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Stanowisko ZPP do projektu ustawy o zmianie ustawy o bezpieczenstwie

zywnosci i zywienia oraz ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
(UD247)

e Zwigzek Przedsiebiorcéw i Pracodawcéw (ZPP) pozytywnie ocenia dzialania
zmierzajgce do zwiekszenia skutecznosci nadzoru nad rynkiem
suplementoéw diety i poprawy bezpieczenstwa konsumentéw. Réwnoczesnie
zwracamy jednak uwage, ze w obecnym ksztalcie projekt ustawy UD247
budzi nasze powazne zastrzezenia w zakresie proporcjonalnosci oraz

pewnosci prawa.

e Sprzeciwiamy sie wylaczeniu stosowania Kodeksu postepowania
administracyjnego (KPA) przy postepowaniach prowadzonych przez Giéwny
Inspektorat Sanitarny (GIS). Podobne rozwigzanie ograniczy gwarancje
proceduralne przedsiebiorcow i zwiekszy ryzyko arbitralnosci decyzji

administracyjnych.

e Aktualny 14-dniowy termin na wystapienie o opinie jednostki naukowej jest
niewystarczajacy, by zebra¢ peing dokumentacje. Dlatego postulujemy

o jego wydtuzenie do 45 dni.

e Krytycznie oceniamy propozycje ponad trzykrotnego podwyzszenia
maksymalnych kar administracyjnych bez doprecyzowania zasad ich

wymierzania i ujednolicenia praktyki organéw.

e Apelujemy o zmiane przepiséw przejsciowych w taki sposéb, by do spraw

wszczetych i niezakonczonych stosowane byty dotychczasowe przepisy.

Zwigzek Przedsiebiorcow i Pracodawcéw (ZPP) pozytywnie ocenia przewidywane
przez projekt ustawy o zmianie ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia oraz
ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (UD247) dziatania majgce na celu
udoskonalenie systemu nadzoru nad rynkiem suplementow diety oraz zwiekszenie

skutecznosci instrumentéw stuzgcych ochronie zdrowia konsumentow. Wyrazamy
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przy tym gtebokie zrozumienie dla potrzeby dostosowania przepiséw do zmieniajgcych

sie uwarunkowan rynkowych oraz koniecznosci przeciwdziatania naduzyciom
i eliminowania z rynku produktow niespetniajgcych wymogow prawa. Rownoczesnie
jednak przedfozona przez Ministerstwo Zdrowia (MZ) propozycja legislacyjna budzi
nasze powazne zastrzezenia co do proporcjonalnosci forsowanych rozwigzan,
zgodnosci z zasadami postepowania administracyjnego oraz przewidywalnosci

otoczenia regulacyjnego dla przedsiebiorcow.

Ponizej przedstawiamy nasze szczegdtowe uwagi odnoszgce sie do tresci

dyskutowanej regulacji.

1. Wylaczenie stosowania Kodeksu postepowania administracyjnego (KPA)

Nasze szczegodlne watpliwosci powoduje kwestia dodania do art. 30 ust. 1a, zgodnie
z ktérym do postepowan prowadzonych przez Gtowny Inspektorat Sanitarny (GIS) nie

stosowatoby sie juz przepiséw Kodeksu postepowania administracyjnego (KPA).

W naszej ocenie zaproponowane rozwigzanie ma charakter systemowy, a jego
wdrozenie doprowadzitoby do znacznego uszczuplenia podstawowych gwarancji

proceduralnych przedsiebiorcow.

Wytgczenie stosowania KPA podwazy jednolitos¢ systemu prawa administracyjnego,
zwiekszy ryzyko arbitralnosci decyzji administracyjnych i sporéw sgdowych oraz
ograniczy prawo do sgdu oraz skuteczng obrone intereséw przedsiebiorcow.
Dodatkowo niepokoi nas fakt, ze konsekwencjg postepowania moégtby by¢ zakaz
wprowadzenia produktu do obrotu, co potencjalnie zaowocowatoby powaznymi

stratami finansowymi lub nawet bankructwem danej firmy.

W swietle wyzej przytoczonych argumentéw postulujemy usuniecie projektowanego
art. 30 ust. 1a.
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2. Termin na wystgpienie o opinie jednostki naukowej — art. 31a ust. 2

W swoim obecnym brzmieniu projekt przewiduje 14-dniowy termin na wystgpienie
przez przedsigbiorce do jednostki naukowej lub Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (UPRL) o wydanie opinii.

W naszym przekonaniu jest to termin niewystarczajgcy i nieprzystajacy do realiow
funkcjonowania rynku. Przygotowanie kompletnego wniosku wymaga bowiem
zgromadzenia rozbudowanej dokumentacji obejmujgcej m.in. specyfikacje
surowcowe, certyfikaty analiz czy uzasadnienia naukowe. Ponadto, warto podkreslic,
ze przedsiebiorca nie ma petnego wpltywu na terminowos¢ dziatania jednostek
naukowych, w tym podmiotéw zagranicznych, a ograniczona liczba jednostek

mogacych wydawac opinie moze generowac problemy z ich przepustowoscia.

Dlatego apelujemy o wydtuzenie terminu okreslonego w art. 31a ust. 2 z 14 do 45 dni.

3. Domniemanie niezgodnosci produktu — art. 31a ust. 6

Pozostajgc przy art. 31a, nasz sprzeciw budzi takze aktualna tres¢ ust. 6, zgodnie
z ktorg nieprzedtozenie informacji o wystgpieniu o opinie w terminie bedzie skutkowaé
domniemaniem, ze kwalifikacja produktu jest nieprawidtowa oraz Zze produkt nie

spetnia wymagan dla danego rodzaju srodka spozywczego.

Bytoby to sprzeczne z zasadg prawdy obiektywnej wynikajgcg z KPA i zasadag

proporcjonalnosci, jak rowniez z podejsciem ,risk-based” przyjetym w prawie unijnym.

Dodatkowo nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z art. 138 rozporzadzenia 2017/625
dziatania organéw nadzoru powinny nastepowac po ustaleniu istnienia niezgodnosci
produktu. Tymczasem projektowane przepisy wprowadzajg automatyczne i materialne

domniemanie niezgodnosci bez przeprowadzenia merytorycznej oceny produktu.

Projekt nie uwzglednia przy tym przyczyn opdznienia, nie przewiduje gradacji sankcji

ani nie bierze pod uwage historii zgodnosci przedsiebiorcy.
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Zachowanie art. 31a ust. 6 zwiekszytoby niepewnos¢ prawng dotyczgcg skutkow

takiego domniemania. Wobec tego domagamy sie usuniecia wskazanego przepisu.

4. Zakaz sktadania kolejnych powiadomien — art. 31a ust. 7

Nasze zastrzezenia powoduje tez zaproponowany w art. 31a ust. 7 zakaz sktadania
kolejnych powiadomien dotyczgcych produktu o ,tozsamej nazwie i sktadzie

jakosciowo-ilosciowym” do czasu przedtozenia opinii.

Zdaniem ZPP jego wprowadzenie w zycie przeksztatcitoby procedure notyfikacyjng
w system o charakterze autoryzacyjnym, co bytoby sprzeczne z dotychczasowg

konstrukcjg rynku suplementéw diety.

Projektowany przepis nie jest powigzany z oceng realnego ryzyka dla zdrowia,
przenosi skutki opéznien administracyjnych na przedsiebiorcow, nie definiuje pojecia
~{0Zsamego sktadu jakosciowo-iloSciowego” oraz nie wskazuje maksymalnego czasu
trwania zakazu. Co wiecej, jego uchwalenie moze pociggng¢ za sobg przyjecie

rozszerzajgcej i niejednolitej praktyki interpretacyjne.

Szczegodlne watpliwosci moze przy tym budzi¢ brak jasnosci co do sytuacji, w ktorych
dochodzi do zmiany produktu, drobnych zmian skfadu niemajgcych wptywu na

kwalifikacje produktu czy zmian dotyczacych wytgcznie opakowania lub etykiety.
Dlatego opowiadamy sie za:

e doprecyzowaniem definicji produktu o ,tozsamym sktadzie jakosciowo-

ilosciowym”,
e umozliwieniem ponownego zgtoszenia po zakonczeniu postepowania,

e umozliwieniem korekty zgtoszenia w toku postepowania przed GIS.
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5. Podwyzszenie maksymalnych kar administracyjnych — art. 103 ust. 1

W dalszej kolejnosci pragniemy zwrocic uwage na fakt, ze projekt zakltada
podwyzszenie maksymalnej wysokosci kary pienieznej z trzydziestokrotnosci do
stukrotnosci przecietnego wynagrodzenia. W naszej ocenie rozwigzanie to godzi
w zasade proporcjonalnosci — zwtaszcza w odniesieniu do naruszen formalnych lub
majgcych ograniczony wptyw na bezpieczenstwo konsumentéw — i moze prowadzi¢

do nieproporcjonalnego zaostrzenia rezimu sankcyjnego.

Aktualnie obowigzujgce przepisy juz dzis pozwalajg na naktadanie dotkliwych kar
finansowych realizujgcych zaréwno funkcje represyjna, jak i prewencyjng. Z praktyki
wynika przy tym, Ze organy najczesciej korzystajg z dolnych granic sankciji, co dobitnie

pokazuje, ze problem nie lezy w wysokosci ustawowego limitu.

Wedilug ZPP zamiast podniesienia maksymalnych kar bardziej zasadne bytoby
doprecyzowanie zasad wymiaru sankcji, ujednolicenie praktyki organéw oraz

rozwiniecie kryteriow miarkowania kar.

6. Przepisy przejsciowe — art. 3 projektu

W obecnym ksztatcie projekt przewiduje objecie nowymi regulacjami rowniez

postepowan wszczetych przed wejsciem ustawy w zycie.

Naszym zdaniem pozostanie przy tej koncepcji naruszytoby zasade pewnosci prawa
oraz zaufania obywateli do panstwa. Przedsiebiorcy podejmowali bowiem decyzje
biznesowe w oparciu 0 obowigzujgce dotychczas przepisy, a zmiana regut w toku

postepowan przyniostaby im wzrost ryzyka regulacyjnego i kosztow dziatalnosci.

W zwigzku z tym postulujemy zmiane przepiséw przejsciowych poprzez pozostawienie

do spraw wszczetych i niezakonczonych stosowania przepiséw dotychczasowych.

Reasumujgc, Zwigzek Przedsiebiorcéw i Pracodawcéw (ZPP) dostrzega potrzebe

dalszego wzmacniania nadzoru nad rynkiem suplementow diety oraz eliminowania
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nieuczciwych praktyk. Jednoczesnie jednak opowiadamy sie za wprowadzaniem

rozwigzan zgodnych z zasadami proporcjonalnosci i pewnosci prawa oraz
podstawowymi gwarancjami proceduralnymi przedsiebiorcow. Projektowane przepisy
nie tylko nie spetniajg tych kryteridow, ale tez ograniczajg prawa przedsigbiorcow,
zwiekszajg uznaniowosC¢ dziatan oraz mogg przynies¢ nieproporcjonalne skutki
gospodarcze. Dlatego wzywamy do naniesienia w projekcie pilnych zmian

wypracowanych na drodze dialogu z biznesem.
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