ROZSUDOK Z 29. 4. 2010 — VEC C-446/08

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (tretia komora)
z 29. aprila 2010*

Vo veci C-446/08,

ktorej predmetom je névrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 234 ES,
podany rozhodnutim Conseil d’Etat (Franctzsko) zo 17. decembra 2007 a doruceny
Stidnemu dvoru 9. oktébra 2008, ktory stvisi s konanim:

Solgar Vitamin’s France,

Valorimer SARL,

Christian Fenioux,

L’Arbre de Vie SARL,

Source Claire,

* Jazyk konania: franctzstina.
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Nord Plantes EURL,

RCS Distribution,

Ponroy Santé,

Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires

proti

Ministre de PEconomie, des Finances et de I'Emploi,

Ministre de la Santé, de la Jeunesse et des Sports,

Ministre de PAgriculture et de la Péche,

za Ucasti:

Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires,
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SUDNY DVOR (tretia komora),

v zloZeni: predseda tretej komory K. Lenaerts, sudcovia R. Silva de Lapuerta
(spravodajkyna), G. Arestis, ]. Malenovsky a T. von Danwitz,

generalny advokat: N. Jadskinen,
tajomnik: R. Grass,

so zretelom na pisomnu Cast konania,

so zretelom na pripomienky, ktoré predloZili:

— Solgar Vitamin’s France, Valorimer SARL, Ch. Fenioux, LArbre de Vie SARL,
Source Claire, Nord Plantes EURL, RCS Distribution a Ponroy Santé, v zastipeni:
P. Beucher, avocat,

— Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires, v zastipeni:
J.-C. André, avocat,

— francazska vldda, v zastGpeni: G. de Bergues, A. Adam a R. Loosli-Surrans,
splnomocneni zastupcovia,

— polskd vlada, v zastipeni: M. Dowgielewicz, splnomocneny zdstupca,
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— Komisia Eurépskych spolocenstiev, v zastupeni: L. Pignataro-Nolin a
M. Owsiany-Hornung, splnomocnené zéstupkyne,

po vypocuti navrhov generalneho advokéta na pojednavani 17. decembra 2009,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lankov 5, 11 a 12 smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych
predpisov ¢lenskych §tatov tykajicich sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183,
s. 51; Mim. vyd. 13/029, s. 490).

Tento navrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostami Solgar Vitamin’s France,
Valorimer SARL, Ch. Feniouxom, spolo¢nostami L’Arbre de Vie SARL, Source Claire,
Nord Plantes EURL, RCS Distribution a Ponroy Santé (dalej len spolo¢ne ,zalobkyne
vo veci samej“) a Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires (dalej
len ,SDCA"), na jednej strane, a ministre de I’Economie, des Finances et de 'Em-
ploi (ministerstvo hospoddarstva, financii a zamestnanosti), ministre de la Santé, de la
Jeunesse et des Sports (ministerstvo zdravotnictva, mlddeZe a $portu) a ministre de
I'Agriculture et de la Péche (ministerstvo polnohospoddrstva a rybolovu), na druhej
strane, ktory sa tyka medzirezortného vynosu z 9. méja 2006 o Zivinch, ktoré sa
mozu pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov (JORF z 28. mdja 2006, s. 7977,
dalej len ,vynos z 9. mdja 2006).
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Pravny ramec

Prdvna uprava Unie

Podla od6vodneni ¢. 1, 2, 5, 13, 14 a 16 smernice 2002/46:

»(1) Existuje stale rastici pocet vyrobkov predavanych v spolocenstve ako potraviny
obsahujtice koncentrované zdroje zivin a ponikanych na doplnovanie prijmu ta-
kychto zivin z beZnej stravy.

(2) Tieto vyrobky sa v clenskych statoch riadia odlisnymi vnutrostitnymi pravny-
mi predpismi, ktoré mézu brénit ich volnému pohybu, vytvérat nerovnaké pod-
mienky hospodarskej stitaze a tym mat priamy dopad na fungovanie vnatorné-
ho trhu. Z tohto dévodu je nevyhnutné prijat pravidld spolocCenstva pre vyrobky
predavané ako potraviny.

(5) S cielom zabezpecit vysokd droven ochrany spotrebitelov a ulah¢it im ich volbu,
vyrobky uvadzané na trh musia byt bezpe¢né a musia byt opatrené zodpovedaji-
cimi a primeranymi oznaceniami.
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Nadmerny prijem vitaminov a minerdlov moze mat za nasledok negativne G¢in-
ky [na zdravie — neoficidlny preklad] a tak sa stdva nevyhnutnym stanovit ich
maximdlne bezpe¢né hladiny v potravinovych doplnkoch — podla okolnosti.
Tieto hladiny musia zabezpecit, aby obvyklé pouzivanie vyrobkov — pri do-
drziavani pokynov na pouzitie dodanych vyrobcom — bolo pre spotrebitela
bezpecéné.

Preto, ak si maximélne hladiny stanovené, treba venovat pozornost hornym
bezpe¢nym hladinam vitaminov a minerdlov, ur¢enym na zaklade vedeckého
zhodnotenia rizik — vychddzajuc pri tom zo v$eobecne akceptovatelnych
vedeckych tdajov — a prijmom takychto Zivin z beznej stravy. Pri stanovovani
maximélnych hladin je potrebné venovat néleziti pozornost referenénym
mnozstvam prijmu.

Schviélenie $pecifickych hodn6t maximalnej a minimélnej hladiny pre vitaminy
a mineraly pritomné v potravinovych doplnkoch — vychadzajic pri tom z kri-
térii uvedenych v tejto smernici a z prislusnych vedeckych informdcii a rad —
predstavuje vykondvacie opatrenie, ktorym musi byt poverend Komisia.

Clanok 1 ods. 1 smernice 2002/46 stanovuje:

»Ldto smernica sa vztahuje na potravinové doplnky predavané ako potraviny a takym
sposobom aj ponukané. Tieto vyrobky budu dodévané kone¢nému spotrebitelovi
vylucne v predbalenej forme:*
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Clanok 2 tejto smernice je formulovany takto:

»Pre Gcely tejto smernice:

a) pod pojmom ,potravinové doplnky‘ sa rozumeja potraviny, ktorych acelom je do-
pliiovanie beznej stravy, a ktoré st koncentrovanymi zdrojmi Zivin alebo inych
latok s nutricnym alebo fyziologickym uc¢inkom — samostatne alebo v kombina-
cii — preddvané vo forme davok a to také formy ako st kapsule, pastilky, tabletky,
pilulky a iné podobné formy, vrectiska s pragkom, ampulky s kvapalinou, flasticky
na dédvkovanie kvapiek a iné podobné formy kvapalin a praskov ur¢ené na prijem
v meranych mnozstvich v malych jednotkéch;

b) pod pojmom ,ziviny‘ sa rozumeji nasledovné latky:

i) vitaminy,

ii) mineraly”
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Clanok 3 tejto smernice stanovuje:

,Clenské $tity zabezpecia, aby sa potravinové doplnky smeli predavat v ramci spolo-
Censtva iba v pripade, Ze vyhovuju predpisom uvedenym v tejto smernici.

Clanok 5 uvedenej smernice znie takto:

»1. Maximélne mnozstvd vitaminov a mineralov pritomnych v potravinovych dopln-
koch pre denntt ddvku spotreby doporuc¢ované [odpordacant — neoficidlny preklad)]
vyrobcom budi stanovené beruc do tvahy nasledovné:

a) horné bezpe¢né hladiny vitaminov a minerédlov stanovené na zaklade vedeckého
zhodnotenia rizik vychddzajic zo vSeobecne akceptovanych vedeckych udajov
a bertic do tvahy — tam, kde to pripadd do Gvahy — r6zne stupne citlivosti jed-
notlivych skupin spotrebitelov;

b) prijem vitaminov a minerélov z inych zdrojov stravovania.

2. Ak su stanovené maximalne hladiny uvedené v odseku 1, tak [Pri stanoveni maxi-
maélnych mnozstiev uvedenych v odseku 1 — neoficidlny preklad], sa musi venovat
mimoriadna pozornost aj referen¢nym hodnotdm prijmu vitaminov a mineralov pre
obyvatelstvo.
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3. S cielom zabezpecit, aby v potravinovych doplnkoch boli pritomné vyznamné
[dostatocné — neoficidlny preklad] mnozstvd vitaminov a minerdlov, musia sa sta-
novit — tam kde to pripada do ivahy — minimalne mnozstvd dennej davky spotreby
odportcanej vyrobcom.

4. Maximalne a minimdalne mnozstva vitaminov a minerdlov uvedené v odsekoch 1, 2
a 3 budu schvélené v sulade s postupom uvedenym v ¢ldnku 13 ods. 2

Cldnok 11 smernice 2002/46 uvadza:

»1. Bez toto, aby tym bol dotknuty ¢ldnok 4 ods. 7, ¢lenské $taty nesmu — z ddévodov
tykajucich sa ich zlozenia, technickych podmienok vyroby, pontikania alebo oznaco-
vania — zakazat a ani obmedzit obchodovanie s vyrobkami uvedenymi v ¢lanku 1,
ktoré st v stilade s touto smernicou a — ak to pripada do tvahy — so zdkonmi [s aktmi
— neoficidlny preklad] spolocCenstva prijatymi na vykonanie tejto smernice.

2. Bez toto, aby tymto bola dotknutd zmluva [Zmluva ES — neoficidlny preklad)],
najma jej clanky 28 a 30 — odsek 1 nebude mat vplyv na vnitrostatne pravne predpisy
uplatnitelné v pripade, Ze neexistuju pravne predpisy spolo¢enstva prijaté na zéklade
tejto smernice.

Podla ¢ldnku 12 tejto smernice:

»1. Ak ¢lensky $tét, na zdklade novych informdcii alebo prehodnotenia existujicich
informaécii ziskanych po prijati tejto smernice alebo jedného z vykonévacich aktov
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spolocenstva, ma padne dévody rozhodnut [rozhodnit s podrobnym odévodnenim
— neoficidlny preklad)] v tom zmysle, Ze vyrobok uvedeny v ¢lanku 1 ohrozuje udské
zdravie, napriek tomu, Ze je v silade s prislusnou smernicou alebo prislusnymi aktmi,
tak takyto clensky $tat moze docasne pozastavit alebo obmedzit uplatiiovanie danych
ustanoveni na svojom tzemi. Bude okamzite o tom informovat ostatné clenské staty
a Komisiu, pri¢com uvedie doévody svojho rozhodnutia.

2. Komisia preskima ¢o mozno najskér dévody uvedené prislusnym clenskym §ta-
tom a poradi sa s ¢lenskymi $tadtmi v rdmci Staleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a neskér doda svoje stanovisko a vykond primerané opatrenia.

3. Ak Komisia usudi, Ze zmeny a doplnky k smernici alebo k vykondvacim aktom
spolocenstva st nevyhnutné s cielom odstranit tazkosti uvedené v odseku 1 a zabez-
pecit ochranu ludského zdravia, tak zahdji postup uvedeny v ¢ldnku 13 ods. 2 s cielom
prijat takéto zmeny a doplnky. Clensky tét, ktory prijal ochranné opatrenia, ich méze
v takomto pripade zachovat v platnosti az do schvélenia zmien a doplnkov:*

Clénok 13 tejto smernice stanovuje:

»1. Komisii bude pomdhat Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat usta-
noveny nariadenim (ES) ¢. 178/2002 [Eurdépskeho parlamentu a Rady z 28. janudra
2002, ktorym sa ustanovuji vSeobecné zdsady a poziadavky potravinového prava,
zriaduje Eur6psky drad pre bezpec¢nost potravin a stanovuju postupy v zélezitostiach
bezpecnosti potravin (U. v. ES L 31, s. 1; Mim. vyd. 15/006 s. 463)] (dalej len ,vybor®).
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2. Tam, kde je uvedeny odkaz na tento odsek, sa uplatnia ¢lanky 5 a 7 rozhodnutia
1999/468/ES [Rady z 28. jdna 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre vykon vyko-
navacich pravomoci prenesenych na Komisiu (U. v. ES L 184, s. 23; Mim. vyd. 01/003,
s. 124)] so zretelom na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Obdobie uvedené v clanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES sa stanovuje na tri
mesiace.

3. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok:*

Na zéklade ¢lanku 15 prvého odseku smernice 2002/46 clenské $taty mali prijat
zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou najneskdr do 31. jula 2003 a okam?zite informovat o tom Komisiu.

Prilohy I a Il smernice 2002/46 vymentvaju ,vitaminy a mineraly, ktoré sa mozu pou-
Zivat pri vyrobe potravinovych doplnkov” a ,vitaminové a minerdlne latky, ktoré sa
moZu pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov®.

Vniitrostdtna pravna tiprava

Vynos z 9. maja 2006, ktory stanovuje najmé zoznam vitaminov a mineralov, ktoré
sa mozu pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov, a maximdlne denné davky,
ktoré nesmu byt prekrocené v ramci tohto pouzivania, bol prijaty na zdklade ¢ldanku 5
dekrétu ¢. 2006-352 z 20. marca 2006 o potravinovych doplnkoch (JORF z 25. marca
2006, s. 4543).
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14 Pokialide o fludr, priloha III vynosu z 9. méja 2006 stanovuje maximdlnu dennti ddvku
tohto mineralu na 0 mg.

Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

15 Zalobami podanymi 11., 13., 17., 18., 24. a 28. jtila 2006 na vnitro$tatny std sa zalob-
kyne vo veci samej a SDCA domadhaju zrusenia vynosu z 9. maja 2006. Okrem toho

o7 o2y

SDCA podporila nédvrhy zalobkyn vo veci samej ako vedlajsi uc¢astnik konania.

16 Zalobkyne vo veci samej a SDCA najmad tvrdia, ze smernica 2002/46 brani akémukol-
vek t¢inku vnutrostatneho opatrenia, ktoré stanovuje maximalne a minimélne mnoz-
stvd vitaminov a minerdlov v potravinovych doplnkoch.

17V kazdom pripade spochybnuja postupy, ktorymi sa stanovuju maximélne denné
dévky vitaminov a minerdlov, ktoré mozu byt pouzité pri vyrobe potravinovych
doplnkov a ktoré zakotvuje vynos z 9. mdja 2006.
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15 Za tychto podmienok Conseil d’Etat rozhodol prerusit konanie a polozil Sidnemu
dvoru tieto prejudicidlne otazky:

M4 sa smernica [2002/46/ES], najmé jej ¢lanok 5 ods. 4 a ¢lanok 11 ods. 2, vykla-
dat tak, Ze v zdsade prindlezi Komisii definovat maximalne mnozstva vitaminov
a minerdlov pritomnych v potravinovych doplnkoch, pricom clenské $taty maji
nadalej prdvomoc prijat pravne predpisy v tejto oblasti, pokial Komisia neprijala
pozadovany akt Spolocenstva?

V pripade kladnej odpovede na tato otazku:

a)

<)

Maju sa clenské staty, ak su povinné pri stanoveni tychto maximalnych
mnozstiev dodrziavat ustanovenia ¢lankov 28 [ES] a 30... ES, tiez in$pirovat
kritériami definovanymi v ¢lanku 5 smernice [2002/46] vratane poziadavky
zhodnotenia rizik zalozeného na vseobecne akceptovanych vedeckych
udajoch v sektore, ktory je charakterizovany relativnou neurcitostou?

Moze ¢lensky $tat stanovit maximdlnu hodnotu, ak je nemozné, ako v pripade
fluéru, presne vycislit prijem vitaminov a minerélov z inych potravinovych
zdrojov, najmi z vody z rozvodnej siete pre kazdu skupinu spotrebitelov
a jednotlivé izemia? Moze v tomto pripade pri preukdzanom riziku stanovit
nulovit hodnotu bez toho, aby vyuzil ochranny postup stanoveny v ¢lanku 12
smernice [2002/46]?

Moze ¢lensky $tat, ak je mozné pri stanoveni maximalneho obsahu prihliadnut
na rozne stupne citlivosti roznych skupin spotrebitelov podla [¢lanku 5 ods. 1
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pism. a) smernice 2002/46], tiez vychadzat z toho, Ze opatrenie zamerané na
verejnost, ktord je zvlast vystavenad riziku, napriklad prisposobené oznacenie,
by mohlo odradit tito skupinu od pouzitia priaznivej Ziviny v mensich
dévkach? Moze viest zohladnenie tohto rozdielu citlivosti k pouzitiu
maximdlnej hodnoty urcenej citlivejsej verejnosti, najmé detom, v pripade
celej populdcie?

d) V akej miere mézu byt stanovené maximélne hodnoty v pripade, Ze nie st
urcené bezpec¢né hladiny zdovodu neexistencie preukdzaného nebezpecenstva
pre zdravie? VSeobecnejsie, v akej miere a za akych podmienok by mohla
vyvazenost kritérii, ktoré sa maju zohladnit, viest k stanoveniu maximalnych
hodnét citelne niz$ich, ako st bezpec¢né hladiny prijatelné pre tieto Ziviny?*

O prejudicialnych otazkach

O prvej otdzke

Svojou prvou otdzkou sa vnutrostitny sud v podstate pyta, ¢i sa ma smernica 2002/46
vykladat v tom zmysle, Ze ¢lenské $taty si zachovavaju pravomoc prijat pravne pred-
pisy upravujice maximalne mnozstva vitaminov a minerélov, ktoré sa mozu pouzivat
pri vyrobe potravinovych doplnkov, ked Komisia nestanovila tieto mnozstva.

Z ¢lanku 5 ods. 4 tejto smernice vyplyva, Ze maximalne a minimalne mnozstva vita-
minov a minerélov, ktoré sa mézu pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov, sta-
novuje Komisia v rdmci postupu upraveného v ¢lanku 13 ods. 2 tejto smernice.
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Je v$ak preukdzané, ze Komisia este nestanovila uvedené mnozstva.

V tejto stuvislosti Sidny dvor uz rozhodol, Ze podla ¢ldnku 11 ods. 2 smernice 2002/46
mozno bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia Zmluvy, uplatnit vnitrostatne pravne
predpisy v pripade, Ze neexistuje osobitna prévna tprava Unie, ktort stanovuje
tdto smernica (pozri rozsudok z 15. novembra 2007, Komisia/Nemecko, C-319/05,
Zb. s.1-9811, bod 84).

Preto bez toho, aby bola dotknutd Zmluva, ak Komisia neprijala opatrenia, ktorym
sa stanovuja v stlade s ¢lankom 5 ods. 4 uvedenej smernice maximalne a minimélne
mnozstvd vitaminov a minerdlov, ktoré sa mézu pouzivat pri vyrobe potravino-
vych doplnkov, potom st uplatnitelné vnutrostitne predpisy, ktoré stanovuja tieto
mnozstva.

Za tychto podmienok treba odpovedat na prvid otazku tak, ze smernica 2002/46 sa
mad vykladat v tom zmysle, Ze ¢lenské $taty si zachovéavaju pravomoc prijat pravne
predpisy upravujice maximdlne mnozstva vitaminov a minerdlov, ktoré sa mozu
pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov, pokial Komisia nestanovila tieto mnoz-
stva v stlade s ¢lankom 5 ods. 4 tejto smernice bez toho, aby tym bola dotknuta
Zmluva ES.

O druhej otdzke pism. a)

Svojou druhou otdzkou pism. a) sa vnitrostatny sud v podstate pyta, ¢i okrem povin-
nosti dodrziavat ustanovenia ¢lankov 28 ES a 30 ES su clenské staty tiez povinné
in$pirovat sa prvkami uvedenymi v ¢lanku 5 smernice 2002/46, vratane poziadavky
zhodnotenia rizik zalozeného na vseobecne akceptovanych vedeckych tdajoch na
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stanovenie maximalnych mnozstiev vitaminov a minerélov, ktoré sa mézu pouzivat
pri vyrobe potravinovych doplnkov.

Ak si aj Clenské stity zachovavaji pravomoc prijat pravne predpisy upravujice uve-
dené mnozstvd, pokial Komisia nestanovila tieto mnozstvd v sulade s ¢lankom 5
ods. 4 uvedenej smernica, napriek tomu plati, Ze pri vykone tejto pradvomoci musia
dodrziavat pravo Unie.

V tejto savislosti treba pripomenut, ze povinnost ¢lenského $titu prijat vsetky opat-
renia potrebné na dosiahnutie vysledku, ktory stanovuje smernica, je zdvdznou
povinnostou, ktora uklada ¢ldnok 249 treti odsek ES a aj samotné smernica (rozsu-
dok z 18. decembra 1997, Inter-Environnement Wallonie, C-129/96, Zb. s. [-7411,
bod 40).

Vysledok, ktory stanovuje smernica 2002/46, sa vSak nedosiahne, ak clenské staty
nezohladnili prvky uvedené v ¢ldnku 5 tejto smernice, ked samy stanovia tieto
mnozstva v oc¢akavani, ze Komisia stanovi na zdklade odseku 4 tohto ustanovenia
maximalne mnozstvd vitaminov a minerdlov, ktoré sa mdzu pouzivat pri vyrobe
potravinovych doplnkov.

Clénok 5 ods. 1 a 2 smernice 2002/46 je totiz zdkladnym ustanovenim, pokial ide
o stanovenie maximalnych mnozstiev vitaminov a mineralov, ktoré sa mézu pouzivat
pri vyrobe potravinovych doplnkov, pretoze vymendva prvky, ktoré sa musia zohlad-
nit pri stanoveni tychto mnozstiev.

Tieto prvky vedu k analyze rizik v zmysle nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktord sa podla
jeho ¢lanku 1 ods. 2 md pouzit na vSetky opatrenia tykajice sa bezpec¢nosti potravin,
vratane tych opatreni, ktoré boli prijaté na Grovni clenskych $tétov.
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Dalej z ¢lanku 5 ods. 1 a 2 smernice 2002/46, v spojeni s jej odovodneniami ¢. 13
a 14, vyplyva, zZe stanovenie maximalnych mnozstiev vitaminov a mineralov, ktoré sa
mozu pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov na zéklade tychto prvkov smeruje
k zabezpeceniu ochrany zdravia oséb.

Za tychto podmienok treba odpovedat na druhd otdzku pism. a) tak, ze okrem
povinnosti dodrziavat ¢lanky 28 ES a 30 ES st ¢lenské staty tiez povinné inspirovat
sa prvkami uvedenymi v ¢ldnku 5 ods. 1 a 2 smernice 2002/46, vratane poziadavky
zhodnotenia rizik zalozeného na vseobecne akceptovanych vedeckych tdajoch na
stanovenie maximalnych mnozstiev vitaminov a minerdlov, ktoré sa mozu pouzivat
pri vyrobe potravinovych doplnkov, az kym Komisia nestanovi tieto mnozstva na
zdklade odseku 4 uvedeného ¢lanku 5.

O druhej otdzke pism. b)

Svojou druhou otdzkou pism. b) sa vnitrostitny sid v podstate pyta, ¢i ak nie je
mozné presne vycislit prijem vitaminov a minerdlov z inych potravinovych zdrojov,
moze Clensky §tat pri preukdzanom riziku stanovit maximdlne mnozstvo minerélu,
ktory sa mdze pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov na nulovi hodnotu bez
toho, aby postupoval na zéklade postupu upraveného ¢lankom 12 smernice 2002/46.

Této otdzka vychddza z predpokladu, ktory ma posudit vnutrostitny sud a podla
ktorého nie je mozné presne vycislit prijem fluéru z inych potravinovych zdrojov,
a vyplyva zo skutocnosti, ze vynosom z 9. maja 2006 franctzske drady stanovili maxi-
maélnu dennu ddvku tohto minerdlu na 0 mg.
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Podla ustélenej judikatiry je ilohou ¢lenskych $tatov, aby v pripade neexistencie har-
monizdcie a v rozsahu, v akom pretrvdvaju pochybnosti pri si¢asnom stave vedec-
kého vyskumu, rozhodli o Grovni, ktorou maji v imysle zabezpecit ochranu zdravia
a zivota Iudi a o poziadavke predchddzajiceho povolenia na uvedenie potravin na
trh, a to pri si¢asnom zohladneni poziadavky volného pohybu tovaru v ramci Unie
(rozsudky z 23. septembra 2003, Komisia/Déansko, C-192/01, Zb. s. 1-9693, bod 42,
a z 5. februdra 2004, Komisia/Francuzsko, C-24/00, Zb. s. I-1277, bod 49).

Této volna ivaha, ktord sa tyka ochrany verejného zdravia, je mimoriadne vyznamn4,
pokial sa preukéze, ze za st¢asného stavu vedeckého vyskumu pretrvivaji pochyb-
nosti, pokial ide o niektoré latky, akymi st vitaminy, ktoré nie s vo veobecnosti sami
osebe nebezpecné, ale ktoré mozu mat mimoriadne $kodlivé ucinky v pripade ich
nadmernej spotreby v spojeni s potravou, ktorej zloZzenie nemozno ani predvidat, ani
kontrolovat (rozsudky Komisia/Dénsko, uz citovany, bod 43, a Komisia/Francuzsko,
uz citovany, bod 50).

Dalej treba pripomentit, tak ako bolo rozhodnuté v bodoch 24 a 32 tohto rozsudku, ze
pokial v stlade s ¢lankom 5 ods. 4 smernice 2002/46 Komisia nestanovila maximélne
mnozstvd vitaminov a minerdlov, ktoré sa mozu pouzivat pri vyrobe potravinovych
doplnkov, clenské stity si zachovavaja pravomoc stanovit tieto mnozstvd, pricom
pri vykone tejto pravomoci sa musia najmé inspirovat prvkami uvedenymi v tomto
¢lanku 5 ods. 1 a 2.

Na zéklade ¢lanku 3 smernice 2002/46 sa v ramci Unie mozu predévat iba potravi-
nové doplnky, ktoré vyhovuji predpisom uvedenym v tejto smernici.
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Dalej podla ¢lanku 11 ods. 1 uvedenej smernice ¢lenské $taty nesmu zakézat a ani
obmedzit obchodovanie s potravinovymi doplnkami, ktoré st v silade s touto smerni-
cou a — ak to pripad4 do dvahy — s aktmi Unie prijatymi na vykonanie tejto smernice
z dovodov tykajacich sa zloZenia, technickych podmienok vyroby alebo ponikania
alebo oznacovania tychto potravinovych doplnkov.

Clenské $taty si zachovavaji len obmedzené moznosti na obmedzenie obchodovania
s takymito potravinovymi doplnkami. Cldnok 12 smernice 2002/46 totiz stanovuje,
ze ak clensky $tat md na zaklade novych informadcif alebo prehodnotenia existujtacich
informdcii ziskanych po prijati tejto smernice alebo jedného z vykonavacich aktov
Unie padne dévody rozhodntt s podrobnym odévodnenim v tom zmysle, Ze potravi-
novy doplnok ohrozuje ludské zdravie, napriek tomu, Ze tento potravinovy doplnok je
v stlade s prislusnou smernicou alebo prislu$nymi aktmi Unie, tak takyto ¢lensky $tét
moze docasne pozastavit alebo obmedzit uplatiovanie danych ustanoveni na svojom
uzemi.

Preto pouzitie ¢lanku 12 smernice 2002/46 je podmienené vykonanim tejto smernice
a najmi jej ¢lanku 5, to znamenda stanovenim maximalnych mnozstiev uvedenych
v tomto ¢lanku Komisiou.

Uvedeny ¢ldnok 12 nie je uplatnitelny, kedZze Komisia e$te nestanovila tieto maxi-
malne mnozstva.

V tejto sdvislosti treba pripomenut, ze maximdalne mnozstva, ktoré uvadza ¢lanok 5
smernice 2002/46, sa musia stanovit na zaklade prvkov uvedenych v tomto ustanoveni.
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V tomto kontexte nemozno vylucit, Ze zohladnenie jedného alebo viacerych prvkov
uvedenych v ¢ldnku 5 ods. 1 a 2 smernice 2002/46 mdze viest k stanoveniu velmi
nizkej, dokonca nulovej hodnoty, pokial ide o0 maximdlne mnozstva vitaminu alebo
mineralu, ktoré sa mézu pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov, napriek tej
skutoc¢nosti, Ze tento vitamin alebo tento mineral patri medzi vitaminy a mineraly,
ktoré sa mozu pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov a ktoré vymenuva pri-
loha I tejto smernice.

Najmaé ¢ldnok 5 ods. 1 pism. b) smernice 2002/46 stanovuje, ze uvedené maximélne
mnozstva su stanovené v zavislosti od dennej davky spotreby doporucovanej vyrob-
com, beric do Gvahy prijem vitaminov a mineralov z inych potravinovych zdrojov.

Désledkom tohto ustanovenia je teda to, Ze sa zohladni existencia preukdzaného
rizika, ze prijem fluéru z inych potravinovych zdrojov dosahuje horné bezpe¢né hla-
diny stanovené pre tento minerdal v situdcii, ako je td vo veci samej, ked pri stanoveni
maximélneho mnozstva fluéru, ktory sa médze pouzivat pri vyrobe potravinovych
doplnkov, podla ndzoru vnatrostitneho sidu nie je mozné presne urcit prijem fluéru
z inych potravinovych zdrojov.

V takejto situdcii zohladnenie takéhoto rizika moze viest k stanoveniu nulovej hod-
noty, pokial ide o maximdlne mnozZstvo fluéru, ktory sa méze pouzivat pri vyrobe
potravinovych doplnkov.

Za tychto podmienok treba odpovedat na druht otdzku pism. b) tak, ze
smernica 2002/46 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze v situdcii, ako je ta vo veci samej,
ked pri stanoveni maximalneho mnoZstva minerélu, ktory sa moze pouzivat pri
vyrobe potravinovych doplnkov, nie je mozné presne vycislit prijem tohto minerdlu
z inych potravinovych zdrojov a pokial Komisia nestanovila maximélne mnozstva
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vitaminov alebo minerdlov, ktoré sa moézu pouzivat pri vyrobe potravinovych
doplnkov v sdlade s ¢lankom 5 ods. 4 tejto smernice, ¢lensky $tat moze stanovit
pre uvedené maximdlne mnozstvo nulovi hodnotu bez toho, aby dodrzal postup
upraveny v ¢lanku 12 tejto smernice, ak existuje preukdzané riziko, ze tento prijem
dosahuje hornd bezpec¢nu hladinu stanovend pre predmetny minerdl, a za splnenia

vrs v

podmienky, ze neporusi ¢lanky 28 ES a 30 ES.

O druhej otdzke pism. c)

Svojou druhou otdzkou pism. ¢) sa vnitrostatny sid v podstate pyta, ¢i so zretelom
na to, ze ¢lanok 5 ods. 1 pism. a) smernice 2002/46 ustanovuje, zZe pri stanoveni maxi-
maélnych mnozstiev vitaminov alebo mineralov, ktoré sa mézu pouzivat pri vyrobe
potravinovych doplnkov, treba prihliadnut na rozne stupne citlivosti jednotlivych
skupin spotrebitelov, ¢lensky §tit moze na Gcely stanovenia uvedenych mnozstiev tiez
zohladnit skutoénost, Ze opatrenie, napriklad prispésobené oznacenie, ktoré je zame-
rané len na skupinu spotrebitelov, ktora je zvlast vystavend riziku, by mohlo odradit
tato skupinu od pouzitia pre nich priaznivej Ziviny v niz$ej ddvke, a ¢i zohladnenie
tohto rozdielu citlivosti méze viest k uplatneniu maximalnej hodnoty urcenej citlivej-
$ej verejnosti, najmé detfom, na celd populdciu.

V tejto stvislosti treba na Gvod zdoraznit, Ze okolnost, Ze prispésobené oznacenie by
mohlo odradit skupinu spotrebitelov, ktorym je uréené, od pouzitia pre nich priaz-
nivej ziviny v nizsej davke, nie je uvedend v ¢lanku 5 ods. 1 a 2 smernice 2002/46 ako
prvok, ktory treba zohladnit na dcely stanovenia maximalneho mnozstva vitaminov
alebo minerdalov, ktoré sa mozu pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov.
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Dalej teba pripomenut, ze prisposobené oznacenie, ktoré informuje spotrebitelov
o podstate, prisadich a vlastnostiach obohatenych potravin méze umoznit spotre-
bitelom, ktor{ mézu byt ohrozeni nadmernou spotrebou vyzivnej latky pridanej do
tychto potravin, aby sa sami rozhodli o ich pouziti (pozri rozsudok Komisia/Franciz-
sko, uz citovany, bod 75), a Ze toto rieSenie, ktoré je v plnej miere v sulade s cielom
ochrany verejného zdravia, prind$a mensie obmedzenia slobodnému pohybu tovarov
(pozri rozsudok Komisia/Nemecko, uz citovany, bod 95).

Rovnako z od6vodnenia ¢. 5 smernice 2002/46 vyplyva, Ze prispdsobené oznacenie
prispieva k zabezpeceniu vysokej Grovne ochrany spotrebitelov a ulah¢uje im ich
volbu.

Pokial ide 0 moznost, so zretelom na roézne stupne citlivosti jednotlivych skupin spot-
rebitelov, pouZit na celt populdciu maximalne mnozstvo prispdsobené skupine cit-
livejsej verejnosti, ako su deti, treba zdoraznit, ze uvedeny rozdiel je prvkom, ktory
mozno zohladnit na zéklade ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) smernice 2002/46 v ramci vedec-
kého zhodnotenia rizik ur¢eného na stanovenie hornych bezpecnych hladin vitami-
nov a mineralov.

Clenské staty véak musia pri vykone svojej volnej Gvahy, ktora sa tyka ochrany verej-
ného zdravia, dodrziavat zdsadu proporcionality. Prostriedky, ktoré si vyberd, sa teda
musia obmedzit na to, ¢o je skuto¢ne nevyhnutné na zabezpecenie ochrany verejného
zdravia alebo na splnenie zavdznych poziadaviek smerujicich napriklad k ochrane
spotrebitelov. Tieto prostriedky musia byt primerané takto sledovanému cielu, ktory
by nebolo mozné dosiahnut opatreniami menej obmedzujticimi obchod v rémci Unie
(pozri rozsudky Komisia/Ddansko, uz citovany, bod 45; Komisia/Franctzsko, uz cito-
vany, bod 52, a Komisia/Nemecko, uz citovany, bod 87).
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Okrem toho je tlohou vnitrostatnych orgénov, aby osobitne v kazdom jednotlivom
pripade s prihliadnutim na ndrodné stravovacie ndvyky a s ohladom na vysledky
medzindrodného vedeckého vyskumu preukazali, Ze ich pravna tprava je potrebnd
na G¢innt ochranu zaujmov uvedenych v ¢lanku 30 ES, a najmi, Ze uvadzanie danych
vyrobkov na trh predstavuje skuto¢né riziko pre verejné zdravie (pozri v tomto zmysle
rozsudky Komisia/Dénsko, uz citovany, bod 46, a Komisia/Franctzsko, uz citovany,
bod 53).

Musi sa teda preukézat, Ze s prihliadnutim na ndrodné stravovacie ndvyky a s ohladom
na vysledky medzindrodného vedeckého vyskumu opatrenie, ktoré spociva v pouziti
maximélneho mnozstva prispdsobeného skupine citlivejsej verejnosti, ako sd deti, na
celt populdciu, je nevyhnutné na zabezpecenie ochrany zdravia osob, ktoré patria
do tejto skupiny, kedze obchodovanie s potravinovymi doplnkami, ktorych nutri¢ny
obsah presahuje toto maximalne mnozZstvo, je skuto¢nym rizikom pre verejné zdra-
vie, a Ze tento ciel nemozno dosiahnut opatreniami menej obmedzujicimi obchod
v ramci Unie.

V tomto kontexte je ilohou vnuatrostatneho sidu skimat najmai to, ¢i prispdsobené
oznacenie, ktoré informuje spotrebitelov o podstate, prisaddch a vlastnostiach pred-
metnych potravinovych doplnkov, je dostato¢nym opatrenim, ktoré umoznuje zabez-
pecit ochranu zdravia uvedenych osob, najma preto, aby sa vyhlo skodlivym t¢inkom,
ktoré stvisia s nadmernou spotrebou dotknutych vyzivnych latok.

V tejto savislosti okrem prvkov uvedenych v bodoch 51 a 55 tohto rozsudku treba pri-
pomendt, Ze na zédklade odévodnenia ¢. 6 smernice Komisie 2003/40/ES zo 16. méja
2003, ktorou sa stanovuje zoznam, koncentra¢né limity a poziadavky na oznacovanie
zloziek prirodnych minerdlnych vod a podmienky pouzivania vzduchu obohateného
0 0zén na tpravu prirodnych mineralnych véd a pramenitych vod (U. v. EU L 126,
s. 34, Mim. vyd. 13/031 s. 193), treba s cielom ochrany dojciat a malych deti, ktoré
s najcitlivejsie na riziko fluordzy, uvddzat na etikete pre spotrebitela lahko viditelny
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oznam, Ze obsah fluoridu vo vode prekracuje hodnotu, ktort odporuca Svetova zdra-
votnicka organizicia pre fluorid obsiahnuty v pitnej vode.

Takto ¢lanok 4 ods. 1 smernice 2003/40 stanovuje, ze prirodné mineralne vody s kon-
centraciou fluoridu presahujicou 1,5 mg/l maju na etikete slova ,,obsahuje viac ako
1,5 mg/l fluoridu: nevhodné na pravidelnu spotrebu pre dojcata a deti do 7 rokov*.
Odsek 2 uvedeného ¢lanku 4 doddva, Ze informdcia na etikete sa umiestriuje zretelne
viditelnym pismom v tesnej blizkosti obchodného ndzvu vyrobku.

V tomto kontexte treba tiez pripomenut, ze ak aj mozZe kritérium nutri¢nej potreby pre
obyvatelstvo ¢lenského $tatu hrat dlohu pri tymto $tdtom uskuto¢niovanom doklad-
nom skdmani rizika, ktoré moze byt spojené s pridanim vyzivnych latok do potravin
pre zdravie verejnosti, absencia takej potreby nemdze sama osebe od6vodnit uplny
zakaz uvedenia vyrobku na trh, ktory je v inych clenskych statoch legilne vyrobeny
a/alebo uvedeny na trh, na zdklade ¢lanku 30 ES (pozri rozsudky Komisia/Dénsko,
uz citovany, bod 54; Komisia/Francazsko, uz citovany, body 59 a 60, ako aj z 9. jina
2005, HLH Warenvertrieb a Orthica, C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03,
Zb. s.1-5141, bod 69).

Za tychto podmienok treba odpovedat na druhd otdzku pism. c) tak, ze ¢lanok 5
smernice 2002/46 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze okolnost, Ze prispdsobené ozna-
¢enie by mohlo odradit skupinu spotrebitelov, ktorym je urcené, od pouzitia pre
nich priaznivej ziviny v niz$ej davke, nie je relevantnym prvkom na stanovenie maxi-
maélnych mnozstiev vitaminov alebo mineralov, ktoré sa mézu pouzivat pri vyrobe
potravinovych doplnkov. Zohladnenie réznych stupniov citlivosti jednotlivych skupin
spotrebitelov méZe umoznit ¢lenskému $tétu pouzit na celd populédciu takéto maxi-
malne mnozZstvo prisposobené osobitnej skupine spotrebitelov, ako st deti, len vtedy,
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ak sa toto opatrenie obmedzuje na to, ¢o je nevyhnutné na zabezpecenie ochrany
zdravia osob, ktoré patria do tejto skupiny, a ak je uvedené opatrenie primerané takto
sledovanému cielu, ktory nie je mozné dosiahnut opatreniami menej obmedzujicimi
obchod v ramci Unie. Toto viak musi overit vndtrostatny sdd.

O druhej otdzke pism. d)

Svojou druhou otdazkou pism. d) sa vnatrostatny sid v podstate pyta, ¢i maximalne
mnozstva vitaminov alebo minerélov, ktoré sa mozu pouzivat pri vyrobe potravino-
vych doplnkov mozno stanovit, hoci neboli ur¢ené horné bezpecné hladiny pre tieto
Ziviny, kedZe neexistuje preukdzané nebezpecenstvo pre zdravie, a vo vieobecnosti
do akej miery a za akych podmienok by bolo mozné stanovit tieto maximalne hod-
noty na uroven, ktord je citelne nizsie, ako st bezpeéné horné hladiny pripustné pre
tieto Ziviny.

Treba pripomendt, zZe tak ako bolo rozhodnuté v bode 32 tohto rozsudku, stanovenie
maximélnych mnozstiev vitaminov a mineralov, ktoré sa mézu pouzivat pri vyrobe
potravinovych doplnkov, musi vychadzat z prvkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 5 ods. 1
a 2 smernice 2002/46.

V tejto suvislosti podla uvedeného ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) su tieto mnozZstva sta-
novené v zavislosti od dennej davky spotreby odporacanej vyrobcom so zretelom
na horné bezpe¢né hladiny vitaminov a mineralov stanovené na zaklade vedeckého

I - 4038



65

66

67

68

SOLGAR VITAMIN'S FRANCE A L.

zhodnotenia rizik, vychddzajic zo vSeobecne akceptovanych vedeckych udajov
a beric do tvahy — tam, kde to pripadd do tvahy — rozne stupne citlivosti jednotli-
vych skupin spotrebitelov.

Z toho vyplyva, ze stanovenie uvedenych mnozstiev musi spoc¢ivat najma na zohlad-
neni hornych bezpe¢nych hladin predmetnych vitaminov a minerilov stanovenych
na zdklade vedeckého zhodnotenia rizik pre zdravie osob, ktoré vychadza z relevant-
nych vedeckych tdajov, a nie z ¢isto hypotetickych tivah.

Tejto poziadavke nezodpovedd stanovenie maximdlnych mnozstiev vitaminov
a minerdlov, ktoré sa mézu pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov, ked neboli
urcené horné bezpec¢né hladiny pre tieto ziviny po takomto vedeckom zhodnoteni
v pripade, Ze neexistuje preukdzané nebezpecenstvo pre zdravie osdb.

Hoci takéto hladiny neboli stanovené, kedze takéto riziko neexistovalo, vedecké
zhodnotenie rizika by mohlo odhalit, Ze pretrvavaju vedecké pochybnosti, pokial
ide o existenciu a dopad skutoc¢nych rizik na verejné zdravie. Za tychto okolnosti
treba sihlasit s tym, Ze ¢lensky $tat moze na zaklade zasady prevencie prijat ochranné
opatrenia bez toho, aby musel pockat az dovtedy, kym sa naplno preukaze existencia
a zdvaznost tychto rizik. Hodnotenie rizika véak nemoéze vychéddzat z ¢isto hypotetic-
kych tGvah (pozri rozsudky Komisia/Dénsko, uz citovany, bod 49, a Komisia/Franciz-
sko, uz citovany, bod 56).

Pri hodnoteni predmetného rizika sa nebert do dvahy vylu¢ne $pecifické ucinky
uvadzania na trh konkrétneho vyrobku obsahujiceho urc¢ité mnozstvo vyzivovych
latok, ktoré si vyznamné. Mohlo by byt vhodné vziat do iivahy kumulovany a¢inok
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pritomnosti viacerych prirodnych alebo umelych zdrojov danej vyzivovej latky na
trhu a moznui budicu existenciu dodato¢nych zdrojov, ktoré mozno rozumne predvi-
dat (rozsudok Komisia/Dansko, uz citovany, bod 50).

Vo viacerych pripadoch postdenie tychto prvkov preukdze, Ze existuje velky stupen
vedeckej a praktickej neistoty v tejto stuvislosti. Spravne uplatnenie zdsady prevencie
na prvom mieste predpokladd identifikdciu moznych negativnych nésledkov navrho-
vaného pridania vyzivovych latok na zdravie a na druhom mieste celkové hodnotenie
zdravotného rizika zaloZené na najdoveryhodnejsich dostupnych vedeckych tdajoch
a najnovsich vysledkoch medzindrodného vyskumu (rozsudok Komisia/Dénsko, uz
citovany, bod 51).

Ak sa ukdze, ze je nemozné s istotou urcit existenciu alebo dosah uvddzaného rizika
z dovodu nedostato¢nych, nepresvedcivych alebo nepresnych vysledkov vykonanych
$tadii, ale pravdepodobnost skutoc¢nej skody na verejnom zdravi pretrvava za pred-
pokladu, Ze by sa riziko zmenilo na skutoc¢nost, zasada prevencie odovodiuje prijatie
obmedzujtcich opatreni pod podmienku, Ze tieto opatrenia musia byt nediskrimi-
nacné a objektivne (pozri rozsudok Komisia/Dansko, uz citovany, body 52 a 53).

Naopak po tom, ako boli stanovené horné bezpecné hladiny, moznost stanovit maxi-
maélne mnozstvd vitaminov a minerdlov, ktoré sa mozu pouzivat pri vyrobe potra-
vinovych doplnkov, na droven, ktora je podstatne nizsia, ako je Groven uvedenych
hladin, nemozno vyludit, kedZze stanovenie tychto maximdlnych mnozZstiev mozno
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odovodnit zohladnenim prvkov uvedenych v ¢ldnku 5 ods. 1 a 2 smernice 2002/46
a kedze takyto postup je v stlade so zdsadou proporcionality.

Je tlohou vnutrostatneho stidu vykonat toto posddenie, a to individudlne od pripadu
k pripadu.

Za tychto podmienok treba odpovedat na druhu otizku pism. d) tak, Zze
smernica 2002/46 sa mé vykladat v tom zmysle, Ze jej odporuje stanovenie maximalnych
mnozstiev vitaminov a minerélov, ktoré sa m6zu pouzivat pri vyrobe potravinovych
doplnkov, ked v pripade, Ze neexistuje preukdzané nebezpecenstvo pre zdravie osob,
neboli uréené pre tieto vitaminy a minerdly horné bezpe¢né hladiny, ibaze by takéto
opatrenie bolo odévodnené na zéklade zdsady prevencie, ak vedecké zhodnotenie rizik
odhali, Ze pretrvava pochybnost, pokial ide o existenciu a dopad skuto¢nych rizik na
zdravie. Po tom, ako boli stanovené horné bezpecné hladiny, sa nedd vylucit moz-
nost stanovit takéto maximalne mnozstva na troven, ktord je podstatne nizsia, ako je
uroven uvedenych hladin, kedze stanovenie tychto maximalnych mnozstiev mozno
oddvodnit zohladnenim prvkov uvedenych v ¢lanku 5 ods. 1 a 2 smernice 2002/46
a kedze takyto postup je v sulade so zdsadou proporcionality. Je Glohou vnatrostét-
neho sidu vykonat toto postdenie, a to individudlne od pripadu k pripadu.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stdnym dvorom m4 vo vztahu k d¢astnikom kona-
nia vo veci samej inciden¢ny charakter a bolo zacaté v stvislosti s prekdzkou postupu
v konani pred vnutrostatnym sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny
sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v suvislosti s predlozenim pripomienok Sud-
nemu dvoru a nie st trovami uvedenych tGc¢astnikov konania, nemézu byt nahradené.
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Z tychto dovodov Sudny dvor (tretia komora) rozhodol takto:

1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. juna 2002 o apro-
ximacii pravnych predpisov clenskych statov tykajacich sa potravinovych
doplnkov sa ma vykladat v tom zmysle, Ze ¢lenské $taty si zachovavaja pra-
vomoc prijat pravne predpisy upravujiuce maximéalne mnozstva vitaminov
a mineralov, ktoré sa m6zu pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov, po-
kial Eurépska komisia nestanovila tieto mnozstva v sulade s clankom 5 ods. 4
tejto smernice bez toho, aby tym bola dotknuta Zmluva ES.

2. Okrem povinnosti dodrziavat ¢lanky 28 ES a 30 ES su ¢lenské staty tiez povin-
né ins$pirovat sa prvkami uvedenymi v ¢lanku 5 ods. 1 a 2 smernice 2002/46,
vratane poziadavky zhodnotenia rizik zalozeného na vseobecne akceptova-
nych vedeckych udajoch, na stanovenie maximalnych mnozstiev vitaminov
a mineralov, ktoré sa mozu pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov, az
kym Eurdpska komisia nestanovi tieto mnozstva na zaklade odseku 4 uvede-
ného clanku 5.

3. Smernica 2002/46 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze v situdcii, ako je ta vo veci
samej, ked pri stanoveni maximalneho mnozstva minerdlu, ktory sa moéze
pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov, nie je mozné presne vydcislit
prijem tohto minerdilu z inych potravinovych zdrojov a pokial Eurépska ko-
misia nestanovila maximalne mnozstva vitaminov alebo mineralov, ktoré
sa mézu pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov v silade s ¢lankom 5
ods. 4 tejto smernice, ¢lensky $tit moze stanovit pre uvedené maximalne
mnozstvo nulovi hodnotu bez toho, aby dodrzal postup upraveny v ¢lan-
ku 12 tejto smernice, ak existuje preukazané riziko, Ze tento prijem dosahuje
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hornta bezpecnu hladinu stanovenu pre predmetny minerail, a za splnenia
podmienky, Ze neporusi clanky 28 ES a 30 ES.

Clanok 5 smernice 2002/46 sa ma vykladat v tom zmysle, ze okolnost, ze pri-
sposobené oznacenie by mohlo odradit skupinu spotrebitelov, ktorym je ur-
¢ené, od pouzitia pre nich priaznivej ziviny v niz$ej davke, nie je relevantnym
prvkom na stanovenie maximalnych mnozstiev vitaminov alebo mineralov,
ktoré sa mozu pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov. Zohladnenie
roznych stupnov citlivosti jednotlivych skupin spotrebitelov méze umoz-
nit ¢lenskému $tatu pouzit na celi populiciu takéto maximalne mnozstvo
prispdsobené osobitnej skupine spotrebitelov, ako si deti, len vtedy, ak sa
toto opatrenie obmedzuje na to, €o je nevyhnutné na zabezpecenie ochra-
ny zdravia osob, ktoré patria do tejto skupiny, a ak je uvedené opatrenie
primerané sledovanému cielu, ktory nie je mozné dosiahnut opatreniami
menej obmedzujiacimi obchod v ramci Eurépskej unie, ¢o vsak musi ove-
rit vnatrostatny sud.

Smernica 2002/46 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze jej odporuje stanovenie
maximalnych mnozstiev vitaminov a mineralov, ktoré sa mdézu pouzivat pri
vyrobe potravinovych doplnkov, ked'v pripade, Ze neexistuje preukdzané ne-
bezpecenstvo pre zdravie 0sob, neboli urcené pre tieto vitaminy a mineraly
horné bezpecné hladiny, ibaze by takéto opatrenie bolo odévodnené na za-
klade zasady prevencie, ak vedecké zhodnotenie rizik odhali, Ze pretrvava
pochybnost, pokial ide o existenciu a dopad skuto¢nych rizik na zdravie. Po
tom, ako boli stanovené horné bezpec¢né hladiny, sa neda vylucit moznost
stanovit takéto maximalne mnozstvd na Groven, ktora je podstatne nizsia,
ako je uroven uvedenych hladin, kedZe stanovenie tychto maximalnych
mnozstiev mozno oddévodnit zohladnenim prvkov uvedenych v ¢lanku 5
ods. 1 a 2 smernice 2002/46 a kedze takyto postup je v sulade so zisadou
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proporcionality. Je ilohou vnutrostitneho siidu vykonat toto posidenie, a to
individualne od pripadu k pripadu.

Podpisy
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