KOMISJA PRZECIWKO FRANCJI
WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)
z dnia 28 stycznia 2010 r.*

W sprawie C-333/08

majacej za przedmiot skarge o stwierdzenie, na podstawie art. 226 WE, uchybienia
zobowigzaniom panstwa czlonkowskiego, wniesiong w dniu 18 lipca 2008 r.,

Komisja Europejska, reprezentowana przez B. Stromskiego, dzialajacego
w charakterze pelnomocnika, z adresem do doreczen w Luksemburgu,

strona skarzaca,

przeciwko

Republice Francuskiej, reprezentowanej przez G. de Bergues’a oraz R. Loosli-Surrans,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana,

* Jezyk postepowania: francuski.
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TRYBUNAL (trzecia izba),

w skiadzie: ].N. Cunha Rodrigues, prezes drugiej izby pelniacy obowiazki prezesa
trzeciej izby, P. Lindh, A. Rosas, A. O Caoimh (sprawozdawca) i A. Arabadjiev,
sedziowie,

rzecznik generalny: J. Mazak,
sekretarz: R. Grass,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 8 wrze$nia
2009 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

W swojej skardze Komisja Wspélnot Europejskich zwraca sie do Trybunalu
o stwierdzenie, ze wprowadzajac nieprzestrzegajacy zasady proporcjonalnosci system
uprzedmego zezwolenia dla $rodkéw pomocniczych w przetwarzaniu (zwanych dalej
,SPP”) i $rodkéw spozywczych, do ktérych przygotowania wykorzystano SPP
pochodzace z innych panstw cztonkowskich, w ktérych sa one legalnie produkowane
lub sprzedawane, Republika Francuska uchybita zobowiazaniom, ktére na niej ciazg na
mocy art. 28 WE.
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Ramy prawne

Uregulowania wspdlnotowe

SPP sa to substancje wykorzystywane w procesie opracowywania lub produkcji $rodka
spozywczego, ktorych celem jest uzyskanie okre$lonego skutku technicznego w trakcie
tego procesu.

Chociaz prawo wspélnotowe harmonizuje pewne kategorie SPP, to nie sa one
przedmiotem harmonizacji horyzontalnej na poziomie wspdlnotowym z uwagi na co
panstwom czlonkowskim pozostawia sie zasadniczo swobode regulowania wykorzys-
tania SPP przy przestrzeganiu postanowieri traktatu WE.

Dyrektywa 89/107

Artykut 1 ust. 3lit. a) dyrektywy Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych dodatkéw do $rodkéw
spozywczych dopuszczonych do uzycia w §rodkach spozywczych przeznaczonych do
spozycia przez ludzi (Dz.U. 1989, L 40, s. 27) definiuje SPP w przypisie jako , substancje,
ktérej nie spozywa sie w formie skladnika zywnosci, celowo stosowana w przetwarzaniu
surowcéow, srodkow spozywcezych lub ich skladnikéw, w celu spelnienia okreslonego
celu technologicznego podczas obrébki lub przetwarzania, co moze skutkowad
niezamierzonym, lecz technicznie nie do unikniecia, wystepowaniem pozostalosci
substancji lub jej pochodnych w produkcie koticowym [gotowym], pod warunkiem Ze
te pozostatosci nie zagrazaja w zaden sposéb zdrowiu [nie przedstawiaja zadnego
ryzyka dla zdrowia] ani nie wywieraja technologicznego wplywu na gotowy produkt”.
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Z tego samego przepisu dyrektywy 89/107 wynika, ze SPP sa wykluczone z zakresu jej
stosowania.

Dyrektywa 98/34

Artykut 8 dyrektywy 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca
1998 r. ustanawiajacej procedure udzielania informacji w zakresie norm i przepiséw
technicznych (Dz.U. L 204, s. 37) stanowi:

»1. Z zastrzezeniem art. 10 panstwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji
wszelkie projekty przepiséw technicznych, z wyjatkiem tych, ktére w pelni stanowia
transpozycje normy miedzynarodowej lub europejskiej, w ktérym to przypadku
wystarczajaca jest informacja dotyczaca odpowiedniej normy. Przekazuja Komisji takze
podstawe prawna konieczng do przyjecia uregulowan technicznych, jezeli nie zostaly
one wyraznie ujete w projekcie.

W przypadku gdy projekt stara sie ograniczy¢ obrét lub stosowanie substancji
chemicznej, preparatu lub produktu w interesie zdrowia publicznego, ochrony
konsumenta lub srodowiska, panstwa czlonkowskie przekazuja streszczenie lub
odniesienia wszelkich waznych danych odnoszacych sie do substancji, preparatu lub
produktu oraz do znanych i dostepnych $rodkéw zastepczych, gdzie taka informacja
moze by¢ dostepna, i przekazuje informacje o przewidywanych skutkach dla zdrowia
publicznego, ochrony konsumenta i srodowiska, wraz z analiza ryzyka, [...]
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2. Komisja i panstwa czltonkowskie moga zglaszaé¢ uwagi panstwu cztonkowskiemu,
ktore przeslato projekt przepiséw technicznych; panstwo czlonkowskie uwzglednia te
uwagi tak dalece, jak to mozliwe w kolejnych pracach nad projektem przepiséw
technicznych.

Dyrektywa 2000/13

Artykul 3 ust. 1 dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich w zakresie
etykietowania, prezentacji i reklamy $rodkéw spozywczych (Dz.U. L 109, s. 29)
przewiduje, ze zgodnie z jej art. 4—17 i z zastrzezeniem znajdujacych sie w nich
wyjatkéw przy etykietowaniu $rodkéw spozywczych obowiazkowe jest podanie
pewnych danych szczegétowych, w tym wykazu sktadnikéw.

Zgodnie z art. 6 ust. 4 lit. ¢) ppkt (ii) dyrektywy 2000/13 za sktadniki nie sa jednak
uwazane dodatki, ktdre sa zastosowane jako SPP.
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Artykut 18 dyrektywy 2000/13 ma nastepujace brzmienie:

»1. Panstwa cztonkowskie nie moga zakaza¢ handlu $rodkami spozywczymi, ktére
spelniaja przepisy ustanowione [sa zgodne z przepisami ustanowionymi] w niniejszej
dyrektywie, przez stosowanie niezharmonizowanych przepiséw krajowych dotycza-
cych etykietowania i prezentacji niektérych srodkéw spozywczych lub s$rodkéw
spozywczych w ogdle.

2. Ustep 1 nie ma zastosowania do niezharmonizowanych przepiséw krajowych
uzasadnionych powodami zwigzanymi z:

— ochrong zdrowia publicznego,

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Motyw trzeci rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne zasady i wymagania prawa
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zywnos$ciowego, powotujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz
ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31, s. 1)
ma nastepujace brzmienie:

»Swobodny przeptyw zywnosci [§rodkéw spozywczych] i pasz we Wspdlnocie moze
zostac zrealizowany tylko wtedy, gdy wymagania w zakresie bezpieczenstwa zywnosci
[Srodkéw spozywczych] i pasz nie beda sie rézni¢ znaczaco miedzy panstwami
czlonkowskimi”.

Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia nr 178/2002 tworzy ono podstawy do zapewnienia,
w odniesieniu do $rodkéw spozywczych, wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego i intereséw konsumentoéw, ze szczeg6lnym uwzglednieniem zréznicowania
podazy $rodkéw spozywczych, w tym produktéw tradycyjnych, z jednoczesnym
zapewnieniem sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego. Rozporzadzenie to
okresla wspoélne zasady i obowiazki, §rodki umozliwiajace stworzenie solidnej bazy
naukowej, skuteczne ustalenia i procedury organizacyjne wspierajace podejmowanie
decyzji w sprawach bezpieczenistwa srodkéw spozywczych i pasz.

Artykutl 5 rozporzadzenia nr 178/2002 zatytulowany ,Cele ogdlne” stanowi:

»1. Prawo zywnos$ciowe ma za zadanie realizacje jednego lub wiecej [wigkszej liczby]
ogdlnych celéw dotyczacych wysokiego poziomu ochrony zdrowia i zycia ludzi oraz
ochrony intereséw konsumentéw, z uwzglednieniem uczciwych praktyk w handlu
zywnoscia [$rodkami spozywczymi], biorac pod uwage, tam gdzie jest to wlasciwe,
ochrone zdrowia i warunkéw zycia zwierzat, zdrowia roslin i Srodowiska naturalnego.
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2. Prawo zywno$ciowe ma na celu osiggniecie swobodnego przeplywu we Wspdlnocie
zywnosci [§rodkéw spozywcezych] i pasz wyprodukowanych lub wprowadzanych do
obrotu [sprzedawanych] zgodnie z ogdlnymi zasadami i wymogami niniejszego
rozdziatu.

Artykul 6 rozporzadzenia nr 178/2002 zatytutowany ,, Analiza ryzyka” ma nastepujace
brzmienie:

»1. W celu osiggniecia ogélnego celu, jakim jest wysoki poziom ochrony zdrowia i zycia
ludzkiego, prawo zywno$ciowe powinno opiera¢ si¢ na analizie ryzyka, z wyjatkiem
sytuacji, w ktdrej nie jest to wlasciwe ze wzgledu na okoliczno$ci lub charakter $rodka.

2. Ocena ryzyka powinna opierac si¢ na istniejacych dowodach naukowych i by¢
podejmowana w sposéb niezalezny, obiektywny i przejrzysty.

3. Zarzadzanie ryzykiem powinno uwzglednia¢ wyniki oceny ryzyka, w szczegélnosci
opinie [Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci], inne czynniki wlasciwe
dla rozwazanej sprawy oraz zasade ostroznosci, gdy maja znaczenie warunki okreslone
[znajduja zastosowanie przestanki, o ktérych mowa] w art. 7 ust. 1, w celu osiagniecia
ogdlnych celéw prawa zywnosciowego okreslonych w art. 5”.
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Artykul 7 rozporzadzenia nr 178/2002 zatytulowany ,Zasada ostrozno$ci” stanowi:

»1. W szczegdlnych okoliczno$ciach, gdy po dokonaniu oceny dostepnych informacji
stwierdzono niebezpieczenstwo zaistnienia skutkéw szkodliwych dla zdrowia, ale nadal
brak jest pewnosci naukowej, w oczekiwaniu na dalsze informacje naukowe
umozliwiajace bardziej wszechstronna ocene ryzyka moga zostac przyjete tymczasowe
$rodki zarzadzania ryzykiem konieczne do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia okre$lonego we Wspdlnocie.

2. Srodki przyjete w oparciu o przepisy ust. 1 powinny by¢ proporcjonalne i nie bardziej
restrykcyjne dla handlu niz jest to wymagane w celu zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia okre$lonego we Wspdlnocie, z uwzglednieniem wykonalnosci
technicznej i ekonomicznej oraz innych czynnikéw uznawanych za stosowne
w rozwazanej sprawie. W odpowiednim czasie, w zaleznos$ci od rodzaju stwierdzonego
ryzyka dla zycia lub zdrowia oraz rodzaju informacji naukowej potrzebnej do
wyjaénienia niepewno$ci naukowej oraz przeprowadzenia bardziej wszechstronnej
oceny ryzyka, $rodki te zostana poddane przegladowi”.

Artykul 14 rozporzadzenia nr 178/2002 zatytulowany ,Wymogi w zakresie bezpie-
czenstwa zywnosci [$rodkéw spozywczych]” ma nastepujace brzmienie:

,1. Zaden niebezpieczny $rodek spozywczy nie moze by¢ wprowadzany na rynek [do
obrotu].

2. Srodek spozywczy jest uznawany za niebezpieczny, jezeli uwaza sie, ze:

a) jest szkodliwy dla zdrowia;
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b) nie nadaje sie do spozycia przez ludzi.

7. Zywno$¢ zgodna [Srodki spozywcze zgodne] ze szczegétowymi przepisami
wspdlnotowymi regulujacymi bezpieczenistwo zywnosci jest uwazana za bezpieczna
[Srodkéw spozywczych sa uwazane za bezpieczne] pod wzgledem czynnikéw objetych
szczegbtowymi przepisami Wspdlnoty.

9. [W] braku szczegélowych przepiséw wspdlnotowych zZywno$¢ jest uwazana za
bezpieczng, jezeli jest zgodna ze szczegéltowymi przepisami krajowego prawa
zywnosciowego panstwa czlonkowskiego, na ktérego terytorium jest ona wprowadzana
do obrotu [$rodki spozywcze sa uwazane za bezpieczne, jezeli sa zgodne ze
szczegbtowymi przepisami krajowego prawa zywnosciowego panistwa cztonkowskiego,
na ktérego terytorium sg one sprzedawane], jezeli takie przepisy byly sporzadzone
i stosowane bez uszczerbku dla postanowien traktatu, w szczeg6lnosci jego art. 28 1 30”.

Uregulowania krajowe

Dekret z 1912 r.

Zgodnie z art. 1 wielokrotnie zmienianego décret du 15 avril 1912 portant reglement
d’administration publique pour 'application de la loi du 1* aott 1905 sur la répression
des fraudes dans la vente des marchandises et des falsifications des denrées alimentaires
(dekretu z dnia 15 kwietnia 1912 r. ustanawiajacego przepisy administracyjne w celu
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stosowania ustawy z dnia 1 sierpnia 1905 r. w sprawie zwalczania naduzy¢ w sprzedazy
towar6w i podrabiania srodkéw spozywczych, zwanego dalej ,,dekretem z 1912 r.”):

»Zabrania sie posiadania w celu sprzedazy, wystawiania na sprzedaz lub sprzedazy
wszelkich towaréw i srodkéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi, jezeli dodane
zostaly do nich substancje chemiczne inne niz uznane za dozwolone w rozporzadze-
niach wydanych wspdlnie przez ministra wlasciwego do spraw rolnictwa i rozwoju
obszaréw wiejskich, ministra wlasciwego do spraw gospodarki i finanséw, ministra
wlasciwego do spraw rozwoju przemyslowego i naukowego oraz ministra wlasciwego
do spraw zdrowia publicznego na wniosek Conseil supérieur d’hygiéne publique de
France [CSHPF] [wysokiej rady Francji ds. higieny publicznej] i académie nationale de
médecine [narodowej akademii medycyny]”.

CSHPF jest instytutem ekspertyz naukowych i technicznych przy ministerstwie
zdrowia.

Artykut 2 dekretu z 1912 r. stanowi:

»Zabrania sie réwniez chociazby tymczasowego wykorzystywania podczas przygoto-
wywania towaréw i Srodkéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi, substancji
chemicznych innych niz te, ktérych stosowanie uznane jest za dozwolone w rozporza-
dzeniach wydanych w formie przewidzianej powyzej w art. 1”.

W wykonaniu dekretu z 1912 r. przyjeto szereg rozporzadzen okreslajacych przestanki
wykorzystywania SPP w procesie produkcji.
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Ogolnie rozporzadzenia te reglamentuja dozwolona substancje oraz wykorzystywanie
i $Srodek spozywczy, dla ktdrych jest ona dozwolona. Precyzuja one kryteria czystosci
i inne cechy, jakimi musi wykazywa¢ sie stosowany SPP, i okreslaja, poza przestankami
stosowania danego SPP w procesie produkcji, maksymalne stezenia pozostalosci
zastosowanego SPP w gotowym $rodku spozywczym.

Klauzule wzajemnego uznania zawieraja jedynie cztery z tych rozporzadzen,
a mianowicie rozporzadzenie z dnia 6 lutego 1989 r. ustanawiajace wykaz SPP
dopuszczonych do wykorzystania w cukrownictwie, z dnia 24 marca 1993 r. w sprawie
stosowania beta-cyklodekstryny jako SPP, z dnia 23 lutego 1995 r. w sprawie stosowania
réznych SPP w zywieniu ludzi oraz z dnia 9 marca 1995 r. w sprawie wykorzystywania
$rodkéw przeciwpienigcych do mycia ziemniakéw i grzybdow.

Dekret z 2001 r.

Artykul 1 akapit pierwszy décret n° 2001-725, du 31 juillet 2001, relatif aux AT pouvant
étre employés dans la fabrication de denrées destinées a l'alimentation humaine
(dekretu 2001-725 z dnia 31 lipca 2001 r. w sprawie SPP, jakie moga by¢
wykorzystywane w produkcji $rodkéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi
(JORF z dnia 5 sierpnia 2001 r., zwanego dalej ,dekretem z 2001 r.”) definiuje SPP
jako ,kazda substancje, ktérej nie spozywa sie w formie skladnika zywnosci, celowo
stosowana w przetwarzaniu surowcéw, $rodkéw spozywcezych lub ich sktadnikéw,
w celu spetnienia okre$lonego celu technologicznego podczas obrébki lub przetwa-
rzania, co moze skutkowaé niezamierzonym, lecz technicznie nie do unikniecia,
wystepowaniem pozostatosci tej substancji lub jej pochodnych w gotowym produkcie,
pod warunkiem Ze te pozostatosci nie przedstawiaja zadnego ryzyka dla zdrowia ani nie
wywieraja technologicznego wplywu na gotowy produkt”.
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Artykut 1 akapit drugi rzeczonego dekretu stanowi:

,Przepisy niniejszego dekretu maja zastosowanie do [SPP] nalezacych do kategorii
wyliczonych w zataczniku do niniejszego dekretu wykorzystywanych lub przeznaczo-
nych do wykorzystania w produkcji sSrodkéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Nie maja one zastosowania do:

1)

2)

3)

[SPP] uzywanych w produkcji dodatkéw do $rodkéw spozywczych, przypraw,
witamin i innych dodatkéw odzywczych;

substancji wykorzystywanych w obrébce naturalnych wéd mineralnych lub wéd
zrédlanych, jezeli poprzedza ona wprowadzenie do obrotu tych wéd pod jedna
z okres$lonych w dekrecie z dnia 6 czerwca 1989 r. nazw, pod ktérymi sa one
sprzedawane [...];

substancji wykorzystywanych w trakcie wdrazania metod poprawy wéd przezna-
czonych do spozycia przez ludzi, jezeli metody te sa okres$lone na podstawie
przepiséw wykonawczych opartych na art. L. 1321-4 code de la santé publique
[kodeksu zdrowia publicznego]”.
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Artykul 2 dekretu z 2001 r. ma nastepujace brzmienie:

»Rozporzadzenie ministréw wtasciwych do spraw ochrony konsumenta, rolnictwa,
zdrowia i przemystu wydane po zasiegnieciu opinii Agence francaise de sécurité
sanitaire des aliments [francuskiego urzedu ds. bezpieczenistwa zywnosci, zwanego
dalej ,AFFSA”] okresla dla kategorii, o jakich wspomina zalacznik do niniejszego
dekretu:

1) wykaz SPP, ktérych stosowanie jest dozwolone, oraz w danym wypadku, przestanki
ich stosowania oraz maksymalne dopuszczalne poziomy pozostalosci;

2) kryteria identycznosci i czystosci, jakim musza one odpowiadac;

3) reguly dotyczace substancji wykorzystywanych jako produkty wspierajace lub do
rozcienczania.

[SPP] musza by¢ wykorzystywane z zachowaniem dobrej praktyki w zakresie higieny
i produkcji, w szczegélnosci gdy przewidziane w niniejszym przepisie rozporzadzenie
nie ustanawia zadnej przestanki stosowania.

Wykorzystana dawka SPP nie moze przekraczaé iloici absolutnie niezbednej dla
uzyskania pozadanego skutku oraz wprowadzaé¢ konsumenta w btad.
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Producenci powinni udostepni¢ kontrolerom dowody pozwalajace na ustalenie, czy
substancje wykorzystano z zachowaniem dobrych praktyk w zakresie produkcji”.

Z art. L. 1323-1 code de la santé publique wynika, ze AFSSA jest panstwowym
podmiotem o charakterze publicznym pozostajacym pod zwierzchnictwem ministréw
wiasciwych do spraw rolnictwa, ochrony konsumentéw i zdrowia.

Artykut 3 dekretu z 2001 r. przewiduje:

»Wnioski w sprawie zmiany lub uzupelnienia przepiséw rozporzadzenia przewidzia-
nego w art. 2 moze wnies$¢ kazda osoba fizyczna lub prawna. Kieruje sie je do direction
générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes
[dyrekcji generalnej ds. konkurencji, ochrony konsumenta i zwalczania naduzy¢],
dotaczajac dokumentacje niezbedna dla ich zbadania, w celu przekazania ich [AFSSA].

Rozporzadzenie ministréw wtasciwych do spraw ochrony konsumenta, rolnictwa,
zdrowia i przemystu okresla reguly dotyczace zawarto$ci dokumentacji.

Gdy dokumentacja jest kompletna, direction générale de la concurrence, de la
consommation et de la répression des fraudes potwierdza ich odbidr i zapewnia
przekazanie [AFSSA]. Agence ma czteromiesieczny termin od odbioru wniosku na
wydanie opinii.
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Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des
fraudes powiadamia wnioskodawce o opinii tej instytucji oraz o umotywowanej decyzji
ministra wydanej w nastepstwie tej opinii. Powiadomienia dokonuje sie w terminie
miesiaca od wydania opinii”.

Zgodnie z art. 4 tego samego dekretu:

~Przewidziane w art. 2 rozporzadzenie podlega aktualizacji w szczegélnosci, by
odpowiada¢ wspdlnotowym zobowigzaniom Francji, a takze propozycjom przedsta-
wianym przez AFSSA w nastepstwie nowych informacji dotyczacych ewentualnej
toksycznosci [SPP]”.

Artykul 6 dekretu z 2001 r. stanowi:

»Zabrania sie posiadania, wystawiania na widok publiczny w celu sprzedazy,
wystawiania na sprzedaz, sprzedazy lub bezptatnego dystrybuowania:

1) $rodkéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi, do ktérych przygotowania
wykorzystano [SPP] nieodpowiadajace przepisom art. 2 dekretu nr 2004-187 z dnia
26 lutego 2004 r. w sprawie transpozycji dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do
obrotu produktéw biobéjczych;

2) [SPP] nieodpowiadajacych przepisom art. 2 i 5 lub przepisom dekretu nr 2004-187
z dnia 26 lutego 2004 r. w sprawie transpozycji dyrektywy 98/8 [...];
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Przepisy te nie stoja jednak na przeszkodzie zasadzie swobodnego przeptywu:

a) $rodkéw wymienionych w pkt 1 niniejszego artykulu pochodzacych z innych
panstw czlonkowskich Wspdlnoty Europejskiej lub innych umawiajacych sie stron
Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, o ile paristwa te ustanowily
metode oceny ryzyka, jakie przedstawia stosowanie [SPP], umozliwiajaca
zapewnienie poziomu bezpieczeristwa réwnowaznego z poziomem gwaranto-
wanym przez niniejszy dekret;

b) [SPP] pochodzacych z innych paristw cztonkowskich Wspélnoty Europejskiej lub
innych umawiajacych sie stron Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, wykazujacych odmienne kryteria czystosci anizeli te okreslone w rozporzg-
dzeniu przewidzianym w art. 2, gdy kryteria te zostaly okreslone przez jedno z tych
panstw lub byly przedmiotem pozytywnej urzedowo opublikowanej opinii
wlasciwego organu w jednym z tych panstw”.

Zgodnie z art. 7 dekretu z 2001 r.:

»Przepisy niniejszego dekretu wejda w zycie z dniem opublikowania rozporzadzenia
przewidzianego w art. 2 powyzej. Podmioty odpowiedzialne za wprowadzanie do
obrotu SPP beda mialy sze$ciomiesieczny termin, liczac od dnia opublikowania tego
rozporzadzenia, na dostosowanie sie do przepiséw art. 5 powyzej”.

Zatacznik do dekretu z 2001 r. wylicza kategorie SPP nim objete. Dotyczy on $rodkéw
przeciwpieniacych, katalizatoréw, srodkéw klarujacych/chemicznie biernych srodkéw
wspomagajacych filtracje, $rodkéw odbarwiajacych, $rodkéw stuzacych do oczy-
szczania skor zwierzecych/obierania warzyw i owocéw, $rodkéw stuzacych do
oskubywania z piér i odwlaszania, zywic jonowymiennych, srodkéw zamrazania
kriogenicznego i chlodziw, $rodkéw osuszajacych i przeciwzbrylajacych, enzyméw,
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srodkow zakwaszajacych i alkalizujacych lub neutralizujacych, srodkéw zapobiegaja-
cych przyleganiu do formy, flokulatoréw i koagulatoréw, s$rodkéw biobdjczych,
$rodkéw przeciwosadowych, rozpuszczalnikéw do ekstrakcji oraz kategorii zatytuto-
wanej ,Rézne”.

Rozporzadzenie ministerialne z dnia 19 pazdziernika 2006 r.

W wykonaniu przepiséw art. 8 dyrektywy 98/34 Komisja i panstwa czlonkowskie
w dniu 5 pazdziernika 2005 r. zostaly zawiadomione o projekcie rozporzadzenia
ministerialnego.

Z akt sprawy wynika, ze 6w projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem uwag ze strony
Komisji, lecz spowodowal wydanie szczegétowych opinii przez Zjednoczone Krélestwo
Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej oraz Krolestwo Danii.

Rozporzadzenie z dnia 19 pazdziernika 2006 r. w sprawie stosowania SPP w produkcji
pewnych $rodkéw spozywczych (JORF z dnia 2 grudnia 2006 r.) uchylilo przepisy
rozporzadzen wydanych w wykonaniu dekretu z 1912 r.

Rozporzadzenie to zawiera w zataczniku wykaz SPP, ktérych wykorzystywanie jest
dozwolone we Francji. Okresla ono warunki stosowania rzeczonych SPP, maksymalne
dozwolone dawki pozostatosci oraz majace zastosowanie kryteria czystosci.
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Zawiadomienie dla przedsigbiorstw

W dniu 19 stycznia 2002 r. wladze francuskie opublikowaly avis aux entreprises du
secteur alimentaire (zawiadomienie dla przedsiebiorstw sektora spozywczego, JORF
z dnia 19 stycznia 2002 r., s. 1234, zwane dalej ,zawiadomieniem dla przedsiebiorstw”).

Zawiadomienie dla przedsiebiorstw przewiduje:

»Artykut 7 [dekretu z 2001 r.] stanowi, Ze »przepisy niniejszego dekretu wejda w zycie
z dniem opublikowania rozporzadzenia przewidzianego powyzej w art. 2«. [...]

Od dnia ukazania sie niniejszego zawiadomienia brak jest jednak przeszkéd dla
stosowania przepiséw dotyczacych skladania dokumentacji (art. 3) oraz zasady
swobodnego przeplywu (art. 6) ww. [dekretu z 2001 r.]”.

Postepowanie poprzedzajace wniesienie skargi

W nastepstwie pierwszego wezwania do usuniecia uchybienia z dnia 3 lipca 1996 r. oraz
uzasadnionej opinii z dnia 27 marca 1998 r. Komisja skierowala do Republiki
Francuskiej uzupelniajace wezwanie do usuniecia uchybienia w dniu 12 pazdziernika
2005 r., uchylajace i zastepujace poprzednie wezwanie do usuniecia uchybienia
i uzasadniona opinie.

W wezwaniu tym Komisja uznala, ze przepisy francuskie, zaréwno dekret z 1912 r., jak
idekretz2001r., sa sprzeczne z art. 28 WE, poniewaz wprowadzaja system uprzedniego
zezwolenia dla SPP i $rodkéw spozywczych, jezeli w procesie ich opracowywania
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zastosowano SPP pochodzace z innych panstw czlonkowskich, gdzie sa one legalnie
produkowane lub sprzedawane oraz, tytutem ewentualnym, poniewaz nie ustanawiaja
wystarczajaco jasnej, latwo dostepnej, przejrzystej i odpowiadajacej wymogom
pewnosci prawa procedury w celu uzyskania zezwoleni na stosowanie SPP.

Jezeli chodzi o dekret z 2001 r. Komisja stwierdzila, ze ze wzgledu na brak wydania
rozporzadzenia ministerialnego dekret ten wciaz nie wszedl w zycie. Komisja utrzymuje
w odniesieniu do zawiadomienia dla przedsiebiorstw, ze nie zapewnialo ono
przedsigbiorcom niezbednej pewno$ci prawnej, poniewaz nie miato charakteru
wiazacego.

Ze skargi i z uzupetniajacego wezwania do usuniecia uchybienia wynika, ze zostalo ono
wyslane z powodu obszernej korespondencji pomiedzy Republika Francuska a Komisja,
czasu, jaki uptynat od pierwszego wezwania do usuniecia uchybienia, niedokoriczonej
wowczas reformy francuskich przepiséw oraz nowych rozwazan Komisji.

W nastepstwie przedluzenia terminu na przedstawienie odpowiedzi na uzupelniajace
wezwanie do usuniecia uchybienia Republika Francuska odpowiedziala nari pismem
z dnia 16 lutego 2006 r. Przekazala ona Komisji ogét rozporzadzen wydanych
w wykonaniu dekretu z 1912 r. i przypomniala, ze reforme rzeczonego dekretu
zakoniczona przyjeciem dekretu z 2001 r. podjeto zasadniczo ze wzgledu na brak
mechanizmu zapewniajacego wzajemne uznawanie. Republika Francuska potozyla
nacisk na okoliczno$¢, ze zawiadomienie dla przedsiebiorstw pozwalalo od tamtej
chwili na wdrozenie w praktyce zasady swobodnego przepltywu, nawet jezeli
rozporzadzenie ministerialne przewidziane w dekrecie z 2001 r. nie zostalo jeszcze
wydane.

Jezeli chodzi o nowe przepisy krajowe majace w przyszlosci regulowaé stosowanie SPP,
Republika Francuska stwierdzita, ze pragnela jak najszybciej wydaé owo rozporzadze-
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nie wykonawcze do dekretu z 2001 r., usitowafa uzasadni¢ system uprzedniego
zezwolenia SPP oraz zaproponowala zmiane brzmienia klauzuli wzajemnego uznania
znajdujacej sie w rzeczonym dekrecie z 2001 r.

Pismem z dnia 4 lipca 2006 r. Komisja skierowata do tego paristwa czlonkowskiego
uzupelniajaca uzasadniona opinie.

Pismem z dnia 8 wrzes$nia 2006 r. Republika Francuska odpowiedziala na uzupelniajaca
uzasadniona opinie, wskazujac, iz wszczela juz procedure podpisywania rozporzadze-
nia wykonawczego do dekretu z 2001 r. Przypominajac, ze pewne kategorie SPP byly
uregulowane lub w trakcie harmonizacji na poziomie wspdélnotowym, Republika
Francuska podniosta, ze istnienie systemu uprzedniego zezwolenia dla SPP bylo
uzasadnione. Republika Francuska zwrdcita w szczegélnosci uwage Komisji na ryzyko,
jakie przedstawia stosowanie SPP jako srodkéw biobédjczych lub odkazajacych
w produktach pochodzenia roslinnego oraz $rodkéw przeciwpieniacych w pewnych
warunkach. Jezeli chodzi o klauzule wzajemnego uznania, Republika Francuska
wskazala, iz rozpoczeta rozwazania w przedmiocie zmiany stosownego przepisu
dekretu z 2001 r. celem udzielenia odpowiedzi na argumenty Komisji.

Poniewaz odpowiedZ udzielona przez to paristwo cztonkowskie nie zadowolita Komisji,
zdecydowala ona o wniesieniu niniejszej skargi.

W przedmiocie skargi

Komisja podnosi w skardze wzgledem omawianych przepiséw zasadniczo trzy zarzuty,
a mianowicie, po pierwsze, brak uzasadnienia dotyczacego celu ochrony zdrowia
publicznego dla stworzonych przez wprowadzone w tych przepisach systemy
uprzedniego zezwolenia przeszkéd w swobodnym przeplywie towaréw, po drugie
i tytulem ewentualnym, w odniesieniu do dekretu z 2001 r., istnienie przeszkody
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w $wietle art. 28 WE wynikajacej z braku pewnosci prawa wywotanego przez ten dekret
i po trzecie brak uproszczonych procedur wpisu SPP do krajowego wykazu
dozwolonych SPP.

Uwagi wstepne w przedmiocie zakresu skargi

Nalezy sprecyzowa¢ po pierwsze, ze skarga Komisji w sprawie naruszenia art. 28 WE
dotyczy wszystkich SPP z wyjatkiem tych, dla ktérych istnieja srodki harmonizujace na
poziomie wspélnotowym.

Po drugie, nawet jezeli przedmiot skargi Komisji opisany zostal jako obejmujacy
ogoélnie przepisy francuskie, z postepowania poprzedzajacego wniesienie skargi oraz
z uzasadnienia skargi wynika, Ze obejmuje ona dwa systemy uprzedniego zezwolenia
wprowadzone dekretami z 1912 r. i z 2001 r.

Jak wynika to z akt sprawy, Komisja i Republika Francuska maja co do dekretu z 2001 r.
odmienne zdanie w kwestii tego, czy zawiadomienie dla przedsiebiorstw pozwalalo juz,
a w szczegdlnosci z dniem uplywu terminu okreslonego w uzasadnionej opinii, na
wdrozenie zasady swobodnego przeplywu potwierdzonej w dekrecie z 2001 r., skoro do
dnia tego nie zostalo wydane rozporzadzenie przewidziane w art. 2 rzeczonego dekretu.
Wedtug tego panstwa czlonkowskiego zawiadomienie dla przedsiebiorstw pozwalato
z dniem uplywu tego terminu na wdrozenie rzeczonej zasady oraz art. 3 i 6 dekretu
z 2001 r.

Nalezy w tym wzgledzie zauwazy¢, ze na podstawie przekazanych Trybunalowi
informacji w przedmiocie mocy prawnej i zakresu zawiadomienia dla przedsiebiorstw
oraz biorac pod uwage brzmienie dekretu z 2001 r., nie mozna uzna¢, ze rzeczone
zawiadomienie tagodzi brak wydania przewidzianego w art. 2 rzeczonego dekretu
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rozporzadzenia ministerialnego pozwalajacego na wejscie w zycie w szczegdlnosci art. 3
i 6 dekretu z 2001 r. i ostateczne zastapienie przezen dekretu z 1912 r.

Po pierwsze, w odpowiedzi na argumenty Komisji dotyczace zawiadomienia dla
przedsigbiorstw, Republika Francuska nie wykazata, iz zawiadomienie to nie stanowi
zwyklego pozbawionego obowiazkowego charakteru i niewiazacego prawnie okélnika
administracyjnego. W udzielonej Komisji odpowiedzi na wezwanie do usuniecia
uchybien, to panstwo czlonkowskie uznalo bowiem, ze pelne wykonanie dekretu
z 2001 r. wymagaltoby opublikowania rozporzadzenia ministerialnego okreslajacego
wykaz wszystkich substancji dozwolonych i przestanek ich stosowania, oraz
stwierdzito, ze dekret z 2001 r. zastapilby ostatecznie dekret z 1912 r. dopiero po
opublikowaniu takiego rozporzadzenia.

Po drugie, nic w jasnym i wyraznym brzmieniu art. 2 i 7 dekretu z 2001 r. nie wydaje sie
wzmacnia¢ skutkéw, jakie Republika Francuska nadaje rzeczonemu zawiadomieniu.
Zgodnie z art. 2 tego dekretu wydane zosta¢ powinno rozporzadzenie ministerialne
okreslajace wykaz SPP, ktérych stosowanie jest dozwolone. Co sie tyczy art. 7
rzeczonego dekretu, z jego brzmienia wynika, ze ,,[jego] przepisy wejda w zycie z dniem
opublikowania rozporzadzenia przewidzianego w art. 2”. W konsekwencji opubliko-
wanie takiego rozporzadzenia ministerialnego wydaje sie by¢ niezbedna przestanka
wejscia w zycie dekretu z 2001 r., jak zostalo to wyraznie przypomniane w samym
zawiadomieniu dla przedsiebiorstw.

Po trzecie, chociaz rzeczone zawiadomienie wskazuje, iz od dnia 19 stycznia 2002 r.,
w ktérym to dniu zostalo ono opublikowane, nie bylo przeszkéd w stosowaniu
przepis6w dekretu z 2001 r. dotyczacych na przykltad skladania dokumentacji przez
przedsiebiorcéw na mocy art. 3 tego dekretu, trudne do zrozumienia jest, w jaki sposéb
przedsigbiorca mogl przedstawi¢ dokumentacje z wnioskiem o zmiane wykazu
dozwolonych SPP ustanowionego przez rozporzadzenie ministerialne, skoro wykaz
ten nie zostal jeszcze ustanowiony z powodu niewydania omawianego rozporzadzenia.
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W tych okolicznosciach nalezy stwierdzi¢, ze zawiadomienie dla przedsigbiorstw nie
pozwolito zaradzi¢ niewydaniu rozporzadzenia ministerialnego przewidzianego w art. 2
dekretu z 2001 r. oraz Zze z uptywem okres$lonego w uzasadnionej opinii terminu dekret
z 1912 r. nie przestal jeszcze wywolywac skutkéw.

W ramach skargi o stwierdzenie uchybienia zobowigzaniom panstwa czlonkowskiego
wniesionej na podstawie art. 226 WE istnienie uchybienia powinno by¢ oceniane
wedlug stanu faktycznego, jaki mial miejsce w momencie uptywu terminu okre$lonego
w uzasadnionej opinii, a zmiany, ktére nastapily w okresie pdzniejszym, nie moga by¢
uwzgledniane przez Trybunal (wyrok z dnia 25 listopada 1998 r. w sprawie C-214/96
Komisja przeciwko Hiszpanii, Rec. s. I-7661, pkt 25).

W ramach niniejszej skargi Komisja wielokrotnie podniosta, ze warunkiem wejscia
w zycie dekretu z 2001 r. jest opublikowanie rozporzadzenia ministerialnego oraz ze
w braku takowego dekret ten nie wszedl w zycie. Stwierdzita ona w jej skardze na
przyklad, ze ,do SPP zastosowanie mialy we Francji kolejno dwa systemy. Pierwszy
z tych systeméw zachowal obowigzywanie podczas postepowania poprzedzajacego
wniesienie skargi i przestal obowiazywaé¢ dopiero w dniu 2 grudnia 2006 r. [Drugi]
system zostal ostatecznie przyjety w dniu 31 lipca 2001 r., lecz jego wejscie w zycie
zostato odroczone do chwili, w ktérej przestawal obowiazywal pierwszy system”.

Okreslony w uzasadnionej opinii termin uplynal w dniu 4 wrze$nia 2006 r.
Przewidziane w art. 2 dekretu z 2001 r. rozporzadzenie ministerialne zostalo wydane
w dniu 19 pazdziernika 2006 r. i opublikowane w Journal officiel de la République
frangaise w dniu 2 grudnia 2006 r.

Z powyzszego wynika, ze ze wzgledu na niewydanie rozporzadzenia ministerialnego
przewidzianego w art. 2 dekretu z 2001 r., dotyczaca tego dekretu skarga Komisji moze
by¢ zbadana przez Trybunal jedynie w zakresie zarzutu dotyczacego istnienia
wywolanej przezen przeszkody w $wietle art. 28 WE wynikajacej z braku pewnosci
prawa.
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W przedmiocie zarzutu pierwszego dotyczgcego braku uzasadnienia w odniesieniu do
celu ochrony zdrowia publicznego

Argumentacja stron

Komisja utrzymuje, Ze uzasadnienie istnienia systemu uprzedniego zezwolenia dla
réznych kategorii SPP nalezy do Republiki Francuskiej. Wykorzystanie systemu
uprzedniego zezwolenia, ktéry zasadniczo nie jest zabroniony, powinno mieé
ograniczony zasieg i szczegdtowe uzasadnienie w podstawach naukowych. Francuski
system uprzedniego zezwolenia opiera sie na ogdélnym domniemaniu istnienia ryzyka,
ktére zasadniczo nie jest zgodne z art. 28 WE.

Ogolny system uprzedniego zezwolenia jak ten wprowadzony dekretem z 1912 r. jest
nieproporcjonalny do ewentualnego ryzyka, jakie SPP przedstawia¢ moga dla zdrowia
ludzi. Przestrzeganie pewnych warunkéw stosowania dozwolonego SPP lub prze-
strzeganie pewnych kryteriéw czysto$ci nie moze by¢ uzasadnione wzgledami zdrowia
publicznego, jezeli gotowe produkty nie zawieraja pozostalosci SPP lub jezeli
pozostatosci nie stanowig zagrozenia dla zdrowia ludzi, gdy sa spozywane przez
konsumentéw.

Zdaniem Komisji domniemanie ryzyka, na jakim opiera sie francuski system, jest
jeszcze trudniejsze do uzasadnienia w $wietle rozporzadzenia nr 178/2002. Zgodnie
z tym rozporzadzeniem inne panstwa czlonkowskie dokonaja normalnej oceny ryzyka,
jakie przedstawiaja $rodki spozywcze, oraz kontroli przestrzegania ich prawa
zywnosciowego.

Komisja zauwaza, ze Republika Francuska jest jednym z niewielu panstw cztonkow-
skich, ktére poddaja zastosowanie SPP procedurze uprzedniego zezwolenia na
stosowanie. Chociaz okoliczno$¢ ta sama w sobie nie oznacza, ze system uprzedniego
zezwolenia ustanowiony przez Republike Francuska jest niezgodny z art. 28 WE,
to dowodzi ona, Ze ryzyko domniemywane przez to panistwo cztonkowskie dalekie jest
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od ogdlnie uznanego oraz ze system poddajacy systematycznie wszystkie SPP
uprzedniemu zezwoleniu wykracza poza stuszny cel, do jakiego on dazy.

Komisja utrzymuje w odniesieniu do klauzul wzajemnego uznania wlaczonych do
niektérych rozporzadzen wydanych w wykonaniu dekretu z 1912 r., iz nie moga mie¢
one w praktyce zadnej skutecznosci, poniewaz Francja wydaje sie by¢ jednym
z nielicznych panstw cztonkowskich, ktére przewiduje procedure uprzedniego
zezwolenia na zastosowanie SPP. W tych okolicznoéciach wszelkie odwotanie do
»WYzszego stezenia pozostatosci” uznanego w innych panstwach cztonkowskich bytoby
uzyteczne jedynie w teorii. We wszystkich przypadkach zastosowanie mialyby przepisy
francuskie.

Komisja podnosi, Ze skoro panstwa czlonkowskie musza przestrzegaé w szczegdlnosci
wymogéw art. 14 rozporzadzenia nr 178/2002 odnoszacych sie do wymagan
dotyczacych wprowadzonych do obrotu $rodkéw spozywczych oraz ze nie mozna
domniemywaé naruszenia przez nie prawa wspdlnotowego, klauzula wzajemnego
uznania powinna ogranicza¢ sie do ustanowienia, iz stosowne przepisy prawa
krajowego nie stoja na przeszkodzie zasadzie swobodnego przeptywu srodkéw
spozywczych, do ktérych przygotowania uzyto SPP nie odpowiadajacych przepisom
tego prawa lecz pochodzacych z innych panstw czlonkowskich Wspoélnoty, w ktorych
s one legalnie produkowane lub sprzedawane.

Republika Francuska przyznaje, ze SPP moga przedstawiaé przy pierwszym badaniu
mniejsze ryzyko dla zdrowia anizeli substancje odzywcze takie jak witaminy i dodatki do
$rodkéw spozywezych dodawane do $rodka spozywczego, w ktérym pozostaja az do
spozycia go przez konsumenta. Niemniej jednak SPP moga przedstawiaé ryzyko dla
zdrowia publicznego. Wynika ono z obecnosci pozostalosci samych SPP oraz
pozostaloéci produktéw zwanych ,produktami reakcji”. W tym ostatnim wzgledzie
Republika Francuska wyjasnia, ze pod wplywem pewnych czynnosci przetwarzania SPP
moga powodowad zmiany struktury molekul tworzacych zywno$é¢, a owe nowe
molekuly moga mie¢ toksyczny wplyw na zdrowie konsumenta.
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Republika Francuska powoluje si¢ na komunikat AFSSA z dnia 13 sierpnia 2008 r.
skierowany do directeur général de la concurrence, de la consommation et de la
répression des fraudes [dyrektora generalnego ds. konkurencji, konsumentéw
i zwalczania naduzy¢], w ktérym strescila ona bilans o$miu lat ocen wnioskéw
o zezwolenie na zastosowanie SPP. W pi$mie tym AFSSA stwierdzila, ze w wiekszosci
przypadkéw iloéci SPP pozostate w gotowym $rodku spozywczym nie sa znane oraz ze
wystawienie konsumenta na dziatanie SPP przedstawia w pewnych wypadkach ryzyko
przekroczenia toksykologicznych wartosci odniesienia, jezeli takie zostaly ustano-
wione. Wskazala ona réwniez na ksztaltowanie si¢ produktéw reakcji wynikajace
z zastosowania pewnych SPP w procesie produkgji.

Zdaniem Republiki Francuskiej, aby stwierdzi¢, czy produkt nie zawiera pozostalosci
SPP, konieczne jest, by SPP ten byl znany oraz by zostal zidentyfikowany
w mechanizmie zezwolen i zgloszen. Ponadto, by stwierdzi¢, czy pozostatosci nie
przedstawiaja ryzyka dla zdrowia ludzi sam SPP musiatby spowodowa¢ ocene sanitarna
pozostaloéci obecnych w $rodkach spozywczych przy uwzglednieniu normalnych
warunkéw spozywania tych §rodkéw. Taki typ oceny koricowego ryzyka dla zdrowia,
jakie przedstawia $rodek spozywczy zawierajacy SPP, bylby skuteczny jedynie wtedy,
gdy dokonywano by jej w ramach badz to procedury zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu, badZ to oceny naukowej w ramach organéw miedzynarodowych, wspélnoto-
wych lub krajowych. Majac na uwadze potencjalne ryzyko, jakie dla zdrowia
publicznego przedstawiaja pewne kategorie SPP, paristwo czlonkowskie ma prawo
przewidzie¢ dla kategorii SPP niebedacych przedmiotem wspélnotowych przepiséw
harmonizujacych procedure uprzedniego zezwolenia na ich wprowadzenie do obrotu.
Republika Francuska utrzymuje oprécz tego, ze ze wzgledu na ciagla ewolucje
proceséw produkcji nie jest mozliwe okreslenie z géry kategorii SPP, ktére sa
nieszkodliwe.

Jezeli chodzi o argument Komisji, zgodnie z ktérym wladze krajowe musza dowies¢
istnienia konkretnego ryzyka dla kazdej kategorii SPP, Republika Francuska
przypomina o stosowaniu zasady ostroznosci w dziedzinie zdrowia publicznego. Jej
zdaniem zgodnie z ta zasada do panstw czlonkowskich nalezy ustalenie ryzyka, jakie
przedstawia¢ moze wykorzystywanie SPP, lecz nie musza one stwierdzi¢ dokladnie
i naukowo istnienia ryzyka, jakie one przedstawiaja.
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W braku mechanizmu oceny SPP w bardzo duzej wiekszosci panistw cztonkowskich
okoliczno$¢, ze substancja jest w sprzedazy w innym panstwie cztonkowskim, nie moze
zwolnic¢ jej z badania przez AFSSA i administracje francuska. Okoliczno$¢, ze panstwo
czlonkowskie ustala reguly mniej rygorystyczne od stosowanych w innym panstwie
czlonkowskim, nie oznacza sama w sobie, iz te ostatnie sa nieproporcjonalne.

Jezeli chodzi o klauzule wzajemnego uznania, Republika Francuska ogranicza sie do
podniesienia, iz dekret z 2001 r. zostal wydany wlasnie w odpowiedzi na zarzut Komisji,
zgodnie z ktérym dekret z 1912 r. nie zawierat takich klauzul wzajemnych.

Co sig tyczy mozliwosci informowania i ochrony konsumentéw poprzez etykietowanie,
Republika Francuska podnosi po pierwsze, ze etykietowanie nie moze zastapié
mechanizmu analizy ryzyka dla zdrowia konsumentéw. Po drugie, jako Ze dyrektywa
2000/13 znosi obowiazek umieszczania SPP na etykiecie, wymaganie, by na etykiecie
podawano szczegétowe dane o tych substancjach, stanowiloby naruszenie tej

dyrektywy.

Jezeli chodzi o sprawozdanie ze studium AFSSA z kwietnia 2007 r. zalaczone przez
Republike Francuska po raz pierwszy do jej dupliki, zauwaza ona, Ze chociaz
sprawozdanie to koncentruje si¢ na pewnych produktach i procesach, jak zauwazyla
to Komisja, takie skoncentrowanie jest logiczne, majac na wzgledzie szczegdlny
problem, jakim jest powstawanie produktéw reakcji. Wyczerpujaca analiza SPP nie jest
mozliwa z powodu znacznej ilosci wykorzystywanych SPP. W kazdym razie wbrew
temu, co twierdzi Komisja, francuskie przepisy nie zostaly przyjete bez uprzedniego
dogtebnego i caloiciowego przebadania wptywu SPP na zdrowie, przy czym badanie to
rozpoczeto w okresie miedzy 2001 r. a 2003 r., a jego druga faza przewidywana jest na
okres miedzy 2009 r. a 2011 r.
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Ocena Trybunalu

Tytulem wstepu nalezy przypomnie¢, ze swobodny przeplyw towaréw stanowi
podstawowa zasade traktatu, znajdujaca swdj wyraz w ustanowionym w art. 28 WE
zakazie ograniczen ilo§ciowych w przywozie miedzy panstwami cztonkowskimi oraz
wszelkich $rodkéw o skutku réwnowaznym.

Zakaz wprowadzania $rodkéw o skutku réwnowaznym z ograniczeniami, o ktérym
mowa w art. 28 WE, dotyczy wszelkich przepiséw handlowych panistw czlonkowskich
mogacych bezposrednio lub posrednio, rzeczywiscie lub potencjalnie utrudnié
wewnatrzwspolnotowa wymiane handlowa (zob. w szczegdlnosci wyroki: z dnia
11 lipca 1974 r. w sprawie 8/74 Dassonville, Rec. s. 837, pkt 5; z dnia 23 wrze$nia 2003 r.
w sprawie C-192/01 Komisja przeciwko Danii, Rec. s. [-9693, pkt 39 oraz z dnia 5 lutego
2004 r. w sprawie C-24/00 Komisja przeciwko Francji, Rec. s. [-1277, pkt 22).

Bezsporne jest, ze system uprzedniego zezwolenia wprowadzony w dekrecie z 1912 r.
stanowi §rodek o skutku réwnowaznym z ograniczeniami ilo§ciowymi w rozumieniu
art. 28 WE.

Wprowadzony w tym dekrecie system uprzedniego zezwolenia czyni bowiem bardziej
kosztowna i trudniejsza, a nawet w pewnych przypadkach niemozliwa sprzedaz SPP
i $rodkéw spozywczych, do ktérych przygotowania wykorzystano SPP legalnie
produkowane lub sprzedawane w innych panstwach cztonkowskich.

Po pierwsze, system ten utrudnia swobodny przeplyw przeznaczonych do wykorzys-
tania do przygotowania $rodkéw spozywczych SPP pochodzacych z innych panstw
czlonkowskich, w ktdérych sg one legalnie produkowane lub sprzedawane, z uwagi na to,
ze podlegaja one kryteriom czystosci lub innym wymogom takim jak maksymalne
dozwolone dawki pozostatosci ustanowione przez francuskie przepisy.
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Po drugie, utrudnia on swobode przepltywu pochodzacych z innych panstw
czlonkowskich gotowych srodkéw spozywczych, w ktérych moze byé wykryta,
chociazby nieskoficzenie mata obecno$¢ pozostatosci SPP niedozwolonego we
Francji lub pozostatoici SPP dozwolonych we Francji, jezeli przekroczone sa
maksymalne stezenia pozostatosci okreslone we francuskich rozporzadzeniach
w sprawie zezwolen.

Po trzecie, rzeczony system uprzedniego zezwolenia utrudnia swobodny przeplyw
pochodzacych z innych panstw czlonkowskich gotowych srodkéw spozywcezych, do
ktérych przygotowania zastosowany zostal SPP niedozwolony we Francji lub SPP
dozwolony, lecz niespelniajacy kryteriéw czystosci lub innych wymogdéw ustanowio-
nych przez francuskie przepisy, lub SPP dozwolony we Francji, lecz zastosowany
w sposéb odmienny od dozwolonego przez przepisy francuskie, i to nawet przy braku
jakichkolwiek pozostalosci w gotowym srodku spozywczym lub przy obecnosci
pozostalosci w dozwolonych stezeniach.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem krajowe przepisy poddajace uprzedniemu
zezwoleniu dodanie substancji odzywczej do $rodka spozywczego legalnie wyprodu-
kowanego lub sprzedawanego w innych panstwach czlonkowskich nie sg zasadniczo
sprzeczne z prawem wspolnotowym, jezeli spelnione sa pewne przestanki
(zob. podobnie wyrok z dnia 16 lipca 1992 r. w sprawie C-344/90 Komisja przeciwko
Frangji, Rec. s. I-4719, pkt 8; ww. wyrok w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 44).

Po pierwsze, przepisom takim towarzyszy¢ musi procedura pozwalajaca przedsie-
biorcom na uzyskiwanie wpisu tej substancji odzywczej do krajowego pozytywnego
wykazu substancji dozwolonych. Procedura ta powinna by¢ latwo dostepna, by¢
zakoniczona w rozsadnym terminie i jesli prowadzi do odmowy, od decyzji tej powinien
przystugiwa¢ $rodek zaskarzenia (zob. podobnie ww. wyroki: z dnia 16 lipca 1992 r.
w sprawie Komisja przeciwko Francji, pkt 9; z dnia 5 lutego 2004 r. w sprawie Komisja
przeciwko Frangji, pkt 26).

Po drugie, wniosek o uzyskanie wpisu substancji odzywczej do krajowego wykazu
substancji dozwolonych moze zosta¢ odrzucony przez wlasciwe wladze krajowe jedynie
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wtedy, gdy substancja ta przedstawia rzeczywiste ryzyko dla zdrowia publicznego
(zob. ww. wyrok w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 46; ww. wyrok z dnia 5 lutego
2004 r. w sprawie Komisja przeciwko Francji, pkt 27).

W niniejszej sprawie Komisja podnosi, Zze w odréznieniu od dodatkéw i substancji
odzywczych takich jak witaminy, ktére byly przedmiotem ww. wyroku w sprawie
Komisja przeciwko Danii oraz ww. wyroku dnia 5 lutego 2004 r. w sprawie Komisja
przeciwko Francji, SPP nie sa substancjami dodawanymi do srodkéw spozywczych, lecz
jedynie substancjami wykorzystywanymi w procesie opracowywania lub produkcji
srodka spozywczego, ktérych $lady moga byé w pewnych przypadkach wykryte.
W przeciwienistwie do witamin i dodatkéw ich obecno$¢ w gotowym srodku
spozywczym jest rzadka i niezamierzona. Ze wzgledu na te réznice Komisja uwaza,
ze system uprzedniego zezwolenia nie jest uzasadniony w przypadku SPP, jako ze nie
przejawiaja one takiej samej potencjalnej szkodliwosci dla zdrowia publicznego jak
dodatki i witaminy.

Nalezy w tym zakresie zaznaczy¢, ze réznice pomiedzy substancjami odzywczymi
celowo i z zamiarem dodanymi do $rodkéw spozywczych oraz SPP nie wykluczaja
mozliwosci oparcia sie przez panstwo czlonkowskie zasadniczo na art. 30 WE i celu
ochrony zdrowia publicznego dla uzasadnienia systeméw uprzedniego zezwolenia,
takich jak te rozpatrywane w niniejszej sprawie. Jezeli réznice takie istnialyby
w stosunku do substancji bedacych przedmiotem uprzedniego zezwolenia bylyby one
istotne nie dla ustalenia, czy wybor przez panstwa czlonkowskie takiego systemu jest
zasadniczo wykluczony, lecz dla sposobéw stosowania zasady proporcjonalnosci
w odniesieniu do majacego do nich zastosowanie systemu.

Jezeli chodzi o cel ochrony zdrowia, wobec braku harmonizacji oraz w stopniu, w jakim
na obecnym poziomie badain naukowych wciaz istnieje niepewno$é, do panstw
czlonkowskich nalezy podjecie decyzji o poziomie ochrony zdrowia i zycia oséb, ktéry
chca zapewni(, a takze o wymogu uzyskania uprzedniego zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu SPP i $rodkéw spozywczych, do przygotowania ktérych uzyto SPP, przy
uwzglednieniu wymagan wynikajacych ze swobodnego przeplywu towaréw we
Wspdlnocie (zob. podobnie wyroki: z dnia 14 lipca 1983 r. w sprawie 174/82 Sandoz,
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Rec. s. 2445, pkt 16; z dnia 13 grudnia 1990 r. w sprawie C-42/90 Bellon, Rec. s. 1-4863,
pkt 11; ww. wyrok w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 42; ww. wyrok z dnia
5 lutego 2004 r. w sprawie Komisja przeciwko Francji, pkt 49).

To swobodne uznanie dotyczace ochrony zdrowia publicznego ma szczegdlne
znaczenie, gdy zostanie wykazane, ze w obecnym stanie badan naukowych istnieje
niepewno$¢ co do pewnych substancji wykorzystywanych do przygotowania $rodkéw
spozywczych (zob. ww. wyroki: w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 43 oraz z dnia
5 lutego 2004 r. w sprawie Komisja przeciwko Francji, pkt 50).

Poniewaz art. 30 WE wprowadza wyjatek od zasady swobodnego przeplywu towaréw
wewnatrz Wspoélnoty, ktory nalezy interpretowac w sposéb Scisty, to do organéw
krajowych powolujacych sie na ten wyjatek nalezy w kazdym przypadku udowodnienie
z uwzglednieniem wynikéw miedzynarodowych badan naukowych, ze ich przepisy sa
niezbedne dla zapewnienia skutecznej ochrony intereséw okre$lonych w tym przepisie,
a w szczegolnosci, ze sprzedaz danych produktéw przedstawia rzeczywiste ryzyko dla
zdrowia publicznego (zob. ww. wyroki: w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 46;
z dnia 5 lutego 2004 r. w sprawie Komisja przeciwko Francji, pkt 53 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Zakaz sprzedazy SPP lub $rodkéw spozywczych, do ktérych przygotowania wykorzy-
stano SPP legalnie produkowane lub sprzedawane w innych paristwach cztonkowskich,
musi by¢ zatem poparty poglebiona ocena ryzyka domniemywanego przez panstwo
czlonkowskie, ktére powoluje sie na art. 30 WE (zob. podobnie ww. wyrok w sprawie
Komisja przeciwko Danii, pkt 47; ww. wyrok z dnia 5 lutego 2004 r. w sprawie Komisja
przeciwko Francji, pkt 54; a takze wyrok z dnia 2 grudnia 2004 r. w sprawie C-41/02
Komisja przeciwko Niderlandom, Zb.Orz. s. I-11375, pkt 48).

Decyzja zakazujaca sprzedazy, ktéra stanowi zreszta najbardziej dotkliwa sposrdd
przeszkoéd w wymianie handlowej dotyczacych produktéw legalnie wyprodukowanych
i sprzedawanych w innych panstwach cztonkowskich, moze zosta¢ wydana jedynie
woéwczas, gdy rzeczywiste domniemane ryzyko dla zdrowia publicznego zostanie
wystarczajaco udowodnione w oparciu o najnowsze dane naukowe, dostepne w chwili
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wydania takiej decyzji. W takich okolicznosciach ocena ryzyka, ktéra ma obowigzek
przeprowadzi¢ panstwo czlonkowskie, ma na celu ustalenie stopnia prawdopodobieni-
stwa wystapienia szkodliwych dla zdrowia ludzkiego skutkéw zastosowania SPP do
przygotowania $rodkéw spozywczych oraz wagi tych potencjalnych skutkéw (ww.
wyrok w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 48; ww. wyrok z dnia 5 lutego 2004 r.
w sprawie Komisja przeciwko Francji, pkt 55; ww. wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Niderlandom, pkt 49).

Korzystajac z przystugujacego im zakresu swobodnego uznania w zakresie ochrony
zdrowia publicznego, paristwa czlonkowskie musza przestrzegac zasady proporcjonal-
nos$ci. Wybrane przez nie srodki musza wiec ograniczaé sie do tego, co jest rzeczywiscie
konieczne w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego i proporcjonalne do
realizowanego celu, ktéry nie méglby by¢ osiagniety za pomoca $rodkéw ograni-
czajacych w mniejszym stopniu wewnatrzwspdlnotowa wymiane handlowa (zob. ww.
wyrok w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 45; ww. wyrok z dnia 5 lutego 2004 r.
w sprawie Komisja przeciwko Francji, pkt 52).

Ocena, jaka zobowiazane jest przeprowadzi¢ panstwo czlonkowskie moze wykaza¢, ze
w tym zakresie istnieje w nauce i w praktyce duza niepewno$¢. Ta nierozerwalnie
zwiazana z pojeciem ostrozno$ci niepewno$¢ ma wplyw na zakres swobodnej oceny
przynaleznej panstwu czltonkowskiemu i znajduje odbicie w sposobach zastosowania
zasady proporcjonalnosci. W tych okolicznos$ciach nalezy przyznaé, ze w imie zasady
ostrozno$ci panstwo czlonkowskie moze podejmowac $rodki ochronne, przy czym nie
jest konieczne, aby rzeczywisty i powazny charakter ryzyka byl w petni udowodniony
(zob. podobnie wyrok z dnia 5 maja 1998 r. w sprawie C-157/96 National Farmers’
Union i in., Rec. s. [-2211, pkt 63; a takze ww. wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Niderlandom, pkt 51, 52). Jednakze ocena ryzyka nie moze by¢ oparta na czysto
hipotetycznych rozwazaniach (zob. podobnie wyrok z dnia 9 wrze$nia 2003 r. w sprawie
C-236/01 Monsanto Agricoltura Italia i in,, Rec. s. I-8105, pkt 106; ww. wyroki:
w sprawie Komisja przeciwko Danii, pkt 49; w sprawie Komisja przeciwko
Niderlandom, pkt 52).

Wlasciwe zastosowanie zasady ostrozno$ci zaklada, po pierwsze, rozpoznanie
potencjalnie negatywnych dla zdrowia skutkéw proponowanego SPP, a po drugie,
wszechstronng ocene ryzyka dla zdrowia, oparta na najbardziej wiarygodnych
dostepnych danych naukowych i najswiezszych wynikach badari miedzynarodowych
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(zob. ww. wyroki: w sprawie Monsanto Agricoltura Italia i in., pkt 113; w sprawie
Komisja przeciwko Danii, pkt 51; w sprawie Komisja przeciwko Niderlandom, pkt 53).

Jezeli istnienie lub zakres domniemanego ryzyka okaza sie niemozliwe do ustalenia
z calkowita pewnoscig z racji niewystarczajacego, nieostatecznego lub niedoktadnego
charakteru wynikéw przeprowadzonych badan, lecz pozostaje prawdopodobieristwo
powstania rzeczywistej szkody dla zdrowia publicznego, gdyby to ryzyko mialo
wystapi¢, zasada ostroznos$ci uzasadnia przyjecie srodkéw ograniczajacych, z zastrze-
zeniem, iz beda one niedyskryminacyjne i obiektywne (zob. ww. wyroki: w sprawie
Komisja przeciwko Danii, pkt 52; w sprawie Komisja przeciwko Niderlandom, pkt 54).

W niniejszej sprawie Republika Francuska uzasadnia system uprzedniego zezwolenia
wprowadzony przez jej przepisy, powolujac si¢ na potencjalne ryzyko, jakie dla zdrowia
publicznego przedstawiaja pewne kategorie SPP.

Mimo ze w odniesieniu do pewnych kategorii SPP istnieje ryzyko, przepisy krajowe
musza mie¢ ograniczony zasieg i by¢ jasno uzasadnione wzgledem rzeczonych kategorii
oraz nie moga obejmowaé wszystkich SPP lub wszystkich §rodkéw spozywczych, do
ktérych przygotowania wykorzystano SPP niemieszczace si¢ w niebezpiecznych lub
podejrzanych kategoriach. Nie wystarczy oprzec si¢ na potencjalnym ryzyku, jakie
stwarzaja substancje lub produkty podlegajace zezwoleniu.

Panstwo czlonkowskie rzeczywiscie moze oprzec sie na zasadzie ostroznosci, jezeli
istnienie lub zakres domniemanego ryzyka okazg si¢ niemozliwe do ustalenia. Niemniej
jednak wtasciwe zastosowanie zasady ostroznosci zaklada, ze panstwo czlonkowskie
dowiedzie istnienia przypomnianych w pkt 92 niniejszego wyroku warunkéw
wymaganych dla jej zastosowania.
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Jezeli chodzi o wprowadzony w dekrecie z 1912 r. system uprzedniego zezwolenia, nie
dowiedziono istnienia tych warunkéw. Zakladajac bowiem nawet, jak twierdzi
Republika Francuska, ze zgodnie z zasada ostroznosci nalezy don jedynie ustalenie
ryzyka, jakie moze przedstawia¢ wykorzystywanie SPP, to jednak ogélne domniemanie
ryzyka dla zdrowia, na jakie wskazuje to pafistwo cztonkowskie w niniejszej sprawie, nie
jest poparte dowodami uzasadniajacymi, z jakiego powodu sprzedaz wszystkich
srodkéw spozywczych, do ktérych przygotowania wykorzystano SPP legalnie
wyprodukowane lub sprzedawane w innych panstwach czlonkowskich, musi zalezeé¢
od wpisu danego SPP do pozytywnego wykazu ustanowionego przez francuskie
przepisy, ktory z kolei zalezy od zgodnos$ci danego srodka spozywczego z kryteriami
czystosci, od wymogdéw dotyczacych maksymalnych dozwolonych dawek pozostatosci
lub od warunkéw stosowania SPP ustanowionych przez te przepisy.

Ponadto, jezeli chodzi o dowody przedstawiane przez Republike Francuska w celu
wykazania, ze wybér omawianych systemdéw opiera sie na wszechstronnej analizie
ryzyka zgodnie z art. 28 WE i 30 WE, stwierdzi¢ nalezy, iz komunikat AFSSA z dnia
13 sierpnia 2008 r. i sprawozdanie ze studium z kwietnia 2007 r. majace na celu wykazac
zgodno$¢ omawianych przepiséw z art. 28 WE i 30 WE sa duzo pdzniejsze niz dekret
z 1912 r. W nastepstwie opublikowania w dniu 2 grudnia 2006 r. rozporzadzenia
ministerialnego przewidzianego w art. 2 dekretu z 2001 r. dekret z 1912 r. w chwili
sporzadzenia tych dokumentéw nie obowiagzywal juz zreszta.

Jak wynika z pkt 90 niniejszego wyroku, wybrane przez panstwa czlonkowskie $rodki
musza ogranicza¢ sie do tego, co jest rzeczywiscie konieczne w celu zapewnienia
ochrony zdrowia.

Analiza akt sprawy w zakresie systemu uprzedniego zezwolenia wprowadzonego
w dekrecie z 1912 r. ukazuje, ze jest on nieproporcjonalny, poniewaz systematycznie
zabrania sprzedazy bez uprzedniego zezwolenia wszystkich SPP lub $rodkéw
spozywczych, do ktérych przygotowania wykorzystano SPP legalnie wyprodukowane
lub sprzedawane w innych panstwach czlonkowskich, nie rozrézniajac pomiedzy
réznymi SPP i poziomami ryzyka, jakie ich uzywanie moze ewentualnie prezentowac
dla zdrowia.
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Dekret z 1912 r. nie pozwala ze wzgledu na jego systematyczny charakter na
przestrzeganie prawa wspolnotowego w zakresie uprzedniej identyfikacji szkodliwych
skutkéw SPP oraz oceny rzeczywistego ryzyka dla zdrowia, jakie one przedstawiajg, co
wymaga w poszczegdlnych przypadkach pogtebionej analizy skutkéw, jakie wywolac
moze wykorzystywanie danych SPP.

Ponadto rzeczony system utrudnia w systematyczny sposob sprzedaz srodkéw
spozywczych, do ktérych przygotowania wykorzystano SPP, jezeli sposéb ich
stosowania nie odpowiada sposobowi ustalonemu przez przepisy francuskie, nawet
przy braku wykrywalnych pozostatoici rzeczonych SPP w gotowych srodkach
spozywczych.

Panstwo cztonkowskie nie moze uzasadni¢ systematycznego i niemajacego ograniczo-
nego zasiegu systemu uprzedniego zezwolenia jak ten wprowadzony w dekrecie
z 1912 r., podkreslajac niemozno$¢ rozpoczecia bardziej wyczerpujacych badan
uprzednich ze wzgledu na znaczna iloé¢ wykorzystywanych SPP lub ciagla ewolucje
proceséow produkcji. Jak wynika z dotyczacych analizy ryzyka i stosowania zasady
ostrozno$ci art. 6 i 7 rozporzadzenia nr 178/2002, podejscie takie nie odpowiada
wymogom ustanowionym przez prawodawce wspdlnotowego w zakresie zaréwno
wspdlnotowego, jak tez krajowego prawa zywnosciowego majacego na celu osiagniecie
ogdlnego celu wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

Jak podniosta to Republika Francuska, jedno z ograniczajacych w mniejszym stopniu
swobodny przeplyw rozwiazan alternatywnych sugerowane przez Komisje a miano-
wicie podanie szczegétowych danych o SPP wykorzystanych w procesie produkcji
$rodka spozywczego, rzeczywiscie nie pozwala osiaggnac celu w postaci ochrony, do
jakiego zmierzaja francuskie przepisy dotyczace SPP, w ktérych przypadku stwierdzono
rzeczywiste ryzyko dla zdrowia. Niemniej jednak odrzuci¢ nalezy argument tego
panstwa czlonkowskiego, iz takie podanie danych szczegétowych stanowi w kazdym
razie naruszenie dyrektywy 2000/13. Chociaz bowiem z jej art. 6 ust. 4 lit. ¢) ppkt (ii)
wynika, ze SPP nie stanowia skladnikéw, ktére zgodnie z jej art. 3 ust. 1 musza
obowigzkowo by¢ podane na etykiecie, zgodnie z art. 18 ust. 1 rzeczonej dyrektywy
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panstwa czlonkowskie moga przewidzie¢ srodki dotyczace etykietowania uzasadnione
powodami zwigzanymi z ochrona zdrowia publicznego.

Przypomnie¢ nalezy réwniez, ze jak zauwaza Republika Francuska, sam fakt, iz panistwo
czlonkowskie wydaje przepisy mniej rygorystyczne anizeli te, ktére obowiazuja
w innym panstwie czlonkowskim, nie oznacza sam w sobie, ze te ostatnie sa niezgodne
z art. 28 WE i 30 WE (zob. podobnie wyrok z dnia 26 stycznia 2006 r. w sprawie
C-514/03 Komisja przeciwko Hiszpanii, Zb.Orz. s. I-963, pkt 49). Niemniej jednak brak
we wszystkich lub prawie wszystkich panstwach cztonkowskich systemu uprzedniego
zezwolenia w zakresie wykorzystywania SPP do przygotowania $rodkéw spozywczych
moze mie¢ znaczenie przy ocenie obiektywnego uzasadnienia przepiséw francuskich,
a w szczeg6lnosci dla oceny ich proporcjonalnosci.

W odniesieniu do argumentéw Komisji w przedmiocie charakteru klauzul wzajemnego
uznania, ktére panstwo czlonkowskie ma obowiazek wlaczenia do przepiséw
krajowych dotyczacych systemu uprzedniego zezwolenia jak ten rozpatrywany
w niniejszej sprawie, nalezy przypomnie¢, ze jak wynika to z pkt 80 niniejszego
wyroku, przepisy poddajace uprzedniemu zezwoleniu $rodki spozywcze, do ktérych
przygotowania wykorzystano legalnie wyprodukowane lub sprzedawane w innych
panstwach cztonkowskich SPP, nie sa zasadniczo sprzeczne z prawem wspélnotowym,
jezeli spetnione sa warunki wymienione w pkt 81 i 82 niniejszego wyroku.

Nie mozna uwzgledni¢ argumentu Komisji z pkt 64 niniejszego wyroku dotyczacego
niezbednego, aby dostosowac sie do prawa wspdlnotowego, charakteru klauzuli
wzajemnego uznania.

Do panstwa czlonkowskiego ustanawiajacego system uprzedniego zezwolenia rzeczy-
wiscie nalezy przewidzenie uproszczonej procedury wpisu oraz uzasadnienie systemu
poprzez dowiedzenie istnienia rzeczywistego ryzyka dla zdrowia. Padstwo to musi
dowies¢, ze system wybrany przez nie, by osiagna¢ zgodny z prawem cel ochrony
zdrowia, nie wykracza poza to, co jest niezbedne dla jego osiggniecia, czego Republice
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Francuskiej nie udalo si¢ uczyni¢ w niniejszej sprawie w odniesieniu do systemu
wprowadzonego w dekrecie z 1912 r.

Niemniej jednak wymaganie, by do przepiséw krajowych wprowadzajacych system
uprzedniego zezwolenia wlaczona byla klauzula wzajemnego uznania taka jak ta
przewidziana przez Komisje w pkt 64 niniejszego wyroku, byloby sprzeczne z samym
ratio legis takiego systemu, poniewaz dane panstwo cztonkowskie bytoby zobowiazane
dopusci¢ na jego terytorium sprzedaz SPP i érodkéw spozywczych korzystajacych z tej
klauzuli bez mozliwosci sprawdzenia braku rzeczywistego ryzyka dla zdrowia
publicznego.

W $wietle powyzszego nalezy stwierdzi¢, iz zarzut pierwszy Komisji powinno sie uznaé
za zasadny w odniesieniu do dekretu z 1912 r.

W przedmiocie zarzutu drugiego dotyczgcego istnienia przeszkody w swietle art. 28 WE
wynikajacej z braku pewnosci prawa wywotanej przez dekret z 2001 r.

Podczas postepowania poprzedzajacego wniesienie skargi i przed Trybunalem Komisja
podniosta, ze wydanie dekretu z 2001 r., ktéry wszedl w Zycie dopiero w dniu 2 grudnia
2006 r. w nastepstwie opublikowania rozporzadzenia ministerialnego przewidzianego
wjego art. 2, opublikowanie w 2002 r. zawiadomienia dla przedsiebiorstw oraz w 2003 r.
lignes directrices pour la constitution d'un dossier relatif a 'emploi dun AT
(wytycznych w sprawie zawartoéci dokumentacji dotyczacej zastosowania SPP,
zwanych dalej ,wytycznymi”), majacych zastosowanie do kategorii SPP wyliczonych
w zalaczniku do dekretu z 2001 r., wywotaly sytuacje braku pewnosci prawa, ktéra sama
w sobie stanowi nieuzasadniona przeszkode w $wietle art. 28 WE.

W tym zakresie nalezy zaznaczy¢, ze odstep czasu pomiedzy wydaniem dekretu
z 2001 r. a opublikowaniem w dniu 2 grudnia 2006 r. rozporzadzenia ministerialnego
umozliwiajacego wejécie w zycie rzeczonego dekretu, a takze wspdlistnienie w tym
okresie rzeczonego dekretu i dekretu z 1912 r. wywolalo niejasna sytuacje faktyczna
poprzez utrzymanie po stronie przedsiebiorcow stanu braku pewnosci w zakresie
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mozliwosci sprzedazy we Francji SPP lub $rodkéw spozywczych, do ktérych
przygotowania uzyte zostaly SPP legalnie wyprodukowane lub sprzedawane w innych
panstwach czlonkowskich.

Ow brak pewnosci prawa wzmozony zostal po pierwsze przez zawiadomienie dla
przedsiebiorstw wskazujace przedsiebiorcom, iz od dnia jego opublikowania nie byto
przeszkod dla stosowania pewnych przepiséw dekretu z 2001 r. a po drugie przez
wytyczne opublikowane przez AFSSA w dniu 2 lipca 2003 r., ktére zgodnie z samym ich
brzmieniem mialy zastosowanie do kategorii SPP wyliczonych w zalaczniku do dekretu
z 2001 r.

Zakladajac nawet, ze rzeczone wytyczne byly zgodne z wymogami wynikajacymi
z orzecznictwa Trybunatu odnoszacego sie do istnienia uproszczonej procedury wpisu,
przedsiebiorca nie mégt byt przygotowaé¢ dokumentacji dotyczacej stosowania SPP
i majacej na celu wpisanie go do pozytywnego wykazu przewidzianego w art. 2 dekretu
z 2001 r., skoro wykazu tego nie ustanowiono, poniewaz rozporzadzenie ministerialne,
ktére miato przewidywac ten wykaz, nie zostalo jeszcze wydane ani opublikowane.

W tych okolicznos$ciach nalezy stwierdzi¢, iz zarzut drugi Komisji odnoszacy sie do
dekretu z 2001 r. powinien by¢ uznany za zasadny.

W przedmiocie zarzutu trzeciego dotyczacego braku uproszczonej procedury wpisu SPP

Komisja uwaza, ze procedura wpisu przewidziana w dekrecie z 1912 r. nie przestrzega
wymogdw wynikajacych z orzecznictwa Trybunaltu przypomnianych w pkt 81 niniej-
szego wyroku. Dekret z 1912 r. nie zawiera zadnej informacji co do czasu trwania
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procedury ani prawa przedsiebiorcéw do jej wszczecia lub mozliwosci zaskarzenia
w razie odmowy. Przedsiebiorcom nie udzielono ponadto zadnych informacji odnosnie
do organu, do jakiego moga skierowa¢ ich wnioski, lub do dokumentéw, jakie musza
zalaczy¢ do dokumentacji.

Nalezy w tym zakresie przypomnieé, ze jak wynika z pkt 81 niniejszego wyroku,
przepisom krajowym poddajacym uprzedniemu zezwoleniu dodanie substancji takiej
jak SPP do s$rodka spozywczego towarzyszy¢é musi procedura pozwalajaca przedsie-
biorcom na uzyskiwanie wpisu tej substancji do krajowego wykazu substancji
dozwolonych. Procedura ta powinna by¢ fatwo dostepna, by¢ zakonczona w rozsadnym
terminie i, jesli prowadzi do odmowy, od decyzji odmownej powinien przystugiwac
$rodek zaskarzenia (zob. podobnie ww. wyrok z dnia 16 lipca 1992 r. w sprawie Komisja
przeciwko Frangji, pkt 9; z dnia 5 lutego 2004 r. w sprawie Komisja przeciwko Francji,
pkt 26).

W pkt 40 ww. wyroku z dnia 5 lutego 2004 r. w sprawie Komisja przeciwko Francji
Trybunal zaznaczyt juz, ze majgc na uwadze dostarczone mu przez Komisje przyklady
dotyczace procedury wpisu przewidzianej w dekrecie z 1912 r., wnioski o wpis lub
o zezwolenie zlozone przez przedsiebiorcéw nie byly rozpatrywane ani w rozsadnych
terminach, ani zgodnie z wystarczajaco przejrzysta procedura w zakresie mozliwych
$rodkow zaskarzenia przystugujacych w razie odmowy zezwolenia.

Z akt niniejszej sprawy wynika, ze procedura wpisu majaca zastosowanie do substancji
odzywczych takich jak witaminy bedace przedmiotem sprawy Komisja przeciwko
Francji zakoriczonej ww. wyrokiem z dnia 5 lutego 2004 r. jest analogiczna badz
identyczna do przewidzianej w dekrecie z 1912 r. dla wpisu SPP do wykazu substancji
dozwolonych we Francji. Republika Francuska nie przedstawila zadnego dowodu
wykazujacego, ze tak nie jest.
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W tych okoliczno$ciach wnioski, do jakich Trybunal doszedl w ww. wyroku z dnia
5 lutego 2004 r. w sprawie Komisja przeciwko Francji, odnoszace sie do procedury
wpisu przewidzianej w dekrecie z 1912 r. moga zostac przyjete dla procedury wpisu
majacej na mocy tego samego dekretu zastosowanie do SPP.

Nalezy stwierdzi¢, ze jezeli chodzi o dekret z 1912 r., zarzut trzeci Komisji dotyczacy
braku uproszczonej procedury wpisu musi zosta¢ uznany za zasadny.

W $wietle powyzszego nalezy stwierdzié, ze wprowadzajac nieprzestrzegajacy zasady
proporcjonalnosci system uprzedniego zezwolenia dla SPP i $érodkéw spozywczych, do
ktérych przygotowania wykorzystano SPP pochodzace z innych paristw cztonkowskich,
w ktérych sa one legalnie produkowane lub sprzedawane, Republika Francuska
uchybita zobowiazaniom, ktére na niej cigza na mocy art. 28 WE.

W przedmiocie kosztow

Zgodnie z art. 69 § 2 regulaminu postepowania kosztami zostaje obcigzona, na zadanie
strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz Komisja wniosta o obcig-
zenie kosztami postepowania Republiki Francuskiej, a Republika Francuska przegrata
sprawe, nalezy obciazy¢ ja kosztami postepowania.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunat (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

1) Wprowadzajac nieprzestrzegajacy zasady proporcjonalnosci system uprzed-
niego zezwolenia dla srodkéw pomocniczych w przetwarzaniu i srodkéw
spozywczych, do ktoérych przygotowania wykorzystano $rodki pomocnicze
w przetwarzaniu pochodzace z innych panstw czlonkowskich, w ktorych sa
one legalnie produkowane lub sprzedawane, Republika Francuska uchybila
zobowigzaniom, ktdre na niej ciaza na mocy art. 28 WE.

2) Republika Francuska zostaje obciazona kosztami postepowania.

Podpisy
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