Projekt z dnia 23.10.2015 1.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAP"Y

w sprawie prowadzenia Wykazu Produktéw Biobdjczych

Na podstawie art. 7 ust. 7 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach

biobojczych (Dz. U. ............ .. ) zarzadza si¢., co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla tryb i sposob dokonywania wpisOw i zmian wpisow

w Wykazie Produktéw Biobdjczych, zwanym dalej ., Wykazem™.

§ 2. Wpisy i zmiany wpisow w Wykazie umieszeza si¢ w odpowiednich czesciach

Wykazu, z ktérych:

1)  czes¢ 1 zawiera informacje dotyczace produktow biobojezych, na ktore wydano
pozwolenie na obrot;

2)  czes¢ I zawiera informacje dotyczace produktow biobdjezych, na ktore wydano
pozwolenie albo zezwolenie na handel rownolegly zgodnie z przepisami rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjezych (Dz. Urz. UE L 167
2 27.06.2012, str. 1, z pozn. zm.);

3)  czese I zawiera informacje dotyczace produktow biobojezych, o ktérych mowa w pkt
1, ktore utracity waznos¢ i zostaly wykreslone z czesei I;

4y czes¢ IV zawiera informacje dotyczace produktow biobdjezych, o ktorych mowa w pkt

2, ktore utracity waznos$¢ i zostaly wykreslone z czgsei 1.

§ 3. 1. Wpisu do Wykazu dokonuje si¢ pod kolejnym numerem. Zmiany wpisu dokonuje
sie pod tym samym numerem.

2. Jezeli informacje objete Wykazem, ze wzgledu na swoj zakres, musza by¢ ujete w
odrebnym dokumencie, dokument ten stanowi zatgcznik do Wykazu; informacje o zalaczniku

umieszceza si¢ w stosownej rubryce Wykazu.

Minister Zdrowia Kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § | ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).



§ 4. Informacje o produktach biobojezych, ktdre utracilty waznosé, sa przenoszone
odpowiednio do czesei I Tub ezesei IV Wykazu.
§ 5. Osoba upowazniona do prowadzenia Wykazu sporzadza na koncu wpisu adnotacje

o dokonanych sprostowaniach.

§ 6. Rozporzadzenie wehodzi w zycie z dniem

MINISTER ZDROWIA

Za 7godno$¢ pod wagledem
prawnym i redakcyjnym
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Uzasadnienie

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 7 ust. 7 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych,

zwanej dalej ,,ustawa™.

Dotychczas przedmiotowa materi¢ regulowaly art. 22 1 23 ustawy z dnia 13 wrzes$nia

2002 r. o produktach biobojezych (Dz. U. 2 2015 r. poz. 242).

W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy, umozliwiajacej realizacje na terenie
Rzeczypospolitej  Polskiej  przepisow  rozporzadzenia — Parlamentu  Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku
i stosowania produkiéw biobojezych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1. z p6zn. zm.)
zwanego dalej ,.rozporzadzeniem 528/20127, kwestie odnoszace si¢ do gromadzenia danych
dotyczacych produktow biobojezych udostepnianych na rynku i stosowanych na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej zostaly uregulowane w art. 7 ustawy. W ustawie dokonano zmiany
dotychezas funkcjonujacej nazwy dla zbioru danych o produktach biobdjczych z .. Rejestru
Produktow Biobdjezych™ na ., Wykaz Produktow Biobojeczych™ w celu odroznienia od
rejestru produktow biobojezych prowadzonego przez Europejska Agencje Chemikaliow. o
ktorym mowa w art. 71 rozporzadzenia 528/2012. Niniejszy projekt rozporzadzenia w
sprawie sposobu i trybu prowadzenia Wykazu Produktow Biobojezych, realizujac
upowaznienie ustawowe zawarte w art. 7 ust. 7 ustawy, okresla sposdb prowadzenia Wykazu
Produktow Biobojezych — wskazujac na rozmieszezenie danych dotyczacych produktow
biobojczych udostepnianych i stosowanych na rynku Rzeczypospolitej Polskiej stosownie do
przepisow rozporzadzenia 528/2012 oraz ustawy. Przedmiotowy projekt rozporzadzenia
precyzuje ponadto tryb postepowania przy dokonywaniu i zmianach wpisow, uwzgledniajac
potrzebe zapewnienia kompletnosci i aktualnodci informacji w nim zawartych.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych 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 i Nr 65. poz. 597). nie

podlega zatem procedurze notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie prowadzenia

Wykazu Produktow Biobojezych. 7rédlo:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Upowaznienie ustawowe — art. 7 ust. 7 ustawy

Ministerstwo Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych.

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu

Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 286

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Barbara Jaworska — Luczak — Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych
email:barbara.jaworska-luczak@urpl.ecov.pl;

tel: 22 49-20-900

Elzbieta Buchmiet — z-ca Dyrektora Departamentu Informacaji o
Produktach Biobojczych oraz Wyrobach Poddanych Dzialaniu
Produktow Biobojczych.

email : elzbieta.buchmiet@urpl.gov.pl

tel : 49-20-970

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 7 ust. 7 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U. ...), zwanej dalej ,,ustawa™.

Dotychczas przedmiotowa materi¢ regulowaly art. 22 i 23 w powigzaniu z art. 15 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 242).

W zwigzku z wejsciem w zycie przedmiotowe] ustawy, umozliwiajacej realizacj¢ na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produkiow biobojezych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1) zwanego dalej
.rozporzadzeniem 528/2012”, kwestie odnoszace si¢ do gromadzenia danych dotyczacych produktow biobojezych
udostepnianych na rynku i stosowanych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej zostaly uregulowane w art. 7 ustawy. W
ustawie dokonano zmiany dotychczas funkcjonujacej nazwy dla zbioru danych o produktach biobojczych na terenie RP z
..Rejestru Produktow Biobdjczych™ na ,,Wykaz Produktow Biobojczych” w celu odroznienia od rejestru produktow
biobojczych prowadzonego przez Europejska Agencje Chemikaliow. o ktorym mowa w art. 71 rozporzadzenia 528/2012.
Niniejszy projekt rozporzadzenia w sprawie prowadzenia Wykazu Produktow Biobojczych, realizujagc upowaznienie
ustawowe zawarte w artykule 7 ust. 7 ustawy okresla sposob prowadzenia Wykazu Produktéw Biobojczych —
uszczegolawia zawartos¢ Wykazu tak, aby zawieral dane dotyczace produktow biobojezych, kiore sa udostepniane i
stosowane na rynku RP. Przedmiotowy projekt rozporzadzenia precyzuje ponadto tryb postepowania przy dokonywaniu
wpisoéw i zmian wpiséw w Wykazie Produktow Biobojezych uwzgledniajac potrzebe zapewnienia kompletnosci i
aktualnosci informacji w nim zawartych.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projektowane rozporzadzenie okresla sposéb i tryb dokonywania wpisow i zmian wpisow w Wykazie Produktow
Biobdjezych, pozwala na zachowanie kompletnosci i transparentnosci w odniesieniu do bazy danych o produktach
biobojezych, ktdre w sposob legalny sa udostepniane i stosowane na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szcwgéimjéci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Kwestia gromadzenia danych o produktow biobdjczych zwigzana z dokonywaniem wpisow i zmian wpisow w Wykazie
Produktow Biobdjczych regulowana jest na poziomie narodowym w kazdym kraju czlonkowskim UE. Jednoczesnie
wskaza¢ nalezy, iz nazwa ..Wykaz Produktéw Biobdjczych™ (poprzednio .Rejestr Produktow Biobojezych™) zostala
zastosowana w ustawie w celu odréznienia Wykazu od rejestru prowadzonego przez Europejska Agencje Chemikaliow w
oparciu o art. 71 rozporzadzenia 528/2012.

4. i’admiﬁty, na ktore oddzialuje pmjekt

Grupa Wielkos¢ Zrodlo danych Oddzialywanie
osrodki toksykologiczne weryfikacja przypadkow
gromadzace informacje o podejrzenia zatru¢ produktem
przypadkach zatru¢ biobojczym w oparciu o dane




produktami biobdjczymi zgromadzone w Wykazie

podmioty odpowiedzialne Uzyskanie wpisu do Wykazu
posiadacze pozwolen Produktow Biobdjczych i
koniecznos¢ aktualizacji
danych okreslonych w Wykazie
w przypadku zmian stanu
faktycznego i prawnego

S. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt przedmiotowego rozporzadzenia nie byl poddawany konsultacjom poprzedzajacym przygotowanie projektu.
Z uwagi na zakres przedmiotowy projektu nie ma obowiazku przekazania go do opiniowania.
Przedmiotowy projekt zostal przedstawiony do konsultacji publicznych nastepujacym podmiotom:
1) Polskiemu Stowarzyszeniu Pracownikow Dezynfekcji, Dezynsekcji i Deratyzacii;

2) Stowarzyszeniu Producentow Kosmetykow i Srodkow Czystosei;

3) Polskiej 1zbie Przemystu Chemicznego — Zwigzkowi Pracodawcow:

4) Stowarzyszeniu Inzynierow i Technikow Przemysiu Chemicznego;

5) Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;

6) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

7) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Poloznych;

8) Naczelnej Radzie Aptekarskiej;

9) Krajowej Izbie Gospodarcze;j;

10) Pracodawcy RP ;

1T) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

12) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkow Zawodowych;

13) Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia;

14) Federacji Konsumentow;

15) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK — NSZZ , Solidarnosé¢™:

16) Instytutowi Chemii Przemystowe;j;

17) Instytutowi Przemystu Organicznego;

18) Instytutowi Ochrony Srodowiska;

19) Instytutowi Medycyny Pracy;

20) Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

21) Polska Izba Handlu;

22) Polska Izba Przemyslu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED:
23) Ogolnopolska 1zbg Gospodarcza POLMED;

24) Business Centre Club;

25) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Prywatnych Branzy Kosmetycznej:

26) Zwigzkowi Pracodawcow Branzy Zoologicznej .,Hobby Flora ZOO™;

27) WWF Polska;

28) Greenpeace Polska;

29) Federacji Zwigzkow Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;
30) Porozumieniu Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

31) Centrum Prawa Ekologicznego;

32) Lidze Ochrony Przyrody;

33) Towarzystwu na Rzecz Ziemi;

34) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska;

35) Panstwowej Radzie Ochrony Przyrody;

36) Stowarzyszeniu Higieny Lecznictwa;

37) Fundacji Akademia Nowoczesnej Diagnostyki z siedzibg w Krakowie.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169,
poz. 1414, z pdzn. zm.) oraz § 52 uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. poz. 979), niniejszy projekt zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie
..Rzadowy Proces Legislacyjny”. Wyniki Konsultacji zostang omdwione, w niniejszej ocenie, po ich zakonczeniu.

6 Wplyw na sekidr-ﬁnaﬁséw publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]

0|112[3]4’5(6'7\8[9[10]chznie(0-10)




Dochody ogolem

budzet panstwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogotem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrodla finansowania

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
zrodet danych i

przyjetych do obliczen

zatozen

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na sektor finanséw publicznych.

5 Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosc, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na

rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian

0

1

10

Lgcznie (0-10)

W ujeciu
pienieznym
(w min zl,
ceny stale z

...... r.)

duze przedsigbiorstwa

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)

W ujeciu
niepienieznym

duze przedsigbiorstwa

sektor mikro-, matych i
Srednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)

Niemierzalne

(dodaj/usui)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
zrédel danych i

przyjetych do obliczen

zatozen

domowe.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie pizedsiebiorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa

8. | Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow inferm.acyinych)vaéikajm:?ch z projektu

[_] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej tabeli

zgodnosci).

[]tak
[ nie

[ ] nie dotyczy




[] zmniejszenie liczby dokumentow [_] zwigkszenie liczby dokumentow
[_] zmniejszenie liczby procedur [ ] zwigkszenie liczby procedur
[_] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [ ] wydluzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne:

[ inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ tak

elektronizacji.

[ nie
[] nie dotyczy

Komentarz :nie dotyczy

9, Wptyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na rynek pracy..

10. Wplyw na pozostale n:bsiary

[] srodowisko naturalne

] demografia [ ] informatyzacja

[] sytuacja i rozwéj regionalny [] mienie panstwowe [] zdrowie

[ inne:

Omowienie wpltywu

Projektowane rozporzadzenie bedzie mialo mial pozytywny wplyw na zdrowie ludzi i na
srodowisko poprzez dopuszczanie do obrotu a nastgpnie wpisanie do Wykazu Produktow
Biobdjczych tylko tych produktow biobojezych, dla ktorych w wyniku przeprowadzonej oceny
nie stwierdzono nieakceptowalnego ryzyka dla ludzi, zwierzat i srodowiska lub zaproponowano
odpowiednie srodki ograniczajace ryzyko ich stosowania. Umozliwi to ograniczenie
dostepnosci produktow biobojczych, ktore moga mie¢ szkodliwy wplyw na uzytkownikow i
otaczajace ich srodowisko

it ?Iénowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie 14 dni po dniu ogioszeliia.

12. W jaki spos6b i kiedy nastapi ewaluacja efektéw pmjektﬁ oraz jakie mierniki zostany zastosoﬁrane?

Ewaluacja efektdw nastapi po wejsciu w zycie projektowego rozporzadzenia.

13. Zalgczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

nie dotyczy




