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1. Wstep

Przedmiotem rozwazan jest zagadnienie swobodnego przeptywu zyw-
nosci w postaci suplementéw diety w $wietle orzecznictwa Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE). Nie doczekato si¢ ono — jak
dotychczas — opracowania w postaci monografii, poruszane jest natomiast
w formie artykutow dotyczacych z regulty poszczegoélnych orzeczen Try-
bunatu. Brak szerszych opracowan stanowi niewatpliwie istotng luke,
zwazywszy na znaczenie prawidtowej kwalifikacji produktu. Zagadnienie
swobodnego przeptywu suplementow diety jest wazne nie tylko z teore-
tycznego punktu widzenia, ale ma takze donioste znaczenie praktyczne
dla przedsigbiorcow dziatajacych w sektorze farmaceutyczno-zywienio-
wym. Obrazuje ono funkcjonowanie zasady swobody przeplywu towaréw
w UE.

Celem niniejszej pracy jest ustalenie, w jakim zakresie realizowany
jest swobodny przepltyw zywnosci w postaci suplementow diety w UE.
Z tego punktu widzenia zostang przeanalizowane regulacje unijne,
a zwlaszcza dyrektywa nr 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czton-
kowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywno$ciowych'. Gtowny
trzon rozwazan stanowi wszakze omoéwienie i analiza orzecznictwa
TSUE, ktory od wielu lat stara si¢ opracowac i zdefiniowaé kryteria

! Dz. Urz. UE, L 183,z 12 lipca 2002 ., s. 51-57.
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kwalifikacji produktéw z pogranicza. Pozwoli to ustali¢ wptyw Trybunatu
na realizowanie swobodnego przeptywu zywno$ci w postaci suplementéw
diety.

2. Suplement diety a produkt leczniczy

Suplement diety jest specyficznym $rodkiem spozywczym, znacznie
réznigcym si¢ od tradycyjnej zywnosci. Jego definicja znajduje si¢ we
wspomnianej dyrektywie nr 2002/46/WE i brzmi nastepujaco: ,,Suple-
menty zywnosciowe’ oznaczaja $rodki spozywcze, ktérych celem jest
uzupelnienie normalnej diety i ktore sa skoncentrowanym zroédiem
substancji odzywczych lub innych substancji wykazujacych efekt odzyw-
czy lub fizjologiczny, pojedynczych lub zlozonych, sprzedawanych
w postaci dawek, a mianowicie w postaci kapsulek, pastylek, tabletek,
pigutek i w innych podobnych formach, jak rowniez w postaci saszetek
z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w tym podob-
nych postaciach ptynéw lub proszkéw przeznaczonych do przyjmowania
w niewielkich odmierzanych ilo§ciach jednostkowych”. Definicja suple-
mentu diety zawarta w art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy z 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia® jest w zasadzie powtérzeniem
definicji europejskiej (art. 3 ust. 3 pkt 39).

Z kolei wedtug prawa farmaceutycznego, produktem leczniczym jest
substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wia-
sciwosci zapobiegania lub leczenia chordb wystepujacych u ludzi lub zwie-
rzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia,
poprawienia, lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu po-
przez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne (art. 2
pkt 32)*. Natomiast zgodnie z dyrektywa nr 2001/83/WE Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego ko-
deksu odnoszacego sie do produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi®,

% Nalezy zaznaczyé, ze w polskim prawie uzywa si¢ okreslenia ,,suplementy diety”, pod-
czas gdy w tlumaczeniach aktow prawa unijnego na jezyk polski wystepuje wyrazenie ,,suple-
ment zywno$ciowy” (food supplement).

¥ Ustawa z 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, Dz. U. Nr 171,
poz. 1225.

* Ustawa z 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, tekst jedn.: Dz. U. 2001, Nr 45,
poz. 271.

® Dz. Urz. UE, L 136, z 30 kwietnia 2004 r., s. 34-57.
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produktem leczniczym jest: a) jakakolwiek substancja lub potaczenie
substancji prezentowanych jako posiadajace wtasciwosci lecznicze lub
zapobiegajace chorobom u ludzi; b) jakakolwiek substancja lub pota-
czenie substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane ludziom
w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych po-
przez powodowanie dziatania farmakologicznego, immunologicznego
lub metabolicznego, albo w celu stawiania diagnozy leczniczej (art. 1
pkt 2).

Podstawowa rdznica pomigdzy produktem leczniczym i suplementem
polega na celu zastosowania (zazywania) produktu. Suplement jest stosowa-
ny w celu utrzymania tzw. homeostazy (rownowagi, dobrostanu) w organi-
zmie 1 uzupetnienia diety, podczas gdy lek jest produktem, ktory powinien
leczy¢ choroby badz im zapobiegac. Niewatpliwie jednak obie grupy pro-
duktow maja zblizony charakter. Podobna posta¢ (kapsutki, pastylki) oraz
dzialanie prozdrowotne powoduja, ze w odbiorze konsumenckim suple-
menty traktowane sg jako quasi-leki. Dodatkowo, wedtug prawa jako lek
sa traktowane nie tylko te produkty, ktére majg faktyczne mozliwos$ci
leczenia choroby badz jej zapobiegania, ale rowniez te produkty, ktére sa
w taki sposob przedstawiane. Tym samym prezentacja i znakowanie produk-
tu moga mie¢ kluczowe znaczenie dla klasyfikacji.

Problem ponadto komplikuje fakt, ze sktadniki suplementéw diety
w zdecydowanej wigkszo$ci moga stanowi¢ rowniez sktadniki leku i wte-
dy kwalifikacja sprowadza si¢ do okreslenia efektow konkretnej dawki.
Dobrym przyktadem moze by¢ owoc kminku, ktéory w matlej ilosci stoso-
wany jest jako przyprawa (czyli tradycyjna zywnos¢). W suplementach
diety kminek uzywany jest w ilosci 0,5-1,5g w celu utrzymania prawidto-
wego trawienia. Ten sam owoc kminku w dawce 1,5-5g zalecany jest jako
substancja lecznicza, ktdra powoduje dzialanie rozkurczowe na migsniowke
przewodu pokarmowego.

W wypadku duzej grupy produktéw brak jednoznacznego wyzna-
czenia dawki granicznej decydujacej o dziataniu prozdrowotnym lub
leczniczym. W nauce wystepuje wiele rozbieznosci, osrodki naukowe
nie wydaja jednolitych opinii, co w rezultacie prowadzi do tego, ze ten
sam produkt w jednym panstwie cztonkowskim traktowany jest jako
zywnos$¢ (suplement), podczas gdy w drugim posiada status leku. To
wlasnie w zakresie produktow z pogranicza najwyrazniej uwidaczniajg
si¢ problemy, jakie napotyka swobodny obrot suplementow diety w Unii
Europejskiej.
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3. Zasada swobodnego przeptywu towaréw w UE

Jedna z podstawowych zasad Unii Europejskiej jest zasada swobod-
nego przeplywu towaréw ustanowiona w art. 34 Traktatu o funkcjonowa-
niu Unii Europejskiej® (dawnigj art. 28 TWE), ktory stanowi: ,,Ogranicze-
nia iloSciowe w przywozie oraz wszelkie $rodki o skutku rownowaznym
sg zakazane miedzy panstwami cztonkowskimi”. Zgodnie z tzw. formutg
Dassonville’, srodkiem o skutku réownowaznym jest kazda handlowa regu-
lacja panstw czlonkowskich, ktora moze stworzy¢ bezposrednio lub po-
srednio, rzeczywiscie lub potencjalnie, przeszkody w handlu wewnatrz
Wspélnoty. Formula ta zostala rozwinicta w sprawie Keck®, a nastepnie
uzupelniona w sprawie Cassis de Dijon’ o zasade wzajemnego uznania,
ktéra oznacza, ze wszystkie towary, ktore zgodnie z prawem zostaly
wprowadzone na rynek w jednym z panstw czlonkowskich i tam tez sa
sprzedawane, zasadniczo moga by¢ wwozone i sprzedawane we wszyst-
kich pozostalych panstwach cztonkowskich.

Sam Traktat daje panstwom czlonkowskim mozliwo$¢ ograniczenia
swobodnego przeptywu w sytuacjach okreslonych w art. 36 (dawny art. 30
TWE). Przepis ten brzmi nastgpujaco: ,,Postanowienia artykutow 34 i 35
nie stanowia przeszkody w stosowaniu zakazow lub ograniczen przywo-
zowych, wywozowych lub tranzytowych, uzasadnionych wzglgdami mo-
ralnosci publicznej, porzadku publicznego, bezpieczenstwa publicznego,
ochrony zdrowia i zycia ludzi i zwierzat Iub ochrony roslin, ochrony na-
rodowych dobr kultury o wartos$ci artystycznej, historycznej lub archeolo-
gicznej, badz ochrony witasnosci przemystowej i handlowej. Zakazy te
i ograniczenia nie powinny jednak stanowi¢ $rodka arbitralnej dyskrymi-
nacji ani ukrytych ograniczen w handlu miedzy panstwami cztonkowski-
mi”. Katalog wyjatkéw od zasady swobodnego przeptywu towarow nie
ogranicza si¢ do przyktadow wskazanych w cytowanym artykule. Panstwa
cztonkowskie maja mozliwo$¢ powolania sie¢ rOwniez na inne przyczyny,
tzw. wymogi konieczne, majace na celu ochrong waznego interesu ogol-
nego.

® Dalej: Traktat UE lub TFUE.

"Wyrok z 11 lipca 1974 r. w sprawie Dassonville, 8/74, Zb. Orz. 1974, s. 837.

8 Wyrok z 24 listopada 1993 r. sprawy polaczone C-267/91 oraz C-268/91 — postepowanie
karne przeciwko Bernardowi Keckowi i Danielowi Mithouardowi, Zb. Orz. 1993, s. 1-06097.

° Wyrok z 20 lutego 1979 r. w sprawie Rewe-Zentral, tzw. Cassis de Dijon, 120/78, Zb.
Orz. 1979, s. 649.
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Ograniczenia natozone przez panstwo cztonkowskie musza by¢ pro-
porcjonalne do zamierzonych celéw. Ponadto cele te nie moga by¢ osiag-
nigte za pomoca dziatan mniej restrykcyjnych. Dzialania ograniczajace
swobodny przeptyw towarow wewnatrz Unii Europejskiej nie moga sta-
nowic $rodka arbitralnej dyskryminacji ani ukrytych ograniczen w handlu
miedzy panstwami cztonkowskimi (art. 36 Traktatu). Zwrocono uwage, ze
panstwa cztonkowskie, dbajac o interesy rodzimych producentow, staraja
si¢ maksymalnie ograniczy¢ wprowadzenie na rynek produktéw z innych
panstw czlonkowskich, pod pretekstem niespetnienia odpowiednich
wymogow'®.

Ochrona zdrowia musi by¢ faktyczng przyczyna wprowadzenia ogra-
niczen, a nie jedynie pretekstem do naruszenia zasady swobodnego prze-
plywu towaréw. Jako przyktad takich dziatan moze stuzy¢ sprawa Komisja
przeciwko Wielkiej Brytanii''. Wielka Brytania wprowadzila zakaz importu
miesa drobiowego z innych panstw Unii, wskazujac jako usprawiedliwie-
nie ochrong zdrowia publicznego ze wzgledu na zapobiezenie rozprze-
strzenianiu si¢ ,,choroby Newcastle”. Argumentacja ta zostata odrzucona
przez Trybunat, ktory stwierdzit, ze faktycznym powodem wprowadzenia
ograniczenia byly naciski krajowych producentéw zwigzane z nadchodza-
cymi Swietami Bozego Narodzenia.

Ciezar dowodu w zakresie ryzyka zastosowania produktu, ktére sta-
nowi przestanke ograniczenia swobodnego przeptywu towardéw, spoczywa
na panstwie cztonkowskim. Juz w sprawie Sandoz'? Trybunal Sprawie-
dliwosci UE przypomniat, ze to na panstwie cztonkowskim spoczywa
onus probandi oraz ze natozenie przez prawo krajowe na importera obo-
wigzku udowodnienia istnienia zapotrzebowania na sprowadzany produkt
nie znajduje uzasadnienia w ochronie zdrowia i w zwigzku z tym sprzecz-
ne jest z prawem wspolnotowym. Ograniczenie swobodnego przeptywu
towarow musi by¢ zatem poparte poglebiong oceng domniemanego zagro-
zenia, przeprowadzong przez panstwo cztonkowskie, ktore powotuje sig
na art. 36 TFUE.

0 B Klaus, Free Movement of Enriched Foodstuffs and Food Supplements, ,,European
Food and Feed Law Review” 2006, nr 1, s. 20.

1 Wyrok z 31 stycznia 1984 r. w sprawie Komisja Wspdlnot Europejskich przeciwko
Zjednoczonemu Krolestwu Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej, 40182, Zb. Orz. 1984,
s. 283.

12 Wyrok z 14 lipca 1983 r. w sprawie postepowanie karne przeciwko Sandoz BV, 174/82,
Zb. Orz. 1983, s. 2445.



88 MONIKA ZBORALSKA

4. Zakres harmonizacji obszaru suplementow diety

Prawo dotyczace suplementow diety zostalo w znacznym stopniu
zharmonizowane, przede wszystkim w zakresie zawarto$ci witamin
i mineratow, a takze form chemicznych, w jakich moga one pojawiaé si¢
w suplementach.”® Mineraty badz formy chemiczne, ktére nie s zamiesz-
czone w zalacznikach do dyrektywy nr 46/2002, w zasadzie nie moga
znajdowaé¢ si¢ w suplementach diety sprzedawanych na terenie UE™.
Z pewnoscig na harmonizacje omawianych kwestii, zwlaszcza w zakresie
praktyki organdéw urzedowej kontroli Zzywnosci, beda miaty wplyw
o$wiadczenia zdrowotne i Zywieniowe.

Nadal jednak obszar niezharmonizowany w zakresie suplementow
diety jest bardzo szeroki. Po pierwsze — sg to suplementy zawierajace
sktadniki ziotowe, a takze sktadniki inne niz witaminy i mineraty (np.
kwasy tluszczowe omega-3). Po drugie — nie zostaly zharmonizowane
maksymalne dawki witamin i mineratow, co w uproszczeniu oznacza, ze
nie okreslono poziomu, od ktérego produkt jest juz lekiem, a nie suple-
mentem. Stanowisko poszczegdlnych panstw czlonkowskich w odnie-
sieniu do ochrony zdrowia obywateli, majagce decydujacy wplyw na
kwalifikacj¢ produktu, jest na tyle zréznicowane, ze w praktyce poszcze-
gblne panstwa wykazuja skrajnie rozne podejécia: od bardzo liberalnych
(Wielka Brytania) po bardzo restrykcyjne (Polska). W zwigzku z tym, zZe
obszar suplementéw diety nie zostal w catosci zharmonizowany, nadal
pojawiajg si¢ ograniczenia w zakresie swobodnego przeptywu tych pro-
duktoéw. Natomiast panstwa cztonkowskie nie moga wprowadzi¢ procedu-
ry rejestracyjnej, jako ze dozwolona przez dyrektywe nr 46/2002 procedu-
ra polega na notyfikacji (zgtoszeniu) wprowadzenia produktu do obrotu.

O ograniczeniach w swobodnym przeplywie suplementow mozna
mowi¢, gdy panstwo wywozu okresla dany produkt jako suplement, pod-
czas gdy panstwo wwozu kwalifikuje go jako lek. Problem swobodnego

31 grudnia 2010 r. zostato opublikowane rozporzadzenie Komisji nr 1170/2009 zmienia-
jace dyrektywe nr 2002/46 Parlamentu Europejskiego 1 Rady oraz rozporzadzenie nr 1925/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wykazow witamin i sktadnikow mineral-
nych oraz ich form chemicznych, ktore mozna dodawac¢ do zywnosci, w tym do suplementoéw
zywnosciowych.

¥ 0d tej zasady stosuje si¢ wyjatki: TSUE umozliwit okre$lenie maksymalnego poziomu
zawarto$ci substancji dozwolonej w skfadzie suplementu diety przez dyrektywe nr 46/2002
na poziomie ,,0” (wyrok z 29 kwietnia 2010 w sprawie Solgar Vitamin’s Franc., C-446/08,
Zb. Orz. 2008, s. 8-9).
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przepltywu suplementow diety w UE sprowadza si¢ zatem zasadniczo do
kwestii kwalifikacji produktu. W konkretnej sytuacji moze wystapi¢ nie-
jasno$¢ co do tego, czy dany produkt jest lekiem, czy suplementem diety.
Rodzi si¢ tez watpliwo$¢, ktory z rezimdéw prawnych powinien mie¢ za-
stosowanie do danego produktu.

5. Wplyw orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej
na swobodny przeptyw suplementéw diety

Rola Trybunatu Sprawiedliwosci UE w zakresie ustalania kryteriow
kwalifikacji produktu oraz swobodnego przeptywu suplementéw diety jest
kluczowa. Biorac pod uwage fragmentaryczng regulacje Unii Europej-
skiej, to wlasnie orzecznictwo wyznacza kierunki stosowania i interpre-
tacji przepisow w tym obszarze. Trybunat stangl przed trudnym zada-
niem znalezienia rownowagi miedzy stosowaniem regut wynikajacych
z podstawowej zasady prawa UE, czyli zasady swobodnego przeptywu
towaréw, a interpretacja w zakresie wartosci nadrzednej, jaka jest
ochrong zycia i zdrowia, ktére rowniez sg dobrami chronionymi przez
TFUE™.

Zasadnicze znaczenie dla swobodnego przeptywu suplementow diety
w UE miato usankcjonowanie przez TSUE prawa do odregbnej kwalifika-
cji produktu w poszczegdlnych panstwach czionkowskich. Fakt, ze pro-
dukt w panstwie wywozu traktowany jest jako zywnos$¢ (suplement diety),
nie oznacza jeszcze, iz panstwo wwozu nie moze zakwalifikowaé tego
samego produktu jako leku. Trybunal, przyznajac panstwom czionkow-
skim samodzielng kompetencje do okreslenia poziomu ochrony zdrowia
swoich obywateli, zaakceptowal mozliwo$¢ znacznego ograniczenie swo-
bodnego przeptywu suplementéw diety. Takie ograniczenia nie moga
mie¢ charakteru dowolnego, przede wszystkim muszg by¢ proporcjonalne
do zagrozenia.

Ponizej przedstawiono przeglad najwazniejszych orzeczen dotycza-
cych swobodnego przeptywu suplementéow diety. Przyjete przez Trybu-
nal stanowiska pozwalaja na przyblizenie problematyki kwalifikacji
produktu.

18 7ob. rozdziat XIV TFUE.
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5.1. Pierwsze sprawy dotyczace suplementow zywnosciowych

Sprawa Sandoz BV*°

Orzekajac w tej sprawie Trybunal nie zajat si¢ bezposrednio kryteria-
mi kwalifikacji produktu jako leku czy suplementu. Natomiast po raz
pierwszy zwrdcil uwage na mozliwos¢ odmiennej kwalifikacji tego same-
go produktu przez dwa panstwa cztonkowskie. Ro6wniez po raz pierwszy
TSUE wskazal na problem powotania si¢ panstwa cztonkowskiego na
ochrone zdrowia w kontek$cie ograniczenia przepltywu $rodkow spozyw-
czych zawierajacych dodatkowe ilo$ci witamin.

TSUE zauwazyl, ze — ze wzgledu na brak harmonizacji — po stronie
panstw cztonkowskich lezy decyzja w kwestii okre§lenia, jaki stopien
ochrony zdrowia zamierzajg zapewni¢ swoim obywatelom. Trybunat
wskazal obowigzki, ktérym powinny podlega¢ wiadze panstwa cztonkow-
skiego. To na nich ciazy obowiazek wykazania, ze produkt jest niebez-
pieczny i w jakim stopniu potencjalnie zagraza zdrowiu publicznemu.
Samo powolanie si¢ na zagrozenie zdrowia nie jest wystarczajace. Musi
by¢ ono poparte faktycznymi potrzebami i proporcjonalne do podjetych
dziatan. Zapotrzebowanie zywieniowe na okreslony srodek spozywczy nie
moze by¢ niezbednym wymogiem importu takiego produktu.

Sprawa van Bennekom®’

Jest to pierwsze orzeczenie, w ktorym TSUE podjat zagadnienie kwa-
lifikacji produktu. Skupit si¢ gldéwnie na samym pojeciu leku, zarowno
z perspektywy funkcji produktu, jak i jego prezentacji. Ponadto Trybunat
odnidst si¢ do kwestii postaci, w jakiej moga wystgpowac srodki spozyw-
cze 1 produkty lecznicze, wskazujac posta¢ charakterystyczng dla lekow.
Trybunal zwrocil uwage, ze do lekow zaliczane sa nie tylko produkty
o pewnych wilasciwosciach, ale rowniez produkty, ktére w okreslony spo-
sob komunikujg konsumentom te wlasciwosci (dziatanie lecznicze).

Forma zewnetrzna produktu jest bardzo istotna i moze wskazywac
na intencje producenta badz dystrybutora w zakresie kwalifikacji danego
produktu. Nie moze by¢ wszakze jedynym wyznacznikiem klasyfikacji,
poniewaz niektore $rodki spozywcze sprzedawane sa w formie podobne;j
do farmaceutykéw. Jest to interesujace stwierdzenie, poniewaz w mo-

18 Wyrok z 14 lipca 1983 r. w sprawie postepowanie karne przeciwko Sandoz BV, 174/82,
Zh. Orz. 1983, s. 2445.
" Wyrok z 30 listopada 1983 r. w sprawie van Bennekom, 227/82, Zb. Orz. 1983, s. 3883.
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mencie orzekania nie obowigzywata jeszcze definicja suplementu diety
zawarta w dyrektywie opublikowanej okoto 20 lat pozniej, a okreslajacej
formy, w jakich suplementy moga wystgpowac. TSUE uznat, ze do lekow
nalezy zaliczy¢ rowniez te produkty, ktére chociaz nie sg prezentowane
jako farmaceutyki, wykazuja dziatanie lecznicze badz zapobiegajace
chorobom.

Poniewaz — zdaniem Trybunatu — wedtug obecnego stanu wiedzy nie
jest mozliwe wyznaczenie poziomu koncentracji witamin, ktory powinien
stanowi¢ kryterium uznania za produkt leczniczy, panstwo cztonkowskie
powinno samodzielnie dokona¢ kwalifikacji 1 stwierdzi¢, jaki poziom
koncentracji substancji powoduje uznanie, ze dany preparat witaminowy
(multiwitaminowy) jest produktem leczniczym. Poza tym, wlasnie ze
wzgledu na brak jednoznacznych danych naukowych panstwa czionkow-
skie powinny rozpatrywa¢ kazdy specyfik oddzielnie (metoda case by
case) i kazdorazowo wykaza¢ konkretne zagrozenie spowodowane bada-
nym produktem.

5.2. Sprawy dotyczace preparatéw witaminowych

Sprawy te okazaty si¢ bardzo istotne nie tylko dla problematyki pro-
duktéw zawierajacych witaminy, ale takze dla suplementow ziotowych.
W po6zniejszym orzecznictwie TSUE stwierdzit, ze zasady wypracowane
w odniesieniu do preparatéw z witaminami i mineratami majg zastosowa-
nie réwniez do produktéw roslinnych'®. Trybunal potwierdzil tez tezy
przedstawione w sprawie van Bennekom®; witamin nie mozna z gory
zakwalifikowac¢ do lekow badz suplementow, zakazany jest wszelki au-
tomatyzm, a kazda sprawa powinna by¢ rozpatrywana oddzielnie.

W sprawie Komisja przeciwko Republice Federalnej Niemiec®® Komisja
zaskarzyta nieprawidlowa praktyke witadz niemieckich, zgodnie z ktora
produkty importowane do Niemiec, majace w innych panstwach cztonkow-
skich status suplementéw diety, byly automatycznie klasyfikowane jako
produkty lecznicze, jesli tylko zawieraly trzy razy wieksza dawke witamin
i sktadnikow mineralnych anizeli rekomendowana dawka dzienna.

18 Wyrok z 15 stycznia 2009 r. w sprawie Hecht-Pharma GmbH przeciwko Staatliches
Gewerbeaufsichtsamt Liineburg, C-140/07, Zb. Orz. 2009, s. 2.

18 Wyrok w sprawie van Bennekom, op. cit., s. 3883.

2 \Wyrok z 29 kwietnia 2004 r. w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, C-387/99, Zb.
Orz. 2004, s. 3751.
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Trybunal po raz pierwszy w sprawie dotyczacej odréznienia suple-
mentu od leku stwierdzil, ze praktyka administracyjna moze by¢ przed-
miotem skargi o naruszenie prawa wspolnotowego. Trybunat podkreslit
rowniez, ze przy podejmowaniu decyzji, do ktorej z kategorii zakwalifi-
kowa¢ dany preparat, nalezy podda¢ go odrgbnym badaniom, biorgc za
podstawe wszystkie jego cechy, w szczegdlnosci: sktad, wlasciwosci far-
maceutyczne, sposob uzycia, zasieg dystrybucji, znajomo$¢ wsrod kon-
sumentow oraz zagrozenie dla zdrowia. Kwalifikowanie produktu jedynie
na podstawie rekomendowanej dawki dziennej nie wyczerpuje obowigzku
kwalifikacji na podstawie wtasciwosci farmakologicznych produktu.
W zwigzku z tym nie mozna automatycznie stwierdzaé, ze trzykrotna
zawarto$¢ rekomendowanej dawki dziennej witamin powoduje kwalifika-
cje produktu jako leku ze wzgledu na swojg funkcje. Z tego tez wzgledu
praktyka, zgodnie z ktorg zaliczane sa do lekéw wszystkie preparaty za-
wierajgce witaminy, jeSli przekroczyly trzykrotno$¢ zalecanej dawki
dziennej, bez uwzglednienia wtasciwosci poszczegélnych rodzajow wita-
min, narusza art. 30 TWE (obecnie art. 34 TFUE).

W sprawie Komisja przeciwko Austrii’* skarga dotyczyla praktyki wiadz
austriackich, zgodnie z ktora produkty zawierajace witaminy A, D i K byty
automatycznie traktowane jako leki. Jako produkty lecznicze byty réwniez
traktowane te preparaty, ktore zawieraly inne witaminy badz sktadniki mi-
neralne?, jesli ich zawarto$é przekraczata zalecana dawke dzienng. Taka
praktyka zostala rowniez uznana za niezgodna z prawem wspolnotowym.
Stanowisko TSUE byto tu bardzo zblizone do pogladu zaprezentowanego
w sprawie Komisja przeciwko Niemcom?. Przypomniano przede wszystkim
obowigzek badania kazdego produktu indywidualnie, zgodnie z zasadg case
by case. Wskazano, ze poszczegbdlne substancje majg rézny stopien poten-
cjalnej szkodliwosci. Przekroczenie dawki dziennej danego sktadnika nie
moze powodowaé automatycznego zakwalifikowania produktu jako leku
z punktu widzenia jego funkcji. Ponadto TSUE za nieuzasadniong uznat

2 \Wyrok z 29 kwietnia 2004 r. w sprawie Komisja przeciwko Austrii, C-150/00, Zb. Orz.
2004, s. 1-3887.

22 W uproszczeniu mozna powiedzieé, ze ze wzgledu na szczegdlng toksyczno$é niekto-
rych mineratow z grupy soli chromu TSUE uznal, iz Komisja nie udowodnita w wystarczaja-
cym stopniu faktu przekroczenia przez Austrie zakresu swojej wiladzy dyskrecjonalnej.
W aneksie II do dyrektywy nr 2002/46, wskazujacym witaminy i mineraty dozwolone w suple-
mentach diety, pojawiaja si¢ sole chromu trojwartosciowego (Cr III), a procedurze autoryzacji
byly podawane produkty zawierajace m.in. sole sze$ciowartosciowego chromu, ktore sa tok-
syczne.

2 Wyrok w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, op. cit., s. 3751.
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praktyke uznawania produktow za leki, je§li zawieraja za mato substancji
czynnej, aby mie¢ wlasciwosci lecznicze.

Sprawa HLH Warenvertriebs GmbH i Orthica BV przeciwko Niem-
24
com

Sprawa ta czgsto — moim zdaniem nieco na wyrost —uznawana jest za
kamien milowy orzecznictwa w zakresie kryteriow kwalifikacji produkt
leczniczy/suplement diety. W istocie dokonano tu podsumowania rozwa-
zan i wnioskow, ktore juz wczesniej pojawily sie w orzecznictwie, i jedy-
nie niektére stwierdzenia mozna zaliczy¢ do nowych. Bardzo obszerna
i interesujaca jest opinia Rzecznika Generalnego L. A. Geelhoeda®.
Zwrdcit on uwage migdzy innymi na negatywna tendencje wystepujaca
w panstwach cztonkowskich — nadmiernego i niepotrzebnego poszerzenia
kategorii produktéw leczniczych kosztem na przyktad zywnosci, a takze
utraty odpowiedniej réwnowagi miedzy ochrona konsumenta (pacjenta)
a swobodnym przeptywem towarow.

W 19951 w 1996 r. w Niemczech firmy HLH i Orthica wystapity do
federalnego ministerstwa ochrony konsumentéw, zywnosci i rolnictwa
0 wydanie stosownej decyzji w kwestii wprowadzenia na rynek niemiecki
produktéw, ktore mialy status suplementu diety w Holandii. Wtadze nie-
mieckie uznaly powyzsze produkty za leki. Zainteresowani producenci
oczywiscie nie zgodzili si¢ z takg kwalifikacjg i wniesli skargi do sadu.
Podczas postgpowania sadowego sad krajowy stwierdzil, ze rozstrzygnie-
cie sprawy zalezy od wyktadni przepisow prawa wspolnotowego, po czym
zawiesit postepowanie i zwrdcit si¢ do Trybunalu z szeregiem pytan pre-
judycjalnych.

Odpowiadajac na pytania zadane przez sad krajowy, Trybunat odwo-
tat si¢ praktycznie do catego dotychczasowego orzecznictwa dotyczacego
suplementow zywno$ciowych i przypomniat, ze ,,w celu stwierdzenia, czy
produkt nalezy zakwalifikowaé jako produkt leczniczy, czy jako $rodek
spozywczy, w rozumieniu prawa wspolnotowego, wlasciwy organ krajo-
wy powinien rozstrzyga¢ indywidualnie w zaleznosci od przypadku, ma-
jac na uwadze og6t cech charakterystycznych produktu, a w szczegolnosci
jego sklad, jego wlasciwosci farmakologiczne, jakie mozna ustali¢
w oparciu 0 aktualny stan wiedzy naukowej, jego sposob uzycia, zasieg

2 Wyrok z 9 czerwca 2005 r. w sprawach polaczonych HLH Warenvertrieb i Orthica,
C-211/03, C-299/03 i od C-316/03 do C-318/03, Zb. Orz. 2005, s. 1-5141.
% Opinia Rzecznika Generalnego, L. A. Geelhoeda, przedstawiona 3 lutego 2005 r.
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jego dystrybucji, wiedz¢ na jego temat wsrod konsumentow oraz ryzyko
zwigzane z jego zastosowaniem™?. Trybunat podkreslit, ze powyzsze kryte-
ria podlegaja ocenie podczas badania produktu z perspektywy jego funkcji.
Nalezy zwroci¢ uwage, ze Trybunal wymienit szereg czynnikow, ktore
powinny by¢ brane pod uwage podczas kwalifikacji produktu, ale nie
podal definicji tych kryteriow, w zwigzku z czym nadal moga one by¢
roéznie rozumiane. W tre$ci orzeczenia zostato zdefiniowane jedynie poje-
cie witasciwosci farmakologicznych produktu.

Trybunat odniost si¢ rowniez do sposobu przyjmowania produktu, zna-
czenia gornych granic bezpieczenstwa w dokonywaniu kwalifikacji oraz
kryterium zapotrzebowania zywieniowego danego spoteczenstwa w kontek-
Scie potencjalnego ryzyka dla zdrowia. Przede wszystkim TSUE zdefiniowat
pojecie ,,wlasciwosci farmakologicznych”, kluczowe dla kwalifikacji pro-
duktu. Produkt, ktéry nie posiada wilasciwosci farmaceutycznych, nie
moze by¢ kwalifikowany ze wzgledu na funkcje jako lek. Zdaniem Try-
bunatu, jest to czynnik, na podstawie ktorego organy panstwa cztonkow-
skiego oceniaja (przyjmujac za punkt wyjs$cia mozliwe dziatanie danego
produktu), czy moze on by¢ podawany ludziom w celu stawiania dia-
gnozy leczniczej lub przywracania, korygowania, lub modyfikacji funk-
cji fizjologicznych u ludzi (art. 1 pkt 2 dyrektywy nr 2001/83%"). TSUE
wskazat rowniez, ze wlasciwosci farmaceutyczne powinny zostac¢ usta-
lone w oparciu o aktualny stan wiedzy naukowej.

Trybunat wypowiedzial si¢ takze po raz kolejny® na temat zapotrze-
bowania zywieniowego ludnosci danego panstwa czlonkowskiego, ktore
miatoby uzasadnia¢ zakaz sprzedazy suplementu produkowanego lub
wprowadzonego do obrotu zgodnie z prawem w innym panstwie czion-
kowskim. Stwierdzit, ze kryterium to moze by¢ brane pod uwage podczas
oceny ryzyka zwigzanego z danym suplementem. Natomiast samo stwier-
dzenie braku takiego zapotrzebowania nie wystarcza do uzasadnienia
catkowitego zakazu sprzedazy na podstawie art. 30 TWE (obecnie art. 34
TFUE) lub na podstawie art. 12 dyrektywy nr 2002/46.

Trybunat ponownie wskazat, ze ten sam produkt moze by¢ rdznie
kwalifikowany w dwoch panstwach cztonkowskich, a kwalifikacja lezy
wylacznie w gestii danego panstwa, cho¢ musi si¢ dokonywa¢ na pod-

% pkt 30 wyroku.

27 pkt 52 wyroku.

% Wezesniej: wyrok z 23 wrzesnia 2003 r. w sprawie Komisja przeciwko Danii, C-192/01,
Zb. Orz. 2003, s. 1-9693; wyrok z 2 grudnia 2004 r. w sprawie Komisja przeciw Holandii,
C-41/02, Zb. Orz. 2004, s. 1-11375.
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stawie kryteriow okreslonych przez Trybunal. Z powyzszego wynika,
ze same kryteria mogg by¢ inaczej interpretowane przez poszczegolne
panstwa czlonkowskie, ktére moga dojs¢ do odmiennych wnioskow
przy ocenie ryzyka.

Ponadto TSUE stwierdzit, ze ,,w stosunku do produktu, ktory spetnia
warunki kwalifikacji zarowno jako $rodek spozywczy, jak i jako produkt
leczniczy, stosuje si¢ wylacznie przepisy prawa wspolnotowego dotyczace
produktow leczniczych™®. Nalezy zaznaczy¢, ze najpierw niezbedne jest
dokonanie prawidlowej analizy produktu. Dopiero gdy okaze sig, ze pro-
dukt spetnia kryteria i leku 1 suplementu, stosuje si¢ prawo farmaceutycz-
ne. W literaturze pojawila si¢ w zwigzku z tym teza, ze powyzsze stwier-
dzenie konstruuje domniemanie, iz do suplementéw diety stosuje si¢
prawo zywnos$ciowe, dopoki organa administracji nie udowodnia obo-
wiazku stosowania prawa farmaceutycznego®.

Tzw. sprawa czosnku®

Dla przecigtnego konsumenta zastanawianie si¢, czy czosnek jest le-
kiem, czy zywnoS$cia, wydaje si¢ catkowicie pozbawione sensu. Jednakze
na skutek dziatan niemieckiej administracji, ktora kapsutki z ekstraktem
czosnku uznata za produkt leczniczy, takie wlasnie zagadnienie stalo si¢
przedmiotem postgpowania przed TSUE. Zachowujac zdrowy rozsadek,
Trybunal w stanowczy sp0sob wytyczyt panstwom cztonkowskim granice
nadmiernego rozszerzania pojecia produktu leczniczego. Zakazal takze
praktyki administracyjnej, ktéra w coraz wigkszym stopniu pod szyldem
lekow obejmowata produkty niespetniajace odpowiednich wymagan, nie-
jako zawlaszczajac teren przeznaczony dla zywnosci, a wigc rowniez dla
suplementow diety.

Sporny produkt stanowily kapsutki sprzedawane pod nazwa ,.kapsutki
z ekstraktem z czosnku w proszku”. Kazda kapsutka sktadata si¢ z 370 mg
ekstraktu czosnku w proszku o zawartosci od 0,95% do 1,05% allicyny,
co stanowi réwnowazno$¢ 7,4 g swiezego, surowego czosnku. Admini-

9 Pkt 45 wyroku.

% 5. R. Melchor, L. Timmermans, I¢’s the Dosage, Stupid: The ECJ Clarifies the Border
between Medicines and Botanical Food Supplements, ,,European Food and Feed Law Review”
2009, nr 3, s. 189-191.

%1 wyrok z 15 listopada 2007 r. w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, C-319/05,
Zb. Orz. 2007, s. 1-9811. Wnikliwe omowienie tego procesu zaprezentowali F. Cappeli i B. Klaus
w artykule Is a Garlic Food or Drug?, ,,European Food and Feed Law Review” 2009, nr 6,
s. 390-399.



96 MONIKA ZBORALSKA

stracja niemiecka zakwalifikowata je jako produkt leczniczy, z czym
nie zgodzila si¢ Komisja Europejska i ostatecznie wniosta skarge do
Trybunatu. TSUE dokonat analizy produktu zaréwno w aspekcie jego
funkcji, jak i prezentacji. Ostatecznie Trybunat stwierdzit, ze: ,,z catosci
powyzszych rozwazan wynika, ze omawiany produkt nie odpowiada ani
definicji produktu leczniczego wedle prezentacji, ani definicji produk-
tu leczniczego wedle funkcji. W zwigzku z tym produkt ten nie moze
zosta¢ zakwalifikowany jako produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy
nr 2001/83”%.

Omawiajac kwestie prezentacji produktu, Trybunal przypomniat, ze o ile
posta¢ zewnetrzna produktu stanowi istotng wskazoéwke, 0 tyle nie moze
by¢ jednak wskazowka wytaczng i decydujaca, a forma kapsultki nie jest
specyficzna jedynie dla lekow. Z kolei oceniajac produkt pod wzgledem
jego funkcji, Trybunat zauwazyt, ze sam wpltyw preparatu na zdrowie to
za malo, aby uzna¢ go za lek. Produkt musi posiada¢ faktyczne wlasciwo-
$ci lecznicze, a sam efekt fizjologiczny nie jest wylacznie specyficzny dla
produktow leczniczych, lecz stanowi jedno z kryteriow uzytych w celu
zdefiniowania suplementu zywno$ciowego. Dziatanie prozdrowotne wy-
kazuja tez $rodki spozywcze, jednakze samo wykazanie skutkéw terapeu-
tycznych to za mato, aby uznac¢ je za leki w rozumieniu definicji dyrektywy
nr 2001/83.

Jak wida¢, najwazniejsze konkluzje Trybunalu w niniejszej sprawie
dotycza podobienstw miedzy zywnos$cig i lekami w zakresie ich funkcji.
I jedne, i drugie wykazuja dziatania prozdrowotne badz terapeutyczne,
mogac pozytywnie wptywac na funkcje fizjologiczne organizmu. Oczywi-
Scie caty czas aktualne pozostaje pytanie, gdzie nalezy ustali¢ granice
miedzy tymi dwoma kategoriami produktow. Niemcy sami zauwazyli, ze
nie zostal wyznaczony prog oddziatywania, ktéry wskazywalby, ze pro-
dukt powinien by¢ traktowany jako lek. Trybunat orzekt, ze aby produkt
mogt by¢ traktowany jako lek, powinien posiada¢ funkcje zapobiegania
chorobom lub ich leczenia — nie wystarczy wykazanie wptywu na zdrowie
w ogolnosci. Powyzsze stanowisko zostalo potwierdzone i rozwiniete
przez TSUE w sprawie dotyczacej produktow ziotowych — Komisja prze-
ciw Hiszpanii®.

%2 pkt 77 wyroku.
% Wyrok z 5 marca 2009 r. w sprawie Komisja Wspéinot Europejskich przeciwko Kréle-
stwu Hiszpanii, C-88/07, Zb. Orz. 2009, s. 66-66.
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Hecht-Pharma GmbH (tzw. sprawa red rice)*

Omawiane orzeczenie Trybunatu pojawito si¢ w zwiagzku ze wspO-
mniang juz definicja produktu leczniczego w dyrektywie nr 2001/83.
Firma pod nazwa Hecht-Pharma, prowadzaca hurtowni¢ farmaceutyczna,
wprowadzita do obrotu w Niemczech produkt pod nazwa ,,Red Rice
330 mg GPH Kapseln”, w sktad ktorego wchodzit sfermentowany czer-
wony ryz. Jedna kapsulka preparatu odpowiadata 1,33 mg monokliny K.
Jest to substancja czynna identyczna z lowastyng, inhibitorem syntezy
cholesterolu, ktora jako substancja czynna wchodzi w sktad réznych pro-
duktow leczniczych dostgpnych na recepte. Podkresli¢ nalezy, ze inhibito-
ry syntezy cholesterolu moga wywolywa¢ powazne skutki uboczne dla
miesni i nerek®.

Problem dotyczyt gléwnie pytania: jaki stopien prawdopodobienstwa
(kiedy brak stuprocentowej pewnosci) uznania produktu za lek jest wy-
starczajacy, aby produkt za lek uznaé i zgodnie z dyrektywa nr 2001/83
stosowa¢ wobec niego normy prawne dotyczace lekow? TSUE stwierdzit,
ze art. 2 pkt 2 dyrektywy nr 2001/83 nalezy interpretowaé w ten sposob,
iz dyrektywa ta nie znajduje zastosowania do produktu, wobec ktorego nie
stwierdzono naukowo funkcji leczniczych, chociaz nie mozna tego wy-
kluczy¢. Ponadto Trybunal podkreslit, ze zmiana definicji produktu
leczniczego bynajmniej nie wptywa na zmiane kryteriow kwalifikacji
produktu jako leku.

Trybunal potwierdzil zatem stanowisko przyjmowane w dotychcza-
sowym orzecznictwie, ze w celu ustalenia kwalifikacji produktu (np. ob-
jecia zakresem definicji produktu leczniczego) nalezy ,,uwzgledni[¢]
wszelkie cechy charakterystyczne produktu”. Ponadto TSUE orzekl, iz
,,W braku przeprowadzenia przez wlasciwe organy administracji publicznej
oceny kazdego poszczegolnego przypadku z nalezyta starannoscig, przy
uwzglednieniu w szczego6lnosci wiasciwosci farmakologicznych, immu-
nologicznych lub metabolicznych produktu, jakie mozna ustali¢ w oparciu
0 aktualny stan wiedzy naukowej, nie mozna w sposob systematyczny
zalicza¢ do produktéw leczniczych wedle funkcji wszelkich produktow,
w ktorych sktadzie znajduje si¢ substancja majaca efekt fizjologicz-

¥ Wyrok z 15 stycznia 2009 r. w sprawie Hecht-Pharma GmbH przeciwko Staatliches
Gewerbeaufsichtsamt Liineburg, op. Cit., S. 2.

% Nalezy zauwazy¢, ze zalecana dawka na opakowaniu ,,Red Rice” odpowiadata dziennej
dawce od 1,33 do 4 mg monakoliny K, podczas gdy w odniesieniu do lowastyny zalecana
dawka dzienna wynosi od 10 do 80 mg.
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ny”*. Powyzsze stwierdzenie okazalo si¢ szczegolnie istotne dla kolejnej

sprawy, w ktorej wiasnie w sposob systematyczny zaliczano do lekow
produkty zawierajace okreslong substancje.

Sprawa Komisja przeciwko Krolestwu Hiszpanii®

Hiszpanska Agencja ds. Produktéw Leczniczych i Medycznych wyco-
fywala z hiszpanskiego rynku preparaty wytwarzane z zidt leczniczych.
Przyczyng takiego postepowania miat by¢ fakt, ze byly to produkty niepo-
siadajace zezwolenia na dopuszczenie do obrotu, cho¢ byly one sprzeda-
wane zgodnie z prawem w innych panstwach cztonkowskich jako suple-
menty zywnosciowe lub produkty dietetyczne. Na powyzsza praktyke
ztozyty skarge do Komisji trzy spotki hiszpanskie, argumentujac, ze kwa-
lifikacja tych produktow jako produktéw leczniczych czestokro¢ opierata
si¢ na okolicznosci, ze sktadaty si¢ one z ziot leczniczych nieujetych
w zataczniku do rozporzadzenia®. Zalacznik zawierat wykaz ziot, ktérych
stosowanie oraz wprowadzenie do obrotu byto ograniczone do wytwarza-
nia preparatow farmaceutycznych, lekow recepturowych, lekéw aptecz-
nych oraz form homeopatycznych, jak rowniez w celach badawczych.
Zalacznik ten obejmuje 197 gatunkéw roslin. Administracja hiszpanska
stata na stanowisku, ze produkty, ktore nie zawieraty sktadnikow wymie-
nionych w rozporzadzeniu, byty lekami, ktére zostaty wprowadzone bez
zezwolenia. Posrednio doszta do wniosku, ze produkt ziotowy z samego
zatozenia nie moze by¢ suplementem diety.

Trybunal zwrécit uwage, ze dotychczasowe orzecznictwo dotyczace
witamin odnosi si¢ rOwniez do preparatow ziotowych. Tym samym wy-
pracowane kryteria kwalifikacji, obowigzek badania produktu case by
case, a przede wszystkim akceptacja wystepowania tej samej substancji
aktywnej w leku i suplemencie odnosi si¢ rowniez do tej grupy produk-
tow. TSUE stwierdzil tez, ze sama tylko okolicznos¢, iz jedno lub kilka
ziot leczniczych wchodzi w sktad danego produktu, nie wystarcza do
uznania, ze produkt ten umozliwia przywrocenie, poprawe lub zmiane
funkcji fizjologicznych poprzez dziatanie farmakologiczne, immunolo-

% Pkt 40 wyroku.

3 Wyrok z 5 marca 2009 r. w sprawie Komisja Wspélnot Europejskich przeciwko Kréle-
stwu Hiszpanii, C-88/07, Zb. Orz. 2009, s. 66.

% Rozporzadzenie nr SCO/190/2004 Ministra ds. Zdrowia i Konsumpciji z 28 stycznia
2004 r. ustanawiajace wykaz ziot, ktorych sprzedaz klientom jest zakazana lub ograniczona ze
wzgledu na ich wiasciwosci toksyczne, BOE nr 32 z 6 lutego 2004 r., s. 5061.
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giczne lub metaboliczne, albo pozwala na postawienie diagnozy medycz-
nej w rozumieniu dyrektywy nr 2001/83.

Trybunal przypomniat kwesti¢ wielokrotnie poruszang juz w orzecz-
nictwie, a mianowicie, ze mozliwe jest, iz z powodu niewielkiej ilosci
substancji czynnej lub sposobu stosowania dany produkt nie bedzie wy-
wotywat efektow w zakresie funkcji fizjologicznych, albo skutek bedzie
niewystarczajacy do uznania go za produkt leczniczy ze wzgledu na jego
funkcje. Wiadomo przeciez, ze wiele srodkéw spozywczych ma dziatalnie
prozdrowotne, co jednak nie jest rownoznaczne z uznaniem ich za leki.
Tym samym TSUE za podstawowy czynnik przy rozroznianiu leku
i suplementu uznat okreslenie dawki®. Sama zawarto$é substancji zioto-
wej nie oznacza bynajmniej, ze produkt jest lekiem per se.

6. Kryteria kwalifikacji
6.1. Uwagi ogolne

Jak juz wielokrotnie zaznaczano, kluczowe dla prawidtowej kwalifi-
kacji produktu przez panstwo cztonkowskie jest badanie produktu case by
case. Kazdy produkt ma podlega¢ odrebnej, indywidualnej ocenie, przy
czym brany pod uwage powinien by¢ ogodt jego cech. Oznacza to zakaz
stosowania wyznacznikow, ktore miatyby by¢ stosowane do catej katego-
rii produktow — np. przekroczenie poziomu RDA (Komisja przeciwko
Niemcom®), trzykrotnie zwickszona dawka dzienna w preparatach wita-
minowych (Komisja przeciwko Austrii*'), zawartos¢ okreslonych witamin
w preparacie (Komisja przeciwko Austria*), ustalenie wykazu ziét, ktore
mogg znajdowac sie jedynie w lekach (Komisja Wspélnot Europejskich
przeciwko Krélestwu Hiszpanii®™). Za kazdym razem Trybunat zakazywat
praktyki systematycznego, bez dogl¢bnego badania kazdego produktu,
stosowania jednej nadrzednej zasady dla wszystkich produktow zawiera-
jacych okreslony sktadnik.

%8, R. Melchor, L. Timmermans, op. cit., 5. 189-191.

“ Wyrok z 29 kwietnia 2004 r. w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, C-387/99, Zb.
Orz. 1999, s. 3751.

1 Wyrok z 29 kwietnia 2004 r. w sprawie Komisja przeciwko Austrii, C-150/00, Zb. Orz.
2004, s. 1-3887.

“ Ibidem.

** Wyrok z 5 marca 2009 r. w sprawie Komisja Wspéinot Europejskich przeciwko Kréle-
stwu Hiszpanii, C-88/07, Zb. Orz. 2009, s. 66.
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Nalezy takze zauwazy¢, ze kryteria kwalifikacji wypracowane przez
Trybunat dotycza badania produktu jedynie pod katem funkcji, a nie
prezentacji. Pewne Kkryteria (np. znajomos¢ produktu wérod konsumen-
tow) z oczywistych wzgledéw zwiazane sa réwniez z kwalifikacja pro-
duktu wedlug prezentacji. Trybunat czgsto podkreslal, Zze inne sg kierunKi
badania produktu pod wzglgdem funkcji, a inne pod wzgledem prezenta-
cji. W pierwszym przypadku definicja produktu leczniczego ewidentnie
ulega zawezeniu, gdyz chodzi o to, aby jako produkty lecznicze trakto-
wane byly jedynie te preparaty, ktore faktycznie charakteryzuja si¢ wita-
sciwosciami leczniczymi. W badaniu produktu z perspektywy jego pre-
zentacji podejscie jest odwrotne. Definicja produktu leczniczego powinna
by¢ interpretowana szeroko i obejmowaé — ze wzgledu na ochrong kon-
sumenta — nie tylko produkty majace okreslone wiasciwosci, ale rowniez
specyfiki takich wtasciwosci nieposiadajace, cho¢ jako takie prezento-
wane.

W ramach kwalifikacji produktu pod katem jego funkcji nalezy wziaé
pod uwage ,,0g6t cech charakterystycznych, a w szczegdlnosci: sktad
produktu, jego wiasciwosci farmakologiczne, jakie mozna ustali¢ w oparciu
0 aktualny stan wiedzy naukowej, jego sposob uzycia, zasi¢g jego dystry-
bucji, wiedzg na jego temat wsrod konsumentéw oraz ryzyko zwigzane
Z jego zastosowaniem™*.

Z uzytego przez TSUE okreslenia ,,w szczegdlno$ci” wynika, ze kata-
log kryteriow nie jest zamkniety, a podano jedynie te aspekty, ktore mu-
szg by¢ brane pod uwage za kazdym razem podczas badania produktu.
Nie wyklucza to jednak stosowania innych kryteriow. Przyktadowo,
w sprawie Warenvertrieb® sad krajowy skierowal do TSUE pytanie
w kwestii zapotrzebowania zywieniowego. Trybunal stwierdzil, ze ba-
danie zapotrzebowania jest jednym z elementéw branych pod uwage
podczas oceny ryzyka, ale samo w sobie nie moze stanowi¢ przestanki
zakazu importu. Panstwo czlonkowskie jest zobowigzane w sposob
szczegbdtowy uprawdopodobnié zagrozenie dla zdrowia, jakie stanowi
konkretny produkt i ,,nie mozna wykluczy¢, ze taki brak istnienia zapo-
trzebowania moze wskazywac, miedzy innymi, na istnienie niebezpie-

czefistwa dla zdrowia ludzkiego™®.

“ Wyrok z 9 czerwca 2005 r. w sprawach polaczonych Warenvertrieb i Orthica, op. cit.,
s. 1-5141.

* Ibidem.

%8 Pkt 72 wyroku.
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6.2. Sktad

W suplemencie i w leku moze znajdowac si¢ ta sama substancja ak-
tywna. Jest to wyraznie widoczne w tzw. sprawie czosnku®’ i w sprawie
Komisja przeciwko Hiszpanii®®. Kryterium skladu produktu moze by¢
rozwazane jedynie w potaczeniu z jego dawkowaniem. O ile bowiem
zawartos¢ substancji w danej dawce (np. w pigutce) moze by¢ stosunko-
wo niewielka, to spozycie wielu takich dawek dziennie moze spowodo-
waé osiggnigcie poziomu terapeutycznego. TSUE dopiero w sprawie
Hecht-Pharma® wiaczyt pojecie dawkowania do kryteridw kwalifikacji.
Nakazat bada¢ sktad produktu rowniez pod katem ,,dawkowania substan-
cji czynnych oraz [...] oceny dla normalnych warunkéw uzycia™. Jak
wida¢, TSUE nie wyrdznit odrebnego kryterium ,,dawkowania”, a uczynit
Z niego jeden z elementoéw kryterium sktadu.

6.3. Wlasciwosci farmakologiczne

Zdaniem TSUE, wlasciwosci farmakologiczne sg czynnikiem, na pod-
stawie ktorego organy panstwa czionkowskiego oceniajg, przyjmujac za
punkt wyjscia przewidywane dziatanie danego produktu, mozliwo$¢ po-
dawania go ludziom w celu stawiania diagnozy leczniczej albo przywracania,
korygowania lub modyfikacji funkgcji fizjologicznych u ludzi w rozumieniu
art. 1 pkt 2 dyrektywy nr 2001/83°". Po zmianie definicji produktu leczni-
czego Trybunat w sprawie Hecht-Pharma® stwierdzil, ze odzyskanie,
poprawa lub zmiana funkcji fizjologicznych musi w znaczacy sposob
odbywac si¢ W wyniku dziatania farmakologicznego, immunologicznego
lub metabolicznego.

Ponadto Trybunal zwrécit uwage, ze efekt fizjologiczny nie jest spe-
cyficzny dla produktéw leczniczych, lecz stanowi jedno z wielu kryteriow

47 Wyrok z 15 listopada 2007 r. w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, C-319/05, Zb.
Orz. 2007, s. 1-9811.

8 Wyrok z 5 marca 2009 r. w sprawie Komisja Wspdlnot Europejskich przeciwko Kréle-
stwu Hiszpanii, op. cit., s. 66.

* Wyrok z 15 stycznia 2009 r. w sprawie Hecht-Pharma GmbH przeciwko Staatliches
Gewerbeaufsichtsamt Liineburg, op. Cit., S. 2.

% Trzecia teza wyroku.

*! Wyrok z 9 czerwca 2005 r. w sprawach HLH Warenvertrieb i Orthica, op. cit., s. I-5141.

52 Wyrok z 15 stycznia 2009 r. w sprawie Hecht-Pharma GmbH przeciwko Staatliches
Gewerbeaufsichtsamt Liineburg, op. Cit., S. 2.
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uzytych do zdefiniowania suplementu zywnosciowego™. Aby produkt
zakwalifikowa¢ jako lek, jego wpltyw na funkcje fizjologiczne powinien
by¢ znaczacy. Na marginesie warto odnotowac stwierdzenie TSUE, ze
fakt, iz spozycie danego produktu zagraza zdrowiu, nie jest okolicznoscia,
ktéra moglaby wskazywac, ze produkt ten posiada dzialanie farmakolo-
giczne.

6.4. Sposdb uzycia

Jest to do$¢ enigmatyczne kryterium, ktéremu ani rzecznicy generalni,
ani TSUE nie poswiecili zbyt wiele uwagi. Nie zostato ono nigdzie zdefi-
niowane, wiec nie do konca wiadomo, co oznacza. Przyktadowo, w opinii
Rzecznika Generalnego w sprawie Hecht-Pharma, dawkowanie zalecane
przez producenta wskazane zostato jako sposob uzycia>.

Zagadnieniu sposobu uzycia poswigcono stosunkowo krotka wzmianke
w orzeczeniu w sprawie Warenvertrieb®. TSUE stwierdzil, ze pod uwa-
ge powinien by¢ brany zaré6wno stan pierwotny preparatu, jak i stan po
przygotowaniu go do spozycia (np. po rozmieszaniu w wodzie badz
jogurcie). W obydwu formach preparatu podczas badania bierze si¢ pod
uwage ogot jego cech charakterystycznych. Jak widaé¢, TSUE nie od-
niost sie bezposrednio do samego sposobu przyjmowania produktu przez
konsumenta/pacjenta, ale raczej do stanu, w jakim produkt powinien by¢
badany.

6.5. Ryzyko

Powotywanie si¢ na zagrozenie dla zdrowia, jakie niesie zastosowa-
nie okre$lonego produktu, jest zdecydowanie najczestszym powodem,
na ktory powoluja si¢ panstwa cztonkowskie, kwalifikujac produkt jako
produkt leczniczy, mimo ze w innym panstwie cztonkowskim jest on
uwazany za suplement.

Stosowanie produktéw w celach prozdrowotnych z samego zatoze-
nia wigze si¢ z pewnym ryzykiem. W sprawie Komisja przeciwko Niem-

%% Pkt 63 wyroku.

% Pkt 72 opinii Rzecznika Generalnego.

% Pkt 29-31 wyroku z 9 czerwca 2005 r. w sprawach potaczonych HLH Warenvertrieb
i Orthica, op. cit., s. 1-5141.
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com® TSUE stwierdzit, ze produkt, ktorego spozycie nie wigze si¢ z fak-
tycznym zagrozeniem dla zdrowia, nie moze rzeczywiscie wptywac na
funkcjonowanie organizmu cztowieka.

Zgodnie z orzecznictwem®’, zagrozenie dla zdrowia, jakie moze wy-
wola¢ stosowanie okreslonego produktu, stanowi czynnik autonomiczny,
ktéry powinien by¢ réwniez brany pod uwage przez wlasciwe organy
krajowe w ramach kwalifikacji tego produktu jako produktu leczniczego.
W kazdym razie istnienie ryzyka zwigzanego ze spozywaniem okreslone-
go produktu nie jest okolicznoscia, ktéra wskazuje, ze produkt posiada
dziatanie farmakologiczne®.

W pehni trzeba zgodzi¢ si¢ z tezg wyrazong przez Rzecznika Gene-
ralnego> w opinii do sprawy Warenvertrieb, ze ryzyko nie jest czynni-
kiem decydujacym — niezbedna jest skuteczno$¢ terapeutyczna produktu
rozpatrywana przy uwzglednieniu ryzyka, jakie niesie ze sobg jego sto-
sowanie. W pismiennictwie wskazuje si¢ rOwniez, ze ocena ryzyka po-
winna zosta¢ dokonana na podstawie kryteriow okreslonych w art. 14
rozporzadzenia nr 178/2002, a takze w $wietle zasad prawa UE®. Po-
dobne argumenty wymienita Komisja w sprawie Komisja przeciwko
Francji®’. Nie zmienia to jednak faktu, ze — ze wzgledu na niepewno$é
badan naukowych — ocena ryzyka w poszczegélnych panstwach czton-
kowskich moze przynie$¢ odmienne rezultaty.

Ponadto w ramach oceny ryzyka moze by¢ brane pod uwage kryterium
istnienia zapotrzebowania zywieniowego ludno$ci danego panstwa czton-
kowskiego. Jednakze sam brak takiego zapotrzebowania nie wystarcza do
uzasadnienia catkowitego zakazu rozprowadzania produktow legalnie sprze-
dawanych w innym panstwie cztonkowskim, do ktorych dodane sg sktad-
niki odzywcze®.

% Wyrok z 15 listopada 2007 r. w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, C-319/05, Zb.
Orz. 2007, s. 1-9811.

% Pkt 54 wyrok z 9czerwca 2005r. w sprawach polaczonych HLH Warenvertrieb
i Orthica, op. cit., s. 1-5141.

%8 Pkt 69 wyroku z 15 listopada 2007 r. w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, C-319/05,
Zb. Orz. 2007, s. 1-9811.

% pkt 80 opinii Rzecznika Generalnego.

€ B Klaus, Free Movement of Enriched Foodstuffs and Food Supplements, ,,European
Food and Feed Law Review” 2006, nr 1, s. 22.

81 Wyrok z 28 stycznia 2010 r. w sprawie Komisja przeciwko Republice Francji, C-333/08
(niepubl.).

82 pkt 54 wyroku z 20 marca 2003 r. w sprawie Krélestwo Danii przeciwko Komisji Wspol-
not Europejskich, C-3/00, Zb. Orz. 2003, s. 1-02643.
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6.6. Zasieg dystrybucji

Z zaproponowanych przez TSUE kryteridéw najbardziej kontrowersyj-
ne — moim zdaniem — jest kryterium zasiegu dystrybucji, nie znajduje ono
bowiem uzasadnienia w odniesieniu do kwalifikacji produktu ze wzgledu
na sekwencje dziatan handlowych. Kolejno$¢ dziatan powinna by¢ w tym
sensie odwrotna: najpierw produkt musi by¢ zakwalifikowany jako lek lub
suplement, aby potem mogt zosta¢ rozprowadzony odpowiednimi, zgod-
nymi z prawem kanatami dystrybucji. Fakt, ze produkt jest dystrybuowany
na matym obszarze, bynajmniej nie oznacza, ze nie jest to lek. I odwrotnie —
szeroki zasieg dystrybucji nie oznacza, ze produkt jest zywnos$cig. Ponadto,
jesli uzna si¢ produkt za obcigzony ryzykiem ze wzgledu na zdrowie
cztowieka, powinno by¢ zupetnie bez znaczenia, ilu konsumentow moze
do niego ,,dotrze¢”; wszyscy powinni mie¢ zagwarantowany ten sam zakres
ochrony.

6.7. Znajomos¢ wsrod konsumentow

Jest to bardzo interesujace, ale tez mocno problematyczne kryterium.
TSUE podkresla, ze wypracowane kryteria kwalifikacji wynikaja jedynie
z badania pod katem jego funkcji, a nie prezentacji. Wydaje si¢ jednak, ze
trudno bada¢ ,,znajomo$¢ wsrod konsumentow” w oderwaniu od prezen-
tacji produktu. Suplementy diety i tak traktowane sg dos$¢ specyficznie,
wielu konsumentow postrzega je jako quasi-leki. Natomiast w zwigzku
z tym, ze definicja leku w konteks$cie prezentacji interpretowana jest bar-
dzo szeroko, dany produkt moze by¢ zaliczony do lekow, mimo ze nie
posiada odpowiednich wtasciwosci.

Kryterium znajomosci produktu wsréd konsumentéw szczegolnie wiele
uwagi po$wiecit Trybunat w wyzej omawianej sprawie czosnku®®. Podkreslit
migdzy innymi, ze samo podobienstwo opakowania produktu do opakowania
leku nie moze byé czynnikiem decydujacym o kwalifikacji®. Poza tym

8 Wyrok z 15 listopada 2007 r. w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, C-319/05, Zb.
Orz. 2007, s. 1-9811. Jednakze samo dokonanie kwalifikacji produktu z punktu widzenia pre-
zentacji tez nastrecza watpliwo$ci. Na przykltad w sprawie van Bennekom problematyczna byta
forma produktu, w sprawie Delattre rozstrzygano kwestie informacji znajdujacych si¢ na opa-
kowaniu, a w sprawie T. Voort — wptyw na kwalifikacje broszury wystanej po kupnie produktu,
informujacej o dziataniach leczniczych suplementu Zywnosciowego.

8 Wyrok z 15 listopada 2007 r. w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, C-319/05, Zb.
Orz. 2007, s. 1-9811.
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umieszczenie na opakowaniu produktu fotografii rosliny nie wystarcza do
wzbudzenia u przecigtnie poinformowanego konsumenta wrazenia, ze ma
do czynienia z preparatem leczniczym.

Jak wida¢, znajomos¢ produktu wsrdéd konsumentow jest powigzana
nie tylko z sytuacjg na konkretnym rynku, ale takze z prezentacja produk-
tu. Chociaz definicja leku w aspekcie prezentacji podlega interpretacji
rozszerzajacej, nie oznacza to jednak dowolnej, nieograniczonej pojemno-
$ci takiej definicji. Jak stusznie zauwazyt TSUE, doprowadzitoby to do
objecia nig wszystkich produktow o podobnym dziataniu, co z pewnoscia
bytoby naduzyciem. Powstaje pytanie, czy znajomo$¢ produktu wsrod
konsumentéw ma znaczenie podczas dokonywania kwalifikacji? Trudno
sobie wyobrazi¢ sytuacje, w ktorej brak znajomos$ci produktu bedzie miat
wigksze znaczenie, niz jego wlasciwosci farmakologiczne. Z tego wzgle-
du omawiane kryterium nalezy zaliczy¢ do czynnikow majacych jedynie
pomocniczy charakter.

7. Whioski

Jak wida¢, swobodny przeptyw suplementow diety podlega bardzo
wielu ograniczeniom. Mozliwo$¢ dokonania przez kazde panstwo czton-
kowskie wiasnej kwalifikacji tego samego produktu w oparciu o odmienng
analiz¢ ryzyka w oczywisty sposob godzi w zasade wzajemnej uznawalnosci
i swobodny przeptyw towaréw. Nalezy tez zauwazy¢, ze usankcjonowanie
przez TSUE prawa panstwa cztonkowskiego do dokonania odmiennej kwa-
lifikacji budzi watpliwo$ci. Panstwo cztonkowskie dokonuje samodzielnie
kwalifikacji produktu, ale na podstawie kryteriow przedstawionych przez
Trybunat. Pomimo stosowania tej samej metody badania produktu, panstwa
cztonkowskie moga doj$¢ do réznych wnioskow.

Zatem, czy uznanie tego samego produktu w jednym panstwie czton-
kowskim za suplement diety, a w innym za lek jest — cho¢by z naukowego
punktu widzenia — prawidtowe? Oczywiste jest, ze ze wzgledu na rézne
uwarunkowania zdrowotne spoteczenstw zamieszkujacych poszczegélne
panstwa, ryzyko zwigzane ze stosowania konkretnego produktu moze by¢
zroznicowane. Jednakze wydaje si¢, ze — poza wyjatkowymi sytuacjami —
wynik kwalifikacji powinien by¢ taki sam. Mozliwos¢ dokonania odmien-
nej kwalifikacji w dwoch panstwach cztonkowskich posrednio podwaza
stusznos¢ obu rozstrzygnig¢, mimo ze zostaly one podjete na podstawie
tych samych kryteriow.
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Trybunat pozwala panstwom cztonkowskim na duza swobod¢ w okresla-
niu poziomu ochrony zdrowia, jaki chca stosowa¢ wobec swoich obywa-
teli, ale rozstrzygnigcia w tym zakresie nie moga by¢ arbitralne i niepro-
porcjonalne. Powstaje bowiem watpliwos¢, czy przy zastosowaniu
réznych standardow ochrony zdrowia w panstwach cztonkowskich decyzja
jednego panstwa o niedopuszczeniu produktu na rynek ze wzgledu na przy-
jeta kwalifikacje (suplement badz produkt leczniczy), z powotaniem si¢ na
ryzyko dla zdrowia, jest rzeczywiscie proporcjonalne, skoro w panstwie
wywozu $rodek zostat uznany za bezpieczny?®

Zrodta problemu nalezy upatrywaé przede wszystkim w rozbieznosci
wynikow badan naukowych oraz w samodzielnosci panstw cztonkowskich
w okreslaniu poziomu ochrony zdrowia swoich obywateli. Jak stusznie
zauwazyl Rzecznik Generalny w opinii do sprawy Warenvertrieb: ,Jezeli
nalezy przyjac, ze pozwolenie na rozwazany produkt w panstwie czton-
kowskim, w ktorym zostal on wytworzony, opiera si¢ na rzetelnym badaniu
naukowym, wowczas taka argumentacja powinna opiera¢ si¢ na szczegol-
nie przekonywajacej przeciwstawnej ekspertyzie” ®.

Jesli produkt jest bezpieczny, to ograniczenie jego dopuszczenia ze
wzgledu na zagrozenie dla zdrowia nie moze mie¢ charakteru proporcjo-
nalnego. Nie dotyczy to oczywiscie sytuacji, gdy ograniczenia wigza si¢ ze
szczegbdlnymi cechami osob zamieszkujacych teren panstwa ograniczajace-
go wwoz. Przyktadowo, jezeli nadmierne spozycie danego sktadnika i tak
jest duzym problemem dla danej populacji, wprowadzenie na rynek pro-
duktu, w ktorym ten sktadnik jest zawarty w zwickszonej dawce, mogloby
problem jedynie pogtebi¢. Wowczas taki produkt niejako nabiera cech
niebezpiecznych w odniesieniu do konkretnej populacji zamieszkujacej
dany obszar, nie bedac produktem niebezpiecznym per se.

Wskazanie kryteriow kwalifikacji jest rozwigzaniem niewatpliwie ula-
twiajacym prace whadz krajowych, ale nieusuwajacym watpliwosci. Wigk-
szos$¢ kryteridw nie zostata zdefiniowana, dlatego nie mozna — zwtaszcza
ze wzgledu na ich ogdlny charakter — precyzyjnie okresli¢ ich tresci. Jednak-
ze tylko ogolne kryteria daja mozliwos¢ objecia nimi wszystkich produktow;
wprowadzenie kryteriow bardziej szczegotowych dla tak duzej i r6zno-
rodnej grupy produktéw nie ulatwiloby kwalifikacji Zawsze moga poja-
wi¢ sie na rynku produkty, wobec ktorych kryteria bardziej szczegotowe

% Dodatkowo zagadnienie to komplikuje mozliwoéé zastosowania zasady ostroznosci
W prawie zywnosciowym.
8 pkt 47 opinii Rzecznika Generalnego.
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nie beda mialy zastosowania, co z kolei bedzie stawia¢ pod znakiem zapy-
tania sensowno$¢ ich wprowadzenia. Nalezaloby si¢ zatem opowiedzie¢
za ustaleniem obowigzujacego w calej Unii Europejskiej wykazu substan-
cji dozwolonych w suplementach oraz dawek wszystkich substancji, ktore
moga znajdowac si¢ w suplementach diety. Wickszos¢ problemow doty-
czacych swobodnego przeptywu suplementow diety w UE rozwigzataby
catkowita harmonizacja prawa w tym zakresie.

Swoisto$cig problematyki klasyfikacji produktu — jak zauwazyt juz
Rzecznik Generalny w sprawie Delattre®” — jest silny nacisk ktadziony na
strong stricte naukowa. To wilasnie rozbieznosci w nauce i badaniach na-
ukowych powoduja tak duze rdéznice w ocenie tego samego preparatu przez
panstwa cztonkowskie. Dlatego do czasu dokonania catkowitej harmoniza-
Cji niezbedne jest zapewnienie przez prawo takich procedur, ktore beda
gwarantowaly dokonanie kwalifikacji przy zachowaniu najwyzszych
standardow naukowych, w sposob zgodny z przyjetymi zasadami panstwa
prawa.

Niewatpliwie orzecznictwo TSUE odegrato olbrzymia role w uksztal-
towaniu praktyki swobodnego przeptywu suplementow diety w UE. Po-
wstaje jednak pytanie, czy Trybunat obral na pewno dobry kierunek? Szale
swobodnego przeplywu towarow przewazyla samodzielno$¢ panstw
cztonkowskich w zakresie ustalenia poziomu ochrony zdrowia publiczne-
g0. W $wietle i tak bardzo wysokich standardéow natozonych przez prawo
zywno$ciowe na produkt wprowadzany do obrotu na terenie Unii nasuwa-
ja si¢ watpliwosci co do zasadnosci takiego rozstrzygnigcia. Wydaje sig,
ze Trybunatl w nieproporcjonalny do zagrozenia sposob utrudnit swobod-
ny przeptyw suplementow diety w Unii Europejskie;.

FREE FOOD FLOW IN THE FORM
OF DIETARY SUPPLEMENTS IN VIEW OF THE JUDICIAL DECISIONS OF
THE EU COURT OF JUSTICE

Summary
The subject of these considerations concerned the issue of free food flow in the form
of dietary supplements in view of judicial decisions of the European Union Court of Jus-

tice. The problem is generally comprised in the qualification of a given product as a dieta-
ry supplement or a medicine, while its source — in the opinion of the author — stems from

87 Wyrok z 21 marca 1991 r. w sprawie Delattre, C-369/88, Zb. Orz. 1991, s. I-1487.
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the possibility to provide a different qualification of the same product by two EU member
countries.

In conclusion the author states, among other things, that the possibility to provide by
each member state its own qualification of the same product, based on a different risk
analysis, obviously infringe on the principle of reciprocal recognition and free product
flow. The EU Court of Justice allows member states to exercise considerable freedom in
the determination of the level of health protection, which they want to apply in relation to
their citizens, but adjudications in this respect may not be arbitrary or unproportional.
A product should be analysed in accordance with the qualification criteria specified by the
Court and treated individually on the case-by-case basis. As a solution to this problem the
author suggests the creation of a separate category of products not being food and a com-
plete harmonisation of regulations concerning dietary supplements.

LA LIBERA CIRCOLAZIONE DEGLI ALIMENTI SOTTO FORMA DI
INTEGRATORI ALIMENTARI ALLA LUCE DELLE SENTENZE DELLA CORTE
DI GIUSTIZIA DELL'UE

Riassunto

L’argomento delle considerazioni ¢ la questione della libera circolazione degli alimenti
sotto forma di integratori alimentari alla luce delle sentenze della Corte di giustizia
dell’Unione europea. Il problema si riduce essenzialmente alla qualificazione del prodotto
stesso in qualita di integratore alimentare oppure di farmaco, la fonte del quesito — secondo
I’Autrice — ¢ la possibilita di presentare le differenti qualificazioni dello stesso prodotto da
parte di due Stati membri.

In conclusione, I’Autrice afferma, tra I’altro, che la possibilita di presentare le differenti
qualificazioni dello stesso prodotto da parte di ogni Stato membro sulla base dell’analisi del
rischio diverse contravviene chiaramente al principio del reciproco riconoscimento e della
libera circolazione delle merci. La Corte di giustizia dell’UE concede agli Stati membri
una ampia liberta nel determinare il livello di tutela della salute da applicare nei confronti
dei propri cittadini, ma le soluzioni in questo ambito non possono essere arbitrarie e smi-
surate. Il prodotto dovrebbe essere testato in conformita ai criteri di ammissibilita specifici
determinati dalla Corte e trattati individualmente case-by-case. Come soluzione al proble-
ma I’ Autrice suggerisce di creare una separata, non alimentare, categoria di prodotti e la
piena armonizzazione della legislazione in materia di integratori alimentari.





