Druk nr 2505-A

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

VI kadencja

DODATKOWE SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o rzagdowym projekcie ustawy o zmianie ustawy
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia oraz
niektorych innych ustaw (druk nr 2411).

Sejm na 55. posiedzeniu w dniu 1 grudnia 2009 r. — zgodnie z art. 47 ust. 1
regulaminu Sejmu — skierowal ponownie projekt ustawy zawarty w druku nr 2505 do

Komisji Zdrowia w celu rozpatrzenia poprawek zgloszonych w drugim czytaniu.

Komisja Zdrowia po rozpatrzeniu poprawek na posiedzeniu w dniu 1 grudnia
2009 1.

Wnosi:
Wysoki Sejm raczy nastgpujace poprawki:

1) wart. 1 w pkt 18 w art. 29:
a) ust. 4 i 5 nada¢ brzmienie:

,»4. Powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ w formie dokumentu
elektronicznego powstalego przez wprowadzenie danych do elektronicznego
formularza powiadomienia, ktorego wzor okres$laja przepisy wydane na
podstawie art. 31 ust. 6 pkt 1, z zastrzezeniem danych stanowiacych tajemnicg
przedsigbiorcy.

5. Jezeli dokument elektroniczny, o ktorym mowa w ust. 4. nie zostal opatrzony
bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym przy pomocy waznego
kwalifikowanego certyfikatu powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, nalezy
dokona¢ rowniez w formie pisemnej na formularzu wedlug wzoru, o ktérym
mowa w ust. 4.”,



b) doda¢ ust. 6 w brzmieniu:

6. Za dzien zlozenia powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, uznaje si¢ dzien
otrzymania przez Gléwnego Inspektora Sanitarnego powiadomienia
opatrzonego bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym przy
pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu lub wlasnorgcznym podpisem.”;

- posel G. Dolniak w imieniu KP PO
- przyjaé

2) wart. 1 w pkt 20 w art. 31:
a) ust. 2 i 3 nada¢ brzmienie:

»2. W przypadku przeprowadzania postgpowania, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1
pkt 2, majacego na celu wyjasnienie, ze S$rodek spozywczy objety
powiadomieniem nie spelnia wymagan produktu leczniczego okreslonego
przepisami prawa farmaceutycznego albo wyrobu medycznego w rozumieniu
przepisOw o wyrobach medycznych, Glowny Inspektor Sanitarny zobowiazuje
podmiot, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1, do przedlozenia opinii Urzedu
Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych.

3. Opinia Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow Biobojczych jest dla Gléwnego Inspektora Sanitarnego wiazaca w
prowadzonym postgpowaniu.”,

b) ust. 5 nada¢ brzmienie:

,»J. Koszty wydania opinii, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2 i ust. 2, ponosi podmiot, o
ktorym mowa w art. 29 ust. 1.”.

- posel G. Dolniak w imieniu KP PO
- przyjaé

Warszawa, dnia 1 grudnia 2009 r.



KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ

SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ
SEKRETARZ STANU
Mikotaj Dowgielewicz
Min.MD/J #¢/ /09/DP/bm Warszawa, dnia /’ grudnia 2009 r.
Pan
Boleslaw Piecha

Przewodniczacy Komisji Zdrowia
Sejm Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia o zgodnoSci z prawem Unii Europejskiej poprawek do projektu ustawy o zmianie
ustawy o bezpieczeristwie Zywnosci i iywienia oraz niektdrych innych ustaw, zawartych
w dodatkowym sprawozdanin Komisji Zdrowia Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (druk
nr 2505-A), wyrazona na podstawie art. 9 pkt 3 w zwigzku z art. 2 ust. 1 pkt 2 i ust. 2 pkt
2a ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr 106,
poz. 494, z p6zn. zm.) i art. 42 ust. 4 Regulaminu Sejmu przez Sekretarza Komitetu In-
tegracji Europejskiej Mikolaja Dowgielewicza

Szanowny Panie Przewodniczqcy, -

W zwiazku z przedlozonym dodatkowym sprawozdaniem (pismo sygn. ZDR-0150-

124-2009) uprzejmie przedstawiam nastepujaca opinie:

L

IL

Do uprzejmej wiadomosci:
Pani Ewa Kopacz

Zgtoszone poprawki nie sa sprzeczne z prawem Unii Europejskie;.

Odnoszac sie do poprawki nr 2 nalezy wszakze dodatkowo zauwazy¢, ze ma ona na
celu powr6t do obecnego stanu prawnego, w ktorym Giéwny Inspektor Sanitarny zo-
bowiazuje podmiot wprowadzajacy po raz pierwszy do obrotu niektére rodzaje $rod-
k6w spozywezych do przediozenia opinii Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. W zwiazku z powyzszym nalezy
zastrzec, ze fakt nieprzedtozenia wspomnianej opinii przez przedsigbiorcg nie moze
uzasadnia¢ wydania decyzji nakazujacych wycofanie z obrotu danego produktu jako
$rodka spozywczego. Wydanie takich decyzji, nawet w przypadku braku opinii ww.
Urzedu, moze by¢ uzasadnione jedynie na podstawie kwalifikacji danego produktu ja-
ko produktu leczniczego, przy czym kwalifikacja taka powinna by¢ dokonywana przez
organy urzedowej kontroli zgodnie z wymaganiami okreslonymi w orzecznictwie
Trybunatu Sprawiedliwosci Wsp6lnot Europejskich.

Z powazaniem,

Minister Zdrowia Maciei Szhnar



