projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"
zdnia ................ r.

w sprawie informacji o preparatach niebezpiecznych, dla ktérych karta

charakterystyki nie musi byé dostarczona?

Na podstawie art. 23 ust. 4 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach
i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pézn. zm.”), zwanej dalej ustawa,

zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Informacje o preparacie niebezpiecznym, ktore nalezy przedstawic¢ Inspektorowi do
Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych, w przypadku gdy zgodnie z art. 31 ust. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgcego rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, Dz. Urz. UE L 136 z 29.05.2007, str. 3),

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji czesciowego wdrozenia dyrektywy
1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich (Dz. Urz. WE L 200 z
30.07.1999, corr. Dz. Urz. WE L 006 z 10.01.2002; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.
24, str. 109),

3 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i
Nr 125, poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187, z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r.
Nr 96, poz. 959 i Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 179, poz.1485, z 2006 r. Nr 171, poz. 1225, z 2007 r. Nr
176, poz. 1238, z 2008 r. Nr 157, poz.976 i Nr 227, poz. 1505 oraz z 2009 r. Nr 20, poz. 106.
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zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1907/2006”, karta charakterystyki nie musi by¢

dostarczona, okresla zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 2. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie informacji o preparatach niebezpiecznych, dla ktérych nie jest wymagane
dostarczenie karty charakterystyki (Dz. U. Nr 19, poz. 170).

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:

MINISTER GOSPODARKI

MINISTER SRODOWISKA
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

INFORMACJE NA TEMAT PREPARATU NIEBEZPIECZNEGO OFEROWANEGO

W SPRZEDAZY DETALICZNEJ DLA WSZYSTKICH KONSUMENTOW, GDY KARTA

CHARAKTERYSTYKI NIE MUSI BYC DOSTARCZONA

1. Nazwa lub imie i nazwisko oraz adres i numer telefonu osoby odpowiedzialnej za

wprowadzenie preparatu niebezpiecznego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej

Po

1)
2)
3)

Iskiej, niezaleznie od tego, czy jest ona producentem, importerem czy dystrybutorem.

2. Nazwa handlowa preparatu niebezpiecznego.

3. Oznakowanie opakowania preparatu niebezpiecznego:

symbole znakdéw ostrzegawczych;

zwroty R - wskazujgce rodzaj zagrozenia;

zwroty S - okreSlajagce warunki bezpiecznego stosowania preparatu

niebezpiecznego.

4. Sktad preparatu niebezpiecznego i informacja o sktadnikach:

z uwagi na tajemnice handlowg lub dotyczacqg procesu produkcji nie jest konieczne
podanie petnego sktadu preparatu niebezpiecznego (tozsamosci wszystkich
substanciji i ich stezen);

przedstawia sie substancje sklasyfikowane jako niebezpieczne dla zdrowia
cztowieka lub dla srodowiska oraz ich stezenia lub zakres stezen w jakich
wystepuja, jezeli sg obecne w preparacie w stezeniach réwnych lub wiekszych od
stezenh przedstawionych w tabeli okreslonej ponizej, chyba Ze, w tabeli 3.2 czesci 3
zatgcznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajacego dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
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(Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanym dalej ,rozporzadzeniem nr
1272/2008”, podane sg ich nizsze stezenia;

Tabela: Stezenia substancji sklasyfikowanych jako niebezpieczne dla zdrowia
cztowieka lub $rodowiska, ktére powodujg koniecznos¢ umieszczenia tych

substanciji w sktadzie preparatu

Stezenie substancji wchodzacej
w sktad preparatu niebezpiecznego
Substancja wchodzaca w sktad preparatu niebezpiecznego preparaty w postaci gazu inne preparaty
% objetosciowy % wagowy
Substancja bardzo toksyczna >0,02 >0,1
Substancja toksyczna >0,02 >0,1
Substancja rakotworcza kategorii 1 lub 2 >0,02 >0,1
Substancja mutagenna kategorii 1 lub 2 >0,02 >0,1
Substancja dziatajaca szkodliwie na rozrodczos$¢ kategorii 1 | >0,02 >0,1
lub 2
Substancja szkodliwa >0,2 >1
Substancja zraca >0,02 >1
Substancja draznigca >0,2 >1
Substancja uczulajaca >0,2 >1
Substancja rakotworcza kategorii 3 >0,2 >1
Substancja mutagenna kategorii 3 >0,2 >1
Substancja dziatajaca szkodliwie na rozrodczosé kategorii 3 | >0,2 1
Substancja niebezpieczna dla $rodowiska z przypisanym >0,1
symbolem N
Substancja niebezpieczna dla warstwy ozonowej z >0,1 >0,1
przypisanym symbolem N
Substancja niebezpieczna dla srodowiska bez >1
przypisanego symbolu N
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3)przedstawia sie klasyfikacje substancji zgodnie z brzmieniem okreslonym:

a) w tabeli 3.2 czesci 3 zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 dla zagrozen tam

ujetych uzupetniajac klasyfikacje o klasyfikacje wynikajgca z pozostatych zagrozen,
jezeli takie istniejg, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 4 ust.
2 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych,

zwanej dalej ,ustawq”, lub

b) w wykazie klasyfikacji i oznakowania utworzonym zgodnie z art. 42 rozporzadzenia nr

1272/2008;

W przypadku gdy substancja nie jest wymieniona ani w tabeli, o ktérej mowa w lit. a, ani

w wykazie, o ktorym mowa w lit. b, nalezy przedstawi¢ klasyfikacje substancji

wynikajaca z zastosowania przepisow wydanych na podstawie art. 4 ust. 2 ustawy,

4)

substancje przedstawia sie podajgc ich nazwy i jezeli sg dostepne: numery
rejestracji nadane na mocy art. 20 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006,numery WE
(zgodnie z definicjg okreslong w przepisach wydanych na podstawie art. 4 ust. 3
ustawy) i numer CAS (numer nadany przez Chemical Abstract Service), z wyjatkiem
tych przypadkéw, gdy z uwagi na zachowanie tajemnicy handlowej ujawniane sg
jedynie alternatywne nazwy rodzajowe substancji, okreslone zgodnie z przepisami

wydanymi na podstawie art. 26 ustawy;

5) podaje sie informacje o tym, czy substancje wymagajg zezwolenia i szczegodty

zwigzane z kazdym udzieleniem lub odmowg udzielenia zezwolenia w tym fancuchu

dostaw, zgodnie z przepisami tytutu VII rozporzgdzenia nr 1907/2006;

6) podaje sie szczegoty dotyczace kazdego przypadku zastosowania ograniczenia

zgodnie z przepisami tytutu VIl rozporzadzenia nr 1907/2006.

5. Identyfikacja zagrozen:

podaje sie klasyfikacje preparatu niebezpiecznego, wskazujgc stwarzane przez
preparat zagrozenia dla zdrowia cztowieka lub $rodowiska oraz zagrozenia
wynikajace z wtasciwosci fizycznych i chemicznych preparatu;

opisuje sie najwazniejsze szkodliwe skutki dla zdrowia cztowieka lub dla Srodowiska

spowodowane stosowaniem preparatu niebezpiecznego, w tym stosowaniem
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niewtasciwym, ktére mozna przewidzie¢ w racjonalny sposob, oraz niebezpieczne
wiasciwosci fizyczne i chemiczne;

3) wskazuje sie inne zagrozenia, nieujete w kryteriach klasyfikacji, o ktérych mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. 4 ust. 2 ustawy, w szczegodlnosci takie, jak
pylenie, zmrazanie, duszace dziatanie gazéw, szkodliwe dziatanie na organizmy
zyjace w glebie, ktére zwiekszajg zagrozenie stwarzane przez preparat

niebezpieczny.

6. Wiasciwosci fizyczne i chemiczne:
1) posta¢ - informacja o stanie fizycznym (staty, ciekty, gazowy) oraz o kolorze
preparatu;
2) zapach - jezeli zapach preparatu jest wyczuwalny, podaje sie jego krétki opis;
3) pH - podaje sie wartos¢ pH preparatu lub jego roztworu wodnego; w tym réwniez
stezenie;
4) temperatura:
a) wrzenia/zakres temperatur wrzenia,
b) topnienia/zakres temperatur topnienia,
c) zaptonu,
d samozaptonu;
5) palnosc (ciato state, gaz);
6) wiasciwosci wybuchowe;
7)
8)

9) gestos¢ wzgledna;

wtasciwosci utleniajace;

preznosc par;

10) rozpuszczalnosc:
a) w wodzie,
b) w rozpuszczalnikach organicznych, z okresleniem rozpuszczalnika;

11) wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda;

12) inne dane - wskazuje sie wiasciwosci preparatu majgce istotne znaczenie dla
bezpieczenstwa, w szczegolnosci gestos¢ par, zdolnoS¢ mieszania sie, lotnosc,

przewodnictwo, lepkosc.
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7. Informacje toksykologiczne:

1) podaje sie zwiezly, ale petny i wszechstronny opis wszelkich skutkéw toksycznego
dziatania preparatu niebezpiecznego, ktore mogg wystgpic w wyniku kontaktu
Z preparatem,;

2) opisuje sie niebezpieczne dla zdrowia cztowieka skutki, wynikajace z narazenia na
dziatanie preparatu niebezpiecznego, opierajac sie na doswiadczeniach
praktycznych oraz wnioskach z badan naukowych, podaje sie informacje o réznych
drogach narazenia (uktad oddechowy, uktad pokarmowy, skoéra, oczy) oraz opisuje
sie objawy narazenia w odniesieniu do fizycznych, chemicznych i toksykologicznych
cech preparatu niebezpiecznego;

3) uwzglednia sie opdznione i bezposrednie znane skutki narazenia oraz oddalone
efekty krotko- i dtugotrwatego narazenia, w szczegolnosci uczulenie, dziatanie
rakotworcze, dziatanie mutagenne oraz wptyw na rozrodczos¢, w tym dziatanie

teratogenne.

8. Informacje ekologiczne:

1) przedstawia sie wplyw na Srodowisko oraz zachowanie i dalsze losy preparatu
niebezpiecznego w srodowisku, uwzgledniajac jego wiasciwosci, sktad i mozliwe do
przewidzenia sposoby stosowania; tego samego rodzaju informacje podaje sie dla
niebezpiecznych produktéw powstajacych w wyniku rozktadu substancji wchodzacej
w sktad preparatu niebezpiecznego;

2) informacje ekologiczne zawierajg w szczegoélnosci dane dotyczace:

a) mobilnosci:
- znanego lub przewidywanego podziatu w réznych czesciach ekosystemu
(wodach, glebie, atmosferze),
- napiecia powierzchniowego,
- absorpciji/desorpciji,
- innych wiasciwosci fizycznych i chemicznych,
b) rozktadu:
- biotycznego i abiotycznego,
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- tlenowego i beztlenowego,
c) trwatosci,
d) biokumulacji,
e) ekotoksycznosci:
- wplywu na organizmy wodne,
- wptywu na organizmy glebowe,
- wptywu na rosliny i zwierzeta ladowe,
f) innych szkodliwych skutkow:
- potencjalnej zdolnosci do niszczenia warstwy ozonowej,
- potencjalnego wptywu na tworzenie ozonu w wyniku reakcji fotochemicznych,
- potencjalnego wptywu na globalne ocieplenie,

- wplywu na dziatanie oczyszczalni sciekéw.

Projekt z dnia 3 sierpnia 2009 .
Strona 8z 12

www.inforlex.pl



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie informacji o preparatach
niebezpiecznych, dla ktérych karta charakterystyki nie musi by¢ dostarczona zostat
opracowany w zwigzku ze zmiang upowaznienia ustawowego zawartego w art. 23 ust. 4
ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr
11, poz. 84, z p6zn. zm.) dokonanego ustawg z dnia 9 stycznia 2009 r. o zmianie ustawy
o substancjach i preparatach chemicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 20,
poz.106). Zakres, ktory reguluje projekt rozporzadzenia pozostaje niemal bez zmian w
stosunku do zakresu regulacji obowigzujacego obecnie rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 17 stycznia 2003 r. w sprawie informacji o preparatach niebezpiecznych, dla ktérych
nie jest wymagane dostarczenie karty charakterystyki (Dz. U. Nr 19, poz. 170).
Dokonano jedynie drobnych poprawek redakcyjnych oraz zamieszczono niezbedne
odwotania do przepisdw rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, Dz. Urz. UE L 136 z
29.05.2007, str. 3). Zamieszczono rowniez niezbedne odwotania uwzgledniajgce
wejscie w zycie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str.

1).
Projekt rozporzadzenia dokonuje w zakresie swojej regulacji czesciowego wdrozenia
dyrektywy 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r.

w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw

Cztonkowskich odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow
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niebezpiecznych, realizujgc, zgodnie z art. 17 tej dyrektywy, nakaz uzyskiwania przez
wiladze panstw cztonkowskich UE informacji na temat niebezpiecznych preparatéw

wprowadzanych do obrotu na ich terytorium.

Projekt rozporzadzenia, jako zgodny z obowigzujacym prawem Wspaolnoty Europejskiej,
skutkujacym przyjeciem specyfikacji technicznych, wytagczony jest — na podstawie § 4
ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U.
Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) - z procedury notyfikacji aktéw

prawnych.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej
w procesie stanowienia prawa (Dz.U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337)
projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronach internetowych Biuletynu

Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
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Ocena Skutkéw Regulacji (OSR)
1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja oddziatuje na podmioty wprowadzajace po raz pierwszy

w tancuchu dostaw preparat niebezpieczny na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.
2. Konsultacje spoteczne

Réwnolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie

przekazana do konsultacji nastepujgcym podmiotom:

—

) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego,

N

) Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czystosci,

w

) Stowarzyszeniu Inzynierow i Technikow Przemystu Chemicznego,

N

) Instytutowi Chemii Przemystowej,

a1

) Instytutowi Przemystu Organicznego,

(2]

) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

7) Instytutowi Medycyny Pracy w t.odzi,

8) WWF Polska,

9) Greenpeace Polska,

10) Federacji Konsumentow,

11) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Prywatnych Branzy Kosmetycznej,

12) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,Porozumienie
Zielonogoérskie”,

13) Ogodlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych,

14) Forum Zwigzkéw Zawodowych,

15) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnos¢”,

16) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Panhstwowemu Zakfadowi
Higieny,

17) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,

18) Centrum Prawa Ekologicznego,

19) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska,

20) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody.
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Projekt rozporzadzenia, stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr
42, poz. 337), zostanie rowniez umieszczony na stronie internetowej Biuletynu

Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji zostang omoéwione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i

budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Wydanie rozporzadzenia nie wptynie na budzet panstwa.

Rozporzadzenie nie stwarza skutkow finansowych dla budzetéow jednostek samorzadu

terytorialnego.
4. Wptyw na rynek pracy
Przepisy rozporzadzenia nie wptyng na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢, w tym na

funkcjonowanie przedsigbiorstw

Przepisy rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na konkurencyjno$é gospodarki

i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwgj regionailny.
7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi i na Srodowisko

Wraz z innymi rozporzadzeniami wydanymi na podstawie ustawy o substancjach
i preparatach chemicznych projektowana regulacja bedzie miata korzystny wptyw na
zdrowie ludzi i na $rodowisko poprzez zapewnienie przekazywania odpowiednich

informaciji na temat zagrozen, jakie moze stwa rza¢ preparat.
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