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STRESZCZENIE SPRAWOZDANIA Z DZIALALNOSCI
PREZESA BIURA DO SPRAW SUBSTANCJI CHEMICZNYCH ZA 2022 r.

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,,Prezesem Biura” jest
centralnym organem administracji rzadowej nadzorowanym przez ministra wilasciwego
do spraw zdrowia, wilasciwym w sprawach substancji chemicznych i ich mieszanin,
dziatajacym w oparciu o ustawg z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach!. Zadania Prezesa Biura zostaly okre§lone w przepisach: ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach, w statucie Biura?, w przepisach ustawy o ochronie zdrowia
przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych3, w przepisach ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii.

Prezes Biura jest organem wlasciwym odpowiedzialnym za wykonywanie zadan
przydzielonych pafnstwom czlonkowskim na mocy rozporzadzen REACH> i CLP® oraz
za wspolprace z Komisja Europejska (zwana dalej ,,KE”) i Europejska Agencja Chemikaliow
(zwana dalej ,,ECHA”) w zakresie wdrazania niniejszych rozporzadzen. Prezes Biura jest
takze cztonkiem Komitetu Panstw Cztonkowskich ECHA.

Waznym aspektem wspolpracy 1 wspotdecydowania w sprawach dotyczacych planu
budzetowego ECHA 1 ogolnego nadzoru nad jej pracami jest obecno$¢ Dyrektora
Generalnego Biura w Zarzadzie ECHA.

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

1 Komitecie do spraw Analiz Spoteczno — Ekonomicznych.

! Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (tj. z dnia 18 listopada 2020 r.;
Dz. U. 22020 r. poz. 2289)

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

3 Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (tj. z dnia 18 pazdziernika 2019 r.; Dz.U. z 2019 r. poz. 2182)

4 Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (tj. z dnia 27 pazdziernika 2020 r.; Dz.U.
22020 r. poz. 2050)

> Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
iutworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EWG 1 2000/21/WE (Dz. Urz. UE
L 396 2 30.12.20006, str. 1)

¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i1 pakowania substancji i mieszanin, zmieniajagce 1 uchylajace dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
7 31.12.2008, str. 1).



W obszarze Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w 2022 r., pracownicy Departamentu do spraw

Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przeprowadzili tacznie 33 kontrole i weryfikacje jednostek

badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych. Lacznie, na dzien 31 grudnia 2022 r.,
certyfikat poswiadczajacy spelnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej posiadato

50 certyfikowanych jednostek badawczych. Wykaz tych jednostek znajduje si¢ na stronie

podmiotowej Biura’ oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Biura. W 2022 r. pracownicy
Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej uczestniczyli w pracach Grup
Roboczych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przy Organizacji Wspolpracy
Gospodarczej i Rozwoju (zwana dalej ,,OECD”) i KE oraz pracach Grupy Roboczej
Krajowych Koordynatoréw Programu Metod Badawczych OECD. Prace te pozwalaja
na ustalenie wspolnego stanowiska inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dla
przedstawicieli jednostek organizacyjnych wykonujacych badania substancji lub ich
mieszanin oraz pozwalaja na wymian¢ doswiadczen 1 dobrych praktyk pomigdzy
inspektorami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej z roéznych krajéow. Biuro przekazalo takze
do OECD i KE coroczne sprawozdanie o dziataniu systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w Polsce. Informacje te zostaly przekazane wymienionym wyzej organizacjom w ustawowym

terminie do dnia 31 marca 2022 r.

Realizujac zadania Prezesa Biura zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem stwarzanym przez

substancje 1 mieszaniny chemiczne, pracownicy Departamentu do spraw Oceny Ryzyka

uczestniczyli w dzialaniach prowadzonych na poziomie krajowym i miedzynarodowym.
Pracownicy Departamentu w 2022 r. wzig¢li udziat w pracach:
- Komitetu Panstw Cztonkowskich (Member State Committee — MSC),
- Komitetu do spraw Oceny Ryzyka (Committee for Risk Assessment — RAC),
- platformy do spraw zarzadzania ryzykiem 1 oceny (Risk Management and Evaluation
Platform - RIME+),
- grupy zadaniowej do spraw substancji wieloskltadnikowych (More than One
Constituent Substances - MOCS),
- grupy roboczej do spraw substancji ropo- i weglopochodnych (Petroleum and Coal
stream Substances - PetCo),
- grupy eckspertéw do spraw substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng

(Endocrine Disruptors Expert Group — EDEG),

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

- grupy roboczej ekspertow do spraw inicjatywy ,,jedna substancja, jedna ocena” (One
substance - one assessment - 1S1A),
- grupy Sieci Oficerow Bezpieczenstwa ECHA (Security Officers Network - SON),
- grupy roboczej Rady UE do spraw Miedzynarodowych Aspektow Ochrony
Srodowiska (Working Party on International Environment Issues - WPIEI Chemicals),
- grupy ekspertow ds. narazenia REACH (REACH Exposure Expert Group - REEG).
W ramach wspotpracy z ECHA, w 2022 r. przedtozono zaktualizowany wniosek o nadanie
zharmonizowanej klasyfikacji 1 oznakowania dla olejku z drzewa herbacianego
i cykloheksanonu oraz przygotowano odpowiedzi na komentarze dla wniosku dotyczacego
klasyfikacji i oznakowania pirofosforanu zelaza.
W ramach dziatan wynikajacych z Konwencji sztokholmskiej 1 rozporzadzenia (UE)
2019/10218, Konwencji rotterdamskiej i rozporzadzenia (UE) 649/2012°, pracownicy
Departamentu brali udziat w konferencji stron oraz w pracach komitetow konwencji.
Pracownicy Departamentu uczestniczyli w dziataniach i pracach Strategicznego Podejscia
do Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami - Strategic Approach to International
Chemicals Management (SAICM) 1 innych organizacji mi¢dzynarodowych zrzeszonych
w ramach Migdzyorganizacyjnego Programu Zarzadzania Chemikaliami (ICCM).
Ponadto, wykonywali zadania w ramach projektu HERA, dotyczacego integracji badan

srodowiska 1 zdrowia, bedacego elementem Programu Ramowego UE Horyzont 2020.

Realizujac zadania Prezesa Biura zwigzane z zarzadzaniem chemikaliami na poziomie

krajowym 1 europejskim, pracownicy Departamentu do spraw_Substancji i Mieszanin

Niebezpiecznych byli obecni i aktywni we wszystkich niezbednych gremiach i dziataniach

regulujacych substancje chemiczne 1 ich mieszaniny.

W 2022 r., zgodnie z art. 9 ustawy o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz niektorych innych ustaw!® poprzez system ELDIOM dokonano 5 830
nowych zgloszen mieszanin stwarzajacych zagrozenie. W efekcie, w dniu 31 grudnia 2022 r.
w bazie bylo 388 353 zgloszonych mieszanin. Liczba zgloszeh mieszanin stwarzajacych
zagrozenie wykonanych przez krajowych przedsigbiorcOw poprzez narzedzie informatyczne

udostepnione przez ECHA (ECHA Submission portal) na koniec 2022 r. wyniosta 59 920.

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

° Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczacego
wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz. UE L 201 z 27.07.2012, str. 60, z p6zn. zm.)

10 Ustawa z dnia 28 maja 2020 r. o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz innych
ustaw10 (Dz.U. z 2020 r. poz. 1337)



W 2022 r. na podstawie art. 44 ust. 4 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii Prezes Biura
przyznal 19 rejestracji podmiotom prowadzacym operacje w zakresie prekursoréw
narkotykowych kategorii 2 1 3, oraz 1 decyzj¢ uniewazniajaca rejestracje.

W okresie sprawozdawczym do Biura wplyng¢to takze 187 wnioskow o wydanie zezwolenia
z art. 40a ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, ktére dotyczyly 944 nowych substancji
psychoaktywnych. Wydano 189 decyzji udzielajacych zezwolenia.

W 2022 r. z pomocy Krajowego Centrum Informacyjnego do spraw rozporzadzeh REACH
1 CLP skorzystato 207 nowych przedsiebiorstw. Udzielono odpowiedzi na 2 422 pytan, ktore
dotyczyty przede wszystkim wprowadzania na rynek substancji i mieszanin chemicznych oraz
wyrobow, procedury rejestracji, aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej, przekazywania
informacji o substancjach SVHC (substancje wzbudzajace szczegoélnie duze obawy)
zawartych w wyrobach, procesu zezwolen, kart charakterystyki, generowania kodu UFI,
zglaszania mieszanin stwarzajacych zagrozenie przez portal PCN (Poison Centre
Notification) oraz przysztych zmian w przepisach chemicznych.

W ramach wspoétpracy z KE pracownicy Departamentu brali udzial w pracach Komitetu
do spraw REACH petnigc role ekspertow wspomagajacych prace przedstawiciela
Ministerstwa Rozwoju 1 Technologii, podczas ktorych poddawano gltosowaniu projekty wielu
aktow prawnych i decyzji KE. Ponadto, pracownicy Departamentu uczestniczyli w pracach
urzedow wilasciwych do spraw rozporzadzen REACH i CLP (CARACAL), ktore stuza
wypracowaniu jednolitego stanowiska na szczeblu UE, zacie$nieniu wspdlpracy panstw
cztonkowskich w zakresie wykonania przepisow rozporzadzen REACH i1 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 dzialali jako krajowy
administrator portalu zapewniajacego bezposredni dostgp organom nadzoru do zasobdéw
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!!, w 2022 r. pracownicy

Departamentu do spraw_Wyrobéw Tytoniowych i Powiazanych prowadzili weryfikacje

Il Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (tj. z dnia 22 stycznia 2021 r.; Dz.U. z 2021 r. poz. 276)
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kompletnosci dokonywanych zgloszen oraz weryfikacje¢ wptat wnoszonych za zgloszenia
papierosOw elektronicznych 1 pojemnikéow zapasowych. Pod wzgledem kompletnosci
zweryfikowano 2113 zgloszen, a pod wzgledem wptat wniesionych na konto Biura
sprawdzono 3625 zgloszen.

Dziatajac na podstawie art. 11b ust. 7 ustawy tytoniowej wystawiono 424 wezwania
do uzupetienia brakow w zgloszeniach. Wezwania do uzupelnienia optat lub osoby
do kontaktu na terytorium UE dotyczyty 7436 zgloszen. Do 183 podmiotéw polskich
1 zagranicznych wystano powiadomienia dotyczace uznania ich zgtoszen za niedokonane.
Informacja o ww. zgloszeniach zostala rowniez przekazana do Inspekcji Handlowe;.
Prowadzono postgpowania administracyjne w sprawie wymierzenia kar za nieprzekazanie
Prezesowi Biura danych dotyczacych wielkosci sprzedazy dotyczacych wyrobow
tytoniowych oraz papierosow elektronicznych 1 pojemnikow zapasowych. Dokonano
weryfikacji maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku
wegla w dymie papierosowym w 126 probkach papierosow. Prezes Biura wydat 78 zezwolen
na udostgpnianie po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostgpnianie po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
nowatorskiego wyrobu tytoniowego. Na zlecenie Biura przeprowadzono ogdlnopolskie
badanie rynku papieroséw elektronicznych na probie ogolnopolskiej N=554 os6b w wieku 18
lat i wigcej, ktore uzywaja lub kiedykolwiek w przesziosci uzyly papieroséw elektronicznych.
Efektem przeprowadzonego badania jest raport opracowany przez Ogolnopolski Panel

Badawczy Ariadna, ktéry zostat opublikowany na stronie podmiotowej Biura!?

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

6


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

IL.

I11.

2.1

2.1.1.

2.1.2.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

3.1.

3.2.

3.3.

Spis tresci

INformacje 0ZOINE.......icvveierrreicssnicssanncssaresssanssssanessssssssanssssasssssasssssassssssssssssssssssssssnsssses 9
Dzialalnos¢ Biura do spraw Substancji Chemicznych........ceeecvveeicscercnscnrcssercscnenes 11
PracowniCy BIUTa .....icciieiicniisniicsssnniccsssnsnesssssssnesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 11
Struktura OrganiZACYJNA .....cceeecrcsercssricssnnncsssnecssssesssssesssssesssssesssssosssssosssssssssssssnsass 11
Realizacja zadan Prezesa Biura w 2022 I. ...cccccccveecsseicssanecssanesssssssssassssssssssssssssnsses 13

Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej - dzialania w zakresie Dobrej Praktyki
LabOratoryJIe] coeccecceececsercssercssnicsssnecsssnecsssnesssssessssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssnsses 13

Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Oceny

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 — pelnienie funkcji wlasciwego organu
okreslonego w art. 121 rozporzadzenia REACH oraz rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 - pelnienie funkcji
wlasciwego organu okreslonego w art. 43 rozporzadzenia CLP...............ccccerueeeee 20

Wspolpraca z Komisja Europejska, Europejska Agencjag Chemikaliow
i panstwami CZIoNKOWSKIM....ccuvierviiiisniinssnrinssnniissnncnsnncssnnicssnnecssssicsssssssssessssnesnsnes 20

Dzialania w ramach Unii Europejskiej - Grupa Robocza Rady Unii
Europejskiej ds. Miedzynarodowych Aspektow Ochrony Srodowiska-
Chemikalia (WPIEIL Chemicals) .....ccccovivnrrnnniiiccsssssssssssssssccsssssssssssssssscssssssssssssssssssss 28

Wspolpraca miedzZyNarodOWa.......ceeececeecisercssnncssnncsssrncssssecssssessssesssssesssssossssssssnss 29

Wspolpraca z organizacjami miedzynarodowymi w zakresie substancji i ich

mieszanin — wspollpraca z organizacjami zrzeszonymi w ramach
Mie¢dzyorganizacyjnego Programu Zarzadzania Chemikaliami..............ccueeu.eee. 36
Inne dzialania mi¢dZyNarodowe .........cuueeieeenirnsnensecnsnensennsnensecsssecsessssesssesssseessene 37

Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Substancji
i Mieszanin NieDezpieCZnyCh.......ccuiieiviicisuiiiisnrcnssnncsinicssnicsssnecssssesssssessssesssssesnsnes 39

Gromadzenie danych dotyczacych mieszanin stwarzajacych zagrozenie.............. 39

Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 w sprawie detergentow - pelnienie
funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 8 rozporzadzenia .............ccueeuuee.. 40

Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursorow narkotykowych -
pelienie funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan
z zakresu dokonywania rejestracji, o ktorej mowa w art. 3 ust. 6
rozporzadzenia oraz rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 okreslajace
zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow pomiedzy Unia a



panstwami trzecimi — pelnienie funkcji wlasciwego organu wyznaczonego
do wykonywania zadan z zakresu dokonywania rejestracji, o ktéorej mowa
W art. 7 FOZPOYZAAZENIA .....ueeerueeereensnensuenssnecssenssnecssessssesssessssesssnssssssssassssesssssssassssasssns

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

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

3.5.1. Wspolpraca z Komisja Europejska i panstwami czlonkowsKkimi.......ccccceeueereeennee

3.5.2. Wspélpraca z Europejska Agencjg Chemikaliow (ECHA)........ccoeverercercscnrcscnnnenes

3.6. Prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego do spraw rozporzadzen
| 23 07X 03 & 15 1 O D] TR

4. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Wyrobow
Tytoniowych i POWIGZANYCH c....ueiciviiiirninisnnicssnninssnnisssnnissssnessssnssssnssssssssssssssssssssansses

S. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu Prawnego i
FINANSOWEEZO c.ceoeueririnrisieicssnnicssnisssanssssanssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssnsssssnssss

5.1.  Wspoludzial w dzialalnoSci 1egiS1acyjne] ....coeeevueeceeeseriseensecssnensnnnssnenseeessnecsanssaens

5.2. Sprawy sadowe w Sadzie Unii Europejskie]j......cccceceresvrrcsrunicsrercsssnncssnrcssercssnencsanes

6. Inne dzialania realizowane przez pracownikow Biura nadzorowane przez
Prezesa Bilra....ueecniineiiniitiiiiinninnecnnicsnennnissecssicssesssesssessssssssssssssssessssssssens

7. Inne dzialania realizowane przez pracownikow Biura nadzorowane przez
Dyrektora Generalnego ..........ccoceeeeveeecssanecssanesssansssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssnssss

IV.  CZeSE FINANSOWA ccuueeeiiniiensnecsnicenssecsansnissncssessesssessssssasssessssssessssssasssassssssasssassassssssss

Wykonanie planu dochodow i wydatkow budzetowych za rok 2022..........ccoeverercercscnnnenes



I.

Informacje ogolne

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

centralnym organem administracji rzadowe] nadzorowanym przez ministra wlasciwego

do spraw zdrowia, wilasciwym w sprawach substancji chemicznych 1 ich mieszanin,

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

mieszaninach!3.

Zadania Prezesa Biura zostaty okreslone w przepisach:

a) ustawy o substancjach chemicznych 1 ich mieszaninach,

b) statucie Biura!4,

c) ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych!>,

d) ustawy o przeciwdziataniu narkomanii'®.

Do zadan Prezesa Biura nalezy petnienie funkc;ji:

a) wlasciwego organu krajowego wyznaczonego do wykonywania, okreslonych
w przepisach rozporzadzenia (UE) 649/2012!7 zadafh administracyjnych dotyczacych
wywozu 1 przywozu niebezpiecznych chemikaliow,

b) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okre§lonych w przepisach
rozporzadzenia (WE) 648/2004!3, zadan administracyjnych dotyczacych
detergentow,

¢) wlasciwego organu okreSlonego w art. 121 rozporzadzenia (WE) 1907/2006'°
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen

w zakresie chemikaliow (zwane dalej rozporzadzeniem REACH),

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (tj. z dnia z dnia 18 listopada
2020 r.; Dz.U. 2 2020 r. poz. 2289)

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

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

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (tj. z dnia 27 pazdziernika 2020 r.; Dz.U.
72020 r. poz. 2050)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczacego
wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz. Urz. UE L 201 z 27.07.2012, str. 60, z p6zn. zm.)
Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
detergentow (Dz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 34, str. 48, z p6zn. zm.),

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


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytmmzygm2tk
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkojzhaydm
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrxgazdcnzwgyys45tfoixdcobvha2q&groupIndex=0&rowIndex=1
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrxgazdcnzwgyys45tfoixdcobvha2q&groupIndex=0&rowIndex=1

d) wiasciwego organu okre$lonego w art. 43 rozporzadzenia nr 1272/2008%° w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i1 pakowania substancji i mieszanin (zwane dalej
rozporzadzeniem CLP),

e) wilasciwego 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!,

f) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania
rejestracji substancji sklasyfikowanych w kategorii 2 oraz kategorii 3, o ktérej mowa

w art. 7 rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/20052.

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

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

Waznym aspektem wspotpracy 1 wspotdecydowania w sprawach dotyczacych planu
budzetowego ECHA 1 ogo6lnego nadzoru nad jej pracami jest obecno$¢ Dyrektora

Generalnego Biura w Zarzadzie ECHA.
Dodatkowo, Biuro zapewnia wsparcie naukowe dla ECHA w zakresie zrOwnowazonego
zarzadzania chemikaliami poprzez prace ekspertow w Komitecie do spraw Oceny Ryzyka

1 Komitecie do spraw Analiz Spoteczno — Ekonomicznych.

Prezes Biura jest takze cztonkiem Komitetu Panstw Czlonkowskich ECHA.

Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE
L 396 2 30.12.20006, str. 1, z pdzn. zm.).

20 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
7 31.12.2008, str. 1),

21 Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie
prekursorow narkotykowych (Dz. Urz. UE L 047 z 18.02.2004, z p6zn. zm.)

22 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okre$lajace zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykow pomigdzy Unig a panstwami trzecimi (Dz.Urz. UE L 22 z26.01.2005, z pézn. zm).
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II. Dzialalno$¢ Biura do spraw Substancji Chemicznych

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

na zewnatrz.

1.  Pracownicy Biura

Na dzien 31 grudnia 2022 r. w Biurze zatrudnionych bylo 36 os6b, w tym 1 osoba
na kierowniczym stanowisku panstwowym, 31 czlonkow korpusu stluzby cywilnej oraz
4 pracownikow zatrudnionych poza shuzbg cywilng. Wsrod zatrudnionych byto 11

pracownikow ze stopniem naukowym doktora.

2.  Struktura organizacyjna

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

W sklad Biura wchodza nastgpujace komorki organizacyjne, wieloosobowe stanowiska pracy
1 samodzielne stanowiska pracy:

Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjne;,

Departament do spraw Oceny Ryzyka,

Departament do spraw Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych,

Departament do spraw Wyrobow Tytoniowych i Powigzanych,

Departament Prawny 1 Finansowy,

Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Administracyjno-Kadrowych,

Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Audytu Wewngtrznego,

© N kWD =

Inspektor Ochrony Danych.
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Strukture organizacyjng urzgdu przedstawia ponizszy schemat:

Prezes Biura do spraw
Substancji Chemicznych

Dyrektor Generalny

Audytor Wewnetrzny

Administracja i Kadry

Inspektor Ochrony
Danych

Departament do spraw Departament do spraw Departament do spraw
_ . Departament do spraw S . . _ Departament Prawny
Dobrej Praktyki Substancji i Mieszanin Wyrobéw Tytoniowych o
e Oceny Ryzyka . . . . i Finansowy
Laboratoryjnej Niebezpiecznych i Powigzanych

Podlegiosé merytoryczna
Podlegtos¢ administracyjna

Organizacja Biura do spraw Substancji Chemicznych (stan na dzien 31 grudnia 2022 r.)
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ITII. Realizacja zadan Prezesa Biura w 2022 r.

1.  Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej - dzialania w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Dobra Praktyka Laboratoryjna (zwana dalej ,,DPL”), to wprowadzony w panstwach
Organizacji Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (zwana dalej ,,OECD”), oraz we wszystkich
panstwach Unii Europejskiej (zwanej dalej ,,UE”), jednolity system zapewnienia jakosci
wymaganych prawem nieklinicznych badan laboratoryjnych stuzacych ocenie wptywu
substancji 1 ich mieszanin na zdrowie i1 bezpieczenstwo cztowieka oraz na $rodowisko.
Podstawa prawng dziatania systemu DPL w Polsce jest rozdzial 4 ustawy o substancjach
chemicznych 1 ich mieszaninach. Poprzez odwotania do tej ustawy w innych ustawach lub
w zwigzku z bezposrednio obowigzujacymi rozporzadzeniami UE, system obejmuje takze
badania produktow leczniczych, weterynaryjnych produktow leczniczych, wyrobow
medycznych, $rodkéw ochrony ro$lin, produktéw biobojczych, kosmetykéw, dodatkow
do zywnosci, dodatkow do pasz, detergentow 1 organizmow genetycznie zmodyfikowanych.
Zgodnie z art. 16 ust. 3 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach krajowg
jednostka wiasciwa do kontroli 1 weryfikacji spetniania zasad DPL przez jednostki badawcze
lub certyfikowane jednostki badawcze jest Biuro. Zakres i zasigg funkcjonowania programu,
mechanizm wlaczania jednostek badawczych do programu, rodzaje kontroli 1 weryfikacji,
regulacje dotyczace przeprowadzania kontroli 1 weryfikacji, uprawnienia inspektorow DPL
do wejscia na teren jednostki badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej i dostep
do danych umozliwiajacych ocene stopnia spetniania zasad DPL w jednostce, dzialania
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 2022 r. w Biurze zatrudnionych bylto czterech inspektoréw DPL. Trzech wykonuje zadania
zwigzane z funkcjonowaniem Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
natomiast czwarty inspektor DPL uczestniczy w kontrolach obok realizowania innych zadan
Biura. Kontrole i1 weryfikacje jednostek badawczych oraz certyfikowanych jednostek
badawczych prowadzi si¢ w sposéb okreslony w § 5 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej?? (zwanego dalej ,,rozporzadzeniem DPL”). Natomiast szczegbtowe

23 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)

13



przepisy dotyczace kontroli i weryfikacji jednostek badawczych przystepujacych do programu
i certyfikowanych jednostek badawczych okre§lone sa w zalaczniku nr 2 cytowanego
rozporzadzenia.
W 2022 r. inspektorzy DPL przeprowadzili tacznie 33 kontrole i weryfikacje jednostek
badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych, w tym:

— 18 kontroli okresowych w certyfikowanych jednostkach badawczych,

— 6 kontroli wstepnych w jednostkach badawczych, na wniosek tych jednostek,

— 7 kontroli 1 weryfikacji w jednostkach badawczych, o ktorych mowa w § 4 ust. 1

rozporzadzenia DPL,

— 2 kontrole dorazne zarzagdzone przez Prezesa Biura.
W 2022 r. kontrole 1 weryfikacje speiniania zasad DPL odbyly sie w siedzibach jednostek
badawczych lub certyfikowanych jednostek badawczych. Kontrole te zostaly przeprowadzone
w odpowiednim rezimie sanitarnym. Kontrole zdalne, w siedzibie Biura, odbyly si¢ jedynie
w przypadku certyfikowanych jednostek badawczych objetych krajowym programem
monitorowania zgodno$ci z zasadami DPL majacych siedzibe na terytorium Chinskiej
Republiki Ludowej. Kontrole zdalne w tych jednostkach badawczych zostaty przeprowadzone
przy wykorzystaniu dostepnego w Biurze komunikatora internetowego Cisco Webex
Meetings, ktory pozwala na prowadzenie wideokonferencji HD w czasie rzeczywistym.
W 2022 r. Prezes Biura, na podstawie art. 16 ust. 4 ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz art. 104 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego?, stwierdzit
spelnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dla 15 certyfikowanych jednostek
badawczych 1 7 jednostek badawczych, ktore w latach 2021 - 2022 zlozyly wniosek
do Prezesa Biura o przeprowadzenie kontroli i weryfikacji speiniania zasad DPL w celu
uzyskania przez te jednostki certyfikatu DPL i wpisu ich do wykazu certyfikowanych
jednostek badawczych.
W 2022 r. Prezes Biura, na podstawie art. 2 i art. 3 Dyrektywy 2004/9/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobre;j
praktyki laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004) oraz art. 104 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, w drodze decyzji cofnat nadany
jednej jednostce badawczej certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykreslit t¢ jednostke
z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

24 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 z pdzn.
zm.)
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W 2022 r. Prezes Biura, na podstawie art. 16 ust. 8a ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz art. 104 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego, biorgc pod
uwage wyniki kontroli przeprowadzonych w certyfikowanych jednostkach badawczych,
wydat jedng decyzje stwierdzajaca niespeinianie przez certyfikowang jednostke badawcza
zasad DPL w odniesieniu do jednego badania przeprowadzonego w tej jednostce. Informacja
ta zostala przekazana do wtasciwych organow OECD, stosownie do procedur dotyczacych
dzialan w zakresie monitorowania spetniania zasad DPL w panstwach cztonkowskich OECD,
do KE oraz do krajowych urzgdéw rejestrujgcych srodki ochrony roslin, produkty lecznicze,
wyroby medyczne czy produkty biobdjcze.

Lacznie, na dzien 31 grudnia 2022 r., certyfikat poswiadczajacy spelnianie zasad DPL
posiadato 50 certyfikowanych jednostek badawczych. Wykaz tych jednostek opublikowany

jest na stronie podmiotowej Biura oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Biura.

Realizujac zadanie statutowe, Prezes Biura przekazal KE 1 OECD informacje za poprzedni
rok w zakresie funkcjonowania DPL na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Przekazane
informacje dotyczyty aktualnego wykazu certyfikowanych jednostek badawczych i1 jednostek
wykreslonych z tego wykazu oraz informacji o dokonanej kontroli 1 weryfikacji jednostek
badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych w poprzednim roku. Sprawozdania

zostaly przekazane organizacjom do dnia 31 marca 2022 r.

Dodatkowo, oprocz prowadzenia kontroli i weryfikacji, waznymi obszarami dziatalnosci
Biura w zakresie wykonywania zadan zwigzanych z DPL byty:

1. Wspdlpraca z zagranicznymi jednostkami monitorujacymi zgodno$¢ z zasadami DPL
poprzez uczestnictwo w pracach Grup Roboczych do spraw DPL przy OECD i KE.
Wspotpraca w obszarze Grup Roboczych pozwala na ustalenie wspdlnego stanowiska
inspektorow DPL odno$nie pytanh zadawanych przez przemyst oraz na wymiang
doswiadczen i1 dobrych praktyk pomiedzy inspektorami DPL z réznych krajow.
Podczas spotkan grup roboczych omawiano zagadnienia techniczne (projekt poradnika
zwigzanego z wykorzystaniem aplikacji w chmurze do gromadzenia i1 archiwizacji
danych uzyskanych w badaniach DPL, stosowanie nowych technologii w DPL, nowe
alternatywne metody badan stosowane do oceny zagrozen stwarzanych przez
substancje/mieszaniny chemiczne a DPL, doswiadczenia inspektorow DPL
w sprawdzaniu zgodnos$ci z wymaganiami DPL systemow komputerowych,

interpretacja wymagan zawartych w wytycznej OECD nr 22 (Advisory Document of
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the Working Party on Good Laboratory Practice on GLP Data Integrity),
podsumowanie prac nad dokumentem doradczym Grupy Roboczej OECD do spraw
DPL — ,, Advisory Document of the Working Party on Good Laboratory Practice on
Quality Assurance and GLP” oraz stanowiskiem Grupy Roboczej OECD do spraw
DPL odno$nie narzedzi stosowanych w laboratoriach do poprawy zarzadzania
systemami jakos$ci - ,, Position Paper on Quality Improvement Tools and GLP” oraz
zagadnienia o charakterze ogolnym (harmonogram 1 plan 15. kursu OECD dla
inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, ktory odbyt sie¢ w 2022 r. w Kanadzie,
program wizyt oceniajacych funkcjonowanie krajowych programéw monitorowania
zgodno$ci z zasadami DPL, prowadzenie zdalnych kontroli w trakcie pandemii
COVID-19, wymiana doswiadczen jednostek monitorujacych zgodno$¢ z zasadami
DPL, art. 61a rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381, oraz
wspotpraca krajowych jednostek monitorujagcych zgodno$§¢ z wymaganiami DPL
z urzgdami oceniajagcymi dokumentacje rejestracyjnag w Unii Europejskie;j).

W ramach wspolpracy z zagranicznymi jednostkami monitorujacymi inspektorzy
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej wzigli udziat w webinarach “IT inspection
experiences” organizowanych przez OECD, ktorych celem byla wymiana
doswiadczen inspektoréw DPL  uzyskanych podczas kontroli systemow
skomputeryzowanych.

. Podpisanie w dniu 17 maja 2022 r., przez Prezesa Biura, Memorandum o Wspotpracy
z Taiwan Accreditation Foundation (TAF) w zakresie wymiany informacji oraz
wspotpracy w obszarze Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Porozumienie zostato
podpisane na okres 4 lat. Wydarzenie byto elementem X Polsko-Tajwanskiego Forum
Gospodarczego. W 2022 r. w ramach podpisanego porozumienia, uczestniczono
(w formie zdalnej) w seminarium ,, GLP Inspector seminar’ zorganizowanym przez
TAF, podczas ktorego przedstawiono prezentacj¢ na temat funkcjonowania krajowego
programu monitorowania zgodno$ci z zasadami DPL w Polsce.

. Podpisanie w dniu 6 czerwca 2022 r., przez Prezesa Biura, Memorandum
o Wspotpracy z Lithuanian National Accreditation Bureau w zakresie wymiany
informacji oraz wspotpracy w obszarze Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Porozumienie
zostalo podpisane na okres 5 lat. W ramach ww. wspotpracy w 2022 r. inspektor DPL
z Lithuanian National Accreditation Bureau, krajowej jednostki monitorujacej

zgodno$¢ z zasadami DPL na terytorium Litwy, wzigt udzial, jako obserwator,

16



w okresowe]j kontroli i weryfikacji speiniania zasad DPL w jednej z krajowych
certyfikowanych jednostek badawczych.

. W ramach wspotpracy z Grupg Roboczag OECD do spraw DPL w dniach 14-18
listopada 2022 r. uczestniczono w ocenie funkcjonowania krajowego programu
monitorowania zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Korei
Potudniowej. Na poziomie OECD wzajemna kontrola krajowych programow
monitorowania zgodno$ci z zasadami DPL prowadzona jest co 10 lat przez
wyznaczonych przez OECD inspektorow z innych krajowych programow
monitorowania. Kontrole ewaluacyjne krajowych programéw monitorowania maja
na celu sprawdzenie, czy kontrole i weryfikacje zgodnosci z zasadami DPL
przeprowadzane w jednostkach badawczych oraz rewizje badan wykonywanych
w tym systemie prowadzone sg w sposOb zharmonizowany we wszystkich krajach
nalezacych do systemu wzajemnego uznawania danych (Mutual Acceptance of Data —
MAD). Raport z kontroli bedzie omawiany w 2023 r. podczas kolejnego spotkania
Grupy Roboczej do spraw DPL przy OECD.

. Udzial w pracach nad nast¢pujacymi poradnikami oraz dokumentami: ,, Cloud-based
system and Good Laboratory Practice”, ,, Emerging technologies in GLP”,, Guidance
for participating in OSEs as an observer”, , Guidance for selecting OSE Team
Members”, aktualizacji dokumentéw stuzacych do przesytania do OECD przez
krajowe jednostki monitorujgce informacji o przeprowadzonych w danym roku
kontrolach speiniania zasad DPL (4nnual Overview), badaniach niezgodnych
z zasadami DPL (Non In Compliance (NIC) Report) oraz o jednostkach usunigtych
z krajowego programu monitorowania zgodnos$ci z zasadami DPL.

. Udzial w Fact-Finding Mission organizowanej przez KE DG SANTE w jednostce
badawczej przeprowadzajacej badania zgodnie z wymaganiami DPL objetej
hiszpafiskim programem monitorowania spelniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej. Misja miata na celu ocen¢ przestrzegania przez laboratorium norm
odpowiednich do przeprowadzania badan do rejestracji produktu przedktadanego
do European Food Safety Authority (EFSA). Podstawg prawng do przeprowadzenia
Fact-Finding Mission jest art. 61a rozporzadzenia (EC) No 178/2002, zmienionego
rozporzadzeniem (EU) No 2019/1381. Zgodnie z ww art. DG SANTE zobowigzane
jest do prowadzenia przez okres 5 lat obserwacji jednostek badawczych, ktoére
wykonujg badania przedktadane do EFSA w ramach dokumentacji rejestracyjnej. Po

tym okresie przygotowany zostanie raport z przeprowadzonych dzialan. Kontrolowane
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maja by¢ jednostki, ktore przeprowadzaja badania rejestracyjne przedktadane do
EFSA w ramach systemow GLP, ISO 17025 lub innych systemow jakosci.

7. Udzial w charakterze obserwatora w 3-dniowej kontroli jednostki badawczej
przeprowadzajacej badania z zakresu wilasciwosci toksycznych  substancji
prowadzonej przez MHRA (Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency)
w Wielkiej Brytanii.

8. Przeprowadzenie, na wniosek Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(EFSA), rewizji 2. badan z zakresu wiasciwosci toksycznych przeprowadzonych
w jednej z certyfikowanych jednostek badawczych objetych krajowym programem
monitorowania zgodno$ci z zasadami DPL. Badania te =zostaly przedtozone
w dokumentacji rejestracyjnej ztozonej przez zleceniodawce badan do EFSA.

9. Wspotpraca z urzedami odpowiedzialnymi w Polsce za rejestracje produktow
leczniczych, wyrobow medycznych, produktow biobojczych, produktéw leczniczych
weterynaryjnych, $rodkéw ochrony ro$lin: przekazywanie urzedom rejestrujagcym
informacji o badaniach, ktére =zostaly uznane przez inne krajowe jednostki
monitorowania za niezgodne z zasadami DPL, informacji o certyfikowanych
jednostkach badawczych, ktére zostaly ocenione przez krajowe jednostki
monitorowania za pracujace niezgodnie z zasadami DPL oraz o certyfikowanych
jednostkach badawczych, ktéore na wiasny wniosek opuscity krajowe programy

monitorowania.

Oprécz stosowania zasad DPL istotnym elementem umozliwiajacym akceptacje przez
administracje jednego panstwa wynikow badan wykonywanych w laboratoriach w innym
panstwie sg wiarygodne, ujednolicone metody badan. Waznym obszarem dziatalnosci
Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej bylo monitorowanie zmian
w metodach badawczych stosowanych do oceny zagrozen stwarzanych przez substancje
i mieszaniny chemiczne dla zdrowia czlowieka lub $rodowiska. Zadanie to realizowane byto
poprzez udzial w pracach Grupy Roboczej Krajowych Koordynatorow Programu Metod
Badawczych OECD. Grupa ta opracowuje nowe metody badawcze do oceny zagrozen
stwarzanych przez substancje i mieszaniny chemiczne dla zdrowia cztowieka 1 $§rodowiska,
nowe poradniki, zmiany w istniejacych juz metodach badawczych i poradnikach do metod
badawczych. Dodatkowo prace tej Grupy Roboczej w 2022 r. skupialy si¢ na takich
zagadnieniach jak ochrona witasnosci intelektualnej podczas tworzenia metod badawczych,

czy integralno$¢ danych uzyskiwanych przy wykorzystaniu komercyjnego oprogramowania
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komputerowego stosowanego w niektéorych metodach badawczych. Grupa Robocza
zaakceptowala w 2022 r. 6 nowych metod badawczych (“New TG on Volume-Specific
Surface Area”, “New TG on Nanomaterials Particle Size and Size Distribution and validation
report”, “New TG on Rapid Androgen Disruption Activity Reporter Assay and validation
report “, “New TG on Anaerobic Transformation of Chemicals in Liquid Manure “, “New
TG on Defined Approaches for Serious Eye Damage/Eye Irritation and supporting
document”, “New TG on Mammalian Erythrocyte Pig-a Mutation Assay”), uaktualnita
5 istniejagcych metod badawczych oraz wprowadzila korekty w 6 istniejagcych metodach
badawczych. Krajowy Koordynator Programu Metod Badawczych uczestniczyt takze
w 2022 r. w warsztatach zorganizowanych przez OECD dla Krajowych Koordynatorow
Metod Badawczych - ,,How fto prepare for emerging technologies”. Warsztaty miaty na celu
oceni¢, w jaki sposob Program Wytycznych do Badan (7est Guidelines Programme - WNT)
uwzglednial dotychczas w swoich dzialaniach nowe metody 1 techniki badawcze (np. metody
komputerowe do oceny witasciwosci substancji), a takze przedyskutowa¢ wszelkie zmiany,
ktoére mogg by¢ pozadane dla WNT podczas opracowywania, walidacji innowacyjnych metod

badan.

W celu zapewnienia realizacji wymagan dla inspektoréw DPL zawartych w przepisach art. 16
ust. 3 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, w 2022 r. pracownicy
Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w ramach podwyzszania swoich
kwalifikacji, wzieli udzial w szkoleniach:
,Integralno$§¢ danych w firmie farmaceutycznej i ich zabezpieczenie przed utraty”.
Szkolenie pozwolito zapozna¢ si¢ =z zagadnieniami w zakresie danych
elektronicznych, Dobrej Praktyki Dokumentowania, bezpieczenstwa systemow
komputerowych, Audytu Integralno$ci Danych, Dziennika nadzoru - Audit Trail,
konfiguracji  systemu skomputeryzowanego oraz administrowania kontami
uzytkownikow w obszarze objetym przepisami produkcji farmaceutycznej oraz
wymaganiami integralnosci danych,
- 15. kursie OECD dla inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (/5" OECD
Training Course for GLP Inspectors).
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2. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Oceny Ryzyka

2.1 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006>° — pelnienie funkcji wlasciwego organu
okreslonego w art. 121 rozporzadzenia REACH oraz rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008%6 - pelnienie funkcji wlasciwego organu

okreslonego w art. 43 rozporzadzenia CLP

2.1.1.Wspélpraca z Komisja FEuropejska, Europejska Agencja Chemikaliow

i panstwami czlonkowskimi

Komitet Panstw Czlonkowskich (MSC)

Komitet Panstw Cztonkowskich (zwany dalej ,,MSC’) wykonuje zadania okreslone w art. 76
ust. 1 lit. e rozporzadzenia REACH.
Prezes Biura, jako czlonek MSC, wraz z wyznaczonym z Biura ekspertem uczestniczyli
w pracach Komitetu, ktore w 2022 r. obejmowaty uzgodnienie opinii w zakresie:
e 5 decyzji dotyczacych dostarczenia dodatkowych danych niezbednych do zakonczenia
oceny substancji (SEV):
- SEV-DE-001/2020 Bis(2-propylheptyl) phthalate (DPHP, EC 258-469-4),
- SEV-2-FR-017/2012 Octocrilene (EC No. 228-250-8),
- SEV-FR-001/202 Reaction products of diphenylamine with nonene, branched
(EC No. 701-385-4),
- SEV-2-DE-025/2016 Isopentyl p-methoxycinnamate ( EC 275-702-5),
- SEV-2-ES-019/20161 Phenol, 4-methyl-, reaction products with dicyclopentadiene
and 1sobutylene (EC 271-867-2).

e 15 decyzji dotyczacych oceny kompletnos$ci dokumentacji rejestracyjnych (CCH):
- (CCH-241/2021 Alkenes, C11-12, hydroformylation products, distn. residues (EC 292-
427-6),

2> Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EWG i 2000/21/WE (Dz. Urz.
UE L 396 z 30.12.2006, str. 1).

26 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajagce i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajagce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
7 31.12.2008, str. 1).

20



CCH-242/2021 Alkenes, C11-12, hydroformylation products, low boiling (EC 932-

235-8),
CCH-243/2021 Alkenes, C13-14, hydroformylation products, distn. residues (EC 292-
429-7),
CCH-244/2021 Alkenes, C13-14, hydroformylation products, low boiling (EC 932-
284-5),

CCH-245/2021 Decene, hydroformylation products, low boiling (EC 938-875-4),
CCH-246/2021 Decene, hydroformylation products, high boiling (EC 935-454-7),
CCH-280/2021 N,N'-(methylenedi-p-phenylene)bis(aziridine-1-carboxamide) (EC
231-034-6),

CCH-281/2021 4,4'-methylenedi-2,6-xylenol (EC 226-378-9),

CCH-033/2022 Cashew (Anacardium occidentale) Nutshell Extract, Decarboxylated,
Distilled (EC 700-991-6),

CCH-047/2022 Reaction mass of disodium 4-amino-3- [[4-[(2,4-
diaminophenyl)azo]phenyl]azo]- 5-hydroxy-6-(phenylazo)naphthalene-2,7-
disulphonate and disodium 4-amino-3-[[4-[(2-amino-4-
hydroxyphenyl)azo]phenyl]azo]- 5-hydroxy-6-(phenylazo)naphthalene-2,7-
disulphonate (EC 916-632-3),

CCH-065/2022 Di-tert-butyl 1,1,4,4- Tetramethyltetramethylene Diperoxide (EC 201-
128-1),

CCH-097/2022 Antimony (EC 231-146-5),

CCH-110/2022 Dimethyl azelate (EC 217-060-0),

CCH-111/2022 Dimethyl heptanedioate (EC 217-057-4),

CCH-155/2022 2,3-dichlorobuta-1,3-diene (EC 216-721-0).

e 4 propozycji badan (TPE):

TPE-044/2022 (octahydro-4,7-methano-1H-indenediyl)bis (methylene) diacrylate (EC
255-901-3),

TPE-051/2022 3-(isodecyloxy)propylammonium acetate (EC 249-166-8),
TPE-115/2022 Polysulfides, di-tert-dodecyl (EC 270-335-7),

TPE-090/2022 1,8-naphthylenediamine (EC 207-529-8).

e 7 propozycji identyfikacji substancji jako SVHC:

Melamine (EC 203-615-4),
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Perfluoroheptanoic acid and its salts (PFHpA),
1,1'-[ethane-1,2-diylbisoxy]bis[2,4,6-tribromobenzene] (BTBPE) (EC 253-692-3),
Isobutyl 4-hydroxybenzoate (isobutylparaben) (EC 224-208-8),

Bis(2-ethylhexyl) tetrabromophthalate covering

any of the individual isomers and/or combinations thereof,

Reaction mass of 2,2,3,3,5,5,6,6-octafluoro-4-(1,1,1,2,3,3,3-heptafluoropropan-2-
yl)morpholine and 2,2,3,3,5,5,6,6-octafluoro-4- (heptafluoropropyl)morpholine (FC-
770) (EC 473-390-7),

4,4'-sulphonyldiphenol (bisphenol S) (EC 201-250-5).

Komitet do spraw Oceny Ryzyka (RAC)

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

ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia REACH.

W 2022 r. uczestniczono w realizacji ponizszych dziatan RAC:

opiniowaniu 40 wnioskéw o zmiang lub nadanie zharmonizowanej klasyfikacji (CLH)
dla substancji chemicznych,

opiniowaniu wnioskOw w sprawie ograniczen produkcji 1 stosowania dla
nastgpujacych  substancji  chemicznych:  2,4-dinitrotoluen, substancje  per-
1 polifluoroalkilowe (PFAS) w pianach gasniczych, oléw i jego zwigzki w amunicji
1 wedkarstwie, Dechlorane Plus, wielopier§cieniowe weglowodory aromatyczne
(PAHs) w tarczach strzeleckich z gliny, $redniotancuchowe chlorowane parafiny
(MCCP) i inne substancje zawierajace chloroalkany (C;4-C;7), uwodornione terfenyle,
N,N-dimethylacetamide i 1-ethylpyrrolidin-2-one, kreozot i substancje pochodne, 4,4'-
isopropylidenediphenol (Bisphenol A) i jego pochodne,

opiniowaniu wnioskow zlozonych do ECHA przez wnioskodawcéw z przemyshu
oudzielenie im =zezwoleh na dalsze stosowanie nastgpujacych substancji
umieszczonych w zataczniku XIV rozporzadzenia REACH: chromium trioxide (CT,
35 opinii), 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl) phenol, ethoxylated (OPE, 2 opinie), 1,2-
Dichloroethane (EDC, 1 opinia), trichloroethylene (TCE, 4 opinie), 2,2'-dichloro-4,4'-
methylenedianiline (MOCA, 1 opinia), sodium dichromate (SD, 1 opinia), trixylyl
phosphate (TXP, 2 opinie),

opiniowaniu wnioskOw o wyznaczenie najwyzszych dopuszczalnych stezen (NDS)
w miejscu pracy dla substancji: 1,4-dioxane, izopren, kobalt, wielopier§cieniowe

weglowodory aromatyczne (PAHs),
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opiniowaniu wnioskow ztozonych do ECHA zgodnie z artykutem 77(3)c
rozporzadzenia REACH dotyczacych wyznaczenia poziomdéw nie powodujacych
niekorzystnych zmian stanu zdrowia cztowieka (DNEL) dla substancji 2-ethylhexyl
10-ethyl-4,4-dioctyl-7-0x0-8-0xa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoate i 2-ethylhexyl 10-
ethyl-4-[[2-[(2-ethylhexyl)oxy]-2-oxoethyl]thio]-4-octyl-7-0x0-8-0xa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (DOTE/MOTE); opinia uzupelniajaca dla ograniczenia

stosowania olowiu w amunicji i wedkarstwie.

Ponadto, cztonkowie RAC byli sprawozdawcami przygotowujacymi projekty opinii Komitetu

dla 5 wnioskéw o zharmonizowang klasyfikacje dla nastepujacych substancji:

propyl 3,4,5-trihydroxybenzoate (EC: 204-498-2; CAS: 121-79-9),
2-[ethyl[3-methyl-4-[(5-nitrothiazol-2-yl)azo]phenyl]amino]ethanol [Disperse Blue
106] (EC: 271-183-4; CAS: 68516-81-4),

tetrasodium 4-amino-5-hydroxy-3,6-bis[[4-[[2-(sulphonatooxy)ethyl]sulphonyl]
phenyl]azo]naphthalene-2,7-disulphonate; [1] and Reaction products of 4-amino-5-
hydroxynaphthalene-2,7-disulfonic acid, coupled twice with diazotized 2-[(4-
aminophenyl)sulfonyl]ethyl hydrogen sulfate, sodium salts; [2] and disodium 4-
amino-5-hydroxy-3,6-bis {[4-(vinylsulfonyl)phenyl]diazenyl } naphthalene-2,7-
disulfonate; [3], (CAS: 17095-24-8),

7-oxabicyclo[4.1.0]hept-3-ylmethyl 7-oxabicyclo[4.1.0]heptane-3-carboxylate, (CAS:
2386-87-0),

ethanethiol; ethyl mercaptan (CAS 75-08-1).

Cztonek RAC byl takze sprawozdawca przygotowujacym projekty opinii RAC w sprawie

udzielenia zezwolen na dalsze stosowanie:

dichromianu sodu, jako $rodka antykorozyjnego stali weglowej w instalacjach
zamknigtych czynnika chtodniczego,

trichloroetylenu jako rozpuszczalnika do ekstrakcji w produkcji separatorow
polietylenowych do akumulatoréw kwasowo-otowiowych (wniosek Microporous
GmbH),

trojtlenku chromu do galwanizacji réznego rodzaju podtozy w celu uzyskania trwalej
powierzchni o wysokiej trwatosci o jasnym (blyszczacym) lub matowym wygladzie
(galwanizacja funkcjonalna o charakterze dekoracyjnym) (wniosek firmy ST s.r.1.),
trixylyl phosphate (TXP) w reaktorach jadrowych elektrowni atomowych
ELECTRICITE DE FRANCE jako:
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e plynu hydraulicznego w uktadach zamknietych do napedzania i sterowania
zaworami wlotowymi pary w turbinach,

e plynu hydrauliczny w ukfadach zamknigtych do napg¢dzania i sterowania
gldownymi zaworami odcinajagcymi pare,

wlaczonych do zatacznika XIV rozporzadzenia REACH.

Ocena substancji - substancje oceniane przez Biuro

W 2022 r. dokonano przegladu i weryfikacji informacji naukowych dotyczacych dzialania
rakotworczego 1 mutagennego substancji N-methylaniline przewidzianej do oceny w 2023 r.
Proces zapewnienia zgodnosci dokumentacji dla N-methylaniline nie zostal jeszcze
zakonczony, rejestrujgcy w odpowiedzi na decyzje ECHA nie przedstawil wymaganych
decyzja informacji. ECHA poinformowata odpowiednie organy nadzoru w celu egzekucji
postanowien decyzji. Pomimo to, oceniono, ze brakujace informacje nie stoja na
przeszkodzie, aby przeprowadzi¢ ocen¢ substancji zgodnie z planem.

Jednoczesnie, dokonuje si¢ przegladu substancji, ktore ze wzgledu na wlasciwosci wzbudzajg

obawy i moga zosta¢ ocenione w kolejnych latach.

Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie

Przygotowano 1 przestano do ECHA odpowiedzi na komentarze otrzymane w wyniku
konsultacji spotecznych dla wniosku dotyczacego klasyfikacji i oznakowania substancji
pirofosforan zelaza (CAS: 10058-44-3).

Ztozono do ECHA wuzupeliony wniosek o nadanie zharmonizowanej klasyfikacji
1 oznakowania dla substancji czynnej srodkow ochrony roslin - olejku z drzewa herbacianego
(CAS: 68647-73-4). Po udostepnieniu przez EFSA dokumentéw RAR (ochrona danych) dla
substancji ponownie przedtozono wniosek zgodnie z wecze$niejszymi ustaleniami z ECHA.
Zakonczono prace zwigzane z wnioskiem dotyczacym ujednoliconej klasyfikacji
1 oznakowania dla substancji bentiawalikarb. Komitet RAC wydal opini¢ dotyczaca
proponowanej klasyfikacji i oznakowania tej substancji.

Przedtozono do ECHA zaktualizowany wniosek dla substancji aktywnej w §rodkach ochrony
ro$lin - 1,3-dichloropropen (CAS: 542-75-6).

Dokonano analizy zasadnosci przygotowania wniosku dla substancji cyclohexanone (CAS

108-94-1).
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Risk Management and Evaluation platform (RiME+)

Spotkania platformy RiME+ stanowig nieformalne forum wymiany informacji w zakresie
zarzadzania ryzykiem oraz dzialan zwigzanych z wdrazaniem zintegrowanej strategii
regulacyjnej obejmujgcej rozne procesy okreslane rozporzadzeniami REACH i1 CLP, dla
przedstawicieli organéw wilasciwych panstw czlonkowskich, ECHA i KE.

W 2022 r. uczestniczono w pracach platformy RiME+ nad oceng potrzeb regulacyjnych
(ARN — Assessment of regulatory needs) dla grup substancji, mi¢dzy innymi dla siloksanow
hydrokarbonylowych. Przedyskutowano stosowanie NAMs (New Approach Methods) do
zastosowan regulacyjnych. Omoéwiono mozliwosci ograniczenia dla fenolu oraz
przedstawiono biezace funkcjonalnosci w Interact Portal, usprawniajace koordynacj¢ dziatan
w zakresie wdrazania zintegrowanej strategii regulacyjne;.

Ponadto dyskutowano na temat:

— badan dotyczacych PCV, ktéry moze wymaga¢ dalszych dziatan regulacyjnych
migdzy innymi ze wzgledu na obecno$¢ duzej ilos¢ dodatkow o niebezpiecznych
wiasciwosciach, np. ftalany, otéw, kadm,

— zagrozen dla warstwy ozonowej,

— regulacji substancji MOCS,

— oceny potrzeb regulacyjnych w zakresie klasyfikacji — wybor miedzy klasyfikacja
wlasng a zharmonizowana,

— ogolnej strategii regulacyjnej dla hydrokarbofenoli (wcze$niej nazywanych
alkilofenolami),

— tuszy do tatuazu — minimalne wymagania dotyczace danych i metod badan,

— organizacji pracy nad wnioskami o zharmonizowang klasyfikacj¢ dla substancji,

— wynikow z projektu pilotazowego dotyczacego wniosku o ograniczenie chloroalkanéw
Cl14-17,

— RMOA dla bis(4-chlorofenylo)sulfonu (EC 201-247-9),

— RMOA dla sztucznego kamienia,

— RMOA dla substancji w postaci wtokien.

Grupa Ekspertow ds. narazenia REACH (REEG)

W 2022 r. uczestniczono w pracach grupy REEG, w skiad ktorej wchodzg eksperci z urzedow
wlasciwych panstw cztonkowskich i ECHA. Zajmuje si¢ ona analiza zastosowan chemikaliow

oraz zwigzanym z nimi ryzykiem narazeniem ludzi i sSrodowiska w kontekscie rozporzadzenia
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REACH. REEG jest powigzany z RIME+ i stanowi wsparcie naukowe 1 merytoryczne dla

prac tej grupy roboczej.

Grupa ekspertow do spraw substancji zaburzajacych gospodarke hormonalna

(Endocrine Disrupters Expert Group — EDEG)

Substancje zaburzajace gospodarke hormonalng (Endocrine Disruptors - ED) moga zostac
uznane za substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy (zwane dalej SVHC), zgodnie
z przepisami art. 57(f) rozporzadzenia REACH. Substancje potencjalnie wykazujace takie
wlasciwos$ci, po uwzglednieniu innych kryteridéw, w tym wielko$ci obrotu i skali narazenia,
umieszczane s3 w CoRAP 1 oceniane w ramach procesu oceny substancji.
W 2022 r. uczestniczono w pracach dotyczacych potencjalnych witasciwosci do zaburzania
gospodarki hormonalnej nastepujacych substancji:
—  6,6'-di-tert-butyl-4,4'-thiodi-m-cresol (EC: 202-525-2),
— 1,3-dihydro-4(or 5)-methyl-2H-benzimidazole-2-thione (MMBI; EC: 258-904-8),
— 1,3-dihydro-4(or 5)-methyl-2H-benzimidazole-2-thione, zinc salt (ZMMBI; EC: 262-
872-0),
— dinotefuran (EC: 605-399-0),
— tris(2-ethylhexyl) benzene-1,2,4-tricarboxylate (TOTM) (EC: 222-020-0),
- 1,3,4,6,7,8-hexahydro-4,6,6,7,8,8-hexamethylindeno[5,6-c]pyran (Galaxolide; HHCB)
(EC: 214-946-9),
— triphenyl phosphate (EC: 204-112-2),
— 3-phenoxybenzyl-2-(4-ethoxyphenyl)-2-methylpropyl ether (Etofenprox) (EC: 407-
980-2),
— reaction products of phosphoryl trichloride and 2-methyloxirane (EC: 807-935-0),
— diuron (EC: 206-354-4),
— copper (EC: 231-159-6),
— geraniol (EC: 203-377-1).
Ponadto, przedstawiono plan dziatan zwigzanych ze zmianami w rozporzadzeniu REACH
1 CLP wynikajacymi z utworzenia nowej klasy zagrozen — substancji zaburzajacych
gospodarke hormonalng.
Dokonano korekty tlhumaczenia rozporzadzenia delegowanego Komisji z dnia 19 grudnia
2022 r. zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w odniesieniu do klas zagrozenia

oraz kryteriow klasyfikacji, oznakowania 1 pakowania substancji 1 mieszanin oraz
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zalacznikow do tego rozporzadzenia, w zakresie dotyczacym substancji zaburzajacych

gospodarke hormonalng.

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

Grupa robocza do spraw substancji ropopochodnych i weglopochodnych (PetCo) to platforma
dla organdéw wilasciwych panstw czlonkowskich, KE, ECHA i zainteresowanych stron
z przemystu, stuzaca do omawiania 1 koordynowania dzialan zwigzanych z substancjami
PetCo.

W 2022 r. dyskutowano nad kwestiami uaktualnienia wykazéw substancji PetCo,
uaktualnienia poszczegdlnych sektoréw w zakresie regulacji substancji PetCo (sektor
weglowy, Concawa, LOA, HCSC), uaktualnienia dzialan w zakresie oceny ryzyka dla
zdrowia 1 srodowiska, wynikami projektu UBA dotyczacego zastosowania substancji PetCo
w potproduktach, zmianami w zatgczniku XI do rozporzadzenia REACH, substancjami

petrochemiczne a mapa drogowa w sprawie wprowadzenia nowych ograniczen.

Grupa zadaniowa UVCB (obecnie grupa robocza MOCS)

Grupa robocza MOCS (wcze$niej grupa zadaniowa UVCB) zostata powolana na poczatku
2020 r. w celu wsparcia grupy roboczej PetCo. Zakres prac grupy obejmuje aspekty
zarzadzania ryzykiem dla substancji MOCS (More than One Constituent Substances), do
ktorej zaliczane sa substancje o nieznanym lub zmiennym skladzie, be¢dace zlozonym
produktem reakcji lub materiatem biologicznym (UVCB) i substancje zawierajace wigcej niz
jeden sktadnik, ktore moga budzi¢ obawy ze wzgledu na zawarte w nich zanieczyszczenia.

W 2022 r. uczestniczono w pracach grupy, podczas ktérej przedstawiono wnioski z prac nad
niektérymi grupami pilotazowymi w zakresie informacji o sktadzie SID w odniesieniu do
oceny zagrozen. Kontynuowano dyskusje¢ na temat klasyfikacji substancji MOCS pod katem
srodowiskowych parametréw docelowych (biodegradacja, bioakumulacja i toksyczno$¢),
ogolnego podejscia do klasyfikacji oraz przedstawiono podej$cie do klasyfikacji mieszanin
zawierajacych substancje MOCS. Analizowano réwniez podejscia do nowych klas zagrozen
(ED 1 PMT) w odniesieniu do substancji MOCS. Dyskutowano rozw¢j strategii dziatan dla
grupy substancji alkilofenoli. Omoéwiono zmiany zalacznika XI rozporzadzenia REACH
w podejsciu przekrojowym. Przedstawiono uaktualnienie dokumentu w sprawie regulacji
substancji w oparciu o ich skladniki. W szczeg6lnosci skupiono si¢ na rozrdznieniu
wlasciwosci niebezpiecznych stwarzanych przez substancje MOCS jako taka, a wlasciwosci

niebezpiecznych stwarzanych przez skladniki substancji. Rozwazano, czy istnieje
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konieczno$¢ zmian zatacznika VI do rozporzadzenia REACH w kontekscie informacji
o sktadzie substancji MOCS oraz czy istnieje potrzeba uzupelienia definicji ,,substancji”

w celu wyjasnienia 1 rozwigzania sytuacji substancji MOCS.

Grupa Robocza Ekspertow ds. inicjatywy ..jedna substancja, jedna ocena” (1S1A)

W 2022 r. uczestniczono w pracach Grupy Roboczej Ekspertow do spraw inicjatywy ,,jedna
substancja, jedna ocena” (1S1A). Inicjatywa ,jedna substancja, jedna ocena” jest
zobowigzaniem Komisji Europejskiej wyrazonym w Europejskim Zielonym Ladzie opisanym
w strategii dotyczacej chemikaliow na rzecz zréwnowazonego rozwoju. Inicjatywa ma
na celu poprawe wydajnosci, skutecznosci, spdjnosci i przejrzystosci przeprowadzania ocen
bezpieczenstwa chemikaliow w prawodawstwie poprzez analiz¢ narazenia wynikajacego

ze stosowania i1 ryzyka dla zdrowia ludzi oraz wplywu na §rodowisko.

2.1.2.Dzialania w ramach Unii Europejskiej - Grupa Robocza Rady Unii Europejskiej
ds. Miedzynarodowych Aspektéow Ochrony Srodowiska-Chemikalia (WPIEI

Chemicals)

W 2022 r. uczestniczono w pracach Grupy Roboczej Rady UE ds. Migdzynarodowych
Aspektow Ochrony Srodowiska-Chemikalia, podczas ktérych opracowywano wspolne
stanowiska UE i panstw czlonkowskich oraz przygotowywano strategie negocjacyjne UE na:
- Konferencje Stron Konwencji bazylejskiej, rotterdamskiej i1 sztokholmskiej oraz
Konferencja Stron Konwencji z Minamaty,
- posiedzenie Miedzysesyjnego Procesu przygotowujacego rekomendacje dla
migdzynarodowego zarzadzania chemikaliami i odpadami po roku 2020 (IP-4),
- spotkanie Otwartej Grupy Roboczej (OEWG) opracowujacej ramy dla panelu
naukowego wspierajacego decyzje polityczne (Science-policy panel (SPP)) w zakresie

chemikaliéw, odpadow i zanieczyszczen.

Podczas WPIEI Chemicals, w ramach przygotowan do mi¢dzynarodowych spotkan oraz prac
miedzysesyjnych, miedzy innymi:
— omawiano dokumenty opracowane na konferencje stron (w tym istotng dla Konwencji
rotterdamskiej propozycj¢ zamiany konwencji przedstawiong przez Szwajcarig,
Australi¢ 1 Mali) oraz [P4 (migdzy innymi skonsolidowany tekst rekomendacji 1 jego

mozliwe dalsze zmiany) 1 OEWG,
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— omawiano kwestie wyborow do biura OEWG oraz biur i1 ciat pomocniczych
Konwencji rotterdamskiej (Komitet Kontroli Chemicznej - CRC) 1 sztokholmskiej
(Komitet do spraw Przegladu Trwatych Zanieczyszczen Organicznych - POPRC),

— przedstawiano raporty ze spotkan Biur trzech konwencji, w tym ich wspodlnego
spotkania, Biura 5. Migdzynarodowej Konferencji w sprawie Zarzadzania
Chemikaliami, ICCM 5, Biura OEWG,

— przedstawiono raporty i dokonano przegladu rezultatéw ze spotkan Konferencji Stron
konwencji (BRS 1 Minamata), spotkan komitetow CRC 1 POPRC oraz IP4 1 OEWG,

— rozpoczgto przygotowania do drugiej czeSci spotkania IP4 oraz OEWG, ktore
odbeda si¢ w pierwszym kwartale 2023 r.

2.2. Wspoélpraca miedzynarodowa

Organizacja Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)

Komitet do spraw Chemikaliow i Biotechnologii

W 2022 r. uczestniczono w pracach Komitetu do spraw Chemikaliow 1 Biotechnologii przy
OECD, gdzie omawiano dzialania komitetu i jego grup roboczych, realizowane zgodnie
z mandatem oraz zagadnienia, takie jak: plan prac na kolejne lata, budzet, akcesja nowych

cztonkow, projekty rezolucji czy poradniki.

2. spotkanie Komitetu poprzedzone bylo specjalng sesja zorganizowana z okazji 50-lecia
Programu Chemicznego OECD, podczas ktorej przedstawiciele Polski przedstawili
stanowisko przygotowane w oparciu o konsultacje z Ministerstwem Rozwoju 1 Technologii
oraz Ministerstwem Klimatu i Srodowiska. Stanowisko to uwzglednialo wyniki
dotychczasowych prac OECD w zakresie oceny ryzyka i wnikliwo$¢ podejmowanych analiz
w ramach tych prac. Wskazano w nim, ze poziom OECD jest wiasciwy do opracowania
sposobu dokumentowania walidacji metod badawczych nowego podej$cia (New Approach
Methods). Opisywanie i dokumentowanie w sposob przejrzysty procesu walidacji, umozliwi
szybsze przyjecie nowych metod badawczych oraz wlaczenie ich do katalogu metod

badawczych OECD, wykorzystywanych do celéw regulacyjnych.

W ramach wspétpracy z OECD, w 2022 r. uczestniczono w pracach nastepujacych grup

roboczych Komitetu do spraw Chemikaliow 1 Biotechnologii:

29



a) grupa sterujaca OECD do spraw Rozwoju Globalnego Portalu Informacji
o Substancjach Chemicznych (eChemPortal),

b) grupa robocza OECD do spraw Zarzadzania Ryzykiem (WPRM),

c¢) grupa OECD do spraw Oceny Zagrozenia,

d) grupa OECD do spraw Oceny Narazenia,

e) grupa OECD do spraw Zarzadzania Narzgdziem QSAR,

f) grupa OECD uzytkownikow I[UCLID,

g) grupa OECD do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

h) grupa robocza OECD Krajowych Koordynatoréw Programu Metod Badawczych,

1) grupa robocza OECD do spraw Nanomateriatéw Przemystowych.

W 2022 r. wyznaczono przedstawiciela Biura do pracy w ramach grupy roboczej, ktorej
zadaniem bedzie zgromadzenie informacji na temat najlepszych dostepnych praktyk
1 wytycznych, ktore usprawnig wymiang i udostgpnianie informacji niezb¢dnych do lepszego
zarzadzania chemikaliami. Grupa rozpocznie prace w 2023 r.

Uczestniczono réwniez w pracach grupy eksperckiej w zakresie opracowania poradnika
do tworzenia rejestrow chemicznych, uczestniczac w 2022 r w 7. spotkaniach grupy,
przygotowujac wktad do poradnika (dwa podrozdziaty) oraz komentarze do projektu

poradnika. Praca nad zmianami tekstu bedzie kontynuowana w styczniu 2023 r.

Uczestniczono rowniez w pracach Grupy Robocza OECD do spraw Zarzadzania Ryzykiem.
Podczas spotkania omowiono: projekt raportu na temat rzagdowych metod zarzadzania
ryzykiem stosowanych w zarzadzaniu chemikaliami, mozliwe dziatania OECD w zakresie
bezpiecznego 1 zrownowazonego projektowania, planowane prace w zakresie finansowania
zrbwnowazonej chemii, planowane prace dotyczace sprawiedliwosci Srodowiskowej,
propozycj¢ opracowania raportu podsumowujacego optacalno$¢ walidacji  sktadu
chemicznego w tworzywach sztucznych pochodzacych z recyklingu, ocen¢ alternatyw
1 substytucji, aktualne prace OECD/UNEP dotyczace PFAS oraz aktualizacje informacji
na temat Projektu OECD SWACHE.

W 2022 r. Polska przystgpita do drugiego etapu projektu ,,SWACHE-Surveys on the
willingness-to-pay to avoid negative chemicals-related health impacts”. Badanie (druga
runda) na zlecenie Prezesa Biura bgdzie przeprowadzone przez kontrahenta wybranego przez
OECD w 2023 r. wsrod 1200 respondentow na terenie Polski, dla dwodch punktow

koncowych: zaburzenia czynnosci tarczycy i dziatanie uczulajace na skore.
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Polska uczestniczy w projekcie od 2021 r. wybierajac w pierwszym etapie ponizsze punkty
koncowe, dla ktorych warto przeprowadzi¢ badanie wsrod polskich respondentéw: astma,
utrata 1Q 1 utrata ptodnosci.

Projekt OECD SWACHE (Surveys of willingness-to-pay to avoid chemicals-related health
effects), to inicjatywa, ktorej celem jest uzyskanie danych dotyczacych ,,gotowosci do
poniesienia kosztow finansowych” przez osoby narazone na dziatanie chemikaliow w celu
uniknigcia wybranych negatywnych skutkow zdrowotnych zwigzanych z ich dzialaniem.
Projekt przyczyni si¢ do udoskonalenia ocen korzysci dla spoleczenstwa, wynikajacych
z polityki zarzadzania chemikaliami na poziomie krajowym 1 szerzej, polityki ochrony

srodowiska.

Podkomitet Ekspertow ds. Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji

i Oznakowania (GHS)

W 2022 r. wuczestniczono w pracach podkomitetu Ekspertow ds. Globalnie
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania (GHS), dzialajacego przy
Organizacji Narodow Zjednoczonych, w ramach Komitetu ds. Niebezpiecznych Towarow
1 GHS. W wyniku prac tej grupy raz na dwa lata aktualizowana jest tzw. ,,fioletowa ksigga”,
w ktorej opisane s3 zasady klasyfikacji i oznakowania substancji/mieszanin chemicznych oraz
wymagania dotyczace kart charakterystyki. Ostatnia aktualizacja fioletowej ksiggi odbyta si¢
w 2021 r. (9. zrewidowana wersja GHS). Kolejna aktualizacja fioletowej ksiggi zostanie
opublikowana w 2023 r. (10. zrewidowana wersja GHS).
Spotkania grupy maja istotne znaczenie dla panstw czlonkowskich UE, poniewaz wigkszo$¢
zmian wprowadzonych w GHS powinna zosta¢ uwzgledniona w przepisach rozporzadzenia
CLP (zmiany w zakresie kryteriow klasyfikacji substancji 1 mieszanin chemicznych,
elementow oznakowania) oraz w przepisach rozporzadzenia REACH (zmiany
w wymaganiach dotyczacych kart charakterystyki).
Tematyka prac podkomitetow w 2022 r. dotyczyta nastepujacych zagadnien:
— zmiany w zalgcznikach 1, 2 1 3 do GHS w zakresie rewizji zwrotéw dotyczacych
bezpiecznego stosowania substancji i mieszanin (zwroty P),
— rewizji rozdzialu 3.3 GHS (ryzyko powaznego uszkodzenia oczu/dziatanie draznigce
na oczy) w celu uwzglednienia w kryteriach klasyfikacji wynikow badan

uzyskiwanych metodami alternatywnymi,
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— rewizji rozdziatu 3.4 GHS (dzialanie uczulajace na skorg/uktad oddechowy) majaca
na celu uwzglednienie podczas klasyfikacji wynikow badan uzyskiwanych metodami
alternatywnymi,
— koniecznos$ci stworzenia listy zawierajacej substancje z uzgodniong na poziomie
swiatowym klasyfikacja zgodng z wymaganiami GHS,
— zmian do rozdziatu 2.17 GHS ,,Materiaty wybuchowe odczulone”,
— jednoczesnej klasyfikacji w klasach zagrozenia fizycznego i pierwszenstwa zagrozen,
— prac nad zmianami w rozdziale 3.5 GHS (dziatanie mutagenne),
— 1implementacji GHS w r6znych cz¢sciach $wiata,
— praktycznych aspektow oznakowania substancji/mieszanin chemicznych,
— praktycznych aspektow klasyfikacji substancji/mieszanin chemicznych,
— przekazywania zdigitalizowanej informacji na temat zagrozen stwarzanych przez
substancje/mieszaniny klasyfikowane zgodnie z wymaganiami GHS,
— badania palnosci cieczy (metoda otwartego 1 zamknigtego tygla),
— planu prac podkomitetu GHS na lata 2023-2024.
Podczas jednego ze spotkan, Podkomitet Ekspertow ds. GHS, uwzglednit w pracach na lata
2023-2024 propozycje UE majaca na celu dodanie do GHS nowych klas zagrozen, takich jak:
dziatanie zaburzajace uktad hormonalny (ED — endocrine disruprors), PBT, vPvB, PMT,
vPvM. Prace bedg si¢ odbywaty w ramach nowej Informal Workin Group (IWG) — ,, Potential
hazard issues and their presentation in GHS”. Praca tej grupy bedzie koordynowana przez
przedstawicieli Unii Europejskie;.
Dodatkowo, w ramach prac podkomitetu ekspertéw ds. GHS uczestniczono w spotkaniach
grupy roboczej IWG ,,Non-animal test methods”. Prace tej grupy skupiaja si¢ obecnie
na rewizji rozdziatu 3.4 GHS (dziatanie uczulajace na skore/uktad oddechowy) majacej
na celu uwzglednienie w kryteriach klasyfikacji ze wzgledu na dziatanie uczulajace na skore
metod alternatywnych (in vitro, in chemico). Zrewidowane kryteria klasyfikacji ze wzgledu
na dzialanie uczulajagce na skoére beda uwzglednialy takze odniesienie do najnowszej
wytycznej badawczej OECD w zakresie dziatania uczulajacego na skore ,, Guideline No. 497
Defined Approaches on Skin Sensitisation.”
Uczestniczono rowniez w pracach nieformalnych grup roboczych, zajmujacych sig:

— praktycznymi zagadnieniami klasyfikacji (Practical Classification Issues Informal

Correspondence Group),

32



— globalng lista substancji (Global List Informal Correspondence Group) dotyczaca roli
krajowych list klasyfikacji substancji we wdrazaniu ustalen GHS oraz mozliwosci
utworzenia wspdlnej na poziomie $wiatowym listy substancji klasyfikowanych
zgodnej z wymaganiami GHS,

— praktycznymi zagadnieniami oznakowania (Practical Labelling Issues),

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

— zmianami/aktualizacja kryteriow stosowania zwrotow dotyczacych bezpiecznego
stosowania substancji/mieszanin chemicznych (zwroty P) (Adnnex 1-3 IWG),

— klasyfikacja substancji/mieszanin chemicznych ze wzgledu na zagrozenia

fizykochemiczne (IWG on combinations of physical hazards).

Konwencja rotterdamska i rozporzadzenie (UE) 649/201227

Prezes Biura pelni funkcj¢ wyznaczonego organu krajowego dla Konwencji rotterdamskie;j,
a takze wyznaczonego organu krajowego do spraw rozporzadzenia (UE) 649/2012 w sprawie
wywozu 1 przywozu niebezpiecznych chemikaliow.

W 2022 r. przedstawiciel Biura, jako cztonek Biura 10. Konferencji Stron Konwencji
rotterdamskiej reprezentujacy region CEE, uczestniczyl w pracach Biur Konferencji Stron
Konwencji bazylejskiej, rotterdamskiej i sztokholmskiej, jak rdwniez reprezentowat region

CEE podczas 10. Konferencji Stron Konwencji rotterdamskiej (COP10).

W 2022 r. uczestniczono w 15. spotkaniu Konferencji Stron konwencji bazylejskiej (COP15),
10. spotkaniu Konferencji Stron Konwencji rotterdamskiej (COP10) i 10. spotkaniu
Konferencji Stron konwencji sztokholmskiej (COP10).
W trakcie spotkan COP uczestniczono w:

— spotkaniach koordynacyjnych UE,

— spotkaniach koordynacyjnych regionu CEE,

— spotkaniach i pracach grup kontaktowych do spraw budzetu, wsparcia technicznego

1 finansowego, zagadnien wspolnych oraz wiaczania substancji do zalacznikow

do konwenc;ji rotterdamskiej 1 sztokholmskie;.

27 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczace
wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz.U. L 201 z 27.7.2012, str. 60—106)
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Podczas spotkan koordynacyjnych UE uczestniczono w pracach nad uszczegdlowieniem
stanowiska unijnego i uzgadnianiu taktyki negocjacyjnej UE, z uwzglednieniem stanowiska
1 interesow Polski.

Ponadto, w trakcie konferencji, w ramach peknionej funkcji cztonka Biura COP10 konwencji
rotterdamskiej, uczestniczono w spotkaniach Biur trzech konwencji i wygtoszono, w imieniu

regionu CEE, stanowisko regionu na zakonczenie konferencji stron trzech konwencji.

W ramach prac Komitetu Kontroli Chemicznej (Chemical Review Committee — CRC)
uczestniczono w pracach nad tre$cia dokumentu Draft Decisions Guidance Documents

(DGD) dla terbufosu oraz dla mireksu.

W ramach realizacji zadan wynikajacych z przepisow rozporzadzenia (UE) 649/2012,
w 2022 r. podjeto dziatania majace na celu umozliwienie wywozu poza UE chemikaliow
na podstawie 258 zgloszen wywozowych, w tym dla 101 przeprowadzono dodatkowa
procedure prowadzaca do uzyskania wyrazniej zgody na wywoz oraz procedure zwolnienia
w przypadku braku odpowiedzi na prosb¢ o wyrazng zgode dla 15 powiadomien. W osobne;j
procedurze zgtoszono 78 wywozow w ilo$ci mniej niz 10 kg.

Zweryfikowano i zagregowano, a nastgpnie przestano do ECHA raporty roczne dotyczace
importu i eksportu w 2021 r. przedtozone przez firmy zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (UE)
649/2012.

Konwencja sztokholmska i rozporzadzenie (UE) 2019/102128

W 2022 r. w ramach realizacji przepiséw rozporzadzenia (UE) 2019/1021 i wspolpracy
z Ministerstwem Klimatu i Srodowiska w tym zakresie:

— przygotowano komentarze, w ramach uzgodnien miedzyresortowych, do projektow
instrukcji wyjazdowych dla przedstawiciela RP na posiedzenia Grupy roboczej
ds. srodowiska (WPE), podczas ktéorych omawiano proponowane zmiany zalacznika
IV 1V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2019/1021 z dnia
20 czerwca 2019 r. w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych (TZO) oraz
na 26. Spotkanie Wiadz Kompetentnych ds. TZO,

— przeanalizowano opracowane przez Komisje Europejska 1 zaktualizowane przez nia,

woparciu o komentarze panstw cztonkowskich, w tym polskie, propozycje

28 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace
trwatych zanieczyszczen organicznych (wersja przeksztalcona) (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, str. 45 — 77)
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interpretacji przepisow artykutu 4.2 1 5 rozporzadzenia TZO oraz interpretacj¢ pojecia,
exemption laboratory use na potrzeby tego rozporzadzenia,

przeanalizowano pod katem ewentualnych komentarzy projekt instrukcji wyjazdowej
dla przedstawiciela RP na posiedzenie Komitetu Statych Przedstawicieli Rzadow
Panstw Cztonkowskich przy Unii Europejskiej - COREPER I w zakresie zmiany
zalacznikow IV 1V do rozporzadzenia TZO,

przeanalizowano projekt rozporzadzenia: PE-CONS 39/22 - 2021/0340
(COD)Regulation (EU) 2022/...of the European Parliament and of the Council of
amending Annexes IV and V to Regulation (EU) 2019/1021 on persistent organic

pollutants.

Komitet do spraw Przegladu Trwalyvch Zanieczyszczen Organicznych

W 2022 r. uczestniczono w pracach Komitetu do spraw Przegladu Trwalych Zanieczyszczen

Organicznych, w ramach ktorego:

Komitet przyjat oceng¢ zarzadzania ryzykiem (risk management evaluation) dla
metoksychloru, dechloranu Plus 1 dla UV-328 1 zalecit Konferencji Stron rozwazenie
umieszczenia tych substancji w zataczniku A do Konwencji. Rekomendacja zostanie
rozpatrzona przez Konferencj¢ Stron podczas jej 11. spotkania w 2023 roku,

przyjat profile ryzyka (risk profile) dla Dechlorane Plus 1 UV-328, chlorowanych
parafin o dlugosci tancuchow weglowych w zakresie C14-17 1 poziomach chlorowania
rownych lub  przekraczajacych 45%  wagowych chloru (MCCP) oraz
dlugotancuchowych kwaséw perfluorokarboksylowych (PFCA), ich soli 1 zwigzkoéw
pokrewnych, inicjujgc rozpoczgcie kolejnego etapu prac, czyli oceny zarzadzania
ryzykiem,

potwierdzit, Ze chloropiryfos, chlorowane parafiny o dlugosci tancucha weglowego
C14 i poziomie chlorowania réwnym lub przekraczajacym 45% wagowych chloru
(MCCP) oraz dlugotancuchowe kwasy perfluorokarboksylowe, ich sole 1 zwigzki
pochodne (PFSAs) spelniaja kryteria okreslone w zalaczniku D 1 zdecydowat
o przygotowaniu projektow profili ryzyka (draft risk profile) zgodnie z zatacznikiem E
do konwenc;ji,

ustanowil miedzysesyjne grupy robocze ds. opracowania profili ryzyka dla
chloropiryfosu, MCCP i dlugotancuchowych PFSAs,

sfinalizowat sprawozdania dotyczace informacji dotyczacych szczegdlnych wylaczen

dla eteru dekabromodifenylu (DecaBDE) i kréotkotancuchowych chlorowanych parafin
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(SCCP) oraz sprawozdanie z oceny rozwigzan alternatywnych dla kwasu
perfluorooktanosulfonowego, jego soli i fluorku perfluorooktanosulfonylu,
- wuzgodnit dalsze aktualizowanie wykazu dotyczacego kwasu perfluorooktanowego
(PFOA), jego soli i zwigzkow pochodnych z uwzglednieniem informacji od Stron
i obserwatoroOw oraz udostgpnianie zaktualizowanego orientacyjnego wykazu
na stronie internetowej Konwencji,
- potwierdzit kontynuacj¢ pracy miedzysesyjnej grupy roboczej ds. projektu dokumentu
dotyczacego transportu na dalekie odlegtosci.
Przedstawiciel Biura, bedacy cztonkiem Komitetu, zostal wyznaczony do pelnienia roli
redaktora dla projektu profilu ryzyka dla MCCP oraz sprawozdawcy dla DecaBDE oraz
SCCP.

Otwarta Grupa robocza do spraw Panelu naukowo-politycznego (Open-Ended Working

Group on Science-Policy Panel (OEWG))

W 2022 r. uczestniczono w pierwszej sesji OEWG, podczas ktérej wybrano 7 z 10 cztonkdéw
Biura OEWG, przyjeto regulamin grupy, rozpoczeto dyskusje nad zakresem prac przysziego

panelu.

2.2.1.Wspélpraca z organizacjami miedzynarodowymi w zakresie substancji i ich
mieszanin — wspolpraca z  organizacjami zrzeszonymi w ramach
Miedzyorganizacyjnego Programu Zarzadzania Chemikaliami

Strategiczne Podejscie do Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami (SAICM)

Strategiczne Podej$cie do Migdzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami to mi¢dzynarodowe
porozumienie o charakterze dobrowolnym, podpisane przez wickszos¢ panstw cztonkowskich
Organizacji Narodéw Zjednoczonych, ktorego podstawowym celem jest zapewnienie
bezpiecznej produkcji i stosowania chemikaliow. Porozumienie SAICM wspierane jest przez
nastgpujace organizacje mi¢dzynarodowe: Organizacja Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju,
Program Srodowiskowy Narodéw Zjednoczonych (UNEP), Organizacja Narodow
Zjednoczonych do spraw Wyzywienia i Rolnictwa (FAQO), Migdzynarodowa Organizacja
Pracy (ILO), Program Narodéw Zjednoczonych ds. Rozwoju (UNDP), Organizacja Narodow
Zjednoczonych ds. Rozwoju Przemystowego (UNIDO), Instytut ONZ do spraw Badan
i Szkolen (UNITAR), Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), oraz Bank Swiatowy.
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W 2022 r. prace w ramach SAICM koncentrowaly si¢ na kontynuowaniu opracowania
rekomendacji dla Migdzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami i Odpadami po 2020 r.,
ktore ma zastagpi¢ obecnie obowigzujace Strategiczne Podejscie do Migdzynarodowego
Zarzadzania Chemikaliami oraz na przygotowaniach do Miedzynarodowej Konferencji
w sprawie Zarzadzania Chemikaliami (ICCM-5). Uczestniczono rdwniez w pracach Biura
ICCM 5, podczas ktorych decydowano o sposobach prowadzenia prac w okresie
migdzysesyjnym, przygotowywano spotkanie IP4 oraz przyjeto decyzje zmieniajaca budzet
i program prac, uwzgledniajac potrzebe zorganizowania drugiej cze$ci migdzysesyjnego

spotkania IP4.

2.2.2.Inne dzialania miedzynarodowe

Projekt HERA

Biuro jest jednym z 24 partnerow projektu HERA (Health Enviroment Research Agenda),
realizowanego w ramach Programu Ramowego UE Horyzont 2020. Ogélnym celem projektu
HERA jest ustalenie priorytetow dla programu badan zagrozen dla $rodowiska i zdrowia
ludzkiego w UE.

W 2022 r. prowadzono prace zwigzane z zakonczeniem projektu HERA, ktore obejmowaty:

- dziatania majace na celu rozpowszechnienie informacji o wynikach projektu,

- przygotowanie i przedlozenie do zatwierdzenia przez lidera konsorcjum i przez
Komisj¢ Europejska okresowego raportu finansowego z realizacji projektu HERA
w okresie od 1 lipca 2020 r. do 31 marca 2022 r.,

- udzial w opracowywaniu raportow merytorycznych dotyczacych poszczegodlnych
pakietow roboczych, ktore beda wkladem do raportu catego konsorcjum
obejmujacego druga potowe projektu,

- opracowanie raportu dotyczacego rozpowszechniania informacji (dissemination
report) na temat projektu HERA,

- udziat w spotkaniu konsorcjum podsumowujacym trzyletni projekt HERA.

Ponadto, uczestniczono w nastgpujacych webinarach:
- Launch of WHO fact sheet series on environmental health inequalities,
- Implementation of Health Impact Assessment and assessing health in Environmental

Assessments Consultation and report launch.
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Konferencja Ministerialna, pt:..Chemikalia: Lepsza Ochrona Zdrowia i Srodowiska”

W 2022 r. Prezes Biura reprezentowat Ministra Zdrowia na konferencji ministerialnej, pt.
,»Chemikalia: lepsza ochrona zdrowia i Srodowiska”. Celem konferencji byto omdwienie
kwestii produktow chemicznych poprzez pryzmat ,,One Health”, czyli przekrojowego
podejécia do zdrowia ludzi, zwierzat oraz zdrowia Srodowiskowego. Podczas konferencji
dyskutowano przede wszystkim nad zagadnieniami wynikajacymi ze Strategii
Zrownowazonego Zarzadzania Chemikaliami, bedacej zasadniczym elementem Zielonego
Ladu Komisji Europejskiej 1 jego ambicji w zakresie zerowego poziomu emisji
zanieczyszczen.

Inne omawiane podczas spotkania zagadnienia to:

— ocena substancji chemicznych uwzgledniajaca ich wplyw na réznorodnosé
biologiczna,

— mi¢dzynarodowy konsensus naukowy dotyczacy chemikaliow w celu wspierania
decyzji politycznych,

— eliminacja substancji niebezpiecznych w wyrobach,

— dostosowanie polityki egzekwowania przepisow do nowych trendow rynkowych:
sprzedaz online,

— inicjatywy regionalne i mozliwosci finansowania z UE.

Okreslono nastgpujace cele konieczne do stworzenia srodowiska wolnego od substancji
toksycznych:

— lepsze uwzglednienie wplywu chemikaliow na réznorodnos$¢ biologiczng w procesie
oceny ryzyka,

— ustanowienie grupy ekspertow naukowych ds. chemikaliéw, zanieczyszczen
1 odpadow, aby wspiera¢ proces decyzyjny panstw w kontek$cie migdzynarodowym,

— jak najszybsze usuni¢cie z rynku substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy,

— dostosowanie nadzoru do nowych trendéw rynkowych, w szczegodlnosci handlu
elektronicznego, w oparciu o innowacyjne metody i narzg¢dzia, takie jak sztuczna
inteligencja,

— wzmocnienie powigzan mi¢dzy szczeblami europejskim, regionalnym i lokalnym,
w Scistej relacji z potrzebami obywateli,

— ponowna ocena organizacji handlu w $wietle zmian, ktore nastapig na rynku unijnym.
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3. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Substancji

i Mieszanin Niebezpiecznych
3.1. Gromadzenie danych dotyczacych mieszanin stwarzajacych zagrozenie

Przvimowanie informacji o mieszaninach stwarzajacyvch zagrozenie

Art. 9 ustawy z dnia 28 maja 2020 r. o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz innych ustaw?® dostosowal prawo krajowe do zalgcznika VIII
rozporzadzenia CLP. Podmiot wytwarzajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
mieszaning stwarzajgcg zagrozenie 1 wprowadzajacy taka mieszaning do obrotu lub
sprowadzajacy taka mieszaning na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do termindéw
wymienionych w zalaczniku VIII do rozporzadzenia CLP przekazuje Prezesowi Biura
informacj¢ o takiej mieszaninie z wykorzystaniem systemu ELDIOM (Elektroniczna
Deklaracja Informacji o Mieszaninach) razem z karta charakterystyki mieszaniny, badz
wymaganym prawem zbiorem informacji o mieszaninie.

Przepisy zalacznika VIII rozporzadzenia CLP, wprowadzaja obowigzek przekazywania
danych o mieszaninach wprowadzanych do obrotu i sklasyfikowanych jako stwarzajace
zagrozenie na podstawie wywieranych skutkéw fizycznych lub dziatania na zdrowie.
Informacje te, zgodnie z artykulem 45 rozporzadzenia CLP, powinny by¢ gromadzone przez
organ wlasciwy powotany zgodnie z artykutem 12 ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach. Obecnie, informacje, o ktérych mowa w zataczniku VIII
tego rozporzadzenia, przekazywane sg droga elektroniczng w formacie xml dostarczonym
przez ECHA 1 udostgpnianym za pomocg odpowiednich narzedzi.

W 2022 r. realizacja powyzszego zadania poprzez system ELDIOM przedstawiata si¢

nastepujaco:
Liczba nowych zgloszen 5830
Konta
liczba utworzonych kont, 84
w tym:
liczba kont podmiotéw krajowych 71
liczba kont podmiotdéw zagranicznych 7
liczba odrzuconych kont krajowych 0
liczba odrzuconych kont zagranicznych 3

2 Ustawa z dnia 28 maja 2020 r. o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. 2020, poz. 1337).
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Liczba mieszanin w bazach Biura na dzien 31 grudnia 2021 r. - 388 353

W 2022 r. realizacja zadania poprzez system ECHA Submission Portal przedstawiata si¢

nastepujaco:
Liczba nowych zgltoszen: 290 219 (w tym 18 347 z PL)
Zgloszenia wstepne: 158 575 (w tym 14 924 z PL)

Aktualizacje zgloszen po zmianie sktadu: 55 538 (w tym_727 z PL)

Aktualizacje zgloszen: 76 106 (w tym 2 696 z PL)
Liczba wszystkich zgtoszen w ECHA Submission portal na dzien 31 grudnia 2022 r : 640 125
(w tym 59 920 z PL).

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

wlasciwego organu okreslonego w art. 8 rozporzadzenia

Prezes Biura jest wlasciwym organem, odpowiedzialnym za wymian¢ informacji z KE
1innymi panstwami cztonkowskimi UE w zakresie funkcjonowania rozporzadzenia (WE)
648/2004.

W 2022 r. pracownicy Biura uczestniczyli w pracach dotyczacych przegladu rozporzadzenia
w sprawie detergentoéw. Dotyczyly one: potrzeby regulacji mikrobiologicznych produktéw
czyszczacych, sprzedazy ponownie napelnianych detergentow, instrukcji dotyczacej
dawkowania umieszczonej na opakowaniu, niejednoznacznych definicji rozporzadzenia (WE)
648/2004, brak wymogdéw co do biodegradowalno$ci sktadnikow organicznych niebedacych
srodkami powierzchniowo czynnymi, brak wymagan dla kat. 2 substancji CMR 1 ED,
mozliwe nakladanie si¢ wymagan przepisow rozporzadzenia (WE) 648/2004 oraz
rozporzadzenia CLP, oznakowanie detergentoéw profesjonalnych w kartach charakterystyki,
dublowanie si¢ wymagan w zakresie ,,Arkuszy danych sktadnikow” oraz sktadéw mieszanin
stwarzajacych zagrozenie przekazywanych zgodnie z art. 45 rozporzadzenia CLP.

Omawiano réwniez zatozenia dotyczace zmian w kontekscie nadchodzacej rewizji
rozporzadzenia w sprawie detergentow, ktore dotycza arkusza danych sktadnikow dla
detergentow niestwarzajacych zagrozenia, detergenty mikrobiologiczne, uproszczenia
definicji, ponownie uzupeiniane detergenty, oraz usprawnienia oznakowania i mozliwosci

stosowania etykiety cyfrowe;.

30 Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
detergentow (Dz. Urz. UE L 104 z 8.04.2004, str. 1)
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3.3. Rozporzadzenie (WE) nr 273/20043! w sprawie prekursoréw narkotykowych -
pelnienie funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan
z zakresu dokonywania rejestracji, o ktorej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia
oraz rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005%? okres§lajace zasady nadzorowania
handlu prekursorami narkotykéow pomiedzy Unia a panstwami trzecimi —
pelnienie funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan

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

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

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

W 2022 r. przebieg rejestracji podmiotow prowadzacych operacje w zakresie prekursorow
kat. 2 1 3 przedstawiat si¢ nastepujaco:
Liczba wnioskow o przyznanie rejestracji
Liczba decyzji przyznajacych rejestracje
Liczba decyzji odmownych

Liczba decyzji umarzajacych postepowanie
Liczba decyzji zawieszajacych rejestracje

Liczba decyzji uniewazniajacych rejestracje

o = 1o e e |3 |3

Liczba wnioskow pozostawionych bez rozpoznania

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

32 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajace zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykow pomigdzy Wspolnota a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 22 z 26.01.2005, p. 1—
10)
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Liczba wnioskow, co do ktorych odméwiono wszczgcia postgpowania 0

Wspolpraca i wymiana informaciji z organami innych panstw czlonkowskich w zakresie

prekursorow narkotykowych

W 2022 r. uczestniczono w pracach Grupy Roboczej do spraw Prekursoréw Narkotykowych
zorganizowanym przez KE, w ramach ktorych:
- przedstawiono raport grupy ad hoc dla prekursorow modytikowanych;
- omawiano propozycj¢ regulacji substancji EAPA i MAMDPA;
- przedstawiono raport INCB za 2021 r.;
- przedstawiono prezentacj¢ na temat substancji GBL;
- dokonano przegladu przepisow dotyczacych prekursoréw narkotykowych;
- dokonano przegladu substancji znajdujacych si¢ na EU Voluntary Monitoring List;
- przedstawiono propozycj¢ FAQ;
- przedstawiono funkcje CCEI (Customs Control Equipment Instrument);
- przedstawiono prezentacj¢ na temat obecnosci kokainy na europejskim rynku;
- przeprowadzono dyskusje na temat mozliwosci digitalizacji w zakresie przepiséw
dotyczacych prekursoréw narkotykowych;

- omoéwiono funkcjonalno$ci europejskiej bazy prekursoréw narkotykowych.

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

narkomanii

Zgodnie z art. 40a ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii Prezes Biura w drodze decyzji
administracyjnej wydaje zezwolenie na podje¢cie dzialalno$ci w zakresie wytwarzania,
przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub
wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu nowej substancji
psychoaktywnej (NPS), w tym w postaci mieszaniny lub w wyrobie. Prezes Biura, biorgc pod
uwage kompetencje, wiarygodnos¢ i1 rzetelnos¢ wnioskodawcy, podejmuje decyzje o wydaniu
lub odmowie wydania zezwolenia. Proces wydawania zezwolen toczy si¢ w oparciu
o wewngetrzne procedury administracyjne dotyczace wydawania oraz odmowy wydania
zezwolenia umozliwiajacego prowadzenie dziatalnosci w zakresie nowych substancji

psychoaktywnych.
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W 2022 r. przebieg wydawania zezwolen w zakresie nowych substancji psychoaktywnych

przedstawial si¢ nastepujaco:

Liczba wnioskéw o wydanie zezwolenia 187
Liczba substancji, ktorych dotyczyty wnioski 944
Liczba decyzji udzielajacych zezwolenie 189
Liczba NSP, na ktore zostaly udzielone zezwolenia 765
Liczba decyzji umarzajacych postepowanie 8
Liczba decyzji umarzajacych postepowanie w czgsci: 30
Liczba substancji, co do ktdrych postepowanie zostalo umorzone: 301
Liczba postanowien o odmowie wszczecia postgpowania: 1
Liczba substancji, co do ktérych postanowiono o odmowie wszczgcia
postepowania 2
Liczba postanowien o wyznaczeniu nowego terminu zatatwienia sprawy: 3

W 2022 r. pracownik Biura, jako czlonek Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia 1 zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych
(powotany na podstawie art. 18a ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii), uczestniczyt
w posiedzeniach Zespotu, ktorego celem bylo przedstawienie i przeanalizowanie informacji
dotyczacych oceny ryzyka zdrowotnego i spotecznego stwarzanego przez 7 substancji oraz
przygotowanie rekomendacji zespolu dla Ministra Zdrowia, dotyczacych wskazania
substancji celem umieszczenia ich w zalacznikach do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, $rodkéw odurzajacych
oraz nowych substancji psychoaktywnych?33,
Podczas spotkan Zespotu prowadzono dyskusj¢ na nastepujace tematy:
- wlaczenie substancji o-PHiP do grupy substancji psychotropowych II-P ww.
rozporzadzenia,
- wlaczenie substancji eszopiklon do grupy substancji psychotropowych IV-P ww.
rozporzadzenia,

- wilaczenie substancji HHC-O do grupy substancji I-P ww. rozporzadzenia,

33 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 stycznia 2021 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajacych oraz
nowych substancji psychoaktywnych (t.j. Dz.U. 2021 poz. 406).

43



- omowienie substancji wskazanej przez Ministerstwo Zdrowia (Tropikamid) oraz innych
nowych substancji zidentyfikowanych przez laboratoria (BZ)-4en-POXIZID, LY-
2183240, Noopept).

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

rozporzgdzenia

3.5.1. Wspolpraca z Komisja Europejska i panstwami czlonkowskimi

W obszarze nadzorowanym przez dyrektora Departamentu do spraw Substancji i Mieszanin
Niebezpiecznych w 2022 r. wspolpraca z KE odbywala si¢ w ramach prac Komitetu
ds. rozporzadzenia REACH (zwany dalej ,,Komitet ds. REACH”), o ktérym mowa w art. 133
rozporzadzenia REACH 1 art. 54 rozporzadzenia CLP oraz w ramach prac urzedow

wlasciwych ds. rozporzadzen REACH i CLP (zwany dalej ,, CARACAL”).

Spotkania Komitetu ds. REACH

W 2022 r. uczestniczono w pracach Komitetu ds. REACH petniagc rolg ekspertow
merytorycznych wspomagajacych prace przedstawiciela Ministerstwo Rozwoju i Technologii
odpowiedzialnego w Polsce za prace w ramach Komitetu. Gloéwnym zadaniem Komitetu jest
przede wszystkim nowelizacja zatgcznikéw do rozporzadzen REACH i CLP w ramach
procedury okreslonej w art. 133 rozporzadzenia REACH oraz opiniowanie stanowiska KE
w sprawie zezwolen udzielanych na mocy rozporzadzenia REACH.
Przedstawiciele Biura brali udziat w dyskusji dotyczacej nastgpujacych aktow prawnych:
- projektu rozporzadzenia zmieniajagcego zatacznik XVII do rozporzadzenia REACH
w odniesieniu do formaldehydu i substancji uwalniajacych formaldehyd,
- projektu rozporzadzenia zmieniajacego zatgcznik XVII do rozporzadzenia REACH
w odniesieniu do mikroplastikow,
- projektu rozporzadzenia Komisji zmieniajacego zatgcznik XVII do rozporzadzenia
REACH w sprawie otowiu w PCV,
- projektu decyzji wykonawcze] Komisji w sprawie identyfikacji rezorcynolu jako

substancji wzbudzajacej bardzo duze obawy (SVHC),
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- projektu Rozporzadzenia Komisji zmieniajacego, w celu dostosowania do postepu
technicznego, rozporzadzenie (WE) nr 440/2008 ustalajace metody badan zgodnie
z rozporzadzeniem REACH (9. ATP TMR),

- projektu rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie REACH w odniesieniu do
substancji rakotworczych, mutagennych lub dzialajacych szkodliwie na rozrodczo$¢

podlegajacych ograniczeniom (aktualizacja Dodatkow 1-6).

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

W pracach grupy CARACAL biorg udziat przedstawiciele urzedow wiasciwych do spraw
rozporzadzen REACH i CLP, powotanych w panstwach cztonkowskich oraz przedstawiciele
KE 1 ECHA. Dodatkowo, udzial biorg takze przedstawiciele urzedéw wilasciwych panstw
EOG, jak rowniez niektorych panstw spoza UE, organizacji mi¢dzynarodowych, organizacji
pozarzadowych 1 organizacji zrzeszajacych przedstawicieli przemystu zwigzanego z branza
chemiczng. W ramach prac grupy omawiane s3 nowelizacje zatacznikéw do rozporzadzenia
REACH i rozporzadzenia CLP, opracowywane tresci poradnikéw, ktore dotycza stosowania
przepisow dla tych rozporzadzen, uzgadniane s3g interpretacje spornych przepiséw oraz
wypracowywane stanowiska, jednolite na szczeblu unijnym. Ponadto, w ramach wspolnych
dziatah omawiana jest wspolpraca panstw czlonkowskich w zakresie przestrzegania
przepisow rozporzadzen REACH i1 CLP, omawiane sg plany dotyczace przyjecia nowych
ograniczen w stosowaniu, produkcji, wprowadzaniu do obrotu substancji chemicznych lub
zezwolen na ich stosowanie, omawiane s3 sprawozdania z dzialalnosci ECHA w zakresie
podejmowanych przez nig aktywno$ci (warsztaty, szkolenia, konferencje), wymieniane sg
informacje  dotyczace dziatan OECD, podkomitetu ekspertow ds. globalnie
zharmonizowanego systemu klasyfikacji 1 oznakowania (UN SCEGHS) oraz na temat dziatan
podejmowanych przez panstwa czlonkowskie w zakresie oceny substancji chemicznych.
W 2022 r. prace grupy CARACAL dotyczyly nastepujacych zagadnien:

- reformy procedury udzielania zezwolen i procedury ograniczen rozporzadzenia

REACH,
- zwigkszonych wymagan informacyjnych przekazywanych w dokumentacji
rejestracyjne;j,

- rejestracji polimerdw,

- usprawnienia w procesie oceny substancji - tytul VI rozporzadzenia REACH,

- utworzenia European Audit Capacity, czyli organu nadzorujacego organa nadzoru

panstw cztonkowskich,
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- okres$lenia kryteriow dla nieodzownych zastosowan (essential usses),

- wdrozenia ogdlnego podejscia do zarzadzania ryzykiem (Generic Approach to Risk
Management — GRA),

- sposobu wprowadzenia wspdiczynnika oceny mieszaniny (Mixtures Assessment
Factor - MAF),

- interpretacji definicji polproduktow i zmiang poradnika w tym zakresie,

- adaptacji rozporzadzenia REACH pod katem wymagan dla nanoform substancji,

- $ladu $rodowiskowego,

- mapy drogowej w konteks$cie procesu ograniczen rozporzadzenia REACH,

- propozycji doprecyzowania brzmienia zatgcznika VIII do rozporzadzenia CLP,

- przegladu opinii RAC planowanych do wiaczenia w 19., 20. oraz 21. ATP,

- dodania uwag (not) dla grupy substancji (borany) oraz 2-EHA w wykazie CLH,

- wlaczenia nowych klas zagrozenia do rozporzadzenia CLP,

- wzajemnie zaleznosci miedzy rozporzadzeniem REACH, a dyrektywa ramowa
dotyczaca bezpieczenstwa i ochrony zdrowia w miejscu pracy (OSH) 34, propozycje
wariantow ochrony pracownikéw w zastosowaniach przemystowych i profesjonalnych

z perspektywy rozporzadzenia REACH 1 dyrektywy OSH.

Czlonkowie grupy CARACAL, w zwigzku z przepisami rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/1243%, decyzja KE pelnig role ekspertow wyznaczonych
przez kazde panstwo czlonkowskie do konsultowania aktow delegowanych.

W 2022 r. oméwiono brzmienie projektu rozporzadzenia delegowanego w sprawie nowych

klas zagrozenia w rozporzadzeniu CLP takich jak ED, PBT/vPvB oraz PMT/vPvM.

3.5.2. Wspolpraca z Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA)

W 2022 r. wspotpraca z ECHA odbywala si¢ poprzez uczestnictwo w pracach grup
ekspertow:
- grupy Sieci Oficeréw Bezpieczenstwa ECHA (Security Officers Network) majace]

na celu zapewnienie bezpiecznej wymiany informacji migdzy ECHA, KE, wlasciwymi

3 Dyrektywa Rady z dnia 12 czerwca 1989r. wsprawie wprowadzenia $rodkow w celu poprawy
bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy (89/391/EWG)

35 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1243 z dnia 20 czerwca 2019 r. dostosowujace
niektore akty prawne przewidujace stosowanie procedury regulacyjnej potaczonej z kontrolg do art. 290 i 291
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz. Urz. UE L 198 z 25.07.2019).
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urzgdami panstw czlonkowskich UE i EOG-EFTA na potrzeby rozporzadzenia
REACH, rozporzadzenia CLP i rozporzadzenia (UE) 649/2012,

grupy MSCA web interface User Group (grupa uzytkownikéw interfejsu sieciowego
IUCLID), ktorej celem jest rozwijanie funkcji oprogramowania IUCLID pod katem
przydatnosci i wykorzystania przez uzytkownikéw z MSCA,

grupy roboczej zajmujacej si¢ ustalaniem i omawianiem regul, zgodnie z ktérymi beda
przedktadane 1 walidowane zharmonizowane powiadomienia w bazie danych PCN
zgodnie z zatgcznikiem VIII do rozporzadzenia CLP,

grupy roboczej interesariuszy bazy dla osrodkoéw zatru¢ (Poison Centres Stakeholders’
group), ktora powstata z polaczenia wczesniej funkcjonujacych grupy, m.in. IT oraz
systemu kategoryzacji EuPCS. Podczas spotkan omawiano postgp prac przy
rozwijaniu portalu PCN (Poison Centre Notification portal) 1 aktualizowaniu formatu
przesytanych zgloszen. Podczas spotkan omawiano, m.in. wskazowki dla

wyznaczonych organdw w zakresie zarzadzania otrzymanymi zgtoszeniami.

Komitet do spraw Analiz Spoleczno — Ekonomicznych

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

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

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

stosowanie substancji, wnioskOw dotyczacych ograniczen i1 wszelkich innych kwestii

w odniesieniu do wplywu ewentualnych dziatan legislacyjnych dotyczacych substancji

na warunki spoteczno—ekonomiczne wynikajace z tych dziatan.

W 2022 r., uczestniczono w realizacji ponizszych dziatan:

opiniowaniu  wnioskow  dotyczacych  ograniczen produkcji 1 stosowania
dla nastepujacych substancji: otowiu 1 jego zwigzkOw w amunicji 1 sprzecie
wedkarskim,1,6,7,8,9,14,15,16,17,17,18,18-dodecachloropentacyclo-

[12.2.1.16,9.02,13.05,10]octadeca-7,15-diene (“Dechlorane Plus”™), 2.,4-
dinitrotoluenu, wielopierscieniowych weglowodoréow aromatycznych (PAHSs)
wystepujacych w glinianych celach stosowanych w sportach strzeleckich, per-
i polifluoroalkilowych (PFAS), kreozotu i substancji pochodnych, uwodornionego
terpenylu, N,N-dimetylacetamidu, 1-etylopirolidin-2-onu, [4,4°-
isopropylidenedifenolu (Bisphenol A) 1 bisfenoli stwarzajacych podobne zagrozenie

dla srodowiska], a takze S$redniotancuchowych chlorowanych parafin (MCCP)
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iinnych substancji, ktore zawieraja chloroalkany o dlugosci tancucha weglowego
w zakresie od C14 do C17,

- opiniowaniu wnioskow zlozonych do ECHA przez wnioskodawcéw z przemystu
o udzielenie im zezwolen na dalsze stosowanie nast¢pujacych substancji z zatgcznika
X1V do rozporzadzenia REACH: 4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenolu
oksyetylenowanego, 4-nonylfenolu oksyetylenowanego o tancuchu prostym
lub rozgatezionym, zwigzkow chromu (VI), trichloroetylenu, eteru bis(2-
metoksyetylowego) (diglyme), 2,2'-dichloro-4,4’-metylenodianiliny (MOCA) oraz
fosforanu triksylilu,

- dyskusji  dotyczacych podejscia SEAC do oceny jakosciowej danych
wykorzystywanych w SEA zawartych we wnioskach dotyczacych ograniczen,

- pojecia ekonomiczne] wykonalnosci przy analizie alternatywnych zastosowan
substancji lub procesow technologicznych przez wnioskodawcoéw ubiegajacych si¢
o zezwolenia na stosowanie substancji z zatagcznika XIV do rozporzadzenia REACH,

- jednolitego podejscia SEAC do opiniowania dokumentacji zwigzanych z procesem
zezwolen zwanych SAGA,

- zmian w poradniku technicznym dotyczacym procedury zezwolen dla
sprawozdawcow,

- wspolpracy w grupie roboczej przy wniosku dotyczacym ograniczenia otowiu i jego

zwigzkow w amunicji 1 sprzecie wedkarskim.

Pracownik Biura, jako cztonek SEAC, rozpoczat pracg w roli wspotsprawozdawcy wniosku
dotyczacego zezwolenia na dalsze stosowanie substancji wilaczonych do zalacznika XIV
do rozporzadzenia REACH. Dokumentacja dotyczyta zastosowania zwigzkow chromu(VI)
w procesie produkcji stali do wyrobu opakowan. Przygotowal réwniez opini¢ jako
wspotsprawozdawca wniosku dotyczacego zezwolenia odnosnie dalszego stosowania dwoch
substancji wiaczonych do zalacznika XIV do rozporzadzenia REACH: 4-(1,1,3,3-
tetrametylobutylo)fenolu oksyetylenowanego (poz. 42) oraz 4-nonylfenolu

oksyetylenowanego w tancuchu prostym lub rozgatezionym (poz. 43).
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3.6. Prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego do spraw rozporzadzen

REACH i CLP

Zadaniem Krajowego Centrum Informacyjnego ds. REACH i1 CLP (Helpdesk) jest udzielanie
zainteresowanym stronom (w szczegdlnosci matym 1 $rednim przedsigbiorstwom) porad
dotyczacych obowigzkéw wynikajacych z przepiséw rozporzadzen REACH i CLP. Pytania
zadawano poprzez: funkcjonalne strony internetowe www.reach.gov.pl oraz www.clp.gov.pl,
drogg telefoniczng oraz e-mailowg.
W 2022 r. liczba firm, ktére skorzystaly z pomocy ekspertoéw wynosita 4 243. Na stronie
Centrum zarejestrowalo si¢ 207 nowych firm. Zadano 2422 zapytan, ktorych tematyka
dotyczyta, m.in.:
— procedury rejestracji i mozliwosci zastosowania wylaczen,
— obowigzkéw importera,
— zgloszen wyrobow zawierajacych substancje SVHC do bazy SCIP,
— przygotowania dokumentacji rejestracyjnej,
— realizacji decyzji ECHA,
— realizacji obowigzku poinformowania Prezesa Biura w przypadku sprowadzania
1 wytwarzania mieszaniny stwarzajacej zagrozenie za pomocg narzedzia ELDIOM,
— zalgcznika VIII do rozporzadzenia CLP, generowania kodéw UFI oraz przekazywania
zgloszen poprzez portal PCN,
— sporzadzania kart charakterystyki ze scenariuszami narazenia,
— zmiany formatu karty charakterystyki zgodnie z rozporzadzeniem nr 2020/8783,
— listy kandydackiej i1 substancji SVHC oraz procedury udzielania zezwolen, w tym daty
sktadnia wniosku oraz daty ostatecznej,
— informowania ECHA poprzez portal REACH IT,
— kryteriow klasyfikacji, oznakowania substancji 1 mieszanin.
W 2022 r. zorganizowano 5 spotkan w ramach ,,Drzwi Otwartych”, podczas ktérych
udzielano przedsigbiorstwom i innym zainteresowanym stronom porad i wskazowek na temat
obowigzkow wynikajacych z rozporzagdzen REACH 1 CLP.
Uczestniczono rowniez w pracach sieci Help - Net 1 w Help Net Steering Group (REACH and
CLP Helpdesk Correspondents’ Network), dzigki ktorym mozliwa jest wspolpraca

36 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajace zatacznik II do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz. Urz. UE L 203 z 26.6.2020,
s. 28)
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z helpdeskami panstw cztonkowskich oraz KE, czego wynikiem jest zharmonizowane
podejscie do zagadnien stwarzajacych szczegélne problemy interpretacyjne. Wspolprace

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

4. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Wyrobow

Tytoniowych i Powigzanych

W 2022 r. realizowano zadania nalozone na Prezesa Biura ustawg o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobdw tytoniowych3’ (zwanej dalej ,,ustawg tytoniowg”).
Na koniec 2022 r. w aktywnej czgsci systemu EU-CEG MS Reporting Tool, ktéry zostal
stworzony przez Komisj¢ Europejska w celu zglaszania wyrobow tytoniowych oraz
powigzanych, znajdowato si¢ 3 761 zgloszen wyrobow tytoniowych, 398 zgltoszen wyrobow
ziotowych do palenia oraz 25 399 zgloszen papieroséw elektronicznych 1 pojemnikow
zapasowych.

Prowadzono weryfikacje kompletnosci dokonywanych zgloszen oraz weryfikacje wptat
wnoszonych za zgloszenia papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych biorac pod
uwage zadeklarowang wielko$¢ przedsiebiorstwa. Pod wzgledem kompletnosci
zweryfikowano 2 113 zgloszen, a pod wzgledem wptat wniesionych na konto Biura
sprawdzono 3 625 zgloszen.

Drziatajagc na podstawie art. 11b ust. 7 ustawy tytoniowej wystawiono 424 wezwania
do uzupethienia brakow w zgloszeniach. Wezwania do uzupehlienia optat lub osoby
do kontaktu na terytorium UE dotyczyly 7 436 zgloszen. Do 183 podmiotéw polskich
1 zagranicznych wyslano powiadomienia dotyczace uznania ich zgloszen za niedokonane.
W 2022 r. tacznie uznano za niedokonane 4 393 zgloszenia. Informacja o ww. zgloszeniach
zostala rowniez przekazana do Inspekcji Handlowej. W 2022 r. wystano 4 zawiadomienia
w tej sprawie.

W dniu 31 marca 2022 r. uptynat termin na przekazywanie do Prezesa Biura sprawozdan
dotyczacych wielko$ci sprzedazy wyrobow tytoniowych oraz papieroséw elektronicznych
1 pojemnikéw zapasowych. Po uptywie powyzszego terminu rozpocze¢to prowadzenie
postepowan administracyjnych w sprawie wymierzenia kar za nieprzekazanie Prezesowi
Biura danych dotyczacych wielkos$ci sprzedazy. Prowadzono nastgpujace dziatania w tym

zakresie:

37 Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 276)
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zweryfikowano 4 227 zgloszen wyrobdw tytoniowych przekazanych przez 74
podmioty pod katem przekazania przez nich danych dotyczacych wielkos$ci sprzedazy
w2021 r.,

wystano 15 zawiadomien o wszczeciu postepowania administracyjnego w przedmiocie
wymierzenia kary za nieprzekazanie Prezesowi Biura w terminie danych dotyczacych
wielkosci sprzedazy w 2021 r. Pig¢ z prowadzonych postepowan zakonczono
natozeniem administracyjnej kary pieni¢znej. Trzy z prowadzonych postgpowan
zakonczono decyzjag o odstgpieniu od nalozenia administracyjnej kary pieni¢zne;j.
Zostaly zakonczone decyzja takze dwa postgpowania wszczete w 2021 r., ktore
dotyczyly nieprzekazania Prezesowi Biura w terminie danych dotyczacych wielko$ci
sprzedazy w 2020 r. W przypadku jednego postepowania natozono administracyjng
kare pieniezng, a w przypadku drugiego postepowania wydano decyzj¢ o umorzeniu
postgpowania w catosci,

zweryfikowano 6 117 zgloszen dotyczacych papierosow elektronicznych
i pojemnikéw zapasowych przekazanych przez 122 podmioty pod katem przekazania
przez nich rocznych sprawozdan za 2021 r.,

wszczeto 9 postgpowan w przedmiocie wymierzenia administracyjnej kary pieni¢znej
za nieprzekazanie lub nieprzekazanie w terminie sprawozdan dotyczacych papierosow
elektronicznych i pojemnikoéw zapasowych oraz kontynuowano postgpowania z lat
poprzednich,

wydano 10 decyzji w przedmiocie wymierzenia administracyjnej kary pieni¢znej za
nieprzekazanie lub nieprzekazanie w terminie sprawozdan dotyczacych papierosow
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych: jedno z prowadzonych postgpowan
zakonczyto si¢ odstgpieniem od nalozenia kary, 7 natozeniem kary pieni¢znej, jedno
umorzeniem postepowania w catosci. Wydano jedng decyzj¢ uchylajaca ostateczng

decyzje w trybie wznowienia postgpowania i umarzajacg postgpowanie.

Dzialajac na podstawie art. 8ab ust. 5 ustawy tytoniowej, przestano do 79 podmiotow noty

ksiegowe wzywajace do wniesienia oplaty rocznej za otrzymywanie, przechowywanie,

przetwarzanie, analize i publikowanie informacji dotyczacych wyrobow tytoniowych

za 2022 r.

Nastepnym waznym zadaniem w 2022 r. bylo prowadzenie, na podstawie art. 10 ustawy

tytoniowej, weryfikacji maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych,

nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym. Zadanie to byto realizowane we wspoipracy
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z Oddziatem Laboratoryjnym do spraw Krajowej Kontroli Substancji Szkodliwych
w Wyrobach Tytoniowych przy Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Lodzi.
Podstawa wspotpracy bylo porozumienie podpisane w styczniu 2022 r. oraz uzgodniony
wspolnie z Glownym Inspektorem Sanitarnym harmonogram przekazywania probek
na 2022 r. W ramach opisywanego zadania w 2022 r. dokonano weryfikacji 116 probek
papierosOw ze 124 objetych rocznym planem poboru prébek na 2022 r. oraz 4 weryfikacje
probek pobranych w grudniu 2021 r. Ponadto, na podstawie art. 10 ust.7 ustawy tytoniowej
Prezes Biura wezwat 7 podmiotéw zagranicznych produkujacych papierosy zgloszone
do systemu EU-CEG do przekazania 14 probek papierosow. W sumie przeprowadzono
6 weryfikacji probek papierosow przekazanych przez podmioty zagraniczne. W roku
sprawozdawczym wystawiono 126 not ksiegowych wskazujacych konieczno$¢ wniesienia
oplaty za przeprowadzong weryfikacje.

W ramach realizacji zadan natoZzonych na podstawie art. 11a ustawy tytoniowej, w 2022 r.
Prezes Biura wydat 78 zezwolen na udost¢pnianie po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy
albo udostgpnianie po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej nowatorskiego wyrobu tytoniowego. Wydanie decyzji poprzedzone
byto postepowaniami, w toku ktorych przeprowadzono:

- ocen¢ kompletno$ci dokumentacji przedstawionej w zgloszeniach oraz weryfikacje
whniesionych opfat,

- ocene¢ czy zgloszone wyroby tytoniowe spetniaja definicje nowatorskiego wyrobu
tytoniowego 1 czy spelniaja wymagania okreslone dla wyrobu tytoniowego
do palenia albo wyrobu tytoniowego bezdymnego,

- oceng¢ merytoryczng przedstawionej w zgtoszeniach dokumentacji,

- ocen¢ sktadnikow zgloszonych wyrobow pod wzgledem zagrozen dla zdrowia
konsumenta,

- ogledziny zgtoszonych nowatorskich wyroboéw tytoniowych.

9 postgpowan w tym zakresie bedzie kontynuowanych w 2023 r. Ponadto, 17 zgloszen
nowatorskich wyrobow tytoniowych pozostawiono bez rozpoznania.

W roku 2022 podczas weryfikacji dokumentacji papierosa elektronicznego przedtozone;j
do Prezesa Biura, stwierdzono dane wskazujace na niezgodno$¢ tego produktu z ustawa
tytoniowa, w zwigzku z czym na podstawie art. 11b ust. 11 w/w ustawy wszczeto
postepowanie administracyjne. Wydano 3 decyzje stwierdzajace to naruszenie, z czego dwie

dotyczyty postepowan wszczgtych w 2021 roku.
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Od 20 maja 2020 r., zgodnie z przepisami ustawy tytoniowej zabrania si¢ wprowadzania
do obrotu, produkcji i importu w celu wprowadzenia do obrotu wyrobow tytoniowych
o aromacie charakterystycznym, a Prezes Biura jest uprawniony do dokonywania oceny czy
dany wyrdb tytoniowy ma aromat charakterystyczny. W 2022 r. kontynuowano czynnos$ci
przygotowawczo-wyjasniajace, ktorych celem byla weryfikacja informacji dotyczacych
sktadu papierosow i tytoniu do samodzielnego skrecania przekazanych na podstawie art. 8a
ustawy tytoniowej w celu ustalenia, czy wyroby te mogg posiada¢ aromat charakterystyczny.
W zwiazku z przeprowadzong weryfikacjg wszczgte zostaty postgpowania w sprawie oceny,
czy okreslone wyroby tytoniowe maja aromat charakterystyczny. Postgpowania s3
prowadzone zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016/779 z dnia 18
maja 2016 r. ustanawiajagcym jednolite zasady dotyczace procedur ustalania, czy dany wyrdb
tytoniowy ma aromat charakterystyczny (Dz. Urz. UE L 2016 Nr 131 str. 48). W ramach
prowadzonych postgpowan ocenie zostalo poddanych 78 wyrobdéw tytoniowych.
Postepowania dotyczace 57 wyrobdéw tytoniowych zostaly umorzone. Postepowania

dotyczace 21 wyrobow tytoniowych beda kontynuowane w roku 2023.

W celu realizacji zadan Prezesa Biura wynikajacych z artykutlu 11d. ust. 4 ustawy tytoniowej
zgromadzono 16 publikacji naukowych na temat e-papierosow. Gromadzenie dostgpnych
publikacji z tego zakresu jest jednym z elementow strategii monitorowania rozwoju rynku
papieroséw elektronicznych 1 pojemnikow zapasowych. Prezes Biura monitoruje rozwoj
rynku papierosOw elektronicznych oraz rozwoj rynku pojemnikow zapasowych, biorac pod
uwage wszystkie dowody wskazujace, ze stosowanie papieroséw elektronicznych
i pojemnikéw zapasowych prowadzi do uzaleznienia od nikotyny, a ostatecznie do spozycia
wyrobow tytoniowych. Innym elementem tej strategii byto przeprowadzenie na zlecenie Biura
ogolnopolskiego badania rynku papierosow elektronicznych na prébie ogolnopolskiej N=554
osob w wieku 18 lat i wiecej, ktore uzywaja lub kiedykolwiek w przesziosci uzyty papierosow
elektronicznych. Efektem przeprowadzonego badania jest raport opracowany przez
Ogo6lnopolski Panel Badawczy Ariadna, ktory zostat opublikowany na stronie podmiotowe;j

Biura3s.

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

Prezesa Biura dotyczace wyrobow tytoniowych oraz odpowiednio elektronicznych

38 https://www.gov.pl/web/chemikalia/monitorowanie-rynku-e-papierosow
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papierosow i pojemnikéw zapasowych udostepniane sa w Biuletynie Informacji Publicznej®.
W ramach tego zadania w 2022 r. przygotowano 12 publikacji. Ostatnia publikacja zawierata
14 626 prezentacji elektronicznych papieroséw 1 pojemnikéw zapasowych i1 5 838 prezentacji
wyrobow tytoniowych.

Pracownicy Biura w 2022 r. udzielili takze 2 108 odpowiedzi pisemnych 1 429 odpowiedzi
ustnych na pytania z zakresu przepisoéw ustawy tytoniowej oraz aktualizowali informacje

dotyczace przepiséw ustawy tytoniowej umieszczane na stronie podmiotowej Biura.

Wspolpraca z Komisja Europejska i panstwami czlonkowskimi UE

W 2022 r. wspotpracowano z KE oraz panstwami czlonkowskimi UE w zakresie wdrazania
przepisow Dyrektywy 2014/40/UE*°, m.in. biorac udziat w pracach:

- Subgroup on Ingredients and Composition of Tobacco and Related Products,

- FEU-CEG Webinar,

- Expert Group on Tobacco Policy,

- Joint Action on Tobacco Control 2 (JATC2).
Celem organizowanych spotkan byla wymiana wiedzy i do§wiadczen panstw cztonkowskich
w zakresie wdrazania dyrektywy 2014/40/EU, jak réwniez w zakresie zagadnien technicznych
zwigzanych z przekazywaniem zgloszen poprzez system EU-CEG oraz z przetwarzaniem,
analizowaniem 1 publikacja przekazywanych danych. Podczas spotkan wiele uwagi
poswiecono wymianie doswiadczen dotyczacych praktycznych aspektow wdrazania zakazu
stosowania aromatu charakterystycznego w papierosach i tytoniu do samodzielnego skrecania
oraz na nowych zadaniach jakie pojawig si¢ przed panstwami czlonkowskimi UE w zwiagzku
z przyjeciem Dyrektywy Delegowanej Komisji (UE) 2022/2100 z dnia 29 czerwca 2022 r.
zmieniajace] dyrektywe Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2014/40/UE w odniesieniu
do zniesienia niektorych zwolnien w przypadku podgrzewanych wyrobow tytoniowych (Tekst

majacy znaczenie dla EOG) .

39 https://www.gov.pl/web/chemikalia/publikacje

40 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji,
prezentowania i sprzedazy wyroboéw tytoniowych i powigzanych wyrobéw oraz uchylajaca dyrektywe
2001/37/WE Tekst majacy znaczenie dla EOG Dz. Urz. L 127, 29.4.2014, p. 1-38
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5.  Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu Prawnego i Finansowego

5.1. Wspoéludzial w dzialalnosci legislacyjnej

W 2022 r. zakonczone zostaty dziatania legislacyjne obejmujace zmiany tresci nastepujacych
aktow prawnych okreslajacych zadania Prezesa Biura:

1. ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach:

Z dniem 1 stycznia 2022 r. weszta w zycie ustawa z dnia 17 listopada 2021 r. o zmianie
ustawy o odpadach oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. z 2021 r. poz. 2151), ktérg dokonano
min. zmiany ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(Dz.U. z 2020 r. poz. 2289) poprzez dodanie art. 25a w brzmieniu ,,Art. 25a. Dostawca
wyrobu w rozumieniu art. 3 pkt 33 rozporzadzenia nr 1907/2006*' przekazuje informacje
Agencji w zakresie, o ktorym mowa w art. 33 ust. 1 tego rozporzadzenia, wykorzystujac
format 1 narzedzie przygotowane w tym celu przez Agencj¢” oraz dodanie przepisu karnego,
tj. art. 54a w brzmieniu: ,,Art. 54a. Dostawca wyrobu, ktéry wbrew art. 25a nie przekazuje
Agencji informacji zgodnie z art. 33 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006, wykorzystujac
format i narzedzie przygotowane w tym celu przez t¢ Agencje¢, podlega karze grzywny”.
Ponadto, w Dzienniku Ustaw z dnia 29 sierpnia 2022 r. pod poz. 1816 opublikowano tekst
jednolity ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach. Obwieszczenie Marszatka
Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 22 lipca 2022 r. uwzglednia zmiany wprowadzone
przez art. 4 pkt 1 oraz pkt 2 ustawy o zmianie ustawy o odpadach oraz niektérych innych
ustaw z dnia 17 listopada 2021 r. (Dz.U. z 2021 r. poz. 2151), ktére na podstawie art. 19 tej
ustawy weszly w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r. Uczestniczono w weryfikacji tresci tekstu
jednolitego przed jego ogloszeniem.

2. ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii:

Opracowano na potrzeby procesu legislacyjnego prowadzonego przez Ministra Zdrowia
propozycj¢ zmiany ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (t.j. Dz.U.
72020 1. poz. 2050 ze zm.) w zakresie brzmienia przepisdéw normujacych zakres obowigzkow
Prezesa Biura.

Zaproponowano zmiany brzmienia art. 24 ust. 7 oraz art. 24a tej ustawy dotyczace

rozszerzenia katalogu zwolnien podmiotowych dla niektorych jednostek organizacyjnych

41 rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikalidw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.), zwane dalej ,,rozporzadzeniem
nr 1907/2006”
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z zakresu administracji publicznej z obowigzku uzyskania zezwolenia, o ktorym mowa
w art.40a ust. 1 tej ustawy.

Ponadto, uczestniczono w weryfikacji tresci tekstu jednolitego obwieszczenia Marszatka
Seyjmu Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii przed jego ogtoszeniem.

3. ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania

tytoniu 1 wyrobow tytoniowych:

W celu transpozycji do prawa polskiego przepisow dyrektywy delegowanej Komisji (UE)
2022/2100 z dnia 29 czerwca 2022 r. zmieniajacej dyrektywe Parlamentu Europejskiego
iRady 2014/40/UE w odniesieniu do zniesienia niektérych zwolnien w przypadku
podgrzewanych wyrobow tytoniowych, wprowadzajacych zakaz stosowania aromatow
charakterystycznych ~w  podgrzewanych  wyrobach  tytoniowych,  uczestniczono
w konsultacjach, dotyczacych zmiany ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia
przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 276
122022 r. poz. 1855) w zakresie tresci art. 7e tej ustawy. Ponadto, zaproponowano zmiang
art.11a ust. 4 dotyczaca mozliwosci zadania przez Prezesa Biura przeprowadzenia
dodatkowych badan lub przekazania dodatkowych informacji w celu uzyskania wigkszej
wiedzy w zakresie wlasciwosci fizycznych 1 chemicznych nowatorskich wyrobow
tytoniowych.

Ponadto, uczestniczono w konsultacjach projektu ustawy o krajowym systemie nadzoru rynku
w odniesieniu do produktow podlegajacych unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu
(UCI113). Stanowisko Biura dotyczylo potrzeby powotlania odpowiedniego dodatkowego
organu nadzoru rynku do realizacji zadan wynikajacych z dyrektywy Parlamentu
Europejskiego 1 Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie
produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobow oraz
uchylajaca dyrektywe 2001/37/WE.

Zaproponowano realizacj¢ tych zadan przez organ kontroli odpowiednio przygotowany,
tj. posiadajacy odpowiednio liczny i przeszkolony personel, rozmieszony na terytorium catej
Rzeczpospolitej Polskiej, tak by kontrole objety rownomiernie i proporcjonalnie caty obszar
obrotu krajowego wyrobami tytoniowymi i wyrobami powigzanymi. Majac na wzgledzie
powyzsze, w ocenie Biura, wlasciwymi organami kontroli w zakresie dyrektywy 2014/40/UE
UE (w zakresie nieobjetym przez Prezesa Biura) powinny by¢ (ze wskazaniem zakresow

wiasciwosci) organy Inspekcji Handlowe;.
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Ponadto, uczestniczono w procesie konsultacji 1 opiniowania aktéw prawnych w ramach prac

legislacyjnych prowadzonych przez inne organy administracji jak i w opiniowaniu projektow

aktéw normatywnych dotyczacych chemikaliow przygotowywanych przez instytucje UE.

W 2022 r. przeprowadzano analize, pod katem ewentualnych uwag, nastepujacych

dokumentow:

notyfikacja nr 2022/0090/EE — 110 (rozporzadzenie Ministra Przedsigbiorczos$ci
i Technologii Informacyjnych w sprawie ,,Wymogoéw dotyczacych wlasciwos$ci
metrologicznych 1 procedur  pomiarowych  przyrzadow  pomiarowych
wykorzystywanych do pomiaru wyrobow akcyzowych);

notyfikacja nr 2022/530/D — CO0C (wykaz dozwolonych substancji uzdatniajacych
1 procedur dezynfekcji zgodnie z § 20 rozporzadzenia w sprawie wody pitnej);
notyfikacja nr 2022/074/D — BO0O (zmiana przeksztalcenia podstawy oceny dla
materiatlow metalowych majacych kontakt z wodg pitng (podstawa oceny metali));
notyfikacja nr 2022/027/DK — COOA (rozporzadzenie w sprawie pszenicy chlebowej);
notyfikacja nr 2022/0015/A — CO0A (rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie
kraju zwigzkowego Burgenland w sprawie kontroli urzadzen do $rodkow ochrony
roslin);

notyfikacja nr 2021/911/NL — CO0OA (rozporzadzenie Ministra Rolnictwa, Przyrody
i Jakosci Zywnos$ci zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze do ustawy o nawozach
w zwigzku ze zwigkszeniem ulgi zwigzanej z norma korzystania z nawozow
azotowych dla kukurydzy stosowanych po zaoraniu pastwisk na glebach piaszczystych
1 lessowych w 2022 r. w celu poprawy jakosci wody);

notyfikacja nr 2021/871/RO — C50A (projekt rozporzadzenia zmieniajacego
rozporzadzenie nr 34/2008 Prezesa Krajowego Urzedu Sanitarnego ds. Weterynarii
i Bezpieczenstwa Zywno$ci  zatwierdzajace przepisy  sanitarno-weterynaryjne
iprzepisy dotyczace bezpieczenstwa zywnosci w odniesieniu do przyznawania
odstepstw zakladom produkujacym srodki spozywcze o tradycyjnym charakterze
zgodnie z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady);

notyfikacja nr 2021/816/GR — B00 (zatwierdzenie siedemdziesigciu dwoch greckich
specyfikacji technicznych, ktérych stosowanie jest obowigzkowe we wszystkich
robotach i badaniach publicznych. ELOT TS 1501-10-06-10-00 Pielgegnacja roslin

w pomieszczeniach);
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notyfikacja nr 2021/815/GR — BO00 (zatwierdzenie siedemdziesigciu dwodch
hellenskich specyfikacji technicznych (HTS), ktorych stosowanie jest obowigzkowe
we wszystkich robotach 1 badaniach publicznych, ELOT TS 1501-10-06-08-00
Ulepszenie trawnika);

notyfikacja nr 2021/776/B — C40C (dekret krolewski zmieniajacy dekret krolewski
z dnia 28 stycznia 2013 r. w sprawie wprowadzania do obrotu i stosowania nawozow,
polepszaczy gleby i1 podlozy uprawowych oraz rozporzadzenie krolewskie z dnia
4 lipca 2004 r. ustanawiajace przepisy dotyczace pobierania probek urzedowych
nawozow, polepszaczy gleby i podiozy uprawowych);

notyfikacja nr 2021/708/HU — C50A (specyfikacja $wiezego migsa z kaczek w ramach
krajowego systemu doskonatej jako$ci zywnosci);

notyfikacja nr 2021/696/F — B00 (zarzadzenie w sprawie warunkow wprowadzania
doobrotu 1 wdrazania organicznych Zzywic jonowymiennych stosowanych
do uzdatniania wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi zgodnie z art. R. 1321-50
kodeksu zdrowia publicznego);

notyfikacja nr 2021/714/NL — B0OO (rozporzadzenie Ministra Spraw Wewngtrznych
1 Stosunkéw  Krolestwa zmieniajagce rozporzadzenie budowlane z 2012 r.,
rozporzadzenie w sprawie charakterystyki energetycznej budynkéw oraz przepisy
srodowiskowe w zakresie identyfikacji zaktualizowanych wersji BRL 9500, BRL
9501 i NTA 8800 w 2022 1.);

notyfikacja nr 2021/685/NL — B30 (dekret w sprawie pobierania probek do ustawy
o ochronie srodowiska 2022);

notyfikacja 2021/813/GR — BO00 (stosowanie $§rodkéw ochrony roslin przeciwko
roznym chorobom, grzybom, owadom itp.);

notyfikacja 2021/814/GR — B00 (zwalczanie chwastow);

notyfikacja 2022/012/RO - CO0C (procedura zatwierdzania produktow biobdjczych
wprowadzanych do obrotu w Rumunii);

notyfikacja 2022/039/SK - NOOE (wydawanie zezwolen 1 zgodd na lokalizacje obiektu
jadrowego);

notyfikacja 022/048/S - T20T (zapobieganie zanieczyszczeniom przez statki);
notyfikacja 2022/080/SI — B0OO (urzadzenia i $rodki stuzace poprawie bezpieczenstwa

ruchu motocyklistow);
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notyfikacja 2021/683/BG - S50E (ustawa o czystym powietrzu - fluorowane gazy
cieplarniane);

notyfikacja 2021/913/A - S20E (zmiana ustawy o gospodarce odpadami);

notyfikacja 2021/777/S - C40A (pestycydy);

notyfikacja 2021/875/NL - SOOE (badania podglebia i studzienki do monitorowania
wod gruntowych, w celu wilgczenia danych podglebia do kluczowego rejestru);
notyfikacja 2022/020/FIN - COOC (ustawa o nawozach);

notyfikacja 2022/079/1 - COOA (metody integrowanej produkcji — integrowana
ochrona przed szkodnikami 1 chwastami - Toskania);

notyfikacja 2022/093/DK - X00M (zabawki - substancje zapachowe mogace
powodowac alergie);

notyfikacja 2021/741/S - TOOT (przepisy i ogolne zalecenia Szwedzkiej Agencji
Transportu (TSFS XX:XX) dotyczace zarzadzania wodami balastowymi 1 osadami
oraz ich kontroli);

notyfikacja 2021/847/S - S7TOE (wymogi dot. postepowania z ptynami latwopalnymi
w urzadzeniach oraz szczegdolowe wymagania dotyczace postgpowania z plynami
tatwopalnymi w luznych pojemnikach, zbiornikach, rurach i przewodach wegzowych);
notyfikacja 2021/837/B (dekret ministerialny zatwierdzajacy rozporzadzenie
w sprawie certyfikacji jednostek certyfikujacych azbest);

notyfikacja 2021-841/RO (projekt urzgdowego wykazu przyrzadow pomiarowych
podlegajacych prawnej kontroli metrologicznej LO);

notyfikacja 2021/852/RO (projekt rozporzadzenia w sprawie zatwierdzenia normy
metrologii prawnej NML 034-22 , .chromatografy gazowe”);

notyfikacja 2021/728/HU (krajowa ochrona przeciwpozarowa);

notyfikacja 2021/702/1 (ochrona przeciwpozarowa - dziatalno$¢ rozrywkowa
i widowiskowa prowadzona w pomieszczeniach lub na zewnatrz pomieszczen);,
notyfikacja 2021/721/NL — X00M (wykaz substancji w celu przeciwdziatania
produkcji i handlowi nowymi substancjami psychoaktywnymi);

notyfikacja 2021/774/CZ - COOA (pobieranie, przygotowanie i badanie probek
kontrolnych zywno$ci 1 wyrobow tytoniowych);

notyfikacja 2021/758/DK — X00M (e-papierosy i pojemniki zapasowe - rejestracja

produkcji, magazynowanie 1 wprowadzanie do obrotu);
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notyfikacja 2021/757/DK — X00M (wyroby tytoniowe, wyroby ziotowe do palenia
1 nowatorskie wyroby tytoniowe);

notyfikacja 2021/756/DK— X00M (e-papierosy 1 pojemniki do uzupelniania ptynow
z nikotyng);

notyfikacja 2021/755/DK — X00M (substytuty tytoniu);

notyfikacja 2021/754/DK - XO0OM (e-papierosy - pojemniki do ponownego
napetniania bez nikotyny);

notyfikacja 2022/478/E - COOA (kontrola surowca tytoniowego 1 system jego
sankcjonowania);

notyfikacja 2022/483/S — X00M (beztytoniowe wyroby zawierajgce nikotyng¢ - format
powiadomien o produkcie i informacje, ktore maja by¢ w nim zawarte, wymogi
natozone na odpowiednie produkty, sposob etykietowania produktow...);

notyfikacja 2021/778/LT — C50A (suplementy diety - dodawanie do zywnosci witamin
i sktadnikéw mineralnych);

notyfikacja 2021/910/HU — COOP - TRYB PILNY (nowe substancje psychoaktywne);
notyfikacja 2021/811/GR — B0O (stosowanie nawozow);

notyfikacja 2021/836/NL — C50A (opakowania i artykuty majace kontakt ze srodkami
spozywczymi);

notyfikacja 2021/853/D - CO0C - TRYB PILNY (wyroby pirotechniczne kategorii
F2);

notyfikacja 2022/024/NL — X00M (wyroby pirotechniczne widowiskowe);

notyfikacja 2022/004/F — SO00S (substancje zawarte w olejach mineralnych, ktorych
stosowanie jest zakazane w opakowaniach 1 w materialach drukowanych
rozpowszechnianych wsrod ludnosci);

notyfikacja 2022/014/EE — S80E (zakaz przekazywania, posredniczenia w obrocie,
nabywania 1 przechowywania pojemnikéw na fluorowane gazy -cieplarniane
nienadajacych si¢ do ponownego napeinienia);

notyfikacja 2022/013/A — CO0C (sktadowania ptynow tatwopalnych);

notyfikacja 2022/018/I — SOOE (zapewnienie konsumentom odpowiednich informacji
na temat ostatecznego przeznaczenia opakowan);

notyfikacja 2022/042/1 - C20C (gaz ziemny wprowadzany do sieci przesylowych
1 dystrybucyjnych - wtasciwosci chemiczne 1 fizyczne oraz obecnos¢ innych

sktadnikow);
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notyfikacja 2022/056/RO - TRYB PILNY wnioskowany (system kaucji/zwrotéw dla
opakowan pierwotnych jednorazowego uzytku);

notyfikacja 2022/075/F — COOC (umieszczania ostrzezenia na kazdym opakowaniu
jednostkowym produktow zawierajacych podtlenek azotu);

notyfikacja 2022/072/SK - S10E (opakowania do pakowania produktéw - dyrektywa
94/62/WE);

notyfikacja 2022/444/HU - COOP TRYB PILNY (nowe substancje psychoaktywne
CH-FUBIACA CH-PIACA);

notyfikacja 2022/604/S - S20E (opakowania - odpowiedzialno$¢ producenta).

Ponadto, w ramach wspolpracy z Ministerstwem Zdrowia:

Opracowano opinie w sprawach wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, na okres

120 dni, w celu ograniczonego i kontrolowanego stosowania w sezonie 2022 r. nast¢pujacych

srodkoéw ochrony roslin:

Closer z przeznaczeniem do zastosowania w uprawie buraka cukrowego
do zwalczania mszyc;

Mospilan 20 SP z przeznaczeniem do zastosowania w uprawie buraka cukrowego
do zwalczania mszyc;

Harvista TM 1.3 SC, w celu ograniczonego i kontrolowanego stosowania w uprawie
jabtoni 1 gruszy w celu opdznienia dojrzewania, utrzymania jakosci owocoOw podczas
zbiordw oraz ograniczania ich przedzbiorczego opadania;

Reglone 200 SL z przeznaczeniem do desykacji traw nasiennych;

Exirel 100 SE w uprawie boréwki wysokiej, maliny, jezyny, porzeczki czarnej,
czerwone]j 1 biatej) do zwalczania muszki plamoskrzydltej (Drosophila suzuki);
Agro-Tip 150 WP z przeznaczeniem do zwalczania ziemiorek i innych muchowek
w podtozu do produkc;ji pieczarek oraz w uprawie pieczarek;

Dimilin 480 SC przeznaczeniem do ochrony sosny zwyczajnej przed barczatka
sosnowka;

Wakil XL 325 WG z przeznaczeniem do stosowania w uprawie: grochu na suche
nasiona, grochu tuskowatego na zielone nasiona, bobu, grochu pastewnego (peluszki),
bobiku - w celu zwalczania maczniaka rzekomego grochu, szarej ple$ni oraz
w uprawie fasoli zwyklej uprawianej na zbidr Swiezych stragkow, fasoli zwyklej
uprawianej na suche nasiona, fasoli wielokwiatowej uprawianej na suche nasiona -

w celu zwalczania szarej plesni;
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- Storanet z przeznaczeniem do ochrony $cigtego drewna drzew iglastych i liSciastych
przed gatunkami chrzgszczy z podrodziny kornikowatych;

- Force 20 CS z przeznaczeniem do stosowania w uprawie fasoli zwyklej
1 wielokwiatowej w celu zwalczania drutowcow, $mietki kietkowki 1 $mietki

glebowe;j.

5.2. Sprawy sadowe w Sadzie Unii Europejskiej

W 2022 r. opracowano na zadanie Ministerstwa Spraw Zagranicznych oraz Ministerstwa
Zdrowia stanowiska w zakresie zasadno$ci udzialu Rzeczypospolitej Polskiej
w postepowaniach dotyczacych chemikaliéw przed Trybunalem Sprawiedliwosci UE
w nastepujacych sprawach: C-654/22; T-453/22; T-449/22; C-293/22; C-636/19; C-174/22;
C-293/22; T-192/22; C-806/21; C-654/22.

6. Inne dzialania realizowane przez pracownikow Biura nadzorowane przez Prezesa
Biura

Upowszechnianie wiedzy

W ramach upowszechniania wiedzy w 2022 r.:

- zorganizowano spotkanie (seminarium), w trybie online, z przedstawicielami
certyfikowanych jednostek badawczych i jednostek badawczych (jednostki ubiegajace si¢
o certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej). Prezentacje przygotowane przez
pracownikow Departamentu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przedstawione podczas
seminarium dotyczyty projektu nowej wytycznej OECD dotyczacej funkcjonowania
Programu Zapewnienia Jako$ci w jednostkach badawczych, zagadnien zwigzanych
z integralnos$cig danych, biologicznymi systemami badawczymi, oraz wymaganiami DPL
w stosunku do systeméw komputerowych 1 przyrzadow pomiarowych. Dodatkowo
przedstawiciel Komisji Europejskiej (Directorate-General for Health and Food Safety)
przyblizyl jednostkom badawczym art. 6la rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) 2019/1381, w zwiazku z ktérym DG SANTE bedzie prowadzito przez okres
5 lat obserwacje jednostek badawczych, ktore wykonuja badania przedkiadane
do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (EFSA) w ramach dokumentacji
rejestracyjnej, W seminarium wziety udziat 44 jednostki badawcze,

- uczestniczono w IX Kongresie Polska Chemia, gdzie Prezes Biura uczestniczyl w panelu

»Jak przeksztalci¢ strategi¢ ds. zrownowazonych chemikalioéw w strategi¢ rozwoju?”,
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- Prezes Biura uczestniczyt w III Debacie Kampanii Polska Chemia ,,Zréwnowazona
chemia — czy sprostamy Unijnym wymaganiom?”,

- uczestniczono w konferencji ,,Rozporzadzenie (UE) 2019/1009 — stan aktualny
1 wymagania dla producentéw, importeréw i dystrybutorow produktéw nawozowych UE”
gdzie wygloszono wyklad ,Wymagania rozporzadzenia REACH w odniesieniu
do produktow nawozowych UE”,

- uczestniczono w konferencji ,,Zielone jest nieuniknione — nowe obowigzki czy szansa?”
gdzie wygloszono wyktad ,,Strategia chemiczna na rzecz zrOwnowazonego rozwoju -
nowe obowigzki dla przedsiebiorcow”,

- zorganizowano kwartalne webinary z cyklu ,,Co nowego w przepisach chemicznych?”,
dotyczace wprowadzania na rynek detergentow, zgloszenia wyrobow zawierajacych
substancjie SVHC w wyrobach do bazy SCIP oraz zmian aktualnych 1 przyszitych
w przepisach chemicznych,

- uczestniczono w seminarium ,,Bezpieczenstwo pracy z substancjami chemicznymi", gdzie
wygloszono wyktad ,,Karta charakterystyki wedlug najnowszych przepisow”,

- uczestniczono w spotkaniu z fundacja Kupuj Odpowiedzialnie, zorganizowanym
wramach kampanii spotecznej "Pytaj o Chemi¢" dotyczacej substancji SVHC
w wyrobach, przedstawiono podsumowanie projektu oraz funkcjonalnosci aplikacji

przygotowanej w ramach kampanii dla przedsigbiorstw.

Warsztaty i szkolenia dla organéw nadzoru

W ramach upowszechniania wiedzy, w 2022 r. przeprowadzono wyktady, szkolenia
i warsztaty dla organ6w nadzoru z zakresu:
- przepisow dotyczacych wprowadzania detergentow na rynek dla pracownikéw WSSE

z Wroctawia i PPIS z wojewddztwa dolnoslaskiego.

7. Inne dzialania realizowane przez pracownikow Biura nadzorowane przez

Dyrektora Generalnego

Udzial w szkoleniach i innych wydarzeniach o charakterze informacyjnym
Pracownicy Biura w 2022 r. wzig¢li udzial w nastgpujacych wydarzeniach:
— FOURTH ANNUAL FORUM ON ENDOCRINE DISRUPTORS European
Commission Hybrid Conference, 21-22.09.2022 r.,
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International workshop on How to report, use and interpret historical control data in
(eco)toxicity studies, Virtual event, 3-5.05.2022 r.,

International Symposium ,,One substance — one assessment? The next 20 years®,
“ONE — Health, Environment, Society — Conference 2022, 21-24.06.2022 r.,
"Webinar on building trust in the scientific evidence base supporting chemical risk
assessment and the role of the AOP Framework", 16.03.2022 r.,

Trening zorganizowany przez ECHA (przeprowadzony przez DEKRA UK Ltd.)
dotyczacy badan wlasciwosci fizykochemicznych substancji (Understanding Physical
Hazards Testing), 25.01.2022 r.,

Warsztaty dotyczace wprowadzenia do rozporzadzenia REACH wspolczynnikéw
oceny bezpieczenstwa chemicznego mieszanin (MAF) (Workshop on the Mixtures
Assessment Factor concept in REACH), 29.04.2022 r.,

Migdzynarodowe warsztaty EFSA na temat zglaszania, wykorzystywania
iinterpretacji  wynikow  historycznych danych  kontrolnych w  badaniach
(eko)toksycznosci (International workshop on How to report, use and interpret
historical control data in (eco)toxicity studies), 3-5.05.2022 r.,

Warsztaty zorganizowane przez ECHA, poswigcone konsekwencjom stosowania
chromu (III) w galwanizacji dekoracyjnej (Workshop on the implications of the use of
trivalent Chromium in functional plating with decorative character), 10.10.2022 r.,
Warsztaty OECD dotyczace wyznaczania dopuszczalnych stezen substancji
chemicznych w srodowisku pracy (OELs) (OECD online workshop Approaches for
establishing Occupational Exposure Limits - OELs), 21-24.10.2022 r.,

Sympozjum “Jedna substancja — jedna ocena” zorganizowanym przez Niemiecki
Instytut Oceny Ryzyka — BfR (International Symposium “One substance — one
assessment? The next 20 years”), 3-4.11.2022 r.,

Webinar zorganizowany przez Finski Instytut Zdrowia Zawodowego— przedstawienie
wynikdw badania narazenia na toksyczne chemikalia, pracownikow zajmujacych si¢
przetwarzaniem odpadow elektronicznych (Webinar on the results of the European
Human Biomonitoring Initiative HBM4EU electronic waste study aimed at industry,
worker’s representatives, trade unions, regulatory agencies and policy makers),
08.11.2022 r.,

Udziat w szkoleniach w ramach Akademii zarzadzania KSAP:

e Zarzadzanie pracg zdalng zespotu, 12.10.2022 r.,

64



e Zarzadzanie projektami, 29.11 — 02.12.2022 r.,

— Webinar: Bonn dialogue on Risk Communication for Environment and Health,
17.10.2022 1.,

— Webinar on Safe and Sustainable Innovation Approach for More Sustainable
Nanomaterials and Nano-enabled Products, 03.11.2022 r.,

— Webinar: Fostering applications on Planetary Health to the horizon Europe program,
13-14.12.2022 1.,

— Spotkanie informacyjne online Ministerstwa Zdrowia dotyczace projektow Unijnych
z zakresu zdrowia, 12.04.2022 r.,

— I TECHCO Forum, 29-30.11.2022 r.,

— ,, Zarzadzanie personelem w trybie pracy zdalnej i nadzor nad pracownikami w trybie
pracy online”, 16.03.2022 r.,

— ,Kodeks postepowania administracyjnego w praktyce dla poczatkujacych

1 Sredniozaawansowanych”, 01.02.2022 r.

Transparentnos¢ dzialan urzedu, dzialania antykorupcyjne

W 2022 r. Program Przeciwdziatania Korupcji w Biurze realizowany byl przez nastepujace

dzialania:

analize przepisow prawnych pod katem wystepowania w nich potencjalnych luk
sprzyjajacych powstawaniu ryzyka korupcji,

stosowanie istniejacych procedur postgpowania w sytuacjach korupcyjnych,

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

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

udziat doradcy ds. etyki w pracach zespolu doradcow ds. etyki w stuzbie cywilnej,
przyblizajacych tematyke etyki w stuzbie cywilnej oraz tworzacych siatk¢ kontaktow

umozliwiajacych wzajemne konsultacje.

Dostepno$é dla 0os6b ze szczegolnymi potrzebami

W 2022 r. przepisy ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnieniu dostgpnosci osobom

ze szczegblnymi potrzebami (Dz. U. 2020 r. poz. 1062) realizowano poprzez dostosowywanie

tresci stron internetowych.

65



Audyt wewnetrzny i kontrola zarzadcza w Biurze

Kontrola zarzadcza w Biurze w 2022 r. sprawowana byla zgodnie z obowigzujacymi
procedurami. Zapewniono regularne spotkania kierownictwa urzedu, aby umozliwi¢ biezace
sygnalizowanie 1 monitorowanie ryzyka dla wykonania zadan statutowych Prezesa Biura.
Realizacja celow i1 zadan byta prowadzona w sposdb zgodny z prawem, efektywny, oszczedny
1 terminowy.

W ramach audytu wewnetrznego w 2022 r. przeprowadzono zadania doradcze:

- audyt stopnia wypetniania obowigzkéw przez Biuro do spraw Substancji Chemicznych,
nalozonych w ustawie o przeciwdziataniu praniu pieni¢dzy oraz finansowania terroryzmu
(Dz.U. 22021 r., poz.1132 z p6Zn.zm.),

- audyt prawidtowosci naliczania wynagrodzen pracownikéw Biura do spraw Substancji

Chemicznych.

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

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

Biuro $wiadczy, w zakresie wlasciwym panstwom cztonkowskim, administrowanie portalem
Interact Portal NEA (Portal Dashboard NEA (PD-NEA)) oraz pelni rol¢ krajowego punktu
kontaktowego (NEA End User Support Single Point of Contact (SPOC)). Portal zostat
utworzony 1 wdrozony przez ECHA w celu umozliwienia skutecznej kontroli przestrzegania
przepisow rozporzadzenia REACH. Zapewnia bezposredni dostgp organom nadzoru

do zasobow informacyjnych ECHA.

Dostep do EU-CEG

Utrzymywana jest infrastruktura majgca zapewni¢ pracownikom Biura dost¢p do systemu
EU-CEG (European Union — Common Entry Gate), aby skutecznie mogli realizowaé zadania
Prezesa Biura wynikajace z ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu
1 wyrobow, w ktérym gromadzone s3a zgloszenia wyrobdéw tytoniowych 1 wyrobow

powigzanych.
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Biezace prace zwiazane z utrzymaniem infrastruktury telekomunikacyjnej Biura

W zwigzku z utrzymujaca si¢ sytuacjg zagrozenia epidemiologicznego i koniecznos$cig pracy
zdalnej urzgdnikow 1 pracownikow, podjeto szereg dziatan organizacyjnych i technicznych
majacych na celu zapewnienie mozliwosci pracy zdalnej pracownikoéw przy zachowaniu
odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa.

Ponadto, w zwigzku z wprowadzeniem trzeciego stopnia alarmowego CHARLIE-CRP
podjeto roéwniez szereg dzialan organizacyjnych 1 technicznych wynikajacych
z rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2016 r. w sprawie zakresu
przedsigwzig¢ wykonywanych w poszczegdlnych stopniach alarmowych 1 stopniach

alarmowych CRP (Dz. U. poz. 1101, pdzn. zm.).
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IV. Cze¢s¢ Finansowa

Wykonanie planu dochodow i wydatkéow budzetowych za rok 2022

Omowienie wydatkow biezacych pod wzgledem ich zgodnosci z planowanym
przeznaczeniem:

Zgodnie z ustawg budzetowa z dnia 17 grudnia 2021 r. (Dz. U.2022.p0z.270), plan finansowy
Biura na 2022 r. w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale 85134 — Inspekcja do Spraw
Substancji Chemicznych, w zakresie biezacych wydatkéw jednostki zostal zatwierdzony na

kwote w wysokosci 5.536.000.00 zt. Srodki przyznane na wydatki ptacowe oraz inne

wynagrodzenia wynosity 3.555.000,00 z1, a na wydatki pozaptacowe 1.981.000,00 zt.

W ciagu roku sprawozdawczego plan wydatkéw ulegat zmianom, po dokonaniu ktérych plan

finansowy Biura na 2022 r. wyniost 5.906.827.84 zt, wydatki placowe i inne wynagrodzenia

stanowily 3.834.572.98 zt, natomiast wydatki pozaptacowe 2.072.254.86 zt.
Wykonanie planu wydatkéw za 2022 r. ksztattowato si¢ nastepujaco: wydatki ptacowe 1 inne

wynagrodzenia 3.831.860,96 zl, wydatki pozaptacowe 2.035.940,12 zl, natomiast kwota

niewykorzystanych srodkéw wyniosta 39.026,76 zi.

Realizacja planu dochod6w budzetowych:
w 2022 r. Biuro do spraw Substancji Chemicznych zrealizowato dochody ogotem w kwocie

18.676.943.34 zt, co stanowito wyrazne przekroczenie planu rocznego dochodéw Biura

na 2022 r. w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale 85134 — Inspekcja do Spraw
Substancji Chemicznych wynoszacego 6.103.000,00 zt.

Z tytulu zrealizowanych dochodoéw Biuro przekazato terminowo na centralny rachunek

budzetu panstwa kwote 18.676.943,34 zt.

Na kwote t¢ ztozyly sie nastepujace dochody:

Paragraf Kwota Tytul

0580 — Wplywy z tytulu 37.936.98 zi Dochody =z tytulu kar pieni¢znych

grzywien 1 innych kar
pieni¢znych od 0s0b
prawnych i innych jednostek
organizacyjnych

natozonych decyzja Prezesa Biura do
spraw Substancji Chemicznych zgodnie
zustawg z dnia 9 listopada 1995 r.
o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych
(Dz.U. 2021 r. poz. 276, art. 15a ust. 1 pkt
1i5)
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Paragraf

Kwota

Tytul

0620 — Wplywy z optat za
zezwolenia

34.800.00 zi

9.893.183,99 zt

Dochody z tytulu optat za wydanie
zezwolenia na podstawie art. 40a ustawy
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii ( Dz. U. z 2023, poz. 172)
Dochody z tytulu optat okreslonych
wustawie z dnia 9 listopada 1995 r.
o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych
(Dz.U. 2021 r. poz. 276):

- zezwolenie na wprowadzenie do obrotu
nowatorskich wyrobow tytoniowych.

0640 — Wplywy z tytutlu 39,20 z1 Dochody z tytutu kosztéw upomnienia

kosztow egzekucyjnych, od zaleglych oplat.

optaty komorniczej i

kosztéw upomnien

0690-Wptywy z roéznych 276.015.62 z1 Dochody z tytulu optat okreslonych

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

8.398.374.09 zi Dochody z tytulu optat okreslonych

729.521,06 zt

7.129.438,79 zt

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

- weryfikacj¢ maksymalnego poziomu
substancji smolistych, nikotyny 1 tlenku
wegla w dymie papierosowym,

- zgloszenie wprowadzania do obrotu
papieroséw elektronicznych i pojemnikow
zapasowych,

539.374,24 zt - otrzymywanie, przechowywanie, analizg
1 publikowanie informacji dotyczacych
wyrobow tytoniowych,
40,00 zt - oplata za wydanie interpretacji
0910 — Wplywy z odsetek 24.218.39 71 Dochody z tytulu odsetek naliczonych
od nieterminowych wptat z od optaty rocznej na podstawie ustawy
tytutu podatkow 1 optat z dnia 29 sierpnia 1997 r. (Dz.U. z 2022 r.
p0z.2651)
0920 -  Wplywy z 2.057.97 z1 Dochody z tytulu odsetek naliczonych
pozostatych odsetek od kary pienigznej za niedopehlienie

obowiazku  przekazania, w  postaci
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Paragraf

Kwota

Tytul

elektronicznej, Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych danych
dotyczacych wielkos$ci sprzedazy
w podziale na marki 1 rodzaje wyrobu
papierosow elektronicznych lub
pojemnikéw zapasowych zgodnie z ustawa
z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie
zdrowia przed nastgpstwami uzywania
tytoniu i wyrobéw tytoniowych (Dz.U.
2021 r. poz. 276, art. 15a ust. 415)

0940 - Wplywy z rozliczen
/zwrotow z lat ubieglych

1.599.16 zi

Dochody stanowiace zwroty kosztéw
poniesionych w latach ubiegtych, tj.: zwrot
dotyczace rozliczen z Poczta Polska.

0950 - Wpltywy z tytutu kar 1
odszkodowan wynikajacych

Z UMOwW

8.717,94 z1

Dochody z  tytulu  odszkodowan
przyznanych dla Biura zgodnie z decyzjg
Poczty  Polskiej za  niedostarczenie
przesyiki.
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