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Źródło: 

art. 95 ust. 11 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2020 r. poz. 797, z późn. zm.)
Nr w wykazie prac Ministra Klimatu i Środowiska 498


	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Konieczność wydania przez Ministra Klimatu i Środowiska rozporządzenia na podstawie art. 95 ust. 11 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2020 r. poz. 797, z późn. zm.) w sprawie wymagań i sposobów unieszkodliwiania odpadów medycznych i weterynaryjnych z jednoczesnym uchyleniem dotychczas obowiązującego rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 października 2016 r. w sprawie wymagań 
i sposobów unieszkodliwiania odpadów medycznych i weterynaryjnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1819) wydanego na podstawie art. 95 ust. 11 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach, wynika ze zmiany upoważnienia art. 95 ust. 11 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (zmiana wprowadzona ustawą z dnia 19 lipca 2019 r. 
o zmianie ustawy o utrzymaniu czystości i porządku w gminach oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. z 2019 r. poz. 1579), w tym zmiany ministra upoważnionego do wydania ww. rozporządzenia – z Ministra Zdrowia 
na Ministra Środowiska (Klimatu, a następnie Ministra Klimatu i Środowiska).

	2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt

	Rekomendowanym rozwiązaniem jest wydanie przez Ministra Klimatu i Środowiska rozporządzenia w sprawie wymagań i sposobów unieszkodliwiania odpadów medycznych i weterynaryjnych i dostosowaniu jego 
do upoważnienia zawartego w art. 95 ust. 11 ustawy o odpadach. 

Przedmiotowy projekt rozporządzenia zachowuje zasadniczo dotychczasowe wymagania określone w obowiązującym rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 października 2016 r. w sprawie wymagań 
i sposobów unieszkodliwiania odpadów medycznych i weterynaryjnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1819).

Brak jest możliwości osiągnięcia celów projektu za pomocą innych środków.

	3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE? 

	Nie dotyczy. Prace nad projektem rozporządzenia zostały wszczęte ze względu na zmianę ministra upoważnionego do wydania przedmiotowego rozporządzenia. Przedmiotowy projekt rozporządzenia zachowuje zasadniczo dotychczasowe wymagania określone w obowiązującym rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 października 2016 r. w sprawie wymagań i sposobów unieszkodliwiania odpadów medycznych i weterynaryjnych. Projekt rozporządzenia nie wprowadza do polskiego porządku prawnego nowych rozwiązań i nie skupia się nad merytorycznym rozwiązaniem danego problemu, który mógłby być rozwiązywany w inny sposób przez państwa członkowskie. Zatem rozwiązania przyjęte w innych krajach pozostają bez wpływu na projektowaną regulację. W związku z tym nie przewiduje się konieczności prowadzenia analiz porównawczych z innymi państwami OECD/UE.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie


	Wytwórcy odpadów  medycznych i weterynaryjnych 
	1) stan na 2 października 2020 r. 
23 642 podmiotów wykonujących działalność leczniczą, w tym: 
– 1401 szpitali, 
– 1100 stacjonarnych i całodobowych świadczeń zdrowotnych- innych niż szpitale,
-22 929 podmiotów prowadzących ambulatoryjne świadczenia zdrowotne.

Ponadto:

 -138 855 praktyk zawodowych lekarzy i lekarzy dentystów,

- 30 662 praktyk zawodowych pielęgniarek i położnych,
- 12 272 praktyk zawodowych fizjoterapeutów.
2) stan na dzień 5 października 2020 r. 7254 zakładów leczniczych dla zwierząt
3) 17 zakładów higieny weterynaryjnej 

	1) Dane według Rejestru Podmiotów Wykonujących Działalność Leczniczą,
rpwdl.csioz.gov.pl/
2) informacja uzyskana z Biura Krajowej Izby Lekarsko-Weterynaryjnej.
3) strona internetowa Głównego Inspektoratu Weterynarii

www.wetgiw.gov.pl/
	Projektowane rozporządzenie wpływa pośrednio na wskazane podmioty jako zobowiązane do przekazania odpadów medycznych i weterynaryjnych w celu unieszkodliwiania.

Projektowana regulacja doprecyzowuje sposoby unieszkodliwiania odpadów  medycznych  i weterynaryjnych  nieposiadające właściwości zakaźnych. Kwestie sposobu unieszkodliwiania odpadów zakaźnych reguluje ustawa 
o odpadach, w tym przepisy art. 95 ust. 2 i 3 (konieczność termicznego przekształcania wyłącznie w spalarniach odpadów niebezpiecznych).
Projektowane rozporządzenie wprowadza szczegółowe regulacje w zakresie unieszkodliwiania odpadów medycznych i weterynaryjnych, w ten sposób że:

– określa sposoby i warunki procesów unieszkodliwiania odpadów medycznych nieposiadających własności zakaźnych ,
– warunki prowadzenia unieszkodliwiania odpadów medycznych i odpadów weterynaryjnych, w tym zakaźnych, przez ich termiczne przekształcenie (D10).

	Podmioty prowadzące działalność w zakresie unieszkodliwiania poprzez termiczne przekształcanie  odpadów medycznych i weterynaryjnych
	Według stanu na kwiecień 2020 r. w Polsce funkcjonują 23 instalacje mogące spalać odpady medyczne i weterynaryjne. Wśród spalarni odpadów medycznych wyróżnić można zarówno spalarnie dedykowane wyłącznie przetwarzaniu odpadów medycznych i weterynaryjnych, jak i duże spalarnie odpadów niebezpiecznych przetwarzających inne rodzaje odpadów. 

Łączna roczna moc przerobowa spalarni przetwarzających odpady medyczne i weterynaryjne wynosi ok. 148 tys. Mg odpadów.
	Dane Ministerstwa Klimatu i Środowiska na podstawie informacji uzyskanych z Głównego Inspektoratu Ochrony Środowiska.
 
	Projektowana regulacja oddziałuje bezpośrednio  na wskazane podmioty przez określenie wymagań dla prowadzonej działalności w zakresie unieszkodliwiania odpadów medycznych i weterynaryjnych innych niż zakaźne, oraz warunków prowadzenia i monitorowania procesów unieszkodliwiania wszystkich odpadów medycznych i weterynaryjnych.


	5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wyników konsultacji

	W ramach konsultacji publicznych projekt rozporządzenia zostanie przekazany do:

1) Aptekarskiego Związku Pracodawców „Porozumienie Dolnośląskie”;

2) Federacji Regionalnych Związków Gmin i Powiatów RP;

3) Federacji Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia;

4) Federacji Związków Pracodawców Zakładów Opieki Zdrowotnej „Porozumienie Zielonogórskie”;

5) Instytutu Ochrony Środowiska;

6) Instytut Ekologii Terenów Uprzemysłowionych,

7) Instytutu Medycyny Pracy i Zdrowia Środowiskowego w Sosnowcu;

8) Izby Gospodarczej Farmacja Polska;

9) Krajowej Izby Diagnostów Laboratoryjnych;

10) Krajowej Izby Gospodarczej;

11) Konfederacji Lewiatan;

12) Krajowej Izby Gospodarki Odpadami;

13) Małopolskiego Związku Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

14) Naczelnej Izby Aptekarskiej;
15) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego – Państwowego Zakładu Higieny;

16) Ogólnopolskiej Izby Gospodarczej Recyklingu;

17) Ogólnopolskiego Związku Pracodawców Prywatnej Służby Zdrowia;

18) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;

19) Państwowego Instytutu Weterynaryjnego – Państwowego Instytutu Badawczego;

20) Politechniki Łódzkiej; 

21) Politechniki Warszawskiej, w tym Wydziału Inżynierii Chemicznej i Procesowej, Wydziału Chemii;
22) Politechniki Śląskiej;

23) Polskiej Izby Ekologii,

24) Polskiej Izby Gospodarki Odpadami;

25) Polskiej Izby Przemysłu Farmaceutycznego i Wyrobów Medycznych POLFARMED;
26) Polskiej Federacji Pracodawców Ochrony Zdrowia;

27) Pracodawców Medycyny Prywatnej;

28) Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej;

29) Stowarzyszeniu Polskich Przedsiębiorców Gospodarki Odpadami; 

30) Stowarzyszeniu Unia Uzdrowisk Polskich;

31) Uniwersytetu Jagiellońskiego;

32) Wielkopolskiego Związku Pracodawców Ochrony Zdrowia;

33) Wielkopolskiego Związku Zakładów Opieki Zdrowotnej - Organizacja Pracodawców;

34) Zakładu Farmakologii i Toksykologii Wydział Medycyny Weterynaryjnej SGGW;

35) Związku Pracodawców Służby Zdrowia;

36) Związku Pracodawców Gospodarki Odpadami;

37) Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Epidemiologii;

38) Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Medycyny Lotniczej;

39) Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Medycyny Morskiej i Tropikalnej;

40) Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Balneologii i Medycyny Fizykalnej;

41) Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Farmacji Przemysłowej;
42) Naczelnej Rady Lekarskiej;
43) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych.
W ramach opiniowania projekt zostanie przekazany do:
1) wojewodów;
2) marszałków województwa
3) Głównego Lekarza Weterynarii;
4) Głównego Inspektora Sanitarnego;
5) Głównego Inspektora Ochrony Środowiska;

6) Generalnego Dyrektora Ochrony Środowiska;
7) Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych;

8) Głównego Inspektora Farmaceutycznego;

9) Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.
Projekt rozporządzenia nie zostanie skierowany do opiniowania przez Komisję Wspólną Rządu i Samorządu Terytorialnego, gdyż nie reguluje kwestii będących w obszarze działania samorządu terytorialnego. 

Projekt rozporządzenia nie wymaga zaopiniowania przez Radę Dialogu Społecznego, reprezentatywne organizacje związkowe i reprezentatywne organizacje pracodawców, gdyż nie reguluje kwestii będących w obszarze ich działania. Z uwagi na zakres projektu, który nie dotyczy praw i interesów związków pracodawców oraz zadań związków zawodowych, projekt nie podlega opiniowaniu przez reprezentatywne organizacje pracodawców i związki zawodowe. Jednak mając na uwadze, że członkami reprezentatywnej organizacji pracodawców wskazanej w pkt 11 i 28 powyżej są przedsiębiorstwa z branży odpadowej, zasadne było przekazanie projektu do tych organizacji w ramach konsultacji publicznych.

Projekt nie wymaga przedłożenia instytucjom i organom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnień. 
Projekt zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji zgodnie 
z § 52 ust. 1 uchwały Nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. Regulamin pracy Rady Ministrów.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

- nie dotyczy

	(ceny stałe z …… r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]

	
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	Łącznie (0-10)

	Dochody ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	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

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Wydatki ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	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

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Saldo ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	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

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Źródła finansowania 
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Wejście w życie projektu rozporządzenia nie spowoduje dodatkowych skutków finansowych dla sektora finansów publicznych, w tym dla budżetu państwa i budżetów jednostek samorządu terytorialnego. 
Zakłada się, że przedmiotowa regulacja nie spowoduje bezpośrednio zwiększenia  wydatków sektora finansów publicznych oraz skutki projektowanej regulacji 
dla budżetu państwa będą finansowane w ramach  limitów wydatków zaplanowanych 
w odpowiednich częściach budżetu państwa, w tym na wynagrodzenia, na dany rok, 
bez konieczności ich zwiększania, a wejście w życie nowych przepisów nie będzie stanowiło podstawy do ubiegania się o dodatkowe środki budżetu państwa na ten cel.

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 

	Skutki

	Czas w latach od wejścia w życie zmian
	0
	1
	2
	3
	5
	10
	Łącznie (0-10)

	W ujęciu pieniężnym

(w mln zł, 

ceny stałe z …… r.)
	duże przedsiębiorstwa
	
	
	
	
	
	
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	
	
	
	
	
	
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	
	
	
	
	
	
	

	
	osoby z niepełnosprawnością i osoby starsze
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	

	
	osoby z niepełnosprawnością i osoby starsze
	

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	

	
	(dodaj/usuń)
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Projektowane rozporządzenie jest kontynuacją obowiązujących przepisów. Nie będzie miało wpływu na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli, gospodarstwa domowe i osoby z niepełnosprawnością i osoby starsze, w szczególności w stosunku do niezmienionych wymagań w zakresie sposobów unieszkodliwiania niebezpiecznych odpadów medycznych i weterynaryjnych. Konieczność termicznego przekształcania zakaźnych odpadów medycznych i zakaźnych odpadów weterynaryjnych jest obowiązkowa od 2005 r., a pozostałych odpadów niebezpiecznych dopuszczone sposoby unieszkodliwiania również nie uległy zmianie od 2002 r. Wobec tego nie przewiduje się wpływu projektowanego rozporządzenia na konkurencyjność gospodarki. 

	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu

	( nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby dokumentów 

 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 skrócenie czasu na załatwienie sprawy

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby dokumentów

 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 wydłużenie czasu na załatwienie sprawy

 FORMCHECKBOX 
 inne:      


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy



	Komentarz:

Projekt rozporządzenia nie wpłynie na zmianę obciążeń regulacyjnych wynikających z projektu.

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowane rozporządzenie nie będzie miało wpływu na rynek pracy.
Przyjęcie proponowanych regulacji utrzyma status quo w dotychczasowym sposobie unieszkodliwiania niebezpiecznych odpadów medycznych i weterynaryjnych, może wpłynąć na umocnienie się obecnego rynku pracy przedsiębiorstw działających na rynku unieszkodliwiania odpadów medycznych i weterynaryjnych. Wobec powyższego, jest możliwe umacnianie i ewentualny rozwój przedsiębiorstw, co może skutkować utrzymaniem się dotychczasowych miejsc pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	( środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja

( zdrowie

	Omówienie wpływu
	Wpływ regulacji na środowisko naturalne 

Projektowana regulacja będzie miała korzystny wpływ na środowisko. 
Odnosząc się do wpływu stosowania poszczególnych metod unieszkodliwiania odpadów medycznych i odpadów weterynaryjnych na środowisko należy zauważyć, 
że przepisy prawa ochrony środowiska w tym zakresie ustanowiły takie wymogi 
(np. dotyczące dopuszczalnych poziomów emisji substancji lub wymagań technicznych 
dla procesu termicznego unieszkodliwiania odpadów w instalacjach), aby do minimum ograniczyć wpływ tych metod na środowisko. Zatem przetwarzanie odpadów 
przez posiadaczy odpadów przy zachowaniu wymagań ochrony środowiska warunkuje jak najmniejszy wpływ tych działań na środowisko. Zaznaczyć przy tym należy, 
że z punktu widzenia prawa ochrony środowiska unieszkodliwianie odpadów jest najmniej pożądanym sposobem ich zagospodarowania (należy stosować hierarchię postępowania z odpadami), jakkolwiek w przypadku zagospodarowania zakaźnych odpadów medycznych i zakaźnych odpadów weterynaryjnych, termiczne przekształcanie tych odpadów jest jedyną dopuszczalną metodą ich zagospodarowania. 

Wpływ regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane w rozporządzeniu rozwiązania będą miały korzystny wpływ na zdrowie ludzkie. Rozwiązania te, w przypadku prowadzenia prawidłowej gospodarki odpadami, wpłyną na to, że zarówno zakaźne, jak i inne niebezpieczne odpady medyczne oraz weterynaryjne nie będą stanowiły zagrożenia dla zdrowia ludzi.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Wejście w życie przepisów projektowanego rozporządzenia. 

	12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Wystarczające jest wejście w życie projektowanych przepisów.

	13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.) 

	Brak


7

