Projekt z dnia 6 lipca 2019 1.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie systemow wymiany informacji

w zakresie dotyczacym zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej

Na podstawie art. 8a ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji

Sanitarnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 59) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2014 r.
w sprawie systeméw wymiany informacji w zakresie dotyczacym zadan Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. poz. 1474) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w§2:
a) uchyla si¢ pkt 318,
b) w pkt 9 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje pkt 10 w brzmieniu:

,,10) System Monitorowania Informacji o Srodkach Zastepczych i Nowych Substancjach
Psychoaktywnych (SMIOD).”;
2) w § 3 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,»,J) administrowanie i1 utrzymywanie centralnych baz danych tych systemow.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Konrad Mitoszewski
Dyrektor
Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia

/dokument podpisany elektronicznie/

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia nowelizuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
17 pazdziernika 2014 r. w sprawie systemOw wymiany informacji w zakresie dotyczacym
zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. poz. 1474) — wydane na podstawie art. 8a ust.
2 pkt 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2019 1.
poz. 59).
Obecnie wykaz systemow wymiany informacji obejmuje nastepujace systemy:
1) System Nadzoru Epidemiologicznego nad Chorobami Zakaznymi;
2) Krajowy System Wczesnego Ostrzegania 1 Reagowania dla Choréb Zakaznych;
3) System Bezpieczenistwa Zywnosci Il (SBZ II);
4) System Monitoringu Jako$ci Wody Przeznaczonej do Spozycia przez Ludzi;
5) System Monitoringu Jakosci Wody w Kapieliskach;
6) Bazg Danych Urzadzen Radiologicznych;
7) Baze Danych Zrodet Wytwarzajacych Pola Elektromagnetyczne na Stanowiskach Pracy
(PEM 2005.PL);
8) System Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach (RASFF) w Polsce;
9) Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek (ESNDS).
Projekt rozporzadzenia ma na celu aktualizacj¢ wykazu systeméw informacji
w zakresie dotyczacym zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej przez:
1) usuniecie Systemu Bezpieczenstwa Zywnosci II (SBZ 1II) i Systemu Wczesnego
Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach (RASFF) w Polsce — uchylenie pkt 3
18 w § 2 rozporzadzenia;
2) dodanie Systemu Monitorowania Informacji o Srodkach Zastgpczych iNowych
Substancjach Psychoaktywnych (SMIOD) — dodanie pkt 10 w § 2 rozporzadzenia.
Konieczno$¢ wykreslenia SBZ II wynika z faktu, Ze nie jest to system stuzacy
wymianie informacji. Jest to centralny rejestr obiektow bedacych pod nadzorem Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej, do ktérego dane zostaly wprowadzone przez import z baz danych
funkcjonujacych w stacjach sanitarno-epidemiologicznych. Stacje sa obowigzane
do aktualizacji i weryfikacji danych. Za dane zawarte w systemie odpowiada wlasciwy
panstwowy powiatowy lub graniczny inspektor sanitarny, ktory peini nadzor nad obiektem.
Z kolei RASFF jest centralng baza danych administrowang i zarzadzang przez
Komisje¢ Europejska. W ramach RASFF Gloéwny Inspektor Sanitarny korzysta z systemow



informatycznych do wymiany informacji obstugiwanych przez Komisje Europejska,
tj. wprowadza 1 otrzymuje powiadomienia o niebezpieczne] zywno$ci 1 paszach
za posrednictwem aplikacji zwanej iRASFF.

Konieczno$¢ dodania do wykazu systeméw wymiany informacji w zakresie
dotyczacym zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Systemu Monitorowania Informacji
o Srodkach Zastepczych i Nowych Substancjach Psychoaktywnych (SMIOD) jest zwiazana
z wprowadzeniem do ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
72019 r. poz. 852) zawartych w art. 30a uregulowan dotyczacych rejestru zatru¢ $rodkami
zastepczymi lub nowymi substancjami psychoaktywnymi, obowigzku zgtaszania jednostkom
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej przypadkow zatru¢ Srodkiem zastgpczym lub nowa
substancja psychoaktywna, a takze sformalizowania zbierania danych w celu umozliwienia
szybkiego ograniczania zagrozen jakie powoduja te substancje. Zmiany te zostaly
wprowadzone przez art. 1 pkt 15 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. poz.
1490). Rejestr prowadzi Glowny Inspektor Sanitarny, majac na wzgledzie ograniczanie
zagrozen, jakie powoduja $rodki zastepcze lub nowe substancje psychoaktywne, w tym
podejmowanie dzialan w zakresie wczesnego ostrzegania. Gléwny Inspektor Sanitarny
zobowigzany jest do sporzadzania, do dnia 31 marca kazdego roku, raportu dotyczacego
zatru¢ Srodkiem zastepczym lub nowg substancjg psychoaktywna. SMIOD zapewni wigc
wymiang¢ informacji w zakresie zatru¢ $rodkami zastgpczymi lub nowymi substancjami
psychoaktywnymi, co w konsekwencji zwigkszy efektywnos¢ nadzoru sprawowanego
przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng, a takze przyczyni si¢ do usprawnienia wspotdziatania
ze stuzbami odpowiedzialnymi za zdrowie publiczne.

Projekt rozporzadzenia wejdzie w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do projektu rozporzadzenia srodkéw umozliwiajgcych osiggnigcie zamierzonego
celu.

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow, matych
1 srednich przedsigbiorcoOw.

Projekt rozporzadzenia nie dotyczy majatkowych praw i obowigzkow przedsigbiorcow
lub praw 1 obowigzkéw przedsigbiorcow wobec organdow administracji publiczne;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw

rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania



krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,
dokonania powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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