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W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
MICHAL BOBEK
prednesené 30. marca 2017"

Vec C-111/16
Giorgio Fidenato a i.

[ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Tribunale di Udine (Okresny sud Udine,
Taliansko)]

»Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Polnohospodarstvo — Geneticky modifikované potraviny
a krmiva — Zakaz pestovania geneticky modifikovanej kukurice MON 810 — Mimoriadne opatrenia
prijaté clenskymi §taitmi — Vecné podmienky — Zasada preventivnosti®

L. Uvod

1. Pdn Fidenato a i. (dalej len ,navrhovatelia“) boli stihani za pestovanie geneticky modifikovanej
kukurice MON 810 v rozpore s vyhlaskou zakazujicou jej pestovanie na talianskom tzemi. Uvedena
vyhlaska bola prijata ako nudzové opatrenie v zmysle clanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivéch.?

2. Tribunale di Udine (Okresny sud Udine, Taliansko) v ramci trestného konania proti navrhovatelom
polozil Stidnemu dvoru niekolko otdzok. Jedna z otdzok poloZenych vnutrostitnym sidom sa tyka
vztahu medzi ¢lankom 34 nariadenia ¢. 1829/2003 a zasadou preventivnosti. SG podmienky prijimania
nudzovych opatreni uvedené v clanku 34 taxativne? Alebo mohol by byt tento ¢lanok doplneny c¢i
roz$ireny subeznym alebo dokonca nezavislym uplatnenim zasady preventivnosti?

3. Sudny dvor uz poskytol urcité usmernenie k vykladu ¢lanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003 v rozsudku
Monsanto.® V tychto ndvrhoch sa sustredim na vztah medzi zédsadou preventivnosti a uvedenym
clankom, ktorym sa Studny dvor v rozsudku Monsanto nezaoberal.

1 Jazyk prednesu: anglictina.

2 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potravindch a krmivach
(U. v. EU L 268, 2003, s. 1; Mim. vyd. 13/032, s. 432).

3 Rozsudok z 8. septembra 2011, Monsanto a i. (C-58/10 az C-68/10, EU:C:2011:553).
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II. Pravny ramec
A. Pravo EU

1. Nariadenie ¢. 1829/2003

4. Odovodnenie 3 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych
potravinidch a krmivach stanovuje, ze ,s cielom ochrany zdravia [udi a zvierat, potraviny a krmiva
zlozené, obsahujuce alebo vyrobené z geneticky modifikovanych organizmov... by mali podliehat
posideniu bezpecnosti prostrednictvom postupu spolocenstva pred ich umiestnenim na trh
v spoloc¢enstve®.

5. Clanok 1 stanovuje tcel nariadenia:

,2Ucelom tohto nariadenia v stlade so vSeobecnymi zdsadami, ktoré s ustanovené v nariadeni (ES)
¢. 178/2002 je:

a) vytvorit zdklad pre zabezpecenie vysokého stupnia ochrany ludského zivota a zdravia, zdravia zvierat
a dobrych Zivotnych podmienok zvierat, ochrany Zivotného prostredia a zdujmov spotrebitela vo
vztahu ku geneticky modifikovanym potravindm a krmivam, a to za predpokladu zabezpecenia
efektivneho fungovania vnutorného trhu;

b) ustanovenie povolovacieho konania a dohladu spolocenstva nad geneticky modifikovanymi
potravinami a krmivami;

6. Clanok 34, nazvany ,Nudzové opatrenia®“, stanovuje:

»Ak je zrejmé, Ze vyrobky, ktoré sui povolené tymto alebo v silade s tymto nariadenim pravdepodobne
predstavuja véazne riziko pre zdravie ludi, zvierat alebo Zivotné prostredie, alebo ak na zdklade
stanoviska uradu vydaného podla ¢lanku 10 a ¢lanku 22, vznikne potreba naliehavo pozastavit platnost
alebo zmenit povolenie, prijmu sa opatrenia podla postupov, ktoré s ustanovené v ¢lankoch 53 a 54
nariadenia (ES) ¢. 178/2002.“

2. Nariadenie ¢. 178/2002

7. Oddvodnenie 20 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vSeobecné
zésady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky urad pre bezpec¢nost potravin a stanovuju
postupy v zaleZitostiach bezpecnosti potravin,* znie takto: ,zésada preventivnosti sa uplatiiuje na
zabezpedenie ochrany zdravia v spolodenstve, ¢im vznikaji prekdzky volného pohybu potravin alebo
krmiv; preto je nevyhnutné prijat jednotny zaklad tejto zasady na jej uplatnovanie v celom
spolocenstve”.

8. Odoévodnenie 21 stanovuje: ,za tych $pecifickych okolnosti, ked existuje riziko ohrozenia Zivota
alebo zdravia, ale pretrvava vedeckda neistota, zdsada preventivnosti poskytuje mechanizmus na
stanovenie opatreni stvisiacich s riadenim rizika alebo inych postupov na zabezpecenie vysokej trovne
ochrany zdravia, pre ktort sa rozhodlo spolocenstvo®.

4 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vSeobecné zdsady a poziadavky
potravinového prava, zriaduje Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zélezitostiach bezpec¢nosti potravin (U. v. ES L 31,
2002, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 463).
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9. Cldnok 4 ods. 2 stanovuje, Ze ,zdsady stanovené v ¢&lankoch 5 az 10 tvoria veobecny riamec
horizontdlneho charakteru, ktory sa ma dodrziavat pri prijimani opatreni“. Bezprostredne nasleduje
oddiel 1 kapitoly II nariadenia s ¢lankami 6 a 7, ktory je nazvany ,VSeobecné zasady potravinového
prava“.

10. Clanok 6 sa tyka analyzy rizika:

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

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

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

11. Cldnok 7 je nazvany ,Zasada preventivnosti“. Stanovuje:

»1. Za urcitych okolnosti, ak sa po vyhodnoteni dostupnych informdcii zisti moznost $kodlivych
ucinkov na zdravie, ale pretrviava vedecka neistota, m6zu sa prijat docasné opatrenia na riadenie rizika
potrebné na zabezpecenie vysokej urovne ochrany zdravia, pre ktort sa rozhodlo spolocenstvo, az do
dalsich vedeckych informécii pre komplexnejsie vyhodnotenie rizika.

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

12. Clanky 53 a 54 upravuji mimoriadne opatrenia pre potraviny a krmivd pochddzajice zo
Spolocenstva alebo dovezené z tretich krajin.

13. Clanok 53 ods. 1 stanovuje:

»Ak je zrejmé, ze potraviny alebo krmiva pochddzajice zo spolocenstva alebo dovezené z tretej krajiny
pravdepodobne predstavuju zdvazné riziko pre zdravie ludi, zvierat alebo pre zivotné prostredie a ze sa
také riziko nedd uspokojivo zvlddnut prostrednictvom opatreni prijatych prislusnym(-i) ¢lenskym(-i)
statom(-mi), Komisia, v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 58 ods. 2 z vlastnej iniciativy alebo
na ziadost ¢lenského statu, neodkladne prijme jedno alebo viacero nasledujucich opatreni...”

14. Clanok 54 stanovuje:

»1. Ak ¢lensky stat uradne informuje Komisiu o potrebe prijat mimoriadne opatrenia a ak Komisia
nekonala v sdlade s clankom 53, c¢lensky s$tit moze prijat doc¢asné ochranné opatrenia. V tomto
pripade bezodkladne informuje ostatné ¢lenské staty a Komisiu.

2. Komisia do 10 pracovnych dni predlozi zélezitost vyboru ustanovenému v ¢lanku 58 ods. 1 v stlade

s postupom ustanovenym v ¢ldnku 58 ods. 2 s ciefom rozsirenia, zmeny a doplnenia alebo zrusenia
narodnych docasnych ochrannych opatreni.
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3. Clensky $tat moze zachovat svoje ndrodné docasné ochranné opatrenia dovtedy, kym nebudu prijaté
opatrenia spolocenstva.”

15. Clanok 58 ods. 1 znie takto:

»~Komisii bude pomdhat Stély vybor pre potravinovy retazec a zdravotny stav zvierat, dalej len ,vybor’,
zlozeny zo zéastupcov clenskych statov, ktorému bude predsedat zastupca Komisie. Vybor bude
organizovany v sekcidch, ktoré sa budu zaoberat vsetkymi relevantnymi zélezitostami.

B. Talianske pravo

16. Vyhlaska z 12. jala 2013° zakazovala pestovanie odrod kukurice MON 810 z geneticky
modifikovaného osiva na uzemi Talianska az do prijatia opatreni Spolo¢enstva podla ¢lanku 54 ods. 3
vyssie uvedeného nariadenia a v kazdom pripade pocas 18 mesiacov od prijatia tohto opatrenia. Zikaz
bol dalej predlzeny vyhléskou z 22. januara 2015.°

17. Clénok 4 ods. 8 zdkonnej vyhldgky z 24. jina 20147 stanovuje:

»S vynimkou pripadov, v ktorych skutok predstavuje zavaznejsi trestny c¢in, bude kazdému, kto
nedodrzi zdkazy pestovania zavedené prijatymi opatreniami vritane preventivnych opatreni podla
¢lankov 53 a 54 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 28. janudra 2002,
uloZzend pokuta od 25000 eur do 50 000 eur. Osoby zodpovedné za porusenie v zmysle tohto odseku
budi dalej povinné na vlastné ndklady a v sulade s poziadavkami stanovenymi prislusnym
monitorovacim orgdnom v ramci vykonu jeho funkcii v oblasti vySetrovania trestnych c¢inov odstranit
vsetky zakdzané zasiate plodiny a prijat primarne a kompenzacné ndpravné opatrenia v lehotich
a v stulade s postupmi, ktoré pre dotknuté Gzemie stanovil prislusny regién.”

II1. Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

18. Rozhodnutim z 22. aprila 1998° Eurépska komisia povolila uvddzanie geneticky modifikovanej
kukurice MON 810 na trh. Komisia vo svojom rozhodnuti odkézala na stanovisko vedeckého vyboru
dorucené 10. februdra 1998, v ktorom sa konstatovalo, Ze neexistuje dovod verit tomu, ze uvedenie
tohto vyrobku na trh by mohlo mat nepriaznivé G¢inky na ludské zdravie alebo Zivotné prostredie.

5 Decreto del 12 luglio 2013. Adozione delle misure d’'urgenza ai sensi dell’art. 54 del regolamento (CE) n° 178/2002 concernente la coltivazione
di varieta di mais geneticamente modificato MON 810 (GU Serie Generale n° 187 del 10 agosto 2013) [Vyhlaska z 12. jula 2013 o prijati
mimoriadnych opatreni podla ¢lanku 54 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 tykajucich sa pestovania odrdod geneticky modifikovanej kukurice MON
810] (Vseobecnd séria GU ¢. 187 z 10. augusta 2013).

6 Decreto del 22 gennaio 2015, (GU Serie Generale n°33 del 10 febbraio 2015). (Vyhldska z 22. janudra 2015) (VSeobecnd séria GU ¢. 33
z 10. februdra 2015).

7 Disposizioni urgenti per il settore agricolo, la tutela ambientale e I'efficientamento energetico dell’edilizia scolastica e universitaria, il rilancio
e lo sviluppo delle imprese, il contenimento dei costi gravanti sulle tariffe elettriche, nonché per la definizione immediata di adempimenti
derivanti dalla normativa europea. Decreto-Legge convertito con modificazioni dalla Legge 11 Agosto 2014, n° 116 (S.0. n° 72, relativo alla
G.U. 20 Luglio 2014, n° 192). (Mimoriadne opatrenia pre oblast polnohospodérstva, ochranu zivotného prostredia a energetickii ucinnost
v budovich $kél a univerzit, ako aj pre obnovu a rozvoj podnikov, znizenie nakladov suvisiacich so sadzbami za elektrinu a okamzité zavedenie
opatreni na zabezpecenie stiladu s pravom Unie. Zakonné vyhldska bola po tpravich zikonom ¢. 116 z 11. augusta 2014 zmenena na zikon)
(Vseobecna séria GU ¢. 192 z 20. augusta 2014, riadna priloha ¢. 72).

8 Rozhodnutie Komisie z 22. aprila 1998 o uvddzani geneticky modifikovanej kukurice (Zea mays L. linia MON 810) na trh podla smernice Rady
90/220/EHS (U. v. ES L 131, 1998, s. 32; Mim. vyd. 03/023, s. 77).
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19. Talianska vldda listom z 11. aprila 2013 poziadala Komisiu o prijatie mimoriadnych opatreni podla
¢lanku 53 nariadenia ¢. 178/2002 s cielom zakézat pestovanie geneticky modifikovanej kukurice MON
810. Na podporu svojej ziadosti talianska vlada predlozila vedecké studie, ktoré uskutoc¢nil Consiglio
per la ricerca e la sperimentazione in agricoltura (Rada pre polnohospodarsky vyskum, dalej len
»CRA") a Istituto Superiore per la Protezione e la Ricerca Ambientale (Institat pre ochranu a vyskum
zZivotného prostredia, dalej len ,ISPRA").

20. Komisia 17. mdja 2013 talianskej vldde zaslala odpoved, v ktorej uviedla, Ze jej predbeznym
postidenim nebola zistend naliehavd potreba prijat opatrenia podla ¢ldnkov 53 a 54 nariadenia
¢. 178/2002.

21. Komisia v$ak dalej uviedla, Ze aby zabezpecila podrobnejsiu analyzu vedeckych dokazov
predlozenych Talianskom, poziada Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (EFSA) o vyhodnotenie
vedeckych dokazov predlozenych Talianskom. Dna 29. mdja 2013 Komisia poziadala EFSA
o posudenie tychto dokazov.

22. Dna 24. septembra 2013 vydal EFSA vedecké stanovisko ¢. 3371, v ktorom konstatoval, ze ,panel
EFSA pre GMO nenasiel v podkladoch predlozenych Talianskom na podporu jeho aktualneho
mimoriadneho opatrenia tykajuceho sa kukurice MON 810 nijaké nové vedecky podlozené dokazy,
ktoré by podporovali oznamené mimoriadne opatrenie a vyvracali jeho predchadzajace zavery
o bezpec¢nosti kukurice MON 810 (EFSA, 2009, 2011 a, b, 2012 a, b, ¢, d). Panel EFSA pre GMO sa
preto domnieva, Ze zavery jeho predchddzajiceho vyhodnotenia rizika v savislosti s kukuricou MON
810, ako aj jeho predchéadzajice odportacania opatreni na zmiernenie rizika a monitorovanie su nadalej
platné a uplatnitelné.”

23. Napriek tomu, ze Komisia konstatovala, Ze nebola zistend naliehava potreba prijatia mimoriadnych
opatreni, talianska vlada medzi¢asom prijala vyhlasku z 12. jaila 2013 zakazujicu pestovanie odrod
geneticky modifikovanej kukurice MON 810 na zdklade ¢lanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003 v spojeni
s ¢lankom 54 nariadenia ¢. 178/2002.

24. Komisia po prijati talianskeho opatrenia nezvolala Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravotny
stav zvierat podla cldnku 54 ods. 2 a ¢ldnku 58 ods. 1 nariadenia ¢. 178/2002. Komisia ponechala
povolenie pre kukuricu MON 810 nezmenené.

25. Pan Fidenato a i. boli stthani pred Tribunale di Udine (Okresny sid Udine) za pestovanie geneticky
modifikovanej kukurice MON 810 v rozpore s vyssie uvedenou vyhldskou. Proti navrhovatelom bol
vydany trestny rozkaz za porusenie ¢lanku 4 ods. 8 zdkonnej vyhlasky ¢. 91/2014.

26. Pan Fidenato a i. podali proti tomuto trestnému rozkazu odpor. Odvolavali sa na to, Ze vyhlaska je
protizakonnd, lebo bola vydana v rozpore s ¢lankom 34 nariadenia ¢. 1829/2003 a s ¢lankami 53 a 54
nariadenia ¢. 178/2002.

27. Uznesenim z 10. decembra 2015 polozil Tribunale di Udine (Okresny sid Udine) Sidnemu dvoru
tieto otazky:

»a) Zavézuje ¢lanok 54 ods. 1 nariadenia ¢. 178/2002 Komisiu, aby na zdklade podnetu c¢lenského statu
prijala mimoriadne oparenia podla ¢ldnku 53 nariadenia ¢. 178/2002, aj ked usudi, ze pokial ide
o dotknuté potraviny alebo krmiva, neexistuju dovody védzneho a zjavného rizika pre zdravie ludi,
zvierat alebo zivotné prostredie?
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b) Je ¢lensky stat, ktory sa obratil na Komisiu, v pripade, Ze mu Komisia ozndmi zamietavé stanovisko
vo veci jeho ziadosti, t. j. stanovisko, ktoré teoreticky brani potrebe prijat mimoriadne opatrenia,
a z tohto dovodu Komisia tieto opatrenia v zmysle ¢lanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003, o ktoré
dany clensky stat poziadal, neprijme, oprivneny prijat v sidlade s ¢lankom 53 nariadenia
¢. 178/2002 doc¢asné mimoriadne opatrenia?

¢) Mozu avahy suvisiace so zdsadou preventivnosti prekracujice raimec vazneho a zjavného rizika pre
zdravie ITudi, zvierat alebo pre zivotné prostredie, pokial ide o pouzitie potravin alebo krmiv,
odovodnit prijatie docasnych nudzovych opatreni clenskym stitom podla ¢lanku 34 nariadenia
¢. 1829/2003?

d) Moze clensky stat v pripade, Ze je jasné a zrejmé, ze Eurdpska komisia ustdila, Ze nie s splnené
vecné podmienky pre prijatie mimoriadnych opatreni tykajicich sa potravin alebo krmiv, pricom
tento zaver nasledne potvrdilo vedecké stanovisko EFSA a tieto stanoviskd sa pisomne oznamili
¢lenskému $tatu, ktory o prijatie mimoriadnych opatreni poziadal, dalej udrziavat v platnosti
existujuce vnutro$titne docasné mimoriadne opatrenia a/alebo obnovit platnost tychto docasnych
mimoriadnych opatreni, ak uplynulo prechodné obdobie, na ktoré sa prijali?*

28. Pisomné pripomienky predlozila grécka a talianska vlada, ako aj Eurépska komisia. Pan Fidenato,
talianska vldda a Komisia boli vypocuti na pojednavani, ktoré sa uskutocnilo 9. februara 2017.

IV. Posudenie

29. Tieto navrhy st v sulade s poziadavkou Sudneho dvora zamerané na tretiu otdzku polozend
vnutro$titnym stdom. Vnutrostitny sud sa touto otidzkou v podstate pyta, ¢i moézu byt prijaté
mimoriadne opatrenia na zdklade zdsady preventivnosti v savislosti s rizikami, ktoré nie st vyslovne
uvedené v ¢lanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003. Inymi slovami, vnutrostatny sud sa pyta na vztah medzi
zdsadou preventivnosti a nudzovymi opatreniami v zmysle ¢lanku 34: mozu byt na zéklade zasady
preventivnosti zmenené alebo rozsirené podmienky suvisiace s vaznym a zjavnym rizikom uvedené
v ¢lanku 34?

30. Moja stru¢nd odpoved na tuto otdzku je ,nie“. Podrobnejsia odpoved, ktord poskytnem v tychto
ndvrhoch, ma nasledujicu struktaru. Po prvé nacrtnem zésadu preventivnosti vo vSeobecnosti a tak,
ako je zakotvend v ¢lanku 7 nariadenia ¢. 178/2002 (Cast 1). Po druhé preskiimam c¢lanok 34 nariadenia
¢. 1829/2003 (Cast 2). Po tretie sa budem zaoberat vztahom medzi ¢clankom 34 a zdsadou preventivnosti
a vysvetlim, pre¢o modze uvedend zdsada podla modjho ndzoru slazit len na usmernenie vykladu
clanku 34 a nemoze byt na jej zdklade rozsirend jeho posobnost (Cast 3). Na zaver preskimam mozny
vplyv smernice ¢. 2015/412° (¢ast 4).

1. Zasada preventivnosti

31. Zasada preventivnosti je odrazom hodnoty opatrnosti v spolocnosti, ktora sa stale viac opisuje ako
,rizikovd spolo¢nost“." Pre taku spolo¢nost su typické nejasné rizikd vyplyvajtice z novych technoldgii
a vseobecnejsie z rychleho vedeckého pokroku. V takej spolo¢nosti sa organy verejnej moci mozu
chciet opriet o ,pravidlo konania v situdcidch nejasného rizika“," ktoré sa moéze premietnut aj do
povinnosti nekonat na strane zodpovednych podnikov. Zdd sa, Ze zdsada preventivnosti vychadza
z takého pravidla.

9 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/412 z 11. marca 2015, ktorou sa meni smernica 2001/18/ES, pokial ide o moznost
¢lenskych statov obmedzit alebo zakézat pestovanie geneticky modifikovanych organizmov (GMO) na ich tzemi (U. v. EU L 68, 2015, s. 1).

10 Pozri BECK, U.: Risikogesellschaft. Auf dem Weg in eine andere Moderne. Suhrkamp, 1986.
11 Névrhy, ktoré predniesol generalny advokat Alber vo veci Monsanto Agricoltura Italia a i. (C-236/01, EU:C:2003:155, bod 108).
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32. Zéasada preventivnosti opodstatiuje preventivne opatrenia na odvritenie rizik, ktoré zatial nie st
uplne zistené alebo pochopené z dévodu vedeckej neistoty. Takto siroko definovani zasadu mozno
chapat v tom zmysle, Ze zahfna Siroka skalu rizik pre najroznejsie zaujmy, ¢i uz ide o zivotné
prostredie, zdravie, verejni bezpecnost, socidlnu spravodlivost, alebo dokonca aj moralku. Ak by vsak
malo prevladnut toto Siroké chépanie, je tazké urcit, kde sa ma stanovit hranica, aby sa zdsada
preventivnosti nestala univerzalnym zaklinadlom na zablokovanie inovacii. Inovicie uz zo svojej
podstaty znamenajui nie¢o nové vo vztahu k jestvujucim poznatkom.

33. Zd4 sa vsak, Ze v prave EU sa zdsada preventivnosti chape uzsie. "

34. V primirnom prive mozno zdsadu preventivnosti najst v ¢lanku 191 ods. 2 ZFEU. Toto
ustanovenie sa vsak uplatriuje len v ramci politiky Zivotného prostredia Unie. V sekunddrnom prave st
zohladnené aj dalsie oblasti politiky, akou je najmi zdravie. Pokial ide predovsetkym o geneticky
modifikované organizmy (GMO), smernica ¢. 2001/18" a nariadenie ¢. 1829/2003 stanovuju
komplexny prévny rémec povolovania GMO. V texte nariadenia ¢. 1829/2003 sa zdsada preventivnosti
nespomina. Smernica ¢. 2001/18 na druhej strane na zdsadu preventivnosti niekolkokrit odkazuje,
vyslovne ju v8ak nedefinuje.™

35. V oblasti potravinového prava je zasada preventivnosti (legislativne) vymedzend v clanku 7
nariadenia ¢. 178/2002. D4 sa povedat, ze tato definicia obsahuje $tyri prvky: i) druh chraneného
zaujmu, ii) stupen existujicej (ne)istoty, iii) primeranost opatrenia a iv) prechodna povaha opatrenia

prijatého na zdklade posudenia rizika.

36. Po prvé v ¢lanku 7 nariadenia ¢. 178/2002 je uvedeny len jeden zdujem, ktory moze byt dovodom
na uplatnenie zdsady preventivnosti: zdravie. Nijaky iny zdujem teda nemdze odo6vodnit prijatie
opatreni na zédklade ¢lanku 7. Tuito obmedzent pdsobnost mozno chépat ako logické nadviazanie na
celkovy ucel nariadenia ¢. 178/2002, ktorym je zabezpecit vysokd uroven ochrany ludského zivota
a zdravia. "

37. Po druhé, pokial ide o stupen neistoty potrebny na to, aby mohli byt prijaté opatrenia na zéklade
zdsady preventivnosti, riziko nemoze pravoplatne vychadzat z ¢isto hypotetického pristupu zalozeného
len na predpokladoch, ktoré este neboli vedecky overené.'® Ako uviedol Sudny dvor, ,spravne
uplatnenie zasady prevencie na prvom mieste predpokladd identifikiciu moznych negativnych
nasledkov dotknutych latok alebo potravin na zdravie a na druhom mieste celkové vyhodnotenie

zdravotného rizika zalozené na najddveryhodnejsich dostupnych vedeckych tudajoch a najnovsich

vysledkoch medzindrodného vyskumu*."’

12 Pokial ide o $iroky prehlad, pozri ozndmenie Komisie o zésade preventivnosti [KOM(2000) 1 v kone¢nom zneni]. Pokial ide o prehlad chdpania
tejto zdsady v sudnictve, pozri JOSE LUIS DA CRUZ VILACA: The Precautionary Principle in EC Law. In: EU Law and Integration: Twenty
Years of Judicial Application of EU Law. Hart Publishing, 2014, s. 321 az 354.

13 Smernica 2001/18/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do
Zivotného prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/ES (U. v. ES L 106, 2001, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 77).

14 Napriklad oddvodnenie 8 smernice 2001/18 stanovuje, Ze ,pri navrhovani tejto smernice sa bral do tvahy princip prevencie a musi sa zohladnit
3j pri jej vykondvani“. Cldnok 1 znie takto: ,V stlade s principom prevencie je cielom tejto smernice aproximovat zékony, iné pravne predpisy
a sprdvne opatrenia ¢lenskych $tatov a chrdnit fudské zdravie a zivotné prostredie...“ Cldnok 4 ods. 1 dalej stanovuje, ze ,v stlade s principom
prevencie ¢lenské Stty zabezpecia, aby sa prijali véetky vhodné opatrenia na predchddzanie nepriaznivym uéinkom na ludské zdravie a na
Zivotné prostredie...”

15 Pozri od6vodnenie 2 nariadenia ¢. 178/2002.

16 Rozsudok z 8. septembra 2011, Monsanto a i. (C-58/10 az C-68/10, EU:C:2011:553, bod 77).

17 Pozri rozsudky z 9. septembra 2003, Monsanto Agricoltura Italia a i (C-236/01, EU:C:2003:431, bod 113), z 28. januara 2010,
Komisia/Francizsko (C-333/08, EU:C:2010:44, bod 92), a z 19. janudra 2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, bod 56).
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38. Navyse ,ak sa teda ukaze, Ze je nemozné s istotou urcit existenciu alebo rozsah uvadzaného rizika
z dovodu nedostato¢nych, nepresvedcivych alebo nepresnych vysledkov vykonanych studii, ale
pravdepodobnost skuto¢ného poskodenia verejného zdravia pretrvava za predpokladu, Ze by sa riziko

zmenilo na skuto¢nost, zdsada predchddzania skoddm odévodiiuje prijatie obmedzujtcich opatreni.™

39. Prijatie opatreni na zdklade ¢lanku 7 nariadenia ¢. 178/2002 je teda podmienené vyhodnotenim
vSetkych v tom case dostupnych informacii, ako je uvedené v ¢lanku 6 nariadenia.” Toto
vyhodnotenie musi konstatovat vedecku neistotu, pokial ide o mozné $kodlivé Gcinky urcitej potraviny
na zdravie.”

40. Po tretie, ako je uvedené v clanku 7, opatrenie prijaté na zaklade zasady preventivnosti musi byt
primerané.”’ Ako konstatoval Sudny dvor, také opatrenia ,nesmt obmedzovat obchod viac, nez to
vyzaduje dosiahnutie vysokej drovne ochrany zdravia, pre ktorti sa rozhodla Unia, so zretelom na
technicka a ekonomickt uskutocnitelnost a ostatné faktory povazované za opravnené v posudzovanej
zéleZitosti“.” Je potrebné ndjst rovnovdhu medzi vysokou troviiou ochrany zdravia a t¢innym
fungovanim vnutorného trhu.

41. Nakoniec opatrenie na riadenie rizika musi byt docasné. Tato docasnost je vlastnd zdsade
preventivnosti, kedZe neistota je neoddelitelnd od pojmu preventivnost.” Ked vedeckd neistota
vymizne, preventivne opatrenia uz nemédzu byt oddvodnené zdsadou preventivnosti, pokial sa
potencialne neobjavia nové informdcie o existencii rizika.

42. Z tychto $tyroch odlisnych prvkov vyplyva, ze ak sa ukaze, ze vyhodnotenim rizika, ktoré bolo ¢o
najuplnejsie, nemozno vylucit existenciu rizika pre zdravie, moze byt prijaté primerané a docasné
opatrenie na riadenie rizika napriek tomu, ze troven vedeckych poznatkov neumoznuje jednoznacny
zéaver, pokial ide o pravdepodobnost skodlivych tc¢inkov.

2. Clanok 34 nariadenia ¢ 1829/2003

43. Podla ¢lanku 34 ,ak je zrejmé, ze vyrobky, ktoré st povolené tymto alebo v sulade s tymto
nariadenim pravdepodobne predstavujid vézne riziko pre zdravie ludi, zvierat alebo zivotné
prostredie..., prijmu sa opatrenia podla postupov, ktoré st ustanovené v ¢lankoch 53 a 54 nariadenia
(ES) ¢. 178/2002.

44. Prijatie nuadzovych opatreni podla ¢ldnku 34 podlieha niekolkym vecnym a procesnym
podmienkam.

45. Po prvé zdujmy, na ochranu ktorych je mozné prijat opatrenia podla ¢ldnku 34 nariadenia
¢. 1829/2003, nie si obmedzené na (ludské) zdravie. Zahfnaju aj zdravie zvierat a zivotné prostredie.
Zahrnutie ochrany zdravia zvierat a Zivotného prostredia opét logicky zodpovedd celkovému udcelu
nariadenia.*

18 Pozri rozsudky z 28. janudra 2010, Komisia/Francuzsko (C-333/08, EU:C:2010:44, bod 93), zo 17. decembra 2015, Neptune Distribution
(C-157/14, EU:C:2015:823, body 81 a 82), z 9. juna 2016, Pesce a i. (C-78/16 a C-79/16, EU:C:2016:428, bod 47), a z 19. janudra 2017, Queisser
Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, bod 57).

19 Pokial ide o nevyhnutné prepojenie medzi ¢lainkom 7 a ¢lankom 6 nariadenia ¢. 178/2002, pozri ndvrhy, ktoré som predniesol vo veci Queisser
Pharma (C-282/15, EU:C:2016:589, body 48 az 51).

20 Pozri rozsudok z 19. janudra 2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, bod 57). Pozri tiez névrhy, ktoré som predniesol v uvedenej veci
(C-282/15, EU:C:2016:589, bod 50).

21 Pozri rozsudky zo 17. oktébra 2013, Schaible (C-101/12, EU:C:2013:661, bod 29), a z 9. juna 2016, Pesce a i. (C-78/16 a C-79/16,
EU:C:2016:428, bod 48).

22 Rozsudok z 9. janudra 2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, bod 59).

23 Ako uviedol Sudny dvor v rozsudkoch z 28. januara 2010, Komisia/Franctzsko (C-333/08, EU:C:2010:44, bod 91), a z 19. januara 2017, Queisser
Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, bod 60).

24 Pozri ¢lanok 1 pism. a) nariadenia ¢. 1829/2003.
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46. Po druhé stupen istoty, pokial ide o to, Ze udajné riziko sa stane skuto¢nostou, je pomerne vysoky:
musi byt ,zrejmé“, ze dotknuté vyrobky ,pravdepodobne predstavuji vazne riziko“. V rozsudku
Monsanto Sudny dvor uviedol, Ze ,ze vyrazy ,zrejmé‘ a ,vazne riziko‘ sa musia vnimat tak, Ze odkazuja
na dolezité riziko zjavne ohrozujiice zdravie Iudi, zvierat alebo Zivotné prostredie. Toto riziko je
potrebné konstatovat na zéklade novych prvkov zaloZenych na vierohodnych vedeckych ddajoch.“*
Sudny dvor dalej konstatoval, Ze ,na uacely prijatia nddzovych opatreni ¢ldnok 34 nariadenia
¢. 1829/2003 stanovuje clenskym S$titom povinnost preukdzat okrem stavu nudze aj existenciu
situdcie, ktord by mohla predstavovat podstatné riziko zjavne ohrozujiice zdravie ludi, zvierat alebo

Zivotné prostredie”.”

47. Po tretie ¢lanok 34 nariadenia ¢. 1829/2003 krizovym odkazom na ¢lanky 53 a 54 nariadenia
¢. 178/2002 stanovuje aj niekolko procesnych podmienok svojho uplatnenia. Tie v$ak nie si podstatné
na ucely odpovede na tretiu otazku vnutrostatneho sudu, ktora sa tyka pozadovaného stupna (ne)istoty
a chranenych zaujmov. Je vsak jasné, ze opatrenia, ktoré mozu prijat clenské staty alebo Komisia, st uz
samotnou svojou podstatou prechodné a ¢asovo obmedzené.

48. Z clanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003 v spojeni s ¢lankami 53 a 54 nariadenia ¢. 178/2002 teda
vyplyva, Ze clenské $tity mozu prijat doCasné ochranné opatrenia, ked je z novych vedeckych
poznatkov zrejmé, Ze uz povoleny vyrobok predstavuje vyznamné riziko, ktoré jednoznacne ohrozuje
zdravie Iudi, zvierat alebo Zivotné prostredie.

3. Vztah medzi ¢linkom 34 nariadenia ¢. 1829/2003 a zasadou preventivnosti

49. Tretou otdzkou sa vnutrostitny sid Suidneho dvora v podstate pyta, ¢i je mozné prijat mimoriadne
opatrenia aj na zdklade rizik, ktoré v c¢lanku 34 nie st vyslovne uvedené. Téato otdzka je v zdsade
zamerand na prvé dve podmienky uvedené v predchiadzajucich castiach, a to povahu chranenych
zaujmov a stupen (ne)istoty pozadovany na prijatie takych opatreni. Ako vyplyva z predchadzajicich
dvoch casti, v tychto dvoch ohladoch sa ¢ldnok 34 nariadenia ¢. 1829/2003 a zdsada preventivnosti
zakotvend v clanku 7 nariadenia ¢. 178/2002 odlisuju.

50. Komisia vo svojich podaniach Stidnemu dvoru uvidza, ze pdsobnost clanku 34 nie je mozné
roz$irit na zdklade zdsady preventivnosti. Komisia tvrdi, Ze doCasné opatrenia musia byt odévodnené
vaznym a zjavnym rizikom pre zdravie a zivotné prostredie, ako vyplyva z clanku 34 nariadenia
¢. 1829/2003. Také docasné opatrenie je v sulade so zdkonom, pokial je odoévodnené naliehavou
situdciou a tiez ¢o najiplnejsim vyhodnotenim rizika, ktoré preukize existenciu vazneho a zrejmého
rizika, ktoré moze zjavne ohrozit zdravie a Zivotné prostredie. Toto riziko musi byt potvrdené na
zéklade spolahlivych vedeckych ddajov preukazujicich nevyhnutnost uvedeného opatrenia vzhladom

na neexistenciu ustanoveni na drovni EU v zmysle ¢ldnku 53 nariadenia ¢. 178/2002.

51. Talianska vlada sdhlasi s tym, ze do¢asné opatrenia podla ¢lanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003 musia
byt zaloZené na existencii rizik pre zdravie ludi a zvierat alebo pre zivotné prostredie. To v$ak ¢lenskym
$taitom nebrani prijat mimoriadne opatrenia v sdlade s ¢lankom 54 nariadenia ¢. 178/2002 na zdklade
zésady preventivnosti aj v pripadoch, ked Komisia také rizika nezistila.

25 Rozsudok z 8. septembra 2011, Monsanto a i. (C-58/10 az C-68/10, EU:C:2011:553, bod 76). Kurzivou zvyraznil generalny advokat.
26 Tamze (bod 81). Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.
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52. Grécka vlada tvrdi, Ze clanok 34 nariadenia ¢. 1829/2003 umoznuje clenskym S$tatom prijat
mimoriadne opatrenia z dévodov suvisiacich so zdsadou preventivnosti, ktoré vsak nevyhnutne
nemusia splnat kritéria vazneho a zjavného rizika pre zdravie alebo Zivotné prostredie. Pri analyze
rizika moze byt zohladnend aj povaha vyrobkov, vedeckd neistota v suvislosti s vplyvom tychto
vyrobkov na zdravie ludi a zvierat alebo Zivotné prostredie, osobitné spdsoby vyroby alebo pestovania
v clenskych $tatoch, zemepisné, prirodné a klimatické podmienky — a akykolvek dalsi faktor, ktory
moze ovplyvnit stupen nebezpec¢nosti vyrobku.

53. Z mojho pohladu mozu clenské stity prijat do¢asné mimoriadne opatrenia vtedy a len vtedy, ked
su splnené podmienky stanovené v clanku 34. Na zdsadu preventivnosti upravend v clanku 7
nariadenia ¢. 178/2002 sa sice dd odvoldvat ako na interpretacny nastroj v stvislosti s vyrobkom, na
ktory sa vztahuje nariadenie ¢. 1829/2003, na zdklade uvedenej zdsady vsak podla mojho ndzoru
nemozno rozsirit (alebo skor skutoc¢ne prepisat) znenie ¢lanku 34.

54. V nasledujucich castiach a) vysvetlim, preco je zdsada preventivnosti stanovend v clanku 7
nariadenia ¢. 178/2002 dolezita pri vyklade ¢lanku 34, a b) ukdzem, ze v prejednavanej veci je jej tloha
skutoc¢ne len interpretacnd.

a) Zdsada preventivnosti ako vseobecnd zdsada potravinového prdava

55. Zasada preventivnosti stanovend v ¢lanku 7 nariadenia ¢. 178/2002 moze vo vSeobecnosti sluzit ako
usmernenie pri vyklade clanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003. Na rovnakd zasadu sa mozno odvolat
v pripade neistoty v stvislosti s vykladom dal$ich ustanoveni nariadenia ¢. 1829/2003. Vyplyva to zo
systémového vztahu medzi oboma nariadeniami, ktory je vyslovne potvrdeny aj v ¢lanku 1 nariadenia
¢. 1829/2003.

56. Ako vyplyva zo samotnych ndzvov nariadeni, na systémovej Grovni nariadenie ¢. 178/2002
stanovuje vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava. Nariadenie ¢. 1829/2003 upravuje
osobitnii oblast geneticky modifikovanych potravin a krmiv. Takze ak to nie je vyslovne vylicené, prvé
uvedené nariadenie sa moze uplatnit vo véetkych odvetviach tykajucich sa potravin, t. j. na ,akékolvek
latky alebo vyrobky, ¢i uz spracované, Ciastocne spracované alebo nespracované, ktoré st urcené na
[udskud spotrebu alebo o ktorych sa predpokladd, Ze st na fiu urcené“.” Této definicia logicky zahfna
aj potraviny obsahujiuce GMO, zlozené alebo vyrobené z GMO a geneticky modifikované potraviny,

ktoré predstavuju osobitntt podmnozinu v rdmci veobecnej kategérie ,potraviny*.*

57. V rdmci tejto $truktiry vSeobecného nariadenia uplatnitelného na cela oblast potravinového préva
s jeho ,vSeobecnymi zdsadami potravinového prava“ (oddiel 1 kapitoly 2 nariadenia 178/2002) sa
véeobecné uplatnenie zdsady preventivnosti rovna ,vSeobecnej uplatnitelnosti sa druhd“. Okrem toho
sa v nom vyslovne zdoraznuje jeho horizontdlna povaha pokryvajtica celd oblast.

58. Dalej je uplatnitelnost ,vSeobecnych zisad potravinového prava“ okrem celkového systémového
argumentu vyslovne potvrdend aj v ¢lanku 1 nariadenia ¢. 1829/2003. V tomto ustanoveni je jasne
uvedené, ze Ucel nariadenia ¢. 1829/2003 treba chapat v stlade so vseobecnymi zdasadami upravenymi
v nariadeni ¢. 178/2002. Je dévodné predpokladat, Ze ,vSeobecné zasady potravinového prava“ sa daju

zahrnat pod pojem vseobecné zasady nariadenia ¢. 178/2002.

59. VSeobecné zasady potravinového prava uvedené v oddiele 1 kapitoly 2 nariadenia ¢. 178/2002,
ktoré zahrfnaji zdsadu preventivnosti, sa preto uplatnia aj na geneticky modifikované potraviny.

27 Clanok 2 nariadenia ¢. 178/2002.

28 Pre uplnost uvediem, ze je jasné, Ze tie isté uvahy sa nevztahuju na dal$iu oblast upravent nariadenim ¢. 1829/2003, konkrétne geneticky
modifikované krmivd. Krmiva st vak zdroven vyslovne vylicené z vecnej posobnosti nariadenia ¢. 178/2002.
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b) Interpretacnd hodnota zdsady preventivnosti

60. Skutocnost, ze zdsada preventivnosti stanovend v ¢lanku 7 nariadenia ¢. 178/2002 md horizontéalne
alebo prierezové uplatnenie v celom potravinovom prave, vSak urcite neznamend, ze clenské Staty
mozu konat priamo na jej zdklade bez ohladu na podmienky alebo postupy jasne a vyslovne stanovené
v prislusnom sekundarnom prave.

61. Clanok 34 nariadenia ¢. 1829/2003 sa d4 povazovat za konkrétne vyjadrenie zdsady preventivnosti
v $pecifickom kontexte geneticky modifikovanych potravin a krmiv v naliehavej situdcii.

62. Sudny dvor uz v suvislosti s ochrannou dolozkou stanovenou v ¢lanku 12 nariadenia ¢. 258/97
o novych potravinach a novych pridavnych latkach® konstatoval, ze ,,ochranné dolozka sa musi chapat
tak, Ze predstavuje osobitné vyjadrenie zasady predchadzania $kodam..., [a preto] musia byt podmienky

na uplatnenie tejto dolozky vykladané tak, Ze budu riadne zohladiovat tito zasadu“.”

63. Funkcia ¢lanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003 v ramci tohto nariadenia je podobna ako funkcia
¢lanku 12 nariadenia ¢. 258/97. Clanok 34 sa d4 okrem toho porovnat aj s dalsou ochrannou dolozkou
v $pecifickej oblasti GMO, konkrétne s tou, ktord je stucastou smernice 2001/18.°" Napriek malym
odchylkam v zneni su ¢lanok 23 smernice 2001/18 a ¢ldnok 34 nariadenia ¢. 1829/2003 porovnatelné
v tom zmysle, ze oba umoznuju ¢lenskym $tatom prijat obmedzujice opatrenia, ak nové informacie
alebo dalsie vedecké poznatky naznacuji, ze GMO predstavuje riziko pre Iudské zdravie alebo zivotné
prostredie. **

64. Skutocnost, ze ¢lanok 34 nariadenia ¢. 1829/2003 je konkrétnym vyjadrenim zasady preventivnosti
v osobitnom kontexte, ktory toto nariadenie upravuje, nebrani trvalej interpretacnej hodnote clanku 7
nariadenia ¢. 178/2002. Ako totiz uviedol Sudny dvor v rozsudku Monsanto, podmienky stanovené
v ¢ldnku 34 ,je potrebné... vykladat vzhladom na znenie tohto ustanovenia, ale takisto vzhladom na
ucel nariadenia ¢. 1829/2003, ako aj zdsadu obozretnosti s cielom zaistit vysoky stupen ochrany
[udského zivota a zdravia, pricom sa musi dbat na zabezpeCenie volného pohybu bezpecnych

a zdravych potravin a krmiv, ktory je zdkladnym aspektom vnutorného trhu*.*

65. Zasada preventivnosti je teda relevantnd na dcely vykladu ¢léanku 34. Této dloha je vsak podla
mojho ndzoru obmedzend na rieSenie pripadnej neistoty alebo nejasnosti pri vyklade. Vyklad vsak
nemozno rozsirit natolko, ze sa bude usilovat o skuto¢nti zmenu jasne stanovenych podmienok.

66. Preto nesthlasim s tvrdenim talianskej vlady, ktora v podstate uvadza, ze c¢lanok 7 nariadenia

¢. 178/2002 ako vyjadrenie zasady preventivnosti v oblasti potravinového prdava mozno pouzit na
uvolnenie podmienok stanovenych v ¢lanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003.

67. Na uvod treba zdoraznit, Ze uvolnenie podmienok by sa javilo ako pomerne selektivne. Pokial ide
o chraneny zdujem, chcem poukazat na to, Ze v ¢lanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003 st ako hodnoty, na
zéklade ktorych je mozné prijat mimoriadne opatrenia, uvedené zdravie zvierat i zivotné prostredie.
Naopak, ¢lanok 7 nariadenia ¢. 178/2002 sa odvoldva len na (verejné, t. j. ludské) zdravie. Z hladiska
povahy chranenych zaujmov je teda posobnost ¢lanku 34 skutocne $irsia. Ak by sa teda malo prijat
tvrdenie talianskej vlddy, mnozstvo cielov preukdzatelne sledovanych mimoriadnymi opatreniami
tykajicimi sa zdravia zvierat a ochrany zZivotného prostredia by sa mohlo stat nelegitimnymi.

29 Nariadenie (ES) ¢. 258/97 o novych potravinich a novych pridavnych litkach (U. v. ES L 43, 1997, s. 1; Mim. vyd. 13/018, s. 244).
30 Pozri rozsudok z 9. septembra 2003, Monsanto Agricoltura Italia a i. (C-236/01, EU:C:2003:431, bod 110).
31 Pozri ndvrhy, ktoré predniesol generdlny advokat Mengozzi vo veci Monsanto a i. (C-58/10 az C-68/10, EU:C:2011:170, body 59 az 66).

32 Tento zaver nepriamo vyplyva z odpovede na tretiu otazku, ktord poskytol Sidny dvor v rozsudku z 8. septembra 2011, Monsanto a i. (C-58/10
az C-68/10, EU:C:2011:553, body 75 az 81).

33 Rozsudok z 8. septembra 2011, Monsanto a i. (C-58/10 az C-68/10, EU:C:2011:553). Kurzivou zvyraznil generalny advokat.
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68. Nemyslim si, zZe talianska vldda by sa chcela uberat tymto smerom. Chdpem to tak, ze hlavné
tvrdenie talianskej vlady sa tyka skor stupna (ne)istoty pozadovaného na prijatie mimoriadnych
opatreni. Prah stanoveny v ¢lanku 7 (t. j. zisti sa moznost $kodlivych uc¢inkov na zdravie, ale pretrvdva
vedeckd neistota) je totiz jednoznacne niz$i ako prah stanoveny v clanku 34 (je zrejmé, ze vyrobok
pravdepodobne predstavuje vazne riziko). Na clanok 7 nariadenia ¢. 178/2002 by sa preto dalo
odvoldvat s cielom skuto¢ne zniZit stupen neistoty poZzadovany na prijatie mimoriadnych opatreni.

69. Z mojho pohladu to nie je mozné prinajmensom z troch dévodov okrem tych systémovych,
ktorymi som sa uz zaoberal. Ide o legalitu, jednotnost a rozdielny procesny kontext, v ktorom sa tieto
dve ustanovenia uplatnuju.

70. Po prvé clanok 34 nariadenia ¢. 1829/2003 stanovuje podmienky, ktoré musia byt splnené na to,
aby mohli byt prijaté mimoriadne opatrenia. Zasada legahty si vyzaduje, aby organy verejnej moci na
trovni Unie i ¢lenskych stitov pri uplatiiovani prava EU konali len v medziach toho, ¢o bolo
stanovené, a nesmeli tieto podmienky menit. Zasada legality sa stava este dolezitejSou, ked clenské
Staty na zdklade pravdepodobne velkorysého vykladu ustanoveni prava EU zaénd ukladat trestné
sankcie.

71. Po druhé ¢ldnok 34 je ustanovenim nariadenia. Musi sa preto vykladat jednotne bez ohladu na
autora mimoriadneho opatrenia, na okolnosti alebo na dotknuty clensky stat. Poziadavka jednotnosti
nevyplyva len zo samotnej povahy nariadenia ako takého, ale aj z osobitného ucelu nariadenia
¢. 1829/2003.

72. Vseobecne povedané, nariadenie neponechdva na volnd dvahu S$ir$i priestor, nez je ten, ktory
vyplyva z pripustného vykladu jeho ustanoveni v medziach jeho znenia. V tomto pripade su
podmienky zjavného a vazneho rizika jasne stanovené. Iste sa mozu objavit pochybnosti v stvislosti
s ich uplatnenim v konkrétnom pripade tak ako pri kazdom neur¢itom pravnom pojme. To je vSak
nieco celkom iné nez Uplnd zmena tychto pojmov.

73. Co sa tyka konkrétne nariadenia ¢. 1829/2003, je zjavné, Ze jeho jednotné uplatiiovanie ma velky
vyznam pri dosahovani ciela tohto nariadenia: poskytnut zdklad na zabezpecenie vysokej urovne
ochrany Iudského zivota a zdravia, zdravia a dobrych zZivotnych podmienok zvierat, zivotného
prostredia a zdujmov spotrebitelov v savislosti s geneticky modifikovanymi potravinami alebo
krmivami. **

74. Nakoniec formulac¢ny rozdiel v stupni (ne)istoty pozadovanom na uplatnenie ¢ldnku 34 nariadenia
¢. 1829/2003 na jednej strane a ¢lanku 7 nariadenia ¢. 178/2002 na druhej strane je uplne odévodneny
rozdielnym procesnym a systémovym posobenim oboch tychto ustanoveni.

75. Ako som uz zdoraznil v bodoch 55 az 59 tychto navrhov, ¢lanok 7 sa uplatiuje vSeobecne na cela
oblast potravinového préva, a tiez vo vztahu k vyrobkom, ktoré nepresli povolovacim konanim.
Odrazom tejto skutocnosti je stredny stupen (ne)istoty pozadovany na oddvodnenie prijatia do¢asnych
opatrenti: boli preskiimané vsetky aktudlne dostupné vedecké poznatky, no neistota stile pretrvava.

76. Naopak, vyrobky, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 34, si uz ,povolené tymto alebo v stlade s tymto
nariadenim“. Povolovacie konanie je jadrom nariadenia ¢. 1829/2003.* Ako uviedol Sudny dvor,
,zdsada obozretnosti je... stcastou takéhoto vyhodnocujiceho procesu”.* Pouzitie GMO
v potravinach alebo krmivach, potraviny alebo krmivd obsahujice GMO, zlozené alebo vyrobené

34 Pozri ¢ldnok 1 nariadenia ¢. 1829/2003.
35 Pozri ¢lanok 1 pism. b) nariadenia ¢. 1829/2003.
36 Pozri rozsudok z 26. méja 2005, Codacons (C-132/03; EU:C:2005:310, bod 63).
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z GMO nebudd povolené, pokial ziadatel o také povolenie primerane a dostato¢ne nepreukize, ze
nemaju nepriaznivé ucinky na ludské zdravie, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.” Vyrobky, na
ktoré odkazuje ¢lanok 34, tak boli pred uvedenim na trh predmetom uplného vedeckého postidenia so
zapojenim EFSA.*

77. Clanok 34 a nim stanoveny vyssi prah tykajtci sa stupiia (ne)istoty preto treba chapat v kontexte
a vo vztahu k povinnému povolovaciemu konaniu pre GMO. KedZe sa uz vykonalo Gplné vedecké
posudenie, ¢lanok 34 sa modze uplatnit, len ak je zrejmé, ze existuje vdzne riziko. Takze aby mohli byt
prijaté mimoriadne opatrenia podla ¢lanku 34, je potrebné predlozit dokazy s vy$$ou hodnotou, ktoré
sa zvyCajne tykaju novych rizik, ktoré este neboli testované alebo vyhodnocované v ramci
povolovacieho konania. Je tiez pomerne jasné, ze c¢ldnok 34 sa nesmie pouzit ako spdsob na
obchddzanie povolenia alebo nere$pektovanie vedeckého posidenia, ktoré sa v tomto $tadiu vykonalo.
78. Skratka clanok 34 nariadenia ¢. 1829/2003 je osobitnym vyjadrenim zdsady preventivnosti
v konkrétnom kontexte GMO a vo vztahu k mimoriadnym opatreniam v tejto stvislosti. Tato dvojaka
$pecifickost odovodiuje rozdiely v jej vyjadreni, najmd ¢o sa tyka stupna pozadovanej vedeckej
(ne)istoty. Zasada preventivnosti zakotvend v ¢lanku 7 nariadenia ¢. 178/2002 sice zostiva vSeobecnou
zdsadou potravinového prava, ktord sa vztahuje aj na podoblast geneticky modifikovanych potravin,
touto zasadou sa vsak nemenia podmienky jasne stanovené v ¢lanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003.

4. Dodatok tykajuci sa smernice ¢. 2015/412

79. Talianska vldda vo svojich pisomnych pripomienkach pripomina, Ze podla smernice 2015/412,
ktorou bola zmenend a doplnend smernica 2001/18, clenské stity mozu zakdzat alebo obmedzit
pestovanie GMO z inych dévodov nez z tych, ktoré sa tykaja zdravia a zivotného prostredia. Uvadza,
ze Komisia na zdklade tejto smernice a na ziadost clenskych s$titov rozhodnutim z 3. marca 2016
zakdzala pestovanie geneticky modifikovanej kukurice MON 810 na tzemi 19 ¢lenskych $tatov vratane
Talianska.

80. Talianska vlada poukazuje na to, Ze vysledok zdkazu prijatého Komisiou a zdkazu ulozeného
vnutrostitnou vyhlaskou z 12. jula 2013 je sice na vsetky praktické ucely rovnaky (zdkaz pestovania
kukurice MON 810), pravne zdklady tychto dvoch zdkazov st vsak dplne odlisné.

81. Stihlasim.

82. Je jasné, ze smernica 2015/412 vyznamne zmenila cely pravny ramec platny pre GMO v Unii. To
véak neznamend, ze zmenila aj posobnost ¢lanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003 na tcely prejednavanej
veci, a to najma z dvoch dovodov.

83. Po prvé smernica 2015/412 z casového hladiska jednoznacne nie je uplatnitelnd na prejedndvant
vec. Uc¢innost nadobudla az v aprili 2015. Taliansky zdkaz bol prijaty v jali 2013. K skutku, za ktory
boli pan Fidenato a i. potrestani, t. j. k pestovaniu kukurice MON 810, zjavne doslo v roku 2014.

37 Clanok 4 ods. 1 a ¢lanok 16 ods. 1 nariadenia ¢. 1829/2003.

38 Pozri odovodnenie 9, ¢lanok 6 a ¢lanok 18 nariadenia ¢. 1829/2003. Pokial ide o smernicu 2001/18, pozri tiez postdenie environmentdlnych
rizik, ktoré sa musi uskuto¢nit v rdmci povolovacieho konania (porovnaj ¢lanok 4 ods. 2, ¢lanok 6 a prilohu II tejto smernice).
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84. Po druhé je pravda, Ze smernica 2015/412 stanovuje mnozstvo dévodov — akymi st mestské
planovanie, vyuzitie pody, ciele polnohospodarskej politiky alebo socidlno-ekonomické vplyvy —, na
zéklade ktorych mézu ¢lenské staty prijat obmedzujice opatrenia. Tieto dovody s vsak jednoznacne
obmedzené na procesny ramec uvedenej smernice. Nech by to uz bolo na zaklade tejto smernice alebo
v mene vSetko zahfnajuceho pojmu zdsada preventivnosti, nemozno sa na ne odvolévat s cielom
odovodnit skuto¢né prepisanie znenia ¢lanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003. Taky pristup by bol
v rozpore s jasnym znenim tohto ustanovenia a zdsadou legality, ktorou som sa zaoberal vyssie.

85. Smernica 2015/412 preto nie je relevantnd na ucely vykladu ¢lanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003
v prejedndvanej veci.

V. Navrh

86. Vzhladom na predchddzajuce tvahy navrhujem, aby Stidny dvor odpovedal na tretiu otazku, ktora
polozil Tribunale di Udine (Okresny sud Udine, Taliansko), takto:

— Cléanok 34 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Eurépskeho parlamentu a Rady z 22. septembra 2003
o geneticky modifikovanych potravindch a krmivach vykladany z hladiska zdsady preventivnosti
umoznuje Clenskym statom prijat mimoriadne opatrenia vtedy a len vtedy, ak okrem naliehavosti
dokdzu preukazat aj existenciu situdcie, ktord zrejme predstavuje jasné a vazne riziko pre zdravie
Iudi a zvierat, alebo Zivotné prostredie. Zdsadou preventivnosti sa vSak nemenia kritérid uvedené
v ¢lanku 34 tohto nariadenia.

14 ECLILEU:C:2017:248



	Návrhy generálneho advokáta
	I. Úvod
	II. Právny rámec
	A. Právo EÚ
	1. Nariadenie č. 1829/2003
	2. Nariadenie č. 178/2002

	B. Talianske právo

	III. Spor vo veci samej a prejudiciálne otázky
	IV. Posúdenie
	1. Zásada preventívnosti
	2. Článok 34 nariadenia č. 1829/2003
	3. Vzťah medzi článkom 34 nariadenia č. 1829/2003 a zásadou preventívnosti
	a) Zásada preventívnosti ako všeobecná zásada potravinového práva
	b) Interpretačná hodnota zásady preventívnosti

	4. Dodatok týkajúci sa smernice č. 2015/412

	V. Návrh


