HLH WARENVERTRIEB IR ORTHICA

GENERALINIO ADVOKATO

L. A. GEELHOED ISVADA,
pateikta 2005 m., vasario 3 d.!

I — Jvadas

L. Faktinés aplinkybés salygiskai paprastos.
Visos bylos i§ esmés yra susijusios su
produktais, kurie teikiami j Nyderlandy rinka
kaip maisto papildai. Ietkovés pagrindinése
bylose kreipési | Vokietijos kompetentingas
institucijas su pragymu i$duoti leidimg im-
portuoti ir prekiauti $iais produktais. Pragy-
mai i$duoti leidima buvo atmesti, motyvuo-
jant, viena vertus, tuo, kad $ie produktai turi
bati laikomi ne maisto produktais, o vaistais,
kita vertus, tuo, kad kiti imperatyviis visuo-
menés sveikatos sumetimai neleido i§duoti
leidimo patiekti j rinkg.

2. Oberverwaltungsgericht fiir das Land
Nordrhein-Westfalen (Vokietija), i kurj buvo
kreiptasi su apeliaciniu skundu dél $iy
sprendimy, pateiké Teisingumo Teismui
kelis klausimus dél taikytinos Bendrijos teisés

1 — Originalo kalba: olandy.

i$aidkinimo. Sie klausimai, gal ir nevisitkai
tokie patys, bet labai panasis. Taigi a$ juos
pateiksiu véliau sugrupuotus.

3. Siose bylose igkeltos teisinés problemos
buvo i$samiai nagrinétos Teisingumo Teis-
mo praktikoje, pradedant sprendimu Van
Bennekom ir ja neseniai papildZius sprendi-
mais Komisija prie§ Danijg iv Komisija pries
Nyderlandus®.

Il — Teisinis pagrindas

A — Bendprijos teisés aktai

4. 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento 258/97/EB dél naujy

2 — 1983 m. lapkri¢io 30 d. Sprendimas Van Bennekom (227182,
Rink. p, 3883); 2003 m. nl[.i,( ¢jo 23 d. Sprendimas Komtisija
prie3 Danijg (C-192/01, Rink. p. 1-9693) ir 2004 m. gruodzio
2 d. Sprendimas Komtisija pries Nyderlandus (C-41/02,
Rink. p. I-11375).
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maisto produkty ir naujy maisto komponen-
ty? 1 straipsnis nustato:

»1. Sis reglamentas skirtas naujy maisto
produkty ar naujy maisto komponenty
patiekimui | Bendrijos rinka.

2. Sis reglamentas taikomas patiekiant j
Bendrijos rinka iki 8iol Bendrijoje placiai
Zmonéms vartoti neskirtus maisto produktus
ir maisto komponentus, skirstomus i tokias
grupes:

a) maisto produktai ir maisto komponen-
tai, kurinose yra ar kurie susideda i§
genetiskai modifikuoty organizmy, kaip
apibrézta Direktyvoje 90/220/EEB;

b) maisto produktai ir maisto komponen-
tai, pagaminti i§ genetiskai modifikuoty
organizmy, bet jy neturintys;

3 —OLL43,p. 1.
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<)

d)

maisto produktai ir maisto komponen-
tai su nauja ar sgmoningai modifikuota
pirmine molekuliy struktiira;

maisto produktai ir maisto komponen-
tai, kuriuos sudaro arba kurie yra i$skirti
i mikroorganizmy, gryby ar jiiros
dumbliy;

maisto produktai ir maisto komponen-
tai, kurie susidaro arba yra i$skirti i§
augaly, bei maisto komponentai, kurie
yra idskirti i§ gyvany, idskyrus maisto
produktus ir maisto komponentus, ku-
rie gaunami {radiciniais dauginimo ar
auginimo bidais ir kurie per daugelj
mety jsitvirtino kaip saugds vartoti
maisto produktai;

maisto produktai ir maisto komponen-
tai, kuriems buvo pritaikytas dabar
nenaudojamas gamybos procesas, suke-
liantis maisto produkty ar maisto kom-
ponenty sudéties ar struktiiros esminius
poky¢ius, turinéius jtakos jyu maistinei
vertei, medZiagy apykaitai ar nepagei-
daujamy medziagy kiekiui.
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5. Pagal 2002 m. sausio 28 d. Furopos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 178/2002, nustatanéio maistui skirty
teisés akty bendruosius principus ir reikala-
vimus, jsteigian¢io Europos maisto saugos
tarnyba ir nustatandio su maisto saugos
klausimais susijusias procediras * 2 straipsnio
pirmgja pastraipg $iame reglamente ,maistas
(ar maisto produktas) ~ tai medziaga arba
produktas, perdirbtas, perdirbtas i§ dalies
arba neperdirbtas, kurj Zmogus nurys, arba
pagristai tikimasi, kad nurys®, Taciau Sio
straipsnio treciosios pastraipos d punkte
aiSkiai nurodoma, kad j ,maisto” savoka
nejeina Tarybos direktyvose 65/65/EEB ir
92/73/EEB apibrézti vaistai. Sios direktyvos
buvo kodifikuotos 2001 m. lapkri¢io 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, regla-
mentuojanéio Zmonéms skirtus vaistus °.

6. Pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio
2 punkta savoka ,vaistai” Sioje direktyvoje
pirmiausia apibréziama kaip ,vaistinés me-

4—OLL3lL,p. 1
5 — OL L 311, p. 67.

dziagos arba jy deriniai, vartojami Zmonéms
gydyti arba ligy profilaktikai®, ir antra, kaip
#vaistinés medziagos arba jy deriniai, kurios
gali biti skiriamos Zmogui, siekiant nustatyti
diagnoze ar atkurti, pakoreguoti ar pakeisti
zmogaus fiziologines funkcijas®,

7. Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 1 punktas
nustato, kad ,patentuoti vaistai” — tai ,j rinka
pateikti gatavi vaistai, turintys specialy pava-
dinimg ir specialiai supakuoti®.

8. 2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamen-
to ir Tarybos direktyvos 2002/46/EB dél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo ® 2 straipsnio a punkte
»maisto papildy” savoka apibréziama kaip
»maisto produktai, skirti papildyti jprasta
raciong, ir kurie vieni arba su kitomis
medziagomis yra koncentruotas maistiniy
ar kity medziagy $altinis, turintys mitybinj
arba fiziologinj poveikj, kuriais prekiaujama
dozuota forma <...>." ,Maistinés medZiagos"
yra apibréitos kaip vitaminai ir mineralinés
medZiagos  (direktyvos 2  straipsnio
b punktas).

9. Direktyvos 2002/46 1 straipsnis aikiai
numato, kad direktyva netaikoma Direktyvo-
je 2001/83 nurodytiems vaistams,

6 — OL L 183, p. 51.
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- 10. Direktyvos 2002/46 15 straipsnis numa-
to, kad valstybés narés iki 2003 m. liepos
31 d. priima $ia direktyva jgyvendinancius
istatymus ir kitus teisés aktus.

B — Nacionalinés teisés aktai

11, [statymo dél maisto produkty ir kasdie-
nio vartojimo prekiy ‘(Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetz, toliau — jstatymas
dél maisto produkty) 47a straipsnis nustato:

»1. Nukrypstant nuo 47 straipsnio 1 dalies
pirmo sakinio produktai Sio jstatymo prasme,
teisétai pagaminti ir patiekti | rinkg kitoje
Bendrijos valstybéje naréje arba kitoje Euro-
pos ekonominés erdvés susitarimo S3alyje,
arba pagaminti trecioje valstybéje ir teisétai
patiekti i Bendrijos valstybés narés arba
Europos ekonominés erdvés susitarimo $alies
rinkg, gali biti jveZami ir parduodami $alyje,
net jeigu jie neatitinka Vokietijos Federacinés
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Respublikos maisto produkty teisés nuosta-
ty. Pirmas sakinys netaikomas produktams,
kurie:

1) paZeidzia 8, 24 arba 30 straipsniuose
nustatytus draudimus arba

2) neatitinka kity teisés nuostaty, priimty
siekiant apsaugoti sveikata, jeigu apie
pripazinta galimybe prekiauti produk-
tais Vokietijos Federacinéje Respubliko-
je nebuvo pagal 2 dalj paskelbta
Bundesanzeiger visuotinai taikomu Fe-
deralinés vartotojy apsaugos ir maisto
saugos tarnybos (Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit) sprendimu.

2. Pagal 1 dalies antro sakinio 2 punkty
visuotinai taikomi sprendimai priimami Fe-
deralinés vartotojy apsaugos ir maisto saugos
tarnybos suderinus su Federaline eksporto
kontrolés ir ikio tarnyba (Bundesamt fiir
Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle), jeign tai
neprie$tarauja privalomiems sveikatos apsau-
gos pagrindams. Asmuo, ketinantis jvezti
produktus j $alj, turi pateikti pra$yma priimti
$iuos sprendimus. Vertinant, ar produktas
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kelia grésme sveikatai, atsizvelgiama j tarp-
tautiniy tyrimy duomenis ir, jei tai yra maisto
produktai, — j mitybos jprodius Vokietijos
Federacinéje Respublikoje. Pagal pirmg saki-
nj priimti visuotinai taikomi sprendimai
taikomi visiems atitinkamy produkty, paga-
minty kitose Europos Bendrijos valstybése
narése ir kitose Europos ekonominés erdvés
susitarimo Salyse, importuotojams.

3. Prie praSymo turi bati pridedami tikslus
produkto apragas ir turimi dokumentai,
reikalingi priimti sprendimg. | prasyma turi
bati atsakyta per protinga laikotarpj. Jei per
90 dieny nepriimamas galutinis sprendimas
dél pradymo, pragyma pateikusiam asmeniui
turi bati nurodyti motyvai.

4. Jeigu maisto produktai neatitinka $io
jstatymo arba ji jgyvendinant priimty kity
teisés akfy nuostaty, tai turi biti tinkamai
nurodyta, jeigu tai baitina vartotojy apsau-
gai.ll

12. Vaisty jstatymo (Arzneimittelgesetz)
73 straipsnio 1 dalies pirmame sakinyje
numatyta:

»1. Vaistai, kuriems reikalingas leidimas arba
kurie turi buti registruojami, gali biti jvezti i
8io jstatymo taikymo teritorija, i¥skyrus kitas
nei Helgolando sala teritorijas, kuriose ga-
lioja bemuitis reZimas, tik tuomet, jeigu jiems
suteiktas leidimas ar jie yra registruoti
prekybai $io jstatymo taikymo teritorijoje
arba jeigu jiems netaikomas leidimo ar
registravimo reikalavimas ir:

1) gavéjas, jei importuojama i§ kitos Euro-
pos Bendrijy valstybés narés arba kitos
Europos ekonominés erdvés susitarimo
Salies, yra farmacijos verslu uZsiimantis
asmuo, didmenininkas, veterinaras ar
vaistininkas;

2) gavéjas, jei importuojama i§ kitos vals-
tybés, turi pagal 72 straipsnj iiduoty
leidimg.
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III — Bylos aplinkybés ir prejudiciniai
klausimai

Nacionaliné proceditra

13. 1995 m. ir 1996 m. HLH Warenvertriebs
GmbH (toliau — HLH) ir Orthica BV (toliau —
Orthica) faktiniy aplinkybiy metu kompe-
tentingai Federalinei vartotojy apsaugos,
maisto ir Zemés Tikio ministerijai (Bundesmi-
nisterium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft) pateiké pradymus pri-
imti visuotinai taikoma sprendima pagal
istatymo dél maisto produkty 47a straipsnj.
Pastarosios atsakymas buvo neigiamas. Ie$-
kovés pagrindinése bylose ketino patiekti i
Vokietijos rinkg tam tikrus Nyderlanduose
kaip maisto papildus parduodamus pro-
duktus.

14. Tai buvo $ie produktai:

— byloje C-211/03: lactobact omni FOS
(milteliy pavidalo; viename milteliy
grame yra maZiausiai milijardas mikro-
by, atsirandanciy i§ $iy bakterijy Stamy:
lactobacillus acidophilus, lactococcus
lactis, e. faecium, bifidobacterium bifi-
dum, lactobacillus casei ir lactobacillus
thermophilus; rekomenduojama dienos
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dozé — apie 2 g, sumaifant puséje
stiklinés vandens arba jogurto, esant
dideliam poreikiui ir pirmasias keturias
savaites — dviguba dozé),

byloje C-299/03: C 1000 (tabletés, j
kuriy sudétj jeina 1 000 mg
vitamino C, 30 mg citrusiniy bioflavo-
noidy, rutino hesperidino kompleksas ir
kiti priedai; rekomenduojama dienos
dozé — viena tablete),

byloje C-316/03: OPC 85 (tabletés, |
kuriy sudétj jeina 50 mg bioflavonolio
ekstrakto — procianidino oligomery;
rekomenduojama dienos dozé — viena
tableté),

byloje C-317/03: Acid Free C-100,(tab-
letés, i kuriy sudétj jeina 1 110 mg
kalcio askorbato — 1 000 mg vitamino C
ir 110 mg kalcio; rekomenduocjama
dienos dozé — viena tableté) ir
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—  byloje C-318/03: E-400 (tabletés, i kuriy
sudétj jeina 268 mg vitamino E; reko-
menduojama dienos dozé — viena tab-
leté).

15. Federaliné sveikatos ministerija (Bundes-
ministerium fiir Gesundheit), perémusi kom-
petencija 3ioje srityje, atsisaké priimti praso-
mus visuotinai taikomus sprendimus ir
motyvavo savo atsisakyma:

— byloje C-211/03: kad nagrinéjamas ne
maisto produktas, o produktas, kuriame
naudojamos izoliuotos bakterijy kulti-
ros, turinéios gydomuyjy savybiy,

— bylose C-299/03 ir C-317/03: kad na-
grinéjamas ne kasdienio vartojimo mais-
to produktas, nes suvartojus viena
tablete baty maZiausiai trylika karty
virdyta $juo metu Vokietijoje rekomen-
duojama vitamino C dienos dozé, todél
patiekimui | rinka prieStarauja sveikatos
apsaugos reikalavimai,

— Dbyloje C-316/03: kad produkte esantys
izoliuoti bioflavonoidai néra skirti dau-
giausia maistui ar malonumui ir turi

bati laikomi farmakologinj poveikj tu-
rin¢iomis medZiagomis, o patiikimui }
rinkg prieStarauja sveikatos apsaugos
reikalavimai,

— byloje C-318/03: kad suvartojus viena
tablete biity maZiausiai 22 kartus vir$yta
8iuo metu Vokietijoje rekomenduojama
vitamino E dienos dozé ir kad neseniai
atlikty tyrimy rezultatai leidZia daryti
prielaida, jog ilgalaikis  didelio
vitamino E kiekio vartojimas gali turéti
Zalingy pasekmiy sveikatai, todél dél io
produkto patiekimo j rinka yra atitinka-
my abejoniy sveikatos apsaugos srityje.

16, HLH ir Orthica parei$keé ieskinius del
atsisakymo priimti sprendimus administraci-
niame teisme (Verwaltungsgericht). Jis atme-
té ieskinius, motyvuodamas tuo, kad gindija-
mi produktai yra vaistai, o ne maisto
produktai.

17. Taigi ieSkovés pateiké apeliacinius skun-
dus dél 3iy sprendimy Oberverwaltungsge-
richt fiir das Land Nordrhein-Westfalen. Sio
teismo manymu, jo sprendimas $ioje byloje
priklauso nuo keliy Bendtrijos teisés nuostaty
ai$kinimo, todél jis pateiké Teisingumo
Teismui toliau nurodytus prejudicinius klau-
simus.
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Prejudiciniai kiausimai

»A Klausimai

— A I klausimas (visose bylose)

Ar gin¢ijamas produktas yra maisto produk-
tas (galbiit maisto papildas), ar vaistas? Ar
toks priskyrimas privalomas visoms valsty-
béms naréms?

— A 11 klausimas (byloje C-211/03)

Ar atitinkamas priskyrimas priklauso nuo to,
ar produktas pagal vartojimo instrukcijg turi
biti sumai$ytas su vandeniu arba jogurtu, ar
veikiau kriterijus yra produkto forma jj
importuojant?
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— A I Klausimas (byloje C-211/03) ir
A II Kklausimas (bylose C-299/03 ir
C-316/03-C-318/03)

Tuo atveju, jei Teisingumo Teismas nus-
presty, kad nagrinéjamas produktas yra
vaistas, bet turi bati ir toliau laikomas maisto
produktu valstybése narése, kuriose jis tokin
pripaZintas, pra$ymg priimti prejudicinj
sprendima pateikusiam teismui kyla proble-
my, kuriomis grindZiamas B VI klausimas
kartu su B II klausimu; praymg priimti
prejudicinj sprendimg pateikes teismas daro
nuorodg | Siuos klausimus bei prie jy
pridétus paaidkinimus ir prao Teisingumo
Teismo | juos atsakyti.

— A 1V Kausimas (byloje C-211/03)

Tuo atveju, jei lactobact omni FOS yra
maisto produktas (maisto papildas), ar tuo-
met jis yra naujas maisto produktas Regla-
mento Nr. 258/97 prasme? Koks yra santykis
tarp jvairiy teisiniy pagrindy?

B klausimai

Tuo atveju, jei, kaip ir ankséiau, |
A Klausimus turéty atsakyti ne Teisingumo
Teismas, o nacionaliniai teismai, prasyma
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priimti prejudicinj sprendima pateikes teis-
mas prafo atsakyti | $iuos klausimus:

— B I a klausimas (visose bylose)

Ar gin¢ijamo produkto priskyrima reglamen-
tuoja Reglamento Nr. 178/2002 2 straipsnio
pirmoji ir antroji pastraipos kartu su tredio-
sios pastraipos d punktu, ar pasibaigus
perkélimo | nacionaling teise terminui
2003 m. liepos 31 d. Direktyva 2002/46 ir
prireikus, — kurios $ios direktyvos dalys?

— B II klausimas (byloje C-211/03) ir
B II a klausimas (bylose C-299/03 ir
C-316/03-C-318/03)

Kaip pagal Bendrijos teis¢ reikia apibrézti
produkto priskyrimui, inter alia, pagal Re-
glamento Nr. 178/2002 2 straipsnio pirmaja
ir antrgja pastraipas kartu su trediosios
pastraipos d punktu svarbia ,farmakologinio
poveikio” savoka? Konkrediai kalbant, ar { §
apibrézima taip pat patenka pavojaus sveika-
tai batinybé?

— B II b klausimas (bylose C-299/03 ir
C-316/03-C-318/03)

Kadangi Direktyvos 2001/83 1 straipsnio
2 punkto antrame sakinyje (dél ,funkciniy
vaisty”) jtvirtinta ,fiziologiniy funkcijy® sa-
voka, kyla klausimas dél 3ios savokos reiks-
més ir jos santykio su ,farmakologinio
poveikio” sgvoka,

— B III klausimas (visose bylose)

Ar minétame Teisingumo Teismo sprendime
Van Bennekom (39 punktas) bendrai verti-
nant vitaminy preparatus i$sakyta nuomoné,
kad produkty, kurj galima parduoti kaip
maisto produkta valstybéje naréje, kurioje
jis pagamintas ir kuris paskirties valstybéje
yra laikomas vaistu, turi buati leidZiama
importuoti gavus su sveikatos apsaugos
reikalavimais suderinamg leidimg prekiauti,
taip pat taikoma Sioje byloje nagrinéjamiems
produktams ir ar Teisingumo Teismas ne-
pakeité savo poZiiirio, atsizvelgdamas i véliau
priimtus Bendrijos teisés aktus?
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— B IV a klausimas (visose bylose)

Tuo atveju, jei reikia atsizvelgti { B II ar
B III klausimuose arba kity atitinkamy
Bendrijos teisés nuostaty, pavyzdziui, EB 28
ir EB 30 straipsniy srityje vartojama ,pavo-
jaus sveikatai sgvoka: ar reikia remtis
didZiausia leistina saugia koncentracija, va-
dinamaja ,upper safe level”, ar ja reikia
sumazinti, pavyzdZiui, dél to, kad nagrinéja-
mos medziagos tiesiog vartojamos su maistu
ir (arba) dél to, kad gali prireikti atsizvelgti —
bent jau ilgalaikio vartojimo atveju — |
jvairias vartotojy grupes ir skirtings ju
jautrumag? Kaip apibrézti ,orientaciniy vita-
miny ir mineraliniy medziagy kiekiy, ku-
riuos pasisavina gyventojai“, savoks,
vartojamg Direktyvos 2002/46 5 straipsnyje?

— B IV b klausimas (visose bylose)

Ar specializuoty valdZios institucijy diskre-
cija individualiai nustatyti ,upper safe level”
ir prireikus individualiai ja sumazinti, kuriai
pagal nacionaling teise taikoma tik ribota
teisminé kontrolé, nepriestarauja Bendrijos
teisei?
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— B V a klausimas (visose bylose)

Ar produkto, kuris bent vienoje kitoje
valstybéje naréje parduodamas kaip maisto
produktas, laisvam pardavimui Vokietijoje
turi reikémés tai, kad Vokietijoje néra Sio
produkto ,mitybos poreikio?

— B V b klausimas (visose bylose)

Atsakius teigiamai: ar $iuo atzvilgiu pagal
nacionaling teise valdZios institucijai priklau-
santi diskrecija, kuriai taikoma tik ribota
teisminé kontrol¢, atitinka Bendrijos teisg?

— B VI klausimas (visose bylose)

Tuo atveju, jei Teisingumo Teismas teigia-
mai atsakyty | B III klausimus dél minéto
sprendimo Vian Bennekom ir jei Siose bylose
nebiity nustatytas prieitaravimas sveikatos
apsaugos reikalavimams: kaip gali buti jgy-




HLH WARENVERTRIEB IR ORTHICA

vendinama teisé¢ gauti leidima prekiauti? Ar
nepazeidziant Bendrijos teisés gali bati atsi-
sakoma priimti jstatymo dél maisto produkty
47a straipsnyje nurodyty praoma visuotinai
taikoma sprendimg, motyvuojant tuo, kad
pagal Vokietijos priskyrima produktas yra
vaistas, nors valstybéje naréje, kurioje jis
pagamintas, jis gali bati parduodamas kaip
maisto produktas? Ar jstatymo dél maisto
medZiagy 47a straipsnio nuostatos netaiky-
mas pagal analogija tokiems vaistams yra
suderinamas su Bendrijos teise, ypaé¢ su
EB 28 ir EB 30 straipsniais? Atsakius
neigiamai: ar Vokietija, nepaZeisdama Bend-
rijos teisés, gali iSvengti numatomo Vokieti-
jos teismo jpareigojimo priimti visuotinai
taikoma sprendima pagal jstatymo dél maisto
produkty 47a straipsnj (taikant ji pagal
analogija), jai paciai arba uz maisto produk-
tus, bet ne uZ vaistus atsakingai valdZios
institucijai teigiant: kadangi pagal Vokietijos
priskyrimg produktas yra vaistas, visuotinai
taikomas sprendimas pagal jstatymo dél
maisto produkty 47a straipsnj (taikant jj
pagal analogija) negali biti priimtas:

a)  dél institucijos, kompetentingos priimti
visuotinai taikomus sprendimus pagal
jstatymo  dél maisto  produkty
47a straipsnj, kompetencijos tritkkumo
vaisty srityje;

b)  dél to, kad produktas neleidziamas kaip
vaistas?

— B VII Klausimas (byloje C-211/03)

Tuo atveju, jei atsizvelgiant | Teisingumo
Teismo atsakymus paaiskéty, kad nagrinéja-
mas produktas yra maisto produktas (pri-
reikus maisto papildas) ir bet kuriuo atveju
ne vaistas, pradyma priimti prejudicinj spren-
dimg pateikes teismas turés nuspresti dél
Reglamento Nr. 258/97, turindio pirmenybe
jstatymo dél maisto produkty 47a straipsnio
atzvilgiu ir galimai panaikinanéio suintere-
suotumg pareikti iekinj $ioje byloje, taiky-
mo. Todél jis klausia: Kaip reikia aiskinti
Reglamento 258/97 1 straipsnio 2 dalies
sakinio dalj ,iki $iol pladiai vartoti neskirti“?
Ar pakanka, kad 1995 m. vasario 16 d.
Nyderlandy oficialiajame leidinyje buvo pa-
skelbtas leidimas prekiauti | gin¢ijamg pro-
dukta pana$iu probiotiku Ecologic 316 ir kad
pagal 1996 m. geguzés 20 d. saskaita ieskové
gavo Ecologic 316 siunty; arba kokie biti-
niausi reikalavimai turi biti patenkinti, kad
bity galima daryti prielaidg del iki Siol
menko vartojimo Reglamento 258/97
1 straipsnio 2 dalies prasme? Kokie yra
savokos ,iki Siol <..> neskirti” aitkinimo
kriterijai?

— B VIII klausimas (byloje C-211/03) ir
B VII klausimas (bylose C-299/03 ir
C-316/03-C-318/03)

Jeigu Teisingumo Teismas pats neatsakyty j
A Kklausimus, ar nacionalinis teismas gali
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pateikti klausimy dél produkty priskyrimo,
t. y. mokslinio ar metodologinio pobidzio
klausimy, Europos maisto saugos tarnybai ir
ar $ios institucijos pateikta nuomoné nacio-
naliniam teismui yra privaloma?

Procesas Teisingumo Teisme

18. HLH ir Orthica bei Komisija ir Vokieti-
jos, Ispanijos ir Svedijos vyriausybés pateike
Teisingumo Teismui savo radytines pastabas.
Posédis jvyko 2004 m. gruodZio 9 dieng.

IV — Vertinimas

Preliminarios pastabos

19. Aplinkybés, kuriomis buvo pateikti anks-
diau nurodyti klausimai, yra labai nepasto-
vios keliais poZiiiriais.

20. Ekonominiu poZitiriu maisto technolo-
giju vystymasis lemia tai, kad rinkoje, be
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visais laikais ¥inomy maisto produkty, kuriy
komponentai yra tradiciniai, atsiranda vis
daugiau naujy maisto produkty. Sie maisto
produktai yra nauji dél kitokios gamybos ir
sudéties, praturtinti jvairiomis aktyviomis
medziagomis, kaip antai vitaminais, bakteri-
jomis arba mineralais, patiekiami j rinka kaip
atskiros produkty kategorijos, pavyzdZiui,
maisto papildai. Vaistai panasiai tobuléja dél
technologijy raidos Sioje srityje. Konkreciai
kalbant, reikia tikétis reik§mingy pasikeitimg
dél biotechnologijy raidos.

21. Moksliniu poZiiriu $is sektorius taip pat
yra nepastovus. Salia i§radimy, kurie yra
naujy maisto produkty ir naujy vaisty
pagrindas, vis dazniau atkreipiamas démesys
i grésme, kurig kelia tam tikry maisto
produkty vartojimas ar tam tikry vaisty
skyrimas. Kartais grésmé gali bati susijusi
su tam tikros vaistinés medzZiagos ar tam
tikro komponento doze, kartais pats maisto
produktas kelia susiriipinimg visuomenés
sveikatos atzvilgiu.

22. Dinamitkumas taip pat veikia teising
sritj. I§ tikryjy su maisto produkty ir vaisty
vartojimu susije bendrieji interesai reikalauja
i¥ teisés akty leidéjo suderinti teisés aktus ir
su rinkoje vykstanciais pokyciais, ir su
besikei¢ian¢iomis techninémis ir mokslo
#iniomis. Be to, Bendrijos teisés akty leidéjo
ypatinga uzduotis — witikrinti laisva minéty
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produkty judéjima, derinant, kiek tai batina,
nacionalinés teisés aktus ir bitinai uZtikri-
nant jy vienoda taikyma. Si dvejopa uzduotis
lémé svarbiy reglamenty ir direktyvy pri-
émima. Tai bus aptarta véliau.

23. Dél Bendrijos teisés akty leidéjo veiklos
teisinis pagrindas,  kurj Teisingumo Teismas
turi atsizvelgti priimdamas sprendimg, taip
pat i§ esmés pasikeité po minéto sprendimo
Van Bennekom. Jei Teisingumo Teismo
Siame sprendime nurodyti principai vis dar
galioja, jy taikymo sritis vis labiau apsiriboja
antrine Bendrijos teise. Véliau bus matyti,
kad toks teiginys labiau pasitvirtina vaistus
nei maisto produktus reglamentuojandiy
teisés akty atzvilgiu.

24. Galiausiai reikia atkreipti démesj | Bend-
rijos teisés akty dél vaisty ir maisto produkty
igyvendinimo ypatumg. Tai pirmiausia yra
nacionalinés valdZios institucijy kompeten-
cija. Siuo ativilgiu Bendrijos institucijy
vaidmuo yra pagalbinis arba papildomas,
net jei jis Siek tiek didesnis vaisty nei maisto
produkty srityje. Lygiagreti nacionalinés
valdZios institucijy, kurios pagal Bendrijos

teise turi diskrecija, veikla Bendrijos rinkoje
gali lemti skirtingas nuomones maisto pro-
dukty ir — nedidele dalimi — vaisty leidimy
srityje. I8 to i$plaukianc¢ios prekybos klittys
pacios iSkelia — $ios bylos akivaizdZiai tai
parodo — naujy teisiniy klausimy.

25. Pirmiausia reikia priminti maisto pro-
duktams ir vaistams taikyting Bendrijos teise.
Véliau reikia apzvelgti Bendrijos teisés nor-
my dél maisto produkty ir vaisty atitinkamuy
taikymo sri¢iy problemas, kuriy didele dalj
jau idsprendé Bendrijos teisés akty leidéjas ir
Teisingumo Teismas. Kadangi prejudiciniai
klausimai apima sritis, kuriose derinimas yra
kartais visiSkas, o kartais ne, atrodo, naudin-
ga trumpai aptarti svarbias valstybiy nariy
nacionalinés teisés nuostatas, dél visuomenés
sveikatos apsaugos galincias sukliudyti pre-
kybai. Sios i$vados bendraja dalj reikia baigti
trumpai paminint kelis naujausios Teisingu-
mo Teismo praktikos aspektus, kurie yra
svarbis atsakant j prejudicinius klausimus.
Mano vertinimai grindZiami galiojanéia
Bendrijos teise, nes pra§yma priimti prijudi-
cinj sprendimg pateikes teismas savo spren-
dimuose nurodé, kad remiasi ja nagrinéda-
mas bylas i§ esmés.
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26. Atsakymai j sugrupuotus klausimus bus
salygiskai trumpi, nes bendroje i$vados dalyje
pateikiami svarbiausi aspektai. Siekiant ap-
saugoti skaitytoja nuo varginancio ilgos ir
pasikartojanéios rezoliucinés dalies skaitymo,
bus apsiribota nuoroda | ios i$vados punk-
tus, kuriuose sitlomas atsakymas.

_ Vaistai

27. Pirmosios derinimo priemonés, skirtos
pasalinti laisvo vaisty judéjimo klidtis, buvo
igyvendintos priémus Direktyva 65/657. Si
direktyva buvo tik pirmasis visiSko naciona-
linés teisés akty suderinimo etapas ®, Ja siekta
suformuluoti ,vaisty” ir ,patentuoty vaisty®
savokas Bendrijoje ir suderinti nacionalines
leidimy patiekti minétas prekes | rinka
i$davimo procedaras.

28. Direktyva 65/65 buvo daug karty papil-
dyta ir i8 dalies pakeista. 2001 m, dél

7 — 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva 65/65/EEB dél jstatymy
ir kity teises akty, susijusiy su patentuotais vaistais, derinimo
(OL 22, 1965, p. 369).

8 — Zr. direktyvos preambule, Taip pat ypaé %r. 2 i$naSoje minéto
sprendimo Van Bennekom 31 punktq ir 1991 m. kovo 21 d.
Sprendimo Monteil ir Samanni (C-60/89, Rink. p. 1-1547,
27 punktas),
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skaidrumo motyvy &is svarbus teisés aktas
buvo pakeistas ir kodifikuotas Direktyva
2001/83 jtvirtintu ,Bendrijos kodeksu, regla-
mentuojanéiu Zmonéms skirtus vaistus®,
Norminio dinamikumo $ioje srityje pavyz-
dys matomas svarbiuose Bendrijos kodekso
pakeitimuose, padarytuose nepraéjus tre-
jiems metams, priémus Direktyva 2004/27/
EB®. Beje, $ios direktyvos jgyvendinimo
terminas dar nesibaigg.

29. Galiojantis ,vaisty“ apibréZimas pateik-
tas Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkte.
Kaip ir prie§ tai Direktyvoje 65/65 buvusj
apibrézima, ji sudaro dvi dalys. Vaistai — tai
vaistinés medZiagos arba jiy deriniai, vartoja-
mi ¥monéms gydyti arba ligy profilaktikai
(apibréZimas ,pagal vartojimg”), ir vaistinés
medZiagos arba jy deriniai, kurios gali bati
skiriamos Zmogui, siekiant nustatyti diagno-
ze ar atkurti, pakoreguoti ar pakeisti Zmo-
gaus fiziologines funkcijas (apibrézimas ,pa-
gal funkcijg”). Produktas, kuris atitinka $j
dviejy daliy apibréZima, pagal Bendrijos teisg
yra vaistas.

30. I§ teismy praktikos i$plaukia, kad savoka
yvartojimas” turi bati ai$kinama placigja

9 — 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva,
i5 dalies keicianti Direktyva 2001/83 (OL L 136, p. 34).
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prasme '%, Ji apima ne tik produktus, varto-
jamus Zmonéms gydyti arba ligy profilakti-
kai, kaip numato Direktyva 2001/83, bet ir
produktus, kurie vidutinikai nuovokiy var-
totojy poZidiriu turi tokiy savybiy. Produktai,
atitinkantys apibréZima ,pagal funkcija®, turi
bati i§ anksto i§samiai technigkai ir mokslig-
kai jvertinti. Teisingumo Teismas savo prak-
tikoje nurodé $iuos kriterijus, kuriuos galima
naudoti nustatant, ar produktas atitinka $ig
apibrézimo dalj: farmakologinés savybés,
kurios gali buti priskirtos produktui, remian-
tis turimais mokslo duomenimis, jo vartoji-
mo bidas, platinimo apimtis, vartotojy
turima informacija apie f’i ir grésmé, kurig
gali sukelti jo vartojimas ',

31. Jei produktas atitinka Bendrijos vaisto
apibrézimg, Direktyvos 2001/83 nuostatos
taikomos jo patiekimui j rinkg. Direktyva
numato, kad joks vaistas negali biti patiektas
i rinka, kol bus i§duotas leidimas (6 straips-
nis). Leidimai gali biti dviejy ra$iy: centra-
lizuotas Bendrijos leidimas, numatytas Re-

10 — Sprendimas Van Bennckom, minétas 2 idnasoje.

11 — "Ten pat, 29 punktas ir 8 i¥nadoje minéto sprendimo Monteil
ir Samanni 16 ir 29 punktai bei 1991 m. kovo 21 d.
Sprendimas Delattre (C-369/88, Rink, p. 1-1487, 21 ir
29 punktai); 1951 m. balandzio 16 d. Sprendimas Upjoln
(C-112/89, Rink. p. 1-1703, 23 punktas).

glamente (EEB) Nr. 2309/93'2, ir decentra-
lizuoti nacionaliniai leidimai, kuriy i$davimo
procediira reglamentuoja pagal Direktyva
2001/83 suderintos nacionalinés taisyklés,
Dél leidimo vaistams, kuriuos reglamentuoja
reglamentas, reikia kreiptis j Europos vaisty
vertinimo agentiirg. Agentiros i§duoti leidi-
mai galioja visoje Bendrijoje. Tacdiau &i
procediira taikoma tik kelioms reglamento
priede iSvardytoms vaisty kategorijoms. Taigi
dél leidimo daugumai vaisty reikia kreiptis j
kompetentingg atitinkamos valstybés narés
institucija. PraSymo pateikimo salygos nuro-
dytos Direktyvos 2001/83 8 straipsnyje,
o i8samus prieZaséiy, dél kuriy gali bati
atsisakyta iSduoti leidima, sgrafas -
26 straipsnyje. 27 ir paskesni straipsniai
jtvirtina svarby leidimy abipusio pripaZinimo
principa. 18 esmés paskirties valstybé naré,
kurioje buvo kreiptasi dél pripaZinimo, pri-
valo pripaZinti kilmés valstybéje naréje
ifduota leidimg, jei tik ji nemano, kad
konkretaus produkto patiekimas j rinkg kelia
grésme visuomenés sveikatai, Darant tokig
prielaida, visy pirma reikia laikytis 29 straips-
nyje numatytos procediaros, pagal kurig
suinteresuotos valstybés narés turi pasiekti
susitarimg. Jei tokio susitarimo pasiekti
nejmanoma, reikia laikytis 32 straipsnyje
numatytos procediros, po kurios galutinj
sprendimg gali priimti Komisija.

12 — 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentas, nustatantis
Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
iSdavimo ir prieziiiros tvarky ir jsteigiantis Europos vaisty
vertinimo agentira (OL L 214, p. 1).
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32. I% Direktyvos 2001/83 turinio ir struktd-
ros i$plaukia, kad $iuo metu vaistus regla-
mentuoja taisyklés, derinandios auksta svei-
katos apsaugos lygi su didele prekybos
vaistais tarp valstybiy nariy laisve. Savo
radytinése pastabose Svedl}os vyriausybé dél
vaisty nurodé, kad $iuo metu derinimas
baigtas. Sio poZidirio taip pat laikosi ieskovés
pagrindinése bylose. Atvirksciai, i$ Ispanijos
vyriausybés pastaby iplaukia, kad, jos nuo-
mone, aptariama sritis suderinta tik i$ dalies.
Komisijos pozicija iek tiek kitokia, Ji mano,
kad Bendrijos vaisty apibréZima atitinkan-
tiems produktams taikomy didelé specialiyjy
nuostaty dalis $iuo metu numatyta Bendrijos
teiséje. Todél valstybés narés dar gali priimti
savo nuostatas dél vaisty, remdamosi
EB 30 straipsniu, tik tiek, kiek jos susijusios
su Direktyvos 2001/83 nesureglamentuotais
aspektais, kaip antai vaisty pardavimo biidai.

33. Esu linkes pritarti Komisijos poZidriui.
Direktyva 2001/83 nustaté galutine tvarkg,
kalbant apie vaisty savokos apibrézima,
leidima patiekti j rinkg bei i$duoty leidimy
abipusj pripaZinimg — batinumas prekybos
tarp valstybiy nariy poZiariu — ir valstybiy
nariy ginc¢y dél vaisty, kuriais leista prekiauti,
grésmés sveikatai sprendimg. Esant tokiam
apibréZtam pagrindui valstybés narés turés
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jgyvendinti savo skirtingus poZitrius sveika-
tos apsaugos stityje, laikydamosi iSsamiy
direktyvos nuostaty $iuo klausimu. Savaran-
kiskas nacionaliniy priemoniy priémimas,
kurj pateisina EB 30 straipsnis, galimas tik
itkilus aiskiai nesusijusioms su direktyva
problemoms.

34. I to idplaukia, kad, priskirdamos pro-
duktus ,vaistams®, valstybés narés turi laiky-
tis i¥samaus apibréZimo, kuris pateikiamas
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkte.
Tik nacionaliniai teismai yra kompetentingi
nagrinéti nacionalinés valdZios institucijy
sprendimus dél produkty priskyrimo vais-
tams. Tai darydami jie turi atsizvelgti |
apibrézimg patikslinanéia Teisingumo Teis-
mo praktika.

35. Si teismy praktika aigkiai parodo Direk-
tyvos 2001/83 dvejopa ratio legis. Viena
vertus, vaistams taikoma teisé turi bati
grie7tesné nei maisto produktams taikoma
teisé, turint omenyje ypatinga pavojgy, kurj
gali kelti vaistai 13, Kita vertus, turi egzistuoti
pakankamos garantijos, kad produktai, nu-

13 — Zr. bitent 1992 m. spalio 28 d. Sprendimg Ter Vvort
(C- 219/91 Rmk P I 5485 19 punktas) bei 8 i¥nafoje minéto
spri 16 punkty ir 11 iSnafoje
minéto sprendlmo Delathe 21 punktg,
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manomai turintys tam tikry gydomuyjy savy-
biy, i§ tikryjy jy turi'® Kai reikia jvertinti
ypatingg pavojy sveikatai ar patikrinti gydo-
mgasias savybes, biitina remtis rimty mokslo
tyrimy rezultaty duomenimis.

36. Mano nuomone, per platus vaisty savo-
kos aiSkinimas ir taikymas yra netikslingas
dél trijy prieZaséiy. Pirma, apibréZimas
prarasty savo skiriamajj poZymj, jei apimty
produktus, kurie dél savo savybiy ir poveikio
neturéty bati jiems priskirti, Tai labiau
kenkty Zmoniy sveikatos apsaugos tikslui
nei padéty. Antra, specialiis Bendrijos teisés
aktai dél tam tikry maisto produkty katego-
rijy ~ kuriuose yra nuostaty, pritaikyty prie
§iy produkty keliamo ypatingo pavojaus —
netekty prasmés, Turiu omenyje biatent
Reglamenta Nr. 258/97 dél naujy maisto
produkty ir naujy maisto komponenty ir
Direktyva 2002/46, kuri susijusi su maisto
papildais. Trecia, Direktyvos 2001/83 taiky-
mo srities ,laipsniSkas“ i$plétimas produk-
tams, su kuriais ji visiSkai néra susijusi,
turéty neigiamos jtakos laisvam prekiy judé-
jimui,

37. Sie teiginiai nepagalina galimy praktiniy
skirtumy jgyvendinant Direktyva 2001/83

14 — 11 i3naoje minéto sprendimo Upjoln 22 punktas.

valstybése narése. Taigi, jei valstybé naré
ketina priskirti vaistams produkta, kuris
laikomas maisto produktu ar specialiu mais-
to produktu kitoje Bendrijos naréje, savo
sprendima ji visada turi pagristi galinéiais tai
pateisinti objektyviais mokslo duomenimis.

Maisto produktai

38. Dél maisto produkty taip pat buvo
priimti jvairiis Bendrijos teisés aktai, Turimi
omenyje, pirma, bendri arba horizontalas
teisés aktai, taikomi i§ esmés visiems maisto
produktams, ir, antra, specialiis teisés aktai,
susij¢ su specialiomis ,jautriy® maisto pro-
dukty kategorijomis.

39. Pirmasis Reglamento 178/2002 tikslas
yra suderinti valstybiy nariy teisés aktus dét
maisto produkty koncepcijy, principy ir
procediiry, siekiant nustatyti pagrindines
bendras normas, leidZianéias sureglamentuo-
ti maisto produkty rinka Bendrijos ir nacio-
naliniu lygmeniu. Sis reglamentavimas yra tik
derinimo pradZia. Tiesa, kad svarbiausios
sgvokos, kaip antai maisto produkto, jau yra
suderintos, bet i§ reglamento preambulés,
konkreciai kalbant, i§ penktos konstatuoja-
mosios dalies, i¥plaukia, kad turi biti skirta
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pakankamai laiko suderinti kai kurias dabar
galiojandiy nacionalinés bei Bendrijos teisés
akty prie$taringas nuostatas. Bet kuriuo
atveju tam, kad buty laikomasi 5-
10 straipsniy nuostaty, galiojantys principai
turi bati suderinti iki 2007 m. sausio 1 dienos.
Minéti straipsniai nustato horizontalias i$sa-
miau reglamentuojandiy $ig sritj teisés akty
nuostatas.

40. Vienas i$§ pagrindiniy Reglamento
Nr. 178/2002 tiksly yra uztikrinti auksta
visuomenés sveikatos apsaugos lygi. Sis
tikslas buvo pabréitas keliose reglamento
nuostatose, konkreéiai kalbant, 1 straipsnio
1 dalyje, 5 straipsnio 1 dalyje, 6 straipsnio
1 dalyje ir 7 straipsnio 1 dalyje. 14 straipsnio
1-6 dalyse suformuluoti maisto produkty
saugos reikalavimai 15 yra svarbas, norint
pasiekti & tiksla. Siose bylose 14 straipsnio
7-9 dalys yra ypa¢ svarbios, 14 straipsnio
7 dalis kaip principa pateikia tai, kad maistas,
atitinkantis maisto sauga reglamentuojancias
specialias Bendrijos nuostatas, laikomas sau~
giu tiek, kiek kalbama apie tuos jo aspektus,
kuriems taikomos $ios Bendrijos nuostatos.
Tadiau 14 straipsnio 8 dalis nustato principo
i§imtj, numatydama, jog tai, kad maisto
produktas atitinka jam taikomas specialias
nuostatas, kompetentingoms institucijoms
nedraud?ia imtis atitinkamy jo patiekima i
rinka ribojanéiy priemoniy, jei yra pagrindo
jtarti, kad $is maisto produktas yra nesveikas.

15 — S§is straipsnis jsigaliojo 2005 m. sausio 1 dieng (2r. reglamento
65 straipsnij).
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14 straipsnio 9 dalis numato, kad jei néra
specialiy Bendrijos nuostaty, maisto produk-
tai laikomi saugiais, jei atitinka valstybés
narés, kurios teritorijoje jis yra parduodamas,
nacionaliniy maisto produktus reglamentuo-
jandiy jstatymy specialias nuostatas ir jei tos
nuostatos rengiamos bei taikomos nepazei-
dZiant EB sutarties, ypa¢ jos 28 ir 30 straips-
niy. Véliau grisiu prie 14 straipsnio nuostaty,
kurios gioje byloje yra ypa¢ svarbios.

41. 18§ nurodyty svarbiy Reglamento
Nr. 178/2002 daliy i$plaukia, kad $io regla-
mento bendrieji principai ir nuostatos nu-
mato savaranki$kas derinimo priemones
specialioms maisto produkty ar ju kompo-
nenty kategorijoms. Nuo to laiko buvo
priimtos kelios $ios tvarkos derinimo prie-
monés, apimanéios minéty maisto produkty
grupéms taikomas materialines normas. Du
labai svarbéis dokumentai yra Direktyva
2002/46 ir Reglamentas Nr. 258/97.
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42, Direktyva 2002/46 apima specialias nuo-
statas dél maisto papildy. Tik atitinkantys &ia
direktyva maisto papildai gali biti tiekiami
rinkg. Siuo metu direktyvos materiali taiky-
mo sritis apsiriboja tam tikromis maistinémis
medZiagomis (t. y. vitaminais ir mineralais).
Tik direktyvos priede (I ir II priedai) i$vardyti
vitaminai ir mineralai gali bati naudojami
maisto papildy gamyboje. Sios direktyvos
grieztai tvarkai taikomas pereinamasis laiko-
tarpis. Ypac svarbais 12 ir 13 straipsniai. Jeigu
valstybé naré nuo Sios direktyvos arba nuo ja
igyvendinanéiy Bendrijos akty priémimo
dienos gavusi nauwjos informacijos arba i§
naujo jvertinusi turima informacija turi
i§samiy priezasciy nustatyti, kad $ioje direk-
tyvoje nurodytas produktas kelia pavojy
zmoniy sveikatai, nors jis ir atitinka minétaja
direktyva arba minétuosius Bendrijos aktus,
12 straipsnis leidzia jai laikinai nutraukti arba
apriboti nagrinéjamy nuostaty taikyma savo
teritorijoje. Apie tai ji nedelsdama pranea
kitoms valstybéms naréms ir Komisijai.
Komisija imasi priemoniy pagal procediirg,
numatytg direktyvos 12 straipsnio 2 ir
3 dalyse ir prireikus 13 straipsnio 2 dalyje.

43. Reglamentas Nr. 258/97 apima Bendrijos
nuostatas, susijusias btitent su naujais maisto

produktais ir naujais maisto komponentais.
Glaustai galima nurodyti tokias ju grupes:

— maisto produktai ir maisto komponen-
tai, kuriuose yra ar kurie susideda i$
genetiskai modifikuoty organizmy,

— maisto produktai ir maisto komponen-
tai, pagaminti i§ genetiskai modifikuoty
organizmy, bet jy neturintys,

— maisto produktai ir maisto komponen-
tai su nauja ar samoningai modifikuota
pirmine molekuliy struktira,

— maisto produktai ir maisto komponen-
tai, kuriuos sudaro arba kurie yra igskirti
i§ mikroorganizmy, gryby ar jiros
dumbliy,

— maisto produktai ir maisto komponen-
tai, kurie susidaro arba yra iSskirti i
augaly bei maisto komponentai, kurie
yra i§skirti i§ gyviny; ir
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— maisto produktal ir maisto komponen-
tai, kuriems buvo pritaikytas dabar
nenaudojamas gamybos procesas, suke-
liantis maisto produkty ar maisto kom-
ponenty sudéties ar  struktiros

poky¢ius.

44, Reikia wztikrinti, kad prie$ aptariamus
produktus patiekiant j Bendrijos rinkg pagal
Bendrijos procedirg biity vieng karta patik-
rinta, ar jie nekenksmingi. Valstybé naré, i
kurios rinka produktas turi bati patiektas
pirma karts, pirmiausiai turi atlikti pirminj
jvertinima. Tai daroma glaudziai bendradar-
biaujant su Komisija, kitomis valstybémis
narémis ir nuolatiniu maisto komitetu.
Auksto sveikatos apsaugos lygio uztikrinimas
taip pat yra vienas i§ pagrindiniy reglamento
tiksly, kaip tai ai$kiai i§plaukia i3 jo 3 straips-
nio 1 dalies. Reglamento Nr. 258/97 12 ir
13 straipsniai apima galbit ir ne tapacias, bet
panadias nuostatas kaip Direktyvos
2002/46 12 ir 13 straipsniuose.

45, Galima reziumuoti, kad Reglamentas
Nr. 178/2002 numaté visas bendro pobudzio
Bendrijos nuostatas, skelbianéias bendruo-
sius principus, kuriuos turi atitikti tiek
nacionalinés, tiek Bendrijos normos dél
maisto. Dél naujy maisto produkty ir naujy
jautriy maisto komponenty, kuriy vartojimas
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gali biiti ypa¢ pavojingas, yra priimama vis
daugiau specialiy Bendrijos teisés akty,
kuriais siekiama esminiy nuostaty derinimo
tam, kad bity panaikintos laisvo judéjimo
Klititys ir uztikrintas aukstas visuomenés
sveikatos apsaugos lygis.

46, Komisija, Svedijos ir Ispanijos vyriausy-
bés pazyméjo, kad derinimas placioje maisto
produkty srityje dar negreitai bus baigtas ir
valstybés narés iSsaugo Sioje srityje didesng
veikimo laisve nei vaisty srityje, nes jos gali
stengtis pasiekti tokj maisto produkty sau-
gumo lygj, kuris uztikrinty pakankamg Zmo-
niy sveikatos apsaugos lygi pagal jy paciy
kriterijus. AtsiZvelgiant j minétus samprota-
vimus galima teigti, kad toks teiginys yra
labai bendras. Ji reikia tikslinti laipsniSkai
atsizvelgiant | Reglamentu Nr. 178/2002
nustatyty bendruy principy igyvendinimg
nacionaliniu ir Bendrijos lygmeniu ir j
specialiy derinimo priemoniy priémimg na-
gringjamy maisto produkty ir komponenty
srityje.

47. Tiek, kiek Reglamentas Nr. 178/2002
numato, kad tiek Bendrijos, tiek nacionalinés
teisés aktai dél maisto turi nustatyti auksta
apsaugos lygj, kad kompetentingy institucijy
sprendimai turi bati pagristi rimtos grésmes
mokslo vertinimais ir kad prireikus bitina
laikytis atsargumo principo, valstybés narés
turés sunkumy, norédamos vadovautis
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EB 30 straipsnyje numatyta pateisinimo
priemone - visuomenés sveikatos apsauga.
Jos turés jrodyti, kad produktai, kuriems
kitose Bendrijos rinkos dalyse, laikantis
auksto sveikatos apsaugos lygio ir atsargumo
principo, buvo i§duotas leidimas, vis délto
yra susij¢ su nesuderinamu pavojumi ir
grésme sveikatai. Kadangi tikétina, kad na-
grinégjamy produkty leidimo i¥davimas vals-
tybéje naréje, kurioje jis yra pagamintas,
grindZiamas rimtais mokslo tyrimais, tokj
jrodyma reikés pagristi ypa¢ jtikinamais
pakartotiniais tyrimais,

48, Jei joms pavyks jrodyti, kad realiai
egzistuoja rimtas pavojus ar grésmé sveikatai,
ribojancéios priemonés, kuriy jos nori imtis,
pagal nusistovéjusia Teisingumo Teismo
praktika turi atitikti proporcingumo princi-
pa. Tai reigkia, kad priemonés turi biti
pritaikytos prie siekiamo tikslo ir kad jos
turi bati tokios, kokiy i§ tikryjy reikia
siekiant apsaugoti atitinkamus bendruosius
interesus, ir proporcingos siekiamam tikslui,
kurio nejmanoma pasiekti maziau ribojan-
¢iomis valstybiy nariy tarpusavio prekyba
priemonémis. Si teismy praktika buvo pa-
tvirtinta neseniai 5,

16 — Zr. 2 i§nafoje minétus sprendimus Komisifa pries Danijq iv
Korisija prie$ Nyderlandus ic 2004 m, vasarlo 5 d. Spren-
dimg Greeham ir Abel (C-95/01, Rink. p. 1-1333),

49. Tactiau dél maisto produkty ir kompo-
nenty, kuriuos reglamentuoja specialios
Bendrijos normos, valstybés narés daugiau
nebegali, remdamosi EB 30 straipsniu, laisvai
imtis ribojanéiy priemoniy dél numanomo
pavojaus ir grésmés sveikatai. Taigi jos turi
laikytis atitinkamuose Bendrijos teisés aktu-
ose, kaip antai Reglamento Nr. 258/97 12 ir
13 straipsniuose, numatyty procediry. Ne-
sant specialiy procediry, jos turi vadovautis
bendresnémis Reglamento Nr. 178/2002
14 straipsnio 7 ir 8 daliy nuostatomis,

50. Galiausiai dar noré¢iau priminti, kad
Europos Sajungoje i$vystyta maisto produkty
teisé pasizymi nacionalinés valdZios institu-
cijy ir Bendrijos organy koegzistavimu.
Atsizvelgiant j nuolat augandia tarpvalstybing
prekyba ir maisto produkty paskirstymg, $is
koegzistavimas sukuria abipuse priklausomy-
be. Viena vertus, i didéjanti ir vis sudétin-
gesné prekyba tampa vis labiau pazeidziama
dél vienafaliy klin¢iy ir apribojimy. Kita
vertus, ji sudaro sglygas greitam galimos
grésmés ir pavojaus sveikatai plétimuisi
visoje Sajungos teritorijoje. Tai nustato
kompetentingoms valdZios institucijoms pa-
reiga bendradarbiauti horizontaliu lygmeniu
tarp nacionaliniy organy ir vertikaliu - su
Bendrijos organais. Sios pareigos nustatytos
taikomuose teisés aktuose arba, jy nesant,
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i¢plaukia i§ EB 10 straipsnyje numatyto
lojalaus bendradarbiavimo principo ™.

Klausimai dél atitinkamy taikymo sriciy

51. Savoky ,vaistas” ir ,maistas” apibréZimas
Bendrijoje nepagalina atitinkamy teisés akty
taikymo sri¢iy nustatymo problemy. Sias
problemas galima suskirstyti j dvi kategorijas.

52. Pirmosios yra nekintamos. Jos susijusios
su produktais, kurie dél savo objekty-
viy savybiy atitinka ir Direktyvos
2001/83 1 straipsnio 2 punkte pateikts
svaisto® apibrézimg, ir Reglamento
Nr, 178/2002 2 straipsnyje pateikta ,maisto”
apibrézima. Tokiu atveju reglamentas netai-
komas, remiantis jo 2 straipsnio treciosios
pastraipos d punktu. Pana$i nuostata yra

17 — Horizontalaus bendradarbiavimo pareiga, kaip ir lojalaus
bendradarbiavimo principo taikymas, buvo ai3kiai pripaZinta
dar 1988 m. rugséjo 27 d. Sprendime Maiteucci (235/87,
Rink. p. 5589) ir 1994 m. spalio 5 d. Sprendime Van Munster
(C-165/91, Rink. p. I-4661§
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Direktyvos 2002/46 1 straipsnio 2 dalyje.
Nesant panadiy aidkiy virSenybés taisykliy,
kaip antai Reglamente Nr. 258/97, reikia
laikyti, kad produktui, kuris tuo paciu metu
gali bati laikomas tiek vaistu, tiek nauju
maisto produktu arba nauju maisto kompo-
nentu, taikytina Direktyva 2001/83. I§ tikryjy
ir navjiems maisto produktams, ir naujiems
maisto komponentams taikomas bendras
Reglamento Nr. 178/2002 maisto apibrézi-
mas, nes jie yra speciali maisto kategorija.
Todél jiems taikytinas jo 2 straipsnio trecio-
sios pastraipos d punktas. Teisés akty
leidéjas neseniai tai patvirtino ir patikslino
priimdamas Direktyva 2001/83, i§ dalies
kei¢ian¢ia Direktyva 2004/27. Si direktyva
papildé 2 straipsnio 2 dalj nuostata, kad tuo
atveju, jei produktas gali biiti apibréztas ir
kaip vaistas, ir kaip produktas, kurj regla-
mentuoja kiti Bendrijos teisés aktai, taikomos
Direktyvos 2001/83 nuostatos. Nors Direk-
tyvos 2004/27 perkélimo i nacionaling teise
terminas dar nesibaigé — jis baigsis 2005 m.
spalio 30 d., — manau, kad 3i nuostata yra
svarbi $ioje byloje, nes ji paaigkina tai, kas jau
buvo nustatyta teisés aktais ir teismy prak-
tika 8, '

53. Antroji kategorija apima kintamojo po-
badZio atskyrimo problemas. Jy iskyla tada,
kai valstybé naré, kurioje produktas yra

18 — Zr. 8 i¥nafoje minéto sprendimo Monteil ir Somanni 15 ir kt.
punktus,
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pagamintas, laiko ji maistu ar specialiu
maisto produktu, reglamentuojamu specialiy
Bendrijos teisés akty ir aikinamu pagal
Bendrijos ir nacionalines normas dél maisto,
o paskirties valstybéje naréje $is produktas
laikomas vaistu. Kaip buvo pazymeéta
37 punkte, tam tikri Bendrijos teisés dél
maisto ai$kinimo ir taikymo ratione materiae
skirtumai, atsizvelgiant j $ios teisés jgyvendi-
nimo ir taikymo sistemos bukle, yra neis-
vengiami. Tokiu atveju kompetentingos na-
cionalinés valdZios institucijos daro skirtin-
gas i$vadas dél nagrinéjamo produkto sa-

vybiy.

54. Todél klausimai, dél kuriy nacionalinés
valdZies institucijos gali gindytis atsizvelgda-
mos | dabarting taikomos Bendrijos teisés
struktdira, yra dviejy rudiy. Pirmiausia jy
atsiranda dél padiy vaisty, maisto ir specialiy
maisto produkty apibréZimy. Negalima lai-
kyti vaistu produkto, kuris pagal objektyvius
kriterijus toks néra. 36 punkte jau buvo
nurodytas nepagrjstai pla¢ios vaisty apibré-
zimo taikymo srities netikslingumas. Antra,
tuo atveju, jei produktas atitinka ir vaisto, ir
bendra arba specialy maisto apibrézima,

problema sprendZiama taikant 52 punkte
minétas virSenybés taisykles. Siai bylai svarbi
Bendrijos teisé tokiu atveju numato, kad
produktas turi biiti laikomas vaistu.

55. Aptariant Bendrijos taisykles dél vaisty ir
maisto produkty, buvo nurodyta, kad $iose
srityse egzistuoja procediiros, skirtos panai-
kinti skirtumus aiSkinant taikoma teise ir
taikant ja konkrediy produkty atzvilgiu tam,
kad baty i§vengta nepageidaujamy skirtumy
tarp apsaugos lygiy ir nereikalingy prekybos
klittéiy minétais produktais tarp suinteresuo-
ty valstybiy nariy. Atsizvelgiant | rimtas
pasekmes, kuriy gali sukelti ai$kinimo ir
taikymo skirtumai tarp nacionalinés vadios
institucijy, ir j tai, kad atitinkami teisés aktai
dél savo sudétingumo gali biiti netinkamai
taikomi, i§ pirmo Zvilgsnio akivaizdu, kad
valstybés narés kompetentingos valdzios ins-
titucijos suvokia, kas atsitikty, jei jos kitaip
kvalifikuoty jveZamus j ju teritorija produk-
tus nei valstybé naré, kurioje jie pagaminti,
Todél §i apdairumo pareiga reigkia, kad
minétos valdZios institucijos bent jau turi
panaudoti, jei jmanoma iki sprendimo pri-
émimo, pagal Bendrijos teis¢ numatytas
proceddiras, siekdamos i¥vengti skirtumy
ai$kinant ir taikant galin¢ias sukliudyti pre-
kybai Bendrijos teisés normas, arba suma-
Zinti neigiamas pasekmes, Juo labiau taip yra,
kai dél tokiy skirtumy tam paciam produktui
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vienoje valstybéje naréje taikomos vaistams
taikytinos taisyklés, o kitose valstybése naré-
se jam taikomas bendros maistui taikytinos
taisyklés ar specialiems maisto produktams
taikytinos normos, nes taikant $iam produk-
tui vaistams skirtas normas, apribojimai baty
grieztesni.

Prekybos kliitys

56. Anksc¢iau pateiktoje priimty vaisty ir -

maisto srityse Bendrijos nuostaty santrauko-
je buvo tik netiesiogiai uZsiminta apie
prekybos kliti¢iy, atsirandanéiy dél to, kad
kompetentingos nacionalinés valdZios insti-
tucijos skirtingai ai$kina ir taiko teisés
normas, problemas. Siekdamas i$vengti bet
kokio dviprasmiskumo, dar karta priminsiu
visus galimus atvejus ir jiems taikytinas
bendras ir konkrecias normas:

a) produktams, kuriuos valstybé naré, kur jie
pagaminti, ir paskirties vaistybé naré laiko
vaistais:

— dél vaisty judéjimo aspekty, kurie néra
suderinti — bent jau $iuo metu —
Direktyvoje 2001/83, pavyzdziui, vaisty
pardavimo biidai (tac¢iau nekalbama apie
pardavimo salygas, dél kuriy Teisingu-
mo Teismas iSreiské savo nuomong
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sprendime Keck ir Mithouard '), prie-
monés, kurig gali bati imamasi nacio-
naliniu lygmeniu remiantis
EB 30 straipsniu, su salyga, kad laiko-
masi $io straipsnio taikymo salygy,
i¥plaukianéiy i§ teismy praktikos,

— dél vaisty judéjimo aspekiy, kuriuos
Direktyva 2001/83 visiskai suderino,
paskirties valstybé naré gali atsisakyti
i§duoti leidima kitoje valstybéje naréje
teisétai pagamintiems ar j rinkg tiekia-
miems vaistams tik dél $ios direktyvos
29 straipsnio 1 dalyje ir tam tikromis
aplinkybémis direktyvos 32 straipsnyje
nurodyty pagrindy;

b) produktams, laikomiems maistu valstybe-
je naréje, kurioje jie pagaminti, ir paskirties
valstybéje naréje, kurie teisétai dalyvauja
apyvartoje valstybéje naréje, kur jie buvo
pagaminti, ir kurie néra jokiy specialiy
derinimo nuostaty objektas:

— esminé taisyklé yra ta, kad $ie produktai
laikomi saugiais, jei jie atitinka valstybés

19 — 1993 m. lapkritio 24 d. Sprendimas (C-267/91 ir C-268/91,
Rink. p. 1-6097).
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narés, kurios teritorijoje jie parduodami,
specialigsias nuostatas (Reglamento
Nr. 178/2002 14 straipsnio 9 dalis),

taciau paskirties valstybé naré gali atsi-
sakyti i§duoti leidima iems produktams
arba nustatyti jiems apribojimus, rem-
damasi sveikatos apsauga, kuri yra
vienas i§ EB 30 straipsnyje nurodyty
pateisinanciy prieZas¢iy arba vienas i3
su EB 28 straipsniu susijusioje teismy
praktikoje nustatyty privalomyjy bend-
rojo intereso pagrindy (Reglamento
178/2002 14 straipsnio 9 dalies pabaiga);

c) produktams, kurie yra specialiy derinimo
priemoniy objektas ir laikomi maistu valsty-
béje naréje, kur jie yra pagaminti, ir paskirties
valstybéje naréje:

esminé taisyklé yra ta, kad jei valstybés
narés, kurioje produktai yra pagaminti,
kompetentingos valdZios institucijos pa-
tiekia $iuos produktus j $ios valstybés
rinka, kaip numato taikomos specialios
derinimo priemonés, leidimas jiems turi
biti i§duotas ir paskirties valstybéje
naréje (Reglamento 178/2002 14 straips-
nio 7 dalis),

jei valstybé naré mano, jog yra pagrindo
ftarti, kad maisto produktas yra pavo-

jingas, nepaisant to, kad jis atitinka
taikomas specialias nuostatas, ji gali
imtis atitinkamy jo patiekima | rinka
ribojanéiy priemoniy arba reikalauti
padalinti jj i§ rinkos (Reglamento
178/2002 14 straipsnio 8 dalis), tadiau
tokiu atveju suinteresuotos valstybés
narés konkrecios teisés ir pareigos
visada turi biiti susitarimo objektas,
remiantis specialiomis derinimo nuosta-
tomis (ir. Reglamento 258/97 12 ir
13 straipsnius ir Direktyvos 2002/46 12
ir 13 straipsnius);

d) jei produktas laikomas maistu ar maisto
produktu, kuris yra specialiy derinimo prie-
moniy objektas valstybéje naréje, kur jis
pagamintas, taciau paskirties valstybéje na-
réje laikomas vaistu, i¥ galiojandios teisés
akty struktiros i$plaukia, kad:

— jei atsiZvelgiant j objektyvias produkto
savybes jis turi bati laikomas vaistu, -
taikytina Direktyva 2001/83; tokiu atve-
ju valstybés narés, siekdamos vienodo
taikymo, turés imtis priemoniy, biitiny
priimti bendra su Komisija sprendima,
laikydamosi minétoje direktyvoje tam
numatyty procediry; tuo metu paskir-
ties valstybé naré negali nustatyti jokiy
grieZtesniy nei, jos nuomone, bitini
apsaugoti visuomenés sveikaty, gindija-
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mo produkto pateikimo | apyvarta
apribojimy,

— jei yra pagrindo manyti, kad atsizvel-

giant j produkto objektyvias savybes jo

negalima priskirti vaistams, ir jei jis yra
specialiy derinimo taisykliy objektas,
paskirties valstybé naré, norédama nus-
tatyti apribojimus, privalo laikytis Siose
derinimo taisyklése numatyty specialiy
procediry,

— jei yra pagrindo manyti, kad atsizvel-
giant j produkto objektyvias savybes jo
negalima priskirti vaistams, ir jei jis néra
specialiy derinimo taisykliy objektas,
suinteresuota valstybé naré gali imtis
Reglamento Nr. 178/2002 14 straipsnio
9 dalyje nustatyty priemoniy,

— jei abejojama, ar produkty galima laikyti
vaistu, valstybé naré pagal analogija
taiko dviejose ankstesnése jtraukose
minétas procediiras; jos suteikia jai
pakankamg galimybe apsaugoti intere-
sus, susijusius su nagrinéjama visuome-
nés sveikata; tai nepazeidzia jos
kompetencijos i§spresti priskyrimo
problemg pagal Direktyvoje 2001/83
numatytas procediiras.
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Teisingumo Teismo praktikoje jau isspresti
Klausimai

57. Atsakymai j kai kurjuos pateiktus klau-
simus reikalauja, kad baty laikoma, jog
kompetentingy maisto ar vaisty srityje na-
cionaliniy institucijy sprendimy teisminé
kontrolé yra minimali, kai $ie sprendimai
grindZiami techniniais tyrimais.

58. Teisingumo Teismas gau nagrinéjo §j
Klausima byloje LpjohnlI®. Joje nagrinétas
leidimo tiekti vaista j rinka panaikinimas.
Gindijamas sprendimas buvo priimtas atlikus
medicinos ir farmakologinius tyrimus, kurie
reikalavo atsizvelgti | interesus, tapacius
tiems, | kuriuos atsiZvelgiama priskiriant
produkta vaistams.

59. Savo sprendime Teisingumo Teismas
pripaZino, kad pagal Bendrijos teise, reika-
laujanéig techniniy ir mokslo tyrimy, uzduotj
vykdanti valdZios institucija privalo turéti
didele diskrecija. Siai diskrecijai taikoma tik
ribota teisminé kontrolé. Taigi Bendrijos
teismas negali pakeisti kompetentingos val-
dios institucijos atlikto faktiniy aplinkybiy
vertinimo savuoju. Jis nagrinéja tik Sios
vald¥ios institucijos i$vada dél faktiniy aplin-
kybiy ir teisinj vertinima. Visy pirma kal-
bama apie klausimg, ar jos veiksmuose néra
akivaizdZios klaidos, ar nebuvo piktnau-

20 — 1999 m. sausio 21 d. Sprendimas (C-120/97, Rink. p. I-223).
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dZiaujama jgaliojimais arba ar 3i valdZios
mstltucua akivaizdZiai nevirijo savo diskre-
cijos®. 1§ to Teisingumo Teismas padare
iSvady, kad Bendrijos teisé nereikalayja, jog
valstybés narés jtvirtinty tokia nacionaliniy
sprendimy dél leidimy tiekti vaistus i rinka
panaikinimo teisminés kontrolés procediira,
kuri biity platesné uz Teisingumo Teismo
kontrole panaSiais atvejais.

60. TaCiau Teisingumo Teismas paZyméjo,
kad bet kokia sprendimy dél leidimy panai-
kinimo nacionaliné teisminés kontrolés pro-
cedira turi suteikti teismui, kuris turi
kontroliuoti tokio sprendimo teisétumg, ga-
limybe realiai taikyti atitinkamus Bendrijos
teisés principus ir taisykles.

61. Mano nuomone, §i teismy praktika taip
pat mutatis mutandis taikytina sprendimy,
kuriuos nacionalinés valdZios institucijos
priima dél konkretaus produkto, kaip vaisto,
savybiy, teisminei kontrolei. Taip pat turimi
omenyje sprendimai, pagrjsti techninémis ir
mokslo i$vadomis, kuriy atzvilgiu nacionali-
nés valdzios institucijos turi didele diskrecija.

21 — Minéto sprendimo Upjoln II 34 punktas.

62. Savo vélesnéje praktikoje Teisingumo
Teismas nagrinéjo klausimg, ar paskirties
valstybés narés kompetentingos valdZios in-
stitucijos gali pagal Bendrijos teise remtis tik
tuo, kad Sioje valstybéje néra ypatingo
mitybos poreikio tam, kad galéty uzdrausti
tam tikro teisétai pagaminto ar teisétai kitoje
valstybéje naréje apyvartoje esanéio produkto
patiekimg | nacionaline rinka.

63. Nauylusmose sprendlmuose Komtsz;a
pries Danijg ir Komtsz;a pries Nyder landus*
Teisingumo Teismas inagrinéjo $j klausimg
ifsamiai. Teisingumo Teismas juose nus-
prendé, kad paskirties valstybés narés prakti-
ka, pagal kurig prekyba maisto produktais,
praturtintais vitaminais ir mineralinémis
druskomis, i§ kity valstybiy nariy nei tos,
kuriose jie buvo teisétai pagaminti ir parduo-
dami, priklauso nuo $ios valstybés gyventojy
mitybos poreikio ir apsunkinty $iy produkty
pardavimg, net padaryty ji nejmanomg ir
todél kliudyty valstybiy nariy prekybai.

64. Tadiau nesuderinus su nagrinéjamais
produktais susijusiy normy ir atsiZvelgiant
dabartiniams mokslo tyrimams biidingas
abejones, valstybés narés, remdamosi
EB 30 straipsniu, dar gali laisvai imtis
priemoniy, kurios, jy nuomone, yra bitinos
norint apsaugoti visuomenés sveikata. Si
diskrecija ypaé svarbi, kai jrodoma, kad
kalbant apie tam tikras medziagas, pavyz-

22 — Minéti 2 i$nadoje.
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dziui, vitaminus, kurie daZniausiai savaime
néra pavojingi, bet gali sukelti ypa¢ Zalingy
pasekmiy, kai vartojami virSijant reikiamg
kiekj kartu su maistu, kurio sudéties nejma-
noma nei numatyti, nei patikrinti, kyla tam
tikry abejoniy.

65. Teisingumo Teismo nuomone, Bendrijos
teisé leid%ia valstybei narei uZdrausti, i$sky-
rus ifankstinio leidimo atvejus, prekiauti
maistu, praturtintu kitais vitaminais ir mine-
ralais nei tie, kurig panaudojima Bendrijos
teisés aktai pripaZjsta teisétu. Taciau valsty-
bés narés turi laikytis proporcingumo pri-
ncipo, jei jos, naudodamosi savo diskrecija,
remiasi visuomenés sveikatos apsauga. Be to,
nacionalinés valdZios institucijos, kurios re-
miasi EB 30 straipsniu, turi kiekvienu kon-
kreéiu atveju jrodyti, atsizvelgdamos j nacio-
nalinius mitybos jpro¢ius ir | tarptautiniy
tyrimy duomenis, kad ribojancios priemonés
yra bitinos, ir kad prekyba aptariamais
produktais kelia realip grésme visuomenés
sveikatai. I3 to iSplaukia, kad draudimas tiekti
i rinka praturtintus maisto produktus turi
biti grindziamas valstybés narés, kuri remia-
si EB 30 straipsniu, nurodomos grésmeés
iSsamiu tyrimu,

66. Toks iSsamus grésmés tyrimas turi
apimti maisto papildymo tam tikromis mais-
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tinémis medziagomis tariamai neigiamy pa-
sekmiy tikimybe ir $iy galimy pasekmiy
sunkuma. Per tokj vertinimg gali atsirasti
moksliniy abejoniy ir dél grésmés buvimo, ir
dél jos apimties. Tokiomis aplinkybémis
leistina, kad valstybé naré, remdamasi atsar-
gumo principu, imtysi apsaugos priemoniy
nelaukdama, kol $ios grésmés realumas ir
apimtis bus visi$kai jrodyti, Taciau grésmes
tyrimas, reikalingas jgyvendinti atsargumo
principa, negali remtis tik hipotetiniais teigi-
niais.

67. Pagal Teisingumo Teismo praktikg tei-
singas atsargumo principo taikymas visy
pirma reikalauja tiksliai nustatyti numano-
mai neigiamas pasekmes sveikatai, papildzius
maisto produktus siilomomis maistinémis
medZiagomis, antra, visapusiSkai itirti grés-
me sveikatai, remiantis patikimiausiais pri-
einamais mokslo dwomenimis ir naujausiy
tarptautinig tyrimy rezultatais. Jei nejma-
noma aigkiai nustatyti nurodomos grésmés
buvimo ir jos pasekmiy dél nepakankamuy,
netiksliy ar nejtikinamy atlikty tyrimy re-
zultaty, bet jei egzistuoja realios Zzalos
visuomenés sveikatai tikimybé tuo atveju,
jei grésmé pasitvirtinty, atsargumo principas
pateisina apsaugos priemoniy priémima.

68. I$samiai vertinant grésme visuomenés
sveikatai, kuria gali kelti maisto papildymas
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kai kuriomis maistinémis medziagomis, gali
baiti svarbus suinteresuotos valstybés narés
gyventojy mitybos poreikio kriterijus. Tad¢iau
vien tokio poreikioc nebuvimo nepakanka
pateisinti absoliutaus EB 30 straipsniu grin-
dZiamo draudimo prekiauti teisétai kitoje
valstybéje naréje pagamintais ir parduoda-
mais maisto produktais.

69. Svarbu nurodyti, kad anks¢iau apragyta
teismy praktika galima remtis
mutatis mutandis tuo atveju, kai valstybé
naré remiasi ne tiesiogiai EB 30 straipsniy,
o viena i$ specialiyjy procediiry, skirty taikyti
specialias Bendrijos normas tam tikriems
produktams, pavyzdZiui, numatytas Regla-
mente Nr. 258/97 ir Direktyvoje 2002/46.

Prejudiciniai klausimai

A 1 Kklausimas (visose bylose) ir
A 1V klausimas (byloje C-211/03)

70. Siais klausimais norima suZinoti, ar
produktai Lactobat omni FOS, C 1000,
OPC 85, Acid Free C1000, E-400 priskirtini
maisto produktams, ar vaistams; ir jei

Lactobact omni FOS yra maisto produktas, ar
tuomet jis yra naujas maisto produktas
Reglamento Nr. 258/97 prasme.

71. Pagal nusistovéjusia teismy praktika
prejudiciné procedara pagrista aiskiu kom-
petencijos pasidalijimy tarp nacionaliniy
teismy ir Teisingumo Teismo. Bet koks
faktiniy aplinkybiy vertinimas yra tik nacio-
nalinio teismo kompetencija. Taigi Teisingu-
mo Teismas néra kompetentingas pareiksti
nuomonés dél faktiniy pagrindinés bylos
aplinkybiy ar taikyti Bendrijos taisykles,
kurias jis i$ai$kino, konkrediam atvejui®?,

72. Todél Teisingumo Teismas neprivalo
atsakyti i Siuos klausimus, o turi palikti $ig
uzduotj praSyma priimti prejudicinj spren-
dimg pateikusiam teismui. Dél to prasyma
priimti prejudicinj sprendimg pateikes teis-
mas turi atsizvelgti | $iuos Teisingumo
Teismo nurodytus kriterijus: farmakologines
savybes, kurios gali buti priskirtos produktui,
remiantis $iuo metu turimais mokslo duo-
menimis, vartojimo budas, platinimo apim-
tis, vartotojy turima informacija apie ,{i ir
grésmé, kurig gali sukelti jo vartojimas 2%,

23 — 1968 m. gruodzio 19 d. Sprendimas Salgoil (13/68,
Rink. p. 632); 1979 m. lapkricio 15 d. Sprendimas Denkavit
Futtermittel (36/79, Ring. p. 3439, 12 punktas); 1998 m.
liepos 16 d. Sprendimas Dumon ir Froment (C-235/95,
Rink. p. 4531 25 punktas); 1990 m. vasario 8 d. Sprendimas
Shipping and Forwarding Enterprise Safe (C-320/88,
Rink. p. -285 11 punktas) ir 1975 m. sausio 23 d. Sprendimas
Van {};r Hulst (51/74, Rink. p. 79, 12 punktas).

24 — Zr. 11 i§naoje minéty teismy praktikq.
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A 11 Klausimas (byloje C-211/03)

73. Pradyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas Teisingumo Teismo klausia,
ar vartojimo badas yra svarbus priskiriant
konkrety produkta. ’

74. Kaip buvo nurodyta 34 ir 35 punktuose,
klausimas, ar tam tikrus produktus galima
priskirti vaistams, priklauso nuo objektyviy
produkto savybiy, nustatyty taikant Teisin-
gumo Teismo nurodytus ir 72 punkte miné-
tus kriterijus. Tai, ar produktas turi bati
sumaisytas su vandeniu arba jogurtu, néra
svarbu $iuo atveju. I3 tikryjy toks vartojimo
biidas gali biti rekomenduojamas ir vais-
tams, ir maisto papildams.

B I a klausimas (visose bylose)

75. Preliminariy  pastaby 37, 51-
55 punktuose jau i$samiai aptartas klausimas
dél Reglamento Nr. 178/2002 ir Direktyvos
2002/46 santykio ir klausimas dél taikytiny
teisés akty, kai produktas vienodai atitinka ir
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vaisto, ir maisto savoka. I$ to iSplaukia Sie

atsakymai.

76. Reglamentas Nr. 178/2002 numato
bendra ir horizontaly maisto reglamenta-
vimg, Be to, kad jis jsteigia Europos maisto
saugos tarnyba ir numato su maisto saugos
klausimais susijusias procedaras, jis nustato
bendruosius principus ir nuostatas, skirtas
reguliuoti Bendrijos ir nacionalinés teisés
aktus dél maisto. Direktyva 2002/46 numato
specialias nuostatas batent maisto produkty
kategorijai, t. y. maisto papildams. Regla-
mento Nr. 178/2002 14 straipsnio 7, 8 ir
9 dalyse nurodoma, kad ji yra lex specialis $io
reglamento lex generalis ativilgiu.

— Jei produktas atitinka ir vaisto apibré-
Zima Direktyvos 2001/83 1 straipsnio
2 punkto prasme, ir maisto apibrézima
Reglamento Nr. 178/2002 2 straipsnio
prasme, ir maisto papildo apibrézima
Direktyvos 2002/46 2 straipsnio 1 dalies
prasme, Reglamentas Nr. 178/2002 ne-
taikomas, remiantis jo 2 straipsnio tre-
Ciosios pastraipos d punktu, o Direktyva
2002/46 — remiantis jos 1 straipsniu.

— Tadiau jei produktas laikomas maisto
papildu Direktyvos 2002/46 prasme
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valstybéje naréje, kurioje jis yra paga-
mintas ar patiektas j rinka, bet laikomas
vaistu paskirties valstybéje naréje, dél
visuomenés sveikatai keliamos grésmés
pastaroji turi laikytis Direktyvos
2002/46 12 ir 13 straipsniuose numatyty
procediiry tam, kad su kitomis suinte-
resuotomis valstybémis ir Komisija biity
pasiektas susitarimas dél produkto pri-
skyrimo ir apsaugos priemoniy, kuriy
imamasi atsizvelgiant | galima grésme,
kurig kelia jo vartojimas.

~— Jei produktas laikomas maistu Regla-
mento Nr. 178/2002 prasme valstybéje
naréje, kurioje jis yra pagamintas ar
patiektas j rinkg, bet laikomas vaistu
paskirties valstybéje naréje, dél visuo-
meneés sveikatai keliamos grésmeés pas-
taroji turi, laikydamasi reglamente
numatytos procediaros, bendradarbiauti
su kitomis suinteresuotomis valstybémis
narémis ir Komisija tam, kad baty
pasiektas susitarimas dél produkto pri-
skyrimo. Tai neatima i§ valstybés narés
kompetencijos imtis EB 30 straipsniu
pagristy priemoniy, kurios, jos nuomo-
ne, yra butinos visuomenés sveikatai
apsaugoti,

B II klausimas (visose bylose)

77. Pragymg priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas i§ esmés klausia, kaip

priskiriant produkta reikia ai$kinti ,farmako-
loginio poveikio” savoka. Taip pat jis Teisin-
gumo Teismo klausia, ar j apibrézima
patenka grésmés sveikatai bitinybe.

78. Kaip pagristai paZyméjo Komisija, far-
makologinio poveikio savokos nenumato nei
Reglamentas Nr. 178/2002, nei Direktyvos
2001/83 ar 2002/46. Tadiau Teisingumo
Teismas savo praktikoje vartojo ja tiek, kiek
tai susije su antra vaisty apibréZimo dalimi,
$iuo  metu  nurodyta  Direktyvos
2001/83 1 straipsnio 2 punkte, kuris buvo
tuo metu, kai galiojo pakeista Direktyva
65/652°, Taigi $iuo klausimu siekiama i
esmés suzinoti, ar atitinkamas produktas
yra vaistas pagal funkcijg, t. y. kad jis gali
bati skirtas Zmogui ar gyvinu, siekiant
nustatyti diagnoze ar atkurti, pakoreguoti
arba pakeisti Zmogaus ar gyviino organines
funkcijas.

79. Be to, reikia paZyméti, kad Direktyvos
2001/83 1 straipsnio 2 punkto antrame
sakinyje pateikta savoka ,Zmogaus fiziologi-
nés funkcijos” i§ esmés nesiskiria nuo pries
tai buvusioje Direktyvoje 65/65 pavartotos
sgvokos ,organinés funkcijos”,

25 — Zr, pavyzdiini, 20 punkte minéto sprendimo Upjohu I
24 punkty.
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80. Todél-j pateikta klausima reikia atsakyti
taip:

Produkto farmakologinis poveikis yra vienas
i$ veiksniy, i kurj reikia atsizvelgti vertinant,
ar produktas veiksmingai veikia medZiagy
apykaita ir net gali. veikti organizmay, ir dél
gios priezasties — ar jis gali bati skiriamas
zmogui siekiant nustatyti diagnoze arba
atkurti, pakoreguoti ar pakeisti Zmogaus
fiziologines funkcijas Direktyvos 2001/83
1 straipsnio 2 dalies antro sakinio prasme.
Su produkto vartojimu susijusi grésme yra
vienas i§ kriterijy, i kurj galima atsiZvelgti
nustatant, ar produktas yra vaistas >. Ta¢iau
ji néra lemiamas veiksnys. Be to, produktas
turi turéti jrodomaji ,gydomaji poveiki“, Toki
poveikj visada reikia nagrinéti atsizvelgiant |
grésme, kuria kelia produkto vartojimas z,

B II ir B VI klausimai (visose bylose)

81. Sie du klausimai yra labai susije. I$
sprendimy dél pra$ymo priimti prejudicinj

26 — Taip pat Zr. 8 i¥najoje minéto sprendimo Monteil ir Somanni
29 punkta ir 11 i¥naoje minéto sprendimo Delattre
35 punkta.

27 — E:lip pat Zr. Direktyvos 2001/83 septinta konstatuojamaja
i
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sprendima matyti, kad nacionalinis teismas
klausia, ar reikia ai$kinti EB 28 ir 30 straips-
nius taip, kad (paskirties) valstybé naré
nebegali uZdrausti prekiauti savo teritorijoje
§iose bylose nagrinéjamy radiy produktais,
kurie kaip maistas teisétai tiekiami i valstybés
narés, kur jie pagaminti, rinka.

82. Siy klausimy objektas buvo isamiai
nurodytas preliminariose pastabose: dél vais-
ty — 32 ir 33 punktuose, dél maisto — 46—
50 punktuose ir dél produkty, dél kuriy
priskyrimo valstybiy nariy poZiiris skiriasi, -
54 ir 55 punktuose. Mano pozicija pateikta
56 punkte. I3 $ig samprotavimy i$plaukia Sie

atsakymai.

a) Kalbant apie produktus, kurie valstybéje
naréje, kur jie pagaminti, bei paskirties
valstybéje naréje laikomi vaistais, kiek
tai susije su vaisty gamybos ir apyvartos
aspektais, kuriuos Direktyva 2001/83
numato visiSkai suderinti, paskirties
valstybé naré gali atsisakyti iSduoti
leidima teisétai gaminamiems ar | kitos
valstybés narés rinka tiekiamiems vais-
tams tik dél minétos direktyvos
29 straipsnio 1 dalyje nurodyty pagrin-
dy. Tokios priemonés imamasi pagal
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direktyvos 29 straipsnyje ir tam tikrais
atvejais 32 straipsnyje numatytas proce-
daras.

b) Dél vaisty judéjimo aspekty, kurie néra
visi$kai suderinti — bent jau iuo metu —
Direktyvoje 2001/83, pavyzdZiui, vaisty
pardavimo bidai (ta¢iau nekalbama apie
pardavimo salygas, dél kuriy Teisingu-
mo Teismas iSreiské savo nuomone
Sprendime Keck ir Mithouard), priemo-
niy gali bati imamasi nacionaliniu
lygmeniu remiantis EB 30 straipsniu,
su salyga, kad laikomasi $io straipsnio
taikymo salygy, i$plaukianéiy i§ teismy
praktikos.

83. Paskirties valstybés narés igsaugo teise
uzdrausti arba nustatyti apribojimus maisto
produktams, teisétai tiekiamiems | valstybés
narés, kurioje jie pagaminti, rinka ir kurie
néra jokiy specialiy derinimo nuostaty ob-
jektas, pagal Reglamento Nr. 178/2002
14 straipsnio 9 dalies pabaiga remdamosi
sveikatos apsauga, kuri yra vienas i3
EB 30 straipsnyje nurodyty pateisinimy arba
vienas i§ su EB 28 straipsniu susijusioje
teismy praktikoje nustatyty privalomyjy
bendrojo intereso pagrindy. Priemonés turi
visada atitikti §iy straipsniy taikymo salygas,
nurodytas teismy praktikoje.

84. Maisto produkty, kurie yra specialiy
derinimo priemoniy objektas ir kurie teisétai

tiekiami i valstybés narés, kur jie pagaminti,
rinka atzvilgiu, jei paskirties valstybés narés
mano, jog yra pagrindo jtarti, kad maisto
produktas yra pavojingas, nepaisant to, kad
jis atitinka taikomas specialias nuostatas,
pagal Reglamento Nr. 178/2002 14 straipsnio
8 dalj, jos isaugo teise imtis nustatyty
priemoniy. Taciau tokiu atveju suinteresuo-
tos valstybés narés konkrelios teisés ir
pareigos visada turi biiti susitarimo objektas,
remiantis specialiomis derinimo nuosta-
tomis.

85. Atsakymas dél atvejo, kai produktas
laikomas maistu valstybéje naréje, kurioje
jis pagamintas, o paskirties valstybéje naréje
laikomas vaisty, jau buvo pateiktas atsakant
B I a klausimg (76 punkto antra ir tredia
jtraukos).

B IV a klausimas (visose bylose)

86. PraSyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas Teisingumo Teismo klausia,
kokig reik$me reikia suteikti ,didZiausios
leistinos saugios koncentracijos* savokai,
vartojamai Direktyvos 2002/46 5 straipsnio
1 dalies a punkte. SprendZiant i§ to, kas
i3plaukia i§ B II ir B III klausimy, klausimas,
kuris daro i juos nuorodg, atrodo, preziu-
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muoja, kad §i sgvoka gali bati svarbi atski-
riant vaistus ir maisto produktus.

87. Reikia pradéti nuo Sios prielaidos panei-
gimo: ,didziausios leistinos saugios koncent-
racijos” savoka néra svarbi atskiriant vaistus
ir maisto produktus. Pirmiausia todél, kad
gali paaitkéti, jog kai kuriems maisto pro-
duktams, kurie vienareik$migkai negali buati
laikomi vaistais, batina numatyti didziausia
leisting saugia koncentracijg, t. y. gamintojo
rekomenduojamg dienos doze. Antra, todél,
kad net maZesniais nei galima didZiausia
leistina saugi koncentracija kiekiais skiriamas
produktas gali atkurti, pakoreguoti ar pa-
keisti Zmogaus fiziologines funkcijas, t. y. gali
biiti  priskiriamas vaistui Direktyvos
2001/83 2 straipsnio 1 punkto prasme.
Galiausiai net produktai, kuriuose aktyviy
medziagy dalis akivaizdZiai maZesné uz
didziausig leisting saugia koncentracij, gali
bati laikomi vaistais minétos direktyvos
1 straipsnio 2 punkto pirmo sakinio prasme.

88. Taigi ,didZiausios leistinos saugios kon-
centracijos” savoka turi biti ai$kinama pagal
funkcijg, neatsizvelgiant j atitinkamo pro-
dukto - kaip maisto produkto ar vaisto —
pobiadi. Si koncentracija nustato kriterijus,
kurie yra skirti informuoti vartotoja siekiant
witikrinti protinga produkto vartojima. No-
rint nustatyti didziausia leisting saugia kon-
centracija reikia biitent atsiZvelgti | vadina-
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muosius ,orientacinius kiekius, kuriuos
reglamentuoja Direktyvos 2002/46 5 straips-
nio 2 dalis. Tai yra vitaminy ir mineraly
dienos kiekis, pakankamas didZziajai daliai
sveiky Zmoniy. :

B IV b klausimas (visose bylose)

89, Reikia suformuluoti §j klausima pladiau
ir bendriau. Tai yra i§ esmés klasikinis
klausimas dél maisto ir vaisty srityje kompe-
tentingos nacionalinés valdZios institucijos
sprendimg nagrinéjandio teismo minimalios
diskrecijos, kai $is sprendimas pagristas
techniniais tyrimais.

90. AtsiZvelgiant | tai, kas idéstyta 57-
61 punktuose, reikia atsakyti taip:

Nacionalinés valdZios institucijy diskrecija
priskiriant produkta vaistams atitinka Bend-
rijos teise su salyga, kad nacionalinés teismi-
nés kontrolés procedira suteikia teismui,
nagrinégjandiam ietkinj dél minéty valdZios
institucijy sprendimo panaikinimo, galimybe
vertinant $io sprendimo teisétumg taikyti
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atitinkamus Bendrijos teisés principus ir
taisykles.

B V a klausimas (visose bylose)

91. Klausimas, ar mitybos poreikio nebuvi-
mas gali pateisinti draudima patiekti i rinka
aptariama produkty, taip pat jau buvo
i8samiai aptartas preliminariose pastabose
Sios igvados 62-69 punktuose.

92. Atsizvelgiant  tai, kas i¥déstyta, j jj reikia
atsakyti taip:

Vertindama, kokia grésme visuomenés svei-
katai gali sukelti pagrindinéje byloje nagri-
néjami produktai, valstybé naré gali
atsizvelgti | jos gyventojy mitybos poreikio
kriterijy. Tadiau vien tokio poreikio nebuvi-
mo nepakanka pateisinti absoliutaus
EB 30 straipsniu grindziamo draudimo
prekiauti teisétai kitoje valstybéje naréje
pagamintais ir parduodamais maisto pro-
duktais.

B V b klausimas (visose bylose)

93. PraSyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas Teisingumo Teismo klausia,
ar tai, kad kompetentingos nacionalinés
valdZios institucijos turi diskrecija nustatant
mitybos poreikj, atitinka Bendrijos teise.
Atsakymas | & klausima aigkiai matyti i§
atsakymy j du ankstesnius klausimus,

94. Norint nustatyti, ar yra mitybos porei-
kis — ar jis gali bitti — nacionaliniu mastu, ar
ne, reikia i§samaus mokslo tyrimo. Naciona-
linés valdZios institucijy vertinimui, pagris-
tam tokiu tyrimu, pagal Bendrijos teise turi
bati taikoma 90 punkte minétas salygas
atitinkanti teisminé kontrolé.

B VII klausimas (byloje C-211/03)

95. Prayma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas Teisingumo Teismo praso
i8aigkinti Reglamento Nr. 258/97 1 straipsnio
2 dalyje jtvirtintg sglyga, pagal kurip Sis
reglamentas taikomas patiekiant j rinkg ,iki
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§iol” Bendrijoje ,pladiai Zmonéms vartoti
sneskirtus” maisto produktus.

96. Si salyga apima du elementus: laiko ir
kiekybinj. leskovés pagrindinése bylose, pa-
teikusios savo pastabas valstybés narés ir
Komisija sutinka dél pirmojo elemento, t. y.
kad Reglamento jsigaliojimo data yra
1997 m. geguzés 15 diena. Pritariu tokiam
poZitriui. Dél kiekybinio elemento poZitriai
siek tiek skiriasi dél ZodZiy ,iki $iol Bendri-
joje pladiai <..> neskirtus <..>“ prasmeés.
Mano nuomone, norint i$aigkinti §j elementa
reikia atsizvelgti | reglamento 1 straipsnio
2 dalies taikymo sritj. Si nuostata siekia
apriboti reglamento taikyma ,naujais“ pro-
duktais. Taigi negalima nelaikyti pladiai
Zmonéms neskirtais produkty, kurie sigalio-
jant reglamentui jau yra vienos ar keliy
valstybiy nariy rinkose ir kuriy vartotojai
jau gali nusipirkti. Toks produktas néra
naujas. Taigi batent produkto buvimas rin-
koje yra lemiamas veiksnys. Sis kriterijus turi
privalumg bati paprastam ir objektyviam.
Todél reikia padaryti $ig i$vada.

97. Maisto produkty vartojimas Reglamento
Nr. 258/97 1 straipsnio 2 dalies prasme turi
biti Bendrijoje laikomas menku, jei regla-
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mento jsigaliojimo metu Siais maisto pro-
duktais nebuvo prekiaujama né vienoje
valstybéje naréje. Data, pagal kuria reikia
nustatyti atitinkamy maisto produkty varto-
jimo masta, yra 1997 m. geguZés 15 diena.

B VIII klausimas (byloje C-211/03) ir
B VII klausimas (bylose C-299/03 ir
C-316/03-C-318/03)

98. Klausiama, ar nacionalinis teismas gali
kreiptis j Europos maisto saugos tarnybg ir ar
Sios tarnybos nuomonés atitinkamam teis-
mui yra privalomos, Pra§ymg priimti preju-
dicinj sprendimg pateikes teismas klausia, ar
jis irgi gali tikrinti aptariamos nuomonés
teisétumay.

99. Ispanijos vyriausybés nuomone, nacio-
naliniai teismai i§ tikryjy turi tokia kompe-
tencija. Atvirkiciai, HLM, Orthica, Bunde-
samt fiir Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit ir Komisija yra kitos nuomongés.
Bet kuriuo atveju moksliné nuomoné, kurig
Europos maisto saugos tarnyba gali pateikti
nacionalinio teismo pra$ymu, néra privaloma
$iam teismui, ji yra tik jrodymas, j kurj jis gali
atsizvelgti nacionaliniame procese.
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100. Galima iek tiek abejoti dél prejudicinio
Klausimo priimtinumo, nes neaisku, ar atsa-
kymas buatinas i$spresti pagrindines bylas.
Tokiu atveju galima daryti prielaida, kad
klausimas yra hipotetinis. Vis délto manau,
kad jis turi bati laikomas priimtinu, nes kai
kuriy produkty priskyrimo vaistams ar mais-
to produktams klausimas yra esminis pa-
grindinése bylose. Kadangi toks priskyrimas
turi bati atliktas pagal Bendrijos teiséje
pateiktus apibréZimus, nacionalinio teismo
teisé kreiptis | Europos maisto saugos
tarnyba gali biti jam naudinga.

101. Tadiau i klausimg reikia atsakyti ne-
igiamai. Remiantis atitinkamomis Reglamen-
to Nr. 178/2002 nuostatomis, $ios Tarnybos
uzdavinys - teikti mokslines nuomones
Bendrijos institucijoms ir valstybéms na-
réms. Ji turi tai daryti tik ,Bendrijos teisés
aktuose numatytais atvejais”, kai i ja kreipia-
masi ,su ja susijusiais klausimais” {(reglamen-
to 23 straipsnio a punktas). 1ki $iol néra né
vienos Bendrijos teisés nuostatos, aiskiai
leidZian¢ios nacionaliniams teismams kreip-
tis | Europos maisto saugos tarnybg. Galio-
janti Bendrijos teisé neleidZia padaryti igva-

dos, kad egzistuoja numanoma galimybé.
Tarnybos paskirtis yra teikti moksto infor-
macija ir moksling bei technine paramg
rengiant Bendrijos teisés aktus ir vykdant
politikg visose srityse, turiniose tiesioginj
arba netiesioginj poveikj maisto saugai (re-
glamento 22 straipsnis). Ji neturi spresti
nacionaliniam teismui pateikty klausimy
dél Bendrijos teisés dél maisto ir vaisty
taikymo. Be to, galima taip pat nurodyti
Reglamenta (EB) Nr. 1304/2003 *, Pagal &io
igyvendinimo reglamento 9 straipsnj tik
kiekvienos valstybés narés paskirtos valdzios
institucijos gali pra$yti Europos maisto sau-
gos tarnybos pateikti moksling nuomone.
Todél reikia padaryti tokig i$vada.

102. Nacionalinis teismas negali pateikti
Europos maisto saugos tarnybai nei klausimy
dél konkretaus produkto priskyrimo, nei
bendresniy mokslinio ar metodologinio po-
badzio klausimy. Moksliné nuomoné, kuria
§i tarnyba gali pateikti dél nacionalinio
teismo pateikto klausimo, néra privaloma
Siam teismui, ji yra tik jrodymas, j kurj jis
turéty atsizvelgti nacionaliniame procese,

28— 2003 m. liepos 11 d. Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 1304/2003 dél procediry, kurias taiko Europos maisto
saugos institucifa {ai perduotiems pradymams pateikti
moksting nuomone (OL L 185, p. 6).
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IV — I$vada

103. AtsiZvelgdamas j tai, kas i¥déstyta, sitlau Teisingumo Teismui taip atsakyti |
Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen pateiktus klausimus:

,— i A I klausima (visose bylose) ir A IV klausima (byloje C-211/03): kaip nurodyta

72 punkte.

i A II klausima (byloje C-211/03): kaip nurodyta 74 punkte.

i B I klausima (visose bylose): kaip nurodyta 76 punkte.

i B II klausima (visose bylose): kaip nurodyta 80 punkte.

i B II ir B VI klausimus (visose bylose): kaip nurodyta 82, 83, 84 ir
85 punktuose.

i B IV a klausima (visose bylose): kaip nurodyta 88 punkte’.
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i B IV b klausima (visose bylose): kaip nurodyta 90 punkte.

i B V a klausima (visose bylose): kaip nurodyta 92 punkte.

i BV b klausima (visose bylose): kaip nurodyta 94.

i B VII klausima (byloje C-211/03): kaip nurodyta 97 punkte.

i B VIII klausima (byloje C-211/03) ir B VII klausima (bylose C-299/03 ir
C-316/03~C-318/03): kaip nurodyta 102 punkte.”
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