Warszawa, dnia 29 maja 2017 r.

Poz. 1028

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 13 maja 2017 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie pobierania i badania probek
substancji chemicznych i ich mieszanin oraz wyrobéw w ramach nadzoru
wykonywanego przez Panstwowa Inspekcje Sanitarna

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektoérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 296 i 1579) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 kwietnia 2012 r. w sprawie pobierania i badania probek substancji chemicznych
i ich mieszanin oraz wyrobow w ramach nadzoru wykonywanego przez Panstwowg Inspekcje Sanitarng (Dz. U. poz. 379),
z uwzglednieniem zmian wprowadzonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 kwietnia 2016 r. zmieniajacym roz-
porzadzenie w sprawie pobierania i badania probek substancji chemicznych i ich mieszanin oraz wyrobéw w ramach nadzo-
ru wykonywanego przez Panstwowg Inspekcje Sanitarng (Dz. U. poz. 503).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 5 kwietnia 2016 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie pobierania i badania probek substancji
chemicznych i ich mieszanin oraz wyroboéw w ramach nadzoru wykonywanego przez Panstwowa Inspekcj¢ Sanitarng
(Dz. U. poz. 503), ktory stanowi:

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: K. Radziwill
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 13 maja 2017 r. (poz. 1028)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 4 kwietnia 2012 r.

w sprawie pobierania i badania probek substancji chemicznych i ich mieszanin oraz wyrob6w w ramach nadzoru
wykonywanego przez Panstwowg Inspekcje Sanitarng

Na podstawie art. 27b ust. 6 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2015 r.
poz. 1412 oraz z 2016 r. poz. 1165 1 2003) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1)  tryb pobierania i badania probek substancji chemicznych, ich mieszanin oraz wyrobdw, zwanych dalej ,,probkami”;
2)  wzor protokotu pobrania probki;
3)  sposob zabezpieczenia probek;
4)  wzdr sprawozdania z badan;

5)  sposéb postepowania z pozostatosciami po probkach.

§ 2. Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o probece kontrolnej — rozumie si¢ przez to probke pobierang do celéw badan
w postepowaniu odwolawczym.

§ 3. 1. Probki pobiera si¢ w ilo$ciach niezbednych do przeprowadzenia badan dang metoda, przy zapewnieniu reprezen-
tatywnosci dla calej partii, z ktérej pobrano probki.

2. Pobranie probki i probki kontrolnej potwierdza si¢ w protokole pobrania probki, zwanym dalej ,,protokotem”, ktorego
wzor okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

3. Protokot jest opatrzony kolejnym numerem z rejestru sporzadzonych protokotéw pobrania probki prowadzonego
przez wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego oraz odciskiem urzedowej pieczeci wiasciwego panstwowego
inspektora sanitarnego, ktory protokdt sporzadzit.

4. Protokoét sporzadza si¢ w trzech egzemplarzach, z ktorych jeden pozostawia si¢, za pokwitowaniem, kontrolowanemu
albo osobie przez niego upowaznionej, a drugi i trzeci przekazuje si¢ laboratorium przeprowadzajacemu badania.

§ 4. 1. Rownoczesnie z pobraniem probki pobiera si¢ probke kontrolng z tej samej partii w ilosci okreslonej w § 3 ust. 1.
2. Probki kontrolnej nie pobiera sig, jezeli:

1)  pobranie probki kontrolnej bytoby utrudnione ze wzgledu na wartosc¢, rodzaj lub niewielka ilo$¢ produktu;

2) niemozliwe jest przechowanie probki kontrolnej w warunkach uniemozliwiajacych zmiang jakosci lub cech charakte-
rystycznych tej probki mogacych wptynaé na wynik badan.

3. Jezeli probka kontrolna nie zostata pobrana z przyczyn okreslonych w ust. 2, informacj¢ o tym umieszcza si¢ w pro-
tokole wraz z podaniem przyczyn niepobrania.

4. Prébka kontrolna jest przechowywana przez wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego w warunkach unie-
mozliwiajgcych zmiang jakosci lub cech charakterystycznych probki mogacych wptynaé na wynik badan.

5. Prébka kontrolna jest niezwlocznie i za pokwitowaniem przekazywana kontrolowanemu przez wtasciwego panstwo-
wego inspektora sanitarnego, w przypadku gdy nie jest wszczynane postgpowanie odwotawcze.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
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§ 5. Pobrane probki i probki kontrolne nalezy:

1)  opakowa¢, niezwlocznie po pobraniu i w obecnosci kontrolowanego, w sposob odpowiadajacy wiasciwosciom sub-
stancji chemicznej, mieszaniny lub wyrobu;

2)  opisa¢ w sposob, ktory zapewni przypisanie tych probek do protokotu;

3)  zabezpieczy¢ przed zmiang wlasciwos$ci, zamiang lub uszkodzeniem przez opatrzenie opakowania cechami, znakami
lub pieczeciami urzedowymi, ktdre uniemozliwiajg naruszenie opakowania;

4)  przechowywac i transportowa¢ w sposob i w warunkach zabezpieczajacych je przed zmiang jakosci i cech charaktery-
stycznych mogacych wplynaé na wynik badan.

§ 6. 1. Wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny, ktoéry dokonat pobrania probki, dostarcza pobrang probke do laborato-
rium wykonujacego badania:

1) niezwlocznie;

2)  z zachowaniem warunkéw uniemozliwiajacych zmiang jako$ci pobranej probki;
3)  w sposob uniemozliwiajacy zamiang probki;

4)  w sposob zabezpieczajacy probke przed wptywem czynnikdéw zewnetrznych.

2. Probke przekazuje si¢ do badan wraz z protokotem.

3.2 Wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny, ktory dokonat pobrania probki, przekazuje probke do badan osobiscie
albo za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocz-
towe (Dz. U. z 2016 1. poz. 1113, 1250, 1823 i 1948) przesytka rejestrowana, nadang w sposob umozliwiajacy uzyskanie
przez nadawc¢ dokumentu potwierdzajacego odbidr tej przesyiki.

§ 7. 1. Badania pobranych probek, z wytaczeniem probek kontrolnych, przeprowadzaja laboratoria Panstwowej Inspek-
cji Sanitarnej z wdrozonym i udokumentowanym systemem zarzadzania na zgodno$¢ z norma w zakresie ogdlnych wyma-
gan dotyczacych kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujacych.

2. W przypadku gdy laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej nie mogg wykona¢ badan probki, wlasciwy panstwo-
wy inspektor sanitarny zawiera umow¢ o wykonanie badan pobranej probki z innym laboratorium akredytowanym w zakre-
sie danej lub danych metod badawczych zgodnie z normg odnoszaca si¢ do ogdlnych wymagan dotyczacych kompetencji
laboratoriow badawczych i wzorcujacych.

§ 8. 1. Laboratorium, o ktérym mowa w § 7, dokumentuje przyjecie lub odmowg przyjecia probki do badan przez doko-
nanie stosownej adnotacji na protokole.

2. Adnotacja, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera oceng przydatnosci probki do badan oraz oceng stanu opakowania probki,
dokonang na podstawie:
1)  informacji zawartych w protokole;
2)  ogledzin probki dostarczonej do badan.

3. Adnotacje, o ktorej mowa w ust. 1, sporzadza si¢ na dwoch egzemplarzach protokotu, z ktorych jeden przekazuje sie,
za pokwitowaniem, dostarczajagcemu probke do badan do akt sprawy, a drugi pozostawia si¢ w aktach laboratorium.

4.3 W przypadku przekazania probki do badan za po$rednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 usta-
wy z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe potwierdzenie odbioru albo zwrotne pokwitowanie odbioru probki stanowi
dowdd przyjecia przez laboratorium probki do badan.

5. Jezeli probka jest przekazywana do badan w sposob okreslony w ust. 4, protokét z adnotacja, o ktdrej mowa w ust. 1,
dotacza si¢ do sprawozdania z badan, o ktorym mowa w § 9 ust. 1.

2 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 kwietnia 2016 r. zmieniajgcego rozporzadzenie

w sprawie pobierania i badania probek substancji chemicznych i ich mieszanin oraz wyrobéw w ramach nadzoru wykonywanego
przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng (Dz. U. poz. 503), ktére weszlo w zycie z dniem 29 kwietnia 2016 r.

3 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 2.
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§ 9. 1. Po przeprowadzeniu badan laboratorium, o ktérym mowa w § 7, sporzadza sprawozdanie z badan, ktorego wzor
okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

2. Sprawozdanie z badan sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach, dla zlecajacego badania oraz do akt laboratorium.

§ 10. Wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny, ktory prowadzi postgpowanie odwotawcze, wyznacza laboratorium
akredytowane w zakresie danej lub danych metod badawczych zgodnie z normg odnoszaca si¢ do ogdlnych wymagan doty-
czacych kompetencji laboratoriow badawczych 1 wzorcujacych, w ktdrym przeprowadzone zostang badania probki kontrol-
nej.

§ 11. 1. Po przeprowadzeniu badan, probka oraz probka kontrolna, w przypadku postgpowania odwolawczego, sa prze-
kazywane wlasciwemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu za pokwitowaniem.

2. Wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny, po przeprowadzeniu badan, przekazuje kontrolowanemu, za pokwitowa-
niem probke lub probke kontrolng albo ich pozostatosci.

§ 12. 1. Jezeli kontrolowany odmawia przyjecia podlegajacej zwrotowi probki, probki kontrolnej albo ich pozostatosci,
o ile zachowatly one swojg uzyteczno$¢, badz ich zwrot jest niemozliwy z innych przyczyn, wlasciwy panstwowy inspektor
sanitarny:

1)  przekazuje za pokwitowaniem probke, probke kontrolng albo ich pozostatosci instytucjom lub organizacjom statuto-
wo powotanym do niesienia pomocy spotecznej;

2)  dokonuje ich sprzedazy albo

3) przeznacza je na cele szkoleniowe.

2. Prébke, probke kontrolng albo ich pozostatosci, ktore sg niebezpieczne dla zycia lub zdrowia, kontrolowany, po prze-
prowadzeniu badan, przekazuje podmiotowi prowadzacemu dziatalnos¢ w zakresie utylizacji okreslonych substancji che-
micznych, ich mieszanin lub wyrobow.

3. Jezeli probka, probka kontrolna albo ich pozostalosci stanowia lub maja stanowi¢ dowod rzeczowy w postgpowaniu
karnym albo w postgpowaniu w sprawach o wykroczenia, o ich przeznaczeniu decyduje organ, ktory prowadzi takie poste-

powanie.

4. Do postgpowania z pozostato§ciami po badaniach probek wyrobow akcyzowych stosuje si¢ przepisy dotyczace obro-
tu wyrobami akcyzowymi i kontroli tych wyrobow.

5. O sposobie postepowania z probka, probka kontrolng albo ich pozostatosciami, ktore utracity uzytecznos¢, decyduje
kontrolowany.

6. Jezeli kontrolowany odmawia przyjecia podlegajacej zwrotowi probki, probki kontrolnej albo ich pozostatosci, ktore
utracity uzyteczno$¢, badz ich zwrot jest niemozliwy z innych przyczyn, podlegaja one komisyjnemu zniszczeniu.

§ 13. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 9 kwietnia 2012 .9

4 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 1 wrzes$nia 2010 r. w sprawie pobierania i ba-

dania probek substancji chemicznych i preparatéw chemicznych oraz wyrobéw w ramach nadzoru wykonywanego przez Panstwowa
Inspekcje Sanitarng (Dz. U. poz. 1122), ktdre utracito moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 88
pkt 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. poz. 322).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 4 kwietnia 2012 1.

Zalacznik nr 1

WZOR
Protokét pobrania prébkinr .......
(piecze¢ wiasciwego panstwowego
inspektora sanitarnego)
Formularz kontroli sanitarnejnr ..................................... zdnia ...

Wdniu ......ooooooe, Lo WV ettt ettt et e e e ettt e e e e et e ee— e e e e e e e e eeea e e e aeeeeeannn e aaaees
(miejscowosc)
(o o [0 o /-4 R 1 AP PP PPPP PP
(miejsce pobrania probek)
PODIErajaCy PrODKI .. ... . e ene e aennnt e e tnnetenetnnnnnnnnnnne
(imie, nazwisko, stanowisko stuzbowe i numer legitymacji stuzbowej pobierajgcego probki)
dziatajacy na podstawie upowaznienia nr......................... ZdNi@ o r.
Panstwowego ............cooeiiiiiiiiien, Inspektora Sanitarn€go W .........c..evvvevieeeiiiiieee e

pobrat do badan prébki nastepujacej substancji chemicznej, mieszaniny, wyrobu
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Identyfikacja pobranej prébki/prébki kontrolnej*

1. Nazwa substancji chemicznej, mieszaniny lub wyrobu

2. Wielkos$¢ partii

3. Partia, z ktorej pobrano prébki (data)

4. Data produkcji

5. Termin trwatosci, waznosci lub przydatnosci substancji chemicznej, mieszaniny lub wyrobu

6. Warunki przechowywania substancji chemicznej, mieszaniny lub wyrobu w miejscu kontroli

7. llo$¢, masa lub objetos¢ pobranych prébek
a) probka

b) probka kontrolna*

8. Informacja, zgodnie z § 4 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 kwietnia 2012 r. w sprawie pobierania
i badania prébek substancji chemicznych i ich mieszanin oraz wyrobéw w ramach nadzoru wykonywanego
przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng (Dz. U. z 2017 r. poz. 1028), wraz z podaniem przyczyny, jezeli probka

kontrolna nie zostata pobrana*

Identyfikacja

producenta/importera/dalszego uzytkownika/dystrybutora substancji chemicznej/mieszaniny/wyrobu*

9. Dane identyfikujace kontrolowanego (firma, adres siedziby lub adres miejsca wykonywania dziatalnosci

gospodarczej oraz miejsce prowadzenia kontroli)

Metoda poboru préobek

10. Metoda poboru prébek (wyszczegdlnienie przepisow odrebnych albo metod badan uznanych miedzynarodowo

(normy EN, ISO) lub metod opisanych w Polskich Normach, wedtug ktérych pobrano probki)

Zabezpieczenie pobranych prébek

11. Formy i rodzaj zabezpieczenia pobranych prébek

12. Czynnosci podczas pobrania probek

13. Probki pobrano w obecnosci:

(imie, nazwisko i stanowisko stuzbowe kontrolowanego/osoby przez niego upowaznionej)
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14. Protokot odczytano w obecnosci kontrolowanego (osoby przez niego upowaznionej)

15. Kontrolowany (osoba przez niego upowazniona) odmowit podpisania protokotu z powodu:

16. Uwagi dodatkowe

17. Na tym protokdt zakoriczono i po odczytaniu podpisano W dniu ..........cevviiiiiiiiiiennennn. r. o godzinie ..............

(podpis kontrolowanego/osoby przez niego upowaznioneyj) (podpis pobierajgcego probki)

* Niepotrzebne skreslic.

Adnotacja laboratorium, zgodnie z § 8 ust. 1-3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 kwietnia 2012 r.

w sprawie pobierania i badania probek substancji chemicznych i ich mieszanin oraz wyrobéw w ramach nadzoru

wykonywanego przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng (Dz. U. z 2017 r. poz. 1028)
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WZOR

Zalacznik nr 2

SPRAWOZDANIE Z BADAN NR ......

1. Nazwa substancji
chemicznej, mieszaniny
lub wyrobu

2. Nazwa i adres
zlecajacego
przeprowadzenie badan

3. Nazwa i adres
laboratorium
przeprowadzajgcego
badania oraz imie
i nazwisko, stanowisko
stuzbowe
przeprowadzajacego
badania

A. Oznaczenia probki

4. Nr protokotu pobrania
probki

5. Data dostarczenia probki
do laboratorium

6. Wielkos$¢ probeki (ilos¢,
masa, objetos¢)

7. Data przeprowadzenia
badan prébki

8. Miejsce przeprowadzenia
badan (jezeli zostato
wykonane poza siedzibg
laboratorium)

B. Metoda badawcza i wyniki badan

9. Metoda badan

10. Wyniki badan probki

Podpis osoby
odpowiedzialnej
merytorycznie za wyniki
badan

Podpis osoby zatwierdzajace;j

(pieczec laboratorium)

(miejscowo$c)





