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HOTARAREA CURTII (Camera a patra)

19 ianuarie 2017*

» I rimitere preliminara — Libera circulatie a marfurilor — Articolele 34-36 TFUE — Situatie pur
internd — Siguranta produselor alimentare — Regulamentul (CE) nr. 178/2002 — Articolul 6 —
Principiul analizei riscurilor — Articolul 7 — Principiul precautiei — Regulamentul (CE)
nr. 1925/2006 — Legislatie a unui stat membru care interzice producerea si introducerea pe piata de
suplimente alimentare care contin aminoacizi — Situatie in care o derogare temporard de la aceasta
interdictie tine de puterea discretionara a autoritatii nationale”

In cauza C-282/15,
avind ca obiect o cerere de decizie preliminard formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de
Verwaltungsgericht Braunschweig (Tribunalul Administrativ din Braunschweig, Germania), prin
decizia din 27 mai 2015, primitd de Curte la 11 iunie 2015, in procedura
Queisser Pharma GmbH & Co. KG
impotriva
Bundesrepublik Deutschland,
CURTEA (Camera a patra)

compusda din domnul T. von Danwitz, presedinte de camerd, domnii E. Juhdsz, C. Vajda, doamna
K. Jirimée si domnul C. Lycourgos (raportor), judecatori,

avocat general: domnul M. Bobek,

grefier: domnul K. Malacek, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 12 mai 2016,

ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Queisser Pharma GmbH & Co. KG, de A. Meisterernst, Rechtsanwalt;

— pentru guvernul german, de T. Henze si de B. Beutler, in calitate de agenti;

— pentru Comisia Europeand, de S. Griinheid si de E. Manhaeve, in calitate de agenti,
dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 21 iulie 2016,

pronunta prezenta

* Limba de proceduri: germana.
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Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea Regulamentului (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 Alimentara si
de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO 2002, L 31, p. 1, Editie
speciald, 15/vol. 8, p. 68), a Regulamentului (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 (JO 2006, L 404, p. 26, Editie speciald, 13/vol. 59, p. 102),
astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (CE) nr. 108/2008 al Parlamentului si al Consiliului din
15 ianuarie 2008 (JO 2008, L 39, p. 11) (denumit in continuare ,Regulamentul nr. 1925/2006”), precum
si a articolelor 34-36 TFUE.

Aceasta cerere a fost formulata in cadrul unui litigiu intre Queisser Pharma GmbH & Co. KG
(denumita in continuare ,Queisser Pharma”), pe de o parte, si Bundesrepublik Deutschland (Republica
Federala Germania), pe de altd parte, in legiturd cu o cerere de derogare de la interdictia de a produce
si de a comercializa un supliment alimentar care contine aminoacidul L-histidina.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Regulamentul nr. 178/2002

Articolul 1 din Regulamentul nr. 178/2002 defineste obiectul si domeniul de aplicare al acestuia dupa
cum urmeaza:

»(1) Prezentul regulament reprezinta baza pentru asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane si a intereselor consumatorilor in legiturd cu produsele alimentare, luand in considerare, in
special, diversitatea aprovizionarii cu produse alimentare, inclusiv produse traditionale, asigurand, in
acelasi timp, functionarea eficienta a pietei interne. El stabileste principii si responsabilititi comune,
mijloacele de asigurare a unei baze stiintifice solide, masuri si proceduri organizatorice eficiente care
sa stea la baza ludrii deciziilor in problemele de siguranta a produselor alimentare si hranei pentru
animale.

(2) In scopurile mentionate la alineatul (1), prezentul regulament stabileste principiile generale care

reglementeazd produsele alimentare si hrana pentru animale in general si siguranta acestora in special,
la nivel comunitar si national.

[...]”
Articolul 3 din acest regulament prevede:
,In sensul prezentului regulament:

[...]

11. «evaluarea riscului» inseamna un proces cu baze stiintifice, constind din patru etape: identificarea
pericolului, caracterizarea pericolului, evaluarea expunerii si caracterizarea riscului;

[...]”

2 ECLILEU:C:2017:26



tmilcieHOTARAREA DIN 19.1.2017 — CAUZA C-282/15
QUEISSER PHARMA

Capitolul II din regulamentul mentionat, intitulat ,Legislatia alimentara generala”, cuprinde
articolele 4-21 din acesta. Articolul 4 mentionat, intitulat el insusi ,Domeniul de aplicare”, prevede la
alineatele (2) si (3):

»(2) Principiile stabilite la articolele 5-10 formeazd un cadru general de natura orizontala ce trebuie
urmat atunci cand se iau masuri.

(3) Principiile si procedurile existente ale legislatiei alimentare se adapteazd cat mai curand posibil si
pana la 1 ianuarie 2007 in vederea conformarii cu dispozitiile articolelor 5-10.”

Articolul 6 din Regulamentul nr. 178/2002, intitulat ,Analiza riscului”, prevede:

»(1) Pentru realizarea obiectivului general al unui nivel ridicat al protectiei vietii si sandtatii umane,
legislatia alimentara se bazeaza pe analiza riscurilor, cu exceptia cazurilor in care aceasta nu este
adecvatd imprejurarilor sau naturii masurii.

(2) Evaluarea riscului se bazeazi pe dovezile stiintifice disponibile si este realizatd in mod independent,
obiectiv si transparent.

(3) Gestiunea riscului ia in considerare rezultatele evaluarii riscului si, in special, avizele Autoritatii
prevazute la articolul 22, alti factori legitimi pentru problema in cauzi si principiul precautiei, atunci
cand conditiile stabilite la articolul 7 alineatul (1) sunt relevante pentru realizarea obiectivelor generale
ale legislatiei alimentare, stabilite la articolul 5.”

Articolul 7 din regulamentul mentionat, intitulat ,Principiul precautiei”, prevede:

,(1) In imprejurari specifice in care, in urma unei evaluiri a informatiilor disponibile, se identifica
posibilitatea unor efecte ddunitoare asupra sanitatii, dar persista incertitudinea stiintifica, pot fi
adoptate masuri provizorii de gestiune a riscului, necesare pentru asigurarea nivelului ridicat de
protectie a sanatétii stabilit in Comunitate, pana la aparitia unor noi informatii stiintifice pentru o
evaluare mai cuprinzéatoare a riscului.

(2) Masurile adoptate pe baza alineatului (1) trebuie sa fie proportionale si sa nu impuna restrictii
comerciale mai mari decat este necesar pentru realizarea nivelului ridicat de protectie a sanatatii
stabilit in Comunitate, acorddndu-se atentie fezabilitatii tehnice si economice, precum si altor factori
considerati legitimi pentru problema respectiva. Masurile se revizuiesc intr-o perioada de timp
rezonabild, in functie de natura riscului identificat la adresa vietii sau sanatatii si de tipul de informatii
stiintifice necesare pentru clarificarea incertitudinii stiintifice si realizarea unei evaludri mai
cuprinzatoare a riscului.”

Articolul 14 din Regulamentul nr. 178/2002, intitulat ,Cerinte privind siguranta produselor
alimentare”, prevede:

»(1) Nu sunt introduse pe piata produsele alimentare care nu prezintd sigurant.

(2) Se spune despre produse alimentare ca nu prezintd sigurantd atunci cand se considera ca acestea:
(a) sunt daundtoare sanatatii;

(b) nu sunt adecvate consumului uman.

[...]
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(7) Produsele alimentare care sunt in conformitate cu prevederile comunitare speciale ce
reglementeaza siguranta produselor alimentare se considera ca neprezentand riscuri cu privire la
aspectele acoperite de dispozitiile comunitare speciale.

[...]

(9) In cazul in care nu existd prevederi comunitare speciale, se considerd ci produsele alimentare nu
prezintd riscuri atunci cdnd se conformeaza prevederilor speciale ale legislatiei alimentare interne a
statului membru pe al carui teritoriu se comercializeaza alimentul respectiv, astfel de prevederi fiind
redactate si aplicate fira a se aduce atingere prevederilor [Tratatului FUE], in special articolelor [34
si 36).”

Articolul 53 din acest regulament vizeazd masurile de urgentd privind produsele alimentare si hrana
pentru animale care isi au originea in Comunitate sau sunt importate dintr-o tara terta. Articolul 55
din Regulamentul nr. 178/2002 priveste planul general de gestionare a crizelor.

Regulamentul nr. 1925/2006
Considerentele (1) si (2) ale Regulamentului nr. 1925/2006 enunta:

»(1) Existd o gama larga de substante nutritive si alte ingrediente care ar putea fi utilizate in productia
de produse alimentare, in special, dar nu in mod exclusiv, vitamine, minerale, inclusiv
oligoelementele, aminoacizi, acizi grasi esentiali, fibre, diferite plante si extracte vegetale. Adaosul
acestora in produsele alimentare este reglementat de statele membre prin diferite norme
nationale care reprezintd un obstacol in calea liberei circulatii a acestor produse, creeazd conditii
inegale de concurenta si, astfel, au un impact direct asupra functionarii pietei interne. Prin
urmare, este necesard adoptarea unor norme comunitare care si armonizeze dispozitiile
nationale referitoare la adaosul de vitamine si minerale, precum si de anumite substante de alt
tip in produsele alimentare.

(2) Prezentul regulament urmareste sa reglementeze adaosul de vitamine si minerale in produsele
alimentare, precum si utilizarea anumitor substante de alt tip sau ingrediente care contin
substante, altele decat vitaminele sau mineralele, care se adaugd in produsele alimentare sau se
utilizeazd in productia de produse alimentare in conditii care duc la ingerarea unor cantitati cu
mult mai mari decét cele rezonabil estimate a fi ingerate in conditii normale de consum in cadrul
unui regim alimentar echilibrat si variat si/sau care ar putea reprezenta, din alte motive, un posibil
risc pentru consumatori. In absenta unor norme comunitare specifice referitoare la interzicerea
sau restrangerea utilizarii substantelor sau ingredientelor care contin substante, altele decat
vitaminele sau mineralele, in temeiul prezentului regulament sau al altor dispozitii comunitare
specifice, se pot aplica normele nationale corespunzitoare, fara a aduce atingere dispozitiilor din
tratat.”

Articolul 2 din acest regulament, intitulat ,Definitii”, prevede:
,In sensul prezentului regulament:

[...]

(2) «altd substantd» reprezinta o substantd, alta decat o vitamind sau un mineral, care are un efect
nutritional sau fiziologic.”
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Articolul 8 din regulamentul mentionat, intitulat ,Substante interzise, supuse restrictiilor sau aflate sub
control comunitar”, prevede:

»(1) Se aplicd procedura previzuta de prezentul articol in cazul in care o substanti, alta decat vitamine
sau minerale sau un ingredient care contine o substantd, alta decat vitamine sau minerale, se adaugd in
produse alimentare sau se utilizeaza in productia de produse alimentare, in conditii care ar avea ca
rezultat ingestia unor cantitati de o astfel de substanta cu mult mai mari decét cele in mod rezonabil
estimate a fi ingerate in conditii normale de consum in cadrul unui regim alimentar echilibrat si variat
si/sau care, altfel, ar reprezenta un potential risc pentru consumatori.

(2) Din proprie initiativa sau pe baza informatiilor furnizate de statele membre, dupa ce Autoritatea a
evaluat, in fiecare caz, informatiile disponibile, Comisia poate sa ia o decizie, destinata sa modifice
elemente neesentiale ale prezentului regulament, in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionata la articolul 14 alineatul (3), de a include, in cazul in care este necesar, substanta
sau ingredientul in anexa IIL In special:

(a) 1in cazul identificarii unui efect nociv asupra sanatatii, substanta si/sau ingredientul care contine
substanta:
(i) se introduc in anexa III partea A si se interzice addugarea acestora in alimente sau utilizarea
lor in productia de alimente sau
(ii) se introduc in anexa III partea B si se autorizeaza addugarea acestora in alimente sau
utilizarea lor in productia de alimente numai in conditiile specificate in anexa respectiva;

(b) in cazul in care se identificd posibilitatea unor efecte nocive asupra sanatitii, dar persista o
incertitudine stiintificd, substanta se introduce in anexa III partea C.

[...]”
Articolul 11 din acelasi regulament, intitulat ,Dispozitii nationale”, prevede la alineatul (2):

»In cazul in care un stat membru, in absenta dispozitiilor comunitare, considera ca este necesara
adoptarea unei noi legislatii privind:

(a) adaosul obligatoriu de vitamine si minerale in produsele alimentare sau categoriile de produse
alimentare specificate sau

(b) interdictii sau restrictii privind utilizarea de anumite substante de alt tip in productia de produse
alimentare specificate,

statul membru notificd aceasta Comisiei in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 12.”

Dreptul german

Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch (Codul privind produsele alimentare si hrana pentru
animale, BGBI. 2005 1., p. 2618) are drept obiect protejarea sianatatii umane prin masuri de prevenire
in domeniul casnic privat sau prevenirea unui risc pe care il prezinta sau il pot prezenta aceste
produse. Instanta de trimitere face trimitere la versiunea codului mentionat publicata la 3 iunie 2013
(BGBL 2013 I, p. 1426), astfel cum a fost modificatd prin articolul 2 din Legea din 5 decembrie 2014
(BGBI. 2014 I, p. 1975) (denumita in continuare ,LFGB”).

Conform articolului 1 alineatul (3) din LFGB, acesta din urma urmareste sa transpund si sa puna in

aplicare acte juridice ale Uniunii Europene privind domenii acoperite de acesta, precum Regulamentul
nr. 178/2002.

ECLLEU:C:2017:26 5
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16 Articolul 2 din LFGB, intitulat ,Definitii”, prevede:

wleed]

(2) «Produse alimentare» inseamnd produsele alimentare astfel cum sunt definite la articolul 2 din
Regulamentul [nr. 178/2002].

(3) «Aditivi alimentari» inseamna aditivii alimentari astfel cum sunt definiti la articolul 3 alineatul (2)
litera (a) si al articolului 2 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari [(JO 2008, L 354, p. 16)],
astfel cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul (UE) nr. 298/2014 al Comisiei din
21 martie 2014 [(JO 2014, L 89, p. 36)]. Sunt aditivi alimentari si:

1. substante 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, in alt scop decat cel tehnologic, substantele ca
atare sau produsele lor de descompunere sau reactie devenind sau putand si devina astfel, in mod
direct sau indirect, o componentd a produselor alimentare in cauza. Nu sunt considerate aditivi
alimentari substantele naturale sau substantele cu o compozitie chimica identica cu cea a
substantelor naturale si care, conform perceptiei publice generale, sunt utilizate preponderent
datorita valorii lor nutritive, olfactive, gustative sau aromatice.

[...]
3. aminoacizii si derivatele lor,
[...]”
17 Articolul 4 din LFGB, intitulat ,Domeniul de aplicare”, prevede la alineatul (1):
»Dispozitiile acestei legi
[...]

2. care se refera la aditivi alimentari se aplicd si substantelor echivalente acestora in conformitate cu
articolul 2 alineatul (3) a doua tezd sau cu alineatul 3 punctul 2,

[...]”

18 Articolul 5 din LFGB, intitulat ,Interdictii in scopul protectiei sanatatii’, prevede la alineatul (1):
»5e interzice producerea sau prelucrarea produselor alimentare pentru altul intr-un mod in care
consumul lor diuneazd sanititii in sensul articolului 14 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul

[nr. 178/2002]. Nu se aduce atingere:

1. interdictiei prevazute la articolul 14 alineatul (1) si alineatul (2) litera (a) din Regulamentul
[nr. 178/2002] privind introducerea pe piatd a unor produse alimentare care dauneaza sanatatii

[...]
[...]”

6 ECLILEU:C:2017:26



19

20

21

22

tmilcieHOTARAREA DIN 19.1.2017 — CAUZA C-282/15
QUEISSER PHARMA

Articolul 6 din LFGB, referitor la interdictiile privind aditivii alimentari, precizeaza la alineatul (1):
»Se interzice ca:

1. la momentul producerii sau al prelucrarii produselor alimentare destinate comercializrii,
a) sa se utilizeze aditivi alimentari neautorizati ca atare sau in combinatie cu alte substante,

[...]

2. sd se introduca pe piatd produse alimentare fabricate sau prelucrate cu incélcarea interdictiei
prevazute la punctul 1 sau care nu sunt conforme cu o ordonanta adoptata in temeiul articolului 7
alineatul (1) sau alineatul (2) punctul 1 sau 5,

[...]”

In temeiul articolului 7 din LEFGB, Bundesministerium (Ministerul Federal, Germania) este autorizat s
acorde prin ordonantd derogéri de la interdictiile prevdzute la articolul 6 alineatul (1) din LFGB.

Articolul 54 alineatele (2) si (3) din LFGB are urmatorul cuprins:

»(2) Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit [(Oficiul Federal pentru Protectia
Consumatorilor si Siguranta Alimentard, Germania)] [...] adoptd decizii cu aplicare generald, in cazul
in care nu se opun motive imperative de protectie a sanatitii. Adoptarea acestora este solicitata de
prima persoani care are intentia de a introduce produsele in tari. In analizarea riscurilor pe care le
prezintd un produs pentru sinatate, sunt luate in considerare cunostintele stiintifice internationale,
precum si, pentru alimente, obiceiurile alimentare din Republica Federala Germania. Deciziile cu
aplicare generald previzute la prima teza se aplica in privinta tuturor importatorilor produselor
relevante care provin din statele membre ale Uniunii Europene sau din alte state parti la Acordul
privind Spatiul Economic European.

(3) La cerere, trebuie anexate o descriere exacti a produsului, precum si documentele disponibile,
necesare pentru decizie. Cererea trebuie solutionatd intr-un termen rezonabil. In cazul in care nu
poate fi inca emisa o decizie definitiva in termen de 90 de zile, solicitantul trebuie informat cu privire
la motivele care cauzeaza aceasta.”

Articolul 68 din LFGB prevede:

»(1) La cerere, se pot acorda derogari de la dispozitiile prezentei legi [...] in conditiile previzute la
alineatele (2) si (3).

(2) Se vor acorda derogari numai:

1. pentru producerea, prelucrarea si introducerea pe piatd a anumitor produse alimentare, [...], in
masura in care se preconizeazd rezultate care pot prezenta importantd 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 concurentialda generald a respectivei ramuri
industriale,

[...]

4. in alte cazuri, in care circumstante speciale, in special deteriorarea iminenta a produselor
alimentare, [...] par sd o recomande, pentru a evita inechitati grave [...]

ECLLEU:C:2017:26 7
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(3) Se permite acordarea de derogari numai daca anumite elemente de fapt justifica prezumtia ca nu se
preconizeaza niciun pericol pentru sanitatea umana sau a animalelor. [...]

(4) Acordarea derogarilor prevazute la alineatul 2 punctele 1 si 3 este de competenta Oficiului Federal
pentru Protectia Consumatorilor si Siguranta Alimentara [...] Autorizatia poate prevedea unele
conditii.

(5) Acordarea unei derogiri potrivit alineatului (2) se face pe o duratd determinatd de maximum trei
ani. In cazurile previzute la alineatul 2 punctul 1, aceasta poate fi prelungiti la cerere de trei ori [...]
de fiecare data pentru o perioadd maxima de trei ani in masura in care sunt inca indeplinite conditiile
pentru acordarea sa.

(6) Autorizarea unei derogiri poate fi revocatd in orice moment pentru un motiv important. Acest
lucru va fi mentionat in autorizatie.

[...]”

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Queisser Pharma, intreprindere cu sediul in Germania, produce un supliment alimentar numit
»Doppelherz aktiv + Eisen + Vitamin C + Histidin + Folsdure”, a carui doza recomandatd contine
zilnic, printre altele, 100 mg de aminoacid L-histidina si 10 mg de fier.

La 27 martie 2006, Queisser Pharma a solicitat din partea Oficiului Federal pentru Protectia
Consumatorilor si Siguranta Alimentara (denumit in continuare ,Oficiul”) o derogare in conformitate
cu articolul 68 din LFGB in vederea producerii si a comercializarii acestui produs ca supliment
alimentar pe teritoriul Republicii Federale Germania.

Prin decizia din 2 noiembrie 2012, Oficiul a refuzat sd admita aceasta cerere, pentru motivul ca nu erau
intrunite conditiile de acordare a unei derogéri in temeiul articolului 68 din LFGB. Potrivit Oficiului,
conform articolului 68 alineatul (3) din LFGB, se permitea acordarea unei derogéri numai daca existau
anumite elemente de fapt care justificau prezumtia cd nu era previzibil niciun pericol pentru sénatatea
umana sau a animalelor. Or, Oficiul a considerat ca L-histidina continuta in produsul in discutie in
litigiul principal nu prezenta pericol pentru sdnatate, insa a exprimat indoieli legate de siguranta
acestui produs din cauza faptului ca acesta aducea zilnic 10 mg de fier metabolismului.

In urma respingerii reclamatiei pe care o introdusese impotriva acestei decizii, Queisser Pharma a
introdus la Verwaltungsgericht Braunschweig (Tribunalul Administrativ din Braunschweig, Germania)
o actiune in constatarea faptului cd nu este necesara nicio derogare in temeiul articolului 68
alineatul (1) prima tezd din LFGB pentru a putea produce si comercializa produsul in litigiu.

Prin decizia din 17 februarie 2015, adoptatd in cursul procedurii in fata instantei de trimitere, Oficiul a
retras decizia sa din 2 noiembrie 2012 si a acordat Queisser Pharma o derogare in temeiul articolului
68 din LFGB pentru o perioada de trei ani. Oficiul a indicat in aceasta privinta ca, contrar a ceea ce
estimase in aceastd din urma decizie, nu era necesar si se ia in considerare fierul continut in produsul
in discutie in litigiul principal cu ocazia examindrii conditiilor impuse la articolul 68 din LFGB.
Queisser Pharma a mentinut totusi actiunea sa in fata instantei de trimitere.

In aceastd privinti, instanta de trimitere observd ci, in temeiul dreptului german referitor Ila
contenciosul administrativ, actiunea introdusa la 22 martie 2013 de Queisser Pharma ramane
admisibild, din moment ce aceastd societate demonstreazd un interes legitim pentru constatarea
faptului ca solicitarea unei asemenea derogari nu era necesara.

8 ECLILEU:C:2017:26
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Instanta de trimitere, intemeindu-se printre altele pe jurisprudenta nationald, in special pe cea a
Bundesgerichtshof (Curtea Federald de Justitie, Germania), ridicd problema daca sistemul de derogare
prevazut de LFGB este conform cu dreptul Uniunii. Astfel, potrivit acestei jurisprudente, dispozitiile
nationale in materie de siguranta a produselor alimentare trebuie sa fie conforme cu dreptul primar al
Uniunii, in special cu articolele 34 si 36 TFUE, aceste articole nefiind rezervate numai situatiilor
transfrontaliere, ceea ce ar reiesi din trimiterea specifica la aceste articole cuprinsa la articolul 14
alineatul (9) din Regulamentul nr. 178/2002. Or, instanta de trimitere se indoieste cu privire la
compatibilitatea legislatiei nationale in discutie in litigiul principal cu articolele 34-36 TFUE din cauza
nerespectarii principiului proportionalitatii.

In plus, instanta de trimitere se intreabi cu privire la conformitatea unei legislatii nationale, precum
cea in discutie in litigiul principal, cu Regulamentul nr. 178/2002, precum si cu Regulamentul
nr. 1925/2006. Astfel, potrivit acestei instante, articolele 6, 7 si 14 din Regulamentul nr. 178/2002 ar
putea fi privite ca reglementiand domeniul sigurantei produselor alimentare in mod exhaustiv, astfel
incét o interdictie nationald a produselor sau a ingredientelor alimentare ar putea fi pronuntatd numai
daci conditiile enuntate la articolele mentionate sunt intrunite. In mod identic, s-ar putea considera ca
procedura prevazuta la articolul 8 din Regulamentul nr. 1925/2006 reglementeazd in mod exhaustiv
posibilitatea de a adauga aminoacizi la suplimente alimentare, ceea ce ar avea drept efect impiedicarea
adoptdrii unei reglementéri nationale divergente.

Astfel, instanta de trimitere se intreaba dacd legislatia nationala in discutie in litigiul principal este
contrara dreptului Uniunii, in mésura in care, pe de o parte, aceasta interzice utilizarea aminoacizilor
in produsele alimentare in mod general, independent de aspectul dacd exista motive suficiente sa
suspecteze un risc pentru sanatate, si, pe de altd parte, aceasta supune posibilitatea obtinerii unei
derogéri unor restrictii.

In aceste conditii, Verwaltungsgericht Braunschweig (Tribunalul Administrativ din Braunschweig) a
hotérat sa suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebéri 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 cd se opun unei
reglementdri nationale care interzice producerea, prelucrarea sau introducerea pe piatd a unui
supliment alimentar cu aminoacizi (in spetda L-histidind), cu exceptia cazului in care autoritatea
nationald competentd, care dispune in aceastda 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
determinata?

2) Rezultd 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 descrisa la prima intrebare?

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

Cu privire la intrebarile preliminare

Prin intermediul intrebarilor sale, care trebuie analizate impreund, instanta de trimitere solicita in
esentd sa se stabileascd daca articolele 14, 6, 7, 53 si 55 din Regulamentul nr. 178/2002, articolul 8 din
Regulamentul nr. 1925/2006, precum si articolele 34-36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca se opun
unei legislatii nationale precum cea in discutie in litigiul principal, care interzice producerea,
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prelucrarea sau introducerea pe piata a oriciarui supliment alimentar care contine aminoacizi, cu
exceptia cazului in care se acordd o derogare, numai pentru o duratd determinatd, de o autoritate
nationald care dispune in aceasta privinta de o putere de apreciere.

Cu titlu introductiv, trebuie subliniat cd unele dintre dispozitiile de drept al Uniunii vizate de
intrebarile preliminare nu se aplica in cadrul litigiului principal.

Mai intéi, in ceea ce priveste Regulamentul nr. 1925/2006, din coroborarea considerentului (1) cu
articolul 1 alineatul (1) si cu articolul 2 alineatul (2) din acest regulament reiese cd aminoacizii, in
masura in care au un efect nutritional sau fiziologic si se adaugd in alimente sau sunt utilizati in
fabricarea de alimente, intra in domeniul de aplicare al regulamentului mentionat ca ,alte substante”,
astfel cum sunt acestea definite la articolul 2 alineatul (2) din regulamentul mentionat.

Cu toate acestea, dupa cum rezultd din considerentul (2) al Regulamentului nr. 1925/2006, in absenta
unor norme ale dreptului Uniunii specifice referitoare la interzicerea sau restrangerea utilizarii altor
substante sau a ingredientelor care contin aceste ,alte substante”, se pot aplica normele nationale
corespunzatoare, fird a aduce atingere dispozitiilor din tratat. Or, in stadiul actual al dreptului
Uniunii, aminoacizii nu au facut obiectul niciunei interdictii sau restrangeri specifice, conform
articolului 8 din acest regulament, care stabileste procedura referitoare la interzicerea ,altor substante”
la nivelul Uniunii.

Prin urmare, desi, in temeiul articolului 11 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul nr. 1925/2006,
normele nationale relevante adoptate dupa intrarea in vigoare a acestui regulament trebuie notificate
Comisiei, statele membre au, in principiu, dreptul de a continua si aplice, printre altele, normele
nationale referitoare la interzicerea utilizarii de aminoacizi in suplimentele alimentare care existau la
momentul intrdrii in vigoare a regulamentului mentionat. In consecinti, Regulamentul nr. 1925/2006
nu are vocatie sa se aplice in cadrul cauzei principale, fird ca acest regulament sia excluda totusi o
aplicare a altor dispozitii specifice adoptate de legiuitorul Uniunii privind aceste ,alte substante” sau
dispozitii ale tratatului.

In continuare, in ceea ce priveste articolele 34-36 TFUE, din decizia de trimitere reiese ci toate
elementele acestei cauze se limiteaza la teritoriul Republicii Federale Germania.

Dupé cum a subliniat avocatul general la punctele 98-100 din concluzii, datorita faptului, pe de o parte,
cd elementele mentionate se limiteaza la teritoriul unui singur stat membru (a se vedea in acest sens
Hotararea din 30 noiembrie 1995, Esso Espanola, C-134/94, EU:C:1995:414, punctul 13, si Hotararea
din 15 noiembrie 2016, Ullens de Schooten, C-268/15, EU:C:2016:874, punctul 47) si, pe de alta parte,
ca dispozitiile LEFGB, in discutie in litigiul principal, nu au drept obiect sau drept efect sa dezavantajeze
exporturile in raport cu comertul pe teritoriul acestui stat membru (a se vedea in acest sens Hotararea
din 16 decembrie 2008, Gysbrechts si Santurel Inter, C-205/07, EU:C:2008:730, punctul 40),
articolele 34-36 TFUE nu se pot aplica in cauza principala.

Instanta de trimitere considera totusi cd, in pofida constatirii ca aceastda cauza este lipsitd de orice
element transfrontalier, articolele 34-36 TFUE s-ar putea aplica, pentru motivul ca, potrivit articolului
14 alineatul (9) din Regulamentul nr. 178/2002, in cazul in care nu existd prevederi ale dreptului
Uniunii speciale, se considerd ca produsele alimentare nu prezinti riscuri atunci cand se conformeaza
prevederilor speciale ale legislatiei alimentare interne a statului membru pe al cérui teritoriu se
comercializeazd alimentele respective, astfel de prevederi fiind redactate si aplicate fara a se aduce
atingere prevederilor Tratatului FUE, in special articolelor 34 si 36 din acesta.
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Este necesar insd sd se sublinieze, dupa cum mentioneaza in esenta guvernul german in observatiile
sale scrise, ca o trimitere expresa la articolele 34-36 TFUE, precum cea care figureaza la articolul 14
alineatul (9) din Regulamentul nr. 178/2002, nu poate extinde domeniul de aplicare al articolelor
34-36 TFUE la o situatie precum cea in discutie in litigiul principal, care nu cuprinde niciun alt
element care sd permita si se concluzioneze cé aceste din urma articole s-ar putea aplica.

In sférsit, in ceea ce priveste Regulamentul nr. 178/2002, elementele din dosar supuse Curtii permit sa
se constate ca articolele 53 si 55 din acest regulament, care vizeaza situatii in care trebuie luate masuri
de urgentd, precum si, respectiv, situatii de gestionare a crizelor, nu se pot aplica in cadrul prezentei
cauze.

Reiese ca articolul 8 din Regulamentul nr. 1925/2006, articolele 34-36 TFUE, precum si articolele 53
si 55 din Regulamentul nr. 178/2002 nu se aplicd in cadrul litigiului principal si nu se opun unei
legislatii nationale precum cea in discutie in litigiul principal.

In ceea ce priveste articolele 6, 7 si 14 din Regulamentul nr. 178/2002, trebuie amintit ci, potrivit
articolului 14 alineatele (1) si (2) din acest regulament, nu sunt introduse pe piatd produsele
alimentare care nu prezintd siguranta, si anume atunci cand sunt daundtoare sinatatii sau nu sunt
adecvate consumului uman. In consecinti, trebuie interzisi introducerea pe piati a oricirui produs
alimentar care este daunétor sanatétii sau nu este adecvat consumului uman.

In aceasti privintd, din articolul 14 alineatele (7) si (9) din regulamentul mentionat reiese c4, in cazul
in care nu existd prevederi ale dreptului Uniunii speciale care sa reglementeze siguranta produselor
alimentare, se considerd cd acestea nu prezinta riscuri atunci cand se conformeazd prevederilor
speciale ale legislatiei alimentare interne a statului membru pe al cérui teritoriu se comercializeaza
alimentele respective. Intr-o asemenea situatie, aceasti dispozitie permite, asadar, acestui stat membru
sa stabileasca norme speciale care reglementeaza siguranta produselor alimentare.

Trebuie amintit, in acest context, ca, in lipsa unei armonizari si in masura in care persista incertitudini
in starea actuala a cercetdrii stiintifice, revine statelor membre sa decidd nivelul la care inteleg sa
asigure protectia sandtatii si a vietii persoanelor (a se vedea in acest sens Hotéréarea din 14 iulie 1983,
Sandoz, 174/82, EU:C:1983:213, punctul 16, Hotérarea din 23 septembrie 2003, Comisia/Danemarca,
C-192/01, EU:C:2003:492, punctul 42, si Hotararea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta, C-333/08,
EU:C:2010:44, punctul 85).

Cu toate acestea, conformitatea unei reglementdri nationale care reglementeaza siguranta produselor
alimentare, precum cea in discutie in litigiul principal, cu sistemul prevazut de Regulamentul
nr. 178/2002 este conditionatd de respectarea de aceasta a principiilor generale ale legislatiei
alimentare, in special a principiului analizei riscurilor si a principiului precautiei, prevazute la
articolele 6 si, respectiv, 7 din acest regulament.

Astfel, conform articolului 1 alineatul (2) din regulamentul mentionat, acesta stabileste principiile
generale care reglementeaza produsele alimentare si hrana pentru animale in general si siguranta
acestora in special la nivelul Uniunii si la nivel national.

In plus, articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 178/2002 prevede ci principiile stabilite la
articolele 5-10 din acest regulament formeaza un cadru general de naturd orizontala ce trebuie urmat
atunci cand se iau masuri. Potrivit articolului 4 alineatul (3) din regulamentul mentionat, principiile si
procedurile existente ale legislatiei alimentare se adapteaza cat mai curdnd posibil si pand la 1 ianuarie
2007 in vederea conformadrii cu dispozitiile articolelor 5-10 mentionate.
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Reiese ca legislatia alimentara nationala in discutie in litigiul principal care interzice, cu exceptia
cazului in care exista o derogare prealabild, producerea, prelucrarea si introducerea pe piata a
suplimentelor alimentare care contin aminoacizi trebuie sd se conformeze cadrului general previzut
de dispozitiile mentionate ale Regulamentului nr. 178/2002.

Curtea a statuat ca articolele 6 si 7 din acest regulament vizeaza indeplinirea obiectivului general de
atingere a unui nivel ridicat de protectie a sanititii (a se vedea in acest sens Hotararea din 28 ianuarie
2010, Comisia/Franta, C-333/08, EU:C:2010:44, punctul 103).

In aceastid privintd, din articolul 6 alineatele (1) si (2) din Regulamentul nr. 178/2002 reiese ci
evaluarea riscului pe care trebuie sa se intemeieze legislatia alimentard se bazeaza pe dovezile
stiintifice disponibile si este realizata in mod independent, obiectiv si transparent.

Trebuie amintit cd articolul 3 punctul 11 din regulamentul mentionat defineste evaluarea riscului ca
fiind un proces cu baze stiintifice, constand din patru etape, si anume identificarea pericolului,
caracterizarea pericolului, evaluarea expunerii si caracterizarea riscului.

In ceea ce priveste articolul 7 din Regulamentul nr. 178/2002, referitor la principiul precautiei, din
alineatul (1) al acestui articol reiese cd, in imprejurari specifice in care, in urma unei evaluari a
informatiilor disponibile, se identificd posibilitatea unor efecte daunatoare asupra sinatétii, dar persista
incertitudinea stiintifica, pot fi adoptate mdsuri provizorii de gestiune a riscului, necesare pentru
asigurarea nivelului ridicat de protectie a sdnatatii stabilit in Uniune, pand la aparitia unor noi
informatii stiintifice pentru o evaluare mai cuprinzétoare a riscului.

Dupé cum a subliniat avocatul general la punctul 50 din concluzii, pot fi adoptate masuri provizorii de
gestiune a riscului, aplicate in temeiul articolului 7 din Regulamentul nr. 178/2002, numai dupa
realizarea unei evaludri a informatiilor disponibile, in sensul articolului 6 din acest regulament, care a
revelat incertitudini stiintifice cu privire la posibilele efecte didunatoare asupra sanatitii ale unui
produs alimentar sau ale unei substante incorporate intr-un produs alimentar.

In aceasta privinti, o aplicare corectd a principiului precautiei presupune, in primul rand, identificarea
consecintelor potential negative pentru sdnatate ale substantelor sau ale produselor alimentare in cauza
si, in al doilea rdnd, o evaluare completa a riscului pentru sanatate, intemeiatd pe cele mai fiabile date
stiintifice disponibile si pe cele mai recente rezultate ale cercetérii internationale (a se vedea in acest
sens Hotararea din 9 septembrie 2003, Monsanto Agricoltura Italia si altii, C-236/01, EU:C:2003:431,
punctul 113, precum si Hotararea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta, C-333/08, EU:C:2010:44,
punctul 92).

Astfel, atunci cind se dovedeste imposibila determinarea cu certitudine a existentei sau a intinderii
riscului invocat din cauza naturii insuficiente, neconcludente sau imprecise a rezultatelor studiilor
efectuate, dar persistd probabilitatea unui prejudiciu real pentru sianatatea publicd in ipoteza realizérii
riscului, principiul precautiei justificd adoptarea unor masuri restrictive, cu conditia ca acestea si fie
nediscriminatorii si obiective (Hotararea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta, C-333/08,
EU:C:2010:44, punctul 93 si jurisprudenta citata).

Rezultd cd, in temeiul articolului 7 alineatul (1) din Regulamentul nr. 178/2002, un stat membru are
dreptul, in principiu, sa adopte un regim precum cel in discutie in litigiul principal, care interzice in
mod general si cu exceptia cazului in care se acordd o derogare, utilizarea de aminoacizi in produsele
alimentare, daca acest regim, care constituie in esentd un regim de autorizare prealabild, este
intemeiat, in special, pe principiile analizei riscurilor si al precautiei, prevazute la articolele 6 si 7 din
acest regulament, astfel cum aceste principii sunt detaliate la punctele 51-57 din prezenta hotarare.
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In plus, conform articolului 7 alineatul (2) din Regulamentul nr. 178/2002, masurile adoptate pe baza
articolului 7 alineatul (1) din acest regulament trebuie si fie proportionale si sd nu impuna restrictii
comerciale mai mari decat este necesar pentru realizarea nivelului ridicat de protectie a sanatatii
stabilit in Uniune, acordandu-se atentie fezabilititii tehnice si economice, precum si altor factori
considerati legitimi pentru problema respectivi. In plus, aceste misuri trebuie revizuite intr-o perioada
de timp rezonabilg, in functie de natura riscului identificat la adresa vietii sau a sanatatii si de tipul de
informatii stiintifice necesare pentru clarificarea incertitudinii stiintifice si realizarea unei evaludri mai
cuprinzitoare a riscului.

O astfel de incertitudine, inseparabila de notiunea de precautie, influenteaza intinderea puterii de
apreciere a statului membru si se repercuteaza astfel asupra modalitatilor de aplicare a principiului
proportionalitatii. In astfel de situatii, trebuie admis ci un stat membru poate lua, in temeiul
principiului precautiei, masuri de protectie fira a trebui si astepte demonstrarea pe deplin a
caracterului real si grav al acestor riscuri. Cu toate acestea, evaluarea riscului nu se poate intemeia pe
consideratii pur ipotetice (Hotdrarea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta, C-333/08, EU:C:2010:44,
punctul 91 si jurisprudenta citatd).

In speti, instanta de trimitere nu furnizeazi suficiente informatii care si permiti si se constate ci
interzicerea produselor alimentare care contin aminoacizi, prevazuta de LFGB, a fost bazatd pe
principiile generale ale legislatiei alimentare care decurg din articolele 6 si 7 din Regulamentul
nr. 178/2002. Cu toate acestea, in observatiile scrise pe care le-a prezentat in fata Curtii, guvernul
german sustine ca normele nationale referitoare la aminoacizi care figureaza la articolul 6 alineatul (1)
din LFGB coroborat cu articolul 2 alineatul (3) a doua tezd punctul 3 din LFGB vizeaza efectiv
atenuarea riscului care rezultd pentru sinatate din addugarea de aminoacizi in produsele alimentare.
Potrivit acestui guvern, imbogitirea produselor alimentare cu aminoacizi prezinta riscuri pentru
sanatate, insa cunostintele stiintifice actuale sunt incomplete si nu permit incd o evaluare definitiva a
unor astfel de riscuri.

In aceasti privints, trebuie si se sublinieze ci analiza compatibilitatii regimului previzut de LFGB cu
Regulamentul nr. 178/2002 revine instantei de trimitere. In cadrul acestei analize, instanta de trimitere
trebuie, in primul rand, sa se asigure ca evaluarea riscului pe care il implicd utilizarea de aminoacizi in
suplimentele alimentare a fost efectuata intr-un mod care indeplineste conditiile mentionate la
punctele 53 si 56 din prezenta hotérare si nu se intemeiaza pe consideratii pur ipotetice.

In al doilea rand, atunci cand se demonstreaza ci, in stadiul actual al cercetirii stiintifice, persista
incertitudini cu privire la efectele ddunitoare pentru saniatate ale anumitor substante, puterea de
apreciere a statelor membre referitoare la alegerea nivelului la care inteleg si asigure protectia
sanatatii publice este deosebit de importantd (a se vedea in acest sens Hotararea din 29 aprilie 2010,
Solgar Vitamin’s France si altii, C-446/08, EU:C:2010:233, punctele 35 si 36). In consecinti, dupi cum
a subliniat avocatul general la punctul 96 din concluzii, faptul ca, in imprejuréri precum cele in discutie
in litigiul principal, autoritatea nationala competentd poate dispune de o putere de apreciere nu ridica
in sine nicio problema de compatibilitate cu dispozitiile Regulamentului nr. 178/2002.

In al treilea rand, regimul previzut de LFGB vizeazd, in mod nediferentiat, dupd cum reiese din
articolul 6 alineatul (1) punctul 2 din LFGB coroborat cu articolul 2 alineatul (3) a doua teza
punctul 3 si cu articolul 4 alineatul (1) punctul 2 din LFGB, toti aminoacizii si derivatii acestora, fara
a face distinctie in ceea ce priveste eventualele categorii sau tipuri de substante. Or, desi un astfel de
regim de interdictie generald nu este, doar pentru acest motiv, contrar dispozitiilor Regulamentului
nr. 178/2002, analiza riscului pe care trebuie sa o efectueze autoritétile nationale competente conform
articolului 6 din acest regulament trebuie totusi sd faca sa reiasa care sunt elementele sau
caracteristicile comune ale substantelor vizate al céror risc real pentru sdnatatea umana nu poate fi
exclus.
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In speta, avand in vedere informatiile furnizate de guvernul german in observatiile sale scrise si sub
rezerva verificarilor necesare pe care instanta de trimitere este obligatd sa le efectueze, analiza
riscurilor, precum si aplicarea principiului precautiei care rezultd din aceasta nu par sa vizeze decét
anumiti aminoacizi, ceea ce ar fi insuficient pentru a justifica un sistem de autorizare prealabild
precum cel previazut de LFGB, care se aplica fard distinctie tuturor aminoacizilor.

In cadrul acestei verificiri, trebuie amintit ca dificultitile practice de a efectua o evaluare completi a
riscului pentru sandtate al produselor alimentare care contin aminoacizi, conform jurisprudentei citate
la punctul 56 din prezenta hotarare, nu pot justifica lipsa unei astfel de evaluari complete anterioare
adoptarii unui regim de autorizare prealabila sistematic si necircumstantiat (a se vedea prin analogie
Hotararea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta, C-333/08, EU:C:2010:44, punctul 103).

In al patrulea rand, articolul 68 alineatul (5) din LFGB prevede ci acordarea derogirilor de la
interdictia prevazuta la articolul 6 din LFGB se face pe o durata determinatd de maximum trei ani,
care nu poate fi prelungiti decat de trei ori, de fiecare dati pentru o perioadi maxima de trei ani. In
aceasta privinta, trebuie subliniat cd prima dintre aceste dispozitii, intrucat prevede astfel de restrictii
temporare la acordarea acestor derogari, chiar si in cazul in care siguranta unei substante ar fi
doveditd, constituie o masura disproportionatd pentru atingerea obiectivului de protectie a sanatatii
publice urmarit de LFGB.

Din consideratiile care precedd rezultd cd articolele 6 si 7 din Regulamentul nr. 178/2002 trebuie
interpretate in sensul cd se opun unei legislatii nationale precum cea in discutie in litigiul principal,
care interzice producerea, prelucrarea sau introducerea pe piatd a oricarui supliment alimentar care
contine aminoacizi, cu exceptia cazului in care se acordd o derogare de catre o autoritate nationald
care dispune in aceasta privintd de o putere de apreciere, atunci cand aceasta legislatie se bazeaza pe o
analizd a riscului care priveste numai anumiti aminoacizi, aspect a cérui verificare este de competenta
instantei de trimitere. In orice caz, aceste articole trebuie interpretate ca opuniandu-se unei asemenea
legislatii nationale atunci cand aceasta prevede ca derogarile de la interdictia prevazuta de legislatia
mentionatd nu pot fi acordate decat pentru o duratd determinata chiar si in cazul in care siguranta
unei substante este dovedita.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din actiunea principald, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia sa se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a patra) declara:

Articolele 6 si 7 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 Alimentara si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare trebuie interpretate in sensul ca se opun unei
legislatii nationale precum cea in discutie in litigiul principal, care interzice producerea,
prelucrarea sau introducerea pe piata a oricarui supliment alimentar care contine aminoacizi, cu
exceptia cazului in care se acorda o derogare de citre o autoritate nationala care dispune in
aceasta privinta de o putere de apreciere, atunci cand aceasta legislatie se bazeaza pe o analiza a
riscului care priveste numai anumiti aminoacizi, aspect a carui verificare este de competenta
instantei de trimitere. In orice caz, aceste articole trebuie interpretate ca opunandu-se unei
asemenea legislatii nationale atunci cand aceasta prevede ca derogirile de la interdictia
prevazuta de legislatia mentionata nu pot fi acordate decat pentru o durata determinata chiar si
in cazul in care siguranta unei substante este dovedita.
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