ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

.

z dnia . 1900, 2012 .

w sprawie wykazu laboratoriow referencyjnych

Na podstawie art. 78 ust. 4 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U.
22010 r. Nr 136, poz. 914, z p6zn. zm.? ) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala si¢ wykaz laboratoriéw referencyjnych stanowiacy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wechodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogtoszenia.”

Minister Zdrowia

Y Minister Zdrow 1] cf%fa\gem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz.
14951 Nr 284, poz. 1672).

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 182, poz. 1228 i Nr 230, poz. 1511
oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622, Nr 122, poz. 696 i Nr 171, poz. 1016.

*) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2004 r. w sprawie wykazu
laboratoriéw referencyjnych (Dz. U. Nr 97, poz. 976), ktdre traci moc z dniem wejsScia w zycie niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczefistwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136,

poz. 914, Nr 182, poz. 1228 i Nr 230, poz. 1511 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622,;Nr 122; poz. 696 i Nr :11‘71’*13‘02,: 1016).
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Wykaz laboratoriow referencyjnych

Zatacznik do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia.......2012 r. (poz. ...)

Laboratorium Adres Przedmiot badan Rodzaje badan
referencyjne
1 2 3 4
1. Instytut ul. Powsifiska 61/63 Zywno$¢, w tym thuszcz ogdlem
ZywnoSci 02-903 Warszawa srodki spozywcze sktad kwaséw
i Zywienia specjalnego ttuszczowych, w tym
przeznaczenia izomery trans
Zywieniowego akryloamid

oraz suplementy
diety

sztuczne $rodki stodzace,
w tym m.in. aspartam,
acesulfam K, sacharyna
kwas benzoesowy
kofeina

cholesterol

sterole roslinne
obecnos¢
termotolerancyjnych
szczepow Campylobacter
zawartos¢ bakterii
probiotycznych

S61 kuchenna

jod (D)

Zywno$é, w tym
srodki spozywcze
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego
oraz suplementy
diety

wartos¢ energetyczna
bialko i jego sktad
aminokwasowy, wartos¢
odzywcza biatka

btonnik pokarmowy
popiot

sktadniki mineralne
(wapn (Ca), fosfor (P),
zelazo (Fe), magnez (Mg),
miedZ (Cu), cynk (Zn),
mangan (Mn),

sdd ( Na), potas (K)
witaminy rozpuszczalne w
wodzie (witamina C,
tiamina B,

ryboflawina B,, niacyna)
witaminy rozpuszczalne
w ttuszczach (witamina A,
E)
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2. Regionalne
Laboratorium
Badan
Zywnosci
Genetycznie
Modyfikowanej
w
Tarnobrzegu

ul. 1 Maja §
39-400 Tarnobrzeg

Zywnosé
zmodyfikowana
genetycznie

zawartos¢ materiatu
genetycznie
zmodyfikowanego

3. Narodowy

Instytut
Zdrowia
Publicznego

— Panstwowy
Zaklad Higieny

ul. Chocimska 24
00-791 Warszawa

Zywno$¢, srodki
SpOZywceze
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego

azotany i azotyny

Zywnosc
pochodzenia
ro$linnego, Srodki
Spozywcze
wielosktadnikowe,
substancje
dodatkowe, srodki
SpozZywcCze
specjalnego
przeznaczenia
zZywieniowego
oraz suplementy
diety

pierwiastki szkodliwe
dla zdrowia: otéw (Pb),
kadm (Cd), rte¢ (Hg),
arsen (As), cynk (Zn),
cyna (Sn), miedz (Cu),
glin (Al)

Zywnosé
pochodzenia
roslinnego, srodki
SPOZYywWCZe
specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego,

w tym dla
niemowlat i matych
dzieci

mikotoksyny: aflatoksyny
B1, Bz, G], i Gz;
ochratoksyna A;
patullina;
deoksyniwalenol:
zearalenon; fumonizyny
Bi By; toksyny T-2

i HT-2

Zywno$é, $rodki
SpOzZywcCze
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego,

w tym dla
niemowlat i matych
dzieci

aflatoksyna M,
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Zywnosé

barwniki: Sudan I-1V,
Sudan Red 7B, Para Red

Ryby i przetwory
z ryb z obrotu

histamina

Zywno$¢é wykrywanie obecnosci:

pochodzenia pateczek Salmonella,

roslinnego, srodki Yersinia enterocolitica,

spozywcze Escherichia coli O:157,

wielosktadnikowe, Enterobacter sakazakii

substancje (Cronobacter sakazakii)

dodatkowe, Srodki

SpOZywcze wykrywanie obecnosci

specjalnego 1 oznaczanie liczby

przeznaczenia Listeria monocytogenes

Zywieniowego
wykrywanie obecnosci
1 oznaczanie liczby
Staphylococcus aureus
1 wykrywanie obecnosci
enterotoksyn
gronkowcowych
oznaczanie liczby
Escherichia coli
oznaczanie liczby
drozdzy
i plesni

Zywnosé oznaczanie liczby

pochodzenia Clostridium perfringens

roélinnego, srodki

Spozywcze

wielosktadnikowe,

substancje

dodatkowe,

produkty

dietetyczne

Wyroby badanie migracji

przeznaczone globalnej

do kontaktu zZ wyrobodw

Z Zywnoscig przeznaczonych

do kontaktu z zywnoscig
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1 2 3 4
— badanie migracji otowiu,
kadmu, niklu i chromu
Z wyrobow
przeznaczonych
B do kontaktu z zywnoscig
Zywno$é — 3-monochloropropano-
1,2-diol(3-MCPD)
Zywnos$é —  wielopierécieniowe
weglowodory
aromatyczne (WWA)
4. Dzial ul. Zelazna 79 Zywno$é - pozostatosci pestycydow
Laboratoryjny |00-875 Warszawa pochodzenia Z grupy
Wojewodzkiej roslinnego — owoce, chloroorganicznych,
Stacji warzywa (swieze, fosforoorganicznych,
Sanitarno- mrozone, Suszone), azotoorganicznych,
Epidemio grzyby, ziarno zboz, benzimidazoli,
logicznej produkty pyretroidow,
w Warszawie przetworzone (soki, karbaminiandéw,
— Pracownia koncentraty) ditiokarbaminianéw,
Badania i wielosktadnikowe innych grup chemicznych
Pozostalosci
Pestycydow Zywnosé — pozostatosci bromku
pochodzenia metylu

roslinnego — ziarno
zb67

pozostatosci amitrazu,
2,4-D

Zywnos¢
pochodzenia
roslinnego —
konserwy
warzywno-migsne,
produkty zbozowo-
mleczne, Zzywnosé
dla niemowlat

i matych dzieci

pozostatosci pestycydow
z grupy
chloroorganicznych,
fosforoorganicznych,
azotoorganicznych,
benzimidazoli,
pyretroidow,
karbaminianéw,
ditiokarbaminianow,
innych grup chemicznych

pozostatosci kamfechloru
(kongenery nr 26, 50, 62)

Zywnosé
pochodzenia
zZwierzgcego

- mleko, masto,
jaja, szynka, mi¢eso

pozostatosci pestycydow
Z grupy
chloroorganicznych,
fosforoorganicznych,
pyretroidow

pozostatosci kamfechloru
(kongenery nr 26, 50, 62)
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5. Instytut Chemii
i Techniki
Jadrowej -
Samodzielne
Laboratorium
Identyfikacji
Napromieniania
Zywnosci

ul. Dorodna 16
03-195 Warszawa

Zywno$é

jakosciowe badania
obecnosci
napromienianych
sktadnikow
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego art. 78 ust. 4 ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914, z pézn. zm.), ktora to ustawa
uchylita ustawe z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia, na podstawie ktorej
wydane bylo obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia w tej sprawie.

Projekt okresla wykaz laboratoriow referencyjnych wraz z podaniem kierunku irodzaju wykonywanych
badan. Zadania laboratoriow referencyjnych zostaly okreslone w art. 33 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych
w celu sprawdzenia zgodno$ci zprawem paszowym i zywnosciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia
zwierzat i dobrostanu zwierzat (Dz. Urz. UE L 191 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 3, t. 45, str. 200).

Laboratoria okreslone w rozporzadzeniu, w ramach referencyjnosci, wykonujga w szczeg6lnosci nastepujace
zadania:

1) wspolpracujg ze wspolnotowymi laboratoriami referencyjnymi w Unii Europejskie;j;
2) koordynuja dziatania laboratoriéw urzedowych;

3) organizujg badania poréwnawcze pomiedzy krajowymi laboratoriami urzegdowymi oraz zapewniajg
zastosowania takich badan poréwnawczych;

4) zapewniaja rozpowszechnianie informacji przekazanych przez wspdélnotowe laboratorium;

5) zapewniajg wsparcie naukowe 1itechniczne w zakresie wykonania skoordynowanych planéw kontroli
przyjetych zgodnie przepisami ww. rozporzadzenia 882/2004.

Niniejsze rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2004 r. sprawie wykazu
laboratoriéw referencyjnych (Dz. U. Nr 97, poz. 976).

Wyzej wymienione unijne rozporzadzenie nr 882/2004 zostalo ogloszone w 2004 r. z terminem
wejscia w zycie od dnia 1 stycznia 2006 r. Minister Zdrowia wydal zatem obowigzujace rozporzadzenie
w 2004 r. biorac pod uwage postep prac legislacyjnych w grupie roboczej i prognozowane ogloszenie ww.
przepisu. Po ogloszeniu rozporzadzenia Ministra Zdrowia wystapity okoliczno$ci wymagajgce zmiany ww.
przepisu.

W stosunku do obowigzujacego rozporzadzenia projekt uwzglednia rozszerzenie listy laboratoriow
referencyjnych o 2 laboratoria. Sg to laboratoria umiejscowione w Instytucie Chemii i Techniki Jadrowej
oraz w Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej (WSSE) w Warszawie.

Srodki finansowe pozyskane w ramach jednego z szesciu realizowanych przez Glownego Inspektora
Sanitarnego projektoéw pomocowych PHARE pozwolily na zorganizowanie i uruchomienie laboratorium
urzedowej kontroli i monitoringu w zakresie napromieniania zywno$ci promieniowaniem jonizujacym
w WSSE w Warszawie. Automatycznie wystgpila konieczno$¢ powotania centrum odwolawczego-
referencyjnego - dla laboratorium WSSE w Warszawie. Stad tez w obecnie procedowanej nowelizacji
wpisano Instytut Chemii i Techniki Jagdrowej, jako laboratorium naukowe referencyjne dla tego zakresu.

Ponadto w projektowanym rozporzadzeniu nastepuje zamiana laboratorium referencyjnego w zakresie
pozostatosci pestycydow z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny
(NIZP-PZH) na WSSE w Warszawie. Powodem tej zmiany jest zaprzestanie przez NIZP-PZH peknienia roli
referencyjne;j.

Projekt rozporzgdzenia uwzglednia uwagi zgloszone w ramach uzgodnien zewnatrzresortowych,
w szczeg6lnoscei te, ktore doprecyzowaly zakresy badan oraz rodzaje badan laboratoryjnych wykonywanych
przez laboratoria referencyjne.

Przedluzajace sie prace legislacyjne nad wydaniem projektowanego rozporzadzenia podyktowane byly
prowadzong dyskusjg na temat mozliwosci finansowania laboratoriow referencyjnych z budzetu Ministra
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Zdrowia. Obszar merytoryczny projektu, zaproponowany podzial zadan pomiedzy laboratoriami oraz
wyznaczone rodzaje badan nie byly kwestionowane.

W  zwigzku ztym nie ma koniecznodci przekazywania projektu do ponownych uzgodnief
zewnatrzresortowych.

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

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Ocena Skutkéw Regulacji
1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji laboratorium Instytutu Zywnosci i Zywienia,
Regionalne Laboratorium Badan Zywnos$ci Genetycznie modyfikowanej w Tarnobrzegu, Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zakladu Higieny, Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Warszawie oraz Instytut Chemii i Techniki Jadrowej - Samodzielne Laboratorium Identyfikacji
Napromieniowania Zywnosci.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji spotecznych

W ramach konsultacji projekt zostat przekazany zwigzkom i zrzeszeniom przedsigbiorcow branzy
spozywczej zajmujgcych sie produkcja i obrotem zywnoécig, w tym Radzie Gospodarki Zywno$ciowej oraz
organizacjom konsumentéw — Radzie Krajowej Federacji Konsumentow, Stowarzyszeniu Konsumentow
Polskich i Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia Konsumentéw.

Projekt zostal rowniez umieszczony na stronach Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia,
zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.).

W ramach konsultacji spolecznych nie zgloszono uwag do projektu. Nie zgloszono réwniez zainteresowania
pracami na d projektem w trybie przepis6w ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa.

3. Wplyw regulacji na sektor finansé6w publicznych, w tym na budzet panstwa ibudzety jednostek
samorzgdu terytorialnego

Projektowane regulacje nie bedg miaty wpltywu na budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Projektowane regulacje beda mialy wplyw na budzet panstwa, poniewaz zadania realizowane przez
laboratoria referencyjne bedg finansowane ze srodkoéw budzetowych z czesci 46 — Zdrowie.

Wedlug szacunkéw jednostek ujetych w wykazie roczne koszty zadaniowe 5 laboratoriéw referencyjnych
mogg wynies$¢ rocznie okoto 1,2 min zt.

Wyzej wymienione przyblizone koszty bedg corocznie negocjowane na podstawie wnioskéw
przedstawionych przez laboratoria a finansowane bgdg w ramach posiadanych mozliwosci ze $rodkéw
budzetowych z czgsci 46 — Zdrowie. Na rok 2012 zaplanowano na ten cel 500 tys. zt.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bgdg miaty wplywu na rynek pracy.
5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw

Projektowane regulacje nie beda miaty wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bgda mialy wplywu na sytuacje irozwdj
regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Laboratoria referencyjne dziatajagce zgodnie zart. 33 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i zywnosciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat
i dobrostanu zwierzat (Dz. Urz. UE L 191 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3,
t. 45, str. 200) jako petnigce m.in. nadzor nad jakoscig badan wykonywanych przez laboratoria Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej poprzez wykonywanie analiz zywnosci w przypadku stwierdzenia rozbieznosci, badz
w celu potwierdzenia wynikéw badan tychze laboratoriow przyczynia si¢ do podniesienia wiarygodno$ci metod
badan zywnosci. Tym samym pozytywnie wplyng na stan zdrowia spoteczenstwa.
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