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Projekt z dnia 22 lutego 2006 r

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?L)

w sprawie wykazu osrodkéw toksykologicznych odpowiedzialnych
za kontrole zatru¢ produktami biobéjczymi oraz podmiotow
obowiazanych do ich zgtaszania

Na podstawie art. 49a ust. 3 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
Nr 175, poz. 1433, z pézn. zm.2)) zarzadza sie, co nastepuje:

g 1.

Niniejsze rozporzadzenie okresla:

1) wykaz osrodkdéw toksykologicznych odpowiedzialnych za prowadzenie kontroli zatru¢
produktami biobdjczymi, oraz

2) podmioty obowigzane do zgtaszania zatru¢ produktami biobéjczymi.

§ 2.

Wykaz osrodkow toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi
wraz ze wskazaniem zasiegu terytorialnego okreslony jest w zataczniku do rozporzadzenia.

§ 3.

1. Podmiotami obowigzanymi do zgtaszania zatru¢ produktami biobdjczymi sa:

1) lekarz, ratownik medyczny, felczer, starszy felczer lub pielegniarka w zaktadzie opieki
zdrowotnej;

2) osoba wykonujaca zawod medyczny w ramach indywidualnej praktyki, indywidualnej
specjalistycznej praktyki lub grupowej praktyki;

3) osoba fizyczna inna niz wymieniona w pkt 2, ktéra uzyskata fachowe uprawnienia do udzielania
Swiadczen zdrowotnych i udziela ich w ramach wykonywanej dziatalnosci gospodarczej;

4) podmiot odpowiedzialny za wprowadzanie produktu biobdjczego lub substancji czynnej do
obrotu;

5) organy nadzoru, o ktérych mowa w art. 49 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych.

2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, dokonujg zgtoszenia otrzymanych informacji o zatruciach

produktami biobdjczymi osrodkowi toksykologicznemu wiasciwemu ze wzgledu na zasieg

terytorialny.

§ 4.

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

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r.
Nr 173, poz. 1808 oraz z 2005 r. Nr 180, poz. 1491.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego dla ministra wtasciwego do
spraw zdrowia zawartego w art. 49a ust. 3 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobéjczych (Dz. U. Nr 175 poz. 1433, z p6zn. zm.).

Art. 23 Dyrektywy 98/8/WE z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu
produktéw biobdjczych naktada na panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej obowigzek ustanowienia
kontroli zatru¢ produktami biobdjczymi i wyznaczenia w tym celu jednego lub wiecej organéw
odpowiedzialnych za zbieranie informacji na temat wprowadzonych na rynek produktow
biobdjczych, wraz z informacjami dotyczacymi ich sktadu chemicznego, a takze udostepnianie
bedacych w ich posiadaniu informacji w przypadku podejrzenia zatrucia produktami. Informacje
takie mogq by¢ wykorzystywane jedynie w celu podjecia srodkéw zapobiegawczych lub leczniczych,
w szczegolnosci w nagtych przypadkach. W tym celu w drodze nowelizacji ustawy o produktach
biobéjczych wprowadzono dodatkowy rozdziat 19a - ,Kontrola zatruc¢”, w ktérym ustanawia sie
osrodki konsultacji i informacji toksykologicznej, zasady i sposoéb ich funkcjonowania oraz wymiane
informacji z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych. Zgodnie z ustawg osrodki toksykologiczne pracujg w systemie pracy
ciagtej, 24 godziny na dobe, przez caty rok, zapewniajac konsultacje medyczne w przypadkach
zatrué produktami biobdéjczymi. Do zadan osrodkdw nalezeé bedzie zbieranie, rejestracja i
archiwizacja zgtoszen zatru¢ produktami biobdjczymi.

Zgodnie z upowaznieniem ustawowym w niniejszym projekcie rozporzadzenia okresla sie wykaz
os$rodkow toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatrué produktami biobdjczymi. Ze
wzgledu na przygotowanie merytoryczne tych jednostek oraz ich rozmieszczenie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, wybrano 4 z 9 istniejacych osrodkow dziatajacych przy klinikach i
oddziatach ostrych zatrué¢: w Gdansku, Poznaniu, Warszawie i Krakowie.

Jednoczesnie przepisy projektowanego rozporzadzenia wskazujg podmioty zobligowane do
zgtaszania zatru¢ produktami biobdjczymi.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny prawem Unii Europejskiej, jak rowniez nie
wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002
r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz.U.
Nr 239, poz. 2039, ze zm.).

OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja.

Projektowana regulacja okreslajac wykaz osrodkéow toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole
zatru¢ produktami biobdjczymi obejmuje swym zakresem wybrane, istniejace 4 z 9 osrodki
informacji toksykologicznej, dziatajacych przy klinikach i oddziatach ostrych zatrué, ktérych zakres
dziatania okreslony jest w ustawie. Projektowana regulacja oddziatuje rowniez na Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, a wskazujac podmioty
zobligowane do zgtaszania zatrué produktami biobdjczymi oddziatuje takze na podmioty
wykonujace $wiadczenia opieki zdrowotnej, podmioty odpowiedzialne wprowadzajace do obrotu
produkty biobdjcze oraz organy nadzoru, o ktérych mowa w art. 49 ustawy z dnia dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433, z pézn. zm.).

2. Zakres i wyniki konsultacji spotecznych.

Réwnolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie skonsultowana z
nastepujacymi podmiotami:

1) osrodkami informacji i konsultacji toksykologicznej;

2) Panstwowym Zaktadem Higieny;
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3) Naczelng Izbg Pielegniarek i Potoznych;

4) Naczelng Radg Lekarska;

5) Polskg Izbg Przemystu Chemicznego - Zwigzkiem Pracodawcow;

6) Ogdlnopolskim Porozumieniem Zwigzkéw Zawodowych;

7) Federacjg Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;

8) Sekretariatem Ochrony Zdrowia KK - Niezaleznym Samorzadnym Zwigzkiem Zawodowym
»Solidarnosc”;

9) Radg Krajowg Federacji Konsumentéw;

10) Polskim Stowarzyszeniem Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czystosci;
11) Stowarzyszeniem Inzynieréw i Technikdw Przemystu Chemicznego;

12) Konfederacja Pracodawcow Polskich;

13) Polskq Konfederacjq Pracodawcow Prywatnych;

14) Zwigzkiem Pracodawcow Branzy Zoologicznej ,Hobby Flora ZOO”;

15) Krajowa Izbg Gospodarczy;

16) Instytutem Chemii Przemystowej;

17) Instytutem Przemystu Organicznego;

18) Instytutem Przemystu Organicznego - Oddziatem w Pszczynie;

19) Instytutem Ochrony Srodowiska;

20) Polskim Klubem Ekologicznym.

Projekt zostanie réwniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia. Wyniki
konsultacji zostang przedstawione po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Projektowana regulacja nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla budzetu panstwa
oraz dla budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ zewnetrzna i wewnetrzna gospodarki.
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos¢

5. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Proponowana regulacja tworzac krajowy system kontroli zatru¢ produktami biobéjczymi, przyczyni
sie do zwiekszenia bezpieczenstwa zdrowia ludzi.
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