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12 maja 2026 r.

Komisja do Spraw Unii Europejskiej, obradujgca pod przewodnictwem posta
Krzysztofa Truskolaskiego (KO), zastepcy przewodniczgcej Komisji, rozpatrzyta:

l. informacje o dokumentach, w stosunku do ktérych prezydium wnosi o niezgta-
szanie uwag: COM(2026) 159, 450 (art. 7 ust. 4 ustawy z dnia 8 pazdziernika 2010 r.
o wspotpracy Rady Ministrow z Prezydentem Rzeczypospolitej Polskiej oraz
Sejmem i Senatem w sprawach zwigzanych z cztonkostwem Rzeczypospolitej Pol-
skiej w Unii Europejskiej); COM(2026) 130, 154, 162, 163, 167, 169 (art. 8 ust. 2 ustawy);
COM(2026) 156, 160, 164, 165, 166 (art. 151 ust. 1 regulaminu Sejmu z uwzglednie-
niem art. 3 ust. 2 ustawy),

Il. w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu Sejmu wniosek dotyczacy dyrektywy Parla-
mentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywy 2001/18/WE i 2010/53/UE
w odniesieniu do wprowadzania do obrotu mikroorganizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie i przetwarzania narzadow (COM(2025) 1031 wersja osta-
teczna) i odnoszacy sie do niego projekt stanowiska RP,

lll. w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu Sejmu wniosek dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgcego rozporzadzenia (UE) 2017/745
i (UE) 2017/746 w odniesieniu do uproszczenia i zmniejszenia obcigzen wyni-
kajacych z przepiséw dotyczacych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro oraz zmieniajgcego rozporzadzenie (UE) 2022/123
w odniesieniu do wsparcia Europejskiej Agencji Lekéw dla paneli eksper-
tow w dziedzinie wyrobéw medycznych oraz rozporzadzenie (UE) 2024/1689
w odniesieniu do wykazu unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, o kto6-
rym mowa w zataczniku | do tego rozporzadzenia (COM(2025) 1023 wersja osta-
teczna) i odnoszacy sie do niego projekt stanowiska RP,

IV. w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu Sejmu z uwzglednieniem art. 3 ust. 2 ustawy
Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionéw: Komunikat w sprawie wschod-
nich regionéw UE graniczacych z Rosja, Biatorusia i Ukraing (COM(2026) 82
wersja ostateczna) i odnoszgce si¢ do niego stanowisko rzadu,

V. w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu Sejmu z uwzglednieniem art. 3 ust. 2
ustawy informacje o posiedzeniu Rady ds. Zagranicznych w formacie mini-
stréw ds. handlu w dniu 22 maja 2026 r.

W posiedzeniu udzial wzieli: Michal Baranowski podsekretarz stanu w Ministerstwie Rozwoju i Tech-
nologii wraz ze wspélpracownikami, Katarzyna Kecka podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia,
Monika Sikora podsekretarz stanu w Ministerstwie Funduszy i Polityki Regionalnej wraz ze wspotpracow-
nikami, Michal Gizinski radca w Departamencie Ochrony Przyrody Ministerstwa Klimatu i Srodowiska,
Magdalena Nawrocka ekspert Konfederacji Lewiatan, Marek Wéjcik pelnomocnik zarzadu ds. legisla-
cyjnych Zwigzku Miast Polskich.
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W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Agata Jackiewicz, Joanna Heger - z sekre-
tariatu Komisji w Biurze Spraw Europejskich i Wspélpracy Miedzynarodowej BSEM; Marek Jaskowski —
ekspert ds. legislacji w Biurze Ekspertyz i Oceny Skutkow Regulacji, Jacek Lipiec - specjalista ds. systemu
gospodarczego w BEOS.

Przewodniczacy posel Krzysztof Truskolaski (KO):
Otwieram posiedzenie Komisji do Spraw Unii Europejskie;.

Stwierdzam kworum.

Witam serdecznie wszystkich obecnych czlonkéw Komisji do Spraw Unii Europejskiej,
ministrow, a takze towarzyszace osoby.

Przechodzimy do punktu pierwszego, czyli informacji o dokumentach UE w stosunku
do ktérych prezydium wnosi o niezglaszanie uwag.

Sa to nastepujgce dokumenty: w trybie art. 7 ust. 4 ustawy z dnia 8 pazdziernika 2010 r.
o wspolpracy Rady Ministrow z Prezydentem Rzeczypospolitej Polskiej oraz Sejmem i Senatem
w sprawach zwigzanych z czlonkostwem Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej
COM(2026) 159, 450, w trybie art. 8 ust. 2 ustawy COM(2026) 130, 154, 162, 163, 167, 169
i w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu Sejmu z uwzglednieniem art. 3 ust. 2 ustawy COM(2026)
156, 160, 164, 165, 166.

Czy do wymienionych przeze mnie dokumentéw panstwo poslowie chca zgtosi¢ uwagi?
Nie widze. Zgodnie z wnioskiem prezydium przyjmiemy je bez rozpatrywania przez Komisje.
Stwierdzam, ze Komisja postanowila nie zglasza¢ uwag do wymienionych powyzej
dokumentow.

Na tym zamykam rozpatrywanie punktu pierwszego.

Przechodzimy do punktu drugiego, czyli rozpatrzenia w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu
Sejmu wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrek-
tywy 2001/18/WE i 2010/53/UE w odniesieniu do wprowadzenia do obrotu mikroorganizmoéw
zmodyfikowanych genetycznie i przetwarzania narzadow (COM(2025) 1031 wersja ostateczna)
oraz odnoszgcego sie do niego projektu stanowiska RP.

Rzad reprezentuje pani minister Katarzyna Kecka, podsekretarz stanu w Ministerstwie
Zdrowia. Bardzo prosze panig minister o przedstawienie stanowiska.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Katarzyna Kecka:
Szanowni panstwo, panie przewodniczacy, przedmiotem dzisiejszego posiedzenia jest rozpa-
trzenie wniosku, co slusznie pan zauwazyt, za co bardzo dziekuje. Projekt dyrektywy sktada sie
z dwoch czesci, czesci poswieconej zmianom dyrektywy 2010/563/UE, ktéra lezy w kompetencjach
Ministerstwa Zdrowia, oraz dyrektywy 2001/18/WE, ktéra lezy w kompetencjach Ministerstwa
Klimatu i Srodowiska.

W zakresie zmian dyrektywy 2010/53/UE projekt stanowi odpowiedZ na istotne zmiany
technologiczne, jakie dokonaly sie w ostatnich latach w obszarze transplantologii. W szcze-
gblnosci dotyczy rozwoju metod pozaustrojowej perfuzji narzadow, ktéry umozliwil nie tylko
wydluzenie okresu ich przechowywania, lecz takze prowadzenie zaawansowanej oceny oraz
modyfikacji ich parametréw funkcjonalnych przed transplantacja.

Dotychczasowe ramy prawne Unii Europejskiej nie odnosily sie w sposob jednoznaczny
do tego rodzaju dziatan. W konsekwencji powstata luka regulacyjna, skutkujaca ryzykiem
rozbieznoSci interpretacyjnych oraz réznicowaniem praktyk stosowanych w panstwach czlon-
kowskich. Projektowana zmiana przyczyni sie do usuniecia wskazanych rozbieznoSci poprzez
jednoznaczne objecie czynnoS$ci przetwarzania narzadéw zakresem regulacji dyrektywy oraz
ustanowienie adekwatnych mechanizméw nadzorczych. Centralnym elementem proponowa-
nych rozwigzan jest wprowadzenie obowigzku uprzedniej autoryzacji czynnoSci przetwarzania
narzad6w przez wlaSciwe organy odpowiedzialne w panstwach czlonkowskich. Autoryzacja
bedzie oparta na ocenie stosunku korzysci do ryzyka dokonywanej przez osrodek transplan-
tacyjny i podlegajacej weryfikacji przez organ nadzorczy. W przypadkach, w ktérych dostepne
naukowe lub kliniczne dane sg ograniczone bgdz identyfikowane bedzie podwyzszone ryzyko,
przewidziano dodatkowy obowigzek zatwierdzenia planu monitorowania wynikéw klinicznych.

Nalezy podkredli¢, ze projektowane regulacje nie majg charakteru restrykcyjnego wobec
rozwoju innowacyjnych technologii medycznych. Ich celem jest stworzenie spéjnych, przej-
rzystych i proporcjonalnych ram prawnych, umozliwiajacych bezpieczne wdrazanie nowych
rozwigzan w praktyce klinicznej, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony
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zdrowia pacjentéw. Z perspektywy systemowej projektowane zmiany mogg przyczynic sie
do zwiekszenia efektywnosci wykorzystania dostepnych narzadéw, w tym poprzez ograniczenie
liczby organow dyskwalifikowanych z przyczyn jakoSciowych. W dluzszej perspektywie moze
to przetozy¢ sie na poprawe dostepnosci procedur transplantacyjnych oraz wynikéw leczenia.
Projekt przewiduje rowniez doprecyzowanie kompetencji organéw wlasciwych oraz wzmoc-
nienie mechanizméw koordynacji pomiedzy instytucjami odpowiedzialnymi za transplantologie
a organami nadzorujacymi produkty lecznicze, wyroby medyczne oraz substancje pochodzenia
ludzkiego. Z punktu widzenia prawa krajowego bedzie to wymagato odpowiedniego dostoso-
wania przepisow regulujacych funkcjonowanie systemu transplantacyjnego, w szczegolnosci
w zakresie procedur autoryzacji oraz zasad oceny ryzyka.

Stanowisko rzadu Rzeczypospolitej Polskiej w odniesieniu do tej czesci projektu jest
co do zasady pozytywne. Proponowane rozwigzania odpowiadajg na rzeczywiste potrzeby wyni-
kajgce z rozwoju medycyny transplantacyjnej oraz przyczyniaja sie do podniesienia standardow
jakoéci i bezpieczenstwa. Jednoczesnie Polska bedzie aktywnie uczestniczy¢ w dalszych pracach
legislacyjnych, dazac do zapewnienia, zeby ostateczny ksztalt regulacji pozostawal zgodny
z zasadg proporcjonalnosci, uwzglednial uwarunkowania krajowego systemu ochrony zdrowia
oraz nie generowal nadmiernych obciazen administracyjnych dla podmiotow wykonujacych
dzialalno§é transplantacyjng.

W zakresie dyrektywy 2001/18/WE gltéwne zmiany dotycza wlgczenia do niej przepisow
w zakresie genetycznie zmodyfikowanych mikroorganizméw, ktore dotychczas znajdowaty sie
jedynie w dyrektywie 2009/41/WE. Proponowane zmiany dotyczace genetycznie zmodyfiko-
wanych organizméw bedg skutkowaly powaznymi zmianami istniejacych regulacji prawnych
w zakresie genetycznie zmodyfikowanych organizmow i genetycznie zmodyfikowanych mikro-
organizmow, zaréwno na poziomie Unii Europejskiej, jak i na poziomie krajéw czlonkowskich
takich jak Polska.

Skutkiem tych zmian moze by¢ wprowadzenie mniej restrykcyjnych przepisow w zakresie
wprowadzania do obrotu genetycznie zmodyfikowanych mikroorganizméw. Procedura uprosz-
czona dla oceny genetycznie zmodyfikowanych mikroorganizmoéw pod katem bezpieczenstwa dla
czlowieka i Srodowiska ma zostac okreS§lona w aktach delegowanych. Akty te ma przygotowac
Komisja Europejska. Na chwile obecna nie ma o nich szerszych informacji, poza tym, ze majg
by¢ przedlozone w dwuletnim okresie przewidzianym na transpozycje procedowanej dyrektywy.
Te brakujace informacje sg na tyle istotne, ze na obecnym etapie nie mozna odpowiedzialnie
ocenié, czy proponowane przez Komisje przepisy zapewnig wlasciwy poziom bezpieczenstwa
w zakresie wprowadzania do obrotu produktow genetycznie zmodyfikowanych mikroorgani-
zmow przewidzianych do oceny zgodnie z zaproponowang w projekcie uproszczong procedurag
autoryzacyjna.

Dlatego zgodnie z powyzszym Polska bedzie na obecnym etapie prezentowa¢ stanowisko
wstrzymujace sie do czasu otrzymania wyjasnien Komisji Europejskiej po zgloszonych uwagach
Polski i innych panstw czlonkowskich w tym zakresie. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Krzysztof Truskolaski (KO):

Bardzo dziekuje, pani minister. Postem sprawozdawca tego dokumentu jest pani poset Anna
Kwiecien. Bardzo prosze, pani poset, o zabranie glosu.

Posel Anna Kwiecien (PiS):

M.H.

Bardzo dziekuje.

Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, projekt dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady, ktory chociaz przedstawiony jest jako krok w strone nowoczesnosci i innowacji, niesie
ze sobg szereg powaznych zagrozen, ktorych nie mozemy zignorowac. Na pierwszy rzut oka
propozycja wydaje sie racjonalna. Jest to uproszczenie procedur, wsparcie dla biotechnologii,
zwiekszenie dostepnoéci narzadow do przeszczepow. Jednak gdy przyjrzymy sie blizej, dostrze-
zemy niepokojacy trend, systemowe obnizanie standardéw bezpieczenstwa w imie efektywnosci
i konkurencyjnosci.

Po pierwsze, projekt zaklada znaczace uproszczenie procedur dotyczacych mikroorgani-
zmow zmodyfikowanych genetycznie, wprowadza kategorie tzw. GMM niskiego ryzyka oraz
przewiduje bezterminowe zezwolenie na ich wprowadzanie do obrotu. Brzmi to jak ulatwienie,
ale w rzeczywistos$ci moze oznaczac ograniczenie kontroli nad technologiami, ktorych diugo-
falowe skutki nie sg jeszcze w pelni poznane. Eksperci wskazujg jasno, ze ryzyko nie wynika
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wylacznie z liczby zmian genetycznych, lecz z ich charakteru i miejsca w genomie. Tymczasem
projekt upraszcza te kwestie do poziomu, ktéry moze prowadzié do przeoczenia powaznych
konsekwengji biologicznych. Przypomne tylko, ze na przyktad w latach 40. i 50. antybiotyki
uznawano za niemal catkowite zwyciestwo nad infekcjami bakteryjnymi. Dzisiaj Swiatowa
Organizacja Zdrowia ostrzega, ze antybiotykoopornoéé¢ nalezy do najwiekszych zagrozen dla
ludzkoéci. Bakterie nauczyly sie wymieniac geny odpornosci miedzy sobg. Powstaly superbak-
terie odporne na wiele lekow.

Po drugie, pojawia sie problem identyfikowalno$ci. Nowe techniki genomowe sprawiaja,
ze zmodyfikowane organizmy mogg by¢ praktycznie nie do odréznienia od naturalnych. Oznacza
to, ze w razie wystapienia zagrozenia, choéby skazenia érodowiska... Zwrdécie panstwo uwage,
ze majg one by¢ wprowadzane ogdlnie do Srodowiska, czyli w razie niekontrolowanego rozprze-
strzeniania mozemy po prostu nie by¢ w stanie ustali¢ Zzrédia problemu. To nie jest drobna
niedogodnoé¢ techniczna, to realne ryzyko utraty kontroli nad érodowiskiem naturalnym.

Po trzecie, ograniczenie wymogow proceduralnych dla organizméw niskiego ryzyka moze
prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej produkty trafiaja na rynek bez pelnej oceny skutkéw ubocznych.
W przypadku mikroorganizméw, ktore mogg sie namnazaé i mutowaé, nawet niewielki biad
moze miec¢ efekt lawinowy i nieodwracalny.

Kolejna kwestia budzgca powazne watpliwosci to brak rzetelnej oceny skutkow regulacji.
Komisja Europejska sama przyznaje, ze nie byla w stanie jej przeprowadzi¢ przed przedsta-
wieniem projektu.

Innymi stowy proponuje sie fundamentalne zmiany w obszarze zdrowia publicznego i §rodo-
wiska bez pelnej wiedzy o ich konsekwencjach. To odwrdcenie podstawowej zasady odpowie-
dzialnego prawodawstwa i odpowiedzialno$ci za bezpieczenstwo.

Nie mniej kontrowersyjnym, moim zdaniem, jest drugi obszar dyrektyw, przetwarzanie
narzgd6ow ludzkich. Chociaz rozwdj technologii medycznych jest niezbedny, projekt dopuszcza
szerokie stosowanie procedur, ktorych bezpieczenstwo diugoterminowe nie zostalo jeszcze
potwierdzone. Kazda ingerencja w narzad przed przeszczepem, czy to perfuzja, czy to terapia
chemiczna, moze nie tylko pomoéc, ale réwniez zaszkodzié, a konsekwencje ponosi¢ bedzie
pacjent, czesto znajdujacy sie w sytuacji bez alternatywy.

Warto tez zwroci¢ uwage na aspekt ustrojowy. Projekt taczy w jednym akcie, o czym zreszta
pani minister mowita, dwie zupelnie rézne dziedziny — biotechnologie i transplantologie,
co utrudnia przejrzysto$é regulacji i kontrole nad ich wdrazaniem. Dodatkowo pojawiaja sie
watpliwosci co do zgodnoSci z zasadg pomocniczoSci. Niektore panstwa, jak Szwecja, juz wska-
zuja, ze czeSé regulacji powinna zostac na poziomie krajowym, szczegolnie w tak wrazliwym
obszarze jak system ochrony zdrowia. I tak jak ten obszar jest jeszcze w pewien sposob akcep-
towalny, tak kwestie zwigzane z mikroorganizmami i regulacjami, ktore sg zaproponowane,
moim zdaniem, sg absolutnie nie do zaakceptowania.

Szanowni panstwo, nie chodzi o to, zeby blokowaé rozwoj nauki. Chodzi o to, zeby rozwdj
ten byl bezpieczny, przejrzysty i odpowiedzialny. Tymczasem omawiana dyrektywa zdaje sie
przesuwac punkt ciezkoSci z bezpieczenstwa na szybkoé¢ i efektywnosé. Ryzykujemy ogra-
niczenie kontroli nad technologiami genetycznymi, trudnoéci w monitoringu i identyfikacji
zagrozen, dopuszczenie na rynek niedostatecznie zbadanych rozwigzan, ostabienie roli panstw
czlonkowskich w kluczowych obszarach zdrowia publicznego. Dlatego zamiast bezkrytycznie
przyjmowaé proponowane zmiany, powinni§my domaga¢ sie bardzo pogtebionej analizy, wrecz
wzmocnienia mechanizmow bezpieczenstwa oraz zasad zachowania ostroznoSci.

Chce jeszcze dodac, ze jaki§ czas temu wokot wielu rozwigzan byly entuzjastyczne infor-
macje. Chociazby sprawa zwigzana wla$nie z antybiotykoterapia, ale nie tylko. Prosze panstwa,
na przyklad azbest dekady temu byl uznawany za przelomowy material w przemysle, freony
mialy by¢ bezpieczne i nowoczesne, paliwa olowiowe stosowano powszechnie, mimo pierwszych
ostrzezen. Szanowni panstwo, w momencie, kiedy to wprowadzamy, a ma by¢ to wprowadzane
do nawozo6w, do ochrony roslin, do oczyszczania Srodowiska, w gospodarce odpadami, wlasciwie
nie zastanawiamy sie nad tym, jakie skutki moze to przynies¢.

W zwigzku z tym proponuje, zeby po prostu odrzuci¢ te dyrektywe, nie przyjmowac jej. Moim
zdaniem stanowisko rzadu o wstrzymaniu sie jest zbyt delikatnym stanowiskiem. Uwazam,
ze nie powinni$my tego przyjmowac. Dziekuje bardzo.

M.H.
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Przewodniczacy posel Krzysztof Truskolaski (KO):

Dziekuje bardzo.
W zwigzku z tym zglasza pani sprzeciw wobec stanowiska rzgdu. Dobrze, dziekuje.
Szanowni panstwo, otwieram dyskusje.
Kto z panstwa chcialby zabra¢ glos? Nie widze. W zwigzku z tym przekazuje glos pani mini-
ster. Bardzo prosze o odniesienie sie do stow pani posel sprawozdawcy.

Podsekretarz stanu w MZ Katarzyna Kecka:

Szanowni panstwo, bardzo dziekuje.

Rozumiem obawy pani posel, natomiast chcialabym w dalszym ciagu przyjac stanowisko
wstrzymujace sie do czasu otrzymania wyjasnien Komisji Europejskiej po zgtoszonych uwagach
Polski i innych panstw czlonkowskich. Bardzo dziekuje.

Przewodniczacy posel Krzysztof Truskolaski (KO):

Dziekuje bardzo. Czy kto§ jeszcze chcialby zabrac glos?

Posel Anna Kwiecien (PiS):

Uwazam, ze jest to zbyt delikatne stanowisko.

Przewodniczacy posel Krzysztof Truskolaski (KO):

Pani poset, bardzo prosze.

Posel Anna Kwiecien (PiS):

Przepraszam, ze uzywam takiego slowa, moze jest ono nieodpowiednie, ale stanowisko rzadu
w odniesieniu do tej dyrektywy jest zbyt zachowawcze. Powinno to zosta¢ w obszarze abso-
lutnie... Kwestie te powinny by¢ wylacznie w obszarze panstwa narodowego. Dodam jeszcze
tylko jedng rzecz.

Szanowni panstwo, miejmy na uwadze, ze zmniejszenie nadzoru nad tym wszystkim, skutki
tego dzisiaj sg absolutnie nie do okreslenia. Natomiast w przyszloéci tak naprawde z tymi
skutkami bedg sie zmagaé same panstwa narodowe. Komisja, ktora dzisiaj narzuca nam tego
rodzaju przepisy i rozwigzania, wlasciwie nie bedzie ponosié bezposredniej odpowiedzialnosci,
tylko panstwa narodowe. Dlatego uwazam, ze jest to tak trudna materia, tak bardzo skompliko-
wana, ze powinni§my opierac sie na nauce. W tym obszarze panstwa powinny mieé¢ absolutnie
wylaczng odpowiedzialno§é i nadzor nad tego rodzaju technologiami, dlatego ze, tak jak powie-
dzialam, konsekwencje sg nie do przewidzenia, a skutki bedg ponosié obywatele poszczegblnych
panstw. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Krzysztof Truskolaski (KO):

M.H.

Dziekuje, pani poset.

Zamykam dyskusje. Rozumiem, ze pani minister juz nie chce sie odnosi¢. W zwigzku z tym
odczytam konkluzje. Przeglosujemy ja.

Stwierdzam, ze Komisja rozpatrzyla w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu Sejmu
dokument o sygnaturze COM(2025) 1031 wersja ostateczna i odnoszacy sie do niego
projekt stanowiska RP. Komisja podzielila stanowiska rzadu.

Kto jest za? Kto jest za przyjeciem stanowiska, ktore przed chwilg odczytalem, za przyjeciem
konkluzji? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal? Dziekuje.

Prosze o wyniki. Za glosowalo 15 oséb, przeciw — 12. W zwigzku z tym stwierdzam, ze przy-
jeliSmy konkluzje. Komisja podzielita stanowisko rzadu.

Przechodzimy do punktu trzeciego, czyli rozpatrzenia w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu
Sejmu wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego
rozporzadzenie (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do uproszczenia i zmniejszenia
obcigzen wynikajgcych z przepisow dotyczacych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro oraz zmieniajacego rozporzadzenie (UE) 2022/123 w odniesieniu
do wsparcia Europejskiej Agencji Lekéw dla paneli ekspertéw w dziedzinie wyrobow medycz-
nych oraz rozporzadzenie (UE) 2024/1689 w odniesieniu do wykazu unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego, o ktérym mowa w zalgczniku I do tego rozporzadzenia (COM (2025) 1023
wersja ostateczna) oraz odnoszgcego sie do niego projektu stanowiska RP.

Rzad reprezentuje rowniez pani minister Katarzyna Kecka. Bardzo prosze, pani minister,
o zabranie glosu.
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Podsekretarz stanu w MZ Katarzyna Kecka:
Bardzo dziekuje, panie przewodniczacy.

Szanowni panstwo, oba wspomniane rozporzadzenia wprowadzily znaczne w stosunku
do obowigzujacych wczesniej dyrektyw zmiany w wymaganiach dla podmiotéw gospodarczych
i wyrobow medycznych, a takze jednostek notyfikowanych, ktére sg odpowiedzialne za certy-
fikacje okreSlonych wyrobow. Zmiany te zostaly wprowadzone, poniewaz poprzedni system
prawny obowigzujacy od 30 lat nie zapewnial odpowiedniego poziomu ochrony pacjentéw i uzyt-
kownikéw wyrobow medycznych, czego znakiem byly m.in. medialne skandale, a szczegélnie
sprawa producenta implantow piersi stosujacego silikon techniczny zamiast medycznego. Nowe
wymagania spowodowaly znaczny w stosunku do dyrektywy wzrost kosztow wprowadzenia
wyrobow do obrotu, w szczegélnosci kosztow certyfikacji, ale takze kosztow przygotowania
dokumentacji technicznej. Wzrost owych kosztéw spowodowal wzrost cen wyrobow, a czasem
ma wplyw na decyzje o zaprzestaniu wprowadzania wyrobow niszowych, w szczegélnosci pedia-
trycznych, poniewaz ich produkcja staje si¢ nieoptacalna.

W roku 2025 Komisja przeprowadzila ocene wyzej wymienionej legislacji, ktorej wyniki
pokazaly staboéci obecnego systemu, w szczegolno$ci fakt, ze wynikiem jego wprowadzenia
moga by¢ braki wyrobow, a takze brak konkurencyjnosci producentéw europejskich. Istotnym
aspektem jest tez to, ze w wigkszoSci europejscy producenci wyrobéw medycznych to mikro,
male i §rednie przedsiebiorstwa. Ponadto Parlament Europejski, obawiajac sie o bezpieczenstwo
pacjentow w pazdzierniku 2024 r., wezwat Komisje do podjecia dziatan w celu rewizji legislacji.
Wobec tego w grudniu 2025 r. Komisja przedstawila propozycje zmian w obu legislacjach.

Celem projektu jest uproszczenie zasad, zmniejszenie obcigzenia administracyjnego, zwiek-
szenie przewidywalnoSci proceséw i efektywnosci kosztowej systemu przy zachowaniu wyso-
kiego poziomu ochrony zdrowia. Komisja Europejska, tworzgc swoja propozycje, skorzystata
z propozycji zgltaszanych przez panstwa cztonkowskie, w tym Polske oraz inne zainteresowane
strony, w tym organizacje przemystu i jednostki notyfikowane. Propozycja KE wprowadza
daleko idgce zmiany.

W przedstawionym projekcie stanowiska rzadu proponujemy kierunkowo poprzeé kierunek
zmian, zwlaszcza w zakresie ujednolicenia i uproszczenia wymagan stawianych producentom
wyrobow medycznych, chociaz niektére zaproponowane przepisy wymagaja poprawek i dopra-
cowania. Co istotne, w trakcie przygotowania stanowiska rzgdu zostaly przeprowadzone
szerokie konsultacje. Z proponowanych przez Komisje zmian na szczegdlne poparcie zastuguje,
po pierwsze, zwiekszenie centralizacji i okre§lenie jasnych termindéw w procesie wyznaczania
jednostek notyfikowanych, po drugie, zwiekszanie udziatu panelu ekspertow organizowanych
przez Europejska Agencje Lekow w funkcjonowaniu rynku wyrobéw medycznych, wprowadzenie
daty waznosci certyfikatow w zaleznosci od ryzyka zwigzanego z wyrobami oraz zmniejszenie
czestotliwo$ci okresowych raportow o bezpieczenstwie.

Zas$ nastepujgce kwestie nie zostaly wlasciwie zaadresowane i wymagajg dalszej pracy. Sa to:
definicje i wymagania dla wyrobow o znanej technologii, sierocych i nowatorskich, koordynacja
w ustalaniu statusu regulacyjnego produktu i klasy wyrobu oraz wprowadzenie zasad rabato-
wania. W nastepujacych aspektach Polska uwaza, ze propozycja Komisji Europejskiej, mimo
stusznego celu, poszla za daleko i moze odbi¢ sie negatywnie na bezpieczenstwie pacjentow
i zaufaniu do europejskiego znaku certyfikacji. Sg to: usuniecie obowigzku certyfikacji systemu
zarzgdzania jako$cig w przypadku dystrybutoréw lub importeréw, ktorzy przepakowujg wyroby
lub tlumaczg ich oznakowanie, zniesienie wymagan dla osoby odpowiedzialnej za zgodno§é
regulacyjng oraz znaczne zmniejszenie nadzoru jednostek notyfikowanych nad wyrobami
poprzez wprowadzenie naraz kilku daleko idacych zmian, na przyklad zmniejszenie czestotli-
wosci audytow przy zmniejszeniu liczby ocenianych dokumentacji technicznych i zniesienie
obowigzku prowadzenia audytow niezapowiedzianych.

W kontekscie opisanych powyzej dziatan istotne sg takze prace grupy Task Force w obszarze
wyrobow medycznych, ktorej powolanie byto wynikiem prac polskiej prezydencji. Grupa
ta zajela sie kwestia cyberbezpieczenstwa wyrobow medycznych i zidentyfikowala szereg stabosci
legislacji europejskiej w tym zakresie. Wobec tego Polska w toku negocjacji przedstawi propo-
zycje legislacyjne, ktore powinny zwiekszy¢ przejrzystosé przepiséw zaréwno dla producentow,
jak i interesariuszy, glownie podmiotow leczniczych.

Podsumowujac, Polska kierunkowo popiera propozycje Komisji Europejskiej, a w toku prac
w Radzie bedzie dazy¢ do zmiany szczegélowo opisanych w stanowisku kwestii. Bardzo dziekuje.

8 M.H.
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Przewodniczacy posel Krzysztof Truskolaski (KO):

Bardzo dziekuje, pani minister. Postem sprawozdawca tego dokumentu jest pani posel Izabela
Leszczyna. Bardzo prosze panig minister o zabranie glosu.

Posel I1zabela Leszczyna (KO):

Bardzo dziekuje.

Panie przewodniczgcy, Wysoka Komisjo, wniosek zaprezentowany przez panig minister
Katarzyne Keckg odnosi sig, tak jak pan przewodniczacy byt taskaw powiedzie¢, m.in. do prze-
piséw dotyczacych wyrob6w medycznych, wykazu unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
czy wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. I dokladnie tak, jak powiedziata pani mini-
ster, ma na celu usprawnienie, zapewnienie lepszych ram regulacyjnych.

Tak naprawde ten projekt czy raczej te projekty chca troche pogodzic ogien i wode. Z jednej
strony chca, zeby bylo proéciej, cheg zredukowacé obcigzenia administracyjne dla producentow,
zwiekszy¢ przewidywalno$é, optacalno§é procedury certyfikacji przez jednostki notyfikowane.
To wszystko bardzo dobrze, deregulacja pewnie jest potrzebna. Natomiast z drugiej strony
musimy zachowac absolutnie najwyzsze standardy bezpieczenstwa pacjentow i ochrony zdrowia
publicznego. Stad pewnie napisanie tych przepisow jest trudne, na co rzad zwraca uwage
w swoim stanowisku, i dobrze.

Projekt z jednej strony upraszcza wiec procedury, zmniejsza obcigzenia administracyjne,
co ma sprzyjac¢ innowacyjnosci, zapewnic dostepno$é wyrobow dla pacjentow, zmniejszy¢ koszty
certyfikacji i zwiekszy¢ przewidywalnosc¢ procesu, a takze poprawi¢ koordynacje miedzy réznymi
organami krajowymi, miedzy Komisja, miedzy Europejska Agencja Lekéw, ale w mojej ocenie
rzad slusznie zwraca uwage na pewne niedoskonatosci. To znaczy, jak rozumiem, popieramy jako
Polska kierunkowo te rozwigzania, natomiast zglaszamy caly szereg uwag dotyczacych definicji
réznych przywolywanych produktow czy wyrobéw. Sa to choéby wyroby oparte na ugrunto-
wanej technologii.

Rzad wskazuje tam caly szereg nieprecyzyjnych czy zbyt ogélnikowych sformutowan.
7 pewnoscig pozytywnie ocenié nalezy to, ze rzad zwraca uwage na osobe odpowiedzialng
za zgodnos¢ regulacyjng. Z jednej strony oczywiscie zgoda, ze warto znie$¢ wymog posiadania
przez mikroprzedsiebiorstwo czy mate przedsiebiorstwo takiej...

Pan przewodniczacy przeszkadza mi. Dziekuje bardzo.

Rzeczywiscie trudno wymagac od mikroprzedsiebiorstwa, zeby zatrudnilo taka osobe,
chociaz z drugiej strony potrzebny jest staly, ciagly dostep do takiej osoby, ale juz zmniejszenie
wymogoéw kwalifikacyjnych dla takiego personelu wydaje sie deregulacjg nadmiarowa. Rzad
zwraca na to uwage, i dobrze.

Pozytywnie oceniam, podobnie jak w stanowisku rzadu, zastapienie ponowne;j certyfikacji
obowigzkowym przegladem okresowym przez jednostke. Pewnie tez zgoda, ze wyjasnien
i doprecyzowania wymagajg przepisy dotyczace dowodéw klinicznych, danych klinicznych
i danych nieklinicznych. Mysle, ze pani minister omoéwila dosy¢ szczegdétowo, wiec nie bede
tego powtarzata.

Wydaje sie, ze przed rzadem, przed Ministerstwem Zdrowia i oczywiScie ministerstwami
innych krajéw cztonkowskich sporo pracy, zeby cel glowny projektu zostal osiagniety. To znaczy,
z jednej strony chcemy, zeby Europa, zeby Unia Europejska byla miejscem, gdzie rozwijajg sie
innowacje, gdzie producentom oplaca sie inwestowac¢ w bezpieczenstwo lekowe, bezpieczen-
stwo wyroboéw medycznych, w dostepno$é, a z drugiej strony bezpieczenstwo i wysokie stan-
dardy bezpieczenstwa pacjentow muszg sta¢ na pierwszym miejscu. Dlatego powiedziatam,
ze projekt troche musi polgczy¢ ogien z wodg. Trzymam kciuki, zeby oczywiScie sie to udato.
Bardzo dziekuje.

Przewodniczacy posel Krzysztof Truskolaski (KO):

M.H.

Bardzo dziekuje, pani minister.

Otwieram dyskusje. Czy kto$ z panstwa chcialby zabrac glos? Nie widze.

Wobec tego chcialbym zaproponowaé nastepujaca konkluzje. Stwierdzam, ze Komisja rozpa-
trzyla w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu Sejmu dokument o sygnaturze COM (2025)
1023 wersja ostateczna i odnoszacy sie do niego projekt stanowiska RP. Komisja
podzielila stanowisko rzadu. Czy jest sprzeciw? Nie ma.

Na tym zamykam rozpatrywanie punktu trzeciego.
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Przechodzimy do punktu czwartego, czyli rozpatrzenia w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu
Sejmu, z uwzglednieniem art. 3 ust. 2 ustawy, komunikatu Komisji do Parlamentu Europej-
skiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regionéw: Komu-
nikat w sprawie wschodnich regionow UE graniczacych z Rosja, Biatorusig i Ukraing i odno-
szgcego sie do niego stanowiska rzadu.

Rzad reprezentuje pani minister Monika Sikora, podsekretarz stanu w Ministerstwie
Funduszy i Polityki Regionalnej. Bardzo prosze panig minister o przedstawienie stanowiska.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Funduszy i Polityki Regionalnej Monika Sikora:
Bardzo dziekuje, panie przewodniczacy, za mozliwo§é przedstawienia stanowiska rzgdu odno-
$nie do komunikatu w sprawie wschodnich regionéw Unii Europejskiej graniczacych z Rosja,
Bialorusig i Ukraina.

Chciatabym zaczac od tego, ze rzad RP z zadowoleniem odnotowuje fakt, ze rzeczywiscie
wschodnie regiony przygraniczne sg rozumiane jako NUTS 2 i obejmujg Rosje, Bialorus
i Ukraine. Bardzo nam na tym zalezalo, poniewaz brakowalo takiej spdjnosci w réznych
rozporzadzeniach, wiec jest to wazna informacja kierunkowa. Pozytywnie odbieramy tez
zapowiedz zwiekszenia unijnego wsparcia dla wschodnich regionéw, szczegélnie jezeli chodzi
o kluczowe obszary, jak bezpieczenstwo i odpornosc, wzrost gospodarczy, dobrobyt w regionach,
wykorzystanie lokalnych atutéw, poprawa tgcznosci i dostepnoSci oraz oczywiscie koncen-
tracja na ludnoéci.

Natomiast, i to trzeba jasno podkresli¢, chcialabym, zeby to wybrzmiato, wydaje sie, ze komu-
nikat ma charakter deklaratywny i brakuje w nim zdecydowanie tego, co najwazniejsze, czyli
konkretéw, konkretnych rozwigzan, jasno okreslonych mechanizméw wdrozeniowych. W efekcie
trudno jest oceni¢ realng wykonalno§¢ przedstawionych w nim planéw oraz potencjalny wptyw
na bezpieczenstwo i spdjnosc spoleczno-gospodarcza wschodnich regionéw Unii Europejskie;.
Dodatkowo znaczna czes§¢ proponowanych rozwigzan jest oparta tak naprawde o to, co juz
istnieje, o rozwigzania, mechanizmy, ktére juz istniejg, co w naszym przekonaniu podwaza
troszeczke warto$¢ dodang tego typu proponowanych rozwigzan.

Naszym zdaniem, zdaniem rzgdu RP, skuteczna realizacja celéw i dzialan deklarowanych
w komunikacie absolutnie wymaga dodatkowego wsparcia finansowego na poziomie Unii Euro-
pejskiej, dedykowanego wsparcia wiaénie dla tych regionéw. W tym konteksScie budzet oraz nowa
perspektywa finansowa odgrywaja absolutnie kluczowg role w rownowazeniu kosztow gospodar-
czych, spotecznych i oczywiScie zapewnieniu bezpieczenstwa, ktore sg, wszyscy sie zgadzamy,
nieproporgjonalnie wieksze wlasnie dla tych region6w, o ktérych rozmawiamy. Réwniez w odnie-
sieniu do instrumentow, ktore sg zarzgdzane centralnie, doceniamy mozliwo$¢ korzystania z tego
typu mechanizméw. Natomiast brakuje rowniez wskazania dedykowanych $ciezek dostepu.
Takim rozwigzaniem mogtaby by¢ na przyklad specjalna $ciezka pozakonkursowa, z ktorej
moglyby korzystac takze takie regiony. To tez odnotowaliémy w naszym stanowisku.

Chciatabym réwniez zaznaczyc¢, ze rzad popiera takze dzialania na rzecz rozwoju infrastruk-
tury transportowej wschodnich regioné6w Unii Europejskiej graniczacych z Rosjg, Bialorusig
i Ukraing, w tym wsparcia i modernizacji transportu w ramach instrumentu ,,f.aczac Europe”,
czyli CEF. Jednocze$nie zwracamy uwage na potrzebe szerszego podejscia do infrastruktury
o znaczeniu strategicznym, ktéra obejmuje rowniez infrastrukture paliwowa, rurociagi prze-
sylowe, infrastrukture magazynowa, logistyczna w kontekscie integracji regionu Europy Srod-
kowo-Wschodniej z istniejacymi systemami przesylu i dystrybucji paliw, ktore funkcjonuja
w strukturach sojuszniczych.

Podsumowujgc, doceniamy stanowisko, komunikat Komisji Europejskiej. Jest to wyraz soli-
darnosci. Zalozenia ogélne sg dobre. Natomiast jeszcze raz nalezy jasno podkresli¢, ze brakuje
konkretnych, dedykowanych, dodatkowych funduszy. W propozycji nowych wieloletnich ram
finansowych na lata 2028-2034 po prostu tego brakuje. My jako rzad tez negocjujemy mozliwosci
dodatkowego wsparcia, w tym réwniez z krajami, ktore sa szczegélnie zainteresowane tego typu
mozliwo§ciami, wiec droga jest otwarta, ale tego absolutnie brakuje. Dziekuje za mozliwo$é
przedstawienia stanowiska.

Przewodniczacy posel Krzysztof Truskolaski (KO):
Dziekuje, pani minister.
Bardzo prosze posta sprawozdawce, ktorym jest pan poset Grzegorz Puda. Bardzo prosze,
panie po§le, o zabranie glosu.

10 M.H.
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Posel Grzegorz Puda (PiS):
Dziekuje bardzo.

Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, ot6z w stowach pani minister padio wiele prawdy.
Gléwnym celem dokumentu jest przeciez potwierdzenie zaangazowania Komisji Europejskiej,
o ktore, mozna powiedzie¢, walczymy od samego poczatku, czyli od momentu wybuchu agresji
Rosji na Ukraine, w kontekécie wspo6lpracy miedzy Polska, Rosja, Biatorusia i wiasnie Ukraing,
ktora, jak panstwo wszyscy wiecie, jest granica pomiedzy dzialaniami militarnymi, jezeli chodzi
o Rosje i Ukraine, przy wspotudziale Biatorusi, a Unig Europejska. To oczywiScie jest prawda.
W tym kontekScie zgadzam sie z tym stanowiskiem.

Szanowni panstwo, dokument, nad ktorym bedziemy glosowac¢ lub nie, ma wlasciwie
charakter pewnego komunikatu. To znaczy, przyjmujemy do wiadomosci to, co Komisja Euro-
pejska juz wezeSniej zakomunikowala. Rzeczywisto$é w tej chwili jest taka, ze niezaleznie,
czy my zaglosujemy za, przeciw czy sie wstrzymamy, nie bedzie to miato wiekszego znaczenia
dla decyzyjnosci, opréocz tego, ze wyrazimy swoje stanowisko co do tego, czy popieramy ten
kierunek czy tego kierunku nie popieramy. Mysle, ze wszyscy, ktorzy sg na sali, co do zasady,
co do zasadnosci wniosku wyrazg sie pozytywnie, poniewaz chcemy, zeby mozna byto w kazdy
sposob zwiekszaé bezpieczenstwo naszej wschodniej flanki. Natomiast innym kierunkiem
dyskusji jest to, w jaki spos6b mamy to realizowac.

Warto sie z tym zapoznaé przez tych z panstwa, ktorzy jeszcze nie mieli czasu. W naszych
dokumentach jest tabelka dotyczaca zrédla finansowania dzialan wskazanych w dokumencie.
Na pierwszym miejscu jest na przyklad Fundusz na rzecz Sprawiedliwej Transformacji. W dziata-
niach wypisali§cie panstwo, rzad wypisal, ze ponad polowa srodkéw, 10,1 mld euro, trafi do panstw
graniczgcych z Rosja, Biatorusig i Ukraing. OczywiScie p6zniej mamy programy Interreg. Jest
to wspolpraca w zakresie bezpieczenstwa i odpornosci, gdzie sg dwie kwoty 150 mln euro
i 160 mln euro, mamy Instrument na rzecz odbudowy i zwiekszania odpornosci, gdzie jest
170 mln euro. Te wszystkie kwoty robig rzeczywiscie duze wrazenie, jezeli mieliby$my je catko-
wicie mozliwe do wykorzystania, ale wiemy doskonale, ze po to, zeby kwoty te pojawily sie w tej
wartoS§ci, musimy je po prostu komus zabrac, dlatego ze budzet nie jest z gumy. Sg to §rodki,
ktore w budzecie unijnym zostaly weze$niej komus zapisane.

W zwigzku z tym méj wniosek co do caloSci, zasadnosci jest taki. Oczywiscie to, ze bedziemy
mogli z tego wykorzystac, to, ze Srodki beda trafialy do Polski i na wschodnig flanke, to, ze Polska
Wschodnia, program, ktéry funkcjonuje i —- mam nadzieje — bedzie funkcjonowal rowniez w przy-
szloéci, bedzie mogl wspieraé regiony graniczace wlasnie z Ukraina, Bialorusia, to, ze bedzie
to dziatalo na rzecz zwiekszenia bezpieczenstwa naszego kraju, a przez to Unii Europejskiej,
jest zasadne.

Natomiast trzeba tu jasno powiedzieé, ze to, ze Unia Europejska, Komisja Europejska zabez-
piecza sie w ten sposob, ze daje z jednej kieszeni do drugiej kieszeni w ramach jednego budzetu,
to, ze bedziemy mieszac herbate, nie spowoduje, ze rzeczywiScie bedziemy mieli wiecej pieniedzy.
Najwazniejsza dla wszystkich decyzja bytaby wtedy, kiedy Unia Europejska, Komisja Europejska
potrafitaby znalezé nowe Zrédla finansowania, nowe $rodki budzetowe na to, zeby w naszym
budzecie, réwniez polskim, europejskim zwigzanym z naszym budzetem polskim, znalazly sie
stosowne Srodki.

W zwigzku z tym, szanowni panstwo, osobiScie uwazam, ze nie powinniémy by¢ przeciwko
tej opinii, temu komunikatowi. Co do zasady powinnismy wszyscy sta¢ na stanowisku, ze nalezy
wspierac polskg wschodnig flanke, ale z zapewnieniem, ktore jest na ostatniej stronie, pozwole
sobie zacytowac: ,,Stabo$cig unijnego planu jest brak wyasygnowania nowych dodatkowych
dedykowanych §rodkow finansowych. Opieranie tych ambitnych celéw niemal wylgcznie na prze-
sunieciach §rodkéw z innych instrumentéw moze by¢ niewystarczajace — ja bym powiedziat,
ze jest niewystarczajace — do znacznej poprawy sytuacji i wzmocnienia potencjatu gospodarczego
wschodniej flanki Unii Europejskiej”. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Krzysztof Truskolaski (KO):
Dziekuje bardzo, panie posle.
Otwieram dyskusje. Czy kto$ z panstwa chcialby zabrac gtos? Nie widze.
Od siebie dodam, gdyz jestem mieszkancem regionu przygranicznego wojewodztwa podla-
skiego, ze rzeczywiscie bezpieczenstwo wschodnich regionéw Unii Europejskiej, ale rowniez
Polski jest dla nas priorytetem. W pelni zgadzam sie z opinig rzadu i pani minister, ze dodatkowa
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pomoc jest potrzebna, a w tym komunikacie niestety za duzo konkretéw nie ma, wiec tak
naprawde czekamy na konkrety. Bardzo sie ciesze, pani minister, ze rozmawiacie caly czas
w ramach Unii Europejskiej i szukacie dodatkowego wsparcia wiasnie dla wschodnich regionow
Unii Europejskiej, w tym wschodnich regionéw Polski. Dziekuje za to.

Szanowni panstwo, nie widze wiecej zgloszen.

Chciatbym zaproponowa¢ nastepujaca konkluzje. Stwierdzam, ze Komisja przyjeta
do wiadomosci informacje rzadu na temat dokumentu o sygnaturze COM (2026) 82
w wersji ostatecznej i odnoszace sie do niego stanowiska rzadu. Nie widze sprzeciwu.

Na tym zamykam rozpatrywanie punktu czwartego.

Przechodzimy do punktu pigtego, czyli rozpatrzenia w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu
z uwzglednieniem art. 3 ust. 2 drugi ustawy informacji o posiedzeniu Rady ds. Zagranicznych
w formacie ministréw do spraw handlu 22 maja 2026 r.

Rzad reprezentuje pan minister Michat Baranowski, podsekretarz stanu w Ministerstwie
Rozwoju i Technologii. Bardzo prosze pana ministra o przedstawienie informacji.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Rozwoju i Technologii Michal Baranowski:

12

Dziekuje.

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, 22 maja biezgcego roku w Brukseli odbedzie sie
posiedzenie Rady ds. Zagranicznych w formacie ministrow do spraw handlu. Agenda w odnie-
sieniu do czeSci plenarnej posiedzenia nie przewiduje zadnych aktow legislacyjnych, brak réwniez
informagji, czy takie punkty znajda sie na liscie A do przyjecia bez dyskusji. Jednym z kluczo-
wych tematow posiedzenia bedzie wplyw wojny na Bliskim Wschodzie na handel miedzynaro-
dowy i bezpieczenstwo gospodarcze Unii Europejskie;.

Zaktocenie zeglugi w cie$ninie Ormuz powaznie zaburza globalne fancuchy dostaw od energii,
przez nawozy i surowce chemiczne, po zywnosc. Rosng koszty transportu i ubezpieczen, wydtu-
zajg sie dostawy, a niepewnos$¢ uderza w przedsiebiorstwa i stabilno$¢ rynkéw. W tej sytuacji
Polska oczekuje skoordynowanego dzialania Unii Europejskiej oraz rownego traktowania
panstw czlonkowskich w dostepie do kluczowych towarow.

Wypracowane rozwigzania powinny réwniez unikac¢ nowych zaleznoéci, w szczegdélnosci
od panstw najbardziej powiazanych handlowo w kierunku saudyjskim. Konieczne jest wzmac-
nianie odpornosci Unii Europejskiej poprzez dywersyfikacje nie tylko dostawcow, ale i szlakéw
transportowych, rozwdj infrastruktury logistycznej oraz stabilizacje rynkow nawozow i zywnosci.
Zapewnienie unijnej produkcji nawozow jest kluczowe dla bezpieczenstwa zywnos$ciowego i prze-
myslowego, dlatego tak wazne jest zagwarantowanie dostepu do tanich surowcow do produkgji.
Jedynie model oparty na zaopatrzeniu europejskich producentéw zywnosci w konkurencyjnie
cenowo nawozy europejskie, uzupelnione o import od stabilnych partneréw handlowych, gwaran-
tuje dtugofalowe bezpieczenstwo. W sektorach szczegélnie istotnych z punktu widzenia bezpie-
czenstwa gospodarczego, takich jak surowce krytyczne, bedziemy apelowa¢ o dziatania Unii
Europejskiej w sposob skoordynowany i zapewnienie rownego traktowania panstw czlonkow-
skich w dostepie do tych towarow.

Kolejnym istotnym punktem posiedzenia bedzie oméwienie wynikow 14. konferencji ministe-
rialnej Swiatowej Organizacji Handlu oraz dalszych dzialan na rzecz reformy tej organizacji. Konfe-
rencja zakonczyla sie w praktyce niepowodzeniem. Nie osiagnieto zadnego z kluczowych celow
Unii Europejskiej, w tym reformy systemu WTO, przedluzenia moratorium na cta na transmisje
elektroniczne ani inkorporacji porozumienia w sprawie utatwien inwestycyjnych na rzecz rozwoju
dorobku prawnego. Brak postepu potwierdza gleboki kryzys wielostronnego systemu handlu
i ograniczong zdolno$¢ WTO do podejmowania decyzji w obecnych warunkach geopolitycznych.

Polska bedzie wspiera¢ dzialania na rzecz odbudowy miedzynarodowych stosunkow handlo-
wych opartych na zasadach oraz przywrocenia przewidywalnoéci regut handlu. W tym kontek-
Scie bedziemy sie opowiadaé za kontynuacjg prac nad porozumieniami pluralistycznymi tam,
gdzie pelny konsensus jest trudny do osiagniecia, za utrzymaniem w agendzie WTO kwestii
polityki przemystowej i subsydiowaniem oraz za ochrong ksztaltu wspélnej polityki rolnej Unii
Europejskiej przed zakusami jej ograniczenia ze strony krajow trzecich.

Bedziemy podkreslac konieczno§¢ utrzymania moratorium na cla na transmisje elektroniczne
oraz potrzebe dzialan ograniczajgcych poglebienie réznic technologicznych, zwlaszcza w obszarze
sztucznej inteligencji. Zwrocimy rowniez uwage na znaczenie bezpieczenstwa zywnosciowego
i konieczno§é ograniczenia restrykeji eksportowych destabilizujgcych rynki.
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W czesci popotudniowe] posiedzenia odbedzie sie dyskusja na temat stanu negocjacji handlo-
wych Unii Europejskiej. Polska bedzie akcentowaé potrzebe rownowagi miedzy otwieraniem
rynkéw a ochrong sektorow wrazliwych, konieczno$¢ uwzglednienia intereséw rolnictwa oraz
wzmacnianie pozycji Unii Europejskiej w relacjach z partnerami strategicznymi.

Konczac, cheiatbym poinformowac, ze w imieniu Rzeczypospolitej Polskiej bede uczestniczyt
w tym posiedzeniu jako jej przedstawiciel. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Krzysztof Truskolaski (KO):
Dziekuje, panie ministrze.
Otwieram dyskusje. Czy kto$ z panstwa chciatby zabra¢ glos? Bardzo prosze, pan przewod-
niczacy Andrzej Grzyb.

Posel Andrzej Grzyb (PSL-TD):
Dziekuje, panie przewodniczacy.

Chcialbym prosié¢ o komentarz w zwigzku z barierami, ktore wprowadza m.in. Brazylia
na import z Europy. Méwi sie o dodatkowych barierach administracyjnych, nieuznawaniu
dokumentacji weterynaryjnej, ktora jest przedstawiana przy eksporcie na ten rynek, wymogach
dodatkowych badan, rowniez tzw. prelistingu czy tez skomplikowanym systemie weryfikacji
oznakowania. Czy w istocie ta sprawa jest badz bedzie przedmiotem réwniez jakiej§ refleksji
w trakcie najblizszego posiedzenia Rady?

Przewodniczacy posel Krzysztof Truskolaski (KO):
Bardzo dziekuje, panie posle.
Czy jeszcze kto§ z panstwa chcialby zabrac glos? Nie widze. Zamykam dyskusje i na koniec
przekazuje glos panu ministrowi.

Podsekretarz stanu w MRiT Michal Baranowski:
Szanowny panie przewodniczacy, w tej sprawie, jezeli... Wiasnie tutaj na biezaco rozmawiamy
o tych sprawach. Nie jest to jeden z gléwnych punktéw, ktory bedzie poruszany, jezeli chodzi
o agende. Zespol przekazuje mi, ze jest to rzeczywiscie uzgadniane w tym momencie.
Czy jest juz uzgodnione, czy jest w trakcie uzgadniania? Jezeli moge zaprosi¢ do odpowiedzi
tez dyrektora Siemaszko, to moze poda nam naj$wiezsze informacje.

Przewodniczacy posel Krzysztof Truskolaski (KO):
Bardzo prosze, panie dyrektorze.

Dyrektor Departamentu Handlu i Wspoélpracy Miedzynarodowej Ministerstwa Rozwoju
i Technologii Aleksander Siemaszko:
Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy.

Kwestia eksportu produktow mleczarskich i mleka byla faktycznie poruszana pare dni
temu w obiegu medialnym. Oczywiscie inspekcje sanitarne, fitosanitarne zawsze sg tematem
trudnym, technicznym. Jest on prowadzony przez Gléwny Inspektorat Weterynarii. Natomiast
Polska i Brazylia... Polskie zaklady sg zatwierdzane do eksportu na zasadzie prelistingu. Droga
jest otwarta. W przypadku zaistnienia barier, ktore bedg sprzeczne z literg lub duchem poro-
zumienia, oczywiscie zawsze bedziemy interweniowac. Nie wahamy sie tych tematow poruszac
na forum komitetéw, uruchamia¢ zasoby Komisji Europejskiej. Nalezy tez wskazaé, ze oczy-
wiScie istnieje pewien okres implementacji rozmaitych procedur, ale tam, gdzie zobowigzania
powstaly, i tam, gdzie produkty spelniajg wszelkie uzgodnione wymogi, oczekujemy, ze rynek
bedzie otwarty dla naszych eksporteréw mleczarskich i produktéw mlecznych.

Przewodniczacy posel Krzysztof Truskolaski (KO):
Bardzo dziekuje.

Rozumiem, ze pan przewodniczacy przyjmuje do wiadomosci te odpowiedz. Szanowni
panstwo, wiecej zgloszen nie widze.

W zwigzku z tym chciatbym zaproponowaé nastepujgca konkluzje. Stwierdzam, ze Komisja
przyjela do wiadomosci informacje o posiedzeniu Rady ds. Zagranicznych w formacie
ministrow do spraw handlu w dniu 22 maja 2026 r. Czy jest sprzeciw? Nie widze.

Na tym zamykam rozpatrywanie punktu pigtego.

Informuje, ze na tym porzadek dzienny zostat wyczerpany. Zamykam posiedzenie Komisji.
Dziekuje bardzo.
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