g

W Zbiér Orzeczen

WYROK SADU (piata izba)

z dnia 30 kwietnia 2014 r.*

Ochrona konsumentéw — Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 — O$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywno$ci — Odmowa udzielenia zezwolenia na o§wiadczenie o zmniejszaniu ryzyka choroby —
Wskazanie czynnika ryzyka — Zgodnos$¢ z prawem postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia na
o$wiadczenie o zmniejszaniu ryzyka choroby — Skarga o stwierdzenie niewaznos$ci —

Interes prawny — Bezposrednie i indywidualne oddzialywanie — Dopuszczalno$é —
Proporcjonalnos¢ — Obowiazek uzasadnienia

W sprawie T-17/12
Moritz Hagenmeyer, zamieszkaly w Hamburgu (Niemcy),
Andreas Hahn, zamieszkaly w Hanowerze (Niemcy),
reprezentowani przez adwokata T. Teufera,
strona skarzaca,

przeciwko

Komisji Europejskiej, reprezentowanej przez L. Pignataro-Nolin oraz S. Griinheid, dzialajace
w charakterze pelnomocnikow,

strona pozwana,
popieranej przez

Rade Unii Europejskiej, reprezentowana przez I Sulce, Z. Kupcova oraz M. Simm, dzialajace
w charakterze pelnomocnikéw,

interwenient,
majacej za przedmiot wniosek o stwierdzenie cze$ciowej niewaznosci rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 1170/2011 z dnia 16 listopada 2011 r. w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektdre
oswiadczenia zdrowotne dotyczace zywnosci i odnoszace sie¢ do zmniejszenia ryzyka choroby
(Dz.U. L 299, s. 1),
SAD (piata izba),

w skladzie: A. Dittrich (sprawozdawca), prezes, J. Schwarcz i V. Tomljenovi¢, sedziowie,

sekretarz: K. Andovd, administrator,

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 15 stycznia 2014 r.,

wydaje nastepujacy
Wyrok

Okolicznosci powstania sporu

Skarzacy, Moritz Hagenmeyer i Andreas Hahn, sa — co si¢ tyczy pierwszego z nich — adwokatem
zajmujacym sie nauczaniem prawa zywnosciowego na Uniwersytecie Leibniza w Hanowerze (Niemcy)
i — co sie tyczy drugiego z nich — profesorem nauk o zywnosci i zywieniu czlowieka na tym
uniwersytecie.

Na mocy art. 14 ust. 1 lit. a) i art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczenn zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych
zywnosci (Dz.U. L 404, s. 9), zmienionego po raz ostatni rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 116/2010
z dnia 9 lutego 2010 r. (Dz.U. L 37, s. 16) (zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1924/2006”), w dniu
11 lutego 2008 r. skarzacy zlozyli wniosek do wlasciwego organu niemieckiego, mianowicie do
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (niemieckiego urzedu federalnego do
spraw ochrony konsumentéw i bezpieczenstwa zywnosciowego, zwanego dalej ,Bundesamt”),
o udzielenie zezwolenia na nastepujace o$wiadczenie o zmniejszaniu ryzyka choroby: ,Regularne
spozywanie duzych iloéci wody moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia odwodnienia i towarzyszacego mu
oslabienia wydolnosci organizmu” (zwane dalej ,spornym o$wiadczeniem”). Wniosek obejmowatl
wszelkie inne oswiadczenia, ktérym konsument prawdopodobnie przypisatby takie samo znaczenie.

W dniu 10 marca 2008 r. skarzacy wystali wniosek o udzielenie zezwolenia do Bundesamt, po
otrzymaniu odenn w dniu 29 lutego 2008 r. informacji, w odpowiedzi na pytanie dotyczace stanu
postepowania, ze wlaiciwe stuzby Bundesamt nie moga odnalez¢ wniosku wystanego w dniu 11 lutego
2008 r.

Pismem z dnia 8 maja 2008 r. Bundesamt potwierdzil otrzymanie wniosku wystanego w dniu 11 lutego
2008 r.

Pismem z dnia 21 lipca 2008 r. Bundesamt zwrdcil uwage pierwszego ze skarzacych na okoliczno$¢, ze
w dniu 18 kwietnia 2008 r. Komisja Wspdlnot Europejskich wydala rozporzadzenie (WE) nr 353/2008
ustanawiajace przepisy wykonawcze w odniesieniu do wnioskdéw o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczenn zdrowotnych zgodnie z art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 (Dz.U. L 109, s. 11),
i zazadal, aby skarzacy ten ponownie zlozyl wniosek o udzielenie zezwolenia na sporne os$wiadczenie
na formularzach wydanych w tym celu przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA).

Pismem do Bundesamt z dnia 21 sierpnia 2008 r. skarzacy odmoéwili ponownego zlozenia wniosku na
formularzach wydanych przez EFSA i zazadali niezwlocznego przekazania ich wniosku do EFSA.

Pismem z dnia 15 wrze$nia 2008 r. Bundesamt przekazal wniosek o udzielenie zezwolenia na sporne
o$wiadczenie do EFSA w celu wydania przez é6w urzad opinii dotyczacej tego wniosku zgodnie
z art. 16 rozporzadzenia nr 1924/2006.

W odpowiedzi na pismo skarzacych z dnia 20 pazdziernika 2008 r. dotyczace powodéw odstepu

w czasie pomiedzy zlozeniem wniosku i przekazaniem go do EFSA Bundesamt pismem z dnia
11 listopada 2008 r. powiadomil pierwszego ze skarzacych, ze ten byl zobowigzany przekaza¢ EFSA
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wylacznie kompletne i prawidlowo zlozone wnioski oraz ze ze wzgledu na wymogi formalne i przyjecie
w miedzyczasie srodkdéw wykonawczych czas niezbedny do zbadania wnioskéw ulegl wydluzeniu.

Pismem z dnia 10 listopada Bundesamt wyjasnil pierwszemu ze skarzacych, ze EFSA przedstawila mu
swoje watpliwosci co do tego, czy wniosek o udzielenie zezwolenia na sporne o$wiadczenie wchodzi
w zakres art. 14 rozporzadzenia nr 1924/2006, poniewaz wniosek ten nie ma ani w bezposredniego,
ani posredniego zwiazku z chorobg. Ponadto Bundesamt wskazal, ze w celu zbadania przez EFSA
prawidlowej i wlasciwej formy przedmiotowego wniosku niezbedne jest, by w dokumentach
zalaczonych do tego wniosku wskaza¢ zwigzek naukowy pomiedzy czynnikiem ryzyka i jedna lub
wieksza liczba choréb.

Po tym, jak w pi$mie z dnia 28 listopada 2008 r. skarzacy wyjasnili Bundesamt, ze wniosek o udzielenie
zezwolenia na sporne o$wiadczenie dotyczy choroby, a mianowicie ,odwodnienia i towarzyszacego mu
ostabienia wydolnosci organizmu”, pismem z dnia 18 grudnia 2008 r. Bundesamt odpowiedzial, ze
przekazanie przedmiotowego wniosku wymaga jeszcze wskazania czynnika ryzyka.

Pismem z dnia 10 lutego 2009 r. skarzacy wyjasnili Bundesamt, ze wskazanie czynnika ryzyka nie bylo
konieczne, lecz ze zgodnie z dostowna interpretacja spornego o$wiadczenia zmniejszenie zawarto$ci
wody w tkankach moze zosta¢ uznane za czynnik ryzyka. Ponadto skarzacy przypomnieli, ze wniosek
o udzielenie zezwolenia na stosowanie spornego oswiadczenia obejmowal wszelkie inne o$wiadczenia,
ktérym konsument prawdopodobnie przypisalby takie samo znaczenie, i zaproponowali inne
sformulowania spornego oswiadczenia, w ktérych utrata wody w tkankach byla wskazana jako czynnik
ryzyka.

Pismem z dnia 20 marca 2009 r. Bundesamt przekazal EFSA pisma skarzacych z dnia 28 listopada
2008 r. i z dnia 10 lutego 2009 r.

W odpowiedzi na pytania dotyczace stanu postepowania i na pisma skarzacych z dnia 15 czerwca,
27 lipca, 15 pazdziernika 2009 r. i z dnia 15 stycznia 2010 r. EFSA w pismach z dnia 21 lipca,
23 wrze$nia, 23 listopada 2009 r. i z dnia 27 stycznia 2010 r. wyjasnila, ze przed przystapieniem do
naukowej oceny przedmiotowego o$wiadczenia Komisja i panstwa czlonkowskie powinny wyjasni¢
kwestie dotyczace wyktadni przepiséw, ktére powinny mie¢ zastosowanie.

Pismem z dnia 9 lipca 2010 r. Komisja powiadomifa pierwszego ze skarzacych, ze z przeprowadzonych
w dniu 12 kwietnia 2010 r. rozméw nieformalnej grupy roboczej na temat o$wiadczen zywieniowych
i zdrowotnych wynika, iz wniosek o udzielenie zezwolenia na sporne oswiadczenie nie spelnia
wymogoéw rozporzadzenia nr 1924/2006, poniewaz nie wskazuje czynnika ryzyka.

W odpowiedzi na pismo EFSA z dnia 1 pazdziernika 2010 r. wzywajace skarzacych do szczegélowego
okreslenia czynnika ryzyka, w odniesieniu do ktdérego skarzacy proponuja podja¢ dziatania w celu
zmniejszenia ryzyka choroby, pismem z dnia 25 pazdziernika skarzacy podtrzymali swoje stanowisko
wyrazone w pi$mie z dnia 10 lutego 2009 r.

W dniu 28 stycznia 2011 r. EFSA wydala opinie naukowa na podstawie spornego oswiadczenia zgodnie
z art. 16 rozporzadzenia nr 1924/2006. W opinii tej EFSA stwierdzila, ze czynniki ryzyka
zaproponowane przez skarzacych wyrazaja stopien utraty wody, a zatem stopien choroby. W zwiazku
z tym zdaniem EFSA sporne o$wiadczenie nie spelnia wymogdéw dotyczacych o$wiadczenia
o zmniejszaniu ryzyka choroby wynikajacych z art. 14 rozporzadzenia nr 1924/2006.

W dniu 16 lutego 2011 r. opinia naukowa EFSA zgodnie z art. 16 ust. 6 akapit pierwszy rozporzadzenia
nr 1924/2006 zostala podana do wiadomosci publicznej. Zgodnie z art. 16 ust. 6 akapit drugi tego
rozporzadzenia w terminie 30 dni od podania tej opinii do wiadomos$ci publicznej skarzacy oraz
zainteresowane osoby trzecie zglosily Komisji uwagi dotyczace opinii EFSA.
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W dniu 28 kwietnia 2011 r. Komisja przedlozyla Statemu Komitetowi ds. Laricucha Zywno$ciowego
i Zdrowia Zwierzat (zwanemu dalej ,komitetem”), ustanowionemu na mocy art. 58 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajacego ogdlne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujacego Europejski Urzad ds.
Bezpieczenistwa Zywnoséci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczeristwa zywnosci
(Dz.U. L 31, s. 1), projekt rozporzadzenia w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektdre
o$wiadczenia zdrowotne dotyczace zywnosci i odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby,
a w szczeg6lnosci na sporne o$wiadczenie.

W dniu 30 czerwca 2011 r. na wniosek Komisji EFSA przedstawila raport techniczny w odpowiedzi na
niektére uwagi przedstawione przez zainteresowane osoby trzecie zgodnie z art. 16 ust. 6 akapit drugi
rozporzadzenia nr 1924/2006.

W dniu 11 lipca 2011 r., zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z kontrola, przewidziana w art. 17
ust. 3 i w art. 25 ust. 3 rozporzadzenia nr 1924/2006, komitet jednoglo$nie wypowiedzial sie¢ za
przyjeciem projektu rozporzadzenia Komisji i w dniu 26 lipca 2011 r. projekt ten zostal przedlozony
do kontroli Parlamentowi Europejskiemu i Radzie Unii Europejskiej, ktére nie wyrazily zastrzezen.

W dniu 16 listopada 2011 r. Komisja wydala rozporzadzenie (UE) nr 1170/2011 w sprawie odmowy
udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace zywnos$ci i odnoszace sie do
zmniejszenia ryzyka choroby (Dz.U. L 299, s. 1, zwane dalej ,zaskarzonym rozporzadzeniem”). Na
mocy jego art. 1 w zwigzku z zalacznikiem do tego rozporzadzenia sporne o$wiadczenie nie zostalo
wlaczone do unijnego wykazu dozwolonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1
rozporzadzenia nr 1924/2006. W celu uzasadnienia odmowy udzielenia zezwolenia Komisja
w motywie 6 zaskarzonego uzasadnienia w szczegélnosci stwierdzila, odnoszac si¢ do art. 2 ust. 2
pkt 6 rozporzadzenia nr 1924/2006 i do opinii naukowej EFSA, ze poniewaz nie wykazano
zmniejszenia czynnika ryzyka w rozwoju choroby, oswiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia
nr 1924/2006 i nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na stosowanie tego oswiadczenia.

Pismem z dnia 28 listopada 2011 r. Komisja powiadomita skarzacych o swojej ostatecznej decyzji
w sprawie wniosku o udzielenie zezwolenia na stosowanie spornego o$wiadczenia zawartej
w zaskarzonym rozporzadzeniu.

Przebieg postepowania i zadania stron

Skarga zlozona w sekretariacie Sadu w dniu 16 stycznia 2012 r. skarzacy wszczeli niniejsze
postepowanie.

W oddzielnym pi$mie zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 30 marca 2012 r. Komisja podniosta
zarzut niedopuszczalno$ci na podstawie art. 114 § 1 regulaminu postepowania przed Sadem. W dniu
14 maja 2012 r. skarzacy przedstawili swoje uwagi w przedmiocie zarzutu niedopuszczalnosci.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sagdu w dniu 16 kwietnia 2012 r. Rada wniosta o przytaczenie sie do
sprawy w charakterze interwenienta popierajacego zadania Komisji. W dniu 16 maja 2012 r. prezes
siodmej izby Sadu postanowil zawiesi¢ rozpatrzenie wniosku o przylaczenie si¢ do sprawy
w charakterze interwenienta do czasu rozpatrzenia zarzutu niedopuszczalnosci.

Postanowieniem z dnia 23 listopada 2012 r. Sad (siédma izba) pozostawil zarzut niedopuszczalnosci
i kwestie kosztow do rozstrzygniecia w wyroku koniczacym postepowanie w sprawie.
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Po wysluchaniu stron w postepowaniu gléwnym postanowieniem prezesa sidédmej izby Sadu z dnia
4 lutego 2013 r. uwzgledniony zostal wniosek Rady o przylaczenie si¢ do sprawy w charakterze
interwenienta. Rada przedstawila uwagi interwenienta w dniu 15 marca 2013 r. Pismem zlozonym
w sekretariacie Sadu w dniu 17 maja 2013 r. skarzacy przedstawili swoje uwagi dotyczace uwag
interwenienta. Komisja nie przedstawila uwag w przedmiocie uwag interwenienta.

Ze wzgledu na zmiane skladu izb Sadu sedzia sprawozdawca zostal przydzielony do piatej izby, ktorej
w rezultacie przekazana zostala niniejsza sprawa.

Po zapoznaniu sie ze sprawozdaniem sedziego sprawozdawcy Sad (piata izba) postanowil otworzy¢
postepowanie ustne.

Na rozprawie w dniu 15 stycznia 2014 r. wystuchane zostaly wystapienia stron i ich odpowiedzi na
pytania Sadu. Na tej rozprawie Komisja wycofala wniosek o umorzenie postepowania, co zostalo
odnotowane w protokole z rozprawy.

W swojej skardze skarzacy wnosza do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznos$ci zaskarzonego rozporzadzenia w zakresie, w jakim dotyczy ono spornego
o$wiadczenia;

— obciagzenie Komisji kosztami postepowania.

Komisja wnosi do Sadu o:

— odrzucenie skargi jako niedopuszczalnej lub, tytulem ewentualnym, oddalenie jej jako bezzasadnej;
— obciazenie skarzacych kosztami postepowania.

Rada wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi;

— stosowne orzeczenie o kosztach postepowania.

Co do prawa

Przed przystapieniem do badania zarzutéw i argumentéw stron co do istoty nalezy zbada¢ podniesiony
przez Komisje zarzut niedopuszczalno$ci.

W przedmiocie dopuszczalnosci

Na poparcie zarzutu niedopuszczalnosci Komisja podnosi dwa argumenty. Argument pierwszy dotyczy
braku interesu prawnego skarzacych, natomiast argument drugi odnosi sie do braku legitymacji czynnej
skarzacych, poniewaz zaskarzone rozporzadzenie nie dotyczy ich ani bezposrednio, ani indywidualnie.

W przedmiocie argumentu pierwszego na poparcie zarzutu niedopuszczalnosci, dotyczacego braku
interesu

Komisja podnosi, ze skarzace nie maja interesu prawnego do dzialania, poniewaz sporne o$wiadczenie

zostalo podyktowane wylacznie teoretycznym zainteresowaniem rozporzadzeniem nr 1924/2006.
Wrynika to, po pierwsze, z faktu, ze skarzacy zainicjowali postepowanie administracyjne dotyczace
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spornego o$wiadczenia, powolujac sie na swdj potencjalny charakter podmiotéw dziatajacych na rynku
spozywczym lub przedstawicieli takich podmiotéw, a po drugie, z faktu, ze przy okazji publicznej
prezentacji tego postepowania administracyjnego w specjalistycznym czasopi$mie skarzacy stwierdzili,
ze mozliwo$¢ ubiegania si¢ o udzielenie zezwolenia zostala przewidziana w rozporzadzeniu
nr 1924/2006 w interesie calej ludzkosci. Zdaniem Komisji, chociaz kazdy moze zainicjowad
postepowanie w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie o$§wiadczenia w rozumieniu art. 14 ust. 1
lit. a) rozporzadzenia nr 1924/2006, nie oznacza to, ze wszyscy maja interes prawny w uzyskaniu
stwierdzenia niewaznosci rozporzadzenia, ktérym oddalony zostal wniosek o wpisanie oswiadczenia do
wykazu dopuszczalnych o$wiadczenn zgodnie z tym przepisem. Interes prawny nie wynika
w szczegllnosci z faktu, ze skarzacy ubiegali sie o udzielenie zezwolenia na stosowanie spornego
o$wiadczenia i zZe wydanie zaskarzonego rozporzadzenia zakonczylo postepowanie administracyjne.

Skarzacy twierdza, ze maja interes prawny do dzialania ze wzgledu na swoje prawo ubiegania sie
o udzielenie zezwolenia na stosowanie spornego o$wiadczenia przewidziane w art. 14 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia nr 1924/2006. Uwazaja, ze maja swoj wlasny interes prawny, ktéry moze réwniez
zosta¢ wykorzystany w celach ekonomicznych. Ich zdaniem nie przystuguje im zaden inny sadowy
srodek odwotawczy, aby uzyskac¢ stwierdzenia niewaznos$ci zaskarzonego rozporzadzenia, w ktérym
oddalony zostal ich wniosek o udzielenie zezwolenia po uprzednim zbadaniu go przez Komisje.
Wedlug skarzacych nie jest istotne, czy sa oni podmiotami dzialajagcymi na rynku spozywczym lub czy
reprezentuja takie podmioty. Ich zdaniem po otrzymaniu zezwolenia na stosowanie ich o$wiadczenia
zdrowotnego beda oni mogli w kazdej chwili zosta¢ takimi podmiotami lub z nimi wspétpracowaé
w celu komercyjnego stosowania tego o$wiadczenia. Podnosza, ze ich interes prawny polega na
otrzymaniu zezwolenia na stosowanie spornego o$wiadczenia, stosowaniu go i umozliwieniu
stosowania go przez innych.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem z uwagi na przedmiot skargi skarzacy musi miec¢ interes prawny
na etapie wniesienia skargi pod rygorem odrzucenia skargi jako niedopuszczalnej. Ow przedmiot skargi,
podobnie jak interes prawny, musi nadal istnie¢ do czasu wydania orzeczenia sagdowego pod rygorem
umorzenia postepowania, co oznacza, ze skarga powinna w efekcie mdéc doprowadzi¢ do poprawy
sytuacji skarzacego (zob. wyrok Trybunalu z dnia 17 kwietnia 2008 r. w sprawach polaczonych
C-373/06 P, C-379/06 P i C-382/06 P Flaherty i in. przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. 1-2649, pkt 25
i przytoczone tam orzecznictwo) oraz ze jest ona uzasadniona pierwotnym i aktualnym interesem
prawnym w stwierdzeniu niewaznos$ci zaskarzonego aktu (zob. wyrok Sadu z dnia 19 czerwca 2009 r.
w sprawie T-269/03 Socratec przeciwko Komisji, niepublikowany w Zbiorze, pkt 36 i przytoczone tam
orzecznictwo). Wymog ten zapewnia bowiem na szczeblu proceduralnym, ze do sadéw Unii nie sa
kierowane wnioski o wydanie opinii lub pytania o charakterze czysto teoretycznym (ww. wyrok
w sprawie Socratec przeciwko Komisji, pkt 38).

Oproécz tego zgodnie z orzecznictwem to na skarzacym spoczywa ciezar udowodnienia przystugujacego
mu interesu prawnego stanowiacego pierwsza i podstawowa przesltanke skargi do sadu (postanowienie
prezesa drugiej izby Trybunalu z dnia 31 lipca 1989 r. w sprawie C-206/89 R S. przeciwko Komisji,
Rec. s. 2841, pkt 8; wyrok Sadu z dnia 14 kwietnia 2005 r. w sprawie T-141/03 Sniace przeciwko
Komisji, Zb.Orz. s. 1I-1197, pkt 31). Ponadto jezeli interes, na ktéry powoluje sie skarzacy, dotyczy
przyszlej sytuacji prawnej, skarzacy musi wykaza¢, ze naruszenie tej sytuacji jest juz w tej chwili
pewne. Skarzacy nie moze zatem odnosi¢ sie do sytuacji przyszlych i niepewnych w celu uzasadnienia
swojego interesu prawnego w zadaniu stwierdzenia niewaznosci zaskarzonego aktu (wyrok Sadu z dnia
17 wrzesnia 1992 r. w sprawie T-138/89 NBV i NVB przeciwko Komisji, Rec. s. 1I-2181, pkt 33; ww.
wyrok w sprawie Sniace przeciwko Komisji, pkt 26).

Nalezy wskaza¢, ze jak podnosza skarzacy, zaskarzone rozporzadzenie ma charakter hybrydowy. Jego

charakter jest bowiem jednocze$nie normatywny w stosunku do wszystkich podmiotéw dzialajacych
w sektorze spozywczym i decyzyjny w stosunku do wnioskujacych o udzielenie zezwolenia.
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Z jednej strony, stanowigc, ze sporne o$wiadczenie nie zostanie wpisane do wykazu dopuszczalnych
os$wiadczen Unii, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia nr 1924/2006, zaskarzone
rozporzadzenie ma na celu zakazanie wszystkim podmiotom dzialajacym w sektorze spozywczym
uzywania tego os$wiadczenia. Jak bowiem wynika z art. 1 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia
nr 1924/2006, rozporzadzenie to znajduje zastosowanie do oswiadczen zawartych w przekazach
komercyjnych. Ponadto art. 6 ust. 2 tego rozporzadzenia dotyczy podmiotu dzialajacego w sektorze
spozywczym, ktéry to podmiot, zamieszczajac oswiadczenie zdrowotne, musi uzasadni¢ jego
zastosowanie. Co wiecej, zgodnie z art. 17 ust. 5 rzeczonego rozporzadzenia o$wiadczenia zdrowotne
zawarte w wykazach, o ktérych mowa w art. 14 tegoz rozporzadzenia, moga co do zasady by¢
stosowane przez kazdy podmiot dzialajacy na rynku spozywczym.

Z drugiej strony nalezy wskaza¢, ze przedmiotem niniejszego sporu jest postepowanie w sprawie
udzielenia zezwolenia dotyczacego o$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby, o ktérym mowa
w art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 1924/2006. Ostateczna decyzja w sprawie zlozonego przez
skarzacych zgodnie z art. 15 tego rozporzadzenia wniosku o udzielenie zezwolenia zostala podjeta
przez Komisje w zaskarzonym rozporzadzeniu, zgodnie z art. 17 ust. 3 rozporzadzenia nr 1924/2006,
jak wynika z art. 1 zaskarzonego rozporzadzenia i z zalacznika do tego rozporzadzenia. Tym ostatnim
rozporzadzeniem, stanowiagcym koncowy punkt postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia,
o ktéorym mowa w art. 14—17 rozporzadzenia nr 1924/2006, wniosek ten zostal wiec odrzucony, co
zostalo potwierdzone w skierowanym do skarzacych pi$mie Komisji z dnia 28 listopada 2011 r.

Wynika to réwniez z motywéw 5, 6 i 9 zaskarzonego rozporzadzenia, ktére wyraznie nawiazuja do
wniosku skarzacych. Motyw 5 tego rozporzadzenia wskazuje w tym wzgledzie, ze w nastepstwie tego
wniosku EFSA zostala poproszona o wydanie opinii w sprawie o$wiadczenia zdrowotnego dotyczacego
wplywu wody i zmniejszenia ryzyka wystapienia odwodnienia i towarzyszacego mu oslabienia
wydolnosci organizmu. Motyw ten zawiera rowniez tekst spornego o$wiadczenia. Motyw 6
zaskarzonego rozporzadzenia zwiezle przedstawia przebieg postepowania w sprawie udzielenia
zezwolenia dotyczacego spornego o$wiadczenia. Zgodnie z motywem 9 tego rozporzadzenia podczas
ustanawiania $rodkéw na mocy zaskarzonego rozporzadzenia uwzgledniono opinie wnioskodawcéw
oraz przedstawicieli opinii publicznej przekazane Komisji zgodnie z art. 16 ust. 6 rozporzadzenia
nr 1924/2006.

Z art. 15 rozporzadzenia nr 1924/2006 wynika, ze prawodawca zamierzal umozliwi¢ kazdej osobie
fizycznej lub prawnej zlozenie wniosku o udzielenie zezwolenia i nie ograniczyl kregu wnioskodawcéw
mogacych wystapi¢ z wnioskiem o udzielenie zezwolenia, co zreszta Komisja wyraznie przyznala na
rozprawie. Zasady proceduralne okreslone w art. 15-17 i 19 rozporzadzenia nr 1924/2006 nie
przewiduja bowiem, w przeciwienistwie do zasad proceduralnych okre§lonych w art. 18 tego
rozporzadzenia, ze podmiot dzialajacy na rynku spozywczym moze wnioskowac o udzielnie zezwolenia
na stosowanie takiego o$wiadczenia. Zasady te jedynie ogélnie odnosza sie do wnioskodawcow.
Ponadto nalezy stwierdzi¢, ze Komisja nie odrzucila wniosku skarzacych z tego powodu, ze nie byli
oni uprawnieni do wystapienia z wnioskiem o udzielenie zezwolenia na stosowanie spornego
o$wiadczenia.

W tej sytuacji jest oczywiste, ze osoba, ktéra zgodnie z obowiazujacymi w tym wzgledzie przepisami
zlozyla wniosek o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby,
ma w sposob oczywisty interes prawny w zadaniu stwierdzenia niewaznos$ci decyzji odmawiajacej
udzielenia odnos$nego zezwolenia. Stwierdzenie niewazno$ci decyzji Komisji odmawiajacej udzielenia
wnioskowanego zezwolenia ma bowiem dla wszystkich oséb, ktérych wnioski zostaly odrzucone, ten
skutek, ze udzielenie zezwolenia znéw staje si¢ mozliwe na podstawie ponownej analizy tych
wnioskow, do przeprowadzenia ktérej Komisja jest zobowigzana [zob. podobnie ww. w pkt 38 wyrok
w sprawach polaczonych Flaherty i in. przeciwko Komisji, pkt 32, 33; wyrok Sadu z dnia 3 grudnia
2009 r. w sprawie T-245/08 Iranian Tobacco przeciwko OHMI — AD Bulgartabac (TIR 20 FILTER
CIGARETTES), niepublikowany w Zbiorze, pkt 17-22].
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Powyzszego wniosku nie podwaza argumentacja Komisji, zgodnie z ktéra skarzacy maja jedynie
teoretyczny interes dotyczacy rozporzadzenia nr 1924/2009. Wprawdzie do sadéw Unii nie mozna
kierowa¢ pytan czysto teoretycznych, niemniej jednak w niniejszym przypadku nie chodzi o takie
pytania. Skarga w niniejszej sprawie dotyczy bowiem odrzucenia indywidualnego wniosku o udzielenie
zezwolenia zlozonego przez skarzacych zgodnie z procedura przewidziana w art. 14—17 rozporzadzenia
nr 1924/2006.

W konsekwencji argument pierwszy na poparcie zarzutu niedopuszczalnosci powinien zosta¢ oddalony.

W przedmiocie argumentu drugiego na poparcie zarzutu niedopuszczalnosci, dotyczacego braku
legitymacji czynnej

Komisja podnosi, ze skarzacy nie maja legitymacji czynnej do dzialania, poniewaz zaskarzone
rozporzadzenie nie dotyczy ich ani bezposrednio, ani indywidualnie.

— W przedmiocie bezposredniego oddzialywania na skarzacych

Komisja podnosi, ze zaskarzone rozporzadzenie nie dotyczy skarzacych bezposrednio, poniewaz
zakwalifikowanie o$wiadczenia w zaskarzonym rozporzadzeniu dotyczy bezposrednio wylacznie
podmiotéw dzialajacych na rynku spozywczym w rozumieniu rozporzadzenia nr 1924/2006, ktérym to
podmiotom zaskarzone rozporzadzenie zakazalo stosowania tego oswiadczenia w zwiazku z ich
dzialalnoscia gospodarcza. Skarzacy ani nie potwierdzili, ze sami prowadzili dzialalno$¢ na rynku
spozywczym w dniu zlozenia skargi, ani nie wskazali, czy, w jaki sposéb, w jakim kontekscie lub
w odniesieniu do jakich produktéw sami stosowaliby, jako osoby zainteresowane, sporne o$wiadczenie.
Zdaniem Komisji majace czysto intelektualny charakter zainteresowanie ekonomia rozporzadzenia
nr 1924/2006 i spornym o$wiadczeniem nie wystarcza, aby uznal, ze wystepuje bezposrednie
oddzialywanie.

Zgodnie z art. 263 akapit czwarty TFUE kazda osoba fizyczna lub prawna moze wnie$¢, na warunkach
przewidzianych w akapitach pierwszym i drugim tego artykulu, skarge na akty, ktérych jest adresatem
lub ktére dotycza jej bezposrednio i indywidualnie, oraz na akty regulacyjne, ktére dotycza jej
bezposrednio i nie wymagaja srodkéw wykonawczych.

W niniejszym przypadku zaskarzone rozporzadzenie nie jest skierowane do skarzacych, nie sa wiec oni
adresatami tego aktu. Wprawdzie pismem z dnia 28 listopada 2011 r. Komisja powiadomita skarzacych,
zgodnie z art. 17 ust. 4 rozporzadzenia nr 1924/2006, o swojej ostatecznej decyzji w sprawie wniosku
o udzielenie zezwolenia zawartej w zaskarzonym rozporzadzeniu, niemniej jednak powiadomienie to
nie pozwala uzna¢d, ze zaskarzone rozporzadzenie zostalo skierowane do skarzacych. Jako ze zgodnie
z art. 288 akapit drugi TFUE rozporzadzenie ma zasieg ogdlny, wigze w calodci i jest bezposrednio
stosowane we wszystkich panstwach czltonkowskich, nie jest ono skierowane do konkretnego adresata,
lecz zgodnie z art. 297 ust. 2 akapit drugi TFUE jest publikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej. Tak wiec zaskarzone rozporzadzenie zostalo opublikowane w Dzienniku Urzedowym
w dniu 17 listopada 2011 r. zgodnie z art. 2 tego rozporzadzenia.

W takiej sytuacji na podstawie art. 263 akapit czwarty TFUE skarzacy moga wnie$¢ skarge
o stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonego rozporzadzenia jedynie pod warunkiem, ze dotyczy ich ono
bezposrednio.

Co sie tyczy bezposredniego oddzialywania, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem przeslanka ta
wymaga, aby po pierwsze, zaskarzany $rodek wywieral bezposredni wplyw na sytuacje prawna
jednostki, i po drugie, nie pozostawial zadnej uznaniowosci swoim adresatom, ktérzy sa zobowigzani
do jego wykonania, co ma mie¢ charakter automatyczny i musi wynika¢ z samego aktu Unii, bez
potrzeby stosowania przepisow posrednich (wyroki Trybunatu: z dnia 5 maja 1998 r. w sprawie
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C-386/96 P Dreyfus przeciwko Komisji, Rec. s. 1-2309, pkt 43; z dnia 29 czerwca 2004 r. w sprawie
C-486/01 P Front national przeciwko Parlamentowi, Zb.Orz. s. 1-6289, pkt 34; z dnia 10 wrzesnia
2009 r. w sprawach pofaczonych C-445/07 P i C-455/07 P Komisja przeciwko Ente per le Ville
vesuviane i Ente per le Ville vesuviane przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. 1-7993, pkt 45).

Nalezy zatem zbada¢, czy zaskarzone rozporzadzenie wywiera bezposredni wplyw na sytuacje prawna
skarzacych.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze zaskarzone rozporzadzenie ma charakter hybrydowy (zob.
pkt 40—43 powyzej).

Po pierwsze, poniewaz zgodnie z art. 15 rozporzadzenia nr 1924/2006 prawodawca zamierzatl
umozliwi¢ kazdej osobie fizycznej lub prawnej zlozenie wniosku o udzielenie zezwolenia, a ostateczna
decyzja odmowna dotyczaca wniosku skarzacych o udzielenie zezwolenia jest zawarta w zaskarzonym
rozporzadzeniu, ktére stanowi punkt koncowy przewidzianego w art. 14—17 rozporzadzenia
nr 1924/2006 postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia, nalezy stwierdzi¢, ze zaskarzone
rozporzadzenie wywiera bezposredni wplyw na sytuacje prawna skarzacych. Po drugie, nalezy wskazac,
ze owa decyzja odmowna ma charakter czysto automatyczny i wynika z samego zaskarzonego
rozporzadzenia, bez potrzeby stosowania innych przepiséw posrednich.

W konsekwencji zaskarzone rozporzadzenie dotyczy skarzacych bezposrednio w rozumieniu art. 263
akapit czwarty TFUE.

— W przedmiocie indywidualnego oddziatlywania na skarzacych

Komisja podnosi, ze zaskarzone rozporzadzenie nie dotyczy skarzacych indywidualnie, poniewaz
rozporzadzenie to, jako uregulowanie skoncentrowane na przepisach o charakterze merytorycznym,
nie za$§ na osobach, zakazuje wszystkim stosowania spornego o$wiadczenia. Ponadto samo zlozenie
wniosku o udzielenie zezwolenia na stosowanie danego o$wiadczenia, jak réwniez ewentualna
wynikajaca z tego wymiana korespondencji z wlasciwymi organami nie wystarczaja, aby zapewnic
wnioskodawcy legitymacje czynna.

Zgodnie z art. 263 akapit czwarty TFUE rozpatrywana niniejszym skarga o stwierdzenie niewaznos$ci
jest dopuszczalna, wylacznie jezeli rozporzadzenie to dotyczy skarzacego indywidualnie i jezeli stanowi
akt regulacyjny, ktéry nie wymaga srodkéw wykonawczych.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem osoba niebedaca adresatem aktu moze powotaé sie na
okoliczno$¢, iz dany akt dotyczy jej indywidualnie, wylacznie wtedy, gdy akt ten dotyczy jej z uwagi na
pewne wlasciwe jej cechy lub szczegélne okolicznosci odrédzniajace ja od wszelkich innych oséb
i w zwigzku z tym indywidualizujace ja w sposéb podobny jak adresata aktu (zob. wyrok Trybunalu
z dnia 15 lipca 1963 r. w sprawie 25/62 Plaumann przeciwko Komisji, Rec. s. 197, 223; ww. w pkt 38
wyrok w sprawach pofaczonych Flaherty i in. przeciwko Komisji, pkt 36 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Z takich samych powodéw jak te, ktore zostaly wskazane w pkt 38—-45 powyzej w odniesieniu do
interesu prawnego, nalezy stwierdzi¢, ze zaskarzone rozporzadzenie dotyczy skarzacych indywidualnie.
Jako ze zlozyli oni indywidualny wniosek o wudzielenie zezwolenia na stosowanie spornego
o$wiadczenia, wystarczy bowiem wskazaé, ze stanowi to okoliczno$¢, ktéra moze zgodnie
z orzecznictwem przypomnianym w pkt 60 powyzej odrdznia¢ ich od wszelkich innych oséb
i indywidualizowa¢ ich w sposéb podobny jak adresata aktu (zob. podobnie ww. w pkt 38 wyrok
w sprawach poflaczonych Flaherty i in. przeciwko Komisji, pkt 41; wyrok Trybunalu z dnia
13 pazdziernika 2011 r. w sprawach pofaczonych C-463/10 P i C-475/10 P Deutsche Post i Niemcy
przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. I-9639, pkt 74).
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Z powyzszych uwag wynika, ze nalezy odrzuci¢ argumentacje Komisji dotyczaca bezposredniego
oddzialywania na skarzacych.

Wynika z tego, ze argument drugi na poparcie zarzutu niedopuszczalno$ci i w konsekwencji
podniesiony przez Komisje zarzut niedopuszczalnosci powinny zosta¢ oddalone.

Co do istoty

Na poparcie skargi skarzacy podnosza dziewie¢ zarzutéw. Cztery pierwsze zarzuty dotycza naruszenia
prawa Unii ze wzgledu na, po pierwsze, brak koniecznosci wskazania czynnika ryzyka, po drugie,
okoliczno$¢, ze Komisja nie uwzglednila faktycznego okreslenia czynnika ryzyka, po trzecie,
okoliczno$¢, ze zaskarzone rozporzadzenie jest nieproporcjonalne, i po czwarte, brak wystarczajacej
podstawy prawnej. Cztery kolejne zarzuty dotycza naruszenia istotnych wymogéw proceduralnych ze
wzgledu na wydanie przez Komisje rozporzadzenia zamiast decyzji (zarzut piaty), naruszenia podziatu
kompetencji (zarzut szésty), niewydania decyzji w terminie (zarzut siédmy) i niepelnego uwzglednienia
uwag skarzacych i zainteresowanych podmiotéw trzecich (zarzut 6smy). Wreszcie zarzut dziewiaty
dotyczy naruszenia obowigzku uzasadnienia.

W przedmiocie zarzutu pierwszego, dotyczacego naruszenia prawa ze wzgledu na brak koniecznosci
wskazania czynnika ryzyka

Skarzacy podnosza, ze Komisja naruszyla prawo Unii, poniewaz uznala, iz niezbedne jest wskazanie
czynnika ryzyka we wniosku o udzielenie zezwolenia, pomimo ze wymdg taki nie wynika
z rozporzadzenia nr 1924/2006.

Z motywu 6 zaskarzonego rozporzadzenia wynika, ze Komisja odmoéwita udzielenia zezwolenia na
stosowanie spornego o$wiadczenia, ze wzgledu na to, iz nie spelnialo ono wymogéw rozporzadzenia
nr 1924/2006, poniewaz nie wykazano zmniejszenia czynnika ryzyka w rozwoju choroby. Jak z tego
wynika, zdaniem Komisji udzielenie zezwolenia na stosowanie spornego o$wiadczenia wymagalo
wskazania przez wnioskodawce czynnika rozwoju choroby. Komisja uwaza, ze takie wskazanie mogto
nastapi¢ badZz w proponowanym brzmieniu spornego o$wiadczenia, badZ w dokumentach zataczonych
do wniosku o udzielenie zezwolenia.

Nalezy zatem zbadaé, czy we wniosku o udzielenie zezwolenia na stosowanie spornego o$wiadczenia
skarzacy powinni byli wskaza¢, w proponowanym brzmieniu tego oswiadczenia lub w dokumentach
zalaczonych do wniosku o udzielenie zezwolenia, czynnik ryzyka w rozwoju choroby.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 1924/2006 o$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka
choroby moga by¢ stosowane po uzyskaniu zezwolenia na wpisanie ich do wspdlnotowego wykazu
dopuszczalnych o$wiadczen wraz ze wszelkimi niezbednymi warunkami stosowania tych o$wiadczen,
zgodnie z procedura okres$lona w art. 15-17 i 19 tego rozporzadzenia. Artykut 15 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1924/2006 okres$la elementy, ktére wnioskodawca powinien zawrze¢ we wniosku.

Wprawdzie, jak podnosza skarzacy, brzmienie art. 14 ust. 1 lit. a) i brzmienie art. 15 ust. 3
rozporzadzenia nr 1924/2006 nie zawieraja wyrazenia ,czynnik ryzyka”, niemniej jednak pojecie
o$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby jest zdefiniowane w art. 2 ust. 2 pkt 6 tego
rozporzadzenia. Zgodnie z ta definicja pojecie to oznacza kazde oswiadczenie zdrowotne, ktére
stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia, ze spozywanie danej kategorii zywnos$ci, danej zywnosci
lub jednego z jej skladnikéw znaczaco zmniejsza jaki§ czynnik ryzyka w rozwoju choroby dotykajacej
ludzi.
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W tym wzgledzie skarzacy podnosza, ze pojecie ,oéwiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby”
w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia nr 1924/2006 powinno by¢ interpretowane szeroko
i ze obejmuje ono kazde zmniejszanie ryzyka choroby, sugerowane lub dawane do zrozumienia,
poniewaz prawodawca nie dokonal rozréznienia pomiedzy tym pojeciem i pojeciem ,ryzyka choroby”
w rozumieniu art. 14 ust. 1 lit. a) tego rozporzadzenia, co zdaniem skarzacych wynika réwniez
z komunikatu prasowego Komisji i z wyroku Trybunalu z dnia 18 lipca 2013 r. w sprawie C-299/12
Green Swan, pkt 25. Ponadto skarzacy wskazuja, ze zgodnie z ogélnymi zasadami rozumienia
jezykowego i praktycznego stosowania nie ma istotnej réznicy pomiedzy ryzykiem i czynnikiem
ryzyka.

Argumentacja ta powinna zosta¢ oddalona. Trybunal bowiem orzekl wprawdzie, Ze pewien element
pojecia o$wiadczenia zdrowotnego w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 rozporzadzenia nr 1924/2006,
a mianowicie termin ,zwigzek”, ktéry musi istnie¢ pomiedzy dana zywnoscia lub jednym z jej
skladnikéw z jednej strony i zdrowiem z drugiej strony, nalezy rozumie¢ szeroko (wyrok Trybunalu
z dnia 6 wrzesnia 2012 r. w sprawie C-544/10 Deutsches Weinor, pkt 34), niemniej nalezy wskazad, ze
nawet przyjecie zalozenia, iz prawodawca mial na mysli szeroka wykladni¢ pojecia o$wiadczenia
o zmniejszaniu ryzyka choroby w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia nr 1924/2006, nie
pozwala na pominiecie wystepujacego w nim elementu ,czynnika ryzyka”. Ponadto gdyby prawodawca
mial na mysli wszelkie zmniejszanie ryzyka choroby bez oparcia si¢ na koniecznosci wystepowania
czynnika ryzyka, nie musialby definiowa¢ tego pojecia, ktére wyraznie wspomina o wymogu istnienia
czynnika ryzyka w rozwoju choroby. Oprdcz tego, poniewaz skarzacy powoluja sie w tym kontekscie
na komunikat prasowy Komisji, nalezy wskazaé, ze nie ma on zadnego znaczenia prawnego przy
badaniu niniejszej sprawy.

Co sie tyczy argumentacji dotyczacej ww. w pkt 70 wyroku w sprawie Green Swan, nalezy wskaza¢, ze
w czesci tego wyroku, do ktérej odnosza sie skarzacy, Trybunal dokonal wykfadni art. 2 ust. 2 pkt 6
rozporzadzenia nr 1924/2006 w ten sposéb, iz aby o$wiadczenie zdrowotne zostalo uznane za
»o$wiadczenie o zmniejszaniu ryzyka choroby” w rozumieniu tego przepisu, nie musi ono koniecznie
wskazywaé wyraznie, ze spozywanie pewnej kategorii zywno$ci, danej zywnosci lub jednego z jej
skladnikéw zmniejsza ,znaczaco” czynnik ryzyka w rozwoju choroby dotykajacej ludzi. Poniewaz
jednak w niniejszej sprawie zagadnienie to nie ma istotnego znaczenia, argumentacja skarzacych
powinna zosta¢ oddalona.

Udzielenie zezwolenia na stosowanie o§wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby w rozumieniu art. 2
ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia nr 1924/2006 wymaga zatem, po pierwsze, oprécz wskazania choroby,
wskazania czynnika ryzyka w rozwoju tej choroby, a po drugie, stwierdzenia, Ze spozywanie pewnej
kategorii zywno$ci, danej zywnosci lub jednego z jej sktadnikéw powoduje znaczace zmniejszenie tego
czynnika.

Jak z tego wynika, aby Komisja mogla przeprowadzi¢ badanie wniosku o udzielenie zezwolenia na
stosowanie spornego oswiadczenia, niezbedne bylo wskazanie przez skarzacych, oprécz choroby,
czynnika ryzyka w rozwoju tej choroby.

Chociaz wystarczyloby, zeby takie wskazanie wynikalo, przynajmniej w sposéb domyslny,
z proponowanego brzmienia tego o$wiadczenia lub z dokumentéw zalaczonych do wniosku
o udzielenie zezwolenia, jednak skarzacy powinni byli wskaza¢ chorobe i konkretny czynnik ryzyka jej
rozwoju, ktéry to czynnik bylby ich zdaniem znaczaco zmniejszany. Prawodawca przyznal bowiem
w art. 14 ust. 2 rozporzadzenia nr 1924/2006, ze istnieje wiele czynnikéw ryzyka danej choroby.
Zgodnie z tym przepisem przy etykietowaniu, a jesli ono nie wystepuje — w prezentacji lub
w reklamie, zamieszcza si¢ réwniez stwierdzenie, ze istnieje wiele czynnikéw ryzyka choroby, ktérej
dotyczy oswiadczenie, i ze zmiana jednego z tych czynnikéw ryzyka moze wywiera¢ korzystny wplyw
lub nie wywiera¢ go. W konsekwencji, bez wskazania przez skarzacych choroby i konkretnego czynnika
ryzyka, Komisja nie byla w stanie oceni¢, jaki czynnik ryzyka w rozwoju jakiej choroby miatby by¢
znaczaco zmniejszany poprzez regularne spozywanie duzych ilo$ci wody.
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Ponadto nalezy wskaza¢, jak podnosi Komisja, ze taka wyktadnia pojecia o$§wiadczenia o zmniejszaniu
ryzyka choroby zapewnia poszanowanie zasady okre$lonej w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1924/2006 i w art. 2 ust. 1 lit. b) 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), zgodnie z ktéra to zasada
etykietowanie i zastosowane metody etykietowania nie moga przypisywac jakiemukolwiek $rodkowi
spozywczemu wlasciwosci zapobiegania chorobom.

Argumentacja skarzacych, jakoby Komisja btednie uznata za obowiazkowe wskazanie czynnika ryzyka
w rozwoju choroby, powinna zosta¢ odrzucona.

Inne argumenty przedstawione przez skarzacych nie podwazaja tego wniosku.

W pierwszej kolejnosci skarzacy podnosza, ze nie mozna bylo odrzuci¢ ich wniosku o udzielenie
zezwolenia na tej podstawie, iz nie spelnial on wymogéw rozporzadzenia nr 1924/2006, poniewaz
zdaniem skarzacych na mocy postanowien art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 16 ust. 3 i art. 14 ust. 1
rozporzadzenia nr 1924/2006 do Komisji nalezy zbadanie, w oparciu o akta sprawy dotyczacej wniosku
i o opinie EFSA, czy sporne o$wiadczenie opiera sie na dowodach naukowych i czy brzmienie spornego
o$wiadczenia spelnia kryteria okre$lone w tym rozporzadzeniu. Komisja i EFSA nie przeprowadzily
jednak badania dowodéw naukowych przedstawionych przez skarzacych w toku postepowania
w sprawie udzielenia zezwolenia. Ponadto wbrew postanowieniom art. 17 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1924/2006 Komisja nie oparla swojej decyzji ani na odpowiednich przepisach prawa Unii, ani na
pozostalych uzasadnionych czynnikach majacych znaczenie dla badanej sprawy.

W tym wzgledzie wystarczy wskaza¢, ze aby mdc przeprowadzi¢, w oparciu o akta sprawy dotyczacej
wniosku i o opinie EFSA, badanie dowodéw naukowych przedstawionych przez skarzacych,
a nastepnie wyda¢ ostateczna decyzje w sprawie tego wniosku, z uwzglednieniem wszystkich
odpowiednich przepiséw prawa Unii oraz pozostalych uzasadnionych czynnikéw majacych znaczenie
dla badanej sprawy, Komisja powinna dysponowa¢ wnioskiem o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczenia zdrowotnego o zmniejszaniu ryzyka choroby, zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 6 i art. 14 ust. 1
lit. a) rozporzadzenia nr 1924/2006. Tymczasem, jak zostalo juz stwierdzone (zob. pkt 75 powyzej), taki
wniosek wymaga wskazania przez skarzacych, oprécz odnosnej choroby, konkretnego czynnika ryzyka
w jej rozwoju, ktoéry to czynnik jest zdaniem skarzacych zmniejszany.

Co sie tyczy twierdzenia skarzacych, ktérzy podnosza w tym wzgledzie, ze sporne o$wiadczenie nie
wprowadza w blad, ze w nauce istnieje zgoda co do tego twierdzenia, wobec czego dowdd naukowy
nie jest potrzebny, i ze w celu ochrony konsumentéw Komisja nie powinna byla ustanawia¢
ograniczenia przewidzianego w zaskarzonym rozporzadzeniu, nalezy przypomnie¢, Komisja nie
odmoéwita dopuszczenia spornego o$wiadczenia w oparciu o brak dowodu naukowego dotyczacego
zwiazku pomiedzy odwodnieniem i towarzyszacym mu ostabieniem wydolnosci organizmu. Udzielenia
zezwolenia odmoéwiono, poniewaz wystapienie zmniejszania czynnika ryzyka w rozwoju choroby,
niezbedne zgodnie z systemem ustanowionym przez rozporzadzenie nr 1924/2006, nie zostalo
wykazane. Ponadto, jak wynika z art. 13 rozporzadzenia nr 1924/2006, system ustanowiony tym
rozporzadzeniem pozwala udzieli¢c zezwolenia na o$wiadczenia zdrowotne inne niz dotyczace
zmniejszania ryzyka choroby, ktére nie wymagaja wskazania czynnika ryzyka. Sytuacja taka zachodzi
jednak w przypadku spornego os$wiadczenia. Argumentacja skarzacych powinna zatem zostaé
odrzucona.

W drugiej kolejnosci skarzacy podnosza, ze pkt 2.2.3 wytycznych dotyczacych stosowania o$wiadczen
zywieniowych i zdrowotnych, wydanych przez Komisje Kodeksu Zywno$ciowego ds. Wyzywienia
i Rolnictwa Organizacji Narodéw Zjednoczonych (FAO) i Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO)
w 1997 r., poprawionych w 2004 r. i po raz ostatni uzupelnionych w 2008 r. (CAC/GL 23-1997),
zawiera dwa przyklady oswiadczen o zmniejszaniu ryzyka choroby, w ktérych nie wymienia sie
wyraznie konkretnego czynnika ryzyka.
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W tym wzgledzie, po pierwsze, nalezy stwierdzi¢, ze wprawdzie z motywu 7 rozporzadzenia
nr 1924/2006 wynika, iz prawodawca w sposéb nalezyty uwzglednil definicje i warunki zawarte w tych
wytycznych kodeksu zywnosciowego, jednak w celu zdefiniowania pojecia o§wiadczenia o zmniejszaniu
ryzyka choroby nie odwolal si¢ on po prostu do definicji zawartej w tych wytycznych, ale wprowadzit
wlasna definicje w art. 2 ust. 2 pkt 6 tego rozporzadzenia. Po drugie, nalezy wskaza¢, ze pkt 2.2.3 tych
wytycznych, definiujac o$wiadczenie o zmniejszaniu ryzyka choroby, wspomina o wystepowaniu
czynnika ryzyka. Zgodnie z ta definicja zmniejszanie ryzyka oznacza bowiem istotna zmiane jednego
lub kilku gtéwnych czynnikéw ryzyka w rozwoju choroby lub stanu zdrowotnego. Z definicji tej
wynika, Ze istnieje wiele czynnikéw ryzyka chordb i ze zmiana jednego z tych czynnikéw moze
wywiera¢ korzystny wplyw lub nie wywiera¢ go. Argumentacja skarzacych powinna zatem zosta¢
odrzucona.

W trzeciej kolejnosci nie mozna zgodzi¢ sie z argumentacja skarzacych, w mysl ktérej Komisja
w swoim rozporzadzeniu (WE) nr 1024/2009 z dnia 29 pazdziernika 2009 r. w sprawie udzielania
i odmowy udzielenia zezwolenl na o$wiadczenia zdrowotne dotyczace zywnosci i odnoszace sie do
zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci (Dz.U. L 283, s. 22) zezwolila na
stosowanie o$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby dotyczacego wplywu gum do zucia lub
pastylek zawierajacych ksylitol na ryzyko wystapienia prochnicy zebdw, nie uznajac za konieczne
wskazania czynnika ryzyka. Oswiadczenie dopuszczone przez Komisje w rozporzadzeniu nr 1024/2009
wyraznie wskazuje bowiem, ze uwzglednionym czynnikiem ryzyka jest ptytka nazebna. Ponadto, jako ze
pojecie o$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia
nr 1924/2006 ma charakter prawny i powinno by¢ interpretowane w oparciu o elementy obiektywne,
nie moze ono by¢ poddawane subiektywnej ocenie Komisji i nalezy je ocenia¢ niezaleznie od
wszelkich wcze$niejszych praktyk tej instytucji (zob. podobnie wyrok Trybunalu z dnia 20 maja
2010 r. w sprawie C-138/09 Todaro Nunziatina & C., Zb.Orz. s. I-4561, pkt 21; wyrok Sadu z dnia
27 wrze$nia 2012 r. w sprawie T-303/10 Wam Industriale przeciwko Komisji, pkt 82). Co wiecej, nalezy
przypomnieé, ze w celu uzasadnienia powtdrzenia niewlasciwej wykladni pewnego aktu nie mozna
powolywac sie na zasade réwnego traktowania (wyrok Trybunalu z dnia 24 marca 1993 r. w sprawie
C-313/90 CIRES i in. przeciwko Komisji, Rec. s. I-1125, pkt 45).

Zarzut pierwszy nalezy zatem oddalic.

W przedmiocie zarzutu drugiego, dotyczacego naruszenia prawa Unii ze wzgledu na okoliczno$¢, ze
Komisja nie uwzglednita faktycznego okreslenia czynnika ryzyka

Skarzacy podnoszg, ze Komisja naruszyla prawo Unii, poniewaz nie wzieta pod uwage rzeczywistego
wskazania czynnika ryzyka w proponowanym przez nich brzmieniu spornego o$wiadczenia. Jako
czynnik ryzyka wymienili oni bowiem w pi$mie z dnia 28 listopada 2008 r. zawarto$¢ wody
w tkankach, a za rada Bundesamt w piSmie z dnia 10 lutego 2009 r. — utrate wody w tkankach.
Ponadto czynnik ryzyka ,odwodnienie” byl juz wskazany w proponowanym brzmieniu spornego
o$wiadczenia w zwiazku z choroba ,ostabienia wydolnosci organizmu”. W kazdym razie EFSA
i Komisja mogly zmieni¢ proponowane brzmienie spornego o$wiadczenia w ramach swojego zakresu
swobodnego uznania lub interpretowac te propozycje w sposéb szeroki.

W pierwszej kolejnosci, co sie tyczy argumentacji skarzacych, jakoby Komisja nie uwzglednila
okolicznosci, ze jako czynnik ryzyka wskazali oni utrate wody w tkankach, nalezy zauwazy¢, iz EFSA
i Komisja wziely to wskazanie pod uwage. Z jednej strony w opinii naukowej z dnia 28 stycznia
2011 r. EFSA stwierdzila bowiem, ze czynniki ryzyka zaproponowane przez skarzacych, to znaczy
utrata wody zawartej w tkankach lub zmniejszenie zawarto$ci wody w tkankach, wyrazaja stopien
utraty wody, a zatem stopien choroby ,odwodnienia”, o ktéra chodzi skarzacym. Z drugiej strony,
zgodnie z motywem 6 zaskarzonego rozporzadzenia, w odpowiedzi na prosbe o wyjasnienia skarzacy
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zaproponowali uznanie utraty wody w tkankach lub zmniejszonej zawartosci wody w tkankach za
czynniki ryzyka odwodnienia. Na podstawie opinii naukowej EFSA Komisja stwierdzila nastepnie, ze
zmniejszenie czynnika ryzyka rozwoju choroby nie zostalo wykazane.

W tym wzgledzie nalezy wskaza¢, jak twierdzi Komisja i jak wynika réwniez z opinii naukowej EFSA
z dnia 28 stycznia 2011 r., ze utrata wody w tkankach nie stanowi czynnika ryzyka w rozwoju choroby
»odwodnienia”, lecz raczej opisuje stan odwodnienia i wystepowanie tego stanu stosownie do
stwierdzonej utraty wody. Komisja mogla wiec w motywie 6 zaskarzonego rozporzadzenia slusznie
stwierdzi¢, na podstawie opinii naukowej EFSA, ze zmniejszenie czynnika ryzyka rozwoju choroby nie
zostalo wykazane, poniewaz utrata wody w tkankach wyraza stopienn utraty wody, a zatem stopien
choroby ,,odwodnienia”.

Co sie tyczy w tym kontekscie argumentu skarzacych, zgodnie z ktérym EFSA i Komisja nieslusznie
wziely pod uwage ,odwodnienie” jako chorobe, nie wziely za§ pod uwage jako choroby ,odwodnienia
i towarzyszacego mu ostabienia wydolnosci organizmu”, jak zostalo wskazane w pismie skarzacych
z dnia 28 listopada 2008 r., nalezy wskaza¢, tak jak uczynila to Komisja, ze ostabienie wydolnosci
organizmu samo w sobie nie stanowi choroby, lecz jest skutkiem albo objawem choroby. Ponadto
w piSmie z dnia 28 listopada 2008 r. skarzacy przyznali, Ze ostabienie wydolnosci organizmu stanowi
objaw typowy towarzyszacy odwodnieniu i jego konsekwencje. Roéwniez w pisSmie z dnia
25 pazdziernika 2010 r. skarzacy stwierdzili, ze odwodnienie stanowi stan patologiczny, ktéremu
towarzyszy ostabienie wydolno$ci organizmu, i ze regularne spozywanie duzych ilo$ci wody zmniejsza
ryzyko wystapienia odwodnienia, bez wspomnienia o towarzyszacym zmniejszeniu wydolnosci
organizmu.

Co sie tyczy argumentacji skarzacych, zgodnie z ktéra wskazali oni utrate wody w tkankach jako
czynnik ryzyka za rada Bundesamt, nalezy stwierdzi¢, ze Bundesamt jedynie nadmienil w piSmie
z dnia 18 grudnia 2008 r., ze skarzacy mogli wzia¢ pod uwage, w celu wskazania czynnika ryzyka,
utrate wody w tkankach. Bundesamt nie wskazal wiec utraty wody w tkankach jako czynnika ryzyka
choroby ,,odwodnienia”.

W drugiej kolejnosci, jezeli chodzi o argumentacje skarzacych, w mysl ktérej Komisja niestusznie nie
wziela pod uwage czynnika ryzyka ,odwodnienia” w chorobie ,oslabienie wydolnosci organizmu”,
ktéry to czynnik jest wyraznie wskazany w proponowanym brzmieniu spornego os$wiadczenia,
wystarczy stwierdzi¢, ze skarzacy, na prosbe Bundesamt zawarta w pi$mie z dnia 10 listopada 2008 r.,
wyraznie wskazali w swoim piSmie z dnia 28 listopada 2008 r. ze chodzilo im o chorobe
»odwodnienie i towarzyszace mu oslabienie wydolnosci organizmu”. Oprécz tego, ze ostabienia
wydolnosci organizmu nie mozna uzna¢ za chorobe (zob. pkt 89 powyzej), EFSA i Komisja nie mogly
zatem uzna¢ odwodnienia za czynnik ryzyka w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 6 i art. 14 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia nr 1924/2006.

W trzeciej kolejnosci, co sie tyczy argumentacji skarzacych, jakoby EFSA i Komisja powinny byly,
w ramach przystugujacego im zakresu swobodnego uznania, zmieni¢ proponowane brzmienie spornego
o$wiadczenia, interpretowac to brzmienie szeroko lub uzalezni¢ stosowanie spornego o$wiadczenia od
wskazania innych czynnikéw, zostalo juz stwierdzone (zob. pkt 75 powyzej), ze wnioskodawca jest
zobowiazany wskazaé, przynajmniej w sposéb domyslny, chorobe i konkretny czynnik ryzyka w jej
rozwoju, ktéry to czynnik jego zdaniem jest znaczaco zmniejszany. W braku takiego wskazania,
niezaleznie od konkretnego brzmienia spornego os§wiadczenia, ani EFSA, ani Komisja nie byly w stanie
oceni¢, jaki czynnik ryzyka jakiej choroby miatby by¢ znaczaco zmniejszany przez spozywanie pewnego
rodzaju zywnosci lub jednego z jej skladnikéw. Ponadto, jak wynika z akt sprawy, Bundesamt, EFSA
i Komisja wielokrotnie zwracali uwage skarzacych na wymég wskazania czynnika ryzyka w rozwoju
choroby (zob. pkt 9, 10, 14 i 15 powyzej).
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W czwartej kolejnosci, w zakresie, w jakim skarzacy wskazuja w replice niedostateczne spozycie wody
jako czynnik ryzyka, wystarczy stwierdzi¢, ze zgodnie z ich uwagami zawartymi w tej samej replice
owo niedostateczne spozycie wody stanowi ich zdaniem dodatkowy czynnik ryzyka, ktérego to
czynnika nie obejmowatl wniosek o udzielenie zezwolenia na stosowanie spornego o$wiadczenia.

W rezultacie zarzut drugi powinien zosta¢ oddalony.

W przedmiocie zarzutu trzeciego, dotyczacego naruszenia zasady proporcjonalnosci

Skarzacy podnosza, ze wydajac zaskarzone rozporzadzenie, Komisja naruszyla zasade
proporcjonalnosci. Ich zdaniem odrzucenie wniosku o udzielenie zezwolenia na stosowanie spornego
o$wiadczenia nie bylo ani wlasciwe, ani niezbedne do osiagniecia celu rozporzadzenia nr 1924/2006,
to znaczy zapewnienia stosowania o$§wiadczen zdrowotnych w wystarczajacym stopniu potwierdzonych
naukowo. Komisja mogla bowiem zmodyfikowaé proponowane brzmienie spornego o$wiadczenia,
zachowujac jego istotna tres¢. W brzmieniu tym Komisja mogla zatem wystarczajaco jasno wskazac
wymagany przez siebie czynnik ryzyka. Dokladniej rzecz ujmujac, odrzucenie nie bylo wlasciwe,
poniewaz celem rozporzadzenia nr 1924/2006 nie jest zakazanie komunikacji przy uzyciu o$wiadczen
wystarczajaco uzasadnionych z naukowego punktu widzenia. Ponadto odrzucenie wniosku nie bylo
konieczne, poniewaz zwiazek opisany na poparcie wniosku o udzielenie zezwolenia jest bezspornie
w wystarczajacym stopniu potwierdzony naukowo. Co wiecej, odrzucenie jest nieproporcjonalne,
poniewaz uniemozliwia przekazanie konsumentom informacji, ktéra co do meritum jest
niepodwazalna. Wedlug skarzacych zaskarzone rozporzadzenie narusza réwniez ich wolnosci uznane
w art. 6 i 16 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej. Ponadto ich zdaniem Komisja naruszyta
zasade réwnego traktowania, poniewaz w przeszlosci dopuszczala poréwnywalne os$wiadczenia
dotyczace zmniejszenia ryzyka choroby pomimo braku wskazania jakiegokolwiek czynnika ryzyka.

W pierwszej kolejnosci, co sie tyczy argumentacji skarzacych, jakoby wydajac zaskarzone
rozporzadzenie, Komisja naruszyla zasade proporcjonalnosci, nalezy wskaza¢, ze Komisja odmoéwila
udzielenia zezwolenia na stosowanie spornego oswiadczenia z powodu niespetnienia obowiazkowego
wymogu postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia przewidzianego w rozporzadzeniu
nr 1924/2006. Zgodnie bowiem z motywem 6 zaskarzonego rozporzadzenia Komisja nie zezwolita na
stosowanie spornego o$wiadczenia, poniewaz skarzacy nie wykazali zmniejszania czynnika ryzyka
w rozwoju choroby, jako Ze zaproponowane przez nich czynniki ryzyka wyrazaly stopieni choroby. Jak
zostalo juz stwierdzone (zob. pkt 75 powyzej), wniosek o udzielenie zezwolenia na stosowanie takiego
o$wiadczenia wymaga wskazania, oprécz odnosnej choroby, konkretnego czynnika ryzyka w jej
rozwoju, ktéry to czynnik zdaniem skarzacych bylby znaczaco zmniejszany. Ponadto z analizy zarzutu
drugiego wynika, ze skarzacy nie wskazali takiego czynnika ryzyka. W tej sytuacji Komisja nie byla
zatem w stanie oceni¢, jaki czynnik ryzyka w rozwoju odnos$nej choroby mialby by¢ znaczaco
zmniejszany poprzez regularne spozywanie duzych ilosci wody. Wbrew twierdzeniom skarzacych
odmowa udzielenia zezwolenia na stosowanie spornego oswiadczenia nie byla wiec zwigzana
z konkretnym proponowanym sformulowaniem brzmienia spornego o$wiadczenia. W braku wskazania
przez skarzacych czynnika ryzyka ewentualna zmiana tego brzmienia i tak nie moglaby doprowadzi¢ do
udzielenia zezwolenia, ktérego dotyczyl wniosek. W konsekwencji argumentacja skarzacych, w mysl
ktorej poprzez wydanie zaskarzonego rozporzadzenia Komisja naruszyla zasade proporcjonalnosci,
powinna zosta¢ odrzucona.

Whniosku tego nie podwaza twierdzenie skarzacych, zgodnie z ktérym na mocy wyroku Trybunatu
z dnia 15 lipca 2004 r. w sprawie C-239/02 Douwe Egberts, Zb.Orz. s. I-7007, catkowity zakaz reklamy
wykracza poza to, co jest niezbedne do osiagniecia celu ochrony konsumentéw przed wprowadzeniem
w blad. Niniejszy przypadek nie dotyczy bowiem calkowitego zakazu stosowania spornego
o$wiadczenia, lecz dotyczy przestrzegania wymogéw postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia
przewidzianego w art. 14—17 rozporzadzenia nr 1924/2006.
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Ponadto w zakresie, w jakim skarzacy podnoszg, iz odrzucenie ich wniosku jest nieproporcjonalne,
poniewaz uniemozliwia przekazanie konsumentom informacji, ktéra co do meritum jest
niepodwazalna, nalezy przypomnieé, ze rozporzadzenie nr 1924/2006 przewiduje tez, zgodnie z jego
art. 13, zezwolenie na stosowanie o$wiadczenn zdrowotnych innych niz dotyczace zmniejszenia ryzyka
choroby, ktére nie wymagaja wskazania czynnika ryzyka i poprzez ktére mozliwe jest zwrdcenie uwagi
na korzystny wplyw wystarczajacego spozywania wody na cialo czlowieka i jego funkcjonowanie.

W drugiej kolejnosci, jesli chodzi o argument skarzacych, zgodnie z ktérym zaskarzone rozporzadzenie
narusza wolno$ci ustanowione w art. 6 i 16 karty praw podstawowych, dotyczacych prawa do wolnosci
i bezpieczenistwa oraz wolnosci prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej, nalezy wskazaé, ze skarzacy
poprzestaja na abstrakcyjnym wyliczeniu naruszen tych przepisébw w ramach rozpatrywanego
niniejszym zarzutu. Tymczasem naruszenie art. 6 i 16 karty praw podstawowych stanowi zarzut
odrebny i niezalezny od rozpatrywanego niniejszym zarzutu dotyczacego naruszenia zasady
proporcjonalnosci. Zgodnie z art. 21 akapit pierwszy statutu Trybunalu Sprawiedliwos$ci Unii
Europejskiej, majacego zastosowanie do postepowania przez Sadem na mocy art. 53 akapit pierwszy
tegoz statutu i art. 44 § 1 lit. ¢) regulaminu postepowania, skarga powinna zawiera¢ w szczegé6lnosci
zwiezle przedstawienie stawianych zarzutéw. Powinna ona zatem wyraznie wskazywaé, na czym polega
zarzut, na ktérym jest oparta, wobec czego samo jego abstrakcyjne powotlanie nie spetnia wymogéw
statutu Trybunalu i regulaminu postepowania (zob. podobnie wyrok Sadu z dnia 14 lutego 2008 r.
w sprawie T-351/05 Provincia di Imperia przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. 1I-241, pkt 87 i przytoczone
tam orzecznictwo). Jak z tego wynika, argumentacja skarzacych dotyczaca art. 6 i 16 karty praw
podstawowych powinna zosta¢ odrzucona jako niedopuszczalna.

W trzeciej kolejnosci nalezy odrzuci¢ argumentacje skarzacych, zgodnie z ktéra Komisja naruszyta
zasade proporcjonalno$ci i zasade réwnego traktowania, poniewaz w przeszlo$ci zezwalala na
stosowanie o$wiadczen zdrowotnych w braku wskazania jakiegokolwiek czynnika ryzyka. Wystarczy
bowiem wskaza¢, po pierwsze, ze skarzacy powoluja sie¢ na o$wiadczenia zdrowotne inne niz dotyczace
zmniejszania ryzyka choroby, dopuszczone przez Komisje na mocy art. 13 rozporzadzenia
nr 1924/2006. Tymczasem zostalo juz stwierdzone (zob. pkt 81 i 98 powyzej), ze zezwolenie na
stosowanie takich o$wiadczen nie wymaga wskazania czynnika ryzyka. Po drugie, powoluja si¢ oni na
zezwolenie, w rozporzadzeniu nr 1024/2009, na stosowanie o$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka
choroby dotyczacego wplywu gum do zucia lub pastylek zawierajacych ksylitol na ryzyko wystapienia
préchnicy zebéw. Argumentacja ta zostala juz odrzucona w ramach zarzutu pierwszego (zob. pkt 84

powyzej).

W konsekwencji zarzut trzeci nalezy oddalié.

W przedmiocie zarzutu czwartego, dotyczacego braku wystarczajacej podstawy prawnej

Skarzacy twierdzg, ze nalezy stwierdzi¢ niewazno$¢ zaskarzonego rozporzadzenia, poniewaz nie jest ono
oparte na wystarczajacej podstawie prawnej. Ich zdaniem rozporzadzenie to jest oparte na art. 17 ust. 1
w zwiazku z art. 14 ust. 1 lit. a) i art. 10 ust. 1 rozporzadzenia nr 1924/2006. Zdaniem skarzacych
przepisy te sa niezgodne z prawem Unii, poniewaz naruszaja zasade proporcjonalnosci, o ktérej mowa
w art. 5 ust. 4 TFUE. W rozpatrywanym zarzucie skarzacy podnosza wiec zarzut niezgodnosci
z prawem skierowany przeciwko art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 14 ust. 1 lit. a) i art. 10 ust. 1
rozporzadzenia nr 1924/2006.

Nalezy przypomnie¢, ze zasada proporcjonalnoéci wymaga, aby dzialania instytucji Unii nie wykraczaly
poza to, co odpowiednie i konieczne do realizacji uzasadnionych celéw, ktérym ma sluzy¢ dane
uregulowanie, przy czym tam, gdzie istnieje mozliwo$¢ wyboru sposréd wiekszej liczby odpowiednich
rozwigzan, nalezy stosowac rozwiazania najmniej dotkliwe, a wynikajace z tego niedogodnosci nie
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moga by¢ nadmierne w stosunku do zalozonych celéw (zob. wyrok Trybunatu z dnia 9 marca 2006 r.
w sprawie C-174/05 Zuid-Hollandse Milieufederatie i Natuur en Milieu, Zb.Orz. s. 1-2443, pkt 28
i przytoczone tam orzecznictwo).

Co sie tyczy kontroli sadowej przestanek okreslonych w punkcie poprzedzajacym, nalezy przypomnie¢,
ze podstawe prawna rozporzadzenia nr 1924/2006 stanowi art. 95 WE, zgodnie z ktérym prawodawca
przyjmuje $rodki dotyczace zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw czlonkowskich, ktére to $rodki maja na celu ustanowienie i funkcjonowanie rynku
wewnetrznego. Na mocy ust. 3 tego artykulu prawodawca powinien, w szczegélnosci w dziedzinie
zdrowia i ochrony konsumentéw, przyja¢ jako podstawe wysoki poziom ochrony, uwzgledniajac
w szczegllnosci wszelkie zmiany oparte na faktach naukowych. W zwigzku z tym, aby umozliwi¢
prawodawcy Unii skuteczne dazenie do postawionych przed nim celéw, nalezy mu przyznac szeroki
zakres swobodnego uznania w dziedzinie stanowiacej przedmiot niniejszej sprawy, ktéra to dziedzina
zaklada konieczno$¢ dokonywania wyboréw natury politycznej, gospodarczej i socjalnej oraz w ramach
ktérej dokonuje sie zlozonych ocen. Jedynie oczywiscie niewlasciwy charakter srodka podjetego w tej
dziedzinie w odniesieniu do celu, jaki realizuja odpowiednie instytucje, moze naruszy¢ waznos$¢
takiego $rodka [zob. podobnie wyroki Trybunalu: z dnia 10 grudnia 2002 r. w sprawie C-491/01
British American Tobacco (Investments) i Imperial Tobacco, Rec. s. 1-11453, pkt 123; z dnia
14 grudnia 2004 r. w sprawie C-210/03 Swedish Match, Zb.Orz. s. I-11893, pkt 48; z dnia 6 grudnia
2005 r. w sprawach potaczonych C-453/03, C-11/04, C-12/04 i C-194/04 ABNA i in., Zb.Orz.
s. 1-10423, pkt 69; z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie C-380/03 Niemcy przeciwko Parlamentowi
i Radzie, Zb.Orz. s. I-11573, pkt 145; wyrok Sadu z dnia 9 wrzeénia 2011 r. w sprawie T-475/07 Dow
AgroSciences i in. przeciwko Komisji, s. [I-5937, pkt 150].

Co sie tyczy celéw rozporzadzenia nr 1924/2006, nalezy przypomnied, ze z art. 1 ust. 1 i z motywoéw 1
i 36 tego rozporzadzenia wynika, iz jego celem jest zapewnienie skutecznego funkcjonowania rynku
wewnetrznego w odniesieniu do o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych przy jednoczesnym
zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony konsumentéw. Jak wynika z motywéw 1 i 18 rozporzadzenia
nr 1924/2006, ochrona zdrowia jest jednym z gltéwnych celéw tego rozporzadzenia (ww. w pkt 71
wyrok w sprawie Deutsches Weintor, pkt 45). Motyw 1 tego rozporzadzenia wyjasnia w tym
wzgledzie, ze wprowadzane na rynek produkty, w tym produkty importowane, powinny by¢ bezpieczne
i odpowiednio etykietowane. Zgodnie z motywem 9 tego rozporzadzenia ustalone w nim zasady
powinny zapewnia¢ konsumentom wysoki poziom ochrony, dostarcza¢ im wiedze niezbedna do
dokonania wyboru z pelna znajomoscia faktéw, jak réowniez stworzy¢ dla branzy spozywczej réwne
warunki konkurencji. W tym wzgledzie motyw 23 rozporzadzenia nr 1924/2006 stanowi, ze na
stosowanie o$wiadczenn zdrowotnych w Unii powinno si¢ zezwala¢ jedynie po dokonaniu oceny
naukowej spelniajacej najwyzsze mozliwe standardy i ze aby zapewni¢ ujednolicona ocene naukowa
takich o$wiadczen, powinna by¢ ona przeprowadzana przez EFSA.

W pierwszej kolejnosci skarzace podnosza, ze postepowanie w sprawie udzielenia zezwolenia na
stosowanie o$wiadczenia dotyczacego zmniejszenia ryzyka choroby, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1,
w art. 14 ust. 1 lit. a) i w art. 17 ust. 1 rozporzadzenia nr 1924/2006, nie jest wlasciwe do osiagniecia
celéw harmonizacyjnych w zakresie stosowania o$wiadczen zdrowotnych przy jednoczesnym
zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony konsumentéw. Zdaniem skarzacych procedura oceny
naukowej w ramach EFSA pozbawiona jest przejrzystosci i prowadzi do niespéjnych rezultatow.

Po pierwsze, na poparcie tego twierdzenia skarzacy wskazuja, ze os$wiadczenia takie jak sporne
o$wiadczenie nie moga by¢ stosowane w komunikatach skierowanych do konsumentéw, chociaz EFSA
przyznala juz w odrebnej opinii naukowej, ze powiazania naukowe lezace u podstaw spornego
o$wiadczenia moga by¢ uznane za wystarczajaco uzasadnione naukowo. Ponadto zdaniem skarzacych
EFSA wymagala w niniejszym przypadku wskazania czynnika ryzyka, pomimo ze wskazania takiego
czynnika nie uznala za niezbedne w innej sprawie dotyczacej wplywu gum do zucia lub pastylek
zawierajacych ksylitol na ryzyko wystapienia prochnicy zebéw, co zostalo zaakceptowane przez
Komisje.
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W tym wzgledzie z jednej strony nalezy wskaza¢, ze formulowane przez skarzacych zastrzezenia
dotycza w istocie sposobu przeprowadzenia przez EFSA rozpatrywanego postepowania w sprawie
udzielenia zezwolenia. Jednak elementy te jako takie nie moga podwazy¢ zgodnosci tego postepowania
z prawem (zob. podobnie wyrok Trybunatu z dnia 12 lipca 2005 r. w sprawach polaczonych C-154/04
i C-155/04 Alliance for Natural Health, Zb.Orz. s. 1-6451, pkt 87, 88). Z drugiej strony nalezy
stwierdzi¢, ze wzieta pod uwage przez skarzacych opinia naukowa odnosi sie w sposéb ogélny do
referencyjnych wartosci dietetycznych dotyczacych wody, nie odnosi si¢ wiec do wpltywu regularnego
spozywania duzych ilosci wody na czynnik ryzyka w rozwoju choroby. Jesli chodzi o argument
dotyczacy rzekomej niespdjnosci ze sprawa dotyczaca wplywu gum do zucia lub pastylek
zawierajacych ksylitol na ryzyko wystapienia préchnicy zebéw, zostal on juz odrzucony (zob. pkt 84
powyzej).

Po drugie, w zakresie, w jakim skarzacy podnosza, bez udzielenia dodatkowych wyjasnien, ze ramy
prawne regulujace rozpatrywane postepowanie w sprawie udzielenia zezwolenia nie sa wlasciwe ze
wzgledu na brak szczegélnych przepiséw dotyczacych oceny naukowej przeprowadzanej przez EFSA,
wystarczy wskazaé, ze rozdzial III rozporzadzenia nr 178/2002 szczegétowo reguluje metode pracy
EFSA. Ponadto art. 16 rozporzadzenia nr 1924/2006 zawiera uregulowanie dotyczace opinii EFSA,
a wydajac rozporzadzenie nr 353/2008, Komisja ustalita zasady wykonania art. 15 rozporzadzenia
nr 1924/2004, w tym zasady dotyczace przygotowania i zlozenia wniosku o udzielenie zezwolenia na
stosowanie o$§wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby. Argument ten nalezy zatem odrzucié.

W konsekwencji z argumentacji skarzacych nie wynika, Ze postepowanie w sprawie udzielenia
zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia dotyczacego zmniejszenia ryzyka choroby, o ktérym mowa
w art. 10 ust. 1, w art. 14 ust. 1 lit. a) i w art. 17 ust. 1 rozporzadzenia nr 1924/2006, nie jest wlasciwe
do osiagniecia celéw tego rozporzadzenia.

W drugiej kolejnosci skarzacy podnosza, ze rozpatrywane postepowanie w sprawie udzielenia
zezwolenia nie jest niezbedne do osiagniecia celéw rozporzadzenia nr 1924/2006. Ich zdaniem
postepowanie to zaklada catkowity zakaz reklamy, ktéremu towarzyszy mozliwos¢ udzielenia
zezwolenia. Tymczasem swoboda promowania i informowania zainteresowanych podmiotéw bylaby
mniej ograniczona, gdyby utrzymano zasade zakazu naduzywania, przewidziang w art. 2 dyrektywy
2000/13, ktéra przewazala do czasu wydania rozporzadzenia nr 1924/2006. Zdaniem skarzacych
prawodawca mégl skorzysta¢ z art. 2 ust. 2 dyrektywy 2000/13, zgodnie z ktérym zakaz reklamy
poprzez os$wiadczenia dotyczace choroby moéglby by¢ ograniczony. Postanowienia tej dyrektywy
umozliwiajace przeprowadzanie a posteriori w kazdym przypadku indywidualnej kontroli stosowania
o$wiadczen zdrowotnych sa zdaniem skarzacych wystarczajace. Co wiecej, ze wzgledu na to, ze
kryterium naukowe pozostaloby takie samo, nie jest oczywiste, z jakiego powodu badanie dokonywane
przez EFSA mialoby realizowa¢ cele rozporzadzenia nr 1924/2006 lepiej niz badanie dokonane przez
organy krajowe.

W tym wzgledzie nalezy wskaza¢, ze prawodawca uzasadnit niezbedno$¢ rozporzadzenia nr 1924/2006,
a w szczegélnosci postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia dotyczacego os$wiadczen
o zmniejszeniu ryzyka choroby, w odniesieniu do celéw tego rozporzadzenia, w oparciu o ponizsze
motywy. W motywie 2 rozporzadzenia nr 1924/2006 wskazal, ze réznice miedzy przepisami krajowymi
dotyczacymi takich o$wiadczen, ktére moga utrudnia¢ swobodny przeplyw zywnosci i stwarzaé
nieréwne warunki konkurencji, wywieraja bezposredni wplyw na funkcjonowanie rynku
wewnetrznego. Zgodnie z motywem 10 tego rozporzadzenia stosowanie na poziomie krajowym
kryteriow w celu okreslenia, czy produkt moze by¢ opatrzony oswiadczeniem, moze spowodowaé
powstanie barier dla handlu wewnatrz Unii i z tego powodu powinno by¢ ujednolicone. Zostalo to
doprecyzowane w motywie 14 tego rozporzadzenia, zgodnie z ktérym wiele os$wiadczen
umieszczanych obecnie w niektérych panstwach cztonkowskich na etykietach i w reklamach zywnosci
dotyczy substancji, ktérych korzystne dzialanie nie zostalo wykazane lub co do ktérych nie istnieje
wystarczajaco jednoznaczne stanowisko naukowe. W tym wzgledzie motyw 17 rozporzadzenia
nr 1924/2006 przewiduje z jednej strony, ze gtéwnym aspektem branym pod uwage przy stosowaniu
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o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych powinno by¢ potwierdzenie naukowe, a z drugiej strony, ze
podmioty dzialajace na rynku spozywczym, stosujac takie o$wiadczenia, powinny je uzasadniac.
Zgodnie z tym os$wiadczenie powinno by¢ potwierdzone naukowo poprzez uwzglednienie ogédiu
dostepnych danych naukowych i poprzez ocene mocy naukowej dowodéw. Ponadto motyw 28
rozporzadzenia nr 1924/2006 stanowi, ze ze wzgledu na to, iz sposéb odzywiania si¢ jest tylko jednym
z wielu czynnikéw wplywajacych na wystepowanie u ludzi niektérych choréb i ze réwniez inne
czynniki moga mie¢ wplyw na zapadanie ludzi na te choroby, do informacji dotyczacych zmniejszania
ryzyka choroby powinny mie¢ zastosowanie szczegétowe wymagania dotyczace etykietowania.

Z argumentéw przywolanych przez skarzacych nie wynika, ze motywy te nie uzasadniaja niezbednego
charakteru rozpatrywanych przepiséw o postepowaniu w sprawie udzielenia zezwolenia dotyczacego
o$wiadczen o zmniejszaniu ryzyka choroby w stosunku do celéw rozporzadzenia nr 1924/2006. Prawda
jest, ze swoboda promowania i informowania zainteresowanych podmiotéw bylaby by¢ moze mniej
ograniczona, gdyby utrzymany zostal system przewidziany przez dyrektywe 2000/13, ktdéry przewazat
do czasu wydania rozporzadzenia nr 1924/2006, jednak w $wietle motywéw wskazanych w pkt 112
powyzej okazuje sie, ze $rodki przyjete na podstawie systemu przewidzianego przez dyrektywe 2000/13
w dziedzinie o$wiadczenn o zmniejszaniu ryzyka choroby nie sa, w odniesieniu do celéw wskazanych
w pkt 105 powyzej, tak samo wlasciwe, jak rozpatrywane przepisy rozporzadzenia nr 1924/2006.
Wrynika to w szczegélnosci z faktu, ze ze wzgledu na wprowadzenie przez rozporzadzenie
nr 1924/2006 zasady zakazu stosowania tych o$wiadczen zdrowotnych, ktéremu towarzyszy mozliwos¢
udzielenia zezwolenia, musza by¢ prowadzone uprzednie kontrole tych o$wiadczen.

Co sie tyczy przeniesienia badania rozpatrywanych o$wiadczen zdrowotnych z zakresu kompetencji
organéw krajowych do kompetencji EFSA, uwaga zawarta w motywie 23 rozporzadzenia nr 1924/2006
— zgodnie z ktéra aby zapewni¢ ujednolicona ocene naukowa oswiadczen zdrowotnych, powinna by¢
ona przeprowadzana przez EFSA — nie jest niestuszna. Nawet jesli bowiem organy krajowe musza
stosowal te same kryteria w celu oceny tych o$wiadczen, to przeprowadzanie oceny naukowej przez
jeden podmiot stanowi dodatkowy element mogacy zapewnia¢ harmonizacje. Ponadto, jak wynika
z art. 22 ust. 2, 3 i 6 rozporzadzenia nr 178/2002, zadaniem EFSA jest w szczegélnosci dostarczanie
opinii naukowych, ktére stanowig podstawe naukowa dla przygotowania i wdrazania przedsiewzie¢ Unii
w dziedzinach majacych bezposredni lub posredni wplyw na bezpieczenstwo zywnosci; urzad ten
przyczynia sie tez do wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

Argumentacja skarzacych dotyczaca braku potrzeby postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia na
stosowanie o$§wiadczen o zmniejszaniu ryzyka choroby powinna zatem zosta¢ odrzucona.

W trzeciej kolejnosci skarzacy podnosza, ze charakter rozpatrywanego postgpowania w sprawie
udzielenia zezwolenia, ustanowionego rozporzadzeniem nr 1924/2006, nie jest wlasciwy, poniewaz
powoduje obciazenie zainteresowanego podmiotu dlugim i kosztownym postepowaniem, ktére oprécz
tego nie jest przejrzyste. Kwestia ewentualnej odmiennej wykladni przez wlasciwe organy krajowe
kryterium wystarczajacej podstawy naukowej w systemie ustanowionym w dyrektywie 2000/13
powinna zdaniem skarzacych zosta¢ rozwigzania w drodze postepowania prejudycjalnego przed
Trybunatem.

Jesli chodzi o twierdzenie skarzacych, zgodnie z ktérym rozpatrywane postepowanie w sprawie
udzielenia zezwolenia jest dlugie i nieprzejrzyste, wystarczy wskaza¢, ze w postepowaniu tym
przewidziane sa terminy i ze jest ono szczegdélowo uregulowane w art. 14—17 rozporzadzenia
nr 1924/2006. W szczegdlnosci z art. 15 ust. 2 tego rozporzadzenia wynika, ze wniosek jest przesylany
do wlasciwego organu krajowego w panstwie czlonkowskim, ktéry to organ potwierdza otrzymanie
tego wniosku w ciggu 14 dni od daty jego wplyniecia i niezwlocznie informuje o tym EFSA. Zgodnie
z art. 16 ust. 1 tego rozporzadzenia EFSA wydaje swoja opini¢ w terminie pieciu miesiecy od daty
wplyniecia prawidlowego wniosku, ktéry to termin moze zostaé przedluzony maksymalnie o dwa
miesiace, zawsze kiedy EFSA zwrdéci sie do wnioskodawcy o informacje dodatkowe. Wreszcie zgodnie
z art. 17 ust. 1 rozporzadzenia nr 1924/2006 Komisja przedklada komitetowi projekt decyzji w sprawie
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wykazu dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych w terminie dwdch miesiecy od daty otrzymania opinii
EFSA. Artykul 17 ust. 3 tego rozporzadzenia stanowi, ze decyzja w sprawie wniosku jest przyjmowana
zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola.

Jesli chodzi o argument skarzacych, w mysl ktérego rozpatrywane postgpowanie jest kosztowne, nalezy
stwierdzi¢, ze ani EFSA, ani Komisja nie pobieraja kosztéw postepowania. Ponadto skarzacy nie
wykazali, Ze rozpatrywane postepowanie jest nadmiernie kosztowne w stosunku do celow
rozporzadzenia nr 1924/2006.

W zwiazku z powyzszym nie mozna zgodzi¢ sie z argumentem skarzacych dotyczacym harmonizacji
w drodze postepowania prejudycjalnego przed Trybunatem.

W konsekwencji argumentacja skarzacych nie wykazuje, ze postepowanie w sprawie udzielenia
zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego o zmniejszaniu ryzyka choroby jest niewtasciwe
w stosunku do celéw rozporzadzenia nr 1924/2006.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze art. 10 ust. 1, art. 14 ust. 1 lit. a) i art. 17 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1924/2006 nie maja oczywiScie niewlasciwego charakteru w rozumieniu orzecznictwa
wspomnianego w pkt 104 powyzej w odniesieniu do celéw, jakie realizuja instytucje, i ze w zwiazku
z tym przepisy te nie sa niezgodne z prawem ze wzgledu na naruszenie zasady proporcjonalnosci.

Przedstawiona przez skarzacych w replice argumentacja, w ktérej podnosza oni, bez dodatkowych
wyjasnieni, naruszenie art. 14 ust. 1, art. 15 ust. 1 i art. 16 karty praw podstawowych, ktére to artykuly
dotycza prawa do nauki i wolnosci wyboru zawodu oraz prowadzenia dzialalnosci gospodarczej, musi
zosta¢ odrzucona jako niedopuszczalna. Po pierwsze, samo abstrakcyjne wskazanie tego naruszenia nie
spelnia bowiem wymogoéw statutu Trybunalu i regulaminu postepowania (zob. pkt 99 powyzej). Po
drugie, na mocy art. 48 § 2 akapit pierwszy regulaminu postgpowania nie mozna podnosi¢ nowych
zarzutow w toku postepowania, chyba ze ich podstawa sa okolicznosci prawne i faktyczne ujawnione
dopiero w toku postepowania, co w oczywisty sposéb nie ma miejsca w niniejszym przypadku.
Ponadto twierdzenie dotyczace naruszenia postanowienn karty praw podstawowych nie stanowi
rozszerzenia zarzutu podniesionego wczesniej, w sposéb bezposredni lub dorozumiany, w skardze
wszczynajacej postepowanie. W kazdym razie nalezy wskaza¢, ze zakaz stosowania o$wiadczenia
o zmniejszaniu ryzyka choroby bedacy wynikiem zakonczenia postepowania przewidzianego
w art. 14-17 rozporzadzenia nr 1924/2006 nie narusza wolnosci wyboru zawodu i prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej (zob. podobnie ww. w pkt 71 wyrok w sprawie Deutsches Weintor,
pkt 42-59).

Zarzut czwarty nalezy zatem oddali¢.

W przedmiocie zarzutu piatego, dotyczacego naruszenia istotnych wymogéw proceduralnych poprzez
wydanie rozporzadzenia

Skarzacy podnosza, ze Komisja naruszyla istotne wymogi proceduralne poprzez wydanie
rozporzadzenia w miejsce decyzji w celu odmowy udzielenia zezwolenia na stosowanie spornego
o$wiadczenia. Wedlug nich zgodnie z art. 17 ust. 1-4 rozporzadzenia nr 1924/2006 Komisja
postanawia, czy zezwoli¢ na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego w drodze decyzji w rozumieniu
art. 288 akapit pierwszy TFUE. Zdaniem skarzacych wydanie rozporzadzenia jest sprzeczne
z ekonomia postepowania przewidziang w art. 15 i nast. rozporzadzenia nr 1924/2006, poniewaz
prawodawca ustanowil to postepowanie jako postepowanie dotyczace indywidualnego wniosku.
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Komisja podwaza argumentacje skarzacych. Co sie tyczy kwestii dopuszczalnosci tego zarzutu, Komisja
podnosi, Ze jest on niedopuszczalny, poniewaz skarzacy nie poniesli szkody z powodu formy prawnej
aktu odrzucajacego ich wniosek. Skarzacy twierdza bowiem, ze réwniez rozporzadzenie dotyczy ich
bezposrednio.

Ta argumentacja Komisji jest wewnetrznie sprzeczna. Komisja nie moze bowiem z jednej strony
twierdzi¢, ze skarga jest niedopuszczalna, a z drugiej strony, w celu wykazania niedopuszczalnosci
niniejszego zarzutu, powolywaé sie na argumentacje skarzacych, zgodnie z ktéra skarga jest
dopuszczalna.

Niemniej jednak niniejszy zarzut jest, jak twierdzi Komisja, bezzasadny. Z art. 17 ust. 1-4
rozporzadzenia nr 1924/2004 nie wynika, ze Komisja powinna wydaé decyzje w rozumieniu
art. 228 TFUE w celu odmowy udzielenia zezwolenia na stosowanie spornego o$wiadczenia. Uzycie
terminu ,decyzja” w art. 17 rozporzadzenia nr 1924/2006 oznacza jedynie, ze Komisja powinna
pozytywnie lub negatywnie rozpatrzy¢ przedmiotowy wniosek.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem przy dokonywaniu wykladni przepisu prawa Unii nalezy mie¢ na
uwadze jednoczesnie jego tres¢, kontekst oraz jego cele (zob. wyrok Trybunalu z dnia 18 listopada
1999 r. w sprawie C-151/98 P Pharos przeciwko Komisji, Rec. s. I-8157, pkt 19 i przytoczone tam
orzecznictwo). W niniejszym przypadku, chociaz prawda jest, ze art. 17 ust. 1-4 zawiera ten sam
termin co art. 288 TFUE, niemniej jednak wykladnia terminu ,decyzja” w art. 17 rozporzadzenia
nr 1924/2006 powinna by¢ dokonywana z uwzglednieniem kontekstu, w jakim termin ten zostal uzyty,
i celu tego przepisu.

W tym wzgledzie nalezy wskazal, ze art. 17 rozporzadzenia nr 1924/2006 zawiera postanowienia
dotyczace zakonczenia postgpowania w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie o$wiadczen
zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 14 tego rozporzadzenia, po wydaniu przez EFSA opinii naukowej
zgodnie z art. 16 rzeczonego rozporzadzenia. I tak, art. 17 ust. 1 rozporzadzenia nr 1924/2006 stanowi,
ze w terminie dwoch miesiecy od daty otrzymania opinii EFSA Komisja przedklada komitetowi ,projekt
decyzji” w sprawie wykazu dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych i ze jezeli ,projekt decyzji” nie jest
zgodny z opinig EFSA, Komisja wyjasnia przyczyny réznic. Ustep 2 tego artykulu zawiera wyjasnienia
dotyczace tresci ,projektu decyzji”. Jego ust. 3 okresla procedure, zgodnie z ktéra przyjmowana jest
»ostateczna decyzja”, w tym w szczegélnosci ,decyzja” w sprawie wydania zezwolenia na o$wiadczenie,
w przypadku gdy na prosbe wnioskodawcy w sprawie ochrony zastrzezonych danych Komisja
proponuje ograniczenie wykorzystywania o$wiadczenia, decydujac na korzy$¢ wnioskodawcy.
Artykut 17 ust. 4 rozporzadzenia nr 1924/2006 przewiduje obowigzek powiadomienia o ,[przyjetej]
decyzji” i obowiazek opublikowania ,decyzji” w Dzienniku Urzedowym.

Z uzycia terminu ,decyzja”, a w szczegélnosci z uzycia terminéw ,projekt”, ,ostateczna” i ,przyjeta”
w kontekscie pojecia ,decyzji”, wynika, ze art. 17 rozporzadzenia nr 1924/2006 dotyczy réznych etapéw
postepowania, zgodnie z ktérymi Komisja powinna postepowaé w celu podjecia ostatecznej decyzji
w sprawie wniosku zgodnie z art. 14 tego rozporzadzenia. W zaden sposob nie zostala natomiast
okreslona forma prawna tej decyzji. Wybdr formy prawnej wydawanego aktu prawodawca pozostawit
raczej do uznania Komisji. Chociaz z art. 17 rozporzadzenia nr 1924/2006 nie wynika, ze prawodawca
mial na mysli wydanie przez Komisje rozporzadzenia, nie ma podstaw, aby uznaé, iz przepis ten
wyklucza wydanie takiego aktu.

Wreszcie nalezy odrzuci¢ argumentacje skarzacych, zgodnie z ktéra wydanie rozporzadzenia jest
sprzeczne z ekonomig postepowania przewidzianga w art. 15 i nast. rozporzadzenia nr 1924/2006,
poniewaz prawodawca ustanowil to postepowanie jako postepowanie dotyczace indywidualnego
wniosku. Chociaz bowiem prawda jest, ze postepowanie w sprawie udzielenia spornego zezwolenia
dotyczy indywidualnego wniosku, niemniej jednak zgodnie z art. 17 ust. 5 tego rozporzadzenia
o$wiadczenia zdrowotne dopuszczone przez Komisje moga by¢ stosowane przez wszystkie podmioty
dzialajace na rynku spozywczym. Skoro przepis ten przewiduje skutki erga omnes, to postepowanie
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w sprawie udzielenia spornego zezwolenia ma podwdjny charakter, to znaczy charakter indywidualny
i ogdlny. Oznacza to, ze wydanie rozporzadzenia, ktére ma zasieg ogdlny, nie jest sprzeczne
z ekonomig rozpatrywanego postepowania.

Ponadto poniewaz skarzacy podnosza w tym kontek$cie, ze w zaskarzonym rozporzadzeniu Komisja
nieslusznie nie wskazata ich adresu, nalezy wskaza¢, ze zgodnie z art. 17 ust. 2 w zwiazku z art. 16
ust. 4 lit. a) rozporzadzenia nr 1924/2006 taki obowigzek istnieje wylacznie w wypadku decyzji
w sprawie zmiany wykazu dopuszczonych o$wiadczenn zdrowotnych, zgodnie z art. 19 tego
rozporzadzenia. Nie dotyczy to jednak niniejszego przypadku.

Zarzut piaty nalezy zatem oddali¢.

W przedmiocie zarzutu szdstego, dotyczacego naruszenia podzialu kompetencji

Skarzacy podnosza, ze Komisja naruszyla istotne wymogi proceduralne, poniewaz w toku postepowania
administracyjnego nie przestrzegata podzialu wtasciwosci pomiedzy nig, EFSA i Bundesamt. Zdaniem
skarzacych na mocy rozporzadzenia nr 1924/2006 wlasciwa do rozstrzygania kwestii prawnych
wyktadni dotyczacych zakresu stosowania tego rozporzadzenia jest wylacznie Komisja, poniewaz
Bundesamt jest jedynie ,skrzynka pocztowa” stuzaca do zlozenia wniosku do EFSA i nie nalezy do
niego dokonywanie naukowego badania dostarczonych danych i zaproponowanego sformulowania
w $wietle kryteriow przewidzianych w tym rozporzadzeniu. Tymczasem w toku postepowania
administracyjnego EFSA i Bundesamt zajely stanowisko w przedmiocie dwéch kwestii prawnych,
a mianowicie w kwestii wymogu wskazania czynnika ryzyka i w kwestii posiadania charakteru
przedsiebiorstwa z sektora spozywczego umozliwiajacego wystapienie z wnioskiem o udzielenie
zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby, co spowodowalo znaczne
opOznienie w przebiegu tego postepowania.

W pierwszej kolejnosci, co sie tyczy argumentu, ze Bundesamt przekroczyl swoje kompetencje, nalezy
wskazaé, ze wbrew twierdzeniom skarzacych rola wilasciwego organu krajowego nie sprowadza sie
wylacznie do bycia tylko ,skrzynka pocztowa” sluzaca do zlozenia wniosku. Rzeczywiscie prawda jest,
ze wniosek o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby
powinien zosta¢ zlozony do wlasciwego organu krajowego, zgodnie z art. 15 ust. 2 lit. a)
rozporzadzenia nr 1924/2006, ktéry stanowi, ze wniosek jest przesylany do wlasciwego organu
krajowego w panstwie czlonkowskim, ktéry potwierdza na pi$mie otrzymanie tego wniosku w ciagu
14 dni od daty jego wplyniecia, niezwlocznie informuje EFSA i udostepnia jej wniosek wraz ze
wszystkimi posiadanymi informacjami uzupetniajacymi dostarczonymi przez wnioskodawce.

Jednak z art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze rozporzadzenia nr 1924/2006 wynika, ze odpowiedzialnos¢ za
istnienie prawidlowego wniosku spoczywa co najmniej w réwnej mierze na wlasciwym organie
krajowym. Zgodnie z tym przepisem EFSA wydaje bowiem swoja opini¢ w terminie pieciu miesiecy od
daty wplyniecia prawidtowego wniosku. To zaklada, ze aby mozliwe bylo przejicie do kolejnego etapu
postepowania, to znaczy do przygotowania przez EFSA opinii naukowej, wniosek przekazany przez
wlasciwy organ krajowy do EFSA ma by¢ prawidlowy. Wniosek ten powinien zatem spetnia¢ wymogi
formalne i merytoryczne przewidziane w rozporzadzeniu nr 1924/2006, a w szczegdlnos$ci wymog
wskazania czynnika ryzyka, bez ktérego EFSA nie moze wydaé swojej opinii (zob. w tym wzgledzie
zarzut pierwszy).

Whbrew twierdzeniom skarzacych stanowisko to nie jest sprzeczne z art. 16 ust. 1 zdanie drugie
rozporzadzenia nr 1924/2006, zgodnie z ktérym to przepisem w przypadku gdy EFSA zwrdci sie do
wnioskodawcy o informacje dodatkowe, o ktérych mowa w ust. 2 tego artykulu, termin ten zostaje
przedluzony maksymalnie o dwa miesiace, liczac od dnia dostarczenia przez wnioskodawce zadanych
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informacji. Zdanie to nie podwaza bowiem wymogu przekazania prawidlowego wniosku przez wlasciwy
organ krajowy, od momentu ktérego to przekazania rozpoczyna si¢ bieg terminu pieciu miesiecy,
w jakim EFSA jest nastepnie zobowiazana wydac¢ swoja opinie.

W konsekwencji fakt, ze Bundesamt zajal w toku postepowania administracyjnego stanowisko
w przedmiocie wymogéw dotyczacych prawidlowosci wniosku o udzielenie zezwolenia na stosowanie
spornego o$wiadczenia, nie stanowi uchybienia proceduralnego.

W drugiej kolejnosci, jesli chodzi o argument, ze EFSA przekroczyla swoje kompetencje, wypowiadajac
sie w kwestiach dotyczacych wykladni prawnej przepiséw rozporzadzenia nr 1924/2006, nalezy
wskazaé, iz w skierowanych do pierwszego ze skarzacych pismach z dnia 23 listopada 2009 r.
i 27 stycznia 2010 r. EFSA wyraznie stwierdzila, ze nie jest wlasciwa, aby dokonywa¢ wykladni
postanowienn prawa Unii. W tym wzgledzie powotala si¢ na Komisje i na panstwa czlonkowskie.
Ponadto, poniewaz w swojej opinii naukowej jako punkt wyjscia EFSA przyjela zasade, ze wskazanie
czynnika ryzyka przez skarzacych bylo niezbedne, nalezy zauwazy¢, iz juz z przeprowadzonych w dniu
12 kwietnia 2010 r. rozmoéw nieformalnej grupy roboczej na temat oswiadczen zywieniowych
i zdrowotnych wynikalo, ze wniosek o udzielenie zezwolenia na sporne os$wiadczenie nie spelnia
wymogow rozporzadzenia nr 1924/2006, poniewaz nie wskazuje czynnika ryzyka (zob. pkt 14
powyzej). W zwigzku z tym argumentacje skarzacych nalezy oddali¢.

Nawet przy zalozeniu, ze Bundesamt lub EFSA przekroczyly swoje kompetencje, wypowiadajac sie
w kwestiach dotyczacych wykladni prawnej rozporzadzenia nr 1924/2006, nalezy przypomnieé, iz
uchybienie proceduralne moze spowodowac stwierdzenie niewaznosci ostatecznie przyjetego aktu tylko
w przypadku, gdyby bez tego uchybienia procedura mogla doprowadzi¢ do przyjecia innego
rozwigzania (zob. podobnie wyroki Trybunatu: z dnia 29 pazdziernika 1980 r. w sprawach potaczonych
od 209/78 do 215/78 i 218/78 Van Landewyck i in. przeciwko Komisji, Rec. s. 3125, pkt 47; z dnia
21 marca 1990 r. w sprawie C-142/87 Belgia przeciwko Komisji, Rec. s. 1-959, pkt 48; z dnia
25 pazdziernika 2005 r. w sprawach pofaczonych C-465/02 i C-466/02 Niemcy i Dania przeciwko
Komisji, Zb.Orz. s. I-9115, pkt 37).

Zdaniem skarzacych Komisja nie skorzystala przystugujacej jej wlasciwosci w zakresie wyktadni
prawnej dotyczacej wymogu wskazania czynnika ryzyka, lecz jedynie powtérzyta wykladnie zawarta
w opinii naukowej EFSA. Ich zdaniem jest prawdopodobne, ze Komisja wydataby korzystna decyzje
w sprawie ich wniosku, gdyby EFSA poprzestala na wykonaniu wtasnej kompetencji.

W tym wzgledzie z jednej strony nalezy wskaza¢, ze juz z pisma Komisji z dnia 9 lipca 2010 r. wynika,
iz zgodnie z przeprowadzonymi w dniu 12 kwietnia 2010 r. rozmowami nieformalnej grupy roboczej na
temat o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych wskazanie czynnika ryzyka bylo niezbedne (zob. pkt 14
powyzej). Z drugiej strony zaden element akt sprawy nie $wiadczy o tym, ze Komisja jedynie
powtérzyta opinie naukowa EFSA, powstrzymujac si¢ od dokonania wlasnej wykladni wymogéw
przewidzianych w art. 14-17 rozporzadzenia nr 1924/2006. Przeciwnie, postepowanie w sprawie
udzielenia zezwolenia na stosowanie o$§wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby dotyczacego wplywu
gum do zucia lub pastylek zawierajacych ksylitol na ryzyko wystapienia prochnicy zebdéw, wskazane
przez skarzacych jako przyklad praktyki Komisji, wskazuje raczej, ze Komisja nie powtarza we
wszystkich przypadkach opinii naukowej EFSA. Z motywéw 7 i 8 rozporzadzenia nr 1024/2009,
w ktérym Komisja zezwolila na stosowanie tego o$wiadczenia, wynika bowiem, ze przeformulowata
ona to o$wiadczenie po tym, jak EFSA wydala swa opinie.

W konsekwencji skarzacy nie zdotali wykazaé, ze gdyby nie doszlo do rzekomego przekroczenia przez
Bundesamt i EFSA ich kompetencji, zaskarzone rozporzadzenie mogloby mie¢ inng tres¢.

Zarzut szo6sty nalezy zatem oddalié.
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W przedmiocie zarzutu siddmego, dotyczacego nieprzestrzegania wyznaczonych terminéw

Skarzacy podnosza, ze Komisja naruszyla istotne wymogi proceduralne poprzez nieprzestrzeganie
terminéw wyznaczonych w rozporzadzeniu nr 1924/2006 na przekazanie ich wniosku o udzielenie
zezwolenia, sporzadzenie opinii naukowej i wydanie decyzji w sprawie wniosku o udzielenie
zezwolenia.

W pierwszej kolejnosci skarzacy podnosza, ze wbrew temu, co stanowi art. 15 ust. 2 lit. a) ppkt (i) i (ii)
rozporzadzenia nr 1924/2006, Bundesamt nie potwierdzil na piSmie otrzymania ich wniosku
o udzielenie zezwolenia w ciagu 14 dni od daty jego wplyniecia i, w nastepstwie poinformowania przez
Komisje, ze jest on zobowigzany do zbadania wszystkich kwestii prawnych zwiazanych z wykladnia
dotyczaca zakresu stosowania tego rozporzadzenia, nie przekazal niezwlocznie tego wniosku do EFSA.

W tym wzgledzie, po pierwsze, nalezy wskazaé, ze z akt sprawy wynika, iz pismem z dnia 8 maja
2008 r. Bundesamt potwierdzil otrzymanie wniosku skarzacych wystanego w dniu 11 lutego 2008 r.
(zob. pkt 4 powyzej). Nawet jezeli jako poczatek biegu omawianego terminu przyjete zostanie drugie
wyslanie wniosku pismem z dnia 10 marca 2008 r., dokonane ze wzgledu na to, ze wedlug Bundesamt
nie mozna bylo odnalez¢ pierwszej przesylki, nalezy stwierdzi¢, ze Bundesamt nie zachowal terminu
14 dni biegnacego od daty otrzymania wniosku na potwierdzenie jego otrzymania, zgodnie z art. 15
ust. 2 lit. a) ppkt (i) rozporzadzenia nr 1924/2006.

Po drugie, co sie tyczy spoczywajacego na Bundesamt obowiazku przekazania wniosku skarzacych do
EFSA, nalezy wskaza¢, ze zgodnie z art. 15 ust. 2 lit. a) ppkt (ii) i (iii) rozporzadzenia nr 1924/2006
Bundesamt powinien, po pierwsze, niezwlocznie poinformowa¢ EFSA, a po drugie, udostepni¢ EFSA
wniosek wraz ze wszystkimi posiadanymi informacjami uzupelniajacymi dostarczonymi przez
wnioskodawce. W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze — inaczej niz ma to miejsce w przypadku
obowigzku poinformowania przewidzianego w art. 15 ust. 2 lit. a) ppkt (ii) rozporzadzenia
nr 1924/2006 — zaden termin na przekazanie do EFSA wniosku i informacji uzupetniajacych nie zostat
przewidziany w art. 15 ust. 2 lit. a) ppkt (iii) tego rozporzadzenia.

Stwierdziwszy powyzsze, nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z ogélna zasada prawa Unii w postepowaniu
administracyjnym powinny by¢ zachowane rozsadne terminy (zob. podobnie wyrok Sadu z dnia
22 pazdziernika 1997 r. w sprawach pofaczonych T-213/95 i T-18/96 SCK i ENK przeciwko Komisji,
Rec. s. 1I-1739, pkt 56 i przytoczone tam orzecznictwo). Rozsadny charakter terminu powinien by¢
oceniany na podstawie okolicznosci wtasciwych dla kazdej sprawy, a w szczegélnosci na podstawie
znaczenia sporu dla zainteresowanej strony, zlozonosci sprawy oraz zachowania strony skarzacej
i wlasciwych wladz (zob. podobnie i analogicznie wyrok Trybunalu z dnia 25 stycznia 2007 r.
w sprawach polaczonych C-403/04 P i C-405/04 P Sumitomo Metal Industries i Nippon Steel
przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. I-729, pkt 116 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszym przypadku pomiedzy wystaniem wniosku o udzielenie zezwolenia na stosowanie
spornego os$wiadczenia w dniu 11 lutego 2008 r. a przekazaniem go do EFSA w dniu 15 wrze$nia
2008 r. uplyneto okolo siedmiu miesiecy. Jak wynika z akt sprawy, a w szczegdlnosci z pisma
Bundesamt z dnia 11 listopada 2008 r., termin ten byl wynikiem, primo, faktu, ze wtasciwe stuzby
Bundesamt nie mogly odnalez¢ wniosku skarzacych, i secundo, faktu, ze Bundesamt zbadal, na prosbe
Komisji, prawidlowo$¢ przedmiotowego wniosku przed przekazaniem go do EFSA.

W niniejszym przypadku termin ten wydaje sie nadmiernie diugi. Chociaz bowiem z akt sprawy nie
wynika, ze miala ona bardzo istotne znaczenie dla skarzacych, ktérzy nie sa podmiotami dzialajacymi
na rynku spozywczym (zob. pkt 1 powyzej), niemniej jednak, w nastepstwie pytania skarzacych z dnia
29 lutego 2008 r. o aktualng sytuacje ich wniosku i po jego ponownym wystaniu pismem z dnia
10 marca 2008 r., dopiero po potwierdzeniu pismem z dnia 8 maja 2008 r. otrzymania wniosku
Bundesamt pismem z dnia 21 lipca 2008 r. zwrdcil uwage skarzacych na wydanie rozporzadzenia
nr 353/2008 i zazadal od nich ponownego zlozenia tego wniosku na formularzach wydanych przez
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EFSA (zob. pkt 3-7 powyzej). Ponadto, cho¢ nalezy uwzgledni¢ okoliczno$é, ze Komisja wezwala
Bundesamt do przekazania do EFSA wylacznie prawidlowych wnioskéw, i okoliczno$é, ze
odpowiedzialno$¢ za istnienie prawidlowego wniosku spoczywa na Bundesamt co najmniej w réwnej
mierze zgodnie z rozporzadzeniem nr 1924/2006, co zostalo juz stwierdzone (zob. pkt 136 powyzej),
nalezy przypomnie¢, ze art. 15 ust. 2 lit. a) ppkt (i) i (ii), art. 16 ust. 1 i art. 17 ust. 1 tego
rozporzadzenia ustanawiaja terminy dla etapéw omawianego postepowania w sprawie udzielenia
zezwolenia. I tak, organ krajowy powinien potwierdzi¢ otrzymanie wniosku w terminie 14 dni od daty
jego wplyniecia i niezwlocznie poinformowac¢ o tym EFSA. EFSA powinna co do zasady wyda¢ swoja
opinie¢ w terminie pieciu miesiecy. Komisja ze swej strony powinna przedlozy¢ komitetowi projekt
decyzji w sprawie wykazu dopuszczonych o$wiadczenn zdrowotnych w terminie dwéch miesiecy od
daty otrzymania opinii EFSA. Z ekonomii tych przepiséw wynika, ze kontrola prawidlowosci wniosku
przez organ krajowy nie powinna w zadnym wypadku trwa¢ siedmiu miesiecy. W konsekwencji okazuje
sie, ze termin, ktérego potrzebowal Bundesamt, aby przekaza¢ wniosek skarzacych do EFSA, nie byt
rozsadny.

W $wietle powyzszych rozwazan nalezy zgodzi¢ sie z argumentacja skarzacych, iz Bundesamt nie
zachowal terminu na potwierdzenie otrzymania ich wniosku ani terminu na przekazanie wniosku do
EFSA.

W drugiej kolejnosci skarzacy podnosza, ze wbrew postanowieniom art. 16 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1924/2006 EFSA nie zachowala terminu pieciu miesiecy na wydanie swojej opinii, lecz
potrzebowala na to 29 miesiecy.

W tym wzgledzie nalezy wskaza¢, ze zgodnie z art. 16 ust. 1 rozporzadzenia nr 1924/2006 EFSA wydaje
swoja opinie¢ w terminie pieciu miesiecy od daty wplyniecia prawidlowego wniosku. Aby wniosek byt
prawidlowy, musi on spelnia¢ wymogi formalne i merytoryczne okreslone w rozporzadzeniu
nr 1924/2006, w tym w szczegdélno$ci wymoég wskazania czynnika ryzyka, bez ktérego EFSA nie moze
wyda¢ swojej opinii (zob. zarzut pierwszy i pkt 136 powyzej).

W niniejszym przypadku z akt sprawy wynika, ze po przekazaniu wniosku do EFSA w dniu 15 wrze$nia
2008 r. Bundesamt wezwal skarzacych pismami z dnia 10 listopada i 18 grudnia 2008 r. do wskazania
czynnika ryzyka. Pismem z dnia 10 lutego 2009 r. skarzacy wyjasnili Bundesamt, ze wskazanie
czynnika ryzyka nie bylo konieczne, lecz Ze zmniejszenie zawarto$ci wody w tkankach moze zostaé
uznane za czynnik ryzyka. Ponadto skarzacy zaproponowali inne sformulowania spornego
o$wiadczenia, w ktérych utrata wody w tkankach byla wskazana jako czynnik ryzyka (zob. pkt 11
powyzej). Znaczy to, ze w piSmie z dnia 10 lutego 2009 r. skarzacy wskazali zmniejszenie ilosci wody
w tkankach lub utrate wody w tkankach jako czynnik ryzyka, co wynika réwniez z motywu 6
zaskarzonego rozporzadzenia. Poniewaz inne wymogi merytoryczne dotyczace prawidlowosci wniosku
skarzacych nie s3 sporne w niniejszej sprawie, nalezy stwierdzi¢, ze wniosek skarzacych stal sie
prawidlowy po wskazaniu czynnikéw ryzyka w pi$mie z dnia 10 lutego 2009 r.

Twierdzenia tego nie podwaza argumentacja Komisji, w mysl ktérej dopiero po pismie skarzacych
z dnia 25 pazdziernika 2010 r. bedacym odpowiedzig na pismo EFSA z dnia 1 pazdziernika 2010 r.
wniosek stal sie prawidlowy i kompletny. Z akt sprawy wynika bowiem, ze kwestie, ktére od marca
2009 r. do wrzesnia 2010 r. uniemozliwialy EFSA wydanie opinii, dotyczyly wykladni prawnej
postanowien rozporzadzenia nr 1924/2006, a w szczegdlnosci wymogu wskazania czynnika ryzyka
(zob. pkt 13 i 14 powyzej). Ponadto nalezy stwierdzi¢, ze w odpowiedzi na wezwanie przez EFSA
pismem z dnia 1 pazdziernika 2010 r. do szczegélowego okreslenia czynnika ryzyka skarzacy
poprzestali na podtrzymaniu stanowiska wyrazonego w pi$mie z dnia 10 lutego 2009 r., co jednak nie
uniemozliwito EFSA wydania opinii naukowe;j.
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Jak wynika z akt sprawy, pismo skarzacych z dnia 10 lutego 2009 r. zostalo przekazane do EFSA przez
Bundesamt przesylka z dnia 20 marca 2009 r. (zob. pkt 12 powyzej). W konsekwencji bieg terminu
pieciu miesiecy przewidziany w art. 16 ust. 1 rozporzadzenia nr 1924/2006 r. rozpoczal si¢ w dniu
otrzymania przesylki Bundesamt z dnia 20 marca 2009 r. EFSA, wydajac swoja opini¢ naukowa w dniu
28 stycznia 2011 r., nie zachowala zatem terminu pieciu miesiecy.

Nalezy zatem zgodzi¢ si¢ z argumentacja skarzacych dotyczaca nieprzestrzegania terminu pieciu
miesiecy przewidzianego w art. 16 ust. 1 rozporzadzenia nr 1924/2006.

W trzeciej kolejnosci skarzacy podnosza, ze Komisja nie zachowala terminu przewidzianego w art. 17
ust. 1 rozporzadzenia nr 1924/2006 na wydanie decyzji w sprawie wniosku o udzielnie zezwolenia.
W tym wzgledzie nalezy wskazaé, ze przepis ten stanowi, iz Komisja przedklada komitetowi projekt
decyzji w sprawie wykazu dopuszczonych o$wiadczenn zdrowotnych w terminie dwéch miesiecy od
daty otrzymania opinii EFSA. W niniejszym przypadku EFSA wydala swoja opinie¢ w dniu 28 stycznia
2011 r. i opinia ta zostala opublikowana w dniu 16 lutego 2011 r. Przedlozenie projektu decyzji
komitetowi w dniu 28 kwietnia 2011 r. nie nastapito z zachowaniem terminu przewidzianego w art. 17
ust. 1 rozporzadzenia nr 1924/2006. W konsekwencji nalezy zgodzi¢ si¢ z argumentacja skarzacych.

W czwartej kolejnosci, jesli chodzi o konsekwencje prawne nieprzestrzegania terminéw przewidzianych
w art. 15 ust. 2 lit. a) ppkt (i), w art. 16 ust. 1 i w art. 17 ust. 1 rozporzadzenia nr 1924/2006, nalezy
stwierdzi¢, Ze rozporzadzenie to nie przewiduje zadnej sankcji w wypadku przekroczenia
przedmiotowych terminéw. W tej sytuacji nalezy przypomnie¢ orzecznictwo, zgodnie z ktérym wobec
braku przepisu przewidujacego badz wyraznie, badz w sposéb dorozumiany konsekwencje
przekroczenia terminéw proceduralnych takich jak w niniejszej sprawie przekroczenie to moze
skutkowa¢ niewazno$cia calosci lub czesci aktu, ktérego proces przyjmowania obejmuje omawiany
termin, tylko wtedy, gdy jest bezsporne, ze w braku tej domniemanej nieprawidlowosci akt ten mogt
mie¢ inna tre$¢ (zob. ww. w pkt 104 wyrok w sprawie Dow AgroSciences i in. przeciwko Komisji,
pkt 203 i przytoczone tam orzecznictwo).

Skarzacy nie wykazali jednak, ze w razie braku przekroczenia przedmiotowych terminéw Komisja
wydalaby rozporzadzenie, ktérego tre§¢ bylaby inna. Podnosza oni bowiem jedynie, ze
nieprzestrzeganie tych terminéw mozna w istocie przypisa¢ zlemu podzialowi wlasciwosci pomiedzy
Komisje, EFSA i Bundesamt. Wedlug nich, gdyby postepowanie bylo prowadzone prawidiowo, bylyby
dostepne zasoby wystarczajace do zbadania uzasadnienia ich wniosku i w zwigzku z tym Komisja
zezwolitaby na stosowanie spornego oswiadczenia. W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze kwestie, ktdre
w okresie do marca 2009 r. do wrzesnia 2010 r. uniemozliwialy EFSA wydanie opinii, dotyczyly
wykladni prawnej postanowien rozporzadzenia nr 1924/2006, a w szczegdlno$ci wymogu wskazania
czynnika ryzyka. Wskazanie tego czynnika zostalo jednak uznane za niezbedne przed wydaniem opinii
naukowej przez EFSA (zob. pkt 155 powyzej).

Wobec powyzszego zarzut siédmy nalezy oddali¢.

W  przedmiocie zarzutu O&smego, dotyczacego niepelnego uwzglednienia uwag skarzacych
i zainteresowanych podmiotéw trzecich

Skarzacy podnosza, ze Komisja naruszyla podstawowe wymogi formalne, poniewaz w swojej decyzji
w sprawie spornego oswiadczenia nie uwzglednila znacznej czesci ich uwag i uwag zainteresowanych
podmiotéw trzecich, ktére wziely udzial w postepowaniu przed Komisja zgodnie z art. 16 ust. 6 akapit
drugi rozporzadzenia nr 1924/2006. Wedlug skarzacych Komisja nie odpowiedziala na argumenty
przedstawione w tych uwagach, a z zaskarzonego rozporzadzenia nie wynika, czy uwagi te zostaly
przez Komisje zbadane.
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Nalezy wskazaé, ze skarzacy w sposdb ogdlny podnosza, iz Komisja nie uwzglednita uwag
przedstawionych zgodnie z art. 16 ust. 6 akapit drugi rozporzadzenia nr 1924/2006. W ramach
niniejszego zarzutu nie odnosza sie oni do zadnej konkretnej uwagi, ktéra nie zostala uwzgledniona
przez Komisje.

Zgodnie z art. 16 ust. 6 akapit drugi rozporzadzenia nr 1924/2006 wnioskodawca lub cztonkowie
spoleczenstwa moga zglasza¢ Komisji uwagi w terminie 30 dni od podania do wiadomosci publicznej
opinii naukowej EFSA. Prawo to wymaga rozpatrzenia uwag w procesie prowadzacym do wydania
ostatecznej decyzji w sprawie rozpatrywanego wniosku, ale nie zobowigzuje Komisji do wprowadzenia
w zycie propozycji zawartych w tych uwagach (zob. podobnie postanowienie Trybunalu z dnia 5 maja
2009 r. w sprawie C-355/08 P, niepublikowane w Zbiorze, pkt 45).

Z akt sprawy wynika, ze oprécz uwag skarzacych Komisja otrzymala osiem uwag podmiotéw
zainteresowanych. Jak wynika z udzielonych przez Komisje nadawcom tych uwag odpowiedzi
potwierdzajacych otrzymanie uwag, Komisja poinformowala nadawcéw o sposobie potraktowania ich
uwag w postepowaniu w sprawie udzielenia zezwolenia. I tak, zgodnie z tymi pismami Komisja
przekazala wlasciwym organom panstw czlonkowskich uwagi dotyczace kwestii zarzadzania ryzykiem
i opinii naukowej EFSA, aby ulatwi¢ badanie tych kwestii w ramach postepowania w sprawie
udzielenia zezwolenia zgodnie z art. 17 rozporzadzenia nr 1924/2006. Ponadto z jednego z tych pism
wynika, ze Komisja bezposrednio odpowiedziala na niektére kwestie podniesione przez zainteresowane
osoby trzecie, a z innego pisma wynika, ze poniewaz uwagi te dotyczyly opinii naukowej EFSA, zostaly
one przekazane rowniez EFSA, ktéra sporzadzita w dniu 30 czerwca 2011 r. sprawozdanie techniczne,
odpowiadajac na te kwestie.

Jak wynika ze sprawozdania ze spotkania komitetu w dniu 11 lipca 2011 r., uwagi przedstawione na
podstawie art. 16 ust. 6 akapit drugi rozporzadzenia nr 1924/2006 zostaly zbadane przez ten komitet,
ktory jednoglosnie zaaprobowat projekt zaskarzonego rozporzadzenia.

W zwigzku z tym Komisja mogla stusznie wskaza¢ w motywie 9 zaskarzonego rozporzadzenia
i w piSmie z dnia 28 listopada 2011 r. informujacym skarzacych o jej ostatecznej decyzji w sprawie ich
wniosku o udzielenie zezwolenia, ze ich uwagi oraz uwagi przedstawicieli opinii publicznej przekazane
Komisji zgodnie z art. 16 ust. 6 akapit drugi rozporzadzenia nr 1924/2006 zostaly uwzglednione przy
ustanawianiu $§rodkéw przewidzianych w zaskarzonym rozporzadzeniu w toku postepowania
w sprawie udzielenia zezwolenia.

Ponadto w zakresie, w jakim skarzacy podnosza, ze Komisja nie przekazala ich uwag do EFSA,
wystarczy stwierdzi¢, po pierwsze, ze nie przedstawili oni zadnego dowodu pozwalajacego stwierdzi¢,
iz takie przekazanie bylo niezbedne, a po drugie, ze skarzacy nie zasugerowali tego przekazania
w swoich uwagach.

Jak z tego wynika, nie mozna zgodzi¢ si¢ z argumentacja skarzacych, zgodnie z ktéra Komisja w swojej
decyzji w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie spornego o$§wiadczenia nie uwzglednifa znacznej
cze$ci ich uwag i uwag zainteresowanych podmiotéw trzecich, ktére wziely udzial w postepowaniu
przed Komisja zgodnie z art. 16 ust. 6 akapit drugi rozporzadzenia nr 1924/2006.

Zarzut 6smy powinien zatem zosta¢ oddalony.
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W przedmiocie zarzutu dziewiatego, dotyczacego naruszenia obowiazku uzasadnienia

Skarzacy podnosza, ze Komisja naruszyla spoczywajacy na niej obowiazek uzasadnienia, nie odnoszac
sie¢ w zaskarzonym rozporzadzeniu ani do ich argumentu, zgodnie z ktérym wskazanie czynnika
ryzyka nie bylo niezbedne, ani do wskazania czynnikéw ryzyka innych niz utrata wody w tkankach lub
zmniejszenie zawarto$ci wody w tkankach, ani do ich uwag i do uwag zainteresowanych podmiotéw
trzecich przedstawionych zgodnie z art. 16 ust. 6 akapit drugi rozporzadzenia nr 1924/2006.

Nalezy przypomnieé, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem uzasadnienie, jakiego wymaga art. 296
akapit drugi TFUE, powinno by¢ dostosowane do charakteru aktu i powinno przedstawia¢ w sposéb
jasny i jednoznaczny rozumowanie instytucji, ktéra wydata akt, pozwalajac zainteresowanym poznaé
podstawy podjetej decyzji, a wlasciwemu sadowi dokona¢ jej kontroli. Wymdg uzasadnienia nalezy
ocenia¢ w $wietle okolicznosci konkretnej sprawy. Nie ma wymogu, by uzasadnienie wyszczegdlnialo
wszystkie istotne elementy faktyczne i prawne, poniewaz ocena, czy uzasadnienie aktu spelnia wymogi
art. 296 akapit drugi TFUE, winna nie tylko opiera¢ si¢ na jego brzmieniu, ale takze uwzglednia¢
okolicznosci jego wydania, jak rdéwniez calo$¢ przepisow prawa regulujacego dana dziedzine.
W szczegbélno$ci Komisja nie musi zajmowaé stanowiska wobec wszystkich argumentéw
zainteresowanych podmiotéw, wystarczy bowiem przedstawienie faktéw i wzgledéw prawnych
o zasadniczym znaczeniu dla decyzji (zob. ww. w pkt 104 wyrok w sprawie Dow AgroSciences i in.
przeciwko Komisji, pkt 246 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszym przypadku motywy 5 i 6 zaskarzonego rozporzadzenia zawieraja powody odrzucenia
wniosku skarzacych o wudzielenie zezwolenia na stosowanie spornego os$wiadczenia. Motyw 5
zaskarzonego rozporzadzenia wskazuje nazwiska skarzacych i proponowane brzmienie spornego
o$wiadczenia. Jezeli chodzi o motyw 6, po przypomnieniu pojecia o$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka
choroby zawartego w art. 2 ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia nr 1924/2006 wymienia on utrate wody
w tkankach i zmniejszenie zawartosci wody w tkankach jako czynniki ryzyka wskazane przez
skarzacych. Komisja powoluje si¢ tam réwniez na opini¢ naukowa EFSA, zgodnie z ktéra czynniki te
wyrazaja stopienn utraty wody, a zatem stopien choroby, i wyjasnia, ze ze wzgledu na to, iz nie
wykazano zmniejszenia czynnika ryzyka w rozwoju choroby, sporne oswiadczenie nie spelnia
wymogéw rozporzadzenia nr 1924/2006 i wobec tego nie mozna udzieli¢ zezwolenia na jego
stosowanie.

Uzasadnienie to pozwolilo skarzacym pozna¢ podstawy uzasadniajace przyjety Srodek, a Sadowi
dokona¢ jego kontroli. Motywy te jasno ukazuja bowiem proponowane brzmienie spornego
o$wiadczenia, norme prawna zastosowana przez Komisje i czynniki ryzyka wskazane przez skarzacych.
Ponadto zostalo wyraznie wskazane, ze zgodnie z opinia EFSA nie chodzi o czynnik ryzyka
w rozumieniu rozporzadzenia nr 1924/2006 i ze ze wzgledu na brak dowodu potwierdzajacego
zmniejszenie czynnika ryzyka w rozwoju choroby sporne o$wiadczenie nie spelnia wymogéw
rozporzadzenia nr 1924/2006, a zatem nie mozna udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

Argumenty skarzacych nie podwazaja tego wniosku.

Po pierwsze, co sie tyczy argumentu, jakoby uzasadnienie nie odnosilo si¢ do argumentacji skarzacych,
zgodnie z ktéra wskazanie czynnika ryzyka nie bylo niezbedne, wystarczy wskazaé, ze przytaczajac
w motywie 6 zaskarzonego rozporzadzenia brzmienie art. 2 ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia nr 1924/2006,
Komisja wystarczajaco uzasadnita wymdg wskazania czynnika ryzyka w niniejszym przypadku.

Po drugie, jesli chodzi o argument, zgodnie z ktérym uzasadnienie nie odnosi si¢ do innych czynnikéw
ryzyka wskazanych przez skarzacych, zostalo juz stwierdzone, ze jedynym innym czynnikiem ryzyka,
ktory zdaniem skarzacych byt réwniez zawarty w zaproponowanym brzmieniu spornego o$wiadczenia,
bylo odwodnienie, gdyz niedostateczne spozycie wody nie zostalo wymienione przez skarzacych jako
czynnik ryzyka w ich wniosku o udzielenie spornego zezwolenia (zob. pkt 91 i 93 powyzej). Poniewaz
jednak odwodnienie zostalo wyraznie wskazane przez skarzacych jako choroba, EFSA i Komisja nie
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mogly uzna¢ go za czynnik ryzyka w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 6 i art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
nr 1924/2006 (zob. pkt 91 powyzej). Szczegdlne uzasadnienie dotyczace braku uznania odwodnienia za
czynnik ryzyka nie bylo zatem niezbedne. Argument skarzacych powinien zatem zosta¢ odrzucony.

Po trzecie, nalezy odrzuci¢ argument, zgodnie z ktérym uzasadnienie nie odnosi si¢ do uwag
skarzacych i zainteresowanych podmiotéw trzecich przedstawionych zgodnie z art. 16 ust. 6 akapit
drugi rozporzadzenia nr 1924/2006. Z orzecznictwa przytoczonego w pkt 173 powyzej wynika
bowiem, ze Komisja nie musi zajmowac stanowiska wobec wszystkich argumentéw zainteresowanych
podmiotéw, wystarczy bowiem przedstawienie faktéw i wzgledéw prawnych o zasadniczym znaczeniu
dla decyzji. Wobec tego Komisja mogla slusznie poprzesta¢ na wskazaniu w motywie 9 zaskarzonego
rozporzadzenia, ze przy ustanawianiu $rodkéw przewidzianych w zaskarzonym rozporzadzeniu
uwzgledniono uwagi skarzacych oraz przedstawicieli opinii publicznej przekazane Komisji zgodnie
z art. 16 ust. 6 akapit drugi rozporzadzenia nr 1924/2006.

Whniosku tego nie podwaza twierdzenie skarzacych, jakoby Komisja powinna byla odnie$¢ si¢ do co
najmniej dwdch elementéw, ktére wystapily w tych uwagach, a mianowicie do opinii naukowej EFSA
odnoszacej sie w sposob ogélny do referencyjnych wartosci dietetycznych dotyczacych wody i do
swojej praktyki decyzyjnej. W istocie, primo, jezeli chodzi o te opinie¢ naukowa EFSA, zostalo juz
stwierdzone (zob. pkt 108 powyzej), ze nie odnosi sig ona do wplywu regularnego spozywania duzych
ilosci wody na czynnik ryzyka w rozwoju choroby. Secundo, co sie tyczy praktyki decyzyjnej Komisji,
skarzacy powoluja sie na zezwolenia dotyczace o$wiadczenn zdrowotnych innych niz o$wiadczenia
odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby i do o$wiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby
dotyczacego wplywu gum do zucia lub pastylek zawierajacych ksylitol na ryzyko wystapienia préchnicy
zebow. Tymczasem, jak zostalo juz stwierdzone (zob. pkt 84 i 100 powyzej), podczas gdy o$wiadczenia
zdrowotne inne niz te odnoszace sie do zmniejszenia ryzyka choroby nie wymagaja wskazania czynnika
ryzyka, w przypadku oswiadczenia dotyczacego wplywu gum do zucia lub pastylek zawierajacych
ksylitol uwzgledniony czynnik ryzyka stanowita préchnica zebéw. Odniesienie si¢ przez Komisje do
tych elementéw w uzasadnieniu zaskarzonego rozporzadzenia nie bylo zatem konieczne.

Po czwarte, skarzacy podnosza, ze z motywéw zaskarzonego rozporzadzenia wynika, iz Komisja nie
zbadala ich uwag i uwag przedstawionych przez zainteresowane podmioty trzecie, lecz w sposéb
calo$ciowy powtdrzyla uwagi zawarte w opinii EFSA, bez przeprowadzenia wlasnego badania. W tym
wzgledzie nalezy wskazal, ze obowiazek uzasadnienia stanowi kwestie odrebna od kwestii zasadnosci
podstaw uzasadnienia zaskarzonego aktu (zob. ww. w pkt 104 wyrok w sprawie Dow AgroSciences
i in. przeciwko Komisji, pkt 245 i przytoczone tam orzecznictwo). Argument dotyczacy niezbadania
uwag przedstawionych przez skarzacych i zainteresowane podmioty trzecie dotyczy merytorycznej
zgodno$ci z prawem zaskarzonego rozporzadzenia i wobec tego nie moze opiera¢ sie na nim
naruszenie obowigzku uzasadnienia spoczywajacego na Komisji. W kazdym razie nalezy wskazacd, ze
argument ten zostal juz odrzucony w ramach badania zarzutéw széstego i dsmego (zob. pkt 141 i 142
oraz pkt 163-171 powyzej).

Wreszcie w zakresie, w jakim skarzacy podnosza, ze w zaskarzonym rozporzadzeniu Komisja powinna
byla wskaza¢ ich adres, zgodnie z art. 17 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 4 rozporzadzenia nr 1924/2006,

zostalo juz stwierdzone (zob. pkt 132 powyzej), ze taki obowiazek nie istnial w niniejszym przypadku.

Zarzut dziewiaty i w konsekwencji skarga w calosci powinny zatem zosta¢ oddalone.

W przedmiocie kosztow
Zgodnie z art. 87 § 2 regulaminu postepowania kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony

przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Zgodnie z art. 87 § 4 tego regulaminu instytucje, ktére
przystapily do sprawy w charakterze interwenienta, pokrywaja wlasne koszty.
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185 Poniewaz skarzacy przegrali sprawe, powinni zostaé — zgodnie z zadaniem Komisji — obcigzeni ich
wlasnymi kosztami oraz kosztami poniesionymi przez Komisje. Rada pokrywa wtasne koszty.

Z powyzszych wzgledow

SAD (piata izba)
orzeka, co nastepuje:
1) Skarga zostaje oddalona.

2) Moritz Hagenmeyer i Andreas Hahn pokrywaja wlasne koszty oraz koszty poniesione przez
Komisje Europejska.

3) Rada Unii Europejskiej ponosi wlasne koszty.
Dittrich Schwarcz Tomljenovic¢
Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 30 kwietnia 2014 r.

Podpisy
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