KANCELARIA SENATU
BIURO LEGISLACYJNE

Warszawa, dnia 13 pazdziernika 2010 r.

Opinia do ustawy o zmianie ustawy o produktach biobdjczych oraz ustawy o zmianie
ustawy o produktach biobojczych
(druk nr 988)

. Cel i przedmiot ustawy

Ustawa z dnia 8 pazdziernika 2010 r. o zmianie ustawy o produktach biobdjczych oraz
ustawy o zmianie ustawy o produktach biobojczych ma na celu dostosowanie polskiego
ustawodawstwa do wymagan dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/107/WE
zdnia 16 wrzesnia 2009 r. zmieniajacej dyrektywg 98/8/WE dotyczaca wprowadzania
do obrotu produktow biobdjczych w odniesieniu do przedtuzenia niektorych terminow.

Ustawa zawiera szereg zmian.

Czg¢s¢ z tych zmian ma charakter redakcyjny i polega na:

1) bezposrednim odwotaniu si¢ do zatacznika I lub [A do dyrektywy 98/8/WE
zuwagi na to, ze termin na dostosowanie przepisow krajowych minat
14 maja 2010 r. a substancje czynne sa systematycznie wiaczane do zatacznikow,
czego skutkiem jest rowniez usunigcie delegacji dla ministra wiasciwego do spraw
zdrowia do oglaszania w obwieszczeniu wykazdw substancji czynnych 1 bazowych
(art. 6 ust. 3 ustawy zmienianej);

2) wydluzeniu o 4 lata do 14 maja 2014 r. okresu przejsciowego, w trakcie ktorego
panstwa czlonkowskie moga stosowac krajowe przepisy lub praktyki dotyczace
wprowadzania na rynek produktow biobojczych, zwlaszcza wydawania pozwolen
na obrét produktami biobdjczymi zawierajacymi substancje czynne, ktdre nie
znajduja sig jeszcze w zatacznikach I lub IA do dyrektywy 98/8/WE.

Ustawa wprowadza mozliwos¢ sktadania wniosku o wydanie wpisu do rejestru,

pozwolenia albo pozwolenia tymczasowego za pomoca srodkow komunikacji elektronicznej

(art. 1 pkt 4).



Ustawa nadaje nowe brzmienie art. 20 ustawy zmienianej poprzez umozliwienie
Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych zadania od podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzanie produktu biobdjczego
lub substancji czynnej do obrotu wyjasnien dotyczacych dokumentacji lub jej uzupetnienia
czy przedstawienia dodatkowych badan jezeli przedstawiona dokumentacja nie jest

wystarczajaca (art. 1 pkt 11).

Wprowadzona zostala oplata za czynnosci zwigzane z wydawaniem zgody na
przeprowadzenie badan naukowych i rozwojowych, ktorych celem jest wprowadzenie do
obrotu produktu biobdjczego lub substancji czynnej przeznaczonej wytacznie do stosowania
w produkcie biobojczym 1 na ktére podmiot odpowiedzialny nie uzyskat pozwolenia, jezeli
w wyniku tych badah moze nastapi¢ uwolnienie produktu biobdjczego lub substancji czynnej
do srodowiska. Wysoko$¢ tej optaty w drodze rozporzadzenia okresli minister wtasciwy do

spraw zdrowia (art. 1 pkt 15).

Uzupehieniu ulegt art. 54 ustawy zmienianej odnoszacy si¢ do wydawania pozwolen na
obrét produktami biobdjczymi. Przepis doprecyzowuje dotychczas regulowane kwestie takie
jak zawarto§¢ wniosku o wydanie pozwolenia na obrot, okre§la 6 miesigczny termin na
rozpatrzenie tego wniosku. Przepis wprowadza réwniez zasade, zgodnie z ktora umorzeniu
z mocy prawa podlegaja postgpowania prowadzone w stosunku do produktow biobdjczych
zawierajacych w swoim skladzie substancje czynne, ktére zostaty wtaczone do zatacznikow I
lub IA do dyrektywy 98/8/WE (art. 1 pkt 17).

Aby zapewni¢ ciaglos¢ istnienia na rynku produktéw zawierajacych w swoim skladzie
substancje czynne witaczone do tych zalacznikow I lub 1A dyrektywy 98/8/WE, pozwolenie
na obrot wygasnie z uptywem 6 miesigcy od daty wlaczenia substancji czynnej zawartej w
danym produkcie biobdjczym do =zatacznika, a w przypadku produktu biobdjczego
zawierajacego wigcej niz jedna substancje czynna, z uptywem 6 miesigcy od daty wlaczenia
ostatniej substancji czynnej do zatacznika, 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 substancjg czynna — ostatniej substancji czynnej,
zostanie ztozony wniosek o wydanie pozwolenia albo wpisu do rejestru (art. 1 pkt 17 lit. d).
W takim wypadku rowniez zostaly okreslone terminy, w ktéorych pozwolenie na obrot

wygasa.



W celu umozliwienia wykorzystania lub usunigcia zapasoOw produktow wprowadzonych do
obrotu, kiedy przestanie obowiazywaé pozwolenie na obrdt zostat okreslony termin 18
miesigczny od daty wlaczenia substancji czynnej do zatacznika I lub IA do dyrektywy
98/8/WE, nie dtuzej niz do dnia 14 maja 2014 r., w ktérym produkt moze znajdowac si¢ w
obrocie i stosowaniu bez mozliwosci udost¢pniania produktu na rynku po raz pierwszy.

Zmiana ustawy o zmianie ustawy o produktow biobojczych sprowadza
si¢ do uchylenia ust. 3 1 4 w art. 3 tej ustawy. Uchylenie tych przepisoOw jest konieczne
zuwagi na odmienne terminy jakie byly przewidziane do skladania wnioskow o wydanie
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, co mogloby powodowaé watpliwosci interpretacyjne
(art. 2 ustawy).

Ustawa przewiduje uznanie wazno$ci pozwolen na obrét produktami biobodjczymi,
ktére nie utracily wazno$ci do dnia 14 maja 2010 r. W takim wypadku termin wazno$ci
pozwolenia okresla¢ si¢ bedzie na podstawie art. 54 ustawy w nowym brzmieniu (art. 3
ustawy).

Art. 4 1 art. 5 ustawy maja zastosowanie do produktéw biobojczych nadal
znajdujacych si¢ w obrocie co do ktorych czes¢ substancji czynnych zostato juz ocenionych
i uptynetly pierwsze daty wiaczenia do zatacznika. Przepisy te reguluja terminy wygasnigcia
pozwolen na obrot tymi produktami biobdjczymi.

Art. 6 ustawy okre$la termin do jakiego produkt w stosunku do ktérego pozwolenie na
obrét wygasto bedzie mogt znajdowac si¢ w obrocie i stosowaniu bez udostgpniania produktu
na rynku po raz pierwszy.

Art. 7 dotyczy postgpowan o wydanie pozwolenia na obrot wszczetych a nie
zakonczonych do dnia wejscia w zycie ustawy 1 okresla ze postgpowania te umarza si¢ z
mocy prawa z dniem wej$cia w Zycie ustawy.

Ustawa ma wej$¢ w zycie w terminie 14 dni od dnia ogloszenia.

1. Przebieg prac legislacyjnych

Sejm uchwalit ustaw¢ w dniu 8 pazdziernika 2010r . Projekt ustawy jest
przedtozeniem rzadowym (druk sejmowy nr 3348). Projekt byl przedmiotem prac sejmowej
Komisji Zdrowia (druk sejmowy nr 3382). W toku prac nad ustawa projekt ulegt
nieznacznym zmianom o charakterze legislacyjnym.

Ustawa nie budzi zastrzezen o charakterze legislacyjnym.
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Legislator



