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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (stvrta komora)

z 19. janudra 2017 *

,Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Volny pohyb tovaru — Clanky 34 az 36 ZFEU —
Vylucne vnitornd situdcia — Potravinova bezpecnost — Nariadenie (ES) ¢. 178/2002 — clanok 6 —
Zasada analyzy rizika — ¢lanok 7 — Zasada preventivnosti — Nariadenie (ES) ¢. 1925/2006 —
Pravna uprava clenského statu zakazujica vyrobu a uvedenie vyzivovych doplnkov obsahujtcich
aminokyseliny na trh — Situdcia, v ktorej ¢asovo obmedzena vynimka z tohto zakazu patri do miery
volnej Gvahy vnutrostdtneho organu”

Vo veci C-282/15,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lénku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Verwaltungsgericht Braunschweig (Spravny sid Braunschweig, Nemecko) z 27. mdja 2015
a doruceny Sudnemu dvoru 11. jina 2015, ktory suvisi s konanim:

Queisser Pharma GmbH & Co. KG

proti

Spolkovej republike Nemecko,

SUDNY DVOR ($tvrta komora),

v zloZeni: predseda S$tvrtej komory T. von Danwitz, sudcovia E. Juhdsz, C. Vajda, K. Jiriméde
a C. Lycourgos (spravodajca),

generalny advokat: M. Bobek,

tajomnik: K. Malacek, referent,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 12. mdja 2016,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Queisser Pharma GmbH & Co. KG, v zastGpeni: A. Meisterernst, Rechtsanwalt,

— nemeckd vlada, v zastupeni: T. Henze a B. Beutler, splnomocneni zastupcovia,

— Eurdpska komisia, v zastupeni: S. Griinheid a E. Manhaeve, splnomocneni zastupcovia,
po vypocuti navrhov generdlneho advokata na pojedndvani 21. jila 2016,

vyhlasil tento

* Jazyk konania: nemcina.

SK
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Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vSeobecné zisady a poziadavky
potravinového prdva, zriaduje Eurépsky turad pre bezpe¢nost potravin a stanovuju postupy
v zalezitostiach bezpeé¢nosti potravin (U. v. ES L 31, 2002, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 463), nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o pridavani vitaminov
a minerdlnych latok a niektorych dalsich litok do potravin (U. v. EU L 404, 2006, s. 26), zmeneného

a_doplneného nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 108/2008 z 15. janudra 2008
(U.v. EU L 39, 2008, s. 11) (dalej len ,nariadenie ¢. 1925/2006%), ako aj ¢lankov 34 az 36 ZFEU.

Tento navrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostou Queisser Pharma GmbH & Co. KG (dalej
len ,Queisser Pharma“) a Bundesrepublik Deutschland (Spolkova republika Nemecko) vo veci ziadosti
o udelenie vynimky zo zdkazu vyroby a predaja vyzivového doplnku obsahujiceho aminokyselinu
L-histidin.

Pravny ramec

Prdvo Unie

Nariadenie ¢. 178/2002

Clanok 1 nariadenia ¢. 178/2002 vymedzuje ciel a rozsah jeho pésobnosti nasledujicim sposobom:

»1. Toto nariadenie poskytuje zdklad na zabezpecenie vysokej trovne ochrany zdravia ludi a zdujmov
spotrebitelov vo vztahu k potravindm, pricom berie do Gvahy najmd rozmanitost v zdsobovani
potravinami vratane tradi¢nych vyrobkov a zdroven zabezpecuje Gc¢inné fungovanie vnatorného trhu.
Stanovuje spolo¢né zasady a zodpovednosti, prostriedky na zabezpecenie silnej vedeckej zakladne,
ucinnych organiza¢nych programov a postupov na podporu rozhodovania v zdlezitostiach bezpecnosti
potravin a krmiv.

2. Na tGcely odseku 1, toto nariadenie ustanovuje vSeobecné zdsady, ktoré sa vztahuji na potraviny

a krmivd vo vSeobecnosti, a najmid bezpecnost potravin a krmiv na drovni spolocenstva a na
vnuatrostatnej drovni.

“«

Clanok 3 tohto nariadenia stanovuje:

»Na ucely tohto nariadenia:

11. ,vyhodnotenie rizika® znamenda vedecky podlozeny proces pozostivajici zo S$tyroch stupnov:
identifikicia ohrozenia, charakteristika ohrozenia, vyhodnotenie miery vystavenia riziku
a charakteristika rizika;
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Kapitola II uvedeného nariadenia nazvana ,VsSeobecné potravinové pravo“ zahfna clanky 4 az 21.
Uvedeny clanok 4 toho istého nariadenia nazvany ,Rozsah“ vo svojich odsekoch 2 a 3 stanovuje:

»2. Zasady stanovené v c¢lankoch 5 az 10 tvoria vSeobecny ramec horizontalneho charakteru, ktory sa
ma dodrziavat pri prijimani opatreni.

3. Zasady a postupy existujuceho potravinového prava sa upravia ¢o najskor a najneskor do 1. janudra
2007, aby sa prinajmensom zhodovali s ¢lankami 5 az 10.“

Clanok 6 nariadenia ¢. 178/2002 nazvany ,Analyza rizika“ stanovuje:

»1. Na dosiahnutie v$eobecného ciela vysokej urovne ochrany ludského zivota a zdravia, musi byt
potravinové pravo zalozené na analyze rizika s vynimkou, ak nezodpovedd okolnostiam alebo
charakteru opatrenia.

2. Vyhodnotenie rizika bude vychddzat z dostupnych vedeckych dokazov a bude sa vykondvat
nezavisle, objektivne a transparentne.

3. Riadenie rizika bude brat do tvahy vysledky vyhodnotenia rizika a najmé stanoviskd dradu uvedené
v clanku 22, iné faktory vyplyvajice z posudzovanej zdlezitosti a zasadu preventivnosti, ak sa
podmienky stanovené v clanku 7 ods. 1 relevantné, aby sa dosiahli vseobecné ciele potravinového
prava stanovené v ¢lanku 5.

Clanok 7 uvedeného nariadenia nazvany ,Zasada preventivnosti“ stanovuje:

»1. Za urcitych okolnosti, ak sa po vyhodnoteni dostupnych informdcii zisti moznost $kodlivych
ucinkov na zdravie, ale pretrvdva vedeckd neistota, mozu sa prijat docasné opatrenia na riadenie rizika
potrebné na zabezpecenie vysokej urovne ochrany zdravia, pre ktora sa rozhodlo spolocenstvo, az do
dalsich vedeckych informécii pre komplexnejsie vyhodnotenie rizika.

2. Opatrenia prijaté na zaklade odseku 1 musia byt primerané a nesmu obmedzovat obchod viac, nez
to vyzaduje dosiahnutie vysokej trovne ochrany zdravia, pre ktort sa rozhodlo spolocenstvo, so
zretelom na technickil a ekonomickd uskutocnitelnost a ostatné faktory povazované za opravnené
v posudzovanej zdlezitosti. Opatrenia sa prehodnotia v primeranom casovom obdobi v zavislosti od
charakteru zisteného rizika pre Zzivot alebo zdravie a od typu vedeckych informadcii potrebnych na
objasnenie vedeckej neistoty a na uskuto¢nenie komplexnejsieho vyhodnotenia rizika.

Clanok 14 nariadenia ¢. 178/2002 s nazvom ,Poziadavky na bezpecnost potravin“ stanovuje:

»1. Potraviny sa nesmud umiestniovat na trhu, ak nie st bezpec¢né.

2. Za nebezpecné sa budu povazovat potraviny, ak su:

a) zdraviu Skodlivé;

b) nevhodné na ludsku spotrebu.

7. Potraviny, ktoré splnaju konkrétne ustanovenia spolocenstva upravujice bezpec¢nost potravin, budd
sa povazovat za bezpe¢né, pokial sa to tyka aspektov, na ktoré sa vztahuja konkrétne ustanovenia
spolocenstva.

ECLLEU:C:2017:26 3
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9. Ak neexistuji konkrétne ustanovenia spolocenstva, potravina sa bude povazovat za bezpe¢nt, ak sa
zhoduje s konkrétnymi ustanoveniami vnitrostatneho potravinového prava c¢lenského $tatu, na Gzemi
ktorého sa potravina predava; takéto ustanovenia sa vypracuvaju a uplatiuji bez toho, aby boli
dotknuté ustanovenia zmluv([y] [o FEU], najmi jej ¢lankov [34 a 36].“

Clanok 53 tohto nariadenia sa tyka mimoriadnych opatreni pre potraviny a krmivd pochadzajtce zo
spolocenstva alebo dovezené z tretich krajin. Clanok 55 nariadenia ¢. 178/2002 sa tyka vSeobecného
planu riadenia krizy.

Nariadenie ¢. 1925/2006
Odoévodnenia 1 a 2 nariadenia ¢. 1925/2006 stanovuju:

»(1) Existuje $iroka paleta zivin a inych prisad, ktoré sa mézu pouzit pri vyrobe potravin, medzi ktoré
patria okrem iného vitaminy, minerdlne latky vratane stopovych prvkov, aminokyseliny, esencidlne
mastné kyseliny, vldknina, rozlicné rastliny a vytazky z bylin. Ich priddvanie do potravin sa
v c¢lenskych $tdtoch riadi rozdielnymi vnutrostitnymi predpismi, ktoré brania volnému pohybu
tychto vyrobkov, nevytvaraju rovnaké podmienky hospodarskej sttaze a tym priamo ovplyviiujd
fungovanie vnutorného trhu. Je preto nevyhnutné prijat predpisy Spolocenstva, ktorymi sa
zostladia vnutrostitne ustanovenia o pridavani vitaminov a minerdlnych latok a niektorych
dalsich latok do potravin.

(2) Cielom tohto nariadenia je regulovat pridédvanie vitaminov a minerdlnych latok do potravin
a regulovat pouzivanie niektorych dalsich latok alebo zloziek s obsahom inych latok ako st
vitaminy alebo minerdlne latky, ktoré sa priddvaju do potravin alebo pouzivaja pri ich vyrobe za
podmienok, v dosledku ktorych dochadza ku znaéne zvy$enému prijmu tychto latok v porovnani
s prijmom, ktory mozno rozumne ocakivat za bezinych podmienok konzumadcie vyvazenej
a pestrej stravy a/alebo, ktory by inak mohol pre spotrebitelov predstavovat potencidlne riziko.
V pripade, Ze neexistuju osobitné predpisy Spolocenstva o zdkaze alebo obmedzeni pouzivania
latok alebo prisad, ktoré obsahuji iné litky ako vitaminy alebo minerdlne litky podla tohto
nariadenia alebo podla inych osobitnych predpisov Spoloc¢enstva, mézu sa uplatiiovat prislusné
vnutrostitne predpisy bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia zmluvy.”

Clanok 2 tohto nariadenia s ndzvom ,Vymedzenie pojmov“ stanovuje:

»,Na ucely tohto nariadenia sa uplatnuje toto vymedzenie pojmov:

2. ,Dalsia latka‘ je litka ind nez vitamin alebo mineralna latka, ktord ma vyzivovy alebo fyziologicky
ucinok.”

Clanok 8 uvedeného nariadenia s ndzvom ,Zakidzané a obmedzené latky alebo litky podliehajice
skdmaniu Spolocenstva® stanovuje:

»1. Postup ustanoveny v tomto ¢lanku sa uplatni, ak sa do potravin pridavajd iné latky ako vitaminy
alebo mineralne latky alebo prisady, ktoré obsahuju inu latku ako vitaminy a mineralne latky, alebo sa
takéto latky pouzivaju pri ich vyrobe za podmienok, v désledku ktorych by nastal znacne zvySeny
prijem tychto latok v porovnani s prijmom, ktory mozno rozumne ocakavat za beznych podmienok
konzumécie vyvdzenej a pestrej stravy a/alebo ktory by inak mohol pre spotrebitelov predstavovat
mozné ohrozenie.
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2. Komisia moze z vlastného podnetu alebo na zdklade informadcii poskytnutych clenskymi $tatmi
v sulade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 14 ods. 3 a po tom, ¢o udrad
v kazdom jednotlivom pripade posudi dostupné informdcie, prijat rozhodnutie zamerané na zmenu
a doplnenie nepodstatnych prvkov tohto nariadenia, ktoré sa tyka pripadného zaclenenia latky alebo
zlozky do prilohy III. A to najma:

a) ak bol zisteny skodlivy G¢inok na zdravie, latka a/alebo zlozka, ktord obsahuje latku, sa:
i) zaradi do casti A prilohy III a jej priddvanie do potravin alebo jej pouzitie pri vyrobe potravin sa
zakaze, alebo
ii) zaradi do casti B prilohy III a jej pridavanie do potravin alebo jej pouzitie pri vyrobe potravin sa
povoli iba za podmienok tam urcenych;

b) ak sa zistia mozné skodlivé ucinky na zdravie, ale pretrvava vedecka neistota, latka sa zaradi do
casti C prilohy IIIL.

Clanok 11 toho istého nariadenia s nazvom ,Vntitrostatne predpisy” v odseku 2 stanovuje:

»Ak ktorykolvek ¢lensky $tat v pripade, Ze neexistuju predpisy SpoloCenstva, povazuje za potrebné
prijat nové pravne predpisy o:

a) povinnom pridavani vitaminov a mineralnych latok do urcenych potravin alebo kategdrii potravin;
alebo

b) zékaze alebo obmedzeni pouzivania niektorych inych latok pri vyrobe urcenych potravin;

v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 12 to ozndmi Komisii.”

Nemecké prdvo

Cielom Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch (nemecky zdkonnik o potravinach a krmiviach, BGBI.
2005 L, s. 2618) je chranit zdravie [udi prostrednictvom preventivnych opatreni v rdmci domdcnosti
alebo predchadzat riziku, ktoré predstavuju alebo mozu predstavovat tieto vyrobky. Vnutrostatny sud
odkazuje na znenie uvedeného zakonnika uverejnené 3. jina 2013 (BGBI. 2013 I, s. 1426), zmeneného
a doplneného § 2 zdkona z 5. decembra 2014 (BGBL. 2014 I, s. 1975) (dalej len ,LFGB*).

Podla § 1 ods. 3 LFGB md tento zdkonnik za ciel prebrat a vykonat pravne akty Eurdpskej unie
tykajtice sa oblasti, ktoré patria do jeho pdsobnosti, ako je nariadenie ¢. 178/2002.

§ 2 LFGB s nazvom ,,Vymedzenie pojmov* stanovuje:

Peee

2. ,Potraviny’ znamenaju potraviny v zmysle ¢lanku 2 nariadenia [¢. 178/2002].

ECLLEU:C:2017:26 5
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3. ,Pridavné latky v potravinich‘ st pridavné latky v potravinich v zmysle ¢lanku 3 ods. 2 pism. a)
v spojeni s clankom 2 ods. 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo
16. decembra 2008 o pridavnych litkach v potravinach [(U. v. EU L 354, 2008, s. 16)], naposledy
zmeneného a doplneného nariadenim Komisie (EU) ¢. 298/2014 z 21. marca 2014 [(U. v. EU L 89,
2014, s. 36)]. Za pridavné latky v potravinach sa povazuju:

1. akékolvek latky, ktoré sa obvykle nekonzumuju ako potravina ako takd a ktoré sa obvykle
nepouzivaju ako charakteristické zlozky potravin, a to bez ohladu na to, ¢i maji, alebo nemaju
potravinovi hodnotu, a ktorej zamerné pridanie do potraviny z technologickych doévodov pri
vyrobe alebo udprave tejto potraviny ma alebo sa moéze oddvodnene ocakivat, ze bude mat za
néasledok, Ze sa sama alebo jej derivaty stani priamo ¢i nepriamo zlozkou takejto potraviny; za
pridavné latky v potravinich sa nepovazuju latky, ktoré su prirodného povodu alebo maju
chemické zlozenie ako prirodné latky a podla vseobecnych obchodnych zvyklosti sa pouzivaja
prevazne pre ich potravinovd hodnotu, vonu, chut alebo ako pozivatiny;

3. aminokyseliny a ich derivaty;
Clanok 4 LFGB s nazvom ,Rozsah pésobnosti“ v odseku 1 stanovuje:

,Ustanovenia tohto zdkona

2. tykajtce sa pridavnych latok v potravinich sa vztahuja aj na latky, ktoré sa podla § 2 ods. 3 druhej
vety alebo na zdklade odseku 3 bodu 2 povazuji za pridavné latky v potravinach;

§ 5 LFGB s nazvom ,Zdakazy tykajice sa ochrany zdravia“ v odseku 1 stanovuje:
»Je zakdzané vyrdbat alebo spracovavat potraviny pre inych takym sposobom, aby bola ich spotreba
zdraviu $kodlivd v zmysle ¢lanku 14 ods. 2 pism. a) nariadenia [¢. 178/2002], pricom tym nie je

dotknuty

1. zédkaz v ¢lanku 14 ods. 1 v spojeni s odsekom 2 pism. a) nariadenia [¢. 178/2002] tykajuci sa
uvedenia na trh zdraviu $kodlivych potravin,...

§ 6 LFGB tykajuci sa zakazov pre pridavné latky v potravinach spresnuje v odseku 1:
»Zakazuje sa:

1. v pripade vyroby alebo spracovania potravin, ktoré si urcené na uvedenie na trh:
a) pouzivat nedovolené pridavné latky v potravinach nezmie$ané alebo zmie$ané s inymi latkami;
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2. uviest na trh potraviny, ktoré boli vyrobené alebo spracované v rozpore so zdkazom stanovenym
v bode 1 alebo ktoré nezodpovedaju pravnemu predpisu prijatému na zdklade § 7 ods. 1 alebo § 7
ods. 2 bodu 1 alebo 5;

Podla § 7 LFGB je Bundesministerium (Spolkové ministerstvo, Nemecko) oprdvnené vyhlaskou povolit
vynimky zo zdkazov stanovenych v § 6 ods. 1 LFGB.

§ 54 ods. 2 a 3 LFGB znie:

»2. Rozhodnutia so vSeobecnou poésobnostou prijima Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit [(Spolkovy urad pre ochranu spotrebitela a bezpe¢nost potravin, Nemecko)]...,
pokial tomu nebrdnia zdvazné dovody na ochranu zdravia. O rozhodnutia ziada osoba, ktord ma ako
prva v amysle doviezt vyrobky na vnutrostitne tizemie. Pri posudeni rizika, ¢i vyrobok nie je zdraviu
$kodlivy, sa zohladnuju poznatky medzindrodného vyskumu a pri potravinich aj stravovacie zvyklosti
v Spolkovej republike Nemecko. Rozhodnutia so vSeobecnou pdsobnostou podla prvej vety platia
v prospech vsetkych dovozcov predmetnych vyrobkov z ¢lenskych $tatov Eurdpskej tnie alebo z inych
zmluvnych §tatov Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore.

3. K Ziadosti treba prilozit presny popis vyrobku, ako aj relevantné podklady potrebné na rozhodnutie.
O ziadosti sa musi rozhodnut v primeranej lehote. Ak kone¢né rozhodnutie o ziadosti nebolo vydané
po uplynuti 90 dni, ziadatelovi sa musia ozndmit d6vody, ktoré to sposobili.”

§ 68 LFGB stanovuje:

»1. Vo vynimo¢nych pripadoch mozno na Ziadost povolit vynimky z ustanoveni tohto zikona... za
podmienok stanovenych v odsekoch 2 a 3.

2. Vynimky mozno povolit iba

(1) v pripade vyroby, spracovania a uvedenia na trh urcitych potravin,..., pokial sa ocakavaja vysledky,
ktoré mozu byt relevantné pre zmenu alebo doplnenie platnych pravnych predpisov vztahujacich
sa na potraviny..., pod tradnym dohladom alebo pokial este nedo$lo k harmonizicii pravnych
predpisov s aktmi... Eurépskej tnie; primerane sa pritom zohladnia zdujmy jednotlivcov hodné
ochrany, ako aj vsSetky faktory, ktoré mozu ovplyvnit podmienky hospodarskej stutaze v oblasti
dotknutého priemyselného odvetvia;

(4) v inych pripadoch, v ktorych vzhladom na mimoriadne okolnosti, najmi na hroziace pokazenie sa
potravin..., sa javi byt nevyhnutné zmiernit neprimerand tvrdost;...

3. Vynimky mozno povolit len vtedy, ak existuje od6vodneny predpoklad, Ze nemozno ocakavat
ohrozenie zdravia ludi alebo zvierat;...

4. Povolenie vynimiek uvedenych v odseku 2 bodoch 1 a 3 patri do pravomoci Spolkového dradu pre
ochranu spotrebitela a bezpec¢nost potravin... K povoleniu mozno pripojit povinnost splnit podmienky.

5. Vynimku podla odseku 2 mozno povolit nanajvy$ na obdobie troch rokov. V pripadoch podla

odseku 2 bodu 1 mozno vynimku na Ziadost trikrat prediZit... zakazdym najviac na tri roky, pokial st
stale splnené podmienky jej povolenia.

ECLLEU:C:2017:26 7
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6. Povolenie vynimky moze byt kedykolvek odvolané z dolezitého dovodu. Tato skuto¢nost musi vyt
uvedend v povoleni.

“«

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Queisser Pharma, podnik so sidlom v Nemecku, vyrdba vyzivovy doplnok s ndzvom ,Doppelherz
aktiv + Eisen + Vitamin C + Histidin + Folsdure®, ktorého odportacand dennd davka obsahuje okrem
iného 100 mg aminokyseliny L-histidin a 10 mg Zeleza.

Queisser Pharma poziadala 27. marca 2006 Spolkovy trad pre ochranu spotrebitela a bezpecnost
potravin (dalej len ,Urad“) o vynimku podla § 68 LFGB, aby mohla tento vyrobok vyrabat a predévat
ako vyzivovy doplnok v Spolkovej republike Nemecko.

Rozhodnutim z 2. novembra 2012 Urad odmietol vyhoviet tejto Ziadosti z dévodu, Ze podmienky na
udelenie vynimky podla § 68 LFGB neboli splnené. Urad zastdva nézor, Zze podla § 68 ods. 3 LFGB
vynimku mozno udelit len vtedy, ked skutkové okolnosti od6vodnuji domnienku, Ze nemozno
ocakavat nijaké ohrozenie zdravia ludi alebo zvierat. Urad sice dospel k zaveru, ze L-histidin
obsiahnuty vo vyrobku, o ktory ide vo veci samej, neohrozuje zdravie, mal vSsak pochybnosti tykajice
sa neskodnosti tohto vyrobku z dévodu, ze tymto vyrobkom sa metabolizmu denne dodd 10 mg
zeleza.

Po zamietnuti administrativneho opravného prostriedku, ktory Queisser Pharma podala proti tomuto
rozhodnutiu, podala tidto spolo¢nost zalobu na Verwaltungsgericht Braunschweig (Spravny sud
Braunschweig), ktorou sa domdhala, aby sa urcilo, ze na vyrobu a predaj sporného vyrobku nie je
potrebna Ziadna vynimka podla § 68 ods. 1 prvej vety LFGB.

Rozhodnutim zo 17. februdra 2015, ktoré bolo prijaté v ramci konania pred vnutrostatnym sidom,
zrugil Urad svoje rozhodnutie z 2. novembra 2012 a udelil spolo¢nosti Queisser Pharma na zéklade
§ 68 LFGB vynimku na obdobie troch rokov. Urad v tejto stvislosti uviedol, ze sa napriek opa¢nému
nazoru v tomto poslednom uvedenom rozhodnuti nemalo pri posudzovani podmienok vyzadovanych
podla § 68 LFGB zohladnovat Zelezo obsiahnuté vo vyrobku, o ktory ide vo veci samej. Queisser
Pharma vsak trvala na svojej zalobe podanej na vnutrostatny sud.

V tejto suvislosti tento sid uviedol, ze podla nemeckého prava tykajuceho sa sprévnych sporov je
zaloba, ktori podala Queisser Pharma 22. marca 2013, nadalej pripustnd, kedZe tito spoloc¢nost
odovodnuje urcenie toho, Ze nie je potrebné pozadovat takato vynimku, legitimnym zdujmom.

Vndtrostatny sud, ktory vychddza okrem iného z vnutrostitnej judikatiry, a to predovsetkym
z judikatiry Bundesgerichtshof (Spolkovy stdny dvor, Nemecko), si kladie otdzku, ¢i je systém
vynimiek stanoveny v LFGB v sulade s pravom Unie. Podla tejto judikatdry musia byt vnttrostitne
predpisy v oblasti bezpe¢nosti potravin v stlade s primarnym pravom Unie, najmi s ¢lankami 34 a 36
ZFEU, kedze tieto ¢lanky sa vztahujt nielen na cezhrani¢né situdcie, ¢o vyplyva z osobitného odkazu na
tieto ¢lanky obsiahnuté v clanku 14 ods. 9 nariadenia ¢. 178/2002. Vnutrostitny sid mda pochybnosti
o zlucitelnosti vnutro$titnej pravnej dpravy, o ktord ide vo veci samej, s ¢lankami 34 az 36 ZFEU
z dovodu nedodrzania zasady proporcionality.

Okrem toho sa vnuatrostatny sud zaoberd otdzkou zlucitelnosti vnutrostitnej pravnej Gpravy, o ktoru
ide vo veci samej, s nariadenim ¢. 178/2002, ako aj s nariadenim ¢. 1925/2006. Podla tohto sudu
¢lanky 6, 7 a 14 nariadenia ¢. 178/2002 mozno povazovat za ¢lanky, ktoré upravuji oblast bezpec¢nosti
potravin taxativnym sposobom, takze vnutrostatny zakaz jednotlivych potravin alebo prisad mozno
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vydat iba vtedy, ak st splnené podmienky uvedené v tychto ¢lankoch. Rovnako mozno zastavat nazor,
Ze postup stanoveny v ¢lanku 8 nariadenia ¢. 1925/2006 upravuje pripustnost priddvania aminokyselin
do vyzivovych doplnkov taxativnym sposobom, ¢o brani prijatiu odchylnej vnutrostatnej upravy.

Vnutrostatny sid sa teda pyta, ¢i je vnutrostitna pravna Uprava, o ktord ide vo veci samej, v rozpore
s pravom Unie, kedZe na jednej strane vieobecne zakazuje pouZzivanie aminokyselin v potravinich
nezavisle od toho, ¢i existuju dostato¢né dovody na podozrenie o ohrozeni zdravia, a na druhej strane
podriaduje moznost ziskania vynimky ur¢itym obmedzeniam.

Za tychto podmienok Verwaltungsgericht Braunschweig (Spravny std Braunschweig) rozhodol prerusit
konanie a polozit Sidnemu dvoru nasledujtice prejudicialne otazky:

1. Maju sa ¢lanky 34, 35 a 36 ZFEU v spojeni s ¢ldnkom 14 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
¢. 178/2002 vykladat v tom zmysle, ze im odporuje vnutrostitna pravna dprava, ktora zakazuje
vyrobu alebo spracovanie, resp. uvedenie na trh vyzivového doplnku s aminokyselinami (v tomto
pripade L-histidin), pokial v tejto stvislosti za urcitych dal$ich skutkovych podmienok nebude
udelend ¢asovo obmedzend vynimka, ktord patri do volnej tivahy vnutrostatneho organu?

2. Vyplyva zo systematiky clankov 14, 6, 7, 53 a 55 nariadenia ¢. 178/2002, ze vnutrostatny zakaz
jednotlivych potravin alebo prisad mozno vydat iba za tam uvedenych podmienok, a odporuje
tomu vnutrostitna pravna uprava opisana v prvej prejudicidlnej otazke?

3. M4 sa c¢lanok 8 nariadenia ¢. 1925/2006 vykladat v tom zmysle, Ze mu odporuje vnitrostitna
pravna uprava opisand v prvej prejudicialnej otazke?”

O prejudicialnych otazkach

Svojimi otdzkami, ktoré treba skumat spoloCne, sa vnutrostitny sid v podstate pyta, ¢i sa maju
¢lanky 14, 6, 7, 53 a 55 nariadenia ¢. 178/2002 a ¢ldnok 8 nariadenia ¢. 1925/2006, ako aj ¢lanky 34 az
36 ZFEU vykladat v tom zmysle, Ze im odporuje vnutro$titna pravna dprava, o aku ide vo veci samej,
ktord zakazuje vyrobu alebo spracovanie, resp. uvedenie na trh akéhokolvek vyzivového doplnku, ktory
obsahuje aminokyseliny, pokial v tejto sdvislosti nebola udelend ¢asovo obmedzend vynimka, ktord
patri do volnej ivahy vnuatrostitneho organu.

Na dvod treba uviest, Ze niektoré ustanovenia préva Unie uvedené v prejudiciadlnych otdzkach sa
v rdmci predmetného sporu neuplatiuja.

V prvom rade, pokial ide o nariadenie ¢. 1925/2006, zo znenia od6vodnenia 1 v spojeni s ¢lankom 1
ods. 1 a s ¢lankom 2 ods. 2 tohto nariadenia vyplyva, Ze aminokyseliny, pokial maji vyzivovy alebo
fyziologicky ucinok a pridavaja sa do potravin alebo sa pouzivaju pri ich vyrobe, patria do rozsahu
pdsobnosti uvedeného nariadenia ako ,dalsie latky”, ktoré st vymedzené v ¢lanku 2 ods. 2 uvedeného
nariadenia.

Ako vyplyva z oddévodnenia 2 nariadenia ¢. 1925/2006, ak neexistuju osobitné predpisy prava Unie
tykajice sa zdkazu alebo obmedzenia pouzivania dalsich latok alebo prisad obsahujucich tieto ,dalsie
latky“, mozu sa uplatnovat prislusné vnutrostitne predpisy bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
Zmluvy. Za stc¢asného stavu prava Unie sa na aminokyseliny nevztahuje nijaky osobitny zikaz alebo
obmedzenie v stlade s ¢lankom 8 tohto nariadenia, ktory stanovuje postup tykajici sa zédkazu ,dalsich
latok” na trovni Unie.

Hoci podla ¢lanku 11 ods. 2 pism. b) nariadenia ¢. 1925/2006 sa musia relevantné vnutro$titne
predpisy prijaté po nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenia ozndmit Komisii, ¢lenské staty maja
v zdsade pravo nadalej uplatiovat okrem iného vnutrostitne predpisy tykajice sa zdkazu pouzivania
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aminokyselin vo vyzivovych doplnkoch, ktoré existovali v ¢ase nadobudnutia G¢innosti uvedeného
nariadenia. V doésledku toho sa nariadenie ¢. 1925/2006 v predmetnej veci neuplatnuje, avsak toto
nariadenie nevylu¢uje uplatnenie inych osobitnych ustanoveni prijatych normotvorcom Unie, ktoré sa
tykaja tychto ,dalsich latok” alebo ustanoveni Zmluvy.

Dalej, pokial ide o ¢lanky 34 az 36 ZFEU, z rozhodnutia vnuitrostitneho stdu vyplyva, ze vietky prvky
tejto veci sa obmedzuji na Spolkovu republiku Nemecko.

Ako uviedol generalny advokat v bodoch 98 az 100 svojich navrhov, z dovodu, Ze na jednej strane sa
vSetky prvky obmedzuji na jediny clensky stat (pozri v tomto zmysle rozsudky z 30. novembra 1995,
Esso Espafiola, C-134/94, EU:C:1995:414, bod 13, a z 15. novembra 2016, Ullens de Schooten,
C-268/15, EU:C:2016:874, bod 47) a na druhej strane, ze cielom ani dosledkom ustanoveni LFGB,
o ktoré ide vo veci samej, nie je znevyhodnit vyvozy voci obchodu na tzemi tohto ¢lenského statu
(pozri v tomto zmysle rozsudok zo 16. decembra 2008, Gysbrechts a Santurel Inter, C-205/07,
EU:C:2008:730, bod 40), nemozno ¢lanky 34 az 36 ZFEU vo veci samej uplatnit.

Vnutrostatny sid sa vSsak domnieva, Ze napriek zaveru, ze v tejto veci neexistuje nijaky cezhrani¢ny
prvok, ¢lanky 34 az 36 ZFEU sa mozu uplatiovat z dovodu, ze podla ¢lanku 14 ods. 9 nariadenia
¢. 178/2002, ak neexistuji konkrétne ustanovenia priva Unie, potravina sa bude povazovat za
bezpecnt, ak sa zhoduje s konkrétnymi ustanoveniami vnutrostatneho potravinového prava ¢lenského
$tatu, na ktorého tzemi sa potravina preddva, ak sa takéto ustanovenia vypractvaju a uplatnuju bez
toho, aby boli dotknuté ustanovenia Zmluvy o FEU, najmi jej ¢lanky 34 a 36.

Treba vSak uviest, ako v podstate uvadza nemeckd vlada vo svojich pisomnych pripomienkach, ze
vyslovny odkaz na ¢lanky 34 az 36 ZFEU, ako je odkaz uvedeny v ¢lanku 14 ods. 9 nariadenia
¢. 178/2002, nemdze rozsirit rozsah posobnosti ¢lankov 34 az 36 ZFEU na situaciu, o akt ide vo veci
samej, ktorda neobsahuje nijaky iny prvok umoznujici dospiet k zaveru, ze by sa tieto posledné
uvedené clanky mohli uplatnovat.

Napokon, pokial ide o nariadenie ¢. 178/2002, skuto¢nosti uvedené v spise predlozené Stidnemu dvoru
umoznujui dospiet k zdveru, ze ¢lanok 53 tohto nariadenia, ktory sa tyka situdcie, v ktorej musia byt
prijaté mimoriadne opatrenia, a ¢lanok 55 tohto nariadenia, ktory sa tyka situdcie riadenia krizy,
nemozno v ramci predmetnej veci uplatnit.

Z toho vyplyva, ze ¢lanok 8 nariadenia ¢. 1925/2006, ¢lanky 34 az 36 ZFEU, ako aj ¢lanky 53 a 55

nariadenia ¢. 178/2002 sa v ramci predmetného sporu neuplatiiuji a neodporuje im vnutrostatna
pravna uprava, o aka ide vo veci same;j.

Pokial ide o ¢lanky 6, 7 a 14 nariadenia ¢. 178/2002, treba pripomentt, ze podla ¢lanku 14 ods. 1 a 2
tohto nariadenia sa potraviny nesmu umiestiiovat na trhu, ak nie s bezpecné, t. j. ak su zdraviu
$kodlivé alebo nevhodné na Iudska spotrebu. V dosledku toho musi byt umiestnenie akejkolvek
potraviny, ktora je zdraviu $kodlivd alebo nevhodnd na ludsku spotrebu, na trh zakézané.

V tejto suvislosti z ¢lanku 14 ods. 7 a 9 uvedeného nariadenia vyplyva, ze ak neexistuju konkrétne
ustanovenia prava Unie upravujiice bezpe¢nost potraviny, potravina sa bude povazovat za bezpeé¢n,
ak sa zhoduje s konkrétnymi ustanoveniami vnutrostitneho potravinového préava ¢lenského $tatu, na
ktorého tzemi sa potravina preddva. V takejto situdcii toto ustanovenie teda umoziuje ¢lenskému
$tatu, aby stanovil predpisy upravujice bezpecnost potravin.

V tomto kontexte treba pripomenut, Ze v pripade neexistencie harmonizdcie, a pokial pretrvavaji
neistoty pri sucasnom stave vedeckého vyskumu, prindlezi clenskym S$titom, aby rozhodli o drovni,
na akej chcd zabezpelit ochranu zdravia a Zivota Iudi (pozri v tomto zmysle rozsudky zo 14. jila 1983,
Sandoz, 174/82, EU:C:1983:213, bod 16; z 23. septembra 2003, Komisia/Dansko, C-192/01,
EU:C:2003:492, bod 42, a z 28. januara 2010, Komisia/Franctuzsko, C-333/08, EU:C:2010:44, bod 85).
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Sulad vnutrostatnej pravnej Gpravy upravujicej bezpecnost potravin, o akd ide vo veci samej, so
systémom stanovenym nariadenim ¢. 178/2002 v$ak vyzaduje dodrzanie vseobecnych zdsad
potravinového prava, najmd zasady analyzy rizika upravenej v ¢lanku 6 a zdsady preventivnosti
upravenej v ¢lanku 7 tohto nariadenia.

V sulade so svojim ¢lankom 1 ods. 2 totiz uvedené nariadenie stanovuje vSeobecné zdsady, ktoré sa
vztahujui na potraviny a krmivd vo vSeobecnosti, a najmi na bezpecnost potravin a krmiv na trovni
Unie a na vnutrostatnej drovni.

Okrem toho ¢lanok 4 ods. 2 nariadenia ¢. 178/2002 stanovuje, Ze vSeobecné zisady stanovené
v c¢lankoch 5 az 10 tohto nariadenia tvoria vSeobecny ramec horizontalneho charakteru, ktory sa ma
dodrziavat pri prijimani opatreni. Podla ¢ldnku 4 ods. 3 uvedeného nariadenia sa zdsady a postupy
existujiceho potravinového prava upravia ¢o najskor, ale najneskér do 1. janudra 2007, aby sa
prinajmensom zhodovali s ¢lankami 5 az 10.

Z toho vyplyva, Ze predmetné vnutro$titne potravinové pravo, ktoré zakazuje — pokial nebola vopred
udelend vynimka - vyrdbat, spracovdvat a uvddzat na trh vyzivovy doplnok, ktory obsahuje
aminokyseliny, musi byt v stlade so vSeobecnym rdmcom upravenym v uvedenych ustanoveniach
nariadenia ¢. 178/2002.

Sudny dvor rozhodol, Ze ucelom c¢ldnkov 6 a 7 tohto nariadenia je dosiahnut vSeobecny ciel vysokej
urovne ochrany zdravia (pozri v tomto zmysle rozsudok z 28. januara 2010, Komisia/Francuzsko,
C-333/08, EU:C:2010:44, bod 103).

V tejto suvislosti z ¢lanku 6 ods. 1 a 2 nariadenia ¢. 178/2002 vyplyva, Ze vyhodnotenie rizika, z ktorého
musi vychddzat potravinové pravo, je zalozené na dostupnych vedeckych dokazoch a vykondva sa
nezavisle, objektivne a transparentne.

Treba pripomentt, ze ¢lanok 3 bod 11 uvedeného nariadenia vymedzuje vyhodnotenie rizika ako
vedecky podlozeny proces pozostdvajuci zo Styroch stupnov: identifikdcia ohrozenia, charakteristika
ohrozenia, vyhodnotenie miery vystavenia riziku a charakteristika rizika.

Pokial ide o ¢ldnok 7 nariadenia ¢. 178/2002 tykajuceho sa zdsady preventivnosti, z odseku 1 tohto
¢lanku vyplyva, Ze za urcitych okolnosti, ak sa po vyhodnoteni dostupnych informdcii zisti moznost
skodlivych ucinkov na zdravie, ale pretrviva vedeckd neistota, mozu sa prijat doCasné opatrenia na
riadenie rizika potrebné na zabezpecenie vysokej tirovne ochrany zdravia, pre ktord sa rozhodla Unia,
az do dalsich vedeckych informécii pre komplexnejsie vyhodnotenie rizika.

Ako uviedol generdlny advokat v bode 50 svojich navrhov, docasné opatrenia na riadenie rizika
uplatnené na zdklade c¢lanku 7 nariadenia ¢. 178/2002 mozu byt zavedené, len ak bolo vykonané
vyhodnotenie dostupnych informdcii v zmysle ¢lanku 6 tohto nariadenia a boli zistené vedecké

neistoty, pokial ide o mozné $kodlivé Gcinky potraviny alebo latky obsiahnutej v potravine na zdravie.

V tejto suvislosti spravne uplatnenie zasady prevencie na prvom mieste predpokladad identifikaciu
moznych negativnych nasledkov dotknutych latok alebo potravin na zdravie a na druhom mieste
celkové vyhodnotenie zdravotného rizika zaloZzené na najdoveryhodnejsich dostupnych vedeckych
udajoch a najnovsich vysledkoch medzinarodného vyskumu (pozri v tomto zmysle rozsudky
z 9. septembra 2003, Monsanto Agricoltura Italia a i, C-236/01, EU:C:2003:431, bod 113, ako aj
z 28. janudra 2010, Komisia/Francuzsko, C-333/08, EU:C:2010:44, bod 92).

Ak sa teda ukdze, Ze je nemozné s istotou urcit existenciu alebo rozsah uvddzaného rizika z dévodu

nedostato¢nych, nepresvedcivych alebo nepresnych vysledkov vykonanych $tddii, ale pravdepodobnost
skuto¢ného poskodenia verejného zdravia pretrvava za predpokladu, ze by sa riziko zmenilo na
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skutoCnost, zdsada predchddzania $koddm oddvodnuje prijatie obmedzujiucich opatreni pod
podmienkou, ze budd nediskriminacné a objektivne (rozsudok z 28. janudra 2010,
Komisia/Francuzsko, C-333/08, EU:C:2010:44, bod 93 a citovana judikatdra).

Z toho vyplyva, Ze podla ¢ldnku 7 ods. 1 nariadenia ¢. 178/2002 je ¢lensky stat v zdsade oprdvneny
prijat systém, o aky ide vo veci samej, ktory vo vSeobecnosti a bez vynimky zakazuje pouzivanie
aminokyselin v potravinach, ak je tento systém, ktory v podstate predstavuje systém predchadzajiceho
povolenia, zalozeny najméd na zdsade analyzy rizika uvedenej v ¢lanku 6 tohto nariadenia a zasade
preventivnosti uvedenej v clanku 7 tohto nariadenia, ktoré st vysvetlené v bodoch 51 az 57 tohto
rozsudku.

Okrem toho v stlade s ¢lankom 7 ods. 2 nariadenia ¢. 178/2002 musia byt opatrenia prijaté na zaklade
¢lanku 7 ods. 1 tohto nariadenia primerané a nesmu obmedzovat obchod viac, nez to vyzaduje
dosiahnutie vysokej drovne ochrany zdravia, pre ktort sa rozhodla Unia, so zretelom na technickt
a ekonomicku uskutoc¢nitelnost a ostatné faktory povazované za opravnené v posudzovanej zélezitosti.
Navyse opatrenia sa musia prehodnotit v primeranom c¢asovom obdobi v zdvislosti od charakteru
zisteného rizika pre zivot alebo zdravie a od druhu vedeckych informdcii potrebnych na objasnenie
vedeckej neistoty a na uskutoc¢nenie komplexnejsieho vyhodnotenia rizika.

Takato neistota neoddelitelnd od pojmu preventivnost vplyva na rozsah diskre¢nej pravomoci
¢lenského statu a odrdza sa na sposoboch uplatnenia zasady proporcionality. Za tychto okolnosti treba
pripustit, Ze ¢lensky $tat moze na zdklade zdsady preventivnosti prijat ochranné opatrenia bez toho, aby
musel pockat az dovtedy, kym sa naplno preukdze existencia a zavaznost tohto rizika. Vyhodnotenie
rizika sa vSak nemdze zakladat na Ccisto hypotetickych tvahach (rozsudok z 28. janudra 2010,
Komisia/Francuzsko, C-333/08, EU:C:2010:44, bod 91 a citovand judikatdra).

V prejedndvanej veci vnutro$tatny sid neposkytol dostatok informadcii, ktoré by umoznili dospiet
k zaveru, ze zdkaz potravin obsahujicich aminokyseliny stanoveny v LFGB bol zalozeny na
vSeobecnych zdsadach potravinového prava vyplyvajucich z ¢lankov 6 a 7 nariadenia ¢. 178/2002.
Nemecka vlada vsak vo svojich pisomnych pripomienkach, ktoré predlozila Sidnemu dvoru, tvrdi, Ze
ucelom vnutrostatnych pravidiel tykajicich sa aminokyselin uvedenych v § 6 ods. 1 LFGB v spojeni
s § 2 ods. 3 druhou vetou bodom 3 LFGB je skuto¢ne zmiernit ohrozenie zdravia vyplyvajtice
z pridédvania aminokyselin do potravin. Podla tejto vlady obohacovanie potravin o aminokyseliny
ohrozuje zdravie, avSak stucasné vedecké poznatky st nedplné a este neumoznuju konecné
vyhodnotenie takéhoto rizika.

V tomto ohlade treba uviest, ze prindlezi vnutrostitnemu stdu, aby analyzoval zluditelnost systému
stanoveného v LFGB s nariadenim ¢. 178/2002. V ramci tejto analyzy musi tento sid po prvé
zabezpecit, aby vyhodnotenie rizika, ktoré predstavuje pouzivanie aminokyselin vo vyZzivovych
doplnkoch, bolo vykonané sposobom, ktory splha podmienky uvedené v bodoch 53 a 56 tohto

rozsudku, a nebolo zalozené sa na cisto hypotetickych tvahdch.

Po druhé, ak sa preukize, Ze pri sicasnom stave vedeckého vyskumu pretrvdvaji neistoty, pokial ide
skodlivé ucinky urcitych latok na zdravie, je volnd tivaha ¢lenskych $tatov tykajica sa zvolenia trovne,
na akej maji v dmysle zabezpecit ochranu verejného zdravia, obzvlast dolezita (pozri v tomto zmysle
rozsudok z 29. aprila 2010, Solgar Vitamin’s France a i, C-446/08, EU:C:2010:233, body 35 a 36).
V dosledku toho, ako uviedol generdlny advokat v bode 96 svojich ndvrhov, skutocnost, Ze za
okolnosti, o aké ide vo veci samej, moze disponovat prislusny vnatro$titny orgdn mierou volnej Gvahy,
sama osebe nebréni zluditelnosti s ustanoveniami nariadenia ¢. 178/2002.

Po tretie, ako vyplyva z § 6 ods. 1 bodu 2 LFGB v spojeni s § 2 ods. 3 druhou vetou bodom 3 a z § 4
ods. 1 bodu 2 LFGB, systém stanoveny v LFGB sa vSeobecne vztahuje na vsetky aminokyseliny a ich
derivéty bez rozliSovania kategoérii alebo druhov latok. Aj ked takyto systém vseobecného zdkazu nie je
z tohto jediného dovodu v rozpore s ustanoveniami nariadenia ¢. 178/2002, z analyzy rizika, ktora
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v sulade s ¢lankom 6 tohto nariadenia prinalezi vykonat prislusnym vnutrostitnym organom, by mali
jasne vyplynut skutocnosti a spolo¢né vlastnosti dotknutych latok, pri ktorych nemozno vylucit
skuto¢né ohrozenie zdravia Iudi.

V prejednavanej veci z hladiska informécii poskytnutych nemeckou vlddou v jej pisomnych
pripomienkach a s vyhradou potrebnych overeni, ktoré je vnutrostatny sid povinny vykonat, sa analyza
rizika, ako aj uplatnenie zdsady preventivnosti, ktord z nej vyplyva, tyka len urcitych aminokyselin, ¢o
by nepostacilo na odévodnenie takého systému predchadzajuceho povolenia, ako je systém stanoveny
v LFGB, ktory sa bez rozdielu vztahuje na vsetky aminokyseliny.

V ramci tohto overenia je potrebné pripomentt, ze praktické tazkosti vykonania tplného vyhodnotenia
ohrozenia zdravia potravinami obsahujicimi aminokyseliny v stlade s judikatirou uvedenou v bode 56
tohto rozsudku nemoézu oddvodnit nevykonanie takéhoto uplného vyhodnotenia pred prijatim systému
systematického a necieleného systému predchddzajiceho povolenia (pozri analogicky rozsudok
z 28. janudra 2010, Komisia/Francuzsko, C-333/08, EU:C:2010:44, bod 103).

Po $tvrté § 68 ods. 5 LFGB stanovuje, Ze vynimky zo zdkazu stanoveného v § 6 LFGB mozno povolit
nanajvy$ na obdobie troch rokov, ktoré mozno predlzit len trikrat, zakazdym najviac na tri roky.
V tejto suvislosti treba uviest, ze prvé z tychto ustanoveni tym, Ze stanovuje takéto docasné
obmedzenia udeleniu vynimiek, a to aj v pripade, Ze sa zisti, ze litka nie je Skodliv4, predstavuje
neprimerané opatrenie na dosiahnutie ciela ochrany verejného zdravia sledovaného LFGB.

Z vyssie uvedenych uvah vyplyva, ze clanky 6 a 7 nariadenia ¢. 178/2002 sa maju vykladat v tom
zmysle, Ze im odporuje vnutrostitna pravna uUprava, o akd ide vo veci samej, ktora zakazuje vyrobu,
spracovanie alebo uvedenie na trh akéhokolvek vyzivového doplnku, ktory obsahuje aminokyseliny, ak
v tejto suvislosti nebola udelend vynimka, ktorej udelenie patri do volnej tvahy vnutrostitneho
organu, pokial sa tito prdvna Gprava zakladd na analyze rizika tykajucej sa len urcitych aminokyselin,
¢o prindlezi overit vnutrostitnemu stdu. V kazdom pripade tieto ¢lanky treba vykladat tak, Ze im
odporuje takd vnutro$titna prdvna uprava, pokial stanovuje, Ze vynimky zo zdkazu stanoveného
v uvedenej pravnej Uprave mozu byt udelené len na ¢asovo obmedzené obdobie aj v pripade, ked sa
preukaze, ze latka nie je skodliva.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie md vo vztahu k Gcastnikom konania vo veci samej inciden¢ny charakter
a bolo zacaté v suvislosti s prekazkou postupu v konani pred vnutro$tatnym sidom, o trovach konania
rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v suavislosti s predlozenim
pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych tcastnikov konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto doévodov Stdny dvor ($tvrtd komora) rozhodol takto:

Clanky 6 a 7 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002,
ktorym sa ustanovuji vseobecné zisady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky
urad pre bezpecnost potravin a stanovujit postupy v zalezitostiach bezpec¢nosti potravin, sa maja
vykladat v tom zmysle, Ze im odporuje vnutrostiatna pravna Gprava, o aku ide vo veci samej, ktora
zakazuje vyrobu, spracovanie alebo uvedenie na trh akéhokolvek vyzivového doplnku, ktory
obsahuje aminokyseliny, ak v tejto savislosti nebola udelena vynimka, ktorej udelenie patri do
volnej tvahy vnutrostatneho organu, pokial sa tito priavna tprava zakladda na analyze rizika
tykajiucej sa len urcitych aminokyselin, ¢o prindlezi overit vnutrostitnemu sidu. V kazdom
pripade tieto ¢lanky treba vykladat tak, ze im odporuje taka vnutrostitna pravna uprava, pokial
stanovuje, ze vynimky zo zdakazu stanoveného v uvedenej pravnej Gprave mézu byt udelené len
na ¢asovo obmedzené obdobie aj v pripade, ked sa preukdze, ze latka nie je $kodliva.
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Podpisy
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