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SENAT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
V KADENCJA
Warszawa, dnia 14 lipca 2005 r. Druk nr 990 Z

SPRAWOZDANIE
KOMISJI POLITYKI SPOLECZNEJ I ZDROWIA

(wraz z zestawieniem wnioskow)

Komisja na posiedzeniu w dniu 13 lipca 2005 r. po rozpatrzeniu wnioskow zgloszonych
w toku debaty w dniu 13 lipca 2005 r. nad ustawa,

0 zmianie ustawy o produktach biobgjczych,
przedstawia Wysokiemu Senatowi nastgpujace stanowisko:
- Wysoki Senat raczy przyja¢ wnioski zawarte w pkt: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11,

12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34,
35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42 43.

Przewodniczaca Komisji
Polityki Spolecznej i Zdrowia
(-) Krystyna Sienkiewicz



1)

2)

3)

ZESTAWIENIE WNIOSK OW

do ustawy o zmianie ustawy o produktach biob¢jczych

Uwaga:
Poprawki nr 1i 31 nalegy glosowaé lqcznie.

w art. 1 w pkt 2, w ust. 1 w pkt 2 wyrazy "migdzy panstwami
cztonkowskimi Unii Europejskiej" zastgpuje si¢ wyrazami "migdzy
Rzeczpospolita Polska a innymi panstwami cztonkowskimi Unii

Europgskig";

w at. 1 w pkt 3 w lit. b, w pkt 7 wyrazy "i ktéry nie jest
wprowadzany do obrotu z uwagi na dziatanie biobdjcze" zastepuje sig

wyrazami ", i ktéra nie jest wprowadzana do obrotu z uwagi na

dzialanie biobdjcze";

w at. 1 w pkt 3 w lit. ¢, w pkt 11 wyrazy "; dopuszczalnym
odchyleniem jest zmniejszenie zawarto$ci procentowej substancji
czynnej lub zmiana jednej lub wiekszg liczby substancji
niewykazujacych dzialania biobojczego lub zastapienie jednego lub
wiecej pigmentow, barwnikow lub substancji zapachowych na inne

stwarzajace takie samo lub mniejsze ryzyko 1 ni€zmniejszajace

» Przy

czym dopuszczalnym odchyleniem jest zmniejszenie zawartosci

skuteczno$ci produktu biobojczego" zastepuje si¢ wyrazami

procentowej substancji czynnej, zmiana jednej albo wigkszeg liczby
substancji niewykazujacych dziatania biobodjczego lub zastapienie
jednego albo wigce] pigmentdéw, barwnikow lub substancji
zapachowych na inne stwarzajace takie samo albo mniejsze ryzyko i

niezmniejszajace skutecznosci produktu biobojczego”;
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4)

5)

6)

7)

8)

Uwaga:

Poprawki nr 4 i 6 nalezy glosowaé lqcznie.

w art. 1 w pkt 5:

a) w zdaniu wstgpnym wyrazy "ust. 2 otrzymuje" zastepuje si¢
wyrazami "ust. 2 1 3 otrzymuja”",

b) dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

"3. W uzasadnionych przypadkach minister wlasciwy do spraw
zdrowia, na wniosek podmiotu odpowiedzianego za
wprowadzanie produktu biobdjczego lub substancji czynne
do obrotu, zwanego dalg "podmiotem odpowiedzialnym",
moze przedluzy¢ waznos¢ pozwolenia na okres niezbedny do
dokonania czynnosci, o ktorych mowa w ust. 2, nie dtuzej niz

na okresroku.";

w art. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

"6) w art. 6 w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

"2) wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w
produktach biobojczych niskiego ryzyka i odnoszacych sig
do tych substancji wymagan,";";

w art. 1w pkt 7, w art. 7 w ust. 1 wyrazy "podmiot odpowiedzialny
za wprowadzanie produktu biobdjczego lub substancji czynngl do

obrotu, zwany dalej "podmiotem odpowiedzialnym"," zastgpuje sie

wyrazami "podmiot odpowiedzialny”;

w art. 1 w pkt 7, w art. 7 w ust. 2 wyrazy "zmiana danych" zastgpuje

si¢ wyrazami "zmiana albo odmowa zmiany danych";

w art. 1 w pkt 7, w art. 7 w ust. 3 wyrazy "odpowiadaja warunkom
okreslonym w art. 8 ust. 2 albo 3 oraz w art. 9 ust. 1" zastepuje si¢
wyrazami "odpowiadajq warunkom okreslonym odpowiednio w art. 8

oraz w art. 9 ust. 1";
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Uwaga:

Poprawki nr 9, 22 i 29 nalegy glosowaé lqcznie.

w art. 1:

a)

b)

d)

f)

Q)

h)

)

w pkt 8, w art. 8 w ust. 1 w pkt 1 wyrazy "imie¢ 1 nazwisko lub
nazwe oraz adres lub siedzibe" zastgpuje si¢ wyrazami "imig i
nazwisko (nazwe) oraz adres 1 miejsce zamieszkania (siedzibg)",
w pkt 8, w art. 8 w ust. 1 w pkt 2 wyrazy "imie 1 nazwisko lub
nazwe¢ oraz siedzibe iadres" zastepuje si¢ wyrazami "imi¢ i
nazwisko (nazwe) oraz adres 1 miejsce zamieszkania (siedzibg)",
w pkt 12, w art. 15 w ust. 1 w pkt 2 wyrazy "imi¢ 1 nazwisko lub
nazwe oraz adres lub siedzibe" zastgpuje si¢ wyrazami "imig i
nazwisko (nazwe) oraz adres 1 miejsce zamieszkania (siedzibg)",
w pkt 12, w art. 15 w ust. 1 w pkt 3 wyrazy "nazwe 1 adres"
zastepuje si¢ wyrazami "imi¢ 1 nazwisko (nazwe¢) oraz adres i
miejsce zamieszkania (siedzibe)",

w pkt 19 w lit. b w tiret pierwszym, w pkt 1 wyrazy "imienia i
nazwiska lub nazwy, adresu lub siedziby" zastepuje si¢ wyrazami
"imienia i nazwiska (nazwy) oraz adresu i migjsca zamieszkania
(siedziby)",

w pkt 20, w art. 24a w ust. 2 w pkt 1 wyrazy "imi¢ 1 nazwisko lub
nazwe oraz adres lub siedzibe" zastgpuje si¢ wyrazami "imig i
nazwisko (nazwe) oraz adres 1 miejsce zamieszkania (siedzibg)",
w pkt 30, w art. 40 w ust. 1 w pkt 2 wyrazy "imienia i nazwiska
lub nazwy oraz adresu lub siedziby" zastgpuje si¢ wyrazami
"imienia i nazwiska (nazwy) oraz adresu i migjsca zamieszkania
(siedziby)",

w pkt 32, w art. 49d w ust. 1 wyrazy "imi¢ 1 nazwisko lub nazwe
oraz adres lub siedzibe" zastgpuje si¢ wyrazami "imi¢ 1 nazwisko
(nazwe) oraz adres i miejsce zamieszkania (siedzibe)",

w pkt 37, w art. 54 w ust. 4 w pkt 1 wyrazy "imi¢ 1 nazwisko lub
nazwe, adres lub siedzibe" zastepuje si¢ wyrazami "imi¢ i
nazwisko (nazwe) oraz adres 1 miejsce zamieszkania (siedzibg)",
w pkt 37, w art. 54 w ust. 4 w pkt 3 wyrazy "nazwe 1 adres"

zastepuje si¢ wyrazami "imi¢ 1 nazwisko (nazwe¢) oraz adres i
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10)

11)

12)

13)

miejsce zamieszkania (siedzibg)";

w art. 1 w pkt 8, w art. 8 w ust. 1 w pkt 6 wyrazy "uwzgledniajac
zakres zastosowania" zastepuje si¢ wyrazami "z uwzglednieniem

zakresu zastosowania';

w art. 1 w pkt 8, w art. 8aw ust. 1:

"
2

a) w pkt 1 po wyrazach "art. 8 ust. 1" dodaje si¢ wyrazy

uwzgledniajac  zakres danych, niezbednych do wydania
odpowiednio wpisu do rejestru, pozwolenia abo pozwolenia
tymczasowego",

b) w pkt 2 po wyrazach "art. 8 ust. 2 i 3" dodaje si¢ wyrazy ",
uwzgledniajac koniecznos¢ zapewnienia sprawnosci
postgpowania",

Cc) w pkt 3 po wyrazach "produktu biobojczego" dodaje sie wyrazy
", uwzgledniajac koniecznos¢ zroéznicowania tej dokumentacji w
zaleznosci  od rodzaju substancji czynnej 1 produktu
biobojczego."”,

d) skresla si¢ wyrazy "— majac na wzgledzie zapewnienie sprawnosci

postgpowania.";

w art. 1 w pkt 9, w art. 8b skresla si¢ ust. 2;

w art. 1 wpkt 9, w art. 8d w ust. 1 wyrazy "sa wykonywane zgodnie
zart. 2 ust. 1 pkt 11aoraz art. 24 ust. 1, ust. 2 pkt 2-5i ust. 4 ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych,
zawierajacymi zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjne]" zastepuje sie
wyrazami "sa wykonywane przy zastosowaniu zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjngj w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 11la ustawy z dnia 11
stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych oraz
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 2-5 i
ust. 4 tgj ustawy™;
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

5
w art. 1 w pkt 10, w art. 9 w ust. 1 w pkt 3 skresla si¢ wyrazy ", o
ktorych mowa w ustawie z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie

zwierzat (Dz.U. z 2003 r. Nr 106, poz. 1002 z p6zn. zm.)";

w art. 1

a) wpkt 10, wart. 11 w ust. 1 w zdaniu wstepnym, w ust. 2, w ust.
3 w zdaniu drugim i w ust. 4 uzyty w réznym przypadku wyraz
"uchylenie" zastgpuje si¢ uzytym w odpowiednim przypadku
wyrazem "cothigcie",

b) w pkt 10, w art. 11 w ust. 3 w zdaniu pierwszym wyraz "uchyla’
zastepuje si¢ wyrazem "cofa",

C) w pkt 10, w art. 12 wyraz "uchylone" zastgpuje si¢ wyrazem
"cofnigte",

d) w pkt 20, w art. 24a w ust. 1 wyraz "uchyleniu" zastgpuje si¢
wyrazem "cofnieciu",

€) w pkt 37, w art. 54 w ust. 5 wyraz "uchylane" zastepuje si¢

wyrazem "cofane’;

w art. 1 w pkt 10, w art. 11 w ust. 1 w pkt 1 skresla si¢ wyrazy "lub

nigjednoznaczne”;

wart. 1 w pkt 10, w art. 11 w ust. 4 po wyrazie "zapasow" dodaje si¢
wyrazy "produktow biobojczych’;

w art. 1 w pkt 12, w art. 15 w ust. 1 w zdaniu wstgpnym skresla si¢

wyrazy "w szczegdlnosci";
w art. 1 w pkt 16, w art. 19a w ust. 2 w pkt 3 wyrazy "art. 8"

zastepuje sie¢ wyrazami "art. 8 ust. 1";

w art. 1 w pkt 16, w art. 19a w ust. 2 w zdaniu koncowym skresla si¢

wyrazy "w szczegdlnosci";
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21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

6
w art. 1 w pkt 16, w art. 19b w ust. 2 wyrazy "powinien dotaczy¢"

zastepuje sie¢ wyrazem "dotacza";

w art. 1 w pkt 19 w lit. b w tiret pierwszym:
a) zdanie wstepne otrzymuje brzmienie:
"- pkt 1-3 otrzymuja brzmienie:",
b) po pkt 1 dodaje si¢ pkt 2 i 3 w brzmieniu:
"2) imienia i nazwiska (nazwy) oraz adresu i migsca
zamieszkania (siedziby) producenta produktu biobojczego;
nazwiska (nazwy) oraz adresu i

3) imienia | migjsca

zamieszkania (siedziby) producenta substancji czynnej;";

w art. 1 w pkt 20, w art. 24a w ust. 2 w zdaniu wstepnym skresla si¢

wyrazy "w szczegdlnosci";

w art. 1 w pkt 21, w art. 25 w ust. 5 wyrazy "uwzgledniajac
wysokosci odptatnosci w innych panstwach czlonkowskich Unii
Europejskiej" zastepuje si¢ wyrazami "uwzgledniajac odpowiednio
koszty zwigzane z wykonywaniem czynnosci, o ktérych mowa w ust.
3, oraz koniecznos$¢ pobierania tych optat w sposob mozliwe najmnie;j

uciazliwy dla zainteresowanego podmiotu";

w art. 1 w pkt 25 w zdaniu wstgpnym 1 w pkt 28 w lit. a w zdaniu
wstepnym wyrazy "wprowadzenie do wyliczenia" zastgpuje si¢

n M ",
wyrazami "zdanie wstepne";

w art. 1 w pkt 29 wyrazy "art. 24 ust. 1" zastgpuje sie wyrazami "art.
8 ust. 2 pkt 1-3 oraz ust. 3 pkt 1i 2";

w art. 1 w pkt 30, w art. 40 w ust. 3:
a) wyrazy "Prezes Urzedu przekazuje informacje" zastepuje si¢

wyrazami "Prezes Urzedu przekazuje podmiotowi
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28)

29)

30)

31)

32)

odpowiedzialnemu informacje”,
b) wyrazy "przez kolejny podmiot odpowiedzialny" zastgpuje sig

wyrazami "przez ten podmiot”;

w at. 1 w pkt 31 w lit. a w tiret drugim, w pkt 7 wyrazy
"uniemozliwia umieszczenia" zastgpuje si¢ wyrazami "uniemozliwia

umieszczenie";

w art. 1 dodaje si¢ pkt 31a w brzmieniu:
"31a) w art. 48 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

"1) osoby odpowiedzialne za te badania sporzadza i beda
prowadzity  dokumentacj¢  obejmujaca  tozsamos¢
produktu biobojczego lub substancji czynnej, dane
dotyczace oznakowania, dostarczone ilo$ci oraz imiona
i nazwiska (nazwy) oraz adresy i migjsca zamieszkania
(siedziby) podmiotow, do ktérych produkt biobojczy Iub
substancja czynna sa dostarczane, a takze sporzadza
dokumentacje zawierajacq wszystkie dostgpne dane o
mozliwych skutkach dziatania na zdrowie ludzi lub

zwierzat 1 wptywie na srodowisko;";

w art. 1 w pkt 32, w art. 49b w ust. 2 wyrazy "wynikajacych z

narazenia" zastepuje sie wyrazami "powstatych w wyniku narazenia";

w art. 1 dodaje sie pkt 32a w brzmieniu:

"32a) tytut rozdziatu 10 otrzymuje brzmienie:
"Zasady wzajemnego uznawania pozwolen 1 wpiséw do
rejestru miedzy Rzeczpospolita Polska a innymi panstwami

cztonkowskimi Unii Europejskiej";";

w art. 1 w pkt 33, w art. 50 w ust. 3 skresla si¢ wyrazy "sktadana w

formie skrécong),”;
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33)

34)

35)

36)

37)

Uwaga:

Poprawki nr 33 i 37 nalezy glosowaé lqcznie.
w art. 1 w pkt 35:

a) zdanie wstepne otrzymuje brzmienie:

"art. 52 otrzymuje brzmienie:",

b) dodaje si¢ oznaczenie art. 52 i ust. 1 w brzmieniu:

"1. Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze produkt biobdjczy niskiego
ryzyka, ktory zostal wpisany do rejestru w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej, nie odpowiada definicji, o
ktore] mowa w art. 3 pkt 2, minister wlasciwy do spraw
zdrowia moze tymczasowo odmowi¢ wpisania do rejestru
tego produktu, niezwlocznie powiadamiajac o tym fakcie
organ kompetentny innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej odpowiedzialny za oceng¢ dokumentacji tego
produktu w innym panstwie czlonkowskim  Unii

Europgskig.”;

w art. 1 w pkt 35, w ust. 2 wyrazy "sprawa jest przekazywana przez
ten organ do Komigi Europejskiej w celu rozstrzygnigcia" zastepuje
sie wyrazami "minister wlasciwy do spraw zdrowia zawiadamia o tym

fakcie Komisj¢ Europejska”;

w art. 1 w pkt 37, w art. 54 w ust. 4 pkt 9 otrzymuje brzmienie:

"9) sprawozdanie z badan potwierdzajacych skutecznos¢ produktu
biobojczego;”;

w art. 1 w pkt 38, w art. 55 w ust. 1 wyrazy "podlega karze grzywny,

karze aresztu albo obu tym karom tacznie" zastepuje si¢ wyrazami

"podlega karze aresztu, grzywny albo obu tym karom tacznie";

w art. 1 skresla si¢ pkt 39,

Poprawka
KPSz
poparta przez
komisj¢

Poprawka
KPSz
poparta przez
komisj¢

Poprawka
KPSz
poparta przez
komisj¢

Poprawka
KPSz
poparta przez
komisj¢

Poprawka
KPSz
poparta przez
komisj¢



9

38) w art. 2 wyrazy "Pierwszy raport, o ktérym mowa w zmianie 32 Poprawka
KPSZ
dotyczace] art. 49¢ ustawy wymienionej w art. 1" zastgpuje si¢ popartaprzez
N , komisj
wyrazami "Pierwszy raport, o ktérym mowa w art. 49e ustawy, o ommise
ktore] mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg";
Uwaga:
Poprawki nr 39 i 40 nalezy glosowaé lqcznie.

39) w art. 3 w ust. 1 w zdaniu koncowym i w ust. 2 wyrazy "w Poprawka

KPSZ
zalaczniku nr 3" zastepuje si¢ wyrazami "w zalaczniku II1"; poparta przez
komisj¢

40) w art. 3 w ust. 3 wyrazy "w zataczniku nr 2" zastepuje si¢ wyrazami  Poprawka
KPSZ

"w zalaczniku I1"; poparta przez
komisj¢
41) w art. 3 w ust. 4 wyrazy "od dnia najpdzniej dokonanego wpisu do  Poprawka
KPSZ
ewidencji substancji czynnych" zastgpuje si¢ wyrazami "od dnia, w  poparta przez

komis;
ktorym kazda z tych substancii jest wpisana do ewidencji substancji ommise
czynnych';

42) w art. 4 wyrazy "art. 8a" zastepuje si¢ wyrazami "art. 8a ust. 112"; Poprawka
KPSZ
poparta przez
komisj¢

43) dodaje sie art. 4a w brzmieniu: Poprawka
KPSZ

"Art. 4a. Do postgpowan w sprawach objetych przepisami niniejszej poparta przez
komisj¢

ustawy, wszczetych, a niezakonczonych przed dniem jej
wejscia w zycie, stosuje si¢ przepisy ustawy, o ktorej

mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.".



