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ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie szezegolowych wymagan sanitarnohigienicznych, jakim powinny edpowiadag
obiekty, w kiérych $wiadezone sg ustugi fryzjerskie, kosmetyezne, tatuazu i odnowy biologicznej

Na podstawie art. 22 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazeh i chordb zakaZnych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 oraz
z 2010 . Nr 107, p0z.679 1 Nr 257, poz. 1723) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Przepisy rozporzadzenia okreslaja;
1) szezegblowe wymagania sanitarnohigieniczne, jakim powinny odpowiadaé obiekty, w ktorych

swiadezone sg ustugi fryzjerskie, kosmetyczne, tatuazu i odnowy biologicznej, w zakresie:

a) lokalizacji tych obiektow,

obiektow,
¢) procedur utrzymania czystosei 1 dekontaminacii,
d)} warunkéw $wiadczenia w nich usiug i prowadzenia handlu;
2} sposoby postepowania majgee na celu zapobieganie zakazenion i chorobom zakaznym;

3) kwalifikacje 0séb uprawnionych do realizacji procedur czystosci i dekontaminacii.

§ 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:
1) aeracji - rozumie si¢ przez to maszynowe usuwanie pozostalodci chemicznego czynnika

sterylizujacego z materiafu sterylnego do poziomu bezpiecznego dla pacjenta i personelu

obiektu;

2) Dbarierze sterylnej — rozumie si¢ przez to jednostkowe opakowanie materialu sterylizowanego

zapobiegajace utracie sterylnosci przez material sterylny 1 umozliwiajace aseptyczne otwarcie
i podanie wyrobu;
3) cyklu sterylizacji — rozumie si¢ przez to nastepujace po sobie etapy zachodzace w komorze

sterylizatora, majace na celu przeprowadzenie sterylizacii,
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4) czynniku sterylizujacym — rozumie sie przez to czynnik fizyczny lub chemiczny w formie
aktywnej (lub ich kombinacje), majacy dziatanie biobodjoze gwarantujace osiggnigcie
sterylnosci;

5) jednostce wsadu — rozumie sie przez to standardowa miare objctosci wyrobdéw podlegajacych
sterylizacji o wymiarach 300 mm x 300 mm x 600 mm réwna 54 lifrom, stosowana
w sterylizacji;

6) komorze podawczej — rozumie sie przez to szczelng, trwale wydzielony przestrzen do
przekazywania materialow sterylizowanych miedzy pomieszczeniami w strefic lub migdzy
strefami, wyposazong w dwoje drzwiczek z mechanizmem uniemozliwiajacym jednoczesne
ich otwarcie;

7) kontroli procesu sterylizacji - rozwmie sie przez to sprawdzenie prawidiowosci przebiegu
sterylizacji za pomoca wskaznikdéw chemicznych i biologicznych oraz kontroli parametréw
fizycznych, w zaleznosei od metody lub uwarunkowan technicznych;

8) kosmetykach -~ rozumie sie  przez to  kosmetyki w  rozumieniv  przepiséw
o kosmetykach;

9) materiale skazonym - rozumie sig przez to przeznaczony do wielorazowego uzytku wyréb
medyczny lub inne parzedzie, przyrzad, aparat, sprzet, material lub inny artykul,
zanieczyszezony wydalinami lub wydzielinami pochodzenia ludzkiego lub biologicznymi
czynnikami chorobotworczymi przewidziany do sterylizacii;

10) materiale sterylizowanym - rozumie sic przez to wyrdb medyczny lub inne narzgdzie,
przyrzad, aparat, sprzet, material lub inny artvkul, wymagajacy sterylizacji;

I1) materiale sterylnym - rozumie sie przez to wyrdb medyczny lub inne narzedzie, przyrzad,
aparat, sprzet, material lub inny artykul, na lub w ktérym prawdopodobienstwo znalezienia
zdolnych do zycia komorek lub czastek czynnika biologicznego wynosi nie wigeej niz jedna
na milion;

12} myciu ~ rozumie sig przez to etap dekontaminacji polegajacy na usuwaniu zanieczyszezett
z powierzchni materialéw poddawanych dekontaminacji, za pomocy czynnikéw fizycznych
i chemicznych stosowanych w procesach maszynowych lub manualnych;

13} myciu z dezynfekejg - rozumie sie przez to proces obejmujacy mycie 1 dezynfekcie;

14} narzedziach —~ rozumie si¢ przez to przedmioty uzywane w czasic $wiadezenia uslug,
naruszajace lub moggce naruszaé cigglosé tkanek ludzkich, oraz nienaruszajgce ciaglosci
tkanek ludzkich ale majace kontakt ze skdrg cztowieka;

15) obiekcie bez blizszego okredlenia — rozumie si¢ przez to obiekty, o ktérych mowa w § 1 pkt 1;

rozumie sie przez to obiekty
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swiadezace ustugi w zakresic regeneracji, pielegnacii i upiekszania wloséw oraz wyrobu
peruk;

17) obiektach, w ktérych éwiadczone sa uslugi kosmetyczne — rozumie si¢ przez to obickty
swiadczgce ustugl w zakresie regeneracji, pielegnacii i upickszania ciata, w tym wykonujace
zabiegi z obszaru medycyny estetycznej oraz chirurgii kosmetycznej;

18) obiektach, w kidérych $wiadczone sa uslugi odnowy biologicznej — rozumie sig przez to
obickty $wiadczace ustugi w zakresie regeneracji ciata cztowicka, w szczegdlnosel przez
tlenoterapig, ¢wiczenia fizyczne, nagwietlanie, masaz, oddzialywanie suchym, wilgotnym,
gorgeym powietrzem oraz zabicgi relaksujgce;

19) obiektach, w ktorych §wiadczone sq ushugi tatuazu — rozumie sie przez to obiekty $wiadczace
ustugi polegajace na wprowadzaniu barwnikéw do skéry lub $luzéwek cztowieka;

20) pakiecie reprezentatywnym - rozumic si¢ przez to pakict materialéw sterylizowanych
w danym cyklu sterylizacyjnym, w ktérym istniejg najtrudniejsze warunki dla penetracii
czynnika sterylizujacego;

21} parametrach procesu sterylizacji - rozumie si¢ przez to wartosci krytyczne, takie jak czas,
temperatura, ci$nienie, wilgotnosc, stezenie czynnika sterylizujacego, w zaleznosdci od metody
sterylizacji, konieczne do otrzymania materiatu sterylnego;,

22) preparatach stosowanych w czynnosciach, w trakeie ktérych dochodzi do naruszenia ciaglosci
tkanek ludzkich — rozumie si¢ przez to kazdg substancje lub preparat, w szezegdlnosel barwnik
do tatuazu imakijazu permanentnego oraz pozostale preparaly stosowane w celu zmiany
wygladu oraz regeneracji, pielegnacji, upickszania ciala, przy zastosowaniu ktorych nastepuje
naruszenie claglodei tkanek ludzkich;

23) przyrzadzie testowym procesu sterylizacji — rozumie si¢ przez to urzadzenie [ub fantom
symulujacy najbardziej niekorzysine warunki dla  penetracji  okreslonego czynnika
sterylizujacego;

24) sterylizatornii - rozumie sie przez to zespd! pomieszezen w obiekcie, w ktdérych wykonywane
sq dzialania w zakresie dekontaminacji, w tym sterylizacji;

25) sterylizatornii gabinetowej - rozumie sie przez to pomieszczenie, lub cze$é pomieszezenia
w obiekcie, w ktdrym jest dokonywana dekontaminacja, w tym sterylizacja;

26) strefie materialéw skazonych — rozumie si¢ przez to strefe zlozong z co najmniej trzech
pomieszczen, w ktérych w kolejnodci nastepuje przyjecie materialu skazoncgo, mycie,
dezynfekcja isuszenie materialu skazonego, pakietowanie materiatu sterylizowanego oraz
zatadunek sterylizatora przelotowego, polaczonych z komunikacja ogélng za posrednictwem

Sluzy umywalkowo - fartuchowej, a z innymi strefami za podrednictwem $luzy szatniowej;
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27) strefic materialéw czystych — rozumie si¢ przez to strefe zlozong z co najmniej jednego
pomieszezenia, przeznaczonego do zaladunku i rozladunku sterylizatora, przeprowadzania
sterylizacji oraz innych czynnosci wynikajacych z przyjetej technologii, wyposazonego
co najmniej w jeden sterylizator polaczone z komunikacjg ogdlna za posrednictwem $luzy
szatniowe;;

28) strefie materialdw sterylnych ~ rozumie sie przez to strefe zlozong z co najmniej jednego
pomieszczenia  przeznaczonego do  roziadunku  sterylizatora  przelotowego  oraz
magazynowariia materialow sterylnych, polaczonego z komunikacja ogdlng za posrednictwem
sluzy szatniowej;

29) Sluzie szatniowej -~ rozumie sie przez to zespd! pomieszezen skiadajacy sie z szatni brudnej
przeznaczonej do rozecbrania sie z odziezy prywatnej lub roboczej, wyposazonegj w szafke
ubraniowq z wydzielong czgscia na obuwie, szatni czystej, przeznaczonej do ubierania sic
w czysty odziez oraz obuwie sluzace do poruszania sie w strefie, do ktdrej bedzie wchodzil
pracownik, wyposazonej w obuwie nadajace sie do mycia i dezynfekeji, regal na obuwie, regal
na czysta odziez, pomieszczenia higieniczno-sanitarnego znajdujacego sie pomigdzy szatnia
czysta 1 brudng, w skiad ktérego wechodza: ustep, natrysk i umywalka;

30) sluzie umywalkowo-fartuchowej — rozumie sig przez to pomieszczenic wyposazone
w umywalke, miejsca na ubrania z zachowaniem rozdzialu odziezy czystej 1 brudnej,

dozownik z mydlem w ptynie, dozownik ze $rodkiem dezynfekcyjnym uruchamianym bez
kontaktu z dlonia, pojemnik na reczniki jednorazowego uzycia i pojemnik na zuzyte reczniki,
zamykany pojemnik na brudng bielizng;

31)urzadzeniach — rozumie sie przez to urzadzenia techniczne stuzace do $wiadczenia ustug,
w tym aparature do sterylizacji 1 dezynfekcji;

32) urzadzeniu myjgco - dezynfekujacym — rozumie sie przez to urzadzenie przeznaczone
do myeia i dezynfekeji termicznej lub termiczno - chemiczne;

33) uslugach bez blizszego okreslenia - rozumie si¢ przez to ushugi $wiadczone w obicktach,
o ktérych mowa w § 1 pkt 1:

34) wsadzie - rozumie si¢ przez to matcrialy sterylizowane w komorze sterylizatora w danym
cykiu;

35) wskazniku biologicznym - rozumie sie przez to wskasnik, ktory zawiera mikrobiologiczny
system testowy o ustalongj opornoset na okreslony czynnik;

36) wskazniku chemicznym - rozumie sie przez to wskaznik, ktérego dzialanie jest oparte na
przemianie chemicznej lub fizycznej, zawicrajacy substancje chemiczng wykrywajaca
obecnosc okreslonego czynnika lub okreslona zmiane jednego lub wigcej parametrdw procesu
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sterylizacji - klasy wskasnikow chemicznych do kontroli procesdw sterylizacji zgodne
z aktualng Polskg Norma dotyezacy sterylizacji produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -
wskazniki chemiczne ~ wymagania ogoélne;

37) zabiegach z obszaru chirurgii kosmetycznej — rozumie si¢ przez to zabiegi zwigzane z korekta
rzeczywistych lub odczuwanych defektow ciala czlowieka, nie bedgce $wiadczeniami
zdrowotnymi, w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 1. o dzialalnosei leczniczej (Dz.
U. Nr 112 poz. 654, Nr 149, poz. 887, Nr 174, poz. 1039 i Nr 185, poz. 1092).

38} zabiegach z obszaru medycyny estetyczngj - rozumie si¢ przez to pozachirurgiczne zabiegi
zwigzane z profilaktyke starzenia si¢ skdry czlowieka, jej rekonstrukcja, majgcs odtworzyé
stan sprzed tego procesu oraz zablegi zwiazane z korekts . szeroko pojetych defektdéw
estetycznych o rozmaitym podlozu, niebedace $wiadczeniami zdrowotnymi, w rozumieniu

ustawy 7z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci lecznicze].

§ 3. 1. Obickty, w ktorych sq $wiadczone ustugi, powinny byé zlokalizowane w odre¢bnym
budynku lub lokalu albo stanowi¢ wyodrebniong czesé budynku lub lokalu. Za obiekt uznaje sie
rowniez wydzielone stanowisko w lokalu innego obiektu ustugowego lub handlowego.

2. W obiekcic moze byé $wiadczona wiece niz jedna ustuga.

3. Obickt powinien posiadaé niezalezne wejscie z zewnatrz lub z drég komunikacji og6lnej.

4. W obiekcie wydziela sic:

1} co najmniej jedno pomieszezenie, w ktérym sg $wiadezone uslugi;

2} migjsce na odziez wierzchnia oraz micjsce pehigee funkcje poczekalni dla klientow;

3) pomieszczenic lub miejsce do spozywania posilkéw dla oséb $wiadezacych usthugi,
oddzielone od pomieszczenia, w ktorym $wiadczone sg uslugi, z zastrzezeniem ust. 8;

4)  szatni¢ lub miejsce do przechowywania odziezy oséb éwiadczacych uslugi, z zastrzezeniem
ust. 8:

5) pomieszczenia higieniczno-sanitarne, w tym ustepy dla klientéw i oséb §wiadczacych ustugi,
ktére mogg by¢ wspélne dla obu grup;

0) pomieszezenie lub migjsce do przechowywania sprzetu do utrzymania czystosci;

7)  pomieszczenie lub szafy do przechowywania produktéw kosmetycznych, czystej bielizny
oraz pomieszezenie lub miejsce do przechowywania brudnej bielizny i odziezy ochronnej lub
robocze],

8)  pomieszczenie lub czedé pomieszezen przeznaczonych na sterylizatornie albo sterylizatornie
gabinetowa, w przypadku prowadzenia sterylizaciji narzedzi w obickcie.

5. Pomieszczenia w obiekcie, w ktorych sa $wiadezone ustugi, powinny mieé powierzchnic
5
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umozliwigjacy takic rozmieszezenie, zainstalowanic i uzytkowanie stanowiacych jego wyposazenic
urzgdzen 1 sprzetu, ktére zapewni whasciwe pod wzgledem wymagan higienicznych i zdrowotnych
swiadczenie ustug.

6. Obiekt powinien by¢:

1) wyposazony w instalacje wodociagowa zapewniajacq wode zimng i ciepla oraz instalacje
kanalizacyjng,

2) zasilany z sieci wodociggowej zbiorowego zaopatrzenia w wode tub lokalnego ujecia wody;

3) podlaczony do sieci kanalizacyjnej zbiorowego odprowadzania Sciekéw lub lokalnego urzadzenia
do gromadzenia nieczystosci plynnych badZ innego systemu kanalizacji, zgodnego z obowiazujacymi
przepisami;

4) wyposazony w pojemniki do gromadzenia odpadéw.

7. W obiekcie zapewnia si¢ wymiane powietrza odpowiednio do prowadzonych uslug nie mniej niz
1,5 wymiany na godzine.

8. W obickeie jednostanowiskowym, w ktérym nie zatrudnia sie pracownikdw, lub zatrudniony jest
Jjeden pracownik micjsca, o ktdrych mowa w ust. 4 pkt 3 i 4, przy zapewnieniu pracownikowi
dostatecznego poziomu prywatnosci, mogg znajdowaé sie w wydzielonej czeSci pomieszezenia,

w ktorym sq $wiadezone uslugi,

§ 4. W obiekcie dopuszcza sig:
1} podawanie [ub sprzedaz napojoéw bezalkoholowych, przy zachowaniu warunkéw okreélonych

w przepisach o bezpieczenstwie zywnosei 1 zywienia.
2} sprzedaz, w rozumicniu udostepniania na rynku, artykuléw  fryzjerskich, kosmetykéw oraz

wyrobow perukarskich w wydzielonym do tego celu pomieszezeniu fub migjscu.

§5. W przypadku obiektu stanowigcego wyodrebniong cze$é budynku lub lokalu lub
wydzielonego stanowiska w odniesieniu do ustgpdw, o ktdrych mowa w § 3 ust. 4 pkt 5, wymdg

uwaza si¢ za spefniony, jezeli dojscie do ustepu odbywa si¢ drogami komunikacji wewnetrznej.

§ 6. 1. Szatnie lub miejsca na odziez dla oséb dwiadezacych uslugi wyposaza sie w szafki,
w ktorych przechowuje sig oddzielnie odzies wlasna, roboczg lub ochronna.

2. Czysty bielizng, odziez robocza lub ochronng przechowuje sie w przeznaczonych do tego celu
szatkach, oddzielnych i odpowiednio oznakowanych.

3. Brudng biclizne, a takze brudng odziez roboczg lub ochronng przechowuje sic

w przeznaczonych do tego celu zamknigtych i odpowiednio oznakowanych pojemnikach o rozmiarach
6
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dostosowanych do potrzeb obiekiu.

§ 7. 1. Przy Swiadczeniu uslug stosuje si¢ wylacznie czysta bielizne oraz czysta odziez ochronng
1 robocza.

2. W przypadku prania brudngj bielizny 1 odziezy roboczej lub ochronnej w obiekcie odbywa sig
ono w odrebnym pomieszczeniu, speluigjagcym wymagania okre$lone w przepisach o warunkach
technicznych budynkow, dotyczace pomieszezen sanitarnohigienicznych.

3. Dopuszcza si¢ pranie brudnej bielizny 1 odziezy roboczej lub ochronnej w pralko-suszarce,
w wydzielonym miejscu pomieszezenia, w ktorym $wiadczone sq ushugi, speiniajagcym wymagania

okreslone  w przepisach o warunkach technicznych budynkdéw, dotyczace pomieszezen

sanitarnohigienicznych.

§ 8. 1.W obickcie uslugi swiadczone sq z zachowaniem zasad higieny, w tym higieny rak.
2. Pracownicy $wiadczacy ustugi myjg 1 dezynfeluja rece zgodnie z instrukcja mycia

1 dezynfekcji rak, opracowana na potrzeby obiektu.

§ 9. 1. Pomieszczenia obicktu oraz jego wyposazenic powinny byé na biezaco utrzymywane
w czystose.

2. Elementy budowlane, wykonczenie oraz wyposazenie pomieszezen obiektu nie powinny by¢
uszkodzone.

3. Przedmioty stanowigce wyposazenie obicktu, w szezegdlnosel meble, powinny mie¢ gladka,
niewchlaniajgca  kurzu 1 wody powierzchnie, odporna na uszkodzenia mechaniczne

1 dziatanie $rodkow, o kidrych mowa w § 10 ust. 2.

§ 10. 1. Przy $wiadczeniu ustug uzywa sie wylaeznie czystych i technicznie sprawnych narzedzi
i urzadzen, w stopniu zapewniajacym ochrone przed zakazeniami i chorobami zakaZnymi oraz
kosmetykow o aktualnym terminie trwalosci 1 zaleconym stezeniu.

2. Do dezynfekeji uzywa sie srodkéw dopuszezonych do obrotu na podstawie odrgbnych

przepiséw.

§ 11. 1. Narzedzia przechowuje sic w warunkach zabezpieczajgcych je przed zanieczyszczeniem

lub uszkodzeniem.
2, Narzgdzia wielokrotnego uzytku lub ich czedel, ktdérych stosowanie:
1) nie powoduje naruszenia cigglodci tkanek fudzkich, nalezy po kazdym uzyciu doktadnie oczyscié,
7
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umy¢ 1 zdezyntekowac;
2) powoduje lub moze spowodowad naruszenie ciaglosci tkanek ludzkich, nalezy po kazdym uzyciu

poddac¢ dezynfekeji, a nastepnie umyé i poddac sterylizacji.

3. Narzedzia wykonane z materialdéw, uniemozliwiajacych poddanie ich sterylizacji, dezynfekuje
sig przy uzyciu $rodkdw, o ktorych mowa z § 10 ust. 2.

4. Niedopuszczalne jest wiclokrotne uzywanie narzedzi przeznaczonych do jednorazowego
uzytlku.

5. Narzedzia jednorazowego uzytku uzywane przy $wiadcezeniu ustug, powodujgce naruszenie
cigglosci tkanek ludzkich, bezposrednio po uzyciu odklada sig do zamykanych, szczelnych,

odpornych na uszkodzenia mechaniczne pojemnikéw o nienasigkliwych scianach.

§ 12. 1. Obiekt, w ktérym dokonuje si¢ sterylizacii, posiada pomieszczenia lub czgsci
pomieszczelt z przeznaczeniem na sterylizatornie lub sterylizatornie gabinetowe odpowiadajace
szczegolowym  wymaganiom sanitarnohigienicznym okredlonym w  zalgezniku nr 1 do

rozporzadzenia.

2. Sterylizacje przeprowadza sic w  specjalmic do tego przeznaczonych urzadzeniach
gwarantujacych uzyskanie wyrobu sterylnego.

3. Dopuszcza si¢ wykonanie sterylizacji przez wyspecjalizowane podmioty $wiadezace usiugi

sterylizacyjne.

§ 13. 1. Kosmetyki oraz preparaty stosowane w czynnosciach, w trakcie ktérych dochodzi do
naruszenia ciggfosci tkanek ludzkich wykorzystywane przy $wiadczeniu ustug przechowuje si¢
w oryginalnych opakowaniach, w sposéb chronigey je przed utratg ich wlasciwoscel, z zastrzeZeniem
ust. 2.

2. Kosmetyk oraz preparat stosowany w czynnosciach, w trakeie ktorych dochodzi do naruszenia
cigglodei tkanek Iudzkich  przechowywany w opakowaniu innym niz oryginalne, posiada na
opakowaniu etykiete zawierajgea jego nazwe, wytworce oraz termin, do ktdrego moze by¢ uzyty. Jako
opakowanie inne niz oryginalne dopuszeza sie wylacznie opakowania sterylne.

3. Na pojemnikach zawicrajacych roztwdr kosmetyku 1 $rodkow, o ktorych mowa w § 10 ust. 2,
unieszeza sie etykiete zawierajacy:

1) nazwe kosmetyku lub $rodka;
2) date przygotowania roztworu;
3) termin, do ktérego moze byé uzyty;

4) 1mie 1 nazwisko osoby przygotowujgcej roztwor;
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5) dane dotyczace skiadu lub proporcji w jakiej zostaly zmieszane skiadniki roztworu oraz
oslrzezenia zawarte na oryginalnym opakowariu,
4. Kazde oryginalne lub inne niz oryginalne opakowanie preparatu stosowanego w czynnosciach,

w trakcie ktérych dochodzi do naruszenia cigglodei tlanek ludzkich wykorzystuje si¢ jednorazowo

wylgeznie dla jednego kiienta.

§ 14. 1.Tampondw, ptatkéw, gazikow z waty, ligniny i recznikow papicrowych, zwanych dalej
»Mmaterialami”, uzywa si¢ jednorazowo.

2. Przy swiadczeniu ushig mogacych powodowaé naruszenie cigglosei tkanek Tudzkich uzywa si¢
wylacznie sterylnych materialow, kidre przechowuje sie oddzielnie w warunkach gwarantujacych
zachowanie sterylnosci.

3. Materialy uzywane w czasie $wiadczenia ustug mogacych powodowaé naruszenie ciggtosei
tkanek ludzkich przechowuje si¢ w opakowaniach sterylizacyjnych, na ktorych umieszeza si¢ etykiete

zawierajacy datg ich sterylizacji lub date waznosci.

§ 15. Do przekiuwania ciala stosuje sie wylacznie narzedzia, w ktorych elementy majace kontalkt

z cialem sg sterylne,

§ 16 1. W obiektach, w ktérych znajdujy sie wiecej niz trzy stanowiska do $wiadczenia uslug
pomieszczenie lub miejsce do przechowywania sprzetu do utrzymania czystosci wyposaza sie w zlew.
2. Jereli z  przyczyn  technicznych — niemozliwe  jest  spelnienie  wymogu,
o ktorym mowa w ust. 1, dopuszcza sie inne rozwigzanie zapewniajace higieniczny pobdr wody

do celoéw porzadkowych.

§ 17. 1. W obickeie ustala si¢ instrukcje postepowania z odpadami, przy zachowaniu warunkow
okreslonych w przepisach o odpadach.

2. Odpady powstajace przy $wiadezeniu ustug mogacych powodowaé naruszenie ciaglodel tkanek
ludzkich zbiera sig¢ selektywnic w miejscach ich powstawania, uwzgledniajac sposob ich
unteszkodliwiania,

3. Odpady powinny byé gromadzone w pojemnikach zamykanych, zaopatrzonych w worki
foliowe, z zastrzezeniem ust. 4.

4, Zuzyte materialy, ktére mogly ulec zanieczyszczeniu krwig lub wydzielinami oraz narzedzia
w pojemnikach, o ktérych mowa w § 11 ust. 5, gromadzi sie w oznakowanych, przeznaczonych do
tego celu pojemmikach lub wytrzymalych workach foliowych, odpornych na dziatanie wilgoci

9
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i $rodkéw chemicznych, z mozliwoscia jednokrotnego zamkniecia.
5. Pojemniki, o ktérych mowa w ust, 3, umieszcza sie w kazdym pomieszezeniu, w ktdrym

4 Swiadczone uslugi.

§ 18. 1. W obicktach wyrdb peruk, zabiegi kosmetyczne, tatuazu oraz masazu suchego odbywaja
si¢. w wydzielonych pomicszezeniach lub stanowiskach odizolowanych od innych stanowisk,
z bezkolizyjnym dostepem do umywalki z doprowadzong cieplg 1 zimng woda, dozownikiem mydla
w plynie oraz pojemnikiem z recznikami jednorazowego uzytku.

2. W obiektach, w ktérych $wiadczone sq ustugi fryzjerskie zapewnia si¢ bezkolizyjny dostep
do umywalki z doprowadzong ciepla 1 zimng woda, dozownikiem mydia w plyniec oraz pojemnikiem
z r¢eznikami jednorazowego uzytku.

3.0soby $wiadczace uslugi w obiektach nosza odziez robocza lub ochronng, wykonang

z materialéw umozliwiajacych jej dezynfekcie.

§ 19. 1. W obiektach, w kidrych $wiadczone sq ustugi fryzjerskie, wydziela si¢ stanowisko do

mycia wlosdw z doprowadzong ciepla i zimna woda,

2. Przed $wiadczeniem uslug wyroby perukarskie lub wiosy naturalne przeznaczone do tych

wyrobow myje si¢ przy uzyciu srodkéw przeznaczonych do tego celu.

§20. Obiekty, w ktorych wykonywane sq zabiegi z zakresu medycyny kosmetycznej oraz
chirurgii kosmetycznej, odpowiadajgs wymaganiom okreslonym dla podmiotéw wykonujgcych
dzialalno$¢ leczniczg okredlonym w przepisach odrebnych, stosownie do rodzajéw wykonywanych

zabilegdw.

§21. W  obiektach, w ktorych $wiadczone sg ustugi kosmetyczne z uzyciem kosmetykow
sptukiwanych, powodujgeych zanieczyszezenie duzej powierzchni ciata, zapewnia si¢ niekrgpujacy

dostep do natrysku z doprowadzong ciepla 1 zimng woda, przy ktorym zlokalizowany jest ustep.

§ 22. Osoba uprawniona do realizacji procedur strzymania czystodei w obiekcie, powinna by¢

przeszikolona w tym zakresie.

§ 23. Osoba uprawniona do realizacji procedur dekontaminacji w obiekcie, powinna pesiadac co
najimniej srednie wyksztalcenie oraz odpowiednie przeszkolenie w zakresie obslugi i zasad dzialania

urzgdzen wykorzystywanych do pracy w tych obiektach.
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§24. 1. Rodzaj Swiadczonych uslug i sposdéb ich przeprowadzania nie powodujg

niebezpieczenstwa szerzenia sie zakazenia lub choroby zakazne;.

2. Sposobami postgpowania majacymi na celu zapobieganie zakazeniom i chorobom zakaznym

w obicktach sq:

1) wiladeiwa organizacja pracy uwzgledniajaca zachowanie zasad higieny;

2) dokumentowanie procesdéw dekontaminacii;

3) planowanie i nadzorowanie pracy sterylizatorni;

4) opracowanie, okresowa akfualizacja 1 kontrola przesirzegania procedur zwigzanych
z postepowaniemm z narzedziami, sprzetem, materialem opatrunkowym i bielizng przed,
w trakeie 1 po procesie dekontaminacji, w tym sterylizacji;

5) opracowanie, okresowa aktualizacja i kontrola przestrzegania procedur zwigzanych z wyborem
wiadciwe] metody dekontaminacii, w tym sterylizacii;

6) opracowanie, okresowa aktualizacja i kontrola przestrzegania procedur zwigzanych
z przechowywaniem w obiekcie materialu sterylnego;

7) opracowanie, okresowa aktualizacja 1 kontrola przestrzegania procedur utrzymywania

czystosci w obiekeie;

8) organizowanie szkolen personelu w zakresie procedur, o ktorych mowa w pkt 4 — 7, oraz

skutecznego wyjalawiania.
§ 25. Proces dekontaminacji, w tym sterylizacji, dokumentuje si¢ na biezaco.

§ 26. Warunki prowadzenia sterylizacji wyrobdw tub innych produktéw okresla zatacznik nr 2

do rozporzadzenia.

§ 27. Procedury utrzymania czystosci 1 dekontaminacji w obicktach, w ktérych prowadzona jest

sterylizacja, okresla zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia,

§28. 1. W obiektach, w ktérych swiadczone sg ustugi odnowy biologicznej, w ktérych znajdujg
si¢ pontieszezenia do Swiczen fizycznych, masazu wodnego lub sauny, wydziela sig szatnie.
2. W szatniach, o ktérych mowa w ust. 1, oprécz pomieszczenia do przechowywania odziezy
wydziela si¢ pomieszezenie sanitarnohigieniczne, ktére powinno byé:
1) dostgpne bezposrednio z pomieszezenia do przechowywania odziezy;

2) wyposazone co najmniej w:
11
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a} 1 natrysk dla 10 0séb,

b) 1 umywalke dla 10 osdb,

¢) 1 ustep.

3. Powierzchnig w  pomieszczeniu  do  przechowywania odziezy dostosowuje  sie
do maksymalnej lHezby klientéw, przy czym powierzchnia ta powinna wynosi¢ nie mniej niz 0,5 m*
wolnej powierzchni podiogi na osobe.

4. Pomieszczenie, o ktérym mowa w ust. 3, wyposaza si¢ w miejsca do siedzenia oraz w szafki lub

wieszaki na odziez, oddzielne dla kazdego klienta,

5. W przypadku zorganizowania w obiekeie, o ktorym mowa w ust. 1, wspdinych ¢wiczen dla
kobiet 1 mezezyzn wydziela sie osobne szatnie dla kobiet i mezczyza,

6. Dopuszeza si¢ zorganizowanic wspdlnego pomieszezenia do  przechowywania odziezy
w przypadku wydziclenia co najmniej jednej kabiny do przebierania.

7. Dopuszcza sie korzystanie z ustepu znajdujgcego sie w pomieszezeniu, o ktdrym mowa

w ust. 2, jeZeli ustep fen jest dostepny takze z drog komunikacji wewnetrzne;.

§ 28. 1. Pomieszcezenia do ¢wiczed fizycznych wyposaza sie w klimatyzacje lub wentylacje
mechaniczna, o wydajnosel zapewniajqcej doplyw powietrza zewnetrznego w ilosci co najmmie]
50 m*/godz. na jedna osobg, przy uwzglednieniu maksymalnej liczby klientow.

2. W sitowniach ilodé powietrza, o kitérej mowa w ust. 1, powinna wynosi¢ co najmniej
100 m*/godz. na jedng osobe.

3. W pomieszezeniu solarium zapewnia sie doplyw powietrza zewnglrznego w ilodel co najmnic;
20 m’/godz. na jedng osobe przy zachowaniu temperatury 24°C.

4. W pomieszezeniu masazy mokrych oraz w pomieszcezeniach, w ktorych znajduja sie natryski
i laznic parowe, zapewnia sie okresows wymiang powietrza sterowana poziomem stezenia pary
wodnej.

5. Materace, maty do ¢wiczen uzywane w obiektach, w ktorych $wiadczone sa ustugi odnowy
biologicznej powinny byé wykonane z materialu tatwo zmywalnego, odpornego na dzialanie srodkéw,

o ktorych mowa w § 10 ust. 2.

§ 29. 1. Urzadzenie do opalania umieszcza sie w wydzielonym pomieszczeniu lub w migjscu
odizolowanym od pozostalej czgsci pomieszezenia oraz instaluje 1 uvazytkuje zgodnie z instrukcja
producenta urzgdzenia.

2. Pomieszczenie lub migjsce, w ktdrym zainstalowane jest urzadzenie do opalania albo znajduje

si¢ stanowisko do masazu suchego, wyposaza si¢ w zasobnik z recznikami jednorazowego uzytku,
12
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srodki dezynfekeyjne oraz szafke lub wieszak na odziez dla klientow.
3. W solarium umieszcza sie urzadzenie do opalania spelnigjace wymagania w zakresie
bezpieczensiwa, okreslone w przepisach o zasadniczych wymaganiach dia sprzetu elekirycznego.
4. Powierzchnig urzadzenia do opalania, # ktorg ma kontakt skéra, po kazdym uzyciu dezynfekuje

si¢, a informacje o wykonaniu tej czynnoscl umieszeza sie w widocznym miejscu.

§ 30. 1. Osoby korzystajace z masazu wodnego, lazni parowych 1 natryskéw powinny posiadac
ochraniacze na stopy.

2. W pomieszezeniu masazu wodnego, tazni parowej 1 w pomieszezeniu natryskow instaluje sig
wpusty podtogowe oraz zawory ze zlaczka do weza,

3. W pomieszezeniu masazu umieszeza sie umywalke z doprowadzong cieply 1 zimna woda,
dozownik myd!a w plynie oraz pojemnik 7 recznikami jednorazowego uzytku.

4. W pomieszczeniach, o ktérych mowa w ust. 2, nic stosuje si¢ podestow.

§ 31. 1. Osobom korzystajacym z sauny zapewnia si¢ oddzielne szatnie.

2. W obiekcie, w ktérym znajdujq si¢ pomicszczenia sauny, wydziela si¢ pomieszezenie
higienicznosanitarne, spelniajace wymagania okreslone w przepisach o warunkach technicznych
budynkdw.

3. Dopuszeza sie korzystanie przez osoby, o ktérych mowa w ust. 1, z innych szatni

1 pomieszczen higienicznosanitarnych, jezeli sq one umigjscowione przy saunie.

§32. 1. W obickcie, w ktorym $wiadczone sy ushugi odnowy biologicznej organizuje sig

pomieszezenie lub miejsce do wypoczynku dla klientow.

2. W pomieszcezeniu do wypoczynku przy saunie zapewnia si¢ co najmniej dwie wymiany

powietrza na godzing.

§ 33. 1. Osobami uprawnionymi, o kiérych mowa w § 22, sa rownicz osoby, ktdre realizowaly
procedury ulrzymania czystosci w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
2. Osobami uprawnionymi, o ktdrych mowa w § 23, sa réwniez osoby, ktére realizowaly

procedury dekontaminacji w dniu wejdcia w 2ycie niniejszego rozporzadzenia.

§ 34. Dostosowanie obiektow $wiadezgcych ustugi przed dniem wejécia w Zycie niniejszego

rozporzadzenia do wymagan w nim okreslonych nastapi do dnia 31 grudnia 2013 r.
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§ 32. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogi’oszenia.z)

MINISTER ZDROWIA

Za zgodno$¢ pod wagledem
prawnym i redakcyjnym

! Ninigjsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia = dnia 17 lutege 2004 v w sprawic szezegolowych
wymagail sanitarnych, jakim powinny odpowiadaé zakiady fryzjerskie, kosmetyczne, tatuazu i odnowy biologiczne; (Dz. U‘Z?E%J,goz.
3 3 ’ a{ L

273). . 7&0
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Zalqezniki do rozporzqdzenia
Ministra Zdrowia z dria ......... ... 2012 ¥ (poz. ..)

Zalacznik nr 1

Szezegblowe wymagania sanitarnohigieniczne dla obiektéw, w ktéryeh wykonywana jest

sterylizacja

I. Sterylizatornia

1. Wejécie do sterylizatorni zlokalizowanej w czgsei budynku, w ktdrym wykonywane sq inne uslugi

tub funkcje, jest niezalezne.

2. W sklad sterylizatorni wchodzg co najmniej pomieszcezenia:

1) strefy materiatéw skazonych;

2) strefy materialow czystych;

3) strefy materiatow sterylnych;

4) dysirybucji materialow sterylnych;

5) sanitarne i §luzy, pomieszezenia socjalne, magazynowe o powierzehni odpowiedniej do przyjete;
organizacji pracy 1 zakresu zadan.

3. Dopuszeza si¢ $luze szatniowq wspoéing dla strefy czystej i sterylnej, pod warunkiem zachowania
jednokierunkowego ruchu ze strefy materialow sterylnych do materialéw czystych.

4, W przypadku stosowania w sterylizatomi wozkow, wydziela si¢ pormieszezenia lub urzadzenia
przelotowe do mycia i dezynfekeji wozkow i innych $rodkéw transportu oraz pomieszezenia
do przetrzymywania wozkéw 1 innych $rodkow transportu.

5. Rozwigzanie przestrzenne sterylizatorni zapewnia na kazdym etapie technologicznym
jednokierunkowy ruch materiatéw od punkiu przyjecia materiaiu skazonego do punktu wydania
materiatu sterylnego.

6. Miedzy strefy materialéw skazonych i strefy materialow czystych moze by¢ zainstalowane
przelotowe urzadzenie myjaco-dezynfekujgce z funkcja suszenia lub bez.

7. Suszenie materialéw po procesie mycia i dexzynfekcji odbywa si¢ w urzadzeniach myjaco-
dezynfekujgcych lub w niezalesnym urzadzeniu,

8. Migdzy strefy materialow skazonych, strefy materiatéw czystych i strefy materiatéw sterylnych
instaluje si¢ komory podawcze, 7 wyjatkiem przypadku zastosowania sterylizatoréw przelotowych

parowych i niskotemperaturowych, z wylaczeniem sterylizatoréw na epoksyetan (tlenek etylenu).
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9. Pomigdzy poszezegdlnymi pomieszezeniami sierylizatorni zapewnia sie przeplyw powictrza
w kierunku ze strefy materialow sterylnych do strefy materialéw skazonych.

10. W przypadku stosowania sterylizatoréw na epoksyetan (tlenek etylenu):

1) stosuje sie sterylizatory z procesem podcignieniowym wyposazone w funkcje automatycznej acracji
zgodnej z obowiazujacymi normami lub bez niej, pod warunkiem zainstalowania urzadzenia
do przeprowadzenia aeracji w tyim samym pomieszczeniu;

2) stosuje si¢ sterylizator z funkcja aeracji lub sterylizator przelotowy nie wyposazony w funkcje
aeracjl, znajdujacy si¢ w odrebinym pomieszezeniu w strefie materialdéw czystyeh;

3) dopuszcza si¢ przeprowadzenie aeracji w odrebnym urzgdzeniu aeracyjnym pod warunkiem jego
zainstalowania w tym samym pomieszczeniu co sterylizator z procesem podcisnieniowym;

4) Jezeli sterylizator przelotowy nie jest wyposazony w funkcje acracji, jego strona wyladunku
lokalizuje sie w odrebnym pomieszezeniu nalezacym do strefy materialéw czystych, w ktorej znajduje
sie urzadzenic do aeracji;

5) w pomieszezeniach, w  ktoérych znajduje sie sterylizator lub nastepuje jego zatadunek
lub roztadunek, instaluje sie¢ sygnalizatory przekroczenia dopuszezalnego stezenia epoksyetanu
(tlenkuy etylenu) na stanowisku pracy;

6) do utylizacji epoksyctanu (tlenku etylenu) stosuje sie spalarke epoksyetanu (tlenku etylenu)
lub katalizator;

7) sterylizatory 1 odrebne urzqdzenia do aeracji wyposaza sic w zintegrowane lub oddzielne
urzadzenie do utylizacji epoksyetanu (tlenku etylenu);

8) sterylizatory zasila sigwylgcznie z nabojow zawierajgcych epoksyetan (tlenek etylenu) w liczbie
wystarczajacej dla przeprowadzenia jednego procesu sterylizacii;

9) pomieszczemia, o ktérych mowa w pkt 5, nie sgq pomieszczeniami stalej pracy w rozumieniu
ogolnych przepiséw o bezpieczensiwie i higienie pracy;

[0) w pomieszczeniach, w ktorych pracujg sterylizatory na epoksyetan (tlenek etylenu), zapewnia sie
wentylacje z krotnoscig wymiany powietrza dostosowana do wymagan wytworcdw sterylizatoréw,
ilogci urzadzen 1 kubatury pomieszcezenia.

1. Dla urzadzen sterylizatorni, ktéra jest zasilana z zewngtrznych Zrédel w sprezone powietrze i parg
wodng, zapewnia si¢ awaryjne zasilanie w te media.

[2. Skiadanie 1 pakowanie bielizny operacyjnej oraz konfekcjonowanie i pakowanie materialow

opatrunkowych odbywa sie w odrebnym pomieszezeniu, zlokalizowanym w strefie materiatow

czystych z filtrami przeciwpylowymi na wyciagu.
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il. Sterylizatornia gabinetowa
1. Sterylizatornie gabinetows lokalizuje sic w oddzielnym pomieszezeniu lub wydzielonej do tego
celu, dodatkowej czedci pomieszczenia, w kiorym wykonywane sq inne uslugi, w trakcie
wykonywania ktérych moze doj$¢ do naruszenia ciaglosci tkanek ludzkich, pod warunkiem
zapewnienia rozdziatu czasowego miedzy wykonywaniem kolejnych etapéw dekontaminacii
wyrobow lub innych przedmiotdéw tub materiafow, a $wiadczeniem ushug,
2. Stanowisko sterylizacji gabinetowej jest zlokalizowane poza drogami komunikacji wewnatrz
gabinetu 1 w odleglodci zapewniajgeej swobodny dostep do miejsca $wiadezenia uslug, w trakcie
wykonywania ktorych moze doj$¢ do naruszenia cigglosci tkanek ludzkich.
3. Stanowisko sterylizacji gabinctowej stanowi ciag technologiczny obejmujacy w kolejnosci:
1) odcinel (blat) materialéw skazonych, shuzacych do wyladunku, przygotowania do mycia i
dezyniekceji wstepnej lub zasadniczej,
2) odcinek maszynowego lub recznego mycia 1 dezynfekeii obejmujacy urzadzenia myjaco-
dezynfekeyjne tub zlew 2-komorowy;
3) odcinek (blat) materialéw czystych do przegladania i pakictowania materialéw czystych przed
sterylizacja;
4) sterylizator parowy lub niskotemperaturowy, z wylgczeniem urzgdzenia na  epoksyetan
(tlenek etylenu);
5) odcinek (blat) materiatow steryinych.
6) stanowisko higieny rak zorganizowane poza blatem roboczym.
4. Rozwigzanie przestrzenne sterylizatorni gabinetowej zapewnia na kazdym etapic technologicznym

jednokierunkowy ruch materiatéw od punktu przyjecia materiatu skazonego do punktu wydania

materiatu sterylnego.
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Zalgeznili ny 2

Warunki prowadzenia sterylizacji wyrobéw lub innych produktow

k. Pokumentowanie sterylizacji

1. Material poddawany sterylizacji jest ewidencjonowany w postaci raportéw dziennych,
ze szezegdlnym uwzglednieniem kodu lub nazwy wyrobu lub zestawu, iloci wyrobéw lub
zestawow, odbiorey, kodu sterylizatora, kodu cyklu.

2. Dokumentacija kazdego cyklu sterylizacji zawiera:

1) informacje na temat metody sterylizacji;

2) podanie wyniku kontroli w postaci wydruku lub zapisu elektronicznego parametréw procesu

sterylizacji, w szczegolnosci temperatury, wilgotnosci, ciénienia, czasu, stezenia, w zaleznosci

od metody sterylizacji;

3) wskazanie kodu sterylizatora;

4) wskazanie kodu cyklu;

5) podanie wyniku koniroli chemicznej (z uwzglednieniem klasy wskaZnildw 1 ich

rozmieszezenia);

6) podanic wyniku kontroli biologicznej, o ile byla przeprowadzona (z uwzglednieniem

rozmieszezenia wskaznikow);

7) wskazanie daty przeprowadzenia sterylizacji;

8) wskazanie nazwy 1 adres jednostki wykonujacej dekontaminacje.

3. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 2, jest zatwierdzana na biezgco przez osobe odpowiedzialng

za nadzor nad procesem sterylizacji.
4. Dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 2, przechowuje si¢ zgodnie z odrgbnymi przepisami

dotyczacymi prowadzenia dokumentacji medycznej

5. Wykorzystane testy chemiczne uzyte do kontroli cyklu sterylizacji przechowuje sig nie krocej niz 3
miesigce.

6. Wykonawca procesu sterylizacji okresla termin utrzymania stanu jalowodci materialu sterylnego.

7. Termin utrzymania stanu jatowosci jest ustalany na podstawie rodzaju i szczelnodel opakowania,

typu jego zamkniecia, zalecein producenta opakowania, rodzaju opakowania ochronnego,

zapobiegajgcego uszkodzeniu bariery sterylnej 1 jej zawartodci do chwili uzycia materiatu sterylnego,

warunkow przechowywania i transportu.
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8. Barierg sterylng nalezy oznakowad,
9. Oznakowanic bariery sterylnej zawiera informacje dotyczace procesu sterylizacji, w szczegolnosci
1} wskaznik chemiczny, klasy [, odpowiedni do metody sterylizacii;
2) date sterylizacji;
3) termin uirzymania stanu jalowoscel materiatu wysterylizowanego;
4) kod identyfikacyjny osoby przygotowujacej bariere sterylng;
5) kod identyfikacyjny zawartosci bariery sterylnej, o ile jest to konieczne,

6) kod identyfikacyjny jednostki wykonujace; sterylizacje.
10. Oznakowanie wykonuje si¢ automatycznie w sposéb niczagrazajacy sterylnosci materiatu

sterylnego. Dopuszcza sie znakowanie manualne, pod warunkiem umieszczenia oznakowania poza

obszarem opakowania majacym kontakt z materiatem sterylnym.

II. Kontrola procesu sierylizacji

I. Przed rozpoczeciem roboczego cyklu sterylizacji wykonuje si¢ testy sprawnoscei technicznegj
urzadzenia wedlug zalecen jego wytworcy, a w przypadku braku zalecen, wedlug Polskich Norm
dotyczacych sterylizacji-sterylizatory.

2. Przebieg kazdego cyklu sterylizacji jest kontrolowany.

3. Kontrola procesu sterylizaciji polega na:

1) zastosowaniu wskaznikdw chemicznych klasy 5 albo 6;

2) automatycznej rejestracji i archiwizacji parametrow procesu  sterylizacji, archiwizowanych
w postaci zapisu papierowego lub elektronicznego;

3) stosowaniu, w przypadku urzadzen sterylizacyjnych nieposiadajacych mozliwosci automatyczne]
rejestracji parameiréw procesu sterylizacji, zewnetrznych przyrzadéw pomiarowo-rejestrujacych,
dokonujacych automatycznej rejestracji parametrdw procesu sterylizacji, archiwizowanych w postac
zapisu papierowego lub elektronicznego;

4) w przypadku braku mozliwosci automatyczne] rejestracil parametréw procesu sterylizac)i
dodatikowo zastosowaniu wskaznikdw biologicznych w kazdym cyklu sterylizacji,

4. Dobér metod kontroli powinien by¢ zgodny z zaleceniami wytwoérey sterylizatora i wskazaniami
Polskich Norm dotyczacych sterylizacji produktow stosowanych w ochronie zdrowia —~ wymagania
dotyczgce charakterystyki czynnika sterylizujacego oraz opracowywania, walidacji 1 rutynowe)
kontroli procesu sterylizacji wyrobdéw medycznych. Q wyborze wskaznikéw i testéow, ich uzyciu

1 liczbie decyduje osoba odpowiedzialna za nadzdr nad procesem sterylizacji.
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5. Przyrzady 1 wzgdzenia do kontroli parametrdw procesdw sterylizacii metodami fizycznymi
podlegajq sprawdzeniu 1 kalibracji nie rzadziej niz raz w roku.
6. Wskazniki chemiczne stosowane w ramach kontroli procesu sterylizacji, o ktérym mowa w ust. 3,
obejmuja;
1) wskaznik chemiczny klasy 1, umieszczony na zewnetrznej powierzchni bariery sterylnej;
2) wskaznik chemiczny klasy 5 albo 6, ktory jest stosowany w kazdym eyklu:
a) w przypadku sterylizatordw o pojemnosei ponizej 1 jednostki wsadu, co najmniej dwa wskazniki
w dwdéch  pakictach reprezentatywnych dla  calego wsadu umieszczonych w  miejscach
o najtrudniejszym dostepie czynnika sterylizujacego, a w przypadku zastosowania przyrzgdu
testowego procesu sterylizacyt 1 wskaznik,
b) w przypadku sterylizatoréw o pojemnosci 1 jednostki lub powyzej 1 jednostki wsadu, co najmnie;
trzy wskazniki umieszczone w pakietach reprezentatywnych dla calego wsadu umieszczonych
w migjscu o najtrudniejszym dostepie czynnika sterylizujgcego, a w przypadku zastosowania
przyrzadu testowego procesu sterylizacji, stosuje si¢ 1 wskaznik bez wzgledu na wielkos¢ komory
sterylizatora;
3) w przypadku gdy dla okreslonego sposobu sterylizacji nie sq dostepne wskaZniki klasy 5 albo 6
stosuje si¢ wskazniki 4 w pakiecie reprezentatywnym.
7. Wskazniki biologiczne stosuje si¢ zgodnie z ich przeznaczeniem wskazanym przez wytworce.
8. Wskaznik biologiczny stosuje sie po kazdym usunieciu awarii. Liczba wskaznikéw biologicznych
WYRosi:
1) w przypadku sterylizatoréw o pojemnosci ponizej 1 jednostki wsadu — co najmniej dwa wskazniki
w pakietach reprezentatywnych umieszczonych w migjscu o najtrudniejszym dostgpie czynaika
sterylizujacego, a w przypadku zastosowania przyrzadu testowego procesu sterylizacii, 1 wskaznik;
2) w przypadku sterylizatoréw o pojemnoscei 1 jednostki lub powyzej 1 jednostki wsadu — co najmnie;
trzy wskazniki umieszczone w  paldetach reprezentatywnych umieszczonych w  migjscu
o najtrudniejszym dostepic czynnika sterylizujacego, a w przypadku zastosowania przyrzadu
testowego procesu sterylizacji, 1 wskaznik bez wzgledu na wielko$c komory sterylizatora.
9. Przy doborze przyrzadu testowego procesu sterylizacji lub réwnowaznego pakietu wzorcowego
uwzglednia si¢ specyfike sterylizowanego materiafu, metodg sterylizacji i typ sterylizatora.
10. Przyrzadéw testowych procesu sterylizacjii uzywa si¢ ze wskaznikami chemicznymi
lub biclogicznymi okreslonymi przez producenta tego przyrzadu.
11. Zakres kontroli kazdego cyklu oraz okresowej kontroli procesu sterylizacji jest uzalezmony

od metody sterylizacji, zakresu walidacji, rozwiazania przestrzennego 1 funkcjonalnego oraz zakresu

wykonywanych ustug.
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12. Orzekanie o sterylnodci i zwalnianie wyrobu po sterylizacji do uzycia odbywa si¢ zgodnie
z udokumentowanymi procedurami, na podstawie oceny zapiséw parametrow krytycznych
okreslonych dla dancgo procesu sterylizacii oraz odczytéw wskaznikdw.

13. W przypadku niejednoznacznych lub nieprawidlowych odezytow wskaznikéw lub zapisow
parametrow nalezy wykryé 1 usunaé przyczyny oraz przekazaé caly wsad danego cyklu
do przepakowania i ponownej sterylizacii.

14, Urzadzenia wykorzystywane w procesach dekontaminacji i pakowania materialdow sterylnych
znajdujq sie pod stalg kontrolg zgodnie z opracowanym harmonogramem czynnosei oraz zaleceniami
producenta.

5. Okresowa kontrola sprawnosci urzadzen wykorzystywanych w procesach dekontaminacii
i pakowania materialéw sterylnych jest przeprowadzana nie rzadziej niz raz w roku, o ile producent
nic zaleca inaczej.

16. Konserwacje wrzadzen wykorzystywanych w procesie dekontaminacji i pakowania materiatow
sterylnych planuje si¢ 1 wykonuje zgodnie z udokumentowanymi procedurami.

17. Dla kazdego urzadzenia wykorzystywanego w procesie dekontaminacji 1 pakowania materiatow
sterylnych prowadzi sie ksigzke serwisows, w kiorej dokumentuje si¢ wszelkie przypadki

niesprawnosci urzadzenia.

L Przechowywanie materialow po sterylizacji

1. W magazynach materialéw sterylnych lub wydzielonych miejscach przeznaczonych
do przechowywania materialéw sterylnych nalezy:

1) dostosowaé ich wielkosé do ilosci i rozmiaréw przechowywanych wyrobdéw oraz zapewnic
tatwosc ulrzymania w czystodet;

2) zapewni¢ ochrone przed gwaltownymi zmianami temperatury i wilgotnosdei oraz przed
zanieczyszezeniem, szkodnikami, promieniowaniem sfonecznym, uszkodzeniem mechanicznym oraz
innymi czynnikami zagrazajacymi widrmym skazeniem.,

2. W wydzielonym magazynie materialéw sterylnych dopuszeza si¢ przechowywanie materiatow
sterylnych w regatach otwartych, ktérych dolne pdiki nie stykaja si¢ z podioga.

3. Materialy steryine poza wydzielonym magazynem przechowuje si¢ w osobnych zamykanych

szufladach, szafach lub pojemnikach.
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Zakernik nr 3

Procedury utrzymania ezystosei i dekontaminacji w obiektach, w kiérych wykorywana jest

sterylizacja

I. Procedurami utrzymania czystosdci i dekontaminacii sa:
I) przygotowanie materialu,

2) mycie z dezynfekeja wstepng;

3) myecie z dezynfekeiq zasadnicza;
4} konfrola, konserwacija, testy funkcyjne, kompletowanie i pakowanie zestawdw w warunkach

zabezpieczajacych przed ponowna kontaminacja,

2. Wstepnemu myciu i dezynfekeji podlegaja materialy ostre, materialy wymagajace otwarcia,

rozpigeia lub demontazu, a czynnodcei tych nie mozna wykonaé bez dotykania ich zanieczyszczonych

powierzehni.

3. Dopuszeza sie przeprowadzenie mycia i dezynfekeji zasadniczej metodyg manualng wylacznic

w sterylizatorni gabinetowe] w zaleznosci od przyjetych rozwiazan, z zastosowaniem procesu

o dziataniu bakteriodjezym, wirusobdjezym, grzybobdjezym i pratkobdjezym, a w uzasadnionych

przypadkach sporobojczym.

4. Procesy mycia i dezynfekeji wstepnej lub zasadniczej kontroluje si¢ wizualnie oraz przy pomocy

dostepnych wskazmkéw odpowiednich do zastosowanej metody, a wynik kontroli zapisuje
w dokumentacji. W przypadku jakichkolwiek watpliwosei co do wyniku kontroli, proces mycia lub
dezynfekeji nalerzy powtorzyé.

5. W przypadku materialdow nieostrych, niewymagajacych otwarcia, rozpiecia lub demontazu, proces
myeia moze by¢ polaczony z dezynfekejy z zastosowaniem preparatu o dzialaniu bakteriobdjezym,
wirusobodjezym, grzybobdjczym i pratkobdjezym, a w uzasadnionych przypadkach sporobdjezym
zakonczony plukaniem.

6. Materiai przeznaczony do sterylizacji zabezpiecza sie barierg sterylna.

7. Transport materiafow sterylnych 1 materialdow skazonych migdzy sterylizatornia lub sterylizatornig
gabinetowq a innymi komérkami organizacyjnymi w obiekcie odbywa si¢ w szezelnych wozkach lub
pojemnikach odpornych na uszkodzenia mechaniczne 1 prowadzi si¢ w taki sposédb, aby nie stwarzac
zagrozenia dla o0s6b obslugujacych sterylizatornic, nic powodowal zakazeri, nie powodowac

niebezpieczenstwa zanieczyszezenia materialu sterylnego.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia powstal ze wzgledu na wysiepujace niebezpieczenstwo zagrozenia
zdrowia klientéw obiektéw, w ktdrych swiadczone sg uslugi fryzjerskie, kosmetyczne, tatuazu
iodnowy biologicznej, poprzez narazenie na zakazenie chorobami zakaZnymi, na podstawie
upowaznienia ustawowego zawartego w art. 22 ust, 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 1. 0 zapobieganiu
oraz zwalczaniv zakazen | chordb zakaznyeh u tudzi (Dz. U, Nr 234, poz. 1570 ze zm.), ktore daje
mozliwosé ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, w razie nichezpicczenstwa szerzenia si¢
zakazenia lub choroby zakainej, przy uwzglednieniu aktualnej sytuacji epidemiologicznej, okreslenia,
w drodze rozporzadzenia, szczegdlowych wymagan sanitarno-higienicznych, jakim powinny
odpowiadac obiekty produkeyjne, ushugowe, handlowe, a takze sposoby pos.tﬁgpowania majgce na celu
zapobieganie zakazeniom i chorobom zakaznym, oraz kwalifikacje 0séb uprawnionych do realizacji
procedur czystosci 1 dekontaminacji, w zakresie:

1) lokalizacji obicktéw produkceyjnych, ushugowych oraz handlowych,

2) minimalnej ilo$el 1 powierzehni oraz przeznaczenia pomieszezenn wehodzacych,

w sklad obiektow produkeyjnych, ushugowych oraz handlowych,

3) procedur utrzymania czystoscei i dekontaminacii;

4) warunkow produkcji, $wiadcezenia ustug i prowadzenia handiu

~ z uwzglednieniem rodzajéw prowadzone] dziatalnoscl, zapewniajgc ochrong 0séb korzystajacych
z ustug swiadczonych przez te podmioty przed zakazeniami oraz chorobami zakaznymi.

Projekt przedmiotowego aktu prawnego ma na celu ograniczenie zachorowan w szczegolnosci
na choroby wywolane zakazeniami zwigzanymi m.n. z naruszeniem cigglosci tkanek ludzkich
i kontaktem uszkodzonej skéry lub Sluzdéwek ze skazona krwig lub wydzielinami czlowieka np.
surowica, slina.

Do ww. chordb zalicza si¢ w szezegdlnosdel wirusowe zapalenie watroby typu B (wzw B),
wirusowe zapalenie watroby typu C (wzw C) oraz zakazenie wirusem HIV.

Wzw C stanowi powazny 1 narastajacy problem epidemtologiczny.

Niebezpieczna tendencja wzrostowa zakazen wzw C wymaga pilnych dziafan profilaktycznych,
a szezegolnie wzmozonej kontroli higieny w  zakladach fryzjerskich, kosmetycznych, tatuazu
1 odnowy biologicznej, w ktorych moze dochodzié¢ do przerwania ciaglosel tkanek ludzkich.

Zapadalno$c¢ na wzw C narastata w Polsce od poczatku oddzielnej rejestracji tego zakazenia

w 1997 r., w ktorym wyniosta 2,58 na 100 000 ludnosci do 7,85 w 2005 r. W kolejnych dwdéch latach

odnotowano nieznaczny spadek zapadalnodei. W 2006 r. wyniosla 7,73, a w 2007 r. 7,22,
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Wirus ten wywolywany jest przez wirus z rodziny Flaviviridae. Ludzie sy jedynym
rezerwuarem tego wirusa (cztowiek jest zywicielem patogenu, w ktdrym ten si¢ namnaza i moze by¢
przenoszony na mne osoby) . Jest jednym z najbardzicj rozpowszechnionych na $wiecie wirusow,
kidre przenoszy sie przez kontakt z zakazong krwia. Zakazenia i zachorowania spowodowane HCV sq
istotnym problemem zdrowotnym na calym $wiecic. U okolo 80% oséb zakazonych zakazenie
przebicga bezobjawowo przez wiele lat. Diatego tez rozpoznawany jest przypadkowo (podczas np.
badan wykonywanych przed operacjq), badz w zaawansowanej postaci choroby. Ostra postaé choroby
wystepuje u 5-10% osob zakazonych. Az u 50-75% os6b zakazonych pojawiajg sie przewlekie
nastepstwa choroby, w tym muin. przewlekle zapalenie watroby, marskoéé, pierwotny rak watroby.
Ocenia sig, 17 wzw C zakaza bardzo fatwo.

Duze ryzyko zakazenia wigze sie 2 wykonywaniem zabiegéw takich jak tatuaz, przektuwanie
ciata, manicure, pedicure, strzyzenie golenie, podezas ktérych moze dojéé¢ do skaleczenia skéry, jesli
zabiegi takie przeprowadzane sg z uzyciem niedoktadnic wysterylizowanego sprzetu,

Do zakazenia w gabinetach odnowy biclogicznej, tatuazu, gabinetach kosmetycznych, fryzjerskich
moze dochodzié na skutek :
1) nieprzestrzegania procedur postepowania aseptyczuicgo i antyseptycznego, co powoduje,
ze narzgdzia, powierzchnie, srodki  opatrunkowe, rece personclu nie sg  wolne
mikroorganizméw (np. wykonywania zabicgéw niesterylnym sprzetem, wykonywania
zabiegbw brudnymi rekami/rekawiczkami, wielokrotnego stosowania sprzetu jednorazowego
uzytku),

2) niewlasciwego wykonywania proceséw dezynfekeji uzywanych narzedzi 1 powierzchni
(np. wyboru niewlasciwego preparaty, stosowania zbyt niskiego stezenia roztworu do
dezynfekeji, skrécenia czasu dezynfekceji, zlego wstepnego umycia narzedzi, wtdrnego
skazenia zdezynfekowanego narzedzia przy przechowywaniu, transporcie lub podczas
zabiegu),

3) niewlasciwego wykonywania proceséw sterylizacji (np. rezygnacji ze sterylizacji narzedzi
ostrych po zabiegu przebiegajacym z naruszeniem ciaglosci skory, uzywania niesprawnej
aparatury, rezygnacja z czynmosci koniecznych do wykonania przed procesem sterylizacji jak
wstepne umyecie 1 dezynfekeja narzedzi, sterylizowanie jednoczesnie zbyt duzej liczby
narze¢dzi).

Przecigeie drog szerzenia zakazenia tym wirusem jest jednym z podstawowych dzialan mogacych

skutkowaé zmniejszeniem liczby nowopojawiajacych si¢ zachorowan.
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Wazw typu B tzw. zoltaczka wszezepienna” jest powazna w skutkach chorobg zakazng. Istoty tej
choroby jest zapalenie watroby wywolane przez wirusa HBV. U czedci os6b zakazenie HBV moze

przebiegaé bezobjawowo. Czesto mozna nie wiedzicé, 7ze jest sic zakazonym!

Wyrdznia sie postaé ostra i przewlekly wzw typu B. Po zakazeniu wirusem moze dojsé do rozwoju
ostrego zapalenia watroby z zéltaczka. W takich przypadkach u 90% chorych dochodzi do eliminacji
wirusa w ciggu 6 micsiccy. 10% pacjentéw nie climinuje wirusa HBV rozwijajac przewlekle

zakazenie.

Odlegtymi skutkami przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu B moze by¢ marskosé
walroby, pierwotny rak watroby, a nawet $mier¢. Wirus HBV fatwo sie przenosi poprzez krew i droga

scksualng- osoba zakazona moze stanowi¢ zagrozenie dla najblizszego otoczenia.

Wirus HBV jest drugim (po paleniu papierosdéw) pojedynczym czynnikiem wywolujacym nowotwor.

Liczbg zakazonych HBV w Polsce szacuje sie na okolo 400 000.
Do zakazenia HBV moze dojsé m.in. w wyniku:

1) bezpoéredniego kontakiu uszkodzonej skéry lub éluzéwek ze skazonymi, nieodpowiednio
wysterylizowanymi  narzedziami  medycznymi  np.  podezas  wykonywania  tatuazu,

przelduwaniu uszu, niektdrych zabiegach kosmetycznych, u fryzjera przy goleniu brzytwe itp.

2) uzywania przedmiotdw osoby zakazonej tj. maszynek do golenia, cqzek, nozyczek.

Do przenicsienia infekcii HBV wystarczy tylko 0,00004 mi zakazonej krwi - ilogé
niewidoczna gotym okiem! Dla poréwnania, aby zakazié si¢ wirusem HIV potrzeba 0,1 ml zakazonej
krwil (duza kropla).

Tym, co najmocnicj odréznia wzw C od wzw B, jest brak szczepien przeciw pierwszej z tych
chorob.

Okreslone w projekeie rozporzadzenia wymagania realizujg glowny cel jakim jest
zapobieganic zakazeniom oraz chorobom zakaznym u ludzi poprzez zapewnienic nalezytego stanu
sanitarnohigienicznego obiektow, w ktérych sa $wiadcezone uslugi fryzjerskie, kosmetyczne, fatuazu i
odnowy biologicznej oraz higieniczne warunki $wiadczenia tych ustug.

Projektowane rozporzadzenie okresla szczegdlowe wymagania higienicznosanitarne, jakim powinny
odpowiadac te obiekty w zakresie ich lokalizacji, minimalnej ilosci i powicrzehni oraz przeznaczenia

pomieszezen, warunkow $wiadezenia w nich ustug i prowadzenia handlu oraz procedur utrzymania
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czystoset i dekontaminacji, w tym kwalifikacje oséb uprawnionych do realizacji tych procedur w
sposOb majacy na celu zapobieganie zakazeniom i chorobom zakaznym.

Projektowane  rozporzadzenie zastapi  rozporzadzenie Ministra Zdrowia  z dnia
17 lutego 2004 r. w sprawic szczegélowych wymagan sanitarnych, jakim powinny odpowiadac
zaklady fryzjerskie, kosmetyczne, tatuazu i odnowy biologicznej (Dz. U. Nr 31, poz. 273), ktore
utracifo moc z dniem 1 stycznia 2012 1.

Projektowane przepisy sq zblizone do dotychczas obowigzujacego rozporzadzenia. Zasadnicza
rbznica polega na wprowadzeniu szezegdlowych wymagan sanitarnohigienicznych zwiazanych z
wykonywaniem sterylizacji oraz, zgodnie z delegacja zawarta w ustawie, okredleniu procedur
utrzymania czystosci i dekontaminacji w obiektach, w ktdrych wykonywana jest sterylizacja.
Dodatkowe rdznice to m. in. dostosowanie terminologii w rozporzadzeniu do zmieniajace] sie na
rynku uslug sytuacji sposobu $wiadczenia uslug oraz obowiazujacych przepisoéw poprzez zastapienie:

- terminu ,,zaktady” wyrazeniem ,,obiektem, w ktérym $wiadczone sg usiugi™;

- terminu ,,pracownikow zakladu” wyrazeniem ,,0soby $wiadczace ustugi”,

- terminu ,,zabiegi” wyrazeniem ,.$wiadczenie usiug”,

- terminu , jalowy” wyrazem sterylny.

W projekcie rozporzadzenia doprecyzowano termin .sprzedazy”  kosmetykow  jako
~udostepnianie na rynek”, kidre oznacza kazde odplatne lub nieodplatne dostarczanie kosmetyku na
rynek Wspélnoty do celéw dystrybucji, konsumpcji lub stosowania, w ramach dzialalnosci handlowe;.

Zastapienic wyrazenia ,,zabiegi” terminem ,$wiadczenie uslug” wynikalo z faktu, Ze ustugi
$wiadczone w obiektach sa pojeciem zawierajgcym szerszy katalog dziatan niz same zabiegi.

Ponadto w projekeie rozporzadzenia rozszerzono definicje obicktéw, w ktérych $wiadczone sg
ustugi odnowy biologicznej poprzez dodanie obiektéw $wiadezacych ustugi w zakresie regeneracii
z zastosowaniem  tlenoterapii, wzwigzku 2z rosngcg  potizeba  regulacji  warunkow
higienicznosanitarnych dla tego typu obiektow,

Wprowadzono nowe przepisy dotyezace solaridw, ograniczajgce sie, z uwagi na zakres
upowaznienia, do wskazania ogélnych zasad instalacii i eksploatacji urzgdzen do opalania.

Duzy nacisk polozono na bezpieczeiistwo zdrowotne klienta w zakresie przeprowadzania ustug
przy pomocy narzedzi 1 urzadzen, mogacyeh i prowadzacych do przerwania cigglodei thanek oraz na
procedury gwarantujgce zapobieganie szerzeniu sie zakazen i chordb zakaznych.

W stosunku do zapiséw poprzednio obowigzujacego rozporzadzenia zrezygnowano z przepisu
zakazujgcego wprowadzanie zwierzal do obiektdw. Zgodnie z art. 20a ust. 1 ustawy z dnia 27 sterpnia
1997 v. o rehuhilitacyi zawodowej § spolecznef oraz zalrudnianiu 0sob niepelnosprawaych (Dz. Ul z

1997 r. Nr 123, poz. 776, z pbzn. zm.) osoba niepelnosprawna wraz z pseim asystujacym ma prawo
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wstepu do obiektéw uzytecznosei publicznej. Brak jest innych regulacii prawnych normujacych
obecnos¢ zwierzgt w obiektach uzyteczno$ci publicznej. Nalezy przyjaé, ze generalng zasady jest zakaz
wstepu zwierzgqt do obiektdw uzytecznodci publicznej, za wyjatkiem sytuacji Ze na faki wstep wyraza
zgode wlasciciel lub zarzadea obiektu. Zgodnie bowiem z art. 22 ust. 1 ustawy z dnia 8 grudnia 2003 1.
o zapobieganin orar zwalczaniv zakazen i chordh zakainych w  ludzi wladciciel, posiadacz lub
zarzadzajacy nieruchomoscia sa obowigzani utrzymywaé jg w nalezytym stanie higieniczno-
sanitarnym w celu zapobiegania zakazeniom i chorobom zakaZnym, w szczegdlnosci:

1) prowadzi¢ prawidiowq gospodarke odpadami 1 Sciekami;
2) zwalczad gryzonie, insekiy i szkodniki;
3) usuwac padie zwierzeta z nieruchomosci;

4} usuwac odchody zwierzat z nieruchomoscei.
Idac naprzeciwko dziataniom Rzadu w ograniczaniu barier administracyjnych zrezygnowanoc ze

sztywnych  zapisoéw  dotyczacych  rozwigzan — funkcjonalnych — pomieszezefi  obiekiu,

w szczegblnodel pomieszezen higieniczaosanitarnych, pozostawiajac t¢ kwestic w dyspozycji 0sob
zarzadzajacych obiektem i ograniczajgc sie jedynie do wskazania koniecznych do spelnienia wymagart
gwarantujgcych zachowanie minimalnych warunkéw higienicznosanitarnych.

W ninigjszym projekcie rozporzadzenia okreslono ponadto kwalifikacje osob uprawnionych do
realizacji procedur czystosci i dekontaminacji (§ 22, § 23 oraz § 33 ust. | i 2 projektu
rozporzadzenia). Wymagania dotyczace wyksztalcenia wskazane w projekeie rozporzadzenia sq
podyktowane wagg przeprowadzanych czynnodci oraz szybkimi zmianami na polu naukowym
i technicznym. Procesy sterylizacji prowadzone sa w urzadzeniach wymagajacych precyzyjne
obstugi i dokladnego nadzoru, znajomosci zasad i terminologii okreslonych w Polskich Normach
w zakresie techniki medycznej oraz przepisach prawa, instrukcjach montazy, obshugi, kontroli
skutecznosel procesu sterylizacji, literaturze fachowej itp. Uznano, iz do wykonywania procedur
dekontaminacji w obickcie powinna posiada¢ co najmniej $rednie wyksztalcenie oraz odpowiednie
przeszkolenie w zakresie obstugi i zasad dzialania urzgdzen wykorzystywanych do pracy w obiekcie.
Osoba uprawniona do realizacji procedur utrzymania czystosci w obickcie powinna byé przeszkolona
w tym zakresie. Wyjatkiem od zaproponowanych zasad jest sytuacja praw nabytych oraz zdobytych
umiejetnodel [ wiedzy przez osoby dotychcezas realizujgee procedury czystosei i delkontaminacyi.

W projekcie rozporzadzenia wprowadza sie regulacje dotyczace sterylizacji dokonywanej w obiekeie.
Okresla sig szczegblowe wymagania sanitarnohigieniczne dla obiektéw, w ktdrych wykonywana jest
sterylizacja, zawarte w zatacznik nr 1 do projektowanego rozporzadzenia, warunki prowadzenia
strylizacji wyrobow lub innych produktow zawarte w zafgeznik nr 2 do projektowanego

rozporzadzenia oraz procedury utrzymania czystodci i dekontaminacji w obiektach, w ktdrych
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wykonywana jest sterylizacja zawarie w zalgcznik ar 3 do projektowanego rozporzgdzenia.
Jednoczesnie dopuszeza sie wykonanie sterylizacji przez wyspecjalizowane podmioty $wiadezace
uslugi sterylizacyine.

Poniewaz wymagania zawarte w projektowane] regulacji zwigzane z koniecznoscia ich
aostosowania istniejacych obiektach nie sq zupelnie nowe ze wzgledu na obowigzujace do dnia 1
stycznia 2012 r. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2004 r. w sprawie szczegbtowych
wymagan sanitarnych, jakim powinny odpowiadaé zakiady fryzjerskie, kosmetyczne, tatuazu i
odnowy biologicznej , jak réwniez na obowiazujace przepisy dotyczace bezpieczefstwa 1 higieny

pracy nie bedg mialy istotnego wptywu na wzrost kosztéw dziatajgcych obiektow.

Uznano réwniez prawa nabyte, poprzez wprowadzenie zapisow, 17 osobami uprawnionymi do
realizacji procedur utrzymania czystosci w obiekcie, sa réwniez osoby, ktdre realizowaly procedury
utrzymania czystosci w dniu wejécia w Zycie niniejszego rozporzadzenia jak réwniez, iz osobami
uprawnionymi do realizacji procedur dekontaminacji w obiekcie sq rOwnicz osoby, ktére realizowaly

procedury dekontaminacji w dniu wejdcia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Wprowadzenie  projektowanych uregulowad powinno przyczynié sie  do  poprawy
bezpieczenistwa ludnodei korzystajacych z ustug fryzjerskich, kosmetycznych, tatuazu i odnowy
biologicznej.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacii w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministréw 2z  dnia 23 grudnia 2002 .  w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych
(Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawemn Unii Buropejskiej.
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Ocena Skuitkéw Regulacji

I. Podmioty, na ktére eddzialuje projektowana regulacja
Projektowana regulacja oddzialuje na podmioty, kidre $wiadcza uslugi w zakresie fryzjerstwa,
kosmetyki, tatuazu 1 odnowy biologicznej, na podmioty wykonujace ustugi sterylizacyjne,

prowadzgce szkolenia zwigzane z prawidlowym wykonywaniem dekontaminacji, a takze na organy

Panhstwowej [nspekeji Sanitarnej.

2. Konsultacje spoleczne
Rownolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostala przekazana do
konsultacji z nastgpujgcymi podmiotami:

1) Polskim Zwiazkiem Pracodawcow Prywatnych Branzy Kosmetycznej;

2) Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego - Panstwowym Zakladem Higieny;

3) lzbg Rzemiedlniczg oraz Malej i Sredniej Przedsigbiorezosci;

4) Polskim Zwigzkiem Solaryjnym;

5) Mazowiecky Izba Rzemiosla i Przedsiebiorczosei;

6) Izbg Rzemieslniczg Mazowsza, Kurpii i Podlasia;

7) Cechem Fryzjerow Warszawy;

8) Ogdlnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Pracownikéw Diagnostyki Medycznej 1 Fizjoterapii;

9) Polskim Stowarzyszeniem Kosmetologii 1 Medycyny Estetycznej.
Projekt rozporzgdzenia zostal zamieszezony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 1. o dzialalnosci lobbingowe]
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.) oraz w Biuletynie Informacii
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji. W trybie okreslonym ta ustawg zaden z podmiotéw nie
zglosil zainteresowania pracami nad projektem rozporzadzenia.
Podczas konsultacii spotecznych do projekiu rozporzgdzenia uwagi zostaty zgloszone przez:

1) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zakiad Higieny;

2) Polski Zwigzek Solaryiny;
W wigkszodel uwagi zostaly vwzglednione. Nie uwzgledniono natomiast uwag zgloszonych przez
Polski Zwigzek Solaryiny dotyczgeych:

- § 23 ust. 3 stanowigcego, ze:. W pomieszcezeniu solarium zapewnia si¢ doplyw powietrza
zewnetrznego w ilodci co najmniej 20 m*/godz. na jedng osobe przy zachowaniu temperatury 24°C.”,
ktéry organizacja ta proponowala skredlié. Uwaga nie mogla zostaé uwzgledniona z powodu

obowigzywania w tym zakresie Polskiej Normy.
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- z powodu nigjasnodcl nie mogia zostaé uwzgledniona uwaga odnoszaca sic do § 24 ust. 3 projektu
rozporzadzenia, stanowigcego, #e:., W solarium umieszcza si¢ fdzka lub kabiny do opalania
speiniajace  wymagania w zakresie bezpieczensiwa, okreslone w przepisach o zasadniczych
wymaganiach dla sprzetu elekirycznego.”, ktory proponowalo sig uvzupelnic o zapis . Zgodnie z

aktualnie obowigzujacymi normami i przepisami.". wymaga podkresienia, ze projektowana regulacja

wskazuje na te przepisy.

3, Wplyw regulacji na sektor finanséw publeznyeh, w tym dochody i wydatki budietu panstwa
oraz budietdw jednostek samorzgdu ferytorialnego

Projektowana regulacja nie bedzie miata bezposredniego wplywu i nie spowoduje skutkdw
finansowych dla budretu panstwa. Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na budzety
jednostek samorzadu terytorialnego.

Projektowane rozporzadzenic moze mieé wplyw podredni na sektor finanséw publicznych.
Wprowadzenie do przepiséw prawnych zakladdéw objetych w/w regulacjg obowigzku sterylizacyi
narzgdzi stosowanych do zabiegow zwigzanych z przerwaniem cigglosel tkanek, ograniczy znaczne

wydatki z funduszu ubezpieczen spolecznych na leczenie chordb zakaznych.

4, Wplyw regulacii na rynek pracy
Projektowana regulacja bedzie miata wplyw na rynek pracy w zwigzku z wprowadzeniem obowigzku
sterylizacji narzedzi stosowanych do zabiegdw zwigzanych z przerwaniem cigglosel tkanek
w zaldadach objetych tg regulaciq. Skutkiem jej wprowadzenia bedzic powstanie nowych miejsc
pracy zwigzanych z ustugami sterylizacyjnymi oraz prowadzeniem szkoled zwiazane z prawidiowym
wykonywaniem dekontaminacii.

5. Wplyw regulacji na  konkurenecyjnosd gospodarki i preedsigbiovezodd, w ifym na
funkejonowanie przedsiehiorsiw

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na konkurencyjnosé gospodarki 1 przedsiebiorczose,
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw,

Regulacja objete beda wszystkie obiekty, w ktorych $wiadczone beda ustugi, zatem nie bedzie

wplywu projektowane] regulacji na konkurencyjnosé gospodarki i przedsigbiorczodé, w tym na

[unkcjonowanie przedsigbiorstw.
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6. Wplyw regulaci na sytuacje i roewdj regionalny

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na sytuacje { rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

wymagan higienicznosanitarnych, jakim powinny odpowiadaé zaldady fryzjerskie, kosmetyczne,
tatuazu 1 odnowy biologicznej, tj. wprowadzenie minimalnych wymagan higienicznosanitarnych
dotyczacych rodzaju pomieszezen, ich wyposazenia, zasad postepowania przy $wiadczeniu ushug,
prowadzenia dezynfekeji, a takze stosowania odpowiednio sterylnych narzedzi przy zabiegach.
Kwestia  sterylizacji jest niezwykle istolna dla =zapobiegania szerzeniu si¢  zakazen
1 choréb zakaZnych (szezegélnie wywolanych HIV, HBV, HCV) oraz bezpieczenstwa osob

korzystajacych i swiadcezacych ustugi w w/w obiektach uzytecznosci publiczne;.

8. Walyw regulacji na Srodowiske

-

Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na rodowisko.
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