HLH WARENVERTRIEB I ORTHICA

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO

L.A. GEELHOEDA
przedstawiona w dniu 3 lutego 2005 r.!

I — Wprowadzenie

1. Stan faktyczny jest stosunkowo matlo
skomplikowany. Wszystkie sprawy zawiste
przed sadem krajowym dotycza produktéw
wprowadzonych do obrotu w Niderlandach
jako suplementy Zywnoéciowe. Powodowie
w postepowaniu przed sgdem krajowym
wnosili do wlasciwych organéw niemieckich
o pozwolenie na przywéz wspominanych
produktdw i na ich sprzedaz. Wnioski
o wydanie pozwolenia zostaly oddalone ze
wzgledu zaréwno na fakt, ze produkty,
ktérych dotyczyly wnioski, nie powinny by¢
uwazane za zywnoéé, lecz za produkty
lecznicze, jak i na faki, ze inne wzgledy
nadrzedne dotyczace ochrony zdrowia stoja
w sprzeczno$ci z zezwoleniem na ich
dopuszczenie do obrotu.

2. Oberverwaltungsgericht fir das Land
Nordrhein-Westfalen (Niemcy), do ktérego
zostalo wniesione odwolanie od tych
odmownych decyzji, zadal Trybunalowi serie
pytaii odnosnie do wykladni stosowanego
prawa wspélnotowego. Te pytania sg

1 Jezyk oryginalu: niderlandzki.

w duzym stopniu — jedli nie calkowicie —
identyczne. Przedstawie je wigc ponizej
w podziale na grupy.

3. Podniesiona w tych sprawach kwestia
prawna jest omawiana szczegélowo
w orzecznictwie Trybunalu, poczawszy od
wyroku w sprawie Van Bennekom, uzupel-
nionym ostatnio wyrokami w sprawie Komi-
sja przeciwko Danii oraz w sprawie Komisja
przeciwko Niderlandom %,

II — Ramy prawne

A — Prawo wspdlnotowe

4. Artykul 1 rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

2 — Wyroki z dnia 30 listopada 1983 r. w sprawic 227/82 Van
Bennekom, Rec. str. 3883; z dnia 23 wrze$nia 2003 r, w sprawie
C-192/01 Komisja przeciwko Danii, Ree. str. 1-9693; z dnia
2 ﬁrudnin 2004 r. w sprawie C-41/02 Komisja przeciwko
Niderlandom, Rec. str. 1-11375.
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7 dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczacego noweg c)
zywnodci i nowych skladnikéw zywnosci
stanowi, co nastepuje:

»1. Niniejsze rozporzadzenie dotyczy wpro-
wadzania do obrotu we Wspélnocie nowej
zywnosci lub nowych skladnikéw zywnosci.

2. Niniejsze rozporzadzenie dotyczy wpro-
wadzania do obrotu we Wspélnocie Zyw-
noéci i skladnikéw zywnosdci, ktére
dotychczas nie byly w znacznym stopniu
wykorzystywane we Wspdlnocie do spozycia
przez ludzi, a ktdre zaliczaja sie do nastepu-
jacych kategorii:

zywno$¢ i skladniki zywnoéci zawiera-
jace lub skladajace sie z genetycznie
zmodyfikowanych organizméw w rozu-
mieniu dyrektywy 90/220/EWG;

zywno$é i sktadniki zywnosci wyprodu-
kowane na bazie genetycznie zmodyfi-
kowanych organizméw, choé ich
niezawierajace;

3 — DzU. L 43 str. L.
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d)

f)

zywno$é i skladniki Zywnosci o nowej
lub celowo zmodyfikowanej podstawo-
wej strukturze molekularnej;

zywno$¢ i skladniki zywnosci skiadajace
sie z lub wyekstrahowane z drobnou-
strojéw, grzybéw lub wodorostow;

zywno$¢ i skladniki Zywnoéci skladajace
siec z lub wyekstrahowane z roélin
i skladniki zywno$ci pochodzace od
zwierzat, z wyjatkiem zywnodci
i skladnikéw zywnoéci uzyskanych
droga tradycyjnych metod wytwérczo-
hodowlanych, o ktérych juz wiadomo,
e s3 bezpieczne dla zdrowia;

zywnoéé i skladniki zywnosci, ktore
zostaly poddane procesowi wytwor-
czemu obecnie niebedacemu w uZyciu,
w efekcie ktérego powstajg istotne
zmiany w skladzie lub strukturze zyw-

. noéci lub jej sktadnikéw, co z kolei’ ma

wplyw na ich warto$é odzywcza, meta-
bolizm i poziom niepozadanych sub-
stangji [...]".
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5. Zgodnie z art. 2 akapit pierwszy rozpo-
rzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajacego ogélne zasady
i wymagania prawa Zywnosciowego, powo-
tujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci oraz ustanawiajacego proce-
dury w zakresie bezpieczenstwa Zzywnodci
»do celéw niniejszego rozporzadzenia zyw-
noé¢ [§rodek spozywczy] (lub $rodek spozy-
wezy [zywno$é]) oznacza jakiekolwiek sub-
stancje lub produkty, przetworzone, czeé-
ciowo przetworzone lub nieprzetworzone,
przeznaczone do spozycia przez ludzi lub
ktérych spozycia przez ludzi mozna sig
spodziewac”. Trzeci akapit lit. d) precyzuje
jednak wyrainie, ze pojecie ,$rodek spozy-
wezy nie obejmuje [...] produkitéw leczni-
czych w rozumieniu dyrektyw Rady 65/65/
EWG i 92/73/EWG”. Dyrektywy te zostaly
w migdzyczasie skodyfikowane przez dyrek-
tywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi®.

6. Zgodnie z art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83
»produkt leczniczy” [...] oznacza, po pierw-
sze, yjak[g]kolwiek substancj[¢] lub polacze-
nie substancji przeznaczon[ych] do leczenia
lub zapobiegania chorobom u ludzi [jakakol-
wiek substancje lub pofaczenie substancji,
przedstawiane jako majace wiasciwosci
leczenia lub zapobiegania chorobom u
ludzi]” oraz, po drugie, ,jak[alkolwiek sub-
stancj[e] lub polaczenie substancji, ktére
moga byé podawane ludziom w celu stawia-

4 — Dz.U. L 31, st 1.
5 — DzU. L 311, str. 67.

nia diagnozy leczniczej lub przywracania,
korygowania lub modyfikacji funkcji fizjolo-
gicznych u ludzi”.

7. Artykut 1 pkt 1 dyrektywy 2001/83
definiuje ,lek gotowy” jako ,jakikolwiek
gotowy produkt leczniczy wprowadzony do
obrotu pod specjalng nazwg i w specjalnym
opakowaniu”,

8. Artykut 2 lit. a) dyrektywy 2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panistw czlonkowskich odno-
szacych sie do suplementéw Zywnoécio-
wych®, definiuje okreglenie »suplementy
zywnoéciowe” jako ,$rodki spozywcze, kto-
rych celem jest uzupelnienie normalnej diety
i ktére sg skoncentrowanym zrédlem sub-
stancji odzywczych lub innych substancji
wykazujacych efekt odzywezy lub fizjolo-
giczny, pojedynczych lub zlozonych, spize-
dawanych w postaci dawek [...]". ,,Substancje
odzywcze” sg zdefiniowane w art, 2 lit. b) tej
dyrektywy jako witaminy i mineraly,

9. Artykut 1 dyrektywy 2002/46 stanowi
wyraznie, ze ,dyrektywa nie ma zastosowania

6 — DzU. L 183, sir. 51.
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do produktéw leczniczych, jak to okredla
dyrektywa 2001/83/WE”.

10. Artykal 15 dyrektywy 2002/46 przewi-
duje, ze ,paristwa czlonkowskie wprowadza
w Zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy przed dniem 31 lipca
2003 1. [...]".

B — Prawo krajowe

11. Przepis § 47a ustawy o §rodkach spozy-
wczych oraz o przedmiotach pierwszej
potrzeby (Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stindegesetz, zwanej dalej ,ustawa
o $rodkach spozywczych”) jest sformulowany
w spos6b nastepujacy:

»1. Na zasadzie odstepstwa od § 47 ust. 1

zdanie pierwsze produkty w rozumieniu

niniejszej ustawy, ktére zostaly prawidlowo
wyprodukowane i wprowadzone do obrotu
w innym panstwie czlonkowskim Wsp6lnoty
lub innym panstwie bedacym strong umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym Jub
ktére pochodzg z panstwa trzeciego i zostaly
prawidlowo wprowadzone do obrotu
w panistwie czlonkowskim Wspdlnoty lub
w innym panstwie bedgcym strong umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
mogg byé sprowadzone do kraju
i wprowadzone do obrotu, nawet jesli nie
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odpowiadaja one przepisom w dziedzinie
prawa produktéw Zywnosciowych Republiki
Federalnej Niemiec. Pierwszego zdania nie
stosuje sie wobec produktéw, ktére

1) s3 niezgodne z zakazami okreslonymi
w § 8, 24 lub 30 lub

2) nie odpowiadaja innym przepisom
prawnym przyjetym w celu ochrony
zdrowia w takim.zakresie, w jakim nie
zostal uznany handlowy charakter tych
produktéw w Republice Federalnej Nie-
miec z godnie z ust. 2 przez opubliko-
wanie w Bundesanzeiger decyzji
skierowanej do okre§lonego kregu
odbiorcéw Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit
{federalny urzad ochrony konsumentow
i bezpieczénistwa Zywnosci).

2. Decyzje skierowane do okre$lonego kregu
odbiorc6w wydawane sa zgodnie z ust. 1
zdanie drugie pkt 2 przez Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit w porozumieniu z Bundesamt fiir
Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle (federalny
urzad ds. gospodarki i kontroli wywozu), o ile
nie sprzeciwiaja si¢ temu nadrzedne wymogi
ochrony zdrowia. Z wnioskiem o wydanie
takiej decyzji wystepuje osoba, ktéra zamie-
rza sprowadzi¢ te produkty do kraju. Przy
ocenie ryzyka, jakie produkt niesie dia
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zdrowia, bierze sie pod uwage wyniki mie-
dzynarodowych badan naukowych, jak réw-
niez, w przypadku Zywnoéci, przyzwyczajenia
Zywieniowe w Republice Federalnej Niemiec.
Decyzje skierowane do okrelonego kregu
odbiorcéw odnosza, zgodnie ze zdaniem
pierwszym, skutek na korzyéé¢ wszystkich
podmiotéw sprowadzajacych dane produkty
z innego panstwa czlonkowskiego Wspdl-
noty lub z innego paristwa bedacego strona
umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym.

3. Do wniosku nalezy zalgczy¢ dokladny opis
produktu, jak réwniez dostgpne dokumenty
niezbedne do wydania decyzji. Wniosek
powinien by¢ rozpatrzony w rozsadnym
terminie. Jesli po uplywie 90 dni nie zostata
wydana decyzja rozstrzygajaca odnoénie do
wniosku, wéwczas wnioskodawca powinien
zostaé poinformowany o przyczynach tego
braku decyzji.

4. Jedli zywnos$é¢ odbiega od przepiséw
niniejszej ustawy lub rozporzadzeri wyda-
nych w jej wykonaniu, nalezy to wskazaé
w odpowiedni sposéb, w zakresie w jakim
jest to konieczne dla ochrony konsumenta”.

12, Przepis § 73 prawa o produktach leczni-
czych (Arzneimittelgesetz) brzmi nastepu-
jaco:

»1) Produkty lecznicze podlegajace dopusz-
czeniu lub rejestracji moga zostaé wwiezione
na obszar, na ktérym obowiazuje niniejsza
ustawa, z wyjatkiem wolnych obszaréw
celnych innych niz wyspa Helgoland, wytacz-
nie jesli zostaly dopuszczone lub zarejestro-
wane do obrotu na tym obszarze lub zostaly
zwolnione z dopuszczenia lub rejestracji,
oraz

1. jeéli produkt jest sprowadzany z innego
panstwa czionkowskiego Wspdlnot
Europejskich lub z innego paristwa
bedgcego strong umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym a odbiorca jest
przedsigbiorca farmaceutyczny, hurtow-
nik, weterynarz lub prowadzacy apteke
lub

2. jes$li produkt jest sprowadzany
z panstwa, ktére nie jest czlonkiem
Wspélnot Europejskich lub strong
umowy o Europejskim Obszarze Gos-
podarczym, a odbiorca posiada pozwo-
lenie na podstawie § 72 [...]".
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III — Kontekst i pytania prejudycjalne

Postepowanie krajowe

13. W latach 1995 i 1996 HLH Warenver-
triebs GmbH (zwane dalej ,HLH") i Orthica
BV (zwane dalej ,Orthica”) wystapily do
Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft (federalne
ministerstwo ochrony konsumentéw, zyw-
nodci i rolnictwa), wlaiciwego w chwili
wystapienia okolicznosci sporéw przed
sadem krajowym, o wydanie decyzji skiero-
wanej do okreslonego kregu odbiorcéw na
podstawie § 47a ustawy o $rodkach spozy-
wezych. Zostala wydana decyzja odmowna.
Powodowie w postgpowaniu przed sadem
krajowym mieli zamiar sprowadzenia na
rynek niemiecki pewnych produktédw sprze-
dawanych w Niderlandach jako suplementy
zZywnosciowe.

14. Wniosek dotyczyl nastgpujacych pro-
duktow:

— w postepowaniu krajowym w sprawie
C-211/03 ,Lactobact omni FOS”
(w postaci proszku; jeden gram proszku
zawiera przynajmniej miliard zarodkéw
pochodzacych z nastepujacych szcze-
péw bakteryjnych: lactobacillus acidop-
hilus, lactococcus lactis, E. faecium,
bifidobacterium bifidum, lactobacillus
casei oraz lactobacillus thermophilus;
zalecane spozycie wynosi ok. 2 g dzien-
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nie rozpuszczonych w pél szklanki
wody lub jogurtu, a w przypadku pod-
wyzszonego zapotrzebowania oraz
w trakcie pierwszych czterech tygodni
dawka powinna byé podwdéjna);

w postepowaniu krajowym w sprawie
C-299/03 ,,C 1000” (w postaci tabletek
zawierajacych miedzy innymi 1000 mg
witaminy C, 30 mg bioflawonoidu
cytrusowego, zwiazek hesperydyny
i rutyny oraz inne skiadniki; zalecane
spozycie to jedna tabletka dziennie);

w postepowaniu krajowym w sprawie
C-316/03 ,OPC 85" (w postaci kapsulek
zawlerajacych miedzy innymi 50 mg
wyciggu z bioflawonolu — oligomeréw
procyjanidyn; zalecane spozycie to jedna
kapsulka dziennie);

w postepowaniu krajowym w sprawie
C-317/03 ,Acid Free C-1000” (w postaci
tabletek zawierajgcych miedzy innymi
1110 mg askorbinianu wapna —
1000 mg witaminy C oraz 110 mg
wapna; zalecane spozycie to jedna
tabletka dziennie);
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— w postepowaniu krajowym w sprawie
C-318/03 ,E-400” (w postaci kapsutek
zawierajgcych 268 mg witaminy E;
zalecane spozycie to jedna kapsulka
dziennie).

15. Bundesministerium fiir Gesundheit
(federalne ministerstwo zdrowia), ktére stalo
si¢ w migdzyczasie whsciwe w tym zakresie,
odméwilo wydania decyzji skierowanej do
okreslonego kregu odbiorcéw i uzasadnito
swoja odmowe w nastepujacy sposéb:

— w sprawie C-211/03 — podnoszac, ze
nie chodzi o $rodek spozywczy, lecz
o preparat zawierajacy wyekstrahowane
kultury bakteryjne posiadajace wias-
noéci lecznicze;

— w sprawach C-299/03 i C-317/03 —
stwierdzajac, Ze nie chodzi o $rodek
spozywczy powszechnego spozycia,
poniewa?z zazywanie jednej tabletki
dziennie stanowifoby co najmniej trzy-
nastokrotne przekroczenie zalecanej
aktualnie w Niemczech dawki witaminy
C, oraz ze wprowadzeniu tego produktu
do obrotu sprzeciwiaja si¢ w rezultacie
wymogi ochrony zdrowia;

— w sprawie C-316/03 — stwierdzajac, ze
bioflawonoidy zawarte w produkcie
w wyekstrahowanej formie nie odpo-

wiadajg w przewazajacy sposéb celom
zywieniowym czy przyjemnodci, lecz
powinny byé uwazane za $rodki
o dziataniu farmakologicznym, oraz ze
wymogi ochrony zdrowia sprzeciwiaja
si¢ wprowadzeniu do obrotu takiego
produktu;

— w sprawie C-318/03 — podnoszac, ze
zazycie jednej kapsulki dziennie powo-
duje co najmniej dwudziestodwukrotne
przekroczenie dawki witaminy E zaleca-
nej obecnie w Niemczech oraz ze wyniki
ostatnich badani pozwalaja na przypusz-
czenie, iz dlugotrwale oraz zwigkszone
dawki witaminy E moga mieé¢ skutki
szkodliwe dla zdrowia, tak ze powazne
watpliwodci w tym wzgledzie sprzeci-
wiaja si¢ wprowadzeniu produktu na
rynek.

16, HLH i Orthica wniosly skarge na
wspomniane decyzje odmowne do Verwal-
tungsgericht. Sad ten oddalil skargi, uzasad-
niajagc to tym, ze sporne produkty byly
produktami leczniczymi, a nie $rodkami
spozywczymi,

17. Powodowie w postgpowaniu przed
sadem krajowym wnieéli apelacje od tych
orzeczeni do Oberverwaltungsgericht fiir das
Land Nordrhein-Westfalen. Sad ten uwaza,
e rozstrzygniecie sporu zalezy od wyktadni
kilku przepiséw prawa wspélnotowego
i w zwigzku z tym zwrdcit si¢ do Trybunatu
Z ponizszymi pytaniami prejudycjalnymi.
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Pytania prejudycjalne

JPytania A

—  Pytanie A I (we wszystkich sprawach)

Czy sporny produkt jest $rodkiem spozy-
wezym (stanowigcym ewentualnie suplement
zywnosciowy), czy produktem leczniczym?
Czy ta kwalifikacja jest wiazaca dla wszyst-
kich paristw czlonkowskich?

— DPytanie A 1I (w sprawie C-211/03)

Czy kwalifikacja ta zalezy od tego, czy
przedmiotowy produkt, zgodnie z instrukcja
uzycia, nalezy zmiesza¢ z wodg lub
z jogurtem, czy tez kryterium stanowi stan
produktu w momencie sprowadzenia?
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~— Pytania A III (w sprawie C-211/03) i A II
(w sprawach C-299/03 i od C-316/03 do
C-318/03)

W przypadku gdy Trybunal dojdzie do
wniosku, Ze przedmiotowy produkt jest
produktem leczniczym, lecz pozostaje $rod-
kiem spozywczym w panstwach czlonkow-
skich, w ktérych zostal juz jako taki
zakwalifikowany, powstana dla sadu krajo-
wego problemy stanowiace podstawe pytania
B VI w zwigzku z pytaniem B IIL Sad krajowy
odsyla do tych pytad, jak réwniez do
wyjasniers z nimi zwigzanych, i prosi Trybu-
nal o udzielenie na nie odpowiedzi.

—  Pytanie A IV (w sprawie C-211/03)

W przypadku gdyby »Lactobact omni FOS«
byl érodkiem spozywczym (suplementem
zywnodciowym) — czy jest on nows Zyw-
noécia w rozumieniu rozporzadzenia
nr 258/97 [...]7 Jaki jest stosunek miedzy
tymi réznymi podstawami prawnymi?

Pytania B

Na wypadek gdyby — jak dotychczas —
rozstrzygniecie pytaii A nie nalezalo do
Trybunalu, lecz do sadéw krajowych,
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konieczne jest udzielenie tym sadom odpo-
wiedzi na nastepujace pytania:

— Pytanie B a) (we wszystkich sprawach)

Czy kwalifikacja spornego produktu opiera
si¢ na przepisach art. 2 akapit pierwszy
i drugi w zwigzku z akapitem trzecim lit. d)
rozporzadzenia nr 178/2002 [...], czy tez —
po uplywie w dniu 31 lipca 2003 r. terminu
do dokonania transpozycji dyrektywy — na
dyrektywie 2002/46 [...] oraz, w konkretnym
przypadku, na jakich jej czeéciach?

— Pytania B II (w sprawie C-211/03) i B Il a)
(w sprawach C-299/03 i od C-316/03 do
C-318/03)

Jak nalezy zdefiniowa¢ w prawie wspélnoto-
wym pojecie »dzialania farmakologicznegoc,
bedace pojeciem zasadniczym dla kwalifika-
¢ji produktu — w szczegdlnosci na podstawie
art. 2 akapit pierwszy i drugi w zwigzku
z akapitem trzecim lit. d) rozporzadzenia
nr 178/2002? Czy czeécia tej definicji jest
w szczegblnodei koniecznod$é wystgpienia
ryzyka dla zdrowia?

— Pytanie B II b) (w sprawach C-299/03 i od
C-316/03 do C-318/03)

Odkad dyrektywa 2001/83 [...] wprowadzita
w art. 1 pkt 2 zdanie drugie (dotyczace
produktéw leczniczych tzw. funkcyjnych)
pojecie »funkeji fizjologicznych«, nasuwa
si¢ ponadto pytanie co do znaczenia tego
pojecia oraz jego stosunku do pojecia »dzia-
fania farmakologicznego«.

— Pytania B III (we wszystkich sprawach)

Czy teza reprezentowana przez Trybunal
w ww. wyroku w sprawie Van Bennekom
(pkt 39) odnosnie do ogdlnej oceny prepa-
ratéw witaminowych, zgodnie z ktéra spro-
wadzenie produktu, ktéry moze by¢
sprzedawany jako $rodek spozywczy
w paiistwie czlonkowskim, w ktérym zostat
wytworzony, powinno byé mozliwe przez
wydanie pozwolenia na sprzedaz, jezeli
produkt ten uznaje si¢ wprawdzie za produkt
leczniczy w pafstwie przeznaczenia, lecz
pozwolenie na sprzedaz jest zgodne
z wymogami ochrony zdrowia, podlega
réwniez zastosowaniu w odniesieniu do
produktéw tego rodzaju co w niniejszej
sprawie oraz czy Trybunal podtrzymuje swdj
punkt widzenia, zwaZywszy na péiniejszy
stan prawa wspdélnotowego?
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— Pytanie B 1V a) (we wszystkich sprawach)

W zakresie, w jakim nalezy przywiazywa¢
wage do pojecia »ryzyka dla zdrowiag,
o ktérym mowa w pytaniach B II lub B III
lub w kontekécie innych odpowiednich
przepiséw prawa wspélnotowego, np.
art. 28 WE oraz 30 WE: Czy nalezy oprzeé
sie na gérnej granicy bezpieczefistwa, tzw.
upper safe level czy tez nalezy uczynié
odstepstwa od tej granicy, poniewaz np.
przedmiotowe substancje sg spozywane wraz
7 pokarmem lub poniewaz moze okazaé sig
konieczne uwzglednienie — przynajmniej
w przypadku dluzszego spozywania — réz-
nych grup konsumentéw oraz ich zréznico-
wanej wrazliwoéci? Jak zdefiniowaé uzyte
w art. 5 dyrektywy 2002/46 pojecie »punkty
odniesienia w spozyciu witamin i mineraléw
dla danej grupy ludno$ci«?

— Pytanie B IV b) (we wszystkich sprawach)

Czy margines swobodnej oceny wyspecjali-
zowanych organdéw, ktéry w prawie krajo-
wym stanowi przedmiot jedynie ograniczonej
kontroli sadowej, przy okreslaniu — indywi-
dualnie — upper safe level oraz w danym
przypadku — indywidualnych — zlagodzen,
jest niezgodny z prawem wspélnotowym?
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— Pytanie B V a) (we wszystkich sprawach)

Czy w odniesieniu do swobody sprzedazy
w Niemczech produktu funkcjonujacego
w obrocie jako $rodek spozywczy w przy-
najmniej jednym innym parstwie czlonkow-
skim nalezy przywiazywaé znaczenie do
faktu, ze nie wystepuje w Niemczech »zapo-
trzebowanie zywieniowe« na ten produkt?

— Pytanie B V b) (we wszystkich sprawach)

W przypadku odpowiedzi twierdzacej: Czy
margines swobodnej oceny przyslugujacy
w tym zakresie organowi w prawie krajo-
wym, ktéry podlega jedynie ograniczonej
kontroli sadowej, jest zgodny z prawem
wspolnotowym?

— Pytanie B VI (we wszystkich sprawach)

W przypadku odpowiedzi twierdzacej Try-
bunatu na pytanie B III dotyczace ww.
wyroku w sprawie Van Bennekom oraz
w razie braku niezgodnoici w niniejszej
sprawie z wymogami ochrony zdrowia:
W jaki sposéb mozna zrealizowa¢ prawo do
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otrzymania pozwolenia na sprzedaz? Czy
mozna z uwagi na okolicznoéé, ze zgodnie
z kwalifikacja niemiecka produkt jest pro-
duktem leczniczym, bez naruszenia prawa
wspdlnotowego odméwi¢ wydania decyzji
skierowanej do okre$lonego kregu odbior-
céw, o ktérej mowa w § 47a [ustawy
o $rodkach spozywczych], podczas gdy
w pafistwie czlonkowskim, w ktérym dany
produkt zostal wyprodukowany, moze on
byé¢ sprzedawany jako $rodek spozywczy?
Czy jest zgodne z prawem wspélnotowym,
a w szczegblnodci z art. 28 WE i 30 WE,
odstapienie od zastosowania przez analogie
§ 47a [ustawy o §$rodkach spozywczych]
w stosunku do takich produktéw leczni-
czych? W razie odpowiedzi negatywnej: Czy
pafistwo niemieckie moze, bez naruszania
prawa wspélnotowego, uchylié si¢ od zamie-
rzanego przez sad niemiecki nakazu wydania
decyzji skierowanej do okreélonego kregu
odbiorcéw na podstawie § 47a [ustawy
o érodkach spozywczych] (przez analogig)
w ten sposéb, ze panstwo to lub wladciwe
organy w sprawach $rodkéw spoiywczych,
lecz nie w sprawach produktéw leczniczych
— z uwagi na to, Ze w niniejszym przypadku
zgodnie z niemiecka kwalifikacja chodzi
o produkt leczniczy — zarzucy, ze decyzja
skierowana do okreslonego kregu odbiorcéw
na podstawie § 47a [ustawy o $rodkach
spozywczych] (przez analogig) nie moze
zostaé¢ wydana:

a) ze wzgledu na brak wtaéciwosci
w sprawach dotyczacych produktéw
leczniczych organu wtlasciwego do
wydania decyzji skierowanej do okres-
lonego kregu odbiorcéw na podstawie
§ 47a [ustawy o érodkach spozywczychl;

b) ze wzgledu na brak dopuszczenia jako
produkt leczniczy?

— DPytanie B VII (w sprawie C-211/03)

W przypadku gdy okaze sig, ze — przy
uwzglednieniu odpowiedzi udzielonych
przez Trybunal — przedmiotowy produkt
jest érodkiem spozywczym (ewentualnie
takie suplementem Zywnosciowym),
a w kazdym razie nie jest produktem
leczniczym, sad krajowy bedzie musiat roz-
strzygnaé kwestie zastosowania rozporzadze-
nia nr 258/97, ktére ma pierwszenstwo przed
§ 47a [ustawy o $rodkach spozywczych] oraz
moze wykluczyé legitymacje procesowa
w ramach niniejszej skargi. Sad krajowy
zwraca sie w konsekwencji z nastgpujacymi
pytaniami:

Jak nalezy interpretowaé czeéé zdania
»dotychczas nie byly w znacznym stopniu
wykorzystywane« w art. 1 ust. 2 rozporza-
dzenia nr 258/97? Czy wystarczy, zZe
w niderlandzkim dzienniku urzedowym
z dnia 16 lutego 1995 r. zostalo ogloszone
pozwolenie na sprzedaz probiotyku o nazwie
Ecologic 316, podobnego do produktu spor-
nego, oraz ze na podstawie faktury z dnia
20 maja 1996 r. dokonano na rzecz skariacej
dostawy Ecologic 316, albo tez jakie warunki
minimalne muszg zostaé spelnione dla
stwierdzenia znacznego stopnia wykorzysta-
nia do spozycia w rozumieniu art. 1 ust. 2
rozporzadzenia nr 258/97? Jaka jest wska-
zéwka dla pojecia »dotychczas nie byly«?

— Pytania B VIII (w sprawie C-211/03) i B
VII (w sprawach C-299/03 i od C-316/03 do
C 318/03)

Jesli Trybunat nie udzieli sam odpowiedzi na
pytania A, czy sad krajowy moze zwréci¢ sie
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z pytaniami w celu kwalifikacji produktéw
lub tez pytaniami o charakterze naukowym
lub metodologicznym do Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz,
w danym przypadku, jaks moc wigzgca majg
takie opinie dla sadéw krajowych?”.

Postgpowanie przed Trybunatem

18. Uwagi na pi$mie zostaly przedstawione
Trybunatowi przez HLH, Orthice, jak réw-
niez przez Komisje oraz rzady niemiecki,
hiszpaniski i szwedzki. W dniu 9 grudnia
2004 r. odbyla sie rozprawa.

IV — Ocena prawna

Uwagi wstepne

19. Kontekst, w ktérym zostaly zadane

powyzsze pytania, ulega duzym zmianom .

i to na wielu plaszczyznach.

20. Na plaszczyznie gospodarczej rozwoj
technologil zywno$ci doprowadzil do poja-
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wiania si¢ na rynka — obok dotychczas
znanej zywnoéci, ktérej skladniki zostaly
utrwalone przed tradycje — nowej zywnosci.
Zywnoéé ta jest nowa przez fakt, ze: jej
przygotowanie i jej skfad sa réine; zostata
wzbogacona przez rézne aktywne substancje
tj. witaminy, bakterie czy mineraly; zostata
wprowadzona do obrotu jako szczegdlne
kategorie produktéw, np. suplementy Zyw-
noéciowe. Produkty lecznicze przeszly pod-
obna ewolucje ze wzgledu na rozwdj tech-
nologiczny w tej dziedzinie. Mozna sig
zwlaszcza spodziewaé znacznych zmian
z powodu odkryé naukowych w dziedzinie
biotechnologii.

21. Dziedzina ta ulega zmianom réwniez na
plaszczyznie naukowej. Odkryciom nauko-
wym zapoczgtkowujacym powstawanie
nowej zywnoéci i nowych produktéw leczni-
czych towarzyszy takze coraz wigksza $wia-
domo$é zagrozen, jakie niesie ze soba
spozycie niektorych rodzajéw zywnosci lub
zazywanie niektérych produktéw leczni-
czych. Zagrozenie moze by¢ zwiazane
z dawkowaniem pewnej substancji lub skfad-
nika, ale w innych przypadkach réwniez caly
produkt zywnosciowy budzi niepokdj
z punktu widzenia zdrowia publicznego.

22. Zmiany wystepujg réwniez na plaszczyz-
nie prawnej. Ogélne interesy w zakresie
spozycia zywnodci i zazywania produktéw
leczniczych wymagaja od prawodawcy dosto-
sowania prawa zaréwno do zmian obserwo-
wanych na rynku, jak i do rozwoju wiedzy
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naukowo-technicznej. Ponadto prawodawca
wspoélnotowy ma szczeg6lne zadanie polega-
jace na zapewnienin swobodnego przeplywu
omawianych produktéw poprzez niezbedne
zblizanie prawodawstw krajowych oraz
poprzez dzialanie na rzecz niezbednej spdj-
noéci stosowania tych prawodawstw. Ta
podwdjna misja doprowadzita do powstania
szeregu dyrektyw i rozporzadzen o duzym
znaczeniu. Powrdce do tej kwestii nieco
dalej.

23. Z powodu dzialalnoéci rozwinigtej
w szczegolnoéci przez prawodawce wspélno-
towego kontekst normatywny, ktéry Trybu-
nal musi wzigé pod uwage dla wydania
orzeczenia, réwniez ulegt zasadniczym zmia-
nom od czasu ww. wyroku w sprawie Van
Bennekom. Mimo ze zasady ustalone przez
Trybunal w tym wyroku sg ciagle aktualne,
to ich zakres zastosowania nieustannie sie
zaweza pod dzialaniem wtérnego prawa
wspélnotowego. To twierdzenie — jak to
péiniej zostanie ukazane — znajduje swoje
potwierdzenie w zakresie uregulowan odno$-
nie do produktéw leczniczych w jeszcze
wigkszym stopniu niz w zakresie uregulowan
dotyczacych zywnoéci,

24. Pragne zwrdcié rdwniez uwage na szcze-
g6élng ceche stosowania norm wspdlnoto-
wych w zakresie produktéw leczniczych
i Zywnosci. Stosowanie nalezy przede wszyst-
kim do kompetencji organéw krajowych,
Instytucje wspdlnotowe pelnia w tym zakre-
sie funkcje wspierajaca i uzupelniajacy, przy
czym funkcja ta jest nieco bardziej rozwinigta
odnoénie do produktéw leczniczych niz
Zywnosci, Jednoczesne dzialanie na rynku
wspolnotowym organdéw krajowych, ktérym

prawo wspdlnotowe przyznaje ich wlasny
zakres swobody uznania, sprawia, ze mozliwe
sg rozbiezne stanowiska w zakresie pozwolen
na zywno$¢ i — w mniejszym stopniu —
w zakresie pozwoleri na produkty lecznicze.
Utrudnienia w wymianie, jakie z tego wyni-
kajg, sprawiaja nowe problemy natury praw-
nej — co jest wyraZnie widoczne
w omawianych przypadkach.

25, Na poczatku przypomne wspdlnotowy
stan prawny w dziedzinie Zywno$ci
i produktéw leczniczych. Nastepnie
wspomne o kwestii odpowiednich zakresow
stosowania norm wspdlnotowych odnognie
do produktéw leczniczych i zywnoci, roz-
wigzanej w miedzyczasie w duzej czeéci przez
prawodawce wspdlnotowego i Trybunal. Ze
wzgledu na fakt, ze pytania prejudycjalne
dotyczq dziedzin, w ktérych harmonizacja
jest czeSciowo dokonana, zas$ czeéciowo
niepelna, uzyteczne wydaje mi si¢ streszcze-
nie odpowiednich przepiséw prawa krajo-
wego panstw czlonkowskich mogacych
utrudniaé wymiane ze wzgledéw zdrowia
publicznego. Czeéé ogdlna niniejszej opinii
zakoncze krétkim przypomnieniem kilku
aspektéw niedawnego orzecznictwa Trybu-
nafu, ktére sq istotne dla rozstrzygniecia
pytaii prejudycjalnych. Moja analiza opiera
si¢ na aktualnym wspélnotowym stanie
prawnym, z uwagi na fakt, ze sad krajowy
w swoich postanowieniach zadeklarowal, ze
bedzie opiera¢ si¢ na tym aktualnym stanie,
aby rozstrzygna¢ zawisly przed nim spér.
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26. Odpowiedzi na pogrupowane pytania
beda relatywnie krétkie ze wzgledu na fakt,
7e ogblna cze§é niniejszej opinii bedzie
zawierala juz najwazniejsze elementy. Aby
oszczedzié czytelnikowi nudnej lektury dtu-
gich i powtarzajacych sie¢ wnioskéw, ograni-
cze sie do odestania do punktdw niniejszej
opinii, gdzie znajduje sie zaproponowana
odpowiedz.

Produkty lecznicze

27. Pierwsze dzialania harmonizujace
majace na celu usunigcie przeszkéd
w swobodnym przeplywie produktéw leczni-
czych zostaly podjete wraz z przyjeciem
dyrektywy 65/657. Dyrektywa ta stanowita
tylko pierwszy etap na drodze do catkowitego
zblizenia ustawodawstw krajowych ®, Przyjeta
metoda polegata na sformulowaniu definicji
wspdlnotowych poje¢ ,produkt leczniczy”
i ,lek gotowy” oraz na zharmonizowaniu
krajowych procedur wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu omawianych pro-
duktdw.

28. Dyrektywa 65/65 byla wielokrotnie
zmieniana i uzupelniana. W 2001 r. ta

7 — Dyrektywa Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych dotyczacych lekéw gotowych (DzU. 22,
str, 369).

8 — Zobacz: preambuta dyrektywy. Zobacz takze zwlaszcza wyrok
w sprawie Van Bennekom, ww. w przypisie 2, pkt 31; wyrok
z dnia 21 marca 1991 r. w sprawie C-60/89 Monteil i Samanni,
Rec. str. 1-1547, pkt 27,
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obszerna regulacja zostala w celu wiekszej
przejrzystosci uporzadkowana i skodyfiko-
wana w jednym tekécie — ,wspdlnotowym
kodeksie odnoszacym sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi” ustanowio-
nym przez dyrektywe 2001/83. Potwierdze-
nie czestych zmian normatywnych w tej
dziedzinie mozna znaleZé w duzych modyfi-
kacjach, kt6rym ulegt wspdlnotowy kodeks
zanim uplynely trzy lata od kodyfikacji wraz
z przyjeciem dyrektywy 2004/27/WE®. Ter-
min przetransponowania tej dyrektywy zre-
szty jeszcze nie uplynal.

29. Obowigzujaca definicja ,produktu lecz-
niczego” znajduje sie w art. 1 pkt 2 dyrektywy
2001/83. Tak jak w poprzedniej definicji
7 dyrektywy 65/65, definicja ta sklada sie
z dwoch czeéci. Produkt leczniczy to jaka-
kolwiek substancja lub polaczenie substancji,
przedstawiane jako majace wiasciwosci
leczenia lub zapobiegania chorobom u ludzi
(definicja ,oparta na sposobie prezentacji”),
a takze jakakolwiek substancja lub polacze-
nie substancji, ktére moga by¢ podawane
ludziom w celu stawiania diagnozy leczniczej
lub przywracania, korygowania lub modyfi-
kacji funkgji fizjologicznych u ludzi (definicja
Jfunkcjonalna”). Produkt, ktéry odpowiada
tej dwuczeéciowej definicji, jest produktem
leczniczym zgodnie z prawem wspdlnoto-
wym.

30. Z orzecznictwa wynika, Ze pojecie
sprzedstawienta” powinno byé interpreto-

9 — Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE
(Dz.U. L 136, str. 34).
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wane rozszerzajaco '°. Pojeciem tym objete
sa nie tylko produkty przeznaczone do
leczenia lub zapobiegania chorobom u ludzi
w rozumieniu dyrektywy 2001/83, ale réw-
niez produkty postrzegane przez przecietnie
poinformowanego konsumenta jako pro-
dukty posiadajace takie cechy. Produkty
odpowiadajace definicji ,funkcjonalnej”
powinny by¢ przedmiotem uprzedniej pogte-
bionej analizy naukowo-technicznej. Trybu-
nal w swoim orzecznictwie okreélil nastepu-
jace kryteria, ktére moga zostaé uzyte w celu
okreslenia, czy produkt odpowiada tej czgéci
definicji: wladciwodci farmakologiczne pro-
duktu — jakie mozna ustalié w oparciu
o aktualny stan wiedzy naukowej — sposéb
jego uzycia, zasieg jego dystrybucji, wiedza
na jego temat wéréd konsumentéw oraz
ryzyka zwigzane z jego zastosowaniem '?,

31. Gdy produkt odpowiada wspdlnotowej
definicji produktu leczniczego, wdwczas
przepisy dyrektywy 2001/83 stosujg sie do
jego wprowadzenia na rynek. Dyrektywa
przewiduje, ze Zaden produkt leczniczy nie
moze byé wprowadzony do obrotu bez
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego w tym celu (art. 6). Istnieja dwa
rodzaje pozwoler:: wspdélnotowe pozwolenie
scentralizowane, przewidziane przez rozpo-

10 — Wyrok w sprawie Van Bennckom, ww. w przypisie 2.

11 — Wyroki w sprawie Van Beanekom, ww. w przypisie 2, pkt 29;
w sprawie Monteil i Samanni, ww. w przypisie 8, pkt 16 i 29;
jak réwniez z dnia 21 marca 1991 r. w sprawie C-369/88
Delattre, Rec. str. 1-1487, pkt 21 i 29; z dnia 16 kwietnia
1991 r. w sprawic C-112/89 Upjohn, Rec. str. I-1703, pkt 23.

rzadzenie (EWG) nr 2309/93 '? i pozwolenia
krajowe zdecentralizowane, ktérych proce-
dura wydawania jest ustalona przez krajowe
zasady zharmonizowane zgodnie z dyrektywa
2001/83. Odnoénie do produkiéw leczni-
czych wchodzacych w zakres rozporzadzenia
nalezy zlozy¢ wniosek o pozwolenie do
Europejskej Agencji ds. Oceny Produktéw
Leczniczych. Pozwolenia wydane przez
Agencje s3 wazne na terenie calej Wspdl-
noty. Ta procedura dotyczy jednak tylko
kilku kategorii produktéw leczniczych
wymienionych w zalaczniku do rozporzadze-
nia. Odnosnie do zdecydowanej wigkszoéci
produktéw leczniczych wniosek o wydanie
pozwolenia nalezy zlozyé do wiasciwych
wladz danego paristwa czlonkowskiego.
W art. 8 dyrektywy 2001/83 ustalone zostaly
warunki, jakie nalezy spelnié, aby zlozy¢
whniosek, za§ w art. 26 figuruje wyczerpujaca
lista przyczyn odmowy. Artykut 27 i nast,
potwierdzaja wazing zasade wzajemnego
uznawania pozwolefl. Zasadniczo panstwo
czlonkowskie przeznaczenia, gdzie zostal
zfozony wniosek o uznanie, jest zobowigzane
uznaé¢ pozwolenie wydane przez parstwo
czfonkowskie pochodzenia, chyba e uwaza,
7e wprowadzenie danego produktu na rynek
stanowi ryzyko dla zdrowia publicznego.
W takim przypadku nalezy na poczatku
postepowaé zgodnie z procedura przewi-
dziang w art. 29, zgodnie z ktéra zaintereso-
wane pafistwa czlonkowskie powinny dojéé
do porozumienia. Jesli takie porozumienie
nie wydaje si¢ by¢ mozliwe do osiggniecia,
wéwczas nalezy postepowaé zgodnie
z procedury przewidziana w art. 32, na
zakoriczenie ktérej Komisja moze wydaé
ostateczng decyzje w przedmiocie wniosku,

12 — Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca
1993 r. ustanawiajace wspéhnotowe procedury wydawania
pozwoleit dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejsrzq Agencje ds. Oceny Produktéw
Leczniczych (Dz.U. L 214, str. 1),
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32. Z treéci i struktury dyrektywy 2001/83
wynika, ze produkty lecznicze podlegaja
obecnie normom laczacym wysoki poziom
ochrony zdrowia z szeroka swoboda
w zakresie handlu produktami leczniczymi
pomiedzy parstwami czlonkowskimi. Rzad
szwedzki w swoich uwagach przedstawio-
nych na pi§mie zwraca uwage na fakt, ze
harmonizacja w zakresie produktéw leczni-
czych jest obecnie zakoriczona, To stanowi-
sko jest réwniez popierane przez powodow
w postepowaniu przed sadem krajowym.
Natomiast z uwag rzadu hiszpanskiego
wynika, ze jego zdaniem harmonizacja jest
tylko cze$ciowa. Stanowisko Komisji jest
nieco odmienne. Instytucja ta uwaza, Ze
szczegblne przepisy stosowane do produk-
téw zgodnych ze wspélnotows definicja
produktéw leczniczych wchodza obecnie
w znacznym stopniu w zakres prawa wspél-
notowego. W rezultacie panstwa czlonkow-
skie moga jeszcze, zdaniem Komisji, przy-
jmowaé w sposéb niezalezny przepisy powo-
tujac sie na art. 30 jedynie wéwcezas, gdy te
przepisy dotycza aspektéw nieuregulowa-
nych przez dyrektywe 2003/83, np.
w zakresie sposobu, w jakim produkty
lecznicze moga zostaé sprzedawane.

33. Jestem sklonny do podazenia tokiem
my$lowym Komisji, Dyrektywa 2001/83 usta-
nawia kompletny system w zakresie definicji
pojecia produkiu leczniczego, pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, jak i wzajemnego
uznawania wydanych pozwolefi — co jest
koniecznoécia ze wzgledu na wymiang
pomiedzy pafistwami czlonkowskimi —
i rozwigzywania rozbieznodci w opiniach
patistw czlonkowskich odno$nie do zagro-
zen, jakie przedstawiaja dla zdrowia produkty
lecznicze, na ktére zostalo wydane zezwole-
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nie. W tak ustalonych granicach panstwa
cztonkowskie bedg musialy realizowaé swoje
rézne koncepcje w zakresie ochrony zdrowia
przy poszanowaniu szczegblowych przepi-
séw dyrektywy w tym wzgledzie. Przyjmo-
wanie w spos6b niezaleiny $rodkéw krajo-
wych uzasadnionych art. 30 WE jest mozliwe
tylko w przypadku probleméw, ktére
w sposéb oczywisty nie wchodza w zakres

dyrektywy. '

34, Z powyzszych rozwazan wynika, Ze
panstwa czlonkowskie sg zwigzane odno$nie
do kwalifikacji produktéw jako ,produktéw
leczniczych” wyczerpujaca definicja ustalong
w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83. Jedynie
sady krajowe sa wlaiciwe do orzekania
w zakresie decyzji wladz krajowych odnoénie
do charakteru leczniczego produktéw. Sady
te sa przy tym zobowigzane uwzgledniac
orzecznictwo Trybunatu, ktére usciéla defi-
nicje.

35. Orzecznictwo to wyraznie ujawnia pod-
wéjne ratio legis dyrektywy 2001/83. Z jednej
strony system prawny w dziedzinie produk-
téw leczniczych powinien by¢ bardziej rygo-
rystyczny niz system prawny w dziedzinie
zywnoéci, uwzgledniajgc szczegdlne ryzyko
zwigzane z produktami leczniczymi'®.
Z drugiej strony powinny istnie¢ wystarcza-

13 — Zobacz zwlaszcza wyroki z dnia 28 paZdziernika 1992 r.
w sprawie C-219/91 Ter Voort, Rec. str. I-5485, pkt 19; jak
réwniez w sprawie Monteil i Samanni, ww. w przypisie 8,
pkt 16; w sprawie Delattre, ww. w przypisie 11, pkt 21.



HLH WARENVERTRIEB I ORTHICA

jace gwarancje, aby produkty, z ktdérych
prezentacji wynika, Ze posiadaja pewne
wihadciwosci lecznicze, rzeczywidcie posiadaty
te whasciwoéci ', Odnognie do oceny szcze-
golnego ryzyka dla zdrowia lub odnosénie do
kontroli whaéciwosci leczniczych nalezy opr-
ze¢ sie na informacjach wynikajacych
z rzetelnych badaii naukowych,

36. Wedlug mnie zbyt szeroka wykladnia
i stosowanie pojecia produktu leczniczego
przedstawia trzy niedogodnoséci. Po pierwsze,
definicja stracifaby swéj wyrézniajacy cha-
rakter, gdyby obejmowala produkty, ktére ze
wzgledu na swoje wlasciwosci i efekty dzia-
tania nie powinny wchodzi¢ w jej zakres.
Szkodzitoby to bardziej celowi ochrony
zdrowia ludzkiego niz mu stuzylo, Po drugie,
szczegdlne regulacje wspélnotowe dotyczace
pewnych kategorii zywnoéci — ktére zawie-
raja przepisy dostosowane do szczegélnych
potencjalnych zagrozen, jakie przedstawiajg
te produkty — stracilyby racje bytu. Mam na
myéli zwlaszcza rozporzadzenie nr 258/97,
dotyczace nowej zywnosci i nowych skiadni-
kéw zywnosci, i dyrektywe 2002/46, odno-
szacg si¢ do suplementéw zywnosciowych.
Po trzecie, ,potajemne” rozszerzanie zakresu
stosowania dyrektywy 2001/83 na produkty,
z ktorymi nie ma ona zadnego zwiazkuy,
szkodziloby swobodnemu przeplywowi
towardéw.

37. Powyzsze rozwazania nie wylqczaja
ewentualnych réznic praktycznych w stoso-

14 — Wyrok w sprawie Upjohn, wiw. w przypisie 11, pkt 22.

waniu dyrektywy 2001/83 przez panstwa
czlonkowskie. Gdy paristwo czlonkowskie
ma zamiar zakwalifikowaé jako produkt
leczniczy produkt uznawany gdzie indziej
we Wspdlnocie jako $rodek zywnosciowy lub
jako szczegélna zywnoéé, woéwczas musi
zawsze oprze¢ swoja decyzje na obiektyw-
nych danych naukowych mogacych uzasad-
ni¢ te decyzje.

N
N

Zywno.

38. Réine regulacje wspdlnotowe zostaly
przyjete réwniez w odniesieniu do zywnosci.
Dotyczy to z jednej strony regulacji ogélnych
lub horyzontalnych stosowanych zasadniczo
do wszelkiej zywnosci, zad z drugiej strony
szczegdlnych regulacji dotyczacych kategorii
zywnoéci ,wrazliwej”.

39. Pierwszym celem rozporzgdzenia
nr 178/2002 jest zblizenie prawa zywnoscio-
wego panstw czlonkowskich odnoénie do
koncepcji, zasad i procedur, tak by utworzyé
wspdlna podstawe dla przepiséw reguluja-
cych kwestie zwigzane z zywno$cia
w paristwach czlonkowskich i na poziomie
Wspdlnoty. Ta harmonizacja dopiero sie
rozpoczglta. Co prawda najwazniejsze pojecia,
jak np. pojecie $rodka spozywczego, zostaly
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juz zharmonizowane, ale z preambuly roz-
porzadzenia, a w szczegélnodci z piatego
motywu wynika, Ze konieczne jest zapewnie-
nie wystarczajacego czasu dla dostosowania
wszelkich sprzecznych przepiséw w istnieja-
cym ustawodawstwie, zaréwno na plaszczyz-
nie krajowej, jak i wspélnotowej. W kazdym
razie obowiazujace zasady powinny zostaé
przyjete najpozniej do dnia 1 stycznia 2007 r.
w celu podporzadkowania si¢ przepisom
art, 5-10. Te przepisy tworza horyzontalne
ramy dla gruntowniejszego uregulowania tej
dziedziny.

40. Jednym z gléwnych celéw rozporzadze-
nia nr 178/2002 jest realizacja i stosowanie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia. Cel
ten jest uwydatniony w wielu miejscach
rozporzadzenia, a zwlaszcza w art. 1 ust. 1,
art. 5 ust. 1, art. 6 ust. 1 i art. 7 ust. 1.
Przepisy w zakresie bezpieczefistwa Zywnoéci
sformulowane w art. 14 ust. 1-6 '° sa wazne
dla realizacji tego celu. W ramach niniej-
szych spraw przepisy art. 14 ust. 7-9 s3
szczegélnie wazne. Artykul 14 ust. 7 ustala
zasade, ze Zzywno$¢ zgodna ze szczeg6lowymi
przepisami wspdlnotowymi regulujacymi
bezpieczenistwo Zywnosci jest uwazana za
bezpieczng pod wzgledem czynnikéw obje-
tych tymi przepisami. Artykul 14 ust. 8
wprowadza jednak wryjatek od tej zasady,
stanowiac, ze zgodno$¢ zywnosci ze szcze-
gélowymi przepisami majacymi do tej zyw-
noéci zastosowanie nie powinna powstrzy-
maé¢ wlasciwych wiladz przed podjeciem
stosownych $rodkéw w celu nalozenia ogra-
niczedi dotyczacych wprowadzenia jej na

15 — Ten artykul wszedt w Zycie w dniu 1 stycznia 2005 r. (zob.
art, 65 rozporzadzenia),
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rynek, jezeli istnieja podstawy, aby podejrze-
waé, iz pomimo takiej zgodnosci, ta zywnosé
jest niebezpieczna. Artykal 14 ust. 9 prze-
widuje, ze z braku szczegotowych przepisow
wspdlnotowych zywnosé jest uwazana za
bezpieczna, jezeli jest zgodna ze szczegdlo-
wymi przepisami krajowego prawa zywno$-
ciowego panstwa czlonkowskiego, na kté-
rego terytorium jest ona wprowadzana do
obrotu, jezeli takie przepisy byly sporzadzone
i stosowane bez uszczerbku dla postanowier
traktatu WE, w szczegdlnoéci jego art. 28
i 30. W dalszej czeéci tekstu powrdce do tych
przepiséw art. 14, ktdre sg szczegdlnie wazne
w niniejszej sprawie.

41. Z powyzszego opisu najwazniejszych
aspektéw rozporzgdzenia nr 178/2002
wynika, ze zasady i ogdlne przepisy w tym
rozporzadzeniu wymagajg $rodkéw harmo-
nizujacych wlaéciwych dla szczegélnych
kategorii zywnodci lub skiadnikéw takiej
zywnoéci. Od tamtego czasu zostala przyjeta
pewna liczba §rodkéw harmonizujacych tego
rodzaju, zawierajacych przepisy materialne
stosowane do pewnych, szczegdlnych grup
zywnodci. Istnieja dwa szczegélnie waine
akty w tym wzgledzie — dyrektywa 2002/46
i rozporzadzenie nr 258/97.
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42. Dyrektywa 2002/46 zawiera regulacje
specyficzng dla suplementéw zywnodcio-
wych. Jedynie suplementy Zywnosciowe
zgodne z tg dyrektywa mogg zosta¢ wprowa-
dzone do obrotu. Obecnie zakres przedmio-
towy dyrektywy ograniczony jest do niektd-
rych substancji odzywcezych (czyli witamin
i mineraléw). Jedynie witaminy i mineraly
wymienione w zalaczniku dyrektywy (zalacz-
niki I i II) moga zostaé¢ uzyte do produkcji
suplementéw zywnogciowych, Rygorystyczny
system tej dyrektywy posiada okres prze-
jsciowy. Artykul 12 i 13 s3 szczegdlnie
wazne. Jezeli na skutek pojawienia si¢ nowej
informacji lub ponownej oceny istniejacej
informacji, dokonanej od czasu, gdy niniejsza
dyrektywa lub inny wykonawczy akt prawny
Wspélnoty zostal przyjety, paiistwo czlon-
kowskie posiada szczegétowe podstawy
pozwalajace stwierdzié, ze produkt wymie-
niony w niniejszej dyrektywie zagraza ludz-
kiemu zdrowiu, mimo Ze spelnia warunki
zawarte w niniejszej dyrektywie lub we
wspomnianych aktach prawnych, art. 12
zezwala paristwu czlonkowskiemu na cza-
sowe zawieszenie lub ograniczenie stosowa-
nia kwestionowanych przepiséw na swoim
terytorium. Paristwo to poinformuje o tym
niezwlocznie inne panstwa czlonkowskie
oraz Komisje i poda przyczyny swojej decyzji.
Komisja podejmuje wlasciwe $rodki, stosujac
procedure przewidziang w art. 12 ust. 2 i 3
i ewentualnie w art. 13 ust. 2 dyrektywy.

43. Rozporzadzenie nr 258/97 zawiera prze-
pisy wspdlnotowe stanowigce w szczegdl-
noéci o nowej zywnosci i nowych skladni-

kach zywnosci. Te kategorie przedstawiaja
sie skrétowo w nastepujacy sposdb:

— Zywno§¢ i skladniki Zywnosci zawiera-
jace lub skladajgce sie z genetycznie
zmodyfikowanych organizméw;

— zywno$¢ i skladniki zywnosci wyprodu-
kowane na bazie genetycznie zmodyfi-
kowanych organizméw, choé¢ ich
niezawierajace;

— zywnoé¢ i skladniki Zywnosci o nowej
lub celowo zmodyfikowanej podstawo-
wej strukturze molekularnej;

— zywno$¢ i skladniki zywnoéci skladajace
sie z drobnoustrojéw, grzybéw lub
wodorostéw;

— Zywnos¢ i skladniki zywnosci skladajace
si¢ z, lub wyekstrahowane z roélin
i skladniki zywnoéci pochodzace od
zwierzat;
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— zywnoé¢ i skladniki Zywnoéci, ktdre
zostaly poddane procesowi wytwor-
czemu obecnie niebedacemu w uzyciu,
w efekcie ktérego powstaja istotne
zmiany w skladzie lub strukturze zyw-
noéci lub jej sktadnikéw.

44, Niezbedne jest zapewnienie, aby rozwa-
zane produkty, zanim zostang wprowadzone
do obrotu we Wspélnocie, byly przedmiotem
badania odno$nie do ich braku szkodliwego
dziatania, przeprowadzonego zgodnie
'z procedurami wspolnotowymi. Paristwo
czlonkowskie, w ktérym produkt ma zostaé
po raz pierwszy wprowadzony do obrotu, jest
zobowigzane do dokonania tego wstepnego
badania. Badanie to przeprowadzone jest
w Scistej wspoélpracy z Komisjg, innymi
pafistwami czlonkowskimi i Stalym Komite-
tem ds. Srodkéw Spozywczych. Realizacja
i stosowanie podwyzszonego poziomu
ochrony zdrowia jest réwniez jednym
z gléwnych celéw rozporzadzenia, jak to
wynika wyraznie z art. 3 ust. 1 tego aktu.
Artykul 12 i 13 rozporzadzenia nr 258/97
zawieraja przepisy, jeéli nie identyczne, to
przynajmniej podobne do art. 12 1 13 dyrek-
tywy 2002/46.

45.. Podsumuje powyzsze rozwazania: wraz
z rozporzadzeniem nr 178/2002 zostala
ustanowiona caloé¢ wspolnotowych przepi-
s6w rodzajowych, zawierajacych zasady
ogélne, jakim musza podporzadkowaé sie

zar6wno przepisy krajowe, jak i wspélnotowe -

w odniesieniu do $rodkéw zywnosciowych.
Co sig tyczy nowej zywnosci i nowych,
wrazliwych skladnikéw zywnosci, ktére niosa
ze soba niebezpieczenistwa i szczegélne
potencjalne zagrozenia, powstalo wiele
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szczegdlnych uregulowanl wspélnotowych
majacych na celu zwigkszenie wysitkow
w kierunku zasadniczej harmonizacji w celu
usuniecia przeszkéd dla swobodnego. prze-
plywu towaréw i zagwarantowania wyso-
kiego poziomu ochrony zdrowia publicz-
nego.

46. Jak zauwazyly Komisja oraz rzady hisz-
paniski i szwedzki, harmonizacja szerokiej
dziedziny §rodkéw spoiywczych jest daleka
od zakoniczenia i panistwa czlonkowskie
zachowuja w tym zakresie wickszg swobode
dziatania niz w dziedzinie produktéw leczni-
czych, poniewaz mogg one prébowac osiag-
naé¢ poziom bezpieczeristwa zywnoéci gwa-
rantujacy wystarczajgcg ochrone zdrowia
ludzkiego zgodnie ze swoimi wlasnymi
kryteriami. Moina jednak podsumowac
powyzsze rozwazania, ze taki wniosek jest
zbyt ogdlny. Powinien on by¢ precyzowany,
w miare wdrazania ogélnych zasada ujetych
w rozporzadzeniu nr 178/2002 na poziomie
krajowym i wspélnotowym i w miare przy-
jmowania szczegSlnych $rodkéw harmoni-
zujacych w dziedzinie danej zywnosci
i skiadnikéw.

47. Panstwa czlonkowskie beda napotykaly
na wieksze trudnoéci w powolaniu si¢ na
art. 30 WE, wykorzystujac jako uzasadnienie
zdrowie publiczne, ze wzgledu na fakt, ze
rozporzadzenie nr 178/2002 przewiduje
doktadnie, ze zaréwno krajowe, jak
i wspélnotowe uregulowania dotyczace $rod-
kéw spozywczych powinny mieé na celu
wysoki poziom ochrony i ze decyzje whadci-
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wych wladz powinny opieraé sie na ocenie
powaznego ryzyka z punktu widzenia nauko-
wego i powinny, jedli s3 ku temu powody,
przestrzegaé¢ zasady ostroznodci. Paristwa
beda musialy wykazaé, ze produkty, ktére
zostaly dopuszczone w innych czedciach
rynkua wspélnotowego przy poszanowaniu
wyzszego poziomu ochrony zdrowia
i zasady ostroznosci, przedstawiaja jednak
niedopuszczalne niebezpieczeistwo i ryzyko
dla zdrowia. Jezeli nalezy przyjaé, ze pozwo-
lenie na rozwazany produkt w panstwie
czlonkowskim, w ktérym zostal on wytwo-
rzony, opiera si¢ na rzetelnym badaniu
naukowym, wéwczas taka argumentacja
powinna opiera¢ si¢ na szczegdlnie przeko-
nywajacej przeciwstawnej ekspertyzie.

48. Jedli paristwa czionkowskie wykazg, ze
rzeczywidcie istnieje powazne niebezpieczen-
stwo i ryzyko dla zdrowia, to z uwagi na
utrwalone orzecznictwo Trybunaly, ograni-
czenia, jakie chcg one podjaé, powinny byé
zgodne z zasada proporcjonalnoéci. Oznacza
to, ze wybrane przez panstwa czlonkowskie
$érodki musza ograniczaé si¢ do tego, co jest
rzeczywicie konieczne w celu zapewnienia
ochrony danego interesu ogélnego; musza
one byé proporcjonalne do realizowanego
celu, ktéry nie moégiby by¢ osiagniety za
pomocg $rodkéw ograniczajacych w mniej-
szym stopniu wymiane handlowa wewnatiz
Wspélnoty, To orzecznictwo zostalo ostat-
nio potwierdzone ',

16 — Zobacz wyroki w sprawic Komisja przeciwko Danii oraz
w sprawie Komisja przeciwko Niderlandom, ww. w przypisie
2; wyrok z dnia 5 lutego 2004 r. w sprawie C-95/01
Greenham i Abel, Rec. str. [-1333.

49. Jednak co sie tyczy zywnoéci
i skladnikéw bedacych przedmiotem szcze-
gblnych uregulowari wspélnotowych, pan-
stwa czlonkowskie nie maja juz pelnej
swobody we wprowadzaniu, z powolaniem
si¢ na art. 30 WE, ograniczen z racji przy-
puszczalnego niebezpieczefistwa lub ryzyka
dla zdrowia. Paristwa powinny wigc dziafaé
zgodnie z procedurami przewidzianymi
przez dane uregulowanie wspdlnotowe, np.
art. 12 i 13 rozporzadzenia nr 258/97.
W przypadku braku szczegdlnych procedur
panstwa czlonkowskie powinny dzialaé
zgodnie z przepisami bardziej ogélnymi
art. 14 ust. 7 i 8 rozporzadzenia nr 178/2002.

50. Na zakoiiczenie pragne wspomnieé, ze
prawo zywnosciowe, w ksztalcie rozwijajg-
cym si¢ w Unii Europejskiej, charakteryzuje
sig istnieniem obok siebie wladz krajowych
i wspélnotowych. To wspélistnienie stwarza
wzajemng zaleznoi¢ w kontekicie ciggle
zwigkszajgcych sig transgranicznych kanatow
dystrybucyjnych i produkeji zywnosci.
Z jednej strony wspomniane kanaly, ktérych
rozmiary i skomplikowana struktura beda sie
zwigkszaé, sa coraz bardziej narazone na
zagrozenia ustanowienia jednostronnych
barier i ograniczen; z drugiej strony pozwa-
laja one na szybki wzrost potencjalnego
niebezpieczenistwa i ryzyka dla zdrowia na
calym terenie Unii. Zmusza to wlasciwe
wladze do wspdipracy w relacjach pozio-
mych, pomiedzy wiladzami krajowymi,
i w relacjach pionowych, z wladzami wspél-
notowymi. Zobowigzania te sa sprecyzowane
w stosownych uregulowaniach, a w razie ich
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braku wyplywaja z zasady lojalnej wsp6l-
pracy ujetej w art. 10 WE 7

_ Pytania odnoszgce sig do odpowiednich
zakresow zastosowania

51. Istnienie wspélnotowych definicji pojeé
produktu leczniczego i §rodka spozywczego
nie rozwiazuje probleméw zwigzanych
z ustaleniem zakreséw zastosowania odpo-
wiednich uregulowar. Mozina podzieli¢ te
problemy na dwa rodzaje.

52. Pierwszy rodzaj probleméw ma charak-
ter statyczny. Dotycza one produktdw, ktére
z powodu ich obiektywnych cech wchodza
zaréwno w zakres definicji ,produktu leczni-
czego” z art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83, jak
i definicji ,$rodka spozywczego” z art. 2
rozporzadzenia nr 178/2002. W takim przy-
padku wykluczone jest stosowanie rozporza-
dzenia, i to zgodnie z art. 2 akapit trzeci lit. d)
tego rozporzadzenia. Podobny przepis znaj-
duje sie w art. 1 ust. 2 dyrektywy 2002/46.
W braku podobnych wyraznych zasad pierw-
szefistwa, jak to ma miejsce w przypadku
rozporzadzenia nr 258/97, nalezy przyjaé, ze
jezeli produkt moze zosta¢ jednoczesnie
sklasyfikowany jako produkt leczniczy i jako
nowa zywnoé¢ lub tez nowy skladnik spozy-

17 — Obowigzek wspélpracy poziomej, bedacej zastosowaniem
zasady lojalnej wspdlpracy, zostal wyraZnie uznany
w wyrokach z dnia 27 wrze$nia 1988 r. w sprawie 235/87
Matteucci, Rec. str. 5589; z dnia 5 patdziernika 1994 r.
w sprawie C-165/91 Van Munster, Rec, sir. [-4661.
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wczy, to zastosowanie ma dyrektywa
2001/83. W rzeczywisto$ci nowa Zywnosé
i nowe skladniki spozywcze wchodza réw-
niez w zakres — jako szczegdlne kategorie
zywnosci — ogdlnej definicji srodkéw spozy-
wczych zawartej w rozporzadzeniu
nr 178/2002. Wobec tego stosuje sig art. 2
akapit trzeci lit. d) tego rozporzadzenia.
Prawodawca potwierdzil to ostatnio
i sprecyzowal w przyjetej dyrektywie
2004/27 zmieniajacej dyrektywe 2001/83.
Wspomniana dyrektywa dodaje do art. 2
akapit trzeci, stanowiacy, ze w przypadku
watpliwodci, gdy produkt moze byé objety
zakresem definicji pojecia ,produkt leczni-
czy” oraz zakresem definicji produktu pod-
legajacego innym przepisom prawa wspélno-
towego, zastosowanie maja przepisy dyrek-
tywy 2001/83. Chociaz termin transpozycji
dyrektywy 2004/27 jeszcze nie uplynal —
nastapi to w dniu 30 pazdziernika 2005 r. —
uwazam, ze dodanie tego przepisu nie jest
bez znaczenia w kontekécie niniejszych
spraw, poniewaz uwydatnia i plecyzuje stan
prawny, ktéry wynika z przeplsow prawa
i orzecznictwa juz w chwili obecnej !

53. Drugi rodzaj probleméw zwiazanych
z rozgraniczeniem ma charaktér dyna-
miczny. Problemy te powstajg, gdy paristwo

18 — Zobacz zwlaszcza wyrok w sprawie Monteil i Somanni, ww.
w przypisie 8, pkt 15 i nast.
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cztonkowskie, w ktérym produkt zostal
wytworzony, uznaje ten produkt za $rodek
spozywczy lub za szczegdlng zywnosé, ktéra
jest przedmiotem szczegélnej regulacji
wspdlnotowej, do ktérego to produktu sto-
suje ono wspélnotowe i krajowe przepisy
dotyczace $rodkéw spozywczych, podczas
gdy panstwo czlonkowskie przeznaczenia
uznaje ten sam produkt za produkt leczniczy.
Jak to zostalo ukazane w pkt 37 powyzej
pewne réznice w interpretacji i stosowaniu
ratione materiae prawa wspélnotowego doty-
czacego $rodkéw spozywczych sa nie do
unikniecia z uwagi na obecny stan struktur
wykonawczych i stosowania tego prawa.
W takim przypadku wlaéciwe wladze kra-
jowe wyciagaja odmienne wnioski z cech
danego produktu.

54. Jednakze sytuacje, w ktdérych moga si¢
pojawi¢ takie réznice pomigdzy wiladzami
krajowymi, sa ograniczone dwojako ze
wzgledu na obecng strukture odpowiednich
przepiséw prawa wspélnotowego. Wynika to
po pierwsze z samych definicji produktéw
leczniczych, $rodkéw spoiywczych
i szczeg6lnej zywnosci. Nie mozna uznaé za
produkt leczniczy produktu, ktéry — zgod-
nie z obiektywnymi kryteriami — nim nie
jest. W pkt 36 powyzej ukazane zostaly
niedogodnodci, jakie niesie za soba nieuza-
sadnione rozszerzenie zakresu zastosowania
definicji produktéw leczniczych. Po drugie,
w przypadkach, w ktérych produkt odpo-
wiada jednoczesnie definicji produktu lecz-
niczego i ogdlnej lub szczegélnej definicji
$rodka pozywczego, problem jest catkowicie
rozwigzany przez zastosowanie zasad pierw-
szefistwa wspomnianych w pkt 52, Odpo-

wiednie przepisy prawa wspélnotowego
przewiduja w takim przypadku, ze produkt
powinien zosta¢ uwazany za produkt leczni-
czy.

55. Przy opisie wspdlnotowych przepiséw
odnoszacych sie do produktéw leczniczych
i zywnodci wspominalem, ze istnieja w obu
dziedzinach procedury majace za zadanie
rozstrzygnaé réznice w interpretacji stoso-
wanego prawa i jego zastosowania do okres-
lonych produktéw, majace na celu przeciw-
dzialanie niepozadanym réznicom pomiedzy
poziomarmi ochrony i niepotrzebnym utrud-
nieniom w handlu danym produktem pomie-
dzy zainteresowanymi paristwami cztonkow-
skimi, Biorac pod uwage znaczne konsek-
wencje, jakie dla organéw krajowych mog-
tyby wywolaé rézinice interpretacyjne
i w zakresie stosowania, a takze uwzglednia-
jac fakt, ze dane systemy prawne moglyby —
na skutek ich skomplikowania — ucierpieé
z powodu malo starannego stosowania,
oczywiste jest, ze wladciwe organy paristwa
czlonkowskiego zdaja sobie sprawe
z mozliwych skutkéw ich ewentualnej decyzji
o innej kwalifikacji przywozonych produk-
téw niz kwalifikacja panstwa czlonkow-
skiego, z kt6rego one pochodza. Zatem ten
obowigzek przezorno$ci implikuje przynajm-
niej, ze wspominane wladze uruchomia —
o ile to mozliwe, przed wydaniem decyzji —
procedury przewidziane przez prawo wspél-
notowe w celu przeciwdzialania réznicom na
poziomie interpretacji i stosowania przepi-
séw wspdlnotowych, mogacych utrudnié
wymiane lub w celu ograniczenia skutkéw
tych réznié. Stanie sie tak tym bardziej
w przypadku, w ktérym z powodu tych
réznic w jednym pasistwie czlonkowskim
do tego samego produktu stosowane s
przepisy odnoszace si¢ do produktéw leczni-
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czych, za$ inne paiistwa czionkowskie stosuja
do tego produktu ogdlne przepisy dotyczace
$rodkéw spozywczych lub wlasne zasady
odnoszgce si¢ do specjalnej Zywnoéci, ponie-
waz stosowanie wobec tego produktu prze-
piséw odnoszacych si¢ do produktéw leczni-
czych pociagga za sobg o wiele powazniejsze
ograniczenia.

Utrudnienia w wymianie handlowej

56. W zamieszczonym powyzej streszczeniu
przepiséw wspolnotowych w dziedzinie pro-
duktéw leczniczych i zywnoséci jedynie incy-
dentalnie poruszona zostala kwestia utrud-
nien w handlu wynikajacych z réznic
w interpretacji i stosowaniu przepiséw przez
wlaciwe organy krajowe. W celu zapobieze-
nia ‘wszelkim niejasno$ciom przypomne
poszczegllne przypadki wraz z ogdlnymi
i szczegSlnymi przepisami stosowanymi do
kazdego z nich.

a) W przypadku produktéw uznanych za
produkty lecznicze przez panstwo czlonkow-
skie, w ktérym zostaly wytworzone, i przez
paristwo czlonkowskie przeznaczenia:

— odnoénie do aspektéw obrotu produk-
tami leczniczymi, ktére — przynajmniej
jak na razie — nie sa calkowicie
zharmonizowane przez dyrektywe
2001/83, np. sposobu, w jaki produkty
lecznicze powinny by¢ sprzedawane (nie
chodzi jednak o sposoby sprzedazy,
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odnoénie do ktorych Trybunal wypo-
wiedzial sie w wyroku w sprawie Keck
i Mithouard *), moga zosta¢ podjete
dzialania na poziomie krajowym zgod-
nie z art. 30 WE, jezeli tylko spetniaja
warunki stosowania tego artykulu, ktére
wynikajg z orzecznictwa;

— odnoénie do aspektéw obrotu produk-
tami leczniczymi zharmonizowanymi
catkowicie przez dyrektywe 2001/83 —
paiistwo czlonkowskie przeznaczenia
moze odméwié wydania pozwolenia na
produkty lecznicze wytworzone lub
wprowadzone do obrotu zgodnie
z prawem w innym panstwie czfonkow-
skim jedynie ze wzgledéw wskazanych
w art. 29 ust. 1 tej dyrektywy; takie
dziatanie powinno zosta¢ podjete zgod-
nie z procedurami ujetymi w art. 29
ust. 2 i ewentualnie w art. 32 dyrektywy.

b) W przypadku produktéw uznanych za
§rodki spozywcze zaréwno w panstwie
czlonkowskim, w ktérym zostaly wytwo-
rzone, jak 1 w panstwie czlonkowskim
przeznaczenia, wprowadzonych do obrotu
zgodnie z prawem w paristwie czlonkow-
skim, w ktérym zostaly wytworzone
i niebedacych przedmiotem zadnego szcze-
golnego przepisu harmonizacyjnego:

— produkty te zasadniczo sa uwazane za
bezpieczne, jezeli sa zgodne ze szczegd-

19 -~ Wyrok z dnia 24 listopada 1993 r. w sprawach polaczonych
C-267/91 i C-268/91, Rec. str, 1-6097.



HLH WARENVERTRIEB I ORTHICA

fowymi przepisami krajowego prawa
ZywnoS$ciowego panstwa czlonkow-
skiego, na ktdérego terytorium sg one
wprowadzane do obrotu (art. 14 ust. 9
rozporzadzenie nr 178/2002);

— paiistwo czlonkowskie przeznaczenia
moze jednakze odméwié¢ dopuszczenia
tych produktéw na rynek lub poddaé je
ograniczeniom, powolujac sie na
ochrone zdrowia, ktéra jest jedna
z podstaw uzasadniajgcych przewidzia-
nych w art. 30 WE, albo tez na jeden
z nadrzednych wzgledéw interesu ogél-
nego ustalonych przez orzecznictwo na
podstawie art. 28 WE (art. 14 ust. 9 in
fine rozporzadzenia nr 178/2002).

c) W przypadku produktéw bedacych
przedmiotem szczegdlnych $rodkéw harmo-
nizacyjnych i uznanych za $rodki spozywcze
w panstwie czlonkowskim, w ktérym zostaly
wytworzone i w paistwie czlonkowskim
przeznaczenia:

— zasadniczo jeli te produkty zostaly
dopuszczone do obrotu w panstwie
czlonkowskim, w ktérym zostaly
wytworzone przez wlasciwe organy tego
paristwa zgodnie z odpowiednimi szcze-
gélowymi $rodkami harmonizujgcymi,
to powinny one uzyskaé pozwolenie
w panstwie czlonkowskim przeznacze-
nia (art. 14 ust. 7 rozporzadzenia
nr 178/2002);

— jedli paistwo czlonkowskie uwaza, ze
istnieja podstawy, aby podejrzewaé, Ze

zywno$¢ jest niebezpieczna, mimo
zgodnoéci ze szczegélowymi przepisami
majacymi do niej zastosowanie, wéw-
czas panistwo to moze podjaé stosowne
srodki w celu nalozenia ograniczen
dotyczacych wprowadzenia jej na rynek
lub zazadania wycofania jej z rynku
(art. 14 ust. 8 rozporzadzenia
nr 178/2002); w takim przypadku jed-
nak szczegélne prawa i obowiazki zain-
teresowanego paiistwa czlonkowskiego
powinny byé zawsze przedmiotem
uzgodnienn zgodnie ze szczegdlnymi
$rodkami harmonizujacymi (zob.
art. 12 i 13 rozporzadzenia nr 258/97
iart. 12 i 13 dyrektywy 2002/46).

d) W przypadku gdy produkt jest uznany za
$rodek spozywczy lub zywnosé objeta szcze-
gélnymi $rodkami harmonizujacymi
w panstwie czlonkowskim, w ktérym zostala
wytworzona, zaé za produkt leczniczy
w panstwie czlonkowskim przeznaczenia,
wéwczas ze struktury istniejacej regulacji
wynika, Ze:

—  jesli produkt — biorgc pod uwage cechy
charakterystyczne — powinien zostaé
uznany za produkt leczniczy, wéwczas
stosowana jest dyrektywa 2001/83;
w takim przypadku paiistwa czionkow-
skie powinny, w celu zapewnienia jed-
nolitego stosowania, podjaé niezbedne
§rodki w celu porozumienia sig
z Komisjg, postepujgc zgodnie
z procedurami przewidzianymi w tym
celu w dyrektywie 2001/83; w tym czasie
paiistwo czlonkowskie przeznaczenia
nie moze ustanowi¢ Zadnych bardziej
restrykeyjnych ograniczeit we wprowa-
dzeniu do obrotu spornego produktu
niz te, ktére uwaza za absolutnie
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niezbedne w celu ochrony zdrowia
publicznego; '

—  jedli istnieja powody do stwierdzenia, ze
produkt nie moze zosta¢ zakwalifiko-
wany jako produkt leczniczy ze wzgledu
na jego obiektywne cechy i jesli jest on
objety szczegdlnymi przepisami harmo-
nizacyjnymi, wéwczas panstwo czlon-
kowskie przeznaczenia jest zobowiazane
— jedli zamierza nalozyé ograniczenia
—- do postepowania zgodnie ze szcze-
g6lnymi procedurami przewidzianymi
przez wspomniane przepisy harmoniza-
cyjne;

— jedli istnieja powody do stwierdzenia, ze
ze wzgledu na jego obiektywne cechy

produkt nie moze zosta¢ zakwalifiko-

wany jako produkt leczniczy i jesli nie
jest on objety szczeg6lnymi przepisami
harmonizacyjnymi, wéwczas zaintereso-
wane panstwo czlonkowskie moze pod-
ja¢ dzialania, ktére wynikaja z art. 14
ust. 9 rozporzadzenia nr 178/2002;

— jeéli nie jest pewne, czy produkt moze
zosta¢ uwazany za produkt leczniczy, to
wowczas panistwo czlonkowskie stosuje
per analogiam procedury wspomniane
w dwoch poprzednich tiret; procedury
te w sposdb wystarczajgcy zapewniaja
mozliwoéé ochrony intereséw zdrowia
publicznego; nie narusza to kompetencji
tego paristwa do rozstrzygniecia kwestii
kwalifikacji przy zastosowaniu procedur
dyrektywy 2001/83.
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Kwestie dotychczas rozstrzygniete w orzecz-
nictwie

57. OdpowiedZ na niektére z zadanych
pytaii pociaga za soba konieczno$¢ rozwaze-
nia minimalnego zakresu kontroli sadowej
.decyzji wihaéciwych organéw krajowych
w zakresie §rodkéw spozywczych lub pro-
duktdw leczniczych, gdy decyzje te sa podjete
na podstawie analiz technicznych.

58. Trybunal zajmowal sie juz t3 kwestia
w sprawie Upjohn I1°°, Sprawa ta dotyczyla
cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego. Sporna decyzja
zostala podjeta na podstawie analiz medycz-
nych i farmaceutycznych, ktére wymagaly
uwzglednienia intereséw poréwnywalnych
z interesami majacymi znaczenie, gdy pro-
dukt kwalifikowany jest jako produkt leczni-
czy.

59. Trybunal orzekt w tej sprawie, ze zgod-
nie- z prawem wspdlnotowym organ powo-
fany w ramach swoich zadan do dokonywa-
nia oceny technicznej i naukowej powinien
posiadaé szeroki zakres swobodnej oceny,
ktérej wykonywanie jest poddane ograniczo-
nej kontroli sadowej. Ocena tego organu nie
moze zostaé zastgpiona poprzez oceng stanu
faktycznego dokonana przez sad wspdlno-
towy. Sad wspdlnotowy ogranicza si¢ do
zbadania przestanek faktycznych oraz ich

20 — Wyrok z dnia 21 stycznia 1999 r. w sprawie C-120/97, Rec,
str, [-223,
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kwalifikacji prawnej dokonanej przez ten
organ, a w szczeg6lnoéci kwestii, czy dziala-
nie tego organu nie jest dotkniete oczywis-
tym bledem lub nie stanowi naduzycia
wladzy albo czy organ ten nie przekroczyt
w spos6b oczywisty granic przystugujacej mu
swobodnej oceny?®'. Trybunal stwierdzit
w zwigzku z tym, Ze prawo wspdlnotowe
nie wymaga, aby panstwa czlonkowskie
ustanowily procedure kontroli sgdowej
decyzji krajowych w sprawie cofnigcia
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
pociagajacej za sobg szerszg kontrole niz
dokonywana przez Trybunal w podobnych
przypadkach.

60. Jednakze Trybunal podkreéla, ze wszelka
krajowa procedura sadowej kontroli decyzji
w sprawie cofniecia pozwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu powinna pozwolié¢ sadowi
rozpatrujgcemu legalnosé takiej decyzji na
skuteczne zastosowanie odpowiednich zasad
i norm prawa wspélnotowego.

61, Wedlug mnie to orzecznictwo mozna
réwniez zastosowaé mutatis mutandis
w przypadku sadowej kontroli decyzji,
w ktérych wladze krajowe stanowia
o wlagciwoéci produktu leczniczego jako
szczegblnego produktu, Chodzi to réwniez
o decyzje, ktére powinny si¢ opiera¢ na
wzgledach technicznych i naukowych pocia-
gajacych za soba niezbedna swobode oceny
dia wladz krajowych.

21 — Wyrok w sprawie Upjohn II, ww., pkt 34.

62. Trybunal zajal sie w swoim nieco
nowszym orzecznictwie kwestia, czy wlas-
ciwe organy paristwa czlonkowskiego prze-
znaczenia moga zgodnie z prawem wspélno-
towym powolywaé sie jedynie na brak
szczegblnej potrzeby Zywieniowej w tym
patistwie w celu niedopuszczenia do obrotu
na rynku krajowym pewnego produktu,
zgodnie z prawem wytwarzanego lub wpro-
wadzonego do obrotu w innym panstwie
czionkowskim.

63. W ostatnich wyrokach w sprawach
Komisja przeciwko Danii i Komisja prze-
ciwko Niderlandom** Trybunat dokonat
doglebnej analizy tej kwestii. Trybunat
orzekl, ze praktyka paistwa czlonkowskiego
przeznaczenia polegajaca na wymaganiu, aby
sprzedaz $rodkéw spozywczych wzbogaco-
nych w witaminy lub sole mineralne, pocho-
dzacych z innych pafistw czlonkowskich,
w ktérych sa one legalnie produkowane
i sprzedawane, byla uzalezniona od udowod-
nienia istnienia potrzeby Zywieniowej wéréd
ludnodci tego paiisiwa, utrudnia, a nawet
uniemozliwia sprzedaz tych $rodkéw,
a zatem utrudnia wymiane handlowa miedzy
panfistwami czfonkowskimi.

64. Jednakze z powodu braku harmonizacji
norm dotyczacych tego rodzaju produktéw
i z uwagi na duzg niepewno$¢ w zakresie
badaii naukowych paiistwa czlonkowskie
majg jeszcze swobode w zakresie podejmo-
wania dzialai zgodnie z art. 30 WE, ktére
uwazaja za niezbedne dla ochrony zdrowia
publicznego. Ta swoboda oceny jest szcze-
gélnie wazna, gdy zostaje wykazane, Ze
istnieje niepewno$¢ w ramach badan nauko-

22 — Wyiej wymienione w przypisie 2.
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wych odnoénie do pewnych substancji, np.
witamin, ktére nie sg zasadniczo szkodliwe
same z siebie, ale moga wywolywaé wlasciwe
im szkodliwe skutki w razie ich nadmiernego
spozycia wraz z caloécia pozywienia, ktérego
sktad nie podiega prognozowaniu ani kon-
troli.

65. Zdaniem Trybunalu prawo wspélnotowe
nie sprzeciwia sie temu, aby pafstwo czion-
kowskie zakazalo, z wryjatkiem przypadku
wydania uprzedniego pozwolenia, wprowa-
dzenia do obrotu Zywnodci wzbogaconej
o witaminy i mineraly inne niz te, ktérych
spozycie uznane jest za zgodne z prawem
przez regulacje wspélnotows. Panistwa czion-
kowskie, korzystajac z przystugujacego im
zakresu swobodnej oceny w zakresie ochrony
zdrowia publicznego, powinny przestrzegad
zasady proporcjonalnosci. Ponadto do obo-
wigzkéw wladz krajowych, ktére powoluja
sie na art. 30 WE, nalezy w kazdym przy-
padku udowodnienie, ze w §wietle krajowych
zwyczajow Zywieniowych i z uwzglednieniem
wynikéw miedzynarodowych badai nauko-
wych ich $rodki ograniczajgce sa niezbedne
i ze sprzedaz danych produktéw stanowi
rzeczywiste zagrozenie zdrowia publicznego.
Z tego wynika, ze zakaz sprzedazy $rodkéw
spozywezych, do ktdérych zostaly dodane
substancje odzywcze, musi by¢ poparty
poglebiona ocena domniemanego zagrozenia
wskazywanego przez paiistwo czlonkowskie,
ktére powoluje si¢ na art. 30 WE.

66. Taka poglebiona ocena zagrozenia
powinna mie¢ na celu ustalenie stopnia
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prawdopodobienstwa wystapienia szkodli-
wych dla zdrowia ludzkiego skutkéw dodania
niektdrych substancji odzywczych do $rod-
kéw spozywcezych oraz wagi tych potencjal-
nych skutkéw. W wyniku takiej oceny moze
zostaé stwierdzone, ze z naukowego punktu
widzenia ma miejsce niepewno$¢ odnoénie
do istnienia zagrozenia i jego stopnia. W tych
okolicznoéciach nalezy przyznaé, ze w imie
zasady ostroznodci panstwo czlonkowskie
moze podejmowaé $rodki ochronne, przy
czym nie jest konieczne, aby rzeczywisty
i powazny charakter zagrozeni byl w pelni
udowodniony. Jednakze ocena zagrozenia
dokonywana przed powolaniem sie na zasade
ostroznosci nie moze byé oparta na czysto
hipotetycznych rozwazaniach.

67. Zgodnie z orzecznictwem Trybunalu
wladciwe zastosowanie zasady ostroznoici
zaklada, po pierwsze, rozpoznanie potencjal-
nie negatywnych dla zdrowia skutkéw pro-
ponowanego dodatku substancji odzy-
wezych, a po drugie, globalng ocene zagro-
7enia dla zdrowia, oparta na najbardziej
wiarygodnych dostepnych danych nauko-
wych i najéwiezszych wynikach badafi mie-
dzynarodowych. Jezeli istnienie lub zakres
domniemanego zagrozenia okazg si¢ nie-
mozliwe do ustalenia z catkowita pewnoécia
z racji niewystarczajacego, nieostatecznego
lub niedokladnego charakteru wynikéw
przeprowadzonych badan, lecz pozostaje
prawdopodobieristwo powstania rzeczywistej
szkody dla zdrowia publicznego, gdyby to
zagrozenie mialo sie zici¢, zasada ostroz-
noéci uzasadnia przyjecie $rodkéw ograni-
czajacych,

68. Kryterium potrzeby zywieniowej lud-
noéci patistwa czlonkowskiego moze odgry-
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waé pewna role przy przeprowadzanej przez
to panistwo poglebionej ocenie zagrozenia,
jakie moze stanowi¢ dodatek substancji
odzywczych do $rodkéw spozywczych, nie-
mniej jednak brak tej potrzeby sam w sobie
nie uzasadnia calkowitego zakazu, na pod-
stawie art. 30 WE, sprzedazy $rodkéw
spozywczych legalnie wyprodukowanych
lub sprzedawanych w innym paristwie czlon-
kowskim.

69. Nalezy réwniez wskazaé, Zze mozna sie
powolywaé mutatis mutandis na ww. orzecz-
nictwo, w przypadku gdy paristwo czlonkow-
skie nie powoluje si¢ bezposrednio na
art, 30 WE, ale na jedng ze szczegdlnych
procedur majacych na celu stosowanie
szczegblnych przepiséw wspdlnotowych
w zakresie niektérych rodzajéw Zywnodci,
np. na przepisy rozporzadzenia nr 258/97
i dyrektywy 2002/46.

Pytania prejudycjalne

Pytania A I (we wszystkich sprawach) i A IV
{(w sprawie C-211/03)

70. W pytaniach tych podniesiona zostata
kwestia, czy produkty Lactobact omni FOS,
C 1000, OPC 85, Acid Free C-1000 i E-400
powinny byé uznane za $rodki spozywcze,

czy produkty lecznicze, a zakladajgc, ze
Lactobact omni FOS jest §rodkiem spozy-
wezym — c¢zy jest on nowa Zywnoscia
w rozumieniu rozporzadzenia nr 258/97.

71. Z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze
postepowanie prejudycjaine oparte jest na
jasnym podziale zadaii migdzy sadami kra-
jowymi a Trybunalem. Wszelka ocena stanu
faktycznego nalezy do kompetencji sadéw
krajowych. Trybunat nie jest zatem wlasciwy
do rozstrzygania co do stanu faktycznego
postgpowania przed sadem krajowym lub do
stosowania w stosunku do krajowych érod-
kéw Iub sytuacji norm wsg()lnotowych,
ktérych interpretacji dokonat?,

72, W rezultacie Trybunal nie powinien
odpowiada¢ na te pytania i pozostawié je
do rozstrzygnigcia przez sad krajowy. W tym
celu sad krajowy powinien wzigé pod uwage
nastepujace kryteria ustalone przez Trybu-
nal: wladciwosci farmakologiczne produktu,
ktére mozna ustali¢ w oparciu o aktualny
stan wiedzy naukowej, sposéb jego uzycia,
zasieg jego dystrybucji, wiedza na jego temat
wéréd konsumentéw oraz ryzyko zwigzane
z jego zastosowaniem %,

23 — Wyroki z dnia 19 grudnia 1968 r. w sprawic 13/68 Salgoil,
Rec. str. 661; z dnia 15 listopada 1979 r. w sprawie 36/79
Denkavit Futtermittel, Rec. str. 3439, pkt 12; z dnia 16 lipca
1998 r. w sprawie C-235/95 Dumon i Froment, Rec.
str. [-4531, plkt 25; z dnia 8 lutego 1990 r. w sprawic
C-320/88 Shipping and Forwarding Enterprise Safe, Rec.
str. [-285, pkt 11; z dnia 23 stycznia 1975 r. w sprawie 51/74
Van der Hulst, Rec. str. 79, pkt 12,

24 — Zobacz orzecznictwo przywolane wyzej w przypisie 11,
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Pytanie A 11 (w sprawie C-211/03)

73. Sad krajowy pyta Trybunal, czy sposéb
przyjmowania produktu ma znaczenie
z punktu widzenia zakwalifikowania go jako
szczegblnego produkiu.

74, Jak to zostalo wskazane w pkt 34 i 35
kwestia, czy pewien produkt moze zostaé
zakwalifikowany jako produkt leczniczy,
zalezy od obiektywnie stwierdzonych cech
charakterystycznych produktu stwierdzo-
nych przez zastosowanie kryteriéw, ktére
zostaly ustalone przez Trybunal i wymie-
nione w pkt 72. Nie jest waine w tym
wzgledzie, ze produkt powinien byé zmie-
szany z woda lub jogurtem. Taki sposéb
przyjmowania moze byé w rzeczywistosci
zalecany zaréwno dla produktéw leczni-
czych, jak i dodatkéw zywnosciowych.

Pytanie B I a) (we wszystkich sprawach)

75. W uwagach wstepnych w pkt 37 i 51-55
zajalem si¢ szczegélowo ta kwestig, ktéra
dotyczy zwiazkéw dyrektywy 2002/46
z rozporzadzeniem nr 178/2002, jak réwniez
kwestig, jaka regulacja jest stosowana, gdy
produkt wchodzi w zakres definicji zaréwno
$rodka spozywczego, jak i produktu leczni-
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czego. Z tego wyplywaja nastepujace odpo-
wiedzi,

76. Rozporzadzenie nr 178/2002 stanowi
regulacje ogdlna i horyzontalna, stosowang
do érodkéw spozywczych. Poza faktem, Ze
akt ten ustanawia Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnoéci i przewiduje pro-
cedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci,
ustanawia on réwniez ogdlne zasady
i przepisy rzadzace wspolnotowymi i krajo-
wymi regulacjami odnoénie do Zywnodci.
Dyrektywa 2002/46 zawiera szczegélne prze-
pisy w zakresie szczegdlnej kategorii zyw-
noéci, tzn. suplementéw zywnosciowych. Akt
ten stanowi lex specialis w stosunku do lex
generalis rozporzadzenia nr 178/2002, jak
wynika réwniez z art. 14 ust. 7-9 tego
rozporzadzenia.

— Gdy produkt wchodzi jednoczeénie
w zakres definicji produktu leczniczego
w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy
2001/83, $rodka spozywczego w rozu-
mieniu art. 2 rozporzadzenia
nr 178/2002 oraz suplementu Zywnos-
ciowego w rozumieniu art. 2 ust. 1
dyrektywy 2002/46, wéwczas wylaczone
jest stosowanie rozporzadzenia
nr 178/2002, zgodnie z art. 2 akapit
trzeci lit. d) tego rozporzadzenia, jak
réwniez wylaczone jest stosowanie
dyrektywy 2002/46, zgodnie z art. 1 tej

dyrektywy.

— Jednakze gdy produkt jest uwazany za
suplement zywnodciowy w rozumieniu
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dyrektywy 2002/46 w paiistwie czlon-
kowskich, w ktérym zostal wytworzony
lub wprowadzony do obrotu, za§ uwa-
zany za produkt leczniczy w panstwie
czlonkowskim przeznaczenia, z powodu
ryzyka, jakie niesie ze sobg dla zdrowia
publicznego, wéwczas to drugie pan-
stwo powinno zastosowa¢ procedury,
o ktérych mowa w art. 12 i 13 dyrektywy
2002/46, w celu porozumienia sie
z innymi panistwami czlonkowskimi
i Komisja w sprawie kwalifikacji pro-
duktu i stosowanych $rodkéw ochron-
nych uwzgledniajgc potencjalne ryzyko,
jakie niesie ze soba ich spozycie.

— Gdy produkt jest uwazany za $rodek
spozywczy w rozumieniu rozporzadze-
nia nr 178/2002 w panstwie czlonkow-
skim, w ktdrym zostal wytworzony lub
wprowadzony do obrotu i jest uwazany
za produkt leczniczy w panstwie czlon-
kowskim przeznaczenia, z powodu
ryzyka, jakie niesie ze sobg dla zdrowia
publicznego, wéwczas to drugie pan-
stwo powinno zgodnie z procedurami,
o ktérych mowa w rozporzadzeniu,
uzgodnié¢ z zainteresowanymi pari-
stwami czlonkowskimi i Komisja kwes-
tie kwalifikacji produktu, Nie narusza to
wiagciwosci paiistwa cztonkowskiego do
podjecia zgodnie z art. 30 WE rozsad-
nych $rodkéw, ktére wydaja si¢ nie-
zbedne w celu ochrony zdrowia
publicznego.

Pytanie B II (we wszystkich sprawach)

77. Sad krajowy zasadniczo pyta, w jaki
sposdb nalezy zdefiniowaé pojecie ,dzialania

farmakologicznego” w ramach zakwalifiko-
wania produktu jako produktu leczniczego.
Ponadto zwraca sie¢ do Trybunalu
z pytaniem, czy czgécig tej definicji jest
koniecznoé¢ wystepowania ryzyka dla zdro-
wia.

78. Jak to slusznie zauwazyla Komisja, poje-
cie dzialania farmakologicznego nie wyste-
puje w rozporzadzeniu nr 178/2002 ani tez
w dyrektywach 2001/83 i 2002/46. Pojecie to
jest jednak uzywane w orzecznictwie Trybu-
nalu odnoénie do drugiej czeéci definicji
produktéw leczniczych obecnie wystepujacej
w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83, w takiej
formie, w jakiej istniala w czasie, gdy
obowigzywala dyrektywa 65/65, w wersji
zmienionej *°, Pytanie dotyczy wiec zasadni-
czo kwestii, czy dany produkt jest produktem
leczniczym z punktu widzenia funkcjonal-
nego, tzn. czy produkt ten moze byé
podawany ludziom lub zwierzetom w celu
stawiania diagnozy leczniczej lub przywraca-
nia, korygowania lub modyfikacji funkeji
fizjologicznych u ludzi lub zwierzat.

79. Nalezy zreszty zauwazyé, ze sformulo-
wanie ,funkcje fizjologiczne u ludzi”,
w formie wystepujacej w art. 1 pkt 2 zdanie
drugie dyrektywy 2001/83, nie jest zasadni-
czo rézne od pojecia ,funkeji organicznych”
figurujacego w dyrektywie 65/65, ktéra
obowigzywata przed dyrektywa 2001/83.

25 — iob:\cz np. wyrok w sprawie Upjohn II, ww. w przypisie 20,
pkt 24,

I-5177



OPINIA L.A. GEELHOEDA — SPRAWA C-211/03

80. To sklania mnie do udzielenia nastepu-
jacej odpowiedzi na zadane pytanie:

Dzialanie farmakologiczne produktu jest
jednym z czynnikdéw, ktéry nalezy uwzgled-
ni¢ oceniajac, czy produkt skutecznie oddzia-
lywuje na metabolizm i moze wplywaé na
samo dziatanie organizmu, a zatem —
uzywajac sformulowan z art. 1 pkt 2 zdanie
drugie dyrektywy 2001/83 — produkt moze
by¢ podawany ludziom w celu stawiania
diagnozy lub przywracania, korygowania lub
modyfikacji funkgji fizjologicznych u ludzi.
Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu
jest jednym z kryteriéw, ktére mozna uwz-
glednia¢ dla okreélenia, czy ten produkt
stanowi produkt leczniczy*®. Jednakze nie
jest to czynnik decydujacy. Produkt powinien
ponadto posiadaé¢ przynajmniej udowod-
niona ,skuteczno$é¢ terapeutyczng”. Taka
skutecznoé¢ powinna by¢ rozpatrywana przy
uwzglednieniu ryzyka, jakie niesie ze soba
stosownie produktu .

Pytania B IIl oraz B VI (we wszystkich
sprawach)

81. Te dwa pytania sa ze soba $ciéle
zwiazane. Z postanowien odsylajacych

26 — Zobacz réwniez wyroki w sprawie Monteil i Samanni, ww.
w przypisie 8, pkt 29; w sprawie Delattre, ww. w przypisie 11,
pkt 35.

27 — Zobacz réwniez siddmy motyw dyrektywy 2001/83.
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wynika, ze sad krajowy pragnie sie dowie-
dzie¢, czy art. 28 WE i 30 WE nalezy
interpretowa¢ w ten sposéb, ze parstwo
czlonkowskie (przeznaczenia) nie moze juz
zabraniaé na swoim terytorium sprzedazy
produktéw tego rodzaju co w niniejszych
sprawach, ktére to produkty zostaly wpro-
wadzone do obrotu zgodnie z' prawem jako
zywnoéé w panstwie czlonkowskim,
w ktérym zostaly wytworzone.

82. Szczegdtowo zajmowalem sie¢ kwestiami
poruszanymi w tych pytaniach w ww. awa-
gach wstepnych; w pkt 32 i 33 w odniesieniu
do produktéw leczniczych; w pkt 46-50
w odniesieniu do $rodkéw spozywczych;
w pkt 54 i 55 w kwestii produktéw, co do
zakwalifikowania ktérych paristwa cztonkow-
skie maja odmienny poglad. Moje stanowi-
sko zostalo wyraione powyzej w pkt 56. -
Nalezy wyciggna¢ z tych rozwazaf nastepu-
jace odpowiedzi.

a) Odnoénie do produktéw leczniczych
uwazanych za produkty lecznicze
w panstwie czlonkowskim, w ktérym
zostaly wytworzone, jak rowniez
w panstwie czlonkowskim przeznacze-
nia, to drugie paristwo moie — o ile
w gre wchodzg aspekty wytworzenia
i obrotu produktami leczniczymi zhar-
monizowane calkowicie przez dyrek-
tywe 2001/83 — odmoéwi¢ wydania
pozwolenia na produkty lecznicze
wytworzone lub wprowadzone do
obrotu zgodnie z prawem w innym
panstwie czlonkowskim jedynie ze
wezgledéw wskazanych w art. 29 ust. 1
tej dyrektywy; takie dzialanie powinno



HLH WARENVERTRIEB I ORTHICA

byé podjete zgodnie z procedurami uje-
tymi w art. 29 i ewentualnie w art. 32
dyrektywy.

b) Odnoénie do aspektéw obrotu produk-
téw leczniczych, ktdre nie s catkowicie
zharmonizowane przez dyrektywe
2001/83 — przynajmniej jak na razie
— np. sposobu, w jaki produkty leczni-
cze powinny byé sprzedawane (nie
chodzi jednak o sposoby sprzedazy,
odnoénie do ktérych Trybunal wypo-
wiedzial si¢ w ww. wyroku w sprawie
Keck i Mithouard), mogg zostaé podjete
dzialania na poziomie krajowym na
podstawie art. 30 WE, jezeli tylko
spelnione s3 warunki stosowania tego
artykulu, ktére wynikaja z orzecznictwa,

83. W przypadku $rodkéw spozywczych
wprowadzonych do obrotu zgodnie z pra-
wem w panstwie czlonkowskim, w kt6rym
zostaly wytworzone, nieobjetych Zzadnym
szczegblnym przepisem harmonizujacym,
panstwa czionkowskie przeznaczenia zacho-
wujg, zgodnie z art. 14 ust. 9 in fine
rozporzadzenia nr 178/2002, moznosé nato-
zenia ograniczen dotyczacych tych $rodkéw
spozywcezych lub ich zakazu, powolujac sig
na ochrone zdrowia jako jedna z podstaw
uzasadnienia przewidziang w art. 30 WE lub
nadrzedne wzgledy interesu ogélnego usta-
lone przez orzecznictwo dotyczace
art. 28 WE. Srodki te powinny zawsze
spelnia¢ warunki stosowania tych artykuléw,
jakie zostaly ustalone w orzecznictwie,

84. Jesli panistwa czlonkowskie przeznacze-
nia uwazajg, ze — w przypadku $rodkéw

spozywczych bedacych przedmiotem szcze-
gbélnych $rodkéw harmonizujacych
i wprowadzonych zgodnie z prawem na
rynek w panstwie czlonkowskim, w ktérym
zostaly wytworzone — istnieja podstawy, aby
podejrzewad, ze zywno$é jest niebezpieczna,
mimo zgodnosci ze szczegdlowymi przepi-
sami majacymi do niej zastosowanie, wow-
czas panstwo moze podja¢ stosowne $rodki
zgodnie z art. 14 ust. 8 rozporzadzenia
nr 178/2002. Jednak w takim przypadku
szczegblne prawa i obowiazki danego pan-
stwa czlonkowskiego powinny byé zawsze
przedmiotem uzgodnieii — zgodnie ze
szczegblnymi §rodkami harmonizujacymi.,

85. Odnosnie do przypadku, w ktérym pro-
dukt jest uwazany za $rodek spoiywczy
w paristwie czlonkowskim, w ktdrym zostal
wytworzony, za$ za produkt leczniczy
w paristwie czlonkowskim przeznaczenia,
odpowied’ zostala juz udzielona powyiej
w zakresie pytania B 1 a) (pkt 76 tiret drugie
i trzecie).

Pytanie B IV a) (we wszystkich sprawach)

86. Sad krajowy zwraca si¢ do Trybunalu
o okreflenie znaczenia, jakie nalezy przypisaé
pojecia ,goérnych granic bezpieczenistwa”
uzywanemu w art. 5 ust. 1 lit. a) dyrektywy
2002/46. Pytanie to, odwolujgce si¢ do pytan
B ILi B III, wydaje si¢ dopuszczaé mozliwosé
— zgodnie z tym, co wynika z jego treéci —
ze to pojecie moze mieé¢ znaczenie
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w rozréznieniu pomiedzy produktami lecz-
niczymi a Zywnoscia.

87. Na poczatku zaczne od obalenia tego
przypuszczenia — pojecie ,gérnych granic
bezpieczeristwa” nie ma Zadnego znaczenia
w rozréznieniu pomiedzy produktami lecz-
niczymi a zywnoécig. Po pierwsze z tego
powoduy, ze dla wielu $rodkéw spozywezych,
ktérych nie mozna z calg pewnoscia uznac za
produkty lecznicze, moze si¢ okazac
konieczne okreélenie gérnych granic bezpie-
czenistwa pod posiacig dziennych dawek
zalecanych przez producenta. Po drugie
z tego powodu, 7e produkty podawane
w ilogciach o wiele nizszych niz ewentualne
gérne granice bezpieczefistwa moga przy-
wracaé, korygowadé lub modyfikowaé funkcje
fizjologiczne u ludzi, co sprawia, ze moga
zostaé zakwalifikowane jako produkty lecz-
nicze w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy
2001/83. Zresztg nawet produkty zawierajace
substancje aktywne w stezeniu wyraznie
ponizej gérnych granic bezpieczefistwa moga
zostaé przedstawione jako produkty leczni-
cze w rozumieniu art. 1 pkt 2 zdanie
pierwsze tej dyrektywy.

88. Pojecie ,gérnych granic bezpieczeristwa”
powinno by¢ wiec interpretowane z punktu
widzenia funkcjonalnego, niezaleznie od
charakteru — $rodka spozywczego lub pro-
duktu leczniczego — danego produktu. Te
granice stanowig kryteria, ktére maja na celu
dostarczenie konsumentowi informacji
zapewniajacych rozsadne uzycie produktu.
W celu okredlenia gériych granic bezpie-
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czefistwa nalezy uwzgledni¢ w szczegdlnoéci
to, co nalezy nazwaé ,punktami odniesienia”,
o ktérych mowa w art. 5 ust. 2 dyrektywy
2002/46. Chodzi o dzienne dawki witamin
i mineraléw wystarczajace dla wiekszoéci
zdrowej ludnoéci.

Pytanie B IV b) (we wszystkich sprawach)

89. Pytanie to nalezy odczyta¢ bardziej
ogblnie i szerzej niz zostato sformutowane,
Zasadniczo chodzi bowiem o typowe pytanie
dotyczace minimalnego zakresu swobodnej
oceny sedziego badajacego decyzje wiasci-
wych organéw krajowych w zakresie $rod-
kéw spozywczych lub produktéw leczniczych
wowczas, gdy ta decyzja oparta jest na
badaniach technicznych.

90. Ze wzgledu na rozwazania zawarte
w pkt 57-61 nasuwa si¢ nastepujaca odpo-
wiedZ:

Istnienie zakresu swobodnej oceny dla orga-
néw krajowych w zakresie kwalifikacji pro-
duktu jako produktu leczniczego jest zgodne
z prawem wspélnotowym, pod warunkiem ze
krajowe, procedury kontroli sadowej pozwa-
laja sedziemu rozpatrujacemu skarge
o stwierdzenie niewaznoici decyzji wspom-
nianych wladz na skuteczne zastosowanie —
w ramach kontroli zgodno$ci z prawem
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decyzji — odpowiednich zasad i norm prawa
wspdlnotowego.

Pytanie B V a) (we wszystkich sprawach)

91. Pytanie to dotyczy kwestii, czy brak
zapotrzebowania zywieniowego moze sam
w sobie uzasadnié zakaz sprzedaiy rozwaza-
nego produktu. Pytanie to zostalo oméwione
szczegélowo w uwagach wstepnych niniej-
szej opinii w pkt 62-69.

92. Rozwazania te prowadza do nastepujacej
odpowiedzi:

Kryterium potrzeby Zywieniowej ludnosci
pafistwa czlonkowskiego moze odgrywaé
pewna role przy przeprowadzanej przez to
paiistwo ocenie zagrozenia, jakie moga
stanowi¢ dane produkty w sprawie zawislej
przed sadem krajowym, niemniej jednak brak
tej potrzeby sam w sobie nie uzasadnia
catkowitego zakazu, na podstawie
art. 30 WE, sprzedazy $rodkéw spozywczych
legalnie wyprodukowanych lub sprzedawa-
nych w innym parstwie czlonkowskim.

Pytanie B V b) (we wszystkich sprawach)

93. Sad krajowy zadaje Trybunalowi pytanie,
czy istnienie zakresu swobodnej oceny dla
wlasciwych organéw krajowych odnosnie do
okre$lenia, czy istnieje potrzeba zywieniowa,
jest zgodne z prawem wspélnotowym. Odpo-
wiedZ na to pytanie mozna z fatwodcia
wywie§é z odpowiedzi na dwa poprzednie
pytania.

94. Ustalenie istnienia lub braku — bad? tez
ewentualnego istnienia — potizeby zywie-
niowej na poziomie krajowym wymaga
pogliebionego badania naukowego. Oparta
na takim badaniu ocena wlagciwych organéw
krajowych powinna zgodnie z prawem
wspdlnotowym podlegaé kontroli sadowej
spelniajagcej warunki wymienione wyzej
w pkt 90.

Pytanie B VII (w sprawie C-211/03)

95. Sad krajowy wnosi do Trybunalu
o wypowiedzenie sig¢ w kwestii wyktadni
przestanki art. 1 ust. 2 rozporzadzenia
nr 258/97, zgodnie z ktéra rozporzadzenie
dotyczy wprowadzania do obrotu zywnoéci,
ktére ,dotychczas nie byly w znacznym
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stopniu wykorzystywane” we Wspdlnocie do
spozycia przez ludzi.

96. Przestanka ta zawiera dwa elementy:
czasowy i ilosciowy. Odno$nie do pierwszego
z tych elementéw powodowie w postepowa-
niu przed sagdem krajowym, Komisja oraz
paistwa czlonkowskie, kiére przedstawily
swoje uwagi, sa zgodni, aby przyja¢ jako date
whasciwa dzieft wejécia w zycie rozporzadze-
nia, a wiec 15 maja 1997 r. Podzielam ten
punkt widzenia. Odnoénie do elementu
ilodciowego przedstawione poglady réinig
si¢ nieco w zakresie znaczenia stéw ,nie byly
w znacznym stopniu wykorzystywane we
Wsp6lnocie”. Moim zdaniem aby zinterpre-
towaé ten element, nalezy wzigé pod uwage
cel art. 1 ust. 2 rozporzadzenia. Przepis ten
ma na celu ograniczenie stosowania rozpo-
rzadzenia do ,nowych” produktéw. Otéz nie
mozna sadzié, ze produkt nie byl
w znacznym stopniu wykorzystywany
w przypadku spozycia produktu bedacego
juz na rynku jednego lub wielu panstw
czlonkowskich w czasie wejécia w zycie
rozporzadzenia, do ktérego konsumenci
maja w zwigzku z tym dostgp. Zatem
produkt ten nie jest nowy. Chwila, w ktérej
produkt pojawil sie na rynku, wydaje mi si¢
wigc decydujaca. Zalety tego kryterium jest
prostota i obiektywnoéé. Prowadzi to do
nastepujgcych wnioskéw.

97. Nalezy uznaé, ze spozycie zywnoéci
w rozumieniu art. 1 ust. 2 rozporzadzenia
nr 258/97 nie wystepowalo w znacznym
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stopniu we Wspdlnocie, gdy rozwazane
produkty nie byly sprzedawane w jednym
lub wielu pafistwach cztonkowskich w chwili

_wejdcia w zycie rozporzadzenia. Dzien

15 maja 1997 r. jest data bedaca punktem
odniesienia dla okre$lenia nieznacznego
stopnia spozycia danej zywnosci.

Pytania B VIII (w sprawie C-211/03) i B VII
(w sprawach C-299/03 i od C-316/03 do
C-318/03)

98. Pytanie dotyczy kwestii, czy sad krajowy
moze zwrécié sie z pytaniami do Euro-
pejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zyw-
nosci oraz jaka moc wigzaca maja ewen-
tnalne opinie wydane przez ten organ. Sad
krajowy pyta, czy moze on kontrolowaé
réwniez zgodno§é z prawem rozwazanych
opinii.

99, Zdaniem rzadu hiszpaiiskiego sady kra-
jowe maja istotnie takie uprawnienie. Nato-
miast HLH, Orthica i Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit
oraz Komisja nie podzielaja tego pogladu.
W kazdym razie ewentualna opinia naukowa
wydana przez Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnoéci na wniosek sadu krajo-
wego nie ma mocy wigzacej dla wspomnia-
nego sadu i stanowi jedynie element dowo-
dowy, ktéry powinien zosta¢ uwzgledniony
przez ten sad w ramach postepowania
krajowego.
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100. Dopuszczalnoéé pytania prejudycjal-
nego jest cokolwiek watpliwa, poniewaz nie
jest oczywiste, czy odpowied? jest niezbedna
dla rozstrzygniecia sporéw zawislych przed
sadem krajowym. W tym zakresie pytanie
mogloby mie¢ charakter hipotetyczny. Uwa-
zam jednak, Ze mozna uznaé je za dopusz-
czalne, z uwagi na to, Ze kwestia zakwalifi-
kowania pewnych produktéw — jako pro-
duktéw leczniczych lub Zywnosci — jest
zasadnicza dla sporéw zawistych przed
sadem krajowym. W zwigzku z tym, ze takie
zakwalifikowanie powinno zostaé¢ dokonane
w $wietle definicji dostarczonej przez prawo
wspélnotowe, to ewentualne uprawnienie
sadu krajowego do zwrdcenia si¢ z pytaniami
do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa
Zywnoéci wydaje si¢ byé uzyteczne dla tego
sadu.

101. Nalezy jednakze udzieli¢ na nie odpo-
wiedzi negatywnej. Zgodnie z odpowiednimi
przepisami rozporzadzenia nr 178/2002
wspomniany Urzad ma za zadanie w szcze-
gblnoéci wydawanie opinii naukowych dla
instytucji wspélnotowych oraz dla parnistw
czionkowskich. Urzad ten powinien wypel-
niaé ten obowigzek jedynie ,we wszystkich
przypadkach wynikajgcych z przepiséw
wspdlnotowych” i pod warunkiem ze kon-
sultacja dotyczy ,zagadnienia, ktére jest
objete jego misjy” [art. 23 lit. a) rozporza-
dzenia]. Dotychczas nie istnieje zaden prze-
pis prawa wspélnotowego zezwalajacy
wyraznie sadom krajowym na zwrdcenie sig
z pytaniami do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczefistwa Zywnoéci. Obowigzujace

prawo wspdlnotowe nie pozwala réwniez na
wysnucie wniosku o istnieniu uprawnienia
dorozumianego. Misja wspomnianego
Urzedu ogranicza si¢ do doradztwa nauko-
wego oraz wsparcia naukowo-technicznego
w zakresie prawodawstwa i politykiWspol-
noty, we wszystkich dziedzinach, ktére
wywieraja bezpoéredni lub posredni wplyw
na bezpieczeristwo zywnoéci (art. 22 rozpo-
rzadzenia). Udzielanie odpowiedzi na pytania
powstale w postepowaniach przed sadami
krajowymi odnoénie do stosowania wspdlno-
towego prawa zywnoéciowego oraz
w zakresie produktéw leczniczych nie wcho-
dzi w zakres tej misji. Ponadto moge
przywolaé jeszcze rozporzadzenie (WE)
nr 1304/2003°%, Zgodnie z art. 9 tego
rozporzadzenia wykonawczego jedynie rza-
dowe organy, ktérych wyznaczenie nalezy do
kazdego paristwa czlonkowskiego, sa upo-
waznione do skladania w Europejskim Urze-
dzie ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci wnioskéw
o wydanie opinii naukowej. Powyzsze uwagi
prowadzg do nastepujacych wnioskéw.

102. Sad krajowy nie moze zwracaé si¢ do
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa
Zywnoéci ani z pytaniami dotyczacymi
zakwalifikowania szczegdlnego produktuy,
ani z pytaniami bardziej ogdlnej natury
naukowej czy metodologicznej. Ewentualna
opinia naukowa wydana przez ten Urzad na
wniosek sadu krajowego nie bedzie wiazaca
dla tego sadu i bedzie stanowié¢ jedynie
element dowodowy, brany pod uwage pirzez
ten sad w ramach postepowania krajowego.

28 — Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1304/2003 z dnia 11 lipca
2003 r. w sprawie procedury stosowanej przez Europejski
Urzyd ds. Bezpicczeiistwa Zywnoici do kicrowanych do
nicgo) wnioskéw o wydanie opinii naukowej (Dz.U. L 185,
str. 6).
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V — Whnioski

103. Ze wzgledu na powyzsze uwagi proponuje, aby Trybunal udzielit nastepujacej
odpowiedzi na pytania zadane przez Oberverwaltungsgericht fir das Land
Nordrhein-Westfalen:

— Pytania A I (we wszystkich sprawach) i A IV (w sprawie C-211/03): tak jak to
zostalo okreslone w pkt 72 powyzej.

— Pytanie A II (w sprawie C-211/03): tak jak to zostalo okreslone w ww. pkt 74
powyzej.

— Pytanie B I (we wszystkich sprawach): tak jak to zostalo okreslone w pkt 76
powyzej.

— Pytanie B II (we wszystkich sprawach): tak jak to zostalo okreslone w pkt 80
powyiej.

— Pytania B III i B VI (we wszystkich sprawach): tak jak to zostalo okreslone
w pkt 82, 83, 84 i 85 powyzej.

— Pytanie B IV a) (we wszystkich sprawach): tak jak to zostalo okreslone w pkt 88
powyzej.
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Pytanie B IV b) (we wszystkich sprawach): tak jak to zostalo okreélone w pkt 90
powyzej.

Pytanie B V a) (we wszystkich sprawach): tak jak to zostalo okreslone w pkt 92
powyzej.

Pytanie B V b) (we wszystkich sprawach): tak jak to zostato okre$lone w pkt 94
powyzej.

Pytanie B VII (w sprawie C-211/03): tak jak to zostalo okre$§lone w pkt 97
powyzej.

Pytania B VIII (w sprawie C-211/03) i B VII (w sprawach C-299/03 i od
C-316/03 do C 318/03): tak jak to zostalo okreslone w pkt 102 powyzej.
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