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Streszczenie

Podstawowym celem prawa zZywno$ciowego jest ochrona konsumentow przed réznego rodzaju zagro-
zeniami dla zdrowia zwiazanymi ze spozywaniem zywnosci. Legislator moze ustanawiaé réznego rodzaju
nakazy i zakazy bedace instrumentami zarzadzania ryzykiem wystapienia poszczegdlnych zagrozen.
Dobér tych instrumentoéw nie powinien mieé¢ charakteru uznaniowego, powinien wynikaé¢ z oceny ryzyka
dokonanej metodami naukowymi. O wybranych sposobach zarzadzania ryzykiem oraz argumentach
przemawiajacych za dokonanym wyborem powinni by¢ powiadomieni zainteresowani konsumenci oraz
producenci i dostawcy zywnosci. Nazywa sig to komunikacja ryzyka i wraz z ocena ryzyka i zarzadza-
niem ryzykiem stanowi elementy analizy ryzyka, na ktorej opiera si¢ nowoczesne migdzynarodowe
prawo zZywnosciowe obowigzujace zarowno w krajach Unii Europejskiej jak i w coraz wigkszym stopniu
u nas w Polsce. Powazny legislacyjny problem pojawia si¢ w przypadku zagrozefi, dla ktorych brak na-
ukowych danych uniemozliwiajacych wykonanie prawidtowej analizy ryzyka. Proponuje sie by w takich
przypadkach w prawie Zywnos$ciowym stosowaé zasadg ostrozno$ci i dzialania zapobiegawczego weze-
$niej wprowadzona w prawie migdzynarodowym dla potrzeb ochrony $rodowiska. W artykule zostaly
podane podstawowe pojgcia i definicje analizy ryzyka i zasady ostroznosci oraz podane przyklady ich
praktycznego stosowania.

Wprowadzenie

W cywilizowanych krajach $wiata chroni si¢ zdrowie ludzkie, zobowiazujac ak-
tami prawnymi, do tej ochrony, wladze oraz r6zne podmioty dziatajace w sferze pro-
dukcji dobr i ushug na rzecz ich konsumentéw i uzytkownikéw. Konstytucja Rzeczy-
pospolitej Polskiej stanowi:
¢ kazdy ma prawo do ochrony zdrowia (Art. 68 ust.1),

e wladze publiczne chronig konsumentéw, uzytkownikéw i najemcéw, przed dziata-
niami zagrazajacymi ich zdrowiu, prywatnosci i bezpieczefistwu oraz przed nie-
uczciwymi praktykami rynkowymi. Zakres tej ochrony ustala ustawa (Art. 76).
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Zasady ochrony konsumentéw w zakresie bezpieczenstwa zdrowotnego zywnosci
okresla ustawa z 1970 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia [27], wielo-
krotnie uzupelniana i modyfikowana w latach p6zniejszych. W zwigzku z konieczno-
$cig dalszego doskonalenia przepiséw w tym zakresie, a przede wszystkim w zwiazku
z konieczno$cia harmonizacji polskiego prawa z prawem Unii Europejskiej, trwaja
prace nad gruntowng nowelizacjg polskiego prawa zywnosciowego. Zajmuja sie tym
zaréwno urzedy centralne zobowiazane Uchwata Rady Ministréw nr 133 z 14 listopada
1995 r. [26] do dziatania na rzecz wprowadzenia do przepisow polskiego prawa: prze-
piséw, rozporzadzen i dyrektyw Unii Europejskiej wymienionych w aneksie do tzw.
Biatej Ksiegi z Essen [4], jak i przedstawiciele producentdéw zywnosci zrzeszeni w
Polskiej Federacji Producentéw Zywnosci. Federacja ta zamierza opracowaé projekt
wlasny ustawy ,,Prawo Zywnosciowe” i zgtosi¢ go do Parlamentu na zasadach inicja-
tywy ustawodawczej zagwarantowanej przez Konstytucje (Art. 118 ust. 2). Wobec
powszechnego migdzynarodowego obrotu zywnoscia i podobnych oczekiwan ochrony
zdrowia konsumentéw na calym $wiecie wspoélczesne prawo zZywnosciowe musi byé
ustanowione w oparciu o zasady ogélnie akceptowane na calym §wiecie. Fundamenty
Swiatowego prawa zywnoSciowego tworza dokumenty opracowane przez Komisje
Kodeksu Zywno$ciowego FAO/WHO.

Zakres migdzynarodowego prawa Zywnos$ciowego

Najogélniej méwiac wspdlczesne miedzynarodowe prawo zywno$ciowe ma na
celu zapewnienie ochrony zdrowia konsumentéw Zywnosci oraz zapewnienie uczciwe-
g0 nig obrotu. U podstaw prawa zywnoSciowego leza elementarne zasady etyki, ktore
zostaty okreslone przez Komisje Kodeksu Zywnoéciowego FAO/WHO w Kodeksie
Etycznym Miedzynarodowego Handlu Zywnoscia [5]. W artykule 4 tego Kodeksu
zatytutowanym ,,Zasady og6lne” w punkcie 1. mowi sig: ,,Miedzynarodowy handel
zywno$ciag powinien bazowac¢ na zasadzie, ze konsumenci maja prawo do zywnosci
nieszkodliwej (w jezykach angielskim A, francuskim F i hiszpanskim H safe A,
inoffensifs F, inocuos H), pod wzgledem jakosci zdrowej (sound A, saine F, sanos H) i
uczciwej (wholesome A, loyale F, genuinos H) i powinni by¢ chronieni przeciw nie-
uczciwym praktykom handlowym”.

W artykule 4 punkt 2 Zada si¢ zakazu dostgpu do rynku produktéw spozywczych
ktore:

a) zawieraja lub nosza substancje, ktore w pewnej iloSci powoduja, Ze staje sie ona
niezdrowa, trujaca lub w inny sposob szkodzaca zdrowiu lub

b) stanowia w cato$ci lub w cze$ci substancje skazone, zanieczyszczone, zepsute, zde-
kompletowane, niezdrowe, obce dla zywnosci lub sa w inny sposob nie nadajace sie
do spozycia przez ludzi, lub

¢) sa zafalszowane, lub



ZASADY ANALIZY RYZYKA I ZASADY OSTROZNOSCI W PRAWIE ZYWNOSCIOWYM 7

d) sa zaopatrzone w etykiete lub prezentowane w sposob nieuczciwy, wprowadzajacy
w blad lub ktamliwy, lub

e) sa sprzedawane, przygotowane, pakowane, magazynowane lub transportowane do
handlu w warunkach nichigienicznych.

W artykule 5 uszczegdlawia sie te zasade w zakresie dotyczacym bezpieczenstwa
zdrowotnego zywnosci, higieny zywnosci, skazen mikrobiologicznych i niemikrobio-
logicznych, pozostatosci srodkow ochrony roélin, stosowania dodatkéw do zywnosci,
utrwalania promieniami jonizujacymi, znakowania Zywno$ci oraz wprowadza wymog
stosowania sie do przepiséw norm miedzynarodowych przyjetych przez Kodeks Zyw-
nosciowy. Mimo pewnych problemow dotyczacych rownoznacznosci termindw stoso-
wanych do formutowania przepiséw w roéznych jezykach zakres prawa zywnosciowego
nie budzi wigkszych kontrowersji. Takie kontrowersje budza natomiast proponowane
instrumenty prawa zywno$ciowego, ktore musza zapewni¢ skuteczng ochrong konsu-
mentow, ale rownoczes$nie nie moga utrudnia¢ wymiany towarowej, jak rowniez nie
moga naklada¢ na producenta czy handlowca nadmiernych obcigzen wynikajacych z
nakazéw i zakazé6w prewencyjnych. By zlagodzi¢ te kontrowersje przyjeto, ze $rodki
prewencyjne stosowane dla ochrony zdrowia konsumentéw powinny by¢ oparte o ana-
lize ryzyka.

Identyfikacja zagrozen i analiza ryzyka. Podstawowe definicje z zakresu
identyfikacji zagrozen i analizy ryzyka

Migdzynarodowe prawo zywnoéciowe poshuguje si¢ szeregiem definicji przydat-
nych do okre§lania zagrozen i analizy ryzyka w celu zapewnienia bezpieczenstwa
zywnosci. Definicje te przedyskutowano i uzgodniono na konsultacjach ekspertow
Swiatowej Organizacji ds. Rolnictwa i Wyzywienia (FAO) i Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) w Genewie w 1995 r. [1]. Zdefiniowano pojecia: zagrozenie, ryzyko,
analiza ryzyka, ocena ryzyka, zarzadzanie ryzykiem, komunikowanie ryzyka, identyfi-
kacja zagrozen, charakterystyka zagrozen, okre$lenie ekspozycji, charakterystyka za-
grozen, okres$lenie zalezno$ci dawka/skutek, gra ze scenariuszem.

Ponizej podaje te definicje w thumaczeniu z wersji francuskojezycznej dokumentu
koncowego konsultacji [1]:

zagrozZenie — biologiczny, chemiczny lub fizyczny czynnik w Zywnosci albo wiasci-
wo$¢ tej zywno$ci mogaca wywolaé niekorzystny efekt dla zdrowia;

ryzyko — funkcja prawdopodobienistwa wystapienia niekorzystnego efektu dla zdrowia
i waznodci takiego efektu bedacego skutkiem zagrozenia zwiazanego z produktem
Zywnosciowym,;

analiza ryzyka — proces skladajacy si¢ z trzech sktadowych: oceny ryzyka, zarzadza-
nia ryzykiem i komunikacji ryzyka;
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ocena ryzyka — naukowe okreélenie niekorzystnych dla zdrowia efektow, znanych lub
potencjalnych, bedacych skutkiem ekspozycji cztowieka na zagrozenia  pochodzace
od zywnosci. Proces okreslania sklada si¢ z nastepujacych etapow: 1) identyfikacja
zagrozen, 2) charakterystyka zagrozen, 3) okre§lenie ekspozycji, 4) scharakteryzowa-
nie ryzyka. Tak rozumiana ocena obejmuje zaréwno ilo§ciowe okreslenia ryzyka, stad
waznos$¢ okre§len numerycznych, jak i okreslenia jakoSciowe, jak rowniez wskazanie
niepewnosci towarzyszacych okresleniu;

identyfikacja zagrozen — identyfikacja znanych i potencjalnych skutkéow dla zdrowia
zwiazanych z okre$lonym czynnikiem;

charakterystyka zagrozen — ilosciowe i/lub jakoSciowe okreslenie natury niekorzyst-
nych efektéw zwiazanych z biologicznym, chemicznym lub fizycznym czynnikiem
mogacym wystapi¢ w zywnosci. Dla czynnikéw chemicznych zaleznos¢ doza/skutek
musi by¢ okreslona. Dla czynnikow biologicznych lub fizycznych taka zalezno$¢ musi
by¢ okreslona jezeli dysponuje si¢ danymi;

okreslenie ekspozycji - okresdlenie iloSciowe i/lub jakos$ciowe prawdopodobnego
stopnia pobrania;

charakterystyka ryzyka — podsumowanie zidentyfikowanych zagrozen, ich charakte-
rystyki oraz okreslonej ekspozycji dla okreslenia niekorzystnych skutkow dla zdrowia,
ktére moga ujawnié si¢ dla okreslonej populacji, uwzgledniajac niepewnos$ci z tym
Zwiazane;

zarzadzanie ryzykiem — proces polegajacy na rozwazaniu mozliwych do zastosowa-
nia réznych sposobow (polityk) akceptacji lub redukcji zagrozen dla wyboru i wpro-
wadzenia do praktyk i wybranych opcji;

komunikowanie ryzyka — proces wzajemnej wymiany informacji i opinii dotyczacych
ryzyka, migdzy odpowiedzialnymi za analizg i zarzadzanie ryzykiem, a innymi zainte-
resowanymi stronami;

okreslenie zaleznos$ci pobranie/skutek — okreslenie zalezno$ci miedzy stopniem eks-
pozycji i wielkoscig i/lub czestotliwoscia skutkow niekorzystnych;

gra ze scenariuszem — system rozumowania stuzacy do scharakteryzowania réznych
procesé6w majacych zdolnos¢ do wywolywania niekorzystnego skutku zdrowotnosci
produktu zywnosciowego. Bierze si¢ pod uwagg proces przetworczy, kontrole, skia-
dowanie, warunki obrotu oraz obyczaje konsumentéw. W kazdym scenariuszu
uwzglednia si¢ wskazniki prawdopodobienstwa i waznosci.

Interesujaca nas analiza ryzyka zostala zdefiniowana roéwniez przez kompetentne
wladze Unii Europejskiej w komunikacie Komisji zatytulowanym ,,Zdrowie konsu-
menta i bezpieczenstwo zywnosci” [6]. Definicja ta brzmi tak:

Analiza ryzyka jest systematyczna proeedura, na ktora sklada si¢ naukowe okre-
$lenie zagrozenia i prawdopodobienstwo przeksztalcenia si¢ go w okreslonych oko-
licznosciach w stan krytyczny (ocena ryzyka), ocena zastosowania wszelkich mozli-
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wych sposobow w celu osiagnigcia nalezytego poziomu zabezpieczenia (zarzadzanie
ryzykiem), wymiana informacji miedzy wszystkimi zainteresowanymi stronami: decy-
dentami, kontrolujacymi, konsumentami i producentami w celu wyjasnienia powoddéw
1 uzasadnienia proponowanych metod zarzadzania (komunikacja ryzyka).

Systemowa analiza ryzyka prowadzona dla potrzeb normalizacji w ramach
Kodeksu Zywnosciowego FAO/WHO

Najskuteczniejsze ze wzgledu na powszechnos$¢ systemowe zabezpieczenie zdro-
wia konsumentdéw jest mozliwe poprzez ustalenie miedzynarodowych norm limitujg-
cych dopuszczalne poziomy skazenia Zywnosci czynnikami chemicznymi, fizycznymi
i biologicznymi. Ustalenie norm odbywa si¢ w oparciu o metody naukowe, a do
uzgodnienia norm powolane sa wyspecjalizowane Komitety Kodeksu do spraw: dodat-
kow do zywnosci i kontaminantow CCFAC, pozostatosci srodkdéw weterynaryjnych
CCRVDF, higieny spozywczej CCFH i higieny migsa CCMH. Wspomagaja je wysoko
specjalizowane migdzynarodowe organizacje eksperckie. W zakresie dodatkéw do
zywnosci komitety ekspertow JECFA (JOINT FAO/WHO Expert Commitee on Food
Additives), dla pozostatosci srodkdow ochrony roslin JMPR (Joint FAO/WHO Meeting
on Pesticides Residues), a dla skazen mikrobiologicznych ICMSF (International Com-
mision on Microbiological Specifications for Food). Skazeniami metalami cigzkimi i
innymi chemicznymi kontaminantami pochodzacymi ze $rodowiska zajmuje sig
GEMS/Food (Joint UNEP/ FAO/WHO Food Contamination and Monitoring Pro-
gramme).

Ustalenie norm limitujacych spotykane w Zywno$ci komponenty chemiczne po-
dejrzane o dziatanie toksyczne czy antyzywieniowe jest stosunkowo latwe, gdyz moz-
liwe jest przeprowadzenie badan na zwierzetach doswiadczalnych 1 na podstawie uzy-
skanych wynikéw ustalenie dawek dziennych mozliwych do pobierania przez cale
zycie bez skutkow dla zdrowia (ryzyko teoretycznie rowne zero). Dzienna dawke tole-
rowang przez czlowieka ADI okresla sig w jednostkach wagowych w przeliczeniu na
masg ciata, przeksztalcajac bezpieczng dawke dla Zywienia zwierzgcia doswiadczalne-
go przez podzielenie jej przez wspolczynnik bezpieczenstwa wynoszacy najczgsciej
100 (JECFA i JMPR). Procedura badan toksykologicznych na zwierzetach wymaga
spetnienia wymagan opisanych w specjalnych protokotach, a od laboratoriéw wymaga
stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP) oraz stosowania procedur za-
pewnienia jakos$ci zgodnych z normami migdzynarodowymi (QA/QC quality asu-
srans/quality control). Delikatnym problemem okreslenia normatywnych ilo$ci bada-
nych substancji uznanych za nieszkodliwe jest interpolacja danych z doswiadczen na
zwierzgtach na cztowieka. O ile w przypadku dodatkéw do Zywnosci z zalozenia nie-
szkodliwych dla zdrowia wyznaczenie liczbowo ADI czgsto mija sig z celem (dopusz-
cza si¢ je wtedy do stosowania na zasadzie quantum satis) to w przypadku niektérych
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substancji podejrzanych o kancerogennos$¢ uznanie jakiegokolwiek poziomu wystgpo-
wania w zywnos$ci za bezpieczny dla zdrowia nie wchodzi w rachubg. W tym drugim
przypadku wchodza w rachube dwa rozwiazania: albo zabroni¢ catkowicie stosowania
takiej substancji i nie tolerowac jej obecnosci w zywnosci na zadnym poziomie stgzen,
albo wyznaczy¢ odpowiednio niski poziom ryzyka i zatozy¢, ze jest on bez znaczenia
lub jest spotecznie akceptowalny [1]. Niezmiernie waznym dla zdrowia czlowieka jest
sposdb odzywiania oraz zrodta zaopatrzenia w Zywnos¢. Trzeba sobie uswiadomi¢ jak
bardzo moga by¢ zrdéznicowane pobierane dawki dzienne czy tygodniowe rdznych
substancji, jezeli stosuje si¢ mato urozmaicone diety, a Zywno$¢ pochodzi z powtarzal-
nych niekontrolowanych Zrédet (np. Zywno$¢ z ogrodéw dziatkowych eksploatowa-
nych nieprofesjonalnie i bedacych staltym zrédtem zaopatrzenia tej samej grupy ludzi).
Na te zagadnienia zwracali uwage autorzy ekspertyz Polskiej Akademii Nauk dotycza-
cych chemicznych skazen zywnosci [2, 3], a wnioski metodyczne dotyczace szacowa-
nia dawek pobieranych w zaleznosci od rozktadu statystycznego stgzen substancji tok-
sycznych w calej populacji zywnodci przedstawicieli rowniez na forum migdzynaro-
dowym [25].

Nieskomplikowana jest ocena zagrozen radionuklidéw, gdyz stosunkowo tatwo
jest okresli¢ poziom skazenia i w pelni przewidywalne sa zmiany skazenia w czasie.
Znana jest tez wrazliwo$¢ ludzi na dziatanie promieniowania jonizujacego.

W przypadku zagrozen biologicznych zywnosci istnieja dwie drogi powstania
szkody na zdrowiu konsumenta. Pierwsza to mniej lub bardziej grozne zatrucie toksy-
nami wytworzonymi przez mikroorganizmy, druga to wprowadzenie do organizmu
konsumenta zywego pasozyta zdolnego do wywolania patologicznych reakcji na jego
obecnos$¢. Identyfikacja ryzyka polegajaca na wyznaczeniu wartosci progowych powy-
7ej ktorych zaczyna istnie¢ problem jest tatwiejsza w pierwszym przypadku. W przy-
padku drugim, a w szczegdlno$ci w przypadku inwazji bakterii patogennych najcze-
sciej trzeba zadowoli¢ si¢ okreSleniem jako$ciowym ryzyka. Sprawg komplikuje fakt,
ze zmienno$¢ wrazliwosci konsumentéw na zakazenia mikrobiologiczne jest bardzo
duza, Ze zmienna jest tez wirulencja mikroorganizmdéw, moga si¢ one zmienia¢ gene-
tycznie oraz bardzo rdznie reagowaé na obecno$¢ innych mikroorganizmoéow konkuren-
cyjnych tak w produkcie zywnos$ciowym, jak i w przewodzie pokarmowym konsu-
menta. Trudne jest tez okre$lenie czasu ekspozycji na szkodliwe dziatanie mikroorga-
nizmoéw. Trzeba za tym przyja¢ zatozenie, ze zdecydowana wigkszos¢ oszacowan ry-
zyka bedzie miato charakter jako§ciowy oparty na obserwacjach praktycznych, znajo-
mosci ekologii mikroorganizméw, danych epidemiologicznych i w koncu na wiedzy
specjalistdéw znajacych przebieg produkcji surowcow, przetwarzania, konserwowania i
przygotowania zywnosci do spozycia.

W przypadku zagrozen biologicznych innych niz zwiazane z obecnoscia bakterii i
plesni patogennych sprawa oceny iloSciowej ryzyka jest o tyle tatwiejsze, ze najczg-
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$ciej mikroorganizmy te (pasozyty) nie namnazaja si¢ w zywnosci i okreslony w bada-
niach kontrolnych stan skazenia jest w miarg stabilny.

Analiza ryzyka w zakladowych systemach HACCP

Trudnoéci z opracowaniem normatywnej uogdélnionej profilaktyki przeciw zagro-
zeniom mikrobiologicznym byty, moim zdaniem, jedng z gtéwnych przyczyn szybkie-
g0 powszechnego uznania przydatnosci systemu HACCP bazujacego na analizie ryzy-
ka sprowadzonej do bardzo konkretnie okreslonych produktéw spozywczych wytwo-
rzonych w okreslonych warunkach przez okreslonego producenta i dla okreslonego
konsumenta. System wymyslony w USA dla potrzeb programéw kosmicznych szybko
zostal uznany na catym $wiecie za uniwersalny w produkcji zywnosci. System ten
zostat w krajach Unii Europejskiej wprowadzony do obowigzkowego stosowania dy-
rektywa 93/43/EEC z 1993 r. [8] z terminem do konca 1995 r. i teoretycznie powinien
funkcjonowaé we wszystkich zakladach produkujacych zywnos¢. Praktyka nie po-
twierdza powszechnosci stosowania systemu HACCP we wszystkich krajach Unii Eu-
ropejskiej. W Polsce stosowanie systemu jest obowiazkowe w przypadku produkcji
zywnosci dietetycznej [19]. Tym niemniej w wielu zaktadach réznych branz produku-
jacych normalna Zywno$¢ opracowano i wdrozono zaktadowe systemy HACCP naj-
czgsciej przy pomocy jednostek naukowo-badawczych lub ekspertdéw z firm zagra-
nicznych. Mozna twierdzi¢, ze przoduja w tym zakresie zaklady przemyshu miesnego i
mleczarskiego oraz niezaleznie od branzy zaktady nalezace do zagranicznych koncer-
now, ktore wdrozyly w tych zaktadach systemy obowiazujace wczeéniej w ich jed-
nostkach macierzystych.

Analiza ryzyka przeprowadzana w ramach opracowywanych zakladowych syste-
mow HACCP czgsto sprowadza si¢ tylko do typowania zagrozen i do$¢ mechaniczne-
go kwalifikowania ich przy pomocy tzw. drzewa decyzyjnego do grupy zagrozen wy-
magajacych monitorowania i aktywnego reagowania w ramach tzw. Krytycznych
Punktow Kontroli (przez kontrole tu nalezy rozumie¢ panowanie nad sytuacja, a nie
czynnoéci inspekcyjno-kontrolne). Dlatego z uznaniem zauwazyliSmy prébg prostego
ilosciowego szacowania ryzyka w wersji HACCP dla przemystu miesnego propono-
wanej przez francuska organizacje Certiviande [10]. Polega ona na przypisywaniu
tréjstopniowego indeksu waznosci zagrozen i tréjstopniowego indeksu czestotliwosci
ich wystgpowania oraz tworzeniu iloczynow tych indekséw tzw. wskaznik priorytetu.
System ten zaadaptowaliSémy do wstgpnej merytorycznej selekcji zagrozen przed po-
stuzeniem si¢ drzewem decyzyjnym systemu HACCP [19] w opracowanych przez
Instytut Przemystu Migsnego i Thuszczowego przewodnikach do wdrazania zaklado-
wych systemow HACCP w przemy$le migsnym i thuszczowym [10].
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Identyfikacja zagrozen i zasada ostroznos$ci

Specyficzna grupe zagrozen dla zdrowia konsumenta stanowia zagrozenia ziden-
tyfikowane niedawno, najcz¢Sciej przy okazji silnie naglo$nionych afer o charakterze
migdzynarodowym. Przykladami moga by¢ afery z trujacymi olejami spozywczymi
zafalszowanymi olejami mineralnymi w Hiszpanii, glikolem wykrytym w winach w
Austrii, choroba wéciektych krow w Wielkiej Brytanii czy ostatnio afera dioksynowa
w Belgii. W przypadku afer wynikajacych z lekkomys$Inoéci lub z dziatalnosci prze-
stgpczej producentéw sprawa najczgsciej zostaje szybko wyjasniona, zla Zywnos¢ wy-
cofana z rynku, a sprawca ukarany. O wiele trudniejsza jest sytuacja w przypadkach
gdy wyjasnienie mechanizmu przyczynowego niewlasciwej jako$ci zdrowotnej zyw-
nosci na bazie aktualnej wiedzy nie jest mozliwe, albo teoretycznie jest mozliwe, ale na
eksperymentalne potwierdzenie trzeba oczekiwaé przez dlugi czas (dlugi czas rozwoju
choroby BSE). Nie sposob tez w jednoznaczny sposob przewidzie¢ skutkdéw drastycz-
nych zmian w sposobach produkcji czy przetwarzania zywnosci. Przykladem moze by¢
znane, szczeg6lnie ze wzgledu na oplakane skutki dla srodowiska naturalnego, wpro-
wadzenie do stosowania w rolnictwie pestycyddéw chloroorganicznych czy powszechne
do niedawna stosowanie freonu jako czynnika chtodniczego lub nosnika aerozoli. Po-
niewaz w faze peilnej praktyki weszly metody inZynierii genetycznej jest najwyzsza
pora do okre$lenia zasad zapobiegania nieprzewidywalnym zagrozeniom dla zdrowia
konsumentow ze strony zywnosci genetycznie modyfikowanej. Instrumentem ma by¢
zasada ostroznosci. Zielona Ksigga Komisji ,,Generalne Zasady Prawa Zywno$ciowe-
go w Unii Europejskiej” [12] mowi tak: ,,Szczegodlne trudnosci moga przejawiaé sie w
sytuacjach, w ktorych z powodu niepewnosci naukowej lub braku danych Komitety
Naukowe nie sg w stanie dokona¢ pelnej analizy ryzyka. W takich przypadkach zgod-
nie z obowiazkiem zapewnienia wysokiego poziomu ochrony, niezbedne jest podejscie
zachowawcze w postgpowaniu wobec danego zagrozenia, poprzez zastosowanie zasa-
dy ostroznosci”’. Zasadg ostroznodci i jej zastosowania wyjasnit przewodnik opraco-
wany i opublikowany przez XXIV Generalny Dyrektoriat Komisji Unii [11]. Definicja
zasady ostroznoSci (precautinery principle) podana w tym przewodniku jest nastgpu-
jaca: ,,Zasada ostroznosci jest to podejscie do zarzadzania ryzykiem zastosowanego w
warunkach naukowej niepewnosci uwzgledniajace potrzebg dziatania w konfrontacji z
potencjalnym powaznym ryzykiem bez oczekiwania na wynik badan naukowych”.

Zasada ostroznosci zostala po raz pierwszy zastosowana w 1992 r. w Deklaracji z
Rio w sprawie ochrony srodowiska i powtoérzona w Konwencji o Zmianach Klimatu.
Do ustawodawstwa Unii Europejskiej zostata wprowadzona w Traktacie Amsterdam-
skim, ktéry w artykule 174 zmodyfikowat brzmienie artykutu 130 [2] Traktatu Rzym-
skiego dotyczacego wspolnotowej polityki w dziedzinie ochrony $rodowiska moéwiac,
7e ma by¢ ona oparta na zasadach ostrozno$ci i dzialania zapobiegawczego (precau-
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tionery and preventiv action principles A, les principles de précaution et d’action pr-
éventive F, los principios de cautela i de accidon preventiva H, Grundsitze der Vorsorge
und Vorbengung N). Sprawe polskiej nomenklatury w tym zakresie nalezaloby uznaé
za otwarta. W cytowanej wersji ttumaczenia Zielonej Ksiegi [11] ttumacz uzywa ter-
minu ,nalezyta ostrozno$¢” zapewne w nawigzaniu do znanego w prawie polskim
okreslenia ,nalezyta staranno$¢”, ktdra odnosi si¢ takze do Zywnosci 1 jest aktualnie
przedmiotem rozwazan przy uzgadnianiu zalozefi nowego polskiego prawa zywno-
$ciowego. Autorzy tez do II rozdzialu projektu Ustawy Prawo Zywno$ciowe pisza
»Obowiazek dotyczacy bezpieczenstwa 1 odpowiedniej jakosci Zzywno$ci powinien
dotyczy¢ wszystkich stadiow produkcji, poczawszy od produkcji pierwotnej az do
sprzedazy lub innego rodzaju dystrybucji. Nalezy dazy¢ do tego by kazde ogniwo tan-
cucha Zywnosciowego stosowato w ramach swojej dzialalnosci zasady HACCP. Istot-
ne jest wychwycenie ogniwa odpowiedzialnego za niezachowanie obowigzku stosowa-
nia okres$lonych zasad postgpowania. Jest sprawa do rozwazenia jak zostanie uksztal-
towana odpowiedzialno$¢ producenta, w szczegélnosci jakie zastosowanie mialoby
pojgcie nalezytej staranno$ci. W prawie polskim nie istnieja w tym zakresie odrgbne
uregulowania. Zagadnienia zwigzane z jakoscig i bezpieczenstwem regulowane sa
przepisami kodeksu cywilnego, ktory okresla odpowiedzialno$¢ sprzedawcy z tytutu
rekojmi za wady towaru (nienalezyta ich jako$¢) oraz odpowiedzialnos$¢ producenta za
czyn wlasny i czyn cudzy. Wszelkie artykuly spozywcze podlegaja reklamacji na pod-
stawie obowigzujacych w tym zakresie przepisoéw. Realizacja zasady prawa do bez-
piecznej zywnosci wymaga zatem zdecydowanego rozszerzenia odpowiedzialno$ci za
produkt na wszystkie ogniwa laficucha zywnosciowego, poczynajac od producenta
pierwotnego. W prawie polskim, obok regut prawa cywilnego nalezatoby rozwazy¢
zatem wprowadzenie na poszczegdlne ogniwa produkcji zZywnos$ci spojnego systemu
odpowiedzialno$ci za bezpieczenstwo produktu opartego o odpowiedzialnoéci za re-
zultat, a nie nalezyta staranno$é [13].

Wprowadzenie zasady ostroznosci do prawa zywnosciowego budzi zrozumiale
watpliwosci i zastrzezenia szczegdlnie w kontekscie tworzenia nowych barier w swo-
bodnym handlu zywnosécia. Mozna sobie bowiem wyobrazi¢ nie tylko utrudnienia w
wprowadzeniu do $rodowiska organizméw modyfikowanych metoda inZynierii gene-
tycznej i wprowadzeniu na rynek wyprodukowanych na ich bazie surowcéw zywno-
sciowych 1 produktéw spozywezych wedhug regut zawartych w odpowiednich dyrek-
tywach {7, 18], ale rowniez restrykcji i utrudnien przy kazdej naukowo sformutowanej
hipotezie o szkodliwoéci dla zdrowia takiej czy innej zywnosci. Sprawa ewentualnych
zmian w zasadach wprowadzenia do §rodowiska organizméw modyfikowanych meto-
dami inzynierii genetycznej jest bardzo istotna rowniez dla polskich specjalistoéw od
genetyki 1 potencjalnych uzytkownikéw ich rozwiazan. Aktualne polskie przepisy
ograniczaja sie do ustawowego upowaznienia Ministra Ochrony Srodowiska Zasoboéw
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Naturalnych i Le$nictwa poczawszy od poczatku 1998 r. do wydawania zezwolen na
takie wprowadzenie, natomiast na etapie projektdw pozostaja przepisy okreslajace tryb
wnioskowania i opiniowania wnioskow o taka decyzje [20].

Przypuszczam, ze problem zasady ostroznosci byl migdzy innymi motywem do
opublikowania ,stanowiska europejskich organizacji reprezentujacych rolnictwo i
przemyst zywno$ciowy w sprawie bezpieczenstwa zywnosci [23]. Czytamy w nim
migdzy innymi w p. 6 ,,Sektor zywnosciowy UE domaga si¢ od narodowych i europej-
skich wtadz publicznych, a w szczegolnosci od nowej Komisji, ktorej przewodniczy R.
Prodi, doskonalenia szczerego dialogu:

e Poprzez zbudowanie odpowiedniego forum konsultacyjnego do stymulowania
wszechstronnej wymiany informacji migdzy wszystkimi partnerami spotecznymi
na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa zywnosci, wiaczajac aspekty nauko-
we, oraz ich relacje z innymi obszarami polityki, a szczegdlnie polityki w zakresie
handlu i ochrony $rodowiska.

e Poprzez systematyczne publikowanie wyczerpujacych raportéw dot. bezpieczen-
stwa zywnos$ci w celu oszacowania stopnia wdrozenia prawa zywnosciowego UE i
potrzeby jego dalszego rozwoju.” 4

e Zagadnieniem zasady ostroznosci mial zaja¢ si¢ Komitet Zasad Generalnych Ko-
misji Kodeksu Zywnosciowego FAO/WHO na sesji w kwietniu 1999 r. Stanowi-
sko Europejskiego Towarzystwa Prawa Zywnoséciowego EFLA [22] przestane do
Komitetu jest takie, ze zanim formalnie wprowadzi si¢ zasadg ostrozno$ci do ana-
lizy ryzyka trzeba bardzo jasno zdefiniowa¢:

e samag zasade,

e okolicznosci, w ktorych zasada bedzie dziataé,

e pod jakimi warunkami begdzie ona mogta by¢ zastosowana w celu uzasadnienia
uzycia srodkow bedacych w dyspozycji wiadz publicznych.

Specjalisci EFLA wskazuja, Ze zasada ostroznos$ci w potocznym rozumieniu byta
zawsze stosowana. Jako przyktad moze by¢ podane dopuszczenie do stosowania do-
datkow do zywnos$ci na podstawie ,,pozytywnej listy” (dopuszczone jest wytacznie
stosowanie dodatkéw wymienionych w oficjalnie tworzonej liscie).

Wigkszos¢ specjalistow EFLA uwaza tez, ze jezeli zasada ostroznos$ci ma zostaé
wlaczona do analizy ryzyka to jako element zarzadzania ryzykiem (risk menagement),
a nie oceny ryzyka (risk assesment). Argumentem jest, by opinie specjalistow naukow-
codw pozostaly catkowicie niezaleznymi, podczas gdy decyzje podejmowane na pod-
stawie tych opinii maja charakter polityczny. Przyjmuje si¢ tez opinie, ze restrykcje
stosowane na bazie zasady ostrozno$ci muszg by¢ proporcjonalne, co oznacza, ze mu-
sza by¢ stosowane tylko $rodki absolutnie konieczne do zapewnienia bezpieczenstwa
zywnosci. W koncu formutuje si¢ bardzo wazne zastrzezenie, ze w przypadku zasto-
sowania srodkoéw restrykcyjnych w imig¢ zasady ostroznoéci nie moze by¢ mowy o
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odwréceniu obowiazku dowodu. Jedna z podstawowych zasad prawa jest, ze obowia-
zek dowodu spoczywa na stronie stosujacej sankcje, co w praktyce oznacza, ze wladze
publiczne stosujace okreslone $rodki zapobiegawcze musza wykazac, ze istniejg nieja-
snosci naukowe co do zagrozenia, i ze zastosowane $rodki sa wlasciwe, Zeby mu zapo-
biec. Zasada ostroznoséci zmusza wladzg do reagowania na hipotetyczne zagrozenia, w
przeciwnym razie staje sie¢ odpowiedzialna wobec konsumentéw za ewentualne szko-
dy.

Zamiast podsumowania

Problemy bezpieczenstwa zywnosci, a w szczegdlnosci problemy prawa zywno-
sciowego dotyczacego ochrony zdrowia konsumentéw sg problemami o najwyzszej
aktualnosci. Stad réznorodnos¢ dziatan organizacji migdzynarodowych na tym polu.
Reakcja wiadz Unii Europejskiej na afere wsciektych kréw byto wprowadzenie po-
wszechnej rejestracji identyfikacji bydla i znakowanie migsa bydlgcego [17], pojawil
sig tez dokument o charakterze Komentarza do Zielonej Ksiggi dotyczacy odpowie-
dzialnoéci cywilnej w przypadku produktow z defektami [14]. Swiatowa organizacja
Zdrowia WHO oglosita deklaracje swoich dezyderatow i projekt planu dziatan dla
Europy na lata 2000-2005 dotyczacych zdrowia ludnosci w powiazaniu z zywnoscia,
zywieniem i §rodowiskiem. Problemy prawne zwigzane z bezpieczenstwem zywnosci
byly tematem XII Kongresu Europejskiego Towarzystwa, ktory odbyt si¢ w Brukseli w
" pazdzierniku 1998 r., a tematy analizy ryzyka i zasady ostrozno$ci byly tematami
osobnych referatéw [21, 24].

Opracowano tez raport grupy roboczej pt. ,,Zywienie i zdrowie” a dotyczacej
aspektow prawnych zwiazanych z produkcjg 1 komercjalizacja zywnosci prozdrowot-
nej [16]. W kraju trwaja prace organizacyjne Kongresu Zywno$é 2000 Zywienie
cztowieka, ktory ma odby¢ si¢ w dniach 26-28 kwietnia 2000 r., a na ktérym spodzie-
wane jest zaprezentowanie zalozen nowego polskiego prawa zywno$ciowego.
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NOTIONS OF RISK ANALYSIS AND PRECAUTIONERY PRINCIPLE
IN THE FOOD LAW

Summary

The basic target of the food law is the protection of customers against various types of hazards to
customer health related to consumption of food. The legislator may establish various orders and interdic-
tions being the instruments of risk management. Choice of such instruments should not depend on recog-
nition and should result from the risk assessment performed using scientific methods. The interested con-
sumers, as well as producers and suppliers of food, should be notified about the chosen methods of risk
management and about the arguments for such choice. This is called risk communication and, together
with risk assessment and risk management, they constitute the elements of risk analysis, which is the
foundation of the modern food law effective in countries of the European Union and, to a growing extent,
also in Poland. The serious legislative problem emerges in case of hazards for which there is no scientific
data allowing to conduct the correct risk analysis. In such cases it is suggested to apply, in the food law,
the precautionery and preventive action principles, which were introduced earlier in the international law
for the purposes of environmental protection. The article presents the fundamental concepts and defines
risk analysis and the principle of precautionery, and also includes examples of practical application.



