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NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA

M. POIARES MADURO
prednesené 14. septembra 2004

1. Predmetnd vec predstavuje novii prilezi-
tost na vyrie$enie konfliktu medzi zdsadou
volného pohybu tovaru a poziadavkou
ochrany zdravia, ktoré obe si zarucené
pravnym poriadkom Spolodenstva. Komisia
Eurdpskych spolodenstiev podala proti
Holandskému krdlovstvu Zalobu
o nesplnenie povinnosti a tvrdi, Ze holandsky
zdkon, ktory upravuje povolenie na uvedenie
niektorych potravinovych pridavnych litok
na trh, ako aj jeho uplatiiovanie vnitrostat-
nymi sprdvoymi a stdnymi orgdnmi, je
v rozpore s Cldnkami 30 a 36 Zmluvy ES
(zmenené, teraz Clénky 28 ES a 30 ES) 2,
Holandské kralovstvo popiera existenciu
nesplnenia povinnosti a svoju pravnu Gpravu
a prax oddvodiuje potrebou ochrany zdra-
via.

1 — Jazyk prednesu: portugaléina,

2 — Ked?e rozhodujiici je prdvny stav pred 1. médjom 1999,
uplatnitelné st tie prévne predpisy, ktoré predchidzaji
nadobudnutiu G&innosti Amsterdamskej zmiuvy.
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I — Skutkovy stav a konanie pred poda-
nim Zaloby

2. Komisia v prejedndvanej zalobe spojila tri
spociatku samostatné konania. Konanie pred
podanim Zzaloby zadalo po staZnostiach
dvoch sdkromnych subjektov, ako aj po
ozndmeni textu prdvneho predpisu vykoni-
vajiceho smernicu Rady 83/189/EHS
z 28. marca 1984 o postupe pri poskytovan{
informdcif v oblasti technickych noriem
a predpisov [neoficidlny preklad] ®, zmenent
a doplnentt smernicou Eurdépskeho parla-
mentu a Rady 94/10/ES z 23. marca 1994,
zo strany Holandského krélovstva.

3. Spolo¢nost Kellogg’s ozndmila Komisii, Ze
jej bolo holandskymi orgdnmi zamietnuté
povolenie uviest na trh niektoré ramajkové
ceredlie obsahujice vitamin D a kyselinu
listovd. Komisia zaslala 26. jina 1996
Holandskému krélovstvu vyzvu, v ktorej
vytkla toto opatrenie z ddvodu nedostatku
dokazov, Ze uvédzanie ceredlii na trh by
mohlo predstavovat nebezpecenstvo pre

3 —U.v.ESL 109, s 8.
4 — U, v, ES L 100, s. 30.
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zdravie, a z dovodu, Ze povinnost preukazo-
vat skutoénu vyZzivovii potrebu obyvatelstva
nie je podla nej v stlade s prédvom Spoloéen-
stva. Kedze odpoved Holandského kralovstva
zo 6. mdja 1997 Komisiu nepresvedéila,
23. septembra 1997 zaslala tomuto ¢len-
skému $tatu oddvodnené stanovisko.

4. Medzitym aj spolo¢nost Inkosport Neder-
land ozndmila Komisii, Ze jej bolo holand-
skymi orgdnmi zamietnuté uviest na trh
energetické tyc¢inky. Komisia zaslala Holand-
skému kralovstvu 26. jina 1996 vyzvu. Kedze
Komisia nepovazovala jeho odpoved za
uspokojivii, pokracovala v konani zaslanim
oddévodneného stanoviska tomuto §tatu
23. septembra 1997.

5. Napokon Holandské krilovstvo Komisii
oznimilo Warenwetbesluit Toevoeging
micro-voedingsstoffen aan levensmiddelen
{vynos vykonavajici Warenwet z 24. mdja
1996 o priddvani mikrozZivin do potravin)®.
Tento vynos stanovuje rezim vynimky zo
zdkazu uvddzania mikroZivin na trh za
podmienky, Ze sa na jednej strane preukize,

5 — Stbl. 1996, s. 311, dalej len Lvynos o priddvani mikrozivin do
potravin®,

ze ich pridanie nie je $kodlivé, a na strane
druhej, Ze toto pridanie zodpoveda skutoénej
vyZivovej potrebe. Tento vynos je sacastou
holandskej prdvnej dpravy o vyrobe
a uvadzanf potravinovych vyrobkov na trh.

6. Povodne bolo kazdé pridanie vitaminov
zlozenych z fluéru alebo jédu, aminokyselin
alebo ich soli do potravinovych vyrobkov
zakdzané. ® Tento zékaz bol zmierneny vyno-
som z 24. mija 1996, ktory povoluje pritom-
nost vitaminov, ktoré si zaradené do zo-
znamu, ktory je prilohou tohto vynosu?,
v obohatenych potravindch definovanych ako
spotravina, ku ktorej bola pridand jedna
alebo viaceré mikroZiviny, ale ktorej zéklad-
nym tcelom nie je dodanie tychto mikrozi-
vin“®, Mikroziviny st definované ako wVYZi-
vové latky nevyhnutné pre fungovanie lud-
ského organizmu, ktoré si organizmus
nemdze zaobstaraf sém a ktoré sa musia
pozivat v malych mnozstvach”®. Na niektoré
mikroZiviny sa viak vztahuje osobitny reZim:
»vitamin A vo forme retinoidov, vitamin D,
kyselina listovd, selén, med a zinok sa mézu
priddvat k obohatenej potravine vyluéne na

6 — Clinok 10 Warenwetbesluit Berciding en behandeling van
levensmiddelen (vynos vykondvajuci zdkon o priprave
a spracovan! potravin) z 10. decembra 1992 (Stbl. 1992,
s. 678).

7 — Clanok 10 vynosu z 24. m4ja 1996 meni élnok 10 vynosu
vykondvajticcho zékon o priprave a spracovani potravin. Tento
posledne uvedeny vynos po zmene bude dalej uvidzany ako
»V¥os o priprave a spracovant potravin".

8 — Clanok 1 ods. 1 pfsm. b) vynosu o priddvant mikrozivin do
potravin.

9 — Clénok 1 ods. 1 pism. a} vynosu o priddvani mikrozivin do
potravin.

I-11379



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA —

udely jej premeny na nahradny vyrobok alebo
obnovent potravinu“ '°, V zmysle holandske)
privnej Gpravy ndhradnym vyrobkom je
yobohatend potravina, ktord md nahrddzat
existujiicu potravinu a ¢o najviac sa svojim
vzhladom, zloZenim, chutou, farbou, pachom
a uréenim podob4 tejto potravine a ku ktorej
bola pridand jedna alebo viacero mikroZzivin
v pomeroch, ktoré neprekradujii pomery,
v akych sa tieto latky prlrodzene nachadza;u
v potravine, ktort majt nahradzat“ %, Obno-
vend potravina je obohatend potravina, ku
ktorej bola pridand jedna alebo viacero
mikrozivin na el kompenzac1e ich zéniku
pocas alebo po priprave vjrobku 12,

7. KedZe Komisia povaZovala tdto préavnu
Gpravu za nezluditelni s volnym pohybom
tovaru, listom z 22, decembra 1997 vyzvala
holandské orginy, aby jej v tomto smere
poskytli vysvetlenia, Od6vodnené stanovisko
z 31. augusta 1998 a dopliiujiice odovodiiu-
jtice stanovisko z 21. decembra 1998 upres-
nili vyhrady Komisie. Holandské orgény
v odpovedi potvrdili svoje odliné stanovisko.

10 — Clénok 5 vinosu o priddvanf mikroZivin do potravin.

11 — Clénok 1 ods. 1 pfsm. ¢} vynosu o pridévani mikroZivin do
potravin.

12 — Pozti znenie ¢ldnku 1 ods. 1 pfsm. d) vynosu o priddvan{
mikroZivin do potravin.
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8. Za tychto podmienok Komisia podala
prejednévant Zalobu o nesplnenie povinnosti
zaloZent na jedinej vyhrade, podfa ktorej
holandskd pravna tiprava o uvéddzani oboha-
tenych potravin na trh nie je v sidlade
s volnym pohybom tovaru, a to tak pol<1a1
ide prax uplatiiovanii holandskymi orgdnmi,
ako aj samotné znenie prévnej Gpravy.

9, Diia 14. jila 2004 sa uskutocnilo pojed-
névanie, na ktorom t¢astnici konania uviedli
dosledky, ktoré pre svoju vec vyvodzuji
z nedavnej judikatury Sadneho dvora
a najmi z rozsudku z 23. septembra 2003,
C-192/01, Komisia/Dénsko ', ktory
v predmetnej oblasti poskytuje niektoré
upresnenia.

II — Vymedzenie problému

10. Prejednavand Zaloba o nesplnenie povin-
nosti proti Holandskému kralovstvu md vela
spolo¢nych aspektov so Zalobou, ktort
Komisia podala proti Ddnskemu kréafovstvu
a ktord viedla k jeho odstdeniu v uZ
citovanom rozsudku Dénsko/Komisia. Zatial
¢o dénsky zdkon mal vSeobecny charakter,

13 — Zb. 5. 1-9693.
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predmetnd holandskd prédvna udprava sa
uplatiiuje vyluéne na $est vyzivovych latok **.
Okrem toho, hlavnd otdzka nastolens pred-
metnou vecou sa odliduje od tej, ktord cheel
Stdny dvor vyriedit v danskom pripade,
kedZe Holandské kralovstvo nemé tak
striktni definiciu vyZivovej 1potreby, ako je
definicia platnd v Dénsku ™, ale naopak,
smeruje k spojeniu tohto pojmu s pojmom
nebezpedenstva pre zdravie. Holandské kra-
lovstvo totiz odévodiuje osobitnd tpravy,
ktorej podliehaji tieto vyzivové latky, odvo-
livanim sa na okolnost, ze rozdiel medzi
odpori¢anym mnozstvom a droviiou ich
pozivania spdsobilou vyvolat kodlivé d¢inky,
je velmi maly. '® Podla Holandského krafov-
stva preto kazdé pridanie tychto vyzivovych
litok do potravin méze ohrozit zdravie.

11. Pred uskuto¢nenim podrobnej analyzy
holandskej prdvnej tipravy je potrebné upres-
nit vykladové kritérid, ktoré boli
v predmetnej oblasti vypracované judikati-
rou. Uéastnici konania sa zhoduji v tom, ze
povolenie predchéddzajice uvedeniu vyrobku
na trth v jednom ¢lenskom 3tdte, pokial je
tento vyrobok povoleny vo vietkych ostat-
nych S$tdtoch, predstavuje opatrenie
s rovnocennym ucinkom ako kvantitativne

14 — Vitamin A vo forme retinoidov, vitamin D, kyselina listov4,
selén, med a zinok, v zmysle éldnku 5 vynosu o pridévani
mikroZivin do potravin.

15 — Podla dénskej spravnej praxe bolo pridanie pridavnych litok
povolené len v uréitych pripadoch: odpoved na vyzivovi
alebo technologicki potrebu, pridanie do nahradného
vyrobku alebo do vyrobku uréeného na osobitni vyzivu
(rozsudok Komisia/Dinsko, u citovany, bod 11).

16 — Dovodové sprdva k vynosu o priddvani mikroiivin do
potravin, citovani v bode 37 Zaloby.

obmedzenia volného pohybu tovaru v zmysle
¢lanku 30 Zmluvy.

12. KedZe uvédzanie potravin obohatenych
o mikroziviny na trh nebolo este na trovni
Spolo¢enstva harmonizované V7, ¢lenské &taty
st ponechali moznost jeho pravnej tpravy.
Vyzivové litky '® st definované v ¢lénku 4
ods. 2 smernice 89/398 ako ,lat[ky] so
zvla$tnymi vyzivovymi G¢elmi, ako vitaminy,
minerdlne soli, aminokyseliny a iné latky,
ktoré sa planuju priddvat do potravin urée-
nych pre osobitné vyZivové tcely“. Holand-
skd prévna dprava sa uplatiuje na vietky
potravinové vyrobky bez ohladu na ich
pévod. Systém povolenia predchadzajiiceho
uvedeniu potravin obsahujucich vyzivové
litky na trh, a¢inny v Holandskom kralov-
stve, by teda mohol byt opodstatneny
z dévodu ochrany zdravia, ktord méd prednost

17 — Ciasto¢n4 harmonizécia bola uskutoénend v oblasti potravin
uréenych na osobitnti vyZivu prostrednfctvom smernice Rad
89/398/EHS o aproximicii prdvaych predpisov élenskych
Stitov, ktoré sa tykajii potravin na uréité nutriéné vyuzitic
z 3. méja 1989 (U. v. ES L 186, 5. 27), naposledy zmenenou
a2 doplnenou smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
1999/41/ES zo 7. jina 1999 (U. v. ES L 172, 5. 38), ako aj
v oblasti potravinovych doplnkov smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jiina 2002 (U. v. ES
L 183, 5. 51). Smernica Rady 89/107/EHS z 21. decembra
1988 o aproximdcii privaych predpisov ¢lenskych &tdtov
tykajiicich sa potravindrskych pridavnych lstok povolenych
na poutitie v potravinich urcenych na ludska spotrebu (U, v.
ES L 40, 1989, s. 27), zmenend a doplnend smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 94/34/ES z 30. jina 1994
(U. v. ES L 237, s. 1) (dalej len ,smernica 89/107%), sa
neuplatiiuje na litky pridévané k potravinim ako zlozky
vyiivy (napriklad minerdly, stopové prvky alebo vitaminy)
podfa jej élénku 1 ods. 3 pism. E).

18 — Termin ,Ziviny" sa bude dalej pouilvat ako synonymum
terminu mikroZiviny.

I-11381
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pred ostatnymi chrdnenymi zdujmami vyme-
novanymi v ¢lénku 36 Zmluvy. *°

13. Podla judikatiry analyza, ktort treba
vykonat na zistenie, ¢i reZim povolenia
predchddzajiceho uvedeniu na trh moze
vyuzit vynimku stanovend ¢linkom 36
Zmluvy, pozostdva z dvoch fiz: najprv sa
musia preskdmat podmienky platnosti zave-
denia predchadzajiceho povolovacieho
konania, a nasledne sa musi posddit krité-
rium prijaté na odévodnenie zékazu uvede-
nia na trh.

A — Podwmienky platnosti zavedenia pred-
chddzajiiceho povolovacieho konania

14. Pri neexistencii harmonizécie v oblasti
vyzivovych litok na drovni SpoloCenstva
ostévaju ¢lenské $téty v zésade slobodné pri
vybere stupfia ochrany zdravia, ktory chct
zabezpetit. Do tohto rdmca patri zavedenie
konania, ktoré podmieriuje uvédzanie potra-
vin inych §tdtov na trh predchddzajiicemu

povoleniu. 2°

19 — Rozsudky z 20. méja 1976, De Peijper, 104/75, Zb. 5. 613, bod
15, a z 10. novembra 1994, Ortscheit, C-320/93, Zb. s. I-5143,
bod 16: ,medzi vecami alebo zdujmami chranenymi éldnkom
36 Zmluvy Tudské zdravie a Zivot stoja na prvom mieste”.

20 — Rozsudok Komisia/Dénsko, uZ citovany, bod 42 a citované
rozsudky.

1-11382

15. Uplatnenie systému predchddzajticeho
povolenia je viak v stlade s poZiadavkou
volného pohybu tovaru jedine vtedy, ak je
odévodnené ochranou verejného zdravia a je
primerané sledovanému ciefu. >

16. Z tychto dévodov je zachovanie tohto
systému godmienené doékazom jeho nevyh-
nutnosti. ”> Druh uplatiiovaného predché-
dzajticeho konania je okrem toho pred-
metom kontroly, ktord mé zabranif stazova-
niu uvedenia potravin obsahujticich vitaminy
na trh v désledku ich automatickej klasifika-
cie ako lie¢iv.?® Pésobnost predchddzaji-
ceho povolovacieho konania sa musi ¢o
najviac obmedzit. Spomedzi vietkych systé-
mov schopnych dosiahnut ten isty ciel
ochrany zdravia sa musi prednostne prijat

21 — Pozri napriklad rozsudok zo 14. jila 1983, Sandoz, 174/82,
Zb. s. 2445, bod 18, a nakoniec, rozsudok z 15. jila 2004,
Schreiber, C-443/02, Zb. s. 1-7275.

22 — Rozsudky z 19. jiina 2003, Komisia/Taliansko, C-420/01, Zb.
s. 1-6445, bod 31, a z 5. februdra 2004, Komisia/Taliansko,
C-270/02, Zb. s. I-1559, body 22 a7 24.

23 — V tomto rdmci bolo prijatie vieobecnej a systematickej
priviej tpravy zo strany Spolkovej republiky Nemecko
a Rakiskej republiky, zalofenej vyluéne na odpordcanej
dennej dvke a nie na nebezpecenstve jednotlivého vitaminu
alebo skupiny vitamfnov a jednotlivej minerdlnej soli,
vyhldsené za odporujfice élénkom 30 a 36 Zmluvy: rozsudky
2 29. aprila 2004, Komisia/Nemecko, C-387/99, body 78 2 79,
a Komisia/Rakisko, C-150/00, bod 96, Zb. s. I-3887.
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ten systém, ktory je pre obchodné vymeny
najmenej obmedzujtci .

17. Podla ustdlenej judikatiry ** Stdny dvor
uznal oprdvnenost vnitrodtitnych predcha-
dzajuicich povolovacich konanf pre vyZivové
latky. Tieto latky alebo aspon niektoré z nich
st totiz potencidlne nebezpecné pre zdravie.
Okrem toho, pravna tprava Spoloéenstva
v danej oblasti je takdto: rdmcovd smernica
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov tykajticich sa potravinarskych pridav-
nych litok povolenych na pouzitie
v potravinich uréenych na ludski spotrebu
stanovuje prijatie opatreni zo strany Rady
kvalifikovanou vicginou po predchadzaji-
com stanovisku Stileho vyboru pre potra-
viny, ktoré presne oznacuje 6pr[davné latky
a prisluiné sposoby poutzitia *°. Clenské §taty
st povinné povolit pridavné latky, ktoré si
v sllade s ustanoveniami tejto rdmcovej
smernice ¥ St slobodné v prijati pravnych
predpisov uplatnitelnych na pridavné latky,
ktoré nie s predmetom vyisie uvedenych
vykondvacich smernic, a predovietkym
v urceni prahu nebezpeénosti. V tomto
kontexte sa zdd byt legitimne, Ze ¢lenské
Staty si opravnené podmienit predchidzaji-
cim povolenim pridanie vyZivovych litok

24 — Pozri najmi rozsudok z 5. februsra 2004, , Komisia/
Francizsko, C-24/00, Zb. s. 1-1277, bod 75.

25 — Pozri napriklad rozsudky z 5. februdra 1981, Eyssen,, 53/80,
Zb. 5. 409, Sandoz, uz citovany; z 10. decembra 1985, Motte,
247/84, Zb. . 3887, a 20 6. méja 1986, Muller a i., 30-+/84, Zb.
s. 1511, podla ktorych pravo Spolodenstva nebrani vniitro-
Stétnej prdvnej tprave, ktord zakazuje, s vynimkou pred-
chadzajiiceho spridvnehe povolenia, uv(l‘zzanic na trh
potravin s pridanymi vitam{nmi.

26 — Clinok 11 smernice 89/107.

27 — Clénok 12 ods. 2 smernice 89/107: ,Clenské étdty nesma
zakdzat, obmedzit ¢i brinit uvddzaniu na trh potravindrskych
pridavnych latok.., ak si tieto pridavné litky v sitade
s ustanoveniami tejto smernice”.

potencialne nebezpeénych pre zdravie, ak st
konzumované v nadmernom mnozstve.
V tomto smere je tito tivaha podobna tvahe,
na zdklade ktorej Stidny dvor uznal stlad
predchadzajticich povolovacich konani tyka-
jucich sa pesticidov alebo dezinfekénych
latok. *®

18. Ak sa preukézala potreba zaviest pred-
chéddzajiice povolovacie konanie z dévodu
ochrany zdravia, treba tiez zistit, ¢i je toto
konanie v stilade so zésadou proporcionality.

19. Do rdmca tohto rozboru proporcionality
je potrebné zahrnat $tyri procesné pod-
mienky nevyhnutné na opodstatnenost pred-
chddzajiiceho povolovacieho konania. Stidny
dvor dbd na to, aby vnutroititne konanie
neviedol k duplicite vo vzfahu ku konaniu
vedenému v inom ¢lenskom $tite. *° Pred-
pisy, ktoré sa uplatnia, musia byt formulo-

28 — V rozsudku z 19. septembra 1984, Heijn, 94/83, Zb. s. 3263,
v bode 13 Stdny dvor poznamenal, Ze .pesticidy predstavuji
velké nebezpecenstvo pre zdravie fudi a zvierat, ako aj pre
Zivotné prostredie, ¢o bolo napokon uznané na drovni
Spololenstva, najmd v piatom oddvodnenf ui citovanej
smernice Rady 76/895, v ktorom je uvedené, ze tieto
pesticidy nemajii len priaznivy Gc¢inok na pestovanie plodin,
nakolko st to vo vieobecnosti toxické latky alebo ich
priprava méd nebezpecné vedhjsie acinky”. Pozri nakonicc
uz citovany rozsudok Schreiber, v ktorom bolo rozhodnuté,
Ze vnitrodtdtne opatrenie vyzadujiice povolenie na uvedenie
drevenych dosticiek z éerveného cédru s prirodzenou
adolnosfou voéi moliam na trh, je v sdlade s privom
Spolotenstva. Co sa tyka dezinfekénych ldtok, pozri rozsudok
20 17. decembra 1981, Frans-Nederlands Maatschappij voor
Biologische Producten, Zb. 5. 3277.

29 — Rozsudky 2 27. jina 1996, Brandsma, C-293/94, Zb. s. I-3159,
bod 12,2 z0 17. bra 1998, Harg C-400/96, Zb.
s. 1-5121, bod 35.

5
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vané jednoznacne, aby mali hospoddrske
subjekty uspokojivy pristup k tomuto kona-
niw. * Okrem toho, konanie nie je v stilade
so zésadou volného pohybu tovary, ak je jeho
dizka a néklady prehnané v takej miere, Ze
odrédzaju tieto subjekty od jeho pouzitia. !
Nakoniec, musi existovat moznost napadnit
kazdé rozhodnutie o zamietnut{ povolenia
stidnou #alobou. ®* Tieto kritéria okrem toho
nemajti vplyv na ochranu zdravia, *®

B — Kritérium povolenia uvedenia potravin,
ktoré podlichajii predchddzajiicej kontrole,
na trh

20. Zasada proporcionality sa neobmedzuje
len na stanovenie vyssie uvedenych proces-
nych poZiadaviek pre systémy predchddzaja-
ceho povolenia, zavedené ¢lenskymi §tatmi,
ale vyZaduje tieZ preverit, ¢i doslo k prijatiu
kritéria sposobilého oddvodnif rozhodnutie
o povolen{ alebo o zakdzani uvedenia potra-
viny na trh. Preverenie siladu prijatych
rozhodnuti, ktorymi sa vnitro$titne konanie

30 — Rozsudky Komisia/Dénsko, uZ citovany, bod 53 a Komisia/
Franciizsko, uZ citovany, body 36 a 37.

31 — Pozri napriklad rozsudok z 5. februdra 2004, Greenham
a Abel, C-95/01, Zb. s. I-1333, bod 50.

32 — Pozri napriklad rozsudok z 5. februdra 2004, Komisia/
Francizsko, uz citovany, bod 26.

33 — Rozsudok Canal Satélit vydany v oblasti normalizécie totiz
podebnym spdsobom uplatiiuje zdsadu proporcionality na
predchidzajiice povolovacie konanie (rozsudok z 22. janudra
2002, Canal Satélit Digital, C-390/99, Zb. s. I-607, bod 43).
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konéi, s poZiadavkou zésady proporcionality
sa ststreduje predovéetkym na preskimanie
rozhodnut{ o zakaze, ktoré predstavuji
opatrenia najviac obmedzujiice obchodné
vymeny.?

21. Podla judikatiry Stidneho dvora roz-
hodnutie o zdkaze uvedenia na trh, ktorym
sa kon¢l predchddzajice konanie, je legi-
timne jedine vtedy, ak sa zakladd na exi-
stencii skutoéného rizika pre zdravie. To
musi byt preukdzané ,na zdklade najnovsich
vedeckych poznatkov, ktoré su dostupné
v &ase prijatia rozhodnutia“ %,

22. Riziko pre zdravie musi byt preukizané
prostrednictvom ,hlbkového vyhodnotenia
rizika“?®, ,s prihliadnutim na nérodné stra-

vovacie ndvyky a s ohladom na vysled
medzindrodného vedeckého vyskumu”*.

Toto riziko bude moct odovodnit zdkaz
uvedenia na trh jedine na zéklade vysledkov
takejto analyzy rizika %,

34 — Rozsudok Komisia/Dénsko, uZ citovany, bod 48.
35 — Rozsudok Komisia/Dénsko, uZ citovany, bod 48,

36 — Rozsudok Komisia/Dansko, ut citovany, bod 47; pozri tiez
rozsudok zo 14. jila 1994, Van der Veldt, C-17/93, Zb.
5. 1-3537, bod 17: uvedené riziko musi byt ,postidené nie na
zéklade vieobecnych tvah, ale na zéklade prislusnych
vedeckych vyskumov”,

37 — Rozsudok Komisia/Dénsko, uZ citovany, bod 46.

38 — Vyznam analyzy rizika pri urdenf stravovacej politiky zo
strany ¢&lenskych $tdtov je zddrazneny tiez na drovni
Spolodenstva ¢linkom 6 ods. 1 nariadenia Eurépskeho
arlamentu a Rady (ES) ¢ 178/2002 z 28. janudra 2002,
Ktor)’lm sa stanovuji vieobecné zésady a CFoiia\davky potra-
vinového préva, zriaduje Eurépsky trad pre bezpetnost
potravin a stanovujii postupy v zéleZitostiach bezpecnosti
potravin (U. v. ES L 31, 5. 1), ktory stanovuje, Ze ,potravinové
prévo musf byt zaloZené na analyze rizika..",
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23. Poziadavka analyzy rizika na preukazanie
nebezpecenstva pre zdravie predmetnej latky
pochddza zo starej judikattry Stdneho
dvora. Napriklad uz v rozsudkoch Muller
a Bellon *° Stidny dvor odkazuje na ~vysledky
medzindrodného vedeckého vyskumu®,

24. Riziko spojené s urcitym vyrebkom je
preukdzané na zaklade dvoch faktorov:
shodnotenia stupnia pravdepodobnosti $ko-
dlivych acinkov pridania uréitych vyzivovych
litok do potravinovych vyrobkov pre ludské
zdravie a zdvaznost tychto moznych Géin-
kov"*'. Zaznamenanie smrtelného rizika, aj
ked je moZnost jeho realizicie mals, odo-
vodnje prijatie opatreni na ochranu zdravia.
Rovnako nizke riziko, ktoré by sa mohlo
potvrdit s pravdepodobnostou hraniciacou
s istotou, bude moéct uréit zdsah zikono-
darcu.

25. V roéznych ¢lenskych $tdtoch mézu
existovat odlidné rizikd podla ,nirodnych

39 — Rozsudok uZ citovany v poznamke pad ¢iarou 25, bod 24.

40 — Rozsudok z 13. decembra 1990, Bellon, C-42/90, Zb.
s. 1-4863, bod 17.

41 — Rozsudok Komisia/Dansko, ui citovany, bod 48; pozri tiez
¢lanok 3 ads. 9 nariadenia 178/2002, ktory definuje riziko ako
»funkciu pravdepodobnosti nerriaznivého ucinku na zdra-
votny stav a zdvainos{ tohto uéinku vyplyvajiceho
2 ohrozenia”. Ukazuje sa totiz podoba medzi podmicnkami
vynimky zo zdsad vndtorného trhu, ak doslo k harmonizécii
(najmé na zsklade ¢lanku 95 ods. 5 ES, alebo pri uplatnent
ochrannych doloZick obsiahnutych v uplatnitelnej smernici
alebo nariadenf), alebo ak k nej nedoslo (;:odl'a ¢lanku 30 ES).
V tomto ohfade pozri Mortelmans, K: The relationship
between the treaty rules and community measures for the
establishment and functioning of the internal market —
towards a concordance rule, 39 CMLRev 2002, s. 1303.

stravovacich nédvykov**. Tieto stravovacie
ndvyky mézu viest k odlidnostiam v celkovej
spotrebe ur¢itej vyzivovej latky. Preto zékaz
uvadzania pridavnej litky na trh v jednom
¢lenskom $tite moéZe byt opodstatneny aj
vtedy, ked je td istd litka povolend v inom
¢lenskom $tate.

26. Je vdak preukdzané, Ze vyzivovéd potreba
nemodze vystupovat ako samostatné krité-
rium pri rozhodovani ¢lenského $tatu
o povolen{ alebo nepovolenf uvedenia urcitej
vyzivovej latky na trh.** Na zéklade toho pri
neexistencii rizik pre zdravie nie je tvrdenie
vychadzajice z neexistencie vyzivovej

42 — Rozsudok Komisia/Dinsko, u? citovany, bod 54: ,kritérium
vyZivovej potreby obyvatelstva jedného clenského stitu moze
zohrévat rolu pri hibkovom hodnotent rizika zo strany tohto
tdtu, ktoré moze predstavovat pridanie vyzivovych ldtok do
potravin pre fudské zdravie’. Generdlny advokit Gulmann
v bode 26 ndvrhov prednesenych 8. aprlla 1992 vo veci
Komisia/Taliansko (rozsudok zo 16. jiila 1992, C-95/89, Zb.
s. 1-4545) prizndva tomuto vyrazu nasledujiici vyznam: je
potrebné postdit, v akej miere $pecifické stravovacie ndvyky
tykajice sa konzumicie vyrobku v élenskom Stdte importu
méiu v tomto Stite vyvolat osobitné rizikd pre Tudské
zdravie”. Pozri tiez Jeerges, C.: Scientific Expertise in Social
Regulation and the European Court of Justice: Legal
Frameworks for Denationalized Governance Structures. In:
Integrating Scientific Expertise into Regulatory Decision-
Making, 1997, ed. Jeerges, C., Ladeur, K.-H., a Vos, E.,
s. 295 (s. 320).

43 — Pozri rozsudky Komisia/Dénsko, uz citovany, bod 45:
»aviak.. neexistencia takejlo potreby nemédze sama osebe
oddvodnit na zéklade ¢linku 30 ES dplny zdkaz uvidzania na
trh potravin, ktoré boli z&konne vyrobené a/alebo uvedené na
trh v inych ¢lenskych $tdtoch”, a Greenham a Abel, uz
citovany, bod 46. Tieto rozsudky objasnili skoriiu judikatiru,
ktord :\{(o sa nickedy zdalo, zohrévala dlohu nezévisle od
vyzivovych potrieb a Eodl’n ktorej skodlivost uréitej pridavnej
ltky nebola jedinym kritériom, ktoré bolo treba zohladnif pri
rozhodovani o jej povoleni (pozri najmi rozsudky Motte
a Mulleai, uz citované v pozndmke pod &iarou 25, pemerne
body 21 a 25). Pri uvedeni svojich tvrdenf uéastnici konania
odkdzali hlavne na bod 20 rozsudku Sandoz, uz citovaného
v pozndmke pod ¢iarou 21.
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potreby obyvatelstva vo vztahu k uréitej
vyzivovej latke dostatoéné na oddévodnenie
zdkazu uvedenia na trh. Naopak, pokial
existuje vyZivovd potreba a chyba riziko pre
zdravie, ¢lensky $tat bude povinny povolit
uvedenie predmetnej vyzivovej latky na
trh, **

27. Pokial z dostupnych vedeckych poznat-
kov vyplynie skutoéné a isté riziko pre
zdravie vyplyvajuce z pozZitia predmetného
vyrobku, zékaz uvedenia tohto vyrobku na
trh je v stlade s prédvom Spolocenstva,
pretoZe v tomto pripade mé ochrana zdravia
prednost pred zdsadou volného pohybu
tovaru.

28. Naopak, v pripade neistoty o jeho exi-
stencii alebo dosahu nie je prah rizika pre
zdravie, ktory mé ¢lensky §tit preukazat, aby
odovodnil zdkaz uvedenia na trh, jasne
definovany. * Judikattra stanovila iba jednu
negativnu podmienku: na preukdzanie
vedeckej neistoty nesta¢i odvolat sa na
hypotetické avahy*®, Z toho vyvodzuje, Ze

44 — Rozsudky zo 4. jina 1992, Debus, C-13/91 a C-113/91, Zb.
s, 1-3617, bod 17, a z 12. marca 1987, Komisia/Nemecko,
nazyvany ,zékon o zloZenf piva“, 178/84, Zb. 5. 1227, bod 44.

45 — Pozri tvrdenia o vedeckej neistote tykajiicej sa rizfk z nizfnu
v bode 13 rozsudku Eyssen, uZ citovaného v poznémke pod
Ciarou 25,

46 — Pozri rozsudok z 9. septembra 2003, Monsanto Agricoltura
Italia a i, C-236/01, Zb. s. I-8105 bod 106, ako aj rozsudok
Stidneho dvora AELE z 5. aprila 2001, Dozorny orgin EZVO/
Norsko, Report of EFETA Court 2000-2001, s. 73, body 36 aZ
38.
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dékaz o vedeckej neistote méze byt poskyt-
nuty len na zdklade vyhodnotenia rizik.

29, Holandské kralovstvo sa pri odévodneni
zékazu vodi virobcom, ktori zamyslali pridat
do niektorych potravin jednu zo Siestich
predmetnych vyZivovych latok, ktord neu-
spokojuje vyZivovl potrebu obyvatelstva,
odvol4dva na zdsadu obozretnosti. Je pravda,
e trvanie vedeckej neistoty v pripade rizika
umoZiuje uplatnenie zdsady obozretnosti.
V konkrétnom kontexte rovnovéhy medzi
volnym pohybom tovaru a ochranou zdravia
tato zdsada prind$a moZnost prijat opatrenie
na ochranu zdravia, pokial existuji pochyb-
nosti o existencii alebo dosahu rizik, bez
toho, aby bolo potrebné pockat, kym sa
prejavia Gcinky tychto rizik v celej ich
konkrétnosti a zavaznosti. *” Ochrana zdravia
méze teda od6vodnit zdkaz uvedenia na trh,
ktory véak musi byt spochybneny vtedy, ked
neistota, na ktorej sa zakladd, zanikne

47 — Rozsudok Komisia/Dénsko, uZ citovany, bod 52: ,,ak sa ukdze
ako nemozné s istotou urdit existenciu alebo dosah
uvidzaného rizika z dévodu nedostatoénych, nepresveddi-
vjch alebo nepresnych vysledkov vykonanjch stidif, ale
pravdepodobnost skuto¢nej Skody pre fudské zdravie pre-
trvava za predpokladu, Ze by sa riziko uskutocnilo, zdsada
obozretnosti odévodiuje prijatie obmedzujicich opatreni®.
Pozri tie? rozsudky Greenham a Abel, uZ citovany, bod 48,
a Komista/Franctizsko, uz citovany, bod 56, Této formuldcia
sa nachédza v judikative Sidneho dvora tykajlicej sa prijatia
ochrannych opatrenf élenskymi Statmi: pozri napriklad roz-
sudky Monsanto Agricoltura Italia a i, uz citovany, bod 111,
az 5, méja 1998, Nationa! Farmexs’ Union a i,, C-157/96, Zb.
5, 1-2211, bod 63, a Spojené kralovstvo/Komisia, C-180/96,
Zb. s. 1-2265, bod 99.
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v dosledku vedeckého vyvoja.*® Zasada
obozretnosti teda moéze odévodnit prijatie
opatreni obmedzujtcich volny pohyb tovaru
jedine vtedy, ak moznost skuto¢nej skody na
zdravi pretrviva za Jnredpokladu, ze by sa
toto riziko vyplnilo. *

30. Uplatnenie zdsady obozretnosti vedie
k odlinym nésledkom podla toho, ¢i bolo
vykonané institiciami Spoloc¢enstva alebo
¢lenskymi $tdtmi. Totiz za predpoldadu, Ze
¢lensky $tét vyuZije zdsadu obozretnosti, jeho
rozhodnutie spdsob{ rozdelenie jednotného
trhu. Okrem toho, aj ked prijaté opatrenie
nebude motivované ochrannymi dévodmi,
nebude moiné zohfadnif stanovisko ostat-
nych ¢lenskych $titov na rozdiel od pripadu,
ked na zéklade zdsady obozretnosti grijme
rozhodnutie inftiticia Spolo¢enstva.”® To

48 — Povinnost ¢lenskych tdtov prehodnotif vnitroététnu pravau
upravu na zéklade vedeckého vyvoja bola potvrdens
v rozsudku Heijn, ui citovanom v pozndmke pod &iarou 28,
bod 18, a v rozsudku z 19. juna 2003, Komisia/Taliansko, uz
citovanom, bod 32. Toto prehodnotenie je okrem toho
stanovené ¢ldnkom 7 nariadenia &. 178/2002.

49 — Rozsudok Komisia/Dénsko, uz citovany, bod 52. Pri posuident
zdkonnosti uplatnenia zdsady obozretnosti v rdmci éldnku 95
ods. 5 ES Stidny dvor ziadal, aby ,hodnotenie rizfk, ktorym
disponuja viiitrodtétne orgdny, preukdzalo osobitné ukazo-
vatcle, ktoré bez vyliiéenia vedeckej neistoty umozituji
oddvodnene uzavrief na zéklade najddveryhodnejéich
dostupnych vedeckych udajov a najnoviich vysledkov medzi-
ndrodného vyskumu, Ze vykonanie tychto opatrenf je
nevyhnutné na tcel zabrénenin tomu, aby boli na trh
pontiknuté nové potravinové vyrobky, potencislne ncbez-
pe¢né pre ludské zdravie” (rozsudok Monsanto Agricoltura
Italia a i, uz citovany v pozndmke pod ¢iarou 44, bod 113).

50 — V tomto smere pozri prispevok, u? citovany v pozndmke pod
¢iarou 42, od Jaerges, C.: ,Member states are requested to
design their legislation in a way that enables integration of
scientific findings and they are bound to give credit to
scientific analyses undertaken beyond their territories”
(s. 307). V tom istom prispevku je napfsané: ,socicties
granting {reedoms or imposing regulatory burdens must
consider the adverse extraterritorial effects of their policies®
(s. 322).

podla moéjho ndzoru vysvetluje judikatiiru
Stdneho dvora, ktord zdsadu obozretnosti,
ak je uplatnend c¢lenskymi §tétmi, vyklada
redtriktivne.

31. Vyhrady proti zdsade obozretnosti sa
tykajii neexistencie vopred uréeného prahu
rizika, ako aj prili$ silného dérazu na konanie
vediice k prijatiu rozhodnutia.®' Vytyka sa
tiez, Ze tto zdsada podporuje ildziu o tom, Ze
je mozné dosiahnut ,nulové riziko“. Zasade
obozretnosti sa vytyka aj to, Ze neberie do
tivahy ndklady spésobené ochrannym opa-
trenim, ale iba oc¢akdvané vyhody pre zdravie.

32. Je pravda, Ze uplatnenie zdsady obozret-
nosti nemoéze byt zaloZené iba na vedeckej
analyze. Ak by sa totiz siidne postidenie
zakladalo len na vedeckom vyhodnotenf
predbezného rizika, poprel by sa tym poli-
ticky rozmer urcenia prijatelného rizika. M4
sa kontrola vykondvand v tomto ramci
stiidom Spolocenstva obmedzit na preverenie
spravneho postupu jednotlivych 3tadif roz-
hodovacieho procesu alebo by sa mala roz-
$irit na postidenie kvality vykonaného vedec-
kého vyhodnotenia alebo na kontrolu miery

51 — Fisher, E.: .Precaution, Precaution Everywhere: Developing
a ‘Common Understanding’ of the Precautionary Principle on
the European Community”, 9 Maastricht Journal of Compa-
rative Law, 2002, s. 7; Majone, G.: ,What Price Safety? The
Precautionary Principle and its Policy Implications®, JCMS
2002, zvizok 40, s. 89.
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diskrednej pravomoci, ktord prindlezf poli-
tickej moci vo vzfahu k vede? V tomto smere
je potrebné zddraznif, %e nariadenie
¢, 178/2002 rozlisuje medzi vyhodnotenim
a riadenim rizika, pricom prvé prindlez{ vede
a druhé politike. Podobne, pokial vnutro-
§tdtne orgdny prijmt rozhodnutie na
zéklade vedeckého vyhodnotenia rizika,
disponujii istou mierou diskreénej prévo-
moci. Napokon, judikatira uznala, Ze roz-
hodnutie prijaté na trovni Spolodenstva
z dovodu riadenia rizika sa méze odchylit
od zéverov vedeckého vyhodnotenia. 5

33. V tomto smere je moZné rozliSovat tri
rozli¢né druhy tvah spojenych so zédsadou
obozretnosti, ktoré sa nevyznacuja tym istym
stuptiom politického postdenia. Predovset-
kym je mo%né, Ze neistota vyplyva
z protichodnych vedeckych rieSeni.

V druhom pripade sa pre nadobudnutie
vedeckej istoty vyZaduje zozbieranie tddajov,
ktoré este nie st dostupné napriklad z toho
dovodu, %e novost vyrobku znemoZiuje
uplne poznat jeho tcinky na zdravie. Nako-

52 — Pozaduje sa len zohladnenie vedeckych hodnoteni. V tomto
smere pozri rozsudok z 20, marca 2003, Dénsko/Komisia,
C-3/00, Zb. s. 1-2643, bod 114.

53 — Generdlny advokdt Van Gerven odkazuje na tito otizku
v bode 5 svojich ndvrhov vo veci Komisia/Nemecko,
C-290/90 (rozsudok z 20. mdja 1992, Zb. s. I-3317): ,ak
Komisia zamyila napadnGt udaje poskytnuté d¢lenskym
$tstom, bude sa pritom musief opierat o skutoénosti rovnake
ddveryhodné”. KedZe medzi vedeckymi orgdnmi neexistuje
Ziadna hierarchia, v pripade nezrovnalosti by nebolo mozné
oddvodnit pripadné uprednostnenie jedného riefenia pred
inym.
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niec zostdva pripad, v ktorom je nemoznost
nadobudnit vedeckil istotu iba materidlna,
to znamen4, Ze je spOsobend odradzujicim
u¢inkom ndkladov vyplyvajicich
z vedeckého vyskumu alebo z prijatia regu-
lujticeho opatrenia. Postupujic od prvého
k tretiemu predpokladanému pripadu sa na
uplatnenie zésady obozretnosti zvy$uje miera
zdsahu z politickych dévodov. Tieto dévody
musia byt jasné a odlidné od vedeckych
vyhodnoteni. Zaroved, pokial ide o vyssie
uvedené dovody s odkazom na riziko roz-
delenia trhu a absenciu zohfadnenia zdujmov
vietkych §tatov potencidlne dotknutych opa-
trenim, miera diskre¢nej pravomoci pone-
chand ¢lenskym $titom pri uplatiovan{
zdsady obozretnosti je tym uZdia, ¢fm viac
sa tieto Stity vzdaluji od vedeckej analyzy
a vychadzaji z politického ndzoru. Preto nie
je preukdzané, Ze ¢lenské $tity mozu v rdmci
druhého alebo treticho predpokladu zasia-
hnut,

34, Na t¢el umoznenia nélezitej kontroly
rozhodnut{ prijatych na zdklade zisady
obozretnosti si tieto rozhodnutia podria-
dené dvom podmienkam. Na prvom mieste,
podia judikatiry musi rozhodovaci proces
nevyhnutne poZadovat, aby sa pred prijatim
vnutrostitneho opatrenia uré¢eného na
ochranu zdravia urobilo vedecké vyhodno-
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tenie s osobitnym zretelom na kvalitu
uskuto¢nenych vedeckych $tidii. >* Na dru-
hom mieste, z od6vodnenia rozhodnutia
musia jasne vyplyvat uskuto¢nené politické
vybery odlidujice sa od vedeckych vysledkov,
na ktorych sit rozhodnutia zalozené, tak, aby
ich kazdy ob¢an mohol identifikovaf.® Pri
kontrole zisady proporcionality je Sudny
dvor povinny preverit, ¢i ¢lenské Stity
dodrzuju tieto dve podmienky.

III — Postdenie

35. Ako uz bolo uvedené, holandskd pravna
Uprava v zésade zakazuje pridanie vitaminu
A vo forme retinoidov, vitaminu D, kyseliny
listovej, selénu, medi a zinku do potravino-
vych vyrobkov s vynimkou obnovenych

54 — Rozbor tejto procesnej poziadavky vypracoval Cruz Vilaga,
). L. v The Precautionary Priuciple. In: EC Law, European
Public Law, June 2004, s. 369. Siidny dvor by mohol byt
vedeny az k uréeniu toho, aky druh &tidie povaiuje za
vhodny. V tomto smere mozno pripomentit ochotu americ-
kych sudcov vo vzfahu k $tididm uskutoénenym reguluji-
cimi agentarami (pozri napriklad rozsudky Najvysicho sadu
Spojenych stdtov: Industrial Union Dept. v. American Petro).
Inst., 448 US. 607 (1980), a Whitman, administrator of
Environmental Protection Agency v. American Trucking,
rozhodnutie z 27. februdra 2001) a hib&iu analyzu vykonani
odvolacim siidom v nedévnych pripadoch vzniknutych
v rdmci dohody o uplatneni sanitdrnych a fitosanitérnych
opatreni (Spréva odvolacicho orgénu WTO v pripadoch
Opatrenia_Spolocenstva _tykajiice sa mdsa a mdsovych
vyrobkov (liormény), WTIDS26/ABIR, Japonsko — Opatrenia
vodi poluohospoddrskym vyrobkom, \WT/DS/76/8/AB/R,
Opatrenia_ Spolocenstva_ tykajiice sa azbestu a vyrobkov
oésahujlicich azbest, WT/DS135/AB/R).

55 — Inymi slovami, veda by nemala slazit ako ,alibi* na prijatic
voi,ieb politickej povahy. V tomto smere pozri: Shapiro, M.:
The Fronticrs of Science Doctrine: American Experience
with the Judicial Control of Science-Based Decision Making.
In: Integrating Scientific Expertise into Regulatory Decision-
Making, uz citované v pozndmke pod ¢iarou 42, 5. 325.

a nahradnych potravin.>® Minister pre bla-
hobyt, zdravie a kultiru viak moze udelit
vynimku prostrednictvom povolenia uvede-
nia na trh. Proti rozhodnutiu ministra mozno
podat staznost. Na konci tohto spriavneho
konania méze dotknuty subjekt podat stidnu
zalobu pred College van Beroep voor het
Bedrijfsleven (odvolacie kolégium pre hospo-
darske veci) %7

36. Zaloba Komisie sa v zésade tyka holand-
skej praxe spocivajicej v zamietnuti prislus-
nych organov udelit vynimku na uvedenie
potravin obsahujicich jednu zo Siestich
predmetnych vyzivovych latok na trh. Pre-
skmam preto predovietkym opodstatnenost
tejto vyhrady. Potom bude moiné zaujat
stanovisko k stladu samotnej holandskej
prévnej dpravy, ktord podriaduje tychto Zest
vyzivovych litok osobitnému predchadzaji-
cemu povolovaciemu konaniu, so zdsadou
volného pohybu tovaru.

A — Preskiimanie praxe holandskych orgd-
Hov

37. Prejednévana zaloba o nesplnenie povin-
nosti sa v podstate tyka praxe holandskych

56 — Clanok 5 vynosu o priddvani mikrozivin do potravin,
57 — Clanok 23 zdkona o potravinovych vyrobkoch.
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orgénov, ktoré trvalo®® zamietajii povolenia
uvédzat na trh potraviny obsahujiice Sest
vyzivovych latok, ktoré st predmetom tohto
konania. Na pojednévani Komisia upresnila,
7e tento jediny Zalobny dévod sa moze
rozdelit na tri ¢asti. Po prvé sa Holandskému
krélovstva vytyka, Ze Ziadosti o povolenie
podriaduje dvom kumulativnym podmien-
kam: neexistencii rizika pre zdravie
a zodpovedanie skuto¢nej vyZivovej potrebe.
Po druhé prisluéné holandské orginy neza-
kladajt svoje rozhodnutia na hibkovej ana-
lyze jednotlivych pripadov, ktoré sa im
predlozené. Nakoniec je otdzne rozdelenie
dokazného bremena, kedze zatazuje vylucéne
vyrobcu potravin, kiory Ziada o povolenie ich
uvedenia na trh, zatial ¢o preukdzanie
nebezpeénosti danej latky by malo prisldchat
¢lenskému $tatu, ktory mu zakazuje uviest
tieto potraviny na trh.

38. Pripominam, Ze holandskd prax je usku-
toéfiovand sprdvaymi orgdnmi (minister
zdravia a Komisia pre staznosti v rdmci tohto
ministerstva), ako aj stdnymi orgénmi (Col-
lege van Beroep voor het Bedrijfleven), ktoré
v podstate opakovane vyhlésili >°, %e urité
vyzivové latky nezodpovedajt skutocnej vyzi-

58 — Zastupkynia Holandského krdlovstva na pojednévan{ upres-
nila, Ze povolenie uvédzat na trh bolo udelené roku 2000.
Dodala viak, e a? do tohto ditumu, nasledujiicom po
uplynuti lehoty stanovenej v poslednom oddvodnenom
stanovisku, nebolo vydané Ziadne povolenie,

59 — Komisia sa vo svojej Zalobe odvoldva na viaceré konania,
ktoré sa skonéili zamietnutim povolenia zo strany holand-
skych orgénov: ceredlie od Kellogg’s a energetické tyéinky od
Inkosport Nederland z nich predstavujii iba dva priklady.
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vovej potrebe holandského obyvatelstva
a nevyhnutne predstavuja riziko pre zdravie,
kedZe rozdiel medzi odporddanym mnoz-
stvom a trovilou ich poZivania, ktord moze
vyvolat §kodlivé déinky, je velmi maly.

39. Utastnici konania majd rozdielne nézory
na to, ¢i je kritérium tykajice sa vyzivovej
potreby holandského obyvatelstva samo-
statné vo vzfahu ku kritériu neskodnosti.
Zatial ¢o Komisia tvrdi, 7e z ddvodovej
spravy k vynosu o priddvani mikroZivin do
potravin a z praxe orginov jednoznacéne
vyplyva, Ze ide o samostatné a kumulativne
kritérid, Holandské krélovstvo sa naopak
domnieva, Ze vyZivovd potreba je iba jednou
zo skutocnosti pri veobecnom postideni
neskodnosti vyrobku.

40. Hlavnym tvrdenim Holandského kralov-
stva je, Ze nebezpednost predmetnych vyzi-
vovych litok vyplyva z malého rozdielu
medzi odpord¢anym mnoZstvom poZitia
tychto B3iestich vyZivovych latok
a mnoZstvom ich pozitia, ktoré je nebez-
pe¢né. Holandské krdlovstvo vo svojich pri-
pomienkach pred Stdnym dvorom zddraz-
fluje, Ze posudenie rizika vykondva ,na
zdklade odporti¢anej dennej davky, toxikolo-
gického stropu a obvyklej (priemernej)
potravinovej dévky“®®. Podla 7alovaného
§tatu existujici vztah medzi vyZivovou

60 — Replika, bod 7.
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potrebou obyvatelstva a rizikom pre zdravie
sa vysvetluje tiez vo vzfahu k poziadavke
zohladnit celkové pozivanie vyzivovych litok
spotrebitefom.

41. V prvom rade treba uviesf, Ze aj za
predpokladu, Ze je toto tvrdenie presné pre
predmetné vyzivové latky, ostdva nepreuka-
zané pre kaidt samostatne posudzovani
litku, ako lepdie vysvetlim pri skdamani
druhej casti zalobného dévodu.

42. V druhom rade, preukizany vztah medzi
vyzivovou potrebou hodnotenou
s prihliadnutfm na $tidie o stravovacich
ndvykoch holandského obyvatelstva,
a nebezpecnostou danych vyzivovych latok,
je sém osebe diskutabilny. Aj ked vyhodou
odkazu na vyzivovii potrebu zalozeného na
odporicanej dennej davke vitaminov alebo
inych vyzivovych latok je jeho jednozna¢nost
a hospoddrskym subjektom pontdka vyhodu
prévnej istoty®!, nemoze sluzit ako vieo-
becné a automatické kritérium na postidenie
nebezpecnosti vyzivovych latok. Ich nebez-
pecnost sa totiz menf podla ich vlastnych
charakteristik. ®> Maly rozdiel medzi odpo-
ricanym mnoistvom a mnoistvom, pri

61 — Navrhy, ktoré predniesol 16. mdja 2002 generdlny advokét
Geelhoed vo veci Komisia/Nemecko, C-387/99, a Komisia/
Rakiisko C-150/00, bod 56 (rozsudok z 29. jala 2004, uz
citovany).

62 — Obdobne, pozri rozsudky z 29. aprila 2004, Komisia/
Nemecko, ui citovany, bod 60 a Komisia/Rakisko, uz
citovany, bod 95.

prekroceni ktorého mézu vzniknut rizika pre
zdravie, nie je v predmetnej veci zhodny pre
kazd vyzivovd litku a kazdopddne jeho
prekrocenie nevyvold pri kazdej
z dotknutych vyZivnych ldtok rovnaké rizika
pre zdravie ako z hladiska povahy rizik, tak
z hladiska ich intenzity. ®

43. Nasledne, odkaz na odporucent dennu
dévku ako na prah, po prekroceni ktorého sa
vyzivovd litka stane potencidlne 3kodlivou
pre zdravie, aj ked pre obmedzeny pocet
vyzivovych latok, nie je rozhodujicim uka-
zovatelom, kedze nie je priamo spojeny
s osobitnymi rizikami kazdej vyZivovej latky.
Musf sa teda uzavrief, Ze v tomto bode
existuje nesplnenie povinnosti.

44. Dostdvam sa k druhej éasti Zaloby
Komisie tykajticej sa nevyhnutnosti vykonat
vedeckii analyzu pre kazdy jednotlivy pripad.
Z judikatiry Sudneho dvora totiz vyplyva, ze
kazdé obmedzenie volného pohybu tovaru
z doévodov ochrany zdravia sa mus{ zakladat
na vedeckom vyhodnoteni presného rizika

63 — Tieto rozdiely vyplyvaja z tdajov poskytnutych Holandskym
krélovstvom v sprive o rizikich sposobenych nadmernou
spotrebou vitaminu D alebo vitaminu A. Mozno sa tiez
odvolat na Sprévy vedeckého vyboru pre fudski vyzivu
(31. séria), stanovisko vydané 11. decembra 1992
o .Vytivovych litkach a energetickej potrebe pre Eurdpske
spolocenstvo”. Z tohto stanoviska vyplyva, ze prah nebezpe-
¢enstva pre_zdravie sa rovnd priblizne trojnésobku prisunu
pre obyvatelstvo (PO) pre zinoL. pitndsobku PO pre vitamin
D a desaindsobku PO pre vitamin A, med a selén, a takmer
dvadsatpitnisobku pre kyselinu listovi.
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spojeného s jednotlivym pripadom. %

Holandské kralovstvo sa pridfZa rovnakého
vykladu judikatiry, ale tvrdi, Ze splnilo tato
podmienku a Ze vychidzalo z uplatnenia
zdsady obozretnosti. Zo spisu vyplyva, Ze
Holandské kréalovstvo vzalo do tvahy rizikd
pre zdravie vyvolané pozitim kyseliny listovej
a vitaminu D.

45. Pokial ide o kyselinu listovd, Holandské
krdlovstvo odkazuje na spravu Scientific
Committee on Food dell’Unione Europea
z 28. novembra 2000 %, Uvédza tiez stano-
visko Holandskej rady pre zdravie vyziadané
ministrom zdravia 23. jila 1998, podla
ktorého obohacovanie potravin o kyselinu
listovd moZe spdsobit viaceré rizikd. Tieto
rizikd véak nie s presne opisané, pokial ide
o ich povahu alebo intenzitu. % V uvedenom
stanovisku Rada pre zdravie uviddza, Ze
z dbdvodu bezpecnostného opatrenia a pri
¢akani na dokaz o ne$kodnosti tejto vyZivovej
latky je vhodné, aby obyvatelstvo obmedzilo
prisun kyseliny listove;j.

64 — Okrem u7 citovaného rozsudku Komisia/Dénsko mozno
spomeniit uz citované rozsudky Komisia/Franciizsko
o franciizskej pravnej tiprave, Greenham a Abel, rozsudok
z 19. jina 2003, Komisia/Taliansko, o talianskej prévnej
dprave a z 5. februra 2004, Komisia/Taliansko,

65 — Vyjadrenie k Zalobe, bod 9.

66 — Vyjadrenie k Zalobe, bod 11.

67 — Udaje uz citované Holandskym krfovstvom sa tyka{' J)red—
ovietkym dvoch kategorif: tehotnych Zien a starych ludf.
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46. Co sa tyka vitaminu D, Holandské
krélovstvo sa obmedzuje na poznamenanie,
%e nadmern4 spotreba moZe poskodit zdra-
vie, bez toho, aby toto tvrdenie zakladalo na
akejkolvek vedeckej $tadii. Spomina pred-
ovietkym riziko ,nadmerného viazania kalcia
a prejavov vieobecnejsich priznakov intoxi-

Kécie“ %8,

47. V tomto smere je vhodné konstatovat
bez toho, aby bolo potrebné, aby Stdny dvor
preskiimal kvalitu vykonanych vedeckych
vyhodnoteni, Ze tieto vyhodnotenia nevedd
k jasnému vyhodnoteniu rizik pre zdravie,
ktoré mdzu vzniknif v pripade nadmerného
pozitia predmetnych vyzivovych latok. Cito-
vané $tidie nedpecifikuji stupeti pravdepo-
dobnosti, s akym sa tieto rizikd potvrdzujy,
ani prah, od ktorého sa mézu uskutoénit,
Pri neexistencii vedeckej neistoty tykajiicej sa
rizik vyvolanych predmetnymi vyZivovymi
ldtkami nemoZe Holandské krélovstvo
oprdvnene uplatnif zdsadu obozretnosti na
odovodnenie vlastnej politiky.

48. 'V pripade vyhodnotenia rizik pre zdravie
vyplyvajicich z danych Siestich vyZzivovych
latok v predmetnom konani Holandské
kralovstvo odkazuje tiez na §tadiu
o spotrebe uskutoénend roku 1992.7° Tito

68 — Vyjadrenie k Zalobe, bod 45,

69 — Rozsudok z 5. februira 2004, Komisia/Francazsko, uZ
citovany, bod 61.

70 — Podla pripomienok Holandského kralovstva na pojednévani
sa této $titdia vykon4 kazdych pit rokov, ¢o umozni pristipit
k pripadnému prepracovaniu platnej prévnej Gpravy.
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Stidia sa tyka celkovej spotreby vitaminov
a vyzivovych latok holandského obyvatelstva,
a nie iba siedmych vyZivovych latok, ktoré
holandskd pravna dprava podriaduje pod
osobitny rezim.

49. Aj keby bola $tidia vykonana Holand-
skym krélovstvom uZito¢nd pre doplnenie
vyhodnotenia osobitného rizika pre zdravie
sposobeného kazdou zo §iestich vyzivovych
litok, nemohla by ho nahridzat. Tato $tudia
by mohla jedine upresnit $tidie vykonané
pre kazdu jednotlivi vyZzivova latku, uréenim
osobitnych stravovacich ndvykov holand-
ského obyvatelstva.

50. Kedze vedecké tidaje, na ktoré sa odvo-
lalo Holandské krélovstvo pri poukdzani na
rizikd pre zdravie sposobené pozitim danych
Siestich vyzivovych litok, neumoziuji usku-
tocnit také vedecké vyhodnotenie, ktoré by
ur¢ilo dosah a zdvaznost tychto rizik,
Holandské krélovstvo neméze oprivnene
uplatnif zdsadu obozretnosti. Treba preto
konjtatovat, Ze doSlo k nesplneniu povin-
nosti, ktoré sa vytyka Holandskému kralov-
stvu v druhej ¢asti Zalobného dévodu.

51. V tretej Casti Zalobného dévodu Komisia
tvrdi, Ze holandské prax nie je v siilade so
zdsadou proporcionality, ked%e bremenom
dokazovania nebezpec¢nosti vyzivovej latky
zatazuje vylu¢ne Ziadatela, a nie ¢lensky $tat.

52. Holandské kralovstvo namieta proti tejto
vyhrade, odkazujic na povahu predchadza-
jiceho povolovacieho konania, v priebehu
ktorého je ten, kto Ziada o povolenie, priro-
dzene povinny poskytnat udaje tykajiice sa
vyrobkov, ktoré zamysla uviest na trh, bez
toho, aby to predstavovalo presunutie dokaz-
ného bremena.

53. Kedze je na Holandskom kralovstve, aby
odévodnilo zdkaz uvedenia na trh tvrdeniami
o vedecky dokdzanej nebezpecnosti vdaka
predchddzajiicej a osobitnej analyze rizik,
nemoéze v tomto smere ist o Ziadne pre-
sunutie dokazného bremena. Holandské
kralovstvo totiz bude méct prijat opatrenie
o zékaze jedine po tom, ¢o poskytlo dékaz, ze
predmetnd litka predstavuje nebezpeéenstvo
pre zdravie.”! Nezd4 sa preto, Ze by v tomto
bode i$lo o nesplnenie povinnosti.

54. Na zdver, z vyssie uvedenych dovodov
vyplyva, e holandskd prax nie je v stlade
s ¢lankami 30 a 36 Zmluvy a so zésadou
proporcionality, ked?e na jednej strane
stanovuje nebezpeénost vyluéne vo vzfahu
k vyzivovej potrebe a na strane druhej nie je
zalozend na predchddzajicej a osobitnej
analyze rizika kazdej vyzivovej latky.

71 — Pozri napriklad rozsudok Bellon, u# citovany v poznimke
pod ¢iarou 40, bod 16.
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B — Preskimanie holandskej prdvnej tipravy

55. Zdoraziiujem, Ze rozsah Zaloby
o nesplnenie povinnosti podanej Komisiou
je obmedzeny na osobitny reZzim, ktory sa
vztahuje na est vyzivovych latok: vitamin A
vo forme retinoidov, vitamin D, selén,
kyselina listové, zinok a med”?,

56. Nesplnenie povinnosti, kioré Komisia
vytyka Holandskému kréafovstvu, sa netjka
jba praxe holandskych orginov, dize ich
uplatiiovania d¢inného préva, ale tieZ samo-
tnej pravnej tpravy. Na prvy pohlad je zlozité
rozli§it pravny text od vykladu uskutocne-
ného orgédnmi, ktoré ho uplatiiuja. Okrem
toho, Komisia neformuluje svoju Zzalobu
prili§ jasne. Zdd sa vSak, Ze holandskej
prévnej tprava v podstate vytyka prezumo-
vanie nebezpelnosti predmetnych $iestich
vyzivovych latok. Inymi slovami, pre potra-
vinu obsahujticu jednu zo $iestich vyZivovych
latok by bolo nemozné ziskat povolenie na
uvedenie na trh nielen z dévodu praxe
holandskych orgdnov, ale tiez preto, Ze
u¢innd holandskd prédvna tprava nepone-
chéva priestor odli§nému vykladu.

72 — Clénok 5 vynosu o pridédvan{ mikroZivin do potravin.
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57. Komisia sa pri vytykani samotného
principu predchéadzajiceho povolovacieho
konania pre $est vyzivovjch latok domnieva,
7e oznalenie potravin, ktoré uvddza pri-
padnti pritomnost tychto vyZivovych latok,
by bolo posta¢ujiice na ochranu verejného

zdravia a informovanie spotrebitela.

58. Naopak Holandské krélovstvo tvrdi, Ze
ozna¢ovanie vyrobkov by nemohlo zabrénit
riziku, Ze by obyvatelstvo alebo niektoré jeho
skupiny prekroéili prah prijatelnej bezpec-
nosti pri ich spotrebe, ked%e aj keby bol
spotrebitel dostatoéne informovany, nie je
schopny postdif celkové obvykle pozité
mnozstvo vyzivovych latok.

59. V tomto smere sa mi s vfhradou, Ze
holandsk4 prdvna dprava re$pektuje zdsadu
proporcionality, zdé4, Ze podla ustdlenej
judikatdry je podmienenie obohacovania
potravin o vyZzivové litky predchddzajiicim
povolenim pripustné, aj ked predstavuje
prekazku volnému pohybu tovaru.”® Tyrde-
nie uvedené Holandskym kralovstvom tyka-

73 — Pozri predovietkym rozsudky Sandoz, ui citovany
v poznimke pod &iarou 21, bod 17; Muller a i, uZ citovany
v pozndmke pod &iarou 25, bod 23; zo 16. jula 1992, Komisia/
Taltansko, C-95/89, Zb. s. I-4545, body 8 aZ 10;
z 23. septembra 2003, Komisia/Dénsko, uz citovany, bod
44, a 2 29, aprfla 2004, Komisia/Nemecko, u citovany, bod
70.
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juce sa moznosti spotrebitela poznat celkové
mnoZstvo pozitych vyZivovych litok je pre-
sved¢ivé, Okrem toho, oznadenie je v zasade
urcené k informovaniu spotrebitela a nie
k ochrane jeho zdravia.

60. Zo spisu viak vyplyva, Ze prejednavani
holandskd prévna dprava na jednej strane
nevyZaduje predchddzajiice vykonanie oso-
bitnej analyzy riztk na odévodnenie zdkazu
uvedenia na trh a na strane druhej pri uréen{

IV — Navrh

nebezpecenstva vyzivovej latky prizndva kri-
tériu vyZivovej potreby nadradent tlohu.

61. V doésledku toho navrhujem dospief
k zdveru, 7e Holandské kralovstvo si tym,
Ze prijalo a zachovalo prévnu tpravu, ako je
tprava, ktord je predmetom konania a ktor3
podmieniuje Sest vyzivovych litok osobit-
nému rezimu predchddzajiiceho povolenia,
nesplnilo povinnosti, ktoré mu vyplyvaji
z ¢lankov 30 a 36 Zmluvy, kedZe tito pravna
tprava zakladd nebezpeénost vyzivovych
latok na kritériu vyZzivovej potreby holand-
ského obyvatelstva a nestanovuje, aby bolo
vykonané vyhodnotenie osobitného rizika
vyvolaného kazdou vyzivovou litkou.

62. S prihliadnutim na vy3sie uvedené tivahy navrhujem, aby Stdny dvor uréil, Ze:

»1) Holandské kralovstvo si tym, Ze uplatiiuje rezim vynimky, podia ktorého
potravinové vyrobky zdkonne vyrobené a uvedené na trh v inom ¢&lenskom §tate,
obohatené o vitamin A (vo forme retinoidov), vitamin D, kyselinu listovt, selén,
med a zinok, ktoré nie sii ndhradnymi alebo obnovenymi vyrobkami, nemozu
byt preddvané na holandskom trhu v zmysle Warenwetbesluit Bereiding en
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behandeling van levensmiddelen (vynos na vykonanie Warenwet o priprave
a spracovani potravin) z 10. decembra 1992 a Warenwetbesluit Toevoeging
micro-voedingsstoffen aan levensmiddelen (vynos na vykonanie Warenwet
o priddvani mikroZivin do potravin) z 24. méja 1996, nesplnilo povinnosti, ktoré
mu vyplyvaji z ¢ldnkov 30 a 36 Zmluvy ES (zmenené, teraz ¢lanky 28 ES
a 30 ES), kedZe jeho prax zakladd nebezpec¢nost vyzivovych latok na kritériu
vyZivovej potreby obyvatelstva a nestanovuje, aby bolo vykonané predchadza-
juce vyhodnotenie osobitného rizika vyvolaného kazdou vyZivovou latkou.

2) Holandské krdlovstvo si tym, Ze prijalo pravnu tpravu o pridavnych potravi-
novych létkach (vynos o priprave a spracovani potravin z 10. decembra 1992
a vynos z 24. maja 1996 o priddvani mikroZivin do potravin), podla ktorej
potraviny zdkonne vyrobené a uvedené na trh v inom ¢lenskom $tate, obohatené
o vitamin A (vo forme retinoidov), vitamin D, kyselinu listovd, selén, med
a zinok, ktoré nie st ndhradnymi alebo obnovenymi vyrobkami, nemézu byt
v zmysle danych vynosov preddvané na holandskom trhu, nesplnilo povinnosti,
ktoré mu vyplyvaji z ¢ldnkov 30 a 36 Zmluvy, kedZe jeho pravna tprava zakladd
nebezpednost vyzivovych latok na kritériu vyZzivovej potreby obyvatelstva
a nestanovuje, aby bolo vykonané predchddzajiice vyhodnotenie osobitného
rizika vyvolaného kaZzdou vyZivovou latkou.”
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