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Sprawa C-672/15

Procureur de la République
przeciwko
Noria Distribution SARL

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Tribunal de grande instance de
Perpignan (sad pierwszej instancji, Perpignan, Francja)]

Suplementy zywno$ciowe — Witaminy i mineraly — Wzajemne uznawanie — Ustalanie maksymalnych
dawek dziennych

I - Wprowadzenie

1. Przeciwko przedsiebiorstwu Noria Distribution SARL (zwanemu dalej ,Norig”) toczy sie
postepowanie z powodu sprzedazy na terytorium Francji suplementéw zywno$ciowych zawierajacych
witaminy i mineraly w ilo$ciach przekraczajacych maksymalne ilosci okre$lone przepisami prawa
francuskiego. Noria nie zaprzecza prowadzeniu takiej sprzedazy. W odpowiedzi na zarzuty podnosi
jednak, ze te maksymalne ilo$ci nie sa wiazace, gdyz zostaly ustalone z naruszeniem prawa unijnego.
Dodaje tez, ze legalnie wytwarza i sprzedaje te same produkty w innych panstwach czlonkowskich.
Noria utrzymuje, ze prawo francuskie narusza réwniez prawo unijne z tego wzgledu, ze nie przewiduje
uproszczonej procedury wzajemnego uznawania umozliwiajacej Norii import jej wyrobéw na
terytorium Francji.

2. Sad krajowy rozpoznajacy sprawe zwraca sie¢ z pytaniem, czy brak uproszczonej procedury
wzajemnego uznawania jest faktycznie zgodny z prawem Unii. Ponadto sad krajowy pyta, czy niektére
aspekty sposobu ustalenia przedmiotowych maksymalnych ilosci sa zgodne z prawem Unii.
W szczegdlnosci pragnie on dowiedzie¢ sie a) czy przy ustalaniu tych maksymalnych ilo$ci nalezy brac¢
pod uwage nie tylko krajowe, ale réwniez miedzynarodowe badania naukowe, i b) czy substancje
odzywcze mozna grupowaé, a maksymalne dawki dzienne wyraza¢ jako wielokrotnosci zalecanego
dziennego spozycia.

1 — Jezyk oryginalu: angielski.
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II - Ramy prawne
A — Prawo Unii

1. Dyrektywa 2002/46

3. Motyw 13 dyrektywy 2002/46/WE?( (zwanej dalej ,dyrektywa”) stanowi, ze nadmierne spozycie
witamin i mineraléw moze wywola¢ skutki uboczne i z tego wzgledu moze wymagaé ustalenia
maksymalnych bezpiecznych pozioméw ich zawartosci. Motyw 14 dyrektywy stanowi:

»Przy ustalaniu pozioméw maksymalnych nalezy zatem uwzgledni¢ goérne granice bezpieczenstwa
w przyjmowaniu witamin i mineraléw ustanowione na drodze naukowej oceny ryzyka w oparciu
o powszechnie przyjete dane naukowe oraz spozycie tych substancji odzywczych w normalnej diecie.
Nalezy takze uwzgledni¢ wielkosci spozycia bedace punktami odniesienia przy ustalaniu pozioméw
maksymalnych.

4. Artykut 2 dyrektywy zawiera nastepujace definicje:

»a) »suplementy zywno$ciowe« oznaczaja Srodki spozywcze, ktérych celem jest uzupelnienie normalnej
diety i ktére sa skoncentrowanym zrédlem substancji odzywczych lub innych substancji
wykazujacych efekt odzywczy lub fizjologiczny, pojedynczych lub zlozonych, sprzedawanych
w postaci dawek, a mianowicie w postaci kapsulek, pastylek, tabletek, pigulek i w innych
podobnych formach, jak réwniez w postaci saszetek z proszkiem, ampulek z plynem, butelek
z kroplomierzem i w tym podobnych postaciach plynéw lub proszkéw przeznaczonych do
przyjmowania w niewielkich odmierzanych ilo$ciach jednostkowych;

b) »substancje odzywcze« oznaczaja nastepujace substancje:

i) witaminy;
ii) mineraly”.

5. Artykutl 3 stanowi:

»Panstwa czlonkowskie zagwarantuja, aby suplementy zywnosciowe mogly by¢ sprzedawane na

obszarze Wspdlnoty tylko woéwczas, jesli [tylko jesli] spelniaja wymogi przepiséw ustanowionych

w niniejszej dyrektywie”.

6. Artykut 4 stanowi:

»1. Tylko witaminy i mineraly wymienione w zalaczniku 1 [zalaczniku I], w postaci wymienionej

w zalgczniku 2 [zalaczniku II], moga by¢ stosowane w produkcji suplementéw Zzywnosciowych,
z zastrzezeniem ust. 6.

[...]

2 — Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych
sie do suplementéw zywno$ciowych (Dz.U. 2002, L 183, s. 51).
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6. Tytulem odstepstwa od ust. 1 i do dnia 31 grudnia 2009 r. panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ na
stosowanie na swoim terytorium witamin i mineraléw niewymienionych w zataczniku 1 [zalaczniku I]
lub w postaci niewymienionej w zalaczniku 2 [zalaczniku II], pod warunkiem Ze:a) dana substancja
jest stosowana w jednym lub wigkszej ilosci suplementéw zywno$ciowych sprzedawanych we
Wspdlnocie w dniu wejécia w zycie niniejszej dyrektywy,

b) Europejska Agencja ds. Bezpieczenstwa Zywnoéciowego nie wydala niekorzystnej opinii
w odniesieniu do stosowania tej substancji lub jej stosowania w takiej postaci w produkcji
suplementéw zywnosciowych na podstawie akt sprawy popierajacych stosowanie danej substancji,
przedlozonych Komisji przez dane Panstwo Czlonkowskie najp6zniej do dnia 12 lipca 2005 r.

7. Bez wzgledu na ust. 6 panstwa czlonkowskie moga, zgodnie z postanowieniami traktatu,
kontynuowaé stosowanie istniejacych krajowych ograniczen lub zakazéw obowigzujacych w handlu
suplementami zywno$ciowymi zawierajacymi witaminy i mineraly niewymienione w wykazie zawartym
w zalaczniku 1 [zalaczniku I] lub w postaci niewymienionej w zalaczniku 2 [zalaczniku II] [...]".

7. Artykut 5 stanowi:

»1. Maksymalne ilo$ci witamin i mineraléw obecnych w suplementach zywnosciowych przypadajace na
dzienna porcje zalecana przez producenta ustala sie, biorac pod uwage, co nastepuje:

a) goérne granice bezpieczenstwa w przyjmowaniu witamin i mineraléw ustanowione na drodze
naukowej oceny ryzyka w oparciu o powszechnie przyjete dane naukowe, uwzgledniajac,
odpowiednio, rézne stopnie wrazliwosci réznych grup konsumenckich;

b) spozycie witamin i mineratéw z innych zrédet zywieniowych.

2. Przy ustalaniu maksymalnych pozioméw okre$lonych w ust. 1 nalezy uwzgledni¢ punkty odniesienia
w spozyciu witamin i mineraléw dla danej grupy ludnosci.

3. Aby zagwarantowa¢ obecnos$¢ znacznej ilosci witamin i mineraléw w suplementach zywno$ciowych,
ustala sie, odpowiednio, minimalne ilosci przypadajace na dzienng porcje zalecana przez producenta.

4. Komisja przyjmuje maksymalne i minimalne ilo$ci witamin i mineraléw okreslone w ust. 1, 2 i 3.
Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej
uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z kontrola, o ktérej mowa
w art. 13 ust. 3”.

8. Artykut 11 stanowi:

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

2. Bez uszczerbku dla postanowien traktatu, w szczegélnosci jego art. 28 i 30, ust. 1 nie ma wplywu na

przepisy prawa krajowego obowiazujace z uwagi na brak aktéw prawa wspdlnotowego przyjetych
zgodnie z niniejsza dyrektywa”.
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B - Prawo krajowe

1. Dekret

9. Décret n°2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires (dekret nr 2006-352
z dnia 20 marca 2006 r. dotyczacy suplementéw zywnosciowych) (zwany dalej ,dekretem”)
transponuje dyrektywe do prawa francuskiego. Zgodnie z art. 5 tego dekretu witaminy i mineraly
mozna stosowa¢ do produkcji suplementéw zywnosciowych na warunkach, ktére zostana okreslone
w rozporzadzeniu ministerialnym.

10. Artykul 6 dekretu stanowi, ze substancje o dziataniu odzywczym lub fizjologicznym mozna co do
zasady stosowa¢ w suplementach zywnosciowych, jezeli zostaly dopuszczone w drodze okreslonych
procedur krajowych, w tym poprzez zastosowanie art. 16 dekretu.

11. Artykul 7 dekretu stanowi, ze rosliny i preparaty roslinne mozina co do zasady stosowac
w suplementach zywno$ciowych, jezeli sa tradycyjnie uznawane za $rodek spozywczy lub zostaly
dopuszczone w drodze okre$lonych procedur krajowych, w tym przez zastosowanie art. 16 dekretu.

12. Artykul 16 dekretu dotyczy suplementéw zywnosciowych zawierajacych substancje o dziataniu
odzywczym lub fizjologicznym badz rosliny lub preparaty roslinne, ktére sa sprzedawane legalnie
w innych panistwach czlonkowskich i wprowadzane do obrotu we Francji po raz pierwszy®. Przewiduje
on okreslona procedure dopuszczenia takich substancji, jezeli nie zostaly one dopuszczone na
podstawie art. 6 lub 7 (,procedura oceny przewidziana w art. 16”).

13. Zgodnie z procedura oceny przewidziang w art. 16 importer przedstawia miedzy innymi wszelkie
posiadane dane przydatne do oceny danej substancji’. Na podstawie przedlozonej dokumentacji
wlasciwy organ w ciagu dwéch miesiecy wydaje decyzje o dopuszczeniu lub odmowie dopuszczenia
produktu. Kazda odmowa musi zosta¢ umotywowana albo niekompletnoscia dokumentacji, albo
wzgledami naukowymi, w szczegélnosci zagrozeniem dla zdrowia ludzkiego.

14. Artykulyl7 i 18 okreslaja procedure zmiany ustalonych dekretem przyjetym w drodze zastosowania
art. 5 maksymalnych iloci witamin i mineraléw stosowanych w suplementach zywnos$ciowych®.
Odpowiednie wnioski sklada si¢ do wlasciwego organu krajowego, ktéry odejmuje decyzje po
konsultacji z odpowiednia krajowa instytucja naukowa.

2. Rozporzgdzenie

15. Na podstawie art. 5 dekretu przyjete zostalo rozporzadzenie ministerialne z dnia 9 maja 2006 r.
(zwane dalej ,rozporzadzeniem”). Zataczniki I i II do tego rozporzadzenia zawieraja wykazy witamin
i mineratéw dopuszczonych do stosowania w produkcji suplementéw zywnosciowych, ze wskazaniem
postaci, w jakiej moga by¢ stosowane. Zalacznik III okre$la maksymalne, nieprzekraczalne dzienne
dawki tych witamin i mineratéw.

3 — Potwierdzone przez rzad francuski w jego pisemnych uwagach.
4 — We francuskim tekscie autentycznym jest mowa o: ,[...] toutes les données en sa possession utiles a 'appréciation de la substance [...]".
5 — Do czasu ustalenia maksymalnych ilosci na podstawie dyrektywy.
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IIT - Okolicznosci faktyczne, postepowanie i przedlozone pytania

16. Noria prowadzi sprzedaz suplementéw zywnosciowych w panistwach cztonkowskich Unii®. Niektore
z jej produktéow byly eksportowane do Francji i wprowadzane tam do obrotu. Do takich produktéw
nalezaly suplementy zawierajace dzienne dawki przekraczajace maksymalne iloéci okreslone w prawie
krajowym (przewidziane w rozporzadzeniu).

17. W postepowaniu karnym przed Tribunal de grande instance de Perpignan (sadem pierwszej
instancji w Perpignan, Francja) (sadem odsylajacym) Noria zostala oskarzona o wprowadzanie do
obrotu na terytorium Francji suplementéw zywno$ciowych, ktérych zalecane dzienne dawki
przekraczaly owe okreslone maksymalne ilosci.

18. Wedlug wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym Noria uprzednio wystapita do
wlasciwego organu krajowego z wnioskiem o dopuszczenie jej suplementéw zywnosciowych do obrotu
we Francji. Wniosek ten zostal oddalony. Noria odwotywata sie do krajowych sadéw administracyjnych.
W listopadzie 2009 r. jej odwolanie zostalo oddalone w pierwszej instancji. W maju 2014 r. Cour
administrative d’appel de Marseille (administracyjny sad apelacyjny w Marsylii, Francja) podtrzymat
wyrok sadu pierwszej instancji.

19. Réwnolegle kilku producentéw wszczelo przed Conseil d’Etat (rada stanu) postepowanie
o stwierdzenie niewaznos$ci rozporzadzenia. W kontekscie tej sprawy odniesiono si¢ do watpliwosci
Trybunalu co do zgodno$ci rozporzadzenia z prawem Unii (wyrazonych w sprawie Solgar’).
W kwietniu 2011 r., po wydaniu przez Trybunal wyroku w sprawie Solgar, Conseil d’Etat (rada stanu)
orzekla, ze pdéki Komisja nie okresli maksymalnych dawek dziennych witamin i mineraléw
w suplementach zywno$ciowych, moga one co do zasady by¢ ustalane na gruncie prawa krajowego.
Conseil d’Etat (rada stanu) stwierdzila jednak cze$ciowa niewaznos$¢ rozporzadzenia, w szczegdlnosci
jego przepiséw ustalajacych maksymalne dawki dla sze$ciu witamin, uznajac je za nieproporcjonalne®.

20. W postepowaniu przed sadem krajowym, w ramach ktérego sformulowano rozpatrywany wniosek
o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym, Noria ponosi, Ze rozporzadzenie jest niezgodne
z prawem Unii. Sad odsylajacy oznajmia w tresci wniosku, ze ma watpliwoéci ,czy aspekt prawny
stanowi wystarczajaco mocna podstawe prawna oskarzenia”’.

21. W zwiazku z tym sad odsylajacy zwraca uwage, ze dekret, na ktérego podstawie przyjeto
rozporzadzenie, okresla ,,uproszczony” procedure wzajemnego uznawania'® w postaci procedury oceny
przewidzianej w art. 16 (zob. pkt 12 i 13 powyzej). Procedura ta nie ma jednak zastosowania do
suplementéw zywnosciowych zawierajacych witaminy i mineraly. Sad krajowy stwierdza, ze brak
podobnej procedury dla suplementéw zywnosciowych zawierajacych witaminy i mineraly stanowi
»odstepstwo od zasady [wzajemnego uznawania]”, ktére moze narusza¢ prawo wspdlnotowe.

22. Sad krajowy ma réwniez watpliwosci, czy sposéb, w jaki maksymalne dzienne dawki zostaly
ustalone w rozporzadzeniu, jest zgodny z wymogami prawa Unii pod wzgledem adekwatno$ci oceny
ryzyka i wymaganych dowodéw naukowych.

6 — Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym nie zawiera zadnych szczegétéw na ten temat. W jego tresci stwierdza sie, ze odnosne
produkty ,s3 dopuszczone w innych panstwach czionkowskich”.

7 — Wyrok z dnia 29 kwietnia 2010 r., Solgar i in. (C-446/08, EU:C:2010:233).
8 — Witaminy K, B1, B2, B5, B8 i B12. Zobacz CE, 27 avril 2011, Solgar Vitamin’s France et autres, n°295235; FR:CESSR:2011:295235.20110427.

9 — Sad krajowy nic nie wspomina o potencjalnym wplywie czeSciowego stwierdzenia niewaznosci rozporzadzenia na badang sprawe. Aspekt ten
nie jest tu dalej rozpatrywany.

10 — W wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zamiennie zastosowano dwa wyrazenia na okreslenie przewidzianej procedury
wzajemnego uznawania: ,simplifiée” (uproszczona) i ,allégée” (usprawniona). W niniejszej opinii bede postugiwal sie wyrazeniem
»uproszczona”.
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23. W tych okoliczno$ciach Tribunal de grande instance de Perpignan (sad pierwszej instancji,
Perpignan) postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwréci¢ sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami
prejudycjalnymi:

»1) Czy dyrektywa 2002/46 i wspdlnotowe zasady swobodnego przeplywu towaréw i wzajemnego
uznawania stoja na przeszkodzie ustanowieniu krajowego aktu prawnego takiego jak
rozporzadzenie z dnia 9 maja 2006 r., ktéry wyklucza procedure wzajemnego uznawania
w odniesieniu do suplementéw zywno$ciowych na bazie witamin i mineraléw pochodzacych
z innego panstwa czlonkowskiego przez wykluczenie wdrozenia uproszczonej procedury dla
produktéow sprzedawanych legalnie w innym panstwie czlonkowskim na bazie skladnikéw
odzywczych [ktérych ilosci przekraczaja granice ustalone] w rozporzadzeniu z dnia 9 maja 2006 r.?

2) Czy dyrektywa 2002/46, a w szczegdlnosci jej art. 5, jak réwniez zasady wywodzace sie
z orzecznictwa wspdlnotowego w przedmiocie postanowienn dotyczacych swobodnego przepltywu
towarow zezwalaja na ustalenie maksymalnych dawek dziennych witamin i mineraléw
proporcjonalnie do zalecanego dziennego spozycia poprzez przyjecie warto$ci wynoszacej
trzykrotno$¢ zalecanego spozycia dziennego dla skladnikéw odzywczych obarczonych mniejszym
ryzykiem, wartosci réwnej zalecanemu dziennemu spozyciu dla skladnikéw odzywczych
obarczonych ryzykiem przekroczenia gornej granicy bezpieczenstwa oraz wartosci nizszej od
zalecanego spozycia dziennego czy wrecz zerowej dla skladnikéw odzywczych obarczonych
najwiekszym ryzykiem?

3) Czy dyrektywa 2002/46, jak réwniez zasady wywodzace sie z orzecznictwa wspdlnotowego
w przedmiocie postanowien dotyczacych swobodnego przeplywu towaréw zezwalaja na ustalenie
dawek w $wietle samych tylko krajowych opinii naukowych, mimo ze nowych miedzynarodowych
opiniach przyjmuje sie wyzsze dawki w identycznych warunkach uzytkowania?”.

24. Uwagi na piSmie przedstawili Noria, rzad francuski, Urzad Nadzoru EFTA i Komisja Europejska.
IV — Ocena

A - Pytanie pierwsze: brak ,uproszczonej procedury wzajemnego uznawania”

25. Czy art. 34 TFUE i 36 TFUE, zasada swobodnego przeplywu towaréw i zasada wzajemnego
uznawania lub dyrektywa 2002/46 nakladaja na panstwa czlonkowskie wymdg zapewnienia
»(uproszczonych) procedur wzajemnego uznawania” "' umozliwiajacych dopuszczenie do obrotu na ich
terytoriach suplementéw zywnosciowych zawierajacych witaminy i mineraly, legalnie wprowadzanych
do obrotu w innych panstwach czlonkowskich? Taka jest istota pierwszego pytania sadu odsylajacego.

26. Z nizej wskazanych powodéw uwazam, ze panstwa czlonkowskie co do zasady sa obowigzane
dopusci¢ do obrotu na swoim terytorium suplementy zywnosciowych na bazie witamin i mineraléw
legalnie wprowadzane do obrotu w innych panstwach czlonkowskich. Mozna jednak odmoéwic
dopuszczenia ich do obrotu, jesli jest to uzasadnione na przyklad ochrong zdrowia publicznego. Jezeli
chodzi o aspekt materialny, kazda taka odmowa i jej uzasadnienie musza by¢ oparte na petnej ocenie
ryzyka przeprowadzonej w $wietle aktualnego stanu wiedzy naukowej. Jezeli zas chodzi o aspekt
proceduralny, o dokladnym sposobie postepowania co do zasady decyduja panstwa cztonkowskie.

11 — Dokladne znaczenie tego pojecia zostalo omdwione ponizej w pkt 37-42.
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27. Nim zajme sie zagadnieniem ,procedur wzajemnego uznawania” (sekcja 2 ponizej), przypomne
ogbélng zasade, w mysl ktérej panstwa czlonkowskie moga wedlug wlasnego uznania ustala¢
maksymalne ilo$ci witamin i mineraléw w suplementach zywnosciowych, jezeli jest to uzasadnione
pelna ocena ryzyka (sekcja 1 ponizej).

1. Przyjmowanie przez panstwa czlonkowskie przepisow odnoszgcych sie do maksymalnych ilosci

28. Artykul 4 ust. 1 dyrektywy stanowi, ze w produkcji suplementéw zywnosciowych moga by¢
stosowane tylko witaminy i mineraly wymienione w zalaczniku I, w postaci wymienionej
w zalaczniku II. Artykul 5 ust. 4 dyrektywy przewiduje, ze Komisja powinna przyja¢ maksymalne ilosci
witamin i mineraléw stosowane w suplementach zywno$ciowych. Na razie jednak Komisja tego nie
zrobifa.

29. Wobec braku dziatania Komisji w tym wzgledzie panstwa czlonkowskie zachowuja kompetencje do
ustalania takich maksymalnych iloéci, z poszanowaniem norm traktatu, w tym norm dotyczacych
swobodnego przeplywu towaréw .

30. W wyroku w sprawie Solgar Trybunal w szczegdlnos$ci potwierdzil, ze panstwa cztonkowskie, poza
obowigzkiem poszanowania 34 TFUE i 36 TFUE, ,sa réwniez zobowigzane do uwzglednienia kryteriéw
zawartych w art. 5 ust. 1 i ust. 2 [dyrektywy]”". Kryteria te wywodza sie z ogdlnego wymogu
stanowigcego, ze prawo zywno$ciowe powinno opiera¢ sie na analizie ryzyka'*, Wymagaja one, by przy
ustalaniu maksymalnych ilosci uwzgledni¢ rozmaite czynniki, mianowicie: (i) gérne granice
bezpieczenistwa w przyjmowaniu witamin i mineraléw (,gérna granica bezpieczenstwa”); (ii) spozycie
witamin i mineraléw z innych Zrédet zywieniowych; (iii) spozycie referencyjne (zwane Iacznie
sKryteriami przewidzianymi w art. 57).

31. W zwiazku z powyzszym decyzje panstw czlonkowskich okreslajace maksymalne ilosci witamin
i mineraléw stosowanych w suplementach zywno$ciowych musza by¢ poprzedzone pelna ocena
ryzyka, uwzgledniajaca w szczegdlnosci kryteria przewidziane w art. 5.

32. Opinie wyrazone we wszystkich uwagach na pismie przedstawionych Trybunalowi sa zasadniczo
zgodne co do aspektéw prawnych, o ktérych mowa w poprzednich punktach. Nie kwestionuje sie
zwlaszcza mozliwosci ustalania przez panstwa cztonkowskie maksymalnych ilo$ci witamin i mineraléw
stosowanych w suplementach zywno$ciowych w oparciu o pelng ocene ryzyka.

2. Pelna ocena ryzyka: ogolna i odnoszgca sie do konkretnego produktu?

33. Nie ma jednak zgody co do tego, czy przed przyjeciem rozporzadzenia zostala przeprowadzona
pelna ocena ryzyka dotyczaca odnosnych witamin i mineraléw. Kwestia ta nie zostala jednak
podniesiona w pierwszym pytaniu sadu odsylajacego. Zatem sprawdzenie, czy zostala przeprowadzona
pelna ocena ryzyka, nalezy do sadu odsylajacego. Na razie przyjmuje, ze taka pelna ocena ryzyka
zostala przeprowadzona (takie jest stanowisko rzadu francuskiego), ale jeszcze wrdce do tej kwestii
w kontekscie pytania drugiego i trzeciego.

34. Bardziej istotna jest réznica stanowisk co to tego, czy powinna istnie¢ procedura dopuszczajaca
pewna forme dodatkowej (uproszczonej) oceny w indywidualnym przypadku. Taki jest przedmiot
pierwszego pytania.

12 — Artykut 11 ust. 2 dyrektywy; wyrok z dnia 29 kwietnia 2010 r., Solgar i in., C-446/08, EU:C:2010:233, pkt 19-24.
13 — Wyrok z dnia 29 kwietnia 2010 r., Solgar i in., C-446/08, EU:C:2010:233, pkt 32.

14 — Artykut 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne
zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury
w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (Dz.U. 2002, L 31, s. 1).
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35. W odpowiedzi rzad francuski oraz Urzad Nadzoru EFTA co do istoty argumentuja, ze po
przeprowadzeniu pelnej oceny ryzyka i ustaleniu maksymalnych ilosci w prawie krajowym te
maksymalne ilosci moga postuzy¢ do ograniczenia importu. Prawo Unii nie wymaga okreslonej
procedury umozliwiajacej ocene poszczegdélnych produktéw uznawanych za przekraczajace
maksymalne iloci.

36. Natomiast Noria i Komisja podnosza, ze bez wzgledu na istnienie w prawie krajowym ogdélnie
obowiazujacych maksymalnych iloéci powinna istnie¢ taka procedura, w drodze ktérej importer moze
ubiega¢ si¢ do dopuszczenie swoich produktéw do obrotu w tym panstwie czlonkowskim, nawet jesli
przekraczaja one te maksymalne ilosci.

37. Czy zatem prawo Unii wymaga istnienia takiej ,,uproszczonej procedury wzajemnego uznawania”'>?

38. Dyrektywa nie odnosi si¢ do takiego wymogu ani go nie okresla. Ja réwniez nie widze podstaw, by
wywodzi¢ taki wymoég z przepiséw dyrektywy. A czy taki wymdg mozna wywodzi¢ z art. 34 TFUE
i 36 TFUE, zasady swobodnego przeplywu towaréw i zasady wzajemnego uznawania? Kluczowe dla
udzielenia odpowiedzi na to pytanie jest znaczenie wyrazenia ,(uproszczona) procedura wzajemnego
uznawania”.

39. Zasada wzajemnego uznawania wywodzi sie z zakazu stosowania ograniczen ilo§ciowych
w przywozie miedzy panstwami czlonkowskimi, a takze s$rodkéw o skutku im réwnowaznym,
zawartego w art. 34 TFUE'". Zgodnie z t3 zasada jezeli produkt zostal legalnie wyprodukowany lub
jest legalnie wprowadzany do obrotu w jednym panstwie czlonkowskim, inne panstwo czlonkowskie
musi co do zasady dopusci¢ przyw6z tego produktu na swoje terytorium .

40. Zakaz stosowania ograniczen w swobodnym przeplywie towaréw nie ma jednak charakteru
bezwzglednego. Panstwa czlonkowskie moga odméwi¢ zgody na przywéz produktéow legalnie
wyprodukowanych lub wprowadzanych do obrotu w innym panstwie czlonkowskim, jesli taka
odmowa jest odpowiednio umotywowana. Moga ja uzasadnia¢ miedzy innymi wzgledy ochrony zdrowia
publicznego, a sama odmowa winna odpowiada¢ kryteriom koniecznosci i proporcjonalnosci .

41. Wynika z tego, ze ,procedura wzajemnego uznawania” w tym konteksécie nie jest procedura
nakladajaca na panstwa czlonkowskie wymdg automatycznego uznawania i dopuszczania przywozu
jakichkolwiek suplementéw zywnosciowych legalnie wyprodukowanych lub wprowadzanych do obrotu
w innych panstwach czlonkowskich. Panstwa czlonkowskie musza mie¢ mozliwo$¢ sprawdzenia, czy
nie wystepuje rzeczywiste zagrozenie dla zdrowia publicznego, i odméwienia zgody na przywdz, jezeli
uznaja, ze takie zagrozenie faktycznie istnieje .

15 — W sprawie Solgar i in. podnoszono, ze rozporzadzenie jest niezgodne z prawem UE z uwagi na brak w nim procedury wzajemnego
uznawania. Aspekt ten nie zostal jednak poruszony ani w pytaniu sadu krajowego (zob. opinia rzecznika generalnego N. Jdaskinena
w sprawie Solgar i in., C-446/08, EU:C:2009:795, pkt 28, 29), ani w wyroku Sadu.

16 — Zobacz na przyklad wyrok z dnia 5 lutego 2004 r., Komisja/Francja, C-24/00, EU:C:2004:70, pkt 21, 22.

17 — Wyrok z dnia 20 lutego 1979 r., Rewe-Zentral, C-120/78, EU:C:1979:42, pkt 14, 15. Zobacz takze wyrok z dnia 17 czerwca 1981 r.,
Komisja/Irlandia, C-113/80; EU:C:1981:139; z dnia 10 lutego 2009 r., Komisja/Wtochy, C-110/05; EU:C:2009:66.

18 — Jezeli chodzi o ograniczenia dotyczace zawarto$ci witamin w zywnosci, zob. wyroki z dnia 23 wrze$nia 2003 r., Komisja/Dania, C-192/01,
EU:C:2003:492, pkt 42, 43; z dnia 5 lutego 2004 r., Komisja/Francja, C-24/00, EU:C:2004:70, pkt 49, 50; z dnia 5 lutego 2004 r., Greenham
i Abel, C-95/01, EU:C:2004:71, pkt 37, 38; z dnia 14 lipca 1983 r., Sandoz, 174/82, EU:C:1983:213, pkt 16, 17.

19 — Co sig tyczy $rodkdéw pomocniczych w przetwarzaniu, zob. wyrok z dnia 28 stycznia 2010 r., Komisja/Francja, C-333/08, EU:C:2010:44,
pkt 109, gdzie taki wymdg zostal nazwany ,klauzula wzajemnego uznawania”.
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42. ,Procedura wzajemnego uznawania” bylaby zatem procedura, w drodze ktdérej panstwo
czlonkowskie po prostu sprawdza, czy zachodzi rzeczywiste zagrozenie dla zdrowia publicznego, a tym
samym czy wystepuje wazne uzasadnienie dla odmowy zgody na przywoz. Jezeli nie ma takiego
zagrozenia i brakuje waznego uzasadnienia, nie mozna powstrzymaé przywozu w sposéb zgodny

z prawem .

43. Co jednak dzieje si¢, kiedy zagrozenie wydaje si¢ juz w pelni zbadane, a uzasadnienie w pelni
umotywowane? Jest to kwestia sporna w badanej sprawie. Rzad francuski skutecznie podnosi, ze
uzasadnil swoje wymogi dotyczace szczegdlnych substancji odzywczych na podstawie pelnej oceny
ryzyka zgodnej z wymogami prawa Unii dotyczacymi jej gruntownosci i uwzglednienia poszczegélnych
czynnikéw.

44. Czemu zatem dokladnie mialaby w takich okolicznosciach stuzy¢ procedura wzajemnego
uznawania? Do podjecia jakich konkretnych krokéw zobowiazywataby ona panstwo czlonkowskie?

45. Czy doszloby do powtdrzenia tej samej, juz przeprowadzonej oceny tej samej lub tych samych
substancji odzywczych®'? Jezeli rzeczywiscie to sie sugeruje, w moim przekonaniu odpowiedzia
powinno by¢ stanowcze ,nie”.

46. Jezeli panstwo czlonkowskie wywigzalo sie z nalozonych na nie prawem Unii wymogéw
dotyczacych pelnej oceny ryzyka substancji odzywczej i przyjelo na tej podstawie ogdlnie obowiazujace
ilosci maksymalne, to ani art. 34 TFUE, ani zasady swobodnego przeplywu towaréw czy wzajemnego
uznawania nie zobowiazuja go do rewizji takiego ustalenia z uwagi na to, ze jednemu z importeréw po
prostu nie podoba sie rezultat. Z drugiej strony nalezy doda¢, ze przyjeta w prawie Unii zasada
skutecznej ochrony sadowej wymaga, by pierwotny akt ustalajacy ogélnie obowiazujace ilosci
maksymalne podlegal kontroli sadowej (przede wszystkim) na podstawie krajowych zasad
proceduralnych.

47. W swoich uwagach zaréwno Noria, jak i Komisja powoluja si¢ na orzecznictwo Trybunatu
dotyczace uprzednich zezwolen na poparcie argumentu, ze panstwa czlonkowskie musza przewidzie¢
uproszczone procedury umozliwiajagce wprowadzenie do obrotu importowanych produktéow.

48. Zgodnie z tym orzecznictwem jezeli panstwo czlonkowskie wymaga uprzedniego zezwolenia,
procedura jego wydawania musi odpowiada¢ wymogom minimalnym. Postepowanie musi by¢ zatem
»hiezwlocznie dostepne oraz mozliwe do zakonczenia w rozsadnym terminie, a jesli skutkuje odmowa,
decyzja odmowna musi podlega¢ zaskarzeniu przed sadem”. Odmowa mozliwa jest tylko wowczas, gdy

,dana substancja stanowi rzeczywiste zagrozenie dla zdrowia publicznego”*.

49. Sprawy te jednak zasadniczo réznig sie od badanej sprawy. Dotycza one sytuacji, w ktérych panstwa
czlonkowskie zobowigzywaly importeréw do uzyskania zezwolenia przed wprowadzeniem produktu do
obrotu, bez uprzedniego przeprowadzenia petnej oceny ryzyka, ktora uzasadniataby ewentualny zakaz.
W sprawach tych Trybunal stwierdzil, Zze importerzy powinni mie¢ mozno$¢ wszczecia procedury
pozwalajacej na nalezyte uwzglednienie przez panstwa czlonkowskie uzasadnien ewentualnych
ograniczen. Taka procedura ma by¢ skuteczna, a decyzje podejmowane w jej wyniku powinny by¢
zaskarzalne.

20 — Przymiotnik ,uproszczona” (lub ,usprawniona”) sugeruje co$ niezbyt czasochlonnego lub niezbyt skomplikowanego. Skupie si¢ zatem na
podstawowym wyrazeniu ,procedura wzajemnego uznawania”.

21 — Sad krajowy odnosi si¢ do procedury oceny przewidzianej w art. 16, dotyczacej rozmaitych innych substancji obecnych w suplementach
zywnosciowych (zob. pkt 10-12 powyzej). W tej procedurze importer dostarcza danych na potrzeby oceny odpowiedniej substancji.
Wlasciwy organ krajowy musi przeprowadzi¢ ocene dokumentacji i moze uzasadni¢ ewentualng odmowe wzgledami zdrowia publicznego.
O ile wladze francuskie juz uwzglednily wszystkie takie dane w swojej pierwotnej ocenie ryzyka, zastosowanie procedury oceny przewidzianej
w art. 16 oznaczaloby tu zwyczajne powtérzenie tej oceny.

22 — Zobacz wyrok z dnia 5 lutego 2004 r., Komisja/Francja, C-24/00, EU:C:2004:70, pkt 26, 27, 36. Zobacz takze wyroki: z dnia 16 lipca 1992 r.,
Komisja/Francja, C-344/90, EU:C:1992:328, pkt 9, 10; z dnia 23 wrze$nia 2003 r., Komisja/Dania, C-192/01, EU:C:2003:492, pkt 46; z dnia
5 lutego 2004 r., Greenham i Abel, C-95/01, EU:C:2004:71, pkt 35, 36.
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50. Trybunal przyjal podobne podejscie we wczesniejszych sprawach dotyczacych szerokich zakazéw
stosowania dodatkow, nieopartych na petnej ocenie ryzyka. W sprawach tych Trybunal ponownie
uznal, ze importerzy powinni mie¢ mozno$¢ ubiegania si¢ o zezwolenie, a ewentualna odmowa
udzielenia zezwolenia moze by¢ wydana wylacznie po uprzedniej ocenie ryzyka®.

51. Sytuacje te sa jednak catkowicie rézne od sytuacji, w ktérych szczegélowa ocena uzasadnienia
wzgledami zdrowia publicznego dla danego ograniczenia zostata juz przeprowadzona w sposéb zgodny
z prawem Unii pod wzgledem $cistosci metody naukowe;j.

52. W wyzej wspomnianych sprawach dotyczacych ,uprzednich zezwolen” i ,szerokich zakazéw”
zasadnicza kwestia nie bylo to, czy panstwa czlonkowskie przewidzialy konkretne rozwigzania
proceduralne na gruncie prawa krajowego, lecz raczej to, ze byly one ostatecznie obowigzane oprze¢
swa odmowe na przestankach naukowych.

53. Jezeli jednak ocena naukowa zostala przeprowadzona, prawo Unii nie wymaga od panstw
czlonkowskich tworzenia procedur przewidujacych powtdrzenie oceny w oparciu o ten sam material
dowodowy.

3. Nowe dowody i nowe oceny

54. Z powyzszej analizy wynika, ze ,procedura wzajemnego uznawania” wiaze si¢ z weryfikacja przez
panstwo czltonkowskie tych samych akt, by przekonac sie, czy doprowadzi to do innego rezultatu. Nie
wydaje mi sie, by wlasnie taka operacja byla wymagana prawem Unii.

55. Odpowiedz mogtaby rzecz jasna by¢ inna, gdyby panstwo czltonkowskie rzeczywiscie byto proszone
o zrobienie czegos innego. To, czy réznice wystapily w badanej sprawie, stanowi kwestie faktyczng, do
ustalenia przez sad krajowy. Warto tu jednak podkresli¢ jedna rzecz.

56. Moim zdaniem importerzy z cala pewnoscia winni by¢ w stanie przedstawi¢ nowe dowody
naukowe, ktére moga prowadzi¢ do rewizji pierwotnych ograniczen. Przez nowe dowody naukowe
rozumiem dowody uzyskane juz po wydaniu ograniczen badz z innych wzgledéw nieuwzglednione
w pierwotnej ocenie. Panistwa czlonkowskie musza rzetelnie zbada¢ takie dowody.

57. Nie nazwalbym tego jednak ,procedura wzajemnego uznawania”. Byloby to raczej zblizone do
standardowej procedury rewizji administracyjnej, powszechnie wystepujacej w krajowych systemach
postepowania administracyjnego: na $wiatlo dzienne wyszly nowe fakty, ktére sprawily, ze uprzednio
wydana decyzja administracyjna stala sie trudna do utrzymania na przyszlo$é. Bez wzgledu na to, jak
nazywa sie¢ taka procedura, importerzy musza mie¢ mozno$¢ przedstawienia nowych dowodéw ™.

58. Istnienie takiego wymogu potwierdza kilka czynnikéw. Prawo zywnosciowe musi opiera¢ si¢ na
pelnej naukowej analizie ryzyka®. Wymdg ten bez watpienia odnosi si¢ do aktualnego stanu wiedzy
naukowej. Nie wydaje mi si¢, by to wyrazenie mozna bylo rozumie¢ jako ,peln[a], cho¢ opart[a] na
przestarzalej wiedzy naukowej ocen[e] ryzyka”. Wniosek ten potwierdzaja takze zawarte

23 — Zobacz na przyklad wyroki: z dnia 6 maja 1986 r., Muller i in., C-304/84, EU:C:1986:194, w szczegdlnosci pkt 24, 26; z dnia 12 marca
1987 r., Komisja/Grecja, C-176/84, EU:C:1987:125, pkt 39.

24 — Mozna to przeciwstawi¢ np. szerokiemu zakazowi, ktéremu towarzyszyt system uprzednich zezwolen, gdzie raczej nie budzilo watpliwosci, iz
nie przeprowadzono pelnego przegladu istniejagcych dowoddéw. Zobacz poréwnawczo wyrok z dnia 16 lipca 1992 r., Komisja/Francja,
C-344/90, EU:C:1992:328, pkt 7: potwierdza on pozytywna ocene naukowa danej substancji, ale prowadzi do uznania krajowego zakazu pod
warunkiem skutecznych procedur zezwolen. Zobacz takze pkt 13—15 tego wyroku.

25 — Artykul 6 ust. 1 rozporzadzenia 178/2002.
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w orzecznictwie nawiazania do ocen na podstawie ,najnowszych wynikéw” badaii naukowych®.
Systemowo potwierdza to réwniez istnienie w dyrektywie (jak i wielu innych unijnych aktach
prawnych) mechanizméw i procedur przewidzianych w celu zapewnienia uwzglednienia najnowszych
badan naukowych?.

59. Jezeli chodzi o aspekt proceduralny, sposéb spelnienia wymogu dotyczacego uwzglednienia nowych
dowoddéw naukowych pozostaje w gestii panstw czlonkowskich. Panstwa czlonkowskie musza jednak
przy tym zapewni¢ skuteczno$¢ takich procedur. Uwazam w zwiazku z tym, ze wymogi minimalne
ugruntowane przez Trybunal w zwiazku z wyzej wspomnianymi systemami uprzednich zezwolen
dotyczacych substancji odzywczych obecnych w suplementach zywnosciowych mozna zastosowaé
mutatis mutandis. Dlatego tez panstwa czlonkowskie musza zapewni¢, by procedura oceny nowych
dowod6éw naukowych byta niezwlocznie dostepna, mozliwa do zakoficzenia w rozsadnym terminie*,
a jesli skutkuje odmowa, by decyzja odmowna podlegata zaskarzeniu przed sadem™.

60. Do sadu krajowego nalezy ustalenie, czy w tej sprawie Noria byla w stanie przedstawi¢ takie nowe
dowody, ale nie zdotata tego zrobi¢ skutecznie w wyzej opisany sposéb.

4. Wniosek w przedmiocie pierwszego pytania prejudycjalnego

61. W s$wietle powyzszych rozwazan proponuje nastepujaca odpowiedZ na pierwsze pytanie sadu
krajowego:

Artykul 34 TFUE i zasada wzajemnego uznawania wykluczaja norme prawa krajowego zakazujaca
przywozu legalnie wyprodukowanych lub wprowadzanych do obrotu w innym panstwie cztonkowskim
suplementéw zywno$ciowych z uwagi na zawarto$¢ substancji odzywczych w ilosciach przekraczajacych
dang maksymalna ilo$¢, gdy ta maksymalna ilo$¢ zostata ustalona bez uprzedniej naukowej oceny
ryzyka zgodnej z kryteriami przewidzianymi w art. 5 ust. 1 i 2 dyrektywy 2002/46. Artykut 34 TFUE
i zasada wzajemnego uznawania zobowigzuja panstwa czlonkowskie do zapewnienia importerom
mozliwos$ci rewizji uprzedniej oceny ryzyka na podstawie dowodéw naukowych dotad
nieuwzglednionych przez panstwo czlonkowskie. Procedura badania takich nowych dowodéw
naukowych powinna by¢ niezwlocznie dostepna i mozliwa do zakonczenia w rozsadnym terminie,
a decyzje wydane w jej rezultacie musza podlega¢ zaskarzeniu przed sadem krajowym.

5. Post scriptum dotyczgce rozporzgdzenia nr 764/2008

62. Ani sad krajowy, ani zadna ze stron nie powolali si¢ na przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 764/2008%, zwanego takze rozporzadzeniem w sprawie wzajemnego uznawania (zwanego dalej
srozporzadzeniem”.) Dlatego przyjmuje, ze nie dotyczy ono postepowania giéwnego i nie bede
szczegblowo go analizowal.

26 — Zobacz na przyklad wyrok z dnia 29 kwietnia 2010 r., Solgar i in., C-446/08, EU:C:2010:233, pkt 69.

27 — Artykul 12 dyrektywy, art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.U. 2006, L 396, s. 1).

28 — Nie sugeruje sie jednak zadnych konkretnych ram czasowych. Jezeli faktycznie pojawia si¢ nowe dowody, panstwa czlonkowskie winny
postepowac szybko, ale musza przy tym mie¢ wystarczajacy czas na nalezyte rozpatrzenie takich dowodéw.

29 — Zobacz pkt 48 i 49 powyzej.

30 — Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace procedury dotyczace stosowania niektérych krajowych

przepiséw technicznych do produktéw wprowadzonych legalnie do obrotu w innym panstwie czlonkowskim oraz uchylajace decyzje
nr 3052/95/WE (Dz.U. 2008, L 218, s. 21).
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63. Niemniej rozporzadzenie to wzbudza niejakie zainteresowanie w ujeciu systemowym, jako ze
Komisja stwierdzita w przeszlos$ci, ze ma ono zastosowanie do decyzji wydanych na podstawie
krajowych przepiséw ustalajacych maksymalne ilosci substancji odzywczych w suplementach
zywnosciowych®. Z tej perspektywy rozporzadzenie potwierdza ogélne podejscie do pytania
pierwszego przedstawione w niniejszej sekcji.

64. Zgodnie z rozporzadzeniem do czynnosci, ktére musi wykonaé panstwo czlonkowskie zamierzajace
przyja¢ decyzje zakazujaca przywozu produktéw legalnie wyprodukowanych lub sprzedawanych
w innych panstwach czlonkowskich, nalezy powiadomienie danego podmiotu gospodarczego
o zamiarze podjecia decyzji odmownej oraz jej uzasadnieniu (wzgledami zdrowia publicznego), przy
wskazaniu dowodéw naukowych na poparcie decyzji i umozliwieniu podmiotowi gospodarczemu
przedstawienie uwag (zob. art. 6 rozporzadzenia).

65. Zatem kodyfikujac ,procedure wzajemnego uznawania”, w aktach prawa wtérnego Unii raczej dazy
sie do sformulowania ograniczonych wymogéw proceduralnych wzgledem panstw czlonkowskich. Jezeli
zatem zostanie podjeta decyzja odmawiajaca przywozu, musi ona by¢ uzasadniona, a podmiot
gospodarczy musi mie¢ mozliwo$¢ przedlozenia uwag. Rozporzadzenie nie wymaga ponownego
przeprowadzenia juz dokonanej oceny ryzyka. Nie okresla réwniez wprost terminu na podjecie
ostatecznej decyzji. Nie ma obowiazku przyjecia konkretnego przepisu prawa krajowego
ustanawiajacego procedure.

66. Uwazam zatem, ze rozporzadzenie potwierdza dodatkowo, Zze normy prawa pierwotnego
okreslajace swobodny przeplyw towaréw i ogdlna zasade wzajemnego uznawania nie moga same
w sobie przewidywa¢ wzgledem panstw czltonkowskich szczegétowych wymogéw proceduralnych
dotyczacych przyjmowania szczegdlnych przepiséw dotyczacych wzajemnego uznawania lub procedur
»powtérnych badan” dowodéw naukowych. Prawo krajowe musi jednak by¢ zgodne z wyzej
wymienionymi ogdélnymi wymogami odnoszacymi sie do pierwotnej oceny i umozliwia¢ uaktualnienie
takiej oceny w oparciu o nowe dowody naukowe (zob. pkt 56).

B - Pytanie drugie

67. W drugim pytaniu sad krajowy docieka, czy dopuszczalne jest ustalenie maksymalnych dawek
dziennych witamin i mineraléw proporcjonalnie do zalecanego dziennego spozycia, poprzez przyjecie
warto$ci wynoszacej wielokrotno$é zalecanego spozycia dziennego®. Ponadto sad krajowy chce
dowiedzie¢ sie, czy witaminy i mineraly mozna w tym celu pogrupowac zaleznie od poziomu ryzyka,
jakim sa obarczone: przykladowo maksymalna warto$¢ dla sktadnikéw odzywczych niskiego ryzyka
zostala ustalona jako trzykrotnos$¢ zalecanego spozycia dziennego.

1. Bez wzgledu na sposob wyrazenia rezultatow wymagane jest przeprowadzeniem petnej oceny
ryzyka

68. Warto juz na poczatku odrdzni¢ sposéb wyrazenia od istoty.
69. Jak zauwazylem w pkt 29 powyzej, panstwa czlonkowskie moga swobodnie ustala¢ maksymalne

ilosci witamin i mineraléw w suplementach zywno$ciowych az do momentu, gdy nie zrobi tego
Komisja.

31 — Wytyczne Dyrekcji Generalnej ds. Przedsiebiorstw i Przemystu Komisji Europejskiej zatytulowane ,Zastosowanie rozporzadzenia w sprawie
wzajemnego uznawania do suplementéw diety”, Bruksela, 1 lutego 2010 r., pkt 4.2.

32 — Jak okreslono w art. 5 dyrektywy.
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70. Prawdziwa kwestia co do istoty brzmi, czy pelna ocena ryzyka zostala przeprowadzona w kazdym
indywidualnym przypadku, z uwzglednieniem zwlaszcza kryteriow przewidzianych w art. 5%. Prawo
Unii nie zawiera jednak przepiséw szczegélnych regulujacych wymagany sposéb wyrazenia
maksymalnych ilo$ci.

71. Nie ma wymogu wyrazenia maksymalnych ilosci dla kazdej poszczegdlnej substancji odzywczej. Nie
ma réwniez wymogu wyrazania maksymalnych ilosci jako warto$ci bezwzglednych (np. w miligramach)
zamiast wielokrotno$ci zalecanego dziennego spozycia.

72. W odpowiedzi na to pytanie Noria i Urzad Nadzoru EFTA zasadniczo podnosza, ze nie zostala
przeprowadzona pelna ocena naukowa, a sposéb wyrazenia maksymalnych ilosci tego dowodzi (lub
przynajmniej na to wskazuje).

73. To, czy przeprowadzona zostala petna ocena naukowa i jak zostala udowodniona, nalezy do kwestii
faktycznych i zasad przeprowadzania dowodu do ustalenia przez sad krajowy. Nie uwazam jednak, by
wybdr konkretnej metody wyrazenia ilosci maksymalnej sam w sobie stanowit niezbity dowdd na to, ze
pelna ocena zostala przeprowadzona badz nie.

74. Wniosek ten ponadto znajduje wyrazne poparcie w wyroku Trybunalu w sprawie
Komisja/Niemcy*. W sprawie tej Komisja zakwestionowala norme prawa niemieckiego automatycznie
klasyfikujaca produkty zawierajace trzykrotnos¢ zalecanej dziennej dawki witamin (norma ta miala
zastosowanie do pewnego zakresu witamin) jako produkty lecznicze. Trybunal potepil tzw. zasade
trzykrotnej dawki, poniewaz jej przyjecie nie zostalo poprzedzone ocena farmakologiczna kazdej
witaminy lub grupy witamin. Trybunatl zgodzil si¢ przy tym, ze ocena ,moze w prawidlowy sposéb
doprowadzi¢ do tej samej konkluzji”. W rzeczywistosci jednak nie przeprowadzono analizy w kazdym
indywidualnym przypadku®.

2. Uwagi dotyczgce odpowiedniosci oceny ryzyka
75. Dodam jeszcze kilka uwag dotyczacych odpowiednio$ci oceny ryzyka.

76. Po pierwsze, jak wspomnialem powyzej, ocena ryzyka musi co do zasady zosta¢ przeprowadzona
dla kazdej indywidualnej substancji odzywczej. Nie mozna wykluczy¢ pewnych form oceny wspdlnej,
ale wymagaja one odpowiedniego uzasadnienia®. W swoich uwagach rzad francuski potwierdzil, ze
maksymalne ilo$ci zostaly ustalone na podstawie opinii naukowych wlasciwego organu francuskiego,
i zalaczyl kopie tych opinii. Zwracam uwage, Ze opinie te najwyrazniej obejmuja cze$¢ substancji
odzywczych, dla ktérych zostaly ustalone maksymalne ilosci i ktére sa obecne w produktach
przedsiebiorstwa Noria (zgodnie z opisami produktéw zawartymi w uwagach Norii), ale nie wszystkie.

77. Po drugie, ocena ryzyka musi opiera¢ sie na danych o okreslonej jakosci. Przyktadowo w art. 5
dyrektywy przywoluje si¢ ,powszechnie przyjete dane naukowe”. Co to oznacza, a szczegdlnosci czy
nalezy sie odnie$¢ do miedzynarodowych badann naukowych, zostalo omdéwione w sekcji dotyczacej
pytania trzeciego.

33 — ,W kazdym indywidualnym przypadku” nalezy tu rozumie¢ jako ,dla kazdej indywidualnej substancji odzywczej”, gdyz ograniczenia musza
by¢ umotywowane rzeczywistym zagrozeniem. Nie mozna jednak wykluczy¢ zasadno$ci grupowania substancji odzywczych na potrzeby
oceny naukowej. Zobacz w zwiazku z tym wyrok z dnia 29 kwietnia 2004 r., Komisja/Niemcy, C-387/99, EU:C:2004:235, pkt 79, 82,
dopuszczajacy grupowanie substancji w ten sposéb. Zobacz takze moja opinia z dnia 21 lipca 2016 r. w sprawie Queisser Pharma, C-282/15,
EU:C:2016:589, pkt 83.

34 — Wyrok z dnia 29 kwietnia 2004 r., C-387/99, EU:C:2004:235.
35 — Wyrok z dnia 29 kwietnia 2004 r., Komisja/Niemcy, C-387/99, EU:C:2004:235, pkt 81, 82.
36 — Zobacz przypis 32 powyzej.
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78. Po trzecie, w uwagach Norii, Komisji i Urzedu Nadzoru EFTA dotyczacych tych pytan nawigzano
do jednego z kryteriéw zawartych w art. 5, mianowicie do gérnych granic bezpieczenstwa. Pozostaje
niejasne, czy gorne granice bezpieczenstwa zostaly kiedykolwiek ustalone dla wszystkich odno$nych
substancji odzywczych.

79. Jest to kwestia faktyczna do ustalenia przez sad krajowy. Granice te stanowia natomiast jedno
z kryteriow przewidzianych w art. 5 i jako takie musza zosta¢ uwzglednione podczas ustalania
maksymalnych ilosci®.

80. Zatem nawet jesli gérne granice bezpieczenistwa nie zostaly ustalone, panstwa czlonkowskie wciaz
beda mogly powola¢ si¢ na zasade ostroznosci w celu uzasadnienia $rodkéw ochronnych. Jak
potwierdzil Trybunal w sprawie Solgar, jezeli ,utrzymuje si¢ brak pewno$ci naukowej co do istnienia
lub zakresu rzeczywistego zagrozenia dla zdrowia publicznego [...], panstwo czlonkowskie moze
zgodnie z zasada ostrozno$ci przyjaé¢ srodki ochronne, nie czekajac, az waga i rzeczywiste istnienie
ryzyka zostang w pelni wykazane. Jednakze ocena ryzyka nie moze opiera¢ si¢ wylacznie na zalozeniach
w petni hipotetycznych”*.

3. Wniosek

81. W s$wietle powyzszych rozwazan proponuje nastepujaca odpowiedZ na drugie pytanie sadu
krajowego:

Artykul 34 TFUE i zasada wzajemnego uznawania wykluczaja norme prawa krajowego zakazujaca
przywozu legalnie wyprodukowanych lub wprowadzanych do obrotu w innym panstwie cztonkowskim
suplementéw zywno$ciowych z uwagi na zawarto$¢ substancji odzywczych w ilosciach przekraczajacych
dang maksymalna ilo$¢, gdy ta maksymalna ilo§¢ zostata ustalona bez uprzedniej naukowej oceny
ryzyka zgodnej z kryteriami przewidzianymi w art. 5 ust. 1 i 2 dyrektywy 2002/46. Jezeli taka
uprzednia ocena ryzyka zostala przeprowadzona, wyzej wspomniane zasady i normy prawa Unii nie
wykluczaja wyrazenia maksymalnych ilosci a) jako grupy dwoéch lub wiekszej liczby substancji
odzywczych lub b) jako wielokrotnosci zalecanego spozycia dziennego.

C - Pytanie trzecie

82. W trzecim pytaniu sad krajowy docieka, czy maksymalne dawki dla sktadnikéw odzywczych
w suplementach zywno$ciowych moga by¢ ustalane na podstawie samych tylko krajowych opinii
naukowych. Sad krajowy jest szczegélnie zainteresowany sytuacjami, w ktérych miedzynarodowa
opinia naukowa przewiduje bezpieczne dawki maksymalne wyzsze niz dawki zaproponowane
w krajowej opinii naukowe;j.

83. Z nizej przedstawionych powoddéw uwazam, ze maksymalne dawki dla substancji odzywczych
obecnych w suplementach zywno$ciowych nalezy ustala¢ przy uwzglednieniu najbardziej adekwatnych
i najnowszych dowodéw naukowych, bez wzgledu na to, czy sa one pochodzenia krajowego,
miedzynarodowego, czy tez dwojakiego. Panstwa czlonkowskie nie maja obowigzku automatycznego
dostosowywania maksymalnych ilosci ustalonych w prawie krajowym do ilosci okreslonych w opiniach
miedzynarodowych tylko dlatego, Ze te ostatnie sa wyzsze anizeli ilo$ci wskazane w opinii krajowej. Nie
mozna jednak pomija¢ adekwatnych, a zwlaszcza przeciwnych miedzynarodowych dowodéw
naukowych, jezeli takie istnieja: paiistwa cztonkowskie maja obowigzek uwzglednié je we wlasnej ocenie
i wyjasni¢, dlaczego zdecydowaly sie przyja¢ odmienne podejscie.

37 — Wyrok z dnia 29 kwietnia 2010 r., Solgar i in., C-446/08, EU:C:2010:233, pkt 66.
38 — Wyrok z dnia 29 kwietnia 2010 r., Solgar i in., C-446/08, EU:C:2010:233, pkt 67.
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84. Zaden z unijnych aktéw prawnych nie okre$la wyraznie, czy #Zrédta dowodéw naukowych
wykorzystywanych podczas ustalania maksymalnych ilo$ci witamin i mineraléw w suplementach
zywno$ciowych moga by¢ wylacznie krajowe, czy tez powinny obligatoryjnie obejmowal opinie
miedzynarodowe.

85. Jedyne potencjalnie adekwatne nawigzania w dyrektywie znajduja si¢ w art. 5 i w motywie 14%,
nakazujacym ustanawianie goérnych granic bezpieczenstwa ,na drodze naukowej oceny ryzyka
w oparciu o powszechnie przyjete dane naukowe”*. Dyrektywa nie stanowi jednak, czy ,powszechnie
przyjete dane naukowe” maja by¢ pochodzenia krajowego, czy miedzynarodowego.

86. Rowniez rozporzadzenie 178/2002 (podstawowe rozporzadzenie dotyczace zywnosci) nie wymaga
wprost, by oceny ryzyka bazowaly na miedzynarodowych danych naukowych. Artykut 6 ust. 2 i motyw
18 podstawowego rozporzadzenia dotyczacego prawa zywno$ciowego stanowi, ze ,ocena ryzyka

powinna opiera sie na istniejgcych dowodach naukowych i by¢ podejmowana w sposéb niezalezny,
41

obiektywny i przejrzysty”*.

87. Zgodnie z orzecznictwem Trybunalu przy ustalaniu maksymalnych ilosci witamin i mineratéw
panstwa czlonkowskie maja obowiazek przeprowadzenia oceny naukowej zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego w oparciu o odpowiednie dane naukowe, nie opierajac sie wylacznie na zalozeniach w pelni
hipotetycznych®. W orzecznictwie przywoluje sie réwniez ,globalna ocene zagrozenia dla zdrowia,
oparta na najbardziej wiarygodnych dostepnych danych naukowych i najswiezszych wynikach badan
miedzynarodowych”*. Zapewne w orzecznictwie Trybunalu mozna réwniez doszukac¢ si¢ uzasadnienia
dla twierdzenia, ze maksymalne ilo$ci musza opieraé si¢ na miedzynarodowych opiniach naukowych.

88. Nie uwazam jednak, by nalezalo to odczytywaé jako bezwzglednie obowiazujacy wymég,
przekladajacy sie de facto na obowiazek przytaczania miedzynarodowych opinii naukowych. Wynika to
po czesci z faktu, ze taki wymdg nie widnieje w zadnych przepisach szczegdlnych prawa wtérnego
(zwlaszcza w podstawowym rozporzadzeniu 178/2002 dotyczacym prawa zywnosciowego) oraz z faktu,
ze zawarte w orzecznictwie opisy danych, odniesienia lub dowody, jakie nalezy uwzglednia¢, nie sa
w tym wzgledzie spojne®. Co wazniejsze, z szerszej lektury orzecznictwa wynika bezsprzecznie, ze
w istocie nie chodzi o szczegély bibliograficzne. Chodzi raczej o to, czy ograniczenia posiadaja solidne
uzasadnienie naukowe wskazujace na istnienie rzeczywistego zagrozenia lub przynajmniej niemozno$¢
wykluczenia zagrozenia wynikajacego z braku podstaw naukowych. Takie podejscie jest przeciwstawne
wprowadzaniu ograniczen na podstawie przestarzalych lub fragmentarycznych ocen badz
hipotetycznych zagrozen *.

39 — Jak wyjasnilem w pkt 30 i 31 niniejszej opinii, zgodnie z przyjetym orzecznictwem przy ustalaniu maksymalnych ilosci panistwa czltonkowskie
musza ,uwzglednia¢” kryteria przewidziane w art. 5 dyrektywy.

40 — Orzecznictwo wymaga, by paristwa czlonkowskie uwzglednialy kryteria przewidziane w art. 5 podczas ustalania maksymalnych ilosci
substancji odzywczych w suplementach zywnosciowych (zob. pkt 30 powyzej). Sci$le rzecz ujmujac, przepisy dyrektywy nie maja
bezposredniego zastosowania w takich przypadkach. Niemniej musza one by¢ kluczowe dla systemowego rozumienia dowodéw, jakie
panstwa czlonkowskie powinny uwzglednia¢ przy ustalaniu takich ilosci maksymalnych.

41 — Wyrdznienie moje.

42 — Zobacz na przyklad wyrok z dnia 29 kwietnia 2010 r., Solgar i in., C-446/08, EU:C:2010:233, pkt 65.

43 — Wyroki: z dnia 29 kwietnia 2010 r., Solgar i in., C-446/08, EU:C:2010:233, pkt 69; z dnia 23 wrzesnia 2003 r., Komisja/Dania, C-192/01,
EU:C:2003:492, pkt 51; z dnia 5 lutego 2004 r., Komisja/Francja, C-24/00, EU:C:2004:70, pkt 53.

44 — Zobacz na przyklad wyrok z dnia 5 lutego 2004 r., Greenham i Abel, C-95/01, EU:C:2004:71, pkt 42, zawierajacy nawigzanie do ,wynikéw
miedzynarodowych badan naukowych” (pkt 40); ,najbardziej wiarygodnych dostepnych danych naukowych i najswiezszych wynikéw badan
miedzynarodowych” (pkt 47) lub po prostu do ,najnowszych danych naukowych” (pkt 42). We wcze$niejszych sprawach Trybunal byl
bardziej konkretny, nawigzujac do miedzynarodowych badan naukowych i przytaczajac dorobek wyraznie wskazanych instytucji (wyrok
z dnia 12 marca 1987 r., Komisja/Grecja, C-176/84, EU:C:1987:125, pkt 38, 45; zob. tez wyrok z dnia 6 maja 1986 r., Muller i in., C-304/84,
EU:C:1986:194, pkt 24. Tak szczegélowe odniesienia nie powtdrzyly sie juz pézniejszych wyrokach.

45 — Zobacz przyklad sprawy w wyroku z dnia 5 lutego 2004 r., Komisja/Francja, C-24/00, EU:C:2004:70, w pkt 71, w ktérej twierdzenie Komisji,
ze nie wykazano zadnego zagrozenia dla zdrowia, uznano za nieoparte na opinii francuskiego komitetu naukowego. Pozostaje jednak
niejasne, czy sama opinia odnosita si¢ do miedzynarodowych badaii naukowych (zob. przypis 46 ponizej, dotyczacy pojecia
»miedzynarodowej opinii”).
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89. Innymi slowy, wydaje mi sie, ze w orzecznictwie polozono nacisk przede wszystkim na jakosc
danych, na ktére si¢ powolywano (w tym ich wiarygodno$¢, dokladno$¢ i adekwatnosc),
a niekoniecznie na ich pochodzenie (ze Zrddel krajowych lub miedzynarodowych). Kwestia, czy
w pelnej ocenie ryzyka faktycznie oparto si¢ na zrédlach z jednego, dwdch czy dziesieciu krajow, jest
sama w sobie nieistotna. Istotne jest za$, czy dane, na ktérych si¢ oparto, sa przekonujace i nie
pozostaja w sprzecznoéci z innymi znaczacymi strumieniami danych z badan naukowych.

90. To, czy indywidualna krajowa decyzja administracyjna spelnia takie wymogi, jest kwestia faktyczna,
do ustalenia przez sady krajowe podczas oceny dowodéw naukowych przytoczonych w rozpatrywanych
przez nie sprawach. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, ze w istocie trudno wyobrazi¢ sobie, by w tak
wysoce specjalistycznej dziedzinie badain naukowych, jaka jest wplyw witamin i mineraléw na zdrowie
czlowieka, wszystkie najnowsze i najbardziej adekwatne badania naukowe prowadzone byly na
terytorium tylko jednego panstwa czlonkowskiego, co uzasadnialoby nazywanie ich ,opiniami
krajowymi”. Niewatpliwie warto zadac pytanie, co w dzisiejszym coraz lepiej skomunikowanym $wiecie
nauki miatoby oznacza¢ takie pojecie ™.

91. Nie mozna jednak calkowicie wykluczy¢ takiego podejscia. Gdyby o to wlasnie chodzito, uwazam,
ze argumentowanie wylacznie na tej podstawie, iz panstwo czlonkowskie nie przeprowadzito pelnej
oceny ryzyka, bytoby zwyczajnie chybione. Natomiast prostego faktu, ze ocena ryzyka odnosi si¢ do
niekrajowej opinii naukowej, nie mozna rzecz jasna poczytywa¢ za oznake petnosci oceny. W praktyce
jest to ocena faktyczna jakosci i kompleksowosci poszczegélnych badan, ktére moga, ale nie musza
pokrywac sie z granicami parnstw.

92. W S$wietle powyzszych rozwazan nie uwazam, by prawo Unii zawieralo bezwzgledny wymog
oparcia oceny ryzyka na opinii miedzynarodowe;j.

93. Wreszcie to, ze badania miedzynarodowe wskazuja na dopuszczalno$¢ wyzszych zawartos$ci
substancji odzywczych w suplementach zywnosciowych bez ryzyka dla zdrowia ludzkiego nie jest
czynnikiem decydujacym, na ile ocena ryzyka jest pelna oraz uwzglednia najbardziej adekwatne

i najnowsze dowody naukowe pochodzenia krajowego lub miedzynarodowego .

94. Prawo unijne wymaga od panstw czlonkowskich przeprowadzenia pelnej oceny ryzyka przed
przyjeciem ograniczen. Wszelkie ograniczenia oparte na takiej ocenie musza by¢ konieczne
i proporcjonalne. Prawo unijne nie wymaga jednak od panstw czlonkowskich dochodzenia do tych
samych konkluzji w drodze wlasnej oceny lub do stosowania takich samych ograniczen. A fortiori nie
wymaga ono réwniez od panstw czlonkowskich dostosowania wilasnych konkluzji i ograniczen do
przyjetych w najbardziej ,liberalnym” panstwie czlonkowskim. Gdyby bylo inaczej, zaprzeczaloby to
swobodzie uznania zachowanej przez panistwa cztonkowskie w tym obszarze®. Podstawowa zasada
wzajemnego uznawania przelozylaby sie wéwczas z powodzeniem na bezwzgledny obowiazek parnstw
cztonkowskich.

46 — Czy ,krajowa” jest opinia naukowa definiowana przez czynnik instytucjonalny (jako sformulowana i przyjeta przez organ krajowy), czy tez
czynnik materialny (gdyz decyzja przynajmniej formalnie oparta jest na dowodach naukowych pochodzenia krajowego)? Czysto
hipotetycznie, czy ,krajowa” bedzie opinia naukowa wydana przez dyrektora generalnego bedacego Belgiem? A co jesli w sklad komitetu
naukowego wchodzi obywatel Kanady? Co jesli opinia oparta jest na badaniach prowadzonych w laboratoriach we Francji, zatrudniajacych
badaczy z calego swiata? Co jesli rzekomo krajowe badania przytoczone w opinii przez organ administracji w istocie opieraja si¢ na
badaniach miedzynarodowych i z nich wywodza swoje gtéwne argumenty merytoryczne? W coraz lepiej powiazanym i skomunikowanym
$wiecie, zwlaszcza w niektérych dziedzinach nauk ($cislych), niejasne pozostaje, co $ciSle rzecz ujmujac nalezy rozumie¢ przez ,krajowe
opinie naukowe”, a przede wszystkim jaki bytby praktyczny walor takiego rozréznienia. Na szczescie odpowiedZ na pytanie trzecie sadu
krajowego nie wymaga szczegdélowej analizy tej skomplikowanej kwestii.

47 — Moze zaistnie¢ sytuacja, w ktérej miedzynarodowe badania naukowe beda wskazywa¢ nizsze maksymalne ilo$ci niz badania krajowe
i réwniez nie bedzie to powéd, by je pomijac.

48 — Wyroki: z dnia 23 wrze$nia 2003 r., Komisja/Dania, C-192/01, EU:C:2003:492, pkt 42, 43; z dnia 5 lutego 2004 r., Komisja/Francja, C-24/00,
EU:C:2004:70, pkt 49, 50; z dnia 5 lutego 2004 r., Greenham i Abel, C-95/01, EU:C:2004:71, pkt 37, 38; z dnia 14 lipca 1983 r., Sandoz,
174/82, EU:C:1983:213, pkt 16, 17.
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95. W $wietle powyzszych rozwazan proponuje nastepujaca odpowiedZ na trzecie pytanie sadu
krajowego:

Artykut 34 TFUE i dyrektywa 2002/46 co do zasady nie wykluczaja normy prawa krajowego ustalajacej
maksymalne iloci witamin i mineraléw, ktére moga by¢ stosowane przy produkcji suplementéw
zywno$ciowych na podstawie samych tylko krajowych opinii naukowych. Artykul 34 TFUE
i dyrektywa 2002/46 nie wymagaja od panstw czlonkowskich dostosowania takich maksymalnych ilosci
przyjetych na podstawie aktualnych miedzynarodowych opinii naukowych wylacznie z uwagi na to, ze
takie opinie przewiduja bezpieczne ilosci maksymalne wyzsze anizeli ilosci przewidziane w krajowych
opiniach naukowych w identycznych warunkach stosowania. Sad krajowy, na podstawie okolicznosci
sprawy, rozstrzyga, czy przedmiotowy $rodek krajowy zostal przyjety na podstawie pelnej oceny
ryzyka, opartej na najswiezszych i najbardziej adekwatnych dostepnych danych naukowych, krajowych
lub miedzynarodowych.

V — Whioski

96. W $wietle powyzszych rozwazan proponuje udzielenie na pytania zadane przez Tribunal de grande
instance de Perpignan (sad pierwszej instancji, Perpignan) nastepujacej odpowiedzi:

Pytanie pierwsze Artykul 34 TFUE i zasada wzajemnego uznawania, interpretowane w $wietle
dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych,
wykluczaja norme prawa krajowego zakazujaca przywozu legalnie wyprodukowanych lub
wprowadzanych do obrotu w innym panstwie czlonkowskim suplementéw zywnosciowych
z uwagi na zawarto$¢ substancji odzywczych w ilo$ciach przekraczajacych dana maksymalna
ilo$¢, gdy ta maksymalna ilo$¢ zostala ustalona bez uprzedniej naukowej oceny ryzyka, zgodne;j
zwlaszcza z kryteriami przewidzianymi w art. 5 ust. 1 i 2 tej dyrektywy. Jezeli taka uprzednia
ocena ryzyka zostala przeprowadzona, art. 34 TFUE i zasada wzajemnego uznawania,
interpretowane w $wietle dyrektywy 2002/46, zobowiazuja panstwa czlonkowskie do zapewnienia
importerom mozliwosci rewizji uprzedniej oceny ryzyka na podstawie dowodéw naukowych
dotad nieuwzglednionych przez panstwo czlonkowskie. Procedura badania takich nowych
dowodéw naukowych powinna by¢ niezwlocznie dostepna i mozliwa do zakonczenia
w rozsadnym terminie, a decyzje wydane w jej rezultacie musza podlegac¢ zaskarzeniu przed
sadem krajowym.

Pytanie drugie Artykul 34 TFUE i zasada wzajemnego uznawania, interpretowane w Swietle
dyrektywy 2002/46, wykluczaja norme prawa krajowego zakazujaca przywozu legalnie
wyprodukowanych lub wprowadzanych do obrotu w innym panstwie czlonkowskim
suplementéw zywnos$ciowych z uwagi na zawarto$¢ substancji odzywczych w ilo$ciach
przekraczajacych dana maksymalna ilos¢, gdy ta maksymalna ilo$§¢ zostala ustalona bez
uprzedniej naukowej oceny ryzyka, zgodnej zwlaszcza z kryteriami przewidzianymi w art. 5
ust. 1 i 2 tej dyrektywy. Jezeli taka uprzednia ocena ryzyka zostala przeprowadzona, wyzej
wspomniane zasady i przepisy prawa Unii nie wykluczaja wyrazenia maksymalnych ilosci a) jako
grupy dwoéch lub wiekszej liczby substancji odzywczych lub b) jako wielokrotnosci zalecanego
spozycia dziennego.

Pytanie trzecie Artykul 34 TFUE i dyrektywa 2002/46 co do zasady nie wykluczaja normy prawa
krajowego ustalajacej maksymalne ilosci witamin i mineraléw, ktére moga by¢ stosowane przy
produkcji suplementéw zywnosciowych na podstawie samych tylko krajowych opinii naukowych.
Artykul 34 TFUE i dyrektywa 2002/46 nie wymagaja od panstw czlonkowskich dostosowania
takich maksymalnych ilo$ci przyjetych na podstawie aktualnych miedzynarodowych opinii
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naukowych wylacznie z uwagi na to, ze takie opinie przewiduja bezpieczne ilosci maksymalne
wyzsze anizeli ilo$ci przewidziane w krajowych opiniach naukowych w identycznych warunkach
stosowania. Sad krajowy na podstawie okolicznosci sprawy rozstrzyga, czy przedmiotowy srodek
krajowy zostal przyjety na podstawie pelnej oceny ryzyka, opartej na najswiezszych i najbardziej
adekwatnych dostepnych danych naukowych, krajowych lub miedzynarodowych.
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