WYROK Z DNIA 29.4.2010 r. — SPRAWA C-446/08

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 29 kwietnia 2010 r.*

W sprawie C-446/08

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, zfozony przez Conseil d’Ftat (Francja) postanowieniem
z dnia 17 grudnia 2007 r., ktére wptynelo do Trybunalu w dniu 9 pazdziernika 2008 r.,
w postepowaniu

Solgar Vitamin’s France,

Valorimer SARL,

Christian Fenioux,

L’Arbre de Vie SARL,

Source Claire,

* Jezyk postepowania: francuski.
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Nord Plantes EURL,

RCS Distribution,

Ponroy Santé,

Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires

przeciwko

Ministre de PEconomie, des Finances et de I'Emploi,

Ministre de la Santé, de la Jeunesse et des Sports,

Ministre de PAgriculture et de la Péche,

przy udziale:

Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires,
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TRYBUNAL (trzecia izba),

w skladzie: K. Lenaerts, prezes izby, R. Silva de Lapuerta (sprawozdawca), G. Arestis,
J. Malenovsky i T. von Danwitz, sedziowie,

rzecznik generalny: N. Jadskinen,
sekretarz: R. Grass,

uwzgledniajac procedure pisemna,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

w imieniu Solgar Vitamin’s France, Valorimer SARL, C. Fenioux, L'Arbre de Vie
SARL, Source Claire, Nord Plantes EURL, RCS Distribution oraz Ponroy Santé
przez P. Beuchera, adwokata,

w imieniu Syndicat de la Diététique oraz Compléments Alimentaires przez
J.C. André, adwokata,

w imieniu rzadu francuskiego przez G. de Berguesa, A. Adama oraz R. Loosli-
-Surrans, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

w imieniu rzadu polskiego przez M. Dowgielewicza, dziatajacego w charakterze
pelnomocnika,
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— w imieniu Komisji Wspélnot Europejskich przez L. Pignataro-Nolin oraz
M. Owsiany-Hornung, dzialajace w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu sie z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu
17 grudnia 2009 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 5,
11 i 12 dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca
2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do
suplementéw zywnos$ciowych (Dz.U. L 183, s. 51).

Whiosek ten zostal przedstawiony w ramach sporu pomiedzy Solgar Vitamin’s Fran-
ce, Valorimer SARL, C. Fenioux, LArbre de Vie SARL, Source Claire, Nord Plantes
EURL, RCS Distribution, Ponroy Santé (facznie zwanymi dalej ,skarzacymi w poste-
powaniu przed sadem krajowym”), Syndicat de la Diététique et des Compléments
Alimentaires (zwanym dalej ,SDCA”) a ministre de I'’Economie, des Finances et de
I'Emploi (ministerstwem gospodarki, finanséw i pracy), ministre de la Santé, de la
Jeunesse et des Sports (ministerstwem zdrowia, mtodziezy i sportu) i ministre de
I'Agriculture et de la Péche (ministerstwem rolnictwa i rybotéwstwa) w przedmiocie
zarzadzenia miedzyresortowego z dnia 9 maja 2006 r. dotyczacego substancji odzyw-
czych, ktére moga by¢ stosowane przy produkcji suplementéw zywnosciowych (JORF
z dnia 28 maja 2006 r., s. 7977, zwanego dalej ,zarzadzeniem z dnia 9 maja 2006 r”).
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Ramy prawne

Uregulowania Unii

Zgodnie z motywami 1, 2, 5, 13, 14 i 16 dyrektywy 2002/46:

»1 Na rynku Wspdlnoty pojawia sie coraz wiecej produktéw w formie zywnosci sta-
nowiacej skoncentrowane zrédlo substancji odzywczych, oferowanych w celu
uzupelnienia spozycia substancji odzywczych pochodzacych z normalnej diety.

2 Produkty te podlegaja w panstwach czlonkowskich réznym przepisom krajowym,
ktére moga utrudnia¢ ich swobodny przeplyw, stwarza¢ nieréwne warunki kon-
kurencji i wywiera¢ w ten sposéb bezposredni wplyw na funkcjonowanie rynku
wewnetrznego. Nalezy zatem przyjaé przepisy wspdlnotowe dotyczace takich
produktéw sprzedawanych jako $rodki spozywcze.

5 Aby zapewni¢ konsumentom wysoki poziom ochrony i utatwi¢ im dokonanie wy-
boru, produkty wprowadzane na rynek musza by¢ bezpieczne i nalezycie zaopa-
trzone w odpowiednie etykiety.
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Nadmierne spozycie witamin i mineraléw moze wywota¢ skutki uboczne i z tego
wzgledu moze wymagaé ustalenia maksymalnych bezpiecznych pozioméw ich
zawarto$ci uznanych za odpowiednie w suplementach zywno$ciowych. Poziomy
te musza zagwarantowac, ze normalne stosowanie tych produktéw zgodnie ze
wskazaniami producenta bedzie bezpieczne dla konsumenta.

Przy ustalaniu pozioméw maksymalnych nalezy zatem uwzgledni¢ gérne 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 uwzgled-
ni¢ wielko$ci spozycia bedace punktami odniesienia przy ustalaniu pozioméw
maksymalnych.

Przyjecie okreslonych wartosci dla minimalnych i maksymalnych pozioméw
zawarto$ci witamin i mineraléw obecnych w suplementach zywnos$ciowych
w oparciu o kryteria wymienione w niniejszej dyrektywie i odpowiednie porady
naukowe byloby srodkiem wykonawczym [stanowi §rodek wykonawczy] i powin-
no zosta¢ powierzone Komisji”

Artykut 1 ust. 1 dyrektywy 2002/46 stanowi:

»Niniejsza dyrektywa dotyczy suplementéw zywnosciowych sprzedawanych jako
srodki spozywcze i jako takie oferowane. Produkty te dostarczane sa do konsumenta
ostatecznego wylacznie w postaci opakowanej przed sprzedazg”
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s Artykul 2 tej dyrektywy ma nastepujace brzmienie:

»Do celéw niniejszej dyrektywy:

a) »suplementy zywno$ciowe« oznaczaja $rodki spozywcze, ktérych celem jest
uzupelnienie normalnej diety i ktére sa skoncentrowanym zrédlem substancji
odzywczych lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub fizjologicz-
ny, pojedynczych lub ztozonych, sprzedawanych w postaci dawek, a mianowicie
w postaci kapsutek, pastylek, tabletek, pigutek i w innych podobnych formach, jak
réwniez w postaci saszetek z proszkiem, ampulek z plynem, butelek z kroplomie-
rzem i w tym podobnych postaciach ptynéw lub proszkéw przeznaczonych do
przyjmowania w niewielkich odmierzanych ilo$ciach jednostkowych;

b) »substancje odzywcze« oznaczaja nastepujace substancje:

i) witaminy,

ii) mineraly”
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Artykut 3 wskazanej dyrektywy stanowi:

sPanstwa czltonkowskie zagwarantuja, aby suplementy zywnosciowe mogly by¢
sprzedawane na obszarze Wspdlnoty tylko wowczas, jesli spelniaja wymogi przepi-
sow ustanowionych w niniejszej dyrektywie”.

Artykut 5 wskazanej dyrektywy ma nastepujace brzmienie:

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

a) gorne granice bezpieczenstwa w przyjmowaniu witamin i mineratléw ustano-
wione na drodze naukowej oceny ryzyka w oparciu o powszechnie przyjete dane
naukowe, uwzgledniajac, odpowiednio, rézne stopnie wrazliwosci réznych grup
konsumenckich;

b) spozycie witamin i mineraléw z innych zZrédet zywieniowych.

2. Przy ustalaniu maksymalnych pozioméw okreslonych w ust. 1 nalezy uwzglednic¢
punkty odniesienia w spozyciu witamin i mineraléw dla danej grupy ludnosci.
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3. Aby zagwarantowa¢ obecnos$¢ znacznej ilosci witamin i mineratéw w suplemen-
tach zywnosciowych, ustala si¢, odpowiednio, minimalne ilosci przypadajace na
dzienng porcje zalecang przez producenta.

4. Maksymalne i minimalne ilo$ci witamin i mineratéw okreslone w ust. 1, 21 3 przyj-
muje sie zgodnie z procedura wymieniona w art. 13 ust. 2.

Artykul 11 dyrektywy 2002/46 stanowi:

»1. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 4 ust. 7 panistwa cztonkowskie nie zabraniajg
ani nie ograniczaja handlu produktami wymienionymi w art. 1, ktére spelniaja wy-
mogi niniejszej dyrektywy oraz, gdzie to wlasciwe, wymogi aktéw prawnych Wspdl-
noty wykonujacych niniejsza dyrektywe, ze wzgledu na ich sktad, specyfikacje pro-
dukcyjne, prezentacje lub etykietowanie.

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

Zgodnie z art. 12 wskazanej dyrektywy:

»1. Jezeli na skutek pojawienia sie nowej informacji lub ponownej oceny istniejacej
informacji, dokonanej od czasu, gdy niniejsza dyrektywa lub inny wykonawczy akt
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prawny Wspolnoty zostal przyjety, paiistwo cztonkowskie posiada szczegélowe pod-
stawy pozwalajace stwierdzi¢, ze produkt wymieniony w art. 1 zagraza ludzkiemu
zdrowiu, mimo Ze spelnia warunki zawarte w niniejszej dyrektywie lub we wspomnia-
nych aktach prawnych, takie panistwo cztonkowskie moze czasowo zawiesi¢ lub ogra-
niczy¢ stosowanie kwestionowanych przepiséw na swoim terytorium. Poinformuje
ono o tym niezwlocznie inne panstwa cztonkowskie oraz Komisje i poda przyczyny
swojej decyzji.

2. Komisja jak najszybciej zbada przyczyny wskazane przez zainteresowane panstwo
czlonkowskie i skonsultuje si¢ z panistwami cztonkowskimi w ramach Stalego Komi-
tetu ds. Lanicucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat, a nastepnie wyda niezwlocznie
swoja opinie i podejmie wiasciwe kroki.

3. Jezeli Komisja uzna, ze poprawki do niniejszej dyrektywy lub do aktéw wykonaw-
czych Wspdlnoty sa konieczne, aby zaradzi¢ trudno$ciom wspomnianym w ust. 1
i aby zagwarantowa¢ ochrone zdrowia ludzi, rozpocznie ona procedure wymieniong
w art. 13 ust. 2, majac na wzgledzie przyjecie takich poprawek. Panistwo czlonkow-
skie, ktére przyjeto $rodki ochronne, moze w takim wypadku zachowac te $rodki do
czasu przyjecia poprawek’.

Artykut 13 wskazanej dyrektywy stanowi:

»1. Komisja jest wspomagana przez Staly Komitet ds. Lanicucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat, ustanowiony rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 [Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajagcym ogoélne zasady i wy-
magania prawa zywnos$ciowego, powolujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywno$ci oraz ustanawiajacym procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci
(Dz.U. L 31, s. 1)] (zwany dalej »komitetemx).
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2. Przy odnoszeniu sie do niniejszego ustepu stosuje art. 5i 7 decyzji 1999/468/WE
[Rady z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej warunki wykonywania uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji (Dz.U. L 184 s. 23)], uwzgledniajac przepisy jej
art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sie na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swéj regulamin”

Zgodnie z art. 15 akapit pierwszy dyrektywy 2002/46 panstwa cztonkowskie byty zo-
bowigzane do wprowadzenia w zycie przepiséw ustawowych, wykonawczych i admi-
nistracyjnych niezbednych do wykonania tej dyrektywy do dnia 31 lipca 2003 r. i do
niezwlocznego powiadomienia Komisji o tym fakcie.

Zataczniki I i II dyrektywy 2002/46 wyliczaja, odpowiednio, ,witaminy i mineraly,
ktére mozna stosowaé w produkcji suplementéw zywno$ciowych’, oraz ,witami-
ny i substancje mineralne, ktére moga by¢ stosowane w produkcji suplementéw
zywnosciowych”.

Uregulowania krajowe

Przyjete na podstawie art. 5 dekretu nr 2006-352 z dnia 20 marca 2006 r. w sprawie
suplementéw zywnos$ciowych (JORF z dnia 25 marca 2006 r., s. 4543) zarzadzenie
z dnia 9 maja 2006 r. ustala w szczegdlnosci liste witamin i mineratéw, ktére moga
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by¢ wykorzystane przy produkcji suplementéw zywno$ciowych, oraz maksymalne
dzienne dawki przyjmowane w ramach ich stosowania.

Co sie tyczy fluoru, zatacznik III zarzadzenia z dnia 9 maja 2006 r. ustala maksymalng
dzienng dawke tego mineralu na poziomie 0 mg.

Postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

W skargach wniesionych do sadu krajowego w dniach 11, 13, 17, 18, 24 i 28 lipca
2006 r. skarzacy w postepowaniu przed sadem krajowym oraz SDCA zazadali stwier-
dzenia niewazno$ci zarzadzenia z dnia 9 maja 2006 r. Ponadto SDCA przystapita
do sprawy przed sadem krajowym w charakterze interwenienta na poparcie zadan
skarzacych.

Skarzacy w postepowaniu przed sadem krajowym i SDCA podnosza w szczegélno-
$ci, ze dyrektywa 2002/46 sprzeciwia si¢ przyjeciu jakiegokolwiek $rodka krajowego
w przedmiocie ustalenia ilo§ci maksymalnych i minimalnych witamin i mineraléw
zawartych w suplementach zywnosciowych.

W kazdym razie kwestionuja oni warunki ustalenia maksymalnej dziennej dawki wi-
tamin i mineraléw, ktére moga by¢ wykorzystane przy produkcji suplementéw zyw-
no$ciowych, ktére zostaly ustanowione w zarzadzeniu z dnia 9 maja 2006 r.
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15 W tych okolicznoéciach Conseil d’Etat postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwrécié
sie do Trybunatlu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy wykladni dyrektywy [2002/46], w szczegdlnosci jej art. 5 ust. 4 i art. 11 ust. 2,
nalezy dokonywaé w ten sposéb, ze o ile co do zasady do Komisji nalezy okresle-
nie maksymalnych iloéci witamin i mineraléw zawartych w suplementach zyw-
nosciowych, panstwa czlonkowskie zachowuja kompetencje w zakresie przyje-
cia przepiséw w tym przedmiocie, jezeli Komisja nie przyjela wymaganego aktu
wspolnotowego?

W przypadku odpowiedzi twierdzacej na to pytanie:

a)

9]

Czy jezeli panstwa cztonkowskie w celu okreslenia maksymalnych ilosci zo-
bowigzane sa przestrzega¢ art. 28 [WE] i 30 [WE], musza one uwzglednic¢
réowniez kryteria zdefiniowane w art. 5 dyrektywy [2002/46], w tym wymog
oceny ryzyka w oparciu o powszechnie przyjete dane naukowe w sektorze,
w ktérym istnieja pewne watpliwosci?

Czy panstwo czlonkowskie moze okresli¢ maksymalne ilosci, jezeli niemoz-
liwe jest, tak jak w przypadku fluoru, doktadne ustalenie spozycia witamin
i mineraléw z innych zZrédel zywieniowych, w szczegélnosci wody biezacej,
dla kazdej grupy konsumentéw i dla danego terytorium? Czy moze ono w ta-
kim przypadku okresli¢ zawarto$¢ na poziomie zero wobec stwierdzonego
zagrozenia, bez zastosowania procedury ochronnej przewidzianej w art. 12
dyrektywy [2002/46]?

Czy przy okreslaniu maksymalnych ilo$ci, jezeli mozliwe jest uwzglednie-
nie réznych stopni wrazliwosci réznych grup konsumenckich w rozumieniu
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[art. 5 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2002/46], pafistwo to moze réwniez powotac sie
na fakt, ze srodek, jakim jest np. odpowiednie etykietowanie, dotyczacy grupy
konsumentéw szczegélnie narazonej na ryzyko moze powstrzymac te grupe
od stosowania substancji odzywczej, ktéra w niewielkiej dawce ma korzystne
dla niej skutki? Czy uwzglednienie takiego réznego stopnia wrazliwo$ci moze
spowodowac, ze w odniesieniu do ogétu konsumentéw zostanie zastosowana
maksymalna zawartos$¢, odpowiednia dla szczegélnie wrazliwych konsumen-
téw, w szczegdlnosci dzieci?

d) W jakim zakresie maksymalne ilo$ci moga zosta¢ ustalone w braku granic bez-
pieczenstwa z uwagi na brak stwierdzonego zagrozenia dla zdrowia? Ogoélnie
w jakim zakresie i na jakich warunkach rozwazenie kryteriéw, ktére nalezy
uwzglednié, moze doprowadzi¢ do okreslenia maksymalnych ilosci wyraznie
ponizej granic bezpieczenstwa przyjetych dla tych substancji odzywczych?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

W pytaniu pierwszym sad krajowy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy dyrektywe
2002/46 nalezy interpretowal w ten sposob, ze panstwa czlonkowskie zachowu-
ja kompetencje w zakresie przyjecia przepiséw odnoszacych sie do maksymalnych
ilo$ci witamin i mineraléw, ktére moga by¢ stosowane przy produkcji suplementéw
zywnos$ciowych, jezeli Komisja nie okreslita tych ilosci.

Z art. 5 ust. 4 wskazanej dyrektywy wynika, Zze maksymalne i minimalne ilo$ci wita-
min i mineraléw, ktére moga by¢ stosowane przy produkcji suplementéw zywno$cio-
wych, sa okre$lane przez Komisje zgodnie z procedura wskazana w art. 13 ust. 2 tej

dyrektywy.
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Zostalo jednak stwierdzone, ze Komisja dotychczas nie okreélita ilosci, o ktérych
mowa.

W tym wzgledzie Trybunat orzek! juz, ze zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy 2002/46,
bez uszczerbku dla postanowien traktatu, w braku szczegdlnych uregulowan Unii
wskazanych w tej dyrektywie, moga by¢ stosowane przepisy krajowe (zob. wyrok
z dnia 15 listopada 2007 r. w sprawie C-319/05 Komisja przeciwko Niemcom, Zb.Orz.
s. 1-9811, pkt 84).

W zwiazku z tym, bez uszczerbku dla postanowien traktatu, w braku ustanowienia
przez Komisje srodkéw okreslajacych na podstawie art. 5 ust. 4 wskazanej dyrektywy
maksymalnych i minimalnych iloci witamin i mineraléw, ktére moga by¢ stosowane
przy produkcji suplementéw zywnosciowych, zastosowanie maja krajowe przepisy
ustalajace te ilosci.

W tych okoliczno$ciach na pytanie pierwsze nalezy odpowiedzie¢, iz dyrektywe
2002/46 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze bez uszczerbku dla postanowien trak-
tatu panstwa czlonkowskie zachowuja kompetencje w zakresie przyjecia przepiséw
odnoszacych sie do maksymalnych ilo$ci witamin i mineratéw, ktére moga by¢ stoso-
wane przy produkeji suplementéw zywno$ciowych, jezeli Komisja nie okreslifa tych
ilo$ci zgodnie z art. 5 ust. 4 tej dyrektywy.

W przedmiocie pytania drugiego lit. a)

W pytaniu drugim lit a) sad krajowy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy przy okre-
$laniu maksymalnych ilo$ci witamin i mineratéw, ktére moga by¢ stosowane przy
produkcji suplementéw zywno$ciowych, panstwa czltonkowskie, poza obowiaz-
kiem poszanowania art. 28 WE i 30 WE, sa réwniez zobowiazane do uwzglednienia
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kryteriéw zawartych w art. 5 dyrektywy 2002/46, w tym wymogu oceny ryzyka
w oparciu o powszechnie przyjete dane naukowe.

Jakkolwiek panistwa czlonkowskie zachowuja kompetencje w zakresie przyjecia prze-
pis6w odnoszacych sie do ilosci, o ktérych mowa, jezeli Komisja nie okreslita tych
ilo$ci zgodnie z art. 5 ust. 4 wskazanej dyrektywy, to jednak przy wykonywaniu tych
kompetencji paristwa te maja obowiazek poszanowania prawa Unii.

W tym kontekscie nalezy przypomnieé, ze obowiazek panstwa czltonkowskiego do
podjecia wszelkich koniecznych $rodkéw do osiagniecia celu przewidzianego w dy-
rektywie jest obowiazkiem wiazacym, wynikajacym z art. 249 akapit trzeci WE i z sa-
mej dyrektywy (wyrok z dnia 18 grudnia 1997 r. w sprawie C-129/96 Inter-Environ-
nement Wallonie, Rec. s. I-7411, pkt 40).

Cel przewidziany w dyrektywie 2002/46 nie zostalby osiagniety, gdyby parnstwa czlon-
kowskie, okreslajac samemu maksymalne ilo$ci witamin i mineratéw, ktére moga by¢
stosowane przy produkcji suplementéw zywno$ciowych, do czasu ich ustalenia przez
Komisje na podstawie art. 5 ust. 4 tej dyrektywy, nie uwzgledniaty kryteriéw wskaza-
nych w tymze art. 5 dyrektywy.

Artykul 5 ust. 1 i ust. 2 dyrektywy 2002/46 stanowi bowiem podstawowy przepis
w zakresie ustalania maksymalnych ilo$ci witamin i mineratéw, ktére moga by¢ sto-
sowane przy produkcji suplementéw zywno$ciowych, poniewaz wylicza kryteria,
ktore nalezy uwzglednic przy okreslaniu tych ilosci.

Kryteria te sa wyrazem analizy ryzyka w rozumieniu rozporzadzenia nr 178/2002,
ktére na podstawie art. 1 ust. 2 ma zastosowanie do wszelkich srodkéw odnoszacych
sie do bezpieczenstwa zywnosci, wlacznie ze §rodkami stanowionymi na poziomie
panstw czlonkowskich.
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Ponadto z art. 5 ust. 1 i ust. 2 dyrektywy 2002/46 w zwiazku z motywami 13 i 14 tej
dyrektywy wynika, ze okreslenie, na podstawie wskazanych kryteriéw, maksymalnych
ilo$ci witamin i mineratéw, ktére moga by¢ stosowane przy produkcji suplementéw
zywno$ciowych, ma na celu zapewnienie ochrony zdrowia ludzi.

W tych okoliczno$ciach na pytanie drugie lit. a) nalezy odpowiedzieé, ze przy okre-
$laniu maksymalnych ilo$ci witamin i mineraléw, ktére moga by¢ stosowane przy
produkcji suplementéw zywnosciowych do czasu ich ustalenia przez Komisje na
podstawie art. 5 ust. 4 dyrektywy 2002/46, panstwa cztonkowskie, poza obowiazkiem
poszanowania art. 28 WE i 30 WE, sa réwniez zobowigzane do uwzglednienia kry-
teriow zawartych w art. 5 ust. 1 i ust. 2 tej dyrektywy, w tym wymogu oceny ryzyka
w oparciu o powszechnie przyjete dane naukowe.

W przedmiocie pytania drugiego lit. b)

W pytaniu drugim lit. b) sad krajowy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy w sytuacji,
w ktérej niemozliwe jest dokladne ustalenie spozycia witamin i mineratéw z innych
zrodel zywieniowych, paniistwo cztonkowskie moze wobec stwierdzonego zagrozenia
okresli¢ ilo§¢ maksymalna mineralu, ktéry moze by¢ stosowany przy produkcji suple-
mentéw zywno$ciowych na poziomie zero, bez zastosowania procedury przewidzia-
nej w art. 12 dyrektywy 2002/46.

Pytanie to, oparte na wynikajacym z oceny sadu krajowego zalozeniu, wedle ktérego
niemozliwe jest dokladne ustalenie spozycia fluoru z innych Zrédel zywieniowych,
jest zwigzane z tym, ze na mocy zarzadzenia z dnia 9 maja 2006 r. wtadze francuskie
ustality maksymalna dzienna dawke tego mineralu na poziomie 0 mg.
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Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem wobec braku harmonizacji oraz w stopniu,
w jakim na obecnym poziomie badaf naukowych wciaz istnieja watpliwosci, do
panstw czlonkowskich nalezy podjecie decyzji o poziomie ochrony zdrowia i zycia
oséb, ktéry chca zapewnié, oraz o wymogu uzyskania uprzedniego zezwolenia na
sprzedaz $rodkéw spozywczych, przy uwzglednieniu wymagan wynikajacych ze swo-
bodnego przeptywu towaréw w Unii (wyroki: z dnia 23 wrze$nia 2003 r. w sprawie
C-192/01 Komisja przeciwko Danii, Rec. s. I-9693, pkt 42; z dnia 5 lutego 2004 r.
w sprawie C-24/00 Komisja przeciwko Francji, Rec. s. I-1277, pkt 49).

Ten zakres swobodnej oceny w zakresie ochrony zdrowia publicznego jest szczeg6l-
nie istotny, jezeli dowiedzie sie, Ze na obecnym poziomie badan naukowych wciaz
istnieja watpliwosci co do niektdrych substancji, takich jak witaminy, ktére nie sa za-
sadniczo szkodliwe same z siebie, ale moga wywotywac wlasciwe im szkodliwe skutki
w razie ich nadmiernego spozycia wraz z calo$cig pozywienia, ktérego skladu nie
mozna przewidzie¢ ani skontrolowaé (ww. wyroki: w sprawie Komisja przeciwko Da-
nii, pkt 43; w sprawie Komisja przeciwko Francji, pkt 50).

Nalezy ponadto przypomnie¢, ze — jak zostalo stwierdzone w pkt 24 i 32 niniejszego
wyroku — jezeli Komisja nie ustali zgodnie z art. 5 ust. 4 dyrektywy 2002/46 maksy-
malnych ilo$ci witamin i mineratéw, ktére moga by¢ stosowane przy produkcji suple-
mentéw zywno$ciowych, panstwa czlonkowskie zachowuja kompetencje w zakresie
okreslenia tych ilosci oraz ze przy wykonywaniu tych kompetencji sa one zobowig-
zane do uwzglednienia w szczegélnosci kryteriéw zawartych w art. 5 ust. 1 i ust. 2
wskazanej dyrektywy.

Zgodnie z art. 3 dyrektywy 2002/46 jedynie suplementy zywnos$ciowe spelniajace
wymogi przepiséw ustanowionych w dyrektywie moga by¢ sprzedawane w Unii.
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Ponadto zgodnie z art. 11 ust. 1 wskazanej dyrektywy panstwa cztonkowskie nie maja
prawa do zakazania lub ograniczenia handlu suplementami zywnos$ciowymi spelnia-
jacymi wymogi tej dyrektywy oraz w danym przypadku wymogi aktéw prawnych Unii
wykonujacych te dyrektywe, ze wzgledu na ich sklad, specyfikacje produkcyjne, pre-
zentacje lub etykietowanie.

Panstwa czlonkowskie zachowuja jedynie waski margines mozliwosci ograniczania
sprzedazy tego rodzaju suplementéw zywnosciowych. Artykul 12 dyrektywy 2002/46
przewiduje bowiem, ze gdy na skutek pojawienia sie nowej informacji lub ponownej
oceny istniejacej informacji, dokonanej od czasu, gdy dyrektywa ta lub inny wykonu-
jacy ja akt prawny Unii zostaly ustanowione, panstwo cztonkowskie posiada szcze-
gétowe podstawy pozwalajace stwierdzié, ze suplement zywnosciowy zagraza ludz-
kiemu zdrowiu, mimo Ze spelnia warunki zawarte we wskazanej dyrektywie lub we
wspomnianych aktach prawnych, paiistwo to moze czasowo zawiesi¢ lub ograniczy¢
stosowanie kwestionowanych przepiséw na swoim terytorium.

W konsekwencji, zastosowanie art. 12 dyrektywy 2002/46 jest uzaleznione od
wykonania tej dyrektywy i w szczegdlno$ci od wykonania jej art. 5, a wiec od ustalenia
ilo$ci maksymalnych przez Komisje.

Jednak w zwiazku z tym, ze Komisja dotychczas nie ustalita ilo$ci maksymalnych,
wskazany art. 12 nie ma zastosowania.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze ilo$ci maksymalne wskazane w art. 5 dy-
rektywy 2002/46 powinny zostac okreslone na podstawie kryteriéw zawartych w tym
przepisie.
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W tym kontekscie nie mozna wykluczy¢, ze w zakresie dotyczacym maksymalnej ilo-
$ci witaminy lub mineratu, ktére moga by¢ stosowane przy produkcji suplementéw
zywno$ciowych uwzglednienie jednego lub kilku kryteriéw zawartych w art. 5 ust. 1
i ust. 2 dyrektywy 2002/46 moze prowadzi¢ do okreslenia bardzo matej, nawet ze-
rowej wartosci, pomimo ze witamina ta lub mineral naleza do witamin i mineratéw,
ktére moga by¢ stosowane przy produkeji suplementéw zywno$ciowych, wyliczo-
nych w zalaczniku I do wskazanej dyrektywy.

W szczegélnosci art. 5 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2002/46 przewiduje, ze wskazane ilos-
ci maksymalne ustalane sa wedle dziennej dawki zalecanej przez producenta przy
uwzglednieniu spozycia witamin i mineraléw z innych Zrédet zywieniowych.

Z przepisu tego wynika zatem, ze w sytuacji takiej jak bedaca przedmiotem poste-
powania przed sadem krajowym, w ktérej przy ustalaniu ilosci maksymalnej fluoru
mogacego by¢ stosowanym przy produkcji suplementéw zywnos$ciowych zdaniem
sadu krajowego niemozliwe jest dokladne okreslenie spozycia fluoru z innych zrédet
zywieniowych, nalezy uwzgledni¢ wystapienie stwierdzonego zagrozenia, ze to spo-
zycie osiagnie gérna granice bezpieczenstwa okreslona dla tego mineratu.

W takiej sytuacji uwzglednienie wskazanego zagrozenia moze prowadzi¢ do ustalenia
warto$ci zerowej w zakresie ilo$ci maksymalnej fluoru mogacego by¢ stosowanym
przy produkcji suplementéw zywnosciowych.

W tych okolicznosciach na pytanie drugie lit. b) nalezy odpowiedzied, iz dyrektywe
2002/46 nalezy interpretowa¢ w ten sposdb, ze w sytuacji takiej jak bedaca przed-
miotem postepowania przed sadem krajowym, w ktérej przy ustalaniu maksymalnej
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ilo$ci mineralu mogacego by¢ stosowanym przy produkcji suplementéw zywno$cio-
wych niemozliwe jest doktadne ustalenie spozycia tego mineratu z innych Zrédet zy-
wieniowych, a Komisja nie ustalita zgodnie z art. 5 ust. 4 tej dyrektywy maksymalnych
ilo$ci witamin i mineratéw, ktére moga by¢ stosowane przy produkcji suplementéw
zywnoséciowych, panstwo czlonkowskie moze, jesli wystapi stwierdzone zagrozenie,
ze to spozycie osiggnie gorna granice bezpieczenstwa okreslona dla omawianego mi-
neratu i pod warunkiem poszanowania art. 28 WE i 30 WE, okresli¢ ilo§¢ maksy-
malng, o ktérej mowa, na poziomie zero, bez zastosowania procedury przewidzianej
w art. 12 tej dyrektywy.

W przedmiocie pytania drugiego lit. c)

W pytaniu drugim lit. c) sad krajowy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy skoro na
podstawie art. 5 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2002/46 przy ustalaniu maksymalnych ilosci
witamin i mineratéw, ktére moga by¢ stosowane przy produkcji suplementéw zyw-
no$ciowych nalezy uwzgledni¢ rézne stopnie wrazliwosci réznych grup konsumenc-
kich, panstwo cztonkowskie moze przy ustalaniu tych ilosci uwzglednic réwniez fakt,
ze $rodek, jakim jest np. odpowiednie etykietowanie, dotyczacy jedynie grupy konsu-
mentéw szczegdlnie narazonej na ryzyko moze powstrzymac te grupe od stosowania
substancji odzywczej, ktéra w niewielkiej dawce ma korzystne dla niej skutki, oraz czy
uwzglednienie takiego réznego stopnia wrazliwo$ci moze spowodowaé, ze w odnie-
sieniu do ogétu konsumentéw zostanie zastosowana ilo§¢ maksymalna, odpowiednia
dla szczegdlnie wrazliwych konsumentéw, w szczegélnosci dzieci.

W tym wzgledzie nalezy wskazac na wstepie, iz okoliczno$é, ze odpowiednie etykie-
towanie moze powstrzymac grupe konsumentéw, do ktérej jest skierowane, od stoso-
wania substancji odzywczej majacej w niewielkiej dawce korzystne dla niej skutki, nie
jest wskazana po$rdd kryteriow zawartych w art. 5 ust. 1 i ust. 2 dyrektywy 2002/46,
ktére nalezy uwzgledni¢ przy ustalaniu maksymalnych ilo$ci witamin i mineratéw
mogacych by¢ stosowanymi przy produkcji suplementéw zywnosciowych.
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Ponadto nalezy przypomnie¢, ze wlasciwe etykietowanie informujace konsumentéw
o charakterze, skladnikach i wlasciwo$ciach wzbogacanych srodkéw spozywczych
moze pozwoli¢ konsumentom, ktérym zagraza nadmierne spozycie sktadnikéw od-
zywczych dodawanych do tych $rodkéw, na samodzielne zadecydowanie o ich spo-
zywaniu (zob. ww. wyrok w sprawie Komisja przeciwko Francji, pkt 75) oraz ze roz-
wigzanie to, w pelni odpowiadajace celowi ochrony zdrowia publicznego, skutkuje
mniej istotnymi ograniczeniami swobodnego przeplywu towaréw (zob. ww. wyrok
w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, pkt 95).

Jednoczes$nie z motywu 5 dyrektywy 2002/46 wynika, ze odpowiednie etykietowanie
przyczynia sie do zapewnienia konsumentom wysokiego poziomu ochrony i do uta-
twienia im dokonania wyboru.

Co sie tyczy mozliwosci — przy uwzglednieniu réznego stopnia wrazliwosci réznych
grup konsumenckich — zastosowania w odniesieniu do ogétu konsumentéw iloéci
maksymalnej odpowiedniej dla szczegdlnie wrazliwych konsumentéw, takich jak
dzieci, nalezy wskaza¢, ze réznica ta stanowi kryterium, ktére zgodnie z art. 5 ust. 1
lit. a) dyrektywy 2002/46 moze zosta¢ uwzglednione w ramach naukowej oceny ry-
zyka dokonywanej dla cel6w ustanowienia gérnych granic bezpieczenistwa w zakresie
witamin i mineraléw.

Korzystajac z przystugujacego im zakresu swobodnego uznania w zakresie ochrony
zdrowia publicznego, panistwa czlonkowskie musza przestrzega¢ zasady proporcjo-
nalno$ci. Wybrane przez nie $rodki musza wiec ogranicza¢ sie do tego, co jest rze-
czywiscie konieczne w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego lub spelnienia
nadrzednych wymogéw dotyczacych ochrony konsumentéw. Srodki te musza byé
proporcjonalne do realizowanego celu, ktéry nie mégltby by¢ osiagniety za pomoca
$rodkéw ograniczajacych w mniejszym stopniu wymiane handlowg wewnatrz Unii
(zob. ww. wyroki: w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 45; w sprawie Komisja
przeciwko Francji, pkt 52; w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, pkt 87).
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Ponadto do obowiazkéw wladz krajowych nalezy w kazdym przypadku udowodnie-
nie, ze w $wietle krajowych zwyczajéw zywieniowych i z uwzglednieniem wynikéw
miedzynarodowych badan naukowych ich uregulowania sa niezbedne dla zapewnie-
nia skutecznej ochrony intereséw okreslonych w art. 30 WE, a w szczegdlnosci ze
sprzedaz danych produktéw stanowi rzeczywiste zagrozenie dla zdrowia publicznego
(zob. podobnie ww. wyroki: w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 46; w sprawie
Komisja przeciwko Frangji, pkt 53).

Nalezy w zwigzku z tym wykaza¢, ze w $wietle krajowych zwyczajéow zywieniowych
i z uwzglednieniem wynikéw miedzynarodowych badann naukowych $rodek pole-
gajacy na zastosowaniu w odniesieniu do ogétu konsumentdéw ilosci maksymalnej
odpowiedniej dla szczegdlnie wrazliwych konsumentdéw, takich jak dzieci, jest ko-
nieczny dla zapewnienia ochrony zdrowia oséb nalezacych do tej grupy, przy czym
sprzedaz suplementéw zywnos$ciowych, w przypadku ktérych zawarto$é substancji
odzywczych przekraczataby te ilo§¢ maksymalng, musi stanowié¢ rzeczywiste ryzyko
dla zdrowia publicznego, a wskazany cel nie moze zosta¢ osiagniety za pomoca $rod-
kéw ograniczajacych w mniejszym stopniu wymiane handlowa wewnatrz Unii.

W tym kontekscie do sadu krajowego nalezy ustalenie w szczegdlnosci, czy odpo-
wiednie etykietowanie, informujace konsumentéw o charakterze, sktadnikach i wla-
$ciwosciach omawianych suplementéw zywno$ciowych stanowi $rodek wystarcza-
jacy, by zapewni¢ ochrone zdrowia wskazanych oséb, a w szczegélnosci by uniknaé
powstania szkodliwych skutkéw zwigzanych z nadmiernym spozyciem danych sub-
stancji odzywczych.

W tym wzgledzie — poza kryteriami wskazanymi w pkt 51 i 55 niniejszego wyroku —
nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z motywem 6 dyrektywy Komisji 2003/40/WE z dnia
16 maja 2003 r. ustanawiajacej wykaz, stezenia graniczne i wymogi w zakresie ety-
kietowania dla sktadnikéw naturalnych wéd mineralnych oraz warunki zastosowa-
nia powietrza wzbogaconego w ozon do oczyszczania naturalnych wéd mineralnych
i wéd zrédlanych (Dz.U. L 126, s. 34) w celu zapewnienia ochrony niemowlat i ma-
tych dzieci, ktére sa najbardziej narazone na ryzyko fluorozy, gdy zawartos¢ fluorku
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w naturalnej wodzie mineralnej przekroczy warto$¢ zalecang dla fluorku dla wody
pitnej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, konieczne jest zawarcie na etykiecie od-
niesienia do tego faktu, ktére bedzie tatwo widoczne dla konsumenta.

W zwigzku z tym art. 4 ust. 1 dyrektywy 2003/40 przewiduje, ze naturalne wody mi-
neralne o stezeniu fluorku przekraczajacym 1,5 mg/l powinny zawiera¢ na etykietach
wyrazenie ,zawiera powyzej 1,5 mg/l fluorku: nie nadaje si¢ do regularnego spozycia
przez niemowleta i dzieci ponizej 7 roku zycia” W ust. 2 wskazanego art. 4 dodano, ze
wskazana informacja powinna zosta¢ naniesiona, dobrze czytelna czcionka, w bezpo-
$redniej blisko$ci znaku fabrycznego.

W tym kontekscie nalezy réwniez przypomnieé, ze kryterium zapotrzebowania zy-
wieniowego ludno$ci danego panstwa czlonkowskiego moze odgrywac role w trak-
cie dokonanej przez to panstwo poglebionej oceny ryzyka, jakie moze stanowi¢ dla
zdrowia publicznego dodanie skfadnikéw odzywczych do srodkéw spozywczych.
Jednakze sam brak takiego zapotrzebowania nie powinien uzasadnia¢ calkowitego
zakazu sprzedazy na podstawie 30 WE $rodkéw spozywczych wyprodukowanych
lub sprzedawanych zgodnie z prawem w innych panstwach cztonkowskich (zob. ww.
wyroki: w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 54; w sprawie Komisja przeciwko
Francji, pkt 59, 60; wyrok z dnia 9 czerwca 2005 r. w sprawie C-211/03, C-299/03 i od
C-316/03 do C-318/03 HLH Warenvertrieb i Orthica, Zb.Orz. s. I-5441, pkt 69).

W tych okolicznosciach na pytanie drugie lit. c) nalezy odpowiedzie¢, iz art. 5 dy-
rektywy 2002/46 nalezy interpretowac w ten sposéb, ze okolicznos¢, iz odpowiednie
etykietowanie moze powstrzymac grupe konsumentéw, do ktérej jest skierowane, od
stosowania substancji odzywczej majacej w niewielkiej dawce korzystne dla niej skut-
ki, nie stanowi istotnego kryterium dla celéw ustalenia maksymalnych ilo$ci witamin
i mineratéw, ktére moga by¢ stosowane przy produkcji suplementéw zywnosciowych.
Uwzglednienie réznego stopnia wrazliwosci réznych grup konsumenckich uprawnia
panstwo czlonkowskie do zastosowania w odniesieniu do ogdtu konsumentéw tego
rodzaju ilosci maksymalnej, odpowiedniej dla szczegélnie wrazliwych konsumentéw,
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takich jak dzieci, jedynie wowczas gdy $rodek ten jest ograniczony do tego, co ko-
nieczne dla zapewnienia ochrony zdrowia oséb nalezacych do tej grupy, gdy jest on
proporcjonalny do zamierzonego celu i gdy cel ten nie moze zosta¢ osiagniety za po-
moca $rodkéw ograniczajacych w mniejszym stopniu wymiane handlowa wewnatrz
Unii, co nalezy do ustalenia przez sad krajowy.

W przedmiocie pytania drugiego lit. d)

W pytaniu drugim lit. d) sad krajowy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy istnie-
je uprawnienie do ustalenia maksymalnych ilo$ci witamin i mineratéw, ktére moga
by¢ stosowane przy produkcji suplementéw zywnosciowych, chociaz z uwagi na
brak stwierdzonego zagrozenia dla zdrowia nie zostaly okreslone gérne granice bez-
pieczenistwa dla tych substancji odzywczych oraz, ogélnie, w jakim zakresie i na ja-
kich warunkach mozliwe jest ustalenie tych maksymalnych ilo$ci na poziomie wy-
raznie nizszym od gérnych granic bezpieczenstwa przyjetych dla tych substancji
odzywczych.

Nalezy przypomnie¢, jak stwierdzono w pkt 32 niniejszego wyroku, ze okreslenie
maksymalnych ilo$ci witamin i mineraléw, ktére moga by¢ stosowane przy produkcji
suplementéw zywno$ciowych, powinno by¢ oparte na art. 5 ust. 1 i ust. 2 dyrektywy
2002/46.

W tym zakresie art. 5 ust. 1 lit a) stanowi, ze ilosci te sa ustalane wedle dziennej
dawki zalecanej przez producenta, biorac pod uwage gérne granice bezpieczenstwa
w przyjmowaniu witamin i mineraléw ustanowione na podstawie naukowej oceny
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ryzyka w oparciu o powszechnie przyjete dane naukowe uwzgledniajac w danym
przypadku rézne stopnie wrazliwosci réznych grup konsumenckich.

Z powyzszego wynika, ze ustalenie ilosci, o ktérych mowa, powinno sie w szczegdl-
nosci opiera¢ na uwzglednieniu gérnych granic bezpieczenstwa okres$lonych dla oma-
wianych witamin i mineraléw w drodze naukowej oceny ryzyka dla zdrowia oséb
na podstawie istotnych danych naukowych, a nie na podstawie twierdzen czysto
hipotetycznych.

Ustalenie maksymalnych ilo$ci witamin i mineraléw, ktére moga by¢ stosowane przy
produkgcji suplementéw zywnosciowych, gdy z uwagi na brak stwierdzonego zagroze-
nia dla zdrowia oséb nie zostaty okreslone — w drodze oceny naukowej — gérne grani-
ce bezpieczenstwa dla tych substancji odzywczych, nie odpowiada temu wymogowi.

Jednak nawet wowczas, gdy z uwagi na brak takiego zagrozenia, wskazane granice
nie zostaly okre$lone, naukowa ocena ryzyka moze ujawni¢ utrzymywanie sie braku
pewnosci naukowej co do istnienia lub zakresu rzeczywistego zagrozenia dla zdrowia
publicznego. W takich okolicznosciach nalezy dopusci¢, ze panstwo czlonkowskie
moze zgodnie z zasada ostroznosci przyja¢ srodki ochronne, nie czekajac, az waga
oraz rzeczywiste istnienie ryzyka zostana w pelni wykazane. Jednakze ocena ryzy-
ka nie moze opiera¢ sie wylacznie na zalozeniach w pelni hipotetycznych (zob. ww.
wyroki: w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 49; w sprawie Komisja przeciwko
Francji, pkt 56).

Przy ocenie danego zagrozenia istotne sa nie tylko swoiste skutki sprzedazy konkret-
nego produktu zawierajacego okreslona ilos¢ substancji odzywczych. Wlasciwe mo-
globy by¢ réwniez wziecie pod uwage skumulowanego efektu, jaki wywiera obecno$¢
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na rynku wiekszej ilo$ci naturalnych lub sztucznych Zrdédel okreslonej substancji od-
zywczej oraz mozliwego zaistnienia w przysztosci dodatkowych zrédet, ktére moz-
na w rozsadny sposéb przewidzie¢ (ww. wyrok w sprawie Komisja przeciwko Danii,
pkt 50).

W wielu przypadkach ocena tych kryteriéw wykaze, ze w duzym stopniu brak jest
w tym zakresie pewno$ci naukowej i praktycznej. Wlasciwe zastosowanie zasady
ostroznosci zaklada, po pierwsze, rozpoznanie potencjalnie negatywnych dla zdro-
wia skutkéw proponowanego dodatku substancji odzywczych, a po drugie, global-
na ocene zagrozenia dla zdrowia, oparta na najbardziej wiarygodnych dostepnych
danych naukowych i naj$wiezszych wynikach badain miedzynarodowych (zob. ww.
wyrok w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 51).

Jezeli istnienie lub zakres domniemanego zagrozenia okaza sie niemozliwe do usta-
lenia z calkowita pewnoscig z racji niewystarczajacego, nieostatecznego lub niedo-
kladnego charakteru wynikéw przeprowadzonych badan, lecz pozostaje prawdo-
podobienstwo powstania rzeczywistej szkody dla zdrowia publicznego, gdyby to
zagrozenie mialo sie urzeczywistni¢, zasada ostroznosci uzasadnia przyjecie srodkéw
ograniczajacych, z zastrzezeniem, iz beda one niedyskryminacyjne i obiektywne
(zob. ww. wyrok w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 52, 53).

Jednakze po okresleniu gérnych granic bezpieczenstwa nie moze zostaé wykluczo-
na mozliwo$¢ ustalenia maksymalnych ilo$ci witamin i mineraléw, ktére moga by¢
stosowane przy produkcji suplementéw zywno$ciowych na poziomie wyraznie niz-
szym od tych granic, jezeli ustalenie tych maksymalnych ilo$ci moze by¢ uzasadnione
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poprzez uwzglednienie kryteriéw zawartych w art. 5 ust. 1 i ust. 2 dyrektywy 2002/46
i jezeli jest ono zgodne z zasadg proporcjonalnosci.

Ocena ta nalezy do sadu krajowego i powinna zosta¢ przeprowadzona w kazdym
konkretnym przypadku.

W tych okolicznosciach na pytanie drugie lit. d) nalezy odpowiedzie¢, iz dyrektywe
2002/46 nalezy interpretowac w ten sposob, ze sprzeciwia sie ona ustaleniu maksy-
malnych ilo$ci witamin i mineratéw, ktére moga by¢ stosowane przy produkcji suple-
mentéw zywno$ciowych, gdy z uwagi na brak stwierdzonego zagrozenia dla zdrowia
0séb nie zostaly dla tych witamin i mineratéw okreslone gérne granice bezpieczen-
stwa, chyba Ze $rodek taki jest uzasadniony zgodnie z zasada ostroznosci, jesli nauko-
wa ocena ryzyka ujawni utrzymywanie sie braku pewnosci co do istnienia lub zakresu
rzeczywistego zagrozenia dla zdrowia. Po okresleniu gérnych granic bezpieczenstwa
nie moze zosta¢ wykluczona mozliwo$¢ ustalenia tego rodzaju maksymalnych ilosci
na poziomie wyraznie nizszym od tych granic, jezeli ustalenie tych maksymalnych
ilosci moze by¢ uzasadnione poprzez uwzglednienie kryteriéw zawartych w art. 5
ust. 1 i ust. 2 dyrektywy 2002/46 i jezeli jest ono zgodne z zasada proporcjonalnosci.
Ocena ta nalezy do sadu krajowego i powinna zosta¢ przeprowadzona w kazdym kon-
kretnym przypadku.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charak-
ter incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem, do niego
zatem nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedsta-
wieniem uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed
sadem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunal (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

1)

2)

3)

Dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca
2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnosza-
cych sie do suplementéw zZywnosciowych nalezy interpretowaé w ten spo-
sob, ze bez uszczerbku dla postanowien traktatu WE panstwa czlonkowskie
zachowuja kompetencje w zakresie przyjecia przepiséw odnoszacych sie do
maksymalnych ilo$ci witamin i mineraléw, ktére moga by¢ stosowane przy
produkcji suplementéw zywnosciowych, jezeli Komisja nie okreslila tych
ilosci zgodnie z art. 5 ust. 4 tej dyrektywy.

Przy okreslaniu maksymalnych ilosci witamin i mineraléw, ktére moga by¢
stosowane przy produkcji suplementéw zywnosciowych do czasu ich ustale-
nia przez Komisje¢ Europejska na podstawie art. 5 ust. 4 dyrektywy 2002/46,
panstwa czlonkowskie, poza obowiazkiem poszanowania art. 28 WE
i 30 WE, sa rowniez zobowiazane do uwzglednienia kryteriéw zawartych
w art. 5 ust. 1 i ust. 2 tej dyrektywy, w tym wymogu oceny ryzyka w oparciu
o powszechnie przyjete dane naukowe.

Dyrektywe 2002/46 nalezy interpretowaé w ten sposob, ze w sytuacji takiej
jak bedaca przedmiotem postepowania przed sadem krajowym, w ktorej
przy ustalaniu maksymalnej ilo$ci mineralu mogacego by¢ stosowanym przy
produkcji suplementow zywno$ciowych niemozliwe jest dokladne ustalenie
spozycia tego mineralu z innych zrédel zywieniowych, a Komisja Europej-
ska nie ustalila zgodnie z art. 5 ust. 4 tej dyrektywy maksymalnych ilosci
witamin i mineraléw, ktére moga by¢ stosowane przy produkcji suplemen-
tow zywnosciowych, panstwo czlonkowskie moze, jesli wystapi stwierdzone
zagrozenie, ze to spozycie osiagnie gorna granice bezpieczenstwa okreslo-
na dla omawianego mineralu i pod warunkiem poszanowania art. 28 WE
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i 30 WE, okresli¢ ilos¢ maksymalna, o ktérej mowa, na poziomie zero, bez
zastosowania procedury przewidzianej w art. 12 tej dyrektywy.

Artykul 5 dyrektywy 2002/46 nalezy interpretowac w ten sposéb, ze okolicz-
nos¢, iz odpowiednie etykietowanie moze powstrzymac grupe konsumen-
tow, do ktorej jest skierowane, od stosowania substancji odzywczej majacej
w niewielkiej dawce korzystne dla niej skutki, nie stanowi istotnego kryte-
rium dla celéw ustalenia maksymalnych ilo$ci witamin i mineraléw, ktére
moga by¢ stosowane przy produkcji suplementéw zywnosciowych. Uwzgled-
nienie roznego stopnia wrazliwosci réoznych grup konsumenckich uprawnia
panstwo czlonkowskie do zastosowania w odniesieniu do ogétu konsumen-
tow tego rodzaju ilosci maksymalnej odpowiedniej dla szczegélnie wrazli-
wych konsumentéw, takich jak dzieci, jedynie wowczas gdy $rodek ten jest
ograniczony do tego, co konieczne dla zapewnienia ochrony zdrowia os6b
nalezacych do tej grupy, gdy jest on proporcjonalny do zamierzonego celu
i gdy cel ten nie moze zostac osiagniety za pomoca srodkéw ograniczajacych
w mniejszym stopniu wymiane handlowa wewnatrz Unii Europejskiej, co na-
lezy do ustalenia przez sad krajowy.

Dyrektywe 2002/46 nalezy interpretowac w ten sposob, ze sprzeciwia si¢ ona
ustaleniu maksymalnych ilosci witamin i mineraléw, ktére moga by¢ sto-
sowane przy produkcji suplementéow zywnosciowych, gdy z uwagi na brak
stwierdzonego zagrozenia dla zdrowia os6b nie zostaly dla tych witamin
i mineralow okreslone gorne granice bezpieczenstwa, chyba ze srodek taki
jest uzasadniony zgodnie z zasada ostroznosci, jesli naukowa ocena ryzyka
ujawni utrzymywanie si¢ braku pewnosci co do istnienia lub zakresu rzeczy-
wistego zagrozenia dla zdrowia. Po okresleniu gérnych granic bezpieczen-
stwa nie moze zosta¢ wykluczona mozliwos¢ ustalenia tego rodzaju maksy-
malnych ilo$ci na poziomie wyraznie nizszym od tych granic, jezeli ustalenie
tych maksymalnych ilosci moze by¢ uzasadnione poprzez uwzglednienie
kryteriow zawartych w art. 5 ust. 1 i ust. 2 dyrektywy 2002/46 i jezeli jest

I - 4043



WYROK Z DNIA 29.4.2010 r. — SPRAWA C-446/08

ono zgodne z zasada proporcjonalnosci. Ocena ta nalezy do sadu krajowego
i powinna zosta¢ przeprowadzona w kazdym konkretnym przypadku.

Podpisy
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