budzetowych
W 2020 r. Biuro do spraw Substancji Chemicznych zrealizowato dochody ogotem w kwocie

5.881.153,36 zl, co stanowito wyrazne przekroczenie planu rocznego dochodéw Biura

na 2020 r. w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale 85134 — Inspekcja do Spraw
Substancji Chemicznych wynoszacego 2.252.000,00 zt. Plan finansowy dochodéw na 2020 r.
ulegt zwigkszeniu o kwote 1.969.000 zi, z czego paragraf 0620 wynidst 9.000 zl, a pargarf
0690 - 4.212.000 zt. Po dokonaniu powyzszych znian plan dochodéw Biura na 2020 r.
wyniodst 4.221.000,00 zt.

Z tytulu zrealizowanych dochodow Biuro przekazato terminowo na centralny rachunek

budzetu panstwa kwote 5.881.153,36 zt.
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Na kwote t¢ ztozyly sie nastepujace dochody:

Paragraf

Kwota

Tytul

0690-Wptywy z réznych
opftat

264.045.02 zt

Dochody z tytulu optat okreslonych
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
19 czerwca 2012 r. w sprawie wysokosSci
I sposobu wnoszenia optaty przez jednostki
badawcze, za kontrolg¢ i weryfikacje
spelniania ~ zasad  Dobrej  Praktyki
Laboratoryjnej (Dz. U. z 2012, poz. 723),

5.590.590,93 zi

Dochody z tytutu optat okre§lonych
w ustawie z dnia 9 listopada 1995 r.
0 ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych
(Dz.U. 1996 r. nr 10 poz.55):

za zezwolenia

0580 — Wplywy z tytulu 1.000,00 zt Dochody z tytulu kar pienieznych
grzywien i innych kar natozonych  decyzja Prezesa  Biura
pieni¢znych od 0s6b do spraw Substancji Chemicznych zgodnie
prawnych i innych jednostek z ustawg z dnia 9 listopada 1995 r.
organizacyjnych o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych
(Dz.U. 1996 r. nr 10 poz.55, Art. 15a, ust.
1, punkt1i5.)
0940 - Wptywy z 87.00 zt Dochody stanowiace zwroty kosztow
rozliczen/zwrotow z lat poniesionych w latach ubiegtych, w tym:
ubieglych zwroty dotyczace rozliczeh kosztow
podrozy zagranicznych (ktore wplynety
na rachunek Biura z Komisji Europejskiej)
oraz zwrot dotyczace rozliczen z Poczty
Polska.
0910 — Wptywy z odsetek 25,00 zt Dochody z tytulu odsetek naliczonych
od nieterminowych wplat od kary pienigznej za niedopetnienie
Z tytulu podatkow 1 optat obowiazku  przekazania, w  postaci
elektronicznej, Prezesowi Biura do spraw
Substancji Chemicznych danych
dotyczacych wielkosci sprzedazy
w podziale na marki i rodzaje wyrobu
papierosow elektronicznych lub
pojemnikow zapasowych.
0620 — Wplywy z optlat 20.400.00 zt Dochody z tytulu optat za wydanie

zezwolenia na podstawie art. 40a ustawy

Z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu
narkomanii ( Dz. U. z 2018, poz. 1030 ze
zm.)
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Paragraf Kwota Tytul
0950 - Wpltywy z tytutu kar 4.969,38 zt Dochody z tytutu odszkodowan
I odszkodowan przyznanych Biuru, zgodnie z decyzja
wynikajgcych z uméw Poczty Polskiej, za niedostarczenie
przesyiki.

0970 — Wplywy z réznych 24.43 7zt Dochody z tytulu zwrotu kosztow za studia
dochodow zgodnie z umowa.

0640 — Wplywy z tytutu 11,60 zt Koszty upomnienia.

kosztow egzekucyjnych,
optaty komorniczej i
kosztow upomnien
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