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NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
NIILO JAASKINEN
prednesené 17. decembra 2009*

1. V tomto konani je Stdny dvor poziadany,
aby sa vyjadril k niekolkym otdzkam, ktoré sa
tykaju existencie a pripadne rozsahu pravo-
moci ¢lenskych statov v oblasti potravinovych
doplnkov v situécii, ked Komisia neprijala
vykonavacie opatrenia, ktorych predmetom
je stanovenie maximélnych mnozstiev Zivin
pritomnych v potravinovych doplnkoch.

2. V tomto ohlade poznamendvam, Ze cielom
normotvorcu bola Gplnd harmonizécia tyka-
jlca sa vitaminov a minerdalov, ktoré mézu byt
pouzivané pri vyrobe potravinovych dopln-
kov. Této harmonizicia v§ak napriek tomu
zostava v praxi neukonéend so zretelom na to,
ze Komisia neprijala potrebné vykondvacie
opatrenia. Této situdcia je zdrojom pravnej
neistoty pre dotknuté podniky a sposobuje
problémy v procese uplatiiovania a prebe-
rania pre prislusné organy ¢lenskych $tatov.
Prindlezi teda SGdnemu dvoru, aby nasiel rov-
novihu medzi poziadavkou volného pohybu

1 — Jazyk prednesu: franctizstina.

I - 3978

tovaru a potrebou chrénit verejné zdravie
v tomto celkom novom pravnom kontexte.

3. Franctizska Conseil d’Etat predlozila
Sidnemu dvoru sériu otazok tykajucich sa
vykladu ¢lanku 5, ¢lanku 11 ods. 2 a ¢lanku 12
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2002/46/ES z 10. jana 2002 o aproximadcii
pravnych predpisov clenskych S$tatov tyka-
jucich sa potravinovych doplnkov? ako aj
vykladu ¢lankov 28 ES a 30 ES.

4. Tento navrh bol podany v konani o zalo-
bach pre prekrocCenie pravomoci, ktoré na
vnutrostatny sid v obdobi medzi 11. jilom
2006 a 24. julom 2006 podala spoloc¢nost
Solgar Vitamin’s France a sedem dalsich
Zalobcov vykonavajucich c¢innost v odvetvi
potravinovych doplnkov (dalej len ,Solgar
a i), ako aj v konani o zalobe, ktoru 28. jula
2006 podal Syndicat de la Diététique et des

2 — U.v.ESL183,s.51; Mim. vyd. 13/029, s. 490.
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Compléments Alimentaires (dalej len ,,Syndi-
cat”) proti medzirezortnému vynosu z 9. maja
2006 o zivinach, ktoré mézu byt pouzité pre
vyrobu potravinovych doplnkov (dalej len
»Vynos z 9. mdja 2006").

I — Pravny ramec

A — Prdvo Eurdpskej tinie

5. Ako vyplyva z¢lankul ods.1 smer-
nice 2002/46, tato smernica sa vztahuje na
potravinové doplnky preddvané ako potra-
viny a takym spésobom aj pontikané.

6. Oddvodnenia ¢. 1, 2, 5, 13, 14 a 16 smer-
nice 2002/46 zneju takto:

»(1) Existuje stdle rastici pocet vyrob-
kov predavanych v spolocenstve ako

()

(5)

potraviny obsahujice koncentrované
zdroje zivin a ponukanych na dopliova-
nie prijmu takychto zivin z beznej stravy.

Tieto vyrobky sa v clenskych $tatoch
riadia odli$nymi vnutrostitnymi prav-
nymi predpismi, ktoré mézu branit ich
volnému pohybu, vytvirat nerovnaké
podmienky hospodarskej sutaze a tym
mat priamy dopad na fungovanie vna-
torného trhu. Z tohto dévodu je nevy-
hnutné prijat pravidla spolocenstva pre
vyrobky predavané ako potraviny.

S cielom zabezpedit vysoku uroven
ochrany spotrebitelov a ulah¢it im
ich volbu, vyrobky uvddzané na trh
musia byt bezpe¢né a musia byt opat-
rené zodpovedajucimi a primeranymi
oznaceniami.
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Nadmerny prijem vitaminov a mine-
rdlov moze mat za ndsledok negativne
ucinky [na zdravie — neoficidlny pre-
klad] a tak sa stdva nevyhnutnym sta-
novit ich maximélne bezpe¢né hladiny
v potravinovych doplnkoch - podla
okolnosti. Tieto hladiny musia zabez-
pecit, aby obvyklé pouzivanie vyrobkov
— pri dodrziavani pokynov na pouzitie
dodanych vyrobcom — bolo pre spotre-
bitela bezpeéné.

Preto, ak su maximalne hladiny sta-
novené, treba venovat pozornost hor-
nym bezpe¢nym hladindm vitaminov
a minerdlov, ur¢enym na zéklade vedec-
kého zhodnotenia rizik — vychadzajic
pri tom zo vseobecne akceptovatel-
nych vedeckych ddajov — a prijmom
takychto zivin z beznej stravy. Pri
stanovovani maximalnych hladin je
potrebné venovat ndlezitd pozornost
referené¢nym mnozstvam prijmu.

Schviélenie $pecifickych hodnét maxi-
malnej a minimalnej hladiny pre
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vitaminy a mineraly pritomné v potra-
vinovych doplnkoch — vychdadzajtc pri
tom z kritérif uvedenych v tejto smer-
nici a z prislusnych vedeckych infor-
macii a rdd — predstavuje vykonavacie
opatrenie, ktorym musi byt poverend
Komisia*

7. Podla ¢lanku 2 smernice 2002/46:

»Pre tcely tejto smernice:

a) pod pojmom ,potravinové doplnky‘ sa

rozumeji potraviny, ktorych ti¢elom je
dopliovanie beznej stravy, a ktoré st kon-
centrovanymi zdrojmi zivin alebo inych
latok s nutriénym alebo fyziologickym
uc¢inkom - samostatne alebo v kom-
bindcii — preddvané vo forme davok
a to také formy ako st kapsule, pastilky,
tabletky, pilulky a iné podobné formy,
vreciska s praskom, ampulky s kvapa-
linou, flasticky na davkovanie kvapiek
a iné podobné formy kvapalin a praskov
ur¢ené na prijem v meranych mnoz-
stvach v malych jednotkach;
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b) pod pojmom ,ziviny‘ sa rozumeja nasle-
dovné latky:

i) vitaminy;

ii) mineraly:

8. Clanok 3 smernice 2002/46 znie takto:

,Clenské §taty zabezpedia, aby sa potravinové
doplnky smeli predéavat v ramci spolo¢enstva
iba v pripade, Ze vyhovuju predpisom uvede-
nym v tejto smernici.*

9. Cldnok 4 ods. 1, 2 a 4 smernice 2002/46
stanovuje:

»1. Na vyrobu potravinovych doplnkov
sa mozu pouzivat iba vitaminy a mineraly

uvedené v prilohe I, vo formach uvedenych
v prilohe II, [s vynimkou — neoficidlny pre-
klad] podla odseku 6.

2. Kritéria dcistoty latok uvedenych v pri-
lohe II budd prijaté v stlade s postupom
uvedenym v ¢ldnku 13 ods. 2, s vynimkou pri-
padov, kedy sa uplatiiuju na zaklade odseku 3.

4. Pre tie latky, uvedené v prilohe II, pre
ktoré nie su kritéria Cistoty stanovené prav-
nymi predpismi spolo¢enstva a dovtedy, kym
takéto technické podmienky nebudu prijaté,
moézu sa uplatiiovat [a do prijatia takychto
$pecifikdcii, sa uplatnuju — neoficidlny pre-
klad] vseobecne prijatelné kritérid ¢istoty
doporu¢ené  medzindrodnymi  orgdnmi
a vnuatros$tatne pravne predpisy stanovujuce
prisnejsie kritérid cistoty mozu zostat nadalej
v platnosti.
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10. Clanok 5 smernice 2002/46 znie takto:

»1. Maximdlne mnozstva vitaminov a mine-
rdlov pritomnych v potravinovych doplnkoch
pre dennti divku spotreby doporucované
[odportcant — neoficidlny preklad] vyrob-
com budd stanovené beric do uvahy
nasledovné:

a) horné bezpecné hladiny vitaminov
a mineralov stanovené na zaklade vedec-
kého zhodnotenia rizik vychadzajuc zo
vSeobecne akceptovanych vedeckych
udajov a beruc do tvahy — tam, kde to
pripad4d do uvahy — rdzne stupne citli-
vosti jednotlivych skupin spotrebitelov;

b) prijem vitaminov a minerdlov z inych
zdrojov stravovania.

2. Ak st stanovené maximalne hladiny uve-
dené v odseku 1, tak [Pri stanoveni maxi-
malnych mnozstiev uvedenych v odseku 1
— neoficidlny preklad] sa musi venovat
mimoriadna pozornost aj referen¢nym hod-
notdm prijmu vitaminov a minerdlov pre
obyvatelstvo.
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3. S ciefom zabezpecit, aby v potravinovych
doplnkoch boli pritomné vyznamné [dosta-
to¢né — neoficidlny preklad] mnozstva vita-
minov a minerdlov, musia sa stanovit — tam
kde to pripadd do dvahy — minimalne mnoz-
stvd dennej davky spotreby odporucanej
vyrobcom.

4. Maximalne a minimdlne mnozstva vitami-
nov a mineralov uvedené v odsekoch 1, 2 a 3
budt schvalené v silade s postupom uvede-
nym v ¢lanku 13 ods. 2.

11. Clénok 11 smernice 2002/46 uvédza:

»1. Bez toto, aby tym bol dotknuty ¢lanok 4
ods. 7, clenské sStity nesmu — z dbvodov
tykajdcich sa ich zlozenia, technickych pod-
mienok vyroby, pontkania alebo oznacova-
nia — zakdzat a ani obmedzit obchodovanie
s vyrobkami uvedenymi v ¢lanku 1, ktoré st
v stlade s touto smernicou a — ak to pripada
do tvahy — so zdkonmi [s aktmi — neofici-
dlny preklad] spoloc¢enstva prijatymi na vyko-
nanie tejto smernice.

2. Bez toto, aby tymto bola dotknutd zmluva
[Zmluva ES - meoficidlny preklad], najma
jej ¢lanky 28 a 30 — odsek 1 nebude mat
vplyv na vnutrostitne pravne predpisy
uplatnitelné v pripade, Ze neexistuju pravne
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predpisy spolocenstva prijaté na zaklade tejto
smernice.

12. Podla ¢lanku 12 smernice 2002/46:

»1. Ak clensky $tat, na zaklade novych infor-
madcii alebo prehodnotenia existujucich infor-
macif ziskanych po prijati tejto smernice alebo
jedného z vykondvacich aktov spolocenstva,
md padne dovody rozhodnidt [rozhodnit
s podrobnym oddvodnenim - neoficidlny
preklad] v tom zmysle, Ze vyrobok uvedeny
v ¢lanku 1 ohrozuje Tudské zdravie, napriek
tomu, ze je v stlade s prislusnou smernicou
alebo prislusnymi aktmi, tak takyto ¢lensky
$tdt moze docasne pozastavit alebo obme-
dzit uplatnovanie danych ustanoveni na svo-
jom uzemi. Bude okamzite o tom informovat
ostatné ¢lenské staty a Komisiu, pricom uve-
die dévody svojho rozhodnutia.

2. Komisia preskima ¢o mozno najskor
dovody uvedené prislusnym ¢lenskym $taitom
a poradi sa s ¢lenskymi $tdtmi v ramci Sta-
leho vyboru pre potravinovy retazec a zdra-
vie zvierat a neskdér dodd svoje stanovisko
a vykona primerané opatrenia.

3. Ak Komisia usidi, Ze zmeny a doplnky
k smernici alebo k vykonavacim aktom spo-
lo¢enstva st nevyhnutné s cielom odstranit
tazkosti uvedené v odseku 1 a zabezpecit
ochranu ludského zdravia, tak zahdji postup
uvedeny v ¢lanku 13 ods. 2 s cielom pri-
jat takéto zmeny a doplnky. Clensky stat,
ktory prijal ochranné opatrenia, ich moze
v takomto pripade zachovat v platnosti az do
schvélenia zmien a doplnkov:*

13. Clanok 13 ods. 1 smernice 2002/46 sta-
novuje, ze Komisii pomdha Stély vybor pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat zriadeny
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym
sa ustanovuju véeobecné zasady a poziadavky
potravinového prdva, zriaduje Eurépsky drad
pre bezpec¢nost potravin a stanovuji postupy
v zalezitostiach bezpecnosti potravin?® (dalej
len ,vybor*).

14. V pripade, ked sa odkazuje na cla-
nok 13 ods. 2 smernice 2002/46, uplatiujui sa
¢lanky 5 a 7 rozhodnutia Rady 1999/468/ES
z 28. jana 1999, ktorym sa ustanovujda
postupy pre vykon vykondvacich pravo-
moci prenesenych na Komisiu* (dalej len

3 — U.v.ESL31,s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 463.
4 — U.v.ESL 184, s. 23; Mim. vyd. 01/003, s. 124.
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,rozhodnutie o komitolégii“). Clanok 5 roz-
hodnutia o komitoldgii upravuje regula¢ny
postup.

15. Odo6vodnenie ¢. 16 nariadenia ¢. 178/2002
uvadza:

»Opatrenia prijaté ¢lenskymi $tatmi a spolo-
Censtvom, ktorymi sa tykajui potravin a krmiv,
by mohli [musia — neoficidlny preklad] byt
vo vSeobecnosti zalozené na analyze rizika,
okrem pripadov, kde to nezodpoveda okol-
nostiam alebo charakteru opatrenia; pouzitie
analyzy rizika pred prijatim takych opatreni
by umoznilo [musi umoznit - neoficidlny
preklad] vyhnut sa neodévodnenym prekdz-
kam volného pohybu potravin®

B — Vnuitrostdtne pravo

16. Dekrét ¢. 2006-352 z 20. marca 2006
o potravinovych doplnkoch (dalej len
»dekrét“) m4 za ciel najmi zabezpecit prebra-
tie smernice 2002/46 do francizskeho prava.

17. Clénok 2 dekrétu upresiuje, Ze pojem
»Ziviny* v zmysle dekrétu zahffha vitaminy
a mineraly.
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18. Podla ¢lanku 5 dekrétu:

,Ziviny definované v bode 2 ¢ldnku 2 mozno
pouzivat pri vyrobe potravinovych dopln-
kov iba za podmienok stanovenych vynosom
ministrov poverenych spotrebou, polnohos-
podérstvom a zdravotnictvom. Tento vynos
stanovi:

1. Zoznam zivin,
povolené;

ktorych pouzitie je

2. Kritérid zhody a cistoty, ktorym musia
tieto ziviny zodpovedat;

3. Maximalny pripustny obsah a pripadne
minimdlny vyzadovany obsah;

4. Zoznam zivin, ktorych pouzitie je povo-
lené az do 31. decembra 2009
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19. Podla ¢lanku 15 tohto dekrétu:

»Osoba, ktora je zodpovednd za prvé uvede-
nie na trh potravinového doplnku, na ktory
sa nevztahuje postup stanoveny v ¢lanku 16,
informuje generélne riaditelstvo pre hospo-
darsku sutaz, spotrebu a potla¢enie podvodu
o uvedeni vyroku na trhu, a zdroven mu odo-
vzda vzor jeho oznacenia.

Zlozenie vyrobku tak, ako je uvedené na
oznaceni, musi splnat podmienky stanovené
ustanovenim prvého odseku ¢lanku 3.

Vynos ministrov poverenych spotrebou, pol-
nohospodarstvom a zdravotnictvom upresni
spoOsoby odovzdania tohto vyhldsenia

20. Podla ¢lanku 16 tohto dekrétu:

»Prvé uvedenie na francizsky trh potra-
vinového doplnku obsahujtceho latku

s nutricnym alebo fyziologickym tdc¢inkom,
rastlinu alebo rastlinny pripravok, ktoré sa
nenachadzaji vo vynosoch uvedenych v ¢lan-
koch 6 a7, ale ktory bol legédlne vyrobeny alebo
uvedeny na trh v inom ¢lenskom §tate Eurdp-
skeho spolocenstva alebo v inom zmluvnom
$taite Dohody o Eurépskom hospodiarskom
priestore, podlieha tomuto postupu:

1. Dovozca alebo vyrobca usadeny na
uzemi Clenského statu Eurépskeho spo-
locenstva alebo iného zmluvného statu
Dohody o Eurépskom hospodarskom
priestore musi podat vyhldsenie gene-
rdlnemu riaditelstvu pre hospodarsku
sutaz, spotrebu a potlacenie podvodu.

5.  Odmietnutie povolenia na uvedenie na
trh je odoévodnené:
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b) ...vedeckymi poznatkami, vydanymi
predovsetkym Franctuzskou agenti-
rou pre bezpeénost potravin, ktoré
preukazujd, ze vyrobok predstavuje
riziko pre zdravie.

21. Vynos z 9. maja 2006 prijaty na zaklade
tohto dekrétu stanovuje najmé zoznam vita-
minov a minerélov, ktoré mézu byt pouzivané
pri vyrobe potravinovych doplnkov, ako aj
maximdlne denné davky pri tomto pouzivani.

22. Podla ¢ldnku 3 vynosu z 9. méja 2006:

sPouzitie vitaminovych a minerdlnych
latok vymenovanych v prilohe II nem4 viest
k prekroceniu dennych davok uvedenych
v prilohe III tohto vynosu s ohladom na
dennu davku spotreby doporucovanu vyrob-
com tak, ako je uvedend na oznaceni”.
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23. V pripade fluéru priloha III vynosu
z 9. méja 2006 stanovuje maximalnu dennd
dévku tohto minerélu na 0 mg.

II — Skutkovy stav v konani vo veci samej
a prejudicialne otazky

24. V konani prebiehajuicom pred Conseil
d’Etat zalobcovia napadajt zakonnost vynosu
z 9. mdja 2006, pricom najma tvrdia, Ze nie
je v stlade s pravom Unie a konkrétnejsie
s ¢clankami 28 ES a 30 ES, ako ani so smerni-
cou 2002/46.

25. Solgar ai. a Syndicat pred vnutrostatnym
sidom najmd tvrdili, Ze smernici 2002/46
odporuje kazdé vnutros$tatne opatrenie, ktoré
stanovuje maximalne a minimélne mnozstva
vitaminov a minerélov pritomnych v potravi-
novych doplnkoch.

26. Zalobcovia vo veci samej okrem toho
vytykaju francizskym organom, ze stano-
vili maximdlne denné davky na jednej strane
bez ohladu na denné mnozstvo odporucané
vyrobcom a na druhej strane bez toho, aby
zohladnili horné bezpe¢né hladiny urcené
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po vedeckom vyhodnoteni rizika, ako aj
rozne stupne citlivosti jednotlivych skupin
spotrebitelov.

27. V tomto kontexte Conseil d’Etat rozhodla
o preruseni konania a polozila Stdnemu
dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. M4 sa smernica 2002/46/ES z 10. jina
2002, najmi jej ¢lanok 5 ods. 4 a cla-
nok 11 ods. 2, vykladat tak, ze v zdsade
prindlezi Komisii definovat maximélne
mnozstva vitaminov a minerdlov pri-
tomnych v potravinovych doplnkoch,
pri¢om c¢lenské $taty majui nadalej prévo-
moc prijat pravne predpisy v tejto oblasti,
pokial Komisia neprijala pozadovany akt
Spolocenstva?

2. V pripade kladnej odpovede na tato
otazku:

a) Maju sa clenské stéty, ak su povinné
pri stanoveni tychto maximalnych

mnozstiev  dodrziavat ustanove-
nia ¢lankov 28 [ES] a 30 [ES], tiez
in$pirovat kritériami definovanymi
v ¢lanku 5 smernice [2002/46] vra-
tane poziadavky zhodnotenia rizik
zaloZeného na vseobecne akcepto-
vanych vedeckych tidajoch v sektore,
ktory je charakterizovany relativnou
neurcitostou?

Moze clensky $tat stanovit maxi-
malnu hodnotu, ak je nemozné, ako
v pripade fluéru, presne vycislit pri-
jem vitaminov a mineréalov z inych
potravinovych zdrojov, najmé z vody
z rozvodnej siete pre kazdu skupinu
spotrebitelov a jednotlivé tzemia?
Moze v tomto pripade pri preuka-
zanom riziku stanovit nulovi hod-
notu bez toho, aby vyuzil ochranny
postup stanoveny v ¢lanku 12 smer-
nice [2002/46]?

Moze clensky $tat, ak je mozné pri
stanoveni maximalneho obsahu pri-
hliadnut na rozne stupne citlivosti
jednotlivych skupin spotrebitelov
podla ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) smer-
nice [2002/46], tiez vychadzat z toho,
Ze opatrenie zamerané na verejnost,
ktord je zvlast vystavend riziku,
napriklad prispdsobené oznacenie,
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by mohlo odradit tuto skupinu od
pouzitia priaznivej ziviny v mensich
dévkach? Moze viest zohladnenie
tohto rozdielu citlivosti k pouzitiu
maximadlnej hodnoty urcenej citli-
vejsej verejnosti, najmé detom, v pri-
pade celej populécie?

d) V akej miere mézu byt stanovené
maximadlne hodnoty v pripade, Ze nie
st urcené bezpecné hladiny z dovodu
neexistencie preukdzaného nebezpe-
Censtva pre zdravie? VSeobecnejsie,
v akej miere a za akych podmienok
by mohla vyvazenost kritérii, ktoré
sa maju zohladnit, viest k stanoveniu
maximélnych hodnét citelne nizsich,
ako st bezpeéné hladiny prijatelné
pre tieto ziviny?“

III — O existencii normotvornej pravo-
moci ¢lenskych Statov

A — Uvodné pripomienky

28. Pred preskiimanim otdzok poloZzenych
vnutro$tatnym sidom by som chcel uviest, Ze
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vo svojich pisomnych pripomienkach Solgar
a i tvrdi, Ze nezdkonnost vynosu z 9. mija
2006 vyplyva najméd z toho, Ze neexistuje
postup vzdjomného uzndvania potravino-
vych doplnkov na bédze vitaminov a minera-
lov pochddzajtcich z iného clenského statu.
Zda sa mi totiz, Ze ¢lanok 16 dekrétu vylucuje
z posobnosti ,,zjednoduseného” postupu uve-
deného v tomto ¢lanku potravinové doplnky
zékonne uvedené na trh v inom clenskom
State, ktoré s na baze zivin, ktorych hod-
noty prekracuju hladiny stanovené vynosom
z 9. méja 2006.

29. V navrhu na zacatie prejudicidlneho
konania sa viak Conseil d’Etat domnievala,
Zze problematika vzijomného uzndvania
zivin nie je predmetom konania, ktoré pred
nou prebieha. V désledku toho, aj ked sa mi
presny vyznam vyrazu ,pouzitie” v ¢lanku 3
tohto vynosu zdd neurcity®, sa predsa len
nebudem zaoberat touto otazkou.

B — O neexistencii opatreni na vykonanie
smernice 2002/46

30. Pokial ide o prvid otdzku, ndzory vyjad-
rené ucastnikmi konania, ktori predlozili

5 — Vznika totiz otdzka, ¢i sa tento vyraz tyka aj vyroby aj uvé-
dzania na trh alebo len vyroby.
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pisomné pripomienky v tomto konani, sa
delia do dvoch skupin.

31. Na jednej strane Solgar a i. a Syndicat
navrhuji Stdnemu dvoru, aby odpovedal
v tom zmysle, ze ¢lenské $taty nemaju pra-
vomoc na prijatie takej vnutrostatnej pravnej
upravy, o aku ide vo veci samej, a to aj napriek
tomu, ze Komisia neprijala pozadovany akt.

32. Nadruhej strane Komisia, ako aj franctiz-
ska a polska vldda, sa domnievajd, ze smer-
nicu 2002/46 treba vykladat v tom zmysle, ze
ak nie sa prijaté opatrenia stanovujice mnoz-
stvda uvedené v ¢lanku 5 ods. 4 tejto smernice,
majua ¢lenské $taty nadalej pravomoc stanovit
limity vitaminov a minerdlov.

33. Po pripomenuti zdsad, ktorymi sa riadi
postup stanoveny na Gcely prijatia spornych
opatreni, bude potrebné preskimat Gcinky
neprijatia tychto opatreni Komisiou.

34. Z ¢lanku 5 ods. 4 smernice 2002/46
vyplyva, Ze maximélne a minimalne mnozstva

vitaminov a minerdlov budd schvalené
v sulade s regulacnym postupom uvedenym
v ¢lanku 5 rozhodnutia o komitolégii.

35. V ramci tohto postupu Komisia pred-
klada vyboru uvedenému v ¢lanku 13 ods. 1
smernice 2002/46 ndvrh opatreni, ktoré
treba prijat, ku ktorému vybor vydd svoje
stanovisko. V tomto pripade este vec nebola
predlozend uvedenému vyboru®. Vo svojich
pripomienkach Komisia velmi krétko opi-
suje price v tomto ohlade. Napriek prijatiu
,Discussion paper” v roku 20067 a rozhovo-
rom vedenym s ¢lenskymi $tatmi a s dotknu-
tymi osobami v rokoch 2007 a 2008, sa zda,
ze k dnesnému diu nebol schvaleny Ziadny
néavrh opatrenia®.

36. Je pravda, Ze pri prijati smernice 2002/46
normotvorca nestanovil lehotu na prija-
tie vykondvacich opatreni podla ¢lanku 5
ods. 4 smernice 2002/46. Tento pristup sa
mi zd4 vhodny s ohladom na problém, ktory
predstavovalo  stanovenie  minimdalnych

6 — Pokial ide o stav préc Komisie, pozri odpoved, ktort dala
pani Androula Vassiliou, eurépska komisarka zodpovednd za
otdzky zdravia, na pisomnt otézku ¢. E-4319/09 zo 14. sep-
tembra 2009, ktord Komisii polozila pani Marina Yanna-
koudakis  (ECR)  (http://www.europarl.europa.eu/sides/
getAllAnswers.do?reference=E-2009-4319&language=FR).

7 — http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supple-
ments/discus_paper_amount_vitamins.pdf

8 — Komisia zrejme ani nevyuzila svoje prévo iniciativy na to, aby
navrhla zmeny v dotknutej smernici. Zdé sa mi vsak, Ze so
zretelom na zistené problémy to mala urobit.
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a maximélnych mnozstiev vitaminov a mine-
ralov, ktoré si v dosledku toho vyzadovalo
znacny cas.

37. V kazdom pripade podotykam, Ze smer-
nica 2002/46 bola prijatda 10. jina 2002.
Clenské staty boli povinné prijat zakony, iné
pravne predpisy a sprdvne opatrenia najne-
skor do 31. jala 2003, a uplatiiovat ich takym
sposobom, aby na jednej strane umoznili
obchodovanie s vyrobkami vyhovujicimi
smernici 2002/46 najneskoér od 1. augusta
2003 a na druhej strane zakdzali obchodo-
vanie svyrobkami nevyhovujicimi smer-
nici 2002/46 najneskor od 1. augusta 2005°.

38. Treba uviest, Ze pri neexistencii aktu
Komisie, ktory by stanovoval maximdlne
a minimdlne mnozstva vitaminov a minera-
lov pritomnych v potravinovych doplnkoch,
existuje v sti¢asnom pravnom poriadku Unie
v oblasti potravinovych doplnkov skuto¢na
medzera. Neprijatim vyzadovanych opatreni
Komisia nevykonala svoju pravomoc vykonat
ustanovenia smernice 2002/46, hoci lehota na

9 — Okrem toho podla ¢lanku 4 ods. 6 smernice 2002/46, az do
31. decembra 2009 ¢lenské $taty mozu za urcitych podmie-
nok povolit na svojom tizemi pouzivat vitaminy a minerly,
ktoré nie su uvedené v prilohe I, alebo vo formach, ktoré nie
stt uvedené v prilohe II uvedenej smernice.
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prebratie tejto smernice stanovend ¢lenskym
$tatom uplynula uz pred niekolkymi rokmi.

39. Niet pochyb o tom, Ze ¢lanok 5 ods. 4
smernice 2002/46 popri tom, Ze Komisiu
opravnuje, aby definovala maximalne a mini-
maélne mnozstva vitaminov a mineralov, jej
rovnako ukladd povinnost upresnit pdsob-
nost tejto smernice. Pri neexistencii takéhoto
upresnenia je totiz pojem ,vyrobok, ktory je
v sulade s touto smernicou” nemozné uplat-
nit v praxi, aspon nie jednotne. Nie je vyla-
¢ené, Ze to, ze v ¢lanku 5 smernice 2002/46 sa
nenachddza ustanovenie porovnatelné s tym,
ktoré sa nachddza v ¢lanku 4 ods. 4 smer-
nice 2002/46, je nepriamym vyrazom vole nor-
motvorcu ulozit Komisii povinnost prijat jej
rozhodnutie najneskdr do uplynutia lehoty na
prebratie, t. j. v auguste 2003.

40. Kedze ¢lenské $taty sa nachddzaju v situ-
acii, ked nie su schopné ukoncit proces pre-
berania, zdd sa mi tato situdcia z pravneho
hladiska neprijatelnd. V dosledku neexis-
tencie vykondvacich opatreni je totiz apro-
ximdcia vnutro$tdtnych pravnych predpisov
neefektivna a madlo transparentnd tak pre
¢lenské staty, ako aj pre vyrobcov a spot-
rebitelov. Dotknuté ustanovenia smer-
nice 2002/46 su tiez zbavené svojho potreb-
ného ucinku.
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41. V dosledku toho nézor, ktory podpo-
ruje Solgar a i. a Syndicat, ze clenské Staty
nemaju pravomoc na prijatie takej vnut-
roStatnej pravnej upravy, o aku ide vo veci
samej '°, napriek tomu, ze Komisia neprijala
pozadovany akt, nemozno potvrdit. Tento
vyklad je v rozpore tak s ¢lankom 152 prvym
odsekom ES a ¢lankom 95 ods. 3 ES' ako aj
s odovodnenim ¢. 13 smernice 2002/46. Ide
totiz o latky, ktorych nadmernd spotreba
moze mat negativne icinky na ludské zdra-
vie, kedZze niektoré latky nachadzajuce sa na
spozitivnom“ zozname v prilohe I smer-
nice 2002/46, ako napriklad fluér alebo
chrém, sa pri prekroceni ich bezpecnych
hladin mézu dokonca ukazat toxické.

42. V dosledku toho sa v tomto osobitnom
kontexte potravinového prava a do prijatia
aktu Komisie domnievam, Ze tito medzera
v pravnej tprave Unie moze, ba dokonca

10 — Niektori autori povazuju aj nirodné maximélne mnozstva
za odporujiice smernici 2002/46: HAGENMEYER, M.:
»Mad about the Food Supplements, ,Nahrungserginzung-
smittelverordnung’ — The German implementation of
Directive 2002/46/EC and its national peculiarities, Euro-
pean Food and Feed Law Review, 1/2006, s. 25 az 32, zvl4st
s.29.

11 — Z judikatary vyplyva Ze, ,¢lanok 152 ods. 1 prvy pododsek
ES stanovuje, Ze pri stanoveni a uskuto¢novani vset-
kych politik a ¢innosti Spolocenstva sa zabezpeéi vysokd
droven ochrany ludského zdravia, a ¢lanok 95 ods. 3 ES
vyslovne pozaduje, aby sa pri harmonizécii zarucila vysoka
droven ochrany zdravia [udi“ Pozri v tomto zmysle roz-
sudky z 10. decembra 2002, British American Tobacco
(Investments) a Imperial Tobacco, C-491/01, Zb. s. 1-11453,
bod 62; zo 14. decembra 2004, Arnold André, C-434/02,
Zb. s. 1-11825, bod 33, ako aj Swedish Match, C-210/03,
Zb. s.1-11893, bod 32.

musi, byt vyplnend tymi, ktorym je smer-
nica 2002/46 urcend, teda clenskymi $tatmi.

43. Domnievam sa, ze existuji dva pravne
postupy spoOsobilé odévodnit tento zaver.
Prvy spociva v odkaze na ¢lanok 11 ods. 2
smernice 2002/46. Druhy mozno opriet
o judikatdru tykajicu sa uplatiiovania ¢lan-
kov 28 ES a 30 ES.

C — O uplatnitelnosti ¢lanku 11 ods. 2 smer-
nice 2002/46

44. Vo svojich pisomnych pripomienkach
predlozenych Stidnemu dvoru Komisia
a franctzska vlada zdoraznili, ze pokial ide
o stanovenie limitov vitaminov a mineralov,
smernica 2002/46, na rozdiel od jej ¢lanku 4
ods. 4 tykajiceho sa kritérii Cistoty latok
uvedenych v prilohe II, nepredvida uplatiio-
vanie vnutrostitnych pravidiel az dovtedy,
pokial nebudu prijaté $pecifikicie na urovni
Spolocenstva.

45. V tomto ohlade treba uviest, Ze smernica
2002/46 na jednej strane vo svojom ¢lanku 3
stanovuje, ze iba potravinové doplnky, ktoré
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vyhovuji smernici 2002/46, sa smu uvadzat
na trh v Unii. Na druhej strane, z ¢lanku 11
ods. 1 smernice 2002/46 vyplyva, ze clenské
$tdty nesmu zakdzat a ani obmedzit obchodo-
vanie s vyrobkami, ktoré st v sulade s touto
smernicou a aktmi Unie prijatymi na jej
vykonanie. Toto ustanovenie odkazuje na
vsetky vyrobky uvedené v c¢lanku 1 smer-
nice 2002/46, t. j. potravinové doplnky pre-
dévané ako potraviny a takym spdsobom aj
ponukané.

46. Tento zdkaz branit obchodovaniu
s vyrobkami, ktoré sui v sulade so smer-
nicou 2002/46, ulozeny ¢lenskym $tatom, nema
podla ¢ldnku 11 ods. 2 smernice 2002/46
vplyv na vnutrostatne ustanovenia, ktoré st
uplatnitelné v pripade, Ze neexistuju akty
Unie prijaté podla smernice 2002/46.

47. Ztohto ¢lanku 11 ods. 2 rovnako vyplyva,
Ze moznost priznand $titom vydavat vnutro-
$tdtne ustanovenia v pripade, Ze neexistuja
akty Unie, je ohrani¢end najmi povinnostou
konat v sdlade so zdsadami volného pohybu
tovaru.

48. Je pravda, ze Sudny dvor uz rozho-
dol, pokial ide o ¢lanok 11 ods. 2 smer-
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nice 2002/46, zZe zo znenia tohto ustanovenia
v spojeni s odévodnenim ¢. 8 tejto smernice
vyplyva, ze cielom tohto ustanovenia je az do
prijatia osobitnej pravnej tpravy Unie zacho-
vat pri dodrzani Zmluvy uplatiiovanie vnut-
rostatnych pravnych predpisov tykajacich sa
inych zivin nez vitaminov a mineralov alebo
inych latok s nutri¢nym alebo fyziologickym
ucinkom pouzivanych ako prisady v potravi-
novych doplnkoch *.

49. Sadny dvor rovnako upresnil, ze cla-
nok 11 ods. 2 smernice 2002/46 sa vztahuje
len na potravinové doplnky, ktoré obsahuji
ziviny alebo latky nepatriace do oblasti jej
vecnej posobnosti 2.

50. V tomto pripade si véak myslim, ze treba
roz$irit posobnost ¢lanku 11 ods. 2 smer-
nice 2002/46 vykladom, ktory je blizsi doslov-
nému zmyslu tohto ustanovenia. Navrhujem
teda vykladat vyraz ,v pripade, Ze neexistuji
pravne predpisy spolocenstva prijaté na zak-
lade tejto smernice” tak, ze sa tyka aj situa-
cie, ked neexistuju opatrenia, ktoré m4 prijat
Komisia, aby upresnila maximélne a mini-
malne mnozstvd vitaminov a minerdlov
v stlade s ¢clankom 5 ods. 4 smernice 2002/46.

12 — Rozsudok z 12. jila 2005, Alliance for Natural Health a i.,
C-154/04 a C-155/04, Zb. s. 1-6451, bod 59.
13 — Tamtiez, bod 60.
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Okrem toho sa mi zd4, zZe az do prijatia vyko-
ndvacich opatreni Komisie sa niektoré ¢len-
ské $téty v praxi riadili tymto vykladom '*.

51. V désledku toho sa domnievam, ze ¢la-
nok 11 ods. 2 smernice 2002/46 prizndva
¢lenskym $tatom pravomoc konat v pripade,
7e neexistuji vykonavacie opatrenia Unie.
Clenské staty st tak podla mia opravnené
definovat maximélne mnozstvad vitaminov
a mineralov.

52. Tato moznost clenskych S$titov sa mi
zd4 nevyhnutnd aj s ohladom na poziadavky
ochrany zdravia Iudi, ktorymi sa riadi pravna
Uprava tykajica sa potravinovych doplnkov,
ako to pripomina od6vodnenie ¢. 13 smer-
nice 2002/46. Clenské $taty navyse disponujt
vedeckymi tdajmi zostavenymi na vnutro-
$tdtnej Grovni, ktoré mozno pouzit v prospech
obyvatelstva az do prijatia vyzadovanych

14 — HAUER, C,, a i ,Country Reports, European Food and
Feed Law Review, 1/2006, s. 47 az 65; CHALDOUPIS, C. A.,
a DEKLEVA, T.: ,The Implementation of the Food Supple-
ment Directive 2002/46 in Greece“, European Food and
Feed Law Review, 5/2006, s. 302 az 305; HAGENMAYER,
M.: ,Mad about the Food Supplements®, European Food
and Feed Law Review, 1/2006, s. 25 az 32. Pozri aj odpo-
vede ¢lenskych $tatov a rdznych organizécii, pokial ide
o stanovenie mnozstiev vitaminov a minerdlov: (http://
ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supplements/
resp_discus_paper_amount_vitamins.htm.)  Tento jav
zaznamenala aj Komisia, ktord ubezpecila, Ze sa pokusi
starostlivo zohladnit véetky existujice vnutro$tatne pravne
dpravy. Pozri spolo¢nt odpoved Komisie na listy adreso-
vané panovi Markovi Kyprianou, eurépskemu komisarovi
zodpovednému za otdzky zdravia a ochrany spotrebi-
tela, pokial ide o stanovenie maximalnych mnozstiev pre
zlozenie potravinovych doplnkov (http://ec.europa.eu/
food/food/labellingnutrition/supplements/documents/
coll_answer_fr.pdf).

opatreni na tGrovni Unie. Napokon podoty-
kam, Ze niekolko ¢lenskych $titov uZ prijalo
legislativne opatrenia alebo stanovilo odpo-
ricania s cielom urcit limity Zivin pritomnych
v potravinovych doplnkoch .

D — O pouziti ¢lanku 30 ES ako prdvneho
zdkladu subsididrnej prdavomoci clenskych
Stdtov

53. Ak Stdny dvor nebude pripraveny odchy-
lit sa od vykladu pdsobnosti ¢ldnku 11 ods. 2
smernice 2002/46, ktory vyslovil ako obiter
dicta v uz citovanom rozsudku Alliance for
Natural Health a i.'%, povazujem za mozné
dospiet k tomu istému zdveru na zéaklade
alternativnej Gvahy.

54. V tomto ohlade pripominam, Ze vo svo-
jom rozsudku Denkavit Futtermittel, Sidny
dvor rozhodol, Ze ¢ldnok 36 Zmluvy ES (zme-
neny, teraz ¢lanok 30 ES) nema za ciel vyhra-
dit niektoré zalezitosti do vylu¢nej pravomoci

15 — Tamtiez.
16 — Bod 59.
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¢lenskych $tétov, ale iba pripusta, aby vnut-
rostatne pravne upravy stanovili vynimku zo
zésady volného pohybu tovaru, pokial tito
vynimbka je a zostane odévodnend na dosiah-
nutie cielov uvedenych v tomto ustanoveni .

55. Z judikatary vyplyva, ze ked na zdklade
¢lanku 95 ES smernice predvidaji harmo-
nizdciu opatreni potrebnych na zabezpece-
nie ochrany zdravia [udi a zvierat, pouzitie
¢lanku 30 ES prestdva byt odévodnené, a ze
primerané kontroly treba vykonat a ochranné
opatrenia treba prijat v rdmci vymedzenom

harmoniza¢nymi smernicami '®.

56. Akonéhle je totiz urcitd otdzka predme-
tom harmonizécie na trovni Unie, musia sa
vnutrostatne opatrenia, ktoré sa jej tykaja,
posudzovat s ohladom na ustanovenia tohto
harmoniza¢ného opatrenia, a nie s ohladom
na ustanovenia Zmluvy *.

17 — Rozsudok z 8. novembra 1979, 251/78, Zb. s. 3369, bod 14.

18 — Pozri v tomto zmysle rozsudok Denkavit Futtermittel, uz
citovany, bod 14.

19 — Pozri rozsudky z 30. novembra 1983, van Bennekom,
227/82, Zb. s. 3883, bod 35; z 23. novembra 1989, Eau de
Cologne & Parfiimerie-Fabrik 4711, C-150/88, Zb. s. 3891,
bod 28; z 12. oktébra 1993, Vanacker et Lesage, C-37/92,
Zb. s. 1-4947, bod 9; z 13. decembra 2001, DaimlerChrys-
ler, C-324/99, Zb. s. 1-9897, bod 32; z 9. juna 2005, HLH
Warenvertrieb a Orthica, C-211/03, C-299/03 a C-316/03
az C-318/03, Zb. s. I-5141, body 58 a 59, ako aj z 24. janudra
2008, Roby Profumi, C-257/06, Zb. s. 1-189, bod 14.
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57. V tomto pripade vyplyva najméd z odo-
vodneni ¢. 2 a 5 smernice 2002/46, ze tato
smernica sa snazi zosuladit ciele ochrany
ludského zdravia a slobodného pohybu
potravinovych doplnkov obsahujucich latky
definované v prilohach tejto smernice.

58. Sudny dvor tak uz rozhodol, Ze zikaz
uviest na trh potravinové doplnky, ktoré nie
su v stlade so smernicou 2002/46, doplneny
povinnostou c¢lenskych s$titov podla tejto
smernice povolit obchodovanie s potravi-
novymi doplnkami, ktoré sa s nou v sulade,
mé za ciel odstrdnit prekazky vyplyvajice
z rozdielov medzi vnitro$tatnymi pravnymi
predpismi o vitaminoch, minerdloch a vita-
minovych alebo minerdlnych latkach, ktoré
su povolené alebo zakdzané pri vyrobe potra-
vinovych doplnkov, a to pri sti¢asnom zabez-
peceni vysokej trovne ochrany zdravia ludi
podla ¢lanku 95 ods. 3 ES?.

59. Pokial ide o stanovenie hladin uplatni-
telnych na vitaminy a minerdly pritomné
v potravinovych doplnkoch, ¢lanok 5 ods. 1

20 — Rozsudok Alliance for Natural Health a i, uz citovany,
bod 105.
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smernice 2002/46 urcuje vseobecné para-
metre, podla ktorych treba stanovit maxi-
mdalne mnozstvd vitaminov a minerdlov
uvedenych v prilohe L.

60. Schvélenie $pecifickych hodnét zodpo-
vedajtcich maximalnym a minimélnym hla-
dindm vitaminov a minerdlov pritomnych
v potravinovych doplnkoch na zdklade kri-
térif stanovenych smernicou 2002/46, ako aj
primeranych vedeckych tdajov, bolo zverené
Komisii, ktora tak mala urobit v podobe vyko-
ndvacieho opatrenia.

61. Kedze véak Komisia nestanovila uvedené
hladiny, nemozno harmonizaciu uskutoc¢-
flovand prostrednictvom smernice 2002/46
povazovat v tomto $tddiu za Gplna.

62. V dosledku toho maju ¢lenské staty s pri-
hliadnutim na uZ citovanu judikatdru nada-
lej pravomoc prijimat opatrenia potrebné
na ochranu ludského zdravia, predovsetkym
vtedy, ked stanovuju opatrenia, ktoré maju
zabranit pouzivaniu nadmernych, ba dokonca

toxickych, mnozstiev vitaminov a mineralov
v potravinovych doplnkoch.

63. Okrem toho v tomto kontexte uz Stdny
dvor rozhodol, ze tito volnd dvaha tykajica
sa ochrany verejného zdravia je obzvlast
dolezitd vtedy, ked sa preukéze, ze pri sicas-
nom stave vedeckého vyskumu pretrvavaja
pochybnosti, pokial ide o niektoré latky, ako
su vitaminy, ktoré vo vSeobecnosti nie st
samé osebe $kodlivé, ale mézu mat osobitné
$kodlivé ucinky v pripade ich nadmernej
spotreby v ramci celkovej vyzivy, ktorej zloze-
nie sa neda predvidat ani kontrolovat*.

E — Ndvrh k prvej poloZenej otdzke

64. So zretelom na uvedené sa teda mozem
iba domnievat, ze v pripade, ked Komisia
neprijala vykondvacie opatrenia predvidané
v ¢lanku 5 ods. 4 smernice 2002/46, maju
¢lenské staty pri dodrzani zasad vyplyvajtcich

21 — Rozsudok 2z 23. septembra 2003,
C-192/01, Zb. 5. 1-9693, bod 43.

Komisia/Ddansko,
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z ¢ldnkov 28 ES a 30 ES nadalej pravomoc pri-
jimat ustanovenia, ktoré maju stanovit maxi-
madlne mnozstvd vitaminov a mineralov.

IV — O rozsahu pravomoci ¢lenskych §ta-
tov pri stanovovani maximalnych a mini-
milnych mnozstiev vitaminov a mineralov

A — Vseobecné pripomienky

65. Ak pripustime, ze clenské stity maju
v tomto pripade nadalej pravomoc schvalovat
maximalne mnozstva vitaminov a minerdlov
pritomnych v potravinovych doplnkoch, je
dolezité zdoraznit, ze pri vykone tejto pré-
vomoci musia napriek tomu dodrziavat vSe-
obecné zasady prava Unie.

66. Pokial ide o rozsah povinnosti ¢len-
skych $tdtov pocas roznych s$tddii prebe-
rania smernice, podla ustélenej judikatury
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musia Clenské $taty pred uplynutim lehoty
na prebratie na jednej strane prijat opatre-
nia potrebné na zabezpecenie toho, aby bol
vysledok stanoveny smernicou ku dnu uply-
nutia lehoty dosiahnuty a na druhej strane
sa musia zdrzat prijatia ustanoveni, ktoré
by mohli vdzne ohrozit vysledok stanoveny
touto smernicou *.

67. Sudny dvor sa vyjadril aj k prechod-
nym ustanoveniam obsiahnutym v smerni-
ciach, ktoré sa uplatiuji po uplynuti lehoty
na prebratie”®. Po tom, ¢o sa domnieval, ze
dotknuté ustanovenia nie je namieste vykla-
dat ako povinnost ,zachovat status quo“*,
Sidny dvor rozhodol, Ze zdsady vyvodené
v rozsudku Inter-Environnement Wallonie sa
uplatnuji na prechodné obdobia, pocas kto-
rych je ¢lenskym $tdtom povolené, aby nada-
lej uplatnovali svoje vnutroStitne systémy
napriek tomu, Ze nie st v sulade s uvazovanou
smernicou *.

22 — Rozsudok z 18. decembra 1997, Inter-Environnement Wal-
lonie, C-129/96, Zb. s. 1-7411.

23 — Rozsudky z 10. novembra 2005, Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie, C-316/04, Zb. s. 1-9759, a zo 14. septembra
2006, Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, C-138/05,
Zb. s.1-8339.

24 — Pozri rozsudky z 10. novembra 2005, Stichting Zuid-Hol-
landse Milieufederatie, uz citovany, bod 40, a zo 14. sep-
tembra 2006, Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, uz
citovany, bod 40.

25 — Pozri rozsudky z 10. novembra 2005, Stichting Zuid-Hol-
landse Milieufederatie, uz citovany, bod 42, a zo 14. sep-
tembra 2006, Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie,
uz citovany, body 42 az 44. Kedze ¢lanok 4 ods. 1 smernice
Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvédzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, s. 1; Mim. vyd.
03/011, s. 332) podmieniuje povolenie takéhoto pripravku
¢lenskym $tatom tym, Ze jeho uc¢inné latky si uvedené
v prilohe I smernice a tym, Ze st splnené podmienky sta-
novené v tejto smernici, vnutro§titne systémy povolovania
nemohli zabezpecit uplné prebratie smernice 91/414 pred
stanovenim obsahu prilohy (pozri bod 33 navrhov, ktoré
predniesol generalny advokat Jacobs vo veci, v ktorej bol
vyhlaseny rozsudok z 10. novembra 2005, Stichting Zuid-
-Hollandse Milieufederatie, uz citovany). Pocas prijatia
smernice Eurépskeho parlamentu a Rad 98/8/ES zo 16. feb-
rudra 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES
L 123, 5. 1; Mim. vyd. 03/023, s. 3) boli jej prilohy prézdne.
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68. Podla Sidneho dvora totiz pravo clen-
skych $tatov menit vlastné systémy povolo-
vania pocas prechodného obdobia nemozno
povazovat za neobmedzené *.

69. Domnievam sa, Ze rovnaku tvahu treba
a fortiori uplatnit na taku situdciu, o akd ide
v tejto veci, ktord vyplyva z toho, zZe Komisia
neprijala opatrenia na vykonanie smernice,
a to najmi so zretelom na to, Ze zdvizné
uc¢inky smernice 2002/46 zavdzujice clenské
$taty sa ku dnu uplynutia lehoty na prebratie
stali Gplnymi a definitivnymi.

70. V dosledku toho sa treba podla mojho
ndzoru domnievat, Ze z uplatnenia ¢ldnku 10
druhého odseku ES v spojeni s ¢lankom 249
tretim odsekom ES, ako aj zo samotnej
smernice 2002/46 vyplyva, ze ked Komisia
neprijala vykondvacie opatrenia tykajlice
sa stanovenia minimélnych a maximalnych
mnozstiev vitaminov a mineralov pritom-
nych v potravinovych doplnkoch, musia ¢len-
ské $téty prijat véetky opatrenia potrebné na
zachovanie potrebného u¢inku ustanoveni
smernice 2002/46 a zdrzat sa prijatia ustano-
veni, ktoré by mohli vazne ohrozit vysledok
stanoveny touto smernicou.

26 — Rozsudky z 10. novembra 2005, Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie, uz citovany, bod 41, a zo 14. septembra
2006, Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, uz cito-
vany, bod 41.

71. Dalej pripominam, Ze v rdmci potravino-
vého prava, ktoré je koncipované ako medzi-
odvetvova politika, je potrebné zvazit rozne
z&aujmy, a to ochranu spotrebitelov, ochranu
zdravia a ochranu zivotného prostredia.

72. V. oblasti potravinovych doplnkov
ide najmd o zdsady ochrany spotrebitelov
a ochrany zdravia. Tato Specifickd oblast
potravinového prava vyjadruje na jednej
strane poziadavky ¢lanku 152 ods. 1 prvého
pododseku ES, ktory stanovuje vysokd dro-
ven ochrany ludského zdravia pri stanoveni
a uskuto¢novani vsetkych politik a cinnosti
Spolocenstva, a na druhej strane poziadavky
¢lanku 95 ods. 3 ES, ktory vyslovne pozaduje,
aby sa pri uskuto¢novanej harmonizdcii zaru-
¢ila vysokd uroven ochrany zdravia fudi”.

73. Ako navy$e zdoraznila Komisia v ozna-
meni z roku 1997, skdsenost ukazuje ,ze bez-
pec¢nost potravin nezaujima len spotrebitela,
ale je zivotne délezitd pre riadne fungovanie

27 — Podla odévodnenia ¢. 8 nariadenia ¢. 178/2002 si Spolo-
¢enstvo vybralo vysoku uroven ochrany zdravia ako zasadu
pre vypracuvanie potravinového préva, ktord uplatiiuje
nediskrimina¢nym spoésobom tak na vnitrostatny ako aj na
medzinarodny obchod s potravinami. Pozri rovnako roz-
sudok Alliance for Natural Health a i., uz citovany, bod 31.
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trhu. BezpecCnost potravin nie je teda iba
predpokladom ochrany zdravia spotrebi-
telov, ale sluzi aj zdujmom vyrobcov a tych
subjektov, ktoré su spojené so spracovanim
a uvadzanim potravin na trh“*. [neoficidlny
preklad)]

74. Ustrednym aspektom systému, ktory mé
zosuladit ciel volného pohybu s ciefom tech-
nologickej inovicie, je okrem toho vedecké
vyhodnotenie, kedZe tieto dva ciele prindsaju
rizika, ktoré treba posudit?.

75. S prihliadnutim na vyssie uvedené tvahy
treba vykonat analyzu nasledujtcich otdzok,
ktoré polozil vnutrostatny sud.

B — O druhej otdzke, pism. a)

76. V ramci tejto otdzky bude Sudny dvor
musiet identifikovat ustanovenia, ktoré
musi clensky §tit zohladnit pri uréovani

28 — Ozndmenie Komisie z 30. aprila 1997 s ndzvom ,Zdravie
spotrebitelov a bezpe¢nost potravin® [neoficidlny preklad)
[KOM(97) 183 v kone¢nom zneni, s. 6]

29 — Analyza rizika zahffa tri casti: vyhodnotenie, riadenie
a oznamenie (pozri ¢ldnok 6 nariadenia ¢. 178/2002).
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maximalnych mnozstiev vitaminov a mine-
rdlov pritomnych v potravinovych dopln-
koch. Vnutrostatny sud totiz kladie otazku, ¢i
je okrem ¢lankov 28 ES a 30 ES clensky stat
povinny inspirovat sa kritériami nachadzaja-
cimi sa v ¢lanku 5 smernice 2002/46.

77. Zdoéraznujem, Ze vSetci ucastnici kona-
nia, ktori predlozili pisomné pripomienky, sa
zhodne domnievajy, Ze na tato otdzku treba
odpovedat kladne.

78. V tomto ohlade treba pripomentit, Ze ¢l4-
nok 5 smernice 2002/46 zavadza tri kritéria
na stanovenie maximalnych mnozstiev vita-
minov a mineralov pritomnych v potravino-
vych doplnkoch:

— horné bezpecné hladiny [¢lanok 5 ods. 1
pism. a) smernice 2002/46],

— prijem vitaminov a minerdlov z inych
zdrojov stravovania [¢ldnok 5 ods. 1
pism. b) smernice 2002/46], a
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— referen¢né hodnoty prijmu® vitaminov
a minerélov pre obyvatelstvo (¢ldnok 5
ods. 2 smernice 2002/46).

79. Zjudikatury pripomenutej vyssie vyplyva,
7e povinnost kazdého clenského S$titu pri-
jat vsetky opatrenia potrebné na dosiah-
nutie vysledku stanoveného smernicou ma
zdvdzni povahu®. Z toho vyplyva, Ze po
uplynuti lehoty na prebratie smernice a pri
neprijati vykondvacich opatreni Komisiou,
musia ¢lenské $taty prijat opatrenia potrebné
na zabezpecenie toho, ze sa dosiahne vysle-
dok stanoveny smernicou a zdrzat sa prijatia
ustanoveni, ktoré by mohli tento vysledok
ohrozit.

80. Kedze ¢lanok 5 smernice 2002/46 pred-

stavuje klucové ustanovenie tykajice sa

30 — Z pripomienok Komisie vyplyva, ze ,referen¢né hodnoty
prijmu” vitaminov a minerdlov mozno nazyvat tiez ,odpo-
riucané denné hodnoty prijmu”. Komisia uvadza, Ze tieto
hodnoty st stanovené v zévislosti od potrieb obyvatelstva
alebo kategérie obyvatelstva. Vo vseobecnosti plati, ze
na to, aby tieto hodnoty prijmu pokryli vyzivové potreby
vicsiny obyvatelstva, st ur¢ované tak, Ze prekracuju prie-
merné potreby o dve $tandardné odchylky. Inak povedané,
tieto hodnoty zohladfuju individudlny rozdiel v potrebéch
a nachddzaju sa nad priemerom tak, aby kryli potreby
jednotlivcov, ktori sa nachddzaja viac ako dve Standardné
odchylky od priemernej potreby. S tymito hodnotami
prijmu st kryté potreby 97,5 % obyvatelstva a riziko nepo-
krytia potrieb je obmedzené na 2,5 % obyvatelstva.

31 — Rozsudky z 1. februdra 1977, Verbond van Nederlandse
Ondernemingen, 51/76, Zb. s. 113, bod 22; z 26. februdra
1986, Marshall, 152/84, Zb. s. 723, bod 48; z 24. oktébra
1996, Kraaijeveld a i., C-72/95, Zb. s. 1-5403, bod 55, ako aj
Inter-Environnement Wallonie, uZ citovany, bod 40.

ur¢ovania maximalnych mnozstiev vitami-
nov a mineralov, nemozu clenské staty az do
prijatia aktu Unie ignorovat kritéria, ktoré sa
v ilom nachddzaja bez ohrozenia cielov sledo-
vanych smernicou 2002/46.

81. V tomto ohlade treba rovnako odkazat aj
na zasady, ktorymi sa riadi potravinové pravo
a predovéetkym na ciel ochrany ludského
zdravia, ktory je zdkladom najmé ustanoveni
¢lanku 5 smernice 2002/46.

82. Totiz na to, aby garantovala, Ze potravi-
nové doplnky nepredstavuju ziadne riziko
pre zdravie, smernica 2002/46 zabezpecuje
prisny postup pri urcovani neskodnosti
tychto vyrobkov, ako aj vhodnt informova-
nost spotrebitela. Tieto dva aspekty predsta-
vuju zdkladné zdsady kazdého hodnotenia
tychto pripravkov.

83. Podotykam, zZe vo veciach, v ktorych
boli vyhlasené uz citované rozsudky Stich-
ting Zuid Hollandse Milieufederatie, Stidny
dvor zdoéraznil vyznam zohladnenia uéin-
kov opatreni, ktoré prijal ¢lensky $tét pocas
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prechodného obdobia stanoveného smerni-
cou 2002/46, na ludské zdravie 2.

84. Cléanok 5 smernice 2002/46 je navyse vie-
obecnym ustanovenim, ktoré sa tyka vedec-
kého postudenia rizika. Toto kritérium je
sucastou zdsad uvedenych aj v ¢ldnku 6 naria-
denia ¢. 178/2002, podla ktorého na dosiah-
nutie vSeobecného ciela vysokej drovne
ochrany ludského Zivota a zdravia musi byt
potravinové pravo zalozené na analyze rizika
okrem pripadov, kde tento pristup nezodpo-
vedd okolnostiam alebo charakteru opatrenia.

85. Je pravda, ze nariadenie ¢. 178/2002 sa
ako lex gemeralis uplatiuje len v rozsahu,
v akom sa neuplatni smernica 2002/46 ako
lex specialis®.

86. Napriek tomu, ako tvrdi Komisia, analyza
troch kritérif nachddzajicich sa v ¢lanku 5

32 — Rozsudok zo 14. septembra 2006, Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie, uz citovany, bod 48.

33 — Pozri bod 76 névrhov, ktoré predniesol generalny advokat
Geelhoed vo veci, v ktorej bol vyhldseny uz citovany rozsu-
dok HLH Warenvertrieb a Orthica.
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smernice 2002/46 predstavuje ,vyhodnote-
nie rizika“ v zmysle nariadenia ¢. 178/2002,
ktoré sa podla jeho ¢lanku 1 ods. 2 vztahuje
na vsetky opatrenia tykajice sa bezpecnosti
potravin prijaté tak na trovni Unie, ako aj na
urovni ¢lenskych stétov.

87. Vzhladom na vynimoc¢né suvislosti
vyplyvajuce z toho, Zze Komisia neprijala
vykondvacie opatrenia, mozno napokon tvr-
dit, ze clenské staty ju docasne nahradzaja
pri stanoveni maximdalnych mnozstiev vita-
minov a minerdlov pritomnych v potravino-
vych doplnkoch. Tieto $taty si v ddsledku
toho povinné inspirovat sa kritériami nacha-
dzajicimi sa v ¢lanku 5 smernice 2002/46
a v tomto ramci obmedzit negativne Gcinky
vyplyvajice z neexistencie vykondvacich
opatreni na trovni Unie, aby boli dosiahnuté
ciele sledované smernicou 2002/46.

88. So zretelom na uvedené navrhujem
odpovedat na druhd otidzku pod pism. a)
v tom zmysle, Ze pri prijimani opatreni, ktoré
maju definovat maximélne mnozstva vitami-
nov a minerdlov pritomnych v potravinovych
doplnkoch, st ¢lenské staty povinné dodrzat
nielen ¢lanky 28 ES a 30 ES, ale st povinné
in$pirovat sa aj kritériami nachadzajicimi sa
v ¢lanku 5 smernice 2002/46.



SOLGAR VITAMIN'S FRANCE A L.

C — O druhej otdzke, pism. b)

89. Prostrednictvom tejto otazky chce vnit-
rostatny sud vediet, ¢i za predpokladu, ak
je nemozné, ako v pripade fludéru, presne
vycislit prijem vitaminov a minerdlov z inych
potravinovych zdrojov, moéze clensky stat
pri preukdzanom riziku stanovit maximalne
mnozstvd minerdlu na nulovit hodnotu bez
toho, aby vyuzil ochranny postup stanoveny
v ¢lanku 12 smernice 2002/46.

90. Vsetci Gcastnici konania, ktori predlozili
pisomné pripomienky s vynimkou franciz-
skej vlady tvrdia, Ze stanovenie nulovej hod-
noty sa rovnd zavedeniu absolatneho zdkazu
pouzivania fluéru, ktory sa vsak nachadza
v pozitivnom zozname vitaminov a minera-
lov, ktoré mozno pouzivat pri vyrobe potravi-
novych doplnkov. Z toho podla nich vyplyva,
ze Cclensky $tat, ktory takto postupuje,
obmedzuje pbsobnost smernice 2002/46.
V désledku toho sa tito Gcastnici konania
domnievajy, ze Clensky $tat nemoze stanovit
maximdlne mnozstvo na nulovi hodnotu bez
toho, aby vyuzil ochranny postup stanoveny
v ¢lanku 12 smernice 2002/46.

91. Toto stanovisko sa mi zda logické a je
bezpochyby lahko odévodnitelné so zrete-
lom na véeobecné zédsady, ktoré sa uplatiujia

v oblasti volného pohybu tovaru. Napriek
tomu si vSak kladiem otazku, ¢i takyto pristup
neprimerane nezjednodusuje predmet tohto
sporu. Podla tejto logiky by sa totiz ¢lensky
$tat mohol vyhnut kritike kvoli vylaceniu
latky z posobnosti smernice 2002/46 tym, ze
by pouzil viac alebo menej fiktivne hodnoty
bliziace sa nule, ako napriklad maximélnu
hodnotu 0,01 mg pre fludr.

92. Podla moéjho ndzoru by takéto prax bola
v rozpore s ustanoveniami ¢lanku 5 smer-
nice 2002/46. Ako som uz v$ak uviedol vyssie,
vnutrostatne organy sa musia in$pirovat kri-
tériami uvedenymi v tomto ¢lanku.

93. Zostéva teda urcit, ¢i zaradenie zZiviny do
zoznamu nachadzajticeho sa v prilohe I smer-
nice 2002/46 samo osebe brini tomu, aby
spravne uplatnenie kritérii uvedenych
v ¢ldnku 5 tejto smernice viedlo pri uréovani
maximdalneho povoleného mnozstva dotknu-
tého minerélu k pouzitiu nulovej hodnoty.

94. Francizska vlidda v tomto ohlade tvrdi,
ze Clensky $tat je opravneny stanovit nulova
hodnotu ako maximélne mnozstvo vtedy,
ked latka predstavuje preukazané riziko, ako
je tomu v pripade fludéry, pokial je nemozné
presne urcit prijem tejto latky z inych
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potravinovych zdrojov. V tomto pripade ¢len-
sky §tat nemusi vyuzit ochranny postup sta-
noveny v ¢lanku 12 smernice 2002/46.

95. Na podporu svojho stanoviska sa fran-
ctizska vlada odvolava na $tidie uskutocnené
Franctizskou agenttrou pre zdravotnui bez-
pecnost potravin (Agence francaise de sécu-
rité sanitaire des aliments) (AFSSA), ktorad na
jednej strane uviedla udaje o koncentrécii flu-
6ru vo vode z rozvodnej siete vo Francizsku,
a na druhej strane zistila pritomnost fluéru
v roznych mnozstvach v mineralnych vodach,
fluoridovych soliach, fluoridovych zubnych
pastach a fluoridovych lie¢ivych doplnkoch
pre dojcaté a deti do 12 rokov ™.

96. So zreteflom na vedecké stanoviska,
ktoré vydala AFSSA*, Komisia pochybuje
o nemoznosti presne vycislit ro6zne hodnoty
prijmu fludéru, na ktord sa odvolava vnitro-
$tatny sid. Komisia sa naopak domnieva, ze
z nich vyplyva, Ze franctzske organy mali
k dispozicii tdaje, ktoré im umoznovali
vyhodnotit hlavné zdroje fluéru. Na drovni
Unie Komisia odkazuje na vedecké stanovisko
Eurépskeho tradu pre bezpecnost potravin

34 — Pozri stanovisko AFSSA z 12. oktébra 2004 (vyzva
€. 2004-SA-0210).

35 — Stanovisko AFSSA z 28. marca 2003 (vyzva ¢. 2003-
SA-0032) a vyssie uvedené stanovisko z 12. oktébra 2004
(vyzva ¢. 2004-SA-0210).
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(EFSA), ktoré poskytuje udaje o hodnotich
prijmu z minerdlnych vod ™.

97. 1 ked uzndvam existenciu tazkosti pri
stanoveni presnych ¢iselnych hodnét prijmu,
pokial ide o kumulované mnozstvo fluéru
z roznych zdrojov pre kazdua skupinu spotre-
bitelov a jednotlivé tuzemia ¥, aj ja sa domnie-
vam, ze franciizske organy mali k dispozicii
udaje, ktoré im umoznovali aspon priblizne
zistit hodnoty prijmu fluéru z inych potra-
vinovych zdrojov a predovsetkym z vody
z rozvodnej siete. Stanovisko franctzskych
organov preto vykladam v tom zmysle, Ze roz-
diel medzi mnozstvom fluéru pochédzajicim
z inych potravinovych zdrojov a bezpecnou
hladinou tohto mineralu sa vo Franctzsku
povazuje za velmi maly, ba dokonca neexis-
tujuci, a ze z tohto dévodu uplatnenie krité-
rii uvedenych v ¢ldnku 5 smernice 2002/46
umoznuje podla franctazskych orgdnov urcit
maximalne mnozstvo na nulovu troven.

98. Pokialide v§eobecnejsie o otdzkuy, ¢i fran-
ctuzske organy mali v tomto pripade vyuzit

36 — Opinion of the Scientific Panel of EFSA on Contaminants
in the Food Chain on a request of the Commission related
to concentration limits for boron and fluoride in natural
waters (otdzka ¢. EFSA-Q-2003-21, uverejnend 22. jina
2005).

37 — Pozri v tomto ohlade ,Opinion of the Scientific Panel on
Dietetic Products, Nutrition and Allergies on a request
from the Commission related to the Tolerable Upper Intake
Level of Fluoride” (Request n° EFSA-Q-2003-018), ktoré je
sucastou spravy: Tolerable upper intake levels for vitamins
and  minerals, European Food Safety Authority,
februar 2006.
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ochrannu dolozku, franctizska vlada vysvet-
luje, ze kedZe franctuzske orgény povazovali
fludér za minerdl patriaci do skupiny minera-
lov, ktoré predstavuju zvlast vysoké riziko pre
niektoré skupiny obyvatelstva®, priloha III
vynosu z 9. maja 2006 stanovuje maximdalnu
dennd davku tohto minerdlu na 0 mg.

99. Okrem toho sa AFSSA vo svojom stano-
visku domnievala, Ze vo Francuzsku existuje
u deti i dospelych riziko prekrocenia bezpec-
nych hladin fluéru v dosledku spotreby potra-
vinovych doplnkov s obsahom flu6ru®.

100. V tomto ohlade pripominam, Ze podla
¢lanku 3 smernice 2002/46 sa v ramci Unie
smu uvddzat na trh iba potravinové doplnky,
ktoré sa v sulade s touto smernicou. Okrem

38 — Po preditani stanoviska AFSSA (stanovisko z 12. oktébra
2004, vyzva ¢. 2004-SA-0210) treba najmé uviest, Ze so zre-
tefom na nérast potencidlnych zdrojov fluéru, ktory moze
viest k preddvkovaniu a k fluoréze, AFSSA zdéraznila vyz-
nam kontroly prijmu fluoridov u deti.

39 — Podla stadii AFSSA (stanovisko z 12. oktobra 2004, vyzva
¢. 2004-SA-0210) 15% francuzskej populdcie konzumuje
vodu z rozvodnej siete, ktorej obsah fluéru je vyssi alebo
sa rovna 0,3 mg/l a 3% populdcie mé vodu, ktorej obsah
fluéru je vyssi alebo sa rovnd 0,7 mg/l. Optimélna profy-
laktickd ddvka flu6ru odporuc¢ana AFSSA v oblastiach, kde
je obsah fluéru vo vode z rozvodne;j siete nizi alebo rovny
0,3 mg/l je 0,05 mg fluéru/kg denne bez prekrocenia 1 mg
denne v pripade vietkych prijmov fluéru spolu. AFSSA rov-
nako uvadza, Ze 85% deti vo Franctzsku Zije v oblastiach,
v ktorych je obsah fluéru vo vode z rozvodnej siete nizsi ako
0,3 mg/l. AFSSA tak odporica prijem u tychto deti doplnat
medikamentézne. Naopak podla AFSSA, fluér pozivany
u dospelého vo velkych mnozstva, teda v ddvkach vyssich
ako 8 mg denne, a dlhodobo, moéze byt zodpovedny za
kostnt fluorézu.

toho tdto smernica vo svojom c¢lanku 11
ods. 1 stanovuje, ze ¢lenské staty nesmu zaka-
zat a ani obmedzit obchodovanie s tymito
vyrobkami.

101. S tymto cielom normotvorca zostavil
pozitivny zoznam vitaminov a minerélov, ako
aj vitaminovych a minerdlnych létok, ktoré
sa mozu pouzivat na vyrobu potravinovych
doplnkov.

102. Z ¢lanku 12 smernice 2002/46 vyplyva,
ze Clensky $tat moze v medziach stanovenych
tymto ustanovenim prijat docCasné opatre-
nia, aby na svojom uzemi pozastavil alebo
obmedzil uplatiiovanie ustanoveni smer-
nice 2002/46 povolujicich uvddzanie vyrobkov,
ktoré sui s nou v sulade, na trh.

103. V jadre otdzky uplatnitelnosti ochran-
nej dolozky sa teda nachddza pojem ,siladu”.
Uplatnenie tejto dolozky totiz predpoklada
sulad dotknutej latky so smernicou 2002/46.
Této dolozka sa ma uplatnovat iba vtedy, ak
sa na dotknutd latku v prvom rade vztahovala
povinnost ¢lenskych $tétov povolit jej pouzi-
vanie a uvedenie na trh.
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104. Definicia suladu latky pouzitej na
vyrobu potravinovych doplnkov so smerni-
cou 2002/46 nie je v sticasnosti celkom bez
pochybnosti.

105. Na dvod sa mozno domnievat, Ze zo
samotnej skuto¢nosti, Ze vitamin alebo
mineral sa nachddza v pozitivnom zozname,
mozno vyvodzovat tento stlad.

106. V tejto suvislosti skutoCnost, ze fran-
cuizsky zdkonodarca stanovil na ticely vyroby
potravinovych doplnkov maximilne mnoz-
stvo fluéru na 0 mg vedie k jednostrannému
vyliceniu jedného z vyrobkov, ktorych sa
tyka clanok 1 smernice 2002/46, a ktoré st
uvedené v jej prilohe I, z posobnosti
smernice 2002/46.

107. Sadny dvor vsak uz rozhodol, Ze obsah
pozitivnych zoznamov, ktoré sd prilohou
smernice 2002/46, zodpovedd zoznamu latok
uvedenych v kategéridch ,vitaminy“ a ,mine-
raly“ v prilohe smernice 2001/15/ES*, ktoré
predstavuju létky vybrané s ohladom na kri-
térid bezpec¢nosti a vyuZitelnosti pre Iudsky
organizmus, uvedené v oddvodneni ¢. 11
smernice 2002/46*'.

40 — Smernica Komisie z 15. februara 2001 o latkach, ktoré
sa na osobitné vyzivové dcely mozu pridavat do potra-
vin na $pecidlne vyzivové pouzitie (U. v. ES L 52, s. 19;
Mim. vyd. 13/026, s. 188).

41 — Rozsudok Alliance for Natural Health a i, uz citovany,
body 64 a 65.
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108. Vzhladom na znenie ¢ldnku 5 ods. 4
smernice 2002/46 som vs$ak nachylny
domnievat sa, Ze smernica 2002/46 upra-
vuje dvojity stupen suladu, ktory sa preja-
vuje na jednej strane zaradenim vitaminov
a mineralov na pozitivny zoznam a na druhej
strane naslednym stanovenim ich maximadl-
nych a minimalnych mnozstiev podla kritérii
nachadzajucich sa v smernici 2002/46. Ak by
sa totiz potravinovy doplnok mal povazovat
za vyhovujici smernici 2002/46 iba preto, ze
obsahuje iba latky uvedené v prilohe I smer-
nice 2002/46 bez zohladnenia mnozZstiev
tychto latok, hrozilo by, Ze volny pohyb, ktory
je cielom smernice 2002/46, sa rozéiri aj na
nebezpecné, ba dokonca toxické pripravky.
Takéto situdcia by bola podla mojho ndzoru
nerozumnd a odporovala by cielu uvedenému
v ¢lanku 152 ES. Z toho dovodu takyto vyklad
nemoze uspiet.

109. V désledku toho sa pri sti¢asnom stave
pravnej Gpravy Unie tykajiicej sa potravino-
vych doplnkov nie je mozné vyjadrit k siladu
dévok fluéru so smernicou 2002/46.

110. Okrem toho, po konzulticidch v rdmci
postupu komitolégie moze Komisia uplat-
nit pohyblivé hladiny, napriklad rozpitia,
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s ohladom na osobitnd situdciu existujicu
v ¢lenskom $tate, ktory sa odvolal na existen-
ciu preukazaného rizika alebo na vyznamnu
pritomnost niektorych minerdlov najmi
z dovodu $pecifickych geologickych alebo
potravinovych faktorov vlastnych tomuto
¢lenskému statu alebo niektorym castiam
tohto clenského statu.

111. Nemozno vylaéit ani to, ze Komisia
bude nutend stanovit na jednej strane vse-
obecné hladiny pre celd Eurépsku tniu a na
druhej strane osobitné hladiny, ktoré sa ako
vynimky budd uplatiiovat v niektorych ¢len-
skych $tétoch alebo v niektorych regionoch**.

112. Je samozrejmé, ze politickd a pravnu
zodpovednost za dosledky nevyhnutne
diskre¢nej povahy rozhodnutia prijatého
v tomto ohlade nesie Komisia.

113. KedZe maximélne mnozstva fluéru este
neboli na drovni Unie stanovené, myslim si,

42 — Pozri v tomto ohlade pisomnud otazku E-2841/09, ktora
Komisii polozili poslankyne Eurépskeho parlamentu, pani
Eija-Riitta Korhola a pani Dorette Corbey, odvolévajuc sa
na osobitnd potrebu prijmu vitaminu D3 u $kandindvskeho
obyvatelstva (http://www.europarl.europa.eu/sides/getAl-
IAnswers.do?reference=E-2009-2841&language=FR).

ze postup francuzskych orgénov nevedie
k nezakonnému vyliceniu fluéru z posob-
nosti smernice 2002/46.

114. NavySe poznamendvam, Ze smer-
nica 2002/46, ktord bola prijatd na zaklade
¢lanku 95 ES, je prikladom harmonizacie, kto-
rej cielom je vysokd uroven ochrany v oblasti
zdravia a bezpecnosti. Vedecké vyhodnotenie
je toho prirodzenou stucastou.

115. Potravinové doplnky sa totiz nachadzaji
medzi ,citlivymi“ vyrobkami, s ktorymi st
spojené osobitné nebezpecenstva a rizika *.

116. V dosledku toho smernica 2002/46
predvida moznost uplatnenia ochrannej
dolozky uvedenej v ¢lanku 95 ods. 10 ES.
Toto ustanovenie stanovuje, ze harmoni-
za¢né opatrenia obsahujia v odévodnenych
pripadoch ochrannti dolozku opravnujacu
¢lenské staty, aby z jedného alebo viacerych

43 — Body 38 a 45 névrhov, ktoré predniesol generalny advokat
Geelhoed vo veci, v ktorej bol vyhlaseny uz citovany rozsu-
dok HLH Warenvertrieb a Orthica.
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dovodov nehospodarskej povahy uvedenych
v ¢ldnku 30 Zmluvy prijali docasné opatrenia
podliehajtice kontrole prava Unie.

117. Podla judikattry predstavuji ochranné
dolozky osobitné vyjadrenie zdsady oboz-
retnosti*. Clanok 95 ods. 10 ES umoziuje
¢lenskému Statu, aby za nim stanovenych
podmienok uplatnoval pravnu dpravuy, ktora
sa odchyluje od harmoniza¢ného opatrenia®.
Sudny dvor uz totiz rozhodol, ze respektova-
nie zasady obozretnosti nachddza svoj vyraz
v moznosti kazdého ¢lenského statu docasne
obmedzit alebo zakdzat na svojom uzemi
pouzivanie a/alebo predaj vyrobku, ktory
bol povoleny, ale o ktorom ma vazne dévody
domnievat sa, Ze predstavuje riziko pre Iud-
ské zdravie alebo Zivotné prostredie *.

118. Tieto ochranné ustanovenia sa nacha-
dzaju vo viacerych aktoch Unie tykajicich sa
potravinového prava .

44 — Rozsudok z 9. septembra 2003, Monsanto Agricoltura Italia
a i, C-236/01, Zb. s. I-8105, bod 110.

45 — Pozri v tomto zmysle rozsudok zo 17. maja 1994, Franctiz-
sko/Komisia, C-41/93, Zb. s. I-1829, bod 23.

46 — Pozri v tomto zmysle rozsudok z 21. marca 2000, Greenpe-
ace France a i., C-6/99, Zb. s. I-1651, bod 44.

47 — Clanok 12 nariadenia (ES) ¢. 258/97 Eurépskeho parlamentu
a Rady z 27. janudra 19970 novych potravinich a novych
pridavnych latkach (U. v. ES L 43, s. 1; Mim. vyd. 13/018,
s. 244); ¢lanok 53 nariadenia ¢. 178/2002, v ktorom sa odka-
zuje na ¢ldnok 34 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Eurépskeho
parlamentu a Rady z 22. septembra 2003 o geneticky modi-
fikovanych potravinach a krmivéch (U. v. ES L 268, s. 1;
Mim. vyd. 13/032, s. 432); ¢lanok 23 smernice 2001/18/ES
Eurdpskeho parlamentu a Rady z 12. marca 2001 o zamer-
nom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/
EHS (U. v. ES L 106, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 77).
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119. Ked7e harmonizicia uskutoéfiovand
smernicou 2002/46 nie je za suc¢asného stavu
ukoncend, domnievam sa, Ze ochranny postup
upraveny v ¢lanku 12 smernice 2002/46 sa
nemd uplatnit v situdcii, ktord je Sidnemu
dvoru predlozena v tomto pripade *.

120. KedZe v$ak pri vykone svojej pravo-
moci az do prijatia opatreni Unie mo6zu ¢len-
ské staty prijimat vnuatrostitne ustanovenia
iba pri dodrzani ¢lankov 28 ES a 30 ES, je
potrebné preskimat stlad takej vnutrostatnej
pravnej upravy, ako je td, o ktort ide v spore
vo veci samej, so zésadami volného pohybu.

121. V tomto ohlade treba pripomenut, Ze
podla ustalenej judikatary je ulohou ¢len-
skych $tatov, aby v pripade neexistencie
harmonizdcie a v rozsahu, v akom pri stcas-
nom stave vedeckého vyskumu pretrvévaja
pochybnosti, rozhodli o drovni, na ktorej
chct zabezpedit ochranu zdravia a Zivota
ludi a o poziadavke predchadzajiceho povo-
lenia na uvedenie potravin na trh, a to pri

48 — Ak by sa vsak Sudny dvor domnieval, ze ochranna dolozka
sa md v tomto pripade uplatnit, bolo by treba uréit skuto¢-
nost, ktord sposobuje uplatnenie tejto dolozky. Bude preto
potrebné ur¢it, ¢i dolozku treba uplatnit len z dévodu sta-
novenia maximalneho mnozstva ¢lenskym $tatom alebo ¢i
sa dolozka m4 uplatnit po stanoveni maximélneho mnoz-
stva na nulovii hodnotu.
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sti¢asnom zohladneni poziadavky volného
pohybu tovaru v ramci Unie .

122. V dosledku toho treba zverit vnitro-
$tdtnemu sudu, aby na zaklade ¢lankov 28 ES
a 30 ES preskumal dotknuté opatrenie. Vnut-
rostatny sad vie totiz sdm najlep$ie posudit
$pecifickost vedeckych udajov poskytnutych
vnutros$tatnymi vedeckymi institiciami s pri-
hliadnutim na vyssie uvedené zasady. S vedo-
mim, Ze Komisia nebola schopné sformulovat
svoje stanovisko k tejto otdzke pocas rokov,
ktoré uplynuli od prijatia smernice 2002/46,
v8ak netreba ocakdvat, ze vnuatrostatny sid
vykond vecny prieskum, ktory prinesie defi-
nitivne vyrieSenie tejto otdzky, ale skor to,
ze zabezpeci kontrolu objektivity a neutral-
nosti vyhodnotenia idajov vo vnuitrostatnych
spravnych konaniach.

123. So zretelom na vsetky predchadzajuce
uvahy navrhujem odpovedat na polozena
otdzku v tom zmysle, Ze v takej situdcii, ako
je ta, o ktoru ide v tejto veci, v ktorej ¢lensky
$tat pri neexistencii vykonavacich opatreni
Komisie stanovi nulovii maximélnu hodnotu
pre litku nachddzajicu sa na pozitivnom
zozname smernice 2002/46, nemusi tento
¢lensky $tat vyuzit ochrannt dolozku, ale

49 — Rozsudok z 5. marca 2009, Komisia/Spanielsko, C-88/07,
Zb. s.1-1353, bod 86.

musi napriek tomu konat v stlade s ¢lan-
kami 28 ES a 30 ES.

D — O druhej otdzke, pism. c)

124. V prvej casti tejto otdzky sa vnitro-
$tatny sud pyta, ¢i tak, ako pri zohladneni
rozdielov v stupnoch citlivosti jednotlivych
skupin spotrebitelov v stlade s ¢ldnkom 5
smernice 2002/46, moze ¢lensky $tit rovnako
odovodnit stanovenie maximdélneho mnoz-
stva tym, ze vychddza z predpokladu, zZe opat-
renie zamerané iba na skupiny spotrebitelov
zvlast vystavenych riziku, napriklad prispo-
sobené oznacenie, by mohlo tychto spot-
rebitelov odradit od pouzivania niektorych
priaznivych vitaminov a minerdlov v mensich
davkach.

125. Vndtrostatny sud chce dalej vediet,
¢i zohladnenie tohto rozdielu v citlivosti
moze viest k pouzitiu maximéalneho mnoz-
stva prisposobeného zranitelnym skupindm
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spotrebitelov, najméd detom, v pripade celej
populécie®.

126. V tomto bode sa ndzory ucastnikov
konania, ktori podali pisomné pripomienky,
znacne rozchadzaju. So zretelom na zlozi-
tost tejto otdzky ma to prili§ neprekvapuje. Ja
sdm som mal problémy pochopit jej presny
vyznam.

127. Na uvod treba spochybnit predpoklad,
Ze opatrenie, ktorého ucelom je ochrana
zdravia rizikovej skupiny a ktoré sa prejavuje
prispésobenym oznacenim, by mohlo mat
odradzujici uc¢inok na tdto skupinu. Zda sa
totiz mélo pravdepodobné, ze napriek priaz-
nivému ucinku niektorych zivin v malych

50 — Vo svojich pripomienkach francuzska vlada tvrdi, ze prva
Cast tejto otazky sa tyka konkrétne maximélneho mnozstva
pouzitého franctzskymi orgdnmi pre vitamin K. Druhd ¢ast
tejto otdzky sa tyka maximdlnych mnozstiev pouZitych vo
franctzskej pravnej aprave pre vitamin B6. Pokial ide pre-
dovsetkym o vitamin K, franctzska vldda vysvetluje, Ze tato
latka predstavuje osobitné rizika pre pacientov s antikoagu-
la¢nou lie¢bou, ktori z dovodu, ze najcastejsie ide o starsie
osoby, maju problémy preditat text na oznaceni. Pokial ide
o vitamin B6, franctizska vlada pripomina, ze vedecky vybor
pre ludsku vyzivy, ktory nahradila EFSA, stanovil bezpe¢né
hladiny v zavislosti od telesnej hmotnosti jednotlivca a teda
jeho veku v stanovisku z 19. oktébra 2000 (k dispozicii na
internetovej strdnke: http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/
out80c_en.pdf). Bezpec¢nd hladina bola stanovend na 25 mg
denne pre dospelych a 7 mg denne pre deti od 4 do 6 rokov.
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dévkach, ich tieto osoby prestand spotrebuvat
kvéli vypracovaniu primeraného oznacenia.

128. Totiz podla judikatiry vhodné oznace-
nie, ktoré spotrebitelov informuje o povahe,
zlozeni a vlastnostiach obohatenych potravin,
moze umoziovat spotrebitelom, ktori mézu
byt ohrozeni nadmernou spotrebou vyzivovej
latky pridanej do tychto potravin, aby sa sami

751

rozhodli o ich uzivani.

129. Okrem toho z od6vodnenia ¢. 5 smer-
nice 2002/46 vyplyva, ze vhodné oznacenie
prispieva k zabezpeceniu vysokej trovne
ochrany spotrebitelov.

130. Pokial ide o zovSeobecnené poufZitie,
teda pouzitie maximalneho mnozstva prisp6-
sobeného skupindm zranitelnych spotrebite-
lov v pripade celej populécie, poznamenévam,
7e z odpovede na druhd otdzku, pism. a)
vyplyva, ze pri prijati opatreni stanovujicich
mnozstvd vitaminov a minerdlov sd ¢lenské

51 — Rozsudok z 5. februdra 2004, Komisia/Francuzsko, C-24/00,
Zb. s.1-1277, bod 75.
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$téty povinné in$pirovat sa kritériami uvede-
nymi v ¢ldnku 5 smernice 2002/46 >,

131. Bezpec¢né hladiny znamenaju limit, nad
ktorym spotreba Ziviny predstavuje riziko pre
Tudské zdravie.

132. Pristup, podla ktorého je ¢lensky $tat
povinny stanovit maximdlne mnozstvd na
urovni povazovanej za vhodnd pre rizi-
kové obyvatelstvo, sa mi zd4 byt v rozpore
s pokynmi vyplyvajucimi z ¢lanku 5
smernice 2002/46.

133. Je samozrejmé, ze bezpec¢nd hladina
bude znacne odli$nd pre deti a pre dospelych.
Maximalne mnozstvo prisposobené osobitnej
skupine sa tak moze ukdzat nedostato¢né pre
ostatné skupiny spotrebitelov a v désledku
toho neprimerané vo vztahu k sledovanému
cielu.

134. Toto konstatovanie vsak nevylucuje pri-
jatie $pecifickych vnutrostatnych opatreni,

52 — Pozri bod 78 tychto névrhov.

ktorych cielom je uc¢inne chrénit zvlast citliva
skupinu, ako st napriklad deti, pri dodrzani
zasady proporcionality a obozretnosti.

135. V désledku toho navrhujem odpovedat
na tdto otdzku v tom zmysle, Ze pri stanoveni
maximalnych mnozstiev Zivin v zmysle smer-
nice 2002/46 nemoézu Clenské $taty pouzivat
v pripade celej populdcie maximalne mnoz-
stvo prisposobené skupindm zranitelnych
spotrebitelov, ako st napriklad deti, ktorych
vyzivové potreby sa moézu ukdzat znacne
nedostato¢né pre ostatné skupiny spotrebi-
telov. Okrem toho predpoklad, podla ktorého
by mohlo prispdsobené oznacenie odradit
skupinu rizikovych spotrebitelov od pouzi-
vania niektorych priaznivych zivin v mensich
dévkach, treba pri si¢asnom stave prava Unie
vylugit.

E — O druhej otdzke, pism. d)

136. V tejto otdzke sa vnutrostatny sud pyta,
¢i je clensky $tét opravneny stanovit maxi-
malne mnozstva, hoci z dovodu neexistencie
preukdzaného nebezpecenstva pre zdravie
neboli predtym urcéené bezpecné hladiny.
Vseobecnejsie sa vnutrostatny sud pyta, v akej
miere a za akych podmienok mdze ¢lensky
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$tat stanovit maximalne hodnoty citelne niz-
sie ako st bezpecné hladiny pripustné pre
Ziviny *.

137. So zretefom na Struktiru tejto otdzky,
vo vztahu ku ktorej sa nazory ucastnikov
konania, ktori podali pisomné pripomienky,
znovu citelne rozchadzaji, ju navrhujem
vykladat tak, Ze sa vztahuje na otazku stano-
venia maximdlnych hodnét na jednej strane
z hladiska potreby ich prijatia pri neexistencii
bezpe¢nych hladin a na druhej strane z hla-
diska ich povahy alebo ich intenzity v pripade,
ze bezpec¢né hladiny uz existuju.

138. Pokial ide o prvu cast otdzky, ako som
uz uviedol®, vedecké vyhodnotenie pred-
stavuje ustredny aspekt systému, ktory ma
zosuladit ciel volného pohybu s cielom tech-
nologickej inovécie. Je samozrejmé, ze obe

53 — Francuzska vléda v tomto ohlade vysvetluje, Ze otdzka sa
tyka dvoch typov latok: na jednej strane latok, pre ktoré
nebola stanovend bezpec¢nd hladina a na druhej strane
latok, pre ktoré takato hladina stanovend bola. Podla fran-
cuzskej vlady v prvej casti svojej otdzky md vnutrostatny
sid na mysli maximalne mnozstvd pouzité vnutrostat-
nou pravnou tpravou pre vitaminy B1, B2, B5, B8 a B12.
V druhej Casti svojej otdzky ma vnutrostatny sid na mysli
pripad vitaminov B3, C a E, ako aj mineralov, ako st fosfor,
med, mangdn, draslik, selén, chrém a molybdén.

54 — Pozri bod 74 tychto névrhov.
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tieto poziadavky mozu prindsat rizika, ktoré
treba posudit.

139. Podla mojho ndzoru moéze neexisten-
cia bezpec¢nych hladin odrazat stcasny stav
vedeckého vyskumu bez toho, aby to nevy-
hnutne znamenalo existenciu rizik **.

140. Podla oddvodnenia ¢. 16 nariadenia
¢. 178/2002 musia byt opatrenia regulujice
potraviny vo vSeobecnosti zalozené na ana-
lyze rizika, okrem pripadov, kde to nezodpo-
veda okolnostiam alebo charakteru opatrenia.

55 — V tomto ohlade povazujem za vhodné zdéraznit, ze prob-
lematika vitaminov a minerdlov je osobitd v porovnani
s klasickymi postupmi v toxikolégii z dovodu podstatnej
povahy tychto latok. Analyza rizik v tejto oblasti sposobuje
mnohé tazkosti, ktoré boli uvedené v rdmci pripomienok
francizskeho ministra hospodarstva, financii a priemyslu
pred Conseil d’Etat. Minister najmé odkdzal na publikaciu
BARLOW S. M. a i, ,Hazard identification by methods of
animal-based toxicology“, Food and Chemical Toxicology
¢. 40, 2002, s. 145 az 191, ktora znie takto: ,Conventional
toxicity studies may often be applicable to the testing of
micronutrients, such as vitamins and minerals, but such
studies may require unique considerations, particularly
with respect to nutritional imbalance. For example, distur-
bances in calcium and phosphorus levels can affect bone
formation... Thus any effects seen from administration of
high doses of one micronutrient might not be attributable
to that substance per se but to consequential changes in
related micronutrients. Interpretation of the outcome of
such studies requires good nutritional as well as toxicolo-
gical knowledge and the possible extension of conventio-
nal endpoints to include others might identify nutritional
changes. There are also important study design considera-
tions in relation to micronutrient dosing and the likelihood
of detecting thresholds for adverse effects. This is because
the margin between desirable beneficial effects and the
onset of adverse effects may be very small, so smaller dose
intervals may be required.
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Pouzitie analyzy rizika pred prijatim tychto
opatreni{ musi umoznit vyhnit sa neod6évod-
nenym prekdzkam volného pohybu potravin.

141. Zjudikatary rovnako vyplyva, ze vyhod-
notenie rizika moéze odhalit, ze pretrviva
vedeckd neistota, pokial ide o existenciu
alebo rozsah skuto¢nych rizik pre verejné
zdravie. Za tychto okolnosti treba pripustit,
ze Clensky $tat moze na zaklade zasady oboz-
retnosti prijat ochranné opatrenia bez toho,
aby musel ¢akat, zZe sa existencia a zdvaznost
tychto rizik plne preukdzu. Vyhodnotenie
rizika sa véak nemoze zakladat na Cisto hypo-
tetickych uvahdch*.

142. Stanovenie maximalnych mnozstiev
v pripade, ked neexistuji bezpe¢né hladiny,
vsak prispieva k vytvoreniu prekazok z hypo-
tetickych dévodov, pretoze nebezpecenstvo
pre zdravie nie je preukazané.

143. Takéto opatrenie rovnako odporuje
zasade obozretnosti, ktord vyzaduje, aby

56 — Rozsudok Komisia/Franctizsko, uz citovany, bod 56.

opatrenia prijaté az do dalsich vedeckych
informécii pre komplexnejsie vyhodnotenie
rizika boli primerané a nemohli spésobovat
obchodu viac obmedzeni, ako je nevyhnutné
na dosiahnutie vysokej urovne ochrany
zdravia ¥,

144. So zretelom na kritérid stanovené
v ¢lanku 5 smernice 2002/46 je jasné, Ze zave-
denie hornych bezpe¢nych hladin musi byt
zalozené na vedeckej analyze rizika, ktord sa
opiera o vSeobecne uznané vedecké udaje.

145. V dosledku toho si myslim, ze na prva
Cast otazky treba odpovedat negativne, bez
toho, aby som chcel vylucit moznost pravidel-
nych analyz a vyhodnoteni latok pritomnych
na trhu potravinovych doplnkov.

146. Pokial ide o druhu ¢ast otdzky, domnie-
vam sa, Ze ked neexistuju vykondvacie opat-
renia Unie, nemozno vylucit, ze ¢lenské staty

57 — Pozri ¢ldnok 7 nariadenia ¢. 178/2002.
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sa in$pirujic kritériami nachddzajicimi sa
v ¢lanku 5 smernice 2002/46 rozhodnu sta-
novit limity citelne nizie ako bezpe¢né hla-
diny. Ako vyplyva z odpovedi poloZenych na
prechddzajuce otazky, clenské staty sa pri
tom povinné dodrziavat zasady vyplyvajice

z ¢lankov 28 ES a 30 ES.
V — Navrh

147. Pokial bude takéto rozhodnutie vnut-
ro$tatnych orgdnov nevyhnutne zalozené na
vedeckych analyzach, prindlezi iba vnutrostat-
nemu sudu, aby overil, ¢i sa zvazenie zdujmov,
ktoré viedlo k prijatiu tychto opatreni, riadilo
metodolégiou prijatelnou s ohladom na pozia-
davky vyplyvajiceho zo smernice 2002/46.

148. So zretelom na uvedené Gvahy navrhujem Stidnemu dvoru, aby na prejudicidlne
otdzky polozené Conseil d’Etat odpovedal takto:

»V pripade, ked Komisia neprijala vykondvacie opatrenia predvidané v éldnku 5 ods. 4
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximacii
pravnych predpisov ¢lenskych $tatov tykajacich sa potravinovych doplnkov, mézu
Clenské staty pri dodrzani zasad vyplyvajtcich z ¢lankov 28 ES a 30 ES prijat ustano-
venia, ktoré maju stanovit maximalne mnozstvé vitaminov a minerélov.

Pri prijati vyssie uvedenych opatreni pri dodrzani zédsad vyplyvajucich z ¢lankov 28
ES a 30 ES su clenské staty povinné inspirovat sa aj kritériami nachddzajicimi sa

v ¢lanku 5 smernice 2002/46.
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V pripade, ked neexistuju vykondvacie opatrenia predvidané smernicou 2002/46,
nevedie stanovenie nulovej maximélnej hodnoty latky nachadzajicej sa v pri-
lohe I smernice 2002/46 ¢lenskym $tdtom k uplatneniu ochrannej dolozky stanovenej
v ¢ldnku 12 smernice 2002/46. Toto vnutrostitne opatrenie vs$ak patri do pésobnosti
¢lankov 28 ES a 30 ES ™.

Pri stanoveni maximalnych mnozstiev zivin v zmysle smernice 2002/46 nemoézu
clenské staty pouzivat v pripade celej populdcie maximélne mnozstvo prispésobené
skupindm zranitelnych spotrebitelov, ako st napriklad deti, ktorych vyzivové potreby
sa mdzu ukdzat nedostatocné pre ostatné skupiny spotrebitelov. Okrem toho pred-
poklad, podla ktorého by mohlo prisposobené oznacenie odradit skupinu rizikovych
spotrebitelov od pouzivania niektorych priaznivych Zivin v mensich ddvkach, treba
pri si¢asnom stave prava Unie vylt¢it.

V pripade, ked pre niektoré latky neexistuji vedecky podlozené bezpe¢né hladiny,
nemozu Clenské staty stanovit maximalne mnozstva tychto Zivin pritomnych v potra-
vinovych doplnkoch. Naopak, akondhle st bezpe¢né hladiny stanovené na zdklade
vSeobecne uznanych vedeckych tdajov, nie je vylicené stanovenie maximalnych
mnozstiev niz$ich ako tieto hladiny pri dodrzani kritérii nachadzajuicich sa v ¢lanku 5
smernice 2002/46*

58 — So zretelom na to, Ze spor vo veci samej sa tyka zakonnosti vynosu z 9. mdja 2006, odkazy na ustanovenia zmluvy ES sa riadia
¢islovanim, ktoré sa uplatiiovalo pred nadobudnutim tG¢innosti Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie.
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