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NIEBEZPIECZNE

Sprawozdanie Komisji
Europejskiej nt. Safety Gate

16 kwietnia 2025 r. Komisja Europejska
(L,KE”) przedstawila raport dotyczacy
Safety Gate - europejskiego systemu
wczesnego ostrzegania o niebezpiecznych
produktach niezywno$ciowych w 2024 r.

Najwazniejsze ustalenia wynikajace z
raportu dotyczyly m.in. wskazania, ze:

i. W 2024 r. odnotowano najwyzsza
od czasu uruchomienia systemu
liczbe zgloszonych ostrzezen -
4137,

ii. najczeSciej zglaszanymi w 2024 .
produktami stwarzajacymi zagrozenie
dla zdrowia byly kosmetyki (36%),
zabawki (15%), urzadzenia
elekiryczne (10%), pojazdy
silnikowe (9%), a takze produkty
chemiczne (6%),

ili. w wyniku ostrzezen w systemie, w
2024 r. podjeto ponad 4 200
dzialan nastepczych w celu
wstrzymania sprzedazy zgloszonych
produktow, a nawet ich wycofania z

rynku,

iv. gléwna przyczyna ryzyka (w niemal
polowie ostrzezen) byly skladniki
chemiczne.

Z komunikatem prasowym KE nt. raportu
mozna sie zapozna¢ pod nastepujacym:
linkiem. Raport jest dostepny pod
nastepujgcym: linkiem.
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ZAWODY MEDYCZNE
| PODMIOTY LECZNICZE

Zmiany w rozporzadzeniu w sprawie recept

1 kwietnia 2025 r. na stronie Rzadowego Centrum
Legislacji (,RCL”) opublikowano projekt
rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie recept.

Projekt rozporzadzenia zaklada umozliwienie osobie
realizujacej recepte w aptece lub punkcie aptecznym
dokonanie w niej modyfikacji- tj. uzupekienie kodu
uprawnienia  dodatkowego ,DZ”  dotyczacego
Swiadczeniobiorcow do ukonczenia 18. roku zycia lub
kodu ,S” - dotyczacego $wiadczeniobiorcow po
ukonczeniu 65. roku zycia. Projekt rozporzadzenia
jest bezposrednio zwigzany z nowelizacja ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych, o ktorej pisaliSmy wiecej w:
SKS Life Sciences Monitor.

Z calodcia projektu mozna sie zapoznaé¢ pod
nastepujgcym: linkiem.

Przepisy dotyczace reklamy produktow
leczniczych polegajacej na bezplatnym
dostarczaniu jego probek - nowelizacja

28 kwietnia na stronie RCL opublikowano projekt
ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Projekt zaklada wprowadzenie zmian w przepisach
dotyczacych reklamy  produktu leczniczego
polegajacej na bezplatnym dostarczaniu jego probek
poprzez wprowadzenie mozliwos$ci wystepowania
przez osobe uprawniona do wystawiania
recept z wnioskiem do przedstawiciela
handlowego lub medycznego o dostarczenie
bezplatnej probki produktu leczniczego w
formie dokumentowej i pisemnej (dotychczas
wylgeznie w formie pisemnej). Projekt ma na celu
wyeliminowanie obowiazujacych do tej pory zbyt
formalistycznych wymogoéw w tym zakresie.

Z calodcia projektu mozna sie zapoznaé pod
nastepujacym: linkiem.


https://europa.eu/newsroom/ecpc-failover/pdf/ip-25-1064_pl.pdf
https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/pages/reports
https://skslegal.pl/wp-content/uploads/2025/02/Life-Sciences-Monitor-Styczen-2025.pdf
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12396300/katalog/13119732#13119732
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12397251/katalog/13124132#13124132
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Wprowadzanie na rynek ekstraktu
aromatycznego z nasion konopi siewnej
— decyzja GIF

17 kwietnia 2025 r. na stronie Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego (,,GIF”) opublikowano decyzje z 9
stycznia 2025 r. w przedmiocie wydania interpretacji
indywidualnej przepisu art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 29
lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii'. Decyzja
utrzymuje w mocy decyzje GIF z dnia 29 kwietnia
2022 r. stwierdzajaca konieczno$é uzyskania
zezwolenia GIF w przypadku produkcji i
wprowadzania na rynek ekstraktu
aromatycznego z nasion konopi siewnej.

W decyzji GIF wskazuje m.in.,, ze produkt
bedacy przedmiotem rozstrzygniecia,
z wuwagi na  procentowa zawartosé
A-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu
tetrahydrokannabinolowego, nalezy do
substancji psychotropowych, a zatem kazda
dzialalno$¢ polegajaca na jej wytwarzaniu,
przetwarzaniu, przerabianiu, przywozie lub
dystrybucji wymaga uzyskania stosownego
zezwolenia - zgodnie z art. 35 ust. 1 ustawy o
przeciwdzialaniu narkomanii.

Z caloécia decyzji mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.

Zezwolenia Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wymaga
podjecie dziatalnosci w zakresie: 1) wytwarzania, przetwarzania,
przerabiania, przywozu lub dystrybucji $srodkéw odurzajqcych lub
substancji  psychotropowych; 2) wytwarzania, przetwarzania,
przerabiania, przywozu, dystrybucji albo stosowania w celu
prowadzenia badan naukowych, w zakresie swojej dziatalnosci
statutowej,  prekursoréw  kategorii 1; 3) wytwarzania,
przetwarzania, przerabiania w celu prowadzenia badan naukowych,
przez jednostki naukowe w zakresie swojej dzialalnosci statutowej,
srodkéw odurzajqcych grup I-N, II-N 1 IV-N lub substancji
psychotropowych grup I-P, II-P, III-P i IV-P.

2 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1438
z dnia 14 maja 2024 r. w sprawie zmiany dyrektywy Rady
2001/110/WE  odnoszqcej si¢ do miodu, dyrektywy Rady
2001/112/WE odnoszqcej sie do sokéw owocowych i niektérych
podobnych produktow przeznaczonych do spozycia przez ludzi,
dyrektywy Rady 2001/113/WE odnoszqcej sie do dzeméw
owocowych, galaretek i marmolady oraz stodzonego przecieru
z kasztanow przeznaczonych do spozycia przez ludzi oraz dyrektywy
Rady 2001/114/WE odnoszqcej sie do niektorych rodzajow czesciowo
lub catkowicie odwodnionego mleka konserwowanego
przeznaczonego do spozycia przez ludzi (Dz. U. UE. L. z 2024 r. poz.
1438).
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Szczegolowe wymagania w zakresie
jakosci handlowej dzemow, konfitur,

galaretek, marmolad, powidel
sliwkowych oraz slodzonego przecieru z
kasztan6w  jadalnych - projekt
rozporzadzenia

Projekt rozporzadzenia ma na celu wdrozenie

Dyrektywy 2024/1438/UE2 i zaklada m.in.:

i. wprowadzenie mozliwosci dodawania
sokow zageszczonych, jako opcjonalnych
skladnikéw, do dzemdéw Ilub galaretek
owocowych,

ii. doprecyzowanie dotychczasowego
nazewnictwa wyrobu ,marmolada” na
,marmolada z owocéw cytrusowych”,

iii. zwiekszenie minimalnej zawartosci
wymaganej iloSci owocow uzywanych do
produkcji dzemow i dzemow ekstra.

Z caloécia projektu mozna sie zapoznaé¢ pod
nastepujacym: linkiem.



https://legislacja.rcl.gov.pl/docs/509/12396552/13120954/13120955/dokument712027.pdf
https://www.gov.pl/web/gif/decyzja-z-dnia-9-stycznia-2025-roku-nr-phw024192022eu2
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Oswiadczenia zdrowotne dotyczace
substancji  botanicznych w  reklamie
zabronione - wyrok Trybunalu

Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej

30 kwietnia 2025 r. Trybunal Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej (,TSUE”)  wydal wyrok3 w
precedensowej sprawie dotyczacej stosowania w
reklamie  ZywnoSci  oéwiadczen  zdrowotnych
dotyczacych substancji botanicznych. Sad orzekl, ze
obecnie stosowanie tego rodzaju os$wiadczen jest
niedopuszczalne.

Sprawa zapoczatkowana zostala w Niemczech
pomiedzy stowarzyszeniem zawodowym, a spolka
oferujagca w sprzedazy suplement zywnoSciowy
zawierajacy wyciagi z szafranu i soku z melona. Spétka
reklamowala  produkty m.in. przy pomocy
sformulowan: ,poprawa nastroju”, ,zmniejszenie
stresu” czy ,poprawa jakosci zycia” — mimo ze KE
nie zakonczyla formalnej oceny dopuszczalnosci
stosowania ww. o$§wiadczen zdrowotnych.

Watpliwos$ci zwigzane byly przede wszystkim z
wykladniag art. 10 ust. 1 i 3 rozporzadzenia
1924/20064, zgodnie z ktérym o$wiadczenia
zdrowotne sg co do zasady dozwolone tylko wtedy,
gdy znajduja sie w wykazie dopuszczonych
o$wiadczen. Dla tysiecy o$wiadczen dotyczacych
substancji botanicznych procedura oceny zostala
przez KE zawieszona (,on hold”) i nadal nie jest
ukonczona.

W  zwigzku z powyzszym TSUE orzekl, ze
o$wiadczenia zdrowotne dotyczace substancji
botanicznych nie moga na obecnym etapie by¢
stosowane do celow promowania
suplementéw diety. Ewentualny wyjatek
moglby mieé zastosowanie w przypadku
spelienia przeslanek systemu przejsciowego
z ww. rozporzadzenia, w omawianej sprawie nie
zostaly one jednak spelnione.

7Z wyrokiem TSUE mozna zapozna¢ sie pod
nastepujacym: linkiem, jego streszczenie jest za$
dostepne pod nastepujacym : adresem.

LIFE SCIENCES MONITOR | KWIECIEN 2025

3 Wyrok TSUE z dnia 30 kwietnia 2025 r. w sprawie C-386,/23 Novel
Nutriology GmbH przeciwko Verband Sozialer Wettbewerb eV.
4Rozporzqdzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie oswiadczen zywieniowych
1 zdrowotnych dotyczqcych zywnosci.

5 Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2022/2100 z dnia 29 czerwca
2022 r. zmieniajqca dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/40/UE w odniesieniu do zniesienia niektorych zwolnien w
przypadku podgrzewanych wyrobéw tytoniowych.

WYROBY TYTONIOWE

WejScie w zycie ustawy o podgrzewaczach

17 kwietnia 2025 r. w zycie weszla ustawa z dnia 21
lutego 2025 r. o zmianie ustawy o ochronie zdrowia
przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych, tzw. Sustawa dotyczagca
aromatow”. Nowelizacja ma na celu implementacje
dyrektywy delegowanej Komisji (UE) 2022/21005 i
zaklada m.in:

= wprowadzenie definicji  podgrzewanego
wyrobu tytoniowego,

= ustanowienie regulacji zakazujacych
wprowadzania do obrotu podgrzewanych
wyrobow tytoniowych o aromacie
charakterystycznym.

Z pelnym tekstem ustawy mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.

Wejscie w zycie przepisoéw dotyczacych
akcyzy na saszetki i inne wyroby nikotynowe

1 kwietnia 2025 r., z zastrzezeniem harmonogramu
dotyczacego stopniowego wrzrostu stawek akcyzy
(mapa akcyzowa) i w zakresie zmiany przepisow
akcyzowych weszla w zycie ustawa z dnia 20
lutego 2025 r. o zmianie ustawy o podatku
akcyzowym, ustawy o zdrowiu publicznym
oraz niektorych innych ustaw.

Ustawa zaklada m.in. objecie podatkiem
akcyzowym nowych Kkategorii produktéow,
m.in. urzadzen do waporyzacji (wielorazowe
papierosy elektroniczne, podgrzewacze, urzadzenia
wielofunkcyjne), saszetek nikotynowych oraz
innych wyrobow nikotynowych, a takze
podniesienie podatku akcyzowego od plynu do
papierosow elektronicznych zawartego w jednym
jednorazowym papierosie elektronicznym.

Z caloScig aktu prawnego mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.



https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20250000427
https://dziennikustaw.gov.pl/D2025000034001.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:62023CJ0386_RES
https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2025-04/cp250057pl.pdf
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Niniejszy material zostal przygotowany w celu
poinformowania Klientébw kancelarii o okreslonych
istotnych zmianach w prawie polskim i nie stanowi on
porady prawnej dotyczqcej konkretnej sytuacji
ktoregokolwiek z Klientow 1 nie powinien byé
traktowany przez Klientow jako porada. W przypadku
Jjakichkolwiek pytan zwiqzanych z przedstawionymi
powyzej zagadnieniami prawnymi oraz ich mozliwym
wplywem na dziatalno$é gospodarczq danego Klienta w WWW.Skslegal.pl
Polsce, prosimy o kontakt z prawnikiem prowadzqcym
Panstwa sprawy.
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