Projekt

USTAWA

o zmianie ustawy o produktach biobéjczych oraz ustawy o zmianie ustawy o

produktach biobojczych”

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) w art. 8b ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Dane i dokumenty, o ktérych mowa w art. 8, podmiot odpowiedzialny sktada w
jednym egzemplarzu wraz z dwiema kopiami na informatycznych nosnikach

danych.”;

2) art. 20 i 21 otrzymujg brzmienie:

LArt. 20. 1. Prezes Urzedu sprawdza kompletnos¢ wniosku, o ktérym mowa w art. 8
ust. 1, wraz z zatgczong dokumentacja.

2. Prezes Urzedu w uzasadnionych przypadkach moze zazgada¢ od podmiotu
odpowiedzialnego wyjasnien dotyczacych dokumentacji lub jej uzupetnienia, w tym
przedstawienia wynikéw dodatkowych badan produktu biobdjczego lub substancii
czynnej wchodzacej w jego sktad, jezeli zatgczona 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 okreslonym w ust. 2 bieg termindéw, o ktérych mowa w art. 10, ulega

zawieszeniu do dnia ztozenia wyjasnien lub uzupetnienia dokumentacii.

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

3) w art. 37 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

1)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
dotyczacg wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych w odniesieniu do przedtuzenia
niektérych terminéw (Dz. Urz. UE L 262 z 6.10.2009, str. 40).
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,1) do dnia 14 maja 2014 r. w odniesieniu do kazdej informacji dostarczonej w

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

4) 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;”;

5) w art. 48 dodaje sie ust. 7 - 9 w brzmieniu:

.{ . Za czynnosci zwigzane z wydawaniem zgody, o ktérej mowa w ust. 3, pobiera sie
optate.

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

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢
optaty, o ktdrej mowa w ust. 7, oraz sposob jej uiszczania, uwzgledniajgc wysokosc¢
optaty w panstwach czionkowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie
krajowym brutto na jednego mieszkanca oraz nakiad pracy przy wykonaniu

czynnosci zwigzanych z wydawaniem zgody.”;

6) art. 50 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dotgczy¢ streszczenie dokumentacii,
o ktorej mowa w art. 8, oraz urzedowo poswiadczony odpis pozwolenia na
wprowadzanie do obrotu 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 ktorym to pozwolenie zostato wydane po raz pierwszy albo wpis

do rejestru zostat dokonany po raz pierwszy.”;

7)w art. 54:
a) ust. 11 2 otrzymujg brzmienie:
»,1. W okresie przejsciowym do dnia 14 maja 2014 r. przedmiotem obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢, na podstawie pozwolenia na
obrot, produkt biobdjczy, zawierajacy przynajmniej jedng substancje czynng nie
zamieszczong w zadnym z wykazéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3 pkt 1 2,
ktéra znajdowata sie w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r. jako substancja

czynna produktu biobojczego przeznaczonego do innych celéw niz badania
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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 obrét", wydaje minister wtasciwy do spraw zdrowia na
podstawie = dokumentow  przedstawionych przez Prezesa Urzedu,
stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie pozwolenia odpowiada warunkom
okreslonym w ust. 4 oraz, ze zostaty spetnione warunki okreslone w art. 9 ust. 1
pkt2i7.,

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;

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 biobojczym, a takze imie i nazwisko lub nazwe oraz
adres miejsca zamieszkania lub siedziby wytworcy;

4) przeznaczenie produktu biobdjczego, z uwzglednieniem podziatu na
kategorie i grupy oraz postac¢ uzytkowg produktu biobdjczego;

5) informacje o rodzaju uzytkownikéw;

6) rodzaj opakowania jednostkowego;

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

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

9) sprawozdanie z badan potwierdzajacych skuteczno$¢ produktu
biobdjczego wykonanych metodami uznanymi miedzynarodowo lub
zalecanymi przez Organizacje Wspotpracy 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.”,
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c) dodaje sie ust. 7-14 w brzmieniu:

,7. Pozwolenie na obr6t wydaje sie w terminie 6 miesiecy od dnia zlozenia
kompletnego wniosku przez podmiot odpowiedzialny.

8. Pozwolenie na obrét wygasa z uptywem 6 miesiecy od daty witaczenia
substancji czynnej, zawartej w danym produkcie biobojczym, do zatgcznika |
lub IA do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
lutego 1998 r. dotyczgcej 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) zwanej dalej ,dyrektywa 98/8/WE”, a
w przypadku produktu biobdjczego zawierajgcego wiecej niz jedng substancje
czynng, z uptywem 6 miesiecy od daty wiaczenia ostatniej substancji czynnej
do zatacznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE, chyba ze w stosunku do
produktu objetego tym pozwoleniem, przed datg wigczenia substancji czynnej
tego produktu, a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego wiecej niz
jedng substancje czynng — ostatniej substancji czynnej, do zatgcznika | lub 1A
do dyrektywy 98/8/WE, zostanie ztozony kompletny wniosek o wydanie wpisu
do rejestru albo pozwolenia, z zastrzezeniem ust. 9.

9. W przypadku, o ktérym mowa w art. 50 ust. 2, urzedowo poswiadczony odpis
pozwolenia albo wpisu do rejestru moze zostaé¢ dotaczony do wniosku, o
ktérym mowa w ust. 8, po uzyskaniu tego pozwolenia albo wpisu do rejestru.

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

1) z dniem wydania pozwolenia albo wpisu do rejestru albo

2) z uptywem 18 miesiecy od daty wigczenia substancji czynnej, a w
przypadku produktu biobojczego 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. 9, 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.

- z zastrzezeniem ust. 12.
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11. Produkt biobojczy, w stosunku do ktérego pozwolenie na obrét wygasto na
mocy ust. 8, moze znajdowacC sie w obrocie i stosowaniu, bez mozliwosci
udostepniania produktu na rynku po raz pierwszy, w okresie 18 miesiecy od
daty wigczenia substancji czynnej, a w przypadku produktu biobojczego
zawierajgcego wiecej niz jedng substancje czynng — ostatniej substancji
czynnej, do zatacznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE, a jezeli uptyw tego
terminu przypada po dniu 14 maja 2014 r. — do dnia 14 maja 2014 r.

12. Jezeli datg wiaczenia do zatgcznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE jest data
pozniejsza niz 14 maja 2014 r., przepisu ust. 1 nie stosuje sie w stosunku do
produktu zawierajgcego substancje czynng, ktorej dotyczy to wigczenie, w
zakresie, w jakim pozwala na to, zeby produkt zawierajgcy te substancje byt
przedmiotem obrotu jedynie do dnia 14 maja 2014 r.

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

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

Art. 2. Pozwolenie na obrét wydane przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy
zachowuje waznos¢ w terminie okreslonym w art. 54 ustawy zmienianej w art. 1, w

brzmieniu okreslonym niniejszg ustawa, z zastrzezeniem art. 3 i 4 niniejszej ustawy.

Art. 3. 1. Pozwolenie na obrot produktem biobdjczym zawierajgcym substancje
czynng, w stosunku do ktorej data witgczenia substancji czynnej, a w przypadku
produktu biobdjczego zawierajacego wiecej niz jedng substancje czynng — ostatniej
substancji czynnej, do zatacznika | lub |IA do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczgcej wprowadzania do obrotu
produktow biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123 z 24.04.1998, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3) zwanej dalej ,dyrektywg
98/8/WE”, jest wczesniejsza niz dzieh wejscia w zycie niniejszej ustawy, wygasa w
terminie 9 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, z tym, ze nie pozniej
niz z uptywem 2 lat od daty wiaczenia do zatgcznika | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE
substancji czynnej, a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego wiecej niz
jedng substancje czynng — ostatniej substancji czynnej, chyba, ze w stosunku do

produktu objetego tym pozwoleniem przed uptywem 3 miesiecy od dnia wejscia w

Projekt z 6 maja 2010 r. Strona 5z 22



Projekt

zycie niniejszej ustawy zostanie ztozony kompletny wniosek o wydanie wpisu do

rejestru albo pozwolenia na wprowadzanie do obrotu, z zastrzezeniem ust. 2.

2. W przypadku, o ktéorym mowa w art. 50 ust. 2, urzedowo poswiadczony odpis
pozwolenia albo wpisu do rejestru moze zosta¢ dotgczony do wniosku, po uzyskaniu

tego pozwolenia albo wpisu do rejestru.

Art. 4. W przypadku ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 3, pozwolenie na obrét
wygasa z uptywem pierwszego z ponizszych terminéw:
1) z dniem wydania pozwolenia na wprowadzanie do obrotu 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 1A do dyrektywy
98/8/WE w przypadku niedostarczenia w tym terminie odpisu pozwolenia albo
wpisu do rejestru, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2, albo
3) z uptywem 6 miesiecy od dnia wydania decyzji o odmowie wydania
pozwolenia na wprowadzanie do obrotu albo wpisu do rejestru albo
pozostawienia wniosku bez rozpoznania, albo
4) dnia 14 maja 2014 r.
- z zastrzezeniem art. 54 ust. 12 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
okreslonym niniejszg ustawg, z tym, Ze nie pozniej niz z uptywem 2 lat od daty
wigczenia do zatgcznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE substancji czynnej, a
w przypadku produktu biobdjczego zawierajgcego wiecej niz jedng substancije

czynng — ostatniej substancji czynne;j.

Art. 5. Produkt biobojczy, w stosunku do ktérego pozwolenie na obrot wygasto na
mocy art. 3, moze znajdowa¢ sie w obrocie i stosowaniu, bez mozliwosci
udostepniania produktu na rynku po raz pierwszy, w okresie 18 miesiecy od daty
witgczenia substancji czynnej, a w przypadku produktu biobojczego zawierajgcego
wiecej niz jedng substancje czynng — ostatniej substancji czynnej, do zatacznika | lub
IA do dyrektywy 98/8/WE, a jezeli uptyw tego terminu przypada po dniu 14 maja
2014 r. — do dnia 14 maja 2014 r.
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Art. 6. Postepowanie w sprawie o wydanie pozwolenia na obrot produktem
zawierajgcym substancje czynng umarza sie z mocy prawa:
1) z datg wigczenia do zatacznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE substanciji
czynnej, a w przypadku produktu biobdjczego zawierajgcego wiecej niz jedng
substancje czynng — ostatniej substancji czynnej, albo
2) z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy — w przypadku gdy data
wigczenia do zatgcznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE substancji czynnej, a
w przypadku produktu biobdjczego zawierajgcego wiecej niz jedng substancije
czynng — ostatniej substancji czynnej, jest wczesniejsza niz dzien wejscia w

zycie niniejszej ustawy.

Art. 7. 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.

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

Zmiana ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych (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 dotyczaca wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych
w odniesieniu do przedtuzenia niektorych terminow (Dz. U. UE L 262, z 6.10.2009,
str. 40).

Podstawowg zmiang wprowadzong w dyrektywie mocag 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, w trakcie ktdrego panstwa czionkowskie
moga stosowacé krajowe przepisy lub praktyki dotyczace wprowadzania na rynek
produktow biobdjczych, zwitaszcza wydawania pozwolen na obrét produktami
biobojczymi zawierajgcymi substancje czynne, ktére nie znajdujg sie jeszcze
w pozytywnym wykazie tej dyrektywy, tj. w zatgcznikach |, IA.

Przepisem wdrazajgcym ten przepis dyrektywy do ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobdjczych, dalej zwanej ustawg o produktach biobdjczych, 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.

Jednoczesnie nowelizacja ustawy ma zapewni¢ mozliwos¢ ptynnego przejscia
z pozwolen na obrot wydanych w procedurze narodowej, uregulowanych w art. 54
w dotychczasowym brzmieniu, na pozwolenia na wprowadzanie do obrotu w miare
stopniowego wtgczania ocenionych substancji czynnych do zatacznika | 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 substancji czynnych stosowanych w produktach biobdjczych.
Akceptacja tych substancji powoduje zmiane ich statusu, sankcjonowang wpisaniem,
mocg stopniowo wydawanych dyrektyw, do zatgcznikow | lub IA do dyrektywy
98/8/WE.
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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 spowodowacé, ze
pozostang w obrocie tylko produkty zawierajgce akceptowane substancje czynne,
ktore spetnig jednoczesnie wszystkie dodatkowe przestanki wydania pozwolenia na
wprowadzanie do obrotu. Wygasniecie przewiduje sie w stosunku do pozwolen
obejmujgcych produkty, na ktére mozna juz uzyska¢ pozwolenie na wprowadzanie
do obrotu, ale dla ktérych podmiot odpowiedzialny z pozwolenia na obroét nie ztozy w
przewidzianym terminie spetniajgcego wszystkie przestanki wniosku o pozwolenie na
wprowadzanie do obrotu i nastepuje ono w terminie 6 miesiecy od momentu
witgczenia substancji czynnej zawartej w produkcie, a zatem od pierwszego
momentu, w ktéorym mozna przyjg¢ taki wniosek. Szesciomiesieczny termin
przejsciowy, o ktérym mowa w art. 54 ust. 8 ustawy o produktach biobojczych ma na
celu umozliwienie organowi wydajacemu i uniewazniajgcemu pozwolenia na obrot
produktami biobdjczym ustalenie stanu faktycznego i wydanie odpowiedniej decyzji,
jezeli pozwolenie powinno by¢ usuniete z obrotu prawnego.

Powyzszy szesciomiesieczny termin, liczony od daty wiaczenia, nie wynika
z przepisOw obowigzujgcego prawa (brak jest na razie regulacji w tym zakresie).
Termin ten zostat uzgodniony na spotkaniu organéw 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,
w wersji zliberalizowanej, przyjete w projekcie rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady dotyczacego 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 biobojcze, dla ktorych wniosek
o0 pozwolenie na produkt nie zostat ztozony 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
zapasow produktow biobojczych, dla ktorych nie ztozono wniosku o pozwolenie
zgodnie z akapitem drugim jest dozwolone przez osiemnascie miesiecy od daty, od

ktorej wigczenie zaczyna obowigzywac”. Ze wzgledu na roznice w definicjach
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wprowadzania do obrotu - zawartej w ustawie o produktach biobdjczych
i proponowanej w projekcie rozporzadzenia dotyczacego wprowadzania do obrotu
i stosowania produktéw biobdjczych, skutki wprowadzenia proponowanego
rozwigzania najbardziej odpowiadajg skutkom zastosowania rozwigzania
proponowanego w rozporzgdzeniu, ktdre prawdopodobnie zostanie przyjete.

Jak wynika z art. 16 ust. 1 zd. 2 dyrektywy 98/8/WE w brzmieniu nadanym dyrektywa
zmieniajgca, przewiduje sie, ze dyrektywa (w dyrektywie jest mowa o decyzji)
0 wigczeniu substancji czynnej do zatgcznika | lub 1A moze okresla¢ pdzniejszg date
wigczenia niz dzien 14 maja 2014 r. W stosunku do produktéw zawierajacych 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
biobojczych. W tym zakresie nalezy zatem stworzy¢ na przyszioS¢ mozliwosc
zachowania waznosci przez pozwolenia na obrét produktami biobdjczymi wydane na
podstawie art. 54 ustawy o produktach biobdjczych dtuzej niz do dnia 14 maja 2014
r., stosownie do przewidywanych przepisow prawa wspoélnotowego. W obecnym
stanie prawnym, z uwzglednieniem zmian wprowadzonych niniejszg ustawg mozna
przewidywac, ze dla zmiany terminu waznosci pozwolenia na obrot konieczne bedzie

zachowanie trybu przewidzianego dla zmiany pozwolenia.

Zmiana art. 54 ust. 1 usuwa niescistosci zwigzane z rozgraniczeniem sytuacji,
w ktérych mozna wydawac pozwolenia na obrot od tych, w ktorych nie mozna ich
wydawac (kwestia zawierania przez produkt biobdjczy przynajmniej jednej substancji
czynnej nie zamieszczonej w zadnym z wykazow, o ktéorych mowa w art. 6 ust. 3
pkt 1 i 2). Wprowadzenie tego zapisu jest uzupetnieniem art. 9 ust. 1 pkt 1 ustawy
o produktach biobdjczych, zgodnie z ktérym jednym z warunkéw wydania pozwolenia
na wprowadzanie do obrotu (wpisu do rejestru) jest okolicznos¢, ze wszystkie
substancje czynne produktu biobdjczego sg zamieszczone w wykazach, o ktérych

mowa w art. 6 ust. 3 pkt 11 2.

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

pozwolenia na wprowadzanie do obrotu.
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Rozwigzanie zawarte w art. 54 ust. 7 projektu jest uzasadnione potrzebg
ujednolicenia przepiséw w zakresie, w jakim reguluje kwestie dotyczgce terminu na
rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia (por. art. 10 ust. 1 ustawy o produktach

biobdjczych).

Wprowadzenie mozliwosci odpowiedniego stosowania do pozwoleh na obrét
przepisow art. 11, art. 12, art. 15, art. 17 ust. 11 2, art. 19 ust. 1, art. 19a ust. 1,
art. 19b, art. 20 i art. 21 ustawy jest uzasadnione ze wzgledu na okolicznos¢, ze
dotychczasowa regulacja odnoszaca sie do wydania pozwolen na obroét, zawarta
wytgcznie w art. 54, byla niepetna i wymaga uzupetnienia. Jest to tym bardziej
uzasadnione wobec wydtuzenia okresu, w jakim te pozwolenia bedg wydawane,
o kolejne cztery lata. Podobne uzasadnienie odnosi sie do zmiany brzmienia

obecnego art. 54 ust. 2.

Zmiany w art. 54 ust. 4, dotyczace zawarto$ci wniosku oraz art. 54 ust. 13,
dotyczgce 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, art. 48 oraz art. 50

ustawy o produktach biobojczych.

Proponowane zmiany w art. 8b ust. 1 sg podyktowane wzgledami praktycznymi —
zmiana polegajgca na tym, ze zamiast egzemplarza na pismie wnioskodawca bedzie
sktadat kopie na elektronicznym nosniku danych (obok wersji na pismie) sprzyja
organizaciji 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 w art. 20 ust. 2 ustawy o produktach biobdjczych mozliwos¢ zgdania
dodatkowych dokumentow i wyjasnien (obok dotychczasowych — dodatkowych
wynikow badan), ktére majg pozwoli¢ na uzyskanie materiatu, ktéry pozwoli na
dokonanie oceny produktu biobdjczego i zwigzana z nim mozliwos¢ zawieszenia
biegu termindw powinna zosta¢ wprowadzona z nastepujgcego powodu: pozwolenia

na wprowadzanie do obrotu bedg wydawane w oparciu o dokumenty, ktére majg

Projekt z 6 maja 2010 r. Strona 11 z 22



Projekt

zawieraC szereg szczegotowych informacji (art. 9 ust. 1). Weryfikacja formalno-
prawna wniosku nie jest wystarczajgcym instrumentem dla stwierdzenia w jego
ramach, czy ztozona dokumentacja pozwala na petng ocene produktu biobdjczego,
poniewaz stwierdzenie tego wymaga czesciowego przeprowadzenia postepowania
wyjasniajgcego.

W art. 10 ustawy o produktach biobdjczych okre$lony zostat termin na rozpatrzenie
wniosku. Jednocze$nie jednak nie zostata przewidziana sytuacja, gdy ztozona
dokumentacja bedzie wymagata uzupetnien, o ktorych mowa powyzej, ktorych
dostarczenie z kolei bedzie wymagato znacznego okresu czasu. Stad proponuje sie
mozliwos¢é zawieszenia biegu terminu, przewidzianego na rozpatrzenie wniosku, na
czas dostarczania dokumentdéw, 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 zarébwno do oceny
dokumentacji substancji czynnych, jak i oceny dokumentacji produktéw 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 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.

Dodanie w art. 48 ust. 7 - 9 dotyczacych wprowadzenia optaty za czynnosci
zwigzane z rozpatrzeniem wniosku o wydanie zgody Prezesa Urzedu na
przeprowadzenie badan naukowych i rozwojowych, o ktorych mowa w art. 48 ust. 3
ustawy, jest uzasadnione wobec braku optat za te czynnosci w ustawie w obecnym
brzmieniu, a wigze sie z pracg Urzedu polegajacg na m.in. analizowaniu materiatow
przy wydawaniu zgody Prezesa Urzedu na przeprowadzenie badan naukowych
i rozwojowych. Kwestia ta zostata najwyrazniej pominieta w dotychczasowym
brzmieniu ustawy. Pobieranie przedmiotowych optat zostato przewidziane w art. 25
dyrektywy 8/98/WE, zgodnie z ktérym ,panstwa czionkowskie ustanawiajg system,
zgodnie z ktorym osoby, ktére zamierzajg wprowadzi¢ na rynek lub ktore

wprowadzity na rynek produkty biobdjcze, jak roéwniez osoby wnioskujgce
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0 wigczenie substancji do zatacznika I, | A lub | B zobowigzane sg do uiszczania
optat odpowiadajgcych, na ile jest to mozliwe, kosztom stosowania ré6znego rodzaju
procedur, zwigzanych z przepisami (...) dyrektywy”, za$ z art. 17 dyrektywy wynika
bezsprzecznie, ze koszty uzyskania zgody na badania sg kosztami zwigzanymi

z zamiarem wprowadzania produktéw biobdjczych do obrotu.

Proponowana zmiana art. 50 wynika z konieczno$ci uzupetnienia oczywistego braku
w zakresie wzajemnego uznania wpisu do rejestru produktu niskiego ryzyka
i wprowadzenia wifasciwego okreslenia dla ,urzedowo poswiadczonego odpisu”

dokumentow.

Przepisy przejsciowe - proponowany art. 3 i art. 4 projektu — sg potrzebne z uwagi na
treS¢ 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
o produktach biobdjczych, uptynety juz pierwsze daty wigczenia do zatgcznika do
dyrektywy nr 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktdow biobdjczych. Do czasu wejscia
w zycie ustawy uptynetyby tez zapewne terminy wygasniecia pozwolen. Ustawa
moze znalez¢ zastosowanie tylko ,na przyszios¢”, 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
podmiotéw objetej dyspozycjg tego przepisu w gorszej sytuacji niz podmiotow
objetych dyspozycjg przepisu art. 54 ust. 8 i ust. 9 w proponowanym brzmieniu.
Zaproponowany 3-miesieczny termin od daty wejscia w zycie ustawy (na ziozenie
wniosku) jest uzasadniony koniecznoscig 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) jest
odpowiednikiem 6 miesiecznego terminu, o ktérym mowa w art. 54 ust. 8
w brzmieniu proponowanym w projekcie. Termin 2 — letni od dnia daty wigczenia
substancji do zatgcznika | lub | A, przewidziany w art. 3 i art. 4 projektu, wynika
z terminéw okreslonych w zatgcznikach do dyrektywy 98/8/WE w zwigzku z art. 16

ust. 3 dyrektywy.
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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 ktérych data

wigczenia byta wczesniejsza niz dzieh wejscia w zycie ustawy.

Przepis przejsciowy — proponowany art. 6 projektu - reguluje status postepowan juz
wszczetych oraz wnioskow skfadanych w przysztosci, a dotyczacych produktow
zharmonizowanych zawierajgcych substancje czynne, ktére podlegaty wiaczeniu do
zatacznikow | lub 1A do dyrektywy 98/8/WE — od daty wiaczenia wydawanie
pozwolen na te produkty jest mozliwe tylko na gruncie zasad wprowadzonych do

ustawy o produktach biobdjczych poprzez wdrozenie dyrektywy 98/8/WE.

W zwigzku z wprowadzeniem wymogu, iz podmiot odpowiedzialny obowigzany jest
ztozy¢ wniosek o wydanie decyzji w petnej procedurze przed datg wigczenia ostatniej
substancji czynnej do odpowiedniego zatacznika 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
(proponowany art. 7). W przepisach tych ustawodawca wprowadzit bowiem wymaog,
iz zZtozenie wniosku o wydanie decyzji w petnej procedurze powinno nastgpi¢ w ciggu
12 miesiecy od dnia wiaczenia ostatniej substancji czynnej do odpowiedniego
zatacznika dyrektywy 98/8/WE. Pozostawienie tego przepisu w systemie prawa
mogtoby rodzi¢ watpliwosci interpretacyjne i wprowadza¢ w btgd podmioty
odpowiedzialne, co do terminu, w ktéorym majg ztozy¢ odpowiedni wniosek.
Niedotrzymanie terminu wywotywatoby natomiast negatywne skutki ekonomiczne dla
przedsiebiorcéw, ktérzy na mocy nowelizacji traciliby mozliwo$¢ prowadzenia obrotu

takim produktem.

Terminem wdrozenia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 2009/107/WE
zdnia 16 wrzesnia 2009 r. zmieniajgcej dyrektywe 98/8/WE dotyczacy
wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych w odniesieniu do przedtuzenia
niektorych termindéw, okreslonym w art. 2 ust. 1 tej dyrektywy, jest dzieh 14 maja
2010 roku.
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Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Projekt nie zawiera przepiséw technicznych, a zatem nie podlega notyfikacji zgodnie
z trybem przewidzianym w przepisach rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia
23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikaciji
norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt ustawy nie wymaga przedtozenia witasciwym instytucjom i 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 dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r.
Nr 42, poz. 337) zostat opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia
oraz udostepniony w Biuletynie Informaciji Publicznej. Od dnia udostepnienia projektu
rozporzadzenia w Biuletynie Informacji Publicznej zaden podmiot nie zgtosit
zainteresowania pracami nad projektem rozporzadzenia, stosownie do art. 7 ww.

ustawy.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Ustawa swoim zakresem obejmie:

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

2) przedsiebiorcow dziatajgcych jako producenci i uzytkownicy produktow

biobojczych.

2. Zakres konsultacji spotecznych
Réwnolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostata
przekazana do konsultacji nastepujgcym podmiotom:
1) Polskiemu  Stowarzyszeniu  Pracownikow  Dezynfekcji,  Dezynsekcji
i Deratyzacji,
2) Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystosci,
3) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego — Zwigzkowi Pracodawcow,
4) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikow Przemystu Chemicznego,
5) Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,
6) Krajowej Izbie Gospodarczej,
7) Konfederacji Pracodawcow Polskich,
8) Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych,
9) Forum Zwigzkow Zawodowych,
10) Ogodlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;
11) Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;
12) Federacji Konsumentow,
13) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK — NSZZ ,Solidarnos¢”,
14) Instytutowi Chemii Przemystowe;,
15) Instytutowi Przemystu Organicznego,
16) Instytutowi Ochrony Srodowiska,
17) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Prywatnych Branzy Kosmetycznej,

18) Zwigzkowi Pracodawcéw Branzy Zoologicznej ,Hobby Flora ZOO”,
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19) WWF Polska,

20) Greenpeace Polska,

21) Federacji Zwigzkéw Pracodawcéw 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.

Jednoczed$nie projekt ustawy zostat umieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia i stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej
stosownie do przepisdw 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 internetowe;j
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, co pozwoli na dotarcie z informacjg o projekcie do wielu
przedsiebiorcow korzystajacych z informacji umieszczonych na stronie i na

przestanie przez nich ewentualnych uwag.

W ramach konsultacji spotecznych uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Instytut
Ochrony Srodowiska, Stowarzyszenie Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw
Czystosci, Laboratorium Chemiczne ,AKO” oraz Polska Izba Przemystu

Chemicznego.

Instytut Ochrony Srodowiska zglosit uwage, ze w projekcie znalazt sie nowy
termin ,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu” (na fakt ten zwrdcita réwniez
uwage Polska Izba Przemystu Chemicznego). Natomiast w ustawie o produktach
biobdjczych jest mowa o ,pozwoleniu na wprowadzenie do obrotu” (art. 4 ust. 1
pkt 1). Wprowadzenie nowego terminu do opisania tego samego dokumentu
mogtoby prowadzi¢ do nieporozumien. Uwaga zostata uznana za zasadng i

poprawiono zapis na ,pozwolenie na wprowadzanie do obrotu”.

Stowarzyszenie Producentéw Kosmetykdéw i Srodkéw Czystosci postulowato
szereg uwag, ktére miaty charakter redakcyjny oraz majgcych na celu
doprecyzowanie zapisow zmienianych artykutdw badz modyfikacji polegajacej na

taczeniu niektorych zapiséw. Czes¢ z nich takich jak ta, ze Prezes Urzedu w
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uzasadnionych przypadkach moze zazgda¢ od podmiotu odpowiedzialnego
wyjasnien lub doprecyzowanie zapisu daty zostata uznana za zasadne i
uwzglednione w projekcie. Natomiast uwaga polegajaca na tym, aby to Prezes
Urzedu wydawat pozwolenie na obrot nie mogta zosta¢c uznana za zasadna,
poniewaz byloby to sprzeczne z ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Ponadto uwaga
dotyczaca zamiany stowa posta¢ uzytkowa na postac fizyczna nie mogta zostaé
uwzgledniona, gdyz postac¢ uzytkowa to cos wiecej niz postac fizyczna. Réwniez
uwagi dotyczace zawezenia informacji sktadanych we wniosku o wydanie
pozwolenia do rodzaju uzytkownikow w przypadku, gdy produkt byly wytacznie
dla nich przeznaczony nie zostaty uwzglednione. Nie zostaty tez uznane za
zasadne nowe proponowane brzmienia niektérych ust. w art. 54, bowiem
zmieniaty uktad propozyciji, do ktorej inne podmioty nie wnosity uwag a ponadto
zmieniaty proponowane w projekcie terminy np. dotyczace uptywu terminu
waznoéci pozwolen. Szereg uwag Stowarzyszenia wykraczato poza zakres
projektu ustawy i nie mogly zosta¢c uwzglednione. Uwzgledniono natomiast
uwage dotyczaca zmiany art. 50 ust. 2, gdzie pominiety byt wpis do rejestru i
polegajaca na uzyskaniu zgodnosci z art. 50 ust. 1. Wprowadzono réwniez,
zgodnie z uwagg Stowarzyszenia, poprawke w art. 3 ust. 1 projektu ustawy
polegajacq na odwotaniu sie do art. 7 ust. 1 przy odwotywaniu sie do wniosku o
wydanie wpisu do rejestru albo pozwolenia. Nie zostaty uwzglednione
nieuzasadnione przez Stowarzyszenie propozycje zmian terminéw utraty
waznoséci pozwolen na obrét produktem biobdjczym (art. 4 projektu). Bezzasadna
byta rowniez uwaga méwigca, ze zmiany dotyczace produktow biobdjczych, ktore
sq zaproponowane w projekcie ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach (art. 71 projektu ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach), powinny zosta¢ uwzglednione takze w projekcie ustawy o zmianie
ustawy o produktach biobdjczych. Nalezy zauwazy¢, ze oba projekty sg od siebie
niezalezne w tym znaczeniu, ze zmiany w nich przewidziane wynikajg z roznych
aktéw prawa wspolnotowego i majg rézne zakresy; projekty nie zawierajg

sprzecznosci.

Laboratorium Chemicznego ,AKO” przestato ogdiny apel na zaistniatg na rynku
produktow biobdjczych sytuacje wynikajacg z wdrozenia w Polsce dyrektywy

98/8/WE i wnosito o wprowadzenie poprawek majgcych na celu poprawe
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stanowiska negocjacyjnego firm ubiegajacych sie o Letter of Access od
podmiotéw mogacych je udostepni¢ bez konkretnych propozycji zapiséw. Nalezy
zauwazy¢, ze ewentualna mozliwo$¢ wprowadzenia przepisow majgcych na celu
unikniecie powtarzania badan na kregowcach zostata przewidziana w art. 13
dyrektywy 98/8/WE a Polska popiera szczegdétowe zapisy w tym zakresie w
projekcie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego

wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw biobdjczych.

Polska Izba Przemystu Chemicznego (PIPC) przekazata ogdlne stanowisko, ze
projektowana nowelizacja ustawy zdecydowanie wykracza poza zakres
wynikajacy z dyrektywy 2009/107/WE, projekt zostat przygotowany niestarannie,
jest niezrozumiaty i w przedstawionym brzmieniu zupetnie niemozliwy do
realizacji. PIPC uwaza, ze w takiej formie projekt stanowi naruszenie
konstytucyjnej zasady demokratycznego prawa, w szczegolnosci z uwagi na
nieprzestrzeganie zasady jasnosci prawa oraz wymagan przyzwoitej legislacji.
Powyzsze twierdzenie nie zostato poparte zadnymi argumentami merytorycznymi
ani prawnymi i zostalo wycofane przez wnioskodawce na konferenc;ji
uzgodnieniowej. Ponadto nalezy zauwazyC, ze projekt zostat przygotowany
zgodnie z zasadami techniki prawodawczej i zawiera oprocz bezposrednich
zmian wywotanych dyrektywg 2009/107/WE réwniez niezbedne poprawki, ktére
sq istotne z uwagi na fakt, ze o kolejne 4 lata bedzie przedtuzony okres
przejsciowy, w trakcie ktorego panstwa cztonkowskie mogg stosowac krajowe
przepisy lub praktyki dotyczace wprowadzania na rynek produktéw biobdjczych,
zwtaszcza wydawania pozwolen na obroét produktami biobojczymi zawierajgcymi
substancje czynne, ktdre nie znajdujg sie jeszcze w pozytywnym wykazie tej
dyrektywy, tj. w zatgcznikach I, IA. Uwaga PIPC dotyczaca dostarczenia wniosku
o wydanie wpisu do rejestru, pozwolenia albo pozwolenia tymczasowego w
jednym egzemplarzu na informatycznym nosniku danych nie zostata
uwzgledniona, gdyz sporzadzenie jednej kopii wiecej nie stanowi obcigzenia dla
podmiotu odpowiedzialnego a jest to podyktowane wzgledami bezpieczenstwa w
przypadku uszkodzenia 1 egzemplarza informatycznego nosnika danych.
Powazne watpliwosci IPPC budzi przypisanie Prezesowi Urzedu kompetencji
wydawania zgody na badanie w wyniku, ktérego moze nastgpi¢ uwolnienie
produktu biobdjczego i substanciji czynnej do srodowiska, ktére to kompetencije

powinny by¢ przypisane Ministrowi Srodowiska analogicznie jak w przypadku
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uwolnienia GMO wskazujgc, ze dotychczasowy podziat kompetencji pomiedzy
resortami wskazuje, iz zagadnienia odnoszgce sie do srodowiska powinny byc¢
rozpatrywane przez wtasciwy do tego organ a dyrektywa 98/8/WE nie wskazuje,
iz organem wtasciwym w tym zakresie ma by¢ organ wydajacy pozwolenia.
Uwaga nie zostata uznana za zasadng gdyz kompetencje w tym zakresie okresla
obecny art. 48 ustawy o produktach biobdjczych. Ponadto zapis jest zgodny z art.
25 w zw. a z art. 17 dyrektywy 98/8/WE, ktéry méwi, ze koszty ponoszg ,0soby,
ktére zamierzajg wprowadzi¢ na rynek produkty biobdjcze”, w zwigzku ze
,Stosowaniem (...) procedur, zwigzanych z przepisami (...) dyrektywy”. Uwagi
redakcyjne takie jak np. rozwiniecie skrotu OECD zostaty uwzglednione w
projekcie. Ponadto zgodzono sie z uwagg PIPC, ktdérg podnosito réwniez
Stowarzyszenie Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czystosci, aby wniosek o
wydanie pozwolenia na obrét zawierat sprawozdanie z badan potwierdzajgcych
skutecznos¢  produktu  biobojczego  wykonanych  metodami  uznanymi
miedzynarodowo lub zalecanymi przez Organizacje Wspotpracy Gospodarczej i
Rozwoju. PIPC zwrécita uwage, ze przez 8 lat funkcjonowania ustawy o
produktach biobojczych obowigzywaty, w stosunku do wydawania pozwolenia na
obroét, terminy wynikajgce z Kodeksu postepowania administracyjnego (30 i 60
dni) a wprowadzenie nowego terminu — 6 miesiecy — budzi powazne watpliwosci
w sytuacji, kiedy nie mamy do czynienia z wprowadzeniem zadnych nowych
wymogow w zakresie dokumentacji. Ponadto wydluzenie tego terminu w
koncowej fazie ,okresu przejsSciowego” powoduje powstanie nieréwnosci w
traktowaniu podmiotéw wprowadzajacych do obrotu produkty biobdjcze. Uwaga
nie zostata uznana za zasadng, poniewaz wprowadzenie obowigzku oceny
przedktadanych sprawozdan z badanh skutecznosci oraz oceny oznakowania
opakowania  spowodowato, ze terminy z Kodeksu postepowania
administracyjnego nie miaty szans by¢ dotrzymywane, dlatego obecnie
proponowany termin jest dostosowaniem przepisbw do obecnej praktyki.
Jednoczesnie za zasadng uznano uwage dotyczacg sformutowania
.poswiadczona kopia” i zamieniono jg na ,urzedowo poswiadczony odpis”
pozwolenia albo wpisu do rejestru. PIPC podnosita rowniez watpliwosci
dotyczace znajdujacych sie w obrocie produktéw po wygasnieciu pozwolen —
uwaga nie zostata uwzgledniona gdyz opierata sie na zatozeniu, ze dystrybutorzy

tworzg zapasy towardw na pottora roku, co nie jest zasadne. Zgtoszono rowniez
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watpliwosci dotyczgce zapisu pozwalajgcego na pozostawanie w obrocie
produktow zawierajgcych substancje czynne dla ktérych okreslono podzniejszg
date wigczenia do zatgcznika | lub IA do dyrektywy 98/8/WE niz 14 maja 2010 r.
Uwaga w czasie jej rozpatrywania zostata uznana za niezasadng, gdyz przepis
ten wdraza wyjatek od okreslenia terminu okresu przejSciowego, przewidziany w
art. 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE. PIPC podniosta rowniez aspekt krotkiego czasu
jaki pozostat na wdrozenie dyrektywy 2009/107/WE oraz potrzebe okreslenia
sytuacji jaka powstanie po dniu 14 maja 2010 r. z pozwoleniami, ktoére zostaty
wydane do tego terminu. Ze wzgledu na to, ze ustawa wejdzie w zycie po dniu 14
maja 2010 r., organ dokona zmiany przedmiotowych pozwolen wprowadzajgc w

nich termin zgodny z terminem wprowadzonym przed dyrektywe 2009/107/WE.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Spodziewane sg dochody dla budzetu panstwa w zwigzku z optatami 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

whnioskow rocznie.

Projektowana ustawa nie bedzie generowacC kosztow po stronie wydatkéw i nie
wptynie na budzety jednostek samorzadu terytorialnego, dotyczy bowiem
przedtuzenia o kolejne 4 lata okresu przejsciowego, w ktérym kraje cztonkowskie
stosujg ustalone przez siebie procedury rejestracyjne produktéw biobdjczych i
ktére sg wypracowane i stosowane na podstawie art. 54 obecnej ustawy z dnia

13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych.

Réwniez zmiana przewidziana w art. 54 poprzez dodanie ust. 13 nie bedzie
generowaC wydatkow ani kosztéw zwigzanych z wykonywaniem ttumaczen,
poniewaz osoby zajmujgce sie zaftatwianiem wnioskow biegle postugujg sie
jezykiem angielskim w zakresie, w jakim bedg dokonywaty czynnosci
administracyjnych w postaci badania tych dokumentéw (réwniez w zakresie art.
8b ust. 2 ustawy - juz obowigzujgcego i przewidujgcego mozliwos¢ sktadania
dokumentoéw w jezyku angielskim); w praktyce weryfikacja ttumaczen jest bardziej

pracochtonna niz praca z oryginatami w jezyku angielskim.
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4, Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé,
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Ustawa moze wptyna¢ na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw ze wzgledu na uszczegdtowienie przepisow
dotyczacych:

e sktadania i oceny dokumentaciji,

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

e automatycznego przedtuzenia waznosci pozwolen zamiast skfadania
whnioskow o ich przedituzenie,

e okreslenia termindéw utraty waznosci pozwolen dla tych produktow, ktore
po wpisaniu zawartych w nich substancji czynnych do zatgcznika | 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 wnioskow rocznie.

5. Wptyw regulacji na rynek pracy

Regulacja nie wptynie na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i Srodowisko

Regulacja bedzie miata pozytywny wptyw na zdrowie ludzi i na srodowisko poprzez
przyczynienie sie do usuniecia z rynku produktéw biobdjczych, ktére sg stosowane w

sposoéb, ktory nie zostat zbadany.

Projekt z 6 maja 2010 r. Strona 22 z 22



