Projekt z dnia 10 czerwca2019 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie sprowadzania z zagranicy Srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia

Na podstawie art. 29a ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci

i zywienia (Dz. U. z 2018 r. poz. 1541, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2012 r. w sprawie sprowadzania

z zagranicy srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbgdnych dla

ratowania zycia lub zdrowia (Dz. U. poz. 348) w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia wprowadza

si¢ nastepujace zmiany:

1) wyrazy ,,piecz¢¢ wystawiajacego zapotrzebowanie” zastepuje si¢ wyrazami ,,nadruk albo
piecze¢ obejmujace nazwe , adres, numer telefonu i numer REGON lub numer wpisu do
RPWDL wystawiajacego zapotrzebowanie™;

2) wyrazy ,piecze¢¢ lekarza prowadzacego leczenie” zastepuje si¢ wyrazami ,,nadruk lub
piecze¢ obejmujace imi¢ 1 nazwisko 1 numer prawa wykonywania zawodu lekarza
prowadzacego leczenie”;

3) wyrazy ,,pieczg¢¢ kierownika podmiotu leczniczego prowadzacego szpital lub osoby przez
niego upowaznionej” zastepuje si¢ wyrazami ,,nadruk lub pieczg¢ obejmujace imi¢ 1
nazwisko kierownika podmiotu leczniczego prowadzacego szpital lub osoby przez niego

upowaznionej oraz wskazanie petnionej funkcji”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1669, 2136, 2227,
2242, 2244 1 2245.
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14
marca 2012 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy S$rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia (Dz. U. poz. 348)
jest wydawane na podstawie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 29a ust. 6 ustawy z
dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2018 r. poz. 1541, z

pozn. zm.).

PowyzZsza nowelizacja wynika z przyjecia przez Rade Ministrow w dniu 28 czerwca 2018
r. dokumentu rzadowego pt. ,Informacja dotyczaca deregulacji obowigzku stosowania
pieczeci/pieczatek przez obywateli 1 przedsigbiorcéw”. Obowiazek rezygnacji z uzywania
pieczeci powoduje, ze - w razie jego niewypetnienia organy administracji publicznej moga
odmawia¢ przedsigbiorcom, z przyczyn formalnych, zatatwienia jego spraw. Utrzymywanie
tego obowigzku wstrzymuje rowniez proces digitalizacji obslugi klienta w kraju. Dazenie
do elektronizacji 1 tym samym uproszczenia zalatwiania spraw w urzedach jest jednym
z priorytetow polityki panstwa wyrazonych w Strategii na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju.
Sktadanie o§wiadczen w formie papierowej, ktoremu towarzyszy wymaog formalny stosowania
pieczeci/pieczatek stoi w sprzecznosci z nowoczesnym, elektronicznym obrotem prawnym
1 gospodarczym. Powinien by¢ oceniany z punktu widzenia wyzwan i korzySci, jakie niesie
elektronizacja zycia spotecznego i publicznego, zwigkszajacej si¢ liczby czynnosci, ktorych
z powodzeniem - jesli chodzi o wywotanie okreslonych skutkéw prawnych - dokona¢ mozna
drogg elektroniczng. Istotny element tego procesu stanowig zmiany wprowadzone ustawg z
dnia 5 wrzesnia 2016 r. o ustugach zaufania i identyfikacji elektronicznej (Dz. U. z 2019 r. poz.
162). Majac na uwadze te argumenty, zasadnym jest rezygnowanie z normatywnego czy
wymuszonego przez pragmatyke obowigzku stosowania pieczeci/pieczatek. Dla skutecznego
ztozenia o$wiadczenia woli, dla skutecznej identyfikacji podmiotu, regulacje prawne
zasadnicze dla obrotu prawnego nie wymagaja stosowania pieczgci/pieczatek. Wymog
stosowania pieczeci imiennych lub firmowych stanowi zbedny formalizm. Nie wptywa na
zwigkszenie bezpieczenstwa obrotu czy ochrong innych istotnych warto$ci. W zwigzku z
powyzszym podjeto prace legislacyjne majace na celu deregulacje obowiazku stosowania

pieczeci lub pieczatek.

W projektowanym rozporzadzeniu jest mowa o nadruku lub pieczgci jako dwoch

mozliwych formach nanoszenia danych. Takie formy wynikaja z tego, ze minister wtasciwy do



spraw zdrowia w Systemie Obstugi Importu Docelowego (SOID) gromadzi dane o podmiocie
identyfikujac ten podmiot po numerze REGON lub rejestrze podmiotéw wykonujacych
dzialalno$¢ lecznicza, zatem dane te sg konieczne do potwierdzenia jaki podmiot byt
wystawiajgcym zapotrzebowanie. Danie mozliwo$ci wpisania odrgcznego danych podmiotu
moze powodowac, ze dane te beda nieczytelne i znacznie utrudnione zostanie potwierdzanie
zapotrzebowan na $rodki spozywcze niezbedne dla ratowania Zycia lub zdrowia - brak
czytelnych danych bedzie powodowat, ze zapotrzebowania bgda odsytane do pacjentow w celu
uzupetnienia danych a postgpowania te dotycza srodkdéw spozywczych ratujacych zycie. W

zwiazku z czym forma nadruku lub pieczeci jest najbardziej wiasciwa.
Proponuje sig, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
1instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia bedzie mial wplyw na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcéw oraz
matych 1 §rednich przedsigbiorcow, w zakresie w jakim byli oni obwigzani do zaopatrywania

si¢ w pieczatki 1 ich stosowania.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039, z

pozn. zm.), 1 w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Jednoczes$nie nalezy wskazac, Ze nie ma mozliwo$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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