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Komisji Zdrowia (nr 96)

9 wrzesnia 2025r.

Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem poset Marty Golbik (KO), przewod-
niczgcej Komisji, zrealizowata nastepujgcy porzgdek dzienny:

— pierwsze czytanie rzagdowego projektu ustawy o zmianie ustawy o produk-
tach biobéjczych (druk nr 1604).

W posiedzeniu udziat wzieli: Anna Baumann-Popczyk dyrektor Departamentu Zdrowia Publicznego
Ministerstwa Zdrowia wraz ze wspotpracownikami, Aleksandra Wilczynska wiceprezes ds. produktow
biobdjezych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych
wraz ze wspolpracownikami, Magdalena Kusmierska-Bucon specjalistka w Departamencie Wspotpracy
Biura Rzecznika Praw Pacjenta, Irena Rej prezes zarzadu Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”, Grazyna
Cebula-Kubat przewodniczaca zarzadu Krajowego Ogoélnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy.

W posiedzeniu udziat wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Lukasz Sarnecki, Malgorzata Siedlecka-
-Nowak i Monika Zolnierowicz-Kasprzyk - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych; Kata-
rzyna Abramowicz i Anna Jakubik - legislatorzy z Biura Legislacyjnego.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dzien dobry panstwu.

Otwieram posiedzenie Komisji Zdrowia. Witam cztonkow Komisji i zaproszonych goSci.

Stwierdzam kworum.

Porzadek dzisiejszego posiedzenia, przyjety przez prezydium Komisji, przewiduje pierwsze
czytanie rzgdowego projektu ustawy o zmianie ustawy o produktach biobdjczych (druk nr 1604) —
uzasadnia minister zdrowia. Przystepujemy do realizacji porzadku dziennego. Marszalek Sejmu
4 sierpnia 2025 r. skierowal rzgdowy projekt ustawy o zmianie ustawy o produktach biobdjczych
(druk nr 1604) do Komisji Zdrowia do pierwszego czytania. Projekt ma na celu wykonanie
prawa Unii Europejskiej.

Przystepujemy do pierwszego czytania projektu ustawy z druku nr 1604. Przypominam,
ze zgodnie z art. 39 ust. 1 regulaminu Sejmu pierwsze czytanie obejmuje uzasadnienie projektu
przez wnioskodawce, debate w sprawach ogolnych zasad projektu oraz pytania postéw i odpo-
wiedzi wnioskodawcow. O przedstawienie uzasadnienia do projektu ustawy bardzo prosze przed-
stawiciela Ministerstwa Zdrowia. Mam upowaznienie dla pani Aleksandry Wilczynskiej, wice-
prezes do spraw produktow biobdjezych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych podpisane przez panig minister zdrowia. Bardzo prosze.

Wiceprezes ds. produktéw biobdjczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych Aleksandra Wilczynska:
Dzien dobry, witam panstwa bardzo serdecznie. Szanowna pani przewodniczgca, Wysoka Komi-
sjo, szanowni panstwo, projekt ustawy o zmianie ustawy o produktach biobdjczych ma na celu
przede wszystkim realizacje wyroku Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 23 listo-
pada 2016 r. w sprawie C-442 dotyczacego dostepu do informacji o Srodowisku, konkretnie
informacji dotyczacych emisji do érodowiska §rodk6w ochrony ro§lin i produktow biobdjczych.
Osiagnieciu powyzszego celu ma stuzy¢ nowelizacja przepisu art. 30 ustawy dotyczacego udostep-
niania dokumentacji przedtozonej w postepowaniu o wydanie pozwolenia na obrét produk-
tem biobdjczym. Dyspozycja art. 30 obecnie obowigzujacej ustawy o produktach biobdjczych
z uwagi na bezwzgledny wymog wykazania interesu prawnego w uzyskaniu wnioskowanych
informacji moze znaczaco ograniczy¢ prawo do wnioskowania o uzyskanie informacji dotycza-
cych emisji do §rodowiska, jezeli oczywiscie takie informacje bylyby przedlozone przez firmy
w wymaganej przepisami dokumentacji.
Projekt dokonuje zatem nowelizacji przepisu art. 30 ustawy dotyczacego udostepniania doku-
mentacji przedlozonej w postepowaniu o wydanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
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poprzez dodanie, ze informacje o $rodowisku i jego ochronie, o ktérych mowa w ustawie z dnia
3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o $érodowisku i jego ochronie, udziale spote-
czenstwa w ochronie érodowiska oraz o ocenach oddzialywania na §rodowisko zawarte w doku-
mentacji przedlozonej w postepowaniu o wydanie pozwolenia na obroét, sg udostepniane bez
koniecznoéci wykazywania interesu prawnego i faktycznego.

Przepis art. 30 ustawy w proponowanym brzmieniu bedzie zawieral odestanie do odpowied-
nich przepiséw ustawy z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o sSrodowisku
ijego ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie §rodowiska oraz o ocenach oddzialywania
na §rodowisko, aby doprecyzowac tryb, w ktorym bedzie nastepowato udostepnienie tych infor-
macji albo odmowa ich udostepniania.

Kolejny bardzo istotny punkt, ktéry porusza nasza ustawa. Mianowicie projekt ustawy
ma na celu doprecyzowanie przepiséw stuzacych wlasciwemu stosowaniu rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego nr 528/2012 z dnia 12 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych i przede wszystkim uproszczenie obecnie obowigzujgcej
ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych.

Projekt ma zatem istotny charakter, a mianowicie deregulacyjny. Potrzebe uproszcze-
nia przepisow ustawy zidentyfikowano m.in. w obszarach, ktore sg zwigzane z przebiegiem
procedur rejestracyjnych produktéw biobdjczych wraz z wymaganiami dokumentacji — zakres
danych objetych pozwoleniem na obroét oraz doprecyzowanie przepisow dotyczgcych okresu
waznosci pozwolen na obrét, a takze zasad postepowania w przypadku zmiany czasu trwa-
nia programu prac polegajacych na systematycznej ocenie substancji czynnych stosowanych
w produktach biobéjczych.

W celu deregulacji i uproszczenia zaproponowano m.in. nastepujgce rozwigzania, a mianowi-
cie odstgpienie od wymagania przedlozenia wraz z wnioskiem tresci oznakowania opakowania
produktu biobdjczego oraz karty charakterystyki, przy czym to odstapienie w przypadku karty
charakterystyki bedzie obowigzywalo od 1 stycznia 2031 r. W rezultacie przedsiebiorcy unikng
koniecznoéci sktadania wnioskdéw o zmiane pozwolenia na obrét, co umozliwi im niezwloczne
wprowadzenie na etykietach produktéw zmian wymaganych innymi przepisami prawa, np. kolej-
nymi nowelizacjami rozporzadzenia CLP, czyli rozporzadzenia dotyczacego klasyfikacji, ozna-
kowania i pakowania substancji i mieszanin.

Ponadto zastapienie wyzej wymienionej dotaczonej wezesniej do pozwolenia tresci ozna-
kowania opakowania z zaleceniami dotyczgcymi stosowania dla danego zakresu stosowania
produktu biobéjczego bedzie skutkowalo rezygnacja z przepiséw, ktoére wprost nie wynikajg
z przepisow dotyczacych produktow biobdjczych, natomiast sg zwigzane z rozporzadzeniem
CLP oraz oczywiscie uproszczeniem procedur.

Jeden z kolejnych punktow bardzo istotnych, a mianowicie doprecyzowanie mechanizmow
postepowania w stanie zagrozenia dla zdrowia publicznego. Nastgpi umozliwienie wniosko-
dawcom dotaczenia do wniosku danych z literatury fachowej potwierdzajacych skuteczno§é
produktu biobdjczego w sytuacji wystapienia zagrozenia dla zdrowia publicznego, ktorego
nie mozna powstrzymac innymi Srodkami. Dotyczy to w szczegdélnoSci sytuacji kryzysowych,
podobnie jak np. mieliémy do czynienia z pandemig COVID-19, gdzie wykorzystano narzedzia
regulacyjne okre§lone w przepisie art. 55 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012.

Podsumowujac, przedkladany projekt zmiany ustawy o produktach biobdjczych przyczyni sie
do stabilizacji i ugruntowania aktualnie funkcjonujacego systemu udostepniania produktéw
biobdjczych na polskim rynku. Mozna réwniez oczekiwaé, ze przedmiotowy projekt wywrze
pozytywny wplyw na funkcjonowanie przedsiebiorstw branzy biocydowej ze wzgledu na uporzad-
kowanie przepisow regulujacych udostepnianie produktéow biobdjeczych na polskim rynku.
Projekt nie powoduje rowniez skutkow finansowych dla jednostek sektora finanséw publicz-
nych, w tym budzetu panstwa i budzetow jednostek samorzadu terytorialnego, polegajacych
na zwiekszaniu wydatkéw. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Bardzo dziekuje.
Otwieram debate w sprawie zasad ogélnych projektu ustawy. Czy sg jakie$ pytania, uwagi?
Jesli nie widze, to przechodzimy do rozpatrzenia... To bardzo prosze. Pan poset Hoc.

4 AW.




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KomisJi Zorowia (NR 96)

Posel Czestaw Hoc (PiS):

Dziekuje, pani przewodniczaca. Oczywiscie wszyscy rozumiemy potrzebe i konieczno$é¢ kwestii
ostroznosci stosowania srodkéw ochrony roslin i preparatéw biobdjczych, ale teraz mam pytanie
i taka refleksje, powiedzialbym nawet gorzka refleksje w aspekcie umowy z krajami Mercosur.
My zaczynamy przestrzegac pewne kwestie stosowania i oznakowania §rodkéw ochrony roslin
1 preparatéw biobdjezych, gdy tymczasem kraje Mercosur, a przede wszystkim Brazylia jest poten-
tatem, jesli chodzi o agrotoksycznoéc i praktycznie jesli chodzi o koktajle chemiczne pestycydow.
I jak to sie ma... Bo to zakrawa na pewna hipokryzje: z jednej strony zaostrzamy prawo i stosu-
jemy to prawo, a z drugiej strony bedziemy sprowadzaé produkty rolno-spozywcze, ktore prak-
tycznie nie spelniajg zadnych norm, jesli chodzi o §rodki ochrony ro§lin i preparaty biobdjcze.
Co wiecej, hipokryzja polega na tym, ze wla$nie wielkie europejskie koncerny niemieckie, fran-
cuskie, a nawet holenderskie produkujg wrecz na tony pestycydy, ktére zakupuje Brazylia i inne
kraje Mercosur i potem bedziemy z powrotem otrzymywacé zywnos¢, ktéra nie bedzie spelniaé
zadnych norm, jesli chodzi o kwestie fitosanitarne, ale tez jesli chodzi o kwestie stosowania
o$rodkoéw ochrony roélin i preparatow biobdjczych.

Pytanie do pani minister: Czy w jakim§ momencie stosujecie jaki$ protest czy jakas wielkg
kampanie przeciwko temu, ze rzeczywiscie nasz kraj zalejg zaraz produkty rolno-spozyw-
cze, ktore majg sie nijak, jesli chodzi o stosowanie §rodkéw ochrony roslin? Moge tylko tyle
powiedziec, ze jesli tutaj mowimy o wskazaniu substancji czynnych, to w Polsce zuzywa sie
chyba 2 kg/ha substancji czynnej, natomiast w Brazylii — ponad 13 kg/ha. Tak ze to jest... Sama
Brazylia ma pono¢ 3700 rodzajéw pestycydow, ktore w wiekszoSci w Europie sa zabronione
i niestosowane. A wiec uwaga i wrecz propozycja czy tez wezwanie i apel: Czy pani minister
podejmie albo podejmiecie kroki wlasnie w aspekcie tej wielkiej grozby sprowadzania produk-
téw rolno-spozywezych z krajéw Mercosur?

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje, panie posle.
Czy jeszcze jakie$ pytania? Nie widze. W takim razie bardzo prosze o odpowiedz, jesli oczy-
wiScie jest to w zakresie procedowanej ustawy.

Wiceprezes ds. produktow biobojczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych Aleksandra Wilczynska:
Szanowny panie poSle, mysle, ze kluczowe zagadnienie, ktore musimy uwzglednié, to rzeczy-
wiScie jest to, ze produkty biobdjcze sg zupelnie innym typem produktéw. One podlegaja pod
zupelnie inng regulacje i w zadnym stopniu nie 1gczg sie z pestycydami i sSrodkami rolno-spo-
zywezymi. Wiec oczywiScie w tym zakresie nie planowali$my zadnych ruchow, biorge pod uwage,
ze rzeczywiscie jest to poza naszymi kompetencjami. Produkty biobdjcze rzeczywiScie absolutnie
nie sg stosowane w rolnictwie.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Bardzo dziekuje.

W takim razie przechodzimy teraz do rozpatrzenia projektu ustawy. Czy sg uwagi do tytulu
ustawy? Zamykamy dyskusje i przechodzimy do... Dobrze, zamykamy pierwsze czytanie i prze-
chodzimy do rozpatrzenia projektu ustawy. Czy tak jest dobrze? Dziekuje.

Tytul ustawy. Czy sg uwagi do tytulu ustawy? Nie widze. Stwierdzam, ze tytutl zostal rozpa-
trzony przez Komisje.

Przechodzimy do art. 1 zmiany nr 1. Czy sg uwagi? Biuro Legislacyjne, prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo mamy tylko taka uwage techniczng: zgodnie z zasadami techniki prawodaw-
czej powinna zosta¢ zmieniona kolejno$é¢ odnoénikéw — drugi powinien by¢ pierwszy, pierwszy
powinien by¢ drugi. Tego typu rzeczy jesteSmy w stanie same wyczyscié. Jezeli Komisja mogtaby
nam udzieli¢ upowaznienia do takich drobnych rzeczy... Oczywiscie bedziemy tez z panstwem
w kontakcie, wiec wszystko bedzie uzgodnione.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Tak jest. W takim razie udzielamy upowaznienia do tych zmian legislacyjnych.
Czy sg jeszcze jakie$ uwagi do zmiany nr 1? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 1
zostala rozpatrzona.
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Zmiana nr 2. Czy sg uwagi do zmiany nr 2? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 2
zostala rozpatrzona.

Czy sa uwagi do zmiany nr 3? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 3 zostala rozpatrzona.

Czy sa uwagi do zmiany nr 4? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 4 zostala rozpatrzona.

Czy sg uwagi do zmiany nr 5? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 5 zostala rozpatrzona.

Czy sa uwagi do zmiany nr 6? Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Chcialy$my tez powiedziec, ze przygotowalySmy w porozumieniu ze strong rzgdowa zestawienie
poprawek legislacyjno-redakcyjnych. Poprawka nr 1 jest wlaénie w tym pkt 6. To sg kwestie
typowo jezykowo-legislacyjne. Jezeli wiec bylaby zgoda, to tez mozemy je rozpatrzeé wspdlnie.
Jezeli jest taka potrzeba, to ja moge je omowic. Tych zmian jest doktadnie sze§é.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dobrze. W takim razie tez udzielamy zgody. Ja podpisalam te poprawki, przejetam je na siebie.
Jesli nie ma sprzeciwu... Jest sprzeciw? Nie widze. W takim razie idziemy dalej. Stwierdzam,
ze zmiana nr 6 zostala rozpatrzona.
Czy sa uwagi do zmiany nr 7? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 7 zostala rozpatrzona.
Czy sa uwagi do zmiany nr 8? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 8 zostala rozpatrzona.
Czy sa uwagi do zmiany nr 9? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 9 zostala rozpatrzona.
Czy sg uwagi do zmiany nr 10? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 10 zostala rozpatrzona.
Czy sa uwagi do zmiany nr 11? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 11 zostala rozpatrzona.
Czy sg uwagi do zmiany nr 12? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 12 zostala rozpatrzona.
Czy sa uwagi do zmiany nr 13? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 13 zostala rozpatrzona.
Czy sa uwagi do zmiany nr 14? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 14 zostala rozpatrzona.
Czy sg uwagi do zmiany nr 15? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 15 zostala rozpatrzona.
Czy sa uwagi do zmiany nr 16? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 16 zostala rozpatrzona.
Czy sg uwagi do zmiany nr 17? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 17 zostala rozpatrzona.
Czy sg uwagi do zmiany nr 18? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 18 zostala rozpatrzona.
Czy sg uwagi do zmiany nr 19? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 19 zostala rozpatrzona.
Czy sg uwagi do zmiany nr 20? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 20 zostala rozpatrzona.
Czy sa uwagi do zmiany nr 21? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 21 zostala rozpatrzona.
Czy sg uwagi do zmiany nr 22? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 22 zostala rozpatrzona.
Czy sa uwagi do zmiany nr 23? Nie widze. Stwierdzam, ze zmiana nr 23 zostala rozpatrzona.
Tym samym rozpatrzyliSmy art. 1.
Art. 2. Czy sg uwagi do art. 2? Nie widze. Stwierdzam, ze art. 2 zostal rozpatrzony.
Czy sa uwagi do art. 3? Nie widze. Stwierdzam, ze art. 3 zostal rozpatrzony.
Czy sq uwagi do art. 4? Nie widze. Stwierdzam, ze art. 4 zostal rozpatrzony.
Czy sa uwagi do art. 5? Nie widze. Stwierdzam, ze art. 5 zostal rozpatrzony.
Czy sg uwagi do art. 6? Nie widze. Stwierdzam, ze art. 6 zostal rozpatrzony.
Tym samym poddaje pod glosowanie wniosek o przyjecie calego projektu ustawy razem
z poprawkami. Prosze o zalogowanie sie. Kto jest za przyjeciem calego projektu ustawy wraz
z poprawkami? Kto jest przeciw? Kto si¢ wstrzymal?
Prosze o podanie wynikéw glosowania. Glosowalo 30 postow, za byto 24 postéw, nikt nie byt
przeciw, wstrzymalo sie 6 postow. Stwierdzam, ze projekt ustawy zostal przyjety przez Komisje.
Komisja musi wybrac¢ jeszcze posta sprawozdawce, ktory przedstawi sprawozdanie Komisji
na posiedzeniu plenarnym Sejmu. Proponuje, aby sprawozdawcg zostala postanka Anna Sobolak.
Czy ktos jest przeciwny tej propozycji? Nie widze. Czy pani postanka wyraza zgode?

Posel Anna Sobolak (KO):
Tak, wyrazam zgode, pani przewodniczgca. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje.
Stwierdzam, ze Komisja wybrata postanke Anne Sobolak na sprawozdawce Komisji. Na tym
wyczerpaliSmy porzadek dzienny posiedzenia Komisji.
Zamykam posiedzenie Komisji.
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Posel Wioleta Tomczak (Polska2050-TD):
Szanowna Komisjo, pozwole sobie przypomnieé¢ o warsztatach dla panstwa organizowanych
przez Kancelarie Sejmu i fundacje OnkoCafe. Dzisiaj o godzinie 15.00 w sali 111 U. Odbeda sie
warsztaty dotyczace promowania projektéw profilaktyki raka piersi i raka szyjki macicy.
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