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Pojecie ,,nowa zywnos¢” (Novel Food) dotyczy zywnosci i sktadnikéw zywno-
Sci, ktore nie byly powszechnie stosowane w Zywieniu ludzi w krajach czionkow-
skich Unii Europejskiej przed dniem 15.05.1997 v. Warunki wprowadzenia nowej
zywnosci do obrotu na rynek konsumenta w Unii Europejskiej reguluje Rozpo-
rzqdzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27.01.1997
r. dotyczqce nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci celem zapewnienia
bezpieczenstwa zdrowotnego konsumentow.
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Postep naukowo-techniczny w przemysle spozywczym stwarza mozliwosci wpro-
wadzenia na rynek konsumenta nowych produktow spozywczych (Novel Food) lub
ich sktadnikéw. Zasadniczym celem i inspiracja tych przedsigwzigé jest poprawa
wartosci zywieniowych i jakosci zywnosci tradycyjnej, modyfikacja procesu pro-
dukcyjnego i zmniejszenie kosztow produkowanej zywnosci, produkcja nowych
artykutow zywnosciowych wytworzonych z niekonwencjonalnych surowcéw, jak
réwniez zastosowanie niekonwencjonalnych (alternatywnych) technologii produk-
cji i utrwalania zywnos$ci. W tej sytuacji szczegdlnie waznym zadaniem prawodaw-
stwa zywno$ciowego jest ochrona zdrowia publicznego oraz bezpieczenstwo konsu-
menta i prawidtowe oznakowanie produktow spozywcezych (2, 3, 15).

W Unii Europejskiej podstawowym dokumentem, ktory ujednolica wprowadzanie
do produkcji i obrotu nowych produktéw zywnosciowych oraz nowych sktadnikow
zywnosci jest Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady
z 27 stycznia 1997 r. w sprawie nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci,
obowiazujace od 15 maja 1997 r. (13).

Zgodnie z art. 1 ust. 2 Rozporzadzenie nr 258/97 dotyczy wprowadzania do ob-
rotu we Wspdlnocie zywnosci 1 sktadnikéw zywnosci, ktore dotychczas nie byty
W znacznym stopniu wykorzystywane w zywieniu ludzi w krajach cztonkowskich
Unii Europejskiej do spozycia przez ludzi, a ktore zaliczaja si¢ do nastgpujacych
kategorii:
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— zywnos¢ 1 sktadniki zywnosci o nowej lub celowo zmodyfikowanej podstawowe;j
strukturze molekularne;j;

— zywnos¢ lub sktadniki zywnosci sktadajace si¢ lub wyekstrahowane z drobno-
ustrojow, grzybow lub wodorostow;

— zywnos¢ lub sktadniki zywnosci sktadajacej si¢ z, lub wyekstrahowane z ro$lin
i sktadniki zywnosci pochodzace od zwierzat, z wylaczeniem zywnosci sktadni-
kéw zywnoscei uzyskanych droga tradycyjnych metod wytwodrczo-hodowlanych,
o ktorych juz wiadomo ze sa bezpieczne dla zdrowia;

— zywnos$¢ 1 sktadniki zywnosci, ktére zostaly poddane procesowi wytworcze-
mu obecnie nie bedacemu w uzyciu, w efekcie ktérego powstaja istotne zmiany
w sktadzie Iub strukturze zywnosci lub jej sktadnikéw, co z kolei ma wptyw na ich
warto$¢ odzywcza, metabolizm i poziom niepozadanych substancji (1, 13, 14).

Zywno$¢ utrwalona za pomoca nowych, niekonwencjonalnych technologii, takich

jak: technologia wysokocisnieniowa (High Pressure Processing), pulsujace pole

elektryczne (Pulsed Electric Field), pulsujace pole magnetyczne (Pulsed Magne-
tic Field), pulsujace $wiatlo (Pulsed Light), zaliczana jest do kategorii zywnosci,
ktéra zostata poddana procesowi wytwdrczemu obecnie nie bedacemu w uzyciu

(2, 13).

Uznanie danej zywnosci (sktadnika zywnosci) za nowa zywnos$¢ (Novel Food)
wymaga spetnienia jednoczesnie dwoch warunkéw: zywnos$¢ nie byta w znacznym
stopniu spozywana przez ludzi na terenie Unii Europejskiej przed dniem 15 maja
1997 1. oraz nalezy do jednej z czterech kategorii zywnosci i sktadnikow zywno-
$ci wymienionych w tresci rozporzadzenia (1, 13). Pojgciem nowa zywnos¢ (Novel
Food) nie jest aktualnie objg¢ta zywnos¢ genetycznie modyfikowana, ktdrej wprowa-
dzenie do obrotu reguluje Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europe;j-
skiego i Rady z 22.09.2003 r.

Zgodnie z art. 2 Rozporzadzenia nr 258/97 nie stosuje si¢ do dodatkow do zywno-
$ci dopuszczonych do uzycia w srodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia
przez ludzi, srodkéw aromatyzujacych przeznaczonych do uzytku w srodkach spo-
zywcezych 1 materiatach zrédlowych stuzacych do ich produkcji oraz rozpuszczal-
nikow do ekstrakeji stosowanych w produkcji §rodkéw spozywcezych i sktadnikow
zywnosci (13).

Rozporzadzenie nr 258/97 okreslito warunki, jakie muszg by¢ spelnione, aby nowa
zywno$¢ 1 nowe sktadniki zywnosci zostaty dopuszczone do obrotu, gdzie zgodnie
z art. 3 ust. 1 nowa zywnos¢ i nowe sktadniki zywnosci nie moga: stanowi¢ zagro-
zenia dla konsumenta, wprowadza¢ konsumenta w btad, r6znié si¢ w takim stopniu
od zywnosci i sktadnikow zywnosci, ktore maja zastgpowac, ze ich zwykte spozycie
moze by¢ niekorzystne pod wzgledem zywieniowym dla konsumenta (13).

Proces wprowadzania do obrotu na terenie Unii Europejskiej nowej zywnosci
i nowych sktadnikéw Zzywnosci reguluja procedury ustanowione w zapisach art.
4, 6, 7, 8, wedtug zasadniczych kryteriow okreslajacych warunki dopuszczenia na
podstawie art. 3 ust. 1 Rozporzadzenia nr 258/97 (1, 14, 13). Wprowadzenie do
obrotu na rynku Wspdlnoty zywnosci utrwalonej za pomoca nowych, nieckonwen-
cjonalnych technologii wymaga kazdorazowo przejscia przez procedurg weryfika-
cyjng oraz uzyskanie zgody odpowiednich instytucji na zastosowanie tych techno-
logii. Procedury wprowadzania nowej zywnosci na rynek konsumenta przewiduja
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alternatywne drogi postepowania w zaleznosci od kategorii, do ktorej zalicza si¢
nowy produkt oraz stopnia jego podobienstwa do juz istniejacej zywnosci, takie jak:
procedura przez aplikacje (bardziej restrykcyjna) oraz uproszczona procedura przez
notyfikacje¢ (mniej restrykcyjna) (1, 13, 14).

Podstawowe znaczenie ma procedura aplikacyjna, przeprowadzana etapowo
(1, 13). Wprowadzenie nowej zywnosci do obrotu nastgpuje na podstawie decy-
zji zezwalajacej wydanej przez Komisj¢ Europejska, opublikowanej w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej (1, 6, 13). Procedura przez notyfikacj¢ jest bardziej
uproszczona i dotyczy wylacznie zywnosci lub sktadnikéw zywnosci spetniajacych
okreslone kryteria, stanowiacej (na podstawie powszechnie dostgpnych i uznanych
dowoddéw naukowych lub na podstawie opinii wtasciwej jednostki odpowiedzialnej
za przygotowanie raportu dotyczacego wstepnej oceny takiej zywnosci) ekwiwa-
lent juz istniejacej zywnosci i sktadnikéw zywnosci pod wzgledem sktadu, warto-
$ci odzywcezej, metabolizmu, przeznaczenia i poziomu zawartych substancji nie-
pozadanych. Podmiot odpowiedzialny przedktada Komisji Europejskiej notyfikacje
dotyczaca wprowadzenia nowej zywnosci do obrotu z zataczeniem odpowiedniej
dokumentacji (1, 7, 13).

Taki tryb postgpowania reguluje Rekomendacja Komisji Unii Europejskiej (EC)
nr 618/97 z 29 lipca 1997 r. dotyczaca ekspertyz i opinii naukowych oraz przed-
stawienia informacji niezbg¢dnej do wydania zezwolenia o dopuszczenia do obrotu
na rynku Wspdlnoty Europejskiej nowej zywnosci 1 nowych sktadnikéw zywnosci
zgodnie z ustaleniami zawartymi w Rozporzadzeniu (WE) nr 258/97 (5). Na terenie
Unii Europejskiej prace w tym zakresie sa koordynowane i opiniowane przez Komi-
tet Doradczy ds. Nowej Zywnosci i Proceséw Produkcyjnych (Advisory Committee
on Novel Foods and Processes — ACNFP), opublikowane w formie corocznych ra-
portow (ACNFP Annual Reports).

Na podstawie pozytywnej decyzji Komisji Unii Europejskiej No. 2001/424/EC
z 23 maja 2001 r., dotyczacej nowej zywnosci, dopuszczono do obrotu na rynku
Wspdlnoty produkty owocowe pasteryzowane technika wysokich cisnien, produko-
wane przez firme Danone (4).

Nowa zywnos$¢ wprowadzana do obrotu na podstawie przeprowadzonej procedu-
ry aplikacyjnej lub notyfikacyjnej musi by¢ oznakowana zgodnie z ogolnymi wy-
maganiami dotyczacymi znakowania (etykietowania) zywnosci oraz uwzgledniaé
szczegbtowe wymagania dotyczace znakowania zywnoS$ci zawarte w art. 8 Rozpo-
rzadzenia nr 258/97. Dodatkowe szczegodlne wymagania dotyczace etykietowania
majq na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony konsumenta w przypadku, kiedy
nowej zywnosci lub nowych sktadnikow zywnosci nie mozna by¢ uzna¢ za odpo-
wiedniki juz istniejacej zywnosci lub sktadnikéw zywnosci. W takim przypadku
zapisy art. 8 Rozporzadzenia nr 258/97 stanowia, ze znakowanie musi zapewnic¢
konsumentowi informacje na temat sktadu, wartosci odzywczej lub skutkéw od-
zywczych, zamierzonego przeznaczenia zywnosci, obecno$ci w nowej zywnosci
lub sktadniku Zzywnosci substancji, ktéra nie wystgpuje w istniejacych juz ich od-
powiednikach zywnosciowych, a ktore moga mie¢ wplyw na zdrowie niektorych
populacji, obecnosci w nowej zywnosci lub sktadniku zywnosci substancji, ktora
nie wystepuje w istniejacych juz ich odpowiednikach zywnosciowych, a ktdra jest
zrodtem probleméw etycznych (1, 13).
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Prowadzone obecnie przez Komisj¢ Europejska prace legislacyjne dotycza zmia-
ny aktualnie obowiazujacych warunkow wprowadzania nowej zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci do obrotu i zastapienie Rozporzadzenia nr 258/97 nowym ak-
tem prawnym (8, 9, 10, 11, 12).

W Polsce procedury dotyczace produkcji, znakowania i wprowadzenia nowej zyw-
nosci do obrotu na rynek konsumenta sa uregulowane Ustawa z 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia. Podjecie produkcji nowej zywnosci i wpro-
wadzenie jej do obrotu wymaga kazdorazowo zezwolenia w formie decyzji wydanej
przez Gtownego Inspektora Sanitarnego. Zywnosé ta nie moze stanowi¢ zagrozenia
dla cztowieka i srodowiska i powinna by¢ odpowiednio oznakowana (15).

W. Zyngiel, H. Kolenda

THE LEGAL CONDITIONS CONCERNIG PLACING HIGH PRESSURE PROCESSED PRODUCTS
AS NOVEL FOOD ON THE MARKET

Summary

Novel foods are foods and food ingredients that have not been used for human consumption to a signifi-
cant degree within the Community before 15 May 1997. Regulation EC 258/97 of 27 January 1997 of the
European Parliament and the Council lays out detailed rules for the authorization of novel foods and novel
food ingredients for its placing on the EU market. In order to ensure the highest level of protection of hu-
man health companies that want to place a novel food on the EU market need to submit their application
in accordance with Commission Recommendation 97/618/EC that concerns the scientific information and
the required safety assessment report. Only those products considered to be safe for human consumption
are authorized for marketing. Novel foods or novel food ingredients may follow a simplified procedure,
only requiring notifications from the company, when they are considered by a national food assessment
body as “substantially equivalent” to existing foods or food ingredients.
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