Wstep

§ 1. Tto badan naukowych

W naukach prawnych prawo opisuje si¢ jako zbiér norm ogélnych, po-
chodzacych od organéw panstwa, za ktdrymi stoi przymus panstwowy!. Defi-
nicja ta z biegiem czasu przestalta odzwierciedla¢ rzeczywisto$¢. Nie uwzgled-
nia bowiem istotnego zjawiska w postaci prywatyzacji zrodet prawa. Postrzega
si¢ ja jako probe unormowania pewnych kwestii w sposdb bardziej przyja-
zny zainteresowanym podmiotom nizby mialo to miejsce w drodze norm
prawa powszechnie obowiazujacego?. Jednoczes$nie prowadzi do powstania
systemu samoregulacji i koregulacji, zwanej rowniez wspotregulacja. W pew-
nym uproszczeniu skladaja si¢ na niego dobrowolne zobowiazania przyjete
przez przedsiebiorcow w odniesieniu do ich dzialalnosci gospodarczej, istnie-
jace zaréwno w relacjach profesjonalnych, jak i z konsumentami. Ich rosnaca
popularno$¢, w ocenie niektérych autoréw, odzwierciedla wrecz kryzys regu-
lacji panstwowej, a jednoczesnie prowadzi do pytania o legitymacje prywat-
nych podmiotéw jako regulatorow?.

Coraz bardziej zauwazalna obecnos¢ tego rodzaju dokumentéw w obrocie
gospodarczym sklonita mnie do obrania samoregulacji i koregulacji za przed-
miot badan naukowych prowadzonych w ramach studiéw doktoranckich. Naj-
ciekawszym, w mojej ocenie, aspektem ich funkcjonowania jest wykorzysty-
wanie norm prywatnych przez przedsiebiorcow w relacjach z konsumentami,
co uzasadnia przyjecie hipotezy badawczej z tym zwiazanej, opisanej w kolej-
nych punktach.
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§ 2. Uzasadnienie wyboru obszaru badawczego

Pomimo rosnacego znaczenia aktdw samoregulacyjnych i koregulacyjnych
w obrocie gospodarczym, nie ma w nauce prawa kompleksowego opracowania
obejmujacego wszystkie aspekty zwiazane z ich funkcjonowaniem oraz wply-
wem na sytuacj¢ konsumentéw i przedsi¢gbiorcow. Tematyka ta jest zazwyczaj
poruszana jedynie wybiérczo w kontekscie omawiania nieuczciwych praktyk
handlowych lub przy okazji analizowania przepiséw regulujacych okreslone
sektory gospodarki.

Badania nad aktami samo- i koregulacyjnymi prowadzone beda na unij-
nym rynku $rodkéw spozywczych oraz odpowiadajacych mu rynkach kra-
jowych. Ich wybor uzasadniony jest kilkoma czynnikami. Przede wszystkim
w sektorze zywnosci istnieje duza réznorodnos¢ aktéw samo- i koregulacyj-
nych, zaréwno pod wzgledem ich formy, jak i tre$ci. Mozna bowiem wy-
rozni¢ kodeksy etyczne, kodeksy dobrych praktyk oraz systemy jakosci. Roz-
nice miedzy nimi zostang dokladnie wyjasnione w rozdziale I. Pod wzgle-
dem merytorycznym akty te obejmuja w zasadzie wszystkie etapy dziatalnosci
przedsigbiorcédw, poczynajac od produkeji (system HACCP), przez obrét (Ko-
deks Etyczny Cztonkéw Krajowej Rady Suplementéw i Odzywek), a skon-
czywszy na dziatalnosci marketingowej (Standardy Reklamy Zywnosci Skie-
rowanej do Dzieci, Standardy Reklamy Piwa). Za wyborem rynkéw $rodkow
spozywczych przemawia dodatkowo okolicznos¢, ze czesto akty samoregu-
lacyjne i koregulacyjne wykorzystuje si¢ do ogdlnej regulacji reklamy. Prze-
kazy handlowe dotyczace srodkéw spozywczych stanowia tymczasem duza
cze$¢ wszystkich przekazéw reklamowych, czego dowodzi fakt, ze w 2015 r.
w najwigkszych stacjach telewizyjnych co czwarta reklama dotyczyta produk-
tow zdrowotnych, w wiekszosci za$ srodkéw spozywezych i lekéw. Dla po-
réwnania jeszcze w 1997 r. udzial tych produktow w reklamach ksztattowat
si¢ na poziomie zaledwie 4,6%?*. Biorac pod uwage najnowsze dane, wida¢, ze
trend ten si¢ utrzymuje. Z danych za 2019 r. wynika, ze reklama Zywnosci,
produktéow farmaceutycznych oraz lekéw oscyluje w granicach 26% wszyst-
kich reklam®. Co prawda w 2020 r. zanotowano spadek udziatu tych produk-
tow w ogolnej liczbie reklam. Z mojego doswiadczenia wynika natomiast, ze
spowodowala go trwajaca pandemia, a zatem nie zapowiada on dlugotrwatej

4 KRRiT, Emisja przekazéw handlowych, s. 10.
5 Zob. https://www.pb.pl/rynek-reklamy-skurczy-sie-0-86-proc-w-2020-r-1102313 (dostep:
28.6.2021 r.).
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§ 2. Uzasadnienie wyboru obszaru badawczego

tendencji. W styczniu 2021 r. do Ministra Kultury, Dziedzictwa Narodowego
i Sportu wystosowana zostala interpelacja poselska z zapytaniem o udzial ilo-
sciowy i procentowy reklam lekdw oraz suplementéw diety wsrod reklamo-
dawcow w latach 2015-2020°. Z odpowiedzi wynika, Ze odsetek tych reklam
wzgledem wszystkich reklam stanowit 14,80% w 2015 r., a nast¢pnie regularnie
rost, osiagajac 20,50% w 2020 r.”

Mimo ze gtéwne badania prowadzone byly w sektorze zywno$ciowym,
czeste pozostaja nawigzania do produktow z rynkow sasiednich, tj. produk-
tow leczniczych oraz wyrobow medycznych. Wynika to z podobienstwa lekow
i wyrobéw medycznych do niektérych grup srodkéw spozywczych. Wsréd
nich wyrdznia sie tzw. produkty z pogranicza, przysparzajace probleméw
w dokonaniu ich jednoznacznej kwalifikacji prawnej. Skladaja si¢ na nie
zwlaszcza wystepujace w ramach kategorii sSrodkow spozywczych podkatego-
rie w postaci suplementdw diety oraz Zywnosci specjalnego przeznaczenia me-
dycznego, czgsto na tyle zblizone w swoim sktadzie do roslinnych lub witami-
nowych produktéw leczniczych, ze przy ich wlasciwej kwalifikacji pojawiaja
sie watpliwosci®. O podobienstwie tych dwoch sektorow $wiadcza tez nowo-
czesne grupy produktéw wprowadzane obecnie na rynek, jak choc¢by tzw. nu-
traceutyki, czyli Zywno$¢ o szczegdlnym funkcjonalnym wplywie na organizm
cztowieka. Mimo ze przynaleza do kategorii Zzywnosci, ich nazwa nawiazuje do
farmaceutykow?®.

Istnieje takze wiele kwestii regulowanych prawem farmaceutycznym, pra-
wem wyrobow medycznych i zywnosciowym, ktore w toku badan nie powinny
by¢ od siebie oddzielane. Naleza do nich z pewnoscia o$wiadczenia zywie-
niowe i zdrowotne wykorzystywane w prezentacji Zywnosci oraz o$wiadcze-
nia medyczne wystepujace w przypadku lekow. Kolejnym takim zagadnieniem
jest znakowanie i reklama. Nie powinno si¢ analizowac tych dwoch aspektéw
obrotu lekami, wyrobami medycznymi i zywnosciag w oderwaniu od siebie,
chocby dlatego, ze granice legalnosci reklamy srodkdéw spozywczych w zakre-
sie ich przekazu merytorycznego konczg si¢ tam, gdzie zaczynaja sie praktyki

6 K. Gawkowski, Interpelacja Nr 17504 do ministra kultury, dziedzictwa narodowego i sportu
W sprawie emisji reklam w TVP ABC, 8.1.2021 r.

7 Odpowiedz na inerpelacje Nr 17504 z 25.1.2021 r., TVP/SP-072-26/2021, s. 2.

8 M. Korzycka, P. Wojciechowski, System, s. 195.

9 K. Jedrejko, Zywno$é, s. 112.
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stosowane w przekazach handlowych dotyczacych lekdow i wyrobéw medycz-
nych!®.

Wreszcie na zasadno$¢ dokonanych nawiazan do opisanych sektoréw go-
spodarki wskazuje tozsamo$¢ podmiotéw dzialajacych na tych rynkach. Czesto
wytworcy produktow leczniczych i wyrobéw medycznych s jednoczesnie pro-
ducentami okreslonych rodzajéw srodkéw spozywcezych. Rodzi to szczegdlne
dla omawianego zagadnienia konsekwencje, polegajace na tym, ze normy ist-
niejace na rynkach farmaceutycznych w formie prawa powszechnie obowia-
zujacego, moga sta¢ si¢ samo- albo koregulacja na rynkach zZywnosciowych,
na ktérych wymagania nie siegaja tak daleko, jak w przypadku produktéw
farmaceutycznych. Przykladem takiej regulacji jest dobra praktyka wytwarza-
nia, obowigzkowa przy produkgcji lekow, majaca forme rozporzadzenia Mini-
stra Zdrowia!! implementujacego do polskiego porzadku prawnego obecnie
nieobowiazujaca dyrektywe Komisji 2003/94/WE z 8.10.2003 r. ustanawiajaca
zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktéw leczniczych stosowanych
uludzi, znajdujacych si¢ w fazie badan'2. Statuuje ona standardy w celu zapew-
nienia najwyzszej jakosci lekéw. Zdarza si¢, ze sa one dobrowolnie wykorzy-
stywane takze w procesie produkeji zywnosci. Ta dobrowolnos¢ w odniesieniu
do $rodkdéw spozywczych zmienia status norm z publicznych na prywatne.

§ 3. Cel badan naukowych,
hipoteza i pytania badawcze

Juz wstepna analiza prawa w zakresie, w jakim reguluje ono funkcjonowa-
nie aktéw samo- i koregulacyjnych, pozwala zauwazy¢, ze zalozeniem lezacym
u podstaw ich wprowadzania jest wlasnie dzialanie w interesie konsumentow
jako najstabszych uczestnikéw rynku. Rodzi to pytanie o powody, dla jakich
przedsiebiorcy decyduja sie, tworzac akty samo- i koregulacyjne lub przyste-
pujac do nich, dobrowolnie ograniczy¢ swobode swojej dziatalnosci gospodar-
czej, prowadzonej przeciez gtéwnie dla celow zarobkowych. Przyjmujac na sie-

10 Reklama lekéw i wyrobéw medycznych w kontekscie ich regulacji prawnej zostata zblizona
po przyjeciu ustawy z 7.4.2022 r. wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 974).

11 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 9.11.2015 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki wy-
twarzania (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1273).

12 Dz.Urz. UE L 262, s. 22.
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§ 3. Cel badan naukowych, hipoteza i pytania...

bie dodatkowe zobowiazania, niewatpliwie zyskuja w oczach innych uczestni-
kéw rynku. Zjawisko to nadaje aktom samoregulacyjnym i koregulacyjnym
znaczenia marketingowego. W konsekwencji moze jednak spowodowa¢ nie-
pozadane zachowania. Polegaja one na tym, ze przedsi¢biorcy, pod pretekstem
ochrony konsumentdw i przy wykorzystaniu narzedzi ich ochrony, beda two-
rzy¢ akty niemajace z punktu widzenia ich praw szczegdlnego znaczenia, tylko
po to, by w swoich dziataniach nakierowanych na wypracowanie lub utrzyma-
nie dobrego wizerunku, moc pochwali¢ si¢ takim postgpowaniem. Ta pozor-
no$¢ ich aktywnosci na rzecz konsumentow stwarza duze zagrozenie nie tylko
dla najstabszych uczestnikow rynku, ale takze dla catego systemu samoregu-
lacji i koregulacji. Podwaza bowiem zaufanie, jakie pokladajg w nim konsu-
menci, inni przedsigbiorcy oraz podmioty publiczne. Jednoczesnie uzasadnia
konieczno$¢ zbadania, czy zalozenia lezace u jego podstaw sa faktycznie reali-
zowane.

Celem niniejszej monografii jest wiec ustalenie wplywu aktéw samoregu-
lacyjnych i koregulacyjnych na przedsiebiorcow jako podmioty bezposred-
nio zaangazowane w stanowienie oraz stosowanie norm prywatnych, a takze
na konsumentéw bedacych - przynajmniej z zalozenia - ostatecznymi be-
neficjentami dobrowolnych zobowiazan. Nastapi to w drodze kompleksowej
oceny prawnych aspektéw samoregulacji i koregulacji. Petne studium tych me-
chanizmdw oraz ich roli wobec poszczegdlnych uczestnikdéw obrotu gospodar-
czego nie zostalo jeszcze opracowane, mimo ze rynek w coraz wiekszej mie-
rze opiera si¢ na normach prywatnych. Wtasnie ten powdd legt u podstaw ni-
niejszej monografii, zmierzajacej do potwierdzenia przyjetej na jej potrzeby
hipotezy badawczej. Wskazuje ona, ze akty samoregulacyjne i koregulacyjne
stanowia mechanizm odpowiedni i skuteczny dla ochrony konsumentow. Jej
weryfikacja pozwoli wykazaé, czy te narzedzia spelniaja przypisang im role,
a jesli tak — czy czynia to w nalezytym stopniu, uzasadniajacym ich rosnaca
role w nowoczesnych procesach normotworczych. Hipoteza zostanie zweryfi-
kowana na podstawie nastepujacych posrednich pytan badawczych:

1) czym sg samoregulacja i koregulacja oraz jaki jest wzajemny stosunek
tych pojec?;

2) co sklada si¢ na istote norm prywatnych?;

3) jakie sa elementy wspolne samoregulacji i koregulacji z kontraktowymi
zrédlami zobowiazan, a jakie z prawem powszechnie obowigzujacym?;

4) jakie sg rodzaje norm prywatnych na rynkach srodkow spozywczych?;
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5) czy istnieja ograniczenia w stosowaniu samoregulacji i koregulacji dla
poszczegodlnych sektoréw gospodarki lub grup zagadnien, a jesli tak -
to jakie?;

6) czy, a jedli tak, to dlaczego przedsiebiorcy decyduja si¢ dobrowolnie
ograniczy¢ swobode prowadzonej przez siebie dziatalnosci na rzecz kon-
sumentow?;

7) jakie przepisy prawa powszechnie obowiazujacego wplywaja na skutecz-
no$¢ ochrony konsumentéw przez akty samo- i koregulacyjne?;

8) jakie mechanizmy wynikajace bezposrednio z aktéw samo- i koregula-
cyjnych lub z nimi powiazane wplywaja na skutecznos¢ ochrony konsu-
mentow przez normy prywatne?;

9) jakie zalezno$ci wystepuja miedzy aktami samo- i koregulacyjnymi
a prawem powszechnie obowiazujacym i jaki jest ich wplyw na poziom
ochrony konsumentéw przez normy prywatne?;

10) jakie zaleznosci wystepuja miedzy aktami samo- i koregulacyjnymi na-
wzajem i jaki jest ich wplyw na poziom ochrony konsumentéw przez
normy prywatne?

Pytaniom badawczym towarzysza dwa zalozenia zidentyfikowane w toku
badan wstepnych nad zagadnieniem objetym niniejszq rozprawa. Pierwsze
obejmuje stwierdzenie, ze wszystkie akty samoregulacyjne i koregulacyjne, na-
wet te ustanawiajace pewne zobowiazania w relacjach profesjonalnych, maja
stanowi¢ narzedzia ochrony konsumentoéw, przy czym poziom jej wyekspono-
wania si¢ rozni. Niektore wskazuja na ten cel bezposrednio. W wypadku in-
nych, dopiero doktadna analiza ich tresci pozwala przyjaé, Ze maja prowadzi¢
do ochrony najstabszych uczestnikéw rynku.

Znaczna cz¢$¢ badan dotyczyla relacji kodeksow postepowania do prawa
powszechnie obowiazujacego. Poszczegdlne zaleznosci umozliwia bowiem
przyjecie pewnych domnieman w zakresie roli kodekséw postepowania
w ochronie konsumentow. Ta cze¢$¢ projektu oparta zostala na drugim istot-
nym zalozeniu opracowanym na skutek przeprowadzonych badan wstepnych.
Sprowadza si¢ ono do tego, ze w UE oraz w systemach prawnych poszczegol-
nych panstw czlonkowskich relacja, jaka zachodzi miedzy normami publicz-
nymi i prywatnymi opiera si¢ na zasadzie $cistej wspotpracy oraz na zamiarze
utworzenia kompleksowej i spdjnej regulacji. Punktem wyjscia dla opracowa-
nia tego twierdzenia byly rézne rodzaje interakcji miedzy prawem a normami
prywatnymi.

Udzielenie odpowiedzi na postawione powyzej pytania czastkowe oraz po-
twierdzenie wstepnych zalozen pozwoli na pelne zweryfikowanie hipotezy ba-
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§ 4. Struktura monografii

dawczej nadajacej kierunek niniejszemu opracowaniu. Dokonam tego na pod-
stawie nastepujacych kryteriéw. W pierwszej kolejnosci ocena aktéw samo-
i koregulacyjnych bazuje na najwazniejszym kryterium przydatnosci oraz
wtornym wobec niego kryterium skutecznosci. Sa to kryteria konieczne dla po-
zytywnej oceny samoregulacji i koregulacji w kontekscie ochrony konsumen-
tow. W ich ustaleniu decydujace znaczenie majg zwlaszcza rozwazania opisane
w rozdziatach III-V. Drugorzedne, chociaz wciaz istotne, okazuja sie kryteria
o charakterze proceduralnym oraz finansowym. Same w sobie nie moge one
stanowi¢ podstawy dla potwierdzenia badz obalenia przyjetej hipotezy badaw-
czej. Nie zmienia to jednak faktu, ze w razie jej pozytywnej weryfikacji przy
uwzglednieniu kryterium przydatnosci i skutecznosci, pozwola zadecydowaé
o przewadze samo- i koregulacji nad prawem stanowionym lub odwrotnie. Je-
$li w toku badan zajdzie konieczno$¢ uwzglednienia dodatkowych okoliczno-
$ci, rowniez one zostana zbadane we wnioskach wieniczacych monografie.

§ 4. Struktura monografii

Monografia sktada sie z pieciu rozdzialow.

W rozdziale I omdwione zostaja akty samo- i koregulacyjne jako narze-
dzia stosowane w nowoczesnych procesach normotwoérczych. Zbadam w nim
elementy decydujace o mozliwosci zaklasyfikowania norm jako prywatnych,
a takze roznice miedzy samoregulacjg i koregulacja, ich postaci na rynkach
zywnosciowych i rynkach z nimi sgsiadujacych oraz ograniczenia prawne i fak-
tyczne w postugiwaniu si¢ nimi w obrocie gospodarczym.

Rozdzial II sprowadza sie do wyjasnienia, dlaczego mimo dzialania aktow
samoregulacyjnych i koregulacyjnych w interesie konsumentow, czesto wia-
zacych si¢ z ostabieniem pozycji rynkowej przedsiebiorcow, ci ostatni decy-
duja si¢ na ich utworzenie. Rozpoczynam go weryfikacja przyjetego zatozenia
wstepnego, wskazujacego, ze podstawowy cel kodekséw postgpowania spro-
wadza sie do ochrony konsumentéw. W rozdziale II wymieniam tez najwaz-
niejsze akty prawa powszechnie obowigzujacego oraz normy prywatne na ryn-
kach spozywczych w UE. Zabieg ten zmierza do usystematyzowania przepisow
regulujacych wytwarzanie i obrét srodkami spozywczymi, a przy tym poka-
zuje, jak liczne s3 normy prywatne w sektorze zywnosci. Dodatkowo przyta-
czam funkcje oraz zalety i wady norm prywatnych. To gléwnie w nich szu-
kam uzasadnienia, dlaczego profesjonalni uczestnicy rynku decydujg sie¢ ogra-
niczy¢ swobode swojej dziatalnosci w sposéb mniej lub bardziej dobrowolny.
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Ten etap rozwazan konczy sie przywolaniem oceny samoregulacji i koregula-
¢ji na rynku zywnosci przez organy publiczne oraz zobrazowaniem jej wpltywu
na ochrone¢ konsumentéw, poddanego badaniom w toku oceny adekwatnosci
prawa konsumenckiego przez instytucje UE.

Rozdzialy III i IV przedstawiajg — odpowiednio — publicznoprawne oraz
prywatnoprawne mechanizmy stosowane w przypadku samoregulacji i kore-
gulacji, majace na celu ochrone konsumenta. Przez mechanizmy publiczno-
prawne rozumiem zespdt rozwigzan tkwigcych w systemie prawa, w tresci po-
szczegblnych aktow prawnych oraz zalecen, ktore — choc¢by nie byly wiazace -
pochodzaca jednak od organéw publicznych. Mechanizmy prywatnoprawne,
z kolei, obejmuja srodki ustanowione bezposrednio w postaci norm prywat-
nych lub pochodzace od ich tworcéw, pomocne w utrzymaniu lub podnie-
sieniu ochrony konsumentéw w drodze samoregulacji i koregulacji. Anali-
zuje¢ przy tym narzedzia z zalozenia majace stuzy¢ najstabszym uczestnikom
rynku, oceniajac przy tym efektywno$¢ opisanych zabiegéw. Wskazuje po-
nadto na inne elementy charakterystyczne dla norm prywatnych, ktére w prak-
tyce, chocby niezamierzenie, okazaly sie¢ dziala¢ na korzys¢ konsumentow.

Rozdzial V dotyczy relacji norm prywatnych do powszechnie obowiazuja-
cego prawa zywnosciowego, jak i wzajemnych stosunkéw zachodzacych po-
miedzy aktami samoregulacyjnymi i koregulacyjnymi na rynku Zywnosci, co
réwniez nie pozostaje obojetne z punktu widzenia hipotezy badawczej niniej-
szej pracy. Ten etap badan jest uwienczony uwagami zaréwno de lege lata, jak
i de lege ferenda. Dotycza one samych aktow samoregulacyjnych i koregula-
cyjnych, ale takze aktow prawa powszechnie obowiazujacego regulujacych za-
gadnienia zwiazane z ich pozycja wéréd innych Zrodel prawa, w szczegdlnosci
za$ dyrektywy 2005/29/WE. Przy okazji omawiania kwestii wzajemnych relacji
poszczegoélnych norm w sektorze spozywczym szczegdlny nacisk klade na pro-
blemy zwigzane z dualizmem postepowan prowadzonych przez organy dys-
cyplinarne dzialajace przy tych aktach oraz organy administracji publiczne;.
Pojawiajace si¢ wowczas rozbieznosci w ocenie postepowania przedsiebiorcéow
przez poszczegdlne organy moga bowiem spowodowac utrate zaufania spo-
tecznego do calego systemu samo- i koregulacji.

Whioski plynace z niniejszego opracowania maja szanse okazac si¢ istotne
nie tylko w odniesieniu do rynku zywnosciowego, ale tez innych sektoréw go-
spodarki, gdzie da si¢ zaobserwowa¢ intensywny rozwoj norm prywatnych.
W szczegdlnosci prowadzone rozwazania pozostajg aktualne dla rynkow far-
maceutycznego i wyrobéw medycznych. Wynika to przede wszystkim z po-
dobienstwa produktéw, jakimi sg niektore srodki spozywcze, leki i wyroby
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§ 5. Metodyka

medyczne. Ich cecha wspodlng jest dodatkowo koniecznos¢ zapewnienia odpo-
wiedniego poziomu jakosci i bezpieczenstwa tych produktéw w drodze m.in.
systemow jakosci, czyli jednej ze zidentyfikowanych postaci samo- i koregula-
cji. Wszystko to powoduje, ze rynki te okazujg si¢ potaczone w wielu aspektach.

§ 5. Metodyka

W toku badan przyjete zostaly nastepujgce metody badawcze. W pierw-
szej kolejnosci zastosowalam metode dogmatyczng polegajaca na analizie ak-
tow prawnych na dwoch poziomach - aktéw samoregulacyjnych i koregu-
lacyjnych obowiazujacych na unijnym oraz krajowych rynkach spozywczych
w wybranych panstwach czlonkowskich, a takze aktéw prawa powszechnie
obowiazujacego regulujacych zagadnienia zwigzane z wytwarzaniem i obro-
tem Srodkami spozywczymi. Dopiero polaczenie tych dwdch analiz pozwala
uzyskaé pefen obraz przydatnosci i skutecznosci samoregulacji i koregulacji
dla ochrony praw konsumenta.

Metodzie dogmatycznej towarzyszyla analiza piSmiennictwa oraz orzecz-
nictwa, przeprowadzona — podobnie jak mialo to miejsce w przypadku aktow
prawnych — na dwoch poziomach. Objeta ona orzeczenia sadow i organdw ad-
ministracji publicznej, jak rdwniez orzeczenia organéw dyscyplinarnych, dzia-
tajacych przy kodeksach dobrych praktyk.

Dla oceny efektywnosci aktéw samoregulacyjnych i koregulacyjnych wy-
korzystatam ponadto metode funkcjonalng polegajaca na badaniu nie tyle sa-
mych norm, ile celow, jakie maja one realizowa¢ oraz ich skutkéw. Zastoso-
wanie tej metody doprowadzitlo mnie do wyjscia poza tres¢ aktow stanowie-
nia i stosowania prawa, kierujac prace badawcze w strone zjawisk prawnych
i zwiazanych z nimi wydarzen spotecznych!'>.

Ostatnia z zastosowanych w toku badan metod to metoda empiryczna,
mozliwa dzieki pelnionemu przeze mnie stanowisku sedziego w sadzie dyscy-
plinarnym powotanym przy Kodeksie Dobrych Praktyk Reklamy Suplemen-
tow Diety'%. Pozwolita ona uzyska¢ dokladny wglad w proces wydawania orze-
czen przez organy dyscyplinarne powotane przy aktach samoregulacyjnych
i koregulacyjnych oraz sposéb ich funkcjonowania.

13 D. van Kedzierski, Metodologia, s. 34.
14 https://www.krsio.org. pl/uploads/media/kodeks_22.10.2019.pdf (dostep 24.9.2022 r.).
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§ 6. Siatka pojeciowa

Analiza samoregulacji i koregulacji, zwlaszcza w odniesieniu do sektora
zywnosci obfitujacego w rozne rodzaje kodekséw dobrych praktyk, kodek-
séw etycznych, systemow jakosci, jest tematem dos$¢ trudnym do opisania
pod wzgledem pojeciowym. Ustalenie znaczenia czesci uzywanych pojec sta-
nowi element badan, zwlaszcza ze ich semantyczny aspekt nie pozostaje neu-
tralny z punktu widzenia oceny przydatnosci i skutecznosci catego systemu dla
ochrony praw konsumentdéw. Stad tez zostana one omoéwione w tresci pracy.
Kilka terminéw nalezatoby jednak wyjasni¢ juz na wstepie z kilku powoddw.
Niektdre z nich nie doczekaly sie jednoznacznych definicji prawnych ani praw-
niczych, podczas gdy doprecyzowanie ich znaczenia bedzie niezbedne dla spoj-
nosci dalszego wywodu. Innych za$ w rozprawie uzywam w odmiennym kon-
tekscie niz zostalo to przyjete w naukach prawnych, co réwniez wymaga z mo-
jej strony wytlumaczenia.

I. System samoregulacji i koregulacji

W niniejszym opracowaniu pojawia si¢ wiele poje¢ odnoszacych sie do po-
szczegolnych elementdéw samoregulacji i koregulacji. Jednym z nich jest system
samoregulacji i koregulacji. Zgodnie z powszechnie przyjetym rozumieniem,
system oznacza calo$¢ ztozong z powigzanych ze sobg elementéw uporzadko-
wanych wedlug pewnych kryteriéw i majacych okreslona strukture'. O ile za-
tem pojecia samoregulacji i koregulacji, podobnie jak pojecie aktéw samoregu-
lacyjnych i koregulacyjnych odnosza sie wylacznie do zbioréw norm prywat-
nych opracowanych przez przedsiebiorcéw zasadniczo bez udzialu czynnika
publicznego, o tyle okreslenie ,,system samoregulacji i koregulacji” trzeba ro-
zumie¢ szerzej. Obejmuje bowiem wszystkie powiazane z samoregulacja i ko-
regulacja elementy, a wiec — oprdécz samych norm prywatnych - takze przepisy
prawa powszechnie obowiazujacego w zakresie, w jakim reguluja ich funk-
cjonowanie. Przede wszystkim bedzie to dyrektywa 2005/29/WE oraz krajowe
przepisy implementujace jej postanowienia do porzadkéw prawnych panstw
cztonkowskich.

15 T. Chauvin i in., Wstep, s. 141.
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§ 6. Siatka pojeciowa

II. Normy prywatne

Omowienia wymaga takze pojecie norm prywatnych. W niniejszej pracy
okreslam nim wszelkie postanowienia zawarte w aktach samoregulacyjnych
i koregulacyjnych. Norma oznacza zrekonstruowana z tekstu prawnego dy-
rektywe postepowania, odpowiadajaca przynajmniej na dwa pytania - ,kto
i w jakich okolicznosciach?” oraz ,,jak powinien si¢ zachowa¢?”'. Norma wy-
prowadzana jest z jednego tylko przepisu albo - co zdarza si¢ w praktyce
czesciej — z wielu réznych przepisow zawartych w jednym lub kilku aktach
prawnych!'. W takim wlasnie kontekscie znaczeniowym pojecia tego uzywam
w tym opracowaniu. Okreslenie ,,prywatne” przyjetam natomiast dla opisa-
nia norm tworzonych, adresowanych i stosowanych przez przedsigbiorcow,
bez udzialu czynnika publicznego. W konsekwencji zwigzanie tymi normami,
z pewnymi wyjatkami, nie nastepuje z mocy prawa, ale wymaga pewnego aktu
ze strony przedsigbiorcy.

Zastosowany podzial na normy publiczne i prywatne zostal zatem wpro-
wadzony przede wszystkim z uwagi na status tworcow tych norm jako pod-
miotéw prywatnych albo publicznych. Nie wynika natomiast z podziatu prawa
na publiczne oraz prywatne, poniewaz normy prywatne dotyczy¢ moga oby-
dwu systemdw. O postanowieniach przyjetych na rynku srodkéw spozywczych
w ramach samo- i koregulacji niekiedy moéwi si¢ wrecz jako o prywatnym pra-
wie zywno$ciowym. Jednak wigkszo$¢ autoréw stusznie, wedtug mnie, wska-
zuje, ze okreslenie to wprowadza w blad, poniewaz w odniesieniu do ana-
lizowanej galezi prawa, prawo prywatne oznacza normy prawne regulujace
prywatnoprawna sfere dziatan polegajacych na produkeji, przetwarzaniu oraz
obrocie zywnoscia's.

Wobec powyzszego w pracy pozostang przy pojeciu norm publicznych
obejmujacych regulacje prawa powszechnie obowigzujacego, a zaliczanych do
katalogu zrédel prawa UE oraz prawa krajowego, a takze norm prywatnych
oznaczajacych wszystkie dyrektywy zachowan przedsiebiorcow, jakie da sie
wyprowadzi¢ z istniejacych na rynkach spozywczych aktow samoregulacyj-
nych i aktow koregulacyjnych.

16 L. Morawski, Wstep, s. 51.
17 T. Chauvin i in., Wstep, s. 122.
18 M. Korzycka, P. Wojciechowski, System, s. 469.
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III. Sektor farmaceutyczny

O ile zakres sektora spozywczego nie budzi watpliwosci co do tego, jakiego
rodzaju towary si¢ na nie skladaja, o tyle sektor farmaceutyczny, do ktérego
tak czgsto nawiazuje niniejsze opracowanie, zazwyczaj utozsamiany jest z in-
nymi niz leki produktami, takimi jak cho¢by wyroby medyczne. Dzieje sie tak,
poniewaz w praktyce przedsiebiorcy prowadzacy dziatalnos¢ zwigzana z le-
kami, zajmuja si¢ takze wyrobami medycznymi. Wynika to z aspektow or-
ganizacyjno-technologicznych, poniewaz zaplecze umozliwiajace wytwarzanie
oraz dystrybucje lekdw pozwala réwniez na wykonywanie podobnych dziatan
na wyrobach medycznych. Mimo to wymienione rodzaje produktéw podle-
gaja odrebnym regulacjom prawnym. Z uwagi jednak na przyjete powszechnie
rozumienie pojecia sektora farmaceutycznego, podobnych kanatow dystrybu-
¢ji obydwu rodzajow produktdw i wreszcie ich prozdrowotnych wlasciwosci,
rynek farmaceutyczny, do jakiego si¢ odnosze, obejmuje zaréwno produkty
lecznicze, jak i wyroby medyczne.

IV. Firmy farmaceutyczne

Kolejnym pojeciem wymagajacym wyjasnienia jest pojecie firmy farmaceu-
tycznej. Chociaz pojecie firmy oznacza nazwe, pod jaka przedsigbiorca prowa-
dzi dziatalno$¢ gospodarcza, w jezyku potocznym czesto mylone bywa z sa-
mym przedsiebiorca. Obowigzujace na rynkach farmaceutycznych akty samo-
i koregulacyjne, do jakich czesto nawigzuje, rowniez korzystajg z tego pojecia
W jego potocznym znaczeniu, czyli w odniesieniu do podmiotéw prowadza-
cych dziatalno$¢ zwiazang z wytwarzaniem i dystrybucja produktéw leczni-
czych. Powszechne uzycie okreslenia ,firma farmaceutyczna” w tym kontek-
$cie powoduje, ze terminologia ta przyjeta zostata takze w pracy.

V. Konsumenci

Duza czg$¢ rozwazan prowadzonych w niniejszej pracy wykracza poza
prawo zywnosciowe, dotykajac aktow prawnych z zakresu ochrony konsumen-
tow, takich jak dyrektywa 2005/29/WE. Postuguje si¢ ona pojeciem konsu-
menta w odniesieniu do kazdej osoby fizycznej dzialajacej w celach niezwia-
zanych z jej dzialalno$cig handlowa, gospodarcza, rzemieslnicza lub wolnym
zawodem. Wobec tego rowniez tak rozumiane pojecie konsumenta wykorzy-
stywane bedzie w dalszej czesci wywodow.

12
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§ 7. Finansowanie projektu badawczego

Z perspektywy prawa konsumenckiego dookreslenie tego pojecia nie wy-
daje sie zatem niezbedne. Nakazuje to jednak prawo Zywnosciowe, determi-
nujace ksztalt niniejszej rozprawy. Wyrdznia ono pojecie konsumenta i kon-
sumenta finalnego. Zgodnie z art. 3 pkt 18 rozporzadzenia Nr 178/2002
ostateczny nabywca zywnosci w celach niezwigzanych z prowadzeniem przed-
siebiorstwa to konsument finalny. Pojecie to powtérzone zostaje konse-
kwentnie w innych aktach z zakresu prawa zywnosciowego. Rozporzadzenie
Nr 1924/2006 dotyczace oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych w art. 2
ust. 1 lit. a wprowadza dodatkowo pojecie konsumenta koncowego, réwno-
znaczne z pojeciem konsumenta finalnego z rozporzadzenia Nr 178/2002. Po-
wyzsze oznacza, ze pod pojeciem konsumenta, bez jego dookreslenia jako fi-
nalnego, kryja sie, poza konsumentami finalnymi, takze nabywcy Zywnosci
dokonujacy tej czynnosci prawnej w ramach prowadzonej dzialalnosci gospo-
darczej. Z uwagi na mocne powiazanie hipotezy badawczej z prawem konsu-
menckim, postanowitam, Zze pojecia konsumenta bede uzywaé¢ w znaczeniu
ustanowionym w dyrektywie 2005/29/WE oraz innych aktach prawa konsu-
menckiego.

§ 7. Finansowanie projektu badawczego

Niniejsza monografia stanowi opracowanie rozprawy doktorskiej, ktora
powstala w ramach projektu badawczego pod nazwg ,, Kodeksy dobrych prak-
tyk na rynkach farmaceutycznych i spozywczych - analiza systemu samoregu-
lacji i koregulacji w kontekscie ochrony konsumenta”, finansowanego ze $rod-
kéw Narodowego Centrum Nauki przyznanego mi w ramach konkursu PRE-
LUDIUM 14 (UMO-2017/27/N/HS5/01149).
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Rozdzial 1. Analiza samoregulacji

i koregulacji jako szczegolnego
rodzaju mechanizmow
normotworczych z uwzglednieniem
rynkow srodkow spozywczych

§ 1. Uwagi wstepne

Rozdzial I monografii obejmuje podstawowe zagadnienia zwigzane z sa-
moregulacja i koregulacja. W pierwszej kolejnosci dokonuje w nim analizy po-
jecia samoregulacji i koregulacji, starajac si¢ przy tym ustali¢ relacje migdzy
tymi dwoma rodzajami norm prywatnych oraz elementy dla nich konstytu-
tywne. W ramach wstepnych zagadnien rozwazam réwniez, czy z istoty swojej
akty samoregulacyjne i koregulacyjne sa podobne do prawa powszechnie obo-
wiazujacego, czy jednak do mechanizmoéw pochodzacych z prawa cywilnego.
Opracowanie kryteriéw decydujacych o mozliwosci przypisania danego aktu
do kategorii samoregulacji i koregulacji prowadzi bezposrednio do proby wy-
odrebnienia ich postaci oraz ustalenia ich cech charakterystycznych i relacji,
w jakiej pozostaja poszczegdlne rodzaje norm prywatnych. Zabieg ten okazuje
sie niezbedny w dalszej czesci rozwazan, poniewaz umozliwia zachowanie lo-
gicznego i spojnego wywodu pod katem semantycznym. Wreszcie w ramach
zagadnien wstepnych wskazuje na zakres przedmiotowy samoregulacji i ko-
regulacji, odnoszac si¢ przy tym do ograniczen prawnych oraz faktycznych,
powodujacych, ze wprowadzanie norm prywatnych okazuje si¢ niecelowe lub
wrecz niemozliwe.

Mimo Ze ten etap rozwazan sklada si¢ w duzej mierze z kwestii ogdlnych
dotyczacych funkcjonowania samoregulacji i koregulacji w obrocie prawnym,
w tym z zebrania i odtworzenia stanowisk juz prezentowanych w naukach
prawnych, jest on konieczny w dalszej czesci pracy. Ustalenie podstawowych
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