PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y)

w sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja
niezbedna do oceny produktu biobdéjczego

Na podstawie art. 8 ust. 4 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr
175, poz. 1433, z pézn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

1. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja niezbedna do oceny chemicznej
substancji czynnej sq okreslone w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wymagania, jakim powinna odpowiadac¢ dokumentacja niezbedna do oceny substancji czynnej
pochodzenia biologicznego zawartej w produkcie biobdjczym sq okreslone w zatgczniku nr 2 do
rozporzadzenia.

3. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja niezbedna do oceny produktu
biobdjczego zawierajacego chemiczng substancje czynng sg okreslone w zatgczniku nr 3 do
rozporzadzenia.

4. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja niezbedna do oceny produktu
biobdjczego zawierajacego substancje czynna pochodzenia biologicznego sg okreslone w zatgczniku
nr 4 do rozporzadzenia.

5. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja skrocona, sktadana w celu dokonania
wpisu do rejestru produktow biobdjczych stwarzajacych niewielkie zagrozenie sg okreslone w
zatgczniku nr 5 do rozporzadzenia.

6. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja dodatkowa do oceny substancji
chemicznej bedacej substancja czynna sq okreslone w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia.

7. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja dodatkowa do oceny produktu
biobdjczego zawierajacego chemiczng substancje czynna sg okreslone w zataczniku nr 7 do
rozporzadzenia.

§ 2.

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

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER SRODOWISKA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegbtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004
r. Nr 173, poz. 1808.

Uzasadnienie

Rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego dla ministra wtasciwego do spraw
zdrowia zawartego w art. 8 ust. 4 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych
(Dz.U. Nr 175, poz. 1433, z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, oraz z 2004 r. Nr 173, poz. 1808).
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Projekt rozporzadzenia okresla ujednolicone wymagania odnosnie zawartosci dokumentacji
sktadanej przez podmioty we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej w celu
wprowadzenia produktu biobdjczego do obrotu.

Wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego lub dokonanie wpisu do
rejestru produktu biobdjczego stwarzajacego niewielkie zagrozenie musi by¢ poprzedzone oceng
tego produktu obejmujaca aspekty toksykologiczne, ekotoksykologiczne oraz skutecznos$¢ kazdego
produktu. Ocena dokonywana jest na podstawie dokumentacji dostarczonej przez wnioskodawce.
Projekt rozporzadzenia okresla szczegotowy zakres tej dokumentacji, obowigzujacy wszystkie
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia uwzglednia Aneksy IIA, IIB, IIIA, IIIB, IVA, IVB Dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 8/98/WE w odniesieniu do produktow biobdjczych, na ktére udzielane sg
pozwolenia (zatgczniki 1-4 i 6-7). Zakres dokumentacji dla produktow biobdjczych podlegajacych
wpisowi do rejestru (zatacznik nr 5) uwzglednia art. 8 ust. 3 Dyrektywy 8/98/WE. Wymagania
ogdlne odnosnie sposobu przedstawiania niektérych danych uwzgledniajg art. 8 ust. 4, 5, 7i 9
Dyrektywy 8/98/WE.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczeg6towych wymagan, jakim powinna
odpowiada¢ dokumentacja niezbedna do oceny produktu biobdjczego nalezy zaliczy¢ do tego typu
regulacji, dla ktérej nalezy zastosowaé minimalny zakres OSR:

1) wptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego: wejscie w zycie
rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla budzetu panstwa lub
jednostek samorzadu terytorialnego polegajacych na zwiekszeniu wydatkéw lub zmniejszeniu
dochodow;

2) wptyw regulacji na rynek pracy: przedmiotowy projekt nie bedzie miat wptywu na rynek pracy;
3) wptyw regulacji na konkurencyjnos$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki: przedmiotowe
rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ zewnetrzng i wewnetrzng gospodarki;
4) wptyw na sytuacje i rozwoj regionow: projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na
sytuacje i rozwoj regionéw;

5) w ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie przestany

do:

- Naczelnej Rady Lekarskiej,

- Naczelnej Izby Aptekarskiej

- Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych,

- Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,

- Krajowej Izby Gospodarczej,

- Konfederacji Pracodawcéw Polskich,

- Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych;

- Forum Zwigzkéw Zawodowych;

- Rady Krajowej Federacji Konsumentéw,

- Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK - Niezalezny Samorzadny Zwigzek Zawodowy ,Solidarnosc¢”,
- Panstwowego Zaktadu Higieny,

- Instytutu Chemii Przemystowej,

- Instytutu Przemystu Organicznego,

- Instytutu Ochrony Srodowiska,

- Stowarzyszenia Producentow Kosmetykow i Chemii Gospodarczej,

- Stowarzyszenia Inzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego,

- Polskiej Izby Przemystu Chemicznego - Zwigzku Pracodawcéw,

- Zwigzku Pracodawcow Branzy Zoologicznej ,Hobby Flora ZOO".

Projekt zostanie rowniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia. Wyniki
konsultacji zostang przedstawione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.
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