Projekt z dnia 2.11.2009 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA')
z dnia ............. 2009 r.
w sprawie trybu pobierania i badania prébek substancji i preparatéw oraz wyrobéw w ramach nadzoru wykonywanego przez
Panstwowaq Inspekcje Sanitarna

Na podstawie art. 33c ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. z 2009 r. Nr 152, poz.
1222), zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1.

Rozporzadzenie okresla:

1) tryb pobierania i badania prébek substancji, preparatéw oraz wyrobéw w ramach nadzoru wykonywanego przez Panstwowgq
Inspekcje Sanitarng, zwanych dalej ,prébkami”;

2) wzor protokotu pobrania probki;

3) sposdb zabezpieczania probek;

4) wzér sprawozdania z badan;

5) sposdb postepowania z pozostatosciami po probkach.

§ 2.

llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o probce kontrolnej — rozumie sie przez to prébke pobierang do celdéw badania w postepowaniu
odwofawczym.

§ 3.

1. Wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny w zwigzku ze sprawowanym nadzorem nad substancjami, preparatami lub wyrobami pobiera
probki w celu ustalenia, czy speiniajag wymagania bezpieczenstwa okreslone w przepisach odrebnych.

2. Probki pobiera sie w ilo$ciach niezbednych do przeprowadzenia badan dang metoda.

3. Pobranie probki potwierdza sie poprzez sporzadzenie protokotu, ktérego wzor okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

4. Protokdt pobrania probki opatrzony jest kolejnym numerem z rejestru sporzadzonych protokotdw pobrania prébki prowadzonego
przez wiasciwego panstwowegdo inspektora sanitarnego oraz odciskiem urzedowej pieczeci wiasciwego panstwowego inspektora
sanitarnego, ktory protokot sporzadzit.

5. Protokdt pobrania probki sporzadza sie w trzech egzemplarzach, z ktérych jeden pozostawia sie, za pokwitowaniem, kontrolowanemu
albo osobie przez niego upowaznionej, drugi pozostawia sie w aktach sprawy, a trzeci przekazuje sie laboratorium przeprowadzajacemu
badania.

§ 4.

1. Réwnoczesnie z pobraniem prébki pobiera sie probke kontrolng z tej samej partii w ilosci okres$lonej w § 3 ust. 2, z zastrzezeniem ust.
3.

2. Probka kontrolna jest przechowywana przez wiasciwego panstwowego inspektora sanitarnego, w warunkach uniemozliwiajacych
zmiane jakosci lub cech charakterystycznych prébki mogacych wpltynaé na wynik badania.

3. Probki kontrolnej nie pobiera sie, jezeli:
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1) pobranie prébki byloby utrudnione ze wzgledu na wartos$¢, rodzaj lub niewielka ilo$¢ produktu;

2) niemozliwe jest przechowanie probki w warunkach uniemozliwiajagcych zmiane jakosci lub cech charakterystycznych préobki
mogacych wplyna¢ na wynik badania.

4. Jezeli prébka kontrolna nie zostafa pobrana z przyczyn okreslonych w ust. 3, informacje o tym umieszcza sie w protokole pobrania

probki wraz z podaniem przyczyn niepobrania.

§ 5.

Pobrane prébki podlegajq:
1) opakowaniu, niezwtocznie po pobraniu i w obecnosci kontrolowanego, w sposdb okreslony w przepisach odrebnych, metodach
badan opisanych w normach EN oraz ISO lub metodach opisanych w Polskich Normach;

2) zabezpieczeniu przed zmiang wiasciwosci, zamiang, lub uszkodzeniem przez opatrzenie opakowania cechami, znakami lub
pieczeciami urzedowymi, ktére uniemozliwiajg naruszenie opakowania;

3) przechowywaniu i transportowaniu w sposob i w warunkach zabezpieczajacych je przed zmiang jakosci i cech charakterystycznych
prébki mogacych wplynaé na wynik badania.

§ 6.

1. Wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny, ktéry dokonat pobrania prébki, dostarcza pobrang prébke do laboratorium wykonujacego
badanie:

1) niezwiocznie;

2) z zachowaniem warunkow uniemozliwiajacych zmiane jakosci pobranej probki;

3) w sposdb uniemozliwiajacy zamiane prdbki;

4) w sposdb zabezpieczajacy probke przed wptywem czynnikdw zewnetrznych.

2. Probke przekazuje sie do badan wraz z protokofem pobrania probki oraz zleceniem wykonania badania lub umowa cywilnoprawna o
wykonanie badania, zawierajagcymi okreslenie kierunku badania.

3. Whasciwy panstwowy inspektor sanitarny, ktéry dokonat pobrania probki, przekazuje probke do badan osobiscie lub za posrednictwem
poczty albo przedsiebiorcy prowadzacego dziatalno$¢ w zakresie dostarczania przesytek.

§7.

1. Badania pobranych prébek , z wylgczeniem prébek kontrolnych, przeprowadzajg laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej z
wdrozonym i udokumentowanym systemem zarzadzania na zgodno$¢ z normg PN-EN ISO/IEC 17025:2005, z zastrzezeniem ust. 2.
2. W przypadku gdy laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej nie mogq wykonac¢ badan probki, wiasciwy panstwowy inspektor
sanitarny moze zawrze¢ umowe o wykonanie badan pobranej probki z innym wyspecjalizowanym w tym zakresie laboratorium
akredytowanym w zakresie danej metody badawczej zgodnie z normg PN-EN ISO/IEC 17025:2005

§ 8.

1. Laboratorium, o ktérym mowa w § 7, dokumentuje przyjecie lub odmowe przyjecia probki do badan przez sporzadzenie protokotu.
2. Protokot, o ktorym mowa w ust. 1, powinien zawiera¢ w szczegélnosci ocene przydatnosci probki do badan oraz ocene stanu
opakowania probki, dokonang na podstawie:

1) informacji zawartych w protokole pobrania prébki;
2) ogledzin prébki dostarczonej do badan;
3) przepiséw odrebnych albo metod badan uznanych miedzynarodowo (normy EN, ISO) lub metod opisanych w Polskich Normach.

3. Protokot, o ktorym mowa w ust. 1, sporzadza sie w dwdch egzemplarzach, z ktérych jeden przekazuje sie za pokwitowaniem,
dostarczajacemu prébke do badan, a drugi pozostawia sie w aktach laboratorium.

4. W przypadku przekazania probki do badan za posrednictwem poczty lub przedsiebiorcy prowadzacego dziafalnos¢ w zakresie
dostarczania przesytek, zwrotne potwierdzenie odbioru préobki stanowi dowdd przyjecia przez laboratorium probki do badan.

5. Jezeli probka jest przekazywana do badan w sposdb okreslony w ust. 4, protokét, o ktorym mowa w ust. 1, dofacza sie do
sprawozdania z badan, o ktérym mowa w § 9 ust. 1.

§ 9.

1. Po przeprowadzeniu badan, laboratorium o ktérym mowa w § 7, sporzadza sprawozdanie z badan, ktdrego wzdr okresla zalacznik
nr 2 do rozporzadzenia.

2. Sprawozdanie z badan sporzadza sie w trzech egzemplarzach, dla zlecajgcego badanie, dla kontrolowanego oraz do akt laboratorium.
3. Laboratorium, o ktérym mowa w § 7 ust 2, moze sporzadzi¢ sprawozdanie z badan w innej formie niz okreslona w ust 1, jezeli
zawiera ono co najmniej te same informacje co okresélone w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 10.

Wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny, ktory prowadzi postepowanie odwotawcze zwraca sie do Gldwnego Inspektora Sanitarnego o
wyznaczenie laboratorium, spemiajacego kryteria w zakresie danej metody badawczej zgodnie z norma PN-EN ISO/IEC 17025:2005, w
ktérym przeprowadzone zostanie badanie prébki kontrolnej.

§ 11.

1. Po przeprowadzeniu badan, probka do badan oraz probka kontrolna w przypadku postepowania odwotawczego przekazywane sq

wiasciwemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu.

2. Wilasciwy panstwowy inspektor sanitarny, po przeprowadzeniu badan, przekazuje kontrolowanemu, za pokwitowaniem, z

zastrzezeniem ust. 3-6, probke lub probke kontrolng albo ich pozostatosci, o ile zachowaty one swoja uzytecznosc.

3. Jezeli kontrolowany odmawia przyjecia podlegajacej zwrotowi probki, probki kontrolnej albo ich pozostatosci, badz zwrot jest

niemozliwy z innych przyczyn, wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny:

1) przekazuje za pokwitowaniem prébke, probke kontrolng albo ich pozostatosci, instytucjom lub organizacjom statutowo powotanym
do niesienia pomocy spotecznej, albo

2) dokonuje ich sprzedazy na zasadach okreslonych w przepisach odrebnych,
3) przeznacza je na cele szkoleniowe.

4. Prébka, prébka kontrolna albo ich pozostatosci, ktére sg niebezpieczne dla zycia lub zdrowia, podlegaja po przeprowadzeniu badan, z
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zastrzezeniem ust. 5 i 6, przekazaniu do utylizacji podmiotowi posiadajgcemu stosowne uprawnienia.

5. Jezeli probka, prébka kontrolna albo ich pozostafosci stanowiag lub maja stanowi¢ dowdd rzeczowy w postepowaniu karnym albo w
postepowaniu w sprawach o wykroczenia, o ich przeznaczeniu decyduje organ, ktéry prowadzi takie postepowanie.

6. Sposdb postepowania z pozostalosciami po badaniu wyrobéw akcyzowych, objetych szczegdlnym nadzorem podatkowym, okreslaja
przepisy odrebne.

7. O sposobie postepowania z probka, probka kontrolng albo ich pozostatosciami, ktére utracity uzytecznos¢, decyduje kontrolowany, z
zastrzezeniem ust. 4-6 i 8.

8. Jezeli kontrolowany odmawia przyjecia podlegajacej zwrotowi probki, probki kontrolnej albo ich pozostatosci, ktore utracity
uzytecznos$¢ badz zwrot jest niemozliwy z innych przyczyn, podlegajg one komisyjnemu zniszczeniu.
§12.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z
dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziafania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 33c ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych.

Projekt rozporzadzenia okresla:

1) tryb pobierania i badania prébek substancji, preparatéw oraz wyrobdw,

2) wzor protokotu pobrania prébki,

3) spos6b zabezpieczenia probek,

4) wzér sprawozdania z badan,

5) sposdb postepowania z pozostatosciami po probkach.

Przedstawiony projekt jest uzasadniony potrzeba okreslenia w przepisach wykonawczych trybu pobierania probek oraz trybu dalszego

postepowania z nimi, na potrzeby powadzonego nadzoru przez Panstwowgq Inspekcje Sanitarna.

Celem pobierania prébek jest przeprowadzenie badan substancji zarowno w ich postaci wiasnej, jako skfadnikow preparatow lub

wyrobach. Mozna zalozy¢, iz badania wykonywane beda w sytuacji, gdy:

- istnieje podejrzenie, iz deklarowany przez producenta/ importera skiad preparatu lub wyrobu nie speinia wymagan ustawy z dnia 11
stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych oraz odpowiednich aktéw wykonawczych,

istnieje podejrzenie, iz substancja w jej postaci wiasnej, jako skfadnik preparatu lub wyrobu podlega przepisom rozporzadzenia
Ministra Gospodarki i Pracy z dnia 5 lipca 2004 r. w sprawie ograniczen, zakazow lub warunkow produkcji, obrotu lub stosowania
substancji niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych oraz zawierajacych je produktow (Dz. U. Nr 168, poz. 1762), natomiast po
dniu 1 czerwca 2009 roku figuruje w Zatgcznika XVII ,,Ograniczenia dotyczace produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania
niektérych niebezpiecznych substancji, preparatéw i wyrobéw” do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. WE L 396 z 30.12.2006 r. oraz sprostowanie Dz. Urz. WE L 136 z
29.05.2007 r.)

- istnieje podejrzenie, iz substancja, preparat lub wyréb mogg stwarzac zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub srodowiska.

Projektowanie rozporzadzenie nie zawiera przepisdw technicznych i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. 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 zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej,
stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz.
1414 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Wstepna ocena zgodnosci projektu z prawem Unii Europejskiej
Projekt rozporzadzenia zawiera regulacje nieobjete prawem Unii Europejskiej.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Rozporzadzenie swoim zakresem obejmie:

- organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej odpowiedzialne za kontrole i nadzér nad egzekwowaniem przepisow ustawy z dnia 11
stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych,
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- przedsiebiorcow dziatajacych jako: producenci, importerzy, dystrybutorzy w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw, zmieniajacego dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. WE L 396 z
30.12.2006 r. oraz sprostowanie Dz. Urz. WE L 136 z 29.05.2007 r.).

2. Zakres konsultacji spotecznych

Rownolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie przekazana do konsultacji nastepujacym podmiotom, w
szczegdlnosci:

1) Polskiej Izbie Przemysiu Chemicznego — Zwigzkowi Pracodawcow,

2) Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czystosci,

3) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikdw Przemystu Chemicznego,

4) Instytutowi Chemii Przemystowej,

5) Instytutowi Przemystu Organicznemu,

6) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

7) Instytutowi Medycyny Pracy w todzi,

Wyniki konsultacji zostang omdwione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej,
stosownie do przepisdw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz.
1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 339).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia zwigzane jest z wydatkowaniem $rodkdw z budzetu panstwa i budzetu samorzadu
terytorialnego, ktore zostang przeznaczone przede wszystkim na potrzeby organdéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, sprawujacych
nadzor nad przestrzeganiem przepiséw ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych,

Szacunkowy koszt wdrozenia metod analitycznych 24 substancji oceniono na kwote okoto 350000 PLN (uwzgledniajac posiadane
zasoby sprzetowe WSSE), przy zatozeniu wdrozenia metody w jednym laboratorium wojewddzkiej stacji sanitarno-epidemiologicznej.
Optymalne bytoby wdrozenie poszczegdlnych metod analitycznych przynajmniej w 4 laboratoriach w Polsce, co stanowi kwote 1400 000
PLN.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw
Projektowane rozporzadzenie nie wplynie na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorstw w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie wplynie na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionainy
Przedstawiony projekt nie bedzie miat wplywu na sytuacje i rozwdj regionow.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i $rodowisko

Projekt rozporzadzenia poprzez ustanowienie wiasciwych procedur poboru préobek substancji, preparatéw i wyrobdw oraz poprzez
”rGQUIOW{ﬁ/ﬁWﬁ}H@? |powania z nimi bedzie miat pozytywny wplyw na ochrone zdrowia ludzii ochrone $rodowiska przed
zagrozeniami'stwarzanymi przez substancje chemiczne.



