Projekt z dnia 28 grudnia 2018 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu laboratoriéw referencyjnych

Na podstawie art. 78 ust. 4 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2018 r. poz. 1541, 1669, 2136, 2227, 2242, 2244 i 2245)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie wykazu
laboratoriow referencyjnych (Dz. U. poz. 728) w zataczniku do rozporzadzenia w tabeli:

1) pkt2 otrzymuje brzmienie:

2. Regionalne ul. 1 Maja 5 Zywnosé — zawarto$¢ materiatu
Laboratorium Badan | 39-400 genetycznie
Zywnosci Tarnobrzeg zmodyfikowanego
Genetycznie
Modyfikowanej w
Tarnobrzegu
2) pkt4 otrzymuje brzmienie:
4. Dzial ul. Zelazna 79 | Zywnosé — pozostatosci
Laboratoryjny 00-875 pochodzenia pestycydow
Wojewodzkiej Stacji | Warszawa roslinnego:
Sanitarno-Epidemio owoce, warzywa
logicznej ($wieze, mrozone,
w Warszawie suszone), grzyby,
— Pracownia Badania zboza 1 produkty
Pozostalosci zbozowe, nasiona
Pestycydow oleiste, herbata
Zywno$¢ — pozostatosci
pochodzenia pestycydow
ZWIierzecego:
mieso, jaja, midd
Zywno$¢ dla — pozostatosci
matych dzieci pestycydow
I niemowlat:
produkty owocowo-

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegblowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



warzywne,
zbozowe, mleczno-
zbozowe, preparaty

do poczatkowego
i dalszego zywienia
niemowlat
3) dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:
6. Dzial ul. Kujawska 4 | Zywno$¢ — Wirusy przenoszone
Laboratoryjny 85-031 pochodzenia przez zywnos¢
Wojewddzkiej Stacji Bydgoszcz ro$linnego
Sanitarno-
Epidemiologicznej
w Bydgoszczy

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA




Uzasadnienie

Projektowane rozporzgdzenie ma na celu zmiang rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie wykazu laboratoriéw referencyjnych (Dz. U. poz. 728),
wydanego na podstawie upowaznienia zawartego w art. 78 ust. 4 ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 1. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2018 1. poz. 1541, z pdzn. zm.).

Obowiazek ustanowienia krajowych laboratoriéw referencyjnych wynika z art. 33
rozporzgdzenia (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 1 zywno$ciowym 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).

W projektowanym rozporzadzeniu rozszerzony zostal wykaz laboratoridéw
referencyjnych o Dzial Laboratoryjny Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Bydgoszezy, ktory wykonywaé bedzie zadania laboratorium referencyjnego w zakresie
wykrywania wiruséw przenoszonych przez zywnos$¢ pochodzenia roslinnego.

Konieczno$¢ rozszerzenia wykazu laboratoriéw jest konsekwencjg zmian
wprowadzonych rozporzagdzeniem Komisji (UE) 2017/1389 z dnia 26 lipca 2017 r.
zmieniajgcym zatgcznik VII do rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego
iRady w odniesieniu do wyznaczenia laboratorium referencyjnego UE ds. wirusow
przenoszonych przez zywno$¢ (Dz. Urz. UE L 195 z 27.07.2017, str. 9), ktére wskazato
laboratorium referencyjne UE ds. wiruséw przenoszonych przez zywnosé. W zwigzku z ta
zmiang konieczne jest wyznaczenie krajowego laboratorium referencyjnego w tym obszarze —
w zakresie kompetencji Panstwowej Inspekcji Sanitarnej — dla zywnodci pochodzenia
roélinnego.

Dziat Laboratoryjny Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Bydgoszczy
w ramach referencyjnosci bedzie w szczegdlnosci:

1) wspélpracowal ze wspdlnotowymi laboratoriami referencyjnymi w Unii Europejskiej
w tym obszarze;

2) zapewniat rozpowszechnianie informacji wérod organdéw Panstwowej Inspekeji Sanitarne;
przekazanych przez wspdlnotowe laboratorium;

3) zapewniat wsparcie naukowe i techniczne w zakresie wykonania skoordynowanych planow
kontroli przyjetych zgodnie z przepisami ww. rozporzgdzenia nr 882/2004.

Jednoczednie zostata wprowadzona zmiana w zakresie przedmiotu badan




wykonywanych w Regionalnym Laboratorium Badan Zywnosci Genetycznie Modyfikowane;
w Tarnobrzegu przez zastapienie pojecia ,,Zywnosci zmodyfikowane]j genetycznie” pojeciem
»Zywno$¢”. Wezesniejsze okreslenie przedmiotu badan wykonywanych w tym laboratorium
zawezalo ten obszar do zywno$ci zmodyfikowanej genetycznie. Obecna propozycja obejmuje
wszystkie rodzaje zywnosci, ktére moga potencjalnie zawiera¢ materiat zmodyfikowany
genetycznie, ale nie sg oznakowane informacjg o modyfikacji genetycznej, jak réwniez
produkty posiadajace informacje o braku modyfikacji genetycznej oraz produkty potencjalnie
zawierajgce materiat GM niedopuszczony w UE.

Kolejng propozycja zmiany jest zastgpienie w kolumnie ,Rodzaje badan”
szczegdlowego wykazu pestycydéw oznaczanych w Dziale Laboratoryjnym Wojewodzkiej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Warszawie — Pracownia Badania Pozostatosci
Pestycydéow ogdlnym sformutowaniem ,,pozostatosci pestycydéw”. Propozycja ta wynika
z czestych zmian przepiséw Unii Europejskiej w ww. obszarze oraz z dynamicznej zmiany
zakresu badania pozostatosci pestycydéw w zywnosci w WSSE w Warszawie, ktéra zwigzana
jest z posiadang przez to laboratorium elastyczng akredytacja. Ponadto wprowadzone zostajg
zmiany w kolumnie ,,Przedmiot badan” przez doprecyzowanie zakresu tych badat.

Projektowane rozporzgdzenie nie jest sprzeczne z prawem Unii Europejskiej.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie podlegato procedurze notyfikacji, zgodnie
z przepisami rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz
z 2004 r. poz. 597). Natomiast zostanie zastosowany art. 33 ust. 4 ww. rozporzadzenia
nr 882/2004, zgodnie z ktérym Panstwa Cztonkowskie przeke}zuja( Komisji Europejskiej,
wlasciwemu  wspdlnotowemu laboratorium referencyjnemu oraz innym Panstwom
Cztonkowskim nazwe i adres krajowego laboratorium referencyjnego.

Projekt nie wymaga przedstawienia wiladciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania
konsultacji albo uzgodnienia, w przypadkach okre§lonych w obowigzujgcych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przepisach Unii Europejskiej.

Jednocze$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia $rodkéw umozliwiajgcych osiggniecie
zamierzonego celu.

Projektowane  rozporzgdzenie  bedzie  mialo  wplyw na  dzialalno$¢
mikroprzedsigbiorcdw oraz matych i ‘érednich przedsigbiorc6w z uwagi na dostgpnos¢ do badan

analitycznych zywno$ci wykonywanych w laboratoriach referencyjnych. Laboratoria




referencyjne pelnig bowiem nadzér nad jakoscig badan wykonywanych przez wszystkie
laboratoria Pafstwowej Inspekcji Sanitarnej przez wykonywanie analiz zywnos$ci w przypadku
stwierdzenia rozbieznoéci, skarg przedsiebiorcoéw bgdZz w celu potwierdzenia wynikéw badan
tychze laboratoriéw. Laboratoria te organizuja badania poréwnawcze w odniesieniu do
poszczegdlnych metod analiz w celu ujednolicenia metod i procedur badawczych
w Panstwowej Inspekeji Sanitarnej. Laboratoria referencyjne sg laboratoriami odwolawczymi,
stosujgcymi w zakresie oceny jakosci zdrowotnej zywnodci 1 jej bezpieczefistwa wiarygodne
metody badan potwierdzone w systemie migdzynarodowych badan biegtosci.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowe;j
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projekt zostanie zamieszczony

w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.




