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Przedmiotem niniejszej recenzji jest rozprawa doktorska Pani mgr Zofii Kolodziej pt.
»Gospodarowanie odpadami farmaceutycznymi w prawie Unii Europejskiej”. Recenzje ta
sporzadzitam na podstawie uchwaly nr 113/2024 Rady Naukowej Instytutu Nauk Prawnych
Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu Slaskiego w Katowicach z dnia 24 wrzesnia
2024 r. w sprawie wyznaczenia recenzenta rozprawy doktorskiej mgr Zofii Kolodziej w
postepowaniu w sprawie nadania stopnia doktora w dziedzinie nauk spolecznych w dyscyplinie
nauki prawne.

Przedstawiona mi do recenzji rozprawa doktorska zostala napisana pod kierunkiem naukowym
Pana Prof. dr hab. Jacka Barcika.

Przewod doktorski prowadzony jest na podstawie przepiséw ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.
Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, Statutu Uniwersytetu Slaskiego oraz uchwaty nr 488
Senatu Uniwersytet Slaskiego w Katowicach z dnia 23 stycznie 2024 r. w przedmiocie
okreslenia szczegbtowego postgpowania w sprawie nadania stopnia doktora.

Zgodnie z przywotang ustawa Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce rozprawa doktorska
prezentowal ma ogolng wiedze teoretyczna kandydata w dyscyplinie oraz umiejetnosé
samodzielnego prowadzenia pracy naukowej (art. 187 ust. 1). Przedmiotem rozprawy
doktorskiej ma by¢ ,,oryginalne rozwigzanie problemu naukowego, oryginalne rozwiazanie w
zakresie zastosowania wynikow wlasnych badan naukowych w sferze gospodarczej lub
spotecznej albo oryginalne dokonanie artystyczne” (art. 187 ust. 2). Rozprawe doktorska moze
stanowi¢ praca pisemna, w tym monografia naukowa (art. 187 ust. 3).

Przedstawiona mi do recenzji rozprawa doktorska odpowiada wymaganiom stawianym
rozprawom doktorskim przez przepisy art. 187 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce. Stanowi oryginalne rozwiazanie przez Doktorantke problemu
naukowego. Autorka w toku analizy wykazala si¢ ogélng wiedze teoretyczng w dyscyplinie
naukowej nauki prawne oraz umiejetnoscia samodzielnego prowadzenia pracy naukowe;j.
Biorac powyzsze stwierdzenie pod uwage wypowiadam si¢ za dopuszczeniem Pani Zofii
Kolodziej, po spetieniu innych wymagan przewidzianych prawem, do publicznej obrony
rozprawy doktorskie;j.



Uzasadnienie

1. Wybér tematu i cele badawcze

Tematem recenzownej rozprawy doktorskiej, zgodnie z jej tytutem, jest prawna problematyka
gospodarownia odpadami farmeceutycznymi w prawie Unii Europejskiej (dalej UE).
Sformulowny temat pracy jest wlasciwy dla nauk prawnych. Zagadnienie wskazane w tytule
pracy stanowi element szerzej problematyki prawnej gospodarowania odpadami w prawie UE,
ta za$ powigzana jest z badaniami w obszarze zréwnowazonej polityki produktowe;.

Zaréwno polityka i prawo dotyczace gospodarowania odpadami, jak i polityka i prawo
dotyczace produktéow (etapéw ich cyklu zycia), jest przedmiotem zainteresowania nauki,
praktyki i judykatury. Niemniej, gdy chodzi o podejmowane w dyscyplinie nauk prawnych
badania dotyczace szczegétowego zagadnienia badawczego jakim jest prawna problematyka
gospodarowania odpadami farmaceutycznymi, widoczny jest deficyt publikacji z tego zakresu.
Szczegolowe zagadnienie badawcze dotyczace prawnej problematyki gospodarowania
odpadami farmaceutycznymi nie byto do tej pory przedmiotem kompleksowego opracowania.
Nie jest réwniez czgsto podejmowane w opracowaniach artykutowych, szczegolnie w polskiej
literaturze z zakresu prawa ochrony $rodowiska.

To stanowi wazny argument dla pozytywnej oceny wyboru tematu pracy doktorskiej. Kolejne,
istotniejsze argumenty za podj¢ciem tego whasnie tematu powiazane sg z jego aktualnoscig i
potrzeba interwencji prawodawcy unijnego w tej dziedzinie. Wyzwania Zwigzane z
zagrozeniami dla zdrowia i $rodowiska (jego elementéw i ekosysteméw) wynikajace z
obecnosci substancji farmaceutycznych w srodowisku (np. glebie czy wodzie) sa nie tylko
aktualne, ale problem ten — jak stusznie zauwaza Doktorantka — bedzie sie poglebial, z uwagi
na wzrost stosowania lekéw, zmiany w praktyce ochrony zdrowia w spoleczefistwach oraz
rozw¢j rynku farmaceutycznego (str. 7). Warto przywotaé raport Najwyzszej Izby Kontroli
dotyczacy postgpowania z zakaznymi odpadami medycznymi, w tym odpadami wytworzonymi
w  zwigzku z  przeciwdzialaniem COVID-19 (KSL.430.8.2022,  Nrewid.
167/2022/P/22/039/KSI), w ktérym ujawniono liczne nieprawidlowosci w zakresie sposobow
postepowania z zakaznymi odpadami medycznymi, w tym wytworzonymi w zZwigzku z
przeciwdziataniem COVID-19, zar6wno u ich wytwércow, jak i u podmiotow gospodarujacych
tymi odpadami, i to pomimo istniejgcych warunkéw organizacyjnych i prawnych dla rynku
zakaznych odpadéw medycznych.

W recenzowanej pracy podjeta zostata proba odpowiedzi na te problemy i wyzwania, przy czym
obszar badan Doktorantka ograniczyla do prawa Unii Europejskiej i produktow leczniczych
(wWlgcza takze w obszar badan suplementy diety oraz problem opakowafi analizowanych
produktéw jako czesci sktadowej odpadu) stosowanych u ludzi oraz generowanych z nich
odpaddw, z wylgczeniem produktéw stosowanych w weterynarii oraz uprawie roslin. Nie
mozna mie¢ zastrzezen co do wyznaczonego zakresu obszaru badawczego, z przyczyn
wskazanych przez Doktorantke (str. 7).

Tytut rozprawy doktorskiej zostat sformutowany w sposéb zrozumialy, a jej tresé odpowiada
tytulowi pracy z uwzglednieniem doprecyzowania wyzej opisanego obszaru badan. Osia
rozwazan s odpady farmaceutyczne. Prawna problematyka gospodarowania odpadami
farmaceutycznymi, w przyjetym w pracy zakresie, prowadzona jest przez pryzmat zagadnien o
charakterze systemowym oraz prospektywnym wyrazonym w formutowanych wnioskach de
lege ferenda. Takie ujecie tematu pozwolitlo Doktorantce na wykazanie si¢ ogolng wiedze
teoretyczng w dyscyplinie nauki prawne, co jest jednym z wymogéw stawianych rozprawom
doktorskim przez przepisy ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce.



Doktorantka we wstegpie do rozprawy sformulowala cel badan (analiza i ocena mozliwosci
wykorzystania instrumentéw prawnych w postepowaniu z odpadami farmaceutycznymi na
poziomie Unii Europejskiej) oraz hipoteze badawczg dotyczaca koniecznosci stworzenia
definicji legalnej odpadu farmaceutycznego wraz z wyszczegélnieniem postepowania z
odpadami farmaceutycznymi w prawie UE dla podjecia skutecznych dziatan zmierzajacych do
ochrony srodowiska i ochrony zdrowia ludzi (str. 6). Sformutowana i weryfikowana w pracy
hipoteza badawcza jest konkretyzowana w pytaniach badawczych, w tym tych dotyczacych
aktualnego stanu prawa w badane] dziedzinie i potrzeby (kierunku) jego zmiany. Pytania te
dotycza:

- zagrozen dla srodowiska stwarzanych przez aktywne substancje farmaceutyczne (dalej APIs
— active pharmaceutical ingredients),

- potrzeby skonstruowania definicji legalnej odpadu farmaceutycznego i jej tresci,

- kompetencji UE i przepisow prawa UE majacych wplyw na ksztatt postepowania z odpadami
farmaceutycznymi,

- hierarchii postepowania z odpadami w UE, jako determinantéw postepowania z odpadami
farmaceutycznymi oraz

- instytucji prawnych, ktére mozna wykorzystaé w tworzeniu postepowania z odpadami
farmaceutycznymi (str. 7).

Sformutowane hipoteza i pytania badawcze maja walor naukowy, zaktadajg bowiem tworcza i
krytyczna analize obecnych i proponowanych regulacji prawnych z badanego obszaru,
prowadzong w odwolaniu do Zrédet prawa, literatury i orzecznictwa. Postawiony cel pracy,
hipoteza i pytania badawcze sg logicznie ze sobg powiazane.

Tytulowe pojecie odpadéw farmaceutycznych, w przeciwienistwie do pojecia gospodarowania
odpadami, nie jest definiowane w prawie UE, a jako podstawa komunikowania i klasyfikowania
przedmiotu prowadzonych badan oraz weryfikacji sformulowanej hipotezy wymagalo jego
konceptualizacji (ustalenia znaczenie jego terminu). Jak trafnie podkresla J. Zimmermann
~domeng nauki w réznych dziedzinach wiedzy jest definiowanie pojeé (...)”, aby ,dobrze,
dokladnie zajgé si¢ jakas dziedzina, instytucja lub kwestia, nalezy ja zdefiniowaé, tak aby
poznie] istniata jasnos¢ co do obszaru badawczego oraz w zakresie przyjmowane;j terminologii”
(J. Zimmermann, Aksjomaty prawa administracyjnego, Warszawa 2013, s. 13).

Prawidlowo przyjete zostaly w pracy metody badawcze. Przede wszystkim metody wiasciwe
dla obszaru nauk prawnych (dogmatycznoprawna oraz teoretycznoprawna). Doktorantka
wskazuje takze na metaanalize danych (zawartych w podanych na s. 9 zrédtach), ktorg
wykorzystuje dla przegladu pi$miennictwa z nauk innych, niz nauki prawne, aby ustali¢ stan
wiedzy o zanieczyszczeniu $rodowiska APIs i przyblizy¢ problem badaweczy (str. 13). Te
ustalenia stanowia takze uzasadnienie dla formutowanych wnioskéw, tak co do potrzeby, jaki
kierunkow interwencji prawodawcy unijnego w badanym obszarze.

2. Struktura pracy

Praca sklada si¢ ze wstepu, pieciu rozdzialow oraz zakoticzenia. Zawiera spis tresci, wykaz
skrotow oraz wykaz materiatow zrodlowych. Praca liczy, acznie z bibliografia, 349 stron. Na
podkreslenie zastugujg wnioski czastkowe zamykajace poszczegdlne rozdzialy, niezalezne od
kompleksowego podsumowania catej analizy w.-zakoficzeniu pracy.

Struktura pracy jest czytelna i spéjna. Przyjety w ramach poszczegdlnych rozdzialéw podziat
na dalsze jednostki redakcyjne jest prawidlowy i dostosowany do celu podjetych badaf,
sformutowanej hipotezy oraz postawionych — w nawiazaniu do niej w logicznej kolejnosci -
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pytan badawczych. Przyjeta struktura pracy pozwolila na przedstawienje zagadnienia
badawczego w sposob interdyscyplinarny, a gdy chodzi o obszar prawa — oryginalne
rozwigzanie problemu naukowego.

W rozdziale pierwszym o charakterze wprowadzajgcym zaprezentowane zostaly nie tylko
podstawowe pojecia dla prowadzonych rozwazan, ale takze przedstawione zostaly
najwazniejsze kwestie zwiazane z zanieczyszczeniem $rodowiska  substancjami
farmaceutycznymi, poczawszy od genezy problemu, przez zrédla zanieczyszczenia, zmienne
uzalezniajagce wplyw substancji farmaceutycznych na srodowisko, az po konsekwencje
(zagrozenia) ich obecnos$ci w Srodowisku.

Rozdzial 11 skupiony jest na tytulowym pojeciu odpady farmaceutyczne, sposobie jego
rozumienia w dokumentach i piémiennictwie oraz miejscu tego pojecia w obecnie wyrdznionej
w prawie UE kategorii odpadow medycznych. Wobec braku definicji legalnej odpadéw
farmaceutycznych w prawie UE i wnioskéw z analizy zawartej w rozdziale I (potrzeba
wyroznienia tego strumienia odpadéw dla jego bezpiecznego gospodarowania), Doktorantka
przedstawia mozliwe ujecia pojecia odpadéw farmaceutycznych (definicja bazujaca na
produkcie Zrédlowym odpadu oraz na wiaciwosciach produktéw zrédtowych odpadu),
dokonuje wyboru jednego z nich i formutyje propozycje definicji legalnej tego pojecia.

W rozdziale III, w konsekwencji przyjgtej definicji legalnej pojecia odpady farmaceutyczne,
identyfikuje, a nastgpnie proponuje, w nawigzaniu do kompetencji Unii oraz obszarow
integracji (polityk Unii), umiejscowienie potencjalnych przepiséw dotyczacych postepowania
z odpadami farmaceutycznymi.

Przedmiotem rozdzialéw IV i V jest poglebiona analiza proponowanej regulacji prawnej
odpad6éw farmaceutycznych, prowadzona w nawigzaniu do okre$lonej i ugruntowanej w prawie
UE (dyrektywiec w sprawie odpadow) hierarchii postepowania z odpadami oraz z
uwzglednianiem szeroko rozumianych przez Autorke instrumentéw prawnych relewantnych w
obszarze prawa dotyczacego produktéw oraz prawa gospodarowania odpadami.

3. Sposob rezwigzania problemu badawczego — uwagi szczegolowe

Wyprzedzajac dalsza ocen¢ rozwazan zawartych w poszczegélnych rozdziatach i sposobu
rozwigzania problemu badawczego, juz na wstgpnie cheiatabym podkreslié, ze rozprawa Pani
mgr Zofii Kotodziej niewatpliwie stanowi oryginalne rozwiazanie problemu badawczego
dotyczacego gospodarowania odpadami farmaceutycznymi w prawie UE. Doktorantka
wykazala si¢ nie tylko umiejetnosciag prowadzenia badan naukowych, formutowania pytan
badawczych, identyfikowania probleméw, ale takze prowadzenia analizy z wykorzystaniem
zréznicowanych Zrédet i to w ujeciu interdyscyplinarnym.

Doktorantka postawila sobie za cel odpowiedz na pytanie jak prawidlowo gospodarowaé
odpadami farmaceutycznymi i czy, a jesli tak, to jakie dzialania legislacyjne nalezy podjaé na
poziome UE. W tak ogélnie zakreslonym problemie badawczym Doktorantka podjeta sie
weryfikacji hipotezy badawczej dotyczacej koniecznosci stworzenie definicji legalnej odpadu
farmaceutycznego wraz z wyszczegolnieniem postgpowania z odpadami farmaceutycznymi w
prawie UE dla podjecia skutecznych dzialan zmierzajacych do ochrony srodowiska i ochrony
zdrowia, a to wobec braku adekwatnosci obecnych regulacji prawnych do specyfiki, zagrozen
1 wyzwan zwigzanych z tytutowymi odpadami.

Wymagalo to nie tylko szerszej rekonstrukcji zrodet i zakresu ryzyka zwigzanego z obecnoscia
APIs w $rodowisku, poznania cech tego zanieczyszczenia, tak aby skutecznie nim zarzadzaé, a



w konsekwencji odpowiedzi na zasadnicze pytanie czy ten rodzaj (strumien) odpadu wymaga
odrebnego rezimu prawnemu.

Tres¢ pracy w znakomitej wigkszosci zamyka si¢ w prawie Unii Europejskiej, choé¢ stusznie
Doktorantka nie stroni od refleksji dotyczacych krajowych porzadkéw (m.in. str. 78-79, 143,
236).

Trudno odnies¢ si¢ do catosci interesujgcych i inspirujacych zarazem rozwazan zawartych w
rozprawie, stad bardziej szczegbtowa ocena merytoryczna odnosié si¢ bedzie do wybranych
czescei tekstu rozprawy.

W kontekscie rozwazan zawartych w rozdziale pierwszym na uwage zasluguje dobdr pojeé
uznanych przez Doktorantke z podstawowe i istotne w analizowanym obszarze badawczym.
Cho¢ na tym etapie lektury pracy mozna byloby postawi¢ zarzut pomini¢cia niektdrych pojeé,
to dalsza lektura negatywnie ten zarzut weryfikuje. Mysle tu o istotnym, bo takze tytulowym,
pojeciu gospodarowania odpadami. Nie zostalo ono pominiete bowiem jest ono przedmiotem
analizy zawartej w rozdziale IV pracy, we wstepie do ktérego Doktorantka nadto podkresla:
»Na potrzeby dalszego badania i poszukiwania rozwigzan w zakresie prawidlowego
postepowania z odpadami farmaceutycznymi potrzebne jest wyjasnienie kolejnych zagadnien.
Pierwsze z nich to pojecie polityki odpadowej UE. Drugie to gospodarowanie odpadami,
pojawiajace si¢ takze w tytule pracy” (str. 151).

W kontekscie analizowanych poje¢ srodowisko i zanieczyszczenie §rodowiska widoczna jest
pewna niesp6jnos¢ wyrazajaca si¢ w tacznym ich oméwieniu w jednej jednostce redakcyjnej z
rownoczesnym zréznicowaniem zakresu tych pojeé. O ile pojeciu srodowisko Autorka nadaje
szerokie znaczenie obejmujac nim ,,otoczenie lub warunki, w jakich funkcjonuja ludzie, rosliny
i zwierzgta” whaczajac w jego zakres srodowisko czlowieka, w tym bezpieczne $rodowisko
pracy osob czy ,,Srodowisko konsumenta”, o tyle zakres pojecia zanieczyszczenie srodowiska
ogranicza — jak si¢ wydaje — do srodowiska przyrodniczego (zasobéw, elementow srodowiska).
Nie mozna mie¢ watpliwosci, ze w kontekscie przepiséw prawa unijnego w dziedzinie
srodowiska (przedmiotu prawa ochrony srodowiska) zakres tego pojecia powinien obejmowac
srodowisko przyrodnicze i zdrowie ludzkie (zob. art. 191 TFUE), ale raczej nie nalezy
obejmowaé jego zakresem wszystkiego co czlowieka otacza. Choé i takie definicje
»wszechogarniajgce” sg proponowane w literaturze przedmiotu. W kontekscie tytulowego
zagadnienia gospodarowania odpadami farmaceutycznymi zakres tego pojecia wyznaczony jest
celem dyrektywy o odpadach (ochrona srodowiska oraz zdrowia ludzi). Kwestie ochrony
konsumenta czy srodowiska pracy, choé istotne, pozostaja poza ochrong w dyrektywie w
sprawie odpadow. Natomiast zgodzi¢ si¢c mozna ze stanowiskiem, ze »~rozwazajac metody
postepowania z odpadem farmaceutycznym nalezy mie¢ na uwadze nie tylko ochrone
srodowiska w rozumieniu przyrodniczym, ale $rodowisko rozumiane szerzej, ,.$rodowisko
czlowieka”, w tym bezpieczne srodowisko pracy oséb, ktére maja do czynienia z odpadem
farmaceutycznym, jak i ,,srodowisko konsumenté6w”. Prositabym o doprecyzowane, ktore z
omawianych w pracy instrumentéw, uznaje Doktoranta, za istotne w tym zakresie oraz jak
rozumie pojecie ,,Srodowisko konsumenta”.

Trafne sg ustalenia Doktorantki odnoszace si¢ do mozliwych klasyfikacji Zanieczyszczen
Srodowiska oraz potrzeby wyréznienia, na potrzeby pracy, kategorii »Zanieczyszcezen
substancjami farmaceutycznemu” i dwoch jego rodzajow (ze wzgledu na element $rodowiska i
jako przyczyne zanieczyszczania). Interesujgce i nie budzace zastrzezeh Sg rozwazania
dotyczace pozostatych pojeé: substancje farmaceutyczne, produkt leczniczy, lek, farmaceutyk,
odpad, strumiefi odpadu. Ich walorem jest szersze, bowiem wykraczajace poza obszar prawa
UE, spojrzenie na kwestie terminologiczne powigzane z pojeciem produktu leczniczego oraz
dokonanie w tym zakresie poréwnan i ocen. Za istotne uznaje takze analizowane problemy
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interpretacyjne dotyczace poje¢ produkt leczniczy i odpad wraz z poszukiwaniem wskazéwek
interpretacyjnych w orzecznictwie TSUE, choé — ja trafhie zauwaza Doktorantka — skutek tych
poszukiwa¢ jest zréznicowany (str. 31-33). W tym kontekscie odnotowaé warto wyrazony w
literaturze prawa ochrony srodowiska poglad, ktéry wpisuje sic w ustalenia Doktorantki,
zgodnie z ktérym: ,,Pojecie odpadow i jego definicja prawna budza watpliwosci w zasadzie od
momentu wprowadzenia go do porzagdku prawnego, co w porzadku europejskim miato miejsce
w 1975 r. na podstawie 6wezesnej dyrektywy ramowej o odpadach (RDO 2006)” (M. Gérski,
Rozdzial 5 Usuwanie odpadéw — tryb nadzwyczajny [w:] Usuwanie odpadéw, Warszawa 2021,
str. 15). Co wazne, Doktorantka trafnie zauwaza, ze watpliwosci interpretacyjne dotyczace
poj¢¢ odpad czy produkt leczniczy moga przelozyé sie na watpliwosci interpretacyjne
dotyczace proponowanego pojgcia odpadu farmaceutycznego.

Zgodzi¢ sig nalezy z poglagdami Doktorantki dotyczacymi sposobu rozumieniu pojecia strumien
odpad6éw i jego znaczenia dla wyodrgbnienia, na podstawie specyficznych cech, okreslonej
kategorii odpadow, ktore to cechy uzasadniajg objecie ich szczegélnym rezimem prawnym.
Regulacje prawne dotyczace wyréznionych w prawie UE kategorii odpadéw (strumieni
odpadow) Doktorantka umiej¢tnie wykorzystuje do wnioskowania per analogiam przy
propozycji definicji odpadu farmaceutycznego (str. 33). Mozna podzieli¢ poglad o zasadnogci
uzywania pojecia strumien odpadéw dla wyréznionych kategorii odpadéw, objetych
szczegOlnym rezimem prawnym, niezaleznie od tego, ze pojecie to jest takze powszechnie
uzywane w kontekscie sekwencji proceséw zwiazanych z gospodarowaniem odpadéw (nota
bene nie pomija tego Doktorantka).

Dalsze rozwazania zawarte w rozdziale 1 po$wiecone sg problemom zanieczyszczenia
srodowiska przez substancje farmaceutyczne, w tym jego zrodla, z przedstawieniem wyzwan
wiazacych si¢ z przeciwdziataniem i mitygowaniem skutkéw tego zanieczyszczenia (str. 35-
68). Ocena tej czgsci pracy wypada bardzo pozytywnie. Docenié nalezy wysitek Doktorantki
zebrania, przeanalizowania i opisanie tych probleméw, tym bardziej ze odnosza sie one do
badan i analiz prowadzonych w obszarach réznych dyscyplin naukowych. Walorem tej analizy
jest niewatpliwie wykazanie doniostosci problemu, ale takze sygnalizowane — w toku analizy
— problemy prawne — przykladowo: znaczenie prewencyjnej oceny ryzyka srodowiskowego dla
produktéw leczniczych, ktéra nie objeta produktéw juz obecnych na rynku w momencie
wprowadzenia tej instytucji (str. 39); kwestia ,,mobilnosci” substancji farmaceutycznych w
srodowisku, tj. przemieszczania zanieczyszczen miedzy réznymi elementami $rodowiska, co
przeklada si¢ konieczno$¢ uwzglednienia reziméw prawnych ochrony réznych elementéw
srodowiska, a takze uwzglednienia kompleksowego podejscia (str. 53).

Rozwazania prowadzone w rozdziale II zasluguja takze na wysoka ocene. Doktorantka w
kolejnosci analizuje aktualny status odpadéw farmaceutycznych. Poszukuje definicji odpadu
farmaceutycznego w europejskim wykazie odpadéw (decyzja Komisji nr 2014/955/UE), w
regulacji dotyczacej produktéw leczniczych (dyrektywa 2001/83) oraz w Konwencji
bazylejskiej. Wobec braku wyréznienia tej kategorii odpadéw w wymienionych aktach stusznie
przenosi badania na poziom dokumentéw instytucji i agencji UE oraz organizacji
mig¢dzynarodowych, a takze piSmiennictwa. Moga one stanowi¢ inspiracj¢ do stworzenia
definicji legalnej odpadu farmaceutycznego w prawie UE, a takze proby ujednolicenia
zréznicowanej terminologii stosowanej w analizowanych zrédtach. Dalsze rozwazania trafnie
ukierunkowane sg na identyfikacje odpadéw farmaceutycznych w strumieniu odpadéw w
stuzbie zdrowia (odpadéw medycznych). Dotychczasowe rozwazania, w tym przywolane
doswiadczenia krajowe, stanowig punkt wyjscia do dokonanej przez Doktorantke oceny
kwalifikacji odpadéw farmaceutycznych jako odpadéw medycznych oraz argumentéw
przemawiajacych za wyodrebnieniem osobnej kategorii odpadéw farmaceutycznych.
Argumenty te odnosza si¢ do rozproszenia zrodel powstawania odpadéw farmaceutycznych
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oraz zrodet dystrybucji lekow, a takze specyficznych cech odpadéw farmaceutycznych (str.79-
80). Doktorantka umiejetnie ustala katalog kryteriéw wyréznienia regulowanych juz w prawie
UE strumieniu odpadéw (odpady zywnosci, bioodpady, odpady budowlane i rozbiérkowe, oleje
odpadowe) i odnosi je do mozliwych podej$¢ przy tworzeniu definicji odpadu
farmaceutycznego (str. 84-88).

Ta analiza zastuguje na wyr6znienie. Stanowi (wraz z ustaleniami z rozdziah I) uzasadnienie
oraz punkt wyjécia dla kluczowych w tej czesci pracy rozwazan dotyczacych propozycji
definicji odpadu farmaceutycznego. Odnotowaé nalezy, ze z dotychczasowych rozwazan
wynika, e z punktu widzenia celu wprowadzenia definicji pojecia odpady farmaceutyczne nie
chodzi o zarejestrowanie w prawie pojecia, ktére wystepuje w dokumentach i literaturze (nota
bene jest ono ograniczone do niewykorzystanych lub przeterminowanych lekdéw). Chodzi o
zagwarantowanie wysokiego poziomu ochrony srodowiska i zdrowia ludzkiego, o czym mowa
wart. 191 ust. 1 TFUE i art. 37 Karty Praw Podstawowych (dalej Karta) poprzez kompleksowsa
regulacj¢ prawng obejmujgca instrumenty stuzace zapobieganiu powstawania i Zmniejszenia
ilosci odpadéw farmaceutycznych oraz ograniczaniu ich negatywnego wplywu na srodowisko
i zdrowie ludzi, zaréwno w procesach wytwarzania produktow zrédlowych odpadow
farmaceutycznych, jak i gospodarowania powstatymi odpadami. Oczywiscie mozna zadaé
pytanie czy prawne wyr6znienie strumienia odpadéw farmaceutycznych jest konieczne i nie
taczy si¢ z ryzykiem ,,niepotrzebnego rozbicia klasyfikacyjnego” (str. 83). Moim zdaniem te
watpliwosci Doktorantka racjonalnie rozwiewa w analizie zawartej w rozdziale I i II. Jak
réwniez podkresla na str. 84 ,,Warto zwr6cié uwage na optacalnosé, nie tylko w rozumieniu
ekonomicznym, wyselekcjonowania strumienia odpadéw farmaceutycznych. Gléwnym celem
ustalania osobnych przepiséw regulujgcych poszczegélne strumienie odpadow jest zachecanie
do recyklingu i odzyskiwania odpadéw, bezpiecznego ich usuwania oraz upewnienie sie, ze
rozne krajowe przepisy dotyczace gospodarki odpadami nie pozostaja w sprzecznosci z
przepisami regulujgcymi swobodny przeplyw towaréw w UE. Dzieki wyodrebnieniu
strumienia odpadéw mozliwe jest opracowywanie skuteczniejszej polityki gospodarowania
odpadem, dostosowanej do specyfiki strumienia odpadow (....). Zabieg ten ulatwia takze
wspieranie dzialalnosci badawczych wobec odpadéw, przede wszystkim przez zapewnienie
funduszy na dziatalnos¢ naukows i organizacyjng oraz tworzenie programéw”. Zaletg jest takze
mozliwos¢ dostosowania niektérych instytucji ochrony $rodowiska do specyfiki wyrdznionego
strumienia (kategorii odpadéw).

Na szezegblna uwagg zastuguje koriczaca ta cze$é pracy propozycja definicji odpadu
farmaceutycznego. Doktorantka poszukuje wskazéwek i metod prawidlowego definiowania
poje¢ w zasadach techniki legislacyjnej oraz pismiennictwie. Dokonuje szczegotowej analizy
najbardziej uzasadnionych podejsé, tj. oparcia definicji odpadu farmaceutycznego na produkcie
zrédtowym odpadu albo na cechach produktu zrédtowego odpadu, prezentujac argumenty za i
przeciw przyjeciu kazdego z nich. W konsekwencji dokonuje — moim zdaniem — trafnego
wyboru podejscia opartego na cechach produktu Zrédtowego, ktére pozwala na objecie
zakresem tego pojecia nie tylko produkty lecznicze. Przekonujacym argumentem jest ten
odnoszacy si¢ do traktowania — z perspektywy ochrony srodowiska — w jednakowy sposob
produktow, ktére zawieraja aktywne substancje farmaceutyczne, niezaleznie od tego CZy mamy
do czynienia z produktem leczniczym, suplementem diety czy wyrobem medycznym i
niezaleznie od tego w jakim stezeniu one wystepujg w danym produkcie. Przyjecie tego
podejscia stusznie Doktorantka taczy z potrzeba zdefiniowania aktywnej substancji czynnej lub
doprecyzowania obecnej definicji legalnej substancji czynnej (art. 1 pkt 3a dyrektywy 2001/83
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi), tak aby wyj$¢ poza kategorie produktu leczniczego. W kontekscie tych wnioskow za
wazny uznaje poglad Doktorantki, ze ,,zanieczyszczenie srodowiska przez aktywne substancje



farmaceutyczne ma specyficzny charakter. Nie cechuje go toksyczno$é ostra, a stale,
diugoterminowe kumulowanie si¢ substancji w srodowisku, wywolujace zjawisko toksycznosci
chronicznej. Dlatego kazdy produkt, ktéry przyczynia sig do tego zanieczyszczenia powinien
zosta¢ wiaczony w zakres pojeciowy odpadu farmaceutycznego” (str. 97).

Zwienczeniem analizy jest koficowa propozycja definicji legalnej odpadéw farmaceutycznych
oparte] na cechach produktu zrédlowego (produkcie zawierajgcym substancje czynne)
rozbudowana o domniemanie prawne, zgodnie z ktérym odpad z produktu leczniczego
zgodnego z definicja w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
stanowi odpad farmaceutyczny (str. 104). Wpisuje si¢ to w cele przyjmowanych w prawie
ochrony $rodowiska w obszarze gospodarowania odpadami domniemam prawnych.
Przykladem jest art. 3 ust. 1 pkt 19 ustawy o odpadach, zgodnie z ktérym: ,,Ilekro¢ w ustawie
Jestmowa o: (...) 19) posiadaczu odpaddw - rozumie si¢ przez to wytworce odpadéw lub osobe
fizyczng, osobg prawng oraz jednostke organizacyjng nieposiadajaca osobowosci prawnej
bedace w posiadaniu odpadéw; domniemywa si¢, ze wiadajacy powierzchnig ziemi jest
posiadaczem odpadéw znajdujacych si¢ na nieruchomosci”. Jak podkre§la Naczeiny Sad
Administracyjny w wyroku z dnia 3 grudnia 2019 r. (sygn. Il OSK 3123/18) ,,Domniemanie
prawne wynikajgce z art. 3 ust. 1 pkt 19 uw.0. tworzy narzucona przez ustawe dyrektywe
wnioskowania z jednych faktow o innych (...) Zasadniczg funkcja domniemania wynikajgcego
z art. 3 ust. 1 pkt 19 w.o. jest zaprowadzenie tadu i stabilnosci w sytuacjach niepewnych i
watpliwych dotyczacych odpowiedzialnosci wiadajacego powierzchnia ziemi za odpady
znajdujgce si¢ na nieruchomodci”. Powracajac do proponowanej definicji odpadéw
farmaceutycznych  Doktorantka nie pomija kwestii opakowah oraz produktow
zanieczyszczonych przez APIs (s.104)

Konsekwencja dotychezasowych ustalen sg kolejne rozdzialy rozprawy dotyczace
regulacji prawnej odpadéw farmaceutycznych. Pierwsze z omawianych zagadnien to
kompetencje regulacyjne i umiejscowienie przepiséw  dotyczacych odpadéw
farmaceutycznych. Na pozor odpowiedZ wydaje si¢ oczywista, skoro mowa o odpadach i celach
tej regulacji (ochrona $rodowiska i zdrowia ludzi) to wlasciwy jest obszar prawa ochrony
Srodowiska, jego dziedzina okre$lana jako prawo gospodarowania odpadami (euroepean waste
law). Autorka trafnie jednak obejmuje zakresem analizy takze obszar polityki i prawa
dotyczacego produktéw i regulacje dotyczace produktdw leczniczych. Ogélna ocena tej czesei
pracy jest jednoznacznie pozytywna i wysoka.

W odniesieniu do prawa UE Doktoranta analizuje m.in. zasadg kompetencji powierzonych oraz
zasady limitujace kompetencje dzielone (subsydiarnosci i proporcjonalnosci). Trafnie
identyfikuje wymogi testu subsydiarnosci i proporcjonalnosci w kontekscie regulacji odpadow
farmaceutycznych. W nawigzaniu do tych rozwazan prositabym o doprecyzowanie znaczenia
zasad limitujacych dla wyboru formy dziatania (rodzaju aktu prawa pochodnego). Co prawda
na str. 112 w kontekscie zasady proporcjonalnodci Doktoranta wskazuje na forme regulacji
prawnej, ale czyni to takze na str. 109 w kontekscie zasady subsydiarnosci.

Prawidlowo Doktorantka prezentuje cele i zasady polityki Unii w dziedzinie $rodowiska (art.
191 ust. 1 i 2 TFUE) oraz determinujace ja kryteria z art. 191 ust. 3 TFUE. Doceni¢ nalezy, ze
réwnoczesnie odnosi je do badanej kwestii regulacji odpadéw farmaceutycznych, z wyjatkiem
Jednak zasady przezorosci. Stad moje pytanie czy to oznacza, ze w badanym obszarze nie ma
ona zastosowania. Zgadzam si¢ z pogladem o znaczeniu zasady zanieczyszczajacy placi dla
koncepcji rozszerzonej odpowiedzialnosci producentéw produktéw zrédtowych odpadéw
farmaceutycznych. Takze ze znaczeniem zasady integracji wyrazonej w art. 11 TFUE oraz 37
Kary (do ktérej Doktorantka powraca w rozwazaniach dotyczacych umiejscowienia przepisow
dotyczacych odpadéw farmaceutycznych w prawie UE) w badanym obszarze.



Doktorantka przywotuje takze zasad¢ wysokiego stopnia ochrony i poprawy jego jakosci i
wiaze jg m.in. z klauzulg wzmocnionej ochrony z art. 193 TFUE. W tym kontekscie moje
pytanie dotyczy oceny regulacji dotyczacych odpadéw farmaceutycznych przez pryzmat praw
i zasad uznanych w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej; czy i ktére postanowienia
Karty (Doktorantka przywotuje jedynie art. 37 Karty) mogg mie¢ znaczenie dla regulacii
odpadéw farmaceutycznych; bardziej ogélne pytanie dotyczy roli art. 37 Karty w wylanianiu
si¢ ogllnej zasady prawa UE wysokiego poziomu ochrony $rodowiska; przepis ten, jak
podkresla si¢ w literaturze, ,,stanowi wyjatkowy klaster norm o charakterze horyzontalnym,
czyli wysokiego poziomu ochrony $rodowiska naturalnego, zasady integracji oraz zasady
zréwnowazonego rozwoju” (4. Sikora, Konstytucjonalizacja ochrony $rodowiska w prawie
Unii Europejskiej, EPS 2021, nr 2, 5. 10). Prositabym takze o odniesienie si¢ do wyrazanego w
literaturze pogladu, zgodnie z ktérym art. 193 TFUE stanowi przejaw elastycznej harmonizacji
(Doktorantka uznaje, ze jest on wyrazem wysokiego stopnia ochrony srodowiska) i czy w
projektowanej regulacji widzi Doktorantka potrzebe wprowadzenie mechanizmow
elastycznodci, a jesli tak to jakich. Ostatnie pytanie dotyczy klauzul wzmocnionej ochrony z
art. 114 TFUE i 193 TFUE (str. 123), ktére moga mie¢ znaczenia dla badanego zagadnienia —
prositabym o doprecyzowanie r6znic miedzy tymi dwoma podstawami i ktéra z tych podstaw
(czy moze obie) moze mie¢ zastosowanie, majgc na uwadze dalsze ustalenia Doktorantki
dotyczgce umiejscowienia przepiséw dotyczacych odpadéw farmaceutycznych, a takze
znaczenie takiej regulacji dla funkcjonowania rynku wewnetrznego.

Bardzo intersujgce sg ustalenia Doktorantki dotyczace umiejscowienia przepisow dotyczacych
odpadéw farmaceutycznych. Sa one poprzedzone prezentacja aktualnych regulacji majacych
znaczenie dla odpadow farmaceutycznych (str. 126-142). Poszukujgc odpowiedzi na pytanie,
w ktorym akcie prawa pochodnego UE powinny zosta¢ ulokowane przepisy dotyczace
odpad6éw farmaceutycznych oraz jaka forme aktu prawa pochodnego UE nalezy preferowaé
przy wprowadzaniu przepisdéw dotyczacych odpadéw farmaceutycznych Doktorantka
szczeg6towo analizuje i ocenia trzy mozliwe podejscia regulacyjne: wprowadzenie przepiséw
do obowigzujacego aktu prawa pochodnego UE z zakresu prawa ochrony srodowiska
(dyrektywy o odpadach), wprowadzenie przepiséw do obowiazujacego aktu prawa pochodnego
UE z zakresu prawa farmaceutycznego (dyrektywy 2001/83), oraz wprowadzenie osobnej
regulacji obejmujacej rozwigzanie problemu zanieczyszczenia $rodowiska przez substancje
farmaceutyczne. Takze trzy opcje co do formy dziatania (rozporzadzenie, dyrektywa i akty soft
law). Kazda z tych opcji analizuje i ocenia przez pryzmat ogdlnych zasad Unii
(proporcjonalnosci, integracji) oraz najbardziej korzystnego rozwigzania. Prezentuje
argumenty za i przeciw poszczegélnym podejéciom. Efektem rozwazan i wnioskowan jest
opowiedzenie si¢ za podejsciem hybrydowym uwzgledniajacym ,,silniejsze powigzanie” (str.
150) regulacji czy to z zapobieganiem powstawania odpadéw (uzasadniajacym wiaczenie
regulacji do dyrektywy 2001/83) czy juz gospodarowaniem nimi (uzasadniajacym wlaczenie
regulacji do RDO).

Wysoko oceniajgc tg czg$¢ rozwazan koncepeyjnych cheialabym zatrzymaé sig na wyrazonym
na str. 146 pogladzie dotyczacym integrowania wymagan ochrony $rodowiska do innych
polityk. Doktorantka shusznie zauwaza, ze ,,cele srodowiskowe moga by¢ weielone do aktéw
prawa pochodnego z zakresu innych polityk UE, a zatem takze do dyrektywy 2001/83/WE, za
podstawe przyjmujac zasade integracji z art. 11 TFUE”. Dalej jednak zauwaza, ze ,,W tym
wypadku jednak nie jest wymagane jedynie uwzglednienie tych celéw w procesie redagowania
przepiséw o odpadzie farmaceutycznym, a konieczne jest wrecz nadanie celom
srodowiskowym priorytetu w procesie ksztattowania regulacji prawnej. Zamieszczenie w
dyrektywie 2001/83/WE przepisow o czysto srodowiskowym charakterze moze prowadzi¢ do
niespdjnosei 1 trudnosei interpretacyjnych zwigzanych m. in. z systemowym rozumieniem



prawa UE i stosowaniem wobec rozwigzan wdrazanych w ramach jednej dziedziny regut
interpretacyjnych, zasad i wskazéwek wigzacych si¢ z funkcjonowaniem w ramach innej
dziedziny dzialan”. Jesli oznacza to wywodzenie z zasady integracji pierwszenistwa ochrony
srodowiska nad innymi celami Unii to poglad ten mnie nie przekonuje.

Nie przekonuje mnie takze poglad, ze zamieszczenie w dyrektywie 2001/83/WE przepiséw o
czysto srodowiskowym charakterze moze prowadzi¢é do niespdjnosci i trudnosci
interpretacyjnych zwigzanych m. in. z systemowym rozumieniem prawa UE i stosowaniem
wobec rozwigzan wdrazanych w ramach jednej dziedziny regul interpretacyjnych, zasad i
wskazowek wigzacych sie z funkcjonowaniem w ramach innej dziedziny dziatan. Wrecz
przeciwnie, zasada integracji wymagan ochrony $rodowiska do innych polityk (art. 11 TFUE,
art. 37 Karty) zgodnie z celami i zasadami polityki Unii do dyrektywy 2001/83 ma
zagwarantowac te spojnos¢.

Mam rowniez pytanie o mozliwg oceng¢ proponowanych podejs¢ regulacyjnych
(umiejscowienia tej regulacji) przez pryzmat linii orzeczniczej TSUE dotyczacej wyboru
podstawy prawnej aktu prawa Unii, w sytuacji, gdy akt stuzy dwom, niekiedy réwnorzednym
celom (C-300/89; C-411/06, C-178/03, C-211/01).

Niezaleznie od powyzszych uwag, Doktorantka przedstawila silne argumenty za przyjeciem
proponowanego podejscia hybrydowego.

W nawigzaniu do tej czgsci analizy warto zwrdci¢ takze uwage na ewolucyjne podejscie Unii
do form dzialania w obszarze ochrony srodowiska, Nowe akty prawa implementujace strategie
Europejskiego Zielonego tadu przyjmowane sg coraz czesciej w formie rozporzadzenia.

W ostatnich dwéch rozdzialach pracy Doktorantka poszukuje rozwigzan w zakresie
post¢gpowania z odpadami farmaceutycznymi w nawigzaniu do prawidlowo uprzednio
wyjasnionej hierarchii post¢gpowania z odpadami.

Z perspektywy zasad polityki Unii w dziedzinie $rodowiska i hierarchii postepowania z
odpadami priorytetowy charakter ma prewencja. W przypadku odpadéw farmaceutycznych
chodzi o zapobieganie powstawaniu odpadéw (wymiar ilo§ciowy) oraz ograniczanie ich ryzyk
dla srodowiska i zdrowia czlowieka (wymiar jakosciowy). Doktorantka trafnie identyfikuje
formy dzialan prewencyjnych w ,polityce odpadowej” Unii oraz dokumentach i
pismiennictwie (str. 165). W kolejnosci podejmuje interesujace i wielowatkowe rozwazania
dotyczace zielonego projektowania produktéw zrédtowych odpadéw farmaceutycznych (str.
172-200). Uwzglednia przy tym unijne koncepcje ukierunkowane na wilgczanie wymagan
ochrony Srodowiska na etapie produkcji (w tym koncepcje cyklu zycia produktéw, zielonego
projektowania, projektowania przyjaznego srodowisku). Doktorantka nie poprzestaje na
oméwieniu koncepcji zielonego projektowania, ale z sukcesem przenosi ja na poziom
produktéw zrédtowych odpadéw farmaceutycznych. Formuje wiele ciekawych wnioskéw, w
tym definicje zielonego projektowania i propozycje przepisdw regulujgcych instytucie
zielonego projektowania dostosowang do potrzeb regulacji odpadéw farmaceutycznych.

Nie sposob odnies¢ sig szczegbtowo do tej wielowatkowej analizy. Stad jedynie podkresle, ze
lektura takze tej czgsci pracy potwierdza wysokie umiejetnosci badawcze i koncepcyjne
Doktorantki. Ich wyrazem sg formutowane, dobrze uargumentowane wnioski w toku analizy, a
takze we wnioskach koficowych tego rozdziatu, tacznie z propozycja tresci przepisow.

W tozsamy wysoki sposob oceniam rozwazania dotyczace rozszerzonej odpowiedzialnos$é
producentéw (ROP) produktéw zrodlowych odpadéw farmaceutycznych. Choé nie jest to nowa
koncepcja w prawie UE (zob. np. dyrektywa w sprawie odpadow, regulacje unijne dotyczace
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strumieniu odpadéw) to walorem ten analizy jest koncepcyjne podejscie Doktorantki do ROP
w badanym obszarze oraz proponowane brzmienie przepisu gwarantujgcego stosowanie
systemu ROP w odniesieniu do produktdw zawierajacy APIs. Zasadniczo przepisy dotyczace
ROP zawarte s3 w dyrektywie w sprawie odpadéw. Mozna si¢ zatem spiera¢ co do miejsca tej
koncepcji w hierarchii postgpowania z odpadami. Niemniej Doktoranta prezentuje obszerna
argumentacje za ujgciem ROP w ramy prewencji w postepowaniu z odpadami, a w
konsekwencji za wlgczeniem regulacji ROP do dyrektywy 2001/83.

W ostatniej cz¢éci pracy analiza skupiona jest juz na instrumentach post¢powania z
odpadami farmaceutycznymi: zbiérce odpadéw farmaceutycznych, odzysku i
unieszkodliwianiu odpadow farmaceutycznych. Na szczegdlng uwage i wyroznienie zastuguja
w tej czesci pracy po pierwsze, prezentowane modele oraz doswiadczenia ptynace z niektérych
systemOéw zbiorki w pafstwach czlonkowskich, analizowane problemy dotyczace
poszczegblnych grup odpadow w systemie zbidrki (odpady niebezpieczne, suplementy diety,
wyroby medyczne, produkty kosmetyczne), propozycje zmian systemow zbiorki odpadow
farmaceutycznych w UE, inspirowane m.in. systemami zbiorki w aktach prawa pochodnego
odnoszacych si¢ do innych odpadéw, Po drugie, rozwazania odnoszace si¢ do systemu
»darowizny konsumenckiej” jako metody postgpowania z odpadem, cho¢ zgodzié si¢ nalezy z
pogladami Doktorantki co do kontrowersyjnosci tego rozwigzania.

4. Dobér i wykorzystanie materialéw zrédlowych oraz strona formalna pracy

Wykorzystany w pracy material Zzrodlowy obejmuje literature (przede wszystkim pozycje w
jezyku angielskim), akty prawa UE oraz panistw cztonkowskich, orzecznictwo TSUE i opinie
rzecznikdw generalnych, dokumenty niemajgce charakteru zrodel prawa oraz zrodla
internetowe. Material Zrodlowy jest bardzo bogaty, jego wykaz zawarty jest na ss. 322-350.
Lektura pracy potwierdza, ze zostal on poddany szczegbtowe] analizie i umiejetnie
wykorzystany. Autorka wykazata si¢ bardzo dobrym warsztatem naukowym.

Prac jest bardzo dobrze przygotowana pod wzglgdem formalnym. Bledy redakcyjne sa
sporadyczne. Jezyk i styl wypowiedzi sa zrozumiale i precyzyjne. Jedyny zarzut dotyczy
uzywania, w kilku miejscach pojecia wspolnotowy (np. str. 155), ktéry, na obecnym etapie
integracji europejskiej, nie powinien by¢ stosowany bez wyraznego uzasadnienia.

5. Podsumowanie

Rozprawa doktorska Pani mgr Zofii Kolodziej niewatpliwe spelnia wymagania przewidziane
w ustawie Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce. Recenzowana rozprawa prezentuje og6lng
wiedzg teoretyczng Doktorantki w dyscyplinie nauki prawne oraz umiejetno$é samodzielnego
prowadzenia pracy naukowej. Stanowi takze oryginalne rozwigzanie problemu naukowego.

Rozprawa doktorska zasluguje na jednoznacznie pozytywna oceng, ale i na wyréznienie z
nast¢pujacych powodow.

Rozprawa stanowi kompleksowe i interdyscyplinarne przedstawienie doniostej i1 aktualnej
problematyki gospodarowania odpadami farmaceutycznymi. O doniostosci podjetego
zagadnienia badawczego $wiadczy charakter zagrozen stwarzanych przez APIs w srodowisku
oraz diagnoza stanu wiedzy o zanieczyszczaniach $rodowiska przez te substancje, ktore —
zgodzi¢ si¢ nalezy z Doktorantka — stanowia uzasadnienie obiektywnej potrzeby interwencji
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prawodawcy unijnego. Na podkreslenie zastuguje erudycyjny sposob przedstawienia publikacji
z nauk innych niz nauki prawne, aby przyblizy¢ problem badawczy.

Sformulowang hipoteze badawcza, a takze pytania badawcze oceniam wysoko z uwagi na ich
oryginalnos¢ i nowatorskie ujecie, a takze kompleksowe podejscie do tytutowego zagadnienia.
Ich weryfikacja wymagala systemowego i analitycznego podejscia do omawianych, w
poszczeg6lnych rozdziatach, zagadnien.

Analiza zawarta w poszczegoélnych czgéciach pracy wyrdznia sie bardzo wysokim poziomem
merytorycznym. Wywody sa nalezycie uzasadnione. Wnioski oparte na prawidlowej
metodologicznie analizie bardzo obszernego materialu Zrodlowego. Calg prace cechuje
dyskursywny tok wywodéw, a formulowane wnioski oparte sa na logicznej i przekonywujacej
argumentacji.

Walor teoretyczno-poznawczy rozprawy wyraza si¢ nie tylko w problemowym co przede
wszystkim koncepcyjnym podejsciu do podjetego zagadnienia badawczego. Doktoranta
proponuje ewentualny przyszly rezim prawny gospodarowania odpadami farmaceutycznymi i
jego podstawowe zalozenia to: a) prawne wyr6znienie strumienia odpadéw farmaceutycznych,
b) zdefiniowanie poje¢cia odpadu farmaceutycznego z uwzglednianiem podejscia opartego o
wilasciwosci produktu Zrdédlowego, a nie na pojegciu produktu leczniczego, ¢) hybrydowe
podejscie do umiejscowienia potencjalnych przepiséw dotyczacych zapobiegania powstawania
odpadéw farmaceutycznych oraz postgpowania z tymi odpadami z uwzglednieniem stopnia
powigzania danego rozwigzania z regulacja produktows albo regulacja odpadowsg oraz d)
wykorzystanie w proponowanych rozwigzaniach instytucji i koncepcji obecnych w prawie i
polityce UE lub krajowych, ale dostosowanych do specyfiki produktéw zréodtowych odpaddw
farmaceutycznych oraz powstatych odpadow.

Posrod osiagnied tej rozprawy, pragne wyrdznié:

- wytyczenie zakresu ryzyka i charakteru zagrozenia zwigzanego z obecnoscig APIs w
srodowisku, jako uzasadnienia koniecznosci interwencji prawodawcy unijnego;

- sformutowang propozycj¢ poje¢cia odpady farmaceutyczne, wykraczajgca poza produkt
leczniczy jako produkt Zrodlowy,

- ustalenie kompetencji Unii do regulowania post¢powania z odpadami farmaceutycznymi, z
uwzglednieniem zasad ustrojowych, jak i sektorowych, wiasciwych dla polityki Unii w
dziedzinie srodowiska,

- sposob przedstawienia i argumentowania mozliwych podjesé regulacyjnych postepowania z
odpadami farmaceutycznymi (umiejscowienia przyszilych regulacji) wraz z poszukiwaniem
najbardziej korzystanego rozwigzania,

- propozycj¢ prewencyjnych dziatan wyrazona w koncepcji zielonego projektowania, w tym
przedstawiong propozycje definicji zielonego projektowania i pozadany zakres zastosowania
tej koncepcji;

- proponowane rozwigzania dotyczace rozszerzonej odpowiedzialno$¢ producenta
dostosowujace te koncepcje do specyfiki produktéw zawierajgcych APIs,

- propozycje zmian systemu zbiorki odpadéw farmaceutycznych, poprzedzone poglebiong
analiza istniejacych systemow oraz wyrdznionych probleméw zwigzanych z niektorymi
grupami odpadéw oraz probleméw organizacyjnych.

Warto podkreslié, ze recenzowana rozprawa jest przykladem dojrzalej pracy naukowe;j,

dowodzacej umiejetnosci prowadzenia przez Doktorantke badan naukowych i przedstawiania
ich wynikéw w formutowanych wnioskach 1 ich argumentacji. Na podkreslenie zastugujg
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formulowane w poszczeg6lnych rozdziatach i zakoficzeniu pracy wnioski de lege ferenda.
Takze umiejetna selekcja watkéw poruszanych w pracy. Doceni¢ nalezy starannos$¢ jezykowa
wywodow pracy oraz wysoki jej poziom edytorski.

Ze wskazanych wzgledéw nalezy takze rekomendowaé wydanie rozprawy w formie
monografii.

Konkluzja

W konkluzji stwierdzam, Ze rozprawa doktorska Pani mgr Zofii Kolodziej pt.
»Gospodarowanie odpadami farmaceutycznymi w prawie Unii Europejskiej” (Katowice
2024) spelnia ponad wszelka watpliwo$¢ wymagania stawiane rozprawom naukowym o
charakterze dysertacji doktorskich przez obowiazujace przepisy. Rozprawa doktorska
Pani mgr Zofii Kolodziej stanewi oryginalne rozwigzanie problemu naukowego.
Doktorantka wykazala si¢ wiedza i umiejetnoscia samodzielnego prowadzenia badan
naukowych. Wobec powyziszego Pani mgr Zofia Kolodziej moze byé dopuszezona do
dalszych czynnosci w przewodzie doktorskim, to jest do publicznej obrony, co niniejszym
rekomenduj¢. Z uwagi na wysoki poziom merytoryczny pracy (pkt 5 recenzji) wnosze o
wyroéznienie rozprawy doktorskiej.

Krakéw, dn. 18.12.2024 1. d W 0 WM
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