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Jest to praca z dyscypliny nauk prawnych.
Podstawa prawna recenzji

Na podstawie uchwaty Rady Naukowej Instytutu Nauk Prawnych Wydzialu Prawa 1
Administracji Uniwersytetu Slaskiego w Katowicach (nr 112/2024 z dnia 24 wrzesnia 2024 1.)
zostalem powotany do pehienia funkcji recenzenta w postgpowaniu w sprawie nadania stopnia
doktora pani mgr Zofii Kotodziej. W zwiazku z powyzszym przedstawiam recenzj¢ rozprawy
doktorskiej mgr Z. Kolodziej, pt. Gospodarowanie odpadami farmaceutycznymi w prawie Unii
Europejskiej.

Recenzja powstaje w oparciu o relewantne przepisy ustawy z dnia 20 lipca 2018 roku Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2023 r. poz. 742 ze zm.). Rozprawa doktorska z nauk
prawnych, zgodnie z art. 187 ust. 1 i 2 ww. ustawy, musi spelnia¢ okreslone przestanki
formalne i merytoryczne. Nalezy zatem oceni¢, czy rozprawa prezentuje ogélng wiedzg
teoretyczng Kandydatki w dyscyplinie nauki prawne, czy stanowi ona przekonujace dzieto co
do oceny mozliwosci samodzielnego prowadzenia pracy naukowej, czy przedmiotem rozprawy
jest oryginalne rozwigzanie problemu naukowego, oryginalne rozwigzanie w zakresie
zastosowania wynikow wihasnych badan naukowych w sferze gospodarczej lub spotecznej. A
zatem, rozprawa doktorska w dziedzinie nauk prawnych powinna charakteryzowac sig
oryginalnym wktadem naukowym, samodzielnoscia badawcza doktoranta/-ki, odpowiednig
metodologig, znajomoscig stanu badan czy etykg badawczg. Spelnienie tych przestanek jest
warunkiem koniecznym do uzyskania stopnia doktora w dziedzinie nauk prawnych.
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Ocena wyboru tematu rozprawy i zakresu analizy rozprawy

Praca doktorska liczy 352 strony, w tym ok. 320 stron analizy merytorycznej, przy
czym jest to praca napisana bez rozwlekania czy ,,produkowania stron” np. w zwigzku
z duzymi interliniami itp. — w tym wypadku kazda strona to intensywne zapewnienie
jej trescia, doceniam to. Swojg droga, a zwazywszy na dos$¢ hermetyczng tematyke
analizy, lektura pracy wymaga sporej ilogci czasu i uwagi.

Pierwszg 1 oczywiscie jedng z najwazniejszych decyzji w procesie pisania pracy
doktorskiej jest wybér jej tematu i kryjgcych sie za nim problemow parwnych. Nie
ulega watpliwosci, ze w tym przypadku powinno si¢ kierowa¢ przede wszystkim
wlasnymi zainteresowaniami, a tylko taki wybdr zapewnia ,.komfort™ pracy — pozwala
zajmowac siec bowiem zagadnieniami, ktore interesuja i ktore chce si¢ zglebia¢, a to -
w konsekwencji — pozwala na najlepszy efekt koncowy. Lektura pracy pani Kotodziej
dowodzi, ze tak stalo sie w tym wypadku. Tytut pracy odpowiada jej tresci.

Uwazam, ze tytul pracy jest precyzyjny i wlasciwie oddaje tre$¢ rozwazan. Wybor
tematu jest trafny i aktualny, biorgc pod uwage rosnace znaczenie problemow
érodowiskowych w UE i na $wiecie. Autorka prawidlowo i przekonujaco uzasadnia
wybor problematyki, wskazujgc na luki w regulacjach prawnych i znaczenie
gospodarki odpadami farmaceutycznymi dla ochrony $rodowiska 1 zdrowia
publicznego.

Zakres pracy odpowiada jej tytutowi. Cel pracy zostal jasno sformutowany jako analiza
i ocena mozliwoéci wykorzystania instrumentow prawnych w gospodarce odpadami
farmaceutycznymi w UE. W sposob konsekwentny pni Doktorantka adgzy do jego
realizacji, przedstawiajac konkretne hipotezy badawcze i pytania, ktére zostaty
odpowiednio rozwinigte w kolejnych rozdziatach. Praca koncentruje sie na analizie
problematyki zanieczyszczen $rodowiska odpadami farmaceutycznymi oraz
poszukiwaniu prawnych rozwigzan na poziomie Unii Europejskiej. Wprowadzenie
propozycji definicji odpadu farmaceutycznego oraz analiza regulacji prawnych
dowodza, ze autorka podejmuje si¢ rozwiazania problemu, ktory jest aktualny, lecz
niewystarczajgco uregulowany. Praca wnosi oryginalny wklad w dziedzing nauk
prawnych, sugerujac nowe definicje i rozwigzania regulacyjne.

Ocena struktury rozprawy i przyjetej metodologii badan

Struktura recenzowanej rozprawy jest jej zaletg, szczegdlnie pod katem logicznego
podziatu na rozdziaty oraz licznych jednostek redakcyjnych. Kazdy rozdziat odpowiada
kluczowym pytaniom badawczym ze wstgpu i wprowadza kolejny etap analizy, co
zapewnia spojnosé i czytelnosé pracy. Struktura rozprawy doktorskiej zostata starannie
przygotowana, co $wiadczy o przemyslanym podejsciu do tematu. Praca sklada si¢ z
pieciu rozdziatéw poprzedzonych wstepem, a kazdy z rozdzialow jest podzielony na
liczne jednostki redakcyjne, co utatwia zrozumienie tresci.

Struktura pracy jest przejrzysta, z wyraznym podzialem na rozdziaty: od czgsci
wstepnych, przez analize zagadnien definicyjnych, po szczegdtowe omowienie
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przepisow i propozycje regulacyjne. Taki uktad sprzyja logicznemu wywodowi 1
ulatwia $ledzenie toku argumentacji. Kazdy rozdzial konczy si¢ wnioskami, co pozwala
na stopniowe podsumowanie wynikow badan.

Jak wspomniatem, kazdy rozdzial koncentruje si¢ na jednym z kluczowych aspektow
badawczych, co pozwala na dokladne oméwienie tematu z roznych perspektyw.
Rozdzial I poswigcony jest zagadnieniom wstepnym, w tym definicji kluczowych pojgc
oraz  zarysowaniu problemu  zanieczyszczenia  $rodowiska  substancjami
farmaceutycznymi. Autorka skupia si¢ na pojeciach takich jak $rodowisko,
zanieczyszczenie, odpady 1 farmaceutyki. Rozdziat 1l analizuje pojecie odpadu
farmaceutycznego i proponuje definicje, co stanowi podstawe dla dalszych rozwazan.
Podkreslono, ze definicja odpadu farmaceutycznego w prawie UE jest niejasna, co
wymaga doglebnej analizy oraz propozycji nowych regulacji. Rozdziat III kataloguje 1
omawia regulacje prawne, w tym kompetencje regulacyjne UE w zakresie gospodarki
odpadami farmaceutycznymi. Podkresla zaleznosci migdzy prawem pierwotnym a
pochodnym oraz wskazuje na stosowanie soff law jako narz¢dzia wsparcia. Rozdziat
IV koncentruje si¢ na prewencji, czyli dzialaniach majgcych na celu zapobieganie
powstawaniu odpadéw farmaceutycznych. Autorka omawia koncepcje zielonego
projektowania oraz rozszerzonej odpowiedzialnodci producenta. Rozdziat V dotyczy
juz istniejacych odpadéw farmaceutycznych i sposobow ich unieszkodliwiania.
Autorka opisuje istniejgce systemy zbiorki i wskazuje na potrzebe ich usprawnienia, a
takze omawia metody recyklingu oraz procesy unieszkodliwiania.

Rozdziaty zostaly podzielone na liczne jednostki redakcyjne (podrozdziaty, punkty), co
stanowi zalete pracy, praktycznie kazda jednostka redakcyjna zajmuje si¢ odrgbnym
problemem, co utatwia umozliwia i sledzenie i zrozumienie toku argumentacji. Dla
zobrazowania — w I rozdziale zagadnienia wstepne sg rozbite na podsekcje dotyczace
srodowiska, zanieczyszczen, substancji farmaceutycznych i produktow leczniczych, a
takze na zrodla zanieczyszczen. Kolejny rozdziat zawiera szczegoélows analize definicji
odpadu farmaceutycznego z roznych perspektyw, np. wedtug produktow zrédlowych
lub ich wilasciwosci, itp. Przyjeta i wyzej opisana struktura pracy odpowiada na
postawione we wstepie pytania badawcze.

Kazda rozprawa doktorska powinna wykorzystywac odpowiednie dla reprezentowane;j
dyscypliny metody badawcze. W recenzowanej pracy Autorka stosuje metodg
dogmatyczno-prawng oraz teoretyczno-prawna, ktore sa uzasadnione ze wzglgdu na
charakter pracy w obszarze nauk prawnych. Wykorzystanie tych metod pozwala na
poglebiong analize przepisow prawnych oraz krytyczne odniesienie si¢ do
proponowanych zmian w regulacjach UE. Metodologia zostata dobrze opisana i
konsekwentnie stosowana w calej pracy. Dobor ten zostal we Wstgpie odpowiednio
uzasadniony 1 wyjasniony.

Podsumowujgc - rozprawa zostala poprawnie zredagowana, spelniajgc wymagania
dotyczace struktury oraz objetosci pracy doktorskiej. Zawiera szczegdtowy spis trescei,
wykaz skrotow i odniesienia do licznych zrodet. Cata praca jest logicznie 1 spojnie
podzielona na rozdziaty oraz liczne podrozdzialy, co ulatwia orientacje w tresci i
swiadczy o przemyslanym uktadzie pracy.
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Ocena merytoryczna rozprawy

Moja ocena pracy doktorskiej w tym zakresie jest wysoka, przy czym pewne,
zasadniczo drobne, uwagi krytyczne lub polemiki.

We Wstepie (s. 6-14), ktory oceniam jako bardzo dojrzaty, znalazly si¢ wszystkie
wymagane i oczekiwane elementy. Zaleta dobrze napisanego, krytycznego wstepu jest
m.in. wykazanie oczywistych luk i/lub sprzecznosci na obecnym poziomie rozwoju
prawa, dynamiki tematu, nowych zdarzen, etc. To ttumaczy celowos¢ podjetych badan
i Autorka tak wlasnie uczynita. We wstepie do pracy zawarta Ona hipoteze pracy oraz
pytania badawcze, zakres analizy — material w gléwne] mierze normatywny;
metodologie wraz z uzasadnieniem wyboru metody; pokrétce opisana zostata tresc
poszczegolnych rozdzialow.

Weryfikowana w badaniach hipoteza badawcza zaktada, Zze dla podjecia skutecznych
dziatan zmierzajacych do ochrony srodowiska i ochrony zdrowia konieczne jest
stworzenie definicji legalnej opadu farmaceutycznego wraz z wyszczegolnieniem
postepowania z odpadami farmaceutycznymi w prawie UE. Doktorantka stawia we
wstepie (s. 9) pytania badawcze: 1) Jakie zagrozenie dla srodowiska stwarzaja APIs?
2) Jak kwalifikowane sg odpady z produktéw leczniczych w prawie UE? Z badan
wstepnych wynika, ze w prawie UE nie wystgpuje definicja legalna odpadu
farmaceutycznego, w jaki sposéb nalezatoby zatem skonstruowac definicj¢ legalng
odpadu farmaceutycznego oraz jak powinna ona brzmie¢? 3) Ktére kompetencje i
przepisy prawa UE mogg mie¢ wplyw na ksztalt postepowania z odpadami
farmaceutycznymi? 4) Jak postepowanie z odpadami farmaceutycznymi wpisuje si¢ w
hierarchie postepowania z odpadami w UE? 5) Jakie instytucje prawne oraz w jaki
sposdb mozna wykorzystaé w tworzeniu postgpowania z odpadami farmaceutycznymi?
Autorka definiuje problem badawczy, ktory koncentruje sie na zanieczyszczeniu
$rodowiska substancjami farmaceutycznymi oraz niedoskonatosciach w zarzadzaniu
odpadami farmaceutycznymi na poziomie prawnym. Postawiona hipoteza zaklada, ze
brak jednoznacznej definicji odpadu farmaceutycznego w prawie UE utrudnia
skuteczne dziatania w tym zakresie. Celem pracy doktorskiej mgr Kotodziej jest
zbadanie, jak prawo unijne moze zosta¢ dostosowane, aby lepiej regulowaé zarzadzanie
odpadami farmaceutycznymi.

Co istotne tres¢ Wstepu zostata odpowiednio skorelowana z Zakonczeniem pracy (s.
315-323), tak co do kolejnosci, jak i ilosci odpowiedzi na stawiane we wstepie pytania
oraz omowiona zostala weryfikacja stawianej hipotezy. Autorka — jako wniosek
koncowy przedstawia potwierdzenie przyjetej hipotezy badawczej, zaktadajace;j, ze dla
podjecia skutecznych dziatan zmierzajacych do ochrony srodowiska i ochrony zdrowia
konieczne jest stworzenie definicji odpadu farmaceutycznego wraz @z
wyszczegdlnieniem postepowania z odpadami farmaceutycznymi w prawie UE. Za
wnioskiem przemawiajg przeanalizowane badania, dostarczajagce dowoddéw na
negatywny wplyw obecnosci APls w $rodowisku i nieefektywnos¢ szczatkowych
instytucji poswieconych odpadom z niewykorzystanych lekéw (system zbiorki
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odpaddw), czyli koniecznos¢ poprawy w zakresie ochrony srodowiska 1 ochrony
zdrowia.

Rozdzial pierwszy, jak wspominatem, wprowadza podstawowe pojecia kluczowe dla
analizy problemu, takie jak $rodowisko, zanieczyszczenie Srodowiska, substancje
farmaceutyczne (APIs), produkty lecznicze oraz odpady. Opisano geneze problemu
zanieczyszczenia Srodowiska substancjami farmaceutycznymi oraz zrodla tych
zanieczyszczen, w tym nieprawidlowe postgpowanie z odpadami farmaceutycznymi.
Autorka omawia konsekwencje obecnosci substancji farmaceutycznych w srodowisku,
m.in. skazenie wdd pitnych 1 rozwoj lekoopornosci.

Aktualny status odpadu farmaceutycznego (rozdzial II: Akiualny status odpadu

farmaceutycznego, relacja z odpadem medycznym i propozycja definicji) omowiony

zostal problem braku definicji odpadu farmaceutycznego w prawie UE oraz istniejace
proby jego zdefiniowania w literaturze 1 dokumentach migdzynarodowych.
Przedstawiono rozne podejscia do definicji odpadu farmaceutycznego: bazujace na
produkcie Zrodlowym (leki, suplementy diety) oraz na cechach odpadow. Autorka
proponuje wiasng definicje, ktora uwzglednia specyfike odpadéw farmaceutycznych,
w tym opakowania.

W rozdziale Il (Kompetencje regulacyjne w prawie UE) analizowane sg podstawy
prawne regulacji odpadow farmaceutycznych w Unii Europejskiej. Autorka bada
kompetencje UE do wprowadzania regulacji w tym obszarze, uwzgledniajgc zasady
kompetencji przyznanych, subsydiarnosci i proporcjonalnosci. Omdwione zostaty
takze instrumenty prawa pierwotnego i pochodnego UE, ktére moga mie¢ wplyw na
regulacj¢ odpadow farmaceutycznych, a takze narzedzia sofi law, ktore mogg wspierac
polityke zarzadzania tymi odpadami.

W rozdziale IV (Prewencja w postgpowaniu z odpadami farmaceutycznymi) uwaga
analizy zostata skupiona si¢ na rodkach zapobiegawczych w postgpowaniu z odpadami
farmaceutycznymi, z naciskiem na idee zielonego projektowania produktow
farmaceutycznych oraz rozszerzong odpowiedzialno$¢ producenta. Omdwiono
koncepcje takie jak zielona chemia i ocena cyklu zycia produktu, ktdre moga pomoc w
zredukowaniu zanieczyszczenia Srodowiska na etapie produkeji lekow.

Ostatni rozdzial V (Postepowanie z odpadami farmaceutycznymi) analizuje istniejace
systemy zbiorki odpadéw farmaceutycznych w UE, wskazujgc na ich niedoskonatosci.
Zawarto takze propozycje usprawnienia tych systemow, w tym wprowadzenie
darowizny lekow jako mechanizmu ponownego uzycia. Rozdzial obejmuje réwniez
analize recyklingu opakowan lekow oraz procesy unieszkodliwiania odpadow, w tym
metody termiczne i sktadowanie.

Obok kompleksowosci analizy, syntezie licznych pogladow doktryny 1 wnioskow
wynikajacych z analizy aktow normatywnych i orzecznictwa sgdowego, recenzowana
rozprawa doktorska zawiera kilka nowatorskich 1 wyrdzniajacych si¢ naukowo
elementow, ktdre podkreslajg jej oryginalno$¢ oraz znaczenie dla rozwoju badan nad
gospodarowaniem odpadami farmaceutycznymi w kontekscie prawnym Unii
Europejskiej. Jednym z najbardziej nowatorskich aspektow pracy jest, w mojej opinii,
proba  zdefiniowania odpadu farmaceutycznego, co nie zostalo dotychczas
kompleksowo uregulowane w prawie Unii Europejskiej. Autorka, na podstawie analizy
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przepisow prawnych i literatury, wyraznie wskazuje, ze obecnie nie istnieje jednolita
definicja legalna odpadu farmaceutycznego, co utrudnia skuteczne zarzadzanie tymi
odpadami na poziomie regulacyjnym. W odpowiedzi na ten brak, pani mgr Kolodziej
proponuje  wilasng  definicje,  uwzgledniajagca  roznorodno$¢  odpadow
farmaceutycznych, w tym leki, suplementy diety oraz wyroby medyczne, a takze
opakowania, co jest szczegélnie istotne w kontekscie prawidlowej gospodarki
odpadami.

Praca wyrdznia sie, silnym i wyjgtkowym jak na nauki prawne, interdyscyplinarnym
podejsciem, taczacym prawo, ochrong srodowiska oraz elementy nauk chemicznych 1
biologicznych. Autorka przedstawia zlozonos¢ zanieczyszczen powodowanych przez
substancje farmaceutyczne (APls) w ekosystemach oraz ich konsekwencje, takie jak
rozwoj lekoopornosci, skazenie wody pitnej, skutki srodowiskowe. Praca nie ogranicza
si¢ jedynie do analizy prawnej, lecz podejmuje szeroka analize wpltywu farmaceutykow
na srodowisko, co podkresla wage problemu z punktu widzenia ochrony zdrowia
publicznego. Aczkolwiek mozna mieé¢ tu pewne uwagi krytyczne, o czym dalej.
Kolejnym wyrdzniajgcym ja elementem jest szczegdtowa analiza kompetencji
regulacyjnych Unii w zakresie gospodarowania odpadami farmaceutycznymi. Autorka
doktadnie omawia zasady kompetencji dzielonych mi¢dzy panstwa cztonkowskie a UE,
co jest kluczowe dla zrozumienia ograniczen i mozliwosci w regulacji odpadow
farmaceutycznych.

Innowacyjnym rozwigzaniem zaproponowanym w pracy jest wprowadzenie koncepcji
.»zielonego projektowania produktéw farmaceutycznych”. Zielone projektowanie to
podejscie, ktdre ma na celu ograniczenie negatywnego wplywu farmaceutykow na
srodowisko juz na etapie produkcji, poprzez tworzenie produktow bardziej przyjaznych
dla srodowiska. Autorka omawia rowniez zwigzane z tym koncepcje, takie jak zielona
chemia i ocena cyklu zycia produktu, co wskazuje na jej zaawansowane podejscie do
problematyki i $wiadomos¢ wspdltczesnych trendéw w ochronie srodowiska. Takze w
tym zakresie mam pewne uwagi polemiczne i uzupehiajace.

Autorka wprowadza do dyskusji innowacyjne zastosowanie mechanizmu ,,rozszerzone;j
odpowiedzialnosci producenta (ROP)” w kontekscie odpaddéw farmaceutycznych. Jest
to propozycja, ktora ma na celu zmuszenie producentéw lekow 1 produktow
medycznych do wiekszego zaangazowania w zarzadzanie odpadami, ktore powstajg z
ich produktéw. Mechanizm ten miatby obejmowaé caly cykl zycia produktu, od
produkeji po jego unieszkodliwianie, co mogtoby skutkowa¢ zmniejszeniem ilosci
odpadéw tarmaceutycznych trafiajacych do srodowiska.

Zaletg pracy jest takze analiza instrumentow soff law, ktdére moga mie¢ wplyw na
regulacje dotyczace odpaddéw farmaceutycznych w UE. Liczne zalecenia, wytyczne i
strategie, stanowig istotne narzedzie w ksztaltowaniu polityk Srodowiskowych i
zdrowotnych, jednak nie sg one prawnie wiazgce. Autorka wykazuje, ze instrumenty te
moga odegra¢ kluczowa role w rozwijaniu przysztych regulacji dotyczacych odpadow
farmaceutycznych, co pokazuje jej zrozumienie subtelnych mechanizméw prawnych i
politycznych w UE.

Szczegdlnie ciekawe sg propozycje usprawnien systemow zbiorki odpadow
farmaceutycznych. Rozprawa zawiera rowniez praktyczne i nowatorskie propozycje
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usprawnien istniejgcych systeméw zbiérki odpadéw farmaceutycznych. Autorka
analizuje obecne systemy zbiorki w pafistwach cztonkowskich UE i wskazuje na ich
niedoskonatosci, proponujgc konkretne zmiany, takic jak wprowadzenie bardziej
efektywnych metod recyklingu opakowan lekow oraz darowizny lekdow jako
mechanizmu ponownego uzycia.

Z powyzszych powoddow uznaje, ze rozprawa mgr Zofii Kolodziej to kompleksowe
opracowanie problematyki gospodarki odpadami farmaceutycznymi w prawie UE.
Autorka nie tylko analizuje aktualne przepisy prawne, ale rowniez proponuje nowe
rozwigzania, takie jak wprowadzenie definicji legalnej odpadu farmaceutycznego,
zielone projektowanie lekéw oraz usprawnienia w systemach zbiorki i
unieszkodliwiania odpadow.

Mam takze uwagi krytyczne, polemiki i pewne watpliwosci.

28.

Nieco slabsze w mojej ocenie sa merytorycznie te czgsci pracy, ktére maja przewage
stylu i formy dokumentacyjnego, jak np. od s. 216 caty podrozdzial do s. 226
(podrozdzial 3.1. ROP w prawie UE).

29. Niektore watki poddane analizie mogtyby zosta¢ silniej osadzone kontekstowo.

30.

Interesujgcym elementem byloby dodanie elementéw prawno-poréwnawczych w
zakresie np. wskazania innego regionu $wiata i innego rodzaju zanieczyszczen, co
moglaby postuzyé jako przyklad poréwnawczy w analizie migdzynarodowych
problemdéw zwigzanych z zanieczyszczeniem $rodowiska i odpowiedzialnoscig
miedzynarodowa za te problemy, co mogloby wzbogaci¢ watki zwigzane z
miedzynarodowa wspolpraca na rzecz ochrony srodowiska przed farmaceutykami (zob.
np. H. Varkkey — ,,The Haze Problem in Southeast Asia: Palm Qil and Patronage”,
Routledge Malaysian Studies Series, 2015). Cenne byloby odniesienie do analizy
zanieczyszczen Srodowisk wodnych, co jest istotne w konteksécie przedostawania sig
farmaceutykéw do wod. Sposrod znanych prac w tej tematyce, ksigzka E. Techera
.Marine Pollution, Shipping Waste and International Law”, moglaby dostarczy¢
dodatkowych danych na temat mechanizmow prawnych przeciwdzialania
zanieczyszcezeniom wod. Dodatkowo warte, jak zazwyczaj w analizie problematyki
UE, jest poréwnanie do innej [ podobnej w federalizacji struktury, tj. USA. Wlgczenie
np. ksigzki J. Wiener’a ,,The Reality of Precaution: Comparing Risk Regulation in the
United States and Europe”, Rotlege 2011, pozwoliloby na pordwnanie podejécia UE i
Stanéw  Zjednoczonych do zarzadzania ryzykiem w  zakresie regulacji
farmaceutycznych. To mogloby wzbogaci¢ dyskusje nad mozliwoscig wprowadzenia
nowych regulacji prawnych dotyczacych odpadow farmaceutycznych. Z drugiej jednak
strony — zdaje sobie z juz i tak szerokich ram analizy 1 objetosci pracy.

Zastanawiam sie, po lekturze pracy, nad kilkoma zasadniczymi kwestiami w niej
opisanymi, m.in. czy rozszerzona odpowiedzialno$¢ producenta (ROP) moglaby byc¢
efektywnym narzedziem w zarzadzaniu odpadami farmaceutycznymi? Jakie zmiany
prawne bylyby potrzebne, aby wdrozy¢ ten mechanizm w UE? W jaki sposob
koncepcja zielonego projektowania produktow farmaceutycznych mogtaby wplynac na
redukcje odpadéw farmaceutycznych? Czy istnieja konkretne przyklady panstw lub
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firm, ktére juz stosujg te¢ koncepcje? Jakie sa najwigksze trudnosci techniczne i
organizacyjne w funkcjonowaniu systeméw zbiorki odpadéw farmaceutycznych w
panstwach Unii Europejskiej? Czy prawo unijne dotyczace odpadow farmaceutycznych
powinno bardziej skupiaé¢ si¢ na prewencji, czy na zarzadzaniu juz istniejgcymi
odpadami? Jakie instytucje prawne mogltyby najlepiej realizowa¢ te cele? To dobre pole
do dyskusji podczas obrony.

Tytul rozdziatu Il zapowiada mowe o kompetencjach regulacyjnych, ale tego nie
odnajduje w jego tresci, jest o trzech rodzajach podejs¢ regulacyjnych (s. 142 i n.), to
jednak nie wyjasnia znaczenia stéw z tytulu. Nie jest jasne o jakim postgpowaniu jest
mowa w tytule Rozdzial V (Postgpowanie z odpadami farmaceutycznymi, s. 245),
nalezatoby to dopetnic i sprecyzowac w tytule.

Na s. 149 Autorka stwierdza, ze: Dokonujgc wyboru miedzy rozporzqdzeniem a
dyrektywg mozna kierowaé sig ponadto przyjetq przez UE dotychczasowq prakiykg.
Odnoszqc sie do przyjetej prakiyki zdecydowana wigkszo$¢ przepisow dotyczgcych
odpaddw przyjmowana jest w formie dyrekiyw (przypis nr 931) —ale tu nalezatoby pojs¢
dalej w analizie i zbada¢ dlaczego KE i czy de facto nie same panstwa — preferuje w
tym zakresie dyrektywizacje regulacji, zabrakto takiej szerszej refleksji nad tym
pozanormatywnym sformutowaniem.

Na s. 107 pojawia si¢ tytul: 1.1.2. Zasada subsydiarnosci. Jednak od 2009 roku,
formalnie — bo traktatowo - mamy zasade pomocniczosci, dlaczego Autorka wraca do
starej nomenklatury i w jakim celu? Na s. 121 Autorka powoluje sprawe Commission
v. Belgium, ale przeciez w pracy (i stusznie) podaje si¢ nazwy spraw po polsku. Na s.
151 jest podrozdzial: 1.1. Polityka odpadowa UE. Nalezaloby wyjasni¢ jak jest
rozumiana w tym wypadku “polityka odpadowa” jako wspodlna polityka panstw/ Unii
czy jeszcze inny jej rodzaj? 194 strona: 2.3.1.2. Ustalenie miernikéw sukcesu — jednak
tego rodzaju tytuly niosa pewne ryzyko, tzn. uzycie w nich potocznych stéw powoduje,
ze trzeba je wyjasni¢, wiec tu pytaniem bez odpowiedzi jest samo .,sukces”, pomijajge
juz wspomniang ,.drogge”.

Ze wzgledow roznych, m.in. trwajace] w Polsce w przestrzeni publicznej dyskusji,
podrozdziat Systemy selekiywnej zbidrki odpadéw farmaceutycznych w UE (rozdzial V,
s. 246 i kolejne) jest szczegélnie interesujgcy. Prowadzenie tej zbidrki stanowi juz
obowigzek panstw czlonkowskich. Autorka wskazuje na ciekawy problem, a
mianowicie, ze istnieje istotna rozbieznos¢ migdzy wersja polskojezyczng a wersja
angielska. W obu tych wersjach na panstwa cztonkowskie naktadane sg obowigzki
odmiennej natury. W polskiej wersji — jest to konieczno$¢ utworzenia systemow
gromadzenia informacji o produktach leczniczych, ktére nie sg stosowane lub ktore
utracily waznos¢. Natomiast wersja angielska mowi o obowigzku utworzenia systemow
zbiérki takich produktow (s. 247). A jak tego rodzaju problem nalezy rozwigzywac na
poziomie stosowania prawa UE i z czego to wynika? Czy Autorka zna przykiady z
praktyki polskiej, w ktérych sedziowie siegali do réznych wersji jezykowych i
wyciggali z tego wnioski?

Na s. 166 jest mowa, ze Panstwa czlonkowskie UE sg rozliczane ze Srodkow
stosowanych na podstawie zalgcznika IV do RDO oraz innych srodkow
zapobiegajacych powstawaniu odpadéw przez obowiazek uwzgledniania przyjetych
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$rodkdw we wspomnianych juz programach zapobiegania powstawaniu odpadow. A
jak sobie radzi tu Polska? Zas$ na s. 288 i kolejnych mowa jest, jak sugeruje to tytul
podrozdziatu (2.1. Przygotowanie do ponownego uzycia i darowizna lekéw), o ew.
darowiznie niezuzytych lekow. Nasuwa si¢ tu pytanie o mozliwosci jakie dostarczaja
platformy ekonomii dzielonej, czy sg one aplikowalne i w jakim stopniu dla wtérnego
i poza kontrolg farmaceutow, rozprowadzaniu lekow?

Powyzsze uwagi maja charakter do$¢ szczegdlowy i nawigzujg do konkretnych
problemow, stron, analiz. Poziom pracy pozwala mi, jako recenzentowi, nie tyle na jej
krytyke w warstwie merytorycznej czy warsztatowej, ktére sa na bardzo dobrym
poziomie, ile podnies¢ pewne watki do naukowej dyskusji czy polemiki. Nie umniejsza
to w niczym, a wrecz przeciwnie, wysokiej ocenie pracy doktorskiej. W recenzowane;
rozprawie istnieje kilka obszarow, ktore mozna podda¢ naukowej dyskusji lub krytyce.
Mam zwlaszcza jedno spostrzezenie o bardziej holistycznym znaczeniu dla rozprawy.
Uwage ta traktuje nie jako krytyke czy wytyk braku / bledu, ale jako polemike i kwestig
do rozwazenia i przedyskutowania. Zastanawiam si¢ czy w rarcy, o tak szerokim
zakresie analizy, nie nalezaloby doda¢ nawigzania do wniosku dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie nalezytej starannosci przedsigbiorstw w zakresie
zrownowazonego rozwoju oraz zmieniajgca dyrektywe (UE) nr 2019/1937,
COM(2022)071 (Corporate Sustainability Due Diligence Directive, dalej: dyrektywa
CSDD). Nie odnalaztem do niej zadnego odwotania. Zwazywszy, ze podstawowym
celem dyrektywy jest wzmocnienie ochrony $rodowiska i1 praw czlowicka w
dziatalnosci przedsiebiorstw panstw czlonkowskich Unii Europejskiej i (pod
okreslonymi warunkami) takze panstw trzecich, wprowadzajac m.in. obowigzek
nalezytej starannosci dla okreslonych grup przedsigbiorstw (a takze dziatalnos¢ ich
jednostek zaleznych i partnerow biznesowych) w celu przeciwdziatania negatywnym
skutkom dzialalno$ci przedsiebiorstw dla poszanowania praw cztowieka 1 kwestii
srodowiskowych, to moze ona mie¢ znaczenie dla analizowanych tresci. Jest to akt
przekrojowy, horyzontalny, obejmujacy prawa czlowicka i wplyw na $rodowisko,
silnie powigzany z innymi regulacjami unijnymi i jej politykami.

Dyrektywa jest skierowana do wszystkich panstw cztonkowskich UE oraz panstw
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG). Jako podstawe kompetencyjng dla
przyjecia dyrektywy CSDD Komisja wskazata art. 50 i art. 114 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE). Dyskusja na temat odpowiedzialnego
prowadzenia dzialalno$ci biznesowej jest obecna tak w dokirynie, jak w polityce od
dhuzszego czasu. Zagadnienie biznesu i praw czlowieka stato si¢ integralng czescig
polityki globalnej juz w latach dziewigédziesiatych XX w., co wigzato si¢ zwlaszcza z
rozwojem globalnych procesow gospodarczych, wzmocnieniem sektora prywatnego w
relacjach miedzynarodowych, a takze rozwojem rynku wewngtrznego UE.
Globalizacja, towarzyszacy jej powszechny dostep do Internetu i informacji, szybki
rozw6j réznorodnych technologii, spowodowaty wzrost spolecznej $wiadomosci
powiazania i wplywu biznesu (przedsigbiorstw) na prawa czlowieka 1 na srodowisko
naturalne. W XXI wieku procesy te przyspieszyly, stajac si¢ elementem polityki
krajowej i unijnej, a to zaowocowato konkretnymi decyzjami i stworzeniem regulacji,




wzmacniajacych i zastgpujacych  dotychczasowe  dobrowolne  standardy
odpowiedzialnego  biznesu (m.in. wytyczne OECD dla przedsigbiorstw
wielonarodowych, wytyczne ONZ dotyczace biznesu i praw cztowieka, norma ISO
26000 czy Dziesig¢ Zasad UN Global Compact).

W systemie prawnym Unii Europejskiej przyjeto juz szereg aktow prawnych
dotyczacych szeroko rozumianego tadu korporacyjnego, jak np. dyrektywe
2014/95/UE zmieniajaca dyrektywe 2013/34/UE w odniesieniu do ujawniania
informacji niefinansowych i informacji dotyczacych réznorodnosci przez niektore duze
jednostki oraz grupy; rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2017/821 z 17 maja 2017 r.
ustanawiajgce obowigzki w zakresie nalezytej starannosci w lancuchach dostaw
unijnych importeréw cyny, tantalu i wolframu, ich rud oraz ztota pochodzacych z
obszarow dotknietych konfliktami i obszarow wysokiego ryzyka czy rozporzadzenie
PE i Rady (UE) 2019/2088 z 27 listopada 2019 r. w sprawie ujawniania informacji
zwigzanych ze zréwnowazonym rozwojem w sektorze ustug finansowych. W grudniu
2019 r. ponad 100 europejskich organizacji pozarzadowych rozpocze¢to kampanig
wzywajaca do wprowadzenia przepisow UE dotyczgcych nalezytej starannosei w
dzialalnosci przedsicbiorstw w zakresie poszanowania praw czlowicka i ochrony
srodowiska, 10 marca 2021 r. PE i Rada wezwaty KE do zaproponowania przepisow
na szczeblu Unii nakladajacych miedzysektorowe obowigzki w zakresie nalezytej
starannosci przedsiebiorstw (rezolucja PE z 10 marca 2021 r. zawierajaca zalecenia dla
Komisji dotyczace nalezytej starannos$ci 1 odpowiedzialnosci przedsigbiorstw
(2020/2129(INL)), w efekcie 23 lutego 2022 r. KE przedstawita wniosek dotyczgcy
dyrektywy CSDD. Dyrektywa weszia w zycie 25 lipca 2024 r. 1 od tej daty panstwa
cztonkowskie majg dwa lata na transpozycje przepisow CSDD do porzadku krajowego.
Zastanawiam si¢ czy SCDD nie jest - lub nie powinna zosta¢ - powigzana z czgscig
przepisow analizowanych w rozprawie, o co che¢tnie dowiedziatbym si¢ od pani
Doktorantki. Nalezyta staranno$¢ jest kluczowym pojgciem dla dyrektywy CSDD (due
diligence), w ktorej jest uimowany jako kompleksowy i proaktywny proces majacy na
celu zidentyfikowanie faktycznych i potencjalnych negatywnych skutkdw spotecznych,
$rodowiskowych i ekonomicznych wynikajacych z decyzji i dziatan, lub bedacych
skutkiem zaniechan organizacji w ciggu catego cyklu projektowego lub cyklu dziatania
organizacji; celem procesu nalezytej starannosci jest unikanie i tagodzenie
negatywnych skutkow. Dodam, ze jest to proces, ktdry przedsiebiorstwa powinny
przeprowadzaé w celu identyfikacji faktycznych i potencjalnych negatywnych skutkow
prowadzonej przez siebie dziatalnosci, a takze w celu zapobiegania rzeczywistym lub
potencjalnym negatywnym skutkom powstajacym w wyniku ich dziatalnosci, zardéwno
w podstawowej dziatalnosci przedsigbiorstwa, jak i w tancuchu dostaw. a takze w
innych relacjach biznesowych oraz lagodzenia tych negatywnych skutkow. Czy
projektowanie zielonego projektowania, o ktérym mowa w wielu miejscach, m.in. na
s. 186 i kolejnych, s. 206 i kolejne, etc? Relewantne przepisy dotyczace nalezyte]
staranno$ci w zakresie praw czlowieka i ochrony srodowiska przyjety takze niektore
panstwa czlonkowskie, tj. Francja i Niemcy oraz Norwegia, natomiast w Belgii,
Luksemburgu, Niderlandach oraz Szwecji prace nad relewantnymi aktami sg, w chwili
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przygotowywania niniejszej opinii, zaawansowane. W Niderlandach funkcjonuje juz
szczegotowa ustawa dotyczgcea pracy dzieci.

38. Podsumowujac:

- Kazdy rozdzial wnosi istotne tresci do catosci pracy. Rozdzial pierwszy rzetelnie
przedstawia problematyke zanieczyszczen $rodowiska przez farmaceutyki, ukazujac
szerokie spektrum zagadnienia i jego znaczenie dla zdrowia publicznego. Kolejne
rozdzialy analizuja przepisy prawa unijnego, a rozdzial poswiecony prewencji zawiera
ciekawe sugestie regulacyjne, takie jak zielone projektowanie produktow. Mojg uwagg
krytyczng jest brak nieco bardziej rozwinietej analizy poréwnawczej regulacji w innych
panstwach UE, co mogloby uzupehni¢ kontekst pracy.

- Autorka wykazuje szerokg, a wrecz imponujacg, znajomos¢ stanu badan 1 literatury
dotyczacej gospodarki odpadami farmaceutycznymi na gruncie prawa Unii Europejskie;.
Uwzglednienie licznych zrodet, aktow prawnych, relewantnego orzecznictwa i
dokumentow prawnych oraz odniesienia do badan interdyscyplinarnych, np. z biologii czy
chemii, $wiadcza o umiecjetnosei samodzielnego pozyskiwania i analizy materiatow z
roznych Zrodet. Praca daje podstawy do stwierdzenia, ze Autorka posiada wystarczajgca
wiedzg teoretyczng w zakresic nauk prawnych oraz umiej¢tno$é samodzielnego
prowadzenia badan naukowych.

IV. Ocena wykorzystania zrodet oraz formalnej i warsztatowej strony
pracy

39. Warstwa odwotan do literatury przedmiotu w rozprawie ,,Gospodarowanie odpadami
farmaceutycznymi w prawie Unii Europejskiej” autorstwa mgr Zofii Kotodziej jest
bogata i rdznorodna, co $wiadezy o szerokim zrozumieniu problematyki przez autorke
oraz o solidnym przygotowaniu merytorycznym. Bibliografia obejmuje zarowno prace
naukowe dotyczace prawa ochrony $rodowiska, prawa farmaceutycznego, jak i
interdyscyplinarne badania z zakresu nauk przyrodniczych, co wzbogaca analize
prawno-ckologiczna.

40. Autorka korzysta z roznorodnych zrodel, zarowno z zakresu prawa unijnego, jak i
publikacji dotyczacych farmaceutykow w $rodowisku. Odwotania do prac takich
autorow jak K. Kiimmerer ,,Pharmaceuticals in the Environment: Sources, Fate, Effects
and Risks™ oraz C. G. Daughton ,,Pharmaceuticals and the Environment: Evolution and
impact of the published literature” pokazuja, ze Autorka bazuje na pracach czotowych
badaczy zajmujacych sie wplywem substancji farmaceutycznych na srodowisko. Nie
oznacza to, ze nie mam sugestii w tym zakresie, o czym za chwile.

41. Waznym elementem pracy jest analiza aktow prawa pierwotnego i pochodnego UE,
takich jak m.in dyrektywa 2008/98/WE o odpadach i dyrektywa 2001/83/WE o
produktach leczniczych stosowanych u ludzi. Autorka dokonuje precyzyjnej analizy
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42.

43.

44,

45.

tych przepisow, by¢ moze zbyt silnie dokumentujgc I streszczajac je w niektorych
miejscach, jednak wskazuje to na doglebne zrozumienie prawnych uwarunkowan
gospodarki odpadami farmaceutycznymi w UE. Odwotania do prac z zakresu ochrony
$rodowiska, farmacji i chemii, takich jak metaanaliza C. G. Daughtona dotyczjca
ewolucji literatury w obszarze PiE, $wiadcza o tym, Ze autorka podejmuje
kompleksowe podejscie do problemu. Dodatkowo Autorka uwzglednia aktualne trendy
w ochronie $rodowiska i zrownowazonym rozwoju, odwolujac si¢ do koncepcji
»ziclonego projektowania” i ,zielonej chemii”. Prace takie jak te autorstwa P.
Stepnowskiego i M. Caban dotyczace redukcji farmaceutykow w srodowisku (np.
.How to decrease pharmaceuticals in the environment? A review”) sg dobrze
wkomponowane w argumentacj¢ Autorki.

Mimo tak solidnej i szerokiej bibliografii, mozna zasugerowa¢ kilka pozycji, ktore
moglyby dodatkowo wzbogaci¢ analiz¢: Marco De Sadeleer ,,EU Environmental Law
and the Internal Marker” OUP 2014: praca ta dostarcza cennych informacji na temat
wplywu prawa ochrony $rodowiska na rynek wewnetrzny UE, co mogloby uzupetnic
rozwazania dotyczace gospodarki odpadami farmaceutycznymi i ich wplywu na
polityki rynkowe. Rekoemdowang pracg jest Michael Faure ..Environmental Law and
Economics”, Cambridge University Press 2019. Wiaczenie tej pozycji mogloby
wprowadzi¢ perspektywe ekonomiczng do analizy regulacji prawnych dotyczgcych
odpadow farmaceutycznych, zwlaszcza w kontekscie instrumentow rynkowych i
rozszerzonej odpowiedzialnosci producentdw.

Rozprawa charakteryzuje sie precyzyjnym i konsekwentnym cytowaniem zrédet, co
zwieksza jej wiarygodno$¢ oraz utatwia czytelnikowi dalsze zglebianie omawianych
zagadnien. Doda¢ nalezy, ze Autorka korzysta zaréwno z klasycznych, jak i
najnowszych publikacji, co zapewnia aktualnos$¢ analizy i odzwierciedla najnowsze
trendy oraz zmiany w regulacjach prawnych dotyczacych gospodarowania odpadami
farmaceutycznymi.

Podsumowujgc - warstwa odwotan do literatury w rozprawie mgr Zofii Kotodziej jest
jednym z jej najwiekszych atutow, zapewniajac solidne fundamenty teoretyczne i
prawne dla przeprowadzonych badan. Autorka skutecznie integruje kluczowe zrédta z
roznych dziedzin, co podkresla jej interdyscyplinarne podejscie do problemu
gospodarowania odpadami farmaceutycznymi. Zaproponowane dodatkowe pozycje
literatury mogtyby jeszcze bardziej wzbogaci¢ praceg, uwzgledniajac najnowsze trendy
i badania w obszarze circular economy, zielonej chemii oraz rozszerzonej
odpowiedzialno$ci producenta w farmaceutyce.

Jezyk rozprawy mgr Zofii Kotodziej jest na dobrym i bardzo dobrym poziomie, co
odzwierciedla staranno$¢ autorki w formutowaniu mysli oraz w prezentacji zagadnien
naukowych i technicznych. Praca napisana zostala w stylu naukowym, z wlasciwym
doborem terminologii prawniczej, precyzja wypowiedzi oraz klarowng strukturg zdan.
Jezyk uzyty w rozprawie jest zgodny z akademickimi standardami, co pozwala na
wyrazanie skomplikowanych zagadnien prawniczych i technicznych w sposob
zrozumialy i jednoczes$nie precyzyjny. Autorka uzywa prawidlowej terminologii
prawniczej, odnoszac si¢ do aktow prawnych Unii Europejskiej, orzecznictwa oraz
literatury naukowej. Jezyk pracy jest przejrzysty i logiczny, co ulatwia czytelnikowi

12




46.

47.

48.

$ledzenie rozwazan autorki. Diugie zdania sg zazwyczaj dobrze zbudowane, co
niweluje trudnosci w odbiorze tresci. Rozbudowane wnioski oraz wprowadzenia do
poszezegdlnych rozdzialow sa spdjne, co pomaga w lepszym zrozumieniu kontekstu i
kolejnych krokéw badawczych. Pomimo interdyscyplinarnego charakteru pracy,
autorka nie odbiega od gléwnego tematu i unika zbednych dygresji. Kazdy element
pracy ma na celu poparcie postawionej hipotezy badawczej lub omowienie problemow
szezegotowych w sposob precyzyjny i bez rozpraszania czytelnika.

Zauwazam pewne, zasadniczo niewielkie mankamenty jezykowe lub warsztatowe:

- mimo ze struktura zdan jest poprawna, niektore fragmenty pracy zawierajg
bardzo diugie i zlozone zdania, co moze utrudnia¢ plynnos¢ odbioru tresci.
Przyktadowo, w sytuacjach, gdzie autorka przytacza wicle aspektow w jednym zdaniu,
mogloby byé korzystne, aby rozbi¢ zdania na krotsze jednostki, co poprawitoby
czytelnos¢. Uproszczenie niektérych zdan mogloby uczyni¢ tekst bardziej
przystepnym.

- w niektérych miejscach jezyk pracy jest, moim zdaniem, zbyt jednolity i
formalny, co czasami nuzy czytelnika. Cho¢ jest to naturalne w naukowym stylu,
niekiedy mozna by wprowadzi¢ wigksza roznorodnos¢ w konstrukcjach jezykowych,
aby nada¢ pracy wickszg dynamike. Oczywiscie, formalny styl powinien by¢
zachowany, jednak pewne urozmaicenie w sposobie formutowania mysli mogloby
uczyni¢ tekst bardziej angazujacym.

- w niektorych czgséciach pracy (np. w rozdziatach omawiajgcych prawo
pierwotne UE) dominuje opisowy charakter, co sprawia, ze tekst moze wydawac si¢
bardziej informacyjny niz analityczny. Mogloby by¢ korzystne, aby nicktore partie
wzbogaci¢ o glebsza analize, zwlaszcza tam, gdzie autorka przedstawia istniejace
regulacje prawne. Krotsze opisy i bardziej szczegdtowe analizy w niektorych sekcjach
mogtyby lepiej zréwnowazy¢ tresc.

- w niektérych miejscach autorka powtarza te same sformutowania. Przyktadem
sa m.in. powtérzenia wprowadzen do poszezegolnych sekcji, gdzie autorka
wielokrotnie przypomina o znaczeniu definicji odpadu farmaceutycznego.

Pojawiaja sie jednak takie odwotania (przypisy), ktére nie podajg wystarczajacych
informacji co do sposobu wykorzystania cytowanego zrédta — czy to odestanie ogolne,
czy do konkretnego pogladu, jezeli tak, to zdecydowanie powinny by¢ podane numery
stron. Dla zobrazowania sekwencja 3 wybranych przypisow: nr 42 Rowell A., van
Zeben I., A Guide to EU Environmental Law, University of California Press, Oakland
2020 / nr 43. Ibidem, s. 10 / nr 44. Daughton C. G., Pharmaceuticals... — w efekcie nie
jest jasne cy przypis nr 43 jest konkretnym podobnie jak nr 45.

Odnajduje pewne drobne usterki jezykowe (styl, powtorzenia stow, bledy gramatyczne
czy stylistyczne), jednak nie sa one na takim poziomie aby utrudniaty lekturg czy
obnizaly ogdlng wysoka oceng. Dla zobrazowania, np. s. 17) jest: Zanieczyszczenie
mozna definiowaé I interpretowad (...) w tym chemikaliéw, ktére sq nie powinny (...);
lub np. na s. 141 jest: “Dia ksztaltowania postepowania z odpadami w UE wazna jest
takze prowadzona przez UE ekonomia i jej model gospodarczy (...)" - bardzo to
ogdlnikowe, swojg drogg to daleko idace uproszenie o UE prowadzacej ekonomie. Na
s. 154 jest: . Polityka odpadowa UE wymaga cigglych prac zmierzajgcych do jej
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doskonalenia® — coz, chyba jak kazda inna, to jednak pustostowie. Autorka dubluje te
same stowa w jednym zdaniu, to pewna nieudolnos¢ jezykowa, dla zobrazowania tylko
1 przyktad ze s. 218: Jezeli chodzi o rozumienie ROP w prawie UE w RDO
wprowadzono definicje systemu ROP.

49. Niekiedy poglady wydajg si¢ snute jednak na wyrost, cho¢ to sprawa marginalna, jak
np. na s. 36: “Jednym z najwiekszych wynalazkow ludzkosci, jak i kamieniem
wegielnym dla nauki farmakologii byto wyizolowanie morfiny z opium w 1806 r.” —
przypis nr 197 odsyta do lit., tj.: Pawlowski M. (red.), Chemia lekow,(...). To powazny
argument, ale bez wyjasnienia, chyba mozna jednak wskaza¢ na inne bardziej
wplywowe na ludzko$é i jej rozwdj wynalazki, nie umniejszajgc nic opisanej sprawie
oczywiscie.

50. Styl i gramatyka — nie bardzo czesto, ale pojawiaja sig zbyt emfatyczne frazy, jak na
prace naukowa, np. ...W poszukiwaniu rozumienia pojecia odpadu (...), (s. 28). Z
pewnoscig poprawy wymaga kwestia przecinkow w wielu zdaniach.

51. Podsumowujgc - pod wzgledem warsztatowym praca jest poprawnie napisana, z
odpowiednimi przypisami i bibliografia. Styl pracy jest klarowny i precyzyjny, a
zastosowane terminy prawne i techniczne sa prawidlowo wyjasnione. Calos¢ dowodzi
wysokiej dbatosci o poprawnosé jezykowa 1 formalng.

Podsumowanie recenzji

Praca doktorska mgr Zofii Kolodziej stanowi oryginalne osiggniecie naukowe w
dziedzinie nauk prawnych, wnosi¢ nowe i wartodciowe ustalenia, kidre poszerzaja
wiedze prawng do istniejacych probleméw badawcezych i sg istotne dla rozwoju nauk
prawnych.

Doktorantka wykazuje sie zdolnoscia do samodzielnego prowadzenia badan
naukowych. W pracy doktorskiej jest widoczna umiejetnosé krytycznej analizy
literatury przedmiotu, selekcji odpowiednich metod badawczych oraz logicznego i
przemyslanego wnioskowania. Samodzielnos¢ ta obejmuje zaréwno wybdr tematu, jak
i sposéb jego opracowania oraz wnioskowanie. Praca doktorska mgr Kolodzie]
wykorzystuje odpowiednie metody badawcze, ktore sa dostosowane do specyfiki nauk
prawnych. Dobér i zastosowanie metodologii jest adekwatne do problemu badawczego,
a takze zgodne z ustalonymi standardami badan naukowych.

Rozprawa doktorska $wiadezy o bieglosci doktorantki w literaturze przedmiotu oraz
znajomosci  dotychczasowych  wynikéw  badan  dotyczgcych — analizowanego
zagadnienia. Doktorantka umiejetne odnosi sie do istniejacych teorii, modeli i wynikow
badan oraz reprezentuje whasne stanowiska w kontekscie aktualnej wiedzy naukowe;.
Dodatkowo praca spelnia standardy etyki badaweczej, co oznacza m.in. rzetelne
przypisywanie autorstwa cytowanych Zrodel oraz uczciwe przedstawienie wynikow
badan.
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Recenzowana praca doktorska ma potencjalne znaczenic praktyczne, ma potencjat do
zastosowania jej ustalen w praktyce prawa. Oznacza to, ze rozprawa doktorska nie tylko
teoretycznie wzbogaca wiedzg, ale takze przyczynia si¢ do rozwigzania problemow
praktycznych, z ktérymi mierza si¢ prawnicy-doktrynerzy sady lub administracja
publiczna.

Konkluzja recenzji

Moja ocena rozprawy doktorskiej mgr Zofii Kotodziej jest w pemni pozytywna. Na
podstawie przedstawionych w niniejszej recenzji uwag, komentarzy i wnioskow
uwazam, Ze rozprawa doktorska prezentuje ogolng wiedze teoretyczng z zakresu nauk
prawnych, a jej ogélny poziom naukowy wykazuje umiejgtnos¢ samodzielnego
prowadzenia pracy naukowej przez magistrantke.

Tym samym uwazam, ze wypelnia ona Kryteria okreslone we wskazanych we
wstepie do niniejszej recenzji przepisach, a tym samym wnoszg o przyjgcie rozprawy
i dalsze czynnosci w procedurze, tj. dopuszcezenie do obrony.

Ze wzgledu na wspomniane w recenzji walory warsztatowe i naukowe pracy, zastuguje
ona na wyroznienie. Rozprawa mgr Zofii Kotodziej wyrdznia si¢ na tle innych prac
doktorskich dzieki nowatorskim propozycjom legislacyjnym, interdyscyplinarnemu
podejsciu oraz analizie wspotczesnych problemoéw zwigzanych z zarzadzaniem
odpadami  farmaceutycznymi. Propozycja wprowadzenia definicji  odpadu
farmaceutycznego w prawie UE, a takze rozwinigcie idei zielonego projektowania
produktéw farmaceutycznych oraz rozszerzonej odpowiedzialnosci producentow,
stanowig istotne elementy, ktore mogg przyczyni¢ si¢ do poprawy zarzadzania tymi

odpadami i ochrony srodowiska w UE.
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Warszawa, dnia 03 listopada 2024 roku Robert Grzeszczak
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