BEATA PAZIEWSKA!

Problematyka ochrony zdrowia publicznego
na tle regulacji prawa Unii Europejskiej
I orzecznictwa TSUE dotyczacych nowej zywnosci

1. Ochrona zdrowia publicznego a zapewnienie swobody
przeptywu towaréw w swietle unijnych regulacji dotyczacych nowej
Zywnosci

Ochrona zdrowia publicznego przy jednoczesnym zapewnieniu skutecznego
funkcjonowania rynku wewnetrznego stanowi wyzwanie, ktére pozostaje aktualne
na przestrzeni dziesigcioleci funkcjonowania Wspdlnot Europejskich, a p6zniej Unii
Europejskiej. Problem ten jest szczegdlnie wyrazisty na przyktadzie regulacji unijnych
dotyczacych nowej zywnosci. Z jednej bowiem strony potrzeba ochrony zdrowia pu-
blicznego stanowi bez watpienia priorytet, biorgc pod uwage problem bezpieczenistwa
nowej zywnosci, a z drugiej zagwarantowanie swobodnego przeptywu towaréw sta-
nowi jedng z podstaw, na ktérych opiera si¢ rynek wewnetrzny. Warto zauwazy¢, ze
swoboda ta ma zastosowanie do dziatalnosci gospodarczej podejmowanej w ramach
wszystkich unijnych polityk, w tym réwniez polityki rolnej>.

Wybrana problematyka wpisuje si¢ w szerszy kontekst celéw ogdlnych unij-
nego prawa zywnosciowego. Cele te zostaly wyrazone w art. 5 rozporzadzenia nr
178/2002°. Z przepisu tego wynika, ze jednym z celéw prawa zywnosciowego jest
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia i zycia ludzi oraz ochrony intere-
sOw konsumentéw, z uwzglednieniem uczciwych praktyk w handlu zywnoscig, jak
réwniez ochrony zdrowia 1 warunkéw zycia zwierzat, zdrowia roslin i Srodowiska
naturalnego. Jednoczesnie prawo zywnosciowe ma na celu osiggnigecie swobodnego
przeptywu w Unii Europejskiej zywnosci 1 pasz wyprodukowanych lub wprowadza-
nych do obrotu zgodnie z og6lnymi zasadami 1 wymogami prawa. Z przepisu tego

1 Instytut Nauk Prawnych Polskiej Akademii Nauk.

2 A. Jurcewicz, Traktatowe podstawy unijnego prawa rolnego w $wietle orzecznictwa. Zagadnienia wybrane, War-
szawa 2012, s. 21.

3 Rozporzgdzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce
ogodlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujgce Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
oraz ustanawiajgce procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, Dz.U. L 031 z 1.02.2002, s. 1.
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wynika zatem niejako ,,podwdjny” cel prawa zywnosciowego, tj. zaréwno ochrona
zdrowia publicznego, jak 1 zapewnienie swobodnego przeptywu zywnosci. Cele te
mogg by¢ trudne do pogodzenia, zwlaszcza w przypadku nowej zywnosci, ktéra —
ze wzgledu na swoja specyfike — wymaga poddania szczegdlnej procedurze oceny
bezpieczeristwa 1 dopuszczenia do obrotu. Ustawodawca unijny, przyjmujac regula-
cje z zakresu nowej zywnosci, miat zatem trudne zadanie wywazenia wartosci przy-
swiecajgcych tym dwoém celom tak, aby — uwzgledniajac specyfike nowej zywno-
sci — mimo wszystko zachowana byta odpowiednia réwnowaga pomig¢dzy nimi. Jak
bowiem ogdlnie zauwaza P. Wojciechowski, realizacja celu w postaci zapewnienia
swobodnego przeptywu srodkéw spozywczych moze negatywnie wplywac na reali-
zacje pozostatych celow prawa zywnosciowego®*.

Analiza aktéw prawnych dotyczacych nowej zywnosci i orzeczen prejudycjal-
nych Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (dalej: TSUE) w tym zakresie
prowadzi do tezy, ze przepisy prawne regulujace obrét nowg zywnoscia, tj. w szcze-
g6Inosci przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283
z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie nowej zywnosci, zmieniajgcego rozporzqdze-
nie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajgcego rozpo-
rzqdzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzqdzenie
Komisji (WE) nr 1852/20015 (dalej: rozporzadzenie (UE) nr 2015/2283), wskazu-
ja na szczegoblne potraktowanie przez ustawodawce unijnego celu ochrony zdrowia
publicznego w stosunku do zapewnienia catkowitej swobody w obrocie tego rodza-
ju Zywnoscig.

Niemniej sam fakt zharmonizowania na poziomie unijnym przepiséw dotycza-
cych nowej zywnosci stuzy ograniczeniu barier w swobodnym przeptywie zywnosci
na rynku wewnetrznym. Teze t¢ mozna w ogéle odnies¢ do zywnosci jako takiej.
Réznice w przepisach krajowych w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich bez
watpienia stanowig bowiem przeszkod¢ w skutecznym korzystaniu z unijnej swobo-
dy przeptywu towaréw. Harmonizacja przepiséw dotyczacych nowej zywnosci ma
zatem z calg pewnoscig na celu zapewnienie swobodnego obrotu tego rodzaju zyw-
noscig’.

4 P. Wojciechowski, Unijne prawo zywnosciowe, (w:) M. Korzycka, P. Wojciechowski, System prawa zywnosciowe-
go, Warszawa 2017, s. 135.

5 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie nowej
zywnosci, zmieniajgce rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajgce roz-
porzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1852/2001,
Dz.U. L 327 z 11.12.2015, s. 1-22.

6 O. Brouwer, Free mouvement of foodstuffs and quality requirements: has the Commission got it wrong? ,Com-
mon Market Law Review” 1988, nr 25, s. 249.
7 R. Hyde, S. Hartley, K. Millar, European Novel Foods Policy at a Critical Juncture: Drawing Lessons for Future

Novel Food Governance through a Retrospective Examination of Regulation 258/97, ,Food&Drug Law Journal”
2017, nr472, s. 473.
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Z. drugiej jednak strony, zastosowanie innowacji w procesie produkcji nowe;j
zywnosci badzZ tez zainteresowanie Europejczykéw tradycyjna, czg¢sto bardzo egzo-
tyczna, zywnoscig pochodzacg z panstw trzecich, wymagajga zastosowania szczegol-
nych procedur pozwalajacych na ocen¢ bezpieczefistwa nowej zywnosci. Procedu-
ry te, skutkujace uzyskaniem lub odmowg uzyskania zezwolenia na wprowadzenie
na rynek wewngtrzny nowej zywnosci, stanowig bez watpienia ci¢zar dla przedsie-
biorcy zainteresowanego handlem nowg zywnoscig.

Stworzenie ram prawnych, w ktérych bedzie funkcjonowaé obrét nowg zyw-
noscig, moze takze stanowi¢ wyzwanie dla prawa mi¢dzynarodowego. Sektor zyw-
nosci, wraz z rozwojem nowych technologii wykorzystywanych w jej produkcji,
stal si¢ elementem globalnej gospodarki innowacyjnej. Potencjalne korzysci ptyng-
ce z wykorzystania innowacji w produkcji zywnosci moga stanowic istotny czynnik
w zagwarantowaniu rosngcego mi¢dzynarodowego zapotrzebowania na zywnos¢.
Wazne jest jednak zapewnienie migdzynarodowych, spdjnych ram prawnych, ktére
odpowiadalyby wyzwaniom wspétczesnego rolnictwa, ochrony srodowiska i zdro-
wia publicznego, a takze odpowiadaty potrzebie zapewnienia integralnosci i pewno-
Sci prawa®.

W tym kontekscie istotne jest zdefiniowanie poj¢¢ nowej zywnosci oraz zdro-
wia publicznego.

W odniesieniu do pierwszego z tych poje¢é zasadne jest przytoczenie defini-
cji legalnej, ktéra zostata przyjeta przez ustawodawce unijnego na gruncie rozpo-
rzadzenia (UE) nr 2015/2283. Art. 3 ust. 2 lit. a) tego rozporzadzenia stanowi, ze
,nowa zywnos¢ oznacza zywnos¢, ktorej nie stosowano w znacznym stopniu w Unii
do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r., niezaleznie od dat przystapie-
nia panstw cztonkowskich do Unii, i ktéra zalicza si¢ do co najmniej jednej z naste-
pujacych kategorii:

(i) zywnos¢ o nowej lub celowo zmodyfikowanej strukturze molekularnej, je-
zeli taka struktura nie byta stosowana jako zywnos¢ lub w zywnosci w Unii
przed dniem 15 maja 1997 r.;

(i1) zywnos¢ sktadajaca si¢, wyekstrahowana lub produkowana z drobnoustro-
jow, grzybéw lub wodorostow;

(ii1) zywnos¢ skladajaca si¢, wyekstrahowana lub produkowana z materiatléw
pochodzenia mineralnego;

(iv) zywnos¢ sktadajaca si¢, wyekstrahowana lub produkowana z roslin lub ich
czgsci, z wyjatkiem zywnosci posiadajacej histori¢ bezpiecznego stosowa-

8 R.J. Neuwirth, ,Novel food’ for thought” on law and policymaking in the global creative economy, ,European Jo-
urnal of Law and Economics” 2014, nr 37, s. 45.
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nia zywnosci w Unii 1 sktadajacej sie, wyekstrahowanej lub produkowane;j
z rosliny lub odmiany tego samego gatunku, uzyskanych:

— tradycyjnymi metodami rozmnazania stosowanymi do produkcji zywnosci
w Unii przed dniem 15 maja 1997 r., lub

— nietradycyjnymi metodami rozmnazania, ktére nie byty stosowane do pro-
dukcji zywnosci w Unii przed dniem 15 maja 1997 r., jezeli metody te nie
powodujg znaczacych zmian w sktadzie lub strukturze zywnosci, majgcych
wplyw na jej wartoS¢ odzywczg, metabolizm lub poziom substancji niepo-
zadanych;

(v) zywnos¢ sktadajaca si¢, wyekstrahowana lub produkowana ze zwierzat lub
ich czesci, z wyjatkiem zwierzat wyhodowanych tradycyjnymi metodami
stosowanymi do produkcji zywnosci w Unii przed dniem 15 maja 1997 r.,
jezeli zywnos¢ uzyskana z tych zwierzat posiada histori¢ bezpiecznego sto-
sowania zywnosci w Unii;

(vi) zywnos¢ sktadajaca si¢, wyekstrahowana lub produkowana z kultury ko-
morkowej lub kultury tkankowej pochodzacej od zwierzat, roslin, drobno-
ustrojow, grzybéw lub wodorostéw;

(vii) zywnos¢ uzyskana z wykorzystaniem procesu produkcji niestosowanego
w Unii przed dniem 15 maja 1997 r., ktéry to proces produkcji powoduje
znaczgce zmiany w sktadzie lub strukturze zywnosci, majgce wptyw na jej
wartos$¢ odzywczg, metabolizm lub na poziom substancji niepozadanych;

(viii) zywnos¢ sktadajaca si¢ z wytworzonych nanomateriatéw zdefiniowanych
w lit. f) niniejszego ustgpu;

(ix) witaminy, sktadniki mineralne 1 inne substancje stosowane zgodnie z dy-
rektywa 2002/46/WE, rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006 lub rozporza-
dzeniem (UE) nr 609/2013, o ile:

— zastosowano niestosowany do produkcji zywnosci w Unii przed dniem
15 maja 1997 r. proces produkcji, o ktéorym mowa w lit. a) ppkt (vii) niniej-
szego ustepu, lub

— zawieraja wytworzone nanomaterialy zdefiniowane w lit. f) niniejszego
ustepu lub sktadajg si¢ z nich;

(x) zywnos¢ stosowana w Unii przed dniem 15 maja 1997 r. wylacznie w suple-
mentach zywnosciowych, o ile jest przeznaczona do stosowania w zZywno-
sci innej niz suplementy zywnosciowe zdefiniowane w art. 2 lit. a) dyrekty-
wy 2002/46/WE”.

Ponadto, zgodnie z art. 3 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 2015/2283, do
nowej zywnosci zalicza si¢ takze ,tradycyjna zywnos¢ z panstw trzecich”, ktéra —
zgodnie z tym przepisem — oznacza ,,nowg zywnos¢ zdefiniowang w lit. a) niniejsze-
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g0 ustepu, inng niz nowa zywnos¢, o ktérej mowa w lit. a) ppkt (1), (ii1), (vii), (viii),
(ix) 1 (X) niniejszego ustepu, ktéra zostata uzyskana w ramach produkcji podstawo-
wej zdefiniowanej w art. 3 pkt 17 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, posiadajaca hi-
stori¢ bezpiecznego stosowania zywnosci w pafistwie trzecim”.

Z przytoczonych definicji wynika, ze na pojecie nowej zywnosci sktadajg si¢
dwa kryteria: historia bezpiecznego stosowania w Unii Europejskiej oraz wytwo-
rzenie za pomocg okreslonych proceséw produkcyjnych®. Pierwsze kryterium zosta-
to zdefiniowane przez ustawodawceg unijnego w rozporzgdzeniu (UE) nr 2015/2283.
Zgodnie z tg definicja ,,historia bezpiecznego stosowania zywnosci w panstwie trze-
cim” oznacza, ze bezpieczenistwo danej zywnosci zostalo potwierdzone na podsta-
wie danych dotyczacych sktadu oraz na podstawie doswiadczen zwigzanych z cig-
glym stosowaniem tej zywnosSci przez co najmniej 25 lat w zwyczajowej diecie
przez znaczacg liczbe oséb w co najmniej jednym paristwie trzecim przed zglosze-
niem Komisji tradycyjnej zywnosci z panistwa trzeciego. Drugie kryterium sprowa-
dza si¢ natomiast do zakwalifikowania produktu do jednej z kategorii zywnosci wy-
mienionych w przytoczonym powyzej art. 3 ust. 2 lit. a) lub ¢) rozporzadzenia (UE)
nr 2015/2283. Oznacza to zatem, ze w procesie produkcji zywnosci lub jej sktadni-
ka zastosowano innowacyjne procesy produkcyjne.

Nie rozpatrujac w ramach tego artykutu kwestii samej potrzeby innowacji
w produkcji zywnosci, nalezy zwrdci¢ uwage na towarzyszacg projektodawcy unij-
nemu ostroznos¢ w uregulowaniu obrotu nowg zywnoscig na rynku wewnetrznym.
Ustawodawca unijny bowiem ze wzgledu na éw innowacyjny charakter procesu
produkcyjnego, niedajacego jeszcze catkowitej pewnosci co do nastepstw zdrowot-
nych wynikajacych ze spozycia danego srodka spozywczego, przewidzial regulacje,
ktére warunkujg mozliwos¢ dopuszczenia nowej zywnosci do obrotu w Unii Euro-
pejskiej od wczesniejszego uzyskania zezwolenia Komisji Europejskie;j.

W tym kontekscie zasadne wydaje si¢ przytoczenie wybranych motywow pre-
ambuty do rozporzadzenia nr 2015/2283. W preambule tej bowiem ustawodawca
unijny niejako wyjasnia przyczyny wprowadzenia szczegdlnych regulacji dotycza-
cych wprowadzania do obrotu nowej zywnosci, zwracajac uwage na specyfike tego
rodzaju zywnosci 1 potencjalne ryzyko, ktére moze si¢ z nig wigzac.

W pierwszym motywie preambuty ustawodawca unijny zauwazyt ogdlnie, ze:
,»Swobodny przeptyw bezpiecznej 1 zdrowej zywnosci stanowi zasadniczy aspekt
rynku wewngtrznego 1 w istotny sposob wptywa na stan zdrowia 1 dobrostan obywa-
teli oraz na ich interesy spoteczno-gospodarcze. R6znice miedzy krajowymi prze-
pisami w zakresie oceny bezpieczeristwa i wydawania zezwolen dotyczacych no-
wej zywnosci mogg utrudniaé swobodny przeptyw takiej zywnosci, stwarzajac tym

9 £.M. Sokotowski, Prawne aspekty wprowadzania nowej zywnosci na rynek unijny, Poznan 2017, s. 71.
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samym brak pewnosci prawa 1 nierd0wne warunki konkurencji”’. Mozna stwierdzié,
ze ustawodawca unijny zwraca zatem uwage na potrzebe zapewnienia harmoniza-
cjJi na poziomie unijnym w zakresie nowej zywnosci po to, aby zapewni¢ wlasciwe
funkcjonowanie rynku wewnetrznego, w szczegdlnosci przy poszanowaniu trakta-
towej swobody przeptywu towaréw. Istnienie rozbieznosci prawnych na poziomie
krajowym z calg pewnoscig mogltoby bowiem zaktdcaé prawidtowe funkcjonowanie
tego rynku i poszanowanie swobody przeptywu towaréw.

Odnoszgc si¢ natomiast do problemu ochrony zdrowia publicznego, ustawo-
dawca unijny w motywie drugim preambuty do rozporzadzenia (UE) nr 2015/2283
wyjasnil: ,,W ramach realizacji polityki zywnosciowej Unii nalezy zapewnié¢ wy-
soki poziom ochrony zdrowia cztowieka i interesOw konsumentéw oraz efektyw-
ne funkcjonowanie rynku wewnetrznego, przy jednoczesnym zapewnieniu przejrzy-
stosci (...)". Odnoszac si¢ bardziej szczegétowo do tego zagadnienia, a konkretniej
do problemu innowacji w produkcji zywnosci, ustawodawca ten dodat ponadto, ze:
,INowe technologie w dziedzinie proceséw produkcji zywnosci mogg mie¢ wplyw
na zywnos¢, a przez to rdwniez na bezpieczefistwo zywnosci (...)” oraz, ze ,,nale-
zy wspiera¢ nowe technologie i innowacje w ramach produkcji zywnosci (...) pod
warunkiem, ze zostanie zapewniony wysoki poziom ochrony konsumentéw”. Z po-
wyzszych motywow rozporzadzenia (UE) nr 2015/2283 wynika zatem, ze ustawo-
dawca unijny podnosi bezposrednio problem bezpieczeristwa zywnosci w kontek-
scie nowych technologii wykorzystywanych przy produkcji Srodkéw spozywczych
zaliczanych do nowej zywnosci.

2. Zdrowie publiczne — zagadnienia ogéine

Pojecie zdrowia publicznego nie zostato zdefiniowane w przepisach prawa Unii
Europejskiej. Definicja ta zostala jednak wypracowana przez doktryne. J. Barcik
zwraca uwage na odmiennos¢ pojec ,,zdrowie” oraz ,,zdrowie publiczne”, wskazu-
jac, ze termin ,,zdrowie” — rozumiany intuicyjnie jako stan przeciwstawny chorobie
— odnosi si¢ raczej do jednostek, podczas gdy termin ,,zdrowie publiczne” ma zasto-
sowanie do szerszej kategorii zbiorowej, na co wskazuje przymiotnik ,,publiczne”'®.
Zdrowie zbiorowosci jednak, jak wskazuje doktryna, nie jest prostg sumg standéw
zdrowia jednostek sktadajacych si¢ na dang spotecznosé!'. Definicja zdrowia pu-
blicznego byla przez lata rozwijana, modyfikowana, a w jej wypracowanie zaanga-
zowana byta m.in. Swiatowa Organizacja Zdrowia. Organizacja ta przyjeta ostatecz-
nie definicj¢ zdrowia publicznego ogtoszong w 1988 r. przez D. Achesona, zgodnie
z ktéra: ,,Zdrowie publiczne jest naukg i sztukg zapobiegania chorobom, przediuza-
nia zycia i promocji zdrowia poprzez zorganizowany wysitek spotecznosci”!?.

10 J. Barcik, Miedzynarodowe prawo zdrowia publicznego, Warszawa 2013, s. 1.
11 Ibidem, s. 3.
12 Ibidem, s. 5.
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Zdrowie publiczne jest — w opinii doktryny — przedmiotem jednej z najmtod-
szych szczegblowych galezi prawa, tj. prawa zdrowia publicznego, ktérego roz-
woj zaznaczyt si¢ w Il potowie XX w."* Nie rozwazajac w ramach niniejszego ar-
tykutu problemu samodzielnosci i autonomii prawa zdrowia publicznego, zasadne
jest jednak wskazanie, za J. Barcikiem', na rozwazania amerykanskiego naukow-
ca L.O. Gostina odnosnie przedmiotu prawa zdrowia publicznego. L.O. Gostin de-
finiuje przedmiot prawa zdrowia publicznego jako ,,badanie prawnych kompeten-
cji 1 obowigzkOw paristwa, we wspotpracy z jego partnerami (np. sektorem ochrony
zdrowia, biznesem, spotecznoscig, mediami, Srodowiskiem naukowym) w celu za-
pewnienia warunkéw dla ludzi do bycia zdrowym (identyfikacje, zapobieganie i ta-
godzenie ryzyka dla zdrowia populacji) oraz limitacji wtadzy paiistwa w zakresie
ograniczania autonomii, prywatnosci, wolnosci, wtasnosci, lub innych prawnie
chronionych interesow jednostek, dla wspdlnego dobra. Podstawowym celem pra-
wa zdrowia publicznego jest dazenie do jak najwyzszego poziomu zdrowia fizycz-
nego 1 psychicznego w populacji, zgodnie z wartoSciami sprawiedliwosci spotecz-
nej” 5. L.O. Gostin zwraca takze uwage na nadrzednos¢ wartosci, jaka jest zdrowie
publiczne!.

Z nakreslonych powyzej definicji i rozwazan przedstawicieli doktryny w zakre-
sie zdrowia publicznego wynika, ze problematyka zdrowia publicznego na gruncie
prawnym jest stale rozwijana, m.in. w zwigzku ze Swiadomoscig roli ustawodawcy
w zapewnieniu ochrony zdrowia ludzi.

W tym kontekscie zasadne jest odwotanie si¢ do przepiséw Traktatu o funkcjo-
nowaniu Unii Europejskiej (dalej: TFUE), ktore regulujg kwestie ochrony zdrowia
publicznego w UE. S3 to m.in. regulacje okreslajace rodzaj kompetencji Unii Euro-
pejskiej 1 paristw cztonkowskich w dziedzinie zdrowia publicznego.

Zasadniczo nalezy stwierdzi¢, ze kompetencja UE w dziedzinie zdrowia pu-
blicznego ma charakter wspierajacy. Zgodnie bowiem z art. 6 lit. a) TFUE Unia ma
kompetencje do prowadzenia dziatain majacych na celu wspieranie, koordynowa-
nie lub uzupetnianie dziatan panstw cztonkowskich, m.in. w obszarze ochrony 1 po-
prawy zdrowia ludzkiego. Ponadto, zgodnie z art. 4 ust. 2 lit. k) TFUE, wspélne
problemy bezpieczeristwa w zakresie zdrowia publicznego w odniesieniu do aspek-
téw okreslonych w traktacie nalezg do kompetenc;ji dzielonych pomi¢dzy Uni¢ Eu-
ropejskg 1 panstwa cztonkowskie. Przepis art. 2 ust. 5 TFUE precyzuje z kolei, ze
prawnie wigzace akty Unii przyjete w wykonaniu kompetencji o charakterze wspie-
rajacym nie moga prowadzi¢ do harmonizacji przepisOw ustawowych 1 wykonaw-

13 S. Pozdzioch, Prawo zdrowia publicznego. Zarys problematyki, Krakéw 2004, s. 24.

14 J. Barcik, Miedzynarodowe prawo..., op. cit., s. 12.

15 L.O. Gostin, A Theory and definition of public health law, ,Journal of Health Care Law and Policy” 2007, vol. 10,
s. 1.

16 Ibidem, s. 2.
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czych panstw cztonkowskich. Art. 168 ust. 4 TFUE daje jednak Unii Europejskiej
prawo do podejmowania dziataii ustawodawczych zmierzajagcych do zapewnienia
wysokich standardéw jakosci 1 bezpieczenistwa, stanowigc, ze na zasadzie odstep-
stwa od artykutu 2 ust. 5 i art. 6 lit. a) oraz zgodnie z art. 4 ust. 2 lit. k) TFUE, Par-
lament Europejski 1 Rada, stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg
1 po konsultacji z Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym oraz Komitetem Regio-
néw, przyczyniajg si¢ do osiggniecia celoéw okreslonych w art. 168 TFUE, przyjmu-
jac, w celu stawienia czota wspllnym zagadnieniom zwigzanym z bezpieczenistwem
srodki m.in. w dziedzinach weterynaryjnej i fitosanitarnej, majace bezposrednio
na celu ochron¢ zdrowia publicznego. Warto takze przytoczy¢ art. 9 TFUE, zgod-
nie z ktérym przy okreslaniu i realizacji swoich polityk i dziatain Unia bierze pod
uwage wymogi zwigzane ze wspieraniem wysokiego poziomu zatrudnienia, zapew-
nianiem odpowiedniej ochrony socjalnej, zwalczaniem wykluczenia spotecznego,
a takze z wysokim poziomem ksztalcenia, szkolenia oraz ochrony zdrowia ludzkie-
g0. Zasadnicze znaczenie maja rowniez przepisy artykutéw 168 ust. 1-3 oraz art. 36
TFUE. Art. 168 ust. 1 TFUE stanowi bowiem, ze: ,,Przy okreslaniu 1 urzeczywist-
nianiu wszystkich polityk 1 dziatari Unii zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony zdro-
wia ludzkiego”. Przepis ten ustanawia w sposéb ogdélny obowigzek zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego przy okreslaniu i urzeczywistnianiu
wszystkich polityk i dziatarn Unii Europejskiej. Obowiazek ten jest uszczegdétowio-
ny w ustepie 2 1 3 tego artykutu, ktéry stanowi, ze dziatania Unii majg by¢ ukierun-
kowane na popraw¢ zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom i dolegliwosciom
ludzkim oraz usuwanie zagrozen dla zdrowia fizycznego 1 psychicznego. Dziata-
nia te majg obejmowac zwalczanie epidemii i monitorowanie powaznych transgra-
nicznych zagrozen dla zdrowia oraz zmniejszanie szkodliwych dla zdrowia skutkéw
narkomanii'’. Z kolei w art. 36 TFUE wymieniono szes¢ wartosci, ktére mogg mied
priorytet przed zakazem ograniczeri iloSciowych i srodkéw o skutku podobnym
w przywozie 1 wywozie towarOw miedzy pafistwami cztonkowskimi, ktore to zaka-
zy zostaty ustanowione w art. 34 1 35 TFUE. Wsréd wartosci, ktére moga mie¢ 6w
priorytet, sg zdrowie i zycie ludzi oraz zwierzat lub ochrona roslin. Zgodnie z art.
36 TFUE bowiem, postanowienia artykutéw 34 i 35 TFUE nie stanowig przeszkody
w stosowaniu zakazOw lub ograniczen przywozowych, wywozowych lub tranzyto-
wych, uzasadnionych wzgledami m.in. ochrony zdrowia i zycia ludzi i zwierzat lub
ochrony roslin, jednakze zakazy te 1 ograniczenia nie powinny stanowi¢ srodka ar-
bitralnej dyskryminacji ani ukrytych ograniczen w handlu migdzy paristwami czton-
kowskimi. Katalog ustanowiony w art. 36 TFUE ma charakter zamknigty. Zgodnie
jednak z utrwalong linig orzeczniczg TSUE, objete ochrong sa rowniez tzw. wymogi
konieczne, tj. wartosci, ktérych koniecznos¢ ochrony usprawiedliwia zastosowanie

17 M. Malczewska, Zdrowie publiczne, (w:) K. Kowalik-Banczyk, M. Szwarc-Kuczer (red.), Traktat o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej. Komentarz, t. Il, Warszawa 2012, s. 1048.
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ograniczenh swobody przeptywu towaréw. Na koniec, niezbedne jest takze zwrdce-
nie uwagi na art. 114 ust. 3 TFUE, zgodnie z ktérym Komisja w swoich wnioskach
legislacyjnych, majacych na celu ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrz-
nego, w dziedzinie ochrony zdrowia, bezpieczeristwa, ochrony srodowiska 1 ochro-
ny konsumentéw przyjmuje jako podstawe wysoki poziom ochrony, uwzgledniajac
w szczegblnosci wszelkie zmiany oparte na faktach naukowych. Przepis ten wska-
zuje zatem na obowigzek uwzgledniania przez Komisj¢ w jej propozycjach ustawo-
dawczych wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

Mozna zatem uznaé, iz wpltyw na ochron¢ zdrowia publicznego majg regulacje
1 dziatania podjete w ramach wielu innych polityk unijnych. Wsrdd nich jest rynek
wewnetrzny, ktory zapewnia m.in. swobode przeptywu towarow's.

3. Zarys procedury wydawania zezwolenia na wprowadzenie nowej
zywnosci na rynek w Unii Europejskiej

Zasadne jest postawienie pytania, w jaki zatem sposOb ustawodawca unijny za-
pewnil 6w wysoki poziom ochrony zdrowia w aktach prawnych dotyczacych nowej
zywnosci? Jak juz wskazano w niniejszym artykule, kluczowa dla zapewnienia bez-
pieczefistwa nowej zywnosci jest procedura wydawania zezwolenia na wprowadze-
nie nowej zywnosci na rynek w Unii. Procedura ta jest Scisle uregulowana w rozpo-
rzadzeniu (UE) nr 2015/2283.

Przedmiotowe zezwolenie wydawane jest przez Komisj¢ Europejska w formie
rozporzadzenia. Uzyskanie zezwolenia pozwala na dokonanie wpisu nowej Zzywno-
Sci do unijnego wykazu nowej zywnosci, prowadzonego przez Komisj¢ w formie
rozporzadzenia, tj. rozporzadzenia wykonawczego Komisji nr 2017/2470 z 2017 r."
Wydanie zezwolenia po wczesniejszym przeprowadzeniu oceny bezpieczeristwa no-
wej zywnosci oraz wpis do wykazu warunkuja zatem mozliwos¢ wprowadzenia do
obrotu nowej zywnosci jako takiej lub jej stosowania w zywnosci lub na zywnosci.

W tym miejscu zasadne jest zarysowanie przebiegu procedury oceny bezpie-
czenstwa nowej Zywnosci.

Postgpowanie w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzenie nowej Zywno-
Scinarynek w Unii 1 aktualizacji unijnego wykazu jest wszczynane z inicjatywy Ko-
misji lub na podstawie wniosku ztozonego do Komisji przez wnioskodawce. Wnio-
skodawcg moze by¢, zgodnie z art. 3 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 2015/2283,
panstwo cztonkowskie, panstwo trzecie lub zainteresowana strona, ktéra moze re-
prezentowaé szereg zainteresowanych stron. Komisja bezzwlocznie udostgpnia ten

18 R. Stankiewicz, Krajowe systemy ochrony zdrowia a Unia Europejska, Warszawa 2016, s. 36.

19 Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajgce unijny wykaz no-
wej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej
zywnosci, Dz.U. L 351 2 30.12.2017, s. 72-201.
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wniosek painstwom cztonkowskim oraz podaje do publicznej wiadomosci streszcze-
nie wniosku. Wniosek o wydanie zezwolenia zawiera: nazw¢ 1 adres wnioskodaw-
Cy; nazwe 1 opis nowej zywnosci; opis procesu lub proceséw produkcji; szczegoto-
wy sktad nowej zywnosci; dowody naukowe, ktére wykazujg, ze nowa zywnos¢ nie
stanowi zagrozenia dla zdrowia cztowieka; w stosownych przypadkach, opis meto-
dy lub metod analizy; propozycj¢ warunkéw stosowania zgodnie z przeznaczeniem
1 szczegllnych wymagar dotyczacych etykietowania, ktére nie wprowadzajg konsu-
menta w btad lub mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie, dlaczego elementy te
sg zbedne.

Na zadanie Komisji, Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (dalej:
EFSA) wydaje opini¢ stwierdzajaca, czy aktualizacja moze mie¢ wptyw na zdrowie
cztowieka. Jak podkresla E.M. Sokotowski, zwrdcenie si¢ z wnioskiem o opini¢ do
EFSA wiaze si¢ z wydtuzeniem post¢powania, ktore w takim przypadku bedzie wy-
nosi¢ minimum 18 miesi¢cy. Opinia bowiem powinna by¢ wydana w ciggu 9 mie-
siecy od otrzymania waznego wniosku?.

Wszczegcie procedury poprzedzone jest ustaleniem statusu nowej zywnosci.
Podmioty dzialajace na rynku spozywczym maja obowigzek sprawdzenia, zgod-
nie z art. 4 rozporzadzenia UE nr 2015/2283, czy zywnos¢, ktérg zamierzaja wpro-
wadzi¢ na rynek w Unii Europejskiej, objeta jest zakresem stosowania tego rozpo-
rzadzenia. Jak zauwaza L.G. Vaqué, odpowiedzialnos¢ za ustalenie statusu nowej
zywnosci spoczywa zatem na sektorze prywatnym?'. W przypadku jednak, gdy pod-
mioty te nie maja pewnosci, czy zywnos¢, ktérg zamierzaja wprowadzi¢ na rynek
w Unii, objeta jest zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) nr 2015/2283, kon-
sultujg si¢ z paistwem cztonkowskim, w ktérym zamierzajg w pierwszej kolejno-
sci wprowadzié t¢ nowg zywnos¢. Podmioty te przekazujg temu paristwu cztonkow-
skiemu niezbgdne informacje umozliwiajgce ustalenie, czy dana zywnos¢ objeta jest
zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) nr 2015/2283. Paristwa cztonkowskie
z kolei, w celu ustalenia, czy dana zywnos¢ objeta jest zakresem stosowania roz-
porzadzenia (UE) nr 2015/2282, moga konsultowac si¢ z pozostalymi panistwami
cztonkowskimi 1 z Komisjg.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (UE) nr 2015/2283 Komisja wydaje zezwole-
nie na nowg zywnos¢ 1 wpisuje ja do unijnego wykazu tylko wtedy, gdy spetnia na-
stepujace warunki:

a) zywnos¢ nie stwarza, w oparciu o dostgpne dowody naukowe, ryzyka dla
zdrowia ludzkiego;

20 £.M. Sokotowski, O potrzebie zmian regulacji dotyczacej nowej zywnosci i nowych skfadnikéw zywnosci, ,Prze-
glad Prawa Rolnego” 2014, nr 2 (15), s. 144.

21 L.G. Vaqué, Qu’y a-t-il de nouveau dans le reglement (UE) 2015/2283 relatif aux nouveaux aliments?, ,Revue du
Droit de I'Union Européenne” 2016, nr 1, s. 13.
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b) przeznaczenie zywnosci nie wprowadza konsumenta w btad, w szczegdlno-
sci jezeli dana zywnos¢ przeznaczona jest do zastgpienia innej Zywnosci,
a nastgpita znaczgca zmiana wartosci odzywczej;

c) w przypadku gdy zywnos¢ przeznaczona jest do zastgpienia innej Zywnosci,
nie rozni si¢ od tej zywnosci w taki sposob, by jej zwykle spozycie byto nie-
korzystne pod wzgledem zywieniowym dla konsumenta.

Zezwolenie na nowg zywnos$¢ 1 aktualizacja unijnego wykazu obejmuja nato-
miast, zgodnie z art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 2015/2283, jeden z nastepu-
jacych elementéw: dodanie nowej zywnosci do unijnego wykazu; skreslenie nowej
zywnosci z unijnego wykazu; dodanie, skreslenie lub zmiane specyfikacji, warun-
kéw stosowania, dodatkowych szczegétowych wymogéw w zakresie etykietowania
lub wymogoéw w zakresie monitorowania po wprowadzeniu na rynek, zwigzanych
z wpisaniem nowej zywnosci do unijnego wykazu. Sam wpis zawiera natomiast spe-
cyfikacje nowej zywnosci oraz, w stosownym przypadku, liczne dodatkowe ele-
menty wymagane na gruncie art. 9 ust. 3 rozporzgdzenia (UE) nr 2015/2283. Do
elementéw tych nalezg m.in. warunki, na jakich mozna stosowa¢ nowg zywnos¢,
w tym w szczegbdlnosci wymogi niezbedne do uniknig¢cia ewentualnych niekorzyst-
nych skutkéw dla poszczeg6lnych grup ludnosci, a takze do uniknigcia przekrocze-
nia maksymalnych pozioméw spozycia i ryzyka w przypadku nadmiernego spozy-
cia. Ponadto wpis do wykazu zawiera dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania, ktore majg na celu poinformowanie konsumenta koficowego o szcze-
g6lnych cechach lub wtasciwosciach zywnosci, takich jak: sktad, wartos¢ odzyw-
cza lub skutki odzywcze i przeznaczenie zywnosci, ktére to cechy lub wtasciwosci
sprawiajg, ze nowa zywnos¢ nie jest juz rOwnowazna istniejgcej zywnosci. Niezbed-
nym elementem wpisu moze by¢ roéwniez poinformowanie konsumenta koricowego
o skutkach dla zdrowia okreslonych grup ludnosci wynikajacych ze spozywania no-
wej zywnosci. Dodatkowo elementem wpisu moga by¢ tez wymogi dotyczace mo-
nitorowania po wprowadzeniu na rynek nowej zywnosci.

Procedura wydawania zezwolenia na wprowadzenie nowej zywnosci na rynek
w Unii Europejskiej 1 aktualizacji unijnego wykazu koniczy si¢ przyjeciem aktu wy-
konawczego w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzenie na rynek w Unii Eu-
ropejskiej nowej zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu. Komisja moze
tez zakonczy¢ postgpowanie na kazdym jego etapie i postanowi¢ o niedokonywaniu
aktualizacji, jezeli uzna, ze taka aktualizacja nie jest uzasadniona. W takim przypad-
ku Komisja bezposrednio informuje wnioskodawce 1 wszystkie paristwa cztonkow-
skie o powodach, dla ktérych uznaje, ze aktualizacja nie jest uzasadniona. Komisja
podaje takze do publicznej wiadomosci wykaz takich wnioskéw. Takze wniosko-
dawca moze wycofaé¢ wniosek w kazdym momencie, koriczac tym samym postepo-
wanie.
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Dodatkowe regulacje dotyczace procedury dopuszczania nowej zywnosci do
obrotu na rynku wewnetrznym zawarte sg w czgsci IV rozporzadzenia (UE) nr
2015/2283. Nalezy ponadto dodaé, ze odmienne, szczegdlne regulacje dotyczace
dopuszczania do obrotu tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich, figurujg w sekcji 11
rozdziatu III tego rozporzadzenia.

Z tak zarysowanej procedury wynika, ze wiaze si¢ ona ze szczegOtowa analizg
oceny bezpieczenistwa nowej zywnosci. Cigzar wielomiesi¢cznej procedury — zarGw-
no po stronie Komisji Europejskiej 1 panstw cztonkowskich, jak 1 po stronie przed-
sigbiorcOw zainteresowanych wprowadzaniem nowej zywnosci na rynek w Unii
Europejskiej — znajduje jednak swoje uzasadnienie w potrzebie ochrony zdrowia pu-
blicznego, ktoéra jest szczegblnie wymowna w przypadku nowej Zywnosci.

4. Wybrane problemy z orzeczen Trybunalu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej w sprawach dotyczacych nowej zywnosci

Akty prawa unijnego definiujgce nowg zywnos¢ oraz regulujgce procedur¢ jej
wprowadzania do obrotu, tj. w szczegdlnosci rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci
i nowych sktadnikéw zywnosci* (dalej: rozporzadzenie (WE) nr 258/97), zastapione
nastepnie rozporzadzeniem (UE) nr 2015/2283, byly przedmiotem orzeczen TSUE
w sprawach prejudycjalnych ze wzgledu na niejasnos¢ pojec, ktérymi postuzyt si¢
ustawodawca unijny w tych aktach oraz idgcg za tym trudnos¢ w ustaleniu, czy dany
srodek spozywczy zalicza si¢ do nowej zywnosci. Niemniej rozporzgdzenie to nalezy
docenic jako akt, ktory stanowit znaczacy krok w dalszym rozwoju funkcjonujacych
w ramach unijnego prawa zywnosciowego procedur zatwierdzania okreslonych kate-
gorii Srodkéw spozywczych przed ich wprowadzeniem na rynek®.

Zasadne jest zwrdcenie uwagi na wybrane aspekty orzeczen, ktérych znaczenie
dla dalszego rozwoju regulacji dotyczacych nowej zywnosci jest szczegdlnie wazne.

Jednym z pierwszych orzeczen, w ktérych TSUE odni6st si¢ do przepiséw doty-
czacych nowej zywnosci, jest orzeczenie w sprawie C-236/01 Monsanto Agricoltura
Italia SpA i inni**. Przedmiotem wyktadni TSUE byto w szczegdlnosci pojecie ,,0d-
powiednika w znacznym stopniu juz istniejacej zywnosci i sktadnikéw zywnosci”,
funkcjonujace na gruncie art. 3 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97. W sprawie
tej do Komisji zostaly skierowane notyfikacje przez niektore ze spotek skarzacych
w postepowaniu przed sgdem krajowym lub na ich rzecz w zastosowaniu procedu-

22 Rozporzgdzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczgce nowej
zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci, Dz.U. L 043, 14.02.1997, s. 1.

23 D. Sinopoli, J. Kluifhooft, B. van der Meulen, Authorisation requirements, (w:) B. van der Meulen (red.), EU Food
Law Handbook, Wageningen 2014, s. 271.

24 Wyrok TSUE z dnia 9 wrzes$nia 2003 r. w sprawie C-236/01 Monsanto Agricoltura Italia SpAi inni przeciwko Pre-
sidenza del Consiglio dei Ministri i inni, ECLI:EU:C:2003:431.

140 Studia luridica Agraria XVI



Problematyka ochrony zdrowia publicznego na tle regulacji prawa Unii Europejskiej...

ry uproszczonej wprowadzania do obrotu nowej zywnosci lub nowych sktadnikéw
zywnosci, przewidzianej przez art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97. Notyfikacje te
dotyczytly wprowadzania do obrotu nowej zywnosci lub nowych sktadnikéw zyw-
nosci pochodzacych z linii kukurydzy MON 810, Bt 11 1 MON 809, takich jak maka
kukurydziana. Notyfikacje te byly zaopatrzone w opini¢ wydang przez brytyjska
Komisje Doradcza ds. Nowej Zywnosci i Proceséw Spozywezych, tj. wlasciwy or-
gan w rozumieniu art. 3 ust. 4 1 art. 4 ust. 3 rozporzagdzenia (WE) nr 258/97. Komisja
ta uznata, ze przedmiotowe produkty pochodne stanowig odpowiednik w znacznym
stopniu dla produktéw uzyskanych z kukurydzy pochodzacej z upraw tradycyjnych
1 mogg by¢ bezpiecznie uzywane w zywnosci. Z takim stanowiskiem nie zgodzit si¢
wtoski Minister Zdrowia, ktéry wypowiedziat si¢ w ramach procedury uzyskiwania
zezwolenia, wskazujgc na nieprawidtowos¢ stosowania procedury uproszczonej dla
wprowadzania do obrotu nowej zywnosci lub nowych sktadnikéw zywnosci, pocho-
dzacych od linii kukurydzy genetycznie zmodyfikowanej. Dokonujac wyktadni po-
jecia odpowiednika w znacznym stopniu, TSUE orzekl, iz art. 3 ust. 4 akapit pierw-
szy rozporzadzenia (WE) nr 258/97 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze sama
obecnos¢ w nowej zywnosci pozostatosci protein transgenicznych na pewnych po-
ziomach nie stoi na przeszkodzie temu, aby owa zywnos¢ zostala uznana za odpo-
wiednik w znacznym stopniu istniejgcej zywnosci, a co za tym idzie, stosowaniu
procedury uproszczonej wprowadzenia do obrotu tej nowej zywnosci. Inaczej jest
natomiast w sytuacji, gdy wiedza naukowa dostgpna w czasie pierwotnego badania
pozwala na stwierdzenie istnienia ryzyka skutkéw potencjalnie niebezpiecznych dla
zdrowia ludzkiego. Ustalenie spelnienia tej przestanki nalezy do sgdu krajowego.

W sprawie tej TSUE wskazat ponadto na ,,podwdjny cel rozporzadzenia (WE)
nr 258/97, polegajacy z jednej strony na zapewnieniu funkcjonowania rynku we-
wnetrznego nowej zywnosci, z drugiej zas na ochronie zdrowia publicznego przed
ryzykiem, jakie moze nieS¢ za sobg owa zywnos¢”. W ocenie TSUE zatem, aby nie
zniweczy¢ tego podwodjnego celu rozporzadzenia (WE) nr 258/97, srodki ochron-
ne podejmowane na podstawie klauzuli ochronnej nie moga by¢ waznie uzasadnio-
ne podejsciem czysto hipotetycznym do ryzyka, opartym na prostych przypuszcze-
niach naukowych jeszcze niepotwierdzonych.

Rygoryzm w podejsciu do wyktadni przepiséw prawnych dotyczacych nowe;j
zywnosci wydaje si¢ zatem wpisywaé w potrzebg zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia w odniesieniu do nowej zywnosci.

Z kolei wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym w sprawie M-K
Europa C-383/07% dotyczyt wyktadni art. 1 ust. 1-3 rozporzadzenia (WE) nr 258/97,
tj. m.in. znaczenia, w odniesieniu do sSrodkéw spozywczych, okreslenia ,,0 ktérych

25 Wyrok TSUE (druga izba) z dnia 15 stycznia 2009 r. w sprawie C-383/07 M-K Europa GmbH & Co. KG przeciw-
ko Stadt Regensburg, ECLI:EU:C:2009:8.
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juz wiadomo, ze s3 bezpieczne dla zdrowia”. Ponadto sad krajowy dazyt do usta-
lenia, czy aby uznaé, ze zywnos¢ nie jest nowg zywnosScig wystarczy ustalié, iz
wszystkie sktadniki uzyte do jej produkcji byty dotychczas w znacznym stopniu wy-
korzystywane w dwczesne] Wspolnocie do spozycia przez ludzi. Z pytania sgdu kra-
jowego wynikato, ze produktem, ktérego dotyczyta sprawa przed sadem, byt pro-
dukt spozywczy otrzymywany dzieki procesowi fermentacji z ponad 50 sktadnikéw
roslinnych. Organ krajowy wydatl decyzje¢ zakazujacq wprowadzania do obrotu tego
produktu ze wzgledu na fakt, iz nie zostat on poddany procedurze dopuszczenia do
obrotu zgodnie z przepisami rozporzgdzenia (WE) nr 258/97, pomimo, ze produkt
ten stanowil, w ocenie organu, nowg zywnos¢. Przedsigbiorca sprzedajacy ten pro-
dukt nie zgadzat si¢ z tym stanowiskiem, uwazajac, iz wszystkie sktadniki produktu
byty wykorzystywane w dwczesnej Wspdlnocie w znacznym stopniu, w szczegol-
nosci w sektorze gastronomicznym. Jednoczesnie ustalono jednak, ze jeden z tych
sktadnikow byt wykorzystywany do spozycia w parnstwie nienalezacym do czton-
kow 6wcezesnej Wspdlnoty, tj. na terenie San Marino. TSUE odpowiadajgc na za-
dane pytania orzekl, ze sama okolicznos¢, iz wszystkie sktadniki produktu spozyw-
czego mogly by¢ w znacznym stopniu wykorzystywane we Wspodlnocie do spozycia
przez ludzi, nie jest wystarczajaca, by uznaé, ze koincowy produkt spozywczy nie
stanowi nowej zywnosci w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 258/97. W ocenie
TSUE, przy zakwalifikowaniu produktu koricowego jako nowej zywnosci znaczenie
ma réwniez proces wytworczy, jakiemu zostat poddany ten produkt. Trybunat uza-
sadnit to stanowisko wyjasniajac, iz proces produkcyjny moze wywotaé w struktu-
rze produktu spozywczego zmiany fizyczne, chemiczne lub biologiczne jego sktad-
nikéw, ktére mogg spowodowaé powazne konsekwencje dla zdrowia publicznego,
nawet jesli produkt koricowy obejmuje sktadniki, z ktérych kazdy spetnia przestan-
ke przewidziang w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, tj. przestanke wy-
korzystania we Wspdlnocie w znacznym stopniu do spozycia przez ludzi. Dlatego
tez w ocenie TSUE niezbedne jest takze zbadanie skutkéw tego procesu. Z wyro-
ku TSUE wynika, ze na organie krajowym spoczywa obowigzek rozstrzygni¢cia
w kazdym indywidualnym przypadku, czy dany produkt zalicza si¢ do nowej zyw-
nosci przy uwzglednieniu wszystkich cech charakterystycznych produktu spozyw-
czego, jak rdwniez procesu wytworczego. Jest to zatem, jak ujeta to B. Klaus, po-
dejscie case-by-case®. Odnoszac sie z kolei do pytania dotyczacego wyjasnienia
okreslenia ,,0 ktérych juz wiadomo, ze sg bezpieczne dla zdrowia” w rozumieniu
art. 1 ust. 2 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 258/97, TSUE wyjasnil, ze stosujac to
okreslenie prawodawca miatl zamiar nawigza¢ do doSwiadczenia nabytego wewnatrz
Wspdlnoty. W tym kontekscie TSUE wyjasnil, ze produkty spozywcze uwazane za
bezpieczne dla konsumentoéw spoza Europy nie musza koniecznie zosta¢ uznane —

26 B. Klaus, Case Note — Another Attempt at Interpretation of the Novel Food-Legislation: ECJ Reminds the Mem-
ber States of Their Duty and Responsibility to Interpret and Apply the EU Law by Proceeding on a Case-By-Ca-
se Basis, ,European Food and Feed Law Review” 2011, nr 3, s. 188.
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w odniesieniu do konsumentéw europejskich — za zywnos¢ lub sktadniki zywnosci,
o ktérych juz wiadomo, ze s3 bezpieczne dla zdrowia ze wzglgdu na réznice w za-
kresie zwyczajow zywieniowych migdzy konsumentami europejskimi i konsumen-
tami spoza Europy.

Dokonujac powyzszej wyktadni TSUE wskazal ogdlnie na wage procedury
uzyskiwania zezwolenia na wprowadzenie nowej zywnosci do obrotu, podkreslajac,
ze jednolite zasady oceny bezpieczeristwa zywnosci stuzg ustanowieniu wspdlnych
standardow w dziedzinie nowej zywnosci.

Z kolei w sprawie C-448/14 Davitas®’, Trybunal dokonat wyktadni przepisow
rozporzadzenia (WE) nr 258/97 dotyczacych pojecia ,,zywnos¢ 1 sktadniki zywnosci
o nowej lub celowo zmodyfikowanej podstawowej strukturze molekularnej”. Try-
bunat stwierdzil, ze wyrazenie to odnosi si¢ do zywnosci lub sktadnikéw zywno-
sci, ktére nie byty wykorzystywane do spozycia przez ludzi na terytorium Unii Eu-
ropejskiej przed dniem 15 maja 1997 r. Sednem tego orzeczenia jest zatem to, ze
fakt wystepowania w naturze danej struktury molekularnej przed tg datg nie pozwa-
la na uznanie, iz zywnos$¢ zawierajaca takg struktur¢ nie jest objeta przepisami roz-
porzadzenia dotyczacego nowej zywnosci. Istotne jest bowiem to, czy tego rodzaju
sktadnik byt wykorzystywany do spozycia przez ludzi przed tg data.

W sprawie C-327/09 Mensch und Natur AG*®, TSUE dokonal wyktadni prze-
piséw dotyczacych procedury wprowadzania nowej zywnosci do obrotu. Sad krajo-
wy zwrocil si¢ bowiem do TSUE o wyjasnienie skutkéw prawnych decyzji Komi-
sji odmawiajacej zezwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii towaru jako nowej
zywnosci lub nowego sktadnika zywnosci, podjetej na podstawie art. 7 rozporza-
dzenia (WE) nr 258/97. W sprawie zawistej przed sagdem krajowym spotka Men-
sch und Natur wprowadzata do obrotu produkty zawierajace wyciag z lisci stewii,
tj. sktadnika zywnosci, w odniesieniu do ktérego Komisja Europejska wydata de-
cyzj¢ odmawiajacg zezwolenia na wprowadzenie do obrotu. Decyzja ta byla jed-
nak skierowana do innego podmiotu niz powyzszy przedsi¢biorca. Jako ze zgodnie
z 6wczesnym art. 249 akapit czwarty TWE, tj. aktualnym art. 288 akapit czwarty
TFUE, decyzja, ktéra wskazuje adresatow, wigze tylko tych adresatow, spétka Men-
sch und Natur uznala, ze nie jest zwigzana decyzjg skierowang do innego adresa-
ta. TSUE orzekl, ze faktem jest, iz decyzja Komisji wydana na podstawie art. 7 roz-
porzadzenia (WE) nr 258/97, odmawiajgca dopuszczenia do obrotu na rynku Unii
zywnosci lub sktadnika zywnosci, nie wigze innych oséb niz osoba, ktérg decyzja ta
oznacza jako adresata. Jednoczesnie TSUE dodat jednak, iz wtasciwe organy dane-
go panstwa czlonkowskiego powinny zbadad, czy sprzedawany na terytorium tego

27 Wyrok TSUE (pigta izba) z dnia 9 listopada 2016 r. w sprawie C-448/15 Davitas GmbH przeciwko Stadt Aschaf-
fenburg, ECLI:EU:C:2016:839.

28 Wyrok TSUE (trzecia izba) z dnia 14 kwietnia 2011 r. w sprawie C-327/09 Mensch und Natur AG przeciwko Fre-
istaat Bayern, ECLI:EU:C:2011:249.
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panstwa cztonkowskiego towar, ktérego cechy charakterystyczne wydaja si¢ odpo-
wiada¢ cechom charakterystycznym towaru, ktéry stanowi przedmiot decyzji Ko-
misji, jest nowg zywnoscig lub nowym sktadnikiem zywnosci w rozumieniu art. 1
ust. 2 tego rozporzadzenia, i, w odpowiednim przypadku, powinny one nakazaé za-
interesowanej osobie, aby dostosowata si¢ do przepisOw rzeczonego rozporzadze-
nia. Jezeli zatem, jak wyjasnit TSUE, organy jednego z panstw cztonkowskich po-
siadajg informacje, zgodnie z ktérymi na jego terytorium sprzedawane sg towary,
ktérych cechy charakterystyczne wydajg si¢ odpowiadaé¢ cechom towaréw, ktérych
dopuszczenie na rynek Unii zostalo odméwione przez Komisje, powinny one zba-
dac¢ okolicznosci tej sprzedazy na podstawie przepiséw tego rozporzadzenia i w od-
powiednim przypadku zapobiec sprzedazy tego towaru.

Te wybrane problemy z orzecznictwa tylko ogélnie naswietlajg zagadnienie nie-
jednoznacznosci przepiséw unijnych dotyczacych nowej zywnosci, ktére na prze-
strzeni lat byty wyktadane przez TSUE.

5. Podsumowanie

Podsumowujac, zasadne wydaje si¢ stwierdzenie, ze przepisy rozporzgdze-
nia (UE) nr 2015/2283 stanowig kompromis pomi¢dzy potrzebg zapewnienia swo-
bodnego obrotu nowg zywnoscig na rynku wewnetrznym a potrzebg ochrony ludzi
przed potencjalnym ryzykiem, jakie taka zywnos¢ — ze wzgledu na swoja specyfike
— mogtaby stwarza¢ w braku zapewnienia nalezytej oceny jej bezpieczernistwa.

Przyjmujac obcigzajace zaréwno przedsigbiorcOw, jak same organy unijne
1 krajowe, regulacje prawne, ustawodawca unijny kierowat si¢ zatem dwiema warto-
sciami. Z jednej strony, harmonizacja na poziomie Unii Europejskiej przepiséw do-
tyczacych nowej zywnosci i1 ustanowienie unijnej procedury wydawania zezwolenia
gwarantuja zachowanie jednakowych we wszystkich parnstwach cztonkowskich za-
sad dotyczgcych dopuszczania na rynek wewnetrzny nowej zywnosci, a to znacznie
eliminuje potencjalne zakt6cenia w funkcjonowaniu tego rynku, wynikajgce z r6z-
nic w regulacjach przyjmowanych na poziomie krajowym przez poszczegdlne pan-
stwa. Mozna zatem Smiato stwierdzié, ze nawet jesli procedura unijna dopuszczania
nowej zywnosci na rynek jest obcigzajaca, to stuzy zapewnieniu swobody przepty-
wu towardw 1 prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego.

Z drugiej jednak strony nie ulega watpliwosci, ze przyjete przepisy sg restryk-
cyjne, co thumaczy¢ mozna faktem, iz stuzg one realizacji drugiego z zasadniczych
celéw rozporzadzenia (UE) nr 2015/2283, tj. celu ochrony zdrowia publicznego.
Z tego wzgledu ustawodawca zadecydowat o przyjeciu przepisow, ktére — choc kry-
tykowane za utrudnianie rozwoju segmentu nowej zywnosci na rynku wewnetrz-
nym, czy wrgcz widziane jako bariera dla rozwoju innowacji w produkcji zywno-
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$ci?’ — majg zagwarantowac jej bezpieczenstwo i solidny poziom ochrony zdrowia
publicznego.

W tym miejscu zasadne jest takze zwrdcenie uwagi, ze podstawa prawng przyje-
cia rozporzgdzenia (UE) nr 2015/2283 jest art. 114 TFUE, a wiec przepis dotyczacy
zblizania ustawodawstw parstw cztonkowskich na rzecz funkcjonowania rynku we-
wnetrznego. W art. 1 tego rozporzadzenia ustawodawca unijny precyzuje, ze celem
tego aktu jest zapewnienie skutecznego funkcjonowania rynku wewnetrznego, przy
jednoczesnym zagwarantowaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
1 intereséw konsumentow. Calosciowa analiza rozporzadzenia (UE) nr 2015/2283,
jak 1 przywotanego w niniejszym artykule orzecznictwa TSUE, prowadzi do wnio-
sku, ze ustawodawca unijny zapewnit wtasciwg rownowage pomiedzy tymi celami.

29 Ch. Jones, The Novel Food Regulation: Revision Required? A View from a Regulator, ,European Food and Feed
Law Review” 2012, nr 2, s. 83.
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This article presents a brief analysis of the Regulation (EU) 2015/2283 of the Eu-
ropean Parliament and of the Council of 25 November 2015 on novel foods. The aim
of this analysis is to understand how the objective of free movement of foodstuffs in the
EU and the objective of public health protection are achieved within this Regulation.
In this context, itis important to establish how the European legislation provides for the
safety of novel foods. Also, the analysis of the preliminary rulings of the Court of Justice
of the European Union is crucial to understand what are the main issues of Europe-
an legislation related to novel foods.
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