HLH WARENVERTRIEB A ORTHICA

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA

L. A. GEELHOED
prednesené 3. februara 2005*

I — Uvod

1. Skutkové okolnosti st relativne jedno-
duché. Vsetky konania vo veci samej sa
tykaji vyrobkov uvedenych na trh
v Holandsku ako potravinové doplnky.
Zalobcovia v kazdom z konani vo veci samej
poziadali prislusné nemecké orgény
o povolenie, aby mohli dovdzat uvedené
vyrobky a uviest ich na trh. Ziadosti
o povolenie boli zamietnuté jednak preto,
ze predmetné vyrobky mali byt povaZované
nie za potraviny, ale za lieky, a jednak preto,
ze iné nalichavé dévody tykajice sa zdravia
verejnosti brnili tomu, aby ich uvedenie na
trh bolo povolené.

2. Oberverwaltungsgericht fiir das Land
Nordrhein-Westfalen (Nemecko), ktorému
boli doruc¢ené odvolania proti tymto zamie-
tavym rozhodnutiam, polozil Sidnemu
dvoru viacero otdzok tykajicich sa vykladu

1 — Jazyk prednesu: holandgina.

uplatnitelného préva Spologenstva. Tieto
otdzky su, aj ked nie dplne, z velkej casti
zhodné. St uvedené teda spolu niZdie,

3. Pravna problematika, o ktord ide v tjchto
veciach, je rozobratd v podrobnej judikatire
Stidneho dvora, zaéinajiic rozsudkom Van
Bennekom a konéiac naposledy rozsudkami
Komisia/Dansko a Komisia/Holandsko 2,

Il — Pravay rdamec

A — Pravo Spoloéenstva

4. Clanok 1 nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢&. 258/97 z 27. janudra

2 — Rozsudky z 30, novembra 1983, Van Bennckom, 227/82, Zb.
s. 3883; . 23. septembra 2003, Konmisia/Ddnsko, C-192/01, Zb.
s. [-9693, a z 2. decembra 2004, Komisia/Holandsko, C-41/02,
Zb. s. 1-11375,
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1997 o novych potravinich a novych prldav—
nych ltkach® stanovuje toto:

»1. Tdto smernica pojedndva o umiestnenf
[Toto nariadenie sa tyka uvedenia — #eofi-
cidlny preklad] novych potravin a novyjch
pridavnych ldtok na trhu spolodenstva [na
trh v Spoloéenstve — neoficidlny prekiad).

2. Této smernica [Toto nariadenie — neofi-
cidlny preklad)] plati pre umiestnenie [uva-
dzanie — neoficidlny preklad] potravin
a pridavnych latok na trhu v rdmci spolocen-
stva [na trh v Spolodenstve — neoficidlny
preklad], ktoré doteraz neboli pouzivané pre
ludskd vyZiva vo vyznamnom rozsahu
v ramci spolodenstva a ktoré spadaji do
nasledujticich kategérif:

a) potraviny a pridavné litky obsahujice
alebo pozostdvajice z geneticky modifi-
kovanych organizmov v zmysle smer-
nice 90/220/EHS;

b) potraviny a pridavné latky vyrobené
z geneticky modifikovanych organiz-
mov, ktoré véak neobsahuji;

3 — U.v. ES L 43, 5. 1; Mim. vyd. 13/018, 5. 244.
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c)

d)

e)

potraviny a pridavné litky s novou alebo
zdmerne modifikovanou priméarnou
molekulovou $truktdrouw;

potraviny a pridavné latky pozostdva-
jice alebo izolované z mikroorganiz-
mov, hiib alebo rias;

potraviny a pridavné latky pozostdva-
jtice alebo izolované z rastlin, a pridavné
latky, izolované zo zvierat, s vinimkou
potravin a pridavnych litok ziskanych
rozmnozovacimi alebo chovnymi met6-
dami, ktoré st dlhodobo povaZzované za
bezpe¢né [a ktorych pouzivanie ako
potraviny je uz dlho povaZované za
bezpeéné — neoficidlny prekiad];

potraviny a pridavné latky, u ktorych bol
pouzity doteraz nepoufity vyrobny pro-
ces, ak tento proces vedie k znaénym
zmendm v zloZeni alebo Struktire
potravin alebo pridavnych litok, ktoré
majtt nasledkom toho ovplyvnent vyzi-
vovi hodnotu, metabolizmus alebo zvy-
$end hladinu neziaddcich latok.
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5. Podla ¢lénku 2 prvého odseku nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa
ustanovujit véeobecné zésady a poziadavky
potravinového priva, zriaduje Eurépsky drad
pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy
v zélezitostiach bezpeénosti potravin,“ zna-
mend na tdely tohto nariadenia pojem
»potraviny” ,akékolvek litky alebo vyrobky,
¢i uz spracované, ¢iasto¢ne spracované alebo
nespracované, ktoré si uréené na ludskd
spotrebu alebo o ktorych sa predpoklads, ze
st na nu uréené”. Treti odsek pism. d) uZ
citovaného élanku stanovuje dalej vyslovne,
Ze pojem ,potraviny” nezahitia lieky v zmysle
smernfc 65/65/EHS a 92/73/EHS. Tieto
smernice boli medzitym kodifikované smer-
nicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym
sa ustanovuje zdkonnik spoloéenstva
o humannych liekoch ®,

6. Podla ¢lanku 1 druhého odseku uvedenej
smernice 2001/83 sa pod pojmom ,liek"
chdpe na dcely tejto smernice po prvé

4 —U.v. ES L 31, 5. 1; Mim. vyd. 15/006, 5. 463,
5 — U. v. ES L 311, s, 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69.

»akdkolvek litka alebo kombinicia litok
urend na liecenie alebo na predchddzanie
chordb u ¢loveka” a po druhé ,akakolvek
litka alebo kombindcia ldtok, ktord méZe byt
podévand ¢loveku s cielom stanovit lie¢ebnt
diagnézu alebo obnovit, zlepsit alebo upravit
fyziologické funkcie u ¢loveka”,

7. Clanok 1 prvy odsek smernice 2001/83
definuje ,farmaceutickit $pecialitu” ako ,aky-
kolvek hotovy liek umiestneny na trhu
[uvedeny na trh — neoficidlny preklad] pod
osobitnym ndzvom a v osobitnom baleni",

8. Cldnok 2 pism. a) smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina
2002 o aproximacii pravnych predpisov
¢lenskych statov tykajlicich sa potravinovych
doplnkov® definuje pojem ,potravinové
doplnky” ako ,potraviny, ktorych tcelom je
dopliiovanie beinej stravy, a ktoré si kon-
centrovanymi zdrojmi Zivin alebo inych ldtok
s nutri¢nym alebo fyziologickym tc¢inkom —
samostatne alebo v kombindcii — preddvané
vo forme dévok...“. ,Zivinami“ st vitaminy
a minerdly [¢ldnok 2 pfsm. b) smernice].

9. Clénok 1 smernice 2002/46 vyslovne
stanovuje, Ze tdto smernica sa nevztahuje
na lieky uvedené v smernici 2001/83.

6 — U. v. ES L 183, 5. 51; Mim. vyd. 13/029, s. 490.
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10. Clénok 15 smernice 2002/46 stanovuje,
7e Clenské $tity prijma zdkony, iné prévne
predpisy a sprdvne opatrenia potrebné na
dosiahnutie stladu s touto smernicou najne-
skor do 31, jula 2003.

B — Vudtrostdtue prdvo

11. Clinok 47a zdkona o potravinich
a tovaroch beznej spotreby (Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstindegesetz, dalej len
»LMBG") znie:

»1) Bez toho, aby tym bol dotknuty § 47
ods. 1 prvd veta, vyrobky v zmysle tohto
zdkona, ktoré st v stlade s predpismi
vyrobené a uvedené na trh v inom ¢lenskom
- §tate Spolocenstva alebo v inom zmluvnom
§tite Dohody o Eurdpskom hospodérskom
priestore alebo ktoré pochddzaji z tretieho
$tatu a st v sulade s predpismi uvedené na
trh v dlenskom $tite Spolocenstva alebo
v inom zmluvnom 3§tdte Dohody
o Eur6pskom hospodérskom priestore, mézu
byt dovezené a uvedené na vnitrodtitny trh,
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aj ked nezodpovedajii prdvnym predpisom
o potravindch platnym v Spolkovej republike
Nemecko. Veta prvd neplati pre vyrobky,
ktoré

1. nezodpovedajit zdkazom v § 8, 24 alebo
30 alebo :

2. nezodpovedaji inym privanym predpi-
som prijatym na ochranu zdravia, pokial
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (Spolkovy trad
na ochranu spotrebitela a potravinovd
bezpe¢nost) neuznal, ze v Nemecku ich
mozno uviest na trh v silade s odsekom
2 ozndmenim rozhodnutia so vieobec-
nou platnostou v Bundesanzeiger.

2) Rozhodnutia so vieobecnou platnostou
podia odseku 1 druhej vety bodu 2 vyddva
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit po dohode
s Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhr-
kontrolle (spolkovym tradom hospodarstva
a kontroly vyvozu), pokial neodporujd nalie-
havym poziadavkim na ochranu zdravia.
O rozhodnutie Ziada ten, kto ma v tmysle
doviezt vyrobky na vnitro$titne tizemie. Pri
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postdent, ¢i vjrobok nie je zdraviu $kodlivy,
sa zohladfuji poznatky medzindrodného
vyskumu a pri potravinich aj stravovacie
zvyklosti v Spolkovej republike Nemecko.
Rozhodnutia so vieobecnou platnostou
podla vety prvej platia v prospech vietkych
dovozcov predmetnych vyrobkov z ¢lenskych
statov Eurdpskych spolocenstiev alebo
z iného zmluvného $titu Dohody
o Eurépskom hospodarskom priestore.

3) K zZiadosti treba priloZit presny popis
vyrobku, ako aj relevantné podklady
potrebné na rozhodnutie. O Ziadosti sa musf
rozhodnit v primeranej lehote. Ak koneéné
rozhodnutie o Ziadosti nebolo vydané po
uplynuti 90 dnf, Ziadatelovi sa musia oznémit
dévody, ktoré to spdsobili.

4) Ak ide o potraviny odli$né od ustanoven{
tohto zdkona alebo nariaden, vydanych na
zdklade tohto zdkona, treba tieto odlinosti
primerane zvyraznit, pokial je to potrebné na
ochranu spotrebitefa.”

12. Clinok 73 ods. 1 prvd veta zikona
o liekoch (Arzneimittelgesetz) stanovuje:

»1) Lieky, ktoré podliehaji schvéleniu alebo
registracii, mozu byt dovezené na tizemie, na
ktoré sa vztahuje tento zikon, s vynimkou
tizemi oslobodenych od cla, nie vdak na
ostrov Helgoland, len ak st na obeh na
tomto tizemi schvélené alebo registrované,
alebo oslobodené od povinnosti schvéilenia
alebo registrédcie a za nasledujiicich podmie-
nok:

1. prijemca v pripade dovozu z iného
¢lenského §tdtu Eurdpskych spolocen-
stiev alebo z iného zmluvného $titu
Dohody o Eurdpskom hospoddrskom
priestore je farmaceuticky podnikatel,
velkoobchodnik, zverolekdr alebo pre-
vadzkovatel lekdrne;

2. prijemca v pripade dovozu z iného §titu
md povolenie podla § 72.

I-5151



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — L. A, GEELHOED — SPOJENE VECI C-211/03, C-299/03 A C-316/03 AZ

C-318/03

III — Stuwislosti a prejudicidlne otdzky

Konanie pred vailtrostdatnym stidom

13. HLH Warenvertriecbs GmbH (dalej len
SHLH*) a Orthica BV (dalej len ,Orthica®)
poziadali v rokoch 1995 a 1996 Bundesmini-
sterium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft (Spolkové ministerstvo
pre ochranu spotrebitela, vyZivu
a polnohospodérstvo), ktoré bolo
v rozhodnom obdobi vo veci prisluéné,
o rozhodnutie so veobecnou platnostou
podla § 47a LMBG. To im bolo zamietnuté.
Zalobcovia vo veci samej chceli ur¢ité
vyrobky uvedené na trh v Holandsku uviest
na trh v Nemecku ako potravinové doplnky.

14. 18lo o tieto vyrobky:

—  vo veci C-211/03: ,Jactobact omni FOS*
(v pragkovej forme; jeden gram prasku
obsahuje najmenej miliardu zdrodkov
tychto Siestich kmefiov baktérif: lacto-
bacillus acidophilus, lactococcus lactis,
E. faecium, bifidobacterium bifidum,
lactobacillus casei a lactobacillus ther-
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mophilus; odpori¢and dennd davka je
asi 2 g rozmie$ané v polovici pohdra
vody alebo jogurtu, pri zvySenej potrebe
a polas prvych Styroch tyzditov dvojitd
dévka),

vo veci C-299/03: ,,C 1000“ (vo forme
tabliet, zlozenych najmd z 1 000 mg
vitaminu C, 30 mg citrusbioflavonoidu,
hesperidin-rutin-komplexu a inych pri-
sad; odporidand davka je poZitie jednej
tablety denne),

vo veci C-316/03: ,OPC 85“ (vo forme
tabliet zloZenych najmi z 50 mg bio-
flavonol-extraktu oligomernych procya-
nidov; odporicana ddvka je potzitie
jednej tablety denne),

vo veci C-317/03 ,Acid Free C-1000"
(vo forme tabliet zloZenych najmi
z 1 110 mg calciumascorbatu — 1 000
mg vitaminu C a 110 mg calcia;
odporudand dévka je pozZitie jednej
tablety denne) a
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— vo veci C-318/03 ,E-400“ (vo forme
tabliet zloZenych najmi z 268 mg
vitaminu E; odportic¢and ddvka je pozitie
jednej tablety denne).

15. Bundesministerium fiir Gesundheit
(Spolkové ministerstvo pre zdravie), ktoré
sa stalo medzi¢asom prislusnym, zamietlo
ziadosti o rozhodnutia so vieobecnou plat-
nostou a odévodnilo to takto:

— vo veci C-211/03 uviedlo, Ze nejde
o potravinu, ale o preparit obsahujici
izolované kultdry baktérif, ktoré maji
lie¢ivé tcinky,

— vo veci C-299/03 a C-317/03 uviedlo, ze
nejde o potravinu na beznit konzumé-
ciu, pretoze poZitim jednej tablety je
v Nemecku minimélne 13-nédsobne pre-
krod¢end odporddand ddvka vitaminu C
a ich uvedenie na trh by bolo v rozpore
s poziadavkou ochrany zdravia,

— vo veci C-316/03 uviedlo, Ze bioflavo-
noidy, ktoré vyrobok obsahuje v izolo-
vanej forme, nesliiZia v prevaznej miere

ako vyziva alebo pochutiny, ale treba ich
povazovat za farmakologicky uéinné
litky a ich uvedenie na trh by bolo
v rozpore s poziadavkou ochrany zdra-
via,

— vo veci C-318/03 uviedlo, Ze poZitim
jednej tablety je v Nemecku minimélne
22-ndsobne prekrodend odporidani
davka vitaminu E a posledné vysledky
§tadif upozornuji na mozné zdraviu
Skodlivé tcinky dlhodobého uZivania
zvySenych davok vitaminu E, takze
existuji pochybnosti, ¢i vyrobok nie je
zdraviu §kodlivy, a brania jeho uvedeniu
na trh.

16. HLH a Orthica podali zalobu proti tymto
zamietavym rozhodnutiam na Verwaltungs-
gericht. Ten zamietol Zaloby s odévodnenim,
Ze sporné vyrobky nie st potraviny, ale lieky.

17. Zalobcovia podali proti tymto rozhod-
nutiam odvolanie na Oberverwaltungsge-
richt fir das Land Nordrhein-Westfalen.
Posledny uvedeny sid dospel k zdveru, Ze
rozhodnutie vo veci zévisf od vyldadu roz-
nych ustanoven{ préiva Spoloenstva, a preto
polozil Stidnemu dvoru nasledujiice prejudi-
cidlne otdzky.
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Prejudicidlne otdzky

~Otdzky A

— Otézka A I (vztahujiica sa na vietky
konania vo veci samej)

Je sporny vyrobok potravina (pripadne vo
forme potravinového doplnku) alebo liek? Je
toto uréenie zdvdzné pre vietky clenské
Stéty?

— Otézka A 1I (vo veci C-211/03)

Je pre kvalifikovanie vyrobku relevantnd
skutodnost, ¢i sa vyrobok podfa nivodu md
rozmie$at vo vode alebo v jogurte, alebo je
uréujici stav vyrobku pri dovoze?
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— Otézky A III (vo veci C-211/03) a A 1I
(vo veciach C-299/03 a C-316/03 az
C-318/03 vratane)

V pripade, ak Sidny dvor pride k zaveru, Ze
predmetny vyrobok je liekom, ale
v &lenskych §titoch, v ktorych bol doteraz
zaradeny medzi potraviny, takym zostane,
vnitrodtitnemu sidu vznikna problémy,
ktoré sd zdkladom pre otizku B VI
v spojeni s otdzkou B IIJ; tento sid odkazuje
na tieto otdzky a ich oddvodnenia a Ziada
Stdny dvor o ich zodpovedanie.

—  Otazka A IV (vo veci C-211/03)

V pripade, Ze Jlactobact omni FOS' je
potravinou (potravinovym doplnkom), ide
o novi potravinu v zmysle nariadenia

¢ 258/977 Aky je vzfah medzi réznymi
pravnymi zdkladmi?

Otszky B

V pripade, Ze tak ako to bolo doteraz, Ze na
zodpovedanie otdzok A si prislu§né vnitro-




HLH WARENVERTRIEB A ORTHICA

Stitne stidy a nie Stdny dvor, vniitro§tiiny
sid Ziada o odpoved na nasledujice otézky:

— Otézka B I a) (vztahujlica sa na vietky
konania vo veci samej)

Riadi sa kvalifikovanie spornych vyrobkov
¢lankom 2 prvého, druhého a treticho pod-
odseku pfsm. d) nariadenia ¢, 178/2002 alebo
— po uplynuti lehoty na prebratie smernice
31. jila 2003 — smernicou 2002/46, a ak 4no,
ktorymi ¢astami tejto smernice?

— Otazky B II (vo veci C-211/03) a B II a)
(vo veciach C-299/03 a C-316/03 aZ
C-318/03 vritane)

Ako sa md definovat v préve Spolocenstva
pojem ,farmakologicky dcinok', ktory je
podstatny pre kvalifikovanie vyrobku, najmi
pri uplatneni ustanoven{ ¢lanku 2 prvého,
drahého a treticho pododseku pfsm. d)
nariadenia ¢ 178/2002? Konkrétnejsie, je
nutnost ohrozenia zdravia siéastou tejto
definicie?

— Otizka B II b) (vo veciach C-299/03
a C-316/03 az C-318/03)

Potom ako smernica 2001/83 zaviedla
v ¢lanku 1 druhom odseku druhej vete
(tykajiicej sa tzv. ,funkénych' liekov) pojem
Sfyziologické funkcie, vznikd otdzka
o vyzname tohto pojmu a o vztahu
k pojmu ,farmakologicky ti¢inok’,

— Otézka B III (vztahujiica sa na vietky
konania vo veci samej)

Platf ndzor, ktory Stdny dvor vyslovil
v rozsudku Van Bennekom (uZ citovany,
bod 39) v stivislosti so vieobecnym postide-
nim vitaminovych prepardtov, Ze dovoz
vyrobku uvedeného na trh ako potravina
v ¢lenskom $téte vyroby po udelen{ povolenia
na uvedenie na trh, aj ked je v $tite uréenia
povaZovany za liek, ak povolenie na uvedenie
na trh je v stilade s poziadavkami na ochranu
zdravia, musi byt umozneny aj pre vyrobky
takého druhu, o ktoré ide v prejednévanych
veciach, a stanovisko Stidneho dvora zostane
nezmenené aj v stvislosti s neskor§im pra-
vom Spolodenstva?
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— Otdzka B 1V a) (vziahujica sa na vietky
konania vo veci samej) '

Ak je pojem ,ohrozenie zdravia® relevantny
pre otdzku B II alebo B 11, alebo v savislosti
s prisludnymi inymi ustanoveniami prava
Spolocenstva, .ako napr. pre ¢ldnok 28 ES
a ¢lanok 30 ES: mé sa za zdklad povaZovat
hornd bezpeénd hladina tzv. ;upper safe level’
alebo je mozné jej zniZenie, napr. preto, Ze
sporné latky sa poZivajt s potravinou a/alebo
— prinajmensom pri dlhodobom uZivanf —
sa mé brat ohlad na rézne skupiny spotre-
bitelov a ich rozdielnu citlivost? Ako defino-
vat pojem ,referenénym hodnotdm prijmu
vitaminov a minerdlov pre obyvatelstvo’
pouzity v ¢linku 5 smernice 2002/46?

— Otézka B IV b) (vztahujtca sa na vietky
konania vo veci samej)

Poruduje miera volnej Gvahy odbornych
orgdnov, ktorej preskimatelnost stidmi je
podla vnutro$titneho préva len obmedzen4,
prdvo Spolodenstva pri — individudlnom —
uréovani ,apper safe level a prip. — indivi-
dudlnych — zniZeniach?
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— Otazka B V a) (vztahujtica sa na vdetky
konania vo veci samej)

Je pre uvedenie vyrobku, ktory je najmenej
v jednom ¢lenskom 3tite preddvany ako
potravina, na nemecky trh relevantna sku-
to¢nost, Ze v Nemecku neexistuje pre tento
vyrobok ,nutriénd potreba‘?

— Otazka B V b) (vztahujiica sa na véetky
konania vo veci samej)

V pripade kladnej odpovede: je miera volnej
tivahy orgdnu, ktord md na zdklade vnitro-
Stdtneho préva a ktord je len v obmedzenom
rozsahu preskimatelnd sidmi, v sdlade
s prdvom Spolodenstva?

— Otézka B VI (vzfahujica sa na vietky
konania vo veci samej)

V pripade, Ze Stdny dvor na otizky B III
tykajiice sa uZ citovaného rozsudku Van
Bennekom odpovie kladne a v tychto veciach
nebude Ziadny nesdlad s poZiadavkami
ochrany zdravia: ako sa mdZe presadif nérok
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na udelenie povolenia na uvedenie na trh?
Mboze byt Ziadost o rozhodnutie so vieobec-
nou platnostou v zmysle § 47a LMBG
zamietnutd bez porugenia prava Spoloden-
stva, lebo podla nemeckého kvalifikovania
ide o liek, zatial ¢o v ¢lenskom §téte vyroby je
tovar preddvany ako potravina? Je v stlade
s pravom Spoloc¢enstva, najmé s ¢ldnkami 28
ES a 30 ES, analogicky neuplatnif na takéto
lieky ustanovenie § 47a LMBG? V pripade
zdpornej odpovede: MoéZe sa nemecky §tat
bez poruSenia priva Spolocenstva zbavit
povinnosti vydat rozhodnutie so vieobecnou
platnostou podla § 47a LMBG (analogicky)
stanovenej nemeckym stidom, ked on sam
alebo orgén pristudny pre potraviny, ale
neprisluiny pre lieky, namietajii, ze kedze
podia nemeckého kvalifikovania ide o liek,
rozhodnutie so vieobecnou platnostou podla
§ 47a LMBG (analogicky) nemoZe byt
vydané:

a) z dovodu neprisludnosti organu pre
oblast liekov vyddvat rozhodnutie so
véeobecnou platnostou podla § 47a
LMBG;

b) z doévodu absencie povolenia ako lieku?

— Otdzka B VII (vo veci C-211/03)

V pripade, Ze sa so zohladnenim odpovedi
poskytnutych Stidnym dvorom preukaze, Ze
predmetny vyrobok je potravinou (prip.
potravinovym doplnkom), a v Ziadnom pri-
pade nie liekom, vzniknd pre vnuttrotatny
sttd otdzky o prednostnom uplatneni naria-
denia ¢&. 258/97 vo vztahu k § 47a LMBG
a pripadnej strate prévneho zdujmu na roz-
hodnutf o tejto Zalobe. Preto sa vniitrodtitny
siid pyta: ako sa md vykladat ¢ast vety
«doteraz neboli pouZivané.. vo vyznamnom
rozsahu' z ¢lanku 1 ods. 2 nariadenia
¢, 258/97? Staci, ze v holandskom tradnom
vestniku zo 16. februdra 1995 bolo probio-
tikum porovnatelné so spornym vyrobkom
s ndzvom ,Ecologic 316' povolené na uvede-
nie na trh a podla détovného dokladu
z 20. méja 1996 Zalobkyna dostala dodédvku
vyrobku Ecologic 316, alebo aké minimdlne
podmienky musia byt splnené, aby bolo
mozZné tvrdit, Ze nejde o pouzitie vo
vyznamnom rozsahu v zmysle élanku 1
ods. 2 nariadenia ¢&. 258/97? Co je uréujiice
pre ¢ast vety ,doteraz neboli‘?

— Otdzky B VIII (vo veci C-211/03) a B VII
(vo veciach C-299/03 a C-316/03 az C
318/03)

Ak Stdny dvor sém neodpovie na otézky A,
mdze potom vnutro$titny sid otdzky
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o kvalifikovan{ vyrobkov alebo aj vedecké
alebo metodické otézky polozit Eurépskemu
tradu pre bezpecnost potravin a aki zdviz-
nost maji pripadne jeho stanoviskd pre
vnutro$titny sad?”

Konanie pred Stdnym dvorom

18. Pisomné pripomienky predloZili Sdd-
nemu dvora HLH a Orthica, ako aj Komisia
a nemeckd, Spanielska a $védska vlada.
Pojedndvanie sa konalo 9. decembra 2004.

IV — Pravne postdenie

Uvodné pozndmky

19. Kontext, v ktorom boli poloZené otdzky
uvedené vyssie, je velmi dynamicky, a to
z viacerych dbévodov.

20. Z ekonomického hladiska vyvoj potravi-
ndrskych technoldgii viedol k tomu, Ze sa
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popri odddvna zndmych potravinich, kto-
rych zlozky st tradiéné, Coraz Ccastejdie
objavuji na trhu nové potraviny, Tieto
potraviny st nové, pretoze ich priprava
a zlozenie je odli$né nové, pretoZe st
obohatené o rozne aktivne latky, akymi st
vitaminy, baktérie alebo mineraly; nové,
pretoze sd uvddzané na trh ako osobitné
kategérie vyrobkov, ako napriklad potravi-
nové doplnky. V pripade liekov dochddza
k podobnému vyvoju, z dévodu technologic-
kého rozvoja v tejto oblasti. Obzvlast sa
ocakavaja podstatné zmeny z dovodu bio-
technologickych objavov.

21, Z vedeckého hladiska je tito oblast tiez
dynamickd. Popri objavoch, ktoré sd zikla-
dom pre nové potraviny a nové lieky, stéle
viac si uvedomujeme aj rizika, ktoré prinaga
spotreba urcitych potravin alebo podavanie
uréitych liekov. Niekedy moéze byt riziko
spojené s davkovanim urcitej latky alebo
uréitej zlozky, niekedy vyvoldva obavy
z hladiska zdravia verejnosti potravinovy
vyrobok ako celok.

22, Dynamické je to aj z hiadiska préva.
Véeobecné zdujmy, ktorych sa tyka konzu-
mdcia potravin a liekov, zavizuju zikono-
darcu, aby prisposobil zdkon tak vyvoju na
trhu, ako aj vyvoju technickych a vedeckych
poznatkov. Zikonodarca Spolodenstva md
okrem toho osobitntt tlohu zabezpelovat
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volny pohyb uvedenych vyrobkov, harmoni-
zujic v potrebnom rozsahu vnatrodtitne
pravne tupravy, a vykondva potrebnii harmo-
nizdciu ich uplatiiovania. Této dvojitd dloha
viedla k vydaniu stiboru smernic a nariadeni
velkého dosahu. Dalej sa tomu budem
venovat.

23. Osobitne z doévodu <¢innosti zdkono-
darcu Spolodenstva sa normativny kontext,
ktory musi Stdny dvor zohladnit pri roz-
hodovan{ vo veci, takisto podstatne zmenil
od vydania uz citovaného rozsudku Van
Bennekom. Hoci je pravda, Ze zdsady stano-
vené Stidnym dvorom v tomto rozsudku
stéle platia, ich pdsobnost sa stdle zmeniuje
vplyvom odvodeného prdva Spolotenstva.
Ako je uvedené dalej, toto konstatovanie
plati ete viac v pripade prdvnej upravy lickov
ako v pripade prévnej Gipravy potravin,

24. Napokon treba upozornit na osobitnd
povahu vykondvania pravidiel Spolo¢enstva
v oblasti liekov a potravin. Toto predoviet-
kym prindlez{ vnidtrodtdtnym orgdnom.
Orgédny Spolocenstva majd v tejto stvislosti
iba podporn alebo doplnkovit tlohy, hoci ta
je rozvinutd trochu viac v oblasti liekov ako
v oblasti potravin. Stibeznd ¢innost vnitro-

Statnych orgdnov, ktorym préavo Spoloden-
stva prizndva prévomoc volnej tivahy na trhu
Spolocdenstva, spdsobuje, Ze v rdmci povolo-
vania potravin a — v mengej miere — liekov
existujii rézne koncepcie. Z dévodu prekazok
v obchode, ktoré z toho vyplyvaji — a je to
tak zjavne aj v tychto konaniach — vznikaji
nové pravne otdzky.

25, Zaénem tym, Ze pripomeniem stav prava
Spolodenstva uplatnitelny na potraviny
a lieky. Potom sa budem venovat problema-
tike pdsobnosti prislu§nych pravidiel Spolo-
¢enstva v oblasti liekov a potravin, tak ako ju
riesil vo velkej casti medzitasom zdkono-
darca Spolocenstva a Stidny dvor. Vzhladom
na to, ze prejudicidlne otdzky sa tykaji
oblasti, kde je harmonizicia niekedy tplna
a niekedy nie, zdd sa mi uZitoéné zhrnit
prisluiné ustanovenia vnitro$titneho prava
¢lenskych $tatov, ktoré by mohli byt pre-
kizkou v obchode vzhfadom na zdravie
verejnosti, VSeobecnd dast tychto ndvrhov
uzatviram tym, ze s struéne uvedené
niektoré aspekty neddvnej judikatiry Sud-
neho dvora, ktoré sd déleZité na zodpove-
danie prejudicidlnych otdzok. Moje postide-
nie sa zakladd na sidasnom stave prdva
Spolocenstva vzhladom na to, Ze vndtro-
Stdtny siid vo svojich uzneseniach vyhlasil, Ze
sa bude z neho vychddzat pri rozhodovani
v jednotlivych konaniach vo veci samej.
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26. Odpovede na preskupené otdzky st
relativne krétke v pripade, 7e veobecnd cast
tychto ndvrhov uZ obsahuje najdolezitejsie
prvky. S ciefom usetrit Citatefovi nezézivné
¢itanie dlhého a opakujiceho sa vyroku,
odkazujem len na body tychto névrhov,
v ktorych sa prislusnd navrhovand odpoved
nachédza.

Lieky

27. Prvé harmonizaéné opatrenia, ktorych
cielom bolo odstranit prekazky volného
pohybu liekov, boli prijaté smernicou
65/657. Tito smernica predstavovala viak
iba prvil fizu Gplnej aproximdcie vnitrostat-
nych pravnych tprav.© Na drovni Spoloden-
stva boli sformulované definicie pojmov
Jliek” a ,farmaceutickd $pecialita“ a boli
harmonizované vnatrodtitne postupy vyda-
vania povoleni na uvedenie na trh pre
uvedené vyrobky.

28. Smernica 65/65 bola zmenend
a doplnend viackrdt. Vroku 2001 bola tito

7 — Smernica Rady 65/65/EHS z 26, janudra 1965 o aproximécii
zikonov, infch prévnych predpisov a sprévnych opatrenf
tykajticich sa farmaceutickych ¥pecialit (U. v. ES P 22, 5. 369).

8 — Pozri preambulu smernice. Pozri tiez najmi rozsudky Van
Bennekom, u# citovany v pozndmke pod ¢iarou 2, bod 31,
% zdzl. marca 1991, Monteil a Samanni, C-60/89, Zb. s. [-1547,

od 27.
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rozsiahla pravna tdprava z dbvodov trans-
parentnosti reorganizovand a kodifikovana
v jedinom dokumente, ,zdkonniku Spolo-
¢enstva o humdnnych liekoch”, ktory bol
zriadeny smernicou 2001/83. V tejto oblasti
je mozné néjst ukdzku dynamiky vyvoja
pravnych noriem vzhladom na ddlezité
zmeny, ktoré nastali v zdkonniku Spolocen-
stva menej ako o tri roky neskor, prijatim
smernice 2004/27/ES®. Lehota na prebratie
tejto poslednej uvedenej smernice efte véak
neuplynula.

29. Definicia ,lieku”, ktord je v stcasnosti
platnd, sa nachéddza v ¢ldnku 1 druhom
odseku smernice 2001/83. Podobne ako
pdvodné znenie smernice 65/65, aj tito je
rozdelend na dve Casti. Za liek sa povaZuje
akakolvek I4tka alebo kombindcia latok
uréend na lieenie alebo na predchddzanie
chordb u ¢loveka (definicia ,zaloZend na
oznadeni) a takisto akdkolvek litka alebo
kombin4cia latok, ktord moze byt podavana
¢loveku s ciefom stanovit lie¢ebnd diagnézu
alebo obnovit, zlepsit alebo upravit fyziolo-
gické funkcie ¢loveka (definicia ,z hladiska
funkcie). Vyrobok, ktory zodpoveda tejto
definicii zloZenej z dvoch éasti, je podla préava
Spolocenstva liekom.

30. Z judikattry vyplyva, %e pojem ,oznace-
nie“ sa ma vykladat extenzivne.'® Nezahfiia

9 — Smernica Eurépskeho patlamentu a Rady z 31. marca 2004,
ktorou sa meni a doplfia smernica 2001/83 (U. v. EU L 136,
s. 34; Mim. vyd. 13/034, 5. 262).
10 — Rozsudok Van Bennekom, ui citovany v poznimke pod
diarou 2.
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len vyrobky, ktoré st oznadené, Ze si uréené
na lieenie alebo predchidzanie chorobdm
v zmysle smernice 2001/83, ale takisto
vyrobky, ktoré v oc¢iach priemerného spotre-
bitela sa javia tak, Ze majd takéto dcinky.
Vyrobky zodpovedajiice definicii z hladiska
sfunkcie” musia byt najprv predmetom
hlbkového technického a vedeckého skiima-
nia. Stidny dvor vo svojej judikatire stanovil
nasledujice kritérid, ktoré moézu byt pouzité
na urcenie, ¢i vyrobok zodpovedd tejto ¢asti
definicie: farmakologické vlastnosti prisu-
dzované vyrobku v stdasnom stave vedec-
kych poznatkov, jeho spésob poutzitia, rozsah
jeho rozirenia, poznatky, ktoré o fiom maji
spotrebitelia, a rizikd, ktoré predstavuje jeho
uzfvanie, !

31. Ak vyrobok zodpovedd definicii lieku na
trovni Spolodenstva, ustanovenia smernice
2001/83 sa uplatnia v suvislosti s jeho
uvedenfim na trh. Smernica stanovuje, Ze
#iadny liek nesmie byt uvedeny na trh, pokial
preft nebolo vydané povolenie (¢lanok 6).
Existuji dva typy povolenf: centralizované
povolenie Spolodenstva stanovené v naria-

11 — Tam7e, bod 29, a rozsudky Monteil a Samanni, uZ citovany
v pozndmke pod &iavou 8, body 16 a 29, ako aj z 21. marca
1991, Delattre, C-369/88, Zb. s. 1-1487, body 21 a 29,
a 20 16. aprila 1991, Upjohn, C-112/89, Zb. s. 1-1703, bod 23.

deni (EHS) ¢& 2309/93'> a vnitrodtitne
decentralizované povolenia, ktorjch postup
vyddvania je upraveny vnitro§tdinymi pravi-
dlami harmonizovanymi podla smernice
2001/83. Pre lieky, na ktoré sa vztahuje
nariadenie, sa povolenie musi Ziadat od
Eurépskej agentiiry na hodnotenie liekov.
Povolenia vydané agentirou sd platné
v celom Spolodenstve. Tento postup sa viak
tyka iba niekolkych kategérii liekov uvede-
nych v prilohe k nariadeniu. Pre velmi velkd
viédinu lickov je to teda prislusny orgén
predmetného élenského $tdtu, ktory je
potrebné poziadal o povolenie. Podmienky,
ktoré je potrebné splnit na podanie Ziadosti,
st stanovené v ¢lanku 8 smernice 2001/83
a taxativny zoznam dévodov odmietnutia je
uvedeny v ¢&lénku 26. Clanok 27 a nasl.
upravuju dolezitd zdsadu vzdjomného uzné-
vania povoleni. V zdsade, ¢lensky §tit urde-
nia, kde sa poZaduje uznanie, je povinny
uznat povolenie vydané ¢lenskym $tdtom
povodu, ak samozrejme nezastéva ndzor, Ze
uvedenie predmetného vyrobku na trh je
rizikom pre zdravie verejnosti V takom
pripade je najprv potrebné pouZit postup
podla ¢lanku 29, podla ktorého predmetné
¢lenské $tity musia dospiet k dohode. Ak sa
zd4, Ze takito dohodu nemoino dosiahnut,
je potrebné pouzit postup podla ¢ldnku 32,
po ktorého skonéenf méze byt Ziadost pred-
metom koneé¢ného rozhodnutia Komisie.

12 — Nariadenie Rady z 22. jila 1993, na zdklade ktorého sa
stanovuji postupy spolofensiva v oblasti povolovania
a kontroly Yiekov pre pouZitic v humdnnej a veterindmej
medicine a zriaduje sa Eurépska agentiira na hodnotenie
lickov (U. v. ES L 214, 5. I; Mim. vyd. 13/012, 5. 151).
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32. Z obsahu a $truktiry smernice 2001/83
vyplyva, Ze lieky st dnes upravené pravi-
dlami, ktoré spdjajii vysokd tiroveni ochrany
zdravia s rozsiahlou slobodou obchodu
s liekmi medzi &lenskymi $tatmi. Svédska
vldda vo svojich pisomnych pripomienkach
uviedla, Ze pokial ide o lieky, harmonizécia je
uz v sicasnosti dplnd. Toto stanovisko
obhajuju takisto Zalobcovia v konaniach vo
veci samej. Naopak, z pripomienok $paniel-
skej vlidy vyplyva, Ze predmetnd oblast je
eSte harmonizovand len ciastocne. Stanovi-
sko Komisie je mierne odli$né. Komisia sa
domnieva, Ze konkréine ustanovenia uplat-
niteiné na vyrobky zodpovedajice definicii
liekov na drovni Spolodenstva patria
v sticasnosti z velkej ¢asti do préva Spolo-
¢enstva. V dosledku toho ¢élenské staty mozu
eSte prijimat vlastné ustanovenia tykajice sa
liekov na zaklade &lanku 30 ES, iba ak by #lo
o aspekty, ktoré nie st upravené v smernici
2001/83, akym je aj spdsob, akym lieky
mozno uvadzat na trh.

33. Pokusil som sa sledovatf stanovisko
Komisie. Smernica 2001/83 predstavuje uza-
vrety systém, pokial ide o definiciu pojmu
liek, povolenia na uvedenie na trh, ako aj
o vzdjomné uzndvanie vydanych povolenf —
¢o je potrebné z hladiska obchodu medzi
¢lenskymi §tdtmi — a rieSenie rozdielnych
ndzorov medzi ¢lenskymi $tdtmi, pokial ide
o zdravotné rizikd, ktoré moézu spdsobif
povolené lieky. V takto definovanom rdmci
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musia ¢lenské §tity uplatnit svoje rozdielne
koncepcie v oblasti ochrany zdravia, re§pek-
tujic podrobné ustanovenia smernice
v danej stvislosti. Nezavislé prijimanie vnu-
tro§titnych opatreni odévodnené clinkom

.30 ES je mozné len v pripade problémov, na

ktoré sa smernica zjavne nevztahuje.

34. Z vystie uvedeného vyplyva, ze clenské
§taty st navzdjom spojené, pokial ide
o kvalifikovanie vjrobkov ako ,liekov* taxa-
tivnou definiciou uvedenou v é&ldnku 1
druhom odseku smernice 2001/83. Len
vnitroétitne sidy st oprdvnené posudit
rozhodnutia vnatro$tatnych orgénov, ktoré
sa tykaji kvalifikovania vyrobkov ako liekov.
St povinné v tejto savislosti vziat do Gvahy
judikatiiru Stidneho dvora, ktord spresiiuje
definiciu.

35. Tdto judikatira jasne uvédza dvojité
ratio legis smernice 2001/83. Na jednej
strane prévny rezim liekov musi byt prisnejs
ako rezim potravin, vzhladom na osobitné
rizikd, ktoré mézu vzniknif v sdvislosti
s liekmi, ! Na druhej strane musia existovat
dostatoéné zdruky, Ze vyrobky, ktoré tdajne

13 — Pozri najmd rozsudky z 28. oktébra 1992, Ter Voort,
C-219/91, Zb. a, 1-5485, bod 19, ako aj Monteil a Samanni,
u? citovany v pozndmke pod &iarou 8, bod 16, a Delattre, uz
citovany v pozndmke pod ¢iarou 11, bod 21,
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majui ur¢ité liec¢ivé Géinky, ich naozaj maji. 1*
Ci uz ide o postidenie osobitnych rizik pre
zdravie alebo o kontrolu liedivich Géinkov, je
potrebné vychddzat z ddajov vyplyvajucich
z ddkladného vedeckého skimania,

36. Podla mila vyklad a prili§ volné uplatfio-
vanie pojmu liek by spdsobilo tri problémy.
Po prvé, definicia by stratila svoju roz-
lifovaciu povahu tym, Ze by sa tykala
vyrobkov, na ktoré by sa z dévodu ich
vlastnost! a ué¢inkov nemala vztahovat. To
by skér poskodilo ciel ochrany ludského
zdravia, ako mu slazilo. Po druhé, $pecificks
pravna Gprava Spolodenstva pre niektoré
kategdrie potravin — ktord obsahuje ustano-
venia prispdsobené osobitnym rizikdm, ktoré
mézu vznikndt v pripade tychto vyrobkov —
by stratila dévod svojej existencie. Mdm tym
na mysli najmd nariadenie ¢, 258/97
o novych potravinich a novych pridavnych
litkach a smernicu 2002/46, ktord sa tyka
potravinovych doplnkov. Po tretie,
»postupné” rozsirovanie posobnosti smernice
2001/83 na vyrobky, ktorych sa vobec netyka,
by $kodilo volnému pohybu tovaru.

37. VysSie uvedené tvahy nevyluujii pri-
padné praktické rozdiely, pokial ide

14 — Rozsudok Upjohn, ui citovany v pozndmke pod &arou 11,
bod 22,

o prebratie smernice 2001/83 ¢lenskymi
statmi. Ked teda chce élensky §tit kvalifiko-
vat vyrobok povazovany za potravinu alebo
osobitnd potravinu inde v Spolodenstve ako
liek, musi vidy vychddzat pri svojom roz-
hodnuti z objektivnych vedeckych udajov,
ktoré to ododvodiiuji.

Potraviny

38. Pokial ide dalej o potraviny, boli prijaté
tieZ rézne pravne Upravy na urovni Spolo-
Censtva, Ide na jednej strane o vieobecntt
pravnu tdpravu alebo horizontdlnu pravnu
tpravu uplatnitelni v zdsade na vietky
potraviny a na druhej strane o osobitni
prévnu dpravu tykajicu sa osobitnych kate-
gorif ,citlivych” potravin,

39. Prvym cielom nariadenia ¢. 178/2002 je
harmonizovat prdvnu dpravu potravin é&len-
skych $tdtov, polial ide o koncepcie, z4sady
a postupy tykajice sa potravin, aby sa
stanovili spoloéné zdkladné ustanovenia,
ktorymi by sa mohol riadit trh
s potravinami na vnutro$titnej trovni
a tdrovni Spolodenstva. Tdto harmonizicia
je eSte len v zadiatkoch. Je pravda, Ze
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najdolezitejsie pojmy ako potravina sd uz
harmonizované, ale z preambuly nariadenia,
najmi z oddvodnenia & 5, vyplyva, Ze je eSte
potrebné stanovit dostato¢ny ¢as na prispo-
sobenie akychkolvek rozpornych ustanovenf
v existujiicich pravnych predpisoch na vni-
tro§titnej trovni a na Grovni Spolocenstva.
V kazdom pripade platné zdsady musia byt
prispdsobené najneskdr do 1. janudra 2007,
aby doslo k zostladeniu s ustanoveniami
¢ldnku 5 az 10. Tieto zdsady predstavujii
horizontdlny rdmec prévnej Gpravy, ktord je
viak v tejto oblasti podrobnejsia.

40. Jednym z hlavnych ciefov nariadenia
¢. 178/2002 je realizdcia a uplatiiovanie
zvy$eného stupria ochrany zdravia verejnosti.
Tento ciel je zdorazneny na viacerych
miestach v nariadeni, najmi v délénku 1
ods. 1, ¢lanku 5 ods. 1, ¢lanku 6 ods. 1
a C¢ldnka 7 ods. 1. Zisady tykajice sa
bezpednosti potravin uvedené v ¢lanku 14
ods. 1 a% 6'° st doleité pre realizéciu tohto
ciefa. V rdmci tychto konani st osobitne
dolezité ustanovenia ¢lanku 14 ods. 7 az 9.
Clanok 14 ods. 7 uvddza ako zdsadu, Ze
potraviny v stilade s osobitnymi ustanove-
niami Spolo¢enstva upravujiicimi bezpeénost
potravin s povazované za bezpe¢né, pokial
ide o aspekty upravené v tychto ustanove-
niach. Cldnok 14 ods. 8 viak zavddza
vynimku z tejto zdsady tak, Ze stanovuje, Ze
stilad potraviny s osobitnymi ustanoveniami
uplatnitelnymi na tito potravinu nezakazuje
prisluinym orgdnom, aby prijali vhodné
opatrenia na zavedenie obmedzeni na jej

15 — Tento ¢&lénok nadobudol platnost 1. janudra 2005 (pozri
¢lanok 65 nariadenia).
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uvedenie na trh, ak st cic‘wodx na podozrenie,
Ze potravina je nebezpe¢nd. Cldnok 14 ods. 9
stanovuje, Ze ak neexistuji osobitné ustano-
venia Spolocenstva, potravina sa bude pova-
Yovat za bezpeénd, ak sa zhoduje
s osobitnymi ustanoveniami vndtrostitneho
potravinového priva ¢lenského 3titu, na
ktorého tizemi bola potravina uvedend na
trh, pri¢om takéto ustanovenia sa vypraci-
vajii a uplatfiuju bez toho, aby tym boli
dotknuté ustanovenia Zmluvy ES, najmi jej
&énky 28 ES a 30 ES. Dalej niZsie sa vrétim
k tymto ustanoveniam ¢ldnku 14, ktoré maji
v tomto pripade osobitny vyznam.

41. Z. popisu, ktory som uviedol vyssie,
vyplyvaja doleZité aspekty nariadenia
& 178/2002, a to Ze vdeobecné zisady
a ustanovenia tohto nariadenia predpokla-
daju harmoniza¢né opatrenia ku kazdej
z osobitnych kategérii potravin alebo zloziek
takychto potravin. Odvtedy bolo prijatych
viacero harmonizaénych opatrenf tohto typu,
pri¢om obsahovali podstatné pravidld tyka-
juce sa konkrétnych skupin potravin. Dva
obzvlast dolezité ndstroje v tejto stvislosti s
smernica 2002/46 a nariadenie ¢. 258/97.
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42. Smernica 2002/46 obsahuje osobitnd
pravnu Gpravu potravinovych doplnkov. Iba
potravinové doplinky v stilade s touto smer-
nicou mdzu byt uvedené na trh. V sti¢asnosti
vecnd pdsobnost smernice je obmedzend na
urcité nutriéné latky (teda vitaminy
a mineraly). Iba vitaminy a minerédly uvedené
v prilohe k smernici (prilohy I a II) m6Zu byt
pouzivané pri vyrobe potravinovych dopln-
kov. Rezim — obmedzeny — tejto smernice
ma prechodnd povahu. Clanky 12 a 13 si
osobitne dolezité. Ked ¢lensky §tdt na
zéklade podrobného odévodnenia zaloZe-
ného na novych informdcidch alebo nového
postidenia existujicich informdcif po prijati
smernice alebo niektorého z vykondvacich
aktov Spolodenstva zisti, Ze pouzitim
vyrobku uvedeného v tejto smernici sa
ohrozuje zdravie ludi, hoci je tento vyrobok
v stilade s danou smernicou alebo uvedenymi
aktmi Spolocenstva, ¢lanok 12 ho opraviije,
aby prechodne pozastavil alebo obmedzil
pouZivanie predmetnych ustanoveni na svo-
jom tzemi. Thned o tom musi informovat
Komisiu a ostatné clenské $taty. Komisia
prijme prislu$né opatrenia podla postupu
uvedeného v ¢linku 12 ods, 2 a 3, pripadne
v ¢ldnku 13 ods. 2 smernice.

43. Nariadenie & 258/97 obsahuje ustano-
venia Spolocenstva, ktoré sa tykaji kon-
krétne novych potravin a novych pridavnych

latok. V skratke, predmetné kategérie st
tieto:

— potraviny a pridavné latky obsahujice
alebo pozostdvajiice z geneticky modifi-
kovanych organizmov,

— potraviny a pridavné litky vyrobené
z geneticky modifikovanych organiz-
mov, ktoré viak neobsahujd,

— potraviny a pridavné litky s novou alebo
zamerne modifikovanou primarnou
molekulovou §truktirouy,

— potraviny a pridavné litky pozostéva-
juce alebo izolované z mikroorganizmov
hab alebo rias,

— potraviny a pridavné litky pozostdva-
juce alebo izolované z rastlin a pridavné
latky izolované zo zvierat a
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— potraviny a pridavné latky, pri ktorych

bol pouzity doteraz nepouzity vyrobny

. proces, ak tento proces vedie k znaénym

zmendm v zloZeni alebo §truktire
potravin alebo pridavnych latok.

44. Je potrebné sa ubezpelit, Ze predmetné
vyrobky podliehaji jednotnému posudzova-
niu bezpeénosti podia postupu Spolo¢enstva,
predtym, ako budd v Spolo¢enstve uvedené
na trh. Clensky $tit, v ktorom vyrobok mi
byt uvedeny na trh po prvykrét, je povinny
vykonat prvé posadenie. To sa musi vykonat
v tzkej spoluprici s Komisiou, ostatnymi
¢lenskymi §tdtmi a Stdlym vyborom pre
potraviny. Realizdcia a uplatiiovanie vyso-
kého stupnia ochrany zdravia je takisto
jednym z hlavnych cielov nariadenia, ako aj
vyplyva vyslovne z ¢ldnku 3 ods. 1 tohto
nariadenia. Clinky 12 a 13 nariadenia
¢ 258/97 obsahuju ustanovenia, aj ked nie
uplne zhodné, aspofi analogické
s ustanoveniami ¢ldnkov 12 a 13 smernice
2002/46.

45, Vysgie uvedené sa dd zhrnat takto: spolu
s nariadenim ¢ 178/2002 je to celok
generickych ustanoveni Spolocenstva, ktory
bol zriadeny, stanoviac véeobecné zdsady,
s ktorymi musia byt v stlade vnttro§titne
pravidl4, aj pravidld Spolocenstva v oblasti
potravin. Pokial ide o nové potraviny a nové
citlivé pridavné latky, s ktorymi je spojené
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nebezpedenstvo a osobitné rizikd, osobitnd
pravna tdprava Spolodenstva sa zndsobuje
s rasticim cielom harmonizécie samotnych
zékladov, aby boli odstranené prekazky
volného pohybu a aby sa zabezpecdila vysoka
aroveil ochrany zdravia verejnosti.

46. Ako poznamenala Komisia a $panielska
a §védska vldda, harmonizicia v Sirokej
oblasti potravin efte zdaleka neskontila
a ¢lenské itaty tu maju vécSiu slobodu konat
ako v oblasti liekov, kedZe sa méZu snazit
dosiahnut podla svojich vlastnych kritérii
troveil bezpeénosti potravin zabezpedujicu
dostato¢nd ochranu Iudskélio zdravia.
7 vystie uvedeného mozno teda dospiet
k tomu, Ze takyto zdver je prili§ vieobecny.
Je potrebné ho upresnit v zavislosti od toho,
¢i sa vieobecné zasady stanovené nariadenim
¢. 178/2002 vykonali na vnttro$titnej Grovni
a tirovni Spolodenstva a ¢i sa prijali osobitné
harmoniza¢né opatrenia v oblasti predmet-
nych potravin a pridavnych litok.

47. Vzhladom na to, Ze nariadenie
¢. 178/2002 konkrétne stanovuje, Ze ciefom
vntitrodtatnych prévnych uprav a aj pravnych
tprav Spolocenstva tykajticich sa potravin
musi{ byt vysokd uroveii ochrany a Ze roz-
hodnutia prislunych orginov sa musia
zakladat na postadeni vdinych rizik
z vedeckého hladiska a musia, ak je to
potrebné, dodrziavat zisadu obozretnosti,
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¢lenskym $tdtom sa bude taZiie odvoldvat na
¢lanok 30 ES na zédklade [udského zdravia.
Budd musietf preukdzat, Ze vyrobky, ktoré
boli uz povolené v inych dastiach trhu
Spologenstva, re$pektujuc vysokid uroven
ochrany zdravia a beriic do dvahy zdsadu
obozretnosti, predstavuji nebezpedenstvo
a neprijatelné riziko pre zdravie. Ak je
namieste sa domnievat, Ze povolenie pred-
metnych vyrobkov v élenskom §tite vyroby
sa zakladd na doékladnom vedeckom skd-
mani, potom bude musiet byt takéto pre-
ukazovanie zaloZené na obzvl43t presveddi-
vom oponentskom odbornom postdent.

48. Ak preukizu, Ze skutoéne existuje
nebezpecenstvo alebo védZne riziko pre zdra-
vie, obmedzujiice opatrenia, ktoré budi
chciet prijat, budit musiet podla ustilencj
judikatiry Stidneho dvora byt v siilade so
zdsadou proporcionality. To znameni, Ze
tieto opatrenia budd musiet byt prisposo-
bené uvedenému cielyu, Ze musia byt obme-
dzené na to, ¢o je naozaj potrebné na
zabezpedenie ochrany predmetného vieo-
becného zdujmu, a Ze budd musiet byt
proporciondlne k cielu nimi sledovanému,
ktory nebolo moiné dosiahnut opatreniami,
ktoré by v mengej miere obmedzovali obchod
v Spoloéenstve. Této judikatdra bola
neddvno potvrdend. '

16 — Pozri rozsudky Komisia/Dinske a Komisia/Holandske, uz
citované v pozndmke pod Ciarou 2, a z 5. februdra 2004,
Greenham a Abel, C-95/01, Zb. s. 1-1333.

49. Pokial viak ide o potraviny a zlozky,
ktoré st predmetom osobitnych pravidiel
Spolocenstva, ¢lenské §taty uz nemaji moz-
nost prijat na zdklade ¢ldnku 30 ES obme-
dzujtice opatrenia z dbévodu domnelych
nebezpecenstiev alebo rizik pre zdravie.
Musia teda konat podla postupov stanove-
nych predmetnou privnou tdpravou Spolo-
censtva, akou je td, ktord je uvedend
v clankoch 12 a 13 nariadenia & 258/97.
V pripade neexistujticich osobitnych postu-
pov musia konat v stlade s vieobecnejsimi
ustanoveniami ¢ldnku 14 ods. 7 a 8 nariade-
nia ¢. 178/2002.

50. Napokon by som chcel edte uviest, ze pre
potravinové privo, tak ako sa vyvija
v Eurdpskej tnii, je typickd spoloénd exi-
stencia vnitrodtitnych orgénov a orgdnov
Spolo¢enstva. T4to spolo¢néd existencia
vytvara v kontexte stdleho rastu cezhrani¢-
nych kandlov vyroby a distribticie potravin
vzdjomnii zavislost. Na jednej strane uvedené
kandly, ktorych rozsah a komplexnost budd
rast, st stile viac oslabované rizikom pre-
kdZzok a jednostrannych obmedzeni. Na
druhej strane umoziuji rychly ndrast podtu
pripadnych nebezpelenstiev a rizik pre
zdravie na tzemi Unie. Toto niti prisluiné
orginy spolupracovat tak na horizontélnej
tirovni, medzi vnitro$titnymi orgdnmi, ako
aj na vertikdlnej tirovni, s orgdnmi Spolocden-
stva. Tieto povinnosti sit uvedené
v uplatnitelnej pravnej dprave alebo, ak nie,
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vyplyvaji zo zdsady lo{élnej spoluprice
uvedenej v ¢lénku 10 ES. 7

Otdzky tykajiice sa prislusnej pdsobnosti

51. Existencia definici{ Spolocenstva pre
pojmy liek a potravina nevylucuje problémy
pri uréovani posobnosti prislu§nych prév-
nych dprav. Tieto problémy je mozné roz-
delit do dvoch kategérii.

52. Prvé sa statickej povahy. Tykaju sa
vyrobkov, ktoré z ddvodu svojich objektiv-
nych vlastnost! zodpovedajii naraz definicii
slieka” v élanku 1 druhom odseku smernice
2001/83 aj definicii ,potraviny” v ¢lanku 2
nariadenia ¢. 178/2002. V takomto pripade
uplatnenie nariadenia je vylicené, a to na
zdklade ¢ldnku 2 tretiecho odseka pism. d)
tohto nariadenia. Porovnatelné ustanovenie
sa nachidza v ¢lanku 1 ods. 2 smernice
2002/46. V pripade neexistencie rovnakych
vyslovnych pravidiel tykajucich sa prednosti,
ako je to v pripade nariadenia ¢. 258/97, je
potrebné pripustit, ze na vyrobok, ktory
moze byt kvalifikovany naraz aj ako liek, aj
ako novd potravina alebo nové pridavnd

17 — Povinnost horizontalnej spolupréce ako uplatnenie zdsady
lojilnej spolupréce ui bola vyslovne uznand v rozsudkoch
z 27. septembra 1988, Matteucci (235/87, Zb. s. 5589)
a z 5, oktébra 1994, Van Munster {(C-165/91, Zb. s, 1-4661),
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ldtka, sa uplatn{ smernica 2001/83.
V skutoénosti sa na nové potraviny a nové
pridavné latky vzfahuje takisto ako na
osobitné kategérie potravin vieobecnd defi-
nicia potravin nariadenia ¢ 178/2002.
V dosledku toho ¢ldnok 2 treti odsek
pism. d) tohto nariadenia sa na ne vztahuje.
Z4konodarga potvrdil a spresnil tito skutoc-
nost neddvno prijatim smernice 2004/27,
ktorou bola zmenend a doplnend smernica

_ 2001/83, T4to smernica do ¢ldnku 2 doplnila

odsek 2, ktory stanovuje, Ze v pripade
pochybnostf, ak vyrobok méze vyhovovat
definicii lieku aj definicii vyrobku podlieha-
jlicej inym pravnym predpisom Spolocen-
stva, uplatfiiuji sa ustanovenia smernice
2001/83. Hoci lehota na prebratie smernice
2004/27 e$te neuplynula — uplynie 30. okté-
bra 2005 — domnievam sa, Ze doplnenie
tohto ustanovenia nie je bezvyznamné
v kontexte tohto pripadu, kedze explicitne
stanovuje to, ¢o uZ bolo potvrdené privnou
tipravou a judikattrou '8,

53. Druhd kategéria zahfnia problémy
pojmového vymedzenia, ktoré st dynamickej
povahy. Vznikaji, ked ¢lensky $tat vyroby

18 — Pozri najmé rozsudok Monteil a Somanni, uZ citovany
v pozndmke pod ¢iarou 8, body 15 a nasl.
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povaZuje vyrobok za potravinu alebo oso-
bitnt potravinu, ktord je predmetom osobit-
nej prdvnej tupravy Spololenstva,
a zaobchddza s nim v silade s pravidlami
Spoloenstva a vnutrodtditnymi pravidlami
tykajicimi sa potravin, ale ¢lensky &tit
urdenia povaZuje ten istj vyrobok za liek.
Ako som uz uviedol v bode 37 vysiie, uréité
rozdiely pri vyklade a uplatiiovani ratione
materiae prava Spolocenstva tykajiceho sa
potravin st vzhladom na stéasny stav
Struktir vykondvania a uplatiiovania tohto
prava nevyhnutné. V takomto pripade pri-
slusné vnatro§titne orgdny vyvodzuji
z povahy predmetnych vyrobkov rozdielne
zavery.

54. Vzhladom na to otdzky, v pripade kto-
rych takéto rozdiely medzi vnutrostatnymi
orgdnmi moézu vzniknit, st z dévodu sticas-
nej truktiry uplatnitelného prava Spolocen-
stva vymedzené dvoma spdsobmi. V prvom
rade samotnymi definiciami liekov, potravin
a osobitnych potravin. Nemozno povazovat
za liek vyrobok, ktory podla objektivnych
kritérif nim nie je. UZ som vy$sie v bode 36
uviedol tazkosti, ktoré sposobuje neodédvod-
nené rozsirovanie posobnosti definicie lie-
kov. V druhom rade v pripadoch, ked
vyrobok zodpovedd naraz aj definicii lieku,
aj vieobecnej definicii alebo osobitnej defi-
nicii potraviny, problém vyrie$i uplatnenie

pravidiel prednosti uvedenych v bode 52.
Prisluiné prévo Spolodenstva stanovuje
v takomto pripade, Ze vyrobok sa mi
povazovat za liek.

55. Popisujiic pravidld Spolocenstva tykajice
sa liekov a potravin som uviedol, Ze existuji
v dvoch oblastiach postupy uréené na
rie$enie rozdielov pri vyklade uplatniteiného
priva a pri jeho uplatfiovani na urcité
vyrobky, aby sa predislo neZelatelnym roz-
dielom medzi stupfiami ochrany
a nepotrebnymi prekdzkami v obchode
s uvedenym vyrobkom medzi predmetnymi
¢lenskymi $tatmi. Vzhladom na vyznamné
dosledky, ktoré by mohli sposobit rozdiel-
nosti vo vyklade a uplatiiovani medzi vna-
trodtitnymi orgdnmi, a vzhladom na to, Ze by
v pripade predmetnych legislativnych systé-
mov z dévodu ich komplexnosti mohlo dojst
k nedéslednému uplatiiovaniu, je zjavné na
prvy pohlad, Ze prisluiné orginy élenského
§tétu si uvedomujd, ¢o by nastalo, keby sa
rozhodli kvalifikovat vjrobky dovdzané na
ich tzemie inak ako v é&lenskom §tite,
z ktorého pochédzajii, Preto povinnost obo-
zretnosti zahffia aspoil povinnost, aby uve-
dené orgdny pouZivali, ak je to mozné, pred
rozhodnutim postupy stanovené privom
Spolocenstva, aby sa predchddzalo rozdielom
pri vyklade a uplatiiovani prisludnych pravi-
diel Spolocenstva, ktoré mézu predstavovat
prekdzky v obchode alebo aspofi mézu
obmedzovat ich Géinky. Plati to efte viac
v pripade, ked z ddvodu takychto rozdielov
sa na ten isty vyrobok uplatfiujii pravidld
v oblasti liekov v jednom &lenskom 3tite,
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kym ostatné ¢lenské $tdty na ten isty vyrobok’

uplatfiujii véeobecny reZim potravin alebo
samostatné pravidld pre osobitné potraviny,
kedZe uplatnitelnost pravidiel v oblasti liekov
implikuje prisnejéie obmedzenia na tento
vyrobok.

Prekdzky v obchode

56. Vo vysie uvedenom zhrnut{ vyvoja
ustanoveni Spolo¢enstva v oblasti liekov
a potravin problematika prekdZok
v obchode vyplyvajica z rozdielov pri
vyklade a uplatiiovani pravidiel prislu$nymi
vnutro$tdinymi orgdnmi bola uvedend ako
vedlajéia. Na vylicenie akejkolvek pochyb-
nosti pripomeniem este raz rézne pripady so
vieobecnymi a osobitnymi pravidlami, ktoré
sa vztahuji na kazdy z nich.

a) Pre vyrobky povazované ¢lenskym Stitom
za vjroby a ¢lenskym §tdtom urcenia za lieky:

— pokial ide o aspekty pohybu liekov,
ktoré smernica 2001/83 neharmonizuje
— aspoti zatial — dplne, akym je sposob
uvddzania lieckov na trh (nejde viak
o spOsoby predaja, ku ktorym sa Stadny
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dvor vyslovil v rozsudku Keck
a Mithouard ™), opatrenia mézu byt
prijaté na vnétrodtdtnej trovni podia
¢ldnku 30 ES, ak dodrZiavaji podmienky
uplatiiovania tohto ¢lanku, ktoré vyply-
vaju z judikatdry,

— pokial ide o aspekty pohybu liekov,
ktoré smernica 2001/83 harmonizuje
uplne, ¢lensky §tit urdéenia moZe
odmietnuf povolit lieky v sdlade
s pravom vyrobené alebo uvedené na
trh v inom ¢lenskom §tédte iba z dévodov

. uvedenych v ¢ldnku 29 ods. 1 tejto
smernice; po prijati takychto opatreni
musia nasledovat postupy stanovené
v ¢lanku 29 ods. 2 a pripadne v ¢lanku
32 smernice.

b) Pre vyrobky povaZované za potraviny
v ¢lenskom §tite vyroby takisto ako aj
v ¢lenskom $tate urcenia, zdkonnym sposo-
bom uvedené na trh v ¢lenskom $téte vyroby,
ktoré nie si predmetom Ziadneho osobit-
ného harmoniza¢ného ustanovenia:

— zdsadné pravidlo je, Ze tieto vyrobky st
povaZované za bezpe¢né, ak s v stlade

19 — Rozsudok z 24. novembra 1993, C-267/91 a C-268/91,
Zh. s. 1-6097.
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s osobitnymi ustanoveniami ¢lenského
Staitu, v ktorom st uvedené na trh
(¢ldnok 14 ods. 9 nariadenia
¢, 178/2002),

—  ¢lensky §tat uréenia véak moéze odmiet-
nut tieto vyrobky alebo ich podriadit
obmedzeniam, odvoldvajic sa bud na
ochranu zdravia, ktord je jednym
z dévodov uvedenych v ¢ldnku 30 ES,
alebo na niektory z naliehavych dévo-
dov vseobecného zdujmu, ktoré st
uvedené v judikature tykajticej sa élanku
28 ES (¢ldnok 14 ods. 9 v zéveretnej
¢asti nariadenia ¢, 178/2002).

c) Pre vyrobky, ktoré st predmetom osobit-
nych harmonizaénych opatrenf a ktoré st
povaZované za potraviny v ¢lenskom $tdte
vyroby a v ¢lenskom $tate urcenia;

— zdsadné pravidlo je, Ze ak tieto vyrobky
stt uvedené na trh ¢lenského $titu
vyroby pristuinymi orgdnmi tohto §tatu
v stlade s osobitnymi uplatnitelnymi
harmonizaénymi opatreniami, musia
byt takisto povolené v élenskom $tite
uréenia (¢linok 14 ods. 7 nariadenia
& 178/2002),

— ak sa ¢lensky §tdt domnieva, e existuji
dévody na podozrenie, Ze potravina je

nebezpeénd, napriek skutoénosti, Ze je
v stilade s osobitnymi ustanoveniami,
ktoré sa na fn konkrétne vztahuju,
moze prijat potrebné opatrenia na
uloZenie obmedzeni jej uvedenia na trh
alebo pozadovat jej stiahnutie z trhu
(¢ldnok 14 ods. 8 nariadenia
¢. 178/2002); v takomto pripade viak
osobitné prava a povinnosti predmet-
ného ¢lenského $tatu musia byt podla
osobitnych harmonizaénych ustanoveni
Spolo¢enstva vidy predmetom zosila-
denia (pozri nariadenie & 258/97, ¢lanky
12 a 13, a smernicu 2002/46, ¢lanky 12
a 13),

d) Ked sa vyrobok povaZuje za potravinu
alebo potraviny, ktord je predmetom osobit-
nych harmonizaénych opatrenf v élenskom
Stite vyroby, ale za liek v ¢lenskom §tdte
urcenia, zo S$truktdry existujiicej privnej
upravy vyplyva, Ze:

— ak vyrobok musi byt vzhladom na jeho
objektfvne vlastnosti povaZovany za liek,
uplatnf sa smernica 2001/83; v takomto
pripade ¢lenské $tity budt musiet
v zdujme jednotného uplatiiovania prijat
opatrenia potrebné na dosiahnutie
zostiladeného rie$enia s Komisiou podla
postupov stanovenych na tento twcel
v uvedenej smernic; dovtedy ¢lensky
§tdt urcenia nebude moct prijat Ziadne
obmedzenie uvedenia sporného
vyrobku na trh, ktoré by bolo striktnej-
Sie ako tie opatrenia, ktoré povazuje
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nevyhnutne potrebné na ochranu zdra-
via verejnosti,

— ak existuji dévody domnievat sa, Ze
vyrobok nemé byt kvalifikovany ako liek
vzhladom na jeho objektivne vlastnosti,
a ak je predmetom osobitnych harmo-
nizaénych pravidiel, ¢lensky §tat urcenia
je povinny, ak si Zeld ulozit obmedzenia,
sledovat osobitné postupy stanovené
v uvedenych harmonizaénych pravi-
dlach,

— ak existuji dovody domnievat sa, Ze
vyrobok nemd byt kvalifikovany ako liek
vzhladom na jeho objektivne vlastnosti,
a ak nie je predmetom osobitnych
harmonizaénych pravidiel, predmetny
¢lensky $tdt moze prijat opatrenia, ktoré
je mozné prijat podia ¢lanku 14 ods. 9
nariadenia ¢. 178/2002,

— ak nie je isté, & vyrobok mdZe byt
povazovany za liek, ¢lensky $tdt uplatni
analogicky postupy uvedené v dvoch
predchédzajicich zardzkach; tie mu
umozZiiujit dostatoéne chrénit pred-
metné zaujmy tykajiice sa zdravia verej-
nosti; to nemd vplyv na jeho privomoc
rozhodndt o probléme kvalifikovania
podla postupov uvedenych v smernici
2001/83.
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Otdzky uz zodpovedané v judikatiire

57. Odpoved na niektoré poloZené otdzky si
vyzaduje posddenie minimdineho rozsahu
sttdneho preskimania rozhodnuti pristus-
nych vniitro§titnych orgdnov v oblasti potra-
vin alebo lickov, ked su tieto rozhodnutia
zaloZené na technickom postdent.

58. Stdny dvor sa uZ venoval tejto otdzke vo
veci Upjohn 11?°, Tato vec sa tykala odo-
bratia povolenia na uvedenie na trh pre
ur¢ity liek. Sporné rozhodnutie bolo prijaté
po medicko-farmakologickom posiident,
ktoré si vyZzadovalo zohfadnenie ziujmov,
ktoré boli porovnatelné s tymi, ktoré sa
vyskytuji pri kvalifikovan{ vyrobku ako liek.

59. Stdny dvor vo svojom rozsudku vyhlésil,
e podla préva Spolo¢enstva orgén, ktory plni
tilohu, ktord zahffia technické a vedecké
postidenie, musi mat velkd mieru volnej
Givahy. Této prdvomoc podlieha iba obme-
dzenému stidnemu preskidmaniu. V tomto
rémci sudca Spolo¢enstva nemdze nahradit
svojim posidenim skutkovych okolnosti
postdenie prisluného orgdnu. Postidenie sa
obmedzuje na preskimanie vecnej sprav-
nosti skutkovych okolnosti a pravne posd-
denie, ktoré z toho orgdn vyvodil. Tyka sa
najmi otdzky, ¢ v konani tohto orginu

20 — Rozsudok z 21. janudra 1999, C-120/97, Zb. s. 1-223.
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nedoslo k zjavnému nesprdvnemu postideniu
alebo zneuZitiu prdvomoci alebo ¢&i tento
orgdn zjavne neprekrodil obmedzenia svojej
prédvomoci volnej tvahy.*! Sidny dvor
z toho vyvodil, Ze privo Spolocenstva
nevyzaduje od ¢lenskych $tdtov, aby zriadili
postup stidneho preskimania vnutrodtat-
nych rozhodnuti o odobrati povoleni na
uvedenie na trh takych liekov, ktoré by
zahfhali vicsie preskiimanie, ako je to, ktoré
vykondva v podobnych pripadoch Sddny
dvor.

60. Stdny dvor viak zdoraziiuje, Ze akékol-
vek vniitrostitne konanie sidneho preski-
mania rozhodnuti o odobrati povoleni musi
umoznit stdu, ktory ma preskimat zakon-
nost takéhoto rozhodnutia, uplatnit G¢inne
prisludné zasady a pravidld prava Spologen-
stva,

61. Podla méjho ndzoru sa tito judikatiira
takisto vztahuje mutatis muiandis na stdne
preskiimanie rozhodnutf, ktorymi vnttro-
Stdtne orgdny rozhoduji o tom, ¢ je urdity
vyrobok lieckom. Aj tu ide o rozhodnutia,
ktoré musia spoéfvat na technickom
a vedeckom postdeni, ktoré zahfiia Siroki
mieru volného posidenia vntitrostitnych
orgénov.

21 — Rozsudok Upjohn 11, uZ citovany, bod 34,

62. V noviej judikatire sa Sudny dvor
venoval otdzke, ¢i sa prisluné orgény
¢lenského $tdtu urdenia moéZu podla priva
Spolo¢enstva odvoldvat iba na absenciu
osobitnej nutri¢nej potreby v uvedenom
¢lenskom $tite na zakdzanie uvedenia urdi-
tého vyrobku, ktory je vyrobeny alebo
uvedeny na trh zdkonnym spdsobom
v inom ¢&lenskom $tédte, na vaitro§titny trh.

63. Stidny dvor v neddvnych rozsudkoch
Komisia/Dénsko a Komisia/Holandsko 2
posudzoval tdto otdzku podrobne. Sidny
dvor v nich rozhodol, Zze prax ¢lenského
Stdtu urcenia, ktord spoliva v tom, Ze
podriadi uvedenie na trh potravin obohate-
nych o vitaminy a minerdlne soli pochddza-
juce z inych ¢lenskych Stitov, kde boli
zdkonnym spdsobom vyrobené alebo uve-
dené na trh, preukdzaniu nutri¢nej potreby
obyvatelstva tohto $tdtu, sposobuje, ze uve-
denie tychto potravin na trh je taZ3ie, resp.
nemozné, a preto spdsobuje prekizku
v obchode medzi ¢lenskymi §tatmi.

64. Ak viak e$te neboli harmonizované
normy tykajiice sa predmetnych vyrobkov
a vzhfadom na skuto¢né neistoty, ktoré
prevazuji v sdicasnom stave vedeckého
vyskumu, ¢lenské $tity eSte mozu prijimat
podla ¢lanku 30 ES opatrenia, ktoré povazuji
za potrebné na ochranu zdravia verejnosti.
Této priavomoc volnej tGvahy je obzvlast
dolezitd, ked sa preukdze, Ze pochybnosti
pretrvévajit vzhladom na sicasny stav vedec-

22 — Uz citované v pozndmke pod &iarou 2.
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kého vyskumu, pokial ide o urcité litky, ako
st vitaminy, ktoré nie sd vo vieobecnosti ako
talké skodlivé, ale ktoré mozu mat osobitne
gkodlivé ucdinky v pripadoch nadmernej
konzumécie spolu s potravinami, ktorych
zloZenie nie je ani predvidatelné, ani kon-
trolovatelné.

65. Pravo Spolodenstva neodporuje podla
Stidneho dvora tomu, aby clensky §tat
zakézal, s vynimkou udelenia predchidzajt-
ceho povolenia, uvedenie na trh inych
potravin obohatenych o vitaminy
a minerdly, ktorych pouzitie bolo povolené
pravnou tpravou Spologenstva. Clenské
$taty, ked sa v rdmci vykonu volnej tvahy
odvoldvajii na ochranu zdravia verejnosti, st
takisto povinné dodrziavatf zdsadu propor-
cionality. Okrem toho prindleZ{ vnutrostat-
nym orgdnom, ktoré sa odvoldvajui na ¢lanok

30 ES, aby preukdzali v kazdom jednotlivom

pripade vzhfadom na vnutrostitne stravova-
cie zvyky a vysledky medzindrodného vedec-
kého vyskumu, Ze obmedzujiice opatrenia st
potrebné a Ze uvedenie predmetnych vyrob-
kov na trh je skutoénym rizikom pre zdravie
verejnosti. Z toho vyplyva, Ze zdkaz uvedenia
obohatenych potravin na trh musi byt
zaloZeny na podrobnom postideni rizika
uvédzaného ¢lenskym $tdtom, ktory sa odvo-
ldva na ¢lénok 30 ES. ’

66. Takéto podrobné postidenie rizika mus{
zahfilaf stupefi pravdepodobnosti tdajne
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zlych Géinkov pridania urcitjch nutriénych
latok do potravin a zdvaznosti tychto poten-
cidlnych ddinkov. Pri takomto postdeni sa
moze zistit, Ze veda si nie je istd, pokial ide
o existenciu rizik a ich zdvaznost. Za tychto
okolnosti je pripustné, aby ¢lensky tat prijal
v zmysle zdsady obozretnosti ochranné
opatrenia bez toho, aby cakal, kym sa
v plnom rozsahu preukiZe existencia
a zdvainost tychto rizik. Postdenie rizika,
ktoré predpokladd uplatnenie zdsady obo-
zretnosti, sa viak nemdze zakladat iba na
¢isto hypotetickych Gvahéach.

67. Podla judikattiry Stidneho dvora spravne
uplatnenie zdsady obozretnosti predpoklada
v prvom rade presni identifikiciu poten-
cidlne negativnych dosledkov pridania navr-
hovanych nutri¢nych litok do potravin pre
zdravie a v druhom rade celkové postidenie
rizika pre zdravie zaloZené na dostupnych
vedeckych ddajoch, ktoré st najspofahlivej-
$ie, a najnovéich vysledkoch medzindrod-
ného vyskumu. Ak sa zdd4 nemozné urdit
s istotou existenciu a désledky tdajného
rizika z doévodyu, Ze vysledky vykonanych
skiimani st nedostato¢né, nerozhodné alebo
nepresné, ale Ze pravdepodobnost skutocnej
§kody pre zdravie verejnosti pretrvava,
v pripade, ked by nastala rizikovd situdcia,
z4dsada obozretnosti odévodiuje prijatie
ochrannych opatrenf.

68. V rdmci takéhoto podrobného postide-
nia rizik, ktoré moéze pre zdravie verejnosti
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predstavovat pridanie uréitjch nutri¢nych
litok do potravin, kritérium nutri¢nej
potreby obyvatelstva predmetného ¢lenského
§tdtu moZe mat vyznam, Absencia takejto
potreby vSak nepostatuje sama osebe na
odbvodnenie tiplného zdkazu uvedenia na
trh na zéklade ¢lénku 30 ES potravin
vyrobenych alebo uvedenych na trh zdkon-
nym spdsobom v inom ¢lenskom $tite.

69. Takisto pripominam, Ze na judikatdru
popisanti vyssie sa mozZno odvolat mutatis
mutandis v pripade, ked dlensky &tit sa
neodvold priamo na ¢ldnok 30 ES, ale pouzije
jeden z osobitnych postupov, ktoré slitZia na
uplatiiovanie osobitnych pravidiel Spolocen-
stva vztahujicich sa na urtité potraviny,
akym je nariadenie ¢ 258/97 a smernica
2002/46.

Prejudicidlne otdzky

Otdzka A I (vzfahujica sa na vietky konania
vo veci samej) a otdzka A IV (vo veci
C-211/03)

70. Otdzky sa tykajii toho, ¢i sa majd
vyjrobky Lactobact omni FOS, C 1000,
OPC 85, Acid Free C-1000 a E-400 povazo-
vat za potraviny alebo lieky, a ak by bol

Lactobact omni FOS potravina, ¢i ide o novi
potravinu v zmysle nariadenia ¢&. 258/97.

71. Z ustélenej judikatiry vyplyva, Ze pre-
judicidlne konanie sa zakladd na jasnom
rozdeleni funkcii medzi Stdnym dvorom
a vnatro§tatnymi siidmi. Akékolvek postide-
nie skutkovych okolnosti v danej veci patri
vyluéne do prédvomoci vnitro§titneho sudu.
Stdny dvor teda nie je oprévneny vyslovit sa
k skutkovym okolnostiam veci samej alebo
uplatiiovat pravidld priva Spolodenstva, tak
ako ich vyloZil, na konkrétny pripad. %3

72. V désledku toho nemdze Sudny dvor
odpovedat na tieto otdzky a ponechéva tito
tilohu vndtrodtitnemu sidu. Vnutrodtitny
sid musf v tejto stvislosti vziat do tvahy
nasledujtce kritérid stanovené Sidnym dvo-
rom: farmakologické vlastnosti pripisované
vyrobku v sti¢asnom stave vedeckého pozna-
nia, jeho spdsoby pouZitia, rozsah jeho roz-
§frenia, poznatky, ktoré o fiom maji spotre-
bitelia, a rizikd, ktoré moze predstavovat jeho
uZivanie, 2*

23 — Rozsudky z 19. decembra 1968, Salgoil, 13/68, Zb. s. 661;
z 15. novembra 1979, Denkavit Futtermittel, 36/79, Zb.
s. 3439, bod 12; zo 16. jGla 1998, Dumon a Froment,
C-235/95, Zb. s. 1-4531, botf 25; z 8. februdra 1990, Shipping
and Forwarding Enterprise Safe, C-320/88, Zb. s. 1-285, bod
11, a z 23, janudra 1975, Van der Hulst, 51/74, Zb. s, 79, bod
12.

24 — Pozri judikatiiru citovanit v pozndmke pod &arou 11 vy3gie.
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Otazka A 11 (vo veci C-211/03)

73. Vnitro$titny sid kladie otdzku Sid-
nemu dvoru, ¢ sposob poddvania je doleZity
pri kvalifikovani urcitého vyrobku.

74. Ako som uz uviedol vyssie v bodoch 34
a 35, otdzka, ¢i urtity vyrobok moie byt
kvalifikovany ako liek, zdvisi od objektfvnych
vlastnost{ vyrobku zistenych uplatnenim
kritérif, ktoré Stdny dvor stanovil a ktoré
st uvedené v bode 72. Skutoénost, Ze
vyrobok musi byt zamie$any s vodou alebo
s jogurtom, nema v tejto stvislosti vyznam.
Takyto spOsob poddvania moéze byt totiZ
odporuacany tak pre lieky, ako aj potravinové
doplnky.

Otizka B I a) (vztahujica sa na vSetky
konania vo veci samej)

75. V predbeZnych pripomienkach v bodoch
37 a 51 aZ 55 vratane som sa uZ podrobne
venoval tejto otdzke, ktord sa tyka vzfahu
medzi smernicou 2002/46 a nariadenfm
¢. 178/2002, ako aj toho, ktord pravna tprava
sa ma uplatnit, ked vyrobok zodpovedd
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takisto definicii potraviny aj lieku. Z toho
vyplyvaju nasledujiice odpovede.

76. Nariadenie ¢, 178/2002 predstavuje vie-
obecnti a horizontélnu pravou Gpravu, ktord
sa vztahuje na potraviny. Okrem toho, Ze
nim bol zriadeny Eurépsky trad pre bez-
pe¢nost potravin a Ze stanovuje postupy
tykajice sa bezpe¢nosti potravin, obsahuje
véeobecné zdsady a ustanovenia, ktorymi sa
m4é riadit prdvna dprava Spololenstva
a vnutro$titne pravne upravy tykajice sa
potravin. Smernica 2002/46 obsahuje oso-
bitné ustanovenia vztahujiice sa na osobitntd
kategdriu potravin, teda potravinové
doplnky. Predstavuje lex specialis vo vztahu
k lex gemeralis, ktorym je nariadenie
&, 178/2002, ¢o sa pripomina aj v ¢lanku 14
ods. 7, 8 a 9 uvedeného nariadenia.

—  Ked vyrobok zodpovedi aj definicii lieku
v zmysle ¢ldnku 1 druhého odseku
smernice 2001/83, potraviny v zmysle
¢lanku 2 nariadenia ¢ 178/2002
a potravinového doplnku v zmysle
¢lanku 2 ods. 1 smernice 2002/46,
uplatfiovanie nariadenia ¢, 178/2002 je
vyla¢ené na zdklade ¢lanku 2 tretieho
odseku pism. d) uvedeného nariadenia
a uplatiiovanie smernice 2002/46 je
vyli¢ené na zdklade ¢lanku 1 tejto
smernice.

— Ak sa v8ak vyrobok povazuje za potra-
vinovy dopinok v zmysle smernice
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2002/46 v ¢lenskom §téte, kde sa vyrdba
alebo kde je uvedeny na trh, a za liek
v ¢lenskom $tdte uréenia z dévodu rizik,
ktoré predstavuje pre zdravie verejnosti,
v pripade takéhoto vyrobku musi
posledny uvedeny ¢lensky §tit uplatnit
postupy uvedené v ¢ldnkoch 12 a 13
smernice 2002/46, aby dospel k dohode
s ostatnymi dotknutymi ¢lenskymi
staitmi a Komisiou, pokial ide
o kvalifikovanie vyrobku a ochranné
opatrenia, ktoré maji byt prijaté, bertc
pritom ohlad na moZné riziks, ktoré
predstavuje jeho konzumdcia.

— Ak sa vyrobok povaZuje za potravinu
v zmysle nariadenia ¢ 178/2002
v Clenskom §tdte, kde sa vyrdba alebo
kde je uvedeny na trh, a za liek
v ¢lenskom §tdte urdenia z dovodu rizik,
ktoré predstavuje pre zdravie verejnosti,
v pripade takéhoto vyrobku musi
posledny uvedeny ¢lensky $tat uplatnit
postup uvedeny v nariadeni na zostila-
denie s ostatnymi dotknutymi élen-
skymi Stitmi a Komisiou, aby dospel
k dohode, pokial ide o kvalifikovanie
vyrabku. Tym nie je dotknutd pravomoc
¢lenského Stdtu prijat podla ¢lanku
30 ES primerané opatrenia, ktoré sa
mu zdaji byt potrebné na ochranu
zdravia verejnosti.

Otdzka B II (vztahujuca sa na vietky konania
vo veci samej)

77. Vnitrodtatny sid kladie v podstate
otdzku tykajicu sa vykladu pojmu ,farmako-

logicky déinok” v rdmci kvalifikovania
vyrobku. Pyta sa tiez Stdneho dvora na to,
¢i nevyhnutnost rizika pre zdravie je stica-
stou tejto definicie.

78. Ako sprdvne poznamenala Komisia,
pojem farmakologicky t¢inok nie je uvedeny
v nariadeni ¢ 178/2002, ani v smernici
2001/83 alebo 2002/46. Je vSak pouiivany
v judikatire Siidneho dvora, pokial ide
o druhd ¢ast definicie liekov, v sicasnosti
v ¢ldnku 1 druhom odseku smernice
2001/83, a to v znenf, ktoré existovalo
v case, ked smernica 65/65 v zmenenom
a doplnenom znenf bola v platnosti. ?® Této
otdzka sa tyka teda v zdsade toho, ¢ pred-
metny vyrobok predstavuje liek z hiadiska
funkcie, teda ¢ méze byt poddvany ¢lovekovi
alebo zvieratu s cielom stanovit lie¢ebnit
diagnézu alebo obnovit, zlepéit alebo upravit
fyziologické funkcie ¢loveka alebo zvierata,

79. Dalej je potrebné poznamenat, e pojmy
»fyziologické funkcie u ¢loveka”, tak ako st
uvedené v ¢ldnku 1 druhom odseku druhej
vete smernice 2001/83, nie si podstatne
odlidné od pojmu ,telesné funkcie” {neqfi-
cidiny preklad], ktory je pouZity v smernici
65/65, ktord jej predchddzala,

25 — Pozri napriklad rozsudok Upjohn II, u? citovany v pozndmke
pod &iarou 20, bod 24.
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80. To ma vedie k takejto odpovedi na
poloZenu otdzku:

Farmakologicky a¢inok vyrobku je jednym
z faktorov, ktoré treba vziat do tdvahy pri
posudzovani, ¢i vyrobok ma Géinok na
metabolizmus a modZe ovplyvnit samotné
fungovanie organizmu, a preto, pouZijic
pojmy z ¢lanku 1 druhého odseku druhej
vety smernice 2001/83, ¢i moZe byt poddvany
¢loveku s cielom stanovit lie¢ebna diagnézu
alebo obnovit, zlepgit alebo upravit fyziolo-
gické funkcie ¢loveka. Rizikd spojené
s uZivanim tohto vyrobku st jedno
z kritérif, ktoré je potrebné zohladnit na
uréenie, ¢ tento vjrobok predstavuje liek *°.
Nejde viak o jediny rozhodujaci faktor.
Okrem toho musi vyrobok aspori mat pre-
ukazatelny ,terapeuticky ucinok”. Takyto
uéinok je potrebné vidy posudzovat tak, Ze
sa zohladnia rizikd, ktoré predstavuje uziva-
nie vyrobku .

Otézky B III a B VI (vztahujice sa na vietky
konania vo veci samej)

81. Tieto dve otdzky st uzko spojené.
Z vnatrodtitnych rozhodnuti vyplyva, Ze

26 — Pozsi takisto rozsudky Monteil a Samanni, u3 citovany
v poznémke pod ¢iarou 8, bod 29, a Delattre, uZ citovany
v pozndmke pod éiarou 11, bod 35.

27 — Pozri takisto oddvodnenie ¢ 7 smernice 2001/83,
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vniitrodtatny siid chee vediet, ¢i je potrebné
vykladat ¢lanky 28 ES a 30 ES v tom zmysle,
Ze nie je uZz dovolené ¢lenskému Statu
(urcenia) zakazat uvedenie na trh na svojom
tzem{ vyrobkov typu, o aky ide
v jednotlivych konaniach vo veci samej, ktoré
boli zdkonnym spdésobom uvedené na trh
v ¢lenskom 3tate vyroby ako potraviny.

82. Venoval som sa podrobne predmetu
tychto otdzok v udvodnych poznimkach
vyésie, pokial ide o lieky v bodoch 32 a 33,
pokial ide o potraviny v bodoch 46 az 50
vratane a pokial ide o vyrobky, ktoré ¢lenské
§taty kvalifikujii rézne, v bodoch 54 a 55.
Moje stanovisko som zhrnul v bode 56
vyssie. Je potrebné vyvodif z tychto tvah
nasledujtice odpovede.

a) Pokial ide o vyrobky povaZované za
lieky ¢lenskym $tétom vyroby a aj ¢len-
skym §tdtom urcenia, posledny uvedeny
moZe, pokial ide o aspekty vyroby
a pohybu liekov, ktoré boli v plnom
rozsahu harmonizované smernicou
2001/83, odmietnut povolit lieky vyro-
bené alebo uvedené na trh zdkonnym
sposobom v inom ¢lenskom Stdte iba
z dovodov uvedenych v ¢ldnku 29 ods. 1
uvedenej smernice. Takéto opatrenie
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musia spreviddzat postupy stanovené
v ¢lanku 29 a pripadne v ¢élanku 32
smernice,

b) Pokial ide o aspekty pohybu liekov,
ktoré smernica 2001/83 neharmonizuje
— aspon zatial — dplne, akym je spdsob
uvéddzania liekov na trh (nejde viak
o sposoby predaja, ku ktorym sa Sddny
dvor vyslovil v uz citovanom rozsudku
Keck a Mithouard), opatrenia mézu byt
prijaté na vnitro$titnej urovni podla
¢lanku 30 ES, ak dodrziavajii podmienky
uplatriovania tohto ¢ldnku, ktoré vyply-
vaji z judikatary.

83. V pripade potravin uvedenych zikon-
nym spdsobom na trh v clenskom $tate
vyroby, ktoré nie sit predmetom Ziadneho
osobitného harmonizaéného ustanovenia,
¢lenské $tity urcenia majii na zéklade élanku
14 ods. 9 im fine nariadenia ¢ 178/2002
pravomoc ich zakézat alebo podriadit uréi-
tym obmedzeniam, odvoldvajic sa bud na
ochranu zdravia, ktord je jednym z dévodov
uvedenych v ¢ldnku 30 ES, alebo na niektory
z naliehavych dévodov véeobecného zdujmuy,
ktoré sti uvedené v judikatire tykajicej sa
¢lanku 28 ES. Opatrenia musia byt vidy
v stilade s podmienkami uplatilovania tychto
¢ldnkov, tak ako sa uvddza v judikattre.

84. V pripade potravin, ktoré st predmetom
osobitnych harmonizaénych opatreni a ktoré

stt zdkonnym sposobom uvedené na trh
v clenskom §tite vyroby, ¢lenské Stdty
uréenia mozu, ak sa domnievaji, Ze existuji
dévody na podozrenie, Ze potravina je
nebezpeénd, napriek skutoénosti, Ze je
v stilade s osobitnymi ustanoveniami, ktoré
sa na nu konkrétne vztahuji, na zdklade
¢ldnku 14 ods. 8 nariadenia ¢. 178/2002 prijat
potrebné opatrenia. V takomto pripade viak
osobitné priva a povinnosti predmetného
¢lenského $tatu musia byt podla osobitnych
harmoniza¢nych ustanoveni Spoloéenstva
vidy predmetom zostladenia.

85. Pokial ide o pripad, ked je vyrobok
povazovany za potravinu v ¢lenskom $tdte
vyroby a za liek v ¢lenskom §tdte urdenia,
odpoved uz bola dand vydie v rdmci otdzky B
1 a) (bod 76, druhd a tretia zardzka).

Otdzka B 1V a) (vztahujica sa na vietky
konania vo veci samej)

86. Vnutrostitny sid kiadie otdzku Sud-
nemu dvoru, aky vyznam treba prisadit
pojmu ,hornd bezpeénd hladina” pouZitému
v ¢ldnku 5 ods. 1) pism. a) smernice 2002/46.
Zo znenia tejto otdzky, ktord odkazuje na
otdzky B Il a B III, sa zd4, Ze predpoklads, Ze
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tento pojem mdze mat urcitd dlohu pri
rozli$ovani medzi liekmi a potravinami.

87. Zaénem najprv tym, Ze tento predpoklad
vyvrdtim: pojem ,hornd bezpe¢nd hladina“
nem4 Ziadny vyznam pri rozliSovani medzi
lickmi a potravinami. Po prvé preto, ze
v pripade uréitého podétu potravin, ktoré
nemdzu dplne zjavne byt povaZované za
lieky, sa mézZe zdaf byl potrebné stanovit
hornt bezpeént hladinu vo forme vyrobcom
odporudanych dennych dévok. Po druhé
preto, Ze aj vyrobky podédvané v ovela
mensich dédvkach, ako je hornd bezpeénd
hladina, mézu obnovit, zlep$it alebo upravit
fyziologické funkcie ¢loveka, ¢o spdsobuje, ze
moéZu byt kvalifikované ako lieky v zmysle
¢lanku 1 druhého odseku smernice 2001/83.
Napokon aj vyrobky obsahujice scasti
aktivne litky v zjavne niZ$ej koncentricii,
ako je hornd bezpetnd hladina, mézu byt
prezentované ako lieky v zmysle ¢lanku 1
druhého odseku prvej vety uvedenej smer-
nice.

88. Pojem ,hornd bezpeénd hladina“ sa mé
teda vykiadat z hladiska funkcie nezavisle od
povahy predmetného vyrobku — potraviny
alebo lieku. Tieto hladiny predstavujd krité-
rid, ktoré majd informovat spotrebitela, aby
sa zabezpecilo uvaZené uzivanie vyrobku. Na
urcenie hornej bezpeénej hladiny je potrebné
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najmd vziat do tavahy to, ¢o sa zvyCajne
nazyva ,referen¢nd hodnota prijmu®, o ktort
ide v ¢lanku 5 ods. 2 smernice 2002/46. Ide
o denné davky vitaminov alebo minerilov,
ktoré sa povazuji za dostatocné pre vécsinu
zdravej populdcie.

Otézka B IV b) (vztahujica sa na vietky
konania vo veci samej)

89. Tito otdzku je potrebné formulovaf
irsie a vieobecnejlie. V podstate ide
o klasickdt otdzku minimélneho rozsahu
volnej tvahy sudcu, ktory posudzuje roz-
hodnutie vnidtrostitneho orginu prisludného
v oblasti potravin alebo liekov, ked je toto
rozhodnutie zaloZené na technickom posi-
deni.

90. Vzhladom na uvahy uvedené v bodoch
57 aZ 61 vritane je potrebné odpovedat
takto:

Existencia volnej dvahy vnitro$titnych orga-
nov, pokial ide o kvalifikovanie vyrobku ako
liek, je zlucitelnd s pravom Spolocenstva za
podmienky, Ze vniitroititne stidne postupy
preskiimania umoZiiuji sudcovi, ktorému
bola predloZend Zaloba o neplatnost roz-
hodnutia uvedenych orgdnov, uplatiiovat
Ad¢inne v rdmci preskumania zdkonnosti
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rozhodnutia prislu$né zisady a pravidld
prava Spolocenstva.

Otizka B V a) (vztahujica sa na vietky
konania vo veci samej)

91. Tejto otdzke, ktord sa tyka toho, ¢&i
absencia nutri¢nej potreby moéze sama osebe
oddvodiiovat zdkaz uvedenia predmetného
vjrobku na trh, som sa uZz tieZ venoval
podrobne v tvodnych poznidmkach,
v bodoch 62 aZ 69 tychto névrhov.

92. Z tychto tvah vyplyva nasledujiica
odpoved:

V ridmci posudzovania rizik, ktoré mézu
predstavovat pre zdravie verejnosti také
vyrobky, o aké ide vo veci samej, zo strany
¢lenského $titu moze mat kritérium nutric-
nej potreby populécie ¢lenského $tdtu wréity
vyznam. Absencia tejto potreby viak nepo-
stauje sama osebe na zdklade ¢lanku 30 ES
na oddvodnenie Gplného zdkazu uvedenia
potravin, ktoré boli zdkonnym spdsobom
vyrobené alebo uvedené na trh v inom
¢lenskom $tdte, na trh.

Otézka B V b) (vztahujica sa na vietky
konania vo veci samej)

93. Vniitrostatny sid sa pyta Stidneho dvora,
¢i existencia volnej tivahy prislugného vnd-
tro§tditneho orgdnu na urcenie, ¢i existuje
nutriénd potreba, je v stlade s privom
Spolo¢enstva. Odpoved na tito otdzku sa
dd lahko vyvodit z odpovede na predché-
dzajtice dve otdzky.

94. Preukdzanie existencie alebo pripadnej
absencie nutri¢nej potreby na vnitrostatnej
Urovni sa vyZaduje podrobné vedecké ska-
manie. Postdenie pristuinych vnitrostit-
nych organov zaloZené na takomto skiimani
musi podla priva Spolo¢enstva podlichat
stidnemu preskdmaniu, pricom musia byt
splnené podmienky uvedené vyssie v bode 90.

Otédzka B VII (vo veci C-211/03)

95. Vnitro$tatny sid navrhuje, aby sa Sidny
dvor vyjadril k vikladu podmienky uvedenej
v ¢lanku 1 ods. 2 nariadenia ¢ 258/97, ktord
stanovuje, Zze nariadenie sa uplatiiuje na
uvedenie tych potravin na trh, ktoré ,neboli
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pouzivané.. vo vyznamnom rozsahu“ pre
ludskd vyzivu v Spoloéenstve.

96. Tato podmienka obsahuje dve zlozky:
prvok ¢asu a kvantitativny prvok. Pokial ide
o prvy prvok, Zalobcovia vo veci samej,
Clenské staty, ktoré predlozili pripomienky,
a Komisia sthlasia s tym, aby sa uréil ako
relevantny ddtum ten détum, ked nadobudlo
platnost nariadenie, teda 15. médja 1997.
S tymto sthlasim. Pokial ide o kvantitativny
prvok, ndzory sa li§ia v urcitom rozsahu
v pripade dosahu slov ,neboli pouzivané... vo
vyznamnom rozsahu v rdmci spolo¢enstva®“.
Podla mna je potrebné na ucely vykladu
tohto prvku vziat do dvahy dosah élénku 1
ods. 2 narjadenia. Cielom tohto ustanovenia
je obmedzit uplatfiovanie nariadenia na
sn0vé“ vyrobky., Nemozno viak usddit, Ze
spotreba vyrobku nie je vo vyznamnom
rozsahu, ked sa tento vyrobok uZ nachidza
na trhu jedného alebo viacerych ¢lenskych
$tdtov v case nadobudnutia platnosti naria-
denia, a spotrebitelia teda maji k nemu
pristup. Tento vyrobok preto nie je novy.
Z toho ddévodu sa mi zd4 prave pritomnost
vyrobku na trhu ako uréujica. Toto krité-
rium je vyhodné tym, Ze je jednoduché
a objektivne. To ma vedie k nasledujticej
odpovedi

97. O spotrebe potravin v zmysle ¢ldnku 1
ods. 2 nariadenia ¢. 258/97 sa musf usidit, ze
nie je vo vyznamnom rozsahu v Spoloden-
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stve, ked uvedené potraviny neboli uvedené
na trh v jednom alebo viacerjch ¢lenskych
§tdtoch v ¢ase nadobudnutia platnosti naria-
denia, Referen¢ny détum na urcéenie toho, Ze
spotreba predmetnych potravin nie je vo
vyznamnom rozsahu, je 15. méj 1997.

Otézky B VIII (vo veci C-211/03) a B VII (vo
veciach C-299/03 a C-316/03 az C-318/03)

98. Otdzka sa tyka toho, ¢i vnutro§titny sid
moZe svoje otdzky predlozif Eurdpskemu
uradu pre bezpednost potravin, a ak éno,
akd je zdviznost pripadnych stanovisk vyda-
nych tymto orgdnom. Vndtrostitny sid sa
pyta, ¢i moZe tiez preskimat zdkonnost
predmetného stanoviska.

99. Podla $panielskej vlddy vnutrodtitne
orgény majui v skutoénosti tiito pravomoc.
Na druhej strane HLH, Orthica, Bundesamt
fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit a Komisia nezastavajii tento nazor.
V kazdom pripade, pripadné vedecké stano-
visko vydané Eurépskym tradom pre bez-
pecnost potravin na poziadanie vnidtrodtit-
neho sddu nie je zévizné pre uvedeny sad,
ale bude predstavovat iba dokazny prostrie-
dok, ktory mozno vziat do dvahy v rdmci
vnutro$tatneho konania.
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100. Pripustnost prejudicidlnej otdzky je
trocha spornd, kedZe nie je zjavné, Ze by
odpoved bola potrebnd na rieenie sporov
v konaniach vo veci samej. V takomto
pripade by mohla mat hypotetickd povahu.
Domnievam sa vsak, Ze ma byt povaZovani
za pripustnd vzhladom na to, 7e otdzka
kvalifikovania ur¢itych vyrobkov — ako sd
lieky alebo potraviny — je podstatna
v konaniach vo veci samej. KedZe takéto
kvalifikovanie sa musi vykonat
s prihliadnutim na definicie stanovené
v prive Spolodenstva, pripadnd privomoc
vnatroStatneho sidu ziadat o stanovisko
Eurdpsky tirad pre bezpeénost potravin méze
byt uzitoénd pre tento sid.

101. Na otdzku je viak potrebné odpovedat
zdporne. Podla prisluénych ustanoveni naria-
denia ¢. 178/2002 uvedeny tirad m4 najmi za
tlohu poskytovat vedecké stanoviskd ingtitd-
cidm Spolocenstva a ¢lenskym $tdtom. Vyko-
ndva pritom tito povinnost iba ,vo vietkych
pripadoch stanovenych pravnymi predpismi
spolodenstva® a s podmienkou, Ze je to vo
vztahu k ,otdzkam v rdmci svojho poslania“
[¢lanok 23 pism. a) nariadenial. AZ dosial
neexistuje Ziadne ustanovenie prdva Spolo-
censtva umoziujtice vyslovne vniitro$tdtnym
stidom Ziadat stanovisko od Eurépskeho
tradu pre bezpenost potravin, Existujice
pravo Spolodenstva neumoZiluje ani dospiet

k existencii takejto implicitnej pravomoci.
Poslanie uvedeného tiradu sa obmedzuje na
poskytovanie vedeckych stanovisk a na
vedeckil a technickd podporu, na politiku
a praviu tdpravie Spolocenstva vo vietkych
oblastiach, ktoré maji priamy alebo
nepriamy dosah na bezpeénost potravin
(¢ldnok 22 nariadenia). Nepatrf sem roz-
hodovanie o otdzkach predlozenych vndtro-
tatnemu sidu v stvislosti s uplatiiovanim
prava Spolodenstva v oblasti liekov
a potravin, Pre dplnost sa efte moZno
odvolat na nariadenie (ES) & 1304/2003 25,
Podla ¢lénku 9 tohto vykondvacieho naria-
denia iba vnitro3titne orgdny, ktoré kazdy
¢lensky stit uréf, st oprdvnené poziadat
Eurépsky urad pre bezpeénost potravin
o vedecké stanovisko. To ma vedie
k nasledujicej odpovedi.

102, Vnitrostitny stid sa nemdze obrétit na
Eurdpsky trad pre bezpeénost potravin ¢ uz
s otdzkami tykajicimi sa kvalifikovania
konkrétneho vyrobku, alebo so véeobecnej-
§fmi otdzkami vedeckej alebo metodologickej
povahy. Vedecké stanovisko, ktoré by pri-
padne tento trad vydal na zdklade Ziadosti
vnutro§titneho sidu, nie je zdvdzné pre
tento sid a predstavuje len dokazny pro-
striedok, ktory mozno vziat do Gvahy v rdmci
vntitrodtitneho konania.

28 — Nariadenie Komisie z 11. jila 2003 o postupe, ktory uplatiuje
Eurépsky tirad pre bezpeénost potravin v pripade Ziadosti
o vydanie vedeckych stanovisk, ktoré mu ioli predlozené
(U. v. ES L 185, 5. 6; Mim. vyd. 15/007, s. 486).
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V — Navrh

103. Vzhladom na vy&8ie uvedené navrhujem Stdnemu dvoru, aby odpovedal na
ot4zky polozené Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen takto:

»— Otazka A I (vzfahujica sa na vetky konania vo veci samej) a otdzka A IV (vo
veci C-211/03): tak ako je uvedené v bode 72 vyssie:

— Otdzka A II (vo veci C-211/03): tak ako je uvedené v bode 74 vyssie.

— Otazka B I (vzfahujtica sa na véetky konania vo veci samej): tak ako je uvedené
v bode 76 vyssie.

— Otézka B II (vztahujica sa na véetky konania vo veci samej): tak ako je uvedené
v bode 80 vyssie.

— Otazka B III a otazka B VI (vztahujiica sa na vetky konania vo veci samej): tak
ako je uvedené v bodoch 82, 83, 84 a 85 vyssie.

— Otazka B IV a) (vztahujiica sa na vietky konania vo veci samej): tak ako je
uvedené v bode 88 vyssie.
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Otazka B IV b) (vztahujica sa na vsetky konania vo veci samej): tak ako je
uvedené v bode 90 vyssie.

Otédzka B V a) (vztahujiica sa na vsetky konania vo veci samej): tak ako je
uvedené v bode 92 vyssie.

Otéazka B V b) (vztahujica sa na vietky konania vo veci samej): tak ako je
uvedené v bode 94 vysie.

Otazka B VII (vo veci C-211/03): tak ako je uvedené v bode 97 vysiie.

Otdzka B VIII (vo veci C-211/03) a otizka B VII (vo veciach C-299/03
a C-316/03 az C 318/03): tak ako je uvedené v bode 102 vyssie.”
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