W Teismo praktikos rinkinys

GENERALINIO ADVOKATO
MICHAL BOBEK ISVADA,
pateikta 2016 m. liepos 21 d."

Byla C-282/15

Queisser Pharma GmbH & Co. KG
pries
Bundesrepublik Deutschland

(Verwaltungsgericht Braunschweig (Braun$veigo administracinis teismas, Vokietija) pateiktas prasymas
priimti prejudicinj sprendima)

»Maisto sauga — Valstybés narés teisés aktai, kuriais draudziama gaminti ir parduoti maisto papildus
su amino ragstimis — Galimybé savo nuozitra suteikti i$imtinj leidima“

I - Ivadas

1. Si byla susijusi su nacionalinéje teisé¢je numatyto draudimo gaminti ir parduoti maisto produktus,
kuriuose yra amino ragsciy, iSimciy taikymo procediira, numatyta Vokietijos teiséje.

2. Nacionalinis teismas i§ esmés siekia issiaiSkinti, ar reikalavimas gauti laiking ir savo nuozitra
suteikiama iSimtinj leidima prie§ gaminant ir parduodant tokius maisto produktus Vokietijoje
suderinamas su SESV 34-36 straipsniais, Reglamentu (EB) Nr. 178/2002 (toliau — Maistui skirty teisés
akty reglamentas) ir Reglamentu (EB) Nr. 1925/2006 (toliau — Maisto priedy reglamentas).

Il — Teisinis pagrindas
A — ES teisé

1. Reglamentas Nr. 178/2002: Maistui skirty teisés akty reglamentas

3. Reglamente Nr. 178/2002° numatyti maistui skirty teisés akty bendrieji principai ir reikalavimai.
1 straipsnyje numatyta, kad reglamentu siekiama Zmoniy sveikatos apsaugos ir kartu uztikrinamas
veiksmingas vidaus rinkos veikimas. Jame taip pat numatytos ,solidaus moksl[o] pagrindo pateikimo
priemoneés <...> padedancios priimti su maisto ir pasary sauga susijusius sprendimus®.

1 — Originalo kalba: angly.

2 — 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas, nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus,
isteigiantis Europos maisto saugos tarnyba ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procedaras (OL L 31, 2002, p. 1; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk, 6 t., p. 463).

LT
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4. 4 straipsnyje ,Taikymo sritis“ patvirtinta, kad reglamento II skyrius (kuris apima 4-21 straipsnius)
,yra susijes su visais maisto <...> gamybos, perdirbimo ir paskirstymo etapais“ ir kad
»5—10 straipsniuose nustatyti principai sudaro pagrindine horizontalaus pobudzio sistema, kurios,
imantis priemoniy, batina laikytis“.

5. 6 straipsnyje ,Rizikos analizé” numatyta, kad maisto produktus reglamentuojantys jstatymai turi
remtis rizikos analize ir kad rizikos vertinimas ,remiasi turima moksl[o] informacija, o vertinama
laikantis savarankiskumo, objektyvumo ir skaidrumo principy®.

6. 7 straipsnio ,Atsargumo principas“ 1 dalyje numatyta, kad ,ypatingomis aplinkybémis, kai, jvertinus
turimg informacija, yra nustatoma kenksmingo poveikio sveikatai galimybé, taciau mokslas abejoja,
laukiant tolesnés issamesniam rizikos jvertinimui reikalingos moksl[o] informacijos, gali bati priimtos
laikinosios rizikos valdymo priemonés, uztikrinancios Bendrijos pasirinkta auksta sveikatos apsaugos
lygi“. 7 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad tokios priemonés turi bati proporcingos.

7. 14 straipsnyje numatytas reikalavimas, kad nesaugus maistas rinkai nepateikiamas, ir nurodyta, kad
jis laikomas nesaugus, jei kenkia sveikatai arba netinka Zmonéms vartoti. 14 straipsnio 7 dalyje
numatyta, kad maistas, ,atitinkantis maisto sauga reglamentuojancias konkrecias Bendrijos nuostatas,
laikomas saugiu tiek, kiek kalbama apie tuos jo aspektus, kuriems yra taikomos konkrecios Bendrijos
nuostatos”. 14 straipsnio 9 dalyje numatyta, kad, ,jei néra konkreciy Bendrijos nuostaty, maistas
laikomas saugiu, jei atitinka valstybés narés, kurios teritorijoje jis yra realizuojamas, nacionaliniy
maisto produktus reglamentuojanciy jstatymuy konkrecias nuostatas ir jei tos nuostatos rengiamos bei
taikomos nepazeidziant Sutarties, ypac jos 28 ir 30 straipsniy®.

8. 53 straipsnyje numatyta, kad, kai yra akivaizdu, kad maistas arba pasarai kelia rimta pavojy, kurio
valstybés narés negali sékmingai i$vengti, Komisija gali priimti padariniy likvidavimo priemones.
55 straipsnyje numatytas leidimas Komisijai parengti bendrajj kriziy valdymo plana.

2. Reglamentas Nr. 1925/2006: Maisto priedy reglamentas

9. Reglamento Nr. 1925/2006° 2 konstatuojamojoje dalyje numatyta, kad, nesant konkrec¢iy ES
taisykliy, ,nepazeidziant Sutarties nuostaty, gali bati taikomos atitinkamos nacionalinés taisyklés®.

10. 1 straipsnyje numatyta, kad reglamentas susijes su maisto produkty papildymu vitaminais ir
mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis, siekiant uztikrinti veiksminga vidaus rinkos veikima
ir auksta vartotoju teisiy apsaugos lygi.

11. 2 straipsnyje ,kita medziaga“ apibrézta kaip ,kita nei vitaminas ar mineralas medziaga, turinti
mitybinj arba fiziologinj poveikj“.

12. Reglamento III skyriaus pavadinimas — ,Papildymas tam tikromis kitomis medziagomis®“. Ji sudaro
tik 8 straipsnis. 8 straipsnyje numatyta procedira, kurios ,laikomasi i§ esmeés tais atvejais, kai kita
negu vitaminai ar mineralai medziaga dedama j maisto produktus tokiu budu, kad suvartojamas $ios
medziagos kiekis virsyty jprastus kiekius arba kitaip kelty potencialy pavojy vartotojams. Toliau
8 straipsnyje numatyta, kad Komisija ,gali“ priimti sprendima dél medziagos arba ingrediento
jtraukimo j reglamento III prieda.

3 — 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas dél maisto produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei tam tikromis
kitomis medziagomis (OL L 404, 2006, p. 26).
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13. 8 straipsnio 6 dalyje numatyta, kad Komisija nustato 8 straipsnio taikymo jgyvendinimo taisykles.
Jos priimtos kaip Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 307/2012*

14. 11 straipsnyje ,Nacionalinés nuostatos“ numatyta, kad apie naujus teisés aktus dél draudimo
papildyti maisto produktus tam tikromis kitomis medziagomis arba tokio papildymo ribojimo
pranesama Komisijai ir jiems taikoma Maisto priedy reglamento 12 straipsnyje nustatyta procedura.

B — Nacionaliné teisé

15. Toliau Vokietijos maisto produkty ir pasary kodekse (Lebensmittel-, Bedarfsgegenstinde- und
Futtermittelgesetzbuch, toliau — LFGB)® nustatytos nacionalinés teisés nuostatos sudaro nagrinéjamo
ginco nacionalinj teisinj pagrinda.

16. LEGB 2 straipsnio 2 ir 3 dalyse daroma nuoroda j maisto apibréztj, pateikta Reglamento
Nr. 178/2002 2 straipsnyje, ir | maisto priedy apibréztj, pateikta Reglamento Nr. 1333/2008°
3 straipsnio 2 dalies a punkte ir 2 straipsnio 2 dalyje. Be to, pagal 2 straipsnio 3 dalies antra sakinj
maisto priedams prilyginama:

»1. Medziagos, paprastai atskirai nevartojamos kaip maisto produktas ir nevartojamos kaip budingas
maisto produkto ingredientas, nepaisant to, ar jos turi maistine verte, ir kuriy j maisto produktus
pridedama juos gaminant arba apdorojant ne dél technologiniy priezasciy.

<>
3. Amino ragstys ir ju dariniai <...>.”

17. LEGB 4 straipsnyje numatyta, kad LFGB nuostatos, kuriomis reglamentuojami maisto priedai,
taikomos ir jiems pagal 2 straipsnio 3 dalies antra sakinj prilygintoms medziagoms.

18. LFGB 6 straipsnyje numatyta, kad draudziama:
»1. Gaminant ir apdorojant rinkai teikti skirtus maisto produktus:
a) naudoti neleistinus maisto priedus, grynus arba miSiniuose su kitomis medziagomis <...>

2) verslo tikslais teikti rinkai maisto produktus, kurie pagaminti ar apdoroti pazeidziant 1 punkte
numatyta draudima arba kurie neatitinka pagal 7 straipsnio 1 dalj, 2 dalies 1 arba 5 punkta
priimto teisés akto <...>.”

19. LEGB 54 straipsnio 2 ir 3 dalyse numatytas leidimas taikyti 6 straipsnyje jtvirtinto draudimo iSimtis
importui. Tokios i$imtys taikomos atlikus rizikos vertinima, atsizvelgiant j tarptautines mokslo Zinias ir
valgymo jprocius Vokietijoje. Sprendimai dél tokiy i$imciy taikymo yra bendro pobudzio ir taikomi
visiems tam tikro produkto importuotojams. Sie sprendimai turi bati priimti per protinga laikotarpi.
Jeigu $is laikotarpis virsija 90 dieny, batina nurodyti delsimo priezastis.

4 — 2012 m. balandzio 11 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1925/2006 dél maisto produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis 8 straipsnio taikymo taisyklés
(OL L 102, 2012, p. 2).

5 — 2013 m. birzelio 3 d. (BGBI. I, p. 1426), paskutinj karta i§ dalies pakeistas 2014 m. gruodzio 5 d. jstatymu (BGBI. 1, p. 1975).
6 — 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 1333/2008 dél maisto priedy (OL L 354, 2008, p. 16).
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20. LFGB 68 straipsnyje numatyta:, (1) Pateikus prasyma konkreciu atveju leidziamos $io jstatymo arba
jo pagrindu priimty kity teisés akty nuostaty iSimtys pagal 2 ir 3 dalis. <...>

(2) ISimtys gali bati leidziamos tik dél:

1) tam tikry maisto produkty gamybos, apdorojimo ir pateikimo rinkai <...>, jei tikimasi rezultaty,
kurie gali bati reik§mingi maisto produktams <...> taikomuy nuostaty pakeitimui ir papildymui,
oficialiai stebint arba jei nuostatos dar nepriderintos prie <...> Europos Sajungos teisés akty; $iuo
atveju butina tinkamai atsizvelgti j teisétus asmenu interesus ir visus veiksnius, kurie gali daryti
jtaka atitinkamos pramoneés $akos bendrai konkurencinei padéciai;

<.o>

4) Kkitais atvejais, kai dél ypatingy aplinkybiy, ypac esant grésmei, kad gali sugesti maisto produktai <...
> tai butina siekiant iSvengti nepagrjsto grieztumo; <..>

(3) Isimtys gali bati leidziamos tik tada, kai faktai pateisina prielaida, kad nekyla pavojus Zmoniy ir
gyviny sveikatai.

<...>

(5) Isimtinis leidimas pagal 2 dalj gali bati suteiktas ne ilgesniam kaip trejy mety laikotarpiui. 2 dalies
1 punkte nurodytais atvejais paprasius jis gali buti pratestas tris kartus <...> po ne ilgesnj kaip trejy
mety laikotarpj, jeigu tebevykdomi iSimtinio leidimo suteikimo reikalavimai.”

IIT - Faktinés aplinkybés, procesas ir prejudiciniai klausimai

21. Queisser Pharma GmbH & Co. KG (toliau — Queisser) isteigta Vokietijoje. Ji gamina ir parduoda
maisto papilda ,Doppelherz aktiv® + gelezis + vitaminas C + histidinas + folio ragstis, kurio sudétyje,
be kita ko, yra L-histidino (toliau — produktas Doppelherz). L-histidinas yra amino ragstis.

22. 2006 m. kovo mén. Queisser paprasé Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(Federaliné vartotoju apsaugos ir maisto saugos tarnyba, toliau — BVL) iSimtinio leidimo pagal
LFGB 68 straipsnj. Konkreciai kalbant, ji sieké gauti leidima Vokietijoje kaip maisto papilda gaminti ir
platinti produkta Doppelherz.

23. 2012 m. lapkri¢io mén. Queisser prasymas buvo atmestas. Pagal LFBG 68 straipsnio 3 dalj iSimtinj
leidima galima iSduoti tik jeigu faktai patvirtina prielaida, kad nekils pavojaus Zmoniy ir gyviny
sveikatai. BVL nemané, kad j produkta Doppelherz pridétas L-histidinas kelia pavojy sveikatai. Taciau
BVL susirapinima kélé sio produkto sudétyje esantis gelezies kiekis. Todél prasymas buvo atmestas ne
dél amino ragsties L-histidino, o dél gelezies.

24. Queisser administracine tvarka apskundé $j sprendima BVL. Ji pateiké produkte Doppelherz esancio
gelezies kiekio saugumo mokslo jrodymuy. Sis skundas atmestas 2013 m. vasario mén.

25. 2013 m. kovo mén. Queisser apskundé sprendimg atmesti jos skunda prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikusiam teismui. Kol buvo nagrinéjama $i byla, 2015 m. vasario 17 d. sprendimu BVL
panaikino savo sprendima ir suteiké Queisser trejiems metams iSimtinj leidima pagal
LEFGB 68 straipsnio 1 dalj ir 2 dalies 1 punkta.
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26. Siomis aplinkybémis Verwaltungsgericht Braunschweig (Braun$veigo administracinis teismas)
sustabdé bylos nagrinéjima ir pateiké Teisingumo Teismui tokius klausimus:

»1. Ar Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV) 34, 35 ir 36 straipsnius, siejamus su
[Reglamento Nr. 178/2002] 14 straipsniu, reikia aiskinti taip, kad jiems prieStarauja nacionalinio
jstatymo nuostata, kuria draudziama gaminti arba apdoroti ir (arba) pateikti rinkai maisto papilda
su amino rag$timis (Siuo atveju L-histidinu), nebent jvykdzius tam tikras papildomas materialines
salygas diskrecija turinti nacionaliné institucija suteiké laikinajj iSimtinj leidima?

2. Ar [Reglamento (EB) Nr. 178/2002] 14, 6, 7, 53 ir 55 straipsniy sistema lemia tai, kad konkreciuy
maisto produkty arba maisto sudedamuyjy daliy nacionalinis draudimas gali bati nustatomas tik
juose minétomis salygomis, ir ar tam prieStarauja nacionalinio jstatymo nuostata, nurodyta
1 punkte?

3. Ar [Reglamento (EB) Nr. 1925/2006] 8 straipsnj reikia aiskinti taip, kad jam priestarauja
nacionalinio jstatymo nuostata, nurodyta 1 punkte?“

27. Queisser, Vokietijos vyriausybé ir Komisija pateiké rasytines pastabas. Per 2015 m. geguzés 12 d.
vykusj posédj Queisser ir Komisija pateiké Zodines pastabas.

IV — Vertinimas

A — [vadas

28. Nacionalinis teismas i$ esmés klausia, ar reikalavimas gauti iSimtinj leidima gaminti ir platinti
maisto papildus, kuriy sudétyje yra amino rag$ciy, suderinamas su: i) Sutarties nuostatomis dél laisvo
prekiy judéjimo; ii) Reglamentu Nr. 178/2002; ir iii) Reglamentu Nr. 1925/2006. Sioje i$vadoje
nacionalinio teismo klausimus nagrinésiu atvirkstine tvarka.

29. Dél toliau nurodyty priezas¢iy manau, kad tiek, kiek nacionalinéje teiséje numatyta iSimtinio
leidimo procedira taikoma amino ragstims, ji nepatenka j Reglamento Nr. 1925/2006 taikymo sritj’.

30. Taciau 8i procedira patenka j Reglamento Nr. 178/2002, visy pirma j jo 6 ir 7 straipsniy taikymo
sritj. Siose nuostatose numatyti reikalavimai atitinkamai: a) kad maisto produktus reglamentuojantys
nacionalinés teisés aktai buty priimti remiantis rizikos vertinimu pagal mokslo informacijg; ir b) kad
taikant atsargumo principa nustatyti apribojimai baty proporcingi. Manau, kad i$ tiesy kyla keli
klausimai dél tokio pobudzio iSimtinio leidimo proceduros, kaip apibudintoji nacionalinio teismo
prasyme, suderinamumo su $iomis nuostatomis.

31. Dél SESV 34-36 straipsniy manau, kad jie netaikytini, nes nagrinéjama situacija yra iSimtinai
nacionaliné.

7 — Dar pridurciau, kad, mano manymu, Sioje byloje nacionalinéje teisé¢je numatyta iSimtinio leidimo procedira nepatenka nei j 2008 m. gruodzio
16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto priedy (OL L 354, 2008, p. 16), nei j 2002 m. birzelio 10 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos Nr. 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papildais, suderinimo (OL L 183,
2002, p. 51; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 29 t., p. 490) taikymo sritj. Pagal Reglamento Nr. 1333/2008 3 straipsnio 2 dalies
a punkto ix papunktj Sis reglamentas netaikomas amino ragstims, kai jos neatlieka jokios technologinés funkcijos.
Direktyvos 2002/46 11 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad, kai néra jgyvendinimo akty, susijusiy su ,kitomis medziagomis“ (tarp jy ir su amino
ragstimis), nepazeidziant Sutarties gali buti taikomos nacionalinés nuostatos. Tokiy teisés akty nepriimta. Todél abu Sie teisés aktai $iai bylai
netaikomi.
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B — Treciasis klausimas

32. Nacionalinis  teismas treciuoju  klausimu siekia iSsiaiskinti, ar pagal Reglamento
Nr. 1925/2006 8 straipsnj negalima taikyti tokios iSimtinio leidimo procediros, kaip apibudintoji jo
nutartyje dél prasymo priimti prejudicinj sprendima.

33. Tiek, kiek amino ragstys, kuriomis papildomi maisto produktai, turi maistinj arba fiziologinj
poveikj, jos laikomos ,kitomis medziagomis®, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 1925/2006 2 straipsnio 2 punkta.

34. Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnyje numatyta procedira, kurios reikia laikytis norint jtraukti
sKita medziaga“ | Sio reglamento III prieda (kuriame pateikti ,kity medziagy“, kurias naudoti
draudziama, galima naudoti su tam tikromis salygomis arba dél kuriy kyla abejoniy mokslo pozitriu,
sarasai). Dél to kyla klausimas, ar vien todél, kad amino ragstis néra jtraukta j III prieds, valstybé naré
negali apriboti jos naudojimo maisto produktuose.

35. Manau, kad akivaizdu, jog i $j klausima reikia atsakyti neigiamai.

36. Tiesa, kad pagal Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnj $ioje nuostatoje numatytos procediros
slaikomasi“, kai ,kita medziaga“ dedama | maisto produktus tam tikromis salygomis®. Galima aiskinti,
kad vartojamas zodis ,laikomasi“ reiskia, jog $i procedira privaloma visais atvejais, kai draudziama
naudoti tam tikra medziaga arba numatyti jos naudojimo apribojimai.

37. Taciau, kaip rasytinése pastabose nurodo Komisija, tokio ai$kinimo nepatvirtina reglamento
11 straipsnis ir 2 konstatuojamoji dalis. Reglamento Nr. 1925/2006 2 konstatuojamojoje dalyje
numatyta, kad, nesant konkreciy ES taisykliy dél ,kity medziagy“, gali buti taikomos atitinkamos
nacionalinés taisyklés. Reglamento 11 straipsnyje ,Nacionalinés nuostatos“ numatyta, kad, jeigu
valstybé naré siekia priimti naujy teisés akty dél draudimo naudoti ,kitas medziagas® maisto
produktuose arba ju naudojimo ribojimo, ji privalo apie tai pranesti Komisijai ir laikytis reglamento
12 straipsnyje numatytos proceduros.

38. Todél, atsizvelgiant j 11 straipsnj ir 2 konstatuojamaja dalj, galima daryti i§vada, kad apie
atitinkamas nacionalinés teisés nuostatas, priimtas po to, kai jsigaliojo reglamentas, bitina pagal
specifine procedira pranesti Komisijai ir Komisija gali neleisti jy taikyti. Taciau reglamentas neuzkerta
kelio taikyti nacionalinés teisés nuostaty, kurios buvo priimtos iki jo jsigaliojimo.

39. Atsizvelgiant j iSdéstytus argumentus, i nacionalinio teismo trecigji klausima galima atsakyti taip,

kad Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsniui nepriestarauja nacionaliniy jstatymy nuostatos, kuriomis
draudziama gaminti ir apdoroti ir (arba) pateikti rinkai maisto papildg su amino ragstimis, iSskyrus

.....

C — Antrasis klausimas

40. Antrasis nacionalinio teismo klausimas susijes su tuo, ar pagal Reglamento Nr. 178/2002 6, 7, 14,
53 ir 55 straipsnius draudziama tokia iSimtinio leidimo procedira, kokia nurodyta nutartyje dél
pradymo priimti prejudicinj sprendima.

8 — IS esmés, kai kyla potencialus pavojus visy pirma dél suvartojamy nejprastai dideliy ,kitos medziagos* kiekiy.
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4]1. Pagal Reglamento Nr. 178/2002 1 straipsnj $is reglamentas ,nustato Bendrijos ir nacionalinius
maisto bei pasary principus apskritai ir ypa¢ maisto ir pasary saugos bendruosius reguliavimo
principus®. Jis taikomas ,visiems maisto <...> gamybos, perdirbimo ir paskirstymo etapams®“.
4 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad 5-10 straipsniai ,sudaro pagrindine horizontalaus pobidzio
sistema, kurios, imantis priemoniy, butina laikytis“. 4 straipsnio 3 dalyje numatyta, kad ,dabartiniai
maisto produktus reglamentuojanciy jstatymy principai ir procediros nustatomi kuo skubiau, ne
veéliau kaip iki 2007 m. sausio 1 d., kad baty laikomasi 5-10 straipsniy nuostaty®.

42. I8 isdéstyty nuostaty aiskiy formuluociy i$plaukia, kad nacionaliniy jstatymy nuostatos, kaip antai
nurodytos nacionalinio teismo pirmajame klausime, turéjo bati pataisytos taip, kad iki 2007 m. sausio
1 d. atitikty, be kita ko, Reglamento Nr. 178/2002 6 ir 7 straipsnius.

1. Reglamento Nr. 178/2002 14, 53 ir 55 straipsniy taikymas

43. Pries toliau detaliai nagrinédamas 6 ir 7 straipsnius visy pirma trumpai aptarsiu kitas Reglamento
Nr. 178/2002 nuostatas, j kurias daroma nuoroda nacionalinio teismo antrajame klausime.

44. Reglamento Nr. 178/2002 14 straipsnio 9 dalyje numatyta, kad, jeigu néra konkreciy Bendrijos
nuostaty, maistas laikomas saugiu, jeigu atitinka nacionalinés teisés nuostatas, kuriomis nepazeidziama
Sutartis. Sutarties nuostatos, visy pirma susijusios su laisvu prekiy judéjimu, j kurias daroma nuoroda
14 straipsnio 9 dalyje, aptartos Sios iSvados D skirsnyje. 14 straipsnio 9 dalyje daroma nuoroda j
Sutartj, o kitais atzvilgiais tiesiog pasikliaujama nacionalinés teisés nuostatomis. Taigi, pacia Sia
nuostata nedraudziama tokia iSimtinio leidimo procedara, kaip apibudintoji nacionalinio teismo
prasyme priimti prejudicinj sprendima.

45. Be to, Reglamento Nr. 178/2002 14 straipsnio 9 dalis negali pakeisti iSvados dél 6 ir 7 straipsniy
taikymo. 14 straipsnio 9 dalyje dél visy (konkrec¢iy) klausimy, kurie néra aiskiai reglamentuojami
ES teisés nuostatomis, daroma nuoroda j nacionalinés teisés nuostatas. Zinoma, kad negalima aiskinti,
jog ja nukrypstama nuo Reglamento Nr. 178/2002 6 ir 7 straipsniuose numatyty principy, nes $ios
nuostatos, kurios yra bendro pobudzio bei universalios, ir toliau turi buti be apribojimy taikomos, net
nesant specialiyjy nuostaty.

46. Kalbant apie kitas 14 straipsnio dalis, reikéty pasakyti, kad, jeigu netaikomos konkrecios ES
nuostatos, Reglamento Nr. 178/2002 14 straipsnio 7 ir 8 dalys néra tiesiogiai susijusios su $ia byla.
14 straipsnio 1-6 dalyse i§ esmés numatyta, kad maistas neturéty buti realizuojamas, jeigu jis
nesaugus arba netinkamas Zmonéms vartoti. Taigi, Siomis nuostatomis nedraudziama tokia iSimtinio
leidimo procedira, kaip apibudintoji nacionalinio teismo prasyme.

47. Dél Reglamento Nr. 178/2002 53 ir 55 straipsniy pazymétina, kad $ios nuostatos susijusios su
padariniy likvidavimo priemonémis ir kriziy valdymu. Jomis paciomis nedraudziama tokia iSimtinio
leidimo procedira, kaip apibiidintoji nacionalinio teismo prasyme.

2. Bendros pastabos dél Reglamento Nr. 178/2002 6 ir 7 straipsniu

48. Reglamento Nr. 178/2002 6 straipsnyje nustatytas reikalavimas, pagal kurj nacionaliniuose maisto
produktus reglamentuojanciuose jstatymuose numatytos rizikos valdymo priemonés turi buti
priimamos atsizvelgiant i rizikos analizés rezultatus. Rizikos vertinimas turi remtis ,turima moksl[o]
informacija, o vertinama laikantis savarankiskumo, objektyvumo ir skaidrumo principy®.

49. Reglamento Nr. 178/2002 7 straipsnyje ,Atsargumo principas“ numatyta, kad, jeigu jvertinus rizikg
mokslo abejonés neissklaidomos, ,laukiant tolesnés i$samesniam rizikos jvertinimui reikalingos
moksl[o] informacijos“, gali bati priimtos laikinosios rizikos valdymo priemonés. Visos tokios
priemoneés turi buti proporcingos.
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50. Sioje vietoje reikéty nurodyti svarbia i$ankstine pastaba apie $iy dviejy nuostaty santykj ir j
7 straipsnyje numatyto atsargumo principo pobudj. Pagal pastarosios nuostatos aisky teksta valstybés
narés gali gristi rizikos valdymo priemones 7 straipsniu tik jvertinusios turimg informacijg. Kitaip
tariant, 7 straipsnis veikia ir juo galima remtis tik jeigu laikomasi 6 straipsnyje numatyty procesiniy ir
materialiniy nuostaty.

51. Galima daryti i$vada, kad tokia iSimtinio leidimo procedira, kaip apibudintoji nacionalinio teismo
praSyme, negali buti grindziama Reglamento Nr. 178/2002 7 straipsniu, nes draudimas naudoti
neleistinus maisto priedus Vokietijos teiséje nustatytas pries tai nejvertinus turimos informacijos, todél
kyla mokslo abejoniy dél rizikos. I§ esmés Siomis aplinkybémis tokios procedaros negalima pateisinti
remiantis 7 straipsniu.

52. Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, toliau pateikta analizé daugiausia susijusi su Reglamento
Nr. 178/2002 6 straipsniu.

3. Sprendimy priémimo mokslo pagrindas

53. Reglamento Nr. 178/2002 6 straipsnyje numatytas pagrindinis rizikos valdymo principas, butent,
kad priemonés turi bati grindZiamos mokslu’. Galiausiai ribojamosios priemonés, priimtos siekiant
sumazinti nustatyta rizika, taip pat gali atspindéti platesnius politinius sumetimus. Vis délto pradéti
reikéty nuo mokslo ™.

54. Todél akivaizdu, kad pagal 6 straipsnj nebatuy leidziama taikyti nacionalinés teisés nuostaty, kurios
draudzia gaminti ir pateikti rinkai maisto sudedamasias dalis, visiSkai nepaisant mokslo informacijos ir
nesuteikiant galimybés gauti iSimtinj leidima. Taciau Sioje byloje Teisingumo Teismas turi i$nagrinéti
kitokio pobudzio situacija. Pagal nutartyje dél prasymo priimti prejudicinj sprendima apibudinta
sistema nustatytas draudimas, taciau galima gauti iSimtinj leidima ir nagrinéjamu atveju jis gautas.
Néra nepaisoma mokslo; tiksliau kalbant, galima problema susijusi su tuo, kad greiciausiai pagal
nacionaling teise preziumuojama, jog sudedamoji dalis yra nesaugi.

55. Todél nacionalinio teismo antrasis klausimas i§ esmés susijes su tuo, kokie tokios isimtinio leidimo
procediiros apribojimai nustatyti Reglamente Nr. 178/2002. Visy pirma, ar iSankstinio leidimo
procediira apskirtai priimtina (t. y. ar gali buti priimtina prezumpcija, kad sudétiné dalis nesaugi)? Jeigu
taip, kokios iSankstinés salygos turéty buati jvykdytos? Kas turi pateikti rizikai jvertinti buting
informacija ir kas turi atlikti tokj vertinimg (valstybé naré ar akio subjektas)? Kam tenka jrodinéjimo
pareiga?

56. Pries pradédamas nagrinéti Siuos klausimus, aptarsiu pamatinj Teisingumo Teismo sprendima
Komisija / Prancizija (pagalbinés perdirbimo medZziagos)"'.

9 — Neatsizvelgiant j tai, kad buvo priimtas Reglamentas Nr. 178/2002, teismo praktikoje jau buvo numatyta, kad laisvo maisto produkty arba
maisto produkty ingredienty judéjimo apribojimai, nustatyti remiantis su visuomenés sveikata susijusiais pagrindais, kylanciais i§ jy
sudedamyjy daliy, galéty bati pripazinti proporcingais tik jeigu buty grindZiami atitinkama mokslo analize — Zr., pavyzdziui, 2004 m. vasario
5 d. Sprendima Greenham ir Abel (C-95/01, EU:C:2004:71, 39 punktas ir paskesni) ir 2003 m. rugséjo 23 d. Sprendima Komisija / Danija
(C-192/01, EU:C:2003:492, 40 punktas ir paskesni).

10 — Sis aspektas svarbiausias ir kalbant apie Reglamento Nr. 178/2002 7 straipsnj. Jeigu kyla mokslo abejoniy, gali bati priimtos rizikos valdymo

priemoneés, taciau jos yra tik laikinas sprendimas laukiant tolesnés mokslo informacijos.

11 — 2010 m. sausio 28 d. Sprendimas Komiisija / Prancizija (C-333/08, EU:C:2010:44).
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4. Sprendimas Komisija / Prancizija (pagalbinés perdirbimo medziagos)

57. Néra daug Teisingumo Teismo sprendimy, kuriuose aiskinami buatent Reglamento
Nr. 178/2002 6 ir 7 straipsniai'>. Tacdiau yra priimti keli sprendimai laisvo prekiy judéjimo srityje,
kuriuose suformuluoti bendrieji principai, taikomi iSankstinio leidimo procediroms ir rizikos
vertinimui, susijusiems su maisto produktus reglamentuojanciais teisés aktais'. Sie principai didziaja
dalimi gali bati taikomi ir $ios bylos aplinkybéms.

58. Ypa¢ svarbus Teisingumo Teismo sprendimas Komiisija / Pranciizija (Pagalbinés perdirbimo
medziagos)"* — visy pirma todél, kad jis susijes su iSankstinio leidimo sistemos (kaip prie$priesos
individualiems nutarimams dél leidimo, priimamiems tokioje sistemoje) teisétumu. Si byla susijusi su
Prancazijos jstatymu, kuriame numatyta iSankstinio leidimo sistema, taikoma pagalbinéms perdirbimo
medziagoms ir maisto produktams, kuriems paruosti naudojamos pagalbinés perdirbimo medziagos.
Isankstinio leidimo buvo reikalaujama net tais atvejais, kai tokios pagalbinés medziagos ir maisto
produktai buvo teisétai pagaminti kitoje valstybéje naréje. Komisija Prancizijai pareiské ieskinj dél
pazeidimo ir nurodé, kad iSankstinio leidimo sistema pazeistos Sutarties nuostatos dél laisvo
judéjimo ™.

59. Teisingumo Teismas konstatavo, kad iSankstinio leidimo sistema ribojamas laisvas prekiy
judéjimas. Taciau jis taip pat patvirtino ankstesne teismo praktika, pagal kurig iSankstinio leidimo
sistemos ,i§ principo neprie$tarauja Bendrijos teisei, jei laikomasi tam tikry salygu“'’, siekiant

uztikrinti, kad sistemos biity pateisinamos ir proporcingos.

60. Teisingumo Teismas nurodé dvi tokias salygas'. Pirma, turi bati numatyta skaidri ir prieinama
leidimo suteikimo procedira, kuria buty galima atlikti per protinga terming, ir galimybé apskusti
priimta sprendima nacionaliniams teismams (toliau — procesiné salyga). Antra, prasymas suteikti
leidima gali bati atmestas tik jeigu medziaga kelia realy pavojy visuomenés sveikatai (toliau —
materialiné salyga).

61. Toje byloje nagrinéta Prancuzijos sistema turéjo kelis rimtus procesinius trikumus. Dél
materialinés salygos Teisingumo Teismas iSdésté tokias svarbias pastabas.

62. Pirma, valstybiy nariy diskrecija, susijusi su visuomenés sveikatos apsauga, ypa¢ svarbi tada, kai
islieka mokslo abejoniy. Antra, valstybés narés, kurios remiasi laisvo judéjimo iSimtimi, turi ,kiekvienu
konkreciu atveju, atsizvelgdamos | tarptautiniy mokslo tyrimy rezultatus, <...> jrodyti, kad juy
reglamentavimas yra bitinas siekiant veiksmingai apsaugoti [SESV 36 straipsnyje] numatytus
interesus”. Be to, toje byloje pagalbiniy perdirbimo medziagy draudimas turéjo buti ,pagristas iSsamiu

12 — 2011 m. rugséjo 9 d. Sprendimas Prancizija / Komisija (T-257/07, EU:T:2011:444) ($is sprendimas susijes su ribojamyjy priemoniy,
kuriomis kovojama su spongiforminémis encefalopatijomis, su$velninimo suderinamumu su atsargumo principu; jis apeliacinéje instancijoje
patvirtintas 2013 m. liepos 11 d. Sprendimu Prancizija / Komisija (C-601/11 P, EU:C:2013:465)); 2015 m. geguzés 21 d. Sprendimas
Rubinum / Komisija (T-201/13, EU:T:2015:311) (Sis sprendimas $ioje i$vadoje aptariamas toliau nuo 72 punkto; jis susijes su Komisijos
igyvendinimo reglamento suderinamumu su 6 straipsniu). 2010 m. sausio 28 d. Sprendime Komisija / Pranciizija (C-333/08, EU:C:2010:44),
kuris aptariamas toliau, 6 straipsnis paminétas, taciau tai yra byla dél pazeidimo, grindziama vien dabar galiojanc¢iu SESV 34 straipsniu.

13 — Zr,, pavyzdziui, 2010 m. sausio 28 d. Sprendima Komiisija / Prancizija (C-333/08, EU:C:2010:44); 2004 m. vasario 5 d. Sprendima Greenham
ir Abel (C-95/01, EU:C:2004:71); 2004 m. gruodzio 2 d. Sprendima Komisija / Nyderlandai (C-41/02, EU:C:2004:762); 2003 m. rugséjo 23 d.
Sprendima Komiisija / Danija (C-192/01, EU:C:2003:492) ir 1983 m. liepos 14 d. Sprendimg Sandoz (174/82, EU:C:1983:213).

14 — 2010 m. sausio 28 d. Sprendimas Komisija / Pranciizija (C-333/08, EU:C:2010:44). Pagalbinés perdirbimo medziagos naudojamos maisto
gamybos procese jvairiais budais (pavyzdziui, kaip katalizatoriai arba priemai$y $alinimo priemonés).

15 — Siame sprendime daroma nuoroda j Reglamenta Nr. 178/2002, ta¢iau Komisija nenurodo, kad $io reglamento nesilaikymas yra pazeidimo
pagrindas.

16 — 2010 m. sausio 28 d. Sprendimas Komiisija / Prancizija (C-333/08, EU:C:2010:44, 80 punktas). Taip pat zr. 2003 m. rugséjo 23 d. Sprendima
Komisija / Danija (C-192/01, EU:C:2003:492, 44 punktas) ir 2009 m. kovo 5 d. Sprendima Komisija / Ispanija (C-88/07, EU:C:2009:123,
87 punktas).

17 — Remdamasis nusistovéjusia teismo praktika nuo 1983 m. liepos 14 d. Sprendimo Sandoz (174/82, EU:C:1983:213).
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valstybés narés <...> tvirtinamo pavojaus jvertinimu®. Trecia, visos valstybés narés priimtos priemonés
turi bati proporcingos. Galiausiai, ketvirta, prie$ taikant atsargumo principa batina atlikti ,visapusiska
pavojaus sveikatai vertinima [remiantis] prieinamais patikimiausiais moksl[o] duomenimis ir naujausiy
tarptautiniy tyrimy rezultatais®.

63. Teisingumo Teismas konstatavo, kad Prancizijoje galiojusi iSankstinio leidimo sistema neatitiko $iy
materialiniy salygy. Visy pirma Teisingumo Teismas mané, kad kyla problemy dél bendro sistemos
pobudzio. Teisingumo Teismas nurodé, kad $i sistema turéty bati taikoma tik pagalbinéms perdirbimo
medziagoms, priskirtinoms prie ,pavojingy ar abejoniy kelianc¢iy kategorijy“'®. Tacdiau Prancizijoje
galiojusioje sistemoje nebuvo ,[isskiriamos] atskiros [pagalbinés perdirbimo medziagos] arba remiamasi
pavojaus, kuris potencialiai gali kilti sveikatai, lygiu“". Teisingumo Teismas toliau nurodé, kad
svalstybé naré negali pateisinti tokios sisteminés ir neturincios aiskaus tikslo iSankstinio leidimo
sistemos <...> pabrézdama tai, kad dél didelio kiekio naudojamuy [pagalbiniy perdirbimo medziagy]

<...> neimanoma atlikti i$samesniy i$ankstiniy tyrimy“*.

64. Teisingumo Teismas Sprendime Komiisija / Pranciuzija (Processing aids) ai$kiai patvirtina, kad
iSankstinio leidimo sistemos pagal laisvo judéjimo nuostatas néra per se negalimos. Vis délto akivaizdu
ir tai, kad nepalankiai vertinamos bendros isankstinio leidimo sistemos, kurios néra moksliskai
pagristos ..

65. Taciau manau, kad Sprendime Komiisija / Pranciizija (Processing aids) nepateiktas atsakymas j $ios
iSvados 55 punkte pateiktus detalesnius klausimus, butent, kas turi pateikti rizikai jvertinti reikiama
informacija ir kam tenka susijusi jrodinéjimo pareiga. Dabar juos ir i$nagrinésiu.

5. Informacijos teikimas ir jrodinéjimo pareiga

66. Pirmiausia svarbu tai, kad apskritai Sie klausimai gali bati sprendziami taikant du krastutinius
pozitrius.

67. Vienoje spektro puséje jrodinéjimo pareiga tenka vien valstybei narei. Ji turi pateikti visa mokslo
informacija, kurios reikia norint i$samiai jvertinti kiekvienos konkrecios medziagos keliama rizika.
Jeigu valstybé naré to nepadaro, ji negali teisés akty, kuriais reglamentuojami maisto produktai, srityje
taikyti priemoniy, kuriomis ribojamas tokios medziagos naudojimas arba pateikimas rinkai, tarp jy ir
iSankstinio leidimo sistemos (toliau — modelis ,leidziama viskas, kas néra uzdrausta®).

68. Kitoje spektro puséje valstybé naré nustato bendrgjj draudima dél tam tikros sudétinés dalies arba
sudétiniy daliy kategorijos, neatlikusi jokio rizikos jvertinimo. Taip valstybé naré faktiskai perkelia
jrodinéjimo pareiga tkio subjektui, kuris turi pateikti i$samiam rizikos vertinimui atlikti bating mokslo
informacija (toliau — modelis ,draudziama viskas, kas néra leidziama®).

69. Man kyla daug abejoniy dél abiejy $iy poziariy. Be to, nemanau, kad kurj nors i§ jy patvirtina
teismy praktika.

18 — 2010 m. sausio 28 d. Sprendimas Komiisija / Pranciizija (C-333/08, EU:C:2010:44, 95 punktas).
19 — 2010 m. sausio 28 d. Sprendimas Komiisija / Pranciizija (C-333/08, EU:C:2010:44, 100 punktas).
20 — 2010 m. sausio 28 d. Sprendimas Komisija / Prancizija (C-333/08, EU:C:2010:44, 103 punktas).

21 — Taip pat dél batinybes vertinti kiekvienu atveju atskirai zr. 2009 m. kovo 5 d. Sprendima Komisija / Ispanija (C-88/07, EU:C:2009:123, 92 ir
93 punktai).
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a) Modelis ,leidziama viskas, kas néra uzdrausta“

70. Dél pirmojo modelio ,leidziama viskas, kas néra uzdrausta“ tiesa, kad pagal laisvo judéjimo logika
valstybei narei tenka pareiga pateisinti laisvo prekiy judéjimo apribojimus. Taciau svarbu paminéti dvi
iSankstines pastabas dél $io plataus teiginio. Pirma, $is teiginys yra bendro pobudzio ir juo i§ esmés
nustatytas iSeities taskas. Antra, primenu, kad c¢ia aiskinami ne SESV 34 ir 36 straipsniai. Aiskinamas
Reglamento Nr. 178/2002 6 straipsnis (o $alia jo ir 7 straipsnis), batent gana jautrios srities antrinés
teisés nuostatos.

71. Be to, kaip patvirtinta Sprendime Komiisija / Pranciizija (Processing aids), pati su laisvu judéjimu
susijusi teismy praktika i§ esmés neuzkerta kelio valstybéms naréms taikyti iSankstinio leidimo
reikalavimy. Ji taip pat netrukdo valstybéms naréms reikalauti, kad bendroveés pateikty informacija,
kuri padéty jvertinti, ar valstybé naré leis savo teritorijoje pateikti rinkai maisto produktus, kuriuose
yra tam tikry sudedamyjy daliy®. Sprendime Komiisija / Prancizija (Processing aids) taip pat
patvirtinta, kad galimybé valstybéms naréms remtis iSankstinio leidimo sistema turi bati reali. Ji
neturéty tapti negaliojanti dél salygy, kurios praktikoje uzkerta kelig valstybei narei pries suteikiant
leidima pateikti produktus jos rinkai patikrinti, ar egzistuoja realus pavojus visuomenés sveikatai®.
Manau, kad, jeigu pries$ leidziant valstybei narei sustabdyti prekyba taikant iSankstinio leidimo sistema
jos buty reikalaujama pateikti iSsamia, tikslia, visapusiska visos prieinamos mokslo informacijos
apzvalga, padétis pasidaryty pavojingai panasi i pirma aprasyta padétj. Galiausiai pazymétina, kad $ioje
byloje apibudintoje sistemoje netaikomi draudimai, nuo kuriy negalima nukrypti. Ji susijusi su
isankstinio leidimo procedura. Metaforiskai kalbant, valstybé naré spaudzia ne mygtukq ,isjungti®, o tik
mygtukg ,sustabdyti“. Pastarajam rizikos vertinimo ir pagrindimo reikalavimai logiskai turéty buati
mazesni nei pirmajam. Visos $ios aplinkybés rodo, kad turéty bati taikomas lankstesnis poziaris j
jrodinéjimo pareiga.

72. Panasia i$vada galima padaryti atsizvelgiant j Sprendima Rubinum™, kuris, mano nuomone,
netiesiogiai  patvirtina  lankstesnj  poziarj | jrodinéjimo  pareiga pagal Reglamento
Nr. 178/2002 6 straipsnj. Si byla susijusi su prasymu panaikinti Komisijos reglamenta®, kuriuo
sustabdyti leidimai naudoti tam tikra pasary prieda, sudaryta i§ mikroorganizmy. Leidimai sustabdyti
todél, kad pasary priedo genomo zemélapis atskleidé atsparuma tam tikriems antibiotikams
suteikianciy geny, kurie galéjo buti perduoti gyviinams arba zmonéms. Todél $is priedas buvo laikomas
nesaugiu.

73. Bendrasis Teismas patvirtino gin¢ijama Komisijos reglamenta ir atmeté ieskovés argumenta, kad
Komisija neatliko i$samaus rizikos vertinimo. Jis konstatavo, kad nustatyta nehipotetiné rizika ir kad
ieskové nepateiké jrodymy arba konkre¢iy argumenty, jog atlikus (iSsamy) rizikos vertinima baty
padaryta i$vada, kad produkto nauda nusverty Komisijos nurodytas susirapinimg keliancias
aplinkybes ™.

74. Kitaip tariant, Sprendime Rubinum valdzios institucijai ($iuo atveju — Komisijai) atlikus vertinima
pagal jos turima informacija nustatyta rizika. Privatus ukio subjektas galéjo pateikti papildomuy
jrodymy ir gincyti tokia i$vady, tacCiau to nepadaré. Manau, kad tos bylos aplinkybémis toks
jrodinéjimo pareigos pasidalijimas visiskai nattralus: kiekviena $alis gali pateikti ir jrodyti savo
teiginius.

22 — Zr., pavyzdziui, 1983 m. liepos 14 d. Sprendima Sandoz (174/82, EU:C:1983:213, 23 punktas).
23 — 2010 m. sausio 28 d. Sprendimas Komiisija / Pranciizija (C-333/08, EU:C:2010:44, 108 ir 109 punktai).
24 — 2015 m. geguzés 21 d. Sprendimas Rubinum / Komisija (T-201/13, EU:T:2015:311).

25 — Nors sis sprendimas susijes su ES, o ne nacionalinés, priemonés uzgincijimu, jame taip pat nagrinéjamas tariamas Reglamento
Nr. 178/2002 6 straipsnio pazeidimas. Néra priezasc¢iy tokiy dviejy tipy bylose $ia nuostata aiSkinti skirtingai: neturéty buti svarbu, ar
ginc¢ijama priemone priémé ES, ar valstybés narés institucija. Jos abi privalo taikyti 6 straipsnj ir turéty tai daryti vienodai.

26 — 2015 m. geguzés 21 d. Sprendimas Rubinum / Komisija (T-201/13, EU:T:2015:311, 90 ir 91 punktai).
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75. Be to, yra keletas pragmatiniy prieStaravimy pozitriui ,leidziama viskas, kas néra uzdrausta“.
Pirma, néra akivaizdu, kad valdzios institucija visada turi geriausias galimybes surinkti visa mokslo
informacija, butina i$samiam rizikos vertinimui atlikti”. Be to, bent jau kai kuriais atvejais atrodo
logiska, kad ekonominj suinteresuotuma prekiauti tam tikru produktu turinti jmoné (priesingai nei
visuomene) turéty prisidéti prie informacijos rinkimo .

76. Galiausiai modelio ,leidziama viskas, kas néra uzdrausta® taikymas Sioje srityje geriausiu atveju
nelabai deréty, o blogiausiu — atvirai prieStarauty pozitriui, taikomam kitose panasiose srityse.
Geriausias pavyzdys — Naujy maisto produkty reglamentas®. Siame reglamente visiems maisto
produktams, kurie nebuvo placiai vartojami ES iki 1997 m., i§ esmés taikomas modelis ,draudziama
viskas, kas néra leidziama®“. Jeigu ES nuo tos konkrecios datos visiskai pereity nuo modelio ,leidziama
viskas, kas néra uzdrausta“ prie modelio ,draudziama viskas, kas néra leidziama“, tai atrodyty gana
savavaliska. Lankstesnis pozitris | laikotarpj iki 1997 m. turéty buti taikomas atsizvelgiant ne tik j
teismy praktika, bet ir j protingumo principa *’.

b) Modelis ,draudziama viskas, kas néra leidziama“

77. Man kyla rimty abejoniy ir dél modelio ,draudziama viskas, kas néra leidziama®“. Dél jo pateiksiu
tik dvi pastabas.

78. Pirma, kazkas panasaus j modelj ,draudziama viskas, kas néra leidziama“ jau taikoma keliose
specifinése srityse. Dél maisto papildy Direktyvoje 2002/46 taikomas pozitris grindziamas tiksliais
sarasais. | maisto papildus draudziama déti vitaminy ir mineraly, kurie néra jtraukti i tokius sarasus.
Atsizvelgiant | tai, kad ES teisés akty leidéjas priémé antrinés teisés akty ir taip aiSkiai pasirinko
sudaryti tikslius tokiy medziagy sarasus, neatrodo pateisinama nepriémus tokio teisés akto taikyti
pozitrj ,draudziama viskas, kas néra leidZziama“ ir kitoms medziagoms *'.

79. Antra, atsizvelgiant | laisvo judéjimo nuostatas, S$ioje iSvadoje jau aptartame Sprendime
Komisija / Prancuzija (Processing aids) patvirtinta, kad dél bendryjy draudimy naudoti medziagas
maisto produktuose, kai nustatyta galimybé gauti leidima jas naudoti, kyla problemuy. Reikia tam tikry
kiekvienos atskiros medziagos arba bent jau medziagy kategorijos, kuriai tokia medziaga priklauso,
keliamos rizikos jrodymuy.

80. Taciau toje byloje nebuvo detaliai aptarta, kaip buty galima padalyti jrodinéjimo pareiga tarp
valdzios institucijos ir privataus tkio subjekto arba ja perkelti nuo vieno kitam. Taip pat neaptarta,
kiek valdzios institucija turi prima facie pagristi savo pozicija, kad galéty sustabdyti tam tikros
medziagos naudojima arba pateikima rinkai, kol bus gauta papildomy duomeny. Sios i$vados 72 ir
paskesniuose punktuose aptartas Sprendimas Rubinum atspindi lankstesnj pozitrj.

27 — Istekliy (finansiniy ir Zzmogiskyjy), ziniy apie atitinkamus produktus ir galimybés gauti susijusiy duomeny (mokslo informacijos) poziariu.

28 — 7r., pavyzdziui. A. Szajkowska ,The Impact of the Definition of the Precautionary Principle in ES Food Law“, CMLRev, 47, 2010,
p. 173-196, p. 192.

29 — 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto komponenty
(OL L 43, 1997, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 18 t., p. 244), kuris turi bati panaikintas ir pakeistas 2015 m. lapkri¢io
25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty, i§ dalies keic¢ianc¢iu Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinan¢iu Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos
reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 (OL L 327, 2015, p. 1).

30 — Zinoma, yra rimty priezasciy gerai apgalvoti, ar verta abejoti maisto sudedamyjy daliy, kurias Zmonés tiikstantmediais vartojo maistui, sauga.
Taciau tiesa ir tai, kad daug maisto sudedamyjy daliy yra palyginti naujos ir gamtoje jos tiesiog neaptinkamos tokios formos arba
koncentracijos, kokios pateikiamos rinkai. Jeigu teisés aktai, kurie turi bati taikomi tokioms labai skirtingoms aplinkybéms, buty aiskinami
laikantis kurio nors krastutinio poziario, vargu ar toks aiskinimas baty tinkamas.

31 — ES teisés akty leidéjas ketino sudaryti ir kity medziagy, tarp ju — amino ragsciy, tokius tikslius sarasus, taciau jie dar nesudaryti.
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¢) Kompromisas: jrodinéjimo pareigos pasidalijimas

81. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta, matau rimty argumenty pries abu krastutinius pozitrius —
modelius ,leidziama viskas, kas néra uzdrausta“ ir ,draudziama viskas, kas néra leidziama“. Koks gi
buty protingas kompromisas?

82. Kompromisas turéty buti pasiektas atsizvelgiant j batinybe valstybéms naréms pateisinti isankstinio
leidimo procediros nustatyma atskirai dél kiekvienos medziagos. Taip pat turéty buti atsizvelgta i
valstybiy nariy gebéjimo atlikti iSankstinj, i§samy bei nuodugny su visomis medziagomis susijusios
rizikos vertinima praktinius apribojimus. Bendrai manau, jog lankstesnis poziaris butinas ir todél, kad
Reglamente Nr. 178/2002 pripazjstama, jog teisés aktai, kuriais reglamentuojami maisto produktai,
apskritai turéty bati grindziami mokslu. Jame reikalaujama ne vien to, kad teisés akty, kuriais
reglamentuojamas maistas, srityje nustatyti apribojimai buty grindziami mokslu.

83. Konkreciai kalbant, prie§ nustatydama iSankstinio leidimo procedirs, taikoma tam tikrai medziagai,
valstybé naré i§ esmés privalo jrodyti, kad dél tos komnkrecios medziagos kyla reali rizika visuomenés
sveikatai. Nemanau, kad butina atsisakyti taikyti iSankstinio leidimo procedira medziagy kategorijoms.
Taciau valstybé naré turéty aiskiai pagristi tokj poziarj, pavyzdziui, remdamasi prie tam tikros
kategorijos priskirty medziagy struktiriniais panasumais.

84. Turi bati reikalaujama batent rimty ir jtikinamuy prima facie jrodymuy, o ne visos turimos mokslo
informacijos i$samios apzvalgos (priesingai, nei taikant poziarj ,leidziama viskas, kas néra uzdrausta®).
Prima facie jrodymais pateisinamas iSankstinio leidimo reikalavimas. Tokiu atveju isankstinio leidimo
reikalavimas gali tapti proceduriniu pagrindu informacijai, bitinai iSsamesniam vertinimui atlikti,
rinkti. Galiausiai pareiga atlikti rizikos vertinima turi valstybé naré, taCiau jai turi buti sudaryta
galimybé kreiptis j privacius ukio subjektus, kad $ie padéty surinkti tokiam vertinimui batinus
duomenis *.

85. Siuo pozitriu tokia jrodinéjimo pareiga galéty bati laikoma pasidalijamaja. Dél ankstesniuose
punktuose jau nurodyty priezasciy tokia iSvada nataraliai iSplaukia i§ panasiy byly: i§ esmés kiekvienai
Saliai siiloma pateikti ir jrodyti savo teiginius. Pirma, valstybé naré privalo, remdamasi patikima mokslo
informacija, nustatyti, kad kyla pagristy abejoniy. Véliau, jeigu tokiam vertinimui prieStaraujama ir jis
gincijamas, $alis, kuri priestarauja valstybés narés nurodytai arba nustatytai mokslo informacijai, turi
pateikti jos poziarj pagrindzianciy jrodymy. Galiausiai visus taip surinktus jrodymus savo nuoziira
jvertina kompetentinga valdzios institucija.

86. Pagal suformuota su SESV 34 straipsniu susijusia teismo praktika draudimas prekiauti ,gali bati
priimtas tik tuo atveju, jeigu, kaip tvirtinama, realus pavojus visuomenés sveikatai yra pakankamai
nustatytas remiantis naujausiais moksl[o] duomenimis, kurie yra prieinami“®. Jeigu mokslo duomenys
néra jtikinami, ,tac¢iau realaus pavojaus visuomenés sveikatai tikimybé islieka“, Reglamento
Nr. 178/2002 7 straipsnyje nurodytas atsargumo principas pateisina ribojamasias priemones™.

87. Manau, kad pirma iSdéstytas poziaris atitinka reik§mingiausia sprendima, priimta laisvo prekiy
judéjimo srityje — Sprendima Komisija / Prancizija (Processing aids). Sioje byloje taip pat
pripazjstama, jog valstybés narés i§ esmés gali nustatyti iSankstinio leidimo proceduras, taciau grieztai
atmetama galimybé nustatyti bendras ir savavaliskas iSankstinio leidimo sistemas. Taigi, pagal ji
valstybiy nariy reikalaujama pagristi reikalavima gauti iSankstinj leidima dél kiekvienos konkrecios
medziagos. Taciau dél to nenustatyta reikalavimo i§ anksto atlikti i$samy rizikos vertinimg. Uzuot
nustacius tokj reikalavima, leidziama taikyti informacijos rinkimo procediras ir galiausiai pareiga
atlikti vertinima bei nustatyti rizika tenka batent valstybéms naréms.

32 — Zr. sioje i$vadoje jau minéta 1983 m. liepos 14 d. Sprendima Sandoz (174/82, EU:C:1983:213).
33 — 2010 m. sausio 28 d. Sprendimas Komiisija / Prancizija (C-333/08, EU:C:2010:44, 89 punktas).
34 — 2010 m. sausio 28 d. Sprendimas Komisija / Prancizija (C-333/08, EU:C:2010:44, 93 punktas).
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6. Procesinés salygos

88. Kaip jau minéta $ioje iSvadoje kalbant apie Sprendima Komiisija / Prancizija (Processing aids), $alia
pirma nurodyty materialiniy salygy, iSankstinio leidimo procediros turi atitikti ir tam tikras procesines
salygas. Taigi, iSankstinio leidimo procedaros turi buti prieinamos, skaidrios, atliekamos per protinga
terming, taip pat turi bati numatyta galimybé skystis teismui.

89. Manau, kad S$ie reikalavimai gali bati taikomi ir kalbant apie Reglamento Nr. 178/2002 6 ir
7 straipsnius.

7. Taikymas $iai bylai

90. Galiausiai butent nacionalinis teismas turi taikyti i§ Reglamento Nr. 178/2002 6 ir 7 straipsniy
kylancias ir Sioje iSvadoje aptartas materialines ir procesines salygas pagrindinéje byloje gincijamai
iSimtinio leidimo procedarai. Taciau, atsizvelgdamas | prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo uzduotus aiskius klausimus ir remdamasis suteikta faktine informacija, manau, kad
nacionalinio teismo prasyme nurodyto pobudzio iSimtinio leidimo procediira i$ tiesy kelia abejoniy dél
jos suderinamumo su $iomis nuostatomis.

91. Dél materialiniy salygy iSimtinio leidimo procedira atrodo gana bendro pobudzio. Pagal ja
iSankstinio leidimo reikia maisto priedams ir medziagoms, kurios gali bati prilyginamos maisto
priedams, tarp ju — visoms amino ragstims. Taciau, atsizvelgiant | nacionalinio teismo nustatytas
papildomas aplinkybes, neatrodo, jog prima facie jrodyta tokiy amino ragsciy keliama rizika
visuomenés sveikatai, kad bty galima pateisinti tokj bendra pozitrj.

92. Be to, atrodo, kad Vokietijoje maisto produktai, kuriy sudétyje yra tam tikry amino ragsciy,
vertinami kiekvienu konkreciu atveju atskirai ir dél jy priimami individualas sprendimai. Jeigu i$ tiesy
buvo keliamos rizikos prima facie jrodymuy, taciau detaliau iSnagrinéjus viena arba daugiau dokumenty
atsisakyta pradinio pozitrio j tokia amino ragstj, neaisku, kodél ir toliau turi bati preziumuojama, kad
ta amino ragtis kelia rizika ir jai turi bati taikomas i$ankstinio leidimo reikalavimas. Siuos klausimus
taip pat turi iSnagrinéti nacionalinis teismas. Juos nagrinédamas tas teismas taip pat gali atsizvelgti j
faktine aplinkybe, kad pagal LFGB 54 straipsnj laikoma, jog bendrai taikomi iSimtiniai leidimai gali
bati tinkami importuojamoms prekéms. Dél to kyla abejoniy, kodél pagal 68 straipsnj bendrai taikomi
iSimtiniai leidimai nelaikomi tinkamais, o pagal 54 straipsnj jie laikomi tinkamais galbit net toms
pacioms medziagoms.

93. Dél procesiniy salygy noréciau atkreipti démesj i du susirapinima itin keliancius klausimus.

94. Pirma, neaiSku, ar iSimtinio leidimo procedura atliekama per protinga laika. Prasyme priimti
prejudicinj sprendima nurodyta, kad nuo Queisser prasymo pateikimo iki kompetentingos nacionalinés
institucijos pirminio sprendimo praéjo daugiau kaip SeSeri metai. I$ pirmo Zvilgsnio $is laikotarpis pats
savaime atrodo per ilgas. Tokj pozitrj patvirtina LFGB 54 straipsnyje numatyta procedira, pagal kuria,
jeigu sprendimas nepriimamas per 90 dieny, turi bati nurodytos delsimo priezastys. Nuspresti, ar
68 straipsnyje bendras sprendimo priémimo terminas nenustatytas pagrjstai ir ar konkreciai pagal
Queisser praSyma sprendimas priimtas per protinga laikotarpj, taip pat turi nacionalinis teismas.

95. Antra, pagal LFGB 68 straipsnio 5 dalj iSimtiniai leidimai suteikiami laikinai (trejiems metams) ir jy
galiojimas gali buti pratestas tik tris kartus. Bylos medziagoje aiskiai nenurodyta, kas nutinka suéjus
$iam terminui. Jeigu jam suéjus priimamas galutinis sprendimas leisti arba uzdrausti*, nemanau, kad
dél paties iSimtiniy leidimy laikinojo pobudzio kyla suderinamumo su Reglamento Nr. 178/2002 6 ir

35 — Jeigu draudimas yra vienintelis galimas rezultatas, tai buty i§ esmés nesuderinama su iSankstinio leidimo sistemai taikomomis materialinémis
salygomis, nes jis baty nustatomas neatsizvelgiant j rizikos vertinima.
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7 straipsniais ir, atsizvelgiant j iSankstinio leidimo sistema, i$ ty nuostaty i$plaukianc¢iomis procesinémis
salygomis klausimy. Taciau Siose nuostatose numatyty materialiniy salygy pozitriu i$imtiniy leidimuy
laikinasis pobudis turi buti pateisinamas. Todél nuo tada, kai tvirtai nustatoma, kad rizikos néra, i$

.....

96. Galiausiai, kalbant apie teisminés kontrolés reikalavimg, kompetentingoms nacionalinéms
institucijoms turi buti suteikta plati diskrecija tokioje srityje, kaip nagrinéjamoji Sioje byloje, kurioje ji
turi atlikti sudétinga vertinima. Taigi, Sioje srityje priimtos priemonés neteisétuma gali lemti tik
tokioje srityje priimtos priemonés akivaizdus netinkamumas kompetentingos institucijos siekiamo
tikslo atzvilgiu®. Todeél dél pacios aplinkybés, kad kompetentingai nacionalinei institucijai palikta tam
tikra diskrecija, nekyla suderinamumo su Reglamentu Nr. 178/2002 klausimy.

97. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta, siilau Teisingumo Teismui j nacionalinio teismo pateikta antrajj
klausima atsakyti taip: pagal Reglamento Nr. 178/2002 14, 53 ir 55 straipsnius nedraudziama tokio
pobudzio iSimtinio leidimo procedira, kaip nurodytoji prasyme priimti prejudicinj sprendima.
Reglamento Nr. 178/2002 6 ir 7 straipsniai turi bati aiSkinami taip, kad jiems prie$tarauja nacionaliniy
jstatymy nuostatos, pagal kurias draudziama gaminti arba apdoroti ir (arba) pateikti j rinka maisto
papilda su amino ragstimis, iSskyrus atvejus, kai diskrecija turinti nacionaliné institucija pagal
sudedamosioms dalims arba jy kategorijoms, jeigu valstybé naré néra prima facie nustaciusi, kad jos
kelia rizika. Tiek, kiek tokios nacionalinés teisés nuostatos pateisinamos atsizvelgiant | prima facie
riziky, Reglamento Nr. 178/2002 6 ir 7 straipsniuose numatyti reikalavimai, kad bendro draudimo
is$im¢iy nustatymo procedira buty prieinama, skaidri, atliekama per protinga laikotarpj ir kad per ja
priimami sprendimai galéty bati skundziami teismui.

D — SESV 34-36 straipsniai

98. Queisser jsteigta Vokietijoje ir Vokietijoje gamina produkta Doppelherz Vokietijos rinkai. Todél
praSsymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél iSimtinai nacionalinés situacijos, kuri néra
susijusi su prekiy importu vykdant Bendrijos vidaus prekyba®. Taip pat pazymétina, kad LFGB yra
specialioji nuostata (54 straipsnis), susijusi su importu i$ kity ES valstybiy nariy.

99. Galima daryti i$vada, kad SESV 34 straipsnis $ioje byloje netaikomas. Sios i$vados nekeicia faktiné
aplinkybé, kad Reglamento Nr. 178/2002 14 straipsnyje daroma ai$ki nuoroda j SESV 34 straipsnj.
Kadangi néra tarpvalstybinio elemento, SESV 34 straipsnis analizei neturi jokios jtakos.

100. Kaip nurodé Vokietijos vyriausybé, jokia LFGB nuostata néra specialiai skirta sukurti eksportui
maziau palankias salygas nei vidaus prekybai®. Todél SESV 35 straipsnis $iai bylai taip pat netaikomas.

101. Atsizvelgdamas j tai, kas iSdéstyta, sitlau Teisingumo Teismui j nacionalinio teismo pirmajj
klausima atsakyti taip, kad SESV 34, 35 ir 36 straipsniai kartu su Reglamento
Nr. 178/2002 14 straipsniu neuzkerta kelio taikyti tokio pobudzio iSimtinio leidimo procedira, kaip
nurodytoji prasyme priimti prejudicinj sprendima.

36 — Be to, aplinkybé, kad laikini apribojimai leidziami tik jeigu lieka neaiSkumy dél rizikos, aiSkiai patvirtinta Reglamento
Nr. 178/2002 7 straipsnio tekste.

37 — Siuo klausimu Zr. 2005 m. liepos 12 d. Sprendima Alliance for Natural Health ir kt. (C-154/04 ir C-155/04, EU:C:2005:449, 52 punktas).

38 — Zr., pavyzdziui, 2000 m. gruodzio 5 d. Sprendima Guimont (C-448/98, EU:C:2000:663, 21 punktas).

39 — 1979 m. lapkric¢io 8 d. Sprendimas Groenveld (15/79, EU:C:1979:253, 7 punktas) ir 2008 m. gruodzio 16 d. Sprendimas Gysbrechts ir
Santurel Inter (C-205/07, EU:C:2008:730, 40 punktas).
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V - I$vada

102. Sialau Teisingumo Teismui | Verwaltungsgericht Braunschweig (Braunsveigo administracinis
teismas) uzduotus prejudicinius klausimus atsakyti taip.

Pirmasis klausimas

SESV 34, 35 ir 36 straipsniams kartu su 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Reglamento Nr. 178/2002, nustatancio maistui skirty teisés akty bendruosius
principus ir reikalavimus, jsteigianc¢io Europos maisto saugos tarnyba ir nustatanc¢io su maisto saugos
klausimais susijusias procediras, 14 straipsniu neprieStarauja nacionalinés teisés nuostatos, pagal
kurias draudziama gaminti arba apdoroti ir (arba) pateikti rinkai maisto papildg, kurio sudétyje yra
amino ragsciy, isskyrus atvejus, kai jvykdzius tam tikras papildomas materialines salygas diskrecija

.....

Antrasis klausimas

Pagal 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002 14 dél
maisto produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis 53 ir
55 straipsnius nedraudziama tokia i$imtinio leidimo procedira, kaip nurodytoji prasyme priimti
prejudicinj sprendima. Reglamento Nr. 178/2002 6 ir 7 straipsnius reikia aiskinti taip, kad jiems
prieStarauja nacionalinés teisés nuostatos, pagal kurias draudziama gaminti arba apdoroti ir (arba)
pateikti rinkai maisto papilda su amino ragstimis, i$skyrus atvejus, kai jvykdzius tam tikras papildomas
apribojimai taikomi sudedamosioms dalims arba jy kategorijoms, jeigu valstybé naré néra prima facie
nustaciusi, kad jos kelia rizika. Tiek, kiek tokios nacionalinés teisés nuostatos pateisinamos
atsizvelgiant | prima facie rizika, Reglamento Nr. 178/2002 6 ir 7 straipsniuose numatyti reikalavimai,
kad bendro draudimo iSimciy nustatymo procedira buty prieinama, skaidri, atliekama per protinga
laikotarpj ir kad per ja priimami sprendimai galéty buti skundziami teismui.

Treciasis klausimas

Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsniui prieStarauja nacionaliniy jstatymy nuostatos, pagal kurias
draudziama gaminti arba apdoroti ir (arba) pateikti rinkai maisto papilda su amino ragstimis, i$skyrus

.....
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