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STRESZCZENIE SPRAWOZDANIA Z DZIALALNOSCI
PREZESA BIURA DO SPRAW SUBSTANCJI CHEMICZNYCH ZA 2023 r.

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,,Prezesem Biura” jest
centralnym organem administracji rzadowej nadzorowanym przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, wlasciwym w sprawach substancji chemicznych i1 ich mieszanin,
dziatajacym w oparciu o ustawe z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach®. Zadania Prezesa Biura zostaly okreslone w przepisach: ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach, w statucie Biura?, w przepisach ustawy o ochronie zdrowia
przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych®, w przepisach ustawy
0 przeciwdzialaniu narkomanii®.

Prezes Biura jest organem wlasciwym odpowiedzialnym za wykonywanie zadanh
przydzielonych panstwom cztonkowskim na mocy rozporzadzeh REACH® i CLP® oraz
za wspotprace 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 wspotpracy i1 wspotdecydowania w sprawach dotyczacych planu
budzetowego ECHA 1 ogdlnego nadzoru nad jej pracami jest obecno$¢ Dyrektora
Generalnego Biura w Zarzadzie ECHA.

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

I Komitecie do spraw Analiz Spoteczno — Ekonomicznych.

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

2 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie nadania statutu Biuru do spraw
Substancji Chemicznych (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 nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (tj. z dnia 10 marca 2023 r.; Dz.U. z 2023 r. poz. 700)

4 Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (tj. z dnia 27 pazdziernika 2020 r.; Dz.U.
2 2020 r. poz. 2050)

5 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)

® Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
2 31.12.2008, str. 1).


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

W obszarze Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w 2023 r., pracownicy Departamentu do spraw

Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przeprowadzili tacznie 38 kontroli i weryfikacji jednostek

badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych. Lacznie, na dzien 31 grudnia 2023 r.,
certyfikat poswiadczajacy spelnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej posiadato

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

podmiotowej Biura’ oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Biura. W 2023 r. pracownicy
Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej uczestniczyli w pracach Grup
Roboczych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przy Organizacji Wspotpracy
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 wymiang do$wiadczen i dobrych praktyk pomiedzy
inspektorami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej z réznych krajow. Biuro przekazato 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 2023 r.

Realizujac zadania Prezesa Biura zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem stwarzanym przez

substancje i mieszaniny chemiczne, pracownicy Departamentu do spraw Oceny Ryzyka

uczestniczyli w dziataniach prowadzonych na poziomie krajowym i mi¢dzynarodowym.
Pracownicy Departamentu w 2023 r. wzieli 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 i oceny (Risk Management and Evaluation
Platform - RIME+),
- grupy zadaniowej do spraw substancji wielosktadnikowych (More than One
Constituent Substances - MOCS),
- grupy ekspertow do spraw substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng
(Endocrine Disruptors Expert Group — EDEG),
- grupy ekspertow ds. narazenia REACH (REACH Exposure Expert Group - REEG),

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

- grupy roboczej ekspertow ds. inicjatywy ,,jedna substancja, jedna ocena” (1lsubstance
1 assessment -1S1A),

- grupy roboczej do spraw aktualizacji wytycznych CLP (Partner Expert Group — PEG)
w zwigzku z wprowadzeniem klasy zagrozen substancji zaburzajacych gospodarke
hormonalng (Endocrine Disruptors - ED),

- grupy roboczej do spraw aktualizacji wytycznych CLP (Partner Expert Group — PEG)
w zwigzku z wprowadzeniem klasy zagrozen substancji trwatych, mobilnych
I toksycznych (Persistent, Mobile and Toxic — PMT) oraz bardzo trwatych i bardzo
mobilnych (Very Persistent and Very Mobile — vPvM),

- grupy roboczej Rady UE do spraw Migdzynarodowych Aspektow Ochrony
Srodowiska w zakresie Chemikalia i Synergie (Working Party on International
Environment Issues - WPIEI Chemicals/Synergies),

- grup roboczych w ramach Komitetu do spraw Chemikaliéw i Biotechnologii przy

OECD.

W ramach wspotpracy z ECHA w 2023 r.:

- zakonczono proces nadania zharmonizowane] klasyfikacji i oznakowania dla olejku
z drzewa herbacianego;

- przedtozono zaktualizowany wniosek dotyczacy substancji 1,3-dichloropropen;

- rozpoczeto pracg nad wnioskiem dla substancji metaldehyd;

- prowadzono oceng substancji N-metyloanilina.

W ramach dziatlan wynikajacych z Konwencji sztokholmskiej 1 rozporzadzenia (UE)
2019/10218 oraz Konwencji rotterdamskiej i rozporzadzenia (UE) 649/2012°, pracownicy
Departamentu brali udziat w spotkaniu regionu Europy Srodkowej i Wschodniej (CEE)
przygotowujacym do spotkan Konferencji Stron konwencji rotterdamskiej i konwencji
sztokholmskiej, w spotkaniach Konferencji Stron tych konwencji (COP) oraz w pracach

Komitetu Przegladu trwalych zanieczyszczen organicznych (POPRC).

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

® Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczacego
wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw (Dz. Urz. UE L 201 z 27.07.2012, str. 60, z p6zn. zm.)
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Pracownicy Departamentu uczestniczyli w pracach i spotkaniach przygotowujacych nowe
ramy zarzadzania chemikaliami na poziomie globalnym (Global Framework on Chemicals).
Ponadto, byli zaangazowani w prace koordynowane przez Program Narodéw Zjednoczonych
ds. Ochrony Srodowiska (UNEP), nad utworzeniem panelu naukowo-politycznego do spraw
chemikaliéw, odpadow i zapobiegania zanieczyszczeniom oraz konwencji dla tworzyw
sztucznych. Kontynuowali takze dzialania w ramach strategii Morza Baltyckiego.

W ramach wspotpracy z ministerstwami opracowali opinie dla wnioskéw o zwolnienie ze

stosowania przepisow rozporzadzenia REACH, ze wzgledu na obronnos¢.

Realizujac zadania Prezesa Biura zwigzane z zarzadzaniem chemikaliami na poziomie

krajowym i europejskim, pracownicy Departamentu do spraw_Substancji i Mieszanin

Niebezpiecznych byli obecni i aktywni we wszystkich niezb¢dnych gremiach i dziataniach

regulujacych substancje chemiczne i ich mieszaniny.

W 2023 r., zgodnie z art. 9 ustawy o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz niektérych innych ustaw'® poprzez system ELDIOM dokonano 4278
nowych zgloszen mieszanin stwarzajacych zagrozenie. W efekcie, w dniu 31 grudnia 2023 r.
w bazie bylo 392631 zgloszonych mieszanin. Liczba zgloszen mieszanin stwarzajacych
zagrozenie wykonanych przez krajowych przedsigbiorcow poprzez narzedzie informatyczne
udostgpnione przez ECHA (ECHA Submission portal) na koniec 2023 r. wyniosta 85590.

W 2023 r. na podstawie art. 44 ust. 4 ustawy 0 przeciwdziataniu narkomanii, Prezes Biura
przyznat 29 rejestracji podmiotom prowadzacym operacje w zakresie prekursorow
narkotykowych kategorii 2 i 3, oraz wydat 8 decyzji uniewazniajacych rejestracje.

W okresie sprawozdawczym do Biura wptynegto takze 128 wnioskow o wydanie zezwolenia
z art. 40a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, ktore dotyczyty 566 nowych substancji
psychoaktywnych. Wydano 111 decyzji udzielajacych zezwolenia.

W 2023 r. z pomocy Krajowego Centrum Informacyjnego do spraw rozporzadzen REACH
i CLP skorzystato 139 nowych przedsi¢biorstw. Udzielono odpowiedzi na 1648 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 szczegdlnie duze obawy)

zawartych w wyrobach, procesu zezwolen, ograniczen, kart charakterystyki, generowania

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



kodu UFI, zgtaszania mieszanin stwarzajacych zagrozenie przez portal PCN (Poison Centre
Notification) oraz przysztych zmian w przepisach chemicznych.

W ramach wspotpracy z KE pracownicy Departamentu brali udziat w pracach Komitetu
dospraw REACH pehligc role ekspertow wspomagajacych prace przedstawiciela
Ministerstwa Rozwoju i Technologii, podczas ktorych poddawano gtosowaniu projekty wielu
aktow prawnych i decyzji KE. Ponadto, pracownicy Departamentu uczestniczyli w pracach
urzedow wiasciwych do spraw rozporzadzen REACH i CLP (CARACAL), ktore stuza
wypracowaniu jednolitego stanowiska na szczeblu UE, zacie$nieniu wspolpracy panstw
cztonkowskich w zakresie wykonania przepisow rozporzadzeh 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 dziatali jako krajowy
administrator portalu zapewniajacego bezposredni dostep organom nadzoru do zasobow
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 2023 r. pracownicy

Departamentu do spraw_Wyrobéw Tytoniowych i Powiazanych prowadzili weryfikacje

kompletnosci dokonywanych zgloszen oraz weryfikacje wptat wnoszonych za zgloszenia
papieroséw elektronicznych 1 pojemnikoéw zapasowych. Pod wzgledem kompletnosci
zweryfikowano 6037 zgtoszen, a pod wzgledem wptat wniesionych na konto Biura
sprawdzono 6203 zgtoszenia.

Dziatajac na podstawie art. 11b ust. 7 ustawy tytoniowej wystawiono 440 wezwania
do uzupetnienia brakow w zgloszeniach. Wezwania do uzupelnienia optat Ilub osoby
do kontaktu na terytorium UE dotyczyly 9943 zgloszen. Do 211 podmiotéw polskich
I zagranicznych wyslano powiadomienia dotyczace uznania ich zgloszen za niedokonane.
Informacja o ww. zgloszeniach zostala rowniez przekazana do wtasciwej terenowo Inspekcji
Handlowej. Prowadzono post¢powania administracyjne w sprawie wymierzenia kar za

nieprzekazanie Prezesowi Biura danych dotyczacych wielkosci sprzedazy dotyczacych

11 Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (Dz.U. z 2023 r., poz. 700)



wyrobow tytoniowych oraz papierosow elektronicznych 1 pojemnikéw zapasowych.
Dokonano weryfikacji maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny
i tlenku wegla w dymie papierosowym w 113 probkach papieroséw. Prezes Biura wydal 63
zezwolenia na udost¢pnianie po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnianie po
raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
nowatorskiego wyrobu tytoniowego. Na zlecenie Biura przeprowadzono ogdlnopolskie
badanie rynku papieroséw elektronicznych na probie ogdlnopolskiej N=550 oséb w wieku 18
lat 1 wigcej, ktore uzywaja lub kiedykolwiek w przesztosci uzyty papieroséw elektronicznych.
Efektem przeprowadzonego badania jest raport opracowany przez Ogdlnopolski Panel
Badawczy Ariadna, ktory zostal opublikowany na stronie podmiotowej Biura.!2

Na dzien 31 grudnia 2023 r. w aktywnej czgséci systemu EU-CEG MS Reporting Tool, ktory
zostat stworzony przez Komisj¢ Europejska w celu zglaszania wyrobow tytoniowych oraz
powiazanych, znajdowato si¢ 4302 zgloszen wyrobow tytoniowych, 722 zgloszen wyrobodw
ziotowych do palenia oraz 37048 zgloszen papierosow elektronicznych i pojemnikow
zapasowych. W roku 2023 zostato dokonanych 12767 zgtoszen papieroséw elektronicznych

I pojemnikow zapasowych.

12 https://www.gov.pl/web/chemikalia/monitorowanie-rynku-e-papierosow
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I.  Informacje ogolne

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,,Prezesem Biura” jest
centralnym organem administracji rzagdowej nadzorowanym przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, wiasciwym w sprawach substancji chemicznych i ich mieszanin,
dziatajacym w oparciu o ustawe z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach.
Zadania Prezesa Biura zostaty okreslone w przepisach:

a) ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,

b) statucie Biura,

C) ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow

tytoniowych,

d) ustawy o przeciwdziataniu narkomanii®.

Do zadan Prezesa Biura nalezy pelnienie funkc;ji:

a) wlasciwego organu krajowego wyznaczonego do wykonywania, okre§lonych
W przepisach rozporzadzenia (UE) 649/2012%* zadan administracyjnych dotyczacych
wywozu 1 przywozu niebezpiecznych chemikaliéw,

b) wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okreslonych w przepisach
rozporzadzenia (WE) 648/2004%°, zadan administracyjnych  dotyczacych
detergentow,

C) 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),

13 Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (tj. z dnia 27 pazdziernika 2020 r.; Dz.U.

z 2020 r. poz. 2050)

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

15 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 pézn. zm.),

8 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 i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE
L 396 z30.12.2000, str. 1, z pdzn. zm.).
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d) wlasciwego organu okreslonego w art. 43 rozporzadzenia nr 1272/2008%" w sprawie

Prezes

klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (zwane dalej
rozporzadzeniem CLP),

wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania
rejestracji w zakresie prekursoréw narkotykowych, o ktéorej mowa w art. 3 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 273/200418,

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

w art. 7 rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005%.

Biura jest organem wlasciwym odpowiedzialnym za wykonywanie zadan

przydzielonych panstwom czlonkowskim na mocy rozporzadzen REACH i CLP oraz

za wspotprace z Komisja Europejska (zwana dalej ,,KE”) 1 Europejska Agencja Chemikaliow

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

Waznym aspektem wspoOtpracy 1 wspotdecydowania w sprawach dotyczacych planu

budzetowego ECHA 1 ogdlnego nadzoru nad jej pracami jest obecno$¢ Dyrektora

Generalnego Biura w Zarzadzie ECHA.

Dodatkowo, Biuro zapewnia wsparcie naukowe dla ECHA w zakresie zréwnowazonego

zarzgdzania chemikaliami poprzez pracg ekspertow w Komitecie do spraw Oceny Ryzyka

I Komitecie do spraw Analiz Spoteczno — Ekonomicznych.

Prezes Biura jest takze cztonkiem Komitetu Pafistw Czlonkowskich ECHA.

17 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
z 31.12.2008, str. 1),

18 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.)

1 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okre$lajace zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykéw pomiedzy Unig a panstwami trzecimi (Dz.Urz. UE L 22 z 26.01.2005, z pézn. zm).
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1. Dzialalnos$¢ 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 2023 r. w Biurze zatrudnione byly 34 osoby, w tym 1 osoba
na kierowniczym stanowisku panstwowym, 27 czlonkéw korpusu stuzby cywilnej oraz
6 pracownikow zatrudnionych poza stuzba cywilng. Wsréd zatrudnionych bylo 8

pracownikow ze stopniem naukowym doktora.

2.  Struktura organizacyjna

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

W sktad Biura wchodza nastgpujace komorki organizacyjne, wieloosobowe stanowiska pracy
I samodzielne stanowiska pracy:

Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

Departament do spraw Oceny Ryzyka,

Departament do spraw Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych,

Departament do spraw Wyroboéw Tytoniowych 1 Powigzanych,

Departament Prawny i Finansowy,

Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Administracyjno-Kadrowych,

Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Audytu Wewnegtrznego,

© N o g B~ w NP

Inspektor Ochrony Danych.
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Strukture organizacyjng urzedu przedstawia ponizszy schemat:

Prezes Biura do spraw
Substancji Chemicznych

Dyrektor Generalny

Audytor Wewnetrzny

Administracja i Kadry

Inspektor Ochrony

Danych

Departament do spraw
Departament do spraw

Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej

Oceny Ryzyka

Podlegtos¢ merytoryczna
Podlegtos¢ administracyjna

Departament do spraw Departament do spraw

L . . . Departament Prawny
Substancji i Mieszanin Wyrobdw Tytoniowych

i Ei
Niebezpiecznych i Powigzanych DAL=

Organizacja Biura do spraw Substancji Chemicznych (stan na dzien 31 grudnia 2023 r.)
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1. Realizacja zadan Prezesa Biura w 2023 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 wplywu
substancji i ich mieszanin na zdrowie i bezpieczenstwo cztowieka oraz na Srodowisko.
Podstawa prawng dziatania systemu DPL w Polsce jest rozdziat 4 ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach. Poprzez odwotania do tej ustawy w innych ustawach lub
w zwigzku z bezposrednio obowigzujacymi rozporzadzeniami UE, system obejmuje takze
badania produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych, wyroboéw
medycznych, $rodkéw ochrony roslin, produktow biobdjczych, kosmetykoéw, dodatkow
do zywnosci, dodatkéw do pasz, detergentéw i1 organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych.
Zgodnie z art. 16 ust. 3 ustawy o substancjach chemicznych i1 ich mieszaninach krajowa
jednostka wtasciwg do kontroli 1 weryfikacji spetniania zasad DPL przez jednostki badawcze
lub certyfikowane jednostki badawcze jest Biuro. Zakres i zasi¢g funkcjonowania programu,
mechanizm wilaczania jednostek badawczych do programu, rodzaje kontroli i weryfikacji,
regulacje dotyczace przeprowadzania kontroli i weryfikacji, uprawnienia inspektoréw DPL
do wejscia na teren jednostki badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej i dostep
do danych umozliwiajgcych ocene¢ stopnia speiniania zasad DPL w jednostce, dziatania
podejmowane po kontroli i weryfikacji oraz procedury apelacyjne, opisane sg w krajowym
programie monitorowania zgodnosci z zasadami DPL opublikowanym przez Prezesa Biura
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Biura.

W 2023 r. w Biurze zatrudnionych bylo 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 1 weryfikacje jednostek badawczych oraz certyfikowanych jednostek
badawczych prowadzi si¢ w sposob okreslony w § 5 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobre;j

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

20 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2021 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Dz. U. z 2021 r., poz. 1422)
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przepisy dotyczace kontroli 1 weryfikacji jednostek badawczych przystepujacych do programu
I certyfikowanych jednostek badawczych okreslone sa w zalaczniku nr 2 cytowanego
rozporzadzenia.
W 2023 r. inspektorzy DPL przeprowadzili tgcznie 38 kontroli i weryfikacji jednostek
badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych, w tym:

— 26 kontroli okresowych w certyfikowanych jednostkach badawczych;

— 3 kontrole wstepne w jednostkach badawczych, na wniosek tych jednostek;

— 4 kontrole i weryfikacji w jednostkach badawczych, o ktorych mowa w § 4 ust. 1

rozporzadzenia DPL;

— 5 kontroli doraznych zarzadzonych przez Prezesa Biura.
W 2023 r. kontrole i weryfikacje spetniania zasad DPL odbyty si¢ w siedzibach jednostek
badawczych lub certyfikowanych jednostek badawczych.
W 2023 r. Prezes Biura, na podstawie art. 16 ust. 4 ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz art. 104 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego?, stwierdzit
spetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dla 26 certyfikowanych jednostek
badawczych i 3 jednostek badawczych, ktore w latach 2021 - 2023 zlozyly wniosek
do Prezesa Biura o przeprowadzenie kontroli i weryfikacji spetniania zasad DPL w celu
uzyskania przez te jednostki certyfikatu DPL i wpisu ich do wykazu certyfikowanych
jednostek badawczych.
W 2023 r. Prezes Biura, na podstawie art. 2 i art. 3 Dyrektywy 2004/9/WE?? oraz art. 104
ustawy Kodeks postepowania administracyjnego, W drodze decyzji, cofngt nadany pigciu
jednostkom badawczym certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykreslit te jednostki
z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.
Lacznie, na dzien 31 grudnia 2023 r., certyfikat poswiadczajacy spetnianie zasad DPL
posiadato 48 certyfikowanych jednostek badawczych. Wykaz tych jednostek opublikowany

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

Realizujac zadanie statutowe, Prezes Biura przekazat KE 1 OECD informacje za poprzedni
rok w zakresie funkcjonowania DPL na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Przekazane
informacje dotyczyty aktualnego wykazu certyfikowanych jednostek badawczych i jednostek

wykreslonych z tego wykazu oraz dokonanych kontroli i weryfikacji jednostek badawczych

2L Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 z p6zn.
zm.)

2 Dyrektywa 2004/9/WE?? Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i
weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004)
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i certyfikowanych jednostek badawczych w poprzednim roku. Sprawozdania zostaty

przekazane organizacjom do dnia 31 marca 2023 r.

Dodatkowo, oprocz prowadzenia kontroli 1 weryfikacji, waznymi obszarami dzialalnos$ci

Biura w zakresie wykonywania zadan zwigzanych z DPL byty:

1. Wspoltpraca z zagranicznymi jednostkami monitorujacymi zgodno$¢ z zasadami DPL

poprzez uczestnictwo w pracach Grup Roboczych do spraw DPL przy OECD, KE
i Europejskiej Agencji Lekow (EMA).

Wspolpraca w obszarze Grup Roboczych pozwala na ustalenie wspdlnego stanowiska

inspektorow DPL odno$nie pytan zadawanych przez przemyst oraz na wymiang

doswiadczen i1 dobrych praktyk pomiedzy inspektorami DPL z roznych krajow.

Podczas spotkan grup roboczych omawiano ponizsze zagadnienia techniczne:

projekt poradnika zwigzanego z wykorzystaniem aplikacji w chmurze
do gromadzenia i archiwizacji danych uzyskanych w badaniach DPL;

projekt poradnika odnosnie stosowania nowych technologii w DPL;

projekt zmian zalgcznika do Decyzji-zaleceniu Rady OECD C(89)87/Final
dotyczacej spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, znowelizowane;j
przez decyzj¢ C(95)8/Final,

doswiadczenia inspektoréw DPL w sprawdzaniu zgodno$ci z wymaganiami
DPL systemow skomputeryzowanych, interpretacja wymagan zawartych
w wytycznej OECD nr 22 (,, Advisory Document of the Working Party on Good
Laboratory Practice on GLP Data Integrity ”);

interpretacja nowych wymagan dla Jednostek Zapewnienia Jakosci,
z uwzglednieniem w planowaniu przez JZJ inspekcji oceny ryzyka, zawartych
w wytycznej OECD nr 23 (,,Quality Assurance and GLP”);

podsumowanie prac nad nowym formatem Annual Overview, ktory shuzy
jednostkom monitorujacym zgodno$¢ z zasadami DPL do corocznego
przesytania do OECD informacji o funkcjonowaniu krajowych programéw

monitorowania;

oraz ponizsze zagadnienia o charakterze ogélnym:

harmonogram i plan 16. kursu OECD dla inspektorow Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, ktory odbedzie si¢ w 2024 r. w Meksyku,
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2.

3.

— program wizyt oceniajagcych funkcjonowanie krajowych programoéw
monitorowania zgodno$ci z zasadami DPL, prowadzenie zdalnych kontroli
w trakcie pandemii COVID-19;
— wymiana do$wiadczen jednostek monitorujacych zgodnos¢ z zasadami DPL;
— rewizjg FAQ odno$nie DPL zamieszczonych na stronach Komisji Europejskiej,
wspoélpraca krajowych jednostek monitorujgcych zgodno$¢ z wymaganiami
DPL z wurzgdami oceniajacymi dokumentacj¢ rejestracyjng w  Unii
Europejskiej).
W 2023 r. w ramach podpisanego w dniu 17 maja 2022 r. przez Prezesa Biura,
Memorandum o Wspotpracy z Taiwan Accreditation Foundation (TAF) w zakresie
wymiany informacji oraz wspolpracy w obszarze Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
inspektorzy DPL z TAF uczestniczyli, jako obserwatorzy, w kontroli DPL
przeprowadzonej przez inspektoréw DPL z Biura do spraw Substancji Chemicznych
w jednej z certyfikowanych jednostek badawczych objetych Krajowym Programem
Monitorowania zgodno$ci z zasadami DPL. W ramach w/w porozumienia pracownicy
Biura uczestniczyli w wizycie studyjnej na Tajwanie, ktorej celem byta wymiana
doswiadczen w zakresie funkcjonowania krajowych programéw monitorowania
zgodnosci z zasadami DPL. Podczas zorganizowanego przez TAF seminarium
z przedstawicielami  Tajwanskich jednostek badawczych pracownicy Biura
zaprezentowali prezentacje dotyczace systemu DPL w Polsce, wymagan DPL
w stosunku do materialu badanego w oparciu o wytyczng OECD nr 19 oraz
integralno$ci danych w oparciu o wytyczng OECD nr 22.
W ramach wspotpracy z Grupg Roboczg OECD do spraw DPL w dniach 2-6
pazdziernika 2023 r. jeden z inspektorow DPL uczestniczyl, jako obserwator,
W ocenie funkcjonowania krajowego programu monitorowania zgodnosci z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Holandii. Na poziomie OECD wzajemna kontrola
krajowych programow monitorowania zgodnosci z zasadami DPL prowadzona jest
co 10 lat przez wyznaczonych przez OECD inspektorow z innych krajowych
programow  monitorowania. Kontrole ewaluacyjne krajowych programow
monitorowania maja na celu sprawdzenie, czy kontrole i weryfikacje zgodno$ci
z zasadami DPL przeprowadzane w jednostkach badawczych oraz rewizje badan
wykonywanych w tym systemie prowadzone sa w sposob zharmonizowany we

wszystkich krajach nalezgcych do systemu wzajemnego uznawania danych (Mutual
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Acceptance of Data — MAD). Raport z kontroli bedzie omawiany w 2024 r. podczas
kolejnego spotkania Grupy Roboczej do spraw DPL przy OECD.

. Udziat w pracach nad nastgpujacymi 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”, ,Internal guidance for GLP-Compliance Monitoring Authorities on
supporting activities performed at other sites”.

. Udziat, w charakterze obserwatora, w Fact-Finding Mission organizowanej przez KE
DG SANTE w jednostce badawczej przeprowadzajacej badania zgodnie
z wymaganiami DPL objetej krajowym programem monitorowania spetniania 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. 6la 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, ktére wykonujg badania przedktadane do EFSA w ramach dokumentacji
rejestracyjnej. Po tym okresie przygotowany zostanie raport z przeprowadzonych
dzialan. Kontrolowane sa jednostki, ktore przeprowadzaja badania rejestracyjne
przedktadane do EFSA w ramach systeméw DPL, ISO 17025 lub innych systemow
jakosci.

. Przygotowanie we wspotpracy z sekretariatem Grupy Roboczej OECD do spraw DPL
webinaru “IT inspection experiences”. Celem webinaru byla wymiana doswiadczen
inspektorow DPL reprezentujacych krajowa jednostke monitorujacg uzyskanych
podczas kontroli systemoéw skomputeryzowanych.

. Wspodlpraca z urzedami odpowiedzialnymi w Polsce za rejestracje produktow
leczniczych, wyroboéw medycznych, produktéw biobodjczych, produktow leczniczych
weterynaryjnych, $rodkow ochrony roslin: przekazywanie urzedom rejestrujagcym
informacji funkcjonowaniu krajowego programu monitorowania zgodnosci z zasadami
DPL oraz o badaniach, ktore zostaly uznane przez inne krajowe jednostki
monitorowania za niezgodne z zasadami DPL, informacji o certyfikowanych
jednostkach badawczych, ktore zostaly ocenione przez krajowe jednostki

monitorowania za pracujgce niezgodnie z zasadami DPL oraz o certyfikowanych
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jednostkach badawczych, ktéore na wilasny wniosek opuscity krajowe programy
monitorowania.

8. Udziat w 11-tych Tajwansko - Polskich konsultacjach gospodarczych, podczas
ktorych przedstawiono stanowisko polskich urzedow, dotyczace akceptacji danych
Z badan przeprowadzonych przez jednostki badawcze majace siedzibe na terytorium
Tajwanu 1 objetych programem monitorowania przez Taiwan Accreditation
Foundation (TAF) w procesie rejestracji produktéw leczniczych, wyrobow
medycznych i produktéw biobdjczych (Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych) 1 $rodkdw ochrony roslin
(Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi).

Oprocz stosowania zasad DPL istotnym elementem umozliwiajacym akceptacje przez
administracj¢ jednego panstwa wynikéw badan wykonywanych w laboratoriach w innym
panstwie sg wiarygodne, ujednolicone metody badan. Waznym obszarem dzialalnosci
Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej bylo monitorowanie zmian
w metodach badawczych stosowanych do oceny zagrozen stwarzanych przez substancje
i mieszaniny chemiczne dla zdrowia cztowieka lub $§rodowiska. Zadanie to realizowane byto
poprzez udzial w pracach Grupy Roboczej Krajowych Koordynatoréw Programu Metod
Badawczych OECD. Grupa ta opracowuje nowe metody badawcze do oceny zagrozen
stwarzanych przez substancje 1 mieszaniny chemiczne dla zdrowia czlowieka i Srodowiska,
nowe poradniki do metod badawczych, zmiany w istniejacych juz metodach badawczych
i poradnikach do metod badawczych. Dodatkowo prace tej Grupy Roboczej w 2023 r.
skupiaty si¢ na takich zagadnieniach jak ochrona wtasnosci intelektualnej podczas tworzenia
metod badawczych, walidacji metod badawczych z uwzglednieniem sposobu walidacji
nowych, alternatywnych metod badawczych. Grupa Robocza zaakceptowata w 2023 r.
2 nowe metody badawcze, uaktualnita 5 istniejacych metod badawczych oraz wprowadzita
korekty w 14 istniejacych metodach badawczych. Krajowy Koordynator Programu Metod
Badawczych uczestniczyt takze w 2023 r., w warsztatach zorganizowanych przez Program
Wytycznych do Badan (Test Guidelines Programme - WNT) dotyczacych sposobu
organizacji oraz finansowania procesu walidacji metod badawczych wykorzystywanych do
celow regulacyjnych - ,,Stakeholders Workshop on Operational and Financial Aspects of Test
Methods Validation ” oraz w spotkaniu grupy roboczej utworzonej do rewizji opublikowanego
w 2005 r. poradnika OECD nr 34 dotyczacego walidacji metod badawczych

wykorzystywanych do oceny zagrozen stwarzanych przez substancje/mieszaniny chemiczne
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(Guidance Document on the validation and international acceptance of new or updated test
methods for hazard assessment). Rewizja poradnika OECD nr 34 ma za zadanie opracowanie
sposobu dokumentowania walidacji metod badawczych uwzgledniajacego metody badawcze
nowego podejScia (New Approach Methods). Opisywanie i dokumentowanie w sposob
przejrzysty procesu walidacji, umozliwi szybsze przyjecie nowych metod badawczych oraz
wiaczenie ich do katalogu metod badawczych OECD, wykorzystywanych do celow
regulacyjnych.

2. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Oceny Ryzyka

2.1 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/20062 — 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

2.1.1. Wspélpraca z Komisja Europejska, FEuropejska Agencja Chemikaliow

I panstwami czlonkowskimi

Komitet Panstw Czlonkowskich (MSC)

Komitet Panstw Czlonkowskich (MSC) wykonuje zadania okreslone przepisami art. 76 ust. 1
lit. e rozporzadzenia REACH.
Prezes Biura, jako cztonek MSC, wraz z wyznaczonym z Biura ekspertem, uczestniczyli
w pracach Komitetu, ktore w 2023 r. obejmowaty uzgodnienie opinii w zakresie:
e 2 decyzji dotyczacych dostarczenia dodatkowych danych niezbgdnych do zakonczenia
oceny substancji (SEV):
- SEV-DE-005/2021 4,4'-isopropylidenedi-o-cresol (EC 201-240-0),
- SEV-FR-005/2017 Reaction Mass of  1-(1,2,3,4,5,6,7,8-octahydro2,3,8,8-
tetramethyl-2-naphthyl)ethan-1-one and 1-(1,2,3,4,6,7,8,8a-octahydro-2,3,8,8-

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).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace 1 uchylajace dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
z 31.12.2008, str. 1).
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tetramethyl-2-naphthyl)ethan-1-one and 1- (1,2,3,5,6,7,8,8a-octahydro-2,3,8,8-
tetramethyl2-naphthyl)ethan-1-one (OTNE) (EC 915-730-3).

e 27 decyzji dotyczacych oceny kompletnosci dokumentacji rejestracyjnych (CCH):

CCH-215/20221 Dimethyl itaconate (EC 210-519-6),

CCH-220/20221 Lanthanum oxide (EC 215-200-5),

CCH-004/2023 Multi-Walled Carbon Nanotubes (MWCNT), synthetic graphite in
tubular shape (EC 936-414-1),

CCH-005/2023 Silicon dioxide (EC 231-545-4),

CCH-006/2023 Silicon dioxide (EC 231-545-4),

CCH-016/2023 4,4'-1sopropylidenedicyclohexanol, oligomeric reaction products with
1- chloro-2,3-epoxypropane (EC 500-070-7),

CCH-035/2023 y-butyrolactone (EC 202-509-5),

CCH-050/2023 m-phenylenebis(methylamine) (EC 216-032-5),

CCH-057/2023 Tetrabromophthalic anhydride (EC 211-185-4

CCH-072/2023 Cyclohex-1,2-ylenediamine (EC 211-776-7),

CCH-137/2023 1,2-Benzenedicarboxylic acid, diC16-18-alkyl esters (EC 290-580-3),
CCH-145/2023 1,3-Isobenzofurandione, hexahydro-, reaction products with
epichlorohydrin (EC 696-026-0),

CCH-201/2023 Multi-Walled Carbon Nanotubes (MWCNT), synthetic graphite in
tubular shape (EC 936-414-1),

CCH-208/2022 3,5-dimethyl-1,2-dioxolane-3,5-diol (EC. 237-438-9),

CCH-244/2022 Titanium dioxide (EC. 236-675-5),

CCH-245/2022 Titanium dioxide (EC. 236-675-5),

CCH-246/2022 Titanium dioxide (EC. 236-675-5),

CCH-247/2022 Titanium dioxide (EC. 236-675-5),

CCH-248/2022 Titanium dioxide (EC. 236-675-5),

CCH-249/2022 Titanium dioxide (EC. 236-675-5),

CCH-250/2022 Titanium dioxide (EC. 236-675-5),

CCH-251/2022 Titanium dioxide (EC. 236-675-5),

CCH-252/2022 Titanium dioxide (EC. 236-675-5),

CCH-017/2023 Diallyl phthalate (EC No. 205-016-3),

CCH-064/2023 Paraffin waxes and Hydrocarbon waxes, chloro (EC No. 264-150-0),
CCH-197/2023 1,3,5-tris(2,3-dibromopropyl)-1,3,5-triazine-2,4,6(1H,3H,5H)-trione
(EC No. 257- 913-4),
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- CCH-130/2023 Valeraldehyde (EC No. 203-784-4).
e 7 propozycji badan (TPE):
- TPE-141/20221 m-xylene (EC 203-576-3),
- TPE-142/20221 p-xylene (EC 203-396-5
— TPE-143/20221 o-xylene (EC 202-422-2),
- TPE-063/2023 Tricobalt tetraoxide (EC 215-157-2),
- TPE-064/2023 Cobalt hydroxide oxide (EC 234-614-7),
- TPE-065/2023 Cobalt sulphide (EC 215-273-3),
- TPE-066/2023 Cobalt lithium dioxide (EC 235-362-0).
e 4 propozycji identyfikacji substancji jako SVHC:
- Bis(4-chlorophenyl) sulphone (EC 201-247-9),
- 2,4,6-tri-tert-butylphenol (2,4,6-TTBP) (EC 211-989-5),
- Dibutyl phthalate (EC 201-557-4),
- Oligomerisation and alkylation reaction products of 2- phenylpropene and phenol
(OAPP) (EC 700-960-7).
Cztonkowie MSC opracowali projekty opinii, a nastgpnie, po uwzglednieniu uzgodnien
w trakcie dyskusji plenarnej, koncowych opinii Komitetu:
- w sprawie projektu 11. zalecenia ECHA dotyczacego substancji priorytetowych, ktore
majg zosta¢ wlaczone do zalacznika XIV,
- w sprawie przygotowanej przez ECHA aktualizacji wspolnotowego kroczacego planu

dziatan (CoRAP 2023-2025).

Komitet do spraw Oceny Ryzyka (RAC)

Komitet do spraw Oceny Ryzyka (zwany dalej ,,RAC”) wykonuje zadania okreslone
przepisami art. 76 ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia REACH.
W 2023 r. trzech pracownikow Biura (dwoje cztonkéw Komitetu oraz doradca) uczestniczyto
w realizacji ponizszych dziatah RAC:
e opiniowaniu 44 wnioskow o zmiang lub nadanie zharmonizowane;j klasyfikacji (CLH)
dla substancji chemicznych,
e opiniowaniu wnioskOw w sprawie ograniczen produkcji 1 stosowania dla
nastgpujacych substancji chemicznych:
— S$rednio-tancuchowe chlorowane parafiny (MCCP) 1 inne substancje
zawierajace chloroalkany (C14-C17),

— N,N-dimethylacetamide and 1-ethylpyrrolidin-2-one,
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Terphenyl, hydrogenated

substancje per- i polifluoroalkilowe (PFAS) w pianach gasniczych,
kreozot i substancje pochodne,

4.,4'-isopropylidenediphenol (Bisphenol A) i jego pochodne BPA+
Universal PFAS (U-PFAS),

e opiniowaniu wnioskdw ztozonych do ECHA przez wnioskodawcow z przemystu

O udzielenie 1im zezwolen na dalsze stosowanie nastepujacych substancji

umieszczonych w zalgczniku XIV rozporzadzenia REACH:

chromium trioxide (CT, 41 opinii),

bis(2-methoxyethyl) ether (Diglyme — 1 opinia),

trixylyl phosphate (TXP; 2 opinie),

4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl) phenol, ethoxylated (OPE, 1 opinia),
sodium dichromate (SD, 2 opinie),

chromic acid (CA, 1 opinia),

e opiniowaniu wnioskdéw o wyznaczenie najwyzszych dopuszczalnych stezen (NDS)

w miejscu pracy dla substancji:

1,2-dichloropropane (EC: 201-152-2; CAS: 78-87-5),

1,2,3-trichloropropane (EC: 202-486-1; CAS: 96-18-4),

2,3-epoxypropyl methacrylate (glycidyl methacrylate; EC: 203-441-9; CAS:
106-91-2),

Nitrosaminy (N-nitrosodiethylamine (diethylnitrosamine) (EC 200-226-1; CAS
RN 55- 18-5) - N-nitrosodimethylamine (dimethylnitrosamine) (EC 200-549-8,
CAS RN 62-75-9) - N-nitroso di-n-propylamine (EC 210-698-0 ; CAS RN
621-64-7) - N-nitrosodiethanoamine (2,2'-(nitrosoimino)bisethanol) (EC 214-
237-4; CAS RN 1116-54-7)),

2-chloro-1,3-butadiene (chloroprene) (EC 204-818-0; CAS 126-99-8),

e opiniowaniu wniosku ztozonego do ECHA zgodnie z przepisami artykutu 77(3)(c)

rozporzadzenia REACH dotyczacego przegladu klasyfikacji Silanaminy w zakresie

toksycznosci ostrej.

Cztonkowie RAC, pracownicy Biura, jako sprawozdawcy Komitetu, opracowali 5 projektow

opinii, a nastepnie po uwzglednieniu uzgodnien w trakcie dyskusji plenarnej, koncowych

opinii Komitetu dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji nastgpujacych substanc;ji:

— Tetraphosphorus trisulphide; phosphorus sesquisulphide (CAS: 1314-85-8),
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— N-1-naphthylaniline; N-phenylnaphthalen-1-amine (CAS 90-30-2),

— 3-isocyanatomethyl-3,5,5-trimethylcyclohexyl isocyanate; isophorone di-isocyanate
(CAS: 4098-71-9),

— 2-bromo-2-(bromomethyl)pentanedinitrile [DBDCB] (CAS: 35691-65-7),

— 2,3-epoxypropyl o-tolyl ether (CAS: 2210-79-9).

Cztonkowie RAC, jako sprawozdawcy Komitetu, opracowali 4 projekty opinii, a nastepnie,
po uwzglednieniu uzgodnien w trakcie dyskusji plenarnej, koncowe opinie Komitetu
W sprawie udzielenia zezwolen na dalsze stosowanie substancji wigczonych do zalacznika
XIV rozporzadzenia REACH:

— bis(2- methoxyethyl) ether (Diglyme) jako rozpuszczalnika procesowego w etapie
wytwarzania farmaceutycznej substancji czynnej stosowanej w leku o dzialaniu
przeciwpierwotniakowym,

— fosforanu triksylilu (TXP) jako ptynu hydraulicznego w ukladach zamknietych do
nape¢dzania i sterowania zaworami wlotowymi pary w turbinach w elektrowniach
atomowych we Francji,

— etoksylowanego 4-(1,1,3,3-Tetrametylobutylo)fenolu  (4-tert-OPnEO) jako $rodka
pomocniczego w produkcji lekéw do terapii genowych (wniosek firmy MeiraTGX),

— trojtlenku chromu do wytwarzania roztworu kwasu chromowego w stezeniu ponizej
0,1%, uzywanego do pasywacji wyrobow niklowanych w procesie niklowania

bezpradowego (wniosek firmy Micron).

Ocena substancji - substancje oceniane przez Biuro

W 2023 r. prowadzono ocen¢ substancji N-metyloanilina (CAS: 100-61-8), ktora zostata
zgtoszona do Wspdlnotowego Kroczacego Planu Dziatan (Community Rolling Action Plan —
CoRAP) ze wzgledu na potencjalne dziatanie rakotworcze i mutagenne, rozpowszechnione
zastosowanie oraz narazenie pracownikow.
Na podstawie analizy danych przedstawionych przez rejestrujgcych i innych dostgpnych
informacji, stwierdzono, ze N-metyloanilina:
— spelnia kryteria klasyfikacji rozporzadzenia CLP jako substancja mutagenna kategorii
2 (H341, Podejrzewa si¢, ze powoduje wady genetyczne), ze wzgledu na dziatanie

klastogenne na komorki ssakow,
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— spetnia kryteria klasyfikacji rozporzadzenia CLP jako substancja rakotworcza
kategorii 2 (H351, Podejrzewa si¢, ze powoduje raka), ze wzgledu na dowody

rakotworczosci strukturalnych homologéw i metabolitow N-metyloaniliny.

Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie

W 2023 r. zakonczono prace zwigzane z wnioskiem dotyczacym ujednoliconej klasyfikacji
I oznakowania dla substancji olejek drzewa herbacianego (CAS: 68647-73-4). Przygotowano
I przestano do ECHA odpowiedzi na komentarze otrzymane w wyniku konsultacji
spotecznych dla wniosku dotyczacego klasyfikacji i oznakowania tej substancji. Komitet
RAC wydat opini¢ dotyczaca proponowanej klasyfikacji i oznakowania tej substancji uznajac
ja, m.in. za dziatajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B 1 na narzady docelowe
po narazeniu jednorazowym kategorii 3.

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

Rozpoczgto prace nad wnioskiem substancji aktywnej w $rodkach ochrony roslin metaldehyd

(CAS 108-62-3).

Risk Management and Evaluation platform (RiIME+)

Spotkania platformy RiME+ stanowig nieformalne forum wymiany informacji w zakresie
zarzadzania ryzykiem oraz dzialah zwigzanych z wdrazaniem zintegrowanej strategii
regulacyjnej obejmujacej rézne procesy okreslane rozporzadzeniami REACH i1 CLP, dla
przedstawicieli organéw wilasciwych panstw cztonkowskich, ECHA 1 KE.

W ramach prac platformy RIME+, w 2023 roku przeprowadzono ocen¢ potrzeb
regulacyjnych (ARN — Assessment of regulatory needs) dla zywic i jej pochodnych, dla
substancji 6PPD, grupy amino-podstawionyh diaryloamin, grupy estrow boranowych oraz dla
substancji (lub grup substancji), do ktorych w zarzadzaniu ryzykiem stosuje si¢ przepisy inne
niz REACH i CLP.

Ponadto, dyskutowano nad oceng ewentualnych potrzeb w zakresie dziatan regulacyjnych
w celu ochrony pracownikéw, synergia pomiedzy REACH i BHP oraz uaktualnieniem
formularzy dla ARN i RMOA (Regulatory Management Option Analysis).

Omowiono propozycje stworzenia listy grup substancji do grupowej klasyfikacji,
na podstawie informacji takich jak: dostepnos$¢ badan, zastosowania, podejscie przekrojowe.
Omoéwiono rowniez obecne wyniki prac nad propozycja klasyfikacji grupy substancji (kwasu

3,5,5-trimetyloheksanowego i jego soli). W celu wsparcia zwigkszonej przejrzystosci
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i dostepnosci danych, dyskutowano nad sprawozdaniem w zakresie zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania z wykorzystaniem kontroli przypadkéw choréb zawodowych
z krajowych baz danych. Omoéwiono réwniez nowe klasy zagrozenia w ramach
rozporzadzenia CLP 1 mozliwosci zaangazowania grup ekspertow ds. PBT 1 ED

w aktualizacje wnioskow o zharmonizowang klasyfikacj¢ 1 oznakowanie.

Ponadto, dyskutowano na temat:

— stosowania weglowodorowych olejow mineralnych (MOH) (ktore moga posiadac
wlasciwosci mutagenne 1 rakotworcze) w farbach drukarskich 1 narazenia
konsumentoéw na dziatanie tych substanc;i,

— dziatan regulacyjnych dla n-heksanu w oparciu o zidentyfikowane obawy zwigzane ze
zdrowiem ludzi (toksyczny wplyw na reprodukcje),

— dalszych dziatan regulacyjnych w odniesieniu do BPA 1 innych bisfenoli,

— propozycji SVHC i strategii przekrojowej dla liniowych siloksanow,

— propozycji ograniczenia dla azbestu,

— dalszych dziatan w sprawie ograniczenia PFAS,

— mozliwych zrodet informacji na temat substancji rakotwérczych CMR 1A lub 1B
w artykutach pielggnacyjnych dla dzieci w kontekscie ich ograniczenia,

— potencjalnego zagrozenia dla §rodowiska powodowane przez zwigzki polikwaternium
(polimerowe sktadniki kosmetyczne),

— belgijskiego planu dziatania dotyczacego zastgpienia substancji SVHC,

— wdrozenia belgijskiego krajowego planu dziatania dotyczacego substancji
zaburzajacych uktad hormonalny oraz ochrony pracownikow narazonych na te
substancje,

— aktualizacji planu dziatania w zakresie ograniczen,

— skuteczniejszego monitorowania dziatan regulacyjnych dotyczacych grup substancji.

Grupa Ekspertow ds. narazenia REACH (REEG)

W 2023 r. uczestniczono w pracach grupy REEG, w sktad ktorej wechodza eksperci z urzedow
wlasciwych panstw cztonkowskich i ECHA. Prace grupy obejmuja analize zastosowan
chemikaliéw oraz zwigzanym z nimi ryzykiem narazenia ludzi i1 $srodowiska w kontekscie
rozporzadzenia REACH. REEG jest powigzany z RiME+ i stanowi wsparcie naukowe

I merytoryczne dla prac tej grupy roboczej.
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Grupa ekspertow do spraw substancji zaburzajacych gospodarke hormonalna

(Endocrine Disrupters Expert Group — EDEG)

Substancje okre$lane jako substancje zaburzajace gospodarke hormonalng (Endocrine
Disruptors - ED) mogg zmienia¢ funkcje uktadu hormonalnego i powodowa¢ niekorzystne
skutki zdrowotne u ludzi 1 w $rodowisku. Zgodnie z przepisami art. 57(f) rozporzadzenia
REACH substancje zaburzajace gospodarke hormonalng, w przypadku ktérych istnieja
naukowe dowody prawdopodobnego powaznego wptywu na zdrowie ludzi lub srodowisko,
moga zosta¢ zidentyfikowane jako substancje wzbudzajgce szczegolnie duze obawy (SVHC).
Grupa ekspertow ds. substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng (Endocrine Disrupters
Expert Group — EDEG) wspiera panstwa cztonkowskie w ocenie substancji mogacych
posiada¢ wlasciwosci zaburzajace gospodarke hormonalna.
W 2023 r. uczestniczono w pracach grupy ekspertow, ktore dotyczyly oceny potencjalnych
wiasciwosci ED nastepujacych substancji:

- metedomidyna (CAS 86347-14-0),

- tris(2-ethylhexyl)-benzene-1,2,4-tricarboxylate (CAS 3319-31-1),

- [1,3(or 1,4)-phenylenebis(1-methylethylidene)]bis[tert-butyl] peroxide (CAS 25155-

25-3),
- diuron (CAS 330-54-1),
- butanoic acid, 4-amino-4-oxosulfo-, N-coco alky! derivs., monosodium salts, compds.
with triethanolamine (CAS 98171-53-0),

- dioctyltin oxide (CAS 870-08-6),

- 3-methylpyrazole (CAS 1453-58-3),

- 4,4'-methylenedi-2,6-xylenol (CAS 5384-21-4).

W ramach prac grupy przeanalizowano projekt wytycznych ECHA dotyczacy kryteriow
rozporzadzenia CLP w celu uwzglgdnienia w rozporzadzeniu nowych klas zagrozenia dla
zdrowia ludzi 1 S$rodowiska zwigzanych z narazeniem na ED. Po konsultacjach

Z zainteresowanymi stronami zaktualizowane wytyczne maja zosta¢ opublikowane w potowie

2024 .

Grupy robocze do spraw aktualizacji wytycznych CLP (Partner Expert Group — PEG)

dotyczaca substancji zaburzajacych gospodarke hormonalna oraz substancji trwalych,

mobilnych i toksycznych (Persistent, Mobile and Toxic — PMT) oraz bardzo trwalych

i bardzo mobilnych (Very Persistent and Very Mobile — vPvM):
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Grupy PEG zostaly utworzone w celu aktualizacji wytycznych CLP w zakresie substancji ED,
PMT i vPvP, z uwzglednieniem naukowego i technicznego wsparcia nominowanych
ekspertow. W 2023 roku odbylo si¢ jedno spotkanie dla kazdej z grup, poswigcone analizie
uwag wniesionych przez ekspertow do projektu wytycznych CLP w zakresie nowych grup

zagrozen.

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

Grupa robocza do spraw substancji ropopochodnych i weglopochodnych (PetCo) to platforma
dla organow wiasciwych panstw czionkowskich, KE, ECHA 1 zainteresowanych stron,
utworzona w celu omawiania i koordynowania dziatan zwigzanych z substancjami PetCo.

W 2023 r. dyskutowano nad kwestiami uaktualnienia wykazow substancji PetCo, rowniez
w zakresie substancji, ktore nie przynaleza do konsorcjow oraz listy cztonkow grupy w celu
wyjasnienia ich roli. Omawiano aktualne prace ECHA w zakresie ARN (Assessment
Regulatory Needs) dla substancji petrochemicznych w kontek$cie mapy drogowej w sprawie
ograniczen. Analizowano strategie¢ i1 plany ECHA dotyczace propozycji badan dla
substancji/grup substancji petrochemicznych w zakresie narazenia ludzi i sSrodowiska.

W odniesieniu do zdrowia ludzi dyskutowano przedstawione przez stowarzyszenie
reprezentujace przemyst (Concawe) dotychczasowe wyniki prac nad kategoriami substancji
SRGO, VHGO, OGO, grupy utlenionych asfaltow, nafty i bituméw w zakresie trwajacych
prac analitycznych. Omawiano takze przedstawione przez konsorcjum reprezentujace
producentéw rozpuszczalnikéw ropopochodnych (HCSC) zatozZenia praktyczne do podejscia
read-acros (podejscie przekrojowe) w ocenie tej grupy chemikaliow. W odniesieniu
do srodowiska omawiano przedstawione przez Concawe postepy prac w zakresie
biodegradacji 1 oceny wiasciwosci P/vP (trwale/bardzo trwale) oraz przedstawiong przez
HCSC strategi¢ oceny na podstawie zastosowan substancji. Konsorcjum Lower
Olefins/Aromatics (LOA) przedstawilo aktualne podejscie do oceny wilasciwosci PBT/vPvB
tej grupy substancji.

Grupa zadaniowa UVCB (obecnie grupa robocza MOCS)

Grupa robocza MOCS zostata powotana 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 sg substancje o nieznanym lub

zmiennym sktadzie, bedace ztozonym produktem reakcji lub materialem biologicznym
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(UVCB) 1 substancje zawierajagce wiece] niz jeden skladnik, ktore moga budzi¢ obawy
ze wzgledu na zawarte w nich zanieczyszczenia.

W 2023 r. w pracownicy Biura brali udziat w pracach grupy roboczej w zakresie dotyczacym
wykorzystania informacji o sktadzie (niektorych pilotazowych grup substancji) do oceny
zagrozenia. Kontynuowano dyskusje na temat klasyfikacji substancji MOCS pod katem
srodowiskowych parametrow docelowych oraz podsumowano cato$ciowe podejscie
do klasyfikacji i konsekwencje generowania danych na mocy rozporzadzenia REACH.
Dyskutowano rozwdj strategii dziatah dla grupy alkilofenoli. Omowiono aktualizacje
zatacznika XI rozporzadzenia REACH w podejsciu  przekrojowym. Wypracowano
uaktualnienie dokumentu w sprawie regulacji substancji w oparciu o ich sktadniki.
Podsumowano wnioski w zakresie chemii, oceny zagrozen i srodkow zarzadzania ryzykiem
wyciaggnigte z pracy nad grupami substancji MOCS (UVCB). Przedstawiono uaktualnione
podejscie do dziatan dotyczacych identyfikacji mozliwej drogi regulacji substancji PetCo.

W grudniu 2023 r. grupa robocza MOCS zakonczyta swoja pracg.

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

W 2023 r. uczestniczono w jednym spotkaniu Grupy Roboczej Ekspertow KE do spraw
inicjatywy ,jedna substancja, jedna ocena” (1S1A). Inicjatywa ,jedna substancja, jedna
ocena” jest zobowigzaniem KE wyrazonym w Europejskim Zielonym Ladzie opisanym
w strategii dotyczacej chemikaliow na rzecz zrdwnowazonego rozwoju. Inicjatywa ma
na celu poprawe wydajnosci, skutecznosci, spojnosci 1 przejrzystosci przeprowadzania ocen
bezpieczenstwa chemikaliow w prawodawstwie poprzez analiz¢ narazenia wynikajacego

ze stosowania i ryzyka dla zdrowia ludzi oraz wptywu na srodowisko.

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

Chemicals/ Synergies)

Grupa Robocza ds. Miedzynarodowych Zagadnien Srodowiskowych (Working party on
International ~ Environmental  Issues, WPIEI)  przygotowuje  stanowiska  UE
na miedzynarodowe negocjacje dotyczace srodowiska i zmiany klimatu. Prace odbywaja si¢
w podgrupach, ktore zajmuja si¢, migdzy innymi chemikaliami (chemicals) i zagadnieniami

wspolnymi w tym zakresie (synergies).
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W 2023 r. pracownicy Biura uczestniczyli w pracach WPIEI Chemicals/ Synergies, ktora
miedzy innymi, opracowywata stanowiska UE i panstw czlonkowskich oraz strategie
negocjacyjne na nast¢pujace spotkania migdzynarodowe:
- Konferencje Stron konwencji rotterdamskiej i sztokholmskiej oraz Konferencja Stron
konwencji z Minamaty,
- dwie sesje w ramach 4. spotkania Miedzysesyjnego Procesu przygotowujacego
rekomendacje dla miedzynarodowego zarzadzania chemikaliami i odpadami po roku
2020 (1P4),
- 5. spotkanie Miedzynarodowej Konferencji do spraw Zarzadzania Chemikaliami
(ICCM5),
- dwa spotkania Otwartej Grupy Roboczej (OEWG) opracowujacej ramy dla panelu
naukowego wspierajacego decyzje polityczne (Science-policy panel (SPP)) w zakresie

chemikaliéw, odpadow i zapobiegania zanieczyszczeniom.

Prace odbywaly si¢ w oparciu o dokumenty opracowane na poszczegdlne spotkania oraz
0 wyniki wcze$niejszych negocjacji, szczegdlnie w przypadku IP4 i OEWG.

Omawiano kwestie wyborow do biur i cial pomocniczych konwencji, biura OEWG, co byto
istotnym tematem ze wzgledu na dziatania Rosji zaktocajace lub uniemozliwiajace wybor
przedstawicieli regionu CEE i regionu WEOG. Ponadto, przedstawiano i analizowano raporty
ze spotkan poszczeg6lnych biur, w tym rowniez Biura ICCM5, w ktérym Polska reprezentuje
region CEE, raporty ze spotkan Konferencji Stron konwencji (BRS i Minamata), ich ciat
pomocniczych, tj. komitetow CRC i POPRC oraz raporty ze spotkan IP4 i OEWG.

2.2. Wspélpraca miedzynarodowa

Organizacja Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)

Komitet do spraw Chemikaliow i Biotechnologii

W 2023 r. uczestniczono w 4. spotkaniu Komitetu do spraw Chemikaliow i Biotechnologii
(CBC) przy OECD, podczas ktorego omawiano dziatania komitetu i jego grup roboczych,
realizowane zgodnie z mandatem.

Jednym z istotnych tematow spotkania bylo odnowienie mandatu oraz budzet i plan prac
na kolejne lata poczawszy od 2025 r. Polska, w trakcie dyskusji nad propozycjami

Sekretariatu  OECD, wyrazata opini¢ spdjna z wcze$niej przekazang do Sekretariatu
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propozycja priorytetyzacji wydatkéw na kolejny okres budzetowy. Dyskusje odbywaty si¢

w mniejszych grupach, a jedna z nich byta prowadzona przez Prezesa Biura.

W 2023 r. przedstawicicle Biura uczestniczyli w dwoch spotkaniach grupy ad-hoc
(nadzorowanej przez CBC), pracujacej nad poradnikiem dotyczgcym najlepszych dostepnych
praktyk i wytycznych, ktore usprawnig wymiang i udostgpnianie informacji niezbednych
do lepszego  zarzadzania  chemikaliami. = Opracowali 1 przekazali odpowiedzi
do kwestionariusza opracowanego na potrzeby poradnika oraz zadeklarowali si¢
do opracowania jednej z jego czeSci dotyczacej zagadnienia wzajemnego uznawania danych
(MAD). Prace beda trwaty w kolejnym roku.

Pracownik Biura brat udzial w pracach grupy ad-hoc (nadzorowanej przez CBC) i powotane;j
do opracowania poradnika do tworzenia rejestrow chemicznych. Opracowal 1 przekazat
zatacznik do poradnika zawierajacy studium przypadku opisujace utworzenie polskiej bazy
danych ELDIOM, w ktorej gromadzono informacje dotyczace mieszanin stwarzajacych
zagrozenie. Ponadto, w pierwszej polowie roku uczestniczono w tworzeniu ostatecznej wersji
poradnika, ktora mogta by¢ udostgpniona wybranym krajom do przeprowadzenia ich
wiasnych projektow pilotazowych.

Podczas 4. Spotkania Komitetu, Prezes Biura zostala wybrana na przewodniczaca sesji
akcesyjnych dla Butgarii, Chorwacji i Rumunii, ktére w ztozyly wnioski o cztonkostwo
w OECD. Sesje te odbeda si¢ w 2024 r.

Pracownicy Biura wspotpracowali z Ministerstwem Klimatu i Srodowiska w kwestii tematow
1 dokumentéow wspdlnych dla CBC 1 EPOC - dwoch komitetow OECD uczestniczacych

w realizacji Programu Zdrowie i Srodowisko OECD.

Grupy robocze podlegajace CBC

W 2023 r. uczestniczono w pracach nastepujacych grup roboczych Komitetu do spraw
Chemikaliow 1 Biotechnologii:

a) grupa sterujagca OECD do spraw Rozwoju Globalnego Portalu Informacji

0 Substancjach Chemicznych (eChemPortal),

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

c) grupa OECD do spraw Zarzadzania Narzedziem QSAR,

d) grupa OECD uzytkownikow IUCLID,

e) grupa OECD do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

f) grupa robocza OECD Krajowych Koordynatorow Programu Metod Badawczych,

31



g) gruparobocza OECD do spraw Nanomaterialow Przemystowych.

W 2023 r. przedstawiciel Biura brat udziat w pracach grupy roboczej Ad Hoc group on
Global Data-Sharing OECD, ktorej zadaniem jest zgromadzenie informacji na temat
najlepszych dostepnych praktyk i wytycznych, usprawniajagcych wymiane i udostepnianie

informacji niezbe¢dnych do lepszego zarzadzania chemikaliami.

Uczestniczono rowniez W pracach Grupy Roboczej OECD do spraw Zarzadzania Ryzykiem.
Podczas spotkania omowiono: projekt raportu na temat rzgdowych metod zarzadzania
ryzykiem stosowanych w zarzadzaniu chemikaliami, koncepcje UE co do ogélnego podejscia
do zarzadzania ryzykiem, przyktad programu rozszerzonej odpowiedzialnosci producenta
w odniesieniu do produktow chemicznych, uwagi do projektu raportu na temat postaw wobec
chemikaliow na podstawie ankiet dotyczacych sklonnosci do ptlacenia za uniknigcie
negatywnych skutkow zdrowotnych zwigzanych z chemikaliami (SWACHE), przeglad
najnowszych osiagni¢¢ zestawu narzedzi OECD dotyczacego oceny substytucji i rozwigzan

alternatywnych (SAAT), projekty raportow dotyczacych substancji PFAS.

Grupa Ekspertow ds. zharmonizowanej klasvyfikacji i oznakowania dotyvczaca substancji

zaburzajacych gospodarke hormonalna (OECD ad hoc EG on EDs in GHS).

W 2023 roku uczestniczono w pracach grupy ekspertow ds. ED dziatajacej przy OECD.
Celem prac grupy jest ocena zagrozen dla zdrowia ludzi oraz $rodowiska wynikajacych
Z narazenia na Substancj¢ zaburzajace gospodarke hormonalng oraz dziatania zmierzajace

do uwzglednienia nowej klasy zagrozenia w GHS.

Podkomitet Ekspertow ds. Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji
i Oznakowania (GHS)
W 2023 r. uczestniczono w pracach podkomitetu Ekspertéw ds. Globalnie

Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji 1 Oznakowania (GHS), dziatajacego przy
Organizacji Narodow Zjednoczonych, w ramach Komitetu ds. Niebezpiecznych Towaréw
I GHS. W wyniku prac tej grupy raz na dwa lata aktualizowana jest tzw. ,,fioletowa ksigga”,
w ktorej opisane sg zasady klasyfikacji i 0znakowania substancji/mieszanin chemicznych oraz
wymagania dotyczace kart charakterystyki. Ostatnia aktualizacja fioletowej ksiggi odbyta si¢

w 2023 r. (10. zrewidowana wersja GHS).
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Spotkania grupy majg istotne znaczenie dla panstw cztonkowskich UE, poniewaz wigkszos¢
zmian wprowadzonych w GHS powinna zosta¢ uwzglgdniona w przepisach rozporzadzenia
CLP (zmiany w zakresie kryteriow klasyfikacji substancji i mieszanin chemicznych,
elementéw oznakowania) oraz w przepisach rozporzadzenia REACH (zmiany
W wymaganiach dotyczacych kart charakterystyki).

W ramach prac podkomitetu uczestniczono réwniez W pracach nieformalnych grup
roboczych, zajmujacych sie:

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

— analizg celowos$ci/koniecznos$ci dodanie do GHS nowych klas zagrozen, takich jak:
dziatanie zaburzajace uktad hormonalny (ED — endocrine disruprors), PBT, vPvB,
PMT, vPvM (Potential hazard issues and their presentation in GHS),

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

— globalng listg substancji (Global List Informal Correspondence Group) dotyczaca roli
krajowych list klasyfikacji substancji we wdrazaniu ustalen GHS oraz mozliwoscCi
utworzenia wspolnej 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/aktualizacjg kryteriow stosowania zwrotow dotyczacych bezpiecznego
stosowania substancji/mieszanin chemicznych (zwroty P) (Annex 1-3 IWG),

— klasyfikacja substancji/mieszanin chemicznych ze wzgledu na zagrozenia

fizykochemiczne (IWG on combinations of physical hazards).

Konwencja rotterdamska i rozporzadzenie (UE) 649/20122°

Prezes Biura pelni funkcje wyznaczonego organu krajowego dla konwencji rotterdamskie;,
a takze wyznaczonego organu krajowego do spraw rozporzadzenia (UE) 649/2012 w sprawie

wywozu i1 przywozu niebezpiecznych chemikaliow.

% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczace
wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz.U. L 201 z 27.7.2012, str. 60—106)
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W ramach realizacji zadan wynikajacych z przepisow rozporzadzenia (UE) 649/2012,

w 2023 r. podjeto dzialania majace na celu umozliwienie wywozu chemikaliow poza UE,

na podstawie 318 zgloszen wywozowych, w tym dla 108 przeprowadzono dodatkowa

procedure prowadzacg do uzyskania wyrazniej zgody na wywodz oraz procedur¢ zwolnienia

W przypadku braku odpowiedzi na prosb¢ o wyrazng zgode dla 16 powiadomien. W osobne;j

procedurze zgtoszono 37 wywozow w ilo$ci mniej niz 10 kg.

Zweryfikowano 1 zagregowano a nast¢pnie przestano do ECHA raporty roczne dotyczace

importu i eksportu w 2022 r. przedtozone przez firmy zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (UE)
649/2012.

W ramach wspétpracy z KE i ECHA:

przeprowadzono konsultacje z firmami w sprawie wniosku, ktory otrzymata
Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA), o dostep do danych z raportéw rocznych
dotyczacych przywozu oraz wywozu substancji w latach 2018-2021. Wniosek zostat
ztozony zgodnie z art. 2 ust. 1 1 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dost¢pu
do dokumentow Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji,

przeanalizowano propozycj¢ KE w sprawie notyfikacji ostatecznych dzialan dla
empentryny, chloropiryfosu metylowego, benalaksylu, bromoksynilu, Klotianidyny
i etoksychiny,

przeanalizowano opracowang przez KE, w imieniu panstw cztonkowskich, propozycje
odpowiedzi na prosbe Sekretariatu konwencji rotterdamskiej o udostepnienie danych
na temat obrotu chemikaliami, ktore miaty by¢ rozpatrywane przez Komitet Kontroli
Chemicznej podczas jego spotkania w pazdzierniku 2023 r. (pentatlenek diarsenu,
bromacyl, brodifakum, chlorpyrifos, etion, rtec),

przeanalizowano opracowang przez KE, w imieniu panstw czlonkowskich, propozycje
odpowiedzi na prosbe Sekretariatu konwencji rotterdamskiej w sprawie udostepnienia
informacji na temat form uzytkowych bardzo niebezpiecznych pestycydow,
zawierajagcych metomyl, cypermetryng, benzoesan emamektyny oraz rtec,
zgloszonych przez Laos,

przeanalizowano, przygotowang przez KE, w imieniu panstw cztonkowskich,
propozycje odpowiedzi na prosbe UK o wyrazng zgode na przywoz 2,2'-
dibromobifenylu, asulamu sodu, nonylofenolu, chloranu sodu, 1,2-dichloroetanu,

tiametoksamu, chlorotalonilu, dibromku dikwatu,
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— przeanalizowano, opracowany przez KE, w imieniu panstw cztonkowskich, projekt
odpowiedzi do kwestionariusza Sekretariatu konwencji rotterdamskiej w sprawie
trudno$ci w przygotowywaniu notyfikacji ostatecznych dziatan,

— przygotowano instrukcje dla przedstawiciela Polski a nast¢pnie uczestniczono w 40.
141. spotkaniu Wyznaczonych Organdéw Krajowych do spraw rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 649/2012.

Opracowano projekt stanowiska Polski, a nastepnie uczestniczono w spotkaniu Komitetu ds.
REACH dotyczacym rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 649/2012 z dnia
4 lipca 2012 r. dotyczacego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow.

Udzielano informacji o obowigzkach eksporterow i importerow wynikajacych z przepisow
rozporzadzenia (UE) 649/2012 przedstawicielom przemystu, przedstawicielom Krajowe;j
Administracji Skarbowej (Stuzba Celno-Skarbowa), przedstawicielom inspekcji sanitarnej

oraz innym zainteresowanym stronom.

Konwencja Sztokholmska i rozporzadzenie (UE) 2019/102126

W 2023 r. w ramach realizacji przepisow rozporzadzenia (UE) 2019/1021 1 wspdlpracy

z Ministerstwem Klimatu i Srodowiska w tym zakresie:

— przygotowano komentarze do projektow instrukcji wyjazdowych dla przedstawiciela RP
na 28 1 29. spotkanie wladz kompetentnych ds. rozporzadzenia 2019/1021 w sprawie
trwatych zanieczyszczen organicznych,

— przygotowano wktad do instrukcji wyjazdowej dla przedstawiciela RP dotyczacy
konwencji rotterdamskiej 1 sztokholmskiej na posiedzenie Rady Ministrow UE ds.
Srodowiska (ENVT),

— przeanalizowano propozycj¢ odpowiedzi Komisji, na prosb¢ Japonii, w sprawie
informacji na temat substancji, ktore zostaly zarekomendowane przez POPRC

do wilaczenia do zatacznika A konwencji sztokholmskie;.

11. spotkanie Konferencji Stron konwencji rotterdamskiej i 11. spotkanie Konferencji

Stron konwencji sztokholmskiej

W 2023 r. odbyto si¢ 11. spotkanie Konferencji Stron konwencji rotterdamskiej (COP11) 1 11.
spotkanie Konferencji Stron konwencji sztokholmskiej (COP11).

% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczgce
trwatych zanieczyszczen organicznych (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, str. 45 — 77)

35



W ramach przygotowan do tych spotkan:
- uczestniczono w spotkaniu regionu Europy Srodkowo-Wschodniej (CEE)
przygotowujacym do konferencji stron konwencji,
- opracowano projekt stanowiska Polski na spotkania regionalne,
- opracowano projekt stanowiska Polski na spotkania COP11 konwencji rotterdamskiej
1 COP11 konwencji sztokholmskiej oraz w zakresie zagadnien wspolnych dla tych

konwencji i konwencji bazylejskiej.

W trakcie spotkan COP uczestniczono w:

- koordynacjach UE i jej panstw cztonkowskich,

- koordynacjach regionu CEE,

- pracach grup kontaktowych do spraw wlaczania substancji do zalacznikdéw
do konwencji rotterdamskiej i sztokholmskiej, zmiany okre$lonych artykutow
konwencji rotterdamskiej, budzetu, wsparcia technicznego i finansowego, zagadnien
wspolnych dla trzech konwencji.

Podczas spotkan koordynacyjnych UE uczestniczono w pracach nad uszczegétowieniem
stanowiska unijnego 1 uzgadnianiu taktyki negocjacyjnej UE, z uwzglednieniem stanowiska
i interesow Polski. Udziat i zabieranie gtosu odbyly si¢ w oparciu o instrukcj¢ opracowang
w Biurze dla obu konwencji oraz dla zagadnien wspodlnych.

Podczas COP11 konwencji rotterdamskiej rekomendowano do wlaczenia do zatacznika III
siedem substancji, acetochlor, karbosulfan, azbest chryzotylowy, fention (postaci
ultraniskoobjetosciowe (ULV) wilosci rownej 640 g substancji czynnej/l lub wigkszej),
ptynne formulacje (koncentrat emulgujacy i1 koncentrat rozpuszczalny) zawierajace dichlorek
parakwatu w ilosci rownej 276 g/l lub wigkszej, odpowiadajacej jonowi parakwatu w ilosci
réwnej 200 g/l lub wigkszej oraz iprodion 1 terbufos, pierwszy raz dyskutowane przez COP.
Wilaczono do zalacznika jedynie ostatnia z substancji. Dla pozostatych nie osiggnigto
konsensusu.

W Swietle dlugotrwale; niemozno$ci wilaczenia okreslonych substancji chemicznych
do zatacznika III Szwajcaria wraz z grupg panstw zaproponowata zmiany do konwencji, ktore
skutkowalyby utworzeniem nowego zalacznika dla substancji, dla ktérych nie osiagnigto

konsensusu. Propozycja zostata poddana glosowaniu, przy braku konsensusu, ale nie zostata

przyjeta.
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Ostatecznie przyjeto decyzj¢ o ustanowieniu migdzysesyjnego procesu gromadzenia
informacji, migdzy innymi o potencjalnych bezposrednich i posrednich skutkach handlowych,
spoteczno-gospodarczych i finansowych wigczania chemikaliow w zatgczniku I1I.

Ponadto, przyjeto decyzje dotyczace mechanizmu zgodnos$ci, programu prac, budzetu
(sktadka Polski na okres 2024-2025 to 34 805 USD), wsparcia technicznego, oficeréw
do Biura i CRC.

Podczas COP11 konwencji sztokholmskiej podjeto decyzje o wlaczeniu do zatacznika
A konwencji trzech nowych TZO, metoksychloru (pestycyd), dechloranu plus (uniepalniacz)
i UV-328 (filtr promieniowania ultrafioletowego stosowany w tworzywach sztucznych),
0 mechanizmie zgodno$ci dla konwencji. Przyjeto takze decyzje dotyczace eliminacji DDT
i PCB. Przyj¢to decyzj¢ dotyczaca przedktadania przez Strony do Sekretariatu, zgodnie z art.
15 konwencji, raportow z dziatan, ktore podejmuja w celu wdrozenia postanowien tej
konwencji oraz ich skutecznosci w wypelnianiu jej celéw. Przyjeto réwniez decyzje
0 budzecie (sktadka Polski na okres 2024-2025 to 53262 USD) i planu prac oraz
regionalnych centrach i wsparciu technicznym.

COP konwencji sztokholmskiej wybrat przedstawicielke Polski jako cztonka Komitetu ds.
Przegladu Trwatych Zanieczyszczen Organicznych (POPRC) reprezentujacego region Europy
Srodkowo-Wschodniej, w oparciu o uzgodnienia w regionie.

Kolejne spotkania COP odbeda sie w dniach 28 kwietnia — 9 maja 2025 r., podczas
prezydencji Polski w Radzie Unii Europejskiej. Planowane jest takze spotkanie wysokiego

szczebla, ktore moze poprzedzi¢ spotkania Konferencji.

Komitet do spraw Przegladu Trwalych Zanieczyszczen Organicznych

W dniach 9-13 pazdziernika 2023 r. odbylo si¢ 19. spotkanie Komitetu ds. Przegladu
Trwatych  Zanieczyszczen  Organicznych (POPRC-19), w  ktorym uczestniczyla
przedstawicielka Biura bedaca cztonkiem Komitetu.

Komitet uznat, ze chloropiryfos, pestycyd fosforoorganiczny, spelnia wszystkie kryteria
uzasadniajagce podjecie globalnych dziatan. Przyjeto profil ryzyka dla chloropiryfosu
i wezwano strony i obserwatorow do przedtozenia informacji z zatacznika F w celu
przygotowania projektu oceny zarzadzania ryzykiem. Dlugotancuchowe kwasy
perfluorokarboksylowe i zwigzki pochodne, nalezace do rodziny PFAS, znanej rowniez jako
"wieczne chemikalia", zostaly zalecone do umieszczenia w zalagczniku A w celu

wyeliminowania ze stosowania, z szeregiem szczegolnych wylaczen, w tym dla
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potprzewodnikow, sprzetu elektronicznego, wyrobow medycznych, pojazdow silnikowych
I tekstyliow o wlasciwosciach olejoodpornych i hydrofobowych. Jednoczesnie, Komitet
zalecit zebranie dodatkowych informacji, ktore pozwolg zawezi¢ zastosowanie tych
chemikaliow.

Sredniotancuchowe chlorowane parafiny, MCCP, inna szeroko stosowana grupa substancji
chemiczna stosowanych przemystowo, rowniez zostaly zalecone do umieszczenia w wykazie
w zataczniku A, z kilkoma szczegolnymi wiaczeniami, w tym dla ptynéw do obrobki metali,
PCW, Kklejow 1 uszczelniaczy oraz taSm stosowanych do klejenia niestrukturalnego
w produktach lotniczych i obronnych. Komitet zalecit zebranie dodatkowych informacji
dotyczacych zastosowania i1 identyfikacji substancji, co bedzie tematem debaty podczas
nadchodzacej sesji POPRC-20.

Komitet uzgodnit roéwniez warunki podejmowania dzialan w zakresie trwatych
zanieczyszczen organicznych (TZO) w zapasach, produktach 1 wyrobach bedacych w uzyciu
oraz w odpadach, o ktore wnioskowata Konferencja Stron w decyzji SC-11/12.

Ponadto, sfinalizowano dokument w sprawie transportu S$rodowiskowego na dalekie
odleglosci, z zaleceniem, aby w przysztych ocenach wnioskéw dotyczacych umieszczenia
chemikaliow w wykazie w konteks$cie art. 8 konwencji sztokholmskiej uwzgledniono
informacje zawarte w tym dokumencie.

Komitet ustanowil miedzysesyjne grupy robocze do spraw opracowania profilu zarzadzania
ryzykiem, ds. chloropiryfosu, MCCP i dtugotancuchowych PFSAs oraz do dziatan w zakresie
TZO w zapasach, produktach 1 wyrobach bgdacych w uzyciu oraz w odpadach.
Przedstawicielka Biura petnigca rolg sprawozdawcy spotkania POPRC zostala wyznaczona
do pehienia roli redaktora dla ewentualnej rewizji oceny zarzadzania ryzykiem dla MCCP.
Realizowanie roli redaktora projektu profilu zarzadzania ryzykiem odbywato si¢ przy
aktywnej wspolpracy z przedstawicielami Wielkiej Brytanii, ktérzy nominowali MCCP jako
TZO. Podczas spotkan grupy omawiano postgpy prac, opracowywano podejscie
do otrzymanych informacji i wykorzystanie ich w dokumencie oraz, wypracowywano
podejscie do uwzglednienia komentarzy innych czlonkéw komitetu i obserwatoréw.
Spotkania odbywaty si¢ w formie online co tydzien w okresie od konca 2022 r. do wrze$nia
2023 r.

Otwarta Grupa robocza do spraw Panelu naukowo-politycznego (Open-Ended Working
Group on Science-Policy Panel (OEWG))
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Przedstawiciel Biura uczestniczyl w drugiej cze¢sci pierwszego spotkania Otwartej Grupy
Roboczej (OEWG) do spraw utworzenia Panelu Naukowo-Politycznego (SPP), pozostajacej
we whasciwosci Ministra Klimatu i Srodowiska.

Na wznowionym pierwszym spotkaniu (OWEG 1.2) wybrano, w drodze glosowania,
przewodniczacg OEWG, przedstawicielke Niderlandéw. Odlozono gtosowanie na cztonkow
Biura z regionu EEG, zgodnie z prosba samego regionu, ktéry nie uzyskal porozumienia
codo wyboru dwoch regionalnych przedstawicieli sposrod czterech nominacji (Gruzja,
Rumunia, Rosja, Ukraina). Dyskusje w tej kwestii byly kontynuowane po spotkaniu,
a ostatecznie wybory odbyly si¢ na 2. spotkaniu OEWG w grudniu 2023 r. Do Biura wybrano
przedstawicieli Ukrainy 1 Rumunii. Gruzja po spotkaniu OEWGI.2 zrezygnowata
z kandydowania do Biura.

W zakresie merytorycznym skupiono si¢ na dyskusjach na temat celu, zakresu i funkcji
panelu. Ostatecznie opracowano projekt dokumentu zawierajacego cele (dokument stanowit
podstawe do dyskusji w tym zakresie podczas OEWG2 w grudniu 2023 r1.).

Istotng czesciag dyskusji byt takze budzet OEWG 1 prace miedzysesyjne.

Dyskusje nad kwestiami merytorycznymi, budzetowymi i1 organizacyjnymi kontynuowano
w grudniu 2023 r. na spotkaniu w Nairobi. Polska byta tam reprezentowana przez pracownika
polskiego Przedstawicielstwa przy UN w Nairobi, podczas glosowania w kwestii cztonka
Biura AH OEWG z regionu EEG (CEE).

Przedstawicielka Biura brala udzial w opracowaniu odpowiedzi do kwestionariusza
przekazanego przez Sekretariat OEWG w kwestii: Operating Principles Governing the Work
of the Panel, ktory po uzgodnieniu z Ministerstwem Klimatu i Srodowiska oraz Glownym

Inspektoratem Ochrony Srodowiska zostat przestany Sekretariatowi.

2.2.1. Wspélpraca z organizacjami mi¢dzynarodowymi w zakresie substancji i ich
mieszanin  —  wspolpraca z organizacjami zrzeszonymi w ramach
Mie¢dzyorganizacyjnego Programu Zarzadzania Chemikaliami

Strategiczne Podejscie do Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami (SAICM) oraz

Globalne ramy dotyczace chemikaliow — dla planety wolnej od szkod powodowanych

przez chemikalia i odpady (GFC)

Strategiczne Podejscie do Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami to mi¢dzynarodowe
porozumienie o charakterze dobrowolnym, ktérego podstawowym celem bylo zapewnienie
bezpiecznej produkcji 1 stosowania chemikaliow. Podpisala je wigkszos¢ panstw

cztonkowskich Organizacji Narodéw Zjednoczonych w 2006 r. i wspieraly organizacje
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miedzynarodowe: Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju, Program Srodowiskowy
Narodow Zjednoczonych (UNEP), Organizacja Narodéw Zjednoczonych do spraw
Wyzywienia i Rolnictwa (FAO), 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.

We wrzesniu 2023 r. przyjeto, podczas 5. spotkania Migdzynarodowej Konferencji w sprawie
Zarzadzania Chemikaliami (ICCMS5) w Bonn, nowe narzedzie dobrowolne, tj. Globalne ramy
dotyczace chemikaliow — dla planety wolnej od szkéd powodowanych przez chemikalia
i odpady (The Global Framework on Chemicals — For a Planet Free of Harm from Chemicals
and Waste, GFC), ktore jest nastgpcg SAICM na okres od 2020 r. do 2030 r. z zaloZeniem, ze
jako narzedzie dtugofalowe bedzie ono mozliwe do stosowania i adekwatne takze po 2030 r.
GFC powstalo jako rezultat prac nad rekomendacjami dla Migdzynarodowego Zarzadzania
Chemikaliami i Odpadami po 2020 r., trwajacych w latach 2017 — 2023.

W 2023 r. pracownicy Biura byli zaangazowani w te prace, miedzy innymi, w zwigzku
z reprezentowaniem regionu Europy Srodkowej i Wschodniej (CEE) w Biurze ICCMS.
Uczestniczono w pigciu spotkaniach Biura ICCMS, podczas ktorych omawiano sposoby
kontynuowania prac nad rekomendacjami, organizacj¢ procesu miedzysesyjnego,
przygotowania do spotkan IP4.2 i IP4.3 oraz ICCMS5 wraz z proponowanymi dokumentami
i taktyke prowadzenia spotkan.

W lutym i we wrze$niu odbyly si¢ spotkania IP4.2 i IP4.3, ktorych celem bylo uzyskanie
porozumienia w kwestii ostatecznej wersji tekstu rekomendacji.

IP4.3 poprzedzone bylo spotkaniami regionalnymi, przygotowujacymi do ICCMS5. W trakcie
spotkania regionu CEE prowadzonego przez czlonka Biura (Polska) i Regionalny punkt
kontaktowy (P6tnocna Macedonia) przeanalizowano propozycje rekomendacji, szczegodlnie
cele (Targets), bioragc pod uwage specyfike regionu, ktory sktada si¢ z krajow rozwinietych
i krajow z ekonomig w okresie transformacji. Uzgodniono takze stanowisko regionu,
w kwestii powotania kandydata do Biura nowego narzedzia i kandydata na stanowisko
regionalnego punktu kontaktowego. Zdecydowano, ze kontynuowa¢ beda te role
dotychczasowi reprezentanci regionu.

Po IP4.3, w dniach 25-29 wrze$nia 2023 r. odbyto si¢ ICCMS5, ktoremu towarzyszyta
dwudniowa sesja wysokiego szczebla. Dyskutowano nad zakresem dzialan globalnego
zarzadzania chemikaliami po 2020 r. oraz deklaracja wysokiego szczebla, ktore ostatecznie

przyjeto. Ponadto przyjeto jedenascie rezolucji, ktore uzupeiniaja nowe narzgdzie, w tym
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rezolucje finansowg, ktora ustanowita nowy dobrowolny, ograniczony w czasie fundusz
powierniczy, "Fundusz Globalnych Ram Programu Chemikaliow" (Global Framework on
Chemicals Programme Fund). Pozostate rezolucje dotycza migdzy innymi, implementacji
nowego narzg¢dzia, okresow przejsciowych, utworzenia wspolnie z przemystem platformy
komunikacji potrzeb i ofert.

Przedstawicielka Polski zostala wybrana do pelnienia roli cztonka Biura konferencji, ktora
bedzie cialem decydujacym dla GFC, reprezentujac region CEE i petnigc te rol¢ uczestniczyta
w 2023 r. w dwoch spotkaniach Biura.

Podczas sesji wysokiego szczebla Prezes Biura, reprezentujgca na spotkaniu Ministra
Zdrowia, wyglosita o§wiadczenie zawierajace stanowisko Polski w omawianych kwestiach.
Ponadto, przedstawita raport z rozmow ministrow przy okraglym stole, przy ktérym
omawiano role przemystu w nowym globalnym narzedziu do zarzadzania chemikaliami

i odpadami.

2.2.2.Inne dzialania miedzynarodowe

Strategia Unii Europejskiej dla Regionu Morza Baltyckiego

W czerwcu 2023 r. przedstawicielka Biura uczestniczyta w dwoch spotkaniach grupy
sterujacej (Streering group) dla obszaru tematycznego Zagrozenie (Policy Area
Hazard).

W trakcie spotkan przedstawiono uczestnikom szczegoly dotyczace samej strategii,
funkcjonowania grup i1 obszarow tematycznych, uzgodniony plan dziatania.

Ponadto, zebrano i przekazano do koordynatora grupy informacje o instytutach
naukowych i uczelniach, ktore moglyby by¢ zainteresowane tworzeniem platformy
regionalnej gromadzacej dane dotyczace sedymentu w Morzy Battyckim.

W zwiazku z niemoznoS$cig przejecia przewodnictwa w PA Hazard przez pelniaca
obecnie w Strategii prezydencje Lotwe, Biuro, po konsultacji z Ministerstwem Spraw
Zagranicznych, wyrazito zgode¢ na przejecie przez Polske od lipca 2024 przewodnictwa
w grupie.

Pracownicy Biura uczestniczyli w warsztatach eksperckich dla przedstawicieli resortow oraz
instytucji podlegtych zajmujacych si¢ Strategia UE dla regionu Morza Battyckiego. Podczas
warsztatow koncentrowano si¢ na roli 1 zadaniach czlonka Grupy Sterujacej, formach

wspolpracy z glownymi partnerami, roli 1 zadaniach Koordynatorow Obszarow
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Tematycznych, a takze wspolpracy z Baltic Sea Strategy Point oraz z Narodowym

Koordynatorem.

Drugie Berlinskie Forum na temat chemikaliow i zrownowazonego rozwoju

W 2023 r. odbyto si¢ w formacie wirtualnym Drugie Berlinskie Forum na temat
chemikaliéw 1 zréwnowazonego rozwoju, ktéorego hastem przewodnim byto
"Sprawiedliwa transformacja w kierunku planety wolnej od zanieczyszczen". Celem
Forum bylo wsparcie zrozumienia kluczowych mi¢dzynarodowych kwestii
I priorytetow dotyczgcych chemikalidow i odpadow oraz analiza mozliwych rozwigzan
pomagajacych osiagniecie celu planety wolnej od zanieczyszczen.

Uznajac rozpowszechnienie 1 stosowanie chemikaliow w wielu obszarach
gospodarczych oraz potrzebe zaangazowania kluczowych podmiotow, Forum skupito
si¢ na wkladzie sektoré6w zdrowia, zywnos$ci 1 pracy oraz na pilnej potrzebie
innowacyjnych rozwigzan, ktéore pomoga osiagnaé pozadang sprawiedliwg
transformacj¢, rozpoznajac obecno$¢ chemikaliow w wielu obszarach gospodarczych
oraz konieczno$¢ zaangazowania réznych sektoroéw.

Forum miato takze wesprze¢ przygotowania do 5. spotkania Miedzynarodowe;j
Konferencji do spraw Zarzadzania Chemikaliami (ICCM5) (wrzesien 2023 r., Bonn)
I promowa¢ wysoki poziom ambicji w zakresie przewidywanego przyjecia nowych
wielosektorowych 1 wielostronnych ram dla zarzadzania chemikaliami 1 odpadami.
Forum obejmowato cztery interaktywne, wielostronne dialogi na temat: bezpieczenstwa
zywnosciowego; zdrowia ludzkiego i Srodowiska; pracy i1 higieny pracy; oraz innowacji
na rzecz sprawiedliwej transformacji. Polska reprezentowana byta podczas Forum przez
Prezes Biura, ktora, w imieniu Ministra Zdrowia, przedstawila wystapienie dotyczace
obecnosci sektora zdrowia w zarzadzaniu chemikaliami na przyktadzie Polski i zadan
w tym zakresie realizowanych na podstawie ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach. Podkreslita, ze dedykowanie tej tematyki sektorowi zdrowia jest
ewenementem w skali $wiatowej, podczas gdy bez jego udziatu nie jest mozliwe

skuteczne zarzadzenie chemikaliami.

2.3. Wspélpraca miedzyresortowa

W ramach wspotpracy miedzyresortowej, w 2023 r. prowadzono nastgpujace dziatania:
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1. Opracowano opini¢ W sprawie wsparcia nieodnawiania substancji czynnej glifosatu
ze wzgledu na obawy dotyczace zdrowia i srodowiska.

2. Przeanalizowano wnioski o zwolnienie ze stosowania przepisOw rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1907/2006 REACH, w zakresie wykorzystania
okreslonych substancji do celéw obronnych. Udzielono w kazdym przypadku opinii
pozytywnej.

3. Opracowano i przekazano komentarzy do dokumentu Draft EU+MS submission for
potential options for elements towards an international legally binding instrument for
plastic, skupiajgc si¢ na kwestiach dotyczacych chemikaliow i kryteriow okre$lania
monomerow jako stwarzajacych zagrozenie.

4. Opracowano i przekazano komentarze do dokumentoéw zawierajacych wstepne opisy dla
zestawu wskaznikow dla monitorowania czynnikdw sprawczych 1 wplywu
zanieczyszczenia chemicznego oraz dla monitorowania efektywnos$ci wilasciwej temu
legislacji. Jest to zwigzane ze Strategia UE w zakresie substancji chemicznych na rzecz
zrownowazonego rozwoju dla zachowania nictoksycznego $rodowiska (CSS) oraz
towarzyszacej jej liscie ponad 60 dziatah.

5. Przeanalizowano raport dotyczacy chorob wynikajacych z narazenia na substancje
chemiczne: Estimating the burden of disease due to lead, PFAS/PFOA, phthalates,
cadmium, pyrethroids and bisphenol A using HBM4EU data, oraz raport zawierajacy
przeglad wybranych substancji chemicznych z uwzglednieniem ich wptywu na zdrowie:

Environmental risks to children and adolescents: An umbrella review of chemicals.

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

3.1. Gromadzenie danych dotyczacych mieszanin stwarzajacych zagrozenie

Przvimowanie informaciji o mieszaninach stwarzajacvch zagrozenie

Art. 9 ustawy z dnia 28 maja 2020 r. o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz innych ustaw?’ dostosowat prawo krajowe do zatgcznika VIII
rozporzadzenia CLP. Podmiot wytwarzajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
mieszaning stwarzajaca zagrozenie 1 wprowadzajacy taka mieszaning do obrotu lub

sprowadzajacy taka mieszaning na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do terminow

27 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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wymienionych w zataczniku VIII do rozporzadzenia CLP przekazuje Prezesowi Biura
informacj¢ o takiej mieszaninie z wykorzystaniem systemu ELDIOM (Elektroniczna
Deklaracja Informacji o Mieszaninach) razem z kartg charakterystyki mieszaniny, badz
wymaganym prawem zbiorem informacji o mieszaninie.

Przepisy zatacznika VIII rozporzadzenia CLP, wprowadzaja obowigzek przekazywania
danych o mieszaninach wprowadzanych do obrotu i sklasyfikowanych jako stwarzajace
zagrozenie na podstawie wywieranych skutkow fizycznych lub dzialania na zdrowie.
Informacje te, zgodnie z artykulem 45 rozporzadzenia CLP, powinny by¢ gromadzone przez
organ wlasciwy powotany zgodnie z artykulem 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 udostepnianym za pomocg odpowiednich narzedzi.

W 2023 r. realizacja powyzszego zadania poprzez system ELDIOM przedstawiata si¢

nastepujaco:
Liczba nowych zgtoszen: 4278
Liczba mieszanin w bazach Biura na dzien 31 grudnia 2021 r.: 392 631

W 2023 r. realizacja zadania poprzez system ECHA Submission Portal przedstawiata sig¢

nastgpujaco:

Liczba nowych zgloszen: 471736 (wtym 30160z PL)
Zgloszenia wstgpne: 264 623 (w tym 24 315z PL)
Aktualizacje zgtoszen po zmianie sktadu: 90 248 (w tym_1 355 z PL)
Aktualizacje zgloszen: 116 863 (wtym 4 490 z PL)

Liczba wszystkich zgtoszen w ECHA Submission portal na dzien 31 grudnia 2023 r : 994 998
(wtym 85590 z PL).
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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
i innymi panstwami czlonkowskimi UE w zakresie funkcjonowania rozporzadzenia (WE)
648/2004.

W 2023 r. pracownicy Biura uczestniczyli w pracach grupy roboczej do spraw detergentow
(Detergents Working Group) przy KE oraz w posiedzeniu grupy, podczas ktorego omoéwiono
zalozenia rewizji rozporzadzenia w sprawie detergentow, ktore obejmujg, m.in. zmiang
i uproszczenie definicji detergentu, brak odstepstwa dotyczacego biodegradowalno$ci
srodkdw  powierzchniowo czynnych w przypadku profesjonalnych detergentow.
Wprowadzone maja zosta¢ przepisy dotyczace detergentoéw zawierajacych mikroorganizmy,
dla ktérych beda okreslono wymagania w zakresie mikroorganizméw celowo dodawanych
do detergentéw. Proponowane sa tez zmiany w arkuszu danych sktadnikoéw oraz mozliwosci
sprzedazy detergentow do samodzielnego napelniania (refill sales). Poddano dyskusji
koncepcje i1 definicj¢ upowaznionego przedstawiciela. Dla detergentow przewiduje si¢ takze
mozliwo$¢ wprowadzenia paszportu produktu, ktéry zgodny ma by¢ z wymaganiami
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajgcego ramy ustalania wymogow
dotyczacych ekoprojektu dla zréwnowazonych produktéw 1 uchylajacego dyrektywe
2009/125/WE (ESPR). Zaproponowano przepisy regulujace etykiety cyfrowe detergentow.
Zmiany w etykietowaniu obejma korekte oznakowania s$rodkéw dezynfekujacych, aby
unikngé powielania z przepisami o produktach biobojczych.

Podczas posiedzenia grupy, eksperci uzgodnili, ze okresy przejsciowe ustanowione
w rozporzadzeniu (UE) 2023/1545 w odniesieniu do oznakowania alergizujacych substancji
zapachowych w kosmetykach maja rowniez zastosowanie w przypadku oznakowania

alergenéw zapachowych w detergentach.

% Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
detergentéw (Dz. Urz. UE L 104 z 8.04.2004, str. 1)
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3.3. Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004%° 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 narkotykéw pomiedzy Unig 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 pelni funkcje wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan
z zakresu dokonywania rejestracji dotyczacych prekursoréw 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 wtasciwym terytorialnie panstwowym
powiatowym inspekcjom sanitarnym, a w przypadku rejestracji, o ktérej mowa w art. 7
rozporzadzenia 111/2005 réwniez Gtownemu Inspektorowi Sanitarnemu. Prezes Biura jest
odpowiedzialny za prowadzenie rejestru podmiotow, ktérym przyznano rejestracje

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

W 2023 r. przebieg rejestracji podmiotéw prowadzacych operacje w zakresie prekursoréw

narkotykowych kategorii 2 i 3 przedstawiat si¢ nastepujaco:

Liczba wnioskow o przyznanie rejestracji 33
Liczba decyzji przyznajacych rejestracje 29
Liczba decyzji odmownych 0
Liczba decyzji umarzajacych postgpowanie 3
Liczba decyzji zawieszajacych rejestracje 0
Liczba decyzji uniewazniajacych rejestracje 8
Liczba wnioskoéw pozostawionych bez rozpoznania 2
Liczba wnioskéw, co do ktorych odméwiono wszczgcia postgpowania 1

2 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 p6zn. zm.)

30 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okre$lajace zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykoéw pomiedzy Wspolnotg a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 22 z 26.01.2005, p. 1-
10)
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Wspolpraca i wymiana informaciji z organami innych panstw czlonkowskich w zakresie

prekursorow narkotvkowych

W 2023 r. przedstawiciel Biura uczestniczyl w pracach Grupy Ekspertéw do spraw
Prekursorow Narkotykowych oraz w dwoch posiedzeniach grupy podczas ktorych poruszono
ponizsze zagadnienia:

— rozszerzenie list substancji sklasyfikowanych jako prekursory narkotykowe kategorii 1
0 substancje: DEPAPD, glicydan etylu PMK, 4-AP, 1-boc-4-AP, norfentanyl,

— opracowano projekt dokumentu ,FAQ” =zawierajacy najczesciej zadawane pytania
I odpowiedzi do nich, ktéry zostanie publicznie udostepniony jako niewigzacy prawnie, ale
majacy na celu wsparcie podmiotéw gospodarczych i organéw krajowych w stosowaniu
przepisow UE dotyczacych prekursorow narkotykowych,

— rozpoczeto prace nad stworzeniem listy mieszanin zawierajagcych w swym sktadzie
substancje sklasyfikowane, celem wspodlnego ustalenia czy prowadzenie dziatalno$ci
Z uzyciem poszczegdlnych mieszanin podlega obowigzkowi rejestracii,

— omawiano propozycj¢ przyjecia ogoélnych kryteriow, zgodnie z ktéorymi mieszanina
uznawana bylaby za substancje sklasyfikowana,

— dokonano przegladu substancji znajdujacych si¢ na EU Voluntary Monitoring List,

— prowadzono dyskusje nad trwajacym procesem rewizji regulacji prawnych dotyczacych

prekursoréw narkotykowych.

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

narkomanii

Zgodnie z art. 40a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii Prezes Biura w drodze decyz;ji
administracyjnej wydaje zezwolenie na podjecie dzialalnoSci w zakresie wytwarzania,
przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub
wewnatrzwspdlnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu nowej substancji
psychoaktywnej (NPS), w tym w postaci mieszaniny lub w wyrobie. Prezes Biura, biorac pod
uwage kompetencje, wiarygodnos¢ i rzetelnos¢ wnioskodawcy, podejmuje decyzje o wydaniu
lub odmowie wydania zezwolenia. Proces wydawania zezwolen toczy si¢ w oparciu

0 wewnetrzne procedury administracyjne dotyczace wydawania oraz odmowy wydania
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zezwolenia umozliwiajgcego prowadzenie dzialalnosci w zakresie nowych substancji
psychoaktywnych.
W 2023 r. przebieg wydawania zezwolen w zakresie nowych substancji psychoaktywnych

przedstawial si¢ nastgpujgco:

Liczba wnioskoéw o wydanie zezwolenia 128
Liczba substancji, ktorych dotyczyty wnioski 566
Liczba decyzji udzielajacych zezwolenie 111
Liczba NSP, na ktore zostaty udzielone zezwolenia 327
Liczba decyzji umarzajacych postgpowanie 11
Liczba decyzji umarzajacych postgpowanie w czgsci: 18
Liczba substancji, co do ktérych postepowanie zostatlo umorzone: 215
Liczba postanowien o odmowie wszczgcia postgpowania: 4
Liczba substancji, co do ktoérych postanowiono o odmowie wszczecia

postepowania B
Liczba postanowien o wyznaczeniu nowego terminu zalatwienia sprawy: 0

W 2023 r. pracownik Biura, jako czlonek Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia i zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych
(powolany 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 16 substancji oraz
przygotowanie rekomendacji zespotu 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, srodkow odurzajacych

oraz nowych substancji psychoaktywnych.

Podczas posiedzen Zespot:

- uchwalil 3 rekomendacje dla Ministra Zdrowia, dotyczace wskazania substancji celem
umieszczenia ich w zalacznikach do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17
sierpnia 2018 odnosnie substancji 1V-LSD, THC-P i HHC-P,

- uchwalil 2 rekomendacje dotyczace wskazania nowych grup substancji celem
umieszczenia w wykazie nowych substancji psychoaktywnych, regulowanych
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia odnos$nie pochodnych arylocykloheksyloaminy

i pochodnych benzimidazolu,
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uchwalit 1 rekomendacj¢ dotyczaca rozszerzenia grupy III-NPS — syntetyczne
kannabinoidy w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia o nowa grup¢ podstawowa i dwie

nowe grupy tacznikéw do grupy podstawowe;.

Podczas spotkan Zespotu prowadzono dyskusj¢ na nastepujace tematy:

3.5.

analiza ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzyciem 1V-LSD, 3-
OH-PEC, 3-Me-PCP, 4-Me-PCP’ izotodesnitazenu i 5-metylo-etodesnitazenu, 5F-BZO-
POXIZID i CH-PIACA, CH-FUBBMPDORA, THC-P | HHC-P,

informacje dotyczace oceny ryzyka zdrowotnego i spotecznego stwarzanego przez
substancj¢ remimazolam,

status i dostepnos¢ substancji fenibut,

status i dostepno$¢ substancji dekstrometorfan i dekstorfan,

zmiany brzmienia przepisow w zataczniku nr 2 w grupie srodkow odurzajacych I-N Ip.
1131118,

podsumowanie dotyczacego monitoringu tropikamidu, NOOPEPT, 12183240 i BZO-
4en-POXIZID,

dostepnos¢ substancji y-walerolakton,

status substancji THCA,

status i dostepno$¢ grzybdéw halucynogennych,

otwarta lista znalezionych nowych substancji psychoaktywnych obj¢tych wzorem
og6lnym i/lub przypisem rozporzadzenie, niewyszczeg6lnionych literalnie w wykazie

celem opublikowania na stronie GIS.

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

rozporzadzenia

3.5.1. Wspélpraca z Komisja Europejska i panstwami czlonkowskimi

W obszarze nadzorowanym przez dyrektora Departamentu do spraw Substancji i Mieszanin

Niebezpiecznych w 2023 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

wilasciwych ds. rozporzadzen REACH i CLP (zwany dalej ,,CARACAL”).
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Spotkania Komitetu ds. REACH
W 2023 r. uczestniczono w pracach Komitetu ds. REACH pelnigc role ekspertow

merytorycznych wspomagajacych prace przedstawiciela Ministerstwo Rozwoju 1 Technologii
odpowiedzialnego w Polsce za prace w ramach Komitetu. Gléwnym zadaniem Komitetu jest
przede wszystkim nowelizacja zatgcznikdw 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 udzial w dyskusji dotyczacej nastepujacych aktow prawnych:
- projekt rozporzadzenia zmieniajacego zalacznik XVII do rozporzadzenia REACH
w odniesieniu do mikroczastek polimerow syntetycznych,
- projekt rozporzadzenia zmieniajacego zalacznik XIV do rozporzadzenia REACH
w odniesieniu do substancji ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP) w wyrobach
medycznych,
- projekt rozporzadzenia zmieniajagcego zatagcznik XVII do rozporzadzenia REACH
w odniesieniu do kwasu perfluoroheksanowego (PFHxA) jego soli i substancji
pochodnych,
- projekt rozporzadzenia zmieniajgcego zalacznik XVII do rozporzadzenia REACH
w odniesieniu do substancji D4, D5, D6.

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

W pracach grupy CARACAL biora udzial przedstawiciele urzgdow wiasciwych do spraw
rozporzadzen REACH 1 CLP, powotanych w pafistwach cztonkowskich oraz przedstawiciele
KE i ECHA. Dodatkowo, udzial biorg takze przedstawiciele urzedow wlasciwych panstw
EOQG, jak rowniez niektorych panstw spoza UE, organizacji migdzynarodowych, organizacji
pozarzadowych 1 organizacji zrzeszajacych przedstawicieli przemyshu zwigzanego z branza
chemiczng. W ramach prac grupy omawiane sg nowelizacje zatacznikow do rozporzadzenia
REACH i rozporzadzenia CLP, opracowywane tresci poradnikéw, ktore dotycza stosowania
przepisow dla tych rozporzadzen, uzgadniane s3 interpretacje spornych przepisOw oraz
wypracowywane stanowiska, jednolite na szczeblu unijnym. Ponadto, w ramach wspdlnych
dziatah omawiana jest wspotpraca panstw cztonkowskich w zakresie przestrzegania
przepisOw rozporzadzen REACH 1 CLP, omawiane sg plany dotyczace przyjecia nowych
ograniczen w stosowaniu, produkcji, wprowadzaniu do obrotu substancji chemicznych lub
zezwolen na ich stosowanie, omawiane sg sprawozdania z dziatalnosci ECHA w zakresie

podejmowanych przez nig aktywno$ci (warsztaty, szkolenia, konferencje), wymieniane sa
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informacje  dotyczace dziatan OECD, podkomitetu ekspertow ds. globalnie
zharmonizowanego systemu klasyfikacji i oznakowania (UN SCEGHS) oraz na temat dziatan
podejmowanych przez panstwa cztonkowskie w zakresie oceny substancji chemicznych.
W 2023 r. prace grupy CARACAL dotyczyty nastepujacych zagadnien:
- rewizja rozporzadzenia REACH,
- wdrozenia ogdlnego podej$cia do zarzadzania ryzykiem (Generic Approach to Risk
Management — GRA),
- strategia regulacyjna dotyczaca srodkéw zmniejszajacych palnosé,
- propozycja ograniczenia substancji rakotworczych, mutagennych 1 dziatajacych
szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR) w artykutach pielegnacyjnych dla dzieci,
- metody nowego podejscia (NAM),
- przeglady opinii RAC substancji planowanych do wlaczenia w 21. oraz 22. ATP,
- propozycja wprowadzenia wymagan dla ptynnych tabletek do zmywarek,
- wnioski regulacyjne w zakresie koncepcji jedna substancja - jedna ocena (one
substance one assesment),
- aktualizacja mapy drogowej ograniczen,
- propozycja ograniczenia zwigzkow chromu (V1),

- potencjalne naduzycia kodéw UFI.

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

W 2023 r. omdéwiono brzmienie projektu rozporzadzenia delegowanego zmieniajacego
zalagcznik VI do rozporzadzenia CLP (21. ATP). Projekt =zawieral propozycje
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania dla 52 substancji ocenionych przez RAC
w 2021 r. Wérdéd substancji wymienionych w tym rozporzadzeniu znalazty si¢ m.in. tlenek

dibutylocyny, otow metaliczny, alkohol benzylowy.

Pracownicy Biura brali udziat w posiedzeniu grupy roboczej CARACAL (grupa CASG-
IR/ED) dotyczacej wymaganych informacji oraz dotyczacym substancji zaburzajacych
gospodarke hormonalng. W ramach przegladu rozporzadzenia REACH w nastepstwie

przyjecia Strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zroOwnowazono$ci na rzecz

31 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1243 z dnia 20 czerwca 2019 r. dostosowujace
niektére akty prawne przewidujace stosowanie procedury regulacyjnej potagczonej 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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nietoksycznego $rodowiska, KE zamierza zmodyfikowaé¢ standardowe wymagania
informacyjne zawarte w zatgcznikach rozporzadzenia REACH, aby uzyska¢ wigcej informacji
na temat substancji o niskim tonazu oraz zaktualizowa¢ wymagania informacyjne. Proponuje
si¢ zastosowanie metod nowego podejscia (NAM), ktore maja by¢ uzywane tam gdzie

to mozliwe, zamiast testoOw na zwierzetach.

3.5.2. Wspolpraca z Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA)

W 2023 r. wspélpraca z ECHA odbywata si¢ poprzez uczestnictwo W pracach grup
ekspertow:

- grupy Sieci Oficeréw Bezpieczenstwa ECHA (Security Officers Network) majacej
na celu zapewnienie bezpiecznej wymiany informacji miedzy ECHA, KE, wlasciwymi
urzedami panstw czlonkowskich UE i EOG-EFTA na potrzeby rozporzadzenia
REACH, rozporzadzenia CLP i rozporzadzenia (UE) 649/2012,

- grupy MSCA web interface User Group (grupa uzytkownikow interfejsu sieciowego
IUCLID), ktorej celem jest rozwijanie funkcji oprogramowania IUCLID pod katem
przydatnosci 1 wykorzystania przez uzytkownikéw z MSCA,

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

- grupy roboczej interesariuszy bazy dla os§rodkow zatru¢ (Poison Centres Stakeholders’

group).

Komitet do spraw Analiz Spoleczno — Ekonomicznych

Komitet do spraw Analiz Spoteczno—Ekonomicznych (zwany dalej ,,SEAC”) wykonuje
zadania zgodnie z art. 76 ust. 1(d) rozporzadzenia REACH 1 jest odpowiedzialny
za sporzadzanie opinii naukowych w sprawie wnioskdw 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 2023 r., uczestniczono w realizacji ponizszych dziatan:
- opiniowaniu wnioskéw dotyczacych ograniczen produkcji i1 stosowania dla
nastepujacych substancji: per- i polifluoroalkilowych (PFAS) w piankach gasniczych,
kreozotu i substancji pochodnych, uwodornionego terpenylu, N,N-dimetylacetamidu

i 1-etylopirolidin-2-onu, [4,4’-isopropylidenedifenolu (Bisphenolu A) i bisfenoli
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stwarzajacych podobne zagrozenie dla $rodowiska], $redniotancuchowych
chlorowanych parafin (MCCP) iinnych substancji PFAS, ktore zawieraja
chloroalkany o dlugos$ci tancucha weglowego w zakresie od C14 do C17, a takze per-
i polifluoroalkilowych w r6znych zastosowaniach,
- opiniowaniu wnioskow ztozonych do ECHA przez wnioskodawcéw z przemyshu
0 udzielenie im zezwolen na dalsze stosowanie nast¢pujacych substancji z zatagcznika
XIV do rozporzadzenia REACH: - 4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenolu
oksyetylenowanego, zwigzkéw chromu (VI) — tritlenku chromu, dichromianu sodu,
kwasow wytwarzanych z tritlenku chromu oraz ich oligomeréw, eteru bis(2-
metoksyetylowego) (diglyme) (raport z przegladu), oraz fosforanu triksylilu,
- aktualizowaniu podejscia do oceny wilasciwosci PBT/vPvB w opiniowaniu
dokumentacji dotyczacej ograniczen i zezwolen,
- uaktualnieniu referencyjnych wartosci WTP do wyceny wplywu chemikaliéw
na zdrowie,
- ustaleniu jednolitego podejscia do dtugosci okresow przegladu w opiniach komitetu
W sprawie zezwolen,
- zmian w poradniku technicznym dotyczacym procedury zezwolen dla
sprawozdawcow,
- zmian w procedurze pracy komitetu przy ocenie dokumentacji z zatacznika XV
dotyczacej ograniczen, zmian technicznych w szablonie opinii,
- zmian w dostepie do dokumentow poprzez portal Interact,
- nowych zadan komitetu w zwigzku ze zmianami legislacji.
Pracownik Biura, jako cztonek SEAC, rozpoczal prace w roli wspotsprawozdawcy wniosku
dotyczacego zezwolenia na dalsze stosowanie substancji wlaczonych do zalacznika XIV
do rozporzadzenia REACH (zwigzkéw chromu(VI)). Dokumentacja dotyczyta zastosowania
zwigzkéw chromu(VI) w dwu zastosowaniach w procesie produkcji stali do wyrobu
opakowan. Przygotowal opini¢ koncowa jako wspotsprawozdawca wniosku dotyczacego
zezwolenia odnos$nie dalszego stosowania substancji wilaczonych do zatacznika XIV

do rozporzadzenia REACH (zwigzkéw chromu(VI)).
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3.6. Prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego do spraw rozporzadzen
REACH i CLP

Zadaniem Krajowego Centrum Informacyjnego ds. REACH i CLP (Helpdesk) jest udzielanie
zainteresowanym stronom (w szczegolnosci matym i1 $rednim przedsi¢biorstwom) porad
dotyczacych obowigzkéw wynikajacych z przepisow rozporzadzen REACH i CLP. Pytania
zadawano poprzez: funkcjonalne strony internetowe www.reach.gov.pl oraz www.clp.gov.pl,
droga telefoniczng oraz e-mailowa.
W 2023 r. liczba firm, ktore skorzystaty z pomocy ekspertow wynosita 4 350. Na stronie
Centrum zarejestrowato si¢ 139 nowych firm. Zadano 1648 zapytan, ktorych tematyka
dotyczyta, m.in.:
— procedury rejestracji i mozliwosci zastosowania wylgczen,
— obowigzkow importera,
— zgloszen wyrobow zawierajacych substancje SVHC do bazy SCIP,
— przygotowania dokumentacji rejestracyjnej,
— realizacji decyzji ECHA,
— realizacji obowigzku poinformowania Prezesa Biura w przypadku sprowadzania
I wytwarzania mieszaniny stwarzajacej zagrozenie za pomocg narzedzia ELDIOM,
— zalacznika VIII do rozporzadzenia CLP, generowania kodow UFI oraz przekazywania
zgloszen poprzez portal PCN,
— sporzadzania kart charakterystyki ze scenariuszami narazenia,
— zmiany formatu karty charakterystyki zgodnie z rozporzadzeniem nr 2020/878%,
— listy kandydackiej i substancji SVHC oraz procedury udzielania zezwolen, w tym daty
sktadnia wniosku oraz daty ostatecznej,
— informowania ECHA poprzez portal REACH IT,
— kryteriéw klasyfikacji, oznakowania substancji 1 mieszanin.
Uczestniczono réwniez W pracach sieci Help - Net i w Help Net Steering Group (REACH and
CLP Helpdesk Correspondents’ Network), dzigki ktorym mozliwa jest wspoOtpraca
Z helpdeskami panstw cztonkowskich oraz KE, czego wynikiem jest zharmonizowane
podejécie do zagadnien stwarzajacych szczegdlne problemy interpretacyjne. Wspotprace

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

32 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajace zalgcznik 11 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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4.  Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Wyrobow

Tytoniowych i Powiazanych

W 2023 r. realizowano zadania nalozone na Prezesa Biura ustawa o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych®® (zwanej dalej ,,ustawa tytoniowa”).
Na koniec 2023 r. w aktywnej cze$ci systemu EU-CEG MS Reporting Tool, ktory zostat
stworzony przez Komisj¢ Europejska w celu zglaszania wyrobow tytoniowych oraz
powiazanych, znajdowato si¢ 4 302 zgtoszen wyrobow tytoniowych, 722 zgloszen wyroboéw
ziotowych do palenia oraz 37048 zgloszen papierosow elektronicznych 1 pojemnikow
zapasowych. W roku 2023 zostalo dokonanych 12767 zgloszen papierosow elektronicznych
I pojemnikow zapasowych.
Prowadzono weryfikacje kompletnosci dokonywanych zgloszen oraz weryfikacje wptat
wnoszonych za zgloszenia papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych biorac pod
uwage zadeklarowang wielko$¢ przedsigbiorstwa. Pod wzgledem kompletnosci
zweryfikowano 6 037 zgloszen, a pod wzglgdem wptat wniesionych na konto Biura
sprawdzono 6 203 zgtoszenia.
Dziatajac na podstawie art. 11b ust. 7 ustawy tytoniowej, wystawiono 440 wezwania
do uzupetnienia brakow w zgloszeniach. Wezwania do uzupelnienia optat lub osoby
do kontaktu na terytorium UE dotyczyly 9943 zgloszen. Do 211 podmiotow polskich
I zagranicznych wystano powiadomienia dotyczace uznania ich zgloszen za niedokonane.
W 2023 r. facznie uznano za niedokonane 6758 zgloszenia. Informacja o ww. zgtoszeniach
zostala rdwniez przekazana do Inspekcji Handlowej. W 2023 r. wystano 4 zawiadomienia
w tej sprawie.
W dniu 31 marca 2023 r. uplyngl termin na przekazywanie do Prezesa Biura sprawozdan
dotyczacych wielkosci sprzedazy wyrobdw tytoniowych oraz papieroséw elektronicznych
i pojemnikow zapasowych za rok 2022. Po uplywie powyzszego terminu rozpoczeto
prowadzenie postgpowan administracyjnych w sprawie wymierzenia kar za nieprzekazanie
Prezesowi Biura danych dotyczacych wielkosci sprzedazy. Prowadzono nast¢pujace dziatania
w tym zakresie:

- zweryfikowano 3572 zgloszen wyroboéw tytoniowych przekazanych przez 73

podmioty pod katem przekazania przez nich danych dotyczacych wielkosci sprzedazy

w 2022r.,

33 Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (Dz.U. z 2023 r., poz. 700)
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wystano 15 zawiadomien o wszczeciu postgpowania administracyjnego w przedmiocie
wymierzenia kary za nieprzekazanie Prezesowi Biura w terminie danych dotyczacych
wielkos$ci sprzedazy wyrobow tytoniowych w 2022 r. Osiem z prowadzonych
postepowan zakonczono nalozeniem administracyjnej kary pieni¢znej. Ponadto
wydano jedng decyzj¢ naktadajaca administracyjng kare¢ pieniezng dotyczacg braku
sprawozdan z wielko$ci sprzedazy za lata poprzedzajace,

zweryfikowano 8233 zgloszenia papierosow elektronicznych Iub pojemnikéw
zapasowych przekazanych przez 186 podmiotéw pod katem dopeinienia obowigzku
sprawozdawczego; w tym: 7905 zgloszen przekazanych przez 152 podmioty
w zakresie sprawozdan za rok 2022 r. oraz 328 zgloszen przekazanych przez 34
podmioty w zakresie sprawozdan za lata poprzednie,

wystano 75 zawiadomien o wszczeciu postepowania administracyjnego w przedmiocie
wymierzenia kary za niedopetnienie obowiazku sprawozdawczego oraz wydano 63
decyzje, w tym:

e 41 zawiadomien o wszczeciu postepowania administracyjnego w przedmiocie
wymierzenia kary za nieprzekazanie Prezesowi Biura w terminie danych
dotyczacych wielkosci sprzedazy za 2022 r. zakonczono 32 postepowania
wydajac 17 decyzji naktadajacych kary pieni¢zne, osiem decyzji w ktorych
zastosowano pouczenie i odstgpiono od natozenia kary oraz 7 decyzji
umarzajacych postepowanie w catosci,

e 34 zawiadomienia 0o  Wwszczeciu  postepowania  administracyjnego
w przedmiocie wymierzenia kary za nieprzekazanie Prezesowi Biura
w terminie  danych  dotyczacych  wielkosci  sprzedazy  papierosow
elektronicznych 1 pojemnikéw zapasowych za lata poprzednie, wydano 31
decyzji w 8 decyzjach zastosowano pouczenie i odstgpiono od natozenia kary,

23 decyzjami natozono kary pieni¢zne.

Dziatajac na podstawie art. 8ab ust. 5 ustawy tytoniowej, przestano do 83 podmiotow noty
ksiggowe wzywajace do wniesienia oplaty rocznej za otrzymywanie, przechowywanie,
przetwarzanie, analiz¢ 1 publikowanie informacji dotyczacych wyrobow tytoniowych
za 2023 r.

Nastepnym waznym zadaniem w 2023 r. bylo prowadzenie, na podstawie art. 10 ustawy
tytoniowej, weryfikacji maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych,

nikotyny 1 tlenku wegla w dymie papierosowym. Zadanie to byto realizowane we wspotpracy
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Zz Oddzialem Laboratoryjnym do spraw Krajowej Kontroli Substancji Szkodliwych
w Wyrobach Tytoniowych przy Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Lodzi.
Podstawa wspolpracy bylo porozumienie podpisane w styczniu 2023 r. oraz uzgodniony
wspolnie z Gloéwnym Inspektorem Sanitarnym harmonogram poboru prébek na rok 2023.
W ramach opisywanego zadania w 2023 r. dokonano weryfikacji 113 probek papierosow -
109 probek papierosow z rocznego planu poboru probek na rok 2023 oraz 4 weryfikacje
probek pobranych w grudniu 2022 r. Ponadto, na podstawie art. 10 ust.7 ustawy tytoniowe;j
Prezes Biura wezwatl jeden podmiot zagraniczny produkujacy papierosy zgloszone
dosystemu EU-CEG do przekazania dwoch probek papierosow. Ze wzgledu
na nieprzekazanie wspomnianych powyzej probek w 2023 roku sprawa bedzie kontynuowana
w roku 2024. W roku sprawozdawczym wystawiono 111 not ksiegowych wskazujacych
koniecznos$¢ wniesienia optaty za przeprowadzong weryfikacjg.
W ramach realizacji zadan natozonych na podstawie art. 11a ustawy tytoniowej, w 2023 r.
Prezes Biura wydat 63 zezwolenia na udostepnianie 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
bylo postepowaniami, w toku ktorych przeprowadzono:

- ocen¢ kompletnosci dokumentacji przedstawionej w zgloszeniach oraz

weryfikacje wniesionych optat,

- ocen¢ czy zgloszone wyroby tytoniowe spelniaja definicj¢ nowatorskiego

wyrobu tytoniowego i1 czy spetniaja wymagania okreslone dla wyrobu tytoniowego

do palenia albo wyrobu tytoniowego bezdymnego,

- oceng merytoryczng przedstawionej w zgtoszeniach dokumentacji,

- ocen¢ sktadnikéw zgloszonych wyrobow pod wzgledem zagrozen dla zdrowia

konsumenta,

- ogledziny zgtoszonych nowatorskich wyrobow tytoniowych.
10 postepowan w tym zakresie begdzie kontynuowanych w 2024 r. Ponadto, 25 zgloszen
nowatorskich wyrobow tytoniowych pozostawiono bez rozpoznania.
W roku 2023 podczas weryfikacji dokumentacji papieroséw elektronicznych lub pojemnikoéw
zapasowych przedlozonych do Prezesa Biura, stwierdzono dane wskazujace na niezgodno$¢
tych produktéw z ustawa tytoniowa, w zwigzku z czym na podstawie art. 11b ust. 11 tej
ustawy wszczeto 31 postepowan administracyjnych. Wydano 23 decyzje, z czego 13

stwierdzajacych to naruszenie.
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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 wyroboéw tytoniowych
0 aromacie charakterystycznym, a Prezes Biura jest uprawniony do dokonywania oceny czy
dany wyréb tytoniowy ma aromat charakterystyczny. W 2023 r. kontynuowano postepowania
dotyczace 21 wyrobow tytoniowych w sprawie oceny, czy wyroby te majg aromat
charakterystyczny. Postepowania sg prowadzone zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) 2016/779 z dnia 18 maja 2016 r. ustanawiajacym jednolite zasady dotyczace
procedur ustalania, czy dany wyrob tytoniowy ma aromat charakterystyczny (Dz. Urz. UE L
2016 Nr 131 str. 48). W ramach tych postgpowan Prezes Biura postanowit zasiggnaé opinii
niezaleznego panelu doradczego ustanowionego na podstawie decyzji wykonawczej Komisji
(UE) 2016/786 z dnia 18 maja 2016 r. okreslajacej procedury dotyczace ustanowienia
i dziatania niezaleznego panelu doradczego wspierajacego panstwa cztonkowskie i Komisje
przy ustalaniu, czy wyroby tytoniowe maja aromat charakterystyczny (Dz. Urz. UE L 131
220.05.2016, str. 79). Niezalezny panel doradczy wydal opinie dotyczace czterech wyrobow
tytoniowych. Postepowania beda kontynuowane w 2024 r.

Prezes Biura, na podstawie przepisow artykulu 11d ust.4 ustawy tytoniowej, monitoruje
rozw0j rynku papierosow elektronicznych oraz rozw6j rynku pojemnikéw zapasowych,
biorac pod uwage wszystkie dowody wskazujace, ze stosowanie papierosoOw elektronicznych
i pojemnikoéw zapasowych prowadzi do uzaleznienia od nikotyny, a ostatecznie do spozycia
wyrobow tytoniowych. Na zlecenie Biura przeprowadzono ogolnopolskie badanie rynku
papierosoéw elektronicznych na probie ogolnopolskiej] N=550 os6b w wieku 18 lat 1 wiecej,
ktore uzywaja lub kiedykolwiek w przesztosci uzyty papieroséw elektronicznych. Efektem
przeprowadzonego badania jest raport opracowany przez Ogodlnopolski Panel Badawczy

Ariadna, ktory zostat opublikowany na stronie podmiotowej Biura®*.

Na podstawie art. 8ab ust. 1 i 11b. ust. 10 ustawy tytoniowej, informacje uzyskane przez
Prezesa Biura dotyczace wyrobow tytoniowych oraz odpowiednio elektronicznych
papieroséw i pojemnikow zapasowych udostepniane s3 w Biuletynie Informacji Publicznej®.
W ramach tego zadania w 2023 r. przygotowano 12 publikacji. Ostatnia publikacja zawierala
25 549 prezentacji elektronicznych papieroséw i pojemnikow zapasowych i 6444 prezentacji

wyrobow tytoniowych.

34 https://www.gov.pl/web/chemikalia/monitorowanie-rynku-e-papierosow
35 https://www.gov.pl/web/chemikalia/publikacije
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Pracownicy Biura w 2023 r. udzielili takze 3 117 odpowiedzi pisemnych i 435 odpowiedzi
ustnych na pytania z zakresu przepisow ustawy tytoniowej oraz aktualizowali informacje

dotyczace przepisdw ustawy tytoniowej umieszczane na stronie podmiotowej Biura.

Wspolpraca z Komisja Europejska i panstwami czlonkowskimi UE

W 2023 r. wspotpracowano z KE oraz panstwami cztonkowskimi UE w zakresie wdrazania
przepiséw Dyrektywy 2014/40/UE*®, m.in. biorac udziat w pracach:

- EU-CEG Webinar,

- Joint Action on Tobacco Control 2 (JATC2).
Celem organizowanych spotkan technicznych bylo przede wszystkim zaprezentowanie
nowych funkcji narzedzia do raportowania informacji o wyrobach tytoniowych, wyrobach
ziotowych do palenia oraz papierosach elektronicznych i pojemnikach zapasowych (EU-CEG
MSREP), w tym mozliwos¢ tworzenia plikoéw ulatwiajacych publikacj¢ danych
przekazywanych przez przemyst. Natomiast w ramach JATC2, pracownicy Biura brali udziat
w spotkaniach tzw. Knowledge Hub Meetings, stuzacych wymianie wiedzy i do§wiadczen
panstw cztonkowskich w zakresie wdrazania dyrektywy 2014/40/EU, jak roéwniez w zakresie
zagadnien technicznych zwigzanych z przekazywaniem zgloszen poprzez system EU-CEG

oraz z przetwarzaniem, analizowaniem i publikacjg przekazywanych danych.

5.  Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu Prawnego i Finansowego
5.1. Wspéludzial w dzialalnoSci legislacyjnej

W 2023 r. dzialania legislacyjne obejmowaty prace nad zmianami w zakresie brzmienia

nastepujacych aktow prawnych okreslajacych zadania Prezesa Biura:

1. ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu

1 wyrobow tytoniowych:

% 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 wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobow 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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W celu transpozycji do prawa polskiego przepisoéw dyrektywy delegowanej Komisji (UE)
2022/2100 z dnia 29 czerwca 2022 r. zmieniajacej dyrektywe Parlamentu Europejskiego
i Rady 2014/40/UE w odniesieniu do zniesienia niektorych zwolnien w przypadku
podgrzewanych wyrobow tytoniowych, wprowadzajace zakaz stosowania aromatow
charakterystycznych w podgrzewanych wyrobach tytoniowych, Biuro uczestniczyto
w konsultacjach, dotyczacych zmiany ustawy tytoniowej w zakresie treéci art. 7¢ tej ustawy.
Ponadto, zaproponowano zmian¢ w art.1la ust. 4, dotyczaca mozliwosci zadania przez
Prezesa Biura przeprowadzenia dodatkowych badan lub przekazania dodatkowych informacji
w celu uzyskania wickszej wiedzy w zakresie wihasciwosci fizycznych 1 chemicznych
nowatorskich wyrobow tytoniowych.

Ponadto, pracownicy Biura uczestniczyli w konsultacjach projektu ustawy o krajowym
systemie nadzoru rynku w odniesieniu do produktow podlegajacych unijnemu prawodawstwu
harmonizacyjnemu (UC113). Stanowisko Biura dotyczylo potrzeby powotania
odpowiedniego dodatkowego organu nadzoru rynku do realizacji zadan wynikajacych
z dyrektywy 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 wyrobdéw tytoniowych
I powigzanych wyrobow oraz uchylajaca dyrektywe 2001/37/WE. Zaproponowano realizacje¢
tych zadan przez organ kontroli odpowiednio przygotowany, tj. posiadajacy odpowiednio
liczny 1 przeszkolony personel, rozmieszony na terytorium catej Rzeczpospolitej Polskiej tak,
by kontrole objety rownomiernie i1 proporcjonalnie caty obszar obrotu krajowego wyrobami
tytoniowymi 1 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 do spraw Substancji Chemicznych) powinny by¢ (ze wskazaniem

zakresOw wilasciwosci) organy Inspekcji Handlowe;.

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

Biuro uczestniczyto w rozmowach dotyczacych potrzeby zmian legislacyjnych prowadzonych
przez Ministra Zdrowia w zakresie zmiany ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu

narkomanii (tj. Dz.U. z 2020 r. poz. 2050 ze zm.) w zakresie brzmienia przepisOw

normujacych zakres obowigzkow Prezesa Biura.
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W zwiazku z powyzszym, podtrzymywano, zaproponowang w latach poprzednich potrzebe
zmian tresci art. 24 ust. 7, art. 24a tej ustawy dotyczace rozszerzenia katalogu wylaczen
przedmiotowych dla niektorych jednostek organizacyjnych z zakresu administracji publicznej.
Majac na uwadze zakres wiasciwosci Prezesa Biura, opracowano wktad do sprawozdania dla
Miedzynarodowego Biura Pracy za okres od 1 lipca 2014 r. do 30 czerwca 2023 r. na temat
implementacji przez Polske postanowien Konwencji nr 170 Migdzynarodowej Organizacji
Pracy, dotyczacej bezpieczenstwa przy uzywaniu substancji i preparatow chemicznych
W pracy, przyjetej w Genewie dnia 25 czerwca 1990 r. z dnia 19 listopada 2004 r. Konwencja
implementowana zostala do krajowego systemu prawnego m.in. przepisami ustawy
o0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach, w szczegélno$ci w zakresie sposobu
uregulowania w prawie krajowym cz. Il (art. 5) i Ill (art. 6 - art. 9) oraz cz. IV (art. 10 oraz
art. 11) konwencji. Wyzej wymieniona ustawa implementuje do krajowego porzadku
prawnego niektore przepisy dyrektywy Rady 92/58/EWG z dnia 24 czerwca 1992 r.
W sprawie minimalnych wymagan dotyczacych znakow bezpieczenstwa 1/lub zdrowia
w miejscu pracy (dziewiagta dyrektywa szczegotowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG), (Dz. Urz. UE.L 1992 Nr 245, str. 2). Z uwagi na fakt, iz konwencja dotyczy
zagadnien, ktdre obecnie regulowane sa zar6wno przepisami prawa unijnego obowigzujacymi
bezposrednio jak 1 przepisami krajowymi, w okresie sprawozdawczym opracowano
wyjasnienia w zakresie dostosowywania prawa krajowego do zmian w przepisach unijnych,
W szczeg6lno$ci majac na wzgledzie brzmienie przepisdw intertemporalnych zawartych
W rozporzadzeniach unijnych w zakresie chemikaliow, tak aby odpowiednio okresli¢
wlasciwos¢ organdw w zakresie wykonywania zadan administracyjnych 1 obowigzkow
wynikajacych z tych rozporzadzen.
Ponadto, pracownicy Biura uczestniczyli na etapie konsultacji oraz opiniowania aktéw
prawnych w ramach procesu legislacyjnego prowadzonego przez inne organy administracji
publicznej jak i instytucje UE.
W 2023 r. przeprowadzano analizg, pod katem ewentualnych uwag, nastepujacych
dokumentow:

— notyfikacja nr 2022/791/FIN - TRYB PILNY - COOP (substancje psychoaktywne),

— notyfikacja nr 2022/877/S - TRYB PILNY - C10C (srodki odurzajace),

— notyfikacja nr 2022/878/S - TRYB PILNY - C10C (zakaz niektorych produktow

szkodliwych dla zdrowia - Flubrotizolam),
— notyfikacja nr 2023/9002/IS - TRYB PILNY wnioskowany - COOP (substancje

uzalezniajace i narkotyki oraz inne substancje kontrolowane),

61


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgmzvgi3c45tfoixdcobrgazq&refSource=metact
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgmzvgi3c45tfoixdcobrgazq&refSource=metact
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgmzvgi3c45tfoixdcobrgazq&refSource=metact
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgmzvgi3c45tfoixdcobrgazq&refSource=metact

notyfikacja nr 2023/041/EE - TRYB PILNY - CO0C (postepowanie ze Srodkami
odurzajagcymi 1 substancjami psychotropowymi wykorzystywanymi do celow
medycznych i badawczych),

notyfikacja nr 2023/139/EE - C40C (wymogi dotyczace sktadu nawozow z podziatem
na rodzaje nawozow) (dotyczy Estonii),

notyfikacja nr 2023/199/D - TRYB PILNY - C00C ($rodki odurzajace - etazen,
etonitazepina, protonitazen, ADB-BUTINACA i alfa-PiHP),

notyfikacja nr 2023/0360/S - TRYB PILNY - S70E (kontrola srodkéw odurzajacych),
notyfikacja nr 2023/0339/HU - TRYB PILNY - COOP (nowe substancje
psychoaktywne),

notyfikacja nr 2023/0489/EE TRYB PILNY - C00C (wykazy $rodkow odurzajacych
I substancji psychotropowych),

notyfikacja nr 2023/0454/B - SOOE (metody pobierania probek i analizy odpadow
I innych materiatow),

notyfikacja nr 2022/810/HU - TRYB PILNY - COOP nowe substancje psychoaktywne
(N-cykloheksylometylon_N-etylozolpidem_2-fluoro-deschloro-N-etyloketamina_A-
FUBIACA),

notyfikacja nr 2022/811/FIN - TRYB PILNY - COOP (preparaty i rosliny
sklasyfikowane jako narkotyki - norfludiazepam),

notyfikacja nr 2022/9019/1S - TRYB PILNY wnioskowany - COOP (przepisy
dotyczace uzaleznien 1 substancji narkotycznych oraz innych substancji
kontrolowanych)

notyfikacja nr 2023-0325-CZ - TRYB PILNY - S00S (produkty do transfuzji;
produkty krwiopochodne; surowce do dalszej produkcji produktéw do transfuzji),
notyfikacja nr 2023/230/CZ (substancje psychotropowe),

notyfikacja 2023-0622-HU - TRYB PILNY - COOP (7 unikalnych nowych substancji
psychoaktywnych),

notyfikacja nr 2023/9004/N - S00S (zakaz badan genetycznych dzieci poza stuzbag
zdrowia),

notyfikacja nr 2023/0450/CZ - C10P (projekt ustawy o zmianie ustawy nr 378/2007

0 produktach farmaceutycznych oraz o zmianie niektorych powigzanych ustaw),
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notyfikacja nr 2023/181/P — 110 (prawna kontrola metrologiczna przyrzadow
do pomiaru promieniowania jonizujgcego i ich urzadzen uzupehiajacych
wykorzystywanych do rejestrowania wynikoOw pomiarow),

notyfikacja nr 2023/116/F — CO0C (zarzadzenie okreslajace szczegdlowe zasady
dotyczace treSci i warunkow przedstawiania informacji, o ktérych mowa w art. 1.
5232-5 ust. | i 1l kodeksu zdrowia publicznego),

notyfikacja nr 2023/114/E — CO0A (projekt dekretu krolewskiego w sprawie substancji
pomocniczych stosowanych w przetworstwie zywnosci i procesach produkcyjnych),
notyfikacja nr 2022/809/F — CO0A (projekt rozporzadzenia zmieniajgcego
rozporzadzenie z dnia 19 pazdziernika 2006 r. w sprawie stosowania substancji
pomocniczych w przetwoérstwie niektorych srodkow spozywezych),

notyfikacja nr 2023/006/A — C40A (ustawa kraju zwigzkowego w sprawie zmiany
ustawy o ochronie gleby w Gornej Austrii z 1991 r. - nowelizacja ustawy o ochronie
gleby w Gornej Austrii 2023),

notyfikacja nr 2023/009/1 — COOA (ustawa regionalna nr 25 z dnia 15 kwietnia 1999 r.
— karty danych technicznych zintegrowanej ochrony fitosanitarnej i zintegrowanego
zwalczania chwastow oraz regulatorow wzrostu roslin — czg$¢ specjalna),

notyfikacja nr 2023/002/RO - BI10 (produkty, materialy, chemikalia/mieszaniny
I urzadzenia stosowane w kontakcie z wodg pitng),

notyfikacja nr 2023/117/F - COOC (identyfikowania za pomoca aplikacji obecnosci
w produkcie substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego),
notyfikacja 2023/233/S - C50A (napoje alkoholowe i preparaty alkoholopodobne),
decyzja wykonawcza KE z dnia 27.11.2023 r. w sprawie nierozstrzygnigtego
sprzeciwu dotyczacego warunkow udzielenia pozwolenia na produkt Procalx zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012,

decyzja wykonawcza KE z dnia 27.11.2023 r. w sprawie nierozstrzygnigtego
sprzeciwu dotyczacego warunkéw udzielenia pozwolenia na rodzing produktow
biobojczych,

projekt stanowiska Rzadu dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie jednolitego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla Srodkow
ochrony ros$lin COM(2023) 221,

projekt stanowiska Rzadu dotyczacego Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego

i Rady w sprawie dodatkowego wktadu do projektu stanowiska Rzadu dotyczacego
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Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie dodatkowego

swiadectwa ochronnego dla $rodkéw ochrony roslin (wersja przeksztatcona)
COM(2023) 223.

Ponadto, opracowano opinie w sprawach wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu,

na okres 120 dni, w celu ograniczonego i kontrolowanego stosowania w sezonie 2023 r.

nastepujacych srodkéw ochrony roslin:

opinia w sprawie w sprawie dodania nowego $rodka skazajacego do rozporzadzenia
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie §rodkow dopuszczonych do skazania
alkoholu etylowego,

opinia w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, na okres do 120
dni, w celu ograniczonego i1 kontrolowanego stosowania w sezonie 2023 r., srodka
ochrony ro$lin Dimilin 480 S.C. do ochrony sosny zwyczajnej przed brudnica
mniszka,

opinia w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony
ro$lin Movento 100 SC na okres do 120 dni do zastosowania w uprawie buraka
cukrowego,

opinia w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, na okres do 120
dni, w celu ograniczonego i kontrolowanego stosowania w sezonie 2023 r. $rodka
ochrony ro$lin Mospilan 20 SP z przeznaczeniem do zastosowania w uprawie buraka
cukrowego do zwalczania mszyc,

opinia w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, na okres do 120
dni, w celu ograniczonego i1 kontrolowanego stosowania w sezonie 2023 r. §rodka
ochrony roslin Coragen 200 SC z przeznaczeniem do zastosowania w uprawie buraka
cukrowego do zwalczania sko$nika buraczaka,

opinia w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, na okres do 120
dni, w celu ograniczonego i1 kontrolowanego stosowania w sezonie 2023 r. §rodka
ochrony roslin Inazuma 130 WG z przeznaczeniem do zastosowania w uprawie buraka
cukrowego w celu zwalczania sko$nika buraczaka,

opinia w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, na okres do 120
dni, $rodka ochrony roslin Harvista™ 1.3 SC, w celu ograniczonego i kontrolowanego

stosowania w sezonie 2023 r. w uprawie jabloni 1 gruszy w celu opdZnienia
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dojrzewania, utrzymania jakosci owocoOw podczas zbiorOw oraz ograniczania ich
przedzbiorczego opadania,

— opinia w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, na okres do 120
dni, $rodka ochrony roslin Karate Zeon 050 CS z przeznaczeniem do zastosowania w
jeczmieniu ozimym do zwalczania mszyc - wektorow chorob wirusowych, w tym
wirusa zottej kartowatosci jgczmienia,

— odpowiedz na pismo HEAL (Health and Environment Alliance)w sprawie wsparcia
nieodnawiania substancji czynnej glifosatu ze wzgledu na obawy dotyczace zdrowia

i sSrodowiska.

W 2023 r. przygotowano wklady i opinie do stanowiska Polski w zakresie:

— Wniosku w sprawie Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,

— wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
detergentow 1 Srodkdw powierzchniowo czynnych, zmieniajace rozporzadzenie (UE)
2019/1020 i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 648/2004,

— wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
bezpieczenstwa zabawek i uchylajacego dyrektywe 2009/48/WE,

— whniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
zapobiegania stratom granulatu z tworzyw sztucznych w celu ograniczenia

zanieczyszczenia mikrodrobinami plastiku.

Uczestniczono w posiedzeniach grupy technicznej - Working Party Meeting on Technical
Harmonisation (Dangerous Substances — Chemicals) przy Radzie UE w zakresie rewizji

rozporzadzenia CLP oraz rewizji rozporzadzenia w sprawie detergentow.

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

W 2023 r. opracowano opinie na wniosek Ministerstwa Spraw Zagranicznych lub

Ministerstwa Zdrowia w zakresie zasadnosci udzialu Rzeczypospolitej Polskiej

W postepowaniach dotyczacych chemikaliow przed Trybunatem Sprawiedliwosci UE lub

W zakresie koniecznos$ci dokonywania zmian prawa lub praktyki jego stosowania w zwigzku

z wydaniem przez Trybunat Sprawiedliwosci UE orzeczen w nastepujacych sprawach:
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C-654/22 (o wydanie orzeczenia wstepnego w trybie prejudycjalnym (chemikalia —
REACH — importer a obowigzek rejestracji substancji),

T-181/21 (o stwierdzenie niewaznosci rozporzadzenia Komisji (UE) 2021/57 z dnia
25 stycznia 2021 r. zmieniajgcego zalgcznik XVII do rozporzadzenia REACH
W odniesieniu do otlowiu w amunicji Srutowej na obszarach wodno-btotnych lub wokot
nich (chemikalia — srodowisko — bron palna),

C-296/23 (o wydanie orzeczenia wstepnego w trybie prejudycjalnym (produkty
biobojcze — ograniczenia dotyczace reklamy tych produktow),

T-207/21 (stwierdzenie niewazno$ci decyzji Rady Odwotawczej ECHA oddalajgcej
odwotanie wniesione przez Polynt SpA od decyzji dotyczacej propozycji badan
przedstawionej w dokumentacji rejestracyjnej skarzacej dotyczacej bezwodnika
heksahydro-4-metyloftalowego (4-MHHPA),

T-639/20 (stwierdzenie czgSciowej niewaznosci rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) 2020/1182 z dnia 19 maja 2020 r. zmieniajacego, w celu dostosowania
do postgpu naukowo-technicznego, czes¢ 3 =zalacznika VI do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie Kklasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. 2020, L 261, s. 2); w zakresie,
w jakim dotyczy ono dilaurynianu dioktylocyny; [1] dioktylo-, bis(kokoacyoksy)
pochodne wodorku cyny [2] o numerach WE odpowiednio 222-883-3 [1] i 293-901-5
[2] oraz numerach CAS odpowiednio 3648-18-8 [1] 91648-39-4 [2] (DOTL),

T 121/23 (Europejskie Stowarzyszenie Producentow Paliw przeciwko Komisji
Europejskiej o umieszczenie substancji fenantren na liscie substancji wzbudzajacych
szczegOlnie duze obawy),

T 667/22 (stwierdzenie niewazno$ci decyzji wykonawczej Komisji Europejskiej
W sprawie nierozstrzygnigtego sprzeciwu dotyczacego warunkow pozwolenia
na produkt biobdjczy Pat'Appat Souricide Canadien Foudroyant, przekazanego przez
Francje 1 Szwecje¢ zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz.U. 2022, L 208, s. 7),

C-256/23 (wnioski prejudycjalne, skarga na decyzj¢ ECHA — wykonalno$é
i egzekucja decyzji ECHA),

C-290/23 (wnioski prejudycjalne, skarga na decyzj¢ ECHA — wykonalno$é
i egzekucja decyzji ECHA),
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— C-174/22  (wspodlpraca sagdowa w sprawach karnych — przestgpstwa zwigzane
z nielegalnym handlem narkotykami — prekursory narkotykowe — posiadanie toluenu
prekursora kategorii 3 jako czyn zabroniony),

— T-655/20 (chemikalia—kosmetyki, stwierdzenie niewaznosci decyzji Rady
Odwotawczej ECHA dotyczacej kontroli zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej
Z przepisami rozporzadzenia REACH w odniesieniu do substancji salicylat 2-
etyloheksylu),

— T-656/20 (chemikalia—kosmetyki, stwierdzenie niewaznosci decyzji Rady
Odwotawczej ECHA dotyczacej kontroli zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej
Z przepisami rozporzadzenia REACH w odniesieniu do substancji homosealat),

— C-806/21 (wniosku Sadu Niderlandzkiego w sprawie C-806/21 o0 wydanie orzeczenia
w trybie prejudycjalnym w ramach wspolpracy sadowej w sprawach karnych —
przestepstwa zwigzane =z nielegalnym handlem narkotykami — obowigzek
powiadamiania wlasciwych organow przez przedsigbiorcow o  wszelkich

podejrzanych okolicznos$ciach dotyczacych substancji sklasyfikowanych).

6. Inne dzialania realizowane przez pracownikéw Biura nadzorowane przez Prezesa

Biura - Upowszechnianie wiedzy

W ramach upowszechniania wiedzy w 2023 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 dotyczyly metod badawczych stosowanych w badaniach DPL,
przeprowadzanych przez Jednostki Zapewnienia Jako$ci inspekcji badania oraz
inspekcji  procesoOw oraz sposobu dokumentowania przebiegu w/w inspekcii,
zarzadzania systemami komputerowymi w jednostkach badawczych wykonujacych
badania objete systemem DPL, wymagan DPL w stosunku do badan pozostatosci
(czg$¢ polowa) oraz przedstawiono przyktadowe odstgpstwa od zasad DPL
zaobserwowane przez inspektorow DPL podczas rewizji badan prowadzonych
w wielu miejscach (multi-site studies). W seminarium wzi¢to udzial 35 jednostek

badawczych,
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uczestniczono w seminarium zorganizowanym przez Taiwan Accreditation
Foundation dla jednostek badawczych wykonujacych badania w systemie DPL
na terytorium Tajwanu gdzie inspektorzy DPL zaprezentowali prezentacje dotyczace
systemu DPL w Polsce, wymagan DPL w stosunku do materialu badanego w oparciu
o wytyczng OECD nr 19 oraz integralnosci danych w oparciu o wytyczng OECD
nr 22,

uczestniczono w konferencji ,,Quality — towards the next generation” gdzie
wygloszono wyktad na temat “Advisory Document Nr 22 of the Working Party on
Good Laboratory Practice on Data Integrity: What's new, what's old and what's
required some questions and some answers?”,

uczestniczono w X Kongresie Polska Chemia w panelu dyskusyjnym — Chemia w
swiecie CSS — Jak nie zgubi¢ si¢ w Strategii zrownowazonych chemikaliow?
uczestniczono w XXIIl Sympozjum Polskiego Towarzystwa Higienistow Polskich nt.
Higiena pracy a zdrowie pracownikow, gdzie wygloszono dwa wyklady:
»Aktualizacja kart charakterystyki w $wietle rozporzadzenia Komisji (UE) 2020/878
z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajacego zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)” oraz

,»Przygotuj 1 z16z PCN”.

W ramach upowszechniania wiedzy, w 2023 r. przeprowadzono wyktady, szkolenia

i warsztaty dla organow nadzoru z zakresu:

karty charakterystyki oraz zmian w jej formacie dla pracownikow WSSE Rzeszow
i PPIS z wojewodztwa podkarpackiego,

karty charakterystyki oraz zmian w jej formacie oraz klasyfikacji i oznakowania
produktow chemicznych zgodnie z przepisami rozporzadzenia CLP dla pracownikow
WSSE Gorzéw Wlkp. 1 PPIS z wojewodztwa lubuskiego,

przepisow dotyczacych wprowadzania detergentow na rynek dla pracownikow
Inspekcji  Sanitarnej z WSSE  Olsztyn 1 PPIS z wojewddztwa warminsko-
mazurskiego,

przepisow dotyczacych wprowadzania detergentow na rynek dla pracownikéw

Inspekcji Sanitarnej z WSSE Wroctaw 1 PPIS z wojewddztwa dolnoslaskiego,
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7.

przepisow dotyczacych wprowadzania detergentow na rynek oraz przepisow
dotyczacych prekursory narkotykowych kategorii 2 i 3 dla pracownikow WSSE Opole
I PPIS z wojewodztwa opolskiego.

obstugi platformy ECHA - Interact Portal (Portal Dashboard for National
Enforcement Authorities) przeznaczonej dla organow nadzoru dla inspektorow

Panstwowej Inspekcji Pracy.

Inne dzialania realizowane przez pracownikéow Biura nadzorowane przez

Dyrektora Generalnego

Udzial w szkoleniach i innych wydarzeniach o charakterze informacyjnvm

Pracownicy Biura w 2023 r. wzig¢li udzial w szkoleniach administracyjnych, m. in. z zakresu

BHP, prawa pracy, dyscypliny finanséw publicznych i1 rachunkowosci budzetowej, zamdowien

publicznych, zagadnien IT w administracji oraz w szkoleniu dotyczacym przeciwdziataniu

mobbingowi w miejscu pracy.

Pracownicy Biura uczestniczyli takze w szkoleniach specjalistycznych oraz wydarzeniach

informacyjnych z zakresu zarzadzania chemikaliami, m. in.:

Workshop on the Commission roadmap towards phasing out animal testing for
chemical safety assessments,

Second online workshop on the current status of chemicals-related data flows,

New approach methodologies workshop: Towards an animal free regulatory system
for industrial chemicals,

ECETOX — Evaluating Exposure Science in Chemical Safety Management,

REACH Conference 2023,

Poison centre notifications: ensuring compliance for industrial use mixtures,

Briefing on the OEWG-2 on the Science-Policy Panel on the Sound Management of
Chemicals and Waste and Pollution Prevention,

warsztaty EUSBSR,

Interact Portal Users’ Event,

Science-Policy Interface for Plastic Pollution, Report Launch,

Advancing the science on environment, climate and cancer: challenges and future
research,

Mercury usage in small scale jewellery manufacturing sector and non-mercury,

environmentally friendly alternatives in Sri Lanka, webinar,
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— Mercury-Free Lighting: Multiple pathways to compliance,

— Addressing Hg pollution and biodiversity: from science to action,

— Restricting the international mercury trade: A critical measure for protection of
indigenous peoples’ human rights,

— Addressing the Global Mercury Crisis in Skin Lightening Products,

— Science Policy Panel on Chemicals, Waste and Pollution Prevention: Building the
Linkages from Science to Action - Minamata, webinar,

— Phasing out dental amalgam: An emerging need to eliminate mercury in products,

— SAICM Beyond 2020: The Need for a Multisectoral Approach to Protect Health and
Human Rights from Toxic Chemicals and Waste,

— Science-Policy Panel on Chemicals, Waste and Pollution Prevention: Linking Science
and Action Using a Life-Cycle Approach,

— X Kongres Polska Chemia,

— Workshop on the Commission roadmap towards phasing out animal testing for
chemical safety assessments,

— Poison centre notifications: ensuring compliance for industrial use mixtures — webinar
ECHA,

— EU-CEG Webinar,

— Knowledge Hub Meeting,

— Second online workshop on the current status of chemicals-related data flows,
EUROPEAN COMMISSION,

— The new OECD (Q)SAR Assessment Framework: guidance for assessing (Q)SAR
models and predictions,

— Stakeholders Workshop on Operational and Financial Aspects of Test Methods
Validation,

— European QA Conference 19-21 April 2023 / Mainz, Germany “Quality — towards the

next generation”.

Transparentnos¢ dzialan urzedu, dzialania antykorupcyjne

W 2023 r. Program Przeciwdzialania Korupcji w Biurze realizowany byt przez nastepujace
dziatania:
— analize przepisow prawnych pod katem wystepowania w nich potencjalnych luk

sprzyjajacych powstawaniu ryzyka korupcji,
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— stosowanie istniejgcych procedur postepowania 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,

— udzial doradcy ds. etyki w pracach zespotu doradcow ds. etyki w stuzbie cywilnej,
przyblizajgcych tematyke etyki w stuzbie cywilnej oraz tworzacych siatk¢ kontaktow

umozliwiajacych wzajemne konsultacje.

Dostepnosé dla 0sob ze szczegolnymi potrzebami

W 2023 r. przepisy ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnieniu dostgpnosci osobom
ze szczegdlnymi potrzebami (Dz. U. 2020 r. poz. 1062) realizowano poprzez dostosowywanie

tresci stron internetowych.

Audyt wewnetrzny i kontrola zarzadcza w Biurze

Kontrola zarzadcza w Biurze w 2023 r. sprawowana byta zgodnie z obowigzujacymi
procedurami. Zapewniono regularne spotkania kierownictwa urzedu, aby umozliwi¢ biezgce
sygnalizowanie i monitorowanie ryzyka dla wykonania zadan statutowych Prezesa Biura.
Realizacja celow 1 zadan byta prowadzona w sposéb zgodny z prawem, efektywny, oszczedny
i terminowy.
W ramach audytu wewnetrznego w 2023 r. prowadzono, m. in. nast¢pujace dziatania:

— zadanie koordynowane w obszarze bezpieczenstwa, w tym informacji, systemow IT

I planow ciagtosci dziatania,
— udziat w pracach zespolu roboczego przy Ministerstwie Finanséw w sprawie

tworzenia modelu kompetencyjnego oséb prowadzacych audyt wewnetrzny.

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 udziat polskiego przedstawiciela w pracach
Sieci Oficerow Bezpieczenstwa ECHA (Security Officers Network). Systemy te zostaly
utworzone w celu zapewnia bezposredniego dostgpu pracownikom wilasciwych urzedow

do zasobow informacyjnych ECHA.
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Biuro $wiadczy, w zakresie wlasciwym panstwom cztonkowskim, administrowanie portalem
Interact Portal NEA (Portal Dashboard NEA (PD-NEA)) oraz pelni rolg 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 dostep organom nadzoru

do zasobow informacyjnych ECHA.

Dostep do EU-CEG

Utrzymywana jest infrastruktura majaca zapewni¢ pracownikom Biura dostep do systemu
EU-CEG (European Union — Common Entry Gate), aby skutecznie mogli realizowa¢ zadania
Prezesa Biura wynikajace z ustawy tytoniowej, w ktérym gromadzone sg zgloszenia wyrobow

tytoniowych 1 wyroboéw powigzanych.

Biezace prace zwiazane z utrzyvmaniem infrastruktury telekomunikacvinej Biura

W zwiagzku z wprowadzeniem trzeciego stopnia alarmowego CHARLIE-CRP podjeto
rowniez szereg dzialan organizacyjnych i technicznych wynikajacych z rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2016 r. w sprawie zakresu przedsigwzigé
wykonywanych w poszczegdlnych stopniach alarmowych i stopniach alarmowych CRP (Dz.

U. poz. 1101, pdzn. zm.).
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IV. Czes$¢ Finansowa

Wykonanie planu dochodéw i wydatkow budzetowych za rok 2023

Omowienie wydatkéow biezacych pod wzgledem ich zgodnosci z planowanym
przeznaczeniem:

Zgodnie z ustawa budzetowsa z dnia 17 grudnia 2021 r. (Dz. U.2022.p0z.270), plan finansowy
Biura na 2023 r. w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale 85134 — Inspekcja do Spraw
Substancji Chemicznych, w zakresie biezacych wydatkow jednostki zostat zatwierdzony

nakwote w wysokosci 5.798.000,00 zt. Srodki przyznane na wydatki ptacowe oraz inne

wynagrodzenia wynosity 3.851.000,00 zi, a na wydatki pozaptacowe 1.947.000,00 zi.

W ciaggu roku sprawozdawczego plan wydatkow ulegal zmianom, po dokonaniu ktorych plan
finansowy Biura na 2023 r. wyniost 6.332.729,00 zt, wydatki ptacowe i inne wynagrodzenia

stanowity 4.430.612,81 zl, natomiast wydatki pozaptacowe 1.902.116,19 zt.

Wykonanie planu wydatkow za 2023 r. ksztattowalo si¢ nastgpujaco: wydatki ptacowe i inne

wynagrodzenia 4.400.864,43 zt, wydatki pozaptacowe 1.860.175,06 zI, natomiast kwota

niewykorzystanych §rodkéw wyniosta 71.689,51 zi.

Realizacja planu dochod6w budzetowych:
W 2023 r. Biuro do spraw Substancji Chemicznych zrealizowato dochody ogétem w kwocie

27.764.545,22 71, co stanowilo wyrazne przekroczenie planu rocznego dochodow Biura

na 2023 r. w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale 85134 — Inspekcja do Spraw

Substancji Chemicznych wynoszacego 6.364.000,00 zt.

Z tytutlu zrealizowanych dochodow Biuro przekazato terminowo na centralny rachunek

budzetu panstwa kwote 27.764.545,22 zt.

Na kwote te ztozyly si¢ nastgpujace dochody:

Paragraf Kwota Tytul
0580 — Wplywy z tytulu 46.907.98 z1 Dochody z tytulu kar pienigznych
grzywien i innych Kkar nalozonych decyzja Prezesa Biura do

pieni¢znych od 0sob

spraw Substancji Chemicznych zgodnie

prawnych i innych jednostek
organizacyjnych

Zustawg z dnia 9 listopada 1995 r.
0 ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych
(Dz.U. 2021 r. poz. 276, art. 15a ust. 1 pkt
1i5)

73




Paragraf Kwota Tytul
0620 — Wplywy z optat za 23.600.,00 zt Dochody z tytulu optat za wydanie

zezwolenia

12.481.988,10 zt

zezwolenia na podstawie art. 40a ustawy
Z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu
narkomanii ( Dz. U. z 2023, poz. 172)
Dochody z tytutlu optat okreslonych
w ustawie z dnia 9 listopada 1995 r.
0 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 tytulu 48,00 z1 Dochody z tytulu kosztow upomnienia

kosztow egzekucyjnych, od zalegtych optat.

optaty komorniczej 1

kosztow upomnien

0690-Wptywy z roéznych 294.000,06 z1 Dochody z tytulu optat okreslonych

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

14.877.976,49 zt | Dochody z tytulu optat okreslonych

760.197,00 zt

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

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

13.624.473,91 zt | - zgloszenie wprowadzania do obrotu
papierosow elektronicznych 1 pojemnikow
zapasowych,
492.985,58 zt - otrzymywanie, przechowywanie, analize
1 publikowanie informacji dotyczacych
wyrobow tytoniowych,
320,00 zt - oplata za wydanie interpretacji
0910 — Wplywy z odsetek 12.143 34 z Dochody z tytulu odsetek naliczonych
od nieterminowych wptat z od optaty rocznej na podstawie ustawy
tytutu podatkow i optat z dnia 29 sierpnia 1997 r. (Dz.U. z 2022 r.
p0z.2651)
0920 - Wplywy z 3.099,48 zt Dochody z tytulu odsetek naliczonych
pozostatych odsetek od kary pieni¢znej za niedopelnienie

obowigzku  przekazania, w  postaci
elektronicznej, Prezesa Biura do spraw
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Paragraf

Kwota

Tytul

Substancji Chemicznych danych
dotyczacych wielkosci sprzedazy
w podziale na marki i rodzaje wyrobu
papieroséw elektronicznych lub
pojemnikow zapasowych zgodnie z ustawag
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. 4 i 5)

0940 - Wplywy z rozliczen
/zwrotow z lat ubiegtych

13.250.99 z1

Dochody stanowigce zwroty kosztow
poniesionych w latach ubieglych, tj.: zwrot
dotyczace rozliczen z Poczta Polska.

0950 - Wplywy z tytutu kar 1
odszkodowan wynikajacych

Z Umow

11.435,78 zt

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

75




