ALLIANCE FOR NATURAL HEALTH A L.

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (velka komora)
z 12. jila 20057

V spojenych veciach C-154/04 a C-155/04,

ktorych predmetom st névrhy na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku
234 ES, podané rozhodnutiami High Court of Justice (England and Wales), Queen’s
Bench Division (Administrative Court) (Spojené krélovstvo) zo 17. marca 2004
a doruc¢ené Sudnemu dvoru 26. marca 2004, ktoré sivisia s konaniami:

The Queen, na navrh:

Alliance for Natural Health (C-154/04),

Nutri-Link Ltd

proti

Secretary of State for Health
* Jazyk konania: anglictina,
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ROZSUDOK Z 12, 7. 2005 — SPOJENE VECI C-154/04 A C-155/04

a
The Queen, na navrh:
National Association of Health Stores (C-155/04),
Health Food Manufacturers Ltd
proti

Secretary of State for Health,
National Assembly for Wales,

SUDNY DVOR (velké komora),

v zloZeni: predseda V. Skouris, predsedovia komér P. Jann, C. W. A, Timmermans,
A. Rosas a K. Lenaerts (spravodajca), sudcovia C. Gulmann, A La Pergola,
J.-P. Puissochet, R. Schintgen, J: Klucka, U. Lohmus, E. Levits a A. O Caoimbh,

generdlny advokat: L. A, Geelhoed,
tajomnik: K. Sztranc, referentka,

so zretelom na pisomnu ¢ast konania a po pojednavani z 25. janudra 2005,
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zretelom na pripomienky, ktoré predloZili:

Alliance for Natural Health a Nutri-Link Ltd, v zastapeni: K. P. E. Lasok, QC,
A. Howard a M. Patchett-Joyce, barristers,

National Association of Health Stores a Health Food Manufacturers Ltd,
v zastipeni: R. Thompson, QC, a S. Grodzinski, barrister,

vlada Spojeného krélovstva, v zastipeni: M. Bethell, splnomocneny zéstupca, za
pravnej pomoci C. Lewis, barrister,

grécka vldda, v zastipeni: N. Dafniou a G. Karipsiadis, splnomocneni
zdstupcovia,

portugalské vldda, v zastapeni: L. Fernandes, splnomocneny zastupca,

Eurdpsky parlament, v zastapeni: M. Moore a U. Rdsslein, splnomocneni
zastupcovia,

Rada Ewrépskej tnie, v zastdpeni: E. Karlsson a E. Finnegan, spinomocnené
zdstupkyne,
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— Komisia Eurépskych spolocenstiev, v zastipent: J.-P. Keppenne a M. Shotter,
splnomocneni zdstupcovia,

po vypocuti navrhov generalneho advokdta na pojedndvani 5. aprila 2005,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrhy na zacatie prejudicidlneho konania sa tykajd platnosti ¢lanku 3, ¢ldnku 4
ods. 1 a ¢lanku 15 druhého odseku pism. b) smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych
$tatov tykajiicich sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 5. 51; Mim. vyd. 13/029,
s. 490).

Tieto navrhy boli podané v stvislosti so Zalobami, ktoré podali 10. oktébra 2003
National Association of Health Stores a Health Food Manufacturers Ltd (C-155/04)
a 13. oktébra 2003 Alliance for Natural Health a Nutri-Link Ltd (C-154/04),
v ktorych Ziadali o povolenie na sadnu kontrolu zdkonnosti (,judicial review”) Food
Supplements (England) Regulations 2003 [nariadenia o potravinovych doplnkoch
(Anglicko) z roku 2003] a Food Supplements (Wales) Regulations 2003 [nariadenia
o potravinovych doplnkoch (Wales) z roku 2003] (dalej len ,nariadenia
o potravinovych doplnkoch”). Tieto dve nariadenia prebrali smernicu 2002/46 do
britského prava.
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Pravny ramec

Smernica 2002/46 prijatd na zdklade ¢lanku 95 ES ,sa vztahuje na potravinové
doplnky predivané ako potraviny a takym spdsobom aj poniikané“, ako vyplyva
z ¢lanku 1 ods. 1 tejto smernice.

Podla oddvodnenia & 1 ,existuje stdle rastici pocet vyrobkov preddvanych
v spolodenstve ako potraviny obsahujice koncentrované zdroje Zivin
a pontikanych na dopliiovanie prijmu takychto Zivin z beznej stravy®.

Podla oddvodnenia & 2 tejto smernice:

sTieto vyrobky sa v ¢lenskych $tatoch riadia odliSnymi vndtrodtitnymi pravnymi
predpismi, ktoré modzu branit ich volnému pohybu, vytvérat nerovnaké podmienky
hospodérskej stitaze a tym mat priamy dopad na fungovanie vnttorného trhu.
Z tohto dévodu je nevyhnutné prijat pravidld spolodenstva pre vyrobky predévané
ako potraviny.”

Odovodnenie ¢ 5 smernice 2002/46 stanovuje, ze “s cielom zabezpedit vysokud
tiroven ochrany spotrebitelov a ulahéit im ich volbu, vyrobky uvéddzané na trh musia
byt bezpe¢né a musia byt opatrené zodpovedajiicimi a primeranymi oznac¢eniami®.
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Z odévodnent ¢. 6, 7 a 8 tejto smernice vyplyva, ze z dévodu Sirokej palety Zivin
a inych prisad, ktoré moézu byt pritomné v potravinovych doplnkoch, vritane
vitaminov, minerdlov, aminokyselin, zdkladnych mastnych kyselin, vldknitych
a inych rastlin a bylinnych extraktov stanovil normotvorca Spolocenstva prioritu
prijat opatrenia tykajice sa vitaminov a minerélov pouZivanych ako prisady
potravinovych doplnkov. Je presne stanovené, Ze iné ustanovenia Spolodenstva
tykajtice sa zivin, okrem vitaminov a minerdlov, ako aj inych latok s nutri¢nym alebo
fyziologickym tc¢inkom pouZivanych ako prisady potravinovych doplnkov budu
prijaté v dalsej etape, za predpokladu, Ze budd k dispozicii dostato¢né a prislu§né
vedecké tidaje a Ze pokym nebud prijaté tieto ustanovenia Spolo¢enstva, mézu sa
nadalej pouzivat vnutrostitne predpisy tykajiice sa zivin alebo inych litok bez toho,
aby tym boli dotknuté ustanovenia Zmluvy ES.

Odoévodnenia ¢. 9, 10, 11 a 12 smernice 2002/46 stanovujit:

»(9) V potravinovych doplnkoch smii byt pritomné iba vitaminy a minerély bezne sa
nachadzajice v strave a konzumované ako sti¢ast stravy, hoci to neznamena, ze
ich pritomnost v strave je potrebnd. Treba sa vystrihat sporov, ktoré by mohli
potencidlne vzniknit, pokial ide o identitu tychto Zivin. Z tohto dévodu je
vhodné vypracovat zoznam tovarov v povolovacom konani pre tieto vitaminy
a mineraly.

(10) Existuje $iroka paleta vitaminovych pripravkov a minerélnych litok pouZivanych
pri vyrobe potravinovych doplnkov bezne predévanych v niektorych ¢lenskych
$tatoch, ktoré neboli hodnotené Vedeckym vyborom pre potraviny a v ddsledku.
toho neboli zahrnuté do zoznamov tovarov v povolovacom konani. Tieto
zoznamy musia byt predloZzené Eurépskemu tradu pre potravinovi bezpe¢nost
na urychlené vyhodnotenie, akondhle zainteresované strany dodaju prisluéné

spisy.
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(11) Chemické latky vyuZzivané ako zdroje vitaminov a minerédlov pri vyrobe
potravinovych doplnkov musia byt bezpetné a musia byt taktiez dostupné
tak, aby ich mohol vyuZivat Iudsky organizmus. Z tohto dévodu sa must
vypracovat pre tieto litky zoznam tovarov v povolovacom konani. Takéto latky,
ktoré boli schvilené Vedeckym vyborom pre potraviny, na zédklade uvedenych
kritérif, na pouZivanie pri vjrobe potravin ur¢enych pre malé deti a mladé deti
a ostatnych potravin pre osobitné nutri¢né ucely, sa méZu pouzivat pri vyrobe
potravinovych doplnkov.

(12) Ak sa m4 drzat krok s vedeckym a technickym vjvojom, tak je v pripade potreby
délezité revidovat tieto zoznamy okamzite. Takéto revizie predstavuju
vykonavacie opatrenia technického charakteru a ich prijimanim musf byt
poverend Komisia s cielom zjednodusit a urychlit dany postup.”

Pre potreby tejto smernice 2002/46 sa pod pojmom ,potravinové doplnky” podla
¢lanku 2 pism. a) tejto smernice rozumeji ,potraviny, ktorych tcelom je
dopltovanie beZnej stravy, a ktoré sit koncentrovanymi zdrojmi Zivin alebo inych
latok s nutri¢nym alebo fyziologickym uc¢inkom — samostatne alebo v kombinacii —
predavané vo forme dévok a to také formy ako sit kapsule, pastilky, tabletky, pilulky
a iné podobné formy, vrectiska s praskom, ampulky s kvapalinou, flasticky na
davkovanie kvapiek a iné podobné formy kvapalin a praskov uréené na prijem
v meranych mnozstvich v malych jednotkéch®,

Pod pojmom ,ziviny* sa podla ¢ldnku 2 pism. b) tejto smernice rozumejd vitaminy
a mineraly.
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Podla ¢lanku 3 smernice 2002/46 ¢lenské 3tity zabezpedia, aby sa potravinové
doplnky smeli predavat v rdmci Spolo¢enstva iba v pripade, Ze vyhovujt predpisom
uvedenym v tejto smernici.

Clénok 4 tejto smernice stanovuje:

»1. Na vyrobu potravinovych doplnkov sa méu pouzivat iba vitaminy a mineraly
uvedené v prilohe I, vo forméch uvedenych v prilohe II, podla odseku 6.

5. Zmeny v zoznamoch uvedenych v odseku 1 sa budd schvalovat v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 13 ods. 2.

6. Derogaciou odseku 1 a az do 31. decembra 2009, ¢lenské $taty moZu povolit na
svojom uzemi pouZivat vitaminy a minerély, ktoré nie si uvedené v prilohe I, alebo
vo formach, ktoré nie st uvedené v prilohe II, za predpokladu, Ze:

a) predmetnd litka sa pouziva v jednom alebo vo viacerych potravinovych
doplnkoch predévanych v spolocenstve k ddtumu nadobudnutia t¢innosti tejto
smernice,
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b) Eurdpsky tdrad pre potravinovl bezpec¢nost nevydal nepriaznivé stanovisko
pokial ide o pouZivanie takejto latky, alebo jej pouZivania v takejto forme, pri
vyrobe potravinovych doplnkov na zadklade materidlov podporujicich pou-
zivanie predmetnej latky, ktoré musi Komisii predlozit ¢lensky $tit najneskor
12. jila 2005.

7. Napriek odseku 6, ¢lenské $tity mozu v stlade s predpismi Zmluvy nadalej
uplatriovat existujiice vnitrodtitne obmedzenia alebo zdkazy, tykajice sa obchodu
s potravinovymi doplnkami obsahujiicimi vitaminy a minerdly nezahrnuté do
zoznamu Vv prilohe I alebo vo formdch, ktoré nie st zahrnuté v prilohe IL

Clanok 11 smernice 2002/46 stanovuje:

»1. Bez toto, aby tym bol dotknuty ¢lanok 4 ods. 7, ¢lenské §taty nesmi — z dévodov
tykajticich sa ich zlozenia, technickych podmienok vyroby, pondkania alebo
oznacovania — zakdzat a ani obmedzit obchodovanie s vyrobkami uvedenymi
v ¢ldnku 1, ktoré sd v stlade s touto smernicou a — ak to pripadd do tvahy — so
zdkonmi [aktmi — neoficidlny preklad] spoloCenstva prijatymi na vykonanie tejto
smernice.

2. Bez toto, aby tymto bola dotknutd zmluva, najmi jej ¢lanky 28 a 30 — odsek 1
nebude mat vplyv na vnitrostitne préavne predpisy uplatnitelné v pripade, Ze
neexistuji prévne predpisy spolocenstva prijaté na ziklade tejto smernice.”
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Clénok 13 tejto smernice znie takto:

»1. Komisii bude pomdhat Stily vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
ustanoveny nariadenim (ES) ¢. 178/2002... (dalej len ,vybor®).

2. Tam, kde je uvedeny odkaz na tento odsek, sa uplatnia ¢lanky 5 a 7 rozhodnutia
1999/468/ES so zretelom na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

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

3. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.”

Clanok 14 smernice 2002/46 stanovuje:

»Ustanovenia, ktoré by mohli mat vplyv na zdravie obyvatelstva [verejné zdravie —
neoficidlny preklad], sa budd prijimat po poradich s Eurépskym tradom pre
potravinovi bezpec¢nost.”

Clanok 15 tejto smernice stanovuje:

,Clenské téty prijma zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na
dosiahnutie stladu s touto smernicou najneskér do 31. juila 2003. Budd o tom
okamzite informovat Komisiu.
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Tieto zékony, iné prévne predpisy a spravne opatrenia sa budd uplatiiovat takym
sposobom, aby:

a) umoznili obchodovanie s vyrobkami vyhovujicimi tejto smernici najneskér od
1. augusta 2003;

b) zakézali obchodovanie s vyrobkami nevyhovujicimi tejto smernici najneskdr od
1. augusta 2005;

Podla ¢ldnku 16 smernice 2002/46 smernica nadobtida G¢innost 12. jdla 2002, diom
jej uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Smernica 2002/46 obsahuje dve prilohy obsahujtice zoznamy ,vitamin[ov] a minerél
[ov], ktoré sa moZu pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov” a ,vitaminovych]
a mineréln[ych] 14[tok], ktoré sa modzu pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov®
(dalej len ,zoznamy tovarov v povolovacom konani®).

Spory vo veci samej a prejudicialna otiazka

Zalobcami vo veci samej C-154/04 st na jednej strane eurdpske zdruZenie vyrobcov,
velkoobchodov, distribatorov, maloobchodov a spotrebitelov potravinovych dopln-
kov a na druhej strane maly $pecializovany distribitor a maloobchodnik
s potravinovymi doplnkami v Spojenom krélovstve.
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Zalobcami vo veci samej C-155/04 st dve obchodné zdruZenia zastupujice priblizne
580 prevazne malych spolocnosti, ktoré distribuujii diétne potraviny v Spojenom
kralovstve.

Vsetci tito Zalobcovia vo veci samej tvrdia, Ze navzdjom spojené ustanovenia ¢lanku
3, ¢ldnku 4 ods. 1 a ¢lanku 15 druhého odseku pism. b) smernice 2002/46, ktoré boli
do vnttro$titneho prava prebrané nariadeniami o potravinovych doplnkoch a ktoré
zakazujti od 1. augusta 2005 obchodovanie s vyrobkami, ktoré nie sa v stilade s touto
smernicou, st v rozpore s pravom Spolodenstva a v désledku toho musia byt
vyhlésené za neplatné.

High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) povolil podanie nédvrhu na preskiimanie zdkonnosti a rozhodol konanie
prerudit a poloZif Sidnemu dvoru tdto prejudicidlnu otdzku, ktord ma v oboch
predmetnych veciach rovnaké znenie:

»SU ¢ldnok 3, ¢ldnok 4 ods. 1 a ¢ldnok 15 pism. b) smernice 200[2]/46/ES neplatné
z dévodu:

a) nevhodnosti uplatnenia ¢lanku 95 ES ako pravneho zikladu;

b) porusenia bodu i) ¢ldnkov 28 ES a 30 ES a/alebo bodu ii) élénku 1 ods. 2
a ¢lanku 24 ods. 2 pism. a) nariadenia [Rady ¢. 3285/94 z 22. decembra 1994
o spolo¢nych pravidlich na dovozy a o zrudeni nariadenia (ES) ¢ 518/94
(0. v. ES L 349, s. 53)];
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c) porudenia zdsady subsidiarity;

d) porudenia zdsady proporcionality;

e) porusenia zdsady rovnosti zaobchédzania;

f) porudenia ¢linku 6 ods. 2 [EU] s ohladom na ¢lanok 8 a ¢&ldnok 1 prvého
protokolu Eurépskeho dohovoru o Iudskych pravach, ako aj zdkladného préva
vlastnit majetok a/alebo prava na vykon hospodérskej ¢innosti;

g) porusenie ¢lanku 253 ES a/alebo povinnosti odévodnenia?”

Uznesenim predsedu Stidneho dvora zo 7. méja 2004 boli navrhy vnitrostatnych
sidov na skratenie konania v zmysle ¢ldnku 104 a prvého odseku rokovacieho
poriadku zamietnuté. Tym istym uznesenim boli veci spojené aj na dcely pisomnej
a Gstnej Casti konania, ako aj na ucel vyhldsenia rozsudku.

O prejudicidlnej otizke

O otdzke pod pismenom a)

Otézkou pod pismenom a) sa vnttro§tatny sid pyta, ¢i ustanovenia ¢lanku 3, cldnku
4 ods. 1 a é&lanku 15 druhého odseku pism. b) smernice 2002/46 st neplatné
z d6vodu, Ze ¢lanok 95 ES nie je vhodnym pravnym zakladom.
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Zalobcovia vo veci samej C-154/04 tvrdia, e zakaz vyplyvajici z uvedenych
ustanoveni smernice 2002/46 nepodporuje zlepSovanie podmienok usadenia sa
a fungovania vntitorného trhu. Dod4vaju, Ze za predpokladu, ¥e uvedeny zékaz mé
chranit verejné zdravie, odkaz na ¢ldnok 95 ES predstavuje zneuZitie pravomoci
z dévodu, Ze Spolocenstvo na zdklade ¢ldnku 152 ods. 4 pism. c) ES nie je oprévnené
harmonizovat vnitro$tétne predpisy v oblasti ludského zdravia.

Zalobcovia vo veci samej C-155/04 sa odvolavajti jednak na to, ze ¢lénok 3, élénok 4
ods. 1 a ¢lanok 15 druhy odsek pism. b) smernice 2002/46 je v rozpore so zisadou
volného pohybu tovarov v rdmci Spolo¢enstva, zésadou, v stlade s ktorou
normotvorca Spolocenstva vykonéva svoje pravomoci podla ¢lanku 95 ES (pozri
rozsudok z 9. augusta 1994, Meyhui, C-51/93, Zb. s. 1-3879, body 10 a 11). Jednak
tvrdia, Ze tieto ustanovenia obsahujii priame a bezprostredné obmedzenia
obchodovania s tretimi $t4tmi, a preto mali byt prijaté na zaklade ¢ldnku 133 ES.

V tejto suvislosti treba konstatovat, ze podla ¢lanku 95 ods. 1 ES Rada Furdpskej
unie v sulade s postupom podla ¢ldnku 251 ES a po porade s Furépskym
hospodérskym a socidlnym vyborom prijima opatrenia na aproximéciu zékonov,
inych prévnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych $titov, ktoré smerujt
k vytvaraniu a fungovaniu vniitorného trhu.

Podla ustélenej judikatiry Siidneho dvora samotné konstatovanie rozdielov medzi
vnutrostadtnymi pravnymi tpravami nepostacuje na odévodnenie odkazu na ¢ldnok
95 ES (pozri v tomto zmysle rozsudok z 5. oktébra 2000, Nemecko/Parlament
a Rada, C-376/98, Zb. s. 1-8419, bod 84), inak je tomu v pripade rozdielov medzi
ustanoveniami zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
Statov, ktoré by mohli byt prekazkou pri uplatiiovani zékladnych slob6d a mohli by
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sti¢asne mat priamy vplyv na fungovanie vnttorného trhu [rozsudky zo 14. decembra
2004, Arnold André, C-434/02, Zb. s. 1-11825, bod 30, a Swedish Match, C-210/03,
Zb. s. 1-11893, bod 29; pozri v tomto zmysle aj rozsudky Nemecko/Parlament
a Rada, uZ citovany, bod 95, a z 10. decembra 2002, British American Tobacco
(Investments) a Imperial Tobacco, C-491/01, Zb. s. 1-11453, bod 60].

Sti¢asne z judikattiry Sdneho dvora vyplyva, ze odkaz na ¢ldnok 95 ES ako pravny
zaklad je mozny vzhladom na predchddzanie budiicim prekdzkam v obchodovani
vyplyvajicich z odli$ného vyvoja vnitro$titnych pravnych tdprav, vyskyt takychto
prekdzok musi byt pravdepodobny a ciefom predmetného opatrenia musi byt ich
zamedzenie [rozsudky Arnold André, uz citovany, bod 31, a Swedish Match, uz
citovany, bod 30; pozri v tomto zmysle aj rozsudky z 13. jula 1995, Spanielsko/Rada,
C-350/92, Zb. s. 1-1985, bod 35; Nemecko/Parlament a Rada, uZ citovany, bod 86;
z 9. oktébra 2001, Holandsko/Parlament a Rada, C-377/98, Zb. s. 1-7079, bod 15, ako
aj British American Tobacco (Investments) a Imperial Tobacco, uZ citovany, bod
61].

Stdny dvor okrem toho rozhodol, Ze ak st podmienky na pouzitie ¢ldnku 95 ES ako
prévneho zdkladu spinené, normotvorcovi Spolodenstva nemozno zabrénit v tom,
aby sa opieral o tento pravny zdklad vzhladom na to, Ze ochrana ludského zdravia je
rozhodujticim ¢initefom pri rozhodovani [rozsudky British American Tobacco
(Investments) a Imperial Tobacco, uZ citovany, bod 62; Arnold Andié, uZ citovany,
bod 32, a Swedish Match, uZ citovany, bod 31].

Okrem toho je vhodné uviest, Ze ¢ldnok 152 ods. 1 prvy pododsek ES stanovuje, Ze
pri stanoveni a uskutocfiovani vietkych politik a ¢innosti Spolodenstva sa zabezpeéi
vysokd troveii ochrany Iudského zdravia a ¢lanok 95 ods. 3 ES vyslovne pozaduje,
aby sa pri harmonizécii zarucila vysokd droven ochrany zdravia Iudi [rozsudky
British American Tobacco (Investments) a Imperial Tobacco, uZ citovany, bod 62;
Arnold André, uz citovany, bod 33, a Swedish Match, uZ citovany, bod 32].
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Z uvedeného vysSie vyplyva, Ze ak existuju alebo je pravdepodobné, Ze v budticnosti
vzniknd prekézky v obchodovani preto, Ze Clenské §taty prijali alebo prijimaji
odli$né opatrenia o istom vyrobku alebo kategérii vyrobkov, ktoré zarucuju odliné
tirovne ochrany a obmedzuji volny pohyb daného vyrobku alebo danych vyrobkov
v Spolocenstve, ¢lanok 95 ES opraviiuje normotvorcu Spolodenstva na to, aby
zasiahol a prijal vhodné opatrenia na jednej strane v stlade s odsekom 3 tohto
¢lanku a na druhej strane v stilade s pravnymi zdsadami uvedenymi v Zmluve alebo
vyplyvajicimi z judikatdry, najmi so zdsadou proporcionality (rozsudky Arnold
André, uZ citovany, bod 34, a Swedish Match, uZ citovany, bod 33).

V zdvislosti od okolnosti tieto vhodné opatrenia mézu zahfnat zaviazanie vSetkych
¢lenskych §tdtov na povolenie uvddzat dotknuty vyrobok alebo vyrobky na trh,
stanovit pre toto povolenie urcité podmienky, dokonca docasne alebo trvalo zakazat
uvadzanie jedného alebo viacerych vyrobkov na trh (rozsudky Arnold André, uz
citovany, bod 35, a Swedish Match, uz citovany, bod 34).

Z hladiska tychto zdsad treba skdmat, ¢i podmienky odkazu na ¢lanok 95 ES ako
prévny zdklad sd splnené v pripade stanoveni, ktorych sa tyka poloZend otazka.

Podla informdacii uvedenych v odévodneni ¢ 2 smernice 2002/46 sa pred prijatim
uvedenej smernice potravinové doplnky riadili odliSnymi vnatro$tatnymi pravnymi
predpismi, ktoré mohli brdnit ich volnému pohybu, a tym mohli mat priamy vplyv
na fungovanie vnitorného trhu v tejto oblasti.

Ako zdoraznili Eur6psky parlament a Rada vo svojich pisomnych pripomienkach,
tieto informécie potvrdzuje skuto¢nost, Ze Stdny dvor sa pred prijatim smernice
2002/46 zaoberal viacerymi pripadmi, v ktorych ilo o situdciu, kde sa hospodarske
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subjekty stretdvali s prekdzkami pri obchodovani s potravinovymi doplnkami v inom
¢lenskom $tate ako ¢lensky tat usadenia sa, v ktorom sa s potravinovymi doplnkami
leglne obchodovalo.

Okrem toho v bode 1 dévodovej spravy k ndvrhu smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady o aproximécii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov tykajiicich sa
potravinovych doplnkov, KOM(2000) 222, kone¢né znenie, predloZenej Komisiou
10. maja 2000 (U. v. ES C 311 E, s. 207), sa uvadza, ako zdéraznili grécka vlada, ako
aj Rada a Komisia vo svojich pisomnych pripomienkach, Ze sluzby Komisie pred
predlozenim tohto névrhu dostali ,velké mnoZstvo staznosti od hospoddrskych
subjektov” z dovodu rozdielov vo vnitrodtitnych tpravich, ktoré ,nebolo mozné
dostadujiico prekonat pouzitim zésady vzéjomného uzndvania®,

Za tychto okolnosti zésah normotvorcu Spolo¢enstva opierajtici sa o ¢lanok 95 ES je
opravneny v sdvislosti s potravinovymi doplnkami.

Z uZ uvedeného vyplyva, Ze ustanovenia ¢lanku 3, ¢lanku 4 ods. 1 a ¢lanku 15
druhého odseku pism. b) smernice 2002/46, z ktorjch vyplyva zdkaz uvidzat
vyrobky nevyhovujtice tejto smernici na trh najneskor od 1. augusta 2005, mohli byt
prijaté na zdklade ¢lanku 95 ES.

Vzhladom na judikatiru uvedent v bodoch 30 a 31 tohto rozsudku nemoze
skuto¢nost, ze dovody fudského zdravia st obsiahnuté v definicii tychto ustanoveni,
vyvritit prezentované skiimanie.
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Pokial ide o tvrdenie Zalobcov vo veci samej C-155/04 o potrebe opriet ustanovenia
¢lanku 3, ¢lanku 4 ods. 1 a ¢lanku 15 druhého odseku pism. b) smernice 2002/46
o ¢lanok 133 ES, treba zddraznit, Ze okolnost, Ze tieto ustanovenia sa mézu popri
tom dotykat medzindrodného obchodovania s potravinovymi doplnkami, nedovoluje
platne popriet skuto¢nost, Ze ich prvoradym cielom je prispievat k odstratovaniu
rozdielov medzi vnttro$tdtnymi prdvnymi tpravami, ktoré st schepné narusit
fungovanie vntitorného trhu v tejto oblasti [pozri v tomto zmysle rozsudok British
American Tobacco (Investments) a Imperial Tobacco, uz citovany, bod 96].

Nasledkom toho ¢lanok 95 ES predstavuje jediny vhodny pravny ziklad pre
ustanovenia ¢ldnku 3, ¢lanku 4 ods. 1 a ¢lanku 15 druhého odseku pism. b) smernice
2002/46.

Z toho vyplyva, Ze tieto ustanovenia nie s neplatné z dévodu nespréavneho pravneho
zaldadu.

O otdzke pod pismenom b)

Otazkou pod pismenom b) sa vniitrodtétny sid pyta, ¢i ¢lanok 3, ¢lanok 4 ods. 1
a ¢lanok 15 druhy odsek pism. b) smernice 2002/46 st neplatné z dévodu porusenia
¢lanku 28 ES a ¢ldnku 30 ES a/alebo porusenia ¢ldnku 1 ods. 2 a ¢lanku 24 ods. 2
pism. a) nariadenia ¢. 3285/94.

V oboch predlozenych sporoch Zalobcovia vo veci samej tvrdia, Ze zdkaz vyplyvajici
z ustanoveni uvedenych v poloZenej otdzke predstavuje obmedzenie obchodu
v ramci Spolocenstva a medzindrodného obchodu s potravinovymi doplnkami, ktoré
doteraz boli legélne uvddzané na trh, :
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Zalobcovia vo veci samej C-155/04 dodavajd, Ze ani ¢ldnok 30 ES, ani ¢ldnok 24
ods. 2 pism. a) nariadenia ¢ 3285/94 nemodZe odévodnit nahle zavedenie
obmedzenia obchodu s vyrobkami, ktorych bezpe¢nost nebola nikdy predtym
spochybnend.

O ¢lanku 28 ES a ¢lanku 30 ES

Treba pripomentt, Ze podla ustélenej judikattiry sa zdkaz kvantitativnych obmedzent
dovozu a opatreni s rovnocennym d¢inkom uvedeny v ¢ldnku 28 ES vztahuje nielen
na vnttroititne opatrenia, ale aj na opatrenia, ktoré prijimaju institacie
Spologenstva (pozri rozsudky zo 17. méja 1984, Denkavit Nederland, 15/83,
Zb. s. 2171, bod 15; z 9. augusta 1994, Meyhui, uz citovany, bod 11; z 25. juna 1997,
Kieffer a Thill, C-114/96, Zb. s.1-3629, bod 27, a Arnold André, uZ citovany, bod 57).

Ustanovenie ¢lanku 28 ES vsak, ako to stanovuje ¢ldnok 30 ES, nevyluéuje zdkazy
alebo obmedzenia dovozu, vyvozu alebo tranzitu tovaru oddévodnené najmi
ochranou zdravia a Zivota Iudi (pozri rozsudky Arnold André, uz citovany, bod
58, a Swedish Match, uZ citovany, bod 60).

Stvisiace ustanovenia ¢lanku 3, ¢lanku 4 ods. 1 a ¢lanku 15 druhého odseku pism. b)
smernice 2002/46 predstavujii obmedzenie uvedené v ¢ldnku 28 ES. V skutocnosti
tym, ze zakazuji uvedenie potravinovych doplnkov obsahujticich vitaminy, mineraly
alebo vitaminové alebo minerdlne latky nezaradené do zoznamov tovarov
v povolovacom konani na trh Spoloenstva, mézu tieto ustanovenia obmedzit
volny pohyb potravinovych doplnkov v ramci Spolocenstva.
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Ako uvadza generdlny advokét v bode 40 svojich névrhov, z niektorych odévodneni
smernice 2002/46 a predovietkym z od6vodneni ¢. 5, 9, 10 a 11 vyplyva, Ze
normotvorca Spolodenstva oddvodiiuje tento zdkaz ochranou ludského zdravia
stanovenou v tychto odovodneniach. ‘

Treba e$te skiimat, ¢i uvedené opatrenie je nevyhnutné a primerané z hladiska ciela
ochrany zdravia [udi.

Co sa tyka stdneho preskimania tychto podmienok, je potrebné priznat
normotvorcovi Spolocenstva Sirokéi mieru volnej Gvahy v oblasti, o akd ide aj
v tomto pripade, v ktorej sa predpokladd prijatie politickych, hospodérskych
a socidlnych rozhodnuti z jeho strany a v rdmci ktorej sa vyZzaduje vykonanie
komplexného hodnotenia normotvorcom. Zikonnost opatrenia prijatého v tejto
oblasti méze byt teda ovplyvnend iba vtedy, ak je toto opatrenie neprimerané vo
vztahu k cielu, ktory chct prislu§né instittcie sledovat [pozri v tomto zmysle
rozsudok British American Tobacco (Investments) a Imperial Tobacco, uz citovany,
bod 123].

V oboch predloZenych sporoch zalobcovia vo veci samej tvrdia, Ze zékaz nie je vo
vztahu k stanovenému cielu ani nevyhnutny, ani primerany.

Po prvé popieraji nevyhnutnost tohto zikazu. Z tohto hladiska uvddzajd, Ze ¢lanok
4 ods. 7 a ¢lanok 11 ods. 2 smernice 2002/46 priznavaji ¢lenskym $titom pravo
obmedzit obchodovanie s potravinovymi doplnkami, ktoré nie s v stlade s touto
smernicou. Podla nich je teda zdkaz Spolodenstva nadbyto¢ny.
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Co sa tyka najmi ¢lénku 4 ods. 7 smernice 2002/46, treba zdo6raznit, Ze ako vyplyva
zo znenia tohto ustanovenia a z priebehu normotvorného procesu ukonceného
prijatim tejto smernice, uvedené ustanovenie je vlastne spojené s ¢ldnkom 4 ods. 6
tejto smernice, ¢o spolo¢ne potvrdili Parlament, Rada a Komisia na pojednédvani.

Z toho vyplyva, ze moznost ¢lenskych $tatov stanovena v ¢lanku 4 ods. 7 smernice
2002/46 v stilade s predpismi Zmluvy nadalej uplatiiovat existujice vnitrostitne
obmedzenia alebo zékazy tykajuce sa obchodu s potravinovymi doplnkami
obsahujicimi vitaminy a minerdly alebo vitaminové alebo minerdlne latky
nezahrnuté do zoznamu tovarov v povolovacom konani je iba désledkom moZnosti
¢lenského §tatu na zéklade odseku 6 tohto ¢lanku 4 povolit na svojom tizemf az do
31. decembra 2009 pouzivanie tychto zloZiek za podmienok stanovenych v tomto
ustanoveni.

Ako zdéraziivje generdlny advokat v bode 22 svojich névrhov, cielom ¢lanku 4 ods. 7
smernice 2002/46 je len stanovit, Ze ¢lenské $taty nie st povinné povolit na svojom
tizemi dovoz potravinovych doplnkov obsahujicich také zlozky nezaradené do
zoznamov tovarov v povolovacom konani, ktorych pouzivanie pri vyrobe
potravinovych doplnkov, vitaminov, minerdlov, vitaminovych a mineralnych latok
iné ¢lenské $tity na svojom tzemi v rdmci hranic a za reSpektovania podmienok
stanovenych v odseku 6 uvedeného ¢ldnku 4 povolili.

Tvrdenie Zalobcov vo veci samej opierajice sa o ¢lanok 4 ods. 7 smernice 2002/46
véak neumoziiuje vyvodit zdver o neexistencii potreby predmetného zékazu.
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Pokial ide ndsledne o ¢l4nok 11 ods. 2 smernice 2002/46, znenim nadvézujiicim na
toto ustanovenie a odovodnenie ¢. 8 tejto smernice dospejeme k zdveru, Ze cielom
tohto ustanovenia je az do prijatia osobitnej pravnej Gpravy Spolodenstva ponechat
v platnosti pri dodrzani Zmluvy vnitro$tdtne pravne predpisy upravujiice iné Ziviny
nez vitaminy a mineraly alebo iné latky s nutri¢nym alebo fyziologickym t¢inkom
pouzivané ako prisady v potravinovych doplnkoch.

Clénok 11 ods. 2 smernice 2002/46 sa vztahuje len na potravinové doplnky, ktoré
obsahujt Ziviny alebo latky nepatriace do oblasti vecnej posobnosti tejto smernice.
Nema teda Ziadny vyznam pre postidenie nevyhnutnosti zkazu uvedeného v ¢lanku
3, ¢ldnku 4 ods. 1 a ¢ldnku 15 druhom odseku pism. b) smernice.

Po druhé Zalobcovia vo veci samej uvddzaji, e tento zdkaz sa vyznacduje
disproporciondlnou povahou.

V tejto suvislosti uvadzajt, Ze obsah zoznamov tovarov v povolovacom konani je
nedostato¢ny. Podla nich to vyplyva zo skuto¢nosti, Ze zoznam litok uvedeny
v prilohe II smernice 2002/46 nebol zostaveny na zdklade kritérii neskodnosti
a dostupnosti pre vyuzivanie fudskym organizmom uvedenych v od6vodneni ¢. 11
tejto smernice, ale na zdklade zoznamov tykajicich sa identifikdcie prisad
povolenych pri vyrobe potravin uréenych na osobitné nutri¢né ucely.
Z uvedeného vyplyva, 7e zdkaz sa tyka zna¢ného pocltu nutri¢nych zloZiek, ktoré
st napriek tomu pouzivané v beznej strave a st v si¢asnosti vyrdbané a uvaddzané na
trhu v niektorych ¢lenskych $tétoch, pricom dodnes nebolo dokézané, Ze st
nebezpe¢né pre zdravie ludi. Tdto smernica navy$e neopravnene
a disproporciondlne vyluc¢uje prirodné vitaminy a minerdly, hoci sa obvykle
vyskytuji v beZnej strave a st lepSie znd$ané organizmom ako vitaminy
a mineraly, ktoré nie su prirodné.
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V tejto stvislosti treba najskor zddraznif, Ze znenie nadvdzujice na rdzne
odévodnenia smernice 2002/46 naznaluje, Ze sa vztahuje na potravinové doplnky
obsahujtice vitaminy a/alebo minerdly vyrobené na ziklade poutitia ,chemickych
latok” (odévodnenie & 11) a nie v potravinovych doplnkoch pritomné zlozky ako
»aminokyseliny, zikladné mastné kyseliny, vliknité a iné rastliny a bylinné extrakty"
(od6vodnenie ¢. 6), ktorych podmienky pouZivania teda zostévajd, ,dokial nebudi
prijaté takéto osobitné pravidld spolodenstva“, v kompetencii ,vnitrostdtnych
predpisov* ,bez toho, aby tym boli dotknuté ustanovenia Zmluvy” (odévodnenie
¢. 8).

Nasledne treba kongtatovaf, Ze obsah zoznamov tovarov v povolovacom konani
zodpovedd, ako podotkli zalobcovia vo veci C-155/04, zoznamom latok uvedenych
v kategérii vitaminov a minerdlov v prilohe smernice Komisie 2001/15/ES
z 15, februdra 2001 o latkach, ktoré sa na osobitné vyZivové tGcely mozu pridévat
do potravin na $pecidlne vyzivové pouzitie (U. v. ES L 52, s. 19; Mim. vyd. 13/026,
s. 188).

Ako je uvedené v oddvodnenti ¢ 4 smernice 2001/15, litky uvedené v prilohe by sa
mali zakladat predovietkym na bezpe¢nosti a uZito¢nosti pouZitia pre Iudi, ako
stanovuje oddévodnenie ¢. 11 smernice 2002/46.

Ako vyplyva zo znenia nadvizujiceho na od6vodnenia ¢ 10 a 11 smernice 2002/46,
skuto¢nost, Ze niektoré chemické latky tvoriace sticast potravinovych doplnkov
uvédzanych na trh v niektorych ¢lenskych Stdtoch neboli v sti¢asnosti povolené na
eurdpskej tirovni, je vysvetlend situdciou, Ze predmetné latky vo veci samej neboli
v okamihu prijatia tejto smernice kladne hodnotené z hiadiska bezpeénosti
a dostupnosti na vyuzitie pre ludsky organizmus zo strany prisludnych eurépskych
vedeckych orginov.
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Udaje predlozené Zalobcami vo veci samej v ich pisomnych pripomienkach
o niektorych vitaminovych a minerélnych latkach nezaradenych na zoznam tovarov
v povolovacom konani uvedeny v prilohe II smernice 2002/46 nemézu spochybnif
opodstatnenost tohto vykladu. Z uvedeného vyplyva, Ze tie litky v okamihu prijatia
tejto smernice neboli preskiimané Vedeckym vyborom pre potraviny alebo tento
minimdlne mal opodstatnené pochybnosti o ich bezpe¢nosti a/alebo dostupnosti na
vyuzitie pre ludsky organizmus z doévodu nedostatku dostatoénych
a zodpovedajtcich vedeckych ddajov.

Za tychto okolnosti a vzhladom na to, Ze normotvorca Spolo¢enstva musi zohladnit
v rdmci politiky vnitorného trhu zdsadu obozretnosti pri prijimani opatreni na
ochranu ludského zdravia (pozri v tomto zmysle rozsudky z 5. maja 1998, National
Farmers’ Union a i,, C-157/96, Zb. s. 1-2211, bod 64; Spojené kralovstvo/Komisia,
C-180/96, Zb. s. 1-2265, bod 100, a z 2. decembra 2004, Komisia/Holandsko,
C-41/02, Zb. s. 1-11375, bod 45) sa autori smernice 2002/46 mohli oddvodnene
domnievat, Ze vhodny spdsob na dosiahnutie jednak ciela vntitorného trhu a jednak
ochrany Iudského zdravia spoéiva vo vhodnej ochrane volného pohybu potravino-
vych doplnkov obsahujticich latky, pri ktorych prisluiné eurépske vedecké organy
mali v okamihu prijatia tejto smernice dostato¢né a zodpovedajiice tidaje na vydanie
kladného stanoviska z ich strany stanovujiice moznost schvlit podla élanku 4 ods. 5
tejto smernice zmenu v obsahu zoznamov tovarov v povolovacom konani vzhladom
na vedecky a technologicky pokrok.

V tejto stvislosti treba konstatovat, Ze podla ¢ldnku 7 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji
vieobecné zdsady a poZiadavky potravinového préva, zriaduje Eurépsky trad pre
bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zdleZitostiach bezpec¢nosti potravin
(U.v.ESL 31, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 463), mdze normotvorca Spolodenstva prijat
docasné opatrenia na riadenie rizika potrebné na zabezpelenie vysokej trovne
ochrany ludského zdravia, pre ktortt sa rozhodlo Spolo¢enstvo, az do dalsich
vedeckych informacii pre komplexnejdie vyhodnotenie rizika, ako je uvedené
v odévodneni ¢. 10 smernice 2002/46.
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Na rozdiel od tvrdenia Zalobcov vo veci C-154/04 systém negativneho zoznamu
zaloZeny na ohrani¢eni rozsahu zékazu len na latky uvedené v tomto zozname by
nebol dostatoény na dosiahnutie ciela ochrany ludského zdravia. V skutoCnosti
zavedenie takéhoto systému by znamenalo, Ze pokym latka nie je zapisana do tohto
zoznamu, mdze byt volne pouZivand pri vyrobe potravinovych doplnkov, pretoze
z dovodu, Ze ide o novinku, nebola vedecky preskiimané s cielom zabezpedit, Ze
nebude predstavovat Ziadne riziko pre Iudské zdravie.

Zalobcovia vo veci samej uvadzajg, Ze postupy stanovené v ¢lanku 4 ods. 5 a ¢lanku 6
smernice 2002/46 nie st transparentné z dovodu nepresnosti kritérii pouzitych
Eurépskym tradom pre potravinovi bezpe¢nost pri posudzovani spisov tykajiicich
sa ziskania povolenia na pouZivanie litky nezaradenej do zoznamov tovarov
v povolovacom konani. Uvedené postupy st spojené aj s niektorymi finanénymi
a spravnymi prekazkami.

V tejto stvislosti, ak opatrenie, o ktoré ide vo veci samej, obsahuje zdkaz uviest
vyrobky obsahujtice latky neuvedené v zoznamoch tovarov v povolovacom konani
stanovenych v platnej prévnej tprave na trh, musi byt vyhotoveny stanovenym
postupom s moznostou doplnit do zoznamov urcitd latku v stilade so zdkladnymi
zdsadami Spolocenstva, najmi zésadou sprivneho tradného postupu a zasadou
pravnej istoty.

Takyto postup musi byt pripustny v tom zmysle, ze musf byt vyslovne uvedeny vo
vieobecne platnom akte zaviizujicom prislugné organy. Musi byt realizovatelny
v ramci primeranych leh6t. Névrh na povolenie zépisu létky do zoznamu povolenych
latok mézu prisludné organy zamietnut len na zdklade dékladného postidenia rizika,
ktoré predstavuje pouzitie litky pre verejné zdravie, vychddzajiiceho z dostupnych
najspolahlivejsich vedeckych udajov a najnovich vysledkov medzindrodného
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vyskumu. Ak je postup ukondeny zamietnutim, musi byt umoZnené odvolat sa proti
rozhodnutiu o zamietnuti na sid (pozri aj rozsudky z 5. februdra 2004, Komisia/
Franctzsko, C-24/00, Zb. s. 1-1277, body 26, 27 a 36, ako aj Greenham a Abel,
C-95/01, Zb. s. 1-1333, body 35, 36 a 50).

V rdmci smernice 2002/46 je postup uvedeného zékazu tcelne spojeny s doplnenim
vitaminov, minerdlov, vitaminovych a minerdlnych litok do zoznamov tovarov
v povolovacom konani uvedenych v ¢ldnku 4 ods. 5 tejto smernice, ktory sa tyka
zmeny tychto zoznamov.

Z uvedeného vyplyva, Ze na Gcely postidenia platnosti zikazu vyplyvajiceho z ¢ldnku
3, ¢lanku 4 ods. 1 a ¢lanku 15 druhého odseku pism. b) smernice 2002/46 sa
postidenie Stiidneho dvora obmedzi len na zdkonnost postupu stanoveného v ¢lanku
4 ods. 5 tejto smernice. Postidenie zékonnosti postupu stanoveného v élanku 4
ods. 6, ktorého cielom je ziskanie do¢asného vnutroititneho povolenia, mé teda
odliny ciel na rozdiel od postupu uvedeného v posudzovanom ¢lénku 4 ods. 5, ktory
ide nad ramec analyzy obsiahnutej v oboch predmetnych veciach.

Clanok 4 ods. 5 smernice 2002/46 odkazuje na &lanok 13 ods. 2 tejto smernice, ktory
stanovuje, Ze ,tam, kde je uvedeny odkaz na tento odsek, sa uplatnia ¢lanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na ustanovenia jeho ¢lanku 8%,

Ako je uvedené v oddvodneni ¢. 12 smernice 2002/46, odkaz na postup stanoveny
v clankoch 5 a 7 rozhodnutia Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999, ktorym sa
ustanovuji postupy pre vykon vykondvacich pravomoci prenesenych na Komisiu
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(U. v. ES L 184, s. 23; Mim. vyd. 01/003, s. 124), je v stlade s cielom, v pripade
potreby revidovat zoznamy tovarov v povolovacom konani vzhladom na vedecky
a technicky vyvoj a pouZit zjednoduseny a urychleny postup vo forme vykonévacich
opatreni, ktorych prijimanim je poverend Komisia.

Ako vyplyva z odévodneni ¢ 7 a 9 rozhodnutia 1999/468, tento postup nazvany
skomitolégia® ma za ciel na jednej strane zostladit poZiadavky na tdéinnost
a pruznost vyzadujice potrebu prijat a pravidelne aktualizovat pravne akty
Spologenstva so zretelom na vedecky vyvoj v oblasti ochrany zdravia alebo
bezpednosti Iudi a na druhej strane zohladnit prislusné prévomoci institicii
Spolocenstva.

V rdamci tohto postupu komitoldgie sa predpoklada na zdklade ¢ldnku 5 rozhodnutia
1999/468, ze Komisia predloZi vyboru uvedenému v ¢lanku 13 ods. 1 smernice
2002/46 navrh opatreni, ktoré sa majd prijat, ku ktorému tento vybor musf zaujat
stanovisko ,v ramci lehoty, ktord méze stanovit (jeho) predseda podla naliehavosti
zaleZitosti® (¢ldnok 5 ods. 2). Ak uvedeny vybor zaujal stanovisko, Komisie prijme
predpokladané opatrenia, ak si v stlade s tymto stanoviskom (¢lanok 5 ods. 3). Ak
predpokladané opatrenia nie st v stilade so stanoviskom alebo ak vybor neposkytol
ziadne stanovisko, Komisia ,bezodkladne” predlozi Rade navrh tykajtici sa opatreni,
ktoré sa maju prijat, a informuje Eurépsky parlament (¢ldnok 5 ods. 4) a Rada méze
rozhodnuit v lehote troch mesiacov (¢lanok 5 ods. 6 prvy pododsek; ¢ldnok 13 ods. 2
druhy pododsek smernice 2002/46). Ak sa v rdmci tejto lehoty Rada vyjadrila proti
navrhu, Komisia ho opiitovne preskima a moéze Rade predlozit ten isty névrh,
zmeneny a doplneny névrh alebo predlozit ndvrh pravneho aktu na ziklade Zmluvy
(¢lanok 5 ods. 6 druhy pododsek). Naopak, ak po uplynuti tejto lehoty Rada neprijala
navrhovany vykondvaci akt ani nevyjadrila svoje ndmietky voc¢i ndvrhu na
vykondvacie opatrenia, Komisia prijme navrhovany vykondvaci akt (¢lanok 5
ods. 6 treti pododsek).
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Spojené ustanovenia ¢ldnku 13 ods. 2 druhého pododseku smernice 2002/46
a ¢lanku 5 rozhodnutia 1999/468, na ktoré odkazuje ¢lanok 4 ods. 5 tejto smernice,
zabezpecujt, Ze od predloZenia ngvrhu Komisie vyboru na zéklade ¢ldnku 5 ods. 2
tohto rozhodnutia postup zmeny zoznamov tovarov v povolovacom konani sa
uskuto¢ni v primeranych lehotach.

Urcite by bolo vhodné do fizy medzi predloZzenim dokumentécie o zmene obsahu
zoznamov tovarov v povolovacom konani a predloZenim ndvrhu tomuto vyboru
zahrnit najma fazu prerokovania s Eurépskym tiradom pre potravinovi bezpe¢nost
uvedend jednak v ¢lanku 14 a jednak odévodneni ¢ 10 smernice 2002/46, pretoZe
tito smernica obsahuje ustanovenia, ktoré zabezpefuju, Ze tito fiza prebehne
transparentne a v primeranych lehotéch.

Neexistencia tychto ustanoveni v§ak nemoze byt povazovand za okolnost, ktora by
mohla ohrozit riadny priebeh postupu zmeny obsahu zoznamov tovarov
v povolovacom konani v primeranych lehotich. Komisia viak na zaklade
vykondvacich prévomoci, ktoré jej boli zvetené smernicou 2002/46 najmi pri
uplatneni tohto postupu, je opravnend podla zésady sprévneho tradného postupu
prijat a zainteresovanym strandm spristupnit opatrenia potrebné na vieobecné
zabezpecenie transparentnosti a primeranej dlzky fazy prerokovania s Eurépskym
tiradom pre potravinovi bezpe¢nost.

Predpokladané uplatnenie postupu stanoveného v ¢ldnku 5 rozhodnutia 1999/468,
¢lanku 4 ods. 5 smernice 2002/46 okrem toho zabezpetuje, %e Ziadost o zapis
vitaminu, minerdlu alebo vitaminovej alebo minerdlnej litky do zoznamu tovarov
v povolovacom konani méZe byt zamietnutd len zdviznym prévnym aktom
podliehajicim stidnemu preskdmaniu.
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V tejto sudvislosti je nutné dodat, Ze smernica 2002/46 neobsahuje Ziadne
ustanovenie, ktoré by donucovalo alebo podnecovalo prisluiné eurépske organy
zohladnit v rdmci postupu stanoveného v ¢lanku 4 ods. 5 tejto smernice kritérid
vzdialené cielu ochrany zdravia Iudi.

Naopak, z odévodnenia ¢ 9 smernice 2002/46 vyplyva, Ze jedinym rozhodujtcim
kritériom obsiahnutym v zozname uvedenom v prilohe I tejto smernice je kritérium,
ktoré vyZaduje, aby i$lo o vitaminy alebo mineraly beZne sa nachédzajiice v strave
a konzumované ako stcast stravy. Ako uviedli Zalobcovia vo veci samej C-154/04,
kym névrh smernice uvedeny v bode 37 tohto rozsudku obsahoval druhé kritérium,
ktoré vyZaduje, aby prislu§né vitaminy a minerdly boli ,povazované za hlavné Ziviny*,
ako to vyplyva z oddvodnenia ¢. 7 tohto navrhu, v odévodnent ¢. 9 smernice 2002/46
dané kritérium zahrnuté nie je. Pokial ide o zoznam uvedeny v prilohe II tejto
smernice, z oddvodnenia ¢. 11 tejto smernice vyplyva, Ze jedinymi rozhodujiicimi
kritériami s kritérid tykajice sa bezpec¢nosti a dostupnosti prislu$nej chemickej
latky pre Iudsky organizmus.

Tieto informécie dokazuji, Ze rozhodujtce kritérid v obsahu zoznamov tovarov
v povolovacom konani a pri uplatneni postupu zmeny ich obsahu mdzu spocivat
v tvahe normotvorcu Spolocenstva z dévodov ochrany zdravia ludi s vylii¢enim
poziadaviek na nutri¢nt potrebu.

Treba okrem toho zddraznit, Ze vyjadrené kritiky Zalobcov vo veci samej v stivislosti
$ postupom zmeny zoznamov tovarov v povolovacom konani sa v podstate tykajt
finanénych a spriavnych prekaZzok spojenych s predlozenim dokumentacie
o uskutocneni tejto zmeny, ako aj sposobu, akym Eurdpsky tirad pre potravinovii
bezpecnost pri posudzovani konkrétnej dokumenticie uplatiiuje kritérid bezpecnosti
a dostupnosti pre ludsky organizmus uvedené v odévodneni ¢. 11 smernice 2002/46.
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Predsa len, hoci je moZné sa odvoldvat na tieto skuto¢nosti v zalobe o neplatnost
podanej proti rozhodnutiu v koneénom zneni, ktorym bola zamietnutd Ziadost
o0 zmenu obsahu zoznamov tovarov v povolovacom konant, alebo v Zalobe o ndhradu
S8kody podanti proti Eurépskemu tiradu pre potravinovi bezpeénost na zdklade
¢lénku 47 ods. 2 nariadenia ¢, 178/2002, tieto skuto¢nosti samy osebe nemaji vplyv
na zékonnost postupu zmeny obsahu zoznamov tovarov v povolovacom konani, ako
to uviedla aj grécka vldda vo svojich pisomnych pripomienkach,

Treba kon§tatovaf, Ze analyza urobenid v bodoch 76 a7 88 tohto rozsudku
nepotvrdila poruSenie zékonnosti pri postupe stanovenom v ¢&lanku 4 ods. 5
smernice 2002/46 z hladiska zmeny obsahu zoznamov tovarov v povolovacom
konani.

Na zaver je potrebné zddraznif, Ze ak normotvorca Spolodenstva chce delegovat
svoju prdvomoc zmenit casti prislusného prévneho aktu, je jeho povinnostou
zabezpecit, aby tito prdvomoc bola jasne vymedzend a jej uplatnenie bolo mozné
striktne kontrolovat na zéklade objektivnych kritérif, ktoré stanovi (pozri v tomto
zmysle rozsudok z 13. jiina 1958, Meroni/Haute Autorité, 9/56, Zb. s. 9, 43 a 44),
pretoZe v opa¢nom pripade by diskre¢nd prdvomoc zverena vykonnym orgdnom
v oblasti legislativy fungovania vnatorného trhu mohla neprimerane
a netransparentnym sposobom obmedzit volny pohyb tychto tovarov.

Za okolnosti uvedenych v bodoch 85 a 86 tohto rozsudku v odévodneniach & 9 a 11
smernice 2002/46 je presne stanovené, Ze jedinymi rozhodujticimi kritériami, pokial
ide o obsah zoznamov tovarov v povolovacom konani tykajici sa vitaminov
a minerdlov, s v skuto¢nosti kritérid, Ze vitaminy a mineraly sa bezne nachadzajt
v strave a si konzumované ako sticast potravy, a pokial ide o chemické latky
vyuzivané ako zdroje vitaminov a mineralov, kritériom je bezpe¢nost a dostupnost
prislusnej chemickej latky pre Iudsky organizmus.
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Spojené s konkrétnym znenim uvedenym pri uplatneni tychto kritérii na zoznamy
tovarov v povolovacom konani, ktoré si sticastou smernice 2002/46, takéto
upresnenia mali byt skor zahrnuté medzi ustanovenia tejto smernice [pozri
v tomto zmysle medziindtituciondlnu dohodu Eurépskeho parlamentu, Rady
a Komisie z 22. decembra 1998 o spolo¢nych pravidlich pre kvalitu tvorby
legislativy spoloenstva (U. v. ES C 73, 1999, s. 1; Mim. vyd. 01/003, s. 39)],
obmedzujtice Komisiu vo vykonnej pravomoci na zmenu obsahu tychto zoznamov
odkazom na objektivne kritérid zohladiujuce vyluéne Iudské zdravie. Umoziuji
domnievat sa, Ze normotvorca Spolodenstva v danom pripade stanovil zékladné
prvky oblasti tipravy na uéely vykonu tychto zverenych pravomoci (pozii v tomto
zmysle rozsudok zo 17. decembra 1970, Koster, 25/70, Zb. s. 1161, bod 6).

Z uvedeného vyplyva, Ze ustanovenia ¢lanku 3, ¢ldnku 4 ods. 1 a ¢ldnku 15 druhého
odseku pism. b) smernice 2002/46 nie st neplatné z dévodu porusenia ¢lanku 28 ES
a ¢lanku 30 ES.

O ¢lanku 1 ods. 2 a ¢lanku 24 ods. 2 pism. a) nariadenia ¢. 3285/94

Treba zdo6raznit, Ze nariadenie ¢. 3285/94 bolo prijaté v ramci spoloénej obchodnej
politiky, ako vyplyva z jeho prévneho zikladu, t. j. z élanku 113 Zmluvy ES
(zmeneny, teraz ¢ldnok 133 ES).

Cielom uvedeného nariadenia je liberalizécia dovozov vyrobkov s pévodom v tretich
$tatoch. Naopak, cielom nie je liberalizicia uvedenia dotknutych vyrobkov na trh,
ktora je fazou nasledujiicou po dovoze (pozri rozsudok z 30. méja 2002, Expo Casa
Manta, C-296/00, Zb. s. 1-4657, body 30 a 31).
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Z uz uvedeného vyplyva, ako spravne tvrdili aj Parlament, Rada a Komisia a ako

podotkol generdlny advokét v bodoch 57 a 58 svojich navrhov, Ze nariadenie
¢. 3285/94 nie je relevantné pre postdenie zikonnosti opatreni Spolocenstva
zakazujticich uviest na trh Spolodenstva vyrobky z tretich $tdtov, ktoré nespliaja
podmienky na takéto uvedenie na trh z dovodu ochrany ludského zdravia.

Navyse, aj keby existoval rozpor medzi ¢lankom 3, ¢ldnkom 4 ods. 1 a élankom 15
druhym odsekom pism. b) smernice 2002/46 a ¢ldnkom 1 ods. 2 a ¢ldnkom 24 ods. 2
pism. a) nariadenia ¢. 3285/94, bolo by potrebné zdéraznit, 7e tito smernica bola
prijatd na zéklade ¢lanku 95 ES, a preto nie je vykonévacim predpisom k tomuto
nariadeniu.

Z vyssie uvedeného vyplyva, Ze nie je potrebné skiimat zdkonnost ustanoveni
smernice 2002/46 z hladiska nariadenia ¢ 3285/94.

O otdzke pod pismenom c)

Svojou otézkou pod pismenom c) sa vnitrostitny sid pyta, ¢i ustanovenia ¢lanku 3,
¢lénku 4 ods. 1 a ¢lanku 15 druhého odseku pism. b) smernice 2002/46 st neplatné
z dovodu porusenia zdsady subsidiarity.

V oboch predloZenych veciach Zalobcovia vo veci samej tvrdia, Ze tieto ustanovenia
zasahuji neopravnenym sposobom do pravomoci ¢lenskych Statov v citlivej
zdravotnej, socidlnej a hospoddrskej oblasti. Zalobcovia vo veci samej C-154/04

I- 6516



101

102

103

104

ALLIANCE FOR NATURAL HEALTH A I

dodévajti, 7e ¢lenské §taty si schopné na svojom vlastnom trhu lepsie stanovit
poziadavky verejného zdravia, ktoré mézu byt prekézkou slobodného uvadzania na
trh potravinovych doplnkov na vnitrodtitnom tizemi.

V tejto stvislosti treba kondtatovat, Ze zdsada subsidiarity uvedend v &ldnku 5
druhom pododseku ES stanovuje, Ze Spoloéenstvo zasahuje do oblasti, ktoré
nepatria do jeho vyluénej pravomoci, len do tej miery, ktord je nevyhnutni na
dosiahnutie cielov, ktoré nemdzu byt dostato¢ne dosiahnuté clenskymi Stitmi,
z dovodu ich rozsahu, ¢ Wdclinku, ktory moZno lepSie dosiahnut na tdrovni
Spolocenstva.

Protokol o uplatiiovani zdsad subsidiatity a proporcionality, ktory je prilohou
Zmluvy, v odseku 3 upresnuje, Ze zdsada subsidiarity nespochybniuje pravomoci
udelené Spolocenstvu touto zmluvou tak, ako st interpretované Stidnym dvorom.

Ako uZ rozhodol Sudny dvor, pokial normotvorca Spolocenstva pouzije ¢ldnok 95
ES, zdsada subsidiarity sa pouzije do tej miery, do akej mu uvedené ustanovenie
neposkytuje vylu¢nt prédvomoc upravovat hospodérske ¢innosti na vnitornom trhu,
ale mu poskytuje len prévomoc zlep$ovat podmienky na jeho vytvorenie
a fungovanie formou odstranovania prekdzok volného pohybu tovarov
a slobodného poskytovania sluzieb alebo odstrafiovania prekdzok hospodarskej
stitaze [rozsudok British American Tobacco (Investments) a Imperial Tobacco, uz
citovany, bod 179].

Co sa tyka otdzky, &i ustanovenia ¢lanku 3, ¢lénku 4 ods. 1 a ¢ldnku 15 druhého
odseku pism. b) smernice 2002/46 st v stlade so zdsadou subsidiarity, je potrebné
skamat, ¢i ciel sledovany tymito ustanoveniami mozno lepsie dosiahnut na tGrovni
Spolocenstva.
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V tejto stvislosti treba uviest, Ze zdkaz vyplyvajici z tychto ustanoveni uviest na trh
potravinové doplnky, ktoré nie sG v silade so smernicou 2002/46, spojeny
s povinnostou ¢lenskych §tatov podla ¢lianku 15 druhého odseku pism. a) povolit
obchodovanie s potravinovymi doplnkami, ktoré zodpovedaji smernici [pozri najmi
rozsudok British American Tobacco (Investments) a Imperial Tobacco, uZ citovany,
bod 126], sleduje ciel odstranit prekdZky spodivajiice v rozdieloch medzi
vnutrostatnymi pravnymi predpismi o vitaminoch, mineraloch a vitaminovych alebo
minerdlnych latkach, ktoré st povolené alebo zakdzané pri vyrobe potravinovych
doplnkov, pricom v stlade s ¢ldnkom 95 ods. 3 ES je zabezpecens vysoka troveit
ochrany zdravia Tudi.

Prenechat ¢lenskym $tdtom tipravu obchodovania s potravinovymi doplnkami, ktoré
nezodpovedaji smernici 2002/46, by znamenalo zachovanie rozdielneho vyvoja
vnutrodtatnych pravnych Gprav, a teda prekazky v obchode medzi ¢lenskymi $tatmi
a porusovanie hospodarskej sttaze v stvislosti s tymito vyrobkami.

Z toho vyplyva, Ze ciele sledované ¢lénkom 3, ¢ldnkom 4 ods. 1 a ¢ldnkom 15
druhym odsekom pism. b) smernice 2002/46 nemdZu byt uspokojivo dosiahnuté iba
rokovanim na trovni ¢lenskych $titov a vyZaduju realizdciu na Grovni Spolocenstva.
Uvedeny ciel teda mdZe byt lepsie dosiahnuty na uvedenej poslednej menovanej
urovni.

Z vyssie uvedeného vyplyva, ze ustanovenia ¢ldnku 3, ¢ldnku 4 ods.1 a ¢lanku 15
druhého odseku pism. b) smernice 2002/46 nie st neplatné z dévodu porusenia
zésady subsidiarity.
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O otdzke pod pismenom d)

Svojou otdzkou pod pismenom d) sa vniitro$tatny sid pyta, ¢i ustanovenia ¢lanku 3,
¢lanku 4 ods. 1 a ¢ldnku 15 druhého odseku pism. b) smernice 2002/46 sii neplatné
z dovodu poru$enia zadsady proporcionality.

Zalobcovia vo veci samej tvrdia, Ze tieto ustanovenia sa snaZia neprimeranym
sposobom dosiahnut stanoveny ciel. Argumenty na podporu tohto tvrdenia su
uvedené v bodoch 54, 62, 70 a 71 tohto rozsudku.

Z analyzy uvedenej v bodoch 55 aZ 60, 63 az 70 a 72 az 92 tohto rozsudku viak
vyplyva, Ze ustanovenia ¢ldnku 3, ¢ldnku 4 ods. 1 a ¢lanku 15 druhého odseku
pism. b) smernice 2002/46 st opatreniami, ktoré st schopné splnit stanoveny ciel,
a 7ze vzhladom na povinnost normotvorcu Spolocenstva zabezpecit vysokd rover
ochrany zdravia ludi, nejdi nad rdmec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie tohto
ciela.

Z uvedeného vyplyva, Ze ustanovenia ¢lanku 3, ¢lanku 4 ods. 1 a ¢ldnku 15 druhého
odseku pism. b) smernice 2002/46 nie su neplatné z dovodu porudenia zdsady
proporcionality.

O otdzke pod pismenom e)

Svojou otdzkou pod pismenom e) sa vnttrotatny sid pyta, ¢i ustanovenia ¢lanku 3,
¢lanku 4 ods. 1 a ¢ldnku 15 druhého odseku pism. b) smernice 2002/46 st neplatné
z ddvodu porusenia zdsady rovnosti zaobchadzania.

I-6519



ROZSUDOK Z 12. 7. 2005 — SPOJENE VECI C-154/04 A C-155/04

sV oboch veciach Zalobcovia vo veci samej uvadzajd, Ze tieto ustanovenia poruuji
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tlito zdsadu, pretoze niektoré latky, ktoré nespltiajii kritérid stanovené v odévodnenti
¢. 11 smernice 2002/46, boli zapisané do zoznamov tovarov v povolovacom konani
bez podrobenia sa kompletnym testom, zatial ¢o vjrobcom potravinovych doplnkov,
ktoré obsahuji nepovolené latky, sa klada zloZité prekazky pri dokazovani splnenia
tychto kritérii. Dodévaji, %e uvedeny rozdiel v zaobchddzani nema objektivne
oddvodnenie a zoznamy v skuto¢nosti neboli zostavené na zdklade tjchto kritérii.

Z tohto hladiska treba konstatovat, Ze podla ustélenej judikatiry zésada rovnosti
zaobchddzania vyZaduje, aby sa porovnatelné pripady neposudzovali odli$ne a aby sa
odlisné pripady neposudzovali rovnako, ak takéto posiidenie nie je objektivne -
zdovodnené (pozri rozsudok z 9. septembra 2004, Spanielsko a Finsko/Parlament
a Rada, C-184/02 a C-223/02, Zb. s. 1-7789, bod 64; ako aj rozsudky Arnold André,
uz citovany, bod 68, a Swedish Match, uz citovany, bod 70).

Ako uZz uviedli vldda Spojeného krdlovstva, Parlament a Komisia vo svojich
pisomnych pripomienkach, vitaminové alebo minerélne latky, ktoré nie sd zaradené
do zoznamu tovarov v povolovacom konani uvedenom v prilohe II smernice
2002/46, nemaji porovnatelné postavenie s litkami uvedenymi v zozname.
V skuto¢nosti rozdiel medzi prvymi a druhymi je ten, Ze prvé uvedené v lase
prijatia tejto smernice neboli vedecky preskimané prislu§nymi eurépskymi orgnmi,
a tym nebol zabezpeceny ich stilad s kritériami bezpe¢nosti a dostupnosti pre ludsky
organizmus uvedenymi v odévodneni ¢. 11 tejto smernice,

Ako bolo uvedené v tychto pripomienkach, kazd4 litka ma svoje $pecifické vlastnosti
a je vylucené podriadenie eSte nepreskimanej latky pod int latku obsiahnutd
v zoznamoch tovarov v povolovacom konani, ktord tieto kritérid spliia.
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Uvedeny rozdiel v postaveni teda priptsta rozdielne zaobchédzanie bez toho, aby
bolo mozné tispeine namietat porusenie zédsady rovnosti zaobchadzania.

Z vyssie uvedeného vyplyva, Ze ustanovenia ¢lanku 3, ¢ldnku 4 ods. 1 a ¢lanku 15
druhého odseku pism. b) smernice 2002/46 nie st neplatné z dévodu porusenia
zdsady rovnosti zaobchéddzania.

O otdzke pod pismenom f)

Svojou otdzkou pod pismenom f) sa vndtrostitny sid pyta, ¢i ustanovenia ¢lanku 3,
¢lanku 4 ods. 1 a ¢ldnku 15 druhého odseku pism. b) smernice 2002/46 st neplatné
z dévodu porugenia ¢lénku 6 ods. 2 EU v spojeni s ¢lankom 8 Eurépskeho dohovoru
o ochrane ludskych préav a zékladnych slobdd podpisanom v Rime 4. novembra 1950
(dalej len ,EDLP*) a ¢lankom 1 dodatkového protokolu k tomuto dohovoru, ako aj
zdkladnym prévom vlastnit majetok a/alebo pravom vykonévat hospodérsku ¢innost.

V oboch veciach Zalobcovia vo veci samej uvddzaju, ze doslo k takémuto porueniu.
Tvrdia, Ze smernica 2002/46 neoprévnene a neprimerane zasahuje do moZnosti
vyrobcov potravinovych doplnkov vykondvat svoju hospodérsku ¢innost, ktord
doteraz prevadzkovali v zmysle zdkona, a zasahuje aj do prava jednotlivca na
slobodny vyber potravinovych vyrobkov.

V tejto suvislosti treba predovietlkym zdéraznit, ze podla ¢lanku 6 ods. 2 EU ,Unia
re$pektuje zdkladné Iudské préva, ktoré zarucuje Eurépsky dohovor na ochranu
Tudskych prav a zdkladnych slobéd podpisany v Rime 4. novembra 1950 a ktoré
vyplyvajd z dstavnych tradicii ¢lenskych $titov ako zdkladnych principov préva
spolocenstva®,
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Co sa tyka élanku 8 EDLP pod nazvom ,Prévo.na re§pektovanie sikromného
a rodinného Zivota“, jeho odsek 1 stanovuje, Ze ,kazdy md prévo na re$pektovanie
svojho stkromného a rodinného Zivota, obydlia a koreSpondencie”, a odsek 2
stanovuje, Ze ,Statny organ nemdze do vykonu tohto prdva zasahovat okrem
pripadov, ked je to v stlade so zikonom a nevyhnutné v demokratickej spolo¢nosti
v zdujme narodnej bezpecnosti, verejnej bezpe¢nosti, hospodérskeho blahobytu
krajiny, predchédzania nepokojom a zlodinnosti, ochrany zdravia alebo moralky
alebo ochrany prav a slobod inych”.

Okolnost, Ze ustanovenia ¢lanku 3, ¢lanku 4 ods. 1 a ¢ldnku 15 druhého odseku
pism. b) smernice 2002/46 mdzu pozbavit osoby préva konzumovat potravinové
doplnky, ktoré nie st v stilade so smernicou, nemoéze byt prekdzkou v dodrZiavani
prava na reSpektovanie stkromného a rodinného Zivota.

Pokial ide o ¢lénok 1 dodatkového protokolu k EDLP, nazvaného ,Ochrana
majetku’, ten stanovuje:

»Kazd4 fyzicka alebo pravnickd osoba md pravo pokojne uzivat svoj majetok. Nikoho
nemozno zbavit jeho majetku s vynimkou verejného zdujmu a za podmienok, ktoré
stanovuje zékon a vieobecné zdsady medzindrodného préva.

Predchddzajiice ustanovenie vSak nebréni pravu §tdtu prijimat zdkony, ktoré
povazuje za nevyhnutné, aby upravil wiivanie majetku v stlade so vieobecnym
zdujmom alebo zabezpecil platenie dani alebo inych poplatkov alebo pokit.”
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16 Z ustilenej judikattry vyplyva, Ze pravo vlastnit majetok, ktoré je predmetom tpravy

127

128

ustanoveni uvedenych v predchddzajicom bode, je rovnako ako préavo slobodne
vykonavat hospodérsku ¢innost stcastou veobecnych zdsad prava Spolocenstva.
Tieto zasady viak nie st absolitnymi zdsadami, ale treba ich posudzovat vzhladom
na ich spolo¢enski dlohu. V nadvéznosti na to teda je mozné obmedzit uplatiiovanie
prava vlastnit majetok, ako aj prdva na slobodny vykon hospodérskej ¢innosti pod
podmienkou, Ze tieto obmedzenia skutoéne zodpovedaji cielom vieobecného
zdujmu Spolodenstva a z hladiska sledovaného ciela nie si neprimeranym
a neadekvdtnym zésahom do samotnej podstaty takto zabezpetenych prév (pozri
najmai rozsudky z 11. jila 1989, Schréder, 265/87, Zb. s. 2237, bod 15, a z 28. aprila
1998, Metronome Musik, C-200/96, Zb. s. I-1953, bod 21).

V danom pripade je pravdou, ze zékaz obchodovania s potravinovymi doplnkami,
ktoré nie st v stilade so smernicou 2002/46, a ich uvddzania na trh méZe obmedzit
slobodny vykon hospodarskej ¢innosti pri tychto vyrobkoch.

Zavedenim takéhoto opatrenia viak prévo vlastnit majetok tychto subjektov nie je
spochybnené. V skuto¢nosti sa Ziaden hospodarsky subjekt nemoéze domahat
vlastnickeho préva na podiel na trhu, a to ani v pripade, ak fiou disponoval v ¢ase
pred prijatim opatrenia ovplyviiujiceho dotknuty trh, kedZe takato ¢ast trhu bola len
prechodnou hospodérskou poziciou vystavenou ndhodnym zmendm (rozsudky
z 5. oktdbra 1994, Nemecko/Rada, C-280/93, Zb. s. 1-4973, bod 79, a Swedish Match,
uz citovany, bod 73). Hospodérsky subjekt sa nemoze dovoldvat ani nadobudnutého
prava, ani legitimnej dovery v zachovanie existujticej situdcie, ktord sa moZe zmenit
rozhodnutiami prijatymi intitdciami Spolodenstva v ramci ich diskre¢nej pravomoci
(pozri rozsudok z 28. oktdbra 1982, Faust/Komisia, 52/81, Zb. s. 3745, bod 27,
a Swedish Match, uZ citovany, bod 73).
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Ako uz bolo uvedené vyssie, zakaz vyplyvajici z ustanoveni ¢lanku 3, élanku 4 ods. 1
a ¢ldnku 15 druhého odseku pism. b) smernice 2002/46 z dévodu ochrany zdravia
Iudi je ciefom vieobecného zdujmu. Nebolo preukdzané, Ze by tento zdkaz bol
neprimerany vo vztahu k tomuto cielu. Za tychto okolnosti a vzhladom na sledovany
ciel tento zdkaz neméZe byt povazovany za obmedzenie zasahujtice neprimeranym
sp6sobom do prava na vykon tejto slobody alebo do prava vlastnit majetok.

Z ustanoveni ¢lanku 3, ¢lanku 4 ods. 1 a ¢léanku 15 druhého odseku pism, b)
smernice 2002/46 vyplyva, Ze nie st neplatné z dévodu porusenia ¢ldnku 6 ods. 2 EU
v spojeni s ¢lankom 8 EDLP a ¢ldnkom 1 dodatkového protokolu k tomuto
dohovoru, zésahu do zdkladného prava vlastnit majetok a prava na slobodny vykon
hospodarskej ¢innosti.

O otdzke pod pismenom g)

Svojou otdzkou pod pismenom g) sa vutro§titny sdd pyta, ¢i ustanovenia ¢lanku 3,
¢lanku 4 ods. 1 a ¢lanku 15 druhého odseku pism. b) smernice 2002/46 sti neplatné
z d6évodu porusenia povinnosti oddvodnenia stanovenej v ¢lanku 253 ES.

Zalobcovia vo veci samej C-154/04 uvadzaji, e zdkaz vyplyvajici z tychto
ustanoveni nie je odévodneny, ¢im podla nich doslo k porugeniu ¢lanku 253 ES.
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V tejto stivislosti treba zdoraznif, Ze odévodnenie uvddzané v ¢lanku 253 ES musi
indtitiicia Spolo¢enstva sice vyjadrit jasne a zretelne v predmetnom akte, aby sa
dotknuté subjekty mohli oboznédmit s d6évodmi, ktoré viedli k prijatiu opatrenia,
a aby Stidny dvor mohol uskutoénit postdenie, nie je véak potrebné podrobne uviest
vietky pravne alebo skutkové okolnosti (pozri najmi rozsudok z 29. februdra 1996,
Komisia/Rada, C-122/94, Zb. s. I-881, bod 29).

Dodriavanie povinnosti oddévodnenia teda musi byt navySe skimané nielen
z hladiska samotného znenia aktu, ale aj z hladiska jeho vztahov k inym prévnym
predpisom upravujicim rovnakd oblast. Ak napadnuty predpis jasne uvédza
podstatu ciela sledovaného ingtitticiou, nie je potrebné uviest osobitné odévodnenie
pri kazdom odbornom rozhodnuti, ktoré prijal (pozri najmi rozsudok z 5. jula 2001,
Taliansko/Rada a Komisia, C-100/99, Zb. s. I-5217, bod 64).

V danom pripade mo?no odévodnenie ¢ 9 smernice 2002/46 chépat tak, Ze
vitaminmi a minerdlmi st tie Ziviny, ktoré sa beine nevyskytuji v strave a nie si
konzumované ako stcast stravy.

Pokial ide o zak4zané vitaminové a mineralne latky, z odovodneni €. 9 a 11 smernice
2002/46 jasne vyplyva, Ze uvedené opatrenie je spojené so vSeobecnou staro-
stlivostou vyjadrenou v odévodneni ¢. 5 tejto smernice zabezpecit vysokd Groveri
ochrany spotrebitelov formou povolenia uviest na trh vyrobky, ktoré nie su
nebezpeéné pre zdravie ludi, ¢o je odévodnené skutoénostou, Ze v okamihu prijatia
tejto smernice prisluné latky neboli preskiimané vedeckym vyborom pre potraviny
podla kritérii bezpe¢nosti a dostupnosti pre fudsky organizmus, na zdklade ktorych
bol zostaveny zoznam tovarov v povolovacom konani uvedeny v prilohe II tejto
smernice.
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Z vyssie uvedeného vyplyva, Ze ustanovenia ¢ldnku 3, ¢ldnku 4 ods. 1 a &lanku 15
druhého odseku pism. b) smernice 2002/46 nie st neplatné z dévodu porusenia
povinnosti oddvodnenia stanovenej v ¢lanku 253 ES.

Na zédklade uZz uvedenych tvah treba na poloZent otizku odpovedat tak, Ze
skimanim poloZenej otazky nebola zistend Ziadna skuto¢nost, ktord by mala vplyy
na platnost ustanoveni ¢lanku 3, ¢ldnku 4 ods. 1 a ¢lanku 15 druhého odseku
pism. b) smernice 2002/46.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stdnym dvorom mé vo vztahu k tcastnikom
konania vo veci samej inciden¢ny charakter a bolo zacaté v stvislosti s prekazkou
postupu v konani pred vniitro$tatnym sadom, o trovach konania rozhodne tento
vnutrostatny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli v stvislosti s predlozenim
pripomienok Stidnemu dvoru a nie s trovami uvedenych tGcastnikov konania,
nemozu byt nahradené.

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

Sktimanim poloZzenej otizky nebola zistena Ziadna skutoénost, ktora by mala
vplyv na platnost ustanoveni ¢linku 3, élanku 4 ods. 1 a éldnku 15 druhého
odseku pism. b) smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jana
2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajacich sa
potravinovych doplnkov.

Podpisy
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