COMMISSION / DANEMARK

CONCLUSIONS DE L’AVOCAT GENERAL
M. JEAN MISCHO

présentées le 12 décembre 20021

1. La Commission des Communautés euro-
péennes demande a la Cour de constater
que, en appliquant une pratique adminis-
trative impliquant que des denrées alimen-
taires enrichies qui sont légalement produi-
tes ou commercialisées dans d’autres Etats
membres ne peuvent étre commercialisées
au Danemark que s’il est démontré que cet
enrichissement en éléments nutritifs répond
2 un besoin dans la population danoise, le
royaume de Danemark a manqué aux
obligations qui lui incombent en vertu de
Particle 28 CE.

I — Cadre juridique

2. L’article 14 de la lov n® 471 om fedeva-
rer m.m. (loi danoise relative aux denrées
alimentaires), du 1° juillet 1998, cette loi
ayant remplacé la loi n® 310, du 6 juin
1973, tout en laissant inchangé I’état du
droit en ce qui concerne les additifs, prévoit
que:

«Par additif alimentaire, on entend dans la
présente loi toute substance qui, sans étre

1 — Langue originale: le frangais.

en soi un aliment ou un ingrédient habituel
d’aliments composés, est destinée a étre
ajoutée a des aliments afin d’en modifier la
valeur nutritive, la durée de conservation,
la consistance, la couleur, le godt ou
I’arébme, ou dans d’autres buts d’ordre
technologique ou autre.»

3. En vertu de Darticle 15, paragraphe 1, de
ladite loi, seules peuvent &tre utilisées ou
vendues comme additifs des substances
autorisées par le ministre de I’Alimentation.

4. Conformément a l’article 15, paragra-
phe 2, de cette loi, le ministre peut établir
des régles relatives aux conditions d’utili-
sation des additifs, notamment le but, les
quantités et les produits auxquels ils sont
associés, ainsi que les regles relatives a
Iidentité et A la pureté des additifs.

S. En vertu de Darticle 16, paragraphe 1, de
la méme loi, le ministre peut établir des
régles prévoyant la possibilité d’utilisation
de certains groupes d’additifs déterminés (a
savoir des cultures bactériennes, des moi-
sissures et levures, des enzymes et des
éléments nutritifs), aprés Iexpiration d’un

I-9695



CONCLUSIONS DE M. MISCHO ~— AFFAIRE C-192/01

délai, fixé par le ministre, pouvant aller
jusqu’a six mois suivant la déclaration faite
au ministeére. Le ministre peut, avant P’ex-
piration de ce délai, interdire ['utilisation de
la substance ayant fait ’objet de la décla-
ration.

6. Le bekendtgorelse n® 282 om rtilsat-
ningsstoffer til fedevarer (décret danois
relatif aux additifs destinés a I’alimenta-
tion), du 19 avril 2000, prévoit I’obligation
de les déclarer a Poffice vétérinaire et
alimentaire, six mois avant leur utilisation.

7. La pratique danoise subordonne I’auto-
risation de I’adjonction de vitamines et de
minéraux, seuls en cause dans la présente
affaire, a un ou plusieurs des critéres arrétés
conformément aux principes généraux
régissant I’adjonction d’éléments nutritifs
aux aliments, repris du Codex Alimenta-
rius, établi par une commission internatio-
nale sous I’égide de la FAO (Organisation
des Nations unies pour I’alimentation et
I’agriculture) et de ’OMS (Organisation
mondiale de la Santé) en 1963.

8. L’adjonction de vitamines et de miné-
raux ne peut étre légalement pratiquée que
dans les cas suivants:

— Padjonction de Padditif est supposée
remédier & une situation (ou 3 prévenir

I-9696

une situation) dans laquelle une partie
importante de la population ingére une
quantité insuffisante de I’élément nutri-
tif en question (par exemple, I’adjonc-
tion d’iode au sel);

I’adjonction de I’additif doit avoir pour
but de compenser une perte de la valeur
nutritive d’un produit survenue durant
le processus industriel de transforma-
tion (par exemple, 'adjonction de
vitamine C aux jus de fruits);

I’adjonction a trait 3 de nouvelles
denrées alimentaires, ou produits ana-
logues, pouvant étre utilisés a la place
et de la méme maniére qu’un produit
traditionnel (par exemple, I’adjonction
de vitamine A a la margarine, qui est
un substitut du beurre);

’'adjonction a des denrées alimentaires
constituant en elles-mémes un repas ou
destinées a4 une alimentation spéciale
(par exemple, des substituts du lait
maternel, des aliments pour enfants ou
des produits pour régimes amaigris-
sants).
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II — Les faits et la procédure préconten-
tieuse

9. La Commission a été saisie en 1998
d’une plainte contre des entraves i la
commercialisation de la boisson rafraichis-
sante Ocean Spray Cranberry. Le plaignant
s’était vu refuser une autorisation de mise
sur le marché par Doffice vétérinaire et
alimentaire danois. Le produit contenait de
la vitamine C ajoutée.

10. La Commission a adressé aux autorités
danoises, le 4 novembre 1999, une lettre de
mise en demeure dans laquelle elle attirait
Pattention sur le fait que la pratique
administrative suivie par les autorités
danoises en ce qui concerne les additifs
alimentaires constituait une entrave injus-

tifiée aux échanges au sens des articles
28 CE a 30 CE.

11. Cette question a été examinée lors
d’une réunion avec les autorités danoises,
le 5 mars 1999. 1l est ressorti de la
discussion que loffice vétérinaire et ali-
mentaire avait en fait refusé Pautorisation
de mise sur le marché de la boisson Ocean
Spray Cranberry pour étiquetage insuffi-
sant. Dans ce cas précis, la Commission a
considéré que la position des autorités
danoises était conforme au droit commu-
nautaire.

12. Malgré 'absence d’un cas concret ou le
royaume de Danemark aurait refusé la mise
sur le marché d’une denrée alimentaire
légalement commercialisée dans un autre
Etat membre, la Commission a procédé a
I’envoi d’une lettre de mise en demeure
mettant en cause la pratique administrative
générale suivie par les autorités danoises au
sujet de ladjonction d’éléments nutritifs
aux aliments. Il est incontesté, selon la
Commission, que loffice vétérinaire et
alimentaire interpréte ces dispositions
comme interdisant ’adjonction d’éléments
nutritifs, et notamment des vitamines et des
minéraux, aux aliments, 4 moins qu’il n’y
ait un besoin nutritionnel de ces substances
au Danemark.

13. Dans sa réponse du 22 décembre 1999
a la lettre de mise en demeure, les autorités
danoises ont indiqué que, selon la juris-
prudence de la Cour, notamment P’arrét du
14 juillet 1983, Sandoz?, les vitamines
présentent cette particularité quelles se
caractérisent par des propriétés qui rendent
impossibles une prévision ou un contrdle
des quantités que le consommateur absorbe
avec d’autres aliments et que leur degré de
nocivité ne peut pas étre établi avec suffi-
samment de certitude, ce qui fait que leur
consommation excessive ou pendant une
durée prolongée est susceptible d’entrainer
un risque pour la santé ou d’avoir des effets
secondaires indésirables. Selon les autorités
danoises, la Cour a clairement indiqué que
les Etats membres, lorsqu’ils appliquent
une interdiction d’adjonction de vitamines,
ne sont pas tenus de démontrer un risque
concret lié a chaque produit, une telle tiche

2 — 174/82, Rec. p. 2445,
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étant impossible dans les circonstances
actuelles. Elles en concluent quil suffit
aux Etats membres, pour respecter le
principe de proportionnalité, de démontrer
que Penrichissement des denrées alimentai-
res ne répond pas 4 un besoin réel.

14. Le 12 septembre 2000, la Commission
a adressé au royaume de Danemark un avis
motivé dans lequel elle constatait que, en
appliquant une pratique administrative
impliquant que des denrées alimentaires
enrichies qui sont légalement produites et
commercialisées dans d’autres Etats mem-
bres ne peuvent étre commercialisées au
Danemark que §’il est démontré que cet
enrichissement en éléments nutritifs répond
a un besoin de la population danoise, le
royaume de Danemark a manqué aux
obligations qui lui incombent en vertu de
Iarticle 28 CE. La Commission a, notam-
ment, fait valoir dans I’avis motivé qu’«une
interdiction de commercialisation d’un pro-
duit n’est donc justifiée que si elle est
compatible avec le besoin de protéger la
santé publique, et il ne suffit pas de se
borner & invoquer cet objectif comme
)ustlflcatlon La charge de la preuve
incombe a I’Etat membre, qui doit démon-
trer qu’il existe un risque réel pour la santé
dans chaque cas d’espéce et, méme s’il est
souhaitable d’avoir pour objectif de n’inci-
ter a la consommation de produits enrichis
en éléments nutritifs que s’ils présentent
une valeur nutritionnelle, cela ne signifie
pas que la santé publique est menacée si ces
éléments sont ajoutés aux aliments méme
en ’absence d’un besoin nutritionnel.
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Autrement dit, il ne suffit pas, pour res-
pecter le principe de proportionnalité, que
les Etats membres démontrent I’absence
d’un besoin réel d’enrichissement en élé-
ments nutritifs dans leur population».

15. En appliquant ces principes & la prati-
que administrative danoise, la Commission
a conclu qu’un refus de I’office vétérinaire
et alimentaire au motif que ’adjonction de
vitamines ou de minéraux ne répond a
aucun besoin nutritionnel constitue une
entrave injustifiée aux échanges au sens
des articles 28 CE, 29 CE et 30 CE. Selon la
Commission, les autorités danoises
devaient démontrer que le produit consti-
tuerait une menace réelle pour la santé
publique s’il était commercialisé et
consommé sur le marché danois. Cela
signifie, de P'avis de la Commission, que
les autorités danoises devaient indiquer les
données scientifiques sur lesquelles elles ont
fondé leur refus ainsi que les raisons pour
lesquelles la teneur en vitamines et en
minéraux des produits considérés représen-
tait une menace pour la santé publique.

16. Par lettre du 6 novembre 2000, les
autorités danoises ont répondu a I’avis
motivé. Elles ont fait valoir que la Cour a
clairement indiqué dans I’arrét Sandoz,
précité, que les Erats membres, lorsqu’ils
appliquent une interdiction d’adjonction de
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vitamines, ne sont pas tenus de démontrer
un risque concret s’attachant au produit
considéré, une telle tiche étant impossible
dans les conditions actuelles. De P’avis des
autorités danoises, il suffit, pour assurer le
respect du principe de proportionnalité,
que les Etats membres démontrent que
’adjonction de I’élément nutritif en cause
ne répond pas a un besoin réel. Selon les
autorités danoises, les incertitudes scienti-
fiques qui existaient au moment de P'arrét
Sandoz, précité, n’ont nullement été levées
depuis lors. Au contraire, il continue d’ap-
paraitre de nouvelles connaissances et de
nouvelles preuves au sujet de la nocivité de
la consommation de vitamines et de miné-
raux a doses élevées par rapport a un
régime alimentaire normal. Ce sont les
incertitudes scientifiques au sujet des consé-
quences de Padjonction de vitamines et de
minéraux qui sont a la base des dispositions
danoises, lesquelles, selon les autorités
danoises, sont conformes au principe de
précaution qui découle de la communica-
tion de la Commission du 2 février 2000
[COM(2000) 1]. En définitive, les autorités
danoises ont fait valoir qu’il est impossible
d’appliquer des mesures moins radicales,
telles que Pétiquetage, en raison de la
connaissance insuffisante de la composition
effective de I’alimentation des personnes, et
que P’étiquetage serait, en outre, susceptible
d’avoir leffet négatif d’inciter le consom-
mateur a acheter le produit.

III — Les conclusions des parties

17. La requéte de la Commission a été
déposée au greffe de la Cour le 4 mai 2001.

18. La Commission conclut a ce qu’il plaise
a la Cour:

«— constater, en vertu de I'article 226 CE,
que, en appliquant une pratique admi-
nistrative impliquant que des denrées
alimentaires enrichies qui sont légale-
ment produites et commercialisées dans
d’autres Etats membres ne peuvent étre
commercialisées au Danemark que s’il
est démontré que cet enrichissement en
éléments nutritifs répond a un besoin
dans la population danoise, le royaume
de Danemark a manqué aux obliga-
tions qui lui incombent en vertu de
’article 28 CE;

— condamner le royaume de Danemark
aux dépens de I'instance.»

19. Le royaume de Danemark conclut a ce
qu’il plaise a la Cour:

— rejeter le recours;

— condamner la Commission aux dépens.

I-9699
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IV — Analyse

A — Sur Pexistence d'une entrave & la
libre circulation

20. Les parties ne contestent pas que la
pratique, fondée sur la loi danoise relative
aux denrées alimentaires, constitue une
entrave a la libre circulation.

21. A cet égard, la Commission releve, a
juste titre, que Dinterdiction de I’enrichis-
sement en vitamines porte sur des exigences
concernant la «composition» du produit et
constitue, par conséquent, une entrave aux
échanges communautaires 3.

22. De méme, le gouvernement danois,
tout en relativisant 'importance des effets
de sa pratique sur la libre circulation,
reconnait que sa pratique «constitue [...]
une entrave a la vente de produits auxquels
on a ajouté des éléments nutritifs qui ne
sont pas justifiés du point de vue nutrition-
nel».

3 — Voir, notamment, arréts du 24 novembre 1993, Keck et
Mithouard (C-267/91 et C-268/91, Rec. p. 1-6097,
point 15), et du 16 novembre 2000, Commission/Belgique
(C-217/99, Rec. p. 1-10251, point 16).

I-9700

23. La question qui est, dés lors, au cceur
de la présente affaire et sur laquelle les
parties s’opposent est celle de savoir si cette
entrave est justifiée par une des exigences
prévues a I’article 30 CE et, plus particu-
lierement, par la «protection de la santé et
de la vie des personnes».

B — Sur la justification de lentrave g la
libre circulation

1) Résumé des observations des parties

24. Au cours de la procédure devant la
Cour, les parties ont encore précisé leur
position de la maniére suivante.

25. La Commission estime que la pratique
danoise litigieuse ne prend pour critére que
le besoin nutritionnel d’un additif alors
que, selon elle, ce critére ne constitue pas
un motif admis par I’article 30 CE.

26. En se référant a I’arrét de notre Cour
du 14 juillet 1994, Van der Veldt4, et a
I’arrét de la Cour de I’Association euro-

4 — C-17/93, Rec. p. 1-3537, points 17 a 21.
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péenne de libre-échange (ci-aprés la «Cour
AELE») du 5 avril 2001, Autorité de
surveillance de lAELE/Royaume de Nor-
vége S, la Commission fait valoir que I’Etat
membre doit pouvoir démontrer dans cha-
que cas d’espéce que la restriction des
échanges est nécessaire a la protection de
la santé publique.

27. Selon elle, I'interdiction de P’enrichisse-
ment en vitamines suppose que |’Etat
membre effectue une analyse de risque
compléte au sujet des conséquences pour
la santé de Padjonction de certaines vita-
mines 3 des denrées alimentaires précises.
Le fait qu’il existe un risque lié a I’ingestion
de certaines vitamines, telles les vitamines
A, B ou B6, ne justifie pas une interdiction
générale de lenrichissement des denrées
alimentaires dans les cas autres que ceux
visés par le Codex Alimentarius.

28. Selon le gouvernement danois, I'inter-
diction danoise est précisément justifiée par
le fait qu’il existe un risque potentiel pour
la santé dans la mesure ol des éléments
nutritifs sont ajoutés a des denrées alimen-
taires, alors qu’il n’existe pas de «besoin
nutritionnel» correspondant pour la popu-
lation. Le besoin nutritionnel est utilisé
comme critére de détermination du carac-
tere acceptable, du point de vue de la santé
publique, de Padjonction de vitamines et de
minéraux.

S — E-3/00, EFTA Court Report 2000-2001, p. 73, points 35 et
36.

29. A cet égard, le gouvernement danois se
référe a une longue série d’études scientifi-
ques sur I’ajout de vitamines et de miné-
raux dans des denrées alimentaires qui,
selon lui, montrent ’effet nocif des vitami-
nes et des minéraux non seulement a fortes
doses, mais également du fait des combi-
naisons de vitamines et de minéraux a
doses relativement faibles. Il souligne a
nouveau que sa pratique litigieuse s’inspire
directement du Codex Alimentarius.

30. Le gouvernement danois se réfeére
encore au point 19 de I'arrét Sandoz,
précité, dont il résulte, selon lui, que les
Etats membres ne sont pas tenus de démon-
trer Pexistence d’un danger concret concer-
nant un produit donné.

31. Concrétement, le gouvernement danois
soutient que «la Cour a, au point 19 de
I’arrét Sandoz, constaté que, au cas ou ils
maintiennent une interdiction d’ajouter des
vitamines, les Etats membres ne sont pas
tenus de démontrer Pexistence d’un danger
concret concernant un produit donné, une
telle tiche étant impossible en ’état actuel
de la science».

32. Par ailleurs, en se référant a P’arrét du
16 juillet 1992, Commission/France®, le
gouvernement danois soutient qu’une auto-
rité nationale peut refuser de donner ’au-

6 — C-344/90, Rec. p. 1-4719.
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torisation d’utiliser un additif s’il n’y a pas
de véritable besoin technologique ou ali-
mentaire militant en faveur de I’adjonction
de P’additif considéré.

2) Appréciation

a) Introduction

33.La présente affaire pose donc la ques-
tion de savoir dans quelle mesure un Etat
membre peut s’appuyer sur I’absence du
besoin nutritionnel pour justifier une
entrave a la libre circulation.

34. Pour ma part, j’ai déja eu P’occasion
d’examiner cette question dans mes conclu-
sions du 16 mai 2002 relatives a I’affaire
Greenham et Abel 7.

35. Entre deux positions extrémes qui sont,
d’une part, la position selon laquelle ’ab-
sence d’un besoin nutritionnel peut justifier
une entrave a la libre circulation indépen-
damment de toute considération relative a
la protection de la santé — position que
’'on pourrait éventuellement déduire d’une

7 — C-95/01, arrét du § février 2004, pas encore publié dans le
Recueil.
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lecture littérale de I’arrét Commission/
France, précité, — et, d’autre part, la
position qui consiste a écarter le besoin
nutritionnel du débat en retenant comme
seul critére le risque concret pour la santé
qu’entrainerait la consommation de la
denrée alimentaire en question, je me suis
exprimé dans mes conclusions précitées
pour une solution intermédiaire qui
découle, a mon avis, de I’arrét Sandoz,
précité, et selon laquelle le besoin nutri-
tionnel joue un rdle dans un contexte
d’incertitude scientifique quant 3 la noci-
vité du nutriment en cause.

36. Le gouvernement danois se référant
précisément a I’arrét Sandoz, précité, pour
justifier sa pratique, je propose d’examiner,
dans un premier temps, celle-ci sous I’angle
de cette jurisprudence.

37. La Commission soulignant, cependant
I 1mportance d’une analyse des risques pour
qu'un Ertat membre puisse invoquer I’ex-
ception de la protection de la santé, j’exa-
minerai, dans un second temps, les impli-
cations pour la présente affaire d’une telle
approche.

b) Analyse sous I'angle de I’arrét Sandoz,
précité

38. Vu limportance de Plarrét Sandoz,
précité, pour la présente affaire, il me
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parait approprié de citer in extenso les
points 16 a 20 de cet arrét:

«16 Ainsi que la Cour I’a constaté dans

Parrét du 17 décembre 1981 (Frans-
Nederlandse Maatschappij voor Bio-
logische Producten, 272/80, Recueil
p. 3277), dans la mesure ou des
incertitudes subsistent en I’état actuel
de la recherche scientifique, il appar-
tient aux Etats membres, a défaut
d’harmonisation, de décider du niveau
auquel ils entendent assurer la protec-
tion de la santé et de la vie des
personnes, tout en tenant compte des
exigences de la libre circulation des
marchandises a I'intérieur de la Com-
munauté.

17 Ces principes sont également applica-

bles aux substances telles que les vita-
mines qui ne sont en régle générale pas
nocives par elles-mémes mais peuvent
produire des effets nuisibles particuliers
dans le seul cas de leur consommation
excessive avec |’ensemble de la nourri-
ture dont la composition est imprévisi-
ble et incontrolable. Etant donné les
incertitudes inhérentes a 1’appréciation
scientifique, une réglementation natio-
nale interdisant, sauf autorisation préa-
lable, la commercialisation des denrées
alimentaires auxquelles de la vitamine a
été ajoutée est dans son principe justi-
fiée, au sens de Darticle 36 du traité,
pour des raisons de protection de la
santé humaine.

18

19

20

Toutefois, le principe de proportionna-
lité qui est la base de la derniére phrase
de Particle 36 du traité exige que la
faculté des Etats membres d’interdire
les importations des produits en cause
en provenance d’autres Etats membres
soit limitée a ce qui est nécessaire pour
atteindre les objectifs de protection de
la santé légitimement poursuivis. Dés
lors, une réglementation nationale pré-
voyant une telle interdiction n’est justi-
fiée que si des autorisations de com-
mercialiser sont accordées lorsqu’elles
sont compatibles avec les besoins de la
protection de la santé.

Une telle appréciation est cependant
difficile s’agissant d’additifs tels que les
vitamines, caractérisées par les proprié-
tés ci-dessus indiquées qui excluent la
possibilité de prévoir ou de contrdler les
quantités absorbées avec ’ensemble de
la nourriture et dont le degré de noci-
vité ne peut étre déterminé avec une
certitude suffisante. Toutefois, si,
compte tenu du stade actuel de I’har-
monisation des législations nationales
au niveau communautaire, une large
marge d’appréciation doit étre laissée
aux Etats membres, ceux-ci doivent,
pour respecter le principe de la propor-
tionnalité, autoriser la commercialisa-
tion lorsque I’adjonction de vitamines a
des denrées alimentaires répond 4 un
besoin réel notamment d’ordre techno-
logique ou alimentaire.

I y a donc lieu de répondre a la
premiére question que le droit commu-

I-9703
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nautaire ne fait pas obstacle 2 une
réglementation nationale interdisant,
sauf autorisation préalable, la commer-
cialisation de denrées alimentaires,
légalement commercialisées dans un
autre Etat membre, auxquelles de la
vitamine a été ajoutée, pourvu que la
commercialisation soit autorisée lors-
que I’adjonction de vitamines répond a
un besoin réel notamment d’ordre tech-
nologique ou alimentaire.»

39. Les parties interprétent de fagon diver-
gente ce dernier point 20 de ’arrét Sandoz,
précité.

40. Selon le gouvernement danois, «on
releve dans cet arrét [...] une constatation
suivant laquelle il suffit, pour respecter le
principe de proportionnalité, de n’autoriser
la commercialisation que lorsque I’adjonc-
tion répond a un besoin réel d’enrichir
Palimentation».

41. Selon la Commission, en revanche,
«[l]’interprétation que le gouvernement
danois donne a I’arrét Sandoz repose sur
une déduction a contrario erronée du
point 20 des motifs de I'arrét. [...] [Cet
arrét] établit seulement qu’une interdiction
de commercialiser des denrées alimentaires
auxquelles des vitamines ont été ajoutées
est contraire au principe de proportionna-
lité lorsque I’adjonction répond A un besoin
nutritionnel».

1-9704

42. Je ne puis me rallier a I'interprétation
que la Commission donne ainsi de I’arrét
Sandoz, précité.

43. D’une part, il est vrai que le besoin
nutritionnel ne saurait jamais étre, indé-
pendamment de toute considération sur la
santé publique, un critére justifiant une
interdiction & la libre circulation.

44. En effet, en rappelant, au point 18 de
Parrét Sandoz, précité, que «[...] [u]ne
réglementation nationale prévoyant une
telle interdiction n’est justifiée que si des
autorisations de commercialiser sont accor-
dées lorsqu’elles sont compatibles avec les
besoins de la protection de la santé», la
Cour montre clairement que son analyse
s’inscrit dans un cadre qui est celui de la
protection de la santé publique 8.

45. D’autre part, aprés avoir constaté, au
point 19, une incertitude scientifique quant
a la nocivité des additifs en cause et
indiqué, plus particulierement, qu’un risque
pour la santé n’était pas a exclure®, mais

8 — L’avocat général Guimann a eu la méme lecture de I'arrét
Sandoz, précité, dans ses conclusions du 8 avril 1992 dans
Iaffaire Commission/France, précitée: «On peut du reste
constater que, dans aucun de ces arréts [dont 'arrét Sandoz,
précité], la Cour n’a admis une interdiction d’importation
au seul motif de I'absence d’un besoin technologique et
qu’elle a continué, pour des raisons évidentes, d’attacher
une importance majeure 3 la question du risque pour la
santé» (point 11).

9 — Voir, i ce sujet, point 12 de I’arrét Sandoz, précité: «[...] un
tel risque ne peut étre exclu dans la mesure ou le
consommateur absorbe en outre des quantités de vitamines
incontrélables et imprévisibles avec d’autres aliments».
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que le degré de celui-ci ne pouvait étre
déterminé avec une certitude suffisante, la
'‘Cour a introduit, au point 20, le besoin
nutritionnel en tant qu’exception au droit
des Etats membres d’interdire I'importation
des denrées enrichies.

46. Il ressort ainsi de Particulation entre les
points 19 et 20 que le critére du besoin
nutritionnel n’entre en jeu que dans un
contexte d’incertitude scientifique relative
au risque que pose un additif pour la santé.

47. Contrairement a ce que soutient la
Commission, je suis d’avis qu’une fois que
cette incertitude scientifique a été consta-
tée, I’arrét Sandoz, précité, permet, effecti-
vement, aux Etats membres d’interdire des
denrées alimentaires auxquelles I’additif en
cause a été ajouté a moins que I’adjonction
de celui-ci ne réponde a4 un besoin nutri-
tionnel.

48. Il ne me parait, en effet, pas possible de
lire différemment le point 20, identique au
point 1 du dispositif, de P’arrét Sandoz,
précité, dans lequel il a été jugé que «[...] le
droit communautaire ne fait pas obstacle a
une réglementation nationale interdisant
[...] la commercialisation de denrées ali-
mentaires [...] auxquelles de la vitamine a
été ajoutée, pourvu que la commercialisa-
tion soit autorisée lorsque I'adjonction de
vitamines répond a un besoin réel notam-

ment d’ordre technologique ou alimen-
taire» 10,

49. Autrement dit, si ’additif correspond a
un besoin nutritionnel ou technologique,
I'interdiction de la libre circulation n’est
pas justifiée. En revanche, s’il ne corres-
pond pas a un tel besoin, ’Etat membre est
en droit de suivre la voie plus sdre et
d’interdire la mise sur le marché de la
denrée alimentaire incorporant cet addi-
tif 11, et ceci en vertu du large pouvoir
d’appréciation que la Cour lui reconnait
dans les cas ou il existe une incertitude
scientifique.

50. Ce critére du besoin nutritionnel n’est,
deés lors, pas un critére qui supplante celui
de la protection de la santé. En effet, ce que
la Cour a fait dans ’arrét Sandoz, précité,
c’est de préciser, aux points 19 et 20, la
facon dont la justification de la protection
de la santé, rappelée au point 18, doit étre
comprise en présence d’une incertitude
scientifique relative au risque que pose un
additif pour la santé. En ce sens, cet arrét
me parait constituer une application avant
la lettre du principe de précaution 12,

10 — Souligné par I'auteur.

11 — Voir, en ce sens également, Noiville, C., et de Sadeleer, N.,
«La gestion des risques écologiques et sanitaires a 'épreuve
des chiffres. Le droit entre enjeux scientifiques et politi-
ques», Revue du Droit de I"'Union Européenne, 2001,
p- 389, 436, note en bas de page n° 171.

12 — Voir également Alemanno, A., «Le principe de précaution
en droit communautaire. Stratégie de gestion des risques
ou risque d’atteinte au Marché intérieur», Revue du Droit
de I'Union Européenne, 2001, p. 917, 940: «Pour la
premiére fois, la Cour semblerait avoir reconnu, bien que
dans un obiter dictum ne mentionnant pas explicitement le
principe de précaution, la possibilité pour les Etats
membres d’adopter des mesures dans une situation d’in-
certitude scientifique».
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51. Est-ce que la pratique danoise liti-
gieuse, qui interdit I’ajout de vitamines et
de minéraux dans les denrées alimentaires
sauf si leur besoin nutritionnel est établi,
constitue une application correcte de ce que
la Cour a jugé dans Parrét Sandoz, précité?

52. Je suis d’avis que oui.

53.11 est, certes, vrai que, dans larrét
Sandoz, précité, la Cour n’a pas jugé une
fois pour toutes qu’il existe une incertitude
scientifique_quant au risque que pose pour
la santé ’adjonction de vitamines dans les
denrées alimentaires.

54. Le gouvernement danois se référe,
cependant, a une longue série d’études
scientifiques sur P’ajout de vitamines et de
minéraux dans des denrées alimentaires
qui, selon lui, mettent en évidence Ieffet
nocif des vitamines et des minéraux non
seulement a fortes doses, mais également en
cas de combinaisons de vitamines et de
minéraux a des doses relativement faibles.

55. 11 résulte, en effet, des explications
détaillées du gouvernement danois que, s’il
existe une évolution depuis vingt ans,
celle-ci ne va pas de D’incertitude scientifi-
que vers la certitude, mais plutot en sens
inverse: toujours plus d’enquétes scientifi-
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ques font apparaitre des effets négatifs,
jusque-la inconnus, tant A fortes doses que
par suite de combinaisons d’éléments nutri-
tifs 2 doses relativement faibles.

56. La Commission, quant a elle, ne
conteste pas les études auxquelles se référe
le gouvernement danois. Elle se limite a
indiquer qu’elle n’a connaissance d’aucune
donnée scientifique permettant de considé-
rer qu’une consommation excessive de
vitamine C entraine en soi un risque pour
la santé publique. Le gouvernement danois
y répond, cependant, en se référant a des
études scientifiques, que I’'un des effets de la
vitamine C, qui est celui de favoriser
P’absorption du fer dans le tube digestif,
entraine un risque pour les personnes
présentant des concentrations ferriques
importantes, concentrations qui, a leur
tour, sont associées a un risque plus élevé
de maladies cardio-vasculaires et de cancer.

57. Certes, interrogée a l’audience sur la
question de savoir si Pincertitude scientifi-
que quant a la nocivité de ’adjonction de
vitamines dans les denrées alimentaires,
telle que constatée par la Cour il y a prés
de vingt ans, persiste a ’heure actuelle, la
Commission a répondu que I’évolution
dans la recherche depuis le début des
années 80 a permis de faciliter la fixation
de marges de sécurité pour les vitamines et
les minéraux.

58. Le gouvernement danois conteste,
cependant, ce point de vue. Selon lui, «[...]



COMMISSION / DANEMARK

il n’est pas possible de soutenir [...] que
’analyse de risque permet de fixer des
‘limites supérieures de sécurité’ pour les
éléments nutritifs. La question des effets
préjudiciables pour la santé [de I’adjonc-
tion] des vitamines et, en particulier, la
question de l'interaction [des vitamines et
des sels minéraux] n’ont pas été [...]
suffisamment éclairées par la recherche
scientifique. La détermination de valeurs
limites maximales n’est donc pas suscepti-
ble d’étre fondée sur des données scientifi-
ques suffisamment stires».

59. A cet égard, il y a lieu de constater que,
au cours des dix-neuf années qui se sont
écoulées depuis ’arrét Sandoz, précité, la
Communauté elle-méme n’a pas été en
mesure d’établir des limites maximales de
sécurité pour les vitamines et les minéraux.

60. Ceci est confirmé par la directive
2002/46/CE du Parlement européen et du
Conseil, du 10 juin 2002, relative au
rapprochement des législations des Etats
membres concernant les compléments ali-
mentaires 13. Ce n’est, en effet, que main-
tenant que, par son article 5, paragraphe 1,
cette directive charge la Commission de
fixer, selon la procédure du comité de
réglementation, les quantités maximales
de minéraux et de vitamines pouvant étre
incorporées dans les compléments alimen-

13— JO L 183, p. 51.

taires en tenant compte des éléments sui-
vants:

«{a) les limites supérieures de sécurité
établies pour les vitamines et les
minéraux aprés une évaluation scien-
tifique des risques fondée sur des
données scientifiques généralement
admises, compte tenu, le cas échéant,
de la différence des niveaux de sensi-
bilité de différents groupes de
consommateurs;

{(b) les apports en vitamines et en minéraux
provenant d’autres sources alimentai-
res.»

61. La directive 2002/46 est d’ailleurs inté-
ressante a deux autres égards encore.

62. En premier lieu, le législateur commu-
nautaire confirme D’appréciation selon
laquelle les vitamines et les minéraux
peuvent produire des effets nuisibles.

63. Dans le treizieme considérant de la
directive 2002/46, on peut, en effet, lire ce
qui suit:

«Les apports en quantités excessives de
vitamines et de minéraux peuvent avoir des

I-9707
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effets néfastes pour la santé et ce risque
justifie la fixation, selon le cas, de limites
maximales de sécurité pour ces substances
dans les compléments alimentaires. Ces
limites devraient garantir que lutilisation
normale des produits selon les instructions
fournies par le fabricant est sans danger
pour le consommateur» 14,

64. En deuxieme lieu, le législateur com-
munautaire introduit lui-méme la notion de
besoin nutritionnel dans le débat sur I’ad-
jonction de vitamines et de minéraux aux
denrées alimentaires en étant d’avis que le
consommateur moyen n’a pas besoin d’un
apport additionnel de vitamines et de
minéraux et que ce besoin n’existe que
pour certains groupes de la population.

65. Dans les troisiéme et quatriéme consi-
dérants de la directive 2002/46, on peut, en
effet, lire ce qui suit:

«Un régime alimentaire adapté et varié
pourrait, dans des circonstances normales,
apporter 2 un étre humain tous les nutri-
ments nécessaires a son bon développement
et a son maintien dans un bon état de santé,
et ce, dans des quantités correspondant a
celles qui sont établies et recommandées a
la lumiére des données scientifiques géné-
ralement admises. Des enquétes montrent
cependant que cette situation idéale n’est

14 — Souligné par I"auteur.
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pas une réalité pour tous les nutriments, ni
pour tous les groupes de la population.

En raison d’un mode de vie particulier ou
pour d’autres motifs, les consommateurs
peuvent souhaiter compléter leur apport de
certains nutriments par des compléments
alimentaires 15.»

66. Le législateur communautaire semble
donc partir du principe que, si la nourriture
de la population ou d’une partie de la
population doit étre enrichie, cela doit se
faire par des compléments alimentaires
identifiables en tant que tels et non 2a
travers les denrées alimentaires «ordinai-
res».

67. Enfin, il convient de constater que la
pratique danoise est fondée sur les «princi-
pes généraux régissant I’adjonction d’élé-
ments nutritifs aux aliments» adoptés par
la Commission du Codex Alimentarius en
1987 et amendés en 1989 et en 1991 16,

68. Or, d’une part, la Cour a toujours
attaché une grande importance aux «résul-
tats [...] des travaux du comité scientifique
communautaire de ’alimentation humaine
et de la commission du Codex Alimentarius

15 — Souligné par lauteur.
16 — CAC/GL 09-1987 (modifié 1989, 1991).
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de la FAO» 17 dans le cadre d’une applica-
tion de Particle 30 CE.

69. D’autre part, il est manifeste que les
principes généraux précités, dont I’adop-
tion est postérieure au prononcé de I’arrét
Sandoz, précité, abordent I’enrichissement
des aliments, pour des raisons de protection
de la santé, avec une grande réticence,
puisqu’ils vont méme jusqu’a déclarer que
I’enrichissement devrait étre de la respon-
sabilité des autorités nationales.

70. L’introduction des principes généraux
nous apprend, en effet, que ceux-ci ont
pour objet, entre autres, de «éviter ’ad-
jonction arbitraire d’éléments nutritifs
essentiels aux aliments et, partant, réduire
les risques qui découlent pour la santé de
’ingestion excessive desdits éléments, ou
encore de carences ou d’apports déséquili-
brés. Contribuer par 13 a empécher des
pratiques susceptibles d’induire le consom-
mateur en erreur ou de le tromper» 18,

71. Dans la partie relative aux définitions,
on peut, ensuite, lire ce qui suit:

«2.5 Enrichissement: I’adjonction a un ali-
ment de un ou plusieurs éléments

17 — Arréts du 10 décembre 1985, Motte (247/84, Rec. p. 3887,
point 24); du 6 mai 1986, Muller e.a. (304/84, Rec.
p. 1511, point 24); du 12 mars 1987, Commission/
Allemagne, dit «Loi de pureté pour la biére» (178/84,
Rec. p. 1227, point 44); du 13 décembre 1990, Bellon
(C-42/90, Rec. p. 1-4863, point 14), et du 4 juin 1992,
Debus (C-13/91 et C-113/91, Rec. p. 1-3617, point 17).

18 — Souligné par l'auteur.

nutritifs essentiels qui sont ou non
normalement contenus dans cet ali-
ment, a effet de prévenir ou de
corriger une carence démontrée en
un ou plusieurs éléments nutritifs
dans la population ou dans des grou-
pes spécifiques de population» 1°.

72. Selon la section 3, «principes de base»:

«3.1 [d]es éléments nutritifs essentiels peu-
vent étre ajoutés aux aliments aux
fins de:

3.1.1 restitution;

3.1.2 équivalence nutritionnelle d’un ali-
ment de remplacement;

3.1.3 enrichissement;

3.1.4 garantir la composition adéquate en
éléments nutritifs d’un aliment spé-
cial.

19 — Souligné par lauteur.
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3.2 L’élément nutritif essentiel devrait étre
présent a une concentration qui ne se
traduira pas par une ingestion exces-
sive ou insignifiante de [’élément
ajouté, compte tenu des apports d’au-
tres sources dans le régime alimentaire.

[...]» 2.

73. La section 6, intitulée «adjonction
d’éléments nutritifs aux fins d’enrichisse-
ment», est rédigée comme suit:

«6.1 L’enrichissement des aliments devrait
étre du ressort des autorités nationa-
les puisque le type et les quantités
d’éléments nutritifs essentiels a ajou-
ter et les aliments a enrichir seront
fonction des problémes nutritionnels
a résoudre, des caractéristiques des
populations-cibles et des habitudes
alimentaires de la région.

6.2 Les conditions suivantes doivent étre
remplies lors de tout programme d’en-
richissement:

20 — Souligné par Pauteur.
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6.2.1

6.2.2

6.2.3

La nécessité d’augmenter I’apport
d’un élément nutritif essentiel dans
un ou plusieurs groupes de popula-
tion devrait étre démontrée. Peuvent
étre fournies comme justificatifs des
symptomes cliniques ou subcliniques
de carence, des évaluations indiquant
un faible taux d’ingestion des élé-
ments nutritifs ou attestant les caren-
ces pouvant résulter de modifications
des habitudes alimentaires.

L’aliment choisi en tant que vecteur
du ou des éléments nutritif(s) essen-
tiel(s) doit étre consommé par la
population exposée au risque de
carence.

L’apport de I’aliment choisi comme
vecteur devrait étre stable et uni-
forme et les niveaux maxima et
minima d’apport devraient étre
connus.

74. En tenant compte de tout ce qui
précede, je suis donc d’avis qu’il n’y a pas
de raison de considérer que I’adjonction de
vitamines dans les denrées alimentaires
ordinaires se présente comme étant un

21 — Souligné par Pauteur.
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exercice plus siir d’'un point de vue scien-
tifique qu’il y a vingt ans quand la Cour a
rendu son arrét Sandoz, précité.

75.11 en est de méme des minéraux qui
n’ont pas fait I'objet dudit arrét mais dont
la Commission n’allégue pas qu’ils
devraient étre traités différemment des
vitamines et & propos desquels elle ne
conteste pas non plus les explications
scientifiques fournies par le gouvernement
danois. Par ailleurs, le législateur commu-
nautaire lui aussi traite les minéraux sur le
méme pied que les vitamines dans la
directive 2002/46 22,

76. Face a une telle situation, a propos de
laquelle le gouvernement danois démontre,
selon moi, a suffisance de droit qu’elle n’est
pas sensiblement différente de celle qui était
a la base de larrét Sandoz, précité, ce
gouvernement me parait se situer parfaite-
ment dans la ligne de la jurisprudence de la
Cour en vérifiant si I’absorption de la
quantité de vitamines ou de minéraux
contenus dans un aliment précis vise a
satisfaire un besoin nutritionnel.

77. Les considérations qui précédent pour-
raient suffire pour conclure au rejet du
recours de la Commission.

22 — Voir, notamment, treiziéme considérant, précité.

c) Examen du probléme sous I’angle de
P’analyse des risques

78. La Commission suggére, cependant,
que l’approche suivie par la Cour dans
Parrét Sandoz, précité, n’est plus a jour.

79. Elle estime, en effet, que «’arrét de la
Cour [AELE, précité,] doit étre considéré
comme un élément d’une évolution du
droit. Depuis I’arrét rendu dans [affaire
174/82, Sandoz, il y a pratiquement vingt
ans, les méthodes utilisées pour déterminer
les risques de santé ont considérablement
évolué. Le fait que I'analyse de risque soit
devenue un outil de détermination de
risques concrets pour la santé entraine que
des décisions générales relatives a la santé,
et notamment d’éventuelles interdictions,
peuvent étre prises sur une base objective et
documentée, qui tienne compte des circons-
tances concrétes de chaque cas. L’arrét de
la Cour [AELE, précité,] refléte cette évo-
lution» 23,

80. Le gouvernement danois, quant a lui,
observe, dans sa duplique, «qu’il est en
désaccord avec [P’arrét de la Cour AELE,
précité,] et qu'on ne peut pas dire qu’[il]
soit conforme 2 la jurisprudence de la Cour
de justice européenne».

23 — Souligné par Pauteur.
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81. Il parait donc que chacune des parties
choisit son approche pour défendre sa thése
— le gouvernement danois, I'approche
résultant de I’arrét Sandoz, précité, et la
Commission, ’approche résultant de I’arrét
de la Cour AELE, précité, — et qu’a leurs
yeux ces deux approches sont inconcilia-

bles.

82. Mais le sont-elles réellement?

83. J’ai déja indiqué, référence a la doctrine
a Pappui, que, selon moi, ’arrét Sandoz,
précité, constitue une application avant la
lettre du principe de précaution 24, D’autres
commentateurs, également, placent P’arrét
Sandoz, précité, dans un contexte d’analyse
de risque 2°,

84. La question mérite, cependant, un
examen plus approfondi qui doit commen-
cer par une compréhension exacte de la
notion d’analyse de risque.

85. A cet égard, je prendrai comme point
de départ ’arrét de la Cour AELE, précité,
dont il découle, selon la Commission, que
«[IJ’interdiction de I’enrichissement en vita-
mines suppose que ’Etat membre effectue

24 — Voir point 50 ci-dessus.
25 — Noiville, C., et de Sadeleer, N., loc. cit., p. 435.
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une analyse de risque compléte des consé-
quences pour la santé de I’adjonction de
certaines vitamines a des denrées alimen-
taires» 26,

86. A la base de cet arrét se trouvait un
refus de la part des autorités norvégiennes
d’autoriser la commercialisation de corn
flakes enrichis par certaines vitamines et
par du fer. Ce refus était motivé par
’absence, au sein de la population norvé-
gienne, d’un besoin nutritionnel pour un tel
enrichissement.

87. La Cour AELE a retenu un manque-
ment aux obligations prévues a Darticle 11
de P"accord sur I’Espace économique euro-
péen, et cela pour deux raisons:

— le royaume de Norvége avait eu une
attitude inconséquente parce que, tout
en interdisant la commercialisation de
corn flakes fortifiés par du fer, il avait
admis qu’un certain type de fromage
contenant une forte adjonction de fer
pouvait étre vendu librement dans le
pays?7;

— il ne s’était pas livré, pendant la phase
administrative, & une «évaluation glo-

26 — Souligné dans le texte original.
27 — Voir point 41 de l'arrét de la Cour AELE, préciré.
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bale du risque» («comprehensive risk
assessment») que pouvait comporter
I’ajout de fer aux denrées alimentai-
res28,

88. La premiére des deux raisons précitées
n’est évidemment pas pertinente dans la
présente affaire, la situation de fait n’étant
pas la méme. Quant a la seconde, il
convient de mieux comprendre la notion
de «évaluation globale du risque» et, plus
particuliérement, la relation de cette notion
avec celle de «analyse de risque».

89. L’analyse de risque constitue, effective-
ment, 3 I’heure actuelle, une démarche
omniprésente. Le gouvernement danois
nous rappelle qu’elle se compose de trois
étapes: I’évaluation du risque, la gestion du
risque et la communication du risque. Elle
est définie par la Commission dans sa
communication, du 30 avril 1997, sur la
santé des consommateurs et la sireté ali-
mentaire 2° comme étant «une démarche
systématique intégrant I’évaluation scienti-
fique des dangers et de leur probabilité
d’apparition dans un contexte donné (éva-
luation des risques), ’appréciation de I’en-
semble des mesures permettant d’atteindre
un niveau de protection approprié (gestion
du risque), et ’échange d’information avec
toutes les parties concernées: les décideurs,
les contréleurs, les consommateurs et les
producteurs, pour expliquer les raisons et
justifier les mesures de gestion proposées
(communication du risque)».

28 — Voir point 42 de I'arrét de la Cour AELE, précité.
29 — COM(97) 183 final. Voir p. 20.

90. On retrouve des références explicites a
’analyse de risque, par exemple, dans la
communication de la Commission, du
2 février 2000, sur le recours au principe
de précaution 3%; dans la position commune
(CE) n° 2/2002 du 17 septembre 2001
arrétée par le Conseil, statuant conformé-
ment a la procédure visée a Particle 251 du
traité instituant la Communauté euro-
péenne, en vue de ’adoption d’un régle-
ment (CE) du Parlement européen et du
Conseil établissant les principes généraux et
les prescriptions générales de la législation
alimentaire, instituant PAutorité alimen-
taire européenne et fixant des procédures
relatives 4 la sécurité des denrées alimen-
taires 3'; sur un plan international, dans le
protocole de Cartagena sur la prévention
des risques biotechnologiques, relatif a la
convention sur la diversité biologique 32,
approuvé par le Conseil, au nom de la
Communauté européenne, par la décision
2002/628/CE 33; ainsi que, tout récemment,
dans les arréts du Tribunal du 11 septembre
2002, Pfizer Animal Health/Conseil 34 et
Alpharma/Conseil 35.

91. Les deux phases de ’analyse de risque
qui nous intéressent dans le cadre de la
présente affaire sont I’évaluation du risque
et la gestion du risque.

30 — COM(2000) 1 final. Voir, en particulier, point 5.
31 — JO 2002, C 4, p. 18. Voir article 6.
32 — Voir articles 15 et 16.

33 — Décision du 25 juin 2002, concernant la conclusion, au
nom de la Communauté européenne, du protocole de
Cartagena sur la prévention des risques biotechnologiques
(JO L7201, p. 48).

34 — T-13/99, Rec. p. 11-3305.
35 — T-70/99, Rec. p. 11-3495.
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92. Bien que la frontiére entre ces deux
phases ne soit pas toujours facile a tracer 3¢,
celles-ci traduisent bien une double exi-
gence: d’une part, celle d’introduire la
science dans le politique et, d’autre part,
celle de garder 'autonomie du politique par
rapport a la science 37,

93. Le Tribunal a analysé ces deux phases
en détail dans ses arréts précités Pfizer
Animal Health/Conseil et Alpharma/
Conseil.

94. Pour ce qui concerne la phase «scien-
tifique», c’est-a-dire ’évaluation du risque
proprement dite, le Tribunal juge que
«[I]’évaluation scientifique des risques est
communément définie, tant au niveau
international [...] qu’au niveau communau-
taire [...], comme un processus scientifique
qui consiste a identifier et 4 caractériser un
danger, 4 évaluer I’exposition et i caracté-
riser le risque» 38 et qu’elle «doit, dans le
respect des dispositions applicables, étre
confiée par 'autorité publique compétente

36 — Ainsi, si_la détermination du niveau de risque jugé
inacceptable est considérée par le Tribunal comme faisant
partie de la phase de P'évaluation du risque (voir arréts
précités Pfizer Animal Health/Conseil, point 149, et
Alpharma/Conseil, point 162), des commentateurs la
considérent comme é’isam partie de la phase de la gestion
du risque (voir Noiville, C., et de Sadeleer, N., loc. cit.,

. 400, et Alemanno A., loc. cit., p. 936). Voir aussi de
gadeleer, N., «Le statut juridique du principe de précau-
tion en droit communautaire: du slogan a la reégles,
Cabiers de droit européen, 2001, p. 91, 105: «[..] la
division pronée par la Commission entre 1’évaluation des
risques, risk assessment dans le jargon international, et la
décision politique qui s’ensuit, nsk management, s’es-
tompe en raison du va-et-vient constant entre les faits et les
valeurs, la nature et la culture, la science et la politique».

37 — Voir aussi Alemanno, A., loc. cit., p. 937.

38 — Arréts précités Pfizer Animal Health/Conseil, point 156, et
Alpharma/Conseil, point 169.
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a des experts scientifiques qui lui fourni-
ront, a I’issue de ce processus scientifique,
des avis scientifiques» 39,

95. Quant a la phase «politique», c’est-
a-dire la fixation du niveau de risque jugé
acceptable, le Tribunal rappelle que:

«[...] il appartient aux institutions commu-
nautaires de fixer le niveau de protection
qu’elles estiment approprié pour la société.
En conséquence de celui-ci, elles doivent
alors [...] déterminer le niveau de risque —
c’est-a-dire le seuil critique de probabilité
des effets adverses pour la santé humaine et
de la gravité de ces effets potentiels — qui
ne leur semble plus acceptable pour cette
société et qui, une fois dépassé, nécessite,
dans V’intérét de la protection de la santé
humaine, le recours a des mesures préven-
tives malgré Iincertitude scientifique sub-
sistante (voir, en ce sens, arrét de la Cour
du 11 juillet 2000, Toolex, C-473/98, Rec.
p. I-5681, point 45). La détermination du
niveau de risque jugé inacceptable com-
porte donc pour les institutions commu-
nautaires la définition des objectifs politi-
ques poursuivis dans le cadre des compé-
tences qui leur sont attribuées par le traité.

S’il leur est défendu d’adopter une appro-
che purement hypothétique du risque et
d’orienter leurs décisions 3 un niveau de

39 — Arrérs précités Pfizer Animal Health/Conseil, point 157, et
Alpharma/Conseil, point 170.
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‘risque zéro’ [...], les institutions commu-
nautaires doivent toutefois tenir compte de
leur obligation, en vertu de I’article 129,
paragraphe 1, premier alinéa, du traité,
d’assurer un niveau élevé de la protection
de la santé humaine qui, pour étre compa-
tible avec cette disposition, ne doit pas
nécessairement étre techniquement le plus
élevé possible (arrét de la Cour du 14 juillet
1998, Safety Hi-Tech, C-284/95, Rec.
p. 1-4301, point 49)40.»

96. Méme si, concrétement, ce jugement du
Tribunal a trait aux institutions commu-
nautaires, il n’y a pas de doute qu’il
s’applique également aux Etats membres.

97. 11 est, en effet, de jurisprudence
constante que, dans la mesure ou des
incertitudes subsistent dans I’état actuel de
la recherche scientifique quant a la nocivité
des additifs alimentaires, il appartient aux
Etats membres, a défaut d’harmonisation
compléte, de décider du niveau auquel ils
entendent assurer la protection de la santé
et de la vie des personnes, tout en tenant
compte des exigences de la libre circulation
des marchandises a I'intérieur de la Com-
munauté 41,

98. Par ailleurs, la Cour a, tout récemment,
jugé, au point 47 de P’arrét du 24 octobre

40 — Arréts précités Pfizer Animal Health/Conseil, points 151 et
I152, et Alpharma/Conseil, points 164 et 165. Souligné par
"auteur.

41 — Voir, notamment, arréts Sandoz, précité, point 16; Debus,
précité, point 13; du 27 juin 1996, Brandsma (C-293/94,
Rec. p. 1-3159, point 11), et du 17 septembre 1998,
Harpegnies (C-400/96, Rec. p. 1-5121, point 33).

2002, Hahn 42, que «[...] les articles 28 CE
et 30 CE ne s’opposent [pas] a I’application
de régles nationales établissant une tolé-
rance égale A zéro quant a la présence de la
listeria monocytogenes dans des produits a
base de poisson non conservés par un
procédé chimique», confirmant ainsi que
les Etats membres disposent effectivement
d’une large marge d’appréciation pour
déterminer le niveau de protection de la
santé.

99. Cest dans cette phase «politique» de
détermination du niveau de risque accepta-
ble qu’intervient essentiellement le principe
de précaution 43.

100. Au sujet de ce principe, le Tribunal,
aprés s’étre référé“44, notamment, aux
arréts du 5 mai 1998, National Farmers’
Union e.a.*’, et Royaume-Uni/Commis-
sion*6, dans lesquels la Cour a jugé que
«[...] il doit étre admis que, lorsque des
incertitudes subsistent quant a l’existence
ou 2 la portée de risques pour la santé des
personnes, les institutions peuvent prendre

42 — C-121/00, Rec. p. 1-9193.

43 — Selon la communication de la Commission sur le recours
au principe de précaution, précitée, point 3, «lorsqu’il y a
des motifs raisonnables de s’inquiéter que des dangers

otentiels pourraient affecter lenvironnement, ou la santé
Eumaine, animale ou végétale, mais que les données
disponibles ne permettent pas une évaluation détaillée du
risque, le principe de précaution a été politiquement
accepté comme stratégie de gestion des risques dans
plusieurs domaines» (souligné par I’auteur).

44 — Arréts précités Pfizer Animal Health/Conseil, point 139, et
Alpharma/Conseil, point 152.

45 — C-157/96, Rec. p. 1-2211.
46 — C-180/96, Rec. p. 1-2265.
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des mesures de protection sans avoir 2
attendre que la réalité et la gravité de ces
risques soient pleinement démontrés» 47, a
jugé ce qui suit:

«[...] [D]ans le contexte de I’application du
principe de précaution, lequel correspond
par hypothése a4 un contexte d’incertitude
scientifique, I’on ne saurait exiger d’une
évaluation des risques qu’elle fournisse
obligatoirement aux institutions commu-
nautaires des preuves scientifiques
concluantes de la réalité du risque et de la
gravité des effets adverses potentiels en cas
de réalisation de ce risque (voir, dans ce
contexte, les arréts Mondiet, cité au
point 115 ci-dessus, points 29 a 31, et
Espagne/Conseil, cité au point 115 ci-des-
sus, point 31).

Toutefois, il résulte également de la juris-
prudence citée au point 139 ci-dessus
qu’une mesure préventive ne saurait vala-
blement étre motivée par une approche
purement hypothétique du risque, fondée
sur de simples suppositions scientifique-
ment non encore vérifiées (voir, en ce sens,
également, arrét EFTA-Surveillance Autho-
rity/Norvege, cité au point 115 ci-dessus,
notamment points 36 a 38).

Il résulte au contraire du principe de
précaution, tel qu’interprété par le juge
communautaire, qu’une mesure préventive

47 — Arréts précités National Farmers’ Union e.a., point 63, et
Royaume-Uni/Commission, point 99.
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ne saurait étre prise que si le risque, sans
que son existence et sa portée aient été
démontrées ‘pleinement’ par des données
scientifiques concluantes, apparait néan-
moins suffisamment documenté sur la base
des données scientifiques disponibles au
moment de la prise de cette mesure 48.»

101. Ce passage des arréts du Tribunal
exprime toute la tension propre a une
application du principe de précaution:
d’une part, une mesure ne saurait étre
fondée sur un risque purement hypothéti-
que, d’autre part, on ne saurait attendre
jusqu’a ce que le risque soit établi avec
certitude *°. Dans certains cas, une certi-
tude absolue ne peut d’ailleurs étre acquise
que quand le risque s’est déja matérialisé et,
a ce moment, il peut étre trop tard pour y
remédier.

102. Il me parait donc qu’un risque plausi-
ble pour la santé publique suffit pour que,
en vertu du principe de précaution, un Etat

48 — Arrérs précités Pfizer Animal Health/Conseil, points 142 2
144, et Alpharma/Conseil, points 155 a 157.

49 — Voir aussi Salmon, N., «A European perspective on the
precautionary principle, food safety and the free trade
imperative of the Ox, European Law Review, 2002,
p- 138, contenant la citation suivante a la page 138: «Risk
1s measured not only by positive knowledge of a quantifia-
ble likelihood, but also by the degree of uncertainty or lack
of knowledge about a possib%c hazard {..]. On the
continuum between a merely speculative risk and a
conclusively demonstrated one lies a vast stretch of
undemonstrated, unquantified but scientifically plausible
risks. Within that zone, the risk of harm is real so long as
safety is unproven» («Le risque ne se mesure pas unique-
ment 3 la possibilité d’avoir connaissance d’un degré

uantifiable de probabilité, mais également au degré

"incertitude ou d’absence de connaissance au regard d’un
danger potentiel [...]. La progression partant du risque
purement spéculatif pour agoutir a celui dont la preuve est
patente passe par une vaste gamme de risques scientifi-
quement plausibles, mais dont la preuve n’a pas été
apportée ou qui n'ont pas pu étre quantifiés. Dans cette
zone, le risque de dommage est réel aussi longtemps qu’une
preuve d’innocuité n’est pas apportée.»
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membre puisse prendre des mesures sur la
base de I'article 30 CE. Par ailleurs, plus
Iincertitude scientifique est grande, plus la
marge d’appréciation des Etats membres, a
qui il incombe de protéger la santé publi-
que, est large.

103. A la lumiére de ces considérations sur
le concept de «I’analyse de risque», Parrét
Sandoz, précité, est-il devenu obsoléte?

104. J’estime que tel n’est pas le cas.

105. Pour ce qui concerne le volet de
’évaluation du risque, il échet de constater
que la Cour s’est laissée guider par les
explications des parties sur le risque que
pose une consommation excessive de vita-
mines.

106. A cet égard, elle a, en effet, constaté,
au point 12 de I’arrét Sandoz, précité, que:

«Il n’est pas contesté par les parties ayant
présenté des observations que la concen-
tration des vitamines contenues dans des
denrées alimentaires du genre de celles
litigieuses est loin d’atteindre le seuil criti-
que de nocivité, de sorte que méme la
consommation excessive de ces derniéres ne

peut 2 elle seule entrainer de risque pour la
santé publique. Toutefois, un tel risque ne
peut étre exclu dans la mesure oun le
consommateur absorbe en outre des quan-
tités de vitamines incontrblables et impré-
visibles avec d’autres aliments» 5°.

107. 1l existait donc un risque plausible lié
a la consommation excessive de vitamines.
Le degré de ce risque n’était, cependant, pas
certain, ainsi qu’il résulte du point 19 de
’arrét Sandoz, précité. Toutefois, la Cour a
admis, au point 20, linterdiction de la
commercialisation de denrées alimentaires,
légalement commercialisées dans un autre
Etat membre, auxquelles de la vitamine a
été ajoutée, tout en subordonnant cette
interdiction 4 une absence de besoin nutri-
tionnel.

108. Or, ce critére du besoin nutritionnel
est parfaitement compréhensible et justifié
dans un contexte d’analyse de risque et,
plus particuliérement, dans celui de la
gestion du risque.

109. En effet, une fois la plausibilité du
risque établie, le besoin nutritionnel inter-
vient comme critére utilisé par les Etats
membres dans P’exercice de leur compé-
tence pour déterminer le niveau du risque
acceptable.

50 — Souligné par P'auteur.
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110. Ce critére est d’ailleurs particuliére-
ment apte a cet égard, dés lors que les deux
parties dans la présente affaire sont d’ac-
cord pour dire que P’existence d’un besoin
nutritionnel d’adjonction de vitamines peut
constituer une présomption de ce que le
produit ne présente pas de risque pour la
santé publique.

111. Cette qualification du besoin nutri-
tionnel comme critére de gestion du risque
me parait, en outre, confortée par la
position commune n°® 2/2002. son
article 6, paragraphe 3, on peut, en effer,
lire ce qui suit:

«La gestion des risques tient compte des
résultats de D’évaluation des risques, et
notamment des avis de I’Autorité visée a
Particle 22, d’autres facteurs légitimes pour
la question en cause et du principe de
précaution lorsque les conditions visées a
Particle 7, paragraphe 1, sont applica-
bles» 31,

112. Or, méme si le critéere du besoin
nutritionnel ne pouvait pas déja étre pris
en considération au titre du principe de
précaution, on devrait au moins pouvoir en
tenir compte en tant que «facteur légitime
pour la question en cause».

51 — Souligné par I'auteur.
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113. Je suis donc d’avis qu’il est parfaite-
ment possible de concilier ’approche suivie
par la Cour dans Parrét Sandoz, précité,
avec celle résultant d’une application de
I’analyse de risque.

114. La Commission répond, cependant,
encore que «[l]’appréciation par les Etats
membres du risque pour la santé publique
doit s’appuyer sur des preuves scientifiques
concrétes du risque présenté par I’adjonc-
tion de chaque type de vitamine en parti-
culier» 52, A cet égard, elle s’est référée, a
PPaudience, aux conclusions de Pavocat
général Geelhoed du 16 mai 2002 dans les
affaires Commission/Allemagne et Com-
mission/Autriche 33.

115. Ces conclusions concernent une ques-
tion différente, A savoir si toutes les prépa-
rations vitaminées contenant trois fois la
dose journaliére recommandée pouvaient
automatiquement ére considérées comme
des médicaments.

116. Je partage l’avis exprimé par
M. Geelhoed a cet égard, a savoir que, en
principe, il faut procéder 4 un examen cas
par cas, mais que Ion peut aussi «imaginer
des situations dans lesquelles des réglemen-
tations générales pourraient étre accepta-

52 — Souligné par l"auteur.

53 — C-387/99 et C-150/00, arrét du 29 avril 2004, pas encore
publié au Recueil.
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bles en ce qui concerne certains groupes ou
catégories de produits. C’est en particulier
le cas lorsque les produits appartenant a
une telle catégorie ou a un tel groupe
présentent des risques pour la santé identi-
ques ou fortement comparables. Dans ce
cas, une appréciation par groupes ou par
catégories est acceptable et présente ’avan-
tage d’une plus grande transparence ainsi
que des inconvénients de mise en ceuvre ou
d’utilisation plus limités tout en ayant des
effets progressivement réduits sur la libre
circulation des marchandises» 54.

117. Pour ce qui est de la présente affaire,
aucune des piéces du dossier ne permet
d’affirmer que le royaume de Danemark ne
procéderait pas cas par cas. Il semble bien
que les autorités compétentes examinent, i
propos de chaque denrée alimentaire dont
la commercialisation est demandée, quelles
vitamines elle contient, et a quelle dose.

118. La Commission soutient, cependant,
que, au-deld de la dose correspondant au
besoin nutritionnel du consommateur
moyen, ’Etat membre doit fixer des limites
supérieures de sécurité pour chaque vita-
mine ou minéral.

119. Elle ne donne cependant pas de plus
amples explications 2 ce sujet, mais elle se
contente de renvoyer «a titre d’exemple

54 — Point 63 des conclusions précitées.

d’une telle démarche» a la directive
2002/46, adoptée par le Conseil au mois
de juin dernier.

120. Or, comme nous I’avons vu plus haut,
cette directive ne fait que charger la Com-
mission de fixer de telles limites a propos
des produits appelés «compléments alimen-
taires».

121. Il appartiendra donc a la Commission
de démontrer que la constatation faite par
la Cour au point 36 de I’arrét du
30 novembre 1983, Van Bennekom 33, et
selon laquelle «la recherche scientifique
n’est pas encore suffisamment avancée pour
pouvoir déterminer avec certitude les quan-
tités, les concentrations critiques et les
effets précis» des vitamines et des minéraux
n’est plus valable.

122. J’estime, cependant, que, en atten-
dant, les Etats membres ne sont pas obligés
de procéder, chacun pour son compte, a
cette détermination (et donc, a décréter,
pour ainsi dire, la fin de Dincertitude
scientifique), ni en ce qui concerne les
compléments alimentaires, seuls visés par
la directive 2002/46, ni en ce qui concerne
les denrées alimentaires «normales», en
cause dans la présente affaire.

55 — 227/82, Rec. p. 3883.
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123. Les Etats membres ne sont pas non
plus obligés de permettre la commerciali-
sation d’une denrée alimentaire enrichie
pour la seule raison qu’un autre Etat
membre aurait estimé pouvoir, d’ores et
déja, procéder a cette déterminations¢. En
effet, en I'absence d’une harmonisation,
chaque Etat membre est en droit de décider
du niveau auquel il souhaite protéger la
santé humaine.

124. Dés lors, on ne voit pas pourquoi un
Etat membre ne pourrait pas, en présence
d’un risque plausible, dont le degré ne peut
pas étre fixé avec certitude, décider de
retenir, en tant que limite de sécurité, le
niveau du besoin nutritionnel de sa popu-
lation, qu’il aura constaté sur la base des
habitudes alimentaires de celle-ci et qui
correspond au niveau auquel il y a une
présomption d’absence de danger.

125. Certes, la Commission estime que
«[IPinterdiction de commercialiser des den-
rées alimentaires auxquelles des vitamines
ont été ajoutées est contraire au principe de
proportionnalité tel quétabli dans la juris-
prudence de la Cour» 57. A cet égard, elle se
réféere au point 28 de Parrét de la Cour
AELE, précité.

126. La Cour AELE a, en effet, jugé, au
point 28 de son arrét, que «[...] [l]a simple

56 — Voir arrét Van Bennekom, précité, point 38.
57 — Souligné dans le texte original.
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constatation, par une autorité nationale, de
I’absence de besoin nutritionnel ne saurait
justifier une interdiction des importations,
mesure la plus restrictive, d’un produit
librement commercialisé dans un autre Etat
de ’[Espace économique européen}».

127. Cependant, la Cour AELE n’a pas
omis d’indiquer auparavant que:

«L’impératif de sauvegarde de la santé
publique a été reconnu comme un intérét
primordial et le niveau de protection choisi
par les Parties contractantes ne doit pas étre
mis en cause. Il convient toutefois de
respecter le principe de proportionnalité.

C’est dans ce contexte que la question du
besoin nutritionnel auquel répondraient des
compléments alimentaires pour une popu-
lation déterminée peut étre prise en compte
de maniére adéquate. [...]5%.»

128. Je comprends ces passages de I’arrét
de la Cour AELE comme signifiant que
’absence d’un besoin nutritionnel peut étre
prise en compte mais qu’elle ne peut a elle
toute seule justifier une interdiction d’im-

58 — Points 27 et 28 de l'arrét de la Cour AELE, précité.
Souligné par I’auteur.
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portation, indépendamment de toute consi-
dération relative au risque pour la santé.

129. Or, en ce sens, je ne vois pas de
contradiction avec ’approche retenue par
la Cour dans Parrét Sandoz, précité.

130. En effet, dans cette affaire, la Cour a
d’abord constaté Dexistence d’un risque
pour la santé dont lintensité ne pouvait
pas étre déterminée avec certitude. Elle en a
conclu qu’une interdiction de commerciali-
sation était dés lors justifiée, sauf si I’exis-
tence d’un besoin nutritionnel pouvait étre
démontrée. Le besoin nutritionnel constitue
donc un critére pour gérer le risque
constaté, mais pas un critére autonome
pour interdire la commercialisation.

131. Sur cette méme question de la pro-
portionnalité, la Commission estime encore
qu’un étiquetage approprié des denrées
offre une solution de remplacement plus
proportionnée a Pobjectif visé que celle
consistant a empécher la libre circulation
des produits concernés.

132. A ce propos, je rappelle tout d’abord
que, dans I’arrét Sandoz, précité, la Cour
n’a pas retenu cette solution puisqu’elle n’a
pas considéré une interdiction de la libre
circulation comme étant une mesure dis-
proportionnée. Dans ce contexte, il
convient, d’ailleurs, de garder a Pesprit
«[...] que, selon une jurisprudence [...]

constante, parmi les biens ou intéréts
protégés par larticle 36 du traité, la santé
et la vie des personnes occupent le premier
rang [...]» 3%,

133. Ensuite, une simple mention du
contenu en vitamines d’une denrée alimen-
taire ne serait certainement pas suffisante.
Ainsi que le gouvernement danois I’a fait
remarquer, une telle indication serait plutét
comprise, par le consommateur moyen,
comme une incitation a lachat, car, a
Pheure actuelle, la plupart des consomma-
teurs pensent encore que l’addition de
vitamines dans une denrée est bénéfique
pour la santé.

134. La Commission, de son coté, semble
admettre que la mention du contenu en
vitamines sur ’emballage pourrait étre
accompagnée d’un avertissement.

135. A mon avis, un tel avertissement
devrait étre du type suivant: «Attention, la
consommation de cette denrée peut nuire a
votre santé si votre alimentation réguliére
comporte déja toutes les vitamines et tous
les minéraux dont votre corps a besoin. Ce
risque est encore plus grand si vous
consommez d’autres denrées enrichies en
vitamines et en minéraux».

59 — Arrét du 10 novembre 1994, Ortscheit (C-320/93, Rec.
p. I-5243, point 16).
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136. Il apparait, cependant, tout de suite
qu’un tel avertissement serait une source de
confusion plus qu’autre chose. Par ailleurs,
le consommateur moyen, méme raisonna-
blement informé, aurait beaucoup de diffi-
cultés a évaluer Pensemble des vitamines et
des minéraux qu’il absorbe déja.

137. La Commission attire également I’at-
tention sur le fait que des comprimés
vitaminés contenant des vitamines en quan-
tités concentrées, et notamment diverses
vitamines B, sont en vente libre au Dane-
mark dans les grandes surfaces et autres
points de vente.

138. Selon moi, c’est, cependant, i juste
titre, que le gouvernement danois répond
que, en ce qui concerne la vente de
vitamines dans les supermarchés, il s’agit
d’une situation tout a fait différente que
P’on ne saurait confondre ni mélanger avec
la vente de denrées alimentaires de base.

139. Les compléments alimentaires et les
préparations vitaminées ne sont, en effet,
pas considérées par les consommateurs
comme des aliments et ils ne sont pas
consommés en tant que tels. Il s’agit de
produits faisant I'objet d’une démarche
active de la part du consommateur, eu
égard a leur effet supposé. Ces produits
sont un instrument utile pour atteindre des
groupes de la population qui ont des
besoins nutritionnels spécifiques, ou qui
mangent peu ou difficilement, et qui n’ont
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donc pas leur quantum d’éléments nutritifs
a travers leur alimentation quotidienne.

140. Une éventuelle interdiction de com-
mercialisation que pourrait entrainer la
pratique danoise litigieuse ne me paraitrait
donc pas disproportionnée par rapport 2
Pobjectif de la protection de la santé que
cette pratique cherche a atteindre.

141. La Commission n’a, de toute facon,
pas allégué que le royaume de Danemark
aurait rejeté une demande d’autorisation de
commercialisation d’un produit concret,
alors que ce rejet n’aurait pas été justifié
par la protection de la santé 60,

142. Pour toutes ces raisons, je parviens a
la conclusion que la pratique du gouverne-
ment danois consistant a n’accorder une
autorisation de commercialisation d’une
denrée alimentaire ordinaire, enrichie en
vitamines ou en minéraux, que si elle tombe
dans I'une des catégories pour lesquelles le
Codex Alimentarius prévoit un tel enrichis-
sement et que si son taux d’enrichissement
est justifié par les besoins nutritionnels de
sa population est justifiée par la nécessité
de protéger la santé publique au sens de
P’article 30 CE et qu’elle est proportionnée
a ce but.

60 — La Commission n’a, bien entendu, soutenu i aucun
moment que le royaume de Danemark viserait & protéger
des denrées alimentaires enrichies, produites sur son
territoire, de la concurrence de denrées alimentaires
originaires ou en provenance d’autres Etats membres.
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143. Cette pratique répond aux conditions
posées par l’arrét Sandoz, précité, condi-
tions qui sont, selon moi, compatibles avec
celles qui découlent d’une application de la
théorie de P’analyse de risque.

144, Le gouvernement danois a prouvé a
suffisance de droit que la situation qui était
a la base de cet arrét, et qui était celle d’une
incertitude scientifique relative au risque
que pose pour la santé I’adjonction de
vitamines aux denrées alimentaires, persiste
a I’heure actuelle. De son c6té, la Commis-
sion n’a pas démontré que le raisonnement
suivi par la Cour dans cet arrét aurait été
erroné ou ne serait plus valable a I’heure
actuelle.

V — Conclusion

145. Enfin, le fait que d’autres Etats mem-
bres appliquent une politique moins rigou-
reuse n’est pas de nature a mettre en cause
la validité de ce raisonnement. Les régles
régissant la libre circulation des marchan-
dises ne doivent, en effet, pas conduire 4 un
nivellement par le bas du niveau de protec-
tion de la santé dans la Communauté.

146. Je vous propose, dés lors, de rejeter le
recours en manquement introduit par la
Commission a Pencontre du royaume de
Danemark.

147. Eu égard aux considérations qui précédent, je propose de:

— rejeter le recours;

— condamner la Commission aux dépens.
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