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SYNOPSA OPINII

Regulacja stosowania substancji dodatkowych do zywnosci (dodatkéw do zywnoSci
sensu largo) w UE opiera si¢ na zasadzie dopuszczenia jedynie tych substancji, ktére sa
ujete w przyjmowanych na poziomie unijnym wykazach. Wykazy te przyjmowane sg i
zmieniane w formie unijnych rozporzadzen. Réwniez zasady ogélne stosowania i obrotu
dodatkami do ZywnoSci sa ujete w rozporzadzeniach prawa UE. Akty te konkretyzuja
reguly ogélniejsze ustanowione w majacych szersze zastosowanie regulacji odnoszacych
si¢ do ogdlnego bezpieczenstwa produktéw, w tym produktéw zywnosciowych.

W  zakresie nieuregulowanym prawem unijnym (tj. w  obszarze
niezharmonizowanym, np. dotyczacym okreSlenia czystoSei dodatkéw do Zywnosci)
panstwa czlonkowskie moga same ustala¢ wlasne reguly dotyczace stosowania substancji
dodatkowych (dodatkéw do Zywnosci sensu largo) oraz ich obrotu. Czynigc to muszg
jednak mie¢ na wzgledzie podzial kompetencji pomigdzy panstwa czlonkowskie i Uni¢
Europejska, a takze regulacje¢ traktatowa dotyczaca swobodnego przeplywu towaréw i
zasady ogolne prawa unijnego, w szczegélnoS$ci zasade proporcjonalno$ci. Dodatkowo,
muszg one przestrzegaé regul notyfikacji przepiséw krajowych.

Dla prawidlowego stosowania prawa UE dotyczacego dodatkéw do Zywnosci, a
przy tym do wladciwej ochrony intereséw krajowych konsumentéw w tym zakresie
potrzebne jest zapewnienie proaktywnej pozycji krajowych przedstawicieli w unijnym
procesie podejmowania decyzji. Warunkiem spelnienia tego wymogu jest zapewnienie
duzej zdolnosci aparatu panstwowego powolanego do nadzoru rynku do identyfikowania
zagrozen powstajacych w Kkontekscie obrotu dodatkami do ZywnoSci (sensu largo) i ich
stosowania, do generowania odpowiednich dowodéw naukowych dotyczacych spozycia
tych substancji, wlasciwego notyfikowania przyjetych krajowych rozwigzan ochronnych
i szybkiego reagowania na zmiany przeslanek podjetych decyzji legislacyjnych (np. w
postaci zmiany trendéw spozycia okreSlonych produktéw z zawartoScia dodatkéw do
zywnoSci, zmian technologii produkeji ZywnoSci itp.). Sprawno$¢ aparatu monitorujacego
jest tu bardzo wazna przede wszystkim z uwagi na stosowanie zasady przenoszenia oraz
zasady quantum satis — ktore muszg by¢ przedmiotem dokladniejszych kontroli
wlasciwych organéw panstwa. Jest to wazne takze w kontekscie tego, Ze regulacja unijna
wymaga zapewnienia bezpieczenistwa dodatkéw spozywanych osobno, natomiast
niekoniecznie adekwatnie odzwierciedla ryzyka wynikajace z obecnos$ci w Srodkach
spozywezych wiecej niz jednego dodatku do zywnoS$ci oraz niekonieczne w sposéb
kompletny odnosi si¢ do zagadnienia powstawania substancji szkodliwych w wyniku
niekontrolowanych reakcji chemicznych, ktérym dodatki do Zzywnosci podlegaja podczas
przygotowania zywno$ci w warunkach domowych. Stad mozna oczekiwa¢é, ze panstwo
podejmie wysilki dotyczace informowania konsumentow o zagrozeniach, ktére w tym

kontek$cie mogg powstad.

Zmiany wykazow dodatkéw do Zzywno$ci dokonywane s poprzez zmiang
wlasciwych rozporzadzen, w ramach procesu, w ktérym odpowiednie wnioski musza by¢
nalezycie uzasadniane poprzez przedstawienie na ich poparcie dowodéw naukowych.
Whioski te i dowody sg przedmiotem oceny Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywno$ciowego (EFSA), jak réwniez uzgodnienn dokonywanych w ramach tzw. procedur
komitologicznych, tj. procedur, w ktérych stosowne decyzje podejmuje zasadniczo
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Komisja Europejska, ktéra jednak jest kontrolowana przez panstwa czlonkowskie UE
(dzialajace w ramach specjalnego komitetu), a — zazwyczaj — takze Parlament Europejski
i Rade¢. Oznacza to, Ze — jezeli dane panstwo chee dzialaé sprawnie w tych ramach i mieé
realny wplyw na podejmowane decyzje, musi zapewnié sprawny wewnetrzny system
podejmowania decyzji w sprawach unijnych, a — juz na poziomie UE - wypracowa¢ duza
zdolnos¢ tworzenia koalicji i prezentowania oraz forsowania dobrze przygotowanych
mandatow negocjacyjnych.

Whioski te potwierdzajg doswiadczenia Danii, ktéra korzysta z wrecz unikatowej,
szezegolnej regulacji prawnej dotyczacej stosowania substancji zawierajacych azotany,
azotyny i siarczyny jako substancji dodatkowych. Dodatkowo panstwo to stosunkowo
intensywnie reguluje te kwestie, ktére mieszczg si¢ w obszarze niezharmonizowanym. W
zasadniczym zakresie duiiska regulacja ma swoje podstawy w akcie prawa Unii
Europejskiej i jest na gruncie duniskiego systemu prawnego wykonana w odpowiednich
zarzgdzeniach. Dania korzysta ze tej szczegélnej regulacji dlatego, ze jej system
instytucjonalny sluzgcy zapewnieniu wysokiego poziomu bezpieczenistwa zywnoSci, byl i
jest w stanie dostarczaé solidne, weryfikowalne dane odnoszace si¢ do spozycia
poszczegllnych substancji, ktérych spozycia Dania chciala(by) ograniczyé. Dania ma
takze prowadzong dlugofalowo polityke ograniczania spoZycia niektorych substancji.
Obok tego, panstwo to ma duzy zdolno$¢ realizacji swoich intereséw narodowych na
poziomie unijnym. Zdolno§¢ ta bierze si¢ z wysokiej zdolno§ci przedstawicieli tego
panistwa do reprezentowania jego intereséw na forach podejmowania decyzji w UE, a
takze wysokiej zdolno$ci budowania przez przedstawicieli Danii koalicji, ktére wspieraja
stanowiska ich panstwa w tych kwestiach, ktérymi jest ona szczegélnie zainteresowana.

Istotnym obszarem mozliwego dzialania panstwa —zaréwno na poziomie unijnym,
jak i krajowym - jest réwniez sfera nadal pozostajgca poza zasadniczg wigzgca regulacja
unijng, w szczegélnosci sfera dokladniejszego okreslania czystosci biologicznej i
chemicznej stosowanych dodatkéw do zZywno$ci, a takie kontroli identyfikacji
(tozsamoSci) substancji wykorzystywanych jako dodatki do Zywnosci.
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1. WSTEP

1. 1. Cel i zakres opinii
Celem opinii jest przedstawienie analizy:

(a) systemu prawnego Unii Europejskiej w zakresie dotyczacym dopuszczania substancii
dodatkowych (j. dodatkéw do zywnosci, enzyméw i substancji aromatyzujacych
stosowanych do zywnosci) do stosowania w pafistwach czlonkowskich UE;

(b} Procedury zmiany prawa obowigzujacego w UE w zakresie dodatkéw do zywnosci,
giéwnie z punktu widzenia wprowadzenia na rynek substancji dodatkéw lub usuniecia z
niego takich substancji;

(c) Systemu prawnego (ustawodawstwa wewnetrznego) w wybranym panstwie UE, w zakresie
systemu stosowania dodatkéw do zywnoéci, w szczegblnodci pod katem mozliwosci
wprowadzenia w ustawodawstwie krajowym bardziej restrykeyjnych norm stosowania
substancji dodatkowych niz wynikajace z przepiséw unijnych.

Analiza ma poshizy¢ Najwyzszej Izbie Kontroli — jako jeden z clementéw — do
stormutowania modelu kontroli stosowania substancji dodatkowych w Zywnosci, w tym do
opracowania kryteriéw oceny podmiotéw kontrolowanych. Dla ulatwienia NIK realizacji tego
jej zadania w czg$ci wnioskowej opinii podjeto prébg zdefiniowania krytycznych obszaréw
stosowania analizowanych regulacji.

1. 2. Struktura opinii

Struktura opinii wynika z jej zasadniczych celéw. Stad w rozdziale 2. (tj. pierwszym
rozdziale merytorycznym) przedstawia ona analiz¢ unijnej regulacji dotyczacej stosowania
substancji dodatkowych w produkcji Srodkéw spozywcezych. W nastepnym rozdziale analizuje
istotny dla prawa zywnosciowego UE system kontroli urzedowych. Potem, analiza
przedstawiona w opinii dotyczy unijnych proceséw zarzadzania urzedowymi wykazami
substancji dodatkowych. Ostatnim rozdzialem analitycznym opinii jest rozdziat 5, w ktérym
przedstawiono duniskie prawodawstwo dotyczace substancji dodatkowych. Wybér prawa Danii
jest w ty zakresie wrgez oczywisty, gdyz w tym systemie prawnym obowiazujg najbardziej
restrykcyjne przepisy dotyczgcee analizowanego zagadnienia, stanowigce przy tym wykonanie
prawa Unii Europejskiej. Stad rozdzial ten nie tylko przedstawia stosowne przepisy prawne,
lecz réwniez thumaczy, jak doszlo do tego, Ze obowiazujg one wiasnie w Danii.

Merytoryczna c¢zg§¢ analizy przedstawionej w opinii poprzedzona jest synopsg
stanowigcg skrotowe podsumowanie jej wnioskéw. Wnioski ogélne, w nieco bardziej
rozbudowanej postaci zamieszczone s na koncu opinii. Poniewaz synopsa daje skrétowe
sprawozdanie dotyczgce fredci opinii, a przede wszystkim jej wnioskéw, w przypadkach
watpliwych nalezy odwola¢ si¢ do szczegbélowej tresci analizy przedstawionej w tej opinii.
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Opinia nie dotyczy prawa krajowego, w tym polskiego — za wyjgtkiem doktadniejszej
analizy dunskiej regulacji dotyczacej dodatkéw do zywnosci. Stad ewentualne odwotania do
polskiego systemu prawnego sg tu ograniczone do minimum, wynikajacego z natury danego

obszaru analizy.
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2. UNIJNA REGULACJA DODATKOW DO ZYWNOSCI

2. 1. Pojegcie dodatkéw do zywnoSci i ogélna struktura systemowa unijnej regulacji ich
dotyczacej

W prawie pojgcie ,,dodatkéw do zywno$ci” ma dwa znaczenia:

(a) sciste (sensu stricto) —odnoszace si¢ do dodatkoéw do zywnosci, ktérych dotyczy szczegdlna
regulacja sektorowa, nie obejmujgca jednak swoim zakresem normowania enzymow
spozywezych i §rodkéw aromatyzujgcych — jezeli tylko jakies kwestie ich dotyczace sa
uregulowane bardziej szczegétowo w odnoszacych sie do nich, odrgbnych, przepisach;

(b) ogolne (sensu largo) — odnoszace si¢ do wszystkich substancji celowo dodawanych do
zywnosci, pozostajgcych w niej trwale albo przejsciowo, w postaci przetworzonej albo nie,
w tym enzymy i $rodki aromatyzujace (tzw. dodatki smakowe lub aromaty), ktére mozna
réwniez nazwac ,,substancjami dodatkowymi”.

Dodatki do zywnosci w $cistym znaczeniu objete sa regulacja Rozporzadzenia nr
1333/2008/WE w sprawie dodatkéw do zywnosei.! Dodatkéw w sensie ogélnym dotycza
rozporzagdzenia 1332/2008/WE w sprawie enzyméw? oraz Rozporzadzenia 1334/2008/WE o
srodkach aromatyzujacych’, jak réwniez inne regulacje odnoszace si¢ do wasko
zdefiniowanych $rodkéw uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w $rodkach spozywezych

* Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1333/2008 z 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci, Dz. U. UE, L354, s. 16. Przez ,,dodatki do zywnosci” rozumie si¢ substancje,
ktére (w normalnych warunkach) same nie sg spozywane jako Zywno$é, ale ktore sa dodawane do
zywnosci celowo, z uznanych prawnie wzgledéw technologicznych — w szczegdlnosci w celu
konserwacji zywnosci; pojgcie to obejmuje takze substancje uzyskane z srodkéw spozywcezych i innych
materialéw naturalnych, otrzymane w drodze selektywnej ekstrakcji sktadnikéw zwigzanych ze
sktadnikami odzywczymi lub aromatycznymi — ktére moga i maja wywotad jakis skutek technologiczny
w gotowe]j Zywnosci.

? Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
enzymow spozywczych, zmieniajace dyrektywe Rady 83/417/EWG, rozporzadzenie Rady (WE( nr
1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr
258/97, Dz. U. 2008, L354,s. 7

? Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
srodkéw aromatyzujgcych i niektérych sktadnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujgcych do
uzycia w oraz na $rodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91,
rozporzadzenie (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE, Dz. U. 2008,

L354,s. 34
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lub na ich powierzchni (do takiej grupy aktéw prawnych nalezy m. in. Rozporzadzenie nr
2065/2003/WE w sprawie $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego®).

Systematyka porzadku prawnego UE dotyczgcego bezpieczenistwa zywnosci w
kontekscie stosowania w niej dodatkéw do zywnosci jest jednak bardziej skomplikowana, gdyz
obejmuje nastegpujace regulacje prawne:

(a) regulacje¢ prawa pierwotnego, tj. Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE),
ktéra dotyczy swobodnego przeptywu towaréw (art. 28-36 TFUE) oraz zblizania
ustawodawstw (art. 114 TFUE), na podstawie ktdrego przyjmowane s wszelkie akty prawa
wtornego;

(b) Dyrektywe o ogblnym bezpieczenstwie produktow (tzw. Dyrektywa GPS?), ktéra odnosi
si¢ do kwestii zapewnienia bezpieczenstwa wszystkich produktéw, ktdre sg oferowane na
rynku, zasadniczo bez wzgledu na to, jakie konkretnie sa to produkty;

(¢) Rozporzgdzenie o bezpieczenstwie zywnosci (tzw. Rozporzadzenie GFS®), ktére odnosi sie
do kwestii zapewnienia bezpieczenstwa wszystkich $rodkéw spozywczych, ktére sa
oferowane na rynku, zasadniczo bez wzglegdu na to, jakie konkretnie sg to produkty — przez
co nalezy jej regulacje uznaé za ius specialis wobec GPS, takze z tym zastrzezeniem, ze
przepisy GPS stosuje si¢ jedynie w zakresie doktadniej nie uregulowanym w GFS;

(d) Rozporzgdzenia dotyczace dodatkéw do zywnoscei (tj. dodatkéw do zywnosci sensu
stricto”), enzyméw spozywezych oraz Srodkéw aromatyzujacych (stanowigcych razem
dodatki do zywnosci sensu largo) — z zastrzezeniem, ze te, z kolei, stanowia ius specialis
wobec GFS;

(¢) Rozporzadzefi szczegblowych odnoszacych si¢ do niektérych dodatkéw do zywnosci
(sensu largo), np. wspomnianego juz Rozporzadzenia dotyczacego aromatéw dymu
wedzarniczego — z zastrzezeniem, Ze tego rodzaju regulacje stanowia ius specialis wobec
rozporzgdzen dotyczacych bardziej ogélnie ujetych dodatkéw do zywnosci (tak sensu
largo, jak stricto).

Relacje hierarchiczne, wynikajagce z pierwszenstwa stosowania przepiséw iuris
specialis przed iuri generali przedstawia nastgpujgcy rysunek:

* Rozporzadzenie nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r w sprawie
srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w érodkach
spozywczych lub na ich powierzchni, Dz, U. 2003, L.309, s. 1, ze zm.

* Dyrektywa Rady i Parlamentu Europejskiego 2001/95/WE z 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego
bezpieczenstwa produktow, Dz. U. UE, 2001, L11, s. 4.

® Tj. Rozporzadzenie nr 178/2002/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajgce ogdlne zasady i wymagania prawa zywnoSciowego, powolujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnoéciowego oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczefistwa Zywnosci,
Dz 1) 2002, 131, 5 1,

7
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Rys. 1: Podstawowa systematyka wtérnego prawa UE dotyczacego bezpieczenstwa
produktéw zywnosciowych, w ktorych stosuje si¢ dodatki do Zywnosci

Zrédlo: Opracowanie wlasne

Dodatkowo, realizacji celéw ochronnych stuza:

(a) Rozporzadzenie proceduralne 1331/2008/WE?, dotyczace rejestracji dodatkéw do
zywnosci (sensu largo) wraz z rozporzadzeniem wykonawczym do niego;

(b) regulacja dotyczaca odpowiedzialnosci za produkty niebezpieczne (tj. $rodki wykonujgce
Dyrektywe 85/374/EWG dotyczacg odpowiedzialnosci za produkty niebezpieczne’);

® Rozporzadzenie nr 1331/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajgce jednolita procedur¢ wydawania zezwolefi na stosowanie dodatkéw do zywnosci,
enzymow spozywczych i srodkoéw aromatyzujacych, Dz. U. 2008, L 354, s. 1. W zakresie regulacji
Rozporzadzenia majg zastosowanie takze unijne akty wykonawcze.

? Dyrektywa Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie-zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych iadministracyjnych Panfstw Czlonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za
produkty wadliwe, Dz. U. 1985, L 210, s. 29. W opinii pominigto t¢ regulacje z uwagi na to, ze
jakkolwiek ma ona istotne znaczenie dla modelu wymuszenia przestrzegania przepisow dotyczgcych
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(c) regulacja dotyczaca zglaszania krajowych przepiséw technicznych przyjmowanych w
obszarze niezharmonizowanym, w aspektach wyraznie nie wylaczonych na mocy tej
wiasnie regulacji.

W tym ostatnim przypadku chodzi w szczegdlnosci o tzw. Rozporzadzenie
notyfikacyjne nr 764/2008/WE'Y, zgodnie z ktérym wszelkie decyzje administracyjne
skierowane do podmiotéw gospodarczych, a podjete na podstawie niezharomonizowanych
krajowych przepiséw technicznych i majgce skutek w postaci zakazu wprowadzenia do obrotu
produktu, modyfikacji lub przeprowadzenia dodatkowych badan tego produktu albo wycofania
tego produktu z rynku musi by¢ notyfikowane w ramach okreslonej wiasnie w tym
Rozporzagdzeniu procedury (z zastrzezeniem wylaczenia obowigzku notyfikacji na podstawie
wskazanych przepisow GFS'! oraz Rozporzadzenia nr 882/2004/WE)'2. Mimo wspomnianych
wylaczen, implikuje to jednak obowigzek notyfikacji projektow takich krajowych przepisoéw
technicznych, ktére potencjalnie lub realnie moga ograniczy¢ swobode przeptywu towaréw. '?

Prawidlowoscia systemowg przedstawionej (co do ogdlnych ram) regulacji prawnej
dotyczacej dodatkéw do zywnosci jest to, Zze opiera si¢ ona zasadniczo na regulacjach
rozporzadzen UE; jedynie w zakresie horyzontalnym, dotyczacym kwestii wykraczajacych
poza jedynie regulacje dotyczaca zywnosci stosowane sg dyrektywy. Takie roziozenie
zastosowanych  form  aktéw prawnych ma istotne implikacje w  zakresie
wykonywania/stosowania i interpretacji prawa. Zgodnie z przepisem art. 288 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE)' jedynie dyrektywy nie sa bezposrednio stosowane

dodatkéw do zywnoscei , to jednak — poza tym aspektem — nie odnosi si¢ ona wystarczajaco silnie do
zagadnienia produkcji i obrotu takimi dodatkami.

1 Chodzi w szczegdlnosci o Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 764/2008/WE z dnia
9 lipca 2008 r. ustanawiajgce procedury dotyczace stosowania niektérych krajowych przepisow
technicznych do produktéw wprowadzonych legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim oraz
uchylajace decyzje nr 3052/95/WE, Dz. U. 2008, L. 218, s. 21.

' Konkretnie jego przepiséw art. 50 ust. 3 lit (a) oraz art. 54, tj. stosowanych szczegdlnych $rodkéw
krajowych, niezbgdnych w sytuacji powstania zagrozenia, ktére notyfikowane sg w odrebnej,
ustanowionej wlasnie w Rozporzadzeniu GFS procedurze.

12 Rozporzadzenie nr 882/2004/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w
sprawie kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i
zywnosciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat, Dz. U, 2004, 1165,
s. 1. W tym przypadku wylgczone z zakresu stosowania Rozporzadzenia nr 764/2008/WE sg krajowe
$rodki wykonawcze (stanowigce administracyjne srodki zabezpieczajace) stosowane na podstawie art.
54 Rozporzadzenia nr 882/2004 w przypadku wykrycia niezgodnosci z prawem zywnosciowym UE.

13 Zob. w tym zakresie podstawowg zasad¢ wyrazong w orzeczeniu 8-74 Procureur du Roi przeciwko
Benoit { Gustave Dassonville, Zb. Orz 1974, s. 837; ECLLI:EU:C:74:82.

" Artykut 288 TFUE: ,,W celu wykonania kompetencji Unii instytucje przyjmuja rozporzadzenia,
dyrektywy, decyzje, zalecenia i opinie. Rozporzgdzenie ma zasigg ogdlny. Wigze w calodei i jest
bezpoérednio stosowane we wszystkich Pafstwach Cztonkowskich. Dyrektywa wigze kazde paristwo
cztonkowskie, do ktérego jest kierowana, w odniesieniu do rezultatu, ktéry ma by¢ osiaggniety,
pozostawia jednak organom krajowym swobodg wyboru formy i $rodkéw. Decyzja wigze w catosci.
Decyzja, ktéra wskazuje adresatow, wigze tylko tych adresatow. Zalecenia i opinie nie majg mocy

wiazacej.”
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(cho¢ — w niektérych warunkach - moga mie¢ bezpoéredni skutek, tzw. effer utile).
Rozporzadzenia musza za$ by¢ wiladnie bezposrednio stosowane. Co wigcej, zasadniczo
wykluczone jest przyjmowanie takich krajowych mechanizméw zapewnienia im skutecznosci,
ktéry polegatby na powielaniu ich przepiséw w czysto krajowym systemie prawnym, tj. z
uzyciem krajowej formy Zrédta prawa (zasadniczo w celu uczynienia z przepisu krajowego
konkurencyjnego Zrédta normy prawnej wyrazonej w przepisie unijnego rozporzadzenia).'’

Akty unijnego prawa wtérego przyjmowane w odniesieniu do dodatkéw do zywnosci
maja swoja podstawe w art. 114 TFUE. Przepis ten daje Parlamentowi Europejskiemu i Radzie,
stanowiace] obecnie zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawezg, mozliwosé przyjmowania
takich przepisow, ktére majg na celu zblizenie przepiséw krajowych panstw cztonkowskich —
w celu ustanowienia i zapewnienia wiaciwego funkcjonowania rynku wewnetrznego (ust. 1).
Artykut 114 wymaga, by inicjatywy legislacyjne Komisji w tej mierze zmierzaly do
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony konsumentéw —
przy uwzglednieniu w tej mierze ,,faktéw naukowych” (ust. 3). Waznymi postanowieniami
zawartymi w art. 114 sg i te dotyczace zarzadzania przez panstwa cztonkowskie obszarem
nicharmonizowanym (tj. nieobjgtym unijng regulacja harmonizujaca, a wigc obszarem, ktéry
moze podlegaé krajowej regulacji prawne;j'). W tej mierze art. 114 okre$la nastepujace zasady:

(2) mimo ustanowienia przepisoéw harmonizujacych, panstwa cztonkowskie moga utrzymaé w
mocy swoje przepisy krajowe, jezeli tylko znajduje to uzasadnienie w kontekscie tzw.
doktryny wymogéw imperatywnych (tj. gtéwnie postanowiefi art. 36 TFUE!?) — art. 114
ust. 4 TFUE;

(b) mimo ustanowienia przepiséw harmonizujgcych, panstwa cztonkowskie moga wprowadzié
nowe przepisy krajowe, ale tylko dotyczace ochrony $rodowiska i srodowiska pracy, jezeli
jest to niezbgdne ze wzgledu na specyficzny problem tych panstw, ktéry pojawit si¢ po
przyjgciu przepiséw harmonizujgcych; uzasadnieniem tych szczegdlnych przepiséw
krajowych maja by¢ dowody naukowe; projekt przepisow szczegdlnych wraz z ich
uzasadnieniem nalezy za$ notyfikowaé Komisji — art. 114 ust. 5,

13 Zob. np. fundamentalne w tej mierze orzeczeniec TSUE w sprawie 34/73 Fratelli Variola SpA
przeciwko Amministrazione delle Finanze dello Stato, Zb. Orz. 1970, s. 981.

16 Zasadniczym przepisem majacych tu zastosowanie jest art. 2 ust. 2 TFUE: ,Jezeli Traktaty przyznaja
Unii w okreslonej dziedzinie kompetencj¢ dzielong z Panstwami Czlonkowskimi, Unia i Panstwa
Czlonkowskie mogg stanowi¢ prawo i przyjmowaé akty prawnie wigzace w tej dziedzinie. Parnstwa
Czlonkowskie wykonujag swoja kompetencje w zakresie, w jakim Unia nie wykonala swojej
kompetencji. Pafistwa Czlonkowskie ponownie wykonuja swoja kompetencje w zakresie, w jakim Unia
postanowila zaprzesta¢ wykonywania swojej kompetencji”; kwestie, w sposob fundamentalny, dotyczy
takze orzeczenie TSUE w sprawie 22/70 Komisja EWG przeciwko Rada (Europejska Konwencja w
sprawie Transportu Drogowego, ERTA), Zb. Orz. 1971, s. 263

'7 Artykut 36 TFUE: ,,Postanowienia artykuléw 34 i 35 [ustanawiajacych zasady swobody przeptywu
towaréw — AN-F] nie stanowig przeszkody w stosowaniu zakazéw lub ograniczen przywozowych,
wywozowych lub tranzytowych, uzasadnionych wzgledami (...) porzadku publicznego, bezpieczenstwa
publicznego, ochrony zdrowia i Zycia ludzi i zwierzat (...). Zasady te i ograniczenia nie powinny jednak
stanowi¢ $rodka arbitralnej dyskryminacji ani ukrytych ograniczen w handlu pomig¢dzy Panstwami
Cztonkowskimi”.
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Notytikowane na wspomnianej podstawie przepisy krajowe muszg by¢ zatwierdzone
(albo odrzucone) przez Komisj¢ Europejska. Zgodnie z art. 114 ust. 6 TFUE, instytucja ta ma
obowiazek weryfikacji (w ciggu 6 miesigcy, z mozliwoscia przedtuzenia tego okresu o nastepne
6 miesigcy), czy owe przepisy sg ,Srodkiem arbitralnej dyskryminacji lub ukrytym
ograniczeniem w handlu miedzy Panistwami Czionkowskimi i czy stanowig one przeszkode w
funkcjonowaniu rynku wewnetrznego”. Komisja ma w tym przypadku takze mozliwoéé
zaproponowania dostosowania zgloszonych przepiséw (tj. w szczegdlnosci zmiany ich na
mniej restrykcyjne).

Istotnego znaczenia przepisem traktatowym jest takze postanowienie art, 114 ust. 8
TFUE. Przewiduje ono mozliwo$é zgloszenia Komisji Europejskiej przez panstwo
cztonkowskie szczegdlnego problemu zdrowia publicznego w dziedzinie, ktéra zostata juz
poddana regulacji harmonizujgcej. W takim przypadku Komisja ma obowiazek sprawdzi¢, czy
nie stanowi to przestanki zaproponowania Radzie przyjecia whasciwych srodkéw (a wiec — w
kazdym razie — wykorzystania przez nig jej wlasnej inicjatywy legislacyjne;j).

Nalezy zwrécié uwage, ze przedstawiona podstawowa systematyka prawa UE
dotyczacego dodatkéw do zywnoscei jest uzupelniona przez réznego rodzaju wypowiedzi o
charakterze normatywnym, ktére nie mieszczg si¢ w katalogu Zrédet prawa unijnego (art. 288-
292 TFUE), ani nie sg bezwzglednie obowiazujacymi aktami prawa krajowego przyjmowanymi
w obszarze niezharmonizowanym (w szczeg6lnosci nie sa $rodkami krajowymi wykonujacymi
wiasciwe unijne dyrektywy). Do tych szczegblnych wypowiedzi normatywnych zalicza siec w
szczegoOlnoéci migdzynarodowe i unijne normy Codex Alimentarius, a takze normy techniczne,
ktore sg ustabilizowanymi standardami okreslonego postepowania lub rezultatéw okreslonego
post¢powania przyjetymi przez uznane instytucje normalizacyjne, ale ktore — w rozumieniu
systemowym prawa UE — wrecz nie mogg mieé przypisanego prawnie obowiazkowego
stosowania. W tym drugim przypadku, w praktyce polskiej najezgsciej stosuje si¢ normy
migdzynarodowe ISO (takze wlaczone do zasobu norm technicznych UE: EN-ISO), normy
krajowe zharmonizowane z unijnymi (PN-EN), z normami [SO (PN-ISO), a takze — na nizszych
poziomach — normy branzowe BN, a nawet zakladowe ZN. Zwlaszcza te ostatnie nalezy
traktowa¢ jako rodzaj deklaracji producentéw, ze maja ustabilizowang praktyke
standaryzacyjng 1 wytwarzajg swoje produkty zgodnie z nig - co nie przesgdza ani o jakosci
standardu jako takiego, ani o jakosci produktu wytworzonego z jego zastosowaniem).

Warto zwrdcié uwagg, Ze w prawie wiazacym UE nie ma dokladniejszego okreslenia
czystosei substancji stanowigcych dodatki do zywnoéci (tak sensu stricto, jak largo). Zatem w
tym zakresie nalezy stosowaé bardzo ogdlne (w tej mierze) normy Rozporzadzenia GFS oraz
standardy Codex Alimentarius Iub inne wiasciwe normy techniczne. Jest to obszar mozliwej
regulacji panistwa czionkowskiego — a wigc regulacji w obszarze, ktory okreéla sic mianem
whiezharmonizowanego”. W Danii, czystos¢ dodatkow do zywnosci (jak réwniez niektore ich
inne parametry) jest okreélana w normach ustalanych przez Inspekcje Srodkéw Spozywezych
(Fodevarestyrelsen, FVS).

2.2. Regulacja Dyrektywy GPS (o0 ogélnym bezpieczenstwie produktéw)

Aktem UE, ktéry w najszerszym zakresie okre$la wymogi bezpieczenstwa dodatkéw do
zywnosci jest Dyrektywa w sprawie ogéinego bezpieczenstwa produktéw (tzw. Dyrektywa
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GPS).lsgNa jej zasadniczy zwigzek z prawem zywnosciowym wskazuje takze orzecznictwo
TSUE.!

Dyrektywa GPS to regulacja, ktéra ma bezposrednie zastosowanie do dodatkéw do
zywnosci sprzedawanych konsumentom do ich samodzielnego uzytku, za§ zastosowanie
posrednie, w odniesieniu do dodatkéw do zywnosci, ktére stanowig domieszke do produktow
zywnosciowych, ktére dopiero jako takie sg konsumentom sprzedawane do spozycia. W tym
drugim przypadku, zastosowanie dodatkéw moze bowiem — samo w sobie — powodowa¢ to, ze
dany produkt jest niebezpieczny w rozumieniu Dyrektywy GPS. Dyrektywe te stosuje sieg
bowiem takze wobec produktéw przeznaczonych do zastosowan profesjonalnych, jezeli tylko
docierajg one na rynek konsumencki.

Dyrektywe GPS stosuje si¢ tylko w zakresie, w jakim do poszczegélnych aspektéw
bezpieczenistwa produktéw nie stosuje si¢ innych, bardziej szczegotowych przepiséw prawa
Unii Europejskiej. Podobna zasada traktowania Dyrektywy GPS jako ius generalis ma
zastosowanie wtedy, gdy owe inne przepisy nie uwzgledniajg takich zobowigzan producentéw
i dystrybutoréw, zobowigzan i uprawnien samych Panstw Czlonkowskich, wymiany informacji
i sytuacji szybkiej interwencji oraz rozpowszechniania informacji i klauzuli poufnosci, ktére sa
uregulowane wiasnie w Dyrektywie GPS.

Dyrektywa GPS ustanawia réwniez istotne zasady dotyczace stosowania — w kontekscie
zapewnienia bezpieczefistwa produktéw — norm technicznych. Zgodnie z zasadami ogdlnymi
dotyczacymi ich statusu w prawie UE, te nie mogg byé wigzace; jednak w odniesieniu do norm
technicznych stanowigcych transpozycje norm europejskich (a wige, w praktyce polskiego
systemu normalizacyjnego, w odniesieniu do norm serii PN-EN). Zgodnie z jej zasadnicza
regulg, produkty, ktére spetniajg tego typu normy przywotane w przepisach odnoszgcych si¢
do bezpieczenstwa produktéw, majg by¢ uwazane za produkty zgodne z ustanowionymi w tych
wiadnie przepisach wymaganiami bezpieczenstwa. Jedynie w zakresie, w ktérym w okre§lonym
przypadku nie ma stosownych przepiséw unijnych i nie ma wiasciwych dla danej kwestii normy
zharmonizowanej serii PN-EN, mozliwe jest przyjgcie przepisdw krajowych, a takze
przywolanie krajowych norm technicznych (w pierwszefistwie tych, ktére implementuja
standardy migdzynarodowe, a wigc np. ISO) — jednak bez dowolnosci, gdyz w tym zakresie
istnieje bogate orzecznictwo TSUE odnoszgce si¢ do zapewnienia w tym wymiarze
swobodnego przeplywu towaréw.*” Istotne znaczenie dla stosowania tych przepiséw i norm

'* Dyrektywa Rady i Parlamentu Europejskiego 2001/95/WE z 3 grudnia 2001 r. w sprawie og6lnego
bezpieczenstwa produktéw, Dz. U. UE, 2001, L11, s. 4. W tej opinii pominigto analize tej regulacji, z
uwagi na to, ze jakkolwiek ma one istotne znaczenie dla dziatania modelu wymuszenia przestrzegania
prawa dotyczacego dodatkéw do zywnosci, to jednak — poza tym aspektem — nie odnosi sie
wystarczajaco blisko do zagadnien produkcji i obrotu takimi dodatkami.

" Np. orzeczenie Sadu z 10 marca 2004 r. w sprawie T-177/02 Malcagutti-Vezinhet SA przeciwko
Komisji Europejskiej, Zb. Orz. 2004, s. 11-830, ECLL:EU:C:2004:72.

20 Zob. 8-74 Procureur du Roi przeciwko Benoit i Gustave Dassonville (zob. przypis 13), a takze
orzeczenia stanowigce rozwinigeie linii orzeczniczej w sprawie C-267/91 i C-268/91 postepowanie
karne przeciwko Bernardowi Keck i Danielowi Mithouard, 7b. Orz 1993, s. 1-6097,

ECLL:EU:C:C:1993:905.
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technicznych maja wtedy réwniez zalecenia Komisji i inne Zrédta regut postepowania (np.
kodeksy rzetelnej praktyki, poziomu rzemiosta i bezpieczenistwa).

W odniesieniu do kwestii relewantnych dla dodatkéw do zywnosci i dla produktéw,
ktore dodatki do zywnodci zawieraja, za produkt bezpieczny Dyrektywa GPS uznaje taki, ktory:

»..W normalnych badz mozliwych do przewidzenia warunkach zastosowania, lacznie z
przechowywaniem (...), nie przedstawia zadnego zagrozenia lub jedynie minimalne zagrozenie
zwigzane z jego uzytkowaniem, uwazany za dopuszczalny i odpowiadajacy wysokiemu poziomowi
ochrony bezpieczefistwa i zdrowia os6b, ze szczegélnym uwzglednieniem:

i) wlasciwosci produktu, facznie z jego sktadem, opakowaniem (...),

ii) oddziatywania na inne produkty, jezeli mozna przewidzieé, ze bedzie on uzywany wraz z innymi
produktami,

iif) wygladem produktu, etykietowaniem, wszelkimi ostrzezeniami i instrukcjami zastosowania (...), a
takze wszelkimi innymi wskazéwkami czy informacjami na temat produktu;

iv) kategorii konsument6éw narazonych na szczegdlne ryzyko podczas uzywania produktu, zwlaszcza
dzieci i 0s6b w podesztym wieku.”

Dyrektywa GPS uznaje takze za produkty bezpieczne takie, ktére spetniaja wymogi
okreslone w prawodawstwie krajowym. Reguta ta ma wszakze zastosowanie jedynie wtedy,
gdy co do danej kwestii nie ma szczegélnych przepiséw unijnych, ktore regulowatyby kwestie
bezpieczenstwa danego produktu, a wspomniane przepisy krajowe sa zgodne z
postanowieniami Traktatu dotyczacymi swobody przeptywu towaréw (tj. zwlaszcza zatem z
art. 34 oraz 36 TFUE - tym drugim okreslajgcym ramy tzw. doktryny wymogdéw
imperatywnych?").

Istotnymi postanowieniami Dyrektywy GPS sa te dotyczace przekazywania
konsumentom informacji w kontekscie wprowadzania produktéw na rynek. Artykut 5 tego aktu
wymaga, aby producenci i dystrybutorzy byli zobowiazani do udzielania konsumentom
wstosownych informacji”. Zasadniczym parametrem wyznaczajacym w tym przypadku
»stosowos¢” jest cel, dla ktérego takie informacje maja by¢ przekazywane: ma nim byé
umozliwienie konsumentom oceny zagrozenia, powstajacego w odniesieniu do danego
produktu w trakcie normalnego korzystania z niego, a w konsekwencji podjecia przez nich
odpowiednich $rodkéw ostroznosci (art. 5 Dyrektywy). Srodki wymagane od producentéw i
dystrybutoréw muszg by¢ jednak zgodne z zasadg proporcjonalnosci (o ktérej bedzie mowa
dalej w tej opinii) oraz nie mogg prowadzi¢ do dyskryminacyjnego traktowania produktéw
pochodzacych z innych panstw cztonkowskich. W kazdym jednak razie, przyjete $rodki
obejmuja ustanowienie obowigzku zbierania informacji o zagrozeniach wynikajacych z
produktow, a takze przekazywania konsumentom stosownych informacji o takich

zagrozeniach.

W celu zapewnienia skutecznosci przepisom Dyrektywy GPS, panstwa czlonkowskie sa
zobowigzane do wprowadzenia rozwigzan instytucjonalnych shuzacych nadzorowi rynku w
zakresie normowania tego wlasnie aktu. Instytucje tego nadzoru majg m. in. uprawnienie do
kontrolowania bezpieczenstwa produktéw, zadana informacji, pobierania probek produktow,
formulowania wymagan informacyjnych, w tym, okredlania wymogéw dotyczacych
ostrzegania o zagrozeniach.

21 Zob. przypis 17.
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Dyrektywa GPS zostata implementowana do polskiego porzadku prawnego w Ustawie
0 ogélnym bezpieczefistwie produktéw.”?> W innych panstwach wykonanie Dyrektywy GPS
przybrato podobng forme. Na przyklad w Danii, akt ten zostat implementowany w Ustawie nr
1262 o bezpieczenstwie produktu (Lov nr 1262 om produktsikkerhed).”® W obu wymienionych
przypadkach regulacji krajowej zasadnicze postanowienia aktow sg — co do podstawowych
rozstrzygnig¢ — takie same. R6znig si¢ one jednak w odniesieniu do szczegélowych rozwiazan,
szczegolnie wlasnie instytucjonalnych. Jest to implikacjg przede wszystkim tego, ze Dyrektywy
GPS nie stosuje sig¢ bezposrednio®!; bezposrednio stosuje si¢ raczej te akty prawa krajowego,
ktore ja implementuja.

W polskiej implementacji Dyrektywy GPS, tj. we wspomnianej juz Ustawie o ogdlnym
bezpieczenstwie produktow, waznym postanowieniem jest przepis art. 5 ust. 3, zgodnie z
ktérym przy dokonywaniu oceny, czy produkt stwarza powazne zagrozenie (co jest istotna
przestanka oceny tego, czy jest on bezpieczny), nalezy uwzgledniaé ,bezposrednie lub
odsunigte w czasie skutki uzywania produktu, w tym stopieni i prawdopodobiefistwo utraty
zdrowia lub zycia przez konsumentéw, stopieni narazenia poszczegdlnych kategorii
konsumentéw oraz mozliwos¢ prawidlowej oceny ryzyka przez konsumentéw i mozliwosci
jego unikniecia”.

Polska ustawa wymaga takze od producentéw i dystrybutoréw produktéw przekazywania
konsumentom odpowiednich informacji dotyczacych zagrozen wynikajacych z oferowanych przez
nich produktéw. Zgodnie z art. 10 ust. 2 Ustawy takie informacje majg umozliwiaé konsumentom
oceng zagrozen zwigzanych z produktem ,,w czasie zwyklego lub mozliwego do przewidzenia
okresu jego uzywania, jezeli takie zagrozenia nie sa, przy braku odpowiedniego ostrzezenia,
natychmiast zauwazalne”, a takze majg dawa¢ mozliwos¢ przeciwdziatania tym zagrozeniom.

W zakresie stosowania Ustawy, gléwnym organem nadzoru jest Prezes Urzedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentéw. Sprawowanie tego nadzoru obejmuje (zgodnie z art. 14 Ustawy) m.
in. monitorowanie rynku pod katem zapewnienia na nim bezpieczefistwa produktéw, prowadzenie
postgpowan w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéow, gromadzenie informacji dotyczacych
bezpieczenstwa produktow, przekazywanie zebranych informacji innym wlasciwym organom oraz
monitorowanie sposobu wykorzystania tych informacji. Kontrole produktéw w zakresie spetniania
ogblnych wymagan dotyczacych bezpieczenstwa produktéw prowadza za$§ wojewddzey
inspektorzy Inspekcji Handlowej (art. 17 Ustawy).”> Moga oni m. in. sprawdzaé bezpieczefistwo
wprowadzonych na rynek produktéw, az do ostatniego etapu ich uzywania, a w tym zakresie takze
zada¢ niezbednych informacji.

22 Ustawa z dnia 12 grudnia 2003 o ogélnym bezpieczernstwie produktéw, tekst jednolity w Dz. U. RP
2015, poz. 322.

B Lov nr 1262 af 16. December 2009 om produkisikkerhed, @konomi- og Erhervsministeriet,
Sikkerhedsstyrelsen, j. nr. 644.31.4.

' Zob. art. 188 TFUE; istotnie niskie jest takze prawdopodobiefistwo spelnienia w odniesieniu do tego
aktu kryteriow bezposredniego skutku, umozliwiajacego bezposrednie powolanie dyrektywy dla
realizacji uprawniefi indywidualnych, zob. w szczeg6lnosci orzeczenie TSUE w sprawie C-6-9/90
Andrea Francovich i Danila Bonifaci przeciwko Republice Wioskiej, Zb. Orz. 1991, s. 1-5357.

25 Na podstawie przepisow ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r o Inspekcji Handlowej, Dz. U. RP z 2016
r.poz. 10591 1823.
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System okreslony w Ustawie o ogélnym bezpieczenstwie produktéw ma ograniczone
zastosowanie do srodkéw spozywezych. W tej mierze bowiem, wladciwymi organami nadzoru w
Polsce sg organy nadzoru wyspecjalizowane w odniesicniu do nadzoru rynku grodkéw
spozywezych nieprzetworzonych 1 przetworzonych, tj. Inspekcja Sanitarna, Inspekcja
Weterynaryjna oraz Inspekcja Jakosci Handlowej Artykutéw Rolno-Spozywezych.

2. 3. Rozporzgdzenie o ogdlnym bezpieczenstwie zywnosci

Aktem prawa unijnego, ktéry w najistotniejszym stopniu i konkretniej niz GPS okresla
wymogi bezpieczenistwa $rodkéw spozywezych, w tym takze dodatkéw do zywnodci, jest
Rozporzgdzenie nr 178/2002 ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego
(tzw. ,,Rozporzadzenie GFS” lub po prostu ,,GFS”).?*® W rozumieniu tego aktu dodatki do
zywnosci stanowig rodzaj ,.$rodka spozywczego”. Zgodnie z definicjg art. 2 GFS $rodkiem
spozywezym jest ,,substancja (...) przeznaczona do spozycia przez ludzi, lub ktérych spozycia
przez ludzi mozna si¢ spodziewac”. Definicja ta obejmuje takze ,,...substancje (...) §wiadomie
dodane do zywnosci podczas jej wytwarzania, przygotowania lub obrébki...”. Definicja ta
odnosi si¢ zatem bezposrednio do dodatkéw do zywnoscei (sensu largo).

Rozporzadzenie GFS zawiera przepisy dotyczace zaréwno zasad ogoélnych prawa
zywnosciowego, jak i te zawierajace bardziej szczegélowe wymagania odnoszace sic do
szeroko rozumianych: produkeji, przetworstwa i dystrybucji zywnosci. Akt ten wskazuje
rowniez swoje ogolne cele, ktérymi sa w szczegdlnosei — z jednej strony - zapewnienic
wysokiego poziomu ochrony zycia i zdrowia ludzi oraz ochrony intereséw konsumentow, z
uwzglednieniem uczciwych praktyk w handlu zywnoscia (art. 5 ust. 1 GFS), a z drugiej strony
—zapewnienie w UE swobodnego przeplywu zywnosci legalnie wprowadzonej do obrotu (art.
I ust. 2 GFS).

Zgodnie z Rozporzgdzeniem GFS, prawo zywnosciowe (a wiec zardwno reguty UE,
jak iregulacje krajowe) powinno opieraé si¢ na zasadzie analizy ryzyka (art. 6 ust. 1), w ramach
ktore) nalezy prowadzi¢, opartg na dowodach naukowych, oceng ryzyka oraz odpowiednio,
stosownie do tej oceny, zarzadzaé ryzykiem. W tym kontekscie, przez ryzyko nalezy rozumieé
niecbezpieczefistwo zaistnienia negatywnych skutkéw dla zdrowia oraz dotkliwo$é tych
skutkéw w nastestwie zagrozenia (tj. wystgpienia czynnika biologicznego, chemicznego lub
fizycznego, potencjalnie szkodliwego dla zdrowia); przez analize ryzyka rozumie si¢ za$ proces
identyfikacji zagrozen, charakterystyki niebezpicczenstwa, oceny narazenia (ekspozycji) na nie
oraz charakterystyki ryzyka. Ocena ryzyka, obok zarzadzania ryzykiem (4. procesu
polegajacego na identyfikacji i ewentualnym wybraniu alternatywnych polityk) i informowania
o nim stanowi element oceny ryzyka.

W stosowaniu Rozporzadzenia GFS obowiagzuje m. in. ogélna zasada ostroznosci oraz
ochrony interesow konsumentéw. Pierwsza umozliwia zastosowanie (ale zgodnie z zasada
proporcjonalnosci) tymezasowych $rodkéw zarzadzania ryzykiem wtedy, gdy na podstawie
dostepnych informacii, ale jeszcze bez dowodéw naukowych, stwierdza si¢ niebezpieczefistwo
zaistnienia skutkow szkodliwych dla zdrowia; druga nakazuje kierowaé sie¢ w tworzeniu i
stosowaniu prawa potrzeba zapewnienia ochrony intereséw konsumentéw (takze przed

% Zob. przypis 6.
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praktykami oszukafczymi lub podstepnymi oraz takimi, ktdre w inny sposéb moglyby
wprowadzi¢ konsumentéw w blgd).

7, punktu widzenia regulacji dotyczacej dodatkéw do zywnosci (sensu largo), istotnymi
regulacjami Rozporzgdzenia GFS sa te, ktére dotyczg zasadniczych wymog6w bezpieczenstwa
zywnosci (zawarte w art. 14). Te definiujg ,niebezpieczny $rodek spozywezy”, réwniez
poprzez odniesienie do ,,zwyklych warunkéw korzystania z zywnosci” przez konsumentow
oraz ,,wykorzystywania jej na kazdym etapie produkcji, przetwarzania i dystrybucji” (art. 14
ust. 3 pkt (a)), przy uwzglednieniu informacji przekazywanych konsumentom dotyczacych
~unikania konkretnych negatywnych skutkéw dla zdrowia zwigzanych z dang zywnoécig lub
rodzajem zywnosci” (art. 14 ust. 3 pkt (b)). Wspomniany przepis art. 14 Rozporzgdzenia GFS
wymaga takze, by w ocenie ewentualnej szkodliwosci danego $rodka spozywczego dla zdrowia
mie¢ na uwadze skutki miedzygeneracyjne, kumulacji toksycznosci oraz szczegélnag
wrazliwo$¢ niektérych kategorii konsumentéw (ust. 4 pkt (a)-(c)). Wazng w tym zakresie
regulg, ktora ogranicza inicjatywy dotyczace wykorzystania art. 14 jako podstawy
szczegllnych regulacji krajowych jest przepis art. 14 ust. 7 Rozporzadzenia, ktéry formuluje
(mozliwe do obalenia, a wige niebgdace przedmiotem bezwzglgdnego domniemania prawnego)
domniemanie bezpieczefistwa srodkéw spozywezych objetych unijng regulacjg dotyczaca ich
bezpieczenstwa. Owo domniemanie moze byé obalone wiedy, gdy wlasciwe wiladze panstwa
cztonkowskiego stwierdza, ze dany $rodek spozywczy w istocie jest niebezpieczny (art. 14 ust,
8 Rozporzadzenia GFS).

Co do stosowania krajowych przepiséw przyjmowanych zasadniczo na podstawie art.
14 Rozporzadzenia GFS, wazne reguly sformutowal TSUE w swoim orzeczeniu w sprawie C-
282/15 Quiesser Pharma GmbH & Co. KG przeciwko Republice Federalnej Niemiec z 19
stycznia 2017 1.27 Orzeczenie to zasadniczo dotyczy klasyfikacji - na gruncie prawa krajowego
(. niemieckiego Kodeksu zywnosciowego 1 paszowego, Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuch)® - aminokwaséw Iub dodatkéw do zywnoéci zawierajacych
aminokwasy do kategorii suplementéow diety; ma ono jednak istotne znaczenie takze w
odniesieniu do dodatkéw do Zywnosci, w odniesieniu do ktérych powinno by¢ stosowane per
analogiam. W orzeczeniu tym Trybunal Sprawiedliwodci stwierdzil, ze - co do zasady -
panstwa czlonkowskie nie moga na podstawie Rozporzadzenia GFS przyjmowaé takich
krajowych regulacji, kiére ograniczalyby produkcjg, przetwarzanie lub wprowadzenie do
obrotu jakiegokolwiek $rodka spozywczego (w rozwazonym przez TSUE przypadku,
suplementu diety) zawierajacego jaka$ substancje¢ dodang (w rozwazonym przypadku:
aminokwasy). W drodze istotnego wyjatku, odstepstwo od zasad swobodnego przeptywu
towarOw jest mozliwe, jezeli wynika z przeprowadzonej przez wlaciwe organy pafistwa
analizy ryzyka odnoszacego si¢ do danej substancji. Nawet jednak wtedy, ewentualnie
wprowadzone w nastepstwie takiej analizy ryzyka, ograniczenia krajowe musza by¢ zgodne z
zasadg proporcjonalnosci.

W kontekscie tego wyroku, TSUE przypomnial szereg innych zasad, ktére muszg by¢
przestrzegane wtedy, gdy panstwo czlonkowskie wprowadza Srodki ograniczajace obrot
srodkami spozywczymi, ktére zawieraja dodatki do zywnoéci lub obr6t samymi dodatkami do

TECLI:EEU:C:2017:26.

2 BGBI 2005 1, 5. 2618.
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zywnosci. Poza ogélng zasadg zgodnosci przyjmowanych $rodkéw krajowych z ogélnymi
ramami okreslonymi przez Rozporzadzenie GFS wymaga, by przestrzegane byly:

(a) wspomniana zasada proporcjonalnoci przyjmowanych $rodkéw 1 zachowania
poréwnywalno$ci poziomu ich restrykcyjnosci w odniesieniu do handlu z poziomem
restrykcyjnosci  $rodkéw  unijnych (z uwzglednieniem wykonalno$ci technicznej
i ekonomicznej oraz innych czynnikéw uznawanych za stosowne w konkretnym
przypadku), co zaklada takze konieczno$¢ okresowego przegladu wplywu tych $rodkéw,”

(b) takze wspomniana juz zasada ostroznosci, ktéra umozliwia panstwom cztonkowskim
przyjmowanie takich §rodkéw, w tym $rodkéw legislacyjnych, ktore, w danej sytuacii,
uznajg one za wlasciwe do ochrony zdrowia i zycia (w tym do osiagni¢cia w tym zakresie
wybranego poziomu tej ochrony??), a ktére stosujg w warunkach braku unijnych przepiséw
harmonizacji i wtedy, gdy dostepne wyniki badan naukowych nie umozliwiajg z pewnosciag
szacunku ryzyka; w takim jednak przypadku, zasade ostroznosci nalezy stosowaé w
zwigzku z zasadg analizy ryzyka,’!

(¢) zasada rzetelnego uzasadnienia i niedyskryminacji w stosowaniu $rodkow ograniczajacych
handel - tj. oparcia takich §rodkéw odnoszacych si¢ do produkeji i obrotu dodatkami do
zywno$ci na  obiektywnych  (naukowo  sprawdzalnych)  przestankach i
niedyskryminacyjnego ich stosowania jedynie w uzasadnionych przypadkach ryzyka
powstania rzeczywistej szkody dla zdrowia publicznego;* spelnienie tych warunkéw ma
za$ miejsce w szczego6lnodci wtedy, gdy dziatania parfistwa opieraja si¢ na zasadzie analizy
ryzyka i ostroznosci;* analiza ryzyka przeprowadzona w tym kontekécie musi przy tym
rzetelnie identyfikowaé te elementy lub te wlasciwoscei badanych substancji, ktére moga
stanowi¢ rzeczywiste ryzyko dla zdrowia ludzkiego,**

Wspomniana zasada proporcjonalnosci dotyczy takich $rodkéw krajowych, ktére moga
ograniczac obrét dodatkami do zywnosci (a przez to stanowic¢ ograniczenia od okre$lonej w art.
34-35 TFUE zasady swobodnego przeptywu towardw) ze wzgledu na wyjatki okreslone
ogolnie w art. 36 TFUE. W odniesieniu do tej kwestii gléwne zasady postepowania zostaty

¥ Tamze, motyw 59.

3" Np. wyrok z dnia 29 kwietnia 2010 r. w sprawie C-446/08 Solgar Vitamin's France et al. przeciwko
Ministre de l'Economie, des Finances et de I'Emploi et al., Zb. Orz. 2010, s. 1-3973, ECLI:
EU:C:2010:233, motyw 35-36 oraz wyrok w sprawie C-282/15 Quiesser Pharma, motyw 64.

' Wyrok w sprawie C-282/15 Quiesser Pharma, motywy 45-47, oraz np. wyroki: z dnia 14 lipca 1983 r.
w sprawie 174/82 postgpowanie karne przeciwko Sandoz BV, Zb. Orz. 1983, s. 2445, EU:C:1983:213,
motyw 16, z dnia 23 wrzeénia 2003 r. w sprawie C-192/01 Komisja przeciwko Danii (dodatki
minieralne i witaminowe), Zb. Orz. 2003, s. 1-9693, ECLI: EU:C:2003:492, motyw 42; zdnia
28 stycznia 2010r. w sprawie C-333/08 Komisja przeciwko Francji (Srodki pomocnicze w
przetwarzaniu), EU:C:2010:44, motyw 85.

32 Wyrok z dnia 28 stycznia 2010 r. w sprawie C-333/08 Komisja przeciwko Francji (zob. przypis 16),
motyw 93 i przytoczone tam orzecznictwo

33 Wyrok w sprawie C-282/15 Quiesser Pharma, motyw 58.

¥ Tamze, motyw 64.
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wytyczone w orzeczeniu TSUE w sprawie 174/82 postepowanie karne przeciwko Sandoz BV?°
oraz C-192/01 Komisja przeciwko Danii (Srodki specjalnego przeznaczenia zywieniowego).*®
W obu orzeczeniach Trybunat odni6st si¢ do ograniczefi w przeptywie srodkéw spozywcezych
wynikajgcych z regulacji krajowych (a) zakazujgcych dodawania niektérych dodatkow ze
wzgledu na podejrzenie ich szkodliwego wptywu w przypadku nadmiernego spozycia, w
warunkach gdy zestaw substancji zywieniowych ludzi nie moze w tej mierze by¢ w pelni
przewidziany i monitorowany (sprawa Sandoz) a takze wymagajacych by producenci srodkéw
spozywczych z dodatkiem okreslonych substancji przedkiadali m. in. dowody naukowe, ze
takie dodatki sg uzasadnione potrzebami zywieniowymi ludnoéci lub procesem przetworczym.

We wspomnianych orzeczeniach TSUE okreslit ramy prawidlowego zastosowania
zasady proporcjonalnosci wtedy, gdy panstwo cztonkowskie dostrzega przestanki przyjecia
$rodkéw ograniczajacych handel w celu ochrony zdrowia i zycia ludzi (zdrowia publicznego)
na podstawie art. 36 TFUE (tj. w ramach doktryny wymogdw imperatywnych). Trybunat
przypomnial, ze aby zastosowane $rodki spetnialy wymogi zasady proporcjonalnosci, musza
one by¢:

(a) konieczne do zapewnienia ochrony zdrowia publicznego,
(b) adekwatne do przyjetego celu,

(¢) niemozliwe do osiggniecia za pomocg mniej restryktywnych $rodkéw niz te zastosowane.?’

Rozwazajac wprowadzenie krajowych przepisow ograniczajacych obrét dodatkami do
zywnosci, panstwo musi wiec zapewni¢, by bylo to dzialanie proporcjonalne. A zatem to
panstwo musi przeprowadzié¢ szczegdtows analize ryzyka zwigzanego z pozostawieniem
regulacji obrotu danego produktu bez ograniczen. W takiej analizie panstwo musiatoby:

(a) wykazac, ze wprowadzenie do obrotu danego dodatku do zywnodci (albo pozostawienie go
w obrocie) stwarza realne ryzyko®® dla zdrowia publicznego z uwagi na krajowe zwyczaje
zywieniowe (tj. zasadniczo wzorzec spozycia danego dodatku do zywnosci w kontekscie

3 Zb. Orz. 1983, s. 2445.

3% Zb. Orz. 2003, s. 9693.

37 Co do ogodlnej zasady zob. np. orzeczenie w sprawie 104/75 Adriaan de Peijper Managing Director
of Centrafarm BV, Zb. Orz. 1976, s. 613, pkt 16-17 oraz sama sentencja wyroku; w zakresie majagcym
zastosowanie do §rodkéw spozywezych, w tym zatem dodatkéw do zywnosci, orzeczenie w sprawie C-
192/01 Komisja przeciwko Danii (Srodki specjalnego przeznaczenia zywieniowego), Zb. Orz. 2003, s.
9693, pkt 45. Orzeczenie odzwierciedla ogdlne reguty dotyczgce rozumienia zasady proporcjonalnosci
w kontekscie obrotu $rodkami spozywczymi (rozumianymi ogdlnie), cho¢ zostato wydane w kontekscie
Dyrektywy 77/94/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych sig do
srodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Dz. U. 1977, L 26, s. 55)

38 Pojecie ,,ryzyka” nalezy definiowaé zgodnie z brzmieniem art. 3 pkt 9 Rozporzadzenia GFS, tj.
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 178/2002/WE. Zgodnie z tym przepisem pojgcie
to oznacza ,niebezpieczefistwo zaistnienia negatywnych skutkéw dla zdrowia oraz dotkliwo$é takich

skutkoéw w nastepstwie zagrozenia”.
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spozycia wszelkich innych $rodkéw spozywcezych) oraz z uwagi na posiadane przez
panstwo, aktualne dowody naukowe wynikajace z miedzynarodowych badan naukowych,*

(b) oszacowaé prawdopodobienstwo powstania szkody wynikajacej z owego ,realnego
ryzyka” w odniesieniu do dodatku do zywnos$ci bgdZ konkretnych substancji zawartych w
dodatku do zywnosci,"’ co automatycznie wykluczytoby mozliwosé oparcia tego szacunku
na analizie czysto hipotetyczne;j.*!

(c) ewentualnie wykazaé, Zze zaistniatby okreslony szkodliwy efekt kumulacji spozycia danej
substancji (w postaci naturalnej i syntetycznej) w zwigzku z obecnoseig na rynku réznych

jej zrédel, a takze w zwigzku z racjonalnie przewidywanymi nowymi jej Zrédtami.*?

Tak wigc kryterium ogélnych i indywidualnych wzorcéw zywieniowych moze w tej
analizie odgrywaé pewna role, ale nie jest ona decydujgca dla stwierdzenia przez pafistwo
zagrozenia i wprowadzenia ograniczen obrotu danymi dodatkami do zywnosci. W kazdym
przypadku panstwo musi sprawdzié, czy nie dysponuje innymi, mniej dolegliwymi srodkami,
ktore mogg ograniczy¢ spozycie takich dodatkéw do zywnoéci. W kazdym razie, wymagana
jest analiza kazdego indywidualnego przypadku danej substancji.*?

W  przypadku niejasnego rezultatu szacunku ryzyka, wskazujacego jednak na
znaczniejsze prawdopodobiefistwo wystgpienia zagrozen, panstwa czlonkowskie muszg
stosowa¢ — wspomniang juz - zasadg ostroznosci.* Ta nakazuje zastosowaé wtedy $rodki
zapobiegawcze, ale pod warunkiem, ze zidentyfikowano potencjalnie szkodliwy wplyw
ocenianych srodkéw spozywczych na ludzkie zdrowie oraz dokonano ogdlnej ocena ryzyka,
ktéra oparto na najbardziej wiarygodnych danych naukowych wynikajacych z
miedzynarodowych badan.*® Dodatkowo, panstwo czlonkowskie korzysta w tej mierze ze
swobodnego uznania jedynie wtedy, gdy nie ma w danym przypadku pelnej harmonizacji
przepiséw na poziomie unijnym.’® W przypadku, gdy nie ma mozliwosci okreélenia z
pewnoscig zaistnienia i zakresu wplywu ryzyka z uwagi na niejednoznacznos¢ rezultatow

¥ Orzeczenie w sprawie C-192/01 Komisja przeciwko Danii (Srodki specjalnego przeznaczenia
zywieniowego), Zb. Orz. 2003, s. 9693, pkt 46-48.

W Ibidem, pkt 48.

M Ibidem, pkt 49. Zob. takze orzeczenie w sprawie C-236/01 Monsanto Agricoltura Italia et al., Zb.
Orz. 2003, s. 8105, pkt 106.

4 Orzeczenie w sprawie C-192/01 Komisja przeciwko Danii (Srodki specjalnego przeznaczemia
zywieniowego), Zb. Orz. 2003, pkt 50.

¥ Ibidem, pkt 56.

4 Ibidem, pkt 49.

% Ibidem, paragraf 51. Tak takze w sprawie C-236/01 Monsanto Agricoltura Italia et al., Zb. Orz. 2003,
s. 8105, pkt 113.

% Ten ostatni wniosek wynika z orzeczenia w sprawie 272/80 Frans-Nederlandse Maatschappij voor

Biologische Producten, Zb. Orz. 1981, s. 3277, pkt 12, w zakresie, w jakim sformulowane w nim reguly
dotyczace produktéw ochrony ro$lin moga by¢ analogicznie stosowane do prawnego rezimu obrotu SD.
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badan, przyjecie - na podstawie zasady ostroznodei - $rodkéw zapobiegawczych jest nadal
mozliwe, ale jedynie wtedy, gdy ryzyko si¢ zmaterializuje.*” Tak wiec, co oczywiste, TSUE
uznal za zawsze zgodne z zasadg proporcjonalnoscei takie dziatania pafstwa cztonkowskiego,
ktére stanowig reakcjg na zaistniale przypadki wprowadzenia do obrotu takich dodatkéw do
zywnoéci, ktorych szkodliwo$é znalazta potwierdzenie w faktycznie zaistniatych szkodach dla
zdrowia ludzi.

Zasadnicze ramy analizy ryzyka w prawie zywno$ciowym UE s3 okre§lone w
Rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady nr 178/2002/WE (GFS). Zgodnie z jego art.
3 pkt 11 (w zwiagzku z pkt 9, 10, 12-13), analiza ryzyka obejmuje ocene ryzyka (tj. jego
identyfikacjg, charakterystyk¢ i ocen¢ zakresu narazenia na zidentyfikowane ryzyko),
zarzadzanie ryzykiem (tj. proces wyboru odpowiedniej reakcji na ryzyko) i informowanie o
ryzyku (tj. proces interaktywnej wymiany informacji i opinii o ryzyku uwzgledniajacy jego
analiz¢ i postrzeganie przez interesariuszy laficucha zywno$ciowego). W mysl art. 6 GFS,
podmioty stosujgce regulacje unijne dotyczace bezpieczefistwa zywnosci musza dokonywaé
analizy ryzyka (chyba, ze nie jest to wlasciwe z uwagi na okolicznoéci lub charakter
rozwazanego $rodka, ktérym wiadza publiczna dysponuje). Taka ocena ma sie opiera¢ na
dowodach naukowych; musi by¢ podejmowana w sposéb niezalezny, obiektywny i przejrzysty
(ust. 2), co implikuje, ze musi by¢ dokonywana przez kompetentng strone trzecig, niezalezng
od producentéw czy dystrybutoréw srodk6w spozywezych. Zarzgdzanie ryzykiem prowadzone
w tym kontekscie powinno w szczegélnosci uwzgledniaé zasadg ostroznosci (ust. 3). Jak juz
wspomniano, zasada ostrozno$ci wymaga, aby w przypadku stwierdzenia niebezpieczefstwa
zaistnienia skutkéw szkodliwych dla zdrowia, ale w warunkach braku pewnosci naukowe;j, i po
dokonaniu wszechstronnej oceny ryzyka, przyjmowane byty $rodki tymczasowe, zmierzajace
do zmniejszenia lub eliminacji ryzyka (art. 7 ust. 1 GFS). Ogélne rozporzadzenie zywnosciowe
wymaga (w ust. 2 wspomnianego przepisu), by owe $rodki byly ,,proporcjonalne i nie bardziej
restrykeyjne dla handlu niz jest to wymagane w celu zapewnienia wysokiej ochrony zdrowia
okreslonego we Wspélnocie, z uwzglednieniem wykonalnosci technicznej i ekonomicznej oraz
innych czynnik6éw uznawanych za stosowne w rozwazanej sprawie”. Akt ten odwotal si¢ i tu
do zasady proporcjonalnosci.

2. 4. Rozporzadzenie dotyczace dodatkow do ZywnoSci (sensu stricto)

Dodatkéw do zywnosci sensu stricto dotyczy Rozporzadzenie nr 1333/2008/WE w
sprawie dodatkéw do zywnosci*® (okreslane dalej jako RD). Jego zasadnicza funkcja jest
zharmonizowanie prawa w UE dotyczacego regul produkcji, wprowadzania do obrotu i
stosowania takich dodatkow. Przedmiotem regulacji RD sg dodatki do zywnos$ci rozumiane
jako substancje, ktére w normalnych warunkach nie sa same spozywane jako zywnos¢, ale ktore
s3 dodawane do zywnosci celowo, ze wzglgdéw technologicznych w samym tym akcie
wskazanych — przede wszystkim zas w celu konserwacji zywnosci. Pojecie to obejmuje takze

7 Orzeczenie w sprawie C-192/01 Komisja przeciwko Danii (Srodki specjalnego przeznaczenia
zywieniowego), Zb. Orz. 2003, s. 9693, pkt 51.

18 Zob. przypis 1.
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substancje uzyskane ze $rodkéw spozywezych i innych materialéw naturalnych, otrzymane w
drodze selektywnej ekstrakcji sktadnikéw zwigzanych ze sktadnikami odzywczymi lub
aromatycznymi — ktére majg wywotaé jaki$ skutek technologiczny w gotowej zywnosci. Za
dodatki do zywnoéci RD nie uznaje jednak:

(a) substancji stosowanych w celu nadania zywnoéci okreslonego aromatu lub smaku, albo w
celu zywieniowym,; stad wylaczone z tego pojecia s np. witaminy, mineraly i substytuty
soli, chlorek sodu, szafran (co nie oznacza, ze wszystkie takie substancje nie podlegaja
zadnej regulacji);

(b) enzymy spozywcze;

(c) substancje pomocnicze w przetworstwie, tj. niespozywane jako Zzywnosé, uzywane w
procesie technologicznym, ktére pozostaja w zywnosci jedynie jako rezydua (tj. w ilosci
szczatkowej).

W innym ujgciu rozporzadzenia RD (4. jego art. 2) nie stosuje sig m. in. do:

(a) substancji pomocniczych w przetworstwie;

(b) substancji dodawanych do zywnosci jako sktadniki odzywcze, substancji stosowanych do
uzdatniania wody pitnej*’;

(c) $rodkéw aromatyzujacych;

(d) enzymow.>®

Glowne zasady stosowania dodatkéw do zywnosci, ktére moga byé wyinterpretowane
zRD, to:

(a) zasada zamknigtych wykazow takich dodatkéw dopuszczonych do (1) wprowadzania do
obrotu i stosowania w $rodkach spozywczych w odniesieniu do konkretnego typu zywnosci
(art. 4 ust. 1 RD w zw. z jego ust. 3), do (2) stosowania w dodatkach do zywnosci, w
enzymach spozywczych oraz srodkach aromatyzujacych (art. 4 ust. 2 RD); wpis do katalogu
(wykazu) moze okresla¢ takze warunki stosowania dodatku do zywnosci i ewentualne
ograniczenia w sprzedazy takiego dodatku bezposrednio konsumentom (art. 10 ust. 2 it (c)
i (d)RD),

(b) zasada zachowania tozsamosci dodatkéw do zywnosci uwzglednionych w wykazie (art. 12
RD), ktoéra wymaga dokonania nowego wpisu do katalogu (wykazu), jezeli dany dodatek
do zywnodci jest uzyskiwany w wyniku znaczaco zmienionej metody produkcji, ZNnaczgco
zmienionych materialéw wyjsciowych jego produkcji albo zmiany wielkosci czasteczek
(np. w ramach nanotechnologii),

(c) zasada podwdjnego zezwolenia dotyczgcego dodatkéw do zywnosci o charakterze GMO —
te mogg by¢ wlaczone do wykazu dozwolonych dodatkéw do zywnosci jedynie po

* Te sa przedmiotem regulacji Dyrektywy Rady 98/83/WE z 3 listopada 1998 r. w sprawie Jjakosci wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi, Dz. U. L 330, s. 32 (ze zm.). W Polsce przepisy te wykonane sa
obecnie w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2017 r. w sprawie jakoéci wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi, Dz. U. 2017 poz. 2294. Dla przyktadu, w Danii, Dyrektywe
wykonuje Rozporzadzenie nr 1147 z 24 pazdziernika 2017 r. o jakosci wody i nadzorze nad ujeciami
wody (Bekendtgorelse nr 1147 af 24. oktober 2017 om vandkvalitet og tilsyn med vandforsyningsanlceg,
Milje- og Fodevareministeriet, Miljostyrelsen, j. nr. SVANA-400-54).

%0 Ze skutkiem od dnia przyjecia unijnego wykazu enzyméw spozywczych na podstawie art. 17
dotyczgcego tej kwestii unijnego Rozporzadzenia nr 1332/2008/WE.
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uzyskaniu stosownego zezwolenia na podstawie Rozporzadzenia nr 1829/2003/WE’!
(okreslanego dalej ,,RGMO”), nawet gdy dodatek pochodzi z innego materiatu Zrédtowego
(objetego juz istniejacym zezwoleniem),

(d) zasada okreslania specyfikacji jakosciowej, wymagajaca w szczegOlnosci wskazania
pochodzenia, kryteriow czystodci i zrédet przekazywanych informacji - dotyczgcych
dodatkow wigczonych do wspomnianych wykazow, przy czym wskazanie to nastepuje juz
w procedurze zezwolenia (art. 14 w zwigzku z art. 4 ust. 4 RD),

(¢) zasada proporcjonalnosci w odniesieniu do stosowania dodatkéw, tj. stosowania ich
jedynie w ilodci okreslonej w regulacji prawnej (tj. zasadniczo w celu technologicznym i
dla zapewnienia konsumentom okre$lonych korzysci), albo — jezeli taka nie zostala
okreslona — jedynie w ramach zasady ,,quantum satis” —tj. w sposéb zgodny z zasadami
dobrej praktyki produkcyjnej, na poziomie nie wyzszym niz niezbedny do osiagniecia celu
technologicznego i pod warunkiem, ze nie wprowadza si¢ przez to konsumentéw w btad
(art. 6 w zwigzku z art. 3 ust. 2 lit (h) oraz art. 11 RD),

(1) zasada niestosowania dodatkéw w odniesieniu do niektérych, $cisle okreslonych, typow
zywnoS$ci — w odniesieniu do zywnosci nieprzetworzonej,”* oraz zywnosci specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, w szczeg6lnosci przeznaczonej dla niemowlat i matych
dzieci,*?

(8) zasada szczegdlnego traktowania tradycyjnych srodkéw spozywezych — tj. dopuszczenia
szczegOlnych wymagan krajowych dotyczacych dodatkéw do zywnosci w tego typu
srodkach spozywczych, z zastrzezeniem, ze musza byé one okreslone w wykazie
zatgczonym do RD (jako zatgcznik IV>4),

(h) zasada przenoszenia, dotyczaca dopuszczalnosci dodatkéw wielosktadnikowych (o czym —
zuwagi na szczegolne znaczenie praktyczne tej zasady - bedzie mowa osobno),

(i) zasada lojalnosci wobec konsumentéw — tzn. niewykorzystywania dodatkéw do Zywnosci
w celu wprowadzania ich w biad co do charakteru, istoty i jako$ci srodka spozywezego, jak
réwniez ukrycia wykorzystania w jej produkcji surowcéw wybrakowanych, zastosowania
niezgdanych praktyk lub technik (np. praktyk lub technik niehigienicznych).

Wspomniane korzysci konsumenckie wynikajgce z uzycia dodatkéw do zywnosci moga
- zgodnie z art. 6 ust. 2 RD - polega¢ na szeroko rozumianych wlasciwosciach konserwujacych
(art. 6 ust. 2 lit. (a), (c)), zapewnieniu skiadnikéw lub elementéw $rodkéw spozywezych

' Rozporzadzenie nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnoscei i paszy, Dz. U. 2003, L 268, s. 1.

%2 Art. 15 RD przewiduje, ze moze to by¢ dopuszczone, jezeli stosowanie byloby okreslone w zalaczniku
Il tego Rozporzgdzenia; obecnie jednak nie ma zadnych pozycji w tym zataczniku.

53 Tj. zywnoéci objetej przepisami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013
zdnia 12 czerwea 2013 r. w sprawie Zywnoéci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci oraz
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywezych zastgpujacych catodzienng
dietg, do kontroli masy ciata oraz uchylajacego dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji
96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i2006/141/WE, dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/39/WE oraz rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/200, Dz. U. 2013, L 181, s.

35.
% Np. Dania zglosita tu $rodki spozyweze o nazwie ,kodboller” (rodzaj pulpetow miesnych) oraz

wleverpostej” (rodzaj pasztetu) — o ktérych jest mowa w ostatniej sekcji tej opinii, po$wigconej dunskiej
regulacji dotyczacej dodatkéw do zywnosci.
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przeznaczonych dla konsumentéw o szczegdlnych potrzebach zywieniowych (lit (b)),
zapewnieniu stabilnosci $rodka (lit (c)), polepszeniu whasciwosci organoleptycznych zywnosci
(takze lit. (c)), jak réwniez na wspomaganiu jej przetwarzania, przygotowania, obrobki,
pakowania, przewozu i przechowywania (lit (d)).

W odniesieniu do substancji stodzacych oraz barwnikéw dodatkowo nalezy spenié
jeszeze inne wymagania dotyczace korzysci konsumenckich lub technologicznych: substancje
stodzgce muszg zastgpowac cukry (z uwagi na szczegdlng funkcje srodka spozywezego®’ po to,
by albo przedtuzy¢ jego przydatnosé do spozycia, albo umozliwiaé produkcje zywnosci
specjalnego przeznaczenia zywieniowego). Dodatkowym warunkiem stosowania barwnikow
jest natomiast to, by miaty one funkcje (1) przywrécenia zywnosci takiego pierwotnego
wygladu zewngtrznego, ktéry utracita ona z uwagi na przetworzenie, przechowywanie,
pakowanie i dystrybucje, (2) zwigkszenia wizualnej atrakcyjnosci zywnoéci albo (3) nadania
zywnosci bezbarwne;j jakiej$ barwy.

Wspomniana juz zasada przenoszenia ma - co takze podkre$lono - duze znaczenie
praktyczne. Dotyczy jej art. 18 RD. W kontekécie tego przepisu zasada ta moze byé
interpretowana jako swoista zasada wyczerpania dopuszczania (autoryzacji) dodatku do
zywnosci w przypadku, gdy jest on sktadnikiem innego sktadnika srodka spozywczego, ktory
sam zostal juz dopuszczony do obrotu/stosowania. Wspomniany przepis dopuszcza obecnosé
(a wigc i zastosowania) dodatku do zywnosci w wielosktadnikowym srodku spozywezym jezeli
zostal on dopuszczony do stosowania w jednym ze skladnikéw tego wiasnie $rodka
spozywczego, a takze wtedy, gdy taki dodatek znalazt si¢ w §rodku spozywczym albo w
zastosowanym w nim enzymie lub srodku aromatyzujgcym:

(a) na podstawie dopuszczenia whasnie tego dodatku, enzymu lub §rodka zgodnie z RD;

(b) w okoliczno$ciach, w ktorych zostat on przeniesiony do tego $rodka spozywczego wraz z
tym dodatkiem do zywnosci, enzymem lub $rodkiem aromatyzujgcym;

(¢) a réwnoczednie nie pelni w ostatecznym (finalnym) $rodku spozywczym funkcji
technologiczne;j.

Na zasadzie przeniesienia, dopuszczone sg réwniez dodatki do zywnosci znajdujace sie
w Srodku spozywczym przeznaczonym wylacznie do przygotowania wielosktadnikowego
srodka spozywczego. Warunkiem tego dopuszczenia jest to, by sam wielosktadnikowy $rodek
spozywczy byt zgody z RD.

2. 5. Unijne rozporzadzenie dotyczgce enzymé6w spozywcezych

Kwestie wprowadzenia do obrotu i wykorzystywania w produkcji $rodkéw
spozywezych enzym6w spozywezych reguluje Rozporzadzenie nr 1332/2008/WE>® (okreslane
dalej jako RE). Rozporzadzenie to dotyczy enzymoéw stosowanych w $rodkach spozywczych,
w tym takze takich, ktére sa stosowane jako substancje pomocnicze w przetwoérstwie. Przez

% Tj. jezeli $rodek spozywczy ma mieé ograniczong warto$é energetyczng, ma nie powodowaé
prochnicy zgbow lub ma by¢ sprzedawany jako zywnos¢ bez dodatku cukréw (zob. art. 7 RD).

36 Zob. przypis 2.
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»enzymy spozyweze” RE (art. 3 ust. 2 lit (a) rozumie produkty uzyskane z roslin, zwierzat lub
mikroorganizméw, lub produktéw z nich pochodzacych (takze w wyniku fermentacji z
wykorzystaniem mikroorganizmow), ktére po pierwsze, zawierajg choéby jeden enzym zdolny
do katalizy okreslonej reakcji biochemicznej, a po drugie, sa dodawane do Zywnogci w celu
wykorzystania jakiej§ funkcji enzyméw odnoszacej si¢ do produkcji, przetworstwa,
przygotowania, obrobki, pakowania, transportu lub przechowywania $rodkéw spozywezych.

W odniesieniu do takich wlasnie enzyméw, RE wymaga, by w $rodkach spozywezych
stosowano jedynie te, ktére sg umieszczone w wykazie dopuszczonych enzymoéw
spozywezych. RE okresla takze warunki stosowania takich enzyméw oraz zasady ich
etykietowania, jezeli sa one sprzedawane wiasnie jako enzymy spozywcze (art. 4 i 5 RE).
Enzymy spozywcze wlaczone do wykazu muszag by¢ bezpieczne (ij. nie moga, na
proponowanym poziomie stosowania, stwarzaé zagrozenia dla zdrowia konsumentéw), ich
uzycie musi by¢ technologicznie uzasadnione i nie moze wprowadza¢ konsumentéw w blad
(art. 6 RE). Wpisu enzymu do wykazu dokonuje si¢ m. in. ze wskazaniem $rodkéw
spozywezych, do ktoérych moze by¢ on dodany, jak réwniez po okredleniu warunkéw jego
stosowania. Analogicznie jak to ma miejsce w odniesieniu do dodatkéw do zywnosci GMO,
takze enzymy GMO mogg by¢ wigczone do wykazu jedynie wtedy, gdy sa objete stosownym
zezwoleniem na podstawie Rozporzadzenia nr 1829/2003. Takze pozostale warunki w tym
aspekcie stosuje sig analogicznie do dodatkéw do zywnoci.

RE nie stosuje si¢ w zakresie, w jakim enzymy stosowane sg w produkcji dodatkéw do
zywnoscei (objetych RD), jak réwniez w produkgcji substancji pomocniczych w przetwérstwie.
Nie ma RE zastosowania takze w odniesieniu do takich kultur bakterii tradycyjnie
wykorzystywanych w produkcji zywnosci, ktére moga przypadkowo wytwarzaé enzymy,
jednak te nie maja specjalnego znaczenia dla tej produkeji.

Waznymi przepisami RE sg te dotyczace etykietowania enzyméw i spozywcezych
preparatow enzymatycznych. Sg one zawarte w przepisach art. 10-13 Rozporzadzenia.
Ustanawiajg one dwa rézne rezimy etykietowania:

(a) rezim etykietowania enzyméw (i preparatéw enzymatycznych) nie przeznaczonych do
sprzedazy konsumentom koncowym,;

(b) rezim etykietowania enzyméw (i preparatow enzymatycznych) przeznaczonych do
sprzedazy takim konsumentom.

Réznica pomiedzy tymi dwoma rezimami prawnymi polega na tym, ze pierwszy
wymaga opatrzenia enzymow etykietami zawierajacymi szczegdlowe specyfikacje techniczne
1 techniczng instrukcj¢ stosowania; drugi rezim (stosowany wobec konsumentéw) nie wymaga
tego rodzaju informacji, a jedynie zastosowania na etykiecie nazwy enzymu (wedle
nomenklatury Migdzynarodowej Unii Biochemii i Biologii Molekularnej, TUBMB),
zamieszczenia klauzuli informacyjnej ,,do zywnosci” albo ,ograniczone stosowanie w
zywnosci”, albo bardziej szczegdlowego opisu stosowania, jak réwniez innych informacji
wynikajacych z odrgbnych regulacji prawa ochrony konsumentow.
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2. 6. Unijne rozporzadzenie dotyczace §rodkéw aromatyzujgcych

Kwestii obrotu i uzycia srodkéw aromatyzujgcych (aromatéw) dotyczy Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1334/2008/WE*’ (dalej okreslane jako RA). Akt ten
dotyczy tak S$rodkéw aromatyzujgcych, jak i skladnikéw zywnosci o wlasciwodciach
aromatyzujgcych, $rodkéw spozywezych zawierajacych takie srodki i sktadniki, a takze
materialow Zrodtowych takich srodkéw lub sktadnikéw. Rozporzadzenia nr 1334/2008 nie
stosuje si¢ natomiast do substancji o smaku wylgcznie stodkim, kwasnym lub stonym, do
surowych $rodkéw spozywcezych, a takze jednosktadnikowych §rodkéw spozywezych albo
mieszanek, takich jak ziota — pod warunkiem, ze nie stanowig one sktadnikéw zywnosci.

Zgodnie z definicjami okreslonymi w art. 3 RA, $rodkiem aromatyzujgcym jest kazdy
taki produkt, ktéry (1) nie jest przeznaczony do bezposredniego spozycia i jest dodawany do
srodkéw spozywczych w celu nadania im aromatu lub smaku, albo w celu zmiany ich aromatu
lub smaku lub (2) jest wytworzony z substancji aromatycznych, preparatéw aromatycznych,
srodkéw aromatyzujgcych z przetworzenia technicznego, z $rodkéw aromatyzujacych dymu
wedzarniczego, prekursoréw srodkéw aromatyzujacych lub innych $rodkéw aromatyzujacych
albo z ich mieszanek, albo zawierajgcych takie wiasnie produkty. Warto zauwazy¢, ze zgodnie
z art. 13 RA, zasadnicze decyzje kategoryzujace poszczegolne substancje do okre§lonych
typéw substancji aromatyzujacych s3 podejmowane w ramach regulacyjnej procedury
komitologiczne;j.

Istotnym postanowieniem RA jest przepis art. 3 st. 4, przewidujacy, ze w sktad srodkow
aromatyzujgcych mogg wehodzi¢ dodatki do zywnosci ujgte w wykazie przyjetym na podstawie
Rozporzadzenia nr 1333/2008/WE (tj. RD).

Zasadg RA (art. 4 w zwigzku z przepisami rozdziatu III tego aktu, zwlaszcza art. 8 ust.
1) jest dopuszczenie do stosowania w srodkach spozywczych oraz na ich powierzchni jedynie
tych $rodkéw aromatyzujgcych, ktére sa dozwolone na podstawie tegoz aktu, a wiec i pod
warunkiem, ze (1) nie zagrazaja one — zgodnie z dostgpnymi informacjami naukowymi —
zdrowiu konsumentéw, oraz (2) ich zastosowanie nie skutkuje wprowadzeniem konsumentéw
w blgd. Za niezgodne z wymaganiami RA uznaje ten akt takie $rodki aromatyzujace albo $rodki
spozywcze, w ktorych znajdujg si¢ takie srodki aromatyzujace lub sktadniki zywnosci o
wlasciwos$ciach aromatyzujgcych, ktére nie sg zgodne z przepisami RA.

Istotne ramy stosowania aromatow okreslajg art. 6 oraz 8 RA. Zgodnie z tymi
przepisami istnieje pigé rezimow prawnych stosowania substancji aromatyzujacych (przy czym
niektére moga byé ze soba taczone):

(a) rezim zakazu ogo6lnego — dotyczacy wprowadzania do obrotu srodkéw aromatyzujgcych lub
$rodkéw spozywczych, w ktorych znajdujg si¢ $rodki aromatyzujace albo skladnikow
zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych - ktorych stosowanie bytoby niezgodne z RA;

(b) rezim zakazu szczegdlnego — polegajacy na tym, ze niektorych substancji aromatyzujgcych
(wymienionych enumeratywnie w zataczniku III (w czgsci A)), nie wolno dodawaé do

37 Zob. przypis 3.
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$rodkéw spozywezych’®; nie wolno takze dodawaé do zywnosci §rodkéw aromatyzujacych
ani skladnikéw zywnosci o wlasnosciach aromatyzujacych wytworzonych z zakazanych
materialow zrédlowych (wymienionych w zalgczniku IV czgéci A RA);

(c) rezim ograniczonego zastosowania przedmiotowego — odnoszacy si¢ do $rodkow
aromatyzujacych lub sktadnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujgcych
wytworzonych z materiatéw Zrédtlowych okre§lonych w zataczniku IV, czesci B RA, ktére
mogg byé stosowane jedynie w okreslonych produktach - napojach, napojach
alkoholowych Iub wyrobach piekarniczych;

(d) rezim limitu ilosciowego - w odniesieniu do niektérych (wymienionych w zalgczniku III
(w czgsci B) RA) wielosktadnikowych $rodkéw spozywczych, niektdre substancje
aromatyzujace mozna dodawaé w postaci naturalnie wystepujacej w $rodkach
aromatyzujgcych lub w sktadnikach zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych jedynie
w ilodciach niepowodujgcych przekroczenia dopuszezalnego poziomu danej substancji w
wyrobie finalnym wprowadzonym do obrotu®® (przy czym nieco inne reguty w tym zakresie
stosuje si¢ do Srodkéw spozywczych suszonych lub zaggszczonych, ktére w zwyklej
procedurze przygotowania do uzycia dopiero wymagaja rozcienczenia woda),

(e) rezim oceny i zatwierdzenia — polegajacy na dopuszczeniu danej substancji jedynie pod
warunkiem umieszczenia jej w wykazie $rodkéw aromatyzujgcych, z zastosowaniem
procedury oceny i =zatwierdzenia (zasadniczo okreslonej w Rozporzadzeniu nr
1331/2008/WE (dotyczacego autoryzacji dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych i
aromatow). %0,

(f) rezim dowolnego stosowania — polegajacy na mozliwosci stosowania okreslonych w art. 8
ust. 1 RA $érodkéw aromatyzujacych i skladnikéw zywnosci o wilasciwosciach
aromatyzujgcych bez oceny i zatwierdzenia na podstawie RA (co dotyczy m. in. sktadnikéw
zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych oraz preparatow aromatycznych, ktére musza
pochodzi¢ z odpowiednio przetworzonej fizycznie, enzymatycznie lub mikrobiologicznie
zywnoéci albo z odpowiednio przetworzonego materiatu pochodzenia naturalnego).

Co do procedur obejmujgcych wyznaczenie limitow ilosciowych, to nalezy podkresli¢,
ze samo prawo UE opiera si¢ tu na zasadzie takiego ich ustalenia, ktére bierze pod uwage
poziom pobrania danej przez populacje — z gléwnych zrédet pobrania.’! Rozporzadzenie nr
1331/2008 (w motywie 10 preambuly) wskazuje, ze panstwa czlonkowskie musza
wprzeprowadzaé kontrole pod katem ryzyka” stad wynikajacego dla ich wlasnej populacji
konsumentow. Kontrole takie przeprowadzajg zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady 2018/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzedowych® (ktére

38 Zatacznik I1I w czesci A wymienia m. in. estragol, kapsaicyng, kwas cyjanowodorowy, metofuran,
pulegon, kwasyne, teukryng A oraz tujony o i p.

¥ Np. dopuszcza si¢ w mg/kg: estragolu 50 w produktach rybnych, kwasu cyjanowodoworowego 50 w
marcepanie, metofuranu 1000 w gumie do zucia, pulegonu 250 w stodyczach migtowych, kwasyny 1 w
wyrobach piekarniczych, teukryny A 5 w likierach o gorzkim smaku, za$ tujondéw o i B w napojach
alkoholowych wytwarzanych z gatunkow Artemisia.

60 Zob. przypis 8.
6! Zob. motyw 10 preambuly Rozporzadzenia nr 1331/2008.
62 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 2018/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie

kontroli urzedowych i innych czynnosci urzgdowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania
prawa zywno$ciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia
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wkrotce w pelni zastapi dotychczas stosowane Rozporzadzenie nr 882/2004/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia
zgodno$ci m. in. z prawem zywnosciowym).% Kwestia ta jest blizej przedstawiona w odrebnym
rozdziale tej opinii. Takze wspomniana procedura oceny i zatwierdzenia okre§lona w
Rozporzadzeniu 1331/2008/WE jest przedstawiona w osobnym rozdziale tej opinii.

W odniesieniu do aromatéw lub skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach
aromatyzujacych, do ktérych stosuje sig rezim dowolnego stosowania, obowigzuje réwniez
szczegOlnej postaci zasada ostroznosci. Zgodnie z nig tak Komisja, jak panstwa cztonkowskie
lub Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) moga zgtosié watpliwosci co do
ich bezpieczeristwa. W takim przypadku EFSA ma obwigzek dokona¢ oceny ryzyka a nastepnie
zastosowac procedurg okreslong w art. 4-6 wspomnianego juz Rozporzadzenia 1331/2008/WE.
Takie rozwigzanie implikuje, ze watpliwos¢ dotyczgcg tego, czy dany aromat lub sktadnik
zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych jest bezpieczny mogg zglosi¢ tak sama Komisja
Europejska, jak paristwo cztonkowskie i EFSA. W przypadku Komisji Europejskiej zgtoszenie
moze by¢ najpewniej rezultatem nieformalnej skargi jakiego§ podmiotu krajowego albo
przegladu doniesiefi medialnych. Po dokonaniu zgtoszenia Komisja Europejska notyfikuje je
EFSA wraz z zadaniem, by ta sformulowata swoja w tej sprawie opini¢. Jednoczesnie Komisja
ma obowigzek poinformowania panstw o fakcie przyjecia zgloszenia. Od otrzymania
zgtoszenia EFSA ma 9 miesigcy na opracowanie swojej opinii. Jezeli EFSA uzna, ze do jej
sformutowania potrzebne sa dodatkowe informacje, moze ona zglosi¢ Komisji Europejskiej
zadanie wydtuzenia wspomnianego terminu o okre$lony czas uzasadniony okolicznosciami
sprawy. Komisja moze zglosi¢ — w ciagu 8 dni od otrzymania zgdania EFSA — sprzeciw wobec
zgdania EFSA; jezeli jednak w tym terminie tego nie zrobi, termin ulega automatycznemu
przedtuzeniu stosownie do zadania EFSA. W przypadku uzyskania przez EFSA, w toku
opracowania opinii, dodatkowych informacji w stosunku do tych, ktore zostaly pierwotnie
notyfikowane im przez Komisj¢ (wraz z informacjg o zgloszeniu), EFSA ma obowigzek
przekazania ich Komisji Europejskiej i panstwom cztonkowskim. Po otrzymaniu takiej gotowej
opinii EFSA, ktéra uzasadnialaby zmian¢ w wykazie dopuszczonych srodkéw
aromatyzujgcych i sktadnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych, Komisja inicjuje
prace legislacyjne zmierzajace do wprowadzenia zmiany w wykazie takich substancji (t].
formalnie rzecz biorge, zmiany rozporzadzenia okreslajacego taki wykaz). Inicjatywa ta jest
realizowana w ramach procedury komitologicznej, tj. w formule wydania stosownego aktu
prawnego przez komitet, w ktérym przedstawiciel Komisji Europejskiej jest przewodniczacym,
za§ w procesie podejmowania decyzji biorg udzial wyznaczeni przedstawiciele panstw
cztonkowskich pochodzgcy zazwyczaj z ministerstw whasciwych do zagadnien regulacii

roslin i srodkéw ochrony rolin, zmieniajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr
652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009
oraz dyrektywy Rady 98/S8/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz
uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004,
dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i
97/78/WE oraz decyzj¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych), Dz. U.
207,195, 1.

% Rozporzadzenie 882/2004/WE Parlamentu Europejskie i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i
zywnosciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat, Dz. U. 2004, L 165,

s. .
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wprowadzania do obrotu i uzywania aromatéw i skladnikéw zywnosci o wiasciwosciach
aromatyzujacych.

Procedura art. 4-6 RA zostala przedstawiona graficznie na rysunku 2.

Rys. 2: Procedura weryfikacji bezpieczeristwa aromatéw i skladnikéw ZywnoSci o
wla$ciwosciach aromatyzujacych w §wietle art. 8 ust. 2 Rozporzadzenia nr
1334/2008/WE w zwiazku z art. 4-6 Rozporzadzenia nr 1331/2008/WE.

Zrédto: Opracowanie wlasne

Artykui 5 RA formutuje zakaz wprowadzania do obrotu takich $rodkéw
aromatyzujacych, ktore nie spetnialyby wymogow ogélnych w tym akcie ustanowionych.
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Podobnie, jak to ma miejsce w odniesieniu do wszystkich dodatkéw do zywnodci, takze
w odniesieniu do aromatéw spozywczych obowiazuje zasada podwdjnego zezwolenia
odnoszgca si¢ do tych z nich, ktére zawieraja skladniki GMO, a wigc podlegaja regulacji
Rozporzadzenia nr 1829/2003/WE. Zgodnie z tg zasadg (wyrazong w art. 12 RA) taki $rodek
aromatyzujgcy moze by¢ umieszczony w wykazie unijnym jedynie wtedy, gdy spelnia zar6wno
wymogi RA, jak i jest objety zezwoleniem wydanym na podstawie wspomnianego
Rozporzadzenia nr 1829/2003.

Istotnymi przepisami RA sg te, ktore dotyczg etykietowania §rodkéw aromatyzujacych,
w tym postugiwania si¢ w tym kontekscie przymiotnikiem ,naturalny”. Rezim etykietowania
ustanowiony przez Rozporzadzenie nakazuje roéznicowaé Srodki aromatyzujace:

(a) nieprzeznaczone do sprzedazy konsumentom koficowym;
(b) przeznaczone do sprzedazy konsumentom koficowym.

W tym pierwszym przypadku, RA (w art. 14) ustanawia obowiazek opatrzania ich
etykietami oraz znakowanie w sposéb widoczny, czytelny i nieusuwalny z zachowaniem
wymogu zrozumialtosci dla nabywcédw przekazywanych tg drogg informacji. Dodatkowo, RA
(art. 15) wymaga, by wprowadzane do obrotu $rodki aromatyzujace nieprzeznaczone do
sprzedazy konsumentom koficowym byly m. in. opatrzone opisem handlowym (tj. co najmniej
oznaczeniem jako wladnie ,.$rodek aromatyzujacy™), wskazaniem przeznaczenia do zywnosci
(lub ewentualnego ograniczonego przeznaczenia w tym zakresie), numerami partii lub serii, a
ponadto, by m. in. identyfikowaty producenta, podmiot pakujgcy lub sprzedawce i wskazywaty
—jezeli to wlasciwe - ewentualne ograniczenia ilo$ciowe stosowania danego $rodka (zgodnie z
samym RA). Te dodatkowe informacje moga byé przy tym przekazywane w osobnej
dokumentacji, a wigc niekoniecznie na etykiecie.

Etykietowanie srodkéw aromatyzujacych przeznaczonych do sprzedazy konsumentom
koficowym musi byé zgodne z zasadami etykietowania okreslonymi tak w RA, jak i w
Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr1169/2011/UE dotyczacym
przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci,* a takze przepisami krajowymi
wykonujgeymi Dyrektywe 2011/91/UE dotyczaca oznaczen partii®, jak réwniez — ewentualnie
- takze z przepisami Rozporzadzenia GMO. Zgodnie z RA, opakowanie takich $rodkow musi
by¢ zaopatrzone dostrzegalng, czytelng i nieusuwalng klauzulg ,,do zywnoéci” lub ,,ograniczone
stosowanie w Zzywnosci”, lub zawiera¢ bardziej szczegblowy opis przewidywalnego ich
zastosowania w zywnosci.

84 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r.
wsprawie przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzef
Parlamentu Europejskiegoe i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy
Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy
2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i2008/5/WE oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004, Dz. U. 2011, L 304, s. 18.

85 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2011/91/UE z dnia 13 grudnia 2011 r. w sprawic
oznaczen lub oznakowan identyfikacyjnych partii towaru, do ktérej nalezy dany srodek spozywezy, Dz.
U. 2011, L 334, s. 1. Dane Komisji Europejskiej wskazuja, ze Polska {ani brana tu réwniez pod uwage
Dania) nie zglosita zadnych srodkéw wykonujacych ten akt.
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Jezeli w opisie handlowym danego $rodka aromatyzujacego stosuje si¢ okreslenie
whaturalny” musi to byé uzasadnione okoliczno$ciami wskazanymi w RA, w art. 16. Warunki
te — stosowane zaréwno wtedy, gdy $rodki aromatyzujgce sg przeznaczone do sprzedazy
konsumentom koficowym, czy tez nie, przedstawia tabela 1.

Tabela 1: Warunki postugiwania si¢ okresleniem ,,naturalny” lub podobnym,
w kontekicie obrotu $rodkami aromatyzujacymi i zywnoscia
z dodatkiem takich $rodkéw

Okreslenie (sing. lub

Kategoria produktéw, do

Warunek

plur.) ktorego okreslenie si¢ odnosi

»haturalny™ kazdy  (naturalny) srodek | skladnik aromatyzujacy musi zawieraé tylko

aromatyzujacy* preparaty aromatyczne lub naturalne substancje
aromatyczne

Hhaturaina  substancja | kazdy  (naturalny) §rodek | skladnik aromatyzujgcy Srodka musi zawierad

aromatyczna” aromatyzujacy* tylko naturalne substancje aromatyczne

Hhaturalny aromat | Srodek spozywczy, kategoria | skladnik aromatyzujacy musi byé uzyskany w co

»érodek $rodkéw spozywezych, rodlinne | najmniej] 95% ze wskazanego materiatu

spozywczy/kategoria | albo zwierzece Zrédlo érodka | Zrédtowego

zywnosci/zrodto«” aromatyzujacego

Hhaturalny aromat | Srodek spozywczy, kategoria | skladnik aromatyzujacy musi  pochodzié

»$rodek srodkéw spozywczych, roslinne | czgsciowo ze wskazanego materiatu Zrodlowego,

spozywczy/kategoria | albo zwierzece Zrédlo $rodka | za$§ aromat tego materialu musi byé latwo

zywnos$ci/Zrodlo z | aromatyzujgcego rozpoznawalny

innymi  naturalnymi

aromatami«”

»haturalny aromat”

kazdy §rodek aromatyzujacy

skladnik aromatyzujacy musi pochodzié =z
réznych materialéw zrédiowych, a odniesienie do
materialéw Zrodlowych nie odzwierciedlatoby
ich aromatu ani smaku

* wymogi musza odzwierciedla¢ definicje ,,naturalnej substancji aromatycznej” art. 3 ust. 2 lit. (¢) RA,
ktéra dotyczy substancji aromatycznych otrzymanych w procesach fizycznych, enzymatycznych lub
mikrobiologicznych z materialdéw pochodzenia roslinnego, zwierzgcego lub mikrobiologicznego, w
stanie niezmienionym, lub przetworzong — do spozycia przez ludzi - z zastosowaniem choéby jednego
tradycyjnego procesu przetwarzania zywnosci (np. podgrzewania w warunkach dostepnych
gospodarstwom domowym, suszenia, odparowania, fermentacji, zaparzania, prazenia, moczenia,
schiadzania, emulgowania, ekstrakcji, filtracji, macerowania, perkolacji, wyciskania).

Zr6dto: Opracowanie whasne
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Na producentach lub uzytkownikach danej rejestrowanej substancji aromatycznej
spoczywajg obowiazki sprawozdawcze. Zgodnie z art. 19 ust. 1 RA muszg oni - na wniosek
Komisji Europejskiej — przekazywaé jej informacje o ilodci substancji aromatycznych
dodawanych do srodkéw spozywcezych w UE w okresie 12 miesiecy. Uzyskane w tych ramach
dane Komisja ma obowigzek udostepnié panstwom czlonkowskim i to z rozbiciem na
poszczegdine kategorie $rodkéw spozywezych.

Oprocz tego ogélnego obowigzku sprawozdawczego producenci lub uzytkownicy danej
substancji aromatycznej sg zobowigzani przekaza¢ Komisji Europejskiej wszystkie nowe
informacje naukowe lub techniczne, ktére sa im znane i dostgpne, i ktére moga wplynaé na
oceng bezpieczenstwa takiej substancii.

Takze same panistwa czlonkowskie sg zobowigzane ustanowié system:

(a) monitorowania spozycia i stosowania $rodkéw aromatyzujacych ujgtych w wykazie
unijnym,

(b) spozycia $rodkéw aromatyzujgcych wymienionych w zatgczniku IIT RA, tj. np. kwasu
cyjanowodorowego spozywanego w napojach alkoholowych, czy kumaryny w platkach
$niadaniowych

- z zastosowaniem podej$cia opartego na ocenie ryzyka. Uzyskane wyniki panstwa
czlonkowskie majg przekazywaé Komisji Europejskiej i EFSA.

2. 7. Przyklad unijnej regulacji szczegélowej: regulacja dotyczgca stosowania aromatu
dymu wedzarniczego

Kwestig stosowania w §rodkach spozywczych aromatu dymu wedzarniczego reguluja
obecnie dwa rozporzadzenia:

(a) Rozporzadzenic nr 2065/2003/WE® dotyczace ogdlnych zasad stosowania grodkéw
aromatyzujgcych dymu wedzarniczego;

(b) Rozporzadzenie wykonaweze nr 1321/2013/UE®" dotyczace niektérych aspektow
stosowania tego rodzaju $rodkdéw aromatyzujacych.

Pierwszy z wymienionych aktéw dotyczy zasadniczo unijnej procedury oceny i
udzielania zezwolen dotyczacych uzycia koncentratéw dymnych i poczgtkowych frakcii
smolowych w srodkach spozywczych lub na ich powierzchni, jak réwniez wykorzystania takich
substancji do produkcji pochodnych $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego. Ustala

86 Zob. przypis 4.

57 Rozporzgdzenie wykonaweze Komisji nr 1321/2013/UE z dnia 10 rudnia 2013 r. ustanawiajace unijny
wykaz dozwolonych produktéw poczatkowych dla srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego,
przeznaczonych do uzycia w takiej postaci §rodkach spozywcezych lub na ich powierzchni lub do
produkeji pochodnych srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego, Dz. U. 2013, L 333, 5. 54.
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on rowniez unijng procedurg sporzadzania i aktualizacji wykazu wspomnianych poczatkowych
koncentratdw dymnych i poczatkowych frakeji smotowych.

Warunkiem zastosowania (i wprowadzania do obrotu) objetych regulacja
Rozporzgdzenia 2065/2003, a wigc wlaczenia ich do unijnego wykazu jest spelnienie takich
samych ogélnych wymagan, jakie maja zastosowanie do wszystkich innych aromatéw
spozywezych pod rzadami RA, t]. to, by nie stwarzaly one ryzyka dla zdrowia ludzkiego i nie
wprowadzaly w blgd konsument6w (1. art. 4 samego Rozporzadzenia oraz art. 4 RA). Kazde z
zezwolen wydanych w odniesieniu do poszezegélnych substancji moze okreslaé szczegélne
warunki ich stosowania.

Ogolne warunki produkcji objetych zakresem regulacji Rozporzadzenia 2065/2003
aromatow dymu wedzarniczego obejmuja wymog, by:

(a) drewno uzyte do produkcji produktu poczatkowego nie pochodzito z drzew poddanych
obrébce przy uzyciu substancji chemicznych w ciagu 6 miesiecy bezposrednio
poprzedzajacych ich $cigeie lub nastepujacych po ich $cigciu, chyba ze istnieja dowody, ze
uzyta substancja chemiczna nie stwarza ryzyka powstania potencjalnic toksycznych
substancji w czasie spalania takiego drewna,

(b) wprowadzajacy do obrotu produkty poczatkowe posiada poswiadczenia lub dokumentacje
na spelnienie wymagania (a).

Rozporzadzenie 1321/2013 wymaga takze, by do produkcji produktéw srodkéw
aromatyzujgcych dymu wedzarniczego nie uzywano nierozpuszezalnej fazy oleistej bedacej
ubocznym produktem procesu wytwarzania produktéw poczatkowych (j. poczatkowych
koncentratéw dymnych i poczatkowych frakcji smolowych).

Rozporzgdzenie dopuszcza mozliwosé dalszego  przetwarzania produktow
poczgtkowych w procesach fizycznych wiasciwych dla produkcji pochodnych $rodkow
aromatyzujacych dymu wedzarniczego (tj. aromatéw produkowanych w wyniku dalszego
przetwarzania produktow poczgtkowych).

Unijny wykaz produktéw poczgtkowych jest o tyle szczegélny, ze ma charakter
podmiotowy, tzn. okresla nie tylko samg substancje objeta wykazem, ale réwniez podmiot,
ktéry uzyskat na tg¢ substancje zezwolenie. Wykaz okresla takze m. in. warunki zastosowania
danego produktu poczatkowego w srodkach spozywczych, kiére takze sg wskazane,

2. 8. Whnioski szczegolowe

Ogdlng cechg unijnej regulacji dodatkéw do zywnosci (sensu largo) jest to, ze
zasadniczo przewiduje ona zamkniete listy tych dodatkéw, przyjmowane na mocy stosowanych
bezpoSrednio w porzadkach prawnych panstw cztonkowskich rozporzgdzen. Akty te
konkretyzujg wymogi stosowania dodatkéw, a zatem sg ius specialis w stosunku do majacych
szersze zastosowanie, (funkcjonujgcych jako fus gemeralis) regulacji odnoszgcych sig do
ogélnego bezpieczenstwa produktéw (tj. w praktyce krajowych aktéw wykonujacych
dyrektywg GSP) oraz bardziej konkretnego co do tresci od GSP Rozporzadzenia GFS. W
zakresie nieuregulowanym prawem unijnym (tj. w obszarze niezharmonizowanym) paristwa
czlonkowskie moga same ustalaé wiasne reguly dotyczace dopuszczania substancii
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dodatkowych (dodatkéw do zywnosci sensu largo) do obrotu. Czynige to muszg jednak mieé
na wzgledzie regulacje traktatows dotyczaca swobodnego przeplywu towaréw, ktéra
zasadniczo zakazuje ograniczen w handlu dodatkami do zywnosci pomiedzy panstwami
cztonkowskimi UE (ale nie zakazuje takich ograniczen w handlu z pafistwami trzecimi — tyle
tylko, ze polityka handlowa w tym wymiarze nalezy do wylacznych kompetencii UE) - w
praktyce krajowe Srodki ograniczajace musza zatem opieraé sie na doktrynie WYmogow
imperatywnych, znajdujgcej podstawe w art. 36 TFUE. Przyjmowane $rodki musza by¢ jednak
notyfikowane na poziomie unijnym, a ponadto muszg by¢ zgodne z zasadg proporcjonalnogci.
To za$ implikuje, 2e to pafstwo cztonkowskie, ktére takie $rodki przyjmuje musi dysponowaé
rzetelnymi dowodami naukowymi wskazujacymi na zagrozenie zdrowia lub zycia ludzi {(badz
innych débr okreslonych w art. 36 TFUE), oraz wykazaé odpowiedni stosunek pomiedzy
ogolng, przede wszystkim ekonomiczna, dolegliwoscig tych érodkéw w stosunku do
chronionego interesu.

Stad obszarem krytycznym jest tu zdolno$é aparatu panstwowego powolanego do
nadzoru rynku do identyfikowania zagrozen powstajacych w kontekécie obrotu i stosowania
dodatkéw do zywnoéei (sensu largo), generowania odpowiednich dowodéw naukowych,
wlasciwego notyfikowania przyjetych rozwiazan ochronnych, i szybkiego reagowania na
zmiany przestanek podjetych decyzji legislacyjnych (np. w postaci zmiany trendéw spozycia
okreslonych produktéw z zawartoscig dodatkéw do zywnosci, zmian technologii produkcji
zywnosci itp.) .

Istotnym obszarem krytycznym jest réwniez sfera pozostajaca poza zasadnicza wiazaca
regulacjg unijna, w szczegblnosei kwestia czystosci biologicznej i chemicznej stosowanych
dodatkéw do zywnosci. W odniesieniu do tego zagadnienia prawo unijne jest bardzo
enigmatyczne — odwoluje si¢ do ogélnego kryterium bezpieczenstwa dla zdrowia ludzi oraz
niewprowadzania konsumentéw w blad, pozwala na stosowanie wypowiedzi normatywnych o
charakterze niewigzacym (zawartym w Codex Alimentarius, normach technicznych <tak
zharmonizowanych na poziomie miedzynarodowym Iub unijnym, jak i niezharmonizowanych
i majacych stosowanie wreez punktowe, co ma miejsce w odniesieniu do norm BN i ZN>, a
nawet kodeksach dobrych praktyk).

Powaznym obszarem kontrolnym musi by¢ takze stosowanie zasady przenoszenia. Taka
kontrola wymaga wlasciwego stosowania RD juz przez samych producentéw srodkéw
spozywezych, w tym szczegdlnie wielosktadnikowych $rodkéw spozywezych. Kontrola na
warunkach tzw. strony trzeciej (tj. podmiotu niezaleznego od samych producentéw dodatkéw
do zywnosci badZ produktéw je wykorzystujgcych), jak réwniez kontrola sprawowana przez
organy nadzoru rynku, wymaga juz znaczniejszych kompetencji technicznych. Podobnie
werylikacja cho¢by najbardziej popularnych dodatkéw do zywnosci znajdujgeych sic w obrocie
na zasadzie przenoszenia, w tym ich wzajemnych reakeji, takze wymaga znacznych
kompetencji technicznych.

Istotnym obszarem krytycznym regulacji dodatkéw do zywnodci — i to takze w
kontekscie zasady przenoszenia — jest to, ze ta regulacja wymaga zapewnienia bezpieczefstwa
dodatkow spozywanych indywidualnie, natomiast niekoniecznie adekwatnie odzwierciedla
ryzyka wynikajgce z obecnosci w $rodkach spozywczych wigcej niz jednego dodatku do

Zywnoscl.
Innym obszarem krytycznym regulacji dodatkéw do zywnosci jest brak w regulacjach
przynajmniej tych, ktére odnoszg si¢ bezposrednio do produktéw spozywczych - takich
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wymagan informacyjnych, ktére opiewatyby na wskazywanie konsumentom tych sposobéw
przygotowania potraw (w szczegolnosci obrébki termicznej) z produktéw spozywezych
zawierajgcych dodatki do zywnosci, ktére:

(a) albo wskazywatyby dziatania, ktére sa niepozadane, tzn. takie, ktére powodujg
przeksztalcenie dodatkéw do zywnoéci lub takg ich reakcje, ze powstaja substancje
niebezpieczne lub szkodliwe,

(b) albo wskazywatyby prawidlowy sposéb przygotowania potraw, minimalizujacy takie
wiladnie przeksztatcenie dodatkéw do zywnosci lub taka ich reakcje.

Obszarem krytycznym stosowania unijnej regulacji dotyczacej dodatkéw do zywnosci
(sensu largo) jest takze przestrzeganie rezimu informowania o tych dodatkach,
uwzgl¢dniajgcego przeznaczenie ich (albo nie) do sprzedazy konsumentom koficowym. W
szczegolnosei istotna jest tu kwestia prawidlowosci zapewnien producentéw i innych
profesjonalnych uczestnikéw rynku, odnoszacych si¢ do naturalnego charakteru srodkéw
aromatyzujgcych i srodkéw spozywezych, w ktérych takie $rodki zastosowano.

Innym obszarem krytycznym jest funkcjonowanie krajowego systemu monitorowania
spozycia i stosowania $rodkéw aromatyzujacych, ze szczegélnym uwzglednieniem
monitorowania spozycia srodkéw ujetych w Zatgcezniku III RA, jak réwniez systemu wymiany
informacji z Komisjg Europejskg.
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3. SYSTEM KONTROLI URZEDOWYCH: ROZPORZADZENIE NR 2017/625/UE
ORAZ ROZPORZADZENIE 882/2004/WE

3. 1. Zasady systemowe

Systemu kontroli urzgdowych, odnoszgcych si¢ takze do stosowania dodatkéw do
zywnosci (sensu largo) dotyczy Rozporzadzenia nr 2017/625/UE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzedowych®® (okreslane dalej ,,RK 2017”).
Jedynie niektére jego przepisy stosuje si¢ jednak obecnie; cz¢$¢ ma byé stosowana dopiero od
14 grudnia 2019 r., czg$¢ zas od 29 kwietnia 2022 r. Stad jego zasadnicze znaczenie dla modelu
kontroli polega na wyznaczeniu standardéw, ktore muszg byé przez krajowy system kontroli
spelnione w przyszlodci. Dla oceny sprawnosci obecnego systemu kontroli urzedowej zywnosci
(sensu largo) wiasciwe jest Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i zywnosciowym oraz regulami dotyczacymi
zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat®® (okre$lane dalej jako ,,RK 2004”). Akt ten ma na celu
zharmonizowanie systemu egzekwowania unijnego prawa zywnosciowego w zakresie
dotyczacym weryfikacji zgodnosci podejmowanych w danym panstwie dziatah z przepisami
tego wlasnie prawa.

Rozporzadzenie ustanawia ogdlne zasady wykonywania kontroli urzedowych. Przez te
wlasnie przepisy RK rozumiejg kazda formg kontroli, ktéra wykonuje organ pafistwa lub UE w
celu weryfikacji zgodnosci dzialan podmiotu kontrolowanego z unijnym prawem
zywnosciowym. W swietle przepiséw art. 1 RK2004 zasadniczy cel kontroli urzedowych jest:

(a) weryfikacyjny — maja one sprawdzi¢ zgodno$¢ sprawdzanych dziatan z regutami prawa;

(b) prewencyjny — w tym kontekscie maja one zapobiega¢ zagrozeniom np. zdrowia ludzkiego
w kontekscie stosowania prawa zywnosciowego, eliminowaé takie zagrozenia lub je
ograniczag;

(c) gwarancyjny — majg one zapewni¢ uczciwos$¢ praktyk podmiotéw zajmujgcych sie
zawodowo produkcja zywnosci i jej obrotem oraz — w tym kontekscie - ochrong intereséw
konsumentdw.

Zasady ogdlne RK2004 stosuje si¢ w zakresie bardziej szczegétowo nie regulowanym
przez jakiekolwiek inne akty prawa unijnego dotyczace wlasnie kontroli urzedowych. Jezeli
taka regulacja istnieje, to ona ma pierwszenstwo stosowania.

68 Zob. przypis 62.

% Dz.U.2004, L 165, s. 1.
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Zgodnie z art. 3 RK2004 obowigzkiem pafistwa jest zapewnienie regularnego
przeprowadzania kontroli urzgdowych, stosowanie do stwierdzanych zagrozen i z wladciwa
czgstotliwoscia, tj. takze przy uwzglednieniu m. in. danych historycznych dotyczacych
podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa zywnosciowe oraz wszelkich informacji, ktére
wskazujg na niezgodno$¢ z wymaganiami prawa. Kontrole urzgdowe przeprowadza sie na
kazdym etapie produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnosci (ust. 3), w tym réwniez w
kontekscie handlu produktami zywnosciowymi z pafistwami trzecimi (ust. 4). Zgodnie z
motywem 13 preambuly RK2004, czgstotliwoé¢ kontroli urzedowych powinna byé regularna i
proporc¢jonalna do stwierdzanych zagrozen; powinna takze uwzgledniaé wyniki kontroli
przeprowadzonych przez same podmioty kontrolowane w ramach programéw kontrolnych
opartych na HACCP lub programach zapewnienia jakosci. Mozna takze przeprowadzaé
kontrole ad hoc - te powinny byé zasadniczo przeprowadzane w przypadku podejrzenia
wystepowania niezgodnosci.

Kontrole urzgdowe muszg mieé¢ charakter niedyskryminacyjny, tzn. nie réznicowac ich
srodkéw 1 intensywnosci kontroli z uwagi na terytorialne pochodzenie lub przeznaczenie
danego produktu (art. 3 ust. 5-6 RK2004),

Artykut 4 RK2004 wymaga zapewnienia wiasciwym organom kontroli adekwatnych do
ich zadan kompetencji prawnych i wlasciwej koordynacji ich dzialar, za$ przez wlasciwe
organy kontroli urzgdowej wiasciwego (co rozumie si¢ zgodnie z konwencjg nauk o
zarzadzaniu) poziomu kompetencyjnego, dotyczacego wlasciwego wyposazenia laboratoriow
oraz przygotowania osob sprawujacych funkcje kontrolne. W ust. 2 przepis ten wskazuje, ze
takie organy muszg takze zapewni¢ skuteczno$é i stosownos¢ kontroli urzedowych na
wszystkich etapach produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnosci, a takze bezstronno$é oséb
wykonujgcych funkcje kontrolne. Przepis ten wymaga takze przyjecia przez organy kontrolne
planéw awaryjnych oraz przygotowania do realizacji takich planow w przypadku awarii.

Warto podkresli¢, ze RK2004 (w art. 5) daje wlasciwym organom kontroli urzedowe;j
mozliwo$¢ delegacji ich zadan niezaleznym i zapewniajacym odpowiednie kompetencje
podmiotom trzecim (wykonujacym wtedy, w rozumieniu systemowym, funkcje kontrolne
sirony irzeciej na zasadzie sprawowania funkeji delegowanych administracji publicznej).
Warunkiem delegacji jest notyfikacja jej Komisji Europejskiej. Delegacji nie mogg jednak
podlega¢ kompetencje do stosowania $rodkéw zaradczych, korygujacych stwierdzong
niezgodno$¢ wymienione w art. 54 RK2004 (np. polegajace na wydawaniu decyzji o
ograniczeniu obrotu danym dodatkiem do zywnosci). Po delegowaniu uprawnien, organy
delegujace maja obowigzek organizowania audytéw i inspekcji organéw kontrolnych
wykonujgcych funkcje zlecone i ewentualnego wycofania delegacji w przypadku stwicrdzenia
niezgodnosci.

Kontrole przeprowadza si¢ z zastosowaniem adekwatnych do celéw kontroli metod i
$rodkéw, okreslonych ogoélnie w art. 10 RK2004. Z przeprowadzanych kontroli urzedowych
organy kontrolne musza sporzadzaé sprawozdania (art. 9 ust. | RK2004). W sprawozdaniach
tych musi zostaé opisany cel kontroli urzgdowej, zastosowane metody kontroli, wyniki kontroli;
muszg byé takze zidentyfikowane dzialania naprawcze, do ktérych zostat zobowigzany podmiot
kontrolowany (ust. 2). Wsparciem analitycznym kontroli urzedowych majg shizyé laboratoria
analifyczne: unijne i krajowe. Powinny one mie¢ odpowiedni do wykonywanych dzialaf
poziom kompetencyjny (ar. 33 RK2004).
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Zgodnie z art. 13 RK2004 panstwa czionkowskic maja obowiazek opracowania
operacyjnego planu awaryjnego, ktéry ma by¢ sporzadzenia w celu wykonania ogélnego planu
dotyczacego zarzadzania kryzysowego (ktéry to obowigzek wynika z art. 55 RFS, a ktéry w
RK jest przez to doktadniej uregulowany). Plan awaryjny ma okreslié:

(a) organy administracyjne, ktére majg by¢ zaangazowane;
(b} ich prawa i obowigzki;
(c) kanaly i procedury przeptywu informacji pomiedzy wlasciwymi stronami,

Pafistwa czlonkowskie maja takze obowigzek opracowywania planéw kontroli:
wieloletnich (art. 41 RK2004 — wykonawczy z punktu widzenia art. 17 ust. 2 GFS) oraz
rocznych. Te pierwsze odnosza si¢ do strategicznych kwestii polityki panstwa w zakresie
systemowego zapewniania bezpieczefstwa zywnosci w danym panstwie.

Zgodnie z motywem 17 preambuty RK2004, laboratoria zaangazowane w dokonywanie
analiz probek urzgdowych powinny pracowaé zgodnie z miedzynarodowo zatwierdzonymi
procedurami lub opartymi na kryteriach norm wykonania i powinny stosowaé metody analizy,
ktore zostaly zatwierdzone w mozliwie najszerszym zakresie. Laboratoria te powinny w
szczegolnosci posiadac sprzet umozliwiajacy prawidiowe okreélanie takich norm jak najwyzsze
dopuszczalne poziomy pozostalosci, ustalonych przez prawodawstwo wspolnotowe. Zgodnie z
motywem 18 preambuly RK, wyznaczenie unijnych i krajowych laboratoriéw referencyjnych
powinno przyczyni¢ si¢ do wysokiej jakoscei 1 jednolitosci wynikéw analiz. Cel ten moze byé
osiggnigty przez takie dzialania jak stosowanie zatwierdzonych metod analizy, zapewniajacych
dostgpnos¢ materialéw odniesienia, organizowanie testow poréwnawczych i szkolenie
pracownikéw laboratoridw.,

Zgodnie z art. 26 RK2004, kontrole urzedowe majg byé finansowane przez podmioty
kontrolowane (w ramach systemu ogolnego opodatkowania albo ustanowienia oplat lub
naleznodci za czynnodci kontrolne). Wszakze to ostatecznie paiistwo czlonkowskie ma
obowigzek alokacji odpowiednich Srodkéw finansowych na utrzymanie niezbednego personelu
oraz inne srodki na kontrole urzgdowe.

3. 2. Kwestia stosowania Rozporzadzenia nr 2017/625/UE

Rozporzadzenie w sprawie kontroli urzgdowych RK 2017 w duzo bardziej szczegétowy
sposéb reguluje zagadnienie kontroli urzedowych. Zasadniczo jednak powiela te rozwigzania
kontrolne istotne z punktu widzenia funkcjonowania rynku substancji dodatkowych (sensu
largo) w UE, ktore zostaly juz przyjete w RK 2004. Jego blizsza analiz¢ w tej opinii pominieto
ze wzgledu na wskazang juz okolicznos¢ péznego wejscia RK 2017 w zycie. Jak wspomniano,
jedynie niektdre jego przepisy stosuje sie jednak obecnie, pewna cze$¢ ich ma byé stosowana
dopiero od 14 grudnia 2019 r., czgs¢ zas od 29 kwietnia 2022 r.,
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3. 3. Wnioski szczegélowe

W zakresie normowania RK 2004 i RK 2017 mozna zdefiniowaé nastepujace obszary

krytyczne:

(a) obszar zapewnienia sprawnosci i efektywnosci kontroli rynku:

regularnos$¢ kontroli — stosowna do faktycznie stwierdzanych zagrozen (co implikuje
zapewnienie systemowej zdolno$ci identyfikacji zagrozen, przetwarzania informacji o
nich, ich kompilowania a takze jej archiwizowania w celu okreslenia, czy w tym
zakresie istnieja jakie$ trendy);

wlasciwe planowanie i prowadzenie kontroli na kazdym etapie lancucha
zywnosciowego (od producentow produktow pierwotnego przetworzenia do stolu
konsumentow);

wlasciwa kontrola handlowa produktéw, ktdérymi obrét odbywa sie z panstwami
trzecimi,

(b) whasciwy tzn. zapewniajacy zupelnosé, efektywnosé i wydajnos¢ systemu kontroli, rozdziat
kompetencji;

(c) zapewnienie wlasciwych kompetencji (rozumianych zarzgdczo — jako zaséb wiedzy i
doswiadczenia) poszczegdlnych instytucjonalnych sktadnikéw systemu kontrolnego, w tym
zwlaszcza laboratoriow analitycznych;

(d) zapewnienie odpowiednio do zadan kontrolnych poziomu finansowania.
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4. UNIJNE PROCEDURY REJESTRACJI DODATKOW DO ZYWNOSCI I ZMIANY
WYKAZU TAKICH DODATKOW

4. 1. Etapy unijnej procedury rejestracji dodatkéw do zywnosci

Unijna procedura rejestracji dodatkéw do zywnodci (sensu largo) i zmiany wykazu
takich dodatkow (w tym wykreélenia ich z urzedowych wykazéw) ma dwa etapy:

(a) przedlegislacyjny (materialny) — w ktorym weryfikowana jest materialna prawidlowogé
zgloszenia, tj. zgodno$¢ przestanck zglaszanego wniosku z wymaganiami regulacji
wlasciwego dla danego dodatku aktu prawnego UE,

(b) legislacyjny (formalny) — w ktérym Komisja Europejska podejmuje ostateczng decyzje o
zmianie wykazu zalaczonego do wiasciwego aktu prawnego dotyczacego okreslonego
dodatku do Zzywnosci.

Rys. 3: Instytucje uczestniczace w przedlegislacyjnym i legislacyjnym etapie procedury
rejestracji dodatkéw do ZywnoS$ci (model uproszczony)

Opracowanie wlasne
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Zasadniczym przepisem wyznaczajgcym ramy etapu legislacyjnego jest art. 9 ust. 2 RD.
Zgodnie z nim, w razie koniecznosci, w zwigzku z postepem naukowym lub technicznym,
Komisja Europejska jest uprawniona do ustanowienia $rodkéw majgcych na celu zmiane
innych niz istotne elementéw RD odnoszgcych sie do dodatkowych rodzajéw petnionej przez
dodatki do zywnosci funkeji (ktére mogg by¢ dodane do zatacznika I), srodki takie majg byé
przyjmowane w procedurze regulacyjnej z kontrolg (w ramach okre$lonych przez art. 28 ust. 3
RD). Ostatecznie ta procedura ma zastosowanie do rejestracji dodatkéw do zywnosci (sensu
largo).

Przedlegislacyjny etap procedury rejestracji dodatkéw do zywnosci jest okreslony jako
,jednolita procedura autoryzacji” dodatkow do zywnosci sensu largo. Jej ramy wyznaczaja
przepisy Rozporzadzenia nr 1331/2008/WE® ustanawiajacego takg wtasnie procedure majaca
zastosowanie do dodatkéw do zywnosci (sensu stricto), enzymow spozywezych oraz substancji
aromatyzujgcych (zwanym dalej ,,RR”). Postanowienia tego aktu sg uzupelnione w
wykonawczym do niego Rozporzadzeniu Komisji nr 234/2011/UE”! (zwanym dalej ,,RRW?).

Jednolita procedura, ktérg ustanawia RR dotyczy oceny i wydawania zezwolen na
stosowanie dodatkow do zywnosci, enzyméw spozywezych, srodkéw aromatyzujgcych oraz
surowcow do produkcji $rodkéw aromatyzujacych i surowcow do produkcji niektorych
sktadnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych, stosowanych lub przeznaczonych do
stosowania w §rodkach spozywczych lub na ich powierzchni. Nie ma ono jednak zastosowania
do aromatu dymu wedzarniczego, w odniesieniu do ktérego inne rozporzadzenie unijne’
ustanawia odrgbng procedure.

Zastosowanie w odniesieniu do danej substancji jednolitej procedury, jezeli daje
pozytywne wyniki, wiedzie do zamieszczenia jej w unijnym wykazie dozwolonych $rodkow,
publikowanym w Dzienniku Urzedowym UE. Negatywna weryfikacja w ramach tej procedury
prowadzi za$ do usunigcia danej substancji z tego wykazu. Ponadto zastosowanie RA moze
prowadzi¢ do dodania, usunigcia lub zmiany warunkéw, specyfikacji lub ograniczen
odnoszacych si¢ do danej substancji ujetej w wykazie unijnym.

4. 2. Przedlegislacyjny etap procedury rejestracyjnej: kontrola wniosku rejestracyjnego
oraz jego opiniowanie

Zgodnie z RA, jednolita procedura jest inicjowana przez Komisje¢ Europejska badz na
wniosek albo panstwa czlonkowskiego, albo ,zainteresowanej strony” — ktoéra moze
reprezentowac ,,wickszg liczbe” podmiotow, zainteresowanych danym rozstrzygnieciem (ktorg

»

70 Zob. przypis 8.
"I Rozporzgdzenie Komisji nr 234/2011 z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 ustanawiajacego jednolita procedure wydawania

zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymoéw spozywezych i $rodkéw aromatyzujacych,
Dz U. 2011, Lé4, s. 15.

2 Zob. przypis 4.

42z 75



Prof dr hab. Artne Nowak-Far, Dodatki do gywnosci - Opinia dla Najwyzszef Izby Kontroli,
{ - e ¥ | LI
faaja 2018 v,

to strong mozna w kazdym przypadku okresli¢ jako ,,inny podmiot uprawniony”). Wnioski
innych podmiotéw niz sama Komisja kierowane sg wtasnie do niej. Ta, zaréwno wnioski
inicjowane przez samg siebie, jak i przez pafstwa kieruje do oceny EFSA. Samo panstwo
cztonkowskie, w ramach realizacji zasady autonomii proceduralnej, okresla organy wiasciwe
do kierowania wnioskéw w jego imieniu. W kazdym przypadku wniosek musi obejmowaé
pismo przewodnie (o formacie okreslonym w zatgczniku do RRW) zawierajace tre$é roszczenia
procesowego, dokumentacj¢ techniczng oraz streszczenie dokumentacji. Dokumentacja
techniczna dodatku do Zywnosci nowo rejestrowanego musi zawiera¢ m. in. dane niezbedne do
oceny ryzyka, odnoszacego si¢ do tego dodatku do zywno$ci. W przypadku wnioskéw
dotyczgcych juz zarejestrowanych dodatkéw do zywnosei, rezim dokumentacji jest inny:

() w odniesieniu do wnioskéw o zmiang warunkéw stosowania - dodatkowe dane
umozliwiajgce oceng ryzyka nie sg wymagane;

(b) w odniesieniu do wnioskow o zmiane¢ specyfikacji — dane mogg byé ograniczone do
uzasadnienia wniosku i zmian w specyfikacji, ale muszg takze zawieraé mozliwe do
zweryfikowania uzasadnienia wskazujace, ze proponowane przez wnioskodawce zmiany
nie wplyng na wyniki juz przeprowadzonej oceny ryzyka.

Po ofrzymaniu wniosku o aktualizacje wykazu unijnego, Komisja niezwlocznie
potwierdza jego otrzymanie wnioskodawcy, a takze powiadamia EFSA o wniosku; Komisja
przekazuje takze tre$¢ wniosku (w jego otrzymanej postaci) panstwom cztonkowskim.
Jednoczednie — ale juz po stwierdzeniu waznosci wniosku - zwraca si¢ do EFSA o wydanie
opinii.

Po otrzymaniu wniosku, ale jeszcze przed skierowaniem do EFSA zadania opinii,
Komisja sprawdza jego poprawnos$é, tj. weryfikuje, czy zawarto w nim dane ogélne i
szczegdlowe (tj. rowniez te okreslone w art.6-11, przedstawione w tabeli 1 tej opinii), a takze,
czy dany dodatek do zywnosci (sensu largo) jest objety zakresem odpowiednich przepiséw
sektorowych prawa zywnosciowego. Jezeli wniosek jest kompletny, Komisja uznaje go za
»wazny” i nadaje dalszy bieg procedurze. Jezeli natomiast wniosek nie jest objety zakresem
jakichkolwiek przepisow sektorowych prawa zywnosciowego lub — juz na tym etapie - nie
zawiera wymaganych informacji (albo informacji zastgpczych — tj. ,,mozliwego do
zweryfikowania uzasadnienia dla kazdego brakujacego elementu””), Komisja uznaje go za
niewazny i informuje o tym panstwo cztonkowskie, wnioskodawcéw i EFSA, jednoczeénie
wyjasniajac powody uznania wniosku za niewazny.

3 Art. 12 ust. 6 RRW.
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Jezeli wniosek jest kompletny, Komisja — jezeli uzna to za potrzebne — zwraca sie do
EFSA o werytikacjg, czy dane przekazane przez wnioskodawce sg adekwatne do oceny ryzyka
zgodnie z opiniami naukowymi; Komisja moze takze zwréci¢ si¢ do EFSA o przygotowanie
stosownej opinii. EFSA ma 30 dni na pisemne poinformowanie Komisji, czy przedstawione
dane sg istotnie przydatne do oceny ryzyka. Negatywna opinia EFSA w tym zakresic jest
przestankg uznania wniosku na tym etapie za niewazny. Pozytywna za$ wyraza sie przestaniem
do Komisji przez EFSA pisma o uznaniu danych zawartych we wniosku za przydatne do oceny
ryzyka. Data otrzymania tego pisma przez Komisje rozpoczyna bieg 9-miesigcznego terminu
(wigzgcego EFSA) na wydanie jej opinii w sprawie dodatku do zywnosci (sensu larga).™

Warto podkreslic, ze nieprzedstawienie przez wnioskodawce dodatkowych informacji
W wyznaczonym terminie ni¢ wsirzymuje procedury ani nie musi skutkowaé negatywna opinig
EFSA —w takim przypadku urzad ten sporzadza swojg opini¢ w oparciu o te dane, ktére zostaly
Agencji udostgpnione. Jezeli jednak jakies dane zostaly jednak EFSA przekazane, ma ona
obowigzek udostepnid je zar6wno Komisji, jak i pafistwom czlonkowskim.

EFSA wydaje swojg opini¢ w terminie 9 miesigcy od otrzymaniu waznego wniosku. Te
adresuje do Komisji, do paristw czionkowskich oraz — jezeli procedure zainicjowal wniosek
innego podmiotu uprawnionego — do wnioskodawcy. Przed wydaniem opinii EFSA moze
zwréci¢ si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje. Jednoczesnie moze wiedy uzgodnié z
wnioskodawcg termin ich przedstawienia oraz zglosi¢ Komisji to wydhuzenie jako ,,niezbedny
termin dodatkowy”. Jezeli wobec tego zgloszenia Komisja nie przedstawi zastrzezef w ciagu
8 dni od jego otrzymania, termin przedstawienia przez EFSA opinii zostaje automatycznie
przedtuzony o uzgodniony czas. Komisja informuje o tym pafistwa cztonkowskie. Nalezy
dodaé, ze Komisja moze takze z wiasnej inicjatywy wydhuzyé ten termin, podobnie zreszta jak
wszelkie inne terminy ustanowione w RR.

Zgodnie ze wspomnianym juz RR, a takze ze szczegélowymi zasadami RRW (4.
Rozporzadzenia Komisji nr 234/2011/WE, art. 5), przedstawiana dokumentacja musi zawieraé
wszystkie dane istotne dla oceny ryzyka, tj. m. in. pelne opublikowane artykuly wszystkich
cytowanych odniesiei bibliograficznych, a takze pelne kopie sprawozdan z oryginalnych
badan, ktérych wyniki nie byly publikowane; owa dokumentacja obejmuje takze opis przyjete]
procedury zbierania danych, w tym takze strategii poszukiwania relewantnej literatury, a takze
konstatacje odnoszace si¢ do ogdlnego wyniku tych poszukiwan. Na zadanie EFSA,
wnioskodawca ma takze obowigzek udostgpni¢ poszczegdlne surowe dane pochodzace z badan
niepublikowanych, z badar publikowanych, jak réwniez poszezegdlne wyniki analiz. Istotnym
wymogiem majgcym odniesienie do badar toksykologicznych jest to, by takie badania
przeprowadzano w obiektach odpowiadajacych wymaganiom Dyrektywy 2004/10/WE’ albo

™ Reguta dotyczaca 9-micsi¢cznego terminu (wynikajaca z art. 5 ust. 1 Rozporzadzenia nr
1331/2008/WE (tj. RD) nie ma zastosowania do opinii EFSA dotyczacej tworzenia ,,zbiorczego”
unijnego rejestru enzyméw; wynika to z art. 17 ust. 4 Rozporzadzenia nr 1332/2008/WE (tj. RE) w

zwigzku z art. 12 ust. 3 tiref drugi RRW.

75 Zob. art. 10 RR,

78 Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie
harmonizacji przepiséw ustawowych, wykonawczych iadministracyjnych odnoszacych sie do
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(w odniesieniu do badan przeprowadzonych poza terytorium UE), by stosowano zasady dobrej
praktyki laboratoryjnej OECD — DPIL (GLP). Zgodnie z definicja zawarta w punkcte 2. 1. Sekcji
| zatgcznika do wspomnianej Dyrektywy, dobra praktyka laboratoryjna (DLP) to ,,system
jakosci odnoszgey si¢ do procesu organizacyjnego i warunkéw, w ktorych planowane,
przeprowadzane i monitorowane sg niekliniczne badania bezpieczefistwa dla zdrowia i
Srodowiska naturalnego, a ich wyniki sa odnotowywane, archiwizowane i prowadzona jest
sprawozdawczo$é.” Wnioskodawca musi réwniez zaproponowaé we wniosku ogolne
wskazania odnoszace si¢ do bezpieczefistwa proponowanych zastosowan rejestrowane;
substancji. Oceny potencjalnego ryzyka dla zdrowia iudzi dokonuje si¢ za$ w kontekscie
znanego lub mozliwego ich narazenia.

We wniosku przedstawia si¢ takze dane szczegélowe potrzebne do oceny ryzyka i do
zarzgdzania ryzykiem odnoszacym si¢ do poszezegélnych dodatkéw do zywnosci, a wiec
zardwno dodatkéw do zywnosci (sensu stricto), jak i enzyméw spozywezych oraz rodkéw
aromatyzujgcych. Owe wymagane dane szczegélowe przedstawia tabela 1.

Jednolitg procedurg koriczy przyjecie przez Komisjg rozporzadzenia (ale juz w ramach
legislacyjnego etapu postgpowania rejestracyjnego) w sprawie aktualizacji unijnego
wiasciwego wykazu dodatkéw do zywnoséci. Komisja moze ja — i to na kazdym etapie —
zamknaé takze z tego powodu, ze Komisja stwierdzi przestanki odmowy aktualizacji — po
uwzglgdnieniu wszystkich czynnikéw istotnych dla sprawy, w tym takze opinii EFSA, oraz
stanowisk pafistw czlonkowskich, W tym przypadku Komisja powiadamia w razie potrzeby
bezposrednio wnioskodawce oraz paristwa czlonkowskie, wskazujae w swoim pismie powody,
dla ktérych uznaje, ze aktualizacja jest nieuzasadniona.

W nieznacznym uproszczeniu, procedurg rejestracyjna na etapie przedlegislacyjnym
mozna przedstawi¢ graficznie w nastgpujacy sposéb:

stosowania zasad dobre] praktyki laboratoryjnej iweryfikacji jej stosowania na potrzeby badan
substancji chemicznych (wersja skodyfikowana), Dz. U. 2004, L50, s, 44.
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Rys. 4: Zasadnicze elementy przedlegislacyjnego procesu rejestracji
dodatkéw do zywnoSci (sensu largo) w UE
Opracowanie wilasne

4.3. Legislacyjny etap postgpowania rejestracyjnego: zmiany unijnego wykazu

Procedura przyjecia przez Komisje rozporzadzenia to juz formalna czesé procedury
rejestracji dodatkéw do zywnosci. Jest ona inicjowana w momencie otrzymania przez Komisjeg
sporzadzonej przez EFSA opinii; jezeli nie ma przestanek sporzadzania opinii (bo w gre nie
wehodzi koniecznos¢ ochrony zdrowia ludzi), procedura rozpoczyna si¢ juz od uznania przez
Komisj¢ wniosku za wazny. Komisja ma od daty otrzymania opinii (ewentualnie uznania
wniosku za wazny) 9 miesigcy na uchwalenie stosownej zmiany wykazu unijnego; termin ten
moze by¢ przedluzony wtedy, gdy Komisja zwrdci si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe
informacje, ktére mogg jednak dotyczy¢ tylko kwestii zarzgdzania ryzykiem. Nieotrzymanie
informacji w terminie nie wstrzymuje procedury i nie musi skutkowaé jej negatywnym
rezultatem. O przedtuzeniu terminu wydania rozporzadzenia Komisja musi poinformowaé
panstwa cztonkowskie; musi im réwniez przekazaé otrzymane od wnioskodawcy dodatkowe

informacje.
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w proces1e pro;ektowama rozporzgdzenia Komisja ,,musi uwzglednié” wspomniang
opinig¢, ale nie Jest zww}zana jej trescia czy konkluzja. Opmla jest uwzgl@dmana tak samo jak
istniejgce przepisy unijne oraz wszelkie inne czynniki majace znaczenie dla kwestii. Jezeli
jednak projekt rozporzadzenia przedstawiany przez Komisje nie jest zgodny z opinig EFSA,
Komisja ma obowigzek wyjasni¢ przyczyny braku zgodnogci.

Rozporzadzenie (ktére ma charakter delegowany w rozumieniu art. 189 TFUE) Komisja
przyjmuje w procedurze komitologicznej — regulacyjnej z kontrolg. Oznacza to, Ze nie jest ona
uprawniona do wydania tego aktu niezaleznie od pafstw cztonkowskich, lecz jest odpowiednio
kontrolowana przez ich przedstawicieli dzialajagcych w ramach komitetu powotanego na
podstawie art. 58 GFS przywolanego takze w art. 14 ust. 1 RR (tj. Stalego Komitetu do spraw
Larficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat, Standing Committee on the Food Chain and
Animal Health SCOFCAH). W tych ramach ustrojowych, wchodzg w gre trzy mutacje tej
procedury stosowane w przypadkach:

(a) usunigcia substancji z wykazu unijnego (art. 14 ust. 3 RR),

(b) zmiany innych niz istotne elementéw poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa
zywnosciowego, np. dotyczacych modyfikacji wykazéw unijnych poprzez ich uzupetnienie
lub dodania substancji oraz dodawanie, usunigcie lub zmiang warunkéw, specyfikacji lub
ograniczen zwigzanych z obecnoscig substancji (art. 14 ust. 4 RR),

(c) nadzwyczajnej komecznosm (art. 14 ust. 5 RR), ktéra nie jest par excellance procedura
kom1tologlcznq - w celu usuwania substancji z wykazéw wspolnotowych oraz dodawania,
usuwania lub zmiany warunkéw, specyfikacji lub ograniczeni zwigzanych z obecnoscia
substancji w wykazach wspélnotowych — w tym zakresie majg w szczegdlnosci
zastosowanie procedury art. 53 i 54 rozporzadzenia 178/2002/WE.

Podstawowe przepisy dotyczace procedur komitologicznych sa zawarte obecnie w
Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady nr 182/2011/UE™ (zwanym dalej
~RKOM?”). Z jego art. 3, wynika, ze jezeli — zgodnie z odrgbnymi przepisami — okreslona
decyzje ma podja¢ Komisja wspierana przez wspomniany juz SCoOFCAH, to Komitet ten dziata
wedlug zasad wynikajacych wlasnie z tego aktu. Istotnym jego postanowieniem jest art. 12,
ktory w tiret drugim przewiduje, ze skutki uchylonej decyzji 1999/468/WE” dotyczacej takze
procedur komitologicznych pozostajg w mocy wtedy, gdy konkretne akty zawierajg do nich

7 Cho¢ jest ta materia czgéciowo regulowana w art. 6 majacej tu zastosowanie Decyzji Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej warunki wykonywania uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji (Dz. U. 1999, L184, s. 23, zmienionej Decyzja Rady z dnia 17
lipca 2006 zmieniajgcg decyzje 1999/468/WE ustanawiajaca warunki wykonywania uprawnien
wykonawczych Komisji, Dz. U. 2006, 1.200, s. 11.

78 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 182/2011/UE z 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
procedury i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez Panstwa czlonkowskie wykonywania
uprawnieni wykonawczych przez Komisjg. Dz. U. 2011, L5, s. 13. Poprzednikiem tej regulacji byta
Decyzja Rady 1999/468/UE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajgca warunki wykonywania uprawnien
wykonawezych przyznanych Komisji, Dz. U: 1999, L 184, s. 23 oraz Rozporzgdzenie Parlament
Europejskiego i Rady nr 1882/2003 z dnia 29 wrzesnia 2003 r. dostosowujace do decyzji Rady
1999/468/WE przepisy odnoszace si¢ do komitetéw, ktére wspomagaja Komisj¢ w wykonywaniu jej
uprawnien wykonawczych ustanowionych w instrumentach podlegajacych procedurze okreslonej
wart. 251 Traktatu WE, Dz. U. 2003, L 284, s. 1 (przy czym to drugie jest nadal obowigzujace, za$ w
odniesieniu do pierwszego aktu nadal stosuje si¢ art. 5a).

™ Zob. przypis 77.
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odestania. Poniewaz takie odestania zawiera RR, SCoFCAH dziala wlaénie na tej podstawie,
procedura stosowana w odniesieniu do tego Komitetu jest okreslona w art. 5a wspomnianej
decyzji. Przedstawia si¢ ona zatem nastepujaco:

(a) procedurg¢ inicjuje przedstawiciel Komisji, ktory przedktada SCoFCAH projekt
rozporzadzenia modyfikujacego wlasciwe wykazy unijne oraz okresla termin rozpatrzenia
sprawy przez ten Komitet;

(b) przedstawiciele panstw cztonkowskich w SCoFCAH przyjmuja (kwalifikowana
wigkszoscig gtosdw) swoja opini¢ o projekcie rozporzadzenia;

(c) jezeli opinia SCOFCAH jest zgodna z projektem, Komisja niezwlocznie przedktada projekt
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, by te okreslity swoje, odnoszace si¢ do projektu,
stanowisko® (w formule kontroli); jezeli w ciagu 2 miesiecy®! te nie okreslg swoich
stanowisk, rozporzadzenie moze by¢ przez Komisje przyjete; Komisja nie moze przyjaé
aktu jezeli w tym terminie wspomniane organy UE sprzeciwig si¢ przyjeciu projektu (ale
tylko z powodu <1> przekroczenia przez Komisje uprawnien, <2> niezgodnosci projektu z
celami lub trescig aktu podstawowego, <3> naruszenia zasady pomocniczoéci lub
proporcjonalnosci); w przypadku nieprzyjecia projektu, Komisja moze przedstawié
zmieniony projekt, ktéry bedzie podlegal analogicznej procedurze kontrolnej;

W przypadku nieuzyskania przez Komisje opinii SCoOFCAH, albo uzyskania opinii
negatywnej, Komisja niezwlocznie przedktada Radzie i Parlamentu Europejskiego projekt
rozporzadzenia. Rada moze, w ciaggu 2 miesiecy:

(a) sprzeciwi¢ si¢ przyjeciu rozporzadzenia — kwalifikowang wigkszoscia glosow (bez
wskazywania przyczyn), co powoduje niemozliwos$¢ przyjecia aktu przez Komisje w
proponowanym przez nig ksztalcie i implikuje nieprzesylanie projektu do Parlamentu
Europejskiego;

(b) zaakceptowaé rozporzgdzenie, co powoduje koniecznosé¢ jego przedtozenia Parlamentowi
Europejskiemu do jego wlasnej akceptacji;

(c) niepodejmowac jakiejkolwiek decyzji, co powoduje uznanie projektu za zaakceptowany i
wigze si¢ z obowigzkiem Komisji przedtozenia projektu Parlamentowi Europejskiemu do
jego wiasnej akceptacji;

(d) z kolei Parlament Europejski, moze — w terminie 4 miesigcy od pierwotnego otrzymania
wniosku legislacyjnego Komisji — stanowiac wigkszoscig gtosow, sprzeciwi¢ si¢ przyjeciu
proponowanego aktu (ale tylko wtedy, gdy jako przyczyne wskaze: <1> przekroczenie
przez Komisje jej uprawnien, <2> niezgodno$¢ projektu z celami lub trescig aktu
podstawowego, <3> naruszenie zasady pomocniczosci lub proporcjonalnoscei); w takim
przypadku Komisji nie wolno przyja¢ proponowanego aktu, ale moze ona przedstawié
nowy projekt legislacyjny); jezeli Parlament Europejski, we wspomnianym 4-miesiecznym
terminie zatwierdzi dany akt — zostanie on przez Komisj¢ przyjety; taki sam skutek bedzie
miata bezczynno$¢ Parlamentu Europejskiego w tym terminie.

80 Parlament Europejski przyjmuje stanowisko wigkszoscig gloséw swoich czlonkéw, Rada za$
kwalifikowang wigkszoscia.

81 Jest to termin szczegdlny, wynikajacy ze szczegblnych postanowien RR, modyfikujgcych art. 5a ust.
3 lit. (¢) Decyzji 1999/468/WE (na podobnej zasadzie zmodyfikowano w RR terminy okreslone w art.

51 ust. 4 lit (b) oraz (c).
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Wspomniane wyzej terminy mogg by¢ — w uzasadnionych przypadkach przedhizane (o
1 miesigc), albo skracane (takze o 1 miesiac). Przyczyng przedtuzenia terminéw moze byé
wztozony charakter Srodkéw” (art. 5a ust. 5 lit (a) RKOM), za$ skrécenia ,,wzgledy sprawnego
postepowania” (art. 5a ust. 5 lit (b) RKOM).

Jak wspomniano, art. 14 ust. 5 RR przewiduje takze mozliwo$¢ przyjecia zmian w
unijnym wykazie substancji dodatkowych (sensu largo) w ramach szczegélnej procedury
stosowanej w warunkach nadzwyczajnej koniecznosci — ktérych zasadnicze ramy wyznaczaja
art. 53 1 54 GFS ({j. przepisy stosowane w sytuacjach zagrozenia, wymagajacych przyjecia
$rodkéw nadzwyczajnych). W takich przypadkach art. 5a ust. 6 RKOM przewiduje, ze, jezeli
tylko projekt Komisji jest zgody z opinia SCoFCAH, Komisja ma prawo przyjaé
rozporzgdzenie i natychmiast wprowadzié je w zycie, a Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
jedynie przekaza¢ o tym stosowng informacj¢. W ciagu 1 miesiaca od otrzymania informacji,
tak Parlament Europejski (wigkszoscig gloséw), jak Rada (KWG) mogg wyrazié (wtérny)
sprzeciw wobec przyjetego rozporzadzenia, ale jedynie wtedy, gdy jest to uzasadnione (1)
przekroczeniem przez Komisj¢ jej uprawnien, (2) niezgodnoscia projektu z celami lub trescia
aktu podstawowego, albo (3) naruszenie zasady pomocniczosci lub proporcjonalnosei. W takim
przypadku, Komisja jest zobowigzana do uchylenia przyjetego rozporzgdzenia. Moze jednak
takze utrzymac je w mocy wtedy, gdy jest to uzasadnione wzgledami ochrony zdrowia,
bezpieczenstwa lub srodowiska. Wtedy jednak i tak jest ona zobowigzana do bezzwlocznego
przedstawienia nowego projektu legislacyjnego SCoFCAH.

 Rezultat
 procesu

Rys. 5: Zasadnicze elementy legislacyjnego etapu procesu rejestracji
dodatkow do zywnosci (sensu largo) w UE
Opracowanie wlasne
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W uproszczeniu, opisany proces zostat przedstawiony na rysunku 5.

W ramach procedury aktualizacji unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci (sensu largo)
Komisja moze zadaé od wnioskodawcéw przedstawienia (w wyznaczonym przez sicbie
terminie) dodatkowych informacji, od ktérych zalezna jest wazno$é wniosku.

4. 4. Procedura szczegélna: przyklad rejestracji w unijnym wykazie dozwolonych
produktéow poczgtkowych dymu wedzarniczego

Procedura wigczenia danego produktu poczatkowego aromatu dymu wedzarniczego do
unijnego wykazu ma réwniez fazg przelegislacyjng i legislacyjng. W fazie przedlegislacyjnej
przebiega ona nastepujgco:

(a) wnioskodawca przesyla swoj wniosek, wraz z odpowiednig dokumentacja, do wlasciwego
organu panstwa cztonkowskiego, ktéry potwierdza datg otrzymania wniosku; ,

(b) ten wlasciwy organ niezwlocznie informuje EFSA o otrzymaniu wniosku i udostepnia go
temu urzgdowi wraz z dokumentacja pochodzaca od wnioskodawcy;

(c) EFSA niezwlocznie informuje o wniosku pozostate panstwa czlonkowskie oraz Komisje
Europejskg i przekazuje im tre$¢ wniosku wraz z dokumentacjg przedstawionag przez
wnioskodawce,

(d) w ciggu 6 miesigcy od otrzymania wniosku EFSA, urzad ten sprawdza, czy wniosek jest
wazny®?, a nastepnie wydaje opinie, czy produkt spetnia wymagania bezpieczefistwa i
niewprowadzania konsumentéw w blad (tj. wymagania art. 4 Rozporzadzenia oraz —
zarazem - art. 4 RA); w toku opracowania opinii EFSA moze zwracac si¢ do wnioskodawcy
o uzupelnienie przedstawionych przez niego danych szczegétowych na co moze daé¢ mu
termin nie przekraczajgcy 12 miesigey, co powoduje takze odpowiednie zawieszenie biegu
6-miesigcznego terminu opracowania opinii;

(e) po opracowaniu opinii, EFSA przesyla jg wnioskodawcy, panstwom czionkowskim oraz
Komisji Europejskiej oraz ja oglasza (z zastrzezeniem nieujawniania informacji
stanowigcych tajemnice wnioskodawcy).

82 Stwierdzenie niewaznosci wniosku powoduje zakoriczenie procedury bez przyjecia projektu, o czym
EFSA informuje tak Komisje, jak i panstwa cztonkowskie.
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Rys. 6: Faza przedlegislacyjna rejestracji produktu poczatkowego
dymu wedzarniczego w UE

Zrédto: Opracowanie whasne

Faze legislacyjna wszczyna Komisja Europejska po potrzymaniu opinii EFSA. W tym
momencic zaczyna bieg 3-miesigczny termin do przedstawienia przez nia projektu aktu
prawnego odnoszacego si¢ do wniosku. Takim aktem jest albo decyzja odmawiajgca
umieszczenia danej substancji w wykazie produktéw poczatkowych dymu wedzarniczego, albo
rozporzgdzenie odpowiednio zmieniajace wykaz. Rozporzadzenie Komisja moze wydaé¢ w
ramach procedury komitologicznej, w ktérej jest wspomagana (a raczej kontrolowana) przez
SCoFCAH. Ramy tej procedury sg jednak inne niz stosowane na podstawie ogdlnego RR (i
RKOM), gdyz zasadniczo zastosowanie tu majg art. 5 oraz 7 decyzji 1999/468/WE*
nakazujgce zastosowanie tu tzw. procedury regulacyjnej. Implikuje to, ze wniosek legislacyjny
przedstawia SCoFCAH jego przewodniczacy. Komitet ten, w wyznaczonym terminie
opracowuje na temat wniosku opini¢ (przyjmowang KWG w formule majacej zastosowanie do
glosowan Rady), ktora przedstawia Komisji. Jezeli opinia jest pozytywna, Komisja moze
przyjaé proponowany akt. Jezeli jednak opinia nie jest pozytywna, Komisja przedstawia swoje
stanowisko w sprawie Radzie UE oraz informuje o tym Parlament FEuropejski. O uzyskaniu
(jakiejkolwiek) opinii Parlamentu Europejskiego Rada moze — w terminie nie przekraczajgcym
3 miesigey - przyja¢ (KWG) stanowisko. Jezeli jest ono pozytywne, Komisja moze przyjaé
projekt. Jezeli jest ono negatywne w stosunku do propozycji Komisji, Komisja ma obowiazek

8 Podobnie jak w przypadku RR, stosowanie Decyzji 1999/468 wynika z art. 12 Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 182/2011/UE® (1j. RKOM).
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zbada¢ kwestig, ale ostatecznie moze albo przedlozyé propozycje ponownie, albo wycofaé
wniosek, albo przedlozyé zmieniony wniosek. Jezeli natomiast Rada bedzie w tym czasie
bezczynna, Komisja moze przyjaé projekt w takiej postaci, w jakiej go przedtozyla.

Rys. 7: Faza legislacyjna rejestracji produktu poczatkowego
dymu wedzarniczego w UE
Zrédto: opracowanie wlasne

Nadzo6r rynku w zakresie stosowania powyzszych regut jest wymagany tym bardziej, ze
od niektorych wspomnianych zasad (np. odnoszgcych sie do funkcji zachowania wartodei
odzywczej nie stosuje si¢ do niektérych dodatkéw do Zywnosci przeznaczonej dla
konsumentéw o szczegblnych potrzebach Zzywieniowych. Owa kontrola jest nastomiast
niezbgdna po to, by wladza publiczna w ogdle miata mozliwo$é sprawdzenia, ¢zy dany dodatek
nie pelni funkcji zakazanych (tj. nie wprowadza konsumentéw w biad co do istotnych
parametrOw, a nawet wrecz samej tozsamoscei, danego $rodka spozywcezego).

4. 5. Whnioski szczegélowe

Zmiany wykazow dodatkéw do zywnosci dokonywane sg poprzez zmiane wlasciwych
rozporzadzen, w ramach procesu, w ktérym odpowiednie wnioski musza byé nalezycie
uzasadniane poprzez przedstawienie na ich poparcie dowodéw naukowych. Wnioski te i
dowody sg przedmiotem oceny Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnos$ciowego
(EFSA), jak réwniez uzgodnien dokonywanych w ramach tzw. procedur komitologicznych, tj.
procedur, w ktérych stosowne decyzje podejmuje zasadniczo Komisja Europejska, ktora jednak
jest kontrolowana przez panstwa czlonkowskie UE (dzialajagce w ramach specjalnego
komitetu), a — zazwyczaj — takze Parlament Europejski i Radg. Oznacza to, ze — jezeli dane
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panistwo chce dziata¢ sprawnie w tych ramach i mieé realny wptyw na podejmowane decyzje,
musi zapewni¢ sprawny wewngtrzny system podejmowania decyzji w sprawach unijnych, a —
juz na poziomie UE - wypracowaé duzg zdolnoé¢ tworzenia koalicji i prezentowania oraz
forsowania dobrze przygotowanych mandatéw negocjacyjnych.

W kontekscie unijnych regul zmian wykazu substancji dodatkowych (dodatkéw do
zywnosci sensu largo) obszarem krytycznym jest zatem zapewnienie efektywnogci i
sprawnosci udziatu polskich przedstawicieli w tym wycinku unijnego systemu podejmowania
decyzji. W szczegolnosci wazna jest tu jakos$¢ stanowisk przedstawianych przez polskich
przedstawicieli w ramach procedur komitologicznych SCoFCAH i w ogéle ocena mozliwosci
aktywnego dziatania w tych ramach. Wymaga to osiggnigcia w Polsce wysokich systemowych
zdolnosci generowania weryfikowalnych danych dotyczacych spozycia dodatkéw do zywnosci,
w tym ich szybkiej kompilacji i interpretacji.

Na marginesie nalezy zauwazy¢, ze nie mozna wykluczy¢, iz niektére substancje o
funkejach takich samych jak dodatki do zywnosci (sensu largo) mogg byé dopuszczane do
obrotu i uzytku w UE na zupetnie innych podstawach prawnych niz oméwione w tym rozdziale
opinii, a mianowicie jako tzw. nowa zywno$¢ (novel food). Pojecie ,,nowej zywnosci” odnosi
si¢ do zywnosci, ktorej nie stosowano ,,w znacznym stopniu” w Unii do spozycia przez ludzi
przed dniem 15 maja 1997 r. i ktéra zalicza sig do co najmniej jednej z kategorii wymienionych
w Rozporzadzeniu nr 2015/2283%, m. in. do zywno$¢ ,,0 nowej lub celowo zmodyfikowanej
strukturze molekularnej”, niestosowanej przed dniem 15 maja 1997 r. W przypadku spetnienia
tych przestanek, zastosowanie bedzie miato wlasnie to Rozporzadzenie; jednoczesnie wylaczy
to mozliwo$¢ stosowania jakiejkolwiek regulacji dotyczgcej dodatkéw do zywnosci
nieprzedstawianych jako nowa zywno$c¢.

84 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w
sprawie nowej zywno$ci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001, Dz. U. 2015, L327, s. 1.
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5. KRAJOWA REGULACJA DODATKOW DO ZYWNOSCI ZE ZNACZACYMI
ODSTEPSTWAMI NA RZECZ OCHRONY KONSUMENTOW: PRZYKLAD
DANII

5.1.Ogoélne ramy regulacyjne wprowadzania do obrotu i uzywania dodatkéw do ZywnoSci
w Danii

W Danii kwestia dodatkéw do zywnosci (sensu largo) jest uregulowana w
nastepujgcych aktach prawnych:

(a) w Zarzadzeniu nr 43 o prawie dotyczacym $rodkéw spozywezych;®S

(b) w Zarzadzeniu nr 1044 w sprawie dodatkoéw do zywnosei,* (ktére — co istotne — zastapito
wezesniej obowiazujgce zarzadzenie nr 22, takze dotyczace dodatkéw do zywnoseit?);

(¢) W Zarzadzeniu nr 1280 o dodawaniu do zywnosci witamin i mineratéw,® a wiec substancji
niebedacych dodatkami do zywnosci w rozumieniu regulacji unijnej, ktore jednak okresla
maksymalne poziomy witaminy C w produktach, jak réwniez odnosi si¢ do niektérych
aspektow stosowania aromatéw, azotanéw i pochodnych chloru;

(d) w Zarzadzeniu nr 1355 z 27 listopada 2015 r. o znakowaniu $rodkéw spozywczych;¥

(e) w dotyczacym zagadnienn instytucjonalnych Zarzadzeniu nr 511 o zadaniach i
kompetencjach Inspekcji Srodkéw Spozywczych (duf. Fodevarestyrelsen, FVS);”

(f) w Zarzadzeniu nr 1762 z 29 grudnia 2017 dotyczacym pokrywania kosztéw kontroli
$rodk6éw spozywezych, pasz i zywych zwierzat®!.

Dunskie Zarzgdzenie nr 43 o prawie dotyczgcym $rodkéw jest podstawowym aktem
prawnym systemu prawnego Danii, ktory reguluje zagadnienie bezpieczenistwa zywnosci, takze

8 Bekendigorelse nr 43 af 11. januar 2017 af lov om fodevarer, LBK nr 46/ 2017 (tekst jednolity).
8 Bekendtgorelse nr 1044 af 4. september 2015 om tilscetninger mv. til fodevarer, BEK nr 1044/2015.
% Bekendigorelse nr 22 af 1. januar 2005 om tilsetninger til fodevarer, BEK nr 044/2015.

%% Bekendigorelse nr 1280 af 29. november 2017 om tilseetning af vitaminer og ineraler til todevarer,
BEK nr 1280/ 2017.

% Bekendigorelse nr 1355 af 27. november 2015 om meerkning m. v. af fodevarer, BEK nr 1355/2015.

* Bekendtgorelse nr 777 af 23. april 2015 om Fodevarestyrelsens opgaver og befajelser, BEK nr 777/
2017.

?! Bekendigorelse nr 1762 om betaling for control af fadevarer foder og levende dyr m. v., BEK nr
1762/2017.
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w kontekscie uzywania dodatkoéw do zywnosci. Zawiera ta regulacja rowniez (W szczegdlnosci
w §8-9, a takze w §6) delegacje ustawowe do wydania aktéw prawnych odnoszacych si¢ do
dodatkow do zywnosci. Wspomniane przepisy §8-9 Ustawy przewiduja, Zze wlasciwy minister
(Minister Srodowiska i Zywnosci, MFM®2) wyda szczegétowe przepisy dotyczace dodatkéw
do zywno$ci oraz — ujmowanych osobno — srodkéw aromatyzujgcych. Korzystajgc z tej
delegacji organ ten jest zobowigzany uregulowaé kwestie identyfikacji oraz — co szczegélnie
warte podkreslenia — czystodei tych substancii (§8 ust. 2 Zarzadzenia nr 43). Zarzgdzenie daje
MFEM uprawnienie do ustalenia pozytywnej listy dopuszezonych do obrotu i uzytku dodatkéw
do zywnosci (tj. listy krajowej, §8 ust. 3), kt6ra jednak - juz w zwigzku z przepisami unijnymi
—musi by¢ notyfikowana Komisji Europejskiej. Na podobnej zasadzie MFM jest uprawniony
do przyjmowania regut dotyczacych wstrzymania obrotu wspomnianymi substancjami na okres
nie przekraczajacy 6 miesigcy (co jest uprawnieniem o charakterze ochronnym, ktére moze by¢
zastosowane w celu weryfikacji przestanek — takze podlegajacego notyfikacji — zakazu obrotu
i uzywania danego dodatku). MFM ma réwniez uprawnienie do okredlania regut uzywania
dodatkéw aromatyzujgcych oraz substancji pomocniczych (dun. tekniske hjelpestoffer, o
ktérych jest mowa w nastepnym podrozdziale opinii), jak réwniez o rezimie uzycia okreslonych
stodkow spozywezych lub substancji dodatkowych w odniesieniu do substancji pierwotnych w
produkcji zywnosci (§9 ust. 2 Zarzadzania nr 43). Zarzadzenie nr 43 daje rowniez MFM
uprawnienie do ustalenia wymagan dotyczacych informowania konsumentéw, przedsiebiorcow
i organéw nadzoru rynku o jakichkolwiek okolicznodciach »majgcych dla nich znaczenie™”
(§16), jak réwniez (na podstawie §18) znakowania dodatkéw do Zywnosci i aromatéw, w tym
w celu przekazania wskazowek co do korzystania z nich (dus. brugsanvisning), jak réwniez w
celu ustalenia odpowiedniego znakowania ostrzegajgcego (du. advarselsmeerkning).

5. 2. Duiiskie zarzadzenie w sprawie dodatkéw do zZywno$ci — szczegblna regulacja
dotyczgca azotanéw i azotynéw

Zarzadzenie nr 1044 w sprawie dodatkéw zostato wydane na podstawie delegacji
Zarzadzenia nr 43 (m. in. jego §8 i 9). Dotyczy ten akt delegowany dodatkéw do zywnosci
sensu largo, tj. w dutiskim ujeciu, ktére rozdziela te dodatki na rézne kategorie:

(a) srodkow ekstrakeji (dun. ekstraktionmidier);

(b) enzyméw zywnosciowych (dun. fodevereenzymer);

(c) dodatkdw do zywnosci (dun. fodevarertilsetningsstoffer);

(d) Srodkéw ,,wspomagajacych technologicznie”, czyli substancji pomocniczych (duf. fekniske

hjeelpstoffer);
(e) srodk6w aromatyzujacych (duf. aromaer til fodevarer).

Dufiska regulacja Zarzadzenia nr 1044 dotyczacego dodatkéw do zywnosci jest
szczegodlna z nastgpujacych powodow:

%2 Dut. Miljo- og fodevareministeren.
% Duh. ,...at fodevarer skal merkes med oplysninger, der er af betydning for forbrugerne,

virksomhederne eller tisynmyndighederne”, co dostownie oznacza “...ze $rodki SpoZywcze s opatrzone
informacjami, ktére majg znaczenie dla uzytkownikéw, przedsigbiorstwa i organy nadzorcze”.
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(a) po pierwsze, reguluje stosowanie $rodkéw ekstrakeji (a obok tego takze rozpuszczalnikow
spozywezych), ktére w prawie UE nie sg traktowane jako osobna grupa dodatkéw do
zywnosci; tak wigc w prawie dunskim dotyczy ich odrebna od innych substancji
dodatkowych regulacja prawna;

(b) po drugie, zawiera specjalng regulacje dotyczaca enzymow zywnosciowych oraz
dodawania azotyndw i azotandw;

(c) po trzecie, odnosi si¢ takze do wyodrebnionych regulacyjnie tzw. substancji
wspomagajgcych technologicznie (czyli substancji pomocniczych).

Za $rodki ekstrakcji Zarzadzenia nr 1044 uznaje rodzaj rozpuszczalnikéw, ktore maja
zastosowanie w procesie ekstrakcji w toku przetworzenia produktéw pierwotnych, produktow
zywno$ciowych albo ich czgsci, albo sktadnikéw takich produktéw, i ktére sa w tym procesie
ostatecznie usuwane, ale ktore mogg pozostaé w szczgtkowej ilosci w produkcie Spozywczym
albo w jego sktadniku (§2 ust. 1 pkt 2). Za rozpuszczalnik Zarzadzenie nr 1044 uznaje
substancjg, ktéra rozpuszcza srodek spozywezy lub jego sktadnik, a przez to wehodzi w kontakt
z tym $rodkiem tak, ze jej obecno$¢ moze by¢ stwierdzona w tym srodku lub na jego
powierzchni (§2 ust. 1 pkt 1).

Zasadg Zarzgdzenia nr 1044 jest stosowanie jedynie tych §rodkéw ekstrakeji, ktore g
wymienione w jego zatgczniku (§6). Istotnym wymaganiem tego aktu jest réwniez i to, by takie
srodki nie byly same zlozone z surowcéw szkodliwych dla zdrowia, a takze by nie byly one
stosowane w takich ilosciach, ze byloby to réwniez dla zdrowia szkodliwe (§7). W
szezegblnodei, $rodki ekstrakeji nie mogg zawieraé wiecej niz 1 mg arsenu lub ofowiu na
kilogram, chyba ze co innego jest przewidziane w jakiejkolwiek bardziej szczegdtowej
regulacji sektorowej.

Odrgbna regulacja (o zasadniczo wykonawczym charakterze w stosunku do RE)
dotyczy w Danii enzymo6w zywno$ciowych. Zgodnie z §8 Zarzadzenia nr 1044, takie enzymy
mogg by¢ wykorzystane w produkeji Srodkéw spozywezych jedynie pod warunkiem zgloszenia
ich do FVS. Dany podmiot moze uzywa¢ enzymu po uplywie 6 miesiecy od daty zgloszenia.
W przypadku zgloszenia enzymu w innym panstwie czlonkowskim UE zgodnie ze
wskazaniami SCF (z 11 kwietnia 1991 r) albo zgodnie z wytycznymi EFSA, po przestaniu FVS
stosownej dokumentacji, dany enzym moze byé uzywany juz po uplywie 3 miesiccy.
Wspomniany termin 6-miesigczny moze by¢é przez FVS przedtuzony o dalsze 6 miesiecy, jezeli
istniejg okreslone tego przyczyny. Instytucja ta ma réwniez uprawnienie do okreélania
warunkéw, na jakich dany enzym moze by¢ uzyty — wtedy okresla réwniez okres, w jakim to
uzycie moze mieé¢ miejsce.

Prawodawstwo dufiskie o bardziej ogélnym charakterze, dotyczacym wszystkich
substancji pomocniczych przewiduje, Ze takie substancje mogag by¢ wykorzystywane w
produkcji srodkéw spozywezych jedynie pod warunkiem, Ze sg one bezpieczne (dla zdrowia
ludzkiego) oraz ze spetniajg okreslone przez FVS (na podstawie delegacji §11 Zarzadzenia nr
1044) wymagania — ustalane dla kazdego $rodka osobno - w zakresie:

(a) przedmiotowego zakresu zastosowania (tj. okreslenia, w odniesieniu do ktérych konkretnie
srodkow spozywczych te srodki majg by¢ stosowane);

(b) celu zastosowania;

(¢) dozwolonego poziomu pozostatosci po tych srodkach w produktach gotowych;

(d) tozsamos¢ i wymagang czystos$é srodkdw;

(e) procedur¢ dopuszczenia (dun. godkendelse).
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W odniesieniu do kwestii tozsamodci i czystosci dodatkéw do zywnosci (sensu largo),
w zakresie nie uregulowanym przez prawo UE (tj. w zakresie niezharmonizowanym) maja
zastosowanie reguly okreslone w krajowych regulacjach duniskich. S one okreglane zazwyczaj
z inicjatywy FVS (Fodevarestyrelsen, Inspekcje Srodkéw Spozywczych) i oznaczane
symbolem DK-[numer]. Specyfikacja FVS identyfikuje substancje co do nazwy chemicznej,
wzoru sumarycznego, masy molowej, zawartosci giéwnej substancji, wygladu w obrocie,
sposobu uzytkowania, jak réwniez okresla dopuszczalne zawartosci (w mg/kg) pierwiastkow
takich jak np. arsen, oléw czy kadm.,

Szczegolna regulacja Zarzadzenia nr 1044 dotyczy azotanéw i azotyndw. Jest ona
zawarta w §9 tego aktu. Obejmuje ona jedynie takie substancje (azotany i azotyny), ktére
lgcznie spelniajg nastepujace kryteria:

(a) naleza do grupy oznaczonej E249-250;
(b) sa stosowane w produkeji wyrobéw z migsa;
(c) s3 dodawane w sposéb i w ilosci okreslonej w Zataczniku 3 do Zarzadzenia nr 1044,

W odniesieniu do azotanéw, wspomniany juz Zalacznik 3 odwoluje sig — jako do swojej
zasadnicze] pierwotnej podstawy — do Decyzji Komisji 2010/561/WE z 25 maja 2010 r.
dotyczacej przepiséw krajowych zgloszonych przez Dani¢ w sprawie dodawania azotynow do
niektorych produktéw migsnych,” kiéra zostala zastapiona przez Decyzje Komisji
2015/826/UE z 22 maja 2015 1. dotyczges tej samej kwestii.”* Zafacznik transponuje te wiasnie
Decyzj¢ m. in. poprzez odwolanie do tabeli okreslajgcej dopuszczalna ilosé azotyndéw
dodawanych do produktéw migsnych w Danii. Tabela ta przedstawia si¢ nast¢pujaco (przy
czym podaje ja tu w oparciu o tekst duniski — jako jedyny autentyczny):

Tabela 3: Dopuszczalna iloé¢ azotynéw (grupa E-249-250) w §rodkach spozywezych w
Danii (na podstawie dufiskiego Zarzgdzenia nr 1044 z 2015 r. oraz postanowien
zawartych w Decyzji Komisji Europejskiej 2015/826)

$rodek spozywezy Dopuszczalna ilo§¢ dodanych Dopuszezalna ilo$¢ dodanych
(identyfikacja w azotynow azotynéw (Zalacznik 3

Zalaczniku 3 (pkt 14 Decyzji Komisji Zarzgdzenia nr 1044)

Zarzgdzenia nr 1044 i w Europejskiej 2015/826)
pkt 14 Decyzji Komisji

nr 2015/826)
08. 3. 1. Produkty migsne | Lacznie 60 mg/kg; w salami | Lacznie 60 mg/kg; w  salami
niepoddane obrébee | fermentowanym (dun. | fermentowanym (dun. fermenterede
cieplej Jermenterede spegepalser) tacznie | spegepolser) tacznie 100 mg/kg

100 mg/kg; w  produktach

#Dz.U.2010, L 247, s. 55.

* Decyzja Komisji 2015/826/UE z 22 maja 2015 r. dotyczaca przepiséw krajowych zgloszonych przez
Danig w sprawie dodawania azotynéw do niektérych produktéw migsnych, Dz. U. 2015, L 130, s. 10.
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wstepnie i catkowicie
konserwowanych 150 mg/kg

08. 3. 2. Produkty miesne
poddane obrdbee cieplngj

PLacznie 60 mgkg, ale nie w
tradycyjnych pulpetach migsnych
(dun.  kedboller) oraz w
tradycyjnym pasztecic
watrobowym (dut. /leverpostey),
co do produktow czesciowo lub
catkowicie konserwowanych do
150 mg/kg, co do rullepaise®, do

Lacznie 60 mg/kg; w produktach
wstepnie i catkowicie
konserwowanych  lacznie 150
mg/kg; w rullepolse® Iacznie 100
mgkg; w tradycyjnych pulpetach
migsnych (dui. kedboller), w tym
we frykadelach oraz w tradycyjnym
dufiskim pasztecie (Jeverposief) 0

100 mg/kg a co do produktéw | mg/kg
czgsciowo lub catkowicie
konserwowanych, w tym szynki
peklowanej (duf. spegeskinke) —

acznie 150 g/kg

08. 3. 4. Tradycyjnie | Lacznie 60 mg/kg; co do bekonu | Lacznie 60 mg/kg; w bekonie typu
solone/peklowane typu Wiltshire oraz skrawkoéw z | Wiltshire oraz w szynce typu
produkty migsne, objete | niego - lacznie 150 mg/kg Wiltshire oraz produktach

szezegblnymi przepisami podobnych tgcznie 150mg/kg
dotyczacymi azotandéw i

azotynow.

Tj. w oparciu o oba akty prawne

Zrédto: Opracowanie wlasne

Warto zwroci¢ uwage szczegdlnie na to, Ze ustalona w Zarzadzeniu nr 1044 norma
uzycia azotandéw (grup E 249-250) dla tradycyjnych pulpetéw migsnych, fiykadeli oraz dla
tradycyjnego duniskiego pasztetu wynosi 0 mg/kg; jest to poziom okreslony wylgcznie w
prawie krajowym, odmiennym tutaj od przepiséw Decyzji 2015/826. Wymaganie to
obowigzuje jednak na podstawie zgloszenia do Zalacznika IV do RD. Jest wiec zgodne z
prawem UE.

Przez ,azotany” rozumie si¢ w Zarzadzeniu nr 1044 jedynie mieszaniny zawierajace
azotan potasu albo azotan sodu z azotanem chloru z zawartoscig co najwyzej 1,2% azotanéw.
Zawarto$¢ oblicza si¢ w odniesieniu do NaNOz jedynie w formie soli azotanowe;.

Istotnym postanowieniem Zarzadzenia nr 1044 jest réwniez to zawarte w §13, zgodnie
z ktérym:

(a) co do zasady, $rodki spozywcze zawierajgce substancje dodatkowe, kt6re zostaly legalnie
wprowadzone do obrotu w innym panistwie czlonkowskim UE, mogg byé wprowadzane do
obrotu takze w Danii — bez wzglgdu na ewentualne inne przepisy, ktére majg zastosowanie
w zwigzku z tym Zarzadzeniem,

(b) ta ogélna zasada nie ma jednak zastosowania do $rodkéw (dodatkéw) okreslonych w §8, 9
oraz 12 Zarzadzenia, tj. wiladnie do uregulowanych szczegdlnie w prawie dunskim

% Rodzaj tradycyjnej rolady migsnej.
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enzymow zywno$ciowych, azotanéw oraz tych dodatkéw, ktére stosuja sie do typowych
dla tradycyjnej duniskiej kuchni §rodkéw spozywezych takich, jak wymienione prze uzyciu
nazw generalnych kedboller, lever postej, rullepase, spegeskinker oraz kwalifikowane jako
produkty tradycyjne sensu stricto - bekony typu Wiltshire.

Sama unijna Decyzja 2015/826/UE wskazuje, ze Dania przekazata znaczna ilo§é
informacji na poparcie swoich argumentéw dotyczacych przyczyn, dla ktérych w ogole
wystapita ona o szczegélng regulacje dotyczacg azotandw i azotynéw, W szczegdlnosei warto
zwrécié uwage na to, ze pafstwo to przedstawito informacje epidemiologiczng dotyczaca
statystyki zatrué produktami o obnizonej zawartosci azotanéw, zaprezentowato modele
konsumpcji relewantnych dla sprawy produktéw migsnych, a takze analizy narazenia.
Dodatkowo Dania byla w stanie przedstawi¢ dowody statystyczne na to, ze obowigzujgce w
rozwazanym obszarze przepisy krajowe nie stanowily barier w handlu wewnatrz UE.

5. 3. Geneza szczegélnej regulacji dotyczacej azotynéw i azotanéw w Danii

Uzasadnienie przyjecia przez Dani¢ $rodkéw szezegblnych w odniesieniu do
stosowania azotanow jest wiclowatkowe i w znacznym stopniu ma réwniez charakter
historyczny. Otéz juz w toku negocjacji pierwszego aktu harmonizujgcego regulacje
stosowania dodatkéw do Zzywnosci, tj. nie obowiazujgcej juz Dyrektywy Rady 95/2/WE”’
(wydanej w koniekscie 1 na podstawie delegacji wezeéniejszej, rowniez pdézniej uchylonej,
Dyrektywy Rady 89/107/EWG®®), Dania konsekwentnie glosowata przeciwko jej przyjeciu.
Argumentowala przy tym, Zze akt ten w szczegélnosci nie byt zgodny z dunska praktyka $cistej
kontroli uzywania azotanéw, azotynow i siarczanéw jako dodatkéw do zywnoéci, a wiec i nijak
istotnie tej praktyki nie odzwierciedlat. Regulacja dusnska byla juz wtedy bardzo rozlegta i
zawierala przepisy bardziej intensywnie chronigce konsumentéw niz planowana regulacja
wspdlnotowa.

Obecna zasadnicza postaé prawodawstwa duniskiego dotyczacego kontroli uzywania
dodatkéw do zywnosci (w tym i tych zawierajgcych azotany, azotyny i siarczany) datuje si¢ od
1973 r. Ustanowiono wtedy pozytywna list¢ dozwolonych do uzytku dodatkéw do zywnosci.
Ustawodawstwo to bylo stopniowo rozwijane tak, ze w 1995 r. (tj. do czasu uchwalenia
Dyrektywy 95/2/WE) stanowito juz znaczacy ilosciowo i jakosciowo zas6b regulacyjny.
Poniewaz jednak wspomniang Dyrektywe przyjeto, juz w grudniu 1995 r. przyjeto w Danii
regulacje implementujgcg ten akt.” Implementacja ta byta jednak niepetna, gdyz w dusiskim
systemie prawnym utrzymano krajowe poziomy dozwolonego stosowania azotandw, azotynéw
i siarczanow, ktére byly nizsze niz te przewidziane w implementowanym akcie unijnym. Te

¥ Dyrektywa Rady 95/2/WE z 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkéw do zywnoéci innych niz barwniki
i substancje stodzace, Dz. U. 1994 L 61, s. 1.

% Dyrektywa 89/107/EWG z 21 grudnia 1988 r w sprawie harmonizacji prawodawstw Pafstw
Czlonkowskich dotyczacego dodatkéw do Zywnosci dopuszczonych do uzytku w érodkach
spozywczych przeznaczonych do konsumpcji przez ludzi, Dz. U, 1989, L 40, s. 27.

% Miato to posta¢ zarzadzenia Ministra Zdrowia nr 1055 z 18 grudnia 1995 r. w dodatkach do zywnosci

(Bekendtgorelse nr 1055 af 18. december 1995 om tilsetninger til fodevarer, Lovtidende A 1995, hzfte
198) zmienianego jeszcze wielokrotnie w pdzniejszych latach.
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szczegllne przepisy krajowe zostaly Komisji Europejskiej notyfikowane na podstawie
przepisow, ktorych obecnym odpowiednikiem jest art. 114 ust. 4 TFUE.'® Zamiarem Danii
bylo utrzymanie tych przepiséw na zasadzie derogacyjnej. W 1999 r. Komisja Europejska
wydata jednak decyzje (Decyzje 1999/830/WE!?), kt6ra uznala owe notyfikowane przepisy za,
co prawda, uzasadnione w kontekscie potrzeby ochrony zdrowia publicznego, jednak
naruszajgce zasadg proporcjonalnosei, tj. w tym przypadku wykraczajace poza to, co jest
niezbednie potrzebne i adekwatne do osiggniecia celéw, dla ktérych ta szczegdlna regulacja
krajowa zostala przyjeta. W odpowiedzi na decyzje Komisji Europejskiej, wladze dunskie
natychmiast uchylily kontestowane przez nig przepisy, ale jednocze$nie skierowaty skarge na
jej niewazno$é do Trybunatu Sprawiedliwosci UE. Ten rozstrzygnat sprawe w waznym dla
zagadnienia obrotu dodatkami do zywnoéci w Unii Europejskiej orzeczeniu w sprawie C-3/00
Krélestwo Danii przeciwko Komisji Europejskiej (dodatki azotanowe).'®* W wyroku tym,
TSUE podkresélit, ze:

(a) szczegblne prawodawstwo krajowe moze by¢ uzasadnione przez szczegblne
uwarunkowania wystepujace w danym panstwie, '

(b) owe szczegolne uwarunkowania muszg polegaé na tym, Zze ocena ryzyka stwarzanego przez
dany dodatek musi w tym panstwie dawaé inne wyniki od tych, na ktérych opiera sig¢
prawodawstwo unijne'™ i to w warunkach stosowania tego aktu prawnego Unii, od ktérego
to pafstwo zabiega o wlasna regulacje szczeg6lng,'%

(c) warunkiem zastosowania krajowych przepisow szczegodlnych jest to, by istotnie zwigkszaty
one bezpieczenstwo zywnosci i zarazem spelniaty wymogi proporcjonalnosei,'% .

W orzeczeniu w sprawie C-3/00 Krdlestwo Danii przeciwko Komisji Europejskiej
Trybunal Sprawiedliwoéci uchylil zaskarzong przez Dani¢ decyzje z tego powodu, Ze nie
uwzglednila ona w pelnej rozcigglosci opinii Naukowego Komitetu do Spraw Zywnosci
(Scientific Committe for Food, SCF) tj. ciala opiniujgcego dzialajacego na podstawie art. 2
Dyrektywy 95/2. Komitet ten zwracal uwage, ze dunskie przepisy byly uzasadnione w tym
zakresie, w jakim nie dysponowano wystarczajgco silnymi dowodami $wiadczacymi o
zapewnieniu akceptowalnego zakresu i poziomu bezpieczenstwa stosowanych w $rodkach
spozywezych azotanoéw, azotyndéw i siarczanéw wtedy, gdy przyjmuje sig ilosci okreslone w
Dyrektywie; zauwazona takze, ze w postgpowaniu nie wykazano, ze reguly ogélne prawa
krajowego mogtyby uposledza¢ handel na rynku wewnetrznym UE tradycyjnymi dunskimi

10 Wtedy byt to art. 100a(4) Traktatu ustanawiajgcego Wspodlnote Europejska (TWE).

1 Decyzja 1999/830/WE z 26 pazdziernika 1999 r. w sprawie krajowych przepiséw notyfikowanych
przez Krolestwo Danii dotyczacych stosowania w Srodkach spozywczych siarczandw, azotandéw i
azotynow, Dz. U. 1999, L 329, s. 1.

12 7h. Orz. 2003, s. 1-2643; ECLI:EU:C:2003:167

18 Motyw 61 wyroku.

1% Motyw 63 wyroku.

19 Motyw 64 wyroku.

19 Tamze.
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produktami zywnosciowymi. Tak wigc — w wyniku wydania wyroku przez TSUE - dunskie
przepisy mogly by¢ przywrdcone i zasadniczo w takiej postaci dotrwaly do obecnej chwili.

5. 4. Whioski szczegolowe

Dania korzysta ze szczeg6lnej regulacji prawnej dotyczacej stosowania substancji
zawierajgcych azotany, azotyny i siarczyny jako substancji dodatkowych. Jest to regulacja,
ktora ma swoje podstawy w akceie prawa Unii Europejskiej i jest na gruncie dunskiego systemu
prawnego wykonana w odpowiednich zarzadzeniach (stanowiacych zasadniczg forme prawna
regulacji prawa zywnos$ciowego w Danii).

Dania korzysta z tej szczegdlnej regulacji dlatego, ze:

(a) jej system instytucjonalny stuzacy zapewnieniu wysokiego poziomu bezpieczehstwa
zywnosci, byl i jest w stanie dostarczaé solidne, weryfikowalne dane odnoszace si¢ do
spozycia poszczegdlnych substancji, ktorych konsumpcje Dania cheiata(by) ograniczy¢;

(b) Dania wykazuje znaczaca, wieloletnig konsekwencje polityki ograniczania spozycia
niektorych substancji,

(¢c) Dania ma wysokg sprawno$¢ negocjacyjna w Unii Europejskiej, co bierze si¢ z wysokigj
zdolnodci przedstawicieli tego paistwa do reprezentowania jego interesdéw na forach
podejmowania decyzji w UE, a takze wysokiej zdolnosci budowania koalicji, ktore
wspierajg stanowiska Danii w tych kwestiach, ktérymi jest ona szczegélnie
zainteresowana.'%’

W tym kontekécie pordwnawczym, za obszary krytyczne nalezy uznaé te elementy
instytucjonalne polskiego systemu koordynacji polityki w Unii Europejskiej, ktore sg
odpowiedzialne za uczestnictwo w tworzeniu unijnych regulacji dodatkéw do zywnosci. W
ramach tych obszaréw nalezy dokonaé oceny efektywnodci uczestnictwa polskich
przedstawicieli (nominowanych przez wlasciwe ministerstwa) w poszczegolnych, wiasciwych,
gremiach decyzyjnych — w szczegolnodci zas SCoFCAH, w tym zwlaszcza oceny mozliwosci
sprawnego przedstawiania wiarygodnych (a wigc zbieranych wedlug okreslonej rzetelnej i
zestandaryzowanej metodologii) danych dotyczgcych wzorcdw spozycia $rodkow
spozywcezych pod katem okreslenia ilosci spozywanych dodatkéw do zywnosci, sprawnosci
aktywnosci w przedstawianiu w ramach wspomnianych gremiéw inicjatyw legislacyjnych,
ksztaltowania mandatéw negocjacyjnych oraz oceny ich wykonania,'® W kazdym przypadku
ewentualne $rodki musza spetnia¢ wymagania okreslone przez TSUE w jego - dotyczacym
wlasnie szczeg6lnej duniskiej regulacji odnoszacej si¢ do azotanéw i azotynéw, ale majacej

197 Zob. np. L. Miles, A. Wivel, 4 smart state handling a differentiated integration dilemma? Concluding
on Denmark in the Ewropean Union, w: L. Miles, A. Wivel (eds.), Denmark and the European Union,
Routledge 2014, s. 228-238; M. Lykketoft, Det indre marked. Fra Feelles marked til feelles politik, w:
EU og Danmark 30 dr i EU, Gyldendal, Kebenhavn 2003, s. 199-209.

188 7ob. podobne kryteria formulowane w odniesieniu do procedur komitologicznych np. w: M. Dulak,
Legitymizacja polskiej polityki europejskiej. Analiza systemowa, Ksiggarnia Akademicka, Krakéw
2017; P. Tosiek, Administracja rzqdowa paristwa cztonkowskiego w organach przygotowawczych Rady
Unii Europejskiej. Perspektywa politologiczna, Wyd. UMCS, Lublin 2016; A. Nowak-Far (wspolpraca
A. Michonski), Krajowa administracia w unijnym procesie podejmowania decyzji, ISP, Warszawa
2007.
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szersze implikacje — orzeczeniu w sprawie C-3/00 Krolestwo Danii przeciwko Komisji
Europejskiej (dodatki azotanowe). 1%

Innym obszarem krytycznym jest ocena tego, czy polska administracia wykazuje
adekwatng i wystarczajacg do stwierdzanego ryzyka aktywno$¢é w zakresie regulowania
zagadnienia korzystania z dodatkéw do Zywnosci w obszarze niezharmonizowanym, tj, w
zakresie, w jakim nie ma zastosowania regulacja unijna. W szczegdlnosci nalezy zwrécié
uwage na kwesti¢ regulacji kwestii identyfikacji dodatkéw do zywnosci oraz ich czystosci.
Warto takze dokona¢ kontroli adekwatnodei ewentualnego stosowania norm technicznych —
zwlaszcza niezharmonizowanych.

19 7b. Orz. 2003, s. 1-2643; ECLI:EU:C:2003:167
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6. WNIOSKI OGOLNE

Regulacja stosowania substancji dodatkowych do zywnosci (dodatkéw do Zzywnoscei
sensu largo) w UE opiera si¢ na zasadzie dopuszczenia jedynie tych substancji, ktére sa ujete
w przyjmowanych na poziomie unijnym wykazach. Wykazy te przyjmowane s i zmieniane w
formie unijnych rozporzadzen, a wigc aktéw prawnych, ktére majg bezposrednie zastosowanie
w panstwach czlonkowskich. Wszystko to implikuje, ze réwniez zasady ogélne stosowania i
obrotu dodatkami do zywnodci (sensu stricto), enzymami spozywezymi i substancjami
aromatyzujacymi sg ujgte w rozporzgdzeniach prawa UE. Akty te konkretyzujg (a zatem sg ius
specialis) reguty obrotu i stosowania substancji dodatkowych - w stosunku do majgcych szersze
zastosowanie (funkcjonujgcych jako ius generalis) regulacji odnoszacych si¢ do ogélnego
bezpieczefistwa produktéw (tj. w praktyce krajowych aktéw wykonujacych dyrektywe GSP)
oraz bardziej konkretnego, dotyczacego juz tylko §rodkéw spozywezych, Rozporzadzenia GFS.

W zakresie nieuregulowanym prawem unijnym (tj. w prakiyce w obszarze
niezharmonizowanym) panstwa czlonkowskie moga same ustalaé wlasne reguly dotyczace
dopuszczania substancji dodatkowych (dodatkéw do zywnosci sensu largo) do obrotu. Czynige
to muszg wi¢c mie¢ na wzgledzie regulacje traktatowa dotyczaca swobodnego przeptywu
towarow, ktora zasadniczo zakazuje ograniczen w handlu dodatkami do zywno$ci pomiedzy
panstwami czlonkowskimi UE (ale nie zakazuje takich ograniczeA w handlu z panstwami
trzecimi — tyle tylko, ze polityka handlowa w tym wymiarze nalezy do wylacznych kompetencji
UE) — w praktyce krajowe Srodki ograniczajgce musza zatem opieral sie na doktrynie
wymogdéw imperatywnych, znajdujacej podstawe w art. 36 TFUE. Przyjmowane $rodki muszg
by¢ jednak notyfikowane na poziomie unijnym, a ponadto musza byé zgodne z zasads
proporcjonalnosci. To za$ implikuje, ze to pafistwo czlonkowskie, ktére takie srodki przyjmuje
musi dysponowaé rzetelnymi dowodami naukowymi wskazujgcymi na szczegolne, specyficzne
dla tego panstwa, zagroZenie zdrowia lub Zzycia ludzi (badz innych débr okreslonych w art. 36
TFUE), oraz wykaza¢ odpowiedni stosunek pomiedzy ogélna, przede wszystkim ekonomiczng,
dolegliwodcig tych $rodkow a wartodcig chronionego interesu.

Dla prawidtowego stosowania prawa UE dotyczacego dodatkéw do zywnosci, a przy
tym do whasciwej ochrony intereséw krajowych konsumentéw w tym zakresie potrzebne jest
zapewnienie proaktywnej pozycji krajowych przedstawicieli w unijnym procesie
podejmowania decyzji. Warunkiem spelnienia tego wymogu jest zapewnienie duzej zdolnosci
aparatu panstwowego powolanego do nadzoru rynku do identyfikowania zagrozeh
powstajagcych w kontekscie obrotu dodatkami do zywnoéci (sensu largo) i ich stosowania, do
generowania i kompilacji odpowiednich dowodéw naukowych dotyczgcych spozycia tych
substancji, wlasciwego notyfikowania przyjetych krajowych rozwigzah ochronnych i
szybkiego reagowania na zmiany przestanek podjetych decyzji legislacyjnych (np. majgcych
postaé zmiany trendow spozycia okreslonych produktéw z zawartosciag dodatkéw do zywnosci,
zmian technologii produkeji Zywnosci itp.). Sprawno$¢ aparatu monitorujgcego jest tu bardzo
wazna przede wszystkim z uwagi na stosowanie zasady przenoszenia oraz zasady quantum satis
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— ktore muszg byé przedmiotem doktadniejszych kontroli wiasciwych organéw panstwa. Jest
to wazne takze w kontekscie tego, ze regulacja unijna wymaga zapewnienia bezpieczeristwa
dodatkéw spozywanych osobno, natomiast niekoniecznie adekwatnie odzwierciedla ryzyka
wynikajace z obecnosci w $rodkach spozywczych wigeej niz jednego dodatku do zywnosci oraz
niekoniecznie w spos6b kompletny odnosi si¢ do zagadnienia powstawania substancji
szkodliwych w wyniku niekontrolowanych reakcji chemicznych, ktérym dodatki do zywnosci
podlegaja podczas przygotowania zywnosci w warunkach domowych. Stgd mozna oczekiwa,
ze panstwo podejmie wysitki dotyczace informowania konsumentéw o zagrozeniach, ktére w
tym kontekscie mogg powstaé.

Istotnym obszarem mozliwego dzialania pafstwa — zaréwno na poziomie unijnym, jak
i krajowym - jest réwniez sfera nadal pozostajgca poza zasadniczg wigzaca regulacjg unijng, w
szczegolnosci sfera dokladniejszego okreslania czystosci  biologicznej i chemicznej
stosowanych dodatkéw do zywnogdci. Kwestia ta jest obecna w regulacjach krajowych — w
szczegllnosci stwierdza sie jej obecnogé jako zagadnienia regulacyjnego w dunskim prawie

Zywnosciowym,

W kontekscie unijnych regul zmian wykazu substancji dodatkowych (dodatkéw do
zywnosci sensu largo) obszarem krytycznym jest zapewnienie efektywnodci i sprawnosci
udziahu polskich przedstawicieli w tym wycinku unijnego systemu podejmowania decyzji. W
szezegolnosei wazna jest tu jakosé stanowisk przedstawianych przez polskich przedstawicieli
w ramach procedur komitologicznych SCoFCAH i w ogble ocena mozliwosci aktywnego
dziatania w tych ramach. Wymaga to osiggnigcia w Polsce wysokich systemowych zdolnoéci
generowania weryfikowalnych danych dotyczacych spozycia dodatkéw do zywnosci, w tym
ich szybkiej kompilacji i interpretacji.

Whioski te potwierdzajg do$wiadczenia Danii, ktéra korzysta z wrecz unikatowej,
szczegolnej regulacji prawnej dotyczacej stosowania substancji zawierajacych azotany i
azotyny jako substancji dodatkowych. Jest to regulacja, ktéra ma swoje podstawy w akcie
prawa Unii Europejskiej (w decyzji art. 288 TFUE) i jest na gruncie dunskiego systemu
prawnego wykonana w odpowiednich zarzadzeniach.

Dania korzysta z tej szczegolnej regulacji dlatego, ze jej system instytucjonalny shuzacy
zapewnieniu wysokiego poziomu bezpieczenstwa zywnosci, byt i jest w stanie dostarczaé
solidne, weryfikowalne dane odnoszgce si¢ do spozycia poszezegblnych substancji, ktérych
spozycia Dania chciata(by) ograniczyé. Dania ma takze prowadzong dtugofalowo polityke
ograniczania spozycia niektérych substancji — a przy tym rozwinigtg praktyke kontroli
przestrzegania regut dotyczacych identyfikacji dodatkéw do zywnosci oraz ich czystodci
chemicznej. Obok tego, pafistwo to ma duzg zdolno$¢ realizacji swoich intereséw narodowych
na poziomie unijnym. Zdolno$¢ ta bierze si¢ z wysokiej zdolnosci przedstawicieli tego panstwa
do reprezentowania jego intereso6w we wlasciwych forach podejmowania decyzji w UE, a takze
wysokiej zdolnosci budowania przez przedstawicieli Danii koalicji, ktore wspieraja stanowiska
ich panistwa w tych kwestiach, ktérymi jest ono szczegdlnie zainteresowane.,

.
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SPIS SKROTOW

art. - artykut

BGBI - Bundegesetzblatt (dziennik urzgdowy RFN)

Dz. U. - Dziennik Urzedowy (UE)

Dz. U. RP - Dziennik Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej

EFSA, - Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (European Food Safety Agency)

FVS - duriska Inspekcja Srodkéw Spozywezych (Fodevarestyrelsen)

GFS - Rozporzadzenie Parlamentu europejskiego i Rady nr 178/2002/WE z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujace
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywno$ciowego oraz ustanawiajace procedury w
zakresie bezpieczenstwa Zywnoscei, Dz. U. 2002, L 31, s. 1.

GMO - organizm genetycznie zmodyfikowany (genetically modified organism)

GPS - Dyrektywa Rady i Parlamentu Europejskiego 2001/95/WE z 3 grudnia 2001 r. w
sprawie ogélnego bezpieczefistwa produktéw, Dz. U. UE, 2001, .11, s, 4.

HAACP - system zarzadzania jakodcig w produkeji zywnosci (Hazard Analysis and Critical
Control Points)

KWG - kwalifikowana wigkszosé gloséw

IUBMB — Migdzynarodowa Unia Biochemii i Biologii Molekularnej (International
Union of Biochemestry and Mulecular Biology)

lit. - litera

nr - numer

pkt - punkt

plur. - liczba mnoga (wyrazéw)

poz. - pozycja

. -rok

RA - Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie $rodkéw aromatyzujgcych i niektérych skladnikdw zywnosci o
wiadciwosciach aromatyzujacych do uzZycia w oraz na érodkach spozywczych oraz
zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenie (WE) nr 2232/96
oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/ 13/WE, Dz. U. 2008, 1.354, 5. 34.

RD - Rozporzadzenie Parlameniu Europejskiego i Rady nr 1333/2008 2 16 grudnia 2008 r.

w sprawie dodatkéw do zywnosci, Dz. U. UE, 1354, 5. 6.
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RE

RGMO

RK2004

RK2017

RKOM

8.
SCF
SCoFCAH

sing.
TFUE
TSUE

- Rozporzadzenie Parlamenty Europejskiego i Rady nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie enzymow spozywezych, zmieniajace dyrektywe Rady 83/417/EWG,
rozporzgdzenie Rady (WE( nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady
2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 258/97, Dz. U. 2008, 1354, s. 7.

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1829/2003 z dnia 22 wrzednia
2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnoéci i paszy, Dz. U. 2003, L 268,
s. L.nr 1829/2003

- Rozporzadzenie nr 882/2004/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie kontroli wrzgdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia
zgodnosci z prawem paszowym i zywnosciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia
zwierzgt i dobrostanu zwierzat, Dz. U. 2004, L165,s. 1.

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2017/625 z dnia 15 marca 2017
1. w sprawie kontroli urzedowych i innych czynnosci urzgdowych przeprowadzanych w
celu zapewnienia stosowania prawa ZywnoSciowego i paszowego oraz zasad
dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzt, zdrowia roglin i $rodkéw ochrony roglin,
zmieniajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE)
nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr
652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/203 1, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i
(WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE,
2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajgce rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady
89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i
97/78/WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli
urz¢dowych), Dz. U. 207, 195, s. 1.

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 182/2011/UE z 16 lutego 2011
r. ustanawiajgce procedury i zasady ogélne dotyczace trybu kontroli przez Pafistwa
cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje. Dz. U. 201 1,
L55,5. 13

- Rozporzgdzenie nr 1331/2008 Parlamentu Europejskiego i Radj/ z dnia 16 grudnia
2008 r. ustanawiajgce jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie
dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywezych i rodkéw aromatyzujacych, Dz. U.
2008, L 354,s. 1.

- Rozporzgdzenie Komisji nr 234/2011 z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 ustanawiajacego
Jednolita procedure wydawania zezwoleri na stosowanie dodatkéw do Zywnosci,
enzymow spozywezych i sSrodkéw aromatyzujacych, Dz, U. 2011, L64,s. 15,

- strona
- Naukowy Komitet do Spraw Zywnosci (Scientific Committee Jor Food)

- Staly Komitet do spraw Larficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat (Standing
Committee on the Food Chain and Animal Health)

- liczba pojedyncza (wyrazow)
- Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej

- Trybunat Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej
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TWE - Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska
UE - Unia Europejska

ust. - ustep

Zb. Orz. , - Zbidr Orzeczen TSUE
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SPIS RYSUNKOW

Rys. 1: Podstawowa systematyka wtérnego prawa UE dotyczacego bezpieczeristwa produktéw
zywno$ciowych, w ktorych stosuje sie dodatki do zywnosci

Rys. 2: Procedura weryfikacji bezpieczehstwa aromatéw i skladnikéw zywnosci o
wlasciwosciach aromatyzujacych w $wietle art, 8 ust. 2 Rozporzadzenia nr 1334/2008/WE w
zwigzku z art. 4-6 Rozporzadzenia nr 1331/2008/WE.

Rys. 3: Instytucje uczestniczace w przedlegislacyjnym i legislacyjnym etapie procedury
rejestracji dodatkéw do zywnosei (model uproszczony)

Rys. 4: Zasadnicze elementy przedlegislacyjnego procesu rejestracji dodatkow do zywnosci
(sensu largo) w UE

Rys. 5: Zasadnicze elementy legislacyjnego etapu procesu rejestracji dodatkéw do zywnoscei
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PRZYWOLANE AKTY PRAWNE I ORZECZENIA TSUE

A. Prawo Unii Europejskiej
(a) Rozporzqgdzenia

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie
kontroli urzgdowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania
prawa zywno$ciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia
roslin i $rodkéw ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr
652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009
oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz
uchylajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004,
dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i
97/78/WE oraz decyzj¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzgdowych), Dz. U.
207,195, s. 1.

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w
sprawie nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001, Dz. U, 2015, L.327, s. 1.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w
sprawie nowej Zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001, Dz. U. 2015, L327, s. 1.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 609/2013 zdnia 12 czerwca 2013 r.
w sprawie zywnoSci przeznaczonej dla niemowlat imalych dzieci oraz zywnodci specjalnego
przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywezych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy
ciata oraz uchylajacego dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE,
2006/125/WE 12006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego iRady 2009/39/WE oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/200, Dz. U. 2013, L 181, s. 35.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r.
wsprawie przekazywania konsumentom informacji na temat zywno$ci, zmiany rozporzadzefi
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy
Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy
2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i2008/5/WE oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004, Dz. U, 2011, L 304, s. 18.
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Rozporzadzenie Komisji nr 234/2011 z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 ustanawiajacego jednolitg procedure wydawania
zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych i srodkéw aromatyzujacych,
Dz. U. 2011, .64, 5. 15.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 182/2011/UE z 16 lutego 2011 r. ustanawiajgce
procedury i zasady ogolne dotyczace trybu kontroli przez Pafstwa czlonkowskie wykonywania
uprawnien wykonawezych przez Komisjg. Dz, U, 2011, 155, s. 13.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
Srodkéw aromatyzujacych i niektérych skladnikéw zywnosei o wlasciwosciach aromatyzujacych do
uzycia w oraz na §rodkach spozywezych oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91,
rozporzgdzenie (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE, Dz, U. 2008,
L354, s.34.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1333/2008 z 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkow do zywnosci, Dz. U. UE, L354, s. 16.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
enzymow spozywezych, zmieniajace dyrektywe Rady 83/417/EWG, rozporzadzenie Rady (WE( nr
1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady 2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr
258/97, Dz. U. 2008, L354,s. 7.

Rozporzadzenie nr 1331/2008/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 16 grudnia 2008 ustanawiajace
jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do Zywnoéci, enzymow
spozywezych i §rodkéw aromatyzujacych, Dz. U. 2008, L 354, s. 1.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 764/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace
procedury dotyczace stosowania niektérych krajowych przepisdéw technicznych do produktow
wprowadzonych legalnic do obrotu w innym pafistwie czlonkowskim oraz uchylajace decyzje nr
3052/95/WE, Dz. U. 2008, L. 218, s. 21,

Rozporzadzenie nr 882/2004/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w
sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnoéci z prawem paszowym i
zywnoéciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat, Dz, U. 2004, L165,
5. 1.

Rozporzadzenie nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r w sprawie
srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w §rodkach
spozywczych lub na ich powierzchni, Dz. U. 2003, L309, s. 1, ze zm.

Rozporzgdzenic Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1882/2003 z dnia 29 wrzesnia 2003 r.
dostosowujace do decyzji Rady 1999/468/WE przepisy odnoszace si¢ do komitetéw, ktdre wspomagaja
Komisje w wykonywaniu jej uprawnien wykonawczych ustanowionych w instrumentach
podlegajacych procedurze okreslonej w art. 251 Traktatu WE, Dz. U. 2003, L 284, s. 1

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1829/2003 7z dnia 22 wrzeénia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy, Dz. U. 2003, L 268, s. 1.

Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji nr 1321/2013/UE z dnia 10 rudnia 2013 r. ustanawiajgce unijny
wykaz dozwolonych produktéow poczatkowych dla $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzamiczego,
przeznaczonych do uzycia w takiej postaci §rodkach spozywczych lub na ich powierzchni lub do
produkeji pochodnych $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego, Dz. U. 2013, L 333, s. 54.
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 178/2002/WE z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajgce ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenistwa Zywnosciowego oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczeristwa zywnosci,
Dz.U. 2002, L 31, s. 1.

(b) Dyrektywy

Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie
harmonizacji przepisow ustawowych, wykonawezych iadministracyjnych odnoszacych sie do
stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan
substancji chemicznych (wersja skodyfikowana), Dz. U. 2004, 150, s. 44.

Dyrektywa Rady i Parlamentu Europejskiego 2001/95/WE z 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego
bezpieczenstwa produktéw, Dz. U. UE, 2001, L11, s. 4.

Dyrektywa Rady 98/83/WE z 3 listopada 1998 r. w sprawie jako$ci wody przeznaczonej do spozycia
przez ludzi, Dz. U. L 330, s. 32 (ze zm.).

Dyrektywa Rady 95/2/WE z 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci innych niz barwniki i
substancje stodzace, Dz. U. 1994 L 61, s. 1.

Dyrektywa 89/107/EWG z 21 grudnia 1988 r w sprawie harmonizacji prawodawstw Pafstw
Cztonkowskich dotyczacego dodatkéw do zywnosci dopuszezonych do uzytku w $rodkach
spozywezych przeznaczonych do konsumpcji przez ludzi, Dz. U. 1989, L 40, s. 27.

Dyrektywa Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych iadministracyjnych Pafistw Czlonkowskich dotyczacych odpowiedzialnodci za
produkty wadliwe, Dz. U. 1985, L 210, s. 29.

Dyrektywa 77/94/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszgcych si¢ do
srodkow specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Dz. U. 1977, L 26, s. 55)

(c) Decyzje

Decyzja Komisji 2015/826/UE z 22 maja 2015 r. dotyczaca przepiséw krajowych zgloszonych przez
Dani¢ w sprawie dodawania azotynéw do niektorych produktéw migsnych, Dz. U. 2015, L 130, s. 10

Decyzja Komisji 2010/561/WE z 25 maja 2010 r. dotyczaca przepisow krajowych zgloszonych przez
Dani¢ w sprawie dodawania azotyndéw do niektoérych produktow migsnych, Dz. U. 2010, L 247, s. 55

Decyzja Rady 2006/468/WE z dnia 17 lipca 2006 zmieniajgcg decyzje 1999/468/WE ustanawiajacg
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych Komisji, Dz. U. 2006, 1.200, s. 11.

Decyzja 1999/830/WE z 26 pazdziernika 1999 r. w sprawie krajowych przepiséw notyfikowanych przez
Krolestwo Danii dotyczacych stosowania w $rodkach spozywezych siarczanéw, azotandw i azotynow,
Dz. U. 1999, L 329, s. 1.

Decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajgca warunki wykonywania uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji (Dz. U. 1999, 1184, s. 23)
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(d) Orzeczenia TSUE:

C-282/15 Quiesser Pharma GmbH & Co. KG przeciwko Republice Federalnej Niemiec,
ECLLEU:C:201 7:26

C-446/08 Solgar Vitamin's France et al. przeciwko Ministre de I'Economie, des Finances et de | "Emploi
etal., Zb. Orz. 2010, s. -3973, ECLI: EU:C:2010:233

C-333/08 Komisja przeciwko Francji ($rodki pomocnicze w przetwarzaniu), EU:C:2010:44

T-177/02  Malcagutti-Vezinhet SA przeciwko Komisji Europejskiej, Zb. Orz. 2004, s. 11-830,
ECLI:EU:C:2004:72.

C-236/01 Monsanto Agricoltura Italia et al., Zb. Orz. 2003, s. 8105, pkt 106.

C-192/01 Komisja przeciwko Danii (Srodki specjalnego przeznaczenia zywieniowego), Zb. Orz. 2003,
s. 9693, pkt 46-48.

C-267/91 1 C-268/91 postgpowanie karne przeciwko Bernardowi Keck i Danielowi Mithouard, 7b. Orz
1993, s. [-6097, ECLI:EU:C:C:1993:905

C-6-9/90 Andrea Francovich i Danila Bonifaci przeciwko Republice Wioskiej, Zb. Orz. 1991, s. 1-5357.
174/82 postgpowanie karne przeciwko Sandoz BV, Zb. Orz. 1983, s. 2445, EU:C:1983:213

272/80 Frans-Nederlandse Maatschappij voor Biologische Producten, Zb. Orz. 1981, s. 3277

104/75 Adriaan de Peijper, Zb. Orz. 1976, s. 613, pkt 16-17

8-74 Procureur du Roi przeciwko Benoit i Gustave Dassonville, Zb. Orz 1974, s. 837; ECLI:EU:C:74:82

34/73 Fratelli Variola SpA przeciwko Amministrazione delle Finanze dello Stato, Zb. Orz. 1970, s. 981

B. Akty prawa krajowego:
(a) Danii:

Bekendigorelse nr 1762 af 29. december 2017 om betaling for control af fodevarer foder og levende dyr
m. v., BEK nr 1762 af 29. december 2017

Bekendtgorelse nr 1280 af 29. november 2017 om tilseetning af vitaminer og ineraler til todevarer, BEK
nr 1280 af 28. november 2017.

Bekendtgorelse nr 1147 af 24. oktober 2017 om vandkvalitet og tilsyn med vandforsyningsanleg, Miljo-
og Fedevareministeriet, Miljostyrelsen, j. nr. SVANA-400-54.)

Bekendtgorelse nr 777 af 19. juni 2017 om Fodevarestyrelsens opgaver og befajelser, BEK nr 777 af
19. juni 2017.
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Bekendigorelse nr 43 af 11. januar 2017 af lov om Jodevarer, LBK nr 46 af 11. Januar 2017 (tekst
Jjednolity)

Bekendigorelse nr 1355 af 27. november 2015 om meerkning m. v. af fodevarer, BEK nr 1355, 2015.

Bekendtgorelse nr 1044 af 4. september 2015 om tilsetninger mv. til Jodevarer, BEK nr 1044 af 4.
September 2015.

Lov nr 1262 af 16. December 2009 om produktsikkerhed, @konomi- og Erhervsministeriet,
Sikkerhedsstyrelsen, j. nr. 644.31.4.

Bekendigorelse nr 1147 af 24. Oktober 2017 om vandkvalitet og tilsyn med vandforsyningsanleg, Miljo-
og Fedevareministeriet, Miljostyrelsen, j. nr. SVANA-400-54

Bekendigorelse nr 22 af 1. januar 2005 om tilseetninger til fodevarer, BEK nr 044 af 4, September 2015.

Bekendigorelse nr 1055 af 18. December 1995 om tilscetninger til Jodevarer, Lovtidende A 1995, hafte
198

(b) Niemiec

Lebensmittel-, Bedarfsgegenstinde-  und ~ Futtermittelgesetzbuch  (Lebensmittel-  und
Futtermittelgesetzbuch, LFGB), BGBI 2005 1 s. 2618.

(c) Polski:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2017 r. w sprawie jako$ci wody przeznaczonej do
spozycia przez ludzi, Dz. U. 2017 poz. 2294

Ustawa z dnia 15 grudnia 2000 r o Inspekcji Handlowej, Dz. U. RPz 2016 1. poz. 105911823

Ustawa z dnia 12 grudnia 2003 o ogélnym bezpieczefistwie produktéw, tekst Jjednolity w Dz. U. RP
2015, poz. 322
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L. Miles, A. Wivel, 4 smart state handling a differentiated integration dilemma? Concluding on
Denmark in the European Union, w: L. Miles, A. Wivel (eds.), Denmark and the European Union,

Routledge 2014, s. 228-238
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