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Some observations on the “development
risk” in regulations concerning genetically
modified foods, new foods and dietary
supplements

Regulations concerning products such as genetically modified foods, new food
products or dietary supplements all have in common the one thing, namely: sig-
nificant difficulties (if not impossibility) in describing the safety of their use once
marketed. The EU legislator in each of these products has “created” a singular
“legislative safety standard” — considering the absence of any reliable factual
standard of safety. The domain of law and science touches both on substantive
as well as procedural law; the latter can significantly serve to precise the level of
risk connected with introducing a product on to the market and its monitoring.
This absence of a reliable factual safety standard results from a serious gap
in scientific knowledge or vague areas of the product qualification, which is
a consequence of the defective law. In many instances it is impossible for the
producer to cite the “development risk”. The legislative standard of safety,
within which there is no identification of factual risk, nor even any attempt
towards doing so — brings forth the question on the boundaries of legislative
experimenting. Discretion in such situations may prove to be a legislator's vir-
tue, according to the old principle of primum non nocere.

Wprowadzenie

Przyczyna, dla ktérej pojecie
ryzyka zwigzanego z rozwojem
produktu, zwanego ,,ryzykiem

rozwoju” — wystepujacego réw-
niez jako przestanka wyltacza-
jaca odpowiedzialno$¢ za pro-
dukt niebezpieczny — nabiera
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obecnie szczegbdlnego znaczenia w odniesieniu do
odpowiedzialnosci producentéw zywnosci, zwig-
zana jest z niezwykle dynamicznym rozwojem no-
wych technologii, do$¢ wspomnie¢ o genetycznej
modyfikacji (w tym klonowaniu zwierzat) i nano-
technologii. Réwnoczesnie brakuje, niezbednej dla
rozstrzygniecia kontrowersyjnych kwestii, precyzji
w stanowieniu prawa i interpretacji tego rodzaju ry-
zyka w obszarze rynku zywnosci. Nie trzeba nikogo
przekonywac¢ o donioslosci tego zagadnienia, wska-
zujac chociazby na $cisty zwigzek zywnosci z zyciem
izdrowiem czlowieka oraz skale obrotu zywnoscig —
iw Europie, i globalnie.

Artykut 114 TFUE! (dawny art. 95 TWE) zawiera
nakaz, by uwzglednia¢ w stanowieniu prawa ,,jako
podstawe wysoki poziom ochrony, biorgc pod uwa-
ge w szczegdblnosci kazdy nowy przejaw rozwoju
(wyrézn. MK-I) oparty na faktach naukowych”.
W obrebie prawa zywnosciowego norma ta realizuje
sie przede wszystkim w fundamentalnym dla unij-
nego prawa zywno$ciowego rozporzadzeniu (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 1. (Dz.Urz. L 31 z 1 lutego 2002, s. 1),
ustanawiajacym ogoélne zasady i wymagania prawa
zywnos$ciowego, powolujacym Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajacym pro-
cedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, dalej
powolywanym jako Ogélne Prawo Zywnoséciowe
(dalej: OPZ)? i korespondujacym z nim, powieksza-
jacym sie stale pakiecie rozporzadzen unijnych. Sg
to bardzo obszerne regulacje, dotyczgce obszaréw
prawa zywnoS$ciowego w ramach tzw. legislacji hory-
zontalnej, przyktadowo: w sprawie higieny srodkéw
spozywczych?, urzedowej kontroli zywno$ci i pasz?,

-

Traktat o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej (do 2009 r. jako
Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska - TWE; wczesniej
EWG), wersja skonsolidowana Dz.Urz. UE C 83 z 30 marca

2010, S. 47.

N

General Food Law, zgodnie z przyjeta nazwa tego rozporzadze-
nia w literaturze przedmiotu, zob. B.van der Meulen, M. van
der Velde, European Food Law, Wageningen 2009, s. 253.

Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego

w

iRady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny srodkéw
spozywczych (Dz.Urz. UE L 139 z 30 kwietnia 2004, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskego

N

iRadyzdnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych
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substancji dodatkowych do zywno$ci® czy ostatnio —
informacji dla konsumenta zywnosci®. W OPZ zosta-
ty wskazane $rodki oraz obowigzki umozliwiajgce
stworzenie wiarygodnej i solidnej bazy naukowej,
majacej utatwi¢ podejmowanie decyzji, przede
wszystkim legislacyjnych, w zakresie bezpieczenstwa
zywnoéci i pasz (art. 1 ust 1 OPZ). Ponadto, w publicz-
nym prawie zywnosciowym nie brak jest przepisow
dotyczacych bezpieczenistwa zywnosci, ktére maja
na celu minimalizowanie zagrozenia zwigzanego
z niebezpiecznym produktem zywnosciowym. Stuza
temu celowi m.in. ustanowione jako obowigzkowe
dla podmiotéw dziatajacych na rynku spozywczym?
systemy kontroli wewnetrznej producenta (ang. Ha-
zard Analysis and Critical Control Point — HACCP)
i system identyfikowalnos$ci (ang. traceability), ma-
jace pozaprawna, specjalistyczng tres$c¢e.

przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodno$ci z prawem
paszowym i zywno$ciowym oraz regulami dotyczacymi zdro-
wia zwierzat i dobrostanu zwierzat (Dz.Urz UE. L 191 z 28 maja
2004T., S. I).

5 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace jednolita
procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do
zywnosci, enzymow spozywczych i srodkéw aromatyzujacych
(Dz.Urz. UEL 354 z 31 grudnia 2008, s. 1) oraz rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywno$ci (Dz.Urz.

UEL 354 z 31 grudnia 2008, s. 16).

o)}

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie prze-
kazywania konsumentom informacji na temat zywnosci,
zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy
Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrekty-
wy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WEi2008/5/
WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz.Urz.
UE L 304 z 22 listopada 2011, s. 18).

,Podmiot dzialajgcy na rynku spozywczym” oznacza osoby

N

fizyczne lub prawne odpowiedzialne za speinienie wymogéw
prawa zywnos$ciowego w przedsiebiorstwie spozywczym

pozostajgcym pod ich kontrola (art. 3 OPZ).

(o)

HACCP - kontrola prowadzona przez zespoly specjalistow
w przedsiebiorstwie lub przez zamdéwiona firme audytor-

ska; identyfikowalno$¢ (traceability) — oznacza mozliwo$é
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Unikatowy charakter zywnosci wynika z jej prze-
znaczenia, ktérym jest spozywanie przez czlowieka.
Zdarzenia zwigzane z dietozaleznymi chorobami,
zwlaszcza jezeli przybieraja posta¢ epidemii o tragicz-
nych skutkach, jak chociazby niedawno w Niemczech
za sprawg E.coli (przenoszonej w niebezpiecznej zyw-
nosci) —wywoluja na nowo dyskusje réznych grup spe-
cjalistow nauk zwigzanych z zywno$cia, ale réwniez
prawnikéw. Dla prawnikéw troszczacych sie o nalezny
ksztatt prawa i jego skutecznosé, zaréwno w prewencji
wspomnianych zdarzen, jak i szybkosci identyfikacji
zrédta zagrozenia i wycofania produktu z rynku —tre$é
pojecia ,,ryzyka rozwoju” ma podstawowe znaczenie.
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mogacy powodowaé negatywne skutki dla zdrowia,
natomiast,,ryzyko” oznacza niebezpieczenstwo zaist-
nienia negatywnych skutkéw dla zdrowia oraz dotkli-
wo$¢ takich skutkow w nastepstwie zagrozenia (art. 3
OPZ). Tekst angielski tego artykutu zawiera okresle-
nie moim zdaniem bardziej precyzyjne, a mianowicie
»funkcja niebezpieczenstwa” (zamiast ,niebezpie-
czenstwo”), co implikuje istnienie wielu zmiennych
zwigzanych z ryzykiem: 7Tisk’ means a function of the
probability of an adverse health effect and the severity
of that effect, consequential to a hazard (art. 3 OPZ).
Zgodnie z OPZ za analize ryzyka uwazany jest
proces skladajacy sie z oceny ryzyka, zarzadzania

Dylematy ,,ryzyka rozwoju” maja zwigzek

z produkowaniem przez prawo ryzyka naturalnego

i spotecznego?

Z zaduma mozna przeczytaé w prasie publicy-
stycznej, w sprawozdaniu z konferencji naukowej,
ktéra odbyta sie w Warszawie latem 2011 1., po$wie-
conej epidemii E.coli w Niemczech, w ktdrej udziat
wzieli wysokiej klasy specjali$ci nauk zwigzanych
z zywno$cia?, iz: ,,Polska, w razie podobnej epidemii
nie poradzitaby sobie z opanowaniem zagrozenia ze
wzgledu na brak koordynacji miedzy inspekcjami
(...)’° (wyrdzn. MK-T).

Podstawy naukowe, ktére stuzy¢ maja ustalaniu tre-
$ci normatywnej prawa zywnos$ciowego, opierajq sie
obecnie na pojeciu ryzykaijego analizy. ,,Zagrozenie”
oznacza czynnik biologiczny, chemiczny lub fizyczny
w zywnoSci lub paszy, badz stan zywnosci lub paszy

$ledzenia drogi produktu na wszystkich etapach produkcji,

przetwarzania i dystrybucji, wymaga specjalistycznej wiedzy

informatycznej i zarzadzania jako$cia w przedsigbiorstwach.

9 Zob. http://www.bpj.com.pl/konferencje_i_szkolenia (dostep
20 stycznia 2012).

10 Kompetencje w zakresie urzedowej kontroli zywno$ci przy-

stuguja przede wszystkim Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,

Inspekcji Weterynaryjnej, Inspekcji Jakosci Handlowej Arty-

kutéw Rolno-Spozywczych oraz Inspekcji Handlowej.

FP_9.indd &

ryzykiem oraz komunikacji ryzyka. ,,Zarzadzanie ry-
zykiem” okreslone jest jako proces polegajacy na wy-
wazeniu politycznych alternatyw w porozumieniu
z zainteresowanymi stronami, uwglednieniu oceny
ryzyka i innych prawnie uzasadnionych czynnikéw
oraz w razie potrzeby — na dokonaniu wyboru odpo-
wiednich opcji zapobiegania i kontroli (art. 3 OPZ).
Ustawodawca, ktory ,,zarzadza ryzykiem”, bierze pod
uwage przy jego wywazaniu, poza oceng ryzyka —
czynniki polityczne, spoteczne i kulturowe.

Rodza sie pytania:

1. Czy ,,ryzyko rozwoju” odnosi sie jedynie do sta-
nu nauki i techniki, dodatkowo komplikujacego sie
ze wzgledu na wspomniany na wstepie dynamizm
i wielokierunkowo$¢ rozwoju, czy rowniez do oceny
ryzyka — dokonujacej si¢ w nauce?

2. Czy wylaniajace sie dylematy odnosza sie do zja-
wiska, ktére Lech Morawski zaobserwowat we wsp61-
czesnych spoleczenstwach i okreslit jako ,,produkowa-
nie przez prawo ryzyka naturalnego i spotecznego™?

11 L. Morawski, Gtéwne problemy wspélczesnej filozofii prawa.
Prawo w toku przemian, Warszawa 2000, s. 34 (patrz tez wyd.

IV, Warszawa 2005).
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Dos$¢ wspomnie¢ z jednej strony liczne osrodki
naukowe, o zréznicowanych mozliwo$ciach oddzia-
lywania i nagtasniania swoich wynikéw oraz z dru-
giej strony — zinstytucjonalizowane w strukturach
publicznych doradztwo naukowe, np. sprawowane
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci.

3. Czy okreslone przepisy prawa zywnosciowego
moga by¢ jednym z czynnikéw ryzyka, owa ,,funkcja
prawdopodobienstwa”, ktéra zawiera definicja ,,ry-
zyka” zamieszczona w OPZ?

I. ,,Ryzyko rozwoju” jako przestanka
egzoneracyjna w rezimie odpowiedzial-
nosci za produkt niebezpieczny

Przypomnie¢ trzeba, ze z ryzykiem rozwoju zwig-
zana jest ,,odpowiedzialno$¢ za produkt”, przy czym
cechg odr6zniajgca ten specyficzny typ odpowiedzial-
nosci od innych regulacji majacych na celu ochrone
nabywecy, tj. rekojmi, gwarancji — jest oddziatywanie
wady obcigzajgcej produkt na otoczenie zewnetrzne.
Uregulowania odpowiedzialno$ci za produkt dotycza
szkéd w mieniu lub osobie wyrzadzonych przez wade
zawarta w produkcie, pozostawiajac unormowanie
odszkodowania za uszkodzenie samego produktu
wspomnianym wyzej instytucjom gwarancji, rekojmi,
czy przepisom o niewykonaniu lub nienalezytym wy-
konaniu zobowiazania. Z kolei od odpowiedzialnosci
deliktowej odpowiedzialno$¢ za produkt odréznia sie
wyraznym zobiektywizowaniem przy wykorzystaniu
zasady ryzyka, a wiec uniezaleznieniem od winy za
spowodowanie szkody. Rezim odpowiedzialnosci za
produkt jest samodzielny oraz autonomiczny wzgledem
zaréwno rezimu kontraktowego, jak i deliktowego,
chociaz wykorzystuje wiele z instrumentéw wyksztat-
conych w ramach odpowiedzialnosci z tytutu czynéw
niedozwolonych. Stanowi wiec odrebng podstawe
dochodzenia roszczen odszkodowawczych, we wia-
$ciwym dla siebie obszarze przedmiotowym i podmio-
towym. Odpowiedzialno$¢ za produkt nie wyklucza
réwnocze$nie odpowiedzialno$ci wedle tradycyjnych
rezim6w: kontraktowego, deliktowego lub tez gwaran-
cji czy rekojmi, oczywiscie — w wypadku ich realizowa-
nia — w stosownym dla kazdego z nich zakresie®.

12 Zob. publikacje z zakresu odpowiedzialno$ci za szko-

de wyrzadzong przez produkt niebezpieczny: B. Gnela,
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»Ryzykiem rozwoju” (ang. development risk) po-
stuguja sie przedstawiciele judykatury i doktryny
w sytuacjach, gdy dany towar uznawany byt w chwili
jego wytworzenia badZz wprowadzenie na rynek za
bezpieczny, odpowiadajacy standardom, niewadli-
Wy, niestwarzajacy zagrozenia dla konsumentéw,
po czym okazato sie jednak, iz wraz z rozwojem
nauki i techniki oraz w toku uzytkowania stanowi
on zrodio niebezpieczenstwa®. ,Ryzyko rozwoju”
produktu obcigza produkty, ktére wedtug wiedzy
naukowej i technicznej w momencie wprowadzania
do obrotu uwazane byty za bezpieczne, a dopiero
pozniej okazaly sie wadliwe. Wprowadzenie prze-
stanki zwalniajgcej w postaci, ryzyka rozwoju” byto
sporne od momentu rozpoczecia prac nad legislacja
unijna, tj. dyrektywa 85/374/EWG w sprawie zbli-
zenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i ad-
ministracyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych
odpowiedzialnosci za produkty wadliwe (zmienio-
ng dyrektywa 1999/34/WE)*; (dalej: dyrektywa
85/374/EWG). Jej zwolennicy (wywodzacy sie gtow-
nie z kregéw przemystowych) powolywali sie przede
wszystkim na przewidywalny, gwattowny skok skta-
dek ubezpieczeniowych, zubozenie firm, a w konse-
kwencji spowolnienie innowacji i udoskonalania
technologii. Przeciwnicy jej wprowadzenia stali na
stanowisku, iz nie jest dopuszczalne obcigzanie kon-

Odpowiedzialnos¢ za szkode wyrzqdzonq przez produkt nie-
bezpieczny, Krakéw 2000; M. Jagielska Odpowiedzialnosé¢
producenta, Krakéw 1999; M. Jagielska, Podstawy odpowie-
dzialnosci za produkt wadliwy, Warszawa 2004; J. Skapski,
Odpowiedzialnos¢ za wadliwe produkty, ,,Kwartalnik Prawa
Prywatnego” 1995, z. 4; P. Graniecki, Odpowiedzialnos¢ za
produkt niebezpieczny. Charakter i miejsce w systemie odpo-
wiedzialnosci odszkodowawczej, ,Monitor Polski” 2001, nr 1;
Z.Banaszczyk, P. Graniecki, Produkt niebezpieczny per se i nie-
bezpiecznie wadliwy a odpowiedzialnosé producenta z art. 449
(1) i nast. k.c., ,Monitor Prawniczy” 2002, nr 17.

13 M. Jagielska, ,,Ryzyko rozwoju” jako przestanka zwalniajgca
od odpowiedzialnosci za produkt wadliwy, ,Pafistwo i Prawo”
1998, Z. 3.

14 Dyrektywa Rady z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia
przepis6w ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Czlonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za
produkty wadliwe (85/374/EWG) Dz.Urz. WE L 210 z 07 lipca
1985, s. 29.
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sumentéw ponoszeniem ryzyka zwigzanego z ,nie-
znanym’s, nie oni przeciez czerpig zysk ze sprzedazy
towaru. Producent takze, zdaniem przeciwnikow tej
przestanki zwalniajgcej, ma mozliwos¢ skutecznego
roztozenia kosztow ewentualnych odszkodowan.

Ostatecznie, w dyrektywie 85/374/EWG przyjeto
rozwigzanie kompromisowe, pozostawiajac w gestii
panstw cztonkowskich implementacje omawianej prze-
stanki do swoich porzadkéw prawnych. W wiekszosci
przypadkéw skorzystano z mozliwosci wytaczenia
odpowiedzialno$ci z tytutu ,,ryzyka rozwoju” — z wy-
jatkiem Szwecji, Finlandii i Luksemburga —w Hiszpanii
na przyktad wylaczono mozliwo$¢é powotywania sie
na te przestanke w przypadku zywnosci oraz lekow.

Nieskorzystanie przez polskiego ustawodaw-
ce z podobnej mozliwos$ci ocenia sie w literaturze
negatywnie'. Zdaniem przedstawicieli doktryny
uznawanie stanu nauki i techniki za przestanke egzo-
nerujacg prowadzi do ostabienia ochrony oséb po-
szkodowanych w wyniku niebezpiecznych wtasciwo-
$ci produktu ijuz samo w sobie stanowi zaprzeczenie
tendencjom ochrony konsumenta i praw cztowieka
w ogdle”. W zakresie odpowiedzialno$ci cywilnej za
niebezpieczny produkt zywno$ciowy OPZ odsyta do
dyrektywy 85/374/EWG (art. 21 OPZ). Jednoczesnie
trzeba mie¢ na uwadze, ze dla konsumenta rekom-
pensata pieniezna osiggnieta na drodze postepowa-
nia cywilnego, chociaz moze by¢ wysoka, nie jest tyle
warta co naruszone zdrowie®.

Stosowanie dyrektywy 85/374/EWG poddawane
jest systematycznej ocenie Komisji Europejskiej.
W sprawozdaniu z 2006 r.** podkre$lono, iz niezwy-

15 M. Jagielska, Podstawy odpowiedzialnosci za produkt, War-
szawa 2004, s. 76.

16 Zob. I. Byczkowska, Ryzyko rozwoju a sita wyzsza (na tle od-
powiedzialnosci za produkt niebezpieczny), ,Przeglad Prawa
Handlowego” 2002, nr 2, s. 30.

17 B. Gnela, Odpowiedzialnosé za szkode wyrzqdzonq przez pro-
dukt niebezpieczny, Krakéw 2000, s. 92 in. oraz 1o1in.

2l

18 Zob. M. Korzycka-Iwanow, ,Zywnos¢” w kontekscie odpo-
wiedzialnosci cywilnej za szkode wyrzqdzong przez produkt
niebezpieczny (w:) P. Machnikowski, J. Gotaczynski (red.)
Wspdtczesne problemy prawa prywatnego, Ksiega Pamiqtkowa
ku czci Profesora Edwarda Gniewka, Warszawa 2010.

19 Sprawozdanie Komisji dla Rady, Parlamentu Europejskiego

i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego — Trzecie
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kle istotne z punku widzenia mozliwo$ci wytacze-
nia odpowiedzialno$ci producenta jest ustalenie,
jaki stan wiedzy i techniki nalezy bra¢ pod uwage,
atakze wyktadnia zakresu tre§ciowego pojecia ,,stan
nauki i techniki”, ktéra nalezy bra¢ pod uwage. Uzna-
no aktualno$¢ w tym zakresie orzeczenia Trybuna-
tu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej (dalej: TSUE)
w sprawie Komisja Wspdlnot Europejskich przeciwko
Zjednoczonemu Krolestwu Wielkiej Brytanii i Irlandii
Pétnocnej* oraz stanowiska TSUE wyrazonego w opi-
nii rzecznika generalnego G. Tesauro?.

TSUE w cytowanym wyzej orzeczeniu zwrocit

uwage na nastepujace sprawy:

1) przy ustalaniu stanu wiedzy i techniki nalezy
bra¢ pod uwage kryteria obiektywne;

2) uwzgledniaé¢ nalezy mozliwie najbardziej za-
awansowany poziom wiedzy dostepny na po-
ziomie eksperckim;

3) wiedza musi by¢ mozliwa do uzyskania przez
producenta, co nie oznacza, ze akurat musi on
ja posiadad;

4) ciezar dowodu braku odpowiedniego stanu wie-
dzy i techniki w chwili wprowadzania produktu
do obrotu obcigza producenta.

Zdaniem rzecznika generalnego G. Tesauro nawet
opinia odosobniona i osamotniona, jezeli tylko jest
dopracowana technicznie, wystarczy, by wylaczy¢
dang wade ze sfery nieprzewidywalnosci. Giuseppe
Tesauro, uzasadniajgc swoje stanowisko, stwierdzit,
iz nie powinno sie czyni¢ rozréznienia miedzy bada-
niami przeprowadzonymi na uniwersytecie w USA,
opublikowanymi w miedzynarodowym czasopismie
anglojezycznym, a ,identycznymi badaniami prowa-

sprawozdanie na temat stosowania dyrektywy Rady w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i admini-
stracyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych odpowie-
dzialno$ci za produkty wadliwe (85/374/EWG z dnia 25 lipca
1985 1., zmienione dyrektywa 1999/34/WE Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 10 maja 1999 r.), COM/2006/0496
koncowy, http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.
do?uri=COM:2006:0496:FIN:PL:PDF.

20 Sprawa C-300/95, wyrok Trybunatu Sprawiedliwo$ci (piata
izba) z dnia 29 maja 1997 r., Zb. Orz. 1997, str. [-2649.

21 Ibidem, s. 1-10.
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dzonymi przez akademika w Mandzurii, opublikowa-
nymi w lokalnej chifiskiej gazecie, ktéra nie ukazuje
sie poza granicami tego regionu (which does not go
outside the boundaries of the region)”?2. Niemniej stoi
na stanowisku, ze w takiej sytuacji bytoby nieracjo-
nalne obcigzanie odpowiedzialno$cia producenta,
ktéry nie znat opracowania ,,jakiegos btyskotliwego
azjatyckiego badacza, ktéry wykryt niebezpieczna
wiasciwosé produktu”.

W sprawozdaniu z 2006 r. Komisja Europejska
przypomniala, ze podstawowe zasady dyrektywy
85/374/EWG tworza réwnowage pomiedzy intere-
sami wnioskodawcow, producentéw, jak i ich ubez-
pieczycieli. Zmiana lub usuniecie takich podsta-
wowych zasad, jak: zwigzek przyczynowy (art. 4),
okres przedawnienia (art. 1o dyrektywy 85/374/
EWG) i zwolnienie z odpowiedzialno$ci zwigzanej
z rozwojem produktu (art. 7 lit. e dyrektywy 85/374/
EWG), oznaczatoby naruszenie tej rownowagi, co
mogtoby prowadzi¢ do niekorzystnych skutkow go-
spodarczych i zmniejszenia poziomu ochrony kon-
sumentéw. Nadal jednak istnieja watpliwosci co do
sposobu, w jaki sady powinny interpretowac¢ norme:
»stan wiedzy naukowej i technicznej w momencie
wprowadzania przez niego produktu do obrotu nie
pozwalal na wykrycie istnienia wady”.

W sprawozdaniu z 2011 r.2¢ podkreslono z kolei,
ze w ocenie ryzyka rozwoju nalezy bra¢ pod uwage
stan wiedzy i techniki, a nie jedynie standardy bez-
pieczenstwa obowigzujace w danej gatezi przemystu.

22 Tak w opinii rzecznika generalnego G.Tesauro.

23 Tytutem przyktadu: Sad Najwyzszy w Austrii orzekt, ze klau-
zula zwalniajaca z odpowiedzialno$ci moze mie¢ zastosowanie
w sytuacji, kiedy dane ryzyko zostaje wykryte tylko i wylacznie
przez biegtego wskazanego przez dany sad, na podstawie serii
testéw przeprowadzonych w zwigzku z postepowaniem, a eks-
percinie wiedzieli o nim ani przed rozpoczeciem postepowania
sagdowego, ani przed wprowadzeniem produktu do obrotu.

24 Czwarte sprawozdanie na temat stosowania dyrektywy Rady
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
iadministracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych od-
powiedzialno$ci za produkty wadliwe (85/374/EWG z dnia 25
lipca 1985 1., zmienionej dyrektywa 1999/34/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 10 maja 1999 r.), KOM(2011) 547
wersja ostateczna, http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/

LexUriServ.do?uri=COM:2011:0547:FIN:PL:PDF.
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Nie ma zatem znaczenia, iz zaden z przedstawicieli
danej branzy nie przedsiewziat krokéw zaradczych.
Stan wiedzy i techniki powinien by¢ ustalany na po-
ziomie eksperckim w danej dziedzinie, biorgc pod
uwage opinie mozliwie jak najbardziej zaawansowa-
ne i opracowane.

II. ,,Ryzyko rozwoju” w zakresie
gywnosci gentycznie zmodyfikowanej
(GMO)

Regulacja dotyczaca zywnosci GMO jest pochod-
na regulacji poziomej, dotyczacej wszystkich organi-
zméw genetycznie zmodyfikowanych, zatem w kaz-
dej dziedzinie, w ktorej powstaje produkt GMO, np.
jako produkt leczniczy, wyréb medyczny, kosmetyk,
produkt rolniczy, zywnos¢ etc. Przedmiotem regu-
lacji unijnej jest metoda techniczno-genetyczna, po-
czawszy od prac laboratoryjnych, az po $wiadome
uwalnianie produktu do srodowiska. Podstawowym
rezultatem, jaki ma by¢ osiggniety, jest odpowiednia
kontrola ryzyka, ktére zostato wprowadzone do pra-
wa —,,ze wzgledu na ochrone zdrowia ludzi i $rodo-
wiska naturalnego” (art. 1 dyrektywy 2001/18/WE)*.
Obecny stan nauki pozostawia bowiem duza doze
niepewnosci, aw pewnych zakresach nawet niewie-
dze, co do zdarzen przysztych zwigzanych z uwalnia-
niem organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych do
$rodowiska. Dyrektywa 2001/18/WE, ustanawiajgc
standard poziomy regulacji ,,genowej”, zawiera zasa-
dy pozwalajace na zarzadzanie ryzykiem, w celu jego
redukcji i ,,rozproszenia”. Stad zasada stopniowego
uwalniania ,,krok po kroku” (step by step) i indywi-
dualnego podejscia do kazdego przypadku (case by
case). Ocena zagrozenia zwigzanego z uwolnieniem
przyjeta w dyrektywie 2001/18/WE bazuje na kon-
cepcji oceny dotyczacej bezposredniego, posrednie-
go, natychmiastowego oraz opéznionego wpltywu
GMO na zdrowie czlowieka i sSrodowisko. Obowig-
zek przedstawienia dowoddéw naukowych w zakresie
bezpieczenstwa spoczywa na wnioskodawcy. Gdy

25 Dyrektywa Parlamentu i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca
2001 I. W sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca
dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.Urz. UE L 106 z 17 kwietnia
2001, s. 1); dalej: dyrektywa 2001/18/WE.
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chodzi o zywnos¢, oceny ryzyka dokonuje na pod-
stawie wniosku i jego dokumentacji Europejski Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (ang. European Food
Safety Authority — EFSA). Urzad ten wyposazony jest
w kompetencje opiniodawcza w zakresie wszystkich
organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych uwal-
nianych do $rodowiska, nie tylko odnoszacych sie do
zywnosci. Komisja ma obowiazek zasiggania opinii
EFSA, ktére maja wspiera¢ ustawodawstwo i polity-
ke UE. Koncepcja tej regulacji polega na utworzeniu
takiego systemu ochrony, aby zadne przedsiewziecie
o charakterze biotechnologicznym nie byto przepro-
wadzone bez prewencji. Mozna rozumie¢, ze produkt
GMO uwazany jest za niebezpieczny, dopdki wnio-
skodawca (producent) nie przedstawi dowodéw za-
pewniajacych o bezpieczenstwie i nieszkodliwo$ci
tego produktu.

Czy rzeczywiscie dowody przedstawione przez
wnioskodawce sg zawsze miarodajne? W literaturze
przedmiotu podnosi sig, iz brak jest jednakze stan-
dardéw naukowych koniecznych do badania ryzyka
GMO, co wprowadza element uznania. Ponadto —
z reguly — wyniki badan zamieszczane we wnio-
skach obejmuja krotki okres czasu, a dokonywana
ocena prowadzona jest we wspolpracy z producen-
tem, w praktyce z koncernami biotechnologicznymi
(multinationals). Pojawiaja sie — w réznego rodzaju
publikacjach — watpliwosci co do niezaleznosci i bez-
stronno$ci opinii EFSA2°.

W odniesieniu do zywnos$ci obowigzujg dwa
rozporzadzenia (WE) Parlamentu Europejskiego
i Rady z 22 wrze$nia 2003 r.: nr 1829/2003 W spra-
wie genetycznie zmodyfikowanej zywno$ci i pa-
szy¥, i nr 1830/2003, dotyczgce mozliwosci §ledze-

26 Zob. Corporate Europe Observatory, Belgium (CEO), http://
db.zs-intern.de/uploads/1308206473-EFSA_ANS_press_re-
lease.pdf, (dostep 15 czerwca 2011); archive: http://www.
genet-info.org/information-services.html: , New research by
Corporate Europe Observatory has identified conflicts of inter-
est among the scientific experts advising the European Food
Safety. Authority on the safety of food additives, including the
controversial sweetener aspartame. The research found that not
only were EFSA’s own rules on conflicts of interest breached in
some cases, but that these rules fail to protect the public from
potentially industry-biased opinions on food safety”.

27 Dz.Urz. L 268 2 18.10.2003, S.1.
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nia i etykietowania organizméw zmodyfikowanych
genetycznie oraz mozliwosci §ledzenia zywnosci
i produktow paszowych wyprodukowanych z organi-
zmoéw zmodyfikowanych genetycznie — i zmieniajace
dyrektywe 2001/18/WE?®. Na podstawie tych rozpo-
rzadzen stworzono w zakresie zywno$ci GMO rygo-
rystyczny system przedrynkowej kontroli tego typu
produktu. Tym samym legislator unijny ,zarzadzit
ryzykiem”, uznajac, ze obszar ten podlega regulacji,
chociaz restrykcyjnej, ale jednocze$nie otwierajgcej
mozliwos$¢ wejscia do obrotu zywnos$ci zmodyfiko-
wanej genetycznie.

Powyzsze regulacje okreslajg swoje cele jako
zgodne z calo$ciowym podejsciem prawa UE do
bezpieczenstwa zywnos$ci (nawigzujg wprost do
OPZ). Oszacowanie ryzyka w zakresie uzycia GMO
do produkcji zywno$ci i pasz (risk assessment) nalezy
do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zyw-
no$ci GMO, zarzadzanie za$ ryzykiem — do Komisji
Europejskiej, ktéra wydaje decyzje zezwalajace na
wprowadzenie produktu zawierajacego GMO do ob-
rotu, i prowadzi rejestr genetycznie zmodyfikowanej
zywno$ci i pasz®.

Na marginesie mozna podnie$¢ te istotng okolicz-
nos¢, ze gdy chodzi o konsultacje spoleczne, prawo
unijne (dyrektywa 2003/4/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie
publicznego dostepu do informacji dotyczacych $ro-

28 Dz.Urz. L. 268 2 18.10.2003, s. 24.

29 Regulacja unijna przewiduje jedna procedure dotyczacg autory-
zacji (one key one door): a) w zakresie zamierzonego uwolnienia
GMO do $rodowiska naturalnego; b) autoryzacji dotyczacej
uzycia GMO i wszystkich produktéw z niego otrzymanych,
w tym zywnosci i paszy. Ponadto wprowadza wymag sledze-
niaw calym tancuchu produkeji i dystrybucji zywnosci i pasz
GMO. Traceability ma réwniez na celu utatwienie kontroli
nad zywno$cia i paszami; zawiera mechanizm umozliwiaja-
cy szybkie wycofywanie produktu z rynku. Istnieja rowniez
obowigzkowe, precyzyjne wymagania w zakresie znakowania
zywnodci i pasz. Przyjeto prog 0,9% zawarto$ci GMO, ktéry
decyduje o braku konieczno$ci znakowania produktu jako za-
wierajacego lub sktadajacego sie z GMO, przy czym zawarto$¢
ta jest przypadkowa lub technicznie niemozliwa do unikniecia.
Obowiazkowe znakowanie zywnosci GMO oznacza mozliwo$¢

wyboru — dokonywanego przez konsumenta.
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dowiska i uchylajgca dyrektywe Rady 9o/313/EWG)3°
wykazuje podstawowy brak. Spoteczenistwo ma czas
(30 dni) na zgtaszanie do Komisji Europejskiej wszel-
kich uwag i zastrzezen dotyczacych opinii EFSA,
nie uregulowano jednakze podstawowych kwestii,
a mianowicie wptywu tych zastrzezen na podejmo-
wane przez Komisje decyzje, zasady ich publikacji,
a takze zasady stosowania przez Komisje klauzuli
poufnosci ograniczajacej dostep do badan i wynikéw
przedstawianych w opinii EFSA3'. Pamieta¢ trzeba,
ze z zalozenia ocena spoleczefistwa ma zapewnié
niezbedna ochrone, dzieki ktérej rozwdj i stosowa-
nie nauk biotechnologicznych beda respektowaly
podstawowe prawa, zwlaszcza szacunek dla zycia
i godnosci cztowiekas.

Z racji cztonkostwa w UE nie ma mozliwo$ci po-
stawienia bariery rynkowej zywno$ci GMO w Polsce
czy jakimkolwiek innym panstwie cztonkowskim.
Stosownie do art. 22 dyrektywy 2001/18/WE or-
ganizmy genetycznie zmodyfikowane jako produkty
lub w produktach wystepujace sa wprowadzane na
catym rynku unijnym poprzez uzyskanie zezwolenia
Komisji Europejskiej i nastepnie decyzji w dowol-
nie wybranym kraju cztonkowskim3:. W ten spos6b

30 Dz.Urz. WEL 41 z 14 lutego 2003, s. 26. Dyrektywa ta obejmuje
réowniez bioréznorodno$é, powinny by¢ zatem udostepniane
informacje o wszystkich uwolnieniach i zastosowaniach GMO.

31 Natemat funkcjonowania EFSA zob. K. Kanska, Wolves in the
Clothing of Sheep? The case of the European Food Safety Author-
ity, ,European Law Review” 2004, nr 5 (vol. 29).

32 Dopiero w przyszlosci prawo unijne ma by¢ uzupeinione
przepisami dotyczacymi odpowiedzialnosci za srodowisko
iewentualne szkody wynikajace z zamierzonego uwalniania
organizméw genetycznie zmodyfikowanych.

33 Zezwolenie uprawnia podmioty dziatajace na rynku spozyw-
czym do wprowadzania na rynek produktéow zywno$ciowych
objetych zakresem zezwolenia na terenie catej Unii Euro-
pejskiej, bez konieczno$ci uzyskiwania osobnych zezwolen
lub innych form autoryzacji w poszczegdlnych panstwach
czlonkowskich. Zezwolenie, zgodnie z art. 7 ust. 5 rozpo-
rzadzenia 1829/2003/WE, przyznawane jest wnioskodawcy
na 10 lat. Data wydania zezwolenia jest w nim okre$lona,
a nastepnie wpisywana do rejestru wydanych zezwolen, co
pozwala okresli¢ poczatek 10-letniego okresu jego waznosci.
W efekcie wydanego zezwolenia podmiot, ktory je uzyskat,

otrzymuje de facto monopol na objety zezwoleniem produkt
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realizowana jest zasada swobodnego przeptywu
towaréw. Ocena ryzyka dotyczaca wprowadzania
do obrotu produktéw zawierajacych organizmy ge-
netycznie zmodyfikowane jest dokonywana przed
ich wprowadzeniem do obrotu. Prawo postuguje sie
okresleniem ,,zdrowie lub zycie ludzi” i ,,ochrona
$rodowiska”, zamiast ,,ryzyko zdrowotne i, ryzyko
$srodowiskowe”, co wymusitoby obowigzek ilo$cio-
wego podejscia do problematyki rzeczywistych i po-
tencjalnych szkod. Przy stosowaniu podejscia iloscio-
wego musialby powsta¢ uktad odniesienia w postaci
wyznaczenia progéow dopuszczalnych dla efektow
zdrowotnych i sSrodowiskowychs4. Takich kryteriow
w chwili obecnej nie ma. Stad tez wprowadzona do
prawa terminologia jako$ciowa (,,bezposrednie” czy
,opoézZnione” ryzyko).

Wprowadzona do prawa zywnos$ciowego zasada
ostrozno$ci odnosi sie do niepewno$ci naukowej. Jak
wspomniano wyzej, rozporzadzenia dotyczace zyw-
nosci GMO odwotuja sie do OPZ, ktére okresla zasade
ostrozno$ci, majgca zastosowanie do kazdego rodza-
juzywnosci®*. Stosowanie tej zasady ma nie tylko na-
ukowe, ale réwniez ekonomiczno-spoteczne, etycz-
ne i religijne uwarunkowania. Na ten temat istnieje
bardzo obszerna literatura naukowas®, w ktérej m.in
podkresla sie, ze kompleksowe podejscie do zagroze-

zywno$ciowy GMO, dopdki inny podmiot nie uzyska zezwo-
lenia Komisji Europejskiej na swoja rzecz. Zezwolenie moze
by¢ takze odnowione na preferencyjnych warunkach.

34 Zob. 1. Wrzeéniewska-Wal, Zywnos¢ genetycznie zmodyfikowa-
na. Aspekty prawne, Warszawa 2008, s. 218; w §wietle zasady
ostroznosci zob. A. Szajkowska, Zasada ostroznosci w prawie
gzywnosciowym Unii Europejskiej (w:) M. Korzycka-Iwanow
(red.), Studia z prawa Zywnosciowego,Warszawa 2006, . 571 1.

35 Zgodnie z art. 7 OPZ w szczegdlnych okolicznoéciach, gdy po
dokonaniu oceny dostepnych informacji stwierdzono niebez-
pieczenstwo zaistnienia skutkéw szkodliwych dla zdrowia, ale
nadal brak jest pewnos$ci naukowej, w oczekiwaniu na dalsze
informacje naukowe umozliwiajace bardziej wszechstronng
ocene ryzyka moga zosta¢ przyjete tymczasowe $rodki za-
rzadzania ryzykiem, konieczne do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia.

36 Bardzo obszerna literature naukowa, réwniez prawnicza, na
temat organizméw genetycznie zmodyfikowanych zawiera
praca N. de Sadeleer (red.), Implementing the Precautionary

Principle, London 2007, zwlaszcza rozdziatl: ,,Uncertainty and
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nia jest uzasadnione tym, ze to wtasnie ,,0stroznos¢”
dotyczy zarzadzania ,,niepewno$cig”. Genetycznie
zmodyfikowane organizmy i ich uzycie to obszar
nierozeznanego dobrze przez nauke ryzyka i z tego
powodu konieczne jest uwzglednienie wszystkich
czynnikéw skiadajacych sie na zagrozenie.
Przyktadem wprowadzania do prawa poje¢ nie-
ostrych w zakresie ryzyka sg materialne przestanki
$rodkéw nadzwyczajnych przyjmowanych na pod-
stawie rozporzadzenia nr 1829/2003/WE. Wymaga

ARTYKULY

srodkéw to ryzyko minimalizujacych. Stad tez w zat.
VII do dyrektywy 2001/18/WE jako cel monitoringu
wskazuje sie identyfikacje zjawisk niepozadanych
i szkodliwych dla zdrowia ludzkiego i srodowiska,
ktére nie byly przewidziane (wyrézn. MK-I).
Reasumujac, brak jest do tej pory w nauce o zasie-
gu $wiatowym standardu bezpieczefistwa w zakresie
oceny stosowania GMO, co ma $cisty zwiazek z krét-
kim stosunkowo okresem stosowania GMO. Osrodki
naukowe nie posiadaja wynikéw badan pokolenio-

Genetycznie zmodyfikowane organizmy (GMO)

iich uzycie to obszar nierozeznanego dobrze

przez nauke ryzyka i z tego powodu konieczne jest

uwzglednianie wszystkich czynnikéw sktadajacych

sie na to zagrozenie.

to od panstw czlonkowskich ustalenia, ze wystepuje
sytuacja, ktéra moze nie$¢ ze soba powazne ryzyko
zagrazajace w oczywisty sposéb zdrowiu ludzi, zwie-
rzat lub $rodowisku naturalnemu (art. 34 rozporza-
dzenia nr 1829/2003/WE). Stosowane sg woéwczas
okreslone procedury; art. 34 odsyla w tym zakresie
do przepis6w rozporzadzenia 178/2002/WE. Komi-
sja Europejska z wtasnej inicjatywy lub na wnio-
sek panstwa cztonkowskiego moze przyjac srodki
nadzwyczajne (zawarte w art. 53 rozporzadzenia
178/2002), uwzgledniajgc szczegolne okolicznosci
danego przypadku, ktére wykazuja, ze srodki te sg
potrzebne, poniewaz ,takie ryzyko nie moze by¢
wystarczajaco objete za pomoca $rodkéw podjetych
przez dane Panstwo lub Panstwa Czlonkowskie”.?”
Kluczem w podejmowanej w ramach zarzadzania
ryzykiem decyzji jest stwierdzenie, czy oszacowany
poziom ryzyka jest mozliwy do zaakceptowania oraz
do zdecydowania o podjeciu i zakresie ewentualnych

Precaution: Challenges and Implications for Science and the
Policy of Genetically Modified Organisms”, s. 185in.

37 Art. 53 ust. 1 rozporzadzenia 178/2002.
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wych. Wydaje sie, ze opracowanie metod badan
ilosciowych, a nie jak dotychczas jako$ciowych (jak
wspomniano, ryzyko w zakresie GMO kategoryzuje
sie w prawie jakosciowo) — mogtoby prowadzi¢ do
bardziej miarodajnej oceny tegoz ryzyka.

W kontekscie odpowiedzialno$ci producenta zyw-
nosci GMO trzeba zwréci¢ uwage, iz organem wyda-
jacym zezwolenie na wprowadzenie takiej zywno$ci
narynek jest Komisja Europejska. Obligatoryjna opi-
nie w sprawie jego wydania przedstawia natomiast
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci.
Jednakze samg decyzje zezwalajacg wydaje Komi-
sja, zgodnie z kompetencjami w zakresie zarzgdzania
ryzykiem, jakie zostaly jej przyznanes®.

Wydanie zezwolenia na wprowadzenie produk-
tu GMO na rynek jest rownoznaczne ze stwierdze-
niem, iz stan nauki i techniki obecnie nie pozwala
na stwierdzenie istnienia wad tego produktu®. Jed-

38 I. Wrzeéniewska-Wal, Zywnos¢ genetycznie zmodyfikowana...,
s.137.
39 M. Korzycka-Iwanow, Prawo zywnosciowe. Zarys prawa pol-

skiego i wspélnotowego,Warszawa 2007, s. 181.
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noczesnie producent, juz po wprowadzeniu objetej
zezwoleniem zywnosci do obrotu, zobowigzany jest
zgtasza¢ natychmiast wszelkie spostrzezone nie-
bezpieczenstwa dotyczace produktu odpowiednim
organom krajowym.

Podejscie do zywno$ci GMO wymaga rozdzielenia
argumentéw naukowych i argumentéw o charakte-
rze politycznym. Stad tez w tak wielu miejscach prze-
pisy dotyczace GMO odwoluja sie do zasady ostroz-
nosci, ktéra pozwala na rozszerzenie argumentacji
poza sfere czysto naukowg (czynniki spoleczne, kul-
turowe). Kwestia, czy nauka moze by¢ postrzegana
jako bardziej neutralna i czy moze przynies¢ jasne
odpowiedzi, pozostaje nadal nierozstrzygnieta“.

III. Ryzyko rozwoju w zakresie ,,nowej”
gywnosci — novel food

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotycza-
ce nowej zywno$ci i nowych sktadnikow zywno$ci
definiuje nowga zywnos$¢ i nowe sktadniki zywnosci
jako zywno$¢ i sktadniki zywno$ci, ktére dotych-
czas (tu przyjeto date wejscia w zycie rozporzadze-
nia, tj. 15 maja 1997 r.) nie byty w znacznym stopniu
wykorzystywane we Wspdlnocie do spozycia przez
ludzi*. Zgodnie z art. 3 ust. 1 rozporzadzenia 258/97
zywno$¢ i sktadniki zywno$ci objete zakresem roz-
porzadzenia nie moga: stanowi¢ zagrozenia dla kon-

40 H.T. Anker, M. Rosso Grossman, Authorization of Genetically
Modified Organisms: Precaution in US and EC Law, ,,EFFL”

2000, Nr1, S. 22.

—

41 Definicja nowej zywno$ci obejmuje nastepujace kategorie
zywno$ci i sktadnikéw zywnosci: zywnos¢ i sktadniki zywnosci
o nowej lub celowo zmodyfikowanej podstawowej strukturze
molekularnej; zywno$¢ i skfadniki zywno$ci sktadajace sie z,
lub wyekstrahowane z, drobnoustrojéw, grzybéw lub wodo-
rostéw; zywno$¢ i sktadniki zywnosci sktadajace sie z, lub
wyekstrahowane z, roélin i sktadniki zywnosci pochodzace od
zwierzat, z wyjatkiem zywno$ci i sktadnikéw zywnosci uzy-
skanych droga tradycyjnych metod wytwérczo-hodowlanych,
o ktérych juz wiadomo, ze sa bezpieczne dla zdrowia; zywnosé
i sktadniki zywno$ci, ktére zostaly poddane procesowi wy-
twérczemu obecnie niebedacemu w uzyciu, w efekcie ktérego
powstajg istotne zmiany w sktadzie lub strukturze zywnosci,
lub jej sktadnikow, co z kolei ma wplyw na ich warto$¢ od-

zywcza, metabolizm i poziom niepozadanych substancji.
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sumenta, wprowadzaé konsumenta w btad, réznic sie
w takim stopniu od zywnosci i sktadnikéw zywnosci,
ktére majg zastepowad, ze ich zwykle spozycie moze
by¢ niekorzystne zywieniowo dla konsumenta.

Z tzw. nowg zywnoscig wigze sie wyjatkowo
obszerna dyskusja wobec duzego zakresu nieja-
sno$ci prawa. Regulacja, o ktérej mowa, ,dotyczy
wprowadzania do obrotu we Wspdlnocie zywno$ci
i sktadnikéw zywnosci, ktére dotychcezas nie byty
w znacznym stopniu (to a significant degree) wyko-
rzystywane we Wspoélnocie do spozycia przez ludzi”
(art. 1 ust. 1.), szczegdtowo okreslonych w rozporza-
dzeniu. Istotne, ze nowa zywno$¢ i nowe sktadniki
wymagajg przedrynkowej akceptacji (rejestracji)
w formie notyfikacji lub autoryzacji. Niejasnos¢ pra-
wa zaowocowata bogatym orzecznictwem Trybunatu
Sprawiedliwo$ci UE, ktéry m.in. interpretuje nowg
zywno$¢ jako ,,majaca historie bezpiecznego stoso-
wania” (having a history of safe food use), zwracajac
uwage na obowigzek kompetentnych organéw kra-
jowych co do rozstrzygania, czy dany produkt zyw-
nosciowy jest lub nie jest nowa zywnoscia — przy za-
stosowaniu procedury case-by case, biorac pod uwage
charakterystyke zywno$ci oraz proces produkcji2.

Poglad ten powtérzyl Trybunal w orzeczeniu
z 14 kwietnia 2011 1.4® i rozwinat to stanowisko,
uznajac, ze koncepcja odpowiednika juz istniejacej
zywnosci (substantial equivalence) ,,sama w sobie nie
zawiera oceny bezpieczenstwa, lecz ustanawia raczej
model podejécia do poréwnywania nowej zywnosci
zjej tradycyjnym odpowiednikiem w celu ustalenia,
czy powinna podlega¢ ocenie ryzyka ze szczegdlng
troska o jej unikatowy sktad i wtasciwosci” (pkt 77
orzeczenia). Ostatecznie Trybunat stwierdzil, ze
pojecie ,,odpowiednik w znacznym stopniu” juz ist-
niejgcej zywnosci ,,musi by¢ rozumiane w kontekscie
procesu analizy ryzyka” (pkt 78 orzeczenia).

Biorac powyzsze pod uwage, nalezy pamietac, ze
legislator unijny w rozporzadzeniu 258/97 Parlamen-
tu Europejskiego i Rady stanowi, iz decyzje podej-
mowane w ramach zarzadzania ryzykiem bazujg na

42 Orzeczenie TSUE z 15 stycznia 2009 r (sprawa C-383/07, M-K
Europa GmbH& Co.KG v. Stadt Regensburg).
43 Orzeczenie TSUE z 14 kwietnia 2011 (sprawa C-327/09, Mensch

i NaturAGv. Freistaat Bayern).
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ocenie ryzyka, ktéra odnosi sie do produktu, ktéry
nawet wowczas, gdy jest nowy, ma zosta¢ uznany
za odpowiednik w stosunku do istniejgcej weczesniej
zywnosci lub jej sktadnikéw. W tym przypadku
uproszczona procedura notyfikacyjna jest wystar-
czajaca i proporcjonalna — w celu ochrony zdrowia
publicznego przed ryzykiem, jakie nowa zywno$é
moze stwarzac.

Prawda, ze w przypadkach uznania danego pro-
duktu za odpowiadajacy w znacznym stopniu ist-
niejacej zywnosci stosowanie wymogu procedury
autoryzacyjnej byloby nieproporcjonalne. Wymég
ow wykraczatby ponad to, co okre$lane jest jako
konieczne dla ochrony zdrowia i uproszczona pro-
cedura notyfikacyjna, ktora jest przewidziana dla
zywnosci bedacej odpowiednikiem juz istniejacej
na rynku, nie powinna zatem budzi¢ watpliwos$ci
w odniesieniu do ochrony zdrowia oraz intereséw
przedsiebiorcow, zapewniajac sprawne funkcjono-
wanie wolnego rynku produktéw na obszarze UE.
Z wezesniejszego wyroku TSUE # wynika, iz szcze-
gblnie tam, gdzie dostepne dane naukowe nie wska-
zuja na ryzyko dla zdrowia w warunkach normalnej
konsumpcji produktu, pojecie substantial equivalence
musi by¢ stosowane i respektowane przez odpowied-
nie wladze panstw cztonkowskich.

Legislator unijny, wydajac rozporzadzenie nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej
zywnosci, dokonat zarzadzania ryzykiem, ktére bazu-
je naocenie ryzyka odnoszacego sie do ekwiwalentno-
$ci. Produkt, nawet jezeli jest nowy, musi zosta¢ uzna-
ny za odpowiadajacy w znacznym stopniu dotychczas
spozywanej zywnosci lub jej sktadnikowi.

Do tej pory, mimo pewnych usitowan, nie udato
sie wprowadzi¢ poprawki do rozporzadzenia doty-
czacego nowej zywnosci, ktéra z racji innowacyjno-
$ci mogtaby przyczyni¢ sie do rozszerzenia rynku
produktéw wytwarzanych za pomoca nowych tech-
nologii*s. Wiecej uwagi skupiono na uproszczonej

44 Orzeczenie TSUE z 9 wrzes$nia 2003 r. w sprawie C-236/01,
Monsanto Agricoltura Italia SpA v. Presidenza del Consiglio
dei Ministri.

45 KOM(2010)124 wersja ostateczna, 2008/0002 COD, Komuni-
kat Komisji do Parlamentu Europejskiego na mocy art. 294

ust. 6 TFUE dotyczacy stanowiska Rady w sprawie przyjecia
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procedurze notyfikacyjnej przewidzianej w ,,stare;j”,
acz wcigz dajacej sie zastosowac konstrukeji prawne;j,
ktéra w konkretnych przypadkach (podejscie case)
moze doprowadzi¢ do zastosowania tej procedury
w sposo6b rozszerzajacy (pod warunkiem odpowied-
niej aplikacji uproszczonej notyfikacji). W obecnej
sytuacji prawnej, zanim zywnos¢ produkowana przy
uzyciu nanotechnologii* trafi na europejski rynek,
trzeba bedzie ja doktadnie zbada¢, zgodnie z obowig-
zujacymi nowa zywno$¢ procedurami. Tylko w ten
sposéb bedzie mozna okresli¢ ryzyko zwiazane
z wprowadzaniem ,,nanoproduktéw” na europejski
rynek.

IV. Ryzyko zwiqzane z zywnosciq
bedqcq suplementem diety
i tzw. produktem borderline
Wprowadzenie do prawa UE produktu zywno$cio-
wego w jego szczegdlnej postaci i nazwie, tj. suple-
mentu diety, nastapilo zaskakujgco niedawno, jezeli
wezmiemy pod uwage skale kontrowersji powstatych
w ciaggu ostatnich kilku lat w zwigzku z unijng regu-
lacja suplementacji zywnosciowej. Unia Europejska
od wielu lat borykata sie z problemami dotyczacymi
handlu suplementami diety, a réznice w kwalifikacji
produktéw w poszczegolnych krajach zaktécaty swo-
bodny przeplyw tych produktéw na rynku unijnym.
Od poczatku powstania tej regulacji (dyrektywa
2002/46/WE)* trwa bardzo ozywiona dyskusja na-
ukowa, obejmujgca ostatnio obok prawnikéw réw-
niez srodowisko lekarzy*® i farmaceutéw. Wiadomo,

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w spra-
wie nowej zywno$ci, zmieniajacego rozporzadzenie (WE)
nr 1331/2008 oraz uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 258/97
irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001.

46 Przyktadem wykorzystania nanotechnologii w produkcji
zywno$ci jest przypominajaca wosk warstwa ochronna, ktérg
pokrywane sg czesto owoce i warzywa. Dzieki niej pozostaja
dtuzej $wieze. Te samg substancje mozemy tez znalezé w so-
sach do salatek, zapewnia lepsza konsystencje.

47 Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich odnoszacych sie do suplementow
zywnoséciowych (Dz.Urz. WE L 183 z 12 lipca 2002).

48 A. Fugh-Berman, Herb-drug interactions, ,,Lancet” 2000,

8 stycznia, vol. 355, nr 9198:134-8; A. O’Connor, C.A. Horsley,
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ze wobec wielu niejasno$ci prawa w tym obszarze
wydawane sg kolejne orzeczenia TSUE, interpretu-
jace zaréwno przepisy prawa zywnosciowego, jak
i farmaceutycznego.

Ratio legis omawianej dyrektywy odwotywato sie
do stwierdzonej, jakoby powszechnej u Europejczyka
niedomogi, powstalej na skutek rozwoju technologii
zywno$ci, pozbawiajacej czlowieka niezbednego dla
jego organizmu poziomu witamin i sktadnikéw mine-
ralnych, i innych korzystnych dla zdrowia substancji.
W tak powaznej sprawie, jaka jest wprowadzenie do
prawa nowego rodzaju produktu, co wiecej: przezna-
czonego do spozycia ze wzgledu na potrzeby fizjo-
logiczne czlowieka — zdumiewa brak przedstawie-
nia rzetelnej podbudowy naukowej, uzasadniajacej
swobodng w zatozeniu cyrkulacje tych produktow
na powiekszajacym sie terytorium UE (w 2002 .
cztonkami UE byto pietnascie panstw, w 2004 — dwa-
dziescia pie¢, obecnie — dwadzie$cia siedem). Kazdy
nowy czlonek UE to nie tylko nowy rynek, to réwniez
inne tradycje, inne $srodowisko naturalne oraz inne
uwarunkowania zywieniowe konsumenta.

Juz na etapie projektowania dyrektywa 2002/46/
WE spotkala sie z powazna krytyka ze strony Nie-
miec, ktérych regulacje prawne w kwestii obrotu su-
plementami reprezentowaly restrykcyjne podejscie,
ustanawiajgce surowe zasady dotyczace m.in. sktadu
ioznakowania. Z kolei zaciesnianie ustawodawstwa
w zakresie suplementami rownocze$nie budzito
sprzeciw w krajach pozostawiajacych producentom
tych specyfikow duza swobode, takich jak Wielka
Brytania czy Holandia*.

W preambule do dyrektywy czytamy: ,,(3) Odpo-
wiednia i zréznicowana dieta moglaby w normal-
nych warunkach dostarczaé wszystkich substancji
odzywczych niezbednych dla prawidlowego rozwoju

K.M. Yates, ,Herbal Ecstasy”: a case series of adverse reac-
tions, ,New Zealand Medical Journal” 2000, 28 lipca, vol. 113,
nr 1114:315-7; M.H. Pittler, E. Ernst, Risks associated with herbal
medicinal products, ,Wien Med Wochenschr” 2002, vol. 152,
nr 7-8:183-9; L.E. Morrow, M.H. Kollef, Probiotics in the inten-
sive care unit: why controversies and confusion abound, http://
ccforum.com/content/12/3/160 (dostep 20 stycznia 2012).
49 Zob. R. Watson, EU to tighten on vitamin pills, ,,British Medical

Journal” 2002, 23 marca, vol. 324, nr 7339.
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i zachowania zdrowego stylu zycia w ilo$ciach spel-
niajacych normy ustalone i zalecane przez ogélnie
przyjete dane naukowe. Sondaze pokazujg jednak, ze
takie idealne warunki nie sg spelniane w odniesieniu
do wszystkich substancji odzywczych i w stosunku
do wszystkich grup ludnosci na catym obszarze
Wspoélnoty™s°. Uderza bardzo ogélnikowa diagnoza,
zresztg ostroznie formutowana: ,idealne warunki
nie sa spelniane”. Kolejne niejasne sformutowanie to
,w stosunku do wszystkich grup ludno$ci na terenie
calej Wspolnoty”. W nastepnych latach UE zostata
poszerzona o kolejne dwana$cie panstw cztonkow-
skich i owe sondaze, o ktérych mowa w preambule,
ich przeciez nie dotyczyly (m.in. Polski).

W samej tre$ci dyrektywy jest sprzecznos$¢ polega-
jaca na tym, ze okre$la sig, iz: ,niniejsza dyrektywa
dotyczy suplementéw zywnosciowych sprzedawa-
nych jako $rodki spozywecze i jako takie oferowa-
ne”, a nastepnie, iz ,,suplementy zywnosciowe (...)
oznaczajg $rodki spozywcze, ktérych celem jest
uzupelnienie normalnej diety i ktére sa skoncen-
trowanym zrédlem substancji odzywczych lub in-
nych substancji wykazujacych efekt odzyweczy lub
fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych (...)”. Jest
zasadnicza réznica pomiedzy sformutowaniem, iz
jaki$ produkt jest sprzedawany i prezentowany jako
zywno$¢, a definicyjnym dookres$leniem, iz jest to
jakis specjalny rodzaj produktu. W pierwszym z tych
sformutowan wyrazona zostata mys$l, iz suplementy
podporzadkowane sg catkowicie prawu odnoszace-
mu sie do zywnosci, ale nie sg Zywnoscig w $cistym
tego slowa znaczeniu, jako Ze sg oferowane i sprze-
dawane ,jako” zywno$¢. Dalsze sformutowanie, iz
majg znaczenie uzupetniajgce w odniesieniu do nor-
malnej diety i zawierajg skoncentrowane substancje
odzywcze — wprawdzie oznacza, iz sg kwalifikowa-
ne normatywnie jako zywno$¢, ale ze wzgledu na
swdj cel i posta¢ nie jest to produkt zywnosciowy
powszechnie stuzacy do odzywiania organizmu
ludzkiego, wywodzacy sie najczesciej z produktu
rolnego. Jest to produkt specyficzny i z tego powodu
nie tylko jest przedmiotem szczegélnych przepisow,

50 Uzyte okreslenie ,,sondaze” nie odnosilo sie do zadnego kon-
kretnego badania, ktére byloby powotane w materiatach

procesu tworzenia tej dyrektywy.
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ale r6wniez plasuje sie ze wzgledu na swoje funkcje
w okreslonej relacji do zywnosci sktadajacej sie na
codzienng ,,normalng” diete.

Suplement diety ma zatem w UE, od 2002 roku,
swoja legalng definicje i okre$long w prawie pro-
cedure wprowadzania do obrotu. Poniewaz unijne
przepisy zawarte sa w dyrektywie, podlegaja trans-
pozycji do prawa krajowego. Definicje w prawie kra-
jowym moga sie rézni¢ i r6znig jakim$ elementem
(elementami) w stosunku do ,,podstawowej” definicji

ARTYKULY

to niejednolitym na terenie UE stanem prawnym
w zakresie tresci pojecia ,,suplement”. Nie jedna za-
tem — ale mozna twierdzi¢, iz obecnie obowigzuje
juz w istocie dwadziescia siedem swego rodzaju de-
finicji suplementu, i liczba ta moze sie powiekszy¢ ze
wzgledu na przystapienie do UE kolejnych panstw.
Ponadto réznice wynikajace z krajowych regulacji
dotyczacych tych sktadnikow suplementéw, ktére nie
sg zharmonizowane (np. ekstrakty roslinne i zioto-
we, aminokwasy, kwasy ttuszczowe, btonnik)s?, sa

Obowigzuje zatem nie jedna definicja suplementu

diety na podstawie dyrektywy UE — ale w istocie

27 swego rodzaju definicji.

zamieszczonej w dyrektywies' oraz tymi przepisami
prawa krajowego, ktére odnosza sie do sktadnikéow
nieobjetych lista, a tym samym réznia sie miedzy
soba. Skoro tgcznie do tej pory nie zostala ustalona
lista pozostatych sktadnikéw suplementéw diety, jak
i zapowiedziane w dyrektywnie 2002/46/WE, ale
niezrealizowane wciaz poziomy (dawki) substancji
mogacych wchodzi¢ w sktad suplementu, skutkuje

51 Zob. przykladowo tres$¢ definicji zamieszczona w polskim
prawie. W art. 3 pkt. 39 ustawy z 25 sierpnia 2006 r. 0 bez-
pieczenstwie zywno$ci i zywienia (Dz.U. Nr 171, poz. 1225),
transponujacej m.in. dyrektywe 2002/46/WE, zawarta jest
definicja suplementu diety, w ktérej wytgczenie produktu
leczniczego zawarte jest w jej koncowej czesci: ,,suplement
diety — $rodek spozyweczy, ktérego celem jest uzupetnienie
normalnej diety, bedgcy skoncentrowanym Zr6dtem witamin
lub sktadnikéw mineralnych lub innych substancji wykazuja-
cych efekt odzywcezy lub inny fizjologiczny, pojedynczych lub
ztozonych, wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajacej
dawkowanie, w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek i w in-
nych podobnych postaciach, saszetek z proszkiem, ampulek
z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych podobnych
postaciach ptynéw i proszkéw przeznaczonych do spozy-
wania w malych, odmierzonych iloéciach jednostkowych,
z wylaczeniem produktéw posiadajacych wlasciwosci
produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa

farmaceutycznego (wyrézn. MK-I)”.
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znaczgce do tego stopnia, ze mogg powodowac rézng
kwalifikacje produktu w poszczegdélnych panistwach.
Istnieje zatem w UE wielo$¢ reziméw prawnych
w odniesieniu do suplementéw diety, a konieczno$é
stosowania zasady swobodnego przeptywu towaréw
potwierdza, iz brak jest standardu unijnego w tym
zakresie.

Paradoksalnie zatem: obowigzuje unijna defini-
cja suplementu diety (facznie z lista w zalaczniku),
zawarta w dyrektywie 2002/46/WE, ale okazuje sie
w duzym stopniu nieprzydatna, bowiem jej zastoso-
wanie nie jest pelng odpowiedzig na problem kwali-
fikacji produktu jako suplementu diety. W tej sytuacji
trzeba ocenié, ze prawo to nie spetnia atrybutéw nie
tylko dobrej legislacji, ale elementarnych wymogow
legislacji.

Legislator bowiem od momentu wydania dyrekty-
wy 2002/46/WE wprowadzit podziat na definicje su-
plementu, stanowigca o celu, postaci produktu oraz
sktadnikach witaminowych i mineralnych (lista)
oraz inne tre$ci definicji, juz zupelnie ré6zne w po-
szczegblnych krajach, w odniesieniu do suplementéw
o innych sktadnikach niz mineraty i witaminy.

52 Komisja Europejska przygotowuje, z udzialem panstw czton-
kowskich, przepisy dotyczace pozostatych substancji, nieob-

jetych regulacjg dyrektywy 2002/46/WE.
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S3 jeszcze inne aspekty tej sprawy. Juz samo
wprowadzenie do prawa unijnego okre$lonego po-
jecia produktu (end-product), wraz z jego nazwg, ma
przeciez z zatozenia stuzy¢ swobodnemu przeptywo-
wi towaréw. Stalo sie inaczej: szczegdlne trudnosci

ponad to, co $rednio poszczegdlne grupy spoteczen-
stwa osiggajg w codziennej diecie, w ktoérej moze
brakowa¢ okreslonych sktadnikéw odzywczych.
I znéw, paradoksalnie, nie walory prozdrowotne,
ale szkodzenie zdrowiu stanowia przedmiot dyskusji.

Wytwarza sie btedne koto — nowe

produkty o nieznanej dotad technologii

(np. nanotechnologii) w zaden sposéb nie moga

spelni¢ warunku ekwiwalentnos$ci (powigzanej

ze znacznym spozyciem w przeszlosci).

z kwalifikacjg suplementu diety w korelacji zwtasz-
cza z produktem leczniczyms3, o czym w dalszej cze-
$ci opracowania, postrzegane jest jako zakiécajace
swobodng cyrkulacje towaréw w UE.

Suplement diety to produkt, ktéry ma wptywaé
pozytywnie na zdrowie czlowieka poprzez uzupel-
nianie normalnej diety. ,Normalna dieta”* nie jest
w prawie zdefiniowana, jednakze biorac pod uwage
znaczenie, jakie obecnie przywigzuje sie w Unii Eu-
ropejskiej do odpowiedniego odzywianias, intencje
ustawodawcy mozna odczytaé jako promowanie
zdrowia. Suplementy miatyby stuzy¢ optymalnemu
rozwojowi i funkcjonowaniu organizmu cztowieka —

53 Przyktadowo: P. Coppens, The Use of Botanicals in Food Supple-
ments and Medicinal Products: The Co-existence of two Legal Frame-
works, ,,European Food and Feed Law Review” 2008, nr 2, s. 93.

54 W ustawie z 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci
izywienia (Dz.U. Nr 171, poz. 1225) do pojecia ,normalna dieta”
odnosza sie sformutowania: ,,zbilansowana” i ,,zr6znicowana”
(art. 27 ust. 5); zob. réwniez § 5 ust. 2 rozporzadzenia Mini-
stra Zdrowia z 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu oraz
oznakowania suplementéw diety (Dz.U. Nr 196, poz. 1425). Na
temat pojecia ,,normalna dieta” (termin anglojezyczny general
diet) zob. M. Hagenmeyer, Mad about the Food Supplements,
,European Food and Feed Law Review” 2006, nr 1, s. 26 i n.

55 Zob. Biata ksiega Komisji Europejskiej ,,Strategia dla Europy
w sprawie zagadnien zdrowotnych zwigzanych z odzywia-

niem, nadwagg i otytoscig”, COM (2007) 279.
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Pojawia sie wiele opinii, gléwnie w §rodowiskach
lekarskich, w ktérych ostrzega sie przed niekontrolo-
wanym przez lekarza stosowaniu suplementéw diety
(okreslanych réwniez jako ,,paraleki”)sc. Swobodna
dostepnos¢ tych produktéow na rynku zaczyna za-
grazaé, a nie chroni¢ to dobro, ze wzgledu na ktére
produkt zostat objety legislacja i dopuszczony do
obrotu®. Dochodzi do tego poglebiajaca sie gra ryn-
kowa, polegajaca na reklamie lek6w przy pomocy su-
plementéw diety. Powstaje zjawisko zagrozenia dla
dobra chronionego przez prawo, jakim jest zdrowie
czlowieka, a ktéremu to dobru z zatozenia stosowa-
nie suplementow diety miato stuzy¢.

Charakterystyczne sg w tym kontek$cie pytania
prejudycjalne skierowane do Trybunatu Sprawiedli-
wosci Unii Europejskiejs:

56 Zob. wnikliwg prace: M. Jarosz, J. Dzieniszewski, Uwazaj co jesz,
gdy zazywasz leki. Interakcje miedzy zywnosciq, suplementami
diety a lekami. Porady lekarzy i dietetykéw, Warszawa 2007.

57 Zob. np. M. Kresa, Internet kontra farmaceutyki, ,,Bezpieczen-
stwo i Higiena Zywnos’ci” 2008, nr 3, s. 22; E. Matuszkiewicz,
,Biuletyn Informacji Publicznej” z 20 listopada 2006; K. Slezak,
Leki czy suplementy diety? Uwazaj co bierzesz, ,,Puls Medycy-
ny” z 24 sierpnia 2006; Lek kontra suplement diety w reklamie,
,Puls Medycyny” z 8 czerwca 2005.

58 Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony
przez Conseil d’Etat (Francja) w dniu 9 pazdziernika 2008 .

(Dz.Urz. UE, C 327 z 20 grudnia 2008, s. 27).
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1) Czy wyktadni dyrektywy 2002/46/WE (1)
z dnia 10 czerwca 2002 r., w szczegblnosci jej
art. 5 ust. 4 i art. 11 ust. 2 nalezy dokonywac¢
W ten sposob, ze o ile co do zasady do Komisji
nalezy okre$lenie maksymalnych ilo$ci witamin
i mineraléw zawartych w suplementach zyw-
nos$ciowych, panistwa czlonkowskie zachowuja
kompetencje w zakresie przyjecia przepisow
w tym przedmiocie, jezeli Komisja nie przyjeta
wymaganego aktu wspoélnotowego?

2) W przypadku odpowiedzi twierdzacej na to py-
tanie:

a) Czy jezeli panstwa cztonkowskie w celu okre-
$lenia maksymalnych ilo$ci zobowigzane sg
przestrzegac art. 28 i 30 traktatu WE, musza
one uwzglednié¢ réwniez kryteria zdefiniowa-
ne w art. 5 dyrektywy, w tym wyméog oceny
ryzyka w oparciu o powszechnie przyjete
dane naukowe w sektorze, w ktérym istniejg
pewne watpliwosci?

b) Czy panstwo czionkowskie moze okresli¢ mak-
symalne ilo$ci, jezeli niemozliwe jest, tak jak
w przypadku fluoru, doktadne ustalenie spo-
zycia witamin i mineraléw z innych zrédet zy-
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stopni wrazliwo$ci réznych grup konsumenc-
kich w rozumieniu art. 5 ust. 1 lit. a) dyrekty-
wy, panstwo to moze rowniez powotaé sie na
fakt, ze $rodek, jakim jest np. odpowiednie
etykietowanie, dotyczacy grupy konsumen-
téw szczegdlnie narazonej na ryzyko moze
powstrzymac te grupe od stosowania sub-
stancji odzywczej, ktéra w niewielkiej dawce
ma korzystne dla niej skutki? Czy uwzgled-
nienie takiego réznego stopnia wrazliwosci
moze spowodowa¢é, ze w odniesieniu do
og6tu konsumentéw zostanie zastosowa-
na maksymalna zawarto$¢, odpowiednia
dla szczegoélnie wrazliwych konsumentow,
w szczegolnosci dzieci?

d) W jakim zakresie maksymalne ilo$ci mogg zo-

sta¢ ustalone w braku granic bezpieczenstwa
z uwagi na brak stwierdzonego zagrozenia
dla zdrowia? Ogoélnie w jakim zakresie i na
jakich warunkach rozwazenie kryteriow,
ktére nalezy uwzglednié, moze doprowadzi¢
do okresdlenia maksymalnych ilo$ci wyraznie
ponizej granic bezpieczenstwa przyjetych dla
tych substancji odzywczych?

Gdzie lezy granica eksperymentu legislacyjnego

generujacego ,legislacyjny standard

bezpieczenstwa”, w ramach ktérego nie

identyfikuje sie faktycznego ryzyka, a nawet

niekiedy — nie usiluje sie zidentyfikowac?

wieniowych, w szczegdlnosci wody biezacej,
dla kazdej grupy konsumentéw i dla danego
terytorium? Czy moze ono w takim przypad-
ku okresli¢ zawarto$¢ na poziomie zero wobec
stwierdzonego zagrozenia, bez zastosowania
procedury ochronnej przewidzianej w art. 12
dyrektywy z dnia 10 czerwca 2002 1.?

¢) Czy, przy okreslaniu maksymalnych ilo$ci,

jezeli mozliwe jest uwzglednienie r6znych

Znamienne jest to, ze — po sze$ciu latach obo-
wiazywania prawa w tym zakresie — w zasadzie
wszystkie pytania zadane we wniosku dotycza braku
wlasciwej oceny ryzyka i w nastepstwie mozliwo$ci
wystepowania zagrozen zdrowia konsumentéw.
Przytoczone pytania obrazujg skutki wadliwos$ci
obowigzujgcego prawa.

Dodac¢ trzeba, ze przyktadowo studium The Use
of Substances with Nutritional or Physiological Effect
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other than Vitamins and Minerals in Food Supplements
(2007)%, bedace obszernym opracowaniem zasad sto-
sowania suplementéw innych niz witaminy i minera-
ly, w poszczegolnych panstwach, potwierdza tylko,
iz nie dokonano tego rodzaju rozeznania przed przy-
gotowaniem legislacji dotyczacej suplementéw diety.

Podstawowga wada tej legislacji jest niewatpliwie
brak normatywnych, precyzyjnych kryteriéw kwa-
lifikacji dla wszystkich rodzajow suplementu diety.
Ich ustalenie musiatoby by¢ poprzedzone szczegélo-
wa oceng ryzyka tych produktéw i szeroka konsul-
tacjg wszystkich uczestnikéw rynku. Jednakze fakt
wypracowywania i precyzowania w orzecznictwie
TSUE kryteriéw kwalifikacji prowadzi do wnio-
sku, iz Trybunat wykonuje w tym zakresie zmudnag
prace, nalezgca w istocie do kompetencji organéw
unijnych stanowigcych prawo, majacych do swojej
dyspozycji przede wszystkim Europejski Urzad ds.
Bezpieczefstwa Zywnoéci, ale tez inne wyspecjali-
zowane o$rodki naukowe i komitety naukowe, vide
Staty Komitet Naukowy ds Lanicucha Zywno$ciowego
i Zdrowia Zwierzat.

Konkluzgja

W omawianych szczegétowo przyktadach dotycza-
cych okre$lonych rodzajéw zywnosci poszukiwano
odpowiedzi na pytanie, co w istocie stanowi kry-
terium przyjecia ,ryzyka rozwoju” jako przestanki
wylaczajacej odpowiedzialno$é producenta. Regula-
cje w odniesieniu do produktéw takich jak zywnos¢
GMO, nowa zywno$¢ czy suplement diety majg wspol-
ng ceche, sprowadzajacg sie do znacznych trudnosci
(jezeli nie braku mozliwosci) okreslenia bezpieczen-
stwa ich uzycia juz w chwili wprowadzenia produk-
tu do obrotu. Ustawodawca unijny w kazdym z tych
przypadkow ,wykreowal” swego rodzaju ,legislacyj-
ny standard bezpieczenstwa” — wobec braku miaro-
dajnego faktycznego standardu bezpieczenistwa. Ow
brak miarodajnego, faktycznego standardu bezpie-
czenstwa wynika z powaznej luki w zakresie wiedzy
naukowej lub niejasno$ci w zakresie kwalifikacji
produktu powstalej z przyczyny wadliwego prawa.

59 Study Undertaken for DG Sanco, European Commission Ser-
vice contract nr SANCO/2006/E4/018, ,,European Advisory
Services” (EAS), 28 March 2007.
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Gdy chodzi o zywno$¢ GMO, brak miarodajnego
standardu wynika przede wszystkim z faktu frag-
mentarycznego i zbyt krétkiego okresu prowadze-
nia badan naukowych (w tym réwniez krétkiej
historii spozywania tego rodzaju zywno$ci), a tym
samym niemozno$ci oparcia rozwigzan prawnych
na wyniku badan miedzypokoleniowych w zakre-
sie skumulowanych efektéw dla zdrowia cztowieka.
Zezwolenie Komisji Europejskiej na wprowadzenie
do obrotu zywno$ci GMO jako bazowe dla oceny
ryzyka przyjmuje badania obejmujace co najwyzej
kilkuletni okres, przy czym réznicuje ryzyko jedy-
nie pod wzgledem jako$ciowym. Ponadto w ramach
zarzadzania ryzykiem brane sa pod uwage, majace
charakter pozanaukowy, czynniki spoleczne i poli-
tyczne, co akurat nie jest zarzutem wobec tak dale-
ce nierozpoznanej materii wprowadzonej do prawa.
Jest to bowiem sygnat, iz obiektywnie nie jest mozli-
we ustalenie kryteriow ryzyka rozwoju tych produk-
téw, mozliwe jest natomiast jedynie ,wazenie” débr
iinteresow uczestnikow rynku.

Z kolei wprowadzanie do obrotu nowej zywnosci
(novel food) oparte jest na zasadzie ekwiwalentno-
$ci, ktora ze swojej istoty, odwotujac sie do spozycia
»W znacznym stopniu” w przesztosci danego produk-
tu (substancji) —- wyklucza ustalenie ,,na nowo” stan-
dardu bezpieczenstwa takiej zywno$ci. Co wiecej,
uznaje sie, ze tryb autoryzacji przeczytby zasadzie
ekwiwalentno$ci, ktéra sama przez sie nie oznacza
akceptowalnego poziomu bezpieczenstwa. Wytwa-
rza sie btedne koto — albowiem nowe produkty, wy-
tworzone za pomocg nieznanej dotad technologii
(np. nanotechnologii), w zaden sposéb nie moga
spetni¢ warunku ekwiwalentno$ci, ktéra potaczo-
na jest ze znacznym spozyciem danego produktu
w przeszlosci. Ocena naukowa ich bezpieczenstwa
jest zatem spekulatywna.

Ostatni z rozpatrywanych przyktadéw to suple-
menty diety, ktérych spozycie przez ludzi jest od
wielu lat znaczne i prognozuje si¢ dalsze jego zwigk-
szanie. Wobec nieprzeprowadzenia poprzedzajacej
stosowny legislacje unijna (dyrektywe 2002/46/
WE w sprawie suplement6w) rzetelnej oceny ryzyka
produktéw mogacych uzupetniaé diete cztowieka
(brak ten wskazywano w komentarzach nauko-
wych w okresie tworzenia tego prawa, obecnie za$
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dostepne sg wnikliwe badania naukowe zawierajace
dtuga liste zagrozen) wydanie dyrektywy dotyczacej
zywnosci w postaci suplementu diety — o przedsta-
wionej wyzej tresci — przesadzito o wadliwosci usta-
lania standardu bezpieczenstwa tego produktu. Stato
sie tak przede wszystkim ze wzgledu na wybidrcza
harmonizacje prawa (tylko okreslone rodzaje suple-
mentow zostaly nig objete) oraz inne przestanki,
ktére pozwolily na wygenerowanie zjawiska tzw.
produktéw z pogranicza (borderline). Do$¢ wskazad,
ze w wielu przypadkach, w chwili wprowadzenia do
obrotu nie jest ostatecznie przesagdzona kwalifikacja
produktu: nie wiadomo, czy dany produkt jest zyw-
noscig — suplementem diety, produktem leczniczym
czy moze kosmetykiem. Jak zatem mozna okre$li¢
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jego bezpieczenstwo, jezeli konsument uzywac be-
dzie suplementu jako produktu leczniczego lub od-
wrotnie?

Gdzie lezy zatem zrédlo tak powaznego niepowo-
dzenia legislacji, skutkujacego w wielu przypadkach
niemozno$cig powolania sie producenta na ,,ryzyko
rozwoju”? Zbyt ogélny termin ,,zte prawo” mozna
by tu zastapi¢ okresleniem o pejoratywnym zabar-
wieniu: ,legislacyjny standard bezpieczenstwa”,
w ramach ktérego nie identyfikuje sie faktycznego
ryzyka, a nawet niekiedy — nie usituje sie zidentyfiko-
wac. Jakie sg granice eksperymentu legislacyjnego?
Powsciggliwo$é w takich sytuacjach moze okazac sie
cnotg legislatora, zgodnie ze znana zasadg primum
non nocere.
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