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OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
NIILA JAASKINENA
przedstawiona w dniu 17 grudnia 2009 r."

1. W ramach niniejszego postepowania Try-
bunal ma wydac¢ orzeczenie w odpowiedzi
na kilka pytann dotyczacych istnienia oraz,
w stosownym przypadku, zakresu uprawnien
panstw czlonkowskich w dziedzinie suple-
mentéw zywno$ciowych w razie braku przy-
jecia przez Komisje srodkéw wykonawczych
majacych na celu okreslenie maksymalnych
ilo$ci substancji odzywczych zawartych w su-
plementach zywno$ciowych.

2. W tym zakresie wskazuje, ze celem pra-
wodawcy bylo doprowadzenie do catkowitej
harmonizacji przepiséw dotyczacych wi-
tamin i mineratéw, ktére moga by¢ stoso-
wane przy produkcji suplementéw zywno-
$ciowych. Jednakze, biorac pod uwage, ze
Komisja nie przyjela koniecznych $rodkéw
wykonawczych, w praktyce harmonizacja
tych przepiséw nie zostata zakoniczona. Taka
sytuacja jest Zrédlem niepewnosci prawa dla
przedsiebiorstw, ktérych dotyczy, i powoduje
trudno$ci w procesie stosowania i transpo-
zycji tych przepiséw przez wlasciwe wladze
panstw cztonkowskich. Zadaniem Trybunaltu
jest znalezienie réwnowagi pomiedzy wymo-
giem swobodnego przeplywu omawianych
towaréw i koniecznoscia ochrony zdrowia

1 — Jezyk oryginatu: francuski.
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publicznego w tym niespotykanym dotych-
czas kontekscie prawnym.

3. Francuska Conseil d’Etat skierowata do
Trybunatu szereg pytan dotyczacych wyktad-
ni art. 5, art. 11 ust. 2 oraz art. 12 dyrekty-
wy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw parnistw czlonkow-
skich odnoszacych sie do suplementéw zyw-
nosciowych” oraz art. 28 WE i 30 WE.

4. Wniosek ten ma swoje zrédlo w skar-
gach na zarzadzenie miedzyresortowe z dnia
9 maja 2006 r. dotyczace substancji odzyw-
czych, ktére moga by¢ stosowane przy pro-
dukgji suplementéw zywno$ciowych (zwane
dalej ,zarzadzeniem z dnia 9 maja 2006 r”),
wniesionych do Conseil d’Etat w okresie od
dnia 11 lipca 2006 r. do dnia 24 lipca 2006 r.
przez spolke Solgar Vitamin’s France i sied-
miu innych skarzgcych, prowadzacych dzia-
talno$¢ gospodarcza w sektorze suplementéw

2 — Dz.U.L183,s.51.
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zywnosciowych (zwanych dalej ,,Solgar i in”),
jak réwniez w skardze ztozonej w dniu 28 lip-
ca 2006 r. przez Syndicat de la Diététique et
des Compléments Alimentaires (zwanego da-
lej ,Syndicat”) z uwagi na naduzycie wladzy.

I — Ramy prawne

A — Prawo Unii Europejskiej

5. Jak wynika z art. 1 ust. 1 dyrektywy
2002/46, dotyczy ona suplementéw zywno-
$ciowych sprzedawanych jako $rodki spozyw-
cze i przedstawianych jako takie.

6. Motywy pierwszy, drugi, piaty, trzynasty,
czternasty i szesnasty dyrektywy 2002/46
maja nastepujace brzmienie:

#(1)

Na rynku Wspoélnoty pojawia sie coraz
wiecej produktéw w formie zywnosci

(2)

(5)

stanowigcej skoncentrowane Zrédlo
substancji odzywczych, oferowanych
w celu uzupelnienia spozycia substan-
¢ji odzywczych pochodzacych z nor-
malnej diety.

Produkty te podlegaja w panstwach
czlonkowskich réznym przepisom kra-
jowym, ktére moga utrudniac ich swo-
bodny przeptyw, stwarza¢ nieréwne
warunki konkurencji i wywiera¢ w ten
sposdb bezposredni wplyw na funkcjo-
nowanie rynku wewnetrznego. Nalezy
zatem przyja¢ przepisy wspdlnotowe
dotyczace takich produktéw sprzeda-
wanych jako $rodki spozywcze.

Aby zapewni¢ konsumentom wysoki
poziom ochrony i utatwi¢ im dokona-
nie wyboru, produkty wprowadzane
na rynek musza by¢ bezpieczne i na-
lezycie zaopatrzone w odpowiednie
etykiety.
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(13)

(14)

(16)
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Nadmierne spozycie witamin i mine-
ratéw moze wywotaé¢ skutki uboczne
i z tego wzgledu moze wymagac usta-
lenia maksymalnych bezpiecznych
poziomoéw ich zawarto$ci uznanych za
odpowiednie w suplementach zywno-
$ciowych. Poziomy te musza zagwa-
rantowaé, ze normalne stosowanie
tych produktéw zgodnie ze wskazania-
mi producenta bedzie bezpieczne dla
konsumenta.

Przy ustalaniu pozioméw maksymal-
nych nalezy zatem uwzgledni¢ gérne
granice bezpieczenstwa w przyjmowa-
niu witamin i mineraléw ustanowio-
ne na drodze naukowej oceny ryzyka
w oparciu o powszechnie przyjete dane
naukowe oraz spozycie tych substancji
odzywczych w normalnej diecie. Nale-
zy takze uwzgledni¢ wielkos$ci spozy-
cia bedgce punktami odniesienia przy
ustalaniu pozioméw maksymalnych.

Przyjecie okreslonych wartosci dla mi-
nimalnych i maksymalnych pozioméw
zawartosci witamin i mineraléw obec-
nych w suplementach zywnosciowych
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w oparciu o kryteria wymienione
w niniejszej dyrektywie i odpowied-
nie porady naukowe byloby $rodkiem
wykonawczym [stanowi $rodek wyko-
nawczy] i powinno zosta¢ powierzone
Komisji”

7. Artykut 2 dyrektywy 2002/46 stanowi:

»Do celéow niniejszej dyrektywy:

»suplementy Zywno$ciowe« oznacza-
ja $rodki spozywcze, ktérych celem jest
uzupelnienie normalnej diety i ktére sa
skoncentrowanym zrédfem substancji
odzywczych lub innych substancji wy-
kazujacych efekt odzywczy lub fizjo-
logiczny, pojedynczych lub zlozonych,
sprzedawanych w postaci dawek, a mia-
nowicie w postaci kapsulek, pastylek,
tabletek, pigulek i w innych podobnych
formach, jak réwniez w postaci saszetek
z proszkiem, ampulek z ptynem, butelek
z kroplomierzem i w tym podobnych po-
staciach plynéw lub proszkéw przezna-
czonych do przyjmowania w niewielkich
odmierzanych ilo$ciach jednostkowych;
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b) »substancje odzywcze« oznaczaja naste-
pujace substancje:

i) witaminy;

ii) mineraly”

8. Zgodnie z art. 3 dyrektywy 2002/46:

»Panstwa czlonkowskie zagwarantuja, aby
suplementy zywno$ciowe mogly by¢ sprzeda-
wane na obszarze Wspdlnoty tylko wéwczas,
jesli spetniaja wymogi przepiséw ustanowio-
nych w niniejszej dyrektywie”

9. Artykul 4 ust. 1, 2 i 4 dyrektywy 2002/46
stanowi:

»1. Tylko witaminy i mineraly wymienio-
ne w zalgczniku I, w postaci wymienionej

w zalaczniku II, moga by¢ stosowane w pro-
dukeji suplementéw zywno$ciowych, z za-
strzezeniem ust. 6.

2. Kryteria czystosci dla substancji wymie-
nionych w zalaczniku II przyjmuje si¢ zgod-
nie z procedura wymieniong w art. 13 ust. 2,
z wyjatkiem przypadkéw, kiedy obowigzuja
one zgodnie z ust. 3.

4. Dla substancji wymienionych w zalaczni-
ku II, dla ktérych kryteria czysto$ci nie zosta-
ly okre$lone w ustawodawstwie wspoélnoto-
wym, i do czasu, gdy takie okreslenia zostana
przyjete, obowigzuja powszechnie przyjete
kryteria czysto$ci zalecane przez organizacje
miedzynarodowe, a przepisy krajowe ustala-
jace surowsze kryteria czystosci moga pozo-
sta¢ w mocy.
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10. Artykut 5 dyrektywy 2002/46 ma naste-
pujace brzmienie:

»1. Maksymalne ilosci witamin i mineraléw
obecnych w suplementach zywno$ciowych
przypadajace na dzienna porcje zalecana
przez producenta ustala sig, biorac pod uwa-
ge, co nastepuje:

a) goérne granice bezpieczenstwa w przyj-
mowaniu witamin i mineratéw ustano-
wione na drodze naukowej oceny ryzyka
w oparciu o powszechnie przyjete dane
naukowe, uwzgledniajac, odpowiednio,
rézne stopnie wrazliwo$ci réznych grup
konsumenckich;

b) spozycie witamin i mineraléw z innych
zrédel zywieniowych.

2. Przy ustalaniu maksymalnych poziomdw
okreslonych w ust. 1 nalezy uwzglednié¢
punkty odniesienia w spozyciu witamin i mi-
neraléw dla danej grupy ludnosci.
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3. Aby zagwarantowaé obecno$¢ znacznej
ilo$ci witamin i mineraléw w suplementach
zywno$ciowych, ustala sie¢ odpowiednio mi-
nimalne ilosci przypadajace na dzienna por-
cje zalecang przez producenta.

4. Maksymalne i minimalne ilosci witamin
i mineraléw okreslone w ust. 1, 2 i 3 przyj-
muje sie zgodnie z procedura wymieniona
w art. 13 ust. 2"

11. Zgodnie z art. 11 dyrektywy 2002/46:

»1. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 4 ust. 7
panistwa czlonkowskie nie zabraniaja ani nie
ograniczajg handlu produktami wymieniony-
mi w art. 1, ktére spelniaja wymogi niniejszej
dyrektywy oraz, gdzie to wlasciwe, wymogi
aktéw prawnych Wspdlnoty wykonujacych
niniejsza dyrektywe, ze wzgledu na ich sklad,
specyfikacje produkcyjne, prezentacje lub
etykietowanie.

2. Bez uszczerbku dla postanowien traktatu,
w szczegblnosci jego art. 28 i art. 30 ust. 1 nie
ma wplywu na przepisy prawa krajowego,
obowigzujace z uwagi na brak aktéw prawa
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wspdlnotowego, przyjetych zgodnie z niniej-
szg dyrektywq”

12. Artykutl 12 dyrektywy 2002/46 stanowi:

»1. Jezeli na skutek pojawienia si¢ nowej in-
formacji lub ponownej oceny istniejacej in-
formacji, dokonanej od czasu, gdy niniejsza
dyrektywa lub inny wykonawczy akt prawny
Wspdlnoty zostal przyjety, panstwo czlon-
kowskie posiada szczegélowe podstawy po-
zwalajace stwierdzi¢, ze produkt wymieniony
w art. 1 zagraza ludzkiemu zdrowiu, mimo ze
spelnia warunki zawarte w niniejszej dyrekty-
wie lub we wspomnianych aktach prawnych,
takie panstwo czlonkowskie moze czasowo
zawiesi¢ lub ograniczy¢ stosowanie kwestio-
nowanych przepiséw na swoim terytorium.
Poinformuje ono o tym niezwlocznie inne
panstwa czlonkowskie oraz Komisje i poda
przyczyny swojej decyzji.

2. Komisja jak najszybciej zbada przyczy-
ny wskazane przez zainteresowane panstwo
czlonkowskie i skonsultuje sie z panstwami
czlonkowskimi w ramach Statego Komitetu
ds. Lanicucha Pokarmowego i Zdrowia Zwie-
rzgt, a nastepnie wyda niezwlocznie swoja
opinie i podejmie wlasciwe kroki.

3. Jezeli Komisja uzna, ze poprawki do ni-
niejszej dyrektywy lub do aktéw wykonaw-
czych Wspdlnoty sa konieczne, aby zaradzi¢
trudno$ciom wspomnianym w ust. 1 i aby
zagwarantowac ochrone zdrowia ludzi, roz-
pocznie ona procedure wymieniong w art. 13
ust. 2, majac na wzgledzie przyjecie takich
poprawek. Panstwo czlonkowskie, ktére
przyjelo srodki ochronne, moze w takim wy-
padku zachowac te $rodki do czasu przyjecia
poprawek”

13. Artykul 13 ust. 1 dyrektywy 2002/46
przewiduje, ze Komisja jest wspomagana
przez Staly Komitet ds. Laricucha Pokarmo-
wego i Zdrowia Zwierzat, ustanowiony roz-
porzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamen-
tu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajacym ogodlne zasady i wy-
magania prawa zywnosciowego, powoluja-
cym Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajagcym procedury
w zakresie bezpieczenistwa zywnosci® (zwany
dalej ,Komitetem”).

14. W przypadku gdy mowa jest o art. 13
ust. 2 dyrektywy 2002/46, zastosowanie
maja art. 5 i 7 decyzji Rady 1999/468/WE
z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej wa-
runki wykonywania uprawnien wykonaw-
czych przyznanych Komisji* (zwanej dalej
»decyzja w sprawie komitologii”). Artykut 5

3 — Dz.U.L31,s. 1.
4 — Dz.U.L 184,s.23.
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decyzji w sprawie komitologii ustala proce-
dure regulacyjna.

15. Motyw szesnasty preambuly rozporza-
dzenia nr 178/2002 stanowi:

,Srodki przyjete przez paristwa cztonkowskie
i Wspdlnote, dotyczace zywnosci i pasz po-
winny by¢ ogélnie oparte o analize zagrozen,
poza przypadkami, gdzie ze wzgledu na oko-
licznosci lub nature $rodka nie jest to odpo-
wiednie. Uciekanie si¢ do analizy zagrozen
przed przyjeciem takich srodkéw powinno
prowadzi¢ do unikniecia nieuzasadnionych
barier w stosunku do swobodnego przeplywu
$rodkéw spozywczych”.

B — Prawo krajowe

16. Celem dekretu nr 2006-352 z dnia
20 marca 2006 r. w sprawie suplementéw
zywno$ciowych (zwanego dalej ,dekretem”)
jest w szczegblnosci dokonanie transpozycji
dyrektywy 2002/46 do prawa francuskiego.

17. Artykul 2 dekretu uscisla, ze pojecie
»substancji odzywczych” w rozumieniu de-
kretu obejmuje witaminy i mineraly.
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18. Na podstawie art. 5 dekretu:

»Substancje odzywcze, okreslone w art. 2
pkt 2, moga by¢ wykorzystane przy produk-
¢ji suplementéw zywno$ciowych wylacznie
na warunkach okreslonych przez zarzadzenie
miedzyresortowe ministréw ds. konsumpcji,
rolnictwa i zdrowia. Zarzadzenie to ustala:

1° Liste substancji odzywczych, ktérych
wykorzystanie jest dopuszczone;

2° Kryteria identyfikacji i czystosci, ktére
musza spelnia¢;

3° Maksymalne dopuszczalne zawartosci
i wymagane zawarto$ci minimalne;

4° Liste substancji odzywczych, ktérych
wykorzystanie jest dopuszczone do
31 grudnia 2009 r”.
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19. Zgodnie z art. 15 tego dekretu:

»Podmiot odpowiedzialny za wprowadze-
nie do obrotu suplementu zywnos$ciowego
niepodlegajacego  procedurze okre$lonej
w art. 16 informuje generalna dyrekcje ds.
konkurencji, konsumpcji i walki z naduzy-
ciami o wprowadzeniu produktu do obrotu
i przekazuje jej wzor swojej etykiety.

Skfad produktu okreslony na etykiecie musi
spelnia¢ wymogi okreslone w przepisach
art. 3 akapit pierwszy.

Zarzadzenie ministréw ds. konsumpcji, rol-
nictwa i zdrowia okre$li sposob przekazania
tej deklaracji”

20. Zgodnie z art. 16 dekretu:

~Wprowadzenie do obrotu na rynku francu-
skim suplementu zywno$ciowego zawierajg-

cego substancje o dziataniu odzywczym lub
fizjologicznym, rosline lub preparat roslinny,
niewymienionego w zarzadzeniach prze-
widzianych w art. 6 i 7, ale produkowanego
lub znajdujgcego si¢ w obiegu handlowym
zgodnie z prawem w innym panstwie czion-
kowskim Wspdlnoty Europejskiej lub w in-
nym panstwie bedacym strong porozumienia
o Europejskim Obszarze Gospodarczym od-
bywa sie wedlug nastepujacej procedury:

1° Importer lub producent, majacy swoja
siedzibe na terytorium panstwa czlon-
kowskiego ~ Wspdlnoty  Europejskiej
lub w innym panstwie bedacym strona
porozumienia o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym, zobowiazany jest
ztozy¢ deklaracje w generalnej dyrek-
¢ji ds. konkurencji, konsumpcji i walki
z naduzyciami.

5° Odmowa zezwolenia na wprowadze-
nie do obrotu handlowego musi by¢
umotywowana:

I - 3985



OPINIA N. JAASKINENA — SPRAWA C-446/08

b) [...] danymi naukowymi, podany-
mi w szczegdlnosci przez francuska
Agencje ds. bezpieczenstwa produk-
téw zywno$ciowych, wykazujacymi,
ze dany produkt stanowi zagrozenie
dla zdrowia.

21. Przyjete na podstawie tego samego de-
kretu zarzadzenie z dnia 9 maja 2006 r. ustala
w szczegdlnoéci liste witamin i mineratéw,
ktére moga by¢ wykorzystane przy produk-
¢ji suplementéw zywno$ciowych, oraz mak-
symalne dzienne dawki przyjmowane w ra-
mach ich stosowania.

22. Zgodnie z przepisami art. 3 zarzadzenia
z dnia 9 maja 2006 r.:

»Przyjmowanie substancji witaminowych
i mineralnych, wymienionych w zalaczniku
I, nie powinno prowadzi¢ do przekroczenia
dziennych dawek okreslonych w zalaczniku
IIT do niniejszego zarzadzenia, uwzgledniajac
dzienna porcje produktu zalecang przez pro-
ducenta i okreslona na etykiecie”
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23. Co sie tyczy fluoru, zalacznik III zarza-
dzenia z dnia 9 maja 2006 r. ustala maksymal-
na dzienna dawke tego mineralu na poziomie
0 mg.

II — Okolicznosci faktyczne sporu tocza-
cego sie przed sadem krajowym i pytania
prejudycjalne

24. W ramach postepowania zawistego przed
Conseil d’Ftat, skarzace podwazaja zgod-
no$¢ z prawem zarzadzenia z dnia 9 maja
2006 r., podnoszac w szczeg6lnosci, ze nie
jest ono zgodne z prawem Unii Europejskiej,
a w szczegdlnosci z art. 28 WE i 30 WE oraz
z dyrektywa 2002/46.

25. Solgar i in. oraz Syndicat podniosly
w szczegblnoséci przed Conseil d’Etat, ze dy-
rektywa 2002/46 sprzeciwia sie przyjeciu
jakiegokolwiek $rodka krajowego, ktérego
celem jest ustalenie ilosci maksymalnych
i minimalnych witamin i mineraléw zawar-
tych w suplementach zywnos$ciowych.

26. Ponadto skarzacy w postepowaniu toczg-
cym sie przed sadem krajowym zarzucaja wla-
dzom francuskim, z jednej strony, ustalenie
maksymalnych dawek dziennych niezaleznie
od porcji dziennej zalecanej przez producen-
ta oraz, z drugiej strony, bez uwzgledniania
gérnych granic bezpieczenstwa ustalonych po
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naukowej ocenie ryzyka oraz réznych stopni
wrazliwos$ci réznych grup konsumenckich.

27. W takim kontekscie Conseil d’Etat posta-
nowita zawiesi¢ postepowanie i skierowac do
Trybunatlu nastepujace pytania prejudycjalne:

»1) Czy wykladni dyrektywy 2002/46/WE
z dnia 10 czerwca 2002 r., w szczegélno-
§ci jej art. 5 ust. 4 i art. 11 ust. 2 nale-
zy dokonywaé w ten sposéb, ze o ile co
do zasady do Komisji nalezy okreslenie
maksymalnych ilosci witamin i mine-
ratéw zawartych w suplementach zyw-
no$ciowych, panstwa czlonkowskie
zachowuja kompetencje w zakresie przy-
jecia przepis6w w tym przedmiocie, jeze-
li Komisja nie przyjeta wymaganego aktu
wspdlnotowego?

2 W przypadku odpowiedzi twierdzacej na
to pytanie:

a) Czy jezeli panstwa czlonkow-
skie w celu okreslenia maksymal-
nych ilo$ci zobowigzane sa prze-
strzega¢ art. 28 [WE] i 30 [WE],

b)

muszg one uwzgledni¢ réwniez kry-
teria zdefiniowane w art. 5 dyrektywy
[2002/46], w tym wymog oceny ryzy-
ka w oparciu o powszechnie przyjete
dane naukowe w sektorze, w ktérym
istnieja pewne watpliwosci?

Czy panstwo czlonkowskie moze
okredli¢ maksymalne ilosci, jezeli
niemozliwe jest, tak jak w przypadku
fluoru, dokladne ustalenie spozycia
witamin i mineraléw z innych zré-
det zywieniowych, w szczegdlnosci
wody biezacej, dla kazdej grupy kon-
sument6w i dla danego terytorium?
Czy moze ono w takim przypad-
ku okresli¢ zawarto$¢ na poziomie
zero wobec stwierdzonego zagro-
zenia, bez zastosowania procedury
ochronnej przewidzianej w art. 12
dyrektywy [2002/46]?

Czy przy okre$laniu maksymalnych
ilodci, jezeli mozliwe jest uwzgled-
nienie réznych stopni wrazliwosci
réznych grup konsumenckich w ro-
zumieniu art. 5 ust. 1 lit. a) dyrekty-
wy [2002/46], panistwo to moze réw-
niez powola¢ sie na fakt, ze srodek,
jakim jest np. odpowiednie etykieto-
wanie, dotyczacy grupy konsumen-
téw szczegdlnie narazonej na ryzyko
moze powstrzymac te grupe od sto-
sowania substancji odzywczej, ktéra
w niewielkiej dawce ma korzystne
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dla niej skutki? Czy uwzglednienie
takiego réznego stopnia wrazliwosci
moze spowodowad, ze w odniesieniu
do ogétu konsumentéw zostanie za-
stosowana maksymalna zawarto$c,
odpowiednia dla szczegélnie wraz-
liwych konsumentéw, w szczegélno-
$ci dzieci?

d) W jakim zakresie maksymalne ilosci
moga zosta¢ ustalone w braku gra-
nic bezpieczenstwa z uwagi na brak
stwierdzonego zagrozenia dla zdro-
wia? Ogdlnie w jakim zakresie i na
jakich warunkach rozwazenie kryte-
riéw, ktére nalezy uwzgledni¢, moze
doprowadzi¢ do okre$lenia maksy-
malnych ilo$ci wyraznie ponizej gra-
nic bezpieczenstwa przyjetych dla
tych substancji odzywczych?”.

III — W przedmiocie istnienia uprawnien
normatywnych panstw czlonkowskich

A — Uwagi wstepne

28. Przed zbadaniem pytan skierowanych do
Trybunatu przez sad krajowy chce zauwazy¢,
ze w uwagach na pi$mie Solgar i in. podno-
sza, ze niezgodno$¢ z prawem zarzadzenia
z dnia 9 maja 2006 r. wynika w szczegélnosci
z braku procedury wzajemnego uznawania
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w zakresie suplementéw zywnosciowych na
bazie witamin i mineraléw pochodzacych
z innego panstwa czlonkowskiego. Wydaje
mi sie, ze istotnie art. 16 dekretu wyklucza
z zakresu zastosowania procedury ,uprosz-
czonej’, przewidzianej przez ten artykul,
znajdujace sie w sposéb zgodny z prawem
w sprzedazy w innym panstwie czlonkow-
skim suplementy zywnosciowe na bazie
substancji odzywczych, ktérych zawarto$é
przekracza poziomy okre$lone zarzadzeniem
z dnia 9 maja 2006 r.

29. Jednakze w swoim postanowieniu odsy-
tajacym Conseil d’Ftat uznata, ze problema-
tyka wzajemnego uznawania substancji od-
zywczych nie jest przedmiotem toczgcego sie
przed nig postepowania. Wobec powyzszego,
jakkolwiek doktadny zakres terminu ,wyko-
rzystanie’, znajdujacego sie w art. 3 tego za-
rzadzenia wydaje mi si¢ niepewny®, nie bede
sie zajmowal tg kwestig.

B — W przedmiocie braku srodkéw wykonaw-
czych dyrektywy 2002/46

30. Co sig tyczy pierwszego pytania, opinie
przedstawione przez strony, ktére w ramach
niniejszego postepowania przedstawily swoje

5 — Nalezaloby postawi¢ pytanie, czy termin ten dotyczy jedno-
czesnie produkcji i sprzedazy, czy tylko produkcji.
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uwagi na pi$mie, mozna podzieli¢ na dwie
grupy.

31. Z jednej strony, Solgar i in. i Syndicat
proponuja, by Trybunal orzeki, iz panstwa
czlonkowskie nie sa uprawnione do przyjecia
przepiséw krajowych takich jak przepisy za-
skarzone w postepowaniu toczacym sie przed
sagdem krajowym nawet wéwczas, gdy Komi-
sja nie przyjmie wymaganego aktu.

32. Zdrugiej strony, Komisja oraz rzady fran-
cuski i polski stoja na stanowisku, ze nalezy
dokona¢ wyktadni dyrektywy 2002/46 w taki
sposdb, ze w braku przyjecia srodkéw ustala-
jacych ilo$ci okreslone w art. 5 ust. 4 tej dy-
rektywy panstwa czltonkowskie sa uprawnio-
ne do ustalenia progéw witamin i mineratéw.

33. Po przypomnieniu zasad, jakim podle-
ga procedura przewidziana w celu przyjecia
wspomnianych $§rodkdw, nalezy zbadac¢ skutki
braku przyjecia tych srodkéw przez Komisje.

34. Zart. 5 ust. 4 dyrektywy 2002/46 wynika,
ze maksymalne i minimalne ilosci witamin

i mineraléw ustala sie¢ zgodnie z procedura
regulacyjng, okre$lona w art. 5 decyzji w spra-
wie komitologii.

35. W ramach tej procedury Komisja przed-
stawia komitetowi okreslonemu w art. 13
ust. 1 dyrektywy 2002/46 projekt $rodkéw,
jakie zamierza podja¢, a komitet wydaje opi-
nie. W tej sprawie, do komitetu nie wply-
nal dotychczas zaden wniosek®. W swoich
uwagach Komisja krétko przedstawila stan
prac w tym zakresie. Pomimo przyjecia ,Di-
scussion paper” w 2006 r.” oraz konsultacji
prowadzonych z panstwami cztonkowskimi
i zainteresowanymi stronami w latach 2007
i 2008, wydaje sie, ze do dnia dzisiejsze-
go nie zostal przyjety zaden projekt srodka
wykonawczego®.

36. Prawda jest, ze przyjmujac dyrektywe
2002/46, prawodawca nie okreslil terminu
na przyjecie srodkéw wykonawczych na pod-
stawie art. 5 ust. 4 dyrektywy 2002/46. Takie
podejscie wydaje sie wlasciwe, biorac pod
uwage trudnosci z ustaleniem minimalnych
i maksymalnych ilosci witamin i mineratéw,

6 — Co sie tyczy stanu prac Komisji, zob. odpowiedZ Andro-
uli Vassiliou, europejskiej komisarz ds. zdrowia, udzie-
long na pytanie skierowane na pi$mie nr E-4319/09 z dnia
14 wrzesnia 2009 r. przez Marine Yannakoudakis (ECR) do
Komisji  (http://www.europarl.europa.eu/sides/getAllAn-
swers.do?reference=E-2009-4319&language=FR).

7 — http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supple-
ments/discus_paper_amount_vitamins.pdf.

8 — Komisja nie skorzystala ze swojego prawa do podjecia ini-
cjatywy w celu zaproponowania poprawek do tej dyrektywy.
Natomiast wydaje mi sie, ze w §wietle stwierdzonych trudno-
$ci, powinna byta takowa inicjatywe podjac.
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ktére w konsekwencji wymaga znacznego
okresu czasu.

37. W kazdym razie stwierdzam, ze dyrekty-
wa 2002/46 zostala przyjeta w dniu 10 czerw-
ca 2002 r. Panstwa czlonkowskie byly zo-
bowiazane wprowadzi¢ w zycie niezbedne
przepisy ustawowe, wykonawcze i admini-
stracyjne do dnia 31 lipca 2003 r. i stosowac
je tak, aby z jednej strony, zezwoli¢ na handel
produktami spelniajacymi warunki okres-
lone w dyrektywie 2002/46 najpéiniej od
dnia 1 sierpnia 2003 r. oraz, z drugiej strony,
zabroni¢ handlu produktami, ktére nie spet-
niajg warunkow okreslonych w tej dyrektywie
najp6zniej od dnia 1 sierpnia 2005 r.°.

38. Nalezy stwierdzi¢, ze w braku przyjetego
przez Komisje aktu ustalajacego maksymal-
ne i minimalne ilo$ci witamin i mineraléw
zawartych w suplementach zywno$ciowych,
przepisy prawne Unii w zakresie suplemen-
téw zywnosciowych zawieraja, w obecnym
stanie, rzeczywista luke. Nie przyjmujac
wymaganych $rodkéw, Komisja nie wyko-
nala swoich uprawnienn w zakresie wykona-
nia przepiséw dyrektywy 2002/46, podczas
gdy termin transpozycji tej dyrektywy przez

9 — Ponadto na podstawie art. 4 ust. 6 dyrektywy 2002/46 do
dnia 31 grudnia 2009 r. panstwa czlonkowskie moga, pod
pewnymi warunkami, zezwoli¢ na stosowanie na swoim
terytorium witamin i mineraléw niewymienionych w zalacz-
niku I lub w postaci niewymienionej w zalaczniku II wspo-
mnianej dyrektywy.
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panistwa czlonkowskie uptynal juz wiele lat
temu.

39. Nie ulega watpliwosci, ze art. 5 ust. 4
dyrektywy 2002/46, uprawniajac Komisje do
okreslenia maksymalnych i minimalnych ilo-
$ci witamin i mineraléw, nalozyt na nia obo-
wiazek okreslenia zakresu tej dyrektywy. Przy
braku takiego doprecyzowania, pojecie ,pro-
duktu spelniajacego warunki okreslone w ni-
niejszej dyrektywie” pozostaje niemozliwe do
zastosowania w praktyce, w kazdym razie nie
w sposéb jednolity. Nie jest wykluczone, ze
brak w art. 5 dyrektywy 2002/46 przepisu po-
réwnywalnego do przepisu art. 4 ust. 4 tejze
dyrektywy jest posrednim wyrazeniem woli
prawodawcy w kwestii zobowiazania Komi-
sji do przyjecia decyzji najpdézniej w miesia-
cu, w ktérym uplywa termin przewidziany
na transpozycje dyrektywy, tzn. do sierpnia
2003 r.

40. Tym samym sytuacja, w ktérej panstwa
czlonkowskie nie moga zakonczy¢ procesu
transpozycji, wydaje mi si¢ niemozliwa do
przyjecia z prawnego punktu widzenia. Brak
$rodkéw wykonawczych czyni zblizenie usta-
wodawstw krajowych w tym zakresie niesku-
tecznym i malo przejrzystym zaréwno dla
panstw czlonkowskich, jak i dla producentéw
i konsumentéw. Tym samym wspomniane
przepisy dyrektywy 2002/46 zostaja pozba-
wione swojej skutecznosci (effet utile).
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41. W konsekwencji, nie mozna przyjac tezy
podtrzymywanej przez Solgar i in. i przez
Syndicat, zgodnie z ktéra panstwa cztonkow-
skie nie sa uprawnione do przyjecia przepi-
s6w krajowych takich jak przepisy zaskarzone
w sprawie w postepowaniu przed sadem kra-
jowym'°, nawet w sytuacji, w ktérej Komisja
nie przyjeta wymaganego aktu. Wykladnia
ta jest niezgodna z art. 152 akapit pierwszy
i art. 95 ust. 3 WE' oraz z motywem trzy-
nastym dyrektywy 2002/46. Chodzi o sub-
stancje, ktérych nadmierne spozycie moze
wywolaé ujemne skutki dla zdrowia ludzi,
a niektére substancje umieszczone na li-
§cie ,pozytywnej” zalacznika I do dyrektywy
2002/46, takie jak fluor lub chrom, moga na-
wet okazac sie trujace w przypadku przekro-
czenia ich granic bezpieczenstwa.

42. Wobec powyzszego, w tym szczegdlnym
kontekscie przepiséw prawa zywnos$ciowego
iw oczekiwaniu na podjecie dziatan przez Ko-
misje, uwazam, ze ta luka w przepisach prawa
unijnego moze, a nawet co wiecej, powinna

10 — Niektdrzy autorzy uznaja réwniez maksymalne ilo$ci usta-
lone na szczeblu krajowym za niespelniajace warunkéw
okreslonych w dyrektywie 2002/46: M. Hagenmeyer, Mad
about the Food Supplements, ,Nahrungsergénzungsmitte-
Iverordnung” — The German implementation of Directive
2002/46/EC and its national peculiarities, European Food
and Feed Law Review, 1/2006, s. 25-32, zwlaszcza s. 29.

11 — Z orzecznictwa wynika, ze ,art. 152 ust. 1 akapit pierw-
szy WE przewiduje, ze przy okreélaniu i urzeczywistnia-
niu wszystkich polityk i dziatarn Wsp6lnoty zapewnia sie
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego, jak réwniez
art. 95 ust. 3 WE wymaga w sposob wyrazny, by przy
dokonywaniu harmonizacji zagwarantowany byl wysoki
poziom ochrony zdrowia” Zobacz podobnie wyroki: z dnia
10 grudnia 2002 r. w sprawie C-491/01 British American
Tobacco (Investments) i Imperial Tobacco, Rec. s. I-11453,
pkt 62; z dnia 14 grudnia 2004 r. w sprawie C-434/02
Arnold André, Zb.Orz. s. I-11825, pkt 33; a takze w sprawie
C-210/03 Swedish Match, Zb.Orz. s. I-11893, pkt 32.

by¢ wypelniona przez adresatéow dyrektywy
2002/46, tzn. przez panstwa czlonkowskie.

43. Uwazam, ze istnieja dwie drogi prawne
pozwalajace uzasadni¢ ten wniosek. Pierwsza
polega na odwolaniu si¢ do art. 11 ust. 2 dy-
rektywy 2002/46. Druga moze zosta¢ oparta
na orzecznictwie dotyczacym zastosowania
art. 28 WE i 30 WE.

C — W przedmiocie zastosowania art. 11
ust. 2 dyrektywy 2002/46

44. W swoich uwagach na pismie przediozo-
nych Trybunalowi Komisja i rzad francuski
podkreslily, ze w zakresie okreslenia progéw
witamin i mineraléw, dyrektywa 2002/46 nie
przewiduje, w przeciwienistwie do swojego
art. 4 ust. 4 dotyczacego kryteriéw czystosci
dla substancji wymienionych w zalgczniku II,
zastosowania przepiséw krajowych, dopdki
nie zostang przyjete przepisy wspolnotowe.

45. W tym wzgledzie nalezy podnie$¢, ze
art. 3 dyrektywy 2002/46 przewiduje, z jednej
strony, ze suplementy zywno$ciowe moga by¢
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sprzedawane na obszarze Unii tylko wéwczas,
gdy spelniaja wymogi przepiséw ustanowio-
nych w tejze dyrektywie. Z drugiej strony,
z art. 11 ust. 1 dyrektywy 2002/46 wynika, ze
panstwa czlonkowskie nie mogg zabronic¢ ani
ograniczy¢ handlu produktami, ktére spetnia-
ja wymogi tej dyrektywy oraz wymogi aktéw
prawnych Unii przyjetych w celu wykonania
tej dyrektywy. Ten przepis dotyczy wszystkich
produktéw wymienionych w art. 1 dyrektywy
2002/46, tzn. suplementéw zywno$ciowych
sprzedawanych jako produkty zywno$ciowe
i przedstawianych jako takie.

46. Zgodnie z przepisami art. 11 ust. 2 dyrek-
tywy 2002/46, zakaz ograniczania przez pan-
stwa czlonkowskie handlu produktami, ktére
spelniaja wymogi tej dyrektywy, nie ma wply-
wu na przepisy prawa krajowego obowigzu-
jace z uwagi na brak aktéw Unii, przyjetych
zgodnie z dyrektywa 2002/46.

47. Ze wspomnianego art. 11 ust. 2 wynika
réwniez, ze uprawnienia przyznane pan-
stwom czlonkowskim do przyjecia przepiséw
krajowych z uwagi na brak aktéw prawa unij-
nego obwarowane sa w szczeg6lnosci obo-
wiagzkiem dostosowania sie do zasad swobod-
nego przeplywu towaréw.

48. Trybunal orzek! juz, w odniesieniu do
art. 11 ust. 2 dyrektywy 2002/46, ze z tego
przepisu w zwigzku z motywem o6smym tej
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dyrektywy wynika, ze jego celem jest zacho-
wanie, w oczekiwaniu na szczegélne uregu-
lowanie unijne, stosowania, zgodnie z po-
stanowieniami traktatu, norm krajowych
dotyczacych substancji odzywczych innych
niz witaminy i mineraty lub odnoszacych sie
do innych substancji majacych skutek odzyw-
czy lub fizjologiczny, wykorzystywanych jako
sktadniki w suplementach zywno$ciowych '

49. Trybunal orzek! réwniez, ze art. 11 ust. 2
dyrektywy 2002/46 obejmuje wylacznie su-
plementy zywno$ciowe, ktére zawieraja sub-
stancje odzywcze lub substancje, ktére nie
wchodza w przedmiotowy zakres zastosowa-

nia tej dyrektywy .

50. Jednakze w niniejszej sprawie stoje na
stanowisku, ze nalezaloby rozszerzy¢ zakres
zastosowania art. 11 ust. 2 dyrektywy 2002/46
poprzez wykladnie blizsza doslownego zna-
czenia tego przepisu. Wobec powyzszego
proponuje dokona¢ wykladni wyrazenia
»Z uwagi na brak aktéw prawa wspélnotowe-
go, przyjetych zgodnie z niniejsza dyrektywa”
jako dotyczacego réowniez braku srodkéw ma-
jacych by¢ przyjetymi przez Komisje w celu
dokladnego ustalenia maksymalnych i mini-
malnych ilo$ci witamin i mineraléw zgodnie

12 — Wyrok z dnia 12 lipca 2005 r. w sprawach polaczonych
C-154/04 i C-155/04 Alliance for Natural Health i in.,
Zb.Orz. s. 1-6451, pkt 59.

13 — Ibidem, pkt 60.
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z przepisami art. 5 ust. 4 dyrektywy 2002/46.
Ponadto wydaje mi sie, ze w oczekiwaniu na
$rodki wykonawcze Komisji pewne panstwa
czlonkowskie w praktyce postepuja zgodnie
z ta wyktadnia '*.

51. Wobec powyzszego uwazam, ze art. 11
ust. 2 dyrektywy 2002/46 nadaje parnstwom
czlonkowskim uprawnienia do dzialania
w braku srodkéw wykonawczych Unii. W ten
spos6b, moim zdaniem, panstwa cztonkow-
skie sg uprawnione do ustalenia maksymal-
nych iloéci witamin i mineraléw.

52. To uprawnienie panstw czltonkowskich
wydaje mi sie réwniez niezbedne ze wzgledu
na wymogi ochrony zdrowia, ktére sa celem
nadrzednym ustawodawstwa dotyczacego
suplementéw zywnos$ciowych, o czym przy-
pomina motyw trzynasty dyrektywy 2002/46.
Ponadto panstwa czlonkowskie posiada-
ja dane naukowe opracowane na poziomie
krajowym, ktére moga by¢ wykorzystane

14 — C. Hauer i in,, Country Reports, European Food and
Feed Law Review, 1/2006, s. 47—65; C.A. Chaldoupis
i T. Dekleva, The Implementation of the Food Supplement
Directive 2002/46 in Greece, European Food and Feed Law
Review, 5/2006, s. 302—305; M. Hagenmayer, Mad about the
Food Supplements, European Food and Feed Law Review,
1/2006, s. 25-32. Zobacz réwniez odpowiedzi panstw
czlonkowskich oraz réznych instytucji na temat ustalania
ilosci witamin i mineraléw: http://ec.europa.eu/food/food/
labellingnutrition/supplements/resp_discus_paper_amo-
unt_vitamins.htm. To zjawisko zostalo réwniez zauwa-
zone przez Komisje, ktora zapewnita, ze dotozy wszelkich
staran, by uwzgledni¢ wszystkie istniejace przepisy kra-
jowe w tym zakresie. Zobacz wspdlna odpowiedz Komisji
na pisma skierowane do Markosa Kyprianou, unijnego
komisarza ds. zdrowia i ochrony konsumentéw, dotyczace
ustalenia maksymalnych ilo$ci witamin i mineraléw w skia-
dzie suplementéw zywno$ciowych (http://ec.europa.eu/
food/food/labellingnutrition/supplements/documents/
coll_answer_fr.pdf).

dla dobra mieszkaricow w oczekiwaniu na
przyjecie koniecznych $rodkéw na pozio-
mie unijnym. Ponadto stwierdzam, ze wiele
panistw cztonkowskich przyjeto juz przepisy
ustawodawcze lub sformutowalo zalecenia,
majace prowadzi¢ do ustalenia progéw sub-
stancji odzywczych zawartych w suplemen-
tach zywnosciowych '°.

D — W przedmiocie powotania art. 30 WE
jako podstawy prawnej pozostatej wiasciwosci
panistw czlonkowskich

53. Przy zalozeniu, ze Trybunat nie bylby go-
téw odstapi¢ od tej wykladni zakresu art. 11
ust. 2 dyrektywy 2002/46, ktéra przyjat obi-
ter dicta w ww. wyroku w sprawie Alliance
for Natural Health i in. ', uwazam, ze mozli-
we jest dojscie do tego samego wniosku przy
przyjeciu rozumowania alternatywnego.

54. W tym wzgledzie przypominam, ze
w wyroku w sprawie Denkavit Futtermittel
Trybunat orzekl, ze celem art. 36 WE (obec-
nie, po zmianie, art. 30 WE) nie jest zastrze-
zenie pewnych dziedzin do wylacznej wlasci-
wosci panstw czlonkowskich, ale ze jedynie

15 — Ibidem.
16 — Punkt 59.
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dopuszcza on, by ustawodawstwa krajowe
dopuscily wyjatek od zasady swobodnego
przeplywu towaréw w zakresie, w jakim jest
to uzasadnione, aby zapewni¢ realizacje ce-
16w okreslonych w tym przepisie .

55. Z orzecznictwa wynika, ze kiedy na
podstawie art. 95 WE dyrektywy przewi-
duja harmonizacje s$rodkéw koniecznych
w celu zagwarantowania ochrony zdrowia
0s6b i zwierzat, odwolanie sie do art. 30 WE
przestaje by¢ uzasadnione, i ze to w ramach
okreslonych przez dyrektywy harmonizacyj-
ne powinny by¢ przeprowadzone odpowied-
nie kontrole i podjete odpowiednie $rodki
ochrony &,

56. W istocie, jezeli dana kwestia jest przed-
miotem harmonizacji na poziomie unijnym,
krajowe $rodki w tym przedmiocie powinny
by¢ oceniane w $wietle przepiséw tego $rodka
harmonizacji, a nie przepiséw traktatu .

17 — Wyrok z dnia 8 listopada 1979 r. w sprawie 251/78, Rec.
s. 3369, pkt 14.

18 — Zobacz podobnie ww. wyrok w sprawie Denkavit Futter-
mittel, pkt 14.

19 — Zobacz wyroki: z dnia 30 listopada 1983 r. w sprawie 227/82
van Bennekom, Rec. s. 3883, pkt 35; z dnia 23 listopada
1989 r. w sprawie C-150/88 Eau de Cologne & Parfiimerie-
-Fabrik 4711, Rec. s. 3891, pkt 28; z dnia 12 pazdziernika
1993 r. w sprawie C-37/92 Vanacker i Lesage, Rec. s. 1-4947,
pkt 9; z dnia 13 grudnia 2001 r. w sprawie C-324/99 Daim-
lerChrysler, Rec. s. 1-9897, pkt 32; z dnia 9 czerwca 2005 r.
w sprawach pofaczonych C-211/03, C-299/03 i od C-316/03
do C-318/03 HLH Warenvertrieb i Orthica, Zb.Orz.
s. 1-5141, pkt 58, 59; a takze z dnia 24 stycznia 2008 r.
w sprawie C-257/06 Roby Profumi, Zb.Orz. s. I-189, pkt 14.
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57. W tej sprawie, w szczegdlnosci z moty-
woéw drugiego i pigtego dyrektywy 2002/46
wynika, ze prawodawca dazy do pogodze-
nia celéw w zakresie ochrony zdrowia ludzi
i swobodnego przeptywu suplementéw zyw-
no$ciowych zawierajacych substancje okres-
lone w zalacznikach do tej dyrektywy.

58. Trybunal orzekt juz, ze zakaz sprzedazy
suplementéw zywno$ciowych niezgodnych
z dyrektywa 2002/46, uzupelniony ciaza-
cym na panstwach czlonkowskich, wedle
przepiséw tej dyrektywy, obowigzkiem ze-
zwolenia na handel zgodnymi z nig suple-
mentami Zywno$ciowymi ma na celu wyeli-
minowanie przeszkéd wynikajacych z réznic
miedzy normami krajowymi odnoénie do
witamin, mineraléw i substancji witamino-
wych i mineralnych dozwolonych lub zabro-
nionych w ramach produkcji suplementéw
zywno$ciowych przy zapewnieniu, zgodnie
z art. 95 WE, wysokiego poziomu ochrony
w dziedzinie ochrony zdrowia*.

59. Co sie tyczy ustalenia warto$ci granicz-
nych witamin i mineraléw zawartych w su-
plementach Zzywnosciowych, art. 5 ust. 1

20 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Alliance for Natural
Health i in., pkt 105.
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dyrektywy 2002/46 okresla parametry ogdl-
ne, wedlug ktérych powinny by¢ ustalone
maksymalne ilosci witamin i mineratéw wy-
mienionych w zalaczniku I.

60. Ustalenie, zar6wno na podstawie kry-
teriéw okreslonych w dyrektywie 2002/46,
jak i na podstawie wlasciwych danych na-
ukowych, maksymalnych i minimalnych
wartosci granicznych witamin i mineratéw
zawartych w suplementach zywno$ciowych
zostalo powierzone Komisji jako przyjecie
$rodka wykonawczego.

61. Natomiast, wobec braku ustalenia tych
wartosci granicznych przez Komisje, harmo-
nizacja dokonana przez dyrektywe 2002/46
nie moze byé, na tym etapie, uznana za
zakonczonag.

62. W konsekwencji w $wietle powotanego
powyzej orzecznictwa, panstwa czlonkow-
skie sg uprawnione do przyjecia $§rodkéw ko-
niecznych do zapewnienia ochrony zdrowia
ludzi, w szczegdlnosci, do przyjecia srodkéw
majacych na celu zapobieganie spozyciu ilosci

nadmiernych, a nawet trujacych, witamin
i mineraléw w suplementach zywno$ciowych.

63. Ponadto w tym kontekscie Trybunat juz
orzekl, ze taka swoboda uznania dotyczaca
ochrony zdrowia publicznego jest szczegdl-
nie wazna, kiedy zostalo wykazane, ze przy
aktualnym stanie bada naukowych utrzy-
muje si¢ niepewno$¢ co do niektérych sub-
stancji, takich jak witaminy, ktére generalnie
nie sa szkodliwe, ale ktére moga wywolywaé
skutki uboczne wylacznie w przypadku ich
nadmiernego spozycia razem z pozywieniem,
ktdrego sklad nie jest ani mozliwy do przewi-
dzenia, ani kontrolowany*'.

E — Whioski w zakresie pierwszego pytania

64. Uwzgledniajac powyzsze rozwazania,
moge wylacznie uzna¢, ze w braku przyjecia
przez Komisje srodkéw wykonawczych prze-
widzianych w art. 5 ust. 4 dyrektywy 2002/46,
panstwa czlonkowskie sa uprawnione do
przyjecia przepiséw ustalajacych maksymalne

21 — Wyrok z dnia 23 wrze$nia 2003 r. w sprawie C-192/01
Komisja przeciwko Danii, Rec. s. 1-9693, pkt 43.
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ilo$ci witamin i mineraléw, z poszanowaniem
zasad wynikajacych z art. 28 WE i 30 WE.

IV — W przedmiocie zakresu uprawnien
panstw czlonkowskich przy ustalaniu
maksymalnych i minimalnych ilo$ci wita-
min i mineraléw

A — Uwagi ogdlne

65. Jezeli przyjmiemy, ze w tej sprawie
panstwa czlonkowskie sa uprawnione do
ustalenia maksymalnych ilo$ci witamin
i mineratéw zawartych w suplementach zyw-
no$ciowych, nalezy podnies¢, ze przy wyko-
nywaniu tych uprawnien nie sg jednak zwol-
nione z poszanowania ogélnych zasad prawa
Unii Europejskiej.

66. Co sie tyczy zakresu obowiazkéw spo-
czywajacych na panstwach cztonkowskich
na réznych etapach transpozycji dyrekty-
wy, z utrwalonego orzecznictwa wynika,
ze w okresie wyznaczonym na dokonanie
transpozycji, z jednej strony, panistwa czlon-
kowskie zobowigzane sa do podjecia dzia-
fan niezbednych do zapewnienia, ze re-
zultat przewidziany w dyrektywie zostanie
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osiagniety z koricem tego okresu, natomiast
z drugiej strony, muszg sie one powstrzymac
od podejmowania jakichkolwiek dziatan, kt6-
re moglyby powaznie zagrozi¢ osiagnigciu
rezultatu przewidzianego w tej dyrektywie *

67. Trybunal wypowiedzial sie réwniez
w przedmiocie przepiséw przejSciowych
przewidzianych przez dyrektywy i majacych
zastosowanie po uplywie terminu transpozy-
¢ji®. Po stwierdzeniu, ze nie nalezy dokony-
waé wykladni okreslonych przepiséw w ten
sposéb, ze ustanawiaja one obowiazek ,stand-
still”**, Trybunat orzekl, ze zasady okreslone
w wyroku w sprawie Inter-Environnement
Weallonie dotycza réwniez okreséw przejscio-
wych, w toku ktérych panstwa czlonkowskie
sa uprawnione do dalszego stosowania swych
uregulowan krajowych, choéby byty niezgod-
ne z dana dyrektywa *.

22 — Wyrok z dnia 18 grudnia 1997 r. w sprawie C-129/96 Inter-
-Environnement Wallonie, Rec. s. I-7411.

23 — Wyroki: z dnia 10 listopada 2005 r. w sprawie C-316/04
Stichting ~ Zuid-Hollandse ~ Milieufederatie, ~ Zb.Orz.
s. [-9759; z dnia 14 wrzes$nia 2006 r. w sprawie C-138/05
Stichting ~ Zuid-Hollandse ~ Milieufederatie, ~ Zb.Orz.
s. 1-8339.

24 — Zobacz ww. wyroki: z dnia 10 listopada 2005 r. w sprawie
Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, pkt 40; z dnia
14 wrze$nia 2006 r. w sprawie Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie, pkt 40.

25 — Zobacz ww. wyroki: z dnia 10 listopada 2005 r. w sprawie
Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, pkt 42; z dnia
14 wrzesnia 2006 r. w sprawie Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie, pkt 42—44. Poniewaz art. 4 ust. 1 dyrektywy
Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczacej wpro-
wadzania do obrotu srodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230,
s. 1) wymaga jako warunku zezwolenia na dopuszczenie
do obrotu takiego $rodka przez panstwo czlonkowskie, by
substancje czynne wchodzgce w jego sklad byly wymie-
nione w zalaczniku I do tej dyrektywy i by spetnione byly
kryteria tam ustanowione, krajowe systemy dopuszczania
do obrotu nie mogty w pelni wykonywac dyrektywy 91/414,
zanim zalacznikowi nie nadano treéci (zob. pkt 33 opinii
rzecznika generalnego F.G. Jacobsa w ww. sprawie, w ktérej
wydano wyrok z dnia 10 listopada 2005 r. w sprawie Stich-
ting Zuid-Hollandse Milieufederatie). W momencie przy-
jecia dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu
produktéw biobdjczych (Dz.U. L 123, s. 1) zalgczniki do niej
byly puste.
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68. Zdaniem Trybunalu uprawnienn panstw
czlonkowskich do dokonywania zmian
w ich systemach zezwolen w okresie przej-
§ciowym nie mozna jednakze uwazaé za
nieograniczone *.

69. Stoje na stanowisku, ze takie samo rozu-
mowanie powinno by¢ zastosowane a fortiori
do sytuacji takiej, z jaka mamy do czynienia
w tej sprawie, a ktéra powstala z powodu
braku przyjecia przez Komisje srodkéw wy-
konawczych do dyrektywy w szczegélnosci
w zakresie, w jakim skutki prawne dyrektywy
2002/46, wiazace panistwa czlonkowskie, sta-
ly sie pelne i ostateczne po uplywie terminu
transpozycji.

70. Wobec powyzszego, moim zdaniem, na-
lezy uzna¢, ze z zastosowania art. 10 akapit
drugi w zwiazku z art. 249 akapit trzeci WE
oraz samej dyrektywy 2002/46 wynika, iz
w sytuacji braku przyjecia przez Komisje
$rodkéw wykonawczych ustalajacych ilosci
minimalne i maksymalne witamin i minera-
16w zawartych w suplementach zywnoscio-
wych, panstwa czlonkowskie zobowiazane sa
do podjecia dziatari niezbednych do zapew-
nienia skutecznosci dyrektywy 2002/46 i do
powstrzymania sie od podejmowania jakich-
kolwiek dziatan, ktére moglyby powaznie za-
grozi¢ osiggnieciu rezultatu przewidzianego
w tej dyrektywie.

26 — Wyzej wymienione wyroki: z dnia 10 listopada 2005 r.
w sprawie Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie,
pkt 41; z dnia 14 wrzesnia 2006 r. w sprawie Stichting Zuid-
-Hollandse Milieufederatie, pkt 41.

71. Nastepnie przypomne, ze w ramach pra-
wa zywno$ciowego, uznawanego za polityke
miedzyresortowy, konieczne jest wywaze-
nie poszczegdlnych intereséw, tzn. ochrony
konsumenta, ochrony zdrowia i ochrony
$rodowiska.

72. W zakresie suplementéw zywnoscio-
wych w gre wchodza w szczegélnosci zasady
ochrony konsumentéw i ochrony zdrowia. Ta
szczeg6lna dziedzina prawa Zzywnosciowe-
go stanowi wyraz wymagan, okreslonych po
pierwsze w przepisach art. 152 ust. 1 akapit
pierwszy WE, ktéry przewiduje przy okre-
$laniu i urzeczywistnianiu wszystkich po-
lityk i dzialann Unii zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, a po
drugie art. 95 ust. 3 WE, ktéry wyraznie wy-
maga zagwarantowania wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzi przy przeprowadzanej
harmonizacji®.

73. Ponadto, jak podniosta Komisja w swoim
komunikacie z 1997 r., doswiadczenie poka-
zuje, ze ,bezpieczenstwo zywnosci nie tylko
jest przedmiotem troski konsumenta, ale jest
kwestia o istotnym znaczeniu dla nalezyte-
go funkcjonowania rynku. Bezpieczenstwo

27 — Zgodnie z motywem ésmym rozporzadzenia nr 178/2002
Wspélnota wybrata wysoki poziom ochrony zdrowia,
odpowiedni dla rozwoju prawa zywnosciowego, ktory jest
przez nig stosowany w niedyskryminacyjny sposéb, bez
znaczenia, czy dokonuje si¢ handlu zywnoscig lub paszami
na rynkach wewnetrznych, czy w skali miedzynarodowe;.
Zobacz podobnie ww. wyrok w sprawie Alliance for Natural
Health i in., pkt 31.
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zywnosci jest wiec nie tylko wstepnym wa-
runkiem ochrony zdrowia konsumentéw, ale
stuzy réwniez interesom producentéw i tych
wszystkich, ktérzy biora udzial w przetwoér-
stwie i wprowadzaniu na rynek produktéw
zywno$ciowych” .

74. Ponadto ocena naukowa stanowi central-
ny aspekt systemu, ktérego celem jest pogo-
dzenie zasad swobodnego przeplywu towa-
réw i intereséw innowacji technologicznej,
poniewaz te dwa wspomniane cele obarczone
sa ryzykiem, ktére nalezy poddaé analizie .

75. Dopiero w $wietle powyzej wymienio-
nych elementéw nalezy zbadaé¢ nastepne
pytania skierowane do Trybunatu przez sad
krajowy.

B — W przedmiocie drugiego pytania lit. a)

76. W ramach tego pytania Trybunat bedzie
musial okresli¢ przepisy, jakie panstwo czlon-
kowskie powinno uwzgledni¢ przy okreslaniu
maksymalnych ilo$ci witamin i mineratéw

28 — Komunikat Komisji z dnia 30 kwietnia 1997 r. zatytulo-
wany ,Zdrowie konsumentéw i bezpieczenistwo zywnosci”
[COM(97) 183 wersja ostateczna, s. 6].

29 — Analiza ryzyka obejmuje trzy aspekty: ocene ryzyka, zarza-
dzanie ryzykiem i komunikacje (zob. art. 6 rozporzadzenia
nr 178/2002).
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zawartych w suplementach zywno$ciowych.
Sad krajowy pyta bowiem, czy oprécz przepi-
sow art. 28 WE i 30 WE panstwo czlonkow-
skie musi uwzgledni¢ réwniez kryteria zdefi-
niowane w art. 5 dyrektywy 2002/46.

77. Wskazuje w tym wzgledzie, ze wszystkie
strony, ktére przedlozyly uwagi na pismie,
twierdzg zgodnie, ze nalezy na to pytanie
udzieli¢ odpowiedzi twierdzacej.

78. W tym zakresie nalezy przypomnie¢, ze
art. 5 dyrektywy 2002/46 ustala trzy kryte-
ria, ktére nalezy uwzglednia¢ przy ustalaniu
maksymalnych ilo$ci witamin i mineraléw
zawartych w suplementach zywno$ciowych:

— gbrne granice bezpieczenstwa [art. 5

ust. 1 lit. a) dyrektywy 2002/46];

— spozycie witamin i mineraléw z innych
zrédel zywieniowych [art. 5 ust. 1 lit. b)
dyrektywy 2002/46] oraz
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— punkty odniesienia®* w spozyciu witamin
i mineratéw dla danej grupy ludnosci
(art. 5 ust. 2 dyrektywy 2002/46).

79. Z wyzej powolanego orzecznictwa wyni-
ka, ze zobowiazanie panistwa czlonkowskiego
do podjecia wszelkich dziatan niezbednych
do osiagniecia rezultatu wyznaczonego przez
dyrektywe ma charakter wiazacy®. Ozna-
cza to, ze po uplywie terminu transpozycji,
w przypadku braku przyjecia przez Komisje
$rodkéw wykonawczych, panstwa czlon-
kowskie zobowiazane sa do podjecia dziatan
niezbednych do zapewnienia osiggniecia re-
zultatu wyznaczonego przez dyrektywe i do
powstrzymania sie od podejmowania jakich-
kolwiek dzialan, ktére moglyby zagrozi¢ osig-
gnieciu tego rezultatu.

80. W zakresie w jakim art. 5 dyrekty-
wy 2002/46 stanowi przepis kluczowy dla
ustalania maksymalnych ilo$ci witamin

30 — Zuwag Komisji wynika, ze ,punkty odniesienia” w spozyciu
witamin i mineratéw moga by¢ réwniez nazywane ,zaleca-
nym dziennym spozyciem” Komisja wskazuje, ze s one
ustalane w zalezno$ci od zapotrzebowania danej grupy lud-
nosci lub danej kategorii ludnosci. Ogoélnie rzecz ujmujac,
aby to dzienne spozycie moglo pokry¢ potrzeby zywieniowe
wiekszej cze$ci ludnosci, jest ono ustalone w taki sposéb, by
przekroczy¢ érednie zapotrzebowanie o dwa standardowe
odchylenia. Innymi stowy, uwzglednia ono indywidualne
zmiany zapotrzebowania i jest wyzsze od $redniej w taki
spos6b, aby pokry¢ zapotrzebowanie jednostek, ktore znaj-
duja si¢ na poziomie ponad dwa odchylenia standardowe
od $redniego zapotrzebowania. Wobec powyzszego, takie
dzienne spozycie pokrywa zapotrzebowanie u 97,5% lud-
nosci i ogranicza ryzyko niepokrycia zapotrzebowania do
2,5% ludnosci.

31 — Wyroki: z dnia 1 lutego 1977 r. w sprawie 51/76 Verbond
van Nederlandse Ondernemingen, Rec. s. 113, pkt 22;
z dnia 26 lutego 1986 r. w sprawie 152/84 Marshall, Rec.
s. 723, pkt 48; z dnia 24 pazdziernika 1996 r. w sprawie
C-72/95 Kraaijeveld i in., Rec. s. I-5403, pkt 55; a takze ww.
wyrok w sprawie Inter-Environnement Wallonie, pkt 40.

i mineraléw, panstwa czlonkowskie oczeku-
jac na przyjecie aktu unijnego, nie moga nie
uwzgledniaé kryteriéw okre§lonych w tym
przepisie bez zagrozenia osiagniecia rezultatu
przewidzianego w dyrektywie 2002/46.

81. W tym wzgledzie nalezy réwniez odwo-
ta¢ sie do zasad, ktére maja zastosowanie do
prawa zywnosciowego, a w szczeg6lnosci do
celu, jakim jest ochrona zdrowia ludzi, co wy-
nika w szczegélnosci z przepiséw art. 5 dy-
rektywy 2002/46.

82. W celu zagwarantowania, Ze suplementy
zywno$ciowe nie stanowia zadnego zagroze-
nia dla zdrowia, dyrektywa 2002/46 zapewnia
rygorystyczne podejicie przy ustalaniu bra-
ku szkodliwosci tych produktéw jak réwniez
nalezyte informowanie konsumenta. Te dwa
aspekty stanowia zasadnicze zasady kazdej
oceny tych preparatéw.

83. Chcialem zauwazy¢, ze w wyzej powo-
tanych sprawach, w ktérych wydano wyroki
Stichting Zuid Hollandse Milieufederatie,
Trybunat podkreslit wage uwzglednienia
skutkéw, jakie $rodki przyjete przez paristwo
czlonkowskie w toku okresu przejsciowego
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ustalonego przez dyrektywe 2002/46 wywie-
raja na zdrowie ludzi*.

84. Ponadto art. 5 dyrektywy 2002/46 jest
przepisem o ogélnym zakresie, ktéry dotyczy
naukowej oceny ryzyka. Kryterium to nalezy
do zasad okre$lonych réwniez w art. 6 rozpo-
rzadzenia nr 178/2002, zgodnie z ktérym, aby
osiagnac ogolny cel, jakim jest wysoki poziom
ochrony zdrowia i Zycia ludzkiego, prawo
zywno$ciowe powinno opierac si¢ na analizie
ryzyka, z wyjatkiem sytuacji, w ktérej nie jest
to wlasciwe ze wzgledu na okolicznosci lub
charakter $rodka.

85. Oczywiscie, rozporzadzenie nr 178/2002
jako lex generalis stosuje si¢ w przypadkach,
w ktorych dyrektywa 2002/46 jako lex specia-
lis nie ma zastosowania*.

86. Jednakze, jak podnosi Komisja, anali-
za trzech kryteriéw wymienionych w art. 5
dyrektywy 2002/46 stanowi ,ocene ryzyka”

32 — Wyzej wymieniony wyrok z dnia 14 wrzeénia 2006 r. w spra-
wie Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, pkt 48.

33 — Zobacz pkt 76 opinii rzecznika generalnego L.A. Geelho-
eda w sprawie, w ktérej wydano ww. wyrok HLH Warenver-
trieb i Orthica.
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w rozumieniu rozporzadzenia nr 178/2002,
ktdére zgodnie z przepisami art. 1 ust. 2 sto-
suje sie do wszystkich $rodkéw dotyczacych
bezpieczenistwa Zywnosci, podejmowanych
na poziomie Unii i na poziomie panstw
cztonkowskich.

87. Ponadto mozna utrzymywaé, uwzgled-
niajac wyjatkowy kontekst wynikajacy z braku
przyjecia przez Komisje $rodkéw wykonaw-
czych, ze panstwa czlonkowskie tymcza-
sowo wchodza w jej prawa w celu ustalenia
maksymalnych ilo$ci witamin i mineraléw
zawartych w suplementach zywno$ciowych.
Wobec powyzszego sa one zobowigzane do
uwzglednienia kryteriéw okreslonych w art. 5
dyrektywy 2002/46 i w tych ramach do ogra-
niczenia negatywnych skutkéw wynikajacych
z braku $rodkéw wykonawczych na poziomie
Unii, majacych zapewnic realizacje celu prze-
widzianego w dyrektywie 2002/46.

88. W s$wietle powyzszych rozwazan propo-
nuje odpowiedzie¢ na drugie pytanie lit. a)
w ten sposéb, ze przyjmujac srodki w celu
okreslenia maksymalnych ilosci witamin
i mineratéw zawartych w suplementach zyw-
no$ciowych, panstwa czlonkowskie sa zo-
bowiazane przestrzega¢ nie tylko przepiséw
art. 28 WE i 30 WE, ale réwniez uwzgledniad
kryteria zdefiniowane w art. 5 dyrektywy
2002/46.
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C — W przedmiocie drugiego pytania lit. b)

89. Kierujac to pytanie, sad krajowy stara sie
ustali¢, czy w sytuacji, kiedy niemozliwe jest,
tak jak w przypadku fluoru, dokladne okre-
§lenie spozycia witamin i mineratéw z innych
zrédetl zywieniowych, panstwo czltonkowskie
moze okresli¢ maksymalne ilo$ci na poziomie
zero wobec stwierdzonego zagrozenia, bez
zastosowania klauzuli ochronnej przewidzia-
nej w art. 12 dyrektywy 2002/46.

90. Wszystkie strony, ktére przedtozyly uwa-
gi na pi$mie, z wyjatkiem rzadu francuskiego,
stoja na stanowisku, ze ustalenie zawartosci
na poziomie zero jest r6wnoznaczne z wpro-
wadzeniem absolutnego zakazu wykorzy-
stywania fluoru, ktéry jednak znajduje sie
na pozytywnej liScie witamin i mineraléw,
ktére moga by¢ stosowane przy produkcji
suplementéw zywno$ciowych. Ich zdaniem
panstwo czlonkowskie, ktére postepuje w ten
sposdb, zaweza zakres zastosowania dyrekty-
wy 2002/46. Wobec powyzszego wspomnia-
ne strony uwazajg, ze panstwo czlonkowskie
nie moze okresli¢ maksymalnej zawartosci na
poziomie zero bez zastosowania procedury
ochronnej przewidzianej w art. 12 dyrektywy
2002/46.

91. Stanowisko to wydaje mi sie spéjne
i bez watpienia dajace sie latwo uzasadnic
w $wietle zasad ogdlnych majacych zastoso-
wanie w dziedzinie swobodnego przeptywu

towar6ow. Zastanawiam si¢ jednakze, czy takie
podejscie nie upraszcza ponad miare dyskusji
nad interesujaca nas kwestia. Przy tej logi-
ce, panstwo czlonkowskie mogloby unikna¢
zarzutéw zwiazanych z wykluczeniem danej
substancji z zakresu zastosowania dyrektywy
2002/46, ograniczajac sie do przyjecia warto-
$ci bliskich poziomu zero, mniej lub bardziej
fikcyjnych, jak np. maksymalna zawartos¢
0,01 mg dla fluoru.

92. Moim zdaniem, taka praktyka prowadzi-
taby do kolizji z przepisami art. 5 dyrektywy
2002/46. Jak wskazalem powyzej, wladze kra-
jowe zobowigzane sa uwzglednia¢ kryteria
zdefiniowane w tym artykule.

93. Pozostaje wiec ustali¢, czy wlaczenie sub-
stancji odzywczej na liste zalacznika I do dy-
rektywy 2002/46 sprzeciwia sie samo w sobie
temu, aby wlasciwe zastosowanie kryteriéw
art. 5 tej dyrektywy prowadzito do przyjecia
zawarto$ci na poziomie zero w ramach usta-
lania maksymalnej dopuszczalnej ilosci oma-
wianego mineralu.

94. Rzad francuski podnosi w tym wzgledzie,
ze panstwo czlonkowskie ma prawo ustali¢
ilo$¢ maksymalng na poziomie zero w sytu-
acji, kiedy stwierdzone jest istnienie zagroze-
nia ze strony danej substancji, takiej jak fluor,
w zakresie w jakim niemozliwe jest doktadne
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ustalenie spozycia tej substancji z innych
zrédet zywieniowych. W takim przypadku,
panstwo czlonkowskie nie musi stosowad
klauzuli ochronnej przewidzianej w art. 12
dyrektywy 2002/46.

95. Na poparcie swojego stanowiska rzad
francuski powoluje sie na badania prowadzo-
ne przez Francuska Agencje ds. Bezpieczen-
stwa Sanitarnego Zywnosci (Agence francaise
de sécurité sanitaire des aliments — AFSSA),
ktéra, po pierwsze, podata dane dotyczace za-
wartosci fluoru w wodzie biezacej we Francji,
a po drugie, stwierdzita zmienna zawartos¢
fluoru w wodach mineralnych, solach fluory-
zowanych, fluoryzowanych pastach do zebéw
oraz produktach leczniczych z fluorem dla
niemowlat i dzieci ponizej 12 roku zycia*.

96. Biorac pod uwage naukowe opinie spo-
rzadzone przez AFSS-¢*, Komisja watpi
w brak mozliwosci dokladnego ustalenia spo-
zycia fluoru z innych Zrédet zywieniowych,
o ktérym wspomina sad krajowy. Przeciwnie,
uwaza ona, iz wynika z nich, ze wladze fran-
cuskie dysponuja danymi, ktére pozwalajg im
oceni¢ gléwne zrdédla fluoru. Na poziomie
Unii, Komisja powoluje si¢ na opini¢ nauko-
wa Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa

34 — Zobacz opinia AFSS-y z dnia 12 pazdziernika 2004 r.
(pismo nr 2004-SA-0210).

35 — Opinia AFSS-y z dnia 28 marca 2003 r. (pismo nr 2003-SA-
0032) oraz ww. opinia z dnia 12 pazdziernika 2004 r. (pismo
nr 2004-SA-0210).
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zywnosci (EFSA), ktéry dostarcza dane na te-
mat spozycia substancji z wéd mineralnych *.

97. Przyznajac, ze istnieja trudnosci w zakre-
sie dokladnego ustalenia tacznego spozycia
fluoru z réznych zrédet dla poszczegdlnych
grup konsumentéw i dla poszczegélnych
obszar6w ™, uwazam réwniez, ze francuskie
wladze dysponowaly danymi pozwalajacymi
okresli¢, przynajmniej w przyblizeniu, spozy-
cie fluoru pochodzacego z innych Zrédet zy-
wieniowych, a w szczegélnosci z wody bieza-
cej. Rozumiem stanowisko wladz francuskich
w taki sposob, ze we Francji réznica pomie-
dzy ilo$cig fluoru pochodzaca z innych zrédet
zywieniowych a granica bezpieczenistwa dla
tego mineratu jest uznawana za bardzo ogra-
niczong, wrecz nieistniejacy i dlatego zasto-
sowanie kryteriéw zdefiniowanych w art. 5
dyrektywy 2002/46 pozwolitoby, zdaniem
wladz francuskich, na okreslenie ilo$ci mak-
symalnej na poziomie zero.

98. Co sie tyczy, bardziej ogdlnie, odpowie-
dzi na pytanie, czy wladze francuskie powin-
ny byly w tej sprawie zastosowa¢ klauzule

36 — Opinion of the Scientific Panel of EFSA on Contaminants
in the Food Chain on a request on the Commission related
to concentration limits for boron and fluoride in natural
waters (pytanie nr EFSA-Q-2003-21, opublikowane w dniu
22 czerwca 2005 r.).

37 — Zobacz w tym zakresie ,Opinion of the Scientific Panel
on Dietetic Products, Nutrition and Allergies on a requ-
est from the Commission related to the Tolerable Upper
Intake Level of Fluoride” (Request n°’EFSA-Q-2003-018)
stanowiaca czes$¢ raportu: Tolerable upper intake levels for
vitamins and minerals, European Food Safety Authority,
luty 2006.
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ochronng, rzad francuski wyjasnia, ze ponie-
waz zaliczyly one fluor do kategorii minera-
16w niosgcych szczegélnie powazne ryzyko
dla pewnych grup ludnosci®, zatacznik III
zarzadzenia z dnia 9 maja 2006 r. okreslil
maksymalng dzienng dawke tego mineralu na
poziomie 0 mg.

99. Ponadto w swojej opinii AFSSA stwier-
dzita, Ze istnieje we Francji w przypadku dzie-
ci i dorostych ryzyko przekroczenia granic
bezpieczenistwa przez spozywanie suplemen-
téw zywno$ciowych zawierajacych fluor®.

100. W tym wzgledzie przypomne, ze zgod-
nie z przepisami art. 3 dyrektywy 2002/46,
wylacznie suplementy zywnos$ciowe spel-
niajgce wymogi przepiséw ustanowionych

38 — Z lektury opinii AFSS-y (opinia z dnia 12 pazdziernika
2004 r., pismo nr 2004-SA-0210) wynika w szczegdlnosci,
ze uwzgledniajagc mnogo$¢ potencjalnych zrédel fluoru,
mogacych prowadzi¢ do przekroczenia dawek i do fluorozy,
AFSSA kladzie nacisk na konieczno$¢ kontroli spozycia
fluoru u dzieci.

39 — Wedlug badain AFSS-y (opinia z dnia 12 pazdziernika
2004 r., pismo nr 2004-SA-0210), 15% ludnosci francuskiej
spozywa wode pitna o zawartosci fluoru wyzszej lub réw-
nej 0,3 mg/l, a 3% ludnosci uzywa wody, w ktérej zawartosé
fluoru jest wyzsza lub réwna 0,7 mg/l. Optymalna dawka
profilaktyczna fluoru, zalecana przez AFSS-¢ w regionach,
w ktérych zawartosé fluoru w wodzie biezacej jest nizsza
lub réwna 0,3 mg/l, wynosi 0,05 mg fluoru/kg dziennie bez
przekroczenia 1 mg dziennie ze wszystkich zrédel zywie-
niowych Iacznie. AFSSA podkresla rowniez, ze 85% dzieci
we Francji mieszka w regionach, gdzie zawartos$¢ fluoru
w wodzie biezacej jest nizsza od 0,3 mg/l. Zaleca wiec
podawanie dzieciom produktéw leczniczych. Natomiast,
zdaniem AFSS-y, fluor wchianiany przez dluzszy czas
w duzych ilosciach przez osoby doroste, tzn. w dawkach
powyzej 8 mg dziennie, moze spowodowac fluoroze kosci.

przez te dyrektywe moga by¢ sprzedawane
w Unii. Ponadto art. 11 ust. 1 tej dyrektywy
przewiduje, ze panstwa czlonkowskie nie
moga zabroni¢ ani ograniczy¢ handlu tymi
produktami.

101. W tym celu prawodawca ustalit pozy-
tywna liste witamin i mineraléw oraz sub-
stancji witaminowych i mineralnych, ktére
moga by¢ stosowane przy produkcji suple-
mentéw zywnosciowych.

102. Z art. 12 dyrektywy 2002/46 wynika, ze
w granicach okreslonych przez ten przepis
panstwo czlonkowskie moze czasowo za-
wiesi¢ lub ograniczy¢ stosowanie na swoim
terytorium przepiséw dyrektywy 2002/46,
dopuszczajacych do obrotu produkty spel-
niajace wymogi w niej okreslone.

103. Pojecie ,spelniania warunkéw okres-
lonych w dyrektywie” znajduje sie¢ w samym
centrum kwestii dotyczacej zastosowania
klauzuli ochronnej. Zastosowanie tej klauzuli
zaklada, ze dana substancja spelnia warunki
okreslone w dyrektywie 2002/46. Klauzula
ta ma zastosowanie wylacznie wéwczas, gdy
wczesniej dana substancja objeta byta spo-
czywajagcym na panstwach czlonkowskich
obowigzkiem dopuszczenia jej zastosowania
lub jej wprowadzenia do obrotu.
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104. W obecnym stanie rzeczy definicja spel-
niania warunkéw okreslonych w dyrektywie
2002/46 przez substancje wykorzystana do
produkcji suplementéw zywnos$ciowych nie
jest w pelni jasna.

105. Przede wszystkim mozna by przyjaé,
ze sam fakt, iz dana witamina lub mine-
ral sa wpisane na liste pozytywna, oznacza
spelnienie przez nie warunkéw okreslonych
w dyrektywie.

106. W tym kontekscie okreSlenie przez
francuskiego prawodawce, do celéw produk-
cji suplementéw zywno$ciowych, maksy-
malnej zawarto$ci fluoru na poziomie 0 mg
prowadzi do jednostronnego wykluczenia
z zakresu dyrektywy 2002/46 jednego z pro-
duktéw, ktorych dotyczy art. 1 tejze dyrekty-
wy i ktére wymienione sa w zalaczniku I do
tej dyrektywy.

107. Tymczasem Trybunal orzekl juz, ze
tres¢ pozytywnych list zamieszczonych w za-
facznikach do dyrektywy 2002/46 odpowiada
liscie substancji wpisanych do kategorii ,wi-
taminy” i ,mineraty’, znajdujacej sie w zalacz-
niku do dyrektywy 2001/15/WE*, ktére obej-
mujg wybrane substancje, po uwzglednieniu
kryteriéw bezpieczenstwa i przyswajalnosci
przez organizm, o ktérych mowa w motywie
jedenastym dyrektywy 2002/46*.

40 — Dyrektywa Komisji z dnia 15 lutego 2001 r. w sprawie sub-
stancji, ktére moga by¢ dodawane w szczegdlnych celach
odzywczych do zywnosci specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego (Dz.U. L 52, 5. 19).

41 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Alliance for Natural
Health i in., pkt 64, 65.
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108. Jednakze, uwzgledniajac sformulowa-
nie przepisu art. 5 ust. 4 dyrektywy 2002/46,
skfonny jestem uzna¢, ze dyrektywa 2002/46
przewiduje podwdjny stopienl spelnienia wa-
runkéw w niej okreslonych, czyli z jednej
strony, wpisanie witamin i mineraléw na liste
pozytywna oraz, z drugiej strony, p6Zniejsze
okreslenie ich maksymalnych i minimalnych
ilosci zgodnie z kryteriami zdefiniowanymi
w dyrektywie 2002/46. Jezeli bowiem suple-
ment zywnos$ciowy ma by¢ uznany za spetnia-
jacy warunki okreslone w dyrektywie 2002/46
z tego tylko powodu, ze zawiera wylgcznie
substancje wymienione w zalaczniku I do
dyrektywy 2002/46, bez uwzgledniania ilosci
tych substancji, swobodny przeplyw towa-
réw, ktéry zapewni¢ ma dyrektywa 2002/46,
moglby objaé preparaty niebezpieczne, a na-
wet trujace. Moim zdaniem takie rozwiaza-
nie byloby nierozsadne i sprzeczne z celem
art. 152 WE. Z tego tez powodu nie mozna
przyjac takiej wykladni.

109. Wobec powyzszego, uwzgledniajac ak-
tualny stan uregulowan Unii dotyczacych su-
plementéw zZywnosciowych, nie istnieje moz-
liwos$¢ wypowiedzenia sie na temat zgodnosci
dawek fluoru z dyrektywa 2002/46.

110. Ponadto po zakonczeniu konsultacji
w ramach procedury komitologii, uwzgled-
niajac szczegolng sytuacje istniejaca w danym
panstwie cztonkowskim, ktére powoluje sie
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na istnienie stwierdzonego zagrozenia lub
znaczgce wystepowanie niektérych minera-
16w ze wzgledu na szczegélne czynniki geo-
logiczne lub zywnos$ciowe wlasciwe dla tego
kraju lub pewnych jego obszaréw, Komisja
moze przyja¢ stanowisko dopuszczajace war-
tosci elastyczne, np. przez okreslenie prze-
dzialu wartosci.

111. Nie mozna réwniez wykluczy¢, ze Ko-
misja moze by¢ zmuszona do okreslenia,
z jednej strony, ogdlnych wartosci granicz-
nych dla catej Unii Europejskiej, a z drugiej
strony, na zasadzie wyjatku, szczegélnych
warto$ci granicznych dla pewnych krajow
cztonkowskich lub pewnych regionow *.

112. Oczywiste jest, ze polityczna i prawna
odpowiedzialno$¢ za skutki uznaniowego —
w sposob konieczny — charakteru wydanej
w tym zakresie decyzji spoczywa na Komisji.

113. Stoje na stanowisku, ze dopdki maksy-
malne ilo$ci fluoru nie zostana okre$lone na
poziomie Unii, dzialania wladz francuskich
nie prowadza do niezgodnego z prawem

42 — Zobacz w tym zakresie pytanie na piSmie E-2841/09,
skierowane do Komisji przez postanki do Parlamentu
Europejskiego Eije-Riitte Korhole i Dorette Corbey,
poruszajace  kwestie  szczegdélnego  zapotrzebowania
na witaming D3 u ludnosci krajéw skandynawskich
(http://www.europarl.europa.eu/sides/getAllAnswers.
do?reference=E-2009-2841&language=FR).

wykluczenia fluoru z zakresu zastosowania
dyrektywy 2002/46.

114. Ponadto wskazuje, ze dyrektywa
2002/46, ktéra zostala przyjeta w oparciu
o przepisy art. 95 WE, stanowi przykltad
harmonizacji, ktérej celem jest zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bez-
pieczenistwa. Ocena naukowa stanowi jej in-
tegralng czesc.

115. Suplementy zywno$ciowe znajduja
sie bowiem ws$réd produktéw ,wrazliwych’,
z ktérymi zwigzane sa szczegdlne zagrozenia
iryzyko®.

116. Wobec powyzszego, dyrektywa 2002/46
przewiduje zastosowanie klauzuli ochronne;j,
o ktorej mowa w art. 95 ust. 10 WE. Postano-
wienie to przewiduje, ze srodki harmonizuja-
ce obejmuja, w odpowiednich przypadkach,
klauzule ochronna upowazniajaca panstwa
czlonkowskie do podjecia, z jednego lub wie-
cej powodéw pozagospodarczych, o ktérych

43 — Punkty 38 i 45 opinii rzecznika generalnego L.A. Geelho-
eda w sprawie, w ktérej wydano ww. wyrok HLH Waren-
vertrieb i Orthica.
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mowa w art. 30 traktatu, srodkéw tymczaso-
wych poddanych procedurze kontrolnej pra-
wa Unii.

117. Zgodnie z orzecznictwem klauzule
ochronne stanowia szczegdlny wyraz zasady
ostrozno$ci*. Na warunkach, ktére okregla,
art. 95 ust. 10 WE pozwala panstwu czlon-
kowskiemu na zastosowanie uregulowan
stanowiacych odstepstwo od $rodka harmo-
nizacji **. Trybunat orzekt juz, ze poszanowa-
nie zasady ostroznosci znajduje swéj wyraz
w uprawnieniu kazdego panstwa cztonkow-
skiego do tymczasowego ograniczenia lub
zakazu wykorzystywania i/lub sprzedazy na
swoim terytorium produktu, ktéry zostal
dopuszczony do obrotu, jezeli ma powazne
powody, by uznaé, ze produkt ten stanowi za-
grozenie dla zdrowia ludzi lub srodowiska *.

118. Wspomniane klauzule ochronne znaj-
duja sie w wielu aktach Unii dotyczacych pra-
wa zywno$ciowego ¥

44 — Wyrok z dnia 9 wrzeénia 2003 r. w sprawie C-236/01 Mon-
santo Agricoltura Italia i in., Rec. s. I-8105, pkt 110.

45 — Zobacz podobnie wyrok z dnia 17 maja 1994 r. w sprawie
C-41/93 Francja przeciwko Komisji, Rec. s. -1829, pkt 23.

46 — Zobacz podobnie wyrok z dnia 21 marca 2000 r. w sprawie
C-6/99 Greenpeace France i in,, Rec. s. [-1651, pkt 44.

47 — Artykul 12 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczacego
nowej zywnoéci i nowych sktadnikéw zywnosci (Dz.U. L 43,
s. 1); art. 53 rozporzadzenia nr 178/2002, do ktérego odwo-
tuje sie art. 34 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy
(Dz.U. L 268, s. 1); art. 23 dyrektywy 2001/18/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w spra-
wie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw
zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej dyrektywe
Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106, s. 1).
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119. Uwzgledniajac fakt, ze obecnie har-
monizacja dokonywana przez dyrektywe
2002/46 nie jest catkowita, stoje na stano-
wisku, ze procedura ochronna przewidziana
w art. 12 dyrektywy 2002/46 nie ma zasto-
sowania w niniejszej sprawie skierowanej do
Trybunatu®.

120. Jednakze uwzgledniajac fakt, ze wyko-
nujac swoje uprawnienia w oczekiwaniu na
przyjecie srodkéw przez Unie, panistwa czion-
kowskie zobowigzane sa do przyjecia przepi-
sow krajowych z poszanowaniem art. 28 WE
i30 WE, wazne jest zbadanie zgodnosci prze-
piséw krajowych takich jak te, ktére sg spor-
ne w postepowaniu przed sadem krajowym,
z zasadg swobodnego przeptywu towaréw.

121. W tym zakresie nalezy przypomnie¢, ze
zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, wo-
bec braku harmonizacji oraz z uwagi na fakt,
ze na obecnym poziomie badan naukowych
wciaz istnieja watpliwosci, do panstw czlon-
kowskich nalezy podjecie decyzji o poziomie
ochrony zdrowia i zycia osob, ktéry chca za-
pewnié, oraz o wymogu uzyskania uprzed-
niego zezwolenia na sprzedaz srodkéw spo-
zywczych, przy uwzglednieniu wymagan

48 — Gdyby jednak Trybunal uznal, Ze klauzula ochronna ma
zastosowanie w tej sprawie, nalezatoby okresli¢ przyczyne,
ktéra prowadzi do zastosowania wspomnianej klauzuli.
W takim przypadku nalezy okreéli¢, czy nalezy ja zastoso-
wac z powodu samego ustalenia ilo$ci maksymalnych przez
panstwo czlonkowskie, czy tez klauzula powinna mie¢
zastosowanie w nastepstwie ustalenia maksymalnej ilo$ci
na poziomie zerowym.
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wynikajacych ze swobodnego przeptywu
towaréw w Unii .

122. Wobec powyzszego do sadu krajowego
nalezy zbadanie spornych przepiséw z za-
stosowaniem art. 28 WE i 30 WE. Sad kra-
jowy jest najwlasciwszy do dokonania oceny
w $wietle wspomnianych powyzej zasad, da-
nych naukowych dostarczonych przez krajo-
we instytucje naukowe. Jednakze wiedzac, ze
w okresie, ktéry mingt od daty przyjecia dy-
rektywy 2002/46, Komisja nie zdotala przyjac¢
stanowiska w tej dziedzinie, nie nalezy spo-
dziewac sig, ze sad krajowy zbada te kwestie
co do meritum w taki sposéb, ze dojdzie do
prawdy ostatecznej; nalezy raczej przyjac, ze
zapewni on kontrole obiektywnosci i neutral-
nosci oceny danych dokonanej w ramach kra-
jowych postepowan administracyjnych.

123. Uwzgledniajac  powyzsze = wywody,
proponuje udzieli¢ na postawione pytanie
nastepujacej odpowiedzi: w sytuacji takiej,
jak w niniejszej sprawie, w ktdérej w braku
$rodkéw wykonawczych przyjetych przez
Komisje panstwo czlonkowskie ustala mak-
symalng zawarto$¢ na poziomie zerowym

49 — Wyrok z dnia 5 marca 2009 r. w sprawie C-88/07 Komisja
przeciwko Hiszpanii, Zb.Orz. s. I-1353, pkt 86.

dla substancji wpisanej na liste pozytywna
dyrektywy 2002/46, nie musi ono zastosowac
klauzuli ochronnej, ale powinno dziala¢ z po-
szanowaniem art. 28 WE i 30 WE.

D — W przedmiocie drugiego pytania lit. c)

124. W pierwszej czesci tego pytania sad kra-
jowy pyta, czy jezeli mozliwe jest uwzglednie-
nie r6znych stopni wrazliwos$ci réznych grup
konsumenckich w rozumieniu art. 5 dyrek-
tywy 2002/46, panstwo czlonkowskie moze
réwniez uzasadni¢ okreslenie maksymalnej
ilo$ci, powolujac sie na fakt, ze $rodek, jakim
jest np. odpowiednie etykietowanie, dotycza-
cy grupy konsumentéw szczegélnie narazo-
nej na ryzyko, moze powstrzymac te grupe od
stosowania niektorych witamin i mineraléw,
ktére w niewielkiej dawce maja korzystne dla
niej skutki.

125. Sad krajowy stara sie nastepnie uzyskac
odpowiedZ na pytanie, czy uwzglednienie
takiego réznego stopnia wrazliwo$ci moze
spowodowad, ze w odniesieniu do ogétu kon-
sumentéw zostanie zastosowana maksymal-
na zawarto$¢, odpowiednia dla szczegélnie
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wrazliwych konsumentéw, w szczegélnosci
dzieci®.

126. W tym zakresie opinie stron, ktdre
przedlozyly swoje uwagi na pi$mie, wyraznie
sie r6znia. Nie wydaje mi si¢ to zreszta za-
skakujace, uwzgledniwszy zlozony charakter
tego pytania. Sam miatem pewne trudnosci
z uchwyceniem jego dokladnego zakresu.

127. Na wstepie nalezy poda¢ w watpliwosc
twierdzenie, wedtug ktérego srodek, ktérego
celem jest ochrona zdrowia grupy szczegélnie
narazonej na ryzyko i ktéry polega na odpo-
wiednim etykietowaniu, moze powstrzymac
te grupe od stosowania danego produktu.
Wydaje mi sie bowiem malo prawdopodob-
ne, by mimo korzystnych skutkéw stosowa-
nia w niewielkiej dawce osoby te przestaly
zazywaé¢ pewne substancje odzywcze pod

50 — W swoich uwagach rzad francuski podnosi, ze pierwsza
cze$¢ tego pytania dotyczy w szczegdlnoéci maksymalnej
ilosci przyjetej przez wladze francuskie dla witaminy K.
Druga cze$¢ pytania dotyczy maksymalnych ilosci przy-
jetych w przepisach francuskich dla witaminy B6. Co sie
tyczy w szczegélnosci witaminy K, rzad francuski wyjasnia,
ze taka substancja stanowi szczegélne ryzyko dla pacjen-
téw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe, ktérymi sa
najczedciej osoby starsze, majace trudnosci z odczytaniem
etykiet. Natomiast, co si¢ tyczy witaminy B6, rzad francu-
ski przypomina, ze w swojej opinii z dnia 19 pazdziernika
2000 r. komitet naukowy ds. zywienia ludzi, ktéry zostal
zastgpiony przez EFS-g, okreslil granice bezpieczenstwa
w zaleznoéci od wagi ciala czlowieka i tym samym jego
wieku (dostepna na stronie internetowej: http://ec.europa.
eu/food/fs/sc/scf/out80c_en.pdf). Granica bezpieczenistwa
zostala przyjeta na poziomie 25 mg dziennie dla 0séb doro-
stych i 7 mg dziennie dla dzieci w wielu od 4 do 6 lat.
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wplywem  opracowania  odpowiedniego

etykietowania.

128. Jak wynika z orzecznictwa, wlasciwe
etykietowanie, informujace konsumentéw
o charakterze, sktadnikach i wlagciwosciach
wzbogacanych $rodkéw spozywczych, moze
pozwoli¢ konsumentom, ktérym zagraza
nadmierne spozycie sktadnikéw odzywczych
dodawanych do tych $rodkéw, na samodziel-
ne zadecydowanie o ich spozywaniu®".

129. Ponadto, jak wynika z motywu piatego
dyrektywy 2002/46, nalezyte zaopatrzenie
w odpowiednie etykiety zapewnia wysoki po-
ziom ochrony konsumentéw.

130. Co sie tyczy ogdlnego zastosowania, tj.
do ogétu ludnosci, maksymalnych ilosci do-
stosowanych do grup konsumentéw szcze-
gdlnie narazonych na ryzyko, stwierdzam, ze
z odpowiedzi na drugie pytanie lit. a) wynika,
ze przyjmujac $rodki ustalajace ilo$ci witamin

51 — Wyrok z dnia 5 lutego 2004 r. w sprawie C-24/00 Komisja
przeciwko Frangji, Rec. s. I-1277, pkt 75.
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i mineral6w, panstwa czlonkowskie zobowig-
zane s3 uwzglednia¢ kryteria zdefiniowane
w art. 5 dyrektywy 2002/46 *2.

131. Co sie tyczy granic bezpieczenstwa,
oznaczajg one prog, po przekroczeniu ktére-
go spozywanie substancji odzywczej wigze sie
z ryzykiem dla zdrowia ludzi.

132. Podejscie, zgodnie z ktérym panstwo
czlonkowskie byloby zobowiazane okresli¢
ilo$ci maksymalne na poziomie uznawanym
za wlasciwy dla os6b narazonych na szczeg6l-
ne ryzyko, wydaje mi sie sprzeczne ze wska-
zéwkami wynikajacymi z art. 5 dyrektywy
2002/46.

133. Jest oczywiste, ze granica bezpieczen-
stwa bedzie wyraZnie rézni¢ sie¢ w przypadku
dzieci i 0oséb dorostych. Maksymalna ilos¢
wlasciwa dla danej grupy moze okazac sie
niewystarczajaca dla innych grup konsumen-
téw i w konsekwencji nieproporcjonalna do
zakladanego celu.

134. Jednakze to stwierdzenie nie przesadza
o przyjeciu szczegdlnych $rodkéw krajowych

52 — Zobacz pkt 78 niniejszej opinii.

majacych na celu skuteczna ochrone grupy
szczegblnie narazonej na ryzyko, takiej jak
dzieci, z poszanowaniem zasady proporcjo-
nalnosci i ostroznosci.

135. Wobec powyzszego, proponuje udzieli¢
na to pytanie nastepujacej odpowiedzi: usta-
lajac maksymalne iloci substancji odzyw-
czych w rozumieniu dyrektywy 2002/46, pan-
stwa czlonkowskie nie moga zastosowa¢ do
ogétu ludnosci maksymalnych ilosci dosto-
sowanych do grup konsumentéw szczegdlnie
narazonych na ryzyko, takich jak dzieci, kto-
rych zapotrzebowanie na sktadniki odzywcze
moze by¢ istotnie nizsze od zapotrzebowania
innych grup konsumentéw. Ponadto w ak-
tualnym stanie prawa Unii nalezy odrzuci¢
przeslanke, wedlug ktérej wlasciwe etykieto-
wanie moze powstrzyma¢ grupe konsumen-
téw szczegdlnie narazonych na ryzyko od
stosowania pewnych substancji odzywczych,
ktére w niewielkiej ilo$ci moga mie¢ korzyst-
ne dla nich skutki.

E — W przedmiocie drugiego pytania lit. d)

136. W tym pytaniu sad krajowy zmierza do
ustalenia, czy panstwo czlonkowskie ma pra-
wo ustali¢ maksymalne ilosci, jesli wczesniej
nie okreslono granic bezpieczenstwa z uwagi
na brak stwierdzonego zagrozenia dla zdro-
wia. Ogolnie rzecz ujmujac, sad krajowy
pyta, w jakim zakresie i na jakich warunkach
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panstwo czltonkowskie moze ustali¢ maksy-
malne ilosci na poziomie wyraznie nizszym
od granic bezpieczenstwa przyjetych dla sub-
stancji odzywczych .

137. Uwzgledniajac  strukture niniejsze-
go pytania, w zakresie ktérego opinie stron,
ktére przedlozyly swoje uwagi na pismie,
réwniez byly wyraznie rozbiezne, proponuje
przyjaé, ze pytanie to dotyczy kwestii usta-
lenia wartosci maksymalnych, po pierwsze,
z punktu widzenia koniecznosci ich przyjecia
w braku okreslonych granic bezpieczenstwa,
a po drugie, z punktu widzenia ich charakteru
lub intensywnosci, przy istnieniu okreslonych
granic bezpieczenistwa.

138. Co sie tyczy pierwszej czesci pytania,
jak juz podniostem powyzej®*!, ocena nauko-
wa stanowi centralny aspekt systemu, ktére-
go celem jest pogodzenie zasad swobodnego
przeplywu towardéw i innowacji technologicz-
nej. Jest oczywiste, ze obydwa wspomniane

53 — W tym zakresie rzad francuski ttumaczy, ze pytanie doty-
czy dwoch typéw substancji: po pierwsze, substancji, dla
ktérych nie zostala ustalona zadna granica bezpieczen-
stwa oraz po drugie, substancji, dla ktérych taka granica
zostala okreslona. Zdaniem rzadu francuskiego, pierwsza
czes$¢ pytania sadu krajowego dotyczy maksymalnych ilo$ci
przyjetych w przepisach krajowych dla witamin B1, B2, B5,
B8 i B12. Druga czeé¢ pytania dotyczy natomiast witamin
B3, C i E oraz mineraléw takich jak fosfor, miedz, mangan,
potas, selen, chrom i molibden.

54 — Zobacz pkt 74 niniejszej opinii.
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cele moga by¢ obarczone ryzykiem, ktére na-
lezy podda¢ analizie.

139. Moim zdaniem brak okreslonych granic
bezpieczeristwa moze stanowi¢ odzwiercie-
dlenie obecnego stanu badan naukowych, ale
nie oznacza automatycznie istnienia ryzyka *°.

140. Zgodnie z motywem szesnastym rozpo-
rzadzenia nr 178/2002 srodki dotyczace zyw-
no$ci powinny by¢ ogdlnie oparte na analizie
zagrozen, poza przypadkami, w ktérych ze
wzgledu na okolicznosci lub charakter $rod-
ka nie jest to odpowiednie. Zastosowanie

55 — W tym wzgledzie uwazam za stosowne, by podkresli¢, ze
problematyka witamin i mineraléw odznacza si¢ pewna
specyfika w poréwnaniu z klasycznym podejsciem badan
w toksykologii i wynika z samej istoty witamin i mineratéw.
Analiza ryzyka w tej dziedzinie wiaze sie z wieloma trud-
nosciami, ktére zostaly przedstawione w uwagach przedto-
zonych przez francuskiego ministra gospodarki, finanséw
i przemystu przed Conseil d’Etat. Minister odwoluje sie
do publikacji S.M. Barlowa i in., Hazard identification by
methods of animal-based toxicology, Food and Chemi-
cal Toxicology, nr 40, 2002, s. 145-191, gdzie czytamy:
»Conventional toxicity studies may often be applicable to
the testing of micronutrients, such as vitamins and mine-
rals, but such studies may require unique considerations,
particularly with respect to nutritional imbalance. For
example, disturbances in calcium and phosphorus levels
can affect bone formation [...]. Thus any effects seen from
administration of high doses of one micronutrient might
not be attributable to that substance per se but to conse-
quential changes in related micronutrients. Interpretation
of the outcome of such studies requires good nutritional as
well as toxicological knowledge and the possible extension
of conventional endpoints to include others might identify
nutritional changes. There are also important study design
considerations in relation to micronutrient dosing and the
likelihood of detecting thresholds for adverse effects. This is
because the margin between desirable beneficial effects and
the onset of adverse effects may be very small, so smaller
dose intervals may be required”.
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analizy zagrozen przed przyjeciem takich
$rodkéw powinno prowadzi¢ do uniknigecia
nieuzasadnionych barier w zakresie swobod-
nego przeplywu srodkéw spozywczych.

141. Z orzecznictwa wynika réwniez, ze oce-
na ryzyka moze ujawni¢ utrzymywanie sie
braku pewnosci naukowej co do istnienia lub
zakresu rzeczywistego zagrozenia dla zdro-
wia publicznego. W takich okolicznosciach
nalezy dopusci¢, ze panstwo czlonkowskie
moze zgodnie z zasada ostroznosci przyjaé
$rodki ochronne, nie czekajac, az waga oraz
rzeczywiste istnienie ryzyka zostang w petni
wykazane. Jednakze ocena ryzyka nie moze
opiera¢ sie wylgcznie na zatozeniach w pelni
hipotetycznych *.

142. Ustalenie maksymalnych ilosci przy bra-
ku okreslonych granic bezpieczenstwa przy-
czyniloby sie do stwarzania barier w oparciu
o przyczyny w pelni hipotetyczne w sytuacji,
w ktorej zagrozenie dla zdrowia nie zostalo
wykazane.

143. Taki $rodek réwniez bylby sprzecz-
ny z zasada ostroznosci, ktéra wymaga, by
$rodki przyjete w oczekiwaniu na dalsze

56 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Francji, pkt 56.

informacje naukowe umozliwiajace bardziej
wszechstronng ocene ryzyka byly proporcjo-
nalne i nie byly bardziej restrykcyjne dla han-
dlu, niz jest to wymagane w celu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia .

144. Uwzgledniajac kryteria zdefiniowane
w art. 5 dyrektywy 2002/46, jest oczywiste,
ze ustalenie gérnych granic bezpieczenstwa
powinno by¢ oparte na analizie naukowej
ryzyka odwolujacej sie do ogdlnie przyjetych
danych naukowych.

145. Wobec powyzszego uwazam, ze nalezy
udzieli¢ odpowiedzi przeczacej na pierwsza
cze$¢ pytania, co nie wyklucza mozliwosci
regularnego dokonywania analiz i ocen sub-
stancji wystepujacych na rynku suplementéw
zywnosciowych.

146. Co sie tyczy drugiej czesci pytania, sto-
je na stanowisku, ze w braku $rodkéw wy-
konawczych Unii nie mozna wykluczy¢, ze
panstwa czlonkowskie, dzialajagc w oparciu

57 — Zobacz art. 7 rozporzgdzenia nr 178/2002.
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o kryteria zdefiniowane w art. 5 dyrektywy
2002/46, ustala progi na poziomie znacznie
nizszym od granic bezpieczenstwa. Jak wyni-
ka to z odpowiedzi udzielonych na wcze$niej-
sze pytania, panstwa czlonkowskie zobowig-
zane s3 do poszanowania zasad wynikajgcych
z art. 28 WE i 30 WE.

V — Whioski

147. W zakresie, w jakim ten wybér wladz
krajowych musi sie opiera¢ na analizach na-
ukowych, zadaniem sadu krajowego jest wy-
facznie zbadanie, czy wywazenie intereséw,
ktére doprowadzito do przyjecia tych $rod-
kéw, odbylo sie zgodnie z metodologia spet-
niajaca wymogi dyrektywy 2002/46.

148. Uwzgledniajac powyzsze rozwazania, proponuje, by Trybunat udzielit nastepu-
jacych odpowiedzi na pytania prejudycjalne przediozone przez Conseil d’Etat:

»W sytuacji braku przyjecia przez Komisje srodkéw wykonawczych przewidzia-
nych w art. 5 ust. 4 dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw odnoszacych si¢ do suplemen-
téw zywnos$ciowych, panstwa czlonkowskie moga przyjaé przepisy w celu okresle-
nia maksymalnych ilo$ci witamin i mineraléw z poszanowaniem zasad wynikajacych

z art. 28 WE i 30 WE.

Przyjmujac wspomniane $rodki z poszanowaniem zasad wynikajacych z art. 28 WE
i 30 WE, panstwa czlonkowskie sa réwniez zobowiazane do uwzglednienia kryteriow
zdefiniowanych w art. 5 dyrektywy 2002/46.
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Z uwagi na brak srodkéw wykonawczych przewidzianych przez dyrektywe 2002/46,
ustalenie przez panstwo czlonkowskie maksymalnej zawarto$ci na poziomie zero-
wym dla substancji wpisanej do zalacznika I dyrektywy 2002/46 nie prowadzi do za-
stosowania klauzuli ochronnej przewidzianej w art. 12 dyrektywy 2002/46. Ten $ro-
dek krajowy objety jest jednakze zakresem zastosowania art. 28 WE i 30 WE®.

Ustalajac maksymalne ilo$ci substancji odzywczych w rozumieniu dyrektywy
2002/46, panistwa czlonkowskie nie moga zastosowac do ogétu ludnosci maksymal-
nych ilo$ci dostosowanych do grup konsumentéw szczegdlnie narazonych na ryzyko,
takich jak dzieci, ktérych zapotrzebowanie na skladniki odzywcze moze okazac¢ sie
niewystarczajace dla innych grup konsumentéw. Ponadto w aktualnym stanie prawa
Unii Europejskiej nalezy odrzuci¢ przestanke, wedlug ktérej wlasciwe etykietowanie
moze powstrzymac grupe konsumentdw szczegdlnie narazonych na ryzyko od stoso-
wania pewnych substancji odzywczych, ktére w niewielkiej ilo$ci moga mie¢ korzyst-
ne dla niej skutki.

W braku ustalonych naukowo granic bezpieczenstwa dla niektérych substancji, pan-
stwa czlonkowskie réwniez nie moga ustala¢ maksymalnych iloéci tych substancji
odzywczych zawartych w suplementach zywnos$ciowych. Natomiast, kiedy zostana
przyjete granice bezpieczenstwa ustalone na podstawie ogélnie przyjetych danych
naukowych, nie jest wykluczone ustalenie, z poszanowaniem kryteriéw zdefiniowa-
nych w art. 5 dyrektywy 2002/46, maksymalnych ilo$ci na poziomie nizszym od tych
granic’.

58 — Uwzgledniajac fakt, ze postepowanie toczgce sie przed sadem krajowym dotyczy zgodnosci z prawem zarzadzenia z dnia 9 maja
2006 r., odwotania do postanowien traktatu WE oparte s3 na numeracji obowiazujacej przed wejsciem w zycie traktatu o funkcjo-
nowaniu Unii Europejskiej.
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