LUKASZ MIKOLA] SOKOLOWSKI

O rozwoju regulacji
dotyczacych nowej zywnosci

1. Wprowadzenie

Intensywny 1 dynamiczny rozwoj nauki oraz technik biotechnologicz-
nych tworzy nowe mozliwosci dla ludzkosci, szczegolnie w branzy spo-
zywczej. Stawia spoleczenstwom nie tylko nowe pytania o charakterze
praktycznym, lecz takze wyzwania dla prawodawcy. Rozwojowi techno-
logii i stosowaniu innowacji, przede wszystkim w odniesieniu do zZywno-
$ci, towarzyszy bowiem od zawsze dylemat, jak wykorzystywa¢ nieznane
metody produkcji mogace przynie$¢ wiele korzysci i jednoczesnie zapew-
ni¢ odpowiedni poziom ochrony Zycia i zdrowia cztowieka oraz srodowi-
ska. Problem ten dotyka wiele dziedzin zycia spotecznego, prawodawstwa
oraz etyki i moralno$ci. Ustawodawca réwnolegle z postepem nauki
i techniki podejmowat proby jego rozwigzania.

Przedmiotem rozwazan sg zagadnienia zwigzane z rozwojem regulacji
dotyczacych nowej zywnosci i nowych sktadnikow zywnosci, w szcze-
golnosci w ostatnich latach. Opracowanie dotyczy¢ bedzie przede wszyst-
kim zakresu unormowan krajowych i unijnych aktéw prawnych, okresle-
nia definicji tego rodzaju $rodkow spozywczych oraz instrumentow, ktore
zapewniaja ich bezpieczenstwo. Celem rozwazan jest proba odpowiedzi
na pytanie, czy wyrazenie ,,nowa zywno$¢” jest sformutowaniem dotych-
czas nieznanym, a tego rodzaju produkty, jak wskazuje zastosowane
W tym zwrocie okreslenie, niewykorzystywane zaréwno na rynku krajo-
wym, jak i unijnym. OdpowiedZ na te pytania pozwoli podja¢ rozwazania
nad tym, z jakimi problemami spotykat si¢ w przesziosci prawodawca,
podejmujgc prace nad regulacjg tej materii, czy byly one podobne do wy-
zwan obecnie stawianych ludzkosci i jak ustawodawca je rozwigzywat.
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Za podjeciem rozwazan przemawiajg zwlaszcza wzgledy poznawcze,
legislacyjne oraz ochronne i gospodarcze. Kwestie poznawcze odnoszg si¢
przede wszystkim do badan i analizy historii regulacji dotyczacej nowej
zywnoSci 1 stosowania innowacyjnych metod produkcji. Przeprowadzone
obserwacje pozwola nakresli¢ rozw6j prawa na przestrzeni lat oraz umoz-
liwig wyciagniecie stosownych wnioskéw co do skutecznosci rozwigzy-
wania probleméw zwigzanych z zapewnieniem bezpieczenstwa zywnosci.
Z tym natomiast wigzg si¢ wzgledy praktyczno-legislacyjne. Rozwazania
nad efektywno$cig dotychczasowych uregulowan moga mie¢ szczegdlne
znaczenie w najblizszym czasie. Obecnie prowadzone sa bowiem prace
nad nowym rozporzadzeniem dotyczacym nowej zywnosci. Komisja Eu-
ropejska przyjeta 18 grudnia 2013 r. projekt rozporzadzenia w sprawie
nowej zywnosci. Ocena proponowanych postanowien i wyznaczenie od-
powiedniej $ciezki legislacyjnej winny by¢ oparte na ocenie dotychczaso-
wych unormowan. Rozporzadzenie to bgdzie miato duze znaczenie i rodzi¢
bedzie konsekwencje nie tylko na plaszczyznie gospodarczej w zakresie
wprowadzania innowacji do branzy spozywczej, lecz takze na plaszczyz-
nie spotecznej. Najwazniejszym bowiem celem regulacji ma by¢ zapew-
nienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia czlowieka i interesow kon-
sumentow oraz efektywnego funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

2. Rozwoéj metod produkcji i przetwarzania zywnosci

W przemysle spozywczym stosowanie nowych metod produkcji ma
dtuga historie. Innowacje w produkcji zywno$ci towarzysza czlowiekowi
od zawsze. Byly one zwigzane z poprawg sytuacji bytowej, szczegdlnie
w zakresie niedoborow zywnosci, zaopatrzeniem w produkty zdrowsze,
trwalsze, tatwiej dostgpne i smaczniejsze przy jednoczesnym obnizeniu
kosztow produkcji. Juz 500 000 lat p.n.e. ludzko$¢ odkryla pieczenie, go-
towanie nad ogniem, ogrzewanie; 18 000 lat p.n.e. pojawily si¢ pierwsze
hodowle zwierzat, 10 000 lat p.n.e. — pierwsze sposoby selekcji roslin,
8000 lat p.n.e. odkryto mielenie ziarna, natomiast 2000 lat p.n.e. wynale-
ziono fermentacj¢ 1 wyprodukowano pierwsze sery. Warto zauwazy¢, ze
juz 500 lat p.n.e. znane czltowiekowi bylo utrwalanie Zywnosci przez so-
lenie czy marynowanie. Pierwsze techniki przeszczepiania wynaleziono
natomiast 300 lat p.n.e. Jednakze szczegélnie intensywny rozwoj biotech-
nologii nastapit w ostatnich kilkuset latach. Waznym momentem dla rozwo-
ju nauki w XIX w. byto zapoczatkowanie stosowania w 1861 r. procesu
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pasteryzacji. Przelomowe takze okazato si¢ wykorzystywanie, poczawszy
od 1920 r., techniki gltgbokiego zamrazania zywnosci. Natomiast uzywane
dzi$ powszechnie do przygotowywania positkow kuchenki mikrofalowe
to wynalazek z lat czterdziestych ubiegtego wieku.

Warto wskazaé, ze powyzsze wyrdznienie jest jedynie przykladowe?,
ale ukazuje ono w sposdb wystarczajacy, ze czynnik nowosci nie pojawit
si¢ w odniesieniu do zywnosci dopiero w ostatnich latach.

3. Historia regulacji krajowych

Zagadnienie nowej zywnosci znane jest polskiemu prawodawcy od blis-
ko wieku, a ,,nowe jest tylko samo okreslenie i szczegblowe wytyczenie jego
zakresu pojeciowego za pomocg definicji legalnej™. Historia stosowania
nowych $rodkow spozywczych w Polsce sigga dwudziestolecia migdzywo-
jennego, a pierwszy akt prawny regulujacy te kwestie to dekret z 7 lutego
1919 r. o nadzorze nad wyrobem i sprzedaza artykulow zastepczych —
surogatow produktow spozywczych®. Uzaleznial on produkcje i dystrybucje
artykuldw zastgpczych, tj. surogatow produktow spozywczych, pasz, przed-
miotow uzytku codziennego, od uzyskania specjalnego pozwolenia Minister-
stwa Zdrowia Publicznego. Warto zauwazy¢, ze przedmiotem regulacji nie
bylo wprowadzanie na rynek okreslonych rzeczy, ale ich wyrob i sprzedaz.
Pomimo zastosowania w tym zwrocie koniunkcji przyjac¢ nalezy, ze usta-
wodawcy chodzito o ograniczenie swobody W przypadku wytacznie pro-
dukcji albo wytgcznie sprzedazy. Zatem uzyskanie zezwolenia konieczne
bylo w przypadku wytworzenia tych $rodkow, a takze odplatnego rozporza-
dzania nimi. Inne rozumienie tej regulacji bytoby niecuzasadnione. Pozosta-
wialoby bowiem bez nadzoru wyrdb surogatow celem rozporzadzania nimi
pod tytulem darmym, co jest juz wprowadzaniem produktéw do obrotu.
Z drugiej za$ strony taka wyktadnia ukazuje rygoryzm regulacji, ktora
réwniez przewiduje uzyskanie pozwolenia Ministra Zdrowia Publicznego
na wyrob tego rodzaju towar6w na wilasny uzytek.

Wydawane pozwolenia miaty charakter indywidualny i nie mozna by-
o udostepni¢ ich innym osobom. Zainteresowany podmiot zobowigzany

L A. C. Huggett, C. Conzelmann, EU regulation on novel foods: consequences for the food
industry, ,,Trends in Food Science & Technology” 1997, nr 8, s. 133.

2 M. Taczanowski, Prawo Zywnosciowe w warunkach cztonkostwa Polski w Unii Europej-
skiej, Warszawa 2009, s. 208.

3 Dz. Praw. P. P. Nr 14, poz. 161 (dalej jako: dekret).
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byl do zlozenia podania, w ktorym wskazywat imig, nazwisko, firme, za-
jecie i adres petenta, nazwe artykulu zastepczego i zastepowanego, adres
wytworni, sposob przyrzadzenia i szczegélowy sktad artykutu zastepcze-
go, opakowanie oraz cene¢ sprzedazy w handlu detalicznym®. Konieczne
bylo takze dotaczenie proby artykutu, wzoréw etykiet, opakowan, ogto-
szen i reklam oraz stosownej optaty na koszty badan®. Wydanie bowiem
pozwolenia zalezalo od wynikéw badan dokonanych w panstwowym za-
ktadzie badawczym oraz, co warto zaznaczy¢, uznania Ministerstwa
Zdrowia Publicznego®. Nalezy zwroci¢ uwage na to, ze lokal, w ktorym
mial mie¢ miejsce wyrob surogatow, byl uprzednio sprawdzany i ko-
nieczne bylo jego zakwalifikowanie do tego celu przez komisje sanitarno-
-budowlana’.

Dekret szczegdlnag uwage przywigzywat réwniez do znakowania suro-
gatéw. Przewidywal on nie tylko konieczno$¢ dolgczania do wniosku
wzoréw etykiet i opakowan, ktore nastepnie byly badane przez organ. Ow-
czesna regulacja przewidywata tez, ze kazdy artykut zastepczy winien mieé¢
na widocznym miejscu zewnetrznego opakowania wyrazny napis wskazu-
jacy, ze jest to artykul zastgpczy i surogat okreslonego produktu. Ozna-
kowanie musiato réwniez informowa¢ konsumenta o uzyskanym pozwo-
leniu Ministerstwa Zdrowia Publicznego ze wskazaniem numeru i daty tego
zezwolenia®.

Znaczenie postanowien tego aktu prawnego podkresla fakt, ze uzy-
skane pozwolenie moglo by¢ w kazdej chwili cofnigte w razie zmiany
sktadu artykutu zastepczego, opakowania, wzoru ogloszen lub reklam,
anawet ceny®. Na wytworcy oraz sprzedawcy spoczywalo wiele obo-
wigzkéw informacyjnych. Byli oni zobowigzani przekazywa¢ Minister-
stwu Zdrowia Publicznego wiadomosci o wszelkich modyfikacjach, prze-
de wszystkim, o zmianie swego adresu i miejscu wytworni.

Podobienstwo do nowej zywnosci wykazujg rdwniez ,,substancje pro-
dukowane i wprowadzane do obrotu jako $rodki spozywcze lub ich sktad-
niki, ktore nie byly stosowane w celu zywienia ludzi”, bedace przedmio-
tem regulacji znajdujacej si¢ w uchylonej juz ustawie o warunkach

4 Por. art. 2 dekretu.
5 Por. art. 2 dekretu.
6 Por. art. 4 ust. 1 dekretu.
" Por. art. 3 dekretu.
8 Por. art. 7 dekretu.
9 Por. art. 4 ust. 2 dekretu.
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zdrowotnych zywno$ci i zywienial® oraz rozporzadzeniach wykonaw-
czych do tej ustawy.

W rozumieniu u.w.z.z.z. srodkami spozywczymi byly substancje lub
ich mieszaniny zawierajace sktadniki potrzebne do odzywiania organizmu
ludzkiego i przeznaczone w stanie naturalnym lub po przerobieniu do
spozywania przez ludzi''. Warto zauwazy¢, ze O6wczesna regulacja defi-
niyjac $rodki spozywcze, wymagata od nich, aby dostarczaty sktadnikow
odzywczych, natomiast obowigzujace unormowania nie stawiaja takiego
wymogu, okreslaja zywno$¢ niezaleznie od pelnionych przez nia funkcji
i majg charakter towaroznawczy*?,

Jak przewidywata u.w.z.z.z., produkcja i wprowadzanie do obrotu ja-
ko $rodkow spozywczych lub ich sktadnikow takich substancji, ktore nie
byly stosowane w celu zywienia, ludzi wymagato zezwolenia Glownego
Inspektora Sanitarnego'®. Zasady i tryb wydania zezwolen okreslato roz-
porzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z 17 grudnia 1973 r.
w sprawie zezwolen na produkcj¢, wprowadzanie do obrotu i na przywo-
zenie z zagranicy niektorych §rodkéw spozywczych®®, Przedmiotem regu-
lacji ustanowionej tym aktem prawnym byly tez m.in. dietetyczne Srodki
spozywcze 1 odzywki, §rodki spozywcze 1 uzywki wyprodukowane we-
dlug wymagan zagranicznego odbiorcy, odmiennych od warunkow zdro-
wotnej jakoSci obowigzujgcych w kraju, a takze przygotowywanie 1 wy-
dawanie positkow dietetycznych®®.

Z wnioskiem o zezwolenie na produkcje i na wprowadzanie do obrotu
jako srodkow spozywczych lub ich sktadnikoéw takich substancji, ktore nie
byly dotychczas stosowane w kraju w celu zywienia ludzi, wystgpowat
minister sprawujacy nadzor nad jednostka organizacyjng, zamierzajaca
produkowa¢ taka substancje lub wprowadza¢ jg do obrotu®®. Jednakze za-
ktady, ktore zamierzaty wytwarzaé, przywozi¢ z zagranicy lub wprowa-
dza¢ na rynek krajowy tego rodzaju substancje, zobowigzane byly powia-
domi¢ o tym powiatowego inspektora sanitarnego®’.

10 Ustawa z 25 listopada 1970 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia, Dz. U.
1970, Nr 29, poz. 245 (dalej jako: u.w.z.z2.2.).

11 Por. art. 2 ust. 1 pkt 1 u.w.z.z.z.

12 J. Czapski, D. Gérecka, Zywnosé prozdrowotna — skladniki i technologia, Poznaf 2014,
s. 21-22.

13 Por. art. 5 ust. 1 pkt 2 u.w.z.z.2.

14 Dz. U. 1973, Nr 51, poz. 293 ze zm. (dalej jako: rozporzadzenie w sprawie zezwolen).

15 Por. § 1 pkt 1-5 rozporzadzenia w sprawie zezwolen.

16 Por. § 10 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie zezwolen.

17 Por. § 12 rozporzadzenia w sprawie zezwolef
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Whiosek o zezwolenie mial zawiera¢ nazwe i adres przedsigbiorstwa,
majgcego podja¢ produkcje towaru w kraju lub zamierzajacego wprowa-
dzi¢ go do obrotu. W przedktadanym piS$mie nalezato rowniez okresli¢
wlasciwosci, przeznaczenie i sposéb wykorzystania substancji, a takze
uzasadni¢ celowo$¢ jej stosowania do zywienia ludzi®®. Istnial takze obo-
wigzek dotaczania do wniosku szczegdtowej charakterystyki chemicznej
i toksykologicznej substancji, opis technologii uzyskiwania oraz metod
wykrywania i oznaczania substancji, probke substancji w ilosci niezbed-
nej do przeprowadzenia badan oraz inne materiaty charakteryzujace sub-
stancje, w ktorego posiadaniu znajdowat sie wnioskodawca®®. W ciggu 30
dni od dnia ztozenia wniosku trzeba byto tez przedtozy¢ organowi wyniki
badan toksykologicznych przeprowadzanych w zakresie i wedtug meto-
dyki ustalonych przez Panstwowy Zaktad Higieny.

Ustawodawca zaktadat dodatkowe wymogi w przypadku wprowadza-
nia do obrotu substancji przywozonej z zagranicy. W takiej sytuacji we
wniosku konieczne byto podanie danych dotyczacych zagranicznego do-
stawcy oraz dolaczenie orzeczenia o jej nieszkodliwosci, wydane przez
wlasciwy do spraw nadzoru nad zdrowotna jakoscig $rodkow spozyw-
czych organ panstwa?’,

W zezwoleniu na produkcje i wprowadzanie do obrotu jako zywnos¢
substancji, ktore nie byty dotychczas stosowane w kraju w celu zywienia
ludzi, ustalano réwniez warunki stosowania tych substancji, rodzaj $rod-
kéw spozywcezych, do ktorych mogly one by¢ uzywane. Wskazywano
takze sposob oznaczenia srodkow spozywczych zawierajacych te substan-
cje i inne wymagania konieczne ze wzgledu na ochrone zdrowia konsu-
menta®’.

Sformutowanie ,,nowa zywno$¢” pojawito si¢ po raz pierwszy w pol-
skim systemie prawnym 23 wrzesnia 2001 r., wraz z wej$ciem w zycie
ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia?®. Zgodnie z pier-
wotnym brzmieniem tej ustawy nowa zywnos$¢ to substancje lub ich mie-
szaniny, ktore dotychczas nie byly wykorzystywane do zywienia ludzi,
w tym $rodki spozywcze, uzywki lub ich sktadniki:

18 Por. § 10 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie zezwolen.

19 Por. § 10 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie zezwolen.

2 Por. § 10 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie zezwolen.

2 Por. § 11 rozporzadzenia w sprawie zezwolefi.

22 Ustawa z 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia, Dz. U. 2001,
Nr 63, poz. 634 (dalej jako: u.w.z.).
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a) zawierajace lub sktadajace si¢ z genetycznie zmodyfikowanych or-
ganizmow albo ich fragmentéw, okreslonych w odrebnych przepisach;

b) otrzymane z organizmoéw, o ktoérych mowa w lit. a, ale ich nieza-
wierajace;

c) o nowej lub celowo zmodyfikowanej podstawowej strukturze mo-
lekularnej;

d) wyizolowane z mikroorganizméw, grzybow lub wodorostow lub
sktadajace si¢ z nich;

e) sktadajace si¢ z roslin lub uzyskane z roélin lub ze zwierzat, z wy-
jatkiem zywnosci 1 sktadnikow zywnoS$ci otrzymanych przy zastosowaniu
tradycyjnych metod rozmnazania lub hodowli;

f) poddane procesowi technologicznemu niestosowanemu dotychczas,
powodujacemu istotne zmiany ich sktadu lub struktury, ktore wptywaja na
warto$¢ odzywcza, metabolizm i zawarto$¢ niepozadanych substancji.

Ustawa o warunkach zdrowotnych Zzywno$ci i zywienia nie tylko
ustanowita pierwsza legalng definicj¢ nowej zywnosci w aktach prawa
krajowego, ale okreslita tez warunki, jakie w polskim ustawodawstwie
spetnia¢ musiaty tego rodzaju $rodki spozywcze oraz procedure uzyski-
wania zezwolenia na produkcj¢ i wprowadzanie do krajowego obrotu.

Zywno$¢ tego rodzaju nie mogta stanowié zagrozenia dla zdrowia lub
zycia cztowieka ani srodowiska, ani r6zni¢ sie¢ od zywnos$ci lub sktadni-
kéw zywnosci, ktore miata zastapi¢, w stopniu powodujacym, ze jej uzy-
cie lub spozycie byloby niekorzystne ze wzgledéw zdrowotnych lub zy-
wieniowych?. Podjecie produkcji nowej zywnosci lub wprowadzenie jej
do obrotu poprzedzone musiato by¢ postepowaniem niezbednym do
stwierdzenia, Ze nie stanowila ona zagrozenia dla zdrowia lub zycia czto-
wieka ani srodowiska, przeprowadzanym przez Gtéwnego Inspektora Sa-
nitarnego?. Procedura wszczynana byta na wniosek przedsigbiorcy maja-
cego zamiar podja¢ produkcje nowej zywnosci lub wprowadzi¢ jg do
obrotu. Podanie zawierato charakterystyke $rodkow spozywczych, prze-
widywang wielkos¢ produkcji, a takze dane identyfikujace przedsiebiorce
majacego zamiar podjac¢ produkcje nowej zywnosci lub wprowadzi¢ ja do
obrotu®®. Wnioskodawca musiat dofgczy¢ zaswiadczenie z Krajowego Re-
jestru Sagdowego oraz dokumentacj¢ zawierajaca dane dotyczace sktadu,
warto$ci odzywczej 1 przeznaczenia nowej zywnos$cCi, obecnosci w niej

2 Por. art. 11 ust. 1 u.w.z.
% Por. art. 12 u.w.z.
% Ppor.art. 13 ust. 11 2 u.w.z.
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organizméw genetycznie zmodyfikowanych oraz zastosowanych technik
modyfikacji genetycznej oraz znakowania nowej zywnos$ci. Przedtozona
dokumentacja wymagata uzyskania opinii ekspertow lub jednostek nau-
kowych. W uzasadnionych przypadkach niezbedne byto takze przeprowa-
dzenie badan laboratoryjnych, ktorych koszty ponosit wnioskodawca®®.

W przypadku gdy wniosek dotyczyt podjecia produkcji nowej zywnosci
w kraju lub wprowadzenia do obrotu tego rodzaju $rodkéw spozywczych
wyprodukowanych w kraju, Gtowny Inspektor Sanitarny dokonywat oceny
jakosci zdrowotnej nowej zywnos$ci na podstawie przedtozonych przez wnio-
skodawce dokumentow. Okreslaty one szczegotows recepture (skiad iloscio-
wy 1 jakoSciowy), zawarto$¢ sktadnikow odzywczych, zawarto$¢ innych
sktadnikow zywnosci charakteryzujacych produkt, opis technologiczny pro-
dukcji w zakresie niezbednym do zapewnienia ochrony zdrowia i zycia
cztowieka oraz Srodowiska. Zalaczano réwniez wyniki badan laboratoryjnych
dotyczacych zawarto$ci zanieczyszczen, w tym zanieczyszczen chemicznych
i mikrobiologicznych, potwierdzenia, ze opakowania jednostkowe spehniaja
wymagania okreslone w odrebnych przepisach odnoszacych si¢ do materia-
16w i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, projekty etykiet,
atakze inne dokumenty i wyniki badan niezbedne ze wzgledu na rodzaj
nowej zywnosci?’.

Natomiast w przypadku gdy wniosek dotyczy wprowadzenia do obro-
tu nowej zywnoS$ci przywozonej z zagranicy, niezbedne bylo dodatkowo
uzyskanie potwierdzenia wydanego przez wiasciwy organ w kraju produ-
centa, ze nowa zywno$¢ produkowana za granicg spetnia okreslone wy-
magania jakosci zdrowotnej obowiazujace w kraju producenta i jest do-
puszczona do spozycia przez ludzi w tym kraju®®. Istniat takze obowigzek
przekazania wraz z wnioskiem o przeprowadzenie postepowania probki
nowej zywnosci z waznym terminem przydatno$ci do spozycia w ilosci
pozwalajacej na przeprowadzenie w razie potrzeby badan laboratoryj-
nych?,

Jezeli w trakcie postgpowania wnioskodawca uzyskal nowe informacje
majgce wplyw na tre$¢ przedtozonej dokumentacji i oceng zagrozen, zobo-

% Por. art. 13 ust. 5-6 u.w.z.

27 Por. art. 2 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 2 stycznia 2003 r. w sprawie sposo-
bu i trybu postgpowania dotyczacego nowej zywnosci, Dz. U. Nr 7, poz. 90 (dalej jako: rozpo-
rzadzenie wykonawcze).

28 Por. art. 2 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego.

2 Por. art. 2 ust. 3 rozporzadzenia wykonawczego.
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wigzany byt do niezwlocznego przekazania ich Gtownemu Inspektorowi
Sanitarnemu®. Nalezy zauwazy¢, ze postepowanie byto jawne i umozliwia-
jace weryfikacje przedtozonej dokumentacji oraz wynikéw badan®! i powinno
by¢ przeprowadzone w ciggu 90 dni od ztozenia wniosku®,

Poniewaz zezwolenia miaty charakter indywidualny, 6wczesna regu-
lacja przewidywata réwniez uproszczony tryb uzyskania zezwolenia. Byt
on mozliwy w przypadku podjecia produkcji lub wprowadzenia do obrotu
nowej zywnosci, na ktorej produkcje lub wprowadzenie do obrotu Gtow-
ny Inspektor Sanitarny wydal odrebna decyzje zezwalajaca®. Zastosowa-
nie uproszczonej procedury mogto mie¢ miejsce rowniez wtedy, gdy po-
dejmowano produkcje lub wprowadzano do obrotu nowa zywnosc,
0 ktérej na podstawie znanych wynikow badan naukowych lub opinii wy-
danej przez upowazniony podmiot lub eksperta wiadomo, Ze stanowi ona
odpowiednik istniejacej tradycyjnej zywnosci lub sktadnikéw zywnosci®,
Postgpowanie to przeprowadzano na podstawie dokumentacji, informaciji,
ocen i wynikow badan potwierdzajacych, ze jest to ta sama nowa Zyw-
no$¢, na ktorg wydano odrebne decyzje zezwalajace®.

Jezeli w wyniku przeprowadzonego postgpowania stwierdzono, ze nowa
Zzywno$¢ nie stanowita zagrozenia dla zdrowia lub zycia cztowieka ani $rodo-
wiska, Glowny Inspektor Sanitarny wydawal decyzje zezwalajaca na pod-
jecie produkeji lub wprowadzenie do obrotu nowej zywnosci. Wskazywat
W niej: warunki wykorzystania i przeznaczenia nowej zywnosci, charaktery-
styke $rodkéw spozywcezych tego rodzaju oraz wymagania dotyczace znako-
wania w celu wykazania r6znic, gléownie w zakresie sktadu, wartosci odzyw-
czej lub skutkow zywieniowych, a takze przeznaczenia zywnosci®.

Owczesna regulacja przewidywata rowniez okreslone $rodki i tryb
nadzoru nad nowag zywnoscia, ktora uzyskata zezwolenie na produkcje
i wprowadzanie do obrotu. Na wnioskodawcy nadal spoczywat obowigzek
niezwlocznego przekazania Gtownemu Inspektorowi Sanitarnemu no-
wych informacji, majacych wptyw na oceng zagrozen i tre$¢ przedtozone;j
dokumentacji, na podstawie ktorych wydano decyzje zezwalajaca®’. Na-

%0 Por. art. 4 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego.

%1 Por. art. 13 ust. 3 u.w.z.

32 Por. art. 4 ust. 3 rozporzadzenia wykonawczego.

33 Por. § 6 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia wykonawczego.
3 Por. § 6 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia wykonawczego.
% Por. § 6 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego.

3 Por. § 7 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego.

87 Por. art. 4 ust. 3 rozporzadzenia wykonawczego.
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tomiast w przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia, ze nowa
zywno$¢ produkowana lub wprowadzana do obrotu stanowita zagrozenie
dla zdrowia lub zycia cztowieka oraz srodowiska, Gtéwny Inspektor Sani-
tarny ograniczal lub wstrzymywat produkcje¢ lub wprowadzanie tej zyw-
nosci do obrotu do czasu przeprowadzenia postgpowania niezbednego do
wyjasnienia zagrozen i w zaleznosci od wynikdéw tego postepowania wy-
dawal decyzj¢ o zakazie produkcji lub wprowadzania do obrotu nowe;j
zywnoS$ci albo decyzje zezwalajaca na produkcje lub wprowadzanie do
obrotu tej zywnos$ci®. Postgpowanie w przedmiocie ograniczenia lub
wstrzymania produkcji lub wprowadzania do obrotu nowej zywnosci
obejmowato w szczegolno$ci: wyjasnianie mogacych wystapi¢ zagrozen
dla zdrowia i zycia cztowieka oraz srodowiska, przede wszystkim na pod-
stawie sktadanych przez wnioskodawce informacji, prowadzenie poste-
powania uzupehniajacego, jezeli zachodzg watpliwosci co do weryfikacji
dokonanej w toku postegpowania niezbgdnego do stwierdzenia, ze nowa
zywno$¢ nie stanowi zagrozenia dla zdrowia lub zycia cztowieka ani $ro-
dowiska lub prowadzenie postgpowania wyjasniajacego, w tym przepro-
wadzanie kontroli, w celu wszechstronnego zbadania okolicznosci, w jakich
nastapilo zagrozenie, oraz oceny jego skutkow dla zdrowia i zycia czto-
wieka oraz $rodowiska®®.

Gltowny Inspektor Sanitarny prowadzil jawny rejestr wydanych decy-
zji, a dokumentacja stanowita zalacznik do rejestru. Zauwazy¢ trzeba, ze
zasada jawnosci nie dotyczyta danych stanowigcych tajemnice stuzbowa
i tajemnice przedsi¢biorstwa okreslonych w odrebnych przepisach oraz
danych, ktorych ujawnienie wedlug przedsiebiorcy produkujacego lub
wprowadzajacego do obrotu nowa zywno$¢ mogtoby naruszy¢ jego kon-
kurencyjna pozycje na rynku, jezeli Gtowny Inspektor Sanitarny w drodze
decyzji wyrazil zgode na nieujawnianie tych danych®.

4. Historia regulacji unijnych

Réwnolegle do regulacji krajowych trwaty w Unii Europejskiej prace
nad wspolng regulacja tej materii. Juz w 1985 r. ujeto w biatej ksiedze

% Por. art. 13 ust. 9 u.w.z.
39 Por. § 9 rozporzadzenia wykonawczego.
0 Por. art. 14 uw.z.
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ds. realizacji rynku wewnetrznego oraz podniesiono w komunikacie Komi-
sji Europejskiej w sprawie wspolnotowego prawa zywnosciowego wnio-
sek w sprawie dyrektywy dotyczacej nowych produktow, ktore zostaly
wyprodukowane przy zastosowaniu procesOw biotechnologicznych®!. Taka
propozycja miata tworzy¢ ramy regulacyjne rozwoju biotechnologii na
poziomie wspolnotowym i dlatego w 1989 r. Komisja przedtozyla wniosek
w formie rozporzadzenia Rady w sprawie ,,zasad rejestracji i dopuszcze-
nia do obrotu nowej zywnosci i nowych sktadnikow zywnosci’#2. Dotych-
czas przyjmowano, ze z wyjatkiem pewnych szczegodlnych obszarow, ta-
kich jak np. dodatki do zywnosci, wprowadzanie na rynek innowacji byto
mozliwe, ale wigzata si¢ z tym indywidualna odpowiedzialnos¢ producen-
tow*3. Ponadto obrot handlowy egzotyczng zywno$cig na terytorium Unii
Europejskiej opierano na zatozeniu, ze ich bezpieczenstwo zapewnia fakt,
iz produkty te wykorzystywano jako zywno$¢ w innych czgéciach swiata
i nie stanowity tam dotad zagrozenia dla cztowieka*. Projekt przewidy-
wal, by nowe sktadniki (z wyjatkiem dodatkdéw, substancji zapachowych
i rozpuszczalnikéw), ktore nie byly dotychczas stosowane jako zywnos¢
i wobec ktorych zastosowano niewykorzystywane jeszcze metody pro-
dukcji 1 przetwarzania, mogace prowadzi¢ do fundamentalnej zmiany
W zywnos$ci, powinny by¢ poddane ocenie ich bezpieczenstwa. Propozy-
cja zakladata dla wprowadzenia do obrotu nowej zywnosci koniecznosc¢
uzyskania zezwolenia. Decyzje w tym zakresie wydawa¢ miata Komisja
przy wspolpracy panstw cztonkowskich w terminie sze$ciu miesiecy.
Pierwszy projekt nie dotyczyl kwestii etykietowania nowej zywnosci.
W zalaczniku III do projektu wprowadzono ogolny zakaz wprowadzania
konsumenta w blad co do nowej zywnosci. Komisja miata rowniez dota-
czy¢ projekt listy mozliwych nowych §rodkow spozywczych oraz produk-
tow, ktore nie bytyby uwazane za nowa zywno$¢®,

W pracach nad planowang regulacja szczegdlne watpliwosci budzit
zakres zastosowania przysztego aktu prawnego. Komisja odrzucita moz-
liwos¢ doprecyzowania go poprzez sporzadzenie listy grup produktow
zywno$ciowych, a zamiast tego przewidziata trzyczgsciowa ankiete, ktora

41 P, Unland, Die Auslegung des Begriffes ,,gleichwertig* in Art. 8 Novel Food-Verordnung,
Bayreuth 2002, s. 9.

42 |bidem, s. 9.

43 A. C. Huggett, C. Conzelmann, op. cit., s. 133.

4 1. Knudsen et al., Risk management and risk assessment of novel plant foods: concepts
and principles, ,,Food and Chemical Toxicology” 2008, nr 46, s. 1683.

4 Por. P. Unland, op. cit., s. 9-11.
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miata stuzy¢ pomoca przy podejmowaniu decyzji, czy wskazany produkt
lub jego sktadnik podlega pod zakres regulacji. Kryterium zastosowania
rozporzadzenia dotyczacego nowych $rodkow spozywczych i ich sktadni-
kéw byla ,,znaczaca zmiana ich sktadu i/lub ich wartosci odzywczych
i/lub przeznaczenia™®.

Komisja 7 lipca 1992 r. opublikowata pierwszy formalny wniosek do-
tyczacy rozporzadzenia Rady (EWG) w sprawie nowej zywnosci i sktad-
nikow zywnosci, wedtug ktorego 1 zgodnie z pierwotnymi planami regu-
lacja miata wej$¢ w zycie juz 1 stycznia 1993 r.*” Z uwagi na podnoszong
krytyke zmodyfikowano tre$¢ projektu, szczegolnie w zakresie procedury
zglaszania i wydawania zezwolen oraz doprecyzowano zakres zastosowa-
nia rozporzadzenia — W zalaczniku wymieniono kategorie produktow.
Jednakze rownocze$nie podnoszono, ze zakres stosowania rozporzadzenia
bylby za szeroki bez ogdlnego wskazania, ze musi by¢ oparty na istotnych
zmianach w sktadzie, wartosci odzywczej lub przeznaczenia zywnosci.
Projekt nie zawieral takze szczegdlnych postanowien co do obowiazko-
wego znakowania nowej zywnosci, a samo odestanie do przepisow dyrek-
tywy Rady 79/112/EWG*® byto niewystarczajgce®.

Opinia Parlamentu Europejskiego we wrzesniu 1993 r. ujawnita po-
wazne zastrzezenia do tego wniosku Komisji*®®. Gtéwnie z powodu ostrej
krytyki ze strony Parlamentu Europejskiego Komisja wydata 1 grudnia
1993 r. zmieniony wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady w sprawie nowej zywnos$ci. Nie wszystkie jednak za-
strzezenia Parlamentu zostaty uwzglednione. Projekt zaktadal w dalszym
ciggu dwuczesciowa procedure aplikacyjna i notyfikacyjng i nie uwzgled-
nial propozycji Parlamentu co do wspolnej procedury wydawania zezwo-
len. Zaktadat jak dotychczas, by o kryterium zastosowania rozporzadzenia
decydowata znaczgca zmiana w sktadzie, wartosci odzywczej lub prze-
znaczeniu zywnosci. Komisja nie spetnita takze zgdan Parlamentu w za-
kresie ustanowienia ogdlnego obowigzku znakowania nowej Zywnosci.
Wystarczajagcym miato by¢ dookreslenie ewentualnych wymagan co do
etykietowania w indywidualnej decyzji zezwalajgcej. Wprowadzajacy

46 |bidem, s. 9-11.

47 Por. D. GroB, Die Produktzulassung von Novel Food, Berlin 2001, s. 136-137.

4 Dyrektywa Rady 79/112/EWG z 18 grudnia 1978 r. o harmonizacji przepisoéw prawa
panstw czlonkowskich w zakresie oznakowania, prezentacji oraz reklamowania produktow
zywno$ciowych przeznaczonych do sprzedazy ostatecznemu konsumentowi, Dz. Urz. UE L
1979, nr 33, s. 1-14.

4P, Unland, op. cit., s. 11-12.

0 D. GroB, op. cit., s. 137.
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miat by¢, zgodnie z obowigzujgcymi wtedy przepisami®!, zobowigzany do
zlozenia propozycji w zakresie znakowania i uzasadnienia wniosku®?.

Z powodu wielu zastrzezen podnoszonych podczas prezydencji grec-
kiej przygotowano nowe kompromisowe rozwigzania, w szczegolnosci
w zakresie znakowania nowej zywno$ci. Sama juz obecno$¢ substancji,
ktore nie wystepuja w konwencjonalnej zywno$ci powinna skutkowac
znakowaniem, jezeli bylyby one zrodlem watpliwosci o charakterze kultu-
rowym, czy etycznym lub moglyby mie¢ wplyw na stan zdrowia ludnosci.
Nowy projekt zaktadat, by w takim wypadku wskazywano na istotne roz-
nice pomigedzy nowymi $rodkami spozywczymi, a konwencjonalng zyw-
noscig. Po raz pierwszy w historii zaproponowano taki sposob znakowa-
nia nowej zywnosci. Niemniej jednak na posiedzeniu Rady 16 czerwca
1994 1. nie udato si¢ znalez¢ kompromisu i przyja¢ wspolnego stanowiska
w sprawie rozporzadzenia dotyczacego nowej zywnosci i nowych sktad-
nikow zywnosci. Spowodowane to bylo gléwnie sprzecznymi stanowi-
skami panstw cztonkowskich w sprawie zakresu stosowania rozporzadze-
nia i znakowania genetycznie modyfikowanej zywnosci®.

Podczas niemieckiej prezydencji w Unii Europejskiej, 5 grudnia 1994 r.
przedstawiono kolejny juz zmieniony projekt rozporzadzenia w sprawie
nowej zywnosci. Przejat on jednak postanowienia wczes$niejszych propo-
zycji w odniesieniu do zakresu zastosowania i wymagan co do etykieto-
wania na etapie wydawania zezwolenia na wprowadzanie nowej Zywnosci
na rynek unijny. Zmiang byto natomiast wprowadzenie ogdlnego obo-
wigzku znakowania zarébwno zywnosci i sktadnikéw zywnosci zawieraja-
cych lub sktadajacych si¢ z GMO, jak i zywnosci wytworzonej na bazie
GMO, ale ich niezawierajacych. Propozycja ta nie uzyskata jednak popar-
cia wigkszo$ci panstw cztonkowskich®.

Kolejna propozycje odnosnie do rozporzadzenia w sprawie nowej Zyw-
nosci przedtozono podczas prezydencji francuskiej 25 kwietnia 1995 r.
Projekt zaktadat m.in. notyfikacje wprowadzania do obrotu zasadniczo row-
nowaznych produktow, ktore zostaty wyprodukowane na bazie GMO, ale juz
ich niezawierajgcych. Co do obowigzku etykietowania przedstawiona pro-
pozycja byta blizsza stanowisku Komisji. Projekt zakladat obowiazek etykie-
towania zywnosci wytwarzanej z wykorzystaniem inzynierii genetycznej, ale
jedynie w przypadku, gdy podlega ona procedurze aplikacyjnej. Oznakowa-

®1 Szczegolnie z dyrektywa Rady 79/112/EWG.

52 por. P. Unland, op. cit., s. 12-14.

53 Por. D. Grop, op. cit., s. 139-140; P. Unland, op. cit., s. 15.

5 Por. D. Grop, op. cit., s. 139-140; P. Unland, op. cit., s. 16-17.
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nie miato informowa¢ konsumenta o wszystkich istotnych wiasciwosciach
odzywczych lub takich wiasciwosciach, jak sktad, wartos¢ odzywcza, cel
korzystania z zywnosci lub sktadnikow zywnosci, ktdre wyraznie odrdzniaja
je od istniejagcych juz odpowiednikow zywnosci lub sktadnika Zzywnosci.
Zaproponowano zatem podawanie zmodyfikowanych cech lub wlasciwosci
zywnosci. Jednakze rowniez i w odniesieniu do tych propozycji nie wypra-
cowano od razu wspolnego kompromisu®®.

Natomiast 24 maja 1995 r. na podstawie propozycji kompromisowej
w ramach francuskiej prezydencji wypracowano wspolne stanowisko, a pro-
jekt rozporzadzenia zostat przyjety 23 pazdziernika 1995 r. przez Rade wigk-
szoscig kwalifikowang, mimo sprzeciwéw Danii, Niemiec, Austrii i Szwecji.
Szereg poprawek do wspdlnego stanowiska zostalo zgloszonych przez
Parlament Europejski w drugim czytaniu na posiedzeniu 12 marca 1996 r.%
Zmieniony przez Parlament Europejski projekt nie zostal jednak przyjety
przez Radg 15 lipca 1996 r. W konsekwencji postanowiono zwota¢ komitet
pojednawczy, a nastgpnie przeprowadzi¢ postepowanie pojednawcze.
Komitet ten spotkat si¢ trzy razy. W wyniku przeprowadzonej procedury
pojednawczej 12 wrzesnia 1996 r. Komisja przedlozyta wspolny dokument.
Rada przyjeta go 20 grudnia 1996 r., a Parlament Europejski 16 stycznia
1997 r. wymagang bezwzgledng wigkszoscig gloséw przeglosowat kom-
promis osiggniety przez komitet pojednawczy®’.

Rozporzadzenie nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z 27 stycz-
nia 1997 r. zostalo opublikowane 14 lutego 1997 r. w ,,Dzienniku Urzedo-
wym Unii Europejskiej”. Weszto w zycie 15 maja 1997 r., tj. 90 dni po
opublikowaniu.

5. Podsumowanie

Przeprowadzone powyzej rozwazania i przedstawiony rozwoj unor-
mowan oraz dotychczasowych stanowisk panstw cztonkowskich pozwalaja
wysnu¢ wniosek, ze obowigzujace regulacje sg efektem dlugo wypra-
cowywanego kompromisu, co w rzeczywisto$ci nie jest niczym niezwyk-
tym dla regulacji unijnych®,

55 Por. D. Grop, op. cit., s. 139-140; P. Unland, op. cit., s. 17-18.
% Por. P. Unland, op. cit., s. 19-22.

57 |bidem, s. 22 i n.

%8 Por. D. Grop, op. cit., s. 144.
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Z cala pewnoscig udzielenie odpowiedzi na pytania i wyjasnienie wat-
pliwosci zwigzanych z regulacjami dotyczacymi nowej zZywnoS$ci oparte
musi by¢ na orzecznictwie i piSmiennictwie. Nalezy jednak réwniez
uwzglednia¢ interpretacje i wyktadni¢ historyczng. Co prawda skompli-
kowany proces stanowienia prawa utrudnia wycigganie wnioskow. Jed-
nakze spojrzenie na geneze, prowadzone prace legislacyjne i rozwoj regu-
lacji utatwia wyktadnie obowigzujacych przepisow i1 pozwala zrozumied
intencje prawodawcy. Znajomo$¢ historii regulacji 1 zrozumienie $ciezki
legislacyjnej pomagaja rozwigzaé watpliwe kwestie i mogg da¢ wskazow-
ki interpretacyjne dla prowadzonych badan nad prawnymi aspektami no-
wej Zywnosci.

Pewne zagadnienia zwigzane z materig nowej zywnosci byly zrodlem
wielu problemow i watpliwosci dla prawodawcy. Szczegdlne kontrower-
sje budzito ustalenie zakresu rozporzadzenia. Zarzuty producentdow spo-
zywczych odnosily si¢ do nieproporcjonalnego okreslenia przedmiotu
i zakresu regulacji. Z jednej bowiem strony obejmowata ona produkty,
ktore ze wzglgdu na zastosowanie w ich produkcji technik genetycznych
i tak podlegaja specjalnemu systemowi kontroli. Z drugiej za$ odnosita si¢
ona takze do produktow, co do ktorych zasadniczo nie sposob rozpoznaé
zagrozen, ktore uzasadnialyby potrzebg objecia ich zakresem rozporza-
dzenia®. Projektom rozporzadzenia zarzucano roéwniez Stosowanie nieja-
snych, ogdlnikowych i niedookreslonych zwrotow®. Brak bylo porozu-
mienia co do zakwalifikowania do kategorii nowej zywnos$ci, Zywnosci
i sktadnikow zywnos$ci wyprodukowanych na bazie GMO, ale ich nieza-
wierajacych®l, Organizacje konsumenckie wskazywaty nawet na nieobej-
mowanie projektami w sposob zupelny zagadnien zwigzanych z GMO®,

Za nieproporcjonalng uznawano takze prewencyjng kontrole w procesie
uzyskiwania zezwolenia na wprowadzanie nowej zywno$ci do obrotu®,
Spory odnosity si¢ rowniez do rozroéznienia i wyodrgbnienia procedury
aplikacyjnej oraz notyfikacyjnej. Krytyce poddawano tez inne istotne
kwestie proceduralne, w szczegdlnosci brak terminéw rozpatrywania zto-
zonych wnioskow®,

59 Ibidem, s. 144-145.

% |bidem, s. 145.

61 P, Unland, op. cit., s. 19.
62 D. Grop, op. cit., s. 145.
8 Ibidem, s. 145-146.

54 Ibidem.
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Najwiecej problemow i1 kontrowersji budzita kwestia znakowania no-
wej zywnosci. Propozycje zaktadaty albo postulat okreslania koniecznych
elementow oznakowan w decyzjach zezwalajacych, albo ogdlny obowig-
zek znakowania®, a w pierwotnych pracach nie brano nawet tej kwestii
pod uwage®. Zrodtem watpliwosci byto nie tylko to, czy znakowanie no-
wej zywnosci winno by¢ przedmiotem regulacji, ale takze jak unormowacé
te kwestie. W tym zakresie pojawily si¢ dwa modele: procesowy, zgodnie
z ktorym wskazuje sie na sposob wytwarzania produktow, a takze towa-
rowy, wedlug ktorego nalezy podawac informacje o konkretnych zmia-
nach produktow®’. Kompromis w tym zakresie byt i nadal jest trudny do
uzyskania ze wzgledu na wzajemne konkurowanie ze sobg interesow eko-
nomicznych, wzgledow ochronnych czy kwestii etycznych.

Mimo uptywu wielu lat w obliczu podejmowanych préob nowelizacji
aktualnie obowiazujacego rozporzadzenia stwierdzi¢ trzeba, ze déwczesne
problemy nadal sg zywe i nierozwigzane. Kazda proba wprowadzenia
zmian skutkuje konieczno$cig zmierzenia si¢ z tymi samymi, zasadniczy-
mi wyzwaniami, jakie stawiane byly prawodawcy w ubieglym wieku.
Prowadzone obecnie prace nowelizacyjne obejmujg réwniez wczesniej
rozpatrywane kwestie. Sformutowanie nowej definicji novel food wptynie
bowiem na zakres stosowania przepisow. Proponuje si¢ takze zmiang sys-
temu zezwolen indywidualnych na generalne, a w zwigzku z tym rezy-
gnacj¢ z procedury notyfikacyjnej. Obnizeniu majg ulec tez obcigzenia
administracyjne i finansowe procedury wprowadzania nowej zywnosci na
rynek unijny.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze wiele watpliwosci i problemow zrodzito
si¢ na skutek obowigzywania aktow prawnych dotyczacych nowej zywno-
sci. W tym zakresie przed prawodawca pojawiajg si¢ nowe wyzwania
i obejmujg one m.in. kwestie ochrony danych, czy wprowadzania na ry-
nek unijny tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich. Rozwoj nauki i tech-
nologii wymusza takze podjecie pracy nad okresleniem precyzyjnej defi-
nicji nowej zywnosci i zakresu obowigzywania regulacji. Problemy te
dotycza dla przyktadu nanozywnosci czy klonowania $rodkow spozyw-
czych.

5 |bidem, s. 146.
% Por. P. Unland, op. cit., s. 18-19.
57 Por. D. Grop, op. cit., s. 147.
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THE DEVELOPMENT OF LEGAL REGULATIONS ON NEW FOOD

Summary

The paper deals with issues related to the development of legislation on new food and
new food ingredients. The current regulations on new food are a compromise reached in
a course of a long debate in which many doubts had to be addressed and clarified. The
determination of the scope of legislation arose particular controversy. The preventive con-
trol in the process of procuring a permit to market new food was considered unproportional,
and the differentiation between the application and notification procedures disputed. Other
criticised issues included certain procedural matters and the labelling of new food seemed
particularly controversial. In light of the planned amendments to the existing regulation it
should be noted that many of these issues continue to raise doubts and remain unsolved.

DELLO SVILUPPO DELLA REGOLAZIONE SUI NUOVI ALIMENTI
Riassunto

L’oggetto delle considerazioni sono questioni legate allo sviluppo della normativa ri-
guardante i nuovi alimenti e nuovi ingredienti alimentari, in particolare negli ultimi anni.
Le normative in vigore sono frutto di un compromesso a lungo elaborato. Alcune questioni
relative alla materia dei nuovi alimenti sono state la fonte di molti problemi e dubbi per il
legislatore. Particolari controversie ha suscitato tra 1’altro il campo di applicazione del
regolamento stesso. In termini di sproporzionato ¢ stato qualificato il controllo preventivo
da svolgere sul processo volto ad ottenere I’autorizzazione per procedere all’immissione di
nuovi prodotti alimentari sul mercato. Le controversie si riferivano anche alla differenzia-
zione e individuazione della procedura di applicazione e quella di notifica. Alla critica
sono state sottoposte anche altre importanti questioni procedurali, in particolare
I’omissione riguardante 1’indicazione della scadenza del termine per la valutazione delle
domande presentate. La maggior parte dei problemi e polemiche veniva sollevata intorno
alla questione di etichettatura dei nuovi prodotti alimentari. Nonostante molti anni siano
passati, di fronte ai tentativi che mirano a modificare il regolamento in vigore, va detto che
i vecchi problemi sono tuttora vivi e irrisolti.



