Projekt z dnia, 4.12.2014 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAV

z dnia 2014 r.

w sprawie wzoru wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytwércow, Importeréw oraz

Dystrybutoréw Substancji Czynnych

Na podstawie art. 51b ust. 13 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.”) zarzadza si¢, co nastgpuje:
p

§ 1. Rozporzadzenie okresla wzér wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych, o ktorym mowa w art. 51b ust. 5
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wzdér wniosku o zmiane w tym

rejestrze oraz szczegdlowy wykaz dokumentoéw dotaczanych do tego wniosku.

§2. 1. Wzor wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz
Dystrybutorow Substancji Czynnych, o ktorym mowa w art. 51b ust. 5 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz wniosku o zmiane w tym rejestrze, jest
okreslony w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wykaz dokumentéw dolaczanych do wniosku o wpis do Krajowego Rejestru
Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych, o ktérym mowa w art.
51b ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne albo o zmiane w tym

rejestrze, jest okreslony w zalgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

“ Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. §17,
z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr
112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245 oraz z
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Zaltaczniki
do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

FAIR ..orenninians 2014 r. (poz. ...)
Zalacznik nr 1
WZOR
WNIOSEK
o O WPIS DO KRAJOWEGO REJESTRU WYTWORCOW, IMPORTEROW ORAZ DYSTRYBUTOROW
SUBSTANCJI CZYNNYCH"
o O ZMIANE W KRAJOWYM REJESTRZE WYTWORCOW, IMPORTEROW ORAZ

DYSTRYBUTOROW SUBSTANCII CZYNNYCH""

INFORMACJA 0] RODZAJU WNIOSKOWANE] ZMIANY:

(Jezeli zmiana dotyczy dodania nowej substancji czynnej lub nowych substancji czynnych albo zakresu
wytwarzania substancji czynnej lub substancji czynnych nalezy wypelnic¢ tabele w punkcie Il w zakresie
dotyczqcym wnioskowanej zmiany.)

WNIOSEK DOTYCZY:

o wytworcy substancji czynnej

O importera substancji czynnej’

o dystrybutora substancji czynnej’’

. Dane dotyczace wnioskodawcy:

1) Imie i nazwisko albo firma oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwa oraz adres i siedziba podmiotu
ubiegajacego si¢ o wpis, w przypadku osoby fizycznej prowadzacej dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu
i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dzialalnosci gospodarczej, jezeli jest inny niz
adres 1 MICJSCE ZAMTESZRKANIAT .oxs vovws it stumsiveimiionsses issevessiiiomssoiesaissvass wssesss s vissadssossabtssonsussnsns rombavanias siavuss s

2) Numer identyfikacji podatkowej (INIP): ......ocooiirimiii e
3) Adres(y) miejsc(a) prowadzenia dziatalnosci:
wytworczej substancji o T .
importowe;j substancji it i O
dystrybucyjnej substancji czynnej ot A

I1. Dane dotyczace zakresu prowadzonej dzialalno$ci w danym miejscu wytwarzania lub importu:

1) Nazwa i adres danego miejsca  wytwarzania  importu dystrybucji’
(Neime Grid GAAresSs BF TRESTEY . vvvvsoves vn svwmsss v v smusuoe ossnnin e §8:n s s s 454 54 S e o e p o g i

2) OPERACJE WYTWORCZE (MANUFACTURING OPERATIONS)
3) Substancja(e) czynna(e)2) (Active SUBSIANCE(S))™ .. oo s
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A Wytwarzanie substancji czynnej droga syntezy chemicznej
(Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis)

1. Wytwarzanie produktow posrednich substancji czynnej (Manufacture of active substance intermediates)
2. Wytwarzanie surowej substanciji czynnej (Manufacture of crude active substance)

3. Tworzenie soli / Oczyszczanie (podac rodzaj: np. krystalizacja)
(Sait formation / Purification steps : <free text> (e.g. crystallisation))

4. Inne: (podac rodzaj) (Other <free text>)

B Ekstrakcja substancji czynnej ze zrodet naturalnych
(Extraction of Active Substance from Natural Sources)

1. Ekstrakcja substancji z roélin ( Extraction of substance from plant source)
2. Ekstrakcja substancji ze Zrodet pochodzenia zwierzecego (Extraction of substance from animal source)
3. Ekstrakcja substancji ze Zrédet pochodzenia ludzkiego (Extraction of substance from human source)
4. Ekstrakcja substancji ze zrodet mineralnych (Extraction of substance from mineral source)

5. Modyfikacja ekstraktu: (poda¢ rodzaj zrodla: 1,2,3.4)
(Modification of extracted substance <specify source 1,2,3,4>)

6. Oczyszczanie ekstraktu: (podac rodzaj zrodta: 1,2,3.4)
(Purification of extracted substance <specify source 1,2,3,4 >)

7. Inne: (podaé rodzaj) (Other <free text>)

& Wytwarzanie substancji czynnej z wykorzystaniem procesow biologicznych
(Manufacture of Active Substance using Biological Processes)

1. Fermentacja (Fermentation)

2. Hodowla komérkowa: (wyspecyfikowac rodzaj komorek np.: ssakéw / bakteryjne)
(Cell Culture <specify cell type> (e.g. mammalian / bacterial))

3. Izolacja / Oczyszczanie (Isolation / Purification)
4. Modyfikacja (Modification)

5. Inne: (podac rodzaj) (Other <free text>)

D Wytwarzanie sterylnej substancji czynnej (jesli to wskazane wypehié czesci A, B i C)
(Manufacture of sterile active substance (note Parts A, B & C, to be completed as applicable))

1. Wytwarzanie aseptyczne (Aseptically prepared)

2. Sterylizowane koncowo (Terminally sterilised)

E Operacje koncowe (General Finishing Steps)
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1. Operacje fizyczne: wymieni¢ np. suszenie, mielenie / mikronizacja, przesiewanie
(Physical processing steps < specify > (e.g. drying, milling / micronisation, sieving))

2. Pakowanie w opakowania bezpo$rednie (zamykanie, plombowanie substancji czynnej w materiale
opakowaniowym, ktory ma bezposredni kontakt z substancja) (Primary Packaging (enclosing / sealing the
active substance within a packaging material which is in direct contact with the substance))

3. Pakowanie w opakowania zewnetrzne (umieszczanie zaplombowanego opakowania bezposredniego
z substancjg czynna w opakowaniu zewnetrznym lub pojemniku. Obejmuje to rowniez etykietowanie, ktdre
moze by¢ uzyte w celu identyfikacji lub identyfikowalnosci (numer serii} substancji czynnej) (Secondary
Packaging (placing the sealed primary package within an outer packaging material or container. This also
includes any labelling of the material which could be used for identification or traceability (lot numbering)
of the active substance))

4. Inne: (wymienic, dotyczy operacji niewymienionych powyzej)
(Other <free text> (for operations not described above))

F Badania w kontroli jakosci (Quality Control Testing)
Wypetni¢ tylko gdy wypelniona jest jedna z powyzszych czgéci: A, B, C, D, E
(This section should be completed only if any parts of sections A, B, C, D, E are completed)

1. Badania fizykochemiczne (Physical / Chemical testing)

2. Badania mikrobiologiczne (z wylaczeniem testow na sterylno$c)
(Microbiological testing (excluding sterility testing))

3. Badania mikrobiologiczne (wlacznie z testami na sterylno$¢)
(Microbiological testing (including sterility testing))

4. Badania biologiczne (Biological Testing)

4) DZIALANOSC IMPORTOWA LUB DYSTRYBUCYJNA SUBSTANCJI CZYNNYCH
(IMPORTATION AND DISTRIBUTION OPERATIONS)

A Import (Importation)

Wymieni¢ wszystkie importowane substancje czynne wraz ze szczegdlowa informacja na temat
wytworcy substancji czynnej, i jezeli dotyczy ze szczegdlowa informacja na temat dystrybutora
substancji czynnej) (list all imported active substances together with details of the relevant
manufacturers, and where applicable, distributors)

Substancja czynna® Wytwdrca w kraju trzecim Dystrybutor

(Active substance) (3rd country manufacturer) (Distributor)
nazwa i adres nazwa i adres
(name & address) (name & address)

B Dystrubucja
(Distribution)

Substancja(e) czynna(e)”(Active substance(s)):
Wymieni¢ wszystkie substancje czynne dystrybuowane
(list all active substances for which distribution operations apply)

Zastrzezenia i uwagi wyjasniajace dotyczace zakresu dziatalnosci:
(Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these registered operations)
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11I. O$wiadczenie: Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia wynikajacej z art.

233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, o$wiadczam, ze dane zawarte we wniosku o wpis
do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych sa zgodne z
prawda, a takze znane mi sa i spelniam wynikajace z ustawy warunki wykonywania dzialalnosci
gospodarczej w zakresie wytwarzania, importu oraz dystrybucji substancji czynnej, ktérej dotyczy wniosek.

IV. Podpis wnioskodawcy:

Nazwisko i imi¢ przedsigbiorcy lub osoby dzialajacej w jego imieniu lub w imieniu reprezentujacego go

organu”

Data i CZYTEINY POAPIS™: ..oovviiveiieeieee et eeee e eeee e s s s s essesees e s ses s essesseessessseessesmseeseeseseees

x r r -
) Zaznaczy¢ whasciwe.

D

2)

Zmiana w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych moze
obejmowac korekte danych w nim zawartych albo wykreslenie danych, w tym wykreslenie wszystkich
danych skutkujace wykres$leniem z Krajowego Rejestru Wytwércodw, Importeréw oraz Dystrybutoréow
Substancji Czynnych.

Poda¢ nazwe(y) handlowa(e) oraz powszechnie stosowana(e) nazwe(y) substancji czynnej, w jezyku polskim
oraz w jezyku angielskim, a w przypadku braku tej nazwy poda¢ nazwe(y) wedlug Farmakopei Europejskiej,
Farmakopei Polskiej albo nazwe(y) potoczna(e) lub nazwe(y) naukowa(e).

Y przypadku wniosku skladanego przez osobg dzialajaca w imieniu przedsigebiorcy bedacego osoba fizyczng

4)

albo przez osobg dzialajaca w imieniu przedsigbiorcy bedacego osobg prawna albo jednostka organizacyjna
niemajaca osobowodci prawnej, ktérej przepisy prawa przyznajg zdolnos¢ prawna, do wniosku nalezy
dolaczy¢ pelnomocnictwo.

W przypadku zloZenia wniosku w postaci papierowej — podpis wlasnoreczny, a w przypadku zlozenia
wniosku w postaci elektronicznej — bezpieczny podpis elektroniczny weryfikowany za pomoca waznego
kwalifikowanego certyfikatu lub podpis potwierdzony profilem zaufanym ePUAP.
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Zalgcznik nr 2

WYKAZ DOKUMENTOW DOLACZNYCH DO WNIOSKU O WPIS DO
KRAJOWEGO REJESTRU WYTWORCOW, IMPORTEROW ORAZ
DYSTRYBUTOROW SUBSTANCIJI CZYNNYCH ORAZ WNIOSKU O ZMIANE W
KRAJOWYM REJESTRZE WYTWORCOW, IMPORTEROW ORAZ
DYSTRYBUTOROW SUBSTANCIJI CZYNNYCH

1. Dokument okreslajagcy numer REGON.

2. Dokument okreslajagcy numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego, jezeli
dotyczy.
3. Oswiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci

Gospodarczej, jezeli dotyczy.

4. Dokumentacja Glowna Miejsca Prowadzenia Drzialalnodci, zawierajaca dane
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

5. Dowo6d wniesienia odpowiednio oplaty za wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych albo oplaty za zmian¢ wpisu w

Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych.

6. Pelnomocnictwo, jezeli udzielono.
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 51b ust. 13 pkt 1
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z

pézn. zm.).

Rozporzadzenie okresla wzdér wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych, o ktérym mowa w art. 51b ust. 5
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wzor wniosku o zmiane w tym

rejestrze oraz szczegdtowy wykaz dokumentéw dotaczanych do tego wniosku.

Podjeto decyzj¢ o wustaleniu jednego wniosku wypelnianego przez podmiot
zainteresowany wpisem do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz
Dystrybutorow Substancji Czynnych, o ktorym mowa w art. 51b ust. 5 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, oraz podmiot zainteresowany zmiang w tym

rejestrze, w tym zmiang obejmujgca wykreslenie z rejestru.

Zgodnie z projektowanym rozporzadzeniem podmiot bedzie mial mozliwos¢ zaznaczy¢
o co wnioskuje i w konsekwencji do tego bedzie wypelnial dalsza dokumentacje jedynie w tej
czesel, ktora go dotyczy. Dodatkowo taki jednolity wniosek bedzie stanowil utatwienie dla
podmiotéw, ktore sg zainteresowane dzialalnoscia obejmujaca tacznie wytwarzanie, import

lub dystrybucje substancji czynnych.

Projektowane rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie z dniem wejscia w zycie
nowelizacji ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne przewidzianej
projektem ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii (druk sejmowy nr 2708). Zaklada si¢, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po

uplywie 30 dni od dnia ogloszenia.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowig przepisow
technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz.

U. Nr 239, poz. 2039, z pézn. zm.), zatem nie podlega ono notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wiasciwym instytucjom i organom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu 27.11.2014 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wpisu do Krajowego
Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Zrédio:
Czynnych ’
Art. 51b ust. 13 pkt 1 ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn.

zm.)

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Zofia Ulz — Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny gifl@gif.gov.pl MZ, 159

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Monika Okrzesik — Gléwny specjalista w Departamencie Prawnym w
Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym monika.okrzesik/@gif.gov.pl

'OCENA SKUTKOW REGULACJI

_ i : :

Potrzeba okresélenia wzoru wniosku o pis do Krajowego estru Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutoréw

Substancji Czynnych, wzoru wniosku o zmiang w tym rejestrze oraz szczegétowego wykazu dokumentéw dotaczanych
do wniosku o wpis lub zmian¢ w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji
Czynnych.

proszczenie i riseie ta.nia dceo pis()w lub zmian W j " rco;
Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych oraz ufatwienie identyfikacji wnioskéw z uwagi na ich rodzaj, zakres
oraz substancje ¢ :

Rozpordzme est zgodne z proceda kpilyjn 'w zakresie inpjt i

oac_u, opracoqprze
Europejska Agencje Lekéw (The European Medicines Agency — EMA) z dnia 27 czerwca 2013 r. (EMA/385898/2013

Rev 16).

Grupa  Wielkos¢ Oddziatywanie

Zrodlo danych
Glowny Inspektor 1 podmiot Dane wlasne organu (GIF) Normatywne, bezposrednie
Farmaceutyczny
Wytworcy, importerzy oraz | Okoto 218 Dane wiasne organu (GIF) Normatywne, bezposrednie
dystrybutorzy substancji przedsigbiorcow
czynnych

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.
Projekt zostal przekazany do konsultacji publicznych i do zaopiniowania, przez:

1) NSZZ .Solidarnos¢”, ul. Waly Piastowskie 24, 80-855 Gdansk;

2) Ogoblnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych, ul. Kopernika 36/40, 00-924 Warszawa;

3) Forum Zwigzkéw Zawodowych, Plac Teatralny 4, 85-069 Bydgoszez;

4) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej, ul. Brukselska 7, 03-973 Warszawa;

5) Konfederacje Lewiatan, ul. Zbyszka Cybulskiego 3, 00-727 Warszawa;

6) Business Centre Club - Zwiazek Pracodawcow, Plac Zelaznej Bramy 10, 00-136 Warszawa;

7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego, skr. poczt. 54, 00-952 Warszawa;

8) Stowarzyszenie Importerow Rownoleglych Produktéw Leczniczych ul. Rakowiecka 43 lok. 6, 02-521 Warszawa;
9) Naczelng Izbg Aptekarska, ul. Dluga 16, 00-238 Warszawa,

10) Polska Izbe Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, ul. Lucka 2/4/6; 00-845 Warszawa;
11)Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemyshi Farmaceutycznego, ul. Wisniowa 40b/4, 02 - 520 Warszawa;

12) Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, ul. Putawska 182, 02-670 Warszawa;
13) Polska Organizacj¢ Handlu i Dystrybucji, ul. Krzywickiego 34/205, 02-078 Warszawa;

14) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

15) Glownego Inspektora Sanitarnego;

16) Inspektora do spraw Substancji Chemicznych;

17) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych;

18) Prezesa Prokuratorii Generalnej Skarbu Panstwa;

19) Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego;
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20) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumenta;

21) Komisje Wspolna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

22) Rzecznika Praw Obywatelskich;

23) Rzecznika Praw Pacjenta;

24) Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych;

25) Konwent Marszatkéw Wojewodztw;

26) Zwiazek Powiatdéw Polskich.

Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169,

poz. 1414, z pdézn. zm.) oraz § 4 i § 52 ust. 1 uchwaly Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin

pracy Rady Ministrow (M P. poz. 979) pro_lekt rozporzadzenia zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej
ie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

(ceny statez...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zman [min zt] |
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Egeznie (0-10)

Dochody ogélem
budzet panstwa
JST

pozostale jednostki (oddzielnie)
Wydatki ogotem

budzet panstwa

IST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa
JST
pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrodla finansowania

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych i Brak wplywu na sektor finanséw publicznych
przyjetych do obliczen
zatozen

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie(0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

pienieznym sektor mikro-, matych i

(w min zl, s’redni(_:h .

ceny stale z przec_isngblorstw

______ r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usuf)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i
srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)
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Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
;;g{;;tszﬁygﬁébiiczeﬁ Brak wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki przedsigbiorczosé, w tym funkcjonowanie
zatozen

przedsigbiorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe.

Xnie dotyczy
Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie [ ]tak
wymaganymi przez UE  (szczegoly w odwroconej O] r!ie
tabeli zgodnosci). L] nie dotyczy
] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwigkszenie liczby dokumentéw
[] zmniejszenie liczby procedur [[] zwigkszenie liczby procedur
[]skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ Jwydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[[Jinne: [Jinne:
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich []tak
elektronizacji. [ nie
X nie dotyczy
Komentarz:

Projekt ufatwi podmiotom - adresatom rozporzadzenia (wyszczegélnionych w pkt 4 OSR) skladanie wnioskow i
dokumentéw w zwiazku z wpisem lub zmiang wpisu w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw
Substancji C ch.

T

[informatyzacja

[[Jdemografia
[Jzdrowie

[Jmienie panstwowe

[lsrodowisko naturalne
[Csytuacja i rozwéj regionalny
[Jinne:

Omowienie wptywu

Od dnia, w ktérym wejda w zycie przepisy rozporzadzenia.

Brak.
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