AGNIESZKA SZYMECKA-WESOLOWSKA

Procedura notyfikacji suplementéow diety,
czyli o potrzebie nowelizacji ustawy

z 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia

1. Wstep

Suplementy diety to srodki spozywcze, ktorych celem jest uzupetnie-
nie normalnej diety. Sg one skoncentrowanym zréodlem witamin lub
sktadnikow mineralnych lub innych substancji wykazujacych efekt od-
zywcezy lub inny fizjologiczny i sa wprowadzane do obrotu w formie
umozliwiajacej dawkowanie, np. w postaci kapsulek, tabletek, drazetek,
saszetek z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem prze-
znaczonych do spozywania w malych, odmierzonych ilosciach jednost-
kowych'. Jak tatwo zauwazyé, suplementy diety pod wzgledem swoich
wlasciwos$ci r6znia si¢ znacznie od $rodkéw spozywczych powszechnie
spozywanych (maja zblizong posta¢ do produktow leczniczych), dlatego
tez naleza do nielicznej grupy srodkoéw spozywcezych, ktore przed wpro-
wadzeniem do obrotu (badZ rownolegle z nim) wymagaja powiadomienia
wlasciwego organu administracyjnego, tj. Gtownego Inspektora Sanitar-
nego (GIS)%

Procedura powiadamiania zostata szczegétowo uregulowana w art. 29-32
ustawy z 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia®. Po-

! Tak definicja suplementow diety zawarta w art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy z 25 sierpnia 2006 .
o0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, t.jedn.: Dz. U. 2010, nr 136, poz. 914 ze zm.

2 Oprécz suplementow diety do grupy tej naleza takze np. niektore $rodki spozyweze spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz zywnos$¢ wzbogacona.

® Dalej jako: ustawa o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia.
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mimo jednak wielu juz lat obowiazywania ww. przepisow, wciaz budza
one szereg watpliwosci powodujacych znaczne problemy praktyczne.
Krytykowane sa ze wzgledu na brak efektywnej kontroli rynku suplemen-
tow diety, relacji wlasciwych organdéw z przedsigbiorcami, jak i z uwagi
na niewystarczajace gwarancje kontroli konsumenckiej. Pojawiaja si¢ tak-
ze watpliwosci w zakresie zgodnos$ci ww. przepisow z prawem unijnym.
Problem ten robi si¢ coraz bardziej palacy ze wzgledu na dynamiczny
rozwoj rynku suplementow diety. Jak si¢ ocenia, wartos¢ tego rynku
w 2011 r. wynosita ok. 32 mld euro, podczas gdy prognozy na 2015 r.
przewiduja wzrost tej wartosci az o 25%".

Niniejszy artykul ma na celu przedstawienie gtdéwnych brakéw obec-
nie obowiazujacej procedury notyfikacyjnej oraz jej praktycznych skut-
kéw prawnych i gospodarczych nie tylko z punktu widzenia przedsigbior-
cow, lecz takze konsumentéw. Mankamenty te dotycza m.in. zakresu
obowiazku notyfikacyjnego, postgpowania wyjasniajacego prowadzonego
przez Glownego Inspektora Sanitarnego, w tym zwlaszcza formy rozpo-
czecia i zakonczenia tego postgpowania, braku uregulowania kwestii po-
wiadomienia korygujacego oraz formy zakonczenia samej procedury no-
tyfikacyjnej. Przedstawione w artykule uwagi zawieraja elementy analizy
prawnoporownawnczej oraz orzeczen sadéw administracyjnych. W kon-
cowej czgsci artykutu zostaly zebrane zasygnalizowane w artykule postu-
laty de lege ferenda.

2. Zakres obowiazku notyfikacyjnego

Kwestig procedury notyfikacyjnej na poziomie Unii Europejskiej re-
guluje art. 10 dyrektywy nr 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Ra-
dy z 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywno$ciowych®. Zgod-
nie z tym przepisem: ,,Aby ulatwi¢ skuteczne monitorowanie suplemen-
tow zywnos$ciowych, Panstwa Cztonkowskie moga zazadac, by producent
lub osoba wprowadzajaca dany produkt na rynek na ich terytorium infor-
mowata o tym wlasciwy organ poprzez przestanie do tego organu wzoru
modelu etykiety uzywanej dla tego produktu”. Artykut 29 ust. 2 ustawy

* Zrédto: European Federation of Associations of Health Product Manufacturers (EHPM).
®Dz. Urz. L 183 z 12 lipca 2002 r., 5. 51 ze zm. (dalej jako: dyrektywa nr 2002/46/WE).



Procedura notyfikacji suplementéw diety 149

o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, ktory implementuje zacytowany
przepis do polskiego porzadku prawnego, znacznie ten zakres rozszerza.
Na jego mocy w powiadomieniu, ktére podmiot dziatajacy na rynku spo-
zywczym jest zobowiazany ztozy¢ do Glownego Inspektora Sanitarnego,
wymagane jest podanie nastepujacych danych:

1) nazwa produktu oraz jego producenta,

2) posta¢ produktu, w jakiej jest on wprowadzany do obrotu,

3) wzér oznakowania w jezyku polskim,

4) kwalifikacja/rodzaj $rodka spozywczego przyjeta przez podmiot
dziatajacy na rynku spozywczym,

5) sktad jakosciowy obejmujacy dane dotyczace sktadnikéw zawar-
tych w produkcie, w tym substancji czynnych,

6) sktad ilosciowy sktadnikow,

7) imi¢ i nazwisko albo nazwe, adres oraz numer identyfikacji podat-
kowej (NIP) podmiotu powiadamiajacego o pierwszym wprowadzeniu do
obrotu.

Ponadto jezeli srodek spozywczy, ktorego dotyczy powiadomienie,
znajduje si¢ w obrocie w innym panstwie cztonkowskim Unii Europej-
skiej, w powiadomieniu nalezy wskaza¢ wilasciwy organ tego panstwa,
ktory zostal powiadomiony o wprowadzeniu $rodka spozywczego do ob-
rotu lub zezwolil na wprowadzenie $rodka spozywczego do obrotu w tym
panstwie i zataczy¢ rownocze$nie kopig¢ uprzedniego powiadomienia lub
zezwolenia (tak stanowi art. 29 ust. 3 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci
i Zywienia).

O ile wymog podawania w powiadomieniu nazwy produktu, danych
identyfikacyjnych podmiotu powiadamiajacego i kwalifikacji prawnej
produktu, ktérego powiadomienie dotyczy, nie budzi wigkszych kontro-
wersji (jest bowiem $cisle zwiazany ze ztozeniem samego powiadomie-
nia), o tyle — w poroéwnaniu z art. 10 dyrektywy nr 2002/46/WE — pewne
zastrzezenia moze budzi¢ obowiazek podawania sktadu ilosciowego 1 ja-
kosciowego produktu, poniewaz znacznie wykracza poza wynikajacy
z dyrektywy ewentualny obowiazek zataczania w powiadomieniu jedynie
wzoru oznakowania. Nalezy bowiem podkresli¢, ze podmiot odpowie-
dzialny za produkt nie ma zasadniczo obowiazku zawierania na etykiecie
wszystkich szczegdtowych informacji na temat ilosci sktadnikow wyste-
pujacych w produkcie. Co do zasady, jak wynika z przepisow dotycza-
cych oznakowania suplementéw diety i innych $rodkow spozywczych,
ilo§¢ danego sktadnika suplementu diety powinna by¢ podawana w jego
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oznakowaniu jedynie w odniesieniu do sktadnikow aktywnych® (a nie
wszystkich sktadnikow produktu, np. takze substancji dodatkowych) lub
w przypadku, gdy dany sktadnik jest szczego6lnie wyeksponowany etykie-
cie’. Tak wigc obowiazek podawania w powiadomieniu sktadu ilosciowe-
go 1 jakosciowego produktu nie jest rownoznaczny z przedstawieniem
wzoru etykiety.

Co wigcej, z punktu widzenia podmiotéw sktadajacych powiadomie-
nie obowiazek podawania w powiadomieniu ilosci (a czgsto takze innych,
dodatkowych danych szczegoétowych dotyczacych poszczegdlnych sktad-
nikow, np. ekstraktow)® moze rodzi¢ szereg trudnosci praktycznych.
Wspomnie¢ tu mozna chociazby o trudno$ciach importerow i dystrybuto-
row krajowych, ktorzy wprowadzaja na rynek polski wyroby produkowa-
ne w innych krajach Unii Europejskiej. Czesto od producentéw uzyskuja

® Por. § 5 ust. 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skla-
du oraz oznakowania suplementow diety (Dz. U. 2007, Nr 196, poz. 1425 ze zm): ,,zawarto$¢
witamin i sktadnikow mineralnych oraz innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub
inny efekt fizjologiczny obecnych w suplemencie diety deklaruje si¢ w oznakowaniu w postaci
liczbowej; jednostki uzywane do okre$lania zawarto$ci witamin i sktadnikow mineralnych mu-
sza by¢ zgodne z zalacznikiem nr 1 do rozporzadzenia”.

" Por. § 9 rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z 10 lipca 2007 r. w sprawie
znakowania §rodkow spozywczych (Dz. U. 2007, Nr 137, poz. 966 ze zm.): ,,W oznakowaniu
opakowanego $rodka spozywczego podaje si¢ ilosciowa zawarto$¢ skladnika lub kategorii
sktadnikow tego Srodka spozywczego, jezeli: 1) nazwa sktadnika lub kategorii sktadnikow wy-
stepuje w nazwie $rodka spozywczego lub nazwa tego srodka spozywczego jest zazwyczaj koja-
rzona przez konsumenta z zawartoscig sktadnika lub kategorii sktadnikow w tym $rodku spo-
zywezym,; 2) nazwa skladnika lub kategorii sktadnikow jest podkreslona w oznakowaniu $rodka
spozywczego w formie pisemnej, przy uzyciu obrazkow i grafiki; 3) sktadnik lub kategoria
sktadnikow jest istotny dla scharakteryzowania $rodka spozywczego i odréznienia go od innych
srodkéw spozywczych, z ktorymi moze by¢ mylony ze wzgledu na podobienstwo nazwy lub
wygladu”. Podobnie tez Zatacznik VIII rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 z 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na
temat zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006
i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady
90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 608/2004 (Dz. Urz. UE L 304 z 22 listopada 2011 r.), ktére zacznie by¢ stosowane od
13 grudnia 2014 r.

8 podawanie tego rodzaju szczegdtowych informaciji jest wymagane w ramach Elektro-
nicznego Systemu Powiadamiania, zamieszczonego na stronie internetowej GIS, z ktorego po-
winien korzysta¢ podmiot powiadamiajacy. Art. 29 ust. 4 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci
i Zywienia tak stanowi: ,,Powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ w formie do-
kumentu elektronicznego powstatego przez wprowadzenie danych do elektronicznego formula-
rza powiadomienia, ktérego wzor okreslaja przepisy wydane na podstawie art. 31 ust. 6 pkt 1”.
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oni informacje na temat produktu tylko w formie ogodlnych etykiet
i dostarczanie szczegdétowych receptur produktow znacznie wydluza
W czasie ztozenie powiadomienia. W praktyce zatem wymog podawania
tak szczegdétowych informacji moze znacznie wydtuzy¢ czas wprowadza-
nia do obrotu w Polsce produktu, ktory jest legalnie rozprowadzany na
rynkach innych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej, a niekiedy na-
wet udaremnic jego wprowadzenie.

Z tego wzgledu w odniesieniu do analizowanego tutaj zakresu obo-
wiazku notyfikacyjnego wynikajacego z art. 29 ust. 2 ustawy o bezpie-
czenstwie zywnosci i zywienia w doktrynie zasygnalizowano watpliwo$ci
co do jego zgodnosci z prawem europejskim. W szczegolnosci podano
w watpliwos$¢, czy obowiazek ten nie przekracza autonomii przyznanej
panstwom cztonkowskim w dyrektywie nr 2002/46/WE, a w konsekwen-
cji — czy nie ma on zakazanego w art. 34 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej skutku réwnowaznego do ograniczen iloSciowych w przy-
wozie, a przez to nie wplywa na ograniczenie swobodnego przeptywu to-
warow”.

Wydaje sig, ze uregulowana w art. 10 dyrektywy nr 2002/46/WE kwe-
stia procedury notyfikacyjnej posiada cechy harmonizacji alternatywnej,
w ktorej panstwo cztonkowskie ma pozostawiony wybor w kwestii im-
plementacji okre§lonych norm. Ten rodzaj harmonizacji charakteryzuje
si¢ tym, ze ,,panstwo moze wybra¢ pomigdzy réznymi mozliwosciami
przewidzianymi przez dyrektywe, bez prawa dodania wtasnej opcji kra-
jowej™™. Artykut 10 dyrektywy nr 2002/46/WE pozostawia ustawodawcy
krajowemu mozliwo§¢ wprowadzenia obowiazku notyfikacyjnego,
z ktérej moze on — ale nie musi — skorzysta¢. W przypadku jednak, gdy
panstwo cztonkowskie decyduje si¢ na wprowadzenie procedury notyfi-
kacyjnej, powolywany przepis dyrektywy raczej nie pozostawia mozliwo-

® Tak M. Korzycka-lwanow, M. Zboralska, Never-ending Debate on Food Supplements:
Harmonisation or Disharmonisation of the Law?, ,,European Food and Feed Law Review”
2010, nr 2, s. 132; tak tez P. Wojciechowski, Introduction of a Food Supplement into the Polish
Market, ,,Rivista di Diritto Alimentare” 2010, nr 1, s. 5.

19 Cyt. K. Kowalik-Banczak, w: A. Wrébel (red.), Traktat Ustanawiajqcy Wspdinote Euro-
pejskq. Komentarz, Warszawa 2009, t. 2, s. 643. Por. tez A. Kunkiel-Kryfiska, Metody harmoni-
zacji prawa konsumenckiego w Unii Europejskie; i ich wplyw na procesy implementacyjne w paii-
stwach cztonkowskich, Warszawa 2013, ktora podnosi, ze: ,,Harmonizacja alternatywna zaklada
mozliwos$¢ skorzystania przez panstwo cztonkowskie z (rownowaznych) opcji implementacyj-
nych, wskazanych enumeratywnie w postanowieniach (lub aneksie) dyrektywy. Opcje takie
stanowia katalog zamknigty, ustanowiony na poziomie unijnym”.
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$ci wyboru sposobu, w jaki procedura ta powinna by¢ prowadzona. Wy-
raznie stanowi, ze informowanie wlasciwego organu powinno nastapi¢
,poprzez przestanie do tego organu wzoru modelu etykiety uzywanej dla
tego produktu”. W tym wypadku zatem art. 10 dyrektywy nr 2002/46/WE
wydaje si¢ znacznie ogranicza¢ swobod¢ implementacyjng panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej, o ile nie wytaczac jej w sposob zupelny.

Niezaleznie od tego nalezaloby jednak dodatkowo rozwazy¢, czy roz-
szerzony obowiazek powiadamiania organu o wprowadzeniu (lub zamia-
rze wprowadzenia) do obrotu suplementu diety przewidziany w art. 29 ust. 2
polskiej ustawy, moglby znalez¢é swoje umocowanie prawne w art. 36 Trak-
tatu, ktory pozwala na stosowanie ograniczen w handlu wewnatrzwspol-
notowym, pod warunkiem ze jest to uzasadnione m.in. wzglgdami moral-
nosci publicznej, porzadku publicznego, bezpieczenstwa publicznego,
ochrony zdrowia i zycia ludzi i zwierzat lub ochrony roslin'. Niejako au-
tomatycznie nasuwajaca si¢ przestanka mogloby by¢ w tym przypadku
chronione w tym przepisie dazenie panstw cztonkowskich do zapewnienia
ochrony zdrowia i zycia ludzi i ochrony (innych) interesow konsumentow.
Monitorowanie suplementow diety — tj. wyraznie wskazany w art. 10 dy-
rektywy nr 2002/46/WE cel procedury notyfikacyjnej — jest bowiem istot-
nym elementem urzedowej kontroli zywnosci, ukierunkowanej w gtownej
mierze na zapobieganie, eliminowanie i ograniczanie zagrozenia dla ludzi
i zZwierzat'.

1 Nalezy jednoczeénie zasygnalizowaé, ze w mys$l utrwalonego orzecznictwa Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, odwoltywanie si¢ do art. 36 jest wykluczone w przypadku
zaistnienia zupetnej harmonizacji wspolnotowej. Tak P. Dabrowska, w: A. Wrébel (red.), Trak-
tat Ustanawiajqcy Wspolnote Europejskq. Komentarz, t. 3, Warszawa 2009, s. 737. Por. tez
R. Skubisz, w: D. Miasik, N. Pottorak, A. Wrobel (red.), Traktat o Funkcjonowaniu Unii Euro-
pejskiej. Komentarz, t. 1, Warszawa 2012, Lex, pkt 36.7: ,,Dziatania podejmowane przez Pan-
stwa czlonkowskie w obszarach objetych harmonizacja zupelng oceniane sa wytacznie z punktu
widzenia zgodnosci z przepisami ujednolicajacymi lub harmonizujacymi [...]. W przypadku
harmonizacji zupelnej panstwa nie moga wprowadza¢ wyzszego poziomu ochrony niz przewi-
dziany w prawie wspolnotowym”. Nie bez znaczenia jednak pozostaje takze podstawa prawna
przyjecia dyrektywy nr 2002/46/WE, tj. art. 95 TWE, ktory wprowadza — pod okreslonymi wa-
runkami — mozliwo$¢ ustanowienia (lub utrzymania) stosowania surowszych postanowien kra-
jowych, nawet wtedy, gdy dane zagadnienie zostalo zharmonizowane na poziomie unijnym, i to
réwniez w przypadku harmonizacji zupetnej. Tak K. Kowalik-Banczak, op. cit., s. 654.

12 por. pkt 19 preambuty dyrektywy nr 2002/46/WE: , Biorac pod uwagg szczegolny cha-
rakter suplementéw zywno$ciowych, nalezy udostgpni¢ organom monitorujacym dodatkowe
srodki umozliwiajace skuteczng kontrolg takich produktow”. Por. takze art. 2 pkt 8 rozporza-
dzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym
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Rozwazy¢ jednak nalezy, czy przyjete rozwiazanie spetnia wymogi
zasady proporcjonalno$ci, ktéra — jak wskazuje si¢ w doktrynie — urasta
do rangi najwazniejszego elementu art. 36 Traktatu™. By dane rozwiaza-
nie moglo zosta¢ uznane za proporcjonalne, powinno ono, po pierwsze,
nadawac si¢ do osiagnigcia zakladanego przez panstwo celu, a po drugie,
cel ten nie moze by¢ osiagnigty za pomoca $rodkow wptywajacych
w mniejszym stopniu na handel migdzy panstwami czionkowskimi niz
wprowadzone ograniczenie. Innymi stowy, pierwszy element testu odpo-
wiada na pytanie, czy mozna racjonalnie oczekiwa¢, ze za pomoca pod;je-
tych przez panstwo $rodkow uda si¢ osiagna¢ zakladany i godny ochrony
cel*. Drugi element testu polega na sprawdzeniu, czy ten sam cel nie
moze zosta¢ osiagnigty za pomoca innych srodkow, ktore rowniez ograni-
czaja handel migdzy panstwami cztonkowskimi, ale czynia to w mniej-
szym stopniu, zapewniajac przy tym taka sama skuteczno$¢ ochrony danej
wartosci®.

W przypadku analizowanego przepisu spetnienie przestanek propor-
cjonalno$ci moze wzbudzi¢ pewne watpliwosci. Przyjmujac, ze obowia-
zek podawania szczegotowych danych stuzy podniesieniu standardu ochro-
ny zdrowia i zycia konsumentow nabywajacych dany produkt w Polsce,
wskaza¢ nalezy, ze cel ten nie jest do konca kompatybilny z kompeten-
cjami Glownego Inspektora Sanitarnego przyznanymi temu organowi
w zakresie procedury notyfikacyjnej. Zostat on bowiem umocowany do
przyjmowania powiadomienia (art. 29 ust. 1), do (ewentualnego) weryfi-
kowania zgodnosci przyjetej przez podmiot powiadamiajacy kwalifikacji
prawnej produktu (art. 30 ust. 1) oraz do prowadzenia rejestru obecnych
na polskim rynku suplementéw (art. 30 ust. 5). W ramach procedury noty-
fikacyjnej Gléwny Inspektor Sanitarny nie uzyskal natomiast wyraznej
kompetencji do badania bezpieczenstwa produktow'®.

i Zywnosciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat, ktory
definiuje pojgcie monitorowania jako: ,,prowadzenie zaplanowanej sekwencji obserwacji i po-
miarow w celu uzyskania obrazu stanu zgodnosci z prawem paszowym i zZywnosciowym, regu-
fami dotyczacymi zdrowia zwierzat i ich dobrostanu”.

13 Zob. R. Skubisz, op. cit., pkt 36.6.4.

¥ R. Skubisz, Swoboda przeplywu towaréw, w: R. Skubisz (red.), Prawo europejskie. Za-
rys wykiadu, Lublin 2005, s. 229.

5 R. Skubisz, w: D. Miasik, N. Poltorak, A. Wrébel (red.), op. cit., pkt 6.6.4.

18 Takie wyrazne zadanie przyznawatl natomiast Gldwnemu Inspektorowi Sanitarnemu
art. 19 ust. 1 ustawy z 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych Zywnosci i zywienia (Dz. U. 2001,
Nr 63, poz. 634 ze zm.), w wersji wprowadzonej nowelizacja z 2003 r. Przepis ten stanowit:
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Nawet jednak jesli GIS powezmie watpliwos¢ co do bezpieczenstwa
produktu i rozpocznie w tym celu postgpowanie wyjasniajace, to — jak
wynika z praktyki — zobowiazuje podmiot powiadamiajacy do przedsta-
wienia opinii jednostki naukowej. Tego rodzaju postanowienie zobowia-
zujace producenta/dystrybutora do przedtozenia opinii potwierdzajacej
kwalifikacje 1 bezpieczenstwo stosowania danego suplementu diety nie
wstrzymuje jednak mozliwosci wprowadzenia produktu na rynek, a tym
samym ,,przerzuca”’ kontrole nad danym produktem na wiasciwego pan-
stwowego powiatowego lub granicznego inspektora sanitarnego. W mysl
bowiem art. 32 ust. 1 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia of-
ganem wlasciwym do wydawania decyzji o Czasowym wstrzymaniu
wprowadzenia do obrotu lub wycofania z obrotu produktow niespetniaja-
cych kryteriéw okreslonych dla suplementu diety (w tym takze jego bez-
pieczenstwa), do czasu zakonczenia postgpowania wyjasniajacego prowa-
dzonego przez GIS, jest wlasciwy panstwowy powiatowy lub graniczny
inspektor sanitarny, a nie sam Gtéwny Inspektor Sanitarny™’. Nalezy takze
podkresli¢, ze zgodnie z orzecznictwem wojewodzkich sadéw administra-
cyjnych wlasciwy panstwowy powiatowy lub graniczny inspektor sanitar-
ny, wydajac decyzje o zakazie wprowadzania do obrotu lub wycofania
z obrotu jest zobowiazany do przeprowadzenia odrebnego (od prowadzo-
nego przez Gtownego Inspektora Sanitarnego) postgpowania dowodowe-
g0, o czym bedzie blizej mowa w dalszej czgsci artykutu.

W s$wietle powyzszego nie wydaje si¢ zatem zasadne twierdzenie, by
og6lny obowiazek podawania szczegdétowych informacji o recepturze
produktu mogt by¢ uznany za $rodek proporcjonalny do realizacji celu,
jakim jest w szczegdlnosci ochrona zdrowia i zycia konsumentéow. Co
wigcej, jak wskazuje si¢ w doktrynie, ,,dla oceny proporcjonalnosci mia-
rodajne sa rozwiazania istniejace w innych panstwach cztonkowskich. Nie

,,Na podstawie powiadomienia, o ktorym mowa w art. 18 ust. 1, przeprowadza si¢ postgpowanie
majace na celu wyjasnienie, czy wymienione w powiadomieniu §rodki spozywcze nie stano-
wig zagrozenia dla zdrowia cztowieka [wyttuszcz. — A.Sz.-W.], a w odniesieniu do $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego dodatkowo, czy odpowiadaja one
szczegolnym potrzebom zywieniowym, zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 16, oraz czy wyraznie roéznia
si¢ od zywnosci przeznaczonej do powszechnego spozycia”. Przepis ten obowiazywat w tym
brzmieniu do 2005 r.

" Nalezy jednak wskazaé, ze zgodnie z art. 31a ust. 1 zd. 1 ustawy z 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekeji Sanitarnej (Dz. U. 2011, Nr 212, poz. 1263): ,,Gtéwny Inspektor Sani-
tarny moze podejmowaé wszelkie czynnosci nalezace do zakresu dzialania panstwowego in-
spektora sanitarnego, jezeli przemawiaja za tym wzgledy bezpieczenstwa sanitarnego”.
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determinuja one rozstrzygnigcia w przedmiocie dopuszczalnosci $rodka.
Moga jedynie stanowi¢ wskazowke przy weryfikowaniu istnienia mniej
restrykcyjnej alternatywy”'®. W wielu panstwach cztonkowskich Unii Eu-
ropejskiej, ktore zdecydowaty si¢ na wprowadzenie procedury notyfika-
cyjnej, w ramach zgloszenia notyfikacyjnego wymagane jest jedynie —
zgodnie z art. 10 dyrektywy nr 2002/46/EWG — przedstawienie wzoru
etykiety (np. w Finlandii, we Wtoszech czy w Niemczech).

W zwiazku z powyzszym de lege ferenda nalezatoby postulowaé, by
z zakresu obowiazku notyfikacyjnego przewidzianego w art. 29 ust. 2
ustawy o bezpieczenstwie zywnos$ci i zywienia zostal wylaczony wymog
podawania informacji dotyczacych sktadu ilosciowego i jakosciowego
produktu. Wymog ten — przynajmniej na pierwszym etapie postgpowania
notyfikacyjnego — moze by¢ uznany za $rodek ograniczajacy swobodny
przeptyw towarow na unijnym rynku, a jako taki niezgodny z prawem eu-
ropejskim®®. Zasadne natomiast byloby wprowadzenie wymogu przedsta-
wiania danych szczegotowych (w tym zwlaszcza informacji dotyczacych
ilosciowego i jakosciowego sktadu produktu), dopiero gdy Glowny In-
spektor Sanitarny — na podstawie przedstawionej etykiety — powezmie
watpliwosci co do bezpieczenstwa (czy kwalifikacji produktu) produktu.
Tego rodzaju rozwiazanie przewiduje przyktadowo prawo wioskie. Pod-
kreslenia wymaga, ze obowiazywato ono takze w Polsce na mocy ustawy
z 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci 1 zywienia, ktdra zostata
zastapiona przez ustawe o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia. W mysl
art. 18 ust. 1 tejze ustawy, przedsigbiorca wprowadzajacy po raz pierwszy
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej suplementy diety byt
zobowigzany powiadomi¢ o tym fakcie Glownego Inspektora Sanitarnego,
przedktadajac jedynie wzor etykiety. Dopiero gdy informacje zamiesz-
czone na etykiecie (i inne dokumenty zataczane ewentualnie przez zawia-
damiajacego) byly niewystarczajace do prawidtowego przeprowadzenia
postgpowania wyjasniajacego, Gtowny Inspektor Sanitarny mogt zobo-
wigza¢ przedsigbiorcg do przedtozenia szczegdtowych informacji wymie-
nionych w § 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 26 kwietnia 2004 r.

18 R. Skubisz, w: D. Miasik, N. Pottorak, A. Wrébel (red.), op. cit., pkt 36.6.4.

9 Por. w tym zakresie takze art. 11 ust. 1 dyrektywy nr 2002/46/WE, ktéry stanowi: ,Bez
uszczerbku dla przepisow art. 4 ust. 7 Panstwa Czlonkowskie nie zabraniaja ani nie ograniczaja
handlu produktami wymienionymi w art. 1, ktore spetniaja wymogi niniejszej dyrektywy oraz,
gdzie to wlasciwe, wymogi aktow prawnych Wspolnoty wykonujacych niniejsza dyrektywe, ze
wzgledu na ich skiad, specyfikacje produkcyjne, prezentacjg lub etykietowanie”.
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W sprawie postgpowania wyjasniajacego dotyczacego zywnosci wprowa-
dzanej po raz pierwszy do obrotu®, w tym m.in. sktadu ilo$ciowego i ja-
kosciowego danego $rodka spozywczego?.

3. Postepowanie wyjasniajace

Kolejnym elementem procedury notyfikacyjnej, ktory budzi szeroka
krytyke w doktrynie, jest przewidziane w art. 30 ustawy o bezpieczen-
stwie zywnoS$ci 1 zywienia postgpowanie wyjasniajace. W mysl ustgpu 1
tego artykutu po otrzymaniu powiadomienia ,,Gtowny Inspektor Sanitarny
moze przeprowadzi¢ postgpowanie majace na celu wyjasnienie, czy pro-
dukt objety powiadomieniem, ze wzgledu na jego sktad, wtasciwosci po-
szczegblnych sktadnikow oraz przeznaczenie: 1) jest Srodkiem spozyw-
czym zgodnie z zaproponowana przez podmiot dziatajacy na rynku
spozywczym kwalifikacja oraz czy speinia wymagania dla danego rodzaju
srodka spozywczego, w szczegdlnosci, czy jako: [...] b) suplement diety
lub $rodek spozywczy, do ktorego dodano witaminy, sktadniki mineral-
ne lub inne substancje wykazujace efekt odzywczy lub inny fizjologicz-
ny spelnia warunki okreslone w przepisach wydanych — odpowiednio —
na podstawie art. 27 ust. 6 i 7 oraz w rozporzadzeniu 1925/2006; 2) nie
spelnia wymagan innego rodzaju produktu przeznaczonego do uzywania
przez ludzi, w szczego6lnosci produktu leczniczego w rozumieniu przepi-
sow prawa farmaceutycznego, kosmetyku w rozUmieniu przepisow
o kosmetykach lub wyrobu medycznego w rozumieniu przepisOw o wy-
robach medycznych”. Zgodnie za$ z art. 30 ust. 2-4 ustawy: ,,2. Glowny
Inspektor Sanitarny powiadamia niezwtocznie podmiot, o ktorym mowa

2 pz. U. 2004, Nr 104, poz. 1095.

2! Zgodnie z § 4 tego rozporzadzenia: ,,Jezeli informacje podane w powiadomieniu sa nie-
wystarczajace dla prawidlowego przeprowadzenia postgpowania wyjasniajacego, Gtowny In-
spektor Sanitarny, na podstawie art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdro-
wotnych zywno$ci 1 Zywienia, moze zobowiaza¢ przedsigbiorcg do przekazania: 1) informacji
o: a) skladzie jakosciowym i ilosciowym $rodka spozywczego, b) metodach analitycznych do
oznaczania sktadnikow w tym $rodku spozywczym, c) postaci, w jakiej srodek spozywczy be-
dzie wprowadzany do obrotu; 2) wynikow badaf naukowych okreslajacych: a) zawarto$¢ wita-
min, sktadnikow mineralnych i innych substancji czynnych zawartych w §rodku spozywczym,
b) poziom zanieczyszczen chemicznych, mikrobiologicznych lub fizycznych; 3) probki srodka
spozywczego; 4) w przypadku srodkow spozywczych przywozonych z zagranicy: a) certyfikatu
jakosci zdrowotnej wtadz sanitarnych kraju producenta, b) informacji dotyczacej adresata i daty
pierwszego powiadomienia, c) etykiety z kraju pierwszego powiadomienia”.
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w art. 29 ust. 1, o rozpoczeciu postgpowania, o ktdrym mowa w ust. 1.
3. Postgpowanie, o ktorym mowa w ust. 1, nie moze trwaé dtuzej niz 60
dni roboczych, z wytaczeniem czasu niezbednego do udokumentowania
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w ust. 1. 4. Podmiot, o ktérym mo-
wa w art. 29 ust. 1, jest powiadamiany pisemnie o wynikach przeprowa-
dzonego postgpowania, z zastrzezeniem art. 31”.

3.1. Przestanki wszczecia postepowania wyjasniajacego

W odniesieniu do tak uregulowanego postgpowania wyjasniajacego
zastrzezenia w doktrynie budzi przede wszystkim brak dookreslenia prze-
stanek jego wszczecia. Artykut 30 ust. 1 stanowi jedynie, ze organ ,,moze
przeprowadzi¢ postgpowanie” oraz wskazuje na cele tego postgpowania
i przestanki oceny. Celem postgpowania jest wyjasnienie, czy produkt
spetnia kwalifikacje¢ i wymagania prawne zwiazane z kwalifikacja zapro-
ponowang przez producenta badz tez nie jest produktem innego rodzaju,
natomiast ocena w tym zakresie powinna by¢ przeprowadzona na podsta-
wie sktadu, wlasciwosci poszczegdlnych sktadnikow oraz przeznaczenia
produktu”®. Nie ulega zatem watpliwosci, ze organ jest uprawniony do
wszczecia postgpowania zawsze, ilekro¢ w danym powiadomieniu jako
problematyczna jawi sig¢ jaka$ kwestia zwiazana bezposrednio z kwali-
fikacja produktu jako suplementu diety lub wymogami prawnymi stawia-
nymi tym produktom?®. Moze to by¢ przyktadowo niezgodna z definicja
wyrazong w art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy posta¢ produktu czy kategoria za-
wartych w produkcie sktadnikéw (np. niedozwolona forma chemiczna
witamin). Wskaza¢ jednak nalezy, ze w praktyce czgsto przedmiotem po-
stgpowania wyjasniajacego jest bezposrednio takze kwestia bezpieczen-
stwa produktu. Przyktadowo organ wszczyna postepowanie ze wzgledu na
wysoka dawke jakiego$ sktadnika produktu (niekoniecznie witaminy lub
sktadnika mineralnego) i jednoczes$nie zobowiazuje podmiot powiadamia-

22 W doktrynie podnosi sig, Ze ,,postepowanie wyjasniajace ma na celu ustalenie, czy zglo-
szony produkt odpowiada nadanej mu przez podmiot zglaszajacy kwalifikacji oraz czy jego
sktadniki sa zgodne z wymogami dotyczacymi suplementéw diety”. Tak M. Kondrat (red.),
Prawo suplementow diety, Warszawa 2012, s. 42.

% Mozna doda¢, ze na mocy art. 19 ust. 1 i 1a poprzednio obowiazujacej ustawy z 2001 r.
o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia, Glowny Inspektor Sanitarny mial obowiazek
przeprowadzenia postgpowania wyjasniajacego wobec kazdego zgloszonego suplementu diety,
z wyjatkiem produktow, ktore byly juz wprowadzone do obrotu w innym panstwie cztonkow-
skim Unii Europejskiej.
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jacy do przedstawienia opinii jednostki naukowej potwierdzajacej bezpie-
czenstwo przyjetej przez producenta dziennej porcji. Pojawia si¢ zatem
pytanie, czy tego rodzaju kwestia miesci si¢ w wyrazonych w art. 30 ust. 1
ustawy celach i przestankach postgpowania wyjasniajacego.

Jak wskazano wyzej, celem omawianego postgpowania jest wyjasnie-
nie, czy produkt, ktoérego dotyczy powiadomienie, ,jest srodkiem spo-
zywezym zgodnie z zaproponowang przez podmiot dziatajacy na rynku
spozywczym kwalifikacja oraz czy spetnia wymagania dla danego rodzaju
srodka spozywczego”. Poniewaz przestanka Sine qua non, a wigc podsta-
wowym wymogiem legalnosci kazdej kategorii §rodkéw spozywczych,
w tym takze suplementdéw diety, jest ich bezpieczenstwo (co wynika bez-
posrednio z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego og6lne zasa-
dy 1 wymagania prawa zywnosciowego, powolujacego Europejski Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci)?, uzasadniona wydaje si¢ teza, ze Gtéwny In-
spektor Sanitarny jest uprawniony do wszczgcia postgpowania wyjasnia-
jacego takze w zakresie kwestii bezpieczenstwa danego produktu. Taka
wyktadnia jest takze zgodna z gtéwnym celem prawa zywno$ciowego,

tj. dazeniem do zapewnienia szeroko pojetej ochrony konsumentow?.

3.2. Wszczecie postepowania wyjasniajacego
— obowiazek czy uprawnienie Glownego Inspektora Sanitarnego?

W odniesieniu do okoliczno$ci wszczecia postgpowania wyjasniajace-
go w doktrynie wskazuje si¢ takze, ze: ,,Przeprowadzenie postgpowania
wyjasniajacego po otrzymaniu powiadomienia o produkcie wprowadza-
nym po raz pierwszy do obrotu okreslone jest jako uprawnienie (a nie
obowiazek) GIS. Majac jednak na wzgledzie cel regulacji, tj. ochrong
praw konsumentow, nalezy przyjac, ze postgpowanie takie moze nie z0-
sta¢ przeprowadzone jedynie w sytuacji, gdy GIS nie bedzie miat zad-
nych watpliwos$ci co do przedmiotu i tresci zgloszenia, a w szczegdlnosci

2 Art. 14 ust. 1 stanowi: ,,Zaden niebezpieczny $rodek spozywezy nie moze byé wprowa-
dzany na rynek”.

% Por. art. 5 ust. 1 zd. 1 rozporzadzenia nr 178/2002 ,,prawo zywno$ciowe ma za zadanie
realizacje jednego lub wigcej ogodlnych celow dotyczacych wysokiego poziomu ochrony zdrowia
i zycia ludzi oraz ochrony interesow konsumentow”. Por. tez powotywany juz wyzej art. 31a ust. 1
ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j.
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co do kwalifikacji produktu zaproponowanej przez podmiot zgtaszajacy.
W kazdym innym przypadku, zwlaszcza w sytuacji jakichkolwiek za-
strzezen organu, ktére moga doprowadzi¢ do czasowego wstrzymania,
zakazu wprowadzania lub nakazaniu wycofania z obrotu, badz tez za-
strzezen co do kwalifikacji produktu zaproponowanej przez podmiot zgta-
szajacy, uzna¢ nalezy, ze GIS ma obowiazek przeprowadzenia postepo-
wania wyjasniajacego™®. W tym kontekécie postgpowanie wyjasniajace
nabiera charakteru gwarancyjnego, zapewniajacego wysoki standard ochro-
ny zycia, zdrowia i innych intereséw konsumentow.

Teza ta spotkata si¢ jednak z polemika: ,,postawiona w doktrynie teze
nalezy uzna¢ za btedna, gdyz ukierunkowana jest na zbyt szeroko rozu-
miang dowolno$¢ i uznaniowo$¢ GIS, co posrednio koliduje z konstytu-
cyjna zasada dzialania organdéw panstwa na podstawie i w granicach pra-
wa. Brak jednoznacznych kryteriow [wszczecia postgpowania — Wyj.
A.Sz.-W.] nie moze uprawnia¢ organu do dzialania ponad przepisy prawa
przewidujace uprawniania”’. Z zarzutem tym nie mozna si¢ jednak w za-
den sposob zgodzié.

Po pierwsze przepis art. 30 ust. 1 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia przyznaje organowi kompetencje¢ do dziatania (wszczegcia po-
stgpowania wyjasniajacego), co jest pojeciem szerszym niz pojecie
uprawnienia badZz obowiazku organu. Ewentualna bezprawno$¢ dziatania
organu nalezy rozpatrywa¢ w kontekscie przekroczenia kompetencji, co
jest istotne z punktu widzenia praw i obowiazkéw podmiotu administro-
wanego. Wszczgeie postgpowania wyjasniajacego przez Giownego In-
spektora Sanitarnego, w przypadku jakichkolwiek zastrzezen tego organu,
bedzie miescito sig¢ w ramach przyznanej mu kompetencji bez wzgledu na
to, czy — z teoretycznego punktu widzenia — uznamy to dziatanie za wy-
konanie obowiazku lub wykonanie uprawnienia. Takie dziatanie bgdzie
prawnie dopuszczone i prawnie skuteczne. Trudno tez dopatrywacl sig
w takim przypadku sprzecznos$ci z Konstytucja.

Po drugie, rozpatrywany tutaj art. 30 ust. 1 ma charakter uznaniowy
(méwiac szerzej — dyskrecjonalny), a uznaniowos$¢ organu nigdy nie jest
absolutna, w sensie, ze w niektorych przypadkach powstana przestanki
uznania dziatania organu za obowiazek (organ powinien dziata¢), a nie-

% Tak A. Balicki, w: A. Szymecka-Wesotowska (red.), Bezpieczerstwo Zywnosci i zywie-
nia. Komentarz, Warszawa 2013, s. 562.

7 Tak M. Swieca, P. Kutrzebka, D. Mientkiewicz, Nieuregulowany rynek suplementow,
,,Gazeta Finansowa” z 7-13 marca 2014 r., s. 10.
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kiedy przestanki zaniechania dziatania (organ nie powinien dziata¢). Co
wigcej, jak przyjmuje si¢ w doktrynie prawa administracyjnego, ,.regula
jest obowiazek dziatania, gdy spetlnione sa przestanki uzycia kompetencji.
Powszechnie przyjete jest twierdzenie, ze organ wyposazony w kompe-
tencje jest zobowiazany do »czynienia z niej uzytku«, czyli ma obowiazek
ja wykonywa¢”®, T dalej: ,,Organ wyposazony w kompetencje dyskrecjo-
nalng zawarta w formule: »organ moze« ma przeciez obowiazek uczynic
uzytek z tej kompetencji polegajacy na tym, ze powinien on na podstawie
zebranych dowodéw i dokonanych ustalen rozwazy¢, czy dziatanie ma
by¢ podjete, czy tez nie. Mimo pozostawionego luzu co do samego wybo-
ru nie moze on po prostu zaniecha¢ dziatania, jesli nie ma dla tego kroku
pewnego uzasadnienia. Inaczej mowiac, kompetencja dyskrecjonalna tez
powinna by¢ wykonywana obowiazkowo, a nieczynienie jest tylko jed-
nym z mozliwych wariantow jej wykonania, ktérego wybor ujawnia sig
dopiero po zbadaniu wszelkich elementow sprawy”?. W tym $wietle zgo-
dzi¢ si¢ nalezy z twierdzeniem, ze przyznana Gléwnemu Inspektorowi
Sanitarnemu kompetencj¢ do wszczecia postgpowania wyjasniajacego
nalezy traktowa¢ jako obowiazek wszczecia postgpowania, ilekro¢ tylko
pojawia sie zastrzezenia mogace doprowadzi¢ do czasowego wstrzyma-
nia, zakazu wprowadzania lub nakazaniu wycofania z obrotu, badz tez
zastrzezenia, co do kwalifikacji produktu zaproponowanej przez podmiot
zglaszajacy. Twierdzenie takie jest takze uzasadnione z punktu widzenia
osiagnigcia glownego celu ustawy o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywie-
nia, ktérym jest ochrona zdrowia i innych interes6w konsumenta.

3.3. Termin i forma prawna wszczecia
postepowania wyjasniajacego

Oprocz braku okreslenia doktadnych przestanek wszczecia postgpo-
wania wyjasniajacego, ktory prowadzi do szeregu — zasygnalizowanych
wyzej — watpliwosci, krytykowany jest takze brak okre§lenia w ustawie
terminu oraz formy prawnej wszczecia tego postgpowania. Na mocy art. 30
ust. 2 Gléwny Inspektor Sanitarny zostal zobowiazany jedynie do nie-
zwlocznego poinformowania podmiotu zglaszajacego o rozpoczeciu po-
stgpowania. Takie rozwiazanie moze rodzi¢ niepewno$¢ co do sytuacji

%8 ). Zimmermann, Aksjomaty prawa administracyjnego, Warszawa 2013, s. 164.
2 |bidem, s. 166.
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prawnej podmiotu zglaszajacego. Informacja taka moze doj$¢ nawet
w kilka miesigcy po ztozeniu powiadomienia, kiedy podmiot ten poczynit
inwestycje, wprowadzit produkt na rynek, a konsumenci zdazyli si¢ juz
nim zaznajomi¢®. Brak za$ okreslenia formy prawnej wszczecia postepo-
wania wyjasniajacego prowadzi do tego, ze podmiot zglaszajacy pozba-
wiony jest mozliwosci polemizowania z samym faktem wszczgcia tego
postepowania®.

W przedmiocie braku okre$lenia terminu w doktrynie wskazuje si¢
jednak, Zze pomimo braku zwigzania organu konkretnym terminem, Glow-
ny Inspektor Sanitarny jest zobowiazany do niezwlocznego poinformo-
wania podmiotu zglaszajacego o rozpoczeciu postepowania, CoO powinno
by¢ odczytywane jako powinno$¢ organu do wszczgcia postgpowania nie-
zwlocznie po dokonaniu przez podmiot powiadomienia®. W orzecznic-
twie takze wielokrotnie podkreslano, ze zwlekanie ze wszczgciem poste-
powania moze by¢ poczytywane za forme¢ braku dobrej woli organu,
a tym samym naruszenie podstawowych zasad postgpowania administra-
cyjnego, o ktorych mowa w art. 8 k.p.a. (tj. zasady poglebiania zaufania
obywateli do wladzy publicznej) oraz w art. 12 k.p.a. (tj. zasady szybkosci
postepowania)®>. Wprawdzie postepowanie wyjasniajace nie konczy sig
decyzja administracyjna, a wigc samo w sobie nie jest postepowaniem
administracyjnym, jednakze mozna odnie$¢ powotane przepisy k.p.a. tak-
ze do postgpowania wyjasniajacego na mocy art. 4 ustawy o bezpieczen-
stwie zywnos$ci 1 zywienia, ktory stanowi: ,,do postgpowania przeprowa-
dzonego przez organy urzedowej kontroli zywnos$ci stosuje sig¢ przepisy
Kodeksu postepowania administracyjnego, jezeli przepisy ustawy nie sta-
nowig inaczej”™.

Niemniej de lege ferenda nalezatoby postulowaé uzupetnienie przepi-
sow dotyczacych postgpowania wyjasniajacego o termin, ktéry jasno
okreslalby ramy czasowe mozliwosci wszczgcia przez Gtownego Inspek-

%M. Korzycka-Iwonow, M. Zboralska, op. cit., s. 132, sygnalizuja takze watpliwosé
w kwestii tego, czy postgpowanie moze by¢ wszczete, jesli produkt byt na rynku przez dtuzszy
czas, a GIS potwierdzit przyjgcie do wiadomosci powiadomienia.

®! Tak P. Kutrzebka, M. Swieca, Suplementy diety — polskie przepisy a postepowanie regu-
lacyjne unijne, ,,Prawo Europejskie w Praktyce” 2011, nr 5, s. 75.

% A. Balicki, op. cit., s. 566.

® Por. np. wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Krakowie z 19 listopada
2007 r., 11l SA/Kr 820/07.

¥ Tak takze I OSK 1676/09 — Postanowienie Naczelnego Sadu Administracyjnego z 28 paz-
dziernika 2009 r. Por. tez P. Wojciechowski, w: A. Szymecka-Wesotowska (red.), Bezpieczeri-
stwo zywnosci i zywienia. Komentarz, Warszawa 2013, s. 348.
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tora Sanitarnego postgpowania wyjasniajacego. Przyktadowo we Wto-
szech Ministerstwo Zdrowia ma 90 dni na wystapienie do podmiotu zgta-
Szajacego o przedstawienie dodatkowych informacji dotyczacych produktu.
Artykut 30 ust. 3 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia okresla
jedynie czas trwania samego postgpowania wyjasniajacego, ktory nie po-
winien przekracza¢ 60 dni roboczych, z wylaczeniem czasu niezbg¢dnego
do udokumentowania przez podmiot zglaszajacy spetnienia wymagan
(tzw. stop-clock). Zasadnym bytoby takze, by postgpowanie wyjas$niajace
bylo wszczynane w formie postanowienia, na ktore podmiotowi zglasza-
jacemu przystugiwaloby zazalenie.

3.4. Opinie jednostek naukowych i Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

W toku postepowania wyjasniajacego Glowny Inspektor Sanitarny
moze — na mocy art. 31 ust. 1 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zy-
wienia — zobowiaza¢ podmiot zgltaszajacy do udokumentowania, ze dany
srodek spozywczy speilnia wymagania zaproponowanej kwalifikacji,
w szczegbOlnosci do przedtozenia opinii jednostki naukowej wskazanej
w wykazie ustanowionym w rozporzadzeniu ministra® lub wlasciwej jed-
nostki naukowej innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej. Na-
tomiast w przypadku, gdy przedmiotem wszczgtego przez organ postgpo-
wania wyjasniajacego jest wyjasnienie, czy $rodek spozywczy objety
powiadomieniem nie spelnia wymagan produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego, Gtowny Inspektor Sanitarny jest zobowiazany — na mocy
art. 31 ust. 2 — zobowiaza¢ podmiot zgtaszajacy do przedtozenia opinii
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobodjczych (URPL). Zgodnie za$ z art. 31 ust. 3 ustawy
opinia Urzedu jest dla Glownego Inspektora Sanitarnego wiazaca w pro-
wadzonym postepowaniu®.

% Mowa tutaj o rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru
formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na teryto-
rium Rzeczpospolitej Polskiej, rejestru produktow objetych powiadomieniem oraz wykazu kra-
jowych jednostek naukowych whasciwych do wydawania opinii (Dz. U. Nr 80, poz. 437).

¥ Regulacja ta wydaje si¢ realizowaé stanowisko Naczelnego Sadu Administracyjnego
w Warszawie wyrazone w wyroku z 19 maja 2009 r. (II GSK 899/08), w mysl ktorego: ,,w razie
powaznych watpliwosci co do charakteru tego produktu czy aby nie jest on $rodkiem leczni-
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Zgodnie z orzecznictwem Naczelnego Sadu Administracyjnego posta-
nowienie Gtownego Inspektora Sanitarnego zobowiazujace podmiot zgla-
szajacy do przedstawienia opinii jednostek naukowych badz URPL jest po-
stanowieniem (a nie decyzja), gdyz zgodnie z trescig art. 123 § 112 k.p.a.
w toku postgpowania organ administracji wydaje postanowienia, ktore
dotycza poszczegdlnych kwestii wynikajacych w toku postgpowania, lecz
nie rozstrzygaja o istocie spraw, chyba ze przepisy kodeksu stanowig ina-
czej. Postanowienia na podstawie art. 31 ust. 1 i ust. 2 sa wydawane
w toku postgpowania w celu ustalenia, czy srodki spozywcze speiaja
wymagania okre$lone przepisami prawa. Nie sa to postanowienia, na kto-
re stuzy zazalenie, poniewaz przepisy ustawy o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia tak nie stanowia, jak tez nie konczg one postgpowania ani nie
rozstrzygaja sprawy, co do istoty. Jak stwierdza sad, sa to postanowienia
o charakterze dowodowym?’.

Jak wynika zatem z powyzszego, podmiot zglaszajacy nie ma mozli-
wosci zaskarzenia nie tylko samego postanowienia zobowiazujacego g0
do przedstawienia opinii jednostek naukowych badz URPL, lecz takze —
w przypadku postgpowania wyjasniajacego dotyczacego potencjalnej
mozliwosci kwalifikowania zgtoszonego produktu jako produktu leczni-
czego lub wyrobu medycznego — nie ma, przynajmniej na tym etapie po-
stgpowania, sformalizowanej mozliwosci polemizowania z sama opinig
URPL, poniewaz GIS jest ta opinia zwiazany®. Oznacza to, ze negatywna
opinia URPL zamyka de facto mozliwo$¢ wprowadzenia danego produktu
na rynek jako suplementu diety. Wprawdzie — jak si¢ wskazuje w doktry-
nie — skuteczno$¢ przeprowadzenia dowodu przeciwnego wobec przed-
stawionych w opinii URPL ustalen nie jest formalnie wykluczona, ale
trudna do osiagnigcia w praktyce®.

Doda¢ jednak nalezy, ze w mys$l powolywanego juz postanowienia
Naczelnego Sadu Administracyjnego, podmiot zglaszajacy nie jest po-
zbawiony jakiejkolwiek mozliwosci kontroli prawidtowosci dzialania
organow zaangazowanych w prowadzone postgpowanie wyjasniajace,
w tym URPL. Sad wskazat bowiem, ze ,,postanowienia w zakresie poste-

czym, jedyny dowdd rozstrzygajacy wszelkie watpliwosci powinna stanowi¢ opinia biegltego
odpowiedniego instytutu naukowego”.

¥ 11 OSK 1676/09 — Postanowienie Naczelnego Sadu Administracyjnego z 28 pazdziernika
2009r.

% Nalezy jednak odnotowaé odosobnione stanowisko doktryny, ze jesli w ocenie Urzedu
produkt spelnia wymagania dla produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, opinia jest wy-
dawana w formie decyzji. Tak M. Korzycka-lwanow, M. Zboralska, op. cit., s. 133.

® A. Balicki, op. cit., s. 576.
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powania dowodowego, ktérego zakres i ksztalt w sposob zasadniczy
wplywaja na sposob rozstrzygnigcia sprawy administracyjnej moga by¢
bowiem, stosowanie do art. 142 kpa, zaskarzane w odwolaniu od decyzji”.
Jak mozna przypuszczaé, chodzi tu o decyzj¢ wydang na podstawie art. 32
lub art. 8 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

Co wiecej, ustawa nie okresla elementéw, z jakich powinna sktada¢
si¢ opinia URPL, w tym zwlaszcza nie wymaga, by opinia ta jasno roz-
strzygata kwesti¢ kwalifikacji produktu. W praktyce pojawialy si¢ nawet
opinie ztozone tylko z jednego zdania: ,,Produkt moze by¢ zakwalifiko-
wany jako produkt leczniczy”, bez uzasadnienia, co oczywiscie nalezato-
by uznaé¢ za wysoce niepoprawne®. Niejednoznaczno$é opinii moze ro-
dzi¢ szereg trudnosci takze dla dalszego rozstrzygnigcia sprawy przez
Gloéwnego Inspektora Sanitarnego, ktory jest taka opinia zwiazany.

W doktrynie pojawil si¢ postulat przyjecia (w ramach ewentualnej no-
welizacji ustawy) wobec opinii URPL regulacji zawartej w art. 106 k.p.a.,
ktory stanowi'’: ,,§ 1. Jezeli przepis prawa uzaleznia wydanie decyzji od
zajecia stanowiska przez inny organ (wyrazenia opinii lub zgody albo wy-
razenia stanowiska w innej formie), decyzje¢ wydaje si¢ po zajeciu stano-
wiska przez ten organ. § 2. Organ zatatwiajacy sprawe, zwracajac si¢ do
innego organu o zajecie stanowiska, zawiadamia o tym strong. § 3. Organ,
do ktorego zwrocono si¢ o zajgcie stanowiska, obowiazany jest przedsta-
wi¢ je niezwlocznie, jednak nie p6zniej niz w terminie dwoch tygodni od
dnia dorgczenia mu zadania, chyba ze przepis prawa przewiduje inny ter-
min. § 4. Organ obowiazany do zajgcia stanowiska moze w razie potrzeby
przeprowadzi¢ postepowanie wyjasniajace. § 5. Zajecie stanowiska przez
ten organ nastgpuje w drodze postanowienia, na ktére stuzy stronie zazale-
nie. § 6. W przypadku niezajecia stanowiska w terminie okre§lonym w § 3
stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 36-38”. Dawaloby to podmiotowi
zglaszajacemu nie tylko pewno$¢ co do terminu wydania opinii przez
URPL, ale przede wszystkim bezposrednia mozliwo$¢ wniesienia zazalenia
na postanowienie URPL, w ktorym zglaszajacy miatby mozliwos¢ przed-
stawienia swojej argumentacji popartej takze dodatkowymi opiniami 1 wy-
nikami badan innych jednostek naukowych (krajowych i zagranicznych)*.

“ Tak M. Korzycka-Iwanow, M. Zboralska, op. cit., s. 132. Autorki podkreslaja, ze ocena
przez Urzad powinna by¢ oparta na szerokich i szczegétowych badaniach, wtacznie z wynikami
badan klinicznych. Tymczasem w praktyce ocena ta moze opiera¢ si¢ jedynie na dowodach
przedstawionych przez podmiot zgtaszajacy.

* Postulat ten podnosza np. P. Kutrzebka, M. Swieca, op. cit. s. 77.

* Oczywiscie nalezy pamigtaé, ze zgodnie z art. 75 k.p.a. jako dowéd nalezy dopuscié
wszystko, co moze przyczyni¢ si¢ do wyjasnienia sprawy, a nie jest sprzeczne z prawem. Pod-
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3.5. Zakonczenie postepowania wyjasniajacego

Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia nie okresla formy
prawnej zakonczenia postgpowania wyjasniajacego. Artykut 30 ust. 4 zo-
bowiazuje jedynie organ do pisemnego powiadomienia podmiotu o wyni-
kach tego postepowania, nie okreslajac formy prawnej tego powiadomie-
nia. Powoduje to, ze powstaja watpliwosci, co do skutkow prawnych
takiego aktu, w tym zwlaszcza, co do mozliwo$ci odwotania si¢ od zawar-
tych w nim rozstrzygnig¢ organu.

Naczelny Sad Administracyjny wyrazit poglad, ze jesli w toku poste-
powania wyjasniajacego Glowny Inspektor Sanitarny uzna, ze produkt,
ktorego dotyczylo powiadomienie, spetnia przewidziane dla niego wyma-
gania, to postgpowanie to nalezy zakonczy¢ odpowiednia decyzja (nieme-
rytoryczna), od ktérej bedzie przystugiwal stronie (podmiotowi zglaszaja-
cemu) $rodek odwotawczy®. Poglad ten jednak jest stusznie krytykowany
dlatego, ze trudno bytoby przyjac, ze celem postgpowania wyjasniajacego
jest wydanie niemerytorycznej decyzji. ,,Podstawe dla takiej decyzji
wskazywatby art. 105 § 1 kodeksu postgpowania administracyjnego,
przewidujacy wydanie decyzji o umorzeniu postgpowania w razie jego
bezprzedmiotowosci. Wydanie decyzji umarzajacej postgpowanie mozli-
we jest jednak w sytuacji, gdy postgpowanie konczy si¢ bez osiagnigcia
celu, dla ktorego zostato wszczete. Nie sposob natomiast przyjaé, iz do-
konanie, zgodnych ze zgloszeniem podmiotu powiadamiajacego, ustalen
oraz odpowiedni wpis do rejestru przez Gtoéwnego Inspektora Sanitarnego
nie stanowi osiagnigcia celu postgpowania. W konsekwencji brak jest
podstawy do wydania niemerytorycznej decyzji administracyjnej w takiej
sytuacji”™*,

Sytuacja, w ktorej Gtowny Inspektor Sanitarny przychyla si¢ do kwa-
lifikacji zaproponowanej przez podmiot zgtaszajacy, jest jednak w prakty-
ce duzo mniej problematyczna niz sytuacja, w ktorej wynik postgpowania
wyjasniajacego jest negatywy. W mysl orzecznictwa w takim przypadku
»hiezbedne jest stosownie do art. 32 cytowanej ustawy przekazanie wia-
Sciwemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu materiatdéw sprawy do
podjecia stosownej decyzji okreSlonej ww. norma (np. o wstrzymaniu

miot zglaszajacy ma wige mozliwos¢ przedstawiania w toku postgpowania wszelkich opinii
i wynikow badan naukowych. Zwraca na to uwage A. Balicki, op. cit., s. 575.

11 OSK 1676/09 — Postanowienie Naczelnego Sadu Administracyjnego z 28 pazdziernika
2009 r. Stanowisko to podzielaja takze P. Kutrzebka, M. Swieca, op. cit., S. 76.

* A. Balicki, op. cit., s. 568.
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wprowadzenia $rodka spozywczego do obrotu)”®. Zgodnie z art. 32 usta-
wy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia: ,,W przypadku podejrzenia, ze
srodek spozywczy, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1, niespelniajacy wyma-
gan okreslonych dla tego $rodka, znajduje si¢ w obrocie, wlasciwy pan-
stwowy powiatowy lub graniczny inspektor sanitarny podejmuje decyzje
0 Czasowym wstrzymaniu wprowadzenia tego $rodka spozywczego do
obrotu lub wycofaniu z obrotu do czasu zakonczenia postgpowania, o kto-
rym mowa w art. 30 ust. 1”7, Zauwazy¢ jednak nalezy, ze art. 32 stanowi
o decyzji wydawanej do czasu zakonczenia postgpowania wyjasniajacego,
a nie po jego zakonczeniu. Uzna¢ wigc raczej nalezy, ze po zakonczonym
postgpowaniu wyjasniajacym panstwowy powiatowy lub graniczny in-
spektor sanitarny wydaje decyzje w przedmiocie docelowego (a nie tym-
czasowego) wycofania z obrotu na podstawie art. 8* ustawy o bezpie-
czenstwie zywnosci i zywienia, a nie art. 32,

Powyzsze regulacje moga budzi¢ watpliwosci zwlaszcza w zakresie
podziatu kompetencyjnego pomigdzy organami, a innymi stowy, braku
mozliwosci zakonczenia postgpowania bezposrednio przez samego Gtow-
nego Inspektora Sanitarnego. Watpliwosci te moga powstawaé w szcze-
g6lnosci na tle skutecznosci ochrony konsumentéw oraz ekonomii proce-
Sowej.

Przede wszystkim nalezy zwréci¢ uwage, ze ustawa nie reguluje bez-
posredniego zwiazania organu wydajacego decyzje na podstawie art. 8 lub
32 ustawy ustaleniami dokonanymi przez Glownego Inspektora Sanitar-
nego. Na tym tle pojawiaja si¢ rozbieznosci, co do tego, czy organ powi-
nien przeprowadzi¢ wlasne postgpowanie w zakresie szczegdlowej oceny
produktu pod katem jego sktadu i wlasciwosci, a zatem takze i zbadac
prawidtowo$¢ kwalifikacji produktu, czy moze oprze¢ si¢ w tym zakresie
wylacznie na ustaleniach przeprowadzonych przez GIS, w tym na opi-
niach jednostek naukowych i URPL. Z jednej strony w orzecznictwie po-
jawia si¢ stanowisko, ze: ,,zarzut skarzacej, iz organy nie przeprowadzilty
wlasnego postepowania wyjasniajacego wykorzystujac jedynie dowody

** 11 OSK 1676/09 — Postanowienie Naczelnego Sadu Administracyjnego z 28 pazdziernika
2009 .

*® Przepis ten daje wlasciwemu panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu
uprawnienie do wydania decyzji w sprawie zakazu wprowadzania do obrotu lub nakazu wyco-
fania z obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo suplementu diety, produktu, ktory nie spetnia wymagan okres-
lonych dla tych $srodkéw spozywczych.

" Zwraca na to uwagg A. Balicki, op. cit., s. 569.
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w postaci informacji GIS nie jest uzasadnione. Zgodnie z art. 30 ustawy to
GIS jest jedynym organem majacym kompetencje do wypowiadania si¢
w sprawie prawidlowej klasyfikacji produktu jako $rodka spozywczego
lub suplementu diety”*®. Czy tez — w odniesieniu do 32 ust. 1 — ze: ,,Obo-
wigzkiem organu jest zatem wylacznie ustali¢, czy $rodek ten znajduje sig
obrocie. Natomiast podejrzenie, ze jest to Srodek spozywczy niespelniaja-
Ccy wymagan okreslonych dla tego $rodka zwiazane jest z dziataniem
Glownego Inspektora Sanitarnego, ktéry jest organem wiasciwym do
prowadzenia postgpowania majacego na celu dokonanie takich wilasnie
ustalen. [...] celem regulacji zawartej w art. 32 ust. 1 ustawy nie jest pro-
wadzenie dwutorowego postepowania w dodatku przez dwa organy o r6z-
nej wlasciwosci, wyjasniajacego jako$¢ wprowadzonego po raz pierwszy
na terytorium RP produktu”™®.

W innych za$ orzeczeniach sady administracyjne kwestionuja decyzje
wydane bez przeprowadzenia osobnego postepowania dowodowego przez
panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego: ,,wydajac zaskarzona
decyzje, [organ — A.Sz.-W.] przede wszystkim naruszyt regute¢ wynikajaca
z art. 7 k.p.a. Przepis ten wyraza zasad¢ prawdy obiektywnej, z ktorej wy-
nika obowiazek organu administracji publicznej wyczerpujacego zbadania
wszystkich okolicznosci faktycznych zwiazanych z okreslong sprawa, aby
w ten sposob stworzy¢ jej rzeczywisty obraz i uzyska¢ podstawe do traf-
nego zastosowania przepisu prawa. Realizacja zasady prawdy obiektyw-
nej ma Scisly zwiazek z realizacja zasady praworzadnosci, prawidlowe
ustalenie stanu faktycznego sprawy jest niezbednym elementem prawi-
dtowego zastosowania normy prawa materialnego”®. Czy tez ,to obo-
wigzkiem organu administracyjnego jest ustalenie w sposéb niebudzacy
watpliwosci, czy dany produkt jest produktem leczniczym czy $srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia. Brak jednoznacznych ustalen
W powyzszym zakresie oznacza takze brak mozliwosci skontrolowania
przez Sad prawidtowosci zastosowania materialnoprawnej podstawy za-
skarzonej decyzji. Z powyzej wskazanych przyczyn nalezy uzna¢, ze za-
skarzona decyzja wydana zostala z naruszeniem przepisow postgpowania

*® Tak przykladowo wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Lodzi z 22 lutego
2013 r., I SA/Ld 1088/12.

* Wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Gliwicach z 5 listopada 2013 r.,
IV SA/GI 112/13.

% Tak wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Lodzi z 28 lutego 2013 r.,
T SA/Ed 1052/12.
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—art. 7, 77 § 1 1 art. 107 § 3 k.p.a., ktore mogto mie¢ wplyw na wynik
sprawy™. Bardziej stuszne wydaje si¢ to drugie stanowisko, zwlaszcza
ze — jak podkresla si¢ w doktrynie — ustawa o bezpieczenstwie zywnos$ci
i zywienia nie przewiduje formalnego zwigzania panstwowego powiato-
wego lub granicznego inspektora sanitarnego ustaleniami poczynionymi
przez GIS, a organ wydajacy decyzj¢ jest kazdorazowo zobowigzany do
wyczerpujacego zebrania i rozpatrzenia materialu dowodowego.

Reasumujac powyzsze uwagi, de lege ferenda nalezatoby zatem po-
stulowa¢, by — po pierwsze — postepowanie wyjasniajace konczyto si¢ de-
cyzja administracyjng wydawana przez Gléwnego Inspektora Sanitarnego.
Po drugie, zasadne wydaje sig, by to Gtéwny Inspektor Sanitarny — a nie
panstwowy powiatowy lub graniczny inspektor sanitarny — miat bezpo-
srednia kompetencje do wydawania decyzji o czasowym wstrzymaniu
wprowadzenia danego $rodka spozywczego do obrotu badz wycofania go
z obrotu, jeSli w wyniku postgpowania wyjasniajacego stwierdza, ze
w obrocie znajduja si¢ produkty niespetniajace wymagan okreslonych dla
danego $rodka. Tego rodzaju regulacja niewatpliwie przyczynitaby si¢ do
skuteczniejszej ochrony konsumentow, poniewaz znacznie skracataby
czas obecnosci na rynku §rodkéw spozywczych niespetniajacych wyma-
gan prawnych. Warto podkresli¢, ze ustawa o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia nie przewiduje bezposredniego zobowigzania Gtownego In-
spektora Sanitarnego do przekazywania wlasciwym organom (tj. pan-
stwowemu powiatowemu lub granicznemu inspektorowi sanitarnemu)
informacji o prowadzonym postgpowaniu wyjasniajacym. Organy te uzy-
skuja najczesciej wiedz¢ w tym zakresie dopiero w trakcie prowadzonej
urzegdowej kontroli zywno$ci u danego podmiotu zglaszajacego lub
z prowadzonego przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego rejestru, o ktorym
mowa w art. 30 ust. 5 i 6 ustawy.

Mozliwos¢ wydawania decyzji o zakazie wprowadzania do obrotu lub
nakazie wycofania z obrotu $rodka spozywczego niespetniajacego wymagan
bezposrednio przez Gtoéwnego Inspektora Sanitarnego prowadzitaby takze do
zmniejszenia kosztow administracyjnych, jakie wiaza si¢ z prowadzeniem
przez dwa rozne organy dwoch postgpowan w zakresie ustalania prawidtowe;j
kwalifikacji prawnej tego samego $rodka spozywczego (tj. GIS na podstawie
art. 30 i panstwowego powiatowego lub granicznego na podstawie art. 8 lub
32 ust. 1 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia).

! Wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z 10 czerwca 2011 r.,
VIl SA/Wa 81/11.
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4. Zakonczenie procedury notyfikacyjnej

Krytyke budza nie tylko obecne uregulowania dotyczace zakonczenia
postgpowania wyjasniajacego (brak decyzji administracyjnej), ale takze
zakonczenia samej procedury notyfikacyjnej. Ustawa o bezpieczenstwie
zywnoS$ci i zywienia nie przewiduje bowiem w tym zakresie zadnych wy-
raznych regulacji. Jedyne odniesienie do tej kwestii zawiera Zatacznik 2
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru
formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych po raz pierwszy
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktow
objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek naukowych
whasciwych do wydawania opinii®. Zalacznik ten okresla wzor rejestru
produktow objetych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do ob-
rotu jako $rodki spozywcze i jako wyjasnienie zawarte w przypisie do ko-
lumny 9 rejestru zatytutowanej ,,Wyniki postgpowania GIS. Przyjecie do
wiadomosci, jako S/ZW/SSSPZ lub NZ Postepowanie w toku (PWT)”,
wyjasnia, ze: ,,Gtowny Inspektor Sanitarny informuje podmiot powiada-
miajacy o przyjeciu do wiadomosci powiadomienia o produkcie, gdy ze
wzgledu na jego sktad i wiasciwosci w dacie powiadomienia, produkt
spetnia wymagania kwalifikacji przyjete przez producenta lub importera
tego produktu”. Jak si¢ wydaje, na tej wtasnie podstawie podmioty doko-
nujace powiadomienia otrzymuja pismo z informacja o przyjeciu do wia-
domosci powiadomienia przez GIS. W doktrynie wskazuje sig, ze tego
rodzaju akt stanowi inna forme dziatania administracji®.

Warto w tym konteks$cie wskazaé, ze przyktadowo we Wloszech wtas-
ciwy organ nie wydaje zadnej osobnej decyzji konczacej postgpowanie.
Jak zasygnalizowano juz wyzej, Minister Zdrowia ma 90 dni, by wszczac¢
postgpowanie wyjasniajace (tj. wystapi¢ do podmiotu o podanie bardziej
szczegdtowych danych dotyczacych danego produktu) lub — w przypadku
braku zastrzezen — wpisa¢ produkt do rejestru. Daje to podmiotowi zgla-
szajacemu pewno$¢ prawna, ze w ciagu 90 dni albo zostanie zobowiazany
do przedstawienia dodatkowych informacji, albo jego produkt zostanie
wpisany do rejestru. Na podstawie polskich regulacji w tym zakresie
podmiot zglaszajacy nie wie (nie ma ustawowej gwarancji), czy 1 kiedy

%2 Rozporzadzenie wydane na podstawie delegacji przewidzianej w art. 31 ust. 6 ustawy
0 bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia
%% M. Korzycka-lwanow, M. Zboralska, op. cit., s. 132.
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otrzyma powiadomienie o przyjeciu powiadomienia do wiadomosci,
a tym samym czy i kiedy Gtowny Inspektor Sanitarny skorzysta z mozli-
WoSci wszczgcia postgpowania wyjasniajacego.

5. Brak regulacji w zakresie powiadomienia korygujacego

Przewidziany w ustawie o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia obo-
wigzek powiadomienia Gléwnego Inspektora Sanitarnego o wprowadze-
niu lub zamiarze wprowadzenia do obrotu suplementu diety dotyczy jedy-
nie sytuacji, kiedy wprowadzenie nastepuje po raz pierwszy. Ustawa nie
okresla za$, czy dany podmiot ma taki obowiazek takze w przypadku
zmiany produktu, ktoéry znajduje sig juz w obrocie i w stosunku do ktore-
go powiadomienie zostalo juz wczesniej ztozone. Brak uregulowania
w tym zakresie rodzi¢ moze szereg roznych trudnosci.

Powstaje przede wszystkim pytanie, czy produkt, ktory zostat zgto-
szony i wpisany do rejestru, a nastgpnie ulegl modyfikacji (np. dodano do
niego nowy sktadnik lub zmieniono oznakowanie), moze by¢ uwazany za
ten sam produkt, ktory zostat wczeéniej notyfikowany, czy jest produktem
nowym, wprowadzonym do obrotu po raz pierwszy. Odpowiedz na to py-
tanie ma niebagatelne znaczenie praktyczne.

Po pierwsze, w mysl art. 100 ust. 1 pkt 3 ustawy o bezpieczenstwie
zywno§$ci 1 zywienia: ,,kto wprowadza po raz pierwszy do obrotu $rodek,
o ktorym mowa w art. 29 ust. 1, bez powiadomienia Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego, podlega karze grzywny”. Brak ewentualnego powiadomienia
korygujacego moze zatem prowadzi¢ do odpowiedzialnosci wykrocze-
niowej. Tymczasem nie jest jasne, czy znajdujacy si¢ na rynku suplement
diety, w ktérym producent dokonat zmian, nalezy traktowac jako produkt
wprowadzany do obrotu po raz pierwszy, a tym samym podlegajacy obo-
wiazkowi powiadomienia, o ktérym mowa w art. 29 ust. 11 art. 100 ust. 1
pkt 3, czy tez jako produkt zarejestrowany, wobec ktérego obowigzek
powiadomienia zostal wypelniony. Rodzi to wigc kolejna niepewnosé
prawna podmiotéw dziatajacych na rynku suplementow diety, i to nie
tylko, co do samego obowiazku dokonania zgloszenia korygujacego,
lecz takze co do formy tego zgloszenia. W konsekwencji dochodzi do
sytuacji, w ktorej niektore podmioty odpowiedzialne za produkt dokonu-
ja zgloszenia korygujacego, a inne nie. Jak wynika z praktyki, podmioty
dokonujace zgloszenia czynia to takze w rdznej formie, tj. w formie
zwyktego pisma przesytanego do GIS, z prosba o udostgpnienie funkcji
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korekty w Elektronicznym Systemie Powiadamiania we wczesniejszym
powiadomieniu lub w formie nowego zgtoszenia dokonywanego za po-
mocg Elektronicznego Systemu Powiadamiania, a wigc zgodnie z art. 29
ust. 4 1 5 ustawy, co z kolei moze prowadzi¢ do ,bataganu” zaréwno
w samym systemie, jak i w rejestrze prowadzonym przez GIS.

Po drugie, zgodnie z art. 30 ust. 1 Gléwny Inspektor Sanitarny moze
wszczaé postgpowanie wyjasniajace ,,po otrzymaniu powiadomienia,
o ktorym mowa w art. 29 ust.1”, a zatem, zgodnie z literalna trescia tego
przepisu, po otrzymaniu powiadomienia o wprowadzeniu produktu do ob-
rotu po raz pierwszy. Przy przyjeciu zatem, ze produkt zmieniony nie jest
produktem wprowadzanym po raz pierwszy do obrotu, oznacza¢ by to
moglo, ze Gléwny Inspektor Sanitarny nie ma kompetencji do wszczgcia
postgpowania wyjasniajacego w przypadku otrzymania powiadomienia
o zmianie np. sktadu produktu, co do ktérego procedura notyfikacyjna
zostata zakonczona i produkt znajduje si¢ w obrocie. Oczywiscie taka in-
terpretacja godzitaby w podstawowy cel samej ustawy o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia, jakim jest szeroko pojgta ochrona konsumenta.
Z tego wzgledu nalezatoby raczej przyjac, ze obowiazek ztozenia ponow-
nego powiadomienia (lub powiadomienia korygujacego) powstaje wtedy,
kiedy zmiana dokonana w produkcie znajdujacym si¢ juz w obrocie jest
zmiang istotna, majaca wplyw na ocen¢ kwalifikacji danego produktu
i spetnienia odpowiednich do tej kwalifikacji wymogow prawnych.

W zwiazku z powyzszym ewentualna nowelizacja przepisow ustawy
o0 bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia powinna uwzglednia¢ takze doda-
nie przepisoOw regulujacych warunki i sposéb dokonywania powiadomien
korygujacych, co — jak wskazano wyzej — jest konieczne nie tylko z punk-
tu widzenia interesu podmiotéw dziatajacych na rynku spozywczym, lecz
takze interesow konsumentow. Przykladowo we Wioszech w przepisach
zostal okreslony odrgbny formularz, na podstawie ktorego dokonywane
jest powiadomienie korygujace. Niewatpliwie formularz taki petni funkcje
porzadkujaca i utatwiajaca dokonanie zmienionego powiadomienia.

6. Podsumowanie

W $wietle przeprowadzonej wyzej analizy potwierdzi¢ nalezy sy-
gnalizowana juz w doktrynie konieczno§¢ zmiany zawartych w ustawie
z 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci 1 Zywienia przepisow
regulujacych postgpowanie notyfikacyjne w zakresie suplementow diety
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(a takze niektorych rodzajow $rodkéw spozywcezych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego i zywnosci wzbogaconegj).

Zmiana tych przepisow jest uzasadniona nie tylko potrzeba uspraw-
nienia omawianej procedury, pozadana z punktu widzenia przedsigbior-
cow, lecz takze zapewnienia zgodnosci polskich regulacji z prawem unij-
nym. Watpliwosci co do zgodnosci z prawem unijnym budzi¢ moze
zwlaszcza zakres obowiazku notyfikacyjnego, tj. informacji, jakie pod-
miot dokonujacy powiadomienia o pierwszym wprowadzeniu do obrotu
suplementu diety jest zobowiazany przedstawié. Postulowane jest zatem
ograniczenie zakresu tych informacji do podstawowego minimum okre$-
lonego w dyrektywie nr 2002/46/WE, tj. wzoru oznakowania. Przedsta-
wienie dalszych szczegotowych informacji (zwtaszcza dotyczacych skia-
du ilosciowego i1 jakosciowego poszczegélnych sktadnikéw) powinno
nastgpowac dopiero na etapie ewentualnego postgpowania wyjasniajace-
go, wszczynanego przez Glownego Inspektora Sanitarnego w przypadku
powzigcia przez ten organ watpliwosci co do prawidlowej kwalifikacji
prawnej zglaszanego produktu lub spelniania przez ten produkt odpo-
wiednich wymogéw prawnych. Tego rodzaju rozwiazanie funkcjonowato
takze pod rzadami poprzednio obowiazujacej ustawy z 2001 r. o warun-
kach zdrowotnych zywnosci i zywienia, kiedy to Gtoéwny Inspektor Sani-
tarny zobowiazywal podmiot zglaszajacy do przedstawienia szczego6to-
wych danych, dopiero jesli ,,okazywato sig to niezbedne™. Powrdt do
tego rozwiazania nie tylko bytby mniej uciazliwy dla przedsigbiorcow
(zwhaszcza tych, ktorzy sprowadzaja suplementy diety od producentow
zagranicznych i nie maja bezposredniego dostgpu do — czesto mocno
strzezonych przez producentow — receptur), lecz takze zapewniatby zgod-
nos¢ polskich regulacji z prawem unijnym, przy jednoczesnym zapewnie-
niu mechanizmoéw interwencji Gléwnego Inspektora Sanitarnego w przy-
padku powziecia watpliwosci co do bezpieczenstwa czy kwalifikacji
produktu.

Kolejnym postulatem w zakresie nowelizacji ustawy bytoby uzupet-
nienie przepisdOw o termin, w ramach ktérego Gtéwny Inspektor Sanitarny
miatby mozliwo$¢ wszczecia postgpowania wyjasniajacego. Brak okres-
lenia takiego terminu prowadzi do tego, ze podmiot zgtaszajacy nie wie,
czy 1 kiedy postgpowanie takie zostanie wszczete 1 czy bedzie zobowiazany
do przygotowania dodatkowej (czesto kosztownej) dokumentacji potwier-
dzajacej prawidlowos¢ przyjetej kwalifikacji produktu, w tym zwlaszcza

> Por. art. 19 ust. 2 ustawy z 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i Zywienia.
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opinii odpowiednich jednostek naukowych lub Urzedu Rejestracji Pro-
duktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Ustawowo wskazany termin zapewnitby pewno$¢ prawng i stabilnosé
prowadzenia dzialalno$ci w zakresie produkcji i obrotu suplementow die-
ty. Bytoby to pozadane takze z punktu widzenia konsumentow, ktorzy
zaktualizowana wiedzg¢ o statusie konkretnego produktu mogliby czerpaé¢
z prowadzonego przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego rejestru.

Najwigkszym jednakze mankamentem obecnie obowiazujacych prze-
pisow jest brak odpowiednich instrumentéw zapewniajacych dialog orga-
nu administracyjnego (Gtownego Inspektora Sanitarnego) z przedsigbior-
cami. Dialog ten powinien odbywa¢ si¢ zgodnie z zasadami postepowania
administracyjnego, tymczasem wiele kwestii rozstrzyganych jest niejako
z pominigciem przedsigbiorcy, ktory przeciez — w Swietle ogdlnych zasad
prawa zywnosciowego — jest glownym odpowiedzialnym za wprowadza-
ne do obrotu $rodki spozywcze™. Powinien on wigc byé aktywnie anga-
zowany w przebieg postgpowania, co powinny wyraznie gwarantowac
i regulowaé przepisy ustawy. Mowa tutaj przede wszystkim o konieczno-
$ci zapewnienia mozliwosci interwencji na kazdym etapie prowadzenia
postgpowania wyjasniajacego, tj. od momentu wszczecia tego postgpowa-
nia (i odniesienia si¢ do jego podstaw), ustalen poczynionych przez Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, po zaskarzanie wynikow postgpowania wyjasniajacego bez-
posrednio po jego zakonczeniu, a nie dopiero w ramach odwotania na
ewentualna decyzje panstwowego powiatowego lub granicznego inspekto-
ra sanitarnego. Z tego wzgledu postulowa¢ nalezy, aby postepowanie wy-
jasniajace bylo wszczynane na podstawie postanowienia, na ktore stuzy
zazalenie, by do opinii URPL znalazt zastosowanie art. 106 k.p.a. oraz by
postgpowanie wyjasniajace konczylo si¢ decyzja administracyjna wyda-
wana przez Glownego Inspektora Sanitarnego. Tego rodzaju regulacja
niewatpliwie przyczynitaby sig¢ takze do skuteczniejszej ochrony konsu-
mentow, poniewaz znacznie skracataby czas obecno$ci na rynku $rodkow
spozywczych niespelniajacych wymagan prawnych. Przyczynilaby sig
takze do zmniejszenia kosztow administracyjnych, jakie wiaza si¢ z pro-
wadzeniem przez dwa rézne organy dwoch postgpowan w zakresie usta-
lania prawidlowej kwalifikacji prawnej tego samego $rodka spozywczego
(tj. Gltownego Inspektora Sanitarnego oraz panstwowego powiatowego
lub granicznego).

% Por. art. 17 ust. 1 rozporzadzenia nr 178/2002.
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W koncu konieczne jest takze uregulowanie trybu i warunkéw sktada-
nia powiadomien korygujacych i odpowiednio mozliwosci wszczynania
przez Glownego Inspektora Sanitarnego postgpowania wyjasniajacego
w odniesieniu do takich powiadomien. Mozliwos¢ taka — w §wietle obec-
nie obowiazujacych przepisow — wydaje si¢ watpliwa, co jest szczegolnie
niekorzystne z punktu widzenia ochrony interesoéw konsumentow.

NOTIFICATION PROCEDURE OF DIETARY SUPPLEMENTS
— THE NEED FOR AMENDMENTS TO THE LAW OF 25 AUGUST 2006
ON FOOD AND NUTRITION SAFETY

Summary

The aim of these deliberations is to identify the main shortcomings of the currently
binding notification procedure of dietary supplements, and its legal and economic effects
in practice, affecting not only Polish entrepreneurs but consumers as well. These short-
comings include among other things the extent (scope) of the notification requirement, the
clarification procedure conducted by the Main Sanitary Inspector, and, in particular, the
form of its commencement and termination. They also include the absence of a regulation
of giving notice of necessary corrections, and the form in which the whole procedure is to
be completed. The remarks presented in the paper are briefly analysed from the legal point
of view, and different opinions of administrative courts are compared.

Concluding, the author confirms the view expressed earlier in the doctrine that the
regulations governing the notification procedure with regards dietary supplements (as well
as selected types of special purpose food and enriched food) set out in the Law on food and
nutrition safety of 25 August 2006 must be amended. This need is justified not only be-
cause the current procedure requires improvement to serve entrepreneurs better, but also to
ensure compliance of the Polish regulation with the European Union law.

LA PROCEDURA DI NOTIFICA PER GLI INTEGRATORI ALIMENTARI,
CIOE SULLA NECESSITA DELLA MODIFICA
DELLA LEGGE DEL 25 AGOSTO DEL 2006
SULLA SICUREZZA ALIMENTARE E DEGLI ALIMENTI

Riassunto

Lo scopo delle considerazioni ¢ di indicare le principali lacune nella procedura di no-
tifica in vigore e dei suoi effetti giuridici ed economici pratici, non solo dal punto di vista
degli imprenditori, ma anche dei consumatori. Le lacune in questione riguardano tra I’altro
la portata dell’obbligo di notifica, il procedimento di indagine formale svolto da parte del
Principale Ispettore Sanitario, tra cui soprattutto le procedure di inizio e conclusione del



Procedura notyfikacji suplementéw diety 175

procedimento, la mancante regolazione della questione di comunicazione correttiva e le
forme di conclusione della procedura di notifica stessa. Le osservazioni presentate
nell’articolo sono accompagnate da elementi di analisi giuridica comparata e dalle prese di
posizione da parte dei tribunali amministrativi.

In conclusione, I"autrice ribadisce la necessita segnalata gia in dottrina di apportare
modifiche alle regole giuridiche che regolano la procedura di notifica in materia di
integratori alimentari (ma anche di alcuni tipi di prodotti alimentari destinati ad una
alimentazione particolare e di alimenti arricchiti) contenuti nella legge del 25 agosto 2006
sulla sicurezza alimentare e degli alimenti. La modifica di queste regole ¢ giustificata non
solo dalla necessita di migliorare la procedura in discussione, auspicabile dal punto di
vista degli imprenditori, ma anche per garantire la compatibilita delle regolazioni polacche
con il diritto dell’Ue.



