Warszawa, dnia 27 czerwca 2005 r.

KANCELARIA SENATU
BIURO LEGISLACYJNE

Opinia prawna o uchwalonej przez Sejm w dniu 17 czerwca 2005 r.
ustawie o zmianie ustawy o produktach biobéjczych

l. Cel i przedmiot ustawy

Celem uchwalonej gez Sejm w dniu 17 czerwca 2005 r. ustawy 0 zmianie ustawy
o produktach biobdjczych, olkdlanej dalej jako "ustawa", jest wdmnie do polskiego
porzadku prawnego stosownych postanaweyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotycej wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych
(Dz.Urz. WE L 123 z 24.04.1998 r.) oraz dokonanie innych zmian w przepisach ustawy o
produktach biobojczych na tle dotychcazasp praktyki ich stosowania. W zg#ku z tym
ustawa wprowadza merytoryczne zmiany w szczeg6ine zakresie definiowania okilen,
obrotu produktami biobdjczymi i ich stosamia, wprowadzania do obrotu produktow
biobdjczych, wprowadzania do obrotu substancji czynnych oraz zasad wzajemnego
uznawania pozwotei wpisow do rejestru mdzy RzeczpospolitPolsk a innymi pastwami

cztonkowskimi Unii Europejskiej, a tak dodaje przepisy dotyaze kontroli zatrg.

Il. Uwagi szczegotowe

1.Art. 1 pkt 2 ustawy nadaje nowezbmienie art. 1 ust. 1 ustawy o produktach
biobdjczych w celu precyzyjnego oklenia zakresu spraw qiregulowanych. Podziekg
przekonanie o stuszia takiego doprecyzowania, naje zwrécié uwag na fakt, #
ustawodawca sejmowy powielit przy formutowaniu art. 1 ust. 1 pkt 2 ten sain Kibry
popenit przy nadawaniu tytutu rozdziatu 10, uchwgday 2002 r. ustaw o produktach
biobdjczych. Nie mgna bowiem uznaza prawidtiowe z punktu widzenia postulatu precyzji

przepisébw prawnych sformutowanie dsady wzajemnego uznawania pozw#iol@a



wprowadzanie do obrotu i wpisow do r&jer produktédw biobojczych niskiego ryzyka
migedzy panstwami czionkowskimi Unii Europejskiej’, gdyz ustawa normuje zasady
wzajemnego uznawania tych pozwolewpiséw miedzy Rzeczpospold Polska a innymi
panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej. W zwigzku z tym naley postulowé
stosowr modyfikacg art. 1 ust. 1 pkt 2, w brzmieniud@nym przez art. 1 pkt 2 ustawy, oraz

tytutu rozdziatu 10 ustawy o produktach biobojczych.

2.Zgodnie z art. 3 pkt 7 ustawy o produktach biobdéjczych, w brzmieniu nadanym
przez art. 1 pkt 3 lit. b ustawy, przez substanogzowa nalery rozumi€ substang
umieszczon w wykazie, o ktérym mowa w art. 6 ust. 3 pkt 3, niestosawawszechnie
jako substancja dziataniu biobdjczym lub stosowanbocznie w tym celu, bezgrednio lub
w produkcie biobdjczym zawiergjym t substangj i rozpuszczalnik nigfglacy substangj
potencjalnie niebezpiecan ktéry nie jest wprowadzango obrotu z uwagi na dziatanie
biobdjcze. Tak sformutowana fil@cja substancji bazowejedzie budzita liczne kontrowersje
w praktyce jej stosowania — pod poeor profesjonalizmu razi ona swojpiejasndécia.
Ponadto budzi onaatpliwosci co do zgodngi z definich tego pogcia, sformutowaa w art.
2 ust. 1 lit. ¢ zd. pierwsze dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
lutego 1998 r. dotyexej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych. Zgodnie z tym
przepisem substancja Zmwa oznacza substaacyvymieniors w zahczniku | B, ktorej
podstawowe zastosowanie ma charakter niepestycydowycgnajoczne zastosowanie jako
biocyd bezpérednio lub w produkcie zawierglym & substang i prosty rozpuszczalnik
niebedacy potencjalnie substancpiebezpieczai ktora nie jest wprowadzana do obrotu do
wykorzystania jako substancja biobojcza. Mglbowiem zauway¢, iz w definicji substancji
bazowej, w brzmieniu nadanym przez art. 1 pkt 3 lit. b ustawy, sformutowanie "i ktéry nie
jest wprowadzany do obrotu z uwaga dziatanie biobdjcze" odnosiesdo literalnie do
pojecia rozpuszczalnika niebdacego substangjpotencjalnie niebezpiecznnatomiast w art.
2 ust. 1 lit. ¢ zd. pierwsze powotanej dyrektywgyte jest w odniesieniu do substancji

wymienionej w zajczniku | B.

3. W art. 3 pkt 11 ustawy o produktactobbjczych, w brzmieniu nadanym przez art.
1 pkt 3 lit. c ustawy, nakly zmodyfikowa sformutowanie "dopuszczalnym odchyleniem jest
zmniejszenie zawarfoi procentowej substancji czygj lub zmiana jednej lub wkszej
liczby substancji niewykazagych dziatania biobojczego lub zgsienie jednego lub wcej
pigmentow, barwnikéw lub substgnzapachowych na inne stwarze¢ takie samo lub



mniejsze ryzyko i niezmniejszaje skuteczriwi produktu biobojczego”, mg na uwadze
koniecznd¢ prawidtowego aywania alternatywy nierog¢znej i alternatywy roatznej oraz
zasad, zgodnie z ktGgr w obrbie jednostki redakcyjnej nie nalepostugiwa sic wiccej niz
jednym srednikiem, oddzielacym dam czs$¢ tekstu normatywnego od innejesei tego
tekstu tej jedndki redakcyjnej.

4. W art. 3 pkt 6 ustawy o produktach biot®jch, w brzmieniu nadanym przez art. 1
pkt 3 lit. b ustawy, zdefiniowano pgjie podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzanie
produktu biobdjczego lub substancji czynnej do algroaitomiast w art. 7 ust. 1, w brzmieniu
nadanym przez art. 1 pkt 7 ustawy, wwanlzono jego skrot ("podmiot odpowiedzialny za
wprowadzanie produktu biobojczego Ilulubstancji czynnej do obrotu, zwany dalej
"podmiotem odpowiedzialnym”,”). W aktualnyistanie prawnym art. 3 pkt 6 ustawy o
produktach biobdjczych statuuje inny skrot, dkapc wyzej wymieniony podmiot jako
"wnioskodawe". Skrét w wersji zaprezentowanej w art. 7 ust. 1 powinief jegnak
wprowadzony w art. 5 ust. 3 ustawy o produktach biobdjczych — w tym bowiem przepisie po

raz pierwszy zostatayty wyraz "wnioskodawca".

5.Zgodnie z art. 6 ust. 3 ustawy o produktach biobojczych, w brzmieniu nadanym
przez art. 1 pkt 6 ustawy, minister édavy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze
obwieszczenia, w Dzienniku Usdowym Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski'":
1) wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach
biobdjczych, z podziatem ri@tegorie i grupy;
2) wykaz substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach
biobdjczych niskiego ryzyka i odnagz/ch st do tych substancji wymaga
3) wykaz substancji bazowych i odnasgch s¢ do nich wymaggé;
4) terminy wanaosci wpisu substancji czynnych do wykazéw, o ktérych mowa w pkt
li2
— uwzgkdniajac niezlzdne wymagania mage na celu zapobieganie zaggniom dla
zdrowia ludzi, zwierzt oraz srodowiska, zgodnie z ewidemncjsubstancji czynnych
prowadzor przez Komis Europejsk.
Powotany przepis budzi atpliwosci z punktu widzenia konstytucyjnego systemu
zrodet prawa, wedle ktérego materia nta charakter powszechnie obamijacy nie mae
by¢ wyrazona w innych aktach nite, ktére skladaj sie na katalogzrodet powszechnie

obowizujacego prawa Rzeczypospolitej Polskiej. Ponadtozyat@auwayc¢, iz zakres spraw



przekazanych do uregulowania w arudh. 3 ma charakter normatywny, nig agormacyjny

— nie jest zatem nitiwe ich regulowanie w drodze obwieszczenia (bytoby tozlime
jedynie wtedy, gdyby materia, o ktGrej mowym przepisie, byta regulowana przez akt
prawny Unii Europejskiej magy bezpéredni skuteczné¢ w porzdkach krajowych pastw
cztonkowskich). Wydaje sj ze obecny stan prawny w tym zakresie jest prawidiowy —
aktualnie obowizujacy art. 6 ust. 3 ustawy o produktagiobojczych statuuje w w/w zakresie
upowanienie do wydania rozpagdzenia przez ministra wdaiwego do spraw zdrowia, w
porozumieniu z ministrem wdaiwym do sprawsrodowiska i ministrem wkgiwym do spraw
rolnictwa. Jeeli wigc wyzej wymieniora materg nie normuje akt prawny Unii Europejskiej
majcy bezpdrednn skuteczné¢ w porzdkach krajowych pastw cztonkowskich naley
Zrezygnowda ze zmiany wyrzonej w art. 1 pkt 6 ustawy i ograni€zya jedynie do
zastpienia w art. 6 ust. 3 pkt 2 ustawy o produktach biobéjczych wyrazéw "w produktach
biobojczych stwarzagych niewielkie zagrzenie" wyrazami "w produktach biobdjczych

niskiego ryzyka".

6. W art. 7 ust. 2 ustawy o produktach biatayjch, w brzmieniu nadanym przez art. 1
pkt 7 ustawy, naley uwzgkdni¢ sytuacg, w ktorej brak hdzie podstaw do zmiany danych
stanowicych podstaw wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do
rejestru i zajdzie koniecz®é wydania decyzji administracyjnej w przedmiocie odmowy

zmiany tych danych.

7.W art. 7 ust. 3 ustawy o produktach biatayich, w brzmieniu nadanym przez art. 1
pkt 7 ustawy, nasgpuje nieprecyzyjne odestanie do przepiséw dkjgcych przestanki
wydawania pozwolenia albo wpisu do rejastArt. 7 ust. 3 powinien zawieraodestanie

odpowiednio do art. 8 oraz art. 9 ust. 1.

8. Ustawa jest niekonsekwentnezakresie terminologii dotygezej imienia i nazwiska
(nazwy) oraz adresu i miejsca zamieszkania (siedziby) odpowiednio podmiotu
odpowiedzialnego, wytworcy produktu biobdggo i wytwdrcy substancji czynnych
wchodzcych w skiad produktu biobojczego. Przepisy dodgeztej problematyki (art. 1 pkt
8, 12, 19, 20, 30, 32 i 37) powinny &ei zosté zmodyfikowane, abstralug od faktu, i
mylnie przeciwstawiaj pojecia "adres" i "siedziba". Ponadto powinny one stadowve tylko
0 siedzibie, ale rownie— w odniesieniu do podmiotwedlacego osob fizyczm — 0 miejscu
zamieszkania. Konsekwencj modyfikacji wyzej wymienionych przepiséw c¢bzie



koniecznd¢ zmian w art. 24 ust. 3 pkt 2 i 3 oraz art. 48 ust. 1 pkt 1 ustawy o produktach

biobdjczych, ktore nieaspoddane nowelizaciji.

9. W art. 8 ust. 1 pkt 6 ustawy o prodakh biobdjczych, w brzmieniu nadanym przez
art. 1 pkt 8 ustawy, sformutowanie "gruproduktu biobojczego wedtug jego przeznaczenia,
uwzgkdniajagc zakres zastosowania” powinno zésteasgpione sformutowaniem "grup

produktu biobdjczego wedtug jego przeznaczenia, z wadngniem zakresu zastosowania".

10.W art. 8a ust. 1 ustawy o produktagibbdjczych, w brzmieniu nadanym przez art.
1 pkt 8 ustawy, nie zostaly prawidiowo sformutowane wytyczne datgcztréci
rozporadzenia, do ktérego wydania zostat zobamainy minister wisciwy do spraw
zdrowia, w porozumieniu z ministrem wé&wym do sprawsrodowiska. Wyte w zdaniu
koncowym art. 8a ust. 1 sformutowanie "mp@ajna wzgtdzie zapewnienie sprawfm
postpowania” nie mge zosta uznane za wytyczne z dwoch zasadniczych gazgl.

Po pierwsze, wytyczne w rozumieniart. 92 ust. 1 Konstytucji RP majby¢
konkretnymi na gruncie d&j delegacji ustawowej wskazéwkami wyznagegni tres¢
rozporadzenia lub sposéb uksztalttowania jego sdre Tymczasem powotane \ifgj
sformutowane razi swajogoindcia i moze petné role wytycznej jedynie w odniesieniu do
problematyki okrélonej w art. 8a ust. 1 pkt 2, a &g sposobu przedstawienia dokumentaciji,
o ktérej mowa w art. 8 ust. 2i 3.

Po drugie, z uwagi na faktz iart. 8a ust. 1 upowaia do uregulowania w akcie
wykonawczym trzech einych materii, tj.:

1) wzorow wnioskow, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1;

2) sposobu przedstawienia dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8 ust. 21 3;

3) wymaga, jakim powinna odpowiada dokumentacja niezibina do oceny

substancji czynnej i produktu biobojczego
— wskazane jest sformutowanie egdnych wytycznych dla kalego z wymienionych

elementéw zakresu spraw przekazanych do uregulowania w radperdu.

11.Zgodnie z art. 8b ust. 1 ustawy o produktach biobéjczych, w brzmieniu nadanym
przez art. 1 pkt 9 ustawy, dane i dokumenty, o ktérych mowa w art. 8, podmiot
odpowiedzialny sktada w dwdéagzemplarzach oraz nadmiku elektronicznym. Ust. 2 tego
artykutu precyzujeze dane i dokumenty, o ktérych mowa w art. 8 ust. 2 pkt 1-3 oraz ust. 3
pkt 1 i 2, mog by¢ przedstawione wegyku angielskim. Mimo praktycyzmu powotanego



przepisu, natey go uzna za sprzeczny z art. 27 zd. pierwsze Konstytucji RP, wedle ktérego
w Rzeczypospolitej Polskiegzykiem urzdowym jest ¢zyk polski. Nie podlega utpliwosci
zapatrywanie, w my ktérego gzyk urzdowy, to tyle co ¢zyk uzywany w stosunkach
oficjalnych midzy obywatelami a organami wiadzy fiaknej oraz w funkcjonowaniu tych
organéw. Podkréla sic przy tym,ze “istnieje w Polsce jeden tylkezyk urzdowy, a jest

nim wylacznie gzyk polski. W tym ¢zyku funkcjonuj wszystkie organy pestwowe,
wydawane g akty prawne, toczy sizycie publiczne'. Nie maze podlega wiec watpliwosci,

ze dyspozycja art. 27 zd. pierwsze Komgtyy RP ma zastasvanie do unormowania

zawartego w art. 8b ust. 2.

12. Art. 8d ust. 1 ustawy o produktach biot@yjch, w brzmieniu nadanym przez art. 1
pkt 9 ustawy, stanowie badania wkiwosci fizyko-chemicznych, badania toksykologiczne
i ekotoksykologiczne oraz dodatkowe badand ktérych mowa w art. 20 ust. 13 s
wykonywane zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 11a oraz art. 24 ust. 1, ust. 2 pkt 2-5 i ust. 4 ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych, zayieragasady
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. M@ na uwadze konieczfd zapewnienia precyzyjnego
odestania w tym przepisie racjonalny wydaje by¢ postulat, aby sformutowanie g's
wykonywane zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 11a oraz art. 24 ust. 1, ust. 2 pkt 2-5 i ust. 4 ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych, zayieragasady
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej" zagii¢ sformutowaniem "s$ wykonywane przy
zastosowaniu zasad Dobrej Praktyki Laboratweyjv rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 11a ustawy
Zz dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych oraz zgodnie z

przepisami wydanymi na podstawie art.u34. 2 pkt 2-5 i ust. 4 tej ustawy".

13. Art. 9 ust. 1 ustawy o produktach biobdjczych, w brzmieniu nadanym przez art. 1
pkt 10 ustawy, okrga warunki wydania pozwolenia wpisu do rejestru przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia. Ust. 1 pkt 3 tego artykutu stangsvprodukt biobdjczy ma
nie wywier& niepazadanego dziatania na organiznedhcy przedmiotem zwalczania, a

szczegoblnie nie wywotywa nieakceptowalnej opordoi, oporndci krzyzowej lub nie

! P. WinczorekKomentarz do Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 19&/&rszawa 2000,
S. 43.
2 W. Skrzydto:Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. Kome#mkamycze 1998,
s. 29.



przyczyni& si¢ do zlgdnych cierpié zwierzt krggowych, o ktérych mowa w ustawie z dnia
21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwigrADz.U. z 2003 r. Nr 106, poz. 1002 ze zm.). W
aktualnym stanie prawnym przepis tee mawiera odestania do tej ustawy, gaye zawiera
ona w jakiejkolwiek formie definicji peria "zlxdne cierpienie” — jedynie art. 6 ust. 2 pkt 6
stanowi o transporcie zwiefz w tym zwierat hodowlanych, rzenych i przewaéonych na
targowiska, przenoszeniu lub przdpaniu zwierat w sposéb powodagy ich zlkedne
cierpienie i stres jako przyktadzieenania st nad zwierztami. Naley wiec uzn&, ze nowe
brzmienie art. 9 ust. 1 pkt 3 ustawy produktach biobojczych nie stanowi zmiany

normatywnej ani tenie przyczynia sido jego doprecyzowania.

14.Ustawa bez istotnej przyczyny dokdésmamiany terminologicznej, polegagj na
zastpieniu pogc¢ "cofnigcie pozwolenia” i "wykrélenie wpisu do rejestru” odpowiednio
pojeciami "uchylenie pozwolenia" oraz "uchylerwpisu do rejestru” (art. 1 pkt 10, 20 i 37
ustawy). Abstrahuc od faktu,ze zmiana ta nie zostata dokonana w sposéb konsekwentny
(nie zostat bowiem poddany nolzacji art. 13 ust. 4 ustawy o produktach biobdéjczych, ktéry
stanowi o0 cofrgciu pozwolenia tymczasowego), jest ona niespéjna z aeowcym
systemem prawnym, w ktérym wygpuje instytucja cofricia pozwolenia. Ustawodawstwo
polskie postuguje si ponadto tym samym nazewnictwem w odniesieniu do koncesji,
zezwold i licencji. W zwizku z tym celowe jest utrzymanie w tym zakresie olapujacego

stanu prawnego.

15.Z punktu widzenia zasad przyzwoitej legigi wadliwe jest uregulowanie art. 11
ust. 1 pkt 1 ustawy o produktach biobdjczyeh brzmieniu nadanym przez art. 1 pkt 10
ustawy, ktére przewiduje uchylenie poZemia albo wpisu do rejestru w przypadku
stwierdzeniaze we wniosku o wydanie pozwolenia alve wniosku o wpis do rejestru lub w
dokumentacji zalczonej do wniosku podano dane négjeznaczne. Z jednej strony zwraca
uwag; razacy brak precyzji tego sformutowania, z drugief zatak okrélona przestanka
powodowa bedzie maliwos¢ duzej uznaniowéci organu na gruncie danego stanu
faktycznego, przy czym jej wygiienie nie musi oznaczaniespetnienia przewidzianych
ustawa warunkéw uzyskania pozwolenia albo wpisu do rejestru. Warto bowiem zwrdci
uwag, ze ha gruncie regukryka polskiego wyraz "niejednoznaczny" oznacza "<€Dygj

wiecej niz jedno znaczenie; wieloznaczny3>przy czym podkréa sk, ze "Niejednoznaczne

% Slownik gzyka polskiego PWN, t. Il (red. nauk. M. Szymcaalgrszawa 1995, s. 319.



stowa, postawy, dziatania itpa iejasne i mog byé réznie rozumiane lub ocenian&.”
Unormowanie przewidziane w art. 11 ust. 1 pkt 1, nieradeod podniesionych wej uwag,
jest réwnig niespojne z obowkujacymi przepisami Kodeksu pegowania
administracyjnego, zgodnie z ktorymi:

1) w toku posgpowania organy administracji publicznej gtojna stray
praworzdnasci i podejmuj wszelkie kroki niezedne do doktadnego wyjaienia
stanu faktycznego oraz do zalatwienia sprawy,amaja wzgtdzie interes
spoteczny i stuszny interes obywateli (art. 7) — w doktrystasznie podkrda
sig, ze przepis ten naklada na organy prowsadz postipowanie obowjzek
wszechstronnego zbadania sprawy, tak pod gdegh faktycznym, jak i prawnym
w celu ustalenia stanu rzeczywistego sprawy;

2) organ administracji puicznej jest obowizany w sposob wyczerpugy zebra
| rozpatrzy caty materiat dowodowy (art. 77 8§ 1) — w ghyorzecznictwa
Naczelnego &lu Administracyjnegd na gruncie przepiséw K.p.a. nie do
przyjecia jest takie rozumienie koncepcji prowadzenia p@gowania
dowodowego, przy ktérym organ admimiji przyjmuje catkowicie biern
postawg, ograniczaic sk jedynie do oceny, czy strona udowodnita fakty
stanowice podstaw jej zadania, czy nie, i przerzuc@ w konsekwencji
obowigzek wyjanienia sprawy na stren

Zwienczeniem uregulowaK.p.a. dotyczcych postipowania dowodowego jest wy@na w
art. 8 zasada, w mly ktérej organy administracji publicznej obawane § prowadzé
postpowanie w taki sposéb, aby pegia¢ zaufanie obywateli do organow Mawa oraz
swiadoma¢ i kulture prawra obywateli (art. 8). Wize sk ona w nierozerwalny sposob z
konstytucyja zasad zaufania obywateli do patwa i stanowionego przez nie prawa
traktowarm w orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego jako pochpdmasady pastwa
prawnego. Jednym z elementow zasady zaufania obywateli aktwaa jest dyrektywa
natazona na ustawodawgcaby nie stanowit norm prawaoly, ktére nakazywatyby ohgienie
obywateli bez jednoczesnegeprowadzenia zasad pepbwania odpowiednio jasnych,

umazliwiajacych dochodzenie przez obywateli swoich praw

* Inny stownik §zyka polskiego PWN, t. | (red. nacz. MsBa), Warszawa 2000, s. 991.

® 7. JanowiczKodeks pogpowania administracyjnego. Komenta¥arszawa 1999, s. 72.
® Wyrok NSA z dnia 26.10.1984 r. (Il S.A. 1205/84).

" Orz. Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 8.12.1992 r. (K. 3/92).



16.W art. 11 ust. 4 ustawy o produktacbtmjczych, w brzmieniu nadanym przez art.
1 pkt 10 ustawy, sformutowanie "m®, w szczegolnych przypadkach, na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego, wyznaczydodatkowy termin na uswtie, zmagazynowanie, sprzeda
albo zuycie istniecych zapaséw" powinno zostaizupetnione o dodanie na jegonka
wyrazow "produktéw biobdjczych”.

17.Ustawa nie dokonata zmian w art. 13 ustawy o produktach biobdjczych, ktéry
okresla zasady i tryb wydawania pozwolenia tyzasowego. Ust. 5 tego artykutu stanoid,
do pozwolenia tymczasowego stosujeaipowiednio przepisy art. 10 ust. 1, art. 11 oraz art.
17 ust. 1. Warto jednak zausy, iz brzmienie art. 10 ust. 1 ulegto zasadniczej zmianie —
obecnie przepis ten stanowie postanowienie o wpisie produktu biobojczego do rejestru
wydaje s¢ w ciagu 60 dni, licac od dnia ztaenia wniosku przez wnioskodagymatomiast w
przypadku jego wégia w zycie w brzmieniu nadanym pez art. 1 pkt 10 ustawygdizie on
brzmiat w sposob nagiujacy: "Pozwolenie wydaje siw terminie 12 miegcy od dnia
ztozenia kompletnego wniosku przez podmiot odpalzialny.”. Pozostawienie zatem art. 13
ust. 5 w jego aktualnym brzmieniwedzie skutkowé wydtuzeniem terminu wydawania
pozwolenia tymczasowego z 60 dni do 12 m@si— od dnia zigenia wniosku. Powstaje

zatem pytanie: czy taka byta intencja ustawodawcy?

18.Z uwagi na reglamentacyjny charakter pozwolenia, pozwolenia tymczasowego
oraz wpisu do rejestru elementy tych decyzji powinn§ bireslone w sposéb taksatywny.
Majac to na uwadze w art. 15 ust. 1 w zdaniugpsym ustawy o produktach biobojczych, w

brzmieniu nadanym przeztal pkt 12 ustawy, natg skreli¢ wyrazy "w szczegolnai'.

19.W art. 19a ust. 2 pkt 3 ustawypooduktach biobdjczych, w brzmieniu nadanym
przez art. 1 pkt 16 ustawy, ngstije nieprecyzyjne odestanie do art. 8, zamiast do art. 8 ust.
1, mimoze inne przepisy ustawy (art. 1 pkt 87) — w odniesieniu dtej samejmaterii —

zawieraj odestanie do art. 8 ust. 1.

20.W zwiazku z tym, # wytyczne dotyczce trégci rozporadzenia powinny by
sformutowane w sposob wyczerpey w stosunku do zakresu spraw przekazanych do
uregulowania w tym rozpogdzeniu, zasadne jest sklenie wyrazéw "w szczegolko”,
uzytych w art. 19a ust. 2 ustawy o produktdbbojczych, w brzmieniu nadanym przez art. 1
pkt 16 ustawy.
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21. Z uwagi na dzenie do precyzyjnego okilenia skutkow zia@enia wniosku o

zmiarg podmiotu odpowiedzialnego, o ktorym mowa w art. 19b ust. 1 ustawy o produktach
biobdjczych, w brzmieniu nadanymzez art. 1 pkt 16 ustawy, naleopowiedzié si¢ za
zastpieniem w ust. 2 tego artykutsformutowania "powinien det¢zy¢" sformutowaniem

"dotacza".

22.W zdaniu wstpnym art. 24a ust. 2 ustawy o produktach biobdjczych, w brzmieniu
nadanym przez art. 1 pkt 20 ustawy, pglekreli¢ sformutowanie "w szczegolsa”, gdyz
zawarte w nim wyliczenie ma charakter enumeratywny z uwagi kapke 7, ktory brzmi:

“inne informacje dotycace produktu biobdjczego".

23.Zgodnie z art. 25 ust. 3 i 4 ustawy o produktach biobojczych, w brzmieniu
nadanym przez art. 1 pkt 21 ustawy, za czyonhawiazane z dopuszczeniem produktu
biobdjczego do obrotu, w tym rozpatrienvniosku o wydanie lub przedienie pozwolenia
albo pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru, zmigch dokumentoéw oraz
wystapienie 0 zamieszczenie substancji czynnej w ewidencji substancji czynmych s
pobierane optaty, ktore stanawdochod budetu pastwa. Na podstawie ust. 5 tego artykutu
minister wigciwy do spraw zdrowia ma olgle¢, w drodze rozporgizenia, wysok& tych
optat oraz sposo6b ich uiszczania, uwdgiajac wysokdaci odptatndci w innych pastwach
cztonkowskich Unii Europejskiej. kasformutowane wytyczne dotygsze wysokdci optat
nalezy zakwestionowd, gdyz rozne wysokdci tych optat w innych pastwach cztonkowskich
Unii Europejskiej (powstaje pytanie: czy ustawodawca sejmowy je zna?}duyestanowity
de facto zadnej dyrektywy dla w/w ministra przy wydawaniu przedmiotowego aktu.
Podkrélenia wymaga ponadtae nawet w przypadku bardzo ztahej wysokdci tych optat
w innych pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej powotane wytyczne wypadatobycuzna
za bkdne — nie mana bowiem wyklucz§ ich znacznego podvigzenia albo obnenia w
tych krajach. Wydaje &j ze problem ten mma rozwaza® poprzez wprowadzenie
wytycznych, ktore nakazywatyby uwzghi¢ przy okré&laniu wysokdci optat kosztow
zZwigzanych z wykonywaniem czyném zwiazanych z dopuszczeniem produktu biobdjczego
do obrotu. Ponadto wypada zauwé ze opiniowany przepis nie zawiera wytycznych w

zakresie dotycxrym okrdlenia sposobu uiszczania tych optat.
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24 W art. 1 pkt 25 i 28 lit. a ustawy wyrazy "wprowadzenie do wyliczenia"zyale
zashpi¢c wyrazami “"zdanie wspne", majc na uwadze jedynie opisowy, a nie
terminologiczny charakter pier&sgo sformutowania, dotychczasppraktyke legislacyjm
oraz niekonsekwengjustawy w tym zakresie (art. 1 pkt 29 postugujel®wiem drugim z
wymienionych sformutowa).

25.W zdaniu wsfpnym art. 38 ust. 1 ustawy o produktach biobojczych, w brzmieniu
nadanym przez art. 1 pkt 29 ustawy, nwlelokon& korekty legislacyjnej, ma¢ na
wzgledzie fakt,ze nastpuje w nim niezgodne z zasadami popnej techniki legislacyjnej

odestanie do przepisu, ktéryzjgawiera odestanie.

26. W art. 40 ust. 3 ustawy o produktacblimdjczych, w brzmieniu nadanym przez art.
1 pkt 30 ustawy, zasadne jest wprowadzenie zmiany o charakterze dopreggyowu;
polegajcej na zaspieniu wyrazow "Prezes Ugdu przekazuje informacje” wyrazami
"Prezes Urgdu przekazuje podmiotowi odpowiedzialnemu informacje” oraz - w
konsekwencji — wyrazow "przez kolejny podmiot odpowiedzialny" wyrazami "przez ten

podmiot"”.

27.W art. 44 ust. 3 pkt 7 ustawy ogaluktach biobdjczych, w brzmieniu nadanym
przez art. 1 pkt 31 lit. a ustawy, nafevprowadzé zmiarg redakcyjm z uwagi na popetniony
btad gramatyczny. W tym celu wyrazy "uniepizvia umieszczenia" naky zasgpic

wyrazami "uniemgliwia umieszczenie".

28.Miedzy art. 49b ust. 2 a art. 49c ust. 2 ustawy o produktach biobdjczych, w
brzmieniu nadanym przeztarl pkt 32 ustawy, wyspuje rozbienos¢ terminologiczna,
polegajca na tym,ze pierwszy z wymienionych przepiséw postuguje siormutowaniem
"opis hastpstw zdrowotnych wynikagych z naraenia na dziatanie produktu biobdéjczego”,
podczas gdy drugi zawiera sformutowanie "opis ¢psitv zdrowotnych powstatych w
wyniku naraenia na dziatanie produktu biobdjczego". Wydaje, ste zaréwno z
legislacyjnego, jak i merytorycznego punktudegénia bardziej precyzyjne jest drugie

sformutowanie.
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29.Art. 1 pkt 32 ustawy dodaje rozdzi8a, ktérego przedmiotem regulacji jest
problematyka kontroli zattuproduktami biobojczymi. W tym celu art. 49a stanoid, za
kontrok zatrit produktami biobojczymi odpowiedzialng ssrodki konsultacji i informaciji
toksykologicznej (ust. 1), ktére pragujv systemie pracy agtej 24 godziny na dabprzez
caly rok, zapewniaf konsultagi medyczia w przypadkach zatéuproduktami biobojczymi
(ust. 2), przy czym minister wdeiwy do spraw zdrowia oké@, w drodze rozporadzenia,
wykaz arodkéw toksykologicznych odpowiedzialnych za koniratatrie produktami
biobojczymi oraz podmioty obowiane do zgtaszania zatrubiorac pod uwag ich
przygotowanie merytoryczne i rozmieszczengeterytorium Rzeczypospolite] Polskiej (ust.
3). Ustawa nie zawiera jednak precyzyjnych unormowazakresie finansowaniamdkow
toksykologicznych — jedynie art. 49c ust. 3 stanows, koszty dziatalnai osrodka
toksykologicznego zwzane ze sposdizeniem raportu o zgtoszonych przypadkach zatru
produktami biobdjczymimoga byé finansowane z buetu pastwa, z czsci, ktérej
dysponentem jest minister wawy do spraw zdrowia. Owa fakultatywstozaangaowania
budzetu pastwa dotyczy jedynie okénego zakresu dziatalgd, przy czym ustawa nie
okresla podmiotu obligatoryjnie finansagego @érodki toksykologiczne. Wprawdzie art. 49c
ust. 4 zawiera upowaienie dla ministra wkxiwego do spraw zdrowia do unormowania
sposobu i trybu finansowania kosztéw, o ktérych mowa w ust. 3, ale —zjgdoglniesiono —
jest to zaledwie ich pewien "wycinek", abstrajtupd faktu,ze na gruncie art. 216 ust. 1
Konstytucji RPsrodki finansowe na cele publiczng gromadzone i wydatkowane w sposob
okreslony w ustawie. Niezalamie od tego nale stwierdzeé, iz ustanowienie w drodze
opiniowane]j ustawy @wodkdéw toksykologicznych, bez Jaoczesnego sprecyzowania zasad
ich finansowania, narusza konstytucyjrzasad demokratycznego patwa prawnego.
Swoistym "dopetniemm™ niekonstytucyjnéci omawianych regulacji jest fakt; v zakresie
okreslenia przez ministra wigiwego do spraw zdrowia sposobu i trybu finansowania
kosztow dziatalnéci osrodka toksykologicznego zwdanych ze sposzlzeniem raportu o
zgtoszonych przypadkach zatryproduktami biobojczymi art. 49c ust. 4 nie zawiera
wymaganych przez art. 92 ust. 1 Konstytucji RP wytycznych.zywszy na fakt,4 dodanie
do ustawy o produktach biobdjczych rozdziatu dodgego kontroli zatrél wiaze sk z
konieczndcia implementowania art. 23 dyrektyw§8/8/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotycej wprowadzania do obrotu produktoéw biobojczych,
brak unormowania kwestii finansowaniaradkéw toksykologicznych nie moa uzna za

prawidtowg transpozygj tej dyrektywy.
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30. W art. 50 ust. 3 ustawy o produktacblimdjczych, w brzmieniu nadanym przez art.
1 pkt 33 ustawy, wyrazy "skltadarw formie skréconej,” nafgy skreli¢, gdyz na skutek
nadania nowego brzmienia art. 8 ggd¢ dokumentacji sktadanej fermie skréconej zostato

wyeliminowane.

31.W art. 52 ust. 1 ustawy o produktach biobdjczych nie zostata wprowadzona
zmiana okrélenia "produkt biobdjczy stwarzgjy niewielkie zagréenie” na okréenie
"produkt biobdjczy niskiego ryzyka", jako konsedncja legislacyjna zmiany art. 3 pkt 2,
wprowadzonej przez art. 1 pkt 3 lit. a ustawy, z uwagi ri& ag. 1 pkt 39, zgodnie z ktorym
uzyte w ustawie w ranej liczbie i przypadku wyrazy "stwaraap niewielkie zagroenie"
zastpuje s¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie i przypadku wyrazami "niskiego ryzyka".
Nalezy jednak zauway¢, ze taka technika legislacyjna veo by zastosowana wtedy, gdy
dane okréenie, wystpujace w wielu przepisach zmienianej ustawy, gasje s¢ w kazdym
Z nich innym okréeniem, bez dokonywania innych zmian w tych przepisach. Tymczasem
opiniowana ustawa nadata nowe brzmgeniszystkim przepisom ustawy o produktach
biobdjczych, z wydtkiem art. 52 ust. 1, w ktérym wygtowato okrélenie "produkt biobojczy
stwarzajcy niewielkie zagreenie" — sid tez nalezy postulowa& skrelenie w art. 1 pkt 39
ustawy, przy jednoczesnym dokonaniu zmiany art. 52 ust. 1. &¢adayve brzmienie temu
przepisowi nalgy ponadto mié na uwadze koniecz&® zachowania tej samej terminologii,
ktora wystpuje w ust. 2 tego artykutu, coedizie pociga® za soh zasgpienie wyrazow
"organ odpowiedzialny za ocendokumentacji tego produktu w innym rfsdwie
cztonkowskim Unii Europejskiej” wyrazami "organ kompetentny innegoisipa
cztonkowskiego Unii Européfsej odpowiedzialny za ocendokumentacji tego produktu w

innym pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej".

32. Art. 52 ust. 2 ustawy o produktach biot®jch, w brzmieniu nadanym przez art. 1
pkt 35 ustawy, stanowie jezeli w terminie 90 dni od dniavystania powiadomienia, o
ktorym mowa w ust. 1, Prezes @du i organ kompetentny innegofisiwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej odpowiedzialny za ogedokumentacji tego produktu w innym fséwie
cztonkowskim Unii Europejskiej nie dajado porozumienia, spraweast przekazywana przez
ten organ do Komisji Europejskiej w celu rozstrzygia. Stanowi on swoiste kuriozum
legislacyjne, gd¥ przepis polskiego prawa nie ve nakladd na organy péastw obcych
jakichkolwiek obowazkdéw, tak jak przepis prawa innegongtwa nie mee nakladéa na
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ministra wid@ciwego do spraw zdrowia, czy Prezesa ddiz Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych ékneych obowazkow.

33.W art. 54 ust. 4 pkt 9 ustawy ogaluktach biobojczych, w brzmieniu nadanym
przez art. 1 pkt 37 ustawy, najewprowadz¢ zmiarg redakcyja z uwagi na popetniony 4
gramatyczny. W tym celu wyrazy "wykonanych z metodami" xyaleasgpi¢ wyrazami

"wykonanych metodami”.

34.Prawidlowa technika legiatyjna, potwierdzona utrwalgn praktykq
prawodawca, wymaga, aby sankcje karne w odniesieniu do wykroepstaty wyliczone od
najbardziej do najmniej dotkliwej (w przecivigwie do przegpstw, gdzie stosowna jest
odwrotna reguta). Tak wt w przypadku art. 55 ust. 1 ustawy o produktach biobojczych, w
brzmieniu nadanym przez attpkt 38 ustawy, sformutowanie "podlega karze grzywny, karze
aresztu albo obu tym karomcknie" wymaga zagpienia sformutowaniem "podlega karze

aresztu albo karze grzywny, albo obu tym karecztie".

35.Tres¢ art. 2 ustawy, w ktorym zawarte jest sformutowanie "Pierwszy raport, o
ktorym mowa w zmianie 32 dotygzej art. 49e ustawy wymieniojw art. 1" powinna zosta

dostosowana do zasad poprawnej techniki legislacyjne;j.

36. Zawarte w art. 3 ust. 1-3 ustawy odestania deczaikow rozporadzenia Komisji
(WE) nr 2032/2003 z dnia 4 listopada 2003 r. waspe drugiej fazy 10-letniego programu
pracy okrélonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczcej wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych oraz zmigrgEgp
rozporzadzenie (WE) nr 1896/2000 (Dz.Urz. UE L 307 z 24.11.2003 r.) nie wouagl faktu,

ze zahczniki te oznaczoneayframi rzymskimi, nie zaarabskimi.

37.Zgodnie z art. 3 ust. 4 ustawy w przypadku gdy produkt biobojczy zawiecajwi
niz jedr substangj czynry, termin do wniesienia wniosku o, o ktorym mowa w ust. 3, liczy
sie od dnia najpgniej dokonanego wpisu do ewidengjubstancji czynnych prowadzonej
przez Komis¢ Europejsk. Rozumiegc motyw legislacyjny, dla ktérego powotany przepis
zostal uchwalony, naly mie¢ na wzgkdzie brak legislacyjnej precyzjizytego w nim
sformutowania "od dnia najgdbiej dokonanego wpisu do ewidencji substancji czynnych". W

zwiazku z tym racjonalny wydajesby¢ postulat, aby art. 3 ust. 4 stanowig w przypadku
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gdy produkt biobdjczy zawiera wdej niz jedm substang czynm, termin do wniesienia
wniosku o, o ktérym mowa w ust. 3, liczyesad dnia, w ktorym kada z tych substancji jest

wpisana do ewidencji substancjiycmych prowadzonej przez Komidguropejsk.

38.Zgodnie z art. 4 ustawy przepisy wykona@avydane na podstawie art. 8 ust. 4 i
5 oraz art. 25 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachowag do dnia wégia w zycie
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 8a oraz art. 25 ust. 5 tej ustawy w
brzmieniu nadanym niniejgaistava, jednak nie dizej niz przez 12 miesty od dnia wejcia
w zycie niniejszej ustawy. Trzeba jednak zawuyéa ze art. 8a, skladagy sk z dwdch
uskepow, zawiera dwa odbne upowanienia do wydania rozpogdzenr przez ministra

wiasciwego do spraw zdrowia. Przemawia to za potgzebdyfikacji art. 4 w tym zakresie.

39. Opiniowana ustawa zawiera wienian w ustawie o produktach biobojczych
zaréwno w zakresie przepisawaterialnoprawnych, jak réwnigprzepisow proceduralnych.
Nie zawiera ona jednak przepisow pizgwych, ktére okrdatyby wpltyw tych nowelizacji
na sposéb zakwozenia posfpowar administracyjnych déacych w toku. Taki stan rzeczy nie
jest prawidtowy z punktu widzenia popravéadlegislacyjnej, niezalaie od odpowiedzi na
pytanie, czy zamiarem ustawodawcy jesastave stosowanie zmienianych przepisow do
sytuacji prawnych powstatych przed dniem & w zycie nowelizacji. Majc na wzgédzie
fakt, ze ustawa ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej, wydgjgesdo posipowar
w sprawach olfych jej przepisami, wszelych, a niezakaczonych przed dniem jej weja
w zycie, powinny by stosowane przepisy ustawy o produktach biobéjczych, w brzmieniu

nadanym niniejsgustave.

lll. Propozycje poprawek

W zwiazku z powyszymi uwagami nalg postulow& wprowadzenie do tekstu
ustawy nasfpujacych poprawek, z zastrzeniem konieczr&ei rozwaenia uwag wyrzonych

w pkt. I1.2., 17. i 29. niniejszej opinii:

1) wart. 1 w pkt 2, w pkt 2 wyrazy "rlzy paistwami cztonkowskimi Unii Europejskiej"
zastpuje s¢ wyrazami "medzy Rzeczpospolit Polsky a innymi  pastwami

cztonkowskimi Unii Europejskiej";
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2) wart. 1 w pkt 3 w lit. ¢, w pkt 11 wgzy "; dopuszczalnynodchyleniem jest
zmniejszenie zawarfoi procentowej substancji czyaj lub zmiana jednej lub wkszej
liczby substancji niewykazagych dziatania biobojczego lub zasienie jednego lub
wigcej pigmentow, barwnikdéw lub substancji zapachowych na inne stweezégkie
samo lub mniejsze ryzyko i niezmniejsgag skutecznixi produktu biobojczego”

zastpuje s¢ wyrazami ", przy czym dopuszczalnym odchyleniem jest zmniejszenie

zawartdci procentowej substancji ganej, zmiana jednej albo gkiszej liczby substancji
niewykazujcych dziatania biobdjczego lub zgsienie jednego albo weej pigmentow,
barwnikéw lub substancji zapachowych na inne stwateajakie samo albo mniejsze

ryzyko i niezmniejszage skutecznii produktu biobdjczego™;

3) wart. 1w pkt5:
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 minister dotay do spraw zdrowia, na wniosek

podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzanie produktu biobéjczego Ilub

substancji czynnej do obrotu, zwapeglalej "podmioten odpowiedzialnym”,
moze przedhlay¢ waznos¢ pozwolenia na okres niegiiny do dokonania

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

4) 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;";

5) wart. 1 w pkt 7, w art. 7 w ust. 1 wyrazy "podmiot odpowiedzialny za wprowadzanie

produktu biobodjczego lub substancji cegp do obrotu, zwany dalej "podmiotem

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

6) w art. 1 w pkt 7, w art. 7 w ust. 2 wyrazy "zmiana danych"c¢pagt s¢ wyrazami
"zmiana albo odmowa zmiany danych";
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8)

17

w art. 1 w pkt 7, w art. 7 w ust. 3 wyrazy "odpowiadaj@arunkom okréonym w art. 8
ust. 2 albo 3 oraz w art. 9 ust. 1" zpsije se¢ wyrazami "odpowiadaj warunkom

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

w art. 1:

a) w pkt 8, w art. 8 w ust. 1 w pkt 1 wyrazy "igni nazwisko lub nazworaz adres lub
siedzilz" zastpuje se¢ wyrazami "img i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce
zamieszkania (siedzily',

b) w pkt 8, w art. 8 w ust. 1 w pkt 2 wyrazy "igni nazwisko lub nazworaz siedzib
i adres" zaspuje s¢ wyrazami "img i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce
zamieszkania (siedzly,

c) wpkt12, wart. 15 w ust. 1 w pkt 2 wyrazy "gminazwisko lub nazworaz adres lub
siedzilz" zastpuje sé wyrazami "img i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce
zamieszkania (siedzly,

d) w pkt 12, w art. 15 w ust. 1 w pkt 3 wyrazy "nazwadres" zagpuje s¢ 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 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 siedzile" zastpuje s¢ wyrazami "imeg i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce
zamieszkania (siedzly',

g) w pkt 30, w art. 40 w ust. 1 w pkt 2 wyraayienia i nazwiska lub nazwy oraz adresu
lub siedziby" zaspuje s& wyrazami "imienia i nazwiska (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 se¢ 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 "gni hazwisko lub naz¢y adres lub
siedzilz" zastpuje sé wyrazami "img i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce
zamieszkania (siedzly,

J) w pkt 37, wart. 54 w ust. 4 w pkt 3 wyrazy "nagzivadres"” zagpuje seé wyrazami

"imi¢ i nazwisko (nazw) oraz adres i miejsce zamieszkania (siegzib
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9) wart. 1 wpkt 8 w art. 8w ust. 1 w pkt 6 wyrazy "uwziyliajac zakres zastosowania"

zastpuje s¢ wyrazami "z uwzgidnieniem zakresu zastosowania";

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

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

b) w pkt 2 po wyrazach "art. 8 ust. 2 i 3" dodajewyrazy ", uwzgédniajac koniecznéc
zapewnienia sprawloi postpowania”,

c) w pkt 3 po wyrazach "produktu biobdjczego” dodaje siyrazy ", uwzgédniajac
konieczn@¢ zrdznicowania tej dokumentacji w zalgosci od rodzaju substancji
czynnej i produktu biobdjczego.",

d) skrela sk wyrazy "— majc na wzgédzie zapewnienie sprawém postpowania.”;

11)w art. 1 w pkt 9, w art. 8a sldla sk ust. 2;

12)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 ust. faug/ z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i
preparatach chemicznych, zawigymi zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej”
zastpuje s¢ wyrazami "§ wykonywane przy zastosowaniu zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w rozumieniu art. 2 ust.pkt 11a ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o
substancjach i preparatach chemicinyoraz zgodnie z przepisami wydanymi na

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

1) wart. 1 w pkt 10, w art. 9 w ust. 1 w pkt 3 skaesi wyrazy ", o ktérych mowa w
ustawie z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwtgi2z.U. z 2003 r. Nr 106, poz. 1002

Z p&n. zm.)";

14)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 i
w ust. 4 ayty w réznym przypadku wyraz "uchylenie" zaptije sé uzytym w

odpowiednim przypadku wyrazem "cofnie”,



19

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

c) w pkt 10, w art. 12 wyraz "uchylone" zestije st 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";

15)w art. 1 w pkt 10, w art. 11 w ust. 1 w pkt 1 skaesie wyrazy "lub niejednoznaczne”;

16)w art. 1 w pkt 10, w art. 11 w ust. 4 po wyrazie "zapasow" dodajesiazy "produktow
biobdéjczych";

17)w art. 1 w pkt 12, w art. 15 w ust. 1 w zdaniu ¢pstym 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 se¢ wyrazami "art.
8 ust. 1%

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

szczegOlnéci”;

20)w art. 1 w pkt 16, w art. 19b w ust. 2 wyrazy "powinienadpic" zastpuje s¢ wyrazem

"dotacza";

21)w art. 1 w pkt 19 w lit. b:
a) tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:
"- pkt 1-3 otrzymug 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 gueym skréla sk wyrazy

"w szczegolnéci';
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23)w art. 1 w pkt 21, w art. 25 w ust. 5 wyrazy "uwgtiajpc wysokdéci odptatngci w
innych pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej" zgstje se wyrazami
"uwzgledniajac odpowiednio koszty zwrane z wykonywaniem czynfm, o ktorych
mowa w ust. 3, oraz koniecz§topobierania tych optat w sposéb #iee najmniej

uciazliwy dla zainteresowanego podmiotu”;

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

"wprowadzenie do wyliczenia" zapuuje sg¢ wyrazami "zdanie wgpne";

25)w art. 1 w pkt 29, w zdaniu wginym wyrazy "art. 24 ust. 1" zapuje s¢ wyrazami "art.
8 ust. 2 pkt 1-3 oraz ust. 3 pkt 1i 2"

26)w art. 1 w pkt 30, w art. 40 w ust. 3:
a) wyrazy "Prezes Urgtlu przekazuje informacje" zapuje s¢é wyrazami "Prezes
Urzedu przekazuje podmiotowi odp@dzialnemu informacje”,
b) wyrazy "przez kolejny podmiot odpowiedzialny" zgmije s¢ wyrazami "przez ten

podmiot”;

27)w art. 1 w pkt 31 w lit. a w tiret drugim, w pkt 7 wyrazy "unietiia umieszczenia"

zastpuje s¢ wyrazami "uniemgliwia umieszczenie";

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

"1) osoby odpowiedzialne za te badania spazz i beda prowadzity dokumentagj
obejmupca tozsamdé produktu biobdjczego lub substancji czynnej, dane
dotyczce oznakowania, dostarczonesdooraz imiona i nazwiska (nazwy)
oraz adresy i miejsca zamieszkani@dgiby) podmiotow, do ktorych produkt
biobojczy lub substancja czynnaa sdostarczane, a tai sporadza
dokumentagj zawierajca wszystkie dogpne dane o midiwych skutkach

dziatania na zdrowie ludzi lub zwieitza wptywie nasrodowisko;

29)w art. 1 w pkt w pkt 32, w art. 49b w ust. 2 wyrazy "wynikgich z naraenia” zasfpuje

sig wyrazami "powstatych w wyniku narenia”;
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30)w art. 1 dodaje sipkt 32a w brzmieniu:
"32a) tytut rozdziatu 5 otrzymuje brzmienie:
"Zasady wzajemnego uznawania pozwiolé wpiséw do rejestru mdzy

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

31)w art. 1 w pkt 33, w art. 50 w ust. 3 seesk wyrazy "sktadaaw formie skroconej,";

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

"art. 52 otrzymuje brzmienie:",

b) dodaje st ust. 1 w brzmieniu:

"1. Jereli Prezes Uradu stwierdzi,ze produkt biobdjczy 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 powiadamia¢ o tym fakcie organ kompetentny innegagisva
cztonkowskiego Unii Européefsej odpowiedzialny za ocerdokumentaciji tego

produktu w innym pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej.";

33)w art. 1 w pkt 35, w ust. 2 wyrazy "sprayest przekazywana pez ten organ do Komisji
Europejskiej w celu rozstrzygguia" zasgpuje seé wyrazami "minister wigciwy do spraw

zdrowia zawiadamia o tym fakcie Komidguropejsk™;

34)w art. 1 w pkt 37, w art. 54 w ust. 4 w pkt 9 wyrazy "wykonanych z metodamgpzgest

sig¢ wyrazami "wykonanych metodami”;
35)w art. 1 w pkt 38, w art. 55 w ust. 1 wyrazy "podlega karze grzywny, karze aresztu albo
obu tym karom dcznie" zasipuje sé wyrazami “"podlega karze aresztu albo karze

grzywny, albo obu tym karomadznie";

36)w art. 1 skréla sk pkt 39;
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37)w art. 2 wyrazy "Pierwszy raport, o ktérym mowa w zmianie 32 datgjzart. 49e
ustawy wymienionej w art. 1" zagiuje s¢ wyrazami "Pierwszy raport, o ktérym mowa w

art. 49e ustawy, o ktérej mowaant. 1, w brzmieniu nadanym niniejsastavg”;

38)w art. 3 w ust. 1 w zdaniu koowym i w ust. 2 wyrazy "w zat¢zniku nr 3" zaspuje se¢

wyrazami "w zadczniku III";

39)w art. 3 w ust. 3 wyrazy "w zgdzniku nr 2" zasfpuje s¢ wyrazami "w zatczniku 11";

40)w art. 3 w ust. 4 wyrazy "od dnia najptej dokonanego wpisu do ewidencji substancji
czynnych" zasipuje s¢ wyrazami "od dnia, w ktorym kada z tych substancji jest
wpisana do ewidencji substancji czynnych”;

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

42)dodaje s art. 4a w brzmieniu:

"Art. 4a. Do pos{powar w sprawach olkjych przepisami niniejszej ustawy, wsgiych,

a niezakaczonych przed dniem jej wegja wzycie, stosuje giprzepisy ustawy,

o ktérej mowa w art. 1, Wrzmieniu nadanym niniejgaistava.".

opracowat Piotr Magda



