&

""'I-
R

-
i

#

-'1

]

-

b
-H}h!.
;;@_3»

s &

'.

SENAT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
V KADENCJA

Warszawa, dnia 28 czerwca 2005 r. Druk nr 990 A

SPRAWOZDANIE

KOMISJI POLITYKI SP OLECZNEJ | ZDROWIA

0 uchwalonej przez Sejm w dniu 17 czerwca 2005 r.

ustawie 0 zmianie ustawy o produktach biobojczych

Marszatek Senatu dnia 21 caea 2005 r. skierowat ustgvdo Komisji.

Po rozpatrzeniu ustawy na posiedzeniu w dniu 28 czerwca 2005 r.
- Komisja wnosi:

Wysoki Senat uchwalé raczy zahczony projekt uchwaty.

Przewodniczca Komisji
Polityki Spotecznej i Zdrowia
(-) Krystyna Sienkiewicz



projekt

UCHWALA
SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia

W sprawie ustawy o zmianie ustawy o produktach biobdjczych

Senat, po rozpatrzeniu uchwalonej pr&gm na posiedzeniu w dniu 17 czerwca 2005 r.
ustawy o0 zmianie ustawy o produktacholimjczych, wprowadza do jej tekstu rgstjace
poprawki:

1) w art. 1 w pkt 2, w ust. 1 w pkt 2 wyrazy "egdzy pastwami cztonkowskimi Unii
Europejskiej" zaspuje s¢ wyrazami "medzy Rzeczpospolit Polske a innymi

paistwami cztonkowskimi Unii Europejskiej”;

2) w art. 1 w pkt 3 w lit. ¢, w pkt 11 wgzy "; dopuszczalnynodchyleniem jest
zmniejszenie zawar§oi procentowej substancji azgej lub zmiana jednej lub wkszej
liczby substancji niewykazagych dziatania biobodjczego lub zagsienie jednego lub
wiecej pigmentow, barwnikéw lub substgi zapachowych na inne stwarzeg takie
samo lub mniejsze ryzyko i niezmniejsgag skutecznai produktu biobojczego”
zastpuje s¢ wyrazami ", przy czym dopuszczalnym odchyleniem jest zmniejszenie
zawartdci procentowej substancji ganej, zmiana jednej albo gkiszej liczby substancji
niewykazujcych dziatania biobéjczego lub zgsienie jednego albo wéej pigmentdw,
barwnikéw lub substancji zaphowych na inne stwaraag takie samo albo mniejsze

ryzyko i niezmniejszage skuteczngei produktu biobdjczego*;



3)

4)

5)

6)

7

8)

w art. 1 w pkt 5:

a) w zdaniu wstpnym wyrazy "ust. 2 otrzymuje" zapuje s¢ wyrazami "ust. 2 i 3

otrzymup”,
b) dodaje st ust. 3 w brzmieniu:

"3. W uzasadnionych przypadkach ministerdetay do spraw zdrowia, na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzanie produktu biobéjczego lub
substancji czynnej do obrotu, zwanedalej "podmioten odpowiedzialnym”,
moze przedtay¢ waznos¢ pozwolenia na okres niegiiny do dokonania

czynnaci, o ktérych mowa w ust. 2, nie digj niz na okres roku.";

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

biobdjczych niskiego ryzyka i odnagz/ch s¢ do tych substancji wymaga;";

w art. 1 w pkt 7, w art. 7 w ust. 1 wyrazy "podmiot odpowiedzialny za wprowadzanie
produktu biobdjczego lub substancji omgj do obrotu, zwany dalej "podmiotem

odpowiedzialnym"," zagpuje s¢ wyrazami "podmiot odpowiedzialny";

w art. 1 w pkt 7, w art. 7 w ust. 2 wyrazy "zmiana danych"c¢page se¢ wyrazami

"zmiana albo odmowa zmiany danych";

w art. 1 w pkt 7, w art. 7 w ust. 3 wyrazy "odpowiadaprunkom okréonym w art. 8
ust. 2 albo 3 oraz w art. 9 ust. 1" z@stie sé wyrazami "odpowiadaj warunkom

okreslonym odpowiednio w art. 8 oraz w art. 9 ust. 1",

w art. 1:

a) w pkt 8, wart. 8 w ust. 1 w pkt 1 wyrazy "igni nazwisko lub nazworaz adres lub
siedzilz" zastpuje s¢ wyrazami "img i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce
zamieszkania (siedzly,

b) w pkt 8, w art. 8 w ust. 1 w pkt 2 wyrazy "ieni nazwisko lub nazworaz siedzib



9)

10)
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i adres" zaspuje st wyrazami "img i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce
zamieszkania (siedzly,

c) wpkt12, wart. 15 w ust. 1 w pkt 2 wyrazy "iminazwisko lub nazeoraz adres lub
siedzilg" zastpuje st wyrazami "img i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce
zamieszkania (siedzily',

d) w pkt 12, w art. 15 w ust. 1 w pkt 3 wyrazy "nazivadres" zagpuje st wyrazami
"imi¢ i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce zamieszkania (siegzjb

e) w pkt 19 w lit. b w tiret pierwszym, w pkt 1 wyrazy "imienia i nazwiska lub nazwy,
adresu lub siedziby" zagtuje sé wyrazami "imienia i hazwiska (nazwy) oraz adresu
I miejsca zamieszkania (siedziby)",

f) w pkt 20, w art. 24a w ust. 2 w pkt 1 wyrazy "gminazwisko lub nazworaz adres
lub siedzily" zastpuje seé wyrazami "img i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce
zamieszkania (siedzily',

g) w pkt 30, w art. 40 w ust. 1 w pkt 2 wyna "imienia i nazwika lub nazwy oraz
adresu lub siedziby" zagtuje sé wyrazami "imienia i hazwiska (nazwy) oraz adresu
I miejsca zamieszkania (siedziby)",

h) w pkt 32, w art. 49d w ust. 1 wyrazy "igni nazwisko lub nazw oraz adres lub
siedzilz" zastpuje st wyrazami "img i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce
zamieszkania (siedzily',

i) w pkt 37, w art. 54 w ust. 4 w pkt 1 wyrazy "gni nazwisko lub nazw adres lub
siedzilz" zastpuje s¢ wyrazami "img i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce
zamieszkania (siedzly',

J) w pkt 37, w art. 54 w ust. 4 w pkt 3 wyrazy "nazinadres" zagpuje s¢ wyrazami

"imi¢ i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce zamieszkania (siegZib

w art. 1 w pkt 8, w art. 8 w ust. 1 w pkt 6 wyrazy "uvertyliajac zakres zastosowania”

zastpuje s¢ wyrazami "z uwzgidnieniem zakresu zastosowania”;

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

a) w pkt 1 po wyrazach "art. 8 ust. 1" dodaje wirazy ", uwzgtdniajac zakres danych,
niezlednych do wydania odpowiednio wpisu dgestru, pozwolenia albo pozwolenia
tymczasowego",

b) w pkt 2 po wyrazach "art. 8 ust. 2 i 3" dodaje svwyrazy ", uwzgédniajc

koniecznd¢ zapewnienia sprawloi postpowania”,



11)

12)

13)

14)

15)
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c) w pkt 3 po wyrazach "produktu biobdjczego" dodaje wyrazy ", uwzgtdniajac
konieczng¢ zr&znicowania tej dokumentacji w zaleosci od rodzaju substanciji
czynnej i produktu biobdjczego.",

d) skreila sk wyrazy "— majc na wzgédzie zapewnienie spraw§m postpowania.”;

w art. 1 w pkt 9, w art. 8b skila sk ust. 2;

w art. 1 w pkt 9, w art. 8d w ust. 1 wyrazy isykonywane zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 11a
oraz art. 24 ust. 1, ust. 2 pkt 2-5 i ustustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach
i preparatach chemicznych, zawigmjmi zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej”

zastpuje sé wyrazami "§ wykonywane przy zastosowaniu zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w rozumieniu art. 2 usk. pkt 11a ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r.
o substancjach i preparatach chemycin oraz zgodnie z przepisami wydanymi na

podstawie art. 24 ust. 2 pkt 2-5 i ust. 4 tej ustawy";

w art. 1 w pkt 10, w art. 9 w ust. 1 w pkt 3 skaesk wyrazy ", o ktérych mowa
w ustawie z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwie(Pz.U. z 2003 r. Nr 106,
poz. 1002 z pin. zm.)";

w art. 1:

a) w pkt 10, w art. 11 w ust. 1 w zdaniu gshym, w ust. 2, w ust. 3 w zdaniu drugim
iw ust. 4 wyty w réznym przypadku wyraz "uchylenie" zagtije sé uzytym
w odpowiednim przypadku wyrazem "cafoie”,

b) w pkt 10, w art. 11 w ust. 3 w zdaniu pierwszym wyraz "uchyla"cpagt se
wyrazem "cofa",

c) w pkt 10, w art. 12 wyraz "uchylone" zestije s¢ wyrazem "cofnite",

d) w pkt 20, w art. 24a w ust. 1 wyraz "uchyleniu" zpsije s¢ wyrazem "cofngciu”,

e) w pkt 37, w art. 54 w ust. 5 wyraz "uchylane" zpsie st wyrazem "cofane";

w art. 1 w pkt 10, w art. 11 w ust. 1 w pkt 1 skaesk wyrazy "lub niejednoznaczne";
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16) wart. 1w pkt 10, w art. 11 w ust. 4 po wyrazie "zapaséw" dodajysazy "produktow
biobojczych";

17)  w art. 1 w pkt 12, w art. 15 w ust. 1 w zdaniu gpsiym skréla sk wyrazy

"w szczegolnéci”;

18) w art. 1 w pkt 16, w art. 19a w ust. 2 w pkt 3 wyrazy "art. 8"¢page s¢ wyrazami

"art. 8 ust. 1";

19) w art. 1 w pkt 16, w art. 19a w ust. 2 w zdaniunémvym skréla sk wyrazy

"W szczegolnéci”;

20) wart. 1 wpkt 16, w art. 19b w ust. 2 wyrazy "powinienadp¥¢" zastpuje st wyrazem

"dotacza”;

21)  wart. 1 w pkt 19 w lit. b w tiret pierwszym:
a) zdanie wsipne otrzymuje brzmienie:
"- pkt 1-3 otrzymu brzmienie:",
b) po pkt 1 dodaje sipkt 2 i 3 w brzmieniu:
"2) imienia i nazwiska (nazwy) oraz adresu i miejsca zamieszkania (siedziby)
producenta produktu biobdjczego;
3) imienia i nazwiska (nazwy) oraz adresu i miejsca zamieszkania (siedziby)

producenta substancji czynnej;";

22) w art. 1 w pkt 20, w art. 24a w ust. 2 w zdaniu gpaym skréla sk wyrazy

"w szczegolnéci';

23) wart. 1 w pkt 21, w art. 25 w ust. 5 wyrazy "uwgiapc wysokaci odptatndci
w innych pastwach czlonkowskich Unii Europejskie]" zgstje s¢ wyrazami
"uwzgledniajac odpowiednio koszty zwrane z wykonywaniem czynfm, o ktorych
mowa w ust. 3, oraz koniecz§ftopobierania tych optat w sposob #Aiae najmnigj

uciazliwy dla zainteresowanego podmiotu”;



24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)
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w art. 1 w pkt 25 w zdaniu wginym i w pkt 28 w lit. a w zdaniu wginym wyrazy

"wprowadzenie do wyliczenia" zaguje s¢ wyrazami "zdanie wgpne";

w art. 1 w pkt 29 wyrazy "art. 24 ust. 1" zgmije s¢ wyrazami "art. 8 ust. 2 pkt 1-3 oraz
ust. 3pkt 112"

w art. 1 w pkt 30, w art. 40 w ust. 3:

a) wyrazy "Prezes Ukdu przekazuje informacje" zapuje s¢ wyrazami "Prezes
Urzedu przekazuje podmiotowi odpowiedzialnemu informacje”,

b) wyrazy "przez kolejny podmiot odpowiedzialny" zgmije s¢ wyrazami "przez ten

podmiot”;

w art. 1 w pkt 31 w lit. a w tiret drugim, w pkt 7 wyrazy "unieifiwia umieszczenia"

zastpuje s¢ wyrazami "uniemgliwia umieszczenie",

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

"1l) osoby odpowiedzialne za te badania spdwz | beda prowadzity
dokumentag obejmujica tozsamaé produktu biobdjczego lub substancii
czynnej, dane dotygze oznakowania, dostarczone sdb oraz imiona
i nazwiska (nazwy) oraz adresy i miejsca zamieszkania (siedziby) podmiotow,
do ktérych produkt biobdjczy lub substancja czynaalgstarczane, a tag
sporadza dokumentagj zawierajca wszystkie dogpne dane o maiwych

skutkach dziatania na zdrowie ludzi lub zwigrewptywie nasrodowisko;";

w art. 1 w pkt 32, w art. 49b w ust. 2 wyrazy "wynid@jch z narzenia" zasipuje st

wyrazami "powstatych w wyniku narania";

w art. 1 dodaje sipkt 32a w brzmieniu:

"32a) tytut rozdziatu 10 otrzymuje brzmienie:
"Zasady wzajemnego uznawania pozwuiole wpisow do rejestru mdzy

Rzeczpospoli Polsky a innymi pastwami cztonkowskimi Unii Europejskiej”;";
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31) wart. 1w pkt 33, wart. 50 w ust. 3 sieesk wyrazy "sktadaaw formie skroconej,";

32) wart. 1 w pkt 35:
a) zdanie wsfpne otrzymuje brzmienie:

"art. 52 otrzymuje brzmienie:",

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

"1. Jeeli Prezes Uradu stwierdzi,ze produkt biobojczy niskiego ryzyka, ktory
zostal wpisany do rejestru w fswie cztonkowskim Unii Europejskiej, nie
odpowiada definicji, o ktorej nvea w art. 3 pkt 2, minister wdaiwy do spraw
zdrowia mae tymczasowo odmOwi wpisania do rejestru tego produktu,
niezwtocznie powiadamiag o tym fakcie orgarkompetentny innego patwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej odpowiedzialny za aceokumentacji tego

produktu w innym pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej.”;

33) wart. 1 wpkt 35, w ust. 2 wyrazy "sprayest przekazywana pez ten organ do Komisji
Europejskiej w celu rozstrzygguia” zasgpuje se¢ wyrazami "minister wigciwy do spraw

zdrowia zawiadamia o tym fakcie Komidturopejsk";

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

"9) sprawozdanie z bafigotwierdzajcych skuteczni& produktu biobdjczego;";

35) wart. 1 wpkt 38, w art. 55 w ust. 1 wyragyodlega karze grzywny, karze aresztu albo
obu tym karomdcznie" zasipuje s¢ wyrazami "podlega karze aresztu, grzywny albo obu

tym karom 4cznie";

36) wart. 1 skréla sk pkt 39;

37) w art. 2 wyrazy "Pierwszy raporg ktérym mowa w zmianie 32 dotygzej art. 49e
ustawy wymienionej w art. 1" zagtuje s¢ wyrazami "Pierwszy raport, o ktorym mowa

w art. 49e ustawy, o ktérej mowaast. 1, w brzmieniu nadanym niniegsastave”;

38) wart. 3w ust. 1w zdaniu koowym i w ust. 2 wyrazy "w zatzniku nr 3" zasfpuje s¢

wyrazami "w zagczniku I11";



39)

40)

41)

42)
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w art. 3 w ust. 3 wyrazy "w zgzniku nr 2" zasfpuje s¢ wyrazami "w zagczniku II";

w art. 3 w ust. 4 wyrazy "od dnia najpiej dokonanego wpisu dewidencji substanciji
czynnych" zasipuje sé wyrazami "od dnia, w ktorym kda z tych substancji jest

wpisana do ewidencji substancji czynnych®;

w art. 4 wyrazy "art. 8a" zagiuje s¢ wyrazami "art. 8a ust. 1i 2",

dodaje st art. 4a w brzmieniu:
"Art. 4a. Do posipowar w sprawach olkjych przepisami niniejszej ustawy, wsziyzh,
a niezakaczonych przed dniem jej w&ja w zycie, stosuje si przepisy

ustawy, o ktorej mowa w art, w brzmieniu nadanym niniejsustava."”.



