Stanowisko (

Stanowisko ZPP w sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy o bezpieczenstwie

zywnosci i zywienia (UD 433)

e 2 stycznia 2023 r. na stronie RCL opublikowano projekt ustawy o zmianie ustawy
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (UD 433).

e Projekt ustawy wprowadza liczne niekorzystne zmiany dla polskich przedsiebiorcow,
ktore moga skutkowa¢ zamknieciem wielu przedsiebiorstw dziatajacych w branzy.

e (Czes¢ z zaproponowanych zmian, np. obowigzek umieszczania etykiety/informaciji
w reklamie z ostrzezeniem oraz sposob jego prezentacji, zrownujgq praktycznie
prozdrowotne suplementy diety z produktami takimi jak tyton, czy alkohol.

e Liczne obowigzki dotyczace prezentacji i reklamy suplementéw zostaty okreslone
nieprecyzyjnie, czasem wrecz absurdalnie (np. zakaz prezentacji tézka, bez
odniesienia do kontekstu np. t6zka szpitalnego), co stwarza realne ryzyko nawet
nieSwiadomego naruszenia przepiséw ustawy.

e Wprowadzone kary sa bardzo rygorystyczne, a w przypadku nawet drobnego
i nieSwiadomego naruszenia przepisow ustawa nie pozwala odstgpi¢ od ich

wymierzenia.

2 stycznia 2023 r. na stronie Rzadowego Centrum Legislacji opublikowany zostat
projekt ustawy o zmianie ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (UD 433). Jego
gtownym celem, wskazanym przez legislatora, jest podnoszenie swiadomosci konsumentéw
w zakresie réznic miedzy suplementami diety a lekami oraz zagwarantowanie rzetelnej
reklamy oraz takiej prezentacji suplementéw diety, ktéra nie wprowadzataby w btad

co do charakteru okreslonego produktu.

Sama idea opisana przez projektodawce wydaje sie stuszna, niemniej jednak sam
projekt budzi bardzo liczne zastrzezenia. Proponowane zmiany regulacyjne sg jedynie krokiem

w kierunku przeregulowania rynku, naktadajg liczne, dodatkowe kary dla firm. Projekt
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catkowicie pomija takze wszelkie dotychczasowe dziatania samoregulujace, ktére

przedsiebiorcy podejmuja juz od lat, wtasnie w celu podnoszenia sSwiadomosci konsumentow.

Tres¢ zaproponowanego projektu w odniesieniu do catosci Zwigzek Przedsiebiorcow
i Pracodawcéw ocenia jednoznacznie negatywnie i wskazuje, ie jego przyjecie przez

ustawodawce moze powodowac bardzo daleko idgce i negatywne konsekwencje dla rynku.

Suplementy diety to produkt spozywczy, ktéry mozna kupi¢ w kilkuset tysigcach
punktéw sprzedazy w catej Polsce. To punkty prowadzone przez polskich pracodawcéw, czesto
mikroprzedsiebiorcow, ktérzy posiadajg jedynie niewielkie punkty sprzedazy, przewaznie
wynajmowane i ktérzy majg bardzo ograniczone mozliwosci finansowe. Ustawodawca naktada
zupetnie nieuzasadniony obowigzek usuniecia  wszystkich suplementéw diety
z bezposredniego sgsiedztwa punktdw obstugi klienta (np. strefy kas). To przepis, ktory uderzy
wiasnie w dziesigtki tysiecy przedsiebiorcow, ktdrzy bedg musieli na nowo przeorganizowac
miejsca sprzedazy, a nawet mogg stang¢ przed koniecznoscig zmiany lokalu, co jest bardzo
kosztowne. Biorgc pod uwage obecng sytuacje finansowg przedsiebiorcow, ktérzy od 2020
roku zmagaijg sie stale znowymi problemami i ktérzy obecnie stojg w obliczu kolejnego kryzysu
gospodarczego, nalezy unikaé tego rodzaju zmian. Mogg one jedynie pogorszy¢ sytuacje nie
tylko przedsiebiorcéw, ale tez nie sg korzystne dla konsumenta. Co wiecej, zmniejszenie
sprzedazy tych produktdw spowoduje spadki w dochodach budzetu panstwa wynikajgcych
z podatkéw VAT, CIT i PIT. W Swietle aktualnej sytuacji gospodarczej rowniez trudnej dla

budzetu panstwa ten krok jest catkowicie nieuzasadniony.

Zgodnie z brzmieniem ustawy kazde opakowanie suplementu diety bedzie musiato by¢
opatrzone etykietg ,Suplement diety jest Srodkiem spozywczym, ktérego celem jest
uzupetnienie normalnej diety. Suplement diety nie ma wtasciwosci leczniczych”. Taki wymadg
nie dotyczy np. wyrobow medycznych. Mozna wrecz wrazenie, ze obowigzek ten plasuje

suplementy podobnie do papierosdéw, ktérych opakowanie musi zawieraé ostrzezenie przed
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paleniem. Tego typu rozwigzanie w odniesieniu do produktéw odgrywajacych istotng role

prozdrowotng jest wyjatkowo krzywdzace. W wyniku tego konsumenci, zamiast otrzymywac
rzetelne informacje, bedg straszeni. Obowigzek umieszczenia dodatkowej informacji
spowoduje, ze trzeba bedzie zmieni¢ wszystkie ekspozycje suplementéw diety i wyposazy¢
je w tablice z dodatkowg informacjg. To wymusi na przedsiebiorcach podjecie kolejnych
kosztownych i czasochtonnych dziatan, a ustawa ma wejs¢ w ciggu trzech miesiecy od jej

opublikowania.

Kolejnym rozwigzaniem mogacym uderzyé w polskich przedsiebiorcéw i pracodawcéw
jest podwyzszenie sankcji finansowych za naruszenia przepiséw ustawy z trzydziestokrotnosci
do stukrotnosci przecietnego wynagrodzenia miesiecznego w gospodarce narodowej za rok
poprzedzajgcy. Wprowadzona ma zostaé takze nowa sankcja za prowadzenie prezentacji lub
reklamy niezgodnej z wymaganiami okreslonymi w art. 27a (od 10 000 zt do 1 000 000 zt).
Sa to kolejne kary, ktére mogg ponies¢ przedsiebiorcy, ktérzy nie zdazg zaimplementowad tak
drastycznych i skomplikowanych zmian w tak krétkim przewidzianym przez projektodawce

czasie.

Budzgcym zastrzezenia jest tez fakt, ze ustawa nie przewiduje okresu przejSciowego
na wprowadzenie istotnych zmian, takich jak zmiany w oznakowaniu, prezentacji w punkcie
sprzedazy czy reklamie suplementéw diety. Trzymiesieczny okres vacatio legis jest stanowczo
zbyt krotki. Moze to spowodowaé widoczny niedobdr produktéw na rynku i niemoznosé
zaspokojenia potrzeb konsumentéw. Majac na wzgledzie sytuacje gospodarczg, wystepujgce
braki miedzy innymi lekéw oraz polityke proekologiczng, ktérg powinnismy jako panstwo

promowac catkowicie nieekonomiczne i nieekologiczne jest niszczenie zdrowej zywnosci.

Dodatkowo, w projekcie ustawy przewiduje sie odseparowanie produktéw leczniczych
i suplementéw diety oferowanych w aptekach, punktach aptecznych czy tez placéwkach

obrotu pozaaptecznego. Takie utrudnienia doprowadzg jedynie do jeszcze wiekszego
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przeniesienia sprzedazy suplementéw diety ze sklepédw tradycyjnych, takich jak sklepy czy

apteki, na kanat internetowy, ktéry jest najmniej monitorowany i kontrolowany.

Ustawodawca wskazuje tez przedmioty, ktdrych prezentacja w reklamie jest
zabroniono z uwagi na to, ze mogg ,budzi¢ skojarzenia z wykonywaniem zawodu lekarza,
lekarza dentysty, farmaceuty [...]"”. Jednym z takich przedmiotdw jest ,t6zko”, bez odniesienia
do jakiegokolwiek kontekstu, czy doprecyzowania, ze chodzi np. o ,tézko szpitalne”. Takie
rozwigzanie jest absolutnie kuriozalne i wskazuje na fakt, jak nieprzemyslane sg rozwigzania

zaproponowane w projekcie ustawy.

Zastanawiajgce rozwigzanie projektodawca przyjat rowniez w odniesieniu do tak
zwanych ,,marek parasolowych”, czyli produktéw majacych nazwe, czy tez szate graficzng
podobng/zblizong do produktéw leczniczych. Pierwsza uwaga dotyczy tego, ze samo pojecie
tego rodzaju produktdw jest nieostre i bez bardzo precyzyjnej definicji trudno jest
jednoznacznie wskazaé, czy dany produkt jest marka parasolowg, czy nie. Co wiecej zgodnie
z ustawg do obrotu nadal bedzie mozna wprowadzac¢ produkty parasolowe, ale nie bedg
mogty by¢ one reklamowane ani eksponowane. W praktyce wyeliminuje to z rynku produkty,
ktére mogtyby byé podejrzane o bycie ,markg parasolowa”. Zaden producent nie zdecyduje
sie na wprowadzenie produktu, bez mozliwosci jego promocji. To zaprzeczenie zasadom
konkurencyjnosci i przedsiebiorczosci. Istnieje tez ryzyko, ze w stosunku do czesci produktow
doprowadzg do sporéw, czy przypadkiem nie doszto do niedozwolonej reklamy, co moze
narazi¢ polskie firmy na dodatkowe kary. Dlatego z pewnoscig tego rodzaju rozwigzania,

szczegolnie przewidziane w art. 27a ust. 6 pkt 6, nie powinny stac sie obowigzujgcym prawem.

Dalsza kwestia dotyczy zakazu prezentacji suplementéw diety w licznych punktach,
w tym placédwkach medycznych, czy aptekach. Obowigzujgce prawo, w tym Konstytucja,
gwarantuje przedsiebiorcom prawo do wolnosci prowadzenia dziatalnosci gospodarcze;j.

Z kolei interpretujgc przepisy projektu ustawy mozina wyprowadzi¢ wniosek, ze zabrania
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on np. odwiedzania lekarzy w celu promocji suplementéw diety. Przepis ten jest bardzo

restrykcyjny i nieuzasadniony. Lekarze majg przeciez petne prawo do wiedzy przekazywanej
im przez producentéw suplementéw diety, przez co mogg jg rzetelnie przekazywaé
konsumentom. Czy wolg projektodawcy jest zatem, aby takich spotkan nie umawiad
we wskazanych punktach, a przenies¢ je np. do kawiarni? Polscy przedsiebiorcy jak
i konsumenci powinni mie¢ dostep do wiedzy i informacji o zdrowych produktach
suplementujacych diete. Tymczasem znow projektodawca zdaje sie tworzyé przepis na wzér
zakazu sprzedazy alkoholu, czy tytoniu w szkofach w odniesieniu do produktéw nie tylko

nieszkodliwych, ale prozdrowotnych.

Majac na wzgledzie powyzsze uwagi Zwigzek Przedsiebiorcéw i Pracodawcéw ocenia
projekt krytycznie i apeluje do Ministerstwa Zdrowia o rozwage i dialog z polskimi
przedsiebiorcami majgcy na wzgledzie wypracowanie rozwigzan z jednej strony spetniajgcych
cel ustawy, z drugiej ktéry nie bedzie powaznym zagrozeniem dla catego rynku suplementow

diety.

Ponizej prezentujemy szczegétowe odniesienia do poszczegdlnych przepisdw ustawy

Wraz z propozycjami zmian.

Szczegotowe uwagi:

Art. 1, pkt. 6.

OBECNE BRZMIENIE:

,Prezentacja lub reklama suplementdw diety jest dozwolona, pod warunkiem, ze:

1) nie jest kierowana i nie zawiera elementdw sugerujgcych, ze jej przekaz jest kierowany do

matoletnich do 12 roku zycia, w tym ich wizerunku ani gfosu;
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2) nie wykorzystuje przedmiotéw, znakdéw, symboli mogqcych budzi¢ skojarzenia

z wykonywaniem zawodu lekarza, lekarza dentysty, farmaceuty, technika farmaceutycznego,
felczera, pielegniarki, potoznej, ratownika medycznego, diagnosty laboratoryjnego,
fizjoterapeuty, dietetyka, specjalisty zdrowia publicznego oraz innych oséb wykonujgcych
zawdd medyczny, w tym stetoskopu, aparatu do mierzenia cisnienia, t6zka, sprzetu do ¢wiczen
fizjoterapeutycznych, wagi, tasmy antropometrycznej;

3) nie zawiera prezentacji czynnosci mogqcych budzi¢ skojarzenia z wykonywaniem zawodu
lekarza, lekarza dentysty, farmaceuty, technika farmaceutycznego, felczera, pielegniarki,
potoznej, ratownika medycznego, diagnosty laboratoryjnego, fizjoterapeuty, dietetyka,
specjalisty zdrowia publicznego oraz innych oséb wykonujgcych zawdd medyczny, w tym
badan, wypisywania recept, sprzedazy w aptece lub punkcie aptecznym;

4) nie zawiera innych elementdw moggcych budzic¢ te same skojarzenia, co okreslone w pkt 2
i3;

5) nie wykorzystuje wizerunku lub rekomendacji rzeczywistego lub fikcyjnego lekarza, lekarza
dentysty, farmaceuty, technika farmaceutycznego, felczera, pielegniarki, potoznej, ratownika
medycznego, diagnosty laboratoryjnego, fizjoterapeuty, dietetyka, specjalisty zdrowia
publicznego oraz innych oséb wykonujgcych zawdd medyczny, a takze stopni i tytutow
naukowych w dziedzinach nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

6) nie wprowadza w btqd co do wtasciwosci lub statusu suplementu diety przez zawieranie
wspdlnego gfownego czfonu z nazwq wiasng albo powszechnie stosowang wyrobu
medycznego, produktu leczniczego lub wspdlnego znaku graficznego lub towarowego, ksztattu
graficznego lub opakowania wykorzystujgcego podobieristwo z oznaczeniem wyrobu

medycznego lub produktu leczniczego.”.

PROPONOWANA POPRAWKA:

Wykreslenie w catosci podpunktow 2-6 w art. 2 pkt. 6.
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UZASADNIENIE:

Zbiorczo wraz z uzasadnieniem poprawki zgtoszonej do art. 2, pkt. 7.

Art. 1, pkt. 7.

OBECNE BRZMIENIE:

,Prezentacja lub reklama suplementow diety nie moze by¢ prowadzona:

1) w jednostkach systemu osSwiaty;

2) w podmiotach wykonujqgcych dziatalnosc leczniczg;

3) w aptekach i w punktach aptecznych, z wyjgtkiem prezentowania suplementow diety
w wydzielonych miejscach umieszczonych w polu widzenia kupujgcego, ktére muszq byc
oddzielone od miejsc, na ktdrych sq prezentowane produkty lecznicze, wyroby medyczne
i kosmetyki, i nie mogq znajdowac sie w bezposrednim sgsiedztwie punktu obstugi klienta;

4) sklepach zielarsko—medycznych, sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycznego
i sklepach ogdlnodostepnych, o ktérych mowa w art. 71 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301), z wyjgtkiem prezentowania
suplementdw diety w wydzielonych miejscach umieszczonych w polu widzenia kupujgcego,

ktore nie mogq znajdowac sie w bezposrednim sgsiedztwie punktu obstugi klienta.” .

PROPONOWANA POPRAWKA:

Wykreslenie w catosci podpunktow 2-4 w art. 2 pkt. 7.
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UZASADNIENIE:

Zaréwno cel, jak i intencja wprowadzania zapiséw artykutu 2 punkt 7 podpunkt 2-4 wydajg sie
niejasne i sprzeczne z szeroko rozumianym interesem spotecznym, a takze zasadg swobody
dziatalnosci  gospodarczej gwarantowanej w  przepisach  zaréwno  polskiego,
jak i wspdlnotowego prawa. Proponowane zapisy mogg takze uniemozliwi¢ nalezyte

wykonanie obowigzkdw okreslonych w tresci ,,Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty”.

Proponowane rozwigzania nie realizujg zadnego z celdéw okreslonych w uzasadnieniu do
projektu ,Ustawy o zmianie ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia”, nie wypetniajgc
takze Zadnego 1z zalecen pokontrolnych Najwyiszej Izby Kontroli wynikajacych

z przeprowadzonego postepowania (nr ewid. 160/2021/P/21/078/LLO).

Wiele z ograniczen proponowanych przez regulatora w projekcie Ustawy juz teraz funkcjonuje
w krajowym porzadku prawnym (m. in. w ustawie ,Prawo Farmaceutyczne” czy
w ,Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia
apteki”) oraz obecnych juz w autoregulacjach sektorowych takich jak m. in. ,Kodeks dobrej
praktyki reklamy suplementéw diety” czy ,Porozumienie nadawcéw w sprawie zasad
rozpowszechniania reklam suplementéw diety”. Dalsze zaostrzanie obecnie obowigzujgcych
regulacji w zakresie sprzedazy, prezentacji i reklamy suplementow diety wykracza znaczaco
ponad standardy okreSlone w prawie wspdlnotowym (m. in. w Dyrektywie 2002/46/WE)
i niesie za sobg szereg negatywnych konsekwencji — zaréwno dla ogétu gospodarki, jak i przede
wszystkim dla stanu zdrowia Polakow ze specjalnymi potrzebami zywieniowymi (m. in. kobiety
w cigzy czy osoby borykajace sie z przewlektymi niedoborami mineratéw i witamin, ktérych

nie sg w stanie zaspokoic¢ zréwnowazong dietg).

Okreslony w art. 2 pkt.7 ppkt 2. catkowity zakaz ,prezentacji” suplementéw diety w placéwkach

wykonujgcych dziatalno$é leczniczg w pofaczeniu z okreslonym w art. 2 pkt. 6 ppkt
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5 catkowitym zakazem wykorzystania wizerunku lekarza identyfikujgcego sie imieniem,

nazwiskiem i prawem wykonywania zawodu (czy szerzej — przedstawiciela zawodu

medycznego) generuje precedens niebezpieczny zaréwno dla lekarza, jak i dla pacjenta.

Pacjent w efekcie catkowitego zakazu ,prezentacji” suplementdéw diety w placéwce medycznej
utraci mozliwos¢ rzetelnej rozmowy i wartosciowej konsultacji z przedstawicielem zawodu
medycznego na temat optymalnych dla niego form uzupetnienia niedoboréow witamin
i mineratéw; lekarz czy dietetyk natomiast z uwagi na obostrzenia okreslone w art. 2 pkt.
6 ppkt 5 moze mie¢ uzasadnione obawy czy kontynuujgc rozmowe z pacjentem nie narazi

siebie i swojego pracodawcy na sankcje okreslone w przepisach nowelizowanej ustawy.

Proponowane zapisy prowadzg zatem do kuriozalnej sytuacji, w ktérej dyplomowany
i identyfikujgcy sie z imienia i nazwiska przedstawiciel zawodu medycznego nie moze
porozmawia¢ z pacjentem na terenie miejsca udzielania Swiadczenia zdrowotnego (tj.
na terenie podmiotu wykonujgcego dziatalno$é leczniczg) na temat optymalnej dla niego
formy suplementacji diety, z uwagi, iz moze to wypetnié¢ niejasng definicje , prezentacji”
okreslong w art. 2 pkt. 7 Ustawy. Uzasadniony niepokdj sSrodowiska pacjentéw, srodowiska
medycznego jak i ekspertéw sektorowych budzi bowiem po pierwsze brak precyzyjnych
wskazan co do nalezytej interpretacji przebiegu, specyfiki, jak i katalogu czynnosci mogacych

wypetni¢ definicje , prezentacji” suplementu diety.

Zrédtem niepewnosci i potencjalnych probleméw interpretacyjnych wydaje sie by¢ takze
otwarty katalog ,,czynnosci moggcych budzié skojarzenia z wykonywaniem zawodu lekarza...”
oraz brak transparentnej definicji i jasno zdefiniowanego katalogu ,przedmiotéw, znakdw,
symboli mogacych budzi¢ skojarzenia z wykonywaniem zawodu lekarza” w kontekscie procesu
,prezentacji” suplementu diety przez przedstawicieli zawoddw medycznych czy tez
pozycjonowania suplementu diety pod wspdlng markg i symbolikg graficzng z placéwka

wykonujgcg dziatalnos¢ lecznicza. Nieuzasadnione i niekorzystne z perspektywy pacjenta
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i szeroko rozumianego zdrowia publicznego wydaje sie penalizowanie sytuacji, w ktérej

wykwalifikowany, dyplomowany przedstawiciel zawodu medycznego, zgodnie z aktualng
wiedzg medyczng, edukuje swoich pacjentéw na temat zasad prawidtowego uzupetniania
niedoboréw mineratéw i witamin poprzez omdéwienie i ,prezentacje” suplementéw diety
pozostajgcych w dyspozycji danej placéwki medycznej. Obecnos¢ marki, loga czy nazwy
placowki medycznej lub tez imienia i nazwiska lekarza na danym suplemencie diety stanowi
naturalng motywacje do utrzymania jakosci oferowanego produktu i transparentnosci
prowadzonej komunikacji na najwyzszym mozliwym poziomie — jakiekolwiek odejscie
od najwyzszych standardow w tym wypadku niesie bowiem daleko idgce i dotkliwe

konsekwencje reputacyjne — zaréwno w przypadku lekarza, jak i placdwki lecznicze;.

Oczywiste i naturalne watpliwosci generowac bedg takze nieprecyzyjne zwroty takie jak m. in.
»W wydzielonych miejscach” czy ,w bezposrednim sgsiedztwie” zastosowane przez regulatora
w projekcie nowelizacji Ustawy. Zwroty te generowaé bedg chaos interpretacyjny, ktéry
doprowadzi do systematycznej destandaryzacji procedur i zasad dystrybucji suplementéw

diety, odnoszac skutek odwrotny do zamierzonego przez regulatora.

Biorgc pod uwage powyisze, proponujemy wykreslenie i rezygnacje z dalszego procedowania

podpunktéw 2-6 w art. 2 pkt. 6 oraz wykreslenie i rezygnacje z dalszego procedowania

podpunktéw 2-4 z art. 2 pkt. 7.

Art. 1 pkt 2)

Uwaga dotyczy: Art. 27a ust. 1
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OBECNE BRZMIENIE:

»Prezentacja lub reklama suplementu diety przedstawia suplement diety w sposdéb rzetelny
i nie moze wprowadzac w btgd, w szczegdlnosci musi by¢ zgodna z wymogami rozporzgdzenia

nr 1169/2011 i rozporzgdzenia nr 1924/2006." .

UWAGI:

Powotanie sie na koniecznos¢ zgodnosci reklamy lub prezentacji z aktualnie obowigzujgcymi
powszechnymi przepisami prawa (wskazane rozporzadzenia sg stosowane wprost w krajowym
porzadku prawnym) powoduje, ze caty projektowany przepis wydaje sie zbedny. Reklama
i prezentacja suplementéw diety musi by¢ zgodna ze wskazanymi aktami prawnymi, a jednym
z elementéw okreslonych w tych przepisach jest fakt, iz reklama lub prezentacja $rodkéw
spozywczych nie moze wprowadza¢ w bfad i musi przedstawia¢ dany produkt w sposob
rzetelny. Rozporzadzenia UE w swojej naturze majg koniecznos¢ stosowania ich
w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich wprost, a zatem powtdrzenie tego obowigzku

w ustawie krajowej nie jest celowe.

Uwaga dotyczy: Art. 27a ust. 2

OBECNE BRZMIENIE:

Prezentacja lub reklama suplementu diety zawiera informacje o nastepujgcej tresci:

»Suplement diety jest srodkiem spozywczym, ktdérego celem jest uzupetnienie normalnej diety.

Suplement diety nie ma wtasciwosci leczniczych.”.

PROPONOWANA POPRAWKA:

Wykreslenie
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albo zmiana tresci:

Reklama suplementu diety zawiera informacje o nastepujqcej tresci: ,,Suplement diety ma na

celu uzupetnienie normalnej diety. Suplement diety nie ma wtasciwosci leczniczych.”.

UWAGI:

Proponowany przepis sprawia wrazenie, ze obowigzek ten plasuje suplementy podobnie
do papieroséw, ktérych opakowanie musi zawiera¢ ostrzezenie przed paleniem. Tego typu
rozwigzanie w odniesieniu do produktdw odgrywajacych istotng role prozdrowotng jest

wyjatkowo krzywdzgce. Stad tez proponuje sie wykreslenie tego przepisu.

Ewentualnie:

Niecelowym jest, aby podmiot prowadzacy reklame lub prezentujacy dany suplement diety
jednoczesnie wskazywat, ze ten suplement diety jest Srodkiem spozywczym. Pojecie
suplementu diety zawiera w sobie informacje, ze jest on srodkiem spozywczym. Proponuje

sie skrdcenie tej informacji poprzez pominiecie stow , jest srodkiem spozywczym,”;

O ile w reklamie umieszczenie przewidzianej w przepisie informacji jest wykonalne, to nie
zawsze tak bedzie w przypadku ,prezentacji”, ktéra moze byé rozumiana w rézny sposéb.
W przypadku braku wykreslenia z zakresu tego przepisu stowa ,Prezentacja” nalezy zwrdcié
uwage, iz brzmienie przepisu moze miec zastosowanie wytgcznie do reklamy. Taki zapis budzi
powazne watpliwosci interpretacyjne zwigzane z praktycznym zastosowaniem tego przepisu

i w zwigzku z tym proponujemy jego odpowiednie przeredagowanie.

Uwaga dotyczy: Art. 27a ust. 3
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OBECNE BRZMIENIE

W przypadku prezentacji lub reklamy w formie audiowizualnej suplementu diety informacje,
o ktérej mowa w ust. 2:

1) umieszcza sie poziomo, nieruchomo, w dolnej czesci prezentacji lub reklamy, na ptaszczyznie
stanowigcej nie mniej niz 20% jej powierzchni;

2) umieszcza sie w taki sposob, aby tekst byt czytelny, wyrdzniat sie od kolorystyki reklamy i tta
ptaszczyzny, w kolorze czarnym na biatym tle lub w kolorze biatym na czarnym tle, o grubosci
stanowigcej 20—-25% jej wysokosci;

3) ukazuje sie na ekranie przez caty czas emisji prezentacji lub reklamy;

4) odczytuje sie w sposob wyrazny w jezyku polskim, a czas trwania przekazu tej informacji nie
moze byc krdtszy niz 5 sekund;

5) odczytuje sie podczas prezentowania opakowania suplementu diety.

PROPONOWANA POPRAWKA:

W przypadku prezentacji lub reklamy w formie audiowizualnej suplementu diety informacje,
o ktdrej mowa w ust. 2:

1) umieszcza sie poziomo, nieruchomo, w dolnej czesci prezentacji lub reklamy, na ptaszczyznie
stanowigcej nie mniej niz 20% jej powierzchni;

2) umieszcza sie w taki sposob, aby tekst byt czytelny, wyrdzniat sie od kolorystyki reklamy i tta
ptaszczyzny, w kolorze czarnym na biatym tle lub w kolorze biatym na czarnym tle, o grubosci
stanowigcej 20-25% jej wysokosci;

3) ukazuje sie na ekranie w trakcie emisji prezentacji lub reklamy przez co najmniej 5 sekund;

4) odczytuje sie w sposdb wyrazny w jezyku polskim, a czas trwania przekazu tej informacji nie

moze byc krdtszy niz 5 sekund;
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UWAGI:

Projektowany przepis wskazuje zasady, w jaki sposéb ma byé wyswietlany komunikat
okreslony w ust. 2. Proponuje sie wprowadzenie jednocze$nie minimalnego czasu przez jaki
taki napis powinien pojawia¢ sie w tresci reklamy lub prezentacji audiowizualnej. Majac
na uwadze powierzchnie jakg ma zajmowac ten komunikat oraz tto na jakim powinien by¢
prezentowany, wprowadzenie zasady, iz powinien on by¢ wyswietlany przez caty czas emisji
reklamy lub prezentacji audiowizualnej moze istotnie utrudni¢ badZz uniemozliwiac¢
prowadzenie tych dziatad. Zasadnym jest wiec okreslenie czasu w jakim napis tej tresci
powinien umieszczony. Czas ten powinien by¢ nie krotszy niz 5 sekund (odpowiednie

zastosowanie rozwigzania z reklamy lekowej);

Proponuje sie wykreslenie pkt 5 projektowanego przepisu lub wprowadzenie ograniczen lub
interwatow czasowych do odczytywania tej informacji podczas prezentacji opakowania
suplementu diety. Pozostawienie obecnego zapisu spowoduje, ze informacja bedzie musiata
by¢ emitowana w sposdb ciggly co zamiast wzmocnienia przekazu spowoduje jego

nieczytelnosc.

Uwaga dotyczy: Art. 27a ust. 5

OBECNE BRZMIENIE:

W przypadku prezentacji lub reklamy suplementu diety w formie wizualnej informacje, o ktdrej
mowa w ust. 2:

1) umieszcza sie poziomo, w dolnej czesci prezentacji lub reklamy, na ptaszczyZnie stanowigcej
nie mniej niz 20% jej powierzchni;

2) umieszcza sie w taki sposob, aby tekst byt czytelny, wyrdzniat sie od kolorystyki reklamy i tta

ptaszczyzny, w kolorze czarnym na biatym tle lub w kolorze biatym na czarnym tle.
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PROPONOWANA POPRAWKA:

W przypadku prezentacji lub reklamy suplementu diety w formie wizualnej informacje, o ktdrej
mowa w ust. 2:

1) umieszcza sie poziomo, w dolnej czesci prezentacji lub reklamy, na ptaszczyznie stanowigcej
nie mniej niz 20% jej powierzchni;

2) umieszcza sie w taki sposob, aby tekst byt czytelny, wyrdzniat sie od kolorystyki reklamy i tta

ptaszczyzny—

UWAGI:
Proponuje sie wykreslenie koniecznosci umieszczania informacji w kolorze czarnym na biatym
tle lub kolorze biatym na czarnym tle. Wystarczajgce jest stwierdzenie, ze tekst ma by¢ czytelny

i aby wyrdzniat sie od kolorystyki reklamy i tta ptaszczyzny na ktérej jest naniesiony.

Ponadto podkreslenia wymaga fakt, iz obecna kolorystyka tta zréwnuje suplementy diety,
produkty jak najbardziej pozyteczne i bezpieczne dla zdrowia i zycia osdb je stosujgcych,
z takimi produktami jak papierosy i alkohol czyli produkty w domysle szkodliwe

i niebezpieczne.

Uwaga dotyczy: Art. 27a ust. 6 pkt 3.

OBECNE BRZMIENIE:

,hie zawiera prezentacji czynnosci mogqcych budzi¢ skojarzenia z wykonywaniem zawodu
lekarza, lekarza dentysty, farmaceuty, technika farmaceutycznego, felczera, pielegniarki,
potoznej, ratownika medycznego, diagnosty laboratoryjnego, fizjoterapeuty, dietetyka,
specjalisty zdrowia publicznego oraz innych oséb wykonujgcych zawdd medyczny, w tym

badan, wypisywania recept, sprzedazy w aptece lub punkcie aptecznym”.
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UWAGI:

Niniejszy przepis jest nieprecyzyjny i moze budzi¢ istotne watpliwosci interpretacyjne. Istnieje
wiele czynnosci, ktore jakkolwiek bytyby prezentowane, moga budzi¢ skojarzenia
z wykonywaniem zawodu lekarza i pozostatych wskazanych w przepisie. Nalezy okresli¢
bardziej precyzyjny, zapewne zamkniety katalog czynnosci, ktérych nie mozna zamieszczac
w prezentacji i reklamie albo wykresli¢ przedmiotowy przepis z projektowanej regulacji.
W obecnym brzmieniu podwazona moze zosta¢ bardzo duza ilos¢ reklam i prezentacji
suplementu diety, mimo braku ztej woli ze strony twércy reklamy/prezentacji. Obecny zapis
moze prowadzi¢ do kontrowersyjnych interpretacji, nieporozumien i braku pewnosci

w stosowaniu prawa.

Uwaga dotyczy: Art. 27a ust. 6 pkt 6)

OBECNE BRZMIENIE:

»hie wprowadza w bfgd co do wtasciwosci lub statusu suplementu diety przez zawieranie
wspodlnego gtéwnego cztonu z nazwq wtasng albo powszechnie stosowanqg wyrobu
medycznego, produktu leczniczego lub wspdlnego znaku graficznego lub towarowego, ksztattu
graficznego lub opakowania wykorzystujgcego podobieristwo z oznaczeniem wyrobu

medycznego lub produktu leczniczego.”.

UWAGI:

Wprowadzona regulacja jest nieczytelna. Trudno jest ustali¢ intencje projektodawcy tego
przepisu. Czy przepis ten stanowi zakaz stosowania nazw parasolowych, czy tez stosowanie
takich nazw jest dozwolone, ale zabronione jest reklamowanie lub prezentacja suplementu
diety zawierajgcego takg nazwe. Nalezy wiec jednoznacznie okreslié zasady stosowania
i konstruowania nazw suplementéw diety oraz stosowania znakdéw graficznych itp. Normy

w tym zakresie powinny by¢ przejrzyste i w sposdb jasny wyrazone w ustawie. Prezentowany
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zapis budzi watpliwosci interpretacyjne co do zakresu stosowania wprowadzanego przepisu.

Leki sg produktami tak powszechnymi, ze czasem trudno jest mie¢ 100% pewnosé, ze nazwa
suplementu z catg pewnoscig nie ma jakiegokolwiek elementu wspdlnego z jakimkolwiek

lekiem dostepnym w obrocie.

Proponuje sie wiec wykreslenie przedmiotowego przepisu z projektu ustawy albo jego
odpowiednie przeredagowanie w taki sposdb, aby jego brzmienie jednoznacznie okreslato
mozliwos$¢ reklamowania i prezentacji przy wykorzystaniu nazw i oznaczen parasolowych,

co do ktérych wtasciwy Organ nie wnidst zastrzezen.

Mozliwe, ze warto bytoby wprowadzi¢ mechanizm np. badania rynku w zakresie nazw
suplementdw, a jesli badanie to (na jasno okreslonych zasadach) bytoby przeprowadzone,
to producent nie ponositby odpowiedzialnosci za ewentualne watpliwosci dotyczace

prawidtowosci nazwy produktu.

Uwaga dotyczy: Art. 27a ust. 7.

OBECNE BRZMIENIE:

»Prezentacja lub reklama suplementdw diety nie moze by¢ prowadzona:

1) w jednostkach systemu oswiaty;

2) w podmiotach wykonujqgcych dziatalnosc leczniczg;

3) w aptekach i w punktach aptecznych, z wyjgtkiem prezentowania suplementéw diety
w wydzielonych miejscach umieszczonych w polu widzenia kupujgcego, ktére muszqg byc
oddzielone od miejsc, na ktdrych sq prezentowane produkty lecznicze, wyroby medyczne i
kosmetyki, i nie mogq znajdowac sie w bezposrednim sgsiedztwie punktu obstugi klienta;

4) sklepach zielarsko—medycznych, sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycznego

i sklepach ogdlnodostepnych, o ktorych mowa w art. 71 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
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r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301), z wyjgtkiem prezentowania

suplementow diety w wydzielonych miejscach umieszczonych w polu widzenia kupujgcego,

ktore nie mogq znajdowac sie w bezposrednim sqsiedztwie punktu obstugi klienta.”.

PROPONOWANA POPRAWKA:

Wykreslenie catosci przepisu.

UWAGI:

Wprowadzone ograniczenia sg bardziej restrykcyjne niz w przypadku lekéw. Nielogicznym
wydaje sie, by w aptece lub w punktach aptecznych, czy nawet o sklepach zielarskich
i supermarketach, nie mozna byto prowadzi¢ reklamy suplementéw diety zgodnie z przyjetymi
w ustawie zasadami. Podobne restrykcje dotyczg wytgcznie lekéw i wyrobéw medycznych,
ktére sg refundowane. Wprowadzenie takich zapisdw uniemozliwi nawet przekazywanie
informacji o produkcie pacjentowi poniewaz to wymaga prezentacji wizualnej suplementu
diety. Potraktowanie wszystkich suplementéw diety bardziej restrykcyjnie niz produktow

leczniczych jest niczym nieuzasadnione.

Podobnie prezentuje sie sytuacja dotyczgca braku mozliwosci znajdowania sie suplementéw
diety w sasiedztwie punktu obstugi klienta — szczegdlnie w placéwkach tzw. obrotu
pozaaptecznego. Jest niczym nieuzasadnione stygmatyzowanie suplementéw jako produktow
potencjalnie niebezpiecznych. Raz jeszcze podkreslamy, ze sg to produkty z zatozenia
prozdrowotne, pomagajace zbilansowac codzienng diete, nie zas szkodliwe. Wskazaé nalezy,
ze nawet leki moga znajdowac sie w poblizu punktu obstugi klienta. Dodac¢ nalezy réwniez, iz
ustawa absolutnie nie precyzuje rowniez co nalezy uznac za punkt obstugi klienta. Czy jest to
wyodrebnione stanowisko o nazwie ,Punkt Obstugi Klienta” funkcjonujgce np. marketach

wielkopowierzchniowych czy tez dotyczy to miejsc, w ktdrych klient ma zapfaci¢ za towar czy
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tez w miejscach, w ktérym moze zwrdci¢ sie o pomoc i informacje nawet te niezwigzane

z danym suplementem diety.

Proponuje sie wykreslenie wyzej okreslonych ograniczen z projektu ustawy.

Art. 2 pkt 5)

Uwaga dotyczy: Art. 31a.

OBECNE BRZMIENIE:

»1. W przypadku zobowiqzania podmiotu, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, do przedfozenia
opinii, o ktorej mowa w art. 31 ust. 1 pkt 2 lub ust. 2, termin na jej przedtoZenie wynosi
6 miesiecy od dnia doreczenia wniosku o wydanie tej opinii jednostce naukowej lub Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych,
o ktorym mowa w ust. 3.

2. Podmiot, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, zobowiqgzany do przedtozenia opinii, o ktérejf mowa
w art. 31 ust. 1 pkt 2 lub ust. 2, przekazuje wniosek o wydanie tej opinii za posrednictwem
Gtownego Inspektora Sanitarnego, w terminie 14 dni od dnia otrzymania pisma ze
zobowigzaniem do jej przedtozenia.

3. Gféwny Inspektor Sanitarny przekazuje wniosek podmiotu o wydanie opinii, o ktérejf mowa
w art. 31 ust. 1 pkt 2 lub ust. 2, do wskazanej przez podmiot, o ktorym mowa w art. 29 ust.
1, jednostki naukowej lub Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego wniosku.
W przypadkach innych niz wskazane w ust. 4 i 5 korespondencja w sprawie realizacji tego
whniosku jest prowadzona bezposrednio pomiedzy podmiotem, o ktérym mowa w art. 29 ust.
1, a jednostkg naukowgq lub Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktdw Biobdjczych.
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4. W przypadku, gdy jednostka naukowa lub Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdw Medycznych i Produktéow Biobdjczych uzna, Ze nie jest mozliwe wydanie opinii,
o ktorej mowa w art. 31 ust. 1 pkt 2 lub ust. 2, w terminie, o ktérym mowa w ust. 1, informuje
pisemnie Gtéwnego Inspektora Sanitarnego oraz podmiot, o ktorym mowa w art. 29 ust.
1, wskazujgc termin wykonania opinii, uwzgledniajgcy, Ze okres na przedtoZzenie opinii nie
moze byc¢ tgcznie dtuzszy niz 12 miesiecy od dnia otrzymania wniosku o wydanie opinii,
o ktorym mowa w ust. 3.

5. Jednostka naukowa lub Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych przekazuje opinie do podmiotu, o ktérym mowa w art.
29 ust. 1, oraz kopie opinii do wiadomosci Gtdwnego Inspektora Sanitarnego, w terminie,
o ktérym mowa w ust. 4.

6. Niewykonanie w terminie obowigzku, o ktorym mowa w ust. 2, skutkuje domniemaniem, ze
kwalifikacja srodka spoZywczego zaproponowana przez podmiot dziatajgcy na rynku
spoZywczym jest nieprawidfowa oraz, ze srodek spozywczy nie spetnia wymagan dla danego
rodzaju srodka spozywczego. W takim przypadku Gtdwny Inspektor Sanitarny powiadamia

podmiot, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, o zakoriczeniu postepowania.”.

UWAGI:

Wprowadzenie termindéw w jakich powinna by¢ przedtozona opinia jednostki naukowej lub
Prezesa URPL bez jednoczesnego okreslenia terminu w jakim instytucje te powinny wyda¢é
opinie oraz wskazania jakie konsekwencje bedg zwigzane z niedotrzymaniem tego terminu
jest istotnym btedem legislacyjnym moggcym mieé powazne skutki dla przedsiebiorcow.

Przepis ten stwarza istotne ryzyko podwazenia prawidtowosci powiadomienia.

Kolejnym niezrozumiatym rozwigzaniem jest liczenie termindw na dostarczenie opinii od daty
doreczenia wniosku o jej wydanie do danej instytucji, przy czym podmiot zobowigzany ma

ztozy¢ stosowny wniosek o do Inspekcji Sanitarnej i to Inspekcja bedzie go przekazywata do
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danej instytucji (wniosek jest sktadany za posrednictwem GIS, a podmiot niekoniecznie bedzie

posiadat wiedze, kiedy wniosek zostanie przekazany dalej). Jednoczesnie brakuje okreslenia
jakie konsekwencje bedg zwigzane z nieprzekazaniem wniosku przez Inspekcje Sanitarng

w terminie okres$lonym w projektowanym przepisie;

W projektowanych przepisach brakuje jednoczesnie mozliwosci zakwestionowania danej

opinii przez podmiot zobowigzany do jej przedtozenia (drogi odwotawczej).

Projektowane przepisy nie uwzgledniajg réwniez mozliwosci przedfozenia opinii zagranicznych

instytutow naukowych, a taka mozliwos¢ jest zawarta w art. 31 ust. 4 zmienianej ustawy;

Kolejne watpliwosci budzi proponowany przepis okreslajgcy skutki, jakie niesie za sobg
nieztozenie w okreslonym terminie wniosku o wydanie opinii przez podmiot zobowigzany do
jej przedtozenia. Z projektowanych przepiséw wynika, ze termin na ztozenie takiego wniosku
jest terminem zawitym, niepodlegajacym przywrdceniu. Konsekwencjg jego niedotrzymania
jest domniemanie, ze kwalifikacja srodka spozywczego zaproponowana przez podmiot
dziatajgcy na rynku spozywczym jest nieprawidtowa oraz, ze srodek spozywczy nie spetnia
wymagan dla danego rodzaju srodka spozywczego i zakonczeniem postepowania. Wydaje sie,

ze restrykcja taka jest zbyt daleko idaca.

Podmiot zobowigzany powinien mie¢ zakreslony termin na ztozenie odpowiedniego wniosku
ale powinien to by¢ termin instrukcyjny, a jego ewentualne niedotrzymanie nie powinno tak

jednoznacznie negatywnie wptywac na postepowanie.

Ponadto postulujemy aby Organ, w przypadku powstania jakichkolwiek watpliwosci, miat
obowigzek wystgpienia w pierwszej kolejnosci do producenta, aby ten w ramach
prowadzonego postepowania wyjasniajgcego nadestat dodatkowe wyjasnienia lub

dokumenty.
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Proponujemy wiec przeredagowanie projektowanego przepisu zgodnie z powyzszymi

uwagami.

Art. 5 pkt 7) lit b).

Uwaga dotyczy: Art. 103 ust. 1a.

OBECNE BRZMIENIE:

,Kto prowadzi prezentacje lub reklame niezgodnqg z wymaganiami okreslonymi w art. 27a

podlega karze pienieznej w wysokosci od 10 000 zt do 1 000 000 zt.”.

PROPONOWANA POPRAWKA:

»Kto prowadzi prezentacje lub reklame niezgodnqg z wymaganiami okreslonymi w art. 27a
podlega karze pienieznej w wysokosci do 200 000 zt. W przypadkach mniejszej wagi mozna

odstgpic¢ od natozenia kary”.

UWAGI:

Wysokos¢ kary pienieznej i jej obligatoryjny charakter sg propozycjami zbyt restrykcyjnymi.
Kara powinna odstraszac ale jednoczesnie nie powinna prowadzi¢ stwarzac ryzyka catkowitej
upadtosci firm. Wprowadzenie gérnych widetek na tak wysokim poziomie bez jednoczesnego
okreslenia, ze dotyczy to najciezszych przewinien moze prowadzi¢ do naktadania kar
w wysokosci nieproporcjonalnie wysokiej w stosunku do stwierdzonych uchybiei. Ponadto
wprowadzenie obligatoryjnosci kary w wysokosci minimum 10 000 PLN za kazde, nawet

najdrobniejsze uchybienie jest rozwigzaniem bardzo rygorystycznym i niebezpiecznym dla
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przedsiebiorcow. Tym bardziej, Zze uchybienie moze wynika¢ z projektowanych

niejednoznacznych przepisbw mogacych prowadzi¢ do kontrowersyjnych rozwigzan
przyjmowanych w praktyce przez Inspekcje Sanitarng. Postulujemy wiec ograniczenie gérnej
wysokosci kar pienieznych, rezygnacje z dolnych oraz wprowadzenie mozliwosci natozenia

kary, a nie obowigzku.

Art. 3 pkt 2)

OBECNE BRZMIENIE:

,Do powiadomien ztozonych do Gfdwnego Inspektora Sanitarnego na podstawie art. 29
ustawy zmienianej w art. 1, do dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje sie przepisy

ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszq ustawgq.”.

UWAGI:

Wprowadzenie takiego rozwigzania jest niezgodne z zasadg, iz prawo nie dziata wstecz.
Do postepowan wszczetych i nadal niezakonczonych przez Inspekcje Sanitarng powinny miec
zastosowanie przepisy dotychczasowe, tym bardziej, ze projektowane rozwigzania s3 mniej
korzystne dla podmiotéw dokonujgcych powiadomien od tych, ktdre obowigzujg w chwili

obecnej.

Zwiqzek Przedsigbiorcow www.zpp.net.pl
I Pracodawcéw



