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Z prawnej problematyki
nowej Zywnosci

1. Wprowadzenie

Sformutowanie ,,nowa zywno$¢” pojawito si¢ w polskim systemie
prawnym 23 wrzes$nia 2001 r. wraz z wejsciem w zycie ustawy o warun-
kach zdrowotnych zywnosci i zywienia'. W literaturze wskazuje sie, ze
bardziej adekwatnym zwrotem bytaby jednak ,,zywno$¢ nowego rodzaju”,
poniewaz ta nowos¢ jest wlasciwie cecha konkretnej kategorii Zywnosci’,
niespozywanej do tej pory w okreslonym kregu spoteczno-kulturowym.
Przyjete okreslenie jest wynikiem thimaczenia wyrazenia novel food ®,

! Definicja legalna nowej Zywnosci znajdowata si¢ w art. 3 ust. 1 uchylonej juz ustawy
z 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia, Dz. U. 2001, Nr 63, poz. 634.
Zgodnie z pierwotnym brzmieniem tej ustawy nowa zywnos$¢ to substancje lub ich mieszaniny,
ktore dotychczas nie byly wykorzystywane do zywienia ludzi, w tym $rodki spozywcze, uzywki
lub ich skladniki: a) zawierajace lub sktadajace sig¢ z genetycznie zmodyfikowanych organi-
zmow albo ich fragmentow, okre§lonych w odrgbnych przepisach, b) otrzymane z organizmow,
o ktérych mowa w lit. a), ale ich niezawierajace, c¢) o nowej lub celowo zmodyfikowanej pod-
stawowej strukturze molekularnej, d) wyizolowane z mikroorganizméow, grzybow lub wodoro-
stow lub skladajace sig z nich, e) sktadajace sig¢ z ro$lin lub uzyskane z ro$lin lub ze zwierzat,
z wyjatkiem zywnosci i sktadnikow zywno$ci otrzymanych przy zastosowaniu tradycyjnych
metod rozmnazania lub hodowli, f) poddane procesowi technologicznemu niestosowanemu
dotychczas, powodujacemu istotne zmiany ich sktadu lub struktury, ktory wplywa na wartos$é
odzywcza, metabolizm i zawarto$¢ niepozadanych substancji.

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

¥ Wyrazenie novel food znajduje si¢ w angielskojezycznej wersji rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z 27 stycznia 1997 r. dotyczacego nowej zywnoSci
i nowych sktadnikéw zywnosci, Dz. Urz. UE L 1997, nr 43, poz. 1 (Regulation (EC) No 258/97
of the European Parliament and of the Council of 27 January 1997 concerning novel foods and
novel food ingredients).
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powszechnie przyjetego iuzywanego nie tylko w krajach anglojezycz-
nych, ale rowniez chociazby w Niemczech?.

W przemysle spozywczym stosowanie nowych metod produkcji ma
dtuga histori¢. Niemalze od poczatku towarzysza cztowiekowi innowacje
w produkcji zywno$ci. Byly one zawsze zwiazane z poprawa sytuacji
bytowej, szczegdlnie w zakresie niedoboréw zywnos$ci, zaopatrzeniem
w produkty zdrowsze, trwalsze, tatwiej dostgpne i Smaczniejsze przy jed-
noczesnym obnizeniu kosztow produkcji. Juz 500 000 lat p.n.e. ludzkosé
odkryta pieczenie, gotowanie nad ogniem, ogrzewanie, 18 000 lat p.n.e.
pojawity si¢ pierwsze hodowle zwierzat, 10 000 lat p.n.e. pierwsze sposo-
by selekcji roslin, 8 000 lat p.n.e. odkryto mielenie ziarna, natomiast
2 000 lat p.n.e. wynaleziono fermentacje i wyprodukowano pierwsze se-
ry>. Jest to jedynie przyktadowe wyrdznienie, ale ukazuje ono w sposob
wystarczajacy, ze czynnik nowosci nie pojawil si¢ w odniesieniu do zyw-
nos$ci dopiero w ostatnich latach.

Zagadnienie nowej zywnosci znane jest takze polskiemu prawodawcy
od blisko wieku, a ,,nowe jest tylko samo okre$lenie i szczegblowe wyty-
czenie jego zakresu pojeciowego za pomoca definicji legalnej”®. Historia
stosowania nowych $rodkow spozywczych w Polsce sigga dwudziestole-
cia migdzywojennego, a pierwszy akt prawny regulujacy te kwestie to de-
kret z 7 lutego 1919 r. o nadzorze nad wyrobem i sprzedaza artykutow
zastepczych — surogatéw produktow spozywezych’ podpisany przez mar-
szatka Jozefa Pitsudskiego®. Podobiefistwo do nowej zywnosci wykazuja
roéwniez ,,substancje produkowane i wprowadzane do obrotu jako $rodki
spozywcze lub ich sktadniki, ktére nie byly stosowane w celu Zywienia
ludzi”, bedace przedmiotem regulacji znajdujacej si¢ w uchylonej juz
ustaW|e o warunkach zdrowotnych zywnosci i Zywienia® oraz rozporza-
dzeniach wykonawczych do tej ustawy.

* W jezyku niemieckim sformutowania ,,nowa zywnos¢” i ,,nowe sktadniki zywnosci” od-
daja wyrazenia ,,neuartige Lebensmittel” i ,,neuartige Lebensmittelzutaten”, ale takze ,,novel
food”.

® A. C. Huggett, C. Conzelmann, EU Regulation on Novel Foods: Consequences for the
Food Industry, ,,Trends in Food Science & Technology” 1997, nr 8, s. 133.

® M. Taczanowski, op. cit., s. 208.

" Dz. Praw. P. P. Nr 14, poz. 161.

® O warunkach, jakie spelnia¢ musialy artykuly zastepcze, i koniecznosci wydawania ze-
zwolen na tego rodzaju produkty oraz ich podobienstwa do nowej zywnosci — por. M. Tacza-
nowski, op. cit., s. 208.

® Ustawa z 25 listopada 1970 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia, Dz. U.
1970, Nr 29, poz. 245.
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Problematyka nowej zywno§ci jest bardzo szeroka. Przedmiotem pro-
wadzonych rozwazan jest kilka wybranych zagadnien, tj. definicja legalna
nowej zywnos$ci w $wietle obowiazujacych regulacji prawnych, niekiedy
nierozumiana i btgdnie pojmowana w piSmiennictwie, szczegolnie o cha-
rakterze przyrodniczym i technologicznym, a takze zapewnienie bezpie-
czenstwa zywno$ci wytworzonej za pomoca innowacyjnych metod pro-
dukcji. Celem rozwazan jest proba rozwigzania watpliwosci zwiazanych
z zakresem przedmiotowym i stosowaniem pojecia nowa zywno$¢. W dal-
szej kolejnosci podjgta zostanie proba odpowiedzi na pytanie, w jaki spo-
sob legislator zapewnia bezpieczenstwo tego rodzaju zywnosci oraz czy
przewidziane przez prawodawce Srodki sa wystarczajace, szczegdlnie
w kontekscie obowiazujacego rozporzadzenia i podejmowanych prob jego
nowelizacji.

2. Definicja legalna

Aktem prawnym regulujacym podstawowe kwestie zwigzane z nowa
zywnoscia jest rozporzadzenie nr 258/97 dotyczace nowej Zywnosci i no-
wych sktadnikow zywnosci®®. Do momentu jego wejécia w zycie, z wy-
jatkiem pewnych szczegolnych obszardw, takich jak np. dodatki do zyw-
no$ci, wprowadzanie na rynek innowacji byto mozliwe, ale wiazata si¢
z tym indywidualna odpowiedzialnos¢ producentow™. Ponadto obrét han-
dlowy egzotyczna zywnos$cia na terytorium Unii Europejskiej opierano na
zatozeniu, ze ich bezpieczenstwo zapewnia fakt, iz produkty te wykorzy-
stywano jako zywno$§¢ w innych cze$ciach $wiata i dotad nie stanowily
tam zagrozenia dla czlowieka™.

Omawiane rozporzadzenie nie tylko wprowadzilo legalna definicjg
,nowej zywnosci™*?, ale ustanowito tez pierwszy w Unii Europejskiej tryb
wyrazania zgody na wprowadzanie nowych srodkéw spozywczych do ob-
rotu handlowego potaczony z systemem formalnej i obowiazkowej oceny

0 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).

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

12| Knudsen et al., Risk Management and Risk Assessment of Novel Plant Foods: Con-
cepts and Principles, ,,Food and Chemical Toxicology” 2008, nr 46, s. 1683.

B por. art. 1 rozporzadzenia nr 258/97. Do definicji tej odwoluje si¢ ustawa z 25 sierpnia
2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, Dz. U. 2010, Nr 136, poz. 914.
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tych produktow'®. Procedura ta stworzyla zharmonizowane w skali mig-
dzynarodowej ramy oceny bezpieczenstwa produktow spozywczych wy-
produkowanych za pomoca nowoczesnych technologii, pochodzacych
Z zupelnie nowych zrédet™, a takze niewykorzystywanych dotychczas
jako zywnos¢. Istnieja poglady, ze takie $srodki spozywcze winny byc¢
okreslane jako nowe dopoty, dopdki ich bezpieczenstwo jest przedmiotem
oceny w toku administracyjnej procedury wprowadzania ich na rynek,
natomiast pozniej winny by¢ traktowane jak inne produkty spozywcze'.
Stoi to jednak w opozycji do coraz czgsciej prezentowanych stanowisk
mowiacych o konieczno$ci nastgpczego nadzoru nad nowa Zywnoscia,
ktorej negatywne skutki spozycia moga ujawnic si¢ w przysztosci.

Istnieje wiele problemow, ktore sprawiaja, ze zywno$¢ jest zagadnie-
niem nietatwym do uregulowania, np. kwestie jezykowe i znaczeniowe,
wielo§¢ synoniméw, aspekty kulturowe, technologiczne i ekonomiczne™.
Szczegodlne trudnosci definicyjne pojawiaja si¢ w odniesieniu do nowych
srodkdéw spozywcezych. Zrozumienie legalnej definicji nowej zywnosci nie
jest proste i wymaga podstawowe]j wiedzy z zakresu technologii Zzywno-
$ci. Sformutowanie natomiast rozbudowanej definicji zakresowej, a takze
uzywanie niedookreslonych i nieostrych zwrotow wydaje si¢ zasadne ze
wzgledu na kontekst spoleczno-historyczny przyjecia obowiazujacych
aktow prawnych. Prawodawca ustanawiajac w 1997 r. obowiazujaca regu-
lacje nie mial faktycznej mozliwosci precyzyjnej oceny rzeczywistego
postepu rozwoju technologicznego na przestrzeni kolejnych kilkudziesig-
ciu lat. Dlatego tez nalezy stwierdzi¢, ze konieczne byto stworzenie ,,pot-
otwartego” katalogu produktow zaliczanych do kategorii nowych srodkow
spozywczych. Wskaza¢ trzeba, ze na definicj¢ nowej zywnosci sktadaja
si¢ dwa kryteria: historia bezpiecznego stosowania oraz wytworzenie za
pomoca okreslonych proceséw produkcyjnych'®,

Za nowa zywno$¢ moze by¢ uznana jedynie zywnos¢ i sktadniki zyw-
nosci, ktore przed 15 maja 1997 r. nie byly w znacznym stopniu wykorzy-
stywane w Unii Europejskiej do spozycia przez ludzi. Dotyczy to rowniez
sytuacji, w ktorej znana jest historia bezpiecznego wykorzystywania $rod-

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

5 Ibidem.

'8 Ibidem.

Y Por. R. J. Neuwirth, ,, "Novel food’ for thought” on law and policymaking in the global
creative economy, ,,European Journal of Law and Economics” 37,2014, nr 1, s. 16.

18 v/. Amanor-Boadu, Post-Market Surveillance Model for Potential Human Health Effects
of Novel Foods, ,,Food Policy” 29, 2004, nr 6, s. 611.
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kow spozywezych w innych czesciach $wiata'®. Warto zauwazyé, ze dla
przyktadu w Kanadzie za nowa zywno$¢ uznaje sig ,,substancje, ktore nie
maja historii bezpiecznego stosowania jako zywno$¢”, niezaleznie od te-
go, kiedy zostalty wprowadzone do obrotu handlowego na terenie tego
kraju®.

Drugim za$ elementem definicji jest przynalezno$¢ do prawnie wy-
dzielonych kategorii. W literaturze wskazano podziat tych kategorii na
innowacje biologiczne, chemiczne i fizyczne*. Za innowacje biologiczne
uzna¢ mozna zywno$¢ sktadajaca si¢ lub wyekstrahowana z drobnoustro-
jow, grzybow lub wodorostow?, a takze skladajaca sie lub wyekstrahowana
z roslin i pochodzaca od zwierzat, z wylaczeniem stosowania tradycyj-
nych metod wytwoérczo-hodowlanych, o ktorych wiadomo, ze sa bez-
pieczne dla zdrowia®. Innowacja chemiczna jest celowe zmodyfikowanie
podstawowej struktury molekularnej*. Natomiast innowacja fizyczna sa
nowe procesy produkcyjne, ktére powoduja istotne zmiany w sktadzie lub
strukturze zywnosci, a ktore maja wplyw na ich warto§¢ odzywcza, meta-
bolizm i zawarto$é¢ niepozadanych substancji®. Do kategorii zywnosci,
ktéra zostala poddana procesowi wytworczemu obecnie niebedacemu
w uzyciu, zaliczy¢ mozna m.in. zywno$¢ utrwalona za pomoca nowych
niekonwencjonalnych technologii, takich jak technologia wysokocisnie-
niowa (High Pressure Processing), pulsujace pole elektryczne (Pulsed
Electric Field), pulsujace pole magnetyczne (Pulsed Magnetic Field), pul-
sujace swiatto (Pulsed Light).

Nalezy zauwazy¢, ze z definicji nowej zywnosci w 2003 r. wyla-
czona zostata zywno$¢ GMO, ktéra objgto zakresem rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z 22 wrze$nia 2003 .
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy®. Jednak do
tego dnia wprowadzono na rynek Unii Europejskiej wiele srodkéw spo-
zywezych GMO, stosujac procedury nieprzewidziane aktualnie dla tego
rodzaju zywnosci. Mimo uplywu ponad dziesigciu lat od tego wylaczenia

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

20y/. Amanor-Boadu, op. cit., s. 611.

A C. Huggett, C. Conzelmann, op. cit., s. 134.

2 por. art. 1 ust 2 pkt d) rozporzadzenia nr 258/97.

2 por. art. 1 ust 2 pkt ¢) rozporzadzenia nr 258/97.

2 Por. art. 1 ust 2 pkt ¢) rozporzadzenia nr 258/97.

% Por. art. 1 ust 2 pkt f) rozporzadzenia nr 258/97.

% Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z 22 wrzeénia
2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zzywnosci i paszy, Dz. Urz. UE L 2003, nr 268,
poz. 1.
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w pismiennictwie wciaz btednie zalicza si¢ zywnos¢ GMO do nowej
zywnosci. Ma to miejsce przede wszystkim w literaturze specjalistycznej,
ktorej autorami sa technolodzy zywnosci czy reprezentanci nauk o zyw-
nos$ci i zywieniu cztowieka. Zwraca na to uwage rowniez M. Grochowska,
podnoszac, ze okreslenie ,,nowa zywnos$¢” odnosi si¢ do tych nowych
rodzajow srodkow spozywczych, ktore sa odpowiednikiem dotychcza-
sowych rodzajéow zywnosci i nie maja zadnego zwiazku z modyfikacja
genetyczna®’.

Z zakresu pojecia nowa zywnos$¢ wylaczono takze dodatki do zywno-
sci’®, érodki aromatyzujace stosowane w $rodkach spozywczych®, roz-
puszcggllniki do ekstrakcji stosowane do produkcji $rodkow spozyw-
czych™.

3. Zapewnienie bezpieczenstwa nowej zywnosci

Podstawowym celem objecia regulacja prawna aspektow zwiazanych
ze stosowaniem nowej zywnosci jest, z cata pewnoscia, zapewnienie bez-
pieczenstwa tych produktow i ochrona zycia i zdrowia konsumenta. Nale-
zy zauwazyC, ze zapewnienie bezpieczenstwa nowej zywnosci obejmuje
takze obowiazek ochrony srodowiska i bior6znorodnosci, a nadto ochrone
interesow konsumenta. W tym zakresie szczego6lna role petni znakowanie
zywnosci. Gwarantuje ono realizacj¢ podstawowych zadan prawa zywno-
sciowego. Stuzy nie tylko ochronie zdrowia i Zycia konsumenta, ale row-
niez urzeczywistnia jego prawa do §wiadomego wyboru, posiadania praw-
dziwych i rzetelnych informacji, dostgpu do niezafalszowanej zywnosci.
Jest tez jednym z podstawowych zrodet wiedzy o $rodkach spozywezych,
nabywanej przez konsumenta w procesie wyboru produktéw i pozyskiwa-
nia zywnosci, a zarazem takze silnym instrumentem promocji §rodkow
Spozywczych.

Nowa zywno$¢ i nowe skladniki Zzywnosci nie moga stanowi¢ zagro-
zenia dla konsumenta, wprowadza¢ go w btad oraz rézni¢ si¢ w takim
stopniu od zywnosci 1 sktadnikow zywnos$ci, ktore maja zastgpowac, ze
ich zwykle spozycie moze by¢ niekorzystne zywieniowo dla konsumen-

"' M. Grochowska, Nowa zywnosé i zywnosé GMO, ,Bezpieczehstwo i Higiena Zywnosci”
2004, nr 4, s. 18.

% Por. art. 2 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 258/97.

2 Por. art. 2 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 258/97.

%0 Por. art. 2 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia nr 258/97.
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ta®*. W tym celu prawodawca przewidziat kilka instrumentow, ktore maja
shuzy¢ zapewnieniu bezpieczenstwa nowej zywnosci. Sa to: wstepna kon-
trola na etapie wprowadzania tego rodzaju $rodkow spozywczych do ob-
rotu i szczegdtowa procedura aplikacyjna oraz uproszczona procedura no-
tyfikacyjna, a takze wymagania zwiazane z kwestia znakowania nowej
zywno$ci. Prawodawca przyjat wspolne dla catej Unii Europejskiej wy-
mogi oraz ustalit jednolita procedure, wskazujac, ze réznice w ustawo-
dawstwie poszczegdlnych krajow w tym zakresie moga przeszkodzic¢
w swobodnym przeptywie $rodkoéw spozywczych i doprowadzi¢ do nie-
uczciwej konkurencji, co w efekcie moze bezposrednio niekorzystnie
wplynaé na funkcjonowanie rynku wewnetrznego™.

Wprowadzanie nowej zywnosci na rynek jest pierwsza bariera chro-
niaca konsumenta i $rodowisko. Zywno$¢ poddawana jest doglebnym
ocenom na podstawie informacji o niej przedtozonych. Ze wzgledu na
réznorodnos¢ nowej zywnosci i nowych sktadnikow zywnos$ci ocena bez-
pieczenstwa odbywa si¢ w zasadzie w indywidualnym studium przypadku
(case by case), a wymagania celowo nie zostaty sformutowane sztywno,
aby zapewni¢ wysoki stopien elastycznosci®.

Produkty, ktore maja zosta¢ wprowadzone do obrotu w Unii Europej-
skiej, musza zosta¢ poddane kontroli oceniajacej ich bezpieczenstwo we-
dtug ustanowionej procedury aplikacyjnej. W pierwszej kolejnosci wyma-
gane jest ztozenie wniosku do kompetentnego urzedu w danym panstwie
cztonkowskim przez przedsigbiorce ubiegajacego si¢ o dopuszczenie zyw-
nosci lub jej sktadnika do obrotu jako nowej zywnosci lub nowego sktad-
nika zywno$ci. Musi on zawiera¢ niezbedne informacje, acznie z kopia
badan, ktore zostaly przeprowadzone, oraz innych materiatow §wiadcza-
cych o tym, ze srodki spozywcze lub ich sktadniki nie stanowig zagroze-
nia, a takze wlasciwe propozycje co do prezentacji i etykietowania nie-
wprowadzajace konsumenta w btad. Informacje wymagane do oceny
bezpieczenstwa nowej zywnosci obejmuja specyfikacje, skutki produkcji,
wczesniejsze stosowanie i zdobyte do$wiadczenia, planowany zakres sto-
sowania i grupe¢ odbiorcéw, informacje mikrobiologiczne, Zywieniowe
i toksykologiczne®. Wniosek podlega wstepnej ocenie i w ciagu 3 miesig-
cy sporzadzone zostaje sprawozdanie na temat wstgpnej oceny bezpie-

® Por. art. 3 rozporzadzenia nr 258/97.

% Por. pkt 1 preambuty rozporzadzenia nr 258/97.

% R. Schumann, A. Pating, Sicherheitsaspekte neuartiger Lebensmittel, ,,Bundesgesundheits-
blatt — Gesundheitsforschung — Gesundheitsschutz” 2010, nr 6, s. 578.

% |bidem, s. 578.
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czenstwa produktu. Raport przekazywany jest do Komisji Europejskie;j,
ktora nastgpnie rozsyla go do wszystkich panstw cztonkowskich. W ciagu
60 dni panstwa cztonkowskie lub Komisja moga zgtosi¢ uwagi lub przed-
stawi¢ uzasadniony sprzeciw wobec wprowadzenia do obrotu wniosko-
wanej zywnosci lub sktadnika zywnoSci. Zastrzezenia te moga takze doty-
czy¢ sposobu prezentacji lub etykietowania. Jezeli wptynie uzasadniony
sprzeciw albo wstgpna ocena wniosku wskazuje na potrzebe zasiggnigcia
dodatkowej opinii, Komisja Europejska zwraca si¢ w tej sprawie do Euro-
pejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci. Na podstawie uzyskanej
opinii Komisja Europejska albo Rada Unii Europejskiej wydaja decyzje
zezwalajaca lub zakazujaca wprowadzenie nowej zywnosci do obrotu na
terytorium Unii Europejskiej. Decyzje te sa publikowane w ,,.Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej”. Nalezy zauwazy¢, ze szczegdlnie istotne
dla panstw cztonkowskich, ktore przystapity do Unii Europejskiej po 15
maja 1997 r., w tym rowniez dla Polski, jest to, ze nowa zywno$¢ wpro-
wadzona do obrotu handlowego w jednym z tych panstw cztonkowskich
pomigdzy dniem wej$cia w zycie rozporzadzenia nr 258/97 a wejsciem
tych krajow do Unii Europejskiej bez zastosowania powyzszej procedury
nie zostata zaakceptowana jako legalnie wprowadzona do obrotu na tery-
torium Unii Europejskiej®.

Procedura uproszczona natomiast jest swoistym powiadomieniem
0 wprowadzeniu do obrotu okreslonych srodkow spozywczych. Notyfika-
cja ta dotyczy wylacznie okreslonej rozporzadzeniem nr 258/97 zywnosci,
lub sktadnikéw zywnosci, ktore na podstawie dostgpnych i ogodlnie uzna-
nych dowodéw naukowych lub opinii przekazanej przez wskazany w roz-
porzadzeniu nr 258/97 organ sa rownorzedne z istniejacymi $rodkami
spozywczymi lub sktadnikami zywno$ci w odniesieniu do ich sktadu,
wartosci odzywczej, metabolizmu, zamierzonego uzycia oraz poziomu
niepozadanych substancji w nich zawartych®. Podmiot wprowadzajacy na
rynek powiadamia Komisje Europejska o wprowadzeniu do obrotu takie-
go ekwiwalentu, przedstawiajac dostgpne dane naukowe lub opinie kom-
petentnej jednostki naukowo-badawczej. Komisja Europejska natomiast
przed uptywem 60 dni od dnia wplynigcia powiadomienia przesyla
otrzymana notyfikacj¢ do panstw cztonkowskich. Streszczenia notyfikacji
publikowane sa corocznie w serii C ,,Dziennika Urzedowego Unii Euro-
pejskiej”.

% M. Grochowska, op. cit., s. 19.
% Por. art. 3 ust 4 rozporzadzenia nr 258/97.
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Nowa zywno$¢ wprowadzona do obrotu na terytorium Unii Europej-
skiej musi by¢ oznakowana zgodnie z ogdélnymi wymaganiami dotycza-
cymi znakowania zywno$ci. Musza one rowniez speliaé szczegdlowe
wymogi przewidziane w rozporzadzeniu nr 258/97. Maja one na celu za-
pewnienie odpowiedniej ochrony konsumenta w przypadku, kiedy nowej
zywnosci lub nowych sktadnikow zywnosci nie mozna uzna¢ za odpo-
wiedniki juz istniejacej zywnosci lub sktadnikow zywnosci®’. W takiej
sytuacji oznakowanie powinno zawiera¢ informacje o cechach lub wia-
sciwosciach zywnosci, takich jak: sktad, warto§¢ odzywcza lub skutki
odzywcze, a takze zamierzone przeznaczenie zywno$ci. Winno ono
uwzgledniac¢ rowniez obecnos¢ w nowej zywnosci lub sktadniku zywnosci
substancji, ktore nie wystgpuja w istniejacych juz odpowiednikach, a kto-
re moga mie¢ wpltyw na zdrowie niektorych populacji oraz substancji be-
dacej zrodtem problemow etycznych. Zaznaczy¢ warto, ze w przypadku
nieistnienia odpowiednika ocenianej zywnosci lub sktadnika ZzywnoSci
kazdorazowo przyjmuje si¢ wlasciwe przepisy, o ile jest to konieczne, by
zapewni¢ konsumentom odpowiednia informacj¢ o charakterze danej
zywnosci czy sktadnika zywnoS$ci. Zapisy takie najczeSciej precyzuje sig
W decyzjach autoryzujacych wprowadzenie do obrotu nowej zywnosci.

W piSmiennictwie zwraca si¢ uwagg na konieczno$¢ monitorowania
rynku po wprowadzeniu do obrotu nowej zywnosci (Post Launch Monito-
ring)®. Nadzor i ocene potencjalnych oddziatywan tego rodzaju $rodkow
spozywczych na zdrowie cztowieka rozumie¢ nalezy jako systematyczne
zbieranie, uporzadkowana konsolidacje, wnikliwa analize i ocene danych
istotnych dla skutkéw zdrowotnych zwiazanych z nowa zywnoscia, gdy juz
zostata wprowadzona na rynek, a nastgpnie upowszechnianie wynikow®.
Tak rozumiany nadzor moze petni¢ kilka funkcji. Z jednej strony bedzie
sygnalizowal o negatywnych skutkach spozycia, z drugiej natomiast —
wskazywal grupy i populacje szczegdlnie zagrozone. Moze tez dostarczaé
informacji o bezpieczenstwie danych produktow i wskazywaé na wady
1 skutecznos¢ instrumentow wprowadzania nowej Zywnosci na rynek.

Panstwo czlonkowskie posiadajace uzasadnione podstawy, by uznaé,
ze stosowanie nowej zywnos$ci lub nowego sktadnika zywnosci wprowa-
dzonego juz do obrotu stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub $ro-

" 'W. Zyngiel, H. Kolenda, Aspekty prawne zwiqzane z wprowadzaniem zywnosci utrwalonej
metoda HPP jako nowej zywnosci [novel food] na rynek konsumenta, ,,Bromatologia i Chemia
Toksykologiczna” 2009, nr 3, s. 466.

¥ R. Schumann, A. Péting, op. cit., s. 579.

V. Amanor-Boadu, op. cit., s. 613.
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dowiska naturalnego, moze okresowo ograniczy¢ lub zawiesi¢ handel,
a takze wykorzystanie danej zywnos$ci lub sktadnika Zzywno$ci na wias-
nym terytorium. Zobowiazane jest jednak do natychmiastowego poinfor-
mowania o tym pozostatych panstw cztonkowskich i Komisji i przedsta-
wienia uzasadnienia swojej decyzji. Komisja natomiast w trybie pilnym
w ramach Statego Komitetu ds. Srodkéw Spozywczych bada podstawy
wydania takiej decyzji przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego i po-
dejmuje odpowiednie $rodki celem jej potwierdzenia, zmiany lub odwota-
nia. Decyzja ta moze jednak zosta¢ utrzymana w mocy do chwili wejscia
w zycie wyzej wspomnianych srodkow.

4. Potrzeba nowelizacji

Od kilku lat toczy si¢ na forum Unii Europejskiej dyskusja na temat
koniecznosci weryfikacji obowiazujacej regulacji prawnej. Dotychczaso-
we prace w tym zakresie pozwalaja zauwazy¢ pewna tendencje, ktora
zmierza do uproszczenia procedur oceny bezpieczenstwa i kontroli nowej
zywnosci, ze szczegdlnym uwzglednieniem tradycyjnej zywnosci z panstw
trzecich posiadajacej histori¢ bezpiecznego stosowania. Niezbedne pozo-
staje jednak zapewnienie bezpieczenstwa zywnos$ci, zabezpieczenie funk-
cjonowania rynku wewngtrznego, zmniejszenie ograniczen w handlu $wia-
towym przy jednoczesnym wsparciu dla innowacji.

W latach 2008-2011 podjgto w Unii Europejskiej proby dokonania
zmian legislacyjnych. Komisja przyjeta 14 stycznia 2008 r. wniosek doty-
czacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowe;j
zywnosci®. Prace legislacyjne prowadzone byly w szczegélnosci nad
przepisami dotyczacymi tradycyjnej Zywnos$ci z panstw spoza Unii Euro-
pejskiej, nanomaterialow, klonowania zwierzat do celow produkcji Zywno-
$ci, kryteriow stosowanych w odniesieniu do oceny ryzyka i zarzadzania
ryzykiem oraz kwestii dotyczacych uproszczenia procedur wprowadzania
nowej zywnosci do obrotu handlowego na terytorium Unii Europejskiej.
Zakonczyly si¢ one brakiem porozumienia i ostatecznym nieprzyjeciem
wniosku przez prawodawcg. Impas nie trwat jednak zbyt dlugo. Noweli-
zacja blisko dwudziestoletniego aktu prawnego dotyczacego nowej zyw-
nosci, majacego swe zrodto w XX w., wymaga powtdrnego rozwazenia.
Na konieczno$¢ oceny, czy odpowiada ona wymogom wspolczesnoscei,

% COM (2007), 872 final.
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wskazywato juz kilku reprezentantéw doktryny, gtdwnie w odniesieniu do
nanotechnologii i nanozywnosci*'. Dlatego 18 grudnia 2013 r. Komisja Eu-
ropejska przyjela projekt rozporzadzenia w sprawie nowej zywnosci. Jak
wskazywano w komunikatach prasowych, zmiany te maja poprawi¢ do-
step nowej i innowacyjnej zywnosci do rynku Unii Europejskiej i jedno-
czes$nie utrzymac wysoki poziom ochrony zdrowia.

Projekt obok rozszerzenia definicji nowej zywnosci o zywnos$¢ za-
wierajaca nanomaterialy* oraz o witaminy i sktadniki mineralne, ktére
Wytworzono przy zastosowaniu nowych procesow produkeji®®, przewiduje
takze procedurg ustalania statusu nowej zywnos$ci. W ramach procedury
sprawdzajacej pojawi si¢ mozliwo$¢ ustalenia, czy okreslona zywnos¢
wchodzi w zakres rozporzadzenia.

Proponowane rozwiazania zastapi¢ maja aktualny system zezwolen
indywidualnych zezwoleniami og6lnymi, dlatego tez procedura notyfika-
cyjna ma zosta¢ zlikwidowana. Dotychczas uzyskane zezwolenia beda
nadal obowiazywac, a zywno$¢ wprowadzona na ich podstawie nadal po-
zostanie przedmiotem obrotu handlowego i zostanie zawarta w unijnym
wykazie nowej zywnosci. Scentralizowana procedura ogoélna wymusi
sktadanie wnioskow o wydanie zezwolenia do Komisji Europejskie;j, ktora
dopiero na podstawie opinii naukowej dotyczacej oceny ryzyka sporza-
dzonej przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci podejmie
stosowna decyzje¢.

Szczegodlnego traktowania doczeka si¢ tradycyjna zywnos$¢ z panstw
trzecich®. Ocena zarzadzania ryzykiem i bezpieczenstwa tej kategorii

# Szczegblnie wyraznie widaé to w publikacjach: D. Marrani, Nanotechnologies and Novel
Foods in European Law, ,,Nanoethics” 2013, nr 7, s. 177-188, a takze K. Leskiewicz, Prawne
aspekty nanotechnologii w produkcji Zywnosci i materiatéw przeznaczonych do kontaktu z Zyw-
nosciq, ,,Przeglad Prawa Rolnego” 2013, nr 2, s. 87-105.

*2 7godnie z projektem w zakres pojecia nowa zywnosé ma wejsé zywnosé zawierajaca ,,wy-
tworzone nanomateriaty” zdefiniowane w art. 2 ust. 2 lit. t) rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011, lub
sktadajaca si¢ z nich.

8 7godnie z projektem w zakres pojecia nowa Zywno$¢ maja wejéé takze witaminy, sklad-
niki mineralne i inne substancje stosowane zgodnie z dyrektywa 2002/46/WE, rozporzadzeniem
(WE) nr 1925/2006 lub rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013, o ile: zastosowano nowy proces
produkcji, niestosowany w Unii Europejskiej przed 15 maja 1997 r., o ile ten proces produkcji
powoduje znaczne zmiany w sktadzie lub strukturze zywnosci, ktore wpltywaja na jej warto$¢
odzywcza, sposob jej metabolizowania lub na poziom substancji niepozadanych; lub takie sub-
stancje zawieraja ,,wytworzone nanomaterialy” zdefiniowane w art. 2 ust. 2 lit. t) rozporzadze-
nia (UE) nr 1169/2011 lub sktadaja sig z nich.

# Zgodnie z projektem , tradycyjna zywno$é z panstw trzecich” oznacza nowa zywnosé,
ktora zostata uzyskana w ramach produkcji podstawowej i z ktora wigze si¢ historia bezpiecz-
nego stosowania Zywnosci w panstwie trzecim.
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produktéw spozywczych opiera¢ si¢ bedzie na historii bezpiecznego sto-
sowania zywno$ci. Wnioskodawca zobowiazany bedzie wykaza¢ bez-
pieczne stosowanie zywnos$ci w danym panstwie trzecim przez okres co
najmniej 25 lat. Jesli zastrzezen nie zglosza panstwa czlonkowskie lub
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, $rodki spozywcze bedzie
mozna wpisa¢ do unijnego wykazu. W przypadku uzasadnionych zastrze-
zeh podjeta zostanie procedura aplikacyjna przewidziana dla nowej zyw-
no$ci. Zaktada si¢ takze ochrong danych zawartych we wniosku, szcze-
g6lnie w zakresie dowodow lub danych naukowych, ktore przedstawiono
na jego poparcie. Przekazane informacje nalezy traktowac jako poufne,
gdyby ich ujawnienie w znaczacy sposob mogtoby zaszkodzi¢ pozycji
konkurencyjnej wnioskodawcy.

Projekt rozporzadzenia precyzuje takze kwestie zwiazane z nadzorem
i monitorowaniem po wprowadzeniu na rynek nowej zywnosci. Komisja
winna by¢ informowana o wszelkich nowych informacjach naukowych
lub technicznych, ktére moga mie¢ wptyw na oceng bezpieczenstwa sto-
sowania nowej zywnosci, a takze o wszelkich zakazach lub ogranicze-
niach natozonych przez panstwo trzecie, w ktorym nowa zywnos¢ jest
wprowadzana na rynek.

Zakres, jak rowniez objetos¢ artykutu nie pozwalaja na szersza i kom-
pleksowa analizg oraz oceng projektu. Nalezy jednak zauwazy¢, ze jest on
swoista odpowiedzia na przedstawiane w pi$miennictwie stanowiska dok-
tryny. W literaturze przedmiotu zwraca si¢ bowiem uwage takze na to, ze
procedury oceny, a zwlaszcza przewidywanie potencjalnych zagrozen nie
sa calkowicie wiarygodne, podobnie jak procedury i zasady udzielania
decyzji pozwalajacych na wprowadzenie nowej zywno$ci do obrotu na
terytorium Unii Europejskiej, etykietowania jasno sprecyzowanych in-
formacji na temat oferowanego asortymentu dost¢pnych dla nabywcy —
konsumenta®™. W ocenie bezpieczefistwa nowej zywnosci trzeba racjonal-
nie podejs¢ do innowacji, ktore winny by¢ szerzej kontrolowane przez
wlasciwe organy do spraw ochrony konsumentdéw i bezpieczenstwa zyw-
nosci, a same procedury powinny by¢ opiniowane przez rézne sektory
agrobiznesu, od producentéw, przez przetworcow i dystrybutoréw, a na
konsumentach skonczywszy™.

S M. Stawarczyk, Nowa zywnosé, ,,Aptekarz Polski” 2014, nr 90/68 online,
http://www.aptekarzpolski.pl/index.php?option=com_content&task=view&id=1641&Itemid=66
(dostep: 27.06.2014).

“® Ibidem.
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5. Podsumowanie

Zywno$¢ od zawsze podlegata istotnemu przetwarzaniu i powstawala
w wyniku stosowania coraz bardziej innowacyjnych metod produkcji. Po-
czatkowo poddawana byta roznym naturalnym dla wspdtczesnosci proce-
som, pozniej zaczgto stosowaé wynalazki, ktore dzi§ stanowia wyposaze-
nie kazdego przecigtnego gospodarstwa domowego. Okre$lanie zywnosci
badz sktadnika zywnoS$ci za pomoca sformutowania ,,nowa” czy ,,nowy”
odnosi si¢ do konkretnego momentu w historii. To, co kiedy$ bylo nowa
zywnoscia, dzi$ jest juz zywnoscig konwencjonalna. Natomiast to, co dzi$
mozna okresli¢ mianem novel food, w przysztosci bedzie codziennym
srodkiem spozywczym.

Podkresli¢ trzeba, ze objecie regulacja prawna zagadnien zwiazanych
z zywnoscia, dotychczas nieznana i niespozywana W Unii Europejskiej
byto niezwykle istotne dla zapewnienia odpowiedniego poziomu ochrony
zycia i zdrowia konsumenta oraz srodowiska. Ustanowienie wspélnej pro-
cedury dla panstw cztonkowskich oraz zharmonizowanego systemu oceny
bezpieczenstwa srodkoéw spozywczych wyprodukowanych za pomoca no-
woczesnych technologii, pochodzacych z zupelnie nowych zrédel, a takze
nietraktowanych dotychczas jako zywnos¢ nalezy oceniaé pozytywnie.

Nieunikniony rozwoj technologiczny i innowacje w branzy spozyw-
czej przynies¢ moga wiele korzysci ekonomicznych i spotecznych, a takze
przyczyni¢ si¢ do zapewnienia bezpieczenstwa zywnos$ciowego. Innowa-
cyjne metody produkcji zywnosci pozwola w znaczacy sposob obnizaé
koszty wytwarzania produktow spozywczych, ograniczy¢ lub uniezaleznié¢
produkcje od warunkow przyrodniczych, wptynaé¢ na poprawe stanu $ro-
dowiska oraz dostarcza¢ ludziom produktéw o specjalnie zwigkszonej lub
obnizonej kalorycznosci, ilosci sktadnikoéw odzywczych i mineralnych,
a takze produktéw hipoalergicznych. Z drugiej strony nowa zywnos¢, po-
zbawiona historii bezpiecznego stosowania, stanowi¢ moze ryzyko nie
tylko dla zycia i zdrowia konsumenta, lecz takze srodowiska naturalnego.
Tego rodzaju zywno$¢ czesto postrzegana jest jako zagrozenie dla tancu-
cha pokarmowego i Srodowiska, a obawa ta spowodowana jest nadmier-
nym wykorzystywaniem rzadkich roslin i zi6t egzotycznych jako natural-
nych matryc, co zdaniem niektérych doprowadzi¢ moze do wyniszczenia
dzikich terenéw i zasiedlenia nowych, co grozi z kolei nadmierna ekspan-
sja gatunkéw obcych®’. Negatywne skutki produkcji, stosowania i spozy-
cia nowej zywnosci moga ujawnia¢ si¢ w dtuzszej perspektywie czasowe;j.

T Ibidem.
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Dodatkowej oceny aktualnej regulacji prawnej wymaga coraz szybszy
postgp technologiczny. Wazne jest bowiem, by obowiazujaca regulacja
byta otwarta na rozwdj techniki i korzystanie z nowych metod produkcji.
Szeroka zakresowa definicja legalna nowej zywnosci, otwarto$¢ tekstowa
i stosowanie wielu zwrotéw niedookreslonych i nieostrych, pozostawiaja-
cych swoisty luz decyzyjny oraz czgste modyfikatory tre§ciowe w postaci
zwrotow generalnych stosowane W rozporzadzeniu nr 258/97 pozwalaja
regulacji sprzed blisko dwudziestu lat wciaz pozostawac w systemie prawa.
Jednakze w pismiennictwie coraz czgsciej wskazuje si¢ na konieczno$¢ no-
welizacji. Rozdzwigk migdzy prawem a postgpem technologicznym bytby
niepozadany z wielu wzgledow, w tym ekonomicznych i spotecznych.
Nawet jesliby unijny prawodawca przewidziat na przetomie wiekow pro-
cesy 1 metody produkcji stosowane w dniu dzisiejszym, to wazne, aby in-
strumenty prawne zapewniajace bezpieczenstwo nowej zywnosci chronily
konsumenta, srodowisko i bior6znorodno$¢ w mozliwie najlepszy i naj-
skuteczniejszy sposob.

LEGAL ISSUES RELATED TO NEW FOOD
Summary

The aim of the deliberations was an attempt to resolve the doubts related to the use of
the concept ‘new food’, and also to establish how the existing legislation provides for the
safety of that kind of food, and whether these regulations are sufficiently effective.

The author concludes that the adoption of a common procedure and a harmonised sys-
tem of assessing the safety level of food produced with the use of new technologies and
new sources, to date not recognised as food, was a good decision. New food has no safety
history and therefore may constitute a risk not only to the consumers’ health or life, but
also to the natural environment. Therefore it is essential that the adopted regulation is in
place, but is also open to new technological developments and production methods.

SULLA PROBLEMATICA GIURIDICA DI NUOVI ALIMENTI
Riassunto

L’obiettivo delle considerazioni € quello di tentare di dissipare i dubbi legati al campo
d’applicazione e all’uso del concetto di nuovi alimenti. E stato anche intrapreso un tenta-
tivo di rispondere alla domanda in quale modo il legislatore garantisca la sicurezza di
questo tipo di alimenti e se le regolazioni da lui previste sono sufficienti.
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In conclusione 1’autore scrive che bisogna valutare positivamente 1’istituzione della
procedura comune e del sistema armonizzato di valutazione della sicurezza degli alimenti
prodotti ricorrendo all’'uso di moderne tecnologie, provenienti da fonti completamente
nuove, ed anche finora non trattati come alimenti. | nuovi alimenti, privi del passato
e quindi dell’uso sicuro, possono costituire addirittura un rischio non solo per la vita e la
salute del consumatore, ma anche per I’ambiente. E quindi importante che la regolazione
in vigore sia aperta allo sviluppo della tecnica e all’uso di nuovi metodi di produzione.



