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Rzeczypospolitej Polskiej
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Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

-0 zmianie ustawy o0 produktach
biobojczych oraz ustawy o zmianie
ustawy o produktach biobdjczych wraz

z projektem aktu wykonawczego.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

W  zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnoSci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Ponadto uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Donald Tusk



Projekt

USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy o produktach biobojczych oraz ustawy o zmianie ustawy

o produktach biobéjczych"

Art. 1. W ustawie z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. 22007 r. Nr 39, poz. 252, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 20, poz. 106

oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart. 3:

a) w pkt 2 lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) zawiera jako substancje czynne jedna lub wigcej substancji

b)

czynnych zamieszczonych w zataczniku IA do dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego
1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow
biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123 z24.04.1998, str. 1,
zpézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 3, t. 23, str. 3), zwanej dalej ,,dyrektywa 98/8/WE”,”,

pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,7) substancja bazowa — substancje zamieszczona
w zalaczniku IB do dyrektywy 98/8/WE, niestosowana
powszechnie jako substancja o dziataniu biobdjczym
lub stosowana ubocznie w tym celu, bezposrednio lub
w produkcie biobdjczym zawierajacym t¢ substancje

i rozpuszczalnik niebgdacy substancja potencjalnie



niebezpieczna i1 ktora nie jest wprowadzana do obrotu z

uwagi na dziatanie biobojcze;”;
2) wart. 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

, 1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje minister
wilasciwy do spraw zdrowia, na okres nie dtuzszy niz 10 lat,
liczac od daty pierwszego albo kolejnego wiaczenia substancji
czynnej do zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE,
1 nieprzekraczajacy terminu wazno$ci okreslonego dla danej

substancji czynnej w tych zatacznikach.”;
3) wart. 6 uchyla sig ust. 3;
4) w art. 8b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Dane 1 dokumenty, o ktérych mowa w art. 8, podmiot
odpowiedzialny sktada w formie papierowej wraz z dwiema
kopiami na informatycznych no$nikach danych albo za

pomoca $rodkéw komunikacji elektroniczne;j.”;
5) wart. 9 wust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»,1) wszystkie substancje czynne produktu biobojczego sa wlaczone

do zatacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE;”;
6) wart. 11 wust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4) substancja czynna zawarta w produkcie biobdjczym nie jest juz

wlaczona do zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE.”;
7) wart. 13:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢ z wnioskiem
o wydanie pozwolenia tymczasowego, w przypadku gdy
produkt biobdjczy zawiera substancje czynne niewlaczone

do zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE.”,

b) ust. 3 14 otrzymuja brzmienie:



»3. Jezeli procedura wilaczenia substancji czynnej do zatacznika
I lub TA do dyrektywy 98/8/WE nie zostala zakonczona
przed uptywem terminu 3 lat, minister wlasciwy do spraw
zdrowia  moze  przedluzy¢  wazno$¢  pozwolenia
tymczasowego na okres nie dtuzszy niz rok. Przepis ust. 2

stosuje si¢ odpowiednio.

4. Pozwolenie tymczasowe podlega uchyleniu w kazdym
czasie, jezeli w wyniku badan substancji czynnej okaze sig,
ze nie spetnia ona kryteriow pozwalajacych na wlaczenie jej

do zatacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE.”;
8) w art. 14 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. W przypadku wystapienia nieprzewidzianego zagrozenia ze
strony organizméw szkodliwych, ktérych zwalczanie jest
nieskuteczne ~ za  pomoca  produktéow  biobodjczych
wprowadzonych do obrotu, minister wiasciwy do spraw
zdrowia moze wyda¢ decyzj¢ administracyjna na dorazne
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego zawierajacego
substancj¢ niewlaczona do zatacznika I lub IA do dyrektywy
98/8/WE 1 bez zachowania warunkéw okreslonych w art. 4

ust. 2 1w art. 9 ust. 1, na okres nieprzekraczajacy 120 dni.”;
9) wart. 19 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Jezeli  zmiana  pozwolenia  powoduje  konieczno$¢
wprowadzenia zmian warunkow szczegolnych, majacych
zastosowanie do substancji czynnej, ktora jest wiaczona do
zatacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE, zmiany te moga
zosta¢ wprowadzone dopiero po przeprowadzeniu oceny
substancji czynnej pod wzgledem proponowanych zmian,

zgodnie z procedura przewidziana w rozdziale 4.”;

10) art. 20 i 21 otrzymuja brzmienie:



HArt. 20. 1. Prezes Urzedu sprawdza kompletno§¢ wniosku,
o ktéorym mowa w art. 8 ust. 1, wraz z zalaczona

dokumentacja.

2. Prezes Urzedu w uzasadnionych przypadkach moze
zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego wyjasnien
dotyczacych dokumentacji lub jej uzupelnienia,
wtym przedstawienia wynikow dodatkowych
badan produktu biobdjczego lub substancji czynne;j
wchodzacej w jego sklad, jezeli zalaczona do
wniosku, o ktorym mowa w art. 8 wust. 1,
dokumentacja nie jest wystarczajaca do oceny
produktu biobdjczego w zakresie okreslonym

w art. 9 ust. 1 pkt2 —7.

3. W przypadku okreslonym w ust. 2 bieg terminow,
o ktérych mowa w art. 10, ulega zawieszeniu do
dnia zlozenia wyjasnien lub  uzupehienia

dokumentacji.

Art. 21. Badania, o ktorych mowa w art. 20 ust. 2, prowadzi sig

na koszt podmiotu odpowiedzialnego.”;
11) w art. 27 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) jest wlaczona do zalacznika I lub TA do dyrektywy 98/8/WE;”;
12) w art. 37 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) do dnia 14 maja 2014 r. w odniesieniu do kazdej informacji
dostarczonej w ramach wystapienia z wnioskiem o pozwolenie

lub wpis do rejestru;”;
13) w art. 38 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) do dnia 14 maja 2014 r. dla kazdej informacji dostarczonej
w ramach wystapienia z wnioskiem o pozwolenie lub wpis do

rejestru;”;



14) w art. 48 dodaje si¢ ust. 7 — 9 w brzmieniu:

»7. Za czynno$ci zwigzane z wydawaniem zgody, o ktérej] mowa

w ust. 3, pobiera sig optateg.

8. Optata, o ktorej mowa w ust. 7, stanowi dochdd budzetu

panstwa.

9. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wysoko$¢ optaty, o ktorej mowa w ust. 7, oraz
sposOb jej uiszczania, uwzgledniajac wysoko$¢ opftaty
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym
produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca oraz
naktad pracy przy wykonaniu czynnosci zwiazanych

z wydawaniem zgody.”;
15) w art. 50 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Do wniosku, o ktéorym mowa w ust. 1, nalezy dotaczy¢
streszczenie dokumentacji, o ktorej mowa w art. 8, oraz
urzedowo poswiadczony odpis pozwolenia albo wpisu do
rejestru tego produktu biobojczego w panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej albo panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy
o Europejskim  Obszarze Gospodarczym, w ktérym to
pozwolenie zostalo wydane po raz pierwszy albo wpis do

rejestru zostat dokonany po raz pierwszy.”;
16) w art. 54:
a) ust. 1 12 otrzymuja brzmienie:

»l. W okresie przejsSciowym do dnia 14 maja 2014 r.
przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej moze by¢, na podstawie pozwolenia na obrot,
produkt biobojczy, zawierajacy substancje czynna nie
wlaczong do zalacznika I lub 1A do dyrektywy 98/8/WE,
ktéra znajdowata si¢ w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.

jako  substancja  czynna  produktu  biobdjczego



b) ust.

przeznaczonego do innych celow niz badania naukowe

i rozwojowe oraz badania na potrzeby rozwoju produkcji.

Pozwolenie na obrét wydaje minister wlasciwy do spraw
zdrowia na podstawie dokumentow przedstawionych przez
Prezesa Urzedu, stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie
tego pozwolenia odpowiada warunkom okreslonym
wust. 4 oraz ze zostaly spelnione warunki okreslone

w art. Qust. 1 pkt217.”,

4 otrzymuje brzmienie:

. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, zawiera:

1) imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres miejsca

zamieszkania lub siedziby podmiotu odpowiedzialnego;
2) nazwg produktu biobdjczego;

3) nazwe¢ chemiczna substancji czynnej lub inna
pozwalajaca na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej
oraz jezeli s dostepne, jej numer WE oraz numer CAS
(numer nadany przez Chemical Abstracts Service), jej
zawartos¢ w produkcie biobdjczym, atakze imig
i nazwisko lub nazwe oraz adres miejsca zamieszkania

lub siedziby wytworcy;

4) informacje o przeznaczeniu produktu biobojczego,
z uwzglednieniem podziatu na kategorie i grupy oraz
posta¢ uzytkowa produktu biobojczego;

5) informacje o rodzaju uzytkownikows;

6) informacj¢ o rodzaju opakowania jednostkowego;

7) tre$¢ oznakowania opakowania produktu biobojczego
zgodnie z art. 44;

8) tres¢ ulotki informacyjnej, w przypadku gdy wielkos¢
opakowania nie umozliwia umieszczenia wszystkich

wymaganych danych na opakowaniu;



9) sporzadzone w jezyku polskim lub jezyku angielskim
sprawozdanie z badan potwierdzajacych skuteczno$¢
produktu biobdjczego wykonanych metodami uznanymi
miedzynarodowo lub zalecanymi przez Organizacje
Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD), lub
opisanymi w Polskich Normach albo innymi metodami

zaakceptowanymi przez Prezesa Urzedu;
10) okres waznos$ci produktu biobdjczego;
11) karte charakterystyki, o ktérej mowa w art. 8c.”,
c¢) dodaje sig ust. 7 — 14 w brzmieniu:

,7. Pozwolenie na obrot wydaje si¢ w terminie 6 miesi¢cy od
dnia zlozenia kompletnego wniosku przez podmiot

odpowiedzialny.

8. Postgpowanie w sprawie o wydanie pozwolenia na obrot
umarza si¢ z mocy prawa zdata wilaczenia substancji
czynnej, zawartej w danym produkcie biobdjczym, do
zatacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE, a w przypadku
produktu biobodjczego zawierajacego wigcej niz jedna

substancj¢ czynng — ostatniej substancji czynne;j.

9. Pozwolenie na obrot wygasa z uptywem 6 miesiecy od daty
wlaczenia substancji czynnej, zawartej w danym produkcie
biobdjczym, do zatacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE,
a w przypadku produktu biobojczego zawierajacego wigcej
niz jedna substancj¢ czynna, z uptywem 6 miesigcy od daty
wlaczenia ostatniej substancji czynnej do zatacznika I lub
IA do dyrektywy 98/8/WE, chyba ze w stosunku do
produktu objgtego tym pozwoleniem, przed data wlaczenia
substancji czynnej tego produktu, a w przypadku produktu
biobojczego zawierajacego wigcej niz jedna substancje
czynng — ostatniej substancji czynnej, do zatacznika I lub
IA do dyrektywy 98/8/WE, zostanie ztozony wniosek

o wydanie pozwolenia albo wpisu do rejestru.



10.

11.

12.

W przypadku, o ktorym mowa w art. 50 ust. 2, urzedowo
poswiadczony odpis pozwolenia albo wpisu do rejestru
moze zosta¢ dotaczony do wniosku, o ktorym mowa
wust. 9, po uzyskaniu tego pozwolenia albo wpisu do

rejestru.

W przypadku zlozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 9,
pozwolenie na obrét wygasa z uplywem pierwszego

z ponizszych terminow:

1) z dniem wydania pozwolenia albo wpisu do rejestru

albo

2) z uptywem 18 miesi¢ecy od daty wiaczenia substancji
czynnej, a w przypadku produktu biobdjczego
zawierajacego wigcej niz jedna substancje czynng —
ostatniej substancji czynnej, do zalacznika I lub TA do
dyrektywy 98/8/WE, w przypadku niedostarczenia
w tym terminie odpisu pozwolenia albo wpisu do

rejestru, o ktorym mowa w ust. 10, albo

3) z uplywem 6 miesigcy od dnia wydania decyzji
o odmowie wydania pozwolenia albo wpisu do rejestru,

albo pozostawienia wniosku bez rozpoznania, albo
4) dnia 14 maja 2014 r.

Produkt biobdjczy, w stosunku do ktérego pozwolenie na
obrét wygasto na mocy ust. 9 albo ust. 11 pkt 3, moze
znajdowa¢ si¢ w obrocie i1 stosowaniu, bez mozliwosci
udostgpniania produktu na rynku po raz pierwszy, nie
dhuzej niz przez 18 miesigcy od daty wiaczenia substancji
czynnej, a w przypadku produktu biobojczego
zawierajacego wigcej niz jedna substancj¢ czynna -
ostatniej substancji czynnej, do zalacznika I lub TA do
dyrektywy 98/8/WE, a jezeli uptyw tego terminu przypada
po dniu 14 maja 2014 r. — do dnia 14 maja 2014 r.



13. Jezeli dla danej substancji czynnej, a w przypadku produktu
biobojczego zawierajacego wigcej niz jedna substancje
czynng — ostatniej substancji czynnej, termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE okreslony
w zataczniku I lub IA do tej dyrektywy uptywa po dniu
14 maja 2014 r. przepisy ust. 1 — 12 stosuje si¢
odpowiednio, z tym ze pozwolenie na obrét wygasa nie

pOzniej niz z uplywem tego terminu.

14. Do pozwolen na obrét stosuje si¢ odpowiednio przepisy
art. 11, 12, 15, art. 17 ust. 112, art. 19 ust. 1, art. 19a ust. 1,
art. 19b oraz art. 201 21.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 28 lipca 2005 r. o zmianie ustawy o produktach
biobojczych (Dz. U. Nr 180, poz. 1491) w art. 3 uchyla si¢ ust. 3 1 4.

Art. 3. Pozwolenie na obrot wydane przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy, ktore nie utracito waznosci do dnia 14 maja 2010 r., uznaje si¢ za wazne do
uptywu terminu okre§lonego na podstawie art. 54 ustawy zmienianej w art. 1,

w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, z zastrzezeniem art. 4 i 5 niniejszej ustawy.

Art. 4. 1. Pozwolenie na obrot produktem biobdjczym zawierajacym
substancj¢ czynna, w stosunku do ktorej data wlaczenia substancji czynnej,
a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego wigcej niz jedna substancje czynna
— ostatniej substancji czynnej, do zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do
obrotu produktow biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123 z24.04.1998, str. 1, z p6zn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3), zwanej dalej ,,dyrektywa
98/8/WE”, jest wczesniejsza niz dzien wejscia w Zycie niniejszej ustawy, wygasa
w terminie 9 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, z tym ze nie pdzniej
niz z uptywem terminu zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE

okreslonego w zataczniku I Ilub IA do tej dyrektywy dla substancji czynnej,



a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego wigcej niz jedna substancje czynna
— dla ostatniej substancji czynnej, chyba ze w stosunku do produktu objgtego tym
pozwoleniem przed uptywem 3 miesi¢cy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy
zostanie ztozony wniosek o wydanie pozwolenia na wprowadzanie do obrotu albo

decyzji o wpisie do rejestru produktow biobdjczych niskiego ryzyka.

2. W przypadku, o ktorym mowa w art. 50 ust. 2 ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, urzgdowo poswiadczony odpis
pozwolenia na wprowadzanie do obrotu albo decyzji o wpisie do rejestru produktéw
biobodjczych niskiego ryzyka moze zosta¢ dotaczony do wniosku, o ktérym mowa

w ust. 1, po uzyskaniu tego pozwolenia albo decyzji o wpisie do rejestru.

Art. 5. W przypadku zlozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1,

pozwolenie na obrot wygasa z uptywem pierwszego z ponizszych terminow:

1) z dniem wydania pozwolenia na wprowadzanie do obrotu albo
decyzji o wpisie do rejestru produktéw biobdjczych niskiego

ryzyka albo

2) z uptywem 18 miesigcy od daty wlaczenia substancji czynnej,
a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego wigcej niz
jedna substancje czynna — ostatniej substancji czynnej, do
zalacznika I lub TA do dyrektywy 98/8/WE, w przypadku
niedostarczenia w tym terminie odpisu pozwolenia na
wprowadzanie do obrotu albo decyzji o wpisie do rejestru
produktéow biobojczych niskiego ryzyka, o ktérym mowa w art. 4
ust. 2, albo

3) z uptywem 6 miesigcy od dnia wydania decyzji o odmowie
wydania pozwolenia na wprowadzanie do obrotu albo decyzji
o wpisie do rejestru produktow biobdjczych niskiego ryzyka, albo

pozostawienia wniosku bez rozpoznania, albo

4) dnia 14 maja 2014 r., albo

10



5) z uptywem terminu zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3

dyrektywy 98/8/WE okreslonego w zataczniku I lub IA do tej
dyrektywy.

Art. 6. Produkt biobojczy, w stosunku do ktérego pozwolenie na obrot
wygasto na mocy art. 4 albo art. 5 pkt 3, moze znajdowac si¢ w obrocie i stosowaniu,
bez mozliwosci udostgpniania produktu na rynku po raz pierwszy, nie dtuzej niz przez
18 miesigcy od daty wlaczenia substancji czynnej, a w przypadku produktu biobdjczego
zawierajacego wigcej niz jedna substancj¢ czynna — ostatniej substancji czynnej, do
zatacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE, a jezeli uplyw tego terminu przypada po
dniu 14 maja 2014 r. — do dnia 14 maja 2014 r.

Art. 7. Postgpowanie w sprawie o wydanie pozwolenia na obrét produktem
biobojczym umarza si¢ z mocy prawa, z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy,
w przypadku wiaczenia do zalacznika I Iub IA do dyrektywy 98/8/WE, przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy, substancji czynnej, zawartej w danym produkcie
biobdjczym, a w przypadku produktu biobojczego zawierajacego wigcej niz jedna

substancj¢ czynna — ostatniej substancji czynne;.

Art. 8. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

" Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji transpozycji dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/107/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r. zmieniajacej dyrektywe 98/8/WE
dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych w odniesieniu do przedtuzenia niektorych
terminow (Dz. Urz. UE L 262 z 6.10.2009, str. 40).

06/07-kt
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UZASADNIENIE

Zmiana ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39,
poz. 252, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 20, poz. 106 oraz z 2010 r. Nr 107,
poz. 679), zwanej dalej: ,,ustawa’, wynika przede wszystkim z koniecznosci transpozycji
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/107/WE z dnia 16 wrze$nia 2009 r.
zmieniajacej dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobodjczych
w odniesieniu do przediuzenia niektorych termindéw (Dz. Urz. UE L 262 z 6.10.2009, str. 40).
Zgodnie z art. 2 ust. 1 dyrektywy 2009/107/WE termin transpozycji minal z dniem
14 maja 2010 r.

W art. 1 pkt 3 projektu ustawy zaproponowano usunigcie delegacji dla ministra wtasciwego
do spraw zdrowia do oglaszania, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym

Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”:

1) wykazu substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach biobojczych,

z podzialem na kategorie 1 grupy,

2) wykazu substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach biobdjczych

niskiego ryzyka i odnoszacych si¢ do tych substancji wymagan,
3) wykazu substancji bazowych i odnoszacych si¢ do nich wymagan oraz
4) termindw waznos$ci wpisu substancji czynnych do wykazow, o ktorych mowa w pkt 11 2.

Ze wzgledu na systematyczne wlaczanie poszczegdlnych substancji czynnych oraz
wprowadzany krotki termin dostosowania krajowych przepiséw do wymogéw prawa
wspolnotowego, zaproponowano bezposrednie odwotlanie si¢ do zatacznikow dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania
do obrotu produktow biobojczych (Dz. Urz. WE L 123 z24.04.1998, str. 1, z pézn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3), zwanej dalej ,,dyrektywa
98/8/WE”.

W konsekwencji dokonano roéwniez zmiany redakcyjnej przepiséw, w ktorych znajdowato si¢
odwotanie do powyzszych wykazow (tj. w art. 3 pkt 2 lit. a i pkt 7, art. 5 ust. 1, art. 9 ust. 1
pkt 1, art. 11 ust. 1 pkt 4, art. 13 ust. 1, 3 14, art. 14 ust. 1 oraz w art. 19 ust. 3 ustawy).
Postuzenie si¢ okresleniami odpowiednio ,,zamieszczenie” albo ,,wlaczenie” do zalacznika I

lub TA dyrektywy 98/8/WE uwzglednia réznice znaczeniowe, ktore wynikaja ze skutku



prawnego uptywu ,daty wilaczenia”, o ktorej mowa w ww. zalacznikach. Okreslenia
»zamieszczenie” uzyto dla sytuacji, w ktorej dla zastosowania przepisu zawierajacego to
okreslenie nie wymaga sig nastgpienia skutku w postaci uptywu daty wlaczenia okreslonej dla

danej substancji czynne;.

Zmiana wprowadzona na mocy dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2009/107/WE
zdnia 16 wrzesnia 2009 r. zmieniajacej dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do
obrotu produktéw biobojczych w odniesieniu do przedtuzenia niektérych terminéw polega na
wydtuzeniu z 10 do 14 lat okresu przejsciowego, w trakcie ktorego panstwa cztonkowskie
moga stosowaé krajowe przepisy lub praktyki dotyczace wprowadzania na rynek produktéw
biobdjczych, zwlaszcza wydawania pozwolen na obrot produktami biobdjczymi
zawierajacymi substancje czynne, ktdre nie znajduja si¢ jeszcze w zatacznikach I albo TA do

dyrektywy 98/8/WE (art. 16 ust. 1 w zw. z art. 34 ust. 1 dyrektywy).

Ze wzgledu na wydtuzenie okresu przejsciowego o 4 lata, odpowiedniej zmianie musza ulec
art. 54 ust. 1 (wprowadzenie mozliwosci stosowania krajowych procedur do dnia
14 maja 2014 r.) oraz art. 37 ust. 2 pkt 1 1 art. 38 ust. 2 pkt 1 ustawy, w celu wprowadzenia

14-letniego okresu ochrony wylacznosci dokumentacji produktéw biobdjczych.

Powyzsza zmiana oraz systematyczne wlaczanie substancji czynnych do odpowiednich
zatacznikow do dyrektywy 98/8/WE wymaga wprowadzenia procedury majacej na celu
zapewnienie mozliwosci ptynnego przejscia z pozwolen na obrét na pozwolenia na
wprowadzanie do obrotu albo decyzje o wpisie do rejestru produktéw biobodjczych niskiego
ryzyka.

Zmiana art. 54 ust. 1 ustawy usuwa nieScisto$ci zwiazane z rozgraniczeniem sytuacji,
w ktérych mozna wydawac¢ pozwolenia na obrot, od tych, w ktorych nie mozna ich wydawac.
Z uwagi, iz projektowany art. 54 ustawy odnosi si¢ do okresu przejsciowego trwajacego do
dnia 14 maja 2014 r., nalezalo wyraznie wskaza¢ warunki wydawania pozwolen na obrot.
Pozwolenie takie moze by¢ wydane jedynie w stosunku do produktu biobdjczego, ktéry
zawiera w swym sktadzie substancje czynne nie wlaczone jeszcze do zalacznika I albo IA do
dyrektywy 98/8/WE, ale ktore to substancje znajdowaty si¢ w obrocie przed dniem 14 maja
2000 r. Dyspozycja tego przepisu bgda zatem objgte zarowno produkty, ktorych wszystkie
substancje czynne spetniaja powyzszy warunek, jak i produkty, ktoére posiadaja substancje
czynna wlaczona do jednego z zatacznikow do dyrektywy 98/8/WE oraz substancj¢ czynna

spelniajaca warunek okreslony w projektowanym art. 54 ust. 1 ustawy.



Zmiana w art. 54 ust. 4 ustawy odnosi si¢ do umozliwienia sktadania sprawozdania z badan

skutecznos$ci produktu biobojczego zaréwno w jezyku polskim, jak i w jezyku angielskim.

Rozwiazanie zawarte w projektowanym art. 54 ust. 7 ustawy jest uzasadnione potrzeba
dokonania regulacji kwestii terminu na rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na obrot.
Wprowadzenie sze$ciomiesigcznego terminu na rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia
na obrot jest uzasadnione konieczno$cia oceny przez ekspertow raportow z badan
skuteczno$ci produktu, analizy poprawnosci ztozonej wraz z wnioskiem tresci oznakowania
opakowania, oraz sprawdzenia, czy produkt jest wystarczajaco skuteczny w zwalczaniu
organizmu szkodliwego. Konieczne jest rowniez sprawdzenie, czy zostaly okre$lone zasady
bezpieczenstwa i higieny pracy przy stosowaniu, przechowywaniu i transporcie produktow
biobodjczych. Termin ten odpowiada rzeczywistemu okresowi czasu, jaki jest potrzebny na

przeprowadzenie postgpowania, w tym na dokonanie ww. czynno$ci postgpowania.

Projektowany art. 54 ust. 8 ustawy wprowadza zasadg, zgodnie z ktéra umorzeniu z mocy
prawa podlegaja postgpowania prowadzone w stosunku do produktow biobojczych
zawierajacych w swym skladzie substancje czynne, ktére zostaly wtaczone do zalacznikow do

dyrektywy 98/8/WE.

Mechanizm przewidziany w projektowanym art. 54 ust. 9 — 13 ustawy ma zapewni¢ ciagtos¢
istnienia na rynku produktow, zawierajacych substancje czynne wiaczone do zalacznikow I
albo IA do dyrektywy 98/8/WE. Wygasnigcie przewiduje si¢ w stosunku do pozwolen na
obrdt obejmujacych produkty, na ktére mozna juz uzyska¢ pozwolenie na wprowadzanie do
obrotu, ale dla ktérych podmiot odpowiedzialny za pozwolenia na obrét nie zlozy
w przewidzianym terminie wniosku o pozwolenie na wprowadzanie do obrotu 1 nast¢puje ono
w terminie sze$ciu miesi¢gcy od momentu wlaczenia substancji czynnej zawartej w produkcie
do zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE, a zatem od pierwszego momentu, w ktorym
mozna rozpocza¢ postgpowanie w sprawie takiego wniosku. Sze§ciomiesigczny termin
przejsciowy, o ktorym mowa w projektowanym art. 54 ust. 9 ustawy, ma na celu
umozliwienie organowi wydajacemu pozwolenia na obrét produktami biobdjczym ustalenie

stanu faktycznego i wydanie odpowiedniej decyzji w sprawie.

Rozwiazanie proponowane w projektowanym art. 54 ust. 12 ustawy ma na celu stworzenie
mozliwosci wykorzystania lub usunigcia istniejacych zapasow wprowadzonych do obrotu

rowniez w okresie, kiedy przestanie juz obowiazywac pozwolenie na obrot, nie dtuzej jednak



niz przez 18 miesiecy od daty wiaczenia substancji czynnej do odpowiedniego zatacznika do

dyrektywy 98/8/WE.

Powyzsze terminy, liczone od daty wiaczenia, nie wynikaja z przepisow obowiazujacego
prawa. Terminy te zostaly uzgodnione na spotkaniu organdéw kompetentnych panstw
cztonkowskich przy Generalnym Dyrektoriacie Srodowiska Komisji Europejskiej w marcu
2007 r. (,,Harmonized Timelines and Procedures to be followed by Member States, The
Commission and Industry Following Inclusion of an existing Active Substance into Annex
I or Annex IA”, dokument oznaczony: ,,CA-March07-Doc.9.2.1 final - revised after 25th CA
meeting”). Uzgodnione rozwiazanie zostato nastgpnie przyjgte w projekcie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1Rady dotyczacego wprowadzania do obrotu i stosowania
produktow biobdjczych (COM/2009/0267 koncowy - COD 2009/0076). Zgodnie z art. 77
ust. 3 akapit 3 projektu rozporzadzenia ,,produkty biobdjcze, dla ktorych wniosek
o pozwolenie na produkt nie zostal zlozony zgodnie z akapitem drugim, nie begda
wprowadzane do obrotu po uplywie sze$ciu miesigcy od daty, od ktérej wlaczenie zaczyna
obowiazywac. Usuwanie, sktadowanie lub wykorzystywanie istniejacych zapaséw produktow
biobdjczych, dla ktérych nie ztozono wniosku o pozwolenie zgodnie z akapitem drugim jest

dozwolone przez osiemnascie miesi¢cy od daty, od ktorej wlaczenie zaczyna obowiazywac”.

Jak wynika z art. 16 ust. 1 zd. 2 dyrektywy 98/8/WE w brzmieniu nadanym dyrektywa
zmieniajaca, przewiduje si¢, ze termin zapewnienia zgodnos$ci z art. 16 ust. 3 dyrektywy
98/8/WE okreslony w zataczniku I lub IA do tej dyrektywy moze by¢ pozniejszy niz dzien
14 maja 2014 r. Przepis projektowanego art. 54 ust. 13 ustawy uzasadnia si¢ zatem tym, ze
nalezy stworzy¢ na przysztos¢ mozliwo$¢ zachowania wazno$ci pozwolen na obrot
produktami biobdjczymi wydanych na podstawie art. 54 ustawy dluzej niz do dnia

14 maja 2014 r., stosownie do przewidywanych przepisow prawa wspolnotowego.

Wprowadzenie w projektowanym art. 54 ust. 14 ustawy mozliwosci odpowiedniego
stosowania do pozwolen na obroét przepisow art. 11, 12, 15, art. 17 ust. 11 2, art. 19 ust. 1,
art. 19a ust. 1, art. 19b oraz art. 20 i art. 21 ustawy jest uzasadnione ze wzgledu na
okoliczno$¢, ze dotychczasowa regulacja odnoszaca si¢ do wydania pozwolen na obrot,
zawarta wytacznie w art. 54 ustawy, byta niepetna. Jest to tym bardziej uzasadnione wobec
wydtuzenia okresu, w jakim te pozwolenia beda wydawane, o kolejne cztery lata. Podobne
uzasadnienie odnosi si¢ do projektowanego art. 54 ust. 2 ustawy (wprowadzenie koniecznosci

spelniania wymagan okreslonych w art. 54 ust. 4 i art. 9 ust. 1 pkt 2 1 7 ustawy).



Zmiany przewidziano rOwniez w zakresie art. 8b, 20, 21 oraz art. 48 1 50 ustawy.

Proponowana zmiana art. 8b ust. 1 ustawy wprowadza mozliwo$¢ skladania wnioskow za
pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej albo w formie pisemnej, co ujednolica przepisy
z obecnymi zasadami wynikajacymi z przepisoOw ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2007 Nr 155, poz. 1095, z p6zn. zm.) oraz przepisami

Kodeksu postgpowania administracyjnego.

Nowe brzmienie art. 20 ustawy pozwoli na wyrazniejsze wyodrgbnienie fazy oceny
formalnoprawnej wniosku od oceny materialnoprawnej, w ramach ktdérej mozna uzupetic¢

material pozwalajacy na oceng produktu biobdjczego.

Wprowadzona w projektowanym art. 20 ust. 2 ustawy mozliwo$¢ zadania dodatkowych
dokumentéw i1 wyjasnien (obok dodatkowych wynikéw badan), ma pozwoli¢ na uzyskanie
petnego materiatu do dokonania oceny produktu biobdjczego. Weryfikacja formalnoprawna
wniosku nie jest bowiem wystarczajacym instrumentem dla stwierdzenia, czy zlozona

dokumentacja pozwala na petna oceng produktu biobojczego.

W art. 10 ustawy okreslony zostat termin na rozpatrzenie wniosku. Jednocze$nie jednak nie
zostata przewidziana sytuacja, gdy zlozona dokumentacja bgdzie wymagata uzupetnien,
o ktérych mowa powyzej, ktorych dostarczenie z kolei bedzie wymagalo znacznego okresu
czasu. Stad proponuje si¢ mozliwo$¢ zawieszenia biegu terminu, przewidzianego na
rozpatrzenie wniosku, na czas dostarczania dokumentow, wzglednie wyjasnien, ktére ma
umozliwi¢ oceng produktu biobdjczego. Zawieszenie biegu terminu oceny wniosku jest
zastosowane w odniesieniu do oceny dokumentacji substancji czynnych w art. 11 ust. 2 akapit
drugi dyrektywy 98/8/WE oraz jest zastosowane w odniesieniu zaréwno do oceny
dokumentacji substancji czynnych, jak i1 oceny dokumentacji produktow biobdjczych
w projekcie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczace wprowadzania do
obrotu i stosowania produktow biobdjczych (COM/2009/0267 koncowy - COD 2009/0076).
Analogiczne rozwigzanie proponuje si¢ dla postgpowania w sprawach o wydanie pozwolenia

na obrot.
Proponowana zmiana w art. 21 ustawy jest konsekwencja zmiany w art. 20. Zmiana nie
powoduje zmiany tresci tego przepisu.

Dodanie w art. 48 ustawy ust. 7 — 9 odnosi si¢ do wprowadzenia optaty za czynnos$ci
zwiazane z rozpatrzeniem wniosku o wydanie zgody Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych na przeprowadzenie badan



naukowych i1 rozwojowych, o ktorych mowa w art. 48 ust. 3 ustawy. Obecnie brak jest optaty
za te czynno$ci w ustawie, a koniecznos$¢ jej wprowadzenia wiaze si¢ przede wszystkim
znakladem pracy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych ponoszonym przy rozpatrywaniu takich wnioskéw. Kwestia ta
zostala najwyrazniej pomini¢ta w dotychczasowym brzmieniu ustawy. Mozliwo$¢ pobierania
przedmiotowych optat zostata natomiast przewidziana w art. 25 dyrektywy 98/8/WE, zgodnie
z ktérym ,panstwa czlonkowskie ustanawiaja system, zgodnie z ktorym osoby, ktoére
zamierzaja wprowadzi¢ na rynek lub ktore wprowadzity na rynek produkty biobodjcze, jak
roéwniez osoby wnioskujace o wlaczenie substancji do zalacznika I, IA lub IB zobowiazane sa
do uiszczania optat odpowiadajacych, na ile jest to mozliwe, kosztom stosowania r6znego
rodzaju procedur, zwiazanych z przepisami (...) dyrektywy”, za§ z art. 17 tej dyrektywy
wynika bezsprzecznie, ze koszty uzyskania zgody na badania sa kosztami zwigzanymi

z zamiarem wprowadzania produktow biobdjczych do obrotu.

Proponowana zmiana art. 50 ust. 2 ustawy wynika z koniecznosci uscislenia przepisow
w zakresie wyraznego wskazania, iz w przypadku sktadania wnioskow w ramach procedury
wzajemnego uznania pozwolen 1 wpisow do rejestru nalezy do niego dolaczy¢ urzedowo
poswiadczony odpis pozwolenia na wprowadzanie do obrotu albo wpisu do rejestru
produktéw biobojczych niskiego ryzyka otrzymanego w innym kraju Unii Europejskie;.
Zgodnie bowiem z art. 4 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE w omawianej procedurze do wniosku

nalezy dotaczy¢ ,,uwierzytelniony odpis pierwszego wydanego zezwolenia”.

W zwiazku z wprowadzeniem wymogu, iz podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie
na obrot zobowiazany jest, dla utrzymania produktu na rynku, zlozy¢ wniosek o wydanie
decyzji administracyjnych w peinej procedurze przed data wlaczenia ostatniej substancji
czynnej do odpowiedniego zatacznika dyrektywy 98/8/WE konieczne staje si¢ — w celu
zachowania zasady pewnosci i1 jasnosci prawa — uchylenie art. 3 ust. 3 1 4 ustawy z dnia
28 lipca 2005 r. o zmianie ustawy o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 180, poz. 1491) —
proponowany art. 2 projektu. W uchylanych przepisach ustawodawca wprowadzil wymog,
iz ztozenie wniosku o wydanie decyzji w pelnej procedurze powinno nastapi¢ w ciagu
12 miesiecy od dnia wilaczenia ostatniej substancji czynnej do odpowiedniego zatacznika
dyrektywy 98/8/WE. Z uwagi na to, iz projekt wprowadza odmienne terminy do sktadania
wnioskOw, pozostawienie tego przepisu w systemie prawa mogloby rodzi¢ watpliwosci
interpretacyjne i wprowadza¢ w blad podmioty odpowiedzialne co do terminu, w ktorym

maja ztozy¢ odpowiedni wniosek. Niedotrzymanie terminu wywolywatoby natomiast



negatywne skutki ekonomiczne dla przedsigbiorcow, ktorzy na mocy nowelizacji traciliby

mozliwo$¢ prowadzenia obrotu takim produktem.

Projekt w art. 3 przewiduje uznanie waznosci pozwolen na obrét produktami biobdjczymi,
ktore nie utracity waznosci do dnia 14 maja 2010 r. Projektowany przepis kaze uznawac za
wazne (do okreslonego w nim terminu) tylko te pozwolenia, ktore utracityby waznos$¢ ze
wzgledu na oznaczenie w ich tresci daty wazno$ci na dzien 14 maja 2010 r. Podstawa takiego
okreslenia daty waznos$ci byl bowiem art. 54 ust. 1 w brzmieniu uwzgledniajacym

zakonczenie okresu przej$sciowego w tym wiasnie dniu.

Przepisy przejsciowe — proponowane art. 4 1 5 projektu — wynikaja z tresci projektowanego
art. 54 ust. 9 1 10 ustawy. Z uwagi na to, iz cz¢$¢ substancji czynnych zostato juz ocenionych
1 uptynety pierwsze daty wlaczenia do zatacznika do dyrektywy 98/8/WE, konieczne staje si¢
wprowadzenie przepisOw przejsciowych majacych zastosowanie do produktow nadal
znajdujacych si¢ w obrocie oraz wprowadzenie rozwigzania w zakresie umarzania
postgpowan wszczgtych a niezakonczonych, odnoszacych si¢ do takich produktow.
Proponowane daty zostaly ustalone przy zastosowaniu 6-miesigcznego terminu, w taki
sposob, zeby nie stawia¢ grupy podmiotéw objgtej dyspozycja tego przepisu w gorszej
sytuacji niz podmiotow objetych dyspozycja przepiséw projektowanych art. 54 ust. 9 1 10
ustawy. Zaproponowany 3-miesi¢czny termin od daty wejscia w zycie projektowanej ustawy
(na ztozenie wniosku) jest uzasadniony konieczno$cia wprowadzenia ograniczenia czasowego
dla skorzystania z mozliwosci zachowania waznego pozwolenia, a termin 3-miesigczny
wydaje si¢ adekwatnym terminem na skompletowanie dokumentacji do wniosku.
Zaproponowany 9-miesi¢gczny termin  (wygasnigcia pozwolenia na obrot) jest
odpowiednikiem 6-miesigcznego terminu, o ktorym mowa w projektowanym art. 54 ust. 9

ustawy, przedtuzonym o 3 miesiace z wymienionych wyzej powodow.

Przewidziany w art. 4 i 5 projektu termin zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3 dyrektywy
98/8/WE okreslony w zalaczniku I lub IA do tej dyrektywy jest konsekwencja wprowadzenia
w projekcie odwotania do zalacznikow do dyrektywy 98/8/WE. Z uwagi na to, iz termin
zapewnienia zgodnos$ci jest okre$lony kazdorazowo w dyrektywie o wlaczeniu okres§lonej
substancji czynnej do zatacznika I lub IA do tej dyrektywy, wprowadzony mechanizm
pozwoli na precyzyjne ustalenie przez adresatow normy daty, do ktérej maksymalnie

pozwolenia na obrot zachowuja swoja waznos¢.



Przepis art. 6 projektu jest odpowiednikiem projektowanego art. 54 ust. 12 ustawy i1 odnosi si¢
do produktéw biobojczych zawierajacych substancje czynne, wobec ktérych data wilaczenia

byla wczesniejsza niz dzien wejsScia w zycie projektowanej ustawy.

Proponowany art. 7 projektu reguluje status postgpowan juz wszczetych, a niezakonczonych
w dniu wejScia w zycie projektowanej ustawy, dotyczacych produktow biobodjczych
zawierajacych substancje czynne, ktére zostaly juz wiaczone do zatacznikow I lub IA do
dyrektywy 98/8/WE. Od daty wiaczenia wydawanie pozwolen na te produkty jest bowiem

mozliwe tylko w petnej procedurze.
Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt nie zawiera przepiséw technicznych, a zatem nie podlega notyfikacji zgodnie
ztrybem przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow 2z dnia
23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt ustawy nie wymaga przedlozenia wilasciwym instytucjom 1 organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt ustawy — stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowe;j
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337)
— zostal opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostgpniony
w Biuletynie Informacji Publicznej. Od dnia udostgpnienia projektu w Biuletynie Informacji

Publicznej zaden podmiot nie zglosil zainteresowania pracami nad projektem ustawy.



OCENA SKUTKOW REGULACII (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Ustawa swoim zakresem obejmie:

)]

Ministra Zdrowia 1 jednostke¢ nadzorowana przez Ministra Zdrowia — Urzad

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych;

2) przedsigbiorcoOw dziatajacych jako producenci i uzytkownicy produktow biobojczych.

2. Zakres konsultacji spotecznych

Roéwnolegle do uzgodnien migdzyresortowych projektowana regulacja zostata przekazana do

konsultacji nastepujacym podmiotom:

1
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

Polskiemu Stowarzyszeniu Pracownikow Dezynfekcji, Dezynsekcji 1 Deratyzacji,
Stowarzyszeniu Producentow Kosmetykow i Srodkow Czystosci,

Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego — Zwiazkowi Pracodawcow,
Stowarzyszeniu Inzynieréw i1 Technikéw Przemystu Chemicznego,

Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych,

Krajowej Izbie Gospodarczej,

Konfederacji Pracodawcéw Polskich,

Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych,

Forum Zwiazkéw Zawodowych,

10) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych,

11) Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,

12) Federacji Konsumentow,

13) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnosc¢”,

14) Instytutowi Chemii Przemystowej,

15) Instytutowi Przemystu Organicznego,

16) Instytutowi Ochrony Srodowiska,



17) Polskiemu Zwiazkowi Pracodawcoéw Prywatnych Branzy Kosmetycznej,
18) Zwiazkowi Pracodawcoéw Branzy Zoologicznej ,,Hobby Flora ZOO”,
19) WWF Polska,

20) Greenpeace Polska,

21) Federacji  Zwiazkow  Pracodawcow  Ochrony  Zdrowia  ,,Porozumienie

Zielonogorskie”,
22) Centrum Prawa Ekologicznego,
23) Lidze Ochrony Przyrody,
24) Towarzystwu na Rzecz Ziemi,
25) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska,
26) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody.

Jednoczesnie projekt ustawy zostal umieszczony na stronie internetowe] Ministerstwa
Zdrowia i stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej stosownie do przepiséw
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337). Projekt ustawy zostal takze
umieszczony na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Od dnia udostgpnienia projektu w Biuletynie Informacji Publicznej zaden podmiot nie zglosit

zainteresowania pracami nad projektem ustawy.

W ramach konsultacji spotecznych uwagi zglosity nastgpujace podmioty: Instytut Ochrony
Srodowiska, Stowarzyszenie Producentow Kosmetykow i Srodkow Czystosci, Laboratorium

Chemiczne ,,AKO” oraz Polska Izba Przemystu Chemicznego.

Instytut Ochrony Srodowiska zglosil uwage, ze w projekcie znalazt si¢ nowy termin
»pozwolenie na dopuszczenie do obrotu” (na fakt ten zwrdcita rowniez uwage Polska Izba
Przemyshu Chemicznego). Natomiast w ustawie o produktach biobdjczych jest mowa
0 ,,pozwoleniu na wprowadzanie do obrotu” (art. 4 ust. 1 pkt 1). Wprowadzenie nowego
terminu do opisania tego samego dokumentu mogloby prowadzi¢ do nieporozumien. Uwaga

zostata uznana za zasadna i poprawiono zapis na ,,pozwolenie na wprowadzanie do obrotu”.

Stowarzyszenie Producentow Kosmetykow i Srodkow Czystosci postulowato szereg uwag,

ktore miaty charakter redakcyjny oraz majacych na celu doprecyzowanie zapisow
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zmienianych artykuléw badz modyfikacji polegajacej na taczeniu niektérych zapisow. Czgs¢
z nich, takich jak ta, ze Prezes Urzgedu w uzasadnionych przypadkach moze zazadaé od
podmiotu odpowiedzialnego wyjasnien lub doprecyzowania zapisu daty zostaly uznane za
zasadne i uwzglednione w projekcie. Natomiast uwaga polegajaca na tym, aby to Prezes
Urzedu wydawal pozwolenie na obrét, nie mogla zosta¢ uznana za zasadna, poniewaz
wykracza to poza zakres projektu oraz bylaby sprzeczna z ustawa z dnia 27 lipca 2001 r.
o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379, z pézn. zm.).

Uwaga dotyczaca zamiany stowa ,,posta¢ uzytkowa” na ,,posta¢ fizyczna” nie mogla zostacé
uwzgledniona, gdyz ,,posta¢ uzytkowa” to co$ wigcej niz ,,postac¢ fizyczna”. RoOwniez uwagi
dotyczace zawezenia informacji sktadanych we wniosku o wydanie pozwolenia do rodzaju
uzytkownikéw w przypadku, gdy produkt byl wytacznie dla nich przeznaczony, nie zostaty

uwzglednione.

Nie zostaty tez uznane za zasadne proponowane brzmienia niektorych zapisoOw art. 54 ustawy,
bowiem zmienialy uklad propozycji, do ktdérej inne podmioty nie wnosily uwag, a ponadto
zmieniatly proponowane w projekcie terminy, np. dotyczace uptywu terminu waznoS$ci
pozwolen. Szereg uwag Stowarzyszenia wykraczato poza zakres projektu ustawy i nie mogtly
zosta¢ uwzglednione. Uwzgledniono natomiast uwage dotyczaca zmiany art. 50 ust. 2 ustawy,
gdzie pominigty byl wpis do rejestru i polegajaca na uzyskaniu zgodnosci z art. 50 ust. 1
ustawy. Nie zostaly uwzglednione nieuzasadnione przez Stowarzyszenie propozycje zmian
terminOw utraty waznosci pozwolen na obrot produktem biobdjczym (art. 4 projektu).
Bezzasadna byla réwniez uwaga moéwiaca, ze zmiany dotyczace produktow biobodjczych,
ktore sa zaproponowane w projekcie ustawy o substancjach chemicznych 1 ich mieszaninach
(art. 71 projektu ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach), powinny zostaé
uwzglednione takze w projekcie ustawy o zmianie ustawy o produktach biobojczych. Nalezy
zauwazy¢, ze oba projekty sa od siebie niezalezne w tym znaczeniu, ze zmiany w nich
przewidziane wynikaja z r6znych aktoéw prawa wspolnotowego i maja rdzne zakresy; projekty

nie zawieraja sprzecznosci.

Laboratorium Chemiczne ,, AKO” przestalo ogdlny apel na temat zaistnialej na rynku
produktéw biobdjczych sytuacji wynikajacej z wdrozenia w Polsce dyrektywy 98/8/WE
1 wnosilo o wprowadzenie poprawek majacych na celu poprawe stanowiska negocjacyjnego
firm ubiegajacych si¢ o Letter of Access od podmiotow mogacych je udostgpni¢ bez

konkretnych propozycji zapisow. Nalezy zauwazy¢, ze ewentualna mozliwos¢ wprowadzenia
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przepisOw majacych na celu uniknigcie powtarzania badan na krggowcach zostata
przewidziana w art. 13 dyrektywy 98/8/WE, a Polska popiera szczegblowe zapisy w tym
zakresie w projekcie rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady dotyczacego

wprowadzania do obrotu i stosowania produktow biobdjczych.

Polska Izba Przemystu Chemicznego (PIPC) przekazata ogodlne stanowisko, ze projektowana
nowelizacja ustawy zdecydowanie wykracza poza zakres wynikajacy z dyrektywy
2009/107/WE,  projekt  zostal  przygotowany  niestarannie, jest niezrozumialy
1 w przedstawionym brzmieniu zupetnie niemozliwy do realizacji. PIPC uwaza, ze w takiej
formie projekt stanowi naruszenie konstytucyjnej zasady demokratycznego prawa,
w szczegllnosci z uwagi na nieprzestrzeganie zasady jasno$ci prawa oraz wymagan
przyzwoitej legislacji. Powyzsze twierdzenie nie zostalo poparte Zadnymi argumentami
merytorycznymi ani prawnymi i zostalo wycofane przez wnioskodawcg na konferencji
uzgodnieniowej. Ponadto nalezy zauwazy¢, ze projekt zostal przygotowany zgodnie
z zasadami techniki prawodawczej 1 zawiera oprocz bezposrednich zmian wywotanych
dyrektywa 2009/107/WE rowniez niezbgdne poprawki, ktore sa istotne z uwagi na fakt, ze
o kolejne 4 lata bedzie przedluzony okres przejsciowy, w trakcie ktorego panstwa
cztonkowskie moga stosowaé krajowe przepisy lub praktyki dotyczace wprowadzania na
rynek produktow biobdjczych, zwlaszcza wydawania pozwolen na obrét produktami
biobojczymi zawierajacymi substancje czynne, ktore nie znajduja si¢ jeszcze w pozytywnym
wykazie tej dyrektywy, tj. w zalacznikach I i IA. Uwaga PIPC dotyczaca dostarczenia
wniosku o wydanie wpisu do rejestru, pozwolenia albo pozwolenia tymczasowego w jednym
egzemplarzu na informatycznym nos$niku danych nie zostata uwzgledniona, gdyz
sporzadzenie jednej kopii wigcej nie stanowi obciazenia dla podmiotu odpowiedzialnego,
a jest to podyktowane wzglgdami bezpieczenstwa w przypadku uszkodzenia 1 egzemplarza
informatycznego nosnika danych. Powazne watpliwosci PIPC budzi przypisanie Prezesowi
Urzedu kompetencji wydawania zgody na badanie, w wyniku ktéorego moze nastapic
uwolnienie produktu biobdjczego i substancji czynnej do Srodowiska, ktore to kompetencje
powinny byé przypisane Ministrowi Srodowiska, analogicznie jak w przypadku uwolnienia
GMO wskazujac, iz dotychczasowy podzial kompetencji pomigdzy resortami wskazuje,
1z zagadnienia odnoszace si¢ do srodowiska powinny by¢ rozpatrywane przez wilasciwy do
tego organ, a dyrektywa 98/8/WE nie wskazuje, iz organem wlasciwym w tym zakresie ma
by¢ organ wydajacy pozwolenia. Uwaga nie zostala uznana za zasadna, gdyz kompetencje

w tym zakresie okresla obecny art. 48 ustawy o produktach biobojczych. Ponadto zapis jest
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zgodny z art. 25 w zw. zart. 17 dyrektywy 98/8/WE, zgodnie z ktorym koszty ponosza
,»0soby, ktére zamierzaja wprowadzi¢ na rynek produkty biobojcze”, w zwiazku ze
»Stosowaniem (...) procedur, zwiazanych z przepisami (...) dyrektywy”. Uwagi redakcyjne,
takie jak np. rozwinigcie skrotu OECD zostaly uwzglednione w projekcie. Ponadto zgodzono
si¢ z uwaga PIPC, ktora podnosito rowniez Stowarzyszenie Producentéw Kosmetykow
i Srodkéw Czystosci, aby wniosek o wydanie pozwolenia na obrét zawierat sprawozdanie
zbadan potwierdzajacych skuteczno$¢ produktu biobdjczego wykonanych metodami
uznanymi mig¢dzynarodowo lub zalecanymi przez Organizacj¢ Wspolpracy Gospodarczej
i Rozwoju. PIPC zwrocita uwage, ze przez 8 lat funkcjonowania ustawy o produktach
biobdjczych obowiazywaly, w stosunku do wydawania pozwolenia na obrot, terminy
wynikajace z Kodeksu postgpowania administracyjnego (30 i 60 dni), a wprowadzenie
nowego terminu — 6 miesi¢cy — budzi powazne watpliwosci, w sytuacji kiedy nie mamy do
czynienia z wprowadzeniem zadnych nowych wymogéw w zakresie dokumentacji. Ponadto
wydtuzenie tego terminu w koncowej fazie ,,okresu przejsciowego” powoduje powstanie
nierdowno$ci w traktowaniu podmiotdw wprowadzajacych do obrotu produkty biobodjcze.
Uwaga nie zostala uznana za zasadna, poniewaz wprowadzenie obowiazku oceny
przedktadanych sprawozdan z badan skutecznosci oraz oceny oznakowania opakowania
spowodowato, ze terminy z Kodeksu postgpowania administracyjnego nie miaty szans by¢
dotrzymywane, dlatego proponowany termin jest dostosowaniem przepisOw do obecnej
praktyki. Jednoczesnie za zasadna uznano uwage dotyczaca sformulowania ,,po§wiadczona
kopia” i zamieniono ja na ,urzedowo poswiadczony odpis” pozwolenia albo wpisu do
rejestru. PIPC podnosita réwniez watpliwosci dotyczace znajdujacych si¢ w obrocie
produktéw po wygasnigciu pozwolen — uwaga nie zostala uwzgledniona, gdyz opierata si¢ na
zatozeniu, ze dystrybutorzy tworza zapasy towarO6w na pottora roku, co nie jest zasadne.
Zgloszono rowniez watpliwosci dotyczace zapisu pozwalajacego na pozostawanie w obrocie
produktéw zawierajacych substancje czynne, dla ktorych okreslono pozniejsza date wiaczenia
do zalacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE niz 14 maja 2010 r. Uwaga w czasie jej
rozpatrywania zostata uznana za niezasadna, gdyz przepis ten wdraza wyjatek od okreslenia
terminu okresu przejsciowego, przewidziany w art. 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE. PIPC
podniosta roéwniez aspekt krotkiego czasu, jaki pozostat na wdrozenie dyrektywy
2009/107/WE, oraz potrzebg okreslenia sytuacji, jaka powstanie po dniu 14 maja 2010 r.
z pozwoleniami, ktore zostaty wydane do tego terminu. Ze wzglgdu na to, ze ustawa wejdzie

w zycie po dniu 14 maja 2010 r., przewidziano dokonanie zmian przedmiotowych pozwolen
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wprowadzajac w nich termin zgodny z terminem wprowadzonym przez dyrektywe

2009/107/WE.

3. Wptyw regulacji na sektor finansoéw publicznych, w tym budzet panstwa

1 budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Spodziewane sa dochody dla budzetu panstwa w zwiazku z optatami za czynno$ci zwiazane
z rozpatrzeniem wniosku o wydanie zgody Prezesa Urzedu na przeprowadzenie badan
naukowych 1 rozwojowych. Przewiduje si¢ jednostkowa optate za te czynnosci w wysokosci

1000 zt oraz wptyw kilku takich wnioskow rocznie.

Projektowana ustawa nie bgdzie generowac kosztow po stronie wydatkow i nie wplynie na
budzety jednostek samorzadu terytorialnego, dotyczy bowiem przedtuzenia o kolejne 4 lata
okresu przejsciowego, w ktorym kraje cztonkowskie stosuja ustalone przez siebie procedury
rejestracyjne produktéw biobojczych 1 ktore sa wypracowane i stosowane na podstawie

art. 54 ustawy.

Roéwniez zmiana przewidziana w art. 54 ust. 4 pkt 9 ustawy nie bedzie generowa¢ wydatkow
ani kosztow zwiazanych z wykonywaniem tlumaczen, poniewaz osoby zajmujace si¢
zatatwianiem wnioskOw biegle postuguja si¢ jezykiem angielskim w zakresie, w jakim bgda
dokonywaly czynnosci administracyjnych w postaci badania tych dokumentéw (rowniez w
zakresie art. 8b ust. 2 ustawy — juz obowiazujacego i przewidujacego mozliwos¢ sktadania
dokumentow w jezyku angielskim); w praktyce weryfikacja tlumaczen jest bardziej

pracochtonna niz praca z oryginatami w jezyku angielskim.

4. Wptyw  regulacji na  konkurencyjno$¢  gospodarki i  przedsigbiorczos$¢,

w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw

Ustawa moze wptyna¢ na konkurencyjno$¢ gospodarki i1 przedsigbiorczos¢, w tym na

funkcjonowanie przedsigbiorstw ze wzgledu na uszczegdélowienie przepisow dotyczacych:
— skladania i oceny dokumentacji,

— czasu trwania procedur wydawania pozwolen, przy czym ustalenie 6-miesi¢cznego
okresu na rozpatrzenie wniosku o pozwolenie na obrdt jest zapisem odpowiadajacym obecnej

praktyce,

— automatycznego przedtuzenia wazno$ci pozwolen zamiast sktadania wnioskéw o ich

przedtuzenie,
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— okreslenia termindw utraty waznos$ci pozwolen dla tych produktéw, ktore po wpisaniu
zawartych w nich substancji czynnych do zalacznika I lub IA dyrektywy 98/8/WE nie spetnia

opisanych w niej pozostatych warunkéw wydania pozwolen.

Ponadto wprowadza si¢ optate za czynnos$ci zwiazane z rozpatrzeniem wniosku o wydanie
zgody Prezesa Urzedu na przeprowadzenie badan naukowych i rozwojowych. Przewiduje si¢
jednostkowa optate za te czynno$ci w wysokosci 1000 zt oraz wplyw kilku takich wnioskow

rocznie.

5. Wptyw regulacji na rynek pracy

Regulacja nie wplynie na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na sytuacjg 1 rozwoj regionalny

Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wplywu na sytuacje i rozwoj regionalny.
7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi i sSrodowisko

Regulacja bedzie miata pozytywny wplyw na zdrowie ludzi i na Srodowisko poprzez
przyczynienie si¢ do usunigcia z rynku produktéw biobodjczych, ktore sa stosowane w sposob,

ktoéry nie zostat zbadany.

07/07-kt
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Minister Spraw Zagranicznych Warszawa 26‘7<:zerwca 20101

DPUE - 920 - JM - 10/dv
SM- 4365

dot.: RM-10-79-10 2 25.06.2010 r.

Pan
Maciej Berek
Sekretarz Rady Ministrow

opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o
produktach biobdjczych oraz ustawy o zmianie ustawy o produktach biobdjczych wyrazona
na podstawie art. 13 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 4 wrze$nia 1997 r. o dzialach
administracji rzadowej (Dz.U.z 2007 r. Nr 65, poz. 437 z péin.zm.) przez ministra
wlasciwego do spraw czlonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwiazku z przedlozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizsza opinig.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Do wiadomosci:
Pani Ewa Kopacz
Minister Zdrowia
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TABELA ZBIEZNOSCI

TYTUL PROJEKTU:

Projekt ustawy o zmianie ustawy o produktach biobdjczych oraz ustawy o
zmianie ustawy o produktach biobéjczych

TYTUL WDRAZANEGO AKTU PRAWNEGO /

WDRAZANYCH AKTOW PRAWNYCH V:

2009/107/WE

PRZEPISY UNII EUROPEJSKIEJ ?

Jedn.
red.

Tres¢ przepisu UE 3

Konieczne
wdrozenie

T/N

Jedn.
red. (*)

Tre$é przepisu(-6w ) projektu (*)

Uzasadnienie uwzglednienia w
projekcie przepisow
wykraczajacych (**) poza
minimalne wymogi prawa UE

art.
pkt
lit. a)

W dyrektywie 98/8/WE wprowadza sie nastepujace
zmiany:
1) w art. 12 wprowadza sie nastepujgce zmiany:

a) ust. 1 lit. c) ppkt (i) otrzymuje brzmienie:

() do dnia 14 maja 2014 r. w odniesieniu do
wszystkich informaciji przekazywanych do celéw
niniejszej dyrektywy, z wyjatkiem przypadku, gdy
informacje te sa juz chronione na podstawie
obowigzujacych przepiséw krajowych,
dotyczacych produktéw biobojczych. W takich
wypadkach informacje pozostajg chronione w
tym panstwie cztonkowskim az do uptywu okresu
ochrony informaciji okre$lonego w przepisach
krajowych, jednakze nie diuzej niz do dnia 14
maja 2014 r. lub, w stosownych przypadkach, nie
diuzej niz do dnia, do ktérego przedtuza sie
okres przejsciowy, o ktérym mowa w art. 16 ust.
1, zgodnie z art. 16 ust. 2.”;

T

At 1 pkt
12
@t 37
ust 2 pkt
1)

1) do dnia 14 maja 2014 r. w odniesieniu do kazde;j
informacji dostarczonej w ramach wystgpienia z
whnioskiem o pozwolenie lub wpis do rejestru;

art.
pkt 1
lit b)

b) ust. 2 lit. c) ppkt (i) otrzymuje brzmienie:

() do dnia 14 maja 2014 r. w odniesieniu do
wszystkich informaciji przekazywanych do celow
niniejszej dyrektywy, z wyjatkiem przypadku, gdy
informacje te sg juz chronione na podstawie
obowigzujacych przepiséw krajowych,
dotyczacych produktéw biobojczych. W takich
wypadkach informacje pozostajg chronione w
tym panstwie czionkowskim az do uptywu okresu
ochrony informaciji okreslonego w przepisach

Art. 1
pkt 13
(art. 38
ust. 2
pkt 1)

1) do dnia 14 maja 2014 r. dla kazdej informacji
dostarczonej w ramach wystgpienia z wnioskiem o
pozwolenie lub wpis do rejestru;




krajowych, jednakze nie diuzej niz do dnia 14
maja 2014 r. lub, w stosownych przypadkach, nie
dtuzej niz do dnia, do ktérego przedtuza sie
okres przejsciowy, o ktérym mowa w art. 16 ust.
1, zgodnie z art. 16 ust. 2.”;

art. 1|w art. 16 wprowadza sie nastepujgce zmiany: Art.  1|1. W okresie przejsciowym do dnia 14 maja 2014 r.

pkt 2 pkt 16| przedmiotem obrotu na terytorium

lit. a) |a)ust. 1 otrzymuje brzmienie: lit. ¢) Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢, na podstawie
»1. W drodze dalszych odstepstw od przepiséw art. (art. 54 |pozwolenia na obrét, produkt biobdjczy,
3ust. 1, art. 5ust. 1iart. 8 ust. 2 i 4 oraz bez ust. 1 i|zawierajacy substancje czynng nie wilaczong do
uszczerbku dla ust. 2 i 3 niniejszego artykutu 13) zatgcznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE, ktéra
panstwo czionkowskie moze do dnia 14 maja 2014 znajdowata sie w obrocie przed dniem 14 maja
r. w dalszym ciggu stosowa¢ swdj system i 2000 r. jako substancja czynna produktu
praktyke obowigzujacg przy wprowadzaniu na biobdjczego przeznaczonego do innych celéw niz
rynek produktow biobojczych. Jezeli decyzja o badania naukowe i rozwojowe oraz badania na
wiaczeniu substancji czynnej do zatgcznika | lub IA potrzeby rozwoju produkciji.
okredla pdzniejszg date zgodnosci z art. 16 ust. 3 13. Jezeli dla danej substancji czynnej, a w
niz dzieh 14 maja 2014 r., niniejsze odstepstwo ma przypadku produktu biobdjczego zawierajacego
nadal zastosowanie do produktéw zawierajgcych te wiecej niz jedng substancje czynng — ostatniej
substancje czynng do dnia okreslonego w tej substancji czynnej, termin zapewnienia zgodnosci
decyzji. z art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE okreslony w
b) W szczegdlnosci panstwo czionkowskie moze, zataczniku | lub 1A do tej dyrektywy uptywa po dniu
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi, 14 maja 2014 r. przepisy ust. 1-12 stosuje sie
zezwoli¢ na wprowadzenie na rynek na jego odpowiednio, z tym ze pozwolenie na obrét
terytorium produktu biobdjczego zawierajgcego wygasa hie pdzniej niz z uptywem tego terminu.
substancje czynne, ktdre nie sg ujete w zataczniku |
lub IA dla produktu tego typu. Takie substancje
czynne muszg w dniu okreSlonym w art. 34 ust. 1
znajdowaé sie na rynku jako substancje czynne
produktu biobéjczego przeznaczone do innych
celéw niz cele okreslone w art. 2 ust. 2 lit. ¢) i d).”;

art. 1|w ust. 2 wprowadza sie nastepujgce zmiany:

pktb | (i) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»2. Po przyjeciu niniejszej dyrektywy Komisja
rozpocznie 14-letni program pracy, ktérego celem
jest systematyczne badanie wszystkich substanc;ji
czynnych, ktére w dniu, o ktérym mowa w art. 34
ust. 1, znajdowaty sie na rynku jako substancje
czynne produktu biobdjczego przeznaczone do
innych celdw niz okreslone w art. 2 ust. 2 lit. ¢)

i d). Srodki wykonawcze okreslajg opracowanie

i wprowadzenie w 2zycie programu, wigcznie z
wyznaczeniem priorytetdw  oceny  réznych
substancji czynnych i okresleniem harmonogramu.




Srodki te, majace na celu zmiane elementéw
innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej
uzupetnienie,

przyjmowane sg zgodnie z procedurg regulacyjng
poftaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 28 ust.
4. Nie pozniej niz dwa lata przed zakonczeniem
programu pracy Komisja przekazuje Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat
postepu w realizacji programu. W zaleznosci od
wynikéw tego sprawozdania moze zosta¢ podijeta
decyzja o przedtuzeniu okresu przejsciowego, o
ktorym mowa w ust. 1, i 14-letniego okresu
programu prac na okres nie dtuzszy niz dwa lata.
Srodki te, majace na celu zmiane elementéw
innych  niz istotne  niniejszej  dyrektywy,
przyjmowane sg zgodnie z procedurg regulacyjng
poftaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 28 ust.
4.7;

(i) w akapicie drugim wyrazy ,W okresie tego
10-letniego okresu” zastepuje sie wyrazami ,W
okresie tego 14-letniego okresu”.

art. 2
ust. 1

Panstwa czionkowskie wprowadzaja w zycie
przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy
najpézniej do dnia 14 maja 2010 r. Panstwa
cztonkowskie niezwtocznie przekazujg Komisji
odnosne informacije.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie
zawierajg odestfanie do niniejszej dyrektywy lub
odestanie takie towarzyszy ich urzedowej
publikacji. Metody dokonywania takiego odestania
okreslane sg przez panstwa czionkowskie.

art. 8

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogtoszenia.

art. 2
ust. 2

Panstwa czionkowskie przekazujg Komisji tekst
podstawowych  przepiséw prawa krajowego
przyjetych w dziedzinie objetej niniejszg dyrektywa.

art. 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego
dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskie;.

art. 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw
cztonkowskich.




POZOSTALE PRZEPISY PROJEKTU?

Jedn. Tres¢ przepisu projektu krajowego Uzasadnienie wprowadzenia przepisu
red.
Art. 1 pkt|a) zawiera jako substancje czynne jedng lub wiecej substancji | Zmiana redakcyjna spowodowana bezposrednim odwotaniem sie do zatgcznikow
1 lit. a]|czynnych zamieszczonych w zatgczniku IA do dyrektywy 98/8/WE | dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
(art. 3 | Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej | dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych ze wzgledu na
pkt 2 lit. | wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123 | systematyczne  wigczanie  poszczegélnych  substancji  czynnych oraz
a) z 24.04.1998, str. 1, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie | wprowadzany krétki termin dostosowania krajowych przepisow do wymogéw
specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3), zwanej dalej ,dyrektywg 98/8/WE” prawa wspdlnotowego.
Art. 1 pkt | 7) substancja bazowa - substancje zamieszczong w zataczniku IB do | Zmiana redakcyjna spowodowana bezposrednim odwotaniem sie do zatgcznikow
1 lit. b|dyrektywy 98/8/WE, niestosowang powszechnie jako substancja o | dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
(art. 3 | dziataniu biobdjczym lub stosowang ubocznie w tym celu, | dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych ze wzgledu na
pkt 7) bezpodrednio lub w produkcie biobdjczym zawierajgcym te|systematyczne  wigczanie  poszczegdlnych — substancji czynnych  oraz
substancje i rozpuszczalnik niebedacy substancja potencjalnie | wprowadzany krotki termin dostosowania krajowych przepiséw do wymogow
niebezpieczng i ktora nie jest wprowadzana do obrotu z uwagi na|prawa wspodlnotowego.
dziatanie biobojcze;
Art. 1 pkt|1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje minister | Zmiana redakcyjna spowodowana bezposrednim odwotaniem sie do zatacznikow
2 (art. 5|witasciwy do spraw zdrowia, na okres nie diuzszy niz 10 lat, liczac od | dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
ust. 1) daty pierwszego albo kolejnego wiaczenia substancji czynnej do | dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych ze wzgledu na
zatagcznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE, i nieprzekraczajacy | systematyczne  wigczanie  poszczegdlnych  substancji  czynnych oraz
terminu wazno$ci okreslonego dla danej substancji czynnej w tych | wprowadzany krétki termin dostosowania krajowych przepisow do wymogéw
zatgcznikach. prawa wspdlnotowego.
Art. 1 pkt | Uchylenie ust. 3 w art. 6 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o|Ze wzgledu na systematyczne wigczanie poszczegdinych substancji czynnych
3 (art. 6 |produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, z 2008 r. | oraz wprowadzany krotki termin dostosowania krajowych przepiséw do wymogow
ust. 3) Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 20, poz. 106 oraz z 2010 r. Nr 107, | prawa wspolnotowego, zaproponowano bezposrednie odwotanie sie do
poz. 679). zatacznikow dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych. W zw.
z tym w art. 1 pkt 3 projektu ustawy zaproponowano usuniecie delegacji dla
ministra wlasciwego do spraw zdrowia do ogtaszania, w drodze obwieszczenia, w
Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski":
1) wykazu substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach
biobdjczych, z podziatem na kategorie i grupy,
2) wykazu substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach
biobdjczych niskiego ryzyka i odnoszacych sie do tych substancji wymagan,
3) wykazu substancji bazowych i odnoszacych sie do nich wymagan, oraz
4) termindw waznos$ci wpisu substancji czynnych do wykazow, o ktérych
mowa w pkt 1i 2.
Art. 1 pkt|1. Dane i dokumenty, o ktérych mowa w art. 8, podmiot|Proponowana zmiana art. 8b ust. 1 ustawy wprowadza mozliwo$¢ sktadania
4 (art. 8b | odpowiedzialny sklada w formie papierowej wraz z dwiema kopiami|wnioskbw w za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej albo w formie
ust. 1) na informatycznych nosnikach danych albo za pomoca s$rodkéw | pisemnej, co ujednolica przepisy z obecnymi zasadami wynikajacymi z przepisow

komunikacji elektroniczne;j.

ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z
2007, Nr 155, poz. 1095, z p6ézn. zm.) oraz przepisami Kodeksu postepowania
administracyjnego.




Art. 1 pkt
5 (art. 9

1) wszystkie substancje czynne produktu biobdjczego sg wigczone
do zatacznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE;

Zmiana redakcyjna spowodowana bezposrednim odwotaniem sie do zatgcznikéw
dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.

ust. 1 pkt dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobéjczych ze wzgledu na
1) systematyczne wiagczanie poszczegdlnych substancji czynnych oraz
wprowadzany krétki termin dostosowania krajowych przepisow do wymogow
prawa wspdlnotowego.
Art. 1 pkt|4) substancja czynna zawarta w produkcie biobojczym nie jest juz | Zmiana redakcyjna spowodowana bezposrednim odwotaniem sie do zatgcznikow
6 (art. 11 | wlgczona do zatgcznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE. dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
ust. 1 pkt dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych ze wzgledu na
4) systematyczne wiaczanie poszczegolnych substancji czynnych oraz
wprowadzany kroétki termin dostosowania krajowych przepiséw do wymogow
prawa wspoélnotowego.
Art. 1 pkt| 1. Podmiot odpowiedzialny moze wystgpi¢ z wnioskiem o wydanie | Zmiana redakcyjna spowodowana bezposrednim odwotaniem sie do zatgcznikéw
7 lit. a|pozwolenia tymczasowego, w przypadku gdy produkt biobdjczy | dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
(art. 13 |zawiera substancje czynne nie wigczone do zatacznika | lub IA do | dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobojczych ze wzgledu na
ust. 1) dyrektywy 98/8/WE. systematyczne wiagczanie poszczegdlnych substancji czynnych oraz
wprowadzany krétki termin dostosowania krajowych przepiséw do wymogow
prawa wspdlnotowego.
Art. 1 pkt| 3. Jezeli procedura wigczenia substancji czynnej do zatacznika | lub | Zmiana redakcyjna spowodowana bezposrednim odwotaniem sie do zatgcznikéw
7 lit. b|IA do dyrektywy 98/8/WE nie zostata zakohczona przed uplywem | dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
(art. 13 |terminu 3 lat, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze przedtuzy¢ | dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych ze wzgledu na
ust. 3i4) |waznos¢ pozwolenia tymczasowego na okres nie dluzszy niz rok. | systematyczne wigczanie poszczegoélnych substancji czynnych oraz
Przepis ust. 2 stosuje sie odpowiednio. wprowadzany kroétki termin dostosowania krajowych przepiséw do wymogow
4. Pozwolenie tymczasowe podlega uchyleniu w kazdym czasie, | prawa wspoélnotowego.
jezeli w wyniku badan substancji czynnej okaze sig, ze nie spetnia
ona kryteriow pozwalajacych na wiaczenie jej do zatgcznika | lub IA
do dyrektywy 98/8/WE.
Art. 1 pkt| 1. W przypadku wystgpienia nieprzewidzianego zagrozenia ze strony | Zmiana redakcyjna spowodowana bezposrednim odwotaniem sie do zatgcznikow
8 (art. 14 | organizméw szkodliwych, ktorych zwalczanie jest nieskuteczne za | dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
ust. 1) pomocg produktow biobdjczych wprowadzonych do obrotu, minister | dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych ze wzgledu na
wiasciwy do spraw zdrowia moze wydac decyzje administracyjng na | systematyczne witaczanie poszczegdlnych substancji czynnych oraz
dorazne  wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego | wprowadzany krotki termin dostosowania krajowych przepiséw do wymogéw
zawierajgcego substancje nie wilgczong do zatgcznika | lub IA do | prawa wspdlnotowego.
dyrektywy 98/8/WE i bez zachowania warunkoéw okreslonych w art. 4
ust. 2i w art. 9 ust. 1, na okres nieprzekraczajacy 120 dni.
Art. 1 pkt|3. Jezeli zmiana pozwolenia powoduje koniecznos$¢ wprowadzenia | Zmiana redakcyjna spowodowana bezposrednim odwotaniem sie do zatacznikow
9 (art. 19 |zmian warunkéw szczegodlnych, majacych zastosowanie do | dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
ust. 3) substancji czynnej, ktéra jest wiaczona do zatacznika | lub IA do|dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych ze wzgledu na
dyrektywy 98/8/WE, zmiany te mogg zosta¢ wprowadzone dopiero po | systematyczne  wigczanie  poszczegdlnych  substancji czynnych oraz
przeprowadzeniu oceny substancji czynnej pod wzgledem | wprowadzany krotki termin dostosowania krajowych przepisow do wymogow
proponowanych zmian, zgodnie z procedurg przewidziang w |prawa wspodlnotowego.
rozdziale 4.
Art. 1 pkt|Art. 20. 1. Prezes Urzedu sprawdza kompletnos¢ wniosku, o ktérym | Nowe brzmienie art. 20 ustawy pozwoli na wyrazniejsze wyodrebnienie fazy
10 (art.|mowa w art. 8 ust. 1, wraz z zatgczong dokumentacja. oceny formalnoprawnej wniosku od oceny materialnoprawnej, w ramach ktorej
20i21) |2. Prezes Urzedu w uzasadnionych przypadkach moze zazada¢ od | mozna uzupetni¢ materiat pozwalajgcy na ocene produktu biobdjczego.
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podmiotu odpowiedzialnego wyjasnien dotyczacych dokumentacji
lub jej uzupetnienia, w tym przedstawienia wynikéw dodatkowych
badah produktu biobdjczego lub substancji czynnej wchodzacej w
jego sktad, jezeli zataczona do wniosku, o ktérym mowa w art. 8 ust.
1, dokumentacja nie jest wystarczajgca do oceny produktu
biobdjczego w zakresie okreslonym w art. 9 ust. 1 pkt 2-7.

3. W przypadku okre$lonym w ust. 2 bieg terminéw, o ktérych mowa
w art. 10, ulega zawieszeniu do dnia ziozenia wyjasnien lub
uzupetnienia dokumentacji.

Art. 21. Badania, o ktérych mowa w art. 20 ust. 2, prowadzi sie na
koszt podmiotu odpowiedzialnego.

Wprowadzona w projektowanym art. 20 ust. 2 ustawy mozliwos¢ zgdania
dodatkowych dokumentéw i wyjasnieh (obok dodatkowych wynikéw badan), ma
pozwoli¢ na uzyskanie petnego materialu do dokonania oceny produktu
biobdjczego. Weryfikacja formalno-prawna wniosku nie jest bowiem
wystarczajgcym instrumentem dla stwierdzenia, czy ztozona dokumentacja
pozwala na pethg ocene produktu biobdjczego.

W art. 10 ustawy okreslony zostat termin na rozpatrzenie wniosku. Jednoczesnie
jednak nie zostata przewidziana sytuacja, gdy ztozona dokumentacja bedzie
wymagata uzupetnien, o ktérych mowa powyzej, ktérych dostarczenie z kolei
bedzie wymagato znacznego okresu czasu. Stad proponuje sie mozliwos¢
zawieszenia biegu terminu, przewidzianego na rozpatrzenie wniosku, na czas
dostarczania dokumentéw, wzglednie wyjasnien, ktére ma umozliwi¢ ocene
produktu biobdjczego. Zawieszenie biegu terminu oceny wniosku jest
zastosowane w odniesieniu do oceny dokumentacji substancji czynnych w art. 11
ust. 2 akapit drugi dyrektywy 98/8/WE oraz jest zastosowane w odniesieniu
zaréwno do oceny dokumentacji substancji czynnych, jak i oceny dokumentaciji
produktéw biobdjczych w projekcie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady dotyczace wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw biobdjczych
(COM/2009/0267 koncowy - COD 2009/0076). Analogiczne rozwigzanie
proponuje sie dla postepowania w sprawach o wydanie pozwolenia na obrot.

Proponowana zmiana w art. 21 ustawy jest konsekwencjg zmiany w art. 20.
Zmiana nie powoduje zmiany tresci tego przepisu.

Art. 1 pkt| 1) jest wigczona do zatacznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE; Zmiana redakcyjna spowodowana bezposrednim odwotaniem sie do zatgcznikow
11 (art. dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
27 ust. 1 dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych ze wzgledu na
pkt 1) systematyczne  wigczanie  poszczegdlnych  substancji czynnych oraz
wprowadzany krétki termin dostosowania krajowych przepiséw do wymogéw
prawa wspdlnotowego.
art. 1 pkt|7. Za czynnosci zwigzane z wydawaniem zgody, o ktérej mowa w ust. | Dodanie w art. 48 ustawy ust. 7-9 odnosi sie do wprowadzenia opfaty za
14 3, pobiera sie optate. czynnosci zwigzane z rozpatrzeniem wniosku o wydanie zgody Prezesa Urzedu
(art. 48| 8. Opfata, o ktdrej mowa w ust. 7, stanowi dochdd budzetu panstwa. |Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
dodanie |9. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze | Biobojczych na przeprowadzenie badan naukowych i rozwojowych, o ktérych
ust. 7-9) |rozporzadzenia, wysokos¢ optaty, o kidrej mowa w ust. 7, oraz | mowa w art. 48 ust. 3 ustawy. Obecnie brak jest optaty za te czynnosci w ustawie,

sposoéb jej uiszczania, uwzgledniajac wysokos¢ optaty w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym
brutto na jednego mieszkanca oraz naktad pracy przy wykonaniu
czynnos$ci zwigzanych z wydawaniem zgody.

a koniecznos$c¢ jej wprowadzenia wigze sie przede wszystkim z naktadem pracy
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych ponoszonym przy rozpatrywaniu takich wnioskow. Kwestia ta zostata
najwyrazniej pominieta w dotychczasowym brzmieniu ustawy. Mozliwo$¢
pobierania przedmiotowych optat zostata natomiast przewidziana w art. 25
dyrektywy 98/8/WE, zgodnie z ktérym ,panstwa czionkowskie ustanawiajg
system, zgodnie z ktérym osoby, ktére zamierzajg wprowadzi¢ na rynek lub ktére
wprowadzity na rynek produkty biobdjcze, jak réwniez osoby wnioskujace o
wiaczenie substancji do zatacznika I, | A lub | B zobowigzane sg do uiszczania
optat odpowiadajacych, na ile jest to mozliwe, kosztom stosowania réznego
rodzaju procedur, zwigzanych z przepisami (...) dyrektywy”’, zas z art. 17 tej




dyrektywy wynika bezsprzecznie, ze koszty uzyskania zgody na badania sg
kosztami zwigzanymi z zamiarem wprowadzania produktéw biobdjczych do
obrotu.

art. 1 pkt
15
(art.
ust. 2)

50

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dotaczy¢ streszczenie
dokumentaciji, o ktérej mowa w art. 8, oraz urzedowo poswiadczony
odpis pozwolenia albo wpisu do rejestru tego produktu biobdjczego w
panstwie  czionkowskim  Unii  Europejskiej albo panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
- stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérym
to pozwolenie zostato wydane po raz pierwszy albo wpis do rejestru
zostat dokonany po raz pierwszy.

Proponowana zmiana art. 50 ust. 2 ustawy wynika z koniecznosci uscislenia,
przepisdw w zakresie wyraznego wskazania, iz w przypadku sktadania wnioskow
w ramach procedury wzajemnego uznania pozwolen i wpiséw do rejestru nalezy
do niego dotaczyé urzedowo poswiadczony odpis pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu albo wpisu do rejestru produktéw biobdjczych niskiego ryzyka
otrzymanego w innym kraju Unii Europejskiej. Zgodnie bowiem z art. 4 ust. 1
dyrektywy 98/8/WE w omawianej procedurze do wniosku nalezy dotaczyé
Luwierzytelniony odpis pierwszego wydanego zezwolenia”.

art. 1
pkt. 16
lit. a
(art.
ust. 2)

54

2. Pozwolenie na obroét wydaje minister wiasciwy do spraw zdrowia
na podstawie dokumentéw przedstawionych przez Prezesa Urzedu,
stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie tego pozwolenia odpowiada
warunkom okreslonym w ust. 4 oraz, ze zostaty spetnione warunki
okre$lone w art. Qust. 1 pkt 2 7.

Dotychczasowa regulacja odnoszaca sie do wydania pozwolen na obrét, zawarta
wytacznie w art. 54, byta niepetna i wymaga uzupetnienia. Jest to tym bardziej
uzasadnione wobec wydtuzenia okresu, w jakim te pozwolenia bedg wydawane, o
kolejne cztery lata.

art. 1
pkt. 16
lit. b
(art.
ust. 4)

54

4. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, zawiera:

1) imie i nazwisko lub nazwe oraz adres miejsca zamieszkania lub
siedziby podmiotu odpowiedzialnego;

2) nazwe produktu bioboéjczego;

3) nazwe chemiczng substancji czynnej lub inng pozwalajaca na
ustalenie tozsamosci substanciji czynnej oraz, jezeli sg dostepne, jej
numer WE oraz numer CAS (numer nadany przez Chemical
Abstracts Service), jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym, a takze
imie i nazwisko lub nazwe oraz adres miejsca zamieszkania lub
siedziby wytworcy;

4) informacje o przeznaczeniu produktu biobdjczego, =z
uwzglednieniem podziatu na kategorie i grupy oraz posta¢ uzytkowg
produktu biobdjczego;

5) informacje o rodzaju uzytkownikow;

6) informacje o rodzaju opakowania jednostkowego;

7) tres¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego zgodnie z
art. 44,

8) tres¢ ulotki informacyjnej w przypadku, gdy wielkos¢ opakowania
nie umozliwia umieszczenia wszystkich wymaganych danych na
opakowaniu;

9) sporzadzone w jezyku polskim lub jezyku angielskim sprawozdanie
z badah potwierdzajgcych skutecznos¢ produktu biobdjczego
wykonanych metodami uznanymi miedzynarodowo lub zalecanymi
przez Organizacje Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) lub
opisanymi w  Polskich Normach albo innymi metodami
zaakceptowanymi przez Prezesa Urzedu;

10) okres waznosci produktu biobdjczego;

11) karte charakterystyki, o ktérej mowa w art. 8c.

Zmiany w art. 54 ust. 4, dotyczace zawartosci wniosku wynikajg z praktyki i majg
charakter interpretacyjny — ich wprowadzenie sprzyja pewnos$ci prawa. Ponadto
umozliwiono sktadanie sprawozdania z badan skutecznosci produktu biobdjczego
zarowno w jezyku polskim, jak i w jezyku angielskim.

art. 1 pkt

7. Pozwolenie na obrét wydaje sie w terminie 6 miesiecy od dnia

Rozwigzanie zawarte w projektowanym art. 54 ust. 7 ustawy jest uzasadnione
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16 lit. ¢
(art. 54
ust. 7-12
oraz 14)

ztozenia kompletnego wniosku przez podmiot odpowiedzialny.

8. Postepowanie w sprawie o wydanie pozwolenia na obrét umarza
sie z mocy prawa z datg witaczenia substancji czynnej, zawartej w
danym produkcie biobéjczym, do zatgcznika | lub IA do dyrektywy
98/8/WE, a w przypadku produktu biobojczego zawierajacego wiecej
niz jedng substancje czynna — ostatniej substancji czynne;j.

9. Pozwolenie na obrét wygasa z uptywem 6 miesiecy od daty
wigczenia substancji czynnej, zawartej w danym produkcie
biobdjczym, do zatacznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE, a w
przypadku produktu biobdjczego zawierajgcego wiecej niz jedng
substancje czynna, z uptywem 6 miesiecy od daty wigczenia ostatniej
substancji czynnej do zatacznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE,
chyba Zze w stosunku do produktu objetego tym pozwoleniem, przed
data wigczenia substancji czynnej tego produktu, a w przypadku
produktu biobdjczego zawierajgcego wiecej niz jedng substancje
czynng — ostatniej substancji czynnej, do zatacznika | lub IA do
dyrektywy 98/8/WE, zostanie ztozony wniosek o wydanie pozwolenia
albo wpisu do rejestru.

10. W przypadku, o ktorym mowa w art. 50 ust. 2, urzedowo
poswiadczony odpis pozwolenia albo wpisu do rejestru moze zostac
dotgczony do wniosku, o ktéorym mowa w ust. 9, po uzyskaniu tego
pozwolenia albo wpisu do rejestru.

11. W przypadku zfozenia wniosku, o ktéorym mowa w ust. 9,
pozwolenie na obrét wygasa z uptywem pierwszego z ponizszych
terminow:

1) z dniem wydania pozwolenia albo wpisu do rejestru albo

2) z uptywem 18 miesiecy od daty wigczenia substancji czynnej, a w
przypadku produktu biobdjczego zawierajgcego wiecej niz jedng
substancje czynng — ostatniej substancji czynnej, do zatgcznika | lub
IA do dyrektywy 98/8/WE, w przypadku niedostarczenia w tym
terminie odpisu pozwolenia albo wpisu do rejestru, o ktérym mowa w
ust. 10, albo

3) z uptywem 6 miesiecy od dnia wydania decyzji o odmowie wydania
pozwolenia albo wpisu do rejestru, albo pozostawienia wniosku bez
rozpoznania, albo

4) dnia 14 maja 2014 r.

12. Produkt biobdjczy, w stosunku do ktérego pozwolenie na obrét
wygasto na mocy ust. 9 albo ust. 11 pkt 3, moze znajdowac sie w
obrocie i stosowaniu, bez mozliwosci udostepniania produktu na
rynku po raz pierwszy, nie dtuzej niz przez 18 miesiecy od daty
wigczenia substancji czynnej, a w przypadku produktu biobdjczego
zawierajgcego wiecej niz jedng substancje czynng - ostatniej
substancji czynnej, do zatgcznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE, a
jezeli uptyw tego terminu przypada po dniu 14 maja 2014 r. — do dnia
14 maja 2014 .

potrzebg dokonania regulacji kwestii terminu na rozpatrzenie wniosku o wydanie
pozwolenia na obrét. Wprowadzenie szesciomiesiecznego terminu na
rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na obrét jest uzasadniony
koniecznoscig oceny przez ekspertéw raportéw z badan skutecznosci produktu,
analizy poprawno$ci ztozonej wraz z wnioskiem tresci oznakowania opakowania,
oraz sprawdzenia czy produkt jest wystarczajgco skuteczny w zwalczaniu
organizmu szkodliwego. Koniecznym jest réwniez sprawdzenie czy zostaty
okreslone zasady bezpieczenstwa i higieny pracy przy stosowaniu,
przechowywaniu i transporcie produktéw biobdjczych. Termin ten odpowiada
rzeczywistemu okresowi czasu, jaki jest potrzebny na przeprowadzenie
postepowania, w tym na dokonanie ww. czynnosci postepowania.

Projektowany art. 54 ust. 8 ustawy wprowadza zasade, zgodnie z ktérg umorzeniu
z mocy prawa podlegajg postepowania prowadzone w stosunku do produktow
biobdjczych zawierajgcych w swym sktadzie substancje czynne, ktére zostaty
wigczone do zatacznikdw do dyrektywy 98/8/WE.

Mechanizm przewidziany w projektowanym art. 54 ust. 9 — 13 ustawy ma
zapewni¢ ciggtosc istnienia na rynku produktow, zawierajgcych substancje czynne
wigczone do zatgcznikéw | albo IA do dyrektywy 98/8/WE. Wygasniecie
przewiduje sie w stosunku do pozwolen na obrét obejmujacych produkty, na ktore
mozna juz uzyska¢ pozwolenie na wprowadzanie do obrotu, ale dla ktérych
podmiot odpowiedzialny z pozwolenia na obrét nie ztozy w przewidzianym
terminie wniosku o pozwolenie na wprowadzanie do obrotu i nastepuje ono w
terminie sze$ciu miesiecy od momentu wtgczenia substancji czynnej zawartej w
produkcie do zatacznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE, a zatem od pierwszego
momentu, w ktérym mozna rozpocza¢ postepowanie w sprawie takiego wniosku.
Szesciomiesieczny termin przejSciowy, o ktorym mowa w projektowanym art. 54
ust. 9 ustawy, ma na celu umozliwienie organowi wydajacemu pozwolenia na
obrét produktami biobdjczym ustalenie stanu faktycznego i wydanie odpowiedniej
decyzji w sprawie.

Rozwigzanie proponowane w projektowanym art. 54 ust. 12 ustawy ma na celu
stworzenie mozliwosci wykorzystania lub usuniecia istniejacych zapasow
wprowadzonych do obrotu réwniez w okresie, kiedy przestanie juz obowigzywac
pozwolenie na obroét, nie diuzej jednak niz przez 18 miesiecy od daty wiaczenia
substancji czynnej do odpowiedniego zatacznika do dyrektywy 98/8/WE.
Powyzsze terminy, liczone od daty wigczenia, nie wynikaja z przepisow
obowigzujacego prawa. Terminy te zostaty uzgodnione na spotkaniu organdéw
kompetentnych panstw cztonkowskich przy Generalnym Dyrektoriacie Srodowiska
Komisji Europejskiej w marcu 2007 r. (“Harmonized Timelines and Procedures to
be followed by Member States, The Commission and Industry Following Inclusion
of an existing Active Substance into Annex | or Annex IA”, dokument oznaczony:
,CA-March07-Doc.9.2.1 final - revised after 25th CA meeting”). Uzgodnione
rozwigzanie zostato nastepnie przyjete w projekcie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady dotyczacego wprowadzania do obrotu i stosowania
produktéw biobojczych (COM/2009/0267 koncowy - COD 2009/0076). Zgodnie z
art. 77 ust. 3 akapit 3 projektu rozporzadzenia ,produkty biobdjcze, dla ktérych




14. Do pozwoleh na obrét stosuje sie odpowiednio przepisy art. 11 i
12,15, 17 ust. 11 2, art. 19 ust. 1, art. 19a ust. 1, art. 19b oraz art. 20
i21.

wniosek o pozwolenie na produkt nie zostat ztozony zgodnie z akapitem drugim,
nie bedg wprowadzane do obrotu po uptywie szesciu miesiecy od daty, od ktérej
wigczenie zaczyna obowigzywaé. Usuwanie, skladowanie lub wykorzystywanie
istniejacych zapaséw produktéw biobdjczych, dla ktérych nie ztozono wniosku o
pozwolenie zgodnie z akapitem drugim jest dozwolone przez osiemnascie
miesiecy od daty, od ktorej wtgczenie zaczyna obowigzywac”.

Wprowadzenie w projektowanym art. 54 wust. 14 ustawy mozliwosci
odpowiedniego stosowania do pozwolen na obrét przepisow art. 11, 12, 15, art.
17 ust. 11i 2, art. 19 ust. 1, art. 19a ust. 1, art. 19b oraz art. 20 i art. 21 ustawy jest
uzasadnione ze wzgledu na okolicznos¢, ze dotychczasowa regulacja odnoszaca
sie do wydania pozwolen na obrét, zawarta wytacznie w art. 54 ustawy, byta
niepetna. Jest to tym bardziej uzasadnione wobec wydtuzenia okresu, w jakim te
pozwolenia bedg wydawane, o kolejne cztery lata.

Art. 2

W ustawie z dnia 28 lipca 2005 r. o zmianie ustawy o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 180, poz. 1491) w art. 3 uchyla sie ust. 3 i 4.

W zwigzku z wprowadzeniem wymogu, iz podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na obrét zobowigzany jest, dla utrzymania produktu na rynku, ztozy¢
wniosek o wydanie decyzji administracyjnych w petnej procedurze przed datg
wigczenia ostatniej substancji czynnej do odpowiedniego zatgcznika dyrektywy
98/8/WE koniecznym staje sie — w celu zachowania zasady pewnosci i jasnosci
prawa — uchylenie art. 3 ust. 3 i 4 ustawy z dnia 28 lipca 2005 r. o zmianie ustawy
o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 180, poz. 1491). W uchylanych przepisach
ustawodawca wprowadzit wymaog, iz ztozenie wniosku o wydanie decyzji w petne;j
procedurze powinno nastgpi¢ w ciggu 12-miesiecy od dnia witgczenia ostatniej
substancji czynnej do odpowiedniego zatgcznika dyrektywy 98/8/WE. Z uwagi, iz
projekt wprowadza odmienne terminy do skfadania wnioskéw pozostawienie tego
przepisu w systemie prawa mogtoby rodzi¢ watpliwosci interpretacyjne i
wprowadzaé w btad podmioty odpowiedzialne, co do terminu, w ktérym majg
ztozy¢ odpowiedni wniosek. Niedotrzymanie terminu wywotywatoby natomiast
negatywne skutki ekonomiczne dla przedsiebiorcow, ktérzy na mocy nowelizacji
traciliby mozliwo$¢ prowadzenia obrotu takim produktem.

Art. 3

Pozwolenie na obrét wydane przed dniem wejdcia w zycie niniejsze;j
ustawy, ktére nie utracito waznosci do dnia 14 maja 2010 r. uznaje
sie za wazne do uptywu terminu okreslonego na podstawie art. 54
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, z
zastrzezeniem art. 4 i 5 niniejszej ustawy.

W art. 3 przewiduje sie uznanie waznosci pozwolen na obrét produktami
biobdjczymi, ktére nie utracity waznosci do dnia 14 maja 2010 r. Projektowany
przepis kaze uznawa¢ za wazne (do okreslonego w nim terminu) tylko te
pozwolenia, ktore utracityby waznos¢ ze wzgledu na oznaczenie w ich tresci daty
waznosci w postaci dnia 14 maja 2010 r. Podstawg takiego okreslenia daty
waznosci byt bowiem art. 54 ust. 1 w brzmieniu uwzgledniajacym zakonczenie
okresu przejsciowego w tym wiasnie dniu.

Art. 4

1. Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym zawierajgcym
substancje czynna, w stosunku do ktérej data wigczenia substancji
czynnej, a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego wiecej
niz jedng substancje czynng — ostatniej substancji czynnej, do
zatacznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu
produktéw biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123 z 24.04.1998, str. 1, z
pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str.
3), zwanej dalej ,dyrektywg 98/8/WE”, jest wczesniejsza niz dzien

Przepisy przejsciowe - proponowany art. 4 i art. 5 projektu — wynikajg z tresci
projektowanego art. 54 ust. 9 i 10 ustawy. Z uwagi, iz czes¢ substancji czynnych
zostato juz ocenionych i uptynely pierwsze daty wigczenia do zatgcznika do
dyrektywy 98/8/WE, koniecznym staje sie wprowadzenie przepiséw przejsciowych
majacych zastosowanie do produktéw nadal znajdujgcych sie w obrocie oraz
wprowadzenie rozwigzania w zakresie umarzania postepowan wszczetych a
niezakohczonych, odnoszacych sie do takich produktow. Proponowane daty
zostaty ustalone przy zastosowaniu 6-miesiecznego terminu, w taki sposéb, zeby
nie stawia¢ grupy podmiotéw objetej dyspozycjg tego przepisu w gorszej sytuaciji
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wejscia w zycie niniejszej ustawy, wygasa w terminie 9 miesiecy od
dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, z tym, ze nie pdzniej niz z
uptywem terminu zapewnienia zgodno$ci z art. 16 ust. 3 dyrektywy
98/8/WE okreslonego w zatgczniku | lub |A do tej dyrektywy dla
substancji czynnej, a w przypadku produktu biobdjczego
zawierajgcego wiecej niz jedng substancje czynng — dla ostatniej
substancji czynnej, chyba, ze w stosunku do produktu objetego tym
pozwoleniem przed uptywem 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy zostanie ztozony wniosek o wydanie pozwolenia na
wprowadzanie do obrotu albo decyzji o wpisie do rejestru produktow
biobdjczych niskiego ryzyka.

2. W przypadku, o ktérym mowa w art. 50 ust. 2 ustawy zmienianej w
art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawag, urzedowo
poswiadczony odpis pozwolenia na wprowadzenie do obrotu albo
decyzji o wpisie do rejestru produktéw biobdjczych niskiego ryzyka
moze zosta¢ dotaczony do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, po
uzyskaniu tego pozwolenia albo decyzji o wpisie do rejestru.

art. 5

W przypadku ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1,
pozwolenie na obrét wygasa z uplywem pierwszego z ponizszych
terminow:

1) z dniem wydania pozwolenia na wprowadzanie do obrotu albo
decyzji o wpisie do rejestru produktéw biobojczych niskiego ryzyka
albo

2) z uptywem 18 miesiecy od daty wiaczenia substancji czynnej, a w
przypadku produktu biobdjczego zawierajagcego wiecej niz jedng
substancje czynng — ostatniej substancji czynnej, do zatacznika | lub
IA do dyrektywy 98/8/WE, w przypadku niedostarczenia w tym
terminie odpisu pozwolenia ha wprowadzenie do obrotu albo decyzji
o wpisie do rejestru produktow biobdjczych niskiego ryzyka, o ktorym
mowa w art. 4 ust. 2, albo

3) z uptywem 6 miesiecy od dnia wydania decyzji o odmowie wydania
pozwolenia na wprowadzanie do obrotu albo decyzji o wpisie do
rejestru produktéw biobdjczych niskiego ryzyka, albo pozostawienia
whniosku bez rozpoznania, albo

4) dnia 14 maja 2014 r., albo

5) z uptywem terminu zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust. 3
dyrektywy 98/8/WE okreslonego w zatgczniku | lub 1A do tej
dyrektywy.

niz podmiotéw objetych dyspozycjg przepisu projektowanego art. 54 ust. 9 i 10
ustawy. Zaproponowany 3-miesieczny termin od daty wejscia w zycie ustawy (na
ztozenie wniosku) jest uzasadniony konieczno$cig wprowadzenia ograniczenia
czasowego dla skorzystania z mozliwosci zachowania waznego pozwolenia, a
termin 3-miesieczny wydaje sie adekwatnym terminem na skompletowanie
dokumentacji do wniosku. Zaproponowany 9-miesieczny termin (wygasniecia
pozwolenia na obrot) jest odpowiednikiem 6-miesiecznego terminu, o ktérym
mowa w projektowanym art. 54 ust. 9 ustawy, przediuzonym o 3 miesigce z
wymienionych wyzej powodow.

Przewidziany w art. 4 i art. 5 projektu termin zapewnienia zgodnosci z art. 16 ust.
3 dyrektywy 98/8/WE okreslony w zataczniku | lub IA do tej dyrektywy, jest
konsekwencjg wprowadzenia w projekcie odwotania do zatgcznikéw do dyrektywy
98/8/WE. Z uwagi, iz termin zapewnienia zgodnosci jest okreslony kazdorazowo w
dyrektywie o wigczeniu okreslonej substancji czynnej do zatgcznika | lub 1A do tej
dyrektywy wprowadzony mechanizm pozwoli na precyzyjne ustalenie przez
adresatow normy daty, do ktérej maksymalnie pozwolenia na obrét zachowujg
swoja waznosé.

art. 6

Produkt biobdjczy, w stosunku do ktérego pozwolenie na obrét
wygasto na mocy art. 4 albo art. 5 pkt 3, moze znajdowaé sie w
obrocie i stosowaniu, bez mozliwosci udostepniania produktu na
rynku po raz pierwszy, nie dtuzej niz przez 18 miesiecy od daty
wigczenia substancji czynnej, a w przypadku produktu biobdjczego
zawierajgcego wiecej niz jedng substancje czynng - ostatniej
substancji czynnej, do zatgcznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE, a

Przepis art. 6 projektu jest odpowiednikiem projektowanego art. 54 ust. 12 ustawy
i odnosi sie do produktéw biobdjczych zawierajacych substancje czynne, wobec
ktérych data wtgczenia byta wczesniejsza niz dzieh wejscia w zycie ustawy.
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jezeli uptyw tego terminu przypada po dniu 14 maja 2014 r. — do dnia
14 maja 2014 r.

art. 7 Postepowanie w sprawie o wydanie pozwolenia na obrét produktem | Proponowany art. 7 projektu - reguluje status postepowan juz wszczetych a nie
biobdjczym umarza sie z mocy prawa, z dniem wejScia w zycie | zakonczonych w dniu wejscia w zycie ustawy, dotyczacych produktow
niniejszej ustawy, w przypadku wigczenia do zatgcznika | lub 1A do | biobdjczych zawierajgcych substancje czynne, ktére zostaly juz wigczone do
dyrektywy 98/8/WE, przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, | zatacznikow | lub IA do dyrektywy 98/8/WE. Od daty wtaczenia wydawanie
substancji czynnej, zawartej w danym produkcie biobdjczym, a w | pozwolen na te produkty jest bowiem mozliwe tylko w petnej procedurze.
przypadku produktu biobojczego zawierajgcego wiecej niz jedng
substancje czynng — ostatniej substancji czynne;.

Y w wypadku projektu usuwajacego naruszenie Komisji nalezy wpisaé¢ nr naruszenia, zas§ w wypadku wykonywania orzeczen Trybunali Sprawiedliwosci (czy to w trybie
prejudycjalnym czy skargowym) nalezy podaé datg wyroku i sygnaturg sprawy

? tabele zbieznosci dla przepiséw Unii Europejskiej mozna wygenerowaé przy pomocy systemu e-step (www.e-step.pl/urzednik). W wypadku koniecznosci dodania uzasadnienia dla
przekroczenia minimum europejskiego nalezy doda¢ odpowiednia kolumng

Y w tej czesci nalezy wskaza¢ przepisy dyrektywy, decyzji ramowej, przepisy prawa UE, ktorych naruszenie wskazata Komisja lub ktérych wyktadni dokonal Trybunat
Sprawiedliwosci

Y w tej czesci nalezy wskazaé wszystkie przepisy projektu aktu prawnego, ktére nie zostaly wymienione w pierwszej czeéci tabeli. Ze wzgledu na konieczno$¢ ograniczenia
projektow implementujacych prawo UE do przepisow wylacznie i §cisle dostosowawczych przepisy wykraczajace poza ten zakres powinny mie¢ charakter wyjatkowy i by¢
opatrzone uzasadnieniem koniecznosci ich wprowadzenia.

(*) jezeli do wdrozenia danego przepisu UE potrzebne jest oprocz przepisu przenoszacego tres¢, takze wprowadzenie przepisOw zapewniajacych stosowanie (np. przepisy
proceduralne, przepisy karne itp.), w tabeli powinny znalez¢ sig¢ wszystkie te przepisy wraz z oznaczeniem ich jednostek redakcyjnych

(**) w wypadku wprowadzenia przepiséw, ktore przekraczaja minimum ustanowione przepisami UE (o ile jest to dopuszczalne) konieczne jest uzasadnienie zastosowania takiej
normy

09/07-kt
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http://www.e-step.pl/urzednik

Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA'

w sprawie wysokosci optaty za czynnosci zwigzane z wydawaniem zgody na

przeprowadzenie badan naukowych i rozwojowych

Na podstawie art. 48 ust. 9 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr
20, poz. 106 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wysoko$¢ optaty za czynnosci zwigzane z wydawaniem zgody na przeprowadzenie
badan naukowych i rozwojowych, o ktorej mowa w art. 48 ust. 3 ustawy z dnia 13
wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych;

2) sposo6b uiszczania optaty, o ktérej mowa w pkt 1.
§ 2. Wysokos¢ optaty, o ktérej mowa w § 1 pkt 1 wynosi 1000 zt.

§ 3. 1. Optate, o ktérej mowa w § 1 pkt 1, uiszcza sie na rachunek Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
2. Potwierdzenie uiszczenia optaty sktada sie wraz z wnioskiem o dokonanie

czynnosci, o ktérej mowa w § 1 pkt 1.

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

MINISTER ZDROWIA

! Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



UZASADNIENIE

Art. 48 ust. 9 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobodjczych (Dz. U.
z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z pozn. zm.) naklada na ministra witasciwego do spraw
zdrowia obowigzek okreslenia wysokosci optaty zwigzanej z wydawaniem zgody na
przeprowadzenie badan naukowych i rozwojowych. Niniejszy projekt realizuje to
upowaznienie ustalajac stawke optaty za czynnosci wykonywane przez Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

zwigzane z wydawaniem zgody na przeprowadzenie badan naukowych i rozwojowych.

Zgodnie z art. 48 ustawy zabrania sie wykonywania badan naukowych i rozwojowych,
ktérych celem jest wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego lub substancji czynnej
przeznaczonej wytgcznie do stosowania w produkcie biobdjczym i na ktére podmiot
odpowiedzialny nie uzyskat pozwolenia, jezeli nie zostang spetnione nastepujgce

warunki:

1) osoby odpowiedzialne za te badania sporzadzg i bedg prowadzity
dokumentacje obejmujgcg tozsamos¢ produktu biobdjczego lub substancji czynnej,
dane dotyczace oznakowania, dostarczone ilosci oraz nazwy i adresy osob, do ktérych
produkt biobdjczy Iub substancja czynna sag dostarczane, a takze sporzadza
dokumentacje zawierajgcq wszystkie dostepne dane o mozliwych skutkach dziatania na

zdrowie ludzi lub zwierzat i wptywie na srodowisko;
2) powiadomig Prezesa Urzedu o podjetych badaniach.

Jezeli w wyniku badan, moze nastgpi¢ uwolnienie produktu biobdjczego lub substanc;i
czynnej do sSrodowiska, ww. dane nalezy przekaza¢é do Prezesa Urzedu przed
rozpoczeciem badan w celu uzyskania zgody na te badania poprzedzonej oceng
dostepnych danych, okres$lajgcej w niej iloS¢ substancji czynnej i terytorium, do ktorego

stosowanie produktu biobojczego zostanie ograniczone.
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Badania bedg mogty by¢ przeprowadzane wytgcznie po uzyskaniu zgody Prezesa
Urzedu, bez wzgledu na to, czy produkt biobdjczy lub substancja czynna bedag

przeznaczone do obrotu handlowego na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej.

Jezeli badania mogg spowodowac szkodliwe skutki dla zdrowia ludzi, zwierzat lub
wywota¢ niepozgdane skutki w srodowisku, Prezes Urzedu moze odmoéwi¢ wydania
zgody na te badania albo okreslic warunki ograniczenia stosowania produktu
biobdjczego niezbedne do zapobiezenia powstaniu tych skutkow.

Czynnos$ci zwigzane z wydawaniem zgody na przeprowadzenie badan naukowych
i rozwojowych wigzg sie z pracg Urzedu polegajgcg na m.in. analizowaniu materiatéw
przy wydawaniu zgody Prezesa Urzedu na przeprowadzenie badan naukowych
i rozwojowych. Pobieranie przedmiotowych opfat zostato przewidziane w art. 25
dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123 z
24.04.1998, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23,
str. 3), zgodnie z ktérym ,panstwa cztonkowskie ustanawiajg system, zgodnie z ktorym
osoby, ktore zamierzajg wprowadzic na rynek lub ktore wprowadzity na rynek produkty
biobojcze, jak rowniez osoby wnioskujgce o wtgczenie substancji do zatqcznika I, | A lub
I B zobowigzane sg do uiszczania optat odpowiadajgcych, na ile jest to mozliwe,
kosztom stosowania roznego rodzaju procedur, zwigzanych z przepisami (...)
dyrektywy”, za$ z art. 17 przedmiotowej dyrektywy wynika bezsprzecznie, ze koszty
uzyskania zgody na badania sg kosztami zwigzanymi z zamiarem wprowadzania

produktéw biobdjczych do obrotu.

Ustalajgc wysokos¢ optaty brano uwage naktad pracy niezbednej do oceny
dokumentacji sktadanej przy wniosku na podstawie dotychczasowych doswiadczen
Urzedu Rejestracji, ktory, na podstawie dokonanych postepowan o wydanie zgody

w Urzedzie mozna okresli¢ na okoto 20 godzin pracy eksperta.

Drugim czynnikiem, ktory byt brany pod uwage podczas prac nad projektem, byta
wysokosC optat za czynnosci zwigzane z wydawaniem zgody na przeprowadzenie
badan naukowych i rozwojowych, obowigzujgce w krajach Unii Europejskiej o zblizonym

dochodzie narodowym.
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Optaty za badania naukowe i rozwojowe produktéw biobdjczych w panstwach

o zblizonym PKB na gtowe mieszkanca

LP | Kraj Za co Cena Waluta Zioty

1 Butgaria

2 Cypr

3 Czechy autoryzacja 5000 CZK 772

4 Estonia rejestracja 2500 Kroons 620

(EKK)

5 Grecja rejestracja 2000,00 + EURO 7953
2.4%

6 Litwa rejestracja 1420,00 Lt 1597

7 totwa

8 Portugalia

9 Rumunia autoryzacja 1830,00 lei 1717

10 | Stowenia | autoryzacja 123,50 EURO 480

11 Stowacja badania 995,50 EURO 3866

12 | Wegry autoryzacja® | 96000 HUF 1411

*Plus 70 000 EURO za ,expert’s report”

Wiekszos¢ tych krajéw nie okreslita osobnych optat za wydawanie zgody na
przeprowadzenie badan naukowych i rozwojowych albo nie wydawaty jeszcze takich
pozwolen, albo w takich przypadkach stosuje sie w tych panstwach optaty jak za

autoryzacje lub rejestracje produktu.

Po analizie zebranych danych, ustalono propozycje optaty, jaka powinna obowigzywaé
w Polsce. Za punkt odniesienia przyjeto gtébwnie przewidywany nakfad pracy zwigzanej
z wydawaniem zgody na przeprowadzenie badan naukowych, ktory przy przyjeciu
stawki 50 zt/godz. pracy eksperta daje zaproponowang optate w wysokosci 1000 zi.
Optata ta nie odbiega od stosowanej w innych krajach o zblizonym do Polski poziomie

rozwoju gospodarczego.
Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzgdzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz.
597).
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Projekt zostanie réwniez zamieszczony na stronach internetowych Biuletynu Informacii

Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja.

Projektowana regulacja obejmuje swym zakresem podmioty wprowadzajgace do obrotu
produkty biobdjcze oraz podmioty wprowadzajgce do obrotu substancje czynne
przeznaczone wytgcznie do stosowania w produkcie biobdjczym, ktére to podmioty bedg
ponosi¢ koszty wykonywanych przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych czynnosci zwigzanych z wydawaniem
zgody na przeprowadzenie badan naukowych i rozwojowych.

2. Zakres i wyniki konsultacji spotecznych.

Réwnolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie

skierowana do nastepujgcych podmiotéw:

—

) Naczelnej Izby Lekarskiej,

) Naczelnej I1zby Pielegniarek i Potoznych,

) Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych,
) Krajowej Izby Gospodarczej,

) Konfederacji Pracodawcéw Polskich,

) Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych,
)

)

)

0

1

N o o Bk WN

Forum Zwigzkéw Zawodowych,

Ogdlnopolski Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia;
)Krajowej Federacji Konsumentow,
)Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK — Niezalezny Samorzadny Zwigzek Zawodowy
»oo0lidarnos¢”,
12)Instytutu Chemii Przemystowej,
13)Instytutu Przemystu Organicznego,
14)Instytutu Ochrony Srodowiska,
15)Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czystosci,
16)Stowarzyszenia Inzynieréw i Technikow Przemystu Chemicznego,
17)Polskiej Izby Przemystu Chemicznego — Zwigzku Pracodawcow,
18)Zwigzku Pracodawcéw Branzy Zoologicznej ,Hobby Flora ZOO”.

8
9
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Jednoczesnie projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia i stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej stosownie do
przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

Wyniki konsultacji zostang omoéwione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzet jednostek samorzadu terytorialnego.

Projektowana regulacja bedzie miata wptyw na budzet panstwa poprzez niewielkie
zwiekszenie dochoddéw o $rodki finansowe pozyskiwane z optat pobieranych za
czynnosci zwigzane z wydawaniem zgody na przeprowadzenie badan naukowych
i rozwojowych.

Przewiduje sie jednostkowg opfate za te czynnosci w wysokosci 1000 zt oraz wptyw
kilku takich wnioskdw rocznie.

Regulacja nie bedzie miata wptywu na budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Projektowana regulacja, bedaca jednym ze skutkdéw transpozycji dyrektywy 98/8/WE,
moze mieC pewien wptyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢ poprzez
proponowane optaty za czynnosci zwigzane z rozpatrzeniem wniosku o wydanie zgody
Prezesa Urzedu na przeprowadzenie badan naukowych i rozwojowych. Przewiduje sie
jednostkowg optate za te czynnosci w wysokosci 1000 zt oraz wptyw kilku takich
wnioskow rocznie.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacja nie wptynie na rynek pracy.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny.

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Projektowana regulacja nie wywotuje wptywu na zdrowie ludzi i zwierzat oraz

Srodowiska.

08/07-kt
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