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Przewodniczgcy Komisji Zdrowia
Sejm RP

opinia 0 zgodnodei z prawem Unii Europejskiej reqdowege projektu ustawy o refundacji
lekdw, Srodkow spoiywegych specjalnego prieznaczenmia jywieniowego oraz wyrobow
medycznych (druk nr 3491) wraz z wnioskaini muiejszosci ufetych w sprawazdaniu Komisji
Zdrowia (drak nr 3924) wyrazona na podstawie art. 13 ust. 3 pkt 3 ustawy z daia 4
wrzesnia 1997 r. o dzialach administracji rzgdowej (Dz. U. z 2007 r. Nr 65, poz. 437 z
pézn, zm.) w zwigzku z art. 42 ust. 4 i art, 54 ust, 1 Regulaminu Sejmu przez ministra
wladciwego do spraw czlonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskicj

Szanowny Panie Przewodniczacy,
w zwiazku z przediozonym sprawozdanicin Komisji pozwalam sobie wyrazi¢ ponizsza opinie.

I. Odnoszac sie do zaproponowangj Zmiany ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
“farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, Z pon. zm.) przewidzianej w przepisie art.
59 pkt 7 przediozonego projektu ustawy cheiatbym zauwazyé, Ze ustanowienie culkowitego
zakazu reklamy aptek i punktéw aptecznych stanowi krajowy érodek, ktory moze ograniczaé
lub zmniejszaé atrakcyjno$é korzystania z podstawowych swobdd zagwarantowanych przez.
art. 49 Traktatu o funkcjonowaniy Unii Buropejskiej (dalej: TFUE) i art. 56 TFUE. Nicmniej
jednak prawo Unii Europejskiej dopuszcza, w okreslonym zakresie, odstgpstwa od
podstawowych swobod traktatowych. W tym wzgledzie Trybunat Sprawiedliwosei w swym
orzecznictwie dopuscil stosowanie srodkdw krajowych o skutkach opisanych powyzcj, jezeli
spelniaja cztery przestanki, a mianowicie si stosowane w sposéb niedyskrvminacyjny,
odpowiadaja nudrzednym wzgledom interesu ogélnego, sq odpowiednie dla zapewnicnia
- realizacjl wyznaczonego celu i nie wykraczaja poza to, co niezbedne dla jego osiggnigcia. Bez
watpienia ochrona zdrowia publicznego nalezy do nadrzednych wzgledow interesu ogdlnego,
ktére mogq, na mocy art. 52 ust. 1 TFUE oraz na movy tego artykutu w zwigzku z art. 62
TFUE, uzasadnié ograniczenic odpowiednio swobody przedsigbiorczoéci i swobody
$wiadezenia uslug. Obowiazck wykazania spelnienia warunkéw, o ktérych mowa powyzej




spoczywa na pafistwie cztonkowskim. W kontekscie przedstawionych spostrzezen pozwalam
sobie zwrdci¢ uwage na potrzebe uzupeinienia uzasadnienia do projektu ustawy w sposéb,
ktdry wykazywalby proporcjonalnosé zaproponowanyeh rozwiazan w stosunku do potrzeby
ochrony zdrowia publicznego.

1. Ponadto chciatbym zauwazyé, 2e art. 64 projektowanej ustawy przewiduje zmiany w
ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnasci i Zywienia, okreslajac, ze
dopuszcza si¢ wprowadzenic do obrotu $rodkéw spozywezych specjalnepo przezhacrzenia
zywienjowego, o ktdrych mowa w art. 24 ust. 2 pkt | i 4 ww. ustawy sprawadzanych z
zagranicy, bez koniecznosci realizowania obowiazku okreslonego w art. 29 tej ustawy.
Zwolnienie to ma zatem dotyczy¢ braku obowiazku powiadamiania przez podmiot dzialajacy
na rynku spozywezym Gtéwnego Inspekiora Sanitarnego o produktach wprowadzanych po raz
pierwszy do obrotu nu terytorium Rzeczypospolitej Polskicj. Projcktowane zwolnicnic miatohy
dotyczyC preparatow do poczatkowego zywienia nicmowlat, preparatéw do dalszego zywienia
niemowlgt oraz dictetycznych srodkéw spozywezych specjalnego preeznaczenia medycznego.

Dyrektywa 2009/39/WE Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja
2009 r. w spraww srodkow spozywezyeh specjalnego przeznaczenia Uwzemoweqo okresla
ogolne wymogi, jakie musza spelniaé srodki specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Ww.
dyrektywa okreslita rowniez grupe srodkéw, dla ktdrych przepisy szczepdlowe zostana
ustanowione w dyrektywach szezegotowych. I tak wymogi dla preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat okre§la dyrektywa Komisji
2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlql i preparatow do dalszego iywienia niemowlgt oraz zmieniajqea dyrekiywe
1999/21/WE. Z kolei wymogi dla wprowadzania do obrotu . dietetycznych srodkdw
spozywezych specjalnego przeznaczenia medycznego okresla dyrektywa Komisji 1999/21/WE
z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych Srodikéw spozywezych specialnego
preeznaczenia medycznego.

Zgodnie z art, 5 dyrektywy 1999/21/WE w celu ulatwienia Sprawncgo oficjalnego
monitorowania dietetycznych srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia medycznego,
gdy produkt zostanie wprowadzony do obrotu producent, lub, gdy produkt jest wytwarzany w
patistwie trzecim, importer powiadamia wlasciwe wladze pafistw czlonkowskich, w ktérych
produkt jest wprowadzony do obrotu, poprzez przestanie ich wzoru etykiety zastosowansj do
tego produktu. Panstwa cztonkowskie mogsa odstgpic od nalozenia tego obowiazku, jezeli moga
wykazaé, ze powiadomienic nie jest konieczne do celdéw sprawnepo monitorowania takich
produktéw na ich terytorium. Obowigzek powiadamiania o wprowadzenin do obrotu w
odniesieniu do preparatow do poczatkowego Zywmma nicmowlat naklada rowniez art. 9
dyrektywy 2006/141/WE. Jednoczesnie dyrektywa ta nie przewiduje mozliwosei odstapicnia
przez panstwo cztonkowskic od tego obowiazku. Nalezy zatem uznaé, ze o ile na podstawie
ww. przepisu dyrektywy 1999/21/WL dopuszczona jest mozliwodé zrezygnowania z
obowigzku powiadamiania ¢ wprowadzeniu do obrotu dictetycznych srodkow spoxywcezych
specjalnego przeznaczenin medycznego, to w przypadku preparatéw do poczgtkowego
Zywienia niemowlat projcktowane zwolnienie z obowiazku powiadamiania Glownego
Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu do obrotu takiego produktu stoi w sprzecznodei z
postanowieniami dyrektywy 2006/141/WE,

Ponadto zwracam uwagg na to, ze, w przypadku ustanowienia ww. zwolnienia, nalezy
okresli¢, analogicznie do art. 32 ustawy dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie Zywnosci i
zywienia, ktéry w tym przypadku nic bedzie miat zastosowania, jakie dziatania zostang podjete
w przypadku, gdy na podstawie projektowanego art. 29a ust. 1 zostanie wprowadzony do
obrotu produkt niespetniajacy wymagan okreslonych dla ww. §rodkdw. Zgodnie bowiem z art.
2 dyrektywy 99/21/WE panstwa czlonkowskie musza zapewnié, ze dietetyczne srodki




spozyweze specjalnego przeznaczenia medycznego moga byé wprowadzone do obrotu w Unii
Europejskiej jedynie w wypadku, gdy spelnig one zasady ustanowione w tej dyrektywie.

Réwnlez preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat moga byé przedmiotem obrotu we

Wspblnocie jedynie pod warnnkiem spelniania wymagan okreslonych dyrektyws

2006/141/WE. |
Jednoczeénie zwracam uwage na to, ze projektodawca uzy! niejasnego sformutowania

dotyczacego produktéw sprowadzanych ,z zagranicy” (projektowany art. 29a ust.l ww.
ustawy). ktére wymaga uszczegolowienia. ‘

W konkluzji pozwalam sobic stwierdzié, ze projekt ustawy wraz z wnioskami mniejszodci
ujete w sprawozdaniu sg, z zastrzezeniem powyzszych uwag, zgodne z prawem Unii

Europejskiej.

Z powazaniem
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Pani Ewa Kopacz
Minister Zdrowia
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