
„Art. 8. Przez potrzeby po˝yczkowe bud˝etu paƒ-
stwa rozumie si´ Êrodki finansowe nie-
zb´dne do:

1) sfinansowania deficytu bud˝etu paƒ-
stwa;

2) sp∏at wczeÊniej zaciàgni´tych zobowià-
zaƒ;

3) sfinansowania udzielanych przez Skarb
Paƒstwa po˝yczek;

4) wykonywania innych operacji finanso-
wych zwiàzanych z d∏ugiem Skarbu
Paƒstwa;

5) prefinansowania wydatków.”;

3) w art. 48 w ust. 1 dodaje si´ pkt 3 w brzmieniu:

„3) sp∏at´ wczeÊniej zaciàgni´tych zobowiàzaƒ
z tytu∏u emisji papierów wartoÊciowych oraz
zaciàgni´tych po˝yczek i kredytów.”;

4) w art. 66 w ust. 2 po pkt 2 dodaje si´
pkt 2a w brzmieniu:

„2a) na wspó∏finansowanie zadaƒ wynikajàcych
ze Wspólnej Polityki Rolnej oraz programów
i projektów realizowanych z udzia∏em Êrod-
ków pochodzàcych z bud˝etu Unii Europej-
skiej;”;

5) w art. 86 w ust. 1 po pkt 5 dodaje si´
pkt 5a w brzmieniu:

„5a) rozchody obejmujàce prefinansowanie za-
daƒ;”.

Art. 2. W 2004 r. wydatki na wspó∏finansowanie
programów i projektów realizowanych ze Êrodków po-
chodzàcych z bud˝etu Unii Europejskiej mogà byç do-
konywane od dnia 1 stycznia.

Art. 3. Ustawa wchodzi w ˝ycie z dniem og∏osze-
nia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. KwaÊniewski
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USTAWA

z dnia 17 paêdziernika 2003 r.

o zmianie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych oraz o zmianie niektórych innych ustaw1)

Art. 1. W ustawie z dnia 11 stycznia 2001 r. o sub-
stancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11,
poz. 84, z póên. zm.2)) wprowadza si´ nast´pujàce
zmiany:

1) w art. 1 w ust. 3 w pkt 3 po lit. i dodaje si´ wyrazy 

„o ile przepisy szczególne nie stanowià inaczej,”;

2) w art. 2 w ust. 1 po pkt 11 dodaje si´
pkt 11a w brzmieniu:

„11a) Dobrej Praktyce Laboratoryjnej — rozumie
si´ przez to system zapewnienia jakoÊci ba-
daƒ, okreÊlajàcy zasady organizacji jedno-
stek badawczych wykonujàcych niekliniczne
badania z zakresu bezpieczeƒstwa i zdrowia
cz∏owieka i Êrodowiska, w szczególnoÊci ba-
dania substancji i preparatów chemicznych

wymagane ustawà, i warunki, w jakich te
badania sà planowane, przeprowadzane
i monitorowane, a ich wyniki sà zapisywa-
ne, przechowywane i podawane w sprawoz-
daniu,”;

3) w art. 4 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Klasyfikacji substancji niezamieszczonych
w wykazie, o którym mowa w ust. 3, oraz pre-
paratów dokonuje osoba wprowadzajàca sub-
stancj´ lub preparat do obrotu, zgodnie z kry-
teriami, o których mowa w ust. 2.”;

4) w art. 5 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Osoba wprowadzajàca do obrotu substancj´
niebezpiecznà lub preparat niebezpieczny jest
obowiàzana do bezp∏atnego udost´pnienia ich
odbiorcy karty charakterystyki takiej substancji
lub preparatu, najpóêniej w dniu ich pierwszej
dostawy, z zastrze˝eniem przepisów ust. 5
pkt 3.”;

5) w art. 11 w ust. 1 po pkt 4 dodaje si´
pkt 4a w brzmieniu:

„4a) wspó∏praca z paƒstwami cz∏onkowskimi Unii
Europejskiej oraz z Komisjà Europejskà jako

———————
1) Niniejszà ustawà zmienia si´ ustawy: ustaw´ z dnia

30 marca 2001 r. o kosmetykach, ustaw´ z dnia 6 wrzeÊnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz ustaw´ z dnia
13 wrzeÊnia 2002 r. o produktach biobójczych. 

2) Zmiany wymienionej ustawy zosta∏y og∏oszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125,
poz. 1367 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142,
poz. 1187. 



w∏aÊciwym urz´dem w rozumieniu przepi-
sów Unii Europejskiej dotyczàcych oceny ry-
zyka stwarzanego przez substancje istniejà-
ce,”;

6) w art. 13 w ust. 1:
a) pkt 5 otrzymuje brzmienie:

„5) substancje nowe stosowane wy∏àcznie jako
substancje czynne, w rozumieniu przepisów
prawa farmaceutycznego,”,

b) pkt 6 otrzymuje brzmienie:
„6) substancje nowe przeznaczone do wy∏àcz-

nego stosowania jako substancje czynne
w Êrodkach ochrony roÊlin lub produktach
biobójczych, w rozumieniu przepisów, od-
powiednio, o ochronie roÊlin uprawnych
i o produktach biobójczych, dla których
przepisy te okreÊlajà procedury wprowadza-
nia ich do obrotu,”;

7) w art. 24 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Badania w∏aÊciwoÊci fizykochemicznych, tok-
sycznoÊci i ekotoksycznoÊci substancji i prepa-
ratów, wykonywane w celu spe∏nienia wymo-
gów ustawy, b´dà przeprowadzane zgodnie
z przepisami, o których mowa w ust. 2,
a w szczególnoÊci tam, gdzie to przewidziane
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej.”;

8) w art. 25 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Oznakowanie opakowania substancji niebez-
piecznej lub preparatu niebezpiecznego, wpro-
wadzanych do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej, powinno byç sporzàdzone
w j´zyku polskim, zgodnie z wymogami okre-
Êlonymi w przepisach o j´zyku polskim.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosme-
tykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473 oraz z 2003 r. Nr 73,
poz. 659) w art. 11 wprowadza si´ nast´pujàce zmia-
ny:

1) w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

„4) ocen´ wp∏ywu kosmetyku na bezpieczeƒstwo
zdrowia ludzi, przygotowanà z uwzgl´dnie-
niem charakterystyki toksykologicznej sk∏adni-
ków, ich struktury chemicznej i stopnia kontak-
tu z cia∏em cz∏owieka, a tak˝e nazwisko i adres
osoby odpowiedzialnej za t´ ocen´,”;

2) po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a w brzmieniu:

„1a. Osoba, o której mowa w ust. 1 pkt 4, musi po-
siadaç wykszta∏cenie wy˝sze i kwalifikacje za-
wodowe w zakresie, w którym dokonuje oce-
ny.”;

3) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Ocena, o której mowa w ust. 1 pkt 4, jest wyko-
nywana zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, o których mowa w art. 2 ust. 1
pkt 11a oraz art. 24 ust. 2 pkt 2—5 i ust. 4 usta-

wy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach
i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11,
poz. 84, Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350
i Nr 125, poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145
i Nr 142, poz. 1187 oraz z 2003 r. Nr 189,
poz. 1852).”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381, z póên.
zm.3)) wprowadza si´ nast´pujàce zmiany:

1) w art. 2 uchyla si´ pkt 5;

2) w art. 17:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
„1. Badania, o których mowa w art. 10 ust. 2

pkt 3 lit. b), przeprowadzane w celu oceny
bezpieczeƒstwa produktu leczniczego lub
produktu leczniczego weterynaryjnego, sà
wykonywane zgodnie z art. 2 ust. 1
pkt 11a oraz art. 24 ust. 1 i ust. 2 pkt 2—5
i ust. 4 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r.
o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, Nr 100, poz. 1085,
Nr 123, poz. 1350 i Nr 125, poz. 1367,
z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142,
poz. 1187 oraz z 2003 r. Nr 189, poz. 1852),
zawierajàcymi zasady Dobrej Praktyki Labo-
ratoryjnej.”,

b) po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a w brzmieniu:
„1a. Badania produktu leczniczego, o których

mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3 lit. c), sà wyko-
nywane zgodnie z wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 13 wrzeÊnia 2002 r. o pro-
duktach biobójczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433) po
art. 8 dodaje si´ art. 8a w brzmieniu:

„Art. 8a. 1. Badania niezb´dne do uzyskania doku-
mentacji, o których mowa w art. 8 ust. 4,
oraz dodatkowe badania, o których mo-
wa w art. 20 ust. 1, nale˝y wykonywaç
metodami okreÊlonymi w przepisach wy-
danych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1
ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o sub-
stancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, Nr 100, poz. 1085,
Nr 123, poz. 1350 i Nr 125, poz. 1367,
z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142,
poz. 1187 oraz z 2003 r. Nr 189,
poz. 1852), z zastrze˝eniem ust. 2, oraz
tam, gdzie to w∏aÊciwe zgodnie z zasada-
mi Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, o któ-
rych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 11a oraz
art. 24 ust. 1 i ust. 2 pkt 2—5 i ust. 4 tej
ustawy.

2. Je˝eli badania zosta∏y wykonane przed
dniem 1 grudnia 2002 r. lub je˝eli metody
badaƒ, o których mowa w ust. 1, sà nie-
odpowiednie albo nie zosta∏y okreÊlone,
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3) Zmiany wymienionej ustawy zosta∏y og∏oszone w Dz. U.

z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391. 



Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. o regu-
lacji rynku mleka i przetworów mlecznych (Dz. U.
Nr 129, poz. 1446 i Nr 154, poz. 1797 oraz z 2002 r.
Nr 107, poz. 937) wprowadza si´ nast´pujàce zmiany:

1) w art. 2:

a) pkt 5 otrzymuje brzmienie:

„5) dostawca bezpoÊredni — osob´ fizycznà,
osob´ prawnà lub jednostk´ organizacyjnà
nieposiadajàcà osobowoÊci prawnej, pro-
wadzàcà produkcj´ mleka w posiadanym
gospodarstwie rolnym i wprowadzajàcà do
obrotu mleko lub przetwory mleczne prze-
znaczone do bezpoÊredniego spo˝ycia,”,

b) pkt 8 otrzymuje brzmienie:

„8) indywidualna reprezentatywna zawartoÊç
t∏uszczu — Êrednià wa˝onà zawartoÊç t∏usz-
czu w mleku wyprodukowanym i wprowa-
dzonym do obrotu przez dostawc´ hurtowe-
go w roku referencyjnym,”,

c) pkt 11 otrzymuje brzmienie:

„11) przetwory mleczne — mleko spo˝ywcze
z dodatkami lub bez dodatków smako-
wych, odt∏uszczone mleko w proszku, mle-
ko fermentowane z dodatkami lub bez do-
datków smakowych, Êmietan´ i Êmietank´,
mas∏o, bezwodny t∏uszcz mleczny, sery,
maÊlank´ w proszku, kazein´, kazeiniany,”,

d) w pkt 12 kropk´ na koƒcu zast´puje si´ przecin-
kiem i dodaje si´ pkt 13 i 14 w brzmieniu:

„13) krajowy wspó∏czynnik przydzia∏u indywi-
dualnej kwoty mlecznej przeznaczonej dla
dostawców bezpoÊrednich — iloraz krajo-
wej kwoty mlecznej przeznaczonej dla do-
stawców bezpoÊrednich i iloÊci mleka
wprowadzonego do obrotu w roku refe-

rencyjnym jako mleko lub przetwory
mleczne przez dostawców bezpoÊrednich, 

14) krajowy wspó∏czynnik przydzia∏u indywi-
dualnej kwoty mlecznej przeznaczonej dla
dostawców hurtowych — iloraz krajowej
kwoty mlecznej przeznaczonej dla dostaw-
ców hurtowych i iloÊci mleka wprowadzo-
nego do obrotu w roku referencyjnym
przez dostawców hurtowych.”; 

2) w art. 3 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Do przetargów przeprowadzanych przez Agen-
cj´ na podstawie przepisów rozdzia∏ów 3 i 4
ustawy nie stosuje si´ przepisów o zamówie-
niach publicznych.”;

3) w art. 4:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Kwotowanie, o którym mowa w ust. 1, pole-
ga na okreÊleniu: 

1) maksymalnej iloÊci mleka w kilogramach
o zawartoÊci t∏uszczu 3,90 %, jaka mo˝e
byç wyprodukowana w kraju i wprowa-
dzona do obrotu w roku kwotowym, zwa-
nej dalej „krajowà kwotà mlecznà”, 

2) maksymalnej iloÊci mleka w kilogramach
o indywidualnej reprezentatywnej zawar-
toÊci t∏uszczu, jaka mo˝e byç wyproduko-
wana i wprowadzona do obrotu w roku
kwotowym przez poszczególnych do-
stawców hurtowych, oraz maksymalnej
iloÊci mleka w kilogramach, jaka mo˝e
byç wyprodukowana i wprowadzona do
obrotu przez poszczególnych dostawców
bezpoÊrednich w roku kwotowym jako
mleko lub przetwory mleczne przezna-
czone do bezpoÊredniego spo˝ycia, zwa-
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USTAWA

z dnia 17 paêdziernika 2003 r.

o zmianie ustawy o regulacji rynku mleka i przetworów mlecznych

Prezes Urz´du mo˝e uznaç za równowa˝-
ne badania wykonane innymi metodami,
o ile metody te sà metodami uznanymi
mi´dzynarodowo.”.

Art. 5. Przepisy art. 4 ust. 4, art. 5 ust. 3 i art. 25
ust. 2 ustawy wymienionej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszà ustawà, stosuje si´ od dnia uzyska-

nia przez Rzeczpospolità Polskà cz∏onkostwa w Unii
Europejskiej.

Art. 6. Ustawa wchodzi w ˝ycie po up∏ywie 30 dni
od dnia og∏oszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. KwaÊniewski


