Projekt z dnia 23 grudnia 2010 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA 1)
ZdNia e 2011 r.
w sprawie wysokosci oplaty 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 p6zn. zm .2))zarzqdza sie, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:

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

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

§ 3.
1. Optate, o ktérej mowa w § 1 pkt 1, uiszcza sie na rachunek Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobojczych.
2. Potwierdzenie uiszczenia opfaty skfada 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

DMinister Zdrowia kieruje dziatem 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).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr
20, poWoeinQntax.pl Nr 107 poz. 679 oraz Nr 225, poz. 1465.




UZASADNIENIE

Art. 48 ust. 9 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) nakfada
na ministra wtasciwego do spraw zdrowia obowigzek okreslenia wysokosci optaty zwigzanej z wydawaniem zgody na
przeprowadzenie badan naukowych i rozwojowych, ktérych celem jest wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
lub substancji czynnej przeznaczonej wytacznie do stosowania w produkcie biobdjczym i na ktére podmiot
odpowiedzialny nie uzyskat pozwolenia jezeli w wyniku tych badan moze nastgpi¢ uwolnienie produktu biobdjczego lub
substancji czynnej do srodowiska.

Niniejszy projekt realizuje to upowaznienie ustalajac stawke optaty za czynnosci wykonywane przez Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych zwigzane z wydawaniem zgody na
przeprowadzenie ww. badan.

Zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych zabrania sie wykonywania badan
naukowych i rozwojowych, ktérych celem jest wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego lub substancji czynnej
przeznaczonej wyltacznie 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 sporzadza i beda prowadzity dokumentacje obejmujacg tozsamos¢ produktu
biobdjczego lub substancji czynnej, dane dotyczace oznakowania, dostarczone ilosci oraz nazwy i adresy osdb, do
ktorych produkt biobdjczy lub substancja czynna sg dostarczane, a takze sporzadza dokumentacje zawierajaca
wszystkie dostepne dane o mozliwych skutkach dziatania na zdrowie ludzi lub zwierzat i wptywie na $rodowisko;

2) powiadomig Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
zwanego dalej ,Prezesem Urzedu”, o podjetych badaniach.

Jezeli w wyniku badan, moze nastapi¢ uwolnienie produktu biobdjczego lub substancji czynnej do srodowiska, ww.
dane nalezy przekaza¢ do Prezesa Urzedu przed rozpoczeciem badan w celu uzyskania zgody na te badania. Zgode
wydaje Prezes Urzedu w wyniku oceny dostepnych danych, okreslajac w niej ilo$¢ substancji czynnej i terytorium, do
ktérego stosowanie produktu biobdjczego zostanie ograniczone. Takie badania beda mogty by¢ przeprowadzane
wytacznie po uzyskaniu zgody Prezesa Urzedu, bez wzgledu na to, czy produkt biobdjczy lub substancja czynna bedg
przeznaczone do obrotu handlowego na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej.

Jezeli badania moga spowodowac szkodliwe skutki dla zdrowia ludzi, zwierzat lub wywota¢ niepozadane skutki w
$rodowisku, Prezes Urzedu moze odmoéwi¢ wydania zgody na te badania albo okresli¢ warunki ograniczenia
stosowania produktu biobdjczego niezbedne do zapobiezenia powstaniu tych skutkow.

Czynnosci zwigzane z wydawaniem zgody na przeprowadzenie badan naukowych i rozwojowych wigzg sie z pracag
Urzedu polegajaca na m.in. analizowaniu nastepujgcych materiatdw: dokumentacji obejmujacej tozsamos¢ produktu
biobdjczego lub substancji czynnej; danych dotyczacych oznakowania; dostarczonych ilosci oraz nazw i adreséw oséb,
do ktoérych produkt biobdjczy lub substancja czynna s dostarczane; dokumentacji zawierajacej wszystkie dostepne
dane o mozliwych skutkach dziatania na zdrowie ludzi lub zwierzat i wplywie na s$rodowisko. Pobieranie
przedmiotowych optat zostato przewidziane w art. 25 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123 z 24.04.1998, str. 1, z
poézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3), zgodnie z ktérym ,panstwa cztonkowskie
ustanawiaja system, zgodnie z ktérym osoby, ktdre zamierzajg wprowadzi¢ na rynek lub ktére wprowadzity na rynek
produkty biobdjcze, jak réwniez osoby wnioskujace o wigczenie substancji do zatacznika I, I A lub I B zobowigzane sg
do uiszczania opfat odpowiadajacych, na ile jest to mozliwe, kosztom stosowania rdéznego rodzaju procedur,
zwigzanych z przepisami (...) dyrektywy”, zas$ z art. 17 przedmiotowej dyrektywy wynika bezsprzecznie, ze koszty
uzyskania zgody na badania sg kosztami zwigzanymi z zamiarem wprowadzania produktéw biobdjczych do obrotu.

Ustalajac wysokos¢ optaty brano pod uwage naktad pracy niezbednej do oceny dokumentacji sktadanej przy wniosku
na podstawie dotychczasowych doswiadczen Urzedu Rejestracji, ktdéry, na podstawie dokonanych postepowan o
wydanie zgody w Urzedzie mozna okresli¢ na okoto 20 godzin pracy eksperta i przy przyjeciu stawki 50 zi/godz. pracy
eksperta daje zaproponowang optate w wysokosci 1000 zt. Wysokos$¢ optaty nie przekracza limitu okreslonego w art.
48 ust. 8 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych, tj. kwoty minimalnego wynagrodzenia za prace.
Opfata stanowi dochod budzetu panstwa.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia 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).

OCENA SKUTKOW REGULACJII

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja Projektowana regulacja obejmuje swym zakresem
podmioty wprowadzajace do obrotu produkty biobdjcze oraz podmioty wprowadzajace do obrotu substancje
czynne przeznaczone wytgcznie do stosowania w produkcie biobdjczym, ktére to podmioty bedg ponosic¢ koszty
wRAW-HERIEXRhez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych



4.

czynnosci zwigzanych z wydawaniem zgody na przeprowadzenie badan naukowych i rozwojowych.

. Zakres i wyniki konsultacji spotecznych Rownolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja

zostata skierowana do nastepujacych podmiotow:

1) Naczelnej Izby Lekarskiej,

2) Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych,

3) Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych,

4) Krajowej Izby Gospodarczej,

5) Konfederacji Pracodawcéw Polskich,

6) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych,

7) Forum Zwigzkéw Zawodowych,

8) 0Ogodlnopolski Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

9) Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia;
10) Krajowej Federacji Konsumentow,

11) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK - Niezalezny Samorzadny Zwigzek Zawodowy ,Solidarnos¢”,
12) Instytutu Chemii Przemystowej,

13) Instytutu Przemystu Organicznego,

14) Instytutu Ochrony Srodowiska,

15) Stowarzyszenia Producentdéw Kosmetykéw i Srodkdw Czystoéei,
16) Stowarzyszenia Inzynieréw i Technikow Przemystu Chemicznego,
17) Polskiej Izby Przemystu Chemicznego - Zwigzku Pracodawcéw,
18) Zwigzku Pracodawcow Branzy Zoologicznej ,Hobby Flora ZOO”".

Jednoczesnie projekt obwieszczenia zostat umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia, w Biuletynie
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). Wyniki konsultacji zostang omowione
w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

. 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 dochodow o $rodki finansowe pozyskiwane z opfat pobieranych za czynnosci zwigzane z wydawaniem
zgody na przeprowadzenie badan naukowych i rozwojowych. Przewiduje sie jednostkowg optate za te czynnosci w
wysokosci 1000 zt oraz wptyw kilku takich wnioskow rocznie. Regulacja nie bedzie miata wptywu na budzety
jednostek samorzadu terytorialnego.

Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw Projektowana regulacja, bedaca jednym ze skutkdw transpozycji dyrektywy 98/8/WE, moze
mie¢ 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.

. Wplyw regulacji na rynek pracy Regulacja nie wptynie na rynek pracy.
. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na

sytuacje i rozwdéj regionalny.

d 3) Eﬁjbr'a zdrowie ludzi Projektowana regulacja nie wywotuje wptywu na zdrowie ludzi i zwierzat
oraz srodo



