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USTAWA

0 zmianie ustawy o produktach biobéjczych Y

Art. 1. W ustawie 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 oraz z 2009 r. Nr 20, poz. 106)

wprowadza sie nastepujgce zmiany:
1) art. 8b otrzymuje brzmienie:

LArt. 8b. 1. Dane i dokumenty, o ktérych mowa w art. 8, podmiot odpowiedzialny
sktada w jednym egzemplarzu wraz z dwiema kopiami na elektronicznych nosnikach

danych.”;

2) art. 20 otrzymuje brzmienie:

LArt. 20. 1. Prezes Urzedu weryfikuje wniosek, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1, wraz z
zalgczong dokumentacja.

2. Prezes Urzedu moze zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego uzupetnien lub
wyjasnien dotyczacych dokumentacji, w tym przedstawienia wynikéw dodatkowych
badan produktu biobéjczego lub substancji czynnej wchodzacej w jego skitad, jezel
zalgczona do wniosku, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1, dokumentacja nie jest
wystarczajgca do oceny produktu biobodjczego w zakresie okreslonym w art. 9 ust. 1
pkt 2-7.

3. Bieg terminow, o ktdrym mowa w art. 10, ulega zawieszeniu w przypadku

wezwania do ztozenia uzupetnien lub wyjasnien, o ktérych mowa w ust. 2.”;
3) art. 21 otrzymuje brzmienie:

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

odpowiedzialnego.”;

4) w art. 25 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

b Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji transpozycji dyrektywy Parlamentu

Europejskiego i Rady 2009/107/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe 98/8/WE
dotyczacg wprowadzania do obrotu produktéw biobodjczych w odniesieniu do przedtuzenia
niektérych terminéw (Dz. Urz. UE L 262 z 6.10.2009, str. 40)
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»3. Za czynnosci zwigzane z dopuszczaniem produktu biobojczego do obrotu, w tym
rozpatrzenie wniosku o wydanie lub przedtuzenie pozwolenia albo wpisu do rejestru,
pozwolenia tymczasowego, zmiane tych dokumentow i wystgpienie o zamieszczenie
substancji czynnej w ewidencji substancji czynnych oraz rozpatrzenie wniosku o
wydanie zgody Prezesa Urzedu na przeprowadzenie badan naukowych i

rozwojowych, o ktérych mowa w art. 48, sg pobierane optaty.”;

5) w art. 37 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) przez okres 14 lat od dnia 14 maja 2000 r. w odniesieniu do kazdej informacji

dostarczonej w ramach wystgpienia z wnioskiem o pozwolenie lub wpis do rejestru;”;

6) w art. 38 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) do dnia 14 maja 2014 r. dla kazdej informacji dostarczonej w ramach wystgpienia

z wnioskiem o pozwolenie lub wpis do rejestru;”;

7) w art. 54:

a) ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:
.L. W okresie przejsciowym do dnia 14 maja 2014 r. przedmiotem obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ produkt biobdjczy, w ktérym
zastosowana substancja czynna znajdowata sie w obrocie przed dniem 14 maja
2000 r. jako substancja czynna produktu biobdjczego przeznaczonego do innych
celow niz badania naukowe i rozwojowe oraz badania na potrzeby rozwoju
produkcji, z zastrzezeniem ust. 8-12.
2. Pozwolenie na obrot produktem biobdjczym, o ktérym mowa w ust. 1, zwane
dalej ,pozwoleniem na obrot", wydaje minister wtasciwy do spraw zdrowia na
podstawie = dokumentéw  przedstawionych przez Prezesa  Urzedu,
stwierdzajacych, ze wniosek o0 wydanie pozwolenia i przedstawiona
dokumentacja odpowiadajg warunkom okreslonym w ust. 4 oraz, ze zostaly
spetnione warunki okreslone w art. 9 ust. 1 pkt 211 7.”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»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 biobdjczego;
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3) nazwe chemiczng substancji czynnej lub inng pozwalajgcg na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sgq 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) przeznaczenie produktu biobojczego, z uwzglednieniem podziatu na
kategorie i grupy oraz postac¢ uzytkowg produktu biobdéjczego;

5) informacje o rodzaju uzytkownikow;

6) rodzaj opakowania jednostkowego;

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

8) tre$¢ ulotki informacyjnej w przypadku, gdy wielko$¢ opakowania nie
umozliwia umieszczenia wszystkich wymaganych danych na opakowaniu;

9) sprawozdanie z badan potwierdzajagcych skutecznos¢ produktu
biobdjczego wykonanych metodami uznanymi miedzynarodowo, oraz
zalecanymi przez OECD Ilub opisanymi w Polskich Normach lub innymi
metodami zaakceptowanymi przez Prezesa Urzedu;

10) okres waznosci produktu biobéjczego;

11) karte charakterystyki, o ktdrej mowa w art. 8c.”;

c) dodaje sie ust. 7-14 w brzmieniu:

.7. Pozwolenie na obrét wydaje sie w terminie 6 miesiecy od dnia ztozenia
kompletnego wniosku przez podmiot odpowiedzialny.

8. Po zamieszczeniu substancji czynnej w wykazie okreslonym na podstawie art.
6 ust. 3 pkt 1 lub 2, pozwolenia na obrot produktem zawierajacym te
substancje czynng wygasajg z uptywem 6 miesiecy od daty wigczenia do
zalgcznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow
biobéjczych (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) zwanej dalej ,dyrektywag
98/8/WE”, a w przypadku produktow biobodjczych zawierajgcych wiecej niz
jedng substancje czynng, z uptywem 6 miesiecy od daty wigczenia ostatniej
substancji czynnej do zatgcznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE, z wyjatkiem
pozwolen na obrét produktami biobojczymi, w stosunku do ktorych:
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1) przed datg wiaczenia do zatgcznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE zostanie
zlozony wniosek o wydanie wpisu do rejestru albo pozwolenia, o ktérym
mowa w art. 8 ust. 1, spetniajacy warunki okreslone odpowiednio w art. 8
ust. 1i2 albow art. 8 ust. 1i 3, albo

2) przed datg wigczenia do zatgcznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE zostanie
zlozony wniosek, o ktorym mowa w art. 50 ust. 1 spetniajgcy warunki, o
ktorych mowa w art. 50 ust. 2 albo art. 50 ust. 2 i 3, z zastrzezeniem ust. 9.

9. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 8 pkt 2, w drodze odstepstwa od art. 50
ust 1 i 2 poswiadczona kopia pozwolenia albo wpisu do rejestru w innym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej albo panstwie cztonkowskim

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o

Europejskim Obszarze Gospodarczym, o ktérej mowa w art. 50 ust. 2, moze

zosta¢ dotgczona do wniosku, o ktorym mowa w ust. 8 pkt 2, po uzyskaniu

tego pozwolenia albo wpisu do rejestru.

10. W przypadku ztozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 8, pozwolenie na obrét
wygasa z uptywem pierwszego z ponizszych terminow:

1) z dniem wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo wpisu do
rejestru albo

2) z uptywem 18 miesiecy od daty wigczenia substancji czynnej do zatgcznika
I lub IA do dyrektywy 98/8/WE w przypadku niedostarczenia w tym terminie
kopii pozwolenia albo wpisu do rejestru, o ktérej mowa w ust. 9, albo

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

4) z dniem 14 maja 2014 r.

- Z zastrzezeniem ust. 12.

11. Produkty biobodjcze, w stosunku do ktérych pozwolenie na obrét wygasto na
mocy ust. 8, mogq pozostawa¢ w obrocie w okresie 18 miesiecy od daty
wiaczenia substancji czynnej do zatacznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE, a
jezeli uptyw tego terminu przypada po dniu 14 maja 2014 r. — do dnia 14 maja
2014 .

12. Jezeli wykaz okreslony na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 1 lub 2, okresla

poOzniejszg date wigczenia do zalacznika I lub 1A do dyrektywy 98/8/WE niz 14
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maja 2014 r., przepisu ust. 1 nie stosuje sie w stosunku do produktow
zawierajgcych substancje czynna, ktérej dotyczy to wigczenie, w zakresie, w
jakim pozwala na pozostawanie w obrocie produktéw biobojczych w nim
wskazanych jedynie do dnia 14 maja 2014 r.

13. Dane i dokumenty, o ktorych mowa w ust 4. pkt 9 mogq by¢ przedstawione w
jezyku angielskim.

14. Do pozwolen na obrot stosuje sie odpowiednio przepisy art. 9 ust 1 pkt 2 i 7,
art. 11, art. 12, art. 15, art. 17 ust. 1i 2, art. 18, art. 19 ust. 1, art. 19a ust. 1,
art. 19b, art. 20 i art. 21.”.

Art. 2. Pozwolenia na obrét wydane przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy
zachowujg waznos¢ w terminie okreslonym w art. 54 ust. 1, z zastrzezeniem
art. 54 ust. 8, ust. 10 i ust. 12 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu

okreslonym niniejszg ustawg oraz art. 3 i 4 niniejszej ustawy.

Art. 3. 1. Pozwolenia na obrot produktami zawierajgcymi substancje czynne, w
stosunku do ktorych data wigczenia do zalagcznika | lub IA do dyrektywy
98/8/WE jest wczesniejsza niz dzien wejscia w zycie niniejszej ustawy,
wygasajg w terminie 9 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, z
wyjatkiem pozwolen na obro6t produktami biobdjczymi, w stosunku do ktérych:
1) przed uptywem 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy
zostanie zlozony wniosek o wydanie wpisu do rejestru albo pozwolenia, o
ktérym mowa w art. 8 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, spetniajgcy warunki
okreslone odpowiednio w art. 8 ust. 1 i 3 albo w art. 8 ust. 1 i 2 ustawy
zmienianej w art. 1, albo
2) przed uptywem 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy
zostanie ztozony wniosek, o ktorym mowa w art. 50 ust. 1 ustawy zmienianej
w art. 1 spetniajgcy warunki, o ktérych mowa w art. 50 ust. 2 albo art. 50 ust. 2

I 3 ustawy zmienianej w art. 1, z zastrzezeniem ust. 2.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, w drodze odstepstwa od art.
50 ust. 1 i 2 ustawy zmienianej w art. 1 poswiadczona kopia pozwolenia albo
wpisu do rejestru w innym panstwie czionkowskim Unii Europejskiej albo

panstwie czionkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
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(EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, o ktorej
mowa w art. 50 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, moze zosta¢ dotgczona do

wniosku, po uzyskaniu tego pozwolenia albo wpisu do rejestru.

W przypadku ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 3, pozwolenie na obrot
wygasa z uptywem pierwszego z ponizszych terminow:

1) z dniem wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo wpisu do
rejestru albo

2) z uptywem 18 miesiecy od daty wigczenia substancji czynnej do zatgcznika
| lub 1A do dyrektywy 98/8/WE w przypadku niedostarczenia w tym terminie
kopii pozwolenia albo wpisu do rejestru, o ktérej mowa w art. 3 ust. 2, albo

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

4) z dniem 14 maja 2014 r.
- z zastrzezeniem art. 54 ust. 12 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu

okreslonym niniejszg ustawa.

Produkty biobdjcze, w stosunku do ktérych pozwolenie na obrot wygasto na
mocy art. 3, moga pozostawac w obrocie w okresie 18 miesiecy od daty
wigczenia substancji czynnej do zatgcznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE, a
jezeli uptyw tego terminu przypada po dniu 14 maja 2014 r. — do dnia 14 maja
2014,

W przypadku zamieszczenia substancji czynnej w wykazach okreslonych na
podstawie art. 6 ust. 3 pkt 1 lub 2 ustawy zmienianej w art. 1, postepowania w
sprawach o wydanie pozwolenia na obrot produktem zawierajgcym te
substancje czynng umarza sie

1) z datg wigczenia do zatacznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE albo

2) z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy — w przypadku gdy data

wlaczenia jest wczesniejsza niz dzien wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 14 maja 2010 r.

Projekt wstepny z 12 stycznia 2010 r. Strona 6 z 15



Projekt

UZASADNIENIE

Zmiana 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 oraz z 2009 r. Nr 20, poz. 106) wynika
przede wszystkim z koniecznosci implementacji dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady Nr 2009/107/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r. zmieniajgcej
dyrektywe 98/8/WE dotyczgacg wprowadzania do obrotu produktdow biobdjczych w
odniesieniu do przedtuzenia niektorych terminéw (Dz. U. UE L 262, z 6.10.2009, str.
40).

Podstawowg zmiang wprowadzong w dyrektywie mocg dyrektywy zmieniajgcej jest
wydtuzenie z 10 do 14 lat okresu przejsciowego, o ktérym mowa w art. 16 ust. 1 w
zw. z art. 34 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE.

Art. 16 wust. 1 dyrektywy 98/8/WE przewiduje 10-letni okres przejsciowy,
rozpoczynajacy sie dnia 14 maja 2000 r., w trakcie ktdrego panstwa cztonkowskie
mogq stosowac krajowe przepisy lub praktyki dotyczace wprowadzania na rynek
produktéw biobdjczych, zwlaszcza wydawania pozwolen na obrét produktami
biobdjczymi zawierajgcymi substancje czynne, ktére nie znajdujg sie jeszcze w
pozytywnym wykazie tej dyrektywy, tj. w zatgcznikach I, 1A.

Przepisem wdrazajagcym ten przepis dyrektywy do ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.) (dalej:
ustawa o produktach biobodjczych) jest art. 54 ust. 1 tejze ustawy. Wydtuzeniu o 4
lata musi zatem ulec okres przejsciowy okreslony w art. 54 ust. 1 ustawy o
produktach biobojczych.

Ze wzgledu na wydtuzenie okresu przejsciowego o 4 lata odpowiedniemu wydtuzeniu
muszg ulec takze okreslone w ustawie w art. 37 ust. 2 pkt 1 oraz 38 ust. 2 pkt 1 na
10 lat okresy ochrony danych.

Jednoczes$nie nowelizacja ustawy ma zapewni¢ mozliwos¢ ptynnego przejscia z
pozwolen na obrét wydanych w procedurze narodowej, uregulowanych w art. 54 w
dotychczasowym brzmieniu, na zharmonizowane pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktéw biobdjczych, w miare stopniowego wigczania ocenionych
substancji czynnych do zatgcznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE, a nastepnie do
wykazu okreslonego na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 1 lub pkt 2 ustawy o produktach

biobdjczych. W okresie przejsciowym bowiem trwa proces badania substanciji
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czynnych stosowanych w produktach biobojczych. Akceptacja tych substancji
powoduje zmiane ich statusu, sankcjonowang wpisaniem, mocg stopniowo
wydawanych dyrektyw, do zatgcznikéw | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE.

Mechanizm przewidziany w art. 54 ust. 8 — 12 projektu ma zatem zapewni¢ ciggtos¢
istnienia na rynku produktow, zawierajgcych substancje czynne stopniowo
akceptowane w trakcie trwania okresu przejsciowego oraz spowodowaé, ze
pozostang w obrocie tylko produkty zawierajgce akceptowane substancje czynne,
ktore  spelnia  jednoczesnie  wszystkie dodatkowe przestanki  wydania
zharmonizowanego pozwolenia. Wygasniecie przewiduje sie w stosunku do
pozwolen obejmujgcych produkty, na ktére mozna juz uzyska¢ zharmonizowane
pozwolenie, ale dla ktorych podmiot odpowiedzialny z pozwolenia na obrét nie ztozy
w przewidzianym terminie spetniajacego wszystkie przestanki wniosku o pozwolenie
zharmonizowane i nastepuje ono w terminie 6 miesiecy od momentu wigczenia
substancji czynnej zawartej w produkcie, a zatem od pierwszego momentu, w ktérym
mozna przyjac taki wniosek. Szesciomiesieczny termin przejsciowy, o ktérym mowa
w art. 54 ust. 8 ustawy o produktach biobéjczych ma na celu umozliwienie organowi
wydajgcemu i uniewazniajgcemu pozwolenia na obrét produktami biobdjczym
ustalenie stanu faktycznego i wydanie odpowiedniej decyzji, jezeli pozwolenie
powinno by¢ usuniete z obrotu prawnego.

Powyzszy szesciomiesieczny termin, liczony od daty wigczenia, nie wynika z
przepisbw obowigzujgcego prawa (brak jest na razie regulacji w tym zakresie).
Termin ten zostat uzgodniony na szczeblu spotkania organow kompetentnych
panstw czionkowskich przy Generalnym Dyrektoriacie Srodowiska Komisji
Europejskiej w marcu 2007 (“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-MarchQ07-
Doc.9.2.1 final - revised after 25th CA meeting”). Uzgodnione rozwigzanie zostato
nastepnie, w wers;ji zliberalizowanej, przyjete w projekcie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady dotyczace wprowadzania do obrotu i stosowania produktow
biobdjczych (COM/2009/0267 koncowy - COD 2009/0076). Zgodnie z art. 77 ust. 3
akapit 3 tego projektu rozporzadzenia: ,Produkty biobodjcze, dla ktérych wniosek o
pozwolenie na produkt nie zostal ztlozony zgodnie z akapitem drugim, nie bedg
wprowadzane do obrotu po uptywie szesciu miesiecy od daty, od ktorej wigczenie

zaczyna obowigzywac. Usuwanie, sktadowanie lub wykorzystywanie istniejgcych
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zapasOw produktow biobéjczych, dla ktérych nie zlozono wniosku o pozwolenie
zgodnie z akapitem drugim jest dozwolone przez osiemnascie miesiecy od daty, od
ktérej wigczenie zaczyna obowigzywac.”. Ze wzgledu na roznice w definicjach
wprowadzania do obrotu - zawartych w ustawie o produktach biobojczych i
proponowanej w projekcie rozporzadzenia dotyczacego wprowadzania do obrotu i
stosowania produktow biobojczych, skutki wprowadzenia proponowanego
rozwigzania najbardziej odpowiadajg skutkom zastosowania rozwigzania
proponowanego w rozporzadzeniu, ktore prawdopodobnie zostanie przyjete.

Jak wynika z art. 16 ust. 1 zd. 2 dyrektywy 98/8/WE w brzmieniu nadanym dyrektywg
zmieniajgca, przewiduje sie, ze dyrektywa (w dyrektywie jest mowa o decyzji) o
wiaczeniu substancji czynnej do zatacznika | lub IA moze okresla¢ pozniejszg date
wigczenia niz dzien 14 maja 2014 r. W stosunku do produktéw zawierajgcych te
substancje czynng przepisy o zharmonizowanych pozwoleniach stosuje sie od dnia
okreslonego w tej dyrektywie (w projekcie jest mowa o decyzji), a w konsekwencji, w
wykazie okreslonym na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 1 lub pkt 2 ustawy o produktach
biobdjczych.

Projekt ustawy w art. 2 przewiduje automatyczne przedtuzenie waznosci uzyskanych
dotad pozwolen na obrét produktami biobéjczymi do momentu mozliwosci uzyskania
zharmonizowanego pozwolenia.

Automatyczne przediuzenie waznosci pozwolen zamiast skladania wnioskéw o ich
przedtuzenie jest pozgdane z kilku wzgledow:

- stanowi prostg konsekwencje przedtuzenia okresu przejsciowego;

- nie ma potrzeby sktadania dodatkowej dokumentacji przez wnioskodawcéw, wiec
przyjecie regulacji przewidujgcej prowadzenie postepowan zmierzajgcych do
wydawania decyzji indywidualnych bytoby nieuzasadnione;

- stanowi utatwienie dla kilkuset posiadaczy pozwolen, dla ktérych sporzadzanie
wnioskéw o przedtuzenie pozwolenia do okreslonej daty mogtoby by¢ trudne z uwagi
na krétki czas i ztozong sytuacje prawng — jest pewne, ze doprowadzitoby do wielu
pomytek ze strony podmiotow odpowiedzialnych i wynikajacych stad zaburzen na

rynku.

Rozwigzanie zawarte w art. 54 ust. 7 projektu jest uzasadnione potrzebg

ujednolicenia przepisow w zakresie, w jakim reguluje kwestie dotyczace terminu na
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rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia (por. art. 10 ust. 1 ustawy o produktach

biobdjczych).

Wprowadzenie mozliwosci odpowiedniego stosowania do pozwolen na obrét
przepisow art. Qust 1 pkt 27, art. 11, art. 12, art. 15, art. 17 ust. 1i 2, art. 18, art. 19
ust. 1, art. 19a ust. 1, art. 19b, art. 20 i art. 21 ustawy jest uzasadnione wobec
okolicznosci, ze dotychczasowa regulacja odnoszgca sie do wydania pozwoleh na
obrét, zawarta wytgcznie w art. 54 byta niepetna i wymaga uzupetnienia. Jest to tym
bardziej uzasadnione wobec wydluzenia okresu, w jakim te pozwolenia bedg
wydawane, o kolejne cztery lata. Podobne uzasadnienie odnosi sie do zmiany w

brzmieniu obecnego art. 54 ust. 2.

Zmiany w art. 54 ust. 4, dotyczgce zawartosci wniosku oraz art. 54 ust. 13,
dotyczace jezyka dokumentacji dotgczanej do wniosku, wynikajg z praktyki i majg

charakter interpretacyjny — ich wprowadzenie sprzyja pewnosci prawa.

Zmiany przewidziano jednoczesnie w art. 8b, art. 20, art. 21 oraz art. 25 ustawy o
produktach biobdjczych.

Proponowane zmiany w art. 8b sg dyktowane wzgledami praktycznymi — zmiana
polegajgca na tym, ze zamiast egzemplarza na pismie wnioskodawca bedzie skiadat
kopie na elektronicznym nosniku danych (obok wersji na piSmie) sprzyja organizacji
pracy i srodowisku.

Nowe brzmienie art. 20 ustawy pozwala na wyrazniejsze wyodrebnienie fazy oceny
formalnoprawnej wniosku od oceny materialnoprawnej, w ramach ktérej mozna
uzupetni¢ materiat pozwalajgcy na ocene produktu biobdjczego.

Wprowadzona z art. 20 ust. 2 ustawy o produktach biobéjczych mozliwos¢ zadania
dodatkowych dokumentow i wyjasnien (obok dotychczasowych — dodatkowych
wynikow badan), ktére majg pozwoli¢ na uzyskanie materiatu, ktoéry pozwoli na
dokonanie oceny produkty biobdjczego i zwigzana z nim mozliwos¢ zawieszenia
biegu termindbw powinna zosta¢ wprowadzona =z nastepujgcego powodu:
zharmonizowane pozwolenia bedg wydawane w oparciu o dokumenty, ktére majq
zawieraC szereg szczegotowych informacji (art. 9 ust. 1). Weryfikacja formalno-
prawna wniosku nie jest wystarczajgcym instrumentem dla stwierdzenia w jego

ramach, czy zlozona dokumentacja pozwala na petng ocene produktu biobdjczego,
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poniewaz stwierdzenie tego wymaga czesciowego przeprowadzenia postepowania
wyjasniajgcego.

W art. 10 ustawy o produktach biobojczych w obecnym brzmieniu okreslony zostat
termin na rozpatrzenie wniosku. Jednoczesnie jednak nie zostata przewidziana
sytuacja w ktorej ztozona dokumentacja bedzie wymagata uzupetnien, o ktorych
mowa powyzej, ktérych dostarczenie z kolei bedzie wymagalo znacznego okresu
czasu. Stad proponuje sie mozliwos¢ zawieszenia biegu terminu, przewidzianego na
rozpatrzenie wniosku, na czas dostarczania dokumentow, 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 drugi akapit Dyrektywy 98/8/WE oraz jest zastosowane w odniesieniu
zarobwno do oceny dokumentacji substancji czynnych, jak i oceny dokumentaciji
produktéw biobojczych w projekcie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczace wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw biobojczych
(COM/2009/0267 koncowy - COD 2009/0076). Analogiczne rozwigzanie proponuje
sie dla postepowania w sprawach o wydanie pozwolenia na obrét produktem

biobdjczym.

Proponowana zmiana w art. 21 ustawy jest konsekwencjg zmiany w art. 20. Zmiana

nie powoduje zmiany tresci tego przepisu.

Zmiana w art. 25 ust. 3 ustawy przez wprowadzenie optaty za czynnosci zwigzane z
rozpatrzeniem wniosku o wydanie zgody Prezesa Urzedu na przeprowadzenie
badan naukowych i rozwojowych, o ktérych mowa w art. 48 ustawy jest uzasadniona
wobec braku optat za te czynnosci w ustawie w obecnym brzmieniu. Kwestia ta

zostata najwyrazniej pominieta w dotychczasowym brzmieniu ustawy.

Przepisy przejsciowe - proponowany art. 3 i art. 4 projektu — sg potrzebne z uwagi na
treSC przepisu art. 54 ust. 8 i ust. 9 w brzmieniu zaproponowanym w projekcie.
Zgodnie bowiem z wykazem okreslonym na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 1 lub 2 ustawy
0 produktach biobdjczych uptynely juz pierwsze daty wigczenia do zalgcznika do
dyrektywy nr 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych. Do czasu wejscia w

zycie ustawy uptynetyby tez zapewne terminy wygasniecia pozwoleh. Ustawa moze
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znalez¢ zastosowanie tylko ,ha przyszto$¢”, zatem pozwolenia te, bez wprowadzenia
proponowanego przepisu przejsciowego pozostatyby w obrocie. Jednoczesnie
proponowane daty zostaly ustalone przy zastosowaniu powyzej wspomnianego
szesciomiesiecznego terminu, w taki sposéb, zeby nie stawia¢ grupy podmiotow
objetej dyspozycjg tego przepisu w gorszej sytuacji niz podmiotéw objetych

dyspozycjg przepisu art. 54 ust. 8 i ust. 9 w proponowanym brzmieniu.

Przepis przejsciowy — proponowany art. 5 projektu jest odpowiednikiem art. 54 ust.
11 w brzmieniu proponowanym w niniejszym projekcie, w stosunku do produktow
biobdjczych zawierajgcych substancje czynne, wobec ktdrych data wigczenia byta

wczesniejsza niz dzieh wejscia w zycie ustawy.

Przepis przejsciowy — proponowany art. 6 projektu - reguluje status postepowan juz
wszczetych oraz wnioskow skladanych w przysziosci, a dotyczacych produktow
zharmonizowanych zawierajgcych substancje czynne, ktére podlegaly wigczeniu do
zalacznikow | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE — od daty wilaczenia wydawanie
pozwolen na te produkty jest mozliwe tylko na gruncie zasad wprowadzonych do
ustawy o produktach biobéjczych poprzez wdrozenie dyrektywy 98/8/WE.

Ustawa zmieniajgca, implementujgca dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady Nr
2009/107/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r. zmieniajgcq dyrektywe 98/8/WE dotyczacag
wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych w odniesieniu do przediuzenia
niektorych terminéw powinna zosta¢ wprowadzona w zycie do dnia 14 maja 2010
roku, ze wzgledu na to, ze najwazniejszym zadaniem tej zmiany ustawy jest
wprowadzenie do prawa polskiego przediuzenia okresu przejsciowego, o ktérym
mowa w art. 54 ust. 1 ustawy o produktach biobdjczych (jest to rowniez termin

wdrozenia, okreslony w tresci dyrektywy).

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych, a zatem nie podlega notyfikacji zgodnie

z trybem przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia
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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 przedtozenia wilasciwym instytucjom iorganom 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 dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r.
Nr 42, poz. 337) zostanie opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia
oraz udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej wraz z uwagami zgtoszonymi

w trakcie uzgodnien zewnetrznych.

OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regul acja

Ustawa swoim zakresem obejmie:

1) Ministerstwo Zdrowia i jednostke nadzorowang przez Ministra Zdrowia - Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

2) przedsiebiorcow dziatajgcych jako producenci i uzytkownicy produktow

biobdjczych.

2. Zakres konsultacji spotecznych

Réwnolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostata

przekazana do konsultacji nastepujgcym podmiotom:

1) Polskiemu Stowarzyszeniu Pracownikdw Dezynfekcji, Dezynsekcji i
Deratyzacji,

2) Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystosci,

3) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego — Zwigzkowi Pracodawcow,

4) Stowarzyszeniu Inzynierow i Technikow Przemystu Chemicznego,

5) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,

6) Krajowej Izbie Gospodarczej,
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7) Konfederacji Pracodawcow Polskich,

8) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych,

9) Forum Zwigzkoéw Zawodowych,

10) Ogoélnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

11) Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia;

12) Federacji Konsumentow,

13) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK — NSZZ ,Solidarnos¢”,

14) Instytutowi Chemii Przemystowej,

15) Instytutowi Przemystu Organicznego,

16) Instytutowi Ochrony Srodowiska,

17) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcéw Prywatnych Branzy Kosmetycznej,

18) Zwigzkowi Pracodawcéw Branzy Zoologicznej ,Hobby Flora ZOO”,

19) WWEF Polska,

20) Greenpeace Polska,

21) Federacji Zwigzkéw 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.

Jednocze$nie projekt ustawy zostal umieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia i stronie internetowe] 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 zostat takze umieszczony na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych co pozwoli na dotarcie z informacjq o projekcie do wielu
przedsiebiorcédw korzystajacych z informacji umieszczonych na stronie i na

przestanie przez nich ewentualnych uwag.
Wyniki konsultacji zostang omowione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym bud zet panistwa

i bud zety jednostek samorz adu terytorialnego
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Projektowana ustawa nie wptynie na sektor finansow publicznych, w tym budzet
panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego, dotyczy bowiem
przedtuzenia o kolejne 4 lata okresu przejsciowego, w ktérym kraje cztonkowskie
stosujg ustalone przez siebie procedury rejestracyjne produktdéw biobojczych i
ktére sg wypracowane i stosowane na podstawie art. 54 obecnej ustawy z dnia

13 wrzesnia 2002 r. o produktach bioboéjczych.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjno $¢ gospodarki i przedsi ebiorczo $¢,
w tym na funkcjonowanie przedsi ebiorstw
Ustawa moze wptyna¢ na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw ze wzgledu na uszczegotowienie przepisow
dotyczacych:

» skladania i oceny dokumentacji,

e czasu trwania procedur wydawania pozwolen, przy czym ustalenie 6-
miesiecznego okresu na rozpatrzenie wniosku o0 pozwolenie na obrét jest
zapisem odpowiadajgcym obecnej praktyce,

e automatycznego przediuzenia waznosci pozwolen zamiast skladania
wnioskéw o ich przedtuzenie,

» okreslenia termindw utraty waznosci pozwolen dla tych produktéw, ktére
po wpisaniu zawartych w nich substancji czynnych do zatacznika I lub 1A
dyrektywy 98/8/WE nie spetnig opisanych w niej pozostatych warunkéw
wydania pozwolen.

Ponadto wprowadza sie optate 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 wnioskéw rocznie.
5. Wplyw regulacji na rynek pracy
Regulacja nie wptynie negatywnie na rynek pracy.
6. Wplyw regulacji na sytuacj e i rozwoj regionalny
Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwgj regionalny.
7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzii  srodowisko

Regulacja nie bedzie miata wptywu na zdrowie ludzi i na srodowisko.
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