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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)

z dnia 19 stycznia 2017 r.*

Odestanie prejudycjalne — Swobodny przeplyw towaréw — Artykuly 34 — 36 TFUE — Sytuacja
o charakterze wylacznie wewnetrznym — Bezpieczenstwo zywnosci — Rozporzadzenie (WE)
nr 178/2002 — Artykul 6 — Zasada analizy ryzyka — Artykul 7 — Zasada ostrozno$ci —
Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 — Ustawodawstwo panstwa cztonkowskiego zakazujace produkcji
i wprowadzania do obrotu suplementéw diety zawierajacych aminokwasy — Sytuacja, w ktorej
przyznanie czasowego odstepstwa od tego zakazu nalezy do uprawnienn dyskrecjonalnych
organu krajowego
W sprawie C-282/15
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Verwaltungsgericht Braunschweig (sad administracyjny w Brunszwiku,
Niemcy) postanowieniem z dnia 27 maja 2015 r., ktére wplynelo do Trybunalu w dniu 11 czerwca
2015 r., w postepowaniu:
Queisser Pharma GmbH & Co. KG
przeciwko
Bundesrepublik Deutschland,
TRYBUNAL (czwarta izba),

w skladzie: T. von Danwitz, prezes izby, E. Juhasz, C. Vajda, K. Jiiriméde i C. Lycourgos (sprawozdawca),
sedziowie,

rzecznik generalny: M. Bobek,

sekretarz: K. Malacek, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 12 maja 2016 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Queisser Pharma GmbH & Co. KG przez A. Meisterernsta, Rechtsanwalt,

— w imieniu rzadu niemieckiego przez T. Henzego i B. Beutlera, dzialajagcych w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez S. Griinheid oraz E. Manhaeve’a, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

* Jezyk postepowania: niemiecki
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po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 21 lipca 2016 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne zasady
i wymagania prawa zywnosciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz
ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. 2002, L 31, s. 1), rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania
do zywno$ci witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz.U. 2006, L 404,
s. 26), zmienionego rozporzadzeniem (WE) nr 108/2008 Parlamentu i Rady z dnia 15 stycznia 2008 r.
(Dz.U. 2008, L 39, s. 11) (zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1925/2006”), a takze art. 34—36 TFUE.

Whniosek 6w zostal zlozony w ramach sporu pomiedzy spétka Queisser Pharma GmbH & Co. KG
(zwang dalej ,spotka Queisser Pharma”) a Bundesrepublik Deutschland (Republika Federalna Niemiec)

w przedmiocie wniosku o odstepstwo od zakazu produkgji i sprzedazy suplementy diety zawierajacego
aminokwas L-histydyna.

Ramy prawne

Prawo Unii

Rozporzadzenie nr 178/2002
Artykut 1 rozporzadzenia nr 178/2002 okresla cel i zakres stosowania tego aktu w sposéb nastepujacy:

»1. Niniejsze rozporzadzenie tworzy podstawy do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego i intereséw konsumentéw zwigzanych z zywnoscia, ze szczegélnym uwzglednieniem
zrdéznicowania podazy zywno$ci, w tym produktéw tradycyjnych, z jednoczesnym zapewnieniem
sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego. Rozporzadzenie okresla wspdlne zasady i obowiazki,
$rodki umozliwiajace stworzenie solidnej bazy naukowej, skuteczne wustalenia i procedury
organizacyjne wspierajace podejmowanie decyzji w sprawach bezpieczenistwa zywnosci i pasz.

2. Do celéw ust. 1 niniejsze rozporzadzenie ustanawia ogdlne zasady regulujace sprawy zywnosci i pasz
w ogolnosci, a bezpieczenstwo zywnosci i pasz w szczegélnosci, na poziomie Wspdlnoty i krajowym.

[...]".
Artykul 3 tego rozporzadzenia przewiduje:

»Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

[...]

11) »ocena ryzyka« oznacza proces wsparty naukowo, skladajacy sie z czterech etapéw: identyfikacji
zagrozenia, charakterystyki niebezpieczenistwa, oceny ekspozycji i charakterystyki ryzyka;

[...]"
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Rozdzial II wspomnianego rozporzadzenia, zatytulowany ,Przepisy ogélne prawa zywno$ciowego”,
zawiera art. 4-21: Artykul 4 tego rozporzadzenia, zatytutowany ,Zakres obowigzywania [stosowania]”,
stanowi w ust. 2 i 3:

»2. Zasady ustanowione w art. 5-10 stanowia ogélne ramy o charakterze poziomym, do ktérych nalezy
sie stosowa¢ podczas podejmowania $§rodkow.

3. Istniejgce zasady i procedury prawa zywnosciowego zostana jak najszybciej dostosowane, nie pdzniej
jednak niz do dnia 1 stycznia 2007 r., aby byly zgodne z przepisami art. 5-10".

Artykul 6 rozporzadzenia nr 178/2002, zatytutowany , Analiza ryzyka”, przewiduje:

»1. W celu osiggniecia ogélnego celu, jakim jest wysoki poziom ochrony zdrowia i zycia ludzkiego,
prawo zywnos$ciowe powinno opiera¢ sie na analizie ryzyka, z wyjatkiem sytuacji, w ktoérej nie jest to
wlasciwe ze wzgledu na okolicznosci lub charakter $rodka.

2. Ocena ryzyka powinna opiera¢ sie na istniejacych dowodach naukowych i by¢ podejmowana
w sposob niezalezny, obiektywny i przejrzysty.

3. Zarzadzanie ryzykiem powinno uwzglednia¢ wyniki oceny ryzyka, w szczegdlnosci opinie Urzedu,
okreslonego w art. 22, inne czynniki wlasciwe dla rozwazanej sprawy oraz zasade ostroznosci, gdy
maja znaczenie warunki okreslone w art. 7 ust. 1, w celu osiagniecia ogdlnych celéw prawa
zywno$ciowego okres$lonych w art. 5”.

Artykul 7 wskazanego rozporzadzenia, zatytutowany ,Zasada ostrozno$ci”, stanowi:

»1. W szczegélnych okolicznoséciach, gdy po dokonaniu oceny dostepnych informacji stwierdzono
niebezpieczenstwo zaistnienia skutkéw szkodliwych dla zdrowia, ale nadal brak jest pewnosci
naukowej, w oczekiwaniu na dalsze informacje naukowe umozliwiajace bardziej wszechstronna ocene
ryzyka moga zosta¢ przyjete tymczasowe $rodki zarzadzania ryzykiem konieczne do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia okreslonego we Wspdlnocie.

2. Srodki przyjete w oparciu o przepisy ust. 1 powinny by¢ proporcjonalne i nie bardziej restrykcyjne
dla handlu niz jest to wymagane w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
okreslonego we Wspdlnocie, z uwzglednieniem wykonalnosci technicznej i ekonomicznej oraz innych
czynnikéw uznawanych za stosowne w rozwazanej sprawie. W odpowiednim czasie, w zaleznosci od
rodzaju stwierdzonego ryzyka dla zycia lub zdrowia oraz rodzaju informacji naukowej potrzebnej do
wyjasnienia niepewnos$ci naukowej oraz przeprowadzenia bardziej wszechstronnej oceny ryzyka, $rodki
te zostana poddane przegladowi”.

Artykut 14 rozporzadzenia nr 178/2002, zatytutowany ,,Wymogi w zakresie bezpieczenistwa zywnosci”,
stanowi:

,1. Zaden niebezpieczny $rodek spozywczy [zadna niebezpieczna Zywno$¢] nie moze by¢
wprowadzan[a] na rynek.

2. Srodek spozywczy jest uznawany za niebezpieczny [zZywnos¢ jest uznawana za niebezpieczng], jezeli
uwaza sie, ze:

a) jest szkodliw[a] dla zdrowia;
b) nie nadaje sie do spozycia przez ludzi.

[...]
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7. Zywno$¢ zgodna ze szczegélowymi przepisami wspélnotowymi regulujacymi bezpieczenstwo
zywnosci jest uwazana za bezpieczna pod wzgledem czynnikéw objetych szczegétowymi przepisami
Wspdlnoty.

[...]

9. Z braku szczegétowych przepiséw wspélnotowych zywno$¢ jest uwazana za bezpieczna, jezeli jest
zgodna ze szczegélowymi przepisami krajowego prawa zywnosciowego panstwa czlonkowskiego, na
ktorego terytorium jest ona wprowadzana do obrotu, jezeli takie przepisy byly sporzadzone
i stosowane bez uszczerbku dla postanowien traktatu [FUE], w szczegélnosci jego art. [34 i 36]”.

Artykul 53 tego rozporzadzenia dotyczy srodkéw nadzwyczajnych dla zywnosci i pasz pochodzacych ze
Wspolnoty lub przywozonych z panstwa trzeciego. Artykut 55 rozporzadzenia nr 178/2002 odnosi si¢
do planu ogdélnego zarzadzania kryzysami.

Rozporzadzenie nr 1925/2006
Motywy 1 i 2 rozporzadzenia nr 1925/2006 stanowia:

»(1) Istnieje caly szereg skladnikéw odzywczych i innych skladnikéw, ktére moga byé stosowane
w produkcji zywnosci, obejmujacy miedzy innymi: witaminy, skladniki mineralne — w tym
pierwiastki §ladowe, aminokwasy, niezbedne nienasycone kwasy tluszczowe, bfonnik pokarmowy,
rozmaite ro$liny i ekstrakty roslinne. Ich dodawanie do zywnosci reguluja w réznych panstwach
czlonkowskich odmienne przepisy krajowe, co utrudnia swobodny przeplyw tych produktéw,
stwarza nieréwne warunki konkurencji i wywiera tym samym bezposredni wplyw na
funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Nalezy zatem przyja¢ przepisy wspélnotowe, ktore
zharmonizuja przepisy krajowe w zakresie dodawania do zywno$ci witamin i skladnikow
mineralnych oraz niektérych innych substancji.

(2) Celem niniejszego rozporzadzenia jest uregulowanie dodawania do Zywnos$ci witamin i sktadnikéw
mineralnych oraz stosowania niektérych innych substancji lub skladnikéw zawierajacych
substancje inne niz witaminy i skfadniki mineralne, ktére sa dodawane do zywnosci lub stosowane
w jej produkcji w sposéb prowadzacy do spozycia ilosci znacznie przekraczajacych rozsadne
przewidywane spozycie w normalnych warunkach konsumpcji przy zréwnowazonej
i zréznicowanej diecie lub stanowiacy inne potencjalne zagrozenie dla konsumentéw. Jesli brakuje
szczegOlowych przepiséw wspdélnotowych w zakresie zakazu lub ograniczenia stosowania
substancji badz skladnikéw zawierajacych substancje inne niz witaminy i skladniki mineralne
w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia lub innych szczegétowych przepiséw wspdlnotowych,
zastosowanie moga mie¢ odpowiednie przepisy krajowe, bez uszczerbku dla postanowien
traktatu”.

Artykul 2 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Definicje”, przewiduje:
»,Do celéw niniejszego rozporzadzenia:
[...]

2) »inna substancja« oznacza substancje inna niz witamina lub skladnik mineralny, ktéra posiada
warto$¢ odzywcza lub oddzialuje na fizjologie”.
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Artykul 8 rzeczonego rozporzadzenia, zatytutowany ,Substancje, ktérych stosowanie podlega zakazowi,
ograniczeniu lub kontroli przez Wspdlnote”, stanowi:

»1. Procedura, o ktérej mowa w niniejszym artykule, ma zastosowanie, jesli substancja inna niz
witaminy lub skladniki mineralne albo skladnik zawierajacy substancje inng niz witaminy lub skladniki
mineralne sa dodawane do zywnosci lub stosowane w jej produkcji w sposéb prowadzacy do spozycia
ilo§ci znacznie przekraczajacych rozsadne przewidywane spozycie w normalnych warunkach
konsumpcji przy zrownowazonej i zréznicowanej diecie lub stanowiacy inne potencjalne zagrozenie dla
konsumentow.

2. Komisja moze podja¢ decyzje — z wlasnej inicjatywy lub na podstawie informacji uzyskanych od
panstw czlonkowskich — majaca na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia, kazdorazowo poprzedzona ocena dostepnych informacji przez Urzad, zgodnie
z procedura regulacyjna polaczona z kontrolg, o ktérej mowa w art. 14 ust. 3, o umieszczeniu w razie
koniecznosci substancji lub skiadnika w zataczniku III. W szczegélnosci:

a) jezeli stwierdzono szkodliwy wplyw na zdrowie, substancje lub zawierajacy ja sktadnik:
(i) umieszcza si¢ w zalaczniku III cze$¢ A i zakazuje sie ich dodawania do Zzywnosci badz
stosowania w produkcji zywnosci; lub
(ii) umieszcza sie w zalaczniku III cze$¢ B, a ich dodawanie do Zywnosci badZz stosowanie
w produkcji zywnos$ci dozwolone jest wytacznie w okreslonych tam warunkach;

b) jezeli stwierdzono mozliwo$¢ szkodliwego wplywu na zdrowie, lecz istnieje niepewnos$¢ naukowa,
substancje umieszcza sie¢ w zalaczniku III czes¢ C.

[...]"”.
Artykul 11 owego rozporzadzenia, zatytutowany ,Przepisy krajowe”, stanowi w ust. 2:

»Jesli wobec braku przepiséw wspolnotowych panstwo czltonkowskie stwierdzi koniecznos$¢ przyjecia
nowego aktu prawnego:

a) dotyczacego obowigzkowego dodawania do okre$lonej zywnosci lub jej kategorii witamin
i sktadnikéw mineralnych; lub

b) dotyczacego zakazu lub ograniczenia stosowania niektérych innych substancji w produkcji
okreslonej zywnosci;

powiadamia ono Komisje zgodnie z procedura okreslona w art. 12”.

Prawo niemieckie

Celem Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch (kodeksu zywnosci i pasz dla zwierzat, BGB1. 2005 I,
s. 2618) jest ochrona zdrowia ludzkiego za pomoca $rodkéw zapobiegawczych w prywatnej sferze
domowej lub zapobieganie niebezpieczenistwu, jakie niosa lub moga nie$¢ te produkty. Sad odsylajacy
odwoluje si¢ do wersji rzeczonego kodeksu ogloszonej w dniu 3 czerwca 2013 r. (BGBL 2013 I,
s. 1426), zmienionej art. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2014 r. (BGBL 2014 I, s. 1975) (zwanego dalej
»LFGB”).

Zgodnie z §1 ust. 3 LFGB celem tego aktu jest transpozycja i wdrozenie aktéw prawnych Unii
Europejskiej dotyczacych dziedziny objetej tym kodeksem, takich jak rozporzadzenie nr 178/2002.

ECLLEU:C:2017:26 5
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Paragraf 2 LFGB, zatytulowany , Definicje”, stanowi:

wleed]

2. »Zywno$é« oznacza zywno$¢ zgodnie z definicja w art. 2 rozporzadzenia (WE) [nr 178/2002].

3. »Dodatki do zywno$ci« oznaczaja dodatki do Zywnosci w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a) w zwiazku
z art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci [(Dz.U. 2008, L 354, s. 16)], ktdre ostatnio zostalo zmienione
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 298/2014 z dnia 21 marca 2014 r. [(Dz.U. 2014, L 89, s. 36)].
Réwnowazne dodatkom do zywnosci sa:

1) substancje, ktére w normalnych warunkach ani nie sa spozywane same jako zywnos$¢, ani nie sa
stosowane jako charakterystyczny skladnik zywnosci, bez wzgledu na ich ewentualna wartosc¢
odzywczg, ktérych celowe dodanie, ze wzgledéw innych niz technologiczne, do zywnos$ci w trakcie
jej produkcji lub obrébki powoduje, lub mozna spodziewac si¢ zasadnie, ze powoduje, iz substancje
te lub ich produkty pochodne staja si¢ bezposrednio lub posrednio skladnikiem tej zywnosci,
z wyjatkiem substancji pochodzenia naturalnego lub chemicznie identycznych do substancji
naturalnych, ktére zwyczajowo sa wykorzystywane ze wzgledu na ich warto$ci odzywcze,
zapachowe, smakowe lub jako uzywki,

[...]

3) aminokwasy i ich pochodne,

[...]7.

Paragraf 4 LFGB, zatytulowany ,Zakres stosowania”, stanowi w ust. 1:
»Przepisy niniejszej ustawy

[...]

2) dotyczace dodatkéw do zywnosci stosuje sie réwniez do substancji uznanych za réwnowazne
zgodnie z § 2 ust. 3 zdanie drugie lub na podstawie ust. 3 pkt 2,

[...]".

Paragraf 5 LFGB, zatytulowany ,Zakazy wspierajace ochrone zdrowia”, przewiduje w ust. 1:

»Zakazana jest produkcja lub obrébka zywnosci dla innych w taki sposéb, ze spozycie tej zywnosci
byloby szkodliwe dla zdrowia w rozumieniu art. 14 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia [nr 178/2002], bez

uszczerbku dla:

1) zakazu wprowadzania do obrotu zywnosci szkodliwej dla zdrowia wynikajacego z art. 14 ust. 1
w zwiazku z ust. 2 lit. a) rozporzadzenia [nr 178/2002] [...]

”
eee] o
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Paragraf 6 LFGB, odnoszacy sie do zakazéw dotyczacych dodatkéw do zywnosci, stanowi w ust. 1:
»Zakazane jest:

1) stosowanie w procesach produkcji lub przetwarzania zywnosci przeznaczonej na sprzedaz:
a) niedopuszczonych dodatkéw do zywnosci czy to niezmieszanych, czy w mieszankach z innymi
substancjami,

[...]

2) wprowadzanie do obrotu zywnosci, ktéra wyprodukowano lub przetworzono z naruszeniem zakazu
okreslonego w pkt 1 lub ktéra nie spelnia wymogéw rozporzadzenia wydanego na mocy § 7 ust. 1
lub § 7 ust. 2 pkt 1 lub 5.

[...]"

Na mocy § 7 LFGB Bundesministerium (ministerstwo federalne, Niemcy) jest upowaznione do
przyznawania w drodze zarzadzen odstepstw od zakazéw przewidzianych w § 6 ust. 1 LFGB.

Paragraf 54 ust. 2 i 3 LFGB brzmi nastepujaco:

»2. Decyzje skierowane do okreslonego kregu odbiorcéw sa przyjmowane przez Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und  Lebensmittelsicherheit  [(federalny = urzad ochrony konsumenta
i bezpieczenstwa zywnosci, Niemcy)] [...], pod warunkiem ze nie sprzeciwiaja si¢ im nadrzedne
wzgledy ochrony zdrowia. Z wnioskiem o wydanie takiej decyzji wystepuje osoba, ktéra jako pierwsza
zamierza sprowadzi¢ te produkty do kraju. Przy ocenie ryzyka, jakie produkt niesie dla zdrowia, bierze
sie¢ pod uwage wyniki miedzynarodowych badann naukowych, jak réwniez, w przypadku zywnosci,
przyzwyczajenia zywieniowe w Republice Federalnej Niemiec. Decyzje skierowane do okreslonego
kregu odbiorcéow, o ktérych mowa w zdaniu pierwszym, odnosza skutek na korzys¢ wszystkich
podmiotéw sprowadzajacych dane produkty z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub z innego
panstwa bedacego strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Do wniosku nalezy zalaczy¢ dokladny opis produktu, jak réwniez dostepne dokumenty niezbedne do
wydania decyzji. Wniosek powinien by¢ rozpatrzony w rozsadnym terminie. Jesli po uptywie 90 dni nie
mozna jeszcze wydac¢ decyzji rozstrzygajacej odnosnie do wniosku, wéwczas wnioskodawca powinien
zosta¢ poinformowany o przyczynach tego braku decyzji”.

Paragraf 68 LFGB stanowi:

»1. Na indywidualny wniosek odstepstwa od przepiséw niniejszej ustawy [...] moga by¢ dopuszczone
zgodnie z przestankami przewidzianymi w ust. 2 i 3.

2. Odstepstwa moga by¢ dopuszczone tylko

1) dla produkcji, przetwarzania i wprowadzania do obrotu okreslonych zywnosci [...], jezeli nalezy
spodziewaé sie wynikéw, ktére moga mie¢ znaczenie dla zmiany lub uzupelnienia przepiséw
dotyczacych produkcji, przetwarzania i wprowadzania do obrotu okreslonych zywnosci [...], pod
urzedowym nadzorem lub jezeli jeszcze nie nastapilo dostosowanie przepiséw prawnych do aktéw
prawnych [...] Unii Europejskiej; powinno sie¢ przy tym odpowiednio uwzglednia¢ wymagajace
ochrony interesy jednostki oraz wszystkie czynniki, ktére moga wplywa¢ na ogélna sytuacje
konkurencyjng danej gatezi przemystu;

ECLLEU:C:2017:26 7
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4) w pozostalych przypadkach, w ktérych szczegdélne okolicznosci, zwlaszcza grozace zepsuciem
zywnosci [...], pozwalaja stwierdzi¢, ze jest to wskazane w celu unikniecia nadmiernych trudnosci

[...];

3. Odstepstwa moga by¢ dopuszczane tylko wtedy, gdy fakty uzasadniaja przyjecie, ze nie nalezy
spodziewac sie niebezpieczenstwa dla zdrowia ludzi lub zwierzat [...].

4. Przyznanie odstepstw, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 i 3, nalezy do kompetencji federalnego urzedu
ochrony konsumenta i bezpieczenstwa zywnosci [...]. Warunki takiego nadzoru moga by¢ dotaczone do
upowaznienia.

5. Odstepstwo dopuszcza si¢ zgodnie z ust. 2 maksymalnie na okres trzech lat. W wypadkach
okreslonych w ust. 2 pkt 1 odstepstwo moze, na wniosek, zosta¢ przedluzone trzykrotnie [...],
kazdorazowo na okres maksymalnie trzech lat, o ile przestanki przyznania odstepstwa sa nadal
spelnione.

6. Zezwolenie na odstepstwo moze zosta¢ cofniete w kazdej chwili z istotnej przyczyny. Przyczyna ta
musi zosta¢ wskazana w zezwoleniu.

[...]".

Postepowanie glowne i pytania prejudycjalne

Spotka Queisser Pharma, przedsiebiorstwo majace siedzibe w Niemczech, produkuje suplement diety
»Doppelherz aktiv + Eisen + Vitamin C + Histidin + Folsaure”, ktérego zalecana dawka dostarcza
dziennie w szczegdlnosci 100 mg aminokwasu L-histydyna i 10 mg Zelaza.

W dniu 27 marca 2006 r. spétka zlozyta do federalnego urzedu ochrony konsumenta i bezpieczenstwa
zywnosci (zwanego dalej ,urzedem”) wniosek o przyznanie odstepstwa na podstawie § 68 LFGB, aby
moc produkowac i wprowadza¢ do obrotu 6w produkt jako suplement diety ma terytorium Republiki
Federalnej Niemiec.

Decyzja z dnia 2 listopada 2012 r. urzad odmoéwil uwzglednienia tego wniosku ze wzgledu na to, ze
przestanki przyznania odstepstwa na podstawie § 68 LFGB nie zostaly spelnione. Zdaniem urzedu
zgodnie z § 68 ust. 3 LFGB odstepstwo moze zosta¢ przyznane tylko wtedy, gdy fakty uzasadniaja
przyjecie, ze nie nalezy spodziewac sie niebezpieczenstwa dla zdrowia ludzi lub zwierzat. Otéz chociaz
urzad stwierdzil, ze L-histydyna zawarta w rozpatrywanym w postepowaniu gléwnym produkcie nie
przedstawia ryzyka dla zdrowia, wyrazil jednak watpliwo$ci dotyczace bezpieczenstwa tego produktu
wynikajace z faktu, ze produkt ten dostarcza w ramach przemiany materii 10 mg zelaza dziennie.

W nastepstwie oddalenia sprzeciwu zlozonego na te decyzje przez spotke Queisser Pharma wniosta ona
do Verwaltungsgericht Braunschweig (sadu administracyjnego w Brunszwiku, Niemcy) skarge
zmierzajaca do uznania, ze zadne odstepstwo na podstawie § 68 ust. 1 zdanie pierwsze LFGB nie jest
konieczne do produkcji i wprowadzania do obrotu spornego produktu.

Decyzja z dnia 17 lutego 2015 r., podjeta podczas trwania postepowania przed sadem odsylajacym,
urzad uchylil swoja decyzje z dnia 2 listopada 2012 r. i przyznal spdélce Queisser Pharma odstepstwo
na okres trzech lat na podstawie § 68 LFGB. Urzad wskazal w tym wzgledzie, ze — w przeciwienistwie
do tego, co zostalo stwierdzone w tej wczesniejszej decyzji — podczas badania przestanek
przewidzianych w § 68 LFGB nie trzeba bra¢ pod uwage zawartos$ci zelaza w produkcie rozpatrywanym
w postepowaniu gtéwnym. Spélka Queisser Pharma podtrzymata jednak skarge przed sadem
odsytajacym.
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W tym wzgledzie sad 6w zauwaza, iz na mocy prawa niemieckiego dotyczacego postepowan
administracyjnych skarga zlozona przez spétke Queisser Pharma w dniu 22 marca 2013 r. pozostaje
dopuszczalna, poniewaz spdtka ta uzasadnia interes prawny zadaniem stwierdzenia, ze wnoszenie
o przyznanie takiego odstepstwa nie bylo konieczne.

Sad odsylajacy, opierajac si¢ w szczegdlno$ci na orzecznictwie krajowym, zwlaszcza tym
uksztaltowanym przez Bundesgerichtshof (federalny trybunal sprawiedliwosci, Niemcy), ma
watpliwoéci, czy przewidziany przez LFGB system odstepstw jest zgodny z prawem Unii. Zgodnie
z tym orzecznictwem bowiem przepisy krajowe w dziedzinie bezpieczenstwa zywnos$ci musza by¢
zgodne z prawem pierwotnym Unii, w szczegélnosci z art. 34 TFUE i 36 TFUE, ktére to
postanowienia — jak wynika to z zawartego w art. 14 ust. 9 rozporzadzenia nr 178/2002 konkretnego
odestania do tych postanowien — nie dotycza jedynie przypadkéw transgranicznych. Sad odsylajacy ma
watpliwosci co do zgodnosci przepiséw prawa krajowego rozpatrywanych w postepowaniu gléwnym
z art. 34 TFUE i 36 TFUE w zwigzku z naruszeniem zasady proporcjonalnosci.

Ponadto sad odsylajacy rozwaza kwestie zgodno$ci przepiséw prawa krajowego takich jak te
rozpatrywane w postepowaniu gléwnym z rozporzadzeniem nr 178/2002 oraz z rozporzadzeniem
nr 1925/2006. Zdaniem tego sadu art. 6, 7 i 14 rozporzadzenia nr 178/2002 mozna bowiem uzna¢ za
regulujacy obszar bezpieczenstwa zywnosci w sposob wyczerpujacy, co oznacza, ze krajowe zakazy
dotyczace zywnosci lub skladnikéw zywnosci moga by¢ wydawane tylko na wymienionych tam
warunkach. Podobnie mozna stwierdzi¢, ze procedura przewidziana w art. 8 rozporzadzenia
nr 1925/2006 wyczerpujaco reguluje dopuszczalno$¢ dodawania aminokwaséw do suplementéw diety,
co w konsekwencji wyklucza przyjecie odmiennych przepiséw krajowych.

Sad odsylajacy dazy zatem do ustalenia, czy przepisy prawa krajowego rozpatrywane w postepowaniu
gléwnym sa niezgodnie z prawem Unii, w zakresie w jakim, po pierwsze, ogélnie zakazuje ono
stosowania aminokwaséw w zywnos$ci — niezaleznie od tego, czy istnieje dostateczna podstawa, aby
podejrzewa¢ zagrozenie dla zdrowia — oraz, po drugie, poddaje mozliwo$¢ uzyskania odstepstwa
ograniczeniom.

W tych okoliczno$ciach Verwaltungsgericht Braunschweig (sad administracyjny w Brunszwiku)
postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwrdci¢ sie¢ do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami
prejudycjalnymi:

»1) Czy art. 34 TFUE, 35 TFUE i 36 TFUE w zwiazku z art. 14 rozporzadzenia nr 178/2002 nalezy
interpretowa¢ w ten sposob, ze sprzeciwiaja sie one przepisowi prawa krajowego, ktéry zakazuje
produkcji, przetwarzania lub wprowadzania do obrotu suplementu diety zawierajacego aminokwasy
(tutaj L-histydyne), jezeli w oparciu o okreslone dodatkowe przeslanki nie zostanie w tym wzgledzie
przyznane odstepstwo na czas okreslony lezace w zakresie uznania organu krajowego?

2) Czy z systematyki art. 14, 6, 7, 53 i 55 rozporzadzenia nr 178/2002 wynika, ze krajowe zakazy
dotyczace poszczegélnych zywnosci lub dodatkéw do zywnosci moga by¢ wydawane tylko na
wymienionych w nich warunkach, i czy sprzeciwia sie¢ to przepisowi prawa krajowego takiemu jak
opisany w pytaniu pierwszym?

3) Czy art. 8 rozporzadzenia nr 1925/2006 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze sprzeciwia si¢ on
przepisowi prawa krajowego takiemu jak opisany w pytaniu pierwszym?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

Poprzez te pytania, ktére nalezy zbada¢ facznie, sad odsylajacy zmierza w istocie do ustalenia, czy

art. 14, 6, 7, 53 i 55 rozporzadzenia nr 178/2002 oraz art. 8 rozporzadzenia nr 1925/2006, a takze
art. 34—36 TFUE nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze stoja one na przeszkodzie przepisom prawa
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krajowego takim jak te rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, ktére zakazuja produkdji,
przetwarzania lub wprowadzania do obrotu jakiekolwiek suplementu diety zawierajacego aminokwasy,
chyba ze organ krajowy dysponujacy w tym wzgledzie zakresem uznania przyznal, jedynie na czas
okreslony, odstepstwo.

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze niektére przepisy prawa Unii wskazane w pytaniach prejudycjalnych
nie znajduja zastosowania w ramach sporu rozpatrywanego w postepowaniu gtéwnym.

W pierwszej kolejnosci, w odniesieniu do rozporzadzenia nr 1925/2006, z motywu 1 w zwiazku z art. 1
ust. 1 i art. 2 ust. 2 tego rozporzadzenia wynika, ze aminokwasy, w zakresie, w jakim posiadaja warto$¢
odzywcza lub oddzialuje na fizjologie oraz sa dodawane do zywnosci lub stosowane w jej produkcji, sa
objete zakresem stosowania rzeczonego rozporzadzenia jako ,inne substancje” zdefiniowane we art. 2
ust. 2 wskazanego rozporzadzenia.

Niemniej jednak, jak wynika z motywu 2 rozporzadzenia nr 1925/2006, jesli brakuje szczegétowych
przepisow prawa Unii w zakresie zakazu lub ograniczenia stosowania innych substancji badz
sktadnikéw zawierajacych te ,inne substancje”, zastosowanie moga mie¢ odpowiednie przepisy
krajowe, bez uszczerbku dla postanowien traktatu. Tymczasem w aktualnym stanie prawa Unii
aminokwasy nie podlegaja zadnemu zakazowi lub szczegdlnemu ograniczeniu na mocy art. 8 tego
rozporzadzenia, ktéry ustanawia procedure w przedmiocie zakazu ,innych substancji” na poziomie
Unii.

Dlatego tez, chociaz na podstawie art. 11 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia nr 1925/2006 Komisja powinna
zosta¢ powiadomiona o wlasciwych przepisach krajowych przyjetych po wejsciu w zycie tego
rozporzadzenia, panstwa czlonkowskie maja co do zasady prawo dalej stosowaé w szczegdlnosci
przepisy krajowe dotyczace zakazu stosowania aminokwaséw w suplementach diety, ktére istnialy
w momencie wejscia w zycie owego rozporzadzenia. W konsekwencji rozporzadzenie nr 1925/2006
nie ma zastosowania do sprawy rozpatrywanej w postepowaniu gléwnym, przy czym rozporzadzenie
to nie wyklucza zastosowania innych szczegétowych przepiséw ustanowionych przez prawodawce Unii
dotyczacych tych ,innych substancji” lub postanowien traktatu.

Nastepnie, w odniesieniu do art. 34—36 TFUE, z postanowienia odsylajacego wynika, ze wszelkie
elementy tej sprawy ograniczaja sie do terytorium Republiki Federalnej Niemiec.

Jak wskazal rzecznik generalny w pkt 98-100 opinii, ze wzgledna to, ze po pierwsze, wszystkie
wspomniane elementy ograniczaja sie do terytorium jednego parstwa czlonkowskiego (zob. podobnie
wyroki: z dnia 30 listopada 1995 r., Esso Espaiola, C-134/94, EU:C:1995:414, pkt 13; z dnia
15 listopada 2016 r., Ullens de Schooten, C-268/15, EU:C:2016:874, pkt 47), oraz po drugie, przepisy
LFGB rozpatrywane w postepowaniu gléwnym nie maja na celu traktowa¢ w sposéb mniej korzystny
wywozu w stosunku do handlu wewnetrznego w tym panstwie czlonkowskim (zob. podobnie wyrok
z dnia 16 grudnia 2008 r., Gysbrechts i Santurel Inter, C-205/07, EU:C:2008:730, pkt 40),
art. 34—-36 TFUE nie maja zastosowania do sprawy rozpatrywanej w postepowaniu gléwnym.

Sad odsylajacy uwaza niemniej, iz pomimo stwierdzenia, ze sprawa ta jest pozbawiona jakichkolwiek
elementow transgranicznych, art. 34—36 TFUE moga mie¢ zastosowanie ze wzgledu na to, ze zgodnie
z art. 14 ust. 9 rozporzadzenia nr 178/2002 z braku szczegétowych przepiséw prawa Unii zywnosc¢ jest
uwazana za bezpieczng, jezeli jest zgodna ze szczegdélowymi przepisami krajowego prawa
zywno$ciowego panstwa czlonkowskiego, na ktdérego terytorium jest ona wprowadzana do obrotu,
jezeli takie przepisy byly sporzadzone i stosowane bez uszczerbku dla postanowien traktatu FUE,
w szczegdlnosci jego art. 34 i 36.
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Nalezy jednak zauwazy¢, jak wskazal w istocie rzad niemiecki w uwagach pisemnych, ze wyraine
odestanie do art. 34—36 TFUE, takie jak to zawarte w art. 14 ust. 9 rozporzadzenia nr 178/2002, nie
moze rozszerza¢ zakresu stosowania art. 34-36 TFUE na sytuacje taka jak ta rozpatrywana
w postepowaniu gltéwnym, ktéra to sytuacja nie posiada zadnego elementu pozwalajacego uzasadnié
zastosowanie tych ostatnich artykulow.

Wreszcie, w odniesieniu do rozporzadzenia nr 178/2002, informacje wynikajace z akt sprawy
przedstawionych Trybunalowi pozwalaja stwierdzié, ze art. 53 i 55 tego rozporzadzenia, ktére dotycza
odpowiednio sytuacji, w ktérych nalezy podja¢ $rodki nadzwyczajne, oraz sytuacji zarzadzania
kryzysami, nie moga znalez¢ zastosowania w ramach niniejszej sprawy.

Z powyzszego wynika, ze art. 8 rozporzadzenia nr 1925/2006, art. 34—36 TFUE oraz art. 53 i 55
rozporzadzenia nr 178/2002 nie maja zastosowania w ramach sporu rozpatrywanego w postepowaniu
gléwnym i nie stoja na przeszkodzie przepisom prawa krajowego takim ja te rozpatrywane
w postepowaniu gtéwnym.

Co sie tyczy art. 6, 7 i 14 rozporzadzenia nr 178/2002, nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 14 ust. 1
i 2 owego rozporzadzenia na rynek nie moze by¢ wprowadzana zadna niebezpieczna zywnos¢, czyli
zywno$¢, ktora jest szkodliwa dla zdrowia lub nie nadaje si¢ do spozycia przez ludzi. W konsekwencji
nalezy zakaza¢ wprowadzania do obrotu wszelkiej zywnosci szkodliwej dla zdrowia lub nienadajacej sie
do spozycia przez ludzi.

W tym wzgledzie z art. 14 ust. 7 i 9 wskazanego rozporzadzenia wynika, iz w braku szczegétowych
przepiséw prawa Unii regulujacych bezpieczenistwo zywno$ci zywnos$¢ jest uwazana za bezpieczng,
jezeli jest zgodna =ze szczegétowymi przepisami krajowego prawa zywnosciowego panstwa
czlonkowskiego, na ktérego terytorium jest ona wprowadzana do obrotu. W takiej sytuacji przepis éw
pozwala wigc temu panstwu czlonkowskiemu ustanowi¢ przepisy regulujace bezpieczenistwo zywnosci.

W tym konteksécie nalezy przypomnie¢, ze wobec braku harmonizacji oraz w stopniu, w jakim na
obecnym poziomie badan naukowych weciaz istnieje niepewnos$¢, do panstw czlonkowskich nalezy
podjecie decyzji o poziomie ochrony zdrowia i zycia oséb, jaki chca zapewni¢ (zob. podobnie wyroki:
z dnia 14 lipca 1983 r., Sandoz, 174/82, EU:C:1983:213, pkt 16; z dnia 23 wrze$nia 2003 r.,
Komisja/Dania, C-192/01, EU:C:2003:492, pkt 42; z dnia 28 stycznia 2010 r., Komisja/Francja,
C-333/08, EU:C:2010:44, pkt 85).

Niemniej zgodno$¢ przepiséw krajowych regulujacych bezpieczenstwo zywnosci, takich jak te
rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, z systemem przewidzianym przez rozporzadzenie
nr 178/2002 zalezy od zgodno$ci tych przepiséw z ogdélnymi zasadami prawa zywno$ciowego,
w szczegblnosci zasada analizy ryzyka i zasada ostroznosci przewidzianymi odpowiednio w art. 6 i 7
owego rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 1 ust. 2 wskazanego rozporzadzenia akt ten ustanawia bowiem ogdlne zasady dotyczace
zywnosci i pasz, a w szczegdlno$ci bezpieczenstwa zywnosci i pasz, na poziomie Unii i krajowym.

Ponadto art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 178/2002 stanowi, ze zasady ustanowione w art. 5-10 tego
rozporzadzanie stanowia ogélne ramy o charakterze poziomym, do ktérych nalezy sie stosowal
podczas podejmowania $rodkéw. Zgodnie z art. 4 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia istniejace
zasady i procedury prawa zywnosciowego zostana jak najszybciej dostosowane, nie pdzniej jednak niz
do dnia 1 stycznia 2007 r., aby byly zgodne z przepisami tych art. 5-10.

Wynika stad, iz przepisy krajowego prawa zywnosciowego rozpatrywane w postepowaniu gltéwnym,
zakazujace — o ile wczesniej nie przyznano odstepstwa — produkcji, przetwarzania lub wprowadzania
do obrotu suplementéw diety zawierajacych aminokwasy, musza by¢ zgodne z ogdélnymi ramami
okreslonymi przez wskazane przepisy rozporzadzenia nr 178/2002.
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Trybunal orzek!, ze art. 6 i 7 tego rozporzadzenia zmierzaja do osiagniecia ogdlnego celu wysokiego
poziomu ochrony zdrowia (zob. podobnie wyrok z dnia 28 stycznia 2010 r., Komisja/Francja,
C-333/08, EU:C:2010:44, pkt 103).

W tym wzgledzie z art. 6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr 178/2002 wynika, ze ocena ryzyka, ktéra powinno
by¢ podstawa prawa zywnosciowego, powinna opieraé si¢ na istniejacych dowodach naukowych i by¢
dokonywana w sposéb niezalezny, obiektywny i przejrzysty.

Nalezy przypomnie¢, ze art. 3 pkt 11 wskazanego rozporzadzenia definiuje ocene ryzyka jako proces
wsparty naukowo, skladajacy sie z czterech etapdéw, a mianowicie z identyfikacji zagrozenia,
charakterystyki niebezpieczenstwa, oceny ekspozycji i charakterystyki ryzyka.

Jedli chodzi o art. 7 rozporzadzenia nr 178/2002, dotyczacy zasady ostroznosci, z ust. 1 tego artykulu
wynika, iz w szczegdlnych okolicznosciach, gdy po dokonaniu oceny dostepnych informacji
stwierdzono niebezpieczenistwo zaistnienia skutkéw szkodliwych dla zdrowia, ale nadal brak jest
pewnosci naukowej, w oczekiwaniu na dalsze informacje naukowe umozliwiajace bardziej
wszechstronna ocene ryzyka moga zosta¢ podjete tymczasowe $rodki zarzadzania ryzykiem konieczne
do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia okreslonego w Unii.

Jak zauwazyl rzecznik generalny w pkt 50 opinii, tymczasowe $rodki zarzadzania ryzykiem stosowane
na mocy art. 7 rozporzadzenia nr 178/2002 moga zosta¢ podjete, dopiero gdy zostanie dokonana
ocena dostepnych informacji w rozumieniu art. 6 tego rozporzadzenia, ktéra wykaze pewno$¢ naukowa
w zakresie niebezpieczenstwa zaistnienia szkodliwych dla zdrowia skutkéw wywolywanych przez dang
zywno$¢ lub substancje zawarte w danej zywnosci.

W tym wzgledzie wlasciwe zastosowanie zasady ostrozno$ci zaklada, po pierwsze, rozpoznanie
potencjalnie negatywnych dla zdrowia skutkéw wywolywanych przez rozpatrywane substancje lub
zywnos¢, a po drugie, wszechstronng ocene ryzyka dla zdrowia, oparta na najbardziej wiarygodnych
dostepnych danych naukowych i najswiezszych wynikach badain miedzynarodowych (zob. podobnie
wyroki: z dnia 9 wrzeénia 2003 r., Monsanto Agricoltura Italia i in., C-236/01, EU:C:2003:431, pkt 113;
a takze z dnia 28 stycznia 2010 r., Komisja/Francja, C-333/08, EU:C:2010:44, pkt 92).

Jezeli zatem istnienie lub zakres domniemanego ryzyka okaza si¢ niemozliwe do ustalenia z catkowita
pewnoscia z racji niewystarczajacego, nieostatecznego lub niedokladnego charakteru wynikéow
przeprowadzonych badan, lecz pozostaje prawdopodobienstwo powstania rzeczywistej szkody dla
zdrowia publicznego, gdyby to ryzyko mialo wystapi¢, zasada ostroznosci uzasadnia przyjecie srodkéow
ograniczajacych z zastrzezeniem, iz beda one niedyskryminacyjne i obiektywne (wyrok z dnia
28 stycznia 2010 r., Komisja/Francja, C-333/08, EU:C:2010:44, pkt 93 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Z powyzszego wynika, ze zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 178/2002 panstwo cztonkowskie jest
co do zasady uprawnione do ustanowienia systemu takiego jak rozpatrywany w postepowaniu
gléwnym, zakazujacego w sposéb ogélny, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych przyznano odstepstwo,
stosowania aminokwaséw w zywnosci, jezeli system 6w, ktéry stanowi w zasadzie system uprzedniego
zezwolenia, opiera si¢ w szczegdlnosci na zasadzie analizy ryzyka i zasadzie ostroznosci, o ktérych
mowa w art. 6 i 7 tego rozporzadzenia i ktoére zostaly wyjasnione w pkt 51-57 niniejszego wyroku.

Ponadto zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia nr 178/2002 $rodki przyjete w oparciu o art. 7 ust. 1
owego rozporzadzenia powinny by¢ proporcjonalne i nie bardziej restrykcyjne dla handlu niz jest to
wymagane w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia okreslonego w Unii,
z uwzglednieniem wykonalnosci technicznej i ekonomicznej oraz innych czynnikéw uznawanych za
stosowne w rozwazanej sprawie. Co wiecej, w odpowiednim czasie, w zaleznos$ci od rodzaju
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stwierdzonego ryzyka dla zycia lub zdrowia oraz rodzaju informacji naukowej potrzebnej do
wyjasnienia niepewnos$ci naukowej oraz przeprowadzenia bardziej wszechstronnej oceny ryzyka, srodki
te powinny zosta¢ poddane przegladowi.

Ta niepewno$¢, nierozerwalnie zwigzana z pojeciem ostrozno$ci, ma wplyw na zakres uznania
przyznany panstwu czlonkowskiemu i znajduje odbicie w sposobach zastosowania zasady
proporcjonalnosci. W takich okolicznosciach nalezy przyznad, ze panstwo czlonkowskie moze zgodnie
z zasada ostroznosci przyja¢ $rodki ochronne, nie czekajac, az waga oraz rzeczywiste istnienie ryzyka
zostang w pelni wykazane. Jednakze ocena ryzyka nie moze opiera¢ si¢ wylacznie na zalozeniach
calkowicie hipotetycznych (zob. wyrok z dnia 28 stycznia 2010 r., Komisja/Francja, C-333/08,
EU:C:2010:44, pkt 91 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszej sprawie sad odsylajacy nie dostarcza informacji wystarczajacych dla uznania, ze
przewidziany przez LFGB zakaz zywno$ci zawierajacej aminokwasy zostal oparty na ogdlnych zasadach
prawa zywno$ciowego wynikajacych z art. 6 i 7 rozporzadzenia nr 178/2002. Niemniej
w przedstawionych Trybunatowi uwagach pisemnych rzad niemiecki utrzymuje, ze zasady krajowe
dotyczace aminokwaséw zawarte w § 6 ust. 1 LFGB w zwiazku z § 2 ust. 3 zdanie drugie pkt 3 LFGB
maja rzeczywiscie na celu przeciwdzialanie zagrozeniu dla zdrowia wynikajacemu z dodawania
aminokwaséw do zywnosci. Zdaniem tego rzadu wzbogacanie Zzywnos$ci w aminokwasy stanowi
zagrozenie dla zdrowia, a aktualna wiedza naukowa jest niekompletna i nie pozwala jeszcze na
ostateczna ocene takiego ryzyka.

Nalezy w tym wzgledzie zauwazy¢, ze przeprowadzenie analizy zgodno$ci przewidzianego przez LFGB
systemu z rozporzadzeniem nr 178/2002 nalezy do sadu odsylajacego. W ramach tej analizy sad éw
powinien, po pierwsze, upewni¢ sie, zZe ocena ryzyka zwigzanego ze stosowaniem aminokwaséw
w suplementach diety zostala przeprowadzona w sposéb spetniajacy wymogi wskazane w pkt 53 i 56
niniejszego wyroku i nie zostala oparta na rozwazaniach czysto hipotetycznych.

Po drugie, gdy zostaje wykazane, ze wedlug aktualnego stanu badari naukowych istnieje niepewnos¢ co
do szkodliwych dla zdrowia skutkéw pewnych substancji, zakres uznania panstw cztonkowskich
w odniesieniu do decyzji o poziomie ochrony zdrowia publicznego jest szczegélnie istotny (zob.
podobnie wyrok z dnia 29 kwietnia 2010 r., Solgar Vitamin’s France i in., C-446/08, EU:C:2010:233,
pkt 35, 36). W Lkonsekwencji, jak zauwazyl rzecznik generalny w pkt 96 opinii, fakt, iz
w okoliczno$ciach takich jak rozpatrywane w postepowaniu gléwnym wlasciwy organ krajowy moze
dysponowaé zakresem wuznania, nie stanowi sam w sobie zadnego problemu dla zgodnosci
z przepisami rozporzadzenia nr 178/2002.

Po trzecie, przewidziany przez LFGB system dotyczy bez rozréznienia — jak wynika z § 6 ust. 1 pkt 2
LFGB w zwigzku z § 2 ust. 3 zdanie drugie pkt 3 i § 4 ust. 1 pkt 2 LFGB — wszystkich aminokwaséw
i ich pochodnych, bez wzgledu na ewentualne kategorie lub rodzaje substancji. Jezeli taki system
ogdlnego zakazu nie jest za$ z tego tylko wzgledu sprzeczny z przepisami rozporzadzenia nr 178/2002,
analiza ryzyka, ktdrej przeprowadzenie w sposéb zgodny z art. 6 tego rozporzadzenia nalezy do
wlasciwych organéw krajowych, musi nadal wyraznie wskazywac, jakie sa wspdlne elementy lub
wlasciwosci rozpatrywanych substancji, wobec ktérych nie da sie¢ wykluczy¢, iz stanowia rzeczywiste
ryzyko dla zdrowia ludzkiego.

W niniejszej sprawie, w $wietle przedstawionych przez rzad niemiecki w uwagach pisemnych informacji
i z zastrzezeniem koniecznych badan, do ktérych przeprowadzenia jest zobowiazany sad odsylajacy,
analiza ryzyka oraz zastosowanie wynikajacej z niej zasady ostroznosci wydaja sie¢ dotyczy¢ jedynie
niektérych aminokwaséw, co jest niewystarczajace do uzasadnienia systemu uprzedniego zezwolenia,
takiego jak przewidziany w LFGB, ktéry obejmuje bez rozréznienia wszystkie aminokwasy.
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W kontekscie tego badania warto przypomnie¢, ze praktyczne trudno$ci przeprowadzenia
wszechstronnej oceny ryzyka, jakie niesie dla zdrowia zywno$¢ zawierajaca aminokwasy — zgodnie
z przytoczonym w pkt 56 niniejszego wyroku orzecznictwem — nie moze uzasadniaé¢ braku takiej
wszechstronnej oceny poprzedzajacej wprowadzenie systematycznego i niemajacego ograniczonego
zasiegu systemu uprzedniego zezwolenia (zob. analogicznie wyrok z dnia 28 stycznia 2010 r.,
Komisja/Francja, C-333/08, EU:C:2010:44, pkt 103).

Po czwarte, § 68 ust. 5 LFGB stanowi, ze odstepstwa od zakazu przewidzianego w § 6 LFGB sa
przyznawane maksymalnie na okres trzech lat, ktéry to okres moze zosta¢ przedluzony jedynie
trzykrotnie, kazdorazowo na okres maksymalnie trzech lat. W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze
pierwszy z tych przepiséw, w zakresie, w jakim przewiduje on takie czasowe ograniczenia udzielenia
tych odstepstw, nawet w sytuacji gdy wykazano, ze substancja jest bezpieczna, stanowi S$rodek
nieproporcjonalny do osiagniecia zamierzonego przez LEFGB celu ochrony zdrowia publicznego.

Z powyzszych rozwazan wynika, iz art. 6 i 7 rozporzadzenia nr 178/2002 nalezy interpretowaé w ten
sposéb, ze stoja one na przeszkodzie przepisom prawa krajowego takim jak te rozpatrywane
w postepowaniu gléwnym, ktére zakazuja produkcji, przetwarzania lub wprowadzania do obrotu
jakiegokolwiek suplementu diety zawierajacego aminokwasy, chyba ze organ krajowy dysponujacy
w tym wzgledzie zakresem uznania przyznal odstepstwo, jezeli te przepisy prawa krajowego sa oparte
na analizie ryzyka, ktéra dotyczy jedynie niektérych aminokwaséw, czego zbadanie nalezy do sadu
odsylajacego. W kazdym razie art. 6 i 7 wskazanego rozporzadzenia nalezy interpretowac jako stojace
na przeszkodzie takim przepisom prawa krajowego, jezeli te przepisy prawa krajowego stanowig, ze
odstepstwo od przewidzianego w nich zakazu moze zosta¢ przyznane jedynie na czas okreslony, nawet
w sytuacji gdy wykazano, ze substancja jest bezpieczna.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:

Artykuly 6 i 7 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogodlne zasady i wymagania prawa Zywnosciowego,
powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnos$ci oraz ustanawiajacego procedury
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze stoja one na
przeszkodzie przepisom prawa krajowego takim jak te rozpatrywane w postepowaniu gléwnym,
ktore zakazuja produkcji, przetwarzania lub wprowadzania do obrotu jakiegokolwiek
suplementu diety zawierajacego aminokwasy, chyba ze organ krajowy dysponujacy w tym
wzgledzie zakresem uznania przyznal odstepstwo, jezeli te przepisy prawa krajowego sa oparte
na analizie ryzyka, ktéra dotyczy jedynie niektérych aminokwaséw, czego zbadanie nalezy do
sadu odsylajacego. W kazdym razie art. 6 i 7 wskazanego rozporzadzenia nalezy interpretowad
jako stojace na przeszkodzie takim przepisom prawa krajowego, jezeli te przepisy prawa
krajowego stanowia, ze odstepstwo od przewidzianego w nich zakazu moze zosta¢ przyznane
jedynie na czas okreslony, nawet w sytuacji gdy wykazano, ze substancja jest bezpieczna.

Podpisy
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