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(Pocztek posiedzenia o godzinie 14 minut 08)

(Posiedzeniu przewodniczy zgsta przewodniegego Stanistaw Karczewski)

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Otwieram kolejne posiedzenie senackiej Komisji Zdrowia. Witam serdecznie
cztonkédw Komisji Zdrowia. Witam przybylych goi. W trakcie debaty dule prosit
o zabieranie gtosu poszczegolnych przedstawicieli i oséb zaproszonych.

Prosz paistwa, w dzisiejszym posdku obrad mamy rozpatrzenie ustawy
0 bezpieczestwie zywnaosci | zywienia; druki sejmowe nr 573, 669 i 669a, druk senac-
ki nr 201. Punkt drugi — sprawy mde. Czy pastwo maj jakies uwagi, zastrzeenia
albo inne propozycje oddnie do porzadku obrad? Nie ma uwag, rozumiemewjize
zatwierdzamy porglek obrad.

Przystpujemy do rozpatrzenia punktu pierwszego, do rozpatrzenia ustawy
0 bezpieczstwie zywnaosci | zywienia.

Poprosz pana ministra o zabranie gtosu.

Bardzo prosz

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Andrzej Wojtyta:

Dziekuje bardzo.

Panie Przewodniazy! Szanowni Pastwo!

Chcialbym przedstawirzadowy projekt ustawy o bezpieamdwie zywnosci
| zywienia, ktory dostosowuje przepisy krajowe w zakresie bezpistma zywnosci
do obligatoryjnych i fakultatywnych regulacji oraz obamkiéw wynikapcych z rozpo-
rzadzen wspoélnotowych, ktére weszly wycie 1 stycznia tego roku. Jest to rozperz
dzenie nr 852 z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higigogkdéw spaywczych,
nr 882 w sprawie kontroli uedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodno-
$Ci z prawem paszowynzywnosciowym oraz regutami dotygzymi zdrowia zwierzt
| dobrostanu zwierg i nr 1935 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie materia-
tow i wyrobow przeznaczonych do kontaktuyavnoscia. Te rozporzdzenia uchylaty
dyrektywy 80/590 EWG i 89/109 EWG.

Projekt ustawy wyznacza kompetentne organygdowej kontrolizywnosci do
wykonywania licznych obowikdédw nataonych przez wiej wymienione rozpotg
dzenia w poszczegolnych obszarach produkcji oraz oliptunoscia, a take mate-
riatami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktayzvnoscia oraz reguluje zakres od-
powiedzialndgci tych organow. Okrda réwniez prawa i obowqzki przedstbiorcow
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branzy spazywczej, co pozwoli na skuteczne zapewnienie bezpistea zdrowia po-
pulaciji.

Projekt ten wprowadza szereg definicji, w tym namiajsze — definicjeywno-

§ci i bezpieczéstwa. Okrélono szczegétowo wymagania zdrowothgvnosci, doty-
czace substancji dodatkowych, aromatéw i rozpuszczalnikbw, zanieczyiszpzeo-
sci, napromienieniasrodkow spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego,
suplementéw diety, wzbogacanigwnaosci witaminami i sktadnikami mineralnymi,
naturalnych wod mineralnychrédtowych, stotowych, grzybow i ich przetworow oraz
zasady i wymagania w zakresie znakowd@niakow spaywczych.

Projekt wprowadza tak zwarzasad klauzuli bezpiecazgstwa, ktéra umdiwia
zawieszenie lub ograniczenie obrdtodkiem spaywczym albo ustanowienie szcze-
golnych wymaga dla tego projektu, jeeli na podstawie nowych informacji zaistniej
dostateczne podstawy do stwierdzeunmtensrodek spaywczy moe zagraaé zdro-
wiu lub zyciu cziowieka. Klauzule bezpieargwa umaliwia ministrowi zdrowia
W porozumieniu z ministrem rolnictwa reagowanie rownve sytuacjach kryzyso-
wych, a co za tym idzie eliminacgagraenia zdrowia konsumenta i tym samym za-
pewnienie ochrony zdrowia publicznego w kraju.

Projekt doprecyzowuje przepisy dotyce powiadamiania o wprowadzaniu po
raz pierwszy do obrotdrodkow spaywczych. Mowe tu o srodkach spgywczych
specjalnego przeznaczenigwieniowego, suplementow diety oramdkow spayw-
czych wzbogacanych witaminami i skladnikami mineralnymi.

W projekcie doprecyzowano peje nazwysrodka spaywczego, ktdra musi
odpowiadé@ nazwie ustalonej dla danego rodz&jodkéw spaywczych, a w przypad-
ku braku takich przepisow powinna dyazwy zwyczajova srodka spaywczego.
Utatwia to przede wszystkim konsumentowi rozpoznanie rodzaju sciwasci zyw-
nosci oraz odranienie srodka spaywczego od innych produktow. Jest to istotne nie
tylko przy r&norodndci dostpnej na naszym rynkiaywnaosci, ale ma take pewne
znaczenie edukacyjne dla kuptggo.

Projekt ustawy naktada na ministra zdrowia ola@aek okrdlenia w rozporz-
dzeniu sposobu znakowanigwnosci wartascia odzywcza, co jest wane dla konsu-
menta wybierajcego najlepszy dla siebie produkt. W projekcie ustawy zawarto w od-
rebnym dziale przepisy dotygze materiatdw i wyrobOw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia, ktore dotychczas byly ofip oddzielm ustawy z 2001 r. 0 materiatach
I wyrobach przeznaczonych do kontaktuzyavnoscia. Skupia to wszystkie przepisy
dotyczice bezpieczestwazywnosci w jednym akcie i powoduje uchylenie przepiséw
ustawy o materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontakywmoscia. Dokonu-
jemy w ten sposéb harmonizacji prawa krajowego z ofpyjcym wprost rozpore
dzeniem nr 1935 w zakresie gdowej kontroli materiatow i wyrobow przeznaczonych
do kontaktu zywnoscia.

Projekt ustawy reguluje rowniewymagania higieniczne dotygze produkciji,
obrotuzywnoéicia w zakresie wynikacym z wymienionych na wgpie przepiséw roz-
porzadzea nr 852 i 882. Proponowane przepisy ustawy ukafaizedstbiorcom po-
dejmowanie dziatalni@i gospodarczej i uproszgprocedu¢ uzyskiwania decyzji or-
ganow pastwowej Inspekcji Sanitarnej, potwierdzeych spetnienie warunkow higie-
niczno-sanitarnych w produkcji i obrociywnaoscia. Decyzja taka jest podstawoz-
poczcia dziatalnéci gospodarczej. Organy fitwowe] inspekcji bda zobownzane
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do prowadzenia rejestrow przeglsiorstw dziatlajcych w bragy spaywczej. Ula-
twiajac procedug zatwierdzania, minister zdrowia okliew drodze rozporzdzenia
wzOr rejestru, wzor wniosku o wpis zaktadu oraz wniosku o zatwierdzenie zakiadu.

W zakresie przepisoéw dotygzych przeprowadzania kontroli gdowejzywno-
sci, w tym zakresu zadaoraz obowizkow i uprawni@ organow urgdowej kontroli
zywnaosci, projekt odsyta bezpeednio do rozpormlzenia Parlamentu Europejskiego
| Rady nr 882.

Zgodnie z projektem ustawy organami¢d@awej kontrolizywnaosci sa organy
panstwowe] Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Weterynaryjnej oraz inne organy w zakresie
posiadanych kompetencji. Dla przejrzystioprowadzonych czynioi przez organy
urzedowej kontrolizywnosci minister zdrowia i minister rolnictwa olgle w drodze
rozporzdzen procedury urgdowej kontrolizywnosci. Takie procedury nie byly do-
tychczas okrdone w powszechnie obogzujacym prawie.

Ponadto projekt ustawy okila wiasciwos¢é organdéw oraz zasady wspotpracy
w obszarze bezpiecazgtwa zywnosci w zakresach wynikagych z rozporzdzen
wspolnotowych. Okrda sk, ze organem wkxiwym w zakresie koordynacji spraw z
zakresu bezpiecastwazywnosci jest minister wiéciwy do spraw zdrowia. Wprowa-
dza s¢ przepisy dotycace wspotpracy ministra zdrowia z Europejskim édiegm do
spraw Bezpieczsstwa Zywnosci. Wprowadza si rowniez obowizek opracowania i
realizowania wieloletniego krajowego planu ¢dawych kontroli oraz wspoétpracy
w tym obszarze z patwami cztonkowskimi Unii Europejskiej i Komisfuropejsk.
Doprecyzowanie zasad wspotpracy na poziomie krajowym i wspolnotowym w obsza-
rze bezpieczestwa zywnosci doprowadzi do sprawniejszej realizacji przez ministra
zdrowia polityki zdrowotnej pestwa i zapewni ochr@nzdrowia publicznego zgodnie
z wiasciwosciami ministra zdrowia. Projekt zawiera rOwnigrzepisy karne, kary pie-
niezne w przypadku nieprzestrzegania przepisow rozjplaea wspolnotowych ustawy
| wymaga w tym zakresie.

Rzadowy projekt ustawy o bezpieadmdwie zywnaosci i zywienia, podsumowu-
jac, stanowi dostosowanie prawa polskiego do przepisow zawartych w rgdperz
niach wspdélnotowych i w dostatecznym stopniu reguluje zagadnienia beZgiscze
ZYyWnosci, ustanawiac zarbwno wymagania zdrowotmgwnosci, wymagania higie-
niczne w produkcji i obrocieywnaoscia, jak i wprowadza przepisy dotygze organdw,
umazliwiajace przeprowadzenie wdeiwej kontroli spetnienia przez przeesiorcow
obowiazujacych wymaga. Dzigkuje bardzo, Panie Przewodnicy .

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje¢ bardzo, Panie Ministrze.
Bardzo prosg o przedstawienie opinii Biura Legislacyjnego Kancelarii Senatu.

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Dziekuje.

Panie Przewodnigey! Wysoka Komisjo! Szanowni Ratwo!

Biuro Legislacyjne w dosy obszernej opinii przedstawito dwadae trzy
uwagi. Uwagi, ktére zaproponowato Biuro Legislacyjne, nieamagjptywu na meryto-
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ryczmg zawart@¢ ustawy. Majg charakter legislacyjny,suaislajacy, doprecyzowuicy,
zmierzajcy do tego, aby ustawa w maksymalnieziivay sposdb zachowywata zasady
techniki prawodawczej. Opinia Biura Legislacyjnego powstawata we wspétpracy czy
tez po zastgnieciu opinii wiasciwych sheb prawnych, pani mecenas Grochowskiej

z Gtébwnego Inspektoratu Sanitarnege jak sk wydaje — poprawki sformutowane

w opinii Biura Legislacyjnego nie bualzakichs watpliwosci ze strony Ministerstwa
Zdrowia i Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnegaeligpan przewodniegy pozwoli, to
teraz po kolei omowipoprawki, czy teé p&zniej, na innym etapie procedowania?

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Mysle, ze teraz.
Bardzo prosz

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Szanowni Pastwo! Wysoka Komisjo!

Pierwsza poprawka Biura Legislacyjnego dotyczy art. 3 ust. 3 pkt 13¢@a wi
artykutu zawierajcego katalog definicji ustawowych. W pkcie 13 sformutowano defi-
nicje najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostaipestycydéw, odsytag w tym
zakresie do art. 3 ust. 2d rozpgizenia nr 396/2005. W zwiku z 4 definicja poja-
wita si¢ konieczné¢ skorelowania definicji sformutowanych w polskiej ustawie z defi-
nicja sformutowam w rozporadzeniu. A mianowicie w rozpogdzeniu zdefiniowany
jest najwyszy dopuszczalny poziom pozosta@ip a nie najwyszy prawnie dopusz-
czalny poziom pozostadoi. W zwiazku z tym Biuro Legislacyjne proponuje, aby
w art. 3 ust. 3 w pkcie 13 skt wyraz: ,prawnie”.

Druga uwaga Biura Legislacyjnego dotyczy art. 3 ust. 3 pktu 41. W pkcie 41
znalazto s wyjasnienie, co nalgy rozumi€ pod pogciem systemu RASFF. Ttuma-
czenie tego skrotu brzmi: system szybkiego ostrzegania o niebezpiegamelci
I paszach. Biuro Legislacyjne, dokoaeijanalizy ustawy, stwierdzitaze w innych
ustawach bdacych w systemie prawa ten sam skrét rozszyfrowywany jest w troszecz-
ke inny sposob. Otopojawia s¢ okreslenie: ,,system wczesnego ostrzegania”. Zamiast
okreslenia: ,zywnosci” pojawia st okreslenie: ,produktyzywnosciowe”. W zwiazku
z tym poprawka Biura Legislacyjnego zmierza do tego, aby system RASFF ttumaczony
byt w systemie prawa polskiego w ten sam sposoObsnapytakie same instytucje
prawne nazywali takimi samymi stowami. W aeku z tym zaproponowatem popraw-
ke do art. 3 ust. 3 pkt4l, do art. 107 pkt4d oraz art. 113 pkt2 w zakresie art. 69.
Wszystkie te poprawki zmierzado tego, aby system RASFF ttumaczony byt jako
system wczesnego ostrzegania o0 niebezpiecavenosci i paszach. To jest uwaga
zawarta w pkcie 2.

Kolejna uwaga dotyczy art. 8. W art. 8 wskazarwitasciwy panstwowy po-
wiatowy inspektor sanitarnyedzie zakazywat wprowadzania do obrotu glarych
produktéw, jeeli nie spetniaj wymaga przewidzianych dlagrodkow spaywczych
specjalnego przeznaczenigwieniowego albo suplementéw diety. Sposéb, w jaki
sformutowano art. 8, mogt budzivatpliwosci interpretacyjne. Odnosi on mianowicie
koniecznag¢ spetnienia wymagado wszystkich produktovrywnosciowych znajduj-
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cych sté na rynku, a nie do produktéw wprowadzanych na rynek jako produkty spe-
cjalnego przeznaczenigwieniowego albo suplementy diety. W z@ku z tym Biuro
Legislacyjne zaproponowato popragylktora doprecyzuje albascisli art. 8 w ten spo-

s6b, aby w sposob adekwatny byta wymaa wola i intencja ustawodawcy.

Kolejna uwaga jest do art. 10, art. 13 ust. 2, art. 14 ust. 2 oraz art. 39 ustawy.
W przepisach tych sformutowano upowgenia dla ministrow do wydania rozpafz
dzer do ustaw. W wytycznych, przepisach upéniajacych znalazty si sformutowa-
nia nakazujce przestrzeganie przez ministra wymagikreslonych w konkretnych
artykutach ustawy. Proszpaistwa, zasady techniki legislacyjnej, azalsystem kon-
stytucyjny przewidujeze wszystkie organy w Polsce zobawane § przestrzega
prawa powszechnie oboyziujacego. W wytycznych do wydania aktu normatywnego
nie powinngmy wobec tego wskazywaprzepisu nakazuagego stosowanie okile-
nych przepisow powszechnie obawijacych, gdy jest to norm. Po drugie, wskaza-
nie na konieczri@ respektowania okénych przepiséw nie jest wytyczrw rozu-
mieniu zasad techniki prawodawczej. W gzkiu z tym Biuro Legislacyjne zapropo-
nowato, aby w art. 10, w art. 13, w art. 14 oraz w art. 39skkrevyrazy nakazuice
przestrzeganie wymagakreslonych w konkretnych artykutach ustawy.

Kolejna uwaga Biura Legislacyjnego dotyczy art. 26 ust. 1 pkt 2. Poprawka ta
zmierza do tego, aby zastos@wzasad, w mysl ktérej nie odsyta si do przepisu,

w ktorym znajduje sijuz odestanie do innego przepisu. W zakiu z tym chodzi o to,

aby unikra¢ podwdjnego odestania i utatwienia adresatom norm prawnych interpreto-
wania przepisow prawnych. W zygku z tym zamiast odsydado pktu 1, powinrgimy
odestd do art. 24 ust. 2 pkt 1-4. Poprawka typowo legislacyjna.

Kolejna uwaga Biura Legislacyjnego dotyczy art. 30 ust. 1 pkt 2. W art. 30 ust. 1
sformutowano przepis, zgodnie z ktérym Gtowny Inspektorat Sanitarny po utrzymaniu
stosownego powiadomienigdrie prowadzit pogpowanie wyjaniajace w celu ustale-
nia, czy suplementy diety orémdki spaywcze wzbogacone substancjami dodawanymi
do zywnasci spetniag warunki okrélone w przepisach wydanych na podstawie art. 27
ust. 6 i art. 28 ust. 3. Analizig ten przepis, stwierdziteme stosowne wymagania od-
noszce s¢ do suplementow diety orarodkéw spaywczych wzbogacanych substan-
cjami dodawanymi daywnaosci okreslone @ rowniez w art. 27 ust. 7 oraz w art. 28
ust. 4. § to wprawdzie przepisy fakultatywne, niemniej istnieje takazlmosé, ze
przepisy te znajdsie w systemie prawnym. W zwiku z tym wydaje siwskazane roz-
szerzenie przepisOw, w oparciu o ktorglhie prowadzone pagiowanie wyjdniajace,

o ust. 7 i ust. 4, a mianowiciedy to art. 27 ust. 6 1 7 oraz art. 28 ust. 3 i 4.

Kolejna poprawka dotyczy art. 30 ust. 3. W art. 30 ust. 3 znalagiodsistanie
do przepisu, w ktorym juznajduje si odestanie. W zwizku z tym proponugj, aby
zgodnie z zasadami techniki prawodawcze] odstyiko raz, a zatem odestao prze-
pisu pierwotnego, a nie do przepisu odsyago do przepisu pierwotnego.

Kolejna uwaga dotyczy art. 31 ust. 3. Wskazano w nim, kto ponosi koszty wy-
dania opinii, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1. Z tyim, nie wskazano precyzyjnie,

o0 jakie podmioty w tym przepisie chodzi. Znalazte ®m sformutowanieze koszty
ponosz zainteresowane podmioty. Wobec fakta, podmiotami ponoazymi koszty
beda podmioty, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1, Biuro Legislacyjne proponuje, aby
wyrazy: ,ponosz zainteresowane podmioty” zagic wyrazami: ,ponosi podmiot,

o ktorym mowa w art. 29 ust. 1”.¢Bzie to na pewno precyzyjniejsze.
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Kolejna uwaga dotyczy art. 36 ust. 2. Sformutowano w nim nakaz ogtaszania
w drodze obwieszczenia w dzienniku ¢gdawym ministra wiéciwego do spraw zdro-
wia wykazu naturalnych wéd mineralnych. Przy tym formadugbownzek, nie wska-
zano, jaki podmiot d&zie ten obowizek realizowatl. Majc na uwadze ustawo ogta-
szaniu aktéw normatywnych oraz podmioty, ktére mugdrodze obwieszczenia pu-
blikowa¢ w dziennikach urg@owych ministrow wiéciwych, po zasignieciu opinii
pani mecenas z Gldwnego Inspektoratu Sanitarnego ustalitieppdmiotem wisci-
wym bedzie minister wiéciwy do spraw zdrowia. W zwikku z tym zaproponowatem
poprawk taka jak w opinii.

Kolejna moja uwaga dotyczy art. 43 ust. 1 pkt 2. W przepisie tym sformutowa-
no, jakie warunki musi spetrisosoba, ktéra chce uzyskaprawnienia klasyfikatora
grzybow. Niemniej, ze sposobu sformutowania przepisu, zetpkrownugc ten prze-
pis z art. 43 ust. 2, moa bylo doj¢ do wniosku,ze osoba zamierzgja by klasyfi-
katorem ledzie musiata spetnégeden z warunkow, o ktorych mowa w pkcie 2, to zna-
czy albo ukaczy gimnazjum, albo kurs specjalistyczny. Wobec tegowarunki te
musz by¢ spetnione kumulatywnie Biuro Legislacyjne proponuje, aby w sposéb jed-
noznaczny wskazaw przepisie art. 43 ust. 1 pkt2 kandydat na klasyfikatora grzy-
bow musi ukdczy¢ zaréwno gimnazjum, jak i kurs specjalistyczny na kandydatéw na
klasyfikatora grzybow.

Kolejna uwaga Biura Legislacyjnego dotyczy art. 45 ust. 2. Wymaga on po-
prawki dostosowujcej nomenklatur tego przepisu do terminologii, ktppostuguje si
ustawodawca w innych przepisach prawnych. A mianowicie w systemie prawa pol-
skiego, systemie prawa whascointelektualnej méwi si o znakach towarowych i na-
zwach handlowych. W zwkku z tym Biuro Legislacyjne proponuje, aby wyrazy: ,to-
wary i’ zastpi¢ wyrazami: ,towary, nazwy”. W zvwzku z tym lkedziemy mieli w tym
przepisie wyraenie: ,znaki towarowe i nazwy handlowe”.

Kolejna uwaga Biura Legislacyjnego dotyczy art. 64 ust. 1. W art. 64 ust. 1
wskazano,ze podmioty dziatajce na rynku spgwczym leda sktad& okreslone
w tym przepisie wnioski w terminie co najmniej trzydziestu dni przed dniem rogpocz
cia planowanej dziatalgoi. Z tym, ze w katalogu wnioskow znalazksivhiosek o do-
konanie zmian w rejestrze zakladow. Nie jestzlime, aby wniosek o dokonanie
zmian w rejestrze zakladéw sktadany byt w terminie co najmniej trzydziestu dni przed
dniem rozpocgcia planowanej dziatalioi, gdyz taka dziataln&¢ jest w toku i zmiana
dotyczy zaktadu jiu dziatapcego. W zwazku z tym Biuro Legislacyjne zaproponowa-
lo, aby termin trzydziestodniowy dotyczyt jedynie wniosku o wpis do rejestru oraz
wniosku o zatwierdzenie zaktadu i o wpis do rejestru zaktad&wli hodzi o wnio-
sek o dokonanie zmian w rejestrze, taki wniosedzie musiat by sktadany nie-
zwiocznie w przypadku zaistnienia okolicZobuzasadniagcych taki wniosek.

Kolejna poprawka dotyczy art. 69 ust. 3-5. W art. 69 sformutowano dwie in-
stytucje, a mianowicie instytucpgolnego odgpstwa od wymagahigienicznych oraz
instytucg indywidualnego odgpstwa od wymagahigienicznych. Z prawnego punktu
widzenia, analizac te przepisy, nie ma atpliwosci, ze jedne dotycz ogolnych,

a drugie indywidualnych. Niemniej, majna uwadze adresatdéw norm prawnych oraz
dostatecza precyzg przepiséw i czyteln&@ tych przepiséw dla adresatow norm, pro-
ponug, aby wprowadd poprawki zawarte w pkcie 13, a mianowicie, aby doprecyzo-
wac, ze w ust. 3 art. 69 i w ust. 4 art. 69 chodzi o dwisnedinstytucje. Nazwy, ktére
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zaproponowatem, odpowiadapazwom tych instytucji sformutowanych w rozpprz
dzeniu nr 2074/2005.

Kolejna poprawka Biura Legislacyjnego dotyczy art. 81 ust. 1. Pastuse
w nim nazw, inspektora sanitarnego #pnanieli nazwa inspektora wynikga
z ustawy o Inspekcji Sanitarnej. A mianowicie powiedziano tutaj gowigm gra-
nicznym inspektorze sanitarnym zamiast o Sel@ym pastwowym granicznym in-
spektorze sanitarnym. W zazku z tym poprawka ma charakter terminologiczny
i zmierza do ujednolicenia systemu prawa.

Kolejna uwaga dotyczy art. 82 ust. 2. Poprawka ma na celsianie, zapew-
nienie spojnéci przepisu oraz wyeliminowanie atpliwosci interpretacyjnych.
W ust. 2 mowa jestze organ pastwowej Inspekcji Sanitarnej podejmuje dziatania
okreslone w rozporadzeniu nr 882/2004. W poprawce Biura Legislacyjnego chodzi
o to, aby wskazg ze organem pstwowej Inspekcji Sanitarnej jest ten sam organ,
o ktorym mowa w art. 82 ust. 1.

Kolejna poprawka Biura Legislacyjnego dotyczy art. 83 ust. 2 pkt 1. Sformuto-
wano w nim upowznienie dla ministra wkciwego do spraw zdrowia do oktenia
w drodze rozpordzenia wykazu prz& granicznych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, przez ktorgrodki spaywcze oraz materiaty lub wyroby przeznaczone do
kontaktu zzywnaoscia mogy by¢ wprowadzone na terytorium Wspdlnoty Europejskiej.
Analizujac katalog podmiotéw, z ktérymi minister wiawy do spraw zdrowia musi
si¢ porozumi€é wydapc takie rozporadzenie, zabrakio ministra wieiwego do spraw
gospodarki morskiej jako ministra odpowiedzialnego wlnigtawy o dziatach admi-
nistracji radowej za porty morskie oraz jednostki ptya@g na obszarze waod teryto-
rialnych. W zwizku z tym Biuro Legislacyjne proponuje, aby katalog ministrow zostat
rozszerzony o ministra wdaeiwego do spraw gospodarki morskiej.

Prosz panstwa, kolejna uwaga Biura Legislacyjnego dotyczy art. 88 ust. 3.
W ust. 3 znalazlty si dwa pogcia: ,zaradzanie ryzykiem” oraz ,informowanie
o ryzyku”. W stowniczku ustawy pegia te nie zostaty zdefiniowane. We wgziej-
szej ustawie o warunkach zdrowotnyglwnosci pojecia te byly definiowane. Wobec
faktu, ze te pogcia maj znaczenie ok&one prawem Unii Europejskiej i mg na
wzgledzie konieczn& zapewnienia wkxiwe] wzajemnej relacji poradzy prawem
polskim a prawem wspolnotowym oraz m@ana uwadze to, aby adresaci norm praw-
nych wiedzieli, co naley rozumie& przez zarzdzanie ryzykiem i informowanie o ry-
zyku, proponuj wprowadzenie poprawki zawartej w pkcie 17, aomvskazanieze
zarzadzanie ryzykiem i informowanie o ryzyku zostaty zdefiniowane w art. 3 pkt 12
i 13 rozporadzenia nr 178/2002. Zabieg terdzie analogiczny do tego, co byto
w ustawie o warunkach zdrowotnyelwnosci. W tamtej ustawie wprawdzie bezpo-
srednio w przepisie merytorycznym nie odsytano do przepiséw unijnych, niemniej byt
katalog pog¢, definicji i w tych definicjach znajdowatoesodestanie do tego rozparz
dzenia i do tych przepisow rozpadzenia.

Poprawka sformutowana w pkcie 18 dotyczy art. 99 ust. 1 pkt 5. Jest to popraw-
ka redakcyjna. Zamiast wyrazu: ,ktorym”, powinienchwyraz: ,ktorych”.

Kolejna poprawka Biura Legislacyjnego dotyczy art. 100, ktéry wskazuje kata-
log czyndw ldacych wykroczeniami. W tym katalogu znalaztg szyny okrélone
w pktach 4 i 5. Pkt 4 wskazujge podmiot kdzie podlegat odpowiedzialda zgodnie
z kodeksem pogpowania w sprawach o wykroczenia w przypadku reklamowania lub
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prowadzenia dziataldoi promocyjnej preparatow do pagkowego zywienia nie-
mowlat wbrew zakazowi ok&onemu w art. 25 ust. 2. Pkt 5 stanowe, podmiot taki
bedzie podlegat odpowiedzialéa w przypadku prowadzenia dziatakawo promocyj-
nej przedmiotow stiacych do karmienia niemowtl wbrew zakazowi oki&onemu
w art. 25 ust. 2. W art. 25 ust. 2 znalazl tszeci obowazek i wydaje si, ze dla spoj-
nosci art. 100 penalizagj nalezatoby rownie obja¢ obowhzek wskazany w art. 25
ust. 2 pkt 3, to znaczy powinno dkarane dziatanie naruszeg obowizek, o ktérym
mowa w art. 25 ust. 2 pkt 3. Poprawka zostata sformutowana w pkcie 19 opinii.

Kolejna uwaga Biura Legislacyjnego dotyczy tego samego artykutu,e@a wi
art. 100 ust. 2. W ust. 2 znalazi@ sikrelenie: ,terminu do spigycia”. Powinno by
wyrazenie: ,terminu przydatrnwi do spaycia”. Chodzi o to, aby skorelowgrzepis
art. 100 ust. 2 ze stowniczkiem ustawowym sformutowanym w art. 3.

Kolejna uwaga Biura Legislacyjnego dotyczy art. 103 ust. 1 pkt 1. W przepisie
tym sformutowano, w jakich przypadkach podmigthie podlegat karze piegine;.

W art. 103 ust. 1 pkt 1 znalazkdkatalog przepiséw, do ktorychesodsyta. W tych
przepisach okione & wymagania, ktore musi przestrzégaodmiot, aby nie podle-

ga& karom piengznym. Niemniej z legislacyjnego punktu widzenia aglewrocic

uwag; na to,ze nie we wszystkich wymienionych w tym katalogu przepisachovie
wymagania g okreslone oraz naley uwzgkdni¢ to, ze cz$¢ wymaga okreslona jest

w przepisach ustawowych, g w przepisach rozpogdzen. W zwiazku z tym Biuro
Legislacyjne zaproponowato zmiany przepisu w ten sposéb, aby byto jasne, ktore wy-
magania zostaty okéne w ustawie, ktdre w rozpadzeniu, a ktore w przepisach
wymienionych w art. 50 ust. 2. Poprawka ma charakter legislacyjny, zmeyzap

tego, aby przepis dotygzy kar piengznych okrélony byt w sposob wiiwy.

Kolejna uwaga Biura Legislacyjnego dotyczy art. 107 pkt2 i art. 126 ust. 1
pkt 4. Art. 107 dotyczy zmian w ustawie o jako handlowej artykutéw rolno-
spazywczych. W ustawie o jakei handlowej artykutéw rolno-spggwczych w art. 15
pkt 1 znalazto si upowanienie dla ministra wkxiwego do spraw rynkow rolnych do
tego, aby w porozumieniu z ministrem wdavym do spraw zdrowia okéké szcze-
gotowy zakres informacji podawanych w oznakowywaniu opakowasngdkow spo-
zywczych i dalej jak w zakresie spraw przekazanych do uregulowania. Identyczne
upowanienia dla ministra wkxiwego do spraw rynkow rolnych i dla ministra wda
wego do spraw zdrowia znalazie $¥ opiniowanej ustawie, to znaczy w art. 50 ust. 1.

Zasad techniki legislacyjnej, wynikaga z hierarchicznego systemirodet
prawa, jest toze nie powtarza siw systemie prawnym dwa razy tych samym przepi-
sow. To po pierwsze. Po drugie, przepisy nakigaapbowizki, w tym przypadku jest
to przepis kompetencyjny naktadey na ministra obowzek wydania rozpoezizenia,
powinny by sformutowane w jednej ustawie, a nie w dwdch ustawach. Ealdp-
tychczas obowizywaty w systemie dwa takie same upaniania w dwoch rénych
ustawach nie uzasadnia tego, alydlien byt powtarzany w nowej ustawie.

Nalezy zwréck uwag;, ze zachowanie dwdéch przepisdéw upaniajacych w tym
samym brzmieniu w einych ustawach me budzé watpliwosci z punktu widzenia regut
rzadzacych obowizywaniem rozpordzen. Zasady dotycce obowazywania rozporg
dzen zostaly sformutowane w zasadach techniki prawodawczejzyNalet na uwadze,
ze w przypadku zmiany ktoregokolwiek z tych przepisow upovegcych istniatyby
powazne watpliwosci co do faktu, czy to rozpaydzenie w ogole obowzuje, czy nie.
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W zwiagzku z tym Biuro Legislacyjne proponuje, aby w ustawie o §akban-
dlowej artykutéw rolno-spoywczych skréli¢ art. 15 pkt 1 jako taki sam jak art. 50
ust. 1 ustawy o bezpiearwie zywnaosci | zywienia. Konsekwengjuchylenia art. 15
pkt 1 ustawy o jak&i handlowej artykutow rolno-sggwczych leda zmiany
w art. 126 ust. 1. W katalogu przepisow wykonawczych utrzymywanych w mocy nale-
zy skr&li¢ art. 24 ust. 5 oraz art. 50 ust. 1. Konsekwegigpzie zmiana w art. 126
ust. 4, ktéra uwzghbnia fakt wykrélenia art. 15 pkt 1 oraz fakie rozporadzenie do-
tychczasowe wydane byto na podstawie dwdch ustaw, a nie jednej ustawy, tak jak su-
gerowaty to przepisy art. 126.

Jezeli chodzi o koleja uwag: Biura Legislacyjnego, ostatnjuz, dotyczy ona
art. 113. Dokonujc zmiany w ustawie o ochroniestim, pominito zmiany w art. 38
ust. 1 pkt 4. Art. 54 pkt 2f dostosowano do nowej ustawy, art. 69 dostosowano do no-
wej ustawy, odpowiednia zmiana natomiast nie znalaztawsiart. 38 ust. 1 pkt 4.

W zwiazku z tym Biuro Legislacyjne proponuje stosavpoprawk.

Dziekuje, Panie Przewodnigey. Dzigkuje za wystuchanie.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje bardzo.
Moze na tym etapie poprositbym pana ministra o komentarz i ustosunkowanie
si¢ do tej opinii Biura Legislacyjnego.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Andrzej Wojtyta:

Dziekuje bardzo, Panie Przewodnicy.

Caly czas bykmy w kontakcie z Biurem Legislacyjnym Senatu i zkszdccia
propozycji — widciwie ze wszystkimi poza jedn- zgadzamy siw 100%. Mimo prac
i w gtbwnym inspektoracie, i w Ministerstwie Zdrowia, i w Sejmie tyle jeszcze uchy-
bien, ktore byly w wekszasci przeoczeniami, zostato jednak doskaeych przez Biu-
ro Legislacyjne Senatu. Chdbardzo podzkowat, gdyz niektdére § oczywistymi
uchybieniami, ktore nakalo zweryfikowa&, wyeliminowa&, tak zeby ustawa byta
ustawg poprawn.

Dyskutowalsmy z Biurem Legislacyjnym na temat wykazu wod uznanych jako
naturalne. To jest ogtaszane w drodze obwieszczenia, dotyczy to art. 36 ust. 2,
w dzienniku urzdowym ministra wtéciwego do spraw zdrowia nie rzadziey nmaz
w roku. Biuro Legislacyjne uwa, ze powinno by to podawane do wiadorsm przez
ministra wigciwego do spraw zdrowia, a tak naprawad kedzie to przygotowywat
i ogtaszat gtowny inspektor sanitarnyzék mazna, to proponowalibyny, zeby ogta-
szat gtowny inspektor sanitarny w dzienniku g@t@awym ministra zdrowia. Inaczej to
bedzie powielanie i wydlzanie czasu. A raz do roku trzeba to tobiak naprawd to
minister zdrowia ogtosi to, co zapisze gtéwny inspektor sanitaragliJaozna, Panie
Mecenasie, to ja bym byt za takoprawk.

(Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Jakub Zahielski
Z punktu widzenia Biura Legislacyjnego nie gadnych przeciwwskasaa Chodzi tyl-
ko o wskazanie podmiotu wie@wego. Dzekuje bardzo.)

Panie Przewodniazy, dzkkuje bardzo.
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Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dzigkuje bardzo, Panie Ministrze.

Rozumiem,ze jest pozytywna opinia odsrmie do wszystkich poprawek z wy-
jatkiem propozycji poprawki w pkcie 9.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowie Andrzej Wojtytast dogadakmy.)

Ja rozumiem, ale musimy przeredagow@a Ona ledzie troszeczkinaczej brzmiata
i nad talg bedziemy péniej gtosowa, dobrze? Dzikuje bardzo, Panie Ministrze.

Bardzo prosg o pytania skierowane do pana ministra.

Bardzo prosg, Panie Senatorze.

Senator RafatSlusarz:

Otrzymalémy z Biura Legislacyjnego poprawki, ktérych intengjyta pewna
elegancja i zachowanie techniki prawodawczej. Wazkaa z tym mam pytanie do pro-
ponowanej przez matwa propozycji poprawki w pkcie 17. Tam chodzi o to ryzyko
I brak definicji w stowniku. W stowniku w art. 3 ust. 17 mamy agetyzyka
i odestanie do definicji tej oceny w rozpadzeniu nr 178. Czy nie pfoiej wrzuct
definicje wtasnie w to miejsce, poniewato jest ocena ryzyka w rozumieniu art. 3
pkt 11, a pastwa poprawka dotyczy zadzania ryzykiem i informacji o ryzyku
w rozumieniu kolejnych punktéw z tego samego artykutu? Czy to queid bardziej
eleganckie, podtrzymag jakby zasagl ktorej pastwo hotdug?

(Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Jakub Zabi&lskina?)

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Bardzo prosg Panie Mecenasie.

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Z punktu widzenia Biura Legislacyjnego nie madnych przeciwwskasa
Dziekuje.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Prosz bardzo, Panie Senatorze.

Senator Waldemar Kraska:

Ja mam dwa pytania do pana ministra. W art. 8 jest napisamswiatowy in-
spektor sanitarny w drodze decyzji zakazuje wprowadzania obrotu na terenie Rzeczy-
pospolitej. Czy to jest technicznie mtisve, aby ta informacja dotarta na obszar catego
Kraju i czy taka decyzja inspektora powiatowegdzie w jaké sposéb weryfikowana?

To jedno pytanie.

Drugie pytanie. Dostaimy w materiatach z Krajowej Rady Suplementéw i Od-

zywek projekt poprawek. We wgiie do projektu tych poprawek jest takie zdanie:
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.Przyznanie urgdowi paistwowemu wyidcznych kompetencji w zakresie opiniowania
suplementéw diety ma charakter zakkorupcjogenny, bowiem od danej opinii nie ma
mozliwosci wniesienia odwotania dagu”. Czy pan minister m& st do tego usto-
sunkow&? Na jakiej podstawie Krajowa Rada sformutowata ta#i?sDziekuje.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Bardzo prosg Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Andrzej Wojtyta:

Dzigekuje bardzo.

Chciatbym ustosunkowasie do art. 8, ktory poruszyt pan senator. Chciatbym
powiedzi€, ze my w tej chwili ju to praktykujemy. | jeeli powiatowy inspektor sani-
tarny znajdzie gdziew sklepie jak§ produkt, ktory powinien bywycofany, to my wy-
cofujemy, analizujemy czy ten produkt jest szkodliwy dla zdrowia czy nie jest. Na przy-
klad ostatnio dotyczyto to bio-activu, ktory zawieratl konopie indyjskie. Znalazt si
w sklepach, nawet z nalepkna ktorej byt k¢ konopi indyjskich. Bardzo szybko to wy-
cofalismy poprzez takie dziatania i zgtosithy do Biura do spraw Przeciwdziatania Nar-
komanii, do odpowiednich organ&wigania. Dotarmy do przedsbiorcy, ktory spro-
wadzit i hurtowo rozprowadzat ten preparat. \3gei kilku godzin — od godziny 14, kie-
dy powzelismy taky informacg, do wieczora — ten produkt bytjzabezpieczony. Ma-
my system RASFF, ktory dziata nie tylko od Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego w doét,
ale rownie w gor, czyli od powiatowego do Gtownego Inspektoratu i na €alsle.

My tylko powielamy to, co j# zostato sprawdzone i dobrze funkcjonuje.

Chcialbym,zeby na drugie pytanie odpowiedziata pani mecenas.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Prosz bardzo.

Radca Prawny w Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym
Maria Grochowska:

Panie Przewodnigey! Szanowne Panie i Panowie!

Maria Grochowska, radca prawny, Gtéwny Inspektorat Sanitarny.

Problem zgtoszony przez pana senatora dotycgydebrze zrozumiatam, kwe-
stii zwiagzanych z przeprowadzeniem pgEiwania wyjaniajacego w ramach powiado-
mienia czy w zwizku z powiadomieniem o wprowadzaniu po raz pierwszy do obrotu na
terytorium RP okrdonych rodzajowsrodkow spaywczych. Dotyczy tosrodkow spo-
zywczych specjalnego przeznaczemyaieniowego lub suplementow diety lulgwno-
sci wzbogacanej, tak zwanej wzbogacane] witaminami lub skladnikami mineralnymi.
Uwaga zgtoszona przy okazji propozycji poprawki dotyczy problemu batdzak po-
wiem, impulsywnego, zaréwno na etapie catych prac legislacyjnych, czyli catlego proce-
su legislacyjnego procedowania nadustaws, ale zaostrzonego w szczegdiciona
ostatnim etapie, to znaczy — powiem wprost — na etapie prac w komisji sejmowej.
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Otz Krajowa Rada Suplementéw i @advek nie wczéniej, czyli nie na etapie
uzgodni@é projektu, ale ju teraz na etapie prac parlamentarnych, zgtaszsgereg
réznego rodzaju zastrzen, zgtasza réwnie zastrzeenia dotyczce tego, by w odnie-
sieniu do suplementow... Tego bowiem problem dotyczy. Muszwiec troszeczk
szerzej wyttumaczy Chodzi wec o to, aby suplementy diety, a precyzyjnie maawi
produkty, ktére producentallz dystrybutor chce wprowadzina terytorium RP i za-
kwalifikowat je jako suplementy diety — gélyo on sam, producent, dokonuje kwalifi-
kacji, czyli okrdla jaki to jest rodzagywnosci — nie podlegaly opiniowaniu przez
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych i Produktow Biobdéjczych.

Taka procedura przewidziana ustawad ktdég procedujemy, dotyczy — rze-
czywiscie przewidziane jest to w tej ustawie —ainwosci zasggnigcia opinii Urzdu
Rejestracji, ale w odniesieniu stricte do produktow greych przez producenta jako
suplementy diety, w przypadku ktérych stwietdmiozna czy naley, ze spetniaj one
wiasciwosci produktow farmakologicznych.

Otéz, prosz panstwa, sytuacja polega na tyag istotnie do obrotu — nie tylko
w Polsce, jest to bowiem problem réwhiea terenie Wspdélnoty — wprowadzarge s
produkty, ktére w rzeczywisfoi nie s zywnoscia, bo suplementy diety toywnosé.

Sq to produkty spetniape wiaciwosci farmakologiczne, a wc bedace lekami. Jest
oczywist rzecz, z czym to s wigze. O ile bowiem wprowadzenie do obrotu leku
musi by poprzedzos zmudm, pracochtons, czasochionmi kosztown, procedus
uzyskania zatwierdzenia przez BdzRejestracji bdz inne stosowne uedy w innych
panstwach cztonkowskich, o tyle wprowadzenie do obrotu suplementu dietygyako
nosci nie podlega tym szczegétowym procedurom. To jestak gdyby proceder
rejestrowany i zauwaany, proceder, ktory jest problemem, powtarzam, nie tylko u nas
w kraju, ale w ogéle na poziomie Wspdlnoty i nie tylko.

W propozycji zawartej w ustawie chodzi o to, by gtéwny inspektor sanitarny
mogt zwracdé sie 0 wydanie opinii przez Usd Rejestracji, czy te zobowhzywat
przedstbiorce do przeditaenia takiej opinii, czy dany produkt zgtoszony przez tego pro-
ducenta jako suplement diety spetnia Setavosci produktu leczniczego, czy #enie
spetnia, nie kadorazowo, tylko stricte w tych sytuacjach. Acwijezeli producent czy
dystrybutor kdzie obejmowat wnioskiem, tym powiadomieniem, innego rodzgju
nos¢ — taky zywnos¢, ktora nie budzi tego typuatpliwosci, ze mae to by lekiem — to
oczywicie gtowny inspektor niedolzie zwracat si 0 uzyskanie takiej opinii do Ugdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboéjczych.
Niekwestionowan natomiast jest rzegzze urzdem ustawowo upowaionym i odpo-
wiedzialnym za to, jakie produktyetlace lekami — na terenie Polski — zostaty wprowa-
dzone do obrotu jest wdaie terte urad: Urzad Rejestracji Produktdow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. W awku z tym nie budzito wtpli-
wosci pozostatych uczestnikdéw tych dyskusg, to jest wiéciwe w odniesieniu do tych
produktow, ktore magspetnid badz spetniag wiasciwosci produktow leczniczych.

Jeszcze tylko w uzasadnieniu tej dtugiej wypowiedzi, za co przepraszam, po-
zwole sobie zwroal uwag:, ze strona polska zostata ostrapa pismem Komisji Euro-
pejskiej,ze Polska jako kraj cztonkowski jest odpowiedzialna za nieprawidtowe wdro-
zenie i zaimplementowanie do krajowego polkal prawnego przepisow dotyaz/ch
suplementdéw diety. Zostata tak potraktowana,zgayobrocie na terenie kraju znajduj
sie¢ jako suplementy diety produkty, ktére spetlmiaytasciwosci produktow leczni-
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czych. Zostafimy zobligowani do wyjgnienia tej kwestii, jak rowniedo przedstawie-
nia stanowiska, ktére zmierza do wyeliminowania tego typu sytuacji.

No i przy okazji dodamze cata ustawa w zakresie dotyoym suplementow diety
jest rozwizaniem doprecyzowagym. To bowiem dotyczy rowniedoprecyzowania da-
nych odnoszcych sé do nazwy suplementow diety, informaciji, ktére zawieranesozna-
kowaniach, czyli na opakowaniach suplementow diety, jak réwrt@nie w zakresie po-
siepowania wyjdniajacego. To pogpowanie wyjaniajace i maliwos¢ kwalifikowania
pewnego rodzaju produktow jako produkty lecznicza’ ako zywnasé, czyli jako suple-
menty diety, jest uszczegdtawiane wyrokiem ETS. Europejski Trybunat Sprawigilliwo
stwierdza w jednej ze swoich tez, poniewa na poziomie WspaoInoty nie ma przepisu re-
gulujacego, czyli krétko mowgic nie ma rozpoegizenia wspolnotowego — jest tylko dyrek-
tywa dotycaca suplementow diety — w zyzku z tym nie ma przeciwwskazay prepa-
raty tego samego rodzaju w jednychmgiwach czionkowskich kwalifikowane byty jako
Zywnosé, wiadnie jako suplementy diety, w innychszaastwach czionkowskich jako pro-
dukty lecznicze. fe to ustawodawstwo fistwa cztonkowskiego, mgj na wzgtdzie wia-
$nie wkasciwosci farmakologiczne, pozostate \&tawosci, jakie spetnia dany produkt, oe
dokond takiej kwalifikacji. Dztkuje bardzo i jeszcze raz przepraszam za diugipwyst

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje bardzo.
Przypominam pastwu,ze jestémy na etapie zadawania pitaodpowiedzi.
Bardzo prosz

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Andrzej Wojtyta:

Panie Przewodnigey, zapomniatem odpowiedZiea pytanie panu senatorowi
Slusarzowi.

(Zastpca Przewodniezego Stanistaw KarczewsBardzo prosg, Panie Ministrze.)

Ale ja mysle, ze my s¢ zgadzamy co do samej koncepciji. To jest typowo legi-
slacyjny problem. Co do meritum mysigadzamy, a od Biura Legislacyjnego zgle
jak to zapiszemy.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje bardzo.
Bardzo prosz

Prezes Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Leszek Borkowski:

Leszek Borkowski, prezes Umu Rejestracji.

Panie Przewodniazy! Szanowni Pastwo!

Chec: jeszcze uzupehbiwypowied pani mecenas i podakilka przyktaddw.
Hepatil forte — produkt leczniczy wypisywany na regepizisiaj suplement diety;
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Centrum — zestaw witamin, produkt OTC, datoo dodatkowy sktadnik — luteindzi-

siaj suplement diety; Mezitang — ziota, suplement diety, zawmragibutramin, po-
chodra amfetaminy, suplement diety. Aby te sytuacje nie mialy miejsca, uprzejmie
prosz o rozwaenie jednak uczestnictwa w procesie ¢diz Rejestracji. Dzisiaj Ued
Rejestracji prowadzi dobry, zwarty w systemie Unii Europejskiej system rejestrowania
dziatah niepazadanych. Dztkuje bardzo.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje bardzo.
Pan senataZelichowski s¢ zgtaszat, bardzo prosz

Senator CzestawZelichowski:

Panie Przewodniaey! Panie Ministrze!

W zwiazku z tym, o czym mowimy, mam pytanie, ponievedrzymalsmy tutaj
przy wegciu jeszcze dwa dokumenty. Ta@ propozycje zmian KRSIO do projektu
ustawy o0 bezpiecastwie zywnaosci i pismo przewodnie Krajowej Rady Suplementow
I Odzywek. Czy pan minister zna fetych propozycji? Jaki jest stosunek ministerstwa
do tych propozycji?

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje bardzo.
Panie Ministrze, pan chce teraz odpowieéizie
Prosz bardzo.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Andrzej Woijtyta:

Panie Przewodniazy, zaraz oddam gtos pani mecenas. Uwagi tego stowarzy-
szenia dostadimy, tak jak méwita pani senator, pod koniec procesu legislacyjnego.
W trakcie legislacji w Sejmie, wtedy gdy pracowaly w podkomisji, zorganizowa-
lisSmy nawet spotkanie wszystkich zainteresowanych podmiotow, ktore zgtaszaty ja-
kiekolwiek uwagi. Prawie caly daiedyskutowalimy i mysle, ze doszlimy wtedy do
porozumienia. W tej chwilissponawiane argumenty, ktérezjwiele razy omawiali-
smy na posiedzeniach podkomisji, komisji sejmowej, jak rownieGtownym In-
spektoracie.

Prosz bardzo, by jeszcze pani mecenas precyzyjniej o tym opowiedziata.

(Radca Prawny w Gléwnym Inspektoracie Sanitarnym Maria Grochowska
Mam tylko pytanie, Panie Przewodnicy. Czy mam odni€ sic do poszczegdlnych
uwag zgtoszonych tutaj w propozycji zmian?)

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Nie wiem, jaka jest wola pana senatora zadgjo pytanie.
Panie Senatorzéelichowski, bardzo progzsprecyzowa jeszcze raz pytanie.
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Senator CzestawZelichowski:

Nie, raczej nie. Przypuszczatem tylk®, po prostu pestwo wczéniej znali tréé
tych propozycji. Jest to na pewnoséastotne,zeby ministerstwo zafo stanowisko, czy
generalnie je odrzucamy i przyjmujemy tylko poprawki legislacyjne? Czy to przeszio
przez komisje sejmowe? Nieggtem przeczyté& calcci, ale tu g takie zapisy, na przy-
klad poprawka druga, gdzie chodzi o pezig definicji suplementu, rozszerzenie o 0g
cy miet zwiazek ze zdrowiem cztowieka utatwianiem powrotu do zdrowia itckKDE.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Bardzo prosg Pani Mecenas.

Radca Prawny w Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym
Maria Grochowska:

Propozycje przejrzatam poli@e, bo dostatam je przed chwiko znaczy przed
rozpoczciem posiedzenia komisji, Panie Przewodaogz Szanowni Rastwo. Jednak-
ze znam te zapisy, znam te uwagi, ponigweuwagi, jak ju wczeniej pozwolitam
sobie zwréat uwag:, zgtoszone byly na etapie procedowania w sejmowej Komisji
Zdrowia. W zwazku z tym podczas drugiego czytania ustawa zostatagtafponow-
nie do komisji. Byly dodatkowe dwa spotkania, a niezak od tego odbymy robo-
cze spotkanie pozasejmowe. To byly, przepraszam, dwa spotkania. | zardgstvaupa
postom, jak i w trakcie spotkania roboczego z poszerzonym gremium podmiotéw za-
interesowanych, zostato to bardzo dokfadnie wn@ne.

Dla przyktadu, jéli chodzi o uwag, ze definicja suplementu diety nie odpowia-
da definicji, pozwad sobie tylko zwroc uwag;, ze obowazek w ramach wdeania
dyrektyw wspdlnotowych polega na tyie trzeba w petni wdey¢ dyrektywe. W od-
niesieniu do tej dyrektywy suplementowej jest tag, jest zawarta definicja diety,
a niezalenie od tego obok jest postanowienie, przepisy tej dyrektywy, czyli krotko
mowiac przepisy dotycxe suplementow diety, nie magastosowania do produktow
spetniajcych wiaciwosci produktéw leczniczych. Krotko mowg suplementem diety
nie maze by¢ produkt, ktory spetnia wkgiwosci produktu leczniczego. | na tym polega
definicja,ze my nie mamy... U nas z punktu widzenia legislacyjnegby okrgli¢, do
jakiej grupyzywnosci ma s¢ to zastosowq to najlepiej jest to zawrzewn pogciu de-
finiowanym. | tak te to zostato zrobione.

Jeli chodzi o pakiet uwag, bo to tak mpggolnie okréli¢, dotyczcych
oswiadczé zdrowotnych, ogdélnegoswiadczenia zdrowotnego, to réwnigen pro-
blem byt bardzo szeroko dyskutowany i gkjrowniez tymi dodatkowymi posiedze-
niami i spotkaniami. Problem polega na tyim, na poziomie Wspdlnoty trwaposé
zaawansowane, ale jeszcze prace — to jeszcze nie jest rmizemie — nad projektem
rozporadzenia péwicconego stricte wkmie agswiadczeniom zdrowotnym. Jak wiemy,
sytuacja jest taka,e rozporadzenia wspolnotoweasdo obowazkowego stosowania.
W zwigzku z tym w momencie kiedy rozpadzenie wspoélnotowe zacznie obawy-
wat, to Polska jako kraj cztonkowskktizie musiata stosowabezpdrednio przepisy
tego rozporzdzenia. Jest oczywistrzeca, ze wowczas najprawdopodobniej odpo-
wiedniej nowelizacji bda musiaty ulec przepisy ustawy, nad ki@rocedujemy.
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Zadanie natomiast, by w tej chwili wprowadziv naszym krajowym akcie
prawnym przepisy, ktére nie wynikaz obowazujacego prawa wspoélnotowego, ozna-
cza& by mogto,ze Polska wprowadza swoje regulacje krajowe. No bo nie méehpy
oparcia w przepisach wspolnotowych. Nie polegatoby to na tgmmplementujemy
stan prawny wspoélnotowy. Czyli wychodzilidfy — przepraszam, powiem potocznie
— przed orkiesty. | teraz jest pytanie, bo ja mam dalekacidwatpliwos¢ jako praw-
nik, czy na przyktad nie zadziataliopy wbrew naszym polskim producentom. Nakta-
dalibysmy bowiem na nich czy probowalifimy ich obarczy obowkzkami, ktore nie
wynikaja na razie z przepiséw wspolnotowych.

Tutaj uwaga jest zgltaszana w korstgk koniecznéci podgcia prac nad wypra-
cowaniem — przez Polsknigdzy innymi, bo to dotyczy wszystkich imtw cztonkow-
skich — listy dwiadczeé zdrowotnych, czyli propozycji takichswiadczé. Nic nie stoi,
prosz paistwa, na przeszkodzie, by do takich prac pepyst Zreszi juz takie prace
pod egid, ze tak powiem, pana ministra Wojtyty trgajy Gtownym Inspektoracie. Po-
wotujemy zespot, takkomisg, ale to ma wszystko aspekt roboczy. W ocenie od strony
formalnoprawnej brak jest podstaw, by wprowadiego typu obowizki czy tego typu
zapisy, ktore nie majoparcia w przepisach wspolnotowych. &ije bardzo.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dzigkuje bardzo, Pani Mecenas.
Pan zgtaszat j bardzo prosz

Prezes Zaradu Krajowej Rady Suplementéw i Odeywek
Zbigniew Krauss:

Moje nazwisko Krauss. Jestem prezesem Krajowej Rady Suplementéywehd

Wszystko zebrato siteraz w mojej wypowiedzi, aczkolwiek siglismy, ze lbe-
dzie ma@na punkt po punkcie oljjai¢ i przedstawd. Zaczr jednak od tej pierwszej
watpliwosci, mianowicie propozycjaze decyzja Urgdu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych jest ostateczna, nam nie odpowiada. Z jakiego powodu? Dlategoswietle
opracowywanej ustawy po otrzymaniu informaciji z ¢diz Rejestracji Produktow Lecz-
niczych,ze dany suplement nie jest suplementem, a jest lekiem, niénjgste stanie
juz nic zrobt. To znaczy uranik instytucji, ktorej zalgy na tym,zeby rejestrowaleki,
bo ma za to piendze, wyda decygj od ktérej nie jestany sk w stanie wybrord. Pot
biedy, jeeli jeszcze to &dzie decyzja Uru Rejestracii, ale pragmatyka jest taka,
postuguje si ta instytucja —dcznie razem z gtdwnym inspektorem sanitarnym — two-
rem, ktory st nazywa Komisja do spraw Kwalifikacji Produktéw z Pogranicza i w ogole
ich opinia nie jest decygzpdministracyja. W ogole z ni nic nie mana zrobg.

Zgadzamy s« z uwagami przedstawiciela Wwadu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, ze jest wiele przypadkéw kryminogennych. Motylko powiedzi€, ze my
sami kontrolujemy naszych cztonkéw, a byty jprzypadki,ze kandydaci na cztonkow
naszego stowarzyszenia po otrzymaniu informaejippracowujemy kodeks etyczny
stowarzyszenia, wycofali swoje wnioski. My ewi nie reprezentujemy oszustow ani
kanciarzy, tylko firmy, ktore produkaijsolidne wyroby i maj na wzgtdzie nie tylko
swoj zysk, ale réwnie zdrowie spoteczestwa. Nie méwmy tutaj o kryminogennych
sytuacjach, tylko o sytuacjach normalnych, o normalnych suplementach. Sytudicja, je
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méwimy o Urzdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, wadp trocle tak — prze-
praszam za aleger+ jak w bajce o czapli La Fontaine’a, kiedy to czapla podejmowata
si¢ przenost ryby przez potok.

Nie jest w interesie Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych pomageje-
strowa suplementy, bo z ugdu jest to instytucja, ktdra ma rejestra@ieki. Prosz mi
powiedzi€, czy wszystkazywnos¢, ktéra jest sprzedawana jakgywnos¢, nie ma
dziatania leczniczego? Ja tylko pasiisic tutaj przyktadem bardzo prostym — przepra-
szam za gadulstwo — cebuli. Przy jej pomocyzn@owyleczy kaszel, nie mowc juz
o innych dolegliwéciach. Kapusta, zwykta kapusta, ja& juoie méwe o rzeczach wy-
szukanych, leczy eikie owrzodzenia goleni. Czasem lepiej i skuteczniej od renomo-
wanych lekéw renomowanych firm. Chciatbymewizebyscie paistwo zrozumielize
nasze uwagi i propozycje mafylko i wytacznie na celu stworzenie jasnej sytuacji.
Chcielibysmy, zeby byto wyranie powiedziane: jeeli firma przedstawi opirijednego
Z instytutow, ktore &da na liscie stworzonej przez Ministerstwo Zdrowia, to my chce-
my wiedzi€, ze taka opinia zostanie uznana. Wietle takiej postaci projektu, jaka
jest, to oznaczae mazemy oping dostarczy, a ona mge by nieuznana. Dzkuje.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dzigkuje bardzo panu.
Pani senator Rudnicka, bardzo prosz

Senator Jadwiga Rudnicka:

Osobicie mam pewne obawy,7eli chodzi o te suplementy wiaie na pogra-
niczu spaywczych, na pograniczu leczniczych, gdg lecznicz&rodki — na przykiad,
tak jak pan wspomniat, tabletki Centrum — fosprawy, ktére magréwniez zagraaé
zdrowiu. Bo mog by¢ przedawkowane, magizieci do tego gidobierd&. To jest nie-
obliczalne, wedtug mnie, w skutkach. Moj przedmdowca byt taskaiyy przyktadu
cebuli i kapusty, ale cebui kapust to mazna sobie zj@ do momentu jak brzuszek
nie zaboli. Ale jeeli ktos bedzie zajadat takie rzeczy, ktére na przyktad nie bardzo
schodz w aptece, a przerzuciege wiasnie na spaywcze, to ja po prostu obawiang si
o zdrowie naszych obywateli. To tyle.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje bardzo, Pani Senator.
Bardzo prosg, senator Fetliska.

Senator Janina Fetliska:

Dziekuje, Panie Przewodniazy.

Mam takie pytanie, Panie Ministrze. Jak $diavie wyglada sytuacja, jeeli ktos
sprowadza jakiprodukt uznany w danym kraju, na przyktad w Chinach, za suplement
zywnosciowy? Zgtasza to jako suplement do zarejestrowania, a e o w naszym
rozumieniu lek. Kto rozstrzyga, wnioskodawca, ktéry rejestruje, czyd@rz ktory
urzad? Tu bowiem schyba, w moim przekonaniu, pewnatpliwosci.
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Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowie
Andrzej Woijtyta:

Jw odpowiadam. W przypadku suplementéw diety ten, ktéry sprowadza, po-
wiadamia tylko Gtéwny Inspektorat Sanitarny. | to jest wszystko. Nie musi rejestro-
wat. Nie ma procedury rejestracyjnej w przypadku suplementédw diety. Chciatbym,
zeby o aspektach prawnych powiedziata jeszcze pani mecenas.

Radca Prawny w Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym
Maria Grochowska:

To jest widnie, Panie Przewodnigzy, Pani Senator, najlepszy przyktad pro-
duktu pochodazcego nawet spoza Wspadlnoty. Dystrybutor czy importer sprowadza taki
produkt. Rozumiemze kwalifikuje go na podstawie danych od producemato jest
suplement diety. Powiadamiagliepo raz pierwszy wprowadza, wlie gtdwnego in-
spektora sanitarnegee ma zamiar wprowadzdo obrotu na terenie RP suplement X.
| wtedy wianie gtdwny inspektor sanitarny wszczyna gpstvanie wyjaniajace. Ce-
lem tego posfpowania jest ustalenie, czy ten produkt zakwalifikowany jako suplement
diety spetnia wiéciwosci suplementu diety. W ramach tego ppsiwvania gtéwny in-
spektor, jéli przedsebiorca od razu nie dgtzy, zobowazuje przedsibiorce do do-
starczenia opinii jednostki naukowo-badawczej. | terazlijgest to produkt, z ktérego
sktadu wynikaze posiada na przyktad substancje aktywne — takie, jakielskach —
albo w ogole caly sktad jest bardzo zbhy albo niemake identyczny do leku, to
wowczas gtowny inspektor sanitarny meow ramach tego pagtowania zasignac
opinii Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych.

Chodzi o to whénie, zeby — co wczéniej pozwolitam sobie wygmiat — w przy-
padku, gdy s okaze, ze rzeczywdcie ten niby suplement diety speinia $d@vosci
produktu leczniczego, gtowny inspektor sanitarny powiadomit dystrybui@raen
produkt z tego powoduze spetnia wiéciwosci produktu leczniczego nie me by
wprowadzony u nas w kraju jako suplement diety. | takie stanowisko gtéwnego in-
spektora jest przekazywane do wiaddoidnspekcji Farmaceutycznej, wojewédzkim
inspektorom sanitarnym, ktérzy przekagjg dalej w dét do inspekcji powiatowych po
to, zeby obj¢ taki preparat kontralna rynku. Dztkuje bardzo.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Prosz bardzo, Panie Senatorze.

Senator Waldemar Kraska:

Czy to s¢ wszystko odbywa jupo sprowadzeniu tego preparatu do Polski?

Radca Prawny w Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym
Maria Grochowska:

Przepisy zaréwno wspolnotowe, jak i w zwku z tym wdr@gone przez nas
uzywaja sformutowania: ,przy wprowadzaniu”, czyli jak gdyby producent czy dystry-
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butor bierze na siebie ryzyko. Nie ma obaiiu wczéniejszego, uprzedniego powia-
damiania. Najogciej to jest rownolegle. £rowniez takie wnioski,ze wynika z niego,
7ze ma zamiar... Czyli bardziej ost#w przedstbiorcy czy bardziejze tak powiem,
dziatapcy, robh to jednak z pewnym wyprzedzeniem.

(Glos z saliBywa, ze nie.)

(Glos z salil dlatego jest art. 8.)

Stad jest ten art. 8, wczniej juz przez nas dyskutowany. On bowiem ma zastoso-
wanie gtdwnie w odniesieniu do tych przetibrcow, ktérzy jednak wczaiej wprowa-
dzili produkt, ryzykuac, prawda? Art. 8 jest o tyme pastwowy powiatowy inspektor
sanitarny zakazuje wprowadzenia do obrotu lub nakazuje wycofanie z obrotu preparatéw
wprowadzonych jakarodki spaywcze specjalnego przeznaczemavieniowego albo
suplementy diety, ktore nie spetaiayymaga dla tych dwoch grugrodkéw.

(Senator Janina Fetlska Czy mog dopyt& jeszcze ad vocem?)

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Pani senator, bardzo pr@sz

Senator Janina Fetlhska:

Czy w takiej sytuacji mege st zdarzy, ze ktas wprowadzi na rynek produkt,
a on w jaké sposob nie uzyskat zezwolenia?
(Glos z sali Nie musi mié zezwolenia.)

Radca Prawny w Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym
Maria Grochowska:

To znaczy zezwolenia on nie dostaje, alezensk tak zdarzy. Na przyktad
sprawa, o ktorej wspominat pan minister, dotyez preparatdw zawiergjych sybu-
tramire i konopie. Niestety, dziataldé gospodarcza, prawa gospodarki rynkowej,
aw zwhzku z tym zdarzasic mog | zdarzag si¢, na szcgscie to nie jest powszech-
nos¢, tego typu sytuacje. No i to musidweryfikowane, kontrolowane, rowrieory-
gowane stosownymi decyzjami organéw nadzoru, czyli w tym wypadku organdw pa
stwowej Inspekcji Sanitarnej.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje bardzo, Pani Mecenas.
Pan st zgtaszal, bardzo proszA pdézniej pan legislator.

Czionek Krajowej Rady Suplementow i Odywek
Zbigniew Pytlik:

Witam pastwa. Zbigniew Pytlik, Krajowa Rada Suplementow gek.

Szanowny Panie Przewodnicy! Szanowni Péastwo!

W naszym przekonaniu mamy tutaj do czynienia z dwoma aspektami tego pro-
blemu. Pierwszy dotyczy dublowania kompetencji ddiz Rejestracji Lekéw, znaczy
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juz nie lekéw, tylko Produktow Leczniczych. Drugi aspekt to jest sprawa samego wy-
dawania opinii, czyli opiniowania produktu jako suplementu diety. Odosg do
pierwszej sprawy, do tej pory praktyka wydhta tak,ze szanujcy sk producent,
a takich stara siskupia& Krajowa Rada, j@i miat jakies watpliwosci, uzyskiwat oping
instytuciji, ktora jest do tego powotana w tej chwili i dziala g lat, to jest Instytutu
Zywnosci i Zywienia, ktory wydawata opinj czy preparat jest suplementem diety czy
nie. | jesli miat jakies zastrzeenia, to bylo to w opinii Instytutdywnosci i Zywienia
ujmowane.

W sytuacji, w ktérej mamy niejako zdublowanie kompetencjizenst okaz,
ze Instytut — ktory jest powotany do teg@by opiniowa przede wszystkiniywnaos¢,
a zajmujemy s zywnoscia — wyda oping, iz preparat jest oczyégie suplementem
i moze by wprowadzony do obrotu. Nie ma do tego zaswfzie Z drugiej strony
gtdbwny inspektor sanitarny me zaadat opinii Urzedu Rejestracji i obawiamy esi
nadinterpretowania i wykorzystywania tego typu sytuacji do ograniczenibwuoéci
rozwoju tego segmentu rynku, ktéry ostatnie bardzo silnie rozwija. Nie tylko
zreszy w Polsce, ale rowniew catej Europie.

Drugi aspekt to jest sprawa samego opiniowania i wydawania opinii. Sggnuj
si¢ producent zanim wprowadzi preparat na rynek staragost, czyli notyfikowa
go, i dopdki nie otrzyma informacjke wszystko jest w pogdku, to go nie wprowa-
dza. W tym stanie prawnym, ktory jest proponowany w ustawie, nie niadiryej
mozliwosci odwotania s§ od takiej opinii i polemizowania czy przekazywania swoich
argumentoéw wobec negatywnej opinii dotyogj danego produktu. Oczyégie, opie-
ramy s¢ réwniez na badaniach naukowych i informacjach zbadanych, pogbhgciz
z wiarygodnychzrodet. W zwizku z tym sama opinia, ktora nie jest degymjie po-
zwala nam wprowadziproduktu, jéli jest ona negatywna. Mtiwe jest to dopiero na
etapie, kiedy produkt jestjuna rynku i przyjdzie decyzja powiatowego inspektoratu
sanitarnego. Ale wtedy fujest za péno. My juz ten produkt mamy na rynku. A my
nie chcemy dziakaprzeciwko. Chcemy kypewni,ze produkt, ktory wprowadzamy,
jest wianie bezpieczny, jest prayy, jest notyfikowany i nie ma z tyrmadnego pro-
blemu — do tego jest powotana Krajowa Rada Suplementéw — i na tym naiy, zale
proponujc te poprawki odnamie tego punktu. Dzkuje.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje bardzo.
Bardzo prosg, Panie Prezesie.

Prezes Zaradu Krajowej Rady Suplementéw i Odeywek
Zbigniew Krauss:

Pozwok sobie odpowiedziepoprzez przykiad, ktéry méj przedmowcea byt ta-
skaw przytoczy. Prosz paistwa, cebula nie leczy kaszlu, to jest nieprawda. Kaszel
lecza substancje, ktére powsiayv wyniku zasypania cukrem. A to nie jest to samo.
Jezeli panstwo by s¢ nie zgodzili, to dam jeszcze jeden przyktad. Aspiryna to jest po-
chodna kwasu salicylowego. Gdyby to wszystko byto to samo, tmanbrd& kwas
salicylowy i popija& kwasem octowym. Ale z tego niedzie aspiryna. | na tym polega
istotna r@nica w wiedzy i fachow&ri miedzy tym, co zgtaszajimporterzy, ludzie
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z biznesu dotyecego suplementdéw diety a tym, co méwi jednostka naukowa adUrz
Rejestracji, bo my jesteny w czsci rowniez jednostlg naukowa. Dzigkuje.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dzigkuje bardzo.
Bardzo prosz

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Dzigkuje.

Panie Przewodnigey! Wysoka Komisjo!

Jw po zamkngciu sporadzania opinii nasuga mi sk jeszcze jedna atpli-
wosé. Jezeli mogtbym poprosi pana ministra o wyfaienia. Moja vatpliwosé¢ dotyczy
art. 126 ust. 1. To jest przepis p&gpwy utrzymuacy w mocy niektére rozposgdze-
nia wydane na podstawie dotychczasowej ustawy o waruriyadknia. W tym kata-
logu znalazto si rowniez rozporadzenie wydane na podstawie art. 9a. Khalgylko
mie¢ na uwadzeze zgodnie z zasadami techniki, zgodnie z zasadami abpwania
rozporzdzer, rozporadzenia nie mazna utrzymaé w mocy wkcej niz tylko raz. To
rozporadzenie j& byto utrzymane w mocy wcgeiejsz nowelizacy ustawy o warun-
kach zdrowotnychzywnaosci. W zwiazku z tym co to oznacza? To oznacze,ten
przepis przeggciowy w zakresie art. 9¢blzie pusty. | to oznaczae jezeli przyjaé re-
guly obowhzywania rozporgzdzen — takie, jakie $ w zasadach techniki prawodawczej
— to mae zaistnié sytuacjaze z dniem wecia w zycie ustawy w zakresie wéd mine-
ralnych lzdzie luka prawna. Moje pytanie brzmi: czy ministerstwo jest przygotowane
na to,ze ten przepis ekspiruje z systemu?dRaje.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dzigkuje bardzo.
Bardzo prosg pania mecenas o odpowied

Radca Prawny w Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym
Maria Grochowska:

Panie Przewodnigzy! Szanowni Pastwo!

Istotnie, tutaj jest taka sytuacjze przepis — to znaczy art. 9a ust. 1 — dotyczy
upowanienia dla ministra zdrowia do wydania rozpmzenia wykonawczego regu-
lujacego wody, czyli naturalne wody mineralne, naturalne wadglane i wody sto-
lowe. Projekt takiego rozpagdzenia, wydanego na podstawie aktualnej, czyli zawartej
w ustawie 0 bezpiecastwie zywnaosci i zywienia podstawy prawnej, zostatzjgkie-
rowany do uzgodnie Proces legislacyjny nad tym projektera sizpocat.

To rozporadzenie nie wprowadza novum z@dnym zakresie w tym sensie
nie zmienit s¢ stan prawny wspolnotowy. Czyli obayzek ponownego wydania tego
rozporadzenia wynika z prostego faktue kedzie wydawany na nowej podstawie
prawnej. Zakres regulacjiezie nawet troszeczkwezszy w stosunku do obecnie
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obowiazujacego rozporadzenia o wodach, gdyczes¢ przepiséw z tego rozpardze-
nia zostata zamieszczona begganio w ustawie. Take mamy nadziej ze z dai
wejscia tej ustawy, nad ktdmprocedujemy, wejdzie wycie rozporadzenie wydane na
podstawie zawartej w teg ustawie. Dzikuje bardzo.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dzickuje, Pani Mecenas.
Bardzo prosg, pan st zgtasza. Bardzo prosp przedstawienie i

Zastepca Dyrektora Instytutu Zywnosci i Zywienia
Lucjan Szponatr:

Dziekuje bardzo.

Panie Przewodnigey! Panie Ministrze! Panie i Panowie!

Mam zaszczyt by przedstawicielem Instytutdlywnosci i Zywienia. Nie zabie-
ratbym gtosu, gdyby nie fakte zostatem tu wywotany. Qtdpo pierwsze, progzpan-
stwa, kady, kto czyta definigj suplementu diety, zdaje sobie spegave na samym
pocztku tego stwierdzenia jest sformutowanie: ,suplement dieiyodek spaywczy,
ktérego celem jest”... itd. Wobec tego automatycznie ten dodatek, ktory tutaj jest: ,z
wytaczeniem produktéw posiadajch wiaciwosci produktu leczniczego w rozumie-
niu przepiséw prawa farmaceutycznego”, praktycznie abiatla srodkow spayw-
czych, a takimi g suplementy diety, on tak napragvdiczego nie wyjgnia. Z tego te
powodu Unia Europejska w swojej definicji w ogole takiego stwierdzenia nie podaje.
Oczywicie, ten zapis, ten dodatek, nie jestaden sposob sprzeczny z prawem Unii
Europejskiej, bo tej kwestii Unia Europejska w ogole nie reguluje. To jest pierwsza
kwestia. Druga kwestia...

Prosz jeszcze zwrociuwag; jeszcze na sformutowanie: ,wawosci produktu
leczniczego w rozumieniu przepisOw prawa farmaceutycznego”. Istotnie, prawo farma-
ceutyczne ma caly zbior przepisovaden zesrodkow spaywczych... Srodki spo-
zywcze g do zywienia, nie do leczenia. W zgaku z powyszymsrodki spaywcze
a leki to @ dwie kompletnie réne kategorie. Wobec tego to jest zupelne nieporozu-
mienie,ze zywnos¢ ma by rozpatrywana i rozpoznawana przez ddrRejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, ktory de facto ani w kompetencjach, ani w zakresie swoich
uprawnié nie posiada wiedzy, ktora by na ten temat mogta fmiowi

Druga sprawa. Proszpamkttac, ze zostato tu pomirte, iz opinie mog wyda-
wa¢ zgodnie z istnigcym prawem — jest okoto s&Bu instytucji naukowych, nie tylko
Instytut Zywnosci i Zywienia — placéwki naukowe zajmige sé zywnoicia, zywie-
niem i w naszym przypadku réwiigrewency chorob dietozalsmych. A ponadto,
prosz pamektac, ze nad tymzeby zywnaos¢ byta zywnaoscia, a nie byta lekiem, czuwa
w Polsce trzy tyaice amiuset pracownikdéw Rastwowej Inspekcji Sanitarnej, w sumie
okoto kilkuset pracownikow instytutow naukowych, ktore zapgnsg nie lekami,
azywnoscia, zywieniem i prewenegj chorob. Prosg rowniez pamktaé, ze byloby to
dublowanie, bo przecieUrzad postuguje si pazniej opiniami w poszczegolnych przy-
padkach tych samych zespotéw naukowych medycznych, ktére w tych instytutach pra-
cuja. A zatem jest to w ogromnej mierze dublowanie pracy przy padege jednost-
ka niespecjalistyczna zajmuje sipecjalistycznymi zagadnieniami z obszaywnosci.
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Pani senator podniosta tu kwesti Méwiono o vibowicie i wielu innych prepa-
ratach. Proszpaistwa, wejcie do Unii Europejskiej zrobito w naszym kraju dale-
wolucje, jaka powinna b§. Jest ogromna liczba preparatow. W Polsce przettieaij
do Unii byto tak,ze wszystko, na przyktad kda witamina, ktéra zawierata powsj
100% zapotrzebowania, byta traktowana jako lek. W sposdb nonsensowny. [Rrosz
mictac, ze my jako Polska jestmy wérdd krajow europejskich krajem o najiszym
stopniu zuaycia lekoéw. Co to oznacza? Czy to oznhaceamy naprawe jestégmy naj-
bardziej chorzy? Mie jednak nie?! A m@e to oznaczaze suplementy diety, ktore
zgodnie z prawem Unii Europejskiej mdjy¢ suplementami,sstraktowane jako leki?

Oczywicie, podano tutaj przykladye niektore preparaty magnie¢ wiasciwosci,
ktére sé przypisuje lekom. Ale progzpamktac, kto o tym decyduje. W ogromnej mierze
w pierwszej kolejnéci decyduje producent, bo to on i jego eksperci Raadgsciwosci
produktowi, z ktorym chce w&j na rynek. To on odpowiada materialnie przede wszystkim
za szkody, jakie zostamponiesione. Progzwrock uwag;, ze nie ma ani jednego przypad-
ku na przestrzeni ostatnicheimiastu latzeby jakikolwiek suplement diety zaszkodzit zdro-
wiu. Jest natomiast bardzo wiele, dwéamtysecy na przestrzeni roku 2003 i 2004 zareje-
strowanych, niepadanych dziata produktow leczniczych. | to jest w oficjalnej rejestracii.

Poza tym ma swoje znaczenie, ja nie chciatbym tej sprawy rézwgda ustawa
tak naprawe ma swoje korzenie jeszcze w 2005 ., i to w pierwszej potowie 2005r. To
ma swoje implikacje, ktorych nie chciatbym tutaj rozwijiak wigc uwazam osohicie,
wyrazajac stanowisko Instytutdywnosci i Zywienia,ze cztery i pét tysica ludzi w Pol-
sce naprawgwie, co robi. Takie sytuacjee mae sk to zdarza, oczywicie, ale prawo
Unii Europejskiej nie reguluje tego dostatecznie, a nasze wysitki jako InsEguio-

§ci i Zywienia za poprzedniej ekipyddowej... Przepraszam, bo pan minister Woijtyta
ma kompletnie inne stanowisko, za co panu bardzguizi Prosz paistwa, nie dano,
nie stworzono maiwosci, zeby prawo uzupeiage zostato stworzone.

Konczac, che powiedzi€, ze istnieje wystarczagy potencjat naukowy i organéw
urzedowej kontrolizywnaosci paistwowej Inspekcji Sanitarnefeby odraniaé zywnaosé
od leku. Po drugie, suplementy diety w Polsce funkej rynku bardzo wiele lat, chogia
od dwdch lat zostaty dopiero na rynek prawnie wprowadzone i nie zdayaytRolsce
ani jeden przypadek zatrucia, hospitalizacji z powodu suplementéw diety. @zirywi
mozemy powiedzié, ze maemy wszystko kontrolowa ale czy jest zasadnesby c@, co
nie budzi watpliwosci natury zdrowotnej, byto kontrolowane? Chciatbym tiniec,
Szanowni Pastwo Senatorowie, do stwierdzenia,polski obywatel ptaci w Polsce z wia-
snej kieszeni za tego typu preparaty i za proces leczenia. Mazeagoszty w dzies
ciu krajach, ktére weszty do Unii Europejskiej. ¥8ye ni Stowacja, wysze ni Czechy.
Czy chcemy wic poprzez dodatkowe procedury ppsiwania, ktére oczyétie kosztyj,
zwieksz& jeszcze koszty tych produktow, ktosessiplementami diety?

Cha; ponadto powiedzie ostatnie stwierdzenie, dlaczego Unia wprowadzita
suplementy diety. Bo tyste preparatow, ktére byly traktowane w wielu krajach jako
leki, oznaczatyze spoteczestwo jest leczone. Spotedstwo ma by zywione i su-
plementy diety st zywieniu spoteczistwa, uzupetnianiu diety. To jest w moing-gt
bokim przekonaniu zupetne nieporozumienie, w ogdle taka sytuacja m® mie
miejsce. Podniesiony tu przypadekaBavo Senatorowie, z tym preparatem, ktory si
znalazt na rynku z konopiami... Po prostu producent uzyskat akcestagownego
urzedu, ze to s¢ moze znalé¢ na rynku pod jednym warunkieme w cagu dwoch
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mieskcy dostarczy opiri stosownej placéwki naukowej. | on tego nie zrobit, ale za-
wiadomit stosowny urd, ze oczywicie taky opinie uzyska. A dlaczego? Ponieiva

ten, kto wydawat tego typu pismo nie spojrzat na opakowasi@a opakowaniu jest
zwykite, mowic miedzy nami, nieprawdziwe stwierdzenige @ tam ziarna konopi
indyjskich, podczas kiedy w ogoleddiem tego niepokoju jest olej z konopi. Olej

z konopi siewnych— nie wiem jak to jest w tym przypadku, bo to dotyczy oleju francu-
skiego — ale polski olej z konopi siewnych, ktory jest na naszym rynku, nie zawiera
kanabinianow, zgodnie z prawem Unii Europejskiej. Wobec penggo jest to raczej
nieporozumienie, niedomoéwienie. Gratglujatomiast pastwowej Inspekcji Sanitar-
nej, ze tak szybko i natychmiast wycofata ten produkt z obrotuekdp bardzo.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje bardzo.

Pani mecenas chciataby zabros.

Rozumiem, prosgpaistwa,ze juz przeszémy od pyta do debaty, do dyskusiji.
J&ili w trakcie debaty &da pytania, to bardzo prosz

Pani mecenas, bardzo presz

Radca Prawny w Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym
Maria Grochowska:

Dzigkuje bardzo, Panie Przewodnic.

Cho; odnig¢ sie do wypowiedzi pana dyrektora Szponara, ktory zawart
W swojej wypowiedzi stanowiskage suplementy diety to jedno, a leki to jedno. XDté
prosz paistwa, che zwrocic uwag:, ze mowic 0 tym rodzaju czy o tej grupiywno-
$ci musimy pamgtaé, ze mamy do czynienia z tego rodzaywnaoscia — niestety albo
stety, nie wiem — ktoéra w pewnych przypadkach spetnia warunki do zakwalifikowania
jej jako lek i jakosrodek spaywczy. To jest o tyle temat bardziej skomplikowany.

W takich sytuacjach, odwokisie znowu do wyroku ETS, wy¢aie jest powie-
dziane,ze jezeli mamy do czynienia z tego tygywnaoscia, ktora spetnia i takie i takie
warunki kwalifikacji, to do tegywnaosci trzeba stosowawytacznie przepisy dotyeze
leku, czyli przepisy prawa farmaceutycznego. Aoniv ten sposob przechagdo dru-
giej czsci wypowiedzi pana dyrektora, ktory powiedziag jest nieporozumieniem,
zeby w sprawiezywnosci wypowiadat st Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych.
Jest to nieporozumieniegby s¢ nie wypowiadat, Panie Przewodnicy, Szanowni
Paistwo. Mamy bowiem do czynienia, powtarzam raz jeszcze, z tego typu produktami,
w przypadku ktérych wcale nie jest powiedziane,zostaty prawidtowo zakwalifiko-
wane ize mog mie¢ do nich zastosowanie wigznie przepisy prawaywnaosciowego.
Moze skt bowiem okazé&na podstawie pogbtowania wyjdniajacego,ze zastosowanie
do nich musz mie¢ wytacznie przepisy prawa farmaceutycznego. O tyle istotne jest
tutaj stanowisko, opinia Uedu Rejestracji. Dzkuje bardzo.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje bardzo pani mecenas.
Pani chciata zabéagtos. Bardzo prosz
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Czlonek Krajowej Rady Suplementéw i Odywek
Hanna Wahl:

Hanna Wahl, Krajowa Rada Suplementow iz¢dgek.

W imieniu Krajowej Rady chciatabym powiedzjee oczywicie jako przedst
biorcy w petni zdajemy sobie sprawjaka jest rénica pomédzy produktami leczni-
czymi a suplementami diety. Znamy doskonale te definicje i w petni zgadzarmg si
stanowiskiem pana dyrektora Szponara z Instyfytunosci i Zywienia. Uwaamy, ze
kompetencje jednostki naukowej, jaka przyktad jest Instytufywnosci i Zywienia,
Sa zupetnie wystarczage do tegozeby suplementy diety jaké@odki spaywcze byty
przez takie jednostki oceniane. Te oceayardzo krytyczne i z pewloia nigdy nie
sa dokonywane w sposéb powierzchowny.e§&tpkrac sa to opinie negatywne, ktére
zmuszag, obliguja producentow do tegagby czy to skiad, czy to zalecenia dotyeez
danego suplementu zostaty zmienione.

Oczywicie, catkowicie si zgadzamy z tymze dotaenie do definicji suple-
mentu diety ostatniego fragmentu: ,z wyteniem produktow posiadaych wigci-
wosci produktu leczniczego”, niczego tutaj nie wyna. Obawiamy si natomiastze
bedzie ono stwarzato nibwosé nadinterpretacji. Ponievwajak wiemy, mae nie
wszyscy doktadnie, na rynku znajduje siiele produktéw leczniczych i suplementéw
diety, ktére zawierajte same substancje. Najlepszym przyktadgnvisaminy i mine-
raly, ale dotyczy to réwniewielu zidt. | nie ma tutagadnej sprzeczrici z prawem,
zeby takie substancje w suplementacihzsiajdowaty.

Lakoniczne natomiast i powierzchowne stwierdzemgeprodukt nie mae by
suplementem diety, poniewaawiera substangjtaky jak produkt leczniczy, prowadzi
niestety do tegoze tak na dolar sprave suplementow diety mogtoby nie byvcale.
Jezeli taka gruparodkdéw spaywczych ma si w ogole znajdowd ma by wytwarza-
na, to niestety takie powierzchowne i krytyczne pg@rejjest tutaj niemdiwe.

W odniesieniu do wyroku ETS, oczyeie, jest tutaj punkt, ktory mowige je-
zeli produkt spetnia wymogi i takiej kategorii i takiej, to nglego kwalifikowa: jako
produkt leczniczy. Jest natomiast rownieardzo wyranie mowa o tymze wyrok
ETS powinien by traktowany catéciowo. Nie mana z niego wybieratylko jedne-
go fragmentu. Jest tutaj rowai@unkt, ktory mowi o tymze kwalifikacji produktu
dokonuje s} na podstawie ogotu jego cech. Nie wystarczy powierzchowne stwier-
dzenie,ze w produkcie jest substancja znajba s¢ w leku. Trzeba udowodéj ze
produkt posiada wkgiwosci farmakologiczne. Zawar§d okreslonej substancji to
niestety w naszym mniemaniu jest o wiele, wiele za madby kwestionowa istnie-
nie suplementu diety.

Z takimi sytuacjami bardzo egto sé spotykamy i te wszystkie poprawki, ktore
zostaly tutaj wniesione przez Krajg\Rad: juz na etapie prac w Sejmie, maa zada-
nie tylko i wylacznie, abymy wiele nieporozumie i wiele sytuacji spornych, ktére
wystepuja miedzy Inspekc Sanitara a wytworcami, mogli w jaki w sposéb upo-
rzadkowa i usankcjonowég zebymy sobie nawzajem wyaili, co w suplementach
diety jest maliwe. Do tej pory bowiem ustawa w takim ksztalcigdbie nam mowita
tylko, co jest niemdiwe. Oczywicie, suplement diety to nie jest lek. To nie jest row-
niez srodek spaywczy powszechnego przeznaczenia. Zavay, ze jezeli ta grupa ma
istnie¢, to producent powinien mieprawo i powinny by okreilone kryteria, ktore na
tym suplemencie diety magsic znajdowé. Dziekuje.
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Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dzigkuje bardzo.
Pan prezes bardzo presa pé&niej pan dyrektor.

Prezes Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Leszek Borkowski:

Mam pytanie, Panie Przewodnicy, do pana doktora Szponara. Jest patyrdu
autorytetem, rowniedla mnie. Pan ma ogrommwiedz. Ale w swojej dociekliwéci
zawodowe] chciatbym wiedziekto podpisat opiri w InstytucieZywnaosci i Zywienia,
ze zioka i inne substancje, ktére wptywaja cykl menstruacyjny kobiety, mpgy¢ su-
plementami diety. Chciatbym zéautora i chtnie bym podit dyskusg. Dzigkuije.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje bardzo, Panie Prezesie.
Bardzo prosg, Panie Dyrektorze.

Zastepca Dyrektora Instytutu Zywnosci i Zywienia
Lucjan Szponar:

Chciatbym najpierw ustosunkowai¢ do wypowiedzi pani mecenas, a rast
nie ustosunku si¢ rowniez do paskiej wypowiedzi.

Otéz, Pani Mecenas, pani jest prawnikiem, peosdec mi wybaczy, jezeli
prawnie lede popetniat niécistosci merytoryczne prawnicze. Ale jaztevybaczam pa-
ni, ze pani po prostu méwi rzeczy, ktére z medycznego punktu widzepweeniowe-
go s nieprawdziwe.

Prosz panstwa, dzisiaj w ogole w definicji produktu leczniczego jest tak: leczy,
zapobiega, modyfikuje funkcje fizjologiczne. Dzisiaj wiadomo ze wspoéiczesnej wie-
dzy, ze aminokwasy, kwasy, a gd substancje znajdige se¢ we wszystkich biatkach,
nastpnie kwasy tluszczowe, szczegolnie diugotachowe, niektore pierwiastki znaj-
dujace s¢ w zywnaosci map dzisiaj udowodnione modyfikowanie funkcji fizjologicz-
nych. W tym kontescie, gdybymy chcieli tak ¢ definicje przyja¢, jak to pani zapro-
ponowata, agl... To jest odkbne zagadnienie — interpretacje tegdus Prosz pan-
stwa,zywnos¢ modyfikuje funkcje fizjologiczne. Dzisiaj to nie ulegadnej vatpliwo-
sci. Wobec powyszego jak mazna w Urzdzie rozstrzygag, czy to jestzywnosé, czy
to jest suplement diety, czy to jest lek? Pegsaistwa, jest to praktycznie nierrove.
Musz sic tym zajmowa osrodki naukowe z ogromainwiedz i doswiadczeniem i one
tez map trudndaci. | takich przyktadow maégtbym nammgc. To jest jedna sprawa.

Druga sprawa. Proszpaistwa, Panie Dyrektorze, Panie Prezesie, Szanowni
Paistwo, chciatbym powiedzie ze to ja podpisatenetopinic. Ale chciatbym,zeby
pan wiedziat,ze istnieje, prosg pana, pajcie od stu picdzieskciu lat homeostazy.
Menstruacja, czy w ogole cykl miaszkowy, jest cyklem fizjologicznym, i tam, gdzie
substancje dzialajw zakresie homeostazy, agwiutrzymania fizjologicznej rbwnowa-
gi organizmu, tam nie ma dziatania leczniczego. Poza tym, pmsstwa, rozma-
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wiamy tu 0 niezmiernie — ostatnie stwierdzenie zahych zagadnieniach naukowych

| praktycznych. Moje ostatnie stwierdzenie jest takéetak naprawg sa dwa miliardy
mozliwosci w naszym organizmie utrzymania stanu homeostazy. | suplementy diety,
| sktadniki zywnosci dziatap poprzez te dwa miliardy mechanizmow regulacyjnych.
My doktadnie jestémy jeszcze dalecy od tegeeby te wszystkie mechanizmy pozna
Dlatego teé nie mae by rozstrzygane, co jestywnoscia, a COzywnosCia nie jest
przez instytugj, ktérazywnaoscia Si¢ nie zajmowala, nie zajmuje, nie ma w swoim za-
kresie takich kompetenciji.

Prosz panstwa, przez ginascie lat nie bylazadnych probleméw — jukoncze —
natury medycznej z suplementami diety. Za namgcwarzemawia itnascie lat okre-
slonych déwiadcze. Powstaje tylko pytanie, dlaczego to zostato zmienione? Ale to
jest odebna sprawa. | to zostato zrobione, o czymechitowu powiedzi€ nie przez
pana ministra Wojty, tylko przez poprzedaiekipg, ktéra miata po prostu okilene
interesyzeby... MOwk: ludzi. Nie ekig, ale ludzi. Dz¢kuje.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dzigkuje bardzo, Panie Dyrektorze.
Zgtaszal s¢ pan senator.
Bardzo prosz

Senator CzestawZelichowski:

Panie Przewodniaey! Panie Ministrze! Szanowni Rstwo!

Dziwi mnie taka postawa i tak emocjonalne wp#tnie pana Szponara, z kto-
rego troszeczkwynika, wydaje mi i, takie rozmydlenie granic pogaizy definich
tego, co rozumiemy jakaywnosé, co rozumiemy jako suplement, a tym, co rozumie-
my jako lek, co jest dla nas lekiem. Uzurpowanie sobie prawa przez Irisyyinbsci
i Zywienia do tego, aby léyostatecza instancj jest chyba kidem. Wydaje mi si ze
stanowisko ministerstwa jest bardzo jasne. To nie jest kwestidl@kieetego, co jest
Zywnoscia, ale tego, co jest lekiem. To jest iat@prawy,ze ta instytucja, analizag
potencjalny suplement, stwierdza jest to lek, idz tez, ze to nie jest lek. | tylko na
tym to polega. Tak mi siwydaje. Dlatego tewydaje mi s¢, ze @ do przygcia zapro-
ponowane poprawki legislacyjne, bez wprowadzania nowyclekDjgi bardzo.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje bardzo, Panie Senatorze.
Pan senator i fhiej pani.
Bardzo prosz

Senator Waldemar Kraska:

Prosz paistwa! Panie Przewodnigzy!

Mam nieodparte weaenie jakbymy dzisiaj na posiedzeniu komisji bykviad-
kami pierwszego spotkania ¢dzy panem ministrem a przedstawicielami Krajowej
Rady. Poniewajedna i druga strona wytykagobie pewne rzeczy, tak jakby nie byto
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miejsca,zeby o tym gdzie indziej rozmawiaRozmawiamy nad ustawktorg uchwalit
Sejm i my maemy wprowadz pewne poprawki. No, ale tu rozmawiamy o rzeczach
bardzo zasadniczych. Pomijam taaby troszk moze obniky¢ poziom tej dyskusiji,
mam takie dwa, banalne o pytania.

Czy w znakowaniwywnosci powinno by podanezrodio produktu? Niejedno-
krotnie bowiem, na przyktad w dych sieciach, jak na przykiad Biedronka, [go-
dukty z informacj, ze wyprodukowano dla Biedronki. Niejednokrotnie nie napisano,
kto to zrobit. Myéle, ze w tej ustawie chyba jest zawarte, producent powinien by
podany. Nie dla kogo, tylko kto to wyprodukowat.

Drugie pytanie. W oznakowaniwodka spaywczego powszechniezywanego
zabrania s uzywania okrélenia: ,srodek dietetyczny”. A czy na przykiad nie uxaa
cie pastwo, ze wywanie nazwy light przed damazw nie jest sugestj ze takisro-
dek jest jakby inny ui pospolicie aywany? Na przyktad coca cola light. To nie jest
srodek dietetyczny.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje¢ bardzo, Panie Senatorze.
Poprosz o odpowied pana ministra.
Bardzo prosg

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Andrzej Woijtyta:

Moze jeszcze raz. Rzeczyimie, pan senator ma racpa ju odpowiadam na te
pytania i na posiedzeniu podkomisji sejmowej, i komisji sejmowej, i w trakcie dyskusiji
w Sejmie, i tutaj na te same pytania. Sprawa dotyczy wprowadzania po raz pierwszy na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiéjodkéw spaywczych specjalnego przeznacze-
nia, suplementéw diety, czrodkéw spaywczych, ktére $ wzbogacane mineratami
lub witaminami.

Jezeli gtdwny inspektor sanitarny otrzymuje informgcjze podmiot chce
wprowadzé taki srodek na teren Polski, me przeprowadzi — mowi s¢ 0 tym
w art. 30 — pogpowanie, majce na celu wyjaienie, czy wymienione w powiado-
mieniusrodki spaywcze, suplementy, czy produkty, zawieca mineraty lub witami-
ny, nie posiadaj wlasciwosci produktu leczniczego, ktérea okreslone przepisami
prawa farmaceutycznego.

Jezeli gldwny inspektor sanitarny nie matpliwosci, to wpuszcza ten preparat
na teren Rzeczypospolitej Polskiej, aleeje ma jakiekolwiek wgtpliwosci, to art. 31
mowi, ze w trakcie pogpowaniazada przedtaenia opinii jednostki naukowej.aTjed-
nostky naukowa oczywicie powinien by przede wszystkim Instytifywnosci i Zy-
wienia, bo to jest jedyny instytut — 8ly, ze w tej czsci Europy, a w Polsce na pewno
— ktory wspétpracuje oficjalnie z8wiatowa Organizaci Zdrowia i Organizagj do
spraw Wyywienia i Rolnictwa. Minister zdrowia ok§k ktére instytuty mog taka
opinie wydawa. To przede wszystkimeblzie InstytutZywnaosci i Zywienia. Oczywi-
scie @ jeszcze, o czym mowit pan dyrektor, inne instytuty, na przyktad instytuty zielar-
stwa, jeeli to dotyczy jakick tam ziot.

(Glos z sali Paastwowy Zaktad Higieny.)
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Parstwowy Zakitad Higieny. Tutaj co do tego nie madnych wtpliwosci.
W rozporadzeniu na pewnodolzie wymieniony InstytuZywnosci i Zywienia. Jednak
w hiektérych przypadkach — moéwi o tym art. 31 —zmep zaadac opinii Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, ale
tylko wtedy, j&li srodek spaywczy obgty powiadomieniem nie spetnia wymaga
produktu leczniczego.

To nie kzdzie dotyczyto kadegosrodka spaywczego, stanie sitak tylko wte-
dy, j&sli inspektor sanitarnydulzie miat vatpliwosci co do tego, czy to jestodek spo-
zywczy, czy jest to lek, czy nie jest to lek.

Pani mecenas jupowiedziata o aspektach prawnych. Chciatbym tylko powie-
dziet, ze mamy takie sytuacjee ca juz znajduje si na rynku, na przykitad padat
temu spotkatem preparat, bo zajmsj sportem, ktory zawierat somatotropirHGH
i tez wyjasnialem, w jaki sposob to giznalazio, czy to jest lek, czy nie. Wtedy byly
watpliwosci, ale myle, ze jezeli mamy taki zapis, to tychatpliwosci nie kedzie.

Chcialbym jeszcze,eby pani mecenas odpowiedziata panu senatorowi.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Bardzo prosg Pani Mecenas.

Radca Prawny w Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym
Maria Grochowska:

Panie Przewodniazy! Szanowni Pastwo!

Oczywicie, odpowiadajc na pytanie pana senatora, informacje daty&produ-
centa obowjzkowo musz by¢ zawarte na opakowaniu. Zdarzaje tego typu produkty
— | jest to d&¢ powszechny proceder — produkowane na przykiad digctusieci,
a wtedy pisze si wyprodukowano dla — nie wiem — Biedronki, Géanta itd. Nie zwalnia
to jednak z obowizku podawania informacji, przez kogo. Teraz zdara®j, prosz
panstwa — skoro ja jestem przy glosie — sytuacjge na przyktad producenci podaj
wyprodukowano w UE, czy na terenie Unii Europejskiej, ale przy tego typu informacji
musi by doprecyzowanie przez producenta jakiego kraju, prawda? Producgweaiji
takich wybiegow powiedzmy marketingowycte my jestémy we Wspolnocie. To nie
jest wbrew przepisom, ale nie pmoby¢ tak, ze informacja jest tylko o tymziwyprodu-
kowano to w UE albo na terenie Unii Europejskiej.Z&l@na pozosta ale pod warun-
kiem, ze jest uzupetniona o dane konkretnego producenta, identyfileayx), ktory pro-
dukuje lub konfekcjonuje, bo takienaze by¢. Dzickuje bardzo.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Bardzo dztkuje.

(Glos z saliMam pytanie wiénie co do tego.)

Ja jeszcze nie odpowiadajc, chocia pan senator nie zadat pytania pod moim
adresem, ale msie, ze nasza komisja jest wiaie miejscem do takiej debaty, rozmowy,
dyskusji na ten temat.

Mysle, ze ta debata w dym stopniu pomogta nam zgj stanowisko wobec
rozpatrywanej ustawy. Rozumietrrg poziom emocji jest doéydwzy. Dyskusja toczy
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si¢ juz dtugi czas, ale jak kala dyskusja tebedzie zblizata s¢ ku kaacowi i kiedys sie
zakaczy. Takze niebawem édziemy gtosowali.
Jeszcze pan dyrektor chciat zabghos. Bardzo prosz

Zastepca Dyrektora Instytutu Zywnosci i Zywienia
Lucjan Szponar:

Po pierwsze, chciatbym pogratulofvpanu senatorowi bardzo klarownej odpo-
wiedzi. Pan ma ragj tak, prosz pana, w mojej wypowiedzi zagadnienie granicg-mi
dzy zywnoscia a lekiem nie jest klarowne, bo ono nie jest klarowne w rzeczyigisto
Dlatego widnie, Panie Mecenasie, Panie Senatorze i SzanowisitiAa, istnieje po-
trzebazeby to robity placowki naukowe, ktorg do tego uprawnione.

Chciatbym jednoczamie wyjani¢: opinia InstytutuZywnosci i Zywienia jest
tylko opinia i w zaden sposéb nie wie gtdwnego inspektora sanitarnego. Gtowny in-
spektor sanitarny ma prawo zgpia¢ jeszcze kilku tego rodzaju opinii. W zygku
z tym chciatbym powiedzée ze my nie jesteamy ani alh, ani omeg w tej cale] kwe-
stii. Jestémy po prostu jednosikopiniodawca, ktéra w sposob maksymalnie kom-
pleksowy, jak na warunki polskie, a nawet europejskie, wydaje tego typu opinie, ale
wytacznie opinie. Nie mamyadnych uprawnie do tego,zeby mie€ ostateczne prawo
do decydowania. Dzkuje.

Senator Janina Fetlaska:

Jako wiceprzewodnigza zadam panu jeszcze pytanie, Panie Dyrektorze. Jakie
jeszcze inne instytuty naukowo-badawcze prowdmdania w tym zakresie? Powie-
dziat pan o szZeiu. Czy mana prost o wymienienie?

Zastepca Dyrektora Instytutu Zywnosci i Zywienia
Lucjan Szponar:

Tak, oczywicie. Oprécz Instytut@ywnosci i Zywienia jest Instytut Zielarstwa
I Przetworéw Zielarskich w Poznaniu. Ngwstie jest — tutaj siedzi kolega —avowy
Zaktad Higieny, to jest trzecia instytucja. Zggne g tez opinie Instytutu Matki
I Dziecka oraz Centrum Zdrowia Dziecka, ta jast pe¢ jednostek i jeeli sobie przy-
pominam, jest jeszcze jedna jednostka, ktorej...

(Glos z sali Instytut Biotechnologii...)

O wiasnie, Instytut Biotechnologii Przemystu Rolno-Spwczego. § one bar-
dzo potzne, nasz instytut jest jednym z najmniejszychsgjmb nich. To § bardzo po-
tezne instytuty, na bardzo dobrym poziomie badawczym. Onénwapecjalizyj si¢
w zywnaosci. To jest bardzo zlimne zagadnienie. Jeszcze raz chciatbym pani senator
I panu senatorowi pod#owat za klarowné¢, ze ta sprawa jest niejasna.

Tak, dla badaczy tak ona jest niejasna, poniemaspotczesne badania wykryty
tysiace zwiazkow, na skutek czegoywnosé i sprawa zmiany definicji jest tylko kwesti
krétkiego czasu, a wtedyywnos¢ bedzie mogta modyfikowafunkcije fizjologiczne row-
niez prawnie. Mato tego, rozpaidzenie Parlamentu Europejskiego i Radfyrst claim
jest juz pierwszym krokiem do tegaeby tak widnie byto, zeby mana bytlo nadawa
srodkom spaywczym wigciwosci polegagce na tymze mog zmniejsza ryzyko.
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Czyli zywnaos¢ nie leczy, nie zapobiega, ale zmniejsza ryzyko zachorowania,
tylko ze nie zawsze sito rozumie. Dlatego uwam, ze kazdy zapis w prawie europej-
skim jest taki —zelazna zasada ze¢ dokonuje si oceny ryzyka zagt@nia zdrowia.
Wobec tego wszystkie zapisy, ktore dotysuplementow, powinny rownieby¢ po-
przedzone naukoywocen ryzyka. Dzekuje bardzo.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje bardzo panie dyrektorze.
Prosz bardzo, pani chciata jeszcze zabgéos.

Czilonek Krajowej Rady Suplementow i Odywek
Hanna Wabhl:

Jeszcze raz Hanna Wahl, Krajowa Rada Suplementouiryivisdk.

Nawiaze jeszcze do wypowiedzi pana senatora na temat intencji rozmydlania tej
granicy. Oczywdcie nie chodzi nam o jakiedodatkowe dalsze rozmydlanie granicy
micdzy suplementami diety a produktami leczniczymi. Chodzi nam natomiast gdwnie
o to,zeby ta granica w nieuzasadnionych przypadkach nie byta przesuwana w kierunku
produktéw leczniczych.

Zapewne pan prezes nie zaprzecay,na naszym rynku znajdujegsiiele
produktow leczniczych, ktérych dokumentacje riengstarczajce, ktore nie zostaty
jeszcze dostosowane do aktualnych wymogow prawazelijéutaj tak stanowczo
stoimy na stanowiskuw,e suplementy diety usd rejestracji powinien ocenigorzez
pryzmat prawa farmaceutycznego, tat byoze naleatoby zastanowi sie nad tym,
czy niektére produkty lecznicze nie powinnycbyceniane pod tymakem, czy aby
w obliczu nowych wymogoéw nie spetnaapne jedynie wymogoéw suplementow diety
i nie powinny by przesunite w kompetencje gtébwnego inspektora sanitarnego jako
produkty, ktore nie maj udowodnionego dziatania farmakologicznego. dRaje
bardzo.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje bardzo.
Pan chciat zabtagtos, bardzo progz

Prezes Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Leszek Borkowski:

Jestem zszokowany tym, co pani mowi. Ale ttungasabie ten brak dwaviad-
czenia w lekach tymze pani nie zajmuje silekami i dlatego mowi rzeczy, za ktore
student pierwszego roku wylatuje z kolokwium.

Rozumiem roéwnig, ze zna pani przepisy i wie parie harmonizacja, 0 czym
pani probuje powiedzée trwa do 2008 r. Zna pani zapisy traktatu? Tak czy nie? To
dlaczego pani takie rzeczy mowi?
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Czlonek Krajowej Rady Suplementéw i Odywek
Hanna Wahl:

Panie Prezesie, akurat tak skliada,ze znam zagadnienia zaréwno z dziedziny
suplementow diety, jak i produktéw leczniczych, ponigyestem reprezentantem fir-
my, ktéra produkuje i leki, i suplementy diety.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dzigkuje bardzo.
Czy ktas jeszcze chce zalrgtos w dyskusji?
Prosz bardzo.

Prezes Zaradu Krajowej Rady Suplementéw i Odzywek
Zbigniew Krauss:

Panie Przewodnigey, Pastwo Senatorowie, chciatbym zabrgtos jeszcze
tylko w jednej sprawie. Chodzi o art. 119, to jest ostatnia poprawka w naszych mate-
riatach.

Rozumiem,ze nie ma aprobaty i aplauzu dla naszych poprawek, ta mag
zumiet. Chcialbym natomiast zwracuwag, ze art. 119 w obecnym brzmieniu to jest
cios w plecy catego tego przemystu, ktory w sumie legalnie produkuije.

My praktycznie na co dziestajemy wobec armii pracownikdw kontroli sanitarnej,
ktora nie robi nic innego, tylko czyta etykiety. kéoto brzmi trocl dziwnie, ale stajemy
wobec opinii,ze to jest niezgodne z ustawnawet odmawia siuzasadnienia tej decyzji.
Teraz przy zmianie ustawy daje siam trzydziéci dni na zmiag wszystkiego. Nie jeste-
smy w stanie tego zrohi Prositbym o wazicie tego pod uwag Dzigkuie.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dzigkuje bardzo.
Pani Mecenas, bardzo presa odpowied na to pytanie czy zinterpretowanie
okolicznaci wynikajacych z art. 119.

Radca Prawny w Giéwnym Inspektoracie Sanitarnym
Maria Grochowska:

Tak, tutaj na roboczad¢znie z udzialem pana senatora dyskutujemy nad tym
problemem i jest stronagdowa. W imieniu pana ministra wyi@m zgod na okres
roczny, czyli dwunastomiegizny,zeby tych suplementow...

(Glos z sali Dzigkujemy pani, rozumiemy to.)

...ktére jwz znalazty st w obrocie, nie trzeba byto w cadt wycofywat. Jednak
coraz weksze przedhzanie vacatio legis naprawahie jest uzasadnione. To i tak jest,
ze tak powiem, ukton i uwzegdinienie interesow ekonomicznych, gospodarczych itd.,
ale nie mae by tak, ze Polska jako kraj cztonkowski w takiej naprawzhrdzo odle-
gtej perspektywie &dzie posiada w swoim obrocie cg§ co nie spetlnia wymaga
Dziekuje bardzo.
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Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dziekuje bardzo, Pani Mecenas.

Rozumiemze tutaj jest zgoda stronyadowej na zmiagna jeden rok?

(Radca Prawny w Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym Maria Grochowska)

Dobrze.

Czy jeszcze ktochce zabragtos w dyskusji? Nie.

Dziekuje bardzo.

Rozumiem,ze w trakcie tej dyskusji komisja przychylitagsdo poprawek,

z pewnymi korektami, zgtoszonych przez pana mecenasa, co do ktérychzrowiaie
zgoda z pana strony. Rozumieme, jeszcze wnosimy — ja megvnies¢ — poprawk,
o ktérej moéwit pan na kiru, do art. 119 o przedtaniu do jednego roku.

W tej chwili zamykam dyskusji bedziemy gtosowé nad kolejnymi poprawka-
mi, bo musimy. Nie ma takiej mtwosci, Panie Mecenasiegby caé polaczye? Nie-
stety, musimy przyspi¢ do procedowania i do gtosowania nad kolejnymi poprawkami.

(Wypowied poza mikrofonein

Ale bez niego te sobie chyba poradzimy. Trudno, orx joie kegdzie gtosowat,
on straci, a my zyskamy trogltzasu. Dojdzie w trakcie, a teraz musimy na paok
czeka, bo nie lrdzie miat kto liczy¢ gtoséw.

Czy senatoSlusarz juz jest w drodze? Nie.

(Glos z sali Poszedt na papierosa, ale to nie jest nawet suplement diety.)

Nie, on nie pali. Ja pal on nie pali, jest wrogiem palenia. Demeattq. By
moze poszedt cozjesé.

Panie Mecenasiegtle prosit 0 pomoc przy poszczegolnych poprawkachli-Je
bym cc pominat, to bardzo prosgna bieaco o korygowanie.

Przystpujemy do glosowa

Poprawka pierwsza dotyczy art. 3 ust. 3 pkt 13, w ktérymskkree wyraz
.prawnie”. To jest cal&¢. Rozumiemze tutaj pan minister, ministerstwo nie ma za-
strzezen?

(Glos z sali Nie mamy.)

Tak jest.

Kto jest za? Bardzo prosp podniesieniecki. (7)

Jednogténie za. Dz¢kuje bardzo.

Przystpujemy do omoéwienia poprawki drugiej. Chodzi tutaj sstavie 0 po-
prawne ttumaczenie systemu RASFF i w art. 3 ust. 3 pkt 41 wyraz ,szybkiege” zast
puje s¢ wyrazem ,wczesnego”, a w art. 107 pkt 4 lit. d, w art. 113 pkt 2, w art. 69 wy-
razy ,niebezpiecznych produktaclywnosciowych” zasgpuje s¢ wyrazami ,niebez-
piecznejzywnaosci”.

Kto jest za przyciem tej poprawki? Progzd podniesieniegki. (7)

Jednogténie za. Dz¢kuje bardzo.

Przystpujemy do gtosowania nad poprawkrzech, dotyczca art. 8, ktory
otrzymuje brzmienie: ,Wisciwy powiatowy inspektor sanitarny, w drodze decyzji,
zakazuje wprowadzenia do obrotu lub nakazuje wycofanie z obrotu na terytorium RP
jako srodka spaywczego specjalnego przeznaczemyavieniowego albo suplementu
diety produktu, ktory nie spetnia wymagakreslonych dla tychérodkéw spaywczych
w niniejszym dziale.

Kto jest za przyciem tej poprawki? Progz podniesienieeki. (7)
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Jednogténie za. Dz¢kuje bardzo.

Poprawka czwarta dotyczy art. 10, 13, 14 i 39, w ktorychskkrge wyrazy
.przestrzeganie wymageokreslonych...” — tu § wymienione poszczegolne artykuty.
Chyba to wystarczy, prawda?

(Wypowied poza mikrofonein

Tak, art. 10, 13, 14 i 39, #0 tym mowitem.

Kto jest za przyjciem tej poprawki? Progzd podniesieniecki. (7)

Jednogténie za.

Przystpujemy do gtosowania nad poprayhiata, ktora okréla podwdjne ode-
stanie i w art. 26 ust. 1 pkt 2 wyrazy ,w pkcie 1” zgstie s¢ wyrazami ,w art. 24
ust. 2 pkt 1-4".

Kto jest za przyjciem tej poprawki? Progod podniesieniegki. (7)

Jednogténie za. Dz¢kuje bardzo.

Przystpujemy do gtosowania nad popraywdzoss. W art. 30 ust. 1 pkt 2 wyra-
zy ,ust. 6” zastpuje s¢ wyrazami ,ust. 6 i 7” oraz wyrazy ,ust. 3" zaptije s¢ wyra-
zami ,ust. 314".

Kto jest za przyjciem tej poprawki? Bardzo prase podniesieniegki. (7)

Poprawka zostata prayp jednogténie, dzekuije.

Przechodzimy do poprawki sibdmej, ktéra dotyczy art. 30, gdzie w ust. @askre
sie¢ wyrazy ,art. 31”.

Kto jest za przyjciem tej poprawki? Progzd podniesieniecki. (7)

Poprawka zostata prajp jednogtdénie.

Przechodzimy do gtosowania nad popravélsmy, ktéra dotyczy art. 31, gdzie
w ust. 3 wyrazy ,ponoszzainteresowane podmioty” zagtije s¢ wyrazami ,ponosi
podmiot, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1”.

Kto jest za przyjciem tej poprawki? Progod podniesieniegki. (7)

Poprawka zostata prayp jednogténie, dzekuje.

Przechodzimy do gtosowania nad poprawdkziewita, ktdra dotyczy art. 36
ust. 2. Mamy tu autopoprawkpana legislatora, ktéra moéwi o tyme okré&lonym
podmiotem do podania wiadokwd w formie obwieszczenia jest gtdwny inspektor sa-
nitarny. Propozycja dotyczy art. 36 ust. 2.

Kto jest za przyjciem tej poprawki? Progod podniesieniegki. (7)

Jednogténie za. Dz¢kuje bardzo.

Poprawka dziewita zostata przyja.

Przechodzimy do gtosowania nad poprawdziesata. Dotyczy ona kumulowa-
nia st dwoch warunkow, o ktérych jest mowa w art. 43 ust. 1 pkt 2, i polega ra zast
pieniu wyrazu ,gimnazjum” wyrazami ,gimnazjum oraz”.

Kto jest za przyciem tej poprawki? Progod podniesieniegki. (7)

Poprawka zostata prayp jednogténie.

Przechodzimy do gtosowania nad poprawkdenast Dotyczy ona art. 45,
gdzie w ust. 2 wyrazy ,towarowe i” zgpuje s¢ wyrazami ,towarowe, nazwy”.

Kto jest za przyjciem tej poprawki? Progod podniesieniegki. (7)

Poprawka zostata prayp jednogténie.

Przystpujemy do gtosowania nad poprawkiwunasi. Dotyczy ona art. 64,
gdzie w ust. 1 wyraz ,w” zagbuje s¢ wyrazami...

(Wypowied poza mikrofonein
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Zaraz, rozumiemze ma by: ,Wniosek o wpis do rejestru zaktadéw oraz wnio-
sek o zatwierdzenie zakfadu i o wpis do rejestru zaktadow skladatsrminie”, tak?

Kto jest za przyjciem tej poprawki? Progzd podniesieniecki. (7)

Poprawka dwunasta zostata prtgj

Przechodzimy do gtosowania nad poprawizynasi. Jest to poprawka doprecy-
zowupca. W art. 69 ust. 3 po wyrazie ,rozpgaizenia” dodaje si wyraz ,,0g0Ine”.
W art. 69 ust. 4 po wyrazie ,przyzneych” dodaje s wyraz ,indywidualne”, a w art. 69
ust. 5 po wyrazie ,przyznanych” dodaje giyraz ,indywidualnych”.

Kto jest za przyjciem tej poprawki? Progzd podniesieniecki. (7)

Poprawka zostata prayp jednogténie.

Przechodzimy do gtosowania nad popravdzternast, ktéra dotyczy art. 81,
gdzie w ust. 1 po wyrazie ,wdaiwego” dodaje s wyraz ,paistwowego”.

Kto jest za przyjciem tej poprawki? Progz podniesieniecki. (7)

Poprawka zostata prayp jednogténie.

Przechodzimy do glosowania nad poprawketnast, ktéra dotyczy art. 82,
gdzie w ust. 2 wyrazy ,Rastwowe]j Inspekcji Sanitarnej” zagiuje s¢ wyrazami ,0
ktorym mowa w ust. 1”.

Kto jest za przyciem tej poprawki? Progzd podniesieniegki. (7)

Poprawka pitnasta zostata prayp jednogténie.

Teraz przechodzimy do gtosowania nad poprasadesnagt ktora odnosi gido
pominktego ministerstwa wkgiwego do spraw gospodarki morskiej. W art. 83 ust. 2
pkt 1 po wyrazie ,wewegtrznych” dodaje s wyrazy ,ministrem wtaciwym do spraw
gospodarki morskiej”.

Kto jest za przyciem tej poprawki? Progzd podniesieniegki. (7)

Poprawka zostata prayp jednogténie.

Przechodzimy do poprawki siedemnastej z kargikina senatorslusarza. Tak
Panie Senatorze?

Pana mecenasa pr@sz przedstawienie Kmowej wersji poprawki.

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

W tej chwili poprawka &dzie polegata na rozszerzeniu art. 3 ust. 3, w ktérym zostat
sformutowany katalog zawiesgly definicg. Bedzie to polegato na dodaniu pktu 10a, defi-
niujacego informowanie o ryzyku, oraz pktu 56a, defigego zarzdzanie ryzykiem zgodnie
z kolejnacia alfabetycza. Informowanie o ryzyku dalzie oznaczato informowanie o ryzyku
w rozumieniu art. 3 pkt 13 rozpadzenia 178/2002, a zadzanie ryzykiem &zie ozna-
czalo zarzdzanie ryzykiem w rozumieniu art. 3 pkt 12 rozpdeenia 178/2002. Dgiuje.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Bardzo dztkuje.

Kto jest za przyjciem tej poprawki? Progz podniesieniecki. (7)

Poprawka zostata prayp jednogténie.

Przechodzimy do glosowania nad poprawdsiemnast Dotyczy ona art. 99
ust. 1, gdzie w pkcie 5 wyraz ,ktérym” zaptijje s¢ wyrazem ,ktorych”. Jest to po-
prawka redakcyjnagrykowa.
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Kto jest za przyjciem tej poprawki? Progzd podniesieniecki. (7)

Dziekuje, Poprawka zostata przya jednogtenie.

Przechodzimy do glosowania nad poprawlziewetnast, ktéra dotyczy
art. 100.

Bardzo prosg, Panie Mecenasie.

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Poprawka ta zmierza do rozszerzenia katalogu pyrstst, ktore bda trakto-
wane jako... Nie przegbstw, a wykrocze. Bedzie ona polegata na dodaniu w art. 100
ust. 1 pktu 5a w brzmieniu: ,oferuje lub dostarcza preparaty datkomeregozywie-
nia niemow4t oraz przedmioty shace do karmienia niemowt, ich probki lub inne
przedmioty tego typu o charakterze promocyjnym konsumentom wbrew zakazowi
okreslonemu w art. 25 ust. 2”.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Bardzo dz¢kuje.

Kto jest za przyjciem tej poprawki? Progod podniesieniegki. (7)

Poprawka zostata prajp jednogténie.

Przechodzimy do gtosowania nad poprawlkvudziesi, ktora dotyczy art. 100,
gdzie w ust. 2 po wyrazie ,terminu” dodaje siyraz ,przydatnéci”.

Kto jest za przyjciem tej poprawki? Bardzo prase podniesieniegki. (7)

Poprawka zostata prajp jednogténie.

Przechodzimy do gtosowania nad poprawitwudziesi pierwsz dotyczca
art. 103 ust. 1, gdzie pkt 1 otrzymuje brzmienie: ,nie przestrzega wymageakresie
znakowaniasrodkdéw spaywczych okrélonych w art. 27 ust. 4, art. 33 ust. 3 i 4 oraz
art. 45-49, a tale wymaga w tym zakresie ok&onych w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 50 ust. 1 i art. 51 oraz na podstawie przepiséw wymienionych w art. 50 ust. 2.

Kto jest za przyjciem tej poprawki? Progzd podniesieniecki. (7)

Poprawka zostata prajp jednogténie.

Poprawka dwudziesta druga dotyczy...

Moze pan, Panie Mecenasie, przepraszam.

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Poprawki sformutowane w pkcie 22 dotgomyeliminowania z systemu powt6-
rzonego upowanienia ustawowego. Datuje.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Kto jest za przyjciem tej poprawki? Bardzo prase podniesieniegki. (7)
Dziekuje bardzo. Poprawka zostata pragy.

Poprawka dwudziesta trzecia dotyczy art. 113.

Moze pan, Panie Mecenasie?
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Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Poprawka sformutowana w pkcie 23 opinii dotyczy uwdglenia w ustawie ko-
nieczndci zmiany w art. 38 ustawy o ochroniglin, t¢ zmiarg pominkto. Dzigkuje.

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Kto jest za przyjciem tej poprawki? Progzd podniesieniecki. (7)
Poprawka zostata prayp jednogténie.

Poprawka dwudziesta czwarta zostata zgtoszona w trakcie dyskusji. Czy pan

w jaki$§ sposob ja ja sprecyzowat, sformutowat pisemnie? Bardzo pgosZej przed-
stawienie. Sensem jej jest przedinie tego okresu do jednego roku.
Bardzo prosz

Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

W art. 119 wyrazy ,SsZ€ mieskcy” zastpuje s¢ wyrazami jeden rok”. Dzkuije.
(Wypowied poza mikrofonein
Rok lub dwanécie miesecy, w zalenosci od tego, jak Wysoka Komisja sobie

zyczy.
Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Dwandcie miesgcy.

Kto jest za przyciem tej poprawki? Progz podniesieniegki. (7)

Poprawka zostata prayp jednogténie.

Wszystkie poprawki zostaty przegtosowane.

W tej chwili przystpujemy do gtosowania nad gaistava.

Kto jest za przyciem tej ustawy z poprawkami wareej przegtosowanymi?
Bardzo prosg o podniesieniegki. (7)

Ustawa zostata przsga, zaopiniowana pozytywnie, jednogyhie.

Na senatora sprawozdagvproponug pana senatordelichowskiego. Czy pan
senator wyrza zgod?

(Senator Czestawelichowski Tak, wyr&am zgod.)

Nie ma innych propozycji?

Bardzo prosg, pan senatordolzie sprawozdawectej ustawy. Dzikuje bardzo.

Konczymy punkt pierwszy, zrobimy dwie minuty przerwy i prapsiny do
punktu drugiego, do sprawadych. Bardzo dzkuje.

(Przerwa w obradach)

Zastepca Przewodnicacego Stanistaw Karczewski:

Prosz paistwa, bardzo progzrozpoczniemy drugi punkt.
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Prosz paistwa, w punkcie sprawy zae przedstawizakres korespondenciji, ja-
ka wptyreta do komisji Senatu. Panie i pandéw senatorow zainteresowanych sprawami
podejmowanymi w tej korespondencji odsytam do naszyahgmkomisji, tam mzna
dosta kserokopg tych pism. Przyapmy do... Ja mazemy, dobrze.

Prosz paastwa, pierwsze pismo wptgto od Stowarzyszenia Pomocy Cho-
rym na GIST. Jest to pismo, w ktérym to stowarzyszenie ieyzaniepokojenie
tym, ze w procedurach, jakieasv tej chwili w Narodowym Funduszu Zdrowia, nie
uwzgldnia s¢ mozliwosci stosowania leku, ktérym jest imatinib, w przypadkach,
kiedy dochodzi do progresji choroby. Stowarzyszeniezaywsge na podstawie prze-
prowadzonych badato leczenie powinno liyw dalszym cigu stosowane. W tym
pismie podnosi & rowniez wiek chorych, barier osiemnastego rok#ycia, u kto-
rych stosuje siten lek. To faktycznie dosygtosna sprawa przedstawiana, prezen-
towana take w prasie, dotyczy miodej ¢ihastoletniej dziewczyny, ktéra nie
otrzymata tego leczenia.

My wystosowalkmy pismo do pana ministra z gba o wyjanienie tych pro-
bleméw. Zobaczymy, z jakim rezultatem. Do tego stowarzyszenia rowiyigtalismy
pismo informugce o przekazaniu naszego pisma do Ministerstwa Zdrowia.

Woplyneto tez kilka pism na temat ustawy o ratownictwie medycznym, ale po-
niewaz jeszcze nie debatujemy na ten temat, chyba nie warto na ten temat...

(Gtos z sali Do kosza.)

Nie, nie do kosza, Panie Senatorze, tylko do archiwum i w trakcie debaty nad...

(Wypowied poza mikrofonein

Nie, nie, nie. Tylko z tym... Nie, ja ndle, ze w tej chwili, na tym etapie chyba
nie ma sensu zapoznaévsic z tymi pismami, aczkolwiek senatorowie zainteresowani
tym problemem magzapozna si¢ z nimi u pa.

(Wypowied poza mikrofonein

Starosta mikotowski przystat nam pismo z §xp.. Z czym on tutaj? Jest to
apel o popraw sytuacji w ochronie zdrowia. Chybaztedpowiedziekmy, tak?

(Wypowied poza mikrofonein

Odpowiedziekmy na to,ze zajmujemy si tymi problemami.

Chyba to ju wszystko.

Nie, jest jeszcze jeden ddsgiekawy temat, ktory m@ zainteresowakogas
z paistwa. Nie zniszczytem tego, jest to w archiwungli Jeanstwo g zainteresowani
podgciem tego zagadnienia, to bynaze okae sk dla kogg ciekawe. Ja nie jestem
zainteresowany wniesieniem takiej inicjatywy ustawodawczej. Dotyczy onaliumo
wienia pokrywania wydatkéw né&wiadczenia zdrowotne na rzecz pracownikéw ze
srodkéw zaktadowych funduszywiadczeér socjalnych. Pismo zostato skierowane
przez Stowarzyszenie ,Medycyna Prywatna”.

(Wypowied poza mikrofonein

Stucham?

Cwaniaki, ale ja nie dule si¢ tym zajmowal, jéli jednak pastwo g zaintereso-
wani takq inicjatywa ustawodawcg, to prosz bardzo.

Jest jeszcze pismo z Narodowego Funduszu Zdrowia — Oddziat Mazowiecki, ale
ta sprawa zostata juskorygowana w ustawie, kipmielismy przyjemnéé uchwala
na ostatnim posiedzeniu.

(Wypowied poza mikrofonein
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To byla dobra poprawka, chogiaajlepsza bytaby taka, ktéra by zkszata
w o0gole dwukrotnigrodki na podwyki.

Wiasciwie z takich pism i spraw higecych to chyba wszystko. §le panstwo
maja jakies problemy, sprawy, ktérymi natatoby s¢ zapé¢ albo ktére nalzatoby
przedyskutowé, to bardzo prosz Dzickuje bardzo.

Zamykam posiedzenie komisji.

Nastpne posiedzenie komisjetiziemy mieli kiedy?

(Wypowied poza mikrofonein

(Glos z sali Dwudziesty trzeci)

Dwudziesty trzeci. Nie mamyadnego planowanego posiedzenia Komisji
Zdrowia przed 23 sierpnia. Qkuje¢ bardzo.

Zamykam posiedzenie. Rxkuje.

(Koniec posiedzenia o godzinie 16 minut 32)
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