Projekt z dnia 15 pazdziernika 2018 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji

Chemicznych

Na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych

1 ich mieszaninach (Dz. U. z 2018 r. poz. 143 1 1637) zarzadza si¢, co nast¢puje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie nadania
statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznych (Dz. U. poz. 1953) w zalaczniku do
rozporzadzenia wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wi§l:

a) po pkt 8 dodaje si¢ pkt 8a w brzmieniu:

,»8a) pelnienia funkcji wtasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z
zakresu dokonywania rejestracji, o ktorej mowa w art. 7 rozporzadzenia Rady
(WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady
nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomigdzy Wspolnota a
panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 22 z 26.1.2005, str. 1), zwanego dale;j
,rozporzadzeniem nr 111/2005” —dokonywanie rejestracji substancji
sklasyfikowanych w kategorii 2 oraz kategorii 3 w zalaczniku do
rozporzadzenia nr 111/2005;”,

b) po pkt 11 dodaje si¢ pkt 11ai 11b w brzmieniu:

,»11a) wykonywania zadan, o ktéorych mowa w przepisach o przeciwdziataniu
narkomanii — w ramach realizacji zadan z zakresu dokonywania rejestracji, o
ktorej mowa w art. 7 rozporzadzenia nr 111/2005 — wydawanie decyzji w
przedmiocie przyznania, odmowy przyznania, zawieszenia lub uniewaznienia
rejestracji, powiadamianie wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora

sanitarnego oraz Gtownego Inspektora Sanitarnego o wydanej decyzji oraz

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



prowadzenie krajowego rejestru podmiotow gospodarczych i uzytkownikéw,

ktérym przekazano rejestracje;

11b) wykonywania zadan, o ktorych mowa w przepisach o przeciwdziataniu

narkomanii — w ramach realizacji zadan z zakresu wydawania zezwolenia na

prowadzenie przez przedsiebiorce dziatalnosci w zakresie wytwarzania,

przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej

dostawy lub wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu

nowej substancji psychoaktywnej, w tym wydawanie decyzji w przedmiocie

udzielenia zezwolenia, odmowy jego udzielenia albo jego cofnigcia oraz

przekazywanie odpowiednim organom Panstwowej Inspekcji Sanitarnej

informacji dotyczacych wydanych zezwolen i1 wnioskéw sktadanych przez

przedsigbiorcow;”,

¢) po pkt 13 dodaje si¢ pkt 13a w brzmieniu:

,»13a) wykonywania nalozonych na Inspektora zadan wynikajacych z przepisow

o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow

tytoniowych, w szczegdlnosci:

a)

b)

d)

przyjmowanie od producentow lub importeréw zgloszen, informacji lub
sprawozdan dotyczacych wprowadzanych do obrotu wyrobow
tytoniowych, papierosow elektronicznych, pojemnikéw zapasowych lub
wyrobow ziolowych oraz ich analiza lub ocena,

wydawanie zezwolen na udostepnienie po raz pierwszy w celu dalszej
sprzedazy albo udostgpnienie po raz pierwszy w celu wprowadzenia do
obrotu nowatorskich wyrobow tytoniowych,

monitorowanie rozwoju rynku wyrobow tytoniowych, papierosow
elektronicznych 1 pojemnikow zapasowych, bioragc pod uwage wszystkie
dowody wskazujace, ze stosowanie papierosow elektronicznych i
pojemnikow zapasowych prowadzi do uzaleznienia od nikotyny, a
ostatecznie do spozycia wyrobow tytoniowych,

przyjmowanie opfat, o ktorych mowa w przepisach ustawy z dnia 9
listopada 1995 r. 0 ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu
1 wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1446),

weryfikacja maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych,

nikotyny 1 tlenku wegla w dymie papierosow,



2)

3)

g)

h)

publikowanie w Biuletynie Informacji Publicznej informacji dotyczacych
wyrobow tytoniowych, wykazu priorytetowego dodatkéw zawartych
w papierosach itytoniu do samodzielnego skrgcania, papierosow
elektronicznych 1 pojemnikéw zapasowych oraz wyrobow ziolowych,
dokonywanie oceny, czy dany wyrob tytoniowy ma aromat
charakterystyczny, zawiera S$rodek aromatyzujacy, zawiera zakazane
dodatki lub zawiera dodatki w ilo$ciach, ktore znacznie lub w wymiernym
stopniu zwiekszaja jego wilasciwosci uzalezniajace, toksycznos¢ lub
wlasciwosci CMR, o ktorych mowa w art. 2 pkt 43 ustawy z dnia 9
listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu
1 wyrobow tytoniowych,

naktadanie kar administracyjnych,

wspotpraca z organami innych panstw czionkowskich Unii Europejskiej

oraz Komisjg Europejska;”;

w § 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) w zakresie oceny ryzyka dla zdrowia cztowieka — z instytutami badawczymi

iinnymi jednostkami wyznaczonymi przez ministra wlasciwego do spraw

zdrowia;”;

§ 51 § 6 otrzymuja brzmienie:

»$ 5. Biurem kieruje Inspektor przy pomocy dyrektora generalnego i osob

kierujacych komorkami organizacyjnymi, o ktérych mowa w § 6 ust. 1 pkt 1-5.

§ 6. 1. W sktad Biura wchodza nastgpujace komorki organizacyjne, wieloosobowe

stanowisko pracy i samodzielne stanowiska pracy:

1) Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

2) Departament do spraw Oceny Ryzyka;

3) Departament do spraw Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych;

4) Departament do spraw Wyrobow Tytoniowych i Powigzanych;

5) Departament Prawny i Finansowy;

6) Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Administracyjno-Kadrowych,;

7)  Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Audytu Wewnetrznego;

8) Inspektor Ochrony Danych.

2. Komodrkami organizacyjnymi, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-5, kieruja

dyrektorzy.



3. Organizacj¢ wewngtrzng i szczegotowy zakres zadan komorek organizacyjnych,
wieloosobowego stanowiska pracy i samodzielnych stanowisk pracy, o ktérych mowa

w ust. 1, okresla regulamin organizacyjny Biura.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM
PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I
REDAKCYJNYM

ALINA BUDZISZEWSKA-
MAKULSKA

ZASTEPCA DYREKTORA



Uzasadnienie

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
9 listopada 2015 r. w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznych (Dz. U.
poz. 1953), ktore zostato wydane na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r.
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2018 r. poz. 143 1 1637). Zgodnie z
tre$cig tego przepisu, minister wtasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze rozporzadzenia,
statut Biura do spraw Substancji Chemicznych (zwanego dalej: ,,Biurem”), majac na wzgledzie
wlasciwg realizacje zadan natozonych na Inspektora do spraw Substancji Chemicznych
(zwanego dalej: ,,Inspektorem™). Statut Biura stanowi akt regulujacy zadania Inspektora,
organizacj¢ Biura oraz zasady wspotpracy Inspektora z Komisja Europejska oraz OECD

w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.

Dokonanie zaproponowanych w niniejszym projekcie zmian w statucie Biura jest
konieczne ze wzgledu na wejscie w zycie ustawy z dnia 22 lipca 2016 r. o zmianie ustawy
o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych (Dz. U.
poz. 1331), wdrazajacej postanowienia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/40/UE zdnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizania przepisOw ustawowych,
wykonawczych 1administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji,
prezentowania 1 sprzedazy wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobow oraz uchylajace;j
dyrektywe 2001/37/WE (Dz. Urz. UE L 127 z 29 kwietnia 2004 r., str. 1, z pdzn. zm.) oraz
ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy

o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2018 r. poz. 1490).

Wyzej wskazana ustawa o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu wprowadzila podziat kompetencji zwigzany z wdrozeniem jej przepisow
i w zakresie spraw dotyczacych jej bezposredniego stosowania jako organ wlasciwy zostat
wskazany Inspektor. Umocowanie ustawowe Inspektora w zakresie niektorych zadan
wynikajacych z ww. ustawy miato na celu pozyskiwanie informacji dotyczacych wyrobow
tytoniowych i powigzanych oraz odpowiedniego wykorzystywania tych informacji przez osoby
posiadajace specjalistyczng wiedze chemiczng w zakresie substancji lub dodatkow

stosowanych przy produkcji tych wyrobow.

W kontekscie proponowanych zmian, do zadan pracownikow Biura, zaliczy¢ nalezy:



1))

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)
9)

przyjmowanie od producentdw 1 importerdw zgloszen, informacji lub sprawozdan
dotyczacych wprowadzanych do obrotu wyrobdéw tytoniowych, papierosow
elektronicznych, pojemnikéw zapasowych lub wyrobow ziotowych;

wydawanie zezwolen na udostepnianie po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo
udostegpnianie po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu nowatorskich wyrobow
tytoniowych;

monitorowanie rozwoju rynku wyrobdéw tytoniowych, papierosow elektronicznych
1 pojemnikow zapasowych, biorgc pod uwage wszystkie dowody, ze stosowanie
papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych prowadzi do uzaleznienia od
nikotyny a ostatecznie do spozycia wyrobow tytoniowych;

weryfikacje maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny
1 tlenku wegla w dymie papierosow;

publikowanie w Biuletynie Informacji Publicznej informacji na temat wyrobow
tytoniowych, wykazu priorytetowego dodatkow zawartych w papierosach 1 tytoniu do
samodzielnego skrecania;

dokonywanie oceny, czy dany wyrob tytoniowy ma aromat charakterystyczny, zawiera
srodek aromatyzujacy, zawiera zakazane dodatki lub zawiera dodatki w ilo$ciach, ktore
znacznie lub w wymiernym stopniu zwigkszaja jego wilasciwosci uzalezniajace,
toksyczno$¢ lub wihasciwosci CMR, o ktorych mowa w art. 2 pkt 43 ustawy z dnia 9
listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1446);

przyjmowanie informacji o wszystkich podejrzewanych i niepozadanych dla zdrowia
ludzkiego dziataniach papieroséw elektronicznych lub pojemnikow zapasowych;
naktadanie kar pieni¢znych za niedopetienie obowigzkoéw przewidzianych w ustawie;
przyjmowanie optat wynikajacych z ww. ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami

uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.

Nieoptacone, optacone w czgéci lub nieoplacone w terminie naleznos$ci budzetowe

wynikajace z optat stanowigcych dochod budzetu panstwa, okreslone w art. 7d ust. 4, art. 8aa

ust. 8, art. 8ab ust. 5 1 art. 10 ust. 8 ww. ustawy podlegaja $ciggnigciu w trybie przepisow

0 postepowaniu egzekucyjnym w administracji. Inspektor jest wierzycielem uprawnionym do

zadania wykonania w drodze egzekucji administracyjnej wyzej wskazanych naleznosci.



Konsekwencja zwiekszenia kompetencji Inspektora w ww. zakresie jest konieczno$¢
dokonania zmian w strukturze organizacyjnej Biura. Uzasadnionym stalo si¢ utworzenie
nowych komorek organizacyjnych zwigzanych bezposrednio lub posrednio z realizacjg zadan
wskazanych w aktualnie obowigzujacych przepisach o ochronie zdrowia przez nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, a takze, w przypadku kwestii finansowych
1 prawnych, realizacja dotychczasowych kompetencji wynikajacych z ww. ustawy
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030, 1490 1 1669). Projekt przewiduje
powstanie dwoch nowych komorek organizacyjnych Biura: Departamentu do spraw Wyrobow
Tytoniowych i Powigzanych oraz Departamentu Prawnego i Finansowego. Utworzenie tych
komorek organizacyjnych pozwoli na odpowiedni podziat kompetencji, usprawni prace
1 koordynacje realizowanych zadan z zakresu zagadnien czysto merytorycznych oraz kwestii
prawnych i finansowych (ktére dotychczas byty realizowane przez Wieloosobowe Stanowisko
Pracy do spraw Finansowych oraz Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Obslugi Prawnej
1 Legislacji).

Stosownie do dotychczas obowigzujacych przepisow § 6 ust. 2 statutu Biura dziatalno$cig
Departamentow w Biurze kieruja dyrektorzy, ktorzy odpowiadajg za prawidlowe i1 zgodne
z obowigzujacymi przepisami prawa wykonywanie zadan nalozonych na Inspektora.
Dyrektorzy tworzonych komoérek organizacyjnych odpowiadaja za caloksztatt spraw

prowadzonych i rozpatrywanych przez kierowane przez nich departamenty.

Wskazane wyzej zmiany w strukturze organizacyjnej Biura wigza si¢ z konieczno$cia
zmian kadrowych, jednak nie pociagna za soba dodatkowych skutkéw finansowych. Zmiany

w zakresie zatrudnienia nie beda generowa¢ dodatkowych kosztow.

W odniesieniu do zmian statutu Biura podyktowanych wejSciem w zycie ustawy
0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz ustawy o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej, modyfikacja polega na dodaniu nowych zadan wynikajacych z art. 40a - 40d
ww. ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz z art. 7 rozporzadzenia nr 111/2005 (art. 44
ust. 4 ww. ustawy). W tym zakresie do nowych zadan Biura nalezy zaliczy¢ dokonywanie
rejestracji, o ktérej mowa w art. 7 rozporzadzenia nr 111/2005 oraz wydawanie, odmowe
udzielenia, cofnigcie zezwolen na prowadzenie przez przedsigbiorcg¢ dziatalnosci dotyczacej
wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowe;j

dostawy lub wewnatrzwspdlnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu nowej substancji



psychoaktywnej oraz realizacj¢ obowiazkéw informacyjnych o zezwoleniach i wnioskach
w stosunku do wlasciwych organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. W zwigzku
z rozszerzeniem kompetencji Inspektora, ustawa o zmianie ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii oraz ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wprowadza maksymalny limit
wydatkoéw budzetu panstwa w czesci 46 - Zdrowie, w dziale 851 - ochrona zdrowia, bedacych
skutkiem finansowym wzrostu zatrudnienia w Biurze o dwa etaty (art. 10 ww. ustawy).
Dodanie nowych zadan nie spowoduje zmian w strukturze organizacyjnej Biura, bowiem
nastagpi modyfikacja zakresu zadan w ramach istniejacych w urzedzie jednostek

organizacyjnych.

Ponadto, projekt wprowadza w strukturze organizacyjnej Biura stanowisko Inspektora
Ochrony Danych zgodnie z tre$cig art. 37 ust. 1 lit. a rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych
w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogoélnego rozporzadzenia o ochronie danych,
zwanego dalej: ,,RODO”). Stosownie do wyzej wskazanego przepisu administrator wyznacza
inspektora ochrony danych zawsze, gdy przetwarzania dokonuje organ lub podmiot publiczny,
z wyjatkiem sagdoéw w zakresie sprawowania przez nie wymiaru sprawiedliwosci. Powotanie
w strukturze Biura ww. stanowiska nie wywota skutkéw finansowych, nastagpi ono w ramach

posiadanych przez urzad srodkéw przeznaczonych na wynagrodzenia.

Zmiana zaproponowana w § 1 pkt 2 projektu ma na celu rozszerzenie katalogu
podmiotow, z ktorymi Inspektor wspotpracuje w zakresie oceny ryzyka dla zdrowia cztowieka,
przez zastapienie bezposrednio przywolanego w tresci statutu Instytutu Medycyny Pracy

im. prof. dr med. J. Nofera w Lodzi og6lnie wskazanymi instytutami badawczymi.

Zmiana statutu Biura w proponowanym zakresie nie bedzie miata bezposredniego

wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarski oraz sytuacje i rozwdj regionalny.

Przewiduje si¢, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w Zycie z dniem nastgpujacym
po dniu ogloszenia. Proponowane rozwigzanie nie stoi w sprzecznos$ci z zasadami panstwa
prawa, gdyz projektowane rozporzadzenie ma charakter wewnetrzny, a zmiany statutu Biura

sg zwigzane z konieczno$cig dostosowania jego struktury do wymogow ustawowych.

Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.



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

konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na dzialalno$¢ mikro przedsigbiorcow, matych

1 Srednich przedsigbiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwigzku z tym 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).

Jednocze$nie nalezy wskaza¢, Ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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