©Kancelaria Sejmu s. 1/1

USTAWA
Opracowano na pod-

z dnia 17 pazdziernika 2003 r. stawie Dz.U. z 2003 r.
Nr 189, poz. 1852.

o zmianie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych
oraz o zmianie niektéorych innych ustaw”

Art. 1.

W ustawie z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz.U. Nr 11, poz. 84, z p6zn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 1 wust. 3 w pkt 3 po lit. i dodaje si¢ wyrazy
,,0 1le przepisy szczegolne nie stanowia inaczej,”;
2) wart. 2 w ust. 1 po pkt 11 dodaje si¢ pkt 11a w brzmieniu:

,»11a) Dobrej Praktyce Laboratoryjnej - rozumie si¢ przez to system zapew-
nienia jakosci badan, okreslajacy zasady organizacji jednostek badaw-
czych wykonujacych niekliniczne badania z zakresu bezpieczenstwa i
zdrowia cztowieka i Srodowiska, w szczegolnosci badania substancji i
preparatow chemicznych wymagane ustawa, 1 warunki, w jakich te ba-
dania s3 planowane, przeprowadzane i monitorowane, a ich wyniki sa
zapisywane, przechowywane i podawane w sprawozdaniu,”;

3) w art. 4 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Klasyfikacji substancji nie zamieszczonych w wykazie, o ktorym mowa
w ust. 3, oraz preparatow dokonuje osoba wprowadzajaca substancje lub
preparat do obrotu, zgodnie z kryteriami, o ktérych mowa w ust. 2.”;

4) w art. 5 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Osoba wprowadzajaca do obrotu substancjg¢ niebezpieczng lub preparat
niebezpieczny jest obowiazana do bezptatnego udostgpnienia ich od-
biorcy karty charakterystyki takiej substancji lub preparatu, najpdznie;j
w dniu ich pierwszej dostawy, z zastrzezeniem przepisoéw ust. 5 pkt 3.”;

5) wart. 11 w ust. 1 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

b Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach, ustawe z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz ustawg z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych.

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz.
1350 i Nr 125, poz. 1367 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 1 Nr 142, poz. 1187.
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,,4a) wspotpraca z panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej oraz z Komi-
sja Europejska jako wlasciwym urzedem w rozumieniu przepisow Unii
Europejskiej dotyczacych oceny ryzyka stwarzanego przez substancje
istniejace,”;

6) w art. 13 wust. 1:
a) pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,»J) substancje nowe stosowane wylacznie jako substancje czynne, w rozu-
mieniu przepisdw prawa farmaceutycznego,”,

b) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) substancje nowe przeznaczone do wytacznego stosowania jako sub-
stancje czynne w $rodkach ochrony roslin lub produktach biobojczych,
w rozumieniu przepiséw, odpowiednio, o ochronie roslin uprawnych i o
produktach biobojczych, dla ktorych przepisy te okreslaja procedury
wprowadzania ich do obrotu,”;

7) w art. 24 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Badania wlasciwosci fizykochemicznych, toksycznos$ci i ekotoksyczno-
$ci substancji i1 preparatow, wykonywane w celu spetnienia wymogow
ustawy, beda przeprowadzane zgodnie z przepisami, o ktorych mowa w
ust. 2, a w szczeg6lnosci tam, gdzie to przewidziane zgodnie z zasada-
mi Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.”;

8) w art. 25 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Oznakowanie opakowania substancji niebezpiecznej lub preparatu nie-
bezpiecznego, wprowadzanych do obrotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej, powinno by¢ sporzadzone w jezyku polskim, zgodnie z
wymogami okre§lonymi w przepisach o jezyku polskim.”.

Art. 2.

W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz.U. Nr 42, poz. 473 oraz
z 2003 r. Nr 73, poz. 659) w art. 11 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) oceng wplywu kosmetyku na bezpieczenstwo zdrowia ludzi, przygoto-
wang z uwzglednieniem charakterystyki toksykologicznej sktadnikow,
ich struktury chemicznej 1 stopnia kontaktu z ciatem czlowieka, a takze
nazwisko 1 adres osoby odpowiedzialnej za tg¢ oceng,”;

2) po ust. 1 dodaje sig ust. la w brzmieniu:

,la. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4, musi posiada¢ wyksztatcenie wyz-
sze 1 kwalifikacje zawodowe w zakresie, w ktorym dokonuje oceny.”;

3) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Ocena, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4, jest wykonywana zgodnie z zasa-
dami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1
pkt 11a oraz art. 24 ust. 2 pkt 2-5 i ust. 4 ustawy z dnia 11 stycznia
2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz.U. Nr 11, poz. 84,
Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125, poz. 1367, z 2002 r. Nr
135, poz. 1145 1 Nr 142, poz. 1187 oraz z 2003 r. Nr 189, poz. 1852).”.
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Art. 3.

W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126, poz.
1381, z p6zn. zm.> )) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 2 uchyla si¢ pkt 5;

2)wart. 17:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3 lit. b), przeprowadzane
w celu oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego lub produktu lecz-
niczego weterynaryjnego, sa wykonywane zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt
11a oraz art. 24 ust. 1 i ust. 2 pkt 2-5 i ust. 4 ustawy z dnia 11 stycznia
2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz.U. Nr 11, poz. 84,
Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125, poz. 1367, z 2002 r. Nr
135, poz. 1145 1 Nr 142, poz. 1187 oraz z 2003 r. Nr 189, poz. 1852), za-
wierajacymi zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.”,

b) po ust. 1 dodaje sig ust. 1a w brzmieniu:

»la. Badania produktu leczniczego, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3
lit. ¢), sa wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Kli-
nicznej.”.

Art. 4.

W ustawie z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz.U. Nr 175, poz.
1433) po art. 8 dodaje sig¢ art. 8a w brzmieniu:

,»Art. 8a. 1. Badania niezbedne do uzyskania dokumentacji, o ktorych mowa

w art. 8 ust. 4, oraz dodatkowe badania, o ktérych mowa w art. 20
ust. 1, nalezy wykonywa¢ metodami okreslonymi w przepisach
wydanych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 11
stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz.U.
Nr 11, poz. 84, Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125, poz.
1367,z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187 oraz z 2003 r.
Nr 189, poz. 1852), z zastrzezeniem ust. 2, oraz, tam gdzie to wila-
sciwe, zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, o kto-
rych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 11a oraz art. 24 ust. 1 i ust. 2 pkt 2-
51 ust. 4 tej ustawy.

. Jezeli badania zostaly wykonane przed dniem 1 grudnia 2002 r.

lub jezeli metody badan, o ktérych mowa w ust. 1, sa nieodpo-
wiednie albo nie zostaly okreslone, Prezes Urzedu moze uznaé za
réwnowazne badania wykonane innymi metodami, o ile metody
te sa metodami uznanymi mi¢dzynarodowo.”.

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz.
1181 i Nr 152, poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.

2005-10-19



©Kancelaria Sejmu s. 4/4

Art. 5.

Przepisy art. 4 ust. 4, art. 5 ust. 3 1 art. 25 ust. 2 ustawy wymienionej w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ od dnia uzyskania przez Rzeczpo-
spolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskie;.

Art. 6.

Ustawa wchodzi w Zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.
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