Projekt z dnia 06.06.2024 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

W sprawie preparatéow ze stabilnym jodem, w jakie wyposaza si¢ osoby znajdujgce si¢

w strefie planowania wyprzedzajacych dzialan interwencyjnych

Na podstawie art. 86r ust. 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe

(Dz. U. 22023 r. poz. 1173 1 1890) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) dawki preparatow ze stabilnym jodem, w jakie wyposaza si¢ osoby z ogédtu ludnosci
znajdujace si¢ w strefie planowania wyprzedzajacych dziatan interwencyjnych;

2) tres$¢ informacji dotyczacej stosowania preparatow ze stabilnym jodem.

§ 2. 1. Osoby z ogotu ludnosci znajdujace si¢ w strefie planowania wyprzedzajacych

dziatan interwencyjnych w wieku:

1) do ukonczenia 1. miesigca zycia wyposaza si¢ w 1 dawke preparatu ze stabilnym jodem,
ktora wynosi 12,5 mg jodu;

2) powyzej 1 miesigca zycia do ukonczenia 3. roku zycia wyposaza si¢ w 2 dawki preparatu
ze stabilnym jodem, z ktérych kazda wynosi 25 mg jodu;

3) powyzej 3 lat do ukofczenia 12. roku zycia wyposaza si¢ w 2 dawki preparatu ze
stabilnym jodem, z ktérych kazda wynosi 50 mg jodu;

4) powyzej 12 lat do ukonczenia 60. roku zycia wyposaza si¢ w 2 dawki preparatu ze
stabilnym jodem, z ktorych kazda wynosi 100 mg jodu;

5) powyzej 60. roku zycia wyposaza si¢ w 1 dawke preparatu ze stabilnym jodem, ktéra

wynosi 100 mg jodu.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



2. Osoby z grup wiekowych, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 1-3, moga by¢ wyposazone
w dawki preparatu ze stabilnym jodem przewidziane dla kolejnej grupy wiekowej, jezeli
zmiana przynalezno$ci tych oséb do grupy wiekowej nastagpi w okresie krotszym niz
planowany przez wojewod¢ termin weryfikacji danych potrzebnych do okreslenia liczby
preparatow ze stabilnym jodem, o ktorym mowa w art. 86r ust. 8 ustawy z dnia 29 listopada

2000 r. — Prawo atomowe.

§ 3. Tres¢ informacji dotyczacej stosowania preparatdow ze stabilnym jodem okresla

zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Uzasadnienie

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 86r
ust. 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1173 i 1890),
zwanej dalej ,,ustawa”. Przepis art. 86r ust. 9 ustawy zostal dodany ustawa z dnia 13 czerwca

2019 r. 0 zmianie ustawy — Prawo atomowe oraz ustawy o ochronie przeciwpozarowej (Dz.U.

poz. 1593).

Przedmiotem rozporzadzenia jest okreslenie dawek preparatow ze stabilnym jodem,
zwanych dalej ,,preparatami”, w jakie wyposaza si¢ osoby z ogoétu ludnosci znajdujace si¢
w strefie planowania wyprzedzajacych dzialan interwencyjnych, zwanej dalej ,.strefg
wewnetrzng”, w celu zapewnienia wlasciwej ochrony przed skutkami skazen
promieniotworczych. Ponadto rozporzadzenie okresla tre$¢ informacji o stosowaniu

preparatéw, ktérg dotacza sie do opakowan tych preparatow.

Zgodnie z dostgpnymi informacjami, w chwili obecnej na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej ani w poblizu jej granic nie ma obiektéw, dla ktorych — wedlug ustawowych
wytycznych — bedzie konieczne okreslenie strefy wewnetrznej, o ktorej mowa w art. 861 ust. 1
pkt 1 ustawy. Zgodnie z art. 3 pkt 44b ustawy strefa planowania awaryjnego to obszar wokoét
terenu jednostki organizacyjnej, dla ktorego planuje si¢ i przygotowuje dziatania interwencyjne
na wypadek wystapienia w tej jednostce zdarzenia radiacyjnego powodujacego lub mogacego
spowodowaC powstanie zagrozenia poza terenem jednostki organizacyjnej. Dziatania
interwencyjne maja na celu unikniecie lub znaczace ograniczenie skutkdéw radiologicznych
zdarzenia radiacyjnego dla zdrowia o0s6b z ogoétu ludno$ci. Jednym z takich dziatan jest
wyposazenie 0s6b z ogétu ludnosci znajdujacych si¢ w strefie wewnetrznej w preparaty ze

stabilnym jodem.

Projektowane przepisy stanowig realizacj¢ zalecen Migdzynarodowej Agencji Energii
Atomowej (MAEA) zawartych w dokumencie poswigconym planowaniu i postgpowaniu
awaryjnemu — General Safety Requirements No. GSR Part 7 Preparedness and Response for
a Nuclear or Radiological Emergency International Atomic Energy Agency, Vienna, 2015

(link: https://www-pub.iaeca.org/MTCD/Publications/PDF/P_1708 web.pdf).

Dokumentem referencyjnym dotyczacym profilaktyki jodowej po wypadkach jadrowych
sa wytyczne World Health Organization (WHO) z 2017 r. lodine thyroid blocking. Guidelines


https://www-pub.iaea.org/MTCD/Publications/PDF/P_1708_web.pdf

for use in planning and responding to radiological and nuclear emergencies (link:

https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/259510/9789241550185-eng.pdf?sequence=1).

Rekomendacje WHO wskazuja nastgpujacy schemat dawkowania preparatow ze
stabilnym jodem w przypadku koniecznosci przeprowadzenia profilaktyki jodowej, w razie
katastrofy jadrowe;j:

1) noworodki do 1. miesigca zycia: 16 mg jodku potasu lub 21 mg jodanu potasu, co
odpowiada 12,5 mg jodu;

2) dzieci w wieku od 1. miesigca do ukonczenia 3. roku zycia: 32 mg jodku potasu lub 42 mg
jodanu potasu, co odpowiada 25 mg jodu;

3) dzieci w wieku powyzej 3. roku zycia do ukonczenia 12 roku zycia: 65 mg jodku potasu
lub 85 mg jodanu potasu, co odpowiada 50 mg jodu;

4) dzieci w wieku powyzej 12. roku zycia, dorosli, osoby w podesztym wieku: 130 mg jodku

potasu lub 170 mg jodanu potasu, co odpowiada 100 mg jodu.

Majac na uwadze rekomendacje WHO kazda osoba z ogdtu ludnosci, znajdujaca si¢ na
terenie strefy wewnetrznej bedzie wyposazona w taka wielko$¢ opakowania preparatu, ktora
umozliwi przyjecie odpowiednich dla swojej grupy wiekowej dawek stabilnego jodu. Zgodnie
z ustawg wojewoda weryfikuje dane potrzebne do okreslenia liczby preparatow ze stabilnym
jodem nie rzadziej niz co 5 lat, przy czym na czgsto$¢ tej weryfikacji bedzie wptywac
w szczegllno$ci termin waznoSci preparatOw oraz zmiana przynaleznosci dzieci do
okreslonych grup wiekowych. Noworodki i dzieci do 12. roku zycia moga by¢ wyposazane
w dawki przewidziane dla wyzszej grupy wiekowej niz ta do ktorej w danej chwili naleza, jezeli
zmiana przynaleznos$ci tych dzieci do grupy wiekowej nastapi w okresie krotszym niz
planowany przez wojewode termin weryfikacji danych potrzebnych do okreslenia liczby
preparatow ze stabilnym jodem, o ktorym mowa w art. 86r ust. 8 ustawy z dnia 29 listopada

2000 r. — Prawo atomowe.

Pojedyncza dawka stabilnego jodu chroni przed wystawieniem na dziatanie
radioaktywnego jodu przez maksymalnie 24 godziny i w wigkszosci przypadkow podanie
jednej dawki jest wystarczajace. Jednak w przypadku diugotrwalego (ponad 24 godziny)
lub wielokrotnego narazenia czy przyjmowania skazonej zywnosci 1 wody pitnej, gdy
ewakuacja nie jest mozliwa, konieczne moze by¢ powtoérne podanie preparatu. WHO zastrzega,
ze noworodki, kobiety w cigzy 1 karmigce piersig oraz osoby powyzej 60. roku zycia nie

powinny otrzymywa¢ powtorne] dawki jodu. Biorac pod uwage zmiang przynaleznosci


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/259510/9789241550185-eng.pdf?sequence=1

wymienionych osob do okreslonych wyzej grup w ciggu kilkuletniego okresu trwatosci
preparatu, ludnos$¢ strefy wewngtrznej, poza osobami powyzej 60. roku zycia, bedzie

wyposazana w dwie dawki preparatu w celu profilaktycznego blokowania tarczycy.

Tres$¢ informacji dotagczanej do opakowan preparatow przeznaczonych do predystrybucji
w strefie wewnetrznej bedzie dodatkowa ,,ulotkg” dolaczang do tych opakowan — obok
standardowej ulotki dla uzytkownika, zatwierdzonej w procesie dopuszczenia do obrotu.
Dlatego dotaczana informacja nie powinna powiela¢ informacji i ostrzezen zawartych w ulotce
dla pacjenta, musi by¢ sformutowana w sposoéb prosty i zrozumialy dla odbiorcy.
W szczeg6lnosci informacja zawiera ostrzezenie, ze uzycie preparatow nalezy ograniczy¢
wylacznie do sytuacji zwigzanych ze zdarzeniem radiacyjnym i tylko na wezwanie organow
odpowiedzialnych za postepowanie w takich sytuacjach, po odebraniu komunikatu dla ludnosci
na temat koniecznos$ci niezwlocznego przyjecia stabilnego jodu. Ponadto przewiduje si¢
umieszczenie informacji o tym gdzie mozna uzyska¢ informacje dotyczace otrzymania lub
wymiany preparatow przez ludno$¢ znajdujaca si¢ na terenie strefy planowania awaryjnego

(ktora bedzie uzupetniona o dane do kontaktu przez whasciwy urzad wojewodzki).
Proponuje sig, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Przedmiotowy projekt pozostaje bez wptywu na mikroprzedsigbiorcow oraz matych

1 $rednich przedsigbiorcow.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie powoduje powstania skutkow finansowych dla

sektora finansow publicznych.

Zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U.
poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) projektowane rozporzadzenie nie podlega notyfikacji

Komisji Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoéw nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktéorej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga uzyskania opinii, dokonania powiadomienia,
konsultacji albo uzgodnienia z wlasciwymi instytucjami i organami Unii Europejskiej, w tym

Europejskim Bankiem Centralnym.



Projekt rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjgcia alternatywnych w stosunku

do projektowanych przepisow srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.



