Projekt z dnia 4.07.2016 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie wykazu laboratoriow przeprowadzajgcych weryfikacje maksymalnego
poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie

papierosow

Na podstawie art. 10 ust. 9 ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed
nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 298 i 1916

oraz z 2016 r. poz. 960 i .....) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Weryfikacj¢ maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny
i tlenku wegla w dymie papieroséw przeprowadza Oddziat Laboratoryjny do spraw Krajowej
Kontroli Substancji Szkodliwych w Wyrobach Tytoniowy;ch przy Wojewoddzkiej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Lodzi.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ...

MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

*) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2004 r. w

sprawie badania zawartosci niektorych substancji w dymie papierosowym oraz informacji i ostrzezen

zamieszczanych na opakowaniach wyrobow tytoniowych (Dz. U. poz. 275 oraz z 2006 r. poz. 1025), ktére

utracito moc z dniem wejscia w zycie ustawy z dnia ......... 2016 r. o zmianie ustaw o ochronie zdrowia
przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobdw tytoniowych (Dz. U.... poz. ...).
DYREKTOR

J1a Publicznego

pepartamentu Zdfl



UZASADNIENIE

Zakres przedmiotowy rozporzadzenia wynika z art. 10 ust. 9 ustawy z dnia 9 listopada 1995 r.
o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych (Dz. U.
22015 1. poz. 298, z pézn. zm.), ktérej nowe brzmienie jest zwigzane z koniecznoscig
wdrozenia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 .
w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich w sprawie produkeji, prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych i
powigzanych wyrobéw oraz uchylajaca dyrektywe 2001/37/WE (Dz. Urz. UE L 127 z
29.4.2014, str. 1, z p6zn zm.).

Tres¢ art. 10 ww. ustawy jest zwigzana z wdrozeniem art. 3 i 4 dyrektywy — dotyczacych
odpowiednio maksymalnego poziomu wydzielanych substancji dla substancji smolistych,
nikotyny, tlenku wegla i innych substancji oraz metody pomiaru tych substancji. Do pomiaru
zawarto$cl substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym bedg
stosowane odpowiednie, uznane na szczeblu migdzynarodowym normy ISO. W celu
zachowania niezalezno$ci prowadzonych badan w tym zakresie proponowane przepisy bedg
zapobiega¢ wplywowi przemystu tytoniowego na \\)Veryﬁkach tych  zawartoscei,
dlatego na podstawie omawianego rozporzadzenia zostang okreslone niezalezne laboratoria
kontrolne, uweglajac jako kryterium ich zatwierdzenia posiadajgcych akredytacje w
odpowiednim zakresie, uzyskang zgodnie z przepisami dotyczgcymi systeméw oceny
zgodnosci lub powolanie ich do realizacji zadan z zakresu ochrony zdrowia publicznego w
ramach Panstwowej Inspekcji Sanitarnej albo Inspekcji Farmaceutycznej, przez co laboratoria
te nie beda naleze¢ do przemystu tytoniowego ani by¢ przez ten przemyst bezposrednio lub
posrednio kontrolowane. Tym samym spetniona jest przestanka niezalezno$ci wspomniana w
przedmiotowej dyrektywie. Zgodnie bowiem z dyrektywa do weryfikacji pomiaru zawartosci
substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym nalezy stosowaé
odpowiednie, uznane na szczeblu migdzynarodowym normy ISO. Przy czym nalezy
zapobiega¢ wptywowi przemystu tytoniowego na weryfikacje tych zawartosci, dlatego nalezy
korzysta¢ z niezaleznych laboratoriéw, w tym nalezacych do panstw lub prowadzonych przez

panstwa.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedlozenia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

konsultacji lub uzgodnienia.



W celu wykonania obowigzku wynikajacego z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. poz. 1414, zp6zn. zm.) projekt
rozporzadzenia zostanie umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji w zaktadce

Rzadowy Proces Legislacyjny.



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu laboratoriéw | 04.07.2016 .

przeprowadzajacych weryfikacje maksymalnego poziomu

wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie Zrédlo:

papierosoOw Art. 10 ust. 9 ustawy z dnia 9
listopada 1995 r. o ochronie zdrowia

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace przed nastepstwami uzywania tytoniu

Minister Zdrowia i wyroboéw tytoniowych (Dz. U. z

2015 r. poz. 298, z p6zn. zm.)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza

Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac Ministra
Jarostaw Pinkas, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Zdrowia:
MZ 455

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Jakub Szymanski

Specjalista w Wydziale Psychiatrii i Patologii Spotecznych,
Departament Zdrowia Publicznego w Ministerstwie Zdrowia
ul. Miodowa 15

00-952 Warszawa

tel. 22 530 01 07

| e-mail: j.szymanski@mz.gov.pl

OCENA SKUTKOW REGULACJI

Projekt rozporzadzenia ma na celu mozliwos¢ weryfikacji, we wskazanym przez Ministra Zdrowia
laboratorium, maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie
papierosowym przeprowadzonej przez Inspektora do Spraw Substancji Chemicznych. Dotychczas
przedmiotowe sprawy byly regulowane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2004 r. w sprawie
badania zawartosci niektérych substancji w dymie papierosowym oraz informacji i ostrzezef zamieszczanych
pakowaniach wyrobow tytoniowych.

Do pomiaru zawartosci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym bgda stosowane
odpowiednie, uznane na szczeblu miedzynarodowym normy ISO. W celu zachowania niezaleznosci
prowadzonych badan w tym =zakresie proponowane przepisy beda zapobiega¢ wplywowi przemystu
tytoniowego na weryfikacj¢ tych zawartosci, dlatego na podstawie stosowanego upowaznienia ustawowego
zostana okres$lone niezalezne laboratoria kontrolne. Tym samym spelniona jest przestanka niezaleznosci
wspomniana w Dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych iadministracyjnych panstw czlonkowskich w sprawie
produkcji, prezentowania isprzedazy wyroboéw tytoniowych ipowiazanych wyrobow oraz uchylajaca
_dyrektywe 2001/37/WE.

Wsstke panstwa czlonkowskie UE zobowigzane sa do transc'i ]

Grupa "~ Wielkosé | Zrodto danych Oddziatywanie
Zwigkszenie
Biuro do spraw Substancji 1 urzad c.entralny, N efektyyvnosm dziatan w
. S 320 powiatowych Dane Ministerstwa zakresie
Chemicznych, Panstwowa . . .
. . stacji sanitarno- Zdrowia specjalistycznego
Inspekcja Sanitarna, . ) .
epidemiologicznych, nadzoru nad obrotem
wyrobami tytoniowymi.
16 producentow i Nie zaklada si¢
Importerzy i producenci importeréw wyrobow Dane Ministerstwa zwigkszenia
wyrobow tytoniowych tytoniowych Zdrowia oddzialywania
rozporzadzenia, gdyz




pozostawiono ten sam
organ kontrolny.

Zwigkszenie
swiadomosci dotyczacej

Raport . .
Pol lenie papieroséw szkodliwosci narazenia
Osoby obecnie palace 26% spoleczenstwa oacy a paenie pap na dym tytoniowy,
NS Polska dla WHO . .
. ktorego sktad bedzie
Grudzien 2013

niezgodny z przepisami

Prolekt nie by1 przedmlotem pre-konsultacji
Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania nast¢pujacym
podmiotom:
1) Naczelna Rada Lekarska;
2) Naczelna Rada Pielggniarek i Poloznych;
3) Naczelna Rada Aptekarska;
4) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;
5) Instytut Kardiologii;
6) Centrum Onkologii — Instytut;
7) Instytut Gruzlicy i Choréb Phuc;
8) Polskie Towarzystwo Onkologiczne;
9) Polskie Towarzystwo Kardiologiczne;
10) Polskie Towarzystwo Diabetologiczne;
11) Polskie Towarzystwo Chorob Phuc;
12) Polskie Towarzystwo Zdrowia Publicznego;
13) Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spoleczne;;
14) Sekretariat Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,.Solidarnos¢”;
15) Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkow Zawodowych;
16) Ogdlnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;
17) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;
18) Forum Zwiazkéw Zawodowych;
19) Porozumienie Pracodawcé6w Ochrony Zdrowia;
20) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;
21) Federacja Zwiazkow Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie;
22) Krajowe Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego;
23) Polskie Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego;
24) Business Centre Club;
25) Konfederacja Lewiatan;
26) Krajowa Izba Gospodarcza;
27) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;
28) Rada Krajowej Federacji Konsumentow;
29) Komisja Wspdlna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;
30) Federacja Pacjentéw Polskich;
31) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;
32) Stowarzyszenie ,,Primum Non Nocere”;
33) Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”.
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omoéwione po ich zakonczeniu w raporcie z
konsultacji i opiniowania, ktory zostanie dotgczony do oceny skutkéw regulacji.
Projekt ustawy zostanie zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. poz. 979, z p6zn. zm.), w Biuletynie
Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.
Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. poz. 1414, z p6zn. zm.), z chwila przekazania projektu ustawy do uzgodnief z czionkami
Rady Ministrow, zostanie on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.




- Skutki w krs 10 lat od wejs’ci w zycie zmian [ml zt] |
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Dochody ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogodlem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki
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Zrbdla finansowania

Nie dotyczy

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 5 3 5 10 Lqcznie
(0-10)
W ujeciu duze
pienigznym przedsigbiorstwa
(wmlin zl, sektor mikro-,
ceny stale z2014 | matych i srednich

r.) przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa

domowe
W yjeciu duze Regulacja bedzie miala wplyw na importeréw i producentow
niepieni¢znym przedsig¢biorstwa wyrobow tytoniowych i wyrobow powiazanych (papierosy

elektroniczne). Pozwoli na wigkszg kontrol¢ nad skladem tych
wyrobéw oraz przyczyni si¢ do poprawy ich jakosci.

sektor mikro-,
matych i srednich
przedsi¢biorstw

Wyroby tytoniowe sprzedawane sa w okolo 140.000 punktow
handlowych i detalicznych ze s$rednia zatrudniania 2,1 osoby
w punkcie generujac facznie prawie 244.000 miejsc pracy.




Ponadto warto zaznaczy¢, Ze koszty leczenia zwigzane
z uzywaniem wyrobow tytoniowych wynosza ok. 18 mld zl
rocznie. Dodatkowo szacuje sig¢, ze koszty niemedyczne
(obnizona produktywnos$¢, absencja) wynosza ok. 15 mld zi

. 1
rocznie .
rodzina, obywatele Regulacja bedzie miata wplyw na poprawe bezpieczenstwa
oraz gospodarstwa w zakresie zdrowia publicznego w zakresie skutkéw ochrony przed
domowe nastepstwami uzywania tytoniu, wyrobow tytoniowych
Niemierzalne Zmniejszenie ilosci choréb odtytoniowych przyczyni sig¢

do zwickszenia wydajnosci pracownikOw poprzez zmniejszenia
iloéci zwolnien chorobowych, ktére bytyby efektem narazenia
organizmu na dym tytoniowy.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i
przyjetych do

| obliczen zatozen

[ nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie [ tak

wymaganymi przez UE(szczeg6ty w odwroconej tabeli | [_] nie

zgodnosci). nie dotyczy

[ Jzmniejszenie liczby dokumentow [ ]zwigkszenie liczby dokumentéw
lzmniejszenie liczby procedur [ ]zwigkszenie liczby procedur

[Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy [Iwydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ Jinne: [ Jinne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich [tak
elektronizacji. [ ] nie
X nie dotyczy

mee]szeme ilosci chordb odtytoniowych przyczyni si¢ do zwigkszenia wydajnosc1 pracownikéw poprzez
zmme szenia ilo$ci zwolnieni chorobowych, ktére bylyby efektem narazenia organizmu na dym tytoniowy.

[ Jinformatyzacja
Xzdrowie

[ ]demografia
[ Jmienie panstwowe

[ ]érodowisko naturalne
[Isytuacja i rozwéj regionalny
[ Jinne:

Jakikolwiek spadek konsumpcji tytoniu przyniesie korzysci posrednie i
Omowienie wpltywu bezposrednie wigksze, niz mozliwy spadek dochodéw budzetu z podatku
akcyzowego

Planuje sig, ze rozporzqdzeme weJd21e W zycie rownolegle Z ustawg o zmianie ustawy o ochronie zdrowia
na f;stwam1 uzywania tytoniu i

! Ciecierski Ch, Cherukupalli R, Weresa M: Ekonomiczne aspekty palenia tytoniu i opodatkowania wyrobéw tytoniowych w
Polsce. Raport, International Union Against Tuberculosis and Lung Disease, Paryz 2011



Miernikami pozwalajacymi na ocen¢ efektow regulacji bedzie liczba przebadanych prébek wyrobow
oniowych.




