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l. Informacje ogo6lne

Inspektor do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,,Inspektorem” jest centralnym
organem administracji rzgdowe] nadzorowanym przez ministra witasciwego do spraw
zdrowia, wlasciwym w sprawach substancji chemicznych i ich mieszanin, dziatajagcym
w oparciu o ustawe z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach?.

Inspektor realizuje swoje zadania przy pomocy Biura do spraw Substancji Chemicznych,
ktorym kieruje i ktore reprezentuje na zewnatrz.

Zadania Inspektora zostaly okreslone w przepisach ustawy o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach, w statucie Biura?, w przepisach ustawy o ochronie zdrowia przed
nastgpstwami uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych® oraz w przepisach niektérych
innych ustaw i rozporzadzen unijnych.

! Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2018 r. poz. 143 t,j.)
2 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie nadania statutu Biuru do spraw
Substancji Chemicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1953)

3 Ustawa o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych (Dz.U. z 2018 r.
poz. 957 t.j.)



. Dzialalnosé¢ Biura do spraw Substancji Chemicznych

Biuro do spraw Substancji Chemicznych, zwane dalej ,,Biurem”, jest urzedem centralnego
organu administracji rzgdowe;.

Biuro dziata na podstawie przepisdéw ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
oraz w oparciu o statut nadany przez Ministra Zdrowia.

1. Pracownicy Biura

Na dzien 31 grudnia 2017 r. w Biurze zatrudnione byly 44 osoby, w tym 1 o0soba
na kierowniczym stanowisku panstwowym, 37 cztonkdéw korpusu stuzby cywilnej oraz 6 0os6b
niebedacych cztonkami stuzby cywilnej. Niektore osoby zatrudnione byly w niepelnym
wymiarze czasu pracy. W gronie zatrudnionych na dzien 31 grudnia 2017 r. 1 osoba posiadata
tytut naukowy profesora, a 12 posiadato stopien naukowy doktora.

2. Struktura organizacyjna
Biurem kieruje Inspektor przy pomocy dyrektora generalnego i dyrektorow departamentdw.

W sktad Biura wchodza nastepujace komorki organizacyjne, wieloosobowe stanowiska pracy
i samodzielne stanowiska pracy:

1) Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

2) Departament do spraw Oceny Ryzyka;

3) Departament do spraw Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych;

4) Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Obstugi Prawnej i Legislacji;

5) Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Administracyjno-Kadrowych;
6) Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Finansowych;

7) Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Audytu Wewngtrznego.



Strukturg organizacyjng Biura przedstawiono na ponizszym schemacie:
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I11. Realizacja zadan Inspektora w 2017 r.

1. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej - dzialania w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

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

Zgodnie z art. 16 ust. 3 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, krajowa
jednostka wlasciwa do kontroli i weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j
przez jednostki badawcze lub certyfikowane jednostki badawcze jest Biuro do spraw
Substancji Chemicznych. Zakres 1 zasi¢g funkcjonowania programu, mechanizm wiaczania
jednostek badawczych do programu, rodzaje kontroli i weryfikacji oraz regulacje dotyczace
przeprowadzania kontroli i weryfikacji opisane s3 w krajowym programie monitorowania
zgodnos$ci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, opublikowanym przez Inspektora do
spraw Substancji Chemicznych w Biuletynie Informacji Publicznej, na stronie podmiotowej
Biura.

Biuro zatrudnia czterech inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Trzech wykonuje
zadania zwigzane z funkcjonowaniem Departamentu do spraw Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, natomiast czwarty inspektor uczestniczy w kontrolach obok realizowania
innych zadan Biura. Kontrolg¢ i weryfikacje jednostek badawczych lub certyfikowanych
jednostek badawczych prowadzi si¢ w sposob okreslony w § 5 ust. 1 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej*, natomiast szczegdlowe przepisy dotyczace kontroli
i weryfikacji jednostek badawczych przystepujacych do programu i certyfikowanych
jednostek badawczych okreslone sg w zataczniku nr 2 cytowanego rozporzadzenia.

W 2017 r. Biuro przeprowadzito lacznie 34 kontrole i weryfikacje jednostek badawczych
i certyfikowanych jednostek badawczych. W ramach tych kontroli i weryfikacji wykonano:

— 21 kontroli okresowych w certyfikowanych jednostkach badawczych;

— 4 kontrole wstegpne w jednostkach badawczych, na wniosek tych jednostek;

— 2 kontrole i weryfikacje w jednostkach badawczych, dla ktérych rozpoczeto proces
certyfikacji, o ktorym mowa w § 4 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej;

4 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Dz. U. z 2013 r., poz. 665)
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— 3 kontrole sprawdzajace w zakresie, o ktorym mowa w § 5 ust. 4 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

— 3 kontrole zarzadzone doraznie przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych,
w zakresie o ktorym mowa w § 5 ust. 3 rozporzadzenia Ministra w sprawie Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, w zwigzku z prosba certyfikowanych jednostek badawczych
0 rozszerzenie zakresu obowigzywania certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjne;;

— 1 kontrolg na wniosek, w zakresie o ktorym mowa w § 5 ust. 3 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

W 2017 r. Inspektor, na wniosek Dyrektora ds. Badan i Rozwoju Przedsiebiorstwa Produkcji
Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A., Laboratorium Badawcze, ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131
Wroctaw, w drodze decyzji, z dniem 31 grudnia 2017 r., cofnagl wydany certyfikat i wykreslit
te certyfikowang jednostke badawczg z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

W 2017 r., bioragc pod uwage wyniki okresowej kontroli i weryfikacji przeprowadzone;j
w 2016 r. w jednej z certyfikowanych jednostek badawczych, stosownie do art. 16 ust 8a
ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, Inspektor stwierdzit, w drodze
decyzji, niespelnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w odniesieniu do jednego
badania. Informacja ta zostala przekazana, stosownie do procedur okreslonych w OECD
odnosnie dziatan w zakresie monitorowania spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w krajach cztonkowskich OECD, do wtasciwych organow OECD.

W 2017 r. inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przeprowadzili takze rewizje dwoch
badan zakonczonych na wniosek Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) oraz na
wniosek Europejskiego Biura do spraw Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA). Lacznie, na dzieh
31 grudnia 2017 r., certyfikat poswiadczajacy spelnianie zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej posiadato 39 certyfikowanych jednostek badawczych. Coroczne sprawozdania
o dziataniu systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Polsce sktadane sg do odpowiednich
jednostek Unii Europejskiej i OECD. Informacje te zostaty przekazane wymienionym wyzej
organizacjom w terminie do 31 marca 2017 r.

Dodatkowo, oprocz prowadzenia kontroli 1 weryfikacji, waznymi obszarami dziatalno$ci
Biura w zakresie wykonywania zadan zwigzanych z Dobrg Praktyka Laboratoryjng w 2017 r.

byty:

— wspblpraca z zagranicznymi jednostkami monitorujagcymi badania zgodnosci
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej poprzez uczestnictwo w spotkaniach Grup
Roboczych ds. Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przy OECD i Komisji Europejskiej.
Podczas spotkania Grupy Roboczej ds. Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przy OECD
omawiano, mie¢dzy innymi, raport z kontroli, ktéra odbyta si¢ w kwietniu 2016 r.,
polskiego krajowego programu monitorowania zgodnos$ci z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej. Kontrola ta miala na celu sprawdzenie, czy system Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w Polsce, z Biurem, jako krajowa jednostka wlasciwg do kontroli
i weryfikacji  spelniania zasad DPL, spelnia wymagania OECD. Kontrolg
przeprowadzita grupa specjalistow z krajow nalezacych do systemu Wzajemne;j
Akceptacji Danych OECD, Wielkiej Brytanii i Brazylii. Raport z oceny zostat



pozytywnie przyjety przez cztonkow Grupy Roboczej ds. Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej dzialajacej w ramach OECD;

— udzial w spotkaniach Grupy Roboczej Krajowych Koordynatoréw Programu Metod
Badawczych OECD;

— udzial w pracach nad poradnikiem dla urzedow oceniajacych dokumentacje
rejestracyjng, ktory bedzie zawieral informacje o elementach zawartych
w sprawozdaniu z badania, ktore wskazuja, ze badanie zostato przeprowadzone zgodnie
z wymaganiami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Poradnik ten przygotowywany jest
przez grupg ekspertow w ramach Grupy Roboczej ds. Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
przy OECD;

W ramach wspotpracy miedzynarodowej w obszarze Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w 2017
roku odbylo si¢ w siedzibie Biura spotkanie z przedstawicielami Taiwan Accredidation
Foundation (TAF). Podczas spotkania podpisano porozumienie pomie¢dzy Biurem a TAF
W zakresie wymiany informacji oraz wspotpracy w obszarze Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.
W ramach porozumienia przedstawiciele TAF wezma udzial, jako obserwatorzy, w kontroli
i weryfikacji certyfikowanych jednostek badawczych przeprowadzanych przez polskich
inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Porozumienie obejmuje takze przeprowadzenie
przez pracownikéw Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej szkolen
z zakresu zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, funkcjonowania w Polsce krajowego
programu monitorowania zgodno$ci z zasadami DPL oraz takze udzial inspektorow Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, jako obserwatorow, w kontrolach prowadzonych przez pracownikow
TAF-u w jednostkach badawczych majacych siedzibg na terytorium Tajwanu.

W 2017 r. pracownicy Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w ramach
podwyzszania swoich kwalifikacji brali udzial w nastepujacych kursach/szkoleniach:

— ,Applied in vitro toxicology course” zorganizowany przez European Society
of Toxicology In Vitro (ESTIV);

— ,Podejscie procesowe w systemie zarzadzania w laboratorium badawczym”
(z uwzglednieniem nowych wymagan normy zawartych w ISO/IEC DIS 17025:2016);

— ,.Biological Safety Training” — szkolenie dotyczylo badan biokompatybilno$ci wyrobow
medycznych zgodnie z normg ISO 10993 1 Dobrg Praktyka Laboratoryjng. Podczas
szkolenia przedstawiono takze podeScie oraz wymagania agencji takich jak Agencja
Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration) oraz Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (MHRA) do prowadzenia badah biokompatybilnosci
w systemach ISO 10993 i DPL.



2. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Oceny Ryzyka

2.1. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/20065 — pelnienie funkcji wlasciwego organu
okreslonego w art. 121 rozporzadzenia REACH oraz rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/20086 - pelnienie funkcji wlasciwego organu
okreslonego w art. 43 rozporzadzenia CLP

Inspektor jest organem odpowiedzialnym za wykonywanie zadan przydzielonych panstwom
cztonkowskim na mocy rozporzadzen REACH i1 CLP oraz za wspdlprace z Komisja
Europejska 1 FEuropejska Agencja Chemikaliow w zakresie wdrazania niniejszych
rozporzadzen.

2.1.1 Wspélpraca z Komisja Europejskg i panstwami czlonkowskimi

Substancje zaburzajace gospodarke hormonalna

Substancje zaburzajace gospodarke hormonalng (Endocrine Disruptors — ED) mogg spetniaé
kryteria dla substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy wskazane w art. 57(f)
rozporzadzenia REACH.

W 2017 r. Biuro prowadzito nastepujace dziatania dotyczace substancji zaburzajacych
gospodarke hormonalna:

— przygotowano komentarz na spotkanie Komitetu ds. REACH dotyczacy identyfikacji
4 fatalanéw: DEHP, DBP, BBP i DIBP jak SVHC (substancje stwarzajace szczeg6lne
obawy) ze wzgledu na ich niekorzystny wptyw na uktad hormonalny. Zdaniem Biura,
zapis w projekcie decyzji w sprawie identyfikacji DEHP, DBP, BBP i DIBP jako
SVHC, na podstawie art. 57(f) REACH przygotowany przez Komisj¢ Europejska
(,,Poziom obaw roéwnowazny z prawdopodobnymi powaznymi skutkami dla zdrowia
ludzi”) nie wnosi dodatkowych informacji do tych, ktére zostaty juz zaakceptowane
jako znaczace dla wlaczenia ftalandbw do zalacznika XIV REACH. Klasyfikacja
substancji jako dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ jest wystarczajagco powaznym
argumentem powodujacym koniecznos¢ przyjecia odpowiednich regulacji odnos$nie
stosowania takich substancji;

— przedstawiciel Biura uczestniczyt w konferencji zorganizowanej przez Polskie
Stowarzyszenie Przemystu Kosmetycznego 1 Detergentowego, podczas ktorej
zaprezentowal aktualny stan prawny dotyczacy substancji zaburzajacych gospodarke
hormonalna;

— przedstawiciele Biura wzi¢li udziat w warsztatach zorganizowanych w Kopenhadze
przez Krajowy Instytut Zywnosci. Warsztaty po$wigcone byly problemom zwigzanym
z ustaleniem odpowiednich kryteriow klasyfikacji ED;

® Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EWG i 2000/21/WE (Dz. Urz.
UE L 396 z 30.12.20086, str. 1).

6 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i1 uchylajgce dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
z 31.12.2008, str. 1).
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— przedstawiciel Biura uczestniczyl w spotkaniu dotyczacym substancji zaburzajacych
gospodarke hormonalng, ktére odbylo si¢ w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktoéw Biobdjczych. W spotkaniu, oprocz
przedstawicieli Urzedu i Biura wzi¢li rowniez udziat agricultural attaché FAS/USDA,
U.S. oraz specjalista ds. rolniczych w Dziale Rolnym Ambasady USA w Warszawie.
Celem spotkania byla wymiana pogladéw na temat ED oraz prezentacja stanowiska
amerykanskiego na to zagadnienie. Podczas spotkania przedstawiono informacje na
temat obecnego stanu prawnego dotyczacego projektu aktu delegowanego dla
produktéw biobdjczych.

Substancje w formie nanoczastek

W 2017 r. pracownicy Biura uczestniczyli pracach grupy roboczej CASG Nano (m. in. wzi¢li
udziat w spotkaniu 16" Meeting of the REACH Competent Authorities Sub-Group on
Nanomaterials), podczas ktérego omawiano m.in.:

— wyniki naukowo-technicznego przegladu definicji dla nanomateriatow, ktore wskazuja
na konieczno$¢ wprowadzenia zmian w obecnym Zaleceniu Komisji 2011/696/EU,

— tres$¢ raportu Impact Assessment Report (IAR),

— szczegblowe propozycje Komisji Europejskiej zmian w zatacznikach do rozporzadzenia
REACH i stan prac zwigzanych z ich aktualizacjg.

W  celu wusprawnienia komunikacji, szczegdlnie w odniesieniu do pracownikow
I konsumentow, Europejska Agencja Chemikaliow uruchomita platforme internetowa EUON
(European Observatory for Nanomaterials). W zatozeniu EUON ma by¢ wiarygodnym
zrédtem informacji podnoszacym $wiadomo$¢ na temat nanomateriatéw. W ramach prac
CASG Nano pracownicy Biura uczestniczyli takze w spotkaniu dotyczacym funkcjonalnos$ci
nowej platformy EUON oraz w ocenie ankietowej tej platformy.

2.1.2 Wspélpraca z Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA)

Komitet Panstw Czlonkowskich (MSC)

Komitet Panstw Cztonkowskich wykonuje zadania okre§Slone w art. 76 ust. 1 lit. e
rozporzadzenia REACH.

W 2017 r. Europejska Agencja Chemikaliow zwolata 6 posiedzen Komitetu oraz 12
telekonferencji.

Prace Komitetu obejmowatly uzgodnienie opinii (cze¢$¢ w formie pisemnej) w sprawie:

— 27 decyzji dotyczacych zadania dodatkowych danych niezbednych do zakonczenia
oceny substancji (SEV),

— 66 decyzji z oceny kompletnos$ci dokumentacji rejestracyjnych (CCH),

— 12 propozycji badan dla substancji (TPE),

— 6 propozycji identyfikacji substancji jako SVHC (substancje stwarzajgce szczegdlne
obawy),

— Wspolnotowego Kroczacego Planu Dziatah w zakresie oceny substancji (CoRAP).
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Przeprowadzono réwniez dyskusje dotyczacg projektu opinii Komitetu w sprawie
8 rekomendacji Europejskiej Agencji Chemikaliow w zakresie wiaczenia substancji do
zalacznika XIV do rozporzadzenia REACH, w tym analiz¢ wynikow konsultacji publicznych,
a nastgpnie przyjeto opini¢ Komitetu odnosnie 7 substancji SVHC.

Komitet do spraw Oceny Ryzyka (RAC)

Komitet ds. Oceny Ryzyka wykonuje zadania okreslone w art. 76 ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia
REACH.

Przedstawiciel Biura - cztonek RAC oraz jego doradca brali udziat w pracach 43 spotkania
Komitetu Oceny Ryzyka (RAC) Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) oraz w realizacji
w nastepujacych prac Komitetu Oceny Ryzyka (RAC) dotyczacych:

a) opiniowania wnioskdw o zmian¢ lub nadanie zharmonizowanej klasyfikacji (CLH) dla
nastepujacych substancji chemicznych: 2-phenylhexanenitrile, carboxin (ISO), metaflumizone
(1S0); 4-{2-({[4- (trifluoromethoxy)phenyl] carbamoyl} hydrazono) -2-[3-
(trifluoromethyl)phenyl]ethyl}benzonitrile, pyridate (1SO), Tinuvin UV-360,
dibutylbis(pentane-2,4-dionato-O,0")tin, 2-methylimidazole, cyflumetofen (ISO),MCPA-
thioethyl (I1SO);

b) opiniowania wnioskOw w sprawie ograniczen produkcji i stosowania dla nastepujacych
substancji chemicznych: diizocjaniany, otéw i zwiazki otowiu w PCV, otow i jego zwiazki
W $rucie strzelniczym;

c) opiniowania wnioskow, zlozonych do Europejskiej Agencji Chemikaliow przez
wnioskodawcow z przemystu, o udzielenie im zezwolen na dalsze stosowanie nast¢pujacych
substancji umieszczonych w zatgczniku XIV REACH: zwiazki chromu sze$ciowartosciowego
(5 opinii), 1,2-dichloroethane (EDC) (2 opinie).

Ponadto, przedstawiciel Biura, cztonek RAC ECHA, byl sprawozdawca przygotowujgcym
I przedstawiajgcym na 43 posiedzeniu RAC projekty opinii w sprawie nastepujacych
wnioskow:

— wydania zezwolenia dla zastosowania substancji 1,2-dichloroethane: zastosowanie
przemystowe jako czynnik powodujacy pecznienie podczas reakcji sulfonowania
usieciowanych kulek polistyrenowych w produkcji zywic jonowymiennych do
oczyszczania odpaddéw promieniotwodrczych,

— wydania opinii w sprawie zgodno$ci wniosku o ograniczenia stosowana w Unii
Europejskiej substancji uzywanych do tatuazy i makijazu permanentnego (permanent
make-up (PMU) z wymogami prawnymi REACH - dossier przygotowane przez ECHA
1 kilka panstw cztonkowskich,

— nadania zharmonizowanej klasyfikacji (CLH) dla substancji carboxin (1ISO); 2-methyl-
N-phenyl-5,6-dihydro-1,4-oxathiine-3-carboxamide,

— nadania zharmonizowanej klasyfikacji (CLH) dla substancji 2-phenylhexanenitrile;

— oceny dodatkowego ryzyka nowotworu zwigzanego ze stosowaniem smoly weglowej
we wnioskach o wydanie zezwolenia na jej stosowanie na podstawie raportu
przygotowanego z uwzglednieniem opinii RAC 42 w tej sprawie.
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Ocena substancji - substancje oceniane przez Biuro

W ramach dziatan zwigzanych z Tytutem VI rozporzadzenia REACH, Biuro uczestniczy
W ocenie substancji wybranych ze Wspolnotowego Kroczacego Planu Dziatan (CORAP).

Cycloheksanon

W 2017 r. Biuro zakonczyto ocene cykloheksanonu (CAS: 108-94-1), substancji wybranej ze
Wspolnotowego Kroczacego Planu Dziatan (Community Rolling Action Plan — CoRAP).

Cykloheksanon zostat zgloszony do CoRAP ze wzgledu na mozliwe dziatanie rakotworcze,
mutagenne lub szkodliwy wplyw na rozrodczos¢, a takze narazenie pracownikow i produkcje
rzedu 1000 000-10 000 000 ton rocznie.

Ocena zostata przeprowadzona w oparciu o dokumentacj¢ rejestracyjng substancji (pliki
IUCLID), Raport Bezpieczenstwa Chemicznego przedstawiony przez wiodacego
rejestrujacego, dostepne publikacje i raporty naukowe.

W trakcie oceny nie stwierdzono brakow odnosnie danych niezbednych do zakonczenia
oceny, wigc nie przygotowano projektu decyzji. Na podstawie szczegdtowej analizy
dostepnych informacji zaproponowano dalsze dzialania dotyczace ocenianej substancji
obejmujace koniecznos¢ zaklasyfikowania jej ze wzgledu na dziatanie mutagenne na komoérki
rozrodcze jako Muta Cat.2, zgodnie z kryteriami CLP. Nie potwierdzono dziatania
rakotworczego i szkodliwego na rozrodczo$¢ ocenianej substancji.

W zakresie narazenia pracownikow, w wyniku oceny zaktualizowanych przez rejestrujacych
dostepnych informacji  stwierdzono brak przekroczeh wartosci wspodtczynnikow
charakterystyki ryzyka dla wszystkich scenariuszy, co wskazuje na odpowiednig kontrolg
ryzyka dla wszystkich scenariuszy narazenia.

Raport z oceny wraz z wnioskami zostal przestany do ECHA w marcu 2017 r.

Alkohol furfurylowy

W 2017 r. kontynuowane byly dziatania zwigzane z oceng alkoholu furfurylowego.

Alkohol furfurylowy zostal zgtoszony do CoRAP ze wzgledu na potencjalne dziatanie
rakotworcze, wysokie narazenie pracownikéw, powszechne zastosowanie, tonaz oraz
dostepnos¢ w produktach konsumenckich. Oceng substancji rozpoczeto w 2013 r.

W ramach oceny przygotowano decyzje o konieczno$ci przeprowadzenia przez rejestrujacego
testu kometowego, w celu wyjasnienia potencjalnych wlasciwosci genotoksycznych
substanciji.

Decyzja zostata opublikowana przez Europejska Agencj¢ Chemikaliow 20 maja 2015 r.

W 2016 r. rejestrujacy przedtozyt aktualizacje dokumentacji rejestracyjnej zawierajaca

informacje dotyczace wymaganego decyzja badania. Przedstawione informacje wskazuja na
brak dziatania genotoksycznego alkoholu furfurylowego.
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Analiza raportu bezpieczenstwa chemicznego i dokumentacji rejestracyjnej oraz dostepnych
danych literaturowych wskazuje, ze alkohol furfurylowy powinien zosta¢ zaklasyfikowany
jako dzialajacy uczulajgco na skorg. Ocena scenariuszy narazenia wskazuje na
nieakceptowalne dla zdrowia ludzi ryzyko. Zakonczenie oceny oraz przestanie do
Europejskiej Agencji Chemikaliow podsumowania wynikow oceny planowane jest na
1 kwartat 2018 r.

Chlorek cyjanurowy (2.4.6-trichloro-1,3,5-triazine)

Rozpoczeta zostata ocena kolejnej substancji wybranej ze Wspolnotowego Kroczacego Planu
Dziatan — 2,4,6-trichloro-1,3,5-triazine (CAS: 108-77-0).

Substancja zostata zgloszona do oceny ze wzgledu na potencjalne dziatanie szkodliwe na
rozrodczo$¢, wlasciwosci PBT oraz narazenie srodowiska. Ze wzgledu na decyzje ECHA
dotyczacg sprawdzenia zgodnos$ci dokumentacji  rejestracyjnej z  wymaganiami
rozporzadzenia REACH, na podstawie ktorej rejestrujacy jest zobowiazany do przedstawienia
wynikow badania wptywu substancji na rozrodczo$¢ do dnia 7 pazdziernika 2019 r., ocena
przeprowadzona przez Biuro dotyczy tylko potencjalnych wlasciwosci PBT i wplywu na
srodowisko. Przygotowano i przestano do przeanalizowania przez grup¢ ekspertow ds. PBT
przy ECHA dokument zawierajacy dostgpne informacje dotyczace ocenianej substancji.

Pelny raport z oceny wraz z wnioskami zostanie przestany do ECHA w marcu 2018.

4-tert-butylopirokatechol

Rozpoczeto przygotowania do oceny zaplanowanej na rok 2018 substancji 4-tert-
butylopirokatechol polegajace na gromadzeniu dostgpnych informacji.

Dodatkowo, w roku 2017 Biuro uczestniczyto w ogloszonym przez ECHA czwartym etapie
»Manual Screening”, celem ktéorego bylo zweryfikowanie informacji o substancjach
wybranych przez ECHA do dalszych dziatan zwigzanych z ich oceng, zharmonizowang
klasyfikacja 1 oznakowaniem lub przygotowaniem RMO. Biuro przeprowadzito weryfikacje
nastgpujacych substancji pod katem ich wlaczenia do CoRAP:

— 2-butanone-O,0',0"- (phenylsilylidyne)trioxime, CAS: 34036-80
— Reaction mass of calcium sulfate and tetracopper hexahydroxide sulphate (Bordeaux
mixture), CAS: 8011-63-0

Przeprowadzono analiz¢ potencjalnych wilasciwosci PBT dla obydwu substancji. Na
podstawie dostgpnych danych stwierdzono, Ze nie spetniaja one kryteriow PBT, wigc nie beda

podlegaly dalszym dzialaniom zwigzanym z rozporzadzeniem REACH czy CLP.

Risk Management Expert Group (RIME)

W ramach realizacji ,,SVHC Roadmap to 2020 Implementation Plan”, trzy razy w roku
odbywaja si¢ spotkania RIME (Risk Management Expert Meeting — Spotkania ekspertow
zarzadzania ryzykiem). Spotkania te stanowig nieformalne forum wymiany informacji
w zakresie zarzadzania ryzykiem w ramach rozporzadzenia REACH dla przedstawicieli
organow wlasciwych panstw cztonkowskich, Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA)
i Komisji Europejskiej.
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W roku 2017 jedno z trzech spotkan RIME odbyto si¢ w Lodzi (maj 2017 r.). Spotkanie to
zostalo zorganizowane przez Biuro we wspotpracy w zakresie merytorycznym z ECHA.

W trakcie spotkan omawiano nastepujace kwestie zwigzane z realizacja ,,SVHC Roadmap to
2020 Implementation Plan”:

— opcje zarzadzania ryzykiem (RMOA - Risk Management Option Analysis) dla
nastepujacych substancji: kwas nadchlorowy, jego sole i prekursory; sole kwasu 2-
etyloheksanowego (propozycja CLH); pozostatosci (ropa naftowa); kerozyna (ropa
naftowa); olej opatlowy, pozostalosciowy; 7  substancji PAH; kwas
perfluorobutanosulfonowy (PFBS) i powigzane substancje o wlasciwosciach PBT;
PFAS; dechlorane Plus; produkt reakcji 1,3,4-tiadiazolidyna-2,5-ditionu, formaldehydu
i fenolu (pochodne heptylu); terfenyl uwodorniony; sole miedzi jako katalizatory
odpowiedzialne za formowanie dioksyn 1 innych halogendw podczas spalania
w kominkach i innych piecach grzewczych; fenylenodiamina; bisfenol A (ED ENV);
twardy metal (stop wolframu i kobaltu); rezorcynol; aprotonowe rozpuszczalniki (NMP,
DMF i DMAQC),

— opcje zarzadzania ryzykiem dla grupy substancji — krotkotancuchowe PFASs,

— grupy substancji/dziatania dodatkowe: mozliwos$¢ zastgpienia substancji strukturalnie
podobnych do substancji wymienionych w liScie kandydackiej (etery glikoli),

— wykorzystanie danych z centrow zatru¢ przy tworzeniu dokumentacji rejestracyjne;
REACH,

— propozycje wlaczenia substancji uczulajacych do SVHC Roadmap 2020,

— mozliwo$¢ identyfikacji monomerdw i polimeréw jako substancji SVHC,

— dane na temat narazenia w celu wsparcia dalszego zarzadzania ryzykiem jako
informacje konieczne do celow regulacyjnych - koncepcja ,,nieformalnego listu”,

— projekt KE na temat substancji CMR w wyrobach,

— screening — przejscie od pojedynczych substancji do grup substancji,

— propozycje nowych kryteriow 1 procedury identyfikacji substancji o wilasciwosciach
PMT Iub PM (trwalych, mobilnych i toksycznych).

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

SVHC Roadmap to 2020 Implementation Plan priorytezuje zarejestrowane substancje
0 wlasciwosciach SVHC wchodzace w zakres zezwolen. Do substancji objetych zakresem
niniejszego planu nalezg rowniez substancje ropopochodne i weglopochodne (substancje
PetCo — petroleum and coal stream substances). Celem grupy roboczej PetCo jest
opracowanie podejscia do identyfikacji i oceny substancji PetCo i zaplanowanie praktycznego
wdrozenia tego podejscia zgodnie z wymogami SVHC Roadmap to 2020 Implementation
Plan.

W 2017 r. odbyty si¢ trzy spotkania grupy roboczej PetCo (luty, czerwiec i pazdziernik),
jedno spotkanie tylko dla przedstawicieli panstw cztonkowskich oraz telekonferencje przed
i po spotkaniach. W ramach prac tej grupy, przedstawiciel Biura uczestniczyt rowniez w 12th
CONCAWE Symposium, ktore odbyto si¢ w Antwerpii.
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Praca przedstawiciela Polski w ramach pracy grupy:

— kontynuacja pracy nad RMOA dla oleju opatowego, pozostalosciowego (nr CAS
68476-33-5),

— spotkanie z przedstawicielami polskiego przemystu petrochemicznego PKN Orlen
I przedstawicielem CONCAWE, ktorego celem bylo wyjasnieni watpliwosci
dotyczacych zastosowania analizowanego oleju opatowego,

— udziat w 12th Concawe Symposium, na ktorym omawiano m.in. podej$cie przemyshu
do zarzadzania ryzykiem dla substancji petrochemicznych zgodnie z rozporzadzeniem
REACH,

— przedstawienie wstepnych wnioskow z analizy RMO potwierdzajacych, ze substancja
spetnia kryteria dotyczace wiasciwosci PBT; na tej podstawie CONCAWE zobowigzato
si¢ zawezi¢ stosowanie tej substancji jedynie jako potprodukt;

— analiza listy substancji priorytetowych PetCo i wybodr 4 substancji do przeprowadzenia
kolejnych manual screening z wykorzystaniem obecnie opracowanego przez grupe
robocza podejscia do identyfikacji i oceny.

Spotkania grupy roboczej PPORD

PPORD oznaczaja wszelkie badania rozwojowe zwiazane z rozwojem produktu lub dalsze
badania rozwojowe substancji — w jej postaci wlasnej, jako sktadnika mieszaniny lub
w wyrobach, w toku ktérych instalacje pilotazowe lub prébna produkcja stosowane sa do
rozwoju procesu produkcji lub badan obszaréw zastosowania substancji (art. 3 ust. 22
rozporzadzenia REACH).

Zgodnie z art. 9 ust.1 producent lub importer oraz wspotpracujacy nabywcy (wyszczegolnieni
na liScie nabywcow) sa zwolnieni z obowigzku rejestracji w ilo$ciach ograniczonych do
PPORD. Zgtoszenia PPORD dokonuje producent lub importer. Zwolnienie PPORD jest
przyznawane na okres 5 lat.

W listopadzie 2017 r. odbyto si¢ drugie spotkanie grupy roboczej PPORD, w ktorym
uczestniczyt pracownik Biura. Spotkanie dotyczylo realizacji art. 9 rozporzadzenia REACH,
a w szczegolnosci:

— zakresu wspotpracy ECHA z MSCs,
— opracowania strategii kontroli,
— wplywu PPORD na innowacyjnos¢.

2.1.3 Dzialania w ramach Unii Europejskiej - Grupa Robocza Rady Unii
Europejskiej ds. Miedzynarodowych Aspektow Ochrony Srodowiska-Chemikalia
(WPIEI Chemicals)

W 2017 r. pracownicy Biura uczestniczyli w siedmiu posiedzeniach Grupy Roboczej Rady
Unii Europejskiej do spraw Miedzynarodowych Aspektow Ochrony Srodowiska (WPIEI
Chemicals). W trakcie spotkan omawiano mi¢dzy innymi zagadnienia z zakresu konwencji
rotterdamskiej i sztokholmskiej, SAICM, procesu POST 2020, konwencji Minamata.
W ramach grupy opracowywano stanowiska unijne na spotkania mig¢dzynarodowe
I przygotowywano komentarze do dokumentéw na te spotkania. Przedstawiciele Polski
aktywnie uczestniczyli w pracach grupy poprzez udzial w dyskusjach, przygotowanie
komentarzy na spotkania oraz komentarzy pisemnych do dokumentow.
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W 2017 r. pracownik Biura uczestniczyl w spotkaniach WPIEI Chemicals w zakresie
Konwencji rotterdamskiej i Konwencji sztokholmskiej, gdzie dyskutowano stanowisko Unii
Europejskiej na COPS8.

Poza udzialem w pracach WPIEI w 2017 r. pracownicy Biura uczestniczyli takze
W przygotowaniu wktadu do instrukcji na spotkania WPE (Working Party on the
Environment) dotyczacych:

— Proposal for a Council decision on the position to be adopted, on behalf of the European
Union, at the Eighth Conference of the Parties to the Stockholm Convention on
Persistent Organic Pollutants regarding the proposals for amendments of Annexes A
and C;

— Proposal for a Council Decision establishing the position to be adopted on behalf of the
European Union within the Conference of the Parties with regard to amendments of
Annex 111 to the Rotterdam Convention.

2.2 Wspélpraca miedzynarodowa

Organizacja Wspolnoty Gospodarczej i Rozwoju (OECD)

Pracownicy Biura reprezentuja Polske na odbywajacych si¢ co dziewie¢ miesiecy Wspdlnych
Spotkaniach Komitetu Chemikaliow oraz Grupy Roboczej do spraw Chemikaliow,
Pestycydow i Biotechnologii, na ktérych przedstawiciele panstw OECD oceniaja wykonanie
podjetych w ramach OECD dziatan i nakres$laja zadania na przyszto$¢ w odniesieniu do
zarzadzania chemikaliami.

W 2017 r. pracownicy Biura wzi¢li udzial w 56 Wsp6lnym Spotkaniu Komitetu Chemikaliéw
oraz Grupy Roboczej do spraw Chemikaliow, Pestycydow i Biotechnologii, w ramach
ktorego przedstawiciel Polski przewodniczyt sesji dotyczacej akces;ji Litwy do OECD.

W 2017 r. przedstawiciele Biura uczestniczyli rowniez w pracach prowadzonych w ramach
nastepujacych grup roboczych OECD:

— Grupa Ekspertéw Uzytkownikow programu IUCLID.

— Grupa robocza Koordynatorow Krajowych Programu Metod Badawczych OECD.
W zwiazku z rozwojem naukowym 1 zmianami w regulacjach, wytyczne dotyczace badan
sg uaktualniane, zastgpowane nowymi wersjami lub tworzone sa nowe metody badawcze.
Podczas spotkan w/w grupy omawiane sg propozycje zmian w Wytycznych badawczych,
jak takze nowe wytyczne badawcze. Pracownik Departamentu do spraw Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, petnigcy funkcje krajowego koordynatora ds. metod badawczych (National
Coordinator of the Test Guidalines Programme) przesyta informacj¢ o proponowanych
zmianach w metodach badawczych do certyfikowanych jednostek badawczych oraz na
podstawie przestanych przez certyfikowane jednostki badawcze komentarzy wypracowuje
stanowisko odno$nie proponowanych zmian w metodach badawczych.

— Grupa Robocza ds. Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Polska zostata wyznaczona do
uczestniczenia w grupie oceniajacej program monitorowania zgodnosci z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej w Singapurze w 2019 r. oraz w Meksyku (rok 2027).
Zaplanowany zostal takze termin — 2026 rok - kolejnej ewaluacji Polskiego Krajowego
Programu Monitorowania zgodnoS$ci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.
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W roku 2017 przedstawiciel Biura uczestniczyt w wideokonferencji 5 spotkania programu
OECD Network on Illegal Trade of Pesticides (ONIP).

Konwencja rotterdamska i rozporzadzenie (UE) 649/20127

Biuro petni funkcj¢ wyznaczonego organu krajowego dla Konwencji rotterdamskiej, a takze
wyznaczonego organu krajowego do spraw rozporzadzenia (UE) 649/2012 w sprawie
wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow.

Przedstawiciele Biura uczestniczyli w 8 spotkaniu Konferencji Stron Konwencji
rotterdamskiej (COP8). Udziatl ten poprzedzony byt okresem przygotowawczym, podczas
ktorego:

— przygotowano projekt stanowiska Polski na spotkanie Konferencji Stron Konwencji
rotterdamskiej w oparciu o stanowisko UE, do ktorego Polska przekazywata komentarze;

— uczestniczono w zorganizowanym dla regionu Europy Srodkowo-Wschodniej spotkaniu
przygotowawczym do spotkania Konferencji Stron,

— uczestniczono w pracach koordynacyjnych w ramach UE i regionu Europa Srodkowo-
Wschodnia (CEE) w trakcie trwania COPS8.

W oparciu o decyzje przyjete podczas COPS8 przedstawiciel Biura zostat:

— zgloszony do migdzysesyjnej grupy roboczej do prac nad projektem mapy drogowej
(Roadmap) wiaczania Stron Konwencji i innych zainteresowanych stron do dialogu
majacego na celu zwigkszenie udzialu naukowych podstaw w procesie wdrazania
Konwenciji,

— nominowany do prac grupy roboczej powolanej w celu opracowania listy
priorytetowych zalecen, ktore zwigksza skuteczno$¢ Konwenciji.

Ponadto pracownik Biura bedacy cztonkiem Komitetu Kontroli Chemicznej (Chemical
Review Committee — CRC) uczestniczyt w:

— pracach komitetu nad zmiang dokumentu: Handbook of Working Procedures and Policy
Guidance for the Chemical Review Committee”,

— analizie notyfikacji dziatan regulacyjnych dla 13 substancji,

— przygotowaniu projektow raportow dla foratu i pentachlorobenzenu (pracownik Biura
przygotowal projekt dokumentu: Decision Guidance Document (DGD) dla foratu. DGD
stanowig zbior informacji na temat substancji dostgpnych w notyfikacjach ostatecznych
dzialan regulacyjnych, dokumentach pomocniczych oraz w rdznych Zrodiach
literaturowych. DGD stanowi podstawe decyzji strony konwencji o wyrazeniu zgody na
przyszty przywéz danej substancji lub o jej braku),

— opracowaniu komentarzy do raportow dla mirexu i PFOS,

— zbieraniu informacji na temat srodkow ochrony roslin zawierajacych substancje aktywna
lambda-cyhalotryne w stezeniu 50 g/1, ktore sg lub byly dostgpne w Polsce,

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczace wywozu
i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz.U. L 201 z 27.7.2012, str. 60—106)
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W ramach prac dotyczacych rozporzadzenia 649/2012 Biuro przeprowadzito dziatania majace
na celu uzyskanie wyrazniej zgody na wywo6z chemikaliow wymienionych w zataczniku I do
rozporzadzenia 649/2012 oraz dziatan pozwalajagcych na wywoz chemikaliow na podstawie
specjalnych informacyjnych numeréw referencyjnych (RIN), przygotowato raport roczny
zwywozu 1 przywozu chemikaliow objetych przepisami rozporzadzenia, opracowato
I przekazato Komisji raport z wykonania rozporzadzenia 649/2012 zgodnie z jego art. 22 (za
okres od 1 marca 2014 do konca 2016 r.), regularnie udzielato informacji przemystowi
I shuzbom celnym, uczestniczylo w przygotowaniu raportu z wykonania przepisow
rozporzadzenia 649/2012 dla Komisji Europejskiej.

Konwencja sztokholmska i rozporzadzenie (WE) 850/20048

Pracownicy Biura, ktére peini role punktu kontaktowego dla Konwencji sztokholmskiej
uczestniczyli w 2017 r. w 8. spotkaniu Konferencji Stron Konwencji sztokholmskiej (COPS8).
Udziat ten poprzedzony byt okresem przygotowawczym, podczas ktorego:

— przygotowano projekt stanowiska Polski na spotkanie Konferencji Stron Konwencji
sztokholmskiej w oparciu o stanowisko UE, do ktérego Polska przekazywata
komentarze;

— uczestniczono w zorganizowanym dla regionu Europy Srodkowo-WSschodniej spotkaniu
przygotowawczym do spotkania Konferencji Stron,

— uczestniczono w spotkaniach w Radzie - Working Party on International Environment
Issues (WPIEI Chemicals) w zakresie Konwencji sztokholmskiej, gdzie dyskutowano
stanowisko Unii Europejskiej na COPS,

— uczestniczono w pracach koordynacyjnych w ramach UE i regionu Europa Srodkowo-
Wschodnia (CEE) w trakcie trwania COPS.

Przedstawiciel Biura pelnigcy role eksperta Komitetu do spraw Przegladu TZO (TZO — trwate
zanieczyszczenia organiczne, POPs Review Committee — POPRC) uczestniczyt
w 13 spotkaniu Komitetu, w trakcie ktorego przyjeto oceng w zakresie zarzadzania ryzykiem
dla nastgpujacych substancji: dikofolu, kwasu pentadekafluorooktanowego (PFOA), jego soli,
zwigzkow pochodnych PFOA.

Biuro jako punkt kontaktowy dla Konwencji sztokholmskiej uczestniczylo w 2017 r.
w pracach dotyczacych globalnej ankiety UN Environment w zakresie zapasow DDT.

W ramach wypetniania obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzenia 850/2004 przedstawiciel
Biura uczestniczyt w 17 spotkaniu wilasciwych organéw do spraw rozporzadzenia
850/2004/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie trwatych zanieczyszczen
organicznych (kontynuacja w 2018 r.). Podczas spotkania przedstawiono wyniki 13 spotkania
Komitetu ds. Przegladu TZO, omoéwiono propozycj¢ nominacji 9 nowych substancji lub grup
substancji do objecia Konwencja sztokholmska, dyskutowano kwestie¢ odpadow
zawierajacych TZO.

8 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 (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, str.
7—49)

19



Przedstawiciel Biura uczestniczyt w wypracowaniu stanowiska Polski w odniesieniu do
substancji proponowanych do nominowania do objecia przepisami konwencji sztokholmskiej:
metoksychloru i siloksanu D4.

Biuro przygotowalo projekt sprawozdania rocznego dotyczacego kontroli produkcji
I wprowadzania do obrotu substancji umieszczonych w zatacznikach I 1 I do rozporzadzenia
(WE) 850/2004.

2.2.1 Wspélpraca z organizacjami miedzynarodowymi w zakresie substancji i ich
mieszanin  — wspolpraca z organizacjami zrzeszonymi w ramach

Miedzyorganizacyjnego Programu Zarzadzania Chemikaliami;

Strategiczne Podejscie do Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami (SAICM)

W roku 2017 przedstawiciel Biura petnigcy funkcje cztonka Biura ICCM 5 (wiceprezydenta
SAICM) bratl udziat w dwoch spotkaniach Biura ICCM 5 w ramach ktorych:

— przygotowywano 1. spotkanie miedzysesyjnego procesu Post 2020, ktéry bedzie
skutkowal opracowaniem rekomendacji dla Miedzynarodowego Zarzadzania
Chemikaliami i Odpadami?®,

— rozpoczeto planowanie 1 przygotowanie dokumentéw na 2. spotkanie Post 2020, ktére
odbedzie si¢ w marcu 2018 r.

— omawiano postgp we wdrazaniu dokumentu Overal Orientation and Guidance (OOG),

— pracowano nad dlugotrwalym planem dziatania po roku 2020,

— omawiano rol¢ SAICM we wspieraniu osiggniecia Celow Zrownowazonego Rozwoju
(SDGs)

— omawiano ocen¢ SAICM (ankiety, przeglady raportow, wywiady z niezaleznymi
ewaluatorami),

— omowiono przygotowania do organizacji spotkan regionalnych na poczatku 2018 r.

W ramach dziatan zwigzanych z SAICM przedstawiciele Biura uczestniczyli w dwodch
spotkaniach:

— pierwszym miedzynarodowym spotkaniu rozpoczynajacym migdzysesyjny proces,
ktorego zadaniem jest przygotowanie rekomendacji dla Migdzynarodowego
Zarzadzania Chemikaliami 1 Odpadami po roku 2020 r. (POST 2020).

— nieformalnym spotkaniu dotyczacym zréwnowazonego zarzadzania chemikaliami
i odpadami po roku 2020.

Biuro rozpoczgto dziatania majace na celu zorganizowanie w ramach SAICM spotkania dla
przedstawicieli regionu CEE oraz warsztatow z zakresu nanomateriatow, takze dla regionu
CEE (luty 2018 r.).

% Proces miedzysesyjny zostal zainicjowany poprzez przyjecie w trakcie czwartej sesji Miedzynarodowej
Konferencji w sprawie Zarzadzania Chemikaliami ICCM 4 rezolucji IV/4, ktora zaktada zorganizowanie 3
spotkan do roku 2020. (Okres do roku 2020 objety jest dziataniami w ramach Strategicznego Podejscia do
Migdzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami (SAICM). ) Do roku 2020 nie uda si¢ w skali globalnej
zapewnié¢, ze wszystkie chemikalia beda produkowane i stosowane w sposob bezpieczny dla ludzi i
srodowiska, dlatego konieczne jest kontynuowanie prac, w oparciu o fundament przygotowany prze SAICM.
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2.2.2 Inne dzialania mi¢dzynarodowe

Konwencja Minamata i rozporzadzenie (UE) 2017/8521°

Biuro $cisle wspotpracuje z Ministerstwem Srodowiska w zakresie negocjacji i implementacji
na poziomie krajowym i Unii Europejskiej Konwencji Minamata.

Pracownik Biura uczestniczyt w dwoch posiedzeniach grupy eksperckiej (Mercury Expert
Group) oraz pierwszym posiedzeniu Komitetu ds. Rteci, podczas ktorych przyjeto regulamin
pracy grupy, podejscie do interpretacji przepisow rozporzadzenia, oraz przyjeto formularze
przywozowe 1 wywozowe, ktore beda stosowane do celéw wykonania art. 3 1 4
rozporzadzenia 2017/852.

W ramach przygotowania do 1. Spotkania Konferencji Stron Konwencji Minamata (COP1)
przedstawiciel Biura uczestniczyl w spotkaniu regionu Europy Srodkowej i Wschodniej
(CEE). Spotkanie miato charakter informacyjny a jego celem bylo wsparcie krajow z regionu
CEE w przygotowaniach do COP1.

Przedstawiciel Biura wzigt udzial w 1. spotkaniu Konferencji Stron Konwencji Minamata
(COP1) w Genewie. Podczas spotkania przyjeto miedzy innymi poradniki dotyczace
najlepszych praktyk w ograniczaniu emisji rtgci do powietrza oraz wydobycia ztota metoda
rtgciowa (ASGM). Przyjeto takze decyzje dotyczacych sprawozdawczo$ci 1 monitoringu,
programu prac i budzetu, mechanizméw finansowych, organizacji sekretariatu Konwencji,
wsparcia technicznego we wdrazaniu Konwencji, zasad proceduralnych dla konferencji stron.

Polska jest sygnatariuszem Konwencji od 24 wrze$nia 2014 r., w COPI1 uczestniczyta
w charakterze obserwatora.

Wspolpraca ze Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)

Przedstawiciel Biura uczestniczyl w zorganizowanym przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
(WHO) spotkaniu technicznym poswigconym przygotowaniu poradnika, na podstawie
ktorego kraje beda mogly oceni¢ swoje potrzeby i1 dokonaé priorytetyzacji dziatan
przewidzianych w ramach planu przyjetego podczas 70 sesji $wiatowego Zgromadzenia
Zdrowia (WHO Chemical roadmap). Przedstawiciel Biura prowadzitl sesj¢ poswigcong
zaangazowaniu sektora zdrowia po roku 2020.

Strategia Unii Europejskiej dla regionu Morza Baltyckiego

W ramach realizacji obowigzkéw wynikajacych ze sprawowania roli punktu kontaktowego
dla obszaru priorytetowego ,,Ograniczenie stosowania i oddzialywania substancji
niebezpiecznych” Strategii UE dla regionu Morza Baltyckiego przedstawiciel Biura
uczestniczyt w nastepujacych spotkaniach:

— komitetu sterujagcego w ramach tego obszaru strategii Unii Europejskiej dla regionu
Morza Battyckiego,

10 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz
uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1102/2008 (Dz.U. L 137 z 24.5.2017, str. 1—21)
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— nieformalnym spotkaniu inicjujagcym utworzenie platformy, ktorej zadaniem bedzie
podejmowanie dziatan w celu zapobiegania przedostawaniu si¢ pozostatosci srodkow
farmaceutycznych do wod Morza Battyckiego

— w pierwszym spotkaniu czasowej, miedzyresortowej Grupy Roboczej do spraw
organizacji Forum Strategii UE dla regionu Morza Battyckiego w Polsce w 2019 r.,
zorganizowanym przez Ministerstwo Spraw Zagranicznych, oraz bral udziat
W opiniowaniu projektéw ubiegajacych si¢ o wsparcie finansowe w ramach projektu
INTERREG Baltic Sea Region.

Global Chemical Outlook 2

Pracownik Biura uczestniczyt w pracach migdzynarodowej grupy ekspertow, ktorych
zadaniem jest wspieranie dyrektora wykonawczego UNEP w opracowywaniu drugiego
raportu Global Chemical Outlook (GCO).

Pracownicy Biura przygotowali polskie komentarze do 6 edycji globalnego raportu o stanie
srodowiska z seriit GEO (ang. Global Environment Outlook) opracowanego przez Program
Narodéw Zjednoczonych ds. Srodowiska (UNEP), w zakresie tematycznym dotyczacym
chemikaliéw 1 nanomateriatow.

Wspélpraca ze Szwedzka Agencia Ochrony Srodowiska

Biuro uczestniczyto w ankiecie przygotowanej przez Szwedzka Agencje Ochrony Srodowiska
dotyczacej stosowania substancji PFOS, PFAS. Celem badania bylo zebranie danych do
rozpoczecia dyskusji nad przedostawaniem si¢ w/w substancji do wod powierzchniowych
oraz gruntowych w rejonie Morza Battyckiego.

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

3.1 Gromadzenie danych dotyczacych mieszanin niebezpiecznych oraz
dostarczanych przez Europejska Agencje Chemikaliow informacji dotyczacych

substancji — utworzenie rejestru mieszanin niebezpiecznych oraz rejestru
otrzymywanych z Europejskiej Agencji Chemikaliow informacji dotyczacych
substancji

Zgodnie z art. 15 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, wytworzenie
i wprowadzenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mieszaniny stwarzajacej
zagrozenie lub sprowadzenie na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej takiej mieszaniny
wymaga poinformowania Inspektora i dostarczenia karty charakterystyki mieszaniny badz
wymaganego prawem zbioru informacji o mieszaninie. Zgloszenia sa dokonywane droga
internetowg z wykorzystaniem systemu ELDIOM (Elektroniczna Deklaracja Informacji
0 Mieszaninach).
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W 2017 r. realizacja powyzszego zadania w liczbach przedstawiata si¢ nastepujgco:

ELDIOM
liczba nowych zgloszen 30 425
liczba firm, ktére dokonatly zgloszenia 1349
WERYFIKACJA ZGLOSZEN
zgloszenia do weryfikacji (nowe, poprawione, aktualizacje) 42 193
zgloszenia zweryfikowane 28 320
zgloszenia pozostajace do zweryfikowania 13 873
liczba zgloszen odestanych do poprawy 2974
liczba zgloszen poprawionych 1932
KONTA
liczba utworzonych kont 496
w tym:
liczba kont podmiotéw krajowych 361
liczba kont podmiotoéw zagranicznych 135
liczba odrzuconych kont krajowych 8
liczba odrzuconych kont zagranicznych 31
Substancje dodane do bazy 302
liczba mieszanin w bazie Biura na dzien 31.12.2017 259 940

W 2017 r. zmieniona zostala szata graficzna systemu ELDIOM, a w celu poprawienie
funkcjonalnos$ci aplikacji oraz jej dostosowanie do zmian w rozporzadzeniu (WE) 1272/2008
wprowadzone zostaly dwa uaktualnienia. Dodatkowo, pracownicy Biura brali udziat
w pracach grup roboczych ECHA ds. wdrozenia zalacznika VIII do rozporzadzenia CLP
okreslajacego jednolity format i sposdb przedktadania informacji o mieszaninach
stwarzajacych zagrozenie.

W 2017 r. Biuro nie otrzymalto zadnego wniosku o udost¢pnienie danych dotyczacych
substancji niebezpiecznych 1 mieszanin niebezpiecznych stuzbom medycznym i ratowniczym
oraz osrodkom informacji toksykologicznej wskazanym przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia informacji otrzymanych na podstawie art. 15 ustawy o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach oraz otrzymanych z Europejskiej Agencji Chemikaliow informacji
dotyczacych substancji.
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3.2 Rozporzadzenie (WE) nr 648/200411 w sprawie detergentow - pelnienie
funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 8 rozporzadzenia

Inspektor jest wlasciwym organem, odpowiedzialnym za wymian¢ informacji z Komisjg
Europejska 1 innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej w zakresie funkcjonowania
rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 w sprawie detergentow.

W 2017 r. pracownik Biura wzigl udziat w spotkaniu Grupy Roboczej ds. Detergentow,
na ktorym omawiano m.in.:

— stan prac nad oceng dziatania i usprawnieniem przepisow prawnych dotyczacych
chemikaliow w aspekcie rozporzadzenia CLP, rozporzadzenia w sprawie detergentow
oraz regulacji powigzanych;

— analizy stosowania rozpuszczalnych kapsutek do prania pod wzgledem ich
bezpieczenstwa dla konsumentow;

— strategic Komisji Europejskiej dotyczaca odpaddéw tworzyw sztucznych, w tym
plastikowych opakowan oraz mikroplastikow, ktore sa stosowane m.in. w detergentach.

3.3 Rozporzadzenie (WE) nr 273/200412 w sprawie prekursoréw narkotykowych
- pelnienie funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan
z zakresu dokonywania rejestracji, o ktérej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia

Zgodnie z art. 12 ust. 1 pkt. 6 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,
Inspektor jest odpowiedzialny za przyjmowanie i gromadzenie danych dotyczacych
prekursoréw narkotykoéw kategorii 2. Na podstawie art. 44 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca
2005r. 0 przeciwdziataniu narkomanii'® Inspektor przyznaje, nadrodze decyzji
administracyjnej, rejestracje podmiotom prowadzacym operacje w zakresie prekursoréw
narkotykowych kategorii 2 i przekazuje informacj¢ o rejestracji lub odmowie rejestracji
wlasciwym terytorialnie panstwowym powiatowym inspekcjom sanitarnym. Inspektor jest
odpowiedzialny za prowadzenie rejestru podmiotéw wprowadzajacych do obrotu prekursory
narkotykow kategorii 2. Zadania te Biuro wykonuje w oparciu o obowigzujace bezposrednio
rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursoréw narkotykowych.

W okresie sprawozdawczym przebieg rejestracji podmiotow prowadzacych operacje
w zakresie prekursordéw kat.2 przedstawial si¢ nastepujaco:

liczba wnioskow 46
liczba decyzji przyznajacych rejestracje 34
liczba decyzji odmownych

liczba decyzji umarzajacych postepowanie

liczba decyzji uniewazniajacych rejestracje

liczba wniosk6w pozostawionych bez rozpoznania

WO O

11 Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
detergentow (Dz. Urz. UE L 104 z 8.04.2004, str. 1).

12 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow
narkotykowych (Dz. Urz. UE L 047 z 18.02.2004, z pdzn. zm.).

13 Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124, z p6zn. zm.).
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Przyczynami umorzenia postepowan byty:

— zlozenie wniosku na operacje gospodarcza dotyczaca prekursora kategorii 2, ktora nie
wymagala rejestracji podmiot;

— zlozenie wniosku w sytuacji, gdy podmiot miat juz przyznang rejestracje
na wnioskowang operacje.

Przyczyna uniewaznienia rejestracji byta zmiana miejsca prowadzenia operacji przez
podmiot, natomiast przyczyng pozostawienia wnioskOw bez rozpoznania byto przekroczenie
przez wnioskodawce terminu uzupetnienia brakéw we wniosku.

3.4 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH) — pelienia funkcji wlasciwego
organu okreSlonego w art. 121 rozporzadzenia oraz rozporzadzenie (WE) nr
1272/2008 (CLP) - pelnienie funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 43
rozporzadzenia

3.4.1 Wspélpraca z Komisja Europejska i panstwami czlonkowskimi
Wspotpraca z Komisjg Europejska odbywata si¢ przede wszystkim w ramach Komitetu ds.
REACH, o ktorym mowa w art. 133 rozporzadzenia REACH 1 art. 54 rozporzadzenia CLP
oraz w ramach spotkan urzedow wiasciwych ds. REACH i CLP (CARACAL).

Spotkania Komitetu ds. REACH

W 2017 r. pracownicy Biura brali udziat w spotkaniach Komitetu ds. REACH pelnigc role
ekspertow merytorycznych wspomagajacych prace przedstawiciela Ministerstwa Rozwoju
odpowiedzialnego w Polsce za prace Komitetu. Glownym zadaniem Komitetu jest przede
wszystkim nowelizacja, w ramach procedury komitetu okreslonej w art. 133 rozporzadzenia
REACH, zalacznikéw do rozporzadzen REACH i1 CLP, a takze zalacznikow do unijnych
rozporzadzen w sprawie detergentoOw oraz w sprawie eksportu 1 importu chemikaliow.

W roku 2017 r. omawiano 1 w niektorych przypadkach poddawano gtosowaniu nastgpujace
projekty aktow prawnych:

1. Zwiazki chromu:

— chromian otowiu — 2 projekty decyzji Komisji w sprawie udzielenia zezwolenia na
stosowanie substancji w produkcji pirotechnicznej amunicji dla marynarki oraz
przemystowego chromowania elementéw stalowych uzbrojenia wojskowego;

— trojtlenek chromu — 5 projektow decyzji Komisji w sprawie udzielenia zezwolenia na
stosowanie substancji jako czynnika utleniajacego i utwardzajacego przy wytwarzaniu
barwnej stali nierdzewnej, w przemystowym powlekania wyrobow metalowych
w procesach nisko i wysokotemperaturowych, chromowania elementéw stalowych
uzbrojenia wojskowego oraz w procesach galwanotechnicznych;

— dwuchromian sodu — 1 projekt decyzji Komisji w sprawie udzielenia zezwolenia na
stosowanie substancji jako inhibitora korozji w absorpcji amoniaku w systemach
chlodzenia;

— dwuchromian potasu — 1 projekt decyzji Komisji w sprawie udzielenia zezwolenia na
stosowanie substancji w produkcji elementow optoelektronicznych majacych na celu
odczyt oraz uktady wykrywania w podczerwieni (zastosowanie 1) oraz w produkcji

25



elementow optoelektronicznych majacych na celu odczyt oraz uklady wykrywania
w podczerwieni z wykorzystaniem technologii InSb (zastosowanie 2);

dwuchromian amonu — 2 projekty decyzji Komisji w sprawie udzielenia zezwolenia na
stosowanie substancji jako fotodetektora przy produkcji mikrosktadnikéw oraz jako
swiatloczutego komponenta w procesie fotolitograficznego otrzymywania trzpieni
uzywanych w niklowych procesach galwanicznych.

. Trichloroeteylen:

3 projekty decyzji Komisji Europejskiej w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie
substancji  jako rozpuszczalnika ekstrakcyjnego stuzacego do usuwania oleju
technologicznego i tworzenia struktury porowatej w separatorach na bazie polietylenu
w akumulatorach olowiowych, odtluszczania parg w systemach zamknigtych,
W produkcji materialu Alcantara oraz do bitumu w analizie asfaltu.

. Dichloroetan:

1 projekt decyzji Komisji Europejskiej w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie
substancji w procesie przemystowego stosowania rozpuszczalnika emulgujacego
W chromatografii jonowymiennej i hodowlach komérkowych.

. Bis(2-methoxyethyl)ether (Diglyme):

1 projekt decyzji Komisji Europejskiej w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie
substancji jako rozpuszczalnika w procesie wytwarzania potproduktu do dalszej
konwersji w zwigzek farmaceutyczny stosowanego w produktach leczniczych do
leczenia chorob uktadu oddechowego.

. Ftalany:

1 projekt decyzji Komisji w sprawie identyfikacji substancji: ftalan bis(2-etyloheksylu)
(DEHP) (nr WE: 204-211-0, nr CAS: 117-81-7), ftalan dibutylu (DBP) (nr WE: 201-
557-4, nr CAS: 84-74-2), ftalan benzylu butylu (BBP) (nr WE: 201-622-7, nr CAS: 85-
68-7) oraz ftalan diizobutylu (DIBP) (nr WE: 201-553-2, nr CAS: 84-69-5) jako
substancji o0 wlasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego,
W odniesieniu do ktorych istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych
skutkow dla srodowiska, wzbudzajacych réwnowazne obawy zgodnie z art. 57 lit. f)
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

1 projekt decyzji Komisji Europejskiej w sprawie identyfikacji substancji ftalanu
dicykloheksylu (DCHP) jako substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy zgodnie
z art. 57 lit. ¢) 1 f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

. Bezwodnik kwasu 1,2-benzen-1,2,4-trojkarboksylowego (bezwodnik trimelitowy)
(TMA):

1 projekt decyzji Komisji Europejskiej w sprawie identyfikacji substancji TMA jako

substancji wzbudzajacej szczegbdlnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006.
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7. Substancje CMR:

- 1 projekt rozporzadzenia Komisji (UE) zmieniajacy [dodatki 1-6 do] zatacznika XVII
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 REACH w odniesieniu do tych substancji CMR.

8. Substancje oktametylocyklotetrasiloksan (D4) oraz dekametylocyklopentasiloksan
(D5):

- 1 projekt rozporzadzenia Komisji Europejskiej w sprawie zmiany przepiséw zatacznika

XVII REACH ograniczajacych stosowanie substancji D4 oraz D5 w produktach
kosmetycznych zmywanych w normalnych warunkach uzytkowania.

9. 1-metylo-2-pyrolidon (NMP):

- 1 projekt rozporzadzenia Komisji zmieniajacy zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 REACH w odniesieniu do stosowania substancji NMP.

10 Metanol:

- 1 projekt rozporzadzenia Komisji zmieniajacy zalgcznik XVII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 REACH w odniesieniu do zastosowan metanolu w obrocie dla
konsumentow.

11.Substancje zawarte w zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 CLP:

— 1 projekt rozporzadzenia Komisji Europejskiej w sprawie dostosowania do postgpu
technicznego przepisow (11ATP) do rozporzadzenia CLP wprowadzajacy thumaczenie
wykazu tych substancji chemicznych w jezykach narodowych panstw cztonkowskich.

12.N-[3-(dimethylamino)propyl]methacrylamide:

— 1 projekt rozporzadzenia Komisji Europejskiej w sprawie wydanej decyzji w zwiazku
z Compliance Check dla substancji N-[3-(dimethylamino)propyl]methacrylamide
okreslajacy dodatkowy zakres przeprowadzonych badan jako uzupelnienie
dokumentacji rejestracyjne;j.

Spotkania urzedow wlasciwych ds. REACH i CLP (CARACAL)

Spotkania urzgdow wiasciwych dla rozporzadzen REACH i CLP maja na celu doradzanie
Komisji Europejskiej oraz Europejskiej Agencji Chemikaliow w kwestiach zwigzanych
Z tymi rozporzadzeniami. W spotkaniach biorg udzial przedstawiciele panstw czlonkowskich,
panstw EOG-EFTA, Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Chemikaliow, niektorych
zapraszanych panstw spoza Unii Europejskiej, niektoérych organizacji mig¢dzynarodowych,
przemystu 1 organizacji pozarzadowych. Na spotkaniach dyskutowane sg kwestie nowelizacji
zalacznikow do rozporzadzenia REACH i rozporzadzenia CLP, poradnikéw dotyczacych
stosowania przepisOw tych rozporzadzen, uzgodnien interpretacji przepisOw rozporzadzen
REACH 1 CLP oraz wypracowania jednolitego na szczeblu wspodlnotowym stanowiska,
zaciesnienia wspolpracy panstw czlonkowskich w zakresie sprawowania nadzoru
nad przestrzeganiem przepisow rozporzadzenia REACH i CLP, planowania dziatan lub
kontynuacji prac nad przyjeciem nowych ograniczen lub zezwolen, przyjecia sprawozdan
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Z dziatalno$ci Agencji w zakresie podejmowanych aktywnosci (warsztaty, szkolenia,
konferencje), wymiany informacji i pogladow odno$nie do dziatan toczacych si¢ na forum
Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) oraz podkomitetu ekspertéw ds.
globalnie zharmonizowanego systemu klasyfikacji i oznakowania (UN SCEGHS) i wymiany
informacji na temat dziatan podejmowanych przez panstwa cztonkowskie w zakresie oceny
substancji chemicznych.

W 2017 r. podczas spotkan (CARACAL) omawiano nastepujace zagadnienia:

— przekazanie uprawnien Komisji Europejskiej do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 290 1291 TFUE (projekt ,,OMNIBUS” — projekt rozporzadzenia PE
| Rady nr COM (2016) 799 (Proposal for a Regulation of the European Parliament and
of the Council adapting a number of legal acts providing for the use of the regulatory
procedure with scrutiny to Articles 290 and 291 of the Treaty on the Functioning of the
European Union);

— klasyfikacja substancji glutaraldenyd — dyskusja nad 9-t3 zmiang dostosowujgca
do postepu naukowo-technicznego (ATP), rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin (CLP);

— kwestie proceduralne dotyczace procesu zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
substancji (CLH);

— opracowanie kryteriow pozwalajacych na wydluzenie obecnie przyznawanych okresow
trwania przegladu dla udzielanych zezwolen zgodnie z tytulem VII rozporzadzenia
REACH trwajacych powyzej 12 lat;

— plan prac (Roadmap) dotyczacy substancji uczulajacych na skérg jako substancji
wzbudzajacych szczegodlnie duze obawy (SVHC);

— szczegblne przypadki substancji — dyskusja na temat mozliwosci ustalania w zalgczniku
XIV réznych okreséw przejsciowych;

— przepisy REACH i prawa pracy (OSH) — wzajemne zaleznosci i rozbiezno$ci prawne;

— przeglad przepisbw majacy na celu rozszerzenie zakresu stosowania art. 60 ust. 3
REACH (udzielanie zezwolen) na substancje zidentyfikowane jako zaburzajace
gospodarke hormonalng zgodnie z art. 57 lit. f);

— stan prac dla nanomaterialdéw w kontek$cie planowanych zmian prawnych;

— raport ECHA na temat szkodliwego wplywu substancji pochodzacych z recyklingu
materiatbw  gumowych na zdrowie ludzkie, stosowanych ~w materiale
wykorzystywanym do budowy sztucznej murawy w obiektach sportowych;

— raport z przeprowadzonego badania dotyczacego funkcjonowania rozporzadzenia CLP
w kontekscie wzajemnego oddzialywania réznych przepisOw w obszarze chemikaliow
(Fitness Check);

— skutecznos¢ przepisow w zakresie wymagan dla ptynnych detergentéw przeznaczonych
dla konsumentéw w opakowaniach rozpuszczalnych do jednorazowego uzycia;

— propozycje prawne w zakresie wykorzystania zjawiska bioelucji i biodostgpnosci
w procesie klasyfikacji substanciji;

— usunigcie minimum klasyfikacji zmieszczonych dla substancji z zalacznika VI
do rozporzadzenia CLP;

— mozliwo$¢ zastosowania wylaczen okreslonych w przepisach art. 1 ust. 5 CLP
w przypadku olejkow eterycznych stosowanych w produktach kosmetycznych;

— definicja substancji jednosktadnikowej — zasada 80/20 i jej implikacje na proces
udzielania zezwolen w konteks$cie ,,recovered materials”
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egzekwowalno$¢ decyzji w sprawie udzielonych zezwolen w kontek$cie dostgpnosci
dokumentu ,,succinct summary” wymaganego w decyzjach Komisji;

interpretacia ECHA w sprawie decyzji dotyczacej oceny substancji w przypadku
transportowanego pétproduktu wyodrgbnianego;

nieprawidlowosci w funkcjonowaniu przepisow pozycji 40 zalacznika XVII —
interwencja CY CA,

wzajemne oddziatywanie prawodawstwa dotyczacego chemikaliow, produktow
i odpadoéw (wspolna sesja CARACAL/Waste Expert Group);

raport na temat realizacji obowigzku raportowania w sprawie stosowania badan
alternatywnych na zwierzgtach kregowych;

usprawnienie komunikacji w tancuchu dostaw ze szczegdélnym wskazaniem sektora
MSP;

weryfikacja zgodnosci dokumentacji (CCH) jako narzedzie przy sprawdzaniu realizacji
obowigzkow wynikajacych z art. 13 ust. 1 REACH;

informacja na temat postepéw przy aktualizacji poradnika ,,Guidance on requirements
for substances in articles”;

informacja na temat strategii: ,,Integrated Regulatory Strategy”;

raport EDA — Europejskiej Agencji Obronnej w zwigzku z badaniem wpltywu
rozporzadzenia REACH i CLP na sektor obronny;

przygotowanie do wdrozenia przepisow z 6-€j i 7-¢j rewizji GHS do rozporzadzenia
CLP;

wykorzystanie zasad pomostowych — praca w podgrupie GHS;

zatagcznik VIII CLP — dyskusja na temat funkcjonalnosci, planowanych wdrozen
w zakresie narzedzi informatycznych, planowane poradniki;

oznakowanie artykutow pismienniczych (dtugopisow, pior, markeréw, kredek);

wplyw Brexitu na toczace si¢ procesy legislacyjne wynikajace z rozporzadzeh REACH
i CLP (ocena substancji, proces CLH);

zmiana podejscia ECHA w sprawie wydawanych decyzji dla transportowanych
potproduktow wyodrebnianych;

utworzenie platformy implementujgcej zintegrowang strategie regulacyjna;
postepowanie sgdowe (przed Europejskim Trybunatem Sprawiedliwo$ci) w sprawie
antrachinonu;

klasyfikacja dwutlenku tytanu;

informacja na temat spotkan RIME;

dyskusja na temat mozliwosci udostepniania raportOw ,,succinct summary” na stronie
ECHA,

raport na temat programu Srodowiskowego: ,,7th Environment Action Programme”;
informacja na temat dziatan panstw czlonkowskich podejmowanych w zakresie
prowadzonej polityki chemicznej (przyktad Danii);

obliczanie tonazu dla substancji wprowadzonych (phase-in) po terminie rejestracji
w 2018 r.;

adaptacja przepisow REACH do wymagan w zakresie wlasciwosci fizykochemicznych;
raport z warsztatow dotyczacych oceny substancji;

8-ma lista zalecen ECHA obejmujaca substancje planowane do wiaczenia do zatacznika
XIV REACH,;

zharmonizowana warto§¢ DNEL — propozycja umieszczania nowych zapisow
w zaltaczniku XVII;

implementacja przepisow art. 68 ust. 2 REACH - przeglad do§wiadczen Komisji;
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— projekt poradnika na temat wyrobow przeznaczonych do bezposredniego
I dlugotrwalego kontaktu ze skorg w odniesieniu do pozycji 27 zatacznika XVII
REACH (nikiel i jego zwiazki);

— projekt poradnika na temat wiclopierScieniowych zwigzkéw aromatycznych (WWA)
w wyrobach wprowadzanych do obrotu w celu powszechnej sprzedazy w odniesieniu
do pozycji 50 zatgcznika XVII rozporzgdzenia REACH,;

— klasyfikacja substancji z przypisang notg J i P na przyktadzie klasyfikacji substancji:
benzol surowy;

— badania naukowe i rozwojowe — dyskusja na temat zakresu definicji (art. 3 pkt. 23
REACH);

— wydluzenie okresu przechowywania danych zgodnie z art. 36 REACH (inicjatywa
panstwa czlonkowskiego).

Ponadto pracownicy Biura, jako czlonkowie spotkan CARACAL wypracowali stanowiska

oraz przygotowali komentarze do nastepujgcych zagadnien omawianych na spotkaniach
CARACAL w 2017 r.:

— biodostepnosc¢ i bioelucja (bioelution) w kontekscie klasyfikacji stopow metali i art. 12
lit. b. rozporzadzenia CLP),

— oznakowanie olejkdw eterycznych — czy olejki eteryczne wchodza w zakres definicji
produktéw kosmetycznych przedstawionej w rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009,

— minimum klasyfikacji.

— status substancji wprowadzonych po roku 2018 - “Phase-in status after 2018 -
Interpretation of the term per year as defined in article 3(30)”

— rola organéw celnych kontrolujacych wymagania wynikajace z przepisow
rozporzadzenia REACH - ,Role of customs in the enforcement of REACH
requirements on goods entering the EU territory”

Przygotowano rowniez komentarze do dokumentéow ze spotkania CARACAL na
nastepujace zagadnienia:

— procedura udzielania zezwolen a zasada 80/20% identyfikujaca substancje odzyskiwane
Z odpadéw — “REACH Authorisation - Relevance of the 80/20% rule used in substance
naming and identification in determining authorisation obligations under REACH for
recovered substances on their own or in mixtures”

— ulepszenie przekazywanej informacja w tancuchu dostaw o bezpiecznym stosowaniu -
,Improving information on safe use in the supply chain”

— propozycja dotyczaca dodatkowych dzialan wspierajacych poradnik o substancjach
w wyrobach — “Proposal for supplementary support activities to the Guidance on
requirements for substances in articles”.

Ponadto skonsultowano z Komisjg Europejska, czlonkami Forum oraz siecig Helpnet
zagadnienia w zakresie:

— zharmonizowanej klasyfikacji substancji z przypisang w tabeli 3.1 w zalaczniku VI

do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (CLP) Uwaga J badz P,
— zharmonizowanej klasyfikacji substancji wodoronadtlenku kumenu o nr CAS 80-15-9.
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Spotkanie w podgrupie CARACAL

W 2017 r. pracownicy Biura wzi¢li udziat w spotkaniu podgrupy CARACAL majacym na
celu przygotowanie projektu rozporzadzenia Komisji Europejskiej dostosowujacego do
postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie CLP. Dyskutowano takze, jakie nalezy
przyja¢ podejscie do stosowania zasad pomostowych dla mieszanin oraz do sktadnikow
mieszanin w celu usprawnienia procesu klasyfikacji. Zagadnienia dotyczace metod
pomostowych beda jeszcze omawiane na spotkaniach GHS, a dalsze zmiany w GHS moga
mie¢ istotne znaczenie dla rozporzadzenia CLP. Na spotkaniu przedstawiono takze
opracowywane modele metod badan in vitro i in silico bez wykorzystania zwierzat do celow
klasyfikacji w klasach powaznego uszkodzenia oczu/dziatania draznigcego na oczy
oraz dzialania uczulajacego na skoére. Rozwazano sposoby opracowania $ciezek decyzyjnych
koniecznych do wyboru odpowiednich metod w celu klasyfikacji.

3.4.2 Wspoélpraca z Europejska Agencja Chemikaliow

Komitet do spraw Analiz Spoleczno — Ekonomicznych (SEAC)

Komitet do spraw Analiz Spoteczno—Ekonomicznych (SEAC) wchodzi w sktad Europejskie;j
Agencji Chemikaliéow 1 zgodnie z art. 76 rozporzadzenia REACH jest odpowiedzialny za
sporzadzanie opinii naukowych w sprawie wnioskéw o udzielenie zezwolenia, wnioskow
dotyczacych ograniczen 1 wszelkich innych kwestii w odniesieniu do wptywu ewentualnych
dziatan legislacyjnych dotyczacych substancji, na warunki spoteczno—ekonomiczne
wynikajace z tych dziatan.

W 2017 r. pracownik Biura wzigt udziat w dwoch spotkaniach Komitetu. W ramach
zagadnien szczegotowych podczas spotkan:

— omowiono dokumentacje dotyczace ograniczen: ponownie przestang dokumentacje
dotyczaca diizocyjanianow w zastosowaniach przemyslowych 1 profesjonalnych,
dokumentacje dotyczacg olowiu i jego zwigzkéw w wyrobach z polichlorku winylu,
dokumentacje dotyczaca otowiu i jego zwigzkéw w nabojach, dokumentacje¢ dotyczaca
substancji PFCA Cg.14, ich soli i prekursoréw oraz dokumentacj¢ dotyczaca substancji
stosowanych w tatuazach 1 makijazu permanentnym.

— omowiono projekty opinii dotyczacych ograniczen dla substancji TDFA (pochodne
fluorowe alkilokrzemianoéw), dotyczace ograniczen dla czterech ftalanow ftalan bis(2-
etyloheksylu) (DEHP), benzylobutyloftalan (BBP), ftalan dibutylu (DBP), ftalan
diizobutylu  (DIBP);  diizocyjanianow w  zastosowaniach  przemystowych
i profesjonalnych, otowiu i jego zwigzkow w wyrobach z polichlorku winylu oraz
otowiu 1 jego zwigzkdéw w nabojach;

— przyjeto ostateczng opini¢ dotyczaca ograniczen dla substancji TDFA (pochodne
fluorowe alkilokrzemianow) w produktach aerozolowych przeznaczonych dla ogétu
spoteczenstwa;

Pracownik Biura jako ekspert wspierat polskiego cztonka Komitetu, ktory w ramach
powyzszych dzialan petil funkcje¢ sprawozdawcy SEAC dla wniosku dotyczacego
ograniczen olowiu 1 zwigzkéw otowiu w polichlorku winylu, tj. w przygotowaniu pisemnych
odpowiedzi na komentarze pozostalych cztonkow SEAC, a takze przygotowaniu projektu
opinii komitetu wraz z naukowym uzasadnieniem do projektu opinii SEAC, zgodnie
z uzgodnieniami poczynionymi przez komitet na posiedzeniu plenarnym.
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3.4.3 Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie

Zatacznik VI do rozporzadzenia CLP zawiera liste¢ substancji wraz ze zharmonizowang
na poziomie Unii Europejskiej klasyfikacja i oznakowaniem. Substancja podlega
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowaniu, jezeli spelnia kryteria pozwalajagce na
zaklasyfikowanie jej do klas zagrozenia zgodnie z artykulem 36 rozporzadzenia CLP.

Biuro jest podmiotem sktadajacym wniosek dotyczacy zharmonizowanej klasyfikacji
i oznakowania (CLH) dla substancji czynnej w produktach biobdjczych mecetronium ethyl
sulphate [MES] (nr CAS 3006-10-8). Prace nad dokumentacjg rozpoczety si¢ w 2016 r. Na
poczatku 2017 r. Biuro przestato Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) uzupetniong
dokumentacj¢  dotyczaca zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania  substancji,
a przygotowany wniosek zostal ponownie przestany do ECHA do akceptacji w maju 2017 r.
W  procedurze oceny dokumentacji wnioski CLH sa przekazywane do konsultacji
spolecznych, a otrzymane w wyniku konsultacji pytania i komentarze sg przesytane do
whnioskodawcy.

Biuro jako podmiot skladajacy dokumentacje dotyczaca zharmonizowanej klasyfikacji
I oznakowania jest zobowigzane do odpowiedzi na otrzymane podczas konsultacji
spotecznych komentarze. W 2017 r. pracownicy Biura przygotowali odpowiedzi na
komentarze otrzymane dla substancji MES, ktore zostaty przestane do ECHA. Na kolejnych
spotkaniach Komitet Oceny Ryzyka w ECHA be¢dzie przygotowywaé opini¢ dotyczaca
zharmonizowanej klasyfikacji dla tej substancji.

W styczniu 2017 przygotowano i przestano poprawiong wersj¢ wczesniej przygotowanego
whniosku CLH dla substancji czynnej w produktach biobojczych 2-methyl-1,2-benzisothiazol-
3(2H)-one; [MBIT] (nr CAS 2527-66-4), ktora nie posiadata dotad Kklasyfikacji
zharmonizowanej. Pracownicy Biura przygotowali odpowiedzi na komentarze otrzymane
w procesie  konsultacji  spotecznych odnoszace si¢ do propozycji  klasyfikacji
zharmonizowanej dla tej substancji. Odpowiedzi na komentarze zostaly przestane do ECHA.
Opinia dotyczaca zharmonizowanej klasyfikacji substancji MBIT nastgpnie bedzie
przygotowywana i procedowana przez Komitet Oceny Ryzyka w ECHA w 2018 roku.

Ponadto przedstawiciele Biura, jako wnioskodawcy dla substancji MCPA-Thioethyl,
uczestniczyli w telekonferencji spotkania RAC-43 w grudniu 2017 r. Na spotkaniu zostaty
omowione zagadnienia z zakresu klasyfikacji tej substancji. Prace nad opinig dotyczaca
zharmonizowanej klasyfikacji beda kontynuowane w 2018 roku.

3.4.5 Przygotowywanie poradnikéw do rozporzadzenia CLP

W zwigzku z wejsciem w zycie rozporzadzenia Komisji (EU) 2017/5424, (zatacznik VIII),
przedstawiciel Biura brat udzial w pracach nad przygotowaniem projektu poradnika w tym
zakresie. Pracownicy Biura uczestniczyli w dwoch telekonferencjach oraz w spotkaniu
zorganizowanym przez ECHA w grudniu 2017 r. w Brukseli. Podczas spotkania oméwiono
zagadnienia dotyczace: obowigzku przedkladania powiadomien zgodnie z art. 45 CLP,
kryteriow 1 zawartoSci zgloszen grupowych, przepisdéw i wymagan w zakresie aktualizacji

14 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/542 z dnia 22 marca 2017 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin poprzez dodanie zatgcznika w sprawie zharmonizowanych informacji zwigzanych z pomocg w
naghych przypadkach zagrozenia zdrowia (OJ L 78, 23.3.2017, p. 1-12)
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powiadomien, akceptacji powiadomien, uzasadnionej prosby o dodatkowe informacje,
istnienia 1 sposobow niwelowania luk w przedlozonych informacjach, mozliwo$ci
wykluczenia ze sktadu mieszaniny sktadnikéw, ktore nie sg niezbedne, niestandardowych
I wielosktadnikowych produktéw, okresu waznosci powiadomien i momentu ustania
obowigzku skladania nowych istotnych informacji oraz mozliwosci stosowania
alternatywnych nazw chemicznych.

Przedstawiciel Biura bral ponadto udzial pracach grupy zajmujacej si¢ systemem
kategoryzacji produktow (EU Products Categorisation System), ktory zostanie
zaimplementowany jako cze$¢ formatu zglaszania informacji.

Pracownicy Biura przygotowali uwagi do poradnika — szablonu do przygotowywania wniosku
dotyczacego zharmonizowanej klasyfikacji dla substancji czynnych w produktach
biobojczych (CLH CAR template). Uwagi dotyczyty zakresu niezbednych informacji, ktore
powinny by¢ zamieszczone w dokumentacji CLH w celu poréwnania z kryteriami
rozporzadzenia CLP w celu wlasciwej klasyfikacji substancji czynnej.

Przedstawiciel Biura bral udziat w pracach nad projektem zmian w poradniku dotyczacym
kryteriow klasyfikacji substancji i1 mieszanin chemicznych zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia CLP. Poradnik ten zostal przygotowany przez Europejska Agencje
Chemikaliow 1 po raz pierwszy zostal wydany w 2009 roku. Przygotowany komentarz
dotyczacy zmian w czg¢$ciach 1, 2 1 3 oraz w zalaczniku VII do poradnika przestano do
Europejskiej Agencji Chemikaliow w kwietniu 2017 r.

Wytyczne dotyczace oznakowania i pakowania na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 zostaly przygotowane przez Europejska Agencje Chemikaliow 1 po raz
pierwszy zostal wydane w 2011 r.. Koniecznos$¢ aktualizacji tego poradnika wynika ze zmian
wprowadzonych przez rozporzadzenie Komisji (UE) 2016/918 z dnia 19 maja 2016 r.*® (tzw.
8 ATP) Przedstawiciel Biura brat udziat w pracach nad projektem zmian w/w wytycznych.

W zwiazku z przygotowywanym przez ECHA tlumaczeniem na jezyki panstw cztonkowskich
wszystkich nazw substancji chemicznych zamieszczonych w Tabeli 3 zalgcznika VI
do rozporzadzenia CLP projekt polskich wersji nazw substancji zostat przestany do
konsultacji. Pracownicy Biura wzi¢li udziat w weryfikacji tlumaczen nazw substancji
chemicznych na jezyk polski, a komentarze zostaly przestane do ECHA we wrze$niu 2017 r.

3.5 Wspélpraca miedzynarodowa

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

Pracownicy Biura w 2017 r. brali udziat w spotkaniach podkomitetu Ekspertow ds. Globalnie
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania (GHS), dziatajacego przy ONZ,
w ramach Komitetu ds. Niebezpiecznych Towarow i GHS. W wyniku prac tej grupy raz
nadwa lata aktualizowana jest tzw. ,(fioletowa ksigga”, w ktorej opisane s3 zasady
klasyfikacji i oznakowania zgodne z GHS. Ostatnia aktualizacja fioletowej ksiegi odbyta sig¢
w 2017 r. (7. zrewidowana wersja GHS).

15 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2016/918 z dnia 19 maja 2016 r. zmieniajace, w celu dostosowania do postepu
naukowo-technicznego, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin; (Dz. Urz. UE L 156 z 14.6.2016, str. 1).
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Spotkania grupy majg istotne znaczenie dla panstw cztonkowskich Unii Europejskiej,
poniewaz wigkszo$¢ zmian wprowadzonych w GHS musi zosta¢ uwzglgdniona w przepisach
rozporzadzenia CLP - zmiany w zakresie kryteriow klasyfikacji substancji i mieszanin
chemicznych, elementéw 0znakowania oraz w przepisach rozporzadzenia REACH - zmiany
W wymaganiach dotyczacych kart charakterystyki.

W 7. zrewidowanej wersji GHS wprowadzono, mi¢dzy innymi, zmiany w Kryteriach
klasyfikacji w klasie zagrozenia ,,palne gazy” — podzial kategorii 1 na dwie podkategorie,
zmiany edytorskie w niektorych definicjach zawartych w rozdziatach dotyczacych klas
zagrozen dla zdrowia, zmiany w zalaczniku 3 do GHS w zakresie zwrotow dotyczacych
bezpiecznego stosowania substancji i mieszanin.

W 2017 r. na spotkaniach podkomitetu omawiano, mig¢dzy innymi, nast¢gpujace zagadnienia:

— zmiany w zalgcznikach 1, 2 1 3 do GHS w zakresie rewizji zwrotow dotyczacych
bezpiecznego stosowania substancji i mieszanin chemicznych (zwroty P), majace na
celu bardziej przejrzyste ich brzmienie dla oséb uzywajacych/stosujacych chemikalia,
zard6wno konsumentdéw, jak i uzytkownikow zawodowych lub profesjonalnych. Prace
majg takze na celu uproszczenie kryteriow doboru zwrotow P;

— 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 sg
przez przedstawicieli przemyshu, majg na celu przygotowanie przyktadow etykiet, ktore
zostang zamieszczone w jednym z zalacznikéw do GHS, aby pomoéc przemystowi
wlasciwie oznakowywac mate opakowania substancji chemicznych i ich mieszanin;

— aktualizacja zapisow dotyczacych kryteriow klasyfikacji  znajdujacych  sie¢
W poszczegdlnych rozdziatach GHS, tak aby zawieraty one takze informacje o tym jak
wykorzysta¢ wyniki badan in-vitro podczas klasyfikacji substancji/mieszanin
chemicznych ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia. Grupa robocza rozpoczela prace
od analizy rozdzialu 3.2 UN GHS (dziatanie Zrace/draznigce na skorg). Obecnie
W rozdziale 3.2 GHS brak jest kryteriow in-vitro, ktére pozwolg oceni¢ czy na
podstawie przeprowadzonego badania (badan) in vitro substancja/mieszanina powinna
by¢ klasyfikowana jako zraca/draznigca dla skory czy tez nie. Kryteria klasyfikacji
zawarte sg w rozdziale 3.2 GHS odnosza si¢ jedynie do wynikow badan in vivo
dotyczacych dziatania zragcego/draznigcego na skore;

— utworzenie listy zawierajgcej substancje z uzgodniong na poziomie $wiatowym
klasyfikacja zgodna z wymaganiami GHS. W wyniku przeprowadzonego projektu
pilotazowego przygotowano klasyfikacje, zgodng z GHS, dla czterech substancji.
W latach 2017-2018 projekt bedzie kontynuowany. Uczestnicy projektu skupia si¢
na porownaniu klasyfikacji substancji w dostgpnych obecnie listach, np. Zatacznik VI
do rozporzadzenia CLP, lista japoniska czy klasyfikacja w transporcie;

— prace nad rewizjg rozdzialu 2.1 GHS — substancje/mieszaniny/wyroby wybuchowe.
Klasyfikacja w tej klasie zagrozenia i1 przypisanie do odpowiedniej grupy zalezy
od tego, w jakim opakowaniu dana substancja/mieszanina/wyrob byty badane — zwykle
jest to opakowanie, ktore stuzy potem do transportu. W przypadku, gdy taka
substancja/mieszanina/wyrob zostanie wyjeta z opakowania moze mie¢ inne
wlasciwosci wybuchowe niz te, ktore zostaty ustalone podczas testu. Trwaja prace nad
ustaleniem odpowiedzi, czy kryteria klasyfikacji w tej klasie zagrozenia, ktore zostaty
opracowane na potrzeby transportu towaréw niebezpiecznych, sg wystarczajace
na potrzeby GHS;
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— prace nad utworzeniem w GHS nowej klasy zagrozen - chemikalia pod cisnieniem.
Problem zostal poruszony przez przedstawicieli przemystu, ktérzy zwrocili uwage,
ze W transporcie towarow niebezpiecznych (TDG) znajduja si¢ pozycje opisane jako
chemikalia pod ci$nieniem - numer UN  3500-3505. Pod wzglgdem
wlasciwos$ci/zagrozen takie substancje 1 mieszaniny przypominajg aerozole, lecz sg
pakowane w dozowniki aerozolu do objetosci 450 litrow. Wedlug przedstawicieli
przemystu obecny rozdziat 2.3 GHS (Wyroby aerozolowe) nie do konca jest wlasciwy
do okreslenia zagrozen stwarzanych przez substancje/mieszaniny objete numerem UN
3500-3505.

3.6 Prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego REACH i CLP

Powotane na mocy art. 124 rozporzadzenia REACH Krajowe Centrum Informacyjne ds.
REACH (Helpdesk) rozpoczeto swojg dziatalnos¢ 1 czerwca 2007 r. W zwiazku z wejSciem
w zycie dnia 20 stycznia 2009 r. rozporzadzenia CLP w sprawie klasyfikacji, oznakowania
| pakowania substancji i mieszanin, Krajowe Centrum Informacyjne ds. REACH rozszerzyto
dzialalnos¢, tworzac w swojej strukturze Krajowe Centrum Informacyjne ds. CLP zgodnie
Zart. 44 rozporzadzenia CLP 1 =zaczelo wudziela¢ przedsiebiorcom oraz innym
zainteresowanym stronom porad i wskazowek odnos$nie obowigzkow, jakie moze na nich
naktada¢ ten akt prawny.

W celu ufatwienia zainteresowanym stronom dost¢pu do informacji stworzono funkcjonalne
strony internetowe: www.reach.gov.pl oraz www.clp.gov.pl, na ktérych uzytkownik jest
W stanie zapoznaé si¢ ze wszystkimi istotnymi dokumentami dotyczacymi rozporzadzen
REACH oraz CLP. Dzi¢ki mechanizmowi zadawania pytan poczta elektroniczng istnieje
mozliwo$¢ skierowania pytania do specjalistow, po uprzednim zarejestrowaniu si¢
i zalogowaniu w serwisie. W 2017 r. liczba firm zainteresowanych korzystaniem z pomocy
Centrum wzrosta do 3400, przy czym od stycznia do konca grudnia 2017 r. na stronie
Centrum zarejestrowato si¢ 227 firm. Ponadto, w tym okresie z wykorzystaniem obu
wspomnianych stron zadano 358 pytan.

Pytania dotyczace rozporzadzen REACH oraz CLP
w2017r
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Liczba pytan skierowanych do Krajowego Centrum Informacyjnego w 2017 r.

35


http://www.reach.gov.pl/
http://www.clp.gov.pl/

Znaczna czes$¢ pytan kierowana byta do specjalistoéw drogg telefoniczng i mailowa. W okresie
od stycznia do grudnia, pracownicy Centrum odebrali 1672 telefony oraz 557 maili
Z zapytaniami. Zatem ogo6lna liczba zapytan skierowanych do Krajowego Centrum
Informacyjnego w 2017 r. wyniosta: 2587 i1 byla wyzsza o 158 pytan od roku ubieglego.
Poréwnujgc ogolng liczbe pytan z 2017 r. z latami ubieglymi (2010-1016) mozna stwierdzi¢,
iz liczba przesytanych pytan do Krajowego Centrum caty czas utrzymuje si¢ na podobnym,
wysokim poziomie i nie byta nigdy mniejsza niz 2100 pytan w danym roku.

Liczba pytan dotyczacych rozporzadzen REACH
oraz CLP w latach 2010-2017
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Liczba pytan skierowanych do Krajowego Centrum Informacyjnego w latach 2010-2017.
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Oprocz pytan od krajowych przedsigbiorcow pojawialy sie takze zapytania od firm i innych
zainteresowanych stron zaréwno z terenu innych panstw Unii Europejskiej, jak i spoza Unii.
Polskie Centrum, tak jak w latach ubiegtych, byto w czolowce Panstw Unii Europejskiej
pod wzgledem liczby otrzymanych zapytan dotyczacych rozporzadzen REACH i CLP.

Tematyka przekazywanych pytan do helpdesk-u w 2017 r. byla bardzo podobna do tej
Z poprzednich lat. Pojawito si¢ wiele pytan od matych 1 mikroprzedsiebiorstw, ktore dopiero
rozpoczynaja produkcje badz import chemikaliéw. Pytania dotyczyly wprowadzania na rynek
krajowy oraz unijny substancji i mieszanin chemicznych, procedury rejestracji i wymogu
przedktadania zapytania do Europejskiej Agencji Chemikaliow. W dalszym ciagu
przedsigbiorstwa miaty problem z interpretacja przepisow, ktére dotycza ustalenia momentu,
w ktorym odpad traci swoj status i staje si¢ substancja podlegajaca przepisom rozporzadzenia
REACH. W zwigzku z tym znaczna liczba zadawanych pytan dotyczyta m.in. koniecznos$ci
rejestracji substancji odzyskiwanych 1 kryteriow determinujacych utrat¢ statusu odpadu.
Wiele osob pytato o art. 10 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U.2013.21),
ktory wskazuje na kryteria uznania przedmiotu lub substancji za produkt uboczny
I ewentualne obowigzki wynikajace z tego tytulu z rozporzadzenia REACH.

Inne czgsto pojawiajace si¢ zapytania dotyczyly probleméw zwigzanych z uczestnictwem
w Forach Wymiany Informacji o Substancjach (SIEF), wypelianiem dokumentacji
rejestracyjnej  substancji, wspdlpracy potencjalnych rejestrujacych w  konsorcjum
I z wiodacym rejestrujacym, sporzadzaniem raportu bezpieczenstwa chemicznego, co $cisle
zwigzane bylo ze zblizajacym si¢ trzecim terminem rejestracji wlasciwej. Przedsigbiorstwa
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rozpoczety  przygotowywa¢  petlng  dokumentacj¢  rejestracyjng  dla  swoich
produkowanych/importowanych powyzej 1 tony/rok substancji, gdyz musza zdazy¢
z wykonaniem jej do 1 czerwca 2018 r. Wiele pytan dotyczyto roéwniez kosztow zwigzanych
Z rejestracja oraz zglaszano problemy techniczne zwigzane ze stosowaniem narzedzi
informatycznych, stuzgcymi do jej przeprowadzenia (program IUCLID 6 i portal REACH-
IT). Przedsigbiorstwa, ktore juz dokonaty rejestracji w minionych latach pytaly o to, jak
prawidtowo przeprowadzi¢ aktualizacje dokumentacji rejestracyjnej, wypethi¢ decyzje
wydang przez ECHA, przekaza¢ role wiodacego rejestrujacego. Dos¢ znaczna cze$¢ pytan
dotyczyla rowniez rejestracji wstepnej, ktorej wykonywanie zostato zakonczone 31 maja
2017 r. W zawiazku z tym pytano, jak bedzie wygladata procedura od 1 czerwca 2017 r. i czy
sg w przepisach przewidziane jeszcze okresy przejSciowe. Przedsiebiorstwa byly takze
zainteresowane, czy zapasy substancji przez nich zgromadzone przed dniem 1 czerwca
2018 r. (zakonczenie ostatniego okresu przejsciowego) bedzie mozna sprzedac i stosowac
po ww. dacie.

Ponadto wiele pytan skierowanych do Centrum dotyczylo ustawy 0 substancjach
chemicznych i ich mieszaninach, a szczegélnie art. 15, ktéry wskazuje na obowigzek
poinformowania Inspektora o sprowadzaniu i wytwarzaniu mieszaniny klasyfikowanej jako
niebezpieczna lub jako stwarzajaca zagrozenie. Pytano o narzedzie informatyczne o nazwie
ELDIOM, za pomoca ktorego takie poinformowanie nalezy przesyta¢ do Biura. W dalszym
ciggu duzym zainteresowaniem cieszyta si¢ rowniez tematyka dotyczaca kart charakterystyki,
ich formatu, a przede wszystkim rozszerzonej karty charakterystyki z zatgcznikami w postaci
scenariuszy narazenia. Duza cze$¢ przedsigbiorcow miata problem z uzyskaniem scenariuszy
narazenia od dostawcéw oraz z ich wdrozeniem w swojej firmie.

Dodatkowo, pytania dotyczyty listy kandydackiej i substancji SVHC (substancje wzbudzajace
szczegdlne obawy) oraz procedury udzielania zezwoleh. Pytano o zalacznik XIV do
rozporzadzenia REACH, a W szczegodlnosci o daty, ktore tam zostaty wpisane tj. daty sktadnia
wniosku oraz daty ostateczne. Czgsto pytano o kryteria klasyfikacji, oznakowanie substancji
i mieszanin wedtug przepisow rozporzadzenia CLP oraz o wylaczenia ze stosowania tego
rozporzadzenia.

W okresie od 1 stycznia do 31 grudnia 2017 r. Krajowe Centrum Informacyjne wyszlo
naprzeciw oczekiwaniom przedsigbiorcow i zorganizowato po raz kolejny ,,Drzwi Otwarte”
dla firm, ktérych dotycza przepisy rozporzadzen REACH oraz CLP. Pracownicy Centrum
udzielali konsultacji, porad 1 wskazowek firmom na temat obowigzkow, jakie nakladaja
na przedsigbiorcow wymienione powyzej akty prawne. W spotkaniach wzieto udziat 10 firm
Z terenu catej Polski.

Krajowe Centrum Informacyjne wspotpracowato ponadto z organami nadzoru, takimi jak
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 wspolpracuje z Punktem Kontaktowym
ds. Produktoéw dziatajacym w Ministerstwie Rozwoju na podstawie przepisow rozporzadzenia
764/2008 Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgcego
procedury dotyczace stosowania niektorych krajowych przepisoOw technicznych do produktow
wprowadzonych legalnie do obrotu w innym panstwie czlonkowskim oraz uchylajace decyzje
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nr 3052/95/WE. W ramach tej wspolpracy przygotowano 2 odpowiedzi na przekazane
przez Punkt zapytania.

Krajowe Centrum Informacyjne ds. REACH i CLP bierze udzial w unijnej sieci Help - Net
i w Help Net Steering Group (REACH and CLP Helpdesk Correspondents’ Network). Dzieki
uczestnictwu w pracach sieci mozliwa jest $cista wspoipraca z podobnymi jednostkami
wszystkich panstw cztonkowskich, helpdeskiem Agencji i Komisjg Europejska. Wynikiem tej
wspolpracy sg ujednolicone na poziomie unijnym odpowiedzi na trudne pytania
oraz zharmonizowane podejscie do zagadnien stwarzajacych szczegélne problemy
interpretacyjne.  Wspodlprace t¢ umozliwia narzedzie informatyczne utworzone
przez Europejska Agencje Chemikaliéw, jakim jest platforma wymiany pytan i odpowiedzi —
Help Net Exchange (HELPEX). W 2017 r. pracownicy Biura umiescili na platformie
HELPEX sze$¢ pytan dotyczacych problematycznych zagadnien, uzyskawszy tym samym
ujednolicone na poziomie wspolnotowym odpowiedzi, ktoére zostaly przekazane
zainteresowanym podmiotom.

W 2017 r. w ramach wspotpracy sieci Help Net Steering Group z FORUM (Forum wymiany
informacji o egzekwowaniu przepisow, ktore jest siecia organdw nadzoru nad
przestrzeganiem przepisow rozporzadzen w sprawie REACH, CLP 1 PIC) pracownik
Krajowego Centrum Informacyjnego wziatl udziat w warsztatach poswigconych tematyce
rozporzadzenia CLP. W trakcie szkolenia poruszano aspekty praktycznego podej$cia do
klasyfikacji i oznakowania substancji i mieszanin zgodnie z ww. aktem prawnym.

W ramach podnoszenia swoich kwalifikacji pracownicy Centrum w dniach 9-10 marca
2017 r. wzigli udzial w warsztatach (REACH 2018 SME workshop — road to successful
registration) zorganizowanych przez Europejskie Stowarzyszenie Rzemiosta oraz Matych
i Srednich Przedsicbiorstw - UEAPME oraz Europejska Agencje Chemikaliow. Warsztaty
odbyty sie w Wiedniu i dotyczyly rejestracji substancji w 2018 r. przez Mate i Srednie
Przedsigbiorstwa, w tym wsparcia, procedur i narzedzi informatycznych z jakich moga
korzysta¢ przedsigbiorstwa.

W marcu 2017 r. pracownik Centrum uzyskal po$wiadczenia bezpieczenstwa w zakresie
dostgpu do informacji niejawnych Organizacji Traktatu Polnocnoatlantyckiego (NATO
Confidential) oraz w zakresie dostgpu do informacji niejawnych Unii Europejskiej (UE
Confidendial). Dlatego tez 17 maja 2017 r. wzigl udziat w szkoleniu w zakresie ochrony
informacji niejawnych w systemach teleinformatycznych, ktoére odbylo si¢ w Warszawie
i bylo przeprowadzone przez Agencje Bezpieczenstwa Wewngtrznego. Szkolenie
dla administratoréw systemow i inspektoréw bezpieczenstwa teleinformatycznego wymagane
jest przepisami art. 52 ust. 4 ustawy o ochronie informacji niejawnych?’.

W 2017 r. dane kontaktowe do Krajowego Centrum zostaly zamieszczone w broszurze,
dotyczacej dzialajacych w Polsce sieci 1 punktow informacyjnych, ktore specjalizujg si¢
w réznych aspektach funkcjonowania Unii Europejskiej. Podano tam dane kontaktowe
i krotki opis tego, czym Centrum si¢ zajmuje. Broszura dostepna jest na stronie
Przedstawicielstwa Komisji Europejskiej:

16 Rozporzadzenie (WE) nr 764/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace
procedury dotyczace stosowania niektorych krajowych przepisow technicznych do produktow
wprowadzonych legalnie do obrotu winnym panstwie czlonkowskim oraz uchylajgce decyzje nr
3052/95/WE (Dz. Urz. UE L 218 7 13.8.2008, str. 21).

17 Ustawa z dnia 5 sierpnia 2010 r. o ochronie informacji niejawnych (Dz, U. z 2010 r. Nr 182, poz. 1228)
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3.7 Wyroby tytoniowe

W 2017 r. pracownicy Biura realizowali zadania natozone na Inspektora ustawa o ochronie
zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych'® zwanej dalej ,,ustawa

tytoniowa”. Zadania te realizowane byly glownie przez Wydzial do spraw Wyrobow
Tytoniowych (WWT).

W dniu 8 marca 2017r. uptynat termin dokonywania zgloszen papieroséw elektronicznych
I pojemnikow zapasowych oraz wyroboéw tytoniowych wprowadzonych do obrotu przed
dniem wejs$cia w zycie ustawy tytoniowej.

Na koniec roku 2017 na podstawie art. 8a ustawy tytoniowej przemyst, poprzez EU-CEG
(European Union — Common Entry Gate,) przekazal informacje, w podziale na marki
i rodzaje, dotyczace 2889 wyrobow tytoniowych, natomiast liczba zgloszen papierosow
elektronicznych i pojemnikoéw zapasowych osiagneta wartosé 14 260.

W roku 2017 pracownicy Biura prowadzili weryfikacje kompletnosci dokonywanych
zgloszen oraz weryfikacj¢ wplat wnoszonych za zgloszenia papierosow elektronicznych
I pojemnikow zapasowych na podstawie o§wiadczen zatgczanych do zgloszen.

Dziatajac na podstawie art. 11b ust. 8. ustawy tytoniowej pracownicy WWT prowadzili
nastepujace dzialania:

1. wystawiono 129 wezwan do uzupehlienia brakow w zgloszeniach papierosow
elektronicznych i1 pojemnikéw zapasowych. Wezwania odnosity si¢ do okoto 11 tys.
zgloszen 1 skierowane byly do 63 podmiotow z UE oraz 66 firm majacych siedziby
poza terytorium UE;

2. zweryfikowano 3391 optat zwigzanych ze zgloszeniami papieroséw elektronicznych
I pojemnikow zapasowych

3. przeanalizowano 3882 zgtoszen tych wyrobow pod wzgledem ich kompletnosci.

W dniu 31 marca 2017 r. uptynat termin na przekazywanie do Inspektora sprawozdan dot.
wielkosci sprzedazy wyrobow tytoniowych oraz papierosow elektronicznych i1 pojemnikow
zapasowych. Po uplywie powyzszego terminu pracownicy WWT rozpoczeli procedure
postgpowania przy naktadaniu administracyjnych kar pienigznych w  zwigzku
z nieprzekazywaniem w formie elektronicznej Inspektorowi danych wskazanych w art. 8a ust.
6 pkt. 2. Pracownicy WWT prowadzili nastgpujace dziatania w tym zakresie:

1. Przeanalizowano przekazane informacje dotyczace 2390 wyrobdéw od 51
przedsigbiorstw z Polski i z zagranicy.

2. Wszczeto 1 prowadzono postepowania administracyjne wobec 32 przedsigbiorcow,
bedacych producentami lub importerami wyroboéw tytoniowych, w przedmiocie
wymierzenia im Kkary za nieprzekazanie Inspektorowi w terminie danych
dotyczacych wielkos$ci sprzedazy w roku 2016.

18 Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. 0 ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (Dz. U. 2017 r. poz. 957 z p6zn. zm.)
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3. W zwigzku z niedorgczeniem zwrotnego potwierdzenia odbioru, w dalszym ciggu
nie ma pewnos$ci, ze udalo si¢ wszcza¢ postepowanie w stosunku do osmiu
podmiotow. Kwestia ta jest wyjasniana we wspotpracy z operatorem pocztowym.

4. W stosunku do 12 przedsigbiorcow, ktorych siedziby znajduja si¢ poza terytorium
Unii Europejskiej, zostato wystosowane wezwanie do wyznaczenia pelnomocnika
do doreczen. Obowigzku tego dopetity dwa podmioty.

5. W przypadku postepowan prowadzonych w stosunku do pozostatych 10
przedsigbiorcéw spoza UE, wszystkie kierowane do nich pisma byty sktadane do
akt sprawy ze skutkiem dor¢czenia.

6. Trzy sposréd 20 podmiotdéw majacych swoja siedzib¢ na terytorium Unii
Europejskiej wyznaczyto petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu.

7. W pozostalych przypadkach przedsigbiorcy wystgpowali samodzielnie. tacznie
zostalo ztozonych do akt spraw 6 pelnomocnictw.

8. W toku prowadzonych postepowan pracownicy WWT wystali 9 zawiadomien
0 mozliwosci wgladu do akt sprawy i wypowiedzenia si¢ co do zebranych
dowoddéw 1 materiatow oraz zgtoszonych zadan.

9. Strony postgpowan wystapily 5 razy o umozliwienie im skorzystania z tego
uprawnienia. Akta sprawy zostaly udostgpnione przez pracownikow WWT
W siedzibie Biura zgodnie ze ztozonymi wnioskami.

10. Strony postgpowan wniosty tacznie 42 pisma zawierajace wyjasnienia i stanowiska
W sprawie.

11. Wystosowano jedno wezwanie do ztozenia dodatkowych wyjasnien przez strone
postepowania.

12. W stosunku do dwoch podmiotéw zostaty wydane postanowienia wyznaczajace
termin do przedstawienia dowodow potwierdzajacych usunigcie naruszenia prawa.

13. Dwa postepowania zostaly umorzone ze wzgledu na ich bezprzedmiotowos¢.

14. Decyzjami merytorycznymi zakonczyto si¢ 6 postepowan.

15. W stosunku do 4 podmiotéw zostaly wydane decyzje o odstgpieniu od nalozenia
administracyjnej kary pieni¢znej z uwagi na znikomg wag¢ naruszenia
| zaprzestanie przez stron¢ naruszania prawa.

16. W stosunku do pozostatych dwoch podmiotow zaistniata konieczno§¢ umorzenia
podstepowania w czesci 1 odstgpienia od nalozenia administracyjnej kary
pieni¢znej w pozostatym zakresie.

Niezakonczone postgpowania beda kontynuowane w 2018 r.

Na podstawie art. 8ab ust. 5 ustawy tytoniowej pracownicy WWT wystawili 60 wezwan do
wniesienia opfaty rocznej za otrzymywanie, przechowywanie, przetwarzanie, analize
I publikowanie informacji dotyczacych wyrobow tytoniowych. W zwigzku z niewniesieniem
W wyznaczonym zobowigzanemu terminie optaty rocznej wystawiono jeden tytut
wykonaweczy, ktory zostat przestany do wtasciwego Urzedu Skarbowego.

Pracownicy Biura udzielili okoto 806 odpowiedzi pisemnych i 711 odpowiedzi ustnych
Z zakresu przepisOw ustawy tytoniowej. Inspektor odpowiedzial na 6 wnioskow o dostep do
informacji publicznej w zakresie tematyki dotyczacej ustawy tytoniowe;.

Na podstawie art. 8ab ust. 1 i 11b. ust. 10 ustawy tytoniowej, informacje uzyskane przez

Inspektora dotyczace wyrobow tytoniowych oraz odpowiednio elektronicznych papieroséw
I pojemnikow zapasowych udostgpniane sa w Biuletynie Informacji Publicznej. W ramach
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tego zadania pracownicy Biura przygotowali 8 publikacji. Ostatnia publikacja zawierata 6268
prezentacji wyrobow powigzanych i 4528 prezentacji wyrobdw tytoniowych.

W ramach realizacji zadan nalozonych na podstawie art. 11a ustawy tytoniowej, Inspektor
wydal cztery zezwolenia na udostepnianie po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo
udostepnianie po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej nowatorskiego wyrobu tytoniowego.

Kolejnym waznym zadaniem realizowanym w 2017 r. bylo prowadzenie weryfikacji
maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla
(TNCO) w dymie papierosowym na podstawie art. 10 ww. ustawy. Weryfikacje Inspektor
przeprowadzal weryfikacje zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 1 wrze$nia
2016 r. w sprawie wykazu laboratoriow przeprowadzajacych weryfikacje maksymalnego
poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny 1 tlenku wegla w dymie
papierosowym w Oddziale Laboratoryjnym do spraw Krajowej Kontroli Substancji
Szkodliwych w  Wyrobach Tytoniowych przy Wojewddzkiej Stacji  Sanitarno-
Epidemiologicznej w Lodzi. Podstawa wspotpracy Biura z Oddziatem Laboratoryjnym bylo
porozumieniu podpisanym na poczatku 2017 r. oraz na uzgodnionym harmonogramie
przekazywania probek. W ramach opisywanego zadania w 2017 r. Inspektor wezwatl
producentéw papierosOw majacych siedzibe¢ na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej do
przekazania 103 probek papierosow koniecznych do przeprowadzenia weryfikacji
maksymalnego poziomu wydzielanych TNCO w dymie papierosowym.

W 2017 r. pracownicy Biura uczestniczyli w dziataniach, ktorych celem byla poprawa
wspotpracy z organami nadzoru wilasciwymi do kontroli wypetniania obowigzkow
nalozonych ustawg o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych. W ramach tych prac pracownicy Biura uczestniczyli w Krajowej Naradzie
Pracownikéw Pionu Higieny Pracy, Wojewodzkich Stacji Sanitarno-Epidemiologicznych
w Konstancinie-Jeziornej w dniach 26 — 28 kwietnia 2017 r. Pracownicy Biura brali rowniez
udzial w spotkaniu zorganizowanym w siedzibie UOKiK w Warszawie, na ktorym obecni
byli przedstawiciele Inspekcji Handlowej, Inspekcji Sanitarnej oraz Ministerstwa Zdrowia.
Podczas spotkania ustalono konieczno$¢ zacie$nienia roboczych kontaktéw niezbgdnych do
udzielania wtasciwych odpowiedzi na pytania przedsigbiorcow, potrzebe dzielenia si¢
informacjami w procesie prowadzenia inspekcji oraz ustalono, ze pracownicy Biura
poprowadzg szkolenia dla wtasciwych inspekcji, w celu przekazania informacji o nowych
zadaniach Inspektora naloZzonych ustawa tytoniowa.

Inspektor i pracownicy WWT uczestniczyli w konferencji, zorganizowanej przez
Ministerstwo Zdrowia we wspolpracy ze Swiatowa Organizacja Zdrowia i Polska Agencija
Prasowa, na ktorej zaprezentowano raport WHO przedstawiajacy zagrozenia 1 rozwigzania
W przeciwdziataniu epidemii tytoniowej w Europie iw Polsce. Podczas tej konferenciji,
pracownicy Biura przedstawili dwie prezentacje:

— na temat polskiego rynku wyrobdéw tytoniowych i1 powigzanych na podstawie
informacji zawartych w systemie EU CEG MS Reporting Tool,
— natemat weryfikacji TNCO w dymie papierosowym.
Na prosbe Prevention of Noncommunicable Diseases Department WHO pracownicy WWT
opracowali rowniez odpowiedzi do ankiety ,,Survey on heat not burn (HNB) tobacco

41



products” podajac informacje o regulacjach prawnych dotyczacych nowatorskich wyrobow
tytoniowych oraz ich dostgpnosci na rynku polskim.

Pracownicy WWT uczestniczyli w spotkaniach organizowanych przez Komisj¢ Europejska,

podczas ktorych omawiano problemy zwigzane z procesem wdrazania przepisOw Dyrektywy
2014/40/UE:

— dwa spotkania Group of Experts on Tobacco Policy,
— MSREP Users Technical Workshop
— trzy konferencje internetowye tzw. EU-CEG Webinars,

Pracownicy WWT zaangazowani sg rowniez w dziatania Joint Action on Tobacco Control
(JATC) prowadzonych w ramach Trzeciego Programu Zdrowia Unii Europejskiej na lata 2014
— 2020. Biuro bierze udziat w pracach w JATC w charakterze ,,collaborating partner”.

W celu realizacji zadan Inspektora wynikajacych z artykulu 11 d, ust. 4 ustawy tytoniowe;j
pracownicy WWT dokonali przegladu ponad stu publikacji naukowych na temat e-
papierosow. W ramach tego dziatania zgromadzono ponad 30 artykuldow czasopism
zagranicznych (m.in. tj. Tobacco Control, Preventive Medicine, Addictive Behaviors,
International Journal of Drug Policy) na temat stosowania e-papieroséw, prowadzacego do
uzaleznienia od nikotyny oraz do inicjacji badz eskalacji spozycia wyrobow tytoniowych.

W 2017 r. WWT prowadzone byty dzialania zwigzane z tworzeniem aplikacji do ewidencji
papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych

Pracownicy WWT prowadzili i aktualizowali zaktadk¢ “Tyton, e-papierosy” na stronie
internetowej Biura ds Substancji Chemicznych. W roku 2017 8% wszystkich wejs¢ na strong
www.chemikalia.gov.pl  dotyczylo poszukiwania informacji zwigzanych z tematyka
tytoniowq.

W ramach ksztalcenia zawodowego, pracownicy WWT uczestniczyli w nastepujacych
szkoleniach i konferencjach:

— ,,European Conference Tobacco or Health (ECTOH)”, podczas ktorej omawiano
wspotczesne problemy zwigzane z realizacja polityk stuzacych ograniczeniu spozycia
tytoniu w panstwach europejskich

— ,,E-Cigarette Summit 2017 Science, Regulation & Public Health”, dotyczaca
papierosOw elektronicznych, na ktorej dokonano przegladu najnowszych badan
naukowych na temat papieroséw oraz przedyskutowaniem ich wplywu na zdrowie
spoteczenstwa

— "Woydawanie decyzji administracyjnych - wszczgcie postepowania, postgpowanie
wyjasniajace, przygotowanie i wydanie decyzji - kompleksowe warsztaty",

— "Nowelizacja Kodeksu Postepowania Administracyjnego - nowe uregulowania zasad
ogolnych, zalatwiania spraw, dorgczen, termindw, dowodow, mediacji, elementéw
decyzji, ugody, milczacego zatatwiania, odwotan, postepowania uproszczonego, kar,
opftat i kosztow"

— ”Nowelizacja przepisow Kodeksu Postegpowania Administracyjnego oraz zmiany
w egzekucji administracyjnej”

— ,,Profesjonalna obstuga trudnego klienta"

— ,,Odmowa udostgpnienia informacji publicznej 1 informacji sektora publicznego”
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— ,,Zarzadzanie zespolem w administracji publicznej — warsztaty praktyczne”

- ,MS Excel - operacje podstawowe” oraz “MS Excel - operacje
sredniozaawansowane”

— XVIII Ogolnopolskiej Konferencji ,,Tyton a Zdrowie. Wspodtczesne oblicza alkoholu,
narkotykow i tytoniu”, podczas ktoérej prezentowano doniesienia naukowe zwigzane
Z szeroko rozumianym problemem uzaleznien, w tym od tytoniu i wyrobow
powigzanych

4, Wspotudzial w dzialalnosci legislacyjnej

W 2017 r. dziatania legislacyjne Biura byly w szczegoélnoSci zwigzane z przygotowaniem
projektu ustawy o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.
Konieczno$¢ wprowadzenia zmian w ustawie o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
podyktowana byla przede wszystkim zakonczeniem w dniu 1 czerwca 2017 r. mozliwosci
stosowania klasyfikacji i oznakowania mieszanin z zastosowaniem przepisow dyrektywy
1999/45/EWG, zgodnie z przepisem art. 61 ust. 4 (drugi akapit) rozporzadzenia CLP.
Zakonczenie mozliwosci stosowania transponowanych w ustawie przepisow ww. dyrektyw
wynika bezpo$rednio z art. 61 ust. 4 (drugi akapit) rozporzadzenia CLP, a ustawa w art. 19
ust. 6, art. 20 ust. 12 1 art. 22 ust. 8 odwoluje si¢ do tego rozporzadzenia, bledem jednak
byloby pozostawienie w ustawie przepisow, ktore juz nie moga by¢ stosowane. Nowelizacja
wskazanej ustawy zawiera takze zmiany dostosowujace prawo krajowe do zatacznika VIII do
rozporzadzenia CLP, ktory wprowadza obowigzek przekazywania danych o mieszaninach
wprowadzanych do obrotu i sklasyfikowanych jako stwarzajgce zagrozenie na podstawie
wywieranych skutkéw fizycznych Iub dziatania na zdrowie. Informacje te zgodnie
z artykutem 45 tego rozporzadzenia powinny by¢ zbierane przez Inspektora jako powotanego
zgodnie z artykutem 12 ust.1 pkt 3 lit. ¢ ustawy organu wlasciwego. W projekcie zwarto
réwniez rozwigzania dotyczace postepowan prowadzonych przez Inspektora (dorgczenia,
dopuszczenie mozliwosci prowadzenia korespondencji w jezyku angielskim). Ponadto,
dostosowano katalog zadan Inspektora do obowiagzkéw wynikajacych z przepisOw o ochronie
zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.

Dziatalnos$¢ legislacyjng realizowano takze poprzez wspdipracge z Ministerstwem Zdrowia
W przygotowaniu nowelizacji ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, w szczegdlnosci
w zakresie dotyczacym ewentualnych nowych kompetencji Inspektora zwigzanych
z procedurg wydawania zezwolen na prowadzenie dziatalno$ci przez przedsigbiorcow
w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, Wywozu,
wewnatrzwspdlnotowej dostawy lub wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia do
obrotu nowej substancji psychoaktywnej, w tym w postaci mieszaniny lub w wyrobie oraz
zadaniami z zakresu rejestracji, o ktorej mowa w art. 7 rozporzadzenia® nr 111/2005
okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow pomiedzy Unig
a panstwami trzecimi.

Ponadto, Biuro uczestniczylo w uzgodnieniach szeregu innych aktéw prawnych zgodnie
z ustawowymi kompetencjami, komentowaniu dla Ministerstwa Spraw Zagranicznych
postepowan dotyczacych chemikaliéw przed Europejskim Trybunatem Sprawiedliwos$ci oraz
komentowaniu projektéw aktéw prawnych dotyczacych chemikaliow przygotowywanych
przez instytucje Unii Europejskiej. przegladu przepisow aktéw prawnych w zwigzku ze

19 Rozporzadzenie Rady nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykéw pomigdzy Unig a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 2005 nr 22, str. 1)
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zmiang ustawy — Kodeks Postepowania Administracyjnego i wskazania potrzeby rezygnacji
lub nie z zasady dwuinstancyjnosci postepowan konczacych si¢ wydaniem przez Inspektora
do spraw Substancji Chemicznych decyzji administracyjnych;

5. Inne dzialania realizowane przez Biuro

5.1 Wspolpraca z organami administracji centralnej

W ramach wspotpracy z Ministerstwem Zdrowia podj¢to w 2017 r. nastepujace dziatania:

opracowano wklad do Informacji dla Sejmu 1 Senatu o udziale Rzeczypospolitej

Polskiej w pracach Unii Europejskiej, uwzgledniajac migdzynarodowe dziatania Biura,

— przygotowano wktad do instrukcji wyjazdowej dla delegacji Ministerstwa Zdrowia do
udziatu w 140 Sesji Rady Wykonawczej] WHO,

— przygotowano, w zakresie kompetencji Biura, tezy do wystgpienia Ministra Zdrowia
podczas panelu dyskusyjnego pt.: ,,Minimizing the adverse effects of chemicals on
human health and the environment”, zorganizowanego w trakcie Konferencji Ministrow
Zdrowia i Srodowiska (czerwiec, Ostrawa),

— opracowano wktad do czg$ci opisowej Strategii Polityki Ekologicznej Panstwa 2030
(PEP) dotyczacej zréwnowazonego zarzadzania chemikaliami oraz propozycje
wskaznikow do PEP 2030,

— przygotowano wstepng analiz¢ dotyczaca mozliwosci implementacji mapy drogowe;j
(WHO roadmap) przyjetej podczas 70 sesji $§wiatowego Zgromadzenia Zdrowia,
opracowanej w celu wzmocnienia zaangazowania sektora zdrowia w bezpieczne
zarzadzanie chemikaliami,

— opracowano odpowiedz na wniosek o udostepnienie informacji publicznej z kancelarii
radcy prawnego na temat regulacji prawnych dotyczacych nanomaterialdéw na poziomie
krajowym oraz UE,

— przekazano uwagi do uzasadnienia projektu rozporzadzenia Ministra Rodziny, Pracy
i Polityki Spotecznej w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natgzen
czynnikow szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy,

— opracowano odpowiedzi na pisma z Ministerstwa Zdrowia w sprawie:

— przepisow technicznych innych panstw cztonkowskich (notyfikacje),

— projektu rozporzadzenia Ministra Srodowiska w sprawie standardow
emisyjnych dla niektorych rodzajow instalacji, zrodet spalania paliw oraz
urzadzen spalania lub wspoltspalania odpadow,

— wkladéw do instrukcji dla delegacji Ministerstwa Zdrowia na 67. Sesj¢
Komitetu Regionalnego WHO EURO,

— projektu rozporzadzenia Ministra Rozwoju 1 Finansow w sprawie
szczegblowych wymagan dla silnikoéw spalinowych w zakresie ograniczenia
emisji zanieczyszczen gazowych 1 czastek stalych przez te silniki,

— projektu ustawy o zmianie ustawy o biokomponentach i1 biopaliwach ciektych
oraz niektorych innych ustaw,

— projektu rozporzadzenia Ministra Rozwoju 1 Finansow w sprawie
szczegbtowego sposobu oraz trybu przeprowadzania przez funkcjonariuszy
Stuzby Celno-Skarbowej kontroli rodzaju paliwa,

— whniosku w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, w celu
ograniczonego 1 kontrolowanego stosowania, na okres 120 dni, srodka ochrony
ro$lin Modesto 480 FS do zastosowania w uprawie rzepaku ozimego.

44



— whniosku w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, w celu
ograniczonego i kontrolowanego stosowania, na okres 120 dni, $rodka ochrony
roslin Cruiser OSR 322 FS z przeznaczeniem do zastosowania w uprawie
rzepaku ozimego,

— rozporzadzenia rzadu Regionu Stotecznego Brukseli dotyczacego zakazu
stosowania pestycydéw na obszarach stanowigcych zagrozenie dla srodowiska
wodnego i dla organizméw wodnych niebedacych przedmiotem zwalczania,

— wydania opinii w zakresie zagadnien dotyczacych stosowania herbicydow
zawierajacych glifosat jako substancje czynna,

Opracowano siedem opinii dotyczacych wnioskow o zwolnienie ze stosowania
rozporzadzenia REACH dla 16 substancji, ze wzgledu na potrzeby obronnosci panstwa.

W ramach wspétpracy z Ministerstwem Srodowiska podjeto nastepujace dziatania:

— przygotowano polskie komentarze do:

konkluzji Rady UE nt. priorytetow 3 sesji Zgromadzenia Srodowiskowego
Narodow Zjednoczonych (UNEA-3),

projektoéw rezolucji dotyczacych partnerstwa dla innowacyjnych rozwigzan,
zanieczyszczenia wody, w tym monitoringu oraz zanieczyszczenia gleby,
w ramach przygotowan do 3 posiedzenia Zgromadzenia Srodowiskowego
Narodow Zjednoczonych - UNEA 3,

dokumentu ,,UNEP background document on Pollution”,

raportu oceniajagcego zdolno$¢ Czarnogéry do otwarcia negocjacji z Unig
Europejska w rozdziale 27-srodowisko,

— opracowano komentarz do matrycy negocjacyjnej projektu rezolucji UNEA-3
Srodowisko i Zdrowie,

— przygotowano wktad do instrukcji na spotkanie Rady ds. Srodowiska (ENVI)
w zakresie wynikow pierwszego posiedzenia stron konwencji Minamata.

— przygotowano komentarz do projektu rozporzadzenia Ministra Srodowiska w sprawie
szczegbtowych wymagan dotyczacych procesu przetwarzania zuzytych baterii
samochodowych kwasowo-otowiowych, zuzytych akumulatorow samochodowych
kwasowo-otowiowych, zuzytych baterii przemystowych kwasowo-otowiowych lub
zuzytych akumulatorow przemystowych kwasowo-olowiowych oraz instalacji
prowadzacych recykling otowiu 1 jego zwigzkoéw lub recykling tworzyw sztucznych.

Ze wzgledu na fakt, iz wiele przedsigbiorstw nadal mialo problem z interpretacja zagadnienia
odpadow w $wietle rozporzadzenia REACH Biuro zwrdcito si¢ z prosbg do Ministerstwa
Srodowiska o zorganizowanie spotkania pt. ,,Odpady w $wietle rozporzadzenia REACH”.
Spotkanie to odbyto si¢ 27 marca 2017 roku w Warszawie i omowiono na nim kwestie utraty
statusu odpadu oraz podejscie do produktu ubocznego.

W ramach wspotpracy z Ministerstwem Rozwoju podjgto nastgpujace dziatania:

— przygotowano komentarz do propozycji wartosci dopuszczalnych stezen na poziomie
Unii Europejskiej (OEL) dla akrylonitrylu, benzenu, niklu 1 jego zwiazkow,

— przygotowanie odpowiedz dla firmy planujacej wprowadza¢ do obrotu na obszarze
Polski substancje i ich mieszaniny,
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— przekazano uwagi jezykowe do tlumaczen projektow rozporzadzen zmieniajacych
zatgcznik XIV do rozporzadzenia REACH.

— przekazano uwagi jezykowe do tlumaczen projektéw rozporzadzen zmieniajacych
zatgcznik XVII do rozporzadzenia (REACH w odniesieniu do metanolu;

— przekazano uwagi jezykowe do tlumaczen projektow rozporzadzen zmieniajgcych
zalacznik  XVII  do rozporzadzenia (REACH w odniesieniu  w odniesieniu do
oktametylocyklotetrasiloksanu (D4) i dekametylocyklopentasiloksanu (D5);

— przekazano uwagi jezykowe do tlumaczen projektéw rozporzadzen zmieniajacych
zatgcznik XVII do rozporzadzenia (REACH w odniesieniu w odniesieniu do substancji
CMR,

— na prosb¢ Dyrekcji Generalnej ds. Ttumaczen Komisji Europejskiej, w weryfikacjach
jezykowych tlumaczen na jezyk polski nazw substancji chemicznych posiadajacych

zharmonizowang klasyfikacje wlaczonych do tab. 3.1 zatacznika VI do rozporzadzenia
CLP.

W 2017 r. pracownicy Biura uczestniczyli w nastepujacych spotkaniach zorganizowanych
w Ministerstwie Rozwoju:

— z przedstawicielami producentéw detergentow do prania, ktore dotyczyto
rozpuszczalnych kapsutek do prania. Przedstawiono wyniki badan dotyczace
rozpuszczalnych kapsutek do prania z udziatem dzieci, a takze sposob oznakowania
i opakowania takich produktow — nieprzezroczyste opakowanie zbiorcze, pudetko
z zamknigciem. Zaprezentowano rowniez projekt kampanii edukacyjno — reklamowej
skierowanej do konsumentow, majacej nacelu bezpieczne stosowanie kapsutek
do prania,

— z przedstawicielami przemystu w zwigzku z toczacym si¢ procesem CLH dla substancji
Bisphenol A i propozycja przyjecia nowej klasyfikacji substancji jako spetniajacej
kryteria art. 57 f (ED),

— z przedstawicielami przemyslu zainteresowanymi nowg klasyfikacja ditlenku tytanu
(TiO2). Francuski urzad wiasciwy ztozyt do ECHA wniosek CLH dotyczacy
wprowadzenia zharmonizowanej klasyfikacji dla dwutlenku tytanu, w ktérym
proponuje dziatanie rakotwodrcze kategorii 1B (Carc. 1B; H350i Wdychanie moze
powodowac raka). Wprowadzenie klasyfikacji zharmonizowanej rakotworczej kategorii
1B dla TiO2 spowoduje natozenie nowych obowigzkoéw na producentdéw i dalszych
uzytkownikéw dwutlenku tytanu, a w niektorych przypadkach moze uniemozliwi¢
produkcje np. przez zakaz stosowania mieszanin przez konsumentow. Pracownicy Biura
wyjasnili  procedure¢ zharmonizowanej klasyfikacji zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia CLP, jakiej bedzie poddany wniosek CLH ztoZony przez Francje,

— z przedstawicielami producentow tworzyw sztucznych oraz organizacji pozarzadowych
w sprawie propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania (CLH) dotyczace
ftalanu diizononylu (DINPu). Podczas spotkania oméwiono propozycje Komitetu ds.
Oceny Ryzyka (RAC) sklasyfikowania substancji ftalan diizononylu (DINP) jako
dziatajacej szkodliwie na rozrodczos¢,

— z przedstawicielami Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobodjczych reprezentujacych pion produktow biobdjczych
z oraz przedstawicielami Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie substancji
propikonazol i konsekwencji prawnych wprowadzenia nowej zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania tej substancji,

— z przedstawicielami producentow $rodkéw ochrony ro$lin dotyczace propozycji
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania substancji propikonazol. Podczas
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spotkania omoéwiono propozycje sklasyfikowania tej substancji jako dziatajacej
szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1B,

— z przedstawicielami przedsigbiorcow wystepujacych w charakterze wnioskodawcy
0 udzielenie zezwolenia na stosowanie substancji wilaczonej do zalacznika XIV
REACH. W czasie spotkania oméwiono kwestie proceduralne i prawne dotyczace
procesu udzielania zezwolen zgodnie z przepisami tytutu VII REACH,

W ramach wspotpracy z Ministerstwem Rozwoju pracownik Biura wziat udzial w spotkaniu
Forum Wymiany Informacji o Chemikaliach zorganizowanym przez Ministerstwo Rozwoju w
dniu 5 wrzesnia 2017 r. w Warszawie. W spotkaniu uczestniczyli takze przedstawiciele
Ministerstwa Zdrowia, Urzgdu Ochrony Konkurencji 1 Konsumentéw, Gléwnego
Inspektoratu  Ochrony Srodowiska, Glownego Inspektoratu Sanitarnego, Ministerstwa
Srodowiska, Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Gloéwnego Inspektoratu Pracy. Podczas spotkania przedstawiciel Biura
przedstawil prezentacje dotyczaca procedury udzielania zezwolen zgodnie z przepisami
rozporzadzenia REACH.

W ramach wspotpracy z Ministerstwem Rolnictwa i Rozwoju Wsi pracownicy Biura
uczestniczyli w zorganizowanym w Ministerstwie Rolnictwa i Rozwoju WSsi spotkaniu
dotyczacym monitorowania zatru¢ spowodowanych $rodkami ochrony ro$lin. Celem
spotkania byto rozpoznanie mozliwosci budowy systemu, w ktorym raportowane bylyby
wszystkie przypadki zatru¢ pestycydami. Optymalnym rozwigzaniem bylaby budowa
jednolitego systemu zbierania informacji o zatruciach wszystkimi chemikaliami, bez podzialu
na okreslone rodzaje. Jest to jednak zbyt odlegla perspektywa iobecnie Ministerstwo
Rolnictwa i Rozwoju Wsi skupi si¢ na utworzeniu odpowiedniego systemu dla Srodkow
ochrony ro$lin podobnego lub identycznego z systemem obowigzujacym dla produktow
biobojczych.

W roku sprawozdawczym pracownicy Biura wzigli udziat w dwoch spotkaniach
W Ministerstwie Finansow w sprawie usprawnienia przepisOw prawnych dotyczacych
nielegalnego wprowadzania do obrotu na cele spozywcze produktow biobdjczych
zawierajacych skazony alkohol etylowy.

5.2.  Wspélpraca z organami nadzoru i innymi partnerami

Glowny Inspektorat Sanitarny

W 2017 r. pracownicy Biura brali udziat w posiedzeniu Forum Wspolpracy w zakresie
nadzoru nad chemikaliami, ktore odbylo si¢ w Warszawie w Gléwnym Inspektoracie
Sanitarnym. W posiedzeniu Forum Wspotpracy udziat wzieli delegowani pracownicy z: Biura
do spraw Substancji Chemicznych, Ministerstwa Zdrowia, Ministerstwa Finanséw
(przedstawiciele Stuzby Celnej), Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, Glownego
Inspektoratu Pracy, Gtéwnego Inspektoratu Ochrony Srodowiska, Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych oraz Gltéwnego
Inspektoratu Sanitarnego. Celem spotkania byla wymiana informacji na temat dziatan
podejmowanych przez inspekcje i urzedy sprawujace nadzor nad przestrzeganiem przepisow
dotyczacych chemikaliow w Polsce. Podczas spotkania pracownik Biura omowit zagadnienia
zwigzane z biezacym stanem prawnym prezentowanym w 2017 r. na spotkaniach CARACAL,
m.in. w zakresie zharmonizowanej klasyfikacji TiO., zatacznika XVII do rozporzadzenia
REACH, oznakowania artykuléw piSmienniczych oraz olejkow eterycznych.
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Wojewodzki Inspektorat Inspekeji Handlowej w Gdansku

Biuro przygotowalo odpowiedz w sprawie dotyczacej wykrycia ftalanow w elementach
rowerka treningowego.

Stuzby Celne

Biuro wspierato Stuzby Celne w realizacji zadan zwigzanych z rozporzadzeniem nr 649/2012
(PIC) oraz tranzytem chemikaliow niebezpiecznych przez obszar Polski.

Zespol Ekspertow ds. Czynnikéow Chemicznych Miedzyresortowej Komisji ds. NDS
i NDN

Pracownik Biura uczestniczyt w posiedzeniu Zespotu Ekspertow ds. Czynnikéw
Chemicznych Miedzyresortowej Komisji ds. NDS i NDN, w dniach 24 - 25 pazdziernika
2017 r., podczas ktorego otrzymal powotanie do ww. Zespolu Ekspertow. Podczas
posiedzenia ustalono propozycje wartosci Najwyzszych Dopuszczalnych Stezen dla
10 substancji chemicznych.

5.2 Upowszechnianie wiedzy

Waznymi obszarami dziatalnosci Biura w zakresie upowszechniania wiedzy zwigzanej
z Dobra Praktyka Laboratoryjng w 2017 r. byta organizacja 13-tego kursu OECD dla
inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Kurs ten odbyl si¢ w Krakowie w dniach 2-5
pazdziernika 2017 r. Kurs zorganizowany zostal, przez Biuro do spraw Substancji
Chemicznych, pod patronatem Grupy Roboczej OECD ds. DPL. W kursie wzi¢to udziat
ponad 80 inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej z 36 panstw czionkowskich OECD
I panstw partnerskich. Celem kurséw dla inspektorow DPL, organizowanych raz na dwa lata,
jest wzajemna wymiana do$wiadczen oraz ujednolicenie stanowiska inspektoréw odno$nie
zasad DPL. Kurs zorganizowany w Polsce przeznaczony byt dla doswiadczonych
inspektorow DPL i obejmowal nastepujace tematy:

a) praktyczne aspekty kontroli i weryfikacji przeprowadzanej przez inspektorow DPL
w certyfikowanych jednostkach badawczych,

b) kontrola systemoéw komputerowych przez inspektorow DPL,

c) praktyczne aspekty decyzji stwierdzajacej niezgodno$¢ badania lub certyfikowanej
jednostki badawczej z wymaganiami DPL.

Ze wzgledu na zblizajacy si¢ termin rejestracji w 2018 r. Biuro zorganizowalo 6 czerwca
2017 r. bezptatng konferencje zatytulowana "Rejestracja 2018 — przygotuj si¢ do dziatania".
Konferencja ta dedykowana byla dla matych i $rednich przedsigbiorstw - producentow
i importerow ktorzy produkuja/importuja substancje do 100 ton rocznie. Po 1 czerwca 2018r.
bez dokonania rejestracji substancji firmy te nie bgda mogly kontynuowaé swojej
dziatalnosci. W konferencji jako prelegenci wzigli udziat przedstawiciele Europejskiej
Agencji Chemikaliow, Krajowego Centrum Informacyjnego oraz przemystu. Na konferencje
przybylo ok. 140 uczestnikow.

Dodatkowo, zeby rozpowszechni¢ wiedze¢ na temat obowigzku rejestracji wynikajacego

z rozporzadzenia REACH przedstawiciele Biura wspolnie z siecig EEN (Enterprise Europe
Network) zorganizowato cykl 11 seminariow w catej Polsce dla MSP. Caty projekt nosit tytut

48



”Z ROZPORZADZENIEM REACH DOOKOLA POLSKI - REJESTRACJA 2018
w pigutce”. Rozpoczat si¢ on w czerwcu i zakonczyt w listopadzie 2017 r.. W ramach tego
projektu przeszkolono okoto 800 osob. Zajecia byly prowadzone w postaci warsztatow, tak,
aby odbiorcy mogli z nich jak najbardziej skorzysta¢. Informacja o kolejnych spotkaniach
Z datami zostata opublikowana rowniez na stronie Europejskiej Agencji Chemikaliow.

W ramach projektu odbyt sie cykl 11 seminariow w catej Polsce dla MSP w nastepujacych
miastach:

— Szczecin 1 czerwiec 2017 r.; Zachodniopomorskie Stowarzyszenie Rozwoju
Gospodarczego — Szczecinskie Centrum Przedsigbiorczosci

— Warszawa 28 czerwiec 2017 r.; Polska Agencja Rozwoju Przedsigbiorczosci —
Departament Promocji Gospodarczej Enterprise Europe Network

— Katowice 12 wrze$nia 2017 r.; Enterprise Europe Network Fundusz Gorno$laski S.A.
Oddziat w Katowicach

— Rzeszow 13 wrzesnia 2017 r.; Rzeszowska Agencja Rozwoju Regionalnego S.A.

— Gdansk 19 wrzesnia 2017 r., Enterprise Europe Network przy Stowarzyszeniu ,,Wolna
Przedsigbiorczos$¢”

— Krakoéw 27 wrzesnia 2017 r, Izba Przemystowo-Handlowa w Krakowie Enterprise
Europe Network

— Kielce 4 pazdziernika 2017 r, Enterprise Europe Network przy Staropolskiej lIzbie
Przemystowo-Handlowej

— Wroctaw 10 pazdziernika 2017 r, Wroctawskie Centrum Transferu Technologii —
Politechnika Wroctawska

— Biatlystok 18 pazdziernika 2017 r, Podlaska Fundacja Rozwoju Regionalnego Enterprise
Europe Network

— Opole 9 listopada 2017 r, Stowarzyszenie ,,Promocja Przedsi¢gbiorczosci” Enterprise
Europe Network

— Poznan 14 listopada 2017 r, Poznanski Park Naukowo-Technologiczny Fundacji
Uniwersytetu im. Adama Mickiewicza.

Inne obszary Biura zwigzane z upowszechnianiem wiedzy:

1. W dniach 17-18 stycznia 2017 r. w Bukareszcie pracownik Biura wzigl udziat
w mi¢dzynarodowej konferencji organizowanej przez urzad rumunski, ktéra miata
nacelu podnies¢ $wiadomo$¢ urzegdom i przemystu rumunskiego w kwestiach
przepisow rozporzadzenia REACH. Na konferencji wyglosit wyktad dotyczacy
funkcjonowania polskiego Centrum Informacyjnego ds. REACH i CLP.

2. W dniu 23 stycznia 2017 r. przedstawiciel Biura wziat udziat w warsztatach (Workshop
related to the implementation of draft Commission Regulation amending Regulation
(EC) No 1272/2008 on classification, labelling and packaging of substances and
mixtures by adding an Annex on harmonised information relating to emergency health
response) zorganizowanych w Brukseli przez Komisje Europejska na ktorych
omawiano problemy techniczne zwigzane ze zbieraniem informacji na podstawie art. 45
rozporzadzenia CLP. W trakcie warsztatéw przedstawil on prezentacje dotyczaca
zbierania informacji na temat mieszanin stwarzajacych zagrozenie w Polsce.

3. W dniu 10 kwietnia 2017 r. pracownik Biura przeprowadzit szkolenie dla dyrektorow
I nauczycieli wroctawskich szkét zorganizowane przez Wroctawskie Centrum
Doskonalenia Nauczycieli. Poruszane zagadnienia dotyczyly obowigzkéw prawnych
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podczas pracy z odczynnikami chemicznymi identyfikacji zagrozen, danych
0 substancjach i mieszaninach oraz zalecen dla nauczycieli wynikajacych z przepiséw
rozporzadzenia REACH;

4. W dniach 17-18 maja 2017r. pracownicy Biura wzigli udziat w warsztatach (Restriction
Workshop: Making the restriction process more efficient) zorganizowanych
przez Europejska Agencje Chemikaliow. Warsztaty miaty na celu wymiang
doswiadczen panstw cztonkowskich na temat procesu przygotowania wnioskow
w sprawie  wprowadzania  ograniczen, przydatnosci  wdrozonych  zalecen
przygotowanych przez grupe RETF, wskazania stabych stron procesu legislacyjnego
wplywajacych na znikomg liczb¢ przedktadanych dossier. Podczas spotkania
przedstawiciel Polski przedstawil problem zwigzany z dioksynami uwalnianymi
Z piecow domowych w wyniku stosowania produktow chemicznych zawierajacych sole
miedzi stuzacych do czyszczenia piecow 1 przewodow kominowych w gospodarstwach
domowych. Zgloszony temat byt nastgpstwem interpolacji poselskiej, ktéra wplyneta do
Biura w tej sprawie w roku sprawozdawczym 2017 r.

5. W dniu 7 listopada 2017 r. pracownik Biura przeprowadzit szkolenie potaczonego
z warsztatami dla pracownikéw Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych w Warszawie z zakresu klasyfikacji
i oznakowania substancji i mieszanin chemicznych zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia CLP.

6. W pazdzierniku 2017 r. pracownik Biura wyglosit wyktad pt. ,,Obowiazki
uzytkownikéw chemikaliow wynikajace z rozporzadzenia REACH w pigulce” podczas
XVII Sympozjum PTHP nt. ,,Higiena pracy - aktualne problemy”, ktore odbylo si¢
w Lodzi w dniach 18-20 pazdziernika 2017 r. Dodatkowo w tym samym miesigcu
pracownik centrum uczestniczyl w spotkaniu organizowanym przez Politechnike
Lodzka dotyczacym klasyfikacji i oznakowania odczynnikéw chemicznych i innych
chemikaliéw stosownych i wytwarzanych na uczelni. W spotkaniu brali udziat
przedstawiciele PL, przemyshu, reprezentant Panstwowej Inspekcji Pracy, studenci oraz
pracownik Europejskiej Agencji Chemikaliow.

7. Pracownik Biura uczestniczyt w XXXIII Seminarium Polskich Kolorystow pod hastem
,»70- lecie widkiennictwa akademickiego w Polsce”,. Przedstawiciel Biura wyglosit
prezentacj¢ zatytutowang ,,REACH — Nowe Wyzwania po 31 maja 2018, dotyczaca
miedzy innymi ewentualnych konsekwencji dla przedsigbiorstw branzy wiokiennicze;j
wynikajacych z obowigzku zarejestrowania do dnia 31 maja 2018 r., substancji
chemicznych produkowanych lub importowanych spoza UE w ilosci przekraczajacej
jedna tong rocznie, zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia REACH.

8. Przedstawiciel Biura wziat udziat w EuroMix training for stakeholders, ktorego celem
bylo wsparcie zrozumienia podejscia opracowanego w ramach projektu EuroMix do
oceny ryzyka mieszanin. Skupiono si¢ na tym, w jaki sposob Adverse Outcome
Pathways (AOP) 1 QSAR mogg przyczyni¢ si¢ do badan wtasciwosci 1 oceny ryzyka
mieszanin, a takze w jaki sposob mozna wybiera¢ mieszaniny na podstawie informacji
O narazeniu 1 zagrozeniach. Uczestnicy warsztatobw zdobyli  doswiadczenie
w wykorzystaniu Adverse Outcome Pathways (AOP), modeli QSAR oraz narzedzia
MCRA do oceny ryzyka zwigzanego z narazeniem ha mieszaniny.

5.2.1 Warsztaty i szkolenia dla organéw nadzoru
Dla pracownikow pionu Higieny Pracy Wojewodzkich Stacji Sanitarno-Epidemiologicznych

przeprowadzono szkolenie z zakresu klasyfikacji 1 oznakowania pojemnikéw zapasowych
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zawierajacych nikotyn¢ zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP (Konstancin - Jeziorna,
26 kwietnia 2017 r.).

Dodatkowo od kwietnia do listopada 2017 r. pracownicy Biura przeprowadzili szkolenia dla
pracownikow Inspekcji Sanitarnej z nast¢pujacych wojewoddztw:

— lubelskiego z zakresu rozszerzonej karty charakterystyki i oceny bezpieczenstwa
chemicznego. W szkoleniu wzieli udzial przedstawiciele WSSE z Lublina i PIS
z catego wojewddztwa lubelskiego (Lublin, 4 kwietnia 2017 r.).

— opolskiego z zakresu rozszerzonej karty charakterystyki i oceny bezpieczenstwa
chemicznego. W szkoleniu wzieli udziat przedstawiciele WSSE z Opola i PIS z catego
wojewodztwa opolskiego (Opole, 20 kwietnia 2017 r.).

— mazowieckiego z zakresu rozszerzonej karty charakterystyki i oceny bezpieczenstwa
chemicznego. W szkoleniu wzieli udziat przedstawiciele WSSE z Warszawy i PIS
z catego wojewddztwa mazowieckiego (Warszawa, 11 maja 2017 r.).

— lodzkiego z zakresu rozszerzonej karty charakterystyki i oceny bezpieczenstwa
chemicznego. W szkoleniu wzigli udziat przedstawiciele WSSE z Lodzi i PIS z catego
wojewodztwa todzkiego (Lodz, 19 maja 2017 r.).

— dolnoslaskiego z zakresu rozszerzonej karty charakterystyki i oceny bezpieczenstwa
chemicznego. W szkoleniu wzigli udzial przedstawiciele WSSE z Wroctawia i PIS
z catego wojewddztwa dolnoslgskiego (Wroctaw, 25 maja 2017 r.).

— zachodniopomorskiego z zakresu rozszerzonej Kkarty charakterystyki 1 oceny
bezpieczenstwa chemicznego. W szkoleniu wzigli udzial przedstawiciele WSSE
ze Szczecina 1 PIS z calego wojewddztwa zachodniopomorskiego (Szczecin,
2 czerwca 2017 r.).

— malopolskiego z zakresu rozszerzonej karty charakterystyki i oceny bezpieczenstwa
chemicznego. W szkoleniu wzieli udziat przedstawiciele WSSE z Krakowa i PIS
z catego wojewddztwa matopolskiego (Krakow, 13 czerwca 2017 r.).

— podlaskiego z zakresu rozszerzonej karty charakterystyki i procedury udzielania
zezwolen. W szkoleniu wzigli udziat pracownicy pionu Higieny Pracy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej (Bialystok, 21 czerwca 2017 r.).

— S$laskiego z zakresu klasyfikacji 1 oznakowania substancji 1 mieszanin chemicznych
zgodnie z przepisami rozporzadzenia CLP oraz rozszerzonej karty charakterystyki
i oceny bezpieczenstwa chemicznego. W szkoleniu wzigli udzial przedstawiciele
WSSE z Katowic i PIS z calego wojewoddztwa §laskiego (Chorzow, 29-30 czerwca
2017 r.).

— warminsko-mazurskiego z zakresu wymagan dotyczacych karty charakterystyki.
W szkoleniu wzigli udzial przedstawiciele WSSE z Olsztyna 1 PIS z calego
wojewodztwa warminsko-mazurskiego (Olsztyn, 21 listopada 2017 r.).

— wojewddztwa mazowieckiego szkolenie potaczone z warsztatami dla pracownikow
Inspekcji Sanitarnej z zakresu klasyfikacji i oznakowania substancji i mieszanin
chemicznych zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP. W szkoleniu wzigli udziat
przedstawiciele WSSE z Warszawy i1 PIS z wojewodztwa mazowieckiego (Warszawa,
21 listopada 2017 r.).

5.2.2. Praktyki studenckie

W dniach od 21 sierpnia do 15 wrzesnia 2017 r. w Biurze zorganizowano praktyke letnig
dla studentki Politechniki 1.odzkiej. W ramach praktyki przeprowadzono szkolenia
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informacyjne dotyczace zadan Biura, przepisow prawnych odnoszacych si¢ do chemikaliow
oraz przepisdw dotyczacych organizacji stuzby cywilnej. Przeprowadzono tacznie 12 godzin
prelekcji. Szkolenie zakonczono sprawdzianem nabytej wiedzy.

5.3 Transparentno$¢ Biura, dzialania antykorupcyjne

Biuro jest jednym z realizatoréw ,,Rzadowego Programu Przeciwdzialania Korupcji na lata
20914-2019" ustanowionego dnia 1 kwietnia 2014 r. uchwata nr 37 Rady Ministrow
w sprawie Rzadowego Programu Przeciwdziatania Korupcji na lata 2014 - 2019,
opublikowang w Monitorze Polskim z 2014 r. poz. 299. Program wszedt w zycie 29 kwietnia
2014 r. istanowi gtéwny element koordynujacy krajowg polityke antykorupcyjng. Celem
programu jest ograniczenie poziomu korupcji w Polsce poprzez wzmocnienie dziatan
prewencyjno-edukacyjnych wsrod spoteczenstwa i administracji publicznej, a takze
zwigkszenie efektywnos$ci zwalczania korupcji. Program formutuje 19 zadan oraz ponad
60 dziatan do realizacji w ramach administracji rzagdowej. Osiggnigcie jego celow oceniane
bedzie na podstawie wartosci wskaznika Indeksu Percepcji Korupcji (CPI), wynikow badan
opinii publicznej oraz statystyki dotyczacej przestepczosci korupcyjnej. Indeks, ktory od
1995r. przygotowuje Transparency International (TI) jest czolowym wyznacznikiem
percepcji korupcji w sektorze publicznym.

,Rzadowy Program Przeciwdziatania Korupcji na lata 2014-2019” w Biurze realizowany jest,
mig¢dzy innymi, przez nastepujace dzialania:

— analizg przepisow prawnych pod katem wystgpowania w nich potencjalnych luk
sprzyjajacych powstawaniu ryzyka korupcji,

— opracowanie 1 wprowadzenie procedur postgpowania w sytuacjach korupcyjnych,

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

— wymian¢ doswiadczen 1 dobrych praktyk z innymi panstwami w obszarze
przeciwdziatania korupcji,

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

— udzial pracownikow Biura w konferencjach obejmujacych tematyke dziatan
antykorupcyjnych,

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

5.4 Obszar informatyzacji urzedu

Dostep do REACH-IT w kontroli przestrzegania przepisow rozporzadzenia REACH

Portal PD-NEA zostal utworzony i wdrozony przez ECHA w celu umozliwienia skutecznej
kontroli przestrzegania przepisow rozporzadzenia REACH w UE, w tym w Polsce. Portal
ten zapewnia bezposredni dostep organom nadzoru do zasobdéw informacyjnych Europejskiej
Agencji Chemikaliow m.in. na temat rejestracji substancji na terenie Polski, jak rowniez
informacji o substancji pod katem rozporzadzenia CLP oraz PIC. W 2017 r. pracownicy Biura
kontynuowali funkcj¢ administratora informatycznego Portalu Dashboard NEA (PD-NEA)
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oraz krajowego punktu kontaktowego (MSCA Contact Point). W ramach swoich kompetencji
i mozliwosci w 2017 r. aktualizowali i nadzorowali konta uzytkownikow portalu.

Grupa robocza Safety Officers Network (SON)

Przedstawiciel Biura uczestniczy w pracach grupy SON (Safety Officers Network — siec¢
urzednikow ds. bezpieczenstwa informatycznego), ktorej zadaniem jest zapewnienie
bezpiecznej wymiany informacji mig¢dzy Europejska Agencja Chemikaliow, Komisja
Europejska, whasciwymi urzedami panstw czionkowskich UE i EOG-EFTA na potrzeby
rozporzadzenia REACH, rozporzadzenia CLP i rozporzadzenia nr 649/2012 (PIC).

W 2017 r. odbylo si¢ jedno spotkanie grupy, ktorego celem byla dyskusja dotyczaca
zaktualizowanych standardowych wymagan bezpieczenstwa dotyczacych dostgpu do
systemOw informacyjnych Europejskiej Agencji Chemikaliow. Modyfikacja wymagan
zwigzana jest gtownie z dostosowaniem zabezpieczen do aktualnych rozwigzan technicznych
w zakresie technologii informatycznych, nowych pojawiajacych si¢ zagrozen a takze ze
zmianami w sposobie pracy podmiotéw, od ktérych wymagany jest dostep (praca zdalna,
prace zlecone). Nowe wymagania zostaly zaakceptowane podczas spotkania wraz z terminami
przejSciowymi pozwalajagcymi na dostosowanie do nowych wymagan poszczegélnych
organizacji.

5.5 Inne dzialania

Na zaproszenie amerykanskiego pisma Food and Chemical Toxicology (wydawnictwa
naukowego Elsevier) pracownik Biura recenzowal prace dotyczaca zastosowania
mikroorganizmow w $rodkach czyszczacych.

W 2017 r. pracownik Biura przewodniczyl obradom Komitetu Technicznego 296 Polskiego
Komitetu Normalizacyjnego dotyczacym opiniowania projektow norm prEN 13704, 12791,
17122, 17111, 17126, 14885, 1656, 16437.

W 2017 r. udzielono tacznie 642 odpowiedzi telefonicznych oraz 1103 mailowych na
zapytania z przemystu w zakresie przepisow dotyczacych chemikaliow.

W 2017 r. pracownicy Biura (w tym Radca Prawny) wzi¢li udziat w warsztatach dotyczacych
oceny substancji, organizowanych przez ECHA, podczas ktérych omawiano propozycje
poprawy efektywnosci 1 skutecznosci procesu oceny oraz dziatania dotyczace odwotan od
decyzji w sprawie oceny.
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IV. Cze$¢ Finansowa
1. Wykonanie planu dochodow i wydatkow budzetowych za rok 2017
Realizacja planu dochodow budzetowych
W roku 2017 Biuro do spraw Substancji Chemicznych zrealizowato dochody ogoétem
w kwocie 5.915.106.71 z1, co stanowito wyrazne przekroczenie planu rocznego dochodow

Biura na 2017 rok w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale 85134 — Inspekcja do Spraw
Substancji Chemicznych wynoszacego 222.000 zi.

Z tytulu zrealizowanych dochodéw Biuro przekazalo terminowo na centralny rachunek
budzetu panstwa kwote 5.915.106,71 zl.

Na kwote t¢ ztozyly si¢ nastepujace dochody:

Paragraf Kwota Tytul
0690-Wptywy z roznych | 240.000,00 zt — Dochody z tytulu optat okreslonych
optat rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z

dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie
wysokosci 1 sposobu wnoszenia optaty
przez jednostki badawcze, za kontrole i
weryfikacj¢ spelniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej (Dz. U. z
2012, poz. 723),

5.669.432.29 zt — Dochody z tytutu optat okre$lonych w
ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania  tytoniu 1 wyrobow
tytoniowych (Dz.U. 1996 r. nr 10

p0z.55),
120,00 zt — Dochody z tytutu optaty za wniosek o
wydanie interpretacji.
0940 - Wplywy z|4.268,05zt — Dochody stanowigce zwroty kosztow
rozliczen/zwrotow z lat poniesionych w latach ubieglych, w
ubieglych tym: zwroty dotyczace rozliczen

kosztow podrdzy zagranicznych oraz
zwrot nadptaconych sktadek ZUS

1510 — Réznice kursowe. | 177,37 zt — Dochody z tytutu r6znic kursowych

0950 - Wpltywy z tytulu | 543,00 zt — Dochody z tytulu odszkodowania
kar 1 odszkodowan
wynikajacych z umow.

0970 — Wptywy z réznych | 566,00 zt — Dochody stanowiace wptywy z tytutu
dochodow. sprzedanych telefonow komorkowych
bedacych na wyposazaniu jednostki
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Omowienie wydatkéw biezacych pod wzgledem ich zgodnosci z planowanym
przeznaczeniem:

Plan finansowy Biura na 2017 r. w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale 85134 —
Inspekcja do Spraw Substancji Chemicznych, w zakresie biezacych wydatkow jednostki
zostal zatwierdzony w wysokos$ci 4.207.000 zl.

Srodki przyznane na wydatki ptacowe oraz inne wynagrodzenia wynosity 2.437.000 zl, a na
wydatki pozaptacowe 1.770.000 z1.

W ciagu roku sprawozdawczego plan wydatkow ulegal zmianom w zwiazku z:

— przyznaniem, decyzjg Ministra Rozwoju 1 Finanséw z dnia 27 stycznia 2017 r., srodkéw
w wysokosci 118.323 zt w paragrafie 4010 — Wynagrodzenia osobowe pracownikow,
z rezerwy celowej budzetu panstwa, z przeznaczeniem na wyplate odprawy emerytalne;j
oraz ekwiwalentu za niewykorzystany urlop wypoczynkowy Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych w zwiagzku z jego odejsciem na emeryture;

— przyznaniem, decyzja Ministra Rozwoju i1 Finanséw z dnia 11 kwietnia 2017 r., Srodkoéw
w wysokosci 674.940 zt., w tym 469.940 zt na wydatki ptacowe i inne wynagrodzenia,
Z rezerwy celowej budzetu panstwa z przeznaczeniem na realizacj¢ zadan wynikajacych
z ustawy z dnia 22 lipca 2016 r. 0 zmianie ustawy 0 ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych;

— przyznaniem, decyzja Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2017 r., srodkdw w wysokosci
96.381 zt w paragrafie 4020 — Wynagrodzenia osobowe cztonkéw korpusu shuzby
cywilnej, z przeznaczeniem na wyptat¢ odprawy emerytalnej oraz nagrody jubileuszowe;j
dla Dyrektora Generalnego w zwiazku z odejSciem na emeryturg;

— przesunig¢ciami przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych, na mocy przyznanego
upowaznienia, srodkow w tacznej wysokosci 22.500 zt odpowiednio z paragrafow: 4000 —
Grupa wydatkéw biezacych, 4550 - Szkolenia cztonkdéw korpusu stuzby cywilnej, 4420-
Podréze stuzbowe zagraniczne do paragrafu 4170 — Wynagrodzenia bezosobowe.
Przesuni¢¢ tych dokonano odpowiednio decyzjami: 2/2017 z dnia 03.04.2017r., 3/2017
z dnia 16.05.2017r., 5/2017 z dnia 26.06.2017r., 6/2017 z dnia 19.07.2017 r. oraz 9/2017
z dnia 09.12.2017r.

Po dokonaniu powyzszych zmian plan finansowy wydatkow biezacych Biura na 2017 r.
wyniost 5.096.644 z1, w tym 3.144.444 71 na wydatki ptacowe 1 inne wynagrodzenia.

W ramach planu finansowego Biuro wykorzystalo facznie na wynagrodzenia i na wydatki
rzeczowe 4.932.886,16 zl, w tym na wydatki placowe i1 inne wynagrodzenia Biuro
wykorzystato 3.084.832,84 zt.

Na niewykorzystang kwote 59.611,16 zl na wynagrodzenia osobowe i inne wynagrodzenia
ztozyty si¢ przede wszystkim:

— kwota 52.444,60 zt, pochodzaca z rezerwy celowej cz. 83 poz. 73 przyznana Biuru na
realizacj¢ zadan wynikajacych z ustawy tytoniowe;.

— kwota 7.166,56 zt, na ktorg zlozyly si¢ przede wszystkim srodki niewykorzystane
w paragrafach: 4020 — Wynagrodzenia osobowe cztonkoéw korpusu shuzby cywilne;j,
4010 — Wynagrodzenia osobowe pracownikéw oraz 4110- Sktadki na ubezpieczenie
spoteczne.
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Na niewykorzystang kwote 104.146,68 zl na wydatki pozaptacowe zlozyly si¢ przede
wszystkim:

— oszczedno$ci w tgcznej wysokosci 80.087,72 zt uzyskane przez Biuro w 2017 r.
w ramach wydatkow rzeczowych w ramach $rodkéw pochodzacych z rezerwy celowej
przyznanych Biuru na realizacj¢ zadan wynikajagcych z ustawy tytoniowej.
Niewykorzystane srodki dotyczyty paragrafow:

— 4410 - Podroéze stuzbowe krajowe (9.564 zt).

— 4420 - Podréze stuzbowe zagraniczne (60.250,36 zt).

— 4550 - Szkolenia cztonkéw korpusu stuzby cywilnej (7.544,99 zt).

— 4000 - Grupa wydatkow biezacych (2.728,37 zt,) w zwiazku z oszczednym
i racjonalnym wydatkowaniem $rodkow w jednostce.

— oszczedno$ci w tacznej kwocie 24.058,96 zt uzyskane dzigki prowadzonej przez Biuro
oszczednej polityce finansowej, biezacej analizie dokonanych i planowanych
wydatkéw oraz uwaznemu doborowi kontrahentow dla uzyskania najlepszych efektow
przy poniesionych naktadach.

Wszystkie wydatki Biura w 2017 r. zostaly wykonane zgodnie z planowanym
przeznaczeniem.

Biuro nie ma zadnych zobowigzan wymagalnych wedlug stanu na dzien 31.12.2017 r.
Wszystkie zobowigzania byty regulowane na biezaco.

Dotacje budzetowe na zakupy inwestycyjne

W budzecie Biura zaplanowano na rok 2017 srodki na zakupy inwestycyjne. Plan wydatkow
na zakupy gotowych dobr inwestycyjnych w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale
85134 — Inspekcja do spraw Substancji Chemicznych, w § 6060 w kwocie 25 000 zl, zostat
zatwierdzony decyzjg Ministra Zdrowia zgodnie z pismem znak: BFI.03172.1.2017/JB z dnia
31.01.2017 r. z przeznaczeniem na:

1. Zakup dysku sieciowego 16 TB — 1 szt., kwota przyznana 10.000 z1.
2. Zakup zintegrowanego systemu bezpieczenstwa UTM — 1 szt., kwota przyznana
15.000 zt.

Na dzien 31.12.2017 r. z przyznanych srodkow wydatkowano kwote¢ 18.111,75 zl z czego na

zakup dysku sieciowego 16 TB wydatkowano kwote 7.981,47 zt a na zakup zintegrowanego
systemu bezpieczenstwa UTM wydatkowano kwote 10.130,28 zi.
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