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Wprowadzanie nowej zywnosci na rynek
unijny w $wietle rozporzadzenia nr 2015/2283

1. Wprowadzenie

Wprowadzanie nowej zywnos$ci na rynek unijny byto dotychczas uregulo-
wane w szczeg6lnosci w rozporzadzeniu nr 258/97!, ktore obowiazywato od
15 maja 1997 r. przez ponad dwadzie$cia lat. Rozwigzania przewidziane w tym
akcie prawnym, mimo szans, jakie stwarzaja tego rodzaju $rodki spozywcze,
oceniano krytycznie przede wszystkim ze wzglgdu na dtugotrwatosé i wysokie
koszty postgpowan w przedmiocie uzyskania zezwolenia na wprowadzanie
do obrotu novel food, brak skutecznej ochrony osiggni¢¢ innowatorow oraz
liczne watpliwosci zwigzane z zakresem przedmiotowym rozporzgdzenia. Ta-
kie stanowisko znalazto rowniez uzasadnienie w niewielkiej ilosci ztozonych
wnioskow o dopuszczenie do obrotu na obszarze UE nowej zywnosci. Przez
okres obowigzywania rozporzadzenia nr 258/97 bylo ich niespetna dwiescie.
Z dniem 1 stycznia 2018 r. rozporzadzenie nr 2015/22832, bedace odpowiedzig
na podnoszong wczesniej krytyke, zastagpito dotychczasowe regulacje prawne.

Celem rozwazan jest sformulowanie odpowiedzi na pytanie, czy i w ja-
kim stopniu przyjete rozwigzania rzeczywiscie utatwiajg wprowadzanie nowej
zywnosci na rynek unijny, zapewniajac jednoczesnie wysoki poziom ochrony
zdrowia i zycia konsumenta oraz jego interesow ekonomicznych.

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 258/97 z 27 stycznia 1997 .
dotyczace nowej zywnosci i nowych sktadnikow zywnosci, Dz.Urz.UE.L. 1997, nr 43, s. 1 ze zm.,
dalej: rozporzadzenie nr 258/97.

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2015/2283 z 25 listopada 2015 r.
W sprawie nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady
oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001, Dz.Urz.UE.L. 2015, nr 327, s. 1, dalej: rozpo-
rzadzenie nr 2015/2283.
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2. Zmiana definicji nowej zywnosci

Na definicj¢ nowej zywnos$ci sformutowang w rozporzadzeniu nr 258/97
sktadaty si¢ dwa kryteria: historia bezpiecznego stosowania oraz wytworzenie
przy pomocy okreslonych proceséw produkcyjnych®. Pierwsze kryterium za-
ktadato, by byta to zywno$¢ i sktadniki zywnosci, ktore przed 15 maja 1997 .
nie byly w znacznym stopniu wykorzystywane w UE do spozycia przez ludzi.
Sktadato si¢ ono zatem z dwoch elementow: czasowego i ilosciowego®*. Nato-
miast drugim kryterium definicji nowej zywno$ci byta przynalezno$¢ do prawnie
wydzielonych kategorii. W literaturze® wskazano podziat tych kategorii na
innowacje biologiczne, chemiczne i fizyczne®.

Dotychczasowa definicja byta wielokrotnie krytykowana ze wzgledu na
wykorzystanie przez prawodawce wielu niedookreslonych i nieostrych zwrotow’.
W szczeg6lnosci wskazaé nalezy na sformutowania: ,,w znacznym stopniu wy-
korzystywane w UE do spozycia przez ludzi”, ,,nowa lub celowo zmodyfikowana
podstawowa struktura molekularna”, ,,niepozadane substancje”, ,tradycyjne
metody wytworczo-hodowlane”, ,,zywnos¢ i sktadniki zywnosci, (...) o ktorych
wiadomo, Ze sg bezpieczne dla zdrowia”. Rodzito to wiele watpliwosci zarowno
teoretycznych, jak i praktycznych co do zakresu przedmiotowego regulacji.
Wynikaly one z tego, ze przepisy zawierajace nieprecyzyjne pojecia rodzity
liczne trudno$ci interpretacyjne, a stosowane byty w pierwszej kolejnosci przez
podmioty, ktore zamierzaly wprowadza¢ nowa zywnos$¢ na rynek unijny®.

3 V. Amanor-Boadu, Post-market surveillance model for potential human health effects
of novel foods, ,,Food Policy” 2004, nr 29, s. 611.

4 Por. B. van der Meulen, M. van der Velde, European Food Law Handbook, Wageningen
2009, s. 294 oraz A.H. Meyer, Gen Food Novel Food. Recht neuartiger Lebensmittel, Monachium
2002, s. 64.

5 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.

¢ Za innowacje biologiczne uzna¢ mozna zywno$¢ i sktadniki zywnosci sktadajace si¢ lub
wyekstrahowane z drobnoustrojow, grzybow lub wodorostow, a takze sktadajace si¢ lub wyeks-
trahowane z ro$lin i pochodzace od zwierzat, z wylaczeniem stosowania tradycyjnych metod
wytworczo-hodowlanych, o ktorych wiadomo, ze sg bezpieczne dla zdrowia. Innowacja chemiczng
sa nowe lub celowe modyfikacje podstawowej struktury molekularnej. Przez innowacj¢ fizyczna
nalezy rozumie¢ poddanie procesowi wytworczemu obecnie niebgdacemu w uzyciu, w efekcie
ktorego powstaja istotne zmiany w sktadzie lub strukturze zywnosci lub jej sktadnikdw, co z kolei
ma wplyw na ich wartos¢ odzywcza, metabolizm i poziom niepozadanych substancji. Por. art. 1
ust. 2 rozporzadzenia nr 258/97.

7 Zob. K.A. Schroeter, Anwendungsprobleme der Novel Food-Verordnung, ,ZLR — Zeitschrift
fiir das gesamte Lebensmittelrecht” 1997, nr 4, s. 377; D. Grop, Die Produktzulassung von Novel
Food, Berlin 2001, s. 208 i n.; 1. Gerstberger, Innovationen durch Lebensmittel aus anderen Kul-
turkreisen, ,,ZLR — Zeitschrift fiir das gesamte Lebensmittelrecht” 2011, nr 4, s. 430 i n.

8 Por. R. Streinz, Anwendbarkeit der Novel Food-Verordnung und Definition von Novel Food,
»ZLR — Zeitschrift fir das gesamte Lebensmittelrecht” 1998, nr 1, s. 2.
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Rozporzadzenie nr 2015/2283 zmienito definicje legalng nowej zywnosci.
W zwiazku z rozwojem nauki i technologii konieczne byto skorygowanie, do-
precyzowanie i uaktualnienie kategorii zywnosci tego rodzaju’. Nowa definicja
miata by¢ w zalozeniu bardziej precyzyjna i w wigkszym niz dotychczas stopniu
uwzglednia¢ postep technologiczny'®. Efektem tego byto skonstruowanie bardzo
rozbudowanej definicji nowej zywnosci, obejmujacej zywnosc¢, ktorej nie stoso-
wano w znacznym stopniu w Unii do spozycia przez ludzi przed 15 maja 1997 r.,
niezaleznie od dat przystapienia panstw cztonkowskich do Unii i ktdra zalicza si¢
do co najmniej jednej z az dziesieciu prawnie wydzielonych kategorii'!.

Sposréd kategorii nowej zywnosci przewidzianych w rozporzadzeniu
nr 2015/2283, ktoére nie byly wprost okre§lone w rozporzadzeniu nr 258/97
wyrdzni¢ nalezy zywnos$¢ sktadajaca sie, wyekstrahowang lub produkowang
z materiatow pochodzenia mineralnego. W poprzednim stanie prawnym ist-
niaty watpliwosci, czy zywnos$¢ tego rodzaju stanowi novel food. Co prawda
rozstrzygnat je TSUE'? wskazujac, ze wyrazenie ,,nowa podstawowa struktura
molekularna” odnosi si¢ rowniez do zywnosci pochodzenia mineralnego, ktora
wystepowata juz w naturze w swej podstawowej strukturze molekularnej przed
15 maja 1997 r., jednak wyrok wyjasniajacy sporng kwesti¢ wydany zostal pod
koniec 2016 r., tj. juz po opublikowaniu rozporzadzenia nr 2015/2283.

Kolejna z nowych kategorii obejmuje $rodki spozywcze sktadajace sie,
wyekstrahowane lub produkowane z kultury komoérkowej lub kultury tkankowej
pochodzacej od zwierzat, roslin, drobnoustrojow, grzybow Iub wodorostow.
Niestety regulacje dotyczace nowej zywno$ci nie konkretyzuja, co nalezy rozu-
mie¢ pod pojeciem kultury komérkowej lub kultury tkankowej. Przyjaé trzeba
wigc, ze odnosi si¢ ono do wszystkich wyizolowanych roslinnych i zwierzecych
komorek oraz tkanek i od nich pochodzacych substancji'®.

Prawodawca wyodrebnil réwniez zywno$¢ sktadajacg sie z wytworzonych
nanomateriatow', ktéra powinna by¢ uwazana za nowg zywno$¢ na mocy
rozporzadzenia nr 2015/2283'5, Nalezy jednak podkresli¢, ze ,,nano”-zywnos¢
stanowi¢ mogta nowg zywno$¢ juz na podstawie dotychczasowych przepisow.
W zakresie, w jakim zywno$¢ lub jej sktadniki majg nowg lub celowo zmody-

° Zob. pkt 8 preambuly oraz art. 3 ust. 2 lit. a rozporzadzenia nr 2015/2283.

10 D. Stankiewicz, Nowa zywnosé, ,,Analizy BAS” 2014, nr 13,s. 7.

11" Zob. art. 3 ust. 2 lit. a rozporzadzenia nr 2015/2283.

12 Por. wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z 9 listopada 2016 r. w sprawie C-448/14 —
Davitas GmbH przeciwko Stadt Achaffenburg przy udziale Landesanwaltschaft Bayern, EC-
LI:EU:C:2016:839.

13 Por. M. Delewski, M. Grube, J. Karsten, Novel-Food-Verordnung. Fragen & Antworten,
Hamburg 2016, s. 43.

'* Definicja wytworzonego nanomateriatu znajduje si¢ w art. 3 ust. 2 lit. f rozporzadzenia
nr 2015/2283.

15 Zob. art. 3 ust. 2 lit. a ppkt viii oraz pkt 8 i 10 preambuty rozporzadzenia nr 2015/2283.
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fikowang podstawowa strukture molekularng'® rozporzadzenie nr 258/97 mogto
mie¢ zastosowanie do ,,nano-" nowej zywnosci'’. Podobnie, mogta si¢ ona
zalicza¢ do kategorii zywnoSci i sktadnikow zywnosci poddanych procesowi
wytworczemu obecnie niebedgcemu w uzyciu, na skutek ktorego powstaty istot-
ne zmiany w sktadzie lub strukturze zywnosci lub jej sktadnikow!'®. Okreslenie
odrebnej kategorii ma zatem zapobiec ewentualnym watpliwo$ciom zwigzanym
z kwalifikacjg zywnosci sktadajacej si¢ z wytworzonych nanomateriatow.

W rozporzadzeniu nr 2015/2283 celem wyjasnienia i doprecyzowania zakre-
su pojeciowego utworzono takze dodatkowg kategori¢ zwang ,,nowg Zywnoscia
funkcjonalng”!’. Obejmuje ona witaminy, sktadniki mineralne i inne substancje
stosowane w suplementach diety, tzw. ,,zywnosci wzbogaconej”* lub zywnosci
specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Stanowi¢ bedzie ona nowg zywnos¢
w dwoch przypadkach?!. Pierwszy dotyczy sytuacji wykorzystania niestosowa-
nego do produkcji zywnosci w Unii przed 15 maja 1997 r. procesu produkcji
powodujacego znaczace zmiany w ich sktadzie lub strukturze, majacego wptyw
na ich warto$¢ odzywcza, metabolizm lub na poziom substancji niepozadanych.
Drugi zachodzi wowczas, gdy te witaminy, sktadniki mineralne lub inne sub-
stancje zawieraja wytworzone nanomateriaty lub z nich si¢ sktadajg.

Ostatnia z wyszczegolnionych w rozporzadzeniu nr 2015/2283 nowych
kategorii obejmuje zywno$¢ stosowang w UE przed 15 maja 1997 r. wylacznie
w suplementach zywnoséciowych, o ile jest przeznaczona do stosowania w Zyw-
nosci innej niz suplementy*. Majac na wzgledzie okreslone dawki spozywanych
suplementow zywnos$ciowych przyjaé trzeba, ze w przypadku zywnosci stoso-
wanej w UE przed 15 maja 1997 r. wylacznie w taki sposob nie mozna mowié
o0 znacznym spozyciu przez ludzi®. Legislator przyjmuje, ze w przypadku zyw-
nosci stosowanej przed 15 maja 1997 r. wylacznie jako suplement zywno$ciowy
lub jako sktadnik takiego suplementu nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie jej na
rynek unijny po tej dacie do tego samego zastosowania®,

16 Zob. art. 1 ust 2 lit. ¢ rozporzadzenia nr 258/97.

17 Por. K. Leskiewicz, Prawne aspekty nanotechnologii w produkcji Zywnosci i materiatow
przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscigq, ,,Przeglad Prawa Rolnego” 2013, nr 2, s. 94.

18 Por. D. Marrani, Nanotechnologies and Novel Foods in European Law, ,,Nanoethics” 2013,
nr 7, s. 182 oraz D. Marrani, Nanofoods e Novel foods nella legislazione alimentare dell Unione
europea, ,,Diritto Comunitario e Degli Scambi Internazionali” 2012, nr 3, s. 557 i n.

19 Por. M. Delewski, M. Grube, J. Karsten, op.cit., s. 47.

20 Zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1925/2006 z dnia
20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci witamin i sktadnikow mineralnych oraz
niektorych innych substancji, Dz.Urz.UE.L 2006, nr 404, s. 26.

2l Zob. art. 3 ust. 2 lit. a ppkt ix rozporzadzenia nr 2015/2283.

22 Zob. art. 3 ust. 2 lit. a ppkt x oraz pkt 8 preambuty rozporzadzenia nr 2015/2283.

2 Por. M. Delewski, M. Grube, J. Karsten, op.cit., s. 48.

24 Zob. pkt 13 preambuly rozporzadzenia nr 2015/2283.
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Niestety, definicja nowej ZywnoS$ci zawarta w rozporzadzeniu nr 2015/2283,
mimo uaktualnienia kategorii tych srodkdéw spozywczych, nie pozwala na jed-
noznaczne rozstrzygnigcie wielu dotychczasowych watpliwosdci zwiazanych
przede wszystkim z rozumieniem niedookreslonych zwrotow, majacych wptyw
na prawidtowe okre$lenie zakresu przedmiotowego regulacji®. Europejski Komi-
tet Ekonomiczno-Spoteczny opiniujac projekt rozporzadzenia w sprawie nowe;j
zywno$ci wyrazit rowniez swoje obawy z powodu niejednoznaczno$ci pojecia
,stosowania w znacznym stopniu do spozycia przez ludzi”*. Zwlaszcza czy
chodzi o spozycie w danym regionie, kraju, obszarze geograficznym, czy moze
przez okreslong populacje. Niewyjasnione zatem pozostajg watpliwosci interpre-
tacyjne dotyczace definicji z rozporzadzenia nr 258/97, co moze by¢ przyczyna
opdznien we wprowadzaniu nowych $rodkoéw spozywczych na rynek UE?.

3. Uproszczenie procedur autoryzacyjnych

Wraz z rozpoczeciem obowigzywania rozporzgdzenia nr 2015/2283, tj. od
1 stycznia 2018 r., system zezwolen indywidualnych zastgpiony zostat zezwo-
leniami generalnymi i likwidacji ulegta procedura notyfikacyjna. Postgpowanie
aplikacyjne ma charakter scentralizowany i prowadzone jest jedynie na poziomie
unijnym, a nie, jak dotad, na poziomie krajowym i pod pewnymi warunkami
dodatkowo na poziomie unijnym?3. Dziatania te usprawniaja procedure, zwigk-
szajac jej wydajno$¢ oraz zmniejszajac obcigzenia administracyjne i pozwalaja
uniknaé powtarzania pracy poprzez podwojng analize ryzyka na poziomie kra-
jowym i unijnym.

Procedura wszczynana jest z inicjatywy Komisji Europejskiej, cho¢ w tym
zakresie piSmiennictwo nie przewiduje czestej praktyki®®, lub podmiotu zainte-
resowanego wprowadzaniem tego rodzaju srodkow spozywczych na podstawie
ztozonego wniosku o wydanie zezwolenia skierowanego bezposrednio do Ko-
misji drogg elektroniczng. Jezeli nowa zywno$¢ bedzie mogta mie¢ wptyw na

% Zob. L.M. Sokotowski, Prawne aspekty wprowadzania nowej Zywnosci na rynek unijny,
Poznan 2017, s. 70 i n. oraz £..M. Sokotowski, Some comments on the new regulation of novel
foods, ,,CEDR Journal of Rural Law” 2018, nr 1,s. 9in.

26 Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego w sprawie wniosku dotycza-
cego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej zywnosci, Dz.Urz.UE.C.
2014, nr 311, s. 73.

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

2 K.A. Schroeter, Verfahrensrechtliche Regelungen der Novel Food-Verordnung, w: R. Stre-
inz (red.), Neuartige Lebensmittel. Problemaufiifs und Losungsansdtze, Bayreuth 1999, s. 113.

2 Ch. Ballke, Die neue Novel Food-Verordnung — Reform 2.0, ,,ZLR — Zeitschrift fiir das
gesamte Lebensmittelrecht” 2014, nr 4, s. 420.
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zdrowie ludzi, Komisja moze zwrdci¢ si¢ o wydanie opinii do EFSA3’, Wplynaé
to moze na dtugo$¢ postepowania. Opinia winna by¢ wydana w ciggu dziewigciu
miesi¢ey od otrzymania waznego wniosku®!. Trzeba wskaza¢ na mozliwos¢
wydhuzenia terminu do wydania opinii w przypadku, gdy EFSA zwraca si¢ do
wnioskodawcy o dodatkowe informacje®?. Termin ten ustala EFSA, a jedynym
ograniczeniem tego uprawnienia jest mozliwo$¢ wniesienia sprzeciwu przez
Komisje w ciggu o$miu dni roboczych od przekazania informacji przez EFSA®.

Komisja przygotowuje projekt decyzji na podstawie opinii i przekazuje go
komitetowi w ciggu siedmiu miesigcy od jej publikacji**. Jezeli Komisja nie
zwrdci si¢ o opini¢ EFSA, siedmiomiesieczny termin rozpoczyna bieg w dniu
wptywu do Komisji waznego wniosku*. Przedmiotem projektu decyzji jest nie
tylko zezwolenie na wprowadzanie nowej zywnosci do obrotu w UE, ale takze
aktualizacja unijnego wykazu. Uwzglednia si¢ w nim spelnienie wymogow
przewidzianych dla nowej zywnosci, stosowne przepisy prawa zywno$ciowego,
w tym w szczego6lnosci zasade ostroznosci, opini¢ EFSA oraz inne uzasad-
nione czynniki zwigzane z rozpatrywang aktualizacjg*®. Watpliwos$ci dotycza
tego, co nalezy rozumie¢ przez uzasadnione czynniki, a nawet — czy istnieja
w ogole jakiekolwiek inne czynniki, ktore moga wptyna¢ na odmowe wydania
zezwolenia®’.

Komisji przyznano rowniez uprawnienie do zwracania si¢ do wnioskodawcy
o dodatkowe informacje, ktore dotyczg zarzgdzania ryzykiem. Potrzeba ich uzy-
skania wigza¢ si¢ moze z przedhuzeniem terminu na sporzgdzenie i przekazanie
projektu decyzji, o czym nalezy poinformowac panstwa cztonkowskie**. Komisja
ma takze mozliwo$¢ przedtuzania terminow postepowania ad hoc®. Dotyczy to
zar6wno terminu przewidzianego na przygotowanie opinii przez EFSA, jak i na
sporzadzenie projektu decyzji. Moze to jednak nastgpi¢ jedynie w wyjatkowych
sytuacjach, z inicjatywy Komisji lub na wniosek EFSA, jezeli jest to uzasadnione
charakterem danej sprawy. Przyj¢cie takich rozwigzan spowodowaé moze wiele
problemow praktycznych. WatpliwoS$ci budzi kwestia, kiedy przedtuzenie poste-
powania bedzie uzasadnione. Czeste i arbitralne korzystanie z tych uprawnien

30 Zob. art. 10 ust. 3 rozporzadzenia nr 2015/2283.

31 Zob. art. 11 ust. 1 rozporzadzenia nr 2015/2283.

32 Zob. art. 11 ust. 4 zdanie 1 rozporzadzenia nr 2015/2283.
33 Zob. art. 11 ust. 4 zdanie 3 rozporzadzenia nr 2015/2283.
3% Zob. art. 12 ust. 1 rozporzadzenia nr 2015/2283.

35 Zob. art. 12 ust. 2 rozporzadzenia nr 2015/2283.

36 Zob. art. 12 ust. 1 rozporzadzenia nr 2015/2283.

37 Ch. Ballke, op.cit., s. 421 i n.

3% Zob. art. 21 ust. 1 rozporzadzenia nr 2015/2283.

39 Zob. art. 22 rozporzadzenia nr 2015/2283.
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moze istotnie op6znia¢ wprowadzanie innowacji przez podmioty dziatajace
na rynku spozywczym. Co wigcej, wnioskodawca nie ma wlasciwie wptywu
na ewentualne wydtuzanie termindéw ad hoc.

Procedura wydawania zezwolenia na wprowadzanie nowej zywnosci do ob-
rotu i aktualizacji unijnego wykazu konczy si¢ wraz z przyjeciem odpowiedniego
aktu wykonawczego w postaci decyzji Komisji Europejskiej*. Wzorcowe po-
stepowanie w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzanie nowej zywno$ci na
rynek unijny powinno toczy¢ si¢ nie dtuzej niz osiemnascie miesigcy, co oznacza
jego skrocenie blisko o potowe w poréwnaniu do wezesniejszej, trwajacej sred-
nio trzy i p6t roku procedury*. W rzeczywisto$ci proces wprowadzania nowej
zywnosci na rynek unijny moze jednak zosta¢ wydtuzony. Nowe rozwiazania
przewiduja bowiem wiele mozliwo$ci wydluzania terminéw, zaréwno celem
uzyskania dodatkowych informacji od wnioskodawcy, jak i ad hoc. W tej drugiej
sytuacji jedynym wymogiem sg blizej niesprecyzowane wyjatkowe okolicznosci.
Faktyczny czas trwania postgpowania zalezy zatem od konkretnego przypadku.

Dla prawodawcy ogromne wyzwanie stanowi zwigkszenie zaangazowania
MSP we wprowadzanie innowacji na rynek spozywczy. Poprzednie regulacje
byly krytykowane, poniewaz uzyskanie zezwolenia na wprowadzanie nowej
zywnosci do obrotu byto ucigzliwe, dtugotrwate i kosztowne, w zwigzku z czym
wiekszo$¢ unijnych przedsiebiorstw sektora spozywczego, zwlaszcza MSP, nie
byto tym zainteresowanych**. Nowe rozwigzania rowniez nie zawierajg w ra-
mach procedury wprowadzania na rynek nowej zywnosci zadnych utatwien
i uproszczen dla MSP. Trzeba jednak wskazag¢, ze sama zmiana systemu zezwolen
indywidualnych na generalne moze okaza¢ sie korzystna dla MSP, albowiem
pozwoli unikng¢ ponownego sktadania wnioskoéw przez inne przedsigbiorstwa
dla tej samej nowej zywnoS$ci®.

Skorygowanie, doprecyzowanie i uaktualnienie definicji spowodowalo
powstanie nowych kategorii novel food. Rezultatem przyjecia powyzszych
rozwigzan moze by¢ uznanie za nowa zywno$¢ produktow, ktore nie byty do
tej pory tak traktowane*. Zywno$¢ ta moze by¢ nadal wprowadzana na rynek
unijny az do momentu podjecia decyzji, po ztozeniu wniosku o zezwolenie na
nowa zywnos¢, lecz nie pdzniej niz do 2 stycznia 2020 r.

40 Por. M. Delewski, M. Grube, J. Karsten, op.cit., s. 66.

4 G. Osgka, J. Prokop, Nowa zywnos¢. Procedura rejestracyjna w okresie przejsciowym,
~Przemyst Spozywczy” 2016, t. 70, s. 17.

42 Zob. pkt 1.5.1. oceny skutkow finansowych regulacji we wniosku dotyczgcego rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej zywnosci COM(2013)894 final.

4 Zob. pkt 6 uzasadnienia wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie nowej zywnosci, COM(2013)894 final.

4 Por. Ch. Ballke, op.cit., s. 416.
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4. Nowe procedury dla tradycyjnej zywnosci
z panstw trzecich

Dotychczasowy system zezwolen na wprowadzanie nowej zywnosci do
obrotu w UE byt przedmiotem krytyki ze strony panstw trzecich, uznajacych go
za barier¢ dla handlu uniemozliwiajaca dostep do unijnego rynku dla Zzywnosci
bezpiecznie konsumowanej w kraju pochodzenia®. Legislator unijny w od-
powiedzi na podnoszone zastrzezenia przyjat nowe rozwigzania przewidujace
uproszczone procedury dla zywnosci od lat spozywanej w panstwach spoza UE.

Wybor szybszej i uproszczonej procedury aktualizacji unijnego wykazu dla
tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich mozliwy jest jedynie w przypadku braku
nalezycie uzasadnionych zastrzezen dotyczacych jej bezpieczenstwa*. Ta droga
mozliwa jest jednak wytacznie, gdy w danym panstwie trzecim udowodniona
zostata historia bezpiecznego stosowania konkretnego produktu jako zywnos$ci*’.
Prawodawca stworzyl prawng kategorie: ,,historia bezpiecznego stosowania zyw-
no$ci w panstwie trzecim”. Oznacza to, ze bezpieczenstwo srodka spozywczego
zostato potwierdzone na podstawie danych dotyczacych sktadu oraz na podstawie
dos$wiadczen zwigzanych z ciaggtym stosowaniem tej Zywnosci przez co najmnie;j
dwadziescia pie¢ lat w zwyczajowej diecie przez znaczaca liczbg 0sdb w co naj-
mniej jednym panstwie trzecim przed wszczeciem unijnej procedury®. Historia
bezpiecznego stosowania zywnos$ci nie powinna obejmowa¢ zastosowan innych
niz zywnosciowe ani tych, ktore wykraczajg poza normalng diete®.

Uproszczona procedura przewidziana zostata dla tradycyjnej zywnosci
z panstw trzecich, czyli nowej zywnos$ci wytworzonej w ramach produkcji
podstawowej*®. Wszczynac jg bedzie stosowne zgloszenie skierowane do Ko-
misji, ktora bezzwtocznie przekazuje je panstwom czlonkowskim oraz EFSA,
nie pozniej niz miesige od zweryfikowania jego waznosci®'. W terminie czterech
miesigcy panstwa cztonkowskie i EFSA beda mogtly zglosi¢ uzasadnione za-
strzezenia dotyczace bezpieczenstwa®, Jesli zastrzezenie nie zostanie wniesione,
Komisja zobowiazana bedzie do wydania zezwolenia i bezzwlocznej aktualizacji
unijnego wykazu®. We wzorcowym przypadku postepowanie winno zostaé

45 Zob. pkt 1.5.1. oceny skutkdéw finansowych regulacji we wniosku dotyczacym rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej zywnosci, COM(2013)894 final.

4 Zob. pkt 22 zdanie 3 preambutly rozporzadzenia nr 2015/2283.

47 Zob. pkt 15 preambuly rozporzadzenia nr 2015/2283.

4 Zob. art. 3 ust. 2 lit. b rozporzadzenia nr 2015/2283.

4 Zob. pkt 15 preambuty rozporzadzenia nr 2015/2283.

50 Zob. art. 3 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia nr 2015/2283.

51 Zob. art. 15 ust. 1 rozporzadzenia nr 2015/2283.

52 Zob. art. 15 ust. 2 rozporzadzenia nr 2015/2283.

53 Zob. art. 15 ust. 4 rozporzadzenia nr 2015/2283.
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zakonczone w terminie okolo sze$ciu miesiecy, cho¢ zalezy to w duzej mierze
od kompletno$ci wniosku i przedtozonych dowodow?*.

Zgloszenie nalezytych zastrzezen nie pozwala na wydanie przez Komi-
sje zezwolenia na wprowadzanie na rynek w Unii danej tradycyjnej zywno$ci
z panstwa trzeciego®. W takim przypadku wnioskodawca bedzie miat mozli-
wos¢ zainicjowania dodatkowego postgpowania, majgcego na celu uzyskanie
zezwolenia na wprowadzanie na rynek nowej zywnosci. Wykazuje ono wiele
podobienstw do zwyktej procedury aplikacyjnej, ale przewiduje krotsze terminy.

Ustanowienie uproszczonej procedury wprowadzania do obrotu w UE trady-
cyjnej zywnosci z panstw trzecich nalezy ocenia¢ pozytywnie gtdwnie dlatego,
ze ocena ryzyka dokonywana bedzie w oparciu o dotychczasowe doswiadczenia
wynikajace z bezpiecznej konsumpcji w innych czes$ciach swiata. Przyjete roz-
wigzania budzg tez jednak watpliwosci. Po pierwsze, nalezy liczy¢ si¢ z tym,
ze nie znajda szerokiego zastosowania ze wzgledu na wysokie wymogi zarow-
no ilo$ciowe, jak i jakoSciowe, zwtaszcza jesli potwierdza si¢ podejrzenia, ze
dotychczas nie zbierano zadnych dowodow na ,,bezpieczne stosowanie™®. Po
drugie, watpliwos$ci rodzi kwestia, czy wymogi dla tradycyjnej zywnosci z euro-
pejskich krajow trzecich, takich jak np. Szwajcaria, Norwegia czy Liechtenstein,
powinny by¢ takie same, jak dla egzotycznych krajow z innych kontynentow.
Z uwagi na podobne zwyczaje zywieniowe w krajach europejskich nienalezg-
cych do UE zasadne moze by¢ w przysztosci ztagodzenie wymogu wykazania
dwudziestu pieciu lat bezpiecznej konsumpcji w tych krajach.

Skuteczno$¢ uproszczonej procedury dla tradycyjnej zywnosci z panstw
trzecich uzalezniona jest w znacznym stopniu od rél, jakie panstwa cztonkow-
skie zajma w tym postepowaniu®’. W duzej mierze czas trwania postepowania
oraz ostateczny jego wynik zaleza bowiem od tego, czy beda si¢ one kierowac
wlasnymi interesami politycznymi. Panstwa czlonkowskie, majac uprawnienia
do zgtaszania zastrzezen oraz posiadajgc reprezentantow w komitecie, moga
by¢ bowiem aktywnymi uczestnikami tego postgpowania.

5. Ochrona danych naukowych

Wprowadzanie nowej zywnosci na rynek unijny w ramach ustanowionych
procedur jest dla przedsigbiorcow dtugotrwatym i1 kosztownym przedsigwzie-

% Por. M. Delewski, M. Grube, J. Karsten, op.cit., s. 74.

55 Zob. art. 15 ust. 5 rozporzadzenia nr 2015/2283.

¢ Ch. Ballke, op.cit., s. 418.

57 P. Loosen, Die neue Novel Food-Verordnung — Ubersicht und erste Bewertung, ,ZLR —
Zeitschrift fiir das gesamte Lebensmittelrecht” 2016, nr 1, s. 25.
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ciem. Z tego powodu legislator przewidziat kilka instrumentéw prawnych ma-
jacych zapewnia¢ ochrone pionieréw. Obecnie obowigzujace, tak jak i wcze-
$niejsze rozwigzania przewidujga mozliwos$¢ poufnego traktowania okre$lonych
informacji, jesli ich ujawnienie w istotny sposdb mogtoby zaszkodzi¢ pozycji
konkurencyjnej wnioskodawcow3s.

Legislator unijny w rozporzadzeniu nr 2015/2283 przewidziat dodatkowo
nowe rozwigzania w zakresie ochrony danych naukowych przedstawianych
na poparcie wniosku. Wedtug prawodawcy nowo uzyskane dowody i dane
naukowe powinny by¢ przeznaczone do wytgcznego korzystania przez wnio-
skodawce®. Na prosbe wnioskodawcy, popartg wlasciwymi i mozliwymi do
zweryfikowania informacjami, nie mozna bez jego zgody wykorzysta¢ nowych
dowodow naukowych lub danych naukowych, na ktorych oparto wniosek. Ich
ochrona moze by¢ udzielona na okres do pieciu lat, gdy spelione zostang
nastepujace przestanki: w chwili ztozenia wniosku nowo uzyskane dowody
naukowe lub dane naukowe zostaty okreslone jako zastrzezone, pierwotny
wnioskodawca miat wytaczne prawo powolywania si¢ na nie, a zezwolenie
nie mogloby zosta¢ wydane bez przedtozenia tych dowodéw lub danych na-
ukowych®. Ochrona danych naukowych dostarczonych przez wnioskodawce
nie powinna jednak uniemozliwia¢ innym podmiotom staran o wpisanie nowej
zywnosci do unijnego wykazu na podstawie ich wtasnych danych naukowych
albo przez odniesienie do danych chronionych za zgoda pierwotnego wnio-
skodawcy®'.

Zaznaczy¢ trzeba, ze zasady te nie maja zastosowania w przypadku zgtoszen
1 wnioskéw dotyczacych wprowadzania na rynek unijny tradycyjnej zywnos$ci
z panstw trzecich®. Ponownej ochrony nie przyznaje si¢ takze dowodom i danym
naukowym, ktore sg juz objete ochrong lub dla ktorych okres ochrony uptynat®.
Ogolny pigcioletni okres ochrony danych, ktdry zostat przyznany pierwotnemu
wnioskodawcy, nie powinien by¢ przedtuzany ze wzgledu na przyznanie ochrony
danych kolejnym wnioskodawcom®,

Nalezy zauwazy¢, ze przyznanie ochrony danych zmieni charakter prawny
udzielonego zezwolenia. Decyzja nie bedzie miata charakteru ogolnego, lecz
indywidualny na czas udzielonej ochrony. Dlatego zdaniem samej Komisji Eu-
ropejskiej takie indywidualne zezwolenia beda przyznawane wnioskodawcom

8 Zob. art. 23 ust. 1 rozporzadzenia nr 2015/2283.
39 Zob. pkt 30 preambuty rozporzadzenia nr 2015/2283.
60 Zob. art. 26 ust. 2 rozporzadzenia nr 2015/2283.
61 Zob. pkt 30 preambuty rozporzadzenia nr 2015/2283.
62 Zob. art. 26 ust. 3 rozporzadzenia nr 2015/2283.
63 Zob. art. 27 ust. 2 rozporzadzenia nr 2015/2283.
64 Zob. pkt 30 preambutly rozporzadzenia nr 2015/2283.
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tylko w przypadku rzeczywiscie innowacyjnych produktow spozywczych®,
W rezultacie moze to bardzo ograniczy¢ stosowanie przyjetych rozwigzan.

6. Podsumowanie

Nowe rozwigzania w zakresie wprowadzania nowej zywnosci na rynek unij-
ny przewidziane w rozporzadzeniu nr 2015/2283 co do zasady nalezy oceniaé
pozytywnie. Z pewnoscig realizujg one podstawowy cel prawa zywno$ciowego,
jakim jest zapewnienie bezpieczenstwa nowej zywnosci. Prawodawca uaktualnit
podstawowe pojecia i definicje, zmodyfikowat postgpowania w sprawie wyda-
wania zezwolen, wprowadzil scentralizowang oceng ryzyka i bezpieczenstwa
zywnosci, uproscit procedury w sprawie wprowadzania na rynek w UE trady-
cyjnej zywnosci z panstw trzecich oraz zapewnit ochrone danych naukowych
innowatorow. Jednakze nowe rozwigzania nadal budzg szereg watpliwosci za-
rowno teoretycznych, jak i praktycznych.

W rozporzadzeniu nr 2015/2283 legislator nie tylko nie wyjasnit wszystkich
dotychczasowych watpliwosci, z ktorymi nie poradzita sobie jednoznacznie
praktyka, ale takze uzyt wielu nowych niedookreslonych i nieostrych zwrotow.
Watpliwo$ci zwigzane z rozumieniem pojg¢cia nowej zywnosci oraz innych
niejasnych sformutowan stosowanych przez prawodawce mogg mie¢ wplyw na
rezygnacj¢ przez podmioty dziatajace na rynku spozywczym z wprowadzania
tego rodzaju produktéw do obrotu w UE.

Stwierdzi¢ trzeba, Ze stosowanie rozporzadzenia nr 2015/2283 tworzy¢ moze
nadmierne bariery handlowe dla podmiotéw dziatajacych na rynku spozywezym.
Szczegolne trudnosci mogg mie¢ MSP. Mimo planowanego zmniejszenia cza-
sochtonnosci postepowan, nowe regulacje nieprecyzyjnie okreslajg dhugosc ich
trwania, zostawiajac w tej materii duza swobode podmiotom je prowadzgcym.
Wydaje sig, ze koszty postgpowan rowniez nie ulegng znaczgcemu obnizeniu,
nadal bowiem na wnioskodawcy cigzy obowigzek odpowiedniej kwalifikacji
produktu, przeprowadzenia pierwszych badan oraz ustalenia i dowiedzenia
bezpieczenstwa nowej zywnosci.

Piecioletni okres ochronny dla nowych danych naukowych, w czasie kt6-
rego wnioskodawca moze jako jedyny wprowadzac novel food na rynek UE,
takze nalezy oceni¢ pozytywnie. Niestety, moze by¢ on niewystarczajacy, aby
zrekompensowaé wnioskodawcy cho¢ czg$¢ poniesionych naktadow. Przyjete

8 Por. Commission Staff Working document: ‘A Fitness check of the Food chain — state-of-
-play and next steps, SWD(2013)516 z 5 grudnia 2013 r., s. 44. Komisja uzywa sformutowania
,.for really innovative foods”.
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rozwigzania w niewielkim stopniu uwzgledniaja, ze poczatkowa faza dystrybucji
produktu obejmuje rowniez okres nizszych zyskow, poniewaz konsument musi
si¢ przekona¢ do danego $rodka spozywczego.

Na pozytywng oceng zastuguje tez wprowadzenie nowych, uproszczonych
rozwigzan w odniesieniu do zywnosci tradycyjnie spozywanej w panstwach
spoza UE, ktora posiada juz histori¢ bezpiecznej konsumpcji. Jednak taka re-
gulacja stanowi¢ moze bariere trudng do pokonania dla wigkszo$ci podmiotow
dzialajacych na rynku spozywczym. Problem sprowadza si¢ do tego, jak udo-
kumentowaé bezpieczenstwo produktu na przestrzeni dwudziestu pieciu lat
cigglego stosowania i na jakich dowodach si¢ oprze¢. W rezultacie moze si¢
zatem okazac, ze takie dowody dopiero zaczng by¢ gromadzone, a wykazanie
historii bezpiecznego stosowania zywnosci mozliwe bedzie dopiero za kilka
czy kilkanascie lat.

Stwierdzi¢ zatem trzeba, ze mimo iz rozporzadzenie nr 2015/2283 wpro-
wadza wiele zmian majacych ulatwia¢ wprowadzanie nowej zywno$ci na rynek
unijny i zapewniajacych jednoczesnie wysoki poziom ochrony zdrowia i zycia
konsumenta oraz jego interesow ekonomicznych, to w rzeczywistosci o skutecz-
noS$ci otwarcia unijnego rynku spozywczego na bezpieczne innowacje przesadzi
praktyka wynikajaca ze stosowania przyjetych rozwigzan.

INTRODUCING NOVEL FOODS TO THE EUROPEAN UNION MARKET
IN THE LIGHT OF REGULATION (EC) NO 2015/2283

Summary

Until recently, the introduction of novel foods into the EU market has been primarily
governed by Regulation (EC) No 258/97. The solutions provided for in this legislative act
have been criticised. Consequently, as of 1 January 2018, this act has been replaced by Re-
gulation No. 2015/2283.

The aim of the deliberations presented in this article is to answer the question whether
and to what extent the new solutions actually facilitate the placing of novel foods on the EU
market while ensuring at the same time a high level of protection of consumers” health, life
and economic interests.

In the author’s opinion, Regulation No. 2015/2283 introduces many amendments aimed
at facilitating the introduction of novel foods to the EU market, which also satisfy the above
concerns. However, only the practice resulting from the application of the adopted solu-
tions will determine the effectiveness of opening the EU food market to safe innovations.
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L'IMMISSIONE DI NUOVI ALIMENTI SUL MERCATO DELL'UE ALLA
LUCE DEL REGOLAMENTO N. 2015/2283

Riassunto

Finora I’'immissione di nuovi alimenti sul mercato dell’UE ¢ stata disciplinata sopra-
tutto dal regolamento n. 258/97, con le soluzioni ivi previste valutate criticamente. A partire
dal 1° gennaio 2018, le vigenti regolazioni giuridiche sono state sostituite dal regolamento
n. 2015/2283.

L’obiettivo delle considerazioni ¢ di formulare la risposta alla domanda se e fino a che
punto le soluzioni introdotte facilitino I’immissione di nuovi alimenti sul mercato dell’UE,
garantendo al tempo stesso un elevato livello di tutela della salute e della vita dei consumatori
e dei loro interessi economici.

A parere dell’autore, il regolamento n. 2015/2283 introduce numerosi cambiamenti volti
a facilitare I’immissione di nuovi alimenti sul mercato dell’UE che garantiscono al tempo
stesso un elevato livello di tutela della salute e della vita dei consumatori e dei loro interessi
economici. Tuttavia, solo la messa in pratica delle soluzioni proposte potra determinare
un’efficace apertura del mercato alimentare dell’UE verso innovazioni sicure.






