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STRESZCZENIE SPRAWOZDANIA Z DZIALALNOSCI
PREZESA BIURA DO SPRAW SUBSTANCJI CHEMICZNYCH ZA 2025 r.

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

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

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

Dodatkowo, Biuro zapewnia wsparcie naukowe dla ECHA w zakresie zréwnowazonego

zarzgdzania chemikaliami poprzez prace ekspertéw w Komitecie do spraw Oceny Ryzyka.

W obszarze Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w 2025 r., pracownicy Departamentu do spraw
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przeprowadzili tgcznie 35 kontroli i weryfikacji jednostek
badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych. tgcznie, na dzien 31 grudnia 2025 r.,
certyfikat poswiadczajgcy spetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej posiadato

49 certyfikowanych jednostek badawczych. Wykaz tych jednostek znajduje sie na stronie

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

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

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

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

5 Rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajagce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzgdzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EWG i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1)

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


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

podmiotowej Biura’ oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Biura. W 2025 r. pracownicy
Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej uczestniczyli w pracach Grup
Roboczych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przy Organizacji Wspotpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD) i KE oraz pracach Grupy Roboczej Krajowych
Koordynatorow Programu Metod Badawczych OECD. Prace te pozwalajg na ustalenie
wspoélnego stanowiska inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dla przedstawicieli
jednostek organizacyjnych wykonujgcych badania substancji lub ich mieszanin oraz pozwalajg
na wymiane doswiadczen i dobrych praktyk pomiedzy inspektorami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej z roznych krajéw. Biuro przekazalo takze do OECD i KE coroczne
sprawozdanie o dziataniu systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Polsce. Informacije te
zostaty przekazane wymienionym wyzej organizacjom w ustawowym terminie do dnia 31

marca 2025 r.

Realizujgc zadania Prezesa Biura zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem stwarzanym przez

substancje i mieszaniny chemiczne, pracownicy Departamentu do spraw Oceny Ryzyka

uczestniczyli w dziataniach prowadzonych na poziomie krajowym i miedzynarodowym.

Pracownicy Departamentu w 2025 r. wzieli udziat w spotkaniach i pracach, w tym

miedzysesyjnych:

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

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

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

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

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

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

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

- grupy roboczej ekspertéw ds. inicjatywy ,jedna substancja, jedna ocena” (71substance
1assessment -1S1A),

- grupy roboczej Rady UE do spraw Miedzynarodowych Aspektéw Ochrony Srodowiska
w zakresie Chemikalia i Synergie (Working Party on International Environment Issues -

WPIEI Chemicals/Synergies), w tym jako Polska Prezydencja w Radzie Unii Europejskiej,

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


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

- grup roboczych i eksperckich grup ad-hoc (ED GHS group; PM GHS group) w ramach
Komitetu do spraw Chemikaliéw i Biotechnologii przy OECD,

- otwartej grupy roboczej ad hoc dotyczgcej mierzalnosci i wskaznikdbw implementac;ji
Globalnych Ram dotyczacych Chemikaliow (GFC) oraz jej trzech grup zadaniowych (task
teams),

- otwartej grupy roboczej ad hoc majgcej na celu utworzenie panelu naukowo-politycznego
do spraw chemikalidow, odpadéw i zapobiegania zanieczyszczeniom (OEWG SPP),

- Komitetu Przeglgdu Trwatych Zanieczyszczen Organicznych (POPRC) w ramach dziatan
wynikajgcych z Konwencji sztokholmskiej i rozporzgdzenia (UE) 2019/10218,

- grupy sterujgcej z obszaru tematycznego ,Zagrozenia” (PA Hazard), w tym jako
prezydencja, w ramach Unijnej Strategii dla Morza Battyckiego.

W ramach wspétpracy z ECHA w 2025 r., przedtozono do ECHA wnioski dotyczace

ujednoliconej klasyfikacji i oznakowania dla substancji chemicznych i uczestniczono w

opiniowaniu takich wnioskéw przygotowanych przez inne panstwa cztonkowskie.

Pracownicy Departamentu uczestniczyli w licznych webinariach z zakresu zarzgdzania

chemikaliami, w tym w spotkaniach zwigzanych z GFC, pracami nad utworzeniem panelu

naukowo-politycznego dotyczgcego chemikaliow, odpaddéw [ zapobiegania
zanieczyszczeniom oraz pracami nad ustanowieniem konwencji dotyczgcej tworzyw
sztucznych, a takze w spotkaniach organizowanych przez Sekretariat Konwencji BRS oraz

Sekretariat OEWG SPP.

W ramach wspoipracy z ministerstwami opracowali opinie dla wnioskédw o zwolnienie ze

stosowania przepisoéw rozporzgdzenia REACH, ze wzgledu na obronnosc¢.

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

W 2025 r., zgodnie z art. 45 rozporzgdzenia CLP oraz art. 12 ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach Prezesowi Biura przekazano za
posrednictwem narzedzia informatycznego (ECHA Submission portal) udostepnionego przez
ECHA 563 522 zgtoszen mieszanin stwarzajgcych zagrozenie. W dniu 31 grudnia 2025 r. w

bazie byto 1 927 770 zgtoszonych mieszanin.

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



W 2025 r. na podstawie art. 44 ust. 4 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, Prezes Biura
przyznat 16 rejestracji podmiotom prowadzgcym operacije w zakresie prekursorow
narkotykowych kategorii 2 i 3, oraz wydat 14 decyzji uniewazniajgcych rejestracje.

W okresie sprawozdawczym do Biura wptyneto takze 134 wnioskéw o wydanie zezwolenia
z art. 40a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, ktére dotyczyty 681 nowych substancji
psychoaktywnych. Wydano 128 decyzji udzielajgcych zezwolenia.

W 2025 r. Krajowe Centrum Informacyjne do spraw rozporzgdzeh REACH i CLP udzielito
odpowiedzi na 1424 pytan, w tym 764 zapytan telefonicznych oraz 660 zapytan pisemnych,
ktére dotyczyty przede wszystkim wprowadzania na rynek substancji i mieszanin chemicznych
oraz wyrobow, procedury rejestracji, aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej, przekazywania
informacji o substancjach SVHC (substancje wzbudzajgce szczegodlnie duze obawy)
zawartych w wyrobach, procesu zezwolen, ograniczen, kart charakterystyki, generowania
kodu UFI, klasyfikacji i oznakowania chemikaliéw zgodnie z rozporzadzeniem CLP, zgtaszania
mieszanin stwarzajgcych zagrozenie przez portal PCN (Poison Centre Notification) oraz
przysztych zmian w przepisach chemicznych.

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

W okresie sprawozdawczym pracownicy Departamentu uczestniczyli w pracach unijnej sieci
Help-Net (REACH and CLP Helpdesk Correspondents’ Network) oraz dziatali jako krajowy
administrator portalu zapewniajgcego bezposredni dostep organom nadzoru do zasobdw
informacyjnych ECHA - Interact Portal (Portal Dashboard for National Enforcement Authorities)

oraz krajowego punktu kontaktowego (MS CA Contact Point).

W ramach realizacji zadan natozonych na Prezesa Biura ustawg o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (zwana dalej ,ustawg tytoniowg”),
w 2025 r. pracownicy Departamentu do spraw Wyrobéw Tytoniowych i Powigzanych
prowadzili weryfikacje kompletnosci dokonywanych zgtoszen oraz weryfikacje wpfat
wnoszonych za zgtoszenia papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych. Pod

wzgledem kompletnosci zweryfikowano 2 220 zgtoszeh papieroséw elektronicznych i



pojemnikow zapasowych, a pod wzgledem wptat wniesionych na konto Biura sprawdzono
3 317 zgtoszen.

Dziatajgc na podstawie art. 11b ust. 7 ustawy tytoniowej wystawiono 348 wezwan
do uzupetnienia brakéw w zgtoszeniach. Wezwania do uzupetnienia optat lub osoby
do kontaktu na terytorium UE dotyczyly 6 986 zgtoszen. Do 127 podmiotéw polskich
i zagranicznych wystano powiadomienia dotyczace uznania ich zgtoszen za niedokonane.
Informacja o takich zgtoszeniach zostata réwniez przekazana do Inspekcji Handlowe;.
Zakonczono 25 postepowan administracyjnych w sprawie wymierzenia kar za nieprzekazanie
Prezesowi Biura danych dotyczgcych wielkosci sprzedazy dotyczgcych wyrobdw tytoniowych
oraz papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych. Dokonano weryfikacji
maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie
papierosowym w 128 probkach papierosow. Prezes Biura wydat 39 zezwolen na
udostepnianie po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnianie po raz pierwszy
w celu wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nowatorskiego wyrobu
tytoniowego.

Na zlecenie Biura w roku 2025 przeprowadzono dwa badania rynku papieroséw
elektronicznych.

Efektem przeprowadzonych badan sg dwa raporty opracowane przez Ogdlnopolski Panel

Badawczy Ariadna, ktére zostaty opublikowane na stronie podmiotowej Biura®.

Na koniec 2025r. w aktywnej czesci systemu EU-CEG MS Reporting Tool, ktory zostat
stworzony przez Komisje Europejskg w celu zgtaszania wyrobdw tytoniowych oraz
powigzanych, znajdowato sie 5 514 zgtoszen wyrobow tytoniowych, 1 056 zgtoszen wyrobow
ziotowych do palenia, 360 zgtoszen woreczkéw nikotynowych oraz 49 702 zgtoszenia
papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych. W 2025 r. zostato dokonanych 6 216

zgtoszen papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych.

9 https://www.gov.pl/web/chemikalia/monitorowanie-rynku-e-papierosow



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

a) ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,

b) ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych,

¢) ustawy o przeciwdziataniu narkomanii

oraz w statucie Biura.
Do zadan Prezesa Biura nalezy petnienie funkcji:

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

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

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

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

e) wiasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania
rejestracji w zakresie prekursorow narkotykowych, o ktérej mowa w art. 3 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 273/20042,

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

" Rozporzgdzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
detergentéw (Dz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
13, t. 34, str. 48, z p6zn. zm.),

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



f) wtasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania
rejestracji substancji sklasyfikowanych w kategorii 2 oraz kategorii 3, o ktérej mowa
w art. 7 rozporzgdzenia Rady (WE) nr 111/2005".

Prezes Biura jest organem wifasciwym odpowiedzialnym za wykonywanie zadan
przydzielonych panstwom czionkowskim na mocy rozporzadzen REACH i CLP oraz
za wspoitprace z Komisjg Europejskg (KE) i Europejskg Agencjg Chemikaliéw (ECHA) w
zakresie wdrazania niniejszych rozporzadzen.
Waznym aspektem wspotpracy i wspoétdecydowania w sprawach dotyczgcych planu
budzetowego ECHA i ogélnego nadzoru nad jej pracami jest obecnos$¢ Dyrektora Generalnego
Biura w Zarzadzie ECHA.
Dodatkowo, Biuro zapewnia wsparcie naukowe dla ECHA w zakresie zréwnowazonego
zarzgdzania chemikaliami poprzez wspieranie pracy ekspertéw w Komitecie do spraw Oceny
Ryzyka.
Prezes Biura jest takze cztonkiem Komitetu Panstw Cztonkowskich ECHA.
Prezes Biura wspotpracuje z organizacjami miedzynarodowymi zrzeszonymi w ramach
Miedzyorganizacyjnego Programu Zarzgdzania Chemikaliami w zakresie substancji i ich
mieszanin. Realizujgc funkcje wyznaczonego organu krajowego okreslonego w art. 4
rozporzadzenia nr 649/2012 wspdtpracuje z innymi panstwami czionkowskimi Unii
Europejskiej, stronami Konwencji Rotterdamskiej i Sekretariatem tej Konwencji.
W ramach wykonywania innych zadan natozonych przez Ministra Zdrowia realizuje, w zakresie
wiasciwosci, zadania wynikajgce z Konwencji Sztokholmskiej w sprawie trwatych
zanieczyszczen organicznych oraz wspofpracuje z ministrem wtasciwym do spraw klimatu i

Inspekcjg Ochrony Srodowiska przy realizacji postanowien tej Konwencji.

3 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajgce zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykéw pomiedzy Unig a panstwami trzecimi (Dz.Urz. UE L 22 z 26.01.2005, z pdzn. zm).
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Il. DZIALALNOSC BIURA DO SPRAW SUBSTANCJI CHEMICZNYCH
Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych realizuje swoje zadania przy pomocy Biura
do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,Biurem”, ktérym kieruje i reprezentuje

na zewnatrz.

Il.1. Pracownicy Biura

Na dzieh 31 grudnia 2025 r. w Biurze zatrudnione byly 32 osoby, w tym 1 osoba
na kierowniczym stanowisku panstwowym, 29 czionkéw korpusu stuzby cywilnej oraz 2
pracownikéw zatrudnionych poza stuzbg cywilng. Wsréd zatrudnionych byto 9 pracownikéw

ze stopniem naukowym doktora.

Il.2. Struktura organizacyjna

Biurem kieruje Prezes Biura przy pomocy Dyrektora Generalnego i dyrektorow
departamentow.

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

Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjne;,

Departament do spraw Oceny Ryzyka,

Departament do spraw Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych,

Departament do spraw Wyrobdw Tytoniowych i Powigzanych,

Departament Prawny i Finansowy,

Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Administracyjno-Kadrowych,

Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Audytu Wewnetrznego,

© N o o bk~ 0w DN~

Inspektor Ochrony Danych.
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Strukture organizacyjng urzedu przedstawia ponizszy schemat:

Prezes Biura do spraw
Substancji Chemicznych

Dyrektor Generalny

Audytor Wewnetrzny

Administracja i Kadry

Inspektor Ochrony
DETNZ

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

Podlegtos¢ merytoryczna
Podlegtos¢ administracyjna

Organizacja Biura do spraw Substancji Chemicznych (stan na dzien 31 grudnia 2025

r.)
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lll. REALIZACJA ZADAN PREZESA BIURA W 2025 r.

lll.1. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej
Dobra Praktyka Laboratoryjna (zwana dalej ,DPL”) to wprowadzony w panstwach Organizac;ji
Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (zwana dalej ,OECD”), oraz we wszystkich panstwach
Unii Europejskiej (zwanej dalej ,UE”), jednolity system zapewnienia jako$ci wymaganych
prawem nieklinicznych badan laboratoryjnych stuzgcych ocenie wptywu substancji i ich
mieszanin na zdrowie i bezpieczenstwo cztowieka oraz na Srodowisko. Podstawg prawng
dziatania systemu DPL w Polsce jest rozdziat 4 ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach. Poprzez odwotania do tej ustawy w innych ustawach lub w zwigzku z
bezposrednio obowigzujgcymi rozporzgdzeniami UE, system obejmuje takze badania
produktow leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych,
srodkéw ochrony roélin, produktéw biobdjczych, kosmetykéw, dodatkéw do zywnosci,
dodatkéw do pasz, detergentow i organizmow genetycznie zmodyfikowanych.
Zgodnie z art. 16 ust. 3 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, krajowag
jednostkg wtasciwg do kontroli i weryfikacji spetniania zasad DPL przez jednostki badawcze
lub certyfikowane jednostki badawcze jest Biuro. Zakres i zasieg funkcjonowania programu,
mechanizm wigczania jednostek badawczych do programu, rodzaje kontroli i weryfikacji,
regulacje dotyczgce przeprowadzania kontroli i weryfikacji, uprawnienia inspektoréw DPL
do wejscia na teren jednostki badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej i dostep
do danych umozliwiajgcych ocene stopnia spetniania zasad DPL w jednostce, dziatania
podejmowane po kontroli i weryfikacji oraz procedury apelacyjne, opisane sg w krajowym
programie monitorowania zgodnosci z zasadami DPL opublikowanym przez Prezesa Biura
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Biura.
W 2025 r. w Biurze zatrudnionych byto trzech inspektorow DPL, ktérzy wykonujg zadania
zwigzane z funkcjonowaniem Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.
Kontrole i weryfikacje jednostek badawczych oraz certyfikowanych jednostek badawczych
prowadzi sie
w sposob okreslony w § 5 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej't
(zwanego dalej ,rozporzgdzeniem DPL”). Natomiast szczegotowe przepisy dotyczace kontroli
i weryfikacji jednostek badawczych przystepujgcych do programu i certyfikowanych jednostek

badawczych okreslone sg w zatgczniku nr 2 cytowanego rozporzgdzenia.

4 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2021 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Dz. U. z 2021 r., poz. 1422)
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W 2025 r. inspektorzy DPL przeprowadzili tgcznie 35 kontroli i weryfikacji jednostek
badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych, w tym:

- 27 kontroli okresowych w certyfikowanych jednostkach badawczych,

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

- 4 kontrole i weryfikacje w jednostkach badawczych, o ktérych mowa w § 4 ust. 1

rozporzadzenia DPL,

- 1 kontrola dorazna zarzgdzona przez Prezesa Biura.
W 2025 r. kontrole i weryfikacje spetniania zasad DPL odbyty sie w siedzibach jednostek
badawczych lub certyfikowanych jednostek badawczych.
W 2025 r. Prezes Biura, na podstawie art. 16 ust. 4 ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz art. 104 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego'®, stwierdzit
spetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dla 25 certyfikowanych jednostek badawczych
i 4 jednostek badawczych, ktére w latach 2024-2025 ztozyty wniosek do Prezesa Biura
o przeprowadzenie kontroli i weryfikacji spetniania zasad DPL w celu uzyskania przez te
jednostki certyfikatu DPL i wpisu ich do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.
W 2025 r. Prezes Biura, na podstawie art. 2 i art. 3 Dyrektywy 2004/9/WE"¢ oraz art. 104
ustawy Kodeks postepowania administracyjnego, w drodze decyzji, cofngt nadany trzem
jednostkom badawczym certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykreslit te jednostki
z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.
W 2025 r. Prezes Biura na podstawie art. 104 oraz 105 § 2 ustawy Kodeks postepowania
administracyjnego wydat 1 decyzje umarzajacg na wniosek strony postepowanie wszczete
na podstawie art. 16 ust. 2 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach w celu
uzyskania przez przedsiebiorce certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wpisu do wykazu
certyfikowanych jednostek badawczych.
W 2025 r. Prezes Biura, na podstawie art. 16 ust. 8a ustawy o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach oraz art. 104 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego,
stwierdzit niespetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w odniesieniu do jednego
badania przeprowadzonego w certyfikowanej jednostce badawczej objetej krajowym
programem monitorowania zgodnosci z zasadami DPL. Informacja ta, stosownie do procedur
okreslonych
w OECD odnosnie do dziatan w zakresie monitorowania spetniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w krajach cztonkowskich OECD, zostata przekazana do wtasciwych organow
OECD.

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

6 Dyrektywa 2004/9/WE'6 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji
dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004)
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tacznie, na dzien 31 grudnia 2025 r., certyfikat poswiadczajgcy spetnianie zasad DPL
posiadato 49 certyfikowanych jednostek badawczych. Wykaz tych jednostek opublikowany jest
na stronie podmiotowej Biura oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Biura.

Realizujgc zadanie statutowe, Prezes Biura przekazat KE i OECD informacje za poprzedni rok
w zakresie funkcjonowania DPL na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Przekazane
informacje dotyczyly aktualnego wykazu certyfikowanych jednostek badawczych i jednostek
wykreslonych

z tego wykazu oraz dokonanych kontroli i weryfikacji jednostek badawczych i certyfikowanych
jednostek badawczych w poprzednim roku. Sprawozdania zostaty przekazane organizacjom
do dnia 31 marca 2025 r.

Dodatkowo, oprécz prowadzenia kontroli i weryfikacji, waznymi obszarami dziatalnos$ci Biura
w zakresie wykonywania zadan zwigzanych z DPL byty:

e wspolpraca z zagranicznymi jednostkami monitorujgcymi zgodnos¢ z zasadami DPL
poprzez uczestnictwo w pracach Grup Roboczych do spraw DPL przy OECD, KE,
Europejskim Urzedzie do spraw Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) i Europejskiej
Agencji Lekow (EMA), ktdra pozwala na ustalenie wspolnego stanowiska inspektorow
DPL odnosnie do pytan zadawanych przez przemyst oraz na wymiane doswiadczen i
dobrych praktyk pomiedzy inspektorami DPL z réznych krajéw. Podczas spotkah grup
roboczych omawiano ponizsze zagadnienia techniczne oraz zagadnienia ogodlne
dotyczgce systemu DPL:

- interpretacja zapisow zawartych w wytycznych OCED przesytane przez cztonkow
Grupy Roboczej OECD ds. DPL, np. dostep do archiwum dokumentéw
elektronicznych, walidacja systeméw skomputeryzowanych, informacje/dane
wymagane przez system Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w przypadku aplikacji w
trakcie badania roztworéw materiatu badanego (materiat badany podawany w
trakcie badania z nos$nikiem),

- doswiadczenia inspektorow DPL, w tym zaobserwowane odstepstwa od zasad DPL,
podczas inspekcji systemow skomputeryzowanych,

- wymagania co do okreslania stezen materialu badanego w nosniku zawartych
w zasadach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz w metodach badawczych
opracowywanych na poziomie OECD (OECD Test Guidelines),

- projekt aktualizacji poradnika OECD dotyczacego zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w przypadku badan prowadzonych w wielu miejscach (Multi-Site
Studies),

- projekt zmian =zatgcznika do Decyzji-zalecenia Rady OECD C(89)87/Final
dotyczgcej spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, znowelizowanej przez
decyzje C(95)8/Final,
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- raporty z wizyt oceniajgcych funkcjonowanie krajowych programéw monitorowania
zgodnosci z zasadami DPL przeprowadzonych w 2024 r. (wzajemna kontrola
krajowych programéw monitorowania zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej prowadzona jest w kazdym kraju, ktéry ustanowit program
monitorowania co 10 lat przez wyznaczonych przez OECD inspektoréw z innych
krajowych programéw monitorowania. Wizyty ewaluacyjne majg na celu ocene czy
system Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w ocenianym kraju spetnia wymagania
OECD stawiane krajowym programom monitorowania zgodnos$ci z zasadami DPL),

- plan wizyt ewaluacyjnych krajowych programéw monitorowania na lata 2028 -2038
(trzeci 10-letni cykl oceny krajowych programéw monitorowania) w tym, miedzy
innymi, omowiono Kkoszty udzialu w programie oraz przedstawiono projekt
zaktualizowanego raportu sporzgdzanego podczas oceny przez zespot oceniajacey,

- propozycje organizacji kurséw dla krajow, ktére zamierzajg ustanowi¢ krajowe
programy monitorowania zgodno$ci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

- przygotowania do 17. kursu OECD dla inspektorow DPL, ktory odbedzie sie
w listopadzie 2026 r.,

- wspotpraca krajowych jednostek monitorujgcych zgodno$é z wymaganiami DPL
z urzedami oceniajgcymi dokumentacje rejestracyjng w Unii Europejskiej (ECHA,
EFSA, EMA),

- wstepne wyniki/wnioski z przeprowadzanych przez DG SANTE ,Fact-Finding
Mission” (zgodnie z art. 61a rozporzadzenia (EC) No 178/2002, zmienionego
rozporzadzeniem (EU) No 2019/1381 DG SANTE zobowigzane jest do prowadzenia
przez okres 5 lat obserwacji jednostek badawczych, kitére wykonujg badania
przedktadane do EFSA w ramach dokumentacji rejestracyjnej. Kontrolowane byty
jednostki badawcze, ktdre przeprowadzajg badania rejestracyjne przedktadane do
EFSA w ramach DPL, ISO 17025 lub innych systemow jakosci. W ramach Fact-
Finding Mission kontrole przeprowadzono w 21 jednostkach badawczych majgcych
siedzibe w osmiu Panstwach Czionkowskich. Po zakonczonych obserwacjach
przygotowany zostanie raport z przeprowadzonych dziatan, ktory bedzie publicznie
dostepny),

- whnioski po przeprowadzonej przez Komisje Europejskg rewizji przepiséw unijnych
w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

e udziat w pracach nad nastepujgcymi poradnikami oraz dokumentami: ,Internal
guidance for GLP-Compliance Monitoring Authorities on supporting activities
performed at other sites”, ,Guidance Document for GLP-Compliance Monitoring
Authorities on activities performed at other sites that are data-generating or requiring
GLP”,
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e udziat w badaniu/ankiecie przeprowadzonym na zlecenie Komisji Europejskiej przez
firme zewnetrzng, ktdérego celem bylo zebranie informacji dotyczacych wdrazania
dyrektyw DPL
w panstwach czionkowskich oraz funkcjonowania krajowych programéw
monitorowania zgodnos$ci z zasadami DPL oraz w badaniu/ankiecie dotyczgcym
analizy kosztéw-zyskéw funkcjonowania systemu DPL w UE (Cost-Benefit Analysis).
Ankiety te byly czescig programu REFIT (Regulatory Fitness and Performance
Program) Komisji Europejskiej dotyczgcego lepszego stanowienia prawa w zakresie
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Przepisy dyrektyw UE w sprawie Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej zostaty opublikowane ponad 25 lat temu, w 2009 r. Istniata wiec
koniecznos¢, biorgc pod uwage postep techniczny, oceny czy przynoszg one
zamierzone korzysci osobom indywidualnym i przedsiebiorcom, czy istnieje mozliwosc¢
uproszczenia obowigzujgcych regulacji unijnych w zakresie DPL. Ponadto,
przedstawiciele  Biura wzieli udziat w  warsztatach, podczas ktérych
omowiono/podsumowano wyniki przeprowadzonego na zlecenie Komisji Europejskiej
badania funkcjonowania przepisbw w zakresie DPL w Unii Europejskiej oraz
funkcjonowania krajowych programoéw monitorowania zgodnosci z zasadami DPL,

e udziat pracownika Biura, wraz z ekspertem z Meksyku, w ocenie funkcjonowania
krajowego programu monitorowania zgodnosci z zasadami DPL w Stowacji.
Po zakonczeniu wizyty ewaluacyjnej przygotowany zostat raport (,Evaluation Report
Template for an on-site evaluation by an OECD GLP Working Group Evaluation Team”)
dotyczacy funkcjonowania stowackiego programu monitorowania zgodnosci z
zasadami DPL, ktéry bedzie omawiany podczas kolejnego spotkania Grupy Roboczej
ds. DPL przy OECD w kwietniu 2026 r.,

e wspoOlpraca z urzedami odpowiedzialnymi w Polsce za rejestracje produktéw
leczniczych, wyrobow medycznych, produktéw biobdjczych, produktéw leczniczych
weterynaryjnych, Srodkéw ochrony roslin. W 2025 r. w siedzibie Biura odbylo sie
spotkanie z przedstawicielami urzeddéw rejestrujgcych. Podczas spotkania inspektorzy
DPL przyblizyli pracownikom urzeddw rejestrujgcych funkcjonowanie krajowego
programu monitorowania zgodnosci z zasadami DPL oraz omowili szczegotowo proces
kontroli i weryfikacji certyfikowanych jednostek badawczych. Przedyskutowano zakres
dalszej wspétpracy pomiedzy urzedem monitorujgcym zgodnos¢ z zasadami DPL a
urzedami rejestrujgcymi zwracajgc uwage na mozliwos¢ przeprowadzenia przez
inspektoréw DPL rewizji konkretnego badania lub badan na ich wniosek. W ramach tej
wspotpracy pracownicy Biura przekazujg urzedom rejestrujgcym informacje o
funkcjonowaniu krajowego programu monitorowania zgodnoséci z zasadami DPL, o

badaniach, ktére zostaty uznane przez inne krajowe jednostki monitorowania za
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niezgodne z zasadami DPL, o certyfikowanych jednostkach badawczych, ktdre zostaty
ocenione przez krajowe jednostki monitorowania za pracujgce niezgodnie z zasadami
DPL oraz o certyfikowanych jednostkach badawczych, ktére na witasny wniosek
opuscity krajowe programy monitorowania,

e przygotowanie projektu rozporzadzenia wprowadzajgcego zmiany do rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci i sposobu wnoszenia optat przez jednostki
badawcze za kontrole i weryfikacje spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej z
dnia 19 czerwca 2012 r. (Dz.U. z 2012 r. poz. 723). Celem nowelizacji rozporzgdzenia
jest uzaleznienie wysokosci optaty jednorazowej oraz optaty rocznej od wskaznika
makroekonomicznego obwieszczanego przez Prezesa Gléwnego Urzedu
Statystycznego - wysokosci przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze
przedsiebiorstw bez wyptaty nagrod w danym roku kalendarzowym. Pozwoli to na
urealnienie optat biorgc pod uwage rzeczywiste koszty prowadzonych postepowan
administracyjnych.

Oprécz stosowania zasad DPL istotnym elementem umozliwiajgcym akceptacje przez
administracje jednego panstwa wynikéw badan wykonywanych w laboratoriach w innym
panstwie sg wiarygodne, ujednolicone metody badan. Waznym obszarem dziatalnosci
Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej byto monitorowanie zmian w metodach
badawczych stosowanych do oceny zagrozen stwarzanych przez substancje i mieszaniny
chemiczne dla zdrowia cztowieka lub srodowiska. Zadanie to realizowane byto poprzez udziat
w pracach Grupy Roboczej Krajowych Koordynatoréw Programu Metod Badawczych OECD.
Grupa ta opracowuje nowe metody badawcze do oceny zagrozen stwarzanych przez
substancje i mieszaniny chemiczne dla zdrowia czlowieka i srodowiska, nowe poradniki do
metod badawczych, zmiany w istniejgcych juz metodach badawczych i poradnikach do metod
badawczych. Dodatkowo prace tej Grupy Roboczej w 2025 r. skupialy sie na takich
zagadnieniach jak ochrona wiasnosci intelektualnej podczas tworzenia metod badawczych,
walidacji metod badawczych z uwzglednieniem sposobu walidacji nowych, alternatywnych
metod badawczych, zaleznos¢ pomiedzy metodami badawczymi opracowywanymi na
poziomie OECD a innymi standardami/metodami badawczymi (np. metodami
opracowywanymi przez Miedzynarodowg Organizacje Normalizacyjng — International
Organization for Standardization (1ISO)). Grupa Robocza zaakceptowata w 2025 r. jedng nowa
metode badawczg, uaktualnita 22 istniejgce metody badawcze oraz wprowadzita korekty w 5
istniejgcych metodach badawczych. Krajowy Koordynator Programu Metod Badawczych
uczestniczyt takze w 2025 r., w spotkaniach grupy roboczej utworzonej do rewizji
opublikowanego w 2005 r. poradnika OECD nr 34 dotyczgcego walidacji metod badawczych
wykorzystywanych do oceny zagrozen stwarzanych przez substancje/mieszaniny chemiczne

(Guidance Document on the validation and international acceptance of new or updated test
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methods for hazard assessment). Rewizja poradnika OECD
nr 34 ma za zadanie opracowanie sposobu dokumentowania walidacji metod badawczych
uwzgledniajgcego metody badawcze nowego podejscia (New Approach Methods).
Opisywanie i dokumentowanie w sposéb przejrzysty procesu walidacji, umozliwi szybsze
przyjecie nowych metod badawczych oraz wigczenie ich do katalogu metod badawczych
OECD, wykorzystywanych do celéw regulacyjnych.

Krajowy Koordynator Programu Metod Badawczych wzigt udziat w ankiecie/badaniu
przygotowanej przez firme zewnetrzng na zlecenie Komisji Europejskiej dotyczacej
istniejgcych obecnie alternatywnych metod badawczych wykorzystywanych do oceny
zagrozenh stwarzanych przez substancje i mieszaniny chemiczne dla zdrowia cztowieka oraz
srodowiska. Wyniki ankiety postuzg Komisji Europejskiej podczas opracowywania mapy
drogowej w kierunku stopniowego wycofywania testéw na zwierzetach do celéw oceny
bezpieczehstwa chemicznego.

Ponadto, Krajowy Koordynator Metod Badawczych wzigt udziat w konferenc;ji ,,European Test
Method & Validation Strategy for Regulatory Chemical Risk Assessment” zorganizowane;j
przez Komisje Europejska przy wspoétudziale ECHA i panstw cztonkowskich w ramach
promocji unijnej strategii dotyczacej metod badawczych stosowanych do oceny zagrozen
stwarzanych przez substancje i mieszaniny chemiczne dla zdrowia cztowieka i Srodowiska i

walidacji metod badawczych.

lll.2. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Oceny Ryzyka
ll.2.1. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH) oraz rozporzadzenie (WE) nr
1272/2008 (CLP)
Komitet Painstw Cztonkowskich (MSC)
MSC wykonuje zadania okreslone przepisami art. 76 ust. 1 lit. e rozporzgdzenia REACH.
Prezes Biura jako cztonek MSC, wraz z wyznaczonym z Biura ekspertem, uczestniczyli w
pracach Komitetu, ktore w 2025 r. obejmowaty uzgodnienie opinii w zakresie:
e 9 decyzji dotyczacych dostarczenia dodatkowych danych niezbednych do zakohczenia
oceny substancji (SEV):
- SEV-2-DE-013/2016 Benzenamine, N-phenyl-, reaction products with 24,4-
trimethylpentene (WE 270-128-1),
- SEV-FR-004/2023 Reaction mass of p-t-butylphenyldiphenyl phosphate and bis(p-t-
butylphenyl) phosphate (WE 939-505-4-1),
- SEV-NL-005/2023 Chlorobenzene (WE 203-628-5),
- SEV-3-PT-017/2019 bis(2-ethylhexyl) amine (WE 203-372-4),
- SEV-DK-007/2024 (1-methylethylidene)bis(4,1-phenyleneoxy-3,1-propanediyl)
bismethacrylate (WE 248-607-1),

19



SEV-2-FI-002/2021 6-(1-phenylethyl)-1,2,3,4-tetrahydronaphthalene (WE 400-370-7),
SEV-3-IT-035/2014 2,5-di-tert-pentylhydroquinone (WE 201-222-2),
SEV-IE-004/2024 3,3'-[methylenebis(oxymethylene)]bisheptane (WE 244-815-1),
SEV-SE-002/2024 4-(1-methyl-1-phenylethyl)-N-[4-(1-methyl-1-
phenylethyl)phenyl]aniline (WE 233-215-5).

¢ 11 decyzji dotyczgcych oceny kompletnosci dokumentacji rejestracyjnych (CCH):

CCH-168/2024 Octadecanoic acid, reaction products with diethylenetriamine and urea,
acetates (WE 284-698-4),

CCH-176/2024 3,9-bis(2,6-di-tert-butyl-4-methylphenoxy)-2,4,8,10-tetraoxa-3,9-
diphosphaspiro[5.5]undecane (WE 410-290-4),

CCH-182/2024 Phenyl bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphine oxide (WE 423-340-5),
CCH-183/2024 Phenyl bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphine oxide (WE 423-340-5),
CCH-184/2024 Ethyl phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate (WE 282-810-6),
CCH-185/2024 m-tolylidene diisocyanate (WE 247-722-4),

CCH-186/2024 4-methyl-m-phenylene diisocyanate (WE 209-544-5),

CCH-206/2024 1,3,5-trimethyl-1,1,3,5,5-pentaphenyltrisiloxan (WE 222-222-9),
CCH-019/2025 Isooctyl acrylate (WE 249-707-8),

CCH-021/2025 2-ethylhexyl methacrylate (WE 211-708-6),

CCH-108/2025 1-[1,3-bis(hydroxymethyl)-2,5-dioxoimidazolidin-4-yl]-1,3-
bis(hydroxymethyl)urea (WE 278-928-2).

e 4 propozycji badan (TPE):

TPE-085/2024 2-tert-butylaminoethyl methacrylate (WE 223-228-4),

TPE-026/2025 [3-(2,3-epoxypropoxy)propyl]trimethoxysilane (WE 219-784-2),
TPE-083/2025 5,5'-(1H-isoindole-1,3(2H)-diylidene)dibarbituric acid (WE 253-256-2),
TPE-081/2025 Fatty acids, tall-oil, compds. with N-[3-(dimethylamino)propyl]tall-oil
amides (WE 295-714-4).

e 4 propozyciji identyfikacji substancji jako wzbudzajgce szczegdlnie duze obawy (SVHC):

Decamethyltetrasiloxane (WE 205-491-7),
1,1,1,3,5,5,5-heptamethyl-3-[(trimethylsilyl)oxy]trisiloxane (WE 241-867-7),
1,1'-(ethane-1,2-diyl)bis[pentabromobenzene] (WE 284-366-9),

n-hexane (WE 203-777-6).

Cztonkowie MSC opracowali projekt opinii, a nastepnie po uwzglednieniu uzgodnieth w trakcie

dyskusji plenarnej, koncowag opinie Komitetu w sprawie przygotowanej przez ECHA

aktualizacji wspolnotowego kroczgcego planu dziatan (CoRAP 2025 - 2027).

Komitet do spraw Oceny Ryzyka (RAC)
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Komitet do spraw Oceny Ryzyka (zwany dalej ,RAC”) wykonuje zadania okreslone przepisami
art. 76 ust. 1 lit. c rozporzadzenia REACH.

W 2025 r. dwéch pracownikow Biura uczestniczyto w realizacji ponizszych dziatah RAC:

opiniowaniu 38 wnioskow o zmiane lub nadanie zharmonizowanej klasyfikacji (CLH)
dla substancji chemicznych,
opiniowaniu wnioskéw w sprawie ograniczen produkcji i stosowania dla nastepujgcych
substanciji chemicznych:

— Universal per- and polyfluoroalkyl substances (UPFAS),

— Certain chromium(VI) substances,
opiniowaniu wnioskow ztozonych do ECHA przez wnioskodawcow z przemystu
o udzielenie im zezwolen na dalsze stosowanie nastepujgcych substanciji
umieszczonych w zatgczniku X1V rozporzgdzenia REACH:

— chromium trioxide (35 opinii),

— chromic acid (1 opinia),

— sodium dichromate (1 opinii),

— bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP, 3 opinie),

— 2-ethylhexyl-10-ethyl-4,4-dioctyl-7-ox0-8-oxa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (DOTE, 3 opinie);

opiniowaniu wnioskéw o0 wyznaczenie najwyzszych dopuszczalnych stezen (NDS)
w miejscu pracy dla substanciji:

— anthraquinone,

— 4 ,4-Isopropylidenediphenol (Bisphenol A),

— N-(hydroxymethyl)acrylamide (NMA).

Czlonek RAC, pracownik Biura jako sprawozdawca Komitetu, opracowat 5 projektow opinii,

a nastepnie po uwzglednieniu uzgodnien w trakcie dyskusji plenarnej, kohcowe opinie

Komitetu dotyczgce zharmonizowanej klasyfikacji nastepujgcych substancii:

Reaction products of diphenylamine with nonene, branched,

Benzenamine, N-phenyl,-reaction products with 2,4,4-trimethylpentene,

Reaction mass of 2-amino-2-methylpropanol and (2-hydroxy-1,1-dimethylethyl)
ammonium chloride,

2-hydroxy-1,1-dimethylethyl) ammonium chloride,

2-Amino-2-methylpropanol.

Czlonek RAC, jako sprawozdawca Komitetu, opracowat 2 projekty opinii Komitetu w sprawie

udzielenia zezwolen na dalsze stosowanie substancji wigczonych do zatgcznika XIV

rozporzadzenia REACH na zastosowanie przemystowe tréjtlenku chromu do funkcjonalnego

chromowania mechanicznych elementéw metalowych, w szczegdélnosci o duzych wymiarach
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i ztozonej geometrii, przeznaczonych dla réznych sektoréw (takich jak przemyst hydrauliczny
i tekstylny) oraz np. matych precyzyjnych narzedzi i elementéw o ztozonej geometrii

przeznaczonych do sektora medycznego i sektora majgcego kontakt z zywnoscia.

Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie

W 2025 r. przediozono do ECHA wniosek o zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie dla
substancji N-metyloanilina (CAS: 100-61-8), ktorej ocene Biuro zakonczyto w 2024 roku
podsumowujgc, ze substancja N-metyloanilina spetnia kryteria klasyfikacji i oznakowania
rozporzadzenia CLP jako substancja mutagenna kategorii 2 (H341, Podejrzewa sie, ze
powoduje wady genetyczne) oraz jako substancja rakotwoércza kategorii 2 (H351, Podejrzewa
sie, ze powoduje raka).

Przestano do ECHA aktualizacje wnioskdw o zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie
dotyczgcych substancji: 1-dekanol (CAS: 542-75-6) i metaldehyd (CAS: 108-62-3).

Po sprawdzeniu kompletnosci danych przez ECHA, dokonano korekty wniosku dla substancji
1,3-dimetylobutadiene-3-hydroksy -2-nftohydrazyd (CAS: 214417-91-1).

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

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

W ramach prac RIME+ w 2025 r.:

o w zakresie ARN (Assessment of Regulatory Needs — Ocena Potrzeb Regulacyjnych):

- zaprezentowano wyniki prac 4 ARN dotyczacych halogenéw (nieorganiczne bromki,
fluorki, jodki i chlorki), ktére wykazujg dziatania zaburzajgce gospodarke hormonalng
oraz stwarzajg zagrozenie dla zdrowia ludzkiego i sSrodowiska,

- przedstawiono wyniki projektu ARN dla rozgatezionych kwaséw karboksylowych
(ograniczenia),

- zaprezentowano projekt ARN w zakresie pirazoli,

- przestawiono aktualizacje pilotazowego projektu ARN dotyczacego substanciji
ropopochodnych stosowanych w smarach o wysokim uwalnianiu do Srodowiska
naturalnego;

e przedstawiono raport z badania dotyczgcego aromatycznych bromowanych srodkow
opozniajgcych palnos¢ w kontekscie analizy mozliwych ograniczen oraz wyniki

pilotazowego projektu w sprawie ograniczen izocyjanianéw, bezwodnikéw ftalowych i

fotojonizatorow;
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omowiono propozycje klasyfikacji CTPHT-HT (Pak, smota weglowa, smota

wysokotemperaturowa EC 701-305-8, wczesniej zarejestrowana jako Pak, smota weglowa

wysokotemperaturowa, poddana obrdbce cieplnej EC 310-162-7, CAS 121575-60-8) jako

PBT/vPvB na podstawie zsumowanej zawartosci WWA (wielopierscieniowe weglowodory

aromatyczne) wynoszgcej > 0.1% oraz wptywu takiego podejscia na mozliwe dalsze kroki

w regulacji WWA;

ponadto, dyskutowano na temat:

- wynikéw konsultacji publicznych RMOA (Risk Management Option Analysis — Analiza
Opcji Zarzadzania Ryzykiem) litu i jego trzech zwigzkéw (Li,COj, LICl, LiOH)
z uwzglednieniem dziatania zaburzajgce gospodarke hormonalng oraz zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego i srodowiska,

- propozycji klasyfikacji ortoftalanoéw C4-C6 — jako dziatajgce szkodliwie na rozrodczo$é
kategorii 1B (Repr. 1B), moggce powodowac¢ zaburzanie funkcjonowania uktadu
hormonalnego u ludzi (EUH380; ED HH1) oraz mogace powodowac zaburzenia
funkcjonowania uktadu hormonalnego w $Srodowisku (EUH430; ED ENV 1), grupy
substanciji, ktéra obejmuje ponad 40 substancji zidentyfikowanych ftalanéw z bardzo
zmiennymi ilosciami danych dla réznych punktow koncowych,

- CLH dla zywicy i kalafonii oraz jej pochodnych (GMT 335) -sposob klasyfikacji grupy
substanciji,

- aktualizacji informacji dotyczgcych dziatah dla PVC i dodatkéw PVC (organiczne
zwigzki cyny):

- wdrozenia systemu raportowania w zakresie mikroplastikow,
- wnioskéw z najnowszej decyzji sgdu w sprawie (de)klasyfikacji TiO2;

- planu utworzenia Platformy Wspotpracy na rzecz Alternatywy dla Testow na
Zwierzetach (CP-AAT),

- przegladu badan przesiewowych za rok 2025, ktére koncentrowaty sie na "nowych
substancjach o wysokim tonazu", czyli substancjach zarejestrowanych >100 ton
rocznie po raz pierwszy od 2019 roku,

- doswiadczen w zakresie 1S1A (one substance one assessment — jedna substancja
jedna ocena),

- opracowanej metody analitycznej przez do analizowania w prébkach stodkowodnych
ciektych polimeréw, rozpuszczalnych w wodzie i tworzgcych zel — polygaternium (PQs)
(Polyquaternium to oznaczenie Miedzynarodowej Nomenklatury Sktadnikéw
Kosmetycznych dla kilku polimeréw polikationowych stosowanych w przemysle
kosmetycznym - syntetyczne polimeryczny czwartorzedowy zwigzki amoniowe),

- sposobu monitorowania i priorytetyzacji substancji o wiasciwosciach PMT (substancije

trwate, mobilne i toksyczne)/vPvM (substancje bardzo trwate i bardzo mobilne),
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- stworzenia przez Europejski Urzgd do spraw Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) portalu
OpenEFSA, ktéry zawiera informacje o podjetych i planowanych dziataniach oraz
ocenach w celu identyfikacji substancji w stosunku do ktérych istniejg potrzeby dziatan

regulacyjnych.

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

W 2025 r. uczestniczono w pracach grupy REEG, w skfad ktérej wchodzg eksperci z urzedéw
wiasciwych panstw czionkowskich i ECHA. Prace grupy obejmujg analize zastosowan
chemikaliow oraz zwigzane z nimi ryzyko narazenia ludzi i srodowiska w kontekscie
rozporzadzenia REACH. REEG jest powigzany z RIME+ i stanowi wsparcie naukowe

i merytoryczne dla prac tej grupy robocze;j.

Grupa ekspertow do spraw substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng
(Endocrine Disruptors Expert Group — EDEG)
Substancje okreslane jako substancje zaburzajgce gospodarke hormonalng (Endocrine
Disruptors - ED) moga zmieniac¢ funkcje uktadu hormonalnego i powodowac¢ niekorzystne
skutki zdrowotne u ludzi i w $rodowisku. Zgodnie z przepisami art. 57(f) rozporzadzenia
REACH substancje zaburzajgce gospodarke hormonalng, w przypadku ktérych istniejg
naukowe dowody prawdopodobnego powaznego wptywu na zdrowie ludzi lub Srodowisko,
moga zostaé zidentyfikowane jako substancje wzbudzajgce szczegdlnie duze obawy (SVHC).
Grupa ekspertdw ds. substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng (Endocrine Disrupters
Expert Group — EDEG) wspiera panstwa czionkowskie w ocenie substancji mogacych
posiada¢ wiasciwosci zaburzajgce gospodarke hormonalna.
W 2025 r. uczestniczono w pracach grupy ekspertow, ktére dotyczyly oceny potencjalnych
wiasciwosci ED nastepujgcych substancji:

e  Sodium chlorate, EC 231-887-4,

e  4-bromo-2-(4-chlorophenyl)-1-ethoxy-methyl-5-trifluoromethylpyrrole-3-carbonitrile

(chlorfenapyr, EC 602-782-4,

e  Grupa pochodnych bisfenolu A:
4 .4'-isopropylidenebis[2-allylphenol] (EC 217-121-1),
4 .4'-isopropylidenedi-2,6-xylol (EC 227-033-5),
2,2'-[(1-methylethylidene)bis(4,1-phenyleneoxy)]bisethyl diacetate (EC 242-895-2),

- (1-methylethylidene)bis(4,1-phenyleneoxy-3,1-propanediyl) bismethacrylate (EC
248-607-1),
- 1-(6-chloropyridin-3-ylmethyl)-N-nitroimidazolidin-2-ylidenamine (imidacloprid, EC
428-040-8),

e potassium dicyanoargentate (EC 208-047-0),
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e isophorone (EC 201-126-0),

e perchloric acid (EC 231-512-4),

e 2-phenoxyethanol (EC 204-589-7),

e Dioctyltin oxide (EC 212-791-1),

e 6,6'-di-tert-butyl-4,4'-thiodi-m-cresol (EC 202-525-2),

e  Tris(2-ethylhexyl) phosphate (EC 201-116-6),

o Potassium dicyanoargentate (EC 208-047-0),

e Triethyl phosphate (201-114-5),

e 2-phenoxyethanol (EC 204-589-7).
W ramach prac grupy omawiano plany KE i ECHA dotyczgce wycofywania badan na
zwierzetach. ECHA omowita swoje dziatania w ramach partnerstwa na rzecz oceny ryzyka
zwigzanego z chemikaliami (Partnership for the Assessment of Risks from Chemicals -
PARC), w zakresie wspierania rozwoju wiedzy w celu identyfikacji substancji zaburzajgcych
gospodarke hormonalng, z uwzglednieniem wykorzystania metod badawczych bez udziatu
zwierzat oraz przedstawita nowy szablon do prezentacji wynikow badan omawianych podczas

spotkan grupy.

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

W 2025 r. uczestniczono w jednym spotkaniu Grupy Roboczej Ekspertéw KE do spraw
inicjatywy ,jedna substancja, jedna ocena” (1S1A - OSOA). Inicjatywa, ogtoszona w Strategii w
zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazonego rozwoju w 2020 r., ma na celu poprawe
wydajnoséci, skutecznosci, spojnosci i przejrzystosci przeprowadzania ocen bezpieczenstwa
chemikaliow w prawodawstwie poprzez analize narazenia wynikajgcego ze stosowania i
ryzyka dla zdrowia ludzi oraz wptywu na srodowisko. W ramach prac grupy omawiano postepy
w pakiecie legislacyjnym 1S1A, w tym wdrozenie rozporzadzenia ustanawiajgcego wspdlng
platforme danych o chemikaliach (CDPC) oraz harmonogram wigczania do niej zbiorow
danych. Przedstawiono propozycje utworzenia repozytorium niespdjnosci w wymogach
dotyczacych danych i metodologiach oceny w roznych aktach prawnych UE, co ma stanowi¢
baze dowodowg do usprawnienia procedur (np. w zakresie testéw genotoksycznosci).
Uzgodniono utworzenie dedykowanej podgrupy ds. opracowywania iwalidacji metod
badawczych, ktérej celem jest przyspieszenie dostepnosci akceptowanych regulacyjnie metod
oceny bezpieczenstwa. Ponadto, oméwiono nowy mechanizm generowania danych (DGM),
planowanie unijnego badania biomonitoringu cztowieka oraz prace nad utworzeniem
Miedzyrzadowego  Panelu  Naukowo-Politycznego ds.  Chemikaliéw, = Odpadow

i Zanieczyszczen.
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ll.2.2. Grupa Robocza Rady Unii Europejskiej ds. Miedzynarodowych Aspektéow
Ochrony Srodowiska-Chemikalia (WPIEI Chemicals/ Synergies)

Pracownicy Biura uczestniczg w pracach Grupy Roboczej do spraw Miedzynarodowych
Zagadnien Srodowiskowych (Working Party on International Environmental Issues, WPIEI)
zajmujgcej sie chemikaliami (chemicals) i zagadnieniami wspoélnymi w tym zakresie
(synergies). Grupa odpowiedzialna jest za wypracowanie stanowiska UE i jej panstw
cztonkowskich na miedzynarodowe negocjacje w zakresie, ktéry jej podlega.

W 2025 r. pracownicy Biura uczestniczyli w pracach WPIEI Chemicals/ Synergies, ktéra
miedzy innymi, opracowywata stanowiska UE i panstw cztonkowskich na 12. Spotkanie
Konferencji Stron Konwencji rotterdamskiej i 12. Spotkanie Konferencji Stron Konwencji
sztokholmskiej, odbywajgcych sie w ramach wspdlnego Spotkania Konferencji Stron
Konwencji bazylejskiej, rotterdamskiej i sztokholmskiej, na pierwsze spotkanie otwartej grupy
roboczej Globalnych Ram dotyczacych Chemikaliow (OEWG GFC)'" oraz 6. Spotkanie
Konferencji Stron Konwencji z Minamaty. Ponadto, w ramach grupy WPIEI opracowane
zostaty strategie negocjacyjne oraz stanowisko UE i panstw cztonkowskich na drugg sesje
trzeciego spotkania Otwartej Grupy Roboczej opracowujgcej ramy dla panelu polityczno-
naukowego wspierajgcego decyzje polityczne (Science-Policy Panel, SPP-OEWG 3.2.) w
zakresie chemikaliow, odpaddw izapobiegania zanieczyszczeniom, a takze wytyczne na
towarzyszgce mu Miedzyrzgdowe Spotkanie wysokiego szczebla (/ntergovernmental
Meeting). W wyniku tych spotkan powotany zostat Panel Naukowo-Polityczny do spraw
Chemikaliéw, Odpadow i Zanieczyszczen (Intergovernmental Science Policy Panel on
Chemicals, Waste and Pollution ISP-CWP). Ponadto, przedstawicielka Biura bedgca
cztonkiem Biura GFC reprezentujgc region Europy Srodowo-Wschodniej, przedstawiata
raporty ze spotkan Biura podczas spotkan WPIEI. Przedstawiano i analizowano takze raporty
ze spotkan Rady Wykonawczej Funduszu GFC, w ktérym Polska reprezentuje region CEE,
raporty ze spotkan ciat pomocniczych Konferencji Stron konwencji bazylejskiej, rotterdamskiej
i sztokholmskiej (BRS) i Minamata, tj. Komitetu Kontroli Chemicznej (Chemical Review
Committee - CRC) i Komitetu Przeglgdu Trwatych Zanieczyszczen Organicznych (Persistent
Organic Pollutants Review Committee — POPRC) oraz raporty ze spotkan OEWG oraz prac
miedzysesyjnych.

7 The Global Framework on Chemicals — For a planet free of harm from chemicals and waste (Globalne ramy
prawne dotyczgce chemikaliéw — dla planety wolnej od szkéd powodowanych przez chemikalia i odpady),
GFC
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ll.2.3. Wspétpraca miedzynarodowa

111.2.3.1. Organizacja Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)

Komitet do spraw Chemikaliéw i Biotechnologii

W 2025 r. przedstawiciel Biura uczestniczyt w 7. spotkaniu Komitetu do spraw Chemikaliow
i Biotechnologii (CBC) przy OECD.

Zagadnienia omawiane przez CBC podczas jego sesji sg spdjne z nadanym mu mandatem
i dotyczg zarzgdzania chemikaliami, w tym miedzy innymi wspdlng akceptacje danych z oceny
substancji chemicznych (MAD), zharmonizowane metody oceny ryzyka, nowe metody badan,
wprowadzenie nowych klas zagrozen w Globalnym Zharmonizowanym Systemie Klasyfikaciji
i Oznakowania Chemikaliow (GHS), Dobra Praktyka Laboratoryjna (DPL). Mandat CBC i jego
grup roboczych wzmacnia miedzy innymi implementacje Globalnych Ram dotyczacych
Chemikaliéw. Podczas spotkania omawiano wyniki ewaluacji postepéw Peru we wdrazaniu

zatozen zréwnowazonego zarzgdzania chemikaliami w kontekscie akcesji do OECD.

Pracownicy Biura uczestniczyli takze w pracach nastepujacych grup roboczych Komitetu
do spraw Chemikaliow i Biotechnologii:
— grupa sterujgca OECD do spraw Rozwoju Globalnego Portalu Informacji
o Substancjach Chemicznych (eChemPortal),
— grupa OECD do spraw Zarzgdzania Narzedziem QSAR,
— grupa OECD uzytkownikéw IUCLID,
— grupa robocza OECD do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
— grupa robocza OECD Krajowych Koordynatoréw Programu Metod Badawczych
(WNT),
— grupa robocza OECD do spraw Zarzgdzania Ryzykiem (WPRM).

W 2025 r. przedstawiciele Biura kontynuowali jako eksperci udziat w pracach nastepujacych
grup ad-hoc powotanych przez CBC:

a) Grupa Ekspertow ds. zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania dotyczgca
substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng (OECD ad hoc EG on EDs in
GHS),

b) Grupa Ekspertow ds. zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania dotyczaca
substancji wykazujgcych trwatos¢ i mobilno$¢ (OECD ad hoc GHS PM Working
Group),

c) Grupa Ekspertdow ds. oszacowaniem ekonomicznych korzysci z wprowadzania
legislacji minimalizujgcej narazenie ludzi na niebezpieczne chemikalia (projekt
SWACHE, ang. Surveys on Willingness-to-Pay to Avoid Negative Chemicals-
Related Health Impact).
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Pierwsza z grup (a) dokonata przegladu stanu wiedzy naukowej w celu wykorzystania
dostepnych metod w identyfikacji ED, odpowiednich klas zagrozenia dla zdrowia ludzi
i sSrodowiska, ktére mogg zawiera¢ substancje zaburzajgce gospodarke hormonalng oraz
oceny przydatnosci definicii ED WHO/IPCS do identyfikacji chemikaliow jako ED i
przygotowata raport do przedtozenia Podkomitetowi Eksperckiemu ONZ ds. GHS. Druga
grupa (b) dokonata przeglagdu stanu wiedzy naukowej oraz identyfikacji wszelkich luk w
systemie GHS w zakresie mozliwosci klasyfikacji i oznakowania oraz dostepnosci metod
badania substancji oraz mieszanin wykazujgcych wtasciwosci ,trwatosci” (persistence, P) i
»,mobilnosci” (mobility, M), a takze rewizji definicji trwatosci, mobilnosci substancji oraz innych
powigzanych terminéw zawartych obecnie w GHS rekomendujgc koniecznos¢ ich aktualizacji,
aby mogty by¢ wykorzystywane do celow klasyfikacji. Grupa robocza spotkata sie cztery razy
w 2025 r. w formacie online. Ponadto, aby przyspieszy¢ postepy prac postanowiono stworzy¢
3 podgrupy zajmujgce sie konkretnymi zagadnieniami: 1) stan nauki — kryteria klasyfikaciji
substancji P i M; 2) stan nauki — dostepne metody; 3) definicje. Podgrupy odbyty w 2025 r.
tacznie 16 spotkan online, w ktorych uczestniczyli cztonkowie Biura. Na podstawie prac grupy
roboczej i tematycznych podgrup opracowano raporty, ktérych ostateczna tre$¢ zostanie
zaprezentowana podczas 49. Sesji Podkomitetu Eksperckiego ONZ ds. GHS w lipcu 2026
roku.

Praca grupy a) i b) stuzy ostatecznie wpisaniu nowych klas zagrozenia w systemie GHS dla
substanciji charakteryzujgcych sie opisanymi wtasciwosciami.

Ostatnia z grup (c) zajmuje sie analizg socjoekonomiczng, majgcg zademonstrowac i zmierzy¢
ekonomiczne korzysci z wprowadzania legislacji minimalizujgcej narazenie ludzi
na niebezpieczne chemikalia. Praca grupy opiera sie na analizie wynikéw z przeprowadzonych
w 28 krajach ankiet badajgcych gotowos$¢ ponoszenia przez spoteczenstwo kosztow,
majgcych na celu zmniejszenie ryzyka zapadniecia na wybrane schorzenia (punkty koncowe)
Zwigzane z narazeniem na chemikalia stwarzajgce zagrozenie obecne w réznych produktach
codziennego uzytku. Ponadto, w celu zaprezentowania mozliwosci wykorzystania wartosci
opracowanych w ramach SWACHE przeprowadzono studium korzysci ekonomicznych w
wybranych przypadkach ograniczeh stosowania substancji stwarzajgcych zagrozenie.
Opracowywane sg takze raporty i dokumenty technicznie z wytycznymi do wykorzystania
opracowanych wartosci w analizach socjoekonomicznych, takze w krajach, w ktérych badanie
nie byto prowadzone. Pracownicy Biura uczestniczyli w tych pracach poprzez opracowywanie

i przesytanie komentarzy do przygotowywanych raportéw i studiow przypadku.
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111.2.3.2. Organizacja Narodéw Zjednoczonych (ONZ)

Podkomitet Ekspertéow ds. Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji

i Oznakowania (GHS)

W 2025 r. uczestniczono w pracach podkomitetu Ekspertéw ds. Globalnie Zharmonizowanego

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

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

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

klasyfikacji i oznakowania substancji/mieszanin chemicznych oraz wymagania dotyczgce kart
charakterystyki. Ostatnia aktualizacja fioletowej ksiegi odbyta sie w 2025 r. (11. zrewidowana
wersja GHS).

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

zmian wprowadzonych w GHS powinna zosta¢ uwzgledniona w przepisach rozporzgdzenia

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

oznakowania) oraz w przepisach rozporzadzenia REACH (zmiany w wymaganiach

dotyczgcych kart charakterystyki).

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

zajmujgcych sie:

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

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

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

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

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

- klasyfikacjg substancji/mieszanin chemicznych ze wzgledu na zagrozenia fizykochemiczne

(IWG on combinations of physical hazards).

Konwencja rotterdamska i rozporzadzenie (UE) 649/201218
Prezes Biura peftni funkcje wyznaczonego organu krajowego dla konwencji rotterdamskiej,
a takze wyznaczonego organu krajowego do spraw rozporzgdzenia (UE) 649/2012 w sprawie

WYywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow.

8 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczgce wywozu i
przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz.U. L 201 z 27.7.2012, str. 60—106)
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W ramach realizacji zadan wynikajacych z przepiséw rozporzadzenia (UE) 649/2012,

w 2025 r. podjeto dziatania majgce na celu umozliwienie wywozu chemikaliow poza UE,

na podstawie 447 zgtoszeh wywozowych, w tym dla 104 przeprowadzono dodatkowag

procedure prowadzacg do uzyskania wyraznej zgody na wywoz oraz procedure zwolnienia

w przypadku braku odpowiedzi na prosbe o wyrazng zgode dla 10 powiadomien. W osobnej

procedurze zgtoszono 93 wywozy substanciji w ilosci mniej niz 10 kg z przeznaczeniem do

badan.

Zweryfikowano i zagregowano, a nastepnie przestano do ECHA raporty roczne dotyczace

importu i eksportu w 2025 r. przedtozone przez firmy zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (UE)

649/2012.

W ramach wspotpracy z KE i ECHA:

- przeanalizowano propozycie KE w sprawie wprowadzenia zmian w projekcie
rozporzadzenia zmieniajgcego zatgczniki do rozporzgdzenia (UE) 649/2012,

- przeanalizowano przygotowang przez KE, w imieniu panstw cztonkowskich, propozycje
odpowiedzi na prosbe UK o wyrazng zgode na przywoz nonylofenolu, propikonazolu,
chlorku didecylodimetyloamoniowego, zwigzkéw cyny (dilaurynianu dioktylocyny i
dilaurynianu dibutylocyny), mieszaniny tetraetylootowiu i 1,2-dibromoetanu, dinosebu,

- przygotowano instrukcje dla przedstawiciela Polski, a nastepnie uczestniczono w 45. i 46.
spotkaniu Wyznaczonych Organdéw Krajowych do spraw rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 649/2012,

- udzielano informacji o obowigzkach eksporteréow i importeréw wynikajgcych z przepisow
rozporzadzenia (UE) 649/2012 przedstawicielom przemystu, przedstawicielom Krajowe;j
Administracji Skarbowej (Stuzba Celno-Skarbowa), przedstawicielom inspekcji sanitarnej

oraz innym zainteresowanym stronom.

Uczestniczono w 12. spotkaniu Konferencji Stron konwenc;ji rotterdamskiej, COP12. Spotkanie
odbywato sie w trakcie Polskiej Prezydencji w Radzie Unii Europejskie;j.
W trakcie spotkania COP12 uczestniczono w:
PCZ),
e spotkaniach koordynacyjnych panstw regionu Europy Srodkowo-Wschodniej (CEE),
e spotkaniach i pracach grup kontaktowych do spraw budzetu, wsparcia technicznego
i finansowego, mechanizmu zgodnosci, planu prac Komitetu Zgodnosci, zagadnien
wspdélnych dla trzech konwencji oraz wigczania substancji do zatgcznika
[Il do konwencji rotterdamskie;.
Konferencja Stron konwencji rotterdamskiej przyjeta 15 decyzji, w tym osiem decyzji

wspolnych dla trzech konwencji dotyczacych kwestii przekrojowych. Jednym z gtéwnych
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rezultatéw Konferencji jest wpisanie do Zatgcznika Il do Konwenciji karbosulfanu oraz fentionu
(postaci ultraniskoobjetosciowe (ULV) w ilosci réwnej 640 g substancji czynnej/l lub wiekszej).
Whpisanie tych substancji oznacza, ze podlegajg one procedurze uprzedniej zgody po
poinformowaniu (PIC), dzieki czemu Strony mogg podejmowac swiadome decyzje dotyczgce
ich przysztego importu.

Konferencja Stron uzgodnita réwniez dalsze dziatania majgce na celu zwiekszenie
skutecznosci Konwencji oraz przyjeta program prac Komitetu ds. Zgodnosci na lata 2026—
2027.

W zwigzku z brakiem porozumienia w kwestii wyboréw oficeréw z regionu Europy Srodkowo-
Wschodniej (CEE) do ciat konwencji rotterdamskiej, przedstawiciele Biura uczestniczyli
w przygotowaniu wraz z Ministerstwem Klimatu i Srodowiska listu do Sekretarza
Wykonawczego Konwencji BRS, wyrazajgcego niezadowolenie z zaistniatej sytuaciji, opisujgc
je z perspektywy krajoéw regionu. List otrzymat poparcie od 15 panstw z regionu CEE, ktore
podejmowaty wszelkie dziatania w celu znalezienia porozumienia dotyczgcego wyboréw
blokowanych przez Federacje Rosyjska i Biatorus oraz proponujgc rozwigzania, ktére pozwolg
unikngé w przysztosci blokowania przez jedno panstwo wyboru oficeréow. List odnosit sie do
sytuacji nie tylko w ciatach konwencji rotterdamskiej, ale réwniez w ciatach konwencji

sztokholmskiej i bazylejskie;.

Konwencja sztokholmska i rozporzadzenie (UE) 2019/10211°

W 2025 r. w ramach realizacji przepiséw rozporzadzenia (UE) 2019/1021 i wspotpracy
z Ministerstwem Klimatu i Srodowiska w tym zakresie, przygotowano wktad do stanowiska
do zagadnien omawianych w ramach 33. Spotkania Wiadz Kompetentnych do spraw
rozporzadzenia (UE) 2019/1021 dotyczacego trwalych zanieczyszczen organicznych w
zakresie:

- regulowania w przepisach rozporzadzenia REACH wybranych substancji z grupy
substancji PFAS oraz przekazano informacje o pracach trwajgcych w ramach ECHA,
majgcych na celu uregulowanie wszystkich PFAS w Unii Europejskiej,

- najlepszych dostepnych praktyk i najlepszych praktyk ochrony srodowiska dla nowych
chemikaliow wtgczonych do konwenciji sztokholmskiej i nominowania ekspertéw.

Biuro udzielatlo odpowiedzi na pytania przedstawicieli przemystu w zakresie zmian
rozporzadzenia (UE) 2019/1021, w szczegodlnosci w odniesieniu do termindw wejscia ich w

zycie oraz szczegdélnych wytgczen dla okreslonych substancii.

9 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace
trwatych zanieczyszczen organicznych (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, str. 45 — 77)
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Uczestniczono w 12. spotkaniu Konferencji Stron konwencji sztokholmskiej, COP12.
Spotkanie odbywato sie w trakcie Polskiej Prezydencji w Radzie Unii Europejskie;j.
W trakcie spotkania COP12. uczestniczono w:
- spotkaniach koordynacyjnych Unii Europejskiej i jej panstw cztonkowskich (UE i
PC2),
- spotkaniach koordynacyjnych panstw regionu Europy Srodkowo-Wschodniej
(CEE),
- spotkaniach i pracach grup kontaktowych do spraw budzetu, wsparcia
technicznego i finansowego, zagadnien wspolnych dla trzech konwencji oraz

wigczania substancji do zatgcznikdw konwencji sztokholmskiej.

Konferencja Stron konwencji sztokholmskiej przyjeta 29 decyzji, w tym osiem decyzji
wspolnych dla trzech konwencji dotyczgcych kwestii przekrojowych. Jednym z gtdéwnych
rezultatéw Konferencji sg zmiany w Zatgczniku A do Konwencji, polegajgce na wpisaniu do
niego trzech nowych substancji chemicznych: pestycydu chloropiryfos oraz dwoch grup
chemikaliow przemystowych — dtugotancuchowych perfluorokarboksylanoéw (LC-PFCAs)
i Sredniofancuchowych parafin chlorowanych (MCCPs). Dodatkowo, Strony przyjety pierwszy
program prac Komitetu ds. Zgodnosci z Konwencjg oraz przekazaty potrzeby finansowe
zwigzane z wdrazaniem Konwencji w latach 2026-2030 do Globalnego Funduszu Ochrony

Srodowiska (GEF) w zwigzku z jego dziewigtg rundg uzupetniania srodkow.

Komitet do spraw Przeqgladu Trwatych Zanieczyszczen Organicznych

W 2025 r. przedstawiciel Biura uczestniczyt w 21. spotkaniu Komitetu do spraw Przegladu
Trwatych Zanieczyszczen Organicznych.

Podczas spotkania omawiano projekt profilu ryzyka dla polibromowanych dibenzo-p-dioksyn
i dibenzofuranéw oraz mieszanin polibromowanych/chlorowanych dibenzo-p-dioksyn
i dibenzofuranéw. W zwigzku z brakiem porozumienia w kwestii szkodliwego wptywu
substancji na zdrowie w wyniku transportu na dalekie odlegtosci, Komitet odroczyt decyzje
0 zaakcentowaniu projektu profilu i powotat miedzysesyjng grupe roboczg, ktérej zadaniem
bedzie rewizja projektu przed dwudziestym drugim posiedzeniem Komitetu oraz zaprosit
Strony i obserwatorow do przekazywania informacji zgodnych z Zatgcznikiem E do konwenciji,
szczegoblnie w kwestionowanym temacie.

Komitet uzgodnit zakres prac dotyczgcych oceny dalszej potrzeby stosowania kwasu
perfluorooktanosulfonowego (PFOS), jego soli oraz perfluorooktanosulfonylu (PFOSF) do tzw.
celéow dopuszczalnych oraz w ramach szczegoélnych wytgczen. Uzgodniono réwniez zakres
prac dla przegladu szczegdlnych wylgczen dotyczacych stosowania jodku perfluorooktylu

(PFOQOI) do produkcji bromku perfluorooktylu (PFOB) w celu wytwarzania produktow

32



farmaceutycznych. Komitet powotat miedzysesyjne grupy robocze do przeprowadzenia
wskazanej oceny i przegladu oraz zaprosit Strony i obserwatorow do przekazywania
odpowiednich informaciji.

Komitet powotat réowniez grupe roboczg w celu kontynuacji aktualizacji orientacyjnych
wykazéw substanciji objetych wpisami dotyczacymi dtugotancuchowych
perfluorokarboksylanow (PFCA), ich soli i zwigzkéw pochodnych, kwasu perfluorooktanowego
(PFOA), jego soli i zwigzkow pochodnych PFOA, a takze kwasu perfluoroheksanosulfonowego
(PFHxS), jego soli i zwigzkéw pochodnych PFHXS. Powotano takze miedzysesyjng grupe do
dziatan nastepczych zwigzanych ze sprawozdaniem na temat trwatych zanieczyszczen
organicznych w wyrobach (POPs in articles) oraz w celu usprawnienia sktadania informacji
zgodnych z Zatgcznikiem F konwencji, a takze poprosit Sekretariat o zebranie odpowiednich
informaciji technicznych z prac POPRC, ktére mogtyby zostaé przekazane do globalnej grupy
koordynacyjnej Global Monitoring Plan.

Komitet uzgodnit rowniez, ze projekt zakresu prac dotyczgcy przegladu limitu stezenia dla
Sredniotancuchowych chlorowanych parafin (MCCP) oraz projekt przegladu szczegodinych
wytgczen dla MCCP zostang ponownie rozpatrzone podczas dwudziestego trzeciego
posiedzenia Komitetu.

Komitet wyznaczyt przedstawicielke Biura reprezentujgcg region Europy Srodkowo-
Wschodniej na nowg, tymczasowg Przewodniczacg Komitetu, obejmujgcg urzad od 5 maja
2026 r. W trakcie POPRC21 przedstawicielka Biura petnita role wiceprzewodniczgcej Komitetu

oraz sprawozdawcy.

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

Przedstawiciele Biura uczestniczyli w drugiej sesji trzeciego spotkania Otwartej Grupy
Roboczej powotanej w celu utworzenia Panelu Naukowo-Politycznego (SPP-OEWG 3.2.) do
spraw chemikaliéw, odpadow i zwalczania zanieczyszczen.

Poniewaz spotkanie odbywato sie w trakcie Polskiej Prezydencji w Radzie Unii Europejskiej,
przedstawiciele Biura wspierajgc merytorycznie Ministerstwo Klimatu i Srodowiska
odpowiedzialne za panel, koordynowali i uczestniczyli w opracowaniu stanowisk i taktyk
negocjacyjnych na spotkanie.

Podczas SPP-OEWG 3.2 skupiono sie¢ w zakresie merytorycznym na dyskusjach na temat
celu, zakresu i funkcji panelu. Obrady przebiegaty w ramach sesji plenarnej i trzech grup
kontaktowych, w ktérych dyskusje prowadzone byly w oparciu o klastry tematyczne
zaproponowane przez Biuro OEWG: CG1: podejmowanie decyzji i ustalenia instytucjonalne
zwigzane z funkcjonowaniem ciata zarzgdczego, Biura, Komitetu Ekspertow i innych ciat

pomocniczych Panelu; CG2: zakres, cel, funkcje i nazwa Panelu, zasady dziatania, ustalenia
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finansowe, strategiczne partnerstwa, ocena efektywnosci i wptywu Panelu, a takze organizacja
pracy Sekretariatu; CG3: ustalenia tymczasowe, zasady regulaminu, ktérych nie obejmowaty
prace pozostatych grup, a takze projekt decyzji o rekomendacjach do rozwazenia podczas
pierwszego spotkania ciata zarzadczego Panelu.

Ostatecznym efektem prac grupy roboczej byto zakonczenie merytorycznej dyskusji i
propozycja koncowego brzmienia dokumentéw stanowigcych podstawe powotania Panelu, {j.
Dokumentu Zatozycielskiego i projektdw decyzji: powotujgcej Panel, zawierajgcej
rekomendacje do rozwazenia na pierwszym spotkaniu Plenum Panelu oraz na temat
tymczasowej organizacji Panelu przed pierwszym spotkaniem.

W pracach i negocjacjach w ramach grup kontaktowych i grupy nieformalnej udziat brali
pracownicy Biura przedstawiajgc wraz z Komisjg stanowisko Unii Europejskiej i jej panstw
cztonkowskich.

Bezposrednio po spotkaniu SPP-OEWG 3.2 odbyto sie Miedzyrzgdowe Spotkanie wysokiego
szczebla (Intergovernmental Meeting), podczas ktdrego przejeto wynegocjowane dokumenty
powotujgc Miedzyrzadowy Panel Naukowo-Polityczny do spraw Chemikaliow, Odpadow
i Zanieczyszczen (Intergovernmental Science Policy Panel on Chemicals, Waste and Pollution
ISP-CWP). W spotkaniu tym przedstawicielka Biura towarzyszyta reprezentujgcej strone

Polska sekretarz stanu z Ministerstwa Klimatu i Srodowiska.

Globalne ramy dotyczace chemikaliéw — dla planety wolnej od szkéd powodowanych
przez chemikalia i odpady (GFC)

Globalne Ramy dotyczgce Chemikaliéw — dla planety wolnej od szkéd powodowanych przez
chemikalia i odpady (The Global Framework on Chemicals — For a Planet Free of Harm from
Chemicals and Waste, GFC) to uchwalone w 2023 r. dobrowolne miedzynarodowe narzedzie,
ktére jest nastepcg SAICM na okres do 2030 r. z zatozeniem, ze jako narzedzie diugofalowe
bedzie ono mozliwe do stosowania i adekwatne takze po 2030 r.

W 2025 r. pracownicy Biura zaangazowani byli w prace zwigzane z przygotowaniami i
udziatem w pierwszym spotkaniu otwartej grupy roboczej GFC (OEWG1). OEWGH1 skupita sie
na podsumowaniu postepow w realizacji mandatow zawartych w rezolucjach przyjetych
podczas ICCM5 w Bonn, stanowigcych podstawe przygotowan do pierwszego spotkania
Miedzynarodowej Konferencji GFC, ktére ma sie odby¢ pod koniec 2026 roku. Wsrod
najwazniejszych zagadnien poruszanych w trakcie spotkania byly: dziatania podejmowane w
celu opracowania Planéw Wdrazania, kwestie zwigzane z funkcjonowaniem Funduszu GFC,
nowe kwestie polityczne oraz zagadnienia wzbudzajgce obawy (/ssues of Concerns, 10C) w
zakresie chemikaliow, wspoOtpraca i koordynacja miedzynarodowa, krajowe punkty
kontaktowe, podsumowanie dziatan Otwartej Grupy Roboczej ad-hoc dotyczgcej struktury i

wskaznikow mierzalnosci, budowanie potencjatu, rozwazania finansowe oraz program prac i
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budzet. Zorganizowano takze grupe informacyjng, podczas ktérej przedstawiono wyniki
pierwszej rundy zgtoszen projektow w ramach Funduszu Globalnych Ram dotyczacych
Chemikaliéw. Panstwa uczestniczgce w spotkaniu wyrazity oczekiwania wobec kolejnych
rund, a takze omowity potencjalne zmiany zakresu dziatah Funduszu (Terms of Refence), ktory
omawiany bedzie i przyjety w swojej zmienionej wersji przez Miedzynarodowg Konferencje w
ramach GFC.

Ponadto, inne dziatania pracownikow Biura w zakresie GFC obejmowaty: reprezentowanie
regionu Europy Srodkowej i Wschodniej (CEE) w Biurze oraz Radzie Wykonawczej Funduszu
GFC. Uczestniczono w trzech spotkaniach Biura, podczas kiérych omawiano, m.in. kwestie
zwigzane z przygotowaniem do spotkania GFC OEWG-1, funduszem GFC, wptywami i
potrzebami finansowymi GFC, opracowaniem poradnika dla krajowych punktéw kontaktowych
GFC, postepami prac otwartej grupy roboczej ad hoc dotyczacej struktury i wskaznikow
mierzalnosci, postepom implementacji czy wspotpracy miedzynarodowej. Uczestniczono
takze w dwoch spotkaniach Rady Wykonawczej Funduszu GFC, podczas ktérych omawiano
projekty zgtoszone w ramach pierwszej tury naboru. Przedstawicielka Polski przeanalizowata
7 zgtoszonych projektdw i przygotowata rekomendacje w kwestii przyznania finasowania na
ich realizacje.

Pracownicy Biura byli takze zaangazowani w prace i spotkania grup zadaniowych w ramach
otwartej grupy roboczej ad hoc do spraw mierzalnosci i wskaznikow (GFC AHOEWGMI).
Pracownik Biura uzyskat poparcie regionu Europy Srodkowo - Wschodniej (CEE)
do uczestniczenia w pracach nieformalnej grupy eksperckiej do spraw rozwoju Programow
Wdrozeniowych GFC (Implementing Plans), kierowanej przez IOMC i majgcej na celu
wsparcie w ich sfinalizowaniu przez pierwszym spotkaniem Miedzynarodowej Konferencji
GFC.

111.2.3.3. Pozostate dziatania UE i miedzynarodowe

Strategia Unii Europejskiej dla Regionu Morza Battyckiego

W 2025 r. Polska petnita role prezydencji w ramach strategii Unii Europejskiej dla
Regionu Morza Baltyckiego. Przedstawicielka Biura uczestniczgca w pracach grupy
sterujgcej (Streering group) dla obszaru tematycznego Zagrozenie (Policy Area Hazard),
przewodniczyta obradom grupy w tym okresie, jak rowniez w 2024 r. w zastepstwie
totwy.

Grupa sterujgca Hazard spotkata sie w 2025 r. trzy razy, w tym dwa razy w trybie online,
w marcu i listopadzie. Trzecie spotkanie, poprzedzone konsultacjami online, fizyczne
odbyto sie w siedzibie Biura w todzi. Obejmowato ono dwie wizyty studyjne w
instytucjach, ktére prowadzity projekty zwigzane z tematykg Strategii Battyckiej i

finansowane, miedzy innymi, przez Interreg Baltic Sea Region.
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Podczas spotkan przekazywano zaktualizowane informacje dotyczgce dziatan w ramach
strategii i samego obszaru tematycznego, w tym wspodipraca z PA Nutri i Helcom.
Omawiano potencjalne projekty, w ktére grupa moze sie zaangazowac oraz jej nowe
potencjalne dziatania, co poskutkowato zaproponowaniem wigczenia do programu prac
grupy tematu mikroplastikow i PFAS. Podczas spotkan przedstawiono prezentacje
dotyczgcy platformy projektowej HazGone, ktora otrzymata dofinansowanie z programu
Interreg BSR i formalnie rozpoczeta dziatalnos¢ w lipcu 2025 r. Kilku cztonkéw Grupy
Sterujgcej dotgczyto do platformy.

Na spotkaniu w maju grupa zdecydowata o przekazaniu przewodnictwa Estonii.
Przedstawicielka Biura uczestniczyta ponadto w Forum Strategii UE dla Regionu Morza
Battyckiego, w corocznym wydarzeniu majgcym na celu wzmochienie wspotpracy miedzy
panstwami regionu. Tegorocznym hastem przewodnim byto ,Securing the Future”. Forum
zgromadzito przedstawicieli rzgdéw, samorzadow, organizacji pozarzgdowych, naukowcow
i biznesu, by wspodlnie rozmawia¢ o budowaniu stabilnosci geopolitycznej, gospodarczej,

spotecznej i Srodowiskowe;j.

11.2.3.4. Podsumowanie Polskiej Prezydencji w Radzie UE — dziatania Biura do spraw
Substancji Chemicznych
Na mocy zarzadzenia nr 4/ORG/PBSCH/2024 Prezesa Biura do spraw Substancji
Chemicznych z dnia 10 stycznia 2024 r. w sprawie powofania zespotu do realizacji zadan
zwigzanych ze sprawowaniem przez Polske Prezydencji w Radzie Unii Europejskiej (na
podstawie art. 12 ust. 1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach (tj. z dnia 22 lipca 2022 r.; Dz. U. z 2022 r. poz. 816) utworzono Zespdt do
realizacji zadan zwigzanych ze sprawowaniem przez Polske od 1 stycznia 2025 r. Prezydencji
w Radzie Unii Europejskiej, w sktad ktérego weszto 17. pracownikéw Biura.
Podczas potrocznej Polskiej Prezydencji w Radzie Unii Europejskiej pracownicy Biura
przewodniczyli pracom Grupy Roboczej do spraw Miedzynarodowych Zagadniers Srodowiska
poswieconej Chemikaliom i Synergii, WPIElI Chemicals/Synergies, przygotowujgcej
Stanowiska te prezentowano podczas miedzynarodowych negocjaciji w trakcie nastepujacych
o$miu spotkan, w tym dwdch na wysokim szczeblu (z udziatem od minimum 800 do maksimum
1600 uczestnikow), odbywajacych sie w czasie Prezydenciji Polski:

e 12. spotkanie Konferencji Stron konwencji rotterdamskiej, poprzedzone koordynacjami

regionalnymi UE i CEE,
e 12. spotkanie Konferencji Stron konwenciji sztokholmskiej, poprzedzone koordynacjami

regionalnymi UE i CEE,
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e 17. spotkanie Konferencji Stron konwencji bazylejskiej (w zakresie tematéw wspdlnych
dla trzech konwenciji), poprzedzone koordynacjami regionalnymi UE i CEE,

e Spotkanie wysokiego szczebla towarzyszace spotkaniu trzech Konferencji Stron
konwenciji, rotterdamskiej, sztokholmskiej i bazylejskiej,

e 2. spotkanie 3. sesji Otwartej Grupy Roboczej ad hoc do spraw ustanowienia panelu
naukowo-politycznego majgcego na celu dalszy wktad w zréwnowazone zarzgdzanie
chemikaliami iodpadami oraz zapobieganie zanieczyszczeniom, poprzedzone
koordynacjami regionalnymi UE i CEE,

e Miedzyrzgdowe Spotkanie w celu rozwazenia powotania nowego Panelu Naukowo-
Politycznego, poprzedzone koordynacjami regionalnymi UE i CEE,

e Spotkanie wysokiego szczebla towarzyszgce Miedzyrzgdowemu Spotkaniu,

e 1. spotkanie Otwartej Grupy Roboczej Globalnych Ram dotyczgce Chemikaliow — dla
planety wolnej od szkdéd powodowanych przez chemikalia i odpady, poprzedzone

koordynacjami regionalnymi UE i CEE.

Stanowiska opracowywano podczas 7 spotkan WPIEI Chemicals/Synergies, w tym dwéch
zdalnych i 10 nieformalnych zdalnych spotkan unijnych grup eksperckich (panstwa
cztonkowskie, Komisja Europejska, Prezydencja). Zorganizowano 14 spotkan bilateralnych
z panstwami trzecimi i 4 spotkania z innymi regionami (przed i w trakcie spotkan
miedzynarodowych). Opracowano co najmniej 530 stron stanowisk, wytycznych (lines to take,

LTT), taktyk negocjacyjnych i wystgpien, zawartych w co najmniej 38 dokumentach.

Panstwa czlonkowskie UE, pod przewodnictwem Polskiej Prezydencji, przyjety wspdlne
stanowisko w sprawie pakietu 1S1A (One Substance One Assessment — jedna substancja,
jedna ocena) i rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie detergentow i
Srodkoéw powierzchniowo czynnych.

W ramach prac nad pakietem ,Jedna Substancja Jedna Ocena” (One Substance One
Assessment - 1S1A) odbyly sie 2 trilogi polityczne, 8 nieformalnych trilogéw technicznych oraz
2 spotkania robocze bedgce w gestii Biura.

Rada i Parlament Europejski osiggnety wstepne porozumienie w sprawie pakietu 1S1A, ktore
w wynegocjowanym brzmieniu zostato zaakceptowane przez Parlament Europejski. Ma
on usprawni¢ oceny chemikaliéw przeprowadzane na podstawie odpowiednich przepiséw UE,
wzmocni¢ baze wiedzy na temat chemikaliow oraz zapewni¢ wczesne wykrywanie
pojawiajgcych sie zagrozen chemicznych i podejmowanie dziatan w tym zakresie. Na pakiet
skfadajg sie trzy wnioski ustawodawcze: dyrektywa ponownie przydzielajgca zadania naukowe
i techniczne, rozporzadzenie wzmacniajgce wspotprace miedzy agencjami unijnymi w

dziedzinie chemikalibw i rozporzadzenie ustanawiajgce wspdlng platforme danych
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dotyczacych chemikaliow. Osiggniete porozumienie gwarantuje, ze z czasem wspdlna
platforma danych, ktéra ma by¢ prowadzona przez Europejskg Agencje Chemikaliow, bedzie
zapewnia¢ dostep do wszystkich danych dotyczgcych chemikaliow generowanych lub
przedktadanych na podstawie okoto 70 unijnych aktéw prawnych.

W zwigzku z przewodnictwem Polski w Radzie UE, w imieniu Ministerstwa Zdrowia pracownicy
Biura wspotprzewodniczyli z przedstawicielami Ministerstwa Rozwoju i Technologii Grupie
Roboczej ds. Harmonizacji Technicznej (Substancje Niebezpieczne — Chemikalia -
Detergenty). Grupa procedowata projekt rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie detergentéw i srodkéw powierzchniowo czynnych uchylajgce rozporzgdzenie (WE) nr
648/2004. W trakcie Prezydenciji Polski poprowadzono 4 spotkania Grupy Roboczej podczas
ktérych konsultowano projekt rozporzgdzenia z przedstawicielami panstw czionkowskich.
Rada i Parlament Europejski osiggnety wstepne porozumienie dotyczgce rozporzgdzenia
w sprawie detergentow i Srodkow powierzchniowo czynnych. Celem rewizji byto uproszczenie
i uaktualnienie obecnych przepisow majgcych zastosowanie do produktéw detergentowych,
zapewnienie spéjnosci z innymi przepisami UE oraz zmniejszenie obcigzenia regulacyjnego
dla producentow detergentow i srodkéw powierzchniowo czynnych wykorzystywanych
w detergentach. W ramach prac nad rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie detergentéw i srodkéw powierzchniowo czynnych odbyly sie 3 trilogi polityczne,
14 nieformalnych trilogéw technicznych oraz 4 spotkania robocze bedace w gestii Biura.

W ramach prac nad rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
bezpieczenstwa zabawek podczas polskiej prezydencji odbyly sie 2 trilogi polityczne, 17
nieformalnych trilogéw technicznych oraz 6 spotkan roboczych. Rolg Biura do spraw
Substancji Chemicznych byto wparcie merytoryczne Ministerstwa Rozwoju i Technologii w
kwestiach merytorycznych zwigzanych z chemikaliami w zabawkach.

Rada i Parlament Europejski osiagnety wstepne porozumienie dotyczgce rozporzgdzenia
w sprawie bezpieczenstwa zabawek. Celem rewizji byto wzmocnienie ochrony dzieci przed
szkodliwymi substancjami chemicznymi zawartymi w zabawkach i usprawnienie
egzekwowania unijnych przepisow dotyczgcych bezpieczenstwa zabawek. Proponowana
zamiana dyrektywy narozporzgdzenie uwzglednita zaréwno uproszczenie otoczenia

regulacyjnego, jak i potrzebe zagwarantowania jednolitych przepiséw w catej UE.

Ponadto, w ramach programu prezydencji zorganizowano w Polsce 78. spotkanie plenarne
Zarzadu Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA), w ktérym uczestniczyli przedstawiciele
panstw cztonkowskich UE, Komisji, Parlamentu Europejskiego, obserwatorzy oraz

kierownictwo ECHA, w tym dr Sharon McGuinness, dyrektorka wykonawcza ECHA
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ll.3. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Substancji
i Mieszanin Niebezpiecznych

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

Art. 45 rozporzgdzenia CLP naktada na podmioty obowigzek przekazywania wyznaczonym
organom informacji o mieszaninach stwarzajgcych zagrozenie na podstawie wywieranych
skutkéw fizycznych lub dziatania na zdrowie przed wprowadzeniem takiej mieszaniny do
obrotu. Zgodnie z art. 12 ust. 1 pkt 3 lit. ¢) ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach, organem wyznaczonym do przyjmowania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej informacji o mieszaninach stwarzajgcych zagrozenie jest Prezes Biura. Informacje
jakie nalezy zawrze¢ w zgtoszeniu precyzuje zatgcznik VIl rozporzgdzenia CLP. Zgtoszenia
przekazywane sg drogg elektroniczng w formacie xml oraz za posrednictwem narzedzia

informatycznego (ECHA Submission portal), ktére zostato dostarczone przez ECHA.

W 2025 r. realizacja zadania poprzez system ECHA Submission portal przedstawiata sie
nastepujaco:

Liczba nowych zgtoszen: 563 522 (w tym 39 246 z PL)

Zgtoszenia wstepne: 225 385 (w tym 25 876 z PL)

Aktualizacje zgtoszen po zmianie sktadu: 133 698 (w tym 5 679 z PL)

Aktualizacje zgtoszen: 204 439 (w tym 7 691 z PL)

Liczba wszystkich zgtoszeh w ECHA Submission portal na dzien 31 grudnia 2025 r.: 1 927
770 (w tym 147 477 z PL).

1ll.3.2. Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 w sprawie detergentéw

Zgodnie z art. 12 ust. 1 pkt 3 lit. ¢) ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,
Prezes Biura jest wtasciwym organem, o ktérym mowa w art. 8 rozporzadzenia (WE) 648/2004,
odpowiedzialnym za wymiane informacji z KE iinnymi panstwami czionkowskimi UE w
zakresie funkcjonowania tego rozporzadzenia.

W 2025 r. eksperci z Biura odpowiadali podmiotom zainteresowanym na pytania zwigzane
z rozporzadzeniem (WE) 648/2004 w sprawie detergentéw. Udzielono 21 odpowiedzi, ktérych
tematyka dotyczyta, m.in.:

- oznakowania i elementow etykiety dla detergentow,

- arkusza danych sktadnikéw,

- spetniania kryteriow biodegradowalnosci substancji powierzchniowo czynnych,

- dozwolonych sformutowan na etykiecie detergentow,

- dodatkowych, wynikajgcych z krajowych przepisbw obowigzkéw, zwigzanych

z wprowadzaniem do obrotu detergentéw w Polsce.
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111.3.3. Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursoréw narkotykowych

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

prowadzenie operacji z uzyciem prekursorow narkotykowych kategorii 2 i 3.

W 2025 r. przebieg rejestracji podmiotéw prowadzgcych operacje w zakresie prekursorow
narkotykowych kategorii 2 i 3 przedstawiat sie nastepujgco:

- liczba wnioskow o przyznanie rejestracji: 18,

- liczba decyzji przyznajacych rejestracje: 16,

- liczba decyzji odmownych: 0,

- liczba decyzji umarzajgcych postepowanie: 0,

- liczba decyzji zawieszajgcych rejestracje: 0,

- liczba decyzji uniewazniajgcych rejestracje: 14,

- liczba wnioskéw pozostawionych bez rozpoznania: 0,

- liczba wnioskow, co do ktorych odmoéwiono wszczecia postepowania: 2.

Na mocy zarzadzenia nr 1/2025 Przewodniczacego Rady do spraw Przeciwdziatania
Uzaleznieniom z dnia 4 czerwca 2025 r. w sprawie powotania zespotu roboczego do spraw
prekursoréw narkotykowych (na podstawie art. 8o ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zdrowiu
publicznym (Dz. U. z 2024 r. poz. 1670 oraz z 2025 r. poz. 340) oraz § 5 ust. 1 statutu Rady
do spraw Przeciwdziatania Uzaleznieniom stanowigcego zatgcznik do zarzgdzenia nr 86
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 kwietnia 2022 r. w sprawie statutu Rady do spraw
Przeciwdziatania Uzaleznieniom (M.P. poz. 437) utworzono Zespdt roboczy do spraw
prekursoréw narkotykowych, ktérego cztonkiem jest przedstawiciel Biura.

Do zadan Zespotu nalezy, m.in. opracowanie rekomendaciji dla Rady w zakresie ograniczenia
zjawiska wykorzystywania substancji niesklasyfikowanych jako prekursory narkotykowe, ktore
sg wykorzystywane do produkcji narkotykéw syntetycznych i ich prekursoréw; wymiana

informacji i wzmocnienie wspoipracy podmiotéw ustawowo powotanych do kontroli
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prekursoréw narkotykowych; biezgca analiza prawodawstwa z zakresu kontroli prekursorow
narkotykowych i substancji niesklasyfikowanych; inicjowanie rozwigzan strategicznych i
organizacyjnych zapewniajgcych skuteczniejszg kontrole prekursoréw narkotykowych i
substancji niesklasyfikowanych.

W 2025 r. przedstawiciel Biura uczestniczyt w dwdch posiedzeniach Zespotu.

Podczas pierwszego inauguracyjnego spotkania ustalono zasady organizacji Zespotu,
omowiono jego zadania i cele, wyznaczono priorytety dziatan i wstepny plan prac.

Podczas drugiego spotkania Zespotu dyskutowano na temat biezgcych problemdw
dotyczgcych substancji kontrolowanych i niekontrolowanych identyfikowanych przez
poszczegolne instytucje i stuzy oraz analizowano mozliwe rozwigzania regulacyjne w obszarze

dziatania Zespotu.

Wspélpraca i wymiana informacji z organami innych panstw cztonkowskich w zakresie

prekursoréw narkotykowych

W 2025 r. przedstawiciel Biura uczestniczyt w pracach Grupy Ekspertow do spraw

Prekursoréw Narkotykowych w tym w dwudniowym posiedzeniu grupy, podczas ktérego, m.in.:

— dyskutowano propozycje sklasyfikowania jako prekursory narkotykowe 8 substanciji
bedacych prekursorami katynondw i 1 substancji bedacej prekursorem amfetaminy,

— omowiono problem zagrozeh zwigzanych z pojawiajgcymi sie rynku europejskim
substancjami z grupy nitazendw,

— dokonano przegladu substanciji zamieszczonych na EU Voluntary Monitoring List,

— Europejska Agencja ds. Narkotykéw (EUDA) przedstawita prezentacje dotyczaca
substancji MDMA,

— ponownie omawiano problematyke mieszanin zawierajgcych w swym sktadzie substancje
sklasyfikowane celem wspodlnego ustalenia czy prowadzenie dziatalnosci z uzyciem
poszczegdlnych mieszanin podlega obowigzkowi rejestracji,

— Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) zaprezentowat aktualny
stan dziatan operacyjnych dotyczgcych prekursorow narkotykowych,

— poinformowano o efektach pracy 68 Sesji Komisji Srodkéw Odurzajgcych (CND).

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

Zgodnie z art. 40a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii Prezes Biura w drodze decyzji
administracyjnej wydaje zezwolenie na podjecie dziatalno$ci w zakresie wytwarzania,
przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu, wewnagtrzwspolnotowej dostawy Ilub
wewnatrzwspoélnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu nowej substancii

psychoaktywnej (NPS), w tym w postaci mieszaniny lub w wyrobie. Prezes Biura, biorgc pod
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uwage kompetencje, wiarygodnos¢ i rzetelnos¢ wnioskodawcy, podejmuje decyzje o wydaniu
lub odmowie wydania zezwolenia. Proces wydawania zezwolen toczy sie w oparciu
o wewnetrzne procedury administracyjne dotyczgce wydawania oraz odmowy wydania
zezwolenia umozliwiajgcego prowadzenie dziatalnosci w zakresie nowych substanciji
psychoaktywnych.

W 2025 r. przebieg wydawania zezwoleh w zakresie nowych substancji psychoaktywnych
przedstawiat sie nastepujaco:

- liczba wnioskéw o wydanie zezwolenia: 134,

- liczba substancji, ktérych dotyczyty wnioski: 681,

- liczba decyzji udzielajgcych zezwolenie: 128,

- liczba NSP, na ktére zostaty udzielone zezwolenia: 604,

- liczba decyzji umarzajgcych postepowanie: 4,

- liczba decyzji umarzajgcych postepowanie w czesci: 22,

- liczba substancji, co do ktérych postepowanie zostato umorzone: 68,

- liczba postanowien o odmowie wszczecia postepowania: 0,

- liczba substancji, co do ktérych postanowiono o odmowie wszczecia postepowania: 0,

- liczba postanowien o wyznaczeniu nowego terminu zatatwienia sprawy: 5.

W 2025 r. przedstawiciel Biura, jako cztonek Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia i zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych (powotany
na podstawie art. 18a ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii), uczestniczyt w dwéch
posiedzeniach Zespotu, ktorych celem byto przedstawienie i przeanalizowanie informaciji
dotyczgcych oceny ryzyka zdrowotnego i spotecznego stwarzanego przez 15 substancji oraz
przygotowanie rekomendacji zespotu dla Ministra Zdrowia, dotyczgacych wskazania substanc;ji
celem umieszczenia ich w zatgcznikach do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia
2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych

substancji psychoaktywnych.

Podczas posiedzen Zespot:

— uchwalit 2 rekomendacje dla Ministra Zdrowia, dotyczgce wskazania substancji celem
umieszczenia ich w wykazie nowych substancji psychoaktywnych, regulowanym
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 odnosnie do substancji A8-
THCP, A9-THCP-O,

— uchwalit 1 rekomendacje dotyczacg doprecyzowania wzoru ogdélnego grupy IV-NPS —
pochodne fentanylu w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia o literalne wskazanie atoméw

wodoru w strukturze.
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Podczas spotkan Zespotu prowadzono dyskusje na nastepujgce tematy:

analiza ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzyciem substancji A8-
THCP;

analiza ryzyka zagrozeh dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzyciem substancji A9-
THCP-O a mozliwosc jej regulaciji poprzez rozszerzenie grupy IlI-NPS — syntetycznych
kanabinoidow o pochodne 6H-dibenzo(b,d)piran-1-olu lub dopisanie pod tabelg nowych
substancji psychoaktywnych adnotacji moéwigcej o tym, ze do nowych substancji
psychoaktywnych zalicza sie rowniez estry i etery substancji wymienionych w tej grupie
lub umieszczenie w wykazie nowych substancji psychoaktywnych,

status  substancji gidazepam  ((2-(7-bromo-2-okso-5-fenylo-2,3-dihydro-1Hbenzo[
e][1,4]diazepin-1-ylo)acetohydrazy — kontynuacja tematu i brak decyzji w sprawie wydania
rekomendaciji do przeniesienie substancji do wykazu substancji psychotropowych grupy
IV-P,

status substancji 2-CMC (2-chlorometkatynon) i 2-MMC (2-metylometkatynon) — wydanie
opinii Zespotu ds. oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z
uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych w sprawie klasyfikacji substancji 2-MMC
jako nowej substancji psychoaktywnej gr. [I-NPS,

status roslin Calea zacatechichi, bielun dziedzierzawa i brugmansja - brak decyzji w
sprawie wydania rekomendacji do wtgczenia roslin bielun dziedzierzawa i brugmansja
do rozporzadzenia,

status i dostepnosc¢ substancji okreslanych mianem poppersy,

podsumowanie danych z monitoringu substancji: tropikamidu, remimazolamu, N-tlenku
oksykodonu i CP-55940,

6-metylonikotyna i nikotynamid jako substancje o dziataniu psychoaktywnym a mozliwos¢
wigczenia ich do wykazu NPS jesli nikotyna i jej pochodne sg regulowane odrebng
legislacja,

doprecyzowanie interpretacji opisu grupy I-NPS pochodne 2-fenyloetyloamin w zakresie
tworzenia uktadéw cyklicznych pomiedzy atomem azotu a podstawnikami od R3 do R6
(mozliwos¢ tworzenia jedynie nasyconych uktadow cyklicznych) oraz rozszerzenie tego
podejscia na uktady cykliczne tworzone przez podstawniki R3 do R4 dla grupy II-NPS —
decyzja Zespotu o doprecyzowaniu zapisow,

nazewnictwo substancji ujetych w rozporzadzeniu pod nazwg tetrahydrokannabinole —
decyzja Zespotu o dodaniu do rozporzadzenia skréconych nazw dla izomeréw
tetrahydrokannabinoli w przedstawionej formie,

nowe substancje psychoaktywne w produktach leczniczych — deklaracja Zespotu w
sprawie poparcia dla zmian dotyczacych regulacji produktow leczniczych zawierajgcych

nowe substancje psychoaktywne.
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.3.5. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH) oraz rozporzadzenie (WE)
nr 1272/2008 (CLP)
111.3.5.1. Wspétpraca z Komisjg Europejska i panstwami cztonkowskimi
W obszarze nadzorowanym przez dyrektora Departamentu do spraw Substancji i Mieszanin
Niebezpiecznych w 2025 r. wspétpraca z KE odbywata sie w ramach prac urzedéw wtasciwych
ds. rozporzgdzeh REACH i CLP (zwany dalej ,CARACAL”) oraz w ramach prac Komitetu
ds. rozporzgdzenia REACH (zwany dalej ,Komitet ds. REACH”), o ktérym mowa w art. 133
rozporzadzenia REACH i art. 54 rozporzadzenia CLP.
W 2025 r. uczestniczono w pracach Komitetu ds. REACH petnigc role ekspertéw
merytorycznych wspomagajgcych prace przedstawiciela Ministerstwo Rozwoju i Technologii
odpowiedzialnego w Polsce za prace w ramach Komitetu. Gtéwnym zadaniem Komitetu jest
przede wszystkim nowelizacja zatgcznikdw do rozporzgdzen REACH i CLP w ramach
procedury okreslonej w art. 133 rozporzadzenia REACH oraz opiniowanie stanowiska KE
w sprawie zezwolen udzielanych na mocy rozporzgdzenia REACH.
Przedstawiciele Biura brali udziat w dyskusji dotyczgcej nastepujgcych aktéw prawnych:
e projekt rozporzgdzenia zmieniajgcego zatacznik XVII do rozporzadzenia REACH
w odniesieniu do otdw w amunicji i sprzecie wedkarskim,
e projekt rozporzgdzenia zmieniajgcego zatgcznik XVII do rozporzadzenia REACH
w odniesieniu do cyjanamidu wapnia stosowanego jako nawdéz,
e projekt rozporzadzenia zmieniajgcego zatgcznik XVII do rozporzadzenia REACH
w odniesieniu do 2,4-dinitrotoluenu stosowanego w wyrobach,
e projekt rozporzadzenia zmieniajgcego zatgcznik XVIlI do rozporzadzenia REACH

w odniesieniu do mikroczgstek polimerow syntetycznych — przepisy korygujgce.

W pracach grupy CARACAL biorg udziat przedstawiciele urzedéw wiasciwych do spraw
rozporzadzen REACH i CLP, powofanych w panstwach czionkowskich oraz przedstawiciele
KE i ECHA. Dodatkowo, udziat biorg takze przedstawiciele urzedéw wtasciwych panstw EOG,
jak rowniez niektorych panstw spoza UE, organizacji miedzynarodowych, organizaciji
pozarzgdowych i organizacji zrzeszajgcych przedstawicieli przemystu zwigzanego z branzg
chemiczng. W ramach prac grupy omawiane sg nowelizacje zatgcznikédw do rozporzadzenia
REACH i rozporzadzenia CLP, opracowywane tresci poradnikéw, ktdre dotyczg stosowania
przepiséw dla tych rozporzadzen, uzgadniane sg interpretacje spornych przepiséw oraz
wypracowywane stanowiska, jednolite na szczeblu unijnym. Ponadto, w ramach wspdlnych
dzialan omawiana jest wspotpraca panstw czionkowskich w zakresie przestrzegania

przepisow rozporzadzen REACH i CLP, omawiane sg plany dotyczgce przyjecia nowych
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ograniczen w stosowaniu, produkcji, wprowadzaniu do obrotu substancji chemicznych lub

zezwoleh na ich stosowanie, omawiane sg sprawozdania z dziatalnosci ECHA w zakresie

podejmowanych przez nig aktywnosci (warsztaty, szkolenia, konferencje), wymieniane sg

informacje dotyczace dziatan OECD, podkomitetu ekspertéw ds. globalnie zharmonizowanego

systemu klasyfikacji i oznakowania (UN SCEGHS), oraz na temat dziatan podejmowanych

przez panstwa czionkowskie w zakresie oceny substancji chemicznych.

W 2025 r. prace grupy CARACAL dotyczyty nastepujgcych zagadnien:

rewizji rozporzgdzenia REACH,

planu dziatania Komisji w sprawie wycofywania badan z udziatem zwierzat w ocenie
bezpieczehstwa chemicznego,

wdrozenia 8. i 10. poprawki GHSu do rozporzgdzenia CLP,

powigzanie przepisow rozporzgdzen REACH i CLP oraz przepiséw rozporzgdzenia
ESPR2,

zmiany klasyfikacji zharmonizowanej i oznakowania w zatgczniku VI do rozporzgdzenia
CLP (24. ATP),

przegladu metodologii ustalania specyficznych stezen granicznych (SCL) dla
substanciji rakotwoérczych sklasyfikowanych zgodnie z kryteriami rozporzgdzenia CLP,

wytycznych UE dotyczacych przejscia na piany gasnicze bez fluoru.

111.3.5.2. Wspoétpraca z Europejska Agencjg Chemikaliow (ECHA)

W 2025 r. wspotpraca z ECHA odbywata sie poprzez uczestnictwo w pracach grup ekspertow:

- grupy Sieci Oficerow Bezpieczenstwa ECHA (Security Officers Network) majgcej na celu

zapewnienie bezpiecznej wymiany informacji miedzy ECHA, KE, wtasciwymi urzedami

panstw czionkowskich UE i EOG-EFTA na potrzeby rozporzagdzenia REACH,

rozporzadzenia CLP i rozporzadzenia (UE) 649/2012,

- grupy MSCA web interface User Group (grupa uzytkownikdéw interfejsu sieciowego

IUCLID), ktorej celem jest rozwijanie funkcji oprogramowania IUCLID pod kagtem

przydatnosci i wykorzystania przez uzytkownikéw z MSCA,

20 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1781 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie
ustanowienia ram ustalania wymogéw ekoprojektu w odniesieniu do zréwnowazonych produktéw oraz zmiany
dyrektywy (UE) 2020/1828 i rozporzadzenia (UE) 2023/1542 i uchylenia dyrektywy 2009/125/WE
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111.3.5.3. Prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego do spraw rozporzadzen

REACH i CLP

Zadaniem Krajowego Centrum Informacyjnego ds. REACH i CLP (Helpdesk) jest udzielanie

zainteresowanym stronom (w szczegodlnosci matym i srednim przedsiebiorstwom) porad

dotyczgcych obowigzkéw wynikajgcych z przepiséw rozporzadzen REACH i CLP. Pytania

zadawano drogg telefoniczng oraz e-mailowa.

W 2025 r. zadano 764 zapytania telefoniczne oraz 660 zapytan pisemnych, ktérych tematyka

dotyczyta, m.in.:

- procedury rejestracji i mozliwosci zastosowania wytgczen,

- obowigzkow importera,

- sporzagdzania kart charakterystyki,

- przygotowania dokumentaciji rejestracyjnej,

- realizacji decyzji ECHA,

- zalgcznika VIII do rozporzadzenia CLP, generowania kodéw UF| oraz przekazywania
zgtoszen poprzez portal PCN i pojawiajgce sie btedy,

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

- informowania ECHA poprzez portal REACH-IT,

- kryteriéw klasyfikacji, oznakowania substancji i mieszanin,

- uchylenia zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania dla dwutlenku tytanu,

- rewizji rozporzadzenia CLP oraz prac nad dalszymi uproszczeniami rozporzgdzenia CLP
w zakresie ,,Omnibus VI”,

- statusu i zakresu propozycji ograniczenia substancji PFAS oraz mikroczgstek polimerow
syntetycznych przepisami zatgcznika XVII rozporzgdzenia REACH.

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

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

z helpdeskami panstw cztonkowskich oraz KE, czego wynikiem jest zharmonizowane

podejscie do zagadnien stwarzajgcych szczegodlne problemy interpretacyjne. Wspotprace

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

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

W 2025 r. realizowano zadania natozone na Prezesa Biura ustawg o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych?' (zwanej dalej ,ustawg tytoniowg”).

Na koniec 2025 r. w aktywnej czesci systemu EU-CEG MS Reporting Tool, ktoéry zostat

21 Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobdw tytoniowych
(Dz.U. z 2024 r., poz. 1162)
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stworzony przez Komisje Europejskg w celu zgtaszania wyrobow tytoniowych oraz
powigzanych, znajdowato sie 5 514 zgtoszen wyrobow tytoniowych, 1 056 zgtoszen wyrobow
ziolowych do palenia, 359 zgtoszen woreczkéw nikotynowych oraz 49 702 zgtoszenia
papierosdw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych. W 2025 r. zostato dokonanych 6 216
zgtoszen papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych. Prowadzono weryfikacje
kompletnosci dokonywanych zgtoszen oraz weryfikacje wptat wnoszonych za zgtoszenia
papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych biorgc pod uwage zadeklarowang
wielkos¢ przedsiebiorstwa. Pod wzgledem kompletnosci zweryfikowano 2 220 zgtoszen, a pod
wzgledem wptat wniesionych na konto Biura sprawdzono 3 317 zgtoszen.

Dziatajgc na podstawie art. 11b ust. 7 ustawy tytoniowej, wystawiono 348 wezwan
do uzupetnienia brakéw w zgtoszeniach. Wezwania do uzupetnienia optat lub osoby do
kontaktu na terytorium UE dotyczyly 6 986 zgtoszen od 146 podmiotéow. Do 127 podmiotéw
polskich izagranicznych wystano powiadomienia dotyczgce uznania ich zgtoszen
za niedokonane. W 2025 r. fgcznie uznano za niedokonane 5 223 zgtoszenia. Informacja o
ww. zgtoszeniach zostata réwniez przekazana do Inspekcji Handlowej. W 2025 r. wystano
4 zawiadomienia w tej sprawie.

Na podstawie art. 11b ust. 9 ustawy tytoniowej do 5 podmiotéw zostato wystane wezwanie
do przekazania dokumentow potwierdzajgcych, ze podmiot ten jest mikro przedsiebiorca,
matym lub $rednim przedsiebiorcg w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE?2. Jeden podmiot
przedstawit dokumenty potwierdzajgce, ze jest mikro lub matym przedsiebiorca, w przypadku
4 pozostatych podmiotéw Prezesowi Biura taka informacja nie zostata przekazana.

W 2025 r. zostaly ztozone trzy skargi do wojewddzkiego sadu administracyjnego (WSA) na
akty lub czynno$ci z zakresu administracji publicznej Prezesa Biura. Wszystkie trzy skargi
zostaty odrzucone przez WSA w todzi. Skarzgcy wnidst na te rozstrzygniecia skargi kasacyjne

do Naczelnego Sgdu Administracyjnego. Skargi oczekujg na rozpoznanie.

W dniu 31 marca 2025 r. uptynat termin na przekazywanie do Prezesa Biura sprawozdan
dotyczgcych wielkosci sprzedazy wyrobow tytoniowych oraz papieroséw elektronicznych
i pojemnikéw zapasowych za 2024 r. Po uptywie powyzszego terminu rozpoczeto prowadzenie
postepowan administracyjnych w sprawie wymierzenia kar za nieprzekazanie Prezesowi Biura
danych dotyczgcych wielkosci sprzedazy.
Prowadzono nastepujgce dziatania w tym zakresie:

o zweryfikowano 4 452 zgtoszen wyrobéw tytoniowych przekazanych przez 87

podmiotéw pod katem przekazania danych dotyczgcych wielkosci sprzedazy w 2024 r.,

22 Zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji przedsiebiorstw mikro, matych i $rednich
(2003/361/WE)
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e wystano 13 zawiadomienh o wszczeciu postepowania administracyjnego w przedmiocie
wymierzenia kary za nieprzekazanie Prezesowi Biura w terminie danych dotyczacych
wielkosci sprzedazy wyrobdw tytoniowych w 2024 r. Zakonczono 13 postepowan
wydajgc 11 decyzji naktadajgcych kary pieniezne oraz dwie decyzje umarzajgce
postepowanie w catosci,

e zweryfikowano 16496 zgtoszeh papieroséw elektronicznych Ilub pojemnikéw
zapasowych przekazanych przez 255 podmiotéw pod katem dopetnienia obowigzku
sprawozdawczego.

Wydano 12 decyzji (wszystkie decyzje dotyczyty postepowan wszczetych w roku 2024), w tym:

e 8 decyzji naktadajgcych kary pieniezne w przedmiocie wymierzenia kary
za nieprzekazanie Prezesowi Biura w terminie danych dotyczgcych wielkosci
sprzedazy papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych za 2023 r.,

e W 2 decyzjach zastosowano pouczenie i odstgpiono od natozenia kary,

e 2 decyzje umarzajgce postepowanie w catosci.

Dziatajgc na podstawie art. 8ab ust. 5 ustawy tytoniowej, przestano do 112 podmiotéw noty
ksiegowe wzywajgce do wniesienia opfaty rocznej za otrzymywanie, przechowywanie,
przetwarzanie, analize i publikowanie informacji dotyczacych wyrobdw tytoniowych za 2025 r.
W odniesieniu do wyrobéw tytoniowych liczba zweryfikowanych zgtoszen pod katem
kompletnosci w 2025 r. wyniosta 2 290.

Nastepnym waznym zadaniem w 2025 r. byto prowadzenie, na podstawie art. 10 ustawy
tytoniowej, weryfikacji maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny
i tlenku wegla w dymie papierosowym. Zadanie to bylo realizowane we wspoipracy
z Oddziatem Laboratoryjnym do spraw Krajowej Kontroli Substancji Szkodliwych w Wyrobach
Tytoniowych przy Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej po uzgodnieniu z
Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym harmonogramu poboru prébek na 2025r. W ramach
opisywanego zadania w 2025 r. dokonano weryfikacji 128 prébek papierosow: 112 prébek
papierosow z rocznego planu poboru probek na 2025 r. oraz 12 weryfikacji probek pobranych
w grudniu 2024 r. Ponadto, dokonano weryfikacji 4 probek papieroséw przekazanych przez
podmioty zagraniczne, ktére na podstawie art. 10 ust. 7 ustawy tytoniowej zostat wezwane do
ich przekazania w 2025 r. Do podmiotéw zagranicznych w 2025 r. w sumie zostato wystanych
5 wezwah dotyczgcych 10 probek papieroséow. W roku sprawozdawczym wystawiono 123 noty
ksiegowe wskazujgce koniecznos$¢ wniesienia optaty za przeprowadzong weryfikacje.

W ramach realizacji zadan natozonych na podstawie art. 11a ustawy tytoniowej w 2025 .
Prezes Biura wydat 39 zezwolen na udostepnianie po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy

albo udostepnianie po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu na terytorium
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Rzeczypospolitej Polskiej nowatorskiego wyrobu tytoniowego. Wydanie decyzji poprzedzone
byto postepowaniami, w toku ktérych przeprowadzono:

e ocene kompletnosdci dokumentacji przedstawionej w zgtoszeniach oraz weryfikacje
whiesionych optat,

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

e ocene merytoryczng przedstawionej w zgtoszeniach dokumentaciji,

e ocene sktadnikbw zgtoszonych wyrobdéw pod wzgledem zagrozeh dla zdrowia
konsumenta,

e ogledziny zgtoszonych nowatorskich wyrobow tytoniowych.

W 2026 r. bedzie kontynuowanych 7 postepowan w tym zakresie. Ponadto, umorzono w
catoéci 18 postepowan w sprawie wydania 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, a jedno zgtoszenie
nowatorskiego wyrobu tytoniowego pozostawiono bez rozpoznania.

W 2025r. podczas weryfikacji dokumentacji papieroséow elektronicznych lub pojemnikéw
zapasowych przedtozonych do Prezesa Biura, stwierdzono dane wskazujgce na niezgodnosé
tych produktow z ustawg tytoniowa lub na niezgodnos$¢ przekazanej dokumentacji z ustawg
tytoniowg, w zwigzku z czym na podstawie art. 11b ust. 11 tej ustawy wszczeto 36 postepowan
administracyjnych dotyczacych 130 wyrobow z czego:

e 1 postepowanie w sprawie niezgodnosci dokumentacji z przepisami,

e 35 postepowan w sprawie niezgodnosci dokumentacji oraz niezgodnosci wyrobow
Z przepisami.

Wydano 13 decyzji stwierdzajgcych, ze dokumentacja przekazana do Prezesa Biura jest
niezgodna z ustawg oraz zawiera dane wskazujgce na niezgodnosé e-papierosow
lub pojemnikéw zapasowych z ustawg oraz 11 decyzji umarzajgcych postepowania
administracyjne.

W odniesieniu do wyrobow tytoniowych podejmowano analogiczne dziatania. Prowadzono
10 postepowanh administracyjnych w zwigzku art. 8a ust. 5b ustawy tytoniowej, z czego:

e 2 postepowania w sprawie niezgodnosci dokumentacji z przepisami,

e 4 postepowania w sprawie niezgodnosci wyrobéw z wymaganiami ustawy,

e 4 postepowania w sprawie niezgodnosci dokumentacji oraz niezgodnosci wyrobu
Z przepisami.

Wydano 4 decyzje stwierdzajgce, ze dokumentacja przekazana do Prezesa Biura nie
odpowiada wymogom okreslonym w ustawie lub zawiera dane wskazujgce na niezgodno$¢

wyrobow tytoniowych z ustawg oraz 6 decyzji umarzajgcych postepowania administracyjne.
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Prezes Biura, na podstawie przepiséw artykutu 11d ust. 4 ustawy tytoniowej, monitoruje rozwaj
rynku papieroséw elektronicznych oraz rozwdj rynku pojemnikéw zapasowych, biorgc pod
uwage wszystkie dowody wskazujgce, ze stosowanie papieroséw elektronicznych
i pojemnikéw zapasowych prowadzi do uzaleznienia od nikotyny, a ostatecznie do spozycia
wyrobow tytoniowych. Na zlecenie Biura, w roku 2025, przeprowadzono dwa badania rynku
papieroséw elektronicznych:
¢ metodg CAWI na ogodlnopolskiej probie N=3 194 osdb w wieku 18 lat i wiecej. Sondaz
miat charakter reprezentatywny — przy doborze proby badawczej kontrolowano
liczebnos¢ grup wyréznionych ze wzgledu na pte¢, wiek i wielkos¢ miejscowosci
zamieszkania respondentow,
e na prébie ogdlnopolskiej N=501 oséb w wieku 18 lat i wiecej, ktére uzywajg lub
kiedykolwiek w przesziosci uzyty papieroséw elektronicznych.
Efektem przeprowadzonych badan sg dwa raporty opracowane przez Ogdlnopolski Panel

Badawczy Ariadna, ktére zostaty opublikowane na stronie podmiotowej Biura?3.

Na podstawie art. 8ab ust. 1 i 11b. ust. 10 ustawy tytoniowej, informacje uzyskane przez
Prezesa Biura dotyczace wyrobow tytoniowych oraz odpowiednio elektronicznych papieroséw
i pojemnikéw zapasowych udostepniane sg w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Biura. W ramach tego zadania w 2025 r. przygotowano 12 publikacji. Ostatnia
publikacja zawierata 32 628 prezentacji elektronicznych papieroséw i pojemnikow
zapasowych i 8330 prezentacji wyrobow tytoniowych.

W 2025 r. prowadzono 1275 spraw, udzielono 2 311 odpowiedzi pisemnych i 480 odpowiedzi
ustnych na pytania z zakresu przepiséw ustawy tytoniowej, wydano jedng decyzje dotyczaca
interpretacji przepiséw ustawy tytoniowej oraz na biezgco aktualizowano informacje dotyczgce

przepiséw ustawy tytoniowej umieszczane na stronie podmiotowej Biura.

W 2025 r. Prezes Biura przekazat do wtasciwych jednostek prokuratury 16 zawiadomien
o mozliwosci popetnienia przestepstwa w celu zainicjowania postepowan przygotowawczych.
Jedno postepowanie zostato zakonnczone postanowieniem o odmowie wszczecia dochodzenia
(zuwagi na brak znamion czynu zabronionego). Trzy postepowania zostaty zakonczone
postanowieniem o umorzeniu dochodzenia (z uwagi na niewykrycie sprawcy czynu oraz brak
znamion czynu zabronionego). Pozostatych 12 postepowan przygotowawczych pozostaje

w toku.

23 hitps://www.gov.pl/web/chemikalia/monitorowanie-rynku-e-papierosow
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W 2025 r. toczyto sie ponadto, tgcznie 13 postepowan przygotowawczych wywotanych
zawiadomieniami Prezesa Biura o mozliwosci popetnienia przestepstwa ztozonymi
w poprzednich latach. Trzy postepowania zostaty zakonczone skierowaniem aktu oskarzenia
do sadu. Cztery postepowania zostaty zakornczone postanowieniem o umorzeniu dochodzenia
(dwa z uwagi na brak znamion czynu zabronionego, dwa wobec braku danych
uzasadniajgcych popetnienie przestepstwa). Pozostate postepowania przygotowawcze
(szes¢) pozostajg w toku.

tacznie w 2025 r. Prezes Biura ztozyt 7 zazalen na postanowienia prokuratora konczgce
postepowanie w sprawie. Jedno zazalenie ztozone przez Prezesa Biura zostato w 2025 .
uwzglednione, w dwoch przypadkach sad utrzymat postanowienie prokuratora w mocy.
Pozostate zazalenia (cztery) oczekujg na rozpoznanie przez sad.

Ponadto, w roku 2025 organy nadzoru (Urzedy Celno-Skarbowe, Inspekcja Handlowa oraz
Inspekcja Sanitarna) podjety kontrole papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych
oraz wyrobow tytoniowych i ziotowych do palenia. W zwigzku z kontrolami organéw nadzoru
analizowano i udzielano informacji w zakresie zgtoszen papierosow elektronicznych
i pojemnikéw zapasowych, nowatorskich wyrobow tytoniowych oraz innych wyrobow

W roku 2025 otrzymano z Krajowej Administracji Skarbowej 1449 probek papierosow
elektronicznych i kartridzy. Przeanalizowano i udzielono odpowiedzi dotyczgcych 1 385
probek.

Na zapytania Wojewddzkich Inspektoratéw Inspekcji Handlowej oraz ich delegatur przekazano
tgcznie 81 odpowiedzi, ktére dotyczyty 258 zgtoszen papieroséw elektronicznych lub
pojemnikow zapasowych, 58 zgtoszen nowatorskich wyrobéw tytoniowych oraz 2 wyrobow
ziotowych do palenia.

Na zapytanie Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego przekazano informacije
dotyczaca 28 pojemnikdw zapasowych.

Na zapytania Urzeddéw Celnych podczas kontroli produktow w imporcie udzielono 14
odpowiedzi, ktore dotyczyly 84 papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych.
Przekazano réwniez 4 odpowiedzi do Komend Miejskich Policji w zwigzku z prowadzonymi
dochodzeniami. Zapytania dotyczyty 67 papierosow elektronicznych lub pojemnikéw

zapasowych.

lll.5 Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu Prawnego i Finansowego

11.5.1. Wspétudziat w dziatalnosci legislacyjnej
W 2025 r. dziatania legislacyjne podejmowane we wspétpracy z Departamentem

Zdrowia Publicznego Ministerstwa Zdrowia obejmowaty prace nad zmianami brzmienia

nastepujacych aktow prawnych okreslajgcych zadania Prezesa Biura:
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Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania
tytoniu i wyrobéw tytoniowych:

W 2025 r. pracownicy Biura uczestniczyli w pracach nad projektem ustawy o zmianie ustawy
o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobdéw tytoniowych (UD213).
Projekt przewiduje wprowadzenie catkowitego zakazu wprowadzania do obrotu papieroséw
elektronicznych jednorazowego uzytku oraz wyrobdw zawierajgcych nikotyne, niebedacych
wyrobami tytoniowymi ani wyrobami powigzanymi, ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia
publicznego, w szczegolnosci mtodego pokolenia i osdb niepalgcych.

Projektowane regulacje wymagaja przeprowadzenia procedur notyfikacyjnych na podstawie
dyrektywy 2014/40/UE oraz dyrektywy (UE) 2015/1535. Ponadto projekt zaktada przyznanie
organom nadzoru, w tym Prezesowi Biura, uprawnien do kierowania papieroséw
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych do badan w wyspecjalizowanych laboratoriach oraz
wprowadzenie zakazu stosowania w woreczkach nikotynowych sktadnikéw nadajacych

zapach lub smak inny niz tytoniowy.

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii:

Pracownicy Biura uczestniczyli w opracowywaniu, uzgadnianiu i opiniowaniu projektu ustawy
o0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw (UD 85) w
zakresie brzmienia przepisow majgcych wptyw na zakres zadan realizowanych przez Prezesa
Biura.

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

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

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego jak i przez Prezesa Biura.
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Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach:
Zaproponowano rozwigzania legislacyjne majgce na celu dostosowanie krajowych regulaciji
w zakresie chemikalidw do zmian wprowadzonych rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/2865 z dnia 23 pazdziernika 2024 r., zmieniajacym
rozporzadzenie (WE) nr1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin. Zmiany obejmujga w szczegdlnosci nowe brzmienie art. 45
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, dotyczace wyznaczania jednostek odpowiedzialnych za
przyjmowanie informacji na potrzeby pomocy w nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia, a
takze wprowadzenie sankcji za nowe lub zmodyfikowane obowigzki wynikajgce z tego aktu.
Ponadto zaproponowano zmiany w ustawie o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,
majgce na celu zapewnienie egzekucji naleznosci Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA),
w zwigzku z wyrokiem Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej z dnia 5 wrze$nia 2024 r.
w sprawach potgczonych C-256/23 i C-290/23, w ktorym wskazano, ze decyzje ECHA
naktadajgce obowigzki pieniezne nie podlegajg mechanizmowi automatycznej wykonalnosci,

a ich egzekwowanie nalezy do panstw cztonkowskich.

Ponadto w 2025 r. w zycie weszly dwa akty prawne zmieniajgce ustawe o ochronie

zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych.

W dniu 17 kwietnia 2025 r. weszta w zycie ustawa z dnia 21 lutego 2025 r. o zmianie ustawy
o chronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz.U. z 2025
r. poz. 427), wprowadzajgca zakaz wprowadzania do obrotu podgrzewanych wyrobow
tytoniowych posiadajgcych aromat charakterystyczny Ilub $rodki aromatyzujgce w

jakichkolwiek ich komponentach, w tym w filtrach, papierze, opakowaniach oraz kapsutkach.

Po uptywie 9 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy wygasng zezwolenia Prezesa Biura

dotyczgce wyrobdéw objetych zakazem.

W dniu 5 lipca 2025 r. weszta w zycie ustawa z dnia 21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz.U. z 2025
r. poz. 799), ktéra wprowadzita obowigzek dokonywania zgtoszen do Prezesa Biura
woreczkow nikotynowych, pojemnikow zapasowych z ptynem niezawierajgcym nikotyny oraz

papierosow elektronicznych umozliwiajgcych spozycie pary niezawierajgcej nikotyny.

Obowigzek zgtoszenia wyroboéw znajdujgcych sie juz w obrocie nalezy dopetni¢ w terminie

6 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy.
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Uczestnictwo w ramach procesu legislacyjnego prowadzonego przez inne krajowe
organy administracji publicznej jak i instytucje UE w konsultacjach oraz opiniowaniu
licznych aktéw prawnych

W 2025 r. przeprowadzano analize, pod katem ewentualnych uwag, nastepujacych
dokumentéw unijnych objetych funkcjonowaniem krajowego systemu notyfikacji norm i aktow
prawnych:

- 2025-0431-FR - CO0OC (Dekret w sprawie zapobiegania zagrozeniom wynikajgcym
Z narazenia na dziatanie substancji per- i polifluoroalkilowych),

- 2025-0351-EE - C40C (nawozy chemiczne - nawozy wapienne),

- 2025-0108-SE - S70E (projekt szwedzkiej ustawy o tlenku azotu),

- 2025-0011-CZ - B20 (wymogi dot. bezpiecznego gospodarowania odpadami
promieniotworczymi oraz likwidacji obiektéw jadrowych lub miejsc pracy kategorii lll lub
V),

- 024-0707-NL - S50E (wprowadzeniem roczny obowigzek dla polimerow
recyrkulowanych, jednostek polimerowych recyrkulowanych oraz rejestru jednostek
polimerowych recyrkulowanych),

- 2024-0695-LV - 140 (zbiorniki do przechowywania niebezpiecznych substanciji

chemicznych i mieszanin).

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

Europejskiej

W 2025 r. opracowano opinie na wniosek Ministerstwa Zdrowia w zakresie: zasadnosci
udziatu Rzeczypospolitej Polskiej w postepowaniach dotyczgcych chemikaliow przed
Trybunatem Sprawiedliwosci UE, w zakresie zasadnosci ztoZzenia przez Polske wniosku
0 przeprowadzenie rozprawy lub udzialu w niej, koniecznosci wnoszenia srodkow
odwotawczych lub potrzeby dokonywania zmian prawa lub praktyki jego stosowania w zwigzku
z procedowaniem spraw lub wydaniem przez Trybunat Sprawiedliwosci UE orzeczen
w nastepujacych sprawach:

e T-9/23 (produkty biobdjcze) skarga o stwierdzenie czesciowej niewaznosci

rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2022/1950 z dnia 14 pazdziernika 2022

r. w sprawie odnowienia zatwierdzenia kreozotu jako substancji czynnej do stosowania

w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 8 zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. 2022 L

269, s. 1),

e potgczone sprawy C-256/23 oraz C-290/23 (chemikalia — egzekucja) decyzja ECHA

naktadajgca na dang osobe naleznosci pieniezne na podstawie ar. 13 ust.

54



4 rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 340/2008 z dnia 16 kwietnia 2008 r. w sprawie optat
i naleznosci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliow na mocy
rozporzadzenia nr 1907/2006 (Dz. UE 2008, L. 107, s.6 ze zm.) zwigzane z wnioskiem
o rejestracje substancji chemicznej jako tytut egzekucyjny w rozumieniu art. 299 akapit
1 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, brak mozliwosci dalszej praktyki
stosowania art. 777 § 1 pkt 3 k.p.c. oraz zasady lojalnej wspotpracy wynikajacej z art.
4ust. 3 Traktatu o Unii Europejskiej jako podstawy prawnej pozwalajgcej
na egzekwowanie optat administracyjnych nakladanych przez ECHA w trybie
procedury cywilnoprawnej,

C-256/23 oraz C-290/23 decyzje Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA)
naktadajgce na przedsiebiorcow obowigzki pieniezne, w szczegolnosci w zakresie
opfat rejestracyjnych oraz optat administracyjnych przewidzianych w REACH jak i
egzekucja optaty administracyjnej, o ktérej mowa w art. 13 ust. 4 rozporzgdzenia
Komisji (WE) nr 340/2008 z dnia 16 kwietnia 2008 r. w sprawie optat i naleznosci
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliow na mocy rozporzgdzenia nr
1907/2006 (Dz. UE 2008, L. 107, s.6 ze zm.) nie mogg by¢ uznane za tytut egzekucyjny
w rozumieniu art. 299 akapit 1 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
T-1122/23 (substancje chemiczne) skarga na decyzje Rady Odwotawczej ECHA
dotyczgca stwierdzenia cze$ciowej niewaznosci decyzji Rady Odwotawczej, ECHA
w zakresie sprawdzenia zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej substancji
di-nadtlenek di-tert-butylu i 1,1,4,4-tetrametylo-tetrametylenu,

T-169/24 (chemikalia) skarga przeciwko Komisji Europejskiej dotyczgca waznosci
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2024/197 z dnia 19 pazdziernika 2023 r.,
ktére zmienia rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w zakresie klasyfikacji i oznakowania
substancji tlenku dibutylocyny (DBTO) jako substancji dziatajgcej szkodliwie
na rozrodczos¢ przypisujac jej kategorie 1B,

C-473/24 (produkty biobdjcze) wniosek o wydanie orzeczenia wstepnego w trybie
prejudycjalnym w postepowaniu cywilnym — klasyfikacja produktéw podwojnego
zastosowania jako produktéw biobojczych bgdz zywnosci, wyktadnia niektorych
przepisdéw rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych oraz rozporzgdzenia (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny srodkéw spozywczych (Dz. U. L 139 z
dnia 30 kwietnia 2004, s.1) oraz w konsekwencji ustalenie w badanej sprawie
mozliwoéci zastosowania zwolnienia dla zywnosci zgodnie z art. 2 ust. 6 lit. d)
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 oraz art. 1 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008,
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C-512/24 (chemikalia) wniosek o wydanie orzeczenia wstepnego w trybie
prejudycjalnym - zawarto$¢ kadmu w materiale wypetniajgcym uzywanym do lutowania
bizuterii, ustalenie czy wykfadnia pojecia ,inne metalowe elementy stuzgce do wyrobu
bizuterii” zawarta w pkt 10 lit. i) pozycji 23, odpowiadajgcej substancji o nazwie kadm,
zatgcznika XVII do rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 obejmuje réwniez materiaty
wypetniajgce uzywane do lutowania,

C-395/25 Orkla Care wniosek o wydanie orzeczenia wstepnego w trybie
prejudycjalnym - sprawa dotyczy interpretacji zasad dotyczacych opakowan produktéw
tak, by unikngé pomytek zzywnoscia — jest to istotne dla bezpieczenstwa

konsumentéw i zgodnosci z prawem UE w zakresie chemikaliow i ich opakowan.

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

Biura 111.6.1. Upowszechnianie wiedzy

W ramach upowszechniania wiedzy w 2025 r.:

zorganizowano spotkanie (seminarium), w trybie online, z przedstawicielami
certyfikowanych jednostek badawczych i jednostek badawczych (jednostki ubiegajgce
sie o certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej). Prezentacje przygotowane przez
pracownikéw Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przedstawione
podczas seminarium dotyczyty informacji ogoélnych o funkcjonowaniu krajowego
programu monitorowania zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w
Polsce, badan in vitro w systemie DPL, odstepstw zaobserwowanych przez
inspektorow DPL podczas kontroli i weryfikacji przeprowadzonych w jednostkach
badawczych w 2024 r. w obszarze Programu Zapewnienia Jakosci, w obszarze
archiwizacji i przechowywania zapisow i materiatdw oraz odstepstw zaobserwowanych
przez inspektorow DPL podczas rewizji badan wykonywanych oraz zakonczonych.
Inspektorzy DPL oméwili takze wymagania/zalecenia odnosnie bezpieczenstwa IT w
jednostkach badawczych wykonujgcych badania w systemie DPL zawarte w
dokumencie opublikowanym przez OECD w roku 2024 ,,OECD Position Paper on Good
Laboratory Practice and IT Security’.
W seminarium wzieto udziat 40 jednostek badawczych,

uczestniczono w spotkaniu organizowanym w ramach przewodnictwa Polski w Radzie
Unii Europejskiej pt.: ,Znaczenie produktéw biobdjczych w naszym zyciu. Wymiana
doswiadczeh organow wiasciwych UE” (Importance of biocidal products in our life.
Exchange of experiences of the Competent Authorities), gdzie wygtoszono wyktad
w panelu poswieconym budowaniu swiadomosci spotecznej dotyczacej bezpiecznego

stosowania chemikaliow, w szczegdlnosci produktéw biobdjczych,
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e uczestniczono w moderowanej dyskusji na temat ,Przemyst chemiczny i kosmetyczny
na drodze do konkurencyjnosci — od regulacji do innowac;ji”,
e uczestniczono w konferenciji, pt. ,Innowacyjno$¢ sektora kosmetycznego. Sktadniki.
Technologie. Regulacje”,
e uczestniczono w konferencji ,REACH 2025 - Zarzgdzanie chemikaliami,
prawodawstwo UE w zakresie chemikaliow i bezpieczenstwo produktow”,
e uczestniczono w 1. miedzynarodowej konferencji ,PROFILAKTYKA CHOROB przez
ograniczenie narazenia na szkodliwe chemikalia”,
e przeprowadzono wykfady, szkolenia i warsztaty dla organéw nadzoru z zakresu:
,Detergenty - obowigzki oséb wprowadzajgcych je do obrotu, udostepniajgcych
i stosujgcych w Swietle obowigzujgcych przepiséw prawa” dla Panstwowej
Inspekcji Sanitarne;,
- najnowszych dziatan i ustalen z posiedzen CARACAL podczas spotkania Forum

wspotpracy w zakresie nadzoru nad chemikaliami.

IV. DZIALANIA NADZOROWANE PRZEZ DYREKTORA GENERALNEGO

IV.1. Szkolenia pracownikéw i udziat w wydarzeniach o charakterze informacyjnym
Pracownicy Biura w 2025 r. brali udziat w obowigzkowych szkoleniach BHP, szkoleniach
dotyczgcych etyki i polityki przeciwdziatania korupcji w urzedzie, a takze w szkoleniach
specjalistycznych, m. in. w zakresie ksiegowosci i kodeksu postepowania administracyjnego.
Wielu pracownikow skorzystato z webinarow i szkolen online organizowanych przez KPRM i
KSAP, m in. w zakresie prostego jezyka w administracji i cyberbezpieczenstwa, a takze z
webinaréow ECHA. Wyznaczeni pracownicy ukonczyli kurs obronny organizowany przez

Akademie Sztuki Wojenne;.

IV.2. Polityka antykorupcyjna i etyka w urzedzie

W 2025 r. w ramach zadan przeciwdziatania korupcji okreslonych w Zarzgdzeniu
nr 6/ORG/PBSCH/2024 Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych z dnia 20 grudnia
2024 r. w sprawie wprowadzenia w Biurze do spraw Substancji Chemicznych Polityki w
zakresie przeciwdziatania korupcji i naduzyciom finansowym oraz zapobiegania konfliktowi
interesow, w celu zapewnienia prawidtowej realizacji obowigzkdw, przeprowadzono szkolenie
online dla pracownikéw Biura dotyczgce polityki antykorupcyjnej. W urzedzie dziatat

petnomocnik ds. przeciwdziatania korupciji, a takze doradca ds. etyki.

IV.3. Dostepnos¢ dla oséb ze szczegolnymi potrzebami
W 2025 r. w urzedzie dziatat koordynator ds. dostepnosci w celu zapewnienia wsparcia

w dostepie do zasobdw i ustug dla oséb o szczegdlnych potrzebach.
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IV.4. Audyt wewnetrzny i kontrola zarzadcza

Kontrola zarzadcza w Biurze w 2025 r. sprawowana byta zgodnie z obowigzujgcymi
procedurami. Zapewniono regularne spotkania kierownictwa urzedu, aby umozliwi¢ biezgce
sygnalizowanie i monitorowanie ryzyka dla wykonania zadan statutowych Prezesa Biura.
Realizacja celéw i zadah byta prowadzona w sposob zgodny z prawem, efektywny, oszczedny
i terminowy.

W ramach prowadzonego audytu wewnetrznego zrealizowano zadania zapewniajgce:
(1) funkcjonowanie procesu ewidencji dochodéw budzetowych oraz (2) funkcjonowanie

procesu bezpieczenstwa IT (KRI).

IV.5. Zapewnienie dostepu do zasobow cyfrowych

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

Biuro swiadczy, w zakresie wiasciwym panstwom czionkowskim, administrowanie portalem
Interact Portal NEA (Portal Dashboard NEA (PD-NEA)) oraz petni role krajowego punktu
kontaktowego (NEA End User Support Single Point of Contact (SPOC)). Portal zostat
utworzony i wdrozony przez ECHA w celu umozliwienia skutecznej kontroli przestrzegania
przepisdw rozporzgdzenia REACH. Zapewnia bezposredni dostep organom nadzoru
do zasobow informacyjnych ECHA.

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

tytoniowych i wyrobow powigzanych.
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V. CZESC FINANSOWA

Zgodnie z ustawg budzetowg z dnia 9 stycznia 2025 r. (Dz. U.2025.p0z.63, plan finansowy
Biura na 2025 r. w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale 85134 — Inspekcja do Spraw
Substancji Chemicznych, w zakresie biezgcych wydatkéw jednostki zostat zatwierdzony na
kwote w wysokosci 7.377.000,00 zt. Srodki przyznane na wydatki ptacowe oraz inne
wynagrodzenia wynosity 5.342.000,00 zi, a na wydatki pozaptacowe 2.035.000, zt.

W ciggu roku sprawozdawczego plan wydatkéw ulegat zmianom, po dokonaniu ktérych plan
finansowy Biura na 2025 r. wyniést 9.239.505,92 zt , wydatki ptacowe i inne wynagrodzenia
stanowity 5.844.994,58 zt, , natomiast wydatki pozaptacowe 3.394.511,34 zt. wykonanie planu
wydatkow za 2025 r. ksztattowalto sie nastepujgco: wydatki ptacowe i inne wynagrodzenia
5.823.835,16 zt, wydatki pozaptacowe 3.117.782,47 zi, natomiast kwota niewykorzystanych
srodkow wyniosta 297.888,29 zt ( w tym z rezerwy celowej 203.632,57 zt oraz oszczednosci

na akupach inwestycyjnych 25.000,00 z)

Realizacja planu dochodéw budzetowych:

W 2025 r. Biuro do spraw Substancji Chemicznych zrealizowato dochody ogotem w kwocie
24.180.220,56 zt. Planu roczny dochoddéw Biura na 2025 r. w dziale 851 — Ochrona zdrowia,
w rozdziale 85134 — Inspekcja do Spraw Substancji Chemicznych wynosit 32.491.000,00 zt.
Z tytutu zrealizowanych dochodow Biuro przekazato terminowo na centralny rachunek budzetu
panstwa kwote 24.180.220,56 zt.

Na kwote te ztozyly sie nastepujgce dochody:

Paragraf Kwota Tytut
0580 — Wplywy z tytulu 17.376,40 zt Dochody z tytutu kar pienieznych
grzywien i innych kar natozonych decyzjg Prezesa Biura do

pienieznych od 0sob

prawnych i innych jednostek zustawg z dnia 9

spraw Substancji Chemicznych zgodnie
listopada 1995 r.

organizacyjnych

o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu iwyrobow tytoniowych
(Dz.U. 2024 r. poz. 1162, art. 15a ust. 1 pkt
1i5)

0620 — Wplywy z optat za
zezwolenia

9.893.172,90 zt

26.800,00 zt

Dochody =z tytutu optat za wydanie
zezwolenia na podstawie art. 40a ustawy
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii ( Dz. U. z 2023, poz. 1939)
Dochody =z tytulu optat okreslonych
w ustawie z dnia 9 listopada 1995 r.
o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu iwyrobow tytoniowych
(Dz.U. 2024 r. poz. 1162):

- zezwolenie na wprowadzenie do obrotu
nowatorskich wyrobéw tytoniowych.
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Paragraf Kwota Tytut
0640 — Wptywy z tytutu 16,00 z} Dochody z tytulu kosztéw upomnienia
kosztow egzekucyjnych, od zalegtych optat.

optaty komorniczej i kosztow
upomnien

0690-Wplywy z
optat

réznych

306.000,00 zt

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

13.857.592,43 zt

958.094,17 zt

12.233.081,90 zt

958.094,17 zt

520,00 zt

Dochody =z tytulu optat okreslonych
w ustawie z dnia 9 listopada 1995 r.
o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu iwyrobow tytoniowych
(Dz.U. 2024 r. poz. 1162):

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

- zgtoszenie wprowadzania do obrotu
papieroséw elektronicznych i pojemnikéw
zapasowych,

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

- opfata za wydanie interpretac;ji

0870- Wplyw ze sprzedazy
majatku

33.800,00 zt

Dochody  uzyskane ze  sprzedazy
powypadkowego wraku samochodu.

0910 — Wptywy z odsetek od
nieterminowych wptat 2z
tytutu podatkdw i optat

11.832,17 zt

Dochody 2z tytutu odsetek naliczonych
od optaty rocznej na podstawie ustawy
zdnia 29 sierpnia 1997 r. Ordynacja
podatkowa (Dz.U. z 2025 r. poz.111)

0920 - Wptywy z
pozostatych odsetek

1.764,59 zi

Dochody 2z tytutu odsetek naliczonych
od kary pienieznej za niedopetnienie
obowigzku przekazania, w postaci
elektronicznej, Prezesa Biura do spraw
Substanciji Chemicznych danych
dotyczacych wielkoSci sprzedazy
w podziale na marki i rodzaje wyrobu
papierosow elektronicznych lub
pojemnikow zapasowych zgodnie z ustawg
z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie
zdrowia przed nastepstwami uzywania
tytoniu i wyrobdw tytoniowych (Dz.U. 2024
r. poz. 1162, art. 15a ust. 4i 5)

0940 - Wptywy z rozliczen
/zwrotow z lat ubiegtych

0,00 zt

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

60




Paragraf Kwota Tytut
0950 - Wptywy z tytutu kar i 30.485,93 zt Dochody z tytutu odszkodowan
odszkodowan wynikajgcych przyznanych dla Biura zgodnie z decyzjg
Z uméw Poczty Polskiej za niedostarczenie
przesytki oraz z tytutu szkody catkowitej

samochodu stuzbowego.
0970 — wptywy z rdéznych 1.380,11 zt Dochody z tytutu rozliczenia polisy OC po

dochodow

sprzedazy samochodu stuzbowego.
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