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Glosowane orzeczenie Trybunatu Sprawiedliwosci UE (dalej: TSUE)
w sprawie C-141/22" dotyczy nowej zywnosci (ang. novel food)®. Zostata ona zhar-
monizowana po raz pierwszy w 1997 r., w rozporzadzeniu nr 258/97% Stanowi
zatem relatywnie nowy obszar prawa zywnosciowego. Obszar ten dynamicznie sie
rozwija i budzi zainteresowanie zaréwno ze strony producentéw zywnosci, jak
i konsumentéw. Zakresem pojecia nowej zywnosci objete sg §rodki spozywcze,
ktérych nie stosowano w znacznym stopniu w Unii Europejskiej (dalej: UE) do
spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r., niezaleznie od dat przystgpienia
panstw czlonkowskich do UE, i ktére zaliczaja sie do co najmniej jednej z kilku ka-
tegorii zywnosci wskazanych w unijnym akcie harmonizujacym. Jest nim obecnie
rozporzadzenie nr 2015/2283* Uogélniajac, do owych kategorii zywnosci zali-

! *Beata Wiodarczyk - Instytut Nauk Prawnych Polskiej Akademii Nauk, ORCID
0000-0002-0864-6442.
Wyrok TSUE z 25.5.2023 r. w sprawie TLL The Longevity Labs, C-141/22, ECLI:EU:C:2023:428.

? C. Finardi, C. Derrien, Novel food. Where are insects (and feed) in Regulation 2015/2283,
,European Food and Feed Law Review” 2016, nr 2, s. 119 in.

®  Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z 27 stycznia 1997 r.
dotyczace nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci, Dz.Urz.UE 1997 r. L Nr 43/ 1 ze zm.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z 25 listopada 2015 r.
w sprawie nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
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czaja sie srodki spozywcze innowacyjne, wyprodukowane z zastosowaniem nowych
technologii i proceséw produkgji. Z drugiej strony ich zakresem jest takze objeta
tradycyjna zywno$¢ pochodzaca z panistw trzecich, spozywana poza obszarem
UE. Zainteresowanie nowg zywnoscia przejawiaja zatem zwlaszcza konsumenci
otwarci na nowatorstwo w produkcji zywnosci, czy tez zaciekawieni odkryciem
nieznanej na szersza skale w UE zywnosci z paiistw trzecich. Nowa zywnosé¢ moze
takze, w perspektywie dtugoterminowej, sta¢ sie elementem globalnej gospodarki.
Potencjalne korzysci plynace z wykorzystania innowacji w produkcji zywnosci
moga bowiem stanowi¢ istotny czynnik w zagwarantowaniu rosnacego miedzy-
narodowego zapotrzebowania na zywnoé¢. Niemniej ramy prawne handlu nowa
zywno$cig powinny nie tylko uwzglednia¢ wyzwania wspdlczesnej gospodarki
i rolnictwa, ale takze m.in. potrzebe zapewnienia ochrony zdrowia publicznego®.

W tym miejscu zasadne jest blizsze odniesienie sie do celu ochrony zdrowia
publicznego. Ma on bowiem szczegélne znaczenie w konteks$cie wprowadzania do
obrotu nowej zywnosci. Jest on jednym z gtéwnych celéw prawa zywnosciowego,
wyrazonych w art. 5 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr 178/2002°. Obok zapewnie-
nia wysokiego poziomu ochrony zdrowia i zycia ludzi oraz ochrony intereséw
konsumentéw, celem prawa zywnosciowego jest takze osiggniecie swobodnego
przeptywu w UE zywnosci i pasz. Cele te moga by¢ trudne do pogodzenia’, zwtasz-
cza w przypadku nowej zywnosci, ktéra ze wzgledu na swoja specyfike wymaga
poddania szczegélnej procedurze oceny bezpieczenistwa i dopuszczenia do obrotu.
Jej wprowadzenie na unijny rynek uzaleznione jest od uzyskania wczeéniejszego
zezwolenia. Wydaje je Komisja®. Nowa zywno$¢, na ktérg Komisja wydata ze-
zwolenie jest wpisywana do unijnego wykazu nowej zywnoéci’. Jedynie taka
nowa zywno$(, ktéra uzyskata zezwolenie i jest wpisana do ww. wykazu, moze
by¢ wprowadzana na rynek w UE. Ponadto powinna by¢ ona stosowana zgodnie

nr 1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady
oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001, Dz.Urz.UE 2015 L Nr 327/1 ze zm. Definicja nowe;j
zywnoS$ci zawarta jest w art. 3 ust. 2 tego rozporzadzenia.

®  R.J.Neuwirth, ,,Novel food’ for thought” on law and policymaking in the global creative economy,
,Buropean Journal of Law and Economics” 2014, nr 37, s. 45.

¢ Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z 28 stycznia 2002 1.
ustanawiajace ogélne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powoltujace Europejski Urzad
ds. Bezpieczenistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenistwa zywnosci,
Dz.Urz.WE 2002 L Nr 031/1.

" P. Wojciechowski, Unijne prawo zywnosciowe [w:] M. Korzycka, P. Wojciechowski, System
prawa zywnosciowego, Warszawa 2017, s. 135.

®  Por. art. 6 rozporzadzenia nr 2015/2283.

° Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace
unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2015/2283 w sprawie nowej zywnosci, Dz.Urz.UE 2017 L Nr 351/72 ze zm.
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z warunkami stosowania i wymogami w zakresie etykietowania okre$lonymi
w unijnym wykazie.

Z jednej strony dokonane na poziomie unijnym zharmonizowanie prze-
piséw dotyczacych nowej zywnosci stuzy ograniczeniu barier w jej swobodnym
przeptywie’. Réznice w przepisach krajowych w poszczegélnych patistwach czton-
kowskich bez watpienia stanowig bowiem przeszkode w skutecznym korzystaniu
z unijnej swobody przeptywu towaréw. Z drugiej strony owa harmonizacja stuzy
zapewnieniu ochrony zdrowia publicznego. Nowa zywno$¢ nie ma bowiem historii
bezpiecznego stosowania w UE. Stad konieczna jest kazdorazowa, zindywidualizo-
wana ocena bezpieczenistwa srodka spozywczego, ktéry miatby by¢ wprowadzany
do obrotu w UE jako nowa zywno$é¢'".

Ustalenie, czy dany $rodek spozywczy objety jest zakresem pojecia nowej
zywnosci — i czy w zwiazku z tym jest objety wymogiem uzyskania zezwolenia
przed wprowadzeniem do obrotu — nalezy do podmiotéw dziatajacych na rynku
spozywczym, ktére zamierzaja wprowadzi¢ do obrotu w UE 6w $rodek spozyw-
czy'®. Bez watpienia jest to ciezar dla przedsigbiorcy. Niemniej uzyskanie zezwo-
lenia na wprowadzanie nowej zywno$ci do obrotu jest konieczne. Naruszenie tego
wymogu zwigzane jest z szeregiem sankcji.

Glosowane orzeczenie dotyczy sytuacji, w ktérej podmiot wprowadzit do
obrotu $rodek spozywczy bez zezwolenia i wpisu do unijnego katalogu nowej
zywnosci. Stal bowiem na stanowisku, ze 6w §rodek spozywczy nie stanowi nowej
zywno$ci, a wiec nie jest objety zakresem rozporzadzenia nr 2015/2283. Orzeczenie
to zastuguje na analize z dwdch zasadniczych powodéw.

Po pierwsze TSUE dokonal w nim obszernej wyktadni pojecia ,zywnosci
posiadajacej historie bezpiecznego stosowania zywno$ci w Unii”. W rozporzadzeniu
nr 2015/2283 nie zostalo ono zdefiniowane. Tymczasem pojecie to ma kluczowe
znaczenie dla ustalenia, czy dany $rodek spozywczy powinien by¢ zakwalifikowany
jako nowa zywnos¢, czy tez nie.

Po drugie wykladnia, ktérej TSUE dokonat w glosowanym wyroku ma
istotne znaczenie zaréwno dla podmiotéw dziatajacych na rynku spozywczym, jak
i dla organéw urzedowej kontroli zywnosci. Te pierwsze sa wszak odpowiedzialne
za ustalenie, czy §rodek spozyweczy, ktéry zamierzajg wprowadzié na rynek w UE
jest objety zakresem pojecia nowej zywnosci i czy w zwigzku z tym cigzy na nich
wymog uzyskania zezwolenia w trybie rozporzadzenia nr 2015/2283. Te drugie

10

R. Hyde, S. Hartley, K. Millar, European Novel Foods Policy at a Critical Juncture: Drawing
Lessons for Future Novel Food Governance through a Retrospective Examination of Regulation 258/97,
»Food&Drug Law Journal” 2017, nr 472, s. 473.

' Por. szer. B. Paziewska, Problematyka ochrony zdrowia publicznego na tle regulacji prawa Unii
Europejskiej i orzecznictwa TSUE dotyczqcych nowej zywnosci, ,Studia Iuridica Agraria” 2018, T. 16,
s.129in.

? Por. szczegbélowo art. 4 rozporzadzenia nr 2015/2283.
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z kolei kontrolujg ww. podmioty i w razie watpliwo$ci wszczynajg postepowanie
wyjasniajace. Wydaja tez decyzje administracyjne.

Ponadto w kontekscie glosowanego wyroku interesujace bedzie odwota-
nie sie do orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci UE dotyczacego nowej zyw-
noéci. Zasadne bedzie zwrdcenie uwagi na rozwdj linii orzeczniczej TSUE w tej
materii.

1.  Stan faktyczny, ramy prawne i pytania skierowane
do TSUE

Whiosek prejudycjalny do TSUE zostat ztozony przez sad austriacki
rozpatrujgcy spér pomiedzy dwoma konkurujgcymi przedsiebiorstwami. Przed-
siebiorstwa te wprowadzaja do obrotu suplementy diety. Jedno z nich, tj. spétka
Optimize Health Solutions, sprzedaje suplement diety zawierajacy make z kietkéw
gryki o wysokiej zawartosci spermidyny*®. Produkcja tego suplementu jest uzy-
skiwana z wykorzystaniem procesu, w ktérym nasiona gryki kietkuja w roztworze
zawierajacym syntetyczng spermidyne. Po zbiorze kielki myje sie woda, suszy
i rozdrabnia na make. Dzieki dodaniu syntetycznej spermidyny do roztworu,
kietki, a w konsekwencji otrzymana z nich maka, zawieraja podwyzszonga za-
warto$¢ spermidyny. W tym kontekscie warto zwrdci¢ uwage na praktyke tzw.
biofortyfikacji, tj. wzbogacania roélin w okreslone sktadniki, np. mineraly i wita-
miny, juz na etapie ich rozwoju i wzrostu. W ten sposéb roslina, a co za tym idzie
wyprodukowany z niej §rodek spozywczy, ma wyzsza warto$¢ odzywczga. Jest to
intencjonalna modyfikacja, ktéra ma na celu wywarcie pozytywnego wptywu na
zdrowie'. O biofortyfikacji dyskutuje sie zwtaszcza w kontekscie globalnej walki
z gtodem i niedozywieniem™.

Owamaka o podwyzszonej zawartosci spermidyny, uzyskana w wyniku kiel-
kowania nasion gryki w roztworze substancji odzywczej zawierajacej syntetyczna
spermidyne, nie posiadata zezwolenia Komisji jako nowa zywno$é w momencie
wprowadzania jej na rynek przez spétke Optimize Health Solutions. Spétka ta
w ogdle nie wystapila o to zezwolenie. Konkurujace przedsiebiorstwo, TLL The

**  Spermidyna to biogenna poliamina, ktéra wystepuje w réznych stezeniach w komérkach

wszystkich organizmoéw.

*  Por. K. Michaux, Biofortification: A food-based strategy to help reduce the disease burden asso-
ciated with iron deficiency, https://cdn.who.int/media/docs/default-source/anaemia/areacop-webi-
nar---24-september-2020/areacop-webinar-kristinamichaux-presentation.pdf?sfvrsn=45bc32a3_6
(dostep 31.12.2023).

** M. van Ginkel, J. Cherfas, What is wrong with biofortification, “Global Food Security” 2023,
nr 37, s. 8, https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2211912423000196?via%3Dihub
(dostep 31.12.2023).
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Longevity Labs, takze wprowadza do obrotu suplement diety o wysokiej zawartosci
spermidyny, lecz uzyskiwanej w odmienny sposéb*®. Przedsiebiorstwo to uzyskato
zezwolenie i wpis do unijnego katalogu nowej Zzywnosci w odniesieniu do ,,swojego”
produktu, tj. ekstraktu z zarodkéw pszennych bogatego w spermidyne’”. Podjeto
ono kroki prawne w oparciu o procedure austriacka w celu doprowadzenia do za-
kazania sprzedazy suplementu diety przez spétke Optimize Health Solutions. Pod-
nioslo, ze maka z kietkéw gryki o wysokiej zawartosci spermidyny stanowi nowa
zywno$¢, ktéra wymaga uzyskania zezwolenia i wigczenia jej do unijnego wykazu
dozwolonej nowej zywnoséci'®.

Spoétka Optimize Health Solutions stata natomiast na stanowisku, ze przed-
miotowy suplement diety nie jest nowa zywnoscig. Argumentowala, ze kietko-
wanie odpowiada etapowi produkcji podstawowej w rozumieniu rozporzadzenia
(WE) nr 852/2004". W jej ocenie, jako ze rosliny przed dokonaniem zbioréw nie
s3 zywno$cig w rozumieniu art. 2 rozporzadzenia nr 178/2002, rozporzadzenie
2015/2283 w ogdle nie znajduje zastosowania. Ponadto, jak podnosita, spermi-
dyna jest dostepna w UE od ponad 25 lat.

W tej sytuacji sad krajowy powzigl watpliwosci co do zaklasyfikowania maki
o podwyzszonej zawartosci spermidyny jako nowej zywnosci. W konsekwencji
skierowat do TSUE szereg pytan prejudycjalnych, w tym w szczegdlnosci pytanie
o to, ,czy art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (iv) rozporzadzenia 2015/2283 nalezy interpre-
towad w ten sposéb, ze maka z kietkdw gryki o wysokiej zawartosci spermidyny
stanowi nowg zywno§¢, jezeli jedynie maka z kietkéw gryki o niezwiekszonej za-
warto$ci spermidyny byta stosowana w znacznym stopniu w Unii Europejskiej do
spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r. lub posiada po tym dniu historie
bezpiecznego stosowania zywnosci, niezaleznie od tego, w jaki sposéb spermi-
dyna dostaje sie do maki z kietkéw gryki?”*".

** W drodze ekstrakcji spermidyny z kietkéw zarodkéw pszennych bez kietkowania.

Por. szczegétowo rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/443 z 25.3.2020 r. ze-
zwalajace na zmiane specyfikacji nowej zywnosci ekstrakt z zarodkéw pszennych (Triticum aesti-
vum) bogaty w spermidyne na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2015/2283 oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470, Dz.Urz.UE 2020
L Nr 92/7. Nalezy doda¢, ze ekstrakt z zarodkéw pszennych bogaty w spermidyne zostal notyfi-
kowany Komisji przez spétke The Longevity Labs jeszcze na podstawie art. 5 rozporzadzenia nr
258/97.

18

17

Z uwagina wprowadzanie do obrotu suplementu diety stanowiacego w istocie nowa zyw-
no$¢ z naruszeniem wymienionych wymogéw pozwane przedsigbiorstwo dopuscilo si¢ w ocenie
powoda czynu nieuczciwej konkurencji.

**  Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z 29.4.2004 r. w spra-
wie higieny $rodkéw spozywczych, Dz.Urz.UE 2004 L Nr 139/1 ze zm.

2% Pozostale pytania prejudycjalne brzmiaty nastepujaco: ,2) W razie odpowiedzi przeczacejna
pytanie pierwsze: czy art. 3 ust. 2lit. a) ppkt (vii) rozporzadzenia [2015/2283] nalezy interpretowaé
w ten sposéb, ze pojecie procesu produkcji obejmuje réwniez procesy w produkcji podstawowej?
3) W razie odpowiedzi twierdzgcej na pytanie drugie: czy dla kwestii nowosci procesu produkcji
w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (vii) rozporzadzenia [2015/2283] ma znaczenie, czy proces
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Ustalenie, czy przedmiotowa maka o podwyzszonej zawartosci spermi-
dyny stanowi nowa zywno$¢ miato takze istotne znaczenie dla stwierdzenia, czy
wprowadzanie do obrotu suplementu diety zawierajacego owa make bez zezwo-
lenia wymaganego dla nowej zywnosci stanowilo w istocie naruszenie art. 6 ust.
2 rozporzadzenia nr 2015/2282, ktéry wymaga uzyskania zezwolenia od Komisji
na wprowadzanie do obrotu §rodka spozywczego stanowigcego nowg zywnos¢é.

2. Rozstrzygniecie TSUE

Sednem sprawy jest wyktadnia pojecia ,historia bezpiecznego sto-
sowania zywnosci w Unii”. Poprzez pytanie pierwsze sad odsylajagcy zmierzal
bowiem do ustalenia, czy art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (iv) rozporzadzenia 2015/2283,
na gruncie ktérego wystepuje owo pojecie, nalezy interpretowac w ten sposéb, ze
zywno$¢ taka jak maka z kietkéw gryki o wysokiej zawartosci spermidyny, ktérej
nie stosowano w znacznym stopniu w UE do spozycia przez ludzi przed dniem
15 maja 1997 r., stanowi ,nowa zywno$¢” w rozumieniu tego przepisu.

Odpowiadajac na to pytanie TSUE w pierwszej kolejnosci zauwazyt, ze
z art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (iv) rozporzadzenia 2015/2283 wynika, iz kazda zyw-
nogé, ktoérej nie stosowano w znacznym stopniu w UE do spozycia przez ludzi
przed dniem 15 maja 1997 r. stanowi zasadniczo ,nowa zywno$¢” w rozumieniu
tego rozporzadzenia, jezeli ta zywnos$¢ ,skladal...] sie, [jest] wyekstrahowanla]
lub produkowanla] z roslin lub ich czesci”. W przepisie tym przewidziano jednak
wyjatek od tej zasady. Uznanie za ,nowa zywno$¢” nie ma bowiem zastosowania
do tego rodzaju zywnosci, jezeli spelnione sa dwa kumulatywne warunki, skia-
dajace sie na ten wyjatek:
1. danazywno$¢ma ,historie bezpiecznego stosowania zywnoéci w Unii”,
oraz
2. zywno$c¢ sktadasie, jest wyekstrahowan[a] lub produkowanla] z rosliny
lub odmiany tego samego gatunku uzyskanych:
+ tradycyjnymi metodamirozmnazania stosowanymi do produkcji zyw-
noéci w Unii przed dniem 15 maja 1997 r., lub
+ nietradycyjnymi metodami rozmnazania, ktére nie byly stosowane do
produkeji zywnosci w Unii przed dniem 15 maja 1997 r., jezeli metody

produkcji jako taki jeszcze nigdy nie byl stosowany w wytwarzaniu jakiejkolwiek zywnosci lub nie
byt stosowany w wytwarzaniu zywnosci podlegajacej ocenie? 4) W razie odpowiedzi przeczacej na
pytanie drugie: czy kietkowanie nasion gryki w roztworze substancji odzywczej zawierajgcej spermi-
dyne jest procesem produkeji podstawowej w odniesieniu do rosliny, do ktorej nie majg zastosowania
przepisy dotyczace zywnosci, w szczegdlnosci rozporzadzenie [2015/2283], poniewaz roslina przed
dokonaniem zbioréw nie jest jeszcze zywnoscia [art. 2 lit. ¢) rozporzadzenia nr 178/2002]? 5) Czy
ma znaczenie to, czy substancja odzywcza zawiera spermidyne¢ naturalna, czy syntetyczna?”.
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te nie powodujg znaczacych zmian w sktadzie lub strukturze zywno-
$ci, majacych wplyw na jej warto$¢ odzywcza, metabolizm lub poziom
substancji niepozadanych.

Dokonujac oceny tego, czy maka z kietkéw gryki o wysokiej zawartosci sper-
midyny stanowi ,nowg zywnos$¢” TSUE wyjasnil, ze z odestania prejudycjalnego
wynika, iz przedmiotowa maka nie byta stosowana w znacznym stopniu w UE do
spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r.

Nastepnie TSUE wskazal, ze wzbogacona spermidyna maka jest uzyski-
wana z gryki, tj. rosliny w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (iv) rozporzadzenia
2015/2283. W konsekwencji uznat, ze powinna ona zostac co do zasady uznana za
wchodzacg w zakres pojecia ,nowej zywnoséci”. Niemniej konieczne bylo zbadanie,
czy w przypadku owej maki nie zachodzi wyjatek, zawarty w art. 3 ust. 2 lit. a)
ppkt (iv) rozporzadzenia 2015/2283. W przypadku spetnienia dwéch, wskazanych
powyzej kumulatywnych warunkéw sktadajacych sie na ten wyjatek, przedmio-
towa maka o podwyzszonej zawartosci spermidyny bytaby bowiem wytaczona
z zakresu pojecia nowej zywnosci.

Udzielenie odpowiedzi na pytanie prejudycjalne wymagato zatem po pierw-
sze ustalenia, czy maka ta ma ,historie bezpiecznego stosowania zywnosci w Unii”.
Ustalajac znaczenie tego pojecia TSUE odwotat sie do art. 3 ust. 2 lit. b) rozporza-
dzenia 2015/2283, w ktérym uscislono znaczenie pojecia ,historia bezpiecznego
stosowania zywnos$ci w panistwie trzecim”. Zgodnie z art. 3 ust. 2 lit. b) rozporza-
dzenia nr 2015/2283 pojecie to znajduje zastosowanie, gdy ,bezpieczenistwo danej
zywnosci zostalo potwierdzone na podstawie danych dotyczacych sktadu oraz na
podstawie do$wiadczen zwigzanych z cigglym stosowaniem tej zywnosci przez
co najmniej 25 lat w zwyczajowej diecie przez znaczacg liczbe 0séb w co najmniej
jednym panstwie trzecim”. TSUE uznal, ze takie samo znaczenie mozna przyja¢ dla
Jhistorii bezpiecznego stosowania zywnosci w Unii”. Odwotat sie w tym kontek-
$cie do opinii Rzecznika Generalnego, ktéry stwierdzil, ze brak jest jakichkolwiek
podstaw do uznania, ze pojeciu ,histori[i] bezpiecznego stosowania zywnosci”
nalezy przypisa¢ odmienne znaczenie w zaleznosci od tego, czy zostaje ono uzyte
w odniesieniu do paristwa trzeciego na podstawie art. 3 ust. 2 lit. b) rozporzadze-
nia 2015/2283, czy tez do panstwa Unii na podstawie art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (iv)
tego rozporzadzenia®'.

Analizujac zatem, czy w przypadku przedmiotowej maki zachodzi 6w wa-
runek, TSUE wyjasénil, ze ,nic nie wskazuje na to, by bezpieczeristwo omawianego
produktu zostato potwierdzone na podstawie danych dotyczacych sktadu oraz na
podstawie do$wiadczen zwigzanych z cigglym stosowaniem tej zywnosci przez
co najmniej 25 lat w zwyczajowej diecie przez znaczacg liczbe 0séb w co najmniej

**  Opinia Rzecznika Generalnego Manuela Camposa Sancheza-Bordony przedstawiona

19.1.2023 r. w sprawie C-141/22 TLL The Longevity Labs GmbH przeciwko Optimize Health Solu-
tions mi GmbH, BM, ECLI:EU:C:2023:38.
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jednym panstwie Unii”. W konsekwencji takie wtasnie znaczenie nalezy przypi-
sywac pojeciu ,historii bezpiecznego stosowania zywnosci w Unii”. Jest to nowa
wyktadnia, dzieki ktérej przepis art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (iv) rozporzadzenia nr
2015/2283 zostal w istotnej mierze wyklarowany.

Dokonujac finalnego rozstrzygniecia TSUE uznal, ze przedmiotowa maka
nie spetnia warunku posiadania historii bezpiecznego stosowania zywnosci w Unii,
tj. pierwszego z dw6ch kumulatywnych warunkéw, ktérych spetnienie jest wyma-
gane, aby méc unikna¢ uznania jej za nowa zywnos¢.

W efekcie TSUE uznat takze, ze nie ma potrzeby badania wystapienia dru-
giego z dwéch tacznych warunkéw wskazanych w art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt iv).
Jedynie, na wypadek gdyby sad odsytajacy doszed! do wniosku, ze omawiany
produkt spetnia jednak warunek ,historii bezpiecznego stosowania zywnosci
w Unii”*?, TSUE odni6st sie jednak do warunku drugiego®®. Wyjasnit w tym kon-
tekscie, ze stosowanie roztworu wodnego spermidyny do uprawy kietkéw gryki
nie jest metoda rozmnazania roéliny w znaczeniu art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (iv)
rozporzadzenia 2015/2283, lecz procesem produkcji stuzacym wzbogaceniu tych
kietkéw w celu uzyskania wysokiej zawarto$ci spermidyny. W efekcie takze drugi
z warunkéw nie zostat spelniony. Tym samym niemozliwe bylo zastosowanie do
przedmiotowej maki wyjatku pozwalajacego na wykluczenie jej z zakresu pojecia
nowej zywnosci. Innymi stowy, z analizy TSUE wynika, ze maka z kietkéw gryki
o wysokiej zawartosci spermidyny jest objeta zakresem art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (iv)
rozporzadzenia 2015/2283.

W konsekwencji TSUE uznal, ze art. 3 ust. 2lit. a) ppkt (iv) rozporzadzenia
2015/2283 nalezy interpretowad w ten sposéb, iz zywnos$¢ taka jak maka z kietkow
gryki o wysokiej zawarto$ci spermidyny, ktdrej nie stosowano w znacznym stopniu
w Unii do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r., stanowi ,nowg zyw-
nos$¢” w rozumieniu tego przepisu, poniewaz, po pierwsze, uzyskuje sie ja z rosliny,
po drugie, nic nie wskazuje na to, by jej bezpieczenistwo zostalo potwierdzone na
podstawie danych dotyczacych sktadu oraz na podstawie do§wiadczen zwigzanych
z cigglym stosowaniem tej zywnosci przez co najmniej 25 lat w zwyczajowej die-
cie przez znaczacg liczbe 0séb w co najmniej jednym paristwie Unii, i, po trzecie,

2 TSUE pozostawit ustalenie tej kwestii w szczegotach sadowi odsytajacemu. Swoja ocene, iz

maka o podwyzszonej zawartosci spermidyny nie ma owej historii bezpiecznego stosowania zywno-
$ciw Unii dokonat ,z zastrzezeniem weryfikacji, ktérych powinien dokona¢ sad odsytajacy” - por.
pkt 23 wyroku w sprawie C-141/22.

**  Przypomniat, iz 6w warunek wprowadza wymég, aby dana zywnosé sktadata sie z rosliny
lub byta produkowana z roéliny uzyskanej metodami rozmnazania, ktére albo byty stosowane
do produkcji zywnosci w Unii przed dniem 15 maja 1997 r., albo nie byly stosowane do takich
celéw przed tym dniem, a w tym wypadku jest ponadto wymagane, by metody te nie powodowaty
»znaczacych zmian w sktadzie lub strukturze zywnosci, majacych wplyw najej wartosé odzywecza,
metabolizm lub poziom substancji niepozadanych”.
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w kazdym wypadku nie uzyskuje sie jej metodami rozmnazania w rozumieniu
art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (iv) rozporzadzenia 2015/2283.

3. Komentarziuwagi koncowe

Glosowany wyrok ma istotne znaczenie — zawiera bowiem wyklad-
nie pojecia dotad niezdefiniowanego, a kluczowego dla zakwalifikowania srodka
spozywczego jako nowej zywnosci. Stanowi on zatem znaczace rozwiniecie dotych-
czasowej wykladni przepiséw rozporzadzenia nr 2015/2283. Sprawa ta pokazuje
zreszta, ze nawet kwestie, ktére uznaje sie za zharmonizowane w sposéb wyczer-
pwacy wcigz budzg watpliwosci. Nadal istniejg luki, ktére wymagaja uzupelnienia.
Orzecznictwo prejudycjalne TSUE pozwala na wyjasnienie znaczenia terminéw
niezdefiniowanych w aktach harmonizujacych w drodze wyktadni przepiséw.
Z drugiej strony TSUE dokonujac owej wykladni nie moze niejako wykracza¢
poza intencje ustawodawcy unijnego. Dla przyktadu, w wyroku TSUE w sprawie
Entoma®® kwestia wymagajaca wyjasnienia bylo, czy przepisy rozporzadzenia
z 1997 r. nr 258/97 obejmowaly zakresem pojecia nowa zywnos¢ cate owady, czy
wylacznie Zzywnosé w postaci cze$ci owadéw. Wniosek prejudycjalny w tej sprawie
ztozyt sad francuski, przed ktérym zawist spér w przedmiocie zarzadzenia pre-
fekta nakazujacego wstrzymanie wprowadzenia przez spétke Entoma na rynek
calych owadéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi i ich wycofanie z rynku
do czasu uzyskania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu. Spétka podniosta,
ze cate owady nie byly objete obowigzujagcym w momencie ich wprowadzania do
obrotu przez spdtke rozporzadzeniem nr 258/97. TSUE zgodzil sie z ta argumen-
tacja uznajac, ze wylacznie Zzywno$¢ w postaci cze$ci owaddéw byta objeta zakresem
tego rozporzadzenia, mieszczac sie w kategorii ,skadniki zywnosci pochodzace
od [wyekstrahowane ze] zwierzat”. Ustawodawca unijny zdecydowatl sie zreszta
na zmiane prawng w tym zakresie. W aktualnie obowigzujacym rozporzadzeniu
nr 2015/2283, stosowanym od 1 stycznia 2018 r., wyraznie wskazal, ze zywnos¢
w postaci catych owadéw stanowi nowa zywnoé¢*®. Uzasadniajac te zmiane wy-
jasnil, ze od roku 1997 zaszly zmiany naukowo-technologiczne, ktére wymagaja
skorygowania, doprecyzowania i uaktualnienia kategorii zywnosci bedacej nowa
zywnoscig. W szczegdlnosci, kategorie te powinny objaé cate owady i ich czesci.

Wykladnia, ktérej dokonat TSUE w glosowanym wyroku w sprawie C-141/22,
polegajaca na wyjasnieniu, ze pojecie ,histori[i] bezpiecznego stosowania zywno-
$ci w Unii” nalezy rozumie¢ analogicznie do zdefiniowanego w rozporzadzeniu
nr 2015/2283 pojecia ,historii bezpiecznego stosowania zywnosci w panistwie

?* Wyrok TSUE 2z 1.10.2020 r. w sprawie Entoma, C-526/19, ECLI:EU:C:2020:769.
**  Por. motyw 8 preambuly rozporzadzenia nr 2015/2283.
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trzecim” zastuguje na aprobate, cho¢ nie bez pewnych watpliwosci. W ramach
dotychczasowego orzecznictwa w sprawach z zakresu prawa zywnosciowego TSUE
wielokrotnie odnosit sie do kwestii zwyczajéw zywieniowych spoteczenstw (ang.
,eating habits prevailing in the importing member state”*®) w kontekscie bezpie-
czenstwa importowanej zywnoéci dla zdrowia lokalnej populacji. Z orzecznictwa
tego wynika, ze owe zwyczaje majg wbrew pozorom wymiar nie tylko kulturowy
czy socjologiczny, ale réwniez zdrowotny. Tego rodzaju odniesienia wystepuja,
takze wspétczesnie”, w ramach orzecznictwa dotyczacego wprowadzanych przez
panstwa czlonkowskie ograniczen w przywozie zywnosci. Paiistwa cztonkowskie,
nawet w ramach handlu wewngatrzunijnego, wielokrotnie uzasadnialy te ograni-
czenia interesem og6lnym ochrony zdrowia publicznego. Wprowadzane przez nie
ograniczenia dotyczyly srodkéw spozywczych legalnie dopuszczonych do obrotu
w innych panstwach czltonkowskich. Argumentacja tych panstw opierala sie na
koniecznosci uwzglednienia zwyczajéw zywieniowych lokalnej populacji. Pan-
stwa wskazywaly m.in. na zwyczajowa diete na ich terytorium, ktéra byta bogata
w okre$lone sktadniki i w konsekwencji, w potgczeniu z np. zywnoscig wzbo-
gacong okreslonymi witaminami, mogla prowadzi¢ do nadmiernego spozycia
danych skladnikéw. Z orzecznictwa TSUE w tych sprawach wynika, ze ocena
bezpieczenstwa konkretnego $rodka spozywczego wymaga uwzglednienia z jed-
nej strony wynikéw miedzynarodowych badan naukowych prowadzonych przez
wyspecjalizowane instytucje, takie jak FAO i WHO, a z drugiej strony wtasnie
zwyczajéw zywieniowych w panistwie przywozu®®. Wymiar prawny problematyki
bezpieczenstwa zywnosci w odniesieniu do konkretnej populacji uwidacznia sie
réwniez na gruncie orzecznictwa dotyczacego nowej zywnosci’’. W wyroku w spra-
wie C-383/07 M-K Europa®® TSUE rozstrzygat mianowicie, czy do§wiadczenie
w zakresie bezpieczenistwa srodka spozywczego nabyte wylgcznie poza Europa jest
wystarczajace, by mozna bylo uznaé, ze ten srodek nalezy do kategorii srodkéw

*  Wyrok TSUE z 12.3.1987 r. w sprawie Komisja/Niemcy, C-178/84, ECLI:EU:C:1987:126,
pkt 44.

> Wyrok TSUE z 27.4.2017 r. w sprawie Noria Distribution, C-672/15, ECLI:EU:C:2017:310.
Wyrok ten dotyczy suplementéw diety o wysokiej zawartosci okreslonych witamin; Wyrok TSUE
z 2 lutego 1989 r. w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, C-274/87, ECLTI:EU:C:1989:51. Wyrok ten
dotyczy zakazu sprzedazy na terenie Niemiec wyrobéw miesnych przywozonych z innych panstw
cztonkowskich i nie odpowiadajacych niemieckim normom co do minimalnej zawartosci i jakosci
sktadnikéw pochodzenia zwierzecego; Wyrok TSUE z 2.12.2004 r. w sprawie Komisja przeciwko
Niderlandom, C-41/02, ECLI:EU:C:2004:762. Wyrok dotyczy odmowy wydania przez wtadze ni-
derlandzkie zgody na wprowadzanie do obrotu w Holandii ptatkéw $niadaniowych wzbogaconych
w witamine D i kwas foliowy oraz batonéw energetycznych wzbogaconych w kwas foliowy.

*®  Wyrok TSUE w sprawie Komisja/Niemcy, C-178/84, op. cit., pkt 44.

% Szeroko nt. nowej zywnoéci — £.M. Sokotowski, Prawne aspekty wprowadzania nowej zywnosci
na rynek unijny, Poznan 2017.

% Wyrok TSUE z 15.1.2009 r. w sprawie M-K Europa, C-383/07, ECLI:EU:C:2009:8.
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spozywczych, ,,0 ktérych juz wiadomo, ze s3 bezpieczne dla zdrowia”**. TSUE
odpowiedzial przeczaco wyjasdniajac jednoczesnie, ze ze wzgledu na réznice, jakie
moga istnie¢ w zakresie zwyczajéw zywieniowych miedzy konsumentami europej-
skimiikonsumentami spoza Europy, srodki spozywcze uwazane za bezpieczne dla
konsumentéw spoza Europy nie muszg koniecznie zostac¢ uznane za takowe w od-
niesieniu do konsumentéw europejskich. Wyrok ten wskazuje zatem na znaczenie
zwyczajéw zywieniowych dla oceny bezpieczenistwa danego $rodka spozywczego
w odniesieniu do konkretnej populacji.

W glosowanym wyroku tymczasem TSUE stwierdzit: ,Brak jest (...) ja-
kichkolwiek podstaw do uznania, ze pojeciu «historili] bezpiecznego stosowania
zywno$ci» nalezy przypisa¢ odmienne znaczenie w zaleznosci od tego, czy zostaje
ono uzyte w odniesieniu do panstwa trzeciego na podstawie art. 3 ust. 2 lit. b)
rozporzadzenia 2015/2283, czy tez do panistwa Unii na podstawie art. 3 ust. 2
lit. a) ppkt (iv) tego rozporzadzenia”. Wydaje sie jednak, ze wyktadni tej nie mozna
skrytykowaé. Nie jest niezgodna z dotychczasowg linig orzecznicza. Nie mozna
stwierdzi¢, ze dokonujac takiego ,przeniesienia” jednej definicji na drugg TSUE nie
uwzglednil réznic wystepujacych w zwyczajowej diecie konsumentéw europejskich
i konsumentéw w panstwach trzecich. TSUE bowiem jedynie wskazal, ze anali-
zujac historie bezpiecznego stosowania zywnoéci w UE mozna przyja¢ taki sam
zakres czasowy, jak w przypadku oceny historii bezpiecznego stosowania zywnosci
w panstwie trzecim. Rzeczywiscie, trudno uznaé, aby w Europie potrzeba byto np.
wiecej lat niz w panistwach trzecich aby oceni¢, czy dany srodek spozywczy ma
juz historie bezpiecznego stosowania. Wyktadnia TSUE wydaje sie zatem logiczna
i spéjna z pozostatymi przepisami rozporzadzenia nr 2015/2283.

Odnoszac sie z kolei do perspektywy przedsiebiorcéw nalezy stwierdzi¢, ze
majg oni obowiagzek ustalenia, czy $rodek, ktéry zamierzajg wprowadzac do obrotu
po raz pierwszy w panstwie cztonkowskim kwalifikyje sie jako nowa zywnos¢,
czy tez nie. W przypadku watpliwosci, tj. jezeli podmioty dziatajace na rynku
spozywczym nie sg pewne, czy zywno$¢, ktéra zamierzajg wprowadzi¢ na rynek
w UE objeta jest zakresem stosowania rozporzadzenia nr 2015/2283, konsultuja sie
z panstwem cztonkowskim, w ktérym zamierzaja w pierwszej kolejnosci wpro-
wadzi¢ te nowa zywnos$¢. Podmioty dziatajace na rynku spozywczym przekazuja
temu panstwu cztonkowskiemu niezbedne informacje umozliwiajgce mu ustalenie,
czy dana zywno$¢ objeta jest zakresem stosowania tego rozporzadzenia. Kwestia
przebiegu konsultacji zostala kompleksowo zharmonizowana w rozporzadzeniu
nr 2018/456°.

#  Ibidem, pkt 33in.

3 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/456 z 19.3.2018 r. w sprawie etapéw
procedury konsultacji w celu ustalenia statusu nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2015/2283 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej zywnosci, Dz.Urz.UE 2018 L Nr 77/6.
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Przechodzac na grunt prawa krajowego warto wskaza¢, ze analogiczne
rozwiazania przewiduje art. 121 ust. 11 2 ustawy z 25 sierpnia 2006 r. o bezpie-
czenstwie zywnosci i zywienia®®. Przepis ten stanowi w ust. 1, ze w przypadku
watpliwoéci, czy zywnos$¢ wprowadzana do obrotu byta dotychczas stosowana
w celu zywienia ludzi, podmiot dzialajacy na rynku spozywczym jest obowia-
zany przedstawié, na zadanie wlasciwego organu urzedowej kontroli zywnosci,
dokumentacje potwierdzajaca historie stosowania tej zywnosci oraz okre$lajaca,
w jakiej postaci zywno$¢ ta lub jej sktadniki byty stosowane w celu zywienia lu-
dzi w panstwach cztonkowskich UE przed dniem 15 maja 1997 r. W ust. 2 z kolei
ustawodawca wskazal, ze w przypadku braku tej dokumentacji niezbedne jest
przeprowadzenie postepowania okreslonego przepisami rozporzadzenia nr 258/97
(obecnie rozporzadzenia nr 2015/2283)%".

Obowigzek ustalenia, czy dany $rodek spozywczy ma status nowej zywnosci
iw zwigzku z tym powinien przed wprowadzeniem na rynek uzyska¢ zezwolenie
iwpis do unijnego wykazu nowej zywnosci obcigza zatem podmiot wprowadzajacy
zywno$¢ do obrotu.

Skutkiem niedopelnienia tego obowigzku i wprowadzenia do obrotu srodka
spozywczego, ktéry moze podlegaé pod pojecie nowej zywnosci bez spelnienia ww.
warunkéw moze by¢ wydanie przez organ urzedowej kontroli Zzywnosci decyzji
o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu takiej zywnosci — do czasu uzyskania
owego zezwolenia i wpisu do wykazu. Podmiot wprowadzajacy produkt spozywczy
powinien ewentualnie wykaza¢, ze w danym wypadku nie ma potrzeby wdrazania
procedury uzyskania zezwolenia dla nowej zywnosci, poniewaz wprowadzany przez
niego na rynek srodek spozywczy nie stanowi nowej zywnosci. W tym celu moze
wskazad w szczegélnosci na wyniki konsultacji przeprowadzonych w trybie art. 4
ust. 2 rozporzadzenia 2015/2283. Jesli podmiot tego nie zrobil, a wprowadza do
obrotu $rodek spozywczy, ktéry moze podlegaé pod pojecie nowej zywnosci, to
decyzja o wstrzymaniu jego sprzedazy jest w petni prawidtowa®”.

Warto réwniez zwrdcié¢ uwage, ze w przypadku wprowadzania do obrotu
nowej zywnosci bez uzyskania zezwolenia przewidziana jest sankcja. W prawie
polskim zostala ona okres§lona w art. 99 ustawy o bezpieczenstwie zywnoscii zy-
wienia. Zgodnie z tym przepisem podmiot podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolno$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Procedura wprowadzania do obrotu nowej zywnosci z cala pewnoscia sta-
nowi obcigzenie dla podmiotu zainteresowanego jej wprowadzaniem na rynek.
Niemniej nalezy ocenié ja pozytywnie, poniewaz jest konieczna dla zapewnienia
realizacji nadrzednego celu, jakim jest ochrona zdrowia publicznego.

33

1448.

34

Ustawa z 25.8.2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, t. j.: Dz. U. z 2023 r., poz.

Zgodnie bowiem z art. 34 rozporzadzenia 2015/2283 odestania do rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 traktuje sie jako odestania do rozporzadzenia nr 2015/2283.
5  Wyrok WSA w Gliwicach z19.04.2023 r., III SA/G1 50/23, LEX nr 3565638.
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Wyktadnia, ktérej dokonal TSUE w glosowanym wyroku utatwi podmiotom
dziatajacym na rynku spozywczym prawidlowe zakwalifikowanie srodka spo-
zywczego, ktéry zamierzajg wprowadzac do obrotu w UE. Moze by¢ ona pomocna
réwniez dla panstw czltonkowskich oraz organéw urzedowej kontroli zywnosci
w przypadku potrzeby konsultacji i weryfikacji statusu danego srodka spozywczego.

Nieco krytycznie mozna natomiast oceni¢ fakt catkowitego braku odnie-
sienia sie przez TSUE do kwestii dotyczacych ,procesu produkcji” w rozumieniu
art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt vii) rozporzadzenia nr 2015/2283. Byty one przedmiotem
pozostatych trzech pytan sadu odsytajacego®®. Faktem jest, ze TSUE nie musiat
na te pytania odpowiada¢, bowiem juz w wyniku analizy pytania pierwszego
ustalil, ze przedmiotowa maka stanowi nowa zywnos¢. Niemniej uwage zwraca,
ze panstwa cztonkowskie maja watpliwosci co do znaczenia tego pojecia, a do-
ktadniej ,procesu produkcji niestosowanego w Unii”. Dla przyktadu, Polska zto-
zyta w trybie konsultacji zapytanie do Komisji dotyczace statusu kietkéw tubinu
(sproszkowanych) wzbogaconych zelazem. Wskazata, ze s3 one produkowane z wy-
korzystaniem procesu produkeji polegajacego na kietkowaniu zdezynfekowanych
nasion Lupinus angustifolius w roztworze zelaza zawierajacego roztwdr siarczanu
(FeSO4). W efekcie tego procesu produkcji uzyskuje sie wysoka zawartos¢ zelaza
w produkcie finalnym®”. Tematyka objeta tym zapytaniem jest zblizona do tej,
ktoérej dotyczy glosowany wyrok. Jest to zatem niezwykle aktualne zagadnienie
z obszaru prawa zywnosciowego. Wydaje sie, ze mozna spodziewac sie kolejnych
pytan prejudycjalnych, ktére bedg miaty na celu wyjasnienie pojecia ,procesu
produkcji niestosowanego w Unii przed dniem 15 maja 1997 r.” w rozumieniu art.
3 ust. 2 lit. a) ppkt vii) rozporzadzenia nr 2015/2283.

¢ Por. przypis nr 20, gdzie przytoczono te pytania.

Zapytanie Polski dostepne jest na stronie https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-05/
novel-food_consult-status_lupin-sprouts.pdf (dostep 31.12.2023).
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