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.  Wstep

Inspektor do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,,Inspektorem”, jako centralny
organ administracji rzadowej, wilasciwy w sprawach substancji i ich mieszanin, dziata
W oparciu o ustawe z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(Dz. U. 2015, poz. 1203 tekst jednolity). Inspektor jest organem powolywanym przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, sposrod osob wylonionych w drodze otwartego
i konkurencyjnego naboru, po zasi¢ggnieciu opinii ministrow wilasciwych do spraw
gospodarki i do spraw s$rodowiska. Minister wiasciwy do spraw zdrowia odwotuje
Inspektora, po zasiggnigciu opinii ministrow witasciwych do spraw gospodarki i do spraw
srodowiska. Inspektor realizuje swoje zadania przy pomocy Biura do spraw Substancji
Chemicznych, zwanego dalej ,,Biurem”, ktérym kieruje i ktére reprezentuje na zewnatrz.
Zgodnie z rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie
szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2015, poz. 1908) Inspektor jest
nadzorowany przez Ministra Zdrowia. Stosownie do zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
4 marca 2016 r. w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego Ministerstwa Zdrowia (Dz.
Urz. MZ z 2016 r. poz. 32), z ramienia Ministerstwa Zdrowia, w ramach prowadzenia spraw
w zakresie substancji chemicznych i ich mieszanin, z Biurem wspotpracuje Departament

Zdrowia Publicznego.

Zadania Inspektora okreS$laja przepisy ustawy o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach, statut Biura nadany rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada
2015 r. w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznych (Dz. U. z 2015 r.
poz. 1953) oraz niektére inne ustawy, jak i rozporzadzenia unijne. W szczeg6lnosci w 2016 r.
szereg nowych zadan na Inspektora natozyta ustawa o zmianie ustawy o ochronie zdrowia
przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 298),
ktora zostala opublikowana w Dzienniku Ustaw z dnia 24 sierpnia 2016 r. 1 weszla w zycie
W dniu 8 wrzesnia 2016 r. W zalgczniku 1 przedstawiono ,,Zadania natozone na Inspektora

ustawg o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych”.

Il. Struktura, pracownicy Biura do spraw Substancji
Chemicznych oraz niektére dzialania administracyjne

1. Struktura organizacyjna
Biuro dziata na podstawie ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych

i ich mieszaninach (Dz.U. 2015, poz.1203 tekst jednolity). Biuro obejmuje trzy departamenty
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merytoryczne, tj. Departament do spraw Oceny Ryzyka, Departament do spraw Substancji

I Mieszanin Niebezpiecznych oraz Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

oraz wieloosobowe jak i samodzielne stanowiska pracy zgodnie z ponizszym schematem:

INSPEKTOR DS. SUBSTANCJI
CHEMICZNYCH

Podleglosc
organizacyjna,
finansowa, kadrowa

Podlegtos¢
merytoryczna

SAMODZIELNE
STANOWISKO PRACY

DS. AUDYTU
WEWNETRZNEGO

DYREKTOR GENERALNY

SAMODZIELNE
STANOWISKO PRACY
DS. OBSLUGI

PRAWNE]J I
LEGISLACJI

WIELOOSOBOWE

STANOWISKO PRACY STANOWISKO
DS. PRACY DS.
ADMINISTRACYJNO- FINANSOWYCH
KADROWYCH

DEPARTAMENT DS. OCENY
RYZYKA (DOR)

DEPARTAMENT DS.
SUBSTANCJI I MIESZANIN
NIEBEZPIECZNYCH (DSN)

Rys. 1. Schemat struktury Biura.

DEPARTAMENT DS. DOBRE]
PRAKTYKI
LABORATORY]NE] (DPL)

Biuro do spraw Substancji Chemicznych ma siedzibe w Lodzi przy ul. Dowborczykow 30/34;

90-019.

2. Pracownicy, kwalifikacje, poszerzanie wiedzy

Na dzien 31 grudnia 2016 r. w Biurze, tacznie z Inspektorem do spraw Substancji

Chemicznych oraz Dyrektorem Generalnym, bylo zatrudnionych 36 osdb, w tym 1 osoba

na kierowniczym stanowisku panstwowym, 5 osO6b w grupie nieobjetej mnoznikowym

systemem wynagrodzenia 1 30 czlonkéw korpusu stluzby cywilnej, w tym 2 urzednikow

mianowanych. Niektore osoby byty zatrudnione w niepelnym wymiarze.

Z koncem roku 2016 Biuro zatrudniato (wraz z Inspektorem i Dyrektorem Generalnym):

— pracownika z tytulem profesora — 1 0soba;

WIELOOSOBOWE



— pracownikow ze stopniem doktora — 11 0sob;

— pracownikow z tytutem magistra lub rownowaznym — 21 0sob;
— pracownikow z tytutem licencjata — 2 0soby;

— pracownikow z wyksztatceniem $rednim — 1 osoba.

Ponadto:

— jeden pracownik uzyskal tytul magistra w zakresie nauk przyrodniczych, kierunek

ochrona $rodowiska (dodatkowy fakultet);
— jeden pracownik uzyskat tytul licencjata;
— obie osoby z tytutem licencjata kontynuujg dwuletnie uzupehniajace studia magisterskie;

— jeden pracownik Biura ukonczyl studia podyplomowe ,,Bezpieczenstwo w uzytkowaniu

1 zarzadzaniu substancjami chemicznymi” prowadzone przez Uniwersytet £.odzki;

— jeden pracownik kontynuowal aplikacje radcowska prowadzong przez Okrggowa Izbe

Radcow Prawnych w Lodzi.

W 2016 r. pracownicy Biura uczestniczyli w szkoleniach krajowych i zagranicznych.
Niektore szkolenia lub konferencje szkoleniowe, w ktorych brali udziat pracownicy Biura,
zamieszczono w zalaczniku 2. Czlonkowie korpusu stuzby cywilnej brali udziat
w szkoleniach zgodnych z ustalonymi dla nich indywidualnymi programami rozwoju
zawodowego. tacznie uczestniczyli w 20 szkoleniach krajowych ukierunkowanych na
podwyzszenie kwalifikacji zawodowych niezbgdnych do wykonywania zadan Inspektora
okreslonych w ustawie, jak 1 obstugi administracyjno-finansowej Biura. Czterech
pracownikOw, nieobjetych ~mnoznikowym systemem wynagrodzen, uczestniczylo

w szkoleniach krajowych zwigzanych tematycznie z zakresem ich obowigzkow.

Wzorem lat poprzednich, w 2016 roku kontynuowano dla wszystkich pracownikow urzedu
szkolenia wewnetrzne. Celem tych szkolen byto przekazywanie informacji o wszystkich
dziataniach istotnych dla Biura, w ktorych w ramach wykonywanych zadan, uczestniczyli
pracownicy Biura oraz osoby wspotpracujace z Biurem. Lacznie odbylo si¢ 10 spotkan,
wkazdym z nich uczestniczylo S$rednio ok. 20 pracownikéw. Prezentacje

z przeprowadzonych szkolen zamieszczono W intranecie Biura.



3. Przetargi
W 2016 r. w Biurze, wzorujac si¢ na wewngtrznej procedurze postgpowania stosowanej przy

zaméwieniach do kwoty 30 000 euro, przeprowadzono 13 postgpowan przetargowych.

W zalaczniku 3 przedstawiono wykaz postepowan przetargowych przeprowadzonych

w Biurze w 2016 r.

1. Realizacja zadan Inspektora w 2016 r.

1. Informowanie o mieszaninach niebezpiecznych

Zgodnie z art. 15 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, wytworzenie
i wprowadzenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mieszaniny stwarzajacej
zagrozenie lub niebezpiecznej albo sprowadzenie na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej
takiej mieszaniny wymaga poinformowania Inspektora i dostarczenia karty charakterystyki

mieszaniny bagdz wymaganego prawem zbioru informacji o mieszaninie.

W okresie sprawozdawczym realizacja art. 15 ustawy w liczbach przedstawialta si¢

nastgpujaco:
Laczna liczba mieszanin zgloszona w 2016 r.: 27490
Liczba firm przedkladajacych informacje: 1311

W dniu 31 grudnia 2016 r. w bazach prowadzonych przez Biuro znajdowaty si¢ dane

dotyczace 217 891 mieszanin.

W ramach tego zadania prowadzono tez prace nad kolejng aktualizacjga i1 usprawnieniem
funkcjonalno$ci komputerowego systemu ELDIOM, poprzez ktory dokonywane sa
zgloszenia. Przeprowadzono tez wstepne prace nad dostosowaniem systemu do
projektowanych nowych przepisow harmonizujagcych na szczeblu UE przekazywanie

informacji o mieszaninach stwarzajacych zagrozenie zgodnie z art. 45 rozporzadzenia CLP.!

2. Detergenty

Inspektor jest wlasciwym organem, odpowiedzialnym za wymiang¢ informacji z Komisja
Europejska 1 innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej w zakresie funkcjonowania
rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.

w sprawie detergentow.

! 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 .



Pracownik Biura wzigt udzial w spotkaniu Grupy Roboczej ds. Detergentow, ktore dotyczyto
m.in. oceny zakresu obowigzywania przepisOw rozporzadzenia w sprawie detergentow
w aspekcie przepisOw rozporzadzenia CLP i legislacji powigzanej (tzw. ,Fitness check”).
Ocena obejmowata m.in. dostepnos¢ metod alternatywnych, interpretacje zasad klasyfikacji,
waznos¢ 1 czytelnos¢ dla odbiorcy informacji przekazywanych na oznakowaniu detergentow.
Kolejny etap oceny okresli wielko$¢ tacznych kosztow wynikajacych z obowigzujacych
przepisow prawnych, kosztéw miedzynarodowych oraz korzysci dla zdrowia czlowieka
i Srodowiska. Jednocze$nie rozpoczeto prace nad oceng samego rozporzadzenia w sprawie
detergentow 1 rozporzadzen zmieniajgcych, m.in. poprzez sprawdzenie efektywnosci
I spojnosci rozporzadzenia. Planuje si¢ przeprowadzenie konsultacji z urzedami wiasciwymi,
przedstawicielami przemystu, srodowiska, firm konsultingowych oraz spoleczenstwa. Prace
beda trwaty 13 miesigcy, wstepny raport bedzie przygotowany w na poczatku drugiego etapu

oceny.

3. Prekursory narkotykow kategorii 2

Zgodnie z art. 12 ust. 1 pkt. 6 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,
Inspektor jest odpowiedzialny za przyjmowanie i1 gromadzenie danych dotyczacych
prekursoré6w narkotykow kategorii 2. Na podstawie art. 44 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005
r. o przeciwdziataniu narkomanii Inspektor przyznaje, w drodze decyzji administracyjnej,
rejestracj¢ podmiotom prowadzacym operacje w zakresie prekursorow narkotykow kategorii
2 1 przekazuje informacje o rejestracji lub odmowie rejestracji wlasciwym terytorialnie
powiatowym inspektorom sanitarnym. Inspektor jest odpowiedzialny za prowadzenie rejestru
podmiotéw wprowadzajacych do obrotu prekursory narkotykoéw kategorii 2. Zadania te
wykonuje w oparciu o obowigzujace bezposrednio przepisy rozporzadzenia (WE) nr
273/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow
narkotykowych.

W 2016 r. przebieg rejestracji podmiotéw prowadzacych operacje w zakresie prekursorow

kat. 2 przedstawiat si¢ nastgpujaco:

— liczba wnioskéw: 35
— liczba decyzji przyznajacych rejestracje: 31
— liczba wnioskoOw pozostawionych bez rozpatrzenia ze wzglgdu na nieuzupehienie

wniosku w terminie (art. 64 § 2 Kodeksu Postepowania Administracyjnego): 2



— liczba umorzonych postgpowan: 2 (przyczyny: wniosek o zmiang nazwy firmy w juz

posiadanej rejestracji, wniosek w sprawie nie wymagajacej rejestracji).

Nie wydano decyzji z odmowa rejestracji.

4, Wyroby tytoniowe

W 2016 r. prace Biura zwigzane z wyrobami tytoniowymi i powigzanymi wyrobami wynikaty
z Koniecznosci wdrozenia do przepisow prawa polskiego dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie
produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobow oraz
uchylajaca dyrektywe 2001/37/WE. W dniu 8 wrzesnia 2016 r. weszla w zycie transponujaca
te dyrektywe ustawa z dnia 22 lipca 2016 r. o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed
nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, ktora natozyla na Inspektora do

spraw Substancji Chemicznych szereg nowych obowigzkow.

W 2016 r., w ramach wdrazania w Polsce dyrektywy 2014/40/UE, pracownicy Biura brali

udzial w:

— spotkaniach Expert Subgroup on Electronic Cigarettes, podczas ktorych omawiane byty
kwestie zwigzane z formatem raportowania informacji dot. papierosow elektronicznych
i e-ptynow, wymaganej zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy 2014/40/UE,

— posiedzeniach dotyczacych polityki tytoniowej witasciwego Komitetu i grupy eksperckiej,

— spotkaniach podgrupy eksperckiej “Ingredients and composition of tobacco and related

products”,

8 internetowych telekonferencjach z Komisja Europejska, podczas ktoérych omawiano
zarowno kwestie techniczne jak i1 merytoryczne zwigzane z wdrazaniem przepisOw

dyrektywy 2014/40/UE.

Na spotkaniach omawiano ponadto zagadnienia zwigzane z umowa ,Service Level
Agreement”, ktora reguluje warunki dostepu 1 uzytkowania narzedzia do przedkladania
informacji wymaganych dyrektywa 2014/40/UE pomigdzy panstwami cztonkowskimi
a Komisja Europejska. Po podpisaniu umowy przez Inspektora do Spraw Substancji
Chemicznych Biuro otrzymato od Komisji Europejskiej dostep do danych przekazywanych
elektronicznie przez producentdéw 1 importerdw wyrobow tytoniowych i wyrobow
powigzanych poprzez przygotowany przez Komisj¢ Europejska portal EU-CEG,

gromadzonych w repozytorium dla Polski. Kazde panstwo, ktére podpisato taka umowe ma
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dostep do informacji dotyczacych zgtoszen dla tego panstwa. Do konca 2016 r. w polskim
repozytorium odnotowano 2793 zgloszen wyrobow tytoniowych 1 5705 zgloszen

e-papierosOw i wyrobodw powigzanych.

W 2016 r. pracownicy Biura brali udziat w krajowych dziataniach zwigzanych z procesem
wdrazania do prawodawstwa polskiego dyrektywy 2014/40/UE. W ramach tych dziatan
przedstawiciele Biura brali udzial w posiedzeniach Sejmu i Senatu oraz posiedzeniach
Komisji Sejmowych i Senackich, podczas ktorych obradowano nad projektem ustawy
0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow

tytoniowych.

Przyjecie ustawy wigzato si¢ z szeregiem prac zwigzanych z przygotowaniami do pelnienia
zadan nalozonych na Inspektora przedmiotowa ustawa. Pracownicy Biura udzielali
informacji o przepisach ustawy producentom, importerom i dystrybutorom wyrobow
tytoniowych, papierosow elektronicznych 1 pojemnikéw zapasowych oraz wyrobow
ziolowych do palenia, jak rowniez osobom prywatnym, zainteresowanym zapisami ustawy.
W 2016 r. udzielono tacznie okoto 350 odpowiedzi telefonicznych oraz okoto 400 odpowiedzi

poczta elektroniczng.

W ramach nowych obowiazkéw Inspektora, nalozonych przez przepisy ustawy podpisano
z Wojewodzka Stacja Sanitarno — Epidemiologiczng w Lodzi porozumienie ustalajgce zasady
wspolpracy w odniesieniu do wypetiania zadania natozonego na Inspektora art. 10 ustawy,
tj. weryfikacji poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny 1 tlenku wegla w dymie
papierosowym. Weryfikacje Inspektor przeprowadza zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 1 wrzesnia 2016 r. (Dz. U. z 2016, poz. 1410) w sprawie wykazu laboratoriow
przeprowadzajacych  weryfikacje maksymalnego poziomu wydzielanych substancji
smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosow w Oddziale Laboratoryjnym do
spraw Krajowej Kontroli Substancji Szkodliwych w Wyrobach Tytoniowych przy
Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne; w todzi. W 2016 r. Inspektor wezwat
polskich producentow papieroséw do przekazania 12. probek papieroséw koniecznych do
przeprowadzenia weryfikacji maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych,

nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosow.

Zgodnie z przepisami ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu
i wyrobow tytoniowych Inspektor wydaje zezwolenie na wprowadzenie do obrotu

nowatorskiego wyrobu tytoniowego. W 2016 r. zgloszono cztery wnioski o wydanie takiego
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zezwolenia 1 w zwigzku z tym rozpoczely si¢ cztery postgpowania administracyjne w tej

sprawie.

Biuro zostato zgloszone, za posrednictwem Departamentu Wspotpracy Miedzynarodowe;j
Ministerstwa Zdrowia, do wspolpracy we wspolnych dziataniach ,,Tobacco control”,
prowadzonych w ramach Trzeciego Programu Zdrowia Unii Europejskiej na lata 2014 —
2020. Przedstawiciele Biura wzieli udzial w spotkaniu, ktére miato miejsce w Luksemburgu
w dniu 5 lipca 2016 r. w celu uzyskania informacji na temat mozliwosci ewentualnej

wspotpracy we wspolnych dziataniach.

Pracownicy Biura na biezgco aktualizujg zaktadke , Tyton e-papierosy” na stronie
internetowej Biura, gdzie znajdujg si¢ informacje dotyczace przepisow prawa Krajowego
i unijnego odnoszacego si¢ do wyroboéw tytoniowych i powigzanych wyrobow oraz

praktyczne informacje konieczne do prawidtowego dokonywania zgtoszen.

Ponadto pracownicy Biura brali czynny udzial w XVII Ogo6lnopolskiej Konferencji
Naukowo-Szkoleniowej ,, Tyton a zdrowie” wyglaszajac prezentacj¢ pt. ,,Zadania Inspektora
do spraw Substancji Chemicznych wynikajace ze znowelizowanej ustawy o ochronie zdrowia

przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobodw tytoniowych”.

5. Dzialania w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Dobra Praktyka Laboratoryjna to wprowadzony w panstwach Organizacji Wspotpracy
Gospodarczej 1 Rozwoju (OECD) oraz we wszystkich panstwach Unii Europejskiej jednolity
system zapewnienia jako$ci wymaganych prawem nieklinicznych badan laboratoryjnych
stuzacych ocenie wptywu substancji 1 ich mieszanin na zdrowie 1 bezpieczenstwo czlowieka
oraz na $rodowisko. Podstawa prawng dziatania systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w Polsce jest rozdziat 4 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach. Poprzez
odwotania do tej ustawy w innych ustawach lub w zwigzku z bezposrednio obowigzujacymi
rozporzadzeniami UE, system obejmuje takze badania produktow leczniczych,
weterynaryjnych produktow leczniczych, srodkow ochrony roslin, produktow biobodjczych,
kosmetykow, dodatkéw do zywnoS$ci, dodatkow do pasz, detergentow 1 organizméw

genetycznie zmodyfikowanych.

Zgodnie z art. 16 ust. 3 ustawy, krajowa jednostka wtasciwg do kontroli i weryfikacji
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badawcze lub certyfikowane
jednostki badawcze jest Biuro do spraw Substancji Chemicznych. Zakres 1 zasieg

funkcjonowania programu, mechanizm wlaczania jednostek badawczych do programu,
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rodzaje kontroli i weryfikacji oraz regulacje dotyczace przeprowadzania kontroli i weryfikacji
opisane sg w krajowym programie monitorowania zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, opublikowanym przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych

w Biuletynie Informacji Publicznej, na stronie podmiotowej Biura.

W kwietniu 2016 r. odbyla si¢ kontrola polskiego krajowego programu monitorowania
zgodno$ci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, majaca na celu sprawdzenie, czy
system Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Polsce, z Biurem, jako krajowa jednostka
monitorujgcg, spetnia wymagania OECD. Kontrole przeprowadzita grupa specjalistow
z krajow nalezgcych do systemu Wzajemnej Akceptacji Danych OECD, Wielkiej Brytanii
I Brazylii. Raport z kontroli bedzie omawiany na kolejnym posiedzeniu Grupy Roboczej ds.
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dziatajacej w ramach OECD, zaplanowanym na marzec 2017
r. Wzajemna kontrola krajowych programoéw monitorowania zgodnosci z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej prowadzona jest w kazdym kraju co 10 lat przez wyznaczonych przez

OECD inspektoréw z innych krajowych programéw monitorowania.

Biuro zatrudnia pigciu inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Trzech wykonuje zadania
zwigzane z funkcjonowaniem Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
pozostali dwaj uczestnicza w kontrolach obok realizowania innych zadan Biura. Kontrole
I weryfikacj¢ jednostek badawczych lub certyfikowanych jednostek badawczych prowadzi si¢
w sposOb okreslony w § 5 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r.
w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, natomiast szczegdtowe przepisy dotyczace kontroli i weryfikacji
jednostek badawczych przystepujacych do programu i certyfikowanych jednostek

badawczych okreslone sg w zalaczniku nr 2 cytowanego rozporzadzenia.

W 2016 r. Biuro przeprowadzito tacznie 28 kontroli i weryfikacji jednostek badawczych

i certyfikowanych jednostek badawczych. W ramach tych kontroli i weryfikacji wykonano:

— 16 kontroli okresowych w certyfikowanych jednostkach badawczych;

— 1 kontrole certyfikowanej jednostki badawcze] zwigzang ze zmiang adresu jej siedziby
w ramach okresowej kontroli certyfikowanej jednostki badawczej;

— 2 kontrole wstepne W jednostkach badawczych, na wniosek tych jednostek;

— 4 kontrole i weryfikacje w jednostkach badawczych, dla ktorych rozpoczeto proces

certyfikacji, o ktorym mowa w § 4 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 maja
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2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

— 3 kontrole sprawdzajace w zakresie, o ktorym mowa w § 5 ust. 4 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania
badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

— 2 kontrole na wniosek, w zakresie o ktorym mowa w § 5 ust. 3 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania
badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

W 2016 r. Inspektor do spraw Substancji Chemicznych, na wniosek Prezesa Zarzadu
AGRECO Sp. z o.0. oddziat Ga¢ 64, 55-200 Otawa, w drodze decyzji cofnat wydany
certyfikat 1 wykreslit te certyfikowana jednostk¢ badawcza z wykazu certyfikowanych

jednostek badawczych.

W 2016 r. inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Biura przeprowadzili rewizje badan
zakonczonych na wniosek Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) oraz na wniosek
Europejskiego Biura do spraw Bezpieczenstwa Zywnoéci (EFSA). W przypadku badania
rewidowanego na wniosek Europejskiej Agencji Chemikaliéw, stosownie do art. 16 ust 8a
ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, Inspektor stwierdzit, w drodze
decyzji, niespetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w odniesieniu do tego badania.
Informacja ta zostata przekazana do Europejskiej Agencji Chemikaliow oraz, stosownie do
procedur okreslonych w OECD odno$nie dziatan w zakresie monitorowania spetniania zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w krajach cztonkowskich OECD, takze do wlasciwych
organow OECD.

Wykaz certyfikowanych jednostek badawczych, ktorym w 2016 r. wydano, po raz kolejny lub
po raz pierwszy, certyfikat poswiadczajacy spetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;
przedstawiono w Zataczniku 4. Lacznie, na dzien 31 grudnia 2016 r., certyfikat
poswiadczajacy  spelnianie  zasad  Dobrej  Praktyki  Laboratoryjnej  posiadato
37 certyfikowanych jednostek badawczych. Wykaz tych jednostek znajduje si¢ na stronie

internetowej Biura oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, na stronie podmiotowej Biura.

Waznymi obszarami dzialalno$ci Biura w zakresie wykonywania zadan zwigzanych z Dobra

Praktyka Laboratoryjng w 2016 r. byly:

— pozytywne przejscie II audytu nadzoru po audycie odnowienia certyfikatu I1ISO 9001,

majacego na celu ocene zgodnosci wdrozonego w 2011 r. systemu zarzadzania jakoscig
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z dokumentem odniesienia PN-EN ISO 9001:2009 oraz jego funkcjonowanie. W wyniku
przeprowadzonego audytu potwierdzono, ze wymagania dokumentu odniesienia
stanowigcego podstawe przyznania certyfikatu (waznego do pazdziernika 2017 r.) sa

realizowane w peinej zgodnosci z wymaganiami normy;

— wspdlpraca z zagranicznymi jednostkami monitorujacymi badania zgodnosci z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej poprzez uczestnictwo w spotkaniach Grup Roboczych

ds. Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przy OECD i Komisji Europejskiej;

— uczestnictwo dwoch inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, jako obserwatorow,
w kontroli i weryfikacji przeprowadzonej w jednej z brytyjskich jednostek badawczych
przez inspektoréw z Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA;
UK) w Edynburgu;

— w ramach wspoélpracy migdzynarodowej zwigzanej z akcesja Litwy do OECD,
uczestnictwo przedstawicieli Litewskiego Biura Akredytacji w kontroli i weryfikacji
certyfikowanej jednostki badawczej - Centrum Medycyny Doswiadczalnej Uniwersytetu
Medycznego w Biatymstoku, przeprowadzonej przez inspektoréw Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej Biura;

— coroczne sprawozdania o dziataniu systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Polsce do
odpowiednich jednostek Unii Europejskiej i OECD. Informacje te zostaly przekazane

wymienionym wyzej organizacjom w terminie do 31 marca 2016 r.

6. Rozporzadzenia REACH? i CLP’
6.1. Krajowe Centrum Informacyjne ds. REACH i CLP

Powolane zgodnie z art. 124 rozporzadzenia REACH Krajowe Centrum Informacyjne ds.
REACH (Helpdesk) rozpoczgto swoja dziatalnos¢ 1 czerwca 2007 r. Glownym zadaniem
Krajowego Centrum Informacyjnego jest udzielanie producentom, importerom, dalszym
uzytkownikom 1 wszelkim innym zainteresowanym stronom (zwlaszcza $rednim i matym

przedsigbiorstwom) porad 1 wskazowek dotyczacych ich odpowiedzialnosci i obowigzkdéw

2 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
Chemikaliéw, 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.

8 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.
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wynikajacych z przepisoéw rozporzadzenia REACH. W zwigzku z wejsciem w zycie dnia 20
stycznia 2009 r. rozporzadzenia CLP w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, Krajowe Centrum Informacyjne ds. REACH rozszerzyto dziatalnosc,
tworzac w swojej strukturze Krajowe Centrum Informacyjne ds. CLP zgodnie z art. 44
rozporzadzenia CLP i zaczeto udzielaé przedsigbiorcom oraz innym zainteresowanym
stronom porad i wskazéwek odnos$nie obowigzkow, jakie moze na nich nakladaé ten akt

prawny.

W celu utatwienia zainteresowanym stronom dostepu do informacji utworzono funkcjonalne

strony internetowe: www.reach.gov.pl oraz www.clp.gov.pl, na ktérych uzytkownik jest

W stanie zapozna¢ si¢ ze wszystkimi istotnymi dokumentami dotyczacymi rozporzadzen
REACH oraz CLP. Strony te na biezaco sg aktualizowane, aby uzytkownicy mieli
bezposredni dostep do aktualnych informacji 1 dokumentéw. Poprzez strony mozna rowniez
zadawaé pytania, po uprzednim zarejestrowaniu si¢ izalogowaniu w serwisie. Strony
posiadajg takze angielskg wersje jezykowa. W 2016r. liczba firm zainteresowanych
korzystaniem z pomocy Krajowego Centrum Informacyjnego poprzez strony internetowe
wzrosta do 3144, przy czym w 2016 r. na stronie Centrum zarejestrowato si¢ 50 firm. W tym

okresie z wykorzystaniem obu wspomnianych stron zadano 314 pytan.

Znaczna cze¢$¢ pytan kierowana byta do specjalistow drogg telefoniczng i bezposrednio poczta
elektroniczng. W okresie od stycznia do grudnia 2016 r, pracownicy Krajowego Centrum
Informacyjnego odebrali 1547 telefonéw oraz 568 maili z zapytaniami. Lacznie w 2016 r.
Krajowe Centrum Informacyjne odpowiedzialo na 2429 pytan. Liczba pytan zadanych
Krajowemu Centrum Informacyjnym w 2016 r. byta znacznie mniejsza niz w roku 2015, ale

zwigkszyla si¢ w poréwnaniu z latami 2011- 2014.

Oprocz pytan od krajowych przedsigbiorcow pojawialy sie takze zapytania od firm i innych
zainteresowanych stron z zagranicy, zardbwno z terytorium innych panstw Unii Europejskiej,
jak 1 spoza Unii. Krajowe Centrum Informacyjne, tak jak w latach ubieglych, bylo
W czolowce Panstw Unii Europejskiej pod wzgledem liczby otrzymanych zapytan

dotyczacych rozporzadzen REACH i CLP.

Tematyka pytan do Krajowego Centrum Informacyjnego w 2016 roku byta bardzo podobna

do tej z 2015 roku. Pojawito si¢ wiele pytan od przedsigbiorstw matych i mikro-, ktore

dopiero rozpoczynaja produkcje badz import chemikaliow. Pytania dotyczyly wprowadzania

na rynek substancji, mieszanin chemicznych, procedury rejestracji i okresoOw przejsciowych,

z ktorych jeszcze moga skorzysta¢. W dalszym ciggu przedsigbiorstwa mialy problem
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Z ustaleniem momentu, w ktorym odpad traci swdj status i staje si¢ substancjg podlegajaca
przepisom rozporzadzenia REACH. W zwigzku z tym znaczna liczba zadawanych pytan
dotyczyta m.in. konieczno$ci rejestracji substancji odzyskiwanych i  kryteriow
determinujacych utrate statusu odpadu. Wiele osob pytato o art. 10 ustawy z dnia 14 grudnia
2012 r. o odpadach, ktory wskazuje na kryteria uznania przedmiotu lub substancji za produkt
uboczny i 0 ewentualne obowiazki wynikajace z tego tytutu z rozporzadzenia REACH. Inne
czesto pojawiajace si¢ pytania dotyczyly problemow zwigzanych z uczestnictwem w Forach
Wymiany Informacji o Substancjach (SIEF), aktualizacja dokumentacji rejestracyjnej,
kosztami rejestracji, a takze problemami technicznymi zglaszanymi w zwigzku z nowymi
narze¢dziami informatycznymi, stuzacymi do jej przeprowadzenia (program IUCLID 6 i portal
REACH-IT).

Pytania dotyczace rozporzadzen REACH oraz CLP w 2016r.
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Rys. 2. Liczba pytan skierowanych do Krajowego Centrum Informacyjnego w 2016
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Liczba pytan dotyczacych rozporzadzen REACH oraz CLP w
latach 2010-2016
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Rys. 3. Liczba pytan kierowanych do Krajowego Centrum Informacyjnego w latach

2010 - 2016

Ponadto wiele pytan skierowanych do Krajowego Centrum Informacyjnego dotyczyto art. 15
ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, ktoéry wskazuje na obowigzek
poinformowania Inspektora o sprowadzaniu lub wytwarzaniu mieszaniny klasyfikowanej jako
niebezpieczna lub jako stwarzajaca zagrozenie. Pytano o narzgdzie informatyczne ELDIOM,
za pomocg ktorego takie poinformowanie nalezy przesyta¢ do Biura. W dalszym ciggu duzym
zainteresowaniem cieszyla si¢ rowniez tematyka dotyczaca kart charakterystyki, ich formatu,
a przede wszystkim rozszerzonej karty charakterystyki z zatagcznikami w postaci scenariuszy
narazenia. Duza czg$¢ przedsigbiorcoéw miata problem z uzyskaniem scenariuszy narazenia
od dostawcow oraz z ich wdrozeniem w swojej firmie. Dodatkowo pytania dotyczyty listy
kandydackiej substancji SVHC (substancje wzbudzajace szczegdlne obawy) oraz procedury
udzielania zezwolen. Pytano o zalacznik XIV rozporzadzenia REACH, a w szczegdlnosci
0 daty, ktore zostaly tam zamieszczone, tj. daty sktadnia wniosku oraz daty ostatecznej.
Czesto pytano o kryteria klasyfikacji, oznakowanie substancji 1 mieszanin wedlug

rozporzadzenia CLP oraz o okresy przej$ciowe.

W 2016 r. Krajowe Centrum Informacyjne zorganizowato po raz kolejny ,,Drzwi Otwarte” dla
firm, ktorych dotycza przepisy rozporzadzenia REACH oraz CLP. Pracownicy Centrum

W czasie spotkan udzielali w ramach konsultacji, porad i wskazowek firmom na temat
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obowigzkow, jakie naktadaja na przedsigbiorcow wymienione powyzej akty prawne.

W spotkaniach wzi¢lo udzial 27 firm z terenu calej Polski.

Krajowe Centrum Informacyjne wspdtpracowato z organami nadzoru, takimi jak Panstwowa
Inspekcja Sanitarna, Inspekcja Ochrony Srodowiska, Panstwowa Inspekcja Pracy, Inspekcja
Handlowa, organy celne oraz z punktami konsultacyjnymi ds. REACH w Polsce,
prowadzonymi przez instytuty naukowe, pomagajac w interpretacji przepisow rozporzadzenia
I udzielaniu odpowiedzi na problematyczne pytania. Ponadto Krajowe Centrum Informacyjne
wspotpracuje z Punktem Kontaktowym ds. Produktow dziatajgcym w Ministerstwie Rozwoju
na podstawie przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 764/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego procedury dotyczace stosowania niektorych
krajowych przepisow technicznych do produktow wprowadzonych legalnie do obrotu

W innym panstwie cztonkowskim oraz uchylajace decyzj¢ nr 3052/95/WE.

Krajowe Centrum Informacyjne bierze udziat w pracach unijnej sieci Help - Net i w Help Net
Steering Group (REACH and CLP Helpdesk Correspondents’ Network). Dzigki uczestnictwu
w pracach sieci mozliwa jest $cista wspolpraca z podobnymi jednostkami wszystkich panstw
cztonkowskich oraz z Europejska Agencja Chemikaliow 1 Komisja Europejska. Wynikiem tej
wspolpracy sa ujednolicone na poziomie unijnym odpowiedzi natrudne pytania
oraz zharmonizowane podejscie do zagadnien stwarzajacych szczegélne problemy
interpretacyjne. Wspotprace te ulatwia narzedzie informatyczne utworzone przez Europejska
Agencje Chemikaliéow, jakim jest platforma wymiany pytan i odpowiedzi — Help Net
Exchange (HELPEX). W 2016 r. pracownicy Biura umiescili na platformie HELPEX sze$¢
pytan dotyczacych problematycznych zagadnien, uzyskawszy tym samym ujednolicone na

poziomie wspdlnotowym odpowiedzi, ktore zostaty przekazane zainteresowanym podmiotom.

W 2016 r. przedstawiciele Krajowego Centrum Informacyjnego wzigli udziat w 11 spotkaniu
sieci Help Net Steering Group oraz w warsztatach po$wieconych tematyce rozporzadzenia
REACH, rozporzadzenia CLP oraz szkoleniu z narzgdzi IT, ktore sg wykorzystywane przez
firmy do przedktadania dokumentacji rejestracyjnej. Spotkania te odbyly sie¢ w kwietniu
2016 r. Przedstawiono na nich wszystkie planowane przez Europejska Agencje Chemikaliow
zmiany w poradnikach oraz dziatania forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepisoOw
grupujacych przedstawicieli organow nadzoru panstw czlonkowskich. W kwietniu 2016 r.
przedstawiciel Krajowego Centrum Informacyjnego wziagt udziat w zorganizowanym przez
Europejska Agencje Chemikaliow spotkaniu ,,REACH 2018 Communicators’ Network™. Sie¢

»REACH 2018 Communicators’ Network” ma w skuteczny i skoordynowany sposéb
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podnosi¢ §wiadomos$¢ obowigzku rejestracji substancji w 2018 r. Ponadto w pazdzierniku
2016 r. przedstawiciel Centrum wzigt udzial w warsztatach sieci HelpNet poswigconej
rozporzadzeniu CLP oraz warsztatach A.I.S.E. (International Association for Soaps,
Detergents and Maintenance Products) ,Workshop on the classification & labelling
of detergents and cleaning products under CLP” skupiajacych sie¢ na klasyfikacji

I oznakowaniu detergentow.

6.2. Wspolpraca z Komisja Europejska i panstwami czlonkowskimi

6.2.1. Komitet ds. REACH

Pracownicy Biura brali udzial w spotkaniach Komitetu ds. REACH petnigc role ekspertow
merytorycznych ~ wspomagajacych  prace  przedstawiciela ~ Ministerstwa  Rozwoju
odpowiedzialnego w Polsce za prace Komitetu. Gtownym zadaniem Komitetu jest przede
wszystkim nowelizacja, w ramach komitologii, zatacznikow do rozporzadzen REACH i CLP,
a takze zalacznikow do unijnych rozporzadzen w sprawie detergentow oraz w sprawie
eksportu i importu chemikaliow. W okresie sprawozdawczym omawiano i w niektorych

przypadkach poddawano glosowaniu nast¢pujace projekty aktow prawnych:

— projekt decyzji Komisji (UE) udzielajacej zezwolenia na stosowanie ftalanu dibutylu
(DBP) w trzech zastosowaniach: jako rozpuszczalnik absorpcyjny w uktadzie zamknigtym
do wytwarzania bezwodnika kwasu maleinowego, jako gaz pedny stosowany przy
produkcji przemyslowej amunicji dla celow wojskowych 1 militarnych oraz przy

produkcji kondensatorow;

— projekt rozporzadzenia Komisji (UE) w sprawie zmiany zatacznika XVII do
rozporzadzenia REACH w odniesieniu do nieorganicznych soli amonowych
- ograniczenia ich wprowadzania do obrotu oraz stosowania w izolacyjnych mieszankach
celulozowych. Zaproponowane ograniczenie dla nieorganicznych soli amonowych

wprowadza limit emisji amoniaku z izolacji celulozowej;

— projekt rozporzadzenia Komisji (UE) w sprawie zmiany zatgcznika XVII do
rozporzadzenia REACH w odniesieniu do wldkien azbestowych, ustalajacy termin
31 grudnia 2025 r. jako ostateczng date stosowania odstepstwa przyznanego panstwom
cztonkowskim na wprowadzanie do obrotu i stosowania diafragm zawierajacych azbest

chryzotylowy i widkna azbestu chryzotylowego;

— projekt rozporzadzenia Komisji (UE) zmieniajacy wykaz zharmonizowanej klasyfikacji
I 0znakowania zawarty w czgsci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia CLP (9 ATP do CLP);
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projekt rozporzadzenia Komisji (UE) zmieniajacy zalacznik XVII do rozporzadzenia
REACH w odniesieniu do bisfenolu A. Przepisy wprowadzaja zakaz stosowania

substancji w papierze termicznym;

projekt rozporzadzenia Komisji (UE) zmieniajacy zatgczniki VII oraz VIII do
rozporzadzenia REACH dajacy mozliwo$§¢ pomini¢cia badan wykonywanych na
zwierzetach 1 promujacy wykorzystywanie badan in-vitro w zakresie dziatania

uczulajacego na skore;

projekt zmiany rozporzadzenia Komisji (WE) nr 771/2008 z dnia 1 sierpnia 2008 r.
ustanawiajacego zasady organizacji i regulamin Rady Odwotawczej Europejskiej Agencji
Chemikaliow. Zmieniona regulacja m.in. zapewni stronom mozliwo$¢ znalezienia
polubownego porozumienia oraz rozszerzy istniejace przepisy dotyczace reprezentacji

stron poprzez wyznaczenie pelnomocnika z uprawnieniami do dziatania;

projekt decyzji Komisji (UE) w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie substancji:
z6tty sulfochromian otowiu (lead sulfochromate yellow) oraz czerwony chromian (V1)

molibdenian (V1) siarczan (VI) otowiu (lead chromate molybdate sulfate);

projekt rozporzadzenia Komisji (UE) zmieniajagcy, w celu dostosowania do postgpu
technicznego, zatacznik do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008 ustalajagcego metody badan
zgodnie z rozporzadzeniem REACH;

projekt rozporzadzenia Komisji (UE) zmieniajacy zatacznik XVII do rozporzadzenia
REACH dla substancji decaBDE, ustanawiajacy ograniczenia produkcji, stosowanie oraz
wprowadzanie do obrotu substancji decaBDE oraz mieszanin i wyroboéw ja

zawierajacych;

projekt decyzji Komisji (UE) w sprawie braku zgody na identyfikacj¢ substancji
hexamethylene diacrylate (hexane-1,6-dioldiacrylate) (HDDA) jako SVHC zgodnie
z kryteriami ustalonymi w art. 57 (f) rozporzadzenia REACH. Stanowisko przedstawiciela
Polski bylo zgodne z projektem Komisji oraz z wypracowang przez przedstawicieli

Polski, ,,minority position” w tej sprawie na spotkaniu Komitetu Panstw Cztonkowskich;

projekt rozporzadzenia Komisji (UE) w sprawie dodania nowego zatacznika VIII do
rozporzadzenia CLP, wprowadzajacego zharmonizowane zglaszanie informacji
0 mieszaninach stwarzajacych zagrozenie zgodnie z artykutem 45 rozporzadzenia CLP.

Przedstawiciele Polski zglosili uwagi o charakterze technicznym wobec ustanowionych
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w projekcie zbyt waskich przedzialéw stezen dla substancji zawartych w mieszaninach,
ktoére spowoduja nieproporcjonalng oraz nieuzasadniong liczbe dokonywanych zgloszen
I generowanie kazdorazowo nowych numerow UFI przez notyfikujacych. Zapisy takie,
zdaniem znacznej liczby przedstawicieli panstw cztonkowskich, nie wplyna na
funkcjonowanie systemu w obszarze dla ktérego zostat utworzony. Komisja majgc na
uwadze powyzsze, zadeklarowata prowadzenie dalszych prac legislacyjnych nad
poprawka do aktu likwidujaca zglaszane niedogodnosci. Od stycznia 2017 r. Komisja

rozpocznie prace nad ewentualng poprawka w tym zakresie;

projekt decyzji Komisji (UE) w sprawie braku zasadnosci zadania dalszych wymagan
informacyjnych, generowanych w procesie oceny substancji dla polialkanéw. Zdaniem
Komisji rejestrujacy w sposdb wyczerpujacy uzupehit dane zadane przez oceniajace

panstwo cztonkowskie;

projekt rozporzadzenia Komisji (UE) zmieniajacy zatacznik XVII do rozporzadzenia
REACH dla metanolu. Projektowane zapisy wprowadzaja ograniczenia zawarto$ci
metanolu w zimowych ptynach do szyb samochodowych oraz w denaturacie w obrocie

konsumenckim;

projekt rozporzadzenia Komisji (UE) zmieniajacy zatacznik XVII do rozporzadzenia
REACH dla kwasu perfluorooktanowego (PFOS), jego soli oraz dla innych podobnych
substancji PFOA. Zapisy projektu rozporzadzenia wprowadzajg ograniczenia dotyczgce
produkcji, stosowania oraz wprowadzania do obrotu substancji w postaci wiasnej, jako

sktadnika innych substancji, mieszanin oraz wyrobow;

projekty trzech decyzji Komisji (UE) w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie
trojchloroetylenu (TCE);

projekt rozporzadzenia Komisji (UE) zmieniajagcy wykaz zharmonizowane] klasyfikacji
i oznakowania w cze$ci 3 zatgcznika VI do rozporzadzenia CLP (10 ATP do CLP).
Projektowane zapisy wprowadzaja zharmonizowane warto$ci oszacowane] toksycznos$ci
ostrej dla nikotyny. Dodatkowo projektowana regulacja wprowadza zapisy (not¢) dla
trzech substancji uwalniajgcych formaldehyd: MBO, HPT oraz MBM;

projekt decyzji Komisji (UE) w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie

dichromianu sodu;
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— projekt decyzji Komisji (UE) w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie trojtlenku

chromu:;

— projekt decyzji Komisji (UE) w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie
1,2 — dichloroetanu (EDC);

— projekt decyzji Komisji (UE) w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie chromianu

sodu;

— projekt rozporzadzenia Komisji (UE) zmieniajagcy zatacznik XIV do rozporzadzenia
REACH wprowadzajacy liste kolejnych kilkunastu substancji SVHC. Regulacja dokona
cze$ciowej implementacji V i VI rekomendacji Europejskiej Agencji Chemikaliow w tym

zakresie;

— projekt decyzji Komisji (UE) w sprawie przedstawienia lub uzupelnienia dalszych
wymagan informacyjnych na mocy art. 51 ust. 7 rozporzadzenia REACH dla 216

substancji poddanych procesowi oceny.

6.2.2. Spotkania urzedéw wlasciwych ds. rozporzadzen REACH i CLP
(CARACAL)

Spotkania urzedéw wiasciwych dla rozporzadzen REACH i1 CLP maja na celu doradzanie
Komisji Europejskiej oraz Europejskiej Agencji Chemikaliow w kwestiach zwigzanych
Z tymi rozporzadzeniami. W spotkaniach biorg udzial przedstawiciele panstw cztonkowskich,
panstw EOG-EFTA, Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Chemikaliéw, niektorych
zapraszanych panstw spoza Unii Europejskiej, niektdrych organizacji migdzynarodowych,
przemystu i organizacji pozarzadowych. Na spotkaniach dyskutowane sg zagadnienia
dotyczace nowelizacji zatacznikow do rozporzadzenia REACH 1 rozporzadzenia CLP (co,
miedzy innymi, pozwala unikng¢ rozbieznos$ci opinii prezentowanych na spotkaniach
Komitetu ds. REACH), nowelizacji poradnikow dotyczacych stosowania przepisow tych
rozporzadzen, uzgodnien interpretacji przepisow rozporzadzen REACH 1 CLP oraz
wypracowania jednolitych stanowisk na szczeblu wspolnotowym, zaciesnienia wspotpracy
panstw czlonkowskich w zakresie sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow
rozporzadzenia REACH 1 CLP, planowania dzialah odnosnie do podjecia lub kontynuacji
prac nad przyjeciem nowych ograniczen lub zezwolen, przyjecia sprawozdan z dziatalnosci
Europejskiej Agencji Chemikaliow w zakresie podejmowanych aktywnos$ci (warsztaty,
szkolenia, konferencje), wymiany informacji i pogladéow odno$nie do dziatan toczacych sie¢

na forum Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) oraz podkomitetu
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ekspertow ds. globalnie zharmonizowanego systemu klasyfikacji 1 oznakowania (UN

SCEGHS) i wymiany informacji na temat dziatan podejmowanych przez panstwa

cztonkowskie w zakresie oceny substancji chemicznych.

W 2016 r. podczas trzech spotkan CARACAL omawiano nastepujace zagadnienia:

egzekwowalno$¢ decyzji wydawanych dla substancji zawartych w zalaczniku XIV;

realizacja przez Europejska Agencj¢ Chemikaliow strategii sprawdzania zgodnosci

dokumentacji rejestracyjnych z przyjetymi wytycznymi;

ocena, czy olej antracenowy, smota i smota weglowa stosowane do wyrobu elektrod
otrzymywanych w procesach wysokotemperaturowych mogg by¢ traktowane jako

p6iprodukty;

interpretacja zapiséw dla pozycji 50 zatgcznika XVII rozporzadzenia REACH w sprawie
WWA,

wnioski z raportu dotyczacego wptywu rozporzadzenia REACH 1 odpowiedniego
ustawodawstwa regulujacego warunki wprowadzania do obrotu i stosowania chemikaliow
w roznych krajach/regionach na miedzynarodowa konkurencyjno$¢ przemyshu

chemicznego UE;

wyniki badania majacego na celu zidentyfikowanie substancji CMR obecnych
w wyrobach budowlanych oraz zebranie informacji na temat narazenia konsumentéw
na dziatanie tych substancji podczas samodzielnego montazu i eksploatacji w narazeniu
inhalacyjnym lub w dziataniu przez skorg. Zebrane w raporcie informacje zostang
wykorzystane do oceny czy zidentyfikowane substancje sa odpowiednimi kandydatami do

wprowadzania ograniczen zgodnie z artykutem 68 ust. 2 rozporzadzenia REACH;

opracowanie poradnika w sprawie otowiu regulowanego przepisami pkt. 63 zalacznika

XVII do rozporzadzenia REACH;

informacja na temat projektu, w ktérym Komisja Europejska przeprowadzi ocen¢
funkcjonowania przepisoOw rozporzadzenia CLP oraz wzajemnych powigzan pomi¢dzy
rozporzadzeniem CLP, a innymi przepisami, w ktorych wystepuje odniesienie do

klasyfikacji i oznakowania;

planowane zmiany zalacznikow do rozporzadzenia CLP - zmiany w wykazie substancji

posiadajgcych zharmonizowana klasyfikacje i oznakowanie w zataczniku VI, dodanie
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nowego zalacznika VIII zawierajacego informacje na temat zharmonizowanego formatu
przedktadania danych wymaganych na podstawie art. 45 rozporzadzenia CLP, wdrazanie
6 oraz 7 rewizji GHS;

planowane dziatania Komisji Europejskiej oraz Europejskiej Agencji Chemikalioéw w celu
ujednolicenie klasyfikacji substancji znajdujacych si¢ w wykazie klasyfikacji

i oznakowania;

oznakowanie substancji i mieszanin chemicznych: etykiety rozkladane, etykiety
wielojezyczne, oznakowanie substancji/mieszanin dostepnych dla konsumentow,
a wprowadzanych do obrotu bez opakowan, wielko$¢ czcionki na etykietach

substancji/mieszanin zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenia;

propozycja Komisji Europejskiej dotyczaca zamieszczania w zalaczniku VI do
rozporzadzenia CLP oszacowanej warto$¢ toksycznosci ostrej (ATEi) w przypadku

substancji klasyfikowanych ze wzgledu na toksycznos$¢ ostra;

procedury udzielania zezwolen — opracowanie kryteriow dotyczacych ustalenia duzszego

niz 12 lat okresu przegladu okreslonego w procedurze zezwolen;
postepy we wdrazaniu SVHC Roadmap;

zharmonizowane podejscie w sprawie udzielania lub odmowy udzielania zwolnienia

Z tytulu przepisoOw rozporzadzenia REACH ze wzglgdu na obronnos¢;
zharmonizowana klasyfikacja nikotyny;

wnioski z warsztatow dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji 1 oznakowania

substancji;

minimum klasyfikacji ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia (toksyczno$¢ ostra)

w kontekscie przepisow dotyczacych ochrony zdrowia i pracownikows;

wyniki publicznych konsultacji na temat potencjalnego ograniczenia stosowania
substancji rakotworczych, mutagennych 1 dziatajacych szkodliwie na rozrodczosé

kategorii 1A 1 1B w wyrobach tekstylnych i odziezowych;

wplyw spoleczno-ekonomiczny projektu dzialan Europejskiej Agencji Chemikaliow
W sprawie substancji priorytetowych planowanych do wlaczenia do Zalacznika XIV do

rozporzadzenia REACH;
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stanowisko na 32 spotkanie Podkomitetu Ekspertow ONZ dotyczacego GHS (SCE GHS)
w grudniu 2016 r.;

ujednolicenie stosowania zwrotow wskazujacych §rodki ostroznosci, odnoszacych si¢ do
,medical advice/attention”. Angielskie wersje zwrotow P313, P314, P315 wprowadzone
W 5-¢j rewizji GHS rozr6zniaja obydwa $rodki ostroznos$ci, jednakze takie rozroznienie
nie zostato przettumaczone w kolejnych innych wersjach jezykowych GHS i nie ma go

w wersjach jezykowych rozporzadzenia CLP;

pilotazowy projekt obejmujacy ocene trzech dokumentacji dla substancji: dimethyltin
dichloride (DMTC), dicyclopentadiene (DCPD) oraz di-n-butyl phthalate (DBP)

w zakresie klasyfikacji i oznakowania;

propozycja zgloszona przez austriacki urzad wlasciwy dotyczaca ustalenia dluzszych
okresow przejsciowych (,,sunset date”) w niektorych szczegolnych przypadkach

zastosowan substancji, dla ktorych substytucja nie jest mozliwa do zrealizowania;

dalsze usprawnienia dzialan RAC i SEAC w procedurze zezwolefn poprzez opracowanie

praktycznego poradnika dla wnioskodawcy;

aktualny stan negocjacji w sprawie porozumienia handlowego TTIP w cz¢séci dotyczacej
chemikaliow, gldwnie propozycji brzmienia tekstu UE w zalaczniku ,,Chemicals Sector

Annex” do umowy handlowej;

propozycja niemieckiego urzedu wiasciwego odnoszacg si¢ do zmiany artykutu
18 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 771/2008 z dnia 1 sierpnia 2008 r. ustanawiajacego
zasady organizacji i regulamin Rady Odwotawczej Europejskiej Agencji Chemikaliow,

dotyczacego kompetencji Izby Odwotawczej;

stosowanie przepisow art. 12 (b) rozporzadzenia CLP w sprawie wykorzystania danych na

temat biodostepnosci metali przy klasyfikacji stopow;

wykorzystanie reguty addytywnosci dla substancji dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢

o takim samym mechanizmie dziatania;

stosowanie odstgpstw od wymagan oznakowania w szczegélnych przypadkach

okreslonych w artykule 23 rozporzadzenia CLP (przypadek selenu);

brzmienie przepisow nowo projektowanego zatgcznika VIII do rozporzadzenia CLP,

harmonizujacego przepisy dotyczace przedktadania informacji na temat mieszanin
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stwarzajacych zagrozenie, wprowadzanych do obrotu przez importerow oraz dalszych

uzytkownikow, zgodnie z art. 45 rozporzadzenia CLP;
— status prowadzonych prac dla nanomateriatow;

— Interpretacja przepisow rozporzadzenia REACH w zakresie obliczania tonazu dla
substancji przeznaczonej do regularnego stosowania oraz w czesci traktowanej jako

polprodukt (problem postawiony przez belgijski urzad wlasciwy);

— zalecenia na temat sposobu wspierania procesu substytucji dla substancji stwarzajacych

zagrozenie;

— dzialania na rzecz poprawy jako$ci scenariuszy narazenia oraz komunikacji w tancuchu

dostaw zgodnie z rozporzadzeniem REACH.

6.2.3. Inne dzialania we wspoélpracy z Komisja Europejska

W 2016 r. pracownicy Biura przygotowali dla Komisji Europejskiej informacje, w formie
wypelionej ankiety, na temat funkcjonowania przepisOw rozporzadzenia CLP oraz
powiazania przepisow rozporzadzenia CLP z innymi aktami prawnymi. Aktywno$¢ ta byta
zwigzana z projektem przygotowanym przez Komisj¢ Europejska “Information request —
Fitness check of the legislative framework governing the risk management of chemicals
(excluding REACH), in particular CLP and related legislation”. Dane zbierane byly przez
Komisje Europejska we wszystkich panstwach UE, a postuzy¢ maja ocenie, czy istnieje
konieczno$¢ wprowadzenia zmian w rozporzadzeniu CLP oraz innych aktach prawnych

w ktorych istniejg odniesienia do klasyfikacji i oznakowania.

Komisja Europejska kontynuuje prace zwigzane z substancjami w formie nano. W ocenie
Komisji Europejskiej rozporzadzenie REACH zapewnia wlasciwe ramy zarzadzania
ryzykiem zwigzanym z nanomateriatami, przy czym istnieje koniecznos¢ wprowadzenia
W tych ramach szczegdétowych wymogow dotyczacych substancji w formie nano. Pracownik
Biura wziat udziat w 15-tym spotkaniu CASG Nano (15" Meeting of the REACH Competent
Authorities Sub-Group on Nanomaterials), podczas ktorego omawiano m.in. szczegbtowe
propozycje Komisji Europejskiej zmian w zatgcznikach, postep prac nad definicja
nanomateriatu, postep prac zwigzanych z substancjami w formie nano w Organizacji
Wspolnoty Gospodarczej i Rozwoju 1 Europejskiej Agencji Chemikaliéw oraz przeglad baz
danych dla substancji w formie nano w niektdrych panstwach cztonkowskich w odniesieniu

do mozliwosci stworzenia europejskiego rejestru.
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6.3. Wspolpraca z Europejska Agencja Chemikaliow
6.3.1. Risk Management Expert Group (RiME)

W ramach realizacji ,,SVHC Roadmap to 2020 Implementation Plan” trzy razy w roku
odbywajg si¢ spotkania grupy ekspertow ds. zarzadzania ryzykiem (Risk Management Expert
Meetings). Spotkania stanowia nieformalne forum wymiany informacji dla przedstawicieli
urzedow wlasciwych panstw cztonkowskich, Europejskiej Agencji Chemikaliow i Komisji
Europejskiej na temat zarzadzania ryzykiem w ramach rozporzadzenia REACH. W roku 2016

odbyly si¢ 3 spotkania RiME, na ktérych omawiano miedzy innymi nast¢pujgce zagadnienia:

— analiza opcji zarzadzania ryzykiem (RMOA - Risk Management Option Analysis) dla
nastepujacych substancji: formaldehyd, amalgamat stomatologiczny, nadsiarczany, 4-tert-
butylofenol, 4-tert-pentylofenol, heptylopochodne fenolu, beryl, alfa amylaza,
subtylizyna, surfadon, kwasy perfluorokarboksylowe — C9-C14 PFCAs, siloxany, izopren,
2,2-bis(bromometylo)propano-1,3-diol (BMP), DOTE, trzy chlorowane $rodki
zmniejszajace palno$¢ w artykutach dla dzieci — TCEP, TCPP i TDCP;

— analiza opcji zarzadzania ryzykiem (RMOA) dla substancji dziatajacych uczulajgco na

skore w tekstyliach 1 odziezy;

— analiza opcji zarzadzania ryzykiem dla substancji spetniajagcych wymagania art. 57 (f)

rozporzadzenia REACH, tj. stwarzajacych obawy takie jak substancje CMR i PBT/vPVB;
— strategia grupowania dla organicznych zwigzkéw cyny;
— podobienstwo i grupowanie substancji w procesach REACH 1 CLP;
— 1dentyfikacja siedmiu poliaromatycznych weglowodoréw (PAH) jako substancji SVHC;

— zalezno$ci pomiedzy wymogami uzyskania zezwolenia zgodnie z rozporzadzeniem

REACH, a przepisami z zakresu bezpieczenstwa i higieny pracy;

— monitoring wptywu udzielania zezwolen zgodnie z rozporzadzeniem REACH na

zarzadzanie chemikaliami;

— mozliwos¢ wprowadzenia ograniczen dla substancji o wlasciwosciach CMR w wyrobach

budowlanych dostepnych konsumentom;

— bazy danych z informacjami o narazeniu;
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— sprawozdawczo$¢ 1 transparentno$¢ realizacji planu dziatan ,,SVHC Roadmap to 2020

Implementation Plan”.

6.3.2. Grupa robocza Safety Officers Network (SON)

Przedstawiciel Biura uczestniczy w pracach grupy SON (Safety Officers Network — sie¢
urzednikow ds. bezpieczenstwa informatycznego), majace] za zadanie zapewnienie
bezpiecznej wymiany informacji pomiedzy Europejskag Agencjag Chemikaliow, Komisja
Europejska, wilasciwymi urzgdami panstw cztonkowskich UE i EOG-EFTA na potrzeby
rozporzadzenia REACH, rozporzadzenia CLP i rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 649/2012 dotyczacego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow.
W 2016 r. odbylo si¢ jedno spotkanie grupy SON, ktorego gtownym celem byt przeglad
obowigzujacego modelu zabezpieczen 1 standardowych wymogéw  dotyczacych
bezpieczenstwa w odniesieniu do doswiadczen zdobytych w ciggu ostatnich lat ich

funkcjonowania. Podczas spotkania dyskutowano nastgpujace zagadnienia:

1. Problemy zwigzane =z wdrozeniem istniejagcych ~wymogéw  bezpieczenstwa
informatycznego;

2. Potrzeby biznesowe i wymagania dot. bezpieczenstwa informatycznego

3. Nowe zagrozenia i ryzyko;

4. Nowoczesne rozwigzania w zakresie bezpieczenstwa informatycznego.

6.3.3. Komitet Panstw Czlonkowskich (MSC)

Komitet Panstw Cztonkowskich wykonuje zadania okres§lone w art. 76 ust. 1 lit. e

rozporzadzenia REACH. W dziataniach Komitetu uczestniczy 3 pracownikow Biura - cztonek

albo zastegpca czlonka Komitetu (wymiennie), powotani na podstawie przepisow art. 85 ust. 3

rozporzadzenia REACH, oraz ekspert - doradca cztonka Komitetu. W ramach swoich dziatan

cztonek albo zastepca czlonka Komitetu oraz ekspert zobowigzani sg do udziatu w pracach

Europejskiej Agencji Chemikaliow w zakresie:

— oceny dokumentacji rejestracyjnych 1 propozycji badan dla substanc;ji;

— 1dentyfikacji substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC);

— priorytetyzacji substancji SVHC wcelu wlaczenia ich do wykazu substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (do zatacznika XIV do rozporzadzenia

REACH);

—  Wspolnotowego Kroczacego Planu Dziatah w zakresie oceny substancji (CoRAP);
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— innych zadan, na zadanie Dyrektora Wykonawczego zgodnie z art. 77 ust. 3 lit b i ¢
rozporzadzenia REACH.

W 2016 r. Europejska Agencja Chemikaliow zwotala 6 jedno- do siedmiodniowych posiedzen

Komitetu. Ponadto, przed posiedzeniami, zorganizowano facznie 11 telekonferencji, na

ktorych wstepnie omawiano niektoére projekty decyzji. Niektére decyzje przyjmowano

w procedurze pisemnej, nie omawiajgc ich na posiedzeniach Komitetu.
Na posiedzeniach Komitetu:

— uzgodniono opinie w sprawie 15 projektéw decyzji Europejskiej Agencji Chemikaliow
dotyczacych zadania dodatkowych danych niezbgdnych do zakonczenia oceny substancji

(zgodnie z art. 46, ust. 1 rozporzadzenia REACH);

— uzgodniono opinie w sprawie 13 projektoéw decyzji Europejskiej Agencji Chemikaliow
dotyczacych propozycji wykonania badan (zgodnie z art. 40, ust. 3 rozporzadzenia
REACH);

— uzgodniono opinie w sprawie 31 projektow decyzji Europejskiej Agencji Chemikaliow
dotyczacych zgodnos$ci dokumentow rejestracyjnych (zgodnie zart. 41, ust. 3
rozporzadzenia REACH);

— uzgodniono opinie w sprawie 8 projektow decyzji Europejskiej Agencji Chemikaliow
dotyczacych identyfikacji substancji jako substancje wzbudzajace szczegdlne obawy —

SVHC (zgodnie z art. 59 rozporzadzenia REACH);

— przeprowadzono dyskusje dotyczaca projektu opinii Komitetu w sprawie 7 rekomendacji
Europejskiej Agencji Chemikaliow w zakresie wlgczenia substancji do zatgcznika X1V do
rozporzadzenia REACH, w tym analiz¢ wynikow konsultacji publicznych, a nastgpnie
przyjeto opini¢ Komitetu. Przedstawiciel Polski, razem z przedstawicielami Niemiec,
Wioch, Republiki Czeskiej 1 Hiszpanii, nie poparli rekomendacji wiaczenia zwigzkow
otowiu do zalgcznika XIV. Przedstawiciel Polski podtrzymat tym samym swoje

stanowisko wyrazone w sprawie 6 rekomendacji Europejskiej Agencji Chemikaliow
w 2015r.;

— uzgodniono opini¢ Komitetu dotyczaca wspdlnotowego kroczacego planu dziatan
(CoRAP) na lata 2015-2017;
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— zapoznano si¢ ze wstgpnymi wnioskami dotyczacymi priorytetyzacji substancji do
8 rekomendacji Europejskiej Agencji Chemikalidéw w zakresie substancji do wiaczenia do

zalacznika XIV do rozporzadzenia REACH;

— przeprowadzono dyskusj¢ dotyczacg nowych zasad ustalania propozycji dat ostatecznych

w rekomendacjach Europejskiej Agencji Chemikaliéw do zatacznika XIV.

Ekspert z Biura zostal wiaczony do grupy roboczej ds. Wspolnotowego Kroczacego Planu
Dziatan (CoRAP) i bral udziat w pracach grupy roboczej ds. CoRAP, w szczegodlnosci
W zakresie opracowania opinii dotyczacej dwdoch nowych substancji zgloszonych do CoRAP

przez panstwa cztonkowskie.

6.3.4. Komitet do spraw Oceny Ryzyka (RAC)

Komitet ds. Oceny Ryzyka wykonuje zadania okreslone w art. 76 ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia
REACH. Przedstawiciel Biura zostal czionkiem Komitetu ds. Oceny Ryzyka zgodnie
Z procedurg okre§long w art. 85 ust. 1 rozporzadzenia REACH. Ponadto w ramach wsparcia
tego Komitetu przez Biuro, zgodnie z art. 85 ust. 6 rozporzadzenia REACH, inny pracownik
Biura brat udziat w pracach Komitetu w charakterze doradcy cztonka Komitetu. W okresie
sprawozdawczym odbyly si¢ cztery posiedzenia Komitetu, na ktérych opracowywano opinie

do nastepujacych wnioskdéw lub dokumentow:

— 38 wnioskow o przyjecie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania substancji zawartej

we wniosku panstwa czlonkowskiego lub przemystu;

— 5 wnioskow dotyczacych wprowadzania ograniczen w zakresie produkeji lub stosowania

substancji;

— 44 wnioski o udzielenie zezwolenia (zgodnie z art. 60 ust. 4 rozporzagdzenia REACH) na

stosowanie lub produkcje substancji wymienionych w Zatgczniku X1V,

— 2 dokumenty wyjasniajace kwestie naukowe/techniczne, majace na celu utatwienie
rozwigzywania potencjalnych konfliktow pomiedzy opiniami Europejskiej Agencji
Chemikaliow 1 innych organow ustanowionych na podstawie prawa wspolnotowego,

ztozone przez Agencje¢ zgodnie z artykutem 95 ust. 3 rozporzadzenia REACH.

Czlonek 1 doradca cztonka Komitetu analizowali dokumentacje dotyczace poszczegodlnych
wnioskow oraz wypracowywali wilasne oceny niezbedne do udzialu w dyskusjach na
posiedzeniach Komitetu uzgadniajagcych wspolng opini¢ w kazdej sprawie poruszonej

W wyzej wymienionych wnioskach.
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W ramach powyzszych dziatan pracownik Biura bedacy cztonkiem Komitetu dziatat jako
sprawozdawca RAC, tj. przygotowywat  projekty opinii wraz z  ich naukowym
uzasadnieniem, przygotowywat pisemne odpowiedzi na komentarze pozostatych cztonkow
RAC do projektu opinii oraz przygotowal ostateczny tekst opinii RAC, zgodnie
z uzgodnieniami poczynionymi przez Komitet na posiedzeniu plenarnym, w nast¢pujacych

sprawach:
— przyjecie zharmonizowanej klasyfikacji 1 oznakowania dla nastepujacych substancji:

Flutanil,

Epsilon-metofluthrin,

Quizalofop-P-tefuryl,

Propane-1,2-diol,

Sodium methyl [(4-aminophenyl)sulphonyl]carbamate;

— wydania opinii RAC w odpowiedzi na wnioski podmiotow przemystowych o udzielenie
zezwolen na stosowanie w Unii Europejskiej substancji umieszczonych w zatgczniku XIV

rozporzadzenia REACH:

— wniosek 0 zezwolenie na dalsze stosowanie chromianu sodu jako $rodka
przeciwrdzewnego w instalacji chtodzacej w procesie produkcji substancji

chemicznych,

— wniosek o zezwolenie na dalsze stosowanie tritlenku chromu w procesie

elektrogalwanizaciji,

— wniosek o zezwolenie na dalsze stosowanie chromianu sodu jako $rodka
przeciwrdzewnego w absorpcyjnym, amoniakalno-wodnym systemie chtodzacym

W instalacji przemystowej do produkcji metanolu,

— wniosek o zezwolenie na dalsze stosowanie  chromianu sodu jako $rodka
przeciwrdzewnego w absorpcyjno-amoniakalnym  systemie gleboko chlodzacym
W instalacji przemystowej do produkcji wysuszonych, zamrozonych produktow takich

jak kawa, ziota, przyprawy lub poréwnywalne produkty spozywcze,

— wniosek o zezwolenie na dalsze stosowanie  chromianu sodu jako $rodka
przeciwrdzewnego w absorpcyjnych, amoniakalno-wodnych systemach chtodzacych

w instalacji przemystowej do produkcji gumy,
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— wydania opinii RAC w sprawie zgodno$ci z wymogami rozporzadzenia REACH wniosku
zlozonego przez Wilasciwy Urzad Republiki Wtloskiej, dotyczacego ograniczenia
zastosowania przez producentdéw, importeréw i dalszych uzytkownikéw

dimetyloformamidu.

W przygotowywaniu opinii dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji 1 oznakowania

uczestniczyt rowniez pracownik Biura bedacy doradcg cztonka Komitetu.

6.3.5. Komitet do spraw Analiz Spoleczno — Ekonomicznych (SEAC)

Komitet do spraw Analiz Spoteczno—Ekonomicznych wchodzi w sktad Europejskiej Agencji
Chemikaliow i1 zgodnie z art. 76 rozporzadzenia REACH jest odpowiedzialny za sporzadzanie
opinii naukowych w sprawie wnioskow o udzielenie zezwolenia, 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 celu ujednolicenia podejscia do analizy spoteczno—ekonomicznej wymaganej
zgodnie z przepisami rozporzadzenia REACH 1 ustalenia jednolitych kryteriow analizy, na
spotkaniach Komitetu rozpatrywano takie zagadnienia ogdlne, jak przedtuzenie okresu
przegladu, wykorzystanie warto$ci gotowosci do zaplaty, spoteczny koszt bezrobocia, granice
geograficzne analizy spoteczno—ekonomicznej zamieszczonej w dokumentacji dotyczacej

zezwolen.

Pracownik Biura jako ekspert wspiera dziatania polskiego cztonka Komitetu. W 2016 r.

odbyly si¢ 4 spotkania Komitetu. W ramach zagadnien szczegdtowych podczas spotkan:

— omowiono dokumentacje dotyczaca N,N-dimetylofornamidu (DMF) i dokumentacje
dotyczaca ograniczen dla diizocyjaniandow w zastosowaniach przemyslowych
i profesjonalnych oraz dokumentacje dotyczace czterech ftalanow — ftalan bis(2-
etyloheksylu) (DEHP), benzylobutyloftalan (BBP), ftalan dibutylu (DBP), ftalan
diizobutylu (DIBP);

— omoéwiono wstepny projekt opinii dotyczacych ograniczen dla substancji TDFA
(w produktach aerozolowych przeznaczonych dla ogoétu spoteczenstwa) oraz dla
wniosku zawierajacego projekt ograniczenia zastosowania w wyrobach dla czterech
ftalanow;

— przyjeto projekty opinii SEAC dotyczace ograniczen produkcji i stosowania metanolu
w ptynach do spryskiwaczy samochodowych i D4/D5 (siloksanow o wlasciwosciach
PBT/vPvB, stosowanych w produktach do higieny osobistej);
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— rozpatrywano wnioski przedsigbiorcow o zezwolenia na stosowanie nastgpujacych
substancji zamieszczonych w zalaczniku XIV do rozporzadzenia REACH: tritlenku
chromu, chromianu sodu, dichromianu sodu, kwasu chromowego, dichromianu
potasu, dichromianu chromu (lll), dichromianu amonu, chromianu strontu, kwasu
arsenowego, 1,2-dichloroetanu (EDC), eteru bis(2-metoksyetylowego) (diglymu),
dichromianu  (VI)-wodorotlenku  dicynku i potasu,  2,2’-dichloro-4,4'-
metylenodianiliny (MOCA). Lacznie w 2016 r. SEAC rozpatrywal 77 wnioskow

0 zezwolenia od 132 podmiotow w 112 zastosowaniach; zatwierdzono 45 opinii.

Pracownik Biura wspierat polskiego cztonka Komitetu, ktory w ramach powyzszych dziatan
pehit funkcje sprawozdawcy SEAC dla dichromianu amonu, tj. przygotowat projekt opinii
wraz z naukowym uzasadnieniem, przygotowal pisemne odpowiedzi na komentarze
pozostatych cztonkow SEAC do projektu opinii oraz przygotowal ostateczny tekst opinii
SEAC, zgodnie z uzgodnieniami poczynionymi przez Komitet na posiedzeniu plenarnym.

6.3.6. Ograniczenia i zakazy

Zgodnie z art. 69 ust. 4 rozporzadzenia REACH, jezeli panstwo czlonkowskie uwaza,
ze produkcja, wprowadzanie do obrotu lub stosowanie substancji w jej postaci wiasnej,
jako sktadnika mieszaniny lub w wyrobie stanowi dla zdrowia cztowieka lub dla §rodowiska
ryzyko, ktore nie jest w adekwatny sposob kontrolowane, i istnieje potrzeba przeciwdzialania
temu zagrozeniu, zwraca si¢ do Agencji z wnioskiem dotyczacym sporzadzenia przez siebie

dokumentacji zgodnej z wymaganiami odpowiednich sekcji zatagcznika XV.

W 2013 r. Polska poinformowata Europejska Agencje Chemikaliow 0 zamiarze
przygotowania dokumentacji zgodnej z wymaganiami zalacznika XV do rozporzadzenia
REACH w odniesieniu do ograniczenia wprowadzania do obrotu dla konsumentow zimowych
ptynéw do spryskiwaczy oraz mieszanin denaturatu i alkoholu metylowego zawierajacych
metanol w stezeniach roéwnych lub wiekszych niz 3%. Dziatania zwigzane z przygotowaniem
dokumentacji podj¢to z uwagi na wydanie w Polsce rozporzadzenie Ministra Gospodarki
Z dnia 25 wrze$nia 2013 r. w sprawie ograniczen produkcji, obrotu lub stosowania substancji
I mieszanin niebezpiecznych lub stwarzajacych zagrozenie oraz wprowadzania do obrotu
lub stosowania wyrobow zawierajacych takie substancje lub mieszaniny, zgodnie z ktérym
zakazano obrotu polegajacego na sprzedazy dla konsumentdéw na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej:

1. metanolu (CAS 67-56-1);
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2. substancji zawierajacych metanol w stezeniach wiekszych niz 3% wagowych;
3. mieszanin zawierajacych metanol w stezeniach wickszych niz 3% wagowych.

Dokumentacja zgodna z zatacznikiem XV do rozporzadzenia REACH dotyczaca ograniczen
we wprowadzaniu do obrotu metanolu zostala przestana przez Biuro do Europejskiej Agencji
Chemikaliow w styczniu 2015 r. W marcu 2015 r. rozpoczety si¢ szeSciomiesigczne publiczne
konsultacje przestanej przez Polske propozycji ograniczenia. W migdzyczasie wniosek byt
rozpatrywany przez Komitet ds. Oceny Ryzyka oraz Komitet ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych. Te dwa komitety na podstawie informacji zawartych we wniosku oraz
informacji 1 komentarzy przestanych podczas publicznych konsultacji przygotowaly opini¢ na
temat proponowanego ograniczenia. Opinia Komitetu ds. Oceny Ryzyka odnosnie
proponowanego ograniczenia zostata przyjeta w grudniu 2015 r., natomiast opinia Komitetu
ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych zostata przyjeta w marcu 2016 r. Komitet ds. Oceny
Ryzyka zgodzit si¢, ze najlepszym $rodkiem ograniczenia ryzyka przedstawionego we
wniosku bedzie wprowadzenie ograniczenia poprzez Zatacznik XVII do rozporzadzenia
REACH. Zgodzit si¢ takze z zakresem ograniczenia przedstawionym we wniosku, jednak
bioragc pod uwage przeprowadzong na podstawie dostepnych informacji ocen¢ ryzyka
zaproponowatl nizsze stezenie graniczne — na poziomie 0,6%. Komitet ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych zgodzit si¢ czgsciowo z zakresem proponowanego we wniosku ograniczenia.
Uznal, ze sa podstawy, aby wprowadzi¢ ograniczenie we wprowadzaniu do obrotu
dla konsumentow ptynow do spryskiwaczy zawierajacych 0,6% lub wigcej metanolu. Na
podstawie otrzymanych od Europejskiej Agencji Chemikaliow opinii Komisja Europejska
przygotowata projekt rozporzadzenia zmieniajacego zalacznik XVII do rozporzadzenia
REACH, ktory w 2016 r. byl dyskutowany na posiedzeniu CARACAL 1 posiedzeniu
Komitetu ds. REACH i bedzie glosowany przez panstwa cztonkowskie na posiedzeniu
Komitetu ds. REACH w roku 2017.

Pracownicy Biura brali udzial w warsztatach poswigconych tematyce ograniczen i zakazow
zorganizowanych przez Komisje Europejska we wspotpracy z Europejska Agencja
Chemikaliow “Implementation of the recommendations of the restriction task force and
discussion on new restriction proposals”. Celem warsztatow, w ktorych brali udziat
przedstawiciele panstw cztonkowskich, ktorzy przygotowali wniosek dla ograniczen lub sa
w trakcie przygotowywania takiego wniosku, bylo omowienie realizacji zalecen
wypracowanych przez grupe eksperckg do spraw ograniczen (Restriction Efficiences Task

Force), skladajaca sie z przedstawicieli Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji
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Chemikaliow, panstw cztonkowskich oraz przedstawicieli Komitetu ds. Oceny Ryzyka
i Komitetu ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych. Wdrozone rekomendacje dotyczyty
zard6wno etapu przygotowywania wniosku jak rowniez procesu jego oceny. W czasie dyskusji
w szczegdlnoSci skupiono si¢ na zaleceniach dotyczgcych wspotpracy komitetow ds. Oceny
Ryzyka i ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych z wnioskodawcg i omawiano rozwigzania,
ktére mogltyby wptynac¢ pozytywnie na przebieg tej wspdtpracy. Czes¢ sesji poswiecono tym
kwestiom, ktore nie zostaty doktadnie okreslone w zaleceniach, a dotyczyty glownie analizy
substancji alternatywnych oraz zagadnien zwigzanych z oceng spoteczno-ekonomiczng.
W czasie warsztatow panstwa cztonkowskie, w tym Polska, miaty réwniez okazje
prezentowa¢ swoje doswiadczenia zwigzane z przygotowaniem dokumentacji zgodnie

z nowymi wymaganiami formatu.

Ponadto pracownicy Biura brali udzial w warsztatach ,,Workshop on Socio-Economic
Analysis in Applications for Authorization and Restrictions under REACH”. Celem
warsztatow bylo omodwienie roli analizy spoleczno-ekonomicznej, stanowigcej integralng
cze$¢ wnioskéw zardéwno w sprawie udzielanych zezwolen na stosowanie substancji oraz
ograniczen substancji zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia REACH. Dyskusja skupita si¢
gtownie na wyzwaniach w zakresie przygotowania takiej analizy, a nastgpnie jej oceny
w toku procedowania wnioskéw. Zwroécono uwagg na powigzania analizy spoteczno-
ekonomicznej z analiza rozwigzan alternatywnych. W panelu dyskusyjnym uczestniczyli
przedstawiciele przemystu, Europejskiej Agencji Chemikaliow, Komisji Europejskiej,
Parlamentu Europejskiego, urzedow wtasciwych ds. rozporzadzenia REACH oraz licznych

organizacji pozarzadowych.

6.3.7. Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie

Zatacznik VI do rozporzadzenia CLP zawiera list¢ substancji wraz ze zharmonizowang
na poziomie Unii Europejskiej klasyfikacja i oznakowaniem. Zgodnie z przepisami
rozporzadzenia CLP substancja podlega zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowaniu, jezeli

spetnia kryteria pozwalajace na zaklasyfikowanie jej do nastepujacych klas zagrozenia:
— dziatanie uczulajace na drogi oddechowe, kategoria 1 (1A/1B);
— dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze, kategoria 1A, 1B lub 2;
— dziatanie rakotworcze, kategoria 1A, 1B lub 2;

— dziatanie szkodliwe na rozrodczos$¢, kategoria 1A, 1B lub 2.
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Do zalacznika VI do rozporzadzenia CLP wlaczane s3 takze substancje,
ktore sg zaklasyfikowane jako stwarzajace =zagrozenie 1 sg substancjami czynnymi
W rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia
21 pazdziernika 2009 r. dotyczacego wprowadzania do obrotu $rodkow ochrony roslin
i uchylajagcego dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG oraz rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na

rynku i stosowania produktéw biobojczych.

Whniosek o zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie substancji moze ztozy¢ do

Europejskiej Agencji Chemikaliow:

— wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego wyznaczony na podstawie art. 43

rozporzadzenia CLP;

— producent, importer lub dalszy uzytkownik substancji, o ile w czesci 3 zatgcznika VI
do rozporzadzenia CLP we wpisie dotyczacym tej substancji nie znajduje si¢ jeszcze
odniesienie do klasy zagrozenia lub do dalszego zr6znicowania substancji objetych

tym wnioskiem;

— producenci, importerzy 1 dalsi uzytkownicy dysponujacy nowymi informacjami,
ktore mogg prowadzi¢ do zmiany eclementow zharmonizowanej Klasyfikacji
I oznakowania substancji znajdujacych si¢ w czesci 3 zatgcznika VI do rozporzadzenia
CLP. W takim przypadku ww. podmioty przedkladaja wniosek o zmiang
zharmonizowanej klasyfikacji 1 oznakowania wlasciwemu organowi w jednym

Z panstw cztonkowskich, w ktorych substancja ta znajduje si¢ w obrocie.

W 2016 r. Biuro przygotowywalo dokumentacj¢ dotyczaca zharmonizowanej klasyfikacji

I oznakowania dla nastgpujgcych substancji:
— MCPA-Thioethyl (nr CAS 25319-90-8),

— mecetronium ethyl sulphate [MES] (nr CAS 3006-10-8).

Dla pierwszej z tych substancji, na podstawie dostgpnych wynikow badan toksykologicznych,

ekotoksykologicznych i fizykochemicznych, Biuro zaproponowato nastepujaca klasyfikacje:
— Acute Tox. 4, H302 (Dziata szkodliwie po potknigciu);

— Agquatic Acute 1, H400 (Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne);
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— Aquatic Chronic 1, H410 (Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac

dtugotrwate skutki).

Na podstawie dostepnych danych uzyskanych w badaniach toksyczno$ci ostrej oraz
toksycznosci przewlektej dla srodowiska wodnego zaproponowano warto$¢ wspotczynnika
M=10 (wspodtczynnik wykorzystywany podczas klasyfikacji metoda obliczeniowa mieszanin
ze wzgledu na zagrozenie dla srodowiska wodnego). Przygotowany wniosek zostat przestany

do Europejskiej Agencji Chemikaliow w kwietniu 2016 r.

Dla drugiej substancji - mecetronium ethyl sulphate [MES] - na podstawie dost¢pnych
wynikow badan toksykologicznych, ekotoksykologicznych i fizykochemicznych, Biuro
zaproponowato nastepujaca klasyfikacje:

— Acute Tox. 4, H302 (Dziata szkodliwie po potknigciu);

— Acute Tox. 3, H311 (Dziala toksycznie w kontakcie ze skorg);

— Skin Corr. 1C, H314 (Powoduje powazne oparzenia skory i uszkodzenia oczu);
— Eye Dam. 1, H318 (Powoduje powazne uszkodzenie oczu);

— Aquatic Acute 1, H400 (Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne);

— Aquatic Chronic 1, H410 (Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac

dlugotrwate skutki).

Na podstawie dostgpnych danych uzyskanych w badaniach toksycznos$ci ostrej
dla srodowiska wodnego zaproponowano warto$¢ wspotczynnika M=100, natomiast
na podstawie dostepnych danych uzyskanych w badaniach toksycznosci przewleklej
zaproponowano warto§¢ wspolczynnika M=10 (odpowiednie wartosci wspotczynnika
wykorzystuje si¢ podczas klasyfikacji metoda obliczeniowa, mieszanin ze wzgledu
na zagrozenie ostre oraz przewlekle dla srodowiska wodnego). Przygotowany wniosek zostat

przestany do Europejskiej Agencji Chemikaliéw w sierpniu 2016 r.

6.3.8. Inne dzialania we wspélpracy z Europejska Agencja Chemikaliéw

6.3.8.1. Przygotowywanie poradnikow do rozporzadzenia CLP

Przedstawiciel Biura bral udzial w pracach nad projektem zmian w poradniku dotyczacym
kryteriow klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia CLP. Konieczno$¢ aktualizacji tego poradnika wynika ze zmian w Kkryteriach

klasyfikacji ~ substancji/mieszanin ~ chemicznych  wprowadzonych ~w  Globalnie
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Zharmonizowanym  Systemie Klasyfikacji i Oznakowania (GHS). W spotkaniu
zorganizowanym przez ECHA w listopadzie 2016 r. brali udziat przedstawiciele urzedow
wiasciwych panstw cztonkowskich, przedstawiciele przemystu, przedstawiciele stowarzyszen
przemystowych, Komisja Europejska oraz europejska Agencja Chemikaliow. Podczas

spotkania dyskutowane byly, miedzy innymi, nastepujace zagadnienia:

— dziatanie addytywne, a substancje klasyfikowane jako rakotworcze, mutagenne
I dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢. Wigkszo§¢ panstw czlonkowskich uwaza, ze
w szczegblnych przypadkach, np. gdy mechanizm dzialania substancji jest taki sam,
mozna podczas klasyfikacji mieszanin zawierajacych substancje CMR zastosowac regule

addytywnosci;

— klasyfikacja mieszanin ze wzgledu na dziatanie zrace/draznigce na skoére oraz ryzyko
powaznego uszkodzenia oczu/dziatanie draznigce na oczy: skrajna warto§¢ pH,
a Specyficzne Ste¢zenia Graniczne (SCL) zawarte w Zalaczniku VI do rozporzadzenia
CLP;

— wykorzystanie informacji z testow oceniajacych toksyczno$¢ przewlekla substancji

do klasyfikacji substancji ze wzglgdu na toksycznosc¢ ostra;

— mozliwo$¢ wykorzystania danych otrzymanych podczas badania Low Volume Eye Test
(LVET) do klasyfikacji substancji/mieszanin ze wzgledu na ryzyko powaznego

uszkodzenia oczu/dziatanie draznigce na oczy.

Przedstawiciel Biura brat takze udziat w pracach nad projektem zmian w poradniku w sprawie
oznakowania i pakowania substancji chemicznych i ich mieszanin zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia CLP. Konieczno$¢ aktualizacji tego poradnika wynika ze zmian w kryteriach
klasyfikacji substancji/mieszanin chemicznych zawartych w Globalnie Zharmonizowanym
Systemie Klasyfikacji i Oznakowania (GHS), co wiaze si¢ takze z konieczno$cig zmian
w oznakowaniu. W spotkaniu w listopadzie 2016 r. brali udzial przedstawiciele organow
wlasciwych panstw czlonkowskich, przedstawiciele przemystu, przedstawiciele stowarzyszen
przemystowych, Komisja Europejska oraz Europejska Agencja Chemiczna. Podczas

spotkania dyskutowane byly, miedzy innymi, nastgpujace zagadnienia:

— zalezno$¢ pomigdzy oznakowaniem wymaganym przez rozporzadzenie CLP,

a oznakowaniem wymaganym przez przepisy transportowe;

— przykladowe etykiety zawarte w poradniku;
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— poradnik dotyczacy doboru zwrotow wskazujacych srodki ostroznosci (zwroty P).

Przedstawiciel Biura byt rowniez ekspertem grupy pracujacej nad zmianami do poradnika
Europejskiej Agencji Chemikaliow ,,Poradnik dotyczacy udostgpniania danych” i przekazat
w maju komentarze do zmienianego dokumentu, z ktérych cze$¢ zostala uwzgledniona
w zmienionym dokumencie. Zmiany dyskutowano na spotkaniu w czerwcu 2016 r. Biuro
brato takze udzial w pracach nad zmianami w poradniku ,,Poradnik dotyczacy identyfikacji
I nazywania substancji na podstawie rozporzadzenia REACH i CLP”. Zmiana poradnika byta
konieczna w celu wprowadzenia 1 opisania konceptu profilu identyczno$ci substancji
(Substance Identity Profile — SIP), waznego elementu w procesie rejestracji substancji.

Zmiana zostata ograniczona do wprowadzenia nowego zatgcznika do poradnika.

6.3.9. Dostep do REACH-IT w kontroli przestrzegania przepisow
rozporzadzenia REACH

Pracownicy Biura kontynuowali w 2016 r. funkcje administratora oraz krajowego punktu
kontaktowego dla Portalu RIPE (REACH Information Portal for Enforcement), ktory
umozliwia dostgp organom nadzoru do danych zbieranych przez Europejska Agencje
Chemikaliow w procesie rejestracji  substancji. Aktualizowali i nadzorowali konta

uzytkownikéw portalu.

W lutym 2016 r. Europejska Agencja Chemikaliow wdrozyta nowa wersje portalu - Portal
Dashboard NEA (PD-NEA), uzupelniong o modut ePIC-NEA, umozliwiajacy dostep do
danych uzyskiwanych na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr649/2012 zdnia 4lipca 2012r. dotyczace wywozu iprzywozu niebezpiecznych
chemikaliéw, co skutkowato rozszerzeniem liczby pracownikéw organdéw nadzoru majacych
dostep do portalu (stuzba celna). Pracownik Biura w styczniu oraz w marcu 2016 r.
uczestniczyt w warsztatach przeznaczonych dla krajowych punktow kontaktowych

oraz administratorow nowego portalu.

6.4. Ocena substancji

6.4.1. Substancje oceniane przez Biuro

W 2016 roku Biuro zakonczylo ocene substancji wybranej ze wspolnotowego kroczacego
planu dziatan (Community Rolling Action Plan — CoRAP): 1,3,5-tris(oxiranylmethyl) -1,3,5-
triazine-2,4,6(1H,3H,5H)-trione, ktora zostala zgloszona do CoRAP ze wzgledu na

potencjalne witasciwosci rakotworcze 1 reprotoksyczne, szkodliwy wpltyw na Srodowisko
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I rozpowszechnione zastosowanie, takze w produktach konsumenckich. Raport z oceny wraz

z wnioskami zostat przestany do Europejskiej Agencji Chemikaliow w 2016 r.

Ocena zostata przeprowadzona w oparciu o dokumentacj¢ rejestracyjng substancji (pliki
IUCLID), Raport Bezpieczenstwva Chemicznego przedstawiony przez wiodacego
rejestrujgcego oraz dostepne publikacje 1 raporty naukowe. Nie potwierdzono rakotworczego
dziatania ocenianej substancji, ani szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢, a takze
niekorzystnego wptywu na srodowisko. W trakcie oceny stwierdzono natomiast konieczno$¢

klasyfikacji substancji jako dziatajacej uczulajaco na drogi oddechowe.

W marcu 2016 roku Biuro rozpoczg¢to oceng kolejnej substancji wybranej z CoRAP:
cyklokeksanonu. Oceniono jako$¢ dokumentacji rejestracyjnej i zgodno$¢ z wymaganiami
rozporzadzenia REACH oraz zebrano dost¢gpne dane literaturowe dotyczace oceniangj
substancji. W dalszej kolejno$ci analizowano informacje przedstawione przez rejestrujacych
w Raportach Bezpieczenstwa Chemicznego oraz dane uzyskane z baz danych i publikacji
naukowych, dotyczace wielko$ci produkcji 1 importu, wiasciwosci fizykochemicznych,
skutkéw zdrowotnych i srodowiskowych powodowanych narazeniem na oceniang substancje

oraz zasadno$¢ klasyfikacji. Pelny raport z oceny wraz z wnioskami zostanie przestany do

ECHA w marcu 2017.

6.4.2. Grupa robocza do spraw substancji ropo- i weglopochodnych (PetCo)
Celem grupy roboczej PetCo, w pracach ktorej bierze udziat dwoch pracownikow Biura, jest
opracowanie podejscia do identyfikacji oraz oceny substancji ropo- i weglopochodnych
I zaplanowanie praktycznego wdrozenia tego podej$cia zgodnie z wymogami SVHC Roadmap
to 2020 Implementation Plan. W szczegdlnosci praca grupy roboczej PetCo koncentruje si¢

na nastgpujacych zagadnieniach:

— opracowanie podejscia do identyfikacji substancji ropo- 1 weglopochodnych, ktdére moga

wymagac¢ dalszych regulacji w celu zarzadzania ryzykiem;
— dziatania w kierunku poprawy jakosci dokumentacji rejestracyjnej dla takich substancji;

— wdrozenie uzgodnionego podejscia oraz zaplanowanie 1 kontynuacja dziatan zwigzanych

Z okreslonymi substancjami i konkretnymi problemami.

W 2016 r. odbyly sie trzy spotkania grupy roboczej PetCo (luty, czerwiec i pazdziernik) oraz
dwie telekonferencje. W ramach dziatan grupy:
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— opracowano wytyczne dotyczace priorytetyzacji substancji ropopochodnych, ktére oparte
sg na zastosowaniach substancji, a w dalszym etapie beda oparte na zawartosci

sktadnikéw o znanych wtasciwosciach CMR lub PBT;
— stworzono liste substancji priorytetowych dla dalszych prac;
— panstwa cztonkowskie przeprowadzity wstepng ocene dla wybranych substancji;

— opracowano projekt podej$cia do priorytetyzacji substancji ze wzgledu na zagrozenia dla

srodowiska;

— trwajg prace nad projektem podejscia do priorytetyzacji ze wzgledu na zagrozenia dla

czlowieka;

— CONCAWE uzupetnilo wiele danych na temat zastosowan substancji, ich sktadu i metod

analitycznych oraz przedstawilo wtasne projekty oceny wlasciwosci PBT;

— wyniki wstgpnej oceny dla trzech substancji, w tym dla substancji wybranej przez
przedstawicieli Biura (olej opatowy pozostatosciowy, numer CAS 68476-33-5) wskazaty
na konieczno$¢ przeprowadzenia dalszej oceny w postaci analizy opcji zarzadzania

ryzykiem (RMOA — Risk Management Option Analysis);

— pracownicy Biura rozpoczeli ocene oleju opatowego, pozostato§ciowego stosujac analize

opcji zarzadzania ryzykiem (RMOA).

W ramach dalszych prac grupa zajmie si¢ zbadaniem mozliwosci wykorzystania podejscia
opracowywanego dla substancji ropopochodnych do oceny substancji weglopochodnych

oraz rozpuszczalnikow weglowodorowych.

Pracownicy Biura w czerwcu 2016 r. uczestniczyli w warsztatach zorganizowanych przez
CONCAWE na temat analizy substancji ropopochodnych oraz profilu identycznosci
substancji.

6.4.3. Inne dzialania zwiazane z oceng substancji

Biuro uczestniczylo w ogloszonym przez Europejska Agencje Chemikaliow trzecim etapie
,Manual Screening”, celem ktorego bylo zweryfikowanie informacji o substancjach
wybranych przez Europejskag Agencje Chemikaliow do dalszych dziatan zwigzanych z ich
ocena, zharmonizowang klasyfikacja i oznakowaniem lub przygotowaniem analizy opcji
zarzadzania ryzykiem (RMOA). Biuro przeprowadzito weryfikacje substancji hexan-1-ol

i octan-1-ol pod katem ich wiaczenia do CoRAP. Ekspert z Biura wziagt udziat w pracach
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grupy roboczej ds. Wspolnotowego Kroczacego Planu Dzialan (CORAP), w zakresie
opracowania opinii dotyczacej 2 nowych substancji zgtoszonych do CoRAP przez panstwa

cztonkowskie.

7. Substancje zaburzajace gospodarke hormonalng
Biuro w 2016 r. prowadzito nastepujace dziatania dotyczace substancji zaburzajacych

gospodarke hormonalng (endocrine disraptors — ED):

1. Przygotowano wktad do instrukcji dla Ministerstwa Rozwoju na spotkanie Komitetu ds.
REACH w sprawie identyfikacji ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP), ftalanu dibutylu
(DBP), ftalanu benzylu butylu (BBP) oraz ftalanu diizobutylu (DIBP) jako substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy jako substancje zaburzajace gospodarke

hormonalna, zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH.

2. Opracowano wktad do instrukcji dla przedstawiciela Polski na posiedzenie Rady UE ds.
Rolnictwa i Rybolowstwa oraz wktad dla przedstawiciela Polski na posiedzenie Rady UE
ds. Srodowiska dotyczacy kryteriow klasyfikacji substancji zaburzajacych gospodarke

hormonalng.

3. Przygotowano, dla Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych
i Produktow Biobdjczych, opini¢ odnosnie projektu kryteriow klasyfikacji ED,

opublikowanych przez Komisje.

4. Przygotowano tlumaczenie terminéw zwigzanych z substancjami zaburzajacymi
gospodarke hormonalng dla Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi oraz Ministerstwa
Zdrowia.

5. Przedstawiciel Biura wuczestniczyt w spotkaniu grupy roboczej ds. substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalng, zorganizowanym przez Europejska Agencje
Chemikaliow, podczas ktérego dyskutowano podejscie do oceny substancji mogacych

zaburza¢ gospodarke hormonalng.

6. Przedstawiciel Biura wziat udziat w dwoch spotkaniach, ktore odbyly si¢ w Ministerstwie
Rozwoju, ktorych celem bylo ustalenie wspdlnego stanowiska odnosnie wyboru opcji
traktowania substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng w rozporzadzeniach
dotyczacych ich stosowania jako substancji czynnych w produktach biobojczych

i srodkach ochrony roslin.
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8. Dzialania w ramach Rady Unii Europejskiej

Biuro bierze udziat w pracach Grupy Roboczej Rady Unii Europejskiej ds.
Miedzynarodowych Aspektow Ochrony Srodowiska - Chemikalia (WPIEI Chemicals).
W okresie sprawozdawczym, pracownicy Biura uczestniczyli w pigciu posiedzeniach tej

Grupy, w ramach ktorych:

— pracownik Biura petigcy funkcje Wiceprezydenta SAICM (Strategicznego Podejscia do
Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami), reprezentujacego region Europy
Srodkowej i Wschodniej (CEE), przedstawial informacje z aktywno$ci Regionu oraz

Biura Migdzynarodowej Konferencji w sprawie Zarzadzania Chemikaliami (ICCM 5);

— wypracowano stanowisko negocjacyjne UE i1 Panstw Czlonkowskich na siodma sesje
Migdzyrzadowego Komitetu Negocjacyjnego (INC 7) ds. Konwencji Minamata, ktora
odbyta si¢ w marcu 2016 r.;

— w oparciu o dokument THOUGHT-STARTER FOR UNEA* 2, opracowywany podczas
spotkan grupy WPIEI Chemicals w roku 2015 r., przygotowano propozycj¢ rezolucji
dotyczacej chemikaliow i1 odpaddw, ktora z niewielkimi zmianami zostata przyjeta
w trakcie drugiego posiedzenia Zgromadzenia Srodowiskowego Narodéw Zjednoczonych
(UNEA 2). W rezolucji (Resolution 2/7), miedzy innymi, zobowigzano Dyrektora
Wykonawczego UNEP do opracowania raportu Global Chemical Outlook, jako
kompleksowego opracowania zawierajagcego naukowe 1 ekonomiczne argumenty

I pomagajacego w zrownowazonym zarzgdzaniu chemikaliami;

— prowadzono dyskusje dotyczace pakietu ratyfikacyjnego do Konwencji Minamata, majace
na celu dopetnienie brakujacej transpozycji przepisow Konwencji Minamata do prawa
Unii Europejskiej. Negocjacje tresci projektu Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
I Rady w sprawie rteci i uchylajacego rozporzadzenie 1102/2008 z dnia 22 pazdziernika
2008 r. w sprawie zakazu wywozu rtgci metalicznej, niektorych zwigzkéw 1 mieszanin
rteci oraz bezpiecznego sktadowania rteci metalicznej, wraz z oceng skutkow prowadzone

byty w ramach grupy Roboczej Rady UE ds. Srodowiska;

— przygotowano wspolne stanowisko UE na spotkanie SAICM EU-JUSCANNZ, ktore
odbyto si¢ listopadzie 2016 r.;

* UNEA - United Nations Environment Assembly — Zgromadzenie Srodowiskowego Programu Narodow
Zjednoczonych.
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— opracowano wspdlne stanowisko dotyczace strategicznego zarzadzania chemikaliami
po roku 2020. Prace dotyczace opracowywania wspdlnego stanowiska w tym zakresie
prowadzone byly rowniez na dwoch nieformalnych spotkaniach, w ktérych uczestniczyt
pracownik Biura, organizowanych w przedstawicielstwie Nadrenii i Potnocnej-Westfalii

w przededniu spotkan WPIEI Chemicals;

— wstepnie  dyskutowano zagadnienia dotyczace wiaczenia nowych substancji do

zatgcznikow konwencji sztokholmskiej i rotterdamskie;j.

Q. Wspolpraca miedzynarodowa

9.1. Organizacja Wspolnoty Gospodarczej i Rozwoju (OECD)
Biuro wspotpracuje z Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) poprzez
uczestnictwo w pracach Grupy Roboczej ds. Chemikaliéw, Pestycydow i Biotechnologii oraz

w pracach Komitetu Chemikaliow.

Pracownicy Biura reprezentujg Polske na odbywajacych si¢ co 9 miesiecy Wspdlnych
Spotkaniach Komitetu Chemikaliow oraz Grupy Roboczej ds. Chemikaliéw, Pestycydéw
i Biotechnologii, na ktorych przedstawiciele panstw OECD oceniaja wykonanie podjetych
dzialan i nakre$laja zadania na przyszto§¢ w odniesieniu do zarzadzania chemikaliami.
W 2016 r. pracownicy Biura wzigli udziat w 54 1 55 Wspdlnym Spotkaniu Komitetu

Chemikaliow oraz Grupy Roboczej do spraw Chemikaliéw, Pestycydow i Biotechnologii.

W ramach 54 1 55 Wspodlnego Spotkania odbyly si¢ rdwniez sesje zamknigte dla panstw
cztonkowskich OECD. Sesje zamknigte poswigcone byty akcesji do OECD 3 panstw
kandydujacych: Kolumbii, Litwy i Kostaryki. Przedstawiciel Polski - Inspektor do spraw
Substancji Chemicznych — przewodniczyt sesji dotyczacej akcesji Litwy do OECD. Ponadto
podczas sesji zamknigte] przedstawiono drugi raport Chile w odniesieniu do zarzadzania
chemikaliami po akcesji Chile do OECD (pierwszy taki raport byt prezentowany
w listopadzie 2012 r.), jak rowniez oceng tego raportu przez Sekretariat OECD. Delegacja
z Chile zaprezentowata rowniez raport odnoszacy si¢ do ustanowionego w Chile programu

dot. zarzadzania chemikaliami przemystowymi.

W 2016 r. przedstawiciele Biura uczestniczyli rowniez w pracach prowadzonych w ramach

nastepujacych grup roboczych:
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— Grupa Ekspertow ds. (Q)SAR ((Q)SAR Application Toolbox Management Group).
Gtownym celem spotkan Grupy bylo zaprezentowanie dziatan i dyskusja zwigzana

z udostepnieniem wersji 4.0 programu QSAR Toolbox;

— Grupa Ekspertow Uzytkownikéw programu IUCLID (IUCLID User Gropu Expert Panel).
Spotkanie Grupy zwigzane bylo z oficjalnym udostgpnieniem nowej wersji programu
IUCLID oraz dyskusja dotyczaca przysztych funkcjonalno$ci oraz dostosowania aplikacji

na potrzeby innych przepisow;

— Grupa Zadaniowa ds. Oceny Zagrozen (Task Force on Hazard Assessment). Zadaniem
Grupy jest koordynowanie wszystkich dziatan i prac grup w zakresie oceny zagrozen
stwarzanych przez chemikalia. OECD wspotpracuje z krajami cztonkowskimi i innymi
zainteresowanymi stronami w celu wspolnej oceny zagrozen stwarzanych przez
chemikalia przemystowe, tworzac uzgodnione na poziomie OECD oceny, ktére sa
dostepne publicznie 1 moga by¢ wykorzystywane do ustalania priorytetow, oceny ryzyka
i innych dziatan w ramach programoéw krajowych lub regionalnych. Wspotpraca pozwala
réwniez, aby kraje cztonkowskie i przemyst chemiczny dzielity cigzar oceny chemikaliow
i unikaty powielania pracy. Prace te daza do zwickszenia sprawno$ci procesu,

zmniejszenia kosztow 1 minimalizacji potrzeby badan na zwierzgtach;

— Grupa robocza Koordynatoréw Krajowych Programu Metod Badawczych OECD.
W spotkaniu Grupy bral udzial rowniez ekspert spoza Biura. Na spotkaniu tej grupy,
miedzy innymi, zaakceptowano 7 nowych metod badan, zaktualizowano 12 metod badan

oraz wycofano 2 metody badawcze.

— Grupa Robocza ds. Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Working Group on Good Laboratory

Practice). Na spotkaniu Grupy omowiono w szczegolnosci:

— wyniki dokonanych w 2015 r. kontroli programoéw monitorowania zgodnosci
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Hiszpanii, Izraclu, Szwecji, Poludniowe;j

Afryce 1 Stowacji,

- plany kontroli programéw monitorowania zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej dla Estonii, Meksyku, Japonii i Polski. Kontrola polskiego krajowego
programu monitorowania zgodno$ci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
odbyta si¢ w terminie od 11 do 15 kwietnia 2016 r. i byta przeprowadzona przez grupe
specjalistow z krajow nalezacych do systemu Wzajemnej Akceptacji Danych OECD
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(Mutual Acceptance of Data) — Wielkiej Brytanii i Brazylii. Raport z kontroli bedzie

omawiany na kolejnym spotkaniu Grupy w 2017 r.,

— poradniki opracowane przez Sekretariat OECD dotyczace czegsto zadawanych pytan,
charakterystyki materialu badanego, zalezno$ci i ro6znic miedzy Dobra Praktyka

Laboratoryjng, a ISO 17025,
— wspotpracg Komisji Europejskiej i Sekretariatu OECD,

— stanowisko krajéw cztonkowskich w sprawie prowadzenia kontroli na terenie innego

kraju,

— zakresy programow Krajowych Jednostek Monitorujacych wiasciwych do kontroli

I weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j,

Przedstawiciel Polski zaprezentowal wstepny zarys, program i miejsce przysztorocznego,
organizowanego przez Biuro kursu dla inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j ,,13th
OECD Training Course for GLP Inspectors”, ktory odbedzie si¢ w dniach
2 - 5 pazdziernika 2017 r. w Krakowie.

9.2. Konwencja sztokholmska i rozporzadzenie (WE) 850/2004°
W 2016 r., podobnie jak w poprzednich latach, Biuro petito funkcj¢ punktu kontaktowego
dla Konwencji sztokholmskiej. W zwigzku z tym w Biurze przygotowano nast¢pujace

projekty:

— projekt informacji niezbednych do oceny i przegladu bromowanych difenyloeterow

(BDE) zgodnie z pkt 2 czgsci IV 1 V zatgcznika A do konwencji sztokholmskiej,

— projekt aktualizacji krajowego planu wdrozenia konwencji sztokholmskiej (we

wspolpracy z Ministerstwem Srodowiska).
Biuro przygotowalo projekty stanowiska rzadu odnosnie do:

— projektu decyzji Rady w sprawie zgloszenia substancji oktametylcyklotetrasiloksan
(D4) jako kandydata do objecia przepisami konwencji sztokholmskiej,

— propozycji Komisji w sprawie zgloszenia substancji metoksychlor jako kandydata do

obj¢cia przepisami konwencji sztokholmskiej,

® Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. dotyczace
trwatych zanieczyszczen organicznych i zmieniajace dyrektywe 79/117/EWG.
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— interpretacji art. 4 konwencji w zakresie terminu wej$cia w zycie 1 zakonczenia okresu

szczegblnych wylaczen.

W 2016 r. Biuro wspotpracowato takze z Ministerstwem Srodowiska w zakresie wypekienia
ankiety dotyczacej mechanizmu finansowego - odpowiedzi zostaly uzgodnione na poziomie

Unii Europejskiej.

Podjeto  réwniez dzialania na rzecz wdrozenia warunkow  zezwolenia dla
heksabromocyklododekanu (HBCDD) okreslonych w decyzji Komisji z dnia 8 stycznia
2016 r. w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie HBCDD zgodnie z rozporzadzeniem
REACH. W tym zakresie dodatkowo wspodtpracowano z Panstwowa Inspekcja Sanitarng oraz

Inspekcja Ochrony Srodowiska.

Pracownik Biura, jako przedstawiciel Polski, uczestniczyt w pracach Komitetu ds. Przegladu
Trwatych Zanieczyszczen Organicznych, w dziataniach koordynacyjnych dla przedstawicieli
Unii Europejskiej oraz w spotkaniu plenarnym odbywajacym si¢ we wrzesniu 2016 r.
W trakcie spotkania plenarnego Komitet dokonat uszczegotowienia analizy szczegdlnego
wylaczenia dla czgéci zamiennych zawierajacych deca-BDE (eter dekabromodifenylowy)
W przemysle motoryzacyjnym w zwigzku z rekomendacja w sprawie umieszczenia tej
substancji w zalagczniku A konwencji sztokholmskiej. Komitet zatwierdzit tez ocene
zarzadzania ryzykiem dla krotkotancuchowych chlorowanych parafin (SCCP) 1 podjat decyzje
o rekomendowaniu tej substancji do umieszczenia w zatgczniku A konwencji sztokholmskiej.
Komitet zatwierdzit profil oceny ryzyka dla dikofolu oraz PFOA, a takze uzgodnit opini¢
w sprawie wiaczenia heksachlorobutadienu (HCBD) do zalacznika C  konwencji
sztokholmskiej. W ramach Komitetu utworzono grupy robocze miedzysesyjne w celu
prowadzenia prac w okresie najblizszego roku. Pracownik Biura zadeklarowal udzial

W pracach grupy miedzysesyjnej dotyczacej dikofolu.

W ramach dziatah w zakresie rozporzadzenia (WE) nr 850/2004 w sprawie produkcji

| stosowania substancji o charakterze trwatych zanieczyszczen organicznych, Biuro:

— przygotowalo projekt trzyletniego sprawozdania na temat stosowania rozporzadzenia

(WE) nr 850/2004 (zgodnie z art. 12 ust. 1 i art. 12 ust. 3),

— projekt rocznego sprawozdania na temat kontroli produkcji i wprowadzania do obrotu
zgodnie z art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 850/2004,
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— brato udzial spotkaniach urzgdéw wiasciwych do spraw rozporzadzenia (WE) nr

850/2004.

9.3. Konwencja rotterdamska i rozporzadzenie (UE) 649/2012°

W 2016 r. Biuro, podobnie jak w latach poprzednich, pehito funkcj¢ wyznaczonego organu
krajowego dla konwencji rotterdamskiej i wyznaczonego organu krajowego do spraw
rozporzadzenia (UE) nr 649/2012" dotyczacego Wywozu i przywozu nhiebezpiecznych

chemikaliow.

Pracownik Biura, w ramach konwencji rotterdamskiej, synergii trzech konwencji oraz
pelienia funkcji cztonka Komitetu Kontroli Chemicznej i cztonka Biura Komitetu,
reprezentujacego Region Europy Srodkowej i Wschodniej, brat udzial w nastepujacych

dziataniach:

—w warsztatach dla cztonkéw Komitetu Kontroli Chemicznej (CRC), zorganizowanych
przez Sekretariat trzech konwencji (kwiecien 2016 r.). Celem warsztatow bylo przyblizenie
nowym cztonkom Komitetu ich zadan oraz roli Komitetu, migdzy innymi poprzez
wymian¢ doswiadczen dotychczasowych cztonkéw Komitetu, w tym pracownika Biura,
Z nowymi cztonkami w ramach dziatan praktycznych;

—w spotkaniu miedzysesyjnej grupy do spraw wiaczania chemikaliow do zatacznika III do
konwencji rotterdamskiej (lipiec 2016 r.). W spotkaniu uczestniczyli cztonkowie Komitetu
Kontroli Chemicznej oraz przedstawiciele obserwatorow. Dyskutowano nad procedura
Konferencji Stron w zakresie wiaczania chemikaliow do zalgcznika 111 do Konwencji
rotterdamskiej, mandatem Komitetu Kontroli Chemicznej oraz procedurg Komitetu;

—w 12 spotkaniu Komitetu Kontroli Chemicznej (wrzesien 2016 r.). Przed spotkaniem
przedstawiciel Biura bedacy cztonkiem Komitetu, petnit funkcj¢ Sprawozdawcy dla grupy

zadaniowej analizujacej notyfikacje dla heksachlorobenzenu;

— jako byly czlonek Biura Konwencji rotterdamskiej oraz jako obecny cztonek Komitetu
Kontroli Chemicznej i czlonek Biura tego komitetu udzielal informacji firmie
konsultingowej Moore Stephens LLP, ktora prowadzi przeglad procesu synergii w ramach

konwencji bazylejskiej, rotterdamskiej i sztokholmskiej.

® 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)

7 0d dnia 1 marca 2014 roku obowiazuja przepisy rozporzadzenia (UE) 649/2012, zastepujacego rozporzadzenie
689/2008.
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Biuro ponadto brato udziat w dyskusjach dotyczacych:

— projektow dokumentéw zawierajacych informacje wspierajgce Strony konwencji

w podjeciu decyzji importowej dotyczacych karbosulfanu i karbofuranu;

— projektu planu organizacji spotkan trzech konwencji i przekazanie ich cztonkowi Biura
8. Spotkania Konferencji Stron konwencji rotterdamskiej, reprezentujacego region Europy
Srodkowej i Wschodniej (CEE). Polska poparta scenariusz organizacji —sesji
poszczegolnych konwencji w systemie back—to-back, gdzie jako pierwsza obradowataby
konwencja sztokholmska, nast¢pnie bazylejska, potem rotterdamska, co czasowo wraz ze
wspolnymi sesjami dla wszystkich konwencji zajmie 2 tygodnie. Ponadto, w zwigzku
Z organizacja spotkania wysokiego szczebla dla ministrow, Polska wyrazita preferencje

dla opcji zorganizowania go przed zakonczeniem dwutygodniowego spotkania;

— dokumentu ,,Thought-starter paper — Intersessional work on the process of listing
chemicals in Annex Il1 to the Rotterdam Convention”, opracowanego przez Australic we

wspotpracy z Sekretariatem trzech konwencji.

W ramach prac dotyczacych rozporzadzenia (UE) nr 649/2012 Biuro podejmowato

nastepujace dziatania:

— nadzorowato, przy uzyciu bazy ePIC, powiadamianie o planowanym wywozie poza
obszar Unii Europejskiej oraz wspierato eksporterow podczas korzystania z bazy ePIC;

— prowadzito dziatania majace na celu uzyskanie wyraznej zgody na wywoz okreslonych
chemikaliow, wymienionych w zataczniku I (cze¢$¢ 2 i 3) do rozporzadzenia (UE) nr
649/2012;

— weryfikowato numery RIN, o ktore przedsigbiorcy starali si¢ w celu wywozu chemikaliow

w ilosci do 10 kg na rok do panstwa importujacego;

— zbieralo i sprawdzato raporty zprzywozu i wywozu chemikaliow objetych
rozporzadzeniem (UE) nr 649/2012. Dane przestane do Biura zostaly wprowadzone do
bazy ePIC. Scalony raport o wywozie i przywozie chemikaliow przekazany zostat
Europejskiej Agencji Chemikaliow, poprzez baze ePIC.

Pracownik Biura uczestniczyl w dwoch spotkaniach wyznaczonych organow krajowych.
Podczas spotkan omawiano, miedzy innymi, zmiany zalacznika do rozporzadzenia (UE)
649/2012, przygotowanie notyfikacji ostatecznych dziatan prawnych podejmowanych przez

Uni¢ Europejska i przekazanie ich do Sekretariatu trzech konwencji, funkcjonowanie bazy
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ePIC 1 dotychczasowe jej zmiany, raport z dziatan Europejskiej Agencji Chemikaliow
w ramach rozporzadzenia (UE) nr 649/2012, raport ze spotkania forum wymiany informacji
0 egzekwowaniu przepisow grupujacego przedstawicieli organdow nadzoru panstw

cztonkowskich.

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

Pracownicy Biura w 2016 r. brali udzial w spotkaniach podkomitetu Ekspertow ds. Globalnie
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji 1 Oznakowania (GHS), dzialajacego przy ONZ,
w ramach Komitetu ds. Niebezpiecznych Towaréw i GHS. W wyniku prac tej grupy raz na
dwa lata aktualizowana jest tzw. ,fioletowa ksigga”, w ktorej opisane sg zasady klasyfikacji
i oznakowania zgodne z GHS. Ostatnia aktualizacja fioletowe] ksiggi odbyta si¢ w 2015 r.
(6-ta zrewidowana wersja GHS). Kolejna aktualizacja fioletowej ksiggi zostanie
opublikowana w 2017 r. (7-ma zrewidowana wersja GHS). Spotkania grupy maja istotne
znaczenie dla panstw czltonkowskich Unii Europejskiej, poniewaz wigkszo$¢ zmian
wprowadzonych w GHS musi zosta¢ uwzgledniona w przepisach rozporzadzenia CLP -
zmiany w zakresie kryteriow klasyfikacji substancji 1 mieszanin chemicznych,
elementéw oznakowania i w przepisach rozporzadzenia REACH - zmiany w wymaganiach

odnosnie kart charakterystyki.
W 2016 na spotkaniach podkomitetu omawiano, mi¢dzy innymi, nastepujace zagadnienia:

— zmiany w zalagcznikach 1, 2 1 3 do GHS w zakresie rewizji zwrotow dotyczacych
bezpiecznego stosowania substancji i mieszanin chemicznych (zwroty P), wiodace do
bardziej przejrzystego ich brzmienia dla osoéb uzywajacych/stosujacych chemikalia, tak
konsumentow, jak i uzytkownikéw zawodowych lub profesjonalnych, a z drugiej strony
upraszczajgce Kryteria ich doboru i utatwiajace ich czytelno$¢ dla osdb sporzadzajacych
etykiety;

— oznakowanie matych opakowan, opakowan o nietypowym ksztalcie - w wielu
przypadkach na takich opakowaniach nie jest mozliwe zamieszczenie wszystkich
informacji wymaganych przez GHS. Prace w grupie roboczej, ktore koordynowane sa
przez przedstawicieli przemystu, maja na celu przygotowanie przyktadow, ktore zostang
zamieszczone w jednym z zalacznikéw do GHS, aby pomodc przemystowi wlasciwie

oznakowywa¢ mate opakowania substancji chemicznych i ich mieszanin;
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nanomateriaty a GHS - utworzona zostata grupa robocza, ktéra ma za zadanie okresli¢
czy kryteria klasyfikacji 1 elementy oznakowania znajdujace si¢ w GHS sg wystarczajace

dla substancji w formie nano;

utworzenie listy zawierajacej substancje z uzgodniong na poziomie S$wiatowym
klasyfikacja zgodna z wymaganiami GHS. W wyniku przeprowadzonego projektu
pilotazowego przygotowano klasyfikacje, zgodna z GHS, dla czterech substancji.
W latach 2017-2018 projekt bedzie kontynuowany. Uczestnicy projektu skupig si¢ na
poréwnaniu klasyfikacji substancji w dostepnych obecnie listach, np. Zalacznik VI do

rozporzadzenia CLP, lista japonska czy klasyfikacja w transporcie;

zagrozenia stwarzane przez pyly wybuchowe - eksperci ds. GHS uzgodnili, Zze nie
zostanie utworzona nowa klasa zagrozenia, a zagadnienie to bedzie opisane w poradniku,
ktéry zostanie zamieszczony w jednym z zatgcznikéw do GHS. Obecnie trwaja prace nad
utworzeniem takiego poradnika oraz nad tym w jaki sposob przekazywac informacje

0 tym rodzaju zagrozenia;

palne gazy - prace nad wprowadzeniem zmian w Kryteriach klasyfikacji dla tej klasy
zagrozenia - podzial kategorii 1 na dwie podkategorie. Prace nad tym zagadnieniem
zostaty zakonczone, zaproponowane zmiany zostang wigczone w kolejnej zrewidowane;j

wersji GHS, ktora zostanie opublikowana w 2017 r.;

prace nad rewizja rozdziatu 2.1 GHS - substancje/mieszaniny/wyroby wybuchowe.
Klasyfikacja w tej klasie zagrozenia 1 przypisanie do odpowiedniej grupy zalezy od tego,
w jakim opakowaniu dana substancja/mieszanina/wyrob byt badany - zwykle jest to
opakowanie, ktore stuzy potem do transportu. W przypadku gdy taka
substancja/mieszanina/wyrdb zostanie wyjeta z opakowania moze mie¢ inne wtasciwosci
wybuchowe niz te, ktore zostaly ustalone podczas testu. Trwajg prace nad ustaleniem
odpowiedzi, czy kryteria klasyfikacji w tej klasie zagrozenia, ktore zostaty opracowane na

potrzeby transportu towaréw niebezpiecznych, sg wystarczajace na potrzeby GHS;

prace nad oceng czy w GHS nalezy utworzy¢ nowa klas¢ zagrozenia - chemikalia
pod cisnieniem. Problem zostal poruszony przez przedstawicieli przemystu,
ktorzy zwrocili uwage, ze w transporcie towarow niebezpiecznych (TDG) znajdujg si¢
pozycje opisane jako chemikalia pod cisnieniem - numer UN 3500-3505. Pod wzgledem
wlasciwosci/zagrozen takie substancje | mieszaniny przypominaja aerozole, lecz sa

pakowane w dozowniki aerozolu do objetosci 450 litrow. Wedlug przedstawicieli
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przemystu obecny rozdziat 2.3 GHS (Wyroby aerozolowe) nie do konca jest wlasciwy do
okreslenia zagrozen stwarzanych przez substancje/mieszaniny obje¢te numerem UN 3500-

3505.

Podczas spotkan podkomitetu przedstawiciele Polski brali udziat w spotkaniach
koordynacyjnych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej w celu, w miar¢ mozliwosci,

uzgodnienia jednolitego stanowiska Unii Europejskiej w powyzszych sprawach.

9.5. Strategiczne Podejscie do Miedzynarodowego Zarzgdzania
Chemikaliami (SAICM)

SAICM jest miedzynarodowym porozumieniem o charakterze dobrowolnym, podpisanym
przez wickszo$¢ panstw cztonkowskich Organizacji Narodow Zjednoczonych, ktorego
podstawowym celem jest zapewnienie do roku 2020 bezpiecznej produkcji i stosowania
chemikaliow oraz zminimalizowanie ich negatywnego wplywu na zdrowie ludzi i na
srodowisko. SAICM promuje strategiczne podejscie wielosektorowe, ktorego istotnym
elementem jest zaangazowanie wszystkich zainteresowanych podmiotéw. W ramach SAICM
wspotdzialaja  nastgpujace  organizacje migdzynarodowe: Organizacja Wspotpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD), Program Srodowiskowy Narodéw Zjednoczonych
(UNEP), Organizacja Narodow Zjednoczonych do spraw Wyzywienia i Rolnictwa (FAO),
Migdzynarodowa Organizacja Pracy (ILO), Program Narodow Zjednoczonych ds. Rozwoju
(UNDP), Organizacja Narodow Zjednoczonych ds. Rozwoju Przemyslowego (UNIDO),
Instytut ONZ do spraw Badan i Szkolen (UNITAR), Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO),

oraz Bank Swiatowy.

W 2016 r. prace w ramach SAICM koncentrowaty si¢ na wdrazaniu ustalen podjetych
podczas czwartej sesji Miedzynarodowej Konferencji w Sprawie Zarzadzania Chemikaliami
(ICCM 4), w tym w szczeg6lnosci wdrazaniu dokumentu "Overal Orientation and Guidance"
oraz na przygotowywaniu pierwszego spotkania rozpoczynajacego miedzysesyjny proces,
ktorego zadaniem jest przygotowanie rekomendacji dotyczacych Miedzynarodowego
Zarzadzania Chemikaliami i Odpadami po roku 2020 r. Proces zostal zainicjowany poprzez
przyjecie w trakcie czwartej sesji ICCM 4 rezolucji IV/4, ktora zaktada zorganizowanie trzech

spotkan do roku 2020.

Wraz z zakonczeniem czwartej sesji ICCM 4 w pazdzierniku 2015 r., Pracownik Biura
przestat petni¢ sprawowana od 2013 r. funkcje Regionalnego Punktu Kontaktowego,

a decyzja Regionu Europy Srodkowej i Wschodniej (CEE) zostal nominowany na Vice
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Prezydenta SAICM - cztonka Biura Konferencji ICCM 5 - z ramienia Regionu Europy
Srodkowej i Wschodniej (CEE). Obecno$¢ polskiego przedstawiciela w Biurze
Migdzynarodowej Konferencji w sprawie Zarzadzania Chemikaliami potwierdza

zaangazowanie Polski, w tym sektora zdrowia, oraz jej silng pozycj¢ w regionie.
W 2016 r. pracownik Biura:

— przewodniczyl sesji poswieconej SAICM, zorganizowanej podczas konsultacji regionu
Europy Srodkowej i Wschodniej (CEE) i regionu Azji Srodkowej w ramach przygotowan
do siodmej sesji Miedzyrzadowego Komitetu Negocjacyjnego w sprawie Konwencji
Minamata (luty 2016 r.). W trakcie spotkania omoéwiono wyniki czwartej sesji ICCM 4,
oraz dyskutowano nad wdrazaniem w regionach dokumentu "Overal Orientation and

Guidance";

— wzigl udziat w dwoch spotkaniach Biura ICCM 5 (marzec i grudzien 2016 r.), w trakcie

ktorych:

omoéwiono postep we wdrazaniu dokumentu "Overal Orientation and Guidance",
— dyskutowano opracowywany projekt dtugotrwatego planu dziatania po roku 2020,

— zgodnie z rezolucja IV/4 przyjeta podczas ICCM 4, rozpoczeto przygotowania do
pierwszego spotkania wszczynajacego miedzysesyjny proces, ktoérego celem jest
przygotowanie  rekomendacji  dotyczacych  miedzynarodowego  zarzadzania
chemikaliami i odpadami po roku 2020. Planowano jego przebieg i debatowano nad

oczekiwanym rezultatem spotkania,

— dyskutowano rol¢ SAICM we wspieraniu osiggni¢cia Celow Zrownowazonego

Rozwoju,

— omawiano zakres wspolpracy Biura oraz nominowano Przedstawiciela Polski, zgodnie
z zasada rotacji, do sprawowania funkcji sprawozdawcy podczas konferencji ICCM 5.
Do jego zadan naleze¢ bedzie koordynowanie sporzadzania raportow oraz ich

akceptowanie;

— uczestniczyl w szostym spotkaniu panstw Unii Europejskiej oraz krajow JUSSCANNZ
(Australii, Kanady, Islandii, Japonii, Ksi¢stwa Liechtensteinu, Nowej Zelandii, Norwegii,
Szwajcarii  oraz USA), dotyczacym Strategicznego Podejscia do Zarzadzania

Chemikaliami (SAICM), ktore odbyto si¢ w listopadzie 2016 r.;
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— przedstawial sprawozdanie z dziatalnosci Biura ICCM 5 oraz informowat o aktywnosci
Regionu CEE podczas posiedzen Grupy Roboczej UE ds. Migdzynarodowych Aspektow
Ochrony Srodowiska — Chemikalia;

— na zaproszenie dyrektora wydzialu zajmujacego si¢ chemikaliami i odpadami w UNEP,
dotaczyl do grupy migdzynarodowych ekspertow ktorych zadaniem jest wspieranie
dyrektora wykonawczego UNEP w opracowywaniu drugiego raportu Global Chemical
Outlook, planowanego jako kompleksowe narzedzie, zawierajgce naukowe i ekonomiczne

argumenty, pomagajace w zrobwnowazonym zarzadzaniu chemikaliami.

9.6. Miedzyrzadowy Komitet Negocjacyjny ds. Konwencji Minamata

W 2016 r. pracownik Biura wziat udziat w konsultacjach regionu Europy Srodkowej
i Wschodniej (CEE) i regionu Azji Srodkowej w ramach przygotowan do siédmej sesji
Mig¢dzyrzadowego Komitetu Negocjacyjnego ds. Konwencji Minamata (INC 7),
zorganizowanych w lutym 2016 r. Podczas spotkania przedstawiciele tymczasowego
sekretariatu konwencji Minamata w sprawie rteci przedstawili dokumenty przygotowane na
sibdmg sesj¢ Miedzyrzadowego Komitetu Negocjacyjnego (INC7) oraz informowali
0 planowanym przebiegu tej sesji i pozadanych rezultatach.

Pracownik Biura, jako przedstawiciel Polski wzigt udzial w siodmej sesji Miedzyrzadowego
Komitetu Negocjacyjnego ds. Konwencji Minamata marcu 2016 r. Komitet kontynuowat
prace dotyczace przygotowania rozwigzan szczegdlowych wynikajacych z przepisow
Konwencji, tj. przygotowania projektow decyzji i wytycznych, ktore zostang przyjete przez
przyszia Konferencj¢ Stron Konwencji Minamata, po wejsciu Konwencji w zycie. Prace
przebiegaja zgodnie z zapisami dokumentéw przyjetych podczas Konferencji
Dyplomatycznej w pazdzierniku 2013 r. Zgodnie z przyjetymi wtedy Rezolucjami, w okresie
przejsSciowym majg by¢ wypracowane nastepujace projekty dokumentéw 1 propozycje

rozwigzan:

— projekty przysztych decyzji Konferencji Stron - podczas spotkania dyskutowano
zagadnienia dotyczace emisji rteci do atmosfery, zarzadzanie miejscami
zanieczyszczonymi rtgcig, zasoby rteci przeznaczone do obrotu, procedury dotyczace
handlu rtecig, raportowanie oraz ocena skutecznosci Konwencji, docelowa siedziba

sekretariatu Konwencji i procedury Konferencji Stron;

— propozycje rozwigzan finansowych;
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— zasady wspoOlpracy Konwencji Minamata z pozostatymi konwencjami z obszaru
chemikaliéow - konwencjg rotterdamska, sztokholmska i bazylejska, zgodnie z procesem

synergii w obszarze chemikaliow i odpadow.

9.7. Wspélpraca ze Swiatowa Organizacja Zdrowia

W czerwcu 2016 r. pracownik Biura wzial udzial w organizowanym przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia (WHO) spotkaniu technicznym poswigconym programom i polityce
w zakresie Srodowiskowego i zdrowotnego bezpieczenstwa chemikaliow. Pracownik Biura,
pelniacy role vice-Prezydenta SAICM nominowanego z regionu CEE, przewodniczyt grupie
roboczej zajmujacej si¢ rolg sektora zdrowia w Strategicznym PodejSciu do Zarzadzania
Chemikaliami. Na tej sesji spotkania przyjeto rekomendacje, ktore postuzyty do opracowania
projektu planu dziatania zmierzajacego do zwigkszenie zaangazowania sektora zdrowia
w dazeniu do zapewnienie do roku 2020 bezpiecznej produkcji i stosowania chemikaliéw
oraz zminimalizowania ich negatywnych skutkow dla zdrowia cztowieka i dla srodowiska.
Plan dziatania opracowywany jest w zwigzku z przyjeciem podczas szeS¢dziesigtej dziewiatej
sesji Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia, rezolucji WHAG9.4 - The role of the health sector
in the Strategic Approach to International Chemicals Management towards the 2020 goal
and Beyond, ktora zobowigzata Dyrektora Generalnego WHO do utworzenie w/w planu
dziatah w oparciu o przyjety podczas Czwartej Migdzynarodowej Konferencji w Sprawie
Zarzadzania Chemikaliami (ICCM 4), dokument ,, Overall Orientation and Guidance” oraz
W oparciu o obecne dziatania WHO. Plan dziatan zacheca do zwigkszenia zaangazowania

sektora zdrowia w osiagnieciu celu SAICM oraz celow Zrownowazonego Rozwoju.
Plan obejmuje cztery gtowne obszary dziatan:

1. Uzupelnianie wiedzy oraz zbieranie dowodow na oddziatywanie chemikaliow na zdrowie
ludzi - planowane dziatania koncentruja si¢ na opracowaniu metodologii oceny ryzyka
stwarzanego przez chemikalia, jak rowniez na wspieraniu biomonitoringu w celu

zbierania informacji o chorobach zwigzanych z narazeniem na chemikalia.

2. Zmniejszenie ryzyka - proponowane dzialania koncentruja si¢ na wlasciwym zarzadzaniu
ryzykiem, wlaczajac w to strategie prewencyjne, zakazy i ograniczenia, zwigkszanie

Swiadomosci spolecznej oraz wymiang informacji i najlepszych praktyk.

3. Zdolnosci instytucjonalne - dzialania majace na celu wzmocnienie zdolnosci
instytucjonalnych, takie jak szkolenia, edukacja ekspertow, wzmocnienie krajowych

struktur, przygotowywanie poradnikdw z uwzglednieniem aspektéw zdrowotnych.
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4. Koordynacja - dziatania majgce na celu promocje uwzgledniania zdrowotnych aspektow
oddzialywania chemikaliow we wszystkich obszarach powigzanych z chemikaliami oraz
zwigkszenie zaangazowanie sektora zdrowia w zarzadzanie chemikaliami na poziomie

krajowym, regionalnym i globalnym.

Kazdy z obszarow zostat podzielony na trzy gléwne cele dziatan, w ktorych wskazano
konkretne rekomendacje. Ich realizacja przyczyni si¢ do osiggnigcia podstawowego celu
SAICM:

— Cel 3.9 ,,do roku 2030 znaczaco obnizy¢ liczbg chordb i w konsekwencji liczbe zgondw
spowodowanych przez niebezpieczne chemikalia oraz zanieczyszczenie powietrza, wody

i gleby”,

— Cel 6.3 ,,do roku 2030 poprawi¢ jako$¢ wody, poprzez redukcje zanieczyszczen,
minimalizacj¢ uwolnien niebezpiecznych chemikaliow i materiatow, zmniejszenie

0 polowg odsetka nieoczyszczonych $ciekéw oraz znaczne zwickszenie recyklingu”,

— Cel 12.4 “do roku 2020 osiagna¢ zrownowazone zarzadzanie chemikaliami i odpadami
w calym cyklu ich istnienia, zgodnie z ustalonymi ramami mi¢dzynarodowymi, oraz
znacznie zmniejszy¢ ich uwalnianie do powietrza, wody i gleby w celu zminimalizowania

ich negatywnego wptywu na zdrowie cztowieka i na srodowisko™.

9.8. Strategia Unii Europejskiej dla regionu Morza Baltyckiego

Celem strategii Unii Europejskiej dla regionu Morza Battyckiego jest zacie$nienie wspotpracy
w regionie iwykorzystanie potencjatu krajow nadbattyckich. Problematyka ujgta
w projektach flagowych strategii pokrywa si¢ ze zobowigzaniami unijnymi, projektami juz
realizowanymi ze $rodkow unijnych oraz dziataniami m.in. Konwencji Helsinskiej. Plan
Dziatania strategii inkorporuje Baltycki Plan Dzialan HELCOM. Pozwala to na zapewnienie

efektu synergii migdzy r6znymi inicjatywami, ktore maja wspdlne cele.

W 2016 r. pracownik Biura petnigcy role¢ Punktu Kontaktowego dla Obszaru Priorytetowego
dotyczacego ,,Ograniczenie stosowania i oddziatywania substancji niebezpiecznych” Strategii
Unii Europejskiej dla regionu Morza Battyckiego, brat udzial w opiniowaniu projektow
ubiegajacych si¢ o wsparcie w ramach projektu INTERREG Baltic Sea Region. Pracownicy
Biura uczestniczyli rOwniez w organizowanym przez Ministerstwo Spraw Zagranicznych XI
spotkaniu Zespolu Roboczego ds. koordynacji wdrazania Strategii Unii Europejskiej dla
regionu Morza Baltyckiego w Polsce, w ramach ktérego omdwiono zasady wspotpracy w tym

zakresie na rok 2017.
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W listopadzie 2016 r. w pracownik Biura wzigt udziat w 7. Forum Strategii UE dla regionu
Morza Battyckiego. Hastem przewodnim byla przysziosé regionu Morza Battyckiego - One
Region, One Future — Vision 2030 for the Baltic Sea Region. Debaty dotyczyly rozwoju
gospodarczego, potaczen transportowych, sektorow kreatywnych, ochrony srodowiska, zmian
klimatycznych, przedsiebiorczosci mtodych, biogospodarki, morskiego planowania

przestrzennego i innych zagadnien istotnych z punktu widzenia rozwoju regionu.

Po zakonczeniu Forum odbyto si¢ spotkanie Narodowych Koordynatoréw ds. Strategii Unii

Europejskiej dla regionu Morza Baltyckiego.

10. Wspoludzial w dzialalnosci legislacyjnej

W 2016 r. dziatania legislacyjne Biura byly w szczeg6lnosci zwigzane ze wspieraniem
Ministerstwa Zdrowia w procesie legislacyjnym zwigzanym z nowelizacja ustawy z dnia
9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych. Ustawa o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania
tytoniu 1 wyrobow tytoniowych zostata opublikowana w Dzienniku Ustaw z dnia 24 sierpnia
2016 r. 1 weszta w zycie 14 dni od dnia ogloszenia tj. w dniu 8 wrzesnia 2016 r. Ustawa
wdrozyta do polskiego prawa dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia
3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy

wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobow oraz uchylajacej dyrektywe 2001/37/WE.

Ponadto Biuro uczestniczylo w uzgodnieniach szeregu innych aktow prawnych zgodnie
z ustawowymi kompetencjami, komentowaniu dla Ministerstwa Spraw Zagranicznych
postepowan dotyczacych chemikaliéw przed Europejskim Trybunatem Sprawiedliwos$ci oraz
komentowaniu projektow aktéw prawnych dotyczacych chemikalidéw przygotowywanych

przez instytucje Unii Europejskiej.

11. Wspélpraca z Ministerstwami i innymi partnerami

11.1. Wspolpraca z Ministerstwem Zdrowia

Biuro wspieralo Ministerstwo Zdrowia w zwigzku przygotowaniami do 138. Sesji Rady
Wykonawcze] WHO, w zakresie przygotowywanej rezolucji WHA69.4. "The role of the
health sector in the Strategic Approach to International Chemicals Management towards the
2020 goal and beyond” dotyczacej wigkszego zaangazowania sektora zdrowia w zarzadzanie
chemikaliami. W ramach wspotpracy Biuro przygotowywalo opinie, a nastepnie propozycje

wktadu do instrukcji.
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Biuro przygotowato propozycje wktadu do instrukcji na 66 Sesje Europejskiego Komitetu
Regionalnego WHO, w ramach ktérego dyskutowano na temat rozpoczeciu konsultacji
w sprawie projektu planu dzialania zmierzajacego do zwigkszenie zaangazowania sektora
zdrowia w dazeniu do zapewnienie do roku 2020 bezpiecznej produkcji 1 stosowania
chemikaliéw oraz zminimalizowania ich negatywnych skutkow dla zdrowia ludzi i dla

srodowiska.

Pracownicy Biura dokonali dla Ministerstwa Zdrowia analizy wptywu proponowanych przez
Komisje Europejskg zmian w dyrektywie 2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikow
przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie czynnikow rakotwoérczych lub
mutagennych podczas pracy na przepisy krajowe dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa
pracownikow narazonych na chemikalia. Proponowane przez Komisje Europejskg zmiany
w dyrektywie 2004/37/WE beda musialy by¢ wdrozone do prawa polskiego poprzez zmiany
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 lipca 2012 r. w sprawie substancji
Chemicznych, ich mieszanin, czynnikow lub procesow technologicznych o dziataniu
rakotworczym lub mutagennym w §rodowisku pracy. W zataczniku do tego rozporzadzenia
do wykazu czynnikow lub proceséw technologicznych o dzialaniu rakotworczym lub
mutagennym istnieje konieczno$¢ dodania kolejnego punktu ,,Praca wigzaca si¢ z narazeniem
na kontakt z krzemionka krystaliczng w formie pytu respirabilnego wytwarzang w trakcie
procesu pracy.” Wprowadzone w Ww. dyrektywie zmiany moga takze spowodowaé zmiany
warto$ci najwyzszych dopuszczalnych stezen w $rodowisku pracy dla niektorych substancji
zamieszczonych w rozporzadzeniu Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 6 czerwca
2014 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen 1 natezen czynnikdw szkodliwych dla

zdrowia w $rodowisku pracy.

Na wniosek Ministerstwa Zdrowia pracownicy Biura przygotowali opini¢ odnos$nie
mozliwo$ci wprowadzenia catkowitego zakazu (takze dla uzytkownikéw profesjonalnych)
stosowania metanolu w zimowych ptynach do spryskiwaczy ze wzgledu na zagrozenie
zdrowotne dla kierowcow pojazdéw mechanicznych. W przygotowanej opinii pracownicy
Biura stwierdzili, biorac pod uwage nizej wymienione argumenty, ze na dzien dzisiejszy,
ze wzgledu na brak danych $wiadczacych o zagrozeniu dla zdrowia profesjonalnych
kierowcow stosujacych ptyny do spryskiwaczy zawierajace metanol, brak jest podstaw

do wprowadzenia takiego ograniczenia:

— aby wprowadzi¢ ograniczenie sprzedazy pltyndw do spryskiwaczy dla profesjonalnych

uzytkownikéw, konieczne sg dane wskazujace, ze stosowanie takich produktow stanowi
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ryzyko dla zdrowia kierowcow TIR-0w, innych samochodow ci¢zarowych, autobusow,
czy taksowek, ktore nie jest wlasciwie kontrolowane. Brak jest danych o takim zagrozeniu

zarowno w Polsce, jak i w innych panstwach Unii Europejskiej,

— obecnie na poziomie Wspolnoty tocza si¢ prace nad wprowadzaniem ograniczenia
sprzedazy dla konsumentéw ptynow do spryskiwaczy zawierajacych metanol. Nalezy si¢
spodziewaé, ze zawarto§¢ metanolu w ptynach do spryskiwaczy dostepnych dla
konsumentéw zostanie ograniczona do 0,6%. Podczas omawiania w/w ograniczenia
w Komitetach ds. Oceny Ryzyka i ds. Analiz Spoteczno - Ekonomicznych, jak i podczas
konsultacji publicznych nad wnioskiem dotyczacym ograniczen dla metanolu, nie
podnoszono kwestii, aby ograniczenia zawarto$ci metanolu w ptynach do spryskiwaczy
samochodowych rozszerzy¢ takze na profesjonalnych uzytkownikow tych ptynow.
Swiadczy to, ze cztonkowie tych komitetow, jak i osoby konsultujace projekt nie widziaty

zasadnosci rozszerzenia przepisOw W proponowanym zakresie.

11.2. Wspélpraca z Ministerstwem Srodowiska

Biuro $cisle wspotpracuje z Ministerstwem Srodowiska w zakresie negocjacji i implementacji
na poziomie krajowym i Unii Europejskiej Konwencji Minamata. W ramach wspotpracy
opracowywano wspélne stanowiska Polski na spotkania Grup Roboczych Rady Unii
Europejskiej ds. Miedzynarodowych Aspektéw Ochrony Srodowiska - Chemikalia,
Migdzyrzadowego Komitetu Negocjacyjnego ds. konwencji rtgciowej oraz na spotkania
Grupy Roboczej Rady UE ds. Srodowiska, w ramach ktorej negocjowano projekt
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie rtgci 1 uchylajacego
rozporzadzenie (WE) 1102/2008 z dnia 22 pazdziernika 2008 r. w sprawie zakazu wywozu
rteci metalicznej, niektorych zwiagzkow i mieszanin rteci oraz bezpiecznego sktadowania rteci
metalicznej. Projekt rozporzadzenia zostat opracowany w zwiazku z przygotowaniami Unii
Europejskiej do ratyfikacji Konwencji Minamata. Biuro przygotowywato rowniez wktad do
Stanowiska Rzadu Rzeczpospolitej Polskiej do w/w projektu rozporzadzenia oraz wktad do

instrukcji na posiedzenie Komitetu Statych Przedstawicieli COREPER.

W trakcie prezydencji stowackiej Rada Unii Europejskiej przygotowata tekst konkluzji
dotyczace] ochrony zdrowia Iudzi i $rodowiska przed szkodliwym oddziatywaniem
chemikaliow poprzez zroéwnowazone zarzadzanie chemikaliami (“Council conclusions on the
protection of human health and the environment through the sound management of

chemicals”). Biuro wspétpracowato z Ministerstwem Srodowiska w zakresie przygotowania
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elementow, ktore powinny by¢ wigczone do konkluzji Rady. Konkluzja Rady zostala przyjeta
na posiedzeniu Rady ds. Srodowiska w dniu 19 grudnia 2016 r. Przyjecie konkluzji
odzwierciedla rosngcg rolg zroOwnowazonego zarzgdzania chemikaliami w ramach Unii
Europejskiej, jak rowniez na arenie mi¢dzynarodowej, szczegdlniec majac na uwadze ustalenia
Swiatowego Szczytu Zrownowazonego Rozwoju w 2002 roku, potwierdzone na Konferencji
Rio + 20, oraz cele przyjete do realizacji w ramach Strategicznego Podejscia do
Migdzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami (SAICM), a zwlaszcza minimalizacje
istotnych niekorzystnych skutkéw dziatania chemikaliow na zdrowie ludzi i na sSrodowisko do
roku 2020. Tekst konkluzji uwzglednia nowe wyzwania, w tym przyjete przez Zgromadzenie
Ogoélne Narodow Zjednoczonych w dniu 25 wrze$nia 2015 r. siedemnascie Celow
Zrownowazonego Rozwoju, zaplanowanych do realizacji do roku 2030. Przyjeta konkluzja

odpowiada oczekiwaniom Polski.

Biuro przygotowato wktad zawierajacy propozycje wypowiedzi dla Ministra Srodowiska na
temat dotyczacy wptywu srodowiska na zdrowie ludzi (w zakresie chemikaliow i odpadow),
ktory omawiany byt w trakcie debaty ministerialnej pt. ,,Zdrowe §rodowisko — zdrowi ludzie”

w trakcie 2 sesji Zgromadzenia Srodowiskowego ONZ (maj 2016 r.).

Biuro przygotowywato wklad do instrukcji na spotkanie Ministrow Srodowiska w ramach
Organizacji Wspolnoty Gospodarczej i Rozwoju (OECD). Spotkanie odbyto si¢ pod hastem
“Environment and Economy in the World after 2015". Dyskusja dotyczyta m.in. Rezolucji
Parlamentu Europejskiego z dnia 9 lipca 2015 r. w sprawie oszcz¢dnego gospodarowania

zasobami: ku gospodarce o obiegu zamknigtym.

11.3. Wspolpraca z Ministerstwvem Rozwoju
W 2016 r. pracownicy Biura uczestniczyli w nastepujacych spotkaniach zorganizowanych

w Ministerstwie Rozwoju:

— z przedstawicielami producentow widkien RCF Refractory Ceramic Fibres planowanych
do wlaczenia do zatgcznika XIV rozporzadzenia REACH. Podczas spotkania omowiono

sytuacj¢ prawng dotyczaca tych substancji;

— Z przedstawicielami Stowarzyszenia Producentoéw Materialow Ogniotrwatych. Podczas
spotkania omowiono przyszte zmiany zatacznika XIV rozporzadzenia REACH
W szczegbdlnosci  odnoszace sie do substancji CTPHT - pak smolowy

wysokotemperaturowy;
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z przedstawicielami producentow substancji planowanych do wiaczenia do wykazu
zharmonizowanej klasyfikacji oznakowania zgodnie z rozporzadzeniem CLP. Substancje
MBO, HPT oraz MBM zostaty umieszczone w projekcie 10 ATP do rozporzadzenia CLP.
Omoéwiono argumenty dotyczace ewentualnego umieszczenia w wykazie dodatkowych
elementow majacych wptyw na klasyfikacje mieszanin zawierajagcych wymienione
substancje, poprzez umieszczenie w tabeli specyficznego stezenia granicznego (SCL) lub

odpowiedniej noty;

z przedstawicielami organizacji branzowych reprezentujacych przedsiebiorcow: Polskie
Stowarzyszenie Korozyjne, Polskie Towarzystwo Galwaniczne oraz Instytut Mechaniki
Precyzyjnej. Podczas spotkania omawiano mozliwosci i skutki wycofania, dotyczacego
dichlorometanu, § 4 z rozporzadzenia Ministra Gospodarki z dnia 10 pazdziernika 2013 r.
W sprawie stosowania ograniczen wyszczeg6Olnionych w zalaczniku XVII do
rozporzadzenia nr 1907/2006, ktory nieprawidlowo transponowat przepisy Unii
Europejskiej. Na spotkaniu omowiono korzysci i koszty wigzace si¢ ze stworzeniem
| utrzymaniem nowych przepisow, w szczeg6lno$ci zwrdcono uwage na konieczno$é
utworzenia systemu certyfikacji, ktory dopuszczatby stosowanie dichlorometanu,
w dozwolonych rodzajach dziatalnosci, wylacznie przez specjalnie wyszkolonych
uzytkownikow profesjonalnych. Wyniki dyskusji dalty asumpt do uchylenia tego przepisu,
co Minister Rozwoju dokonal swoim rozporzadzeniem z dnia 8 wrze$nia 2016 r.
zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie stosowania ograniczen wyszczegélnionych
w zataczniku XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006 (Dz. U 2016, poz. 1533), ktore

wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;

z przedstawicielami branzy paliwowej, cementowej i kosmetycznej. Na spotkaniu
przedsigbiorcy przedstawiali swoje uwagi do projektowanych zapiséw zatgcznika VIII do
rozporzadzenia CLP w sprawie zharmonizowanego zglaszania informacji o mieszaninach
niebezpiecznych, zgodnie z artykutem 45 rozporzadzenia CLP. Przedstawione informacje
zostaly wzigte pod uwage przy przygotowaniu stanowiska dla przedstawiciela
Ministerstwa Rozwoju prezentowanego na spotkaniu Komitetu ds. REACH,;

z przedstawicielami polskiej branzy paliwowej, wystepujacych w roli wnioskodawcy
w sprawie dokumentacji zlozonej do Europejskiej Agencji Chemikaliow 0 udzielenie

zezwolenia na stosowanie 1,2-dwuchloroetanu (EDC);
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— 1z przedstawicielami organdéw nadzoru, resortu zdrowia, przedsigbiorcOw oraz innych
zaproszonych gosci. Spotkanie poswiecone byto aktualizacji informacji na temat liczby
zatru¢ metanolem wséréod konsumentdow w okresie obowigzywania przepisOw
rozporzadzenia Ministra Gospodarki z dnia 25 wrzesnia 2013 r. zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie ograniczen produkcji, obrotu lub stosowania substancji
I mieszanin niebezpiecznych lub stwarzajacych zagrozenie oraz wprowadzania do obrotu
lub stosowania wyroboéw zawierajacych takie substancje lub mieszaniny (Dz. U. 2013,
poz. 1173). Otrzymane w 2016 r. dane z Zakladow Medycyny Sadowej oraz regionalnych
Osrodkéw Ostrych Zatru¢ postuzyly do wyciagnigcia wnioskow co do efektywnosci

wprowadzonych przepiséw.

Przedstawiciel Biura wziagt udziat w spotkaniu Forum Wymiany Informacji o Chemikaliach
zorganizowanym przez Ministerstwo Rozwoju w dniu 3 listopada 2016 roku. W spotkaniu
uczestniczyli takze przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia, Urzedu Ochrony Konkurencji
i Konsumentow, Gtownego Inspektoratu Ochrony Srodowiska, Glownego Inspektoratu
Sanitarnego, Ministerstwa Srodowiska, Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych oraz Glownego Inspektoratu Pracy.
Podczas spotkania przedstawiciel Biura przedstawil prezentacj¢ dotyczaca wyzwan dla

matych i §rednich przedsi¢biorstw w 2018 roku.

Przedstawiciel Biura wziat udziat i wygtosit wyktad nt. ,,Co nas czeka?” podczas Konferencji
,,10 lat REACH - bilans zyskow i strat”, zorganizowanej przez Ministerstwo Rozwoju oraz
Punkt Konsultacyjny ds. rozporzadzen REACH i CLP.

Pracownicy Biura na pro$b¢ Ministerstwa Rozwoju brali udziat w wypracowywaniu opinii na
temat azotanu amonu. Opinia dotyczyla zasadno$ci przeniesienia przepisow dla azotanu
amonu z zatacznika XVII do rozporzadzenia REACH (okreslonych w pozycji 58 w punkcie
2 i 3) do rozporzadzenia (UE) nr 98/2013 z dnia 15 stycznia 2013 r. w sprawie wprowadzania
do obrotu i uzywania prekursorow materiatdbw wybuchowych. Biuro poparto w tej sprawie
opini¢ Komisji, zgodnie z ktorg przeniesienie przepisow dla azotanu amonu jest zgodne
z celem 1 intencjg przepisow rozporzadzenia REACH. Stanowisko Biuro zostalo podtrzymane
przez przedstawiciela Ministerstwa Rozwoju i wygloszone na spotkaniu posiedzenia

Komitetu ds. Prekursorow we wrzesniu 2016 r.
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11.4. Wspolpraca z Ministerstwem Obrony Narodowej

Pracownicy Biura wzigli udzial w zorganizowane] w Ministerstwie Obrony Narodowej
naradzie, ktorej celem byto wypracowanie wspolnego krajowego stanowiska w sprawie regut
postepowania oraz zawartosci wnioskow podmiotow ubiegajacych si¢ o zwolnienie ze
stosowania rozporzadzenia REACH ze wzgledu na potrzeby obronno$ci kraju. Biuro $cisle
wspotpracowato z Ministerstwem Obrony Narodowej w dyskusji dotyczacej polskich
zastrzezen do opracowanego przez Europejska Agencje Obrony (EDA) dokumentu "Code of
Conduct on REACH Defence Exemptions™. W trakcie spotkania przedstawiono informacje na
temat przyjecia dokumentu przez pozostate panstwa cztonkowskie, podkreslajac ze niektore
panstwa zdecydowaly sie na przyje¢cie dokumentu z wytgczeniami. Po dokonaniu wnikliwej
analizy uwag przedstawionych do stanowiska strony polskiej przez Europejska Agencje
Obrony (EDA), uczestnicy spotkania zadeklarowali gotowos$¢ do czegsciowego przyjecia
dokumentu. Przyjecie dokumentu z wylgczeniami pozwoli dostosowaé polskie wymagania do
zharmonizowanej na poziomie wspoOlnoty procedury, z jednoczesnym wylaczeniem
budzacych zastrzezenia obszaréw. Dyskusja dotyczaca zakresu w jakim Polska zdecyduje si¢
na przyjecie dokumentu bedzie przedmiotem dalszych obrad. Biuro brato takze udziat
W ankiecie zorganizowane] na zlecenie Europejskiej Agencji Obrony (EDA), dotyczacej

wptywu rozporzadzen REACH i CLP na sektor obrony.

W oparciu o przepisy art. 3 ust. 1 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
Biuro, dziatajac zgodnie z zakresem wlasciwosci, przeprowadzito analizg pieciu wnioskow
0 udzielenie zwolnienia na potrzeby obronnosci, oraz dokonato oceny 11 substancji pod
katem stwarzanych przez nig potencjalnych zagrozen dla zdrowia czlowieka i Srodowiska.
Przedstawione wnioski zostaly przestane do Ministerstva Zdrowia w celu wydania opinii
Ministra Zdrowia w zakresie mozliwosci zwolnienia ze stosowania rozporzadzenia REACH,

Z wylaczeniem przepisow tytutu IV tego rozporzadzenia.

11.5. Wspolpraca z organami nadzoru

11.5.1. Wspolpraca z Glownym Inspektoratem Sanitarnym

Pracownicy Biura wzieli udziat w dwoéch posiedzeniach Forum Wspotpracy w zakresie
nadzoru nad chemikaliami, ktoére odbyly si¢ w Warszawie w Gléwnym Inspektoracie
Sanitarnym (czerwiec i pazdziernik 2016 r.). W posiedzeniach Forum Wspotpracy biorg
udzial delegowani pracownicy z: Biura do spraw Substancji Chemicznych, Ministerstwa
Zdrowia, Ministerstwa Finansow (przedstawiciele Stuzby Celnej), Urzedu Ochrony

Konkurencji i Konsumentéw, Glownego Inspektoratu Ochrony Srodowiska, Urzedu
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Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych,
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej MSW oraz Gtownego Inspektoratu Sanitarnego. Celem
spotkan byta wymiana informacji na temat dzialan podejmowanych przez inspekcje i urzedy
sprawujace nadzoér nad przestrzeganiem przepisow dotyczacych chemikaliow w Polsce.
Podczas spotkan pracownik Biura omowit zagadnienia zwigzane z biezagcym stanem prawnym
prezentowanym na spotkaniach CARACAL w 2016 r., m.in. ewentualng mozliwos¢
sumowania stezen substancji nieaddytywnych wykazujacych ten sam mechanizm dziatania
i klasyfikowanych jako dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ w mieszaninie, projekt
rozporzadzenia wprowadzajgcego zalgcznik VIII do rozporzadzenia CLP oraz innych

poprawek do zatgcznikéw do rozporzadzenia CLP.

11.6. Wspoélpraca z innymi partnerami

W czerwcu 2016 r. w siedzibie Biura odbylo si¢ spotkanie pracownikéw Biura
z przedstawicielami Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych, podczas ktorego dyskutowano nad wymaganiami zawartymi
W rozporzadzeniu CLP oraz w rozporzadzeniu REACH w przypadku wprowadzania do
obrotu produktéw dwusktadnikowych (oznakowanie takich produktéw, wymagania odnosnie
kart charakterystyki). Podczas spotkania poruszono takze kwestie ograniczenia wprowadzania
do obrotu dla konsumentdw substancji/mieszanin ze wzgledu na ich klasyfikacj¢ jako

rakotworcze, mutagenne 1 dzialajace szkodliwie na rozrodczos$¢ kategorii 1A 1 1B.

W 2016 r. pracownik Biura przewodniczyl obradom Komitetu Technicznego 296 PKN

dotyczacym tlumaczenia niektérych norm.

W ramach wspotpracy z Miedzynarodowym Centrum Bezpieczenstwa Chemicznego
(ICCSS), pracownik Biura wzigt udziat w pierwszym Swiatowym Kongresie Bezpieczefstwa
Chemicznego CHEMSS 2016, organizowanym w kwietniu 2016 r. w Kielcach. Celem
CHEMSS 2016 jest rozwijanie wspotpracy miedzynarodowej w zakresie bezpieczenstwa

chemicznego.

12. Rozpowszechnianie wiedzy

12.1. Strony internetowe
Podstawowym narzgdziem stuzacym do udostgpniania informacji i propagowania wiedzy
na temat zagrozen stwarzanych przez substancje chemiczne i ich mieszaniny oraz kontroli

tych zagrozen jest witryna internetowa Biura: www.chemikalia.gov.pl. Na stronie

internetowe] zamieszczane s3 informacje na temat dzialan Biura, Komisji Europejskiej
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oraz Europejskiej Agencji Chemikaliéw, dotyczacych substancji chemicznych i ich
mieszanin. Witryna zawiera aktualne akty prawne, polskie i europejskie dokumenty
przeznaczone do konsultacji, jak rowniez najswiezsze wiadomos$ci z zakresu dzialalno$ci

Biura 1 innych organdéw z nim wspoéipracujacych.

Strona gtowna witryny przedstawiona zostala na rysunku 4. Witryna jest zintegrowana ze

strong podmiotowg Biuletynu Informacji Publicznej Biura przedstawiong na rysunku 5.

Wazna role w rozpowszechnianiu informacji pelni subskrypcja Biura (tzw. Newsletter Biura
ds. Substancji Chemicznych). W ramach tego dzialania kazdy, kto na stronie
www.chemikalia.gov.pl poda swoj adres e-mail, jest powiadamiany o nowych wydarzeniach,
takich jak szkolenia, dni otwarte organizowane przez Biuro, wejscie w zycie nowych
przepisow, czy tez o aktualnym stanie prac nad projektami aktow prawnych dotyczacych
zagadnien zwigzanych z chemikaliami. Z koncem 2016 r. zarejestrowanych bylo 2397

odbiorcoéw subskrypcji, co oznacza wzrost ich liczby w stosunku do roku poprzedniego.

Witryna www.chemikalia.gov.pl prowadzona jest w dwoch wersjach jezykowych, polskiej

I angielskiej. Umozliwia to dostep internautom z catego $wiata. W 2016 roku angielska wersja
witryny wyswietlana byta najczesciej w Niemczech, Francji i Wielkiej Brytanii. Na rysunku 6

przedstawiono liczbe wyswietlen strony internetowej Biura poza granicami Polski.
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’ 4 Biuro do spraw Substancji Chemicznych

informacje 0golne

| Komunikaty & archiwum

Obwieszczenie w sprawie przecietnego miesiecznego wynagrodzenia (19.01.2017)
Uprzejmie informujemy, Ze na stronie Giownego Urzedu Statystycznego pojawito sie
Obwieszczenie w sprawie przecietnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze
przedsiebiorstw bez wyptaty nagrod z zysku w 2016 roku. W zwiazku z powyzszym kwoty
dotyczace op ... [czytaj wigce]] »

Informacja na temat wykonawcy zadania dotyczacego wykonania ustugi (17.01.2017)
gastronomicznej

Aktualnosci B archiwume
Ostrzezenie! (22.12.2016)

Biuro do spraw Substancji Chemicznych ostrzega przed spozyciem srodka znajdujacego sie w
tak oznakowanej butelce. Butelka moze zawierac $mertelnie trujacy metanol - jego picie lub
wdychanie grozi utrata zdrowia, kalectwem lub $miercig. ... [czytaj wiece]] »

Zyczenia $wigteczno - Noworoczne (22.12.2016)
Metanol - aktualizacja informacji na temat liczby zatruc metanolem wsrod (20.12.2016)
konsumentow

7 rallamandania ENUA 10 44 AN4L\

Rys. 4. Strona gléwna witryny www.chemikalia.gov.pl
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Uprzejmie informujemy, iz z dniem wejscia w zycie ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach (tj., z dniem 8 kwietnia 2011 r.), Biuro do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych
utworzone i funkcjonujgce na podstawie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. 2001 Nr 11, poz
84 z pozniejszymi zmianami), staje sie Biurem do spraw Substancji Chemicznych. Przeksztalcenie odbywa sie na
Zasadzie sukcesi generalnej, co oznacza, iz Biuro do spraw Substancji Chemicznych wstapito z mocy prawa w
catose praw i obowigzkow Biura do Spraw Substancii i Preparatow Chemicznych.

Numery identyfikacyjne NIP oraz REGON, nie ulegty zmianie.

Regon: 472834346
Nip: 726-24-01-985

Realizujgec wymogi ustawy z z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej. (Dz. U. z dnia 8 pazdziernika 2001 r.)
Udostepniamy paristwu urzedowy publikator teleinformatyczny - Biuletyn Informacji Publicznej.

Informacje publiczne niezamieszczone w Biuletynie Informacji Publicznej, a takze nieudostepnione poprzez wytoZzenie
lup wywieszenie w urzedzie, mozna uzyskat¢ za posrednictwem poczty elektroniczne] kontakiujgc sie z
administratorem BIP: mkolibabka(at)chemikalia.gov.pl oraz pisemnie lub telefonujgc do redakcji BIP tel. (42) 253 84
01. Wniosek o udostepnienie informaciji publicznej

Rys. 5. Strona Biuletynu Informacji Publicznej Biura

Poréwnanie odwiedzin witryny www.chemikalia.gov.pl
spoza granic Polski w 2016 roku

H Niemcy

M Francja

B Wielka Brytania
= Wtochy

M Kanada

B Ukraina

M Rosja

W Szwajcaria

m Czechy

= Finlandia

M Inne

Rys. 6. Liczba odwiedzin witryny www.chemikalia.gov.pl spoza granic Polski w 2016 roku.
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Dostep do szczegotowych informacji zapewniajg strony internetowe reach.gov.pl
oraz clp.gov.pl., ktore sa administrowane przez Krajowe Centrum Informacyjne ds. REACH
I CLP. Witryny pomagaja przedsi¢biorcom w uzyskaniu waznych informacji zwigzanych
Z rozporzadzeniem REACH oraz zawieraja szereg szczegdétowych wiadomosci oraz instrukcji
utatwiajacych dokonanie klasyfikacji substancji chemicznych i1 ich mieszanin zgodnie
z wymogami rozporzadzenia CLP. Odwiedzajacy maja mozliwos¢ skorzystania
z mechanizmu zadawania pytan i ich konsultowania ze specjalistami z Krajowego Centrum
Informacyjnego ds. REACH i CLP po uprzednim utworzeniu indywidualnego konta. Strony

startowe obu witryn zostaly przedstawione na rysunkach 7 i 8.
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ZAREJESTRU]  ZALOGU]

AKTUALNOSCI O NAS  AKTY PRAWNE PORADNIKI REJESTRACIA  ZEZWOLENIA  OGRANICZENIA  INNE

Nowe substancje SVHC

| p REACH

Rys. 7. Strona gléwna witryny www.reach.gov.pl
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ZAREIESTRU]  ZALOGU]

AKTUALNOSCI O NAS  AKTY PRAWNE PORADNIKI ~ WYKAZ C&L  KLASYFIKACIA  OZNAKOWANIE

Kolejna ATP

1 sierpiert 2016

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/1179[..] p nEnc"

Rys. 8. Strona gléwna witryny www.clp.gov.pl

W roku 2016 na stronach prowadzonych przez Biuro odnotowano $rednio kilka tysiecy wizyt
w miesigcu oraz kilkaset wizyt dziennie. Porownanie odwiedzin stron zamieszczone zostaly

na rysunkach 9 - 12.
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Poréwnanie liczby wizyt na stronach
chemikalia.gov.pl, reach.gov.pli clp.gov.pl w 2016 roku

M clp.gov.pl
M reach.gov.pl

i chemikalia.gov.pl

Rys. 9. Porownanie liczby wizyt na stronach www.chemikalia.gov.pl, www.reach.gov.pl i www.clp.gov.pl
w 2016 roku

Pordwnanie odwiedzin strony chemikalia.gov.pl w latach 2008 - 2016

Rok rejestracji
wstepnej (2008)

Wejscie w zycie
rozporzagdzenia
CLP (2009 rok)

31 maja 2013 r. - drugi
termin rejestracji
substancjiw ramach
rozporzgdzenia REACH

30 listopada 2010r. -
pierwszy termin
rejestracji substancji w
ramach rozporzgdzenia
REACH - Notyfikacja CLP

2008 2009 W2010 EW2011 E2012 E2013 H2014 &2015 2016

Rys. 10. Porownanie odwiedzin strony www.chemikalia.gov.pl w latach 2008-2016
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Poréwnanie odwiedzin strony clp.gov.pl w latach 2011-2016

2011
2012
M 2013
H2014
M 2015
2016

i PCLP

Rys. 11. Porownanie odwiedzin strony www.clp.gov.pl w latach 2011-2016

Pordwnanie odwiedzin strony reach.gov.plw latach 2008-2016

RAJOWE
|u;iu'l'|\%,ll= nmc" Rok rejestracji

wstepnej (2008)

Wejscie w zycie
rozporzgdzenia CLP
(2009)

30 listopada 2010r. -
pierwszy termin rejestracji
substancjiw ramach
rozporzadzenia REACH -
Notyfikacja CLP

31 maja 2013 r. - drugi
termin rejestracji

substancjiw ramach
rozporzgdzenia REACH

H2008 W2009 2010 HM2011 E2012 E2013 M2014 2015 2016

Rys. 12. Porownanie odwiedzin strony www.reach.gov.pl w latach 2008-2016

Przedstawione powyzej dane wskazuja na ustabilizowanie si¢ liczby odwiedzin stron
internetowych administrowanych przez Biuro. W poréwnaniu z poprzednim rokiem, w 2016
r. nie odnotowano znaczacych réznic w liczbie wizyt na witrynach chemikalia.gov.pl,
reach.gov.pl, clp.gov.pl.
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Ponadto w 2016 r. w zwigzku wejsciem w zycie w dniu 8 wrzesnia 2016 r. ustawy o zmianie
ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych na
stronie chemikalia.gov.pl. zostala utworzona zaktadka ,, Tyton e-papierosy”. Znajduja si¢ na
niej informacje na temat przepisow prawa krajowego i europejskiego dotyczacego wyrobow
tytoniowych 1 powigzanych oraz praktyczne informacje konieczne do prawidlowego

dokonywania zgloszen.

v S 3 A A0
g e .
............... ]
1y s
UBSTANCJI CHEMIEZNYEH
: . s ! CH CLP  Tytof e-papierosy

| Wyroby tytoniowe Podmenu
* Akty Prawne UE

* Polskie akty prawne

Do polskiego porzadku prawnego Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia
2014 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych pafstw czionkowskich * Procedury zgtoszef
'w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych | powiazanych wyrobow oraz uchylajaca * Kontakt

dyrektywg 2001/37/WE jest transponowana ustawa z dnia 22 lipca 2016 r. o zmianie ustawy o ochronie

zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow fytoniowych (Dz. U. 2016 poz. 1331) tekst jednolity. * Wycofanie z obrotu

Rys.13. Zakladka ,,Tyton e —papierosy’ na witrynie www.chemikalia.gov.pl

12.2. Warsztaty i szkolenia dla organéw nadzoru

W 2016 r. pracownicy Biura prowadzili nastepujace szkolenia lub warsztaty dla organow

nadzoru:

— 9-10 lutego 2016 r., Bydgoszcz — szkolenie dla pracownikow Wojewoddzkiej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Bydgoszczy i stacji powiatowych z terenu wojewodztwa
kujawsko—pomorskiego w zakresie wymagan rozporzadzenia REACH i rozporzadzenia
CLP. Szkolenie obejmowato informacje na temat ograniczen dotyczacych produkcji,
wprowadzania do obrotu i stosowania niektorych niebezpiecznych substancji, mieszanin
i wyrobOw na gruncie przepisOw prawa unijnego i krajowego, zatgcznika XVII do
rozporzadzenia REACH oraz przepisoéw ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach, biezacego stanu prawnego dla metanolu, obowiazkéw przedsigbiorcow
wynikajacych ze zmian wprowadzonych ustawa z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie
ustawy o przeciwdzialaniu narkomani oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. 2015,
poz.875) w zakresie obrotu prekursorami kategorii 2, decyzji wydawanych przez
Inspektora do Spraw Substancji Chemicznych dla prekursorow kat. 2, przepisow
dotyczacych substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen, dzialan organow
nadzoru w przypadku otrzymania z Europejskiej Agencji Chemikaliow dokumentu
,,Statement of Non-compliance following a dossier Evaluation decision under regulation

(EC) no 1907/2006)”. Ponadto pracownicy Biuro przeprowadzili warsztaty dotyczace
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klasyfikacji i oznakowania chemikaliow, Kart charakterystyki i przesytania informacji za

pomoca systemu Eldiom;

18 marca 2016 r., Gorzéw Wielkopolski - szkolenie dla pracownikéw Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa lubuskiego  z zakresu roli organéw nadzoru
W egzekwowaniu przepiséw odnoszacych sie do substancji chemicznych i ich mieszanin
oraz detergentow. W szkoleniu wzigli udziat przedstawiciele WSSE z Gorzowa

Wielkopolskiego i stacji powiatowych z wojewodztwa lubuskiego;

31-1 marzec/kwiecien 2016 r., Lublin - szkolenie dla pracownikow Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej wojewodztwa lubelskiego z zakresu klasyfikacji i oznakowania substancji
I mieszanin chemicznych zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP oraz oméwienie
zagadnien dotyczacych kart charakterystyki. W szkoleniu wzigli udziatl przedstawiciele

WSSE z Lublina i stacji powiatowych z wojewodztwa lubelskiego;

30 maja 2016 r., Gdansk - udzial w Naradzie Szkoleniowej Higieny Pracy zorganizowane;j

przez Gtowny Inspektorat Sanitarny. W trakcie spotkania pracownicy Biura:

— przedstawili informacje na temat nowego portalu informacyjnego Europejskiej
Agencji Chemikaliéw "Portal Dashboard for National Enforcement Authorities™ (PD-
NEA),

— przedstawili prezentacj¢ ,,Metanol — podsumowanie procesu wprowadzania

ograniczen — prace Europejskiej Agencji Chemikaliow”,

— przedstawili prezentacj¢ ,,Dziatania organéw nadzoru w przypadku otrzymania
dokumentu SONC - Statement of Non-compliance following a dossier Evaluation
decision under regulation (EC) no 1907/2006;

8 listopada 2016 r., Krakow — szkolenie dla funkcjonariuszy celnych na temat
»Klasyfikacja mieszanin ze wzgledu na zdrowie i1 $rodowisko” oraz ,,Nowy portal
informacyjny ECHA Portal Dashboard NEA E-PIC Authority”. Omoéwiono zakres
stosowania przepisow rozporzadzenia CLP, stosowanie klasyfikacji 1 oznakowania na
przyktadach mieszanin, a takZze zaprezentowano zasady dzialania 1 bezpiecznego

korzystania z bazy danych NEA-Dashboard i ePIC;

16-17 listopad 2016 r., Gorzow Wielkopolski - warsztaty dla pracownikéw Wojewddzkiej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Gorzowie Wielkopolskim i powiatowych stacji

Z wojewddztwa lubuskiego z zakresu klasyfikacji i oznakowania substancji i mieszanin
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chemicznych zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP oraz sporzgdzania kart
charakterystyki - problemy zwigzane z klasyfikacja i 0znakowaniem substancji
I mieszanin chemicznych z jakimi spotykaja si¢ inspektorzy podczas przeprowadzanych

kontroli;

— 29 listopada 2016 r., Szczecin - szkolenie dla pracownikow Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej wojewodztwa zachodniopomorskiego z zakresu klasyfikacji i oznakowania
substancji 1 mieszanin chemicznych zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP.
W szkoleniu wzigli udzial przedstawiciele WSSE ze Szczecina i powiatowych stacji

z wojewodztwa zachodniopomorskiego.

12.3. Inne warsztaty, szkolenia, konferencje i praktyki studenckie

12.3.1. Szkolenia i warsztaty dla réznych podmiotéow

W 2016 r. pracownicy Biura brali udziat w nastepujacych warsztatach, szkoleniach

I konferencjach, jako wyktadowcy lub prezenterzy:

— 20-22 kwietnia 2016 r., Amsterdam - udzial, jako wykladowca, w konferencji
“Implementation of Global Chemical Safety Regulations in Russian and CIS
Corporations” Pracownik Biura przedstawil prezentacje ,,CLP Regulation principles” na
temat obowigzkéw naktadanych na przedsigbiorcéw przez rozporzadzenie CLP oraz na
temat klasyfikacji i oznakowania mieszanin chemicznych zgodnie z wymaganiami tego
rozporzadzenia;

— 7 wrze$nia 2016 r., Nicea - udzial, jako wykladowca, w konferencji ,,AgChem Forum:
Registration of Agrochemicals”. Podczas konferencji pracownik Biura przedstawit
prezentacj¢ dotyczaca klasyfikacji 1 oznakowania $§rodkdw ochrony ro$lin zgodnie
z wymaganiami rozporzadzenia CLP - ,Member State perspective on the latest

classification and labelling requirements updates”;

— 11 pazdziernika 2016 r., Wroctaw — szkolenie dla dyrektorow i nauczycieli wroctawskich
szkot zorganizowane przez Wroctawskie Centrum Doskonalenia Nauczycieli. Poruszane
zagadnienia dotyczyly klasyfikacji substancji i mieszanin chemicznych, informacji
wymaganych na etykiecie, identyfikacji zagrozen, danych o substancjach m.in.
klasyfikowanych jako CMR, magazynowania substancji i mieszanin oraz zalecen dla

nauczycieli wynikajacych z przepisoOw rozporzadzenia REACH,;
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— 25-27 pazdziernika 2016 r., L6dz - prezentacja ,,Karta Charakterystyki - najwazniejszy
dokument dla stosujgcych chemikalia” podczas XVII Sympozjum PTHP nt. ,Higiena
pracy - aktualne problemy”;

— 8 grudnia 2016 r., Wroctaw —szkolenie dla dyrektorow i nauczycieli wroctawskich szkot
zorganizowane przez Wroctawskie Centrum Doskonalenia Nauczycieli. Poruszane
zagadnienia dotyczyly identyfikacji zagrozen, danych o substancjach klasyfikowanych
jako CMR, postepowania z substancjami i mieszaninami oraz zalecen dla nauczycieli
wynikajacych z przepisow rozporzadzenia REACH, z krajowych przepisow ustawy
o substancjach chemicznych 1 ich mieszaninach oraz przepisow rozporzadzenia

dotyczacego ograniczen.

12.3.2. Praktyki studenckie

W dniach 29 lutego - 25 marca 2016 r. oraz 11 lipca - 19 sierpnia 2016 r. w Biurze
zorganizowano praktyki studenckie .Wzigto w nich udziat tgcznie 7 os6b. W ramach praktyk
przeprowadzono szkolenia informacyjne dotyczace zadan Biura, przepisow regulujacych
chemikalia oraz przepisow dotyczacych organizacji stuzby cywilnej - lacznie 12 godzin

prelekcji. Szkolenie zakonczono sprawdzianem nabytej wiedzy.

IV. Cze¢$¢ Finansowa

1. Tytuly wykonywanych dochodow, prawidlowos¢ i terminowos¢
ich pobierania
Plan finansowy dochodow Biura na 2016 rok w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale

85134 — Inspekcja do Spraw Substancji Chemicznych, zatwierdzony zostat w kwocie 192.000

zt.

W 2016 r. Biuro wykonato dochody w kwocie 2.687.030,80 zi. Na kwote te ztozyly sie
nastepujace dochody:
1. Dochody ujete w § 0690 — Wptywy z réznych optat, w tym:

a) Dochody z tytulu optat okreslonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19
czerwca 2012 r. w sprawie wysokosci 1 sposobu wnoszenia optaty przez jednostki
badawcze, za kontrole i weryfikacj¢ spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
(Dz. U. z 2012, poz. 723) w kwocie 204.000 zt,
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b) Dochody z tytulu optat okre§lonych w ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie
zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych (Dz.U. 1996 r.
nr 10 poz.55) , w kwocie 2.474.563,96 zt, w tym:

— z tytulu oplat za weryfikacje maksymalnego poziomu wydzielanych substancji
smolistych, nikotyny 1 tlenku we¢gla w dymie papieroséw (art.10 ust.8 ustawy)
W kwocie 49.441,80 zi,

— z tytulu oplat za wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu nowatorskich
wyrobow tytoniowych (art.11a ust.7 ustawy) w kwocie 494.418 zt,

— z tytulu optat za zgtoszenie wprowadzenia do obrotu papierosoéw elektronicznych
I pojemnikow zapasowych (art.11b ust.4 ustawy) w kwocie 1.930.704,16 zi.

2. Dochody stanowigce zwroty kosztow poniesionych w latach ubieglych, w tym zwroty
dotyczace rozliczen kosztow podrozy zagranicznych w kwocie 7.431,07 zt 1 zwrot
nadplaconych sktadek ZUS w kwocie 1.031,69 zl. Laczne dochody z powyzszych
zwrotow ujete zostat w § 0970 — Wplywy z r6znych dochodow i1 wyniosty 8.462,76 zt.

3. Dochody z tytutu réznic kursowych w kwocie 4,08 zt, ktore ujete zostaty w § 1510 —

R&znice kursowe.

Laczne dochody z tytulu optat, ujete w § 0690 — Wpltywy z roéznych oplat, wyniosty
2.678.563,96 zt. Roznica pomigdzy planem dochodéw a ich wykonaniem w tym paragrafie
wynikn¢ta przede wszystkim z wplywéw dochodow okreslonych w ustawie o ochronie
zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu 1 wyroboéw tytoniowych. W momencie
planowania budzetu na rok 2016 trwaty prace nad ta ustawg i nie mozna bylo uja¢ w planie

przewidywanych z tego tytutu dochodow.

Wzrost dochodéw z tytulu optlat okreslonych rozporzadzeniem w sprawie wysokosSci
I sposobu wnoszenia optaty przez jednostki badawcze za kontrolg i weryfikacje spetniania
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej zostat spowodowany przystapieniem do Programu
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, juz po sporzadzeniu planu dochoddéw, dwoch jednostek
badawczych, ktore uiscilty oplate roczng lacznie w wysokosci 12.000 zi. W zwigzku
z powyzszym dochody z tytutu optat od certyfikowanych jednostek badawczych zwigkszyty
si¢ do 204.000 zt.

Optaty zostaly pobrane prawidlowo i terminowo oraz odprowadzone na rachunek dochodéw

budzetu panstwa.
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2. Omowienie wydatkow biezacych pod wzgledem ich zgodnosci

z planowanym przeznaczeniem

Plan finansowy Biura na 2016 r. w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale 85134 —

Inspekcja do Spraw Substancji Chemicznych, w zakresie biezacych wydatkéw jednostki

zostal zatwierdzony w wysokosci 4.167.000 zt. Srodki przyznane na wydatki placowe oraz

inne wynagrodzenia wynosity 2.397.000 zt, a na wydatki pozaptacowe 1.770.000 zt. W ciaggu

roku sprawozdawczego plan wydatkow ulegal zmianom w zwiazku z:

— przyznaniem, decyzjg Ministra Rozwoju i Finansow z dnia 7 pazdziernika 2016 r.,
srodkow w wysokosci 117.905 zl, w tym 67.905 zt na wydatki ptacowe, z rezerwy
celowej budzetu panstwa z przeznaczeniem na realizacje zadan wynikajacych z ustawy
Zdnia 22 lipca 2016 r. o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych;

— przyznaniem, decyzja Ministra Rozwoju 1 Finansow z dnia 11 pazdziernika 2016 r.,
srodkow w wysokosci 112.772 zt w paragrafie 4010 — Wynagrodzenia osobowe
pracownikow, z rezerwy celowej budzetu panstwa, z przeznaczeniem na wyplate odprawy
emerytalnej oraz ekwiwalentu za niewykorzystany urlop wypoczynkowy Inspektora do
spraw Substancji Chemicznych w zwiazku z jego planowanym odej$ciem na emeryture;

— przyznaniem, decyzjg Ministra Zdrowia z dnia 29.11.2016 r., $rodkéw w wysokosci 2.162
zt w paragrafie 4020 — Wynagrodzenia osobowe cztonkow korpusu shuzby cywilne;j,
Z przeznaczeniem na wyplate nagrody jubileuszowej dla cztonka korpusu stuzby cywilne;;

— zwigkszeniem, decyzja Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2016 r., planu wydatkéw
ptacowych Biura o taczng kwotg 35.607 zt;

— zmniejszeniem, na podstawie przeprowadzonej przez Biuro analizy zrealizowanych
i zaplanowanych wydatkow, planu wydatkéw biezacych o taczng kwote 120.000 zi,
z czego 5.000 zt stanowity s$rodki przeznaczone na inne wynagrodzenia (honoraria),
natomiast 115.000 zt $rodki na pozostate wydatki biezace — zaakceptowanym decyzja
Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2016 r.;

— przesunigciem przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych, na mocy przyznanego
upowaznienia, Srodkow w wysokosci 230 zt z paragrafu 4020 — Wynagrodzenia osobowe
cztonkow korpusu stuzby cywilnej do paragrafu 4140 — Wptaty na Panstwowy Fundusz
Rehabilitacji Osob Niepelnosprawnych.

Po dokonaniu powyzszych zmian plan finansowy wydatkow biezacych Biura na 2016 r.

wyniost 4.315.446 z1, w tym 2.610.216 zl na wydatki ptacowe i inne wynagrodzenia.
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W ramach tego planu finansowego Biuro wykorzystato tgcznie na wynagrodzenia i na

wydatki rzeczowe 4.108.828,24 zl, w tym na wydatki ptacowe Biuro wykorzystato

2.457.846,23 zt. Na niewykorzystang kwotg 152.369,77 zt na wynagrodzenia zlozyty sie

przede wszystkim:

1)

2)

3)

4)

kwota 112.772 zt, pochodzaca z rezerwy celowej cz. 83 poz. 21 przyznanej Biuru na
wyptate odprawy emerytalnej oraz ekwiwalentu za niewykorzystany urlop dla
Inspektora do spraw Substancji Chemicznych. Powyzsza kwota nie zostata
wydatkowana w 2016 r. w zwigzku z przedhuzajacym si¢ procesem odwotania
Inspektora i powotania nowego;

kwota 19.664,54 zt, pochodzaca z rezerwy celowej cz. 83 poz. 73 przyznanej Biuru na
realizacje zadan wynikajagcych z ustawy tytoniowej. Nie wykorzystano catosci
srodkéw w paragrafie 4170 — Wynagrodzenia bezosobowe (kwota 18.770 zt), ktore
byly przewidziane na dokonanie ewentualnych ekspertyz w zwiazku z wydaniem
zezwolenia na nowatorskie wyroby tytoniowe, poniewaz o zezwolenia wystapita tylko
jedna firma. Z powodu dhugotrwatej choroby zatrudnionego w ramach przyznanych
srodkow pracownika powstaty rowniez oszczednosci w paragrafach 4020 -
Wynagrodzenia osobowe cztonkéw korpusu stuzby cywilnej, 4110 — Sktadki na
ubezpieczenia spoteczne i 4120 — Sktadki na Fundusz Pracy, w tacznej wysokosci
894,54 zt;

kwota 18.726,83 zl, na ktora zlozyly si¢ gldwnie $rodki niewykorzystane w paragrafie
4010 — Wynagrodzenia osobowe, w kwocie 4.217,73 zt, zabezpieczone uprzednio na
pokrycie roznicy pomiedzy kwota przyznang na wyptate ekwiwalentu dla Inspektora
do spraw Substancji Chemicznych, a kwotg faktyczng, ktora z kazdym miesigcem jego
pracy w Biurze wzrastala, w paragrafie 4120 — Sktadki na Fundusz Pracy, gdzie duze
oszczednos$ci (12.528,52 zt) wynikaty z przystugujacych Biuru zwolnien z obowiazku
uiszczania sktadek zgodnie z ustawg o promocji zatrudnienia i rynkach pracy,
dotyczacych wieku oraz oséb powracajacych z urlopu macierzynskiego, w paragrafie
4110 — Sktadki na ubezpieczenia spoteczne w kwocie 1.548,62 zt oraz w paragrafach
4020 — Wynagrodzenia osobowe czlonkow korpusu stuzby cywilnej i 4040 —
Dodatkowe wynagrodzenie roczne w tacznej kwocie 431,96 zi;

Kwota 1.206,40 zt zaoszczedzona w paragrafie 4170 — Wynagrodzenia bezosobowe,

w zwigzku z racjonalnym wydatkowaniem posiadanych srodkow.
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Na oszczgdnosci uzyskane przez Biuro w 2016 r. w ramach wydatkéw rzeczowych ztozyty
si¢ przede wszystkim $rodki z paragrafow 4000 — Grupa wydatkéw biezacych, 4420 —

Podroze stuzbowe zagraniczne 1 4550 — Szkolenia cztonkdéw korpusu stuzby cywilne;.

W przypadku paragrafow 4420 — Podroze stuzbowe zagraniczne oraz 4550 — Szkolenia
korpusu stuzby cywilnej, nie wykorzystano catosci przyznanych srodkow ze wzgledu na
zmniejszenie  uczestnictwa pracownikow Biura w spotkaniach oraz szkoleniach
I konferencjach zagranicznych. Powodem mniejszej liczby spotkan zagranicznych byto
wysokie zagrozenie atakami terrorystycznymi. Cze$¢ spotkan zostata z tego powodu
zorganizowana w formie telekonferencji. Z kolei jesli chodzi o wydatki z tych paragrafow
finansowane z rezerwy celowej budzetu panstwa cz¢$¢ 83 poz.73, to oszczgdnosci wyniknety
faktu iz w paragrafie 4420 — Podroze stuzbowe zagraniczne, zalozono wigkszg liczbe spotkan
niz ostatecznie zorganizowata Komisja Europejska, ktora w miejsce spotkan w Brukseli
organizowata telekonferencje internetowe, za§ w paragrafie 4550 — Szkolenia pracownikéw
korpusu shuzby cywilnej, z zaplanowanych szkolen ze wzgledéw organizacyjnych udato si¢

przeprowadzi¢ tylko jedno dla trojki pracownikéw Biura.

W paragrafie 4000 — Grupa wydatkow biezacych, na kwotg niewykorzystanych $rodkow
ztozyty sie przede wszystkim S$rodki zaplanowane na sfinansowanie studiow doktoranckich
pracownika Biura oraz na refundacj¢ kosztow delegowania pracownikéw innych jednostek do
reprezentowania Biura na spotkaniach mi¢dzynarodowych, zgodnie z porozumieniami. Ze
wzgledow organizacyjnych rozpoczecie studiow pracownika przesunigto na przyszty rok.
Wyjazdy osob spoza Biura zostaly ograniczone ze wzgledu na zagrozenia terrorystyczne.
Ponadto mniejsze oszczednosci w pozostatych paragrafach uzyskano dzigki prowadzonej
przez Biuro oszczednej polityce finansowej, biezacej analizie dokonanych 1 planowanych
wydatkow oraz uwaznemu doborowi kontrahentow dla uzyskania najlepszych efektéw przy

poniesionych naktadach.

Wszystkie wydatki Biura w 2016 r. zostaly wykonane zgodnie z planowanym

przeznaczeniem 1 w poszczegolnych paragrafach przedstawiajg si¢ nastepujaco:

Rozdzial: 85134

3020 3 559,10
4010 309 782,27

4020 1618 231,63
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4040
4090
4110
4120
4140
4170
4210
4220
4240
4260
4270
4280
4300
4360
4380
4390
4400
4410
4420
4430
4440
4550

4700

121 840,59
0,00

339 329,49
28 638,65
183,00

40 023,60
91 957,44
1647,57
0,00

27 144,08
5 584,97

1 450,00
405 396,54
26 737,83
138,58

35 214,00
568 555,20
31 184,17
366 057,68
2 585,71
37 168,54
39 718,47
6 699,13

Razem:

4.108.828,24

Plan zatrudnienia w Biurze zostal ustalony w sposob nastgpujacy: 1 etat dla osoby na

kierowniczym stanowisku panstwowym, 5 etatow dla osob nieobjetych mnoznikowym

systemem wynagrodzen oraz

35 etatow dla cztonkow korpusu stuzby cywilnej Od
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pazdziernika 2016 r. Biuro dysponowato rowniez 4 nowymi etatami dla cztonkéw korpusu
stuzby cywilnej, przyznanymi w ramach $rodkow z rezerwy celowej budzetu panstwa cz.83

poz. 73.

Stan zatrudnienia na dzien 31 grudnia 2016 r. wyniost: 1 etat - kKierownicze stanowisko
panstwowe, 29,28 ctatow — czltonkowie korpusu stuzby cywilnej, 3,63 etaty - pracownicy

nieobjeci mnoznikowym systemem wynagrodzen.

3. Wyszczegolnienie tytulow zobowigzan wraz z podaniem terminow
I przyczyn ich powstania

Biuro nie ma zadnych zobowigzan wymagalnych wedlug stanu na dzien 31 grudnia 2016 r.

Wszystkie zobowigzania byty regulowane na biezaco.

4, Wysokos$¢ i terminy przekazywania dotacji budzetowych, stopien ich
wykorzystania i zgodnos¢ z przeznaczeniem

Biuro otrzymato $rodki na biezace wydatki budzetowe wg zatwierdzonego harmonogramu za
okres od stycznia do grudnia 2016 r. Lacznie na 2016 rok Biuro otrzymato 4.108.828,24 zt.

Catos¢ otrzymanych srodkow zostata wykorzystana.

d. Dotacje budzetowe na zakupy inwestycyjne

Biuro nie zglosito zapotrzebowania na srodki na wydatki inwestycyjne w 2016 r.
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Zatacznik 1

do sprawozdania z dziatalnosci Inspektora do spraw Substancji Chemicznych

Zadania natozone na Inspektora ustawq o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania
tytoniu i wyrobow tytoniowych

Ustawa o ochronie zdrowia przed nast¢pstwami uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych

rozszerzyla dziatalno$¢ Inspektora do spraw Substancji Chemicznych o nowe zadania

w zakresie:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

oceny, czy dany wyrob tytoniowy ma aromat charakterystyczny, zawiera $rodek
aromatyzujacy, zawiera zakazane dodatki, zawiera dodatki w ilo$ciach, ktore znacznie lub
w wymiernym stopniu zwigkszaja jego toksyczne Iub uzalezniajace skutki Iub

wlasciwosci CMR;

informowania Komisji Europejskiej o zmianie przepisOw ustanawiajacych zakazy
dotyczace wprowadzania do obrotu wyrobdéw tytoniowych o charakterystycznym
aromacie oraz wyrobow tytoniowych zawierajacych dodatki w ilo$ciach, ktore zwigkszaja
znacznie lub w wymiernym stopniu toksyczne lub uzalezniajace skutki wyrobow

tytoniowych lub ich wtasciwosci CMR na etapie spozycia;

otrzymywania  zgloszen  dotyczacych nowych  wyrobéw  tytoniowych  lub
zmodyfikowanych wyroboéw tytoniowych, ktére powinny by¢ przedkladane w terminie
6 miesiecy przed ich wprowadzeniem do obrotu lub w przypadku zmiany sktadu wyrobu
tytoniowego, wptywajacej] na informacje przekazane na podstawie art. 8a ust. 1

niezwlocznie;

zadania przekazania probki papierosow umozliwiajacej dokonanie pomiaru w celu
przeprowadzenia weryfikacji, czy w dymie papierosowym nie zostaly przekroczone
dopuszczalne poziomy nikotyny, tlenku wegla i substancji smolistych;

wydawania zezwolen dotyczacych nowatorskich wyrobow tytoniowych;

otrzymywania zgloszen dotyczacych papierosow elektronicznych 1 pojemnikow
zapasowych, o zamiarze ich wprowadzenia do obrotu lub kazdej istotnej modyfikacji

papierosow elektronicznych i pojemnikdéw zapasowych.

Ponadto, Inspektor zostat wskazany jako organ wtasciwy do:

1)

przedstawienia Komisji Europejskiej wniosku dotyczacego objecia wyrobu tytoniowego

zakazem, o ktérym mowa w art. 7c ust. 1 ustawy;
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

informowania Komisji Europejskiej o zmianie przepisow ustanawiajacych zakazy
dotyczace wprowadzania do obrotu wyroboéw tytoniowych o charakterystycznym
aromacie oraz wyrobow tytoniowych zawierajacych dodatki w ilosciach, ktore zwigkszaja
znacznie lub w wymiernym stopniu toksyczne lub uzalezniajace skutki wyrobow

tytoniowych lub ich wlasciwosci CMR na etapie spozycia;

otrzymywania corocznego sprawozdania, zawierajagcego wyczerpujace dane na temat
wielkosci sprzedazy, w podziale na marki i rodzaje wyrobu, informacje co do preferencji
roznych grup konsumentéw, w tym ludzi mtodych, osob niepalgcych i glownych grup
dotychczasowych uzytkownikow, informacje na temat kanaléw sprzedazy wyrobow,
streszczenia wszelkich badan rynku przeprowadzonych w wyzej wymienionym zakresie,

wraz z ich przektadem na jezyk angielski;

otrzymywania informacji o0 zagrozeniach dla zdrowia i bezpieczenstwa ludzi wywotanych
przez papierosy elektroniczne i1 pojemniki zapasowe oraz o wszelkich podjetych

dzialaniach naprawczych i o rezultatach tych dziatan;

wstrzymania w drodze decyzji wytwarzania lub wprowadzania do obrotu papierosow
elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych albo wycofania ich z obrotu, na czas
niezbedny dla dokonania oceny przez Komisj¢ Europejska 1 poinformowania o podjetych

dziatania Komisji Europejskie;j;
otrzymywania zgloszen dotyczacych sktadnikéw wyrobow ziolowych do palenia,;

zadania wykonania w drodze egzekucji administracyjnej nalezno$ci zwigzanych ze
$cigganiem optat dotyczacych obowigzkoéw sprawozdawczych i informacyjnych. Zgodnie
Z nim nieoplacone, optacone w czg¢sci lub nie oplacone w terminie naleznosci budzetowe
wynikajace z optat stanowigcych dochdd budzetu panstwa, okreslone w art. 7d ust. 4, art.
8aa ust. 8, art. 8ab ust. 5 1 art. 10 ust. 8 ustawy, podlegaja $ciaggnigciu w trybie przepisow

0 postepowaniu egzekucyjnym w administracji.
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Zatacznik 2

do sprawozdania z dziatalnosci Inspektora do spraw Substancji Chemicznych

Udzial pracownikéw w niektorych zagranicznych konferencjach i szkoleniach w 2016 r.

W 2016 r. pracownicy Biura uczestniczyli w nastepujacych zagranicznych konferencjach,

warsztatach i szkoleniach:

— 10-11 maja 2016 r., Helsinki - pracownicy Biura wzi¢li udziat w warsztatach ,,CLH
in perspective”, dotyczacych przygotowywania wnioskow o zharmonizowang klasyfikacje
i oznakowanie substancji, wyszukiwania potencjalnych substancji do wiaczenia do

Zalacznika VI do rozporzadzenia CLP;

— 13-18 czerwca 2016 r., Brno - udzial w kursie ,,12th Summer School on Toxic
Compounds in the Environment 2016, organizowanym przez RECETOX i1 Uniwersytet
Masaryka. Tematem przewodnim szkolenia byly zwigzki toksyczne w $rodowisku.
Zwrbcono uwage na przyczyny i niekorzystne ich oddzialywaniu na zdrowie ludzi oraz
ekosystemy. Kurs prowadzony byt w formie wykltadow, warsztatow, <¢wiczen

laboratoryjnych oraz seminariow;

— 22 listopada 2016 r. Bruksela - udziat w warsztatach ,,Workshop on Acceptable level of
risk to workers and consumers exposed to carcinogenic substances”. Spotkanie byto
poswigcone wymianie doswiadczen przedstawicieli panstw czlonkowskich na temat
sposobu ustalania akceptowalnego poziomu ryzyka w $rodowisku pracy oraz sposobu
podejmowania decyzji politycznych wobec ustalania akceptowalnego ryzyka dla

wyrobow konsumenckich;

— 24 listopada 2014 r., Ringsted (Dania) - udzial w warsztatach ,,“Towards a Non-Toxic
Future”, organizowanych przez Dunskie Ministerstwo do spraw Srodowiska i Zywnosci.
Celem warsztatow bylo wsparcie osiggniecia celow okre§lonych w ,,The 7th Environment
Action Programme”, ktory okresla zobowigzania w zakresie wdrazania istniejacego
prawodawstwa oraz dalszego ograniczenia zanieczyszczen powietrza i hatasu. Program
definiuje réwniez dlugofalowg wizje srodowiska nietoksycznego ,,non-toxic” i proponuje
sposoby wyeliminowania zagrozen zwigzanych ze stosowaniem chemikaliow
w produktach i preparatach chemicznych, zwlaszcza tych zaktocajacych dziatanie uktadu

endokrynnego;

— 1 czerwca 2016 r., Bruksela — udziat w zorganizowanej z inicjatywy Holandii Konferencji

"REACH Forward”. Celem Konferencji byla dyskusja, w jakim kierunku powinien
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przebiega¢ dalszy rozwoj systemu REACH w powigzaniu z dziataniami przewidywanymi
w “The 7th Environmental Action Program™ oraz z wnioskami z konferencji "REACH
and beyond" w 2015 r. oraz warsztatow ECHA "REACH (ing) WSSD 2020 goal”
w 2016 r.
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Zalacznik 3
do sprawozdania z dziatalnosci Inspektora do spraw Substancji Chemicznych
Postepowania przetargowe w 2016 r.

Postepowania przetargowe w Biurze do spraw substancji chemicznych w 2016 r.

dotyczyty:

1)ustugi kompleksowego sprzatania pomieszczen Biura do spraw Substancji
Chemicznych przy uzyciu materiatow 1 $rodkéw chemicznych Wykonawcy,
wykonywanej w okresie 2 stycznia 2017 — 31 grudnia 2017 r. z mozliwoscia
przedtuzenia umowy o kolejny rok, tj. do 31.12.2018 r. Wybrano ofert¢ firmy P.P.H.U.
,,Da-Ma”, ul. Sienkiewicza 37, 90-114 Lo6dz;

2)ustugi konferencyjnej wraz z obstuga w zwigzku z organizacja migdzynarodowego
spotkania RIME — Risk Managment Expert Meeting w dniach 31 maja - 1 czerwca
2017 r. Wybrano ofert¢ Hotel Andels £.6dzZ Sp. z 0.0., ul. Ogrodowa 17, 91-065 L6dz;

3)ustugi gastronomicznej wraz z obstugg w zwigzku z organizacja mig¢dzynarodowego
spotkania RIME — Risk Managment Expert Meeting dniach 31 maja - 1 czerwca 2017

I. Przetarg zostanie rozstrzygnigty w 2017 r.;

4)ustug pocztowych w 2016 r. Wybrano oferte Poczty Polskiej S.A., Aleja Widkniarzy
227, 90-900 Lodz;

5)ustugi przeprowadzenia oceny zewnegtrznej audytu wewngtrznego prowadzonego
w Biurze do spraw Substancji Chemicznych. Wybrano oferte Audyt@Finanse. Iwona
Czerwien, ul. Piekarska 2, 38-300 Gorlice;

6)ustugi dokonania sktadu biuletynu Biura do spraw Substancji Chemicznych ,,Chemia,
zdrowie, §rodowisko” w zakresie uktadu, tresci, rozmieszczenia artykutow, grafiki,
zdjeé oraz kolorystyki. Wybrano oferte Djpress Dariusz Dalaszynski, ul. Sliwkowa 18,
62-065 Grodzisk Wielkopolski;

T)ustugi przygotowania strony internetowej konferencji, materialtow konferencyjnych
i projektow graficznych dla Biura do spraw Substancji Chemicznych w zwigzku
z organizowanym przez Biuro szkoleniem ,,13" OECD Training Course for GLP
Inspectors”, zaplanowanym w dniach 2-5 pazdziernika 2017 r. w Krakowie. Wybrano
oferte Agencji reklamowej REEQUEST, ul. Bandurskiego 7, 94-020 L.odz;

8)dostawy rocznej subskrypcji dla programu antywirusowego Fortigate. Wybrano oferte
firmy Intacto Sp. z 0.0., ul. Brukowa 6/8, lok 43a/2, 91-341 L6dz;



9)dostawy ARC Server Backup, oprogramowania do robienia zapasowych kopii

bezpieczenstwa danych na serwerze. Wybrano oferte firmy Intacto Sp. z o.0., ul.
Brukowa 6/8, lok 43a/2, 91-341 L6dz;

10) dostawy 4 szt. zestawOéw komputerowych. Wybrano oferte firmy Ideat P. Gromek,
P. Muszynski, S. Muszynski Sp. J., ul. Rzgowska 56a, 93-172 L6dz;

11) dostawy 4 szt. laptopéw. Wybrano oferte firmy Ideal P. Gromek, P. Muszynski,
S. Muszynski Sp. J., ul. Rzgowska 56a, 93-172 £.6dz;

12) dostawy 4 pakictow Office do laptopow. Wybrano oferte firmy AT Computers S.C.
J. Mroczkowski, B. Mroczkowski; ul. Kostrzewskiego 16, 62-010 Pobiedziska;

13) dostawy 4 pakietow Office do komputerow stacjonarnych. Wybrano oferte firmy AT
Computers S.C. J. Mroczkowski, B. Mroczkowski; ul. Kostrzewskiego 16,
62-010 Pobiedziska;
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Zalgcznik 4

do sprawozdania z dziatalnosci Inspektora do spraw Substancji Chemicznych

Wykaz kontrolowanych jednostek badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych w
2016 r.

Wykaz certyfikowanych jednostek badawczych, ktérym Inspektor do spraw Substancji

Chemicznych, w drodze decyzji, po raz pierwszy lub po raz kolejny potwierdzil spetnianie

zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w roku 2016:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7)

ICB Pharma Tomasz Swictostawski, Pawet Swictostawski Spotka Jawna, ul.
Mozdzierzowcoéw 6a, 43-602 Jaworzno (w 2015 roku przeprowadzono zaréwno kontrole
wstepna, jak i kontrole i weryfikacje, o ktorej mowa w § 4 ust. 1 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania

badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej);

Instytut Immunologii i Terapii Doswiadczalnej im. Ludwika Hirszfelda Polskiej Akademii
Nauk, ul. Rudolfa Weigla 12, 53-114 Wroctaw (w 2015 roku przeprowadzono zar6wno
kontrole wstepna, jak i kontrole i weryfikacjg, o ktorej mowa w § 4 ust. 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

I wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej);

SynTech Research Poland Sp. z 0.0., ul. Bajeczna 6, 05-870 Btonie (w 2016 roku
przeprowadzono zaréwno kontrole wstepnag, jak i kontrolg i weryfikacje, o ktorej mowa
W § 4 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej iwykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej);

STAPHYT Sp. z o.0., ul. Zigbicka 2, 60-164 Poznan (w 2016 roku przeprowadzono
zard6wno kontrole wstepna, jak i kontrolg i weryfikacje, o ktorej mowa w § 4 ust. 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie =z zasadami Dobrej  Praktyki
Laboratoryjnej).

BIOTEK Agriculture Polska Sp. z 0.0., Ga¢ 64, 55-200 Otawa;
Centrum Badawczo - Rozwojowe MABION S.A., ul. Fabryczna 17, 90-344 1.6dz;

Centrum Medycyny Doswiadczalnej Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku, ul. Marii
Sktodowskiej — Curie 24A, 15-276 Biatystok;
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8) DERMSCAN Poland Sp. z o.0., Laboratorium Badawcze, ul. Trzy Lipy 3, 80-172
Gdansk;

9) Instytut Farmaceutyczny Zaktad Farmakologii, ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa;

10) Instytut Ochrony Roslin — Panstwowy Instytut Badawczy, Oddzial So$nicowice, Zaktad
Analizy Srodkow Ochrony Roslin, ul. Gliwicka 29, 44-153 So$nicowice;

11) Instytut Przemystu Organicznego w Warszawie, Oddzial w Pszczynie, Zaktad Badan
Toksykologicznych, ul. Doswiadczalna 27, 43-200 Pszczyna;

12) Instytut Sadownictwa i Kwiaciarstwa, Pracownia Badania Bezpieczefistwa Zywnosci,

ul. Pomologiczna 18, 96-100 Skierniewice;

13) Jagiellonskie Centrum Rozwoju Lekow, Uniwersytet Jagiellonski, ul. Bobrzynskiego 14,
30-348 Krakow;

14) Laboratorium Badawcze SORBO, ul. Naramowicka 194, 61-611 Poznan;

15) Lodzki Regionalny Park Naukowo — Technologiczny sp. z 0.0., ul. Dubois 114/116, 93-
465 L6dz;

16) Osrodek Badan Farmaceutycznych i Klinicznych ,,BIOFANA” Sp. z 0.0., ul. Przytorze 1,
99-300 Kutno;

17) Przedsi¢biorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A., Laboratorium
Badawcze, ul. Zmigrodzka 242E, 51-131 Wroctaw;

18) Selvita S.A., ul. Bobrzynskiego 14, 30-348 Krakow;
19) SGS Polska S.A., Laboratorium Srodowiskowe, ul. Cieszynska 52 A, 43-200 Pszczyna

20) Zaktad Produkcji Sprzetu Medycznego ,,RAVIMED” Sp. z o0.0., Centrum Badan
Farmakokinetycznych Filab, ul. Polna 54, 05-119 Lajski k/Legionowa
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