Projekt z dnia 7 lutego 2006 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?L)

w sprawie sposobu i trybu dokonywania zmian danych objetych pozwoleniem albo
wpisem do rejestru oraz zmian w dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu
produktu biobéjczego

Na podstawie art. 19a ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
Nr 175, poz. 1433, z pdzn. zm.z)) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:

1) wzor wniosku o dokonanie zmian danych w pozwoleniu, pozwoleniu tymczasowym albo wpisie
do rejestru oraz zmian dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru;

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian, o ktérych mowa w pkt 1, oraz zakres wymaganych
dokumentéw i badan uzasadniajgcych wprowadzenie zmiany;

3) rodzaj zmian, o ktérych mowa w pkt 1, wymagajacych ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia,
pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru;

4) sposoéb i tryb dokonywania zmian, o ktorych mowa w pkt 1.
§ 2.

Wzdbr wniosku, o ktérym mowa w § 1 pkt 1, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.
§ 3.

Rodzaj i zakres dokonywanych zmian, o ktérych mowa w § 1 pkt 1, oraz zakres wymaganych
dokumentdw i badan uzasadniajacych wprowadzenie zmiany okresla zatacznik nr 2 do
rozporzadzenia.

§ 4.

1. Rodzaj zmian, o ktérych mowa w § 1 pkt 1, wymagajacych ztozenia wniosku o wydanie
pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru, okresla zatacznik nr 3 do
rozporzadzenia.

2. W przypadku zmian, o ktérych mowa w ust. 1, do wniosku dotacza sie dokumentacje zgodng z
przepisami o dokumentacji niezbednej do oceny substancji czynnej i produktu biobdjczego.

§ 5.

1. Zmian, o ktérych mowa w § 1 pkt 1, dokonuje sie w sposdb i w trybie okreslonych dla
postepowania w sprawach o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru.

2. Zmian, o ktérych mowa w § 1 pkt 1, dotyczacych:

1) pozwolenia albo pozwolenia tymczasowego oraz dokumentacji bedacej podstawga ich wydania -
dokonuje sie w terminie 90 dni od dnia ztozenia wniosku, a w uzasadnionych przypadkach -

120 dni;

2) wpisu do rejestru oraz dokumentacji bedacej podstawa jego wydania - dokonuje sie w terminie
30 dni od dnia ztozenia wniosku, a w uzasadnionych przypadkach - 60 dni.

§ 6.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

2)> Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r.
Nr 173, poz. 1808 oraz z 2005 r. Nr 180, poz. 1491.

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego dla ministra wtasciwego do
spraw zdrowia zawartego w art. 19a ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 175 poz. 1433, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia okresla wzoér wniosku o dokonanie zmian danych w pozwoleniu, pozwoleniu
tymczasowym albo wpisie do rejestru oraz zmian dokumentacji bedacej podstawg wydania
pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru, a takze rodzaj i zakres
dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokumentdéw i badan uzasadniajacych ich
wprowadzenie. Ponadto w projekcie okreslono rodzaj zmian, ktére wymagajq ztozenia wniosku o
wydanie wpisu do rejestru, pozwolenia albo pozwolenia tymczasowego oraz sposoéb i tryb ich
dokonywania.

Przy projektowaniu powyzszych uregulowan majac na uwadze dokonanie prawidtowej oceny
produktu biobdjczego wzieto pod uwage w szczegdlnosci rodzaj danych objetych zmianami, zakres
badan potwierdzajacych zasadnos$¢ wprowadzenia zmiany oraz sposob ich dokumentowania.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny prawem Unii Europejskiej, jak rowniez nie
wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw 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.).

OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja.

Przedmiotowy projekt oddziatuje na podmioty wprowadzajace do obrotu produkty biobdjcze oraz
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Dla przedsiebiorcéw ubiegajacych sie o dokonanie zmian danych w pozwoleniu, pozwoleniu
tymczasowym albo wpisie do rejestru oraz zmian dokumentacji bedacej podstawg wydania
pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru zastosowanie beda miaty procedury
okreslone dla postepowania w sprawach o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru.

2. Zakres i wyniki konsultacji spotecznych.

W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie przestany
do:

1) Naczelnej Rady Lekarskiej,

2) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych,

3) Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,

4) Krajowej Izby Gospodarczej,

5) Konfederacji Pracodawcéw Polskich,

6) Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych,

7) Forum Zwigzkéw Zawodowych,

8) Ogolnopolski Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

9) Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;

10) Rady Krajowej Federacji Konsumentéw,

11) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK - Niezalezny Samorzadny Zwigzek Zawodowy ,Solidarnosc”,
12) Panstwowego Zaktadu Higieny,



13) Instytutu Chemii Przemystowej,

14) Instytutu Przemystu Organicznego,

15) Instytutu Ochrony Srodowiska,

16) Stowarzyszenia Producentdw Kosmetykdéw i Chemii Gospodarczej,

17) Stowarzyszenia Inzynieréw i Technikdw Przemystu Chemicznego,

18) Polskiej Izby Przemystu Chemicznego - Zwigzku Pracodawcoéw,

19) Zwigzku Pracodawcéw Branzy Zoologicznej ,Hobby Flora ZOO".

Projekt zostanie réwniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia. Wyniki
konsultacji zostang przedstawione po ich zakonczeniu.

3. Wptlyw regulacji na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Projektowana regulacja nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu panstwa oraz dla
budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na konkurencyjno$¢ zewnetrzna i wewnetrzna gospodarki.
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos$¢ zewnetrzng i wewnetrzng
gospodarki.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw.
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwéj regiondw.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.
Projektowana regulacja nie wywotuje wptywu na zdrowie ludzi i zwierzat oraz srodowiska.



