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Piotr Dunas’®

Prezes Biura do Spraw Substancji Chemicznych

1. Uwagi wprowadzajace

Konieczno$¢ zapewnienia kontroli nad obecnoscig na rynku réznego typu
substancji chemicznych i ich mieszanin, szczegélnie w tych przypadkach,
w ktorych substancje te moga by¢ niebezpieczne dla zycia i zdrowia ludzi
oraz dla srodowiska naturalnego, wymaga powolania do zycia specjalnego
organu administracji publicznej, jakim w Polsce jest Prezes Biura do spraw
Substancji Chemicznych. Petni on funkeje centralnego organu administracji
rzadowej wlasciwego w sprawach substancji chemicznych i ich mieszanin®.

Urzad Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych zostal utworzo-
ny na mocy ustawy z dnia 28 maja 2020 r. o zmianie ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach oraz niekt6rych innych ustaw®. Poprzednio
organem wlasciwym w sprawach postepowania z substancjami chemicznymi
byl Inspektor do spraw Substancji Chemicznych®. Zmiana nazwy nie zmienita
zasadniczo pozycji ustrojowej omawianego organu®. O dokonanej modyfikacji

1 Piotr Dunaj - Uniwersytet w Bialymstoku.

2 Administracje rzadowa tworzg organy podlegle Radzie Ministrow, Prezesowi Rady
Ministréw oraz ministrom. Cechg organizacji administracji rzagdowej jest hierarchiczne
podporzadkowanie jednostek ja tworzacych w aspekcie osobowym, organizacyjnym
i stuzbowym. Powyzszej charakterystyce w petni odpowiada pozycja ustrojowa Prezesa
Biura do spraw Substancji Chemicznych. Zob. takze M. Dabrowski, Konstytucyjna za-
sada decentralizacji administracji publicznej a administracja rzgdowa [w:] Administracja
rzgdowa w Polsce, M. Chmaj (red.), Warszawa 2012, s. 13-14.

3 Dz.U. poz.1337.

4 R.Budzisz, Podmioty administrujgce ochrong zdrowia [w:] Pojecie, Zrédta i zakres
prawa medycznego, R. Kubiak, L. Kubicki (red.), Warszawa 2018, s. 720-722.

5 W zwiazku z powyzszym wskazana nowelizacja nie wigzala si¢ ze zmianami per-
sonalnymi, co jest rzeczg o tyle istotna, Ze osoba pelnigca dawniej funkcje Inspektora
zostata powolana na podstawie wynikéw otwartego i konkurencyjnego naboru.
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przesadzil poglad, ze dawna tytulatura nie pozwala na jego wlasciwg identyfi-
kacje. Byla ona podobna do innych inspektoratéw funkcjonujacych w syste-
mie administracji publicznej i mogla wprowadza¢ w btad co do faktycznego
zakresu realizowanych przez organ zadan i kompetencji. Okreslenie ,,Prezes
Biura do spraw Substancji Chemicznych” jest rwniez spojne z nazewnictwem
przyjetym dla innych organéw nadzorowanych przez Ministra Zdrowia (cho-
dzi tutaj np. o Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych)®.

W niniejszym opracowaniu zostang omoéwione zadania Prezesa Biura
do spraw Substancji Chemicznych, ktore przesadzaja o jego znaczeniu jako or-
ganu administracji rzadowej wlasciwego w sprawach substancji chemicznych
iich mieszanin. W pierwszej jednak kolejnosci zostanie przedstawiony status
tego organu w kontekscie jego miejsca w systemie administracji publicznej.

Status prawny Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych jest nor-
mowany przepisami ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicz-
nych i ich mieszaninach’. Okre$la ona réwniez zakres zadan Prezesa Biura,
ale dokonana w tym miejscu charakterystyka obszaru aktywnosci komen-
towanego organu nie jest petna. Nalezy bowiem podkredli¢, iz zakres zadan
Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych jest rozlegty i normowany
szeregiem przepisow znajdujacych si¢ w wielu zréznicowanych aktach praw-
nych. Podstawowe znaczenie nalezy przypisa¢ wspomnianej ustawie o sub-
stancjach chemicznych i ich mieszaninach®. Jednakze niezaleznie od tego,
ze zostaly w niej wskazane podstawowe zadania Prezesa Biura, zawiera ona
odestania do aktéw prawa Unii Europejskiej, ktére reguluja problematyke
substancji chemicznych. Oprécz tego ustawodawca w zakresie szczegéto-
wego okreslenia zadan Prezesa Biura odsyta do aktu podustawowego, jakim
jest statut Biura do spraw Substancji Chemicznych, nadany przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia’.

2. Status Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych jest organem administra-
cji rzadowej, powolywanym i odwolywanym przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia. Wlasciwo$¢ ministra do spraw zdrowia wynika z faktu,

6 Uzasadnienie do projektu ustawy z dnia 28 maja 2020 r. o zmianie ustawy o sub-
stancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz niektérych innych ustaw, druk sejmowy
nr 334, https://sejm.gov.pl/Sejm9.nst/druk.xsp?nr=334 (dostep: 20.07.2022).

7 Dz.U. 22022 r. poz. 1816; dalej: u.s.ch.

8 Unormowania okreslajace zadania Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych
znajdujg si¢ w art. 12 u.s.ch.

9 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 maja 2021 r. w sprawie nadania statutu
Biuru do spraw Substancji Chemicznych (Dz.U. poz. 1046); dalej: Statut. Szczegdtowe
zadania Prezesa Biura okreslone sg w rozdziale 1 Statutu (§ 1-4).
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ze obszar jego dziatalnoéci obejmuje m.in. ochrone zdrowia'®, produkty
lecznicze, wyroby medyczne, aktywne wyroby medyczne do implantacji
i produktéw biobojczych, produkty kosmetyczne oraz warunki sanitarne
i nadzor sanitarny*'.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia nie dysponuje catkowita swoboda
w procesie powolania danej osoby na stanowisko Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych. Pierwszym ograniczeniem sg okreslone przez usta-
wodawce warunki, jakie musi spelni¢ kandydat. Stanowisko Prezesa Biura
moze zaja¢ tylko taka osoba, ktéra: 1) posiada tytut zawodowy magistra lub
réwnorzedny; 2) jest obywatelem polskim; 3) korzysta z pelni praw publicz-
nych; 4) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo
lub umyslne przestepstwo skarbowe; 5) posiada kompetencje kierownicze;
6) posiada co najmniej szescioletni staz pracy, w tym co najmniej trzyletni
staz pracy na stanowisku kierowniczym; 7) posiada dos§wiadczenie i wiedze
z zakresu spraw nalezacych do wiasciwosci Prezesa Biura. Aktu powotania
Prezesa Biura dokonuje minister wlasciwy do spraw zdrowia sposréd osob
wyltonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, po zasiggnieciu
opinii ministra wlasciwego do spraw gospodarki i opinii ministra wlasciwego
do spraw klimatu.

Prezes Biura nie jest organem kadencyjnym. Jest powotywany na czas
nieoznaczony i moze by¢ odwotany przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, a jedynym ograniczeniem jest konieczno$¢ zasiggnigcia opinii mi-
nistra wlasciwego do spraw gospodarki i opinii ministra wlasciwego do spraw
klimatu. Z natury rzeczy negatywna opinia tego ministra nie stanowi prze-
szkody do odwotania Prezesa Biura. Ustawodawca nie stosuje bowiem w tym
przypadku konstrukeji porozumienia miedzy ministrem wtasciwym do spraw
zdrowia a ministrem wlasciwym do spraw gospodarki i do spraw klimatu.

Oprocz realizacji kompetencji w obszarze powolania i odwotania Prezesa
Biura do spraw Substancji Chemicznych minister wlasciwy do spraw zdrowia
sprawuje nadzor nad jego dziatalnoscia. Przejawem realizacji tej kompetencji
jest obowigzek corocznego przedstawiania przez Prezesa Biura ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, nie pdzniej niz do konca lutego roku nastep-
nego, sprawozdania ze swojej dziatalnosci.

Realizacja zadan Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na-
stepuje w drodze decyzji i postanowien wydawanych przez Prezesa Biura

10 Pojeciu ,,ochrona zdrowia” nalezy przypisa¢ walor uniwersalny, obejmujgcy roz-
norodne czynniki, przede wszystkim natury obiektywnej, ktére determinuja stan zdrowia
czlowieka. Por. B. Holyst, Bezpieczeristwo jednostki, Warszawa 2014, s. 42-45.

11 Art. 33 ust. 1 ustawy z dnia 4 wrze$nia 1997 r. o dzialach administracji rzadowe;j
(Dz.U. 2 2021 1. poz. 1893 ze zm.). Zob. takze: W. Rycerski, R.S. Zon, ]. Pach, Zadania re-
sortu ochrony zdrowia na czas kryzysu i wojny jako przyczynek do oceny obecnej gotowosci
obronnej I1I Rzeczypospolitej [w:] Bezpieczeristwo paristw i narodow w procesie integracji
europejskiej, W. Smialek, J. Tymanowski (red.), Torun 2002, s. 204 i n.
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na podstawie przepiséw Kodeksu postepowania administracyjnego'?. Orga-
nem odwolawczym w postgpowaniu administracyjnym w stosunku do Prezesa
Biura jest minister wlasciwy do spraw zdrowia (art. 11 u.s.ch.).

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych realizuje swoje zadania
przy pomocy Biura, ktérym kieruje i ktore reprezentuje na zewnatrz. Mi-
nister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze rozporzadzenia, sta-
tut Biura, majac na wzgledzie wlasciwg realizacje zadan nalozonych na Prezesa
Biura (art. 13 ust. 2 u.s.ch.). W statucie okreslone s3 szczegétowe zadania
Prezesa Biura, organizacja Biura, a takze zasady wspotpracy Prezesa Biura
z Komisjg Europejska oraz Organizacja Wspdlpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD) w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej*’.

Biurem kieruje Prezes Biura przy pomocy dyrektora generalnego i oséb
kierujgcych komérkami organizacyjnymi. Zgodnie z postanowieniami Statutu
w sktad Biura wchodzg nastepujace komorki organizacyjne: 1) Departament
do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej; 2) Departament do spraw Oceny
Ryzyka; 3) Departament do spraw Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych;
4) Departament do spraw Wyrobow Tytoniowych i Powigzanych; 5) Depar-
tament Prawny i Finansowy; 6) Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw
Administracyjno-Kadrowych; 7) Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Au-
dytu Wewnetrznego; 8) Inspektor Ochrony Danych. Departamentami kieruja
ich dyrektorzy. Organizacje wewnetrzng i szczegélowy zakres zadan komoérek
organizacyjnych okresla regulamin organizacyjny Biura.

3. Zadania Prezesa Biura zwigzane z kontrolg wykorzystywania
substancji chemicznych

Podstawowym zadaniem Prezesa Biura jest gromadzenie danych dotyczacych
mieszanin stwarzajacych zagrozenie. Wypelniajac to zadanie, tworzy on rejestr
takich substancji i udostepnia je stuzbom medycznym oraz ratowniczym.
Przekazuje osrodkom informacji toksykologicznej powiadomienia otrzymy-
wane od importeréw i dalszych uzytkownikéw wprowadzajacych mieszaniny
do obrotu'*. Chodzi o informacje istotne przy okreslaniu srodkéw profilak-
tycznych i leczniczych, zwlaszcza w naglych przypadkach zagrozenia zdro-
wia. Obejmujg one sklad chemiczny mieszanin wprowadzanych do obrotu
i zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie na podstawie wywieranych
skutkéw fizycznych lub dziatania na zdrowie, w tym identyfikacje substancji,

12 Dz.U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.

13 Zob. nizej, pkt 51 7.

14 Prawng podstawe tego obowiazku stanowi art. 45 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacj,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrekty-
wy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
(Dz.Urz. UEL 353/1 ze zm.).
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ktore wchodza w skfad mieszanin i dla ktérych Europejska Agencja Che-
mikaliéw przyjeta wniosek o stosowanie alternatywnej nazwy rodzajowe;j"*.

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych wykonuje réwniez inne
zadania nalozone przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Wspoétpracuje
z organami sprawujacymi nadzor nad przestrzeganiem przepisow okreslaja-
cych zasady produkgji substancji chemicznych i ich obrotem (art. 29 u.s.ch.).
Chodzi w pierwszej kolejnosci o Panstwowa Inspekcje Sanitarna, jak rowniez
Wojskowg Inspekcje Sanitarng, Inspekcje Ochrony Srodowiska, Pafistwowg
Inspekcje Pracy, Inspekcje Handlowa, Panstwowg Straz Pozarng oraz organy
celno-skarbowe. Organy te dysponuja kompetencjami nadzorczymi zgodnie
z zakresem swoich wlasciwosci okreslonym przepisami odpowiednich ustaw.

Do zadan Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych nalezy upo-
wszechnianie wiedzy na temat szkodliwego oddzialywania substancji i ich
mieszanin na zdrowie czlowieka i srodowisko oraz wiedzy na temat zapo-
biegania takim oddzialtywaniom. Prezes Biura zamieszcza informacje w tym
zakresie na stronach internetowych Biura do spraw Substancji Chemicznych,
organizuje konferencje i seminaria informujace o dziataniach w Rzeczypospo-
litej Polskiej i w Unii Europejskiej w zakresie zapobiegania takim szkodliwym
oddzialywaniom.

Wykonujac zadania okreslone w ustawie, Prezes Biura wspolpracuje z in-
stytutami badawczymi oraz innymi jednostkami organizacyjnymi, dziataja-
cymi w zakresie oceny substancji i ich mieszanin, w szczegdélno$ci w zakresie:
1) oceny ryzyka dla zdrowia czlowieka - z instytutami badawczymi i innymi
jednostkami wyznaczonymi przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
2) oceny ryzyka dla srodowiska - z instytutami badawczymi i innymi jednost-
kami wyznaczonymi przez ministra wlasciwego do spraw klimatu; 3) oceny
zagrozen spowodowanych wlasciwosciami fizykochemicznymi substancjiiich
mieszanin - z instytutami badawczymi i innymi jednostkami wyznaczonymi
przez ministra wlasciwego do spraw gospodarki; 4) bezpieczenstwa pracow-
nikéw stosujacych substancje i ich mieszaniny - z instytutami badawczymi
i innymi jednostkami wyznaczonymi przez ministra wlasciwego do spraw
pracy.

Na podstawie art. 14 u.s.ch. minister wlasciwy do spraw zdrowia, minister
wlasciwy do spraw gospodarki, minister wlasciwy do spraw pracy i mini-
ster wlasciwy do spraw klimatu, kazdy w zakresie swojego dziatania, moga

15 Na podstawie art. 24 rozporzadzenia nr 1272/2008 producent, importer lub dal-
szy uzytkownik substancji wchodzacej w sklad mieszaniny moze ztozy¢ do Europejskiej
Agencji Chemikaliow wniosek o stosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej w odnie-
sieniu do tej substancji wchodzacej w sklad mieszaniny w postaci nazwy okreslajacej naj-
wazniejsze chemiczne grupy funkcyjne lub oznaczenia alternatywnego, jezeli substancja
spelnia kryteria okreslone przepisami rozporzadzenia i jezeli jest on w stanie wykaza¢,
ze ujawnienie na etykiecie lub w karcie charakterystyki nazwy chemicznej tej substancji
zagraza poufnosci jego dzialalno$ci gospodarczej, w szczegdlnosci jego prawom wiasnosci
intelektualnej.
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wskaza¢ instytuty badawcze lub inne jednostki organizacyjne przez nich
nadzorowane lub im podlegte wtasciwe do wspolpracy z Prezesem Biura przy
wykonywaniu zadan dotyczacych oceny substangcji i ich mieszanin.

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych odpowiedzialny jest
za prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego. Osrodek ten pelni
funkcje krajowej jednostki informacyjnej udzielajacej producentom, im-
porterom, dalszym uzytkownikom i wszelkim innym zainteresowanym
stronom porad dotyczacych ich odpowiedzialnosci i obowigzkow, w szcze-
gblnosci w zwigzku z procedurg rejestracji okreslone substancji'®. Prezes
Biura udziela odpowiedzi na pytania dotyczace obowigzkéw wynikajacych
z prawa Unii Europejskiej oraz wspolpracuje z innymi panstwami czlon-
kowskimi Unii Europejskiej, Komisja Europejska i Europejska Agencja Che-
mikaliéw w celu harmonizacji odpowiedzi na poziomie Unii Europejskie;j.

4. Zadania Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych
zZwigzane z ochrong zdrowia

W obszarze zadan zwigzanych z ochrong zdrowia do Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych nalezy: 1) wykonywanie zadan, o ktérych mowa
w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii; 2) wykonywanie innych zadan
natozonych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia; 3) upowszechnianie
wiedzy na temat szkodliwego oddzialywania substancji chemicznych i ich
mieszanin na zdrowie czlowieka i Srodowisko oraz wiedzy na temat zapobie-
gania takim oddzialywaniom; 4) wykonywanie zadan nalozonych przepisami
ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych'’.

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych pelni funkcje wlasciwego
organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu rejestracji podmio-
tow gospodarczych, ktére wprowadzajg do obrotu substancje sklasyfikowane
w kategorii 2 zalacznika I (Wykaz substancji sklasyfikowanych) do rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 273/2004 z dnia 11 lutego
2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych'®. Substancje te zostaly podzie-
lone na dwie grupy. Podkategoria 2A obejmuje bezwodnik octowy, czerwony
fosfor oraz sole tych substancji w kazdym przypadku, gdy ich istnienie jest

16 Obowigzek utworzenia takiego centrum wynika z art. 124 ust. 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 z dnial8 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.Urz. UE L 396/1 ze zm.).

17 Dz.U. 22021 r. poz. 276 ze zm.

18 Dz.Urz. UE L 47/1 ze zm.
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mozliwe. Natomiast w ramach podkategorii 2B zostaly wymienione: kwas
fenylooctowy, kwas antranilowy, piperydyna, nadmanganian potasu oraz
sole substancji wymienionych w tej kategorii w kazdym przypadku, gdy ich
istnienie jest mozliwe.

Zgodnie z art. 3 ust. 6 rozporzadzenia 273/2004 od dnia 1 lipca 2015 r.
uzytkownicy muszg zosta¢ zarejestrowani przez wlasciwe organy panstwa
cztonkowskiego, w ktérym maja siedzibe, przed wejsciem w posiadanie sub-
stancji sklasyfikowanych w podkategorii 2A zalacznika I. Wlasciwe organy
moga przyznac rejestracje specjalng aptekom, punktom wydawania lekow
weterynaryjnych, niektorym organom wtadzy publicznej oraz sif zbrojnych.
Takie specjalne rejestracje uznaje sie za wazne jedynie w odniesieniu do wyko-
rzystywania substancji sklasyfikowanych w kategorii 2 zalacznika I w ramach
urzedowych obowigzkow zainteresowanych podmiotéw gospodarczych lub
uzytkownikéw. Wykonujac wskazane zadania, Prezes Biura dokonuje rejestra-
cji podmiotéw gospodarczych przed wprowadzeniem do obrotu substancji
sklasyfikowanych w kategorii 2 zalacznika I do rozporzadzenia nr273/2004
oraz uzytkownikéw przed wejsciem w posiadanie substancji sklasyfikowanych
w podkategorii 2A zalacznika I do tego rozporzadzenia. Prezes Biura wydaje
decyzje w przedmiocie przyznania, odmowy przyznania, zawieszenia lub
uniewaznienia rejestracji. Dokonuje powiadomienia wtasciwego panstwo-
wego powiatowego inspektora sanitarnego o wydanej decyzji oraz prowadzi
krajowego rejestr podmiotéw gospodarczych i uzytkownikoéw, ktérym przy-
znano rejestracje'®.

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych petni funkcje wlasciwego
organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania reje-
stracji podmiotéw gospodarczych uczestniczacych w przywozie lub wywozie
substancji sklasyfikowanych lub uczestniczacych w dziataniach w zakresie
posrednictwa z udzialem tych substancji. Moze on zawiesi¢ lub cofna¢ re-
jestracje w przypadku gdy podmiot gospodarczy przestal spelnia¢ warunki
jej udzielenia lub istniejg uzasadnione podstawy, by podejrzewac, ze istnieje
ryzyko nielegalnego wykorzystania substancji sklasyfikowanych. Prawna
podstawe realizacji tych zadan stanowi art. 7 rozporzadzenia Rady (WE)
nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady nadzorowania
handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Unig a pafistwami trzecimi®®.
Prezes Biura dokonuje rejestracji podmiotéw gospodarczych, innych niz
agenci celni i przewoznicy dzialajacy jedynie w takim charakterze, uczestni-
czacych w przywozie lub wywozie substancji sklasyfikowanych wymienionych
w kategorii 2 zalacznika do rozporzadzenia 111/2005 lub uczestniczacych
w dzialaniach w zakresie posrednictwa zwigzanych z tymi substancjami, badz
tez uczestniczacych w wywozie substancji sklasyfikowanych wymienionych

19 Zob. takze B. Kurzepa [w:] W. Kotowski, A. Wazny, B. Kurzepa, Ustawa o przeciw-
dziataniu narkomanii. Komentarz, wyd. 111, LEX/el. 2022, komentarz do art. 40a.
20 Dz.Urz. UE L 22/1 ze zm.
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w kategorii 3 zalacznika do tego rozporzadzenia. Zgodnie z zatacznikiem
do rozporzadzenia 111/2005 (Wykaz substancji sklasyfikowanych) kategoria
2 obejmuje: bezwodnik octowy, kwas fenylooctowy, kwas antranilowy, pipe-
rydyne, nadmanganian potasu oraz sole tych substancji w kazdym przypadku,
gdy ich istnienie jest mozliwe. Z kolei do kategorii 3 zaliczono: kwas chloro-
wodorowy, kwas siarkowy, toluen, eter etylu, aceton, keton metylowo-etylowy
oraz sole tych substancji w kazdym przypadku, gdy ich istnienie jest mozliwe.
Prezes Biura wydaje decyzje w przedmiocie przyznania, odmowy przyznania,
zawieszenia lub uniewaznienia rejestracji. Dokonuje powiadomienia wta-
$ciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego oraz Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego o wydanej decyzji oraz prowadzi krajowy rejestr
podmiotéw gospodarczych i uzytkownikéw, ktérym przyznano rejestracje.

5. Zadania Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych zwigzane ze wspétpraca
miedzynarodowa

Wazna sferg dziatalnosci Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych jest
wspOlpraca z organizacjami migdzynarodowymi w zakresie obrotu chemika-
liami. Dotyczy ona przede wszystkim wspotdzialania w obszarze wcielania
w zycie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Mianem tym okresla si¢ jedno-
lity system zapewnienia jakosci wymaganych prawem nieklinicznych badan
laboratoryjnych, ktory obowigzuje w panstwach cztonkowskich Organizacji
Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)?!. Dzieki obowigzywaniu
tego systemu mozliwe jest dokonanie oceny wptywu substancji i preparatéw
chemicznych na zdrowie i bezpieczenstwo cztowieka oraz na srodowisko. Nie
ma konieczno$ci powtarzania badan jednej substancji chemicznej w wielu
osrodkach. W poszczegdlnych panstwach istnieja natomiast narodowe jed-
nostki monitorujace zgodnos$¢ postepowania z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej. Dokonuja one kontroli jakosci prowadzonych badan, pel-
nig réwniez funkcje jednostek kontaktowych z innymi panstwami. W Pol-
sce role takiej jednostki odgrywa wlasnie Prezes Biura do spraw Substancji
Chemicznych.

Kazdego roku Prezes Biura przekazuje Komisji Europejskiej i Organi-
zacji Wspdlpracy Gospodarczej i Rozwoju informacje za poprzedni rok
w zakresie funkcjonowania Dobrej Praktyki Laboratoryjnej na terytorium

21 W doktrynie jako dobrg praktyke laboratoryjng rozumie sie ,,system zapewnia-
nia jakosci badan, okreslajacy zasady organizacji jednostek badawczych wykonujacych
niekliniczne badania z zakresu bezpieczenstwa oraz zdrowia czlowieka i srodowiska,
w szczegdlnosci badania substancji i preparatéw chemicznych wymagane przepisami,
a takze warunki, w jakich badania te sg planowane, przeprowadzane i monitorowane,
a ich wyniki sg zapisywane, przechowywane i podawane w sprawozdaniu”, Leksykon
terminow: bezpieczeristwo chemiczne, bezpieczeristwo zywnosci, ]. K. Ludwicki (red.), War-
szawa 2008, s. 25.
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Rzeczypospolitej Polskiej. Informacja za dany rok przekazywana jest nie poz-
niej niz do dnia 31 marca nastgpnego roku. W ramach sktadanej informacji
Prezes Biura przekazuje aktualny wykaz certyfikowanych jednostek badaw-
czych i jednostek wykreslonych z tego wykazu oraz informacje o dokonanej
kontroli i weryfikacji jednostek badawczych i certyfikowanych jednostek
badawczych w poprzednim roku. Prezes Biura do spraw Substancji Che-
micznych wykonuje, w zakresie wlasciwosci, zadania wynikajace z Konwencji
Sztokholmskiej w sprawie trwalych zanieczyszczen organicznych, sporza-
dzonej w Sztokholmie dnia 22 maja 2001 r.>* oraz wspotpracuje z ministrem
wlasciwym do spraw klimatu i Inspekcja Ochrony Srodowiska przy realizacji
postanowien tej Konwencji.

6. Zadania Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych
zwigzane z faktem cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej
w Unii Europejskiej

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych wspolpracuje z organami
innych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej oraz Komisja Europejska.
Pelni funkcje wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okreslo-
nych w przepisach Unii Europejskiej, zadann administracyjnych dotyczacych
wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow. Prezes Biura wspotpracuje
w tym zakresie z innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej oraz
z Komisja Europejska. Wykonujac to zadanie, realizuje obowigzki okreslo-
ne w przepisach rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczacego wywozu i przywozu nie-
bezpiecznych chemikaliow?®’. Ponadto Prezes Biura do spraw Substancji
Chemicznych pelni funkcje organu odpowiedzialnego za wlasciwe wyko-
nywanie przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Przyjecie tego aktu
byto efektem dazenia do stworzenia w Unii Europejskiej spdjnego systemu
kontroli chemikaliow?*.

Na mocy rozporzadzenia 1907/2006 wprowadzono na obszarze Unii Euro-
pejskiej ogdlny obowiazek rejestracji substancji w ich postaci wtasnej lub jako
skladnikéw mieszanin. Kazdy producent lub importer substancji, w jej postaci
wlasnej lub jako skladnika jednego lub wigkszej liczby mieszanin, w ilo$ci
co najmniej jednej tony rocznie, przedklada Europejskiej Agencji Chemika-
liow dokumenty rejestracyjne. Jesli sa one kompletne, Agencja nadaje sub-
stancji, ktorej one dotycza, numer rejestracji i date rejestracji identyczna z data
przedlozenia. Po uptywie trzech tygodni od daty przediozenia, ewentualnie

22 Dz.U.z2009 r. poz. 76 ze zm.
23 Dz.Urz. UE L 201/60 ze zm.

24 A.Pabi$, Bezpieczeristwo procesowe, cz. 1, Bezpieczeristwo chemiczne, Krakdw
2018, . 208.
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w przypadku nieotrzymania przeciwwskazan z Agencji, rejestrujagcy moze
rozpocza¢ lub kontynuowa¢ produkeje lub import substancji albo wyrobu.

Produkcja i obrot substancjami chemicznymi zgodnie z rozporzadzeniem
1907/2006 opiera si¢ na zasadzie swobodnego przeptywu. Jezeli tylko pod-
miot odpowiedzialny postepuje zgodnie z zasadami REACH, poszczegdlne
panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej nie moga wptywaé negatywnie
na produkcje lub obrot substancjami chemicznymi przez ustanowienie syste-
mu zakazéw lub ograniczen, zaréwno w postaci wlasnej substancji, jak i jako
sktadnika mieszaniny lub w wyrobu®. Jedynym ograniczeniem jest powotanie
sie przez panstwo na tzw. klauzule ochronna. Znajduje ona zastosowanie
w sytuacji, w ktorej substancja chemiczna stanowi zagrozenie zycia, zdrowia
ludzkiego lub srodowiska. W takiej sytuacji wladze panstwowe moga podjac¢
srodki tymczasowe wlasciwe do przeciwdzialania potencjalnemu zagrozeniu.
Ostateczna jednak decyzja nalezy do Komisji Europejskiej?®.

Prezes Biura wspoélpracuje z Komisjg Europejska oraz Europejska Agen-
cja Chemikaliéw we wdrazaniu tego rozporzadzenia, jak réwniez z innymi
panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej lub panstwami cztonkowskimi
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - stronami umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Zapewnia on wsparcie merytorycz-
ne i techniczne dla czlonkéw Komitetu Panistw Cztonkowskich, Komitetu ds.
Oceny Ryzyka oraz Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych, o ktérych
mowa w rozporzadzeniu nr 1907/2006.

7. Zadania Prezesa Biura do spraw Substangji Chemicznych
w obszarze wdrazania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

W Polsce badan substancji chemicznych zgodnie z zasadami Dobrej Prakty-
ki Laboratoryjnej dokonujg jednostki organizacyjne posiadajace certyfikat
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wpisane do wykazu jednostek badawczych
certyfikowanych w tym zakresie. Jednostka wtasciwa do kontroli i weryfikacji
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badawcze
jest Biuro do spraw Substancji Chemicznych. Kontroli i weryfikacji doko-
nuja inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, kazdorazowo wyznaczeni
przez Prezesa Biura sposrdd pracownikéw Biura, ktérym Prezes zapewnia
okresowe szkolenia, w tym szkolenia organizowane przez OECD. W uza-
sadnionych przypadkach, gdy wymaga tego specyfika jednostki badawczej
lub wykonywanych badan, w kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej

25 M. Maliszewska-Mazur, REACH - Ekologiczne kryteria i procedury oceny chemi-
kaliéw, ,Ochrona Srodowiska i Zasobéw Naturalnych” 2010, nr42, s. 11 i n.; K. Paturej,
Bezpieczenistwo chemiczne w Unii Europejskiej [w:] Postep w inZynierii bezpieczenistwa,
K.A. Skibniewska, M. Lutostanski (red.), Olsztyn 2015, s. 38.

26 R.Maruszkin, Produkcja i sprzedaz chemikaliow zgodnie z REACH, LEX/el. 2021.
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Praktyki Laboratoryjnej przez jednostke badawcza moga wzig¢ udzial inne
osoby wyznaczone przez Prezesa Biura.

W zakresie zadan wykonywanych w obszarze Dobrej Praktyki Labora-
toryjnej (art.29 i 16 ust. 3 u.s.ch.) i wspétpracy z Komisja Europejska oraz
OECD Prezes Biura zapewnia: 1) aktywny udzial pracownikéw Biura w dzia-
taniach grup roboczych do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Komisji
Europejskiej i w OECD; 2) zatrudnienie w Biurze odpowiedniej liczby pracow-
nikéw, ktérzy moga zosta¢ wyznaczeni przez Prezesa Biura jako inspektorzy
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej do przeprowadzania kontroli i weryfikacji
spelniania przez jednostki badawcze zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
posiadajacych odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie praktyczne w za-
kresie dziedzin nauki istotnych dla przeprowadzania badan wtasciwosci
fizykochemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci substancji i ich mieszanin;
3) mozliwos¢ dokonania oceny Biura jako jednostki uprawnionej do kontroli
spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki wlasciwe
do kontroli spelnienia zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w innych pan-
stwach OECD, zgodnie z programem kontroli takich jednostek okreslonym
przez Sekretariat OECD.

Na wniosek inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Prezes Biura,
w drodze decyzji, stwierdza spelnianie albo niespelnianie przez jednostke
badawcza zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Spelnianie zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej Prezes Biura potwierdza wydaniem certyfikatu Do-
brej Praktyki Laboratoryjnej oraz wpisem do wykazu certyfikowanych jed-
nostek badawczych. W certyfikacie oraz wykazie certyfikowanych jednostek
badawczych okresla si¢ zakres badan wykonywanych przez certyfikowang
jednostke badawczg zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

Aktualny wykaz certyfikowanych jednostek badawczych Prezes Biura
zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej Biura. W podobny sposéb
podlega ogtoszeniu krajowy program monitorowania zgodnosci z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, o ktérym mowa w dyrektywie 2004/9/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli
i weryfikacji Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL)? .

W przypadku jednostki badawczej majacej siedzibe poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej uznaje sie, ze jednostka ta spelnia zasady Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, po przedstawieniu waznego certyfikatu lub inne-
go wlasciwego dokumentu nadanego tej jednostce przez organ wlasciwy
do kontroli i weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w panstwach OECD lub w innych panstwach, w ktérych ustanowiono w po-
rozumieniu z OECD takie jednostki.

Certyfikowane jednostki badawcze podlegaja okresowej lub doraznej kon-
troli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Kontrola
i weryfikacja moga nastepowac réwniez na wniosek zagranicznych jednostek

27 Dz.Urz. UE L 50/28 ze zm.
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wiasciwych do spraw kontroli i weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej lub na wniosek Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji
Chemikaliéw lub OECD.

Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okreslone sa w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2021 r. w sprawie Dobrej Praktyki La-
boratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej®. Przepisy rozporzadzenia, majac na celu zapewnienie wia-
$ciwej jakosci badan, uwzgledniaja obowigzujace w tym zakresie przepisy
Unii Europejskiej i OECD.

W przypadku niespelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez
certyfikowang jednostke badawczg Prezes Biura do spraw Substancji Chemicz-
nych, w drodze decyzji, cofa wydany certyfikat i wykresla jednostke z wykazu
certyfikowanych jednostek badawczych. Natomiast w razie stwierdzenia,
ze okreslone badanie lub badania zostaly wykonane niezgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, Prezes Biura, w drodze decyzji, stwierdza
niespelnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w odniesieniu do okres-
lonego badania lub badan.

8. Podsumowanie

Przeprowadzona w niniejszym opracowaniu analiza wskazuje, zZe Prezes Biura
do spraw Substancji Chemicznych odgrywa kluczowa role¢ w zapewnieniu
bezpieczenstwa chemicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wspot-
pracuje w tym zakresie z wlasciwymi organami i instytucjami. Nie jest jednak
organem nadzoru, poniewaz kompetencjami w tej mierze dysponuja, zgodnie
z zakresem swojej wlasciwosci, inne organy panstwowe.

Kluczowe znaczenie dla wlasciwego wykonywania zadan okreslonych
przepisami prawa ma wspolpraca podejmowana przez Prezesa Biura z insty-
tucjami miedzynarodowymi, zwtaszcza Komisja Europejska oraz Europejska
Agencja Chemikaliow. Dzigki niej mozliwe jest wlasciwe stosowanie przepiséw
prawa Unii Europejskiej, a tym samym ochrona zdrowia i zycia ludzi oraz
$rodowiska naturalnego przed zagrozeniami, jakie wiaza si¢ z produkcja
i obrotem substancjami chemicznymi®.

28 Dz.U. poz. 1422.

29 Ztego tez tytutu okreslone naruszenia przepiséw ustawy o substancjach chemicz-
nych i ich mieszaninach stanowig przestepstwa i wykroczenia okreslone w rozdziale 7
ustawy. Zob. A. Michalska-Warias, Ustawa o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
[w:] Pozakodeksowe przestepstwa przeciwko zdrowiu. Komentarz, M. Mozgawa (red.),
Warszawa 2017, s.3651n.
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Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych
Streszczenie

Przedmiotem analizy w niniejszym artykule jest status prawny Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych. Prezes pelni funkcje centralnego organu administracji rzagdowe;j
wlasciwego w sprawach substancji chemicznych i ich mieszanin. Jego funkcjonowanie
uzasadnione jest zagrozeniami dla zycia i zdrowia ludzkiego oraz $rodowiska naturalnego,
jakie wigzg si¢ z produkcja i obrotem substancjami chemicznymi. W artykule omdwiono,
na podstawie wlasciwych aktéw prawnych, zadania Prezesa Biura do spraw Substancji
Chemicznych. Zdaniem autora zasadnicze znaczenie dla wlasciwego wykonywania tych
zadant ma wspolpraca Prezesa z instytucjami miedzynarodowymi, zwlaszcza z Komisja
Europejska oraz Europejska Agencja Chemikaliow. Dzigki niej mozliwe jest podejmo-
wanie jednolitych dziatann w celu zapewnienia bezpieczenistwa chemicznego w ramach
Unii Europejskiej.

Stowa kluczowe: Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych, substancje chemicz-
ne, bezpieczenstwo chemiczne, Europejska Agencja Chemikaliow, Dobra Praktyka
Laboratoryjna

The President of the Bureau for Chemical Substances
Abstract

The subject of the analysis in this article is the legal status of the President of the Bureau for
Chemical Substances. The President acts as the central government administration body
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responsible for chemical substances and their mixtures. Its functioning is justified by the
threats to human life and health as well as the natural environment, which are associated
with the production and trade of chemical substances. The article discusses, on the basis
of relevant legal acts, the tasks of the President of the Bureau for Chemical Substances. In
the author’s opinion, cooperation with international institutions, especially the European
Commission and the European Chemicals Agency, is essential for the proper performance
of the tasks by the President of the Bureau for Chemical Substances. Thanks to it, it is
possible to take uniform actions to ensure chemical security within the European Union.

Keywords: the President of the Bureau for Chemical Substances, chemical substances,
chemical security, the European Chemicals Agency, Good Laboratory Practice





