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Noria Distribution SARL

[cerere de decizie preliminard formulatd de Tribunal de grande instance de Perpignan (Tribunalul din
Perpignan, Franta)]

»Suplimente alimentare — Vitamine si minerale — Recunoastere reciproca — Stabilirea dozelor
zilnice maxime”

I — Introducere

1. Noria Distribution SARL (denumitd in continuare ,Noria”) este acuzata de vanzarea in Franta de
suplimente alimentare contindnd vitamine si minerale in cantititi care depaseau cantitatile maxime
stabilite conform dreptului francez. Noria nu neaga acest lucru. Cu toate acestea, in raspunsul sau,
Noria sustine cd aceste cantititi maxime nu sunt valabile, deoarece sunt stabilite cu incéalcarea
dreptului Uniunii. Noria adauga ca produce si comercializeazd aceleasi produse in mod legal in alte
state membre. In opinia sa, dreptul francez incalci, de asemenea, dreptul Uniunii, deoarece nu contine
nicio procedura simplificatd de recunoastere reciprocé care ar permite Noria s importe produsele sale
in Franta.

2. Instanta nationald care judecd aceasta cauzd solicitd sa se stabileasca daca lipsa unei proceduri
simplificate de recunoastere reciproca este intr-adevar conformd cu dreptul Uniunii. Instanta de
trimitere ridici de asemenea problema dacd anumite aspecte ale modului in care au fost stabilite
cantitatile maxime in cauza sunt compatibile cu dreptul Uniunii. Mai precis, aceasta solicitd sa se
stabileascd (a) dacd, la stabilirea acelor cantititi maxime, este necesar sa se tini seama nu numai de
cercetarile stiintifice nationale, ci si de cele internationale si (b) dacd nutrientii pot fi grupati, iar
cantitatile maxime pot fi exprimate ca multiplu al dozelor zilnice recomandate.

1 — Limba originala: engleza.
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II - Cadrul juridic

A - Dreptul Uniunii

1. Directiva 2002/46

3. Considerentul (13) al Directivei 2002/46/CE* (denumitd in continuare ,directiva”) prevede ci un

aport excesiv de vitamine si minerale poate avea efecte nefaste pentru sinatate si de aceea poate fi

necesard stabilirea unor niveluri maxime. Considerentul (14) are urmatorul cuprins:

,In consecinti, la stabilirea nivelurilor maxime trebuie si se tini seama de nivelurile superioare sigure

ale vitaminelor si mineralelor, stabilite printr-o evaluare stiintifica a riscului bazata pe date stiintifice

general acceptabile, precum si de cantitatea acestor nutrienti din regimul alimentar normal. De
asemenea, trebuie sa se tina seama de aporturile de referinta la stabilirea nivelurilor maxime.”

4. Articolul 2 din directiva defineste urmaétorii termeni:

»(a) prin «suplimente alimentare» se inteleg produsele alimentare al cdror scop este de a suplimenta
regimul alimentar si care reprezinta surse concentrate de nutrienti sau alte substante cu efect
nutritiv sau fiziologic, singure sau in combinatie, comercializate sub forma de dozd, respectiv in
forme de prezentare cum ar fi capsulele, pastilele, comprimatele, pilulele sau alte forme similare,
sasete cu pulbere, fiole de lichid, flacoane cu picator si alte forme similare de lichide si prafuri
destinate sa fie luate in mici cantitati unitare masurate;

(b) prin «nutrienti» se inteleg urmatoarele substante:

(i) vitamine,
(i) minerale.”

5. Articolul 3 prevede:

»Statele membre se asigura ca suplimentele alimentare pot fi comercializate in cadrul Comunittii
numai dacd sunt conforme normelor previzute de prezenta directiva.”

6. Articolul 4 prevede:

»(1) Numai vitaminele si mineralele enumerate in anexa I, in formele enumerate in anexa II, pot fi
utilizate la producerea suplimentelor alimentare, sub rezerva alineatului (6).

2 — Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre
privind suplimentele alimentare (JO 2002, L 183, p. 51, Editie speciala, 13/vol. 36, p. 39).
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(6) Prin derogare de la alineatul (1) si pana la 31 decembrie 2009, statele membre pot permite pe
teritoriul lor utilizarea de vitamine si minerale care nu sunt enumerate in anexa I, sau in forme care
nu sunt enumerate in anexa II, in cazul in care:(a) substanta in cauzi este utilizatd intr-unul sau mai
multe suplimente alimentare comercializate in Comunitate la data intrarii in vigoare a prezentei
directive;

(b) Autoritatea Europeand pentru Sigurantd Alimentara nu a dat un aviz nefavorabil in privinta
utilizarii acestei substante sau a utilizarii sale in aceastd formda, la producerea suplimentelor
alimentare, in temeiul unui dosar care sa sprijine utilizarea substantei in cauzd, transmis Comisiei de
un stat membru pana la 12 iulie 2005.

(7) Fara a aduce atingere alineatului (6), in conformitate cu normele tratatului, statele membre pot
continua sd aplice restrictiile sau interdictiile de drept intern existente cu privire la comertul cu
suplimente alimentare continind vitamine si minerale care nu sunt incluse in lista din anexa I sau in
formele care nu sunt enumerate in anexa IL.”

7. Articolul 5 prevede:

»(1) Cantitatile maxime de vitamine si minerale prezente in suplimentele alimentare, in ratia zilnicd de
consum recomandata de producitor, se stabilesc tinind seama de urmatoarele:

(a) nivelurile superioare sigure de vitamine si de minerale stabilite prin evaluarea stiintifica a riscului
pe baza datelor stiintifice general acceptate, tindnd seama, dupa caz, de gradele diferite de
sensibilitate ale diferitelor grupuri de consumatori;

(b) aportul de vitamine si minerale din alte surse alimentare.

(2) La stabilirea nivelurilor maxime prevazute la alineatul (1), se tine seama si de aporturile de
referinta de vitamine si de minerale pentru populatie.

(3) Pentru a asigura prezenta unor cantititi semnificative de vitamine si minerale in suplimentele
alimentare, se stabilesc, dupa caz, cantitati minime in functie de ratia zilnicd de consum recomandata
de producator.

(4) Cantitatile maxime si minime de vitamine mentionate la alineatele (1), (2) si (3) se adoptid de
Comisie. Mdsurile respective, destinate sd modifice elemente neesentiale ale prezentei directive prin
completarea acesteia, se adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 13 alineatul (3).”

8. Articolul 11 prevede:

»(1) Fard a aduce atingere articolului 4 alineatul (7), statele membre, nu pot interzice sau restringe
comertul cu produsele prevazute la articolul 1 care sunt conforme cu prezenta directivd din motive
legate de compozitia, caracteristicile de fabricatie, prezentarea sau etichetarea acestora, si care, dupa
caz, sunt conforme cu actele comunitare adoptate in procesul de punere in aplicare a prezentei
directive.

(2) Fara a aduce atingere Tratatului CE, in special articolele 28 si 30, alineatul (1) nu aduce atingere

dispozitiilor de drept intern aplicabile in absenta actelor comunitare adoptate in conformitate cu
prezenta directiva.”
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B — Dreptul national

1. Decretul

9. Décret n°2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires (Decretul nr. 2006-352
din 20 martie 2006) (denumit in continuare ,decretul”) transpune directiva in dreptul francez. In
conformitate cu articolul 5 din acest decret, vitaminele si mineralele pot fi utilizate la producerea
suplimentelor alimentare in conditii care urmeaza sa fie stabilite prin ordin ministerial.

10. Articolul 6 din decret prevede ca substantele cu efect nutritiv sau fiziologic pot fi utilizate in
suplimentele alimentare, in esentd, dacd au fost autorizate prin anumite proceduri nationale, inclusiv
prin aplicarea articolului 16 din decret.

11. Articolul 7 din decret prevede ca plantele si preparatele din plante pot fi utilizate in suplimentele
alimentare, in esentd, dacd sunt recunoscute, in mod traditional, ca produse alimentare sau au fost
autorizate prin anumite proceduri nationale, inclusiv prin aplicarea articolului 16 din decret.

12. Articolul 16 din decret priveste suplimentele alimentare care contin substante cu efect nutritiv sau
fiziologic sau plante sau preparate din plante, care au fost comercializate in mod legal in alte state
membre si care sunt introduse pe piatd in Franta pentru prima dati’. Acesta prevede o procedura
specificd de autorizare a unor astfel de substante, in cazul in care acestea nu au fost deja autorizate in
temeiul articolelor 6 sau 7 (denumita in continuare ,procedura de evaluare previzuti la articolul 16”).

13. Potrivit procedurii de evaluare prevazute la articolul 16, importatorul trebuie sa furnizeze, printre
altele, orice date care se afli in posesia sa si care sunt utile pentru evaluarea substantei relevante®.
Autoritatea nationald competentd decide, in termen de doua luni si pe baza dosarului depus, daca sa
autorizeze produsul sau si refuze autorizarea acestuia. Orice refuz trebuie justificat, fie pentru motivul
ca dosarul este incomplet, fie din motive stiintifice, in special din cauza riscurilor pentru sanatatea
umana.

14. Articolele 17 si 18 stabilesc procedura de revizuire a cantitatilor maxime de vitamine si minerale
continute in suplimentele alimentare, care au fost stabilite printr-un decret adoptat pentru punerea in
aplicare a articolului 5°. Astfel de solicitéri trebuie sa fie adresate autoritatii nationale competente, care
decide dupa consultarea organismului stiintific national competent.

2. Ordinul

15. In temeiul articolului 5 din decret, la data de 9 mai 2006 a fost adoptat un ordin ministerial
(denumit in continuare ,ordinul”). Anexele I si II la ordinul mentionat includ o listd de vitamine si
minerale care pot fi utilizate la producerea suplimentelor alimentare si formele in care acestea pot fi
utilizate. Anexa III stabileste dozele zilnice maxime ale respectivelor vitamine si minerale care nu pot fi
depasite.

3 — Aspect confirmat de guvernul francez in observatiile sale scrise.
4 — Textul original in limba franceza se refera la: ,[...] toutes les données en sa possession utiles a 'appréciation de la substance [...]".
5 — Pand la stabilirea cantititii maxime in temeiul directivei.
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IIT - Situatia de fapt, procedura si intrebarile preliminare

16. Noria comercializeazd o serie de suplimente alimentare in statele membre ale Uniunii Europene®.
Unele dintre aceste produse au fost exportate si comercializate in Franta. Acestea au inclus
suplimente continand doze zilnice care depasesc anumite cantitidti maxime previzute in dreptul intern
(astfel cum se prevede in ordin).

17. In cadrul procedurii penale aflate pe rolul Tribunal de grande instance de Perpignan (Tribunalul
din Perpignan) (instanta de trimitere), Noria a fost acuzati cd a comercializat in Franta suplimente
alimentare a caror doze zilnice recomandate depasesc aceste cantitati maxime.

18. Potrivit deciziei de trimitere, Noria solicitase anterior autoritétii nationale competente o autorizatie
pentru a isi comercializa suplimentele alimentare in Franta. Cererea respectivd a fost respinsa. Noria a
introdus actiune in fata instantelor administrative nationale. Actiunea sa a fost respinsd in prima
instantd in noiembrie 2009. Hotédrarea pronuntatd in prima instantd a fost confirmatd de Cour
administrative d’appel de Marseille (Curtea Administrativa de Apel din Marsilia, Franta) in mai 2014.

19. In paralel cu evenimentele descrise mai sus, au fost initiate proceduri in fata Conseil d’Etat
(Consiliul de Stat) de diversi producitori pentru anularea ordinului. In contextul cauzei respective,
Curtii i-au fost adresate o serie de intrebari preliminare cu privire la compatibilitatea ordinului
respectiv cu dreptul Uniunii (Hotirarea Solgar”). In aprilie 2011, ulterior pronuntirii de citre Curte a
Hotararii Solgar, Conseil d’Etat (Consiliul de Stat) a statuat cd, atata vreme cat Comisia nu a stabilit
dozele zilnice maxime de vitamine si minerale din suplimentele alimentare, acestea puteau fi stabilite,
in principiu, de dreptul national. Cu toate acestea, Conseil d’Etat (Consiliul de Stat) a anulat in parte
ordinul, mai exact dispozitiile privind dozele maxime stabilite pentru sase vitamine, considerand ca
acestea erau disproportionate®.

20. In procedura in fata instantei nationale care a condus la prezenta trimitere preliminara, Noria
sustine cd ordinul este incompatibil cu dreptul Uniunii Europene. Instanta de trimitere precizeaza in
cererea sa ca are indoieli cu privire la ,temeinicia elementului legal care std la baza actiunii penale”’.

21. In aceasta privints, instanta de trimitere mentioneazi ci decretul, in temeiul ciruia a fost adoptat
ordinul, contine o procedurd ,simplificatd”’® de recunoastere reciproci sub forma procedurii de
evaluare prevéazute la articolul 16 (a se vedea punctele 12 si 13 de mai sus). Aceastd procedurd nu se
aplicd insa suplimentelor alimentare contindnd vitamine si minerale. Instanta de trimitere
mentioneaza ca lipsa unei proceduri similare in ceea ce priveste suplimentele alimentare continand
vitamine si minerale echivaleaza cu o ,derogare de la principiul [recunoasterii reciproce]”, ceea ce ar
putea sd incalce dreptul Uniunii Europene.

22. Instanta de trimitere are, de asemenea, indoieli cu privire la conformitatea cu cerintele prevazute
de dreptul Uniunii Europene a modului in care au fost stabilite dozele zilnice maxime prin ordin in
ceea ce priveste gradul de adecvare al evaludrii riscului si dovezile stiintifice pe care se bazeaza.

6 — Decizia de trimitere nu oferd nicio precizare in aceastd privinta. Aceasta mentioneazi ci comercializarea produselor in cauzi ,a fost acceptatd
in alte state membre”.

7 — Hotarérea din 29 aprilie 2010, Solgar si altii (C-446/08, EU:C:2010:233).

8 — Vitaminele K, B1, B2, B5, B8 si B12. A se vedea CE, 27 aprilie 2011, Solgar Vitamin’s France si altii, nr. 295235 (FR:CESSR:2011:295235.
20110427).

9 — Instanta de trimitere nu mentioneaza niciun potential impact asupra prezentei cauze al anuldrii in parte a ordinului. Acest aspect nu este
analizat in continuare in prezentele Concluzii.

10 — Decizia de trimitere utilizeazi termenii ,simplificatd” (simplifiée) si ,procedurd de recunoastere reciproca simplificata (allégée)” in mod

P

alternativ. Vom utiliza termenul ,simplificata” in prezentele Concluzii.
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23. In aceste imprejurdri, Tribunal de grande instance de Perpignan (Tribunalul din Perpignan) a
hotérat sa suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebéri preliminare:

»1) Directiva 2002/46[...] si principiile comunitare privind libera circulatie a marfurilor si recunoasterea
reciproca se opun instituirii unei reglementdri nationale, precum Ordinul din 9 mai 2006, care
respinge orice procedurd de recunoastere reciproca in ceea ce priveste suplimentele alimentare pe
bazd de vitamine si minerale provenind dintr-un alt stat membru, excluzand aplicarea unei
proceduri [simplificate] in cazul produselor comercializate in mod legal intr-un alt stat membru pe
baza unor nutrienti [ale caror valori depasesc limitele stabilite] prin Ordinul din 9 mai 2006?

2) Directiva 2002/46, in special articolul 5 din aceasta, precum si principiile rezultate din
jurisprudenta comunitara referitoare la dispozitiile privind libera circulatie a marfurilor permit
stabilirea dozelor zilnice maxime de vitamine si minerale in mod proportional cu aporturile zilnice
recomandate prin retinerea unei valori egale cu de 3 ori aporturile zilnice recomandate pentru
nutrientii care prezinta riscul cel mai mic, a unei valori egale cu aporturile zilnice recomandate
pentru nutrientii care prezintd un risc ce depaseste limita superioard de securitate si a unei valori
inferioare aporturilor zilnice recomandate sau chiar nule pentru nutrientii care prezinta riscul cel
mai ridicat?

3) Directiva 2002/46, precum si principiile rezultate din jurisprudenta Uniunii referitoare la
dispozitiile privind libera circulatie a marfurilor permit stabilirea dozelor numai pe baza avizelor
stiintifice nationale, in conditiile in care o serie de avize stiintifice internationale recente indica
doze superioare in conditii de utilizare identice?”

24. Noria, guvernul francez, Autoritatea AELS de Supraveghere (denumita in continuare ,ESA”) si
Comisia Europeand au depus observatii scrise.

IV — Analiza

A — Intrebarea 1: lipsa unei ,proceduri simplificate de recunoastere reciproca”

25. Articolele 34 si 36 TFUE, principiul liberei circulatii a marfurilor si cel al recunoasterii reciproce
si/sau Directiva 2002/46 obliga statele membre s prevada ,proceduri (simplificate) de recunoastere
reciprocd”" pentru a permite comercializarea, pe teritoriul lor, a suplimentelor alimentare continand
vitamine si minerale care sunt comercializate in mod legal in alte state membre? Pe aceste aspecte se

axeaza prima intrebare a instantei de trimitere.

26. Pentru motivele expuse in continuare, considerim ca statele membre trebuie, in principiu, sa
permita comercializarea pe teritoriul lor a suplimentelor alimentare contindnd vitamine si minerale
care sunt comercializate in mod legal in alte state membre. Cu toate acestea, o astfel de
comercializare poate fi refuzatd in cazul in care acest lucru este justificat, de exemplu, de protejarea
sanatatii publice. Pe fond, orice refuzuri de acest fel si justificérile care le insotesc trebuie sa se bazeze
pe o evaluare completd a riscului bazata pe cele mai recente date stiintifice. La nivel procedural, modul
concret in care acest lucru este realizat este, in principiu, lasat la latitudinea statelor membre.

27. Inainte de a aborda punctual problematica ,procedurii de recunoastere reciproca” (sectiunea 2 de
mai jos), reamintim regula generala potrivit careia statele membre sunt libere sa adopte cantitétile

maxime de vitamine si minerale din suplimentele alimentare, cu conditia ca acest lucru sa fie justificat
pe baza unei evaluari complete a riscului (sectiunea 1 de mai jos).

11 — Intelesul exact al acestei notiuni este discutat in detaliu mai jos la punctele 37-42.
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1. Adoptarea cantitdtilor maxime de cdtre statele membre

28. Articolul 4 alineatul (1) din directiva prevede ca, la producerea suplimentelor alimentare,pot fi
utilizate numai vitaminele si mineralele enumerate in anexa I, in formele enumerate in anexa II
Articolul 5 alineatul (4) din directivd prevede ca Comisia trebuie sd adopte cantitatile maxime de
vitamine si minerale care pot fi utilizate in produsele alimentare. Insi ea nu a ficut inci acest lucru.

29. In lipsa actiunii Comisiei in aceasta privinta, statele membre raman competente sa adopte aceste
cantitaiti maxime, respectand, in acelasi timp, dispozitiile tratatului, inclusiv cele privind libera
circulatie a mérfurilor .

30. In Hotararea Solgar, Curtea a confirmat, in special, ci statele membre trebuie si respecte
articolele 34 si 36 din TFUE si ,sé se inspire din elementele care sunt prevazute la articolul 5 alineatele
(1) si (2) din [directiva]”". Aceste elemente provin din cerinta generald ca legislatia alimentara s se
bazeze pe evaluarea riscului'’. Acestea impun ca, la stabilirea cantititilor maxime, si fie luati in
considerare diversi factori, si anume: (i) nivelurile superioare sigure de vitamine si de minerale
(denumite in continuare ,nivelurile superioare sigure”); (ii) aportul din alte surse alimentare; (iii)
aporturile de referintd (denumite in continuare, impreuna, ,criteriile prevazute la articolul 57).

31. Din cele de mai sus rezultd ca deciziile statelor membre de a impune cantitati maxime privind
utilizarea vitaminelor si mineralelor in suplimentele alimentare trebuie sa fie precedate de o evaluare
completd a riscului, tindnd seama, in special, de criteriile previzute la articolul 5.

32. Pare sa existe un consens mai degraba general in toate observatiile scrise prezentate Curtii cu
privire la aspectele de drept enuntate la punctele anterioare. In special, nu se contesti ci statele
membre au posibilitatea de a adopta acte prin care sa stabileasca cantitatile maxime pentru utilizarea
vitaminelor si mineralelor in suplimentele alimentare, pe baza unei evaluari complete a riscului.

2. Evaluarea completa a riscului: generala si specifica produsului?

33. Cu toate acestea, exista un dezacord cu privire la aspectul daca a fost efectuatd o evaluare completa
a riscului privind vitaminele si mineralele relevante inainte de adoptarea ordinului. Insi acest aspect nu
este invocat in prima intrebare adresatd de instanta de trimitere. Este de competenta instantei de
trimitere sa verifice dacéd a fost efectuatd sau nu o evaluare completd a riscului. Pentru moment, vom
porni de la premisa ca a fost efectuata o evaluare completa a riscului (aceasta este pozitia guvernului
francez), desi vom reveni asupra acestui aspect in contextul celei de a doua si al celei de a treia
intrebari.

34. Mai relevant este faptul ca existd un dezacord cu privire la aspectul daca ar trebui sa se prevada o
procedurd care sia permitd o anumita formd suplimentara (simplificatd) de evaluare pe o baza
individuala. Aceasta este esenta primei intrebéri adresate.

35. Ca raspuns, guvernul francez si ESA sustin, in esentd, ca, odatd ce a fost efectuatd o evaluare
completd a riscului si au fost stabilite cantitatile maxime in legislatia nationald, aceste cantitati
maxime pot fi folosite pentru a impiedica importurile. Dreptul Uniunii Europene nu impune o
procedura specifici care sd permita evaluarea produselor individuale care sunt recunoscute ca
depésind cantitatile maxime.

12 — Articolul 11 alineatul (2) din directiva, Hotararea din 29 aprilie 2010, Solgar si altii (C-446/08, EU:C:2010:233, punctele 19-24).

13 — Hotéréarea din 29 aprilie 2010, Solgar si altii (C-446/08, EU:C:2010:233, punctul 32).

14 — Articolul 6 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a
principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare.
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36. In schimb, Noria si Comisia sustin c4, indiferent de existenta in reglementarea nationald a unor
cantitdti maxime general aplicabile, trebuie sa existe o procedura prin care un importator si poata
solicita autorizatie de introducere pe piata pentru produsele sale in statul membru respectiv, chiar
daca acestea depasesc respectivele cantitati maxime.

37. Dreptul Uniunii Europene impune o astfel de ,procedura simplificata de recunoastere reciproci”? '

38. Directiva nu mentioneaza si nici nu defineste o astfel de cerintd. Nu vedem nici cum s-ar putea
deduce o astfel de cerintd procedurald din directiva. Este posibil ca o astfel de cerintd sa fie dedusa din
articolele 34 si 36 TFUE si din principiul liberei circulatii a méarfurilor si cel al recunoasterii reciproce?
Pentru a raspunde la aceastd intrebare este esential sa se stabileascd intelesul termenului ,procedura
(simplificatd) de recunoastere reciproca”.

39. Principiul recunoasterii reciproce se desprinde din interzicerea restrictiilor cantitative la import
intre statele membre, precum si a oriciror masuri cu efect echivalent, prevazutd la articolul 34
TFUE . Potrivit acestui principiu, in cazul in care un produs a fost fabricat si/sau comercializat in
mod legal intr-un stat membru, atunci alte state membre trebuie, ca reguld generald, sa accepte
importul acestui produs pe teritoriul lor".

40. Interdictia referitoare la restrictiile privind libera circulatie a marfurilor nu este insa absoluta.
Statele membre péstreaza posibilitatea de a justifica refuzul de a permite importul de produse
fabricate sau comercializate in mod legal in alte state membre. Acest lucru se poate realiza, de
exemplu, pentru a proteja sanatatea publici, cu respectarea cerintelor de necesitate si
proportionalitate '*.

41. Rezultd ca, in acest context, o ,procedurd de recunoastere reciproca” nu constituie o procedura
care ar impune statelor membre sa recunoascd automat si sa autorizeze importul oricdrui supliment
alimentar produs sau comercializat legal in alte state membre. Statele membre trebuie sa aiba
posibilitatea de a verifica lipsa riscurilor reale pentru sanitatea publica si de a refuza importul, in
cazul in care se considera ca astfel de riscuri existd intr-adevar .

42. In aceste conditii, ,procedura de recunoastere reciproca” ar fi o procedura prin care un stat
membru verifica, in esentd, daca exista un risc real pentru sanatatea publica si, prin urmare, dacd
acesta are sau nu are o justificare valabild pentru a refuza importul. In cazul in care nu existi un
astfel de risc si o justificare valabila, importul nu poate fi impiedicat in mod legitim *.

43. Ce se intampla insa dacd riscul pare sd fi fost deja pe deplin investigat, iar justificarea pe deplin
dezvoltatd? Aceasta este problema in prezenta cauza. Guvernul francez sustine efectiv cd si-a justificat
cerintele referitoare la nutrienti specifici, pe baza unei evaludri complete a riscului conforma cu
cerintele prevazute de dreptul Uniunii Europene in ceea ce priveste rigurozitatea acesteia si luarea in
considerare a anumitor factori specifici.

15 — In cauza Solgar s-a afirmat ci ordinul este incompatibil cu dreptul Uniunii din cauza lipsei unei proceduri de recunoastere reciproci. Cu
toate acestea, aspectul mentionat nu a fost abordat in cererea formulata de instanta nationald [a se vedea Concluziile avocatului general
Jadskinen prezentate in cauza Solgar si altii (C-446/08, EU:C:2009:795, punctele 28 si 29)], nici in hotaréarea Curtii.

16 — A se vedea de exemplu Hotéararea din 5 februarie 2004, Comisia/Franta (C-24/00, EU:C:2004:70, punctele 21 si 22).

17 — Hotérarea din 20 februarie 1979, Rewe-Zentral (C-120/78, EU:C:1979:42, punctele 14 si 15). A se vedea de asemenea Hotarérea din 17 iunie
1981, Comisia/Irlanda (C-113/80, EU:C:1981:139), si Hotararea din 10 februarie 2009, Comisia/Italia (C-110/05; EU:C:2009:66).

18 — A se vedea de exemplu, in ceea ce priveste restrictiile privind includerea vitaminelor in produsele alimentare, Hotararea din 23 septembrie
2003, Comisia/Danemarca (C-192/01, EU:C:2003:492, punctele 42 si 43), Hotdrarea din 5 februarie 2004, Comisia/Franta (C-24/00,
EU:C:2004:70, punctele 49 si 50), Hotararea din 5 februarie 2004, Greenham si Abel (C-95/01, EU:C:2004:71, punctele 37 si 38), si
Hotarérea din 14 iulie 1983, Sandoz (174/82, EU:C:1983:213, punctele 16 si 17).

19 — A se vedea in acest sens, in ceea ce priveste auxiliarii tehnologici, Hotérarea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta (C-333/08, EU:C:2010:44,
punctul 109), in care o astfel de cerintd este denumita ,clauza de recunoastere reciproca”.

“n

20 — Adjectivul ,simplificatd” (sau ,lejerd”) presupune ceva care nu este prea cronofag sau prea complex. Ne vom concentra aici asupra expresiei
de bazi ,procedura de recunoastere reciproca”.
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44. Avand in vedere aceste imprejurari, care este scopul precis la care ar servi practic o procedura de
recunoastere reciproca? Ce masuri concrete ar trebui sa intreprinda statele membru?

45. Ar trebui sa se repete aceeasi evaluare a aceluiasi nutrient/acelorasi nutrienti astfel cum a fost deja
efectuatd®? In cazul in care acest lucru este ceea ce se sugereazd intr-adevir, in opinia noastra,
raspunsul este clar negativ.

46. In cazul in care statul membru a respectat cerintele prevazute de dreptul Uniunii Europene in ceea
ce priveste evaluarea completa a riscului unui nutrient si a adoptat cantititile maxime general
aplicabile pe aceastd bazd, nici articolul 34 TFUE, nici principiul liberei circulatii sau cel al
recunoasterii reciproce nu ii impun si revina asupra acestei concluzii pentru simplul motiv cad un
anumit importator nu este multumit cu rezultatul. Pe de alta parte, trebuie sa se adauge cd principiul
protectiei jurisdictionale efective consfintit de dreptul Uniunii Europene impune ca actul initial de
instituire a cantitatilor maxime general aplicabile trebuie, desigur, sd poata fi supus controlului
judiciar in conformitate (in primul rand) cu normele procedurale nationale.

47. In concluziile lor, atit Noria, cat si Comisia fac trimitere la jurisprudenta Curtii privind
autorizatiile prealabile pentru a sustine argumentul potrivit ciruia statele membre trebuie sa prevada
proceduri simplificate pentru a permite comercializarea produselor importate.

48. Potrivit acestei jurisprudente, in cazul in care un stat membru impune autorizarea prealabilg,
procedura de autorizare trebuie sa respecte cerintele minime. Astfel, aceasta trebuie sa fie ,usor
accesibild si trebuie sa poatd fi dusd la indeplinire in termene rezonabile, iar daca intdmpind un refuz
de inscriere, acesta trebuie s poata face obiectul unei actiuni in justitie”. Este permis refuzul ,numai

in cazul in care o astfel de substantd prezintd un risc real pentru sanatatea publici”*.

49. Cu toate acestea, cauzele respective sunt foarte diferite de prezenta cauzd. Acestea s-au axat pe
situatiile in care statele membre impuneau importatorilor obligatia de a obtine o autorizatie inainte de
comercializarea produsului lor, aparent fira sda fi procedat in prealabil la o evaluare completi a
riscului, care sd justifice o eventuald interdictie. In astfel de cauze, Curtea a cerut ca importatorii si
aiba posibilitatea de a declansa o procedurd care ar implica o luare in considerare adecvatid de cétre
statele membre a justificarilor pentru restrictii. Procedura respectiva trebuia sa fie eficace, iar deciziile
sa fie supuse unor cai de atac.

50. Curtea adoptase o abordare similara in cauze anterioare care priveau interdictii generale privind
utilizarea aditivilor care nu se baza pe o evaluare completd a riscului. Si in acele cauze, Curtea a
precizat ca importatorii trebuiau si aiba posibilitate de a solicita emiterea unei autorizatii, astfel de
cereri neputind fi respinse decit dupa o evaluare completi a riscului®.

51. Cu toate acestea, situatiile mentionate sunt complet diferite fata de cele in care o evaluare detaliata
a justificarii referitoare la protectia sanatétii publice pentru o anumita restrictie a fost deja realizatd, iar
aceasta este conforma cu cerintele prevazute de dreptul Uniunii Europene in ceea ce priveste rigoarea
stiintifica.

21 — Instanta de trimitere face referire la procedura de evaluare prevazuta la articolul 16 care existd pentru diferite alte substante din
suplimentele alimentare (a se vedea mai sus punctele 10-12). In cadrul acestei proceduri, importatorul furnizeaza datele pentru evaluarea
substantei in cauzi. Autoritatea nationald competenti trebuie si evalueze dosarul si poate justifica refuzul pe motive de sanatate publici. In
masura in care autorititile franceze au luat deja in considerare toate aceste date in evaluarea initiald a riscului, aplicarea procedurii de
evaluare prevazute la articolul 16 ar implica in aceasta situatie pur si simplu repetarea evaludrii respective.

22 — A se vedea Hotarérea din 5 februarie 2004, Comisia/Franta (C-24/00, EU:C:2004:70, punctele 26, 27 si 36). A se vedea de asemenea
Hotararea din 16 iulie 1992, Comisia/Franta (C-344/90, EU:C:1992:328, punctele 9 si 10), Hotdrarea din 23 septembrie 2003,
Comisia/Danemarca (C-192/01, EU:C:2003:492, punctul 46), si Hotérarea din 5 februarie 2004, Greenham si Abel (C-95/01, EU:C:2004:71,
punctele 35 si 36).

23 — A se vedea de exemplu Hotérérea din 6 mai 1986, Muller si altii (C-304/84, EU:C:1986:194, in special punctele 24 si 26), si Hotararea din
12 martie 1987, Comisia/Grecia (C-176/84, EU:C:1987:125, punctul 39).
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52. In ,cauzele in materie de autorizare prealabild” si in cauzele de ,interdictie generald” mentionate
mai sus, problema fundamentala nu a fost dacd statele membre au prevazut (sau nu au previzut)
anumite solutii procedurale in dreptul national, ci mai degraba ca, in cele din urma, trebuiau sa isi
bazeze restrictiile pe elemente stiintifice.

53. O data ce o evaluare stiintificd a riscului a fost efectuatd, dreptul Uniunii Europene nu impune
statelor membre obligatia de a inventa proceduri care sa permita o repetare a acestei evaluari, pe baza
acelorasi dovezi.

3. Noi dovezi si noi evaludri

54. Analiza de mai sus pleacd de la premisa cd ,procedura de recunoastere reciprocd” presupune, in
principiu, ca statului membru sd i se solicite sd reexamineze acelasi dosar pentru a se vedea daci
ajunge la un rezultat diferit. Nu consideram ca un astfel de exercitiu este impus de dreptul Uniunii
Europene.

55. Raspunsul ar putea, bineinteles, sé fie diferit daca statului membru i s-ar cere, intr-adevar, sd facd
ceva diferit. Aspectul daca exista astfel de diferente in prezenta cauzd este o chestiune de fapt care
trebuie verificatd de instanta de trimitere. Cu toate acestea, se cuvine si evidentiem o posibilitate
specifica.

56. In opinia noastra, importatorii trebuie, desigur, si poati prezenta dovezi stiintifice noi care ar putea
duce la o reconsiderare a restrictiilor initiale. Prin ,dovezi stiintifice noi” intelegem dovezi apirute
ulterior impunerii restrictiilor sau care, din alt motiv, nu au fost luate in considerare in cadrul evalurii
initiale. Statele membre trebuie sa evalueze in mod corespunzitor astfel de dovezi.

57. In opinia noastrs, aceasta nu poate fi descrisi drept o ,proceduri de recunoastere reciproci”.
Consideram ca aceasta este mai degraba similard unei forme standard de reexaminare administrativa,
frecvent intdlnitd in sistemele nationale de procedurd administrativa: in temeiul unor fapte
nou-constatate, decizia administrativa adoptatd anterior nu mai poate fi mentinuta. Cu toate acestea,
indiferent de denumirea unei astfel de proceduri, trebuie sa existe o posibilitate pentru importatori de
a prezenta noi dovezi*.

58. Existenta unei astfel de cerinte este confirmatd de mai multi factori. Legislatia alimentara trebuie sa
se bazeze pe o analiza stiintifici completd a riscului®. Aceastd cerintd, in sine, implicd in mod clar
elemente stiintifice actualizate. Nu consideram ca aceastd expresie ar putea fi inteleasa ca insemnand

v

sevaluarea stiintifica completd a riscului desi neactualizatd”. Aceastd concluzie este sustinuta, in plus,
de trimiterile ficute in jurisprudenta la evaludri realizate pe baza ,rezultatel[or] cel[or] mai recente”
din domeniul cercetirii stiintifice”. In mod sistematic, acest aspect este, de asemenea, confirmat de
existenta in cadrul directivei (precum si in multe alte acte ale dreptului Uniunii) a unor mecanisme si
proceduri menite si asigure ci noile cercetiri stiintifice sunt luate in considerare®.

24 — Acesteia i se opune, spre exemplu, o interdictie generald insotitd de un sistem de autorizare prealabild in cazul in care este destul de clar ci
o reexaminare completd a dovezilor existente nu a fost efectuata. A se vedea in acest sens Hotararea din 16 iulie 1992, Comisia/Franta
(C-344/90, EU:C:1992:328), la punctul 7: acest lucru confirmd o evaluare stiintificd pozitivd a substantei relevante, insd continuid prin a
accepta interdictia nationalad respectivd, sub rezerva unor proceduri eficiente de autorizare. A se vedea de asemenea punctele 13-15 din
aceasta hotarére.

25 — Articolul 6 alineatul (1) din Regulamentul nr. 178/2002.

26 — A se vedea de exemplu Hotérérea din 29 aprilie 2010, Solgar si altii (C-446/08, EU:C:2010:233, punctul 69).

27 — Articolul 12 din directivd, articolul 22 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie
2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru
Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO 2006, L 396, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 60, p. 3).
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59. Din punct de vedere procedural, modul concret in care este indeplinitd cerinta de a tine seama de
noile dovezi stiintifice tine de competenta statelor membre. Cu toate acestea, procedand astfel, statele
membre trebuie si se asigure ci aceste proceduri sunt eficiente. In aceastd privints, conditiile minime
deja consacrate de Curte in ceea ce priveste sistemele de autorizare prealabild pentru nutrientii
utilizati in suplimentele alimentare, mentionate anterior, pot, in opinia noastrd, sa fie aplicate mutatis
mutandis. Astfel, statele membre trebuie si se asigure ca procedura de evaluare a dovezi stiintifice noi
este usor accesibild, poate fi dusi la indeplinire in termene rezonabile®, iar dacd se incheie cu un refuz,
trebuie sa poatd face obiectul unei actiuni in justitie™.

60. Este de competenta instantei nationale sa stabileasca daca, in prezenta cauzi, Noria era in masura
sa prezinte astfel de dovezi noi, dar nu a fost in masura sa faca efectiv acest lucru in modul descris mai
sus.

4. Concluzia cu privire la prima intrebare

61. In lumina celor de mai sus, propunem si se rispundi la prima intrebare adresati de instanta
nationald dupa cum urmeaza:

»Articolul 34 TFUE si principiul recunoasterii reciproce se opun unei reglementari nationale care
interzice importul de suplimente alimentare produse sau comercializate in mod legal in alt stat
membru, pe motiv cd aceste suplimente alimentare contin un nutrient in cantitati care depasesc o
anumitd cantitate maximd, in cazul in care o astfel de cantitate maxima a fost stabilitd fard sa fi fost
precedatid de o evaluare stiintifica a riscului bazatd pe criteriile prevazute la articolul 5 alineatele (1)
si (2) din Directiva 2002/46. Articolul 34 TFUE si principiul recunoasterii reciproce impun statelor
membre si se asigure ca importatorii pot solicita revizuirea acestei evaludri prealabile a riscului, pe
baza dovezilor stiintifice care nu au fost luate in considerare anterior de statul membru. Procedurile
de revizuire a unor astfel de dovezi stiintifice noi trebuie sa fie usor accesibile, trebuie sa fie efectuate
in termene rezonabile, iar deciziile prin care se finalizeaza trebuie sa poata face obiectul unor cai de
atac in justitie.”

5. Observatii finale cu privire la Regulamentul (CE) nr. 764/2008

62. Nici instanta de trimitere, nici partile nu au facut trimitere la Regulamentul (CE) nr. 764/2008°,
cunoscut, de asemenea, ca ,Regulamentul privind recunoasterea reciproca” (denumit in continuare
»regulamentul”). Din acest motiv, presupunem cé nu este relevant in procedura principala si nu il vom
examina in detaliu.

63. Cu toate acestea, regulamentul prezinta cel putin un anumit interes din punct de vedere sistemic
intrucat Comisia a afirmat in trecut ca acesta se aplicd in cazul deciziilor intemeiate pe normele
nationale de stabilire a cantititilor maxime de nutrienti din suplimentele alimentare®. Privit din
aceasta perspectiva, regulamentul confirma abordarea generala cu privire la prima intrebare prezentata
in aceasta sectiune.

28 — Aceasta conditie nu implicd niciun termen concret. Daci existd intr-adevir dovezi noi, statele membre ar trebui s actioneze cu celeritate,
dar ele trebuie si dispuna de suficient timp pentru a tine seama in mod corespunzitor de aceste dovezi.

29 — A se vedea mai sus punctele 48 si 49.

30 — Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a unor proceduri de aplicare a anumitor norme tehnice
nationale pentru produsele comercializate in mod legal in alt stat membru si de abrogare a Deciziei nr. 3052/95/CE (JO 2008, L 218, p. 21).

31 — Documentul de orientare al Directiei Generale Intreprinderi si Industrie din cadrul Comisiei Europene, ,Aplicarea Regulamentului privind
recunoasterea reciproca in cazul suplimentelor alimentare”, Bruxelles, 1.2.2010, punctul 4.2.
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64. Potrivit regulamentului, una dintre actiunile care trebuie intreprinse de un stat membru care
intentioneaza si adopte o decizie de interzicere a importului de produse fabricate sau comercializate
in mod legal in alte state membre este de a informa operatorul in cauza cu privire la motivele (de
sanatate publicd) de refuz, incluzand dovezile stiintifice si dand posibilitatea operatorului si isi
prezinte observatiile (a se vedea articolul 6).

65. Astfel, dreptul derivat al Uniunii Europene, prin codificarea a ceea ce ar putea fi descrisa ca o
sprocedura de recunoastere reciprocd”, urmareste sa impuna statelor membre cerinte procedurale mai
degraba limitate. In mod concret, in cazul in care se ia decizia de a refuza importul, aceasta trebuie si
fie motivatd, iar operatorul trebuie sa fi avut ocazia si isi prezinte observatiile. Regulamentul nu
impune o repetare a evaludrilor riscului deja efectuate. Acesta nu impune in mod explicit un termen
limitd pentru decizia finala. Nu existd nicio obligatie de a prevedea o dispozitie specificd in dreptul
national, care si prevada aceastd procedura.

66. In acest sens, considerim ci regulamentul prevede, mai mult, ci dispozitiile de drept primar al
Uniunii Europene privind libera circulatie si principiul general al recunoasterii reciproce nu pot, in
sine, sa impuna statelor membre cerinte procedurale detaliate in ceea ce priveste adoptarea unor
dispozitii specifice de recunoastere reciproca sau a unor proceduri de ,reexaminare repetatd” a
dovezilor stiintifice. Cu toate acestea, dreptul national trebuie sa respecte cerintele generale prevazute
mai sus in legatura cu evaluarea initiald si sa permitd actualizarea evaluarii pe baza unor dovezi
stiintifice noi (a se vedea punctul 56).

B — Intrebarea 2

67. Prin intermediul celei de a doua intrebari, instanta nationald solicita sa se stabileascd daca dozele
zilnice maxime de vitamine si minerale pot fi stabilite in mod proportional cu aporturile zilnice
recomandate, in principal ca multiplu al aporturilor de referintd®. Instanta nationald soliciti de
asemenea si se stabileasca dacd vitaminele si mineralele pot fi grupate in acest scop in functie de
nivelul de risc pe care il prezinta, de exemplu, pentru toti nutrientii cu risc scazut, nivelul maxim este
de trei ori mai mare decat aportul de referinta.

1. Indiferent de modul in care sunt prezentate rezultatele, este necesard o evaluare completd a riscului
68. Este util sd se facd distinctia, de la bun inceput, intre prezentare si continut.

69. Dupa cum am precizat mai sus la punctul 29, statele membre sunt libere s stabileasca cantitatile
maxime de vitamine si minerale din suplimentele alimentare, pana in momentul in care le stabileste
Comisia.

70. Adevarata problema de fond este daca o evaluare completd a riscului a fost efectuata de la caz la
caz si tinAnd seama, in special, de criteriile prevazute la articolul 5%. Atita timp cat s-a fiacut acest
lucry, dreptul Uniunii Europene nu contine norme specifice cu privire la modul in care acele cantitati
maxime trebuie prezentate.

32 — Astfel cum se prevede la articolul 5 din directiva.

33 — Sintagma ,de la caz la caz” ar trebui, in principiu, sa fie interpretata ca ,de la nutrient la nutrient” avand in vedere ca restrictiile trebuie s
se bazeze pe riscul real. Cu toate acestea, nu se poate exclude ci existd o oarecare justificare pentru gruparea nutrientilor in scopul evaludrii
stiintifice. A se vedea in acest sens Hotédrarea din 29 aprilie 2004, Comisia/Germania (C-387/99, EU:C:2004:235, punctele 79 si 82), care are
in vedere gruparea substantelor in acest mod. A se vedea de asemenea Concluziile noastre in cauza Queisser Pharma (C-282/15,
EU:C:2016:589, punctul 83).

12 ECLIL:EEU:C:2016:961



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL BOBEK — CAUZA C-672/15
NORIA DISTRIBUTION

71. Nu exista nicio cerinta privind prezentarea cantititilor maxime de la nutient la nutrient. Nu exista
nicio cerintd privind prezentarea cantitatilor maxime ca valori absolute (de exemplu, in mg) spre
deosebire de prezentarea ca multiplu de aporturi zilnice recomandate.

72. Ca raspuns la aceasta intrebare, Noria si ESA sustin in principiu cd nu a fost efectuatd o evaluare
stiintifica completd si cd modul in care cantititile maxime sunt prezentate dovedeste (sau cel putin
confirma) acest lucru.

73. Aspectul daci a fost efectuatd o astfel de evaluare stiintificA completa si modul in care acest lucru
este dovedit sunt chestiuni de fapt si de probatiune care tin de competenta instantei nationale. Cu
toate acestea, nu consideram ca alegerea unei anumite metode de prezentare poate constitui in sine o
dovada irefutabila a faptului cd o evaluare completd a fost sau nu a fost efectuata.

74. Aceastd concluzie este, in plus, sustinutd in mod clar de hotararea Curtii pronuntatd in cauza
Comisia/Germania®. In hotirarea respectivi, Comisia a contestat o norma de drept german care
clasifica in mod automat produsele care contineau de trei ori doza zilnicd recomandata de vitamine
(regula se aplica la o gama de vitamine) drept produse medicinale. Curtea a condamnat ceea ce a
calificat drept ,regula cantititii triple”, deoarece aceasta nu a fost precedata de o evaluare
farmacologica a fiecarei vitamine sau a fiecarui grup de vitamine. Curtea a recunoscut totodata ca
evaluarea ,poate conduce in mod corect la acelasi rezultat”. Cu toate acestea, realitatea a fost cd o
astfel de analiza de la caz la caz nu fusese efectuata™®.

2. Observatii cu privire la caracterul adecvat al evaluadrii riscului
75. Am dori sa addugam urmatoarele observatii cu privire la caracterul adecvat al evaludrii riscului.

76. In primul rand, dupd cum am mentionat mai sus, evaluarea riscului trebuie, in principiu, si fie
efectuata de la nutrient la nutrient. Nu poate fi complet exclusa o anumita forma de evaluare comun4,
insd aceasta ar trebui si fie justificatd in mod corespunzitor®. In observatiile sale, guvernul francez a
confirmat ca cantitéitile maxime au fost stabilite pe baza unor avize stiintifice ale organismului francez
competent si a anexat copii ale acestora. Observam cé aceste avize par s acopere unii nutrienti, insa
nu acopera toti nutrientii pentru care au fost stabilite cantitdti maxime si care apar in produsele Noria
(pe baza descrierilor produsului cuprinse in observatiile Noria).

77. In al doilea rand, evaluarea riscului trebuie sa se bazeze pe date de o anumiti calitate. De exemplu,
articolul 5 din directiva face referire la ,[date] stiintifice general acceptate”. Concluziile noastre cu
privire la implicatiile acestei cerinte, in special cu privire la aspectul dacd este necesar si se faca
referire la cercetari stiintifice internationale, sunt prezentate in detaliu la intrebarea 3.

78. In al treilea rand, observatiile prezentate de Noria, de Comisie si de AES cu privire la aceste
intrebari se referd la unul dintre criteriile prevazute la articolul 5, respectiv la nivelurile superioare
sigure. Nu este clar daca nivelurile superioare sigure au fost vreodata stabilite pentru toti nutrientii in
cauza.

79. Aspectul daca aceste niveluri au fost efectiv stabilite este o chestiune de fapt care tine de
competenta instantei nationale. Este adevirat ca acele niveluri constituie unul dintre criteriile
prevazute la articolul 5 si, ca atare, trebuie, in principiu, si fie luate in considerare in stabilirea
cantitatii maxime”.

34 — Hotdrarea din 29 aprilie 2004 (C-387/99, EU:C:2004:235).

35 — Hotdrarea din 29 aprilie 2004, Comisia/Germania (C-387/99, EU:C:2004:235, punctele 81 si 82).
36 — A se vedea mai sus, nota de subsol 32.

37 — Hotararea din 29 aprilie 2010, Solgar si altii (C-446/08, EU:C:2010:233, punctul 66).
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80. Acestea fiind spuse, chiar si in cazul in care nu au fost stabilite nivelurile superioare sigure, poate
sa fie in continuare posibil ca statele membre sa invoce principiul precautiei pentru a justifica masuri
de protectie. Prin urmare, astfel cum a fost confirmat de Curte in Hotararea Solgar, in cazul in care
spersistd o incertitudine stiintifici cu privire la existenta sau la importanta riscurilor reale pentru
sanatatea publicd [...] un stat membru poate, in temeiul principiului precautiei, si adopte masuri de
protectie fard a trebui sd astepte ca realitatea si gravitatea acestor riscuri sa fie pe deplin demonstrate.
Cu toate acestea, evaluarea riscului nu se poate intemeia pe consideratii exclusiv ipotetic”*.

3. Concluzie

81. In lumina celor de mai sus, propunem sa se raspunda la a doua intrebare preliminara dupa cum
urmeaza:

»Articolul 34 TFUE si principiul recunoasterii reciproce se opun unei reglementari nationale care
interzice importul de suplimente alimentare produse sau comercializate in mod legal in alt stat
membru, pe motiv cid aceste suplimente alimentare contin nutrienti in cantitati care depasesc o
anumita cantitate maximd, in cazul in care o astfel de cantitate maxima a fost stabilita fara sa fi fost
precedatid de o evaluare stiintifici a riscului bazatd pe criteriile prevazute la articolul 5 alineatele (1)
si (2) din Directiva 2002/46. In cazul in care o astfel de evaluare prealabild a riscului a fost efectuat,
principiile mentionate mai sus si dispozitiile dreptului Uniunii Europene nu impiedica prezentarea
cantitatilor maxime rezultate fie (a) ca grup format din doi sau mai multi nutrienti, fie (b) ca multiplu
al aporturilor de referinta.”

C - Intrebarea 3

82. Prin intermediul celei de a treia intrebari, instanta nationald solicita si se stabileascd daca dozele
maxime de nutrienti din suplimentele alimentare pot fi stabilite exclusiv pe baza unor avize stiintifice
nationale. Instanta nationald are in vedere in mod specific situatiile in care avizul stiintific
international prevede cantititi maxime de sigurantd care sunt mai mari decat cele propuse de avizul
stiintific national.

83. Din motivele prezentate mai jos, consideram cd dozele maxime de nutrienti din suplimentele
alimentare trebuie sa fie stabilite luandu-se in considerare cele mai relevante si mai recente dovezi
stiintifice, indiferent daca acestea sunt nationale sau internationale sau sunt acceptate atit la nivel
national, céat si la nivel international. Statele membre nu sunt obligate sd alinieze in mod automat
cantitatile maxime prevazute de dreptul national cu cele mentionate in avizele internationale, pentru
simplul motiv cd acestea din urma sunt mai mari decat cele mentionate in avizul national. Cu toate
acestea, in cazul in care existd dovezi stiintifice internationale care sunt relevante si, in special,
contradictorii, acestea nu pot fi ignorate: statele membre sunt obligate sd le ia in considerare atunci
cand efectueaza propria evaluare si sd explice motivul pentru care decid sa adopte o abordare diferita.

84. Niciun act aplicabil al dreptului Uniunii Europene nu precizeaza in mod clar dacé sursele de dovezi
stiintifice utilizate la stabilirea cantitatilor maxime de vitamine si minerale prezente in suplimentele
alimentare pot fi nationale sau trebuie neapérat sa includa opinii internationale.

38 — Hotararea din 29 aprilie 2010, Solgar si altii (C-446/08, EU:C:2010:233, punctul 67).
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85. Singura trimitere din directiva care ar putea fi relevanta este prevazuta la articolul 5 si in
considerentul (14)*, care impun ca nivelurile superioare sigure si fie stabilite prin ,evaluarea
stiintificd a riscului pe baza datelor stiintifice general acceptate”®. Aceasta nu precizeazd daci ,datele
stiintifice general acceptate” trebuie sa fie nationale sau internationale.

86. Nici Regulamentul nr. 178/2002 (regulamentul general in materie alimentara) nu prevede in mod
explicit cd evaludrile riscului trebuie si se bazeze pe date stiintifice internationale. Articolul 6
alineatul (2) din regulamentul general in materie de legislatie alimentara si considerentul (18) al
acestuia prevad ca ,evaluarea riscului se bazeaza pe dovezile stiintifice disponibile si este realizata in

mod independent, obiectiv si transparent”*'.

87. Potrivit jurisprudentei Curtii, la stabilirea cantitatilor maxime de vitamine si de minerale, statele
membre trebuie sa efectueze o evaluare stiintifica a riscurilor pentru sédndtatea umana care se bazeaza
pe date stiintifice pertinente, si nu pe consideratii exclusiv ipotetice®. Aceasta face referire, de
asemenea, la ,0 evaluare comprehensiva a riscului pentru sinitate intemeiata pe datele stiintifice
disponibile cele mai fiabile si pe rezultatele cele mai recente ale cercetirii internationale”®, In
consecintd, jurisprudenta Curtii pare sd constituie temeiul pentru a afirma ca cantitdtile maxime
trebuie sa se bazeze pe avize stiintifice internationale.

88. Cu toate acestea, nu considerdm cd ceea ce precede trebuie interpretat ca o cerinta absoluta,
respectiv o obligatie de facto de citare a avizelor stiintifice internationale. Aceasta concluzie rezulta, in
parte, din faptul ci o astfel de cerintd nu este previazutd de dispozitiile detaliate ale dreptului derivat [in
special de Regulamentul (UE) nr. 178/2002 in materie de legislatie alimentard] si din faptul ca
descrierea in jurisprudenta a datelor, referintelor si/sau dovezilor care trebuie luate in considerare nu
este constantd in aceastd privintd*. Mai mult decat atit, dintr-o interpretare mai largd a
jurisprudentei reiese destul de clar cd preocuparea fundamentald nu se referd la detaliile bibliografiilor.
Preocuparea este mai degraba ca restrictiile s fie justificate pe baza unor argumente stiintifice solide
care se demonstreze riscul real sau, cel putin, imposibilitatea de a exclude riscul, drept rezultat al
lipsei de date stiintifice. Aceasta abordare se distinge restrictiilor bazate pe evaludri invechite sau
partiale, sau pe riscuri ipotetice *.

89. Cu alte cuvinte, in opinia noastrd, jurisprudenta pare a se axa, in principal, pe calitatea datelor
invocate (din punctul de vedere al credibilititii, acuratetei si pertinentei acestora), si nu neapérat pe
originea datelor (nationale sau internationale). Aspectul dacd, in practica, evaluirile complete de risc
se bazeaza pe surse din una, din doud sau din zece tari pare destul de irelevant in sine. Ceea ce este
relevant este daca datele invocate sunt convingatoare si nu sunt contrazise de alte fluxuri de cercetare
semnificative.

39 — Astfel cum se explici mai sus la punctele 30 si 31 din prezentele Concluzii, conform jurisprudentei existente, in stabilirea cantititilor
maxime, statele membre trebuie sa se ,inspire” din criteriile previzute la articolul 5 din directiva.

40 — Jurisprudenta impune statelor membre si se ,inspire” din criterii previzute la articolul 5 in stabilirea nivelurilor maxime de nutrienti din
suplimentele alimentare (a se vedea punctul 30 de mai sus). Directiva nu se aplica propriu-zis in mod direct in astfel de cazuri. Cu toate
acestea, pe ea trebuie sa se bazeze orice abordare sistemica a dovezilor de care statele membre tin seama la stabilirea unor astfel de cantitéti
maxime.

41 — Sublinierea noastra.

42 — A se vedea de exemplu Hotérarea din 29 aprilie 2010, Solgar si altii (C-446/08, EU:C:2010:233, punctul 65).

43 — Hotdrérea din 29 aprilie 2010, Solgar si altii (C-446/08, EU:C:2010:233, punctul 69), Hotararea din 23 septembrie 2003, Comisia/Danemarca
(C-192/01, EU:C:2003:492, punctul 51), Hotérarea din 5 februarie 2004, Comisia/Franta (C-24/00, EU:C:2004:70, punctul 53).

44 — A se vedea de exemplu Hotérarea din 5 februarie 2004, Greenham si Abel (C-95/01, EU:C:2004:71, punctul 42), referitoare la ,rezultatele
cercetdrii stiintifice internationale” (punctul 40), ,cele mai fiabile date stiintifice disponibile si cele mai recente rezultate ale cercetrii
internationale” (punctul 47), sau doar la ,datele stiintifice cele mai recente” (punctul 42). In cauzele mai vechi, Curtea s-a exprimat precis
facand referiri la cercetarea internationald si citind lucrérile diverselor organisme clar identificate [Hotararea din 12 martie 1987,
Comisia/Grecia (C-176/84, EU:C:1987:125, punctele 38 si 45); a se vedea de asemenea Hotdrarea din 6 mai 1986, Muller si altii (C-304/84,
EU:C:1986:194, punctul 24)]. Astfel de precizari nu au fost reluate in detaliu in hotérarile ulterioare.

45 — A se vedea Hotdrérea din 5 februarie 2004, Comisia/Franta (C-24/00, EU:C:2004:70, punctul 71) pentru un exemplu a unei cauze in care
afirmatia Comisiei conform céreia nu a fost demonstrat niciun risc la adresa sénatatii a fost considerata ca nefiind stabilita pe baza unui aviz
din partea unui comitet stiintific national francez. Cu toate acestea, este neclar dacd avizul respectiv s-a referit la cercetarea la nivel
international (a se vedea nota de subsol 46 de mai jos privind notiunea ,aviz international”).
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90. Dacé o anumiti decizie administrativd nationald indeplineste sau nu indeplineste aceste cerinte este
o chestiune de fapt, care trebuie abordata de instantele nationale in momentul evaluirii dovezilor
stiintifice care le sunt prezentate. Este corect si recunoastem totusi cd, in practicd, este dificil de
imaginat ca intr-un domeniu de cercetare foarte specializat, precum cel legat de impactul vitaminelor
si al mineralelor asupra sanatatii umane, toate cercetirile cele mai recente si relevante apartin unui
singur stat membru si, prin urmare, ar putea fi descrise drept ,avize nationale”. Desigur, se pune
intrebarea ce ar presupune o astfel de notiune in lumea cercetarii din ce in ce mai interconectate in
zilele noastre *.

91. Cu toate acestea, o astfel de posibilitate nu poate fi complet exclusi. In cazul in care existd o astfel
de posibilitate, consideram ca ar fi pur si simplu gresit s se sustind numai pe baza acestui temei ca
statul membru nu a efectuat o evaluare completda a riscului. Pe de alta parte, simplul fapt ca o
evaluare a riscului face referire la un aviz international nu ar trebui in mod evident interpretat in
sensul ca evaluarea este comprehensiva. Din nou, in practicd, aceasta reprezintd o apreciere a calitatii
si a caracterului cuprinzéitor al cercetérii individuale, care poate sa coincidd sau sa nu coincida cu
avizul national.

92. Avand in vedere cele de mai sus, nu consideram ca dreptul Uniunii Europene contine o cerinta
absoluta ca evaluarile riscului sa fie intotdeauna bazate pe avize internationale.

93. In cele din urma, faptul ci cercetirile internationale arati ci sunt acceptabile cantititi mai mari de
nutrienti in suplimentele alimentare fara niciun risc pentru sidnatatea umand nu este determinant in
masura in care evaluarea riscului este completa si ia in considerare cele mai relevante si mai recente
dovezi, fie ele nationale sau internationale®.

94. Dreptul Uniunii impune statelor membre si se asigure cd, inainte de a adopta restrictii, este
efectuatd o evaluare completd a riscului. Orice restrictii bazate pe aceasta evaluare trebuie sa fie
necesare si proportionale. Cu toate acestea, dreptul Uniunii nu impune statelor membre sa ajunga la
aceleasi concluzii in cadrul evaludrii lor sau sa aplice aceleasi restrictii. A fortiori, acesta nici nu obliga
statele membre si isi alinieze concluziile si restrictiile la cele ale statului membru cel mai ,permisiv”. In
caz contrar, marja de apreciere retinuti de statele membre in aceastd privintd ar fi negata®.
Recunoasterea reciprocd ar fi efectiv transformatd dintr-un principiu fundamental intr-o obligatie
absoluta pentru statele membre.

95. In lumina celor de mai sus, propunem sa se raspundéd la a treia intrebare adresatd de instanta
nationald dupa cum urmeaza:

»Articolul 34 TFUE si Directiva 2002/46 nu se opun, in principiu, unei reglementari nationale care
stabileste cantititile maxime de vitamine si minerale din suplimentele alimentare numai pe baza
avizelor stiintifice nationale. Articolul 34 TFUE si Directiva 2002/46 nu impun statelor membre
obligatia de a alinia astfel de cantitati maxime cu avize stiintifice internationale recente pentru unicul

46 — Avizul stiintific ,national” este definit din punct de vedere institutional (deoarece a fost emis si adoptat de un organism national) sau din
punct de vedere material (deoarece o decizie se bazeazd, cel putin din punct de vedere formal, numai pe date stiintifice de origine
ynationald”)? Ca un exemplu pur ipotetic, este acesta totusi un aviz stiintific ,national” in cazul in care a fost semnat de directorul sau
general de origine belgiand? Ce se intdmpld in cazul in care din comitetul stiintific face parte un resortisant canadian? Ce se intdmpla in
cazul in care concluziile se bazeazi pe cercetiri realizate de laboratoarele din Franta, care angajeaza cercetatori din intreaga lume? Ce se
intdmpla in cazul in care studiile aparent ,nationale” citate intr-un ,aviz national” al unei autoritati administrative se bazeaza si includ in
propria argumentatie pe fond studii internationale? Intr-o lume din ce in ce mai interconectats, in special in anumite domenii ale stiintelor
(exacte), nu este clar ce s-ar califica, in sens strict, drept ,aviz stiintific national” si, mai presus de toate, care ar fi utilitatea practici a unei
astfel de diferente. Din fericire, raspunsul la a treia intrebare adresatd de instanta nationald nu necesitd o explorare detaliatd a acestei
chestiuni controversate.

47 — Este posibil ca centrele de cercetare internationald si mentioneze cantitati maxime acceptabile mai mici decat cercetarea nationala si nici
acesta nu ar fi un motiv de ignorare a acesteia.

48 — Hotaréarea din 23 septembrie 2003, Comisia/Danemarca (C-192/01, EU:C:2003:492, punctele 42 si 43), Hotédrarea din 5 februarie 2004,
Comisia/Franta (C-24/00, EU:C:2004:70, punctele 49 si 50), Hotarérea din 5 februarie 2004, Greenham si Abel (C-95/01, EU:C:2004:71,
punctele 37 si 38), si Hotarérea din 14 iulie 1983, Sandoz (174/82, EU:C:1983:213, punctele 16 si 17).
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motiv cd avizele respective prevad cantititi maxime de sigurantd care sunt mai ridicate decét cele
prevazute in avizele stiintifice nationale in aceleasi conditii de utilizare. Este de competenta instantei
nationale sa stabileascid daca, in situatia de fapt din prezenta cauzd, masura nationald in cauzd se
bazeazd pe o evaluare completd a riscului, care se sprijind pe cele mai recente si mai relevante date
stiintifice disponibile, fie la nivel national, fie la nivel international.”

V - Concluzie

96. In lumina celor de mai sus, propunem sa se raspundi la intrebirile adresate de Tribunal de grande
instance de Perpignan (Tribunalul din Perpignan) dupa cum urmeaza:

Intrebarea 1

»Articolul 34 TFUE si principiul recunoasterii reciproce, interpretat in lumina Directivei 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare, se opun unei reglementari nationale care interzice importul
de suplimente alimentare produse sau comercializate in mod legal in alt stat membru, pe motiv ca
aceste suplimente alimentare contin un nutrient in cantititi care depasesc o anumitid cantitate
maximd, in cazul in care o astfel de cantitate maxima a fost stabilita fara si fi fost precedata de o
evaluare stiintifica a riscului bazatd pe criteriile prevazute la articolul 5 alineatele (1) si (2) din directiva
mentionatd. In cazul in care s-a efectuat o astfel de evaluare prealabild a riscului, articolul 34 TFUE si
principiul recunoasterii reciproce, interpretat in lumina Directivei 2002/46, impun statelor membre sa
se asigure ca importatorii pot solicita revizuirea acestei evaluari prealabile a riscului, pe baza dovezilor
stiintifice care nu au fost luate in considerare anterior de catre statul membru. Procedurile de revizuire
a unor astfel de dovezi stiintifice noi trebuie sa fie usor accesibile, trebuie sé fie efectuate in termene
rezonabile, iar deciziile prin care se finalizeazd trebuie sia poata face obiectul unor cai de atac in
justitie.”

Intrebarea 2

»Articolul 34 TFUE si principiul recunoasterii reciproce, interpretat in lumina Directivei 2002/46, se
opun unei reglementari nationale care interzice importul de suplimente alimentare produse sau
comercializate in mod legal in alt stat membru, pe motiv ca aceste suplimente alimentare contin
nutrienti in cantitati care depasesc o anumitad cantitate maxima, in cazul in care o astfel de cantitate
maxima a fost stabilitd fara sa fi fost precedata de o evaluare stiintifica a riscului bazata pe criteriile
prevazute la articolul 5 alineatele (1) si (2) din directiva mentionati. In cazul in care o astfel de
evaluare prealabild a riscului a fost efectuatd, principiile mentionate si dispozitiile dreptului Uniunii
Europene nu impiedica prezentarea cantitatilor maxime rezultate fie (a) ca grup format din doi sau
mai multi nutrienti fie (b) ca multiplu al dozelor zilnice recomandate.”

Intrebarea 3

»Articolul 34 TFUE si Directiva 2002/46 nu se opun, in principiu, unei reglementéri nationale care
stabileste cantitatile maxime de vitamine si minerale din suplimentele alimentare numai pe baza
avizelor stiintifice nationale. Articolul 34 TFUE si Directiva 2002/46 nu impun statelor membre
obligatia de a alinia astfel de cantitati maxime cu avize stiintifice internationale recente pentru unicul
motiv ca avizele respective prevad cantititi maxime de siguranta care sunt mai ridicate decét cele
previzute in avizele stiintifice nationale in aceleasi conditii de utilizare. Este de competenta instantei
nationale si stabileascd daca, in situatia de fapt din prezenta cauzd, masura nationald in cauzd se
bazeazd pe o evaluare completd a riscului, care se sprijina pe cele mai recente si mai relevante date
stiintifice disponibile, fie la nivel national, fie la nivel international.”
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