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Pan
Pawet Grzesiowski
Gtéwny Inspektor Sanitarny

Szanowny Panie Inspektorze,

w imieniu cztonkdw Konfederacji Lewiatan w zataczeniu przekazuje stanowisko naszej
organizacji dotyczgce skierowanego do konsultacji publicznych projektu ustawy o zmianie
ustawy o bezpieczestwie zywnosci i zywienia oraz ustawy o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (dalej jako: , Projekt”).

Z powazaniem

Marek Gorski
Prezydent Konfederacji Lewiatan
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Stanowisko Konfederacji Lewiatan do projektu ustawy o zmianie ustawy

o bezpieczenstwie zywnosci i Zzywienia oraz ustawy o Panistwowej Inspekcji Sanitarnej
(UD 247)

Ponizej przedstawiamy uwagi Konfederacji Lewiatan do projektu ustawy o zmianie ustawy
o bezpieczenstwie zywnoéci i zywienia (dalej jako: ,,UBZZ”) oraz ustawy o PaAstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej.

Uwagi odnoszg sie zaréwno do projektowanych przepiséw, jak rdwniez do wybranych
regulacji nieobjetych nowelizacja, ktére — w naszej ocenie — wymagajg doprecyzowania lub
zmiany.

1.1. Art. 1 pkt 5 lit. a i d Projektu (art. 29 ust. 1 i 6 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i
Zywienia)

Po pierwsze, projektowany przepis przewiduje rezygnacje z mozliwosci powiadomienia

Gtéwnego Inspektora Sanitarnego (dalej jako: ,GIS”) o zamiarze wprowadzenia produktu

do obrotu. Postulujemy zachowanie tej mozliwosci jako rozwigzania pozwalajgcego

przedsiebiorcom dziata¢ proaktywnie oraz porzadkowad status produktu jeszcze przed

petnym uruchomieniem sprzedazy, kampanii reklamowej, importu lub produkcji.

Usuniecie tej mozliwos$ci moze paradoksalnie prowadzi¢ do obnizenia poziomu prewencji i
ograniczenia transparentnosci procesu wprowadzania produktéw na rynek.
Przedsiebiorcy, ktérzy chcg zweryfikowad status produktu jeszcze przed poniesieniem
istotnych naktadéw inwestycyjnych, beda mieli ograniczong mozliwo$¢ formalnego
kontaktu z GIS na etapie planowania dziatalnosci.

Dla podmiotéw dziatajgcych z nalezytg starannoscig wczesniejsze zgtoszenie stanowi
element odpowiedzialnego i zgodnego z prawem dziatania, a nie mechanizm stuzacy
unikaniu nadzoru.

W zwigzku z powyzszym postulujemy pozostawienie w art. 29 ust. 1 UBZZ sformutowania
»lub ma zamiar wprowadzi¢”.

Alternatywnie mozna rozwazy¢ wprowadzenie odrebnego trybu powiadamiania o
planowanym produkcie lub mechanizmu wstepnej kwalifikacji produktu, przy
jednoznacznym zastrzezeniu, ze samo dokonanie powiadomienia nie stanowi
potwierdzenia zgodnosci produktu z przepisami prawa, lecz umozliwia organowi
wczesniejszg ocene potencjalnych ryzyk oraz podjecie komunikacji z przedsiebiorca.

Po drugie, niezasadne jest przewidziane w ust. 6 przyjecie, ze za dzien ztozenia
powiadomienia uznaje sie dzien otrzymania przez GIS powiadomienia opatrzonego
kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym.
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Nie zgadzamy sie na przyjecie fikcji prawnej, zgodnie z ktdrg moment skutecznego ztozenia
powiadomienia bytby uzalezniony od jego otrzymania przez GIS, a nie od momentu
dokonania czynnosci przez przedsiebiorce. Podmiot dopetnia obowigzku w chwili
prawidtowego ztozenia powiadomienia po swojej stronie systemu teleinformatycznego i

nie powinien ponosi¢ odpowiedzialnosci za ewentualne btedy techniczne, opdznienia
systemowe lub inne zaktécenia wptywajgce na moment odbioru dokumentu przez organ.

Przyjecie projektowanego rozwigzania prowadzitoby do nieuzasadnionego przeniesienia
ryzyka funkcjonowania systemu teleinformatycznego na przedsiebiorcow, mimo ze
pozostaje ono catkowicie poza ich kontrola.

Art. 29

1. W celu monitorowania produktow wprowadzanych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym, ktory wprowadza
lub ma zamiar wprowadzic po raz pierwszy do obrotu:

(..)

1.2. Art. 1 pkt 6 Projektu (art. 30 ust. 1, 1a, 5 i 6 ustawy o bezpieczenstwie Zywnosci i
Zywienia)
Po pierwsze, w naszej ocenie zasadne jest wprowadzenie zmiany w obecnym brzmieniu

art. 30 ust. 1 UBZZ poprzez okreslenie terminu, w jakim GIS moze wszczgé postepowanie
wyjasniajace.

Obowigzujace przepisy nie wskazujg obecnie zadnych ram czasowych dla wszczecia przez
GIS postepowania wyjasniajgcego po dokonaniu powiadomienia o wprowadzeniu
produktu do obrotu. Postugujg sie jedynie nieostrym sformutowaniem, zgodnie z ktérym
postepowanie moze zostac¢ wszczete ,po otrzymaniu przez GIS powiadomienia”.

W praktyce prowadzi to do sytuacji, w ktérych postepowania wyjasniajgce wszczynane sg
nawet po uptywie kilku lat od dokonania powiadomienia, mimo ze produkt przez caty ten
okres pozostawat legalnie i bezpiecznie w obrocie. Tego rodzaju stan niepewnosci prawnej
istotnie utrudnia planowanie dziatalnosci gospodarczej oraz zwieksza ryzyko regulacyjne
po stronie przedsiebiorcéw.

Wprowadzenie ustawowego terminu na wszczecie postepowania wyjasniajgcego
zwiekszytoby pewnos¢ i stabilnos¢ obrotu, a jednoczesnie pozytywnie wptynetoby na
poczucie bezpieczenstwa konsumentdéw stosujacych konkretne produkty.

Po drugie, postulujemy usuniecie z Projektu ust. 1a, zgodnie z ktorym do postepowan
wyjasniajacych prowadzonych przez GIS po otrzymaniu powiadomienia o wprowadzeniu
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lub zamiarze wprowadzenia $rodka spozywczego po raz pierwszy do obrotu nie stosuje sie

przepisdw ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej jako: ,KPA”).

Wytaczenie stosowania przepisow KPA pozbawitoby przedsiebiorcow mozliwosci
skorzystania ze $rodkéw odwotawczych przewidzianych w Dziale Il, Rozdziale 10 KPA (art.
127-140). W konsekwencji niekorzystne dla przedsiebiorcy zakonczenie postepowania
prowadzonego przez GIS, mogace skutkowaé wydaniem decyzji o zakazie wprowadzania
do obrotu, bytoby nieodwracalne w skutkach.

Projektowane rozwigzanie zaktada de facto nieomylno$¢ organu administracji, przy
jednoczesnym pominieciu potencjalnie daleko idgcych konsekwencji dla przedsiebiorcéw,
w tym zagrozenia dla dalszego funkcjonowania, a nawet istnienia przedsiebiorstwa.

W zwigzku z powyzszym postulujemy wykreslenie projektowanego ust. 1a.

Alternatywnie, w przypadku utrzymania rozwigzania polegajagcego na wytgczeniu
stosowania przepiséw KPA do postepowania wyjasniajgcego, konieczne jest szczegétowe
uregulowanie zasad prowadzenia tego postepowania bezpos$rednio w art. 30 i nast. UBZZ,
z okresleniem wszelkich terminéw, przebiegu oraz zasad prowadzenia takiego
postepowania.

Po trzecie, Projekt zaktada publikacje danych z rejestru produktéw objetych
powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej z wytgczeniem sktadu ilosciowego oraz danych producenta. Nadal publicznie
dostepne moga by¢ jednak m.in. informacje dotyczgce sktadu jako$ciowego produktu,
kwalifikacji zaproponowanej przez podmiot, informacji o prowadzonym postepowaniu
oraz uwag organu.

W przypadku rynku suplementéw diety informacje tego rodzaju mogg mieé istotne
znaczenie reputacyjne i handlowe. Publikacja informacji dotyczgcych postepowania lub
sygnalizowanych przez organ watpliwosci jeszcze przed ich merytorycznym i ostatecznym
wyjasnieniem moze prowadzi¢ do powstania szkdd trudnych do odwrdcenia, w
szczegdlnosci w relacjach z sieciami handlowymi, platformami e-commerce oraz
kontrahentami zagranicznymi.

W naszej ocenie zakres publikowanych informacji powinien zostaé ograniczony wytgcznie
do danych niezbednych z perspektywy konsumenta oraz rynku, tj. do nazwy produktu,
kategorii produktu, nazwy podmiotu wprowadzajgcego produkt do obrotu oraz statusu
powiadomienia.

Informacje dotyczace prowadzonych postepowan, sktadnikdw niedozwolonych lub innych
potencjalnych niezgodnosci powinny by¢ publikowane wytgcznie po ostatecznym ustaleniu
niezgodnosci produktu albo w sytuacji wystgpienia realnego zagrozenia dla zdrowia
publicznego, z zachowaniem zasady proporcjonalnosci komunikatu.
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Ponadto, podczas gdy projektowany ust. 5 pkt 10 przewiduje publikowanie informacji
dodatkowych, ktérych zakres nie zostat dostatecznie doprecyzowany, réwnolegle usunieto
przestanke negatywng w postaci tajemnicy przedsiebiorstwa, dotychczas przewidziang w
art. 30 ust. 6 UBZZ. Tak sformutowane, blankietowe upowaznienie do publikowania blizej

nieokreslonych informacji dodatkowych moze prowadzi¢ nawet do niezamierzonego
ujawnienia informacji poufnych, ze szkoda dla przedsiebiorcy.

Art. 30
1. Niezwfocznie Ppo otrzymaniu powiadomienia, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1, nie
pozniej niz w terminie 2 miesiecy od jego otrzymania, Gfdwny Inspektor Sanitarny moze
wszczqgc przeprowadzié postepowanie majgce na celu wyjasnienie, czy produkt objety
powiadomieniem, ze wzgledu na jego sktad, wtasciwosci poszczegdlnych sktadnikdw
oraz przeznaczenie:

1) jest srodkiem spoZywczym zgodnie z zaproponowanq przez podmiot dziatajgcy na
rynku spozywczym kwalifikacjq oraz czy spetnia wymagania dla danego rodzaju srodka
spozywczego, w szczegodlnosci, czy jako:

a) srodek spoZywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego wyraznie rézni sie od
zZywnosci przeznaczonej do powszechnego spozycia oraz czy odpowiada szczegdlnym
potrzebom zywieniowym, zgodnie z jego przeznaczeniem, o ktorym mowa w art. 3 ust. 3
pkt 43, i spetnia wymagania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust.
1i2,

b) suplement diety lub srodek spozywczy, do ktorego dodano witaminy, sktadniki
mineralne lub inne substancje wykazujgce efekt odzywczy lub inny fizjologiczny spetnia
warunki okreslone w przepisach wydanych - odpowiednio - na podstawie art. 27 ust. 6 i
7 oraz w rozporzqgdzeniu 1925/2006;

2) nie spetnia wymagan innego rodzaju produktu przeznaczonego do uzywania przez
ludzi, w szczegdlnosci produktu leczniczego w rozumieniu przepisow prawa
farmaceutycznego, produktu kosmetycznego w rozumieniu przepisow o produktach
kosmetycznych Ilub wyrobu medycznego w rozumieniu przepisow o wyrobach
medycznych.

Brak wszczecia postepowania w terminie okreslonym w zdaniu pierwszym skutkuje
domniemaniem, ze kwalifikacja srodka spozywczego zaproponowana przez podmiot
dziatajgcy na rynku spoZywczym jest prawidtowa oraz ze srodek spozywczy spetnia
wymagania dla danego rodzaju srodka spozywczego.

z
Lo _na 2Y1aVa oL ) - n_mao - nia -

(..)

6. Dane z rejestru, o ktorym mowa w ust. 5, z wytgczeniem danych wskazanych w ust. 5

pkt 6 i 8 oraz danych stanowigcych tajemnice przedsiebiorcy, sq publikowane na

platformie e-Sanepid.
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1.3. Art. 1 pkt 8 Projektu (art. 31a ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia)

Po pierwsze, terminy na ztozenie wniosku do jednostki naukowej lub Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej
jako: ,URPL”), tj. 14 dni, oraz na przedtozenie uzyskanej opinii (6 miesiecy od dnia ztozenia
whniosku) sg zbyt krotkie, biorgc pod uwage stopiern skomplikowania materii, jakg jest
naukowa ocena Zywnosci.

Termin 14 dni na przekazanie przez podmiot wniosku o wydanie opinii do jednostki
naukowej lub Prezesa URPL jest w praktyce niewystarczajacy do przygotowania wniosku w
sposoéb rzetelny i kompletny.

Wystgpienie z takim wnioskiem wymaga zgromadzenia szeregu dokumentow, w tym
dokumentacji produkcyjnej, specyfikacji surowcowych, certyfikatdw analiz oraz
dodatkowych oswiadczen. Niezbedne jest rdéwniez przygotowanie uzasadnienia
naukowego, a niekiedy takze przeprowadzenie dodatkowych badani. Termin 14 dni nie
uwzglednia rzeczywistego czasu potrzebnego na opracowanie kompletnej i merytorycznie
uzasadnionej dokumentacji, stanowigcej podstawe wydania opinii przez jednostke
naukowag lub Prezesa URPL.

Jednoczesnie podmiot zobowigzany do wystgpienia o opinie nie dziata w pefni
samodzielnie, a mozliwo$¢ dochowania wskazanego terminu nie zalezy wytgcznie od jego
dziatan. W praktyce jednostki naukowe, w tym rdéwniez jednostki z innych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, dziatajg wedtug wiasnych procedur i charakteryzujg sie
réoznym czasem reakcji, co pozostaje poza kontrolg przedsiebiorcy. Projektowany termin
nie uwzglednia takze stopnia ztozonosci poszczegdlnych spraw.

Dodatkowo ograniczona liczba jednostek uprawnionych do wydawania opinii rodzi
uzasadnione obawy dotyczgce ich przepustowosci, a tym samym realnej mozliwosci
dochowania terminu przez przedsiebiorcéw.

Z kolei czas oczekiwania na wydanie opinii przez jednostke naukowg réwniez nie pozostaje
w petni zalezny od wnioskodawcy i chocby z uwagi na obcigzenie danej instytucji praca
moze przekroczy¢ 6 miesiecy.

Po drugie, postulujemy rezygnacje z projektowanego ust. 6, przewidujagcego domniemanie
niespetniania przez produkt wymagan dla danego rodzaju s$rodka spozywczego.
Wprowadzenie takiego domniemania nalezy uznaé za niezasadne zaréwno z perspektywy
standarddéw postepowania administracyjnego, jak i regulacji prawa unijnego dotyczacych
kontroli zywnosci.

Projektowana regulacja wywotuje materialnoprawny i w praktyce ostateczny skutek,
przesadzajgc o niezgodnosci produktu (i nieprawidtowosci jego kwalifikacji) bez
przeprowadzenia merytorycznej oceny oraz bez dokonania ustalen faktycznych, wytgcznie
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na podstawie uchybienia proceduralnego, tj. przekroczenia terminu, a nie w wyniku
rzeczywistej oceny jego zgodnosci z wymaganiami prawa zywnosciowego.

Takie rozwigzanie pozostaje w sprzecznosci z zasadg prawdy obiektywnej przewidziang w
KPA, zgodnie z ktdrg organ administracji zobowigzany jest podejmowacé wszelkie czynnosci
niezbedne do dokfadnego wyjasnienia stanu faktycznego i prawidtowego zatatwienia
sprawy. Projektowany przepis prowadzi natomiast do zakoriczenia postepowania bez
weryfikacji, czy produkt faktycznie spetnia wymagania przewidziane dla danego rodzaju
srodka spozywczego. Potwierdza to rowniez koricowa czes¢ przepisu, zgodnie z ktdrg GIS
jedynie powiadamia podmiot o zakonczeniu postepowania. Konstrukcja ta sugeruje zatem
definitywne zamkniecie sprawy bez przeprowadzenia oceny merytorycznej produktu.

Projektowany przepis budzi rédwniez istotne zastrzezenia z punktu widzenia zasady
proporcjonalnosci oraz zasady prowadzenia postepowania w sposéb budzacy zaufanie jego
uczestnikdw. Automatyczne domniemanie niespetniania wymagan przez produkt stanowi
srodek nadmiernie dolegliwy w relacji do samego uchybienia terminowi, ma charakter
catkowicie ,zero-jedynkowy” i nie uwzglednia okolicznosci konkretnej sprawy, takich jak
obiektywne przeszkody, awarie systemow, usprawiedliwione opdznienie czy
dotychczasowa historia zgodnosci danego podmiotu.

Proponowane rozwigzanie pozostaje takze niespdjne z mechanizmem kontroli
przewidzianym w unijnym prawie zywnosciowym. Zgodnie z art. 138 rozporzadzenia
2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzedowych i innych czynnosci
urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnosciowego i
paszowego oraz zasad dotyczgcych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i sSrodkéw
ochrony rosélin (dalej jako: ,rozporzadzenie 2017/625”) organy podejmuja dziatania
dopiero po ustaleniu istnienia niezgodnosci produktu, okresleniu jej przyczyny i zakresu
oraz z uwzglednieniem adekwatnych srodkéw naprawczych. Logika unijnego systemu
kontroli opiera sie wiec na uprzednim ustaleniu niezgodnosci, a nie na automatycznym
domniemaniu jej istnienia wynikajacym z uchybienia proceduralnego.

Nalezy réowniez podkresli¢, ze przesgdzenie — cho¢by w formie domniemania — iz produkt
nie spetnia wymagan, stanowi jakosciowo odmienny i znacznie dalej idacy skutek niz
typowe domniemania procesowe odnoszgce sie np. do kwestii terminowych. Tak istotna
kwalifikacja powinna wynika¢ wytacznie z ustalen merytorycznych i dowodowych
dokonanych w toku postepowania, a nie z samego faktu niedochowania terminu
proceduralnego.

W konsekwencji projektowany przepis nalezy uznaé za nieproporcjonalny, niespdjny z
zasadami postepowania administracyjnego oraz konstrukcjg unijnego systemu urzedowej
kontroli zywnosci. W zwigzku z powyzszym postulujemy rezygnacje z projektowanego ust.
6.
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Po trzecie, projektowany ust. 7 wprowadza automatyczny i nieproporcjonalny zakaz
sktadania kolejnych powiadomien, niezaleznie od rzeczywistego ryzyka dla bezpieczeristwa
zywnosci oraz bez uprzedniego ustalenia jakiejkolwiek niezgodnosci produktu, podczas gdy

mechanizm przewidziany w art. 29 UBZZ opiera sie na obowigzku notyfikacyjnym o
charakterze ex post, a nie na uprzedniej autoryzacji produktu.

Projektowana regulacja prowadzi w praktyce do przeniesienia ryzyka opdznien
administracyjnych na przedsiebiorcow oraz do nieuzasadnionego przeksztatcenia
procedury powiadomienia w system o charakterze autoryzacyjnym (rejestracyjnym).
Rozwigzanie to pozostaje niespdjne zaréwno z zasadg proporcjonalnosci, jak i z opartym
na analizie ryzyka (risk-based approach) modelem nadzoru przewidzianym w prawie
unijnym.

Dodatkowo projektowany przepis nie zawiera szeregu kluczowych elementéw
niezbednych dla zapewnienia pewnosci prawa i przewidywalnosci stosowania regulacji. W
szczegolnosci Projekt nie precyzuje:

e jak dtugo miatby obowigzywaé zakaz sktadania kolejnych powiadomien;

e kiedy produkt nalezy uzna¢ za ,tozsamy” pod wzgledem sktadu jakosciowo-
iloSciowego;

e jak nalezy traktowac¢ produkty o tym samym skfadzie i wartosci odzywczej, lecz
oferowane pod zmieniong nazwg handlowsg;

e jak kwalifikowac niewielkie modyfikacje dotyczace ilosci sktadnikéw, dodatkdow
technologicznych lub form chemicznych, ktére nie majg wptywu na kwalifikacje
produktu;

e czy dopuszczalne jest ponowne dokonanie powiadomienia po zmianach innych niz
sktad produktu, np. dotyczacych etykiety lub opakowania.

Brak doprecyzowania wskazanych kwestii stwarza istotne ryzyko niejednolitego i
rozszerzajgcego stosowania przepisu w praktyce. W konsekwencji przedsiebiorcy nie beda
w stanie przewidzie¢, czy dany produkt zostanie objety zakazem dokonania
powiadomienia, co moze prowadzi¢ do faktycznej blokady wprowadzania nowych
produktéw lub catych linii produktowych.

W zwigzku z powyzszym postulujemy:

e doprecyzowanie pojecia produktu o ,,tozsamym sktadzie jakosciowo-ilosciowym”;

e umozliwienie ztozenia nowego powiadomienia w trybie art. 29 ust. 1 UBZZ po
zakonczeniu postepowania prowadzonego przez GIS;

e umozliwienie dokonania korekty zgtoszenia w toku postepowania prowadzonego
przez GIS.

Po czwarte, projektowany ust. 8 przewiduje, ze w przypadku zobowigzania podmiotu przez
GIS do przedtozenia opinii jednostki naukowej lub Prezesa URPL, a nastepnie

poinformowania przez przedsiebiorce o rezygnacji z wprowadzania do obrotu produktu
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objetego powiadomieniem, ponowne ztozenie powiadomienia dla produktu o tozsamym
sktadzie jakosciowo-ilosciowym nie bedzie mozliwe.

Rozwigzanie to nalezy uznaé¢ za nieuzasadnione prawnie, nieproporcjonalnie oraz
naruszajgce mozliwos¢ podejmowania przez przedsiebiorcdw racjonalnych decyzji
biznesowych. Przepisy prawa nie zakazujg przedsiebiorcom podejmowania gospodarczo
uzasadnionych decyzji polegajgcych na czasowym wstrzymaniu sprzedazy produktu na
okreslonym rynku, a nastepnie wznowieniu jego dystrybucji.

Co istotne, obowigzujgce przepisy UBZZ nie przewidujg mechanizmu ,zawieszenia”
sprzedazy produktu i pdzniejszego przywrdcenia go do obrotu. W praktyce oznacza to, ze
przedsiebiorca, ktéry podejmuje decyzje o czasowym wycofaniu produktu z rynku,
powinien poinformowac GIS o rezygnacji z prowadzenia obrotu, a nastepnie —w przypadku
podjecia decyzji o ponownym wprowadzeniu produktu na terytorium RP — ztozy¢ nowe
powiadomienie.

Wprowadzenie projektowanego ograniczenia prowadzitoby natomiast do trwatego
pozbawienia przedsiebiorcy mozliwosci wprowadzenia produktu do obrotu wyfacznie z
uwagi na wczesniejszg decyzje biznesowg o rezygnacji z jego wprowadzenia na rynek,
niezaleznie od tego, czy produkt faktycznie stwarzat jakiekolwiek ryzyko lub zostat uznany
za niezgodny z prawem.

W konsekwencji projektowana regulacja stanowi nadmierng i nieuzasadniong ingerencje
w dziatalno$é gospodarczg podmiotdw funkcjonujgcych na rynku srodkéw spozywczych.

31la.

1. W przypadku zobowiqzania podmiotu, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1, do
przedtoZzenia opinii, o ktdrej mowa w art. 31 ust. 1 pkt 2 lub ust. 2, termin na jej
przedtozenie wynosi 6 12 miesiecy od dnia doreczenia wniosku o wydanie tej opinii
jednostce naukowej lub Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, o ktédrym mowa w ust. 3.

2. Podmiot, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, zobowigzany do przedtozenia opinii, o ktorej
mowa w art. 31 ust. 1 pkt 2 lub ust. 2, przekazuje wniosek o wydanie tej opinii do
jednostki naukowej lub Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz do wiadomosci Gtdwnego Inspektora
Sanitarnego, w terminie 44 60 dni od dnia otrzymania pisma ze zobowigzaniem do jej

przedtozenia.

(..)
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1.4. Art. 52 ustawy o bezpieczeristwie Zywnosci i Zywienia

Obecne brzmienie art. 52 UBZZ skutkuje koniecznoécig wycofywania z obrotu $rodkéw
spozywczych oznakowanych datg minimalnej trwatosci po uptywie tej daty, mimo ze
obowigzek taki nie wynika z prawa unijnego, w szczegdlnosci z rozporzadzenia 1169/2011
z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat
zywnosci. W praktyce prowadzi to do przyjecia bardziej restrykcyjnych regulacji krajowych
(gold-plating) wzgledem standardéw unijnych.

O ile obowigzek wycofania zywnosci po uptywie terminu przydatnosci do spozycia jest
uzasadniony wzgledami bezpieczeistwa zdrowotnego, o tyle uptyw daty minimalnej
trwatosci nie przesadza o niebezpiecznym charakterze produktu i co do zasady oznacza
jedynie mozliwos¢ pogorszenia jego jakosci.

Proponowana zmiana mogtaby przyczyni¢ sie do ograniczenia marnowania zywnosci,
zwiekszenia spéjnosci przepiséw krajowych z prawem unijnym oraz wpisywataby sie w
aktualne inicjatywy przeciwdziatania marnowaniu zywnosci, w tym projekty realizowane
przez Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi, takie jak ,Projekt Pomost”.

Art. 52
Srodki spozywcze oznakowane deatg-minimealnej-trwateseitub terminem przydatnosci

do spozycia mogq znajdowac sie w obrocie do tejgo dety-tub terminu.

1.5. Art. 1 pkt 9 Projektu — (rozdziat 2 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia)

Po pierwsze, wprowadzany jest przymus rejestracji i aktualizacji danych zaktaddéw
(sklepéw) wytacznie za posrednictwem systemu teleinformatycznego SEPIS i platformy e-
Sanepid. Rozszerzenie zakresu wymaganych danych (np. numery telefonéw do oséb
kontaktowych, adresy www) oraz brak alternatywnej , Sciezki papierowej” generuje ryzyko
paralizu w razie awarii systemu. Dodatkowo prowadzenie dziatalnosci nawet w niewielkim
stopniu niezgodnej z zakresem widniejgcym w e-ewidencji jest zagrozone wysokg kara
pieniezna.
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Po drugie, projektowany art. 66 przyznaje organom szerokie kompetencje do wydawania
decyzji nakazowych, w tym dotyczacych obrébki towardw, zmiany etykiet, dostarczenia
konsumentom informacji korygujacej, ograniczenia albo zakazu wprowadzania do obrotu,
zwiekszenia czestotliwosci kontroli wtasnych, wycofania produktu z obrotu oraz w
okreslonych przypadkach zaprzestania dziatalnosci lub prowadzenia stron internetowych.
Srodki te majg bardzo zréznicowany charakter i stopieri dolegliwosci — od dziatarh o

charakterze technicznym, takich jak korekta etykiety, po rozwigzania istotnie ingerujgce w
mozliwo$é prowadzenia dziatalnosci gospodarczej.

Pomimo odestania do art. 138 rozporzadzenia 2017/625 projektowany przepis powinien w
sposéb jednoznaczny wskazywad kryteria, jakimi organ powinien kierowac sie przy
wyborze konkretnego srodka. W szczegdlnosci konieczne jest wyrazne wskazanie, ze organ
powinien uwzgledniac charakter niezgodnosci, realne ryzyko dla zdrowia, skale naruszenia,
historie zgodnosci podmiotu oraz mozliwos¢ zastosowania srodka mniej dolegliwego.

Brak takiego doprecyzowania moze prowadzi¢ do niejednolitej praktyki organéw oraz
siegania po $rodki o charakterze bardziej restrykcyjnym réwniez w sytuacjach, w ktérych
wystarczajgce bytoby zastosowanie dziatan mniej ingerujgcych, takich jak dobrowolna
korekta oznakowania, reklamy lub prezentacji produktu czy przekazanie konsumentom
dodatkowych informacji.

W naszej ocenie decyzje nakazowe powinny co do zasady by¢ poprzedzone wezwaniem
przedsiebiorcy do dobrowolnego usuniecia niezgodnosci w rozsgdnym terminie, chyba ze
charakter naruszenia, jego skala lub bezposrednie i udokumentowane zagrozenie dla
zdrowia uzasadniajg koniecznos¢ niezwtocznego zastosowania Srodka nakazowego.

Jednoczesnie srodki o najbardziej dolegliwym charakterze, takie jak zakaz wprowadzania
produktu do obrotu, nakaz wycofania produktu z rynku, nakaz zaprzestania dziatalnosci lub
ograniczenie dziatalnosci prowadzonej z wykorzystaniem stron internetowych, powinny
by¢ stosowane wyfacznie w przypadku powaznych naruszen, gdy zastosowanie srodkéw
mniej restrykcyjnych bytoby niewystarczajace.

Dodatkowo decyzja organu powinna kazdorazowo zawierac szczegdétowe uzasadnienie
faktyczne i prawne, precyzyjne okreslenie zakresu produktowego i czasowego
zastosowanego srodka — o ile ma to zastosowanie — oraz pouczenie o przystugujacych
srodkach zaskarzenia.

1.6. Art. 1 pkt 11 lit. a oraz 12 Projektu (art. 75 ust. 1 pkt 1 oraz 76 ust. 1 pkt 4 ustawy o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia)

Projektowany art. 75 ust. 1 pkt 1 budzi istotne watpliwosci interpretacyjne. Przepis moze
by¢ bowiem odczytywany dwojako — albo jako przewidujgcy pokrywania optat wytgcznie w
przypadku potwierdzenia niezgodnosci, albo jako umozliwiajgcy obcigzenie przedsiebiorcy
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kosztami juz na etapie samego uznania przez organ, ze zachodzi potrzeba pobrania prébek
w celu weryfikacji podejrzenia naruszenia.

Dodatkowe watpliwosci wynikajg z projektowanego art. 76 ust. 1 pkt 4, ktory postuguje sie
pojeciem ,nieodptatnego pobierania prébek” w celu przeprowadzenia badan
laboratoryjnych. Brak jednoznacznego okreslenia zasad ponoszenia kosztdw moze
prowadzi¢ do sytuacji, w ktérych przedsiebiorca bedzie obcigzany kosztami badan réwniez
wtedy, gdy nie potwierdzity one zadnej niezgodnosci z przepisami prawa zywnosciowego.

Takie rozwigzanie nalezy uzna¢ za niesprawiedliwe, poniewaz mogtoby prowadzi¢ do
nadmiernego wykonywania badan finansowanych przez podmioty kontrolowane, nawet w
sytuacjach, w ktérych podejrzenie naruszenia okaze sie niezasadne.

W zwigzku z powyzszym postulujemy jednoznaczne doprecyzowanie, ze koszty pobrania
probek oraz przeprowadzenia badan laboratoryjnych obcigzajg przedsiebiorce wytacznie
w przypadku potwierdzenia niezgodnosci produktu z przepisami prawa zywnosciowego.

Art. 75.

1. Podmioty dziatajgce na rynku spozywczym podlegajgce urzedowym kontrolom
organdw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej sg obowigzane do pokrywania optat
uwzgledniajacych koszty zwigzane z czynnosciami wykonywanymi w ramach
urzedowych kontroli zywnosci i innych czynnosci urzedowych:

1) jezeli w wyniku tych czynnosci, w tym wynikéw badan laboratoryjnych pobranych
probek, zostang—stwierdzene—przez—kontrolujgeyeh potwierdzone niezgodnosci z
przep|sam| prawa zywnosuowego w—t—ym—;ezeh—zaehoda—km%eez—neéépebmma—probek

przypadku braku potwierdzenia niezgodnosci koszty pobrania prébek i wykonania

badan ponosi organ;

2) zwigzanych z przeprowadzeniem ponownych czynnosci kontrolnych w celu
sprawdzenia, czy niezgodnosci, o ktérych mowa w pkt 1, zostaty usuniete;

3) zwigzanych z przeprowadzaniem granicznych kontroli sanitarnych;

4) zwigzanych z przeprowadzeniem innych czynnosci kontrolnych zwigzanych z

wydaniem dokumentéw na wniosek podmiotow dziatajgcych na rynku spozywczym.

1.7. Art. 100 ust. 1 pkt 1 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia

W konsekwencji proponowanej wyzej zmiany art. 52 UBZZ postulujemy réwniez
wykreslenie odniesienia do daty minimalnej trwatosci z przepiséw dotyczgcych sankgji
administracyjnych:

Art. 100
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berof & berof BUSINESSEUROPE
membere ‘~ BusiINEsSs:iOECD s N EE—
Konfederacja Lewiatan Polish Confederation Lewiatan NIP 5262353400
ul. Zbyszka Cybulskiego 5 Brussels Office KRS 0000053779
00-727 Warszawa Avenue de Cortenbergh 168 Sad Rejonowy dla
tel. +48 22 50 50 860 tel. +32273212 10 m. st. Warszawy w Warszawie
recepcja@lewiatan.org Xl Wydziat Gospodarczy

www.lewiatan.org

-12 -



KONFEDERACJA
LEWIATAN

—

1) uzywa do produkcji lub wprowadza do obrotu Srodek spozywczy po uptywie terminu

przydatnosci do spozycia lub-daty-minimealnej-trweatosci,

1.8. Art. 1 pkt 23 lit. a, c i g Projektu (art. 103 ust. 1 pkt 1 i 2a ustawy o bezpieczenstwie
2Zywnosci i Zywienia)

Po pierwsze, projektowane brzmienie ust. 1 pkt 1 rozszerza katalog czyndéw podlegajacych
administracyjnej karze pienieznej poprzez jednoznaczne wskazanie, ze sankcje obejmujg
nie tylko uchybienia dotyczgce oznakowania srodkow spozywczych (etykieta), lecz réwniez
naruszenia w zakresie ich prezentacji, reklamy i promocji. Zmiana ta przenosi ciezar
odpowiedzialnosci na podmioty prowadzgce handel detaliczny w odniesieniu do wszelkich
tresci marketingowych publikowanych np. w gazetkach handlowych, aplikacjach
mobilnych oraz w zakresie sposobu fizycznej ekspozycji towaru i materiatdw POS w
placowkach handlowych.

Po drugie, projektowana brzmienie ust. 2a pozostaje niespdjna logicznie z definicjg legalna
,wprowadzania do obrotu” i moze prowadzi¢ do watpliwosci interpretacyjnych oraz
sporow dotyczgcych zakresu stosowania przewidzianej w przepisie sankcji, w szczegélnosci
w odniesieniu do prezentacji i reklamy wyrobdw znajdujgcych sie dopiero na etapie
projektowania, a wiec niewyprodukowanych fizycznie.

Pojecie ,,wprowadzania do obrotu” zostato jednoznacznie zdefiniowane w art. 3 ust. 3 pkt
52 UBZZ, ktéry odsyta do art. 3 pkt 8 rozporzadzenia 178/2002 z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajgce ogdlne zasady i wymagania prawa zywnos$ciowego, powotujgce Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajgce procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci. Zgodnie z tym przepisem , wprowadzenie na rynek” oznacza
posiadanie Zywnosci lub pasz w celu sprzedazy, z uwzglednieniem oferowania do sprzedazy
lub innej formy dysponowania, bezptatnego lub nie oraz sprzedaz, dystrybucje i inne formy
dysponowania.

Definicja ,,wprowadzania do obrotu” nie obejmuje zatem prezentacji ani reklamy wyrobu,
lecz odnosi sie do posiadania, tj. dysponowania juz wyprodukowanym i istniejgcym
fizycznie produktem. Nawet przy przyjeciu, ze sformutowanie ,,w tym prowadzi prezentacje
i reklame takich srodkow spozywczych” odnosi sie wytgcznie do wyrobdéw juz
wyprodukowanych, nalezy wskazaé, ze fragment ten pozostaje zbedny z punktu widzenia
celu przepisu, poniewaz dla zastosowania sankcji wystarczajgce jest samo wprowadzenie
srodka spozywczego do obrotu — niezaleznie od tego, czy jest on reklamowany lub
prezentowany.

Po trzecie, w naszej ocenie proponowane podwyzszenie maksymalnego limitu kary
pienieznej okre$lonego w czesci wspdlnej art. 103 ust. 1 UBZZ nie znajduje wystarczajgcego
uzasadnienia w dotychczasowej praktyce stosowania przepiséw i moze prowadzi¢ do
nieproporcjonalnego zaostrzenia rezimu sankcyjnego.
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Obowigzujacy obecnie maksymalny wymiar kary, wynoszacy 30-krotnos¢ przecietnego
wynagrodzenia, juz teraz umozliwia organom kontrolnym naktadanie sankcji o istotnym
charakterze finansowym, spetniajagcych zaréwno funkcje represyjng, jak i prewencyjna.

Poziom ten pozostaje adekwatny zaréwno do charakteru potencjalnych naruszen, jak i
realiéw gospodarczych.

Z dotychczasowej praktyki stosowania przepisdw wynika jednoczesnie, ze organy
kontrolne w przewazajgcej wiekszosci przypadkéw korzystajg z dolnych granic ustawowych
sankcji. Wskazuje to, ze problem nie wynika z niewystarczajgcej wysokosci maksymalnego
limitu kary, lecz raczej ze sposobu korzystania z juz istniejgcych instrumentéw. W tym
kontekscie podwyzszanie maksymalnego putapu sankcji nie znajduje uzasadnienia. Jezeli
intencjg ustawodawcy jest zwiekszenie dolegliwosci kar, bardziej adekwatnym
rozwigzaniem bytoby doprecyzowanie zasad wymiaru sankcji oraz bardziej konsekwentne
stosowanie juz dostepnych srodkéw, zamiast znaczgcego zwiekszania maksymalnej
wysokosci kar administracyjnych.

Zasadne bytoby w szczegdlnosci rozwazenie doprecyzowania i ujednolicenia kryteridéw
wymiaru kar. Cho¢ UBZZ przewiduje obecnie ogdlne przestanki miarkowania sankcji, maja
one charakter ramowy i pozostawiajg szeroki zakres uznania organdw administracji. W
praktyce moze to prowadzi¢ do niejednolitego stosowania sankcji oraz ograniczonej
przewidywalnosci dla przedsiebiorcéw. W zwigzku z tym celowe bytoby rozwiniecie
istniejgcych kryteriow poprzez wskazanie bardziej szczegdétowych wytycznych odnoszacych
sie m.in. do:

e stopnia zagrozenia dla zdrowia konsumentdw;

e skaliiczasu trwania naruszenia;

e stopnia zawinienia;

e dziatan naprawczych podjetych przez przedsiebiorce oraz poziomu wspodtpracy z
organem.

Takie rozwigzanie zwiekszatoby efektywnos¢ systemu sankcji, zapewniajac jednoczesnie
wiekszg sprawiedliwos¢ oraz przewidywalnos¢ stosowania prawa.

Dodatkowo proponowane zwiekszenie maksymalnej wysokosci kary ponad trzykrotnie (do
ok. 890 356 zt wedtug danych za 2025 r.) budzi istotne watpliwosci z perspektywy zasady
proporcjonalnosci. Sankcje administracyjne powinny pozostawac¢ adekwatne do wagi
naruszenia i nie prowadzi¢ do nadmiernego obcigzenia przedsiebiorcow, zwtaszcza w
przypadku naruszed o charakterze formalnym lub majacych ograniczony wptyw na
bezpieczenstwo konsumentow.

W zwigzku z powyiszym wnosimy o pozostawienie obecnie obowigzujgcej wysokosci
maksymalnej kary administracyjnej.

Alternatywnie, w przypadku utrzymania projektowanego podwyzszenia sankcji do
poziomu 100-krotnosci przecietnego wynagrodzenia, rozwigzanie to powinno zostac
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ograniczone wytgcznie do przypadkdéw naruszen umyslinych, razgcych, powtarzalnych lub
stwarzajgcych realne ryzyko dla zdrowia publicznego. Jednoczesnie w takim przypadku
postulujemy uzupetnienie przepiséw o wyrazng gradacje naruszen oraz obligatoryjne
przestanki wymiaru kary administracyjnej. Przy ustalaniu wysokosci sankcji organ powinien
by¢ zobowigzany do uwzglednienia w szczegdlnosci: stopnia winy, charakteru oraz czasu
trwania naruszenia, skali dystrybucji produktu, osiggnietej korzysci majatkowej, dziatan

naprawczych podjetych przez przedsiebiorce, dotychczasowej historii zgodnosci, poziomu
wspotpracy z organem oraz rzeczywistego wptywu naruszenia na konsumentéw.

Art. 103

1. Kto:

(...)

2a) wprowadza po raz pierwszy do obrotu Srodek spozywczy, o ktorym mowa w art. 29

ust. 1, bez powiadomienia Gtdwnego Inspektora Sanitarnego, w—tym—prowadszi
cacieirekl cakich-srodké . h

(...)

podlega karze pienieznej w wysokosci do trzydziestokrotnego stukretnege przecietnego

wynagrodzenia miesiecznego w gospodarce narodowej za rok poprzedzajgcy decyzje

ustalajgcqg wymiar kary, ogtaszanego przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego,

na podstawie przepisow o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych,

w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski".

1.9.Art. 2 Projektu (Art. 8d ust. 7 ustawy o Pannstwowej Inspekcji Sanitarnej)

Projektowane brzmienie ust. 7 nie wskazuje w sposéb jednoznaczny, ze doreczanie
korespondencji pomiedzy uzytkownikiem platformy e-Sanepid a organami Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej bedzie nastepowaé wytacznie w przypadku wyrazenia przez
uzytkownika zgody albo gdy obowigzek taki wynika z odrebnych przepiséw prawa.

Jednoczesnie system e-Doreczen, funkcjonujgcy na podstawie ustawy z dnia 18 listopada
2020 r. o doreczeniach elektronicznych, stanowi juz ustawowo przewidziany standard
komunikacji elektronicznej z organami administracji publicznej. Wprowadzenie
dodatkowego, réwnolegtego kanatu obowigzkowej komunikacji urzedowe] za
posrednictwem platformy e-Sanepid prowadzitoby do nieuzasadnionego mnozenia
systemdw komunikacji administracyjne;.

Rozwigzanie takie moze w praktyce zwiekszaé ryzyko mniej rygorystycznego
monitorowania poszczegdlnych kanatéw komunikacji przez przedsiebiorcow, a w
konsekwencji prowadzi¢ do ryzyka nieodebrania korespondencji w terminie.

W zwigzku z powyzszym zasadne jest przeformutowanie projektowanego art. 8d ust. 7
ustawy o Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej poprzez jednoznaczne okreslenie zasad
doreczania korespondencji za posrednictwem platformy e-Sanepid.
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Art. 8d

platformy-eSanepid Doreczanie pism wydawanych przez organy Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej w sprawach, o ktérych mowa w ust. 1 mozie jedynie nastqpic, jezeli
uzytkownik wyrazit zgode na doreczanie pism w tym trybie, chyba ze obowigzek
doreczania pism na to konto wynika z odrebnych przepisow.

1.10. Art. 3 Projektu

Przepis w obecnym brzmieniu prowadzi do nieproporcjonalnej ingerencji w postepowania
bedace w toku, naruszajgc zasade pewnosci prawa oraz zasade zaufania obywateli do
panstwa i stanowionego przez nie prawa. Z perspektywy producentéw skutkuje to
istotnym zwiekszeniem ryzyka regulacyjnego, wzrostem kosztéw operacyjnych oraz
ograniczeniem przewidywalnosci procesu wprowadzania produktéw do obrotu.

Art. 3.
Do powiadomien ztoZzonych do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego na podstawie art. 29
ustawy zmienianej w art. 1, do dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje sie przepisy

ustawyzmienianejiw-art— 1L w brzmieniu-nadanym-niniejszqg-ustawg-dotychczasowe.

1.11. Art. 6a Projektu

Proponujemy 18-miesieczny okres przejsciowy na wejscie w zycie zmian dotyczacych
sprzedazy zywnosci po uptywie daty minimalnej trwatosci (art. 52 oraz art. 103 ust. 1 pkt
1). W tym czasie oczekiwalibysmy wydania przez ustawodawce rozporzgdzenia lub
wytycznych okreslajacych zasady postepowania z zywnoscig oznakowang datg minimalnej
trwatosci po jej uptywie.

Art. 6a

Wtasciwy minister do spraw rolnictwa opracuje, w terminie 18 miesiecy od dnia
wejscia w zycie ustawy, w drodze rozporzqdzenia, zasady postepowania ze srodkami
spozywczymi po uptywie daty minimalnej trwatosci.
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