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1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Rozporzadzenie Ministra Rozwoju 1 Finansow z dnia 21 grudnia 2016 r. w sprawie zasadniczych wymagan
dotyczacych ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w  sprzgeie elektrycznym
i elektronicznym (Dz. U. z 2021 r. poz. 1513 1 1924) wdraza w zakresie swojej regulacji do krajowego porzadku
prawnego dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia
stosowania niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dz. Urz. UE L 174
7 01.07.2011, str. 88, z p6zn. zm.), zwang dalej ,,dyrektywa RoHS II”.

Nowelizacja niniejszego rozporzadzenia jest zwigzana z koniecznos$cig przeprowadzenia transpozycji do prawa
krajowego nastgpujacych aktow delegowanych (UE):

1) dyrektywy delegowanej Komisji (UE) 2021/1978 z dnia 11 sierpnia 2021 r. zmieniajacej, w celu dostosowania
do postgpu naukowo-technicznego, zalacznik IV~ do  dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wytaczenia dotyczacego stosowania ftalanudi-2-etyloheksylu (DEHP),
ftalanu benzylu-butylu (BBP), ftalanu dibutylu (DBP) i ftalanu diizobutylu (DIBP) w czg$ciach zamiennych
odzyskanych z wyrobéw medycznych i wykorzystywanych do naprawy lub regeneracji takich wyrobow (Dz.
Urz. UE L 402 z 15.11.2021, str. 65);

2) dyrektywy delegowanej Komisji (UE) 2021/1979 z dnia 11 sierpnia 2021 r. zmieniajacej, w celu dostosowania
do postgpu naukowo-technicznego, zalgcznik IV do  dyrektywy Parlamentu  Europejskiego
i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wytaczenia dotyczacego stosowania ftalanu di-2-etyloheksylu (DEHP) w
elementach z tworzyw sztucznych do cewek detekcyjnych w skanerach rezonansu magnetycznego (MRI) (Dz.
Urz. UE L 402 z 15.11.2021, str. 69);

3) dyrektywy delegowanej Komisji (UE) 2021/1980 z dnia 11 sierpnia 2021 r. zmieniajgcej, w celu dostosowania
do postgpu naukowo-technicznego, zalacznik IV~ do  dyrektywy Parlamentu  Europejskiego
i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia dotyczacego stosowania ftalanu bis (2-etyloheksylu) (DEHP)
w elektrodach jonoselektywnych do analizy ludzkich ptynéw ustrojowych lub dializatu (Dz. Urz. UE L 402 z
15.11.2021, str. 73).

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Rozwoju i Finanséw z dnia 21 grudnia 2016 r. w sprawie zasadniczych
wymagan dotyczacych ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym
i elektronicznym jest zwigzana z obowiazkiem transpozycji dyrektyw delegowanych, zmieniajacych dyrektywe RoHS 11,
do prawa krajowego. Zmiana ta polega na aktualizacji adresu publikacyjnego dyrektywy RoHS II.
Dyrektywy w aktach prawa krajowego sa przywotywane w odnosnikach informujacych o wdrozeniu w okreslonym
akcie normatywnym (ustawie lub rozporzadzeniu). Jezeli dyrektywa wdrozona do prawa krajowego ulega zmianom,
informacja zawarta w odno$niku, wskazujaca okreslone publikatory dyrektyw zmieniajgcych, staje si¢ istotna dla
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adresata przepisow danego rozporzadzenia.

Pomimo, Zze odno$nik jest elementem aktu normatywnego o charakterze informacyjnym, a nie normatywnym
to ustalenie, czy dany akt prawa krajowego wdraza dyrektywe w jej zmienionym ksztalcie, ma charakter
merytoryczny.

Przedmiotem projektowanych przepiséw sg wylaczenia, stanowigce utatwienie dla przedsiebiorcow, dystrybutorow
oraz koncowych uzytkownikow. Na ich podstawie ftalany: di-2-etyloheksylu (DEHP), benzylu-butylu (BBP),
dibutylu (DBP) oraz diizobutylu (DIBP) mogg by¢ wprowadzane do obrotu i wykorzystywane w wybranych
zastosowaniach medycznych, okreslonych kolejno w przedmiotowych dyrektywach delegowanych.

Procedowane zmiany w przepisach krajowych, implementowane z dyrektywy delegowanej Komisji (UE) 2021/1978
z dnia 11 sierpnia 2021 r., umozliwig stosowanie ftalanow di-2-etyloheksylu (DEHP), ftalanu benzylu-butylu (BBP),
ftalanu dibutylu (DBP) oraz ftalanu diizobutylu (DIBP) w czgéciach zamiennych odzyskiwanych z wyrobow
medycznych, w tym wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, oraz ich wyposazenia oraz wykorzystywanych do
naprawy lub regeneracji takich wyrobow, na drodze wytaczenia 47 dodanego do zatacznika IV do dyrektywy ROHS
Il z terminem waznos$ci — dzien 21 lipca 2028 r.

W ocenie wniosku o wylgczenie stwierdzono, ze ogélny negatywny wplyw na $rodowisko i zdrowie zastgpienia
poddanych regeneracji czgéci zawierajacych ftalany: DEHP, BBP, DBP i DIBP nowymi niezawierajacymi tych
substancji cze$ciami poddanymi regeneracji prawdopodobnie przewyzszy catkowite korzysci dla $rodowiska
I zdrowia.

Procedowane zmiany w przepisach krajowych, implementowane z dyrektywy delegowanej Komisji (UE) 2021/1979
z dnia 11 sierpnia 2021 r., umozliwig stosowanie ftalanu di-2-etyloheksylu (DEHP) w elementach z tworzyw
sztucznych w cewkach detekcyjnych w skanerach rezonansu magnetycznego (MRI), na drodze wylaczenia 46
dodanego do zatgcznika IV do dyrektywy ROHS Il z terminem waznosci — dzien 1 stycznia 2024 r.

Aktualnie, alternatywy odpowiadajace wlasciwosciom fizyko-chemicznym DEHP nie sa w wystarczajagcym stopniu
dostepne na rynku. Wytaczenie jest niezbedne dla prawidlowego funkcjonowania jednostek systemu opieki
zdrowotnej, zapewniajac jego bezpieczenstwo w perspektywie kilkuletniej.

Procedowane zmiany w przepisach krajowych, implementowane z dyrektywy delegowanej Komisji (UE) 2021/1980 z
dnia 11 sierpnia 2021 r., umozliwig stosowanie ftalanu bis (2-etyloheksylu) (DEHP) w elektrodach jonoselektywnych
stosowanych do analizy przyl6zkowej substancji jonowych obecnych w ludzkich ptynach ustrojowych lub dializacie,
na drodze wyltaczenia 45, dodanego do zatgcznika IV do dyrektywy ROHS Il z terminem waznos$ci — dzien 21 lipca
2028 r.

Projektowane zmiany regulacyjne zapewnig skuteczne wyposazenie techniczne dla stuzby zdrowia
w pespektywie kilkuletniej oraz pozwolg na opracowanie odpowiednich rozwigzan alternatywnych.

Projektowane rozporzadzenie zapewnia pelna implementacje prawa unijnego, harmonizujac przepisy w zakresie
mozliwosci stosowania wybranych substancji niebezpiecznych w wyrobach elektrycznych i elektronicznych na mocy
wylaczenia z dyrektywy RoHS I, wprowadzanych do obrotu na jednolitym rynku Unii Europejskiej.

Nowelizowane rozporzadzenie umozliwia zniesienie barier technicznych oraz prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej
w zakresie stosowania substancji niebezpiecznych w okre§lonym sprzgcie elektrycznym i elektronicznym. Ulatwia takze
miedzynarodowy obrot towarowy.

Procedowane za posrednictwem dyrektyw delegowanych Komisji (UE) z dnia 11 sierpnia 2021 r.: 2021/1978,
2021/1979 i 2021/1980 wytaczenia stanowigce przedmiot projektowanych przepisow krajowych, przyniosa wymierne
korzysci dla przedsicbiorcow oraz jednostek systemu opieki zdrowotnej. Elementy zbudowane z ftalanow w
elektronicznych urzadzeniach medycznych beda mogly by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane
w diagnostyce oraz terapiach medycznych.

W zwiazku z faktem, iz przepisy sankcjonujace zakaz stosowania nastepujacych substancji: DEHP, BBP, DBP
i DIBP, wprowadzone Dyrektywa delegowana Komisji (UE) nr 2015/863 z dnia 31 marca 2015 r. zmieniajaca
zalacznik 11 do dyrektywy Parlamentu FEuropejskiego 1 Rady 2011/65/UE (Dz. Urz. UE L 137
z 04.06.2015, str. 10), weszly w zycie z dniem 21 lica 2021 r. w celu uniknigcia sytuacji formalnej niezgodnosci,
zastosowano tutaj wyjatek od normalnej praktyki, przyjmujac dzien 21 lipca 2021 r. jako termin waznosci wnioskow
o wylaczenia. Uznano, iz bez zastosowania przepisOw prawa z mocg wsteczng powstatlaby sytuacja, w ktorej
dyrektywa RoHS Il nie zezwalataby na wprowadzanie do obrotu sprzgtu elektrycznego i elektronicznego (SEE),
zawierajacego ww. substancje, co w rezultacie mogloby prowadzi¢ do blokad, w przypadku ktorych podmioty
gospodarcze nie moglyby polegaé na istniejacych zapasach juz wprowadzonych na rynek, co grozitoby potencjalnie
negatywnymi skutkami dla systemu ochrony zdrowia.

Ww. wylaczenia wptyng korzystnie na rozwoj gospodarczy w obszarze produkcji, obrotu i zastosowania wyrobow
medycznych oraz odzyskanych cze$ci zamiennych zawierajgcych w swym sktadzie ftalany.




3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej majg obowigzek stosowaé swoje przepisy krajowe w odniesieniu do dyrektyw
delegowanych Komisji (UE) z dnia 11 sierpnia 2021 r.: 2021/1978, 2021/1979 oraz 2021/1980 — od dnia 1 lipca 2021
r. oraz sa obowigzane opublikowa¢ je najp6zniej do dnia 30 kwietnia 2022 r.

Problem zostanie rozwigzany legislacyjnie we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, przez
dostosowanie przepisow krajowych do przepisow ww. dyrektyw delegowanych w zakresie wprowadzenia
przedmiotowych wytaczen dot. ftalanéw w zastosowaniach medycznych.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie

Podmioty te s3 obowigzane
do zapewnienia zgodnosci
wyrobow z wymaganiami
okreslonymi w dyrektywie

RoHS I1.
Podmioty te otrzymuja
o . prawo do stosowania
l?rzedsmgblor_cy, producenci, wybranych substancji
importerzy i dystrybutorzy 4390 Gltowny Urzad Statystyczny | njebezpiecznych na mocy
(komponentow) wyrobow (GUS) wylaczenia,
medycznych wprowadzanego.

dyrektywami

delegowanymi Komisji
(UE): 2021/1978,
2021/1979 oraz
2021/1980, zmieniajaca
zatacznik III dyrektywy
RoHS I1.

Jednostki opieki Zapewnienie cigglosci

zdrowotnej (szpitale, inne) funkcjonowania jednostek
Glowny Urzad Statystyczny | opieki zdrowotnej w

1000 X :

(GUS) okresie panujgcego stanu

epidemii wywotanego

wirusem SARS-CoV-2.

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

Projekt zostanie poddany konsultacjom publicznym zgodnie z uchwatg nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulaminem pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pdézn. zm.). Projekt zostanie
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej, na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w
serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

Projekt zostanie przekazany do organizacji pozarzgdowych, wybranych z wykazu znajdujacego si¢ na stronie
internetowej: https://www.gov.pl/web/rozwoj/wez-udzial-w-konsultacjach-publicznych-w-ramach-rzadowego-procesu-
legislacyjnego/ oraz podmiotom zainteresowanym kompetencyjnie tematyka przedmiotowego rozporzadzenia.

Wsérod organizacji, do ktorych zostanie przekazany projekt niniejszego rozporzadzenia w ramach konsultacji
publicznych i etapu opiniowania, znajda si¢ nastgpujace zrzeszenia i izby przedsigbiorcow, urzedy i zwiazki
zawodowe:

AURAEKO Organizacja Odzysku Sprzgtu Elektrycznego i Elektronicznego S.A., APPLIA — Zwigzek Pracodawcow
AGD, Biosystem S.A., Bioelektra Group, Sie¢ Badawcza tLukasiewicz, ElektroEko Organizacja Odzysku Sprzetu
Elektrycznego i Elektrotechnicznego S.A., ELECTRO-SYSTEM S.A. Organizacja Odzysku SEIE, Instytut Ochrony
Srodowiska — Panstwowy Instytut Badawczy, Krajowa lIzba Gospodarcza, Krajowa Izba Gospodarcza Elektroniki i
Telekomunikacji, Ogélnopolska Izba Gospodarcza Ochrony Srodowiska, Ogolnopolska Izba Gospodarcza
Recyklingu, Ogodlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobow Medycznych POLMED, Polska Izba Przemyshu
Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED, Polskie Towarzystwo Ultrasonograficzne, Polska 1zba
Gospodarcza Elektrotechniki, Polska Izba Przemystu Chemicznego, Polska Organizacja Handlu i Dystrybucji, Polski
Zwiazek Przemystu Os$wietleniowego, Stowarzyszenie Dystrybutorow i Producentéw Czgsci Zamiennych,
Stowarzyszenie Elektrykow Polskich - SEP, Zwigzek Producentdow Sprzetu Oswietleniowego ,,Pol-lighting”, Agencja
Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencja Rezerw Materialowych, Agencja Rozwoju Przemystu S.A., Biuro ds.
Substancji Chemicznych, Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych, Gléwny Inspektor Ochrony
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Srodowiska, Federacja Przedsiebiorcow Polskich, Forum Zwigzkéw Zawodowych, Komisja Krajowa NSZZ
,»Solidarnos¢”, Konfederacja Lewiatan, Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych, Polska Agencja
Inwestycji i Handlu S.A., Polska Agencja Rozwoju Przedsiebiorczosci, Polski Komitet Normalizacyjny, Polskie
Centrum Akredytacji, Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej, Federacja Stowarzyszen Naukowo-Technicznych
Naczelnej Organizacji Technicznej, Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentow, Urzad Patentowy Rzeczypospolitej
Polskiej, Urzad Zamowien Publicznych, Zwiazek Przedsi¢biorcow i Pracodawcow, Zwigzek Rzemiosta Polskiego
oraz Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club.

Przewidywany termin konsultacji publicznych i opiniowania: luty — marzec 2022.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mlIn zi]
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Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla

Zrdla finansowania sektora finansow publicznych.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$é¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lqgcznie
(0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0 0
pienig¢znym i i
(w min 71, §ektor mikro-, m_aly_"h i 0 0 0 0 0 0 0
srednich przedsigbiorstw
ceny state z -
rodzina, obywatele oraz
...... r.) 0 0 0 0 0 0 0
gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa Zniesienie barier technicznych, umozliwienie prowadzenia dziatalnosci
niepieni¢znym gospodarczej w zakresie stosowania substancji niebezpiecznych w
okreslonym sprzecie elektrycznym 1 elektronicznym, ulatwienie
miedzynarodowego obrotu towarowego.
sektor mikro-, matych i Zniesienie barier technicznych, umozliwienie prowadzenia dzialalno$ci
srednich przedsiebiorstw | gospodarczej w zakresie stosowania substancji niebezpiecznych w
okreslonym sprzgcie elektrycznym
1 elektronicznym, ulatwienie miedzynarodowego obrotu towarowego.




rodzina, obywatele oraz Prawidlowo funkcjonujacy system oceny zgodnos$ci to eliminacja
gospodarstwa domowe, w | wszelkich zagrozen, jakie stwarza sprzet elektryczny i elektroniczny.
tym osoby starsze i osoby | Zapewnienie ochrony zdrowia, stabilna opieka medyczna w szpitalach
z niepetnosprawnosciami | dla obywateli.

Niemierzalne Przedsigbiorstwa Funkcjonowanie systemu oceny zgodnos$ci wg zasad obowigzujacych
(producent, importer, w  Unii  Europejskiej  gwarantuje  przedsigbiorcom  prawo
dystrybutor) do korzystania z traktatowej zasady swobodnego przeptywu towarow,

dostosowanie prawa krajowego do regulacji unijnych zapewni
podmiotom gospodarczym prawo do swobodnego obrotu wyrobami,
w tym elektronicznymi wyrobami medycznymi.

Jednostki opieki Projektowane przepisy umozliwiag dalsze stosowanie wyrobow
zdrowotnej medycznych zawierajacych ftalany oraz wykorzystanie czesci

zamiennych zawierajacych ww. substancje. Zapewnia stabilnos¢
i efektywno§¢ pracy szpitali oraz pozostatych jednostek systemu
ochrony zdrowia.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Zrodto: dane na temat produkcji wazniejszych wyrobow przemystowych GUS — marzec 2021
r. Nalezy zaznaczy¢, iz klasyfikacja urzadzen i stosowana nomenklatura przez krajowe
organy statystyki panstwowej: Polskiej Klasyfikacji Wyrobow 1 Ushug (PKWiU),
klasyfikacja statystyczna towardéw, podstawowego elementu Wspolnej Taryfy Celnej (CN),
Standardowej Klasyfikacji Handlu Miedzynarodowego (SITC), nie jest spodjna
z terminologig stosowang w ww. dyrektywach Komisji (UE) z dnia 11 sierpnia 2021 r.,
stanowigcych przedmiot transpozycji.

W zwigzku z tym przedstawione dane majg charakter szacunkowy i moga nie identyfikowac
grup produktow w taki sam sposob, jak czynia to akty prawne.

Ze wzgledu na duzy stopien zagregowania danych dosy¢ trudna do interpretacji jest Polska
Klasyfikacja Wyrobow i Ustug stosowana w odniesieniu do produkcji. Do celow okreslenia
liczby przedsicbiorstw wedhlug klasyfikacji PKWiU wzigto pod uwage nastgpujace obszary
gospodarki, objete przepisami dyrektywy RoHS II:

— produkcja komputerow, wyrobow elektronicznych i optycznych;
— produkcja urzadzen elektrycznych;

— produkcja maszyn i urzadzen;
— naprawa, konserwacja i instalowanie maszyn i urzadzen.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej tabeli L] n!e

zgodnosci). [ nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow

(] zmniejszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne: []inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak

elektronizacji.

[ ] nie
] nie dotyczy

Komentarz:

Obowiazki przedsicbiorcow zawarte w projekcie rozporzadzenia, wystepuja rowniez w obecnym stanie prawnym
wynikajagcym z rozporzadzenia Ministra Rozwoju i Finanséw z dnia 21 grudnia 2016 r. w sprawie zasadniczych
wymagan dotyczacych ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i

elektronicznym.

Zmiana rozporzadzenia polega na aktualizacji metryczki publikacyjnej dyrektywy RoHS II.

9. Wplyw na rynek pracy

Brak wptywu.




10. Wplyw na pozostale obszary

srodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny (] mienie panstwowe zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:
lub wojskowe

Ze wzgledu na brak rozwigzan alternatywnych zastapienie lub wyeliminowanie ftalanow: di-
2-etyloheksylu (DEHP), ftalanu benzylu-butylu (BBP), ftalanu dibutylu (DBP) oraz ftalanu
diizobutylu (DIBP) w zastosowaniach medycznych: w wyrobach medycznych lub w
czgéciach zamiennych odzyskiwanych z wyrobow medycznych, w tym wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, oraz ich wyposazenia oraz wykorzystywanych do
naprawy lub regeneracji takich wyrobow jest aktualnie naukowo i technicznie niemozliwe.
Stad decyzja Komisji o przyznaniu niniejszego wytaczenia, ktore procedowane jest zgodnie
z przepisami UE z zakresu bezpiecznego zarzadzania chemikaliami, tj. z Rozporzadzeniem
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacym dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajacym rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006). W
zwigzku z powyzszym przedmiotowe wylaczenie nie obniza poziomu ochrony $rodowiska i
zdrowia przewidzianego w tym rozporzadzeniu.

Omowienie wptywu Dodatkowo prawidlowo funkcjonujacy system oceny zgodnosci ma na celu
zminimalizowanie wszelkich zagrozen dla zdrowia uzytkownikéw oraz $rodowiska
naturalnego.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 akapit trzeci dyrektywy 2011/65/UE, wytaczenia, przyznane na mocy
ww. dyrektyw delegowanych obowiazywa¢ beda przez okres od 2 do 7 lat. Przyjecie takiego
rozwigzania umozliwia czasowe stosowanie ww. substancji chemicznych w szeregu
wyrobéw medycznych, zapewniajac wystarczajacy czas na znalezienie bezpiecznych dla
zdrowia substytutow, ale charakteryzujacych si¢  podobnymi parametrami fizyko-
chemicznymi, co WW. ftalany. Nie koliduje ono zatem
z postepem naukowo-technicznym.

Wprowadzenie wylaczen dla ftalanow w zastosowaniach medycznych zapewnia
bezpieczenstwo systemu opieki zdrowotnej. Bez przepisow sankcjonujgcych ww.
wylaczenia, wyroby medyczne zawierajace ftalany podlegalyby ograniczeniu podczas
wprowadzania do obrotu oraz stosowania.

Brak wptywu projektu rozporzadzenia na osoby starsze i niepetnosprawne.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia, z moca od dnia 1 lipca 2021 r. Planuje
si¢ aby, ogloszenie niniejszego rozporzadzenia nastapito najpozniej do dnia 30 kwietnia 2022 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektow projektu bedzie nastgpowata kazdego roku. Przede wszystkim dzigki raportowi dotyczacemu
funkcjonowania systemu kontroli wyrobow podlegajacych dyrektywom nowego podejécia, przygotowywanego
corocznie przez Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, jako organu wiasciwego w kwestiach nadzoru
rynku. Mierniki stanowia dane statystyczne w zakresie dziatan i srodkéw podejmowanych przez organy nadzoru rynku.
Jednoczesnie efektywnos$¢ krajowego systemu nadzoru rynku jest omawiana corocznie podczas posiedzen Komitetu
sterujacego ds. Nadzoru Rynku. Komitet petni funkcj¢ nieformalnej platformy wymiany informacji i opinii pomigdzy
przedstawicielami administracji panstwowej zaangazowanych w realizacj¢ zadan w obszarze nadzoru rynku.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




