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OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO

M. POIARESA MADURA
przedstawiona w dniu 14 wrze$nia 2004 r. '

1. Niniejsza sprawa stanowi kolejna okazje
do rozstrzygniecia konfliktu migdzy chronio-
nymi przez wspdlnotowy porzadek prawny
zasada swobodnego przeptywu towaréw
i wymogami ochrony zdrowia. Komisja
Wspdinot Europejskich wniosta przeciwko
Krélestwu Niderlandéw skarge
o stwierdzenie uchybienia zobowigzaniom
Panstwa Czlonkowskiego, powolujac sie na
naruszenie art. 30 i 36 Traktatu WE (obecnie,
po zmianie, art. 28 WE i 30 WE)? przez
ustawe niderlandzka regulujaca udzielanie
zezwolenl na sprzedaz niektérych dodatkéw
spozywczych i przez jej zastosowanie przez
wladze administracyjne i sadowe. Krélestwo
Niderlandéw zaprzecza istnieniu uchybienia
zobowigzaniom Panstwa Czlonkowskiego
i uzasadnia swe uregulowania i swg praktyke
koniecznoscia ochrony zdrowia.

1 — Jezyk oryginatu: portugalski.

2 — Poniewaz rozpatrywana sytuacja prawna zaistniala przed
dniem 1 maja 1999 r., wlasciwe przepisy majace zastosowanie
to te, ktére obowigzywaly przed wejéciem w zycie traktatu
z Amsterdamu.
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I — Okolicznosci faktyczne i postgpowanie
poprzedzajace wniesienie skargi

2. Komisja polaczyla w ramach niniejszej
skargi trzy postepowania prowadzone
poczatkowo oddzielnie. Postgpowanie
poprzedzajyce wniesienie skargi zostato
wszczete na podstawie wnioskéw
o stwierdzenie naruszenia zlozonych przez
dwa prywatne podmioty gospodarcze oraz
w nastepstwie przekazania przez Krélestwo
Niderlandéw przepiséw w ramach dyrekeywy
Rady 83/189/EWG z dnia 28 marca 1983 r.
ustanawiajacej procedure udzielania infor-
macji w zakresie norm i przepiséw technicz-
nych®, zmienionej dyrektywa 94/10/WE
Parlamentu Euro{lpejskiego i Rady z dnia
23 marca 1994 r.%

3. Spéika Kellogg's poinformowata Komisje,
7e wladze niderlandzkie udzielily jej odmowy
wydania zezwolenia na sprzedaz $niadanio-
wych platkéw zbozowych zawierajacych
witaming D i kwas foliowy. Komisja skiero-
wala do Krdlestwa Niderlandéw w dniu
26 czerwca 1996 r. wezwanie do usuniecia
uchybienia, w ktérym skrytykowala przed-
stawiong Kellogg’s odmowe z powodu braku

3 — Dz.U. L 109, str. 8.
4 — Dz.U, L 100, str. 30.
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dowodéw na to, ze sprzedaz platkéw zbozo-
wych moglaby by¢ niebezpieczna dla zdrowia
i poniewaz konieczno$¢ udowodnienia ist-
nienia potrzeby zywieniowej ludnosci jest
niezgodna z prawem wspdlnotowym. Ponie-
waz odpowiedz Krélestwa Niderlandéw
z dnia 6 maja 1997 r. nie przekonata Komisji,
skierowata ona w dniu 23 wrzeénia 1997 r. do
tego Paristwa Czlonkowskiego uzasadniong
opinig.

4. Jednoczesnie spéika Inkosport Nederland
zlozyla skarge do Komisji, podnoszac, ze
whadze niderlandzkie udzielily jej odmowy
sprzedazy batonéw energetycznych. W dniu
26 czerwca 1996 r. Komisja skierowala w tym
zakresie do Krélestwa Niderlandéw wezwa-
nie do usunigcia uchybienia. Poniewaz odpo-
wiedz Krélestwa Niderlandéw nie zostala
uznana za satysfakcjonujacg, Komisja kon-
tynuowala postgpowanie, kierujac do niego
w dniu 23 wrze$nia 1997 r. uzasadniong
opinig.

5. Z drugiej strony, Krélestwo Niderlandéw
notyfikowalo Komisji Warenwetbesluit Toe-
voeging micro-voedingsstoffen aan leven-
smiddelen (rozporzadzenie wykonawcze do
ustawy o $rodkach spozywczych dotyczace
dodatku mikroelementéw do $rodkéw spo-
zywczych z dnia 24 maja 1996 r.) >. Rozpo-
rzadzenie to przewiduje system odstepstw od
zakazu sprzedazy mikroelementéw, pod
warunkiem ze, po pierwsze, zostanie udo-
wodnione, ze dodatek mikroelementéw nie

§ — Stbl. 1996, str. 311, zwane dalej .rozporzgdzeniem o dodatku
mikroelementow do $rodkéw spozywezych”.

jest szkodliwy i, po drugie, ze odpowiada on
rzeczywistej potrzebie zywieniowej. Rozpo-
rzadzenie to stanowi cze$¢ przepiséw nider-
landzkich dotyczacych produkgeji i sprzedazy
produktéw spozywczych.

6. Dodawanie witamin, zwiazkéw fluoru fub
jodu, aminokwaséw lub ich soli do $rodkéw
spozywczych bylo dawniej zabronione e,
Zakaz ten zostal zlagodzony przez rozporza-
dzenie z dnia 24 maja 1996 r. zezwalajgce na
obecnoéé witamin, ktérych wykaz zostal
zalaczony do rozporzadzenia’, we wzboga-
conych érodkach spozywczych, zdefiniowa-
nych jako ,érodki z dodatkiem jednego lub
wigcej mikroelementéw, ktérych gléwnym
przeznaczeniem nie jest dostarczanie tych
mikroelementéw”®. Mikroelementy zostaly
zdefiniowane jako ,substancje odzywcze,
niezbedne do funkcjonowania organizmu
ludzkiego, ktére nie moga by¢é wytworzone
przez sam organizm i muszg by¢ spozywane
w malych iloéciach”®. Niektére mikroele-
menty podlegaja jednak szczegélnym prze-
pisom: ,witaming A w postaci retinoidéw,
witaming D, kwas foliowy, selen, miedZ lub
cynk dodaje sie do wzbogaconych $rodkéw

6 — Artykul 10 Warenwetbesluit Bereiding en behandeling van
levensmiddelen (rozporzadzema wykonawczego do ustawy
o $rodkach spozywczych dotyczycego przygotowania
i przetwarzania §rodkéw spozywezych) z dnia 10 grudnia
1992 r. (Stbl. 1992, str. 678).

7 — Artykut 10 rozporzadzenia z dnia 24 maja 1996 r. zmienia
art. 10 rozporzadzenia wykonawczego do ustawy o érodkach
spozywezych dotyczgcego przygotowania i przetwarzania
$rodkéw spozywezych. Rozporzadzenie to, w zmienionym
brzmieniu, dalej zwane bedzie .rozporzadzeniem
o przygotowaniu i przetwarzaniu §rodkéw spozywezych”.

8 — Astykul 1 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia dotyczacego dodatku
mikroelementéw do $rodkéw spozywezych.

9 — Antykul 1 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia dotyczacego dodatku
mikroclementéw do $rodkéw spozywezych.
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spozywczych wylgcznie w celu uzyskania
substytutu lub $rodka uzupetnionego”°.
Zgodnie z uregulowaniem niderlandzkim
substytutem jest ,wzbogacony §rodek spozy-
wezy, ktéry ma na celu zastapienie istnieja-
cego $rodka i jest jak najbardziej zblizony do
tego Srodka swoim wygladem, konsystencja,
smakiem, barwa, zapachem i prze-
znaczeniem oraz do ktérego dodano jeden
lub wigcej mikroelementéw w proporcjach
nieprzekraczajacych iloéci, w jakich te sub-
stancje sa obecne w naturalny sposéb
w $rodku, ktéry ma byé zastapiony”'l.
Srodkiem uzupelnionym jest wzbogacony
$rodek, do ktérego dodano jeden lub wiecej
mikroelementéw w celu uzupehienia ich
straty podczas ich przygotowania lub po ich
przygotowaniju <.

7. Komisja, uznawszy, Ze system ten jest
niezgodny ze swoboda przeplywu towaréw,
pismem z 22 grudnia 1997 r. wezwala wiadze
niderlandzkie do ziozenia przez nie wyjaé-
niefi w tej sprawie, Zarzuty Komisji zostaly
sprecyzowane w uzasadnionej opinii z dnia
31 sierpnia 1998 r. i w uzupelniajacej uza-
sadnionej opinii z dnia 21 grudnia 1998 r.
W swych odpowiedziach wladze niderlandz-
kie potwierdzily swéj odmienny punkt
widzenia.

10 — Artykut 5 rozporzadzenia dotyczacego dodatku mikroele-
mentéw do $rodkéw spozywezych.

11 ~ Astykut 1 ust. 1 lit. c) rozporzadzenia dotyczacego dodatku
mikroelementéw do $rodkéw spozywezych.

12 — Zobacz treé¢ art, 1 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia dotyczacego
dodatku mikroelementéw do érodkéw spozywezych.
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8. W tych okolicznoéciach Komisja wniosta
niniejsza skarge o stwierdzenie uchybienia
zobowigzaniom Paiistwa Czlonkowskiego,
oparta na jedynym zarzucie niezgodnosci
niderlandzkiego systemu sprzedazy $rodkéw
spozywczych ze swobodnym przeplywem
towaréw, i skupiajaca sie, z jednej strony,
na praktyce wladz niderlandzkich, z drugiej
za$, na samym uregulowaniu,

9. W dniu 14 lipca 2004 r. zostala przepro-
wadzona rozprawa, podczas ktérej strony
mogly przede wszystkim przedstawi¢ wnio-
ski, jakie wyciggnely dla ich sprawy
z najnowszego orzecznictwa Trybunaly,
w szczegblnodci za§ z wyroku z dnia
23 wrzesnia 2003 r. w sprawie C-192/01
Komisja przeciwko Danii '?, kt6ry dostarczyt
wyjaénienn dotyczacych omawianej dziedziny.

II — Przedstawienie spornego zagadnie-
nia

10. Niniejsza skarga o stwierdzenie uchybie-
nia zobowigzaniom Panstwa Czlonkow-
skiego wniesiona przeciwko Krélestwu
Niderlandéw jest zblizona do skargi, ktéra
Komisja wniosta przeciwko Krélestwu Danii
i ktéra doprowadzita do jej skazania na mocy
ww. wyroku w sprawie Komisja przeciwko
Danii. Jednakze, o ile przepisy dusskie
obejmowaly swym zakresem cala dziedzine,
o tyle bedace przedmiotem sprawy uregulo-
wania niderlandzkie majg zastosowanie jedy-

13 — Rec. str, 1-9693.
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nie do szeéciu mikroelementéw '*. Ponadto
zasadniczy problem wylaniajacy sie
w niniejszej sprawie rézni si¢ od tego, ktéry
Trybunal musial rozwiaza¢ w sprawie duii-
skiej, poniewaz Krélestwo Niderlandéw nie
stosuje definicji potrzeby zywieniowej tak
rygorystycznej jak ta, ktéra obowigzuje
w Danii 7, wiaze natomiast to pojecie
z pojeciem zagrozenia dla zdrowia. Kréle-
stwo Niderlandéw uzasadnia bowiem szcze-
golny system, ktérym objete sa niektére
mikroelementy, powolujac sie na fakt, ze
réznica miedzy zalecang dawka i poziomem
spozycia mogacym wywola¢ szkodliwe skutki
jest bardzo mata ', Zatem jakikolwiek doda-
tek tego typu mikroelementéw do $rodkéw
spozywczych mdglby, zdaniem Krélestwa
Niderlandéw, wywolaé zagrozenie dla zdro-
wia.

11. Przed przystapieniem do szczegdlowej
analizy systemu niderlandzkiego nalezy przy-
pomnie¢ kryteria oceny, jakie zostaly wypra-
cowane przez orzecznictwo w tej dziedzinie.
Strony zgodnie przyznaja, ze wymag uprzed-
niego zezwolenia na sprzedaz w Paistwie
Czlonkowskim danego produktu, ktéry jest
legalnie sprzedawany w innych Panstwach
Czionkowskich, stanowi $rodek o skutku
réwnowaznym do ograniczenia ilo$ciowego

14 — Witamina A w postaci retinoiddw, witamina D, kwas foliowy,
selen, miedz i cynk, na podstawie art. 5 rozporzgdzenia
dotyczgcego dodatku mikroclementéw do érod?(()w spozy-
wezych.

15 — Zgodnie z dunsky praktyka administracyjng stosowanie
dodatkéw bylo dozwolone jedynie w §cifle okrelonych
preypadkach: zaspokajaniu potrzeby zywieniowej lub tech-
nologicznej, dodatku do produktu stanowigcego substytut
lub przeznaczonego do specjalnego spozycia (ww. wyrok
w sprawie Komisja przeciwko Dani, pkt 11).

16 — Uzasadmenie rozporzadzenia dotyczgcego dodatku mikroe-
lementéw do $rodkow spozywezych, powolane w pkt 37
skargi.

swobodnego przeplywu towaréw

w rozumieniu art. 30 Traktatu.

12. Poniewaz sprzedaz $rodkéw spozy-
wczych wzbogaconych mikroelementami
nie zostala jeszcze zharmonizowana na
poziomie wspélnotowym '/, Paristwa Czlon-
kowskie zachowaly mozliwo$¢ jej uregulo-
wania. Mikroelementy '® sa zdefiniowane
w art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/398 jako
.substancjle] specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, takile] jak witaminy, sole
mineralne, aminokwasy i inne substancje
przeznaczone jako dodatki do $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego”. Przepisy niderlandzkie sa
jednolicie stosowane do wszystkich $rodkéw
spozywczych bez wzgledu na ich pochodze-
nie. System uprzedniego zezwolenia na
sprzedaz $rodkéw spozywczych zawierajg-
cych mikroskiadniki obowiazujacy
w Krélestwie Niderlandéw moze byé wigc

17 — Czeéciowa harmonizacja nastapila w dziedzinie $rodkéw
spoiywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
poprzez przyjecie dyrektywy Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja
1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czfon-
kowskich adnoszgcych si¢ do érodkéw spozywezych specjal-
nego przeznaczenia Zywieniowego (DzU. L 186, str. 27),
zmienionej ostatnio dyrektywa 1999/41/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 7 czerwca 1999 r (Dz.U.
L 172, str. 38) i, w zakresie suplementéw zywieniowych, przez
dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 10 czerwea 2002 r. (Dz.U. L 183, str. 51). Dyrektywa
Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczgcych
dodatkéw do S§rodkow spozywezych dopuszczonych do
uzycia w érodkach spozywezych przeznaczonych do spozycia
przez ludzi (Dz.U. 1989, L 40, str. 27), zmieniona dyrektywa
94/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
30 czerwea 1994 r. (Dz.U. L 237, str. 1) (zwana dalej
Jdyrektywg 89/107"} nie ma zastosowania do substancji
dodanych do $rodkéw spozywezych jako mikroelementy (np.
mineraléw, oligoelementéw lub witamin) na mocy art. 1
pkt 3 lit. d).

18 — Dalej bede uzywal terminu ,mikroskladnik”, ktory jest
synonimem terminu ,mikroelement”.
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uzasadniony wzgledami ochrony zdrowia,
ktére znajdujg sie w pierwszym szeregu
chronionych intereséw wymienionych
w art. 36 Traktatu *°.

13. Z orzecznictwa wynika, iz analiza, kt6rej
nalezy dokona¢, aby sprawdzi¢, czy system
uprzedniego zezwolenia wchodzi w zakres
odstepstwa przewidzianego w art. 36 Trak-
tatu, sklada si¢ z dwéch etapéw, przy czym
pierwszy z nich ma na celu zbadanie
przestanek waznoéci procedury uprzedniego
zezwolenia, drugi za$ zbadanie kryterium, na
ktérym opiera si¢ uzasadnienie zakazu
sprzedazy.

A — Przestanki waznosci procedury uprzed-
niego zezwolenia

14. W braku wspélnotowej harmonizacji
dziedziny mikroskladnikéw Paristwa Czlon-
kowskie zachowuja z zasady swobode
wyboru poziomu ochrony zdrowia, jaki
zamierzajg zastosowaé, Wprowadzenie pro-
cedury uzalezniajacej sprzedaz érodkéw
dopuszczonych do obrotu w innych Pan-
stwach Czlonkowskich od uzyskania zezwo-
lenia na sprzedaz wpisuje si¢ w te ramy %,

19 — Wyroki z dnia 20 maja 1976 r. w sprawie 104/75 De Peijper,
Rec. str. 613, pkt 15 i z dnia 10 listopada 1994 r. w sprawie
C-320/93 Ortscheit, Rec. str, 1-5143, pkt 16: ,posréd débr
i intereséw chronionych przez art. 36 zdrowie i zycie ludzi
majg pierwszorzedne znaczenie”.

20 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Danii, pkt 42 i powolane wyroki.
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15. Jednakze system uprzedniego zezwolenia
jest zgodny z wymogami swobodnego prze-
plywu towaréw jedynie, jezeli jest uzasad-
niony ochrong zdrowia publicznego
i proporcjonalny do zamierzonego celu ?,

16. Dlatego tez utrzymanie takiej procedury
w mocy wymaga wykazania, Ze jest ona
niezbgdna *. Rodzaj zastosowanej procedury
uprzedniej takze powinien stanowi¢ przed-
miot kontroli, w celu unikniecia sytuacji,
w ktorej w wyniku ich automatycznego
zaklasyfikowania jako leku, sprzedaz $rod-
kéw spozywczych zawierajacych witaminy
zostalaby utrudniona *®. Zakres zastosowania
procedury uprzedniego zezwolenia nalezy jak
najbardziej ograniczyé. Jezeli osiggniecie
celu, jakim jest ochrona zdrowia moze by¢é
osiagnigte przy zastosowaniu systemu mniej

21 — Zobacz np. wyrok z dnia 14 lipca 1983 r. w sprawie 174/82
Sandoz, Rec. str. 2445, pkt 18 i, ostatnio, wyrok z dnia
15 lipca 2004 r. w sprawie C-443/02 Schreiber, Zb.Orz.
str, I-7275.

22 — Wyroki z dnia 19 czerwca 2003 r. w sprawie C-443/02
Komisja przeciwko Wlochom, Rec. str. I-6445, pkt 31 i z dnia
5 lutego 2004 r. w sprawie C-270/02 Komisja przeciwko
Wiochom, Rec. str. [-1559, pkt 22-24.

23 — W tym kontekécie przyjecie przez Republike Federalna
Niemiec i Republike Austrii ogdinej i systematycznej praktyki
opierajgcej sig jecl{nie na zalecanej dziennej dawce, nie za$ na
zagrozeniu wywolywanym przez kazdg z witamin lub grupe
witamin i kazda z soli mineralnych zostalo uznane za
niezgodne z art. 30 i 36 Traktatu: wyroki z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie C-387/99 Komisja przeciwko Niemcom,
pkt 781 79 i w sprawie C-150/00 Komisja przeciwko Austrii,
pkt 96, Rec. str. 1-3887.
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restrykcyjnego dla obrotu, powinien on mie¢
pierwszenstwo 2,

17. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem =
Trybunat uznal zgodno$¢ z prawem krajo-
wych procedur uprzedniego zezwolenia
odnoszacych si¢ do mikroskiadnikow.
W istocie skiadniki te, a przynajmniej nie-
ktére z nich, moga by¢ potencjalnie niebez-
pieczne dla zdrowia. Ponadto uregulowania
wspdlnotowe obowigzujace w tej dziedzinie
s3 zorganizowane w nastepujacy sposéb:
dyrektywa ramowa w sprawie zbliZzenia
ustawodawstw Paristw Czlonkowskich doty-
czacych dodatkéw do érodkéw spozywcezych
dopuszczonych do uzycia w $rodkach spozy-
wezych przeznaczonych do spozycia przez
ludzi przewiduje przyjecie przez Rade, sta-
nowigcg wiekszoscia kwalifikowang po
zasiegnieciu opinii Stalego Komitetu ds.
Srodkéw Spozywczych, $rodkéw majacych
na celu dokladne okreslenie dodatkéw
i dozwolonych zastosowan *°. Paiistwa
Cztonkowskie s3 zobowiazane do zezwolenia
na stosowanie dodatkéw zgodnych
z dyrektywa ramowg . Zachowuja one
natomiast swobode ustalania regul dotycza-
cych dodatkéw nieobjetych dyrektywami
wykonawczymi, w tym ustalania progéw
bezpieczenistwa. W tym zakresie uzasad-
nione jest, jak sig wydaje, aby Paistwa

24 — Zobacz w szczegolno$ei wyrok z dnia 5 lutego 2004 r.
w sprawie C-24/00 Komisja przeciwko Francji, Rec.
str. 1-1277, pkt 75.

25 — Zobacz np. wyrok z dnia 5 lutego 1981 r. w sprawie 53/80
Fyssen, Rec. str. 409 ww. wyrok w sprawie Sandoz, wyroki
z dnia 10 grudma 1985 r. w sprawie 247/84 Motte, Rec.
str. 3887, i 7 dnia 6 maja 1986 r. w sprawic 304/85 Muller
iin, Rec. str. 1511, 2godnie 7 ktérymi prawo wspélnotowe
nie sprzeciwia si¢ urcgulowaniom krajowym  zakazujgcym
sprzedazy 4rodkoéw spozywezych, do ktorych dodano wita-
min, bez uzyskania uprzednicgo zezwolenia admimstracyj-
nego.

26 — Artykut 11 dyrektywy 89/107

7 — Artykul 12 ust. 2 dyrekiywy 89/107: Paiistwa Czlonkowskie
nte mogg 7akazaé, ograniczy¢ ant wstrzyma¢ obrotu dodat-
kami do érodkéw spozywezych [...], jezeli s3 one zgodne
7 przepisami ninicjszej dyrektywy”.

Czlonkowskie mogly uzalezni¢ dodanie
mikroskladnikéw potencjalnie niebezpiecz-
nych dla zdrowia, jezeli sa one nadmiernie
spozywane, od otrzymania uprzedniego zez-
wolenia. Mozna odnotowaé w tym wzgledzie,
ze Trybunal przyjal podobna argumentacje
w celu uznania zgodnosci [z prawem]
procedur uprzedniego zezwolenia stosowa-
nych wobec pestycydow lub produktéw
dezynfekujacych %%,

18. Jesli konieczno$é¢ ustanowienia proce-
dury uprzedniego zezwolenia w celu ochrony
zdrowia zostanie wykazana, nalezy jeszcze
sprawdzié¢, czy procedura ta jest zgodna
z zasadq proporcjonalnosci.

19. W ramach tej analizy proporcjonalnosci
nalezy wyréznié¢ cztery warunki proceduralne
ustalone w celu uzasadnienia systemu
uprzedniego zezwolenia. Trybunal czuwa
nad tym, aby postepowanie krajowe nie
stanowilo powtérzenia post¢powania prze-
prowadzonego w innym Paiistwie Czlonkow-
skim 2°. Majace zastosowanie przepisy musza
byé¢ jasno wyrazone, tak aby podmioty

28 — I tak w wyroku z dnia 19 wrzeénia 1984 r. w sprawie 94/83
Heijn, Rec. str. 3263, Trybunat stwierdza w pkt 13, ic
Jpestycydy stanowia powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi
i zwierzgt i dla érodowiska, co zresztg zostalo uznane na
poziomie wspélnotowym, w motywie pigtym preambuly
powolanej powyiej dyrektywy Rady nr 76/895, zgodnie
7 ktérym ,pestycydy nic majg jednak wylycznie korzystnego
dzialania na proJukcic roslinng, poniewaz s3 to, w zasadzie,
substancje toksyczne lub preparaty o szkodliwym dzialaniu
ubocznym”. Zobacz ostatnio ww. wyrok w sprawie Schretber,
zgodnie z ktérym {)ncpisy km{')mvc wymagajace zezwolenia
na wprowadzenie do obrotu tabliczek z drewna czerwonego
cedru, posiadajgcego naturalne wiadciwodci zwalczajgce
mole, zostaly uznane za zgodne z prawem wspdlnotowym.
W odniesieniu do produktéw dezynfekujgeych zob. wyrok
z dmia 17 grudma 1981 r. w sprawie 272/80 Frans-Nederlands
Maatschappij voor Biologische Producten, Rec. str. 3277.

29 — Wyrok z dnia 27 crerwea 1996 r. w sprawie C-293/94
Brandsma, Rec. str. [-3159, pkt 12 i 7 dnia 17 wrzeénia 1998 r.
w sprawie C-400/96 Harpegnics, Rec. str. 1-5121, pkt 35.
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gospodarcze mialy odpowiedni dostep do
tego postepowania >°. Ponadto procedura nie
moze by¢ zgodna z zasadg swobodnego
przeplywu towaréw, jezeli jej czas trwania
i koszty z nig zwigzane sg do tego stopnia
nadmierne, ze zniechecaja podmioty gospo-
darcze do jej stosowania !, Wreszcie kazda
decyzja o odmowie zezwolenia powinna
podlegaé¢ kontroli sadowej 2 Kryteria te nie
odnosza sie zreszta wylacznie do ochrony
zdrowia >

B — Kryterium zezwolenia na sprzedaz
Srodkéw spozywezych podlegajgcych uprzed-
niej kontroli

20. Zasada proporcjonalnoéci nie sprowadza
si¢ jedynie do uzaleznienia systeméw
uprzedniego zezwolenia ustanowionych
przez Panistwa Czlonkowskie od wymienio-
nych powyzej formalnych wymogéw proce-
duralnych. Zgodnie z ta zasada nalezy
réwniez sprawdzié, czy systemy te sa oparte
na odpowiednim kryterium pozwalajacym na
podjecie decyzji zakazujacej sprzedazy
danego $rodka spozywczego lub zezwalajacej
na nig. W istocie bowiem ocena zgodnoéci
decyzji podjetych po przeprowadzeniu pro-
cedury krajowej z wymogami zasady propor-
cjonalnoéci skupia sie na badaniu decyzji

30 — Wyzej wymienione wyroki w sprawach Komisja przeciwko
Danii, pkt 53 i Komisja przeciwko Frangji, pkt 36 i 37.

31 -~ Zobacz np. wyrok z dnia 5 lulego 2004 r. w sprawie C-95/01
Greenham i Abel, Rec. str. 1-1333, pkt 50.

32 — Zobacz np. ww. wyrok w sprawie Komisja przeciwko Frangji,
pkt 26.

33 — W wyroku w sprawie Canal Satélite, dotyczacym kwestii
normalizacji, w podobny sposéb zastosowano zasade propor-
cjonalnoéci do procedury uprzedniego zezwolenia (wyrok
z dnia 22 stycznia 2002 r. w sprawie C-390/99 Canal Satélite
Digital, Rec. str. I-607, pkt 43).
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zakazujacych sprzedazy, ktére stanowia naj-
bardziej dotkliwe sgos’;réd ograniczen
w wymianie handlowej >,

21, Zgodnie z orzecznictwem Trybunalu
decyzja o zakazie sprzedazy podjeta po
przeprowadzeniu uprzedniej procedury jest
uzasadniona, jezeli opiera sie na istnieniu
rzeczywistego zagrozenia dla zdrowia.
Zagrozenie takie powinno by¢ ustalone ,na
podstawie najnowszych danych naukowych

s 35

dostepnych w dniu podjecia takiej decyzji” *°,

22, 1 tak zagrozenie dla zdrowia musi byé
uwidocznione poprzez ,poglebiong ocene
zagrozenia” %%, ,w éwietle nawykéw zywie-
niowych ludnosci i przy uwzglednieniu
wynikéw miedzynarodowych badari nauko-
wych”?. Zagrozenie moze uzasadni¢ zakaz
sprzedazy jedynie w oparciu o wyniki takiej
analizy zagrozenia. >,

34 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Danii, pkt 48.

35 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Danii, pkt 48.

36 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Danii, pkt 47; zob. réwniez wyrok z dnia 14 lipca 1994 r.
w sprawie C-17/93 Van der Veldt, Rec. str. 1-3537, pkt 17:
powolane zagrozenie powinno byé ,okreslone nie w ramach
rozwazaii o ogélnym charakterze, lecz na podstawie wiagci-
wych badan naukowych”.

37 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Danii, pkt 46.

38 — Znaczenie analizy zagroZenia dla okreslenia polityki zywie-
niowej, do jakiej maja zastosowa¢ sig Paistwa Czlonkowskie,
jest réwniez podkreSlone na poziomie wspélnotowym
w art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawia-
jacego ogdlne zasady i wymagania prawa zywnoiciowego,
powolujgcego Europejski Urzad ds. Bezpieczenslwa Zyw-
nosci oraz ustanawiajacego procedury w zakiesie bezpie-
czefistwa zywnoéci (Dz.U. L 31, str. 1); ,prawo 2ywnosciowe
powinno opiera¢ sie na analizie zagrozenia [...]".
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23. Wymog przeprowadzenia analizy zagro-
zenia w celu wykazania niebezpieczeristwa
dla zdrowia, jakie wywoluje okreélona sub-
stancja, jest od dawna obecny w orze-
cznictwie Trybunatu. Dla przyktadu przyto-
czyé mozna wyroki w sprawach Muller i in. *®
i Bellon *°, w ktérych Trybunat odwotywat sie
juz do ,wynikéw badai miedzynarodowych”.

24. Zagrozenie zwigzane z danym produk-
tem ustalane jest na podstawie dwoéch
czynnikéw: ,oceny stopnia prawdopodobien-
stwa wystapienia, w wyniku dodania niekté6-
rych substancji odzywczych do $rodkéw
spozywczych, szkodliwych dla zdrowia ludz-
kiego skutkéw oraz wagi tych potencjalnych
skutkéw” *!. Udowodnienie istnienia ryzyka
$miertelnego, nawet jezeli jego prawdopodo-
biefistwo jest znikome, moze uzasadnié¢
zastosowanie §rodkéw majacych na celu
ochrone zdrowia. Podobnie niewielkie
ryzyko, ktérego wystapienie jest prawie
pewne, moze sprowokowa¢ interwencje usta-
wodawcy.

25. W poszczegblnych Panstwach Czlon-
kowskich moga wystepowaé odmienne

39 — Wyrok ww. w przypisie 25, pkt 24.

40 — Wyrok z dnia 13 grudnia 1990 r. w sprawie C-42/90 Bellon,
Rec. str. 1-4863, pkt 17.

41 — Wyiej wymieniony wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Danii, pkt 48. Zobacz réwniez art. 3 ust. 9 rozporzadzenia
nr 178/2002, ktéry definiuje ryzyko jako .niebezpieczeristwo
zaistnienia negatywnych skutkéw dla zdrowia oraz dotkli-
wosé takich sl%utkéw w nastepstwie zagrozenia”. W istocie
mozna zauwaiy¢ pewng zbiezno$¢ miedzy warunkami
odstepstwa od zasad rynku wewnetrznego, w sytuacji,
w ktérej miata miejsce harmonizacja (w takim przypadku
na podstawie art. 95 ust. 5 WE lub poprzez zastosowanie
klauzuli ochronnej w majycej zastosowanie dyrektywie lub
rozporzadzeniu) lub w razie jej braku (na podstawie
art. 30 WE). Zobacz na ten temat: K. Mortelmans, ,The
relationship between the treaty rules and community
measures for the establishment and functioning of the
internal market — towards a concordance rule”, 39 CMLRev
2002, str. 1303.

zagrozenia ze wzgledu na ,narodowe nawyki
zywieniowe” *%. Te odmienne nawyki zywie-
niowe moga skutkowaé¢ réznym poziomem
catkowitego spozycia danego mikrosklad-
nika. Z tego wzgledu zakaz sprzedazy okres-
lonego dodatku w danym Parstwie Czlon-
kowskim moze by¢ uzasadniony, nawet jesli
jest ona dozwolona w innym Parstwie
Czlonkowskim.

26. Jednakze zostalo juz ustalone, ze
potrzeba Zywieniowa nie moze stanowié
samodzielnego kryterium
w przeprowadzanej przez Paristwo Czlon-
kowskie ocenie majacej na celu zezwolenie
na sprzedaz lub zakazanie sprzedazy danego
mikroskiadnika®3. I tak, jesli nie istnieje
zagrozenie dla zdrowia, argument opierajacy

42 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Danii, pkt 54: ,kryterium potrzeby Zywieniowej ludnosci
danego Panistwa Czlonkowskiego moze odegra¢ role
w doEonywanej przez nie poglebionej ocenie zagrozenia dla
zdrowia wywc dodatkiem sub ji odzywczych do
$rodkéw spozywczych”. Rzecznik generalny Gulmann
w pkt 26 swej opinii przedstawionej w dniu 8 kwietnia
1992 r. w sprawie C-95/89 Komisja przeciwko Wiochom
(wyrok z dnia 16 lipca 1992 r, Rec. str. 1-4545) nadaje
nastepujace znaczenie temu wyrazeniu: ,nalezy oceni¢, czy

wyﬁi zywieniowe specyficzne dla Paristwa Czlonkowskiego
przywozu i zwigzane z przedmiotowymi produktami moga
wywolaé problemy zdrowotne w tym Panstwie Czlonkow-
skim”. Zobacz réwniez C. Joerges, ,Scientific Expertise in
Social Regulation and the European Court of Justice: Legal
Frameworks for Denationalized Governance Structures”,
w: Integrating Scientific Expertise into Regulatory Decision-
Making, 1997, wyd. C. Joerges, K.-H. Ladeur i E.Vos, str. 295
(str. 320).

43 — Zobacz ww. wyroki w sprawie Komisja przeciwko Danii,
pkt 54: ,Jednakie [...] brak takiej potrzeby nie moze sam
z siebie uzasadni¢, w oparciu o art. 30 WE, catkowitego
zakazu sprzedazy §rodkéw spozywczych legalnie wyprodu-
kowanycl[\’ i/lub sprzedawanych w innym Panstwie Czlon-
kowskim” i ww. w sprawie Greenham i Abel, pkt 46. Wyroki
te wyjasnily wczeéniejsze orzecznictwo, ktére zdawalo sie
czasem uznawaé niezalezny charakter potrzeby zywieniowej
i fakt, ze szkodliwy charakter dodatﬁz nie byl jedynym
kryterium, ktére nalezalo wzigé pod uwage przy podejmo-
waniu decyzji w sprawie zezwolenia na je%:x) sprzedaz (zobacz
w szczegblnoéci ww. w przypisie 25 wyroki w sprawie Motte
i w sprawie Muller i in., odpowiednio, pkt 21 i 25). W ich
uzasadnieniu strony odwolujg si¢ przede wszystkim do pkt 20
ww. w przypisie 21 wyroku w sprawie Sandoz.
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sie na braku potrzeby zywieniowej ludnoéci
odnoszacej sie do danego mikroskladnika nie
moze uzasadni¢ zakazu sprzedazy. Jezeli
natomiast warunki istnienia potrzeby
i braku zagrozenia dla zdrowia zostana
spelnione, Paristwo Czlonkowskie bedzie
zobowigzane do zezwolenia na sprzedaz
przedmiotowego mikrosktadnika **,

27. Jezeli dostepne dane naukowe wskazuja
na istnienie rzeczywistego i pewnego zagro-
zenia dla zdrowia, wywolanego spozyciem
przedmiotowego produktu, zakaz sprzedazy
tego produktu jest zgodny z prawem wspél-
notowym, poniewaz ochrona zdrowia ma
w takiej sytuacji pierwszeristwo przed zasada
swobodnego przeplywu towaréw.

28. Natomiast w przypadku niepewnoéci co
do jego istnienia lub zasiegu prég zagrozenia
dla zdrowia, jaki powinno ustali¢ Panstwo
Czlonkowskie, aby uzasadni¢ zakaz sprze-
dazy, nie jest jednoznacznie okreslony?s,
Orzecznictwo stawia w tym zakresie jeden
tylko warunek negatywny: do ustalenia stanu
niepewnoéci naukowej nie wystarczy odwo-
lanie sie do hipotetycznych rozwazan 6, Jest

44 — Wyroki: z dnia 4 czerwca 1992 r. w sprawach polaczonych
C-13/91 i C-113/91 Debus, Rec. str. 1-3617, pkt 17 i z dnia
12 marca 1987 r. w sprawie 178/84 Komisja przeciwko
Niemcom, zwany ,ustawa o czystoici piwa”, Rec. str. 1227,
pkt 44.

45 — Zobacz rozwazania na temat niepewnosci naukowej doty-
czjcej zagrozenia zwigzanego z nizyng w pkt 13 wyroku
Eyssen, powolanego powyzej w przypisie 25.

46 — Zobacz wyrok z dnia 9 wrzesnia 2003 r. w sprawie C-236/01
Monsanto Agricoltura Italia i in,, Rec. str. 1-8105, pkt 106,
podobnie jak wyrok Trybunalu EFTA z dnia 5 kwietnia
2001 r. w sprawie Urzad Nadzoru EFTA przeciwko Norwegii,
EFTA Court Reporls 2000-2001, str. 73, pkt 36--38.
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to réwnoznaczne ze stwierdzeniem, ze wyka-
zanie niepewnosci naukowej moze nastgpi¢
jedynie poprzez oszacowanie zagrozenia.

29. Krélestwo Niderlandéw powoluje sie na
zasade ostroznodci, aby uzasadnié udzielana
producentom odmowe, kiedy zamierzaja oni
dodawaé do $rodkéw spozywczych jeden
z szesciu mikroskladnikéw objetych przed-
miotowg procedura, ktéry nie zaspokaja
potrzeby Zywieniowej ludnosci. Prawds jest,
ze utrzymujgcy sie stan niepewnoéci nauko-
wej co do zagrozenia pozwala na odwolanie
sie do zasady ostroznosci. Zasada ta polega
na tym, aby w ramach pogodzenia swobod-
nego przeplywu towaréw z ochrong zdrowia
umozliwi¢ zastosowanie $rodka majacego na
celu ochrone zdrowia, jesli utrzymuje sie stan
niepewnosci co do istnienia i zakresu zagro-
Zenia, zanim jeszcze rzeczywisty charakter
i waga zagrozenia ujawnig si¢ w pelni®’,
Ochrona zdrowia bedzie mogta wigc uzasad-
ni¢ zakaz sprzedazy, przy czym uzasadnienie
to bedzie mozna podwazy¢, jezeli wspom-

47 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Danii, pkt 52 ,Jeieli ze wzgledu na niewystarczajacy,
niepewny lub nieprecyzyjny charakter przeprowadzonych
badan ustalenie pewnosci wystapienia i wagi podejrzewanego
zagrozenia okazuje si¢ by¢ niemotliwe, ale istnieje prawdo-
podobieristwo wystgpienia rzeczywistej szkody dla zdrowia
publicznego w wyniku urzeczywistnienia si¢ tego zagrozenia,
zasada ostroznosci uzasadnia zastosowanie §rodkéw ograni-
czajacych”. Zobacz réwniez ww. wyroki w sprawach Green-
ham i Abel, pkt 48 i Komisja przeciwko Frangji, pkt 56.
Sformulowanie to odnajdujemy w orzecznictwie Trybunalu
dotyczacym zastosowania przez Panstwa Czlonkowskie
$rodkéw  ochronnych: zob. np. ww. wyrok w sprawie
Monsanto Agricoltura Italia i in,, pkt 111 i wyrok z dnia
5 maja 1998 r. w sprawie C-157/96 National Farmers’ Union
iin, Rec. str. 1-2211, pkt 63 oraz wyrok w sprawie C-180/96
Zjednoczone Krélestwo przeciwko Komisji, Rec. str, -2265,

pkt 99.
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niana niepewno$¢ zniknie dzigki postepowi

w nauce®®. W zwigzku z tym zasada

ostroznoéci moze uzasadni¢ zastosowanie
érodkéw ograniczajacych swobodny prze-
plyw towaréw jedynie wtedy, gdy prawdopo-
dobieristwo wystapienia rzeczywistej szkody
dla zdrowia utrzymuje si¢ w szftuacji, w ktdrej
zagrozenie si¢ urzeczywistni %,

30. Zastosowanie zasady ostroznosci
pocigga za soba odmienne konsekwencje
w zaleznosci od tego, czy powoluja si¢ na
nig instytucje wspolnotowe, czy tez Parnistwa
Cztonkowskie. W sytuacji, w ktdrej Panstwo
Czlonkowskie zechce zastosowaé zasade
ostroznodci, jego decyzja pociagnie za soba
rozczlonkowanie jednolitego rynku. Ponadto
nawet jesli zastosowany $rodek jest podykto-
wany wzgledami ochronnymi, punkt widze-
nia innych Panstw Cztonkowskich nie bedzie
mégt byé wziety pod uwage,
w przeciwienistwie do sytuacji, jaka ma
miejsce przy podejmowaniu decyzji
w oparciu o zasade ostroinosci przez insty-
tucje wspélnotowa . W ten sposéb nalezy

48 — Spoczywajacy na Panstwach Czlonkowskich obowigzek
dostosowania ich uregulowari do postepu w nauce zostat
potwierdzony w ww. w przypisie 28 wyroku w sprawie Heijn,
pkt 18 i w ww. wyroku z dnia 19 czerwca 2003 r. w sprawie
Komisja przeciwko Wlochom, pkt 32. Takie dostosowanie
przepiséw jest zreszty przewidziane w art. 7 rozporzadzenia
nr 178/2002.

49 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Danii, pkt 52. Przy badaniu zgodnosci z prawem powolania
sie na zasade ostrozno$ci w ramach art. 95 ust. 5 WE
Trybunat wymaga, aby ,metoda oceny zagroZenia, zastoso-
wana przez wladze krajowe, ujawniala specyficzne wska-
z6wki, ktére, mimo iz nie pc lajg na wyelimi i
niepewnoéci naukowej, pozwalaja na racjonalne stwierdzenie,
na podstawie najbardziej wiarygodnych dostepnych danych
naukowych i najnowszych wynikéw badaft migdzynarodo-
wych, ze zastosowanie tych $rodkéw jest konieczne, aby
zapobiec wprowadzeniu na rynek nowych érodkéw spozy-
wezych, ktére maja potencjalnie niebezpieczny charakter dla
zdrowia ludzkiego™ (ww. w przypisie 44 wyrok w sprawie
Monsanto Agricoltura ltalia i in., pkt 113).

50 — Zobacz w tym wzgledzie powolany w przypisie 42 artykut
C. Joerges'a, ,Member states are requested to design their
legislation in a way that enables integration of scientific
findings and they are bound to give credit to scientific
analyses undertaken beyond their territories® (str. 307).
W tym samym artykule: ,societies granting freedoms or
imposing regulatory burdens must consider the adverse
extraterritorial effects of their policies™ (str. 322).

rozumieé, moim zdaniem, orzecznictwo
Trybunahy, za pomoca ktérego staral si¢ on
cisle okredli¢ ramy, w ktérych Panstwa
Cztonkowskie moga powoltywaé sie¢ na
zasade ostroznosci.

31. Zasada ostroznoéci krytykowana jest ze
wzgledu na nieustalenie progu zagrozenia
i polozenie zbyt duzego akcentu na proce-
dure, zgodnie z ktéra podejmowane s3
decyzje®'. Wysuwane s3 ponadto obawy, ze
zasada taka moze stwarza¢ zludzenie, iz
mozliwe jest osiggniecie ,zagrozenia zero-
wego”. Zasadzie ostrozno$ci mozna réwniez
zarzuci¢ wzigcie pod uwage jedynie oczeki-
wanych korzysci dla zdrowia i pominigcie
kosztéw, ktére pocigga za soba $rodek
ostroznosci.

32. Prawda jest, ze zastosowanie zasady
ostroznosci nie moze opieraé si¢ wylacznie
na analizie naukowej. Polityczny wymiar
okreslenia dopuszczalnego zagrozenia bylby
zanegowany, jezeli ocena sadowa opieralaby
si¢ jedynie na ocenie naukowej uprzedniego
zagrozenia. Czy w takim razie kontrola
sprawowana przez sad wspélnotowy
powinna byé ograniczona do analizy prze-
biegu poszczegélnych etapéw procesu decy-
zyjnego, czy tez powinien on réwniez ocenic¢
jako$¢ dokonanej oceny naukowej lub nawet
poddaé analizie zakres swobodnego uznania,
jakim dysponuje polityka wzgledem nauki?

51 — E. Fisher, ,Precaution, Precaution Everywhere: Developing
a »Common Understanding« of the Precautionary Principle
on the European Community”, 9 Maastricht journal of
Comparative Law, 2002, str. 7; G. Majone, ,What Price
Safety? The Precautionary Principle and its Policy Implica-
tions", JCMS 2002, Vol. 40, str. 89.
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W tym wzgledzie przypomnieé¢ nalezy, ze
rozporzadzenie nr 178/2002 dokonuje roz-
réznienia miedzy oceng zagrozenia
i zarzadzaniem nim, przy czym to pierwsze
nalezy do nauki, a drugie do polityki.
W podobny sposéb wladze krajowe dyspo-
nuja pewnym zakresem swobodnego uznania
przy podejmowaniu decyzji na podstawie
naukowej oceny zagrozenia. W orze-
cznictwie przyjeto zreszta, Ze podjeta na
poziomie wspdlnotowym decyzja dotyczaca
zarzadzania zagrozeniem moze odbiegaé¢ od
wnioskéw wyciagnietych z ocen nauko-

wych %%,

33. W tym wzgledzie wyrézni¢ mozna trzy
sposoby rozumowania odnoszace sie do
zasady ostroznodci, przy czym charakteryzuja
si¢ one réznym stopniem politycznej oceny.
Po pierwsze, mozliwe jest, ze niepewnosé ma
swe Zrédlo w sprzecznych wynikach badar
naukowych *. Po drugie, uzyskanie pewnosci
naukowej wymagaloby zebrania danych,
ktére nie sa jeszcze dostepne, na przykiad
w sytuacji, w ktérej nie mozna poznad
wszystkich skutkéw dla zdrowia wywolywa-
nych przez produkt nowy. Pozostaja wreszcie
sytuacje, w ktorych przeszkoda w osiggnieciu
pewnoéci naukowej ma charakter czysto

52 — Wymagane jest jedynie wzigcie pod uwage ocen naukowych.
Zobacz w tym wzgledzie wyrok z dnia 20 marca 2003 r.
w sprawie C-3/00 Dania przeciwko Komisji, Rec. str. I-2643,
pkt 114.

53 — Rzecznik generalny Van Gerven porusza te kwestig w pkt 5
swej opinii w sprawie C-290/90 Komisja przeciwko Niemcom
(wyrok z dnia 20 maja 1992 r, Rec. str. 1-3317): ,jecli
Komisja zamierza podwazyé dane przediozone przez Paii-
stwo Czlonkowskie, bedzie musiata tego dokonaé, przedsta-
wiajgc dowody réwnie wiarygodne”. Poniewaz migdzy
o§rodkami badawczymi nie istnieje zadna hierarchia, trudno
byloby uzasadni¢, w przypadku rozbieznosci, dlaczego
zdecydowano sig wybra¢ te a nie inne wyniki.
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materialny, poniewaz koszty zwiazane
z badaniami naukowymi lub
z wprowadzeniem uregulowar sa zbyt wyso-
kie. W przytoczonych powyzej przykiadach
zastosowania zasady ostroznoéci stopniowo
wzrasta znaczenie wzgledéw o charakterze
politycznym. Wzgledy te powinny by¢ jasne
i wyrainie oddzielone od oceny naukowej.
Jednoczeénie, ze wspomnianych powyzej
przyczyn zwigzanych z ryzykiem rozczlonko-
wania rynku i nieuwzglednieniem intereséw
wszystkich Paristw Czlonkowskich potencjal-
nie dotknietych $rodkiem, zakres swobod-
nego uznania pozostawiony Panstwom
Czlonkowskim w zakresie stosowania tej
zasady jest tym bardziej ograniczony, im
bardziej oddalaja si¢ one od analizy naukowej
i opieraja na sadach politycznych. I tak,
w odniesieniu do drugiego i trzeciego przy-
padku nie zostalo wykazane, iz moga one
mie¢ znaczenie.

34. W celu umozliwienia wlasciwej kontroli
decyzji podjetych w oparciu o zasade ostroz-
nosci decyzje te spelnia¢ musza dwa
warunki. Po pierwsze, zgodnie
z orzecznictwem, w ramach procesu decy-
zyjnego musi zosta¢ wprowadzony wymég
przedstawiania, przed przyjeciem krajowego
$rodka majacego na celu ochrone zdrowia,
oceny naukowej, ze szczegdlnym uwzgled-
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nieniem jakos$ci przeprowadzonych badan
naukowych®®, Po drugie, uzasadnienie
decyzji powinno wyraZznie wskazywaé¢ na
dokonane wybory polityczne i oddziela¢ je
od wynikéw badan naukowych, na ktérych
zostaly one oparte, tak, aby kazdy obywatel
moégt je zidentyfikowaé*>. W ramach spra-
wowania kontroli zasady proporcjonalnosci
Trybunal powinien zbada¢, czy Panstwa
Cztonkowskie przestrzegaja tych dwdéch
warunkdw.

III — Ocena

35. Jak zostalo to przedstawione powyzej,
przepisy niderlandzkie zakazujg co do zasady
dodawania witaminy A w postaci retinoidéw,
witaminy D, kwasu foliowego, selenu, miedzi
i cynku do $rodkéw spozywczych, chyba ze

5% — Analiza tego wymogu proceduralnego zostala przeprowa-
dzona przez ). L. Cruza Vilage w ,The Precautionary
Principle in EC Law", Enropean Public Law, czerwiec 2004,
str. 369. Trybunat maéglby mie¢ do okredlenia kwestig, jaki
rodzaj badan uwaza za whiciwy. W tym wazgledzie powolaé
si¢ mozna na petng respektu postawe sadéw amerykanskich
wobec badain prowadzonych przez organy regulacyine (zob.
np. wyroki Sadu Najwyzszego Stanow Zjednoczonych
w sprawach: Industrial Union Dept. v. American Petrol.
Inst., 448 US. 607 (1980) i Whitman, administrator of
Environmental Protection Agency v. American Trucking,
decided February 27, 2001) i bardzicj poglebiony oceng
dokonang przez Qrgan Rozstrzygania Sporéw w niedawnych
sporach powstalych na tle Porozumicnia w sprawie stosowa-
nia $rodkéw sanitarnych i fitosanitarnych (Sprawozdanie
Organu Rozstrzygania Spordw WTO w sprawach: Srodki
wspdlnotowe dotyczgce migsa i produktéw migsnych (hor-
mony), WT/DS26/AB/R, Japonia — Srodki odnoszgce si¢ do
produktéw rolnych, WT/DS/76/8/AB/R, Srodki wspélno-
towe dotyczace azbestu i produktéw zawierajacych azbest,
\WT/DS135/AB/R).

55 — Innymi stowy, nauka nie powinna stanowic¢ swoistego ,alibi”
dla decyzji o charakterze politycznym. Zobacz w tym
wzgledzie M. Shapiro, ,The Frontiers of Science Doctrine:
American Experience with the Judicial Control of Science-
Based Decision Making”, w: ,Integrating Scientific Expeitise
into Regulatory Decision-Making”, ww. w przypisie 42,
str. 325.

sa to érodki uzupelnione lub substytuty *.
Minister ds. opieki spolecznej, zdrowia
i kultury zachowuje jednak wlasciwos$¢ do
przyznawania odstepstw, ktére sa réwno-
wazne z wydaniem zezwolenia na sprzedaz.
Od decyzji ministra przystuguje zazalenie. Po
zakonczeniu tego postepowania administra-
cyjnego zainteresowany podmiot moze zlo-
2y¢ skarge do College van Beroep voor het
Bedrijfsleven (kolegium odwolawczego ds.
gospodarczych) ¥,

36. Zarzut postawiony przez Komisje doty-
czy przede wszystkim praktyki niderlandz-
kiej, ktéra polega na odmowie przyznania
przez wlasciwe wladze odstepstwa na rzecz
sprzedazy $rodkéw spozywczych zawierajg-
cych jeden z szeéciu przedmiotowych
mikroskiadnikéw. Poddam zatem analizie
najpierw zasadno$¢ tego zarzutu. Po prze-
prowadzeniu tej analizy mozliwe bedzie
wysnucie wnioskéw co do zgodnoéci
z zasada swobodnego przeplywu towaréw
samego uregulowania niderlandzkiego, usta-
nawiajacego dla tych sze$ciu mikroskiadni-
kéw szczegblng procedure uprzedniego zez-
wolenia.

A — Analiza praktyki wladz niderlandzkich

37. Niniejsza skarga o stwierdzenie uchybie-
nia zobowigzaniom dotyczy przede wszyst-

56 — Artykul 5 rozporzadzenia dotyczicego dodatku mikroele-
mentéw do érodkéw spozywezych.

57 — Artykul 23 ustawy o $rodkach spozywczych.
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kim praktyki wladz niderlandzkich, ktére
uporczywie odmawiaja *® wydawania zezwo-
lefi na sprzedaz §rodkéw spozywezych zawie-
rajacych sze$¢ mikroskiadnikéw objetych
niniejszym postgpowaniem. Podczas roz-
prawy Komisja uécislila, Ze ten jeden zarzut
mozna podzieli¢ na trzy czeéci. Po pierwsze,
zarzuca sig Krélestwu Niderlandéw uzalez-
nienie udzielenia zezwolenia od dwdch
warunkéw, ktérych lacznego spekienia sie
wymaga: nieszkodliwosci dla zdrowia
i zaspokojenia potrzeby izywieniowej. Po
drugie, wlaiciwe wladze niderlandzkie nie
dokonujg, w celu wydania decyzji, pogtebio-
nej analizy indywidualnych przypadkéw,
ktére sg im przedstawiane. Po trzecie wresz-
cie, rozklad ciezaru dowodu zastuguje réw-
niez na krytyke, poniewaz ciezar ten spo-
czywa wylacznie na producencie §rodkéw
spozywczych ubiegajacym sie o zezwolenie
na sprzedaz, podczas gdy to do Paristwa
Czlonkowskiego, odmawiajacego zezwolenia
na sprzedaz, powinno naleze¢ udowodnienie
niebezpiecznego charakteru danej substancji.

38. Przypomnijmy najpierw, Ze poprzez
praktyke niderlandzkg nalezy rozumieé fakt,
ze wladze wykonawcze (minister zdrowia
i komisja odwolawcza dzialajaca przy minis-
trze), jak i wladze sadownicze (College van
Beroep voor het Bedrijfleven) wielokrotnie
stwierdzily %%, 7e niektére mikroskladniki nie
zaspokajaly potrzeby zywieniowej ludnoéci

58 — Podczas rozprawy przedstawiciel Krélestwa Niderlandéw
wskazal, Ze w roku 2000 udzielono jednego zezwolenia na
sprzedaz. Przyznal réwnies, ze az do tego czasu, tj. juz po
uplywie terminu wyznaczonego w ostatniej uzasadnionej
opinii, nie wydano zadnego zezwolenia,

59 — Komisja wspomina w swej skardze o wielu postepowaniach,
w ktérych whadze niderlandzkie odméwily wydania zezwole-
nia: platki zbozowe Kellogg’s i batony energetyczne Inkosport
Nederland stanowig ich dwa przyklady.
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niderlandzkiej i stanowily w konsekwencji
zagrozenie dla zdrowia, poniewaz réznica
pomiedzy zalecana iloscig i poziomem spo-
zycia moggcym wywolaé szkodliwe skutki
byla bardzo mata.

39. Punktem spornym miedzy stronami jest
odpowiedZ na pytanie, czy kryterium
potrzeby zywieniowej ludnosci niderlandz-
kiej jest niezalezne w stosunku do kryterium
nieszkodliwo$ci. O ile Komisja uwaza, ze
zaréwno z uzasadnienia rozporzadzenia
dotyczacego dodatku mikroelementéw do
$rodkéw spozywezych, jak i z prakiyki wladz
wynika, iz chodzi tu o kryteria autonomiczne
i ktorych lacznego spelnienia si¢ wymaga,
o tyle Krélestwo Niderlandéw twierdzi, ze
potrzeba Zywieniowa jest jedynie elementem
ogoblnej oceny nieszkodliwoéci.

40. Zasadniczym argumentem Krélestwa
Niderlandéw jest twierdzenie, iz niebez-
pieczny charakter przedmiotowych mikros-
ktadnikéw ma swoje Zrédlo w niewielkiej
réznicy istniejacej miedzy zalecanym spozy-
ciem i niebezpiecznym spozyciem tych
sze$ciu mikroskladnikéw. Krélestwo Nider-
landéw wyjasnia w zlozonych Trybunatowi
uwagach, ze ocena zagrozenia jest dokony-
wana przez nie ,na podstawie dziennej
zalecanej racji, progu toksycznosci
i przecietnej (normalnej) racji zywnoécio-
wej” %, Zwiazek istniejacy pomiedzy
potrzebg Zywieniowa ludno$ci i za-

60 — Duplika, pkt 7.
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grozeniem dla zdrowia mozna, ich zdaniem,
wyjasni¢ uwzglednieniem skumulowanego
spozycia mikroskiadnikow przez konsu-
menta.

41. Nalezy podkresli¢, ze nawet jesli przyj-
miemy, ze twierdzenie to sprawdza si¢ dla
przedmiotowych mikroskladnikéw, nie
mozna tego wykaza¢ w odniesieniu do kazdej
substancji rozpatrywanej indywidualnie.
Pokaze to analiza drugiej czesci zarzutu.

42. Po drugie, zwigzek ustalony miedzy
potrzeba zywieniows, oszacowang przy
pomocy analizy nawykéw zywieniowych
ludnosci niderlandzkiej i niebezpiecznym
charakterem przedmiotowych mikroskladni-
kéw sam w sobie budzi watpliwosci. Nawet
jesli odwolanie do potrzeby zywieniowej
okreélanej poprzez odniesienie do dziennego
zalecanego zapotrzebowania na witaminy
i inne mikroskiadniki ma te zalete, ze jest
jasne i daje podmiotom gospodarczym gwa-
rancje bezpieczenstwa prawnego ! nie moze
ono sluzyé jako ogélne i automatyczne
kryterium oceny niebezpiecznego charakteru
mikroskladnikéw. Niebezpieczny charakter
kazdego 2z nich jest uzalezniony od ich
wiasciwoséci ©2. W niniejszym przypadku nie-
wielka rdéznica miedzy zalecang iloscia
i ilodcig, ktorej przekroczenie stanowi zagro-

61 — Opinia rzecznika generalnego Geelhoeda przedstawiona
w dniu 16 maja 2002 ¢. w sprawach Komisja przeciwko
Niemceom § Komisja przeciwko Austrii, pkt 56 (ww. wyroki
z dnia 29 kwietnia 2004 v.).

62 — Zobacz, analogicznie, ww. wyroki z dnia 29 kwictnia 2004 r,
w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, pkt 60 i w sprawie
Komisja przeciwko Austrii, pkt 95.

zenie dla zdrowia, z pewnoscia nie jest
jednakowa dla kazdego z mikroskladnikéw,
a w kazdym razie jej przekroczenie nie bedzie
sie wigzalo z powstaniem podobnych, ze
wzgledu na ich charakter lub stopiei nasile-
nia, zagrozen dla zdrowia w odniesieniu do
kazdego z badanych mikroskiadnikéw .

43. W konsekwencji odwolanie do zalecanej
dziennej wartoéci jako progu, ktérego prze-
kroczenie sprawia, iz mikroskladnik staje si¢
potencjalnie niebezpieczny dla zdrowia, nie
jest wlagciwym wskaZnikiem nawet dla ogra-
niczonej liczby mikroskladnikéw, poniewaz
nie jest bezpo$rednio zwigzane ze specyficz-
nym zagrozeniem charakterystycznym dla
kazdego z nich. Nalezy wigc stwierdzié, iz
w tym zakresie mialo miejsce uchybienie
zobowigzaniom.

44. Przedstawmy teraz druga cze$¢ zarzutu
Komisji, ktory wiaze si¢ z koniecznoscia
przeprowadzenia analizy naukowej
w odniesieniu do kazdego przypadku.
Z orzecznictwa Trybunatlu wynika bowiem,
ze wszelkie ograniczenie swobodnego prze-
plywu towaréw uzasadnione koniecznoscia

63 — Réinice te wynikajy 2 przedstawionych przez Krélestwo
Niderlandéw uwag dotyczacych ryzyEa zwigzanego
z nadmiernym spozyciem witaminy D lub witaminy A.
Mozna réwniez odwola¢ sig do sprawozdania Komitetu
Naukowego ds. Zywnodci (seria trzydziesta pierwsza), opinia
\v({dana dnia 11 grudnia 1992 r. w sprawie substanciji
odzywezych i konsumpcji energetycznej dla Wspalnoty
Europejskiej. Z opinii tej wynika, ze prég zagrozenia dla
zdrowia wynosi okolo trzykrotnego tzw. spozycia referencyj-
nego dla populacji (RSP) w odniesieniu do cynku, pigcio-
krotnego RSP w odniesieniu do witaminy D,
dziesigciokrotnego RSP w odniesieniu do witaminy A,
miedzi, selenu i prawie dwudziestopigciokrotnego
w odnigsieniu do kwasu foliowego.
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ochrony zdrowia musi by¢ oparte na precy-
zyjnej naukowej ocenie zagrozenia, przepro-
wadzanej w odniesieniu do kazdego przy-
padku **, Krélestwo Niderlandéw jest zgodne
co do takiej wykladni orzecznictwa, utrzy-
muje wszakze, iz spelnilo ten warunek i ze
moze stosowaé zasade ostroznoéci. Z akt
sprawy wynika, ze Krélestwo Niderlandéw
przeprowadza analize zagrozenia dla zdrowia
zwigzanego ze spozyciem kwasu foliowego
i witaminy D.

45. W odniesieniu do kwasu foliowego
Krélestwo Niderlandéw powoluje si¢ na
sprawozdanie Scientific Committee on Food
{komitetu naukowego ds. zywnosci) Unii
Europejskiej z dnia 28 listopada 2000 r. %5,
Wspomina réwniez o opinii wydanej w dniu
23 lipca 1998 r. przez niderlandzka rade ds.
zdrowia na wniosek ministra zdrowia °®,
zgodnie z ktérg wzbogacanie §rodkéw spo-
zywczych w kwas foliowy moze wywolywaé
rozmaite zagrozenia. Ich natura i ich nasile-
nie nie sa jednak dokladnie opisane®’. We
whnioskach tej opinii rada ds. zdrowia stwier-
dza, ze tytulem zastosowania érodkéw
ostroznosci i w oczekiwaniu na dowody
nieszkodliwosci tego mikroskladnika nalezy
ograniczy¢ jego iloéé dostarczana ludnodci.

64 — Poza ww. wyrokiem w sprawie Komisja przeciwko Danii
przytoczy¢ mozna ww. wyroki dotyczgce uregulowas francu-
skich z dnia 5 lutego 2004 r. w sprawie Komisja przeciwko
Francji oraz w sprawie Greenham i Abel, a takze wyroki:
dotyczacy uregulowain wloskich z dnia 19 czerwca 2003 r.
w sprawie Komisja przeciwko Wiochom i z dnia 5 lutego
2004 r. w sprawie Komisja przeciwko Wiochom.

65 — OdpowiedZ na skarge, pkt 9.
66 —— OdpowiedZ na skarge, pkt 11.

67 — Informacje przytoczone przez Kiélestwo Niderlanddw doty-
czg przede wszrstkim dwdch grup, mianowicie kobiet w cigzy
i 0sdb starszych.

1-11392

46. W odniesieniu do witaminy D Krélestwo
Niderlandéw ograniczylo si¢ do stwierdze-
nia, ze jej nadmierne spozycie moze byé
szkodliwe dla zdrowia, nie opierajac tego
stwierdzenia na zadnych badaniach nauko-
wych., Wskazuje w szczegdélnosci na ryzyko
»zbyt duzego odkladania sie wapnia i ogélne
przejawy zatrucia” ®,

47. W tym wzgledzie stwierdzi¢ nalezy —
bez potrzeby zajmowania przez Trybunat
stanowiska w przedmiocie jakoici powota-
nych badan naukowych — Ze nie zawieraja
one oceny zagrozenia dla zdrowia wywola-
nego nadmiernym spozyciem przedmioto-
wych mikroskladnikéw. Powolane badania
nie wskazuja ani prawdopodobieristwa
wystapienia zagrozen, ani progu, po prze-
kroczeniu ktérego moga one wystapic¢®.
W braku niepewnosci naukowej co do
zagrozenia wywolanego przez przedmiotowe
mikrosktadniki Krélestwo Niderlandéw nie
moze skutecznie powolaé sie na zasade
ostrozno$ci w celu uzasadnienia prowadzo-
nej przez nie polityki.

48. W celu oszacowania zagrozenia dla
zdrowia, wywolanego przez sze$¢ mikro-
skladnikéw objetych postepowaniem, Kréle-
stwo Niderlandéw powoluje sie jeszcze na
badanie konsumenckie przeprowadzone
w 1992 r.”°. Badanie to dotyczy konsumpcji

68 — OdpowiedZ na skarge, pkt 45.

69 — Wyiej wymieniony wyrok z dnia 5 lutego 2004 r. w sprawie
Komisja przeciwko Frangji, pkt 61.

70 — Zgodnie z uwagami Krolestwa Niderlandéw przedstawio-
nymi na rozprawie badanie takie przeprowadzane jest co 5
lat, co pozwala na ewentualng aktualizacje obowigzujacych
przepiséw.
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ogétu witamin i mikroskladnikéw spozywa-
nych przez ludno$¢ niderlandzka, a nie tylko
tych szesciu, ktére objete s3 na mocy
uregulowan niderlandzkich szczegéinym sys-
temem.

49. Pomimo iz badanie przeprowadzone
przez Krélestwo Niderlandéw mogloby by¢
przydatne w celu uzupelnienia oceny specy-
ficznego zagrozenia dla zdrowia wywolanego
przez kazdy z szeSciu przedmiotowych
mikrosktadnikéw, nie moze ono jej catkowi-
cie zastgpi¢. Mogloby ono jedynie uscisli¢
badanie przeprowadzone dla kazdego
z mikroskiadnikéw poprzez ustalenie nawy-
kéw zywieniowych ludnosci niderlandzkiej.

50. Poniewaz dane naukowe przywotane
przez Krélestwo Niderlandéw w celu uza-
sadnienia zagrozenia wywolanego przez spo-
zycie szefciu mikroskiadnikéw objetych
postepowaniem nie zawieraja naukowej
oceny zakresu i wagi tego zagrozenia dla
zdrowia, paiistwo to nie moze si¢ skutecznie
powola¢ na zasade ostroznosci. Nalezy wigc
stwierdzié, ze w tym zakresie postawiony
Krélestwu Niderlandéw zarzut uchybienia
zobowigzaniom Pasnstwa Czlonkowskiego
jest uzasadniony.

51. Trzecie uchybienie, ktére Komisja wyli-
cza w swej skardze, polega na tym, ze
praktyka niderlandzka, nakladajac cig¢zar
dowodu nieszkodliwosci danego mikroskiad-
nika wylacznie na wnioskodawce, nie za$
Panstwo Czlonkowskie, narusza zasadg pro-
porcjonalnoci.

52. Krélestwo Niderlandéw krytykuje ten
zarzut, odwolujac sie do charakteru proce-
dury uprzedniego zezwolenia, podczas ktérej
wnioskodawca jest zobowigzany do przed-
stawienia informacji dotyczacych produktéw,
ktére chce on sprzedawaé, przy czym nie
stanowi to odwrdcenia ciezaru dowodu.

53. Nie mozna méwi¢ o odwrdceniu cigzaru
dowodu, poniewaz to na Krélestwie Nider-
landéw spoczywa obowiazek uzasadnienia
zakazu sprzedazy, poprzez przytoczenie
argumentéw wyplywajacych ze stwierdzo-
nego naukowo, w drodze uprzedniej
i szczegolowej analizy zagrozenia, niebez-
piecznego charakteru substancji. Krélestwo
Niderlandéw moze zakazaé sprzedazy jedy-
nie, w przypadku gdy udowodni, ze przed-
miotowa substancja stanowi zagrozenie dla
zdrowia’!. Nie mozna zatem stwierdzié
uchybienia zobowigzaniom w tym zakresie.

54. Majac na uwadze przedstawione powyzej
rozwazania, nalezy stwierdzi¢, ze praktyka
niderlandzka powinna by¢ uznana za
sprzeczng z art. 30 i 36 Traktatu, poniewaz
narusza zasade proporcjonalnoéci, z jednej
strony, poprzez fakt, ze uzaleznia calkowicie
stwierdzenie niebezpiecznego charakteru
substancji od potrzeby zywieniowej
i, z drugiej strony, poniewaz nie opiera si¢
na uprzedniej i szczegolowej analizie zagro-
zen charakterystycznych dla kazdego
z mikroskladnikéw.

71 — Zobacz np. ww. w przypisic 40 wyrok w sprawie Bellon,
pkt 16.
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B — Analiza uregulowania niderlandzkiego

55. Nalezy po raz kolejny sprecyzowaé, ze
zakres wniesionej przez Komisje skargi
o stwierdzenie uchybienia zobowiazaniom
ogranicza si¢ do szczegélnego systemu,
ktéremu podlega sze$¢ mikrosktadnikéw:
witamina A w postaci retinoiddw,
witamina D, selen, kwas foliowy, cynk
i miedz "2,

56. Uchybienie, jakie Komisja zarzuca Kré-
lestwu Niderlandéw, nie wiaze sig jedynie
z praktyka wladz niderlandzkich, to znaczy
ze sposobem, w jaki stosuja one obowiazu-
jace prawo, lecz réwniez z samymi uregulo-
waniami. Na pierwszy rzut oka trudno jest
oddzieli¢ tekst prawny od wykdadni, jaka
nadaja mu wladze odpowiedzialne za jego
stosowanie. Ponadto Komisja nie sformuto-
wala swego zarzutu w sposéb jednoznaczny.
Wydaje si¢ jednak, ze w istocie zarzuca ona
uregulowaniom niderlandzkim to, iz stwa-
rzaja domniemanie niebezpiecznego charak-
teru szesciu przedmiotowych mikroskiadni-
kéw. Otrzymanie zezwolenia na sprzedaz
$rodka spozywczego zawierajacego jeden
z sze$ciu mikroskladnikéw mialoby byé
przez to niemozliwe nie tylko ze wzgledu
na praktyke wladz niderlandzkich, ale réw-
niez dlatego, ze obowiazujace uregulowania
nie pozostawiaja miejsca na inng wyktadnie.

72 — Artykut 5 rozporzadzenia dotyczacego dodatka mikroele-
mentéw do $rodkéw spozywezych,
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57. Kwestionujac sama zasade, na ktorej
opiera sie procedura uprzedniego zezwolenia
dla szeiciu mikrosktadnikéw, Komisja
uwaza, ze dla ochrony zdrowia publicznego
i informacji konsumenta wystarczyloby, aby,
w stosownym przypadku, zastosowaé odpo-
wiednie etykiety wskazujace, czy $rodki
zawierajg te mikroskladniki.

58. W przeciwieristwie do powyzszego Kro-
lestwo Niderlandéw uwaza, ze etykietowanie
produktdw nie wystarcza do wyeliminowania
zagrozenia, Ze ludnos$é, lub niektére jej
grupy, beda przekraczaé dozwolona granice
bezpieczeristwa przy spozywaniu niektérych
mikrosktadnikéw, poniewaz konsument,
nawet nalezycie poinformowany, nie jest
w stanie kontrolowaé lacznej iloéci mikro-
skladnikéw, ktére spozywa kazdego dnia.

59, W tym wzgledzie uwazam, iz —
z zastrzezeniem zgodnoéci uregulowan
niderlandzkich z zasada proporcjonalnosci
— poddanie wzbogacania $rodkéw spozy-
wezych w mikroskladniki uprzedniemu zez-
woleniu jest, zgodnie z utrwalonym orzecz-
nictwem, dopuszczalne, pomimo iz stanowi
ograniczenie swobodnego przeplywu towa-
réw”®, Argument Krélestwa Niderlandéw,
oparty na stwierdzeniu, ze konsument nie

73 - Zobacz w szczegdlnosci ww. w przypisie 21 wyrok w sprawie
Sandoz, pkt 17, ww. w przypisie 25 wyrok w sprawie Muller
i in., pkt 23, wyrok z dnia 16 lipca 1992 r. w sprawie C-95/89
Komisja przeciwko Wiochom, Rec. str. 1-4545, pkt 8~10, ww.
wyrok z dnia 23 wrzenia 2003 r. w sprawie Komisja
przeciwko Danii, pkt 44 i ww. wyrok z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, pkt 70.



KOMISJA PRZECIWKO NIDERLANDOM

jest w stanie dowiedzie¢ sie, ile mikrosklad-
nikéw lacznie spozyl, jest przekonujacy.
Ponadto celem etykietowania jest informo-
wanie konsumenta, nie za$ ochrona zdrowia.

60. Jednakze z akt sprawy wynika, ze bedace
przedmiotem sprawy uregulowania nider-
landzkie, z jednej strony, nie wymagaja dla
uzasadnienia odmowy zezwolenia na sprze-
daz uprzedniego przeprowadzenia analizy
specyficznych zagrozen, a z drugiej strony,
przypisuja przewazajacg role kryterium
potrzeby Zywieniowej przy ustalaniu niebez-
piecznego charakteru mikrosktadnika.

IV — Whnioski

61. Proponuje zatem, aby stwierdzi¢, ze
Krélestwo Niderlandéw, przyjmujac
i utrzymujagc w mocy uregulowania takie,
jak stanowigce przedmiot rozpatrywanej
sprawy, ustanawiajace specyficzny system
uprzedniego zezwolenia w odniesieniu do
szeciu mikroskladnikéw, uchybito zobowia-
zaniom Paristwa Czlonkowskiego, kiore na
nim cigza na mocy art. 30 i 36 Trakfatu,
w zakresie w jakim te uregulowania uzalez-
niaja stwierdzenie niebezpiecznego charak-
teru mikrosktadnikéw od kryterium potrzeby
zywieniowej ludno$ci niderlandzkiej i nie
przewiduja przeprowadzania uprzedniej
oceny specyficznego zagrozenia zwigzanego
z kazdym z mikroskladnikéw.

62. Majac na uwadze powyzsze rozwazania, sugeruje Trybunalowi, aby orzekl, ze:

1) Krélestwo Niderlandéw, stosujac system odstepstw polegajacy na tym, ze
produkty spozywcze legalnie przygotowane i sprzedawane w innym Panstwie
Czlonkowskim, wzbogacone witaming A (w postaci retinoidéw), witamina D,
kwasem foliowym, selenem, miedzia i cynkiem, ktére nie sa substytutami lub
$rodkami uzupelnionymi i ktore zgodnie z Warenwetbesluit Bereiding en
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behandeling van levensmiddelen (rozporzadzeniem wykonawczym do ustawy
o $rodkach spozywczych dotyczacym przygotowania i przetwarzania $rodkéw
spozywczych) z dnia 10 grudnia 1992 r. i z Warenwetbesluit Toevoeging micro-
voedingsstoffen aan levensmiddelen (rozporzadzeniem wykonawczym do
ustawy o $rodkach spozywczych dotyczacym dodatku mikroelementéw do
$rodkéw spozywezych) z dnia 24 maja 1996 r. nie moga by¢ sprzedawane na
rynku niderlandzkim, uchybilo zobowigzaniom Panstwa Czlonkowskiego, ktére
na nim cigza na mocy art. 30 i 36 Traktatu WE (obecnie, po zmianie, art. 28 WE
i 30 WE), w zakresie w jakim jego praktyka uzaleznia stwierdzenie
niebezpiecznego charakteru mikroskladnikéw od kryterium potrzeby zywienio-
wej ludnodci i nie przewiduje uprzedniej oceny specyficznego zagrozenia
zwigzanego z kazdym z mikrosktadnikéw.

Krélestwo Niderlandéw poprzez przyjecie przepiséw dotyczacych dodatkéw
spozywczych (rozporzadzenie dotyczace przygotowania i przetwarzania §rod-
kéw spozywczych z dnia 10 grudnia 1992 r. i rozporzadzenie dotyczace dodatku
mikroelementéw do $§rodkéw spozywczych z dnia 24 maja 1996 r.) przewidu-
jacych, ze produkty spozywcze legalnie przygotowane i sprzedawane w innym
Panstwie Czlonkowskim, wzbogacone witaming A (w postaci retinoidéw),
witaming D, kwasem foliowym, selenem, miedzig i cynkiem, ktére nie sa
substytutami lub $rodkami uzupelnionymi w rozumieniu powotanych rozpo-
rzadzen, nie moga by¢ sprzedawane na rynku niderlandzkim, uchybito
zobowiazaniom Panistwa Czlonkowskiego, ktére na nim cigza na mocy art. 30
i 36 Traktatu, w zakresie w jakim te uregulowania uzalezniaja stwierdzenie
niebezpiecznego charakteru mikroskladnikéw od kryterium potrzeby zywienio-
wej ludnosci i nie przewiduja uprzedniej oceny specyficznego zagrozenia
zwigzanego z kazdym z mikrosktadnikéw.
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