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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 1 wrzes$nia 2010 r.

w sprawie pobierania i badania probek substancji chemicznych i preparatow chemicznych
oraz wyroboéw w ramach nadzoru wykonywanego przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng

Na podstawie art. 33c ustawy z dnia 11 stycznia
2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U.z2009r. Nr 152, poz. 1222 orazz 2010 r. Nr 107,
poz. 679) zarzgdza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) tryb pobierania i badania probek substancji che-
micznych, preparatéw chemicznych oraz wyrobow
w ramach nadzoru wykonywanego przez Panstwo-
w3a Inspekcje Sanitarng, zwanych dalej ,prébka-
mi”;

2) wzor protokotu pobrania prébki;
3) sposbb zabezpieczania probek;
4) wzoér sprawozdania z badan;

5) sposob postepowania z pozostatosciami po prob-
kach.

§ 2. llekro¢ w rozporzgdzeniu jest mowa o:

1) prébce kontrolnej — rozumie sie przez to prébke
pobierang do celéw badania w postepowaniu od-
wotawczym;

2) kontrolowanym — nalezy przez to rozumie¢ przed-
sigbiorce, ktorego dziatalnos¢ jest kontrolowana.

§ 3. 1. Wtasciwy panstwowy inspektor sanitarny
w zwigzku ze sprawowanym nadzorem nad substan-
cjami chemicznymi, preparatami chemicznymi lub
wyrobami pobiera prébki w celu ustalenia, czy spet-
niaja wymagania okreslone w przepisach ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych.

2. Probki pobiera sie w ilosciach niezbednych do
przeprowadzenia badan dang metoda.

3. Pobranie probki potwierdza sie w protokole,
ktérego wzor okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadze-
nia.

4. Protokét pobrania probki jest opatrzony kolej-
nym numerem z rejestru sporzadzonych protokotéw
pobrania probki prowadzonego przez wtasciwego
panstwowego inspektora sanitarnego oraz odciskiem
urzedowej pieczeci wtasciwego panstwowego inspek-
tora sanitarnego, ktéry protokot sporzadzit.

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

5. Protokot pobrania prébki sporzadza sie w trzech
egzemplarzach, z ktorych jeden pozostawia sig, za po-
kwitowaniem, kontrolowanemu albo osobie przez nie-
go upowaznionej, drugi pozostawia sie w aktach spra-
wy, a trzeci przekazuje sie laboratorium przeprowa-
dzajgcemu badania.

§ 4. 1. Rdwnoczesnie z pobraniem prébki pobiera
sie probke kontrolng z tej samej partii w ilosci okreslo-
nej w 8§ 3 ust. 2, z zastrzezeniem ust. 3.

2. Prébka kontrolna jest przechowywana przez
wtasciwego panstwowego inspektora sanitarnego
w warunkach uniemozliwiajgcych zmiane jakosci lub
cech charakterystycznych probki mogacych wptynagé
na wynik badania.

3. Prébki kontrolnej nie pobiera sig, jezeli:

1) pobranie prébki bytoby utrudnione ze wzgledu na
wartosé, rodzaj lub niewielka ilo$¢ produktu;

2) jest niemozliwe przechowanie probki w warun-
kach uniemozliwiajgcych zmiane jakosci lub cech
charakterystycznych probki mogacych wptynaé na
wynik badania.

4. Jezeli préobka kontrolna nie zostata pobrana
z przyczyn okreslonych w ust. 3, informacje o tym
umieszcza sie w protokole pobrania probki wraz z po-
daniem przyczyn niepobrania.

8 5. Pobrane probki i probki kontrolne nalezy:

1) opakowac, niezwtocznie po pobraniu i w obecno-
sci kontrolowanego, w sposdb odpowiadajgcy
wtasciwosciom substancji chemicznej, preparatu
chemicznego lub wyrobu;

2) zabezpieczy¢ przed zmiang witasciwosci, zamiang
lub uszkodzeniem przez opatrzenie opakowania
cechami, znakami lub pieczeciami urzedowymi,
ktére uniemozliwiajg naruszenie opakowania;

3) przechowywac i transportowac¢ w sposob i w wa-
runkach zabezpieczajacych je przed zmiang jakosci
i cech charakterystycznych mogacych wptynaé na
wynik badania.

§ 6. 1. Wihasciwy panstwowy inspektor sanitarny,
ktory dokonat pobrania prébki, dostarcza pobrang
prébke do laboratorium wykonujgcego badanie:

1) niezwtocznie;

2) z zachowaniem warunkéw uniemozliwiajacych
zmiane jakosci pobranej prébki;

3) w sposob uniemozliwiajgcy zamiane prébki;

4) w sposob zabezpieczajgcy probke przed wptywem
czynnikéw zewnetrznych.
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2. Probke przekazuje sie do badan wraz z protoko-
tem pobrania probki zawierajgcym okreslenie kierun-
ku badania.

3. Wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny, ktory
dokonat pobrania probki, przekazuje prébke do badan
osobiscie lub za posrednictwem poczty polskiej albo
innego przedsiebiorcy prowadzacego dziatalno$é
w zakresie dostarczania przesytek.

§ 7. 1. Badania pobranych prébek, z wytgczeniem
prébek kontrolnych, przeprowadzajg laboratoria Pan-
stwowej Inspekcji Sanitarnej z wdrozonym i udoku-
mentowanym systemem zarzadzania na zgodnos$c¢
znorma PN-EN ISO/IEC 17025, z zastrzezeniem ust. 2.

2. W przypadku gdy laboratoria Panstwowej In-
spekcji Sanitarnej nie mogg wykona¢ badan prébki,
wtasciwy panstwowy inspektor sanitarny moze za-
wrze¢ umowe o wykonanie badan pobranej prébki
z innym wyspecjalizowanym w tym zakresie laborato-
rium akredytowanym w zakresie danej metody ba-
dawczej zgodnie z norma PN-EN ISO/IEC 17025.

§ 8. 1. Laboratorium, o ktorym mowa w § 7, doku-
mentuje przyjecie lub odmowe przyjecia prébki do ba-
dan przez sporzadzenie protokotu.

2. Protokét, o ktdrym mowa w ust. 1, powinien za-
wiera¢ w szczegoblnosci ocene przydatnosci prébki do
badan oraz ocene stanu opakowania probki, dokona-
na na podstawie:

1) informacji zawartych w protokole pobrania préb-
ki;
2) ogledzin probki dostarczonej do badan.

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

4. W przypadku przekazania probki do badan za
posrednictwem poczty polskiej lub przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé w zakresie dostarczania
przesytek, zwrotne potwierdzenie odbioru prébki sta-
nowi dowod przyjecia przez laboratorium prébki do
badan.

5. Jezeli probka jest przekazywana do badan
w sposob okreslony w ust. 4, protokét, o ktérym mo-
wa w ust. 1, dotgcza 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 ba-
dan, ktérego wzor okresla zatgcznik nr 2 do rozporza-
dzenia.

2. Sprawozdanie z badan sporzgdza sie w trzech
egzemplarzach, dla zlecajgcego badanie, dla kontrolo-
wanego oraz do akt laboratorium.

3. Laboratorium, o ktérym mowa w § 7 ust. 2, mo-
ze sporzgdzi¢ sprawozdanie z badan w innej formie
niz okreslona w ust. 1, jezeli zawiera ono co najmniej
te same informacje co okreslone w zatgczniku nr 2 do
rozporzadzenia.

§ 10. Wtasciwy panstwowy inspektor sanitarny,
ktory prowadzi postepowanie odwotawcze, zwraca sie
do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego o wyznaczenie

laboratorium akredytowanego w zakresie danej meto-
dy badawczej zgodnie z normg PN-EN ISO/IEC 17025,
w ktorym zostanie przeprowadzone badanie probki
kontrolnej.

§ 11. 1. Po przeprowadzeniu badan prébka do ba-
dan oraz prébka kontrolna, w przypadku postepowa-
nia odwotawczego, sa przekazywane wtasciwemu
panstwowemu inspektorowi sanitarnemu za pokwito-
waniem.

2. Wtasciwy panstwowy inspektor sanitarny, po
przeprowadzeniu badan, przekazuje kontrolowanemu,
za pokwitowaniem, z zastrzezeniem ust. 3—6, probke
lub prébke kontrolng albo ich pozostatosci.

3. Jezeli kontrolowany odmawia przyjecia podle-
gajagcej zwrotowi probki, probki kontrolnej albo ich
pozostatosci, o ile zachowaty one swojg uzytecznosé,
badz ich zwrot jest niemozliwy z innych przyczyn,
wtasciwy panstwowy inspektor sanitarny:

1) przekazuje za pokwitowaniem probke, probke kon-
trolng albo ich pozostatosci, instytucjom lub orga-
nizacjom statutowo powotanym do niesienia po-
mocy spotecznej, albo

2) dokonuje ich sprzedazy na zasadach okreslonych
w ustawie z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych (Dz. U. Nr 157, poz. 1240, z p6zn. zm.2));

3) przeznacza je na cele szkoleniowe.

4. Prébka, probka kontrolna albo ich pozostatosci,
ktore sg niebezpieczne dla zycia lub zdrowia, podlega-
ja po przeprowadzeniu badan, z zastrzezeniem ust. 5
i 6, przekazaniu przez kontrolowanego do utylizacji
podmiotowi posiadajgcemu stosowne uprawnienia.

5. Jezeli probka, probka kontrolna albo ich pozo-
statosci stanowig lub majg stanowié dowdd rzeczowy
w postepowaniu karnym albo w postepowaniu w spra-
wach o wykroczenia, o ich przeznaczeniu decyduje or-
gan, ktory prowadzi takie postepowanie.

6. Sposbb postepowania z pozostatosciami po ba-
daniu prébek wyrobéw akcyzowych, objetych szcze-
golnym nadzorem podatkowym, okreslajg przepisy
ustawy z dnia 6 grudnia 2008 r. o podatku akcyzowym
(Dz. U. 22009 r. Nr 3, poz. 11, z pdzn. zm.3)).

7. O sposobie postepowania z prébkg, probka kon-
trolng albo ich pozostatosciami, ktére utracity uzytecz-
nos¢, decyduje kontrolowany, z zastrzezeniem
ust. 4—6i 8.

8. Jezeli kontrolowany odmawia przyjecia podle-
gajacej zwrotowi prébki, probki kontrolnej albo ich
pozostatosci, ktore utracity uzytecznosé badz ich zwrot
jest niemozliwy z innych przyczyn, podlegajg one ko-
misyjnemu zniszczeniu.

8 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2010 r. Nr 28, poz. 146, Nr 96, poz. 620, Nr 123, poz. 835
i Nr 152, poz. 1020.

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2009 r. Nr 98, poz. 819, Nr 168, poz. 1323 i Nr 215,
poz. 1667 oraz z 2010 r. Nr 21, poz. 104 i Nr 151, poz. 1013.
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 1 wrzesnia 2010 r. (poz. 1122)

Zatacznik nr 1

WZOR
""" (Pieczed whasciwego panstwowego
inspektora sanitarnego)
Formularz kontroli sanitarnej nr Zdnia .o
Protokét nr pobrania prébki/prébki kontrolnej*
Wdniu . F s W oo
{miejscowoseé)
0godzZ. ..o, L PR

(imig, nazwisko, stanowisko stuzbowe i numer legitymacji stuzbbowej pobierajgcego probke)

dziatajacy na podstawie upowaznienianr...... ............... zdnia ... .o r.
Panstwowego ..., Inspektora Sanitarnego w ........ccooo
pobrat(li) do badan probke(i) nastepujgcej{ych) substancji chemicznej(ych), preparatu(ow)
chemicznego(ych), wyrobu(ow)

Identyfikacja pobranej préobki

1. Nazwa substancji chemicznej, preparatu chemicznego
lub wyrobu

2. Wielkos¢ partii

3. Partia, z ktdrej pobrano probki (data)

4, Data produkgji
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5. Termin trwatosci, waznosci lub przydatnosci substanciji

chemicznej, preparatu chemicznego lub wyrobu

6. Warunki przechowywania substancji chemicznej,

preparatu chemicznego lub wyrobu w miejscu kontroli

7. llos¢, masa lub objetosc pobranych probek

Identyfikacja producenta/importera/dalszego uzytkownika/dystrybutora substancji

chemicznej/preparatu chemicznego/wyrobu

8. Dane identyfikujgce kontrolowanego — imie i nazwisko
lub firma, adres siedziby lub adres miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej oraz migjsce prowadzenia
kontroli

Metoda poboru probki

9. Metoda poboru prébki (wyszczegélnienie przepisow
odrebnych albo metod badan uznanych
miedzynarocdowo (normy EN, 150} lub metod opisanych

w Polskich Normach, wedtug ktérych pobrano probke)

Zabezpieczenie pobranej probki

10. Formy i rodzaj zabezpieczenia pobrane] probki

11. Czynnosci podczas pobrania probki

12. Prébke pobrano w obecnosci:
imig, nazwisko i stanowisko stuzbowe kontrolowanego

(osoby przez niego upowaznionej)

13. Protokot edezytano w obecnosci kontrolowanego

(osoby przez niego upowaznionej)

14. Kontrolowany (osoba przez niego upowazniona)

odmowit podpisania protokotu z powodu

15. Protokot sporzadzono w trzech jednobrzmiacych
egzemplarzach, z ktdrych jeden pozostawiono

kontrolowanemu (osobie przez niego upowaznione))




Dziennik Ustaw Nr 165 — 12367 — Poz. 1122

Prébka kontrolna

16. llos¢, masa lub objetosc pobrane] probki kontrolngj

17. Informacja, zgodnie z § 4 ust. 4 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 1 wrzesnia 2010 r. w sprawie
pobierania i badania probek substancji chemicznych
i preparatow chemicznych oraz wyrobéw w ramach
nadzoru wykonywanego przez Panstwowa Inspekcje
Sanitarng (Dz.U.Nr 165, poz. 1122 ), wraz z podaniem
przyczyny, jezeli probka kontrolna nie zostata pobrana
18. Uwagi dodatkowe

19. Na tym protokdt zakenczone i po osobistym odczytaniu podpisano w dniu
............... r. 0 godzinie

(podpis kontrolowanego {osoby przez niego upowaznionsj) (podpis pobierajgcego(ych) probke)

*) Niepotrzebne skreslic.
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Zatacznik nr 2
WZOR
SPRAWOZDANIE NR .......... Z BADANIA PROBKI

1. Nazwa substancji chemicznej, preparatu
chemicznego lub wyrobu

2. Nazwa i adres zlecajgcego przeprowadze-
nie badania

3. Imig i nazwisko, stanowisko stuzbowe
przeprowadzajacego(ych) badanie

A. Oznaczenia probki

4. Nr protokotu pobrania probki

5. Data dostarczenia probki do laboratorium

6. Nr protokotu przyjecia probki

7. Wielkos¢ prébki (ilos¢, masa, objetosc)

8. Data przeprowadzenia badania préobki

9. Miejsce przeprowadzenia badania (jezeli
zostato wykonane poza siedziba laboratorium)

B. Metoda badawcza i wyniki badan

10. Metoda badania

11. Wyniki badania prébki

Podpis oscby odpowiedzialnej merytory- Podpis osoby zatwierdzajacej
cznie za wyniki badan

(pieczet laboratorium) (miejscowosc) (data)
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