ALLIANCE FOR NATURAL HEALTH I IN.

WYROK TRYBUNALU (wielka izba)
z dnia 12 lipca 2005 r.”

W sprawach polaczonych C-154/04 i C-155/04

majacych za przedmiot wnioski o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, zlozone przez High Court of Justice (England and Wales),
Queen’s Bench Division (Administrative Court) (Zjednoczone Krdlestwo) postano-
wieniami z dnia 17 marca 2004 r., ktére wplynely do Trybunatu w dniu 26 marca
2004 1., w postepowaniach:

The Queen, na wniosek:

Alliance for Natural Health (C-154/04),

Nutri-Link Ltd

przeciwko

Secretary of State for Health
* Jezyk postgpowania: angielski.
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i
The Queen, na wniosek:
National Associatﬁon of Health Stores (C-155/04),
Health Food Manufacturers Ltd
przeciwko
Secretary of State for Health,
National Assembly for Wales,
TRYBUNAL (wielka izba),

w skladzie: V. Skouris, prezes, P. Jann, C.W.A. Timmermans, A. Rosas i K. Lenaerts
(sprawozdawca), prezesi izb, C. Gulmann, A.‘ La Pergola, J.P. Puissochet,
R. Schintgen, J. Klu¢ka, U. Lohmus, E. Levits i A. O Cacimh, sedziowie,

rzecznik generalny: L.A. Geelhoed,
sekretarz: K. Sztranc, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 25 stycznia
2005 r.,
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rozwazywszy uwagi przedstawione:

w imieniu Alliance for Natural Health i Nutri-Link Ltd przez K.P.E. Lasoka, QC,
A. Howard i M. Patchett-Joyce'a, barristers,

w imieniu National Association of Health Stores i Health Food Manufacturers
Ltd przez R. Thompsona, QC, i S. Grodzinskiego, barrister,

w imieniu rzadu Zjednoczonego Krélestwa przez M. Bethella, dzialajacego
w charakterze pelnomocnika oraz przez C. Lewisa, barrister,

w imieniu rzadu greckiego przez N. Dafniou i G. Karipsiadisa, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

w imieniu rzadu portugalskiego przez L. Fernandesa, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika,

w imieniu Parlamentu Europejskiego przez M. Moore’a i U. Réssleina,
dzialajacych w charakterze petnomocnikéw,

w imieniu Rady Unii Europejskiej przez E. Karlsson i E. Finnegan, dziatajace
w charakterze pelnomocnikéw,
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— w imieniu Komisji Wspélnot Europejskich przez J.P. Keppenne’a i M. Shottera,
dziafajacych w charakterze pelnomocnikéw,

po wysluchaniu opinii rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 5 kwietnia
2005 r.,

wydaje nastepﬁjacy

Wyrok

Whnioski o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotycza waznosci art. 3,
art. 4 ust. 1 oraz art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.
L 183, str. 51). .

Whioski te zostaly zlozone wskutek skarg wniesionych, odpowiednio, w dniu
10 pazdziernika 2003 r. przez National Association of Health Stores i Health Food
Manufacturers Ltd (w sprawie C-155/04) oraz w dniu 13 pazdziernika 2003 r. przez
Alliance for Natural Health i Nutri-Link Ltd (w sprawie C-154/04) w przedmiocie
dokonania sadowej kontroli zgodno$ci z prawem (,judicial review”) Food
Supplements (England) Regulations 2003 oraz Food Supplements (Wales)
Regulations 2003 (zwane dalej ,Food Supplements Regulations”). Te dwa
rozporzadzenia dokonuja transpozycji dyrektywy 2002/46 do prawa brytyjskiego.
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Ramy prawne

Dyrektywa 2002/46, uchwalona na podstawie art. 95 WE, ,dotyczy suplementéw
zywnosciowych sprzedawanych jako $rodki spozywcze i jako takie oferowan[ych]”,
jak wynika z art.1 ust. 1 tej dyrektywy.

Zgodnie z jej motywem pierwszym ,[n]a rynku Wspdlnoty pojawia sig coraz wiecej
produktéw w formie Zywnosci stanowigcej skoncentrowane zrédlo substancji
odzywczych, oferowanych w celu uzupelnienia spozycia substancji odzywczych
pochodzacych z normalnej diety”.

Zgodnie z motywem drugim tej dyrektywy:

»Produkty te podlegaja w paristwach czlonkowskich réznym przepisom krajowym,
ktére moga utrudniaé ich swobodny przeplyw, stwarzaé nieréwne warunki
konkurencji i wywiera¢ w ten sposéb bezposredni wplyw na funkcjonowanie rynku
wewnetrznego. Nalezy zatem przyjaé przepisy wspdlnotowe dotyczace takich
produktéw sprzedawanych jako $rodki spozywcze”,

Motyw pigty dyrektywy 2002/46 stanowi, ze ,[a]by zapewni¢ konsumentom wysoki
poziom ochrony i ulatwi¢ im dokonanie wyboru produkty wprowadzane na rynek
musza by¢ bezpieczne i nalezycie zaopatrzone w odpowiednie etykiety”.
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Z motywéw széstego, siédmego i 6smego tej dyrektywy wynika, ze wobec szeregu
substancji odzywczych i innych skladnikéw, ktére moga wystgpowac
w suplementach zywnosciowych, w tym zwlaszcza witaminy, mineraly, aminokwasy,
niezbedne kwasy tluszczowe, blonnik oraz rézne ekstrakty roslinne i ziolowe
ustawodawca wspélnotowy przyznal pierwszeristwo na rzecz przyjecia $rodkow
dotyczacych witamin i mineraléw, stosowanych jako skiadniki suplementéw
zywnosciowych. Precyzuje si¢, ze na péiniejszym etapie nalezy ustanowi¢ inne
przepisy dotyczace substancji odzywczych, innych niz witaminy i mineraly, lub
innych substancji wykazujacych efekt odzywezy lub fizjologiczny, stosowanych jako
skladniki suplementéw zywno$ciowych, pod warunkiem ze dostgpne beda
odpowiednie i wlasciwe dane naukowe na ich temat oraz ze do czasu przyjecia
takich przepiséw wspdlnotowych i nie naruszajac postanowiefi traktatu, mozna
stosowa¢ krajowe przepisy.

Motywy dziewiagty, dziesiaty, jedenasty i dwunasty dyrektywy 2002/46 maja
nastepujace brzmienie:

,9) Tylko witaminy i mineraly normalnie obecne w wyzywieniu i spozywane jako
jego czeéé powinny by¢ dopuszczone jako skiadniki suplementéw zywnoscio-
wych, cho¢ nie oznacza to, ze ich obecnoé¢ w tych dodatkach jest konieczna.
Aby unika¢ kontrowersji, jakie moga potencjalnie wystapi¢ odno$nie do
identyfikacji tych substancji odzywczych, nalezy ustali¢ konkretny wykaz owych
witamin i mineraléw.

10) Istnieje caly szereg preparatéw witaminowych i substancji mineralnych
stosowanych w produkcji suplementéw Zywnosciowych, sprzedawanych obec-
nie w niektérych paristwach czlonkowskich, ktére nie zostaly poddane ocenie
Komitetu Naukowego ds. Zywnosci, skutkiem czego nie ma ich na tych
konkretnych wykazach, Takie preparaty i substancje nalezy niezwlocznie poddaé
ocenie Europejskiej Agencji ds. Bezpieczenistwa Zywnosciowego, gdy tylko
zainteresowane strony dostarcza odpowiednie dokumenty.
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11) Substancje chemiczne stosowane jako Zrédlo witamin i mineratéw w produkeji
suplementéw zywnosciowych powinny by¢ bezpieczne i przyswajalne przez
organizm. Z tego wzgledu nalezy réwniez ustali¢ konkretny wykaz takich
substancji. Substancje te, zatwierdzone przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci na
podstawie wspomnianych kryteriéw do stosowania w produkcji $rodkéw
spozywczych przeznaczonych dla niemowlat i malych dzieci oraz w produkcji
innych §rodkéw spozywezych wykazujacych szczegélny efekt odzywczy, moga
byé¢ stosowane réwniez w produkgji suplementéw zywnosciowych.

12) Aby nadgza¢ za rozwojem naukowym i technologicznym wazne jest, zeby
korygowa¢ pilnie owe wykazy natychmiast, gdy zajdzie taka potrzeba, Takie
korekty stanowilyby érodki wykonawcze o charakterze technologicznym i ich
przyjecie nalezy powierzy¢é Komisji w celu uproszczenia i przyspieszenia
procedury”.

Do celéw dyrektywy 2002/46 ,suplementy zywnoéciowe”, zgodnie z jej art. 2 lit. a),
woznaczaja $rodki spozywcze, ktérych celem jest uzupelnienie normalnej diety
i ktére sa skoncentrowanym Zrédlem substancji odzywezych lub innych substancji
wykazujacych efekt odzywczy lub fizjologiczny, pojedynczych lub zlozonych,
sprzedawanych w postaci dawek, a mianowicie w postaci kapsulek, pastylek,
tabletek, pigulek i w innych podobnych formach, jak réwniez w postaci saszetek
z proszkiem, ampulek z plynem, butelek z kroplomierzem i w tfemu] podobnych
postaciach plynéw lub proszkéw przeznaczonych do przyjmowania w niewielkich
odmierzanych ilo$ciach jednostkowych”.

Przez ,substancje odzywcze” na podstawie art. 2 lit. b) dyrektywy nalezy rozumieé
witaminy i mineraly.
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Zgodnie z art. 3 dyrektywy 2002/46 panstwa czlonkowskie zagwarantujg, aby
suplementy zywnosciowe mogiy by¢ sprzedawane na obszarze Wspdlnoty tylko
woéweczas, jeéli spelniaja wymogi przepisow ustanowionych w tej dyrektywie.

Artykut 4 tej samej dyrektywy przewiduje:

»1. Tylko witaminy i mineraly wymienione w zalaczniku 1, w postaci wymienionej
w zalaczniku 2, moga by¢ stosowane w produkc]l suplementéw zywnosciowych,
z zastrzezeniem ust. 6.

5. Zmiany dokonywane na listach wymienionych w ust. 1 przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura okreslona w art. 13 ust. 2.

6. Tytutem odstgpstwa od ust. 1 i do dnia 31 grudnia 2009 r. pafistwa czfonkowskie
moga zezwoli¢ na stosowanie na swoim terytorium witamin i mineratéw
niewymienionych w zataczniku 1 lub w postaci niewymienionej w zataczniku 2,
pod warunkiem Zze:

a) dana substancja jest stosowana w jednym lub wigkszej ilosci suplementéw
zywnosciowych sprzedawanych we Wspélnocie w dniu wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy,
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b) Europejska Agencja ds. Bezpieczerfistwa Zywnosciowego nie wydata niekorzyst-
nej opinii w odniesieniu do stosowania tej substancji lub jej stosowania w takiej
postaci w produkcji suplementéw zywnosciowych na podstawie akt sprawy
popierajacych stosowanie danej substancji, przedfozonych Komisji przez dane
panstwo czlonkowskie najpézniej do dnia 12 lipca 2005 r.

7. Bez wzgledu na ust. 6 panstwa czlonkowskie moga, zgodnie z postanowieniami
traktatu, kontynuowaé stosowanie istniejacych krajowych ograniczeri lub zakazéw
obowigzujacych w handlu suplementami Zywno$ciowymi zawierajacymi witaminy
i mineraly niewymienione w wykazie zawartym w zalgczniku 1 lub w postaci
niewymienionej w zalaczniku 2.

[...]".

Artykut 11 dyrektywy 2002/46 stanowi:

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

2. Bez uszczerbku dla postanowien traktatu, w szczeg6lnodci 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 dyrektywa”.
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Artykul 13 fej samej dyrektywy ma nastepujace brzmienie:

»1. Komisja jest wspomagana przez Staly Komitet ds. Laricucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat, ustanowiony rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 [...] (dalej
zwany ,Komitetem”).

2. Przy odnoszeniu si¢ do niniejszego ustepu stosuje art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE,
uwzgledniajac przepisy jej art. 8. :

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesigce.

3. Komitet uchwala swéj regulamin”.

Artykut 14 dyrektywy 2002/46 przewiduje:

»Przepisy mogace mie¢ wplyw na zdrowie publiczne przyjmuje si¢ po konsultacjach
z Europejska Agencja ds. Bezpieczeristwa Zywnosciowego”.

Artykut 15 tej dyrektywy stanowi:

»Panstwa czionkowskie wprowadza w Zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy przed dniem 31 lipca
2003 r. i niezwlocznie powiadomia o tym Komisje.
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Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne stosuje si¢ tak, aby:

a) zezwoli¢ na handel produktami spelniajagcymi warunki okreélone w niniejszej
dyrektywie najpézniej od dnia 1 sierpnia 2003 r.;

b) zabroni¢ handlu produktami, ktére nie spelniaja warunkéw okreslonych
w niniejszej dyrektywie, najpdézniej od dnia 1 sierpnia 2005 r.

[...]"

Na podstawie art. 16, dyrektywa 2002/46 weszla w zycie w dniu 12 lipca 2002 r.,
w dniu publikacji w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

Dyrektywa 2002/46 zawiera dwa zalaczniki ustanawiajace, odpowiednio, wykazy
dotyczace ,[wlitamin i mineral{6w], ktére mozna stosowaé w produkgji suplemen-
tow zywnosciowych” oraz ,[wlitamin i substancj[i] mineraln[ych], ktére moga by¢
stosowane w produkeji suplementéw zywnosciowych” (zwane dalej ,konkretnymi
wykazami”).

Postgpowania przed sadem krajowym i pytanie prejudycjalne

Skarzacy przed sadem krajowym w sprawie C-154/04 sp europejskim stowarzy-
szeniem zrzeszajagcym producentdw, hurtownikéw, dystrybutoréw i detalistéw, jak
réwniez konsumentéw suplementéw zywno$ciowych oraz dystrybutorem detalicz-
nym niewielkiego rozmiaru specjalizujacym si¢ w sprzedazy suplementéw zywnos-
ciowych w Zjednoczonym Krdlestwie.
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Skarzacy przed sadem krajowym w sprawie C-155/04 sa dwoma stowarzyszeniami
branzowymi reprezentujacymi okolo 580 spélek w wigkszosci malego rozmiaru,
ktére zajmuja sie dystrybucja produktéw dietetycznych w Zjednoczonym Krélestwie,

Wszyscy skarzacy przed sadem krajowym twierdzg, ze art. 3, art. 4 ust. 1 oraz art. 15
akapit drugi lit. b) dyrektywy 2002/46, ktérych transpozycji do prawa krajowego
dokonalo Food Supplements Regulations i ktére zakazuje, od dnia 1 sierpnia 2005 r.,
sprzedazy suplementéw zywnosciowych niezgodnych z tg dyrektyws, sa niezgodne
z prawem wspélnotowym i w konsekwencji powinny one zosta¢ uznane za niewazne,

High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court), dopuécil skarge w przedmiocie sadowej kontroli zgodnosci z prawem
i postanowil zawiesi¢ postepowanie oraz zwrdci¢ si¢ do Trybunalu w identycznych
kwestiach w ramach dwdch niniejszych spraw z nastepujacym pytaniem prejudy-
cjalnym: .

»Czy art. 3, art. 4. ust. 1 oraz art. 15 lit. b) dyrektywy 200[2]/46/WE sa niewazne
z uwagi na:

a) niewlasciwa podstawe prawna w postaci art. 95 WE;

b) naruszenie i) art. 28 WE i 30 WE lub ii) art. 1 ust. 2 oraz art, 24 ust, 2 lit. a)
rozporzadzenia [Rady (WE) nr 3285/94 z dnia 22 grudnia 1994 r. w sprawie
wspolnych regut przywozu i uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 518/94 (Dz.
U. L 349, str. 53)];
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c) naruszenie zasady pomocniczosci;

d) naruszenie zasady proporcjonalnosci;

e) naruszenie zasady réwnego traktowania;

f) naruszenie art. 6 ust. 2 traktatu UE w zwiazku z art. 8 oraz art. 2 pierwszego
Protokotu dodatkowego do europejskiej Konwencji o ochronie praw czlowieka
i podstawowych wolnoéci oraz prawa wlasnoéci lub prawa wykonywania
dzialalnoéci gospodarcze;j.

g) naruszenie art. 253 WE lub obowigzku uzasadnienia?”,

Postanowieniem Prezesa Trybunalu z dnia 7 maja 2004 r. wnioski sadu krajowego
zmierzajgce do zastosowania wobec niniejszych spraw trybu przyspieszonego,
o kibrym mowa w art. 104a akapit pierwszy regulaminu, zostaly odrzucone.
W drodze tego samego postanowienia sprawy C-154/04 oraz C-155/04 zostaly
polaczone do celéw procedur pisemnej i ustnej, jak réwniez do celu wydania
wyroku.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

W przedmiocie pytania lit. a)

W swoim pytaniu lit. a) sad krajowy zamierza ustali¢, czy art. 3, art. 4 ust. 1 oraz
art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy 2002/46 sa niewaine z uwagi na to, ze
art. 95 WE nie stanowi dla nich odpowiedniej podstawy prawnej.
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Skarzacy przed sadem krajowym w sprawie C-154/04 podnoszy, ze zakaz wynikajacy
z tych przepiséw nie prowadzi do polepszenia warunkéw ustanowienia
i funkcjonowania rynku wewnetrznego. Dodaja oni, ze, zakladajac, iz podstawa
tego zakazu sa wzgledy zdrowia publicznego, odwotlanie si¢ do art. 95 WE stanowi
naduzycie wladzy, poniewaz na podstawie art. 152 ust. 4 lit. ¢) WE Wspélnota nie
jest kompetentna w sprawie harmonizacji przepiséw krajowych w dziedzinie
zdrowia ludzkiego.

Skarzacy przed sadem krajowym w sprawie C-155/04 twierdza, po pierwsze, ze
art. 3, art. 4 ust. 1 oraz art. 15.akapit pierwszy lit. b) dyrektywy 2002/46 sa niezgodne
z zasadg swobodnego przeplywu towaréw w ramach Wspélnoty, do zastosowania
kt6rej ustawodawca wspélnotowy jest zobowigzany podczas wykonywania swoich
kompetencji na podstawie art. 95 WE (zob. wyrok z dnia 9 sierpnia 1994 1. w sprawie
C-51/93 Meyhui, Rec. str. I-3879, pkt 10 i 11). Po drugie uwazaja oni, ze przepisy te
zawieraja bezpoérednie i natychmiastowe ograniczenia w wymianie z paiistwami
trzecimi i Ze powinny ona zatem zosta¢ uchwalone na podstawie art. 133 WE.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze na podstawie art. 95 ust. 1 WE Rada,
stanowigc zgodnie z procedurg okre$long w artykule 251 WE i po konsultacji
z Komitetem Ekonomiczno-Spolecznym, przyjmuje $rodki dotyczace zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych paristw czlonkowskich,
ktére maja na celu ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu, o ile zwykle stwierdzenie rdéznic miedzy
uregulowaniami krajowymi nie wystarczy dla uzasadnienia odwolania sie do
art. 95 WE (zob. podobnie wyrok z dnia 5 paZdziernika 2000 r. w sprawie
C-376/98 Niemcy przeciwko Parlamentowi i Radzie, Rec. str. 1-8419, pkt 84), to
inaczej jest za to w przypadku rozbieznoéci miedzy przepisami ustawowymi,
wykonawczymi lub administracyjnymi paristw czlonkowskich, ktére moga zakldcic
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podstawowe wolnoéci i w ten sposéb mie¢ bezposredni wplyw na funkcjonowanie
rynku wewnetrznego [wyroki z dnia 14 grudnia 2004 r. w sprawie C-434/02 Arnold
André, Zb.Orz. str. 1-11825, pkt 30, oraz w sprawie C-210/03 Swedish Match, Zb.
Orz. str. 1-11893, pkt 29; zob. podobnie réwniez ww. wyroki w sprawie Niemcy
przeciwko Parlamentowi i Radzie, pkt 95, oraz z dnia 10 grudnia 2002 r. w sprawie
C-491/01 British American Tobacco (Investments) i Imperial Tobacco, Rec.
str. 1-11453, pkt 60].

Z orzecznictwa Trybunalu wynika réwniez, ze je§li mozliwe jest odwolanie sie do
art. 95 WE jako podstawy prawnej w celu zapobiegania w przyszlosci przeszkodom
w wymianie wynikajacym z niejednolitego rozwoju ustawodawstw krajowych, to
pojawienie sie takich przeszkéd powinno byé prawdopodobne a celem danego
$rodka powinno by¢ zapobieganie tym przeszkodom [ww. wyroki w sprawie Arnold
André, pkt 31 oraz w sprawie Swedish Match, pkt 30; zob. réwniez podobnie wyroki
z dnia 13 lipca 1995 r. w sprawie C-350/92 Hiszpania przeciwko Radzie, Rec.
str. 1-1985, pkt 35; ww. wyrok w sprawie Niemcy przeciwko Parlamentowi i Radzie,
pkt 86; z dnia 9 pazdziernika 2001 r. w sprawie C-377/98 Niderlandy przeciwko
Parlamentowi i Radzie, Rec. str. I-7079, pkt 15, jak réwniez ww. wyrok w sprawie
British American Tobacco (Investments) i Imperial Tobacco, pkt 61].

Ponadto Trybunal orzekl, ze skoro spelnione zostaly warunki odwotania si¢ do
art. 95 WE jako podstawy prawnej, ustawodawca wspdlnotowy nie moze byé
pozbawiony mozliwosci oparcia si¢ na tej podstawie prawnej nawet jesli wzgledy
ochrony zdrowia publicznego beda mialy decydujace znaczenie przy podejmowa-
nych rozstrzygnieciach [ww. wyroki w sprawie British American Tobacco
(Investments) i Imperial Tobacco, pkt 62; w sprawie Arnold André, pkt 32; oraz
w sprawie Swedish Match, pkt 31].

Nalezy podkregli¢ w tym wzgledzie, Ze art. 152 ust. 1 akapit pierwszy WE stanowi, ze
przy okrelaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziataii Wspdlnoty zapewnia
si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego, a art. 95 ust. 3 WE wymaga w spos6b
wyrazny, aby w ramach dokonywanej harmonizacji zostal zagwarantowany wysoki
poziom ochrony zdrowia oséb [ww. wyroki w sprawach British American Tobacco
(Investments) i Imperial Tobacco, pkt 62; Arnold André, pkt 33 oraz Swedish
Match, pkt 32].
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Z powyzszego wynika, ze gdy wystepuja przeszkody w wymianie handlowej lub
istnieje prawdopodobienstwo wystapienia takich przeszkéd w przyszlosci z uwagi na
fakt, iz panstwa cztonkowskie podjely lub sa w trakcie podejmowania w stosunku do
produktu lub grupy produktéw rozbieznych $rodkéw, ktére moga zagwarantowac
rézny poziom ochrony oraz uniemozliwi¢ z tego wzgledu swobodny przeplyw
danego towaru lub danych towaréw we Wspélnocie, art. 95 WE uprawnia
ustawodawcg wspélnotowego do interwencji przez przyjecie odpowiednich $rodkéw
przy poszanowaniu z jednej strony ust. 3 tego artykulu oraz, z drugiej strony, zasad
prawnych, o ktérych mowa w traktacie lub ktére wynikaja z orzecznictwa,
w szczegdlnosci zasady proporcjonalnoéci (ww. wyroki w sprawie André, pkt 34
oraz w sprawie Swedish Match, pkt 33).

W zaleznosci od okolicznosci te odpowiednie srodki moga polegaé na zobowigzaniu
ogotu panstw cztonkowskich do zezwolenia sprzedazy danego produktu lub danych
produktéw, na obwarowaniu takiego obowigzku wydania zezwolenia pewnymi
warunkami, czy tez na czasowym albo ostatecznym zakazie sprzedazy jednego lub
grupy niektérych produktéw (ww. wyroki w sprawie Arnold André, pkt 35 oraz
w sprawie Swedish Match, pkt 34).

To w $wietle tych zasad nalezy sprawdzié, czy zostaly spelnione warunki odwotania
sie¢ do art. 95 WE jako podstawy prawnej w przypadku przepiséw wskazanych
w zadanym pytaniu.

Zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w motywie drugim dyrektywy 2002/46,
suplementy zywnos$ciowe, przed jej uchwaleniem, podlegaly w panstwach czlonkow-
skich réznym przepisom krajowym, ktére mogly utrudniaé ich swobodny przeptyw
i wywiera¢ w ten spos6b bezposredni wplyw na funkcjonowanie rynku wewngtrz-
nego w tej dziedzinie.

Wskazéwki te sa wsparte faktem, jak to réwniez podkreslaja w swoich uwagach
Parlament Europejski i Rada, ze Trybunal przed uchwaleniem dyrektywy 2002/46
rozpatrywal juz kilka spraw zwigzanych z sytuacjami, w ktérych podmioty
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gospodarcze napotykaly na przeszkody w sprzedazy w paristwach czlonkowskich,
innych niz panstwo czlonkowskie ich siedziby, suplementéw zywnosciowych
legalnie sprzedawanych w tym ostatnim parnstwie.

Ponadto w pkt 1 uzasadnienia propozycji dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady odnosnie do zblizania ustawodawstw panstw czlonkowskich w dziedzinie
suplementéw zywnosciowych, COM(2000) 222 wersja ostateczna, przedstawionej
przez Komisje w dniu 10 maja 2000 r. (Dz.U. C 311 E, str. 207), wskazane jest, jak
podnosza w swoich uwagach rzad grecki oraz Rada i Komisja, ze przed
przestawieniem tej propozycji stuzby Komisji otrzymaly ,sporg liczbe skarg
pochodzacych od podmiotéw gospodarczych” z powodu istnienia réznic
w przepisach krajowych, ktére ,nie mogly zostaé pokonane w drodze stosowania
zasady wzajemnego uznania”,

W tych warunkach interwencja ustawodawcy wspélnotowego oparta na art. 95 WE
byla uzasadniona w odniesieniu do suplementéw zywnoéciowych.

Z powyzszego wynika, Ze art. 3, art. 4 ust. 1 oraz art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy
2002/46, ktére ustanawiaja, najpézniej od dnia 1 sierpnia 2005 r., zakaz sprzedazy
suplementéw zywnoéciowych niezgodnych z ta dyrektywa mogly zostaé uchwalone
na podstawie art. 95 WE.

Biorge pod uwagg orzecznictwo, o ktérym mowa w pkt 30 i 31 niniejszego wyroku,
fakt, ze wzgledy zdrowia ludzkiego zostaly powotane w definicji w tych przepisach
nie jest w stanie oslabi¢ powyzszej analizy.
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Jesli chodzi o argument skarzacych przed sagdem krajowym w sprawie C-155/04,
polegajacy na koniecznoéci oparcia art. 3, art. 4 ust. 1 oraz art. 15 akapit drugi lit. b)
dyrektywy 2002/46 na art.-133 WE, to nalezy stwierdzi¢, ze okolicznos¢, iz przepisy
te moga naruszy¢ w sposéb uboczny miedzynarodowy handel suplementami
zywnoéciowymi, nie pozwala w wazny spos6b zanegowa¢ faktu, ze ich pierwszym
celem jest przyczynienie si¢ do eliminacji rozbieznosci miedzy krajowymi
przepisami, ktére moglyby naruszy¢ funkcjonowanie rynku wewnetrznego w tej
dziedzinie [zob. podobnie ww. wyrok w sprawie British American Tobacco
(Investments) i Imperial Tobacco, pkt 96].

W konsekwenciji art. 95 WE stanowi jedyna odpowiednia podstawe prawna dla art. 3,
art. 4 ust. 1 oraz art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy 2002/46.

Wynika z tego, ze pfzepisy te nie sa dotknigete niewazno$cia z uwagi na brak
wlasciwej podstawy prawnej.

W przedmiocie pytania lit. b)

W swoim pytaniu lit. b) sad krajowy zamierza ustali¢ czy art. 3, art. 4 ust. 1 oraz
art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy 2002/46 sa niewazne z uwagi na naruszenie
art. 28 WE i 30 WE lub naruszenie art. 1 ust. 2 i art. 24 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia
nr 3285/94.

W obu niniejszych sprawach skarzacy przed sadem krajowym twierdza, ze zakaz
wynikajacy z przepiséw opisanych w postawionym pytaniu stanowi ograniczenie
w wewnatrzwspdlnotowym i miedzynarodowym handlu suplementami zywnoscio-
wymi dotychczas legalnie wprowadzonymi do obrotu.
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Skarzacy przed sadem krajowym w sprawie C-155/04 dodaja, ze ani 30 WE ani
art. 24 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 3285/94 nie powinny uzasadniaé
wprowadzenia naglego ograniczenia w handlu produktami, ktérych bezpieczenistwo
nie bylo nigdy wczesniej poddane w watpliwo$é.

Odnoénie do art. 28 WE i 30 WE

Nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zakaz ograniczeii
ilosciowych, jak réwniez érodkéw o skutku réwnowaznym, przewidziany
w art. 28 WE odnosi si¢ nie tylko do $rodkéw krajowych, lecz réwniez do érodkéw
pochodzacych od instytucji wspélnotowych (zob. wyroki z dnia 17 maja 1984 r.
w sprawie 15/83 Denkavit Nederland, Rec. str. 2171, pkt 15; ww. w sprawie Meyhui,
pkt 11; z dnia 25 czerwca 1997 r. w sprawie C-114/96 Kieffer i Thill, Rec. str. I-3629,
pkt 27, oraz ww. w sprawie Arnold André, pkt 57).

Niemniej jednak art. 28 WE, jak przewiduje art. 30 WE, nie stanowi przeszkody
w stosowaniu zakazéw lub ograniczeii uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia
i zycia ludzi (zob. ww. wyrok w sprawie Arnold André, pkt 58, oraz w sprawie
Swedish Match, pkt 60).

Artykut 3 w zwigzku z art. 4 ust. 1 oraz art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy 2002/46
stanowig ograniczenie, o ktérym mowa w art. 28 WE. W rzeczywistosci przepisy te
zakazujac sprzedazy we Wspélnocie suplementéw zywnoéciowych zawierajacych
witaminy, mineraly lub substancje witaminowe albo mineralne, ktére nie figuruja
w konkretnych wykazach, maja charakter ograniczajacy swobodny przeplyw
suplementéw zywnosciowych wewnatrz Wspdlnoty.
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Z réznych motywéw dyrektywy 2002/46, a zwlaszcza z motywu pigtego, dziewigtego,
dziesigtego i jedenastego wynika, jak twierdzi rzecznik generalny w pkt 40 swojej
opinii, Ze ustawodawca wspélnotowy uzasadnia ten zakaz wzgledami zwigzanymi
z ochrong zdrowia ludzkiego.

Nalezy jeszcze zbadaé, czy $rodek ten jest konieczny i proporcjonalny z punktu
widzenia celu ochrony zdrowia ludzi.

Odnoénie do kontroli sadowej tych warunkéw trzeba przypomnied, ze ustawodawcy
wspélnotowemu nalezy przyznaé zakres swobodnego uznania w dziedzinie, jak
stanowigca przedmiot niniejszej sprawy, ktéra to dziedzina zaklada konieczno$¢
dokonywania wyboréw natury politycznej, gospodarczej i socjalnej oraz w ramach
ktérej dokonuje sie globalnych ocen. W konsekwencji jedynie oczywiscie
niewlaéciwy charakter $rodka podjetego w tej dziedzinie w odniesieniu do celu,
jaki realizuja odpowiednie instytucje, moze naruszy¢ waznosé takiego $rodka [zob.
podobnie ww. wyrok w sprawie British American Tobacco (Investments) i Imperial
Tobacco, pkt 123].

W obu niniejszych sprawach skarzacy przed sadem krajowym twierdza, ze omawiany
zakaz nie jest ani konieczny ani proporcjonalny z punktu widzenia powolywanego
celu.

Po pierwsze, kwestionuja oni koniecznos¢ tego zakazu. Podnosza oni w tym celu, ze
art. 4 ust. 7 oraz art. 11 ust. 2 dyrektywy 2002/46 przyznajg paristwom czlonkowskim
mozliwoéé ograniczenia handlu suplementami spozywczymi, ktére sa niezgodne z ta
dyrektywa. Ich zdaniem wspdlnotowy zakaz jest zatem zbedny. :

I-6504



55

56

57

ALLIANCE FOR NATURAL HEALTH I IN.

Przede wszystkim jesli chodzi o art. 4 ust. 7 dyrektywy 2002/46, nalezy stwierdzié, ze
jak wynika z samego brzmienia tego przepisu oraz z przebiegu procesu
legislacyjnego, ktéry doprowadzil do uchwalenia tej dyrektywy, przepis ten jest
$cidle zwigzany z art. 4 ust. 6 tej dyrektywy, co na rozprawie potwierdzili Parlament,
Rada i Komisja.

Wynika z tego, ze przyznana panstwom czlonkowskim w art. 4 ust. 7 dyrektywy
2002/46 mozliwo$¢ kontynuowania stosowania, zgodnie z postanowieniami traktatu,
istniejacych krajowych ograniczen lub zakazéw obowiazujacych w handlu suple-
mentami zywno$ciowymi zawierajgcymi witaminy, mineraly lub substancje witami-
nowe lub mineralne niewymienione w konkretnym wykazie jest jedynie
bezposrednim nastepstwem prawa panstwa czlonkowskiego do zezwolenia, na
podstawie art, 4 ust. 6, na stosowanie na swoim terytorium takich skladnikéw do
dnia 31 grudnia 2009 r. na warunkach wskazanych w tym przepisie.

Cel art. 4 ust. 7 dyrektywy 2002/46, jak podkregla rzecznik generalny w pkt 22 swojej
opinii, sprowadza si¢ wylacznie do ustanowienia, ze paristwa czlonkowskie inne niz
pafistwo, ktére zezwala na swoim terytorium, w granicach i zgodnie warunkami
okreslonymi w art. 4 ust. 6, na stosowanie przy produkcji suplementéw
zywno$ciowych witamin, mineratéw lub substancji witaminowych lub mineralnych
niewymienionych w konkretnych wykazach, nie maja obowigzku zezwolenia
sprowadzenia na ich wiasne terytorium suplementéw Zywnosciowych zawierajacych
takie skfadniki.

Argument skarzacych przed sadem krajowym oparty na art. 4 ust. 7 dyrektywy
2002/46 nie pozwala zatem na wniosek o braku koniecznoéci rzeczonego zakazu.
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Nastepnie, w odniesieniu do art. 11 ust. 2 dyrektywy 2002/46, to z przepisu tego
w zwiazku z motywem dsmym tej dyrektywy wynika, Ze jego celem jest zachowanie
stosowania, w oczekiwaniu na szczegélne uregulowanie wspélnotowe i zgodnie
z postanowieniami traktatu, norm krajowych dotyczacych substancji odzywczych
innych niz witaminy i mineraly lub odnoszacych si¢ do innych substancji majacych
skutek odzywczy lub fizjologiczny, wykorzystywanych jako skladniki
w suplementach zZywnosciowych.

Artykul 11 ust. 2 dyrektywy 2002/46 obejmuje zatem wylacznie suplementy
zywnosciowe, ktore zawieraja substancje odzywcze lub substancje, ktdére nie
wchodza w przedmiotowy zakres zastosowania tej dyrektywy. W konsekwencji
przepis ten jest bez znaczenia z punktu widzenia oceny koniecznego charakteru
zakazu zawartego w art. 3, art. 4 ust. 1 oraz art, 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy
2002/46.

Po drugie, skarzacy przed sadem krajowym twierdza, ze ten zakaz ma charakter
nieproporcjonalny.

Podnosza oni w tym wzgledzie, ze tre$¢ konkretnych wykazéw jest niewystarczajaca.
Ich zdaniem wynika to z faktu, ze wykaz substancji znajdujacych si¢ w zalaczniku I
do dyrektywy 2002/46 zostal sporzadzony nie na podstawie kryteriéw nieszkodli-
wolci i przyswajalnoéci przez organizm, wskazanych w motywie jedenastym
dyrektywy, lecz w oparciu o wykazy okreélajace skladniki dozwolone w produkcji
zywnodci specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Wynikaloby z tego, ze zakaz
dotyka spora cze$¢ $rodkéw zywnosciowych, ktére sa jednak dostosowane do
normalnej diety zywieniowej oraz sa obecnie produkowane i sprzedawane
w niektdrych paristwach czlonkowskich, a wobec ktérych do dnia dzisiejszego nie
wykazano szkodliwego dziatania na zdrowie ludzi. Dyrektywa 2002/46 wyklucza
ponadto w sposéb nieuzasadniony i nieproporcjonalny witaminy i mineraly
pochodzenia naturalnego, podczas gdy to wlasnie one sa normalnie obecne
W wyzywieniu oraz s3 lepiej tolerowane przez organizm anizeli witaminy
i mineraly pochodzenia nienaturalnego.
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W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢ przede wszystkim, ze faczna analiza réznych
motywdéw dyrektywy 2002/46 wskazuje, iz dotyczy ona suplementéw zywnosciowych
zawierajacych witaminy lub mineraly pochodzace z proceséw produkcji opartych na
wykorzystaniu ,substancji chemicznych” (motyw jedenasty) nie natomiast suple-
mentéw zywnosciowych, w sklad ktérych wchodza takie skladniki, jak ,aminokwasy,
niezbedne kwasy tluszczowe, blonnik oraz rézne ekstrakty roslinne i ziotowe”
(motyw szdsty), ktorych warunki stosowania pozostana w konsekwencji ,do czasu
przyjecia takich okreslonych przepiséw wspélnotowych” w kompetencji krajowych
przepiséw”, ,nie naruszajac postanowien traktatu” (motyw 6smy).

Nastepnie nalezy stwierdzié, ze tre$¢ konkretnych wykazéw odpowiada, jak
zauwazaja to skarzgcy przed sadem krajowym w sprawie C-155/04, wykazowi
substancji wymienionych pod kategoriami ,witaminy” i ,mineraly” znajdujacej sie
w zalgezniku do dyrektywy Komisji 2001/15/WE z dnia 15 Jutego 2001 r. w sprawie
substancji, ktére moga by¢ dodawane w szczegblnych celach odzywczych do
zywnoéci specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz.U. L 52, str. 19).

Jak stanowi motyw czwarty dyrektywy 2001/15, substancje okre$lone w zataczniku
zostaly wybrane w oparciu o kryteria nieszkodliwosci i przyswajalnoéci przez
organizm, o ktérych mowa w motywie jedenastym dyrektywy 2002/46.

Jak wynika z motywu dziesigtego w zwigzku z motywem jedenastym dyrektywy
2002/46 fakt, ze pewna liczba substancji chemicznych wchodzaca w sklad
suplementéw zywnoéciowych sprzedawanych w niektérych panstwach czlonkow-
skich nie jest obecnie dopuszczona na skale europejska tlumaczy sig tym, iz 1zeczone
substancje nie stanowily w momencie uchwalenia tej dyrektywy przedmiotu
pozytywnej oceny wlasciwych europejskich organéw naukowych z punktu widzenia
kryteriéw nieszkodliwoéci i przyswajalnosci przez organizm.
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Wskazéwki dostarczone przez skarzacych przed sadem krajowym w uwagach na
pi$mie dotyczacych pewnych substancji witaminowych lub mineralnych niewymie-
nionych w konkretnych wykazach w zataczniku II do dyrektywy 2002/46 nie budza
watphwosa co do zasadnofci tego wyjasnienia. W istocie wynika z tego, ze
w momencie uchwalenia tej dyrektywy substanc;e te nie zostaly jeszcze poddane
ocenie Komitetu Naukowego ds. Zywnosci lub ze przynajmnie] komitet ten miak
powazne watpliwosci, z uwagi na brak odpowiednich i wiasciwych danych
naukowych jeli chodzi o nieszkodliwo$¢ lub przyswajalno$¢ przez organizm.

W tych okolicznoéciach oraz biorac pod uwage konieczno$é¢ uwzglednienia przez
ustawodawce wspélnotowego zasady ostroznosci, kiedy uchwala on w ramach
polityki rynku wewnetrznego $rodki majace na celu do ochrone zdrowia ludzkiego
(zob. podobnie wyroki z dnia 5 maja 1998 r. w sprawie C-157/96 National Farmers’
Union i in,, Rec. str. [-2211, pkt 64; w sprawie C-180/96 Zjednoczone Krélestwo
przeciwko Komisji, Rec. str. 1-2265, pkt 100, oraz z dnia 2 grudnia 2004 r. w sprawie
C-41/02 Komisja przeciwko Niderlandom, Zb.Orz. str. 1-11375, pkt 45), autorzy
dyrektywy 2002/46 mogli w uzasadniony sposéb uznaé, ze wlasciwy sposéb
pogodzenia celu rynku wewnetrznego, z jednej strony, z celem zwigzanym
z ochrong zdrowia ludzkiego, z drugiej strony, polega na zachowaniu korzysci
swobodnego przeplywu suplementéw zywnoéciowych zawierajacych substancje,
w stosunku do ktérych odpowiednie europejskie organy naukowe, w chwili
uchwalenia tej dyrektywy, dysponowaly wlasciwymi danymi naukowymi odpowied-
nimi dla uzasadnienia pozytywnej opinii z ich strony, przewidujac jednoczesnie
w art. 4 ust. 5 tej dyrektywy mozliwo$¢ zmiany tresci konkretnych wykazéw
w zaleznosci od rozwoju nauki i technologii.

W tym wzgledzie nalezy podnie$é, ze zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajacego ogélne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujacego
Europejski Urzad ds. Bezpleczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury
w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (Dz.U. L 31, str. 1), ustawodawca wspdlnotowy
ma prawo przyjaé, w oczekiwaniu na dalsze informacje naukowe umozliwiajace
bardziej wszechstronng oceng ryzyka, tymczasowe $rodki zarzadzania ryzykiem,
ktére konieczne sa do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony, jak wskazuje
motyw dziesiaty dyrektywy 2002/46.
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Whbrew twierdzeniom skarzacych przed sadem krajowym w sprawie C-154/04,
system negatywnego wykazu, polegajacy na ograniczeniu zakresu zakazu wylycznie
do substancji okreslonych na tej lifcie, mdglby okazaé si¢ niewystarczajacy dla
osiagnigcia celu jakim jest ochrona zdrowia ludzkiego. Odwotanie si¢ w niniejszej
sprawie do systemu negatywnego wykazu oznaczaloby w istocie, ze tak diugo jak
substancja nie zostalaby wpisana do wykazu, moglaby ona swobodnie byé
wykorzystywana przy produkcji suplementéw zywnoéciowych, mimo Ze np.
z uwagi na jej nowatorski charakter nie byta ona przedmiotem jakiejkolwiek oceny
naukowej mogacej zagwarantowaé brak ryzyka dla zdrowia ludzkiego ze strony
substancji.

Skarzacy w postgpowaniu przed sadem krajowym podnosza, ze procedury okreslone
wart. 4 ust 5 i 6 dyrektywy 2002/46 sa pozbawione przejizystosci z uwagi na brak
jasnych kryteriéw stosowanych przez Europejska Agencj¢ ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéciowego przy rozpatrywaniu wnioskéw o udzielenie zezwolenia na uzycie
substancji niewymienionej w konkretnych wykazach. Procedury te stanowia takze
szczegblnie dotkliwe obcigZenia o charakterze finansowym i administracyjnym.

W tym wzgledzie érodek, ktdry, jak stanowigcy przedmiot postgpowania przed
sadem krajowym, zawiera zakaz sprzedazy produktéw zawierajacych substancje
niefigurujace w konkretnych wykazach ustanowionych w obowiazujacym prawie,
powinien by¢ zaopatrzony w procedure pozwalajacg na dodanie danej substancji do
tego wykazu, kiéra bylaby zgodna z ogdlnymi zasadami prawa wspélnotowego,
w szczegdlnosci z zasada dobrej administracji oraz pewnosci prawa,

Taka procedura powinna by¢ dostepna w tym znaczeniu, ze powinna byé wyraznie
okreslona w akcie o powszechnym zasiegu wigzacym odpowiednie organy. Powinno
by¢ mozliwe jej zakoriczenie w rozsadnym terminie. Wniosek majacy na celu
wpisanie substancji do wykazu substancji dozwolonych moze zostaé odrzucony
przez odpowiednie organy jedynie na podstawie doglebnej oceny ryzyka, jakie niesie
za soba stosowanie tej substancji dla zdrowia publicznego, dokonanej w oparciu
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o najbardziej wiarygodne dostepne dane naukowe i wyniki ostatnich miedzynaro-
dowych badai naukowych. Jezeli procedura ta koriczy si¢ wydaniem odmowy wpisu,
od tej decyzji powinien przystugiwaé $rodek zaskarzenia do sadu (zob. analogicznie
wyroki z dnia 5 lutego 2004 r. w sprawie C-24/00 Komisja przeciwko Francji, Rec.
str. 1-1277, pkt 26, 27 i 36, oraz w sprawie C-95/01Greenham i Abel, Rec. str. I-1333,
pkt 35, 36 i 50).

W ramach dyrektywy 2002/46 procedura, towarzyszaca danemu zakazowi, ktdra
stuzy dodaniu witaminy, mineratu albo substancji witaminowej lub mineralnej do
konkretnego wykazu jest okreslona w art. 4 ust. 5 dyrektywy, dotyczacemu zmiany
tych wykazéw.

Wynika z tego, ze w celu dokonania oceny waznosci zakazu wynikajacego z art. 3,
art. 4 ust.1 oraz art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy 2002/46 badanie Trybunatu
powinno ograniczyé si¢ wytacznie do legalnoéci procedury przewidzianej w art. 4
ust. 5 tej dyrektywy. Ocena waznoéci procedury przewidzianej w ust. 6 art. 4,
zmierzajacej do uzyskania czasowego zezwolenia o zasiggu krajowym i majacej
zatem odrebny cel anizeli procedura przewidziana w art. 4 ust. 5, wykraczataby poza
ramy analizy wladciwej niniejszej sprawie.

Artykut 4 ust. 5 dyrektywy 2002/46 odsyla do art. 13 ust. 2 tej dyrektywy, ktory
stanowi w akapicie pierwszym, ze ,[p]rzy odnoszeniu si¢ do niniejszego ustepu
stosuje art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej art. 8”.

Odestanie do procedury przewidzianej w art. 5 i 7 decyzji Rady 1999/468/WE z dnia
28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej warunki wykonywania uprawniefi wykonawczych
przyznanych Komisji (Dz.U. L 184, str. 23), jak wskazuje motyw dwunasty dyrektywy
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2002/46, odpowiada trosce o mozliwo$¢ odwolania si¢ do procedury uproszczonej
i przyspieszonej, jesli jest konieczne zrewidowanie konkretnych wykazéw z punktu
widzenia rozwoju naukowego i technologicznego, w formie $rodkéw wykonawczych
o charakterze technologicznym, ktérych ustanowienie zostalo powierzone Komisji.

Jak wynika zatem z motywéw siddmego i dziewigtego decyzji 1999/468, procedura
ta, tzw. komitologia, zmierza do pogodzenia wzgledéw skutecznosci oraz
elastycznodci, co naklada konieczno$é regularnego dostosowywania
i aktualizowania elementéw prawodawstwa wspdlnotowego w $wietle ewolucji
koncepcji naukowych w dziedzinie ochrony zdrowia lub bezpieczenistwa ludzi,
z jednej strony, oraz uwzglednienia odpowiednich kompetencji instytucji wspélno-
towych z drugiej.

W ramach procedury komitologii jest przewidziane, zgodnie z art. 5 decyzji
1999/468, ze Komisja przedstawia komitetowi, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1
dyrektywy 2002/46, propozycje dzialan, jakie nalezy podjaé, co do ktérej komitet ten
powinien przedstawi¢ swoja opinig ,w czasie wyznaczonym przez [jego] przewodni-
czacego, zaleznie od pilnosci sprawy” (art. 5 ust. 2). Kiedy ten sam komitet
przedstawi swoja opini¢, Komisja przyjmuje przewidziane $rodki, jedli sa zgodne
z opinig komitetu (art. 5 ust. 3). W odwrotnym przypadku, lub wobec braku opinii,
Komisja ,niezwlocznie” przedstawia Radzie propozycje dziatan jakie nalezy podjac
i informuje o tym Parlament Europejski (art. 5 ust. 4), a Rada moze podja¢ decyzje
w terminie trzech miesigcy (art. 5 ust. 6 akapit pierwszy; art. 13 ust. 2 akapit diugi
dyrektywy 2002/46). Jesli w tym okresie Rada sprzeciwi si¢ propozycji Komisji, ta
ostatnia zobowigzana jest do ponownego zbadania jej i moze przedlozy¢ Radzie
zmieniona propozycje, przedlozy¢ ponownie propozycje lub przedstawié propozycje
legislacyjng na podstawie traktatu (art. 5 ust. 6 akapit drugi). Jedli natomiast po
uplywie tego okresu Rada nie przyjmie proponowanego aktu wykonawczego ani nie
sprzeciwi si¢ propozycji srodkéw wykonawczych, Komisja przyjmuje proponowane
$rodki wykonawcze (art. 5 ust. 6 akapit trzeci).
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Artykut 13 ust. 2 akapit drugi dyrektywy 2002/46 w zwiazku z art. 5 decyzji
1999/468, do ktérych odsyta art. 4 ust. 5 tej dyrektywy, gwarantuja, zZe od momentu
zwrécenia si¢ Komisji do komitetu, na podstawie art. 5 ust. 2 decyzji, procedura
zmiany treéci konkretnych wykazéw odbywa si¢ w rozsadnym terminie.

Jedli chodzi o faze obejmujaca okres migdzy zlozeniem wniosku majacego na celu
zmiang treéci konkretnych wykazéw a rozpatrzeniem go przez ten komitet,
obejmujaca w szczegélnosci konsultaqe Europejskiej Agenc]l ds. Bezpieczenstwa
Zywnosmowego, przewidziane zar6wno w art. 14, jak i w motywie dzwsw;tym
dyrektywy 2002/46, to byloby wskazane, aby dyrektywa ta zawierala przepisy
zapewniajace same z siebie, ze faza ta zostanie zakornczona na przejrzystych
zasadach oraz w rozsadnym terminie.

Niemniej jednak brak takich przepiséw nie powinien by¢ postrzegany jako
potencjalne zagrozenie dla sprawnego przebiegu procedury zmiany treéci konkret-
nych wykazéw w rozsadnym terminie. Jednakze do Komisji nalezy, na podstawie
kompetencji wykonawczych przyznanych jej przez dyrektywe 2002/46
w szczegdlnosci odnoénie do zastosowania tej procedury, przyjecie i udostepnienie
osobom zainteresowanym, zgodnie z zasada dobrej administracji, §rodkéw
niezbednych do zapewnienia w sposéb ogdlny przejrzystoéci i odpowiedniego czasu
trwania fazy konsultacji z Europejska Agencja ds. Bezpieczeristwa Zywnosciowego.

Artykut 4 ust. 5 dyrektywy 2002/46, ustanawiajac zastosowanie procedury okreslonej
w art. 5 decyzji, gwarantuje ponadto, ze wniosek o uzyskanie wpisu witaminy,
mineratu lub substancji witaminowej lub mineralnej do konkretnego wykazu moze
zosta¢ odrzucony wylacznie na mocy wigzacego aktu prawnego, podlegajacego
kontroli w ramach postgpowania sadowego.
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Nalezy doda¢ w tym wzgledzie, ze dyrektywa 2002/46 nie zawiera zadnego elementu,
ktéry przymuszalby lub zachecal odpowiednie organy wspélnotowe do brania pod
uwage w ramach procedury, o ktérej mowa w art. 4 ust. 5 dyrektywy, kryteriéw
niezwigzanych z celem ochrony zdrowia ludzi.

Wrecz przeciwnie, z motywu dziewigtego dyrektywy 2002/46 wynika, ze kryterium
zwigzane z faktem, iz witaminy lub mineraly s3 normalnie obecne w wyzywieniu
i spozywane jako jego czgé¢ jest jedynym wiasciwym kryterium w kontekécie wykazu
znajdujacego si¢ w zalgczniku I do tej dyrektywy. Jak zauwazaja skarzacy
w postgpowaniu przed sadem krajowym w sprawie C-154/04, podczas gdy
propozycja dyrektywy, o ktérej mowa w pkt 37 niniejszego wyroku przewidywala
drugie kryterium, tj. fakt, ze przedmiotowe witaminy i mineraly ,powinny byé
uznane jako podstawowe substancje odzywcze, jak wynika z motywu siédmego tej
propozycji; kryterium to nie znajduje si¢ juz w motywie dziewiatym dyrektywy
2002/46. Jesli chodzi o wykaz figurujacy w zalgczniku II do tej dyrektywy, to
z motywu jedenastego dyrektywy wynika, ze jedynymi wladciwymi kryteriami sa
kryteria dotyczace nieszkodliwosci i przyswajalnosci przez organizm danej substancji
chemicznej.

Wskazéwki te pokazuja, ze odpowiednie kryteria w Lkontekécie konkretnych
wykazéw oraz stosowania procedury majacej na celu zmiang ich tresci moga
odnosi¢ si¢ wedtug wyobrazeri ustawodawcy wspdlnotowego wylacznie do wzgledéw
ochrony zdrowia ludzi z wykluczeniem motywéw natury zywieniowe;j.

Nalezy ponadto stwierdzi¢, ze krytyka sformutowana przez skarzacych przed sadem
krajowym odnoénie do procedury zmiany tresci konkretnych wykazéw dotyczy
zasadniczo utrudnien natury administracyjnej i finansowej, zwiazanych ze zlozeniem
whnioskéw o uzyskanie takiej zmiany, jak réwniez sposobu zastosowania kryteriéw
nieszkodliwosci i przyswajalnoéci przez organizm, o ktérych mowa w motywie
jedenastym dyrektywy 2002/46, przez Europejska Agencje ds. Bezpieczeiistwa
Zywnosci podczas rozpatrywania wnioskéw indywidualnych.

I-6513



88

89

90

91

WYROK Z DNIA 12.7.2005 r. — SPRAWY POLACZONE C-154/04 1 C-155/04

Jednakze, o ile elementy te beda mogly by¢ w danym przypadku powotane na
poparcie skargi o stwierdzenie niewaznosci ostatecznej decyzji oddalajacej wniosek
o zmiang treéci konkretnych wykazéw lub skargi odszkodowawczej skierowanej
przeciwko Europejskiej Agencji ds. Bezpieczefistwa Zywnosci na podstawie art. 47
ust. 2 rozporzadzenia nr 178/2002, to nie moga one jako takie podwazy¢ zgodnosci
z prawem procedury zmiany treéci konkretnych wykazéw, jak to podkresla rzad
grecki w swoich uwagach na pi$mie.

Nalezy wigc podsumowa¢, ze analiza dokonana w pkt od 76 do 88 niniejszego
wyroku nie wykazata elementu zdolnego podwazy¢ zgodnosé¢ z prawem procedury
przewidzianej w art. 4 ust. 5 dyrektywy 2002/46, stluzacej zmianie treéci konkretnych
wykazdw.

Wreszcie nalezy podkregli¢, ze kiedy ustawodawca wspélnotowy zamierza przekazac
swoje uprawnienia w zakresie rewizji czeéci danego aktu prawodawczego, to ma on
obowiazek dokladnego odgraniczenia tego uprawnienia oraz zagwarantowania, ze
wykonywanie tych uprawnief bedzie podlegafo écistej kontroli na podstawie
okreslonych przez niego obiektywnych kryteriéw (zob. podobnie wyrok z dnia
13 czerwca 1958 r. w sprawie 9/56 Meroni i in. przeciwko Wysokiej Wiadzy, Rec.
str. 9, 43 i 44); w przeciwnym wypadku zostalyby przekazane na rzecz podmiotéw
delegowanych uprawnienia dyskrecjonalne, ktdre, jedli chodzi o ustawodawstwo
dotyczace funkcjonowania rynku wewnetrznego produktéw, moglyby ograniczy¢
w sposGb znaczny oraz nieprzejizysty swobodny przeplyw danych produktow.

W niniejszej sprawie, jak stwierdzono w pkt 85 i 86 tego wyroku, motywy dziewiaty
i jedenasty dyrektywy 2002/46 precyzuja, ze jedyne wlasciwe kryteria odnosnie do
treci konkretnych wykazéw wynikaja, w przypadku witamin i mineratéw, z faktu, iz
normalnie sa one obecne w wyzywieniu i w nim. spozywane oraz, w przypadku
substancji chemicznych uzywanych jako Zrédlo witamin i mineraléw,
z nieszkodliwosci i przyswajalnosci danej substancji przez organizm.
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Dane te, ktére powinny by¢ raczej zawarte we wlasciwej tresci tej dyrektywy i ktére
sg $cisle zwiazane ze skonkretyzowana forma zastosowania tych kryteriéw w postaci
konkretnych wykazéw zawartych w dyrektywie 2002/46 [zob. podobnie Porozu-
mienie migdzyinstytucjonalne z dnia 22 grudnia 1998 r. w sprawie wspélnych
wytycznych dotyczacych jakosci prawodawstwa wspdlnotowego (Dz.U. 1999, C 73,
str. 19)], ograniczaja wykonywanie przez Komisje jej uprawnien do zmiany
rzeczonych wykazéw poprzez odwolanie si¢ do obiektywnych kryteriéw zwigzanych
wylacznie ze wzgledami dotyczacymi zdrowia ludzi. Pozwalaja one na stwierdzenie,
ze ustawodawca wspélnotowy okreslit tutaj zasadnicze elementy dziedziny
podlegajacej uregulowaniu w celu wykonywania przekazanych w ten sposéb
uprawniefi (zob. w tym wzgledzie wyrok z dnia 17 grudnia 1970 r. w sprawie
25/70 Koster, Rec. str. 1161, pkt 6).

Wynika z tego, ze przepisy art. 3, art. 4 ust. 1 oraz art. 15 akapit drugi lit. b)
dyrektywy 2002/46 nie s dotknigte niewaznoécig z uwagi na naruszenie art. 28 WE
oraz 30 WE.

Odnoénie do art. 1 ust. 2 oraz art. 24 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia nr 3285/94

Rozporzadzenie nr 3285/94 zostalo uchwalone w ramach wspdlnej polityki
handlowej, jak wynika z jego podstawy prawnej, tj. z art. 113 traktatu WE (obecnie
po zmianach art. 133 WE).

Celem tego rozporzadzenia jest liberalizacja przywozu produktéw pochodzacych
z panistw trzecich. Nie ma ono natomiast na celu liberalizacji wprowadzenia tych
produktéw do obrotu, ktéra stanowi faze nastepujaca po przywozie (zob. wyrok
z dnia 30 maja 2002 r. w sprawie C-296/00 Expo Casa Manta, Rec. str. 1-4657, pkt 30
i31).
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Wynika z tego, jak stusznie podnosza Parlament, Rada i Komisja i jak podkresla
rzecznik generalny w pkt 57 i 58 swojej opinii, ze rozporzadzenie nr 3285/94 nie ma
zadnego znaczenia z punktu widzenia oceny zgodnoéci z prawem Srodkéw
wspélnotowych wywolujacych skutki w postaci zakazu wprowadzenia na rynek we
Wspblnocie produktéw importowanych z paristw trzecich, ktére nie spetniaja
wymogéw stawianych dla wprowadzenia na rynek z punktu widzenia ochrony
zdrowia ludzkiego.

Ponadto nawet jedli zaistnialby konflikt miedzy art. 3, art. 4 ust. 1 i art. 15 akapit
drugi lit. b) dyrektywy 2002/46 a art. 1 ust. 2 i art. 24 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia
nr 3285/94, nalezatoby stwierdzi¢ ze dyrektywa ta zostala przyjeta na podstawie
art. 95 WE i stad nie stanowi érodka wykonawczego wobec tego rozporzadzenia,

Wynika z tego, ze nie zachodzi potrzeba dokonania analizy waznosci przepisow
dyrektywy 2002/46 z punktu widzenia rozporzadzenia nr 3285/94.

W przedmiocie pytania lit. c)

W swoim pytaniu lit. ¢} sad krajowy zamierza ustali¢, czy przepisy art. 3, art. 4 ust. 1
i art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy 2002/46 sa niewazne z uwagi na fakt
naruszenia zasady pomocniczosci.

Skarzacy przed sadem krajowym w obu niniejszych sprawach podnosza, ze przepisy
te wkraczaja w sposéb nieuzasadniony w kompetencje panstw czlonkowskich
w dziedzinie istotnej ze zdrowotnego, spolecznego i gospodarczego punktu
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widzenia. Skarzacy przed sadem krajowym w sprawie C-154/04 dodaja, iz paristwa
czlonkowskie s w lepszej pozycji, aby okresli¢ na ich odpowiednim rynku wymogi
z punktu widzenia zdrowia publicznego mogace uzasadni¢ ograniczenie
w swobodnej sprzedazy suplementéw zywnosciowych na ich terytorium krajowym.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze zasada pomocniczosci jest ustanowiona
w art, 5 akapit drugi WE, na podstawie ktérego Wspélnota podejmuje dzialania
w dziedzinach, ktére nie naleza do jej kompetencji wylacznej tylko wéwczas i tylko
w takim zakresie, w jakim cele proponowanych dzialann nie moga by¢ osiag-
nigte w sposéb wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast z uwagi na
rozmiary lub skutki proponowanych dzialaii mozliwe jest lepsze ich osiggnigcie na
poziomie Wspdlnoty.

Protokét w sprawie stosowania zasad pomocniczosci i proporcjonalnoéci, zalaczony
do traktatu, precyzuje w pkt 3, Ze zasada pomocniczoéci nie kwestionuje
kompetencji przyznanych Wspdlnocie przez ten traktat zgodnie z wykladnig
Trybunatu Sprawiedliwosci.

Jak juz orzekt Trybunal, zasada pomocniczosci jest stosowana gdy ustawodawca
wspdlnotowy odwoluje si¢ do art. 95 WE w zakresie, w jakim przepis ten nie
przyznaje mu wylacznej kompetencji do regulowania dziatalnoéci gospodarczej na
rynku wewnetrznym, lecz udziela jedynie kompetencji w celu poprawy warunkéw
ustanowienia i funkcjonowania tego rynku przez eliminacje utrudnien
w swobodnym przeplywie towardéw oraz w swobodzie $wiadczenia ustug lub
usuniecie zakldcen konkurencji {ww. wyrok w sprawie British American Tobacco
(Investments) i Imperial Tobacco, pkt 179].

Jesli chodzi o kwestie, czy przepisy art. 3, art. 4 ust. 1 i art. 15 akapit drugi lit. b)
dyrektywy 2002/46 s3 zgodne z zasadg pomocniczodci, to nalezy zbadac¢ czy cel tych
przepiséw moglby by¢ lepiej osiagniety na poziomie Wspdlnoty.

I-6517



105

106

107

108

WYROK Z DNIA 12.7.2005 t. — SPRAWY POLACZONE C-154/04 I C-155/04

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, iz wynikajacy z tych przepiséw zakaz sprzedazy
suplementéw Zywnosciowych niezgodnych z dyrektywa 2002/46, uzupelniony
obowigzkiem panstw czlonkowskich, zgodnie z art. 15 akapit drugi lit. a) tej
dyrektywy, zezwolenia na zgodny z nig handel suplementami Zywno$ciowymi [zob.
analogicznie ww. wyrok w sprawie British American Tobacco (Investments)
i Imperial Tobacco, pkt 126] ma na celu wyeliminowanie przeszkdéd wynikajacych
z r6znic migdzy normami krajowymi odnoénie do witamin, mineraléw i substancji
witaminowych i mineralnych dozwolonych lub zabronionych przy produkeji
suplementow zywno$ciowych przy zapewnieniu, zgodnie z art. 95 WE, wyzszego
poziomu ochrony w dziedzinie ochrony zdrowia ludzi.

Pozostawienie w kompetencji panstw czlonkowskich kwestii regulacji handlu
suplementami spozywczymi, ktére sa niezgodne z dyrektywa 2002/46, doprowa-
dzitoby do utrwalenia niejednorodnego rozwoju krajowych regulacji i w rezultacie,
utrzymania przeszkéd w handlu miedzy panstwami czlonkowskimi oraz zakldcen
konkurencji jeéli chodzi o te produkty.

Wynika z tego zatem, ze cel art. 3, art. 4 ust. 1 i art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy
2002/46 nie mogl zostaé osiagniety w sposéb zadowalajacy poprzez dzialanie podjete
tylko na poziomie parnistw czlonkowskich i wymagal on podjecia dziatania na
poziomie Wspdlnoty. W rezultacie cel ten moégt zostaé lepiej zrealizowany na
poziomie wspdlnotowym.

Zatem przepisy art. 3, art. 4 ust. 1 i art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy 2002/46 nie
sa niewazne z uwagi na fakt naruszenia zasady pomocniczosci.
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W przedmiocie pytania lit. d)

W swoim pytaniu lit. d) sad krajowy zamierza ustali¢, czy przepisy art. 3, art. 4 ust. 1
i art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy 2002/46 sa niewaine z uwagi na fakt
naruszenia zasady proporcjonalnoéci.

Skarzacy przed sadem krajowym twierdza, Ze przepisy te stanowia $rodek
nieproporcjonalny z punktu widzenia zamierzonego celu. Argumenty na poparcie
tego twierdzenia s3 tozsame z argumentami przedstawionymi w pkt 54, 62, 70 oraz
71 niniejszego wyroku.

Jednakze z analizy przedstawionej w pkt 55-60, 63-70 oraz 72-92 niniejszego
wyroku wynika, ze przepisy art. 3, art. 4 ust. 1 i art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy
2002/46 stanowig $rodek zdolny do zrealizowania celu okreslonego w tych
przepisach oraz Ze nie wykraczaja, przy uwzglednieniu obowiazku ustawodawcy
wspélnotowego do zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi,
poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu.

Wynika z tego, ze przepisy art. 3, art. 4 ust. 1 i art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy
2002/46 nie s3 dotknigte niewaznoicia z uwagi na fakt naruszenia zasady
proporcjonalnoéci.

W przedmiocie pytania lit. e)

W swoim pytaniu lit. e) sad krajowy zamierza ustalié, czy przepisy art. 3, art. 4 ust. 1
i art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy 2002/46 s3 niewazne z uwagi na fakt
naruszenia zasady réwnego traktowania.
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Skarzacy przed sadem krajowym w obu niniejszych sprawach podnosza, Ze przepisy

te naruszaja wspomniang zasade, gdyz niektdére substancje,. ktére nie spelniaja
kryteriow okredlonych w motywie jedenastym dyrektywy 2002/46, zostaly wpisane
do konkretnych wykazéw bez poddania ich dodatkowym testom, podczas gdy
w stosunku do producentéw suplementéw zywnoéciowych zawierajacych substan-
cje, ktére nie zostaly dopuszczone, natozone zostaly surowe wymogi w celu
wykazania spelnienia tych kryteriéw.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem
zasada réwnego traktowania wymaga, aby poréwnywalne sytuacje nie byly
traktowane w rdzny sposéb a sytuacje rézne nie byly traktowane w sposéb réwny,
chyba ze takie traktowanie jest obiektywnie uzasadnione (zob. wyrok z dnia
9 wrzeénia 2004 r. w sprawach C-184/02 i C-223/02 Hiszpania i Finlandia przeciwko
Parlamentowi i Radzie, Zb.Orz. str.[-7789, pkt 64, jak réwniez ww. wyroki
w sprawach Arnold André, pkt 68, oraz w sprawie Swedish Match, pkt 70).

Tymczasem, jak podkreslaja rzad Zjednoczonego Krélestwa, Parlament i Komisja
w ich uwagach na piémie, substancje witaminowe i mineralowe, ktére nie figuruja
w konkretnym wykazie w zalgczniku II do dyrektywy 2002/46 nie znajduja sie
w takiej samej sytuacji co substancje tam wymienione. Te pierwsze substancje,
w odréznieniu od substancji figurujacych w zalaczniku, nie byly bo-
wiem w momencie przyjecia tej dyrektywy przedmiotem oceny naukowej wlasciwej
do zapewnienia ich zgodnoéci z punktu widzenia kryteriéw nieszkodliwosci
i przyswajalnodci, o ktérych mowa w motywie jedenastym dyrektywy.

Poniewaz kazda substancja, jak wskazane zostalo w tych samych uwagach, wykazuje
wlagciwe sobie cechy, zréwnanie substancji, ktdérej oceny z punktu widzenia tych
kryteriéw nie dokonano z substancja znajdujaca si¢ w wykazie bylo wykluczone.
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Ta réznica w sytuacjach uzasadniata zatem traktowanie w sposéb odmienny, bez
mozliwoéci skutecznego podniesienia naruszenia zasady réwnego traktowania.

Z powyiszego wynika, Ze przepisy art. 3, art. 4 ust. 1 i 15 akapit drugi lit. b)
dyrektywy 2002/46 nie sa dotknigte niewaznoscia ze wzgledu na naruszenie zasady
réwnego traktowania.

W przedmiocie pytania lit, f)

W pytaniu lit. f) sad krajowy zamierza ustalié, czy przepisy art. 3, art. 4 ust. 1 oraz
art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy 2002/46 sa dotknigte niewaznodcig z uwagi na
naruszenie art. 6 ust. 2 Traktatu UE w zwigzku z art. 8 europejskiej Konwencji
o ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnosci, podpisanej w Rzymie w dniu
4 listopada 1950 r. (zwanej dalej ,EKPCz") oraz art. 1 protokotu dodatkowego do tej
konwencji, jak réwniez podstawowego prawa wlasnoéci lub prawa do wykonywania
dziatalnosci gospodarcze;j.

W obydwu sprawach skarzacy przed sadem krajowym utrzymuja istnienie takiego
naruszenia. Twierdza oni, ze dyrektywa 2002/46 stanowi nieuzasadniona
i nieproporcjonalng ingerencje w prawo producentéw suplementéw zywnosciowych
do kontynuowania ich dzialalnoéci prowadzonej dotychczas catkowicie zgodnie
z prawem, jak réwniez w osobiste prawo do swobodnego wyboru produktéw
zywno$ciowych.

W tym wzgledzie nalezy po pierwsze przypomnieé, ze zgodnie z art. 6 ust. 2 Traktatu
UE ,Unia szanuje prawa podstawowe zagwarantowane w [EKPCz] oraz wynikajace
z tradycji konstytucyjnych wspélnych dla paristw cztonkowskich, jako zasady ogélne
prawa wspdlnotowego”.
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Jesli chodzi o art. 8 EKPCz, zatytulowany ,,Prawo do poszanowania zZycia prywatnego
i rodzinnego”, to jego ust. 1 stanowi, ze ,[kJazdy ma prawo do poszanowania
swojego zycia prywatnego i rodzinnego, swojego mieszkania i swojej koresponden-
cji” a ust. 2, ze ,[n]iedopuszczalna jest ingerencja wladzy publicznej w korzystanie
z tego prawa, z wyjatkiem przypadkéw przewidzianych przez ustawe i koniecznych
w demokratycznym spoleczefistwie z uwagi na bezpieczenistwo paristwowe,
bezpieczenistwo publiczne lub dobrobyt gospodarczy kraju, ochrong porzadku
i zapobieganie przestepstwom, ochrone zdrowia i moralnosci lub ochrong praw
i wolnoéci innych oséb”.

Tymczasem fakt, ze przepisy art. 3, art. 4 ust. 1 i art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy
2002/46 moglyby pozbawié¢ okreslone osoby prawa do konsumpcji suplementéw
zywnosciowych niezgodnych z ta dyrektywa nie mozna uznac za stanowiacy
naruszenie ich prawa do poszanowania zycia prywatnego i rodzinnego.

Jesli chodzi o art. 1 Protokétu dodatkowego do konwencji, zatytulowanego
,Ochrona wlasnoéci”, stanowi on:

,Kazda osoba fizyczna i prawna ma prawo do poszanowania swego mienia. Nikt nie
moze byé¢ pozbawiony swojej wlasnodci, chyba ze w interesie publicznym i na
warunkach przewidzianych przez ustawe oraz zgodnie z podstawowymi zasadami
prawa miedzynarodowego.

Powyzsze postanowienia nie beda jednak w zaden sposéb narusza¢ prawa parstwa
do stosowania takich ustaw, jakie uzna za konieczne do uregulowania sposobu
korzystania z whasnoéci zgodnie z interesem powszechnym lub w celu zabezpie-
czenia uiszczania podatkéw badz innych nalezno$ci lub kar pienigznych”.
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Z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze prawo wlasnosci, do ktérego odnosi sie
przepis zacytowany w poprzednim punkcie, zalicza sig, podobnie jak prawo do
swobodnego wykonywania dziatalnoéci gospodarczej, do ogélnych zasad prawa
wspélnotowego. Zasady te nie maja jednak charakteru bezwzglednie obowigzuja-
cego, ale powinny by¢ brane pod uwage w zwigzku z ich funkcja spofeczna.
W konsekwencji korzystanie z prawa wlasnoéci, jak réwniez prawa swobodnego
wykonywania dziatalnosci gospodarczej moze podlegaé ograniczeniom, pod
warunkiem Ze ograniczenia te rzeczywiScie odpowiadaja zamierzonym przez
Wspélnote celom stuzacym interesowi ogétu i ze nie stanowia z punktu widzenia
realizowanego celu nieproporcjonalnej oraz niedopuszczalnej ingerencji w sama
istotg praw w ten sposdb gwarantowanych (zob. w szczeg6lnosci wyrok z dnia
11 lipca 1989 r. w sprawie 265/87 Schrider, Rec. str. 2237, pkt 15, oraz z dnia
28 kwietnia 1998 r. w sprawie C-200/96 Metronome Musik, Rec. str. I-1953, pkt 21).

W niniejszej sprawie prawda jest, ze zakaz sprzedazy i wprowadzenia na rynek
wspolnotowy suplementéw zywnosciowych niezgodnych z dyrektywa 2002/46 moze
ogranicza¢ wolno$¢ wykonywania zawodu przez producentéw tych produktéw.

Natomiast prawo wiasnoéci podmiotéw gospodarczych nie jest kwestionowane
wskutek ustanowienia takiego $rodka. Zaden podmiot gospodarczy nie moze
bowiem rosci¢ sobie prawa wilasnoéci do czesci rynku, nawet jesli w przeszlodci,
w momencie ustanowienia $rodka dotyczacego tego rynku, ja posiadal, poniewaz
taki udzial w rynku stanowi jedynie chwilowa pozycje gospodarcza, ktéra jest
narazona na ryzyko zwigzane ze zmiang okolicznoéci (wyroki z dnia 5 pazdziernika
1994 r. w sprawie C-280/93 Niemcy przeciwko Radzie, Rec. str. [-4973, pkt 79, oraz
ww. w sprawie Swedish Match, pkt 73). Podmiot gospodarczy nie moze powolywaé
si¢ na prawo nabyte czy nawet uzasadnione oczekiwania co do utrzymania istniejacej
sytuacji, ktéra moze ulec zmianie w wyniku dziataii podejmowanych przez instytucje
wspdlnotowe w ramach ich szerokiego zakresu swobodnego uznania (zob. wyrok
z dnia 28 pazdziernika 1982 r. w sprawie 52/81 Faust pirzeciwko Komisji, Rec.
str. 3745, pkt 27, oraz ww. wyrok w sprawie Swedish Match, pkt 73).
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Zakaz wynikajacy z art. 3, art. 4 ust. 1 i art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy 2002/46,
jak zostato powiedziane powyzej, ma na celu ochrong zdrowia ludzi, co stanowi cel
stluzacy interesowi ogéiu. Tak wiec nie wydaje sig, zeby zakaz ten mial charakter
niewlasciwy z punktu widzenia tego celu. W tych warunkach nie mozna analizowaé
przeszkody w swobodnym wykonywaniu dziatalnoéci gospodarczej, jaka stanowi
$rodek tego rodzaju, z punktu widzenia realizowanego cely, jako nieproporcjonalnej
ingerencji w prawo wykonywania tej swobody lub w prawo wlasnosci.

Z powyzszego wynika, ze przepisy art. 3, art. 4 ust. 1 i art. 15 akapit drugi lit. b)
dyrektywy 2002/46 nie sa niewazne z uwagi na naruszenie art. 6 ust. 2 traktatu UE
w zwigzku z art. 8 EKPCz oraz art. 1 protokolu dodatkowego do tej Konwengji, jak
réwniez fundamentalnego prawa wlasnoéci lub prawa wykonywania dziatalnoéci
gospodarczej.

W przedmiocie pytania lit. e)

W pytaniu lit. e) sad krajowy zamierza ustali¢, czy przepisy art. 3, art. 4 ust. 1 oraz
art. 15 akapit drugi lit. b) dyrektywy 2002/46 sa dotkniete niewaznoscia z uwagi na
naruszenie obowiazku uzasadnienia przewidzianego w art. 253 WE.

Skarzacy w postgpowaniu przed sadem krajowym w sprawie C-154/04 twierdza, ze
zakaz wynikajacy z tych przepiséw jest nieuzasadniony, co ich zdaniem stanowi
naruszenie art. 253 WE.
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Nalezy w tym wzgledzie przypomnieé, ze obowigzek uzasadnienia ustanowiony
w art. 253 WE wymaga wprawdzie przedstawienia jasno i niedwuznacznie
rozumowania organu wspdlnotowego bedacego autorem danego aktu, w sposdéb
pozwalajacy zainteresowanym na poznanie motywéw podjetego $rodka,
a Trybunalowi umozliwiajacy wykonanie swojej kontroli, niemniej jednak nie jest
konieczne podanie wszystkich istotnych wzgledéw prawnych i faktycznych (zob.
w szczeg6lnoici wyrok z dnia 29 lutego 1996 r. w sprawie C-122/94 Komisja
przeciwko Radzie, Rec. str. 1-881, pkt 29).

Ponadto przestizeganie obowigzku uzasadnienia powinno byé oceniane z punktu
widzenia nie tylko brzmienia aktu, lecz réwniez jego kontekstu oraz ogéiu norm
prawnych regulujacych dang dziedzine. Jezeli z zaskarzonego aktu mozna
wywnioskowa¢ zasadniczy cel, jaki zamierzala zrealizowaé instytucja, to zbgdnym
byloby zadanie odrebnego uzasadnienia dla kazdego z technicznych rozstrzygnigé
przyjetych przez instytucje (zob. w szczeg6lnosci wyrok z dnia 5 lipca 2001 r.
w sprawie C-100/99 Wiochy przeciwko Radzie i Komisji, Rec. str. 1-5217, pkt 64).

W niniejszej sprawie motyw dziewiaty dyrektywy 2002/46 pozwala wywnioskowaé,
ze witaminy i mineraly, ktérych dotyczy zakaz sa tymi witaminami i mineratami,
ktére normalnie nie s obecne w wyzywieniu i nie sa spozywane jako jego czeéé.

Jesli chodzi natomiast o istniejace substancje witaminowe i mineralne objete
zakazem, to z motywéw dziesigtego i jedenastego tej dyrektywy 2002/46 jasno
wynika, ze zakaz ten ma zwigzek z ogdlng troska, wyrazona w motywie piatym
dyrektywy, o zapewnienie konsumentom wysokiego poziomu ochrony poprzez
dopuszczenie do obrotu wylgcznie produktéw niestwarzajacych jakiegokolwiek
zagrozenia dla zdrowia ludzi oraz ze zakaz ten ttumaczy sie faktem, iz przedmiotowe
substancje nie zostaly poddane, w momencie uchwalenia dyrektywy, ocenie
Komitetu Naukowego ds. Zywnoéci wedlug kryteriéw nieszkodliwosci
i przyswajalno$ci przez organizm, na podstawie ktérych zostala okreslona tresé
konkretnego wykazu zawartego w zalaczniku II do dyrektywy.
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Z powyiszego wynika, ze przepisy art. 3, art. 4 ust. 1 oraz art. 15 akapit drugi lit. b)
dyrektywy 2002/46 nie sa dotknigte niewaznoécia z uwagi na naruszenie obowiazku
uzasadnienia przewidzianego w art. 253 WE.

Biorac pod uwage caloé¢ powyzszych rozwazan na zadane pytanie nalezy udzieli¢
odpowiedzi, Ze analiza tego pytania nie wykazala Zadnego elementu bedacego
w stanie zakwestionowaé wazno$¢ przepiséw art. 3, art. 4 ust. 1 oraz art. 15 akapit
drugi lit. b) dyrektywy 2002/46.

W przedmiocie kosztow

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma
charakter incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem;
do niego zatem nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku
z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepo-
wania przed sadem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (wielka izba) orzeka, co nastepuje:

Analiza zadanego pytania nie wykazala Zadnego elementu bedacego w stanie
zalkwestionowaé waznos¢ przepiséw art. 3, art, 4 ust, 1 oraz art, 15 akapit drugi
lit. b) dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu FEuropejskiego i Rady z dnia
10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do suplementéw Zywnoséciowych.

Podpisy
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