Z ORZECZNICTWA
TRYBUNALU SPRAWIEDLIWOSCI UNII EUROPEJSKIE)

Wyrok TSUE z 14 kwietnia 2011 r. w sprawie C-327/09
— Mensch und Natur AG przeciwko Freistaat Bayern’

Decyzja Komisji wydana na podstawie art. 7 rozporzadzenia nr 258/97°, od-
mawiajaca dopuszczenia do obrotu na rynku Unii ZywnoS$ci lub skladnika zyw-
nosci, nie wiaze innych oséb niz osoba, ktéra decyzja ta oznacza jako adresata.
Z kolei wlasciwe organy danego panstwa czlonkowskiego powinny zbadaé, czy
sprzedawany na terytorium tego painstwa czlonkowskiego towar, ktorego cechy
charakterystyczne wydaja si¢ odpowiada¢ cechom charakterystycznym towaru,
ktory stanowi przedmiot decyzji Komisji, jest nowa zywnoscia lub nowym sklad-
nikiem Zywno$ci w rozumieniu art. 1 ust. 2 tego rozporzadzenia, i, w odpowied-
nim przypadku, powinny one nakaza¢ zainteresowanej osobie, aby dostosowala
si¢ do przepiséw rzeczonego rozporzadzenia.

1. Wprowadzenie

Bezpieczenstwo zywnosci zapewnia wiele instrumentéw prawnych. Zagrozenie
dla zycia i zdrowia konsumenta, $srodowiska czy bior6znorodnosci pojawia si¢ na
kazdym etapie produkcji, obrotu handlowego, a takze przy spozywaniu srodkow spo-
zywcezych. Szczegdlnej uwagi wymaga zapewnienie bezpieczenstwa nowej zywnosci.
Rozwdj technologiczny oraz nowe metody produkcji zywnosci moga przynies¢ wiele

! Lex, nr 784597.

2 Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z 27 stycznia 1997 r.
dotyczace nowej zywnosci 1 nowych sktadnikow zywnosci, Dz. Urz. UE L 1997, nr 43, poz. 1
(dalej jako: rozporzadzenie nr 258/97).
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korzy$ci ekonomiczno-spolecznych, np. w znaczacy sposob obniza¢ koszty wytwa-
rzania produktéw spozywczych, ograniczy¢ lub uniezalezni¢ produkcjg¢ od warunkow
przyrodniczych, wptyna¢ na poprawg stanu §rodowiska oraz dostarcza¢ ludziom pro-
duktéow o specjalnie zwigkszonej lub obnizonej kalorycznosci, ilosci sktadnikow od-
zywczych 1 mineralnych, a takze produktow hipoalergicznych. Nalezy zauwazy¢ jed-
nak, ze nowa zywno$¢, nieposiadajaca historii bezpiecznego stosowania w Unii
Europejskiej, moze by¢ tez zagrozeniem dla Zycia i zdrowia konsumenta oraz $rodo-
wiska. Negatywne konsekwencje moga si¢ ujawnia¢ nie tylko bezposrednio po spo-
zyciu nowych §rodkéw spozywcezych, ale takze w dluzszej perspektywie czasowej.
Spektrum zagrozen jest rdwnie szerokie co potencjalnych korzysci. Panstwo i admini-
stracja publiczna powinny natomiast w sposob szczegdlny chroni¢ te podstawowe
wartosci.

Prawo musi wyj$¢ naprzeciw nowym wyzwaniom, jakie stawia przed ludzkos$cia
rozwdj nowych technologii. Nie moze, z obawy przed potencjalnymi zagrozeniami,
zamyka¢ drogi do stosowania innowacji. Dlatego konieczne jest stosowanie odpo-
wiedniej procedury wprowadzenia na rynek nowej zywnosci i wlasciwych zasad nad-
zoru nad obrotem handlowym nowymi §rodkami spozywczymi, ktore zapewnia wy-
soki poziom ochrony zdrowia i Zycia konsumenta oraz jego interesdw gospodarczych,
srodowiska i1 biordznorodnosci, a takze efektywne funkcjonowanie wewngtrznego
rynku Unii Europejskiej oraz swiatowej gospodarki zywnosci.

W odniesieniu do powyzszych rozwazan, a w szczeg6lnosci w zwiazku z coraz
czgsciej wyglaszanymi pogladami o konieczno$ci zapewnienia nadzoru nad obrotem
handlowym nowa zywno$cia i znaczeniu takiej kontroli, szczeg6lnie interesujacy wy-
daje si¢ wyrok Trybunatu Sprawiedliwo$ci z 14 kwietnia 2011 r. w sprawie C-327/09
— Mensch und Natur AG przeciwko Freistaat Bayern.

2. Stan faktyczny, ramy prawne i pytania skierowane do Trybunalu

Niemiecka spotka Mensch und Natur AG zajmowata si¢ produkcja i sprzedaza
herbat roznego rodzaju. W sktadzie niektorych z nich wyciag z lisci stewii wykorzy-
stywano jako $rodek stodzacy. Jednakze z decyzji 2000/196 wydanej przez Komisj¢
jednoznacznie wynika, Ze stewia nie moze by¢ wprowadzana do obrotu handlowego
w Unii Europejskiej jako zywno$¢ lub sktadnik zywnosci. Orzeczenie to zostato wy-
dane w odpowiedzi na wniosek przedstawiony przez prof. J. Geunsa, do ktérego de-
cyzja zostata skierowana.

Stuzba administracyjna okrggu Bad To6lz-Wolfratshausen (Landratsamt Bad Tolz-
Wolfratshausen) w decyzji z 8 kwietnia 2003 r. zakazala Mensch und Natur AG
sprzedazy szeregu rodzajow herbat pod kara grzywny administracyjnej. Organ stwier-
dzit, ze wniosek o zezwolenie na dopuszczenie do obrotu stewii jako nowej zywnoS$ci
zostat oddalony decyzja 2000/196, ktéra zobowiazywata wszystkie panstwa czton-
kowskie do zakazania jej sprzedazy. Organ ten podnidst rowniez, ze spétka Mensch
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und Natur nie wykazala, ze przed wejSciem w Zycie rozporzadzenia nr 258/97
(tj. przed 15 maja 1997 r.) rozpatrywane rodzaje herbaty byty sprzedawane w Unii
w celach spozywczych w iloéciach, ktore nie byly nieznaczne.

Mensch und Natur AG 8 kwietnia 2003 r. wniosta skarge na t¢ decyzjg do sadu
administracyjnego w Monachium (Bayerisches Verwaltungsgericht Miinchen). Pod-
niosta w niej, ze produkty zawierajace stewie zostaly opracowane na poczatku lat
dziewigcdziesiatych oraz ze przed 15 maja 1997 r. byly sprzedawane w bardzo duzych
ilosciach w Unii Europejskiej, szczegdlnie w sprzedazy wysytkowej i w sklepach z pro-
duktami naturalnymi. Zdaniem Spotki decyzja 2000/196 nie miata w stosunku do niej
mocy wiazace;j.

Wyrokiem z 13 maja 2004 r. sad administracyjny w Monachium uwzglednit
skarge, jednakze Wolne Panstwo Bawaria (Freistaat Bayern) odwotato si¢ od niego do
bawarskiego sadu administracyjnego drugiej instancji (Bayerischer Verwaltungsge-
richtshof). Bawarski Sad Administracyjny drugiej instancji uznat, ze do rozstrzygnig-
cia sporu niezbgdne begdzie uzyskanie pewnych wyjasnien w przedmiocie wyktadni
prawa unijnego. W zwiazku z powyzszym zawiesit postgpowanie i zwrdcit si¢ do
Trybunatu Sprawiedliwoéci Unii Europejskiej z dwoma pytaniami prejudycjalnymi.
W pierwszym Sad zapytat, czy art. 249 akapit czwarty TWE stoi na przeszkodzie ta-
kiej interpretacji decyzji Komisji skierowanej zgodnie z jej brzmieniem do okreslone-
go adresata, ze wigze ona rowniez innych przedsigbiorcow, ktorzy z punktu widzenia
kontekstu i celu decyzji powinni by¢ traktowani w jednakowy sposob. Kolejne pyta-
nie dotyczyto tego, czy decyzja 2000/196 stanowiaca, ze stewia jako nowa zywnos¢
i nowy skladnik Zywnos$ci nie jest dopuszczona we Wspdlnocie, wiaze roéwniez
Mensch und Natur AG, ktora obecnie wprowadza ten $rodek spozywczy do obrotu
w Unii Europejskiej.

3. Rozstrzygniecie Trybunatu. Komentarz

Zdaniem Trybunatu Sad odsyltajacy, zadajac pytania, ktore nalezato rozpatrzyc
tacznie, zwrdcit si¢ o wyjasnienie skutkow prawnych decyzji Komisji odmawiajacej
zezwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii towaru jako nowej zywnoSci lub nowe-
go sktadnika zywnosci, podjetej na podstawie art. 7 rozporzadzenia nr 258/97.

TSUE wyjasnit, ze zgodnie z art. 249 akapit czwarty TWE decyzja wiaze w catosci
adresatow, do ktorych jest kierowana. Natomiast w TfUE, zastgpujacym TWE, art. 288
akapit czwarty stanowi, ze decyzja wiaze w calosci. Decyzja, ktora wskazuje adresa-
tow, wiaze tylko tych adresatow. Rowniez charakter postgpowania ustanowionego
przez rozporzadzenie nr 258/97 wyklucza wykladnig¢ rozszerzajaca w odniesieniu do
adresatow tego aktu.

Stwierdzono po pierwsze, ze rozporzadzenie nr 258/97 ma zastosowanie jedynie
w odniesieniu do nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci w rozumieniu jego
art. 1 ust. 2. Kwalifikacja ta zalezy od tego, czy przed wejsciem w zycie tego aktu



272 Przeglad orzecznictwa

prawnego, tj. przed 15 maja 1997 r., spozycie tej zywnosci i sktadnikow zywnosci
w Unii bylo nieznaczne, czy tez nie. Co prawda istnieje mozliwo$¢® okreslenia w mia-
r¢ potrzeby, czy dany rodzaj zywnosci lub sktadnikow zywnosci jest objety zakresem
zastosowania rozporzadzenia nr 258/97, zgodnie z tzw. procedura ,.komitologii” usta-
nowiona w art. 13 tejze regulacji®, to jednak na przedsigbiorcy nie spoczywa obowia-
zek wszezecia powyzszej procedury”.

Decyzja Komisji odmawiajaca zezwolenia na dopuszczenie do obrotu danego
srodka spozywczego opiera sie zasadniczo na wniosku osoby o dopuszczenie do obro-
tu danego towaru i na dostarczonych przez nia informacjach®. Z decyzji 2000/196 nie
wynika, aby Komisja zbadata, czy spozycie spornego towaru nie bylo nieznaczne
w Unii przed 15 maja 1997 r.

Na panstwach cztonkowskich spoczywa natomiast obowiazek lojalnej wspotpra-
cy’. Powinny one, zgodnie z rozporzadzeniem nr 258/97, czuwaé, aby nowa zywno$é
lub nowy sktadnik Zywnosci nie byly na ich terytorium wprowadzane do obrotu bez
stwierdzenia przez wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego braku koniecznosci ze-
zwolenia. Pomdc temu ma fakt, ze decyzje udzielajace zezwolenia publikowane sa
w ,,Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej”®. W zwiazku z powyzszym organ ad-
ministracji panstwa czlonkowskiego posiada stosowne informacje, czy na jego teryto-
rium sprzedawane sa towary, ktorych cechy charakterystyczne wydaja si¢ odpowiadaé
cechom towarow, ktorych dopuszczenie na rynek Unii Europejskiej zostalo odmo-
wione przez Komisjg. W takiej sytuacji powinien on zbada¢ okolicznosci sprzedazy
tych srodkow spozywczych na podstawie przepisoOw rozporzadzenia nr 258/97
i w odpowiednim przypadku zapobiec sprzedazy tego towaru.

Zdaniem Trybunatu, organ w pierwszej kolejnosci powinien ustali¢, czy dany to-
war stanowi, czy tez nie nowa zywno$¢ lub nowy sktadnik zywnosci w rozumieniu
art. 1 ust. 2 rozporzadzenia nr 258/97. Winien tego dokona¢ w odpowiedni sposdb,
tj. przyznajac zainteresowanemu podmiotowi mozliwo$¢ udowodnienia, ze towar ten
byt sprzedawany w Unii Europejskiej przed 15 maja 1997 r. w ilosci, ktéra nie jest
nieznaczna. W dalszej kolejnosci, po stwierdzeniu, ze towar ten stanowi nowa Zywnos¢
lub nowy sktadnik zywnosci, wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego powinien przy-
jac $érodki konieczne do skutecznego stosowania przepisow rozporzadzenia nr 258/97,
ktore moga obejmowac nakaz ztozenia przez osobg zainteresowana wniosku na pod-
stawie art. 4 tego rozporzadzenia, aby mogta ona kontynuowaé sprzedaz takiej zyw-
nosci.

® Wprowadzona w art. 1 ust. 3 rozporzadzenia nr 258/97.

* Por. wyrok z 15 stycznia 2009 r. w sprawie C-383/07, M-K Europa, Zb.Orz. s. I-115,
pkt 40.

® Ibidem, pkt 43.

® Obowiazek dostarczenia informacji wynika w szczegolnosci z art. 4 ust. 1 i art. 6 ust. 1
rozporzadzenia nr 258/97.

" Obowiazek ten wyrazony jest w art. 10 TWE, obecnie w art. 4 ust. 3 TUE.

& Zgodnie z art. 7 ust. 3 rozporzadzenia nr 258/97.
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Trybunat, na podstawie przeprowadzonych rozwazan, udzielit odpowiedzi, ze de-
cyzja Komisji wydana na podstawie art. 7 rozporzadzenia nr 258/97, odmawiajaca
dopuszczenia do obrotu na rynku Unii Europejskiej zywnosci lub sktadnika zywnosci,
nie wiaze innych osob niz osoba, ktora decyzja ta oznacza jako adresata. Podkreslit
zarazem, iz wlasciwy organ danego pafistwa cztonkowskiego powinien zbadaé, czy
sprzedawany na terytorium tego panstwa cztonkowskiego $rodek spozywczy, ktorego
cechy charakterystyczne wydaja si¢ odpowiada¢ cechom charakterystycznym towaru
stanowiacego przedmiot decyzji Komisji, jest nowa zywnoscia lub nowym sktadni-
kiem zywno$ci w rozumieniu art. 1 ust. 2 tego rozporzadzenia. W przypadku pozy-
tywnego rozstrzygnigcia obowiazkiem tego organu jest nakazanie zainteresowanemu
podmiotowi dostosowanie si¢ do przepiséw rozporzadzenia nr 258/97.

4. Uwagi koncowe

Trybunat przedstawil wzorcowy sposob swoistego postgpowania w ramach czyn-
noS$ci nadzorczych, jakie panstwa cztonkowskie powinny podejmowaé w odniesieniu
do obrotu handlowego nowej zywnosci. Szczegdlnie wyraznie wyeksponowany zostat
obowiazek posiadania minimum wiedzy przez wilasciwe organy administracji pu-
blicznej o $rodkach spozywczych oferowanych konsumentom na rynku. Znajomos$é
charakteru tych produktow objawia¢ si¢ musi takze w poznawaniu historii bezpiecz-
nego stosowania produktu oraz procesow produkcyjnych, za pomoca ktorych je wy-
tworzono. Zdarzy¢ si¢ bowiem moze, ze oferowana zywnos$¢ wypetniataby wszystkie
desygnaty legalnej definicji nowej zywnosci. Oznacza to, ze przed 15 maja 1997 r. nie
bytaby w znacznym stopniu wykorzystywana w Unii Europejskiej do spozycia przez
ludzi, a jednocze$nie w jej produkcji zastosowano by okreslone w rozporzadzeniu
nr 258/97° innowacje biologiczne, chemiczne i fizyczne'®. Nowa zywno$¢ lub nowe
sktadniki zywno$ci moga by¢ dopuszczone do obrotu handlowego na terytorium Unii
Europejskiej tylko po spelnieniu okreslonych warunkow i przejsciu specjalnej proce-
dury aplikacyjnej albo uproszczonej — notyfikacyjnej. Nalezy jednak zaznaczyc¢, ze
nowa zywno$¢ wprowadzona do obrotu handlowego w jednym z panstw cztonkow-
skich, ktore przystapity do Unii Europejskiej po 15 maja 1997 r., w tym i w Polsce,
pomigdzy dniem wejscia w zycie rozporzadzenia nr 258/97 a wejéciem tych krajow
do Unii Europejskiej bez zastosowania powyzszej procedury nie zostata zaakcepto-
wana jako legalnie wprowadzona do obrotu na terytorium Unii Europejskiej™.

Decyzja zezwalajaca albo zakazujaca wprowadzenia do obrotu na terytorium
Unii Europejskiej nowych $rodkéw spozywcezych lub nowych sktadnikoéw srodkow

® Art. 1 ust. 2 rozporzadzenia nr 258/97.

9 por. A. C. Huggett, C. Conzelmann, EU Regulation on Novel Foods: Consequences for
the Food Industry, ,, Trends in Food Science & Technology” 1997, nr 8, s. 134.

' M. Grochowska, Nowa zywnosé i zywnosé GMO, ,Bezpieczefstwo i Higiena Zywnosci”
2004, nr 4, s. 19.
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spozywczych wskazujac adresatow, ktorymi sa wnioskodawcy, wiaze co prawda tyl-
ko ich, a charakter postgpowania aplikacyjnego wyklucza mozliwo$¢ stosowania wy-
ktadni rozszerzajacej w odniesieniu do adresatow decyzji, to jednak trzeba zauwazy¢,
ze w zaistniatym przypadku wiaze ona na plaszczyZnie zakazu, natomiast wprowa-
dzanie do obrotu nowej zywno$ci wymaga podjecia stosownego postgpowania. Po-
nadto panstwa czlonkowskie zobowiazane sa do lojalnej wspotpracy w ramach wpro-
wadzania tego rodzaju $rodkéw spozywczych, ktora przejawia sig¢ w kilku aspektach.

Po pierwsze, panstwa cztonkowskie dokonuja wstgpnej oceny ztozonego wnio-
sku o zezwolenie na wprowadzanie do obrotu nowej zywnosci i przekazuja sporza-
dzone sprawozdanie Komisji Europejskiej, ktora nastgpnie rozsyta je do wszystkich
panstw cztonkowskich'.

Po drugie, moga zgtasza¢ uwagi lub przedstawia¢ uzasadniony sprzeciw wobec
wprowadzenia do obrotu wnioskowanej zywno$ci lub sktadnika zywnosci w toku
procedury aplikacyjnej™®. Taki sprzeciw implikuje konieczno$¢ uzyskania dodatkowej
opinii dotyczacej tego rodzaju zywnosci od Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci, stanowiacej podstawe do wydania stosownej decyzji.

Po trzecie, panstwa czlonkowskie moga posiadajac, na podstawie nowych infor-
macji lub w efekcie przeprowadzenia oceny istniejacych informacji, uzasadnione pod-
stawy by uznaé, ze stosowanie nowej zywnosci lub nowego skladnika Zzywno$ci
wprowadzonego juz do obrotu stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub §rodo-
wiska naturalnego, okresowo ograniczy¢ lub zawiesi¢ handel, a takze wykorzystanie
danej zywnosci lub sktadnika Zywno$ci na wlasnym terytorium. Zobowiazane sa przy
tym do natychmiastowego poinformowania o tym pozostatych panstw cztonkowskich
i Komisji**.

Po czwarte, powinny one czuwaé, aby nowa zywnos$¢ lub nowy sktadnik zywno-
$ci nie byty na ich terytorium wprowadzane do obrotu bez stwierdzenia przez whasci-
wy organ panstwa cztonkowskiego braku koniecznos$ci zezwolenia. Wiaze sig z tym
potrzeba ciaglego nadzoru nad $rodkami spozywczymi znajdujacymi si¢ w faktycz-
nym obrocie handlowym i posiadania podstawowych informacji na ich temat w za-
kresie historii bezpiecznego stosowania i proceséw produkcji. Posiadanie tej wiedzy
pozwoli, w pierwszej kolejnosci, ustali¢, czy dany towar stanowi, czy tez nie nowa
zywnos¢ lub nowy sktadnik zywnosci. Mimo ze jak wskazat Trybunat, takie ustalenie
winno sig¢ opiera¢ na przyznaniu zainteresowanemu podmiotowi mozliwosci udowod-
nienia, ze towar ten byt sprzedawany w Unii Europejskiej przed 15 maja 1997 r.
w ilosci, ktora nie jest nieznaczna, to jednak niezbgdne wydaje sig, ciagle badanie
rynku przez stosowny organ, posiadajacy odpowiednia wiedzg i kompetencje. Stwier-
dzajac bowiem, ze produkt stanowi nowa zywnos$¢ lub nowy sktadnik zywnosci, po-
winien przyjac¢ srodki konieczne do skutecznego stosowania przepisow rozporzadze-

2 por. art. 6 ust. 2 rozporzadzenia nr 258/97.
B Por. art. 6 ust. 4 rozporzadzenia nr 258/97.
¥ Por. art. 12 rozporzadzenia nr 258/97.



Przeglad orzecznictwa 275

nia nr 258/97. Zdaniem TSUE najlepszym ze sposobow bylby nakaz zlozenia przez
osobg zainteresowang wniosku. Trybunat nie wskazuje jednak sposobu i trybu, w ja-
kim organ administracji miatby wyda¢ taki nakaz. Wydaje sig, ze chodziloby tu raczej
0 zakaz wprowadzania do obrotu handlowego na terytorium Unii Europejskiej tego
rodzaju zywnosci, sprz¢zony z uprawnieniem do zloZenia stosownego wniosku, celem
wszczgeia procedury aplikacyjnej.

Przedstawiony przez Trybunal swoisty tryb procedowania w przypadku wprowa-
dzania do obrotu srodkéw spozywczych, wypetniajacych desygnaty legalnej definicji
nowej zywnosci, jest rodzajem nadzoru nad obrotem takimi produktami. Mimo ze
docenia si¢ znaczenie instrumentéw zapewniania bezpieczenstwa nowej Zywnosci,
takich jak wprowadzanie na rynek nowych §rodkéw spozywczych po spenieniu pro-
cedury aplikacyjnej lub notyfikacyjnej oraz etykietowania, to w pisSmiennictwie
zwraca sig coraz czgsciej uwagg na istotno$¢ petnienia nadzoru oraz monitorowania
rynku, w tym takze po wprowadzeniu do obrotu nowej zywnosci (Post Launch Moni-
toring)™®.

Na tle komentowanego wyroku stwierdzi¢ trzeba, ze nadzor nad nowa zywnoS$cia
to nie tylko ocena potencjalnych oddziatywan tego rodzaju $rodkéw spozywczych na
zdrowie cztowieka rozumiana jako systematyczne zbieranie, uporzadkowana konsoli-
dacja, wnikliwa analiza i ocena danych istotnych dla skutkéw zdrowotnych zwiaza-
nych z nowa zywnoscia wprowadzona na rynek, a nastgpnie upowszechnianie wyni-
kow™®. Obejmuje on rowniez etap wezesniejszy, wprowadzania na rynek zywnosci,
ktora nie stanowita przedmiotu decyzji zezwalajacej lub wobec ktérej w ogole nie
toczylo sig¢ niezbgdne postgpowanie.
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