ROZSUDOK Z 9. 6, 2005 — SPOJENE VECI C-211/03, C-299/03 A C-316/03 AZ C-318/03

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (prv4 komora)
z 9. jina 2005

V spojenych veciach C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03,

ktorych predmetom su névrhy na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 234
ES, podané Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen (Nemecko)
rozhodnutiami zo 7. méja, ako aj zo 4., 3., 7. a 8. jila 2003 a dorucené Stidnemu
dvoru 15. mdja, 11. a 24. jula 2003, ktoré stvisia s konaniami:

HLH Warenvertriebs GmbH (C-211/03),

Orthica BV (C-299/03 a C-316/03 az C-318/03)

proti

Spolkovej republike Nemecko,
* Jazyk konania: nem¢ina,
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za Ucasti:

Der Vertreter des éffentlichen Interesses beim Oberverwaltungsgericht fiir das
Land Nordrhein-Westfalen,

SUDNY DVOR (prva komora),

v zloZeni: predseda prvej komory P. Jann, sudcovia N. Colneric, J. N. Cunha

Rodrigues (spravodajca), M. Ilesi¢ a E. Levits,

generalny advokét: L. A. Geelhoed,
tajomnik: K. Sztranc, referentka,

so zretelom na pisomnu ¢ast konania a po pojednavani z 9. decembra 2004,

so zretelom na pripomienky, ktoré predloZili:

— HLH Warenvertriebs GmbH a Orthica BV, v zastapeni: M. Forstmann
a T. Biittner, Rechtsanwiilte,
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— Spolkové republika Nemecko, v zast(peni: G. Preuflendorff a U. Stohr,
splnomocneni zéstupcovia,

— $panielska vldda, v zastGpeni: L. Fraguas Gadea a F. Diez Moreno, splnomocnenti
zdstupcovia,

— §védska vlada, v zastipeni: K. Wistrand, splnomocnend zastupkyna,

— Komisia Eurépskych spolodenstiev, v zastipeni: M.-J. Jonczy a H. Krimer,
splnomocnenti zastupcovia,

po vypocuti ndvrhov generdlneho advokdta na pojednévani 3. februara 2005,

vyhlésil tento

Rozsudok

Névrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 28 ES a 30 ES,
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. januara 1997
o novych potravinich a novych pridavnych ltkach (U. v. ES L 43, s. 1; Mim. vyd.
13/018, 5. 244), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
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2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik spolo¢enstva o humédnnych liekoch (U. v. ES
L 311, 5. 67; Mim. vyd. 13/027, 5. 69), nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuji vieobecné zdsady a poziadavky
potravinového préva, zriaduje Eurdpsky tirad pre bezpe¢nost potravin a stanovujd
postupy v zélezitostiach bezpeénosti potravin (U. v. ES L 31, s. 1; Mim. vyd. 15/006,
s. 463) a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jana 2002
o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych $tétov tykajucich sa potravinovych
doplnkov (U. v. ES L 183, 5. 51; Mim. vyd. 13/029, s. 490).

Tieto navrhy boli podané v rdmci sporov medzi HLH Warenvertriebs GmbH (dalej
len ,HLH") a Orthica BV (dalej len ,Orthica“) a Spolkovou republikou Nemecko
o lkvalifikdcii ur¢itych tovarov ako potravin alebo lieckov na t¢ely ich uvedenia na trh
na uzemi Nemecka, '

Pravny ramec

Prdvna viprava Spolocenstva

Clénok 1 ods. 1 a 2 nariadenia ¢, 258/97 znie:

»1. Tato smernica pojedndva o umiestnen{ [Toto nariadenie sa tyka uvedenia —
neoficidlny preklad] novych potravin a novych pridavnych litok na trhu
spolocenstva [na trh v Spolo¢enstve — neoficidlny preklad).
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2. Této smernica [Toto nariadenie — neoficidlny preklad] plati pre umiestnenie
[uvddzanie — neoficidlny preklad] potravin a pridavnych litok na trhu v rémci
spolocenstva [na trh v Spolocenstve — neoficidlny preklad], ktoré doteraz neboli
pouzivané pre Iudsku vyZivu vo vyznamnom rozsahu v rdmci spolo¢enstva a ktoré
spadaji do nasledujicich kategorif:

b)

c)

d)

potraviny a pridavné latky obsahujice alebo pozostdvajuce z geneticky
modifikovanych organizmov v zmysle smernice 90/220/EHS;

potraviny a pridavné latky vyrobené z geneticky modifikovanych organlzmov,
ktoré vak neobsahujd;

potraviny a pridavné latky s novou alebo zdmerne modifikovanou primarnou
molekulovou $truktdrou;

potraviny a pridavné latky pozostévajtce alebo izolované z mikroorganizmov
hidb alebo rias;

potraviny a pridavné latky pozostévajlce alebo izolované z rastlin, a pridavné
latky, izolované zo zvierat, s vynimkou potravin a pridavnych latok ziskanych
rozmnozovacimi alebo chovnymi metédami, ktoré st dlhodobo povaZované za
bezpe¢né [a ktorych pouZivanie ako potraviny je uz dlho povazované za
bezpecné — neoficidiny prekiad];
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f) potraviny a pridavné litky, u ktorych bol pouzity doteraz nepouzity vyrobny
proces, ak tento proces vedie k znaénym zmendm v zloZeni alebo Struktiire

potravin alebo pridavnych latok, ktoré maji ndsledkom toho ovplyvnend
vyzivova hodnotu, metabolizmus alebo zvy$end hladinu neZiadtcich latok.”

Clanok 3 ods. 1 a 2 toho istého nariadenia znie takto:

»1. Potraviny a pridavné latky, zahrnuté do tejto smernice [do tohto nariadenia —
neoficidlny preklad), nesmu:

— byt nebezpecné pre spotrebitela,

— zavddzat spotrebitela,

— lisit sa od potravin alebo pridavnych litok, ktoré nahrddzajy, do takej miery, Ze
by ich normdlna konzumécia bola nutri¢ne nevyhodna pre spotrebitela.

2. Na tcely umiestnenia [uvedenia — neoficidlny preklad] potravin a pridavnych
latok v rozsahu tejto smernice [tohto nariadenia — neoficidlny preklad) na trh
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spolodenstva, postupy v &ldnkoch 4, 6, 7 a 8 platia na zdklade kritérif definovanych
v odseku 1 tohto ¢lanku a dalsich relevantnych faktorov uvedenych v danych
¢lankoch.

Clanok 1 prvy odsek smernice 2001/83 definuje ,farmaceutickd $pecialitu” ako
yakykolvek hotovy liek umiestneny na trhu [uvedeny na trth — neoficidlny preklad)
pod osobitnym nézvom a v osobitnom baleni®,

V zmysle ¢lanku 1 druhého odseku uvedenej smernice pod pojmom ,liek” sa chépe
po prvé ,akdkolvek litka alebo kombindcia litok uréend na liecenie alebo na
predchadzanie chordb u ¢loveka” a po druhé ,akakolvek latka alebo kombindcia
latok, ktord moze byt podavané ¢loveku s cielom stanovit lie¢ebnii diagnézu alebo
obnovit, zlepsit alebo upravit fyziologické funkcie u ¢loveka®.

Clanok 6 ods. 1 smernice 2001/83 stanovuje:

,Ziadny liek nesmie byt uvedeny na trh ¢lenského $titu, pokial prefi nebolo vydané
povolenie prislu§nymi Gradmi tohto ¢lenského $tatu v stlade s touto smernicou,
alebo nebolo vydané povolenie podla nariadenia (EHS) ¢. 2309/93 [nariadenia Rady
(EHS) ¢ 2309/93 z 22. jula 1993, na zdklade ktorého sa stanovuju postupy
spolodenstva v oblasti povolovania a kontroly liekov pre pouzitie v humannej
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a veterinirnej medicine a zriaduje sa Eurdpska agentdra na hodnotenie liekov
(U. v. ES L 214, s. 1; Mim. vyd. 13/012, s. 151)]“.

Clanok 26 tejto smernice hovorf:

»Vydanie povolenia na uvedenie na trh sa zamietne, ak sa po overeni tdajov
a dokumentov vymenovanych v ¢lankoch 8 a 10 ods. 1 dokaze/potvrdi, Ze:

a) liek je za normélnych podmienok pouZivania §kodlivy alebo,

b) jeho terapeutickd ti¢innost chyba, alebo Ziadatel ju nedostato¢ne preukéze,
alebo,

c) kvalitativne a kvantitativne zloZenie nie je také, aké bolo deklarované.
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Vydanie povolenia sa rovnako zamietne, ak tGdaje a dokumenty predloZené na
podporu Ziadosti nie sd v sulade s ¢lankami 8 a 10 ods. 1.

Clanok 29 ods. 1 a 2 tejto smernice mé takéto znenie:

»1. Ked ¢lensky $tat usudi, ze st ddévody predpokladat, Ze povolenie na uvedenie
daného lieku na trh moZe predstavovat riziko pre verejné zdravotnictvo [zdravie
verejnosti — neoficidlny preklad], bezodkladne o tom informuje Ziadatela,
referenény ¢lensky $tat, ktory vydal pévodné povolenie, vietky dalsie clenské 3taty,
ktorych sa Ziadost dotyka, a agenturu Clensky $tit podrobne uvedie svoje dovody
a uvedie, ¢o treba podniknit na ndpravu nedostatkov v Ziadosti.

2. Vietky dotknuté clenské Staty sa vynasnazia dosiahnut dohodu o ¢innostiach,
ktoré sa podniknti v stvislosti so Ziadostou. Ziadatelovi poskytnu prilezitost vyjadrit
svoje stanovisko tistne alebo pisomne. Ak viak ¢lenské $taty nedospeji k dohode
v ¢asovom limite [lehote — neoficidlny preklad] urtenom v ¢lanku 28 ods. 4,
bezodkladne ozndmia tito vec agentire [Eurépska agentira na hodnotenie liekov
zriadena ¢lankom 49 prvy odsek nariadenia ¢. 2309/93], aby sa fiou zaoberal vybor
[Vybor pre lieky zriadeny ¢lankom 27 ods. 1 smernice 2001/83] podia postupu
ustanoveného v ¢lanku 32.

Clanok 2 nariadenia &. 178/2002 stanovuje:

,Na acely tohto nariadenia ,potraviny’ znamenaji akékolvek latky alebo vyrobky, ¢i
uZ spracované, ¢iasto¢ne spracované alebo nespracované, ktoré si uréené na Iudska
spotrebu alebo o ktorych sa predpoklads, Ze st na nu urcené.
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,Potraviny’ znamenaju tiez népoje, Zuvacky a vietky latky vratane vody, zémerne
pridédvanej do potravin pocas ich vyroby, pripravy alebo tpravy. Zahtfiaji vodu po
bode zhody, tak ako je definovana v ¢lanku 6 smernice 98/83/ES, bez toho, aby boli
dotknuté poziadavky smernic 80/778/EHS a 98/83/ES.

,Potraviny’ nezahfnaju:

d) lieciva [lieky — neoficidlny preklad] v silade so smernicami Rady 65/65/EHS
[z 26. janudra 1965 o aproximdcii ustanoveni zékonoy, inych prévnych
predpisov alebo spravnych opatreni, tykajtcich sa liekov (U. v. ES 22, s. 369)]
a 92/73/EHS [z 22. septembra 1992, ktorou sa rozdiruje pdsobnost smernic
65/65/EHS a 75/319/EHS o aproximdcii zakonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni tykajticich sa lickov, a ktord upravuje daliie ustanovenia
o homeopatickych liekoch (U. v. ES L 297, s. 8)};
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Smernice 65/65 a 92/73 uvedené v predchddzajicom bode boli rekodifikované
smernicou 2001/83. '

Nariadenie &. 178/2002 v ¢lanku 14 ,Poziadavky na bezpecnost potravin® stanovuje:

»1. Potraviny sa nesmii umiestfiovat na trhu [uviest na trh — neoficidlny preklad], ak
nie st bezpecné.

7. Potraviny, ktoré spliiaji konkrétne ustanovenia spolocenstva upravujice bez-
peénost potravin, budti sa povazovat za bezpecné, pokial sa to tyka aspektov, na
ktoré sa vztahuji konkrétne ustanovenia spolocenstva.

8. Zhoda potraviny s konkrétnymi ustanoveniami uplatnitelnymi na ttto potravinu
nebude branit prislu$nym orgdnom v prijati vhodnych opatreni na zavedenie
obmedzeni na jej umiestnenie na trhu [uvedenie na trh — neoficidlny preklad) alebo
aby vyZzadovali jej stiahnutie z trhu, ak st dovody k podozreniu, Ze potravina je
nebezpe¢nd aj napriek takej zhode.

9. Ak neexistuji konkrétne ustanovenia spolo¢enstva, potravina sa bude povazovat
za bezpeénd, ak sa zhoduje s konkrétnymi ustanoveniami vnitro$tatneho
potravinového préva élenského $tétu, na tzemi ktorého sa potravina preddva [je
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potravina uvedend na trh — neoficidlny preklad]; takéto ustanovenia sa vypractivaji
a uplatiiuji bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia zmluvu, najmi jej ¢lankov 28
a 30.“

Clanok 1 smernice 2002/46 znie:

»1. Této smernica sa vzfahuje na potravinové doplnky predévané ako potraviny
a takym spésobom aj pontikané. Tieto vyrobky budii dodivané kone¢nému
spotrebitelovi vyluéne v predbalenej forme.

2. Této smernica sa nebude uplatiiovat na lekdrske vyrobky definované smernicou
2001/83...°

Clénok 2 pism. a) smernice 2002/46 definuje pojem ,potravinové doplnky“ ako
»potraviny, ktorych ticelom je dopliiovanie beZnej stravy, a ktoré sti koncentrova-
nymi zdrojmi Zivin alebo inych litok s nutri¢nym alebo fyziologickym téinkom —
samostatne alebo v kombinécii — preddvané vo forme davok...“. , Ziviny* st v élanku
2 pism. b) tejto smernice definované ako vitaminy a mineraly.

Podla ¢ldnku 5 ods. 1 tejto smernice plati:

»1. Maximdlne mnozstvd vitaminov a minerdlov pritomnych v potravinovych
doplnkoch pre dennt dévku spotreby doporu¢ované vyrobcom budit stanovené
bertic do tivahy nasledovné:
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a) horné bezpeéné hladiny vitaminov a minerdlov stanovené na ziklade vedeckého
zhodnotenia rizik vychédzajtic zo vieobecne akceptovanych vedeckych tdajov
a berdc do tivahy — tam, kde to pripadd do Gvahy — r6zne stupne citlivosti
jednotlivych skupin spotrebitelov;

b) prijem vitaminov a minerédlov z inych zdrojov stravovania.”

Clanok 12 ods. 1 a 2 tejto smernice znie:

»1. Ak ¢lensky $tat, na zéklade novych informdcif alebo prehodnotenia existujtcich
informécif ziskanych po prijati tejto smernice alebo jedného z vykonévacich aktov
spolocenstva, mé padne dovody rozhodndt v tom zmysle, Ze vyrobok uvedeny
v ¢lanku 1 ohrozuje Iudské zdravie, napriek tomu, ze je v stlade s prislusnou
smernicou alebo prislu§nymi aktmi, tak takyto ¢lensky $tit moze docasne pozastavit
alebo obmedzit uplatfiovanie danych ustanoveni na svojom tzemi. Bude okamzite
o tom informovat ostatné ¢lenské stity a Komisiu, pricom uvedie dévody svojho
rozhodnutia.

2. Komisia preskdma ¢o mozno najskor dovody uvedené prislusnym clenskym
$titom a poradi sa s ¢lenskymi $tdtmi v rdmci Stileho vyboru pre potravinovy
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retazec a zdravie zvierat a neskér dodd svoje stanovisko a vykond primerané
opatrenia.”

Clanok 15 prva veta smernice 2002/46 stanovuje, e ¢lenské §taty prijmu zakony, iné
pravne predpisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou najneskor do 31. jula 2003.

Vniitrodtdtna pravna tiprava

Clénok 47a zékona o potravinich a tovaroch beznej spotreby (Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetz, dalej len ,LMBG") znie:

»1) Bez toho, aby tym bol dotknuty § 47 ods. 1 prva veta, vyrobky v zmysle tohto
zdkona, ktoré st v silade s predpismi vyrobené a uvedené na trh v inom
¢lenskom $tite Spolocenstva alebo v inom zmluvnom $tite Dohody
o Eurépskom hospoddrskom priestore alebo ktoré pochddzaju z treticho $tatu
a st v sulade s predpismi uvedené na trh v ¢lenskom $tite Spolocenstva alebo
v inom zmluvnom §tidte Dohody o Eurépskom hospodérskom priestore, mozu
byt dovezené a uvedené na vnutrostitny trh, aj ked nezodpovedaji pravnym
predpisom o potravindch platnym v Spolkovej republike Nemecko. Veta prvé
neplati pre vyrobky, ktoré
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1. nezodpovedajd zdkazom v § 8, 24 alebo 30 alebo

2. nezodpovedaji inym pravnym predpisom prijatym na ochranu zdravia,
pokial Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(Spolkovy trad na ochranu spotrebitela a potravinovii bezpe¢nost) neuznal,
7e v Nemecku ich mozno uviest na trh v stlade s odsekom 2 oznamenim
rozhodnutia so véeobecnou platnostou v Bundesanzeiger.

Rozhodnutia so viebecnou platnostou podla odseku 1 druhej vety bodu 2
vyddva Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit po
dohode s Bundesamt firr Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle (spolkovym tiradom
hospodarstva a kontroly vyvozu), pokial neodporuju naliehavym poziadavkidm
na ochranu zdravia. O rozhodnutie Ziada ten, kto mé v imysle doviezt vyrobky
na vnutro$tdtne uzemie. Pri postdeni, ¢i vyrobok nie je zdraviu $kodlivy, sa
zohladiiuju poznatky medzindrodného vyskumu a pri potravinach aj stravovacie
zvyklosti v Spolkovej republike Nemecko. Rozhodnutia so vieobecnou
platnostou podla vety prvej platia v prospech vietkych dovozcov predmetnych
vyrobkov z ¢lenskych §tdtov Eurépskych spolodenstiev alebo z iného zmluvného
$tatu Dohody o Eurépskom hospodérskom priestore.

K ziadosti treba priloZit presny popis vyrobku, ako aj relevantné podklady
potrebné na rozhodnutie...

Ak ide o potraviny odliéné od ustanoveni tohto zikona alebo nariadeni,
vydanych na zdklade tohto zékona, treba tieto odli$nosti primerane zvyraznit,
pokial je to potrebné na ochranu spotrebitela.”
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19 Clanok 73 zakona o lieckoch (Arzneimittelgesetz) stanovuje:

»1) Lieky, ktoré podliehajii schvéleniu alebo registricii, mézu byt dovezené na
tzemie, na ktoré sa vztahuje tento zékon, s vynimkou tzemi oslobodenych od cla,
nie viak na ostrov Helgoland, len ak s na obeh na tomto tizemi schvalené alebo
registrované, alebo oslobodené od povinnosti schvilenia alebo registracie a za
nasledujdcich podmienok:

1. prijemca v pripade dovozu z iného ¢élenského $tdtu Eurdpskych spolocenstiev
alebo z iného zmluvného $tatu Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore je
farmaceuticky podnikatel, velkoobchodnik, zverolekdr alebo prevadzkovatel
lekarne,

2. prijemca v pripade dovozu z iného §titu ma povolenie podla § 72.
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Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

HLH a Orthica ziadali v rokoch 1995 a 1996 Bundesministerium fiir Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft (Spolkové ministerstvo pre ochranu
spotrebitefa, vyZivu a polnohospodérstvo), ktoré bolo v rozhodnom obdobi pre
skutkovy stav veci prislu$né, o udelenie rozhodnutia so véeobecnou platnostou podla
§ 47a LMBG, lebo chceli uréité vyrobky uvedené na trh v Holandsku ako
potravinové doplnky doviest do Nemecka a tam ich uviest na trh ako potravinové
doplnky. I8lo o tieto vyrobky:

— v konani vo veci samej C-211/03: lactobact omni FOS v praskovej forme; jeden
gram prasku obsahuje najmenej miliardu zérodkov tychto kmeiov baktérii:
lactobacillus acidophilus, lactococcus lactis, E. faecium, bifidobacterium
bifidum, lactobacillus casei a lactobacillus thermophilus; odporic¢ana denna
dévka je asi 2 g, rozmie$anych v polovici pohara vody-alebo jogurtu, pri zvysenej
potrebe a pocas prvych $tyroch tyzditov dvojitd davka,

— v konani vo veci samej C-299/03: C 1000 vo forme tabliet, zloZzenych najma
z 1 000 mg vitaminu C, 30 mg citrusbioflavonoidu, hesperidin-rutin- komplexu
a inych prisad; odporicand ddvka je poZitie jednej tablety denne,

— v konani vo veci samej C-316/03: OPC 85 vo forme tabliet zloZenych najma z 50
mg bioflavonol-extraktu oligomernych procyanidov; odporticand davka je
pozitie jednej tablety denne,
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— v konani vo veci samej C-317/03: Acid Free C-1000 vo forme tabliet zloZenych
najmé z 1 110 mg calciumascorbatu — 1 000 mg vitaminu C a 110 mg calcia;
odporticana davka je pozitie jednej tablety denne,

— v konani vo veci samej C-318/03, E-400 vo forme tabliet zloZenych najméi z 268
mg vitaminu E; odportc¢and davka je poZitie jednej tablety denne.

Bundesministerium fiir Gesundheit (Spolkové ministerstvo pre zdravie), ktoré sa
stalo medzi¢asom prisluinym, zamietlo Ziadost o udelenie rozhodnutia so
véeobecnou platnostou a v zdsade to oddvodnilo takto:

— vo veci C-211/03 nejde o potravinu, ale o liek, pretoze pouzité kultiry baktérii
sa pouZivajti jednotlivo alebo v kombinécii v Zalido¢no-¢érevnych prostriedkoch,

— vo veci C-299/03 a C-317/03 nejde o potravinu na beznt konzuméciu, pretoze
pozitim jednej tablety je v Nemecku 13-ndsobne prekroc¢end odporacand davka
vitaminu C a uvedenie na trh by bolo v rozpore s poZiadavkou ochrany zdravia,

— vo veci C-316/03 bioflavonoidy, ktoré vyrobok obsahuje v izolovanej forme,
neslizia v prevaznej miere ako vyZiva alebo pochutiny, ale treba ich povaZovat
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za farmakologicky udinné litky a uvedenie na trh by bolo v rozpore
s poziadavkou ochrany zdravia,

— vo veci C-318/03 pozitim jednej tablety je v Nemecku 22-nasobne prekrocena
odporti¢ana davka vitaminu E a posledné vysledky $ttdif upozorfiuju na mozné
zdraviu kodlivé u¢inky dthodobého uZivania zvysenych dévok vitaminu E, takZze
existuji pochybnosti, ¢i vyrobok nie je zdraviu $kodlivy, a brania uvedeniu na
trh.

HLH a Orthica podali Zaloby proti zamietnutiu udelenia pozadovanych rozhodnuti
so vieobecnou platnostou vyrobkov uvedenych v bode 20 tohto rozsudku na
Verwaltungsgericht Kéln, ktory tieto Zaloby zamietol niekolkymi rozsudkami
s odovodnenim, Ze predmetné vyrobky nie st potraviny, ale lieky.

HLH a Orthica podali proti tymto rozsudkom odvolanie na Oberverwaltungsgericht
fir das Land Nordrhein-Westfalen.

Podla nazoru tohto stdu rozhodnutie o odvolani zévisf od vykladu rdznych
ustanoveni prava Spolodenstva, najmé ¢lanku 28 ES a 30 ES, nariadenia ¢. 258/97,
smernice 2001/83, nariadenia ¢. 178/2002 a smernice 2002/46.
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Za tychto okolnosti Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen
rozhodol konanie prerusit a polozit Stidnemu dvoru tieto prejudicidlne otizky vo
veci C-211/03:

»1. a)

b)

d)

Je sporny vyrobok lactobact omni FOS‘ potravina (pripadne vo forme
potravinového doplnku) alebo liek? Je toto urcenie zdvézné pre vietky
clenské $taty?

Je pre kvalifikovanie vyrobku relevantnd skutoénost, Ze sa vyrobok podia
ndvodu md rozmiesat vo vode alebo v jogurte, alebo je uréujici stav vyrobku
pri dovoze?

V pripade, ak Stdny dvor pride k zédveru, ze predmetny vyrobok je liekom,
ale v ¢lenskych $titoch, v ktorych bol doteraz zaradeny medzi potraviny,
takym zostane, pre vnatro$titny sid, ktory podal navrh na zadatie
prejudicidlneho konania, vznikni problémy, ktoré st zakladom pre druht
otdzku pism. f) v spojeni s druhou otdzkou pism. c); vnhtrodtatny sid
odkazuje na tieto otizky a ich oddévodnenia a Ziada Stdny dvor o ich
zodpovedanie.

V pripade, Ze ,Jlactobact omni FOS' je potravinou (potravinovym doplnkom),
ide o novii potravinu v zmysle nariadenia ¢ 258/97...2 Aky je vztah medzi
roznymi pravnymi zdkladmi?

2.V pripade, Ze tak ako to bolo doteraz, Ze na zodpovedanie prvej otézky pism. a)
az d) st prisludné vnitrostitne sidy a nie Stidny dvor, vntitro$tatny sid st¢asne
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#iada o pokyny pre spravne postdenie prvej otazky pism. b) z hladiska prdva
Spolo¢enstva v rozsahu, v akom sa ma pouzit pravo Spolocenstva.

Okrem toho vznikajit nasledujtice otazky:

a) i) Riadi sa kvalifikovanie spornych vyrobkov ¢lankom 2 prvého, druhého
a tretiecho pododseku pism. d) nariadenia ¢. 178/2002... alebo — po
uplynuti lehoty na prebratie smernice 31. jila 2003 — smernicou
2002/46..., a ak 4no, ktorymi Castami tejto smernice?

ii) V pripade, Ze sa ma pouzit ¢ldnok 2 prvy, druhy a treti pododsek pism. d)
nariadenia [¢. 178/2002] vznika tato otdzka: plati, Ze nie je rozhodujtce
prevazné (objektivne) urcenie vyrobku, ale vyrobok, ktory splna
podmienky na kvalifikiciu ako potravina, tak ako aj liek, je po pravnej
stranke vidy — len — liekom? V akom rozsahu zalezi pritom na druhu
vyrobku a na konkrétnom vyrobku v jednotlivom pripade?

b) Ako sa mé definovat v prave Spolocenstva pojem JSfarmakologicky ucinok’, ktory
je podstatny pre kvalifikovanie vyrobku, najmé pri uplatneni ustanoveni
spojenych s éldnkom 2 prvym, druhym a tretim pododsekom pism. d)
nariadenia [¢. 178/2002]?
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Podrobnejsie, je nutnost ohrozenia zdravia ¢astou tejto definicie?

c¢) Plati nazor, ktory Sudny dvor vyslovil v bode 39 rozsudku z 30, novembra 1983,
Van Bennekom (227/82, Zb. s. 3883), v stvislosti so vieobecnym postidenim
vitaminovych preparitov, Ze dovoz vyrobku uvedeného na trh ako potravina
v ¢lenskom State vyroby po udeleni povolenia na uvedenie na trh, aj ked je
v State urcenia povaZzovany za liek, ak povolenie o uvedenie na trh je v stlade
s poziadavkami na ochranu zdravia, musi byt umozneny aj pre vyrobky takého
druhu, o ktoré ide v prejedndvanom pripade, a stanovisko Stidneho dvora
zostane nezmenené aj v stvislosti s neskor$im pravom Spolocenstva?

d) i) Pokial vsuvislosti s pojmom ,ohrozenie zdravia‘ v druhej otazke pism. b) a c)
alebo v stvislosti s prislusnymi inymi predpismi préva Spolocenstva, ako
napr. v ¢lanku 28 ES a 30 ES, je tento pojem relevantny:

Ma4 sa za zaklad povazovat hornd bezpe¢na hladina tzv. ,upper safe level’
alebo je mozné jej znfZenie, napr. preto, Ze sporné litky sa pozivaji
s potravinou a/alebo — prinajmensom pri dlhodobom uZzivani — sa m4 brat
ohlad na rézne skupiny spotrebitelov a ich rozdielnu citlivost?

ii) PoruSuje miera volnej tGvahy odbornych orgénov, ktorej preskimatelnost
stdmi je podla vnatrostdtneho préva len obmedzend, prévo Spolocenstva pri
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— individudlnom — urc¢ovani ,upper safe level’ a prip. — individudlnych —
znizeniach?

e) i) Je pre uvedenie vyrobku ako potraviny (potravinového doplnku), ktory je
najmenej v jednom ¢lenskom §téte predévany ako potravina, na nemecky trh
relevantnd skuto¢nost, Ze sa prislusné nemecké orgény vyjadrili v tom
zmysle, Ze v Nemecku neexistuje pre tento vyrobok ,nutriéné potreba?

ii) V pripade kladnej odpovede: je miera volnej tivahy orginu, ktord mé na
zéklade vniitro$tatneho préva a ktord je tazko preskiimatelnd stdmi, v stilade
s pravom Spolocenstva?

f) 'V pripade, Ze Stidny dvor na druhti otdzku pism. b) tykajticej sa rozsudku Van
Bennekom odpovie kladne a v prejedndvanom pripade nebude Ziadny nestlad
s poziadavkami ochrany zdravia: ako sa moéZe presadif nirok na udelenie
povolenia na uvedenie na trh? MoZe byt Ziadost o rozhodnutie so véeobecnou
platnostou v zmysle § 47a [zdkona o potravindch] zamietnutd bez poru3enia
prava Spolodenstva, lebo podla nemeckého kvalifikovania ide o liek, zatial ¢o
v ¢lenskom $tate vyroby je tovar preddvany ako potravina? Je v stilade s pradvom
Spolo¢enstva, najmi s c¢lankami 28 ES a 30 ES, analogicky neuplatnit
ustanovenie § 47a LMBG na takéto lieky? V pripade zédpornej odpovede: Moze
sa nemecky $tit bez poruSenia prava Spolodenstva zbavit povinnosti vydat
rozhodnutie so vieobecnou platnostou podla § 47a LMBG (analogicky)
stanovenej sidom, ked on sidm alebo orgin prislusny pre potraviny, ale
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neprisludny pre lieky, namietajd, Ze kedZe podla nemeckého kvalifikovania ide
o liek, rozhodnutie so vieobecnou platnostou podla § 47a LMBG (analogicky)
nemoze byt vydané:

i) z dovodu neprislusnosti orgénu pre oblast liekov vydévat rozhodnutie so
vieobecnou platnostou podla § 47a LMBG;

ii) z d6évodu absencie povolenia ako lieku?

V pripade, Ze sa so zohladnenim odpovedi poskytnutjch Stdnym dvorom
preukdze, Ze predmetny vyrobok je potravinou (prip. potravinovym doplnkom),
a v ziadnom pripade nie liekom, vzniknd pre vnitrodtitny sid otézky
o prednostnom uplatneni nariadenia ¢ 258/97 vo vzfahu k § 47a LMBG
a pripadnej strate pravneho zdujmu na rozhodnuti o tejto Zalobe. Preto sa
vnutrodtatny sud pyta:

Ako sa md vykladat cast vety ,doteraz neboli pouZivané.. vo vyznamnom
rozsahu' z ¢lanku 1 ods. 2 nariadenia [¢ 258/97]? Stadi, %e v holandskom
tradnom vestniku zo 16. februdra 1995 bolo probiotikum porovnatelné so
spornym vyrobkom s ndzvom ,Ecologic 316° povolené na uvedenie na trh
a podla ic¢tovného dokladu z 20. méja 1996 Zalobkyia dostala dodévku vyrobku
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Ecologic 316, alebo aké minimdalne podmienky musia byt splnené, aby bolo
mozné tvidit, Ze nejde o pouZitie vo vyznamnom rozsahu v zmysle ¢lanku 1
ods. 2 nariadenia [¢. 258/97]? Co je urcujiice pre &ast vety ,doteraz neboli‘?

h) Ak Sddny dvor sdm neodpovie na prvi otézku pism. a) az d), mdze potom
vnitrodtatny sid otdzky o kvalifikovani vyrobkov alebo aj vedecké alebo
metodické otézky polozit Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin a aka
zdvdznost maji pripadne jeho stanoviskd pre vnutrostitny sdid? Existuje
moznost preverit (prlp povinnost preverit) tieto stanoviskd samotnymi sudmi
Spolocenstva alebo aj vnitrodtdtnym sidom?”

26 Vo veciach C-299/03 a C-316/03 aZz C-318/03 sa otazky, ktoré polozil Oberverwal-
tungsgericht far das Land Nordrhein-Westfalen, zhoduji s otizkami vo veci
C-211/03 s vynimkou tejto odchylky: najprv v prvej otdzke pism. a) kazdej veci je
menovite uvedeny predmetny vyrobok z konania vo veci samej. Takze prva otézka
pism. b) a d) a druh4 otdzka pism. g) je poloZend len vo veci C-211/03 bez toho, aby
sa opakovali vo veciach C-299/03 a C-316/03 az C-318/03. Napokon v poslednych
uvedenych veciach druhd otézka pism. b) je doplnend takto:

~Potom ako smernica 2001/83... zaviedla v ¢lanku 1 druhom odseku druhej vete
(tykajicej sa tzv. [funkénych’ liekov) pojem ,fyziologické funkcie’, vznika otdzka
o vyzname tohto pojmu a o vztahu k pojmu ,farmakologicky tcinok".”
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Vnutrodtitny sid okrem toho uvddza, Ze medzitym prévomoc udelovat rozhodnutie
so vieobecnou platnostou podla § 47a LMBG presla do pdsobnosti novovytvoreného
spolkového tradu Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit.

Uznesenim predsedu Stidneho dvora z 22. septembra 2003 boli veci C-211/03,
C-299/03 a C-316/03 az C-318/03 spojené do spolo¢ného konania na Gcely pisomnej
a ustnej casti konania a na tcely vyhldsenia koneéného rozsudku,

O prejudicialnych otazkach

O prvej otdzke pism, b)

Svojou prvou otdzkou pism. b), ktort treba preskimat ako prvi, sa vnitrostatny std
Stdneho dvora v podstate pyta, ¢i sposob pozitia vyrobku je relevantny pre jeho
kvalifikovanie ako lieku alebo potraviny.

Aby sa mohlo rozhodnidf, ¢ vyrobok ma byt v zmysle priava Spolo¢enstva
kvalifikovany ako liek alebo ako potravina, mé prisludny vnitrodtitny tirad
rozhodovat z pripadu na pripad a pritom zohladitovat vietky jeho znaky, najmi
jeho zloZenie, farmakologické vlastnosti, ktoré sa daji uréit na ziklade sti¢asného
stavu vedy, spdsob pouZitia, rozsah roziirenia, ¢i ho spotrebitelia poznajii a rizika,
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ktoré jeho pouzitie moze spdsobit (pozri rozsudky Van Bennekom, uz citovany, bod
29; z 21. marca 1991, Delattre, C-369/88, Zb. s. I-1487, body 26 a 35, ako aj Monteil
a Samanni, C-60/89, Zb. s. I-1547, bod 29; zo 16. aprila 1991, Upjohn, tzv. ,Upjohn
I, C-112/89, Zb. s. 1-1703, bod 23; z 20. méja 1992, Komisia/Nemecko, C-290/90,
Zb. s. 1-3317, bod 17, a z 29. aprila 2004, Komisia/Rakusko, C-150/00, Zb. s. 1-3887,
bod 64). '

Sposoby pouzitia, ktoré sa maji zohladnit v ramci tohto rozsiahleho skiimania,
zahffiajti pripadne aj okolnost, Ze sporny vyrobok sa podla ndvodu na pouzitie mé
rozmie$at vo vode alebo v jogurte. Této okolnost viak sama osebe nie je uréujuca
a nevyluéuje zohladnenie znakov vyrobku v jeho povodnom stave pred rozmie$anim
vo vode alebo v jogurte.

Z toho vyplyva, Ze na prva otdzku pism. b) treba odpovedat v tom zmysle, Ze
kvalifikovanie vyrobku ako lieku alebo ako potraviny sa md uskuto¢nit po
zohladneni véetkych vlastnosti vyrobku, v jeho pévodnom stave, ako aj po tom,
ked je podla ndvodu na pouzitie rozmie$any vo vode alebo v jogurte.

O prvej otdzke pism. c)

PretoZe prva otdzka pfsm. c) len odkazuje na druhu otdzku pism. c) a f), nie je
potrebné na fiu samostatne odpovedat.
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O druhej otdzke pism. a) bod i)

Svojou druhou otdzkou pfsm. a) bodom i) sa vnatro$tatny sid v podstate pyta na
vztah medzi nariadenim ¢ 178/2002 a smernicou 2002/46.

Z definicie potravinovych doplnkov v ¢ldnku 2 pism. a) smernice 2002/46 vyplyva, Ze
ide o osobitnd kategériu potravin.

v

Nariadenie ¢. 178/2002 predstavuje véeobecntt normu, ktord okrem zriadenia
Eurépskeho dradu pre bezpe¢nost potravin a stanovenia postupu pre bezpec¢nost
potravin stanovuje véeobecné zésady a poziadavky préva o potravinich.

Podla ¢lanku 14 ods. 1 nariadenia ¢ 178/2002 Ziadne potraviny, ktoré nie sd
bezpecné, sa nesm uviest na trh a podla odseku 2 sa potraviny nebudti povaZovat za
bezpe¢né, pokial st zdraviu kodlivé alebo nevhodné na Iudskd spotrebu. V zmysle
¢lénku 14 ods. 7 potraviny, ktoré spifajii konkrétne ustanovenia Spolodenstva
upravujiice bezpe¢nost potravin, sa budd povazovat za bezpe¢né, pokial sa to tyka
aspektov upravenych v tychto ustanoveniach. Podla ¢ldnku 14 ods. 8 napriek
skutoc¢nosti, Ze potravina zodpoveda prislusnym konkrétnym ustanoveniam, nebrani
to prislusnym orgdnom v prijati vhodnych opatreni na zavedenie obmedzent na jej
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uvedenie na trh, alebo aby vyZadovali jej stiahnutie z trhu, hoci potraviny
zodpovedaju uvedenym ustanoveniam, ak st dovody na podozrenie, Ze potravina
nie je bezpe¢na.

Z upravy zavedenej nariadenim ¢. 178/2002 a najmi z jeho ¢lanku 14 0ds. 1, 2,7 a 8
vyplyva, Ze toto nariadenie, ¢o sa tyka predpisov o bezpec¢nosti potravin, je voci
smernici 2002/46 dopliujlicou tpravou.

Z toho vyplyva, Ze na druhd otdzku pism. a) bod i) treba odpovedat v tom zmysle, Ze
nariadenie ¢. 178/2002 je vo vztahu k smernici 2002/46 dopliujticu tGpravu, ktorej
uplatnenie je vylacené v pripade, ak prédvna tprava Spololenstva, ako je tito
smernica, obsahuje osobitné ustanovenia pre urcité kategérie potravin.

O druhej otdzke pism. a) bode ii)

AN

Svojou druhou otdzkou pism. a) bodom ii) chce vnﬁtroéfétny std v podstate vediet,
¢i sa na vyrobok, ktory splha predpoklady byt potravinou, ako aj liekom, maju
uplatnit len osobitné prévne predpisy Spolo¢enstva platné pre lieky.

Je potrebné poukézat na to, Ze Siroky pojem ,potravina“ v ¢lanku 2 prvom

pododseku nariadenia ¢. 178/2002 moéze zahffiat lieky. Z tretieho pododseku
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pism. d), tohto c¢lanku vsak vyplyva, ze lieky v zmysle smernice 2001/83 nie st
zahrnuté do ,potravin®.

Podobne ¢lanok 1 ods. 2 smernice 2002/46 stanovuje, Ze tito smernica neplati pre
lieky definované v smernici 2001/83.

Z toho vyplyva, Ze na vyrobok spltajtci predpoklady byt potravinou, ako aj liekom sa
maji uplatnit len osobitné pravne predpisy SpoloCenstva platné pre lieky (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 28. oktébra 1992, Ter Voort, C-219/91, Zb. s. 1-5485,
body 19 a 20).

Tento vyklad je posilneny aj smernicou Eu10pskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES
z 31. marca 2004, ktord meni a doplm smernicu 2001/83 (U. v. ES L 136, s. 34; Mim.
vyd. 13/034, s. 262), aj ked lehota na jej prebratie uplynie az 30. oktébra 2005. Této
smernica totiz doplnila do smernice 2001/83 novy ¢ldnok 2, ktorého odsek 2 mé toto
znenie:

»V pripade pochybnostf, ak vyrobok mdze po zohladneni vetkych jeho
charakteristik vyhovovat definicii 1Jieku‘ aj definicii vyrobku, podliehajticej
[podlichajaceho — wneoficidlny prekiad] inym pravnym predpisom spolocenstva,
uplatiuji sa ustanovenia tejto smernice.”

Z toho vyplyva, Ze na druht otdzku pism. a) bodu ii) treba odpoved'\t v tom zmysle,
%e na vyrobok, ktory splta predpoklady byt potravinou, ako aj predpoklady byt
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liekom, sa uplatfuji len osobitné prévne ustanovenia Spolodenstva platné pre
lieky.

O druhej otdzke pism. b)

Svojou druhou otdzkou pism. b) chce vnttrostatny sid v podstate vediet, ako ma byt
definovany pojem ,farmakologicky cinok” v rdmci kvalifikovania vyrobku ako lieku.
Dalej sa pyta, ¢i nutnost ohrozenia zdravia je integrovanou stcastou definicie.

Je potrebné poukazat na to, Ze pojem ,farmakologicky Gc¢inok” sa nevyskytuje ani
v nariadeni ¢. 178/2002, ani v smerniciach 2001/83 a 2002/46. Naopak, Stidny dvor
v rozsudkoch tykajicich sa liekov pouzil pojem ,farmakologicky utcinok”.
Z rozhodnutia o névrhu na zacatie prejudicidlneho konania vyplyva, Ze pri druhej
otazke sa maju zohladnit tieto rozsudky.

Podla znenia ¢lanku 1 druhého odseku prvej vety smernice 2001/83 sa pod pojmom
liek rozumie ,akékolvek litka alebo kombindcia ldtok uréend na lieCenie alebo na
predchéddzanie chordb u ¢loveka®. Podla ¢ldnku 1 druhého odseku druhej vety sa
okrem toho za liek povazuje ,akdkolvek latka alebo kombindcia latok, ktord moéze
byt poddvand ¢loveku s cielom stanovit lie¢ebnd diagnézu alebo obnovit, zlepsit
alebo upravit fyziologické funkcie u ¢loveka®.

Tym tito smernica podéva dve definicie lieku: jednu ,podla oznacenia“ a druhu
»podla funkcie“. Vyrobok je teda liekom, ak spadd pod jednu alebo druhii z tychto
dvoch definicii.
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Vyraz ,fyziologické funkcie v druhej definicii“ zodpoveda vyrazu ,telesné funkcie®
[neoficidlny preklad] pouZitom v ¢linku 1 bode 2 druhom pododseku smernice
65/65. Pretoze smernica 2001/83 podla jej prvého oddvodnenia mala uskutoénit
kodifikaciu, treba predpokladat, Ze tieto vyrazy majt rovnaky vyznam. Z toho okrem
iného vyplyva, Ze judikatira o definovani lieku v smernici 65/65 sa moze preniest na
definiciu v smernici 2001/83.

Ako je uvedené v bode 30 tohto rozsudku, prislu$né vnutrostitne organy
podliehajiice stidnemu preskiimaniu musia pri posudzovani toho, ¢i vjrobok spadé
pod definiciu lieku ,podfa funkcie” v zmysle smernice 2001/83, rozhodovat od
pripadu k pripadu a pritom zohladiiovat véetky jeho znaky, najmé jeho zloZenie,
farmakologické vlastnosti, ktoré sa daji urcit na zdklade sticasného stavu vedy,
spdsob pouzitia, rozsah rozsirenia, ¢i ho spotrebitelia poznajd a rizikd, ktoré jeho
pouzitie mdZe spodsobit.

Farmakologické vlastnosti vyrobku st faktorom, na zéklade ktorého organy
¢lenskych $titov majd posidit, vychddzajiic z moZnych déinkov tohto vyrobku, &i
vyrobok v zmysle ¢ldnku 1 bodu 2 druhého pododseku smernice 2001/83 je uréeny
na to, aby bol pouzity v ludskom tele alebo na fiom, na stanovenie lie¢ebnej diagnézy
alebo na obnovu, zlep$enie alebo upravenie fyziologickych funkcif.

Ohrozenie zdravia spominané vnitrodtitnym stdom je samostatnym faktorom,
ktory prisluiné vnutrostatne urady musia takisto zohladnit v rdmci kvalifikovania
tohto vyrobku ako lieku ,podla funkcie” (pozti v tomto zmysle rozsudok Komisia/
Rakisko, uz citovany, bod 65).
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Z uvedeného vyplyva, Ze na druhu otézku pism. b) treba odpovedat v tom zmysle, Ze
farmakologické vlastnosti vyrobku st faktorom, na zéklade ktorého orgény
¢lenskych Stitov maji posddit, vychddzajac z moznych uéinkov tohto vyrobku, ¢i
vyrobok je v zmysle ¢lanku 1 druhého odseku druhej vety smernice 2001/83 urceny
na to, aby mohol byt podévany ¢loveku s ciefom stanovit lietebnit diagnézu alebo
obnovit, zlepsit alebo upravit fyziologické funkcie ¢loveka. Mozné ohrozenie zdravia
v dosledku uzivania tohto vyrobku je samostatnym faktorom, ktory prislusné
vnutro$tatne tirady musia takisto zohladnit v rdmci kvalifikovania tohto vyrobku ako
lieku.

O druhej otdzke pism. c) a f)

Svojou druhou otdzkou pism. c) a f) chce vnitrodtitny sid v podstate vediet, ¢i
vyrobok, ktory je zdkonne uvedeny na trh v ¢lenskom $téte ako potravina, na zdklade
povolenia na uvedenie na trh musi byt mozZné doviezt do iného clenského $tatu,
v ktorom je tento vyrobok povazovany za liek, a ako sa ma v takom pripade udelit
povolenie na uvedenie na trh.

Pri sti¢asnom stave prava SpoloCenstva je e$te mozné, Ze pri zaradovani vyrobkov
medzi lieky alebo potraviny existuji eSte rozdiely medzi c¢lenskymi Statmi.
Skutocnost, ze vyrobok v inom ¢lenskom $tite je kvalifikovany ako potravina,
neprekédza tomu, aby mu v $tite dovozu neboli priznané vlastnosti lieku, ak vykazuje
zodpovedajtce znaky (pozri rozsudok z 29. aprila 2004, Komisia/Nemecko,
C-387/99, Zb. s. 1-3773, body 52 a 53, ako aj rozsudok Komisia/Rakisko, uz
citovany, body 59 a 60).
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Ak je vyrobok sprédvne kvalifikovany ako liek v zmysle smernice 2001/83,
predpokladom jeho distriblcie je povolenie na uvedenie na trh v sidlade
s ¢lankom 6 ods. 1 tejto smernice. Postup udelenia a uéinky takéhoto povolenia
sti podrobne uvedené v ¢ldnkoch 7 az 39 tejto smernice.

Pokial smernica 2001/83 zosuladuje sposoby vyroby, distribicie a pouZivania liekov,
nemdzu clenské $taty prijimat vnitrostatne opatrenia, ktoré by obmedzovali volny
pohyb tovaru na zdklade ¢lanku 30 ES, najmi z dévodu ochrany Iudského zdravia
(pozri rozsudok z 19. marca 1998, Compassion in World Farming, C-1/96, Zb.
s. I-1251, bod 47 a uvedenu judikatiru).

Clensky §tit sa preto nemdze dalej odvoldvat na dévody ochrany zdravia Iudf
v zmysle ¢ldnku 30 ES, aby podmienil distribtciu tovarov podchytenych smernicou
2001/83 na svojom uzemi splnenim poZiadaviek, ktoré stivisia so samotnymi
vyrobkami a ktoré presahujit dovody na odmietnutie uvedené v tejto smernici.

Na zéklade uvedeného treba na druht otdzku pism. c) a f) odpovedat v tom zmysle,
ze vyrobok, ktory je lieckom v zmysle smernice 2001/83, moéze byt do iného
¢lenského $titu dovezeny, len ked je preit vydané povolenie na uvedenie na trh
v stlade s ustanoveniami tejto smernice, a sice aj vtedy, ked je vyrobok povolenym
spdsobom uvedeny na trhu v inom ¢lenskom §tite ako potravina.
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O druhej otdzke pism. d) bode i)

Druhou otdzkou pism. d) bodom i) sa vnutrostitny sid pyta Stidneho dvora, aky
vyznam treba prisudit pojmu hornd bezpe¢n4 hladina v rdmci kvalifikovania vyrobku
ako lieku alebo potraviny v zmysle ustanoveni préva Spolodenstva.

Pojem ,horné bezpe¢né hladiny” sa pouziva v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) smernice
2002/46. Podla tohto ustanovenia je jednym z prvkov, ktoré sa maji zohladnit pri
stanoveni hornej hladiny vitaminov a minerdlov obsiahnutych v potravinovych
doplnkoch.

Je potrebné poukazat na to, Ze tento pojem ako taky pri rozli§ovani medzi liekmi
a potravinami nie je relevantny. MdZe sa totiZ preukazat ako potrebné stanovit horné
bezpe¢né hladiny pre urdité potraviny, ktoré nemoédzu byt povazované za lieky.
Okrem toho vyrobok, ktory je podévany v divkach pod pripadnou hornou
bezpeénou hladinou, nemusi ani podla svojej funkcie, ani podla oznacenia
predstavovat liek.

Na zéklade uvedeného treba na druhd otdzku pism. d) bod i) odpovedat v tom
zmysle, Ze pojem ,horné bezpe¢né hladiny” uvedeny v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a)
smernice 2002/46 nie je relevantny na ucely rozliSovania medzi liekmi
a potravinami.
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O druhej otdzke pism. d) bode ii)

Svojou druhou otdzkou pism. d) bodom ii) sa vndtrostitny sid pyta Stidneho dvora
na volni tvahy, ktorou disponuji vnitrodtitne orgény pri urdovani hornych
bezpeénych hladin.

Vzhladom na odpoved na druht otdzku pism. d) bod i) nie je potrebné odpovedat na
druhu otdzku pism. d) bod ii).

O druhej otdzke pism. e) bode i)

Svojou druhou otdzkou pism. e) bodom i) chce vnitrostitny sid v podstate vediet, ¢i
absencia nutri¢nej potreby pre obyvatelstvo ¢lenského $titu moéze odévodnit, Ze
tento $tat zakaZe distribticiu potraviny alebo potravinového doplnku, ktory je v inom
¢lenskom $tate v stilade s predpismi vyrobeny alebo uvedeny na trhu.

Z dévodu nedostatku harmonizécie a kedZe pri si¢asnom stave vedeckého vyskumu
existuji ete neistoty, mozu ¢lenské Staty za urcitych podmienok obmedzit uvedenie
potravin na trh, ktoré st distribuované v inom ¢lenskom §téte legdlnym spésobom
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s cielom ochrany zdravia a Zivota ludi podla ¢lanku 30 ES (pozri v tomto zmysle
rozsudok z 23. septembra 2003, Komisia/Dansko, C-192/01, Zb. s. 1-9693, bod 42).

V tomto kontexte moéze kritérium nutriénej potreby pre obyvatelstvo ¢lenského
$tdtu hrat dlohu pri uskutoétiovanom dékladnom skimani rizika, ktoré moéze byt
spojené s pridanim vyzivnych latok do potravin pre zdravie verejnosti. Predsa v8ak
samotn4 absencia takej potreby nemoéze na zdklade ¢lanku 30 ES oddvodnit dplny
zdkaz uvedenia vyrobku na trh, ktory je v inom ¢lenskom $tate legalne vyrobeny a/
alebo uvedeny na trh (rozsudok Komisia/Dénsko, uZ citovany, bod 54).

Co sa tyka harmonizacie, treba poukazat na to, Ze smernica 2002/46 uskuto¢iiuje
urcitd harmonizaciu vnitro$titnych pravnych predpisov pre potravinové doplnky,
ako su definované v ¢lanku 2 pism. a) tejto smernice.

Z ¢lanku 3, ako aj z druhého oddvodnenia smernice 2002/46 vyplyva, Ze potravinové
doplnky, ktoré vyhovuju predpisom uvedenym v tejto smernici, sa sma volne
predavat v rdmci Spolocenstva.

Clenskym $tatom zostivaji len limitované moZnosti na obmedzenie uvedenia
takéhoto potravinového doplnku na trh. Clanok 12 smernice 2002/46 totiZ
stanovuje, Ze Clensky §tét, ktory uvazuje obmedzit uvedenie vyrobku, ktory vyhovuje
poziadavkdm tejto smernice, na trh, musi preukazat, Ze tento vyrobok ohrozuje
ludské zdravie. Len konstatovanie, Ze v ¢lenskom Stite absentuje nutricnd potreba
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pre obyvatelstvo, neméze postacovat na to, aby bola preukézand existencia takéhoto
nebezpecia. Naopak sa neda vylidit, Ze absencia tejto potreby méze byt okrem iného
vychodiskovym bodom pre to, Ze existuje nebezpetie pre ludské zdravie.

Na zéklade uvedeného na druhd otdzku pism. e) bod i) treba odpovedat v tom
zmysle, Ze v rdmci preskiimavania, vykondvaného ¢lenskym $tatom, aké nebezpe-
censtvo moéze vyvolat potravina alebo potravinovy doplnok pre zdravie verejnosti, sa
moZe zohladnit kritérium nutriénej potreby pre obyvatelstvo dotknutého ¢lenského
$titu. Predsa viak samotnd absencia takejto potreby nepostaéuje na to, aby
odovodiiovala tiplny zékaz uvedenia potravin alebo potravinovych doplnkov, ktoré
st legélne vyrobené v inom ¢lenskom $tte alebo uvedené na trhu, na trh & uz na
zdklade ¢lanku 30 ES, alebo podla ¢léanku 12 smernice 2002/46.

O druhej otdzke pism. e) bode ii)

Svojou druhou otdzkou pism. €) bodom ii) chce vnitrostatny sid v podstate vediet,
¢i okolnost, Ze urady clenského §tdtu maja priestor na posudzovanie v stvislosti
s ur¢ovanim absencie nutri¢nej potreby, ktory je len obmedzene sidne preskima-
telny, je v sulade s pravom Spolodenstva.

V bode 34 rozsudku z 21. janudra 1999, Upjohn, tzv. ,Upjohn II* (C-120/97, Zb.
s. 1-223), Stdny dvor rozhodol, Ze orgény Spoloc¢enstva, ktoré v rdmci svojich tloh
vykonévajii komplexné preskiunania, disponuji pritom $irokym priestorom na
volnd tvahu, ktorej uplatiiovanie podlieha obmedzenému stidnemu preskiimaniu,
¢o neznamend, Ze sudca Spolocenstva posudzuje skutkovy stav namiesto tohto
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organu. V takom pripade sa sid Spolo¢enstva obmedzuje na preskimanie
skutkového stavu a jeho pravne postdenie tymto orgdnom a najmé na otdzku, ¢i
jeho konanie nevykazuje zjavné nesprdavne posudenie alebo zneuZitie pravomoci
alebo ¢i zjavne neprekrodil obmedzenia pravomoci volnej Gvahy.

Stdny dvor z toho vyvodil v bode 35 uZ citovaného rozsudku Upjohn II, Ze pravo
Spolodenstva nevyzaduje, aby ¢lenské $taty zaviedli postup studneho preskiimania
vnutro$tatnych rozhodnuti o zamietnuti povolenia na uvedenie na trh, ktoré je
vydané na zéklade smernice 65/65 a za vykonania komplexného postdenia, a ktory
obsahuje rozsiahle preverenie, aké vykonéva Stdny dvor v porovnatelnych
pripadoch.

Stdny dvor v bode 36 uvedeného rozsudku Upjohn II upresnil, Ze kazdy
vnatrodtitny vykon sddneho preskdmania rozhodnuti vnttrostitnych organov
o zamietnuti povolenia na uvedenie na trh musi stdu, na ktory je podané Zaloba
proti takémuto rozhodnutiu, umoziiovat v rdmci preskimavania zdkonnosti tohto
rozhodnutia, aby uplatiioval prislu§né zésady a predpisy prava Spoloc¢enstva.

Analogické zdsady platia pre kvalifikovanie vyrobku ako lieku vnitrodtatnymi
orgdnmi alebo pre kon$tatovanie pripadnej absencie nutriénej potreby pre
obyvatelstvo ¢lenského $titu v stvislosti s dotknutym vyrobkom.

Na zaklade uvedeného na druhd otdzku pism. e) bod ii) treba odpovedat v tom
zmysle, Ze okolnost, Ze priestor na volnit dvahu vnutro$tatnych organov v savislosti
s konstatovanim absencie nutri¢nej potreby, ktory je len obmedzene stdne
preskdmatelny, je v stlade s pravom Spolodenstva za predpokladu, Ze vnitrodtatny
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vykon stdneho preskiimania rozhodnuti tychto orgdnov umoziuje sidu, na ktory je
podand Zaloba proti takémuto rozhodnutiu, v ramci preskiimavania zdkonnosti
tohto rozhodnutia skuto¢ne uplatiiovat prisluiné zasady a predpisy prava
Spolocenstva.

O druhej otdzke pism. g)

Svojou druhou otdzkou pism. g) chce vniitrodtatny sid vediet, ako sa m4 vykladat
podmienka stanovend v ¢ldnku 1 ods. 2 nariadenia ¢. 258/97, podla ktorej potraviny
alebo pridavné latky spadaji do pdsobnosti tohto nariadenia, ak doteraz neboli
pouzivané v fudskej vyZive vo v§znamnom rozsahu v rimci Spolo¢enstva. Tento std
chce v podstate vediet, za akych podmienok ide o poZivanie v nepatrnom rozsahu,
a okrem toho, aky ¢asovy tdaj je pri posudzovani tohto poZitia relevantny.

Nariadenie ¢. 258/97 upravuje uvedenia takych novych potravin a novych
pridavnych latok na trh, ako st tie, ktoré obsahuji geneticky modifikované
organizmy.

Clanok 1 ods. 2 tohto nariadenia sliZi na vymedzenie rozsahu jeho pésobnosti
najmd urcenim, ¢o sa rozumie pod novymi potravinami a novymi pridavnymi
latkami. Podla tejto definicie sa za ,nové" povaZzuju len tie potraviny a pridavné latky,
»ktoré doteraz neboli pouzivané pre Iudskd vyzivu vo vyznamnom rozsahu v ramci
spolo¢enstva“.
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T4to podmienka mieri na pouZivanie v zmysle poZitia ¢lovekom. Tato podmienka je

uz splnena, ked predmetna potravina alebo predmetnd pridavnd litka nebola
pozivana fudmi pred urdujicim ¢asom vo vyznamnom rozsahu.

Pri posudzovant, ¢i ide o poZivanie ¢lovekom, musi prislu$ny orgén zohladnit vsetky
okolnosti jednotlivého pripadu.

Ak predmetnd potravina alebo predmetné pridavnd latka bola pred uréujicim ¢asom

uvedend na trh v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych $tdtoch, je tito skutoénost

relevantna so zretefom na toto postdenie.

Zohladtiované okolnosti sa musia tykat samotnej posudzovanej potraviny alebo
pridavnej latky a nie podobnej alebo porovnatelnej potraviny alebo pridavnej latky.
V oblasti novych potravin alebo novych pridavnych létok sa totiz neda vylacit, ze
odchylky, ktoré sa zdaji byt nepatrné, moézu mat vaine nasledky na zdravie
verejnosti minimélne dovtedy, pokial bude dokdzand nekodnost predmetnej
potraviny alebo predmetnej pridavnej latky zodpovedajiicim postupom.

Co sa tyka referenéného ddtumu, ktory je relevantny pre rozhodnutie o rozsahu
poZivania predmetnej potraviny alebo predmetnej pridavnej latky ¢lovekom, treba
vychadzat z toho, Ze vyraz ,doteraz” v ¢lanku 1 ods. 2 nariadenia ¢. 258/97 odkazuje
na ditum nadobudnutia Géinnosti tohto nariadenia. Podla ¢lanku 15 je tymto
ditumom 15. méj 1997.
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Na zéklade uvedeného na druhi otdzku pism. g) treba odpovedat tak, Ze ¢lanok 1
ods. 2 nariadenia ¢. 258/97 sa mé vykladat v tom zmysle, Ze potravina alebo pridavna
latka v Spolocenstve nie je pouZivand vo vjznamnom rozsahu v ludskej vyzive, ak pri
zohladneni vietkych okolnosti jednotlivého pripadu je stanoveng, Ze tito potravina
alebo pridavnd litka pred referenénym dédtumom v Ziadnom élenskom $tite nebola
pouzivand vo vyznamnom rozsahu v ludskej vyZzive. Referenénym ddtumom na
skimanie rozsahu poZivania tejto potraviny alebo pridavnej latky ¢lovekom je 15.
mdj 1997.

O druhej otdzke pism. h)

Svojou druhou otdzkou pism. h) chce vnutrodtitny sid v podstate vedief, &i
vnutrodtatny sid mozZe svoje otazky tykajice sa kvalifikovania vyrobkov predlozit
Eurépskemu tradu pre bezpec¢nost potravin, a ak dno, aké je zaviznost stanoviska
tohto Gradu pre dotknuty siad.

Odpovedat na otdzky vnitrostitnych sidov nepatri medzi dlohy a poslanie
Eurépskeho tradu pre bezpec¢nost potravin, ako su definované v &lankoch 22 a 23
nariadenia ¢. 178/2002.

Okrem toho ¢lanok 9 nariadenia Komisie (ES) & 1304/2003 z 23. jala 2003
o postupe, ktory uplatiiuje Eurépsky urad pre bezpe¢nost potravin v pripade Ziadosti
o vydanie vedeckych stanovisk, ktoré mu boli predlozené (U. v. EU L 185, s. 6; Mim.
vyd. 15/007, s. 486), stanovuje, ze ¢lenské $taty informuji drad ,0 vlddnom organe
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alebo organoch poverenych, aby od tradu Ziadali vedecké stanoviskd“. Zo znenia
tohto ustanovenia nevyplyva, Ze vnutro§titne sidy patria medzi tieto uvedené
»viddne organy”,

7. toho vyplyva, 7Ze pri si¢asnom stave préavnej tpravy Spolocenstva vnitrostitne
sidy nemézu predkladat Eurépskemu tradu pre bezpe¢nost potravin otdzky
o kvalifikovani vyrobkov.

Ak by uvedeny trad predsa poskytol stanovisko k predmetu prévneho sporu
prejednévaného pred vnttro§tatnym sudom, musel by tento sid takémuto posudku
prisadit takd istd hodnotu, ako prisudzuje znaleckym posudkom. Teda i8lo by
o dokazny prostriedok, ktory musi sid ako taky zohladnit.

Preto je potrebné odpovedat na druht otédzku pism. h) v tom zmysle, Ze vnutro$tatny
stid nemoze otazky tykajuce sa kvalifikovania vyrobkov predloZit Eurépskemu tiradu
pre bezpe¢nost potravin. Pripadne poskytnuté stanovisko tohto tradu v oblasti,
ktord je predmetom préavneho sporu prejednévaného pred vnitrostitnym sidom,
mé%e byt dokaznym prostriedkom, ktory mus{ tento sid v rémci tohto pravneho
sporu zohladnit.

O prvej otdzke pism. a) a d)

Prvou otazkou pism. a) a d), ktorymi je potrebné sa zaoberat ako poslednymi, chce
vnttrostatny sud v podstate vediet, ¢i sa vyrobky lactobact omni FOS, C 1000, OPC
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85, Acid Free C-1000 a E-400 majd kvalifikovat ako potraviny, pripadne vo forme
potravinovych doplnkov, alebo ako lieky a ¢i vjrobok lactobact omni FOS v pripade,
Ze je potravinou, je novou potravinou v zmysle nariadenia ¢. 258/97.

V konani podla ¢ldnku 234 ES, ktoré je zaloZené na jasnom rozdeleni tloh medzi
vniitrodtadtnymi sidmi a Sidnym dvorom, je pre kazdé posidenie konkrétneho
skutkového stavu prislu$ny vnitro$titny sad. Teda Stdny dvor nie je oprévneny
rozhodovat o skutkovom stave vo veci samej alebo pouzit nim vykladané predpisy
Spolocenstva na vmitroititne opatrenia alebo situdcie, lebo na to je vylucne
prisludny vnutrodtitny sid (pozri rozsudok z 22, jiina 2000, Fornasar a i., C-318/98,
Zb. s. 1-4785, body 31 a 32).

Je vecou vniitrodtitneho sidu vykonat kvalifikovanie predmetnych vyrobkov
v piatich konaniach vo veci samej pri zohladneni vychodiskovych bodov
poskytnutych Stidnym dvorom najmé v bodoch 30 aZ 32, 35 aZ 39, 41 az 45, 47
az 54, 56 az 60, 62 az 64 a 81 aZz 88 tohto rozsudku.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stidnym dvorom ma vo vzfahu k Géastnikom
konania vo veci samej incidenény charakter a bolo zadaté v stvislosti s prekazkou
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postupu v konani pred vnutrostitnym sidom, o trovach konania rozhodne tento
vnitro$tatny sdd. Iné trovy konania, ktoré vznikli v suvislosti s predloZenim
pripomienok Stidnemu dvoru a nie sd trovami uvedenych Gcastnikov konania,
nemoézu byt nahradené.

Z tychto ddvodov Stdny dvor (prvd komora) rozhodol takto:

L

Kvalifikovanie vyrobku ako lieku alebo ako potraviny sa ma uskutocnit po

- zohladneni vSetkych vlastnosti vyrobku, ktoré sii stanovené v jeho

poévodnom stave, ako aj potom, ked je podla navodu na pouZitie rozmiesany
vo vode alebo v jogurte.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28, janudra
2002, ktorym sa ustanovuji veobecné zdsady a poziadavky potravinového
prava, zriaduje Eurépsky wrad pre bezpecnost potravin a stanovuja postupy
v zalezitostiach bezpecnosti potravin, je vo vztahu k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jana 2002 o aproximacii pravaych
predpisov clenskych $tatov tykajacich sa potravinovych doplnkov dopliu-
jicou tpravou, ktorej uplatnenie je vylicené v pripade, ak pravna Gprava
Spolocenstva, ako je tito smernica, obsahuje osobitné ustanovenia pre
urcité kategérie potravin.

Na vyrobok, ktory spiia predpoklady byt potravinou, ako aj predpoklady
byt lickom, sa uplatiiuji len osobitné priavne ustanovenia Spolocenstva
platné pre lieky.

1-5230
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70

HLH WARENVERTRIEB A ORTHICA

Farmakologické vlastnosti vyrobku sit faktorom, na zdklade ktorého organy
clenskych $tatov, vychddzajiic z moznych wlinkov tohto vyrobku majii
posidit, ¢i vyrobok je v zmysle ¢ldnku 1 druhého odseku druhej vety
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorym sa ustanovuje zakonnik spoloc¢enstva o humannych liekoch, uréeny
na to, aby mohol byt podavany ¢loveku s ciefom stanovit lie¢ebnt diagnézu
alebo obnovit, zlepsit alebo upravit fyziologické funkcie ¢loveka, Mozné
ohrozenie zdravia v désledku uZivania tohto vyrobku je samostatnym
faktorom, ktory prislusné vnitro$titne trady musia takisto zohladnit
v ramci kvalifikovania tohto vyrobku ako lieku.

Vyrobok, ktory je liekom v zmysle smernice 2001/83, moze byt do iného
¢lenského $tatu dovezeny, len ked je prefi vydané povolenie na uvedenie na
trh v silade s ustanoveniami tejto smernice, a sice aj vtedy, ked je vyrobok
povolenym spésobom uvedeny na trh v inom ¢lenskom $tate ako potravina,

Pojem ,horné bezpeéné hladiny” uvedeny v ¢lanka 5 ods. 1 pism. a)
smernice 2002/46 nie je relevantny na ucely rozliSovania medzi liekmi
a potravinami,

V ramci preskimavania vykondvaného ¢lenskym $titom, aké nebezpeéen-
stvo moéze vyvolat potravina alebo potravinovy doplnok pre zdravie
verejnosti, sa méze zohladnif kritérium nutri¢nej potreby pre obyvatelstvo
dotknutého Clenského Stitu, Predsa vSak samotnd absencia takejto potreby
nepostacuje na to, aby oddévodiovala iiplny zikaz uvedenia potravin alebo
potravinovych doplnkov, ktoré sit v inom ¢lenskom 3tite legilne vyrobené
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alebo uvedené na trhu, na trh ¢i uZz na ziklade ¢lanku 30 ES, alebo podla
¢lanku 12 smernice 2002/46.

Okolnost, Ze priestor na volnd ivahu vnitrostitnych organov v stvislosti
s kons$tatovanim absencie nutri¢nej potreby, ktory je len obmedzene sidne
presktimatelny, je v salade s pravom Spolocenstva za predpokladu, Ze
vnatrostatny vykon siidneho preskimania rozhodnuti tychto orginov
umozhuje stdu, na ktory je podand Zaloba proti takémuto rozhodnutiu,
v ramci preskiimavania zakonnosti tohto rozhodnutia skutoc¢ne uplatiovat
prislusné zasady a predpisy prava Spolocenstva.

Clanok 1 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
z 27. janudra 1997 o novych potravindch a novych pridavnych latkach sa ma
vykladat v tom zmysle, Ze potravina alebo pridavna latka v Spolocenstve nie
je pouZivana vo vjznamnom rozsahu v Iudskej vyzive, ak pri zohladneni
vietkych okolnosti jednotlivého pripadu je stanovené, Ze tato potravina
alebo pridavn4 litka nebola pouZivana v Iudskej vyZive vo vyznamnom
rozsahu pred referenénym ddtumom v Ziadnom ¢lenskom state. Referenc-
nym ditumom pre skimanie rozsahu pozivania tejto potraviny alebo
pridavnej latky clovekom je 15. maj 1997,

Vnatrodtatny sid nemoéze otizky tykajce sa kvalifikovania vyrobkov
predkladat Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin, Pripadne poskyt-
nuté stanovisko tohto uradu v oblasti, ktora je predmetom pravneho sporu
prejedniavaného pred vnttrostitnym sidom, méze byt ddkaznym pro-
striedkom, ktory std musi v ramci tohto pravneho sporu zohladnit,

Podpisy
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