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W Zbiér Orzeczen

Sprawa T-296/12

The Health Food Manufacturers’ Association i in.
przeciwko
Komisji Europejskiej

Ochrona konsumentéw — Rozporzadzenie (UE) nr 432/2012 — Oswiadczenia zdrowotne dotyczace
zywno$ci — Skarga o stwierdzenie niewazno$ci — Akt regulacyjny niewymagajacy przyjecia srodkéw
wykonawczych — Bezposrednie oddzialywanie — Dopuszczalno§¢ — Naruszenie art. 13 i 28
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 — Zasada dobrej administracji — Niedyskryminacja —
Bledne kryteria oceny — Rozporzadzenie nr 1924/2006 — Zarzut niezgodnosci z prawem — Prawo do
bycia wysluchanym — Pewno$¢ prawa — Zbyt krétki okres przejsciowy — Wykaz
nierozpatrzonych o$wiadczen

Streszczenie — wyrok Sadu (6sma izba) z dnia 12 czerwca 2015 r.

1. Skarga o stwierdzenie niewazinosci — Osoby fizyczne lub prawne — Pojecie aktu regulacyjnego
w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE — Kazdy akt o charakterze generalnym, z wyjgtkiem
aktow legislacyjnych — Rozporzgdzenie Komisji ustanawiajgce wykaz dopuszczonych oswiadczen
zdrowotnych dotyczacych zywnosci — Wigczenie

(art. 263 akapit czwarty TFUE; rozporzgdzenie Komisji nr 432/2012)

2. Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Osoby fizyczne lub prawne — Akty dotyczace ich bezposrednio
i indywidualnie — Bezposrednie oddziatywanie — Kryteria — Rozporzgdzenie Komisji
ustanawiajgce wykaz dopuszczonych oswiadczen zdrowotnych dotyczgcych zZywnosci — Skarzgcy,
ktory dostarczyt doktadnych wskazéwek co do zakazanych oswiadczeri majacych negatywny wplyw
na jego sytuacje prawng — Dopuszczalnosé

(art. 263 akapit czwarty TFUE; rozporzadzenie Komisji nr 432/2012)

3. Postgpowanie sgdowe — Dowdd — Dowdd z dokumentow — Moc dowodowa — Ocena przez sqd
Unii — Kryteria

(regulamin postepowania przed Sgdem, art. 64, 65)

4. Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Przestanki dopuszczalnosci — Interes prawny —
Whiesienie jednej i tej samej skargi przez dwoch skarzacych — Dopuszczalnos¢ skargi w przypadku
jednego ze skarzgacych — Koniecznos¢ zbadania dopuszczalnosci w przypadku drugiego ze

skarzgcych — Brak

(art. 263 TFUE)
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Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Osoby fizyczne lub prawne — Akty wymagajace przyjecia
Srodkéw wykonawczych — Pojecie — Rozporzgdzenie nr 432/2012 ustanawiajgce wykaz
dopuszczonych oswiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci — Wylgczenie

(art. 263 akapit czwarty TFUE; rozporzgdzenie Komisji nr 432/2012)

Zblizanie ustawodawstw — Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne dotyczgce zZywnosci —
Rozporzgdzenie nr 1924/2006 — Oswiadczenia zdrowotne inne niz oswiadczenia odnoszgce sie do
zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci — Przyjecie zharmonizowanego wykazu
dopuszczonych oswiadczen — Uprawnienia dyskrecjonalne Komisji — Kontrola sadowa — Granice

(rozporzgdzenie nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, motywy 1, 2, art. 1, art. 13
ust. 1-3)

Prawo Unii Europejskiej — Wyktadnia — Metody — Wykiadnia literalna, systemowa, historyczna
i celowosciowa — Uwzglednienie uzasadnienia rozpatrywanego aktu

Zblizanie ustawodawstw — Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne dotyczgce zZywnosci —
Rozporzgdzenie nr 1924/2006 — Oswiadczenia zdrowotne inne niz oSwiadczenia odnoszgce sie do
zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci — Przyjecie zharmonizowanego wykazu
dopuszczonych oswiadczern — Przekroczenie przez Komisje terminu proceduralnego — Wplyw na
zgodnos¢ danego aktu z prawem — Przestanki

(rozporzgdzenie nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 13 ust. 3)

Zblizanie ustawodawstw — Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne dotyczgce zZywnosci —
Rozporzgdzenie nr 1924/2006 — Oswiadczenia zdrowotne inne niz oswiadczenia odnoszgce sie do
zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci — Przyjecie zharmonizowanego wykazu
dopuszczonych oswiadczern — Zastosowanie przez Komisje Srodkéw przejsciowych do oswiadczen,
ktorych rozpatrzenie zawieszono lub ktorych ocena wcigz trwa — Dopuszczalnosé

(rozporzgdzenie nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 13 ust. 1, art. 28 ust. 5, 6)

Zblizanie ustawodawstw — Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne dotyczgce zZywnosci —
Rozporzgdzenie nr 1924/2006 — Oswiadczenia zdrowotne inne niz oswiadczenia odnoszgce sie do
zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci — Przyjecie zharmonizowanego wykazu
dopuszczonych oswiadczenn — Ustanowienie Srodkow przejsciowych majgcych zastosowanie do
oSwiadczen, ktorych rozpatrzenie zawieszono lub ktérych ocena wcigz trwa — Wyszukanie
oswiadczen, ktorych rozpatrzenie zawieszono w drodze odestania do kilku stron internetowych —
Naruszenie zasady pewnosci prawa — Brak

(rozporzadzenie nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 13 ust. 2, art. 28 ust. 5, 6;
rozporzadzenie Komisji nr 432/2012, motywy 4, 11)

Prawa podstawowe — Karta praw podstawowych Unii Europejskiej — Prawo do dobrej
administracji — Prawo do bycia wystuchanym — Brak mozliwosci zastosowania do procedur

prowadzgcych do przyjecia aktéw o charakterze generalnym

[Karta praw podstawowych Unii Europejskiej, art. 41 ust. 2 lit. a); rozporzgadzenie Komisji
nr 432/2012]
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Zblizanie ustawodawstw — Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne dotyczgce zywnosci —
Rozporzgdzenie nr 1924/2006 — Oswiadczenia zdrowotne inne niz oSwiadczenia odnoszgce sie do
zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci — Przyjecie zharmonizowanego wykazu
dopuszczonych oswiadczern — Obowigzek wczesniejszej konsultacji z producentami z sektora oraz
z pozostatymi zainteresowanymi podmiotami — Brak

(rozporzadzenie nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 13 ust. 1-3; rozporzgdzenie
Komisji nr 432/2012)

Akty instytucji — Uzasadnienie — Obowigzek — Zakres — Rozporzadzenie ustanawiajace wykaz
dopuszczonych oswiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci

(art. 296 akapit drugi TFUE; rozporzadzenie Komisji nr 432/2012)

Prawo Unii Europejskiej — Zasady — Rownos¢ traktowania — Pojecie

Zblizanie ustawodawstw — Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne dotyczgce zZywnosci —
Rozporzgdzenie nr 1924/2006 — Ocena naukowa ryzyka — Wymdg w zakresie podwyzszonego
poziomu ochrony zdrowia — Dokonanie oceny o nizszych standardach w odniesieniu do

oSwiadczen zdrowotnych innych niz oswiadczenia odnoszgce si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby
oraz rozwoju i zdrowia dzieci — Wylgczenie

(rozporzgdzenie nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, motyw 17, art. 5, 6, art. 13
ust. 1-3, art. 13 ust. 5, art. 14)

Zblizanie ustawodawstw — Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne dotyczgce zZywnosci —
Rozporzgdzenia nr 178/2002, nr 1924/2006 — Oswiadczenia zdrowotne inne niz oswiadczenia
odnoszgce si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci —
Przyjecie  zharmonizowanego wykazu dopuszczonych oswiadczeri — Obowigzek wydania
wytycznych dotyczacych oceny przez Europejski Urzgd ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA)
wnioskéw o dopuszczenie oSwiadczeri — Brak — Naruszenie zasady pewnosci prawa — Brak

(rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady: nr 178/2002; nr 1924/2006, art. 13 ust. 3)

Zblizanie ustawodawstw — Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne dotyczgce zZywnosci —
Rozporzgdzenia nr 178/2002, nr 1924/2006 — Ocena naukowa ryzyka — Oswiadczenia zdrowotne
inne niz oswiadczenia odnoszgce sie do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia
dzieci — Zastosowanie rozporzgdzenia nr 1924/2006 jako lex specialis — Konsekwencje

(rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady: nr 178/2002, art. 30 ust. 4 nr 1924/2006,
art. 13 ust. 2, 3)

Postepowanie sgdowe — Pismo wszczynajgce postepowanie — Wymogi formalne —
Okreslenie przedmiotu sporu — Zwiezle przedstawienie powotanych zarzutow — Ogélne odestanie
do innych pism zatgczonych do skargi — Niedopuszczalnos¢

[regulamin postepowania przed Sadem, art. 44 § 1 lit. c)]
Zarzut niezgodnosci z prawem — Zakres — Akty, na ktorych niezgodnos¢ z prawem mozna sie
powotla¢ — Akt o charakterze generalnym stanowigcy podstawe zaskarzonej decyzji —

Konieczno$¢ wiezi prawnej miedzy zaskarzonym aktem a spornym aktem generalnym

(art. 277 TFUE)
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20. Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Akty podlegajgce zaskarzeniu — Pojecie — Akty wywotujgce
wigzgce skutki prawne — Akty przygotowawcze — Wylgczenie — Opublikowana przez Komisje
lista wymieniajgca oswiadczenia zdrowotne, ktorych ocena wcigz trwa i ktére objete sq systemem
przejSciowym  przewidzianym w  rozporzgdzeniu nr 1924/2006 — Akt stuzgcy jedynie
przygotowaniu ostatecznej decyzji — Wylgczenie

(art. 263 TFUE; rozporzadzenie nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 28 ust. 5, 6)

21. Skarga o stwierdzenie niewazinosci — Interes prawny — Konieczno$¢ posiadania istniejgcego
i aktualnego interesu prawnego — Skarga moggca przynies¢ korzys¢ skarigcemu —
Interes odnoszgcy sie do okolicznosci przysztych i niepewnych — Wylgczenie

(art. 263 TFUE)

22. Postepowanie sgdowe — Pismo wszczynajace postepowanie — Wymogi formalne —
Okreslenie  przedmiotu  sporu —  Zwiezle przedstawienie —powotanych  zarzutow —
Abstrakcyjne sformutowanie — Niedopuszczalnosé

[statut Trybunatu Sprawiedliwosci, art. 21 akapit pierwszy, art. 53 akapit pierwszy; regulamin
postepowania przed Sadem, art. 44 § 1 lit. c)]

1. Pojecie aktu regulacyjnego w rozumieniu art. 263 akapit czwarty in fine TFUE nalezy rozumie¢ jako
oznaczajace akty o charakterze generalnym, z wyjatkiem aktéw ustawodawczych. Rozporzadzenie
nr 432/2012 ustanawiajace wykaz dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci
innych niz o$wiadczenia odnoszace sie do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci
stanowi akt regulacyjny.

Rozporzadzenie to zostalo bowiem przyjete przez Komisje w ramach kompetencji wykonawczych,
w drodze procedury regulacyjnej polaczonej z kontrola i w konsekwencji nie stanowi aktu
ustawodawczego. Ponadto rozporzadzenie nr 432/2012 ma charakter generalny, gdyz znajduje
zastosowanie w okreslonych obiektywnie sytuacjach oraz wywoluje wiazace skutki prawne wzgledem
pewnej kategorii os6b okreslonych w sposéb generalny i abstrakcyjny.

(por. pkt 34—37)

2. Spelnienie przestanki bezposredniego oddzialywania w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE
wymaga, po pierwsze, aby akt bedacy przedmiotem skargi wywieral bezposredni wplyw na sytuacje
prawna skarzacego i, po drugie, by nie pozostawial zadnego zakresu uznania swoim adresatom, ktdrzy
sa zobowiazani do jego wykonania, co ma mie¢ charakter czysto automatyczny i wynika¢ z samego tego
bedacego przedmiotem skargi uregulowania, bez stosowania innych przepiséw posrednich.

Jezeli chodzi o skarge wniesiong na rozporzadzenie nr 432/2012 ustanawiajace wykaz dopuszczonych
o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci innych niz os$wiadczenia odnoszace sie do
zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci, skarzacy powinien, w celu wykazania, ze
akt ten dotyczy go bezposrednio w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE, wskaza¢ o$wiadczenia
objete wspomnianym rozporzadzeniem, ktére maja negatywny wplyw na jego sytuacje prawna.
W szczegolnosci skarzacy jest zobowigzany wykazalé, ze w okresie, kiedy wnidst skarge, stosowal
w przekazach komercyjnych zwigzanych z jego produktami o$wiadczenia zakazane w nastepstwie
przyjecia rozporzadzenia nr 432/2012. W tym wzgledzie, poniewaz wykazuje on, ze stosowal, przy
wprowadzaniu na rynek swoich produktéw, o$wiadczenia zdrowotne odrzucone przez wspomniane
rozporzadzenie, nalezy stwierdzi¢, Ze rozporzadzenie to moze oddzialywa¢ na sytuacje prawna
skarzacego.
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Ponadto rozporzadzenie nr 432/2012 nie pozostawia zadnego zakresu uznania swoim adresatom, gdyz
dopuszczenie oswiadczen przewidziane w tym rozporzadzeniu ma bez watpienia charakter czysto
automatyczny i wynika z samego uregulowania bedacego przedmiotem skargi, bez stosowania innych
przepisow posrednich. W tym zakresie zgodnie z art. 2 rozporzadzenia nr 432/2012 rozporzadzenie to
wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach czlonkowskich.

(por. pkt 38, 40, 41, 44)

3. Dzialaniami Trybunatu Sprawiedliwosci i Sadu rzadzi zasada swobodnej oceny dowodéw, poniewaz
jedynym kryterium oceny warto$ci przedstawionych dowodéw jest ich wiarygodno$¢é. W celu oceny
warto$ci dowodowej danego dokumentu nalezy sprawdzi¢ prawdziwo$¢ informacji w nim zawartych
oraz uwzgledni¢ zwlaszcza pochodzenie dokumentu, okolicznosci jego sporzadzenia, jego adresata
i zastanowié sig¢, czy w $wietle jego tresci wydaje sie on rozsadny i wiarygodny. W tym wzgledzie
nalezy do$¢ do wniosku, ze wiarygodno$¢ dostarczonych przez skarzacego dokumentéw zostata
wykazana w wystarczajacym stopniu w przypadku zaswiadczen przedstawionych na wyrazne zadanie
sadu Unii, podpisanych przez dyrektoréw skarzacego przedsigbiorstwa, ktérych uwaza sie, ze sa
w stanie przekaza¢ dokladne wskazéwki w odniesieniu do zadanych informacji i przedstawionych za
posrednictwem adwokata reprezentujacego skarzacego w jego dzialaniu, ktéry jako osoba
wspomagajaca wymiar sprawiedliwo$ci i z powodu spoczywajacych na nim zobowigzan wynikajacych
z etyki zawodowej jest zobowiazany zapewni¢, by wspomniane dokumenty byly autentyczne
i prawdziwe.

(por. pkt 42)
4. Zobacz tekst orzeczenia.
(por. pkt 43)

5. Pojecie aktéw regulacyjnych, ktére nie wymagaja $rodkéw wykonawczych, nalezy interpretowad
w S$wietle celu tego postanowienia, polegajacym, jak wynika z jego genezy, na uniknieciu sytuacji
zmuszajacej jednostke do naruszenia prawa, zeby mdc zwrdci¢ sie do sadu. W celu ustalenia, czy akt
regulacyjny wymaga $rodkéw wykonawczych, nalezy odnie$¢ sie do sytuacji osoby powolujacej sie na
prawo do wniesienia skargi na podstawie hipotezy trzeciej wskazanej w art. 263 akapit czwarty TFUE.
Nie jest wiec istotne, czy dany akt wymaga $rodkéw wykonawczych wzgledem innych podmiotéw
prawa. W celu ustalenia, czy zaskarzony akt wymaga s$rodkéw wykonawczych, nalezy odnies¢ sie
wylacznie do przedmiotu skargi, a w razie gdy strona skarzaca wnosi jedynie o czesciowe stwierdzenie
niewaznosci, w danym przypadku nalezy bra¢ pod uwage jedynie Srodki wykonawcze wymagane
ewentualnie przez te czes¢ aktu.

Jezeli chodzi o rozporzadzenie nr 432/2012 ustanawiajace wykaz dopuszczonych oswiadczen
zdrowotnych dotyczacych zywnosci innych niz o$wiadczenia odnoszace sie¢ do zmniejszenia ryzyka
choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci, ma ono z definicji zastosowanie w sposéb automatyczny do
stowarzyszen producentéw suplementéw zywnosciowych, a jego zastosowanie nie wymaga zadnego
rodzaju $rodka ze strony organéw publicznych krajowych lub europejskich. Z powyzszego wynika, ze
omawiane rozporzadzenie nie wymaga S$rodkéw wykonawczych w rozumieniu art. 263 akapit
czwarty TFUE.

(por. pkt 46-50)

6. Prawodawca Unii powierzyl Komisji na podstawie art. 13 rozporzadzenia nr 1924/2006 sprawie
o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci zadanie sporzadzenia w Unii
zharmonizowanego wykazu dopuszczonych os$wiadczenn zdrowotnych innych niz oswiadczenia
odnoszace sie do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci. Tymczasem brzmienie
tego przepisu nie uscisla, czy wykaz dopuszczonych o$wiadczenn powinien byl zostaé przyjety
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jednorazowo, czy tez wykaz ten moégl zostac przyjety w kilku stadiach, pozwalajac w ten sposéb Komisji
odroczy¢ dopuszczenie o$wiadczeri zdrowotnych, ktérych ocena przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) albo przez Komisje nie zostala zakonczona.

W tym wzgledzie w $wietle celéw rozporzadzenia nr 1924/2006 wynikajacych zaréwno z jego
motywoéw 1 i 2, jak i z art. 1 nalezy interpretowac art. 13 ust. 1-3 tego rozporzadzenia w ten sposéb,
ze zawiera on jedynie spoczywajace na Komisji zobowiazanie rezultatu polegajace na przyjeciu, po
zasiegnieciu opinii EFSA, wykazu dopuszczonych oswiadczen na podstawie wykazéw krajowych
przekazanych przez panstwa czlonkowskie. Nic bowiem w brzmieniu tego artykutu lub w brzmieniu
motywow rozporzadzenia nr 1924/2006 nie sugeruje, by prawodawca Unii zamierzal pozbawi¢
Komisje mozliwosci sporzadzenia rzeczonego wykazu w sposéb stopniowy, a w szczegdélnosci
uzupelniania go w miare zakarnczania oceny technicznej przez EFSA oraz sprawdzenia przez sama
Komisje warunkéw ustanowionych rzeczonym rozporzadzeniem. Wrecz przeciwnie, art. 13 ust. 1-3
rozporzadzenia nr 1924/2006 pozostawia tej instytucji swobodna ocene co do okreslenia,
z poszanowaniem zasad przewidzianych w tym rozporzadzeniu oraz zasad prawa Unii, tempa, ktére
powinno doprowadzi¢ do przyjecia wykazu dopuszczonych o$wiadczen. W tym wzgledzie, aby Komisja
mogtla skutecznie realizowa¢ wyznaczone jej cele, biorac pod uwage konieczno$¢ dokonywania przez
nig zlozonych ocen technicznych, nalezy jej przyznac szeroki zakres uznania.

W konsekwencji kontrola sadowa zasadno$ci ustalen Komisji w zlozonej dziedzinie ogranicza sie
zwlaszcza do badania, czy wykonywanie przez instytucje Unii ich kompetencji nie jest obarczone
oczywistym bledem, czy nie doszlto do naduzycia wladzy lub czy instytucja nie przekroczyla w sposéb
oczywisty przystugujacego jej zakresu uznania.

(por. pkt 59, 60, 64, 65, 73)
7. Zobacz tekst orzeczenia.
(por. pkt 61-63)

8. Wprawdzie zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia nr 1924/2006 w sprawie os$wiadczen
zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnoséci Komisja byla zobowiazana przyja¢ pelny wykaz
dopuszczonych o$wiadczenn w terminie do dnia 31 stycznia 2010 r., a wykaz ten zostal przyjety jedynie
cze$ciowo w drodze rozporzadzenia nr 432/2012 ustanawiajacego wykaz dopuszczonych oswiadczen
zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz oswiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka
choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci, w dniu 16 maja 2012 r., to wobec braku przepisu
przewidujacego badz wyraznie, badZz w sposéb dorozumiany konsekwencje przekroczenia terminéw
proceduralnych przekroczenie to moze skutkowaé niewazno$cia catosci lub czesci aktu, ktérego proces
przyjmowania obejmuje omawiany termin, tylko wtedy, gdy jest bezsporne, ze w braku tej
nieprawidlowosci akt ten mégt mie¢ inng tresé.

(por. pkt 71)

9. Z brzmienia art. 28 ust. 5 i 6 rozporzadzenia nr 1924/2006 w sprawie o$wiadczen zywieniowych
i zdrowotnych dotyczacych zywnosci wynika, ze zastosowanie srodkéw przej$ciowych jest przewidziane
w przypadku o$wiadczert zdrowotnych, ktérych ocena wciaz trwa i wzgledem ktérych Komisja nie
wydala Zzadnej decyzji. Niezaleznie od ich klasyfikacji w ramach trzech kategorii przewidzianych
w art. 13 ust. 1 tego rozporzadzenia, nic nie stoi na przeszkodzie, by do o$wiadczen, ktére nie zostaly
rozpatrzone, w oczekiwaniu na ocene Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA) lub
tez analize Komisji, mogly by¢ stosowane $rodki przejéciowe przewidziane w tym rozporzadzeniu.

(por. pkt 83)
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10. Nie moze stanowi¢ naruszenia zasady pewnosci prawa, ktéra wymaga, by normy prawa byly jasne
i precyzyjne oraz by ich konsekwencje byly przewidywalne, okoliczno$¢, ze celem wyszukania
o$wiadczen zdrowotnych, ktérych ocena wciaz trwa i ktére moga by¢ stosowane zgodnie z art. 28
ust. 5 i 6 rozporzadzenia nr 1924/2006 w sprawie oswiadczenn zywieniowych i zdrowotnych
dotyczacych zywno$ci w nastepstwie przyjecia rozporzadzenia nr 432/2012 ustanawiajacego wykaz
dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz o$wiadczenia odnoszace
sie do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci, motywy 4 i 11 rozporzadzenia
nr 432/2012 odsylaja do stron internetowych, odpowiednio, Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa
Zywnoéci (EFSA) i Komisji, gdzie zostal publicznie udostepniony, po pierwsze, scalony wykaz
zawierajacy wszystkie kody ID o$wiadczen zdrowotnych przekazanych przez panstwa czlonkowskie na
podstawie art. 13 wust. 2 rozporzadzenia nr 1924/2006 w sprawie os$wiadczen zywieniowych
i zdrowotnych dotyczacych zywnosci, a po drugie, wykaz wymieniajacy kody ID odnoszace si¢ do
o$wiadczen zdrowotnych, ktérych rozpatrzenie zawieszono, oraz wykaz kodéw ID odnoszacych sie do
odrzuconych o$wiadczenn zdrowotnych. W tym wzgledzie, mimo iz w celu ulatwienia stronom
zainteresowanym wyszukiwania pozadane byloby, aby Komisja przyjela wykaz oswiadczen, ktérych
rozpatrzenie zawieszono, oraz o$wiadczen odrzuconych w podobnej formie jak wykaz dopuszczonych
o$wiadczen zalaczony do rozporzadzenia nr 432/2012, okoliczno$¢, iz Komisja w niniejszej sprawie
postapila inaczej, nie jest wystarczajaca, by uzasadnic zastrzezenie dotyczace braku jasnosci lub precyzji
w tym zakresie.

Ponadto okoliczno$¢, ze organy panstwa czlonkowskiego uznaja, iz wyszukiwanie nierozpatrzonych
o$wiadczen zdrowotnych nastrecza pewnych trudnosci, nie jest sama w sobie wystarczajaca, by
zarzuci¢ Komisji brak precyzji lub jasnosci, gdyz nierozpatrzone o$wiadczenia mozna odnalezé
poprzez sprawdzenie dokumentéw publicznie udostepnionych przez Komisje i EFSA. Podobnie nie
mozna uznaé¢ decyzji tychze organdéw o zaproponowaniu producentom zywno$ci narzedzia
pomocniczego za oznake wadliwosci rozporzadzenia nr 432/2012, stanowiaca podstawe do
stwierdzenia jego niewazno$ci, lecz raczej za mechanizm wsparcia, jaki wspomniane organy
zdecydowaly sie z wlasnej inicjatywy stworzy¢ w ramach swoich uprawnien.

(por. pkt 86, 87, 89)

11. Zgodnie z art. 41 ust. 2 lit. a) karty praw podstawowych prawo do dobrej administracji obejmuje
zwlaszcza prawo kazdego do bycia wystuchanym, zanim zostana podjete indywidualne $rodki mogace
negatywnie wplyna¢ na jego sytuacje. Jednakze prawo do dobrej administracji wynikajace
z przytoczonego przepisu nie dotyczy procesu przygotowywania aktéw o charakterze generalnym.
Prawa do bycia wysluchanym w postepowaniu administracyjnym dotyczacym okreslonej osoby nie
mozna bowiem przenies¢ w kontekst postepowania, w wyniku ktérego przyjete zostana S$rodki
o charakterze generalnym.

Zatem jezeli chodzi o rozporzadzenie nr 432/2012 ustanawiajace wykaz dopuszczonych o$wiadczen
zdrowotnych dotyczacych zywnosci innych niz o$wiadczenia odnoszace sie do zmniejszenia ryzyka
choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci, poniewaz stanowi ono $rodek o charakterze generalnym,
art. 41 karty praw podstawowych nie znajduje zastosowania.

(por. pkt 97-99)

12. Artykut 13 wust. 1-3 rozporzadzenia nr 1924/2006 w sprawie o$wiadczen zywieniowych
i zdrowotnych dotyczacych zywno$ci stanowiacy podstawe prawna do przyjecia rozporzadzenie
nr 432/2012 ustanawiajacego wykaz dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci
innych niz o$wiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci
nie przewiduje, iz Komisja jest zobowiazana w ramach postepowania w sprawie przyjecia wykazu
dopuszczonych os$wiadczen do przeprowadzania konsultacji z producentami z sektora oraz
z pozostalymi zainteresowanymi podmiotami. Z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia nr 1924/2006 wynika
bowiem, ze jedynie panstwa czlonkowskie zostaly uprawnione do przedlozenia Komisji krajowych
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wykazow oswiadczenn zdrowotnych, ktére stanowia podstawe sporzadzenia wykazu dopuszczonych
oswiadczen. W takich okolicznosciach skarzacy nie moze powolywaé sie dla uzasadnienia swojego
stanowiska na naruszenie przez Komisje jakiegokolwiek prawa do wyrazenia opinii w ramach
konsultacji opartego na art. 13 ust. 1-3 rozporzadzenia nr 1924/2006 w odniesieniu do decyzji
o przyjeciu wykazu dopuszczonych o$wiadczen w kilku stadiach.

(por. pkt 100)

13. Zobacz tekst orzeczenia.
(por. pkt 105, 110)

14. Zobacz tekst orzeczenia.
(por. pkt 113)

15. Z rozpatrywanych facznie przepiséow motywu 17 i art. 5 i 6 rozporzadzenia nr 1924/2006
w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnos$ci wynika, ze rozporzadzenie
to wymaga z jednej strony, by jedynie poparte naukowo o$wiadczenia zdrowotne mogly by¢ stosowane
w Unii, a z drugiej strony, by oswiadczenia te mogly zosta¢ dopuszczone jedynie po dokonaniu
zharmonizowanej oceny naukowej przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA)
spelniajacej najwyzsze mozliwe standardy. Powyzsza uwaga odnosi sie takze do postepowania
w sprawie dopuszczenia oswiadczerr zdrowotnych, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1-3 rozporzadzenia
nr 1924/2006, w ramach ktérego Komisja nie moze zwracac¢ sie¢ do EFSA o dokonanie oceny naukowej
o nizszych standardach w stosunku do oceny oswiadczerr podlegajacych art. 13 ust. 5 lub art. 14
rozporzadzenia. W powyzszym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze zaden z wyzej wymienionych przepiséw
nie przewiduje odmiennych warunkéw dokonania oceny naukowej oswiadczern zdrowotnych
w zaleznosci od przepisu majacego do nich zastosowanie.

Ponadto przeprowadzenie najszerszej z mozliwych naukowej oceny ryzyka na podstawie opinii
naukowych opartych na zasadach doskonalosci, przejrzystosci i niezaleznosci stanowi istotna
gwarancje proceduralng w celu zapewnienia naukowego obiektywizmu $rodkéw i unikniecia przyjecia
srodkéw arbitralnych.

(por. pkt 129, 130)

16. Ani rozporzadzenie nr 1924/2006 w sprawie o§wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych
zywno$ci, ani rozporzadzenie nr 178/2002 ustanawiajace ogélne zasady i wymagania prawa
zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA) oraz ustanawiajace
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywno$ci nie zawieraja jakiegokolwiek zobowigzania wobec
Komisji lub wobec EFSA do przedstawienia, przed rozpoczeciem procesu oceny okreslonego w art. 13
ust. 3 rozporzadzenia nr 1924/2006, konkretnych wytycznych naukowych dotyczacych sposobu, w jaki
EFSA zamierzala dokona¢ oceny wnioskéw o dopuszczenie o$§wiadczen. Okolicznos¢, ze EFSA przyjela
w poOzniejszym terminie takie wytyczne w Swietle doswiadczenia, ktére zdobyla w trakcie dokonywania
pierwszych ocen, nie moze wskazywa¢ na naruszenia pewnosci prawa. Wrecz przeciwnie, nalezy uznac,
ze przyjecie wspomnianych wytycznych przyczynia si¢ do wzmocnienia pewnosci prawa zwlaszcza
wzgledem podmiotéw zainteresowanych.

(por. pkt 149)

17. Z systemu ustanowionego rozporzadzeniem nr 178/2002 ustanawiajacym ogélne zasady
i wymagania prawa zywnos$ciowego, powolujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(EFSA) oraz ustanawiajacym procedury w zakresie bezpieczenstwa zywno$ci, a w szczegdlnosci
z art. 30 tego rozporzadzenia, wynika, ze jesli chodzi o wymagania dotyczace postepowania w sprawie
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przyjmowania opinii naukowych, rozporzadzenie to stanowi regulacje uzupelniajagca w stosunku do
rozporzadzenia nr 1924/2006 w sprawie oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych
zywnosci, ktérego stosowanie jest wylaczone, o ile regulacja Unii — jak to ostatnie rozporzadzenie —
zawiera przepisy szczegdlne odnoszace sie do dopuszczenia o$wiadczen zdrowotnych.

W tym wzgledzie z uwagi na to, ze art. 13 ust. 3 rozporzadzenia nr 1924/2006 przewiduje wyraznie, iz
EFSA korzysta z mozliwosci dokonania zharmonizowanej oceny naukowej wykazéw os$wiadczen
przekazanych przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 13 ust. 2 tego rozporzadzenia, nalezy uznad,
ze art. 30 ust. 4 rozporzadzenia nr 178/2002 nie ma zastosowania przy ocenie o$wiadczen
zdrowotnych innych niz o$wiadczenia odnoszace sie¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju
i zdrowia dzieci, wobec czego EFSA nie jest zobowiazana w ramach dokonanych ocen ani do
wszczecia rozméw z organami krajowymi, ani do opublikowania dokumentéw zwiazanych z tymi
rozmowami.

(por. pkt 160, 161)
18. Zobacz tekst orzeczenia.
(por. pkt 162)

19. Przewidziana w art. 277 TFUE mozliwo$¢ powolywania si¢ na niezgodno$¢ z prawem aktu
o charakterze generalnym nie stanowi autonomicznej podstawy zaskarzenia i mozna z niej korzysta¢
jedynie incydentalnie, w zwiazku z czym niedopuszczalno$¢ skargi gléwnej powoduje
niedopuszczalno$¢ zarzutu niezgodno$ci z prawem. Poza tym zarzut niezgodno$ci z prawem
podniesiony w sposéb incydentalny na podstawie art. 277 TFUE przy okazji zakwestionowania tytutem
zadania gléwnego zgodnosci z prawem innego aktu jest dopuszczalny wylacznie w przypadku, gdy
istnieje powigzanie miedzy tym aktem a norma, ktérej zgodnos¢ z prawem jest kwestionowana.
Poniewaz celem art. 277 TFUE nie jest umozliwienie stronie podwazenia stosowania jakiegokolwiek
aktu o charakterze generalnym na potrzeby jakiejkolwiek skargi, zakres zarzutu niezgodnosci
z prawem musi ograniczac si¢ do tego, co jest niezbedne do rozstrzygniecia sporu. Wynika stad, ze akt
o charakterze generalnym, ktérego niezgodno$¢ z prawem sie podnosi, musi znajdowac¢ zastosowanie —
w sposéb bezposredni albo posredni — w sprawie, ktdra jest przedmiotem skargi

W tym wzgledzie istnienie takiego zwiazku da sie wydedukowa¢ zwlaszcza ze stwierdzenia, ze akt
zaskarzony tytulem zadania gléwnego opiera sie zasadniczo na przepisie aktu, ktérego zgodnosc
z prawem jest podwazana.

(por. pkt 169, 170, 172)

20. Akty lub decyzje, ktére moga sta¢ sie przedmiotem skargi o stwierdzenie niewaznosci
w rozumieniu art. 263 TFUE, stanowia $rodki wywolujace wiazace skutki prawne mogace naruszac
interesy skarzacych poprzez istotna zmiane ich sytuacji prawnej. Aby okresli¢, czy dany akt lub decyzja
wywoluja takie skutki, nalezy skupi¢ sie na samej ich istocie. Ponadto w przypadku aktéw badz decyzji,
ktore sporzadzane sa w kilku etapach, aktami zaskarzalnymi sa z zasady jedynie te akty, ktére w sposéb
definitywny okreslaja stanowisko danej instytucji po zakonczeniu owego postepowania, z wylaczeniem
aktow posrednich, ktére stuza jedynie przygotowaniu ostatecznej decyzji.

Nie stanowi aktu zaskarzalnego opublikowany przez Komisje wykaz o$wiadczen zdrowotnych, ktére
moga by¢ wykorzystywane zgodnie z systemem przejSciowym przewidzianym w art. 28 ust. 5 i 6
rozporzadzenia nr 1924/2006, poniewaz rozpatrzenie tych o$wiadczenn zostalo zawieszone
w oczekiwaniu na ocene Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) lub tez analize
Komisji. Przyjecie bowiem wykazu majacego na celu jedynie zebranie o$wiadczen zdrowotnych,

ECLILLEU:T:2015:375 9



STRESZCZENIE — SPRAWA T-296/12
HEALTH FOOD MANUFACTURERS’ ASSOCIATION I IN./KOMISJA

ktérych ocena wciaz trwa i w sprawie ktérych Komisja nie zajeta ostatecznego stanowiska, stanowi
jedynie s$rodek przejsciowy sluzacy przygotowaniu kazdego z tych o$wiadczen do wlaczenia albo,
odwrotnie, do niewlaczenia do wykazu dopuszczonych o$wiadczen, a ten stanowi decyzje ostateczna.
(por. pkt 201-203)
21. Zobacz tekst orzeczenia.
(por. pkt 206, 207)

22. Zobacz tekst orzeczenia.

(por. pkt 209)

10 ECLL:EU:T:2015:375



	Sprawa T‑296/12

