g

W Zbiér Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
MACIEJA SZPUNARA
przedstawiona w dniu 21 stycznia 2016 r.'

Sprawa C-448/14

Davitas GmbH
przeciwko
Stadt Aschaffenburg[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnymzlozony przez
Bayerischer Verwaltungsgerichtshof

(bawarski trybunat administracyjny, Niemcy)]

Ochrona zdrowia publicznego — Wprowadzenie do obrotu nowej zywno$ci — Rozporzadzenie (WE)
nr 258/97 — Artykul 1 ust. 2 lit. ¢) — Zakres stosowania — Pojecie zywnosci lub skladnika zywnosci
o nowej strukturze molekularnej

Wprowadzenie

1. Niniejsza sprawa otwiera przed Trybunalem mozliwo$¢ usci$lenia zakresu stosowania systemu
regulujacego wprowadzanie na rynek Unii Europejskiej nowej zywnosci przewidzianej przez
rozporzadzenie (WE) nr 258/97>

2. Bayerischer Verwaltungsgerichtshof (bawarski trybunal administracyjny, Niemcy) rozpatruje spor
pomiedzy spo6tka Davitas GmbH (zwana dalej ,Davitasem”) a wladzami niemieckimi powstaly
w wyniku ustanowienia przez te wladze zakazu wprowadzania do obrotu produktu pod nazwa ,De Tox
Forte”, zywnosci zawierajacej klinoptylolit, substancje mineralna pochodzenia wulkanicznego.

3. Spér w postepowaniu gtéwnym dotyczy kwestii, czy taka substancja, ktéra wystepuje w naturze i nie
jest wynikiem dziatania ludzkiego, lecz nie byla spozywana przez ludzi, stanowi nowa zywnosc¢
w rozumieniu art. 1 rozporzadzenia nr 258/97, a w konsekwencji przed wprowadzeniem do obrotu
powinna podlega¢ ocenie pod wzgledem nieszkodliwo$ci, przewidzianej przez to rozporzadzenie.

1 — Jezyk oryginatu: francuski.

2 — Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci
(Dz.U. L 43, s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 18, s. 244), ostatnio zmienione rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 596/2009 z dnia 18 czerwca 2009 r. (Dz.U. L 188, s. 14).
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Ramy prawne

Prawo Unii
4. Artykul 1 rozporzadzenia nr 258/97 ma nastepujace brzmienie:

»1. Niniejsze rozporzadzenie dotyczy wprowadzania do obrotu [w Unii] nowej zywnosci lub nowych
sktadnikéw zywnosci.

2. Niniejsze rozporzadzenie dotyczy wprowadzania do obrotu [w Unii] zywnoéci i skladnikéw
zywnosci, ktore dotychczas nie byly w znacznym stopniu wykorzystywane [w Unii] do spozycia przez
ludzi, a ktdre zaliczaja si¢ do nastepujacych kategorii:

c) [’] zywnos¢ i skladniki zywnoséci o nowej lub celowo zmodyfikowanej podstawowej strukturze
molekularnej;

d) zywno$¢ i sktadniki zywnosci skladajace si¢ z lub wyekstrahowane z drobnoustrojéw, grzybéw lub
wodorostéw;

e) zywno$¢ i skladniki zywnosci skladajace sie z, lub wyekstrahowane z roélin i skladniki zywnosci
pochodzace od zwierzat, z wyjatkiem zywnosci i skladnikéw zywnosci uzyskanych droga
tradycyjnych metod wytwdrczo-hodowlanych, o ktérych juz wiadomo, Ze sa bezpieczne dla
zdrowia;

f) zywnos¢ i skladniki zywnosci, ktére zostaly poddane procesowi wytwdrczemu obecnie niebedacemu
w uzyciu, w efekcie ktérego powstaja istotne zmiany w skladzie lub strukturze zywnosci lub jej
skfadnikéw, co z kolei ma wplyw na ich warto$¢ odzywcza, metabolizm i poziom niepozadanych
substancji”.

Prawo niemieckie

5. Paragraf 39 ust. 2 Lebensmittel-, Bedarfsgegenstinde- und Futtermittelgesetzbuch (kodeksu srodkéw
spozywczych, artykuléw biezacej konsumpcji i pasz), w wersji ogloszonej w dniu 3 czerwca 2013 r.
(BGBL I, s. 1426), ostatnio zmienionego ustawa z dnia 7 sierpnia 2013 r. (BGBI. I, s. 3154), stanowi:

»Wlasciwe organy przyjmuja zarzadzenia i $rodki niezbedne do stwierdzenia lub usuniecia
wystarczajacego podejrzenia naruszenia lub usuniecia stwierdzonych naruszenn lub do zapobiegania
przysztym naruszeniom oraz do ochrony przed zagrozeniami zdrowia lub przed oszustwami. Moga one
w szczeg6lnosci [...]

[...]
3) zakaza¢ produkcji, obrébki lub wprowadzania do obrotu produktéw, badz je ograniczy¢,

[...]"”.

3 — Kategorie wymienione w lit. a) i b), czyli zywno$¢ zawierajaca lub skladajaca sie z genetycznie zmodyfikowanych organizméw oraz
wyprodukowana na bazie genetycznie zmodyfikowanych organizméw, cho¢ ich niezawierajaca, zostaly uchylone rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy
(Dz.U. L 268, s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 32, s. 432).
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6. Na podstawie § 3 ust. 1 Verordnung zur Durchfithrung gemeinschaftsrechtlicher Vorschriften iiber
neuartige Lebensmittel und Lebensmittelzutaten (rozporzadzenia w sprawie wykonania przepiséw
wspdlnotowych w sprawie nowej zywnosci i skladnikéw zywnosci) w wersji ogloszonej w dniu
14 lutego 2000 r. (BGBI. I, s. 123), ostatnio zmienionego obwieszczeniem z dnia 27 maja 2008 r.
(BGBL. I, s. 919):

»Z zastrzezeniem ust. 2 zywno$¢ i skladniki zywnosci w rozumieniu art. 1 ust. 2 rozporzadzenia
nr 258/97 nie moga by¢ wprowadzane do obrotu przez osobe odpowiedzialng za wprowadzanie do
obrotu bez zezwolenia wydanego w jednym z postepowan wymienionych w art. 3 ust. 2 rozporzadzenia
nr 258/97”.

Spor w postepowaniu gléwnym

7. Od dnia 1 sierpnia 2012 r. Davitas wprowadzil do obrotu w Niemczech De Tox Forte, produkt
zywnosciowy, ktérego jedynym skladnikiem jest klinoptylolit.

8. W styczniu 2013 r. Stadt Aschaffenburg (miasto Aschaffenburg, Niemcy) zwrdcilo sie do stuzb
Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (urzedu kraju zwigzkowego Bawarii
ds. zdrowia i bezpieczenistwa zywnosciowego) o zbadanie prébki tego produktu.

9. Na podstawie opinii przedstawionej przez te stuzby decyzja z dnia 6 czerwca 2013 r. Stadt
Aschaffenburg uznalo produkt za nowa zywno$¢ w rozumieniu rozporzadzenia nr 258/97 i zakazalo
Davitasowi wprowadzania do obrotu do czasu uzyskania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
zgodnie z przepisami tego rozporzadzenia.

10. Davitas wnidst skarge o uchylenie tej decyzji do Bayerisches Verwaltungsgericht Wiirzburg
(bawarskiego sadu administracyjnego w Wiirzburgu).

11. W ramach tej skargi Davitas nie kwestionowal faktu, ze klinoptylolit nie byt w znacznym stopniu
wykorzystywany w Unii do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r., data odniesienia do
stosowania rozporzadzenia nr 258/97, lecz podnidst, Zze sporna substancja nie mogla by¢
zakwalifikowana jako ,nowa zywnos$¢”, poniewaz nie nalezala do zadnej z kategorii przewidzianych
w art. 1 ust. 2 lit. ¢)—f) rozporzadzenia nr 258/97.

12. W szczegdlnosci w odniesieniu do kategorii wymienionej w lit. c¢) tego przepisu Davitas wyjasnil, ze
klinoptylolit nie stanowi ,nowej podstawowej struktury molekularnej substancji”’, poniewaz
molekularna struktura substancji wykorzystanej do sporzadzenia De Tox Forte jak najbardziej istniala
w naturze przed dniem 15 maja 1997 r.

13. Wyrokiem z dnia 23 kwietnia 2014 r. Bayerisches Verwaltungsgericht Wiirzburg (bawarski sad
administracyjny w Wiirzburgu) oddalit skarge Davitasu, stwierdzajac w szczegdlnosci, ze do celéw
stosowania art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia nr 258/97 wystarczy, aby klinoptylolit nie byt
wykorzystywany jako zywno$¢ przed dniem 15 maja 1997 r. Wczesniejsze istnienie tej substancji nie
ma znaczenia.

14. Davitas wni6st apelacje od tego wyroku do Bayerischer Verwaltungsgerichtshof (bawarskiego

trybunalu administracyjnego), ktéry zywi watpliwosci co do wyktadni art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia
nr 258/97.
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Pytania prejudycjalne i postepowanie przed Trybunalem

15. W tym konteksécie Bayerischer Verwaltungsgerichtshof (bawarski trybunal administracyjny)
postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwrdci¢ sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami
prejudycjalnymi:

»,Czy sprzedawany przez skarzaca produkt »De Tox Forte« stanowi zywno$¢ lub skiadnik zywnosci
o nowej strukturze molekularnej w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia nr 258/97?

Czy do udzielenia na to pytanie odpowiedzi twierdzacej jest w szczegdlnosci wystarczajace, ze produkt
ten wraz ze skladnikiem klinoptylolitem w swej okreslonej podstawowej strukturze molekularnej
jeszcze przed dniem 15 maja 1997 r. nie byl wykorzystywany jako zywnos¢, czy tez dodatkowo
niezbedne jest, aby produkt ten musial zosta¢ wytworzony w procesie produkcji, ktéry prowadzi do
nowej lub celowo zmodyfikowanej struktury molekularnej, a zatem musi chodzi¢ o substancje, ktéra
wcze$niej nie wystepowata w takiej postaci w naturze?”.

16. Postanowienie odsylajace z dnia 15 wrzesnia 2014 r. wplyneto do sekretariatu Trybunalu w dniu
26 wrzesnia 2014 r. Uwagi na piSmie zlozyly strony postepowania gléwnego, Landesanwaltschaft
Bayern, ktéra uczestniczyla w postepowaniu gléwnym ze wzgledu na role, jaka przyznaje jej
niemieckie prawo publiczne, rzad grecki i Komisja Europejska.

17. Te strony i uczestnicy, z wyjatkiem rzadu greckiego, wzieli réwniez udzial w rozprawie, ktéra
odbyla sie w dniu 29 pazdziernika 2015 r.

Analiza

18. Poprzez pytania prejudycjalne, ktére proponuje przeanalizowac lacznie, sad odsylajacy w istocie
dazy do ustalenia, czy pojecie zywnosci lub skiadnika zywnos$ci o nowej lub celowo zmodyfikowanej
podstawowej strukturze molekularnej w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia nr 258/97
obejmuje substancje pochodzenia mineralnego, ktéra istnieje w naturze i nie zostala poddana
procesowi wytworczemu, ktédry moze zmieni¢ jej strukture molekularng, jezeli struktura ta nie
wchodzita w skiad zywnosci spozywanej na terytorium Unii przed dniem 15 maja 1997 r.

19. Pytanie to da okazje Trybunalowi do dokonania po raz pierwszy wykladni przepisu art. 1 ust. 2
lit. ¢) rozporzadzenia nr 258/97*.

20. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem w celu dokonania wykladni przepisu prawa Unii nalezy bra¢
pod uwage nie tylko jego brzmienie, lecz takze kontekst, w jakim zostal umieszczony, oraz cele
regulacji, ktérej cze$¢ stanowi’. Geneza przepisu prawa Unii réwniez moze dostarczy¢ informacji
istotnych dla jego wyktadni®.

21. Stwierdzam, ze art. 1 ust. 2 rozporzadzenia nr 258/97 zajmuje centralne miejsce w systemie
rozporzadzenia, poniewaz okresla jego zakres stosowania poprzez wyjasnienie pojecia ,nowej zywnosci

i sktadnikéw zywnosci””.

4 — Trybunal mial juz okazje analizowa¢ inne regulacje art. 1 w sprawach, ktére doprowadzily do wydania wyrokéw: HLH Warenvertrieb
i Orthica, C-211/03, C-299/03 i od C-316/03 do C-318/03, EU:C:2005:370; a takze M-K Europa, C-383/07, EU:C:2009:8.

5 — Zobacz w szczegdlnosci wyroki: Merck, 292/82, EU:C:1983:335, pkt 12; Koushkaki, C-84/12, EU:C:2013:862, pkt 34.
6 — Wyrok Inuit Tapiriit Kanatami i in./Parlament i Rada, C-583/11 P, EU:C:2013:625, pkt 50.

7 — Wiyroki: HLH Warenvertrieb i Orthica, C-211/03, C-299/03 i od C-316/03 do C-318/03, EU:C:2005:370, pkt 82; M-K Europa, C-383/07,
EU:C:2009:8, pkt 15. Bede postugiwal si¢ wylacznie terminem ,zywno$¢”, poniewaz rozréznienie pomiedzy zywnoscia a skladnikami Zywnosci
nie ma znaczenia w niniejszej sprawie.
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22. Z samego brzmienia tego przepisu wynika, ze definicja obejmuje dwa elementy, ktére musza
wystepowac lacznie.

23. Po pierwsze, za nowe sg uwazane zywnosc i skladniki zywnosci, ktére nie byly w znacznym stopniu
wykorzystywane w Unii do spozycia przez ludzi w dacie wejécia w zycie rozporzadzenia nr 258/97, czyli
w dniu 15 maja 1997 r.°.

24. Po drugie, rozpatrywana zywno$¢ powinna rowniez naleze¢ do jednej z czterech kategorii
wymienionych w art. 1 ust. 2 lit. ¢)—f) tego rozporzadzenia.

25. Kategoria wymieniona w lit. c¢), ktérej wersje jezykowe w oficjalnych jezykach Unii sa dalece
zbiezne, dotyczy zywnosci ,o0 nowej lub celowo zmodyfikowanej podstawowej strukturze

molekularnej”’.

26. Watpliwosci sadu odsylajacego odnosza sie zwlaszcza do interpretacji wyrazenia ,nowa
podstawowa struktura molekularna”.

27. Skarzaca w postepowaniu gtéwnym utrzymuje w tym wzgledzie, ze okreslenie ,nowa” odnosi sie do
struktury molekularnej, ktéra nie istniala jako taka w przyrodzie, lecz powstala w wyniku dzialania
ludzkiego, a zatem owo okreslenie dotyczy substancji, ktérej molekuly zostaly stworzone lub
zmodyfikowane przez czlowieka. Podnosi ona, ze De Tox Forte sklada si¢ ze skaly wulkanicznej
w stanie naturalnym, po prostu poddanej dawnemu procesowi polegajacemu na zmieleniu skaly, bez
zmiany molekul.

28. Pozostale strony i uczestnicy'® uwazaja natomiast, ze dla uznania podstawowej struktury
molekularnej za nowa wystarczy, aby nie byta ona wykorzystywana w zywnosci w Unii przed dniem
15 maja 1997 r.

29. Przypomne, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem ustalenie znaczenia i zakresu pojeé, ktérych
definicji prawo Unii nie zawiera, powinno by¢ dokonywane zgodnie z ich zwyczajowym znaczeniem
w jezyku potocznym, przy jednoczesnym uwzglednieniu kontekstu, w ktérym sa one uzyte, i celéw
uregulowania, ktérego sa czescia .

30. W tym wzgledzie zwyczajowe znaczenie okreslenia ,nowa” uzytego przez rozporzadzenie nr 258/97
nie pozwala na rozwianie watpliwosci wysunietych w niniejszym sporze. Ow przymiotnik, zastosowany
do struktury molekularnej, w istocie réwnie dobrze moze odnosi¢ sie do nowo utworzonej molekuly,
jak i do molekuly nowo wykorzystywanej do spozycia przez ludzi.

31. Zwracam uwage, ze interpretacja, wedlug ktérej chodzi o molekule nowo wykorzystywana do
spozycia przez ludzi, na pierwszy rzut oka moze wydawac sie dyskusyjna, biorac pod uwage
dwucztonowa strukture definicji ,nowej zywnosci”.

32. Jak bowiem stwierdzitem, definicja ta odnosi si¢ nie tylko do kryterium opartego na braku spozycia
w Unii, lecz takze do kategorii Zywnos$ci wymienionych w art. 1 ust. 2 lit. ¢)—f) rozporzadzenia
nr 258/97. Odniesienie do tych kategorii ma na celu uczynienie tej definicji wyczerpujaca, w interesie
pewnosci prawa podmiotéw gospodarczych.

8 — Wyroki: HLH Warenvertrieb i Orthica, C-211/03, C-299/03 i od C-316/03 do C-318/03, EU:C:2005:370, pkt 87; a takze M-K Europa,
C-383/07, EU:C:2009:8, pkt 15.

9 — Zobacz w szczegdlnosci wersje w jezyku niemieckim (,Lebensmittel und Lebensmittelzutaten mit neuer oder gezielt modifizierter primérer
Molekularstruktur”) lub angielskim (,foods and food ingredients with a new or intentionally modified primary molecular structure”).

10 — Stadt Aschaffenburg, Landesanwaltschaft Bayern, rzad grecki i Komisja.
11 — Zobacz w szczegdlnosci wyrok Hotel Sava Rogaska, C-207/14, EU:C:2015:414, pkt 25.
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33. Nawet jesli termin ,nowa podstawowa struktura molekularna” bylby rozumiany jako odnoszacy sie
do substancji o strukturze molekularnej, ktéra nie byla wykorzystywana do spozycia przez ludzi w Unii
przed dniem 15 maja 1997 r., w znacznej czesci pokrywalby sie on z pierwszym elementem definicji,
czyli okolicznoscia, ze mowa o zywnosci, ktéra jako taka nie byla spozywana w Unii przed ta data.

34. To pokrywanie si¢ dwdch kryteriéw definicji dotyczy jednak wylacznie zywnosci, ktéra nie nalezy
do kategorii wymienionych w art. 1 ust. 2 lit. d) i e) rozporzadzenia nr 258/97 i ktdéra nie zostala
poddana nowemu procesowi wytworczemu, w efekcie ktdrego powstaja istotne zmiany w rozumieniu
lit. f) tego przepisu. Zasadniczo chodzi zatem o zywno$¢ skladajaca sie z substancji pochodzenia
mineralnego.

35. Owo pokrywanie si¢ wynika z faktu, ze prawodawca Unii nie przewidzial szczegélnej kategorii dla
nowej zywnosci skladajacej sie z substancji pochodzenia mineralnego.

36. Istnienie luki legislacyjnej w tym zakresie zostalo wykazane w trakcie ostatniej reformy
rozporzadzenia nr 258/97. Artykul 3 ust. 2 lit. a) ppkt (iii) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2015/2283" przewiduje bowiem odrebna kategorie obejmujaca ,zywno$¢ sktadajac(a] sie,
wyekstrahowan[a] lub produkowan[a] z materialéw pochodzenia mineralnego”.

37. W odniesieniu do rozporzadzenia nr 258/97 mozna moim zdaniem wypetni¢ te luke, interpretujac
art. 1 ust. 2 lit. ¢) w $wietle celu i ogélnej struktury rozpatrywanego uregulowania.

38. Nalezy w tym wzgledzie przypomnie¢, ze rozporzadzenie nr 258/97 charakteryzuje si¢ podwéjnym
celem polegajacym na zapewnieniu funkcjonowania rynku wewnetrznego nowej zywnosci i ochronie

zdrowia publicznego przed zagrozeniami przez nia spowodowanymi *°.

39. Rozporzadzenie nr 258/97 stanowi regulacje ogdlna w zakresie, w jakim obejmuje kazda nowa
zywno$¢ niezaleznie od jej charakteru, z wyjatkiem niektérych dziedzin uregulowanych w przepisach
sektorowych ™.

40. Rozpatrywany przepis ma na celu okreslenie zakresu stosowania wskazanej regulacji, ustanawiajac
cechy pozwalajace zakwalifikowaé zywnos¢ jako ,nowa”.

41. Nalezy zauwazy¢, ze zaréwno ogélny charakter, jak i cel tego przepisu wykluczaja nadanie mu
wykladni zawezajacej.

42. W szczegblno$ci nie mozna stwierdzi¢, wbrew temu, co proponuje skarzagca w postepowaniu
gtéwnym, Ze rozporzadzenie nr 258/97 ma na celu ochrone zdrowia publicznego wylacznie przed
substancjami, ktére nie istnieja w naturze, lecz zostaly stworzone lub zmodyfikowane przez czlowieka.

43. Zywno$¢ wchodzaca w zakres art. 1 ust. 2 lit. d) i e) tego rozporzadzenia, czyli Zywno$¢ sktadajaca
sie z drobnoustrojéw, grzybéw, wodorostéw, roélin lub zwierzat, jest bowiem zakwalifikowana jako
»nowa” niezaleznie od tego, czy powstata w wyniku dzialania ludzkiego, jedynie z tego wzgledu, ze nie
byla ona spozywana w Unii przed data odniesienia.

12 — Rozporzadzenie 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. L 327, s. 1).

13 — Wyrok Monsanto Agricoltura Italia i in., C-236/01, EU:C:2003:431, pkt 74; a takze M-K Europa, C-383/07, EU:C:2009:8, pkt 22.

14 — Zywnos¢ pochodzaca z genetycznie zmodyfikowanych organizméw jest bowiem uregulowana rozporzadzeniem nr 1829/2003. Ponadto $rodki
spozywcze podlegaja regulacji, jezeli, i w zakresie w jakim, sa wykorzystywane jako enzymy spozywcze, dodatki do zywnosci, $rodki
aromatyzujace lub rozpuszczalniki do ekstrakcji. Zobacz art. 2 ust. 1 rozporzadzenia nr 258/97. Analizowany obecnie wniosek legislacyjny
doprowadzi do ustanowienia przepiséw sektorowych dotyczacych zywno$ci pochodzacej od klonéw zwierzat [COM(2013) 893 z dnia
18 grudnia 2013 r.].
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44. Moim zdaniem te sama argumentacje nalezy zastosowal wobec zywnosci nalezacej do kategorii
wymienionej w lit. ¢) tego przepisu, ktéra nalezy zakwalifikowac jako ,nowa”, jezeli sporna substancja
o strukturze molekularnej nie wchodzita w skiad zywnosci spozywanej w Unii w dacie wejécia w zycie
rozporzadzenia nr 258/97.

45. Zauwazam w tym wzgledzie, ze kategoria nowej zywno$ci wymieniona w lit. ¢) wykazuje pewne
odmiennosci w stosunku do innych kategorii z art. 1 ust. 2 rozporzadzenia nr 258/97.

46. W odrdznieniu od lit. d) i e) tego przepisu, ktére dziela substancje organiczne w zaleznosci od ich
pochodzenia oraz lit. f) rzeczonego przepisu dotyczacej zywnosci, ktéra zostala poddana procesowi
wytworczemu, w efekcie ktérego powstaja istotne zmiany w skladzie lub strukturze zywnosci, lit. c)
tego przepisu zawiera bardziej rodzajowe odniesienie do ,podstawowej struktury molekularnej”
Zywnosci.

47. Ponadto, jak slusznie zauwazyly Stadt Aschaffenburg i Komisja, chodzi o jedyna kategorie mogaca
obja¢ nowa zywnos¢, ktéra nie sklada sie z substancji organicznych wymienionych w lit. d) i e) i ktéra
nie zostala poddana nowemu procesowi wytwérczemu w rozumieniu lit. f).

48. Biorac pod uwage te rozwazania, gdyby interpretowac lit. ¢) w sposob zawezajacy, zakres pojecia
»nowej zywnosci” bylby znacznie ograniczony.

49. W szczeg6lnosci interpretowanie terminu ,nowa struktura molekularna” jako obejmujacego
wylacznie substancje wytworzone przez czlowieka prowadziloby do wylaczenia z zakresu stosowania
rozporzadzenia nr 258/97 wszystkich substancji pochodzenia mineralnego, jesli nie naleza one do
kategorii wymienionych w art. 1 ust. 2 lit. d) i e) tego rozporzadzenia.

50. Interpretacja definicji nowej zywnosci prowadzaca do wylaczenia z tej definicji calej kategorii
rodzajowej zywnosci bylaby sprzeczna z ogélnym zakresem rozpatrywanego uregulowania, a takze z jej
celem przywolanym powyze;j.

51. Interpretacje danej kategorii jako obejmujaca substancje o strukturze molekularnej lub dotychczas
niewykorzystane do spozycia przez ludzi potwierdza ponadto geneza rozpatrywanego przepisu.

52. Definicja tej kategorii, taka jak sformulowana w pierwotnej propozycji Komisji, odwotywatla sie do
»produktu ztozonego ze zmienionej molekuly spozywczej [...] lub molekuly, ktéra nie zostata wykazana
w dziedzinie zZywnoéci” [ttumaczenie nieoficjalne] . W zmienionej propozycji kategoria ta zostata
przeformulowana, aby odnosila si¢ do zywnosci ,0 nowej lub celowo zmodyfikowanej podstawowej
strukturze molekularnej, ktéra do tej pory nie byla tradycyjnie wykorzystywana jako zywnos$¢ lub
sktadniki zywnosci” [ttumaczenie nieoficjalne] '°. Fakt, ze ostatni czton zdania nie zostal zachowany we
wspolnym stanowisku Rady, bez szczegdlnego powodu, nie moze by¢ interpretowany jako wskazanie na
wole prawodawcy zmierzajaca do ograniczenia zakresu danej kategorii'.

53. Ponadto, jak wynika z uwag wladz niemieckich i pisemnych odpowiedzi Komisji na pytanie zadane
przez Trybunatl, wykladnia, wedlug ktorej kategoria wymieniona w art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia
nr 258/97 obejmuje substancje wyposazone w strukture molekularna dotychczas niewystepujace
w zywnosci, doprowadzifa do statej praktyki w ramach stosowania tego rozporzadzenia.

15 — Zobacz zatacznik I do propozycji rozporzadzenia Rady (EWG) dotyczacego nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci [COM(1992) 295
wersja ostateczna z dnia 7 lipca 1992 r., Dz.U. C 190, s. 3], ktéry wymienia kategorie produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

16 — Zobacz art. 1 ust. 2 lit. ¢) zmienionej propozycji rozporzadzenia (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego nowej zywnosci
i nowych skfadnikéw zywnosci [COM(1993) 631 wersja ostateczna z dnia 1 grudnia 1993 r., Dz.U. 1994, C 16, s. 10].

17 — Zobacz art. 1 ust. 2 lit. ¢) zmienionej propozycji rozporzadzenia, ktérej dotyczy wspdlne stanowisko (WE) nr 25/95 przyjete przez Rade
w dniu 23 pazdziernika 1995 r. w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (Dz.U. C 320, s. 1).
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54. Na podstawie tej praktyki klinoptylolit zostal zakwalifikowany jako ,nowa zywnos$¢” przy
wczesniejszych prébach wprowadzenia do obrotu w Unii. Na podstawie pytan i informacji
przekazanych przez trzy panstwa czlonkowskie zostal on wlaczony jako nowa zywno$¢ do
niewyczerpujacego i niewiazacego wykazu publikowanego przez Komisje pod tytulem ,Novel food

catalogue”*.

55. Co wiecej, prawodawca uzyl tych samych argumentéw w celu uscislenia definicji nowej zywnosci
w rozporzadzeniu 2015/2283, uchylajacym rozporzadzenie nr 258/97. Artykul 3 ust. 2 lit. a) ppkt (i)
tego rozporzadzenia odwoluje si¢ bowiem do zywnosci ,0 nowej lub celowo zmodyfikowanej strukturze
molekularnej, jezeli taka struktura nie byta stosowana jako zywno$¢ lub w zywnosci w Unii przed
dniem 15 maja 1997 r.”.

56. Pragne w tym wzgledzie zauwazy¢, ze — jak wynika z motywu 8" rozporzadzenia 2015/2283 oraz
z faktu, iz jego art. 3 przyjmuje te sama date odniesienia, jak przewidziana w rozporzadzeniu
nr 258/97, dzienn 15 maja 1997 r. — zamiarem prawodawcy nie bylo rozszerzenie zakresu stosowania
nowego rozporzadzenia w stosunku do zakresu rozporzadzenia nr 258/97.

57. Z powyzszych wzgledow uwazam, ze odniesienie do zywnosci ,0 nowej podstawowej strukturze
molekularnej” w art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia nr 258/97 nalezy rozumie¢ jako obejmujace
substancje o strukturze molekularnej, ktéra w dniu wejscia w Zycie tego rozporzadzenia nie byla
wykorzystywana w Unii do spozycia przez ludzi.

58. Przypominam, ze odmienna interpretacja prowadzitaby do wykluczenia calej kategorii zywnosci,
czyli nowej zywnosci zlozonej z substancji pochodzenia mineralnego, z zakresu stosowania
rozporzadzenia nr 258/97, co podwazaloby ogélny charakter regulacji i zagrazaloby jej celowi
polegajacemu na zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia czlowieka. W $wietle tego celu
byloby niedopuszczalne, aby substancje pochodzenia mineralnego nigdy niewykorzystywane do
spozycia przez ludzi w Unii, w odrdznieniu od substancji organicznych, nie podlegaly Zadnej ocenie
pod wzgledem nieszkodliwosci przed ich dopuszczeniem do obrotu w Unii.

‘Wnioski

59. W $wietle powyzszych rozwazan proponuje, aby Trybunal udzielil nastepujacej odpowiedzi na
pytania prejudycjalne zadane przez Bayerischer Verwaltungsgerichtshof (bawarski trybunal
administracyjny):

Pojecie zywnosci lub skladnika zywno$ci o nowej podstawowej strukturze molekularnej, o ktérym
mowa w art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 stycznia 1997 r. dotyczacego nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci, ostatnio zmienionego
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 596/2009 z dnia 18 czerwca 2009 r.,
obejmuje substancje pochodzenia mineralnego, ktéra istnieje w naturze i nie zostala poddana
procesowi wytworczemu, ktéry moze zmieni¢ jej strukture molekularng, jezeli struktura ta nie
wchodzita w sklad zywnosci spozywanej na terytorium Unii przed dniem 15 maja 1997 r.

18 — Jak bowiem wskazuje Komisja, sporny wykaz przedstawia wyniki dyskusji w grupie roboczej, ktéra gromadzi ekspertéw wiasciwych wladz
krajowych w odniesieniu do kwestii, czy zywnos¢ nalezy zakwalifikowaé jako »nowa”
(http://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue/index_en.htm).

19 — Zgodnie z motywem 8 tego rozporzadzenia jego zakres powinien zasadniczo pozosta¢ taki sam jak zakres rozporzadzenia nr 258/97.
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