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1. Ta zadeva je nova priloZznost za razreitev
neskladja med nacelom prostega pretoka
blaga in zahteve po varovanju zdravja, ki ju
varuje pravni red Skupnosti. Komisija Ev-
ropskih skupnosti je proti Kraljevini Nizo-
zemski vloZila tozbo zaradi neizpolnitve
obveznosti, ker nizozemski zakon, ki ureja
dovoljenja za trZenje nekaterih dodatkov za
Zivila, kr$i ¢lena 30 in 36 Pogodbe ES (po
spremembi postala ¢lena 28 ES in 30 ES)?,
ter zaradi razlage teh ¢lenov s strani
nizozemskih upravnih in sodnih oblasti.
Kraljevina Nizozemska prereka neizpolnitev
obveznosti in upravi¢uje svojo zakonsko
ureditev in prakso s potrebo po varovanju
zdravja.

1 — Jezik jzvirnika: portugaligina.

2 — Ker pravno stanje v tej zadevi sega v obdobje pred 1. majem
1999, se upostevajo dolodila, sprejeta, preden je zacela veljati
Amsterdamska pogodba.
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I — Dejansko stanje in predhodni posto-
pek

2. V okviru te tozbe je Komisija zdruZila tri v
zacCetku lo¢ene postopke. Predhodni posto-
pek se je zacel po pritozbah dveh subjektov v
zasebni lasti in potem ko je Kraljevina
Nizozemska posredovala zakonsko besedilo
v okviru zahtev iz Direktive 83/189/EGS
Sveta z dne 28, marca 1984, o postopku
obvei¢anja na podrodju tehni¢nih standar-
dov in tehni¢nih predpisov®, kot je bila
spremenjena z Direktivo 94/10/ES Evropske-
ga parlamenta in Sveta z dne 23. marca
1994%,

3. Druzba Kellogg’s je obvestila Komisijo, da
so ji nizozemske oblasti zavrnile dovoljenje
za trzenje Zitaric za zajtrk, ki vsebujejo
vitamin D in folno kislino. Komisija je 26.
junija 1996 na Kraljevino Nizozemsko na-
slovila pisni opomin, v katerem graja za-
vrnitev dovoljenja druzbi Kellogg’s, ker
dokazi, da bi lahko bilo trZenje Zitaric zdravju
nevarno, ne obstajajo in ker naj potreba po

3 — UL L 109, stx. 8.
4 — UL L 100, str, 30.
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dokazovanju prehranske potrebe prebivalstva
po tem izdelku ne bi bila v skladu s pravom
Skupnosti. Ker odgovor Kraljevine Nizozem-
ske z dne 6. maja 1997 Komisije ni preprical,
je ta 23. septembra 1997 na to drZavo ¢lanico
naslovila obrazloZzeno mnenje.

4. Socasno se je na Komisijo pritozil tudi
Inkosport Nederland, ker so mu nizozemski
organi prepovedali trzenje energijskil tablic.
Komisija je v zvezi s tem na Kraljevino
Nizozemsko naslovila pisni opomin z dne 26.
junija 1996. Ker Komisije odgovor Nizozem-
ske ni zadovoljil, ji je 23. septembra 1997
poslala obrazloZzeno mnenje in nadaljevala s
postopkom.

5. Sicer pa je Nizozemska Komisijo obvestila
o Warenwetbesluit Toevoegnig micro-voe-
dingsstoffen aan levensmiddelen (uredba o
izvedbi zakona o dodajanju mikrohranil
zivilom z dne 24. maja 1996)°. Ta uredba v
zvezi s prepovedjo trzenja mikrohranil pred-
videva sistem izjem, ¢e se ne dokaze
$kodljivost dodajanja mikrohranil in ¢ce
mikrohranila zadovoljujejo dejansko pre-

5 — Stbl. 1996, str. 311, v nadaljevanju: uredba o dodajanju
mikrohranil Zivilom.

hransko potrebo. Uredba se umes$céa v
nizozemsko zakonodajo o pridelavi in trze-
nju prehranskih izdelkov.

6. Vsako dodajanje vitaminov, spojin fluora
ali joda, aminokislin ali njihovih soli v Zivila
je bilo prej prepovedano.® Prepoved je
omilila uredba z dne 24. maja 1996, ki
dovoljuje prisotnost vitaminov, navedenih v
seznamu v prilogi k uredbi’, v obogatenih
zivilih, ki so opredeljena kot ,zZivilo z
dodatkom enega ali ve¢ mikrohranil, katere-
ga konéni cilj ni dovajati mikrohranita“®,
Mikrohranila pa so definirana kot ,hranilne
snovi, ki so nujno potrebne za delovanje
¢loveSkega organizma, ki jih organizem ne
more tvoriti sam in ki jih je treba uzivati v
majhnih koli¢inah“.? Vendar pa za nekatera
mikrohranila veljajo posebne zahteve: ,vita-
min A v obliki retinoidov, vitamin D, folna
kislina, selen, baker in cink so dodana
obogatenemu Zivilu izkljuéno zato, da iz

6 — Clen 10 Warensbesluit Bereiding en behandeling van leven-
smiddelen (uredba o izvedbi zakona o pripravi in obdelavi
#ivil) z dne 10. decembra 1992 (Stbl. 1992, str. 678).

7 — Clen 10 uredbe z dne 24. maja 1996 spreminja ¢len 10 uredbe
o izvedbs zakona o pripravi in obdelavi zivil. Spremenjena
uredba se v nadaljevanju glasi: uredba o pripravi in obdelavi
zivil.

8 — Clen 1(1b) uredbe o dodajanju mikrohranil Zivilom.
9 — Clen 1(1a) uredbe o dodajanju mikrohranil zivilom.
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njega dobimo nadomestni ali rekonstituirani
izdelek.'® V skladu z nizozemsko pravno
ureditvijo je nadomestni izdelek ,obogateno
Zivilo, ki nadomesti obstoje¢i izdelek in se
temu, kolikor je mogoce, pribliZa po videzu,
sestavi, okusu, barvi, vonju in namenu ter
mu je dodano ve¢ mikrohranil v razmerjih, ki
ne presegajo razmerij, v katerih so te snovi
naravno prisotne v Zivilu, ki ga nado-
me$¢a ! Rekonstituirano Zivilo je oboga-
teno zivilo, ki mu je bilo dodanih ve¢
mikrohranil, da se nadomesti njihova izguba
med pripravo.}?

7. Ker je Komisija ocenila, da ta zahteva ni
zdruzljiva s prostim pretokom blaga, je
22. decembra 1997 s pisnim opominom
pozvala nizozemske organe, naj ji o tem
poéliejo razlago. Povod za tozbo je Komisija
obrazlozila v obrazloZenem mnenju z dne 31,
avgusta 1998 in v dodatnem obrazloZenem
mnenju z dne 21. decembra 1998. Nizozem-
ski organi so v odgovoru potrdili razhajanja v
analizi,

10 — Clen 5 uredbe o dodajanju mikrohranil Zivilom,
11 — Clen 1(1c) uredbe o dodajanju mikrohranil Zivilom.

12 — Glej besedilo ¢lena 1(1d) uredbe o dodajanju mikrohranil
Zivilom.
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8. V teh okoli§¢inah je Komisija vloZila to
tozbo zaradi neizpolnitve obveznosti, katere
edini razlog je neusklajenost nizozemske
ureditve glede trZenja obogatenih izdelkov s
prostim pretokom blaga, in sicer zaradi
prakse nizozemskih organov in samih pred-
pisov.

9. Na glavni obravnavi 14. julija 2004 sta
lahko stranki predstavili posledice, ki jih ima
za to zadevo nedavna sodna praksa Sodi§ca,
zlasti pa sodba z dne 23. septembra 2003 v
zadevi Komisija proti Danski'?, ki je raz-
jasnila dolo¢ena vpradanja iz zadevnega
podrodja.

II — Opredelitev problema

10. Ta tozba proti Nizozemski zaradi ne-
izpolnitve obveznosti ima §tevilne skupne
tocke s tozbo, ki jo je Komisija vlozila proti
Danski in se je koncala z obsodbo Danske v
zgoraj navedeni sodbi Komisija proti Danski.
Vendar pa je imela danska zakonodaja
sistematicen znacaj, medtem ko se zadevno

13 — C-192/01, Recueil, str, I-9693,
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nizozemsko pravo nanasa le na $est hranil.!*
Se ve¢, glavno vprasanje v tej zadevi se
razlikuje od vpradanja, na katero je moralo
odgovoriti Sodis¢e v danskem primeru, ker
prehranska potreba v Kraljevini Nizozemski
ni tako natan¢no opredeljena kot tista, ki
velja na Danskem'?, saj poskuga nasprotno ta
pojem povezati s tveganjem za zdravje.
Kraljevina Nizozemska ima za nekatera
hranila namre¢ poseben rezim, zaradi
majhne razlike med priporo¢eno koli¢ino in
koli¢ino zauzitja, ki ima lahko skodijive
posledice.'® Po mnenju Kraljevine Nizozem-
ske je tako lahko vsako dodajanje teh hranil
zivilom zdravju nevarno.

11. Preden natan¢no analiziramo nizozem-
ski pristop, navedimo katera merila za
presojo so se na tem podrod¢ju uporabljala v
sodni praksi. Stranki soglasata, da je pred-
hodno dovoljenje za trienje nekega izdelka v
drzavi ¢lanici, ki je dovoljen v drugih drzavah
¢lanicah, ukrep z enakim udinkom, kot ga

14 — Vitamin A v obliki retinoidov, vitamin D, folna kislina, selen,
baker in cink, ob upoitevanju ¢lena 5 uredbe o pripravi in
obdelavi Zivil.

15 — Po danski upravni praksi je dodajanje dopolnil dovoljeno le v
teh primerih: za(YovoI'ovanje prehranske ali tehnolodke
potrebe, dodajanje nadomestnemu izdelku afi izdelku za
poscbne prehranske namene (zgoraj navedena sodba Komi-
sija proti Danski, to¢ka 11).

16 — Obrazlozitev uredbe o dodajanju mikrohranil Zivilom,
navedena v tocki 37 tozbe.

ima koli¢inske omejitev pri prostem pretoku
blaga v smislu ¢lena 30 Pogodbe.

12. Ker trzenje obogatenih Zivil $e ni uskla-
jeno na ravni Skupnosti'’, imajo drzave
¢lanice moZnost, da ga omejijo. Hranila'®
so v ¢lenu 4(2) Direktive 89/398 opredeljena
kot ,,snovi s posebnimi prehranskimi nameni,
kakrsne so vitamini, mineralne snovi, ami-
nokisline in druge snovi, ki se dodajajo
zivilom za posebne prehranske namene”.
Nizozemska zakonodaja se brez razlike
uporablja za vsa Zivila, ne glede na njihov
izvor. Sistem predhodnih dovoljenj za trzenje
zivil, ki vsebujejo hranila, ki velja na Niz-
ozemskem, se tako lahko upravi¢i na podiagi
varovanja zdravja, ki je na prvem mestu med

17 — Za Zivila za posebne prehranske namene je bila dosezena
delna uskladitev z Dircktivo 89/398 LGS Sveta z dne 3. maja
1989 o priblizevanju zakonodaje driav ¢lanic, ki se nanasa na
zivila za posebne prehranske namene (UL L 186, sir. 27),
zadnji¢ spremenjeno z Dircktivo 1999/41/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 7. junija 1999 (UL L. 172, str. 38),
glede prehranskih dopolnil pa z Direktivo 2002/46/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. junija 2002 (UL
L 183, str. 51). Direktiva 89/107/EGS Sveta z dne 21. decem-
bra 1988 o priblizevanju zakonodaj driav élanic o dodatkih za
zivila, ki se smejo uporabljati v zivilih, namenjenih za
prehrano ljudi (UL 1989, L 40, str. 27), kakor je bila
spremenjena 2 Direktivo 94/34/EGS Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 30, junija 1994 (UL L 237, str. 1, v
nadaljevanju: Dircktiva 89/107), se v ¢lenu 1, tocka 3(d), ne
nanasa na snovi, kot npr. hranila, dodana zivilom (na primer
minerali, oligoelementi ali vitamini).

18 — V nadaljevanju uporabljam termin .hranilo” kot sinonim za
mikrohranilo.
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varovanimi interesi, navedenimi v ¢lenu 36
Pogodbe ES.*

13. Iz pravne prakse izhaja, da analiza, ki jo
je treba opraviti za ugotavljanje ali za sistem
predhodnih dovoljenj, velja izjema po ¢lenu
36 Pogodbe, poteka v dveh stopnjah, najprej
se preucujejo pogoji za veljavnost postopka
za pridobitev predhodnega dovoljenja, potem
pa merila, sprejeta za utemeljitev prepovedi
trenja.

A — Pogoji za veljavnost postopka za prido-
bitev predhodnega dovoljenja

14. Ker podrodje hranil v Evropski skupnosti
ni predmet usklajevanja, drZave c¢lanice
naceloma ostajajo svobodne pri odlocitvi,
katero raven zaicite zdravja bodo sprejele.
Uvedba postopka, po katerem je za trZenje
zivil, ki so dovoljena v drugih drZavah
¢lanicah, potrebno pridobiti predhodno do-
voljenje, spada v ta okvir.2

19 — Sodbi z dne 20. maja 1976 v zadevi De Peijper (104/75,
Recueil, str. 613, tocka 15) in z dne 10, novembra 1994 v
zadevi Ortscheit (C-320/93, Recueil, str. 1-5143, totka 16):
»Med dobrinami ali interesi, ki jih varuje &en 36, je Zivljenje
Jjudi na prvem mestu.”

20 — Zgoraj navedena sodba Komisija proti Danski, tocka 42 in
navedene sodbe.
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15. Vendar pa je uporaba sistema predhod-
nih dovoljenj zdruzZljiva z zahtevami prostega
pretoka blaga le, ¢e je upravi¢ena z varstvom
javnega zdravja in sorazmerna glede na
zasledovani cilj.*!

16. Zato je za ohranitev takénega postopka v
veljavi potreben dokaz o njegovi nujnosti.”2
Preverja se tudi vrsta predhodnega postopka,
ki se uporablja, da se ne ovira trzenja Zivil, ki
vsebujejo vitamine zaradi njihovega avto-
matskega uvr$anja med zdravila. Podrodje
uporabe postopka za pridobitev predhodne-
ga dovoljenja je treba kar najbolj omejiti. Ce
lahko s sistemom, ki manj ovira trgovino,

21 — Glej na primer sodbo z dne 14, julija 1983 v zadevi Sandoz
(174/82, Recueil, str. 2445, tocka 18) in sodbo z dne 15. julija
2004 v zadevi Schreiber (C-443/02, ZOdl, str. 1-7275).

22 — Sodbi z dne 19. junija 2003 v zadevi Komisija proti Italiji
(Recueil, 1-6445, to¢ka 3) in z dne 5. februarja 2004 v zadevi
Komisija proti Italiji (C-270/02, Recueil, str. I-1559, tocke od
22 do 24).

23 — Glede tega je bilo ugotovljeno, da sploden in sistemati¢ni
princip, [[;(i sta ga sprejeli Zvezna Republika Nemdija in
Republika Avstrija ter je temeljil izkljuéno na priporotenem
dnevnem odmerku, ne pa na nevarnosti posameznega
vitamina ali skupine vitaminov in posamezne mineralne soli,
ni bil v skladu s ¢lenoma 30 in 36 Pogodbe: sodbi z dne 29.
aprila 2004 v zadevi Komisija proti Nemdiji (C-387/99,
Recueil, §t. I-3751, tocki 78 in 79), in v zadevi Komisija proti
Avstriji (C-150/000, Recueil, $t. I-3887, tocka 96),
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dosezemo isti cilj varovanja zdravja, raje
izberemo tega.*

17. Glede na ustaljeno sodno prakso® je
Sodi¢e priznalo veljavnost nacionalnih po-
stopkov za pridobitev predhodnih dovoljenj
za hranila. Hranila so, vsaj nekatera med
njimi, potencialno nevarna za zdravje. Poleg
tega se predpisi Skupnosti na tem podrodju
pripravljajo tako: okvirna direktiva o pribli-
zevanju zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z
dodatki, ki se lahko uporabljajo v Zivilih,
namenjenih za prehrano ljudi, predvideva
sprejetie ukrepov, ki jih Svet sprejme s
kvalificirano ve¢ino, potem ko se je s Stalnim
odborom za Zivila posvetoval o izbiri dodat-
kov in dovoljeni uporabi teh.?® Driave
¢lanice morajo dodatke odobriti po tej
okvirni direktivi.®” Ostajajo pa pristojne za
dolo¢anje pravil, ki se uporabljajo za dodatke,
ki niso predmet izvedbenih direktiv, in zlasti
za dolotitev praga nevarnosti. Kaze, da je v
tem pogledu zakonito, da lahko drzave
¢lanice za dodajanje hranil, ki so v prevelikih
koli¢inah zdravju potencialno nevarna, uve-

24 — Glej 2lasti sodbo 2 dne 5. februarja 2004 v zadevi Komisija
proti Franciji (Recucil, str. I-1277, to¢ka 75.

25 — Glej na primer sadbo z dne 5. februarja 1981 v zadevi Eysen
(53/80, Recueil, str. 409), zgoraj navedeno sodbo Sandoz ter
sodbi 2 dne 10. decembra 1985 v zadevi Motte (247/84,
Recueil, str. 3887) in z dne 6. maja 1986 v zadevi Muller in
drugi (304/84, Recueil, str. 1511), v skladu s katerimi pravo
Skupnosti ne nasprotuje nacionalni zakonski ureditvi, ki brez
pridobitve predhodnega upravnega dovaoljenja prepoveduje
trzenje Zzivil z dodanimi vitamini.

26 — Clen 11 Direktive 89/107.

27 — Clen 12(2) Dircktive 89/107: »Driave élanice ne smcejo
prepovedati, omejevati ali ovirati trienja aditivov [...], ki
ustrezajo dolo¢bam te direktive.«

dejo postopek za pridobitev predhodnega
dovoljenja. V tem okviru lahko pripomnimo,
da Sodiste sklepa podobno, ko ugotavlja
skladnost postopkov za pridobitev predhod-
nih dovoljenj za pesticide in dezinfekcijske
izdelke.”®

18. Ko se zaradi varovanja zdravja ugotovi
potreba po zacetku postopka za pridobitev
predhodnega dovoljenja, je treba e preveriti,
ali je ta postopek v skladu z nacelom
sorazmernosti.

19. V okviru analize sorazmernosti obstajajo
Stiri procesni pogoji za utemeljitev postopka
za pridobitev predhodnega dovoljenja. So-
did¢e si prizadeva, da pri nacionalnem
postopku ne pride do podvajanga postopka,
ki se vodi v drugi drzavi ¢lanici.®® Pravila, ki

28 — Tako Sodiéce v sodbi z dne 19. septembra 1984 v zadevi Heijn
(Recueil, str. 3263, tocka 13) navaja, da .predstavijajo
pesticidi veliko nevarnost za zdravie liudi in zivali ter za
okolje, kar je bilo ugotovljeno na ravni SLupnosii. zlasti v peti
uvodni izjavi, ki upoiteva 2goraj navedeno Dircktivo 76/895
Sveta, po kateri pesticidi mimajo samo ugodnega uéinka na
rastlinsko pridelavo, saj so vedinoma toksiéne snovi ali
pripravki z nevamimi stranskimi u¢inki”. Glej tudi zgoraj
navedeno sodbo Schreiber, v kateri se je nacionalni ukrep, ki
je zalteval pridobitev dovoljenja za promet s tabletami iz lesa
rdece cedre, ki imajo naravno lastnost, da odganjajo molje,
$tel za skladen s pravom Skupnosti. Glede dezinfekcijskih
proizvodov glej sodbo z dne 17. decembra 1981 v zadevi
Frans-Nederlands Maatschappij voor Biologische Producten
(272/80, Recueil, str. 3277).

29 — Sodbi z due 27. junija 1996, C-293/94 v zadevi Brandsma
(Recueil, str. [-3159, tocka 12) in z dne 17. septembra 1998 v
zadevi Harpeignies (C-400/96, Recueil, str. I-5121, tocka 35).

1-11383



SKLEPNI PRELOGI M. POIARESA MADURA - ZADEVA C-41/02

se uporabijo, morajo biti jasno izraZena, da
imajo gospodarski subjekti zadovoljiv dostop
do tega postopka.’® Poleg tega postopek ne
more biti v skladu z nacelom prostega
pretoka blaga, ¢e traja predolgo in so stroski
postogka previsoki, kar subjekte odvrne od
tozbe.*! Nazadnje, zoper vsako odlo¢ba o
zavrnitvi dovoljenja mora biti mogode vloZiti
zahtevo za sodno varstvo.*? Ta merila pa ne
ustrezajo varovanju zdravja,*®

B — Merilo dovoljenja za trienje Zivil, ki so
predmet predhodnega nadzora

20. Pri nacelu sorazmernosti ni dovolj, da se
pri sistemih predhodnih dovoljenj, vpeljanih
v drzavah ¢lanicah, uporabijo zgoraj ome-
njene formalne procesne zahteve, temve¢ je
treba tudi preveriti, ali se v teh sistemih
uporablja merilo, ki je prilagojeno za ugotav-
ljanje, ali se trZenje Zivila dovoli ali prepove.
Preizkus skladnosti odlo¢b, sprejetih v okviru

30 — Zgoraj navedeni sodbi Komisija proti Danski, to¢ka 53, in
Komisija proti Franciji, to¢ki 36 in 37.

31 — Glej npr. sodbo z dne 5. februarja 2004 v zadevi Greenham in
Abel (C-95/01, Recueil, str. -1333, tocka 50).

32 — Gle{' npr. zgoraj navedeno sodbo Komisija proti Franciji,
tocka 26.

33 — V sodbi Canal Satélite, ki zadeva podrodje standardizacije, se
namre¢ nacelo sorazmernosti primerljivo uporablja v zvezi s
postopkom pridobitve predhodnega dovoljenja (sodba z dne
22. januarja 2002 v zadevi Canal Satélite Digital, C-390/99,
Recueil, str. I-607, tocka 43),
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nacionalnih postopkov z nacelom sorazmer-
nosti, se dejansko osredotota na pregled
odlo¢b o prepovedi, ki predstavljajo ukrepe,
ki najbolj omejujejo trgovino.

21. V skladu s sodno prakso Sodis¢a je
odlo¢ba o prepovedi trzenja na osnovi
predhodnega postopka zakonita le, ¢e se
opira na to, da je podano dejansko tveganje
za zdravje. Tveganje je treba ugotoviti ,na
podlagi najnovejsih znanstvenih podatkov, ki
s0 na razpolago do sprejetja taksne odlo¢-
be".

22. Tveganje za zdravje pa mora biti doka-
zano s ,poglobljeno oceno tveganja“*®, ,na
osnovi nacionalnih prehranskih navad in ob
upodtevanju rezultatov mednarodne znan-
stvene raziskave®. S slednjo se lahko pre-
poved trzenja utemelji le na osnovi rezulta-
tov taksne ocene tveganjass.

34 — Zgoraj navedena sodba Komisija proti Danski, tocka 48.
35 — -Zgoraj navedena sodba Komisija proti Danski, to¢ka 48.

36 — Zgoraj navedena sodba Komisija proti Danski, tocka 47, glej
tudi sodbo z dne 14. julija 1994 v zadevi Van der Veldt
(C-17/93, Recueil, str, I-3537, totka 17); omenjena nevarnost
se ymeri z ustreznimi znanstvenimi raziskavami, ne pa s
splodno presojo”.

37 — Zgoraj navedena sodba Komisija proti Danski, tocka 46.

38 — Pomen ocene tveganja za definiranje prehranske politike, ki
jo zahtevajo drzave clanice, je zapisan tudi na ravni
Skupnosti, v ¢lenu 6(1) Uredbe (ES), 5t. 178/2002 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 28, januarja 2002 o dologitvi
splosnih nadel in zahtevah Zivilske zakonodaje, ustanovitvi
Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo
varnost hrane (UL L 31, str. 1); ,Zivilska zakonodaja temelji
na analizi tveganja [...]"
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23. Zahteva po oceni tveganja, da se dokaze
nevarnost neke snovi za zdravje, izhaja iz
starejée sodne prakse Sodii¢a. Ze na primer v
sodbah v zadevah Muller® in Bellon® se je
Sodisce sklicevalo na ,rezultate mednarodne
raziskave”.

24. Tveganje, ki ga povzroca neki izdelek, se
dolo¢i na osnovi dveh dejavnikov: ,ocenitvi
stopnje verjetnosti $kodljivih uc¢inkov za
zdravje ljudi zaradi dodajanja nekaterih
hranilnih snovi Zivilom in resnosti moznih
ué¢inkov*'. Dokaz tveganja za Zivljenje, tudi
¢e je verjetnost majhna, lahko upravidi
sprejetje ukrepov za varovanje zdravje. Tudi
majhno tveganje, ki pa se bo skoraj nedvo-
mno uresnicilo, lahko povzro¢i, da zakono-
dajalec ukrepa.

25. V drzavah ¢lanicah je lahko tvegan-
je zaradi ,nacionalnih prehranskih navad“*?

39 — Zgoraj v opombi 25 navedena sodba, tocka 24.

40 — Sodba z dne 13. decembra 1990 v zadevi Bellon (C-42/90,
Recueil, str. 1-4863, tocka 17).

41 — Zgnra{' navedena sodba Komisija proti Danski, tocka 48, glej
tudi ¢len 3(9) Uredbe &t. 178/2002, ki opredeljuje tveganje kot
wmoinost ali verjetnost pojava neelenega ucinka na zdravje
in resnost tega ucinka, zaradi podane nevarnosti”. Pri pogojih
za odobritev izieme po nacelih notranjega trga se dejansko
pokaze paralelnost, ko pride do usklajevanja (v tem primeru
na podlagi ¢lena 95(5) ES ali ée se v veljavno direktivo ali
zakonsko ureditev vnescjo varovalne klavzule) ali ée do
usklajevanja ne pride (na podlagi élena 30 ES). Glej v tej zvezi
Mortelmans, K. ,The refationship between the treaty rules
and Community measures for the establishment and
functioning of the internet market - towards a concordance
rule”, 39 CMi.Rev 2002, str. 1303.

42 — Zgoraj navedena sodba Komisija proti Danski, tocka 54
»Merilo prehranske potrebe prebivalstva drzave élanice je
lahko pomembno za poglobljeno oceno, ki jo driava izdela o
nevarnosti dodajanja hranilnih snovi v zZivila“ Generalni
pravobranilec Gulmann v tocki 26 sklepnih predlogov v
zadevi Komisija proti Italiji z dne 8. aprila 1992 &odba z dne
16. julija 1992, C-95/89, Recueil, str. 1-4545) to izjavo
obrazlozi tako: ,Treba je oceniti, ali lahko zadevni iu‘clki
povzrodijo zdravstvene tezave v drZavi élanici uvoznici zaradi
posebnih prehranskih navad.” Glej tudi Joerges, C. ,Scientific
Expertise in Social Regulation and the European Court of
Justice: Legal Framework for Denationalized Governance
Struclures®, v Integrating Scientific Expertise into Regulatory
Decision-Making, 1997, uredniki Joerges, C., Ladeur, K.-H. in
Vos, E., str. 295 (str. 320).

razli¢no. Razlike med prehranskimi navada-
mi so lahko tako velike, da lahko celotna
koli¢ina zauzitega hranila spreminja uZivanje
nekega hranila v celoti. Zaradi tega je lahko v
eni drzavi ¢lanici prepoved trzenja nekega
dodatka upravi¢ena, Ceprav je to v drugi
drzavi dovoljeno.

26. Vendar pa je zdaj dolo¢eno, da prehran-
ska potreba ne more biti neodvisno merilo
pri Ergsoji drzave. ali bo trzenje dovolila ali
ne.” Ce ni tveganja za zdravje, dokaz, da pri
prebivalstvu prehranska potreba ne obstaja,
ne more upraviciti prepovedi trzenja. Na-

43 — Glej 2goraj navedeno sodbo Komisija proti Danski, tocka 54
#Kljub temu pa se |...] na podlagi ¢lena 30 LS popolna
prepoved trienja Zivil, ki se v (%rugih driavah ¢lanicah
izdelujejo infali triijo zakonito, ne bi upravitila s tem, da
takéna potreba ne obstaja.” Glej tudi zgoraj navedeno sodbo
Grenham in Abel, tocka 46. Ti sodbi sta pojasnili prejinjo
pravno prakso, po kateri je imela prehranska potreba véasih
neadvisno vlogo in se skodljivost dodatka ni stela kot edino
merilo, ki ga je treba upotevati pri presoji o njegovi odobritvi
(glej zlasti sodbi Motte ter Muller in drugi, navedeni v
opombi 25 oz. tockah 21 in 25).
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sprotno, ¢e ni potrebe in ni tveganja za
zdravje, mora drZava Clanica trienje zadev-
nega hranila odobriti.**

27. Ce torej razpolozljivi znanstveni podatki
pokaZejo, da uzivanje zadevnega izdelka
resni¢no in nedvomno predstavlja tveganje
za zdravje, je prepoved trienja izdelka v
skladu s pravom Skupnosti in v tem primeru
varovanje zdravja prevlada nad nacelom
prostega pretoka blaga.

28. Ce pa sta tveganje ali njegov obseg
negotova, pa prag tveganja za zdravje, ki ga
mora dokazati drzava ¢lanica, da upravici
prepoved tr¥enja, ni natanéno opredeljen.*®
Sodna praksa je postavila le en negativni
pogoj: za dokaz znanstvene negotovosti
sklicevanje na hipoteti¢ne razloge ne zado-
stuje®®. To spet potrjuje, da se lahko

44 — Sodbi z dne 4. funija 1992 v zadevi Debus (C-13/91 in
C-113/91, Recueil, str. I-3617, toc¢ka 17) in z dne 12, marca
1987 v zadevi Komisija proti Nem&iji, imenovani ,zakon o
Cistosti piva“ (178/84, Recuell, str. 1227, tocka 44),

45 — Glej razmiljanje o znanstveni nepravilnosti o nevarnostih
nisina (zgoraj v opombi 25 navedena sodba Eyssen, totka 13).

46 — Glej sodbo z dne 9. septembra 2003 v zadevi Monsanto
Agricoltura Italia in drugi (C-236/01, Recueil, str. I-8105,
tocka 106} in tudi sodbo Sodiséa EFTA z dne 5. aprila 2001 v
zadevi Nadzorni organ EFTA proti Norveski (Report of EFTA
Court 20002001, str. 73, tocke od 36 do 38).
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znanstvena negotovost prikaZe le z oceno
tveganja.

29. Nizozemska okoli¢¢ino, da proizvajal-
cem, ki Zelijo Zivilom dodati eno od $estih
hranil, ki ne zadovoljujejo prehranske po-
trebe prebivalstva, zavra¢a izdajo dovoljenja,
utemeljuje s sklicevanjem na previdnostno
nacelo. Res je, da trajanje znanstvene ne-
gotovosti o tveganju omogoca sklicevanje na
previdnostno nacelo. Pri usklajevanju pro-
stega pretoka blaga in varovanja zdravja se to
nadelo kaZze v moZnosti sprejetja za$éitnega
ukrepa za zdravje, ko je obstoj ali obseg
tveganja negotov, ne da bi bilo treba ¢akati,
da se resni¢nost in resnost tveganja v celoti
dokazeta.’” Varovanje zdravja lahko upraviéi
prepoved trZenja, vendar jo je treba ponovno
preuciti, ¢e omenjena negotovost zaradi

47 — Zgoraj navedena sodba Komisija proti Danski, totka 52:
»Kadar se pokaZe, da ni mogoce z gotovostjo dologiti obstoja
ali obsega navedenega tveganja zaradi nezadostnih, nedokaz-
ljivih ali nenatan¢nih rezultatov izvajanih 3tudij, verjetnost
resni¢ne nevarnosti za javno zdravje pa je hipoteti¢na in se
lahko uresni¢i, nacelo previdnosti upraviuje sprejetje
restriktivnih ukrepov.” Glej tudi zgoraj navedeni sodbi
Greenham in Abel, tocka 48, in Komisija proti Franciji,
totka 56. To formulacijo vsebuje sodna pralzsa Sodig¢a v
zvezi z varovalnimi ukrepi, ki so jih sprejele driave élanice:
glej npr. zgoraj navedeno sodbo Monsanto Agricoltura Italia
in drugi, tocka 111, ter sodbi z dne 5. maja 1998 v zadevi
National Farmers' Union in drugi (Recueil, str. I-2211, tocka
63) in v zadevi ZdruZeno kraljestvo proti Komisiji (C-180/96,
Recueil, str, 1-2265, tocka 99.
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razvoja znanosti preneha.*® Tako lahko pre-
vidnostno nacelo upravi¢i sprejetje ukrepov,
ki ovirajo prosti pretok blaga, le ¢e je podana
verjetnost resni¢ne §kode za zdravje, ¢e bi se
tveganje uresniéilo.*®

30. Sklicevanje na previdnostno nacelo ima
razli¢ne posledice, glede na to, ali ga kot
podlago za izvedbene ukrepe uporabijo
institucije Skupnosti ali drzave ¢lanice. Ce
se namre¢ drzava sklicuje na previdnostno
nacelo, bo njena odlocitev privedla do
drobitve enotnega trga. Se ve¢, ¢eprav razlog
za sprejetje ukrepa ni protekcionizem, sta-
lid¢a drugih driav ¢lanic ni mogode uposte-
vati, kar je v nasprotju s primerom, v
katerem odlo¢itev na podlagi previdnostnega
nacela®® sprejme institucija Skupnosti. Po

48 — Obveznost driav ¢lanic, da svojo zakenodajo popravijo v
skladu z razvojem znanosti, sta potrdili zgoraj v opombi 28
navedeni sodbi Heijn, tocka 18, in Komisija proti Italiji, tocka
32. Sicer pa so takéni popravki predvideni v ¢lenu 7 Uredbe
§t. 178/2002.

49 — Zgoraj navedena sodba Komisija proti Danski, tocka 52. Pri
presoji zakonitosti uporabe previdnostnega nadela v okviru
clena 95(5) LS je Sodiiée zahtevalo, naj ,vsebuje ocena
tveganja, s katerimi razpolagajo nacionalni organi, posebne
kazalce, ki sicer ne bodo odpravili znanstvene negotovosti,
bodo pa na osnovi najbolj zanesljivih razpolozljivih znan-
stvenih podatkov in rezultatov najnovejéih mednarodnih
raziskav omogodili sklepanje, da se ti ukrepi uvajajo zato, da
se prepreéi plasiranje novih zdravju potencialno nevarnih
zivil na trzid¢e« (v opombi 44 navedena sodba Monsanto
Agricoltura Italia in drugi, toéka 113).

50 — V averi s tem glej élanck C. Joergesa, naveden v opombi 42:
»Member states are requested to design their legislation in a
way that enables integration of scientific findings and they
are bound to give credit to scientific analyses undertaken
beyond therr territories” (str. 307). V istem clanku: ,Societics
granting freedoms or imposing regulatory burdens must
consider the adverse extraterritorial effects of their policies”
{str. 322).

mojem mnenju se tako razloZi sodna praksa
Sodis¢a, ki se jo uporablja za natan¢no
omejitev sklicevanja na previdnostno nacelo
s strani drzav ¢lanic.

31. V kritikah, usmerjenih proti nacelu
previdnosti, je izrazeno mnenje, da prag
tveganja ni dolo¢en in da se postopku za
sprejetje odlocitve daje prevelik poudarek.®
Izrazen je tudi strah, da tak$no nacelo ne
spodbuja predstave, da se lahko doseze
»hi¢no tveganje®. Previdnostnemu nacelu se
lahko tudi otita, da ne uposteva strogkov,
nastalih z zas¢itnim ukrepom, temveé le
pricakovane koristi za zdravije.

32. Res je, da sklicevanje na nacelo previd-
nosti ne more temeljiti le na znanstveni
analizi. Politicno dimenzijo dolotitve spre-
jemljivega tveganja bi zanikali, ¢e bi pravna
presoja temeljila le na predhodni znanstveni
oceni tveganja. Ali se mora v tem okviru
nadzor, ki ga izvaja sodi¢e Skupnosti,
omejiti na preverjanje poteka razli¢nih sto-
penj v postopku odlodanja, na presojo
kakovosti izdelane znanstvene ocene ali pa
celo na nadzor nad poljem proste presoje, ki

51 — Fisher, E., Precaution, Precaution Everywhere: Developing a
‘Common Understanding’ of the Precautionary Principle on
the European Community, 9 Maastricht Journal of Compa-
rative Law, 2002, str. 7, in Majone, G., What Price Safety?
The Precautionary Principle and its Policy Implications,
JCMS 2002, volumen 40, str. 89.
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zadeva politiko in ne znanost? V zvezi s tem
je treba pripomniti, da Uredba §t. 178/2002
razlikuje med oceno in obvladovanjem tve-
ganja, saj spada prva na podrodje znanosti,
drugo pa je odvisno od politike. Nacionalni
organi imajo manevrski prostor glede odlo-
Citve, sprejete na podlagi znanstvene ocene
tveganja. Sodna praksa tudi dovoljuje, da se
odloditev iz naslova obvladovanja tveganja,
sprejeta na ravni Skupnosti, oddalji od
znanstvene ocene.”?

33. V zvezi s tem bi glede na previdnostno
nacelo lahko razlikovali tri vrste sklepanj, pri
katerih ni podana enaka stopnja politi¢ne
presoje. Najprej, mogoce je, da negotovost
izhaja iz nasprotujoéih si znanstvenih rezul-
tatov.”® Drugi¢, za pridobitev znanstvene
gotovosti so potrebni vsi podatki, ki pa %e
niso dosegljivi, saj pri novem izdelku na
primer §e ne poznamo vseh njegovih po-
sledic za zdravje. Konéno, ostane $e primer, v

52 — Zahteva se le upostevanje znanstvene ocene. V zvezi 5 tem
glej sodbo z dne 20, marca 2003 v zadevi Danska proti
Komisiji, Recueil 1-2643, totka 114.

53 —— Generalni pravobranilec Van Gerven postavlja to vpradanje v
tocki 5 sklepnih predlogov v zadevi Komisija proti Nemdiji
(sodba z dne 20. maja 1992, C-290/90, Recueil 1-3317); ,Ce
zeli Komisija upostevati podatke, ki jih je dostavila drfava
¢lanica, mora to storiti tako, da se sklicuje na prav take
kredibilne podatke.” Ker med raziskovainimi organizacijami
ni nobene hierarhije, tetko razumemo, kako v primeru
razhajanj upraviditi, da se ena ugotovitev sprejme, druga pa
ne.
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katerem znanstvene gotovosti ne moremo
pridobiti zaradi materialnih razlogov, ker so
stro8ki za znanstveni postopek ali za sprejetje
regulativnega ukrepa previsoki. V teh treh
primerih, v katerih uporabimo previdnostno
nacelo, se prag intervencije politiénih raz-
logov poveéuje. Ti razlogi morajo biti
opredeljeni in lo¢eni od znanstvene ocene.
Socasno pa je zaradi prej navedenih razlogov,
in sicer tveganja drobljenja trga in neupo-
§tevanja interesov drzav, ki bi jih ukrep
potencialno prizadel, polje proste presoje, ki
ga imajo drzave ¢lanice pri uporabi previd-
nostnega nacela, toliko bolj omejeno, kolikor
bolj se razlogi oddaljujejo od znanstvene
analize in se opirajo na politiéno presojo.
Tako ni dokazano, da bi politi¢ni razlogi
lahko imeli vlogo v drugem ali tretjem
primeru.

34. Da omogodimo ustrezni nadzor nad
odloc¢itvami, sprejetimi na podlagi previd-
nostnega nacela, morajo te ustrezati dvema
pogojema. Prvi¢, v skladu s sodno prakso, je
treba v postopku odlocanja, pred sprejetjem
nacionalnega ukrepa za varovanje zdravja,
zahtevati izdelavo znanstvene ocene, pri
kateri se posebna pozornost posveti kakovo-
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sti izvedenih znanstvenih $tudij.>* Drugi¢, v
obrazloZitvi morajo biti sprejete politicne
odlo¢itve natan¢éno prikazane in lo¢ene od
znanstvenih rezultatov, na katerih temeljijo,
tako da se z njimi lahko seznani vsak
drzavljan.®® Pri nadzoru spotovanja nacela
sorazmernosti mora Sodiife preveriti, ali
drzave ¢lanice upostevajo oba pogoja.

III - Presoja

35. Kot je bilo razloZeno zgoraj, nizozemska
zakonodaja naceloma prepoveduje dodajanje
vitamina A v obliki retinoida, vitamina D,
folne kisline, selena, bakra in cinka v Zivila,
razen v rekonstituirana ali nadomestna

54 — Analizo o tem procesnem pogoju je razvil Cruz Vilaga, J.L., v
The Precautionary Principle in EC Law, European Public
Law, junij 2004, str. 369. Sodisce bi lahko bilo privedeno do
tega, da dolodi, katero vrsto $tudije dteje za ustrezno. V tem
oziru lahko primerjamo obziren odnos ameriskih sodnih
organov do 8tudij, ki so jih izvedli regulativni organi (glej npr.
sodbo Vrhovnega sodid¢a Zdruzenih driav Industrial Union
Dept. proti American Petrol. Inst., 448 U.S. 607 (1980), in
sodbo Whitman, administrator of Environmental Protection
Agency proti American Trucking, izdano 27. februarja 2001)
in bolj poglobljcno presojo, ki jo je izdelal prizivai organ v
ncdavniR\ sporib, nastalih v okviru sporazuma o uporabi
sanitarnih in fitosanitarnih ukrepov (Poracilo prizivnega
organa STO v zadevah Ukrepi Skupnosti glede mesa in
mesnih izdclkov (herimonov), WT/DS26/AB/R, Japonska -
Ukrepi o kmetijskih izdelkih, \WWT/DS/76/8/AB/R, Ukrepi
Skupnosti o azbestu in izdelkih, ki vsebujejo azbest, W'F/
DS135/AB/R).

Z drugimi besedami, znanost ne sme biti ,alibi” za odlotitve
politicne narave. Glej v zvezi s tem: Shapiro, M., The
Frontiers of Science Doctrine: American Experience with the
Judicial Control of Science-Based Decision Making, v
Integrating Scientific Expertise into Regulatory Deciston-
Making, omenjeno v opombi 42, str. 325.

56 — Clen 5 uredbe o dodajanju mikrohranil zivilom.

%
&
|

7ivila.>® Vendar ima minister za blagostanje,
zdravje in kulturo pristojnost za odobritev
izjeme, ki pomeni dovoljenje za trzenje. Proti
odlo¢itvi ministra se lahko poda ugovor. Po
zaklju¢ku tega upravnega postopka lahko
stranka vlozi tozbo pri College van Beroep
voor het Bedrijfsleven (vije sodiite za
gospodarske spore).

36. Ocitek Komisije je v glavnem usmerjen
proti nizozemski praksi, po kateri pristojni
organi zavrnejo odobritev izjeme za trzenje
zivil, ki vsebujejo eno od SZestih hranil.
Najprej bom torej obravnaval utemeljenost
tega ocitka. Po tem bom lahko obravnaval, ali
so nizozemski predpisi, po katerih je za teh
Sest hranil potrebno posebno predhodno
dovoljenje, v skladu z nacelom prostega
pretoka blaga.

A — ; Pregled prakse nizozemskih organov

37. Ta tozba zaradi neizpolnitve obveznosti
je zlasti usmerjena proti praksi nizozemskih

57 — Clen 23 zakona o Zivilih.
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oblasti, ki vztrajno zavra¢ajo®® izdajo dovo-
ljenj za trzenje Zivil, ki vsebujejo $est hranil,
obravnavanih v tem postopku. Na glavni
obravnavi je Komisija natanéno pojasnila, da
je ta ofitek mogoce razdeliti na tri dele. Po
eni strani se Kraljevini Nizozemski o¢ita, da
zahteva pri pro$njah za dovoljenje dva
kumulativna pogoja: nekodljivost za zdravje
in prehransko potrebo. Po drugi strani
pristojni nizozemski organi odloditev ne
utemeljijo s poglobljeno analizo posameznih
prejetih primerov. Nazadnje graja tudi po-
razdelitev dokaznega bremena, ki naj bi ga
nosil edino proizvajalec Zivila, ki prosi za
izdajo dovoljenja za trZenje, ¢eprav naj bi bila
driava ¢lanica, ki prepove trZenje, tista, ki
mora dokazati nevarnost zadevne snovi.

38. Najprej naj spomnimo, da predstavlja
nizozemska praksa dejanja regulativnih or-
ganov (minister za zdravje in Komisija za
pritoZbe na tem ministrstvu) in pravosodnih
organov (le College van Beroep voor het
Bedrijfleven), ki so v bistvu veckrat ugotovi-
1i*®, da so dolo¢ena hranila, ki ne ustrezajo

58 — Na glavni obravnavi je zastopnica Kraljevine Nizozemske
navedla, da je bilo eno dovoljenje za trZenje izdano leta 2000,
Priznala je, da do tega datuma, to je po preteku roka,
dolo¢enega v obrazloZenem mnenju, ni bilo izdano nobeno
dovoljenje.

59 — Komisija v tozbi nasteva ve& postopkov, ki so se kon&ali tako,
da so nizozemski organi dovoljenje zavrnili: dva primera sta
Zitarice druzbe Kellogg's in energetske ploitice Inkosport
Nederlanda.
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prehranski potrebi nizozemskega prebival-
stva, zagotovo zdravju nevarna, saj je bila
razlika med priporoceno koli¢ino in koli¢ino
zauzitja, ki lahko povzroéi skodljive ucinke,
zelo majhna.

39. Stranki se ne strinjata glede tega, ali
merilo, ki se nana$a na prehransko potrebo
nizozemskega prebivalstva, ni odvisno od
merila negkodljivosti. Medtem ko Komisija
trdi, da iz obrazloZitve uredbe v zvezi z
dodajanjem mikrohranil Zivilom pa tudi iz
prakse organov izhaja, da sta merili neodvisni
in kumulativni, pa Kraljevina Nizozemska
navaja, da je prehranska potreba le en
element za splo$no presojo neskodljivosti.

40. Glavni argument Kraljevine Nizozemske
je, da so zadevna hranila $kodljiva, ker je
razlika med Zeleno koli¢ino in nevarno
koli¢ino zauZitja teh Sestih hranil tako
majhna, Kraljevina Nizozemska je v stalii¢ih,
ki jih je predloZila Sodi$¢u razlozila, da je
presojo tveganja izdelala ,na osnovi priporo-
¢enega dnevnega obroka, toksikoloske mejne
vrednosti in obifajnega (povpre¢nega) ob-
roka“®®, Povezava, ki obstaja med prehransko
potrebo prebivalstva in tveganjem za zdravje,

60 — Duplike, tocka 7.
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se po njenem mnenju pojasni tudi z zahtevo
po upostevanju celotne koli¢ine hranil, ki jih
zauZije potrosnik.

41. Naj najprej poudarim, da ta ugotovitev,
ceprav predvidevamo, da za zadevna hranila
drzi, ni izkazana za vsako snov posebej, kot
bomo videli pri obravnavi drugega dela
oditka.

42. Drugi¢, povezava, ugotovljena med pre-
hransko potrebo, ocenjeno s $tudijo prehran-
skih navad nizozemskega prebivalstva, in
nevarnostjo zadevnih hranil, je problema-
tiéna. Ceprav je sklicevanje na prehransko
potrebo, ki je ocenjena glede na priporoceno
dnevno potrebo po vitaminih ali drugih
hranilih, jasno in daje gospodarskim subjek-
tom pravno varnost,®'pa ne more biti
splodno in samodejno merilo za presojo o
nevarnosti hranil. Njihova nevarnost je raz-
li¢na in je odvisna od njihovih zna¢ilnosti.®
V tej zadevi razlika med priporo¢eno koli-
¢ino in koli¢ino, nad katero se lahko pojavi

61 — Sklepni predlogi, ki jih je 16. maja 2002 predstavil generalni
pravobranilec Geelhoed v zgoraj navedenih sodbah Komisija
proti Nemdiji ter Komisija proti Avstriji, to¢ka 56.

62 — Glej po analogiji zgoraj navedeni sodbi Komisija proti
Nemciji, tocka 60, in Komisija proti Avstriji, to¢ka 95.

tveganje za zdravje, nedvomno ni enaka za
vsa hranila, pri ¢emer pri prekoracitvi
koli¢ine to ne bo imelo enakega tveganja za
zdravje, pa naj gre za vrsto ali intenzivnost
tveganja.®?

43. Iz tega izhaja, da sklicevanje na priporo-
¢eno dnevno koli¢ino, ki naj bi bila prag, nad
katerim postane hranilo zdravju potencialno
nevarno, tudi za omejeno $tevilo hranil ni
ustrezni kazalec, ker ni neposredno povezan
s specificno nevarnostjo vsakega hranila.
Zato je treba zakljuditi, da je v zvezi s tem
podana neizpolnitev obveznosti.

44. Preidimo na drug del ocitka Komisije, ki
se nanasa na zahtevo po znanstveni analizi
posameznega primera. 1z sodne prakse So-
dis¢a namre¢ izhaja, da mora vsaka omejitev
prostega pretoka blaga iz naslova varovanja
zdravja temeljiti na natanéni znanstveni
oceni tveganja, ki se opravi za vsak primer

63 — Te razlike izhajajo iz navedb Kraljevine Nizozemske o
nevarnosti prekomernega uzivanja vitamina D ali vitamina
A. Sklicujemo se lahko tudi na porocila Znanstvenega
komiteja za prehrano (31. serija), na mnenje o hranilnih
snoveh in energetski prehrani v Evropski skupnosti z dne
I1. decembra 1992, Iz tega muenja izhaja, da je prag
nevarnosti cinka za zdravje prebivalstva priblizno trikratna
referenéna koli¢ina (RK), petkratna RK za vitamin D,
desctkratna RK za vitamin A, baker in selen in dvajsetkratna
RK za folno kislino.
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posebej.®* Kraljevina Nizozemska ponuja
enako razlago kot sodna praksa, vendar pa
poudarja, da je ta pogoj izpolnila in da je
upravi¢ena do uporabe previdnostnega na-
¢ela, Iz spisa izhaja, da Kraljevina Nizozem-
ska uposteva tveganje, ki ga ima uZivanje
folne kisline in vitamina D za zdravje.

45, Glede folne kisline se Kraljevina Nizo-
zemska sklicuje na porocilo Scientific Com-
mittee on Food de 'Union Européenne
(Znanstvenega odbora Evropske unije za
prehrano) z dne 28. novembra 2000%°,
Omenja tudi mnenje nizozemskega sveta za
zdravje, ki ga ge izdal minister za zdravje
23. julija 1998%, po katerem lahko obogati-
tev zivil s folno kislino povzrod¢i §tevilne
nevarne ud¢inke. Njihove znadilnosti in in-
tenzivnost pa niso natanéno opisane.”’ V
zaklju¢ku tega mnenja Svet za zdravje
ocenjuje, da je treba zaradi previdnosti,
dokler neskodljivost tega hranila ne bo
dokazana, pri prebivalstvu omejiti uZivanje
folne kisline.

64 — Poleg zgoraj navedene sodbe Komisija proti Danski, lahko
omenimo tudi zgoraj navedeni sodbi o francoski zakonodaji
Komisija proti Franciji ter Greenham in Abel z dne
5. februarja 2004, kot tudi sodbi o italijanski zakonodaji z
dne 19. junija 2003 v zadevi Komisija proti Italiji in z dne
5. februarja 2004 v zadevi Komisija proti Italiji.

65 — Odgovor na toibo, tocka 9.
66 — Odgovor na tozbo, tocka 11.

67 — Skupini, ki ju navaja KralLevina Nizozemska, sta zlasti skupini
nosecnic in starejsih oseb,
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46. Glede vitamina D Kraljevina Nizozem-
ska navaja le, da je lahko prekomerno
wlivanje zdravju $kodljivo, vendar pa te
trditve ne utemelji z znanstveno Studijo.
Navaja zlasti nevarnost ,prevelikega nalaga-
nja 6l;alcija in splognih simptomov zastrupit-
ve“.

47. V zvezi s tem je treba, ne da bi Sodisce
moralo presojati kakovost izdelanih znan-
stvenih ocen, ugotoviti da te ne podajajo
natanéne ocene tveganja pri prekomernem
uzivanju zadevnih hranil za zdravje. Nave-
dene $tudije ne navajajo niti verjetnosti
realizacije tveganja niti praga, nad katerim
bi naj do tveganja prislo.”’ Ker tveganost
zadevnih hranil za zdravje ni znanstveno
potrjena, se Kraljevina Nizozemska ni upra-
vi¢ena sklicevati na previdnostno nacdelo, da
bi upravicila svojo politiko.

48. Glede ocene tveganja, ki ga povzroda Sest
zadevnih hranil za zdravje, navaja Kraljevina
Nizozemska $e eno $tudijo o prehranjevanju,
izdelano leta 1992.7° Ta $tudija se nanasa na

68 — Odgovor na tozbo, tocka 45,

69 — Zgoraj navedena sodba Komisija proti Franciji, totka 61.

70 — Glede na pripombe Kraljevine Nizozemske med glavno
obravnavo, bi se naj takina Studija izvajala vsakih pet let,
kar bi omogodilo, da se veljavna zakonodaja posodobi, ¢e
tako nanesejo okolis¢ine,
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potrosnjo vseh vitaminov in hranil, ki jih
zauzije nizozemsko prebivalstvo, in ne le na
Sest hranil, za katera v skladu z nizozemskimi
predpisi velja poseben rezim.

49. Ceprav naj bi bila tudija, ki jo je izdelala
Kraljevina Nizozemska, koristna za dopolni-
tev ocene posebnega tveganja, ki ga za
zdravje predstavlja vsako od $estih zadevnih
hranil, te ocene ne more nadomestiti. Lahko
le izbolj$a $tudijo, izdelano za vsako hranilo
posebej, s tem da podaja posebne prehranske
navade nizozemskega prebivalstva.

50. Ker znanstvena podlaga, ki jo je navedla
Kraljevina Nizozemska za utemeljitev tvega-
nja, ki ga povzroca uZzivanje Sestih zadevnih
hranil, ne temelji na znanstveni oceni, ki bi
opredelila stopnjo in resnost tveganja za
zdravje, se Kraljevina Nizozemska ni upravi-
¢ena sklicevati na previdnostno nacelo. Zato
je treba ugotoviti, da je neizpolnitev obvez-
nosti, ki se ocita Kraljevini Nizozemski,
podana pri drugem delu ocitka.

51. Komisija v okviru tretjega dela ocitka
trdi, da naj bi bila nizozemska praksa v
nasprotju z nacelom sorazmernosti, ker naj
bi nosil dokazno breme o neskodijivosti
hranila izkljuéno prosilec, ne pa drzava
¢lanica.

52. Nizozemska graja ta ocitek s tem, da se
sklicuje na postopek za pridobitev predhod-
nega dovoljenja, v katerem mora prosilec za
dovoljenje sam podati informacije o izdelkih,
ki jih zeli triti, ne da bi to predstavljalo
prenos dokaznega bremena.

53. Ker je torej Kraljevina Nizozemska tista,
ki mora upraviciti prepoved trZzenja z uteme-
ljitvami, ki se opirajo na znanstveno doka-
zano nevarnosti s predhodno analizo poseb-
nih uéinkov tveganja, tako ne moremo
govoriti o prenosu dokaznega bremena.
Kraljevina Nizozemska bo namreé¢ lahko
sprejela ukrep prepovedi le, ¢e bo dokazala,
da pomeni zadevna snov tveganje za
zdravje.”! Neizpolnitev obveznosti torej v
zvezi s tem ni podana.

54. Na podlagi zgoraj navedenih razlogov
moram ugotoviti, da nizozemska praksa ni v
skladu s ¢lenoma 30 in 36 Pogodbe, ker ne
spostuje nacela sorazmernosti, saj se nevar-
nost ugotavlja izklju¢no v zvezi s prehransko
potrebo in ne temelji na predhodni analizi
tveganja za vsako posamezno hranilo.

71 — Glej na primer v opombi 40 navedeno sodbo Bellon, to¢ka 16.
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B — Pregled nizozemske zakonske ureditve

55. Ponovno natanéno navedimo, da je
obseg tozbe zaradi neizpolnitve obveznosti,
ki jo je vlioZila Komisija, omejen na poseben
rezim, ki velja za $est hranil: vitamin A, v
obliki retinoidov, vitamin D, selen, folna
kislina, cink in baker.”

56. Neizpolnitev obveznosti, ki jo Komisija
o¢ita Kraljevini Nizozemski, se ne nanasa le
na prakso nizozemskih organov, to je na
uporabo veljavnega prava, temve¢ tudi na
same predpise. Na prvi pogled je tezko loditi
pravno besedilo od razlage, ki jo podajajo
organi, zadolZzeni za uporabo tega besedila.
Poleg tega Komisija o¢itka ne oblikuje
povsem jasno. Kljub temu kaZe, da v bistvu
ocita, da nizozemski prepisi ustvarjajo dom-
nevo o nevarnosti $estih zadevnih hranil
Dovoljenja za trienje Zivila, ki vsebuje eno od
$estih hranil, naj ne bi bilo mogoce dobiti, ne
le zaradi prakse nizozemskih organov, tem-
vel tudi zato, ker naj veljavni prepisi ne bi
dopuscali drugaéne razlage.

72 — Clen 5 uredbe o dodajanju mikrohranil prehrambnim
izdelkom,
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57. Komisija ob tem, da prereka postopek za
pridobitev predhodnega dovoljenja, ocenjuje,

"da naj bi za varovanje javnega zdravja in

obves¢anje potrosnikov zadostovalo oprem-
ljanje Zivil z etiketami, ki bi v tem primeru
oznacevale, ali Zivila vsebujejo ta hranila.

58. Kraljevina Nizozemska pa meni, da se z
etiketiranjem izdelkov ne bi mogli izogniti
tveganju, da prebivalstvo ali doloc¢ene sku-
pine prebivalstva ne bi presegle sprejemljive
meje varnosti pri uZivanju dolo¢enih hranil,
Potrosnik, ¢eprav zelo dobro obve$cen, ni
sposoben oceniti kumulativne koli¢ine hra-
nil, ki jih dnevno zauZije.

59. Glede tega se mi zdi, da je v skladu z
ustaljeno sodno prakso, ¢e se v nizozemskih
prepisih spoétuje nacelo sorazmernosti, spre-
jemljivo, da je za obogatitev Zivil s hranili
treba pridobiti predhodno dovoyenje, deprav
to omejuje prosti pretok blaga.”® Utemeljitev

73 — Glej zlasti v opombi 21 navedeno sodbo Sandoz, tocka 17, v
opombi 25 navedeno sodbo Muller in drugi, to¢ka 23, sodbo
z dne 16, julifa 1992 v zadevi Komisija proti Italiji (C-95/89
Recueil, str. [-4545, totke od 8 do 10), zgoraj navedeni sodbi
I(orlzﬁsija proti Danski, to¢ka 44, in Komisija proti Nemdiji,
tocka 70.
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Kraljevine Nizozemske, da potrosnik ne
more vedeti, koliko hranil kumulativno
zauzije, je prepricljiv. Poleg tega je etiketira-
nje v glavnem namenjeno obvei¢anju po-
trodnikov, ne pa varovanju zdravja.

60. Vendar iz spisa izhaja, da zadevni
nizozemski predpisi za utemeljitev prepovedi
trzenja ne zahtevajo izvedbe predhodne
posebne analiza tveganja in za ugotavljanje

IV — Predlog

nevarnosti hranila pripisujejo prevelik po-
men merilu prehranske potrebe.

61. Zato predlagam ugotovitev da Kraljevina
Nizozemska, s tem da je sprejela in obdrzala
zadevno zakonsko ureditev, v skladu s katero
za $est hranil velja poseben rezim predhod-
nega dovoljenja, ni spostovala obveznosti iz
¢lenov 30 in 36 Pogodbe, saj njeni predpisi
nevarnost hranil opirajo na merilo prehran-
ske potrebe nizozemskega prebivalstva in ne
dolo¢ajo izdelave predhodne ocene posebne-
ga tveganja, ki ga predstavlja posamezno
hranilo.

62. Na podlagi navedenih ugotovitev Sodi§c¢u predlagam, naj ugotovi:

1. da Kraljevina Nizozemska, s sistemom izjem, po katerem se Zivilski izdelki, ki se
zakonito proizvajajo in trzijo v drugih drzavah ¢lanicah, obogateni z vitaminom
A (v obliki retinoidov), vitaminom D, s folno kislino, selenom, z bakrom ali s
cinkom, ki niso nadomestni ali rekonstituirani izdelki, ne smejo trziti na
nizozemskem trgu, v skladu z Warenwetbesluit Bereiding en behandeling van
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levensmiddelen (uredba o izvedbi zakona o pripravi in obdelavi Zivil) z dne
10. decembra 1992 in Warenwetbesluit Toevoeging micro-voedingsstoffen aan
levensmnuiddelen (uredba o izvedbi zakona o dodajanju mikrohranil zivilom) z
dne 24. maja 1996, ni izpolnila obveznosti iz ¢lenov 30 in 36 Pogodbe ES (po
spremembi postala ¢lena 28 ES in 30 ES), saj v praksi nevarnost hranil opira na
merilo prehranske potrebe nizozemskega prebivalstva in ne predvideva izdelave
predhodne ocene posebnega tveganja, ki ga predstavlja posamezno hranilo;

2. da Kraljevina Nizozemska, s tem ko je sprejela zakonodajo o prehrambnih
dodatkih (uredba o pripravi in obdelavi Zivil dne 10. decembra 1992 in uredba o
dodajanu mikrohranil Zivilom z dne 24. maja 1996), ki prepoveduje, da bi se
zivila, ki se zalkonito pripravljajo in trzijo v drugi drzavi ¢lanici ter so obogatena z
vitaminom A (v obliki retinoidov), vitaminom D, s folno kislino, selenom, z
bakrom ali s cinkom, ki niso nadomestni ali rekonstituirani izdelki v smislu
zgoraj navedenih uredb, trzila na nizozemskem trgu, ni izpolnila obveznosti iz
¢lenov 30 in 36 Pogodbe, saj njeni predpisi nevarnost hranil opirajo na merilo
prehranske potrebe nizozemskega prebivalstva in ne doloc¢ajo izdelave
predhodne ocene posebnega tveganja, ki ga predstavlja posamezno hranilo.
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