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~Gospodarowanie  odpadami

farmaceutycznymi w prawie Unii Europejskiej” przygotowanej pod kierunkiem prof. Jacka Barcika.

1. Podstawa prawna sporzadzenia recenzji

Podstawa sporzadzenia niniejszej recenzji jest uchwata Rady Naukowej Instytutu Nauk

Prawnych, Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu Slaskiego w Katowicach z dnia 24 wrzesnia

2024 w sprawie wyznaczenia recenzenta rozprawy doktorskiej mgr Zofii Kotodzie) w postepowaniu

w sprawie nadania stopnia doktora w dziedzinie nauk spolecznych w dyscyplinie nauki prawne, o

ktoérej to uchwale zostalem poinformowany pismem z dnia 21 pazdziernika 2024. Promotorem

rozprawy jest Pan Profesor Jacek Barcik, a postepowanie toczy sie przed Rada Naukowsa Instytutu

Nauk Prawnych WPiA US.
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I1. Kryteria oceny

Zgodnie z art. 187 ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce dnia 20 lipca 2018r.
(Dz. U. z 2022r. poz 574)
1. Rozprawa doktorska prezentuje ogdlng wiedzg teovetyczng kandydata w dyscyplinie albo
dyscyplinach oraz umiejeino$¢ samodzielnego prowadzenia pracy naukowej lub artystycznej.
2. Przedmiotem rozprawy doktorskiej jest orvginalne rozwigzanie problemu naukowego, oryginalne
rozwigzanie w zakresie zastosowania wynikow wlasnych badav naukowych w sferze gospodarczej
lub spolecznej albo oryginalne dokonanie artystyczne.
3. Rozprawe doktorskg moze stanowié praca pisemna, w tym monografia nawkowa, zbidr
opublikowanych i powigzanych tematycznie artykutéw naukowych, praca projektowa, konstrukcyjna,
fechnologiczna, wdrozeniowa lub artystyczna, a fakie samodzielna i wyodrebniona czesé¢ pracy
zhiorowe;j.
4. Do rozprawy doktorskiej dolgcza sie sireszezenie w jezyku angielskim, a do rozprawy doktorskief
przygotowanej w jezyku obcym réwniez streszczenie w jezyvku polskim. W przypadku gdy rozprawa
doktorska nie jest pracq pisemng, dotgeza sie opis w jezykach polskim i angielskim.

Majgc na uwadze powyzsze, przy ocenie rozprawy doktorskiej Pani Zofii Kotodziej jako
podstawe oceny przyjeto nastepujace kryteria: a) wybdr 1 znaczenie podjgte] tematyki; b) poprawnosé
formutowania celéw badawczych; ¢) zastosowane metody badawcze; d) wykorzystane zrédia prawa;

e) strukture i tre$¢ merytoryczna dysertacji; f) strone formalng rozprawy.

III. Wybor i znaczenie podjetej tematyki

Wybor tematyki prawnej regulacji gospodarki odpadami farmaceutycznymi nalezy

skomplementowa¢ i docenié¢. Docenié, ze wzgledu na fakt, ze odpady farmaceutyczne stanowa bardzo

specyficzny rodzaj odpaddw, oddziatywujacych na rézne elementy $rodowiska, w szczegolnosci
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glebe i wode, 1 ktére niestety w dosy¢ udany sposéb wymykaig sie wysitkom regulatoréw jesli chodzi
o ograniczenie ich negatywnego oddziatywania na te elementy $rodowiska. Ich zmienny charakter i
mnogos$¢ Zrédel powstawania stanowia wyzwanie techniczne i legislacyjne. Préba stworzenia modelu
regulacji postgpowania z odpadami farmaceutycznymi a tym bardziej przyjeta jako jeden z celow
pracy, zamiar zdefiniowania odpadu farmaceutycznego poprzez wyodrebnienie ich z odpadéw
medycznych, czy z weziej rysowane] kategorii odpadéw z produktéw leczniczych, jest z pewnoscia
zadaniem ambitnym i wymagajacym. Sam za$ proponowany sposéb realizacji tego zadania — a wiec
zdefiniowanie odpadu poprzez zdefiniowanie 1 wyodrebnienie produktu, wydaje sie¢ by¢ zamystem
trafionym 1 wynikajgcym z generalnych uwarunkowan definicyjnych prawa odpadowego, ktére co
do zasady definiuje specyficzne rodzaje odpadéw poprzez odniesienie do cech produktu z jakiego te
odpady powstaty.

Skomplementowaé wybdr tematu trzeba natomiast ze wzgledu na fakt, ze problem jest
problemem realnym, majagcym donioste skutki érodowiskowe, zdrowotne i spoteczne. Skutki samego .
zanieczyszezenia odpadami farmaceutycznymi sg szerokie i oddziatuja w szeroki sposdb na zdrowie
srodowiska, w tym ludzi. Wyzwania te w duzej mierze wynikajg z powszechnoSci wystepowania
farmaceutykdw i faktu, ze osoby stosujace je nie zawsze maja Swiadomo$é zagrozen wynikajacych z
uzywania farmaceutykow, czy niewlasciwego postgpowania z przeterminowanymi, czy
nieuzywanymi lekami.

Aktualnie obowigzujace normy prawne albo nie maja specyficznego charakteru i regulujg
postepowanie z odpadami farmaceutycznymi przy okazji regulacji postgpowania z innymi odpadami
(tak np. Dyrektywa 2008/98/WE), badz tez, jezeli wyrdzniajg produkty lecznicze zawierajgce
substancje farmaceutyczne, to nie odnoszg sie w sposéb specyficzny do postepowania z takimi
substancjami jako odpadami (tak np. Dyrektywa 2001/83/WE). Niejasnoéci terminologiczne sa
generalnie problemem prawa odpadowego. Autorka w pracy udowadnia, ze rozwigzanie problemdw
definicyjnych moze stanowi¢ istotny impuls do poprawy warstwy regulacyjnej w zakresie
postepowania z odpadami farmaceutycznymi, a tym samym podnie$é skutecznosé prawnej regulacji

w zakresie ograniczania negatywnego wplywu tej kategorii odpadéw na srodowisko. Jak wskazuje
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Autorka wprowadzenie definicji odpadéw farmaceutycznych ulatwi rozumienie problematyki
odpadéw farmaceutycznych oraz utworzy droge do opracowania postgpowania z tymi odpadami,
uwzgledniajacego ich specyficzne cechy. Pozwoli takze na usprawnienie juz funkcjonujacych w
pafistwach cztonkowskich systeméw zbidrki niewykorzystanych produktéw leczniczych (s.7).
Podjety w pracy temat jest istotny nie tylko z powodu srodowiskowej i zdrowotnej jego
wagi. Autorka podejmujac sie specyficznej analizy odpadéw farmaceutycznych, ich wplywu na
srodowisko, sposobdw gospodarowania nimi i prawnej regulacji w tym obszarze, uzupelnia pewng
luke w badaniach nad prawem. Nie ma bowiem kompleksowego opracowania, ktére odnositoby si¢
do specyficznego zagadnienia prawnej regulacji postgpowania z odpadami farmaceutycznymi, a
incydentalne publikacje, czy ograniczone nawiazania do tej jakze istotnej tematyki, trudno uznac za

satysfakcjonujace.

IV. Poprawno$é¢ formutowania celéw badawczych

Cele badawcze analizowane]j pracy doktorskiej koncentruja si¢ na zagadnieniu zwigkszenia
skutecznoéci prawa UE w odniesieniu do gospodarowania odpadami zawierajgcymi substancje
farmaceutyczne. Ten glowny cel badawczy wspomagany jest w swojej realizacji poprzez
sformutowanie trafnych pytan badawczych odpowiadajacych uwzglgdnionym przez Autorke w pracy
problemom badawczym. Co warto zaznaczy¢ i docenié, struktura pracy opiera si¢ wiasnie o
sformutowane pytania badawcze, a uklad rozdzialow i ich zawartos¢ odpowiada tresci tych pytan.
Pierwszy z tych problemow dotyczy analizy zagrozen jakie dla $rodowiska wynikajg z wystepowania
odpadéw zawierajgcych substancje farmaceutyczne. Drugim problemem badawczym jest kwestia
prawne] kwalifikacji odpadéw zawierajacych substancje farmaceutyczne do odpowiednich grup
odpadéw lub tez, co sugeruje Autorka, stworzenie odrebnej kategorii odpadow - odpadow
farmaceutycznych. Trzecim do dostrzeganym przez Autork¢ problemem badawczym Jest
identyfikacja i rozwdj ram proceduralnych i materialno-prawnych w zakresie postgpowania z
odpadami farmaceutycznymi. Kolejnym zagadnieniem poruszanym przez autorke w doktoracie jest

zagadnienie sposobu w jaki postepowanie z odpadami farmaceutycznymi wpisuje si¢ w hierarchie
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postgpowania z odpadami wynikajgcg norm ogélnych europejskiego prawa odpadowego. Tutaj
pojawia si¢ konieczno$¢ odpowiedzi na pytania dotyczace relacji pomiedzy ogblnym prawem
odpadowym a normami szczegdtowymi odnoszacymi sie do specyficznych kategorii odpadow, w
tym postulowane] przez autorke nowej kategorii odpadéw - odpadéw farmaceutycznych. Z tym
czwartym pytaniem badawczym polgczone jest pytanie kolejne, ostatnie juz, a dotyczace odpowiedzi
na pytanie o identyfikacje oraz zaproponowanie sposobu wykorzystania instytucji prawnych przy
tworzeniu specyficznego postepowania z odpadami farmaceutycznymi.

Tresci pracy sformutowane sg w sposéb przejrzysty, realizowane w sposéb skrupulatny,
zdyscyplinowany i logiczny, z uwzglednieniem wysokich standardéw prowadzenia badan
naukowych. Biorgc pod wage powyzsze uznaé trzeba, ze tezy sformulowane w rozprawie sg
poprawne, zaprezentowane we wilasciwy sposob, dobrze udowodnione, spdjne i intelektualnie

atrakcyjne 1 inspirujace.

V. Zastosowane metbdy badawcze

Prawidtowo prowadzona procedura badawcza wymaga zastosowania odpowiednich
metod (J. Apanowicz Metodologia nauk Torun 2003 s. 71). Wiasciwy ich dobér warunkuje
prawidiowos¢ dziatan badacza w dazeniu do realizacji celu badawczego, albo bardziej ogélnie, w
dazeniu do obiektywnego poznania rzeczywistosci. Stad tez ocena wiasciwosci doboru metod
badawczych stanowi istotny element oceny dojrzalodci naukowej osoby ubiegajacej sie o stopier
naukowy doktora nauk prawnych.

W pracy Autorka stosuje wiclo§¢ metod badawczych, co jest standardem we
wspoOlczesnie realizowanych badanach naukowych w dyscyplinie nauki prawne. Nie stanowi
zaskoczenia, 7e podstawowymi metodami badawczymi wykorzystywanymi w pracy sg metody
dogmatyczno-prawna 1 metoda teoretyczno-prawna. O metodach tych wspomina zreszta sama
Autorka we wstepie do doktoratu (s.11). Oprécz tego incydentalnie dostrzec mozna wykorzystywanie

takze metody prawno-poréwnawcze] a takze metody ekonomicznej analizy prawa.

mmw
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Dwie pierwsze metody dominuja w przedstawionej pracy. Metoda dogmatyczno-prawna
wykorzystana zostata do analizy obowiazujacych norm prawa UE istoinych z punktu widzenia
realizacji celu badawczego pracy. Obejmuje ona zaréwno prawo pierwotne jak i prawo wtdrne. Poza
prawem unijnym Autorka odnosi sie takze do norm prawa polskiego i niektorych innych pafistw
cztonkowskich UE. Na plus pracy nalezy zaliczy¢ takze to, ze analiza dogmatyczna zostala
wykorzystana takze dla obszernej analizy orzecznictwa sadow UE istotnego z punktu widzenia
analizowanej tematyki. Analiza teoretyczno-prawna wykorzystana zostata we fragmentach, w
ktérych Autorka prowadzi rozwazania aksjologiczne, odnoszge sie do zasad unijnego prawa
odpadowego. Pozostale metody wykorzystane zostaly w pracy incydentalnie 1 by¢ moze z tego
wzgledu Autorka nie wspomina o nich w czgsci wsigpnej pracy. Metoda prawno-poréwnawcza
wystepuje przede wszystkim we fragmentach badajgcych implementacje norm prawa UE w
pafistwach czlonkowskich (przede wszystkim porzadku prawnym Polski i Francji). W rozprawie
Autorka stosuje takze metode ekonomicznej analizy prawa. Jest ona wykorzystywana jako metoda w
tych elementach, gdzie konieczne jest zastosowanie podejscia Wartos’ciujqcego.. W istocie w
odniesieniu do opracowan dotyczacych zagadnien powigzanych z ochrong $rodowiska metoda ta jest
relatywnic czgsto wykorzystywana w tym obszarze, w kidrym autorzy cheg bada¢ funkcje
uzytecznosei spolecznej i dokonywaé okreslonych wyboréw zwigzanych z decyzjami w zakresie
korzystania ze §rodowiska (por. A. Bator, Instrumentalizacja jako zalozenie ekonomicznej analizy
prawa, [w:] Analiza ekonomiczna w zastosowaniach prawniczych, J. Stelmach, M. Saniewicka (red.),
Warszawa 2007, s. 31).

W $wietle powyzszych uwag mozna konkludowaé, ze Doktorantka opanowala sztuke
postugiwania sie réznymi metodami badawczymi w obszarze prawa. Korzysta z nich w sposéb
adekwatny do analizowanego materialu 1 robi to z duzg wprawa, co $wiadczy¢ moze o sporej

dojrzatosci naukowe;.

VI. Wykorzystane zrddla
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W doktoracic Autorka postuzyla sic obszernym wyborem Zrédet bibliograficznych.
Skiadaja si¢ na niego monografie oraz artykuly naukowe, bogato wykorzystywane jest takze
orzecznictwo saddw. Szeroko wykorzystywane sg takze Zrédta prawa mickkiego, opracowania,
stanowiska i inne podobne, wydawane przez instytucje panstw cztonkowskich UE oraz instytucje UE
a odnoszace si¢ do problematyki opracowania. Zrédla bibliograficzne obejmuja wiekszosé
klasycznych pozycji traktujacych o tematyce europejskiego prawa ochrony $rodowiska oraz
europejskiego prawa ustrojowego. Autorka wykorzystuje literature polska i zagraniczng. Warto
podkresli¢, ze wasko zarysowany obszar badawczy pracy, stosunkowo ograniczona z tego powodu
dostepnosé pozyéji bibliograficznej wymaga od Autorki dobrych umiejetnosci w zakresie
dokonywania kwerendy 1 wyszukiwania Zrodet.

Praca cechuje si¢ duzg liczba przypisow (prawie 1800). Nie sg one nadmiernie
rozbudowane tresciwo, przez co nie przejmuja informacyjnych funkcji tekstu gtéwnego. Autorka
wiclokrotnie odnosi sie do wybranych Zrodel, co wskazuje na prawidtows 1 wnikliwg ich analize. Co
wigcej, charakter pracy wymaga siegania takze do zrodel pozaprawnych, co Autorka wykonala takze
Ze wprawg prezentowang w innych czesciach opracowania. Dobér zrddel mie jest przypadkowy,
pozyskany w wyniku wykorzystania prostych narzedzi wyszukiwarek internetowych, ale faktycznie

reprezentatywne teksty obrazujace stan wybranych obszardéw nauki.

VIL. Struktura 1 tre$¢ merytoryczna dysertacji

Struktura pracy poprawna i dopracowana. Praca skfada si¢ z pieciu rozdzialow,
rozpoczyna ja wstep a konczy zakonczenie. Kazdy rozdziat konczy sie podrozdziatem zawierajacym
wnioski wynikajace z jego tresci. Taki uktad pracy jest przyjazny czytelnikowi, sprzyja podkreslenin
1 uwypukleniu najistotniejszych aspektéw badan przedstawionych w poszczegdlnych jednostkach
redakcyjnych pracy. Drobna uwaga krytyczna dotyczy pewnej niekonsekwencji w zakresie wlasnie
struktury pracy. Niektore podrozdzialy Autorka dzieli jeszcze na inne, nizsze jednostki redakcyjne,
podezas gdy w przypadku innych tego nie robi. Wiem, ze jest to uwaga bardziej estetyczna, niz

merytoryczna, ale co zostaniec wspomniane na kofcu recenzji — proponuje wyrdznienie tej pracy,
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przed Radg Dyscypliny szanowanego Uniwersytetu wige moim punktem odniesienia jest sa
opracowania perfekcyjne a nie po prostu dobre, czy bardzo dobre.

Wstep traktuje o technicznych aspektach pracy 1 zawiera informacje przedstawiane
zazwyczaj na poczatku prac na stopien naukowy. Przedstawiona zostala w nim podstawowa hipoteza
badawcza, hipotezy uboczne, pytania badawcze. Autorka zawarla tam takze omowienie uktadu pracy,
stanu literatury, a takze przedstawita metodologi¢ dokonanej przez siebie analizy. Czedé ta jest
zwarla, stosunkowo mato rozbudowana, lecz spelnia swoja funkcje.

W rozdziale pierwszym Autorka porusza kwestie definicyjne, ktdre sg niezbedne dla
prawidlowe) realizacji przedstawionego zamierzenia badawczego. Definicje przedstawione w
podrozdziale przedstawia Autorka w oparciu o prace doktryny, normy prawa unijnego,
miedzynarodowego, a takze w oparciu o wybrane porzadki prawne panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej. W tym zakresie analiza zostala ograniczona do prawa polskiego i francuskiego.
Oceniajac taki wybdr Autorki, nalezy go pochwalié, z jednym zastrzezeniem, a mianowicie w pracy
nie zostaly w sposob konkludentny przedstawione powody, dla ktdrych analiza porzgdkéw prawnych
panstw cztonkowskich UE zostata ograniczona do prawa polskiego i francuékiego. Jezeli zdaniem
Autorki, porzadki te przedstawiaja jakie$ okre$lone 2 modele podejscia do definiowania kluczowych
dla pracy pojec, to powinno to zosta¢ wyraZnie sformulowane w pracy. Jezeli natomiast celem
Autorki bylo pokazanie, ze roznice wystepujace w poszezegdlnych krajowych porzadkach prawnych
nic sg istotne (co wydaje sig¢ wynikac z tresci), to analizie mozna by poddaé nieco wieksza liczbe
krajowych porzgdkéw prawnych. Z pewnoscig na pochwale zastuguje rozbudowana analiza
orzecznictwa sadow krajowych i migdzynarodowych, wlasnie w kwestii ustalenia znaczenia
podstawowych termindw wykorzystywanych jako przedmiot badan w pracy.

Ciekawe rozwazania w rozdziale pierwszym przedstawia Autorka w zakresie analizy
problemu zanieczyszczenia srodowiska substancjami farmaceutycznymi. Przedstawiane w tej czgsci
badania, wykraczajg daleko poza li tylko analizg normatywna, czy doktryny prawa. Autorka zaglebia
si¢c w problematyke nauk przyrodniczych czy farmaceutycznych, a nawet dzieli sie refleksjami ktére

mozna by umiejscawia¢ w obszarze socjologii. Z pracy przy okazji analizy danych statystycznych,
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przebija bowiem troska o zachodzace przemiany spoleczne, zwiazane z gwaltownie wzrastajgca
konsumpcjg srodkoéw farmaceutycznych oraz generowanymi przez te zmiany spoleczne zagrozeniami
srodowiska. Jak stusznie zauwaza Autorka, obecnie stosowane metody techniczne i organizacyjne
zwigzane z oczyszczaniem $ciekéw, nie sa adekwatne do radzenia sobie z wyzwaniami jakie stawia
przed nimi obecno$¢ substancji farmaceutycznych (s. 60). Co gorsze, identyczna konkluzja, moze
by¢ postawiona takze w odniesieniu do warstwy regulacyjnej. Konczac omawianie rozdziatu
pierwszego trzeba jeszcze zasygnalizowal jedna bardzo wazna kwestie. Mianowicie Autorka
unikneta powaznego bledu, jakim byloby faktyczne ograniczenie zakresu badaf prowadzonych w
pracy tylko do odpadéw, a pominigcie probleméw zwigzanych ze $ciekami. W przypadku
zanieczyszezen farmaceutykami te dwa rodzaje zanieczyszezen wystepujg de facto lacznie i
ograniczenie badan tylko do jednego z nich skutkowaloby przedstawieniem niepelnego obrazu
problemu jak i prawnej na ten problem reakcji.

Celem rozdziatu drugiego jest badanic norm prawa Unii Europejskicj pod katem
wystgpowania w nich definicji odpadu farmaceutycznego. W zwigzku z brakiem wystepowania takiej
definicji Autorka podejmuje udang prébe stworzenia takiej definicji, co wazne podobne instrumenty,
jakimi postuguje si¢ prawodawca unijny definiujac inne specyficzne rodzaje odpadéw. W tym celu
Autorka wyodrebnia osobny strumief odpaddéw farmaceutycznych, ktoéry to zabieg w Jej ocenie
uzasadniony jest nie tylko kwestiami ochrony $rodowiska, ale takze wzgledami ekonomicznymi (s.
84). Co jest tak ze istotne, Autorka tworzy ta definicje nie tylko poprzez lepsze lub gorsze opisanie
cech definiowanego pojgcia, ale odwoluje si¢ do naukowo opracowanych technik prawo-tworezych,
prezentowanych chociazby przez Crabbe’a. Czyni to ten zabieg profesjonalnym i-wykraczaja(cym
poza ramy podobnych wysitkéw zazwyczaj prezentowanych w podobnych opracowaniach. Co wiecej
Autorka idzie nawet jeszeze dalej. Identyfikuje bowiem metodyke tworzenia definicji strumienia
odpaddéw, identyfikuje cztery ich rodzaje a nastgpnie w oparciu o nie tworzy alternatywne rodzaje
definicji odpadu farmaceutycznego, w jednym przypadku opierajac definicjc na produkcie
zrodtowym, w drugim zad na whasciwosdciach tego produktu. Propozycja przyjeta przez Autorke jako
optymalna bazuje na skladzie produktéw zrédtowych odpadu farmaceutycznego, przy dodatkowym
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wprowadzeniu definicji aktywnej substancji farmaceutyeznej, umozliwiajge tym samym objecie ta
definicjg substancji tozsamych, wystepujacych w produktach innych niz produkty lecznicze.
Umiejscowienie rozdzialu drugiego, w ktérym zostaje zaproponowana definicja odpadu
farmaceutycznego w poczgtkowej czgéci rozprawy, budzi pewne zdziwienie. Oczekiwac by mozna
bylo, ze ten silny akcent i duzy walor pracy, prezentowany bedzie po wskazaniu miejsca prawne;
regulacji odpadéw w systemie prawnym UE, czy po wskazaniu instytucji i kompetencji
regulacyjnych w tym zakresie, a takZe po zaprezentowanie tego postulatu de lege ferenda po
przedstawieniu zastanego status quo. Autorka przyjeta inny model ujecia struktury, ktory nie jest
modelem ztym, ale nieco zaskakuje czytelnika.

W rozdziale trzecim przedmiotem analizy sa kompetencje regulacyjne instytucji unijnych w
obszarze gospodarowania odpadami farmaceutycznymi. W rozdziale tym przedstawiona zostala
logiczna i gruntowna analiza od ustrojowych 1 aksjologicznych uwarunkowan funkcjonowania prawa
Unii Furopejskie], w szczegolnosci w obszarze ochrony $rodowiska, az po szczegblowe rozwigzania,
dotyczace gospodarki odpadami farmaceutycznymi. Badania objely wige zar6wno prawo pierwotne,
jak i unijne prawo wtdrne. Autorka rozpoczyna wywéd od zagadnien bardzo podstawowych odnoszac
sic do fundamentéw ustrojowych prawa UE, jak zasada kompetencji przyznanych, -zasada
pomocniczodci, czy zasada proporcjonalno$é. Autorka stusznie wigze kompetencje regulacyjne w
zakresie gospodarowania odpadami farmaceutycznymi z obszarem kompetencji jakie Unia
Europejska posiada w zakresie ochrony srodowiska. Zidentyfikowawszy te kompetencje jako
kompetencje dzielone, Autorka bada podstawy aksjologiczne europejskiego prawa odpadowego, nie
pomija jednak na szczescie takze obszaru zdrowia publicznego. Badania przedstawione w tym
rozdziale maja charakter inter- a moze nawet i trans- dyscyplinarny, wskazujgc na zwigzki a nawet
synergiczne powigzania pomiedzy prawem ochrony srodowiska, prawem farmaceutycznym i prawem
zdrowia publicznego, a nawet prawem zdrowia $rodowiskowego. W analizie, Autorka nie pomija
takze roli prawa migkkiego, znajdujac w nim argumenty na poparcie tez, bedgcych kanwg doktoratu.

W rozdziale czwartym Autorka pochyla si¢ nad zasadami gospodarowania odpadami

farmaceutycznymi. Ze wzgledu na to, Ze postgpowanie z odpadami farmaceutycznymi w prawie Unii
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Europejskiej odpowiada ogélnej hierarchii postepowania z odpadami, kluczowa role odgrywa tutaj
zasada prewencji. Autorka dostrzega z jednej strony przejawy tej zasady juz obowiazujacych aktach
prawnych jak chociazby wymdg zielonego projektowania produktéw farmaceutycznych, czy systemu
ROP. Z drugiej strony wskazuje na obszary, w kt6rych zasada prewencji w postepowaniu z odpadami
farmaceutycznymi nadal moze byé wprowadzona lub udoskonalona. Autorka shusznie zauwaza
potencjat synergii jaki wystepuje pomigdzy polityka odpadowa, a politykom produktowa w tej
dziedzinie. Co wigcej Autorka pokusita sie takze, o przedstawienie propozycji prawnych
wspierajacych koncepcje zielonego projektowania produktéw leczniczych. Wskazuje takze na
instrumenty wsparcia zielonego projektowania produktéw leczniczych. Autorce nie umknely takze
trendy w zakresie gospodarowania odpadami nawigzujace do koncepcji rozszerzonej
odpowiedzialno$ci producenta.

W ostatnim, piatym rozdziale, Autorka analizuje zdatnosé poszczegblnych etapéw
postgpowania z odpadami farmaceutycznymi, zgodnie z hierarchig postepowania z odpadami
wynikajaca z norm ogélnych unijnego prawa odpadowego. Autorka wskazuje na juz istniejace
roznice 1 cechy specyficzne postgpowania z odpadami farmaceutycznymi (jak chociazby selektywna
zbidrka), Jednoczesnie proponujac ciekawe usprawnienia systemu, chociazby poprzez rozszetzenie
mechanizmow darowizn lekow. Jednoczesnie Autorka stusznie zauwaza ograniczenia systemowe, w
zakresie potencjalnego recyklingu odpadéw farmaceutycznych, w $wietle obowiazku
unieszkodliwiania takich odpadéw poprzez ich spalenie. Podobnie jak w poprzednich rozdziatach,
takze 1 tutaj wnikliwa analiza stanu prawnego, ksztaltujacego istniejgcy system gospodarowania
odpadami farmaceutycznymi, uwypuklajaca zalety i wady tego systemu, okraszona jest ciekawymi
postulatami de lege ferenda, ktdre nierzadko, wykraczaja poza ramy samego postulatu, a niekiedy
stanowia wrecz propozycje konkretnych zmian legislacyjnych.

Podsumowujac oceng merytoryczng rozprawy nalezy wskaza¢, ze do oceny zostala mi
przedstawiona dojrzata i przemy$lana praca, prezentujaca nie tylko wysoki poziom merytoryczny
rozwazan, ale takze praca, ktorej Autorka, potrafi dokonaé krytycznej analizy istniejacego stanu

prawnego, a takze zaproponowaé ciekawe rozwiazania identyfikowanych przez siebie stabosci
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analizowanego systemu. Ilo$é proponowanych rozwigzafh usprawniajacych istniejacy system
gospodarowania odpadami farmaceutycznymi, powoduje, ze oceniana analiza zdaniem recenzenta
zashuguje nie tylko na wysokg ocene, ale stanowi material ktéry powinien zostaé mozliwie
rozpowszechniony, najlepiej w formie publikacji monograficznej. Drobne uwagi strukturalne
zaprezentowane przez recenzenta w tej czeSci oceny, stanowiag racze] zalazek dyskusji nad

poprawieniem wyrdzniajacego si¢ juz i tak opracowania.

VIIL. Strona formalna rozprawy.

Tnteresujaca rozprawa, ktéra zostata przekazana mi do oceny, analizujgca w ciekawy 1
erudycyjny sposéb bardzo istotne zagadnienia prawne zashiguje na dobrg oprawe. Takze i pod tym
wzgledem Autorka nie zawiodta. Solidne merytorycznie rozwazania. dopracowane zostaly takze pod
wzgledem technicznym. Przypisy sporzadzone zostaly precyzyjnie, spisy wykonano wlasciwie,
drobne uwagi dotyczy¢ moga nie ujecia niektérych skrétéw (np. ROP) w spisie skrétéw na poczatku
pracy. Autorka posiadia umiejetno$¢ syntetyzowania rozwazafi, przez co szeroki ich zakres, zmiescita
w rozsadnym dla rozpraw doktorskich rozmiarze ok. 300 stron tekstu. Praca napisana jest poprawnym
jezykiem prawniczym i prawnym, nie zawiera istotnigjszych niedoskonatosei, jesli chodzi o kwestie

stylistyczne c¢zy interpunkcyjne.

IX. Konkluzja

Rozprawe doktorskg Pani Zofii Kolodziej, zatytulowang ,.Gospodarowanie odpadami
farmaceutycznymi w prawie Unii Europejskiej” przygotowang pod kierunkiem Profesora Jacka
Barcika oceniam bardzo wysoko. Stanowi ona oryginalne rozwigzanie problemu naukowego pod
postacia zaproponowania rozwigzan zwickszajacych bezpieczenstwo 1 skutecznos¢ postgpowania z
odpadami farmaceutycznymi, z realnymi szansami na aplikacyjne ich wykorzystanie. Praca podkresla
role oérodka katowickiego jako wiodacego osrodka jeshi chodzi o badania nad szeroko rozumianym
miedzynarodowym prawem ochrony zdrowia, w tym takze tak jego specyficznymi obszarami, jak te,

zwigzane z gospodarowaniem odpadami. Jest to bez watpienia zasluga Szanownego Promotora,
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ktéremu pozostaje tylko pogratulowaé takich uczniéw. Praca potwierdza wiedze Autorki zardwno w

obszarze europejskiego prawa ochrony $rodowiska, prawa farmaceutycznego i prawa odpadowego,

anawet solidne przygotowanie merytoryczne z obszaréw wykraczajacych poza ramy nauk prawnych.

Poziom rozprawy potwierdza umiejetno$é Doktorantki do prowadzenia pracy naukowej. Rozprawa

w pelni spelnia wymogi rozprawy doktorskiej okreslone w art. 187 ustawy Prawo o szkolnictwie

wyzszym i nauce dnia 20 lipca 2018r. (Dz. U. z 2022r. poz 574). Tym samym w mojej opinii moze

stanowi¢ podstawe do ubiegania sie przez Pania Zofie Kotodziej o nadanie stopnia naukowego

doktora dziedzinie nauk prawnych. W pefni uzasadnione bedzie tym samym dopuszczenie mgr Zofii

Kotodziej do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.
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Jednoczednie w mojej ocenie praca doktorska mgr Zofii Kotodziej moze speiniac wymogi pracy
zastugujacej na wyrdinienie okreslone w zarzadzeniu Rektora US w Katowicach z dnia 28
pazdziernika 2021r. w sprawie okreslenia warunk 6w uznania 10zprawy doktorskiej za wyrdzniajaca.
Whiosek taki uzasadniam $wietnym doborem tematu, jego ogromnym praktycznym znaczeniem,
rzetelnodcia i poziomem przeprowadzonych przez Doktorantke badan, a takze faktem, zZe
Doktorantka przygotowala ciekawe propozycje zmian legislacyjnych, ktore (na ile mozna to w tej
chwili oceni¢) moga realnie poprawi¢ mechanizmy gospodarowania odpadami farmaceutycznymi.

W przypadku spetnienia warunkéw okredlonych w §1 ust. 11 2 Zarzgdzenia 188 uzasadnionym

byloby wyréznienie tej pracy.
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