UCHWALA

SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Z dnia 15 lipca 2005 r.

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)

2)

3)

w art. 1 w pkt 2, w ust. 1 w pkt 2 wyrazy "edey pastwami cztonkowskimi Unii
Europejskiej" zasgpuje st wyrazami "medzy Rzeczpospolit Polske a innymi

panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej";

w art. 1 w pkt 3 w lit. b, w pkt 7 wyrazy "i ktory nie jest wprowadzany do obrotu z uwagi
na dziatanie biobdjcze" zapuje si wyrazami ", i ktora nie jest wprowadzana do obrotu

z uwagi na dziatanie biobdjcze";

w art. 1 w pkt 3 w lit. ¢, w pkt 11 wgzy "; dopuszczalnynodchyleniem jest
zmniejszenie zawar§oi procentowej substancji czygj lub zmiana jednej lub wkszej
liczby substancji niewykazagych dziatania biobdjczego lub zgsienie jednego lub
wiecej pigmentow, barwnikow lub substancji zapachowych na inne stweezégkie
samo lub mniejsze ryzyko i niezmniejsga skutecznixi produktu biobdjczego”
zastpuje s¢ wyrazami ", przy czym dopuszczalnym odchyleniem jest zmniejszenie
zawartdci procentowej substancji ganej, zmiana jednej albo gkszej liczby substancji
niewykazujcych dziatania biobdjczego lub zgsienie jednego albo wtej pigmentdw,
barwnikéw lub substancji zapachowych na inne stwaceajakie samo albo mniejsze

ryzyko i niezmniejszape skutecznai produktu biobojczego";



4)

5)

6)

7

8)

9)

w art. 1 w pkt 5:

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

b) dodaje st ust. 3 w brzmieniu:

"3. W uzasadnionych przypadkach minister sty do spraw zdrowia, na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzanie produktu biobdjczego lub
substancji czynnej do obrotu, zwaonedalej "podmioten odpowiedzialnym"”,
moze przedhlay¢ waznos¢ pozwolenia na okres nieginy do dokonania

czynndci, o ktorych 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

biobojczych niskiego ryzyka i odnagz/ch sé do tych substancji wymaga;";

w art. 1 w pkt 7, w art. 7 w ust. 1 wyrazy "podmiot odpowiedzialny za wprowadzanie
produktu biobojczego lub substancji cmgp 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"cpage s¢ wyrazami

"zmiana albo odmowa zmiany danych”;

w art. 1 w pkt 7, w art. 7 w ust. 3 wyrazy "odpowiadajprunkom okrédonym w art. 8
ust. 2 albo 3 oraz w art. 9 ust. 1" zpsije s¢ wyrazami "odpowiadaj warunkom

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

w art. 1:

a) w pkt 8, w art. 8 wust. 1 w pkt 1 wyrazy "ieni nazwisko lub nazworaz adres lub
siedzilz" zastpuje s¢ wyrazami "img i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce
zamieszkania (siedzl,

b) w pkt 8, w art. 8 w ust. 1 w pkt 2 wyrazy "igni nazwisko lub nazworaz siedzib
i adres" zaspuje st wyrazami "iImg i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce

zamieszkania (siedzl',



10)

11)
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c) w pkt 12, w art. 15 w ust. 1 w pkt 2 wyrazy "gninazwisko lub nazworaz adres
lub siedzil" zastpuje s wyrazami "img i nazwisko (hazw) oraz adres i miejsce
zamieszkania (siedzily',

d) w pkt 12, w art. 15 w ust. 1 w pkt 3 wyrazy "nazinadres" 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 st wyrazami "imienia i nazwiska (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 siedzil" zastpuje s& wyrazami "img i nazwisko (hazw) oraz adres i miejsce
zamieszkania (siedzily',

g) w pkt 30, w art. 40 w ust. 1 w pkt 2 wyrazy "imienia i nazwiska lub nazwy oraz
adresu lub siedziby" zagtuje s¢ wyrazami "imienia i nazwiska (nazwy) oraz adresu
i miejsca zamieszkania (siedziby)",

h) w pkt 32, w art. 49d w ust. 1 wyrazy "ieni nazwisko lub nazw oraz adres lub
siedzilz" zastpuje s¢ wyrazami "img i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce
zamieszkania (siedzly,

i) w pkt 37, w art. 54 w ust. 4 w pkt 1 wyrazy "grinazwisko lub nazw adres lub
siedzilz" zastpuje sé 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 "uverlyliajc 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" dodajewyrazy ", 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 svyrazy ", uwzgédniajc
konieczn@¢ zapewnienia sprawko postpowania”,

c) w pkt 3 po wyrazach "produktu biobdjczego" dodaje wirazy ", uwzgédniajac



12)

13)

14)

15)

16)

17)
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konieczng¢ zr&znicowania tej dokumentacji w zaleosci od rodzaju substanciji
czynnej i produktu biobéjczego.",

d) skrela sk wyrazy "— majc na wzgédzie zapewnienie sprawém 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 ®ykonywane zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 11a
oraz art. 24 ust. 1, ust. 2 pkt 2-5 i ustistawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach
i preparatach chemicznych, zawiemjmi zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej”
zastpuje st wyrazami "§ wykonywane przy zastosowaniu zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w rozumieniu art. 2 ust. pkt 11a ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r.
0 substancjach i preparatach chemycim 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 zwte(@z.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 @shym, w ust. 2, w ust. 3 w zdaniu drugim
iw ust. 4 wyty w réznym przypadku wyraz "uchylenie" zaptje s¢ 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" zegstije s¢ wyrazem "cofngte",

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

e) w pkt 37, w art. 54 w ust. 5 wyraz "uchylane" zasje s¢ wyrazem "cofane";

w art. 1 w pkt 10, w art. 11 w ust. 1 w pkt 1 skaesk wyrazy "lub niejednoznaczne™;

w art. 1 w pkt 10, w art. 11 w ust. 4 po wyrazie "zapasow" dodajeysiazy "produktéw
biobdjczych™;
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18) w art. 1 w pkt 12, w art. 15 w ust. 1 w zdaniu gpstym skréla sk wyrazy

"w szczegolnéci”;

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

200 w art. 1 w pkt 16, w art. 19a w ust. 2 w zdaniuné@mvym skréla sk wyrazy

"w szczegolnéci';

21) wart. 1w pkt 16, w art. 19b w ust. 2 wyrazy "powinienade¥¢” zastpuje se wyrazem

"dotacza";

22)  wart. 1 w pkt 19 w lit. b w tiret pierwszym:
a) zdanie wsipne otrzymuje brzmienie:
"- pkt 1-3 otrzymuj 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 biobdéjczego;
3) imienia i nazwiska (nazwy) oraz adresu i miejsca zamieszkania (siedziby)

producenta substancji czynnej;";

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

"w szczegolnéci”;

24) w art. 1 w pkt 21, w art. 25 w ust. 5 wyrazy "uwgliajpc wysokdaci odptatndci
w innych pastwach cztonkowskich Unii Europejskie]" zgstije se wyrazami
"uwzgledniajac odpowiednio koszty zwrane z wykonywaniem czyném, o ktorych
mowa w ust. 3, oraz koniecz§ftopobierania tych optat w sposob #Aiwe najmniej

uciazliwy dla zainteresowanego podmiotu”;

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

"wprowadzenie do wyliczenia" zagpiuje se wyrazami "zdanie wgpne”;
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26)  wart. 1 w pkt 29 wyrazy "art. 24 ust. 1" zgsije s¢ wyrazami "art. 8 ust. 2 pkt 1-3 oraz
ust. 3pkt 112"

27)  wart. 1 w pkt 30, w art. 40 w ust. 3:
a) wyrazy "Prezes Urglu przekazuje informacje" zapuje s¢ wyrazami "Prezes
Urzedu przekazuje podmiotowi odpowiedzialnemu informacje”,
b) wyrazy "przez kolejny podmiot odpowiedzialny" zgmije s¢ wyrazami "przez ten

podmiot”;

28) wart. 1 w pkt 31 w lit. a w tiret drugim, w pkt 7 wyrazy "unieifiwia umieszczenia"

zastpuje s¢ wyrazami "uniemgliwia umieszczenie";

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

"1) osoby odpowiedzialne za te badania sgidwz i beda prowadzity
dokumentag obejmujica tozsama¢ produktu biobdjczego lub substancji
czynnej, dane dotygze oznakowania, dostarczone $dbo oraz imiona
i nazwiska (nazwy) oraz adresy i miejsca zamieszkania (siedziby)
podmiotéw, do ktérych produkt biobojczy lub substancja czynna s
dostarczane, a ta& sporadza dokumentagj zawierajca wszystkie dogpne
dane o maliwych skutkach dziatania na zdrowie ludzi lub zwigrizwptywie

nasrodowisko;";

30) wart. 1 wpkt 32, w art. 49b w ust. 2 wyrazy "wyni@jch z naraenia” zastpuje st

wyrazami "powstatych w wyniku narania";

31) wart. 1 dodaje gipkt 32a w brzmieniu:
"32a) tytut rozdziatu 10 otrzymuje brzmienie:
"Zasady wzajemnego uzhawania pozwiole wpisbw do rejestru mdzy

Rzeczpospoli Polslky a innymi pastwami cztonkowskimi Unii Europejskiej”;";

32) wart. 1w pkt 33, w art. 50 w ust. 3 sieesk wyrazy "skladamw formie skroconej,”;



33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

w art. 1 w pkt 35:
a) zdanie wsipne otrzymuje brzmienie:

"art. 52 otrzymuje brzmienie:",

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

"1. Jeeli Prezes Uradu stwierdzi,ze produkt biobdjczy niskiego ryzyka, ktory
zostal wpisany do rejestru w fmwie cztonkowskim Unii Europejskiej, nie
odpowiada definicji, o ktorej nwea w art. 3 pkt 2, minister wdaiwy do spraw
zdrowia mae tymczasowo odmoOwi wpisania do rejestru tego produktu,
niezwtocznie powiadamiag o tym fakcie organ kompetentny innegagisva
cztonkowskiego Unii Europejskiej odpowiedzialny za acdokumentacji tego

produktu w innym pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej.";

w art. 1 w pkt 35, w ust. 2 wyrazy "sprayest przekazywana pez ten organ do Komisji
Europejskiej w celu rozstrzygitia" zastpuje sé wyrazami "minister wigciwy do

spraw zdrowia zawiadamia o tym fakcie KoraiEuropejsk”;

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

"9) sprawozdanie z bafigpotwierdzajcych skuteczni produktu biobojczego;";

w art. 1 w pkt 38, w art. 55 w ust. 1 wyrazy "podlega karze grzywny, karze aresztu albo
obu tym karom dcznie" zasfpuje s¢ wyrazami "podlega karze aresztu, grzywny albo
obu tym karomdcznie™;

w art. 1 skréla sk pkt 39;

w art. 2 wyrazy "Pierwszy raport, o ktorym mowa w zmianie 32 dabgjzart. 49e
ustawy wymienionej w art. 1" zaguje seé wyrazami "Pierwszy raport, o ktébrym mowa

w art. 49e ustawy, o ktorej mowaast. 1, w brzmieniu nadanym niniejsastavg”;

w art. 3 w ust. 1 w zdaniu koowym i w ust. 2 wyrazy "w za¢zniku nr 3" zasipuje s¢

wyrazami "w zadczniku I11";

w art. 3 w ust. 3 wyrazy "w zgtzniku nr 2" zasipuje s¢ wyrazami "w zagczniku II";



41) wart. 3 w ust. 4 wyrazy "od dnia najej dokonanego wpisu dewidencji substancji
czynnych" zasfpuje se wyrazami "od dnia, w ktérym kda z tych substancji jest

wpisana do ewidencji substancji czynnych”;
42)  w art. 4 wyrazy "art. 82" zagiuje s¢ wyrazami "art. 8a ust. 11 2";
43) dodaje st art. 4a w brzmieniu:
"Art. 4a. Do posipowar w sprawach olkjych przepisami niniejszej ustawy, wsztych,

a niezakaczonych przed dniem jej wija w zycie, stosuje si przepisy

ustawy, o ktérej mowa w art, w brzmieniu nhadanym niniejsustave.".

WICEMARSZALEK SENATU

Ryszard JARZEMBOWSKI



UZASADNIENIE

W wyniku rozpatrzenia uchwalonej przez Sejm w dniu 17 czerwca 2005 r. ustawy
0 zmianie ustawy o produktach biobodjchy8enat wprowadzit do niej 43 poprawki.

Poprawki nr 3, 8, 10, 13, 17, 19, 21, 27, 28, 38 i 41 doprecyzquwaépisy ustawy,
poprawiaj zawarte w niej odestania oraz wprowadzaajpowiednie korekty redakcyjne.

Art. 1 pkt 2 ustawy nadaje nowe bmenie art. 1 ust. 1 ustawy o produktach
biobdjczych w celu precyzyjnego okkenia zakresu spraw qiiregulowanych. Przy jego
formutowaniu powielono ten samaol, ktéry popetniono przy nadawaniu tytutu rozdziatu 10,
uchwalajc w 2002 r. ustag 0 produktach biobojczych. Nie rawa bowiem uzna za
prawidtowe sformutowanie "zasady wzajemnego uznawania poawalevprowadzanie do
obrotu i wpiséw do rejestru produktdiobojczych niskiego ryzyka mdzy pastwami
cztonkowskimi Unii Europejskiej”, gdyustawa normuje zasady wzajemnego uznawania tych
pozwoler i wpisow medzy Polsk a innymi pastwami cztonkowskimi Unii Europejskiej.

W zwiazku z tym Senat dokonat stosownej modyfikaart. 1 ust. 1 pkt 2, w brzmieniu
nadanym przez ustaworaz tytutu rozdziatu 10 ustawy o produktach biobdjczych (poprawki
nrli3l).

Zgodnie z art. 3 pkt 7 ustawy o produktach biobojczych, w brzmieniu nadanym przez
ustawe, przez substangjbazows nalery rozumi€ substang umieszczom w wykazie,

o ktérym mowa w art. 6 ust. 3 pkt 3, niestosowvpowszechnie jako substancja o dziataniu
biobdjczym lub stosowanubocznie w tym celu, bezgrednio lub w produkcie biobdjczym
zawierajcym t substang i rozpuszczalnik niglalacy substangj potencjalnie niebezpieczn

i ktory nie jest wprowadzany do obrotu z uwag@ dziatanie biobdjcze. Tak sformutowana
definicja substancji bazowej budziatpliwosci co do zgodnéci z definich tego pogcia,
sformutowam w art. 2 ust. 1 lit. ¢ zd. pierwsze dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. datgegwprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych. Zgodnie z tym przepisem staingja bazowa oznacza substaneymieniory

w zahczniku | B, ktérej podstawowe zastosowama charakter niepestycydowy, [t
uboczne zastosowanie jako biocyd bezednio lub w produkcie zawietgym t substang

i prosty rozpuszczalnik niedacy potencjalnie substancjniebezpieczs i ktéra nie jest
wprowadzana do obrotu do wykorzystania jako substancja biobdjczazyNha@viem
zauway¢, iz w definicji substanc bazowej, w brzmieni nadanym przez ustaw
sformutowanie "i ktéry nie jest wprowadmy do obrotu z uwagi na dziatanie biobojcze"

odnosi st do literalnie do peajcia rozpuszczalnika niebacego substangj potencjalnie
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niebezpieczy natomiast w art. 2 ust. 1 lit. ¢ zd. pierwsze powotanej dyrektyiyjeuest
w odniesieniu do substancji wymienionej w azainiku | B. Uwzgédniajac powysz
argumentag Senat uchwalit popraveknr 2.

W art. 3 pkt 6 ustawy o produktach biot@ych, w brzmieniu nadanym przez ustaw
zdefiniowano pajcie podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzanie produktu biobojczego
lub substancji czynnej do obtptnatomiast w art. 7 usi, w brzmieniu nadanym przez
ustave, wprowadzono jego skrét ("podmiot odpowieday"). W aktualnym stanie prawnym
art. 3 pkt 6 ustawy o produktach biobdjczych statuuje inny skrot,slake wyzej
wymieniony podmiot jako "wnioskodawt Skrot w wersji zaprezentowanej w art. 7 ust. 1
powinien by jednak wprowadzony w art. 5 ust. 3 ustawy o produktach biobéjczych — w tym
bowiem przepisie po raz pierwszy zostayty wyraz "wnioskodawca". Ma¢ to na uwadze
Senat uchwalit powki nr 41 6.

Zgodnie z art. 6 ust. 3 ustawy o produktddbbojczych, w brzmieniu nadanym przez
ustawe, minister wiaciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski’, wykaz substancji czynnych
dozwolonych do stosowania w produktach bickggh, z podzialem na kategorie i grupy,
wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach biobojczych niskiego
ryzyka i odnoszcych s¢ do tych substancji wymaga wykaz substancji bazowych
i odnosacych sg¢ do nich wymaga oraz terminy wanosci wpisu substancji czynnych do
wykazéw, o ktérych mowa w pkt 1 i 2 — uwzdhiajac niezlzdne wymagania mage na celu
zapobieganie zagteniom dla zdrowia ludzi, zwiegr orazérodowiska, zgodnie z ewidemncj
substancji czynnych prowadzprprzez Komisi Europejsk. Zdaniem Senatu, powotany
przepis budzi wtpliwosci z punktu widzenia konstytucyjnego systemadet prawa, wedle
ktorego materia maga charakter powszechnie obamijacy nie mae by wyrazona
w innych aktach ri te, ktére skladajsic na katalogzrodet powszechnie obowdujacego
prawa Rzeczypospolitej Polskiej. Ponadtdkrea spraw przekazanych do uregulowania
w art. 6 ust. 3 ma charakter normatywny, ni¢ isdormacyjny — nie jest zatem rmave ich
regulowanie w drodze obwieszczenia (bytoby tozimee jedynie wtedy, gdyby materia,

o ktérej mowa tym przepisie, byla regulaveaprzez akt prawny Unii Europejskiej may
bezpdredni skuteczné w porazidkach krajowych p@stw cztonkowskich). Izba stada wiec

na stanowiskuze obecny stan prawny w tym zakresie jest prawidiowy — aizoygcy art. 6
ust. 3 ustawy o produktach biobdjch statuuje w w/w zakresie upoméenie do wydania
rozporzdzenia przez ministra wdaiwego do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrami

wiasciwymi do sprawsrodowiska i rolnictwa. Tak wc naley zrezygnowa ze zmiany



-11-

wyrazonej w art. 1 pkt 6 ustawy i ograniézjy do zasipienia w art. 6 ust. 3 pkt 2 ustawy
o produktach biobojczych wyrazéw "wroduktach biobdjczych stwaraaych niewielkie
zagraenie" wyrazami "w produktach biobojczych niskiego ryzyka" (poprawka nr 5).

Wprowadzajc poprawl nr 7 Senat miat na uwadzaby w art. 7 ust. 2 ustawy
o produktach biobdjczych, w bréeniu nadanym przez ustawbyta uwzgédniona sytuacja,
w ktorej brak kdzie podstaw do zmiany danych stargmych podstaw wydania
pozwolenia, pozwolenia tymczasowegbalvpisu do rejestru i zajdzie koniecZaaevydania
decyzji administracyjnej w przedmiocie odmowy zmiany tych danych.

Ustawa jest niekonsekwentma zakresie terminologii dotygezej imienia i nazwiska
(nazwy) oraz adresu i miejsca zamiesufia (siedziby) podmiotu odpowiedzialnego,
wytworcy produktu biobdjczego i wytbvcy substancji czynnych wchagzch w skiad
produktu biobojczego. Przepisy dotyce tej problematyki powinny wt zosta
zmodyfikowane, abstralug od faktu, ¥ mylnie przeciwstawiaj pojecia "adres" i "siedziba".
Ponadto powinny one stanawnie tylko o siedzibie, ale rownie— w odniesieniu do
podmiotu ledacego osob fizyczma — 0 miejscu zamieszkania. W konsekwencji modyfikacji
powinny te ulec przepisy art. 24 ust. 3 pkt 2 i 3 oraz art. 48 ust. 1 pkt 1 ustawy o produktach
biobdjczych, ktore nieaspoddane nowelizacji. Btulaty te realizuj poprawki nr 9, 22 i 29.

W art. 8a ust. 1 ustawy o produktabiobéjczych, w brzmieniu nadanym przez
ustawe, nie zostaty prawidtowo sformutowane wytyczne dotgeztréci rozporadzenia, do
ktorego wydania zostat zoboyzany minister wigciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z
ministrem widciwym do sprawsrodowiska. Wyte w zdaniu kacowym art. 8a ust. 1
sformutowanie "majc na wzgtdzie zapewnienie sprawfm postpowania” nie mge zosta
uznane za wytyczne z dwéch zasadniczych ydfh. Po pierwsze, wytyczne w rozumieniu
art. 92 ust. 1 Konstytucji RP mapy¢ konkretnymi na gruncie dej delegacji ustawowej
wskazowkami wyznaczgymi tres¢ rozporadzenia lub sposéb uksztalttowania jegadre
Tymczasem powotane vrgj sformutowane cechuje ¢siogéingcia i moze peiné role
wytycznej jedynie w odniesieniu do problematyki ckoaeej w art. 8a ust. 1 pkt 2, a ¢@i
sposobu przedstawienia dokumentaciji, o ktérej maveat. 8 ust. 2 i 3. Po drugie, z uwagi na
fakt, iz art. 8a ust. 1 upowaia do uregulowania w akcie wykonawczym trzechngeh
materii, wskazane jest sformutowanie d@uarych wytycznych dla kalej z nich.
Uwzgledniajac przedstawione argumgn®enat uchwalit popraveknr 11.

Zgodnie z art. 8b ust. 1 ustawy o produktaabojczych, w brzmieniu nadanym przez
ustawe, dane i dokumenty, o ktorych mowa art. 8, podmiot odpowiedzialny sktada

w dwoch egzemplarzach oraz nasmi@&u elektronicznym. Ust. 2 tego artykutu precyzuije,
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ze dane i dokumenty, o ktérych mowa w art. 8 ust. 2 pkt 1-3 oraz ust. 3 pkt 1 i 2pgtog
przedstawione wegyku angielskim. Mimo praktycyzmu powotanego przepisu, Senat uznat
go za sprzeczny z art. 27 zd. pierwszengtytucji RP, wedle ktérego w Rzeczypospolitej
Polskiej gzykiem urzdowym jest ¢zyk polski. Zdaniem lzby nie podlegaatpliwosci
zapatrywanie doktryny prawa konstytucyjnego, wshktérego gzyk urzdowy to gzyk
uzywany w stosunkach oficjalnych auizy obywatelami a organami wiadzy publicznej oraz
w funkcjonowaniu tych orgedw. Senat podzielit ponadto wykany w tej doktrynie pogd,

7€ na gruncie powotanego przepisu istnieje w Polsce tylko jedgh przdowy, a jest nim
wytacznie gzyk polski. Stojc na stanowiskuze dyspozycja art. 27 zd. pierwsze Konstytuciji
RP ma zastosowanie do regulacfi &b ust. 2, Izba uchwalita popragvir 12.

Art. 9 ust. 1 ustawy o produktach biobsych, w brzmieniu nadanym przez ustaw
okresla warunki wydania pozwolenia i wgu do rejestru przez ministra tawvego do spraw
zdrowia. Ust. 1 pkt 3 tego artykulu stanowie produkt biobdjczy ma nie wywidra
niepazadanego dziatania na organizngdacy przedmiotem zwalczania, a szczegOlnie nie
wywotywac nieakceptowalnej opordoi, oporndci krzyzowej lub nie przyczynia sic do
zbednych cierpié zwierzt kregowych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 21 sierpnia 1997 r.
o ochronie zwiergt. Obecnie przepis ten nie zawiera odestania do tej ustawy, ey
zawiera ona definicji pegia "zlkedne cierpienie” — jedynie art. 6 ust. 2 pkt 6 stanowi
o0 transporcie zwiett, przenoszeniu lub przegzaniu zwierat w sposéb powodagy ich
zbedne cierpienie i stres jako przyktadziegeania st nad zwiergtami. Senat uznat \fc,
ze odestanie zaprezentowane w art. 9 ust. 1 nie stadesfacto zmiany normatywnej ani e
nie przyczynia si do legislacyjnego doprecyzowania i opowiedziatza jego skrdeniem
(poprawka nr 14).

Ustawa dokonata zmiany polegegj na zagpieniu pogc¢ “"cofnigcie pozwolenia”

i "wykreslenie wpisu do rejestru” odpowiednio paami “"uchylenie pozwolenia" oraz
"uchylenie wpisu do rejestru” (art. 1 pkt 10, 20 i 37 ustawy). Abstahag faktu,ze nie
zostata ona dokonana w sposéb konsekwentnyz@séat poddany nowelizacji art. 13 ust. 4
ustawy o produktach biobdjczych, ktéry stanowi o cgfini pozwolenia tymczasowego), jest
niespojna z obowkujacym systemem prawnym, w ktorym wggtije instytucja cofricia
pozwolenia. Ustawodawstw polskie postuguje si ponadto tym samym nazewnictwem
w odniesieniu do koncesji, zezwale licencji. W zwihzku z tym celowe byto utrzymanie
w tym zakresie obowrujacego stanu prawnego i uchwalenie poprawki nr 15.

Z punktu widzenia zasad przyzwoitej legigi wadliwe jest uregulowanie art. 11

ust. 1 pkt 1 ustawy o produktach biobgjcla, w brzmieniu nadanym przez ustavktore
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przewiduje uchylenie pozwolenia albo wpisdo rejestru w przypadku stwierdzenia,
ze we wniosku o wydanie pozwolenia albo weegku o wpis do rejestru lub w dokumentacji
zakczonej do wniosku podano dane niejedrazne. Z jednej strony zwraca uwagzacy
brak precyzji tego sfomutowania, z drugiej za— tak okrélona przestanka powodowa
bedzie maliwos$¢ duzej uznaniowéci organu na gruncie danego stanu faktycznego, przy
czym jej wysapienie nie musi oznacganiespetnienia przewidzianych ustawarunkow
uzyskania pozwolenia albo wpisu do rejestrnotinowanie przewidziane w art. 11 ust. 1 pkt
1 jest rownie niespojne z art. 7 Kodeksu pgsbwania administracyjnego, zgodnie z ktérym
w toku pos¢powania organy administracji publicznej stapa stray praworzadnasci i
podejmuj wszelkie kroki niezedne do doktadnego wyaienia stanu faktycznego oraz do
zalatwienia sprawy, mag na wzgédzie interes spoteczny i stuszny interes obywateli, ktory —
jak podkréla doktryna posfpowania administracyjnego — naktada na organy proycadz
postpowanie obowizek wszechstronnego zbadania sprawy, tak podedeni faktycznym,
jak i prawnym w celu ustalenia stanu rzeczywistego sprawy. Dodogeny art. 11 ust. 1
pkt 1 Senat miat na wzglzie roéwnie wyrazona w art. 8 Kodeksu pogpbowania
administracyjnego zasadw mysl ktérej organy administracji publicznej obcwane §
prowadz¢ postpowanie w taki sposéb, aby pegia¢ zaufanie obywateli do organow
Paistwa orazwiadomd¢ i kulture prawra obywateli (art. 8). Wize skt ona w nierozerwalny
sposbb z konstytucygreasad zaufania obywateli do patwa i stanowionego przez nie prawa
traktowarm w orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego jako pochpdasady pastwa
prawnego. Jednym z elementow zasady zaufania obywateli asiwaga jest dyrektywa
natazona na ustawodawgcaby nie stanowit norm prawaoly, ktére nakazywatyby ohgienie
obywateli bez jednoczesnegmprowadzenia zasad pepbwania odpowiednio jasnych,
umazliwiajacych dochodzenie przez obywateli swoich praw (orz. TK z dnia 8.12.1992 r.,
K. 3/92). Kierupc sk przedstawionym rozumowg&m Senat uchwalit poprawkr 16.

Z uwagi na reglamentacyjny charak@oszwolenia, pozwolenia tymczasowego oraz
wpisu do rejestru elementy tych decyzji powinny lokreslone w sposob taksatywny. Ma;
to na uwadze w art. 15 ust. 1 w zdaniu guaym ustawy o produktach biobojczych,
w brzmieniu nadanym pez ustawy, Senat skfié wyrazy "w szczegolnéci” (poprawka
nr 18).

W zwiazku z tym, # wytyczne dotyczce tr&gci rozporadzenia powinny b
sformutowane w sposob wyczerpey w stosunku do zakresu spraw przekazanych do

uregulowania w tym rozpogdzeniu, zasadne bylo sklenie wyrazéw "w szczegoldo”,
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uzytych w art. 19a ust. 2 ustawy o prodadth biobdjczych, w brzmieniu nadanym przez
ustawe (poprawka nr 20).

W poprawce nr 23 Senat opowiedziat 3a skréleniem wyrazow "w szczegolsa"

w zdaniu wsgpnym art. 24a ust. 2 ustawy oopiuktach biobojczych, w brzmieniu nadanym
przez ustaw, gdyz zawarte w nim wyliczenie ma charakter enumeratywny z uwagi fa tre
pkt 7, ktéry brzmi: "inne informacje dotysze produktu biobojczego”.

Zgodnie z art. 25 ust. 3 i 4 ustawypooduktach biobodjczych, w brzmieniu nadanym
przez ustaw, za czynnéci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu,
w tym rozpatrzenie wniosku o wydanie lub przeehie pozwolenia albo pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru, zmiatych dokumentéw oraz wygiienie
0 zamieszczenie substancji czynnej w ewidencji substancji czynnygolserane optaty,
ktére stanowq dochdd budetu paistwa. Na podstawie ust. 5 tego artykutu ministerseiay
do spraw zdrowia ma okile¢, w drodze rozporglzenia, wysok& tych optat oraz sposéb ich
uiszczania, uwzgbniajpc wysokaci odptatndci w innych pastwach cztonkowskich Unii
Europejskiej. Senat kwestionuj&ktsformutowane wytyczne dotygze wysokdci optat, gdy
rozne wysokdci tych optat w innych peastwach cztonkowskich Unii Europejskiej nieda
stanowityde facto zadnej dyrektywy dla tego ministra przy wydawaniu przedmiotowego aktu.
Podkrdlenia wymaga ponadtae nawet w przypadku bardzo Zghej wysokdci tych optat
w innych pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej powotane wytyczne wypadatobytuzna
za bkdne — nie mana bowiem wykluczg ich znacznego podvigzenia albo obsenia w
tych krajach. Senat uznafe problem ten mma rozwazat poprzez wprowadzenie
wytycznych, ktére nakazywalyby uwzghi¢ przy okrélaniu wysokdci optat kosztéw
zwiazanych z wykonywaniem czyném zwiazanych z dopuszczeniem produktu biobéjczego
do obrotu; ponadto Izba wprowadzita w tymnzepisie wytyczne w zakresie dotgcym
okreslenia sposobu uiszczania tych optat (poprawka nr 24).

W art. 1 pkt 25 i 28 lit. a ustawgenat, w drodze poprawki nr 25, zgst wyrazy
"wprowadzenie do wyliczenia" wyrazami “"zdanie gpste”, majc na uwadze jedynie
opisowy, a nie terminologiczny charaktgrerwszego sformutowania, dotychczagow
praktyke legislacyjm oraz niekonsekwengjustawy w tym zakresie (art. 1 pkt 29 postuguje
sie bowiem drugim z wymienionych sformutowa

W zdaniu wstpnym art. 38 ust. 1 ustawy o produktach biobdéjczych, w brzmieniu
nadanym przez ustaw Senat dokonat korekty legislacyjnej, a@jna wzgtdzie fakt,
ze nastpuje w nim niezgodne z zasadami poprawteghniki legislacyjnej odestanie do

przepisu, ktory ji zawiera odestanie (poprawka nr 26).
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Miedzy art. 49b ust. 2 a art. 49c ust. 2 ustawy o produktach biobojczych, w brzmieniu
nadanym przez ustaw wyskpuje rozbienos¢ terminologiczna, gdy pierwszy
z wymienionych przepiséw postugujeg ssformutowaniem "opis nagistw zdrowotnych
wynikajacych z narzenia na dziatanie produktu biobdggo"”, podczas gdy drugi zawiera
sformutowanie "opis nagbstw zdrowotnych powstatych w wyniku naemia na dziatanie
produktu biobdjczego”. Izba uznalae zarébwno z legislacyjnego, jak i merytorycznego
punktu widzenia bardziej precyzyjne jelstigie sformutowar@ i uchwalita poprawknr 30.

W art. 50 ust. 3 ustawy o produktabtiobojczych, w brzmieniu nadanym przez
ustawe, wyrazy "skladam w formie skroconej," wymagajskrelenia, gdy na skutek nadania
nowego brzmienia art. 8 pajie dokumentacji sktadanej w formie skréconej zostato
wyeliminowane (poprawka nr 32).

W art. 52 ust. 1 ustawy o produktach biobdjczych nie zostata wprowadzona zmiana
okreslenia "produkt biobojczy stwarzajy niewielkie zagreenie" na okréenie "produkt
biobdjczy niskiego ryzyka", jako konsekwengjaiany art. 3 pkt 2, z uwagi na éeart. 1 pkt
39, zgodnie z ktérym ayte w ustawie w rénej liczbie i przypadku wyrazy "stwaraap
niewielkie zagraenie" zastpuje st uzytymi w odpowiedniej liczke i przypadku wyrazami
"niskiego ryzyka". Taka technika legislacyjna raoby zastosowana wtedy, gdy dane
okreslenie, wysépujace w wielu przepisach zmienianej ustawy, gasie s¢ w kazdym
z nich innym okr&eniem, bez dokonywania innych zmian w tych przepisach. Tymczasem
ustawa nadata nowe brzmienie wszystkorzepisom ustawy o produktach biobdjczych,
z wyjatkiem art. 52 ust. 1, w ktérym wygtowato okrélenie "produkt biobdjczy stwarzgajy
niewielkie zagraenie" — sid tez Senat skrdit w art. 1 pkt 39 ustay, przy jednoczesnym
dokonaniu zmiany art. 52 ust. 1 (poprawki nr 33 i 37).

Art. 52 ust. 2 ustawy o produktach biot®ych, w brzmieniu nadanym przez ustaw
stanowi, ze jezeli w terminie 90 dni od dnia wystan powiadomienia, o ktorym mowa
wust. 1, Prezes Ugdu i organ kompetentny innego rséwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej odpowiedzialny za ocerdokumentacji tego produktu w innym rfsawie
cztonkowskim Unii Europejskiej nie dggddo porozumienia, sprawest przekazywana przez
ten organ do Komisji Europejskiej w celu rozstrzygia. Przepis ten nalg
zakwestionowd, gdyz nie mae on naktadaobowihzkdédw na organy pestw obcych, tak jak
przepis prawa innego fistwa nie mee ich naktadé& na ministra wiéciwego do spraw
zdrowia, czy Prezesa Umu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Bioboéjczych. Mag to na uwadze Senat praiypoprawle nr 34.
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W drodze poprawki nB5 Senat opowiedziatesiza rozwazaniem, aby skladany do
Prezesa Urgdu Rejestracji Produktéw LeczniczycWyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych wniosek o wydanie pozwoleni@a obrét produktem biobojczym — w okresie
przegciowym, o ktorym mowa w art. 54 ust. 1 ustawy o produktach biobdjczych,
w brzmieniu nadanym przez ustaw zawierat sprawozdanie z badaotwierdzajcych
skuteczné&¢ produktu biobojczego. Przepis ten, bvzmieniu uchwalonym przez Sejm,
stanowi, ze sprawozdanie to dotyazyma bada potwierdzajcych skuteczn@ produktu
biobdjczego wykonanych z metodami uznanymgdmynarodowo lub opisanymi w Polskich
Normach lub innymi metodami zaakceptowanymi przez PrezessdWm szczegOlni
metodami uznanymi za odpowiednie przjopuszczaniu produktéw biobdjczych do
stosowania na obszarze RzeczypospolitdgkPe przed dniem 14 maja 2000 r. W toku
rozpatrywania ustawy podnoszonze uchwalenie tej regulacji nie zostalo poprzedzone
analiz jej skutkow finansowych dla budtu pastwa, a w Urzdzie Rejestaciji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych brak jest wystazagp
zaplecza merytorycznego w tym zakresie.

Uchwalapc poprawk nr 36 Senat miat na wzglzie, ze prawidiowa technika
legislacyjna, potwierdzona utrwalpmpraktyks ustawodawcy, wymaga, aby sankcje karne
w odniesieniu do wykrocze zostaty wyliczone od najbardziej do najmniej dotkliwej
(w przeciwigstwie do przegpstw, gdzie stosowana jest odwrotna reguta).

Motywem uchwalenia poprawek nr 39 i 40 byt faké zawarte w art. 3 ust. 1-3
ustawy odestania do zakznikbw rozporzdzenia Komisji (WE) nr 2032/2003 z dnia
4 listopada 2003 r. w sprawie drugiagy 10-letniego programu pracy oki@ego w art. 16
ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady datggavprowadzania do
obrotu produktow biobéjczych oraz zmienizggo rozporgdzenie (WE) nr 1896/2000 nie
uwzgkdniaj faktu, ze zahczniki te oznaczoneayframi rzymskimi, nie zaarabskimi.

Zgodnie z art. 4 ustawy przepisy wykonawexgdane na podstawie art. 8 ust. 4 i 5
oraz art. 25 ust. 5 ustawy o produktach biobdjczych zachowag do dnia wégia w zycie
przepisbw wykonawczych wydanych na podstawie art. 8a oraz art. 25 ust. 5 tej ustawy
w brzmieniu nadanym niniejgszustavy, jednak nie dhzej niz przez 12 miescy od dnia
wejscia w zycie ustawy. Senat zwraca uwage art. 8a, skladagy sk z dwodch usipow,
zawiera dwa odbne upowanienia do wydania rozpogdzen przez ministra wikciwego do
spraw zdrowia, co przemawia za potrzebodyfikacji art. 4 w tym zakresie (poprawka
nr 42).
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Ustawa zawiera wiele zmian w ustawvo produktach biobojczych tak w zakresie
przepisbw materialnoprawnychgk i proceduralnych. Nie zawiera ona jednak przepiséw
przegciowych, ktore okrdatyby wptyw tych nowelizacji na sposob zakaenia posfpowar
bedacych w toku. Taki stan rzeczy nie jegtawidtowy z punktu widzenia poprawstd
legislacyjnej, niezalanie od odpowiedzi na pytanie, czymaiarem ustawodawcy jest czasowe
stosowanie zmienianych przepiséw do sytuacji prawnych powstatych przed dniéomwej
w zycie nowelizacji. Magc na wzgédzie fakt,ze ustawa ma na celu wykonanie prawa Unii
Europejskiej, Senat, w droezoprawki nr 43, opowiedziatesza tym, aby do pogbowan
w sprawach oletych jej przepisami, wszelych, a niezakaczonych przed dniem jej wgja
w zycie, byly stosowane przepisy ustawyproduktach biobdjczych, w brzmieniu nadanym

niniejsz ustawa.



