ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

2 dnia J9merwe2012 1.

w sprawie wysokoSci i sposobu wnoszenia oplat przez jednostki badawcze za kontrolg i weryfikacje
spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz.
U. Nr 63, poz. 322) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wysokos$¢ i sposéb wnoszenia oplaty:

1) jednorazowej za kontrole i weryfikacje spelniania przez jednostke¢ badawcza zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w celu uzyskania przez te jednostke certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wpisu jej do
wykazu certyfikowanych jednostek badawczych;

2) rocznej za kontrole i weryfikacje spelniania przez certyfikowane jednostki badawcze zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej.

§ 2. 1. Opfata jednorazowa, o ktérej mowa w § 1 pkt 1, wynosi 6 000 zt.

2. Opfate jednorazowa wnosi si¢ wraz ze zlozeniem wniosku o wydanie certyfikatu i wpis do wykazu
certyfikowanych jednostek badawczych.

§ 3. 1. Opfata roczna, o ktérej mowa w § 1 pkt 2, wynosi 6 000 zt.

2. Oplate roczng wnosi sie najpdzniej do ostatniego dnia miesigca nastepujgcego po miesigcu, w ktdrym
Inspektor do spraw Substancji Chemicznych wydat ostatnia decyzje stwierdzajaca spetnianie zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, z zastrzezeniem art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych iich .
mieszaninach.

§ 4. Oplaty, o ktérych mowa w § 2 i § 3, wnosi si¢ na rachunek Biura do spraw Substancji Chemicznych.
2)

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz.
1495 i Wi 284, poz. 1672).

? Niniejs 76 rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia zdnia 22 marca 2010 r. w sprawie
wysokosci isposobu wnoszenia oplaty przez jednostki organizacyjne wykonujace badania substancji i preparatow

chemlc,énych trole i weryfikacje spetniania kryteriéw oraz nadanie tym jednostkom uprawnienn (Dz. U. Nr 61, poz.

385), kt&x:@%ﬂ%gd@?noc z dniem 9 kwietnia 2012 r. na podstawie art. 88 pkt 1 ustawy z dnia 25 Iutego 2011 r. o substancjach

c I%dzﬁxd&?\? 1ch mieszaninach (Dz U Nr 63 poz 322)
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysokos$ci i sposobu wnoszenia oplat przez jednostki
badawcze za kontrole i weryfikacje spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL) stanowi wykonanie
upowaznienia ustawowego zawartego wart. 17 ust. 4 ustawy zdnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322), zwanej dalej ,,ustawa”. Dotychczas kwestie oplat za
kontrole i weryfikacje speniania zasad DPL byly regulowane rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22
marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu wnoszenia optaty przez jednostki organizacyjne wykonujgce
badania substancji i preparatow chemicznych za kontrole i weryfikacje spelniania kryteriéw oraz nadanie tym
jednostkom uprawniefi (Dz. U. Nr 61, poz. 385), ktore utracito moc z dniem 9 kwietnia 2012 r.

Stosownie do postanowien ustawy w projekcie rozporzadzenia zostala wprowadzona nowa oplata
jednorazowa pobierana za przeprowadzenie kontroli i weryfikacji jednostki badawczej w celu uzyskania przez
nig certyfikatu i wpisu jej do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

Oplata jednorazowa w wysokosci 6000 zt wnoszona jest przez jednostke badawcza wraz ze zlozeniem
wniosku o wydanie certyfikatu i wpis do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

W § 3 projektowanego aktu okreslono wysokos¢ i sposdb wnoszenia oplaty rocznej za kontrole i weryfikacje
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, przez certyfikowane jednostki badawcze wykonujgce badania
substancji iich mieszanin. Wysoko$¢ optaty rocznej wynosi rowniez 6000 zt ijest wnoszona najpdzniej do
ostatniego dnia miesigca nastepujgcego po miesigcu, w ktorym Inspektor do spraw Substancji Chemicznych
wydat ostatnig decyzje stwierdzajaca spelnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Stosownie do art. 17 ust.
2 ustawy, w przypadku gdy jednostka badawcza uzyska certyfikat izostanie wpisana do wykazu
certyfikowanych jednostek badawczych, optata jednorazowa staje si¢ optata roczna za rok, w ktérym jednostka
badawcza uzyskata certyfikat.

Wysoko$¢ powyzszych oplat zostata oszacowana na podstawie kosztow rzeczywistych ponoszonych przez
jednostke kontrolujaca. Koszty te obejmuja:

1) przeprowadzanie wizyt w siedzibie jednostki badawczej, oceniajacych stopien wdrozenia systemu DPL (wizyty
przed rozpoczeciem procesu certyfikacji, dieta, koszty podrdzy) — srednie koszty 500 zt;

2) prowadzenie kontroli w siedzibie jednostki badawczej oraz konsultacje ekspertéw (kontrola wstepna,
rutynowa) — srednie koszty 2700 zk;

3) koszty podrézy i pobytu Inspektoréw w miejscu kontroli (dieta, koszty noclegu dla dwéch Inspektorow DPL
biorgcych udziat w kontroli) — $rednie koszty 2000 zk;

4) sporzadzanie dokumentdéw z kontroli, takich jak: protokét z kontroli, lista otrzymanych dokumentow, raport
koncowy, oraz sporzadzanie dokumentéw zwiazanych z funkcjonowaniem w Departamencie ds. DPL systemu
ISO 9001:2009 oraz opracowanie i wydanie certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej — Srednie koszty 800
zt.

Wysoko$¢ optat nie ulegla zmianie w stosunku do optat obowiazujacych do dnia 8 kwietnia 2012 r.
okres$lonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu
wnoszenia oplaty przez jednostki organizacyjne wykonujace badania substancji 1 preparatow chemicznych za
kontrole i weryfikacje speliania kryteriow oraz nadanie tym jednostkom uprawnien. Utrzymanie statej kwoty
pobieranej za kontrole i weryfikacje spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badawcze
wynika zuwzglednienia wnioskOw i sugestii ze strony jednostek badawczych uzyskiwanych w trakcie
dotychczas przeprowadzanych kontroli przez inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

Wskazaé jednocze$nie nalezy, iz dotychczasowe rozporzadzenie — zgodnie z art. 88 pkt 1 ustawy —
obowigzywalo do dnia 8 kwietnia 2012 r. Istnieje zatem konieczno$¢ zastosowania wyjatku od ogdlnej zasady,
zgodnie zktoérg okres vacatio legis wynosi 14 dni. Majac na uwadze potrzebe zapewnienia mozliwie
niezwlocznego wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia wprowadzono przepis koficowy, zgodnie
z ktoérym projektowana regulacja wejdzie w zycie z dniem ogloszenia.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektoérych
innych aktow prawnych (Dz. U. z 2011 r. Nr 197, poz. 1172, z p6zn. zm.) w uzasadnionych przypadkach akty
normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa



wymaga natychmiastowego wejécia w zycie aktu normatywnego i zasady demokratycznego panstwa prawnego
nie stoja temu na przeszkodzie, dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku
urzedowym.

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia z dniem ogloszenia podyktowane jest przede wszystkim
konieczno$cia zapewnienia ciggtosci i skutecznosci przepisom powszechnie obowigzujacym. Wejscie w zycie
przepiséw z dniem ogloszenia, nie ingerujac w prawa i obowiazki jednostek, nie stanowi naruszenia zasady
demokratycznego panstwa prawnego.

Stosownie do opinii Ministra Spraw Zagranicznych zawartej w pismie z dnia 6 kwietnia 2012 r. (znak:
DPUE-920-410-12/bc/1) przedmiot projektowanej regulacji nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.



Ocena skutkow regulacji (OSR)
1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja oddziatuje na podmioty prowadzace badania wiasciwosci fizykochemicznych,
toksykologicznych i ekotoksykologicznych substancji chemicznych i ich mieszanin, ktére posiadajg lub beda sie
ubiegaé o certyfikaty Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz na Biuro do spraw Substancji Chemicznych.

W zwiazku z tym, ze wysoko$¢ optat nie ulegta zmianie w stosunku do dotychczas obowigzujacych wejscie
w Zycie rozporzadzenia nie spowoduje zmian w zakresie obcigzen finansowych dla jednostek badawczych
funkcjonujgcych juz w systemie lub planujacych do niego przystgpic.

2. Konsultacje spoleczne

Réwnolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostata przekazana do konsultacji
nastepujacym podmiotom:

1) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego,

2) Polskiemu Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystosci,

3) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego,

4) Polskiemu Stowarzyszeniu Przetworcow Tworzyw Sztucznych,

5) Instytutowi Chemii Przemystowej,

6) Instytutowi Przemystu Organicznego,

7) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

8) Instytutowi Medycyny Pracy w Lodzi,

9) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,

10) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Pafistwowemu Zaktadowi Higieny,
11) WWF Polska,

12) Greenpeace Polska,

13) Radzie Krajowej Federacji Konsumentow,

14) Polskiemu Zwiazkowi Pracodawcéw Prywatnych Branzy Kosmetycznej,

15) Polskiemu Zwiazkowi Przemyshi Kosmetycznego,

16) Biuru Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”,

17) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢”,

18) Krajowemu Zwigzkowi Zawodowemu Pracownikéw Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych,
19) Forum Zwiazkéw Zawodowych,

20) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych,

21) Federacji Zwigzkéw Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”,
22) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych Lewiatan,

23) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej,

24) Business Centre Club,

25) Zwiazkowi Rzemiosta Polskiego.

Stosownie do art. 5ustawy zdnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.) projekt zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej
oraz na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia. W trybie okreSlonym wtej ustawie nie zglosily si¢
podmioty zainteresowane pracami nad projektem.

Projekt zostal réwniez zamieszczony, zgodnie z postanowieniami Regulaminu pracy Rady Ministréw,
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.



W trakcie konsultacji spolecznych uwage do projektu zglosita Federacja Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony
Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogoérskie”, ktéra to uwaga dotyczyla odstapienia od podawania konkretnych
warto$ci oplat, natomiast proponowata ustalenie oplaty jako okreslonego procentu od wybranej wartosci.
Powyzsza uwaga nie zostata uwzgledniona, poniewaz zdaniem projektodawcéw procentowe odniesienie si¢ do
zmiennej wartoéci powodowaloby zmiane wysokosci oplaty niezaleznie od tego, czy zmianie ulegna
rzeczywiste koszty ponoszone przez Biuro w zwiazku z przeprowadzeniem odpowiedniej kontroli i weryfikacji
lub wydaniem certyfikatu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwai budiety jednostek
samorzgdu terytorialnego

Obecnie w systemie DPL pracuje 20 certyfikowanych jednostek badawczych. 12 certyfikowanych jednostek
badawczych podlega optacie rocznej, o ktérej mowa w § 3 ust. 1 projektowanego rozporzgdzenia. Szacowane
wplywy od tych podmiotéw w roku 2012 powinny wynies¢ 72 000 zt.

Wydatki z tytulu prowadzenia kontroli i weryfikacji w certyfikowanych jednostkach badawczych szacowane
sa na podstawie Rocznego Planu Kontroli na rok 2012 i wyniosa dla 12 certyfikowanych jednostek badawczych
72 000 zt.

W stosunku do 8 certyfikowanych jednostek badawczych maja zastosowanie przepisy art. 87 ust. 2 ustawy.
Szacowane wptywy od tych podmiotéw powinny wynies¢:

- poczawszy od 2013 r. - 42 000 zt.
- poczawszy od 2014 r. - 6000 zt.

Natomiast ewentualne wpltywy z tytutu optat od jednostek badawczych przystepujacych w tym czasie po
raz pierwszy do systemu trudne sa do oszacowania z uwagi na fakt, Ze jednostki badawcze przystepuja do
systemu DPL na swéj wniosek, kierujac sie potrzebami prowadzonej przez siebie dziatalnosci. Zatem liczba
nowych laboratoriéw funkcjonujacych w zgodnoscei z zasadami DPL zaleze¢ bedzie od indywidualnych decyzji
jednostek badawczych co do przystapienia do tego systemu.

Stosownie do ustawy oplaty ponoszone przez jednostke badawczg nie mogg by¢ wyzsze niz rzeczywiste
koszty ponoszone przez Biuro w zwiazku z przeprowadzeniem odpowiedniej kontroli i weryfikacji lub
wydaniem certyfikatu. Wielko$¢ rocznych wydatkéw Biura zwiazanych z prowadzeniem kontroli i weryfikacji
oraz wydaniem certyfikatu jest trudna do oszacowania, poniewaz certyfikowane jednostki badawcze maja
mozliwo$é rezygnacji zprowadzenia badan w systemie, w wyniku czego nastepuje cofnigcie wydanego
certyfikatu i wykreslenie z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

Rozporzadzenie nie stwarza skutkéw finansowych dla budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Przepisy rozporzadzenia nie wplyna na rynek pracy.
5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$é¢ gospodarki iprzedsigbiorczo$é, wtym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw
Przepisy rozporzadzenia nie beda mialy wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsigbiorstw.
6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny
Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wpltywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i na Srodowisko

Projektowana regulacja bedzie miata korzystny wplyw na zdrowie ludzi i na $rodowisko dzigki zapewnieniu
wymaganej jako$ci wynikéw badan z zakresu bezpieczenstwa dla zdrowia czlowieka i srodowiska. Utrzymanie
stalej oplaty za uzyskanie certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wpis do wykazu certyfikowanych
jednostek badawczych umozliwi wiekszej liczbie laboratoriow prowadzenie badan toksykologicznych
i ekotoksykologicznych, co moze przyczyni¢ si¢ do lepszej kontroli nad chemikaliami.



