Projekt 5 lipca 2007 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?Y)
Zdnia..oiiees 2007 r.

w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu,
pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru produktow biobéjczych niskiego
ryzyka, sposobu przedstawienia dokumentacji oraz wymagan, jakim powinna
odpowiada¢ dokumentacja niezbedna do oceny substancji czynnej i produktu

biobéjczego?)

Na podstawie art. 8a ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z
2007 r. Nr 39, poz. 252) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.
Rozporzadzenie okresla:

1) wzdér wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, zwanego dalej

~pozwoleniem”, pozwolenia tymczasowego oraz wpisu do rejestru produktéw biobdjczych
niskiego ryzyka, zwanego dalej ,wpisem do rejestru”;

2) sposob przedstawienia dokumentacji niezbednej do wydania pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru;

3) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja niezbedna do oceny substancji czynnej
i produktu biobdjczego.

§ 2.

Wzory wnioskéw o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru,
okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3.

1. Dokumentacja dotaczana do wnioskéw o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru skfada sie:
1) dokumentacji niezbednej do oceny produktu biobdjczego oraz
2) dokumentacji substancji czynnych wchodzacych w sktad produktu biobdjczego.
2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, skifada sie z czterech czesci, obejmujacych:
1) w czesci ,I":

a) wniosek o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru,

b) podsumowanie oceny ryzyka i skutecznosci oraz wynikéw badan i testow produktu
biobdjczego wraz z:

- lista punktéw koncowych,
- listg zwrotow i skrotéw stosowanych w dokumentaciji,
- formularzem walidacji dokumentacji;

2) w czesci ,I1” - ocene ryzyka i skutecznosci produktu biobdjczego wraz z bibliografig, w tym:

a) w czesci ,IIA” - ocene oddziatywania substancji czynnej (-ych) lub upowaznienie do
korzystania z danych,

b) w czesci ,IIB” - ocene oddziatywania, oceng narazenia, oceng skutecznosci produktu
biobdjczego lub upowaznienie do korzystania z danych,

c) w czesci ,IIC” - charakterystyke ryzyka produktu biobdjczego;

3) w czeéci ,I11”- podsumowanie wynikéw badan i testéw wraz z bibliografig i poufnymi danymi,
jezeli dotyczy, w tym:

a)

w czesci ,IIIA” - podsumowanie wynikdw badan i testow substancji czynnej (-ych) lub
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upowaznienie do korzystania z danych,

b) w czesci ,IIIB” - podsumowanie wynikow badan i testow produktu biobdjczego lub
upowaznienie do korzystania z danych;

4) w czesci ,IV” - informacje, testy lub badania, w tym dane literaturowe, jezeli dotyczy:

a) w czesci ,IVA” - informacje, testy lub badania wymagane dla substancji czynnej (-ych) lub
upowaznienie do korzystania z danych,

b) w czesci ,IVB” - informacje, testy lub badania wymagane dla wymagane dla produktu
biobdjczego lub upowaznienie do korzystania z danych.

§ 4.

1. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja podstawowa niezbedna do oceny
chemicznej substancji czynnej, okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

2. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja podstawowa niezbedna do oceny
substancji czynnej bedacej mikroorganizmem (w tym wirusem i grzybem) zawartej w produkcie
biobdjczym, okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

3. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja podstawowa niezbedna do oceny
produktu biobdjczego zawierajacego chemiczng substancje czynng, okresla zatacznik nr 4 do
rozporzadzenia.

4. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja podstawowa niezbedna do oceny
produktu biobdjczego zawierajacego jako substancje czynng mikroorganizmy (w tym wirusy i
grzyby), okresla zatgcznik nr 5 do rozporzadzenia.

5. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja dodatkowa do oceny chemicznej
substancji czynnej, okresla zatacznik nr 6 do rozporzadzenia.

6. Wymagania, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja dodatkowa do oceny produktu
biobdjczego zawierajacego chemiczng substancje czynng, okresla zatgcznik nr 7 do
rozporzadzenia.

§ 5.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia og’roszenia3)

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER SRODOWISKA

Pliki do pobrania
Zataczniki 1-7

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu

dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2) Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 98/8/WE z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123 z 24.04.1998, str. 1; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3);

2) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 2006/50/WE z dnia 29 maja 2006 r.
zmieniajacej zataczniki IVA i IVB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. WE L 142 z 30.05.2006).
3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz.U. z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r.
Nr 173, poz. 1808, z 2005 r. Nr 180, poz. 1491, z 2006 r. Nr 180, poz. 1491, Nr 133, poz. 935.
3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 lipca
2005 r. w sprawie szczeg6towych wymagan, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja niezbedna
do oceny produktu biobdjczego (Dz.U. Nr 147, poz. 1229), ktére utracito moc z dniem 6
pazdziernika 2006 r.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego dla ministra wiasciwego do
spraw zdrowia zawartego w art. 8a ust. 1 z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252).

Projekt rozporzadzenia okresla wzoér wniosku o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego
albo wpisu do rejestru, sposob przedstawienia dokumentacji oraz wymagania, jakim powinna
odpowiada¢ dokumentacja niezbedna do oceny substancji czynnej i produktu biobdjczego.

Projekt niniejszej regulacji poprzedzony byt rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 lipca
2005 r. w sprawie szczeg6towych wymagan, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja niezbedna
do oceny produktu biobdjczego (Dz.U. Nr 147, poz. 1229).

Przedstawiony projekt jest dostosowaniem przepiséw prawa polskiego w zakresie dokumentacji
niezbednej do zarejestrowania produktéw biobdjczych do uregulowan Dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 98/8/WE dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych
oraz uwzglednia postanowienia Dyrektywy Komisji 2006/50/WE z dnia 29 maja 2006 r.
zmieniajqcej zatgqczniki IVA i IVB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych (zataczniki nr 3 i 5 do
rozporzadzenia).

Wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru musi by¢ poprzedzone
oceng tego produktu obejmujaca aspekty toksykologiczne, ekotoksykologiczne oraz skutecznosé
kazdego produktu. Ocena dokonywana jest na podstawie dokumentacji dostarczonej przez
podmiot odpowiedzialny. Projekt rozporzadzenia okresla szczegdtowy zakres dokumentacji
niezbednej do oceny produktu biobdjczego, obowigzujacy wszystkie panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej, na ktérg zgodnie z Dyrektywq Parlamentu Europejskiego i Rady nr 98/8/WE sktada
sie dokumentacja podstawowa i dokumentacja dodatkowa.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny prawem Unii Europejskiej, jak rowniez nie
wymagda 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 p6zn. zm.).

OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja.

Przedmiotowy projekt oddziatuje na podmioty wprowadzajgce do obrotu produkty biobojcze oraz
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Przedsiebiorcy ubiegajacy sie o otrzymanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego bedg musieli przedtozy¢ dokumentacje niezbedng do dokonania oceny
takiego produktu. Dokumentacja wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia bedzie przedktadana
Prezesowi Urzedu.

2. Zakres i wyniki konsultacji spotecznych.

Réwnolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie skierowana do
nastepujacych podmiotow:

1) Naczelnej Rady Lekarskiej,

2) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych,

3) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,

4) Krajowej Izby Gospodarczej,

5) Konfederacji Pracodawcéw Polskich,

6) Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych,
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7) Forum Zwigzkéw Zawodowych,

8) Ogodlnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;

9) Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;

10) Rady Krajowej Federacji Konsumentow,

11) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK - Niezalezny Samorzadny Zwigqzek Zawodowy
»,Solidarnosc¢”,

12) Panstwowego Zakfadu Higieny,

13) Biura do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych,

14) Instytutu Chemii Przemystowej,

15) Instytutu Przemystu Organicznego,

16) Instytutu Ochrony Srodowiska,

17) Polskiego Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykdow i Srodkéw Czystosci,
18) Stowarzyszenia Inzynieréw i Technikéw Przemystu Chemicznego,

19) Polskiej Izby Przemystu Chemicznego — Zwigzku Pracodawcow,

20) Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Prywatnych Branzy Kosmetycznej,

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

Projekt zostanie réwniez zamieszczony na stronach internetowych Biuletynu Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia. Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej Ocenie po ich
zakonczeniu.

3. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych:
Projektowana regulacja nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla budzetu panstwa
lub jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢:

Procedura wydawania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru ma na celu
weryfikacje dopuszczanych produktow oraz czuwanie nad ich jakoscig. Informacje jakie musi
przedstawi¢ podmiot odpowiedzialny majg potwierdzi¢ jakos¢, skutecznosc i bezpieczenstwo
produktu biobdjczego. Projekt rozporzadzenia moze mie¢ posrednio pozytywny wptyw na
konkurencyjnos¢ produktéw biobdjczych. Jakos$é, skutecznosé i bezpieczenstwo ich moze
wzrosna¢, poprzez ujednolicenie wymagan w zakresie wydawania pozwolen na obrét we
wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Powyzsze wptynie pozytywnie na ich konkurencyjnos¢ zaréwno na rynku zewnetrznym jak i
wewnetrznym.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy: Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek
pracy.

5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionéw:
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

6. Wpltyw regulacji na zdrowie ludzi.

Projektowana regulacja przyczyni sie do eliminowania zagrozen zwigzanych ze stosowaniem
produktéw biobdjczych dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz $srodowiska.
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