ROZPORZADZENIE
MINISTRA GOSPODARKI "

z dnia 2008 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie ograniczen, zakazéw lub warunkéw produkcji, obrotu
lub stosowania substancji niebezpiecznych i preparatow niebezpiecznych oraz zawierajacych

je produktéw *

Na podstawie art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach

1 preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z p6zn. zm. 3 zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Gospodarki i Pracy z dnia 5 lipca 2004 r. w sprawie
ograniczen, zakazéw lub warunkéw produkcji, obrotu lub stosowania substancji
niebezpiecznych 1 preparatow niebezpiecznych oraz zawierajacych je produktéw (Dz. U.
Nr 168, poz. 1762, z pézn. zm."”) wprowadza sie nastgpujace zmiany:

1) § 30d otrzymuje brzmienie:

,»$ 30d. Zakazuje si¢ wprowadzania do obrotu oraz stosowania toluenu (nr CAS 108-
88-3), jako substancji lub sktadnika preparatow w stgzeniu réwnym lub
wigkszym niz 0,1 % masy w:

1) klejach;
2) farbach znajdujacych si¢ w pojemnikach aerozolowych

— przeznaczonych do sprzedazy dla konsumentow.”;

" Minister Gospodarki kieruje dzialem administracji rzadowej — gospodarka, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania

Ministra Gospodarki (Dz. U. Nr 216, poz. 1593).

? Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja postanowienia dyrektywy 2007/51/WE  Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 25 wrze$nia 2007 r. zmieniajacej dyrektywe¢ Rady 76/769/EWG
w odniesieniu do ograniczen w zakresie wprowadzania do obrotu niektérych urzadzen pomiarowych
zawierajacej rtg¢ (Dz. Urz. UE L 257 z dnia 03.10.2007 r., str. 13).

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2001 r. 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, z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r.
Nr 96, poz. 959 i Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 179, poz. 1485, z 2006 r. Nr 171, poz. 1225 oraz z 2007 r.

Nr 176, poz. 1238.

¥ Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 39, poz. 372, z 2006 r. Nr 127,
poz. 887 1 Nr 239, poz. 1731 oraz z 2007 r. Nr 1, poz. 1, Nr 116, poz. 806.



2) po § 30f dodaje si¢ § 30g w brzmieniu:
,»$ 30g. 1. Zakazuje si¢ wprowadzania do obrotu rtgci (CAS 7439-97-6) w:
1) termometrach lekarskich — od dnia 3 kwietnia 2009 r.;

2) barometrach przeznaczonych do sprzedazy dla konsumentéw — od dnia
4 pazdziernika 2009 r.;

3) innych niz wymienione w pkt 1 1 2 wurzadzeniach pomiarowych
przeznaczonych do sprzedazy dla konsumentéw, w szczegdlnosci

w manometrach, sfigmomanometrach, termometrach innych niz lekarskie — od

dnia 3 kwietnia 2009 r.

2. Zakaz, o ktéorym mowa w ust. 1 pkt 2 1 3, nie dotyczy urzadzen pomiarowych,

ktére w dniu 3 pazdziernika 2007 r. byly starsze niz pieédziesiat lat.”.

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

Minister Gospodarki



UZASADNIENIE

W komunikacie Komisji z dnia 28 stycznia 2005 r. dotyczacym wspdlnotowe] strategii
w sprawie rteci, w ktérym oméwione zostaty réznorodne zastosowania rteci, stwierdzono, ze
na szczeblu Wspoélnoty nalezaloby ustanowi¢ ograniczenia w zakresie wprowadzania do
obrotu niektérych urzadzen pomiarowych i kontrolnych zawierajacych rt¢¢. Dotychczas
dziatania w zakresie proponowanych ograniczen nie byly podejmowane zaréwno na szczeblu

Unii Europejskiej jak i na poziomie poszczegdlnych panstw cztonkowskich.

Wprowadzenie przepisow w sprawie rtgci poprzez natozenie ograniczen w odniesieniu do
urzadzen pomiarowych ma na celu zapobiegnigcie wniknigciu znacznych iloSci rtgci do
systemu gromadzenia i przetwarzania odpadéw, a tym samym wplynie to na poprawe

poziomu ochrony srodowiska i ochrony zdrowia ludzkiego.

Celem projektowanego aktu jest wprowadzenie kolejnych poprawek do przepiséw dyrektywy
Rady z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia przepisOw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do ograniczen we wprowadzaniu
do obrotu i stosowaniu niektérych substancji i preparatéw niebezpiecznych (76/769/EWG).
Nastapi to poprzez nowelizacj¢ rozporzadzenia Ministra Gospodarki i Pracy z dnia 5 lipca
2004 r. w sprawie ograniczen, zakazow lub warunkéw produkcji, obrotu lub stosowania
substancji niebezpiecznych i preparatow niebezpiecznych oraz zawierajacych je produktéw
(Dz. U. Nr 168 poz.1762,z p6zn. zm.) wydanego na podstawie art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 11
stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z p6zn.

zm.).

W zwiazku z publikacja dyrektywy 2007/51/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 25
wrzesnia 2007 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 76/769/EWG w odniesieniu do ograniczen
w zakresie wprowadzania do obrotu niektérych urzadzen pomiarowych zawierajacych rtegé
(Dz. Urz. UE L 257 z dnia 03.10.2007, str. 13) pojawila si¢ koniecznos¢ zmiany przepisow
rozporzadzenia Ministra Gospodarki i Pracy z dnia 5 lipca 2004 r. w sprawie ograniczen,
zakazéw lub warunkéw produkcji, obrotu lub stosowania substancji niebezpiecznych

1 preparatéw niebezpiecznych oraz zawierajacych je produktow.

Dyrektywa 2007/51/WE, ktéra ma zastosowanie wobec panstw Europejskiego Obszaru
Gospodarczego weszta w zycie 3 pazdziernika 2007 r. Zgodnie z art. 2 dyrektywy panstwa
cztonkowskie maja obowiazek przyja¢ i opublikowaé przepisy ustawowe, wykonawcze
1 administracyjne niezbgdne do wykonania tej dyrektywy w terminie do dnia

3 pazdziernika 2008 r., ustalajac obowiazek ich stosowania od dnia 3 kwietnia 2009 r.



Zgodnie z przepisem pkt 19 a ust. 2 lit b zalacznika I do wdrazanej dyrektywy zakaz
wprowadzania do obrotu rtgci w barometrach ustanawia si¢ od dnia 4 pazdziernika 2009 roku.
Nalezy nadmienic¢, iz w § 30g ust. 2 i 3 zastosowano zwrot ,,przeznaczonych do sprzedazy dla
konsumentéw”, ktéry jest lepszym odpowiednikiem analogicznego zwrotu w jezyku
angielskim ,.intended for sale to the general public” niz przyjety w polskiej wersji dyrektywy
zwrot ,,przeznaczonych do powszechnej sprzedazy”. Znaczenie pojgcia ,konsument” jest

tozsame z definicja tego pojecia zawarta w art. 22" k.c.

Zakaz okreslony w § 30g dotyczy¢ bedzie jedynie wprowadzania do obrotu, co oznacza, iz
urzadzenia juz wprowadzone do obrotu moga nadal by¢ stosowane, az do naturalnego ich

zuzycia.

Wprowadzenie zakazéw i ograniczen spowoduje rozlozone w czasie skutki finansowe dla
budzetu, natomiast bedzie skutkowalo poprawa ochrony zdrowia i srodowiska z uwagi na

wyeliminowanie nieuzasadnionego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem rtgci.

W celu jednoznacznego dostosowania przepiséw rozporzadzenia Ministra Gospodarki i Pracy
z dnia 5 lipca 2004r. w sprawie ograniczen, zakazow lub warunkéw produkcji, obrotu lub
stosowania substancji niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych oraz zawierajacych je
produktéw (Dz. U. Nr 168, poz. 1762, z pézn. zm.) do przepiséw dyrektywy 2005/59/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika 2005 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do ograniczen we wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu niektérych
substancji i preparatéw niebezpiecznych  (toluenu i trichlorobenzenu) konieczne jest

wprowadzenie zmian w przepisie § 30d w/w rozporzadzenia.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i przepiséw technicznych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039,

z pézn. zm.).

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt rozporzadzenia z chwila rozestania do
konsultacji zewngtrznych, zostanie umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej

Ministerstwa Gospodarki.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



Ocena skutkéw regulacji

1. Podmioty na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Projektowane rozporzadzenie obejmie przedsigbiorstwa zajmujace si¢ importem,
wytwarzaniem 1 dystrybucja termometréow lekarskich oraz innych urzadzen zawierajacych
rtec.

Ponadto projektowane rozporzadzenie wplynie na instytucje ochrony zdrowia, w ktérych
uzywane sa powszechnie rteciowe aparaty do mierzenia cisnienia krwi, rtgciowe termometry,
a takze na indywidualnych uzytkownikéw tych urzadzen.

2. Zakres konsultacji

Na wstepnym etapie prac legislacyjnych nad projektem dyrektywy, w celu przygotowania
stanowiska Rzadu (2006 r.) dokonano analizy w celu ustalenia skali stosowania i liczby
wprowadzanych do obrotu nowych wyrobéw medycznych zawierajacych rtg¢. Zwrdécono sig
z odpowiednim zapytaniem do:

- Narodowego Funduszu Zdrowia;

- Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych;
- Ogodlnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED.

W toku uzgodnien w lutym 2008 r. przeprowadzone zostaty konsultacje z przedstawicielami

wybranych organizacji zainteresowanych przedmiotowa problematyka m.in. z:

. Polska Izba Przemystu Chemicznego;
. Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;
. Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,,Polfarmed”;

. Zwiazkiem Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA;

1
2
3
4
5. Polskim Zwiazkiem Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;
6. Zwiazkiem Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

7. Naczelna Izba Aptekarska;

8. Naczelna Izba Lekarska;

9. Naczelng Rada Pielggniarek i Potoznych;

10. Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

11. Stowarzyszeniem Magistréw i Technikéw Farmacji;

12. Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

13. Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.



Otrzymano 4 odpowiedzi: 2 od przedsigbiorcow oraz 2 od Izb branzowych. Osoby
reprezentujace przedsigbiorcow wnioskowaly m. in. o zapewnienie okresu przejSciowego jak
rowniez o wylaczenia termometréw rteciowych z proponowanych ograniczen. Zgloszone
postulaty byly rozbiezne z zapisami opublikowanej dyrektywy 2007/51/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 25 wrzesnia 2007 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 76/769/EWG
w odniesieniu do ograniczen w zakresie wprowadzania do obrotu niektérych urzadzen
pomiarowych zawierajacych rtg¢. Ich uwzglednienie spowodowatoby niezgodnos¢

rozporzadzenia Ministra Gospodarki z prawem Unii Europejskie;.

Ocena skutkéw prawnych — Uchwalenie projektu dyrektywy Parlamentu Europejskiego
1 Rady zmieniajacej dyrektywe Rady 76/769/EWG w sprawie ograniczen w zakresie
wprowadzania do obrotu niektérych urzadzen pomiarowych zawierajacych rte¢ spowodowato
konieczno$¢ nowelizacji, w okre§lonym w dyrektywie terminie, rozporzadzenia Ministra
Gospodarki i Pracy z dnia 5 lipca 2004 r. w sprawie ograniczen, zakazéw lub warunkéw
produkcji, obrotu lub stosowania substancji niebezpiecznych i preparatow niebezpiecznych

oraz zawierajacych je produktéow (Dz. U. Nr 168, poz. 1762 z p6zn. zm.).

Ocena skutkéw gospodarczych — Regulacja ta nie powinna mie¢ istotnego wptywu na
gospodarke. Negatywne dla producentéw i importeréw skutki rdwnowaza oszczgdnosci
uzyskane poprzez uniknigcie kosztéw zwigzanych z usuwaniem rt¢ci w ramach

gospodarowania odpadami oraz kosztoéw usuwania negatywnych skutkéw emis;ji.

Ocena skutkow finansowych — Wdrozenie dyrektywy przyniesie roztozone w czasie skutki
finansowe z tytutu wzrostu kosztéw zwigzanych m.in. z sukcesywnym zakupem
bezrtgciowych 1 elektronicznych termometrow lekarskich w wyniku zuzywania si¢
termometrow rtgciowych. Nie sa znane precyzyjne dane dotyczace wielko$ci sprzedazy i
kosztéw finansowych nabywania przez publiczne i1 niepubliczne zaktady opieki zdrowotne]

wyrobéw medycznych z funkcja pomiarowa zawierajacych rte¢ - termometréw lekarskich.

Na podstawie szacunkowych danych zgromadzonych w trakcie sporzadzania stanowiska
Rzadu (2006r.) dokonano symulacji kosztowe;.

Z analizy rynku wynika, ze:

- koszt nabycia najtanszego termometru rt¢ciowego wynosi ok. 2,00 PLN, termometru

bezrtgciowego - ok. 15,00 PLN, a termometru elektronicznego - ok. 12,00 PLN,



- publiczne zaklady opieki zdrowotnej nabywaja zazwyczaj najtansze termometry, tj.

termometry rtgciowe.

- liczba sprzedawanych termometrow w Polsce w ujgciu rocznym ksztattuje si¢ na
poziomie co najmniej 1,5 mln sztuk, w tym ok. 1 miliona termometréw rt¢ciowych
1 ok. 0,5 miliona termometréw elektronicznych, pozostate rodzaje termometrow
(bezrteciowe, ciekltokrystaliczne, na podczerwien) stanowia marginalng czgs$¢

sprzedazy,

- warto$¢ szacunkowa catego rynku sprzedazy termometréw lekarskich w Polsce
wynosi ok. 8 milionéw PLN, w tym termometréw rtgciowych ok. 2 milionéw PLN.
Publiczne zaktady opieki zdrowotnej nabywaja ok. potlowy wszystkich sprzedawanych
w Polsce termometréw rteciowych, zatem warto$¢ tej sprzedazy oscyluje w granicach

1 miliona PLN w ujgciu rocznym,

- ocenia sig, ze wzrost kosztow ponoszonych ze srodkéw publicznych w zwiazku
z zakazem wprowadzania do obrotu termometrow rtgciowych moze wynie$S¢ wynosit
ok. 3 milionébw PLN rocznie w poczatkowym okresie obowiazywania
przedmiotowego zakazu. Nastepnie nalezy spodziewac si¢ spadku tych kosztéw;
zuwagi na przewidywana perspektywie najblizszych lat stopniowa obnizka cen
termometréw innych niz rtgciowe, oraz sukcesywnym wykorzystywaniem zapasOw
termometréw rtgciowych nabytych przed terminem wejScia w zycie ww. zakazu,
atakze dluzszej zywotno$ci nowoczesnych termometréw (w tym zasilajacych je

baterii).

Wprowadzenie zakazow 1 ograniczen spowoduje roztozone w czasie skutki finansowe dla
budzetu, natomiast bedzie skutkowalo wigksza ochrona zdrowia i $rodowiska z uwagi na

wyeliminowanie nieuzasadnionego ryzyka zwiazanego ze stosowaniem rteci.



Zestawienie przepisow krajowych wdrazajacych postanowienia dyrektywy 2007/51/WE

1. |Nr celex / Nr dyrektywy (wraz ze zmianami)

2007/51/WE zmieniajaca 76/769/EWG

2. | Tytut dyrektywy

dyrektywy 2007/51/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 25 wrzesnia 2007 r.
zmieniajacej dyrektywe Rady 76/769/EWG w odniesieniu do ograniczen w zakresie

wprowadzania do obrotu niektorych urzadzen pomiarowych zawierajacej rte¢ (Dz. Urz.
UE L 257 z dnia 03.10.2007 r., str. 13).

3. | Instytucja odpowiedzialna za wdrozenie dyrektywy

Ministerstwo Gospodarki

4. | Akt prawny, na mocy ktérego wdrazane sa przepisy dyrektywy

Art. 31 ust 1 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 roku o substancjach 1 preparatach
chemicznych (Dz.U. Nr 11, poz. 84, z p6zn. zm.)

5. | Przepis Przepis polski Ocena stanu
dyrektywy | (jednostka redakcyjna/akt normatywny) transpozycji
Art. 1 § 1 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Gospodarki Petna

zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie ograniczen, transpozycja

zakazow lub warunkéw produkeji, obrotu lub stosowania
substancji niebezpiecznych i preparatow niebezpiecznych
oraz zawierajacych je produktéw, zwanego dalej
,fozporzadzeniem”

Ust.1 | § 2 pkt 1 rozporzadzenia Pelna

Art.2 .
transpozycja

Ust.2 Nie wymaga
transpozycji

Art. 3 Nie wymaga
transpozycji

Art. 4 Nie wymaga
transpozycji




