ROZPORZADZENIE
"MINISTRA ZDROWIADY
zdnia.ﬁ{b«iﬂﬁ%@@ﬂﬁ r.

W sprawie schégélowego sp'osobu' postepowania z odpadami medycznymi”

Na podstawie art. 33 ust. 2 uétawy z dnia 14 grudnia 2012r. o odpadach (Dz. U.

220161 poz. 19871 1954 oraz z 2017 1. poz. 783) zarzécdza sig, Co nastgpuje:

§1.1. Rozpofzqdzenie okresla szczegolowy sposéb _ ﬁost@powania' zodpadami

- medycznymi powstalymi w mlej scu ich wytwarzania, w tym:

1

2)

3)

D
2)
3)

postr.;powame z odpadann medycznymi - powstalynn w wyniku udzielania $wiadezen
zdrowotnych W miej scu wezwania;

postgpowanie przy gromadzemu odpadow medycznych w pojemnikach lub workach
w migjscach “ich powstawama oraz przy wstgpnym magazynowaniu odpadéw
medycznych w oblektach w ktorych udziela sie $wiadczen zdrowotnych lub prowadz1
badania i dosmadczema naukowe w zakresie medycyny;

warunki transportu wewngtrmego odpadow medycznych w obiektach, w ktorych
udziela sie $wiadczen - zdrowotnych Iub prowadm badania i doswiadczenia naukowe
w zakresie medycyny_, ZWanego dale_] ntransportem wewngtrznym  odpadow
medycznych™. | _ | |

2. Rozporzadzenie dotyiczy odpadéw medycznych:

zakaznych o kodach 18:01 02%, 18 01 03, 18 01 80* i 18 01 82%;
niebezpiecznych,_innycﬁ niz zakazne, o kodach 18 01 06*, 18 01 08* i 18 01 10%*;
innych niz niebezpieczne o kodach 18 01 01, 18 01 04, 18 01 07, 18 01 09.i 18 01 81.

§ 2. 1. Odpady medyczhe gromadzi sie w pojemnikach lub workach wmiejscu ich

powstawania oraz Wst@pnié magazynuje uwzgledniajac ich whasciwoscei, sposob ich

unieszkodliwiania lub odzysku. :

1)

Minister Zdrowia kieruje dzia{ém admiuistracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § | wst. 2 rozporzadzenia

- Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 . w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra

2

Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
Niniejsze rozporzadzenie zostato notyfikowane Komisji Europejskle_] w dniu 17 maja 2017 r. pod numerem

- 2017/197/PL, zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu

funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 1.
poz. 597), ktére wdraza postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

" 9 wrzeénia 2015 r. ustanawiajacej procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz

zasad dotyczacych nshug spoleczenstwa informacyjnego (u_]ednohceme) {Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015,
str. 1). :




2. Odpady medyczne powstale w wyniku udzielania $wiadczen zdrowotnych w miejscu
wezwania sg przez osoby udzielajgce swiadczen zdrowotnych:
1) zbierane do pojemnikow lub workow, o kiérych mowa w § 3;
2) przekazywane niezwlocznie do pomieszczenia lub urzgdzenia, o ktdérych mowa w § 7,

z zachowaniem odpowiednich $rodkéw ostroznosci.

§ 3. 1. Odpady medyczne, o ktorych mowa w § I ust. 2 pkt 1, z wyjatkiem odpadow
medycznych o ostrych koncach ikrawedziach, zbiera si¢ w miejscu ich powstawania do
pojemnikéw lub workéw jednorazowego uzycia z folii polietylenowej, koloru czerwonego,
wytrzymalych, odpornych na dzialanie wilgoci i$rodkéw chemicznych, z mozliwoscia
jednokrotnego zamknigcia.

2. Odpady medyczne, oktérych mowa w§1 ust.2 pkt2, zwyjatkiem odpaddw
medycznych o ostrych koncach ikrawedziach, zbiera si¢ wmigjscu ich powstawania do
pojemnikéw lub workdw jednorazowego uzycia zfolii polietylenowej, koloru zoltego,
wytrzymatych, odpornych na dzialanie wilgoci 1srodkow chemicznych, z mozliwoscig
jednokrotnego zamknigcia.

3. Odpady medyczne, oktéorych mowa w§ 1 ust.2 pkt3, zwyjatkiem odpaddw
medycznych o ostrych koficach i1krawedziach, zbiera si¢ w miejscu ich powstawania do
pojemnikow lub workow jednorazowego uzycia z folii polietylenowej albo do pojemnikow
wielokrotnego uzycia, w kolorze innym niz czerwony albo z6tty, wytrzymatych, odpomych
na dziatanie wilgoci 1 srodkéw chemicznych.

4. Worki jednorazowego uzycia umieszcza si¢ na stelazach lub w sztywnych
pojemnikach jednorazowego lub wielokrotnego uzycia w sposob pozwalajgcy na uniknigcie
zakazenia osdb majgcych kontakt z workiem lub pojemnikiem.

5. Odpady medyczne o ostrych koncach ikrawedziach zbiera si¢ w miejscu ich
powstawania do pojemnikow jednorazowego uzycia, sztywnych, odpornych na dzialanie
wilgoci, mechanicznie odpornych na przektucie lub przeciecie. Przepisy ust. 1-3 w zakresie
oznaczania kolorami poszczegolnych rodzajow odpadéw medycznych stosuje sig
odpowiednio, w sposéb pozwalajacy na jednoznaczne zidentyfikowanie przeznaczenia
pojemnika. .

§4.1. Pojemnil«fi lub worki, o ktérych mowa w § 3, zapelnia si¢ co najwyzej do 2/3 ich
objetosci w sposdb umozliwiajagcy ich bezpieczne zamkniecie. Niedopuszczalne jest

otwieranie raz zamknigtych pojemnikow lub workow jednorazowego uzycia.




2. POJemmkl lub worki, o ktorych mowa w § 3, Wymlema si¢ tak CZQStO jak pozwallajac
na to warunki przechowywania oraz wlasciwosci odpadéw medycznych w nich
gromadzonych, nie rzadziej niz co 72 godziny, z zastrzezeniem § 5 ust. 2.

3. W przypadku uszkodzenia pojemnika lub ‘worka, o ktérym mowa w § 3, umieszcza
si¢ go W ca%osm w. 1nnym mqkszym meuszkodzonym po_]emmku lub worku spehnzgagym te

same wymagama

§5.1. Odpady ﬁedyCme, o ktdérych | mowa w§l ust.2 pktl, wktorych
* zidentyfikowano lub co do ktorych istnieje uzasadnione podejizenie, Zze zawieraja biologiczne
czymniki chorobotworcze, ktére podlegaja zakwalifikowaniu do kategbrii A zgodnie
 zpkt2.2.62.14.1 zatgcznika - A do Umowy europejskiej dotyczacej miedzynarodowego
przewozu - drogowego tbwaréw nicbezpiecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia
30 wrzesnia 1957 r. (Dz. U z 2017r. poz. 1119), zwane dalej ,,wysoce zakaznymi odpadami
.medycznyml zbiera sie w miejscu ich powstawama do:
1) opakowania wewngtrznego zlozonego z: _
a) Worka jedn()razowego uzycia ‘zfolii polietylenowej, koloru _cZerwonego,
wytrzymalego, odpornego na dzi_aianie wilgoci 1 $rodkow chemicznych,
z mozliwos'ciq jednokrotnego zamknigcia, ktdry po wypehieniu i zamknieciu jest
umieszezany w druglm worku spelniajacym te same wymagania, lub
b) sztywnego, odpornego na dziatanie w11g0c1 mechanicznie odpornego na przektume
lub przecigcie pojemnika koloru czerwonego - w przypadku odpadéw mcdycznych
o ostrych koﬁcach 1 krawedziach; |
2) opakowania zewnetrznego, ktore stanowi pojemmik koloru czerwonego, wytrzymaty,
odporny na dziatanie wilgoci 1is$rodkéw chemicznych, wykonany w sposéb
umozliwiajacy dezynfekcje, z mozliwoscia szczehiego .zamknigcia. |
2. Wysoce zakazne odpady medyczne moga by¢ przechowywane w migjscu ich

powstawania, nie dtuzej niz 24 godziny.

§ 6. 1. Pojemnik lub worek z odpadami medycznyml W mle_] scu ich powstawania
_posmda Wldoczne oznakowanie identyfikujace, ktére zawiera:
1)  kod odpadéw medycznych w nim przechowywanych,
7)  nazwe wytworcy odpadéw medycznych;
~3) numer REGON. Wytwc’)rcy odpadow me&ycznych;




4)  numer ksiggi re_]estrowej wytworcy odpaddéw medycznych Wrejestrze podmiotéw
Wkonujqc'ych ' dziatalnosé lecznicza, oktorym mowa wustawie =z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2016 I. poz. 1638, 1948 12260)
wraz z podaniem organu rejestrowego; '

5) datei godzihf; otwarcia (rozpoczecia uzytkowania);

6) datc—; i godzing zamknigcia. _

| 2. W przypadku wysoce zakaznych odpadow medycznych oznakowanie, o ktérym

mowa w ust. 1, umieszcza sie na pojemniku, o ktérym mowa w § 5 ust. 1 pkt 2. Pojemnik

oznacza sie dodatkowo znakiem ostrzegajacym przed zagrozemem blologlcznym okreslonym

w przepisach wydanych na podstaw1e art. 2221 § 3 ustawy z dnia 26 czerwea 1974r. —

Kodeks pracy (Dz. U. 22016 1. poz. 1666, 2138 12255 oraz z2017 . poz. 60 i 962) oraz

umieszezonym ponizej napisem ,MATERIAE, ZAKAZNY DLA LUDZI".

| § 7.1. Odpady medyczne, o ktérych mowa w § 1 ust. 2, sa wstgpnie magazynowane

w sposéb selektywny z zachowaniem podziatu okreslonego w § 3 ust. 1-315, w odpowiednio

priYstosowanym do tego celu porriiészczeniﬁ albo stacjonarnym lub przenosnym urzadzeniu

ch&bdniczym, przeznaczonym wylapznie do magazynowania odpadéw medycznych,

zZ zastrzezeniém ust. 8. Przenosne urzadzenie chlodnicze moze by¢ wykorzystywane do

" wstepnego rﬁagazynowania odpaddéw medycznych w przypadku wytwarzania ich niewielkiej

ilosci, jezeli pozwala na zachowanie warunkow, o ktérych mowa w § 8.
2. Poﬁlieszczenie, o ktorym nioWa wust. 1: |

1) posiada niezalezne wejscie; |

2)  jest zabezpieczone przed dostgpem o0sob nieupqw’ainionych;

3) posiada $ciany ipodiogi wykonane zmaterialéw gladkich, latwo zmywalnych
i umozliwiaj acych dezynfekcj@;

4)  jest zabezpieézdne przed dostgpem owaddw, gryzoni oraz innych zwierzat;

5) posiada | d_rzwi. wejsciowe bez. prbgu, ktérych szerokosé iwysokos’é gwarantuje
swobodny dost@p, | ' _

6) posiada mlerca 1ub boksy wyd21elone i oznakowane w zaleznosci od rodza_}u

| magazynowanych ‘odpadéw medycznych, a w przypadku magazynowania odpadow
medycznych w oznakowanych, szczelnie zamknigtych -pojemnikach lub kontenerach
dopuszcza si¢ brak wydzielonych boksow; ' '

7)  jest wyposazone w termometr do pomiaru temperatury wewnatrz pomieszczenia;




8)

9

1)
2)

3)
4)

5)
6)
7

1y

2)
3)
4)

posiada  wentylacje  zapewniajacg  podcisnienie,  z zapewnieniem  filtracji
odprowadzanego powietrza; dopuszcza si¢ zastosowanie wentylacji grawitacyjnej pod
warunkiem magazynowania odpadéw medycznych w szczelnie zamknietych
pojemnikach lub  kontenerach 1ioznakowanych wzaleznosci od rodzaju
magazynowanych odpadéw medycznych;

posiada zabezpieczenia techniczne przed rozprzestrzenianiem si¢ magazynowanych
odpadéw medycznych, obegjmujace réwniez gromadzenie ewentualnych odciekdw
z tych odpadow.

3. Stacjonarne urzadzenie chtodnicze, o ktdrym mowa w ust. 1:

jest zabezpieczone przed dostgpem 0s6éb nieupowaznionych;:

posiada $ciany ipodlogi wykonane z materialdéw gladkich, latwo zmywalnych
i umozliwiajgcych dezynfekcje;

jest zabezpieczone przed dostepem owaddw, gryzoni oraz innych zwierzat;

posiada drzwi wejéciowe bez progu, ktorych szerokos¢ iwysokos¢ powinna
gwarantowa¢ swobodny dostep;

jest wyposazone w termometr do pomiaru temperatury wewnatrz urzgdzenia;

posiada zamknigcie drzwi wejsciowych umozliwiajace ich otwarcie od wewnatrz;
posiada przedsionek przed wejéciem do urzadzenia.

4. Przenosne urzadzenie chlodnicze, o ktorym mowa w ust. 1:

posiada  wnetrze wykonane zmaterialéw  gladkich, latwo zmywalnych
i umozliwiajacych dezynfekcje;

jest zabezpieczone przed dostepem owadow, gryzoni oraz innych zwierzat;

jest zabezpieczone przed dostepem 0s0b nieupowaznionych;

jest wyposazone w termometr do pomiaru temperatury wewnatrz urzadzenia.

5. Przy pomieszczeniu spelniajgcym wymagania, o ktorych mowa w ust. 2, oraz przy

stacjonarnym urzgdzeniu chlodniczym spelniajacym wymagania, o ktérych mowa w ust. 3,

zapewnia si¢ dostep do:

1)

2)

umywalki z biezgcg zimng i ciepta woda, zainstalowanej w sposob umozhwiajacy co
najmniej umycie rak bezposrednio po wyjsciu z pomieszczenia lub urzgdzenia,
wyposazonej w dozowniki z mydltem isrodkiem do dezynfekcji rgk oraz reczniki
jednorazowego uzytku;

wody biezgcej cieplej i zimnej do celow porzadkowych;




3) wydzielonych miejsc odpowiednio do przechowywania czystych oraz zbierania
brudnych $rodkéw ochrony indywidualnej dla oséb przebywajacych w miejscach
przeznaczonych do wstgpnego magazynowania odpadow medycznych.

6. W sagsiedztwie przenosnego urzadzenia chiodniczego spelniajgcego wymagania,
o ktorych mowa w ust. 4, zapewnia si¢ dozownik ze srodkiem do dezynfekcji rak, podajnik na
czyste rekawiczki jednorazowe oraz pojemnik na zuzyte rgkawiczki jednorazowe.

7. Pomieszczenie lub urzadzenie spetlniajace wymagania, o ktérych mowa w ust. 24,
utrzymuje si¢ na biezaco w czystosci. Po kazdym usunigciu odpadéw medycznych, o ktorych
mowa w § 1 ust. 2 pkt 1, pomieszczenie lub urzadzenie dezynfekuje si¢, a nastgpnie myje
albo dezynfekuje sie 1imyje przy uzyciu srodka myjaco-dezynfekcyjnego, a w przypadku
odpadéw medycznych, o ktorych mowa w § 1 ust. 2 pkt 2 1 3, myje si¢ i stosownie do potrzeb
dezynfekuje.

8. Dopuszcza sie wstepne magazynowanie odpadéw medycznych, o ktdrych mowa
w § 1 ust. 2 pkt 3, w sposéb selektywny z zachowaniem podzialu okreslonego w § 3 ust. 3
i 5, w oznakowanych w zalezno$ci od rodzaju odpadéw medycznych, szezelnie zamknietych
pojemnikach lub kontenerach, w innym miejscu wstepnego magazynowania niz wymienione
w ust. 1, ktore:

1) jest przeznaczone i przystosowane do wst¢pnego magazynowania odpadow;

2) posiada uszczelnione podtoze 1 zorganizowane dojazdy lub dojscia;

3) jest zabezpieczone przed dost¢pem oséb nieupowaznionych;

4y  jest zabezpieczone przed dostepem owaddw, gryzoni oraz innych zwierzat;

5} jest zabezpieczone przed wplywem czynnikéw atmosferycznych, w tym zadaszone;

6) jest utrzymywane na biezgco w czystosci.

§ 8.1. Wistepne magazynowanie odpaddéw medycznych o kodzie 18 01 02* odbywa sie
tylko w temperaturze do 10°C, a czas ich przechowywania nie moze przekroczy¢ 72 godzin.

2. Wstepne magazynowanie odpadéw medycznych o kodach 18 01 03*, 18 01 06*,
18 01 08%*, 18 01 10* 1 18 01 82* odbywa si¢ tylko w temperaturze do 18°C z tym, ze od 10°C
do 18°C moze odbywac si¢ tak dlugo, jak pozwalajg na to ich wiasciwosci, jednak nic dhuzej
niz 72 godziny, natomiast w temperaturze do 10°C — nie dtuzej niz 30 dni.

3. Odpady medyczne, oktérych mowa w§1 ust.2 pkt3,moga byé wstepnie

magazynowane tak dtugo, jak pozwalaja na to ich wlasciwosci, jednak nie dhuzej niz 30 dni.




§9.1. Transport wewngtrzny odpaddow medycznych z miejsca ich powstawania do
migjsca wstgpnego magazynowania odbywa si¢ Srodkami transportu przeznaczonymi
wylacznie do tego celu.

2. Do transportn wewnetrznego odpadow medycznych, o ktéorych mowa w § 1 ust. 2
pkt 1, uzywa sie wozkéw zamykanych lub wézkéw przewozacych pojemniki zamykane.
W przypadku niewielkich ilosci odpadéw medycznych do transportu wewngtrznego cdpadow
medycznych mozna uzywac transportowych pojemnikéw zamykanych.

3. Transport wewngtrzny odpadéw medycznych wykonuje sie  w sposdb
uniemozliwiajacy uszkodzenie pojemnika lub worka. '

4. Srodki transportu wewnetrznego odpadéw medycznych i pojemniki wielokrotnego
uzycia, stuzgce do transportu odpadéw medycznych, utrzynuje si¢ na biezaco w czystosci.
Po kazdym usunigciu odpadow medycznych, o ktdérych mowa w § 1 ust. 2 pkt 2 i 3, myje sig
i stosownie do potrzeb dezynfekuje, a w przypadku odpadéw medycznych, o ktérych mowa
w § 1 ust. 2 pkt 1, dezynfekuje sie, a nastgpnie myje albo dezynfekuje si¢ i myje przy uzyciu
srodka myjaco-dezynfekcyjnego.

5. Transport wewnetrzny odpadéw medycznych odbywa sie w sposéb uniemozliwiajacy
narazenie na bezposredni kontakt z tymi odpadami, niedopuszczajacy do ich zmieszania oraz
pozwalajacy na zachowanie warunkdéw higienicznych, wtym ochrony przed

zanieczyszczeniem.

§ 10. 1. W obiektach gdzie sg udzielane s$wiadczenia zdrowotne lub sg prowadzone
badania i do$wiadczenia naukowe w zakresie medycyny wyznacza si¢ miejsce przeznaczone
do dezynfekcji, mycia iprzechowywania $rodkéw transportu wewnetrznego odpadow
medycznych i pojemnikéw wielokrotnego uzycia, stuzacych do transportu wewnegtrznego
odpadow medycznych.

2. Migjsce, o ktéorym mowa w ust. 1, posiada:

1) S$ciany 1 podtogi wykonane z materialow gladkich, tatwo zmywalnych 1 umozliwiajgcych
dezynfekcije;

2) dostgp do wody biezacej cieplej izimnej zmozliwoscig jej odprowadzenia do
kanalizacji;

3) wentylacje;

4)  mozliwosé:

a}y  dostgpu pracownikéw obstugi,

R




U3y

b) swobodnego wjazdu iwyjazdu $Srodka transportu wewnetrznego odpadéw

medycznych — w przypadku jego wykorzystywania.

§11. 1. Podmioty udzielajace $wiadczen zdrowotnych Iub prowadzace badania
i doswiadczenia naukowe w zakresie medycyny stosuja, opracowang przez siebie,
szczegdlowa procedurg postgpowania z odpadami medycznymi w zakresie selektywnego
zbierania, transportu i wstepnego magazynowania odpadéw medycznych wraz z instrukcjg
selektywnego zbierania odpadéw medycznych w miejscu ich powstawania.

2. Osoby udziclajgce swiadczen zdrowotnych w miejscu wezwania stosujg, opracowang
przez sicbie, szczegblowy procedure postepowania z odpadami medycznymi przez osoby
udzielajgce swiadezen zdrowotnych w miegjscu wezwania, ktora zawiera oznaczenie miejsca

wstepnego magazynowania odpadow medycznych przez te osoby.

§ 12. W terminie 18 miesicey od dnia wejscia w Zycie rozporzadzenia:

1) pomieszczenia do wstgpnego magazynowania odpadéw medycznych, niespelniajace
wymagan okreslonychw § 7ust. 2 pkt 819,

2) pomieszczenia i miejsca do dezynfekcji, mycia i przechowywania Srodkow transportu

wewnetrznego odpaddéw medycznych, niespelniajace wymagan okre$lonych w §10

ust. 2 pkt 3
— dostosowuje si¢ do tych wymagan.
§ 13. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uplyww 30 dnl od dnia ogloszenia.”)
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegélowego sposobu postgpowania
z odpadami medycznymi stanowi wykonanie fakultatywnego upowaznienia ustawowego dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, zawartego w art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach
(Dz.U.z2016t. poz. 19871 1954 oraz z2017 r. poz. 785), do okreslenia, w porozumieniu z ministrem
wilasciwym do spraw srodowiska, szezegoltowego sposobu postgpowania z odpadami medycznymi.

Projektowane rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzagdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
30 lipca 2010r. wsprawic szczegélowego sposobu postgpowania z odpadami medycznymi
(Dz. U. poz. 940), ktére utracito moc z dniem 24 stycznia 2016 r., na podstawie art. 250 ust. 1 ustawy
z dnia 14 grudnia 2012 1. o odpadach.

Projektowane przepisy zasadniczo utrzymuja poprzednie rozwigzania prawne w odniesieniu
do postepowania z odpadami medycznymi. .

Przystepujac do realizacji upowaznienia ustawowego, uwzgledniono wnioski wyplywajace
ze sprawowania w powyzszym zakresie biezacego nadzoru sanitarnego przez Pafstwows Inspekcje
Sanitarng i dokonano uporzgdkowania dotychczasowych przepisow przez ich doprecyzowanie
i uzupelnienie.

W projekcie rozporzgdzenia uwzgledniono odpady medyczne oznaczone kodami 18 01 §0*
(zuzyte peloidy po zabiegach wykonywanych w ramach dzialalnosci lecznicze] o wlasciwogciach
zakaznych) oraz 18 01 81 (zuzyte peloidy po zabiegach wykonywanych w ramach dzialalnosci
leczniczej, inne niz wymienione w 18 01 80%), wskutek czego projektowane rozporzadzenie obejmuje
wszystkie kategorie odpadéw medycznych.

Ponadto, w celu wyeliminowania watpliwodei, w ktérym momencie rozpoczyna sig
docelowa segregacja odpadéw medycznych przed przekazaniem ich do procesow odzysku lub
unieszkodliwiania, doprecyzowano, ze zaréwno w miejscach powstawania, jak i magazynowania
odpady gromadzi si¢ uwzgledniajgc ich wiadciwodci, sposdb ich unieszkodliwiania lub odzysku,
co zostalo wete w § 2 ust. 1 projektu rozporzadzenia.

Zrezygnowano z wymogu nieprzezroczysto$el workow do zbierania odpadow medycznych
w miejscach powstawania, z uwagi na trudny do osiggniecia w kazdym przypadku efekt pelnej
nieprzezroczystosci ww. workow (§ 3 ust. 1-3 projektu rozporzadzenia).

W odniesieniu do poprzednio obowigzujacych regulacji prawnych rozszerzono przepisy
o mozliwo§é zbierania wszystkich odpadéw medycznych w miejscach powstawania dodatkowo
do pojemnikow oraz doprecyzowano, ze wymagania zawarte w § 3 projektu rozporzadzenia dotycza
wymagan dla workow i pojemnikéw, przeznaczonych do zbierania odpadéw medycznych zbieranych

W migjscu ich powstawania,




Ponadto, w § 3 ust. 4 projektu rozporzadzenia pozostawiono wymagania zawarte w przepisach
poprzednio obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 lipca 2010 r. w sprawie
szezegOtowego sposobu postgpowania z odpadami medycznymi w zakresie umieszczania workow
jednorazowego uzycia na stelazach lub w sztywnych pojemnikach jednorazowego lub wielokrotnego
uzycia w sposoéb pozwalajacy na unikniecie zakazenia osob majgcych kontakt z workiem lub
pojemnikiem. Takie sformutowanie przepisu umozliwi zastosowanie réznych rozwiazan
poiwalaja(cych na uniknigcie zakazenia os()b‘ majacych kontakt z workiem lub pojemnikiem,
bez ograniczania sie do konkretnych rozwigzan technicznych (np. pojemnikéw i stelazy z pokrywami
otwieranymi bezdotykowo, czy za pomocg pedatu). Wskazaé rowniez nalezy, ze wymaganie, zawarte
w § 3 ust. 4 zdanie drugie poprzednio obowigzujgcego rozporzadzenia, dotyczace grupowania
odpadow medycznych poszezegblnych rodzajéw wynika de facto z pozostalych uregulowan
projektowanego rozporzadzenia oraz zasad okreSlonych w ustawie z dnia 14 grudnia 2012 r.
o odpadach, dlatego tez wprowadzanie podobnego przepisu w projektowanym rozporzadzeniu jest
zbgdne.

W § 3 ust. 5 projektu rozporzadzenia doprecyzowano poprzednie regulacje w zakresie
oznaczenia kolorami pojemmikow do zbierania ‘odpadéw medycznych o ostrych koficach
i krawedziach, wskazujgc na konieczno$c ich jednoznacznej identyfikacji.

W § 4 ust. 2 projektu rozporzadzenia okreslono czas gromadzenia odpadéow w miejscu
powstawania do 72 godzin, z wylaczeniem odpadow wysoce zakaznych, ktére mogg byt
przechowywane w migjscu powstawania nie dluzej niz 24 godziny, z uwagi na Konieczno$é
utrzymania aseptyki pomieszczen oraz majge na wzgledzie okres pdiniejszego przetrzymywania
odpadow w magazynie do 72 godzin. 7

W projektowanym rozporzqdzeﬁiu wyrdozniono w  miejscu  wytworzenia odpadoéw
medycznych dwie grupy medycznych odpadoéw zakaznych, w tym jedna stanowiaca wigksze
niebezpieczenstwo dla zdrowia z uwagi na:

— warunki higieniczne i zdrowotne, zapobieganie oraz zwalczanie zakazen ichoréb zakaznych
u ludzi, a takze ochrone pacjentow, pracownikow (personelu) 1 srodowiska,

— identyfikacj¢ zakaznych odpadéw medycznych w aspekcie wymagan stawianych transportowi
materialdw niebezpiecznych, w tym Umowy ecuropejskicj dotyczacej migdzynarodowego
przewozu drogowego towardw mniebezpiecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia
30 wrze$nia 1957 1. (Dz. U. z 2017 r. poz. 1119), zwanej dalej ,,Umowa ADR”.

W § 5 projektu rozporzadzenia zamieszczono przepisy dotyczace postgpowania
z odpadami medycznymi, w ktorych zidentyfikowano lub co do ktorych iStnieje uzasadnione
podejrzenie, ze zawicrajg biologiczne czynniki chorobotwdrcze, kidre powodujg szczegdlne
zagrozenie dla ludzi, nazwane w projektowanym rozporzadzeniu ,,wysoce zakaznymi odpadami

medycznymi”. Zaproponowano klasyfikacje szczegdlnie niebezpiecznych biologicznych czynnikow
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chorobotworezych, ktora zostata zawarta w Umowie ADR.

W odroznieniu od poprzednio obowigzujacego rozporzadzenia, w § 6 ust. 1 projektowanego
rozporzadzenia wprowadzono dodatkowo wymoég oznakowania workéw i pojemmnikéw do odpadow
medycznych o date igodzing otwarcia (tj. rozpoczecia uzytkowania), godzing zamkniecia oraz
o nazwe wytworcy odpadéw medycznych. Wprowadzone uzupelnienie ma na celu umozliwienie
bezspornego okreslenia czasu zbierania odpadéw medycznych w miejscu ich powstawania oraz
identyfikacje wytwdrey odpadéw medycznych. W zakresie opisu workdw i pojemnikow z odpadami
medycznymi w miejscu ich wytwarzania, w poréwnaniu z przepisami rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 lipca 2010 r. w sprawie schegélowego sposobu postgpowania z odpadami
medycznymi, zrezygnowano z podawania siedziby wytworcy odpaddéw medycznych z uwagi
na mogace wystgpi¢ naruszenic przepiséw ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych (Dz. U. z 2016 r. poz. 922), na rzecz publicznie dostepnych identyfikatorow podmiotow
odpowiedzialnych za gospodarowanie odpadami medycznymi na etapie ich wytwarzania —
wytworcow odpadow medycznych: numeru REGON 1 numeru w ksigdze rejestrowej w rejestrze
podmiotéw  wykonujgcych  dziatalno$é lecznicza. Podanie ww. numer6w ma  zapewni¢
identyfikowalno$¢ wytwéredw odpadéw medycznych z punktu widzenia ochrony zdrowia ludzi,
'w szczegdlnodel zapobiegania szerzeniu si¢ zakazen i chordb zakaznych u ludzi. W duzej mierze
odpady medyczne to odpady nicbezpieczne, w tym zakazne, ktorych whasciwosci sa szczegolnie
grozne dla zdrowia czlowieka, nie tylko pacjenia, personelu medycznego i 0séb zaangazowanych
w gospodarke odpadami, aleréwniez dla pozostatych czlonkow spoleczefistwa. Kazdy
niekontrolowany kontakt z niebezpiecznymi odpadami medycznymi moze w efekcie doprowadzié do
zakazenia lub zachorowania na groZng chorobg, a nawel prowadzi¢ do stanu zagroZenia
epidemicznego albo stanu epidemii. Ochrona zdrowia ludzkiego jest jednym z najwazniejszych
interesow publicznych, ktéry nalezy - przedkiadaé ponad interesy podmiotdéw uczestiniczacych
w gospodarce odpadami, tym bardziej, ze w przedmiotowym przypadku wytworcy odpadéw naleza
do podmiotéw, ktére z natury prowadzonej dziatalnosci majg na celu zachowanie, ratowanie
i przywracanie lub poprawe zdrowia ludzi. Jednym z clementéw ww. identyfikacji jest opisanie
pojemnika lub worka z odpadami medycznymi w sposob pozwalajqcy na ustalenie rodzaju
zgromadzonych odpaddw, okresu, w jakim byly zbierane, 1 podmiotu, ktdry je wytworzyl.

W § 6 ust. 2 projektowanego rozporzadzenia wprowadzono regulacje prawne dotyczace
oznakowania pojemnikdéw, stanowigcych zewngtrzne opakowania, w ktoérych sg przechowywane
wysoce zakazne odpady medyczne. Zgodnie z projektowanymi przepisami ww. pojemnik jest
dodatkowo oznaczony znakiem osirzegajgcym przed zagrozeniem biologicznym okre$§lonym
w przepisach wydanych na podstawie art. 222! § 3 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy
(Dz.U. 22016 r. poz. 1666, z pdZn. zm.) oraz umieszczonym ponizej napisem ,,MATERIAL

ZAKAZNY DLA LUDZI”, co odpowiada wspominanej wezesniej klasyfikacji (w zakresie kategorii
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A materialdbw zakaznych) zastosowanej w Umowie ADR. Wzdr znaku jest okreslony
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2005 r. w sprawie szkodliwych czynnikow
biologicznych dla zdrowia w $rodowisku pracy oraz ochrony zdrowia pracownikow zawodowo
narazonych na te czynniki (Dz. U. poz. 716, z pdzn. zm.), wdrazajacym do polskiego prawodawstwa
dyrektywe 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia I8 wrzesnia 2000 r. w sprawic
ochrony pracownikow przed ryzykiem zwigzanym znarazeniem na dzialanie czynnikow
biologicznych w migjscu pracy (si6dma dyrektywa szczegélowa w rozumieniu art. 16 ust 1
dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. Urz. WE L 262 z 17.10.2000, str. 21; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne rozdz. 5, t. 4, str. 48), okreslajacq m.in. znak graficzny zagrozenia biologicznego w ramach
przeciwdziatania narazeniu 'pracownikéw.

Wprowadzono wymog wyposazenia pomieszczenia i przenosnego urzadzenia chlodniczego
do magazynowania odpadéw medycznych w termometr do pomiaru temperatury wewnatrz (§ 7 ust. 2
i 4 projektu rozporzadzenia). W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 lipca 2010 r. w sprawie
szczegdlowego sposobu postgpowania z odpadami medycznymi wymdg taki byt sformutowany
wprost jedynie w odniesieniu do stacjonarnego urzadzenia chlodniczego, mimo Ze z przepisow § 6
ww. rozporzadzenia wynikal obowigzek magazynowania odpadow mcdycznych w okreslonych
temperaturach. Projektowane przepisy podtrzymuja wymagania wstepnego magazynowania
odpadow w okreslonych temperaturach. Przewidziane w projektowanym rozporzadzeniu
wyposazenie pomieszczen i urzgdzen chlodniczych do wstepnego magazynowania w termomeir jest
usankcjonowaniem wymagai utrzymania wnich wymaganej temperatury i stalego jej
monitorowania.

Regulacja zawarta w § 7 ust. 2 pkt 6 projektowanego rozporzadzenia, odnoszaca si¢ do
wydzielania i oznakowania migjsca lub boksow, w zaleznosci od rodzaju magazynowanych odpadéw
medycznych, w pomieszczeniu do wstgpnego magazynowania odpadéw medycznych, jest
analogiczna do poprzednio obowigzujgeych przepisow oraz dodatkowo dopuszcza niewydzielanie
bokséw w przypadku magazynowania odpadéw medycznych w oznakowanych, szczelnie
zamknigtych pojemnikach lub kontenerach.

Przepié § 7 ust. 2 pkt 8 projektowanego rozporzgdzenia jest kontynuacja poprzednio
cbowigzujacych przepiséw, regulujacych tg samg kwestig dotyczaca wentylacji pomieszczenia do
magazynowania odpadéw medycznych. Analogicznie postuzono si¢ pojgciem ,.szczelnie
zamknigtych pojemnikéw”, ktore podczas obowigzywania ww. rozporzadzenia nie budzilo
watpliwosci. Zgodﬁie ze stownikiem jezyka polskiego ,.szczelny” oznacza: éciSle przylegajacy do
czego$, nieprzepuszezajacy cieczy lub powietrza. Zamykany pojemnik lub kontener na odpady,
standardowo stosowany, jest kolejnym zabezpieczeniem przed rozprzestrzenianiem si¢ odpadow.

Dodatkowo, w § 7 ust. 2 pkt 9 projektowanego rozporzadzenia wskazano na koniecznosé

zagwarantowania w pomieszczeniu do wstgpnego magazynowania odpadow medycznych
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zabezpieczeﬁ technicznych przed rozprzestrzenianiem si¢ magazynowanych odpadéw medycznych,
obejmujacych réwniez gromadzenie ewentualnych odciekow z tych odpadow.

W § 7 ust. 5 i 6 projektu rozporzadzenia uszczegélowiono wymagania dotyczace mozliwosci
ulrzymania co najmniej higieny rak bezposrednio po wyjéciu z magazynu zakaZnych odpaddéw
medycznych, zar6wno z pomieszczenia, jak i po wykorzystaniu urzadzenia chlodniczego do
magazynowania ww. odpaddéw. Wprowadzono rowniez wymog wydziélenia odrgbnego miejsca do
przechowywania czystych oraz zbierania brudnych $rodkéw ochrony indywidualnej dla oséb
przebywajgcych w micjscach magazynowania odpadéw medycznych.

Zaproponowane w tym zakresie przepisy sa analogiczne do regulacji zawartej w ust. 25
zalgeznika nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2016 r. w sprawie
wymagafi isposobéw unieszkodliwiania odpadéw medycznych i weterynaryjnych (Dz. U.
poz. 1819). _

Majac na uwadze fakt, ze ulrzymanie czystodci i porzadku w miejscu magazynowania

odpadéw medycznych jest jednym z kluczowych warunkdéw prowadzenia bezpieczneg] gospodarki
odpadami medycznymi w zakresie zachowania zdrowia ludzi i czystego srodowiska, w § 7 ust. 7
projektu rozporzgdzenia sformulowano wymagania dotyczace ulrzymania miejsc wstepnego
magazynowania odpadéw medycznych na biezaco w czystosci oraz poddawania ich odpowiednio
procesom mycia i dezynfekeji, w zaleznodei od wlasciwodcel magazynoWanych odpadow
medycznych. Zaproponowano, aby po kazdym usunieciu odpadéw medycznych o wiasciwosciach
zakaznych, miejsca te dezynfekowad, a nastepnic my¢ albo dezynfekowaé 1 my¢ przy uzyciu $rodka
myjaco-dezynfekeyjnego, a w przypadku pozostatych odpadow medycznych myé i stosownie do
potrzeb dezynfekowac.
Poprzednio obowigzujacy przepis zawarty w § 6 ust. 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
30 lipca 2010r. w sprawie szczegolowego sposobu postepowania z odpadami medycznymi
ograniczal si¢ tylko do okreslenia wymagan w zakresie mycia 1 dezynfekeji magazynu zakaZznych
odpadéw medyeznych o kodzie 18 01 02%*.

W projektowanym § 7 ust. 8 dopuszezono mnigj restrykeyjne wymagania niz okreslone w § 7
ust. 1-7 w zakresie wstepnego magazynowania odpadéw medycznych, o ktérych mowa w § 1 ust. 2
pkt 3 projektowanego rozporzadzenia — z uwagi na wiasciwosci tych odpadow medycznych oraz
niegenerowanie kosztéw dla przedsiebiorcow 1 innych podmiotéw leczniczych poza obecnie
ponoszonymi. Umozliwi to wstgpne magazynowanie tych odpaddéw z innymi odpadami, w tym
niemedycznymi.

W § 10 ust. 2 pkt 3 projektu rozporzgdzenia dodano wymaganie posiadania wentylacji
w migjscach przeznaczonych do dezynfekcji, mycia 1 przechowywania $rodkdéw transportu

wewnetrznego odpadow medycznych i pojemnikow wielokrotnego uzycia w stosunku do obiektow,




gdzie sa udzielane §wiadczenia zdrowotne lub sg prowadzone badania i do§wiadczenia naukowe
w zakresie medycyny, ktore de facfo stanowi wymaganie przepisow odrebnych. Zaproponowana
regulacja w zakresie wentylacji jest zgodna z przepisami ogdinobudowlanymi. W mysl § 147 ust. 1
i2 rozporzadzenia Ministra Infrastruktury z dnia 12 kwietnia 2002 r. w sprawie warunkow
technicznych, jakim powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie (Dz. U. z 2015 r. poz. 1422),
ktory stosuje sie przy projektowaniu, budowie i przebudowie oraz przy zmianie sposobu uzytkowania
budynkéw, wentylacja powinna zapewnia¢ odpowiednia jakos¢ srodowiska wewngtrznego, w tym
wielkoé¢ wymiany powietrza, jego czystodé, temperaturg, wilgotno$¢ wzgledna, predkosé ruchu
w pomieszczeniu, przy zachowaniu przepisow odrebnych i wymagan Polskich Norrﬁ dotyczacych
wentylacji, a takze warunkow bezpieczefistwa pozarowego i wymagan akusfycznych okreslonych
wtym rozporzadzeniu. Wentylacje mechaniczng lub  grawitacyjng nalezy zapewnic
w pomieszczeniach przeznaczonych na pobyt ludzi, w pomieszczeniach bez otwieranych okien,
atakze w innych pomieszczeniach, w ktérych ze wzgledéw zdrowotnych, technologicznych lub
bezpieczefistwa konicczne jest zapewnienie wymiany powietrza. Niewatpliwie pomieszczenia do
mycia i przechowywania $rodkéw transportu i pojemnikéw do transportu wewnegirznego odpadow
medycznych, z uwagi na czynnoéci w nich wykonywane i konieczno$¢ utrzymania czystosci
wozkow, beda potrzebowaé odpowiedniej wentylacji. Brak wentylacji w pomieszczeniach, w ktorych
ze wzgledu na funkcje wystgpuje duza zawarto$é pary wodnej w powictrzu, prowadzi czgsto do
zawilgocenia, korozji biologicznej i w efekcie do zagrzybienia przegrod budowlanych ($cian, podiog,
stropow), powodujac zagrozenie zdrowia ludzi 1 higieny uzytkowania. Nalezy zatem stwierdzi¢, ze
wymagania dotyczace wentylacji pomicszczen obowiazuja juz na mocy innych przepisow (m.in.
wskazanych powyzej), a zatem projekiowane rozporzgdzenie nie wprowadza nowych wymagan
w tym zakresie, lecz tylko je dookreéla, aby nie bylo watpliwodci, ze pomieszczenia do wstgpnego
magazynowania odpadéw medycznych oraz dezynfekcji, mycia i przechowywania s$rodkow
transportu wewnetrznego odpadéow medycznych (ze wzgledow zdrowotnych i technologicznych)

powinny by¢ wyposazone w wentylacje.

Dodatkowo w § 10 ust. 2 pkt 4 lit. b projektowanego rozporzadzenia dopuszczono,
w poréwnaniu do przepisow § 8 ust. 2 pkt 3 poprzednio obowiazujacego rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 lipca 2010 r. w sprawie szczegéldwego sposobu postepowania z odpadami
medycznymi, brak swobodnego Wjazdu i wyjazdu $rodka transportu wewngtrznego odpadow
medycznych do miejsca przeznaczonego do dezynfekeji, mycia i przechowywania pojemnikow
wielokrolnego uzycia, shuzacych do transportu wewnetrznego odpadow medycznych, w przypadku
nieuzywania Srodkdw transportu, co ma miejsce w mnigjszych obiektach, w ktorych sa udzielance

swiadczenia zdrowotne.




Projektowane rozporzadzenie w § 11 wprowadza obowiazek okreslenia procedur dotyczacych
wszystkich etapéw postepowania z odpadami medycznymi, ktérych czescig sg instrukcje dotyczace

selektywnego zbierania odpadéw medycznych w miejscu ich powstawania.

W § 12 projektowanego rozporzadzenia okreslono okres dostosowawczy, ustalony na 18
miesiecy od dnia wejscia w Zycie rozporzadzenia, na dostosowanie pomieszczenia do wstepnego
magazynowania odpadéw medycznych, o ktorym mowa w § 7 ust. 2 projektu rozporzadzenia, do
wyniagan okreslonych w § 7 ust. 2 pkt 8 i 9 projektu rozporzadzenia, dotyczgcych wentylacji oraz
zabezpieczefi przed rozprzestrzenianiem si¢ magazynowanych odpadow  medycznych
i gromadzeniem ewentualnych odciekéw, a takze na dostosowanic pomieszczen 1 miejsc
przeznaczonych do dezynfekeji, mycia i przechowywania Srodkow transportu wewngtrznego

odpadéw medycznych do wymagan, o ktérych mowa w § 10 ust. 2 pkt 3.

W § 13 projektowanego rozporzadzenia okre$lono okres vacatio legis na 30 dni od dnia
ogloszenia, co pozwoli podmiotom na zapoznanie si¢ z proponowanymi w rozporzadzeniu
przepisami i dostosowanie si¢ do nich.

- Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

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

Jednoczesdnie nalezy wskazac, ze nic ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do
projektowanego rozporzadzenia Srodkéw umozliwiajacych osiagni¢eic zamierzonego celu.

Projekiowane rozporzadzenie podlegato procedurze notyfikacji w rozumienin przepisow
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania

krajowego systemu notyfikacji norm 1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).




Data sporzadzenia

Nazwa projektu 28 sierpnia 2017 1.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegélowego
sposobu postgpowania z odpadami medycznymi

Zradlo:
- ooy art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 14 grudnia
Ministerstwo wiodace 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2016 r.
Ministerstwo Zdrowia/Gtowny Inspektorat Sanitarny poz. 1987 i 1954 oraz z 2017 . poz. 785)

Ministerstwa wspélpracujace

Ministerstwo Srodowiska Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

MZ 192

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pan Marek Posobkiewicz Giowny Inspektor Sanitarny

Kontakt do opickuna merytorycznego projektu

Dorota Szyszka, e-mail: d.szyszka(@gis.gov.pl, tel. 22 536 14 10,
Departament Higieny Srodowiska w Gléwnym spektoracie
Sanitarnym

Pi‘O_]ekt rozporzqdzema Ministra Zdrowia w sprawie szczegolowego sposobu posl@powama z odpadami
medycznymi stanowi wykonanie fakultatywnego upowaznienia ustawowego dla ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, zawartego w art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach, do okreélenia,
w porozumieniu z ministrem wladciwym do spraw srodowiska, szczegolowego sposobu postgpowania
z niektdrymi rodzajami odpadéw, z wylgczeniem wymagan dla prowadzenia proceséw przetwarzania, kierujac
sie potrzebg zapewniania prawidlowego postgpowania z odpadami — w zakresie szczegdélowego sposobu
postgpowania z odpadami medycznymi.

Projektowane rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 lipca 2010 r.
w sprawie szczegolowego sposobu posigpowania z odpadami medycznymi (Dz. U. poz. 940), ktére utracito
moc z dniem 24 stycznia 2016 r., zgodnie z art. 250 ust. 1 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach.
Wprowadzenie przedmiotowych regulacji spowoduje, ze przez wytworcow odpadow medycznych, w tym
zakaznych i niebezpiecznych, podjete zostang dzialania profilaktyczne majace na celu ograniczenie
negatywnego wplywu tych odpadéw na zycie i zdrowie ludzi, jak réwniez na srodowisko.

Projektowane przep1sy wykonawcze zasadniczo utrzymujq dotychczasowe rozmagama prawne w odniesieniu
do postepowania z odpadami medycznymi. Przystgpujac do realizacji upowaznienia ustawowego
uwzgledniono wnioski wyplywajace ze sprawowania w powyzszym zakresie biezgcego nadzoru sanitarnego
przez Pafsiwowa Inspekcje Sanitarna i dokonano uporzadkowania dotychczasowych przepiséw poprzez ich
doprecyzowanie 1 uzupetienie. Ponadto, przepisy dostosowano do wymaganh rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 pazdziernika 2016 r. w sprawie wymagan i sposoboéw unieszkodliwiania odpadéw medycznych
i odpadow weterynaryjnych (Dz. U. poz. 1819).

Majgc na uwadze duze ryzyko szerzenia sie chordb szczegolnie niebezpiecznych i wysoce zakaZnych,
wystepujace zwlaszcza w ramach dzialalnosci wykonywanej przez podmioty lecznicze, na przykiad na skutek
przywleczenia ww. chordb do Polski, dodatkowo uwzgledniono postgpowanie z odpadami zawierajgcymi
bardzo grozne dla ludzi szkedliwe czynniki biclogiczne.

Ponadto, wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia przez okreslenie konkretnych wymagan ograniczy
swobodf; interpretacji prawa przez wytworcow odpadow medycznych, jak réwniez przez organy nadzoru

Projekt rozporzadzenia Jestkontynua(:]q poprzedmo oboquumcych przepisow. Na tym etapie nie sg znane

projektowane rozwigzania w innych krajach,




| Grupa

i,

Wielkosé

Zrodlo danych

Odilywame

Posiadacze odpadéw —  |1. Liczba obiektéw | 1. Formularz statystyczny Projektowane
wytwodrey odpadow zewidencjonowanych | MZ-46 za 2013 1. rozporzadzenie oddziatuje
medycznych przez organy GIS: na podmioty prowadzace
powstajacych w zwigzku | 1) 28 993 dziatalno$é lecznicza przez
z prowadzong przez te — w ktorych okreslenie wymagan dla
podmioty dziatalnoécia | wykonujg dziatalnosé postgpowania z odpadami
leczniczg (udzielaniem leczniczg medycznymi powstajacymi
$wiadczen podmioty lecznicze; w zwigzku z ww.
zdrowotnych), tj.: 251490 dzialalnoscig.
liczba —w ktorych
zewidencjonowanych wykonujg dziatalnosé
obiektow, w ktorych lekarze
podmioty wykonujg i pielegniarki
dzialalnos¢ lecznicza. w ramach praktyki

zawodowe].

2. 2150 zakladow
stacjonarnej opieki
zdrowotnej w Polsce
zewidencjonowanych
dla celow
statystycznych, wg
stanu na dzien 31
grudnia 2014 r.,
obejmujacych:

1) 1984 zakladow
wraz z podleghymi
Ministrowi Obrony
Narodowej

1 ministrowi
wlasciwemu do
spraw
wewngtrznych:
979 — szpitali
ogdlnych,

49 —szpitali
psychiatrycznych,
24 — odrodki leczenia
odwykowego,

57 — odrodki
rehabilitacyjne dla
narkomandow,

4 — regionalne
osrodki psychiatrii
sgdowej,

388 — zaklady
opiekuniczo-
lecznicze,

155 — zaktadow
pielegnacyijno-
opickunczych,
73 — hospicja,
200 — sanatoriow

2. Dane publikowane przez.

Gléwny Urzad Statystyczny:

1) Maty Rocznik
Statystyczny Polski 2016;
2) Zdrowie i Ochrona
Zdrowia w 2014 r.
(wydanie z 2015 r.).




| lecznictwa
uzdrowiskowego,
55 —szpitali
lecznictwa
vzdrowiskowego;

2} w zakladach
kamych i aresztach
$ledczych:

13 — szpitali,

153 —izb chorych.

3. 26 253 obiektéw
ambulatoryjnej
opieki zdrowotnej, w
tym:

1) obiekty wraz z
podlegltymi
Ministrowi Obrony
Narodowej i
ministrowi
wlasciwemu do
spraw
wewnetrznych:
20052 — przychodnie
lacznie z: ofrodkami
zdrowia, poradniami,
ambulatoriami i
izbami chorych oraz
z zakladami badan
diagnostycznych 1
medycznymi
laboratoriami
diagnostycznymi,
5894 — praktyk
lekarskich i lekarzy
dentystow;

2) 307 — obiektow

w zakiadach karnych
1 aresztach $ledczych,
w tym:

155 — ambulatoridw,
152 gabinety
stomatologiczne.

4. 25 obicktow
ochrony zdrowia
podlegtych
Ministrowi Obrony
Narodowej:

14 — szpitali

z przychodniami lub
poliklinikami,

4 — szpitale
uzdrowiskowo-
rehabilitacyjne,

7 — innych placowek

3. Informacje podane na
stronie internetowe;j
Departamentu Wojskowej
Stuzby Zdrowia
(http://dwszdr.wp.mil.pl/pl/3
0.html) — stan na dzien 7
grudnia 2016 1.




(1 centrum

krwicdawstwa 1

krwiolecznictwa,

Wojskowy Instytut

Higieny i

Epidemiologii,

5 wojewodzkich

osrodkow medycyny

pracy).

5. 29 obiektow 4. Informacje podane na
podlegltych stronie internctowej
ministrowi Departamentu Zdrowia
wladciwemu do MSWiA

spraw | httpy/zoz.mswia.gov.pl/dz/p
wewngtrznych: lacowki-medyczne-

22 — szpitale, ‘ mswia/129 Placowki-

6 — sanatoriow, medyczne-MSWIA htm] —
1 — centrum zgodnie z BIP z dnia 23

krwiodawstwa listopada 2016 r.

1 krwiolecznictwa.
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Projekt rozporzgdzenia nie byt przedmiotem pre-konsultacji.
Projekt rozporzadzenia byl przekazany, z 10-dniowym terminem na zglaszanie uwag, do konsultacji
publicznych i opiniowania. Zmieniony, m.in. w wyniku ww. konsultacji publicznych i opiniowania, projekt
rozporzadzenia zostal przekazany z 7-dniowym terminem na zglaszanie uwag, do ponownych konsultacji
publicznych i opiniowania do nizej wymienionych podmiotow:
1) Akademii Gorniczo-Huinicze] w Krakowie:; '
2} Aptekarskiego Zwigzku Pracodawcdw ,,Porozumienie Dolnoslaskie™;
3) Business Cenire Club — Zwiazku Pracodawcow;
4) Biura Wspierania Lobbingu Ekologicznego;
5) Centrum Prawa Ekologicznego;
6) Dolnoslaskiego Centrum Unieszkodliwiania Odpadéw Medycznych;
7) Federacji Regionalnych Zwigzkéw Gmin i Powiatow RP;
8) Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia,
9) Federacji Zwigzkoéw Pracodawedw Zakladow Opieki Zdrowotnej;
10} Forum Zwigzkoéw Zawodowych;
11) Hutniczej Izby Przemystowo-Handlowej;
12) Instytutu Chemii Przemystowej;
13) Tnstytutu Ekologii 1 Terendéw Uprzemyslowionych;
14) Instytutu Ochrony Srodowiska;
15) Instytuta Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnowcu;
16) Instytutu na Rzecz Ekorozwoju;
17) Instytutu Metali Niezelaznych w Gliwicach;
18) Izby Gospodarczej Farmacja Polska;
19) lzby Gospodarczej Metali Niezelaznych 1 Recyklingu;
20y Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych;
21y Krajowej Izby Gospodarczej;
22) Krajowej Izby Gospodarczej Elcktroniki 1 Telekomunikacji;
23) Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzgdu Terytorialnego;
24y Konfederacji Lewiatan;
25) Krajowej Izby Gospodarki Odpadami;
26) Malopolskiego Zwiazku Pracodawcow Ochrony Zdrowia;
27) Naczelnej Rady Aptekarskic;;
28) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Pafistwowego Zakladu Higieny;




29) NSZZ ,Solidarnoéc™;

30) Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej Recyklingu;

31) Ogdlnopolskiego Towarzystwa Zagospodarowania Odpadow 3R;

32) Ogolnopolskiego Zwigzku Pracodawcow Prywatnej Stuzby Zdrowia;

33) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

34) Panstwowego Instytutu Geologicznego — Panstwowego Instytutu Badawczego;

35) Panstwowego Instytut Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu Badawczego;

36) Politechniki L.odzkiej;

37) Politechniki Warszawskie]j, w tym Wydziatu Inzynierii Chemicznej i1 Procesowej, Wydzialu Chemii;

38) Politechniki Slaskicj;

39) Polskiej Izby Ekologii,

" 40) Polskiej Izby Gospodarki Odpadami;

41) Polskicj Izby Informatyki i Telekomunikacji;

42) Polskiej Izby Przemyshu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych;

43) Polskiego Klubu Ekologicznego, Zarzadu Glownego,

44) Polskiej Federacji Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

45) Pracodawcow Medycyny Prywatnej;

46) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

47) Stowarzyszenia na Rzecz Rozwoju i Stosowania Bezdioksynowych Technologii Unieszkodliwiania
Niebezpiecznych Odpadéw Medycznych w Krakowie;

48) Stowarzyszenia Polskich Przedsigbiorcoéw Gospodarki Odpadami;

49) Stowarzyszenia Unia Uzdrowisk Polskich;

50) Stowarzyszeniu Termicznego Przeksztalcania Odpadow — Klub 0,1 w Krakowie;

51) Uniwersytetu Jagiellofiskiego;

52) Wielkopolskiego Zwigzku Pracodaweéw Ochrony Zdrowia;

53) Wielkopolskiego Zwiazku Zaktadéw Opicki Zdrowotnej — Organizacji Pracodawcow;

54) Zakladu Farmakologii i Toksykelogii — Wydziatu Medycyny Weterynaryjnej SGGW;

55) Zwigzku Pracodawcow Aptecznych PharmaNET;

56) Zwigzku Pracodawcow Przemystu Utylizacyjnego;

57) Zwigzku Pracodawcow Stuzby Zdrowia;

58) Zwigzku Rzemiosta Polskiego;

59) Zwigzku Pracodawcdw Gospodarki Odpadami;

60) Gléwnego Lekarza Weterynarii;

61} Glownego Inspektora Sanitarnego Ministerstwa Spraw Wewngtrznych i Administracji;

62) Glownego Inspektora Sanitarnego Wojska Polskiego;

63) Gtownego Inspektora Ochrony Srodowiska;

64) Inspektora do spraw Substancji Chemicznych — Biura do spraw Substancji Chemicznych;

65) Glownego Inspektora Farmaceutycznego,

66) Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego;

67) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdéw Biobojezych;

68) Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych; |

69) Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Epidemiologii;

70) Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Medycyny Lotniczej;

71) Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Medycyny Morskiej 1 Tropikalne;j;

72) Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Balneologii i Medycyny Fizykalnej;

73) Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Farmacji Przemystowej;

74) Naczelnej Rady Lekarskie;j;

75) Naczelnej Rady Pielggniarek i Poloznych.

Wryniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaly przedstawione w raporcie z konsultacji i opiniowania

dolgczonym do niniejszej oceny skutkow regulacji. Wyniki ponownych konsultacji publicznych i opiniowania

rowniez zostaty przedstawione w odrgbnym raporcie z konsultacji i opiniowania.

Projekt zostal zamieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowe]j w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz.
248) oraz w Bitletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty
nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. - Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 1.




poz. 10061 1204).
A s ] LA e B SebH e il et
(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]
10}
Dochody ogélem 0 0 0 0 0 0 0 {0 0 0 0 0
budzet pafistwa 0 ¢ |0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 |0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
{oddzielnie)
Wydatki ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet pafistwa o (0 |0 (O |0 (0O (O |O jO (O (0 |0
IST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |0
pozostale jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
{oddzielnie) _
Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0. |0 0 0 0
‘budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki 0 0 0 0 |0 ¢ |0 0 |0 0 0 0
{oddzielnie)
Zrédta finansowania
Dodatkowe Wejscie w zycie projektu rozporzgdzenia nie spowoduje dodatkowych skutkéw
informacje, w tym finansowych dla sektora finanséw publicznych, w tym dla budzetu pafistwa i budzetow
wskazanie zrodet jednostek samorzadu terytorialnego.
danych 1 przyj¢tych
do obliczen zalozeh

Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
Zzmian 10)
W ujeciu duze
pienieznym | przedsigbiorstwa
(wmln zi, sektor n}ikro—, .
ceny stake z malyc}.l 1 s.redmch
el ) prze(_ism;blorstw
rodzina, obywaiele
oraz gospodarstwa
domowe
dodaj/usun
W yjeciu duze
niepienigzny | przedsigbiorstwa
m sektor mikro-,

matych i srednich
przcdsigbiorstw




rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
dodaj/usun

Niemierzalne | dodaj/usun
dodaj/usui

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodel
danych i przyjgtych
do obliczen zatozen

Projektowane rozporzadzenie nic bgdzie miato wplywu na konkurencyjno$é gospodarki
i przedsiebiorczos¢, w tym funkejonowanie przedsigbiorstw.

& nie dotyczy |
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwréconej [] nie

tabeli zgodnosci). _ [] nie dotyczy

[ | zmniejszenie liczby dokumentéw [ zwiekszenie liczby dokumentéw

[ zmniejszenie liczby procedur [ 1 zwiekszenie liczby procedur

[ ] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [ 1 wydluzenie czasu na zatatwienic sprawy

[] inne: [] inne:

Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich | [ ] tak
elcktronizacji. ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

Projekt rozporzadzenia jest kontynuacjg poprzednio obowiazujacych przepiséw, w tym wskazujacych w jakich
temperaturach mogg by¢ magazynowane poszczegélne rodzaje odpadéw medycznych. Projekt rozporzadzenia
wprowadza obowigzek monitorowania temperatury, w jakiej magazynuje si¢ odpady medyczne, co stanowi
doprecyzowanie przepiséw i w ten sposOb jest usankcjonowaniem utrzymania wymagane] temperatury
wstepnego magazynowania odpadow medycznych, zar6wno w stacjonarnym urzadzeniu chiodniczym,
w pomieszezeniu, jak i przenosnym urzadzeniu do magazynowania odpadéw medycznych.

& srodowisko naturalne ] demografia ] informatyzacja
[] sytuacja i rozwéj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
inne:

Wplyw regulacji na Srodowisko natuaralne

Projektowana regulacja bedzie miala korzystny wplyw na srodowisko. Proponowane
rozwigzania w zakresie postgpowania z odpadami medycznymi w migjscu ich
Omoéwienie wptywu | powstawania begdg zdecydowanie ograniczaly oddzialywanie ww. odpadéw na
srodowisko 1 przyczynig si¢ do prowadzenia prawidtowej gospodarki odpadami zgodnie
z hierarchig okreslona w ustawie z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach.




Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowana regulacja bedzie miata korzystny wplyw na zdrowie ludzi.

Przepisy projektowanego rozporzadzenia maja na celu ograniczenie oddzialywania
odpadéw medycznych, w tym zakaznych i niebezpiecznych, na personel udzielajacy
$wiadczefi zdrowotnych, obstluge techniczng, pacjentéw, jak i inne osoby, nie tylke przez
ograniczenie iloSci odpaddw medycznych, ich segregacie, odpowiednie zbieranie,
transportowanie,  czasowe magazynowanie, izolacj¢ i oznakowanie powstajacych
odpadow, ale przede wszystkim przez ograniczenie ryzyka powstawania zakazen i liczby
chordéb zakaznych.

e

Wejscie w zycie przepisow projektowanego rozporzadzenia dookresli przepisy dotyczace sposobu postgpowania
z odpadami medycznymi.

S ﬂi?if: ~ ;ﬁze i sem "zg zz:&f ; { ittt ARG bl ]
Raport z konsultacji i opiniowania oraz raport z konsultacji i opiniowania przeprowadzonych stosownie do
postanowien § 48 ust. 2 uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady

Ministrow.




