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[cerere de decizie preliminard formulata de Verwaltungsgericht Braunschweig (Tribunalul
Administrativ din Braunschweig, Germania)]

»Siguranta alimentara — Reglementare a unui stat membru care interzice fabricarea si vanzarea de
suplimente alimentare care contin aminoacizi — Posibilitate de derogare prin exercitarea puterii
de apreciere”

I — Introducere

1. Prezenta cauzi are ca obiect procedura prevazuta de dreptul german pentru obtinerea unei derogari
de la interdictia generala impusa de dreptul national in ceea ce priveste fabricarea si véanzarea
alimentelor care contin printre altele aminoacizi.

2. In trimiterea sa preliminari, instanta nationald soliciti in esenti si se stabileascid daci cerinta
privind obtinerea unei derogiri pe durata determinatd si care face obiectul puterii de apreciere a
autoritatii nationale competente inainte de fabricarea si vinderea unor asemenea alimente in Germania
este compatibila cu articolele 34-36 TFUE, cu Regulamentul (CE) nr. 178/2002 (denumit in continuare
»Regulamentul privind legislatia alimentard”) si cu Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 (denumit in
continuare ,Regulamentul privind aditivii alimentari”).

1 — Limba originala: engleza.
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II - Cadrul juridic
A - Dreptul Uniunii

1. Regulamentul nr. 178/2002: Regulamentul privind legislatia alimentard

3. Regulamentul nr. 178/2002> prevede principiile si cerintele generale ale legislatiei alimentare.
Articolul 1 prevede cd regulamentul urmareste asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane, asigurand, in acelasi timp, functionarea eficientd a pietei interne. De asemenea, el stabileste
»mijloacele de asigurare a unei baze stiintifice solide [...] care sa stea la baza ludrii deciziilor in
problemele de siguranta a produselor alimentare si hranei pentru animale”.

4. Potrivit articolului 4, intitulat ,Domeniul de aplicare”, capitolul II din regulament (care include
articolele 4-21) ,se refera la toate etapele productiei, prelucrarii si distributiei produselor alimentare”,
iar ,[p]rincipiile stabilite la articolele 5-10 formeaza un cadru general de natura orizontald ce trebuie
urmat atunci cind se iau masuri”.

5. Articolul 6, intitulat ,Analiza riscului”, prevede ca legislatia alimentara se bazeaza in principiu pe
analiza riscurilor si ca evaluarea riscului ,se bazeazd pe dovezile stiintifice disponibile si este realizata
in mod independent, obiectiv si transparent”.

6. Articolul 7, intitulat ,Principiul precautiei’, prevede la alineatul (1) c§, ,[i]n imprejurari specifice in
care, in urma unei evaludri a informatiilor disponibile, se identificd posibilitatea unor -efecte
ddunitoare asupra sanatatii, dar persistd incertitudinea stiintifica, pot fi adoptate masuri provizorii de
gestiune a riscului, necesare pentru asigurarea nivelului ridicat de protectie a sanatatii stabilit in
Comunitate, pand la aparitia unor noi informatii stiintifice pentru o evaluare mai cuprinzitoare a
riscului”. Articolul 7 alineatul (2) prevede cad asemenea masuri trebuie si fie proportionale.

7. In conformitate cu articolul 14, nu sunt introduse pe piatd produsele alimentare care nu prezinti
sigurantd si se considera cd ele nu prezinta siguranta atunci cand sunt daunitoare sanatatii sau nu
sunt adecvate consumului uman. Articolul 14 alineatul (7) prevede cd produsele alimentare care
respecta ,prevederile comunitare speciale ce reglementeaza siguranta produselor alimentare se
considera ca neprezentand riscuri cu privire la aspectele acoperite de dispozitiile comunitare speciale”.
Articolul 14 alineatul (9) precizeaza ca, ,[i]n cazul in care nu existd prevederi comunitare speciale, se
considera ca produsele alimentare nu prezintd riscuri atunci cand se conformeaza prevederilor
speciale ale legislatiei alimentare interne a statului membru pe al cérui teritoriu se comercializeaza
alimentul respectiv, astfel de prevederi fiind redactate si aplicate fira a se aduce atingere prevederilor
tratatului, in special articolelor 28 si 30”.

8. Articolul 53 permite adoptarea de citre Comisie a unor masuri de urgenta in cazurile in care este
evident ca produsele alimentare sau hrana pentru animale reprezinta un risc major care nu poate fi
combatut in mod satisfacitor de statele membre. Articolul 55 ofera Comisiei permisiunea de a stabili
un plan general pentru gestionarea crizelor.

2 — Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor
alimentare (JO 2002, L 31, p. 1, Editie speciala, 15/vol. 8, p. 68).
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2. Regulamentul nr. 1925/2006: Regulamentul privind aditivii alimentari

9. Potrivit considerentului (2) al Regulamentului nr. 1925/2006°% in lipsa unor norme specifice ale
dreptului Uniunii, ,se pot aplica normele nationale corespunzatoare, fara a aduce atingere dispozitiilor
din tratat”.

10. Articolul 1 prevede ca regulamentul se referd la adaosul de vitamine si de minerale, precum si de
anumite substante de alt tip la produsele alimentare, in scopul asiguririi functiondrii eficiente a pietei
interne concomitent cu asigurarea unui nivel ridicat de protectie a consumatorilor.

11. Articolul 2 defineste ,alta substantd” ca fiind , 0 substantd, alta decat o vitaminad sau un mineral,
care are un efect nutritional sau fiziologic”.

12. Capitolul III din regulament este intitulat ,Adaos de anumite substante de alt tip”. Acesta cuprinde
doar articolul 8. Articolul 8 prevede o procedura care ,se aplicd” in esentd in cazul in care o substantd,
alta decdt o vitamina sau un mineral, se adaugd in produse alimentare in conditii care ar avea ca
rezultat ingestia sa in cantititi mai mari decét cele normale sau care, altfel, ar reprezenta un potential
risc pentru consumatori. In continuare, potrivit articolului 8, Comisia ,poate” si ia o decizie de a
include o substantd sau un ingredient in anexa III la regulament.

13. In conformitate cu articolul 8 alineatul (6), Comisia stabileste normele de punere in aplicare a
articolului 8. Acestea au fost adoptate sub forma Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 307/2012*

14. Articolul 11, intitulat ,Dispozitii nationale”, prevede cd o noua legislatie nationala care stabileste
interdictii sau restrictii privind adaugarea de substante de alt tip in produse alimentare trebuie si fie
notificatd Comisiei si este supusa unei anumite proceduri prevazute la articolul 12 din Regulamentul
privind aditivii alimentari.

B — Dreptul national

15. Cadrul juridic al litigiului potrivit dreptului national este reprezentat de dispozitiile din
Lebensmittel-, Bedarfsgegenstinde-und Futtermittelgesetzbuch (Codul german privind produsele
alimentare si hrana pentru animale, denumit in continuare ,LFGB”)° care sunt prezentate in
continuare.

16. Articolul 2 alineatele 2 si 3 din LFGB face trimitere la definitia produselor alimentare de la
articolul 2 din Regulamentul nr. 178/2002 si la definitia aditivilor alimentari de la articolul 3
alineatul (2) litera (a) si de la articolul 2 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1333/2008°. Mai
mult, articolul 2 alineatul (3) a doua tezi asimileaza aditivilor alimentari:

»(1) substantele cu sau fara valoare nutritiva care, in mod normal, nu se consuma ca aliment in sine si
nu se utilizeazd ca ingredient alimentar caracteristic si care se adaugd in produsele alimentare pe
parcursul procesului de fabricare sau prelucrare [...];

3 — Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine si minerale, precum si de anumite
substante de alt tip in produsele alimentare (JO 2006, L 404, p. 26, Editie speciald, 13/vol. 59, p. 102).
4 — Regulamentul de punere in aplicare al Comisiei din 11 aprilie 2012 de stabilire a normelor de punere in aplicare a articolului 8 din

Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind adaosul de vitamine si minerale, precum si de anumite
substante de alt tip in produsele alimentare (JO 2006, L 102, p. 2).

5 — Din 3 iunie 2013 (BGBL I, p. 1426), modificat ultima dati prin Legea din 5 decembrie 2014 (BGBL. I, p. 1975).
6 — Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari (JO 2008, L 354, p. 16).
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(3) aminoacizii si derivatele lor;

[...]"

17. Articolul 4 din LFGB prevede ca dispozitiile acestei legi care se refera la aditivi alimentari se aplica
si substantelor echivalente acestora in conformitate cu articolul 2 alineatul (3) a doua teza.

18. Potrivit articolului 6 din LFGB, se interzice:
»1. la momentul producerii sau al prelucrarii produselor alimentare destinate comercializarii,

a) si se utilizeze aditivi alimentari neautorizati ca atare sau in combinatie alte substante;

2. introducerea pe piatd a produselor alimentare fabricate sau prelucrate cu incalcarea interdictiei
prevazute la punctul 1 sau care nu sunt conforme cu o ordonantd adoptata in temeiul articolului 7
alineatul 1 sau alineatul 2 punctele 1 sau 5 [...]”

19. Articolul 54 alineatele 2 si 3 din LFGB prevede in cazul importurilor posibile derogari de la
interdictia de la articolul 6. Asemenea derogiri se acordd in urma unei analize a riscului, tinand
seama de cunostintele stiintifice internationale si de obiceiurile alimentare din Germania. Deciziile
sunt generale si se aplica in privinta tuturor importatorilor produsului relevant. Ele trebuie si fie
adoptate intr-un termen rezonabil. Atunci cand termenul depaseste 90 de zile, este obligatorie
motivarea sa.

20. Articolul 68 din LFGB urmaétoarele:,(1) Potrivit dispozitiilor din prezenta lege si normelor cu
putere de lege adoptate pe baza acesteia, la cerere se pot acorda derogari in conformitate alineatele 2
si3[...]

(2) Se vor acorda derogéri numai

1. pentru producerea, prelucrarea si introducerea pe piata a anumitor produse alimentare, cosmetice
sau de consum curent, in masura in care se preconizeaza rezultate care pot prezenta importanta
pentru o modificare sau completare a dispozitiilor aplicabile produselor alimentare [...] sub
supraveghere oficiala sau in masura in care nu s-a realizat o armonizare a dispozitiilor legale la
acte juridice ale [...] Uniunii Europene. In acest sens, trebuie luate in considerare toate interesele
legitime ale individului, precum si toti factorii care influenteaza situatia concurentiald generald a
respectivei ramuri industriale,

[...]

4. in alte cazuri, in care circumstante speciale, in special deteriorarea iminenta a produselor
alimentare [...], par s o recomande, pentru a evita dificultétile nejustificate. [...]

(3) Se permite acordarea de derogari numai dacd anumite elemente de fapt justificd prezumtia ca nu
este previzibil niciun pericol pentru sinatatea umand sau a animalelor.

[...]

(5) Acordarea unei derogari potrivit alineatului 2 se face pe o durata determinata de maximum trei ani.
In cazurile previzute la alineatul 2 punctul 1, aceasta poate fi prelungita la cerere de trei ori [...] de
fiecare data pentru o perioadd maxima de trei ani in mésura in care sunt incd indeplinite conditiile

pentru acordarea sa [...]”
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IIT - Situatia de fapt, procedura si intrebarile preliminare

21. Queisser Pharma GmbH & Co. KG (denumiti in continuare ,Queisser”) are sediul in Germania.
Aceasta produce si distribuie suplimentul alimentar Doppelherz aktiv + fier + vitamina
C + histidina + acid folic, care contine printre altele L-histidind (denumit in continuare ,produsul
Doppelherz”). L-histidina este un aminoacid.

22. In luna martie a anului 2006, Queisser a solicitat din partea Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (Biroul Federal pentru Protectia Consumatorilor si Siguranta Alimentara,
denumit in continuare ,BVL”) o derogare in conformitate cu articolul 68 din LFGB. Aceasta urmarea
sa obtind in special permisiunea de a produce si a comercializa produsul Doppelherz ca supliment
alimentar in Germania.

23. In luna noiembrie a anului 2012, cererea formulati de Queisser a fost respinsi. Potrivit articolului
68 alineatul 3 din LFGB, se permite acordarea unei derogari numai daca anumite elemente de fapt
justifica prezumtia cd nu este previzibil niciun pericol pentru sidndtatea umand sau a animalelor. BVL
nu a considerat ca aminoacidul L-histidina din produsul Doppelherz prezinta pericol pentru sanatate.
Cu toate acestea, avea indoieli legate de produs din cauza continutului sau de fier. Prin urmare,
cererea a fost respinsd, nu pentru aminoacidul L-histiding, ci pentru continutul de fier.

24. Queisser a contestat decizia pe cale administrativa in fata BVL, prezentand dovezi stiintifice privind
siguranta produsului Doppelherz in ceea ce priveste continutul de fier. Aceasta contestatie a fost
respinsa in luna februarie a anului 2013.

25. In luna martie a anului 2013, Queisser a atacat respectiva decizie de respingere in fata instantei de
trimitere. In timp ce aceastd cauzi era pe rol, prin decizia din 17 februarie 2015, BVL a revenit asupra
deciziei sale si a emis o derogare pentru o perioada de trei ani pentru Queisser in conformitate cu
articolul 68 alineatul 2 si cu articolul 68 alineatul 2 punctul 1 din LFGB.

26. In aceste imprejuriri, Verwaltungsgericht Braunschweig (Tribunalul Administrativ din
Braunschweig) a suspendat judecarea cauzei si a adresat Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Articolele 34, 35 si 36 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene coroborate cu
articolul 14 din [Regulamentul nr. 178/2002] trebuie interpretate in sensul ca se opun unei
reglementari nationale care interzice producerea, prelucrarea si/sau introducerea pe piatd a unui
supliment alimentar cu aminoacizi (in speta L-histidind), cu exceptia cazului in care autoritatea
nationala competentd, care dispune in aceastd privintd de o putere de apreciere, acorda in acest
scop, in cazul in care sunt indeplinite si alte anumite conditii de fapt, o derogare pe durata
determinata?

2) Rezulta din economia articolelor 14, 6, 7, 53 si 55 din [Regulamentul nr. 178/2002] cd anumite
alimente sau ingrediente alimentare pot fi interzise la nivel national numai dacd sunt indeplinite
conditiile mentionate in aceste dispozitii? Este acest fapt contrar unei dispozitii de drept national
cum este cea descrisd la prima intrebare?

3) Articolul 8 din [Regulamentul nr. 1925/2006] trebuie interpretat in sensul cd se opune unei
reglementari nationale cum este cea descrisa la prima intrebare?”

27. Au depus observatii scrise Queisser, guvernul german si Comisia. Queisser si Comisia au prezentat
observatii orale in cadrul sedintei din 12 mai 2015.
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IV — Apreciere

A — Introducere

28. Instanta nationald solicita in esenta si se stabileasca daca o cerinta privind derogarea pentru
producerea si comercializarea suplimentelor alimentare care contin aminoacizi este compatibild cu (i)
normele din tratat referitoare la libera circulatie a marfurilor, (ii) Regulamentul nr. 178/2002 si (iii)
Regulamentul nr. 1925/2006. In prezentele concluzii, vom examina intrebdrile adresate de instanta de
trimitere in ordinea inversa.

29. Pentru motivele expuse mai jos, consideram cd, in masura in care se aplicd aminoacizilor, regimul
national de derogare nu este prevazut de Regulamentul nr. 1925/2006.

30. Totusi, acest regim este prevazut de Regulamentul nr. 178/2002 si in special de articolele 6 si 7 din
cuprinsul sdu. Dispozitiile respective impun (a) ca masurile nationale adoptate in domeniul legislatiei
alimentare sa fie sustinute de o evaluare a riscului bazata pe dovezi stiintifice si, respectiv, (b) ca
restrictiile pentru aplicarea principiului precautiei si fie proportionale. In opinia noastra, un regim de
derogare de tipul celui prezentat in cererea instantei nationale ridicd o serie de intrebari legate de
compatibilitatea sa cu dispozitiile mentionate.

31. In ceea ce priveste articolele 34-36 TFUE, consideram ca ele nu sunt aplicabile intrucat situatia din
prezenta cauza este pur internd.

B — A treia intrebare

32. Prin intermediul celei de a treia intrebari, instanta nationald solicita sd se stabileascd dacd
articolul 8 din Regulamentul nr. 1925/2006 se opune unui regim de derogare de tipul celui prezentat
in decizia sa de trimitere.

33. Aminoacizii, in masura in care au un efect nutritional sau fiziologic si sunt addugati in produse
alimentare, constituie ,alte substante” in sensul articolului 2 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1925/2006.

34. Articolul 8 din Regulamentul nr. 1925/2006 prevede procedura care trebuie si se aplice pentru
introducerea unei ,alte substante” in anexa III la regulamentul in cauzi (care contine liste de ,alte
substante” a céror utilizare este interzisa sau conditionatd ori in cazul cirora existd incertitudine
stiintifica). Aceasta ridica problema dacéd simplul fapt cad un aminoacid nu este enumerat in anexa III
impiedica statele membre sa impuna restrictii legate de utilizarea sa in produsele alimentare.

35. Consideram ca raspunsul la intrebarea mentionatd este in mod clar negativ.

7 — Adiugidm ca in opinia noastrd, in prezenta cauzi, regimul national de derogare nu este prevazut nici de Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 [al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari (JO 2008, L 354, p. 16)], nici de Directiva
2002/46/CE [a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre privind
suplimentele alimentare (JO 2002, L 183, p. 51, Editie speciala, 13/vol. 36, p. 39)]. Potrivit articolului 3 alineatul (2) litera (a) punctul (ix),
Regulamentul nr. 1333/2008 nu se aplica in ceea ce priveste aminoacizii si sarurile acestora, altele decat acidul glutamic, glicina, cisteina si
cistina si sarurile acestora care nu au functie tehnologica. Articolul 11 alineatul (2) din Directiva 2002/46 prevede c4, in lipsa actelor de
punere in aplicare referitoare la ,alte substante” (care includ aminoacizii), normele nationale se pot aplica fard a aduce atingere dispozitiilor
tratatului. Nu au fost adoptate asemenea acte relevante. Astfel, ambele instrumente juridice sunt inaplicabile in prezenta cauza.
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36. Este adevirat ca, potrivit articolului 8 din Regulamentul nr. 1925/2006, procedura prevazutd in
dispozitia respectiva ,se aplica” in cazul in care o ,altd substanta” se adaugd in produse alimentare in
anumite conditii®. Utilizarea formei verbale ,se aplicd” poate fi interpretatd in sensul ci procedura este
obligatorie in toate cazurile de interzicere sau impunere a unor restrictii legate de utilizarea unei
substante.

37. Cu toate acestea, dupa cum a sustinut Comisia in observatiile sale scrise, o asemenea interpretare
nu este sustinutd de articolul 11 si nici de considerentul (2) al regulamentului. Potrivit considerentului
(2) al Regulamentului nr. 1925/2006, atunci cdnd nu au fost adoptate norme europene speciale privind
»alte substante”, se pot aplica normele nationale corespunzitoare. Articolul 11 din regulament, intitulat
»Dispozitii nationale”, prevede cd, atunci cand un stat membru urmaéreste si adopte o noua legislatie
care sd impund interdictii sau restrictii privind utilizarea de ,alte substante” in produse alimentare,
trebuie sd notifice aceasta Comisiei si sd respecte procedura prevazutd la articolul 12 din regulament.

38. Prin urmare, rezultd din articolul 11 si din considerentul (2) cd normele nationale corespunzatoare
adoptate dupa intrarea in vigoare a regulamentului trebuie sa fie notificate prin utilizarea unei anumite
proceduri si pot fi efectiv blocate de Comisie. Dimpotriva, regulamentul nu impiedica aplicarea
normelor nationale care existau inainte de intrarea sa in vigoare.

39. Avand in vedere cele de mai sus, raspunsul la a treia intrebare a instantei nationale este ca
articolul 8 din Regulamentul nr. 1925/2006 nu se opune unor reglementdri nationale care interzic
producerea, prelucrarea si/sau introducerea pe piatd a unui supliment alimentar cu aminoacizi, cu
exceptia cazului in care autoritatea nationald competentd, care dispune in aceastd privintd de o putere
de apreciere, acorda in acest scop o derogare pe duratd determinata.

C - A doua intrebare

40. Prin intermediul celei de a doua intrebéri, instanta nationald solicitd sd se stabileascd daca
articolele 6, 7, 14, 53 si 55 din Regulamentul nr. 178/2002 se opun unui regim de derogare de tipul
celui prezentat in decizia sa de trimitere.

41. Potrivit articolului 1, Regulamentul nr. 178/2002 ,stabileste principiile generale care reglementeaza
produsele alimentare si hrana pentru animale in general si siguranta acestora in special, la nivel
comunitar si national”. El se aplica ,tuturor etapelor de productie, prelucrare si distributie a produselor
alimentare”. Articolul 4 alineatul (2) prevede ca articolele 5-10 ,formeazd un cadru general de natura
orizontald ce trebuie urmat atunci cind se iau masuri”. Articolul 4 alineatul (3) prevede ca
»[plrincipiile si procedurile existente ale legislatiei alimentare se adapteaza cat mai curdnd posibil si
pana la 1 ianuarie 2007 in vederea conformadrii cu dispozitiile articolelor 5-10”.

42. Din formularea clara a dispozitiilor de mai sus rezultd cd reglementarile nationale cum sunt cele

mentionate in prima intrebare a instantei nationale ar trebui sa fie adaptate pentru a respecta printre
altele articolele 6 si 7 din Regulamentul nr. 178/2002 pana la 1 ianuarie 2007.

1. Aplicabilitatea articolelor 14, 53 si 55 din Regulamentul nr. 178/2002

43. Tnainte de a analiza in detaliu articolele 6 si 7 in sectiunile care urmeaza mai jos, vom aborda pe
scurt celelalte dispozitii din Regulamentul nr. 178/2002 mentionate de instanta nationalda in a doua
intrebare.

8 — In esentd, atunci cand se creeaza un risc potential, in special din cauza ingestiei unor cantitati anormal de ridicate de ,altd substanta”.
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44. Articolul 14 alineatul (9) din Regulamentul nr. 178/2002 prevede ca, in lipsa unor prevederi
comunitare speciale, se considerd ca produsele alimentare nu prezintd riscuri atunci cand se
conformeazd dreptului national, fara a se aduce atingere prevederilor tratatului. Normele din tratat, in
special cele privind libera circulatie a marfurilor care sunt mentionate la articolul 14 alineatul (9), sunt
analizate mai jos, in sectiunea D. Pe langa dispozitiile tratatului, articolul 14 alineatul (9) face trimitere
pur si simplu la normele nationale. Astfel, aceastd dispozitie nu exclude in sine un regim de derogare
de tipul celui prezentat in cererea de decizie preliminara formulatd de instanta nationala.

45. Mai mult, articolul 14 alineatul (9) din Regulamentul nr. 178/2002 nu poate si modifice concluzia
privind aplicabilitatea articolelor 6 si 7. Articolul 14 alineatul (9) face trimitere la normele nationale
pentru toate elementele (speciale) care nu sunt reglementate in mod expres de normele Uniunii.
Desigur cé acesta nu poate fi inteles in sensul ca deroga de la principiile prevazute la articolele 6 si 7
din Regulamentul nr. 178/2002, care, fiind dispozitii generale si transversale, raman pe deplin
aplicabile chiar si in lipsa unor norme speciale.

46. In ceea ce priveste celelalte alineate ale articolului 14, in misura in care nu se aplici anumite
norme ale dreptului Uniunii, articolul 14 alineatele (7) si (8) din Regulamentul nr. 178/2002 nu
prezintd o relevanta directd in cazul de fatid. Articolul 14 alineatele (1)-(6) prevede in esentd ca
produsele alimentare nu trebuie sa fie comercializate dacd nu prezintd sigurantd sau nu sunt adecvate
consumului uman. In consecinti, aceste dispozitii nu exclud in sine un regim de derogare de tipul
celui prezentat in cererea formulatd de instanta nationala.

47. Articolele 53 si 55 din Regulamentul nr. 178/2002 cuprind dispozitii referitoare la masurile de
urgenta si la gestionarea crizelor. Ca atare, ele nu exclud in sine un regim de derogare de tipul celui
prezentat in cererea instantei nationale.

2. Observatii generale privind articolele 6 si 7 din Regulamentul nr. 178/2002

48. Articolul 6 din Regulamentul nr. 178/2002 impune ca masurile de gestiune a riscului din legislatia
alimentara nationald sa ia in considerare rezultatele evaludrii riscului. Evaluarea riscului se bazeaza pe
»dovezile stiintifice disponibile si este realizata in mod independent, obiectiv si transparent”.

49. Articolul 7 din Regulamentul nr. 178/2002, intitulat ,Principiul precautiei”’, prevede cd, daca in
urma unei evaludri a riscului persistid incertitudinea stiintifica, pot fi adoptate masuri provizorii de
gestiune a riscului ,pand la aparitia unor noi informatii stiintifice pentru o evaluare mai cuprinzatoare a
riscului”. Orice asemenea masuri trebuie sa fie proportionale.

50. In acest stadiu, trebuie si formulim o observatie introductivd importantd cu privire la raportul
dintre aceste doud dispozitii si la natura principiului precautiei astfel cum este exprimat la articolul 7.
Potrivit formularii clare a acestei din urma dispozitii, statele membre isi pot intemeia méasurile de
gestiune a riscului pe articolul 7 dupd realizarea unei evaludri a informatiilor disponibile. Altfel spus,
articolul 7 este aplicabil si poate fi invocat numai dupa respectarea procedurii si a continutului
articolului 6.

51. Rezulta cd un regim de derogare de tipul celui prezentat in cererea instantei nationale nu se poate
intemeia pe articolul 7 din Regulamentul nr. 178/2002 in mdsura in care interdictia privind utilizarea
unor aditivi alimentari pentru care nu existd autorizatie potrivit dreptului german nu este precedatd de
o evaluare a informatiilor disponibile, ceea ce genereaza incertitudine stiintifica in privinta riscului pe
care il implici. In sens strict, in asemenea imprejurdri, articolul 7 nu poate fi invocat pentru
justificarea unui astfel de regim.

52. Avand in vedere cele de mai sus, analiza care urmeaza se concentreaza in principal pe articolul 6
din Regulamentul nr. 178/2002.
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3. Baza stiintificd a adoptdrii deciziilor

53. Articolul 6 din Regulamentul nr. 178/2002 exprima un principiu esential al reglementarii riscului,
si anume ca misurile trebuie si aiba o bazi stiintifici’. In final, este posibil ca misurile restrictive care
se adoptd pentru neutralizarea riscurilor identificate si reflecte de asemenea consideratii politice mai
largi. Totusi, datele stiintifice ar trebui si constituie punctul de plecare ™.

54. Prin urmare, articolul 6 se opune in mod clar unei norme nationale care interzice producerea si
introducerea pe piata a unui ingredient alimentar cu ignorarea totald a dovezilor stiintifice si fara
posibilitate de derogare. Totusi, nu aceasta este situatia aflata in fata Curtii in prezenta cauzi. Potrivit
sistemului prezentat in decizia de trimitere, existd o interdictie, dar se pot obtine derogari, iar in
prezenta cauzd o asemenea derogare a fost acordata. Datele stiintifice nu sunt inliturate; problema
potentiala este mai degraba faptul cd pare si existe o prezumtie initiald in dreptul national potrivit
cireia un ingredient nu prezinta siguranta.

55. Prin urmare, chestiunea care std la baza celei de a doua intrebéri a instantei de trimitere este
urmatoarea: care sunt limitele impuse de Regulamentul nr. 178/2002 in privinta unei asemenea
proceduri de derogare? In special, se poate considera deja ci un regim de autorizare prealabild este
acceptabil (altfel spus, este vreodati acceptabild prezumtia ci un ingredient nu prezinti siguranti)? In
cazul unui raspuns afirmativ, care sunt conditiile prealabile? Cine trebuie sa furnizeze informatiile
necesare pentru evaluarea riscului si cine trebuie si realizeze evaluarea respectiva (statul membru sau
operatorul economic)? Cui ii revine sarcina probei?

56. Inainte de a aborda aceste aspecte, vom analiza hotirarea-cheie pronuntati de Curte in cauza
Comisia/Franta (adjuvanti tehnologici) .

4. Hotardrea Comisia/Franta (adjuvanti tehnologici)

57. Putine au fost hotararile in care Curtea a interpretat in mod special articolele 6 si 7 din
Regulamentul nr. 178/2002". Au existat insd mai multe hotdrari in domeniul liberei circulatii a
marfurilor in care au fost dezvoltate principii generale ce guverneazd procedurile de autorizare
prealabild si evaluarea riscului in contextul legislatiei alimentare'®. Aceste principii pot fi transpuse in
mare masurd in prezenta cauza.

9 — Independent de adoptarea Regulamentului nr. 178/2002, jurisprudenta a stabilit deja ca restrictiile privind libera circulatie a alimentelor sau a
ingredientelor alimentare bazate pe preocupiri legate de sénitatea publica generate de constituentii lor pot fi considerate proportionale doar
daca sunt intemeiate pe o analiza stiintifica adecvatd — a se vedea de exemplu Hotirarea din 5 februarie 2004, Greenham si Abel (C-95/01,
EU:C:2004:71, punctul 39 si urm.), si Hotararea din 23 septembrie 2003, Comisia/Danemarca (C-192/01, EU:C:2003:492, punctul 40
si urmatoarele).
10 — Aceeasi idee se afli in centrul articolului 7 din Regulamentul nr. 178/2002. In caz de incertitudine stiintifici, se pot adopta masuri de
gestiune a riscului, dar aceasta este o solutie temporard pdnd la obtinerea unor informatii stiintifice suplimentare.
11 — Hotarérea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta (C-333/08, EU:C:2010:44).
12 — Hotérarea din 9 septembrie 2011, Franta/Comisia (T-257/07, EU:T:2011:444) [aceastd hotédrare are ca obiect compatibilitatea cu principiul
precautiei a relaxarii masurilor restrictive adoptate pentru combaterea encefalopatiilor spongiforme; confirmata in recurs prin Hotararea din
11 julie 2013, Franta/Comisia (C-601/11 P, EU:C:2013:465)], Hotérarea din 21 mai 2015, Rubinum/Comisia (T-201/13, EU:T:2015:311)
(analizatd in continuare mai jos de la punctul 72 din prezentele concluzii, aceastd hotarare priveste compatibilitatea cu articolul 6 a unui
regulament de punere in aplicare al Comisiei). Hotararea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta (C-333/08, EU:C:2010:44), care este analizata
mai jos, mentioneaza articolul 6, dar are ca obiect o actiune in constatarea neindeplinirii obligatiilor bazata exclusiv pe actualul articol 34
TFUE.
13 — A se vedea de exemplu Hotérérea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta (C-333/08, EU:C:2010:44), Hotédrarea din 5 februarie 2004,
Greenham si Abel (C-95/01, EU:C:2004:71), Hotédrarea din 2 decembrie 2004, Comisia/Tarile de Jos (C-41/02, EU:C:2004:762), Hotararea din
23 septembrie 2003, Comisia/Danemarca (C-192/01, EU:C:2003:492), si Hotérarea din 14 iulie 1983, Sandoz (174/82, EU:C:1983:213).
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58. Prezintd un interes deosebit Hotdrarea Curtii Comisia/Franta (adjuvanti tehnologici) ", in special
pentru ca priveste legalitatea unui regim de autorizare prealabild (spre deosebire de deciziile de
autorizare individuale din cadrul unui asemenea regim). Cauza respectivd a avut ca obiect o lege
francezd care impunea un regim de autorizare prealabild pentru adjuvantii tehnologici si pentru
produsele alimentare la prepararea cédrora erau utilizati adjuvanti tehnologici. Autorizarea prealabild
era obligatorie chiar si atunci cand produsele alimentare sau adjuvantii erau fabricati in mod legal in
alt stat membru. Comisia a introdus o actiune in constatarea neindeplinirii obligatiilor impotriva
Frantei, sustinand cd regimul de autorizare prealabild incalca dispozitiile din tratat privind libera
circulatie ™.

59. Curtea a statuat cd regimul de autorizare prealabild constituie o restrictie privind libera circulatie a
marfurilor. Totusi, aceasta a confirmat in acelasi timp jurisprudenta constanta anterioara potrivit cireia
regimurile de autorizare prealabild ,nu sunt, in principiu, contrare dreptului comunitar daca sunt
indeplinite mai multe conditii”'’, pentru a se asigura ci regimurile pot fi justificate si sunt

proportionale.

60. Curtea a definit douid asemenea conditii’’. In primul rand, trebuie si existe o proceduri
transparentd si accesibila pentru obtinerea autorizatiei, intr-un termen rezonabil si sub rezerva
controlului instantelor nationale (,conditia de procedurd”). In al doilea rand, o cerere de autorizare
poate fi respinsa doar atunci cdnd substanta constituie o amenintare efectivd pentru sanatatea publica
(,conditia de fond”).

61. Sistemul francez in discutie in cauza mentionata prezenta o serie de deficiente procedurale grave.
In legéatura cu conditia de fond, Curtea a formulat observatiile importante care urmeaza.

62. In primul rand, puterea de apreciere a statelor membre cu privire la protectia sanatitii publice este
deosebit de importanti atunci cand existi incertitudini stiintifice. In al doilea rand, statele membre care
invocd o exceptie de la regula liberei circulatii au sarcina ,de a demonstra in fiecare caz in parte, tinand
cont de rezultatele cercetdrii stiintifice internationale, ca reglementarea acestora este necesara pentru a
proteja efectiv interesele vizate de [articolul 36 TFUE]”. Mai mult, interdictia privind adjuvantii
tehnologici din cauza respectiva trebuia ,sa se bazeze pe o evaluare aprofundata a riscului invocat de
statul membru”. In al treilea rand, orice masuri adoptate de un stat membru trebuie sa fie
proportionale. In sfarsit, in al patrulea rand, orice invocare a principiului precautiei trebuie si fie
precedatd de ,0 evaluare comprehensiva a riscului pentru sandtate, intemeiata pe cele mai fiabile date
stiintifice disponibile si pe cele mai recente rezultate ale cercetarii internationale”.

63. Curtea a constatat cd regimul francez de autorizare prealabild nu a respectat aceste conditii de
proceduri si de fond. In special, Curtea a considerat ci natura generald a regimului este problematici.
Aceasta a afirmat cd regimul in cauza ar fi trebuit sa fie orientat cu precizie doar catre adjuvanti
tehnologici care se incadreaza in ,categorii periculoase sau suspecte”’. Totusi, regimul francez nu a

14 — Hotérarea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta (C-333/08, EU:C:2010:44). Adjuvantii tehnologici sunt utilizati pentru facilitarea procesului
de productie in diferite modalitati (de exemplu, cu rol de catalizatori sau de agenti pentru indepartarea impurititilor).

15 — Hotararea face referire la Regulamentul nr. 178/2002, dar Comisia nu invoca incilcarea acestui regulament ca motiv pentru sustinerea
actiunii sale in constatarea neindeplinirii obligatiilor.

16 — Hotérarea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta (C-333/08, EU:C:2010:44, punctul 80). A se vedea si Hotérérea din 23 septembrie 2003,
Comisia/Danemarca (C-192/01, EU:C:2003:492, punctul 44), si Hotardrea din 5 martie 2009, Comisia/Spania (C-88/07, EU:C:2009:123,
punctul 87).

17 — Pe baza unei jurisprudente constante care a inceput cu Hotéréarea din 14 iulie 1983, Sandoz (174/82, EU:C:1983:213).

18 — Hotérarea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta (C-333/08, EU:C:2010:44, punctul 95).
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facut ,distinctie in functie de diversii AT sau de nivelul riscului pe care utilizarea lor il poate eventual
prezenta pentru sanatate”". Curtea a precizat in continuare ci un ,stat membru nu poate justifica un
regim de autorizare prealabila sistematic si necircumstantiat [...] invocand imposibilitatea initierii unor
examindri prealabile exhaustive din cauza cantititii considerabile de AT utilizabili [...]”*.

64. Hotédrarea Curtii Comisia/Franta (adjuvanti tehnologici) confirma in mod clar faptul ca normele
privind libera circulatie nu exclud per se regimurile de autorizare prealabila. Totusi, este la fel de clara
aversiunea Curtii fatd de regimurile de autorizare prealabila nediferentiate si lipsite de o baza
stiintifica .

65. Cu toate acestea, consideram cd Hotararea Comisia/Franta (adjuvanti tehnologici) nu raspunde
chestiunilor mai detaliate enumerate la punctul 55 din prezentele concluzii, in special celor privind
persoana care trebuie sa furnizeze informatiile in contextul evaluarii riscului si care suporta sarcina
probei in aceastd privintd. Vom aborda in continuare aceste aspecte.

5. Furnizarea de informatii si sarcina probei

66. Precizam de la bun inceput ca exista in linii mari doua extreme opuse care pot fi avute in vedere
cu privire la aceste aspecte.

67. La una dintre extreme, sarcina probei revine in totalitate statului membru. Acesta trebuie sa
furnizeze toate informatiile stiintifice relevante care contribuie la o evaluare cuprinzatoare a riscului
pentru fiecare substantd individuald. Daca nu procedeazi astfel, statul membru nu poate impune in
domeniul legislatiei alimentare masuri care s restrictioneze utilizarea sau comercializarea substantei
respective, inclusiv un regim de autorizare prealabila (modelul ,liberalizare supusa exceptiilor”).

68. La cealaltd extremd, statul membru impune o interdictie generald privind un ingredient sau o
categorie de ingrediente, fard a realiza evaluarea riscului. Procedind astfel, statul membru transfera
efectiv sarcina probei operatorului economic, care trebuie sa furnizeze informatiile stiintifice necesare
pentru realizarea evaludrii cuprinzatoare a riscului (modelul ,interdictie supusa exceptiilor”).

69. Avem rezerve serioase in legatura cu ambele abordari. In plus, consideram ca niciuna nu este
sustinuta de jurisprudenta.

a) Modelul ,liberalizare supusd exceptiilor”

70. In ceea ce priveste primul model, este adevirat ci logica liberei circulatii impune ca sarcina
justificarii oricaror limitari ale liberei circulatii a marfurilor sa revind statului membru. Existd insa
doud rezerve preliminare in cazul acestei afirmatii generale. In primul rand, aceasti afirmatie este
efectiv generald, stabilind in principiu punctul de plecare. In al doilea rand, amintim ci in cazul de
fatd nu sunt interpretate articolele 34 si 36 TFUE. Obiectul interpretarii este articolul 6 (si totodats, in
mod accesoriu, articolul 7) din Regulamentul nr. 178/2002, cu alte cuvinte dispozitii ale dreptului
derivat intr-un domeniu destul de sensibil.

71. Mai mult, dupd cum a confirmat Hotéirarea Comisia/Franta (adjuvanti tehnologici), jurisprudenta
privind libera circulatie ca atare nu impiedicd in principiu statele membre sa stabileascé cerinte legate
de autorizarea prealabild si nici nu impiedica statele membre si impuna societitilor sa furnizeze
informatii care sa ajute statul membru sa decidd daca va permite comercializarea pe teritoriul sidu a

19 — Hotararea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta (C-333/08, EU:C:2010:44, punctul 100).
20 — Hotdrarea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta (C-333/08, EU:C:2010:44, punctul 103).

21 — A se vedea, in legaturd cu necesitatea unei abordari de la caz la caz, Hotérérea din 5 martie 2009, Comisia/Spania (C-88/07, EU:C:2009:123,
punctele 92 si 93).
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produselor alimentare care contin anumite ingrediente”. Hotéardrea Comisia/Franta (adjuvanti
tehnologici) a confirmat totodatd cd optiunea statelor membre de a recurge la un regim de autorizare
prealabild trebuie sd fie efectivd. Ea nu trebuie sa fie lipsita de orice efect util prin impunerea unor
conditii care in practica impiedica statul membru sd poatd verifica lipsa unui risc efectiv pentru
sanitatea publici inainte de a permite accesul unor produse pe piata sa®. In opinia noastra, prin
obligarea unui stat membru sa realizeze o evaluare completd, irefutabild, cuprinzitoare a tuturor
informatiilor stiintifice disponibile inainte de a putea sa suspende comercializarea prin intermediul
unui sistem de autorizare prealabil, se ajunge periculos de aproape de o asemenea situatie. In sfarsit,
subliniem ca sistemul prezentat in aceasta cauza nu implica o interdictie fard derogari. El priveste un
regim de autorizare prealabila. In termeni metaforici, statul membru nu apasi butonul de oprire, ci
doar butonul de pauzd. Cerintele legate de evaluarea riscului si justificarea in cazul celui din urma ar
trebui in mod logic sa fie mai scdzute decat in cazul primului. Toate aceste argumente inclina balanta
in favoarea unei abordari mai nuantate in ceea ce priveste sarcina probei.

72. La o concluzie similard se poate ajunge pornind de la Hotdrarea Rubinum ™, care, in opinia noastra,
confirma in mod implicit o abordare mai nuantata a sarcinii probei potrivit articolului 6 din
Regulamentul nr. 178/2002. Hotéréarea respectiva priveste o cerere de anulare a unui regulament al
Comisiei® care suspenda autorizatiile pentru un anumit aditiv destinat hranei animalelor, sub forma
unui microorganism. Suspendarea avusese loc intrucat in urma examinarii aditivului destinat hranei
animalelor au fost descoperite gene care conferd rezistenta la anumite antibiotice, gene transmisibile
animalelor sau oamenilor. Prin urmare, s-a considerat ca aditivul nu prezintd siguranta.

73. Confirmand regulamentul Comisiei care fusese contestat, Tribunalul a respins argumentul
reclamantei potrivit ciruia Comisia nu a realizat o evaluare completa a riscului. Acesta a statuat ca
existenta unui risc care nu este doar ipotetic a fost dovedita si cd reclamanta nu a furnizat dovezi sau
argumente concrete in sensul cid o evaluare (exhaustivd) a riscului ar conduce la constatarea ca
preocupdrile semnalate de Comisie ar fi compensate de avantajele produsului®.

74. Altfel spus, in Hotararea Rubinum, in urma unei evaludri realizate de autoritatea publica (in cazul
de fata, Comisia) pe baza informatiilor pe care le detinea, a fost identificat un risc. Operatorul
economic ar fi putut sd conteste aceasta constatare prin prezentarea unor probe suplimentare, dar nu
a procedat astfel. Consideram ca acest mod de repartizare a sarcinii probei este cu totul natural
intr-un asemenea context; fiecare parte este invitata sa stabileasca si sa dovedeasca propriile afirmatii.

75. Mai mult, existd o serie de obiectii pragmatice impotriva abordarii de tipul ,liberalizare supusa
exceptiilor”. In primul rand, nu este evident faptul ca autoritatea publici este intotdeauna cea mai in
masurd sa strdnga toate dovezile stiintifice necesare pentru realizarea unei evaludri cuprinzatoare a
riscului”. Mai mult, cel putin in unele situatii, pare logic cd entitatea care are interesul economic s&
comercializeze produsul relevant — iar nu societatea — ar trebui sd contribuie la strangerea
informatiilor **.

22 — A se vedea de exemplu Hotérérea din 14 iulie 1983, Sandoz (174/82, EU:C:1983:213, punctul 23).

23 — Hotdrarea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta (C-333/08, EU:C:2010:44, punctele 108 si 109).

24 — Hotérarea din 21 mai 2015, Rubinum/Comisia (T-201/13, EU:T:2015:311).

25 — Desi aceastd hotdrare are ca obiect o masura a Uniunii, iar nu una nationald, s-a sustinut cd a fost incalcat de asemenea articolul 6 din
Regulamentul nr. 178/2002. Nu exista niciun motiv pentru a interpreta diferit dispozitia mentionaté in cele doua tipuri de cauze: nu trebuie
sd conteze dacd masura contestatd a fost adoptatd de o institutie a Uniunii sau a unui stat membru. Ambele sunt obligate si aplice
articolul 6 si ar trebui sa procedeze astfel in acelasi mod.

26 — Hotararea din 21 mai 2015, Rubinum/Comisia (T-201/13, EU:T:2015:311, punctele 90 si 91).

27 — Din punctul de vedere al resurselor (financiare si umane), al cunoasterii produsului relevant si al accesului la datele si la informatiile
stiintifice pertinente.

28 — A se vedea de exemplu Szajkowska A., ,The Impact of the Defintion of the Precautionary Principle in EU Food Law”, CMLRev 47, 2010,
p. 173-196, la p. 192.
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76. In sfarsit, aplicarea in acest domeniu a modelului ,liberalizare supusi exceptiilor” in cel mai bun
caz ar fi greu de conciliat, iar in cel mai rau caz ar intra in contradictie deschisa cu abordarea
adoptata in alte domenii paralele. Cel mai evident exemplu este Regulamentul privind alimentele
noi”. Regulamentul respectiv adoptd in esentd modelul ,interdictie supusd exceptiilor” pentru toate
alimentele care nu au fost consumate in Uniune pe scara larga inainte de 1997. Pare destul de arbitrar
faptul cd tocmai in anul mentionat Uniunea ar trebui s treacd in totalitate de la modelul ,liberalizare
supusd exceptiilor” la modelul ,interdictie supusa exceptiilor”. Nu doar jurisprudenta, ci si bunul-simt
sustin o abordare mai nuantatd pentru perioada anterioard anului 1997%.

b) Modelul ,interdictie supusd exceptiilor”

77. Avem de asemenea rezerve serioase legate de modelul ,interdictie supusd exceptiilor”. Vom
formula doar doud observatii in aceastd privinta.

78. In primul rand, o abordare similara modelului ,interdictie supusi exceptiilor” este deja utilizati
intr-o serie de domenii specifice. Pentru suplimentele alimentare, Directiva 2002/46 stabileste o
abordare bazatd pe liste pozitive. Este interzisa utilizarea vitaminelor si a mineralelor in suplimentele
alimentare, cu exceptia cazului in care apar pe listele respective. Intrucat legiuitorul Uniunii a ales in
mod expres o abordare bazati pe liste pozitive in ceea ce priveste substantele mentionate prin
adoptarea unor dispozitii de drept derivat, nu pare justificatd extinderea ,abordérii de tipul interdictie
supusa exceptiilor” la alte substante in lipsa unor asemenea dispozitii®'.

79. In al doilea rand, in contextul dispozitiilor referitoare la libera circulatie, Hotirarea Comisia/Franta
(adjuvanti tehnologici), analizata mai sus, confirmd faptul ca interdictiile generale privind utilizarea
unor substante in produsele alimentare, sub rezerva unei posibile autorizéri, sunt problematice. Sunt
necesare elemente de proba referitoare la existenta riscului in cazul fiecdrei substante individuale sau
cel putin in cazul unei categorii de substante in care apare substanta respectiva.

80. Cu toate acestea, in hotdrarea mentionata nu s-a analizat in detaliu modul in care sarcina probei ar
putea fi repartizati sau transferatd intre autoritatea publici si operatorul economic. In acelasi timp, nu
s-a analizat nici chestiunea intinderii prezumtiei de risc pe care autoritatea publica ar trebui sa o
stabileascd inainte de suspendarea utilizarii sau a comercializarii unei substante relevante pana la
primirea unor date suplimentare. Hotdrarea Rubinum, analizatd la punctul 72 si urmatoarele de mai
sus, sugereazd o abordare mai nuantata.

¢) Calea de mijloc: partajarea sarcinii probei

81. Avand in vedere cele de mai sus, vedem argumente solide impotriva ambelor pozitii extreme —
modelele ,liberalizare supusa exceptiilor” si ,interdictie supusa exceptiilor”. Care ar fi atunci calea de
mijloc rezonabila?

29 — Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si ingredientele alimentare
noi (JO 1997, L 43, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 20, p. 245), care a fost abrogat si inlocuit de Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului
European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei (JO 2015, L 327, p. 1).

30 — Existd, desigur, motive excelente pentru a ne gandi de doud ori inainte de a pune la indoiala siguranta unor ingrediente alimentare care au
facut parte din alimentatia omului timp de milenii. Totusi, nu este mai putin adevarat ca multe dintre ingredientele alimentare aflate in
discutie sunt relativ recente si nu apar in naturd pur si simplu in forma sau in concentratia in care sunt introduse pe piata. Este improbabil
ca o abordare extremad a interpretarii legislatiei destinate s& se aplice unor imprejurari de fapt atat de diferite sa aiba un final fericit.

31 — Intentia legiuitorului Uniunii a fost si aceea de a crea asemenea liste pozitive in privinta altor substante, inclusiv aminoacizii, dar nu s-a
concretizat inca.
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82. Calea de mijloc trebuie sa tind seama de necesitatea ca statele membre si justifice impunerea unor
regimuri de autorizare prealabild pentru fiecare substanta in parte. Ea trebuie totodatd sa aiba in vedere
limitele practice ale capacitatii statelor membre de a realiza evaludri prealabile, complete si exhaustive
ale riscului pentru toate substantele relevante. In linii mari, consideram ci o abordare mai nuantati
este necesard si intrucat Regulamentul nr. 178/2002 recunoaste ca legislatia alimentara in general
trebuie s se bazeze pe date stiintifice. Ea nu impune doar ca restrictiile adoptate in domeniul
legislatiei alimentare sa se bazeze pe date stiintifice.

83. Concret, inainte de a impune un regim de autorizare prealabild pentru o anumité substantd, un stat
membru trebuie in principiu sa demonstreze ca substanta respectiva, in mod specific, genereaza un risc
efectiv pentru sinitatea publici. In opinia noastrs, regimurile de autorizare prealabild pentru categorii
de substante nu trebuie sa fie neaparat excluse. Totusi, statul membru trebuie sa ofere o justificare
clara in cazul unei asemenea abordiri, de exemplu pe baza similitudinilor structurale dintre
substantele care apartin aceleiasi categorii.

84. In cazul de fati este necesara o prezumtie de risc serioasi si convingitoare, iar nu o evaluare
exhaustiva a tuturor informatiilor stiintifice disponibile (spre deosebire de abordarea de tipul
sliberalizare supusd exceptiilor”). Prezumtia justifica cerinta privind autorizarea prealabila. Cerinta
privind autorizarea prealabild poate servi apoi drept cadru procedural pentru strangerea informatiilor
necesare pentru realizarea unei evaludri mai complete. In final, revine statului membru
responsabilitatea si realizeze respectiva evaluare a riscului, dar acesta trebuie sa aiba posibilitatea de a
solicita sprijinul operatorilor economici pentru colectarea si sistematizarea datelor necesare pentru
evaluarea in cauza®.

85. Din acest punct de vedere, se poate considera cd o asemenea sarcind a probei este partajata. Pentru
motivele prezentate deja in sectiunile anterioare, aceasta opticd se inscrie in mod natural in contextul
cauzelor similare: in esentd, fiecare dintre parti trebuie sid stabileascd si sd dovedeasca propriile
afirmatii. In primul rand, statul membru trebuie si stabileasci, pe baza unor informatii stiintifice
solide, cd exista o indoiala credibild. Apoi, daca aprecierea respectiva intdmpina opozitie si este
contestatd, revine partii care contrazice informatiile stiintifice invocate sau stabilite de statul membru
sarcina si furnizeze dovezi in acest sens. In sfarsit, toate dovezile asamblate astfel vor fi analizate in
mod liber de autoritatea competenta.

86. In conformitate cu jurisprudenta existentd referitoare la articolul 34 TFUE, o interdictie privind
comercializarea ,nu poate fi adoptatd decat daca riscul real pentru sdnatatea publicd invocat se
stabileste in mod suficient pe baza celor mai recente date stiintifice disponibile”®. Atunci cand
informatiile stiintifice nu sunt suficiente, ,dar persista probabilitatea unui prejudiciu real pentru
sandtatea publicd”, principiul precautiei astfel cum este formulat la articolul 7 din Regulamentul
nr. 178/2002 poate justifica adoptarea unor masuri restrictive *.

87. Consideram ca abordarea de mai sus este in concordantd cu cea mai relevantd hotarare in
domeniul liberei circulatii a marfurilor, Hotérarea Comisia/Franta (adjuvanti tehnologici). Din nou,
hotérérea respectiva recunoaste ca statele membre pot in principiu s adopte regimuri de autorizare
prealabild, dar respinge ferm sistemele de autorizare prealabild nediferentiate si arbitrare. Prin urmare,
ea obligd statele membre si isi sustind punctul de vedere in ceea ce priveste autorizarea prealabila
pentru fiecare substantd in parte. Totusi, procedidnd astfel, ea nu impune cerinta realizdrii unei
evaludri prealabile si exhaustive a riscului. Dimpotriva, permite un cadru procedural pentru strangerea
informatiilor, iar in final revine in mod direct statelor membre sarcina de a realiza evaluarea si a stabili
riscul.

32 — A se vedea mai sus Hotérarea din 14 iulie 1983, Sandoz (174/82, EU:C:1983:213).
33 — Hotararea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta (C-333/08, EU:C:2010:44, punctul 89).
34 — Hotararea din 28 januarie 2010, Comisia/Franta (C-333/08, EU:C:2010:44, punctul 93).
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6. Conditii procedurale

88. Dupa cum am mentionat mai sus in contextul Hotarérii Comisia/Franta (adjuvanti tehnologici), pe
langd conditiile de fond prezentate mai sus, procedurile de autorizare prealabild trebuie si respecte si
anumite conditii procedurale. Astfel, procedurile de autorizare prealabild trebuie sa fie accesibile,
transparente, realizate intr-un termen rezonabil si supuse controlului judiciar.

89. Consideram ca aceste cerinte pot fi transpuse in contextul articolelor 6 si 7 din Regulamentul
nr. 178/2002.

7. Aplicarea in prezenta cauzd

90. Revine in final instantei nationale si aplice in cazul regimului de derogare aflat in discutie in
actiunea principala conditiile de fond si procedurale pe care le implica articolele 6 si 7 din
Regulamentul nr. 178/2002, care au fost prezentate mai sus. Totusi, avind in vedere intrebarile
speciale adresate de instanta de trimitere si pe baza informatiilor factuale furnizate, un regim de
derogare de tipul celui prezentat in cererea instantei nationale ridica, in opinia noastrd, o serie de
semne de intrebare legate de compatibilitatea sa cu dispozitiile respective.

91. In ceea ce priveste conditiile de fond, regimul de derogare pare si fie unul nediferentiat. Acesta
supune autorizérii prealabile aditivii alimentari si substantele care pot fi asimilate aditivilor alimentari,
inclusiv toti aminoacizii. Totusi, sub rezerva constatarii altor fapte de cétre instanta nationala, in cazul
aminoacizilor respectivi nu pare sa fi fost stabilitd o prezumtie de risc pentru sinitatea publica care ar
putea justifica o asemenea abordare nediferentiata.

92. Mai mult, se pare ca evaluarea produselor alimentare care contin un anumit aminoacid este
realizatd in Germania in fiecare caz in parte si conduce la emiterea unor decizii individuale. In masura
in care exista o prezumtie de risc, dar o analizd mai detaliata a unuia sau mai multor dosare individuale
a rasturnat pozitia adoptata initial in legdturd cu aminoacidul mentionat, nu este clar motivul pentru
care prezumtia de risc si cerinta privind autorizarea prealabila trebuie sa ramana valabile pentru
aminoacidul in cauza. Din nou, revine instantei nationale sarcina si analizeze aceste aspecte. Atunci
cand realizeaza analiza respectiva, instanta nationald poate sa tind seama si de faptul cd derogarile
general aplicabile sunt considerate potential adecvate pentru marfurile importate potrivit articolului 54
din LBGF. Pornind de aici se ridica problema motivului pentru care derogirile de aplicabilitate
generala nu sunt considerate adecvate potrivit articolului 68, dar sunt considerate astfel potrivit
articolului 54, potential pentru aceleasi substante.

93. In ceea ce priveste conditiile procedurale, consideram ca exista doud aspecte care ridicd probleme
deosebite.

94. In primul rand, nu este clar ci procedura de derogare se desfisoari intr-un termen rezonabil.
Potrivit cererii de decizie preliminarg, a trecut o perioada de peste sase ani intre depunerea cererii de
catre Queisser si decizia initiald a autoritatii nationale competente. La prima vedere, perioada
mentionatd pare excesiva in sine. Aceasta impresie este confirmati si de procedura previzuta la
articolul 54 din LFGB, care prevede cd este necesar sa se motiveze intirzierea atunci cand adoptarea
unei decizii dureazd mai mult de 90 de zile. Din nou, revine instantei nationale sarcina s decida cu
privire la caracterul rezonabil al lipsei oricdrui termen pentru adoptarea unei decizii in general,
potrivit articolului 68 din LFGB, si cu privire la caracterul rezonabil al termenului care s-a scurs in
cazul societatii Queisser.

ECLILEU:C:2016:589 15



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL BOBEK — CAUZA C-282/15
QUEISSER PHARMA

95. In al doilea rand, potrivit articolului 68 alineatul 5 din LFGB, derogirile se acordi pe durati
determinata (pentru o perioada de trei ani) si pot fi reinnoite doar de trei ori. Din dosar nu rezultd in
mod clar ce se intdmpla dupa scurgerea perioadei respective. Daca raspunsul este ca se adoptd o
decizie de autorizare sau de interzicere®, consideram cd natura temporard a derogirilor in sine nu
ridica probleme de compatibilitate cu articolele 6 si 7 din Regulamentul nr. 178/2002 si cu conditiile
procedurale pe care le implica dispozitiile mentionate in contextul unui sistem de autorizare
prealabila. Totusi, din punctul de vedere al conditiilor de fond impuse de dispozitiile in cauza, natura
temporara a derogarilor trebuie sa fie justificati. In acest sens, din momentul in care absenta riscului
este stabilitd in mod categoric, recurgerea la derogirile pe durata determinatd trebuie si fie, in
principiu, exclusa™®.

96. In sfarsit, in ceea ce priveste cerinta legati de controlul judiciar, autorititile nationale competente
trebuie sd dispuna de o putere larga de apreciere intr-un domeniu cum este cel din prezenta cauza, in
care trebuie si realizeze evaludri complexe. In consecinti, numai caracterul vidit inadecvat al unei
masuri adoptate in acest domeniu in raport cu obiectivul pe care institutiile competente urmaresc sa
il atingd poate afecta legalitatea unei astfel de masuri®”. Prin urmare, marja de apreciere lasatd
autoritatii nationale competente nu ridicd in sine probleme de compatibilitate cu Regulamentul
nr. 178/2002.

97. In lumina consideratiilor de mai sus, propunem Curtii si rispundi la a doua intrebare adresati de
instanta nationald dupa cum urmeazd: articolele 14, 53 si 55 din Regulamentul nr. 178/2002 nu se
opun unui regim de derogare de tipul celui prezentat in cererea de decizie preliminara. Articolele 6
si 7 din Regulamentul nr. 178/2002 trebuie sa fie interpretate in sensul cd se opun unei reglementari
nationale care interzice producerea, prelucrarea si/sau introducerea pe piatd a unui supliment
alimentar cu aminoacizi, cu exceptia cazului in care autoritatea nationala competentd, care dispune in
aceasta privintd de o putere de apreciere, acordd in acest scop, in cazul in care sunt indeplinite si alte
anumite conditii de fapt, o derogare pe durata determinatd, in mésura in care aceste restrictii se aplica
ingredientelor sau categoriilor de ingrediente fara ca statul membru sa fi stabilit o prezumtie de risc in
cazul respectivelor ingrediente sau categorii de ingrediente. In masura in care asemenea dispozitii
nationale sunt justificate pe baza unei prezumtii de risc, articolele 6 si 7 din Regulamentul
nr. 178/2002 impun ca procedura pentru obtinerea unei derogiri de la interdictia generald sa fie
accesibild, transparenta si realizatd intr-un termen rezonabil, iar deciziile care rezulta sa fie supuse
controlului judiciar.

D - Articolele 34-36 TFUE

98. Societatea Queisser are sediul in Germania si fabricd produsul Doppelherz in acest stat pentru
piata germani. In consecinti, cererea de decizie preliminara priveste o situatie pur interna, care nu are
legdturd cu importul de mairfuri in cadrul Uniunii®. Observim de asemenea cd LFGB contine o
dispozitie specificd — articolul 54 — referitoare la importul din alte state membre ale Uniunii.

99. Rezultd ca articolul 34 TFUE nu se aplicd in acest caz. Trimiterea expresa pe care articolul 14 din
Regulamentul nr. 178/2002 o face la articolul 34 TFUE nu schimbé cu nimic aceastd analiza. In lipsa
oricarui element transfrontalier, articolul 34 TFUE nu adauga nimic nou la analiza efectuata.

35 — Daci interzicerea ar fi singurul rezultat posibil, acest fapt ar fi in principiu incompatibil cu conditiile de fond referitoare la sistemul de
autorizare prealabild, intrucat acest rezultat ar fi independent de evaluarea riscului.

36 — Mai mult, modul de redactare a articolului 7 din Regulamentul nr. 178/2002 constituie o sustinere clard a faptului ca restrictiile temporare
sunt admise doar atunci cind persista incertitudinea in privinta riscului.

37 — A se vedea in acest sens Hotérarea din 12 iulie 2005, Alliance for Natural Health si altii (C-154/04 si C-155/04, EU:C:2005:449, punctul 52).
38 — A se vedea de exemplu Hotérérea din 5 decembrie 2000, Guimont (C-448/98, EU:C:2000:663, punctul 21).
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100. Dupa cum a aritat guvernul german, nicio dispozitie din LFGB nu urmareste in mod specific
dezavantajarea exporturilor in raport cu comertul intern®. Prin urmare, articolul 35 TFUE nu se
aplica nici in acest caz.

101. Avand in vedere cele de mai sus, propunem Curtii sa raspundd la prima intrebare a instantei
nationale cd articolele 34, 35 si 36 TFUE coroborate cu articolul 14 din Regulamentul nr. 178/2002 nu
se opun unui regim de derogare de tipul celui prezentat in cererea de decizie preliminara.

V - Concluzie

102. Propunem Curtii sa rdaspunda la intrebdrile preliminare adresate de Verwaltungsgericht
Braunschweig (Tribunalul Administrativ din Braunschweig) dupd cum urmeaza:

Cu privire la prima intrebare

»Articolele 34, 35 si 36 TFUE coroborate cu articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor
generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard si
de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare nu se opun unei reglementéri
nationale care interzice producerea, prelucrarea si/sau introducerea pe piatda a unui supliment
alimentar cu aminoacizi, cu exceptia cazului in care autoritatea nationald competentd, care dispune in
aceastd privintd de o putere de apreciere, acorda in acest scop, in cazul in care sunt indeplinite si alte
anumite conditii de fapt, o derogare pe durata determinata.”

Cu privire la a doua intrebare

»Articolele 14, 53 si 55 din Regulamentul nr. 178/2002 nu se opun unui regim de derogare de tipul
celui prezentat in cererea de decizie preliminard. Articolele 6 si 7 din Regulamentul nr. 178/2002
trebuie sa fie interpretate in sensul ca se opun unei reglementari nationale care interzice producerea,
prelucrarea si/sau introducerea pe piata a unui supliment alimentar cu aminoacizi, cu exceptia cazului
in care autoritatea nationald competentd, care dispune in aceastd privinta de o putere de apreciere,
acorda in acest scop, in cazul in care sunt indeplinite si alte anumite conditii de fapt, o derogare pe
durata determinatd, in masura in care aceste restrictii se aplicd ingredientelor sau categoriilor de
ingrediente fard ca statul membru sa fi stabilit o prezumtie de risc in cazul respectivelor ingrediente
sau categorii de ingrediente. In misura in care o asemenea reglementare nationald este justificatd pe
baza unei prezumtii de risc, articolele 6 si 7 din Regulamentul nr. 178/2002 impun ca procedura
pentru obtinerea unei derogari de la interdictia generald sa fie accesibila, transparenta si realizatd
intr-un termen rezonabil, iar deciziile care rezultd sa fie supuse controlului judiciar.”

Cu privire la a treia intrebare

»Articolul 8 din Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine si minerale, precum si de anumite substante de alt tip
in produsele alimentare nu se opune unei reglementdri nationale care interzice producerea, prelucrarea
si/sau introducerea pe piatd a unui supliment alimentar cu aminoacizi, cu exceptia cazului in care
autoritatea nationald competentd, care dispune in aceasta privintd de o putere de apreciere, acorda in
acest scop o derogare pe durata determinata.”

39 — Hotararea din 8 noiembrie 1979, Groenveld (15/79, EU:C:1979:253, punctul 7), si Hotédrarea din 16 decembrie 2008, Gysbrechts si Santurel
Inter (C-205/07, EU:C:2008:730, punctul 40).
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