Warszawa, dnia 1 marca 2019 r.

Poz. 405

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 15 lutego 2019 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznych

Na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych iich mieszaninach (Dz. U.

z 2018 r. poz. 143, 1637 1 2227) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Sub-

stancji Chemicznych (Dz. U. poz. 1953) w zalaczniku do rozporzadzenia wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

D)

w§1:
a) po pkt 8 dodaje si¢ pkt 8a w brzmieniu:

,»,8a) petnienia funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan z zakresu dokonywania reje-
stracji, o ktorej mowa w art. 7 rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslaja-
cego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Unig a panstwami trzecimi
(Dz. Urz. UE L 22 z26.01.2005, str. 1, z p6zn. zm.z)), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 111/2005” —
dokonywanie rejestracji substancji sklasyfikowanych w kategorii 2 oraz kategorii 3 w zataczniku do rozpo-
rzadzenia nr 111/2005;”,

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

,,11a) wykonywania zadan, o ktérych mowa w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii — w ramach realizacji
zadan z zakresu dokonywania rejestracji, o ktorej mowa w art. 7 rozporzadzenia nr 111/2005 — wydawanie
decyzji w przedmiocie przyznania, odmowy przyznania, zawieszenia lub uniewaznienia rejestracji, powia-
damianie wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego oraz Gtoéwnego Inspektora Sani-
tarnego o wydanej decyzji oraz prowadzenie krajowego rejestru podmiotéw gospodarczych i uzytkowni-
kow, ktorym przyznano rejestracje;

11b) wykonywania zadan, o ktérych mowa w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii — w ramach realizacji
zadan z zakresu wydawania zezwolenia na prowadzenie przez przedsigbiorce dziatalnosci w zakresie wy-
twarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub we-
wnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu nowej substancji psychoaktywnej, w tym wy-
dawanie decyzji w przedmiocie udzielenia zezwolenia, odmowy jego wydania albo jego cofnigcia oraz
przekazywanie odpowiednim organom Panstwowej Inspekcji Sanitarnej informacji dotyczacych wydanych
zezwolen i wnioskow sktadanych przez przedsigbiorcow;”,

2)

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

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 330 z10.12.2013, str. 30, Dz. Urz. UE L 235
7 01.09.2016, str. 6 oraz Dz. Urz. UE L 123 z 18.05.2018, str. 4.
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2)

3)

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

,,13a) wykonywania zadan wynikajacych z przepisow ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed
nast¢pstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1446 i12227), zwanej dalej
,,ustawg o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych”:

a)

b)

d)

e)

2)

h)

)

k)

D

przyjmowanie od producentéw lub importerow zgloszen, informacji lub sprawozdan dotyczacych
wprowadzanych do obrotu wyrobow tytoniowych, papieroséw elektronicznych, pojemnikow zapaso-
wych lub wyrobow ziotowych do palenia oraz ich analiza lub ocena,

wydawanie decyzji, o ktorych mowa w przepisach ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, w tym zezwolen na udostgpnienie po raz pierwszy w celu
wprowadzenia do obrotu nowatorskich wyrobow tytoniowych, oraz naktadanie administracyjnych kar
pieni¢znych,

monitorowanie rozwoju rynku papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych, biorgc pod
uwage wszystkie dowody wskazujace, ze stosowanie papierosow elektronicznych i pojemnikoéw zapa-
sowych prowadzi do uzaleznienia od nikotyny, a ostatecznie do spozycia wyrobow tytoniowych,

przyjmowanie od producentéw, importerow lub dystrybutorow papieroséw elektronicznych
i pojemnikéw zapasowych informacji o wszystkich podejrzewanych i niepozadanych dla zdrowia
ludzkiego dziataniach tych wyrobow,

przyjmowanie od producentéw i importeréw wyrobow tytoniowych analiz w postaci elektronicznej
w zakresie badania rynku i preferencji ré6znych grup konsumentéw, w tym miodych ludzi i innych osob
aktualnie uzywajacych wyrobow tytoniowych, dotyczacych sktadnikéw i wydzielanych substancji,
jak rowniez streszczen wszystkich badan rynkowych przeprowadzonych przy okazji wprowadzania
do obrotu nowych wyrobow tytoniowych oraz danych dotyczacych wielkosci ich sprzedazy w podziale
na marki i rodzaje, w sztukach, kilogramach, w podziale wedtug panstw cztonkowskich Unii Europe;j-
skiej,

przyjmowanie informacji o zatwierdzeniu przez Komisj¢ Europejska osrodka przechowywania danych
oraz umowy, o ktorej mowa w art. 10a ust. 9 ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania
tytoniu i wyrobow tytoniowych,

przyjmowanie opflat, o ktorych mowa w przepisach ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych,

wykonywanie uprawnien wierzyciela w zakresie nalezno$ci budzetowych z tytutu nieoptaconych, opta-
conych w cze¢sci lub nicoptaconych w terminie optat, o ktérych mowa w przepisach ustawy o ochronie
zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, polegajacych na ich §ciagnigciu
w trybie przepisdw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji,

weryfikacja maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla
w dymie papierosow,

publikowanie w Biuletynie Informacji Publicznej informacji dotyczacych wyrobdw tytoniowych, do-
datkéw z wykazu priorytetowego zawartych w papierosach i tytoniu do samodzielnego skrecania, pa-
pierosow elektronicznych i pojemnikoéw zapasowych oraz wyroboéw ziotowych do palenia,

dokonywanie oceny, czy dany wyrdb tytoniowy ma aromat charakterystyczny, zawiera $rodek aro-
matyzujacy, zawiera zakazane dodatki lub zawiera dodatki w ilo$ciach, ktére znacznie lub w wy-
miernym stopniu zwickszaja jego wlasciwosci uzalezniajace, toksycznos$¢ lub wihasciwosci CMR,
w rozumieniu art. 2 pkt 43 ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyro-
bow tytoniowych,

wspolpraca z organami innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej oraz Komisja Europejska;”;

w § 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) w zakresie oceny ryzyka dla zdrowia cztowieka — z instytutami badawczymi i innymi jednostkami wyznaczo-
nymi przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;”;

§ 5 otrzymuje brzmienie:

,»$ 5. Biurem kieruje Inspektor przy pomocy dyrektora generalnego i 0sob kierujacych komorkami organizacyj-
nymi, o ktorych mowa w § 6 ust. 1 pkt 1-5.”;
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4)

w § 6 ust. 1 12 otrzymuja brzmienie:

1)
2)
3)
4)
)
6)
7)
8)

1. W sktad Biura wchodza nastgpujace komorki organizacyjne, wieloosobowe stanowisko pracy i samodzielne
stanowiska pracy:

Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

Departament do spraw Oceny Ryzyka;

Departament do spraw Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych;
Departament do spraw Wyrobow Tytoniowych i Powigzanych;
Departament Prawny i Finansowy;

Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Administracyjno-Kadrowych;
Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Audytu Wewnetrznego;
Inspektor Ochrony Danych.

2. Komoérkami organizacyjnymi, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-5, kieruja dyrektorzy.”.

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

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko



