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Porzadek obrad:

1. Rozpatrzenie ustawy o uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie
weterynaryjnej oraz o zmianie innych ustaw (druk senacki nr 807, druki sejmowe
nr 27321 2790).

Zapis stenograficzny jest tekstem nicautoryzowanym.



(Poczqtek posiedzenia o godzinie 14 minut 12)

(Posiedzeniu przewodniczy przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz)

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Otwieram posiedzenie senackiej Komisji Zdrowia.

Witam przybylych go$ci, zwlaszcza pana ministra, ktory jest tak zapracowany,
ze nawet nie styszy, ze go witamy. Styszy jednak. To dobrze.

Prosz¢ panstwa, w programie posiedzenia komisji mamy rozpatrzenie ustawy
o uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej oraz o
zmianie innych ustaw.

Omawiany projekt zostal uchwalony przez Sejm w dniu 5 marca i przestany
przez pana marszatka do Senatu 8 marca. Omawiany projekt jest projektem rzadowym.
Bardzo sig cieszg, ze jest z nami pan minister. Bardzo prosz¢ pana ministra o przedsta-
wienie stanowiska.

Powiem tylko jeszcze, ze pierwotnie miato by¢ to wspolne posiedzenie Komisji
Rolnictwa i Rozwoju Wsi oraz Komisji Zdrowia, jednak z powodow technicznych
spotykamy si¢ osobno. W ramach posiedzenia Komisji Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi
przyjeto cztery poprawki do omawianej ustawy.

Czy sa przedstawiciele Ministerstwa Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi?

Mamy moze juz list¢ panstwa?

(Gtos z sali: U pana ministra.)

Aha, u pana ministra.

Witam panstwa in gremio, jak dojdzie lista, to jeszcze si¢ przywitamy.

Mam tylko pytanie do pana ministra, czy najpierw glos zabiora przedstawiciele
Ministerstwa Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi, a potem pan minister? W jakiej kolejnosci
panstwo chcecie mowic?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Marek Twardowski: Jesli mozna,
to zabior¢ glos. Prowadzacym t¢ ustawe jest Ministerstwo Zdrowia, jednak zapytam
Ministerstwo Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi, czy pan minister zyczy sobie zabra¢ glos w tej
sprawie.)

(Zastepca Dyrektora Departamentu Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii
w Ministerstwie Rolnictwa i Rozwoju Wsi Maria Boratyn-Laudanska: Maria Laudan-
ska, zastepca dyrektora Departamentu Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii. Pan
Jacek Kuzmak jest profesorem z Panstwowego Instytutu Weterynarii w Pulawach, jest
naszym ekspertem i legislatorem z Departamentu Prawnego.)

Dzigkuje bardzo za przedstawienie.

To poprosimy naszego pana ministra.
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Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Marek Twardowski:

Dzigkuje bardzo, Panie Przewodniczacy.

Projektowana ustawa uchyli ustawe z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach sto-
sowanych w medycynie weterynaryjnej. Uchylenie tej ustawy wynika z obowiazku
wdrozenia przez Polske dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2008/13/WE
z dnia 11 marca 2008 r. uchylajacej dyrektywe Rady 84/539 EWG w sprawie zblizenia
ustawodawstwa panstw cztonkowskich odnoszacego si¢ do sprzetu elektromedycznego
stosowanego w weterynarii i dostosowania przepisow krajowych w tym zakresie.

Przedmiotowy projekt uchyla przepisy wynikajace z implementacji przepisow
tej dyrektywy. Biorac pod uwage fakt, ze wyroby stosowane w medycynie weteryna-
ryjnej nie maja bezposredniego wpltywu na bezpieczenstwo zdrowia ludzi, a zgodnie
z ustawa z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej ochrona zwierzat,
weterynaryjna ochrona zdrowia publicznego oraz nadzor nad obrotem wyrobami me-
dycznymi stosowanymi w weterynarii naleza do dzialu ,,rolnictwo”, podjeto decyzje
o przygotowaniu projektu ustawy o uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w me-
dycynie weterynaryjnej. Po uchyleniu przepisu w obecnie obowigzujacej ustawie pozo-
stanie tylko waski zakres materialu do uregulowania. Sa to testy do diagnostyki in vitro
stosowane w medycynie weterynaryjnej, ktore proponuje si¢ wlaczy¢ do obowiazuja-
cego ustawodawstwa w zakresie dziatu ,,rolnictwo”.

Projektowana ustawa wprowadza zmiany takze w ustawie — Prawo farmaceu-
tyczne, co pozwoli hurtowniom farmaceutycznym produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych na obrdt hurtowy wyrobami do diagnostyki in vitro stosowanymi w medycynie
weterynaryjnej w rozumieniu ustawy o ochronie zdrowia zwierzat oraz w zwalczaniu
choréb zakaznych zwierzat oraz wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy o wyro-
bach medycznych, ktére maja zastosowanie w medycynie weterynaryjne;j.

Zmiana przepisOw nie bgdzie miata wpltywu na wprowadzenie do obrotu wyro-
bow do diagnostyki in vitro stosowanych w weterynarii, zarejestrowanych zgodnie
z dotychczas obowigzujacymi przepisami. Po wejSciu w zycie ustawy gléwny lekarz
weterynarii na podstawie pozytywnej opinii o wyrobie do diagnostyki in vitro Pan-
stwowego Instytutu Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu Badawczego w Pula-
wach bedzie umieszczal go w prowadzonym przez siebie wykazie wyrobow do diagno-
styki in vitro stosowanych w weterynarii.

W projektowanej ustawie uregulowano kwestie zgloszen wyrobow do rejestru
wyrobow stosowanych w medycynie weterynarii oraz podmiotow odpowiedzialnych za
ich wprowadzenie do obrotu uzywania, oraz zgloszen zmian danych objgtych reje-
strem. Zgodnie z projektowanymi zapisami gtowny lekarz weterynarii bgdzie obowia-
zany prowadzi¢ wykaz wyrobow stosowanych w weterynarii.

Regulacja jest zgodna z prawem Unii. Projektowana ustawa nie zawiera przepi-
sow technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych, nie podlega
notyfikacji.

Przedstawiony przez nas tego typu projekt spotkat si¢ z pozytywna opinig za-
rowno Ministerstwa Zdrowia, jak 1 Ministerstwa Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi. Dzigkuj¢
bardzo.
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Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.
Czy panstwo z Ministerstwa Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi lub kto§ w panstwa
imieniu chce jeszcze uzupetniajaco zabraé glos?

Zastepca Dyrektora

Departamentu Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii
w Ministerstwie Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Maria Boratyn-Laudanska:

Maria Laudanska, Departament Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii.

Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Projekt tej ustawy rzeczywiscie zmienia w zasadzie dwie ustawy zasadnicze —
ustawe o inspekcji oraz ustawe o zdrowych zwierzetach 1 zwalczaniu chorob zakaz-
nych zwierzat. Wiadomo, ze testy do stosowania diagnostyki weterynaryjnej sa waz-
nym elementem tego, zeby prowadzi¢ ujednolicone badania laboratoryjne. Wiadomo,
ze w Polsce jest szesnascie zaktadéw higien weterynaryjnych regionalnych laborato-
riow oraz w Panstwowym Instytucie Weterynarii sa umieszczone krajowe laboratoria
referencyjne dla tych jednostek chorobowych i dla tych kierunkow, ktore przepisy Unii
Europejskiej wskazuja. W zwiazku z tym dla tego celu, zeby ujednolici¢ metodyki ba-
dawcze, jest bardzo wazne, zeby byt prowadzony rejestr przez gtownego lekarza wete-
rynarii 1 zeby Panstwowy Instytut Weterynaryjny wydawal stosowne opinie w stosun-
ku do tych wyrobow. Dzigkuje.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Dzigkuje¢ bardzo.
Czy pan profesor chce co$ dodac¢?

Sekretarz Naukowy

Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego
— Panstwowego Instytutu Badawczego
Jacek Kuzmak:

Jacek Kuzmak, Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Ba-
dawczy w Putawach.

Chcg tylko wspomnie¢, w nawigzaniu do wypowiedzi pani dyrektor, ze sprawe
dotyczaca migdzy innymi testow stosowanych w diagnostyce weterynaryjnej in vitro
regulowata poprzednia ustawa o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjne;j
— wiladnie ta ustawa uchyla te ustawe, to jest ustawa z 20 kwietnia 2004 r. Muszg po-
wiedzie¢, ze przez prawie szescioletni okres funkcjonowania tamtej ustawy — podobne
zapisy beda implementowane do tej ustawy, ktora jest przedmiotem naszego dzisiej-
szego spotkania — wychodzita ona naprzeciw zarowno oczekiwaniom Polski jako kraju
wolnego od wielu chorob zakaznych zwierzat, a wigc kraju, w ktérym prowadzi sig¢
wiele badan monitoringowych choréb zakaznych 1 zarazliwych zwierzat przy uzyciu
wlasnie tych testow, jak i1 regulowala wszelkie sprawy zwiazane z dopuszczaniem
1 kontrola testow, ktore sa juz obecne na rynku. Dzigkuje.
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Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.
Zwracam si¢ do pandw senatordw: czy sa pytania? Czy ktos chce zabra¢ glos?
Pan mecenas, bardzo proszg.

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Michat Gil:

Nazywam si¢ Michat Gil, reprezentuje¢ Biuro Legislacyjne.

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo! Szanowni Panstwo!

Przygotowalem opini¢ o ustawie o uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych
w medycynie weterynaryjnej oraz zmianie innych ustaw. Zawarlem w niej osiem
szczegotowych uwag dotyczacych ustawy. Z przyjemnos$cia przedstawi¢ Wysokiej
Komisji te uwagi.

Uwaga pierwsza. W art. 1 ustawa uchyla ustawe o wyrobach stosowanych
w medycynie weterynaryjnej. Chciatbym podkresli¢, ze przepis ten w swojej pierwszej
czesci postuguje si¢ zwrotem ,,uchyla si¢ ustawe”. Zgodnie z §40 ust. 1 zasad techniki
prawodawczej wskazane jest uzywanie w takich sytuacjach wyrazow ,.traci moc ustawa”.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Rozumiemy. Przejmujg t¢ poprawke.

Kto jest za jej przyjgciem? (4)

Jednogtlosnie.

Przepraszam, zapomnialem zapyta¢ o opini¢ pana ministra.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Marek Twardowski:

Na te pierwsza poprawke si¢ zgadzamy.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Dobrze, dzigkuje.
Bardzo prosz¢ dale;.

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Michal Gil:

Uwaga druga. Ta uwaga, jak rowniez wszystkie pozostate, dotyczy art. 4, ktory
wprowadzi zmiany do ustawy o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczania chorob
zakaznych zwierzat. Pierwsza z tych uwag to jest uwaga druga z opinii.

W art. 4, w zmianie drugiej, w punkcie drugim, do art. 2 ustawy o ochronie
zdrowia zwierzat oraz zwalczania choréb zakaznych zwierzat wprowadzana jest defi-
nicja wyrobow diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjne;.

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Rozumienie itd.)

Mowig o pkt 40 dodawanym do art. 2.
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(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: W pkt 40, juz patrzg... Art. 40, tak
jest, to jest art. 4, w punkcie drugim pkt 40.)

Wyréb do diagnostyki in vitro stosowany w medycynie weterynaryjnej jest tu
definiowany jako wyrdb przeznaczony do badan wykonywanych na potrzeby inspekcji
weterynaryjnej, bedacy — tu sa trzy kategorie wyrobow, co do pierwszych dwoch nie
mam wiele zastrzezen, powiem tylko o nich w skrécie. Pierwsza kategoria to testy do
diagnostyki in vitro, a druga to pojemniki na probki typu prozniowego stosowane
w diagnostyce in vitro.

Moje zastrzezenie budzi lit. c. Jest tam wewngtrzna sprzeczno$¢, mianowicie
wyrob do diagnostyki in vitro stosowany w medycynie weterynaryjnej jest traktowany
jako wyrdb bedacy sprzetem laboratoryjnym ogolnego stosowania z jednej strony,
a z drugiej strony musi on ze wzgledu na swoje wtasciwosci by¢ specjalnie przezna-
czony przez wytworcg do badan diagnostycznych in vitro. Sprzet nie moze by¢ zara-
zem ogolnego przeznaczenia 1 ze wzgledu na wilasciwosci by¢ przeznaczony do jakie-
go$ konkretnego zastosowania. Szczegolne wlasciwosci wytaczaja ogolne zastosowa-
nie. Ze wzgledu na t¢ wewnetrzna sprzecznos¢ moga pojawic sie watpliwosci, jak na-
lezy rozumie¢ ten punkt. Trudno jednoznacznie okresli¢, co ustawodawca miat na my-
sli. Zat6zmy, ze intencja ustawodawcy byto objecie tym punktem innego sprzgtu labo-
ratoryjnego niz ten, ktory zostal wymieniony w lit. a i b, a ktdry to sprzgt zostat ze
wzgledu na jego wiasciwosci specjalnie przeznaczony przez wytworcg do badan dia-
gnostycznych in vitro. Proponuj¢ nastgpujaca poprawke, zgodnie z ktora lit. ¢ miataby
brzmienie: ,,innym sprze¢tem laboratoryjnym, jezeli ze wzgledu na jego wlasciwosci
jest on specjalnie przeznaczony przez wytworcg do badan diagnostycznych in vitro”.
Dzigkuje, to tyle, jesli chodzi o drugi punkt.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.
Pan minister, proszg.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Marek Twardowski:

Dzigkuje bardzo.

Uprzejmie stwierdzam, ze absolutnie si¢ nie zgadzamy z tym wywodem i pro-
simy o przyjecie zapisu, ktory zostat zaproponowany w ustawie.

(Glos z sali: Czemu sig nie zgadzacie?)

Panie Profesorze, bardzo prosz¢ o uzasadnienie.

Sekretarz Naukowy

Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego
— Panstwowego Instytutu Badawczego
Jacek Kuzmak:

Dzigkuje bardzo.

Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Ot6z nie mozna si¢ zgodzi¢ ze stwierdzeniem zaprezentowanym przez pana me-
cenasa, przytocze je jeszcze raz. ,,Sprzet nie moze by¢ zarazem ogolnego przeznacze-
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nia i ze wzgledu na wlasciwosci by¢ przeznaczony do jakiego$ konkretnego zastoso-
wania”. Jezeli rozpatrujemy taki zapis, to proszeg sobie wyobrazi¢, ze sprzet ogdlnego
zastosowania. ..

Sprzg¢tem ogolnego zastosowania jest na przyktad wirdwka, ktora moze by¢ sto-
sowana w roéznych sytuacjach. Jezeli wytworca, producent wskaze, ze jest to wirowka,
ktora ma okre$lony charakter: brak hamowania, okreslone parametry przyspieszenia
katowego itd., i nadaje si¢ do stosowania przy testach, np. do badania BSE u bydta ze
wzgledu na mozliwos$¢ uzyskania pewnej frakcji komoérek, zatézmy frakcji przecieru
lizatu mozgu do badan na obecno$¢ czynnika BSE, wtedy jest to sprzgt dedykowany.
Takich przyktadow mozna poda¢ bardzo wiele, mowimy np. o homogenizatorach, kto-
re sluza do homogenizacji materiatu biologicznego, ale jezeli producent powie, ze te
homogenizatory moga by¢ sprzedawane tylko z jego zestawem do badan in vitro, to
bedzie to wtedy ta wlasnie kategoria, o ktorej] mowimy.

Mam jeszcze pewne przemys$lenia dotyczace tego zapisu, ktory zaproponowat
pan mecenas, chodzi mianowicie o slowa: ,,innym sprzg¢tem laboratoryjnym, jezeli ze
wzgledu na jego wlasciwosci jest on specjalnie przeznaczony”. Otdéz moje watpliwosci
biora si¢ z faktu, ze taki zapis niesie pewne ryzyko wynikajace z faktu, ze wytworcey,
czujac, powiedzmy, t¢ szeroka przestrzen, moga wzia¢ pod uwage, ze sprzet, ktory be-
dzie dedykowany, razem sprzedawany, razem desygnowany z tymi zestawami, bgdzie
obciazony siedmioprocentowym podatkiem VAT. Mam wrazenie, ze jest to dosy¢ sze-
rokie pole do tego, zeby w ten sposdb, mowiac brzydko, upchnaé¢ pewien sprzet labo-
ratoryjny 1 sprzedawac go razem z zestawami diagnostycznymi jako tak zwany sprzet
dedykowany.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Rozumiemy, dzigkuje.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Marek Twardowski:

Dzigkuje bardzo, Panie Profesorze.
I dedykuj¢ panom senatorom prosbe o utrzymanie zapisu dotychczasowego.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Zgodnie z procedura pytam, czy kto$ chce przeja¢ poprawke pana mecenasa.
Nikt nie chce.
Przechodzimy do nastgpnej uwagi.

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Michat Gil:

Uwaga trzecia. W pkt 41 1 42 dodawanym do art. 2 ustawy o ochronie zdrowia
zwierzat oraz zwalczania chorob zakaznych zwierzat — jest to art. 4, punkt drugi, pkt 41
1 42 — ustawodawca definiuje wprowadzenie do obrotu wyrobdéw diagnostyki in vitro
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stosowanych w medycynie weterynaryjnej oraz wprowadzenie do uzywania wyrobu do
diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjne;j.

Definicje te postuguja si¢ nastgpujacymi wyrazami: pierwsza z nich ,,w celu
uzywania”, a druga ,,w celu uzycia”. Z kontekstu wynika, ze ustawodawca za kazdym
razem ma na mysli to samo pojecie, w zwiazku z tym nalezy te pojecia ujednolicic.
Proponuje w pkt 42 wyraz ,,uzycia” zastapi¢ wyrazem ,,uzywania”. Dzigkuje.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Proszg¢ pana ministra o stanowisko.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Marek Twardowski:

Zgadzamy si¢ na t¢ poprawke.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Przejmuj¢ t¢ poprawke.

Kto jest za przyjeciem tej poprawki w brzmieniu zaproponowanym przez Biuro
Legislacyjne? (5)

Jednogtosnie. Dzigkuje bardzo.

Nastgpna poprawka, bardzo proszeg.

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Michat Gil:

Uwaga czwarta. W pkt 43 1 44 tego samego artykutu zostaly zdefiniowane dwa
pojecia — dystrybutor 1 importer. Poréwnanie tresci obydwu definicji prowadzi do
wniosku, ze zakres definicji dystrybutora zawiera w sobie wszystkie desygnaty defini-
cji importera. Innymi stowy, kazdy dystrybutor jest zarazem importerem... przepra-
szam, kazdy importer jest zarazem dystrybutorem, ale nie wszyscy dystrybutorzy sa
importerami.

Te definiowane pojgcia wystgpuja w ustawie tylko raz, w art. 76 ust. 4 pkt 2. Wy-
stepuja w nastepujacym kontekscie: wnioski, o ktorych mowa w ust. 2, to wnioski do
Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego o wydanie opinii, wigc wnioski te zawieraja
imig¢ 1 nazwisko albo nazwe importera lub dystrybutora, jego miejsce zamieszkania 1 ad-
res albo siedzibg 1 adres. Zawieraja wigc dane dotyczace importera albo dystrybutora.

(Przewodniczqcy Wtadystaw Sidorowicz: Jasne.)

Poniewaz z definicji tych wynika, ze kazdy importer jest dystrybutorem, nie ma
potrzeby pisania, ze zawieraja dane importera. Wystarczy napisac: dane dystrybutora,
dlatego ze oczywiste bedzie, ze zawieraja rowniez dane importera. Skoro tak, to nalezy
w pkt 2 skresli¢c wyrazy ,,importera albo” 1 skresli¢ pkt 44, poniewaz pojgcie to jest
definiowane, wystepowalo w ustawie. Dzigkuje.
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Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.
Proszg¢ pana ministra o stanowisko.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Marek Twardowski:

Zgadzamy si¢ na t¢ poprawke.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Przejmujg t¢ poprawke.

Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (5)

Komisja przyjeta t¢ poprawke.

Nastepne uwagi. Bardzo prosze, uwaga piata.

(Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Michat Gil: Piata?)
Tak, piata. Definicje dystrybutora.

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Michal Gil:

Definicje dystrybutora i importera zostang ograniczone w stosunku do brzmienia
z uchylanej ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej. To pod-
mioty, ktore maja miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w innych panstwach Unii Euro-
pejskiej lub panstwach cztonkowskich EFTA niz Polska, czyli definicje te nie obejmuja
podmiotéw, ktore nie mieszaja lub nie maja siedziby w Polsce, a ktore jednoczes$nie
maja miejsce zamieszkania lub siedzibg na terenie panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej lub stowarzyszenia porozumienia EFTA.

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: 1 co pan proponuje?)

Ot6z w moim przekonaniu ograniczenie tej definicji rodzi pewne ryzyko. O ile
te przepisy beda prawidtowo stosowane, a chyba nie mamy powoddéw uwazac, ze nie...
No, jezeli beda stosowane w prawidlowy sposéb, to nie ma tu zadnego ryzyka, ale
gdyby stato si¢ tak, ze na podstawie art. 76a ust. 4 pkt 2 podmiotom, ktore nie sa im-
porterami lub dystrybutorami, z tego wzgledu, ze nie maja siedziby na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej, a maja siedzibg¢ na terenie panstwa cztonkowskiego Unii lub
EFTA...

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Moze to by¢ niezgodne z traktatem.)

Moze to by¢ niezgodne z traktatem lizbonskim.

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Dobrze, ale co w zwigzku z tym?)

Nie proponuj¢ zadnej zmiany, zwracam tylko uwagg na to ryzyko. Dzigkujg.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Marek Twardowski:

Dzigkujemy za zwrdcenie uwagi na ryzyko. Analizowal to Komitet do Spraw
Europejskich i on takiego zagrozenia nie widzi, jest to zgodne z prawem europejskim.
Nie chcemy tu zmian, zostawmy to tak, jak jest.
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Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Dobrze, dzigkuje bardzo.
Pan z Biura Legislacyjnego tez nie wnosi o poprawke.

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Michal Gil:

Uwaga szdsta. W art. 76a ust. 1 wskazane sa przestanki wprowadzenia do ob-
rotu 1 uzywania wyroboéw do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie weteryna-
ryjnej. Sa to dwie przestanki. Pierwsza to pozytywna opinia Panstwowego Instytutu
Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu Badawczego, a druga to umieszczenie wy-
robéw w wykazie wyrobow diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie weteryna-
ryjnej, ktory prowadzi gléwny lekarz weterynarii.

Na podstawie art. 76b ust. 1 wpisu do wykazu mozna dokona¢ tylko na podsta-
wie pozytywnej opinii Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego, w zwiazku z tym nie
ma potrzeby, aby w art. 76 ust. 1 to zamieszczacé, to jest zwykle powtorzenie. Naleza-
toby to wykresli¢, ale tez wprowadzi¢ pewne konsekwencje tego wykreslenia, by prze-
pis stat si¢ czytelniejszy. Dzigkujg.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Proszg pana ministra o opinig.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Marek Twardowski:

Niestety, nie chcemy si¢ zgodzi¢ na zmiang tego artykutu, dla Ministerstwa
Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi 1 dla nas on jest czytelny. Mysle, ze Ministerstwo Rolnictwa
si¢ z nami zgadza w tej sprawie. Prosimy o niezmienianie tego artykutu.

(Przewodniczqcy Wtadystaw Sidorowicz: Nie widzicie powtorzenia?)

To jest celowe powtorzenie.

(Przewodniczqcy Wtadystaw Sidorowicz: Celowe?)

Tak.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Rozumiem.
Czy kto$ przejmuje poprawke biura? Nie.
Nastepna uwaga, bardzo proszg.

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Michat Gil:

Uwaga siodma. Nowelizowana ustawa o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwal-
czaniu chorob zakaznych zwierzat niepotrzebnie podkresla, ze poszczegdlne czynnosci
administracyjne sa dokonywane w drodze decyzji. Z tym, ze to jest ustawa nowelizo-
wana.
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Dokonujac nowelizacji, aby unikna¢ watpliwosci, ze dana czynnos$¢ jest doko-
nywana w drodze decyzji administracyjnej, nalezy — chociaz jest to sprzeczne z zasa-
dami techniki prawodawczej — dla jasnosci interpretacji podkresli¢, ze rowniez wpis do
wykazu prowadzonego przez gtownego lekarza weterynarii jest dokonywany w formie
decyzji administracyjnej. W zwiazku z tym proponuj¢ poprawke, ktorej brzmienie jest
zawarte w opinii.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Marek Twardowski:

Zgadzamy si¢ na t¢ poprawke.
Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Przejmujg poprawke.

Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (5)
Jednogtosnie. Dzigkuje bardzo.

Prosimy dale;.

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Michal Gil:

I ostatnia uwaga. W art. 76a ust. 2 i 3 okres$lone sa sytuacje i terminy, w jakich
nalezy ztozy¢ wniosek do Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego. Obydwa te przepi-
sy nie niosa zadnej tre$ci normatywnej, one sa wskazowka, jak nalezy postepowac,
maja charakter komentarza, w zwiazku z tym jako nieniosace tresci normatywnej po-
winny zosta¢ z ustawy wykre$lone. Proponuje poprawke w brzmieniu zawartym
w mojej opinii. Dzigkuje.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Marek Twardowski:

Prosimy jednak o pozostawienie takiego zapisu, jaki jest. To jest tam umiesz-
czone celowo, po to, zeby byta jasno$¢ dla wszystkich stron takiego postgpowania.
W razie potrzeby, jesli to bedzie budzito watpliwosci, pan profesor udzieli informacji.
Jesli nie ma watpliwosci, to poprosze o glosowanie.

Panie Przewodniczacy, do pana nalezy glos. Czy pan profesor ma to jeszcze
uzasadni¢?

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:
Czy pan profesor chce zabra¢ glos?

Sekretarz Naukowy

Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego
— Panstwowego Instytutu Badawczego
Jacek Kuzmak:

Tak, dzigkuje bardzo.
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Proponowana poprawka dotyczy wykreslenia ust. 2 1 3. Ust. 2 okresla obszar
dziatania tej ustawy, a wigc definiuje sytuacje 1 kategorie — moze kategorie nie, ale sy-
tuacje — kiedy nalezy uzyskac opini¢ instytutu. Nalezy ja uzyska¢ wtedy, kiedy po raz
pierwszy wprowadzamy wyréb do diagnostyki in vitro, nastgpnie istnieje koniecznos¢
uzyskania takiej opinii, jezeli przedtuzamy wpis do wyrobu, dlatego ze wpis jest wazny
pig¢ lat, po uplywie pigciu lat nalezy co$ z tym zrobi¢. Co prawda, w art. 76a ust. 8 jest
napisane, ze opinie, o ktorych mowa, sa wydawane na okres pigciu lat, ale w zaden
sposob nie skutkuje to jakas dodatkowa wiedza, zeby podmiot, ktorego produkt funk-
cjonowat piec lat na rynku, z takiego lakonicznego zapisu si¢ dowiedziat, ze ma zwro-
ci¢ si¢ do Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego z prosba o wydanie opinii 1 mozli-
wos¢ przedluzenia takiego wpisu. A wigc punkt drugi méwi o tym, ze nalezy przedtu-
zy¢ waznos¢ wpisu itd.

I wreszcie trzeci punkt méwi o dokonaniu zmian w opinii dotyczacej zmian pa-
rametrow. Zdajemy sobie sprawe, ze w ciagu pigciu lat, a na taki okres te testy sa wpi-
sane, producent czg¢sto wprowadza mniej lub bardziej istotne zmiany w konfiguracji
technicznej danego testu. I jezeli cos$ takiego nastapi, to wiasnie tym zapisem zobligo-
wany jest, aby zwréci¢ sig¢ do instytutu. Odpowiedzialne laboratorium decyduje, czy
ma to charakter kosmetyczny, czy ta zmiana jest na tyle istotna ze wzgl¢du na parame-
try testu, ze nalezy przeprowadzi¢ badania i wyda¢ nowa opinig.

I ten zapis wyklucza taka zta sytuacje, kiedy oficjalnie w rejestrze na przyktad
gléwnego lekarza funkcjonuje test o takich parametrach, a nowy test pojawit si¢ na
rynku 1 pracuja z nim laboratoria. Warunkiem, zeby taki nowy test funkcjonowat, wa-
runkiem tego, co proponujemy, jest zwrocenie si¢ do instytutu i uzyskanie nowej opi-
nii. Dlatego wnioskujemy, zeby te trzy elementy byty zachowane.

Przewodniczacy Wladysltaw Sidorowicz:

To jest dla mnie jasne.
Jeszcze pan chcee si¢ odnies¢, prosze bardzo.

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Michat Gil:

Interpretacja zaproponowana przez pana profesora jest jak najbardziej stuszna —
interpretacja przepisOw w takim brzmieniu, w jakim one wystgpuja. Ale jestem prze-
konany, ze gdyby zrezygnowac z ust. 2 oraz z ust. 3 1 odpowiednio zmodyfikowa¢ po-
zostate — chodzi o odestania, to wtedy tre$¢ przepisu bytaby doktadnie taka sama, da
si¢ wyinterpretowac z pozostalych przepisow te normy, o ktérych mowit pan profesor.
W zwiazku z tym jako tres¢ zbedna powinny zosta¢ wykreslone. Jezeli Wysoka Komi-
sja sobie zyczy, jezeli jest taka konieczno$¢, moge rozwinac t¢ argumentacje i1 po kolei,
punkt po punkcie, pokazac, ktore fragmenty mozna z ktorej czgsci ustawy wyinterpre-
towac. Dzigkuje.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Czy kto$ chce przeja¢ poprawke Biura Legislacyjnego?
Nie ma chgtnych, tak ze dzigkujemy.
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Chce powiedzie¢, ze dla mnie argumentem rozstrzygajacym jest interes odbior-
cy tego prawa. Rzeczywiscie, zgadzam si¢ z panem, ze ono poniekad...

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Marek Twardowski: Jezeli mozna,
Panie Przewodniczacy.)

Tak, bardzo proszeg.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Marek Twardowski:

Oczywiscie nie kwestionujemy umiejetnosci pana mecenasa. Chodzi o to, ze te
przepisy sa adresowane do konkretnego kregu odbiorcow. Jesli oni maja to wszystko
jasno napisane w ust. 2 i 3, to nie musza tego...

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Ekstrahowac.)

...ekstrahowa¢ z innych czgéci ustawy, z innych artykulow. Wtedy jest to jasne,
przejrzyste 1 trafia do odbiorcow. O to nam chodzito i w tej sprawie zgadzamy si¢ jak
najbardziej z resortem rolnictwa.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Tak tez to rozumiem.

Poniewaz nikt nie przejal tej poprawki, pozostaje nam tylko odnies¢ si¢ do catej
ustawy.

Kto jest za pozytywna opinia o przyjgciu tej ustawy z poprawkami, ktore przy-
jeta komisja? (5)

Jednoglos$nie.

Dzigkuje bardzo.

Jeszcze musimy wyznaczy¢ sprawozdawceg. Pan senator Okta?

(Senator Michat Okia: Proszg bardzo.)

Pan senator si¢ zgadza. Dzigkuj¢ bardzo.

Dzigkuje bardzo panstwu, panu ministrowi i osobom towarzyszacym oraz panu
mecenasowi. Dzigkuj¢ panstwu.

(Koniec posiedzenia o godzinie 14 minut 42)
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