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5. Projekt dekretu krélewskiego ustanawiajacego warunki sanitarne dotyczace przywozu i wywozu materiatu
biologicznego

6. Materiat biologiczny pochodzenia ludzkiego, zwierzecego lub syntetycznego przeznaczony do badan naukowych,
diagnostyki u ludzi lub kontroli jakosci; krwiotwércze komérki macierzyste przeznaczone do celéw analitycznych; oraz
prébki srodowiskowe, co do ktérych istnieje podejrzenie, ze zawierajg czynniki chorobotwdrcze, przeznaczone do analizy
lub badan.

8. Celem projektu jest usprawnienie procedur kontroli sanitarnej i wydawania zezwolenh dotyczacych przywozu i wywozu
materiatu biologicznego, w tym odczynnikédw do diagnostyki in vitro, przeznaczonych do badan biomedycznych,
diagnostyki u ludzi lub kontroli jakosci, przy jednoczesnym zapewnieniu ochrony zdrowia publicznego poprzez stosowanie
wymogow proporcjonalnych do ryzyka dla zdrowia wynikajacego z kazdego rodzaju materiatu, bez utrudniania handlu
miedzynarodowego. W tym celu przepisy wprowadzajg klasyfikacje materiatu biologicznego w zaleznosci od ryzyka, jakie
moze on stwarzac dla zdrowia publicznego, okreslajac szczegétowe i proporcjonalne wymogi dla kazdej kategorii.

Przepisy ustanawiaja réwniez ogdlnokrajowy system informacyjny umozliwiajacy elektroniczne sktadanie i rozpatrywanie
wnioskdw dotyczacych przywozu i wywozu materiatu biologicznego podlegajgcego regulacjom, a takze substancji
pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do stosowania u ludzi.

Projektowane przepisy stanowig dostosowanie obecnych norm do regulacji krajowych i unijnych, ujednolicajgc w jednym
akcie ramy regulacyjne dotyczace kontroli sanitarnej oraz wydawania zezwoleh na przywéz i wywdz materiatu
biologicznego przeznaczonego do badan biomedycznych, diagnostyki u ludzi lub kontroli jakosci. Jednocze$nie majg one
na celu usprawnienie procedur administracyjnych i zwiekszenie skutecznosci srodkdw kontroli, zapewniajac ochrone
zdrowia publicznego bez utrudniania miedzynarodowego handlu tego rodzaju materiatami.

9. Aktualizacja obowigzujgcych przepisdéw ustanawiajgcych warunki sanitarne dotyczace przywozu i wywozu materiatu
biologicznego przeznaczonego do diagnostyki lub badan naukowych na ludziach, w tym odczynnikéw do diagnostyki in
vitro (dekret krélewski 65/2006 z dnia 30 stycznia 2006 r. ustanawiajgcy wymagania dotyczace przywozu i wywozu
probek biologicznych).

Uproszczenie i usprawnienie procedur administracyjnych zwigzanych ze sktadaniem wnioskéw o wydanie zezwolen na
przyw6z, wywdz lub tranzyt wyzej wymienionego materiatu biologicznego oraz ich uzyskiwaniem, przy jednoczesnym
zapewnieniu ochrony zdrowia publicznego poprzez stosowanie wymogdéw proporcjonalnych do ryzyka dla zdrowia
stwarzanego przez kazdy rodzaj materiatu, bez utrudniania handlu miedzynarodowego.

Uregulowanie krajowego systemu informacyjnego stuzacego do elektronicznego sktadania i rozpatrywania wnioskéw o
wydanie zezwolenia sanitarnego na przywdz, wywdéz lub tranzyt materiatu biologicznego przeznaczonego do diagnostyki
lub badan naukowych na ludziach, a takze substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do stosowania u ludzi.

9a. Zgtoszony srodek ma na celu przeciwdziatanie zagrozeniom dla ochrony zdrowia publicznego zwigzanym z
przywozem i wywozem materiatu biologicznego przeznaczonego do diagnostyki lub badan naukowych na ludziach lub
kontroli jakosci w obszarach nieobjetych zharmonizowanym prawodawstwem Unii Europejskie;.

Kwestia ta zostata juz czesciowo uregulowana w dekrecie krélewskim nr 65/2006 z dnia 30 stycznia 2006 r.
Doswiadczenie zdobyte podczas jego stosowania oraz zmiany regulacyjne, techniczne i operacyjne, ktére nastapity od
Czasu jego przyjecia, wykazaty jednak potrzebe zaktualizowania i usystematyzowania ram regulacyjnych w celu
dostosowania ich do obecnych realiéw miedzynarodowego przeptywu materiatu biologicznego oraz do zmian
wprowadzonych w prawodawstwie Unii Europejskiej, w szczegdlnosci w dziedzinie kontroli urzedowych i zarzadzania
ryzykiem dla zdrowia.
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Brak jasnych i aktualnych przepiséw moze prowadzi¢ do rozbieznosci w stosowaniu kontroli sanitarnych, utrudnien w
zapewnieniu identyfikowalnosci i przewidywalnosci procedur administracyjnych, a takze do nieréwnego traktowania
podmiotéw gospodarczych. Elementy te stanowia zagrozenie dla odpowiedniej ochrony zdrowia publicznego oraz dla
spoéjnosci dziatan administracyjnych.

Projekt dekretu krélewskiego przyczynia sie do realizacji celu lezgcego w interesie publicznym poprzez ustanowienie
jasnych i aktualnych ram prawnych, ktére porzadkujg i systematyzujg dotychczasowe przepisy w tej dziedzinie, okreslajac
wymogi sanitarne, procedury administracyjne oraz obowigzki podmiotéw gospodarczych i administracji - w tym te
zwigzane z e-administracjg - bez wptywu na warunki dostepu do rynku ani na handel wewnatrzwspdlnotowy.

Cel, jakim jest ochrona zdrowia publicznego, jest réwniez realizowany w sposéb spdjny i systematyczny, poniewaz
przepisy wpisujg sie w ogdlne ramy krajowego i unijnego prawodawstwa w dziedzinie zdrowia, majg zastosowanie
wytacznie w przypadku braku zharmonizowanych przepiséw oraz przewidujg podejscie oparte na ocenie ryzyka,
proporcjonalnym i niedyskryminujgcym.

9b. Projekt dekretu krélewskiego nie wprowadza zadnych istotnych ograniczeh dotyczacych rynku wewnetrznego, ani nie
tworzy barier w handlu lub transgranicznym $wiadczeniu ustug. Srodek ten ma charakter wytgcznie sanitarny i
proceduralny oraz ogranicza sie do uregulowania wymogdéw i mechanizmdw kontroli majacych zastosowanie do przywozu
materiatu biologicznego z panstw lub terytoridw trzecich oraz wywozu takiego materiatu poza terytorium UE, wytgcznie w
przypadkach nieuregulowanych na poziomie zharmonizowanym.

Wptyw na rynek wewnetrzny jest minimalny, poniewaz Srodek ten nie wprowadza zadnych zakazéw, wymogoéw
technicznych dotyczacych produktéw ani warunkéw majacych wptyw na ich wprowadzanie do obrotu. Srodek jest
stosowany z zachowaniem catkowitej neutralnosci handlowej, bez wprowadzania jakichkolwiek rozréznieh w zaleznosci od
pochodzenia towaréw i bez wptywu na swobodny przeptyw towaréw w obrebie Unii Europejskiej. Wrecz przeciwnie,
doprecyzowanie procedur administracyjnych i obowigzujacych wymogdéw przyczynia sie do zwiekszenia pewnosci prawne;
i przewidywalnosci dla podmiotéw gospodarczych.

Obowigzujgce przepisy ogdlne lub sektorowe same w sobie nie wystarczajg do osiggniecia zamierzonego celu, poniewaz
nie zawieraja one konkretnych i jednolitych zasad regulujgcych przeprowadzanie kontroli sanitarnych w odniesieniu do
tego rodzaju materiatu biologicznego. W szczegdlnosci poprzednie przepisy zawarte w dekrecie krélewskim nr 65/2006
maja ograniczony zakres i nie odzwierciedlajg w petni zmian regulacyjnych, technicznych i operacyjnych, ktére miaty
miejsce w ostatnich latach, ani rosngcej dywersyfikacji miedzynarodowych przeptywéw materiatu biologicznego.

Proponowany srodek stanowi najmniej restrykcyjne z mozliwych rozwiagzan, poniewaz nie wprowadza on zasadniczo
nowego systemu, lecz aktualizuje, porzadkuje i systematyzuje istniejgce ramy, majgc zastosowanie wytacznie w
przypadku braku zharmonizowanych przepiséw i pozwalajgc uniknaé powielania regulacji. Rozwazano alternatywne
rozwigzania, takie jak utrzymanie dotychczasowych ram prawnych lub stosowanie niewigzgcych wytycznych, jednak
zostaty one odrzucone, poniewaz nie gwarantowaty one jednolitego stosowania kontroli sanitarnych ani niezbednej
pewnosci prawnej.

W zwigzku z tym przyjecie projektowanego dekretu krélewskiego uznaje sie za konieczne, poniewaz umozliwia on
osiggniecie celu ochrony zdrowia publicznego przy minimalnym wptywie na rynek wewnetrzny.

9c. Srodki przewidziane w projekcie dekretu krélewskiego stuza realizacji istotnego celu lezagcego w interesie publicznym,
jakim jest ochrona zdrowia publicznego i bezpieczenstwo biologiczne, w konteksScie rosngcego miedzynarodowego obrotu
materiatem biologicznym oraz zagrozeh zwigzanych z nowymi czynnikami zakaznymi.

Srodek nie wprowadza zadnych ograniczen merytorycznych, lecz ogranicza sie do uregulowania aspektéw
proceduralnych i organizacyjnych niezbednych do wiasciwego zarzadzania przedmiotowymi przeptywami pod wzgledem
sanitarnym.
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Wymogi zawarte w projekcie zapewniajg réwnowage miedzy potencjalng powaga ryzyka dla zdrowia a koniecznoscia
zagwarantowania, by wtasciwy organ stosowat Srodki kontroli w sposéb jednolity i spdjny. Sa to wymogi o ograniczonym
zakresie, oparte na podejsciu prewencyjnym i proporcjonalnym, ktére nie maja wptywu na wiasciwosci produktéw ani nie
naktadajg dodatkowych warunkéw technicznych na ich wytwarzanie, sktad lub stosowanie.

Ochrona realizowanego interesu publicznego zostata oceniona przez wtasciwe organy pod katem mozliwego stopnia
ingerencji w funkcjonowanie rynku wewnetrznego i stwierdzono, ze ingerencja ta nie wystepuje lub ma wytacznie
marginalny charakter. Projekt nie naktada zadnych warunkéw dotyczacych dostepu do rynku, nie wprowadza
dyskryminacji ze wzgledu na pochodzenie towaréw ani nie wptywa na swobodny przeptyw towaréw i ustug w Unii
Europejskiej. Wrecz przeciwnie, doprecyzowanie i usystematyzowanie procedur administracyjnych przyczynia sie do
zwiekszenia pewnosci prawnej, przejrzystosci i przewidywalnosci, co zmniejsza ewentualne posrednie obcigzenia dla
podmiotéw gospodarczych.

Wreszcie, nalezy zauwazy¢, ze szkody wynikajgce z braku kontroli przywozu lub wywozu materiatu biologicznego - w tym
potencjalnego rozprzestrzeniania sie choréb zakaznych lub wprowadzania czynnikédw chorobotwdrczych - bytyby znacznie
wieksze niz skutki, jakie proponowane srodki mogtyby mie¢ dla podmiotéw gospodarczych. W zwigzku z tym uznaje sie,
Ze osiggnieta réwnowaga miedzy ochrong interesu publicznego a potencjalnym wptywem na rynek wewnetrzny jest
wiasciwa i zgodna z zasadg proporcjonalnosci.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych:

11. Nie

12.

13. Nie

14. Nie

15. Tak

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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