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STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
NIILO JAASKINENA
prednesené dne 17. prosince 2009!

1. V ramci tohoto fizeni byla poddna Soud-
nimu dvoru zadost, aby rozhodl o nékolika
otazkach tykajicich se existence a pripadné
rozsahu pravomoci ¢lenskych statii v oblasti
doplnk stravy v pripadé, ze Komise nepfijala
provadéci opatteni, jejichz cilem by bylo sta-
novit maximalni mnozstvi zivin vyskytujicich
se v doplncich stravy.

2. V tomto ohledu poznamendvam, ze ziko-
nodarce zamyslel dplnou harmonizaci, pokud
jde o vitaminy a minerdlni latky, které mohou
byt pouzity pii vyrobé doplnki stravy. Tato
harmonizace v$ak v praxi zistdva nedokon-
¢ena vzhledem k tomu, ze Komise nepfijala
nezbytnd provadéci opatfeni. Tato situace je
pro dotcené podniky zdrojem pravni nejis-
toty a prislusnym organtim clenskych stata
zpusobuje obtize v ramci uplatnovani téchto
predpist a jejich provedeni. Je tedy na Soud-
nim dvoru, aby hledal rovnovédhu mezi poza-
davkem volného pohybu dotéeného zbozi

1 — Pavodni jazyk: francouzstina.

I - 3978

a nezbytnosti chrdnit vefejné zdravi v tomto
novém pravnim kontextu.

3. Francouzskd Conseil d’Etat (stitni rada)
predlozila Soudnimu dvoru soubor otdzek
tykajicich se vykladu ¢lanku 5, ¢l. 11 odst. 2
a ¢lanku 12 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002
o sblizovani pravnich predpist clenskych
statd tykajicich se dopliki stravy® (déle jen
»smérnice 2002/46%), jakoz i ¢lankd 28 ES
a 30 ES.

4. Uvedena zadost byla predlozena v ramci
fizeni o zalobach pro prekroceni pravomoci
podanych k predklddajicimu soudu v obdobi
mezi 11. a 24. ¢ervencem 2006 spolec¢nosti
Solgar Vitamins France a dal$imi sedmi
zalobci, ktefi jsou vsichni ¢inni v odvétvi
doplika stravy (dale jen ,Solgar a dalsi),
a o zalobé podané dne 28. cervence 2006
ze strany Syndicat de la Diététique et des

2 — Uk vést. L 183, 5. 51; Zvl. vyd. 13/29, 5. 490.
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Compléments Alimentaires (dale jen ,Syndi-
cat“) proti meziministerské vyhlasce ze dne
9. kvétna 2006 o zivinach, které lze vyuzivat
pii vyrobé doplnka stravy (dale jen ,vyhlédska
ze dne 9. kvétna 2006).

I — Pravni ramec

A — Prdvo Evropské unie

5. Jakvyplyvaz¢l. 1 odst. 1 smérnice 2002/46,
vztahuje se tato smérnice na doplnky stravy
uvadéné na trh a nabizené jako potraviny.

6. Prvni, druhy, paty, tfinacty, Ctrnacty a Sest-
nacty bod odivodnéni smérnice 2002/46
znéji nasledovné:

»(1) Vzristd pocet vyrobky, které jsou ve
Spolecenstvi uvadény na trh jako potra-
viny, které obsahuji koncentrované

()

(5)

zdroje Zivin a jsou nabizeny pro dopl-
néni prijmu téchto zivin z bézné stravy.

Tyto vyrobky jsou v clenskych statech
upraveny rdznymi vnitrostatnimi pra-
vidly, které mohou byt prekazkou jejich
volného pohybu, vytvafet nerovné pod-
minky soutéze, a tim primo ovliviio-
vat fungovani vnitfniho trhu. Pro tyto
vyrobky uvddéné na trh jako potraviny
je tedy nezbytné prijmout pravidla
Spolecenstvi.

S cilem zajistit vysokou troven ochrany
spotrebitelt a usnadnit spotfebitelim
vybér musi byt vyrobky, které budou
uvadény na trh, bezpecné a musi byt
odpovidajicim zplisobem a vhodné
oznaceny.
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Nadmérny prfijem vitamind a mineral-
nich latek by mohl vést k nepriznivym
ucinkdim, a proto je nezbytné pro né
podle potieby stanovit maximdlni bez-
pecné limity v doplncich stravy. Tyto
limity musi zajistit, aby bylo normalni
pouzivani téchto vyrobkt podle pokyni
k pouziti poskytnutych vyrobcem bez-
pecné pro spotiebitele.

Z tohoto diivodu je nezbytné, aby byly pri
stanoveni maximalnich limitt zohled-
nény maximalni bezpe¢né limity stano-
vené pro vitaminy a minerdlni latky po
védeckém posouzeni rizika zalozeném
na obecné prijatelnych védeckych tda-
jich a na prijmech téchto zivin z bézné
stravy. PFi stanoveni maximalnich
limitt by méla byt také vénovana nale-
zitd pozornost referen¢nim hodnotdm
prijmu.

Prijeti zvlastnich hodnot pro maxi-
maélni a miniméalni mnozZstvi vitamint
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a minerdlnich latek pfitomnych v dopl-
ncich stravy, zalozenych na kritériich
stanovenych v této smérnici a ve vhod-
nych védeckych posudcich, je provddé-
cim opatfenim a mélo by byt svéfeno
Komisi.*

7. Clanek 2 smérnice 2002/46 zni:

»Pro ucely této smérnice se rozumi:

a)

,doplnky stravy‘ potraviny, jejichz uce-
lem je doplhovat béznou stravu a které
jsou koncentrovanymi zdroji Zivin nebo
jinych latek s vyzivovym nebo fyziologic-
kym dcinkem, samostatné nebo v kom-
binaci, jsou uvadény na trh ve formé
dévek, a to ve formé tobolek, pastilek,
tablet, pilulek a v jinych podobnych for-
méch, dile ve formé sypké, jako kapa-
lina v ampulich, v lahvickach s kapatkem
a v jinych podobnych formach kapalnych
nebo sypkych vyrobki uréenych k pfijmu
v malych odmérenych mnozstvich;
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b) ,zivinami’ tyto latky:

i) vitaminy,

ii) minerdlni latky”

8. Clének 3 smérnice 2002/46 je formulovan
takto:

,Clenské staty zajisti, aby mohly byt dopliiky
stravy uvadény na trh ve Spolecenstvi pouze
tehdy, jsou-li v souladu s pravidly stanove-
nymi v této smérnici.*

9. Clanek 4 odst. 1, 2 a 4 smérnice 2002/46
stanovi:

»1. S vyhradou odstavce 6 mohou byt pro
vyrobu doplnktt stravy pouzivany pouze

vitaminy a mineralni latky uvedené v pri-
loze I ve forméch uvedenych v priloze II.

2. Kritéria pro cistotu latek uvedenych v pri-
loze II budou pfijata postupem podle ¢l. 13
odst. 2 s vyjimkou pfipadd, kdy se pouziji kri-
téria podle odstavce 3.

4. Pro latky uvedené v piiloze II, pro néz
nejsou pravnimi predpisy Spolecenstvi sta-
novena kritéria pro cistotu, se do prijeti tako-
vych specifikaci pouziji obecné piijatelnd
kritéria pro Cistotu doporucend mezinarod-
nimi subjekty a mohou byt zachovéany vnitro-
statni predpisy stanovici pfisnéjsi kritéria pro
Cistotu.
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10. Clének 5 smérnice 2002/46 je formulo-
van takto:

»1. Stanovi se maximalni mnozstvi vitamina
a mineralnich latek obsazenych v denni dévce
doplnk stravy, jak je doporucena vyrobcem,
pricemz se zohledni

a) bezpecnd nejvy$§i mnozstvi vitamina
a minerdlnich latek stanovena védeckym
posouzenim rizik zalozenym na obecné
prijatelnych védeckych tdajich, pricemz
se podle potieby zohledni rizny stupen
citlivosti riaznych skupin spotfebiteld,

b) pfijem vitamintt a minerdlnich latek
z jinych zdroja stravy.

2. Pfi stanoveni maximdalnich mnozstvi
podle odstavce 1 se také nalezité zohledni
referen¢ni prijmy vitamind a minerdlnich
latek platné pro obyvatelstvo.
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3. Pro zajisténi pfitomnosti vyznamnych
mnozstvi vitamind a mineralnich latek v dopl-
ncich stravy se stanovi minimalni mnozstvi
v denni divce doporucené vyrobcem.

4. Maximdlni a minimalni mnozZstvi vita-
mind a minerédlnich latek podle odstavct 1,
2 a 3 budou pfijata postupem podle ¢l. 13
odst. 2.

11. Clének 11 smérnice 2002/46 stanovi:

»1. Aniz je dotcen ¢l. 4 odst. 7, nesméji clen-
ské staty z duvodu slozeni, vyrobnich spe-
cifikaci, obchodni dpravy nebo oznacovani
zakdzat nebo omezit obchodovani s vyrobky
uvedenymi v ¢lanku 1, které jsou v souladu
s touto smérnici a popripadé s akty Spolecen-
stvi prijatymi k provedeni této smérnice.

2. Aniz je dotcena Smlouva, zejména Clanky
28 a 30, nejsou odstavcem 1 dotCeny vnitro-
statni pravni predpisy, které jsou pouzitelné,
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pokud neexistuji akty Spolecenstvi prijaté na
zakladé této smérnice

12. Clanek 12 smérnice 2002/46 zni:

»1. Pokud ¢lensky stat na zakladé podrobného
odtivodnéni v disledku novych informaci
nebo prehodnoceni stéavajicich informaci po
prijeti této smérnice nebo nékterého z pro-
vadécich predpisit SpolecCenstvi shledd, ze
vyrobek uvedeny v ¢lanku 1 ohrozuje lidské
zdravi, tfebaze je v souladu s danou smérnici
a danymi pfedpisy, mtze prechodné pozasta-
vit nebo omezit pouzivani danych ustanoveni
na svém uzemi. Uvédomi o tom neprodlené
ostatni ¢lenské staty a Komisi a uvede déivody
svého rozhodnuti.

2. Komise co nejdfive prezkoumd divody
uvedené ¢lenskym statem, konzultuje clenské
staty v radmci Stalého vyboru pro potravinovy
fetézec a zdravi zvirat, a neprodlené zaujme
stanovisko a pfijme vhodnd opatfeni.

3. Pokud Komise dojde k nazoru, Ze je tfeba
tuto smérnici nebo provadéci predpisy zmé-
nit, aby byly odstranény nedostatky uvedené
v odstavci 1 a aby byla zajisténa ochrana lid-
ského zdravi, zahdji postup uvedeny v ¢l. 13
odst. 2 za tcelem prijeti zmén. Clensky stat,
ktery prijal ochranna opatfeni, je v tom pri-
padé muize ponechat, dokud tyto zmény
nebudou prijaty”

13. Clanek 13 odst. 1 smérnice 2002/46 sta-
novi, Ze Komisi je ndpomocen Staly vybor pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat zfizeny
narizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kte-
rym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, zfizuje se Evropsky
urad pro bezpecnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpecnosti potravin®
(déle jen ,vybor®).

14. V pripadé odkazu na ¢l. 13 odst. 2 smér-
nice 2002/46 se pouziji clanky 5 a 7 rozhod-
nuti Rady 1999/468/ES ze dne 28. ¢ervna 1999
o postupech pro vykon provddécich pravo-
moci svéfenych Komisi* (dale jen ,,rozhodnuti

3 — Ut vést. L 31, 5. 1; Zvl. vyd. 15/06, 5. 463.
4 — Ut vést. L 184, 5. 23; Zvl. vyd. 01/03, 5. 124.
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o komitologii“). Clanek 5 rozhodnuti o komi-
tologii upravuje regulativni postup.

15. Sestnacty bod odivodnéni naiizeni
¢. 178/2002 uvadi:

»Opatreni, kterd v oblasti potravin a krmiv
prijmou clenské stity a SpoleCenstvi, by
méla byt obecné zalozena na analyze rizika,
s vyjimkou pripadd, kdy to neni vhodné
vzhledem k okolnostem nebo povaze opat-
feni. Vyuziti analyzy rizika pred pfijetim
takovych opatteni by méla zabranit tomu, aby
byly vytvareny neodtivodnéné piekazky vol-
nému pohybu potravin:

B — Vnitrostatni pravo

16. Cilem nafizeni ¢. 2006-352 ze dne
20. bfezna 2006 o doplicich stravy (dale
jen ,nafizeni“) je zejména zajistit provedeni
smeérnice 2002/46 do francouzského prava.

17. Clanek 2 narizeni uvadi, Ze pojem
»Ziviny“ ve smyslu natizeni zahrnuje vitaminy
a mineralni latky.
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18. Clének 5 natizeni zni:

,Ziviny uvedené v bodé 2 ¢lanku 2 mohou byt
pouzivany pri vyrobé doplikd stravy pouze
za podminek stanovenych vyhlaskou mini-
sterstev prislusnych v oblasti ochrany spo-
trebitele, zemédélstvi a ochrany zdravi. Tato
vyhlaska stanovi

1. seznam
povoleno,

zivin, jejichz pouzivani je

2. charakteristické znaky a kritéria pro ¢is-
totu, jeZ musi tyto Ziviny spliovat,

3. maximélni pfipustnd mnozstvi a pri-
padné minimdlni pozadovana mnozstvi,

4. seznam zivin, jejichz pouzivéni je povo-
leno az do 31. prosince 2009:
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19. Podle ¢lanku 15 téhoz narizeni:

»Osoba odpovédna za prvni uvedeni doplinku
stravy, ktery nepodléhd postupu podle
¢lanku 16, na trh uvédomi generélni feditel-
stvi pro hospodarskou soutéz, ochranu spo-
tiebitele a boj proti podvodim o uvedeni
produktu na trh a predlozi mu vzor jeho
oznaceni.

Slozeni produktu tak, jak je uvedeno na jeho
oznaceni, musi splnovat podminky stanovené
v prvnim pododstavci ¢lanku 3.

Vyhlaska ministerstev prislusnych v oblasti
ochrany spotrebitele, zemédélstvi a ochrany
zdravi upravi podrobnosti predkladani tohoto
prohlaseni:

20. Clanek 16 uvedeného natizeni zni:

»Prvni uvedeni doplitku stravy obsahujicitho
latku s vyzivovym nebo fyziologickym acin-
kem, rostlinu nebo rostlinny pripravek, ktery

neni uveden ve vyhlaskach podle ¢lanku 6 a 7,
ale je v souladu s pravnimi predpisy vyrdbén
auvadén na trh vjiném clenském stété Evrop-
ského spolecenstvi nebo jiném staté, ktery je
smluvni stranou Dohody o Evropském hospo-
déarském prostoru, na francouzsky trh je tfeba
provést v souladu s ndsledujicim postupem:

1. Dovozce nebo vyrobce usazeny na tizemi
Clenského statu Evropského spolecenstvi
nebo jiného statu, ktery je smluvni stra-
nou Dohody o Evropském hospodarském
prostoru, musi ucinit prohldseni gene-
rdlnimu feditelstvi pro hospodaiskou
soutéz, ochranu spottebitele a boj proti
podvodum.

5. Odmitnuti vydani povoleni k uvaddéni na
trh je tfeba odivodnit:
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b) [...] védeckymi poznatky, poskyt-
nutymi  zejména  Francouzskou
agenturou pro bezpecnost potravin,
prokazujicimi, ze produkt predsta-
vuje zdravotni riziko.

21. Vyhldska ze dne 9. kvétna 2006, ktera
byla prijata na zdkladé téhoz nafizeni, sta-
novi zejména seznam vitamind a mineralnich
latek, které mohou byt pouzity pfi vyrobé
doplnkt stravy, jakoz i maximalni denni
déavky povolené v ramci takového vyuziti.

22. Clének 3 vyhlasky ze dne 9. kvétna 2006
zni:

»Pouziti vitamin a minerdlnich latek vypo-
¢tenych v priloze II nesmi vést k prekroceni
dennich davek uvedenych v priloze III této
vyhlasgky, s prihlédnutim k denni ddvce pro-
duktu doporucené vyrobcem, jak je uvedena
na oznaceni”.
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23. Pokud jde o fluor, pfiloha IIT vyhlasky ze
dne 9. kvétna 2006 stanovi maximalni denni
davku této mineralni latky ve vysi 0 mg.

II — Skutkovy stav v pavodnim fizeni
a predbézné otazky

24. V ramci fizeni probihajiciho pfed Conseil
d’Etat zalobci zpochybnili legalitu vyhlasky
ze dne 9. kvétna 2006 a tvrdili zejména, ze
neni v souladu s pravem Unie a konkrétné
s ¢lanky 28 ES a 30 ES, jakoz i se smérnici
2002/46.

25. Solgar a dalsi a Syndicat pred predkla-
dajicim soudem zejména tvrdili, Ze smérnice
2002/46 brani jakémukoli vnitrostatnimu
opatteni, jehoZ cilem je stanovit maximalni
a minimalni mnozstvi vitamini a mineral-
nich latek pritomnych v doplncich stravy.

26. Mimoto, zalobci v pavodnim fizeni fran-
couzskym orgdntim vytykaji skutec¢nost, ze
stanovily maximalni denni davky jednak bez
ohledu na denni ddvku doporucenou vyrob-
cem, a jednak bez prihlédnuti k bezpe¢nym
nejvys$$im mnozstvim stanovenym védeckym
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posouzenim rizik, jakoz i k riznym stupntim
citlivosti jednotlivych skupin spottebiteli.

27. Za téchto okolnosti se Conseil d’Ftat
rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu
dvoru nésledujici predbézné otazky:

»1) Musi byt smérnice 2002/46/ES ze dne

2)

10. cervna 2002, zvlasté ¢l. 5 odst. 4
a ¢l. 11 odst. 2 této smérnice, vykladana
v tom smyslu, Ze i kdyz md ke stano-

maximalnich mnozstvi vitamint

a mineralnich latek obsazenych v dopln-
cich stravy v zdsadé pravomoc Komise,
ponechdvaji si c¢lenské stity pravomoc
k prijeti pravni dpravy v dané oblasti,
dokud Komise nepfijala vyZzadovany akt
Spolecenstvi?

V prfipadé kladné odpovédi na tuto
otazku:

a) Jestlize jsou clenské staty pti stano-

veni téchto maximdlnich mnozstvi

povinny respektovat ustanoveni
¢lankd 28 [ES] a 30 [ES], jsou rovnéz
povinny fridit se kritérii definova-
nymi v ¢lanku 5 smérnice [2002/46],
véetné pozadavku posouzeni rizik
zaloZzeného na obecné pfijatelnych
védeckych ddajich, v odvétvi dosud
se vyznacujicim relativni nejistotou?

Muze ¢lensky stét stanovit maxima,
pokud je nemozné, jako v pripadé
fluoru, presné vycislit pfijem vita-
mind a minerdlnich latek z jinych
zdrojii stravy, zejména rozvadéné
vody, pro kazdou skupinu spotte-
biteld a pro kazdé tzemi? Mize
¢lensky stat v tomto pripadé stano-
vit nulovou ddvku v pripadé zjiste-
nych rizik, aniz by pouzil ochranny
postup stanoveny v ¢lanku 12 smér-
nice [2002/46]?

Jestlize je pii stanoveni maximal-
nich mnozstvi mozné prihlédnout
k riznym stupn@m citlivosti riz-
nych skupin spotiebitelt podle ¢l. 5
odst. 1 pism. a) smérnice, miize se
Clensky stéat také opfit o to, Ze opat-
feni, které se tyka pouze vefejnosti
zvlasté vystavené riziku, naptiklad
prizpisobené oznacovani, miize tuto
skupinu odradit od pouzivani ziviny,

I - 3987



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA N. JAASKINENA - VEC C-446/08

kterd je pro ni v malych davkach pro-
spésnd? Muze zohlednéni této rizné
citlivosti vést k pouziti maximalniho
obsahu prizptisobeného zranitelné
vefejnosti, zejména détem, ve vztahu
k celé populaci?

d) V jakém rozsahu lze stanovit maxi-
maélni mnozstvi pfi neexistenci bez-
pecnych limitd, nebylo-li prokazano
nebezpec¢i pro zdravi? Obecnéji,
v jakém rozsahu a za jakych podmi-
nek muze pomérné vazeni kritérii,
kterd je tfeba vzit v Gvahu, vést ke
stanoveni maxim citelné niz$ich, nez
jsou bezpec¢né limity povolené v pri-
padé téchto Zivin?“

III - K existenci normativni pravomoci
clenskych stati

A - Uvodni pozndmky

28. Pred  prezkumem  otdzek poloze-
nych predkladajicim soudem bych rdd
uvedl, Ze Solgar a dal$i ve svém pisemném
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vyjadfeni tvrdi, Ze protipravnost vyhlasky ze
dne 9. kvétna 2006 je dasledkem zejména
neexistence postupu pro vzijemné uznavani
ve vztahu k doplnkdm stravy obsahujicim
vitaminy a mineralni litky a pochdzejicim
z jiného c¢lenského statu. Jevi se mi totiz, ze
¢ldnek 16 narizeni z oblasti ptisobnosti ,,zjed-
noduseného” postupu stanoveného timto
¢lankem vylucuje dopliky stravy, které jsou
v souladu s pravnimi predpisy uvedeny na
trh v jiném clenském stdaté, a které obsahuji
ziviny, jejichZz hodnoty prekracuji limity sta-
novené vyhldskou ze dne 9. kvétna 2006.

29. Conseil d’Etat viak mél v predkladacim
rozhodnuti za to, Ze problematika vzijem-
ného uzndvani v pfipadé zivin neni predmé-
tem véci v rizeni, které pred nim probiha.
V dusledku toho, i kdyZz se mi presny dosah
vyrazu ,pouziti uvedeného v ¢lanku 3 uve-
dené vyhlasky jevi byt nejasny®, tolik se na
tuto otdzku nezamérim.

B — K neexistenci opatieni provddéjicich
smérnici 2002/46

30. Pokud jde o prvni predbéznou otazku,
rozdéluji se nazory vyjadrené stranami, které

5 — Vyvstavé totiz otdzka, zda tento vyraz zahrnuje soucasné
vyrobu i uvéddéni na trh, nebo jen vyrobu.
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predlozily pisemna vyjadfeni, v rdmci tohoto
tizeni do dvou skupin.

31. Na jedné strané navrhuji Solgar a dalsi,
jakoz i Syndicat Soudnimu dvoru, aby odpo-
védél v tom smyslu, Ze ¢lenské staty nemaji
pravomoc k prijeti takové vnitrostatni pravni
upravy, jako je pravni dprava dotcend ve véci
v pivodnim fizeni, prestoze Komise vskutku
neprijala vyzadovany akt.

32. Na druhé strané, Komise, jakoz i fran-
couzska a polskd vlada, maji za to, Ze je tieba
smérnici 2002/46 vykladat v tom smyslu,
ze pokud nebyla piijata opatfeni, kterymi
se stanovi mnozstvi podle ¢l. 5 odst. 4 této
smérnice, pak si clenské staty ponechavaji
pravomoc stanovit prahové hodnoty vita-
min® a minerdlnich latek.

33. Po pripomenuti zdsad upravujicich
postup stanoveny za ucelem pfijeti dotCenych
opatteni bude tieba se zabyvat u¢inky nepfi-
jeti danych opatfeni Komisi.

34. Z ¢l 5 odst. 4 smérnice 2002/46 vyplyvd,
ze by maximédlni a minimalni mnozstvi

vitamini a minerdlnich latek méla byt sta-
novena regulativnim postupem uvedenym
v ¢lanku 5 rozhodnuti o komitologii.

35. Komise v rdmci tohoto postupu predlozi
vyboru uvedenému v ¢l. 13 odst. 1 smérnice
2002/46 navrh opatfeni, kterd by méla byt
prijata, k némuz vybor zaujme své stanovisko.
V projedndvané véci vsak dosud nebyl tomuto
vyboru uvedeny navrh piedlozen®. Ve svych
vyjaddfenich Komise velmi stru¢né zminuje
pokroky uc¢inéné v tomto ohledu. Navzdory
ptijeti ,Discussion paper“ v roce 20067 a dis-
kuzim vedenym s ¢lenskymi staty a zacastné-
nymi stranami v letech 2007 a 2008, se jevi, ze
z&dny navrh opatieni doposud® nebyl pfijat.

36. Priprijeti smérnice 2002/46 zdkonodarce
ovSsem nestanovil lhiitu pro prijeti provade-
cich opatfeni na zakladé ¢l. 5 odst. 4 smérnice
2002/46. Podle mého nazoru je tento pristup
vhodny vzhledem k obtiZnosti, kterou stano-
veni minimalntho a maximalntho mnozstvi
vitamini a minerdlnich latek predstavuje

6 — Co se tyce stavu, v némz se nachdzi prace Komise, viz
odpovéd pani Androuly Vassiliou, evropské komisarky pro
zdravi na pisemnou otézku ¢. E-4319/09 ze dne 14. zari
2009 polozenou pani Marinou Yannakoudakis (ECR) Komisi
(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 — Komise zjevné rovnéz nevyuzila svého prava iniciativy
k navrzeni zmény dotCené smérnice. Jevi se mi vsak, ze
s ohledem na zjisténé potize tak méla ucinit.

I - 3989



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA N. JAASKINENA - VEC C-446/08

a jejichz vypracovani by nasledné vyzadovalo
znac¢né dlouhou dobu.

37. V kazdém pripadé uvadim, ze smérnice
2002/46 byla prijata dne 10. cervna 2002.
Clenskym statim bylo ulozeno pfijmout
nezbytné pravni a spravni predpisy nejpozdéji
do 31. ¢ervence 2003 a uplatnit je zptisobem,
aby umoznily nejpozdéji od 1. srpna 2003
obchodovéni s vyrobky, které jsou v souladu
s touto smérnici; adale, aby zakazaly nejpoz-
déji od 1. srpna 2005 obchodovani s vyrobky,
které nejsou v souladu s touto smérnici”’.

38. Je nutno konstatovat, ze, vzhledem k chy-
béjicimu aktu Komise, ktery by stanovoval
maximalni a minimdalni mnozstvi vitamina
a minerdlnich latek obsazenych v dopln-
cich stravy, predstavuje pravni dprava Unie
v oblasti doplnka stravy za soucasného stavu
obrovskou préavni mezeru. Tim, ze Komise
nepfijala vyzadovand opatfeni, nevykonala
svou pravomoc provést ustanoveni smeérnice

9 — Mimoto dle ¢l. 4 odst. 6 smérnice 2002/46 mohly clenské
staty do 31. prosince 2009 za ur¢itych podminek povolit na
svém tzemi uzivani vitamin a mineralnich latek neuvede-
nych v pfiloze I nebo ve forméach neuvedenych v piiloze II
uvedené smérnice.
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2002/46, a to i presto, ze lhita k provedeni
této smérnice uplynula jiz pfed nékolika lety.

39. Neni pochyb o tom, Ze ¢l. 5 odst. 4 smér-
nice 2002/46 tim, ze opravinuje Komisi ke sta-
noveni maximalniho a minimélnitho mnozstvi
vitamini a minerdlnich latek, ji zdroven
uklada povinnost upresnit rozsah ptisobnosti
uvedené smérnice. Pokud totiz k takovému
upresnéni nedojde, je pojem ,vyrobek v sou-
ladu s dot¢enou smérnici“ v praxi nemozné
pouzit, alespon nikoli jednotnym zptisobem.
Neni vylouceno, ze neexistence srovnatel-
ného ustanoveni v ¢l. 5 smérnice s ustano-
venim uvedenym v ¢l. 4 odst. 4 smérnice
2002/46 je nepifimym vyjadienim vtle zako-
nodarce ulozit Komisi povinnost pfijmout jeji
rozhodnuti nejpozdéji do uplynuti lhity pro
jeji provedeni, tj. do srpna 2003.

40. Jelikoz clenské stity nejsou schopny
dokoncit provadéci proces, tato situace se
mi jevi z pravniho hlediska nepftijatelnd. Ve
skute¢nosti neexistence provadécich opat-
feni ¢ini sblizovdni dotyénych vnitrostat-
nich pravnich predpistt neti¢innym a malo
transparentnim jak pro ¢lenské stéty, tak pro
vyrobce, a rovnéz pro spotrebitele. Prisluna
ustanoveni smérnice 2002/46 jsou rovnéz
zbavena svého uzite¢ného tcinku.
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41. V dasledku toho tezi zastdvanou spo-
le¢nosti Solgar a dalsi a Syndicat, dle niz
by clenské stity nemély pravomoc k prijeti
takové vnitrostatni pravni upravy, jako je
pravni Gprava v ptvodnim fizeni', ackoli
Komise vyzadovany pravni predpis neprijala,
nelze prijmout. Tento vyklad je v rozporu
jak s €l. 152 prvnim pododstavcem a ¢l. 95
odst. 3", tak s tfindctym bodem odtvod-
néni smérnice 2002/46. Jednd se ve sku-
tecnosti o latky, jejichz nadmérnd spotieba
muze mit skodlivé ucinky na lidské zdravi,
nebot nékteré latky uvedené na ,pozitivnim“
seznamu v piiloze I smérnice 2002/46, jako
fluor ¢i chrém, dokonce mohou byt toxické
v pripadé prekroceni bezpec¢nych limitd pro
né stanovenych.

42. Nasledné v tomto zvldstnim kontextu
pravni Gpravy potravin a nez Komise zacne
v tomto sméru konat, se domnivim, ze
tato mezera v pravni upravé Unie muze, Ci

10 — Nekteri autofi rovnéz povazuji maximdlni mnozstvi sta-
novené jednotlivymi stity za odporujici ustanovenim
smérnice 2002/46 : Hagenmeyer, M., ,Mad about the Food
Supplements, ,Nahrungserganzungsmittelverordnung’ —
The German implementation of Directive 2002/46/ES an
dits national pecularities”, European Food and Feed Law
Review, 1/2006, s. 25 az 32, specidlné s. 29.

11 — Z judikatury vyplyvd, Ze ,¢l. 152 odst. 1 prvni pododsta-
vec ES stanovi, Ze vysoka trovei ochrany lidského zdravi je
zajisténa definici a provedenim vsech politik a ¢innosti Spo-
lecenstvi a ¢l. 95 odst. 3 ES vyslovné vyzaduje, aby v rdmci
uskute¢néné harmonizace byla zajisténa vysoka droven
ochrany zdravi osob*. Viz v tomto smyslu rozsudky ze dne
10. prosince 2002, British American Tobacco (Investments)
a Imperial Tobacco(C-491/01, Recueil, s. I-11453, bod 62);
ze dne 14. prosince 2004, Arnold André (C-434/02, Sb.
rozh. s. 1-11825, bod 33), a ze dne 14. prosince 2004,
Swedish Match (C-210/03, Sb. rozh. s. 1-11893, bod 32).

dokonce musi, byt vyplnéna subjekty, jimz je
smérnice 2002/46 urcena, tj. clenskymi staty.

43. Mam za to, zZe existuji dva pravni pro-
stredky, jez jsou zpusobilé odtavodnit tento
zavér: prvni odkazuje na ¢l. 11 odst. 2 smér-
nice 2002/46; druhy se zakldada na judikature
upravujici pouziti ¢l. 28 ES a 30 ES.

C - K pouzitelnosti ¢l. 11 odst. 2 smérnice
2002/46

44. Ve svych pisemnych vyjadrenich predlo-
Zenych Soudnimu dvoru Komise a francouz-
ska vlada zddaraznily, Ze co se tyCe stanoveni
prahovych hodnot vitamini a mineralnich
latek, smérnice 2002/46 v rozporu s jejim ¢l. 4
odst. 4 upravujicim kritéria cistoty u latek
uvedenych v ptiloze II nestanovi pouziti vni-
trostatnich norem do doby, nez jsou pfijaty
specifikace Spolecenstvi.

45. V tomto ohledu je tfeba uvést, ze smér-
nice 2002/46 na jednu stranu stanovi ve svém
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¢lanku 3, Ze pouze doplinky stravy, které
jsou v souladu se smérnici 2002/46, mohou
byt uvedeny na trh Unie. Na druhou stranu
z ¢l. 11 odst. 1 smérnice 2002/46 vyplyva,
Ze Clenské staty nemohou zakazat ¢i omezit
obchodovani s vyrobky, které jsou v sou-
ladu s uvedenou smérnici a pravnimi pred-
pisy Unie pfijatymi pro jeji provedeni. Toto
ustanoveni se vztahuje na vSechny vyrobky
uvedené v clanku 1 smérnice 2002/46, tj. na
doplnky stravy uvadéné na trh jako potraviny
a nabizené jako takové.

46. Podle ¢l. 11 odst. 2 smérnice 2002/46
zakaz udéleny clenskym stitim omezovat
obchodovani s vyrobky, které jsou v souladu
se smérnici 2002/46, nema vliv na vnitro-
statni pravni predpisy, které se pouziji, pokud
neexistuji akty Unie pfijaté na zdkladé smeér-
nice 2002/46.

47. Zuvedeného ¢l. 11 odst. 2 rovnéz vyplyva,
Ze moznost pfiznand c¢lenskym statim pfi-
jmout pravni predpisy, pokud neexistuji akty
Unie, je omezena, zejména povinnosti dosah-
nout souladu se zdsadami volného pohybu
zbozi.

48. Pokud jde o ¢l. 11 odst. 2 smérnice
2002/46, Soudni dvar rozhodl, Ze z tohoto
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ustanoveni ve vzdjemném spojeni s osmym
bodem odavodnéni téze smérnice vyplyva,
Ze predmétem tohoto ustanoveni je zachovat
do doby, nez bude prijata konkrétni pravni
uprava Unie, pouziti, aniz by byla dot¢ena
ustanoveni Smlouvy, vnitrostatnich pravidel
tykajicich se jinych zivin nez vitamin® a mine-
ralnich latek nebo tykajicich se jinych latek
s vyzivovym nebo fyziologickym t¢inkem
pouzivanych jako slozky dopliki stravy'.

49. Soudni dvir rovnéz upfesnil, ze ¢l. 11
odst. 2 smérnice 2002/46 se tak vztahuje
vylucné na dopliky stravy, které obsahuji
Ziviny nebo jiné latky nespadajici do jeji vécné
ptasobnosti’?.

50. Avsak v projedndvané véci jsem toho
ndazoru, Ze je potfeba rozsifit rozsah ptisob-
nosti ¢l. 11 odst. 2 smérnice 2002/46 pomoci
vykladu, ktery je vice blizsi doslovnému
vyznamu tohoto ustanoveni. Navrhuji tudiz
vykladat vyraz ,pokud neexistuji akty Spo-
lecenstvi prijaté na zdkladé této smeérnice”
jako zahrnujici rovnéz situaci, kdy neexistuji
opatreni, kterd md Komise pfijmout k upres-
néni maximélntho a minimalniho mnozstvi
vitamind a mineréalnich latek v souladu s ¢l. 5

12 — Rozsudek Soudniho dvora ze dne 12. ¢ervence 2005, Alli-
ance for Natural Health a dalsi (C-154/04 a C-155/04,
Sb. rozh. s. I-6451, bod 59).

13 — Tamtéz, bod 60.
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odst. 4 smérnice 2002/46. Ostatné je ziejmé,
Ze pri ¢ekdni na prijeti provadécich opatreni
Komisi se nékteré clenské staty v praxi timto
vykladem Fidily ™.

51. V dusledku toho se domnivam, Ze ¢l. 11
odst. 2 smérnice 2002/46 priznava clenskym
statim pravomoc jednat, pokud neexistuji
provadéci opatieni Unie. Clenské stity jsou
tudiz dle mého ndzoru opréavnény stanovit
maximdalni a minimédlni mnoZstvi vitamind
a mineralnich latek.

52. Toto opravnéni ¢lenskych statli se mi jevi
byt rovnéz nezbytnym vzhledem k pozadav-
kidm ochrany lidského zdravi, kterymi se fidi
pravni predpisy v oblasti doplnkd stravy, jako
je pripomenuto ve tfindctém bodé odivod-
néni smérnice 2002/46. Clenské staty maji
také k dispozici védecké poznatky ziskané na

14 — Hauer, Ch,, a dalsi, ,Country Reports“, European Food and
Feed Law Review, 1/2006, s. 47-65; Chaldoupis, Ch.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. Viz také odpo-
védi ¢lenskych stati a raznych subjekti ve véci stanoveni
mnozstvi vitamin a minerélnich latek: http://ec.europa.
eu/food/food/labellingnutrition/supplements/resp_dis-
cus_paper_amount_vitamins.htm. Tohoto jevu si povsimla
rovnéz Komise, kterd se zavdzala, Ze bude postupovat
s duslednym zohlednénim vSech stévajicich vnitrostatnich
pravnich uprav. Viz spole¢nd odpovéd Komise na dopisy
ur¢ené panu Markosi Kyprianou, evropskému komi-
safi pro zdravi a ochranu spottebitele ve véci stanoveni
maxima pro slozeni doplnku stravy : http://ec.europa.eu/
food/food/labellingnutrition/supplements/documents/
coll_answer_fr.pdf.

vnistrostatni drovni, které mohou byt vyuzi-
vany ve prospéch obyvatelstva do doby, nez
budou prijata vyzadovana opatfeni na irovni
Unie. Nakonec konstatuji, Ze nékolik ¢len-
skych stata jiz prijalo legislativni opatfeni
nebo doporuceni ke stanoveni prahovych
hodnot Zivin obsazenych v doplicich stravy'.

D - K pouZiti clanku 30 ES jako prdvniho
zdkladu zbytkové pravomoci clenskych stdtii

53. V pripadé, ze by Soudni dvir nebyl pfi-
praven upustit od vykladu rozsahu pusob-
nosti ¢l. 11 odst. 2, ktery zastaval obiter dicta
ve vySe uvedeném rozsudku Alliance for
Natural Health a dal$i'®, domnivdm se, Ze
muzeme na zakladé odlisné tvahy dojit ke
stejnému zavéru.

54. V tomto ohledu bych pripomenul, ze ve
svém rozsudku Denkavit Futtermittel Soudni
dvar rozhodl, ze ¢lanek 36 Smlouvy ES (nyni
¢lanek 30 ES) nem4d za cil ponechat nékteré
otazky ve vylu¢né pravomoci ¢lenskych statd,

15 — Tamtéz.
16 — Bod 59.

I - 3993



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA N. JAASKINENA - VEC C-446/08

ale pripousti pouze, aby se vnitrostatni pravni
predpisy odchylily od zasady volného pohybu
zbozi v rozsahu, v némz toto odchyleni je
a zustane odtivodnéno pro tcely dosazeni cilti
stanovenych timto ustanovenim".

55. Z judikatury vyplyva, ze pokud smér-
nice v ramci ptisobnosti ¢lanku 95 ES stanovi
harmonizaci opatfeni nezbytnych k zaruceni
ochrany zdravi lidi a zvifat, neni jiz odavod-
néno pouziti ¢lanku 30 ES a ze to je pravé
v ramci stanoveném harmoniza¢nimi smér-
nicemi, v némz musi byt provadény vhodné
kontroly a pfijiména ochrannd opatieni’®.

56. Pokud je urcitd otdzka predmétem har-
monizace na urovni Unie, vnitrostatni pravni
predpisy, které se ji tykaji, museji byt posou-
zeny s ohledem na ustanoveni tohoto harmo-
niza¢niho opatfeni, a nikoliv s ohledem na
ustanoveni Smlouvy".

17 — Rozsudek ze dne 8. listopadu 1979, Denkavit (251/78, Recu-
eil, s. 3369, bod 14).

18 — Vizv tomto smyslu vyse uvedeny rozsudek Denkavit Futter-
mittel, bod 14.

19 — Viz rozsudky ze dne 30. listopadu 1983, van Bennekom
(227/82, Recueil, s. 3883, bod 35); ze dne 23. listopadu
1989, Eau de Cologne & Parfiimerie-Fabrik 4711 (C-150/88,
Recueil, s. 3891, bod 28); ze dne 12. Fijna 1993, Vanacker
a Lesage (C-37/92, Recuelil, s. 1-4947, bod 9); ze dne 13. pro-
since 2001, DaimlerChrysler (C-324/99, Recueil, s. 1-9897,
bod 32); ze dne 9. cervna 2005, HLH Warenvertrieb
a Orthica (C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03,
Sb. rozh. s. I-5141, bod 58 a 59), a ze dne 24. ledna 2008,
Roby Profumi (C-257/06, Sb. rozh. s. I-189, bod 14).
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57. Z projednavané véci vyplyva, zejména
z druhého a patého bodu odivodnéni smér-
nice 2002/46, ze uvedend smérnice usiluje
o soulad mezi cily ochrany lidského zdravi
a volnym pohybem doplnki stravy obsahuji-
cich latky uvedené v prilohach této smérnice.

58. Soudni dviir tak rozhodl, Ze cilem zakazu
uvadét na trh dopliky stravy, které nejsou
v souladu se smérnici 2002/46, doplnéného
o povinnost ¢lenskych statd podle uvedené
smérnice umoznit obchodovani s doplnky
stravy, které s ni jsou v souladu, je odstra-
nit prekazky vyplyvajici z rozdild mezi vni-
trostatnimi pravnimi predpisy tykajicimi se
vitamind, mineralnich létek a forem vitamint
a minerdlnich ldtek povolenych nebo zaka-
zanych pro vyrobu doplikua stravy, pricemz
vsouladu s ¢l. 95 odst. 3 ES je zajisténa vysoka
troveti ochrany lidského zdravi®.

59. Co se tyce stanoveni limiti pro vitaminy
a mineralni latky obsazené v doplncich stravy,

20 — Vyse uvedeny rozsudek Alliance for Natural Health a dalsi,
bod 105.
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urcuje ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2002/46 obecné
parametry, podle nichZ musi byt stanoveno
maximdalni mnozstvi vitamindi a mineralnich
latek uvedenych v priloze I.

60. Prijeti provadécich opatfeni, jak na
zdkladé kritérii uvedenych ve smérnici
2002/46, tak na zakladé primérenych védec-
kych ukazatelt zvla$tnich hodnot odpovi-
dajich maximdlnim a minimalnim limitim
vitamini a mineralnich latek obsazenych
v doplncich stravy, bylo svéfeno Komisi.

61. Jelikoz v$ak Komise dané limity nesta-
novila, neni mozné harmonizaci provedenou
smérnici 2002/46 v tomto stddiu povazovat
za vycerpavajici.

62. V dutsledku toho, ve svétle vyse uve-
dené judikatury si clenské staty ponechavaji
pravomoc k prijeti opatfeni nezbytnych na
ochranu lidského zdravi, zejména jsou-li tato
opatreni urcena k zabranéni uzivani vitamint

a mineralnich latek v doplncich stravy v nad-
mérném mnozstvi ¢i dokonce v mnozstvi
toxickém.

63. V této souvislosti Soudni dvtr také roz-
hodl, ze takova posuzovaci pravomoc tykajici
se ochrany verfejného zdravi je zvlasté dile-
Zitd, je-li prokazano, Ze za soucasného stavu
védeckého vyzkumu pretrvavaji nejasnosti,
pokud jde o urcité latky, jakymi jsou vitaminy,
které obecné samy o sobé nejsou s$kodlivé,
avSak mohou mit zvlastni skodlivé Gcinky
pouze v pripadé jejich nadmeérné spotteby ve
stravé, jejiz slozeni nelze predem zjistit ani
zkontrolovat®.

E — Zdvéry k prvni polozZené otdzce

64. S prihlédnutim k vyse uvedenému se
domnivam, ze v pripadé, Ze Komise neptijala
provadéci opatfeni predvidana v ¢l. 5 odst. 4
smérnice 2002/46, ponechdvaji si Clenské
staty pravomoc k prijeti predpisti smétujicich
ke stanoveni maximalniho mnozstvi vitamint

21 — Rozsudek ze dne 23. z4Fi 2003, Komise v. Dansko (C-192/01,
Recueil, s. [-9693, bod 43).
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a minerélnich litek v souladu se zisadami
vyplyvajicimi z ¢lanka 28 ES a 30 ES.

IV — K rozsahu pravomoci ¢lenskych stata
pri stanoveni maximalniho a minimalniho
mnozstvi vitamint a mineralnich latek

A — Obecné pripominky

65. Bude-li pripusténo, ze si clenské staty
i nadéle ponechaji v projednavané véci pravo-
moc k prijeti maximélniho mnozstvi vitamind
a minerélnich latek obsazenych v doplncich
stravy, pak je tfeba zminit, Ze pri vykonu této
pravomoci v$ak nejsou ¢lenské staty zbaveny
povinnosti dodrzovat obecné zdsady prava
Unie.

66. Pokud jde o rozsah povinnosti ¢lenskych
stat béhem raznych fazi providéni smér-
nice, z ustdlené judikatury vyplyvd, Ze pre-
duplynutim lhity pro provedeni smérnice
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musi ¢lenské staty jednak prijmout opatfeni
nezbytnd k zajisténi dosazeni vysledku stano-
veného smérnici ke dni uplynuti této lhity,
a déle ¢lenské stity nesmi béhem této lhaty
prijimat ustanoveni, ktera by mohla vazné
ohrozit dosazeni vysledku stanoveného touto
smérnici*.

67. Soudni dvir se rovnéz vyjadril k otézce
prechodnych ustanoveni stanovenych smér-
nicemi a pouzitelnymi po uplynuti lhaty
pro provedeni smérnice®. Poté, co uved], ze
dotcena ustanoveni nelze vykladat jako usta-
noveni zakladajici povinnost ,standstill“*,
Soudni dvir rozhodl, Ze zdsady zakotvené
v ramci judikatury Inter-Environnement
Wallonie se pouziji na prechodnd obdobi,
béhem nichz stity naddle mohou uplatio-
vat své vnitrostatni systémy, prestoZe nejsou
v souladu s dot¢enou smérnici™.

22 — Rozsudek Soudniho dvora ze dne 18. prosince 1997, Inter-
-Environnement Wallonie (C-129/96, Recueil, s. I-7411).
Rozsudky ze dne 10. listopadu 2005, Stichting Zuid-

-Hollandse Milieufederatie (C-316/04, Sb. rozh. s. 1-9759),

a ze dne 14. z4fi 2006, Stichting Zuid-Hollandse Milieufe-

deratie (C-138/05, Sb. rozh. s. 1-8339).

24 — Viz vy$e uvedené rozsudky ze dne 10. listopadu 2005,
Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, bod 40, a ze dne
14. zari 2006, Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie,
bod 40.

25 — Viz vyse uvedené rozsudky ze dne 10. listopadu 2005,
Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, bod 42, a ze dne
14. zari 2006, Stichting Zuid-Hollandse Milieu federatie,
body 42 az 44. V rozsahu, v némz ¢l. 4 odst. 1 smérnice Rady
91/414/EHS o uvédéni ptipravki na ochranu rostlin na trh
(UL vést. L 230, s. 1; Zvl. vyd. 03/11, s. 332) podfidil povo-
leni takového vyrobku ¢lenskym stédtem podmince, Ze tyto
ué¢inné latky budou vyjmenovany v piiloze I smérnice a ze
budou splnény podminky stanovené uvedenou smérnici,
pak vnitrostatni systémy povolovani nemohou zajistit uplné
provedeni smérnice 91/414 piedtim, nez budou obsazeny
v této priloze (viz bod 33 stanoviska generalniho advokata
Jacobse ve véci, ve které byl vydan vyse uvedeny rozsudek
ze dne 10. listopadu 2005, Stichting Zuid-Hollandse Milieu-
federatie). V dobé prijeti smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/8/ES ze dne 16. inora 1998 o uvédéni biocidnich
ptipravka na trh (UL vést. L 123, s. 1; Zvl. vyd. 03/23, s. 3),
byly prilohy této smérnice prazdné.
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68. Dle Soudniho dvora totiz pravo ¢lenskych
statt ménit své systémy povolovani béhem
prechodné doby nemuze byt povazovéano za
neomezené®.

69. Domnivam se, Ze stejnd uvaha se musi
pouzit a fortiori na situaci, jako je situace
v projednavaném pripadé, vyplyvajici z toho,
ze Komise neprijala provadéci opatreni k této
smérnici, zejména v rozsahu, v némz zavazné
ucinky smérnice 2002/46 vici clenskym sta-
tam se staly ke dni uplynuti lhity pro jeji pro-
vedeni dplnymi a definitivnimi.

70. V dusledku toho je dle mého néazoru
tfeba mit za to, Ze ze spole¢ného pouziti
¢l. 10 druhého pododstavce a ¢l. 249 tretiho
pododstavce ES, stejné jako ze samotné smér-
nice 2002/46 vyplyva, ze v pripadé, Ze Komise
neprijala provadéci opatfeni stanovujici
minimélni a maximélni mnozZstvi vitamind
a minerélnich latek obsazenych v doplncich
stravy, musi clenské staty prijmout vSechna
opatfeni nezbytnd k zachovani uzitecného
uc¢inku ustanoveni smérnice 2002/46 a nesmi
pfijimat ustanoveni, jez by mohla ohrozit
vysledek stanoveny touto smérnici.

26 — Vyse uvedené rozsudky ze dne 10. listopadu 2005, Stichting
Zuid-Hollandse Milieufederatie, bod 41, a ze dne 14. zafi
2006, Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie bod 41.

71. Déle bych pfipomenul, Ze v rdmci pravni
upravy potravin koncipované jako meziod-
vétvova politika, je nezbytné vyvazit rtizné
zajmy, a to ochranu spotfebiteli, ochranu
zdravi a ochranu zivotniho prostfedi.

72. V oblasti doplnka stravy se uplatni
zejména zdsady ochrany spotfebiteld
a ochrany zdravi. Tato konkrétni oblast pravni
upravy potravin je vyjadfenim pozadavkad jed-
nak ¢l. 152 odst. 1 prvniho pododstavce ES,
ktery stanovi, Ze pii vymezeni a provadéni
vSech politik a ¢innosti Unie je zajistén vysoky
stupeni ochrany lidského zdravi, a jednak
¢l. 95 odst. 3 ES, ktery vyslovné vyzaduje, aby
pri provddéni harmonizace pravnich pred-
pist byla zarucena vysoka uroven ochrany
lidského zdravi®.

73. Mimoto, jak ostatné Komise uvedla ve
svém sdéleni z roku 1997, zkuSenost uka-
zuje, ,ze bezpecnost potravin neni dulezita
pouze pro spotrebitele, ale je klicova také pro
fddné fungovéni trhu. Bezpecénost potravin

27 — Dle osmého bodu odivodnéni nafizeni ¢. 178/2002 si
Spolecenstvi zvolilo vysokou uroven ochrany zdravi, jako
zésadu pri vypracovéni potravinového prava, kterou pou-
zije nediskriminujicim zptsobem bez ohledu na to, zda se
s potravinami obchoduje na vnitfnim nebo mezindrodnim
trhu. Viz také vyse uvedeny rozsudek Alliance for Natural
Health a dalsi, bod 31.
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tedy neni pouze predbéznou podminkou pro
ochranu zdravi spottebiteld, ale slouzi také
zajmum vyrobcd a téch, ktefi se podileji na

zpracovani a obchodovani s potravinami“?.

74. Védecké posouzeni je také klicovym
aspektem systému, ktery ma uvést do souladu
cil volného pohybu a cil technologické ino-
vace, jelikoz tyto dva cile zahrnuji rizika, jez
je treba analyzovat®.

75. Ve svétle vyse uvedenych faktort je tieba
pristoupit k analyze nasledujicich otdzek
predlozenych predkladajicim soudem.

B — K druhé otdzce pism. a)

76. V ramci této otazky ma Soudni dvur
urc¢it ustanoveni, kterd clensky stat musi
vzit v dvahu pfi stanovovani maximalniho

28 — Sdéleni Komise ze dne 30. dubna 1997 nazvané ,Zdravi
spotiebitelti a bezpe¢nost potravin“ KOM(97) 183 v konec¢-
ném znéni, s. 6.

29 — Analyza rizika zahrnuje tfi slozky : posouzeni, fizeni, sdé-
leni — viz ¢ldnek 6 nafizeni ¢. 178/2002.
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a minimalnitho mnozZstvi vitamint a mine-
ralnich latek obsazenych v doplicich stravy.
Predkladajici soud si totiz klade otdzku, zda
musi ¢lensky stat prihlizet, vedle ¢lanka 28 ES
a 30 ES, k hlediskim uvedenym v ¢ldnku 5
smérnice 2002/46.

77. Mam za to, ze strany, jez predlozily sva
pisemna vyjadfeni, se shoduji na tom, Ze na
tuto otdzku je tfeba odpovédét kladné.

78. V tomto ohledu je tfeba pripomenout,
Ze C¢ldnek 5 smérnice 2002/46 upravuje tfi
hlediska pro stanoveni maximélniho mnoz-
stvi vitamin® a mineralnich latek obsazenych
v doplncich stravy:

— bezpecné nejvyssi mnozstvi [Cl. 5 odst. 1
pism. a) smérnice 2002/46],

— pfijmy vitamind a minerdlnich latek
pochézejicich z jinych zdrojt stravy [¢l. 5
odst. 1 pism. b) smérnice 2002/46],
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— referen¢ni pfijmy® vitamin{t a minerdl-
nich latek platné pro obyvatelstvo (¢l. 5
odst. 2 smérnice 2002/46).

79. Z vyse uvedené judikatury vyplyva, zZe
povinnost kazdého ¢lenského statu prijmout
véechna opatfeni nezbytna pro dosazeni
vysledku stanoveného smérnici je zavazna®.
Z toho vyplyvd, Ze v pripadé, ze Komise
v okamziku uplynuti lhaty pro provedeni,
neptijala provadéci opatfeni, musi clenské
staty pfijmout nezbytnd opatfeni k zajisténi
toho, Ze vysledku stanoveného smérnici bude
dosazeno, pricemz nesmi pfijimat ustano-
veni, kterd by mohla tento vysledek ohrozit.

80. V rozsahu, v ném?z je ¢ldnek 5 smérnice
2002/46 klicovym ustanovenim co se tyce
stanovovani maximalnftho mnozstvi vitamint

30 — Z vyjadreni Komise vyplyvd, ze ,referen¢ni prijmy“ vita-
min a mineralnich latek mohou byt rovnéz nazyvany
»doporucend denni dévka“. Komise uvadi, Ze jsou stano-
veny pro potieby obyvatelstva nebo urcité kategorie oby-
vatelstva. Obecné, aby tyto piijmy mohly pokryt potieby
na vyzivu vétsiny obyvatel, jsou stanoveny zpusobem, ze
prekracuji pramérné potieby odpovidajici dvéma béznym
odchylkdm. Jinak feceno, zohlednuji individualni promén-
livost potteb a jsou podstatné niz$i nez primérné potieby
tak, aby pokryly potieby osob, jejichZ naroky jsou vyssi nez
dvé bézné odchylky od pramérné potieby. S takovymi pri-
jmy jsou potieby 97,5 % obyvatelstva pokryty a riziko nepo-
kryti téchto potrfeb je omezeno pouze na 2,5 % obyvatelstva.

31 — Rozsudky ze dne 1. tnora 1977, Verbond van Nederlandse
Ondernemingen (51/76, Recueil, s. 113, bod 22); ze dne
26. inora 1986, Marshall, 152/84, Recueil, s. 723, bod 48,
ze dne 24. fijna 1996, Kraaijeveld a dalsi, C-72/95, Recueil,
s. 1-5403, bod 55 a vyse uvedeny rozsudek Inter-Environne-
ment Wallonie, bod 40.

a minerdlnich latek, ¢lenské stity nemohou
do doby, nez bude pftijat akt Unie, ignorovat
hlediska stanovend v uvedeném c¢lanku, aniz
by timto ohrozily cile stanovené smérnici
2002/46.

81. V tomto ohledu je tfeba rovnéz odkazat
na zasady upravujici pravni tpravu potravin
a zejména na cil ochrany lidského zdravi,
na némz jsou zalozena zejména ustanoveni
¢lanku 5 smérnice 2002/46.

82. Pro zaruceni toho, aby doplnky stravy
nepredstavovaly zadné riziko pro zdravi,
smérnice 2002/46 zajistuje dusledny pristup
pfi urc¢ovani bezpecénosti téchto vyrobka
stejné tak jako radné informovéni spotiebi-
tele. Tyto dva aspekty tvori zdkladni zésady
kazdého posouzeni danych pfipravnych
postupti.

83. Mam za to, ze ve vécech, v nichz byly
vydany jiz vy$e zminéné rozsudky Stichting
Zuid Hollandse Milieufederatie, Soudni dvar
poukédzal na duleZitost posouzeni ucinka
opatfeni prijatych clenskym stitem béhem
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prechodného obdobi stanoveného smérnici
2002/46* na lidské zdravi.

84. Clének 5 je navic ustanovenim s obec-
nou pusobnosti, které se tykda védeckého
hodnoceni rizika. Toto hledisko je soucasti
zasad vyjadrenych rovnéz v ¢ldanku 6 natizeni
¢. 178/2002, podle néhoz pro dosazeni obec-
ného cile vysoké urovné ochrany lidského
zZivota a zdravi, vychdzi pravni Gprava potra-
vin z analyzy rizik vyjma pfipadd, kdy tento
pristup neni vhodny vzhledem k okolnostem
¢i povaze opatreni.

85. Nafizeni ¢. 178/2002 jakozto lex genera-
lis se pouzije v pfipadé, kdy smérnici 2002/46
jakozto lex specialis nelze pouzit®.

86. Nicméné Komise md za to, Ze analyza
tfi hledisek uvedenych v ¢lanku 5 smérnice

32 — Vyse uvedeny rozsudek ze dne 14. zaf 2006, Stichting Zuid-
-Hollandse Milieufederatie, bod 48.

33 — Viz bod 76 stanoviska generalniho advokita Geelhoed ve
véci, v niz byl vyhldsen vyse uvedeny rozsudek HLH Ware-
nvertrieb a Orthica.
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2002/46 tvori ,posouzeni rizik“ ve smyslu
narizeni ¢. 178/2002, které se ma na zakladé
svého ¢l. 1 odst. 2 vztahovat na vSechna
opatfeni tykajici se bezpecnosti potravin
prijatych jak na Grovni Unie, tak na Grovni
¢lenskych stath.

87. Nakonec se lze domnivat vzhledem
k vyjime¢nym souvislostem vyplyvajicim ze
skutec¢nosti, ze Komise nepfijala provadéci
opatreni, Ze ¢lenské stity Komisi docasné
nahradi tim, Ze stanovi maximdalni mnoz-
stvi vitamini a mineralnich latek obsaze-
nych v doplicich stravy. Clenské staty jsou
v dasledku toho povinny vychazet z hledi-
sek uvedenych v ¢lanku 5 smérnice 2002/46
a v ramci toho omezit nezddouci Gcinky
vyplyvajici ze skute¢nosti, ze doposud nebyla
prijata provadéci opatfeni na irovni Unie pro
dosazeni cila sledovanych smérnici 2002/46.

88. S ohledem na vySe uvedené navrhuji
odpovédét na druhou otazku pism. a) v tom
smyslu, Ze clenské staty, tim, ze pfijmou opat-
feni sméfujici ke stanoveni maximdlniho
mnozstvi vitamin® a mineralnich latek obsa-
zenych v doplncich stravy, jsou povinny nejen
dodrzovat ¢l. 28 ES a 30 ES, ale rovnéz vycha-
zet z hledisek uvedenych v ¢lanku 5 smérnice
2002/46.
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C — K druhé otdzce, pism. b)

89. Touto otiazkou se predkladajici soud
snazi zjistit, zda v pripadé, kde je nemozné,
jako napriklad u fluoru, presné vycislit prijem
vitamindi a minerdlnich latek pochdzejicich
z dal$ich zdroju stravy, muze clensky stat
v pripadé existence zvyseného rizika stano-
vit maximdlni mnozstvi minerdlnich latek
v nulové vysi bez pouziti ochranného postupu
stanoveného v ¢lanku 12 smérnice 2002/46.

90. VSechny strany, které predlozily sva
pisemnd vyjadreni s vyjimkou francouzské
vlady tvrdi, Ze stanoveni nulové vyse zna-
mena zavedeni absolutniho zdkazu uzivani
fluoru, ktery je i presto uveden na pozitiv-
nim seznamu vitamin® a minerdlnich latek,
jez mohou byt pouzivany pii vyrobé doplnki
stravy. Z tohoto posouzeni stran vyplyva,
ze Clensky stat, ktery by takto postupoval,
omezil by timto rozsah piisobnosti smérnice
2002/46. V dutsledku toho dotcené strany
maji za to, Ze Clensky stit nemize stanovit
maximdalni mnozstvi v nulové vysi, aniz by
vyuzil ochranného postupu stanoveného
¢lankem 12 smérnice 2002/46.

91. Tento postoj se mi zdd byt uceleny
a nepochybné lehce zdiivodnitelny s ohledem

na obecné zdsady pouzitelné v oblasti volného
pohybu zbozi. Nicméné si kladu otazku, zda
takovy pristup prili§ nezjednodusuje pojmy
této diskuze. Podle této logiky by se totiz clen-
sky stat mohl vyhnout ndmitkdm proti tomu,
ze vyloudil urcité latky z plisobnosti smérnice
2002/46 tim, ze stanovi hodnoty blizké nule,
které jsou vice ¢i méné fiktivni, jako napfiklad
maximdlni hodnoty ve vysi 0,01 mg pro fluor.

92. Dle mého nazoru by se takovy postup
mohl dostat do rozporu s ustanovenimi
¢lanku 5 smérnice 2002/46. Pritom, jak jsem
jiz vy$e uvedl, musi vnitrostétni organy vycha-
zet z hledisek vyjadfenych v tomto ¢lanku.

93. Zbyva tedy urcit, zda zarazeni Ziviny
uvedené na seznamu v priloze I smérnice
2002/46 samo o sobé brani tomu, aby spravné
pouziti hledisek ¢lanku 5 uvedené smérnice
vedlo k zavedeni nulové vyse v rdmci stano-
veni maximdlniho povoleného mnozstvi dané
minerdlni latky.

94. Francouzska vlada v tomto ohledu tvrdi,
Ze Clensky stdt ma pravo stanovit nulovou
hodnotu jako maximdlni mnozstvi, pokud
urcita latka predstavuje zvySené riziko, jako
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fluor, v mife, v nizZ je nemozné presné urcit
prijmy této latky pochazejici z ostatnich
potravinovych zdroji. V takovém pripadé by
pak clensky stdt nemusel vyuzit ochranného
postupu stanoveného v ¢lanku 12 smérnice
2002/46.

95. Na podporu svého postoje francouzska
vldda odkazuje na studie vedené Francouz-
skou agenturou pro hygienickou bezpec¢nost
potravin (dédle jen ,AFSSA®), kterd jednak
uvaddéla udaje o koncentraci fluoru ve vodé
distribuované ve Francii, a jednak uvidéla
pritomnost fluoru v proménlivém mnozstvi
v mineralnich vodach, fluoridovanych solich,
zubnich pastich s obsahem fluoru a dopliko-
vych 1é¢ebnych pripravcich s obsahem fluoru
pro kojence a déti mladsi 12 let®.

96. Vzhledem k védeckym posudkim vyda-
nym agenturou AFSSA* Komise pochybuje
o tom, Ze neni mozné, jak uvedl predkladajici
soud, presné vycislit prijem fluoru. Komise
ma naopak za to, Ze z téchto posudkd vyplyva,
ze francouzské organy mély k dispozici tdaje,
jez jim umoznuji zhodnotit hlavni zdroje
fluoru. Na urovni Unie se Komise priklani
k védeckému posudku Evropského uradu pro
bezpecnost potravin (dale jen ,EFSA*), ktery

34 — Viz posudek organizace AFSSA ze dne 12. fijna 2004 (pod-
nét ¢. 2004-SA-0210).

35 — Posudek organizace AFSSA ze dne 28. biezna 2003 (sdéleni
€. 2003-SA-0032) a vyse uvedeny posudek ze dne 12. fijna
2004 (sdéleni ¢. 2004-SA-0210).
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poskytuje udaje o prijmech pochazejicich
z minerélnich vod®.

97. Ackoli akceptuji existenci obtizi pfi sta-
novovani presnych prijmt s ohledem na
kumulaci raznych zdroja fluoru pro kazdou
skupinu spottebitelti a pro kazdé uzemi®,
domnivam se rovnéz, ze francouzské organy
mély k dispozici tidaje, jez jim umoznily ales-
pon priblizné urcit prijmy fluoru pochazejici
z rznych potravinovych zdrojg, a to zejména
z distribuované vody. Postoj francouzskych
organu si tedy vyklddam v tom smyslu, ze
rozpéti mezi mnozstvim fluoru pochézejicim
z rznych potravinovych zdroji a bezpe¢nym
limitem pro tuto minerdlni latku je povazo-
vano za prili§ malé, ¢i dokonce ve Francii
prakticky za neexistujici a Ze z tohoto diivodu
by pouziti hledisek uvedenych v ¢lanku 5
smérnice 2002/46 dle francouzskych organt
umoznilo stanovit maximdlni mnozZstvi
v nulové vysi.

98. Pokud se jednd obecnéji o otdzku, zda by
francouzské organy mély vyuzit ochrannou

36 — Opinion of the Scientific Panel of EFSA on Contaminants
in the Food Chin on a request of the Commission related
to concentration limits for boron and fluoride in natu-
ral waters (otdzka ¢. EFSA-Q-2003-21, zvefejnéna dne
22. ¢ervna 2005).

37 — Viz v tomto ohledu ,Opinion of the Scientific Panel on Die-
tetic Products, Nutrition and Allergies on a request from
the Commission related to the Tolerable Upper Intake
Level of Fluoride (zddost ¢. EFSA-Q_2003-018), jez je
soucdsti zpravy: Tolerable upper intake levels for vitamins
and minerals, European Food Safety Autority, inor 2006.
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dolozku v této projedndvané véci, fran-
couzska vlada vysvétluje, ze jelikoz je fluor
francouzskymi orginy povazovidn za nale-
zejici do kategorie minerélnich latek, které
predstavuji znac¢né vysoké riziko pro urcité
kategorie obyvatel®, pfiloha III vyhldsky ze
dne 9. kvétna 2006 stanovi maximadlni denni
davku této mineralni latky ve vysi 0 mg.

99. Agentura AFSSA ostatné ve svém
posudku uvedla, Ze pro déti a dospélé osoby
ve Francii existuje riziko prekroceni bezpec-
nych limitd fluoru pii uzivani doplnka stravy
obsahujicich fluor®.

100. V tomto ohledu bych prfipomenul, Ze
dle ¢lanku 3 smérnice 2002/46 pouze doplnky
stravy, jez jsou v souladu s uvedenou smér-
nici, mohou byt uvedeny na trh Unie. Ostatné

38 — Pii ¢teni posudku organizace AFSSA (posudek ze dne
12. fijna 2004, podnét ¢. 2004-SA-0210), zjistuji zejména,
ze s ohledem na nartist moznych zdroji fluory, jez mize
vést k predavkovéani a fluoréze, AFSSA zminila dulezitost
kontroly ptijmi fluoru u déti.

39 — Dle studii AFSSA (posudek ze dne 12. ffjna 2004, podnét
¢. 2004-SA-0210) 15 % francouzského obyvatelstva spo-
tiebovavd distribuovanou vodu, v niZ je obsah fluoru vyssi
nebo roven 0,3 mg/l a 3 % obyvatelstva pouzivaji vodu, jejiz
tickd ddvka fluoru doporucend organizaci AFSSA v regio-
nech, v nichz distribuovand voda obsahuje mensi mnozstvi
¢i mnozstvi odpovidajici 0,3 mg/l je 0,05 mg fluoru/kg/den
pti neprekroceni 1 mg/den ze vSech pfijmu fluoru. AFSSA
rovnéz uvadi, ze 85 % déti ve Francii zije v regionech, kde
obsah fluoru v distribuované vodé je nizsi nez 0,3 mg/l.
Doporucuje tudiz jej détem podévat formou lécebnych pri-
pravki. Naopak dle AFSSA fluor podévany ve vysoké mife
u dospélych osob, tj. v davkich presahujicich 8 mg za den
a dlouhodobé, miize vést ke fluoréze kosti.

tatdz smérnice v ¢l. 11 odst. 1 stanovi, Ze ¢len-
ské staty nemohou zakazat ¢i branit obcho-
dovani s témito vyrobky.

101. Za timto tcelem zakonodérce stano-
vil pozitivni seznam vitaminti a mineralnich
latek, jakoz i latek na bdzi vitamint a mine-
rdlnich létek, jez mohou byt vyuzivany pti
vyrobé doplnkd stravy.

102. Z ¢ldanku 12 smérnice 2002/46 vyplyva,
ze ¢lensky stat mize na svém Uzemi v ramci
limitG stanovenych timto ustanovenim
prijmout docasnd opatfeni, aby na svém
uzemi pozastavil ¢i omezil pouziti ustano-
veni smérnice 2002/46 povolujici uvedeni
vyrobkd, jez jsou v souladu s touto smérnici,
na trh.

103. Pojem ,soulad” je klicovym pojmem pii
reSen{ otazky pouzitelnosti ochranné dolozky.
Pouziti této dolozky totiz predpokldda soulad
pfedmétné latky se smérnici 2002/46. Uve-
dend dolozka se md pouzit pouze v pripadé,
kdy jiz predtim byla dana latka predmétem
povinnosti ¢lenskych statd povolit jeji uzivani
a obchodovani s ni.
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104. V tomto pripadé neni definice souladu
latky pouzivané pro vyrobu doplnka stravy se
smérnici 2002/46 prosta pochyb.

105. Mohli bychom nejprve mit za to, Ze
z pouhé skutecnosti, Ze je vitamin ¢i mine-
ralni latka uvedena na pozitivnim seznamu,
1ze dovodit jeji soulad s uvedenou smérnici.

106. V této souvislosti stanoveni fran-
couzskym zékonoddrcem pro tucely vyroby
doplnkd stravy maximalniho mnozstvi flu-
oru ve vys$i 0 mg by vedlo k jednostrannému
vylou¢eni jednoho z vyrobkdi uvedenych
v ¢lanku 1 smérnice 2002/46 a vyjmeno-
vanych v priloze I z oblasti piisobnosti této
smérnice.

107. Soudni dvidr rozhodl, Ze obsah pozi-
tivnich seznam® ptiloZzenych ke smér-
nici 2002/46 odpovidd seznamu latek
zahrnutych do kategorii ,vitamin(“ a ,mine-
ralnich latek” uvedenych v priloze smérnice
2001/15/ES*, které tvofi latky vybrané podle
kritérii bezpec¢nosti a vyuzitelnosti pro orga-
nismus, uvedenych v jedenactém bodé odu-
vodnéni smérnice 2002/46*.

40 — Smérnice Komise 2001/15/ES ze dne 15. tinora 2001 o lt-
kach, které mohou byt pro zvldstni vyzivové ucely prida-
vany do potravin pro zvla$tni vyzivu (Ut vést. L 52, s. 19).

41 — Viz vySe uvedeny rozsudek Aliance for Natural Health,
body 64 a 65.
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108. S ohledem na znéni ¢l. 5 odst. 4 smér-
nice 2002/46 se nicméné priklanim k ndzoru,
ze smérnice 2002/46 stanovi dvoji stupen
souladu, ktery spocivd jednak v uvedeni
vitamin a minerdlnich litek na pozitivnim
seznam, a jednak v pozdéj$im stanoveni
jejich maximdlnich a minimdlnich mnozstvi
dle hledisek uvedenych ve smérnici 2002/46.
Pokud mdme u urcitého dopliku stravy mit
za to, ze je v souladu se smérnici 2002/46
na zdkladé pouhé skute¢nosti, ze obsahuje
pouze liatky uvedené v priloze I smérnice
2002/46, aniz by mnozstvi danych latek bylo
vzato v uvahu, pak by volny pohyb sledovany
smérnici 2002/46 mohl vést k nebezpecnym
¢i dokonce toxickym pripravnym postupdm.
Takova situace by byla dle mého ndzoru
nepfimérend a v rozporu s cilem vytycenym
¢lankem 152 ES. Z tohoto divodu takovy
vyklad nelze brat na zfetel.

109. V dusledku toho za soucasného stavu
pravni dpravy Unie v oblasti doplnka stravy
nelze rozhodnout o souladu davek fluoru se
smeérnici 2002/46.

110. Kromé toho po konzultacich v ramci
komitologického postupu Komise mohla
zvolit pristup, jez spociva v uplatiovani fle-
xibilnich limitd, naptiklad rozpéti, s ohledem
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na zvlastni situaci v ¢lenském staté, kterd by
mohla vést ke zvy$enému riziku ¢i zna¢nému
vyskytu urcitych mineralnich latek z davodu
zejména geologickych nebo potravinovych
faktord vlastnich tomuto clenskému stitu
nebo urcitym c¢astem tohoto clenského statu.

111. Nelze také vyloucit, Ze Komise bude
povinna stanovit jednak obecné limity pro
celou Evropskou unii, a jednak zvlastni limity
pouzitelné jako odchylka v ur¢itych ¢lenskych
statech nebo regionech™®.

112. Je samozfejmé, Ze politickd a pravni
odpovédnost za nésledky nezbytné diskre¢ni
povahy rozhodnuti prijatého v tomto ohledu
nese Komise.

113. Jelikoz maximélni mnozstvi fluoru na
unijni drovni doposud nebyla stanovena,

42 — Viz v tomto ohledu, pisemna otézka E-2841/09 polozena
Komisi ¢lenkami Evropského parlamentu pani Eijou-
-Riittou Korhela a Dorette Corbey pfipominajici zvlastni
potiebu pfijmu vitaminu D3 skandindvského obyvatelstva
(http://www.europarl.europa.eu/sides/getAllAnswers.
do?reference%E-2009-2841&language=FR).

jsem toho ndazoru, ze pristup francouzskych
organud nevede k protipravnimu vylouceni flu-
oru z rozsahu ptisobnosti smérnice 2002/46.

114. Navic se domnivam, Ze smérnice
2002/46, ktera byla prijata na zdkladé ¢lanku
95 ES, predstavuje priklad harmonizace smé-
fujici k vysoké trovni ochrany zdravi a bez-
pecnosti. Védecké posouzeni je jeji nedilnou
slozkou.

115. Doplnky stravy se ve skutecnosti radi
mezi ,citlivé“ vyrobky se kterymi jsou spojena
nebezpedi a konkrétni rizika®.

116. V duasledku toho smérnice 2002/46
stanovi moznost pouziti ochranné dolozky
uvedené v ¢l. 95 odst. 10 ES. Toto ustanoveni
stanovi, Ze harmoniza¢ni opatfeni zahrnuji
ve vhodnych pripadech ochrannou dolozku,
ktera zmocnuje ¢lenské staty prijmout z jed-
noho nebo vice davodi neekonomické

43 — Body 38 a 45 stanoviska generalniho advokita Geelhoeda
ve véci, v niz byl vyhlasen vySe uvedeny rozsudek HLH
Warenvertrieb a Orthica.
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povahy uvedenych v ¢lanku 30 Smlouvy pro-
zatimni opatfeni, kterd podléhaji kontrol-
nimu postupu Unie.

117. Podle judikatury ochranné dolozky
predstavuji konkrétni vyraz zasady predbézné
opatrnosti*, Clanek 95 odst. 10 ES umoziuje
¢lenskému statu, za podminek, jez uvadi,
pouzit pravni dpravu odchylnou od harmo-
niza¢niho opatfeni®. Soudni dvir jiz totiz
rozhodl, Ze dodriovani zisady predbéiné
opatrnosti se projevuje v moznosti kazdého
¢lenského stitu na svém tzemi do¢asné ome-
zit ¢i zakdzat pouzivani nebo prodej vyrobku,
ktery byl povolen, jestlize ma platné davody
k zavéru, ze tento vyrobek predstavuje riziko
pro lidské zdravi ¢i zivotni prostiedi®.

118. Tato ochrannd ustanoveni jsou uvedena
v nékolika pravnich predpisech Unie obsahu-
jicich pravni pravu potravin®.

44 — Rozsudek Soudniho dvora ze dne 9. zari 2003, Monsanto
Agricoltora Italia a dal$i (C-236/01, Recueil, s. 1-8105,
bod 110).

45 — Viz v tomto smyslu rozsudek Soudniho dvora ze dne
17. kvétna 1994, Francie v. Komise (C-41/93, Recueil,
5. 1-1829, bod 23).

46 — Viz v tomto smyslu rozsudek Soudniho dvora ze dne
21. biezna 2000, Greenpeace France a dalsi (C-6/99, Recu-
eil, s. [-1651, bod 44).

47 — Clének 12 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinidch
a novych slozkiach potravin (UL vést. L 43, s. 1; Zvl. vyd.
13/18, s. 224); ¢lanek 53 naiizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002, na néjz odkazuje ¢ldnek 34 nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1829/2003 ze dne
22. zaif 2003 o geneticky modifikovanych potravinich
a krmivech (UF. vést. L 268, s. 1; Zvl. vyd. 13/32, s. 432);
¢lanek 23 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliio-
vani geneticky modifikovanych organismit do zivotniho
prostiedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS (UF. vést.
L 106, s. 1; Zvl. vyd. 15/06, s. 77).
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119. Vzhledem k tomu, ze harmonizace pro-
vadéna smérnici 2002/46 neni k dne$nimu dni
dokoncena, mam za to, Ze ochranny postup
stanoveny v ¢lanku 12 smérnice 2002/46 se
v pripadé predloZzeném v projedndvané véci
Soudnimu dvoru nepouzije*.

120. Jelikoz ovsem clenské stity mohou
v rdmci vykonu svych pravomoci, do doby,
nez budou prijata opatfeni Unie, pfijimat vni-
trostatni predpisy pouze v souladu s ¢lanky
28 ES a 30 ES, je vhodné se zabyvat souladem
vnitrostatni pravni Gpravy, jakd je v pavod-
nim fizeni, se zdsadami volného pohybu.

121. V tomto ohledu je vhodné pripomenout,
ze dle ustalené judikatury piislusi ¢lenskym
statim, aby pfi neharmonizované pravni
upravé a v rozsahu, v jakém za soucasného
stavu védeckého vyzkumu pretrvavaji nejas-
nosti, rozhodly o drovni, na jaké chtéji zajistit
ochranu zdravi a Zivota osob, a o pozadavku
predchoziho povoleni pro uvedeni potravin

48 — Pokud by nicméné Soudni dvir mél za to, ze ochrannd
dolozka by se v projednévané véci méla pouzit, mél by urcit
skutec¢nost vedouci k jejimu pouziti. Také bude tieba ur¢it,
zda je vhodné ji pouzit na zékladé pouhé skutec¢nosti stano-
veni maxima clenskym stitem ¢i zda se md dolozka pouzit
po stanoveni maxima v nulové vysi.
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na trh, pfi sou¢asném zohlednéni pozadavkd
. e T
volného pohybu zbozi v rdmci Unie®.

122. V duasledku toho je tfeba, aby vnitro-
statni soud dotCené opatieni prezkoumal
na zdkladé ¢lankda 28 ES a 30 ES. Uvedeny
soud totiz mize nejlépe posoudit specifickou
povahu védeckych poznatki poskytnutych
vnitrostatnimi védeckymi ustavy dle vyse
uvedenych zdsad. AvSak vzhledem k tomu,
ze Komise k této otdzce nemohla béhem let,
které uplynuly od prijeti smérnice 2002/46,
zformulovat sviij postoj, nelze ocekavat, ze
vnitrostatni soud provede vécny prezkum,
ktery odhali kone¢nou pravdu v této otazce,
ale Ze spiSe zajisti kontrolu objektivity a neut-
rality posouzeni poznatkdl béhem vnitrostat-
nich spravnich fizeni.

123. Vzhledem ke vSem prechazejicim
uvahdm navrhuji odpovédét na polozenou
otazku v tom smyslu, Ze v takové situaci, jako
je situace v projednavané véci, kdy Komise
nepfijala provadéci opatfeni a clensky stat
stanovil maximalni hodnotu v nulové vysi
pro litku uvedenou na pozitivnim seznamu
smérnice 2002/46, nemusi tento clensky stat

49 — Rozsudek Soudniho dvora ze dne 5. biezna 2009, Komise
v. Spanélsko (C-88/07, Sb. rozh. s. I-1353, bod 86).

vyuzit ochranné dolozky, musi v$ak jednat
v souladu s ¢lanky 28 ES a 30 ES.

D - K druhé otdzce, pism. c)

124. V prvni Casti této otazky se predklada-
jici soud téze, zda podobné jako pii zohled-
néni riiznych Grovni citlivosti rtznych skupin
spotrebitell, v souladu s ¢ldnkem 5 smérnice
2002/46, clensky stat miize také odvodnit
stanoveni maximalniho mnozstvi dvahou,
dle niz opatfeni zamérené pouze na skupiny
spotfebitelti zvlasté vystavené riziku, jakym
je prizptisobené oznacovani, by mohlo tyto
spotrebitele odradit od uzivani nékterych
vitamina a mineralnich latek, jeZ jsou pro né
v malém mnozstvi prospésné.

125. Predkladajici soud si poté klade otazku,
zda toto zohlednéni rizné citlivosti mutze
vést k tomu, Ze ve vztahu k veskerému oby-
vatelstvu bude pouzito maximalni mnozstvi
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prizptisobené skupindm zranitelnych spotie-
biteld, zejména détem™.

126. V tomto bodé se nazory stran, jez pred-
lozily sva pisemnd vyjadreni, zna¢né rozcha-
zeji. Toto se mi jiz nezdd prekvapivé vzhledem
ke komplexnosti této otazky. I ja sdm jsem
mél jisté obtize vymezit jeji pfesny vyznam.

127. Uvodem jetiebazpochybnit predpoklad,
dle néhoZ opatfeni, jehoz cilem je ochrana
zdravi rizikové skupiny osob a které by vedlo
k prizpisobeni oznacovéni, by mohlo mit
odrazujici Gc¢inek na dotcenou skupinu. Zda
se totiz malo pravdépodobné, Ze navzdory
prospésnosti pfi uzivani v malém mnozstvi,

50 — Ve svych vyjadrenich francouzska vlada tvrdi, ze prvni ¢ast
této otdzky se konkrétnéji tykd maximdlniho mnozstvi
ur¢eného francouzskymi orgény pro vitamin K. Druh4 ¢ést
této otdzky se tykd maximélniho mnozstvi stanoveného
francouzskymi pravnimi piedpisy pro vitamin B6. Pokud se
jednd zejména o vitamin K, francouzska vlada vysvétluje, ze
takova litka predstavuje zvlastni rizika pro pacienty pod-
stupujici 1é¢bu poruch srazlivosti krve, ktefi, nebot velmi
¢asto jde o osoby starsiho véku, mohou mit problémy pre-
¢ist oznaceni. Pokud jde o vitamin B6, francouzska vlada
pripomind, Ze Védecky vybor pro potraviny, ktery byl
nahrazen Evropskym uradem pro bezpec¢nost potravin
(EFSA), definoval bezpe¢né limity v zévislosti na fyzické
vaze daného jedince a tedy na jeho véku ve stanovisku ze
dne 19. fijna 2000 (dostupné na webové strance http://
ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out80c_en.pdf). Bezpec¢ny
limit byl stanoven ve vysi 25 mg na den pro dospélé osoby
a7 mg na den pro déti od 4 do 6 let véku.
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by tyto osoby prestaly uzivat nékteré ziviny
z divodu vytvoreni vhodného oznaceni.

128. Podle judikatury totiz vhodné ozna-
¢eni informujici spotiebitele o povaze, slo-
Zeni a vlastnostech obohacenych potravin
mize spotiebitelim, kterym hrozi nadmérna
spotfeba vyzivné latky pridavané do téchto
potravin, umoznit, aby se sami rozhodli, zda
je uzivat, ¢i nikoli®.

129. Mimoto z patého bodu odavodnéni
smérnice 2002/46 vyplyva, ze vhodné ozna-
¢eni pomdha zarucit vysokou troven ochrany
spotrebitel.

130. Jedna-li se o obecné pouziti, tj. na ves-
keré obyvatelstvo, maximalniho mnozstvi
prizptisobeného skupindm zranitelnych spo-
tfebitel®, pak se domnivam, Ze z odpovédi na
druhou otazku pism. a) vyplyvd, zZe pfi pri-
jeti opatfeni stanovicich mnozstvi vitamini

51 — Rozsudek Soudniho dvora ze dne 5. Gnora 2004, Komise
v. Francie (C-24/00, Recueil, s. I-1277, bod 75).



SOLGAR VITAMIN’S FRANCE A DALSI

a mineralnich latek jsou ¢lenské staty povinny
vychazet z hledisek uvedenych v ¢lanku 5
smérnice 2002/46°.

131. Co se tyce bezpecnych limitd, tyto
oznacuji prahovou hodnotu, nad jejiz rdmec
predstavuje spotieba ziviny riziko pro lidské
zdravi.

132. Pristup, dle néhoz je ¢lensky stat povi-
nen stanovit maximalni mnozstvi na drovni,
jez je povazovana za vhodnou pro rizikové
obyvatelstvo, je dle mého nézoru v rozporu
s udaji vyplyvajicimi z ¢lanku 5 smérnice
2002/46.

133. Je samoziejmé, Ze bezpecny limit
bude zna¢né odli$ny pro déti a pro dospélé
osoby. Maximalni mnozstvi takto pfizpuso-
bené zvlastni skupiné se muze ukazat jako
nepostacujici pro jiné skupiny spotfebitel
andsledkem toho jako nepfimérené ve vztahu
ke sledovanému cili.

134. Nicméné tento zévér nepredjima prijeti
konkrétnich vnitrostatnich opatieni majicich
za cil i¢inné chranit zvlasté citlivou skupinu,

52 — Viz vyse uvedeny bod 78 tohoto stanoviska.

jakou jsou déti, pfi soucasném dodrzeni zdsad
priméfenosti a predbézné opatrnosti.

135. Navrhuji tedy odpovédét na tuto otazku
v tom smyslu, Ze pfi stanovovdni maximal-
nfho mnozstvi zivin podle smérnice 2002/46,
clenské staty nemohou pouzit ve vztahu
k veskerému obyvatelstvu maximalni mnoz-
stvi pfizpisobené zranitelnym skupindm spo-
trebiteld, jako jsou déti, jejichZ potreby vyzivy
mohou byt zcela nedostate¢né z pohledu
ostatnich skupin spotfebiteld. Predpoklad,
dle néhoz by prizptisobené oznaceni mohlo
odradit skupinu rizikovych spotfebitelit od
uzivani urcitych zivin, které jsou pro né pro-
spésné, jsou-li uzivany v malém mnozstvi,
musi byt za soucasného stavu prdva Unie
odmitnut.

E — K druhé otdzce, pism. d)

136. Touto otdzkou se predklddajici soud
tdze, zda ma Cclensky stit pravo stanovit
maximdalni mnozstvi, jestlize v pripadé, kdy
nehrozi zadné riziko pro zdravi, nebyly bez-
pecné limity predem stanoveny. Obecnéji
se predklddajici soud taze, v jaké mife a za
jakych podminek muze ¢lensky stit stanovit
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maximalni mnozstvi, kterd jsou citelné nizsi,
nez bezpeéné limity povolené pro ziviny®.

137. S ohledem na strukturu této otazky,
k niZ se nazory vyjadrené stranami, jez pred-
lozily sva pisemna vyjadfeni, znovu znacné
rozchdzeji, navrhuji tuto otdzku povazovat
za souvisejici s otdzkou stanoveni maximal-
nich hodnot, na jedné strané z hlediska nut-
nosti jejich prijeti pfi neexistenci bezpec¢nych
limitd a na druhé strané z hlediska jejich
povahy ¢i jejich intenzity v pripadé, ze jiz
existuji bezpecné limity.

138. Co se tycCe prvni casti otazky, jak jsem
ji pravé popsal®, védecké posouzeni pied-
stavuje klicovy aspekt systému, jenz smétuje
k vyvézeni cild volného pohybu a techno-
logické inovace. Je samoziejmé, Ze oba tyto

53 — Francouzskd vldda v tomto ohledu poddvé vysvétleni,
Ze tato otdzka se tyka dvou typu latek: jednak latek, pro
které zadny bezpecny limit nebyl stanoven, a jednak téch,
pro néz stanoven byl. Dle francouzské vlady v prvni ¢asti
otdzky, vnitrostatni soud odkazuje na maximalni mnozstvi
stanovena vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy pro vitaminy
B1, B2, B5, B8 a B12. V druhé ¢asti otézky se predklddajici
soud zabyva pripadem vitamind B3, C a E a minerélnich
litek jako je fosfor, méd, mangan, draslik, selen, chrém
a molybden.

54 — Viz bod 74 tohoto stanoviska.

I - 4010

pozadavky s sebou nesou rizika, kterd je treba
analyzovat.

139. Dle mého nazoru neexistence bez-
pecnych limitl muize odrazet soucasny stav
védeckého vyzkumu, aniz by to nezbytné
znamenalo, Ze existuji rizika®.

140. Podle Sestnactého bodu odtivodnéni
natizeni ¢. 178/2002 by opatfeni v oblasti
potravin méla byt obecné zaloZena na ana-
lyze rizik, s vyjimkou pripadl, kdy to neni
vhodné vzhledem k okolnostem nebo povaze

55 — V tomto ohledu povazuji za uzite¢né zdiraznit, ze proble-
matika vitamini a mineralnich latek je originalni oproti
klasickym toxikologickym pfistupim z diivodu samotné
podstaty téchto prvki. Analyza rizik v této oblasti nastoluje
mnoho obtizi, které byly zminény pied Conseil d Etat ve
vyjadrenich francouzského ministra hospodarstvi, financi
a pramyslu. Ministerstvo zejména odkézalo na publikaci
S. M. Barlowa a dalsich, ,Hazard identification by methods
of animal-based toxikology“, Food and Chemical Toxico-
logy ¢. 40, 2002, s. 145 az 191, kterd stanovi: ,Conventio-
nal 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 attribu-
table 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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opatteni. Provedeni analyzy rizik pred pfije-
tim takovych opatfeni ma snadnéji zabranit
tomu, aby byly vytvareny neodivodnéné pre-
kazky volnému pohybu potravin.

141. Z judikatury rovnéz vyplyvd, Ze posou-
zeni rizika by mohlo odhalit, ze védecka
nejistota pretrvava co se tyce existence nebo
dosahu skute¢nych rizik pro lidské zdravi. Za
takovych okolnosti je tfeba pfipustit, Ze ¢len-
sky stait maze dle zdsady predbézné opatr-
nosti prijmout ochranna opatfeni, aniz by byl
nucen cekat, az redlnost a zdvaznost téchto
rizik bude plné prokdzéna. Nicméné posou-
zeni rizika nemuzZe byt zalozeno na Cisté
hypotetickych tivahdch.*

142. Stanoveni  maximalnich  mnozstvi
pri neexistenci bezpe¢nych limitd by pfi-
spélo k vytvoreni prekazek z hypotetickych
davodd, jelikoz nebezpedi pro lidské zdravi
neni prokdzano.

143. Takové opatteni by bylo rovnéz v roz-
poru se zdsadou predbézné opatrnosti, kterd

56 — Vyse uvedeny rozsudek Komise v. Francie, bod 56.

vyzaduje, aby opatfeni prijatd s ocekdva-
nim dal$ich védeckych informaci za tGc¢elem
uplnéjsiho posouzeni rizika byla prfimérena
a nemohla omezovat obchod v mife vétsi
nez je nezbytnd pro dosazeni vysoké trovné
ochrany zdravi®.

144. S ohledem na hlediska stanovena
v ¢lanku 5 smérnice 2002/46 je ziejmé, Ze
zavedeni vysokych bezpeénych limitd musi
byt podlozeno védeckou analyzou rizik, ktera
vychazi z obecné prijimanych védeckych
poznatkd.

145. V dusledku toho zastdvam nazor, Ze je
tfeba odpovédét zaporné na prvni ¢ast otazky,
aniz bych ovéem chtél vyloucit moznost pro-
vadéni analyz a pravidelnych hodnoceni latek

vyskytujicich se na trhu s doplnky stravy.

146. Co se tyce druhé ¢dsti otazky, mam za to,
Ze pri neexistenci provadécich opatfeni Unie

57 — Viz ¢ldnek 7 nafizeni ¢. 178/2002.
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nelze vyloudit, ze se ¢lenské staty rozhodnou,
na zakladé hledisek uvedenych v ¢lanku 5
smérnice 2002/46, stanovit prahové hodnoty,
které jsou citelné niz$i, nez bezpecné limity.
Jak vyplyva z predloZenych odpovédi na pred-
chézejici otazky, jsou clenské stity povinny
pri tomto stanoveni dodrzovat zésady vyply-
vajici z ¢lanka 28 ES a 30 ES.

V - Zavéry

147. V rozsahu, v némz bude takova volba
vnitrostatnich orgdntt nutné zalozena na
védeckych analyzach, prislusi pouze vni-
trostdtnimu soudu ovéfit, zda vyvazeni
z4jmi vedoucich k prijeti téchto opatfeni
bylo vedeno metodou pfijatelnou s ohle-
dem na pozadavky vyplyvajici ze smérnice
2002/46.

148. S ohledem na vy$e uvedené avahy navrhuji, aby Soudni dviir odpovédél na pred-
bézné otdzky predlozené Conseil d ‘Etat takto:

»Pokud Komise nepfrijala provadéci opatfeni stanovend v ¢l. 5 odst. 4 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. cervna 2002 o sblizovani
pravnich predpisti ¢lenskych stath tykajicich se doplnka stravy, ¢lenské staty mohou
prijmout predpisy smérujici ke stanoveni maximalnich mnozstvi vitamin® a mineral-
nich latek v souladu se zasadami vyplyvajicimi z ¢lank® 28 ES a 30 ES.

Pri prijimédni vy$e uvedenych opatfeni v souladu se zdsadami vyplyvajicimi z ¢lankt
28 ES a 30 ES jsou clenské staty rovnéz povinny vychdzet z hledisek uvedenych

v ¢lanku 5 smérnice 2002/46.
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V situaci, kdy neexistuji provadéci opatfeni stanovena smérnici 2002/46, nevede sta-
noveni maximdlni hodnoty v nulové vysi ve vztahu k latce uvedené v priloze I smér-
nice 2002/46 clenskym stitem k uplatnéni ochranné dolozky uvedené v c¢lanku
12 smérnice 2002/46. Toto vnitrostatni opatfeni nicméné spadd do plsobnosti
¢ldnka 28 ES a 30 ES™.

Pfi stanoveni maximdlnich mnozZstvi Zivin ve smyslu smérnice 2002/46 Clenské staty
nemohou pouzit ve vztahu k veskerému obyvatelstvu maximdlni mnozstvi prizptso-
bené zranitelnym skupindm spotfebiteld, jako jsou déti, jejichz potteby vyzivy mohou
byt zcela nedostate¢né z pohledu ostatnich skupin spottebiteld. Predpoklad, dle
néhoz by prizptisobené oznaceni mohlo odradit skupinu rizikovych spottebiteld od
uzivani urcitych Zivin, které jsou pro né prospésné, jsou-li uziviny v malém mnozstvi,
musi byt za soucasného stavu prava Evropské unie odmitnut.

Pri neexistenci védecky stanovenych bezpec¢nych limiti pro urcité laitky nemohou
¢lenské staty nadéle stanovovat maximalni mnozstvi pro tyto ziviny obsazené v dopl-
ncich stravy. Naopak, jakmile jsou bezpe¢né limity stanoveny na zékladé obecné pri-
jimanych védeckych poznatkd, neni vylouceno stanoveni maximalnich mnozstvi ve
vys$i nedosahujici téchto limit v souladu s hledisky uvedenymi v ¢lanku 5 smérnice
2002/46:

58 — Vzhledem ke skutecnosti, Ze se spor v ptivodnim fizeni tyka legality vyhlasky ze dne 9. kvétna 2006, odkazy na ustanoveni Smlouvy
o ES respektuji ¢islovani pouzitelné pred datem vstupu Smlouvy o fungovani Evropské unie v platnost.
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