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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projektowane rozporządzenie zastępuje rozporządzenie Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej z dnia 12 lipca 1996 r. w sprawie wykazu jednostek upoważnionych do przeprowadzania badań materiałów i procesów technologicznych w celu ustalenia stopnia ich szkodliwości dla zdrowia oraz zakresu tych badań (Dz. U. poz. 473 oraz z 2020 r. poz. 240). Konieczność wydania rozporządzenia jest związana m.in. z wprowadzeniem aktualnych nazw jednostek uprawnionych do przeprowadzania badań materiałów i procesów technologicznych w celu ustalenia stopnia ich szkodliwości dla zdrowia oraz zakresu tych badań oraz weryfikacją zasadności merytorycznej pozostawienia tych jednostek w wykazie. 

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

	Przedmiotowa regulacja polega na uaktualnieniu nazw jednostek będących w wykazie jednostek uprawnionych do przeprowadzania badań materiałów i procesów technologicznych w celu ustalenia stopnia ich szkodliwości dla zdrowia oraz zakresu tych badań stanowiącego załącznik do rozporządzenia. 
Ponadto projektowane rozporządzenie wprowadza zmianę podstawy prawnej dla laboratoriów, które uzyskały akredytację lub certyfikat zgodności w trybie ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodności i nadzoru rynku (Dz. U. z 2022 r. poz. 5 i 974) oraz ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodności (Dz. U. z 2021 r. poz. 1344 oraz z 2022 r. poz. 974).

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

	Projekt stanowi domenę prawa krajowego.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Pracodawcy obowiązani do przeprowadzania badań materiałów i procesów technologicznych w celu ustalenia stopnia ich szkodliwości dla zdrowia 
	brak możliwości oszacowania
	-
	Projektowane rozporządzenie będzie miało wpływ na pracodawców, którzy będą zobligowani do przeprowadzania badań materiałów i procesów technologicznych w celu ustalenia stopnia ich szkodliwości dla zdrowia w innych jednostkach uprawnionych do przeprowadzania tych badań.

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

	Projekt rozporządzenia nie były przedmiotem pre-konsultacji. 
Projekt rozporządzenia został skierowany do opiniowania i konsultacji publicznych z 30-dniowym terminem na zgłaszanie uwag do:
1) Instytutu Medycyny Pracy im. prof. J. Nofera w Łodzi; 
2) Instytutu Medycyny Wsi w Lublinie;
3)  Centrum Naukowo-Badawczego Ochrony Przeciwpożarowej im. Józefa Tuliszkowskiego Państwowego Instytutu Badawczego;

4)  Uniwersyteckiego Centrum Medycyny Morskiej i Tropikalnej w Gdyni;

5) Sieci Badawczej Łukasiewicz - Instytutu Przemysłu Organicznego;

6) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH – Państwowego Instytutu Badawczego;

7)  Sieci Badawczej Łukasiewicz – Instytutu Chemii Przemysłowej imienia Profesora Ignacego Mościckiego w Warszawie;
8) Wojskowego Instytutu Higieny i Epidemiologii im. Generała Karola Kaczkowskiego;

9) Centralnego Instytutu Ochrony Pracy – Państwowego Instytutu Badawczego;
10) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych; 
11) Forum Związków Zawodowych; 
12) Niezależnego Samorządnego Związku Zawodowego „Solidarność”; 

13) Krajowego Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność 80”;
14) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych; 
15) Naczelnej Rady Lekarskiej; 
16) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Lekarzy; 

17) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Pielęgniarek i Położnych; 
18) Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej; 
19) Konfederacji Lewiatan; 
20) Business Centre Club;
21) Rady Działalności Pożytku Publicznego; 
22) Krajowej Izby Gospodarczej ;
23) Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych; 
24) Konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny pracy;
25) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;
26) Federacji Związków Pracodawców Zakładów Opieki Zdrowotnej; 
27) Krajowej Rady Fizjoterapeutów;
28) Porozumienia Pracodawców Ochrony Zdrowia; 
29) Rady Dialogu Społecznego; 
30) Związku Rzemiosła Polskiego; 
31) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;

32) Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

33) Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych;

34) Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów.
Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M. P. z 2022 r. 348), niniejszy projekt został zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny.
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną przedstawione w raporcie z opiniowania i konsultacji publicznych dołączonym do niniejszej Oceny Skutków Regulacji.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

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

	Źródła finansowania 
	Nie dotyczy.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Wejście w życie rozporządzenia nie spowoduje dodatkowych skutków finansowych dla budżetu państwa oraz budżetów jednostek samorządu terytorialnego.

	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
	
	
	
	
	
	
	

	
	(dodaj/usuń)
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na sektor dużych przedsiębiorstw. 

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt rozporządzenia będzie miał wpływ na działalność mikroprzedsiębiorców oraz małych i średnich przedsiębiorców w zakresie wykonywania badań materiałów i procesów technologicznych w celu ustalenia stopnia ich szkodliwości dla zdrowia przez pozostałe jednostki wskazane 
w wykazie.

	
	rodzina, obywatele, w tym osoby starsze i niepełnosprawne oraz gospodarstwa domowe 
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na sytuację ekonomiczną 
i społeczną rodziny, a także osób niepełnosprawnych oraz osób starszych.

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	

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

	X nie dotyczy

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

 nie

 nie dotyczy

	 zmniejszenie liczby dokumentów 

 zmniejszenie liczby procedur

 skrócenie czasu na załatwienie sprawy
 inne:      
	 zwiększenie liczby dokumentów

 zwiększenie liczby procedur

 wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
 inne:      

	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	 tak

 nie

 nie dotyczy

	Komentarz:

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowane rozporządzenie nie wpływa na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 środowisko naturalne

 sytuacja i rozwój regionalny

 inne:      
	 demografia

 mienie państwowe
	 informatyzacja

 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Przedmiotowy projekt nie wywiera wpływu na pozostałe obszary.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Planowany termin wejścia w życie rozporządzenia po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.

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

	Projektowane rozporządzenie ma być stosowane w sposób ciągły, stąd też nie planuje się ewaluacji efektów projektu, a tym samym nie stosuje się mierników dla tej ewaluacji.

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

	Brak. 


