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O potrzebie zmian
regulacji dotyczacej nowej zywnosci
i nowych sktadnikéw zywnosci

1. Wprowadzenie

Przedmiotem niniejszych rozwazan jest projekt rozporzadzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej zywnosci'. Bez watpienia
podstawowym zadaniem prawa zywnosciowego, uksztaltowanego na
podwalinach prawa sanitarnego”, jest zapewnienie wysokiego poziomu
zdrowia publicznego. Podobnie jest w przypadku regulacji dotyczacej
nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci’. W pkt 2 preambuty do
rozporzadzenia nr 258/97 legislator wskazuje, ze w celu ochrony zdrowia
publicznego nalezy zapewnié¢, aby nowa zywno$¢ i nowe sktadniki zyw-
nosci byly poddawane jednej kontroli oceniajacej ich bezpieczenstwo.
Przez zapewnienie bezpieczenstwa nowej zywnosci rozumiec trzeba
przede wszystkim ochrone¢ zycia i zdrowia konsumenta, §rodowiska oraz
bioréznorodnos$ci. Nie mozna jednak zapomina¢ o innych zadaniach, ktore
spelnia¢ ma wskazana regulacja, szczegdlnie tych gospodarczych. Jedno-
lita 1 wspdlna dla wszystkich panstw czlonkowskich procedura wydawa-
nia zezwolenia na wprowadzanie do obrotu nowej zywnosci zapewni¢ ma
w swoim zatozeniu swobodny przeptyw towarow, w tym srodkow spo-

' COM (2013), 894 final (dalej jako: projekt rozporzadzenia).

2 M. Taczanowski, Prawo Zywnosciowe w warunkach czlonkostwa Polski w Unii Europej-
skiej, Warszawa 20009, s. 46.

? Chodzi w szczegdlnoéci o rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego
iRady z 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci,
Dz. Urz. UE L 1997, nr 43, poz. 1 (dalej jako: rozporzadzenie nr 258/97).
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zywcezych, inaczej bowiem roznice wystepujace w ustawodawstwie mog-
lyby doprowadzi¢ do nieuczciwej konkurencji, co w efekcie realnie wpty-
netoby na funkcjonowanie rynku wewnetrznego®.

Obowiazujacy stan prawny utrzymuje sie, nie liczac kilku zmian®, od
blisko dwudziestu lat. Jednakze rozporzadzenie nr 258/97 to akt prawny
budzacy kontrowersje nie tylko w ostatnich latach, bardzo czgsto oceniany
i poddawany dyskusjom. Mimo ze zgodnie z art. 14 rozporzadzenia nr 258/97
Komisja przed uptywem pigciu lat od daty wejscia w zycie rozporzadze-
nia i na podstawie zebranych do$wiadczen winna przesta¢ Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z realizacji przepisOw wraz z pro-
pozycjami odpowiednich poprawek, to juz w 2000 r. podniesiono w Biatej
ksigdze dotyczacej bezpieczenstwa zywnosci® konieczno$é modyfikacji
procesu wydawania zezwolen na wprowadzanie nowej zywnosci. Krytyce
poddano w szczegdlnosci czas trwania i brak przejrzystosci procesu za-
twierdzania’.

Dokonana w lipcu 2002 r. ocena rozporzadzenia nr 258/97 i przepro-
wadzone konsultacje zwrocily uwage na potrzebe zmian w kilku obsza-
rach. Dotyczyly one kwestii zwigzanych z regulacja niemodyfikowanej
genetycznie zywnosci, okre§leniem grupy adresatow decyzji zezwalajacej
na wprowadzenie nowej zywnosci do obrotu w Unii Europejskiej proce-
durg wprowadzania tego rodzaju zywnosci oraz identyfikacja nowej zyw-
nosci i nowych sktadnikéw zywnosci®. Przeglad ten byt poczatkiem dzia-
tan reformatorskich, ktore trwaja po dzi§ dzien. Komisja przyjeta wniosek
dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie no-
wej zywnosci 14 stycznia 2008 r.” Prace legislacyjne prowadzone byly
w szczegolnosci nad przepisami dotyczacymi tradycyjnej zywnosci z panstw
spoza Unii Europejskiej, nanomateriatdow, klonowania zwierzat do celow
produkcji zywnosci, kryteriow stosowanych w odniesieniu do oceny ryzyka
1 zarzadzania ryzykiem oraz kwestii dotyczacych uproszczenia procedur
wprowadzania nowej zywnos$ci do obrotu handlowego na terytorium Unii

* Pkt 1 preambuty do rozporzadzenia nr 258/97.

* W szczegolnosci chodzi o GMO.

% White paper on food safety z 12 stycznia 2000 r. KOM (1999), 719, s. 26, pkt 76,
http://ec.europa.eu/dgs/health _consumer/library/pub/pub06_en.pdf (dostep: 16.01.2015).

" M. Kraus, A. H. Meyer, Zu den Reformbestrebungen der Novel Food Verordnung — eine
kritische Bestandsaufnahme, ,,EWS — Europdisches Wirtschafts- und Steuerrecht” 2009, nr 10,
s. 414.

8L Gerstberger, Die Novel Food Verordnung vor der Reform, ,WRP — Wettbewerb in
Recht und Praxis” 2005, nr 5, s. 584.

? COM (2007), 872 final.



O potrzebie zmian regulacji dotyczacej nowej zywnosci 137

Europejskiej. Zakonczyty si¢ one jednak brakiem porozumienia, zwtasz-
cza w odniesieniu do proponowanych regulacji dotyczacych klonowania
zwierzat, i ostatecznie prawodawca nie przyjat wniosku.

Komisja przyjeta wnioski 18 grudnia 2013 r. nie tylko w sprawie
novel food, lecz takze klonowania zwierzat. Taki rozdziat wynika m.in.
z dotychczasowych doswiadczen i wnioskow wynikajacych z prob ostat-
niej nowelizacji. Planowane zmiany przepisow w zakresie nowej zywnosci
majg przyczyni¢ si¢ do poprawy dostgpu nowej i innowacyjnej zywnosci
do rynku UE oraz utrzymania wysokiego poziomu ochrony zdrowia'.

Celem rozwazan jest proba odpowiedzi na pytanie, czy projekt rozpo-
rzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej zywnosci
zawiera rozwigzania prawne wystarczajace do zrealizowania zglaszanych
dotychczas postulatow, przy uwzglednieniu podstawowych celow, jakie
spelnia¢ ma regulacja — zarbwno ochronnych, jak i gospodarczych. Pro-
jekt zostanie poddany analizie, na podstawie ktorej przedstawione zostang
uwagi co do proponowanych rozstrzygniec.

Za podjeciem rozwazan przemawiaja zwlaszcza wzgledy legislacyjne,
poznawcze oraz ochronne i gospodarcze. Kwestie praktyczno-legislacyjne
odnosza si¢ do oceny proponowanej regulacji prawnej i przedstawienia
uwag oraz zastrzezen. Co do wzgledow poznawczych nalezy podniesc, ze
problematyka nowej zywnosci, mimo uptywu kilkunastu lat od ujgcia jej
w ramy prawne, jest wcigz nowa w Unii Europejskiej. Chociaz wedtug
niektorych badan nawet 67% ankietowanych pojecie ,,nowa zywnos$¢” jest
znane'', to jednak nadal jest ono nierozumiane i btednie pojmowane, na-
wet w pisSmiennictwie, gtéwnie o charakterze przyrodniczym i technolo-
gicznym'’. Wzgledy ochronne i gospodarcze sa natomiast ze soba $cile
zwiazane. Z jednej strony nieunikniony rozwoj technologiczny i innowa-
cje w branzy spozywczej przynies¢ moga wiele korzysci ekonomicznych
i spotecznych 1 przyczyni¢ si¢ do zapewnienia bezpieczenstwa zZywno-
sciowego. Innowacyjne metody produkcji Zzywnosci moga sprzyjac obni-
zaniu kosztow wytwarzania produktow spozywczych, ograniczy¢ lub
uniezalezni¢ produkcje od warunkow przyrodniczych, wptyna¢ na popra-
we stanu $rodowiska oraz dostarcza¢ ludziom produktow o specjalnie
zwickszonej lub obnizonej kalorycznosci, ilosci sktadnikow odzywczych

1% Por. D. Stankiewicz, Nowa zywnoé¢, ,,Analizy BAS™ 2014, nr 13, s. 6 i przywolana tam
literatura.

' Por. ibidem, s. 6 i przywolane tam badania.

12 por. M. Grochowska, Nowa zywnosé i zywnosé¢ GMO, ,,Bezpieczenstwo i Higiena Zyw-
no$ci” 2004, nr 4, s. 18.
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i mineralnych, a takze produktow hipoalergicznych. Z drugiej strony za$
nowa zywno$¢ stanowi¢ moze ryzyko nie tylko dla zycia i zdrowia kon-
sumenta, lecz takze §rodowiska naturalnego. Tego rodzaju zywno$¢ czgsto
postrzegana jest jako zagrozenie dla tancucha pokarmowego i §rodowiska,
a obawa spowodowana jest nadmiernym wykorzystywaniem rzadkich ros-
lin 1 zi6t egzotycznych jako naturalnych matryc, co zdaniem niektorych
doprowadzi¢ moze do wyniszczenia dzikich terendéw i zasiedlenia no-
wych, a to z kolei grozi nadmierna ekspansja gatunkoéw obcych'. Trzeba
zarazem podkresli¢, ze negatywne skutki produkcji, stosowania i spozycia
nowej zywnosci moga ujawnia¢ si¢ w dluzszej perspektywie czasowej
i dlatego konieczne jest zapewnienie odpowiedniego poziomu zdrowia
publicznego oraz ochrony Srodowiska i bioréznorodnosci przy jednoczes-
nym otwieraniu rynku na innowacje i uwzglednieniu w przepisach no-
wych rozwigzan technologicznych.

Projekt rozporzadzenia dotyczacego nowej zywnosci ma na wzgledzie
przede wszystkim kwestie zwigzane z uaktualnieniem podstawowych
termindéw, w szczegolnosci definicji nowej zywnosci, skroceniem i obni-
zeniem kosztéw postgpowania w sprawie wydawania zezwolen, potrzeba
scentralizowanej oceny ryzyka i bezpieczenstwa zywnosci, koniecznoscia
skorygowania procedury wprowadzenia na rynek w Unii Europejskiej tra-
dycyjnej zywnosci z panstw trzecich, zasadami ochrony danych. W dal-
szej czesci artykutu ocenie poddane zostang poszczegdlne rozwiazania.

2. Problemy definicyjne

Zawarta w projekcie definicja nowej zywnosci rozni si¢ w znacznym
stopniu od wyjasnienia tego pojgcia w rozporzadzeniu nr 258/97. W pro-
ponowanym brzmieniu jest to zywnos¢, ktorej nie uzywano do spozycia
przez ludzi w znacznym stopniu w Unii przed 15 maja 1997 r., niezaleznie
od daty przystapienia poszczegolnych panstw cztonkowskich do Unii. De-
finicja ta nie zawiera zamknigtego katalogu srodkow spozywczych, wska-
zujac, ze do nowej zywnosci zalicza si¢ w szczegdlnosci: zywnosé, ktorg
produkuje si¢ z wykorzystaniem nowego procesu produkcji niestosowa-
nego w Unii przed 15 maja 1997 r., jezeli powoduje on znaczne zmiany
w sktadzie lub strukturze zywnosci, ktoére wplywaja na jej warto$¢ od-
zZywcza, sposob jej metabolizowania lub na poziom substancji niepozada-

B M. Stawarczyk, Nowa zywnos¢, ,,Aptekarz Polski” 2014, nr 90/68, http://www.aptekarz
polski.pl/index.php?option=com_content&task=view&id=1641&Itemid=66 (dostep: 16.01.2015).
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nych; zywno$é zawierajaca ,,wytworzone nanomateriaty”' lub sktadajaca
si¢ z nich; witaminy, sktadniki mineralne i inne substancje", jezeli zasto-
sowano nowy proces produkcji, lub takie substancje zawieraja ,,wytwo-
rzone nanomaterialy”, lub sktadaja si¢ z nich; zywnos$¢ stosowang w Unii
przed 15 maja 1997 r. wylacznie w suplementach zywno$ciowych, jezeli
jest przeznaczona do stosowania w zywnoS$ci innej niz suplementy zyw-
nosciowe'®.

Z cala pewno$cia proponowana definicja jest bardziej ogolna i w wiek-
szym niz dotychczas stopniu uwzglednia postep technologiczny'’. Jednak
wydaje si¢ ona niejasna. Obecnie za nowa zywno$¢ uznaje si¢ produkty,
ktore dotychczas nie byly w znacznym stopniu wykorzystywane we
Wspdlnocie do spozycia przez ludzi i ktore zaliczy¢ mozna do jednej
z czterech prawnie wydzielonych kategorii'®. W projekcie katalog jest
otwarty, a jedyna przestankg uznania za nowa zywnos$¢ pozostato nieuzy-
wanie do spozycia przez ludzi w znacznym stopniu w Unii przed 15 maja
1997 r. Srodki spozywcze nie musza zatem zaliczaé sie do ktorejkolwiek
z wymienionych kategorii, by uzyska¢ status nowej zywnosci. Zakwalifiko-
wanie produktu do ktérejkolwiek ze wskazanych kategorii stuzy wyjasnieniu,
ze moze to by¢ produkt nowego rodzaju, natomiast brak przynaleznosci do
nich nie uniemozliwia uznania nowosci towaru'’.

Prawodawca proponuje zamiang wyrazenia ,,dotychczas”, rozumiane-
go jako ,,przed data wejscia w zycie rozporzadzenia nr 258/97” na ,,przed
dniem 15 maja 1997 r.”. Wedlug legislatora zabieg ten ma zapewni¢ ciag-
fos$¢ regulacji. Jednak takie rozwigzanie moze budzi¢ watpliwosci z uwagi
na wprowadzenie nowej definicji novel food. Pominigcie dotychczaso-
wych kategorii moze prowadzi¢ do tego, ze produkty, ktore nie byty do tej
pory traktowane jako nowa zywno$¢, moga by¢ za nig uznane®. Problem
dotyczy §rodkoéw spozywczych, ktore mogly pojawic sie pomiedzy 15 ma-
ja 1997 r. a wej$ciem w zycie nowego rozporzadzenia i nie zaliczatyby si¢
do kategorii nowej zywno$ci wedlug rozporzadzenia nr 258/97, natomiast
nalezatyby do niej zgodnie z projektem. Produkty legalnie wprowadzone

!4 Zdefiniowane w art. 2 ust. 2 lit. t rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011.

1 Stosowane zgodnie z dyrektywa 2002/46/WE, rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006 lub
rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013.

1 Zdefiniowane w art. 2 lit. a dyrektywy 2002/46/WE.

' D. Stankiewicz, op. cit., s. 7.

'8 Kategorie okreglone sa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia nr 258/97.

1 Por. Ch. Ballke, Die neue Novel Food- Verordnung — Reform 2.0, ,,ZLR — Zeitschrift fiir
das gesamte Lebensmittelrecht” 2014, nr 4, s. 416.

2 Ibidem, s. 416.
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do obrotu musiatyby przejs¢ dodatkowa procedure®’. Spowodowaé to mo-
ze bardzo szkodliwe skutki ekonomiczne i gospodarcze, przyktadowo
ewentualny zakaz sprzedazy, wzrost kosztow i czasochtonno$¢ uzyska-
nia zezwolenia. Proponowane rozwigzanie nie jest zatem tylko zapewnie-
niem cigglosci regulacji, ale takze wstecznym dziataniem planowanych
rozwiazan®.

Nalezy zauwazy¢, ze ustanowiona definicja nie rozwiazuje wielu do-
tychczas przedstawianych zastrzezen. W szczeg6lnosci chodzi o niejasnosé
sformutowan, np. ,,w znacznym stopniu”. Wskaza¢ trzeba, ze wyrazenie to
bylo dotychczas krytykowane z uwagi na rézne jego postrzeganie. Komi-
sja Europejska rozumiata ten termin jako ,,powszechna dostepno$¢”, czyli
mozliwo$¢ powszechnego nabycia w sklepach, ale juz nie w aptekach.
Spotkalo sie to z krytyka i opiniami, Ze taka interpretacja jest nadmiernym
ograniczeniem, nie ma przedmiotowego uzasadnienia i nie znajduje opar-
cia w przepisach, a wprowadzone rozroznienie jest dyskryminujace®. Ina-
czej natomiast termin ten rozumiany byl przez rzecznika generalnego
L. A. Geelhoeda™. Jego zdaniem nie mozna sadzi¢, ze produkt nie byt
w znacznym stopniu wykorzystywany w przypadku spozycia produktu
bedacego juz na rynku jednego lub wielu panstw cztonkowskich w czasie
wejscia w zycie rozporzadzenia, do ktorego konsumenci maja w zwigzku
z tym dostgp. Termin zatem nalezy interpretowac szeroko i obejmuje on
wszystkie kanaty dostaw i dystrybucji produktow®. Przedmiotowy projekt
niestety nie rozwiazuje tego sporu, co moze by¢ przyczyna opdznienia
wprowadzenia produktow spozywczych na rynek™.

W piSmiennictwie zwraca si¢ uwage na to, ze brak jakichkolwiek po-
wodow, by w okre$lonych przypadkach witaminy, sktadniki mineralne
i inne substancje®’ przechodzity najpierw przez proces zatwierdzania jako

2! Por. art. 29 ust. 2 projektu rozporzadzenia.

22 Por. 1. Gerstberger, ,, Was lange wihrt, wird endlich gut?“ — Zum Vorschlag der Kom-
mission zur Revision der Novel Food Verordnung, ,,ZLR — Zeitschrift fiir das gesamte Lebens-
mittelrecht” 2008, nr 2, s. 201-202.

By, Gerstberger, Die Novel..., s. 585-586.

* Schlussantrige des Generalanwalts L. A. Geelhoed vom 3. Februar 2005, pkt 96, 97,
http://curia.europa.eu/juris/showPdf.jsf;jsessionid=9ea7d2dc30d66eal 098dbScedeebbale81546d
d4374a.e34KaxiLc3qMb40Rch0SaxuOa310?text=&docid=49907 &pagelndex=0&doclang=DE&
mode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=90886 (dostep: 16.01.2015).

By, Gerstberger, Die Novel..., s. 586.

2 Por. D. Stankiewicz, op. cit., s. 7-8.

27 Stosowane zgodnie z dyrektywa 2002/46/WE, rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006 lub
rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013.
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nowa zywnos¢, a nastepnie kolejny proces zatwierdzania®. Postuluje sie
w tym zakresie jesli nie polaczenie procedur, to ich odpowiednig koor-
dynacje®.

Znaczne watpliwos$ci budzi takze kategoria iv definicji nowej zyw-
no$ci. Brak bowiem powodéw naukowych i podstaw prawnych do roz-
nego traktowania zywno$ci stosowanej w suplementach zywno$ciowych
i w zywnosci innej niz suplementy’’. Proponowane rozwigzania sa wiec
contra legem, poniewaz podstawa do uznania za nowa zywnos¢ nie jest jej
przynalezno$¢ do konkretnej kategorii zywnosci, a jedynie stosowanie
w znacznym stopniu przed 15 maja 1997 r.*' Podnosi si¢ nawet, ze takie
specjalne traktowanie suplementow diety jest arbitralne i obiektywnie
nieuzasadnione, a w konsekwencji stanowi¢ moze naruszenie ogolnego
zakazu dyskryminacji’.

Warto zauwazy¢ jednak, ze propozycje nowych rozwigzan przewiduja
pewne $rodki, ktore mogg ograniczy¢ watpliwosci zwigzane z rozumie-
niem pojecia ,,nowa zywno$¢”. Jak stanowi art. 3 projektu, Komisja moze
zdecydowac, w drodze aktéw wykonawczych, czy dany §rodek spozyw-
czy wchodzi w zakres definicji nowej zywnosci. W odniesieniu do tego
rozwiazania trudno jednak stwierdzi¢, jaki status prawny bedzie miata de-
cyzja, tzn. czy bedzie ona wskazywac konkretnego adresata, czy bedzie
miata charakter ogdlny oraz czy dokonana w niej klasyfikacja powigzana
bedzie z unijnym katalogiem zywnosci™ .

Przewiduje si¢ réwniez mozliwo$¢ sprawdzenia przez podmioty dzia-
tajace na rynku spozywczym, czy zywnos¢, ktorg zamierzajg wprowadzic,
wchodzi w zakres stosowania tego rozporzadzenia. Potencjalni wniosko-
dawcy uzyskaja, w przypadku braku pewnosci, mozliwos¢ konsultacji
z panstwem czlonkowskim, ktore zobowigza¢ moze podmioty dzialajace
na rynku spozywczym do przekazania niezbednych informacji, celem
ustalenia, w jakim stopniu dana zZywno$¢ byta stosowana w Unii do spo-
zycia przez ludzi przed 15 maja 1997 r.**

W projekcie rozporzadzenia pojawia si¢ definicja ,tradycyjnej zywno-
$ci z panstw trzecich”. Prawodawca uznaje za nig nowg zZywnos¢ uzyska-

8 Ch. Ballke, op. cit., s. 417.

* Ibidem, s. 417.

07, Gerstberger, ,, Was lange wdihrt, wird endlich gut? ..., s. 197.

3! Ch. Ballke, op. cit., s. 417.

32 Por. 1. Gerstberger, ., Was lange wihrt, wird endlich gut?“..., s. 198 i przywotane tam
orzeczenia.

3 Ch. Ballke, op. cit., s. 418-419.

3 Por. art. 4 projektu rozporzadzenia.
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ng w ramach produkcji podstawowe;j (niezaliczajaca sie do kategorii i-iii),
z ktorg wigze si¢ historia bezpiecznego stosowania zywnosci w panstwie
trzecim. Legislator wyjasnia enigmatyczne sformutowanie ,historia bez-
piecznego stosowania zywno$ci w panstwie trzecim”. Oznacza ono, ze
bezpieczenstwo danej zywnoS$ci zostato potwierdzone na podstawie da-
nych dotyczacych sktadu oraz doswiadczen zwigzanych z ciagtym stoso-
waniem tej zywnosci przez co najmniej 25 lat w zwyczajowej diecie przez
duza czgs¢ ludnosci panstwa trzeciego przed dokonaniem stosownego jej
zgloszenia celem wprowadzania na rynek w Unii Europejskiej’’. Na
wskazang definicj¢ sktadaja sie¢ dwa elementy: ilosciowy — dlugi czas sto-
sowania przez duza cze$¢ ludnosci oraz jako$ciowy — zapewnienie bez-
pieczenstwa na podstawie danych dotyczacych sktadu oraz na podstawie
dotychczasowych do$wiadczen™®. Jednakze rowniez w przypadku tych
sformutowan pojawiajg si¢ problemy z ich jednolitym rozumieniem. Tak
jak mozna identyfikowa¢ wyrazenie ,,zwyczajowa dieta” jako ,,codzienne
spozycie”, cho¢ i to nie rozwiazuje watpliwosci, to jednoznaczne nie jest,
co nalezy rozumie¢ przez ,,duzg cze¢$¢ ludnosci”. Taka redakcja przepisow
moze skutkowaé ograniczeniem dostepu niektorych producentow z panstw
trzecich do rynku Unii®’.

Nalezy si¢ liczy¢ tez z tym, ze paradoksalnie nowa regulacja zamiast
otworzy¢ rynek na tego rodzaju Srodki spozywcze, moze je z niego wy-
kluczy¢, przede wszystkim z powodu wysokich wymogéw zaréwno ilo-
sciowych, jak i jakoSciowych, szczegdlnie jesli podejrzenia, ze dotychczas
nie zbierano zadnych dowodéw na ,,bezpieczne stosowanie”, okaza si¢
prawdziwe™. W tym momencie jednak trudno ocenié, czy nowe propozy-
cje znajda uzasadnienie w praktyce, czy bedg martwe, a jedyng mozliwo-
$cig wprowadzenia na rynek tego rodzaju $rodkéw spozywczych bedzie
uzyskanie zezwolenia.

Pozytywnie trzeba natomiast oceni¢ wyjasnienie, kto moze by¢ wnio-
skodawcg. Obecnie regulacja prawna okresla go jako osobg odpowie-
dzialng za wprowadzenie nowej zywnoséci do obrotu we Wspolnocie™.
Projekt przewiduje szeroki krag podmiotéw do tego uprawnionych, nie
tylko strong prowadzonego postgpowania, lecz takze: panstwo cztonkow-
skie, panstwo trzecie lub zainteresowang strone, ktora moze reprezento-

35 Art. 2 ust. 2 lit. b-c projektu rozporzadzenia.
36 Ch. Ballke, op. cit., s. 418.

D, Stankiewicz, op. cit., s. 8.

38 Ch. Ballke, op. cit., s. 418.

3% Art. 4 ust. 1 rozporzadzenia nr 258/97.
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waé szereg zainteresowanych stron*’. W pi§miennictwie zauwaza sie jed-
nak, Ze zmiana ta nie powinna skutkowaé lawinowym zwigkszeniem si¢
liczby zlozonych wnioskéw, ale mozliwos¢ ztozenia osobnego wniosku
przez panstwo trzecie wydaje si¢ szczegélnie atrakcyjna®'.

3. Wprowadzanie nowej zywnosci na rynek Unii Europejskiej

Projekt rozporzadzenia dotyczacego nowej zywno$ci przesadza
0 obowigzku ustanowienia i aktualizacji unijnego wykazu §rodkow spo-
zywczych. Warto nadmienié, ze rowniez obecnie istnieje katalog nowe;j
zywnosci™. Nie jest on jednak pety i wyczerpujacy, a majac charakter
orientacyjny, shuzy w szczego6lnosci wstepnej ocenie, czy srodek spozyw-
czy nalezy do tego rodzaju kategorii produktow®. Proponowane rozwia-
zania wymagaja do wprowadzenia na rynek unijny nie tylko uzyskania
stosownego zezwolenia, lecz takze wpisania do unijnego wykazu. Wpis
ma mie¢ zatem charakter konstytutywny. Dlatego wykaz zostanie zaktu-
alizowany o zywnos$¢, ktora uzyskala zezwolenie na podstawie aktualnie
obowiazujacych przepisow albo zostata skutecznie notyfikowana. Propo-
nowana regulacja wprowadzi pewno$¢ obrotu gospodarczego, dlatego
trzeba ja ocenia¢ pozytywnie. Tym bardziej ze w wykazie majg zostac
okreslone warunki stosowania nowej zywnosci, co utatwi kontrole i po-
winno w wiekszym stopniu zapewnia¢ bezpieczenstwo tych produktow.

Jedng z najwazniejszych zmian jest zastgpienie aktualnego systemu
zezwolen indywidualnych zezwoleniami ogdlnymi. Ze wzgledu na to pro-
cedura notyfikacyjna ma zosta¢ zlikwidowana. Scentralizowana procedura
ogoblna wszczynana bedzie z inicjatywy Komisji, cho¢ doktryna w tym
zakresie nie spodziewa si¢ czestej praktyki*, albo wymusi skltadanie
wnioskow o wydanie zezwolenia bezposrednio do Komisji Europejskie;j.
Przedktadane podanie obligatoryjnie ma zawiera¢ nazwe, opis i sktad no-
wej zywnosci oraz dowody naukowe, ktore wykaza, ze nie stanowi ona
zagrozenia. Dodatkowo zatgczy¢é mozna propozycje warunkow stosowa-

4 Art. 2 ust. 2 lit. d projektu rozporzadzenia.

41 Ch. Ballke, op. cit., s. 418.

2 Dostepny na: http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/nfnetweb/mod_search/
index.cfm (dostep: 27.01.2015).

“ Por. http://ec.europa.cu/food/food/biotechnology/novelfood/novel_food_catalogue_en.htm
(dostep: 27.01.2015).

4 Ch. Ballke, op. cit., s. 420.


http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/novel_food_catalogue_en.htm
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nia i wymagan dotyczacych etykietowania, ktére nie wprowadzaja kon-
sumenta w btad.

Komisja Europejska moze zwroci¢ sie¢ o wydanie opinii do Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), jezeli aktualizacja
unijnego wykazu moze mie¢ wptyw na zdrowie ludzkie®. Wynika z tego,
ze praktycznie w kazdym przypadku Komisja moze wykona¢ swoje
uprawnienie. Wptynie to na dtugos$¢ postepowania, ktore zwykle bedzie
wynosi¢ minimum 18 miesi¢gcy. Opinia bowiem powinna by¢ wydana
w ciggu 9 miesiecy od otrzymania waznego wniosku®. Komisja rowniez
w terminie 9 miesi¢cy od daty publikacji opinii EFSA przektada Statemu
Komitetowi ds. Lancucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat projekt
aktu wykonawczego, w ktorym uwzglednia si¢ ogdlne warunki, jakie mu-
si spelnia¢ nowa zywno$é¢*’, przepisy prawa Unii, opini¢ EFSA oraz inne
uzasadnione czynniki zwigzane z rozpatrywang aktualizacja®. Szczegdlne
watpliwosci wigza sie z tym, co nalezy rozumie¢ przez uzasadnione czyn-
niki, a nawet czy istniejg w ogole jakiekolwiek inne czynniki, ktére moga
wplyna¢ na odmowe wydania zezwolenia na wprowadzenie tego rodzaju
Zywnosci® .

Warto zwr6ci¢ uwage na mozliwos¢ wydhuzenia terminu wydania
opinii, gdy EFSA zwraca si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje.
Termin ten ustala EFSA, a jedynym ograniczeniem tej arbitralnosci jest
mozliwo$¢ wniesienia sprzeciwu przez Komisje w ciggu 8 dni roboczych
od przekazania informacji przez EFSA™. Inaczej za$ jest w przypadku
przekazania dodatkowych informacji przez wnioskodawce z jego wilasnej
inicjatywy, ktore nie wplywa na termin wydania opinii. EFSA, jezeli po-
trzebuje dodatkowych waznych informacji, powinna si¢ zwréci¢ o nie do
wnioskodawcy i zagwarantowaé sobie odpowiedni czas na wykonanie
czynno$ci administracyjnych. Przedstawiane natomiast z wlasnej inicja-
tywy informacje beda mialy duza wage jedynie, gdy zostang przekazane
na poczatku procedury opiniujacej. W pozniejszym bowiem stadium
EFSA sama si¢ o nie zwroci. Informacje przekazywane po jakim$ czasie,
nawet krotko przed uptywem wyznaczonego terminu do wydania opinii,
nie powinny mie¢ wpltywu na jego wydluzenie, gdyz zwykle nie beda

4 Por. art. 9 ust. 2 projektu rozporzadzenia.

4 Por. art. 10 projektu rozporzadzenia.

47 Okreslone w art. 6 projektu rozporzadzenia.
* Por. art. 11 ust. 1 projektu rozporzadzenia.
4 Ch. Ballke, op. cit., s. 421-422.

% Por. art. 10 projektu rozporzadzenia.
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istotne. Regulacja ta winna tez wptyna¢ dyscyplinujaco na wnioskodaw-
cow, by przekazywali jak najszybciej wazne dla postepowania informacje.

EFSA, oceniajac bezpieczenstwo zywnosci, ma uwzgledniaé, czy sktad
nowej zywno$ci oraz warunki jej stosowania nie stwarzaja ryzyka dla
zdrowia ludzi w Unii Europejskiej oraz czy jest ona rownie bezpieczna co
zywnos$¢ nalezaca do poréwnywalnej kategorii §rodkow spozywczych juz
stosowanych w UE’'. Zdaniem doktryny ostatnie ze wskazanych wymagan
jest niezrozumiale, m.in. dlatego ze nie znajduje si¢ w katalogu ogdlnych
warunkow, jakim odpowiadaé musi nowa zywnos¢™. Krytyka tej regulacji
wynika réwniez z faktu, ze ogdlny wymdg bezpieczenstwa okreslony zostat
dla wszystkich kategorii zywnosci w art. 14 rozporzadzenia nr 178/2002°°,
a prawo unijne nie zna takich sformutowan, jak: ,roéwnie bezpieczna”,
,mniej bezpieczna” czy ,,bardziej bezpieczna™".

Postulat skrécenia procedury jest jednym z najwazniejszych, jakie
proponowana regulacja ma spetnia¢. Jak wskazal brytyjski ekonomista
rolny G. Brookes, procedura wydawania zezwolen, ktéra trwa dluzej niz
trzy lata, nie jest ekonomicznie optacalna i staje si¢ przeszkoda dla inno-
wacji>. Wydaje sig, ze procedura unijna trwajaca przecigtnie 35 miesiecy,
W porownaniu z przyjetymi: w Brazylii — do 1 miesigca, Stanach Zjedno-
czonych — do 3 miesigcy, Australii — do 14 miesigcy, czy Japonii — do 18
miesigcy’®, jest zbyt dtuga i ogranicza mozliwo$é wykorzystywania no-
wych metod produkcji w Unii Europejskiej. Mato prawdopodobne jest
jednak, ze zezwolenia wydawane beda przez Komisje w planowanym
terminie 18 miesiecy’’, co i tak jest okresem duzszym niz w innych kra-
jach. Tym bardziej ze Komisja moze w wyjatkowych okoliczno$ciach
przedluza¢ przewidziane terminy, i to nie tylko na wniosek EFSA, ale tez
z wlasnej inicjatywy’*.

Projekt rozporzadzenia okresla szczego6lna procedurg wprowadzania
na rynek unijny tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich. Postgpowanie to

3! Por. art. 10 ust. 1 projektu rozporzadzenia.

52 Ch. Ballke, op. cit., s. 421.

33 Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogoOlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujace Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci, Dz. Urz. UE L 2002, nr 31, poz. 1.

3% Ch. Ballke, op. cit., s. 421.

S Gerstberger, ,, Was lange wdhrt, wird endlich gut? ..., s. 18.

% Por. ibidem, s. 185.

57 Ch. Ballke, op. cit., s. 422.

% Por. art. 21 projektu rozporzadzenia.
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rozpoczyna zgtoszenie wnioskodawcy skierowane do Komisji, w ktorym
zawarte sg dane dotyczace nazwy, opisu, sktadu i panstwa pochodzenia
tradycyjnej zywnosci, swiadczace o historii bezpiecznego stosowania tych
srodkdw spozywczych w panstwie trzecim, a takze w stosownych przy-
padkach warunki stosowania oraz szczegdlne wymagania dotyczace ety-
kietowania, ktore nie wprowadzajg konsumenta w biad™. Informacje te
maja by¢ przekazywane bezzwlocznie do EFSA oraz panstw cztonkow-
skich, ktére w terminie 4 miesiecy moga zglosi¢ stosowne zastrzezenia.
Dla ich waznosci konieczne jest, by spetniaty trzy kryteria: musza doty-
czy¢ bezpieczenstwa zywnos$ci, muszag by¢ oparte na dowodach nauko-
wych oraz musza by¢ uzasadnione®. Jezeli nie wniesiono sprzeciwu albo
nie spetniat on okreslonych warunkéw, Komisja zobowigzana jest do wy-
dania zezwolenia i bezzwlocznej aktualizacji wykazu. W innym przypad-
ku nie moze ono zosta¢ wydane, a wnioskodawcy pozostaje jedynie moz-
liwo$¢ zainicjowania procesu podobnego do postgpowania, ktorego
przedmiotem jest zatwierdzenie wprowadzenia na rynek nowej zywnosci,
jednak o krotszych terminach. Nastgpi¢ to moze przez zlozenie do Komi-
sji wniosku wraz z udokumentowanymi danymi dotyczacymi uzasadnio-
nych zastrzezen zgloszonych wczesniej. W tym przypadku opinia EFSA
jest konieczna. Wydawana jest wedtug podobnych zasad, jak w przypadku
procesu dotyczacego pozostatej nowej zywnosci, jednak termin wynosi
6 miesiecy, cho¢ rowniez moze zosta¢ przedtuzony.

Nowe rozwigzanie dotyczace uproszczonej procedury wprowadzania
na rynek unijny tradycyjnej zywno§$ci z panstw trzecich cieszy si¢ aproba-
ta doktryny i uznawane jest za szczegolnie atrakcyjne®'. Chociaz jednak
istnieja obawy i przypuszczenia, ze w wiekszosci przypadkow uzasadnio-
ne zastrzezenia zostang zgloszone, a decydujacy dla wprowadzenia do obrotu
okaze si¢ proces aplikacyjny®.

4. Ochrona danych

Warto zauwazy¢, ze w projekcie nowego rozporzadzenia zaktada si¢
takze ochron¢ danych zawartych we wniosku, szczegolnie w zakresie do-
wodow lub danych naukowych, ktére przedstawiono na poparcie wniosku.

%9 Por. art. 13 projektu rozporzadzenia.

 por. 1. Gerstberger, ,, Was lange wdihrt, wird endlich gut? ..., s. 213.
8! Ch. Ballke, op. cit., s. 422.

82 por. ibidem, s. 422.
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Whnioskodawcy moga wystepowaé o poufne traktowanie pewnych
informacji, jesli ich ujawnienie w istotny sposoéb mogloby zaszkodzié
ich pozycji konkurencyjnej®. Rowniez na prosbe wnioskodawcy, popar-
ta wlasciwymi i mozliwymi do zweryfikowania informacjami, nie moz-
na bez zgody pierwotnego wnioskodawcy wykorzysta¢ nowo uzyska-
nych dowodéw naukowych lub danych naukowych, na ktérych oparto
wniosek. Ochrona danych moze by¢ udzielona na okres do 5 lat, gdy
spelnione zostang nastgpujgce przestanki: w chwili zlozenia wniosku
nowo uzyskane dowody naukowe lub dane naukowe zostaly zastrzezone,
pierwotny wnioskodawca miat wylaczne prawo powotywania si¢ na nie,
a zezwolenie nie mogloby zosta¢ wydane bez przedtozenia tych dowo-
dow lub danych naukowych®. W takim przypadku wydane w czasie
udzielonej ochrony zezwolenie dotyczy wprowadzania na rynek w Unii
nowej zywnosci wylacznie przez wnioskodawce, chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie bez odniesienia do zastrzezonych
dowodow®.

Celem powyzszego rozwigzania ma by¢ stymulowanie badan, rozwoju
i innowacji w przemyS$le rolno-spozywczym, w szczegélnosci przez
ochrone kosztownych inwestycji dokonywanych przez innowatoréw pod-
czas gromadzenia informacji i danych na poparcie wniosku dotyczacego
nowej zywnosci. Ma ono by¢ zacheta dla podmiotow dziatajacych
w przemysle spozywczym. Jednakze regulacja ta nie okresla $cisle, kiedy
dowody lub dane mozna uzna¢ za nowe®. W pi§miennictwie pojawiaja sie
réwniez poglady, ze ustanowienie takiego monopolu jest niezgodne z ce-
lami rozporzadzenia, nie sluzy zapewnieniu bezpieczenstwa zywnosci
oraz istotnie ogranicza swobodny przeplyw towarow, a wnioskodawcy
przystuguja inne S$rodki ochrony, np. ochrona patentowa lub prawo
ochronne na wzor uzytkowy®. Takie rozwiazanie mialoby pozytywne
skutki dla gospodarki, poniewaz pozwoliloby innym przedsiebiorcom
wprowadzaé na rynek ,,zasadniczo podobne” produkty przy udziale w kosz-
tach wdrazania innowacji na podstawie udzielonych licencji oraz wydawac¢
licencje przymusowe®.

83 Art. 22 ust. 1 projektu rozporzadzenia.

% Por. art. 24 ust. 1 i 2 projektu rozporzadzenia.

% Art. 25 ust. 1 projektu rozporzadzenia.

% Por, 1. Gerstberger, ,, Was lange wdihrt, wird endlich gut? ..., s. 217.
 Por. L. Gerstberger, Die Novel Food..., s. 590.

% por. ibidem, s. 590.
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5. Podsumowanie

Od dawna juz podejmowano bezskuteczne proby dokonania zmian
w obowigzujacej regulacji dotyczacej nowej zywnosci. Najnowszy projekt
rozporzadzenia, tak jak wczesniejsze, ma mocne i stabe strony. Zdecydo-
wanie najwicksza zaleta nowych rozwiazan jest utworzenie uproszczone-
g0, skrdconego i scentralizowanego systemu uzyskiwania zezwolen ogol-
nych na wprowadzenie na rynek nowej zywnos$ci. Na pozytywna oceng
zashuguja takze propozycje w zakresie ustanowienia szczeg6lnych rozwia-
zan w odniesieniu do tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich. Na aprobate
zastuguje uwzglednienie w proponowanej regulacji potrzeb i mozliwosci
przemystu spozywczego. Wyraznym celem sugerowanych zmian jest obni-
zenie kosztow wprowadzania innowacji i zachg¢canie podmiotéw dziataja-
cych na rynku spozywczym do stosowania nowych, niewykorzystywa-
nych dotychczas metod produkcji i nieznanych srodkow spozywczych,
przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu zdrowia publiczne-
go. Dodatnio ocenia¢ nalezy proby uwzglednienia w systemie zezwolen
ogo6lnych kwestii stymulowania badan i rozwoju w przemysle rolno-spo-
zywczym, mimo ze ich efektem sg kwestionowane rozwigzania w zakresie
ochrony danych i dowodéw naukowych. Cel ten mozna bowiem osiggna¢
za pomoca obowiagzujgcych srodkoéw prawnych.

Chociaz projekt powstal na bazie prowadzonych dziatan reforma-
torskich i do$wiadczen wynikajacych z nieudanych prob wprowadzenia
zmian, nadal jednak niestety posiada wiele stabych stron. Komisja Ochro-
ny Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zyw-
nosci podnosi, ze w dalszym ciggu aktualny pozostaje problem wyczerpu-
jacego doprecyzowania zakresu przysztego rozporzadzenia w taki sposob,
aby zapewni¢ jednoznaczno$¢ i adekwatnos¢ tych przepisow, majac na
uwadze z jednej strony przemyst spozywczy charakteryzujacy si¢ wyso-
kim poziomem innowacyjnosci, z drugiej za§ — zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia cztowieka, interesow konsumentow i $rodo-
wiska naturalnego oraz efektywne funkcjonowanie rynku wewnetrznego®.
W odniesieniu do definicji nowej zywnosci pojawia si¢ wiele opinii, wska-
zujacych, ze nie gwarantuje ona pewnosci prawnej ani nie wyjasnia
W sposob wyczerpujacy zakresu tego rodzaju $rodkow spozywezych™.
Zastrzezenia mozna mie¢ tez do wielu sformutowan uzywanych w projek-

% Zob. http://www.igifc.pl/aktualnosci/nowa-zywnosc-prace-nad-projektem-rozporzadzenia-
nabieraja-tempa,news,24,27.php (dostep: 31.01.2015).
7 Ibidem.
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cie, ktorych niejasno$¢ moze budzi¢ problemy nie tylko teoretyczne, ale
rowniez praktyczne, w szczegolnosci powodujace wydtuzenie prowadzo-
nego postgpowania.

Mimo ze cel proponowanych zmian zasluguje na szczegdlng aprobate,
stwierdzi¢ nalezy, ze nie wszystkie $rodki do jego osiagniecia sa odpo-
wiednie. Projekt rozporzadzenia w sprawie nowej Zywnosci wymaga jesz-
cze wiele pracy i wyjasnien. Cho¢ wedlug przewidywan proponowane
rozwiazania prawne moglyby wej$¢ w zycie w 2016 r.”', to w rzeczy-
wisto$ci nie nalezy sie spodziewaé szybkiego wprowadzenia reformy’”.

ABOUT THE NEED FOR A CHANGE IN THE REGULATIONS
OF NOVEL FOOD AND NOVEL FOOD INGREDIENTS

Summary

This paper is an analysis of the draft regulation of the European Parliament and the
Council on novel food in order to establish whether it contains sufficient legal solutions
enabling to achieve the proposed objectives and basic goals, both protective and economic.
The advantages as well as the disadvantages are noted. The greatest advantage is a simpli-
fied, shortened and centralised system of procuring general certificates that enable the
marketing of novel food. The proposals of special solutions in dealings with novel food
originating in third countries are also noteworthy. What still remains and needs to be ad-
dressed, is the future regulation which must ensure clarity and adequacy of provisions in
such a way that on the one hand they will take into account the highly innovatory level of
food industry, but on the other hand they will provide adequate protection of consumers’
health and interests, as well as efficient functioning of the internal market.

LA NECESSITA DI APPORTARE MODIFICHE ALLA REGOLAZIONE
IN MATERIA DI NUOVI PRODOTTI E DI NUOVI INGREDIENTI
ALIMENTARI

Riassunto

L’oggetto dell’analisi ¢ una proposta di regolamento del Parlamento europeo e del
Consiglio in materia di nuovi ingredienti alimentari. Lo scopo delle considerazioni ¢ un
tentativo di rispondere alla domanda se questa proposta offre soluzioni giuridiche sufficienti

7! Zob. http://www.chcewiedziec.pl/czy-unijne-rozporzadzenie-0-nowej-zywnosci-obejmie-gmo/
(dostep: 31.01.2015).
72 Ch. Ballke, op. cit., s. 425.



150 LUKASZ MIKOLA] SOKOLOWSKI

al fine di realizzare i postulati finora presentati, tenendo conto degli obiettivi di base da
rispettare nella regolazione — sia quelli di protezione che di natura economica.

In conclusione, 1’autore rileva sia i pro che i contro delle nuove proposte. Di gran lunga
il piu grande vantaggio delle nuove soluzioni ¢ quello di creare un sistema semplificato,
condensato e centralizzato di autorizzazioni generali all’immissione di nuovi ingredienti
alimentari sul mercato. Anche le proposte volte a creare soluzioni particolari riguardo agli
alimenti tradizionali provenienti dai Paesi terzi meritano una valutazione positiva. La
Commissione per la protezione dell’ambiente, la sanita pubblica e la sicurezza alimentare
sostiene come tuttora molto attuale sia il problema di precisare in maniera esauriente
I’ambito di applicazione del futuro regolamento in maniera tale da garantire 1’univocita
e I’adeguatezza delle norme in oggetto, tenendo conto da una parte del settore industriale,
per il quale ¢ molto caratteristico il livello alto di innovazione, dall’altra invece la garanzia
del livello alto di tutela della salute umana, degli interessi dei consumatori e dell’ambiente
naturale ma anche dell’efficace funzionamento del mercato interno.



