CVRIA Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
MICHAL BOBEK
prednesené 15. decembra 2016"

Vec C-672/15

Procureur de la République
proti
Noria Distribution SARL

[navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Tribunal de grande instance de Perpignan (Sud
prvého stupna Perpignan, Francizsko)]

»Potravinové doplnky — Vitaminy a minerdly — Vzijomné uznavanie — Stanovenie maximdlnych
dennych davok”

I - Uvod

1. Spolo¢nost Noria Distribution SARL (dalej len ,Noria“) je stihand za to, Ze vo Franctzsku preddvala
potravinové doplnky, ktoré obsahovali Vitaminy a mineraly v mnozstve, ktoré presahovalo maximalne
hodnoty stanovené podla francuzskeho prava Spoloc¢nost Noria to nepopiera. Vo svojej odpovedl vsak
tvrdi, Ze tieto maximdlne hodnoty nie st platné, pretoze boli stanovené v rozpore s pravom Unie.
Spolo¢nost Noria dodava, ze tie isté vyrobky vyrdba a predava v sulade s pravnyml predpismi
v ostatnych ¢lenskych $titoch. Zastiva nédzor, Ze francuzske pravo je v rozpore s pravom Unie tieZ
preto, lebo nestanovuje ziadny zjednoduseny postup vzdjomného uzndvania, ktory by spolocnosti
Noria umoznil dovazat jej vyrobky do Francutzska.

2. Vnutrostatny sud prejednavajici vec sa pyta, ¢i neexistencia zjednoduseného postupu vzajomného
uzndvania je v skuto¢nosti zlucitelnd s pravom Unie. Vnutrostatny sud sa tiez pyta, ¢i urcité aspekty
sposobu stanovenia dotknutych maximalnych hodnét st zlucitelné s pravom Unie. Osobitne chce zistit
a) ¢i pri stanoveni tychto maximélnych hodnét treba zohladnit nielen vnutrostitny, ale aj
medzindrodny vedecky vyskum a b) ¢i ziviny mdzu byt zoskupené a maximalne hodnoty vyjadrené ako
nasobky odportucanych dennych davok.

1 — Jazyk prednesu: anglictina.
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II - Pravny ramec
A - Prdvo Unie

1. Smernica 2002/46

3. Odovodnenie 13 smernice 2002/46/ES* (dalej len ,smernica“) stanovuje, Ze nadmerny prijem
vitaminov a minerdlov mdéze mat negativne ucinky na zdravie, a preto je potrebné stanovit ich
maximadlne hladiny. Od6vodnenie 14 stanovuje, ze:

»Preto, ak s maximalne hladiny stanovené, treba venovat pozornost hornym bezpe¢nym hladindm
vitaminov a minerdlov, urcenym na zdklade vedeckého zhodnotenia rizik — vychddzajic pri tom zo
vseobecne akceptovatelnych vedeckych tdajov — a prijmom takychto Zivin z beinej stravy. Pri
stanovovani maximélnych hladin je potrebné venovat néleziti pozornost referencnym mnozstvam
prijmu.”

4. Clanok 2 smernice definuje nasledujtice pojmy:

»a) pod pojmom potravinové doplnky‘ sa rozumeji potraviny, ktorych tcelom je dopliiovanie beznej
stravy, a ktoré st koncentrovanymi zdrojmi zivin alebo inych latok s nutricnym alebo fyziologickym
ucinkom — samostatne alebo v kombindcii — predavané vo forme davok a to také formy ako su
kapsule, pastilky, tabletky, pilulky a iné podobné formy, vreciska s praskom, ampulky
s kvapalinou, flasticky na davkovanie kvapiek a iné podobné formy kvapalin a praskov urcené na
prijem v meranych mnozstvach v malych jednotkach;

b) pod pojmom ,Ziviny* sa rozumeji nasledovné latky:

i) vitaminy,
ii) minerdly.”

5. Clanok 3 stanovuje:

,Clenské $taty zabezpecia, aby sa potravinové doplnky smeli preddvat v rdmci spoloc¢enstva iba
v pripade, ze vyhovujui predpisom uvedenym v tejto smernici.”

6. Clanok 4 stanovuje:

»1. Na vyrobu potravinovych doplnkov sa mézu pouzivat iba vitaminy a minerdly uvedené v prilohe I,
vo formdch uvedenych v prilohe II, podla odseku 6.

2 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych Stitov tykajucich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 2002, s. 51; Mim. vyd. 13/029, s. 490).
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6. Derogaciou odseku 1 a az do 31. decembra 2009, ¢lenské $tity moézu povolit na svojom tGzemi
pouzivat vitaminy a minerdly, ktoré nie st uvedené v prilohe I, alebo vo formach, ktoré nie st uvedené
v prilohe II, za predpokladu, Ze:a) predmetnd latka sa pouziva v jednom alebo vo viacerych
potravinovych doplnkoch preddvanych v spolocenstve k datumu nadobudnutia ucinnosti tejto
smernice,

b) Eurépsky trad pre potravinovit bezpe¢nost nevydal nepriaznivé stanovisko pokial ide o pouZzivanie
takejto latky, alebo jej pouzivania v takejto forme, pri vyrobe potravinovych doplnkov na zdklade
materidlov podporujucich pouzivanie predmetnej latky, ktoré musi Komisii predlozit clensky stat
najneskor 12. jala 2005.

7. Napriek odseku 6, ¢lenské stity mozu v sulade s predpismi Zmluvy nadalej uplatiiovat existujice
vnutrostitne obmedzenia alebo zdkazy, tykajice sa obchodu s potravinovymi doplnkami obsahujticimi
vitaminy a minerdly nezahrnuté do zoznamu v prilohe I alebo vo forméch, ktoré nie si zahrnuté
v prilohe IL“

7. Clanok 5 stanovuje:

»1. Maximalne mnozstvd vitaminov a minerdlov pritomnych v potravinovych doplnkoch pre dennu
dévku spotreby doporucované vyrobcom budu stanovené bertiic do tvahy nasledovné:

a) horné bezpec¢né hladiny vitaminov a minerdlov stanovené na zaklade vedeckého zhodnotenia rizik
vychadzajuc zo vSeobecne akceptovanych vedeckych tdajov a bertic do dGvahy — tam, kde to
pripadd do Gvahy — rozne stupne citlivosti jednotlivych skupin spotrebitelov;

b) prijem vitaminov a minerdlov z inych zdrojov stravovania.

2. Ak s stanovené maximdlne hladiny uvedené v odseku 1, tak sa musi venovat mimoriadna
pozornost aj referen¢nym hodnotdm prijmu vitaminov a minerdlov pre obyvatelstvo.

3. S cielom zabezpecit, aby v potravinovych doplnkoch boli pritomné vyznamné mnozstva vitaminov
a minerdlov, musia sa stanovit — tam, kde to pripadd do ivahy — minimdlne mnozstvd dennej davky
spotreby odporicanej vyrobcom.

4. Komisia prijme maximdlne a minimdlne mnozstvd vitaminov a mineralov uvedené v odsekoch 1, 2
a 3. Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice jej doplnenim sa prijmu
v sulade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 13 ods. 3.“

8. Clanok 11 stanovuje:

»1. Bez toto, aby tym bol dotknuty ¢lanok 4 ods. 7, ¢lenské staty nesma — z dovodov tykajucich sa ich
zlozenia, technickych podmienok vyroby, pontkania alebo oznacovania — zakdzat a ani obmedzit
obchodovanie s vyrobkami uvedenymi v ¢lanku 1, ktoré st v stlade s touto smernicou a — ak to
pripadd do Gvahy — so zdkonmi spolocenstva prijatymi na vykonanie tejto smernice.

2. Bez toto, aby tymto bola dotknutd zmluva, najmai jej clanky 28 a 30 — odsek 1 nebude mat vplyv na

vnutro$titne pravne predpisy uplatnitelné v pripade, Ze neexistuja pravne predpisy spolo¢enstva prijaté
na zdklade tejto smernice.”

ECLILEU:C:2016:961 3



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — M. BOBEK — VEC C 672/15
NORIA DISTRIBUTION

B - Vwuiitrostdtne prdvo

1. Dekrét

9. Décret n. 2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires (dekrét ¢. 2006-352
z 20. marca 2006 o potravinovych doplnkoch) (dalej len ,dekrét”) preberd smernicu do francizskeho
prava. Podla jeho ¢ldnku 5 vitaminy a minerdly mozu byt pouZité pri vyrobe potravinovych doplnkov za
podmienok, ktoré stanovuje vynos ministrov.

10. Clanok 6 dekrétu stanovuje, ze ldtky s nutricnym alebo fyziologickym ticinkom mozu byt v podstate
pouzité v potravinovych doplnkoch, ak boli schvdlené urcitymi vnutros$tatnymi postupmi, vratane
uplatnenia ¢lanku 16 dekrétu.

11. Cldnok 7 dekrétu stanovuje, Ze rastliny a rastlinné pripravky mozu byt pouzité v potravinovych
doplnkoch v podstate vtedy, ak st tradi¢ne uznané ako potraviny, alebo boli schvilené urcitymi
vnutro$tatnymi postupmi, vratane uplatnenia ¢lanku 16 dekrétu.

12. Clénok 16 dekrétu sa tyka potravinovych doplnkov obsahujtcich litky s nutricnym alebo
fyziologickym tcinkom, alebo rastliny alebo rastlinné pripravky, ktoré boli v sulade s pravnymi
predpismi uvedené na trh v inych clenskych stitoch a ktoré boli uvedené na trh vo Franctuzsku po
prvykrat.®> Na dcely schvélenia tychto litok sa predpokladd urcity schvalovaci postup, a to v pripade,
Ze tieto latky este neboli schvilené podla ¢lanku 6 alebo 7 (,¢ldanok 16 schvalovacieho postupu®).

13. Podla ¢lanku 16 schvalovacieho postupu musi dovozca poskytnut, okrem iného, véetky udaje, ktoré
ma k dispozicii a ktoré su uzito¢né pre posudenie prislusnej létky.* Prislusny vnutrostitny orgdn
rozhodne do dvoch mesiacov a na zdklade predlozenej dokumenticie, ¢i dotknuty vyrobok povoli,
alebo povolenie odmietne. Kazdé odmietnutie musi byt odovodnené, ¢i uz z dovodov nedplnosti
dokumenticie, alebo z vedeckych dévodov, najma vzhladom na riziko pre fudské zdravie.

14. Clanky 17 a 18 stanovuju postup preskiimania maximilneho mnoZstva vitaminov a mineralov
obsiahnutych v potravinovych doplnkoch, ktoré boli stanovené dekrétom prijatym na zdklade
¢lanku 5.° Takéto Ziadosti maji byt predlozené prislusnému vnutrostitnemu orgdnu, ktory rozhodne
po konzultacii s prislusnym vnutrostatnym vedeckym organom.

2. Vynos

15. Dnia 9. mdja 2006 bol na zdklade ¢lanku 5 dekrétu prijaty vynos ministrov (dalej len ,vynos®).
Prilohy I a II tohto vynosu obsahuju zoznam vitaminov a minerdlov, ktoré mozu byt pouzité pri
vyrobe potravinovych doplnkov a formy, v akych mézu byt pouzité. Priloha III stanovuje maximélne
denné davky tychto vitaminov a mineralov, ktoré nemo6zu byt prekrocené.

3 — Potvrdené franctzskou vlddou v jej pisomnych pripomienkach.
4 — Po6vodné francizske znenie odkazuje na: ,... toutes les données en sa possession utiles a I'appréciation de la substance...”.
5 — Az do stanovenia hornych hodnoét podla smernice.
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IIT - Skutkovy stav, konanie a polozené otazky

16. Spolo¢nost Noria preddva cely rad potravinovych doplnkov v ¢lenskych statoch Unie.® Niektoré
z tychto vyrobkov boli vyvezené a uvedené na trh vo Franctzsku. Boli medzi nimi doplnky obsahujtce
denné davky prevySujuce urc¢itd maximéalnu hodnotu stanovent vnutro$tatnym pravom (ako je
stanovené vo vynose).

17. V trestnom konani pred Tribunal de grande instance de Perpignan (Sud prvého stupna, Perpignan,
Francuzsko) (dalej len ,vnutrostitny sud“) bola spolo¢nost Noria stihand za to, Zze vo Francuzsku
preddvala potravinové doplnky s odporucanymi dennymi davkami prevySujicimi tieto maximdlne
hodnoty.

18. Podla névrhu na zacatie prejudicidlneho konania spolo¢nost Noria uz skor ziadala od prislu$ného
vnutrostitneho organu povolenie uviest svoje potravinové doplnky na trh vo Franctizsku. Téato ziadost
bola zamietnutd. Spolo¢nost Noria sa odvolala na vnutrostitne spravne sudy. Jej odvolanie bolo
zamietnuté na prvom stupni v novembri 2009. Prvostupnovy rozsudok potvrdil v mdji 2014 Cour
administrative d’appel de Marseille (Odvolaci spravny sud Marseille, Francizsko).

19. Spolu s vyssie uvedenymi udalostami boli zo strany réznych vyrobcov zacaté konania pred
franctizskym Conseil d’Etat (Stitna rada) tykajiice sa zru$enia vynosu. V stvislosti s prejedndvanou
vecou bol Sidnemu dvoru predloZzeny ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory predklada
viaceré otdzky tykajice sa zlucitelnosti tohto vynosu s pravom Unie (vec Solgar’). V aprili 2011, po
rozhodnuti Stidneho dvora vo veci Solgar, Conseil d’Etat (Stitna rada) rozhodla, ze pokial Komisia
nestanovi maximdlne denné davky vitaminov a minerdlov v potravinovych doplnkoch, mézu byt
stanovené vnutrostidtnymi pravnymi predpismi. Conseil d’Etat (Stitna rada) vsak ciasto¢ne zrusila
vynos, konkrétne cast tykajicu sa maximélnych ddvok stanovenych pre Sest vitaminov, pricom
rozhodla, ze boli neprimerané.®

20. V konani pred vnutrostitnym stidom, ktoré viedlo k tomuto navrhu na zacatie prejudicidlneho
konania, spolo¢nost Noria tvrdi, Ze vynos je nezlucitelny v prdvom Unie. Vnutrostatny sud vo svojom

navrhu uvédza, ze ma pochybnosti o tom, ,¢i existuje pevny zédkonny zéklad trestného stihania“.”

21. Vnutrostatny sud v tejto suvislosti poznamendva, ze dekrét, na zaklade ktorého bol prijaty vynos,
obsahuje ,zjednoduseny“ postup vzdjomného uzndvania' v podobe ¢lanku 16 schvalovacieho postupu
(pozri vyssie body 12 a 13). Tento postup sa vSak neuplatiiuje na potravinové doplnky obsahujtce
vitaminy a mineraly. Vnutrostatny sid uvadza, Ze neexistencia podobného postupu pre potravinové
doplnky obsahujtce vitaminy a minerdly vedie k ,vynimke z pravidla [vzdjomného uzndvania]®, ktora
moze byt v rozpore s pravom Unie.

22. Vnutro$tdtny std ma tiez pochybnosti, ¢i sposob, akym boli maximélne denné ddvky stanovené vo
vynose, je v stlade s poziadavkami préava Unie z hladiska primeranosti posudenia rizika a podpory
vedeckého dokazu.

6 — Naévrh na zacatie prejudicidlneho konania neuvédza v tejto suvislosti ziadne podrobnosti. Uvddza, ze dotknuté vyrobky ,maji povolenie na
uvedenie na trh v ostatnych clenskych statoch”.

7 — Rozsudok z 29. aprila 2010, Solgar a i. (C-446/08, EU:C:2010:233).

8 — Vitaminy K, Bl, B2, B5, B8 a B12. Pozri rozhodnutie Conseil d’Etat z 27. aprila 2011, Solgar Vitamin’s France a i, ¢. 295235;
FR:CESSR:2011:295235.20110427.

9 — Vndtrostatny sud neuvadza ziadny pripadny vplyv na prejednavant vec v pripade c¢iastocného zrusenia vynosu. Tento aspekt nie je v tychto
néavrhoch dalej posudzovany.

10 — Navrh na zacatie prejudicidlneho konania pouziva subezne dva terminy pre ,zjednoduseny“ postup vzijomného uzndvania: ,simplified”
(simplifiée) a ,streamlined” (allégée). Ja budem dalej pouzZivat pojem ,simplified“ (zjednoduseny).
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23. Za tychto okolnosti sa Tribunal de grande instance de Perpignan (Sud prvého stupna Perpignan)
rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. Brdnia smernica 2002/46 a zasady Spoloc¢enstva tykajice sa volného pohybu tovaru a vzgjomného
uzndvania prijatiu vnuatro$tatneho pravneho predpisu, akym je vynos z 9. mdija 2006, ktory
nepripasta nijaky postup vzdjomného uznavania v pripade potravinovych doplnkov zaloZenych na
vitaminoch a mineraloch, ktoré pochddzaja z iného clenského $tatu, pricom vylucuje uskutocnenie
zjednoduseného] postupu pre vyrobky zalozené na zivinach, [ktorych hrani¢né hodnoty prekracuju
hrani¢né hodnoty stanovené] vynosom z 9. mdja 2006, ktoré sa v stlade s pravom uvadzaja na trh
v inom c¢lenskom §tate?

2. Dovoluje smernica 2002/46, najma jej ¢lanok 5, ale aj zdsady vyplyvajice z judikatiry Spolocenstva
tykajticej sa ustanoveni o volnom pohybe tovaru, stanovit maximélne denné davky vitaminov
a minerdlov umerne k odporicanym dennym prijmom, pricom sa stanovi hodnota rovna
trojndsobku odporiacanych dennych prijmov v pripade zivin, ktoré vyvoldvaju najmenej rizik,
hodnota rovnd odporucanym dennym prijmom v pripade zivin, pri ktorych moze dojst
k prekroceniu maximaélnej bezpecnostnej hranice, a hodnota nizsia ako odporiacané denné prijmy,
¢i dokonca nulova hodnota v pripade zivin, ktoré vyvolavaju najviac rizik?

3. Dovoluje smernica 2002/46, ale aj zdsady vyplyvajuce z judikatiry Spolocenstva tykajicej sa
ustanoveni o volnom pohybe tovaru, stanovit davky len [v zmysle] vndtrostitnych vedeckych
nazorov, hoci z najnovsich medzindrodnych vedeckych ndzorov [vyplyvaju] za rovnakych
podmienok pouzivania vyssie davky?“

24. Pisomné pripomienky predlozili spolo¢nost Noria, francuzska vlada, Dozorny orgén EZVO (dalej
len ,ESA®) a Eurdpska komisia.

IV — Posudenie

A - Otdzka ¢. 1: neexistencia ,,zjednoduseného postupu vzdajomného uzndvania“

25. Vyzadujd ¢lanky 34 a 36 ZFEU, zdsada volného pohybu tovarov a vzdjomného uznévania a/alebo
smernica 2002/46, aby c¢lenské S$taty upravili ,(zjednodusené) postupy vzdjomného uzndvania“'’,
s ciefom uviest na trh na ich uzemi potravinové doplnky obsahujtice vitaminy a minerdly, ktoré su
v stulade s pravnymi predpismi predavané v inych c¢lenskych $tatoch? V tomto spociva podstata prvej
otazky vnutrostatneho sadu.

26. Z nizsie uvedenych dovodov zastdvam ndazor, ze Clenské $taty musia v zasade na svojom tzemi
umoznit predaj potravinovych doplnkov obsahujicich vitaminy a minerdly, ktoré sa v stlade
s pravnymi predpismi uvedené na trh v inych ¢lenskych statoch. Takéto uvedenie na trh vsak moze
byt odmietnuté v pripade, Ze je odovodnené, napriklad z dévodu ochrany verejného zdravia.
Z hmotnoprdvneho hladiska musi byt kazdé takéto odmietnutie a sprievodné odévodnenie zalozené na
celkovom zhodnoteni rizika vychidzajucom z modernej vedy. Z procesnoprdvneho hladiska zostiva
takéto zhodnotenie v podstate na clenskych $tatoch.

27. Skor nez osobitne posudim otdzku ,postupov vzdjomného uzndvania“ (Cast 2 nizsie), spomeniem
veobecné pravidlo, podla ktorého mozu c¢lenské $tity volne stanovit maximdlne mnozstvd vitaminov

a minerdlov v potravinovych doplnkoch, za predpokladu, ze je to oddvodnené na zdklade celkového
zhodnotenia rizika (¢ast 1 nizsie).
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1. Stanovenie maximdlnych hodnot zo strany clenskych stdatov

28. Clanok 4 ods. 1 smernice stanovuje, Ze na vyrobu potravinovych doplnkov sa mozu pouzit iba
vitaminy a mineraly uvedené v prilohe I, vo forméch uvedenych v prilohe II. Clénok 5 ods. 4 smernice
predpokladd, ze Komisia prijme maximdlne mnozstvd vitaminov a minerdlov, ktoré sa maju pouzit
v potravinich. To sa vsak doteraz nestalo.

29. V pripade, Ze Komisia v tejto otdzke nekond, ¢lenské $taty si zachovavaji pravomoc stanovit takéto
maximalne hodnoty, pri re$pektovani pravidiel Zmluvy, vratane volného pohybu tovarov. '

30. Vo svojom rozsudku vo veci Solgar, Sidny dvor osobitne potvrdil, Ze clenské staty musia
dodrziavat ¢lanky 34 a 36 ZFEU a ,su tiez povinné ingpirovat sa prvkami uvedenymi v ¢lanku 5 ods. 1
a 2 [smernice]“." Tieto kritéria st odvodené od vseobecnej poziadavky, ktorou je zalozit potravinové
pravo na postdeni rizika.'* Vyzadujd, aby pri stanoveni maximalnych hodnét boli zohladnené viaceré
faktory, a to: i) hornd bezpe¢nd hladina vitaminov a minerdlov (dalej len ,hornd bezpe¢na hladina®; ii)
prijem z inych zdrojov stravovania; iii) referen¢né hodnoty (dalej spolo¢ne ako ,kritéria stanovené
v ¢lanku 5%).

31. Z vyssie uvedeného vyplyva, ze rozhodnutiam clenskych s$titov stanovit maximélne hodnoty pre
pouzitie vitaminov a mineralov v potravinovych doplnkoch musi predchadzat celkové zhodnotenie
rizika pri zohladneni, osobitne, kritérii stanovenych v ¢lanku 5.

32. Zda sa, ze existuje $iroka zhoda vo vsetkych pisomnych pripomienkach predlozenych Stdnemu
dvoru, pokial ide o prdvny nézor stanoveny v predchddzajacich bodoch. Osobitne je nesporné, ze
¢lenské $taty majia moznost prijat na zdklade celkového zhodnotenia rizika pravne akty stanovujice
maximalne hodnoty pre pouzitie vitaminov a mineralov v potravinovych doplnkoch.

2. Celkové zhodnotenie rizika: v§eobecne a osobitne spojené s vyrobkom?

33. Ndzory sa vsak lisia, pokial ide o to, ¢i celkové zhodnotenie rizika prislu$énych vitaminov
a minerdlov bolo uskuto¢nené pred prijatim vynosu. Tento problém vs$ak nie je, aj napriek tomu,
nastoleny v prvej otazke vnutrostatneho sudu. Posudit, ¢i k celkovému zhodnoteniu rizika doslo alebo
nie, je opravneny vnutrostatny sid. Na chvilu budem predpokladat, ze k celkovému zhodnoteniu rizika
doslo (tento ndzor zastiva franctuzska vlada), avSak k tejto problematike sa vratim v ramci druhej
a tretej otazky.

34. Podstatnejsia je skuto¢nost, ze sa ndzory lisia, pokial ide o to, ¢i je potrebné, aby existoval postup
umoznujuci urcitd formu dodato¢ného (zjednoduseného) zhodnotenia na individudlnom ziklade.
V tom spociva podstata prvej otazky.

35. V odpovedi na to francizska vldda a ESA v podstate tvrdia, ze ak bolo celkové riziko zhodnotené
a maximadlne hodnoty boli stanovené vo vnutrostatnej pravnej uprave, tieto maximalne hodnoty mézu
byt pouzité na zabranenie dovozov. Préavo Unie nevyZzaduje osobitny postup, ktorym by sa posudzovali
jednotlivé vyrobky, u ktorych je potvrdené, ze prekrocili maximalnu hodnotu.

12 — Clénok 11 ods. 2 smernice; rozsudok z 29. aprila 2010, Solgar a i. (C-446/08, EU:C:2010:233, body 19 az 24).
13 — Rozsudok z 29. aprila 2010, Solgar a i. (C-446/08, EU:C:2010:233, bod 32).

14 — Clanok 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vseobecné zdsady
a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky trad pre bezpecnost potravin a stanovujt postupy v zalezitostiach bezpec¢nosti potravin
(U. v. ES L 31, 2002, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 463).
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36. Naopak, spolo¢nost Noria a Komisia tvrdia, Ze bez ohladu na existenciu vseobecne uplatnitelnych
maximalnych hodnot vo vnutrostitnej pravnej Gprave musi existovat postup, v stlade s ktorym moéze
dovozca poziadat o povolenie uviest svoje vyrobky na trh v danom ¢lenskom state, aj napriek tomu, ze
tieto vyrobky prekrocuju tieto maximalne hodnoty.

37. Vyzaduje pravo Unie takyto ,zjednoduseny postup vzajomného uznavania“?'®

38. Smernica neodkazuje a ani nedefinuje takato poziadavku. Ani ja nevidim ziadny priestor pre
vymedzenie takejto procesnej poziadavky zo smernice. Je mozné odvodit takito poziadavku z ¢lankov
34 a 36 ZFEU a zo zasady volného pohybu tovarov a vzijomného uznivania? Rozhodujtcim pre ttito
odpoved je vyznam pojmu ,(zjednoduseny) postup vzdjomného uzndvania“.

39. Zasada vzajomného uzndvania je odvodena od zdkazu kvantitativnych obmedzeni dovozov medzi
¢lenskymi $tatmi a z opatreni majicimi rovnaky Gc¢inok, stanovenymi v ¢lanku 34 ZFEU.' Podla tejto
zésady, ak bol vyrobok v stlade s pravnymi predpismi vyrobeny a/alebo uvedeny na trh v jednom
¢lenskom stite, potom ostatné clenské s$taty musia, ako vseobecné pravidlo, akceptovat dovoz tohto
vyrobku na ich tzemie."

40. Zikaz obmedzenia volného pohybu tovarov vsak nie je absoltitny. Clenské $tity mozu nadalej
odovodnit odmietnutia, na Gcely dovozu vyrobkov, ktoré boli v stilade s pravnymi predpismi vyrobené
alebo uvedené na trh v inych clenskych $tatoch. Mdze to byt napriklad v pripade ochrany verejného
zdravia, s prihliadnutim na poziadavky nevyhnutnosti a primeranosti.'®

41. Z toho vyplyva, zZe ,postup vzdjomného uznavania“ v tomto kontexte nie je postupom, ktory by od
¢lenskych statov vyzadoval, aby automaticky uznali a povolili dovoz akéhokolvek potravinového
doplnku, ktory bol v sdlade s pravnymi predpismi vyrobeny alebo uvedeny na trh v inych ¢lenskych
statoch. Clenské $tity musia mat moznost overit si neexistenciu skutoénych rizik pre verejné zdravie
a odmietnut dovozy, pokial sa ma skutocne za to, ze takéto rizika existuja. "

42. ,Postup vzidjomného uznavania“ by bol v takom pripade postupom, na zdklade ktorého clensky stat
v zdsade overuje, Ci existuje vSeobecné riziko pre verejné zdravie, a teda ¢i md alebo nemd platny
dovod na odmietnutie dovozu. Ak neexistuje takéto riziko ani platné odévodnenie, dovozu nie je mozné
v stlade s pravnymi predpismi zabrénit.*

43. Co sa ale stane, ak riziko bolo v plnom rozsahu preskiimané a odévodnené? V tomto spociva
predmet sporu. Francuizska vlada v skutocnosti tvrdi, ze odovodnila svoje poziadavky tykajace sa
Specifickjch zivin na zaklade celkového zhodnotenia rizika v silade s poziadavkami prava Unie,
z hladiska dokladnosti a zohladnenia osobitnych faktorov.

44. Vzhladom na tieto okolnosti, akému konkrétnemu dcelu by prakticky sluzil postup vzdjomného
uznavania? Aké konkrétne kroky sa vyzaduju od ¢lenského statu?

15 — Vo veci Solgar sa uvadzalo, ze vynos bol nezlucitelny s pravom Unie z dévodu neexistencie postupu vzdjomného uznavania. Tento aspekt
vsak nerie$il ani vnuatro$titny sid vo svojom ndvrhu [pozri ndvrhy, ktoré predniesol generdlny advokat Jddaskinen vo veci Solgar a i. (
C-446/08, EU:C:2009:795, body 28 a 29] ani rozsudok Sudneho dvora.

16 — Pozri napriklad rozsudok z 5. februdra 2004, Komisia/Franctzsko (C-24/00, EU:C:2004:70, body 21 a 22).

17 — Rozsudok z 20. februdra 1979, Rewe-Zentral (120/78, EU:C:1979:42, body 14 a 15). Pozri tiez rozsudky zo 17. juna 1981, Komisia/lrsko
(C-113/80; EU:C:1981:139), a z 10. februdra 2009, Komisia/Taliansko (C-110/05; EU:C:2009:66).

18 — DPozri napriklad, vo vztahu k obmedzeniam tykajicim sa zahrnutia vitaminov v potravinich, rozsudky z 23. septembra 2003, Komisia/Dénsko
(C-192/01, EU:C:2003:492, body 42 a 43); z 5. februdra 2004, Komisia/Franctzsko (C-24/00, EU:C:2004:70, body 49 a 50); z 5. februdra 2004,
Greenham a Abel (C-95/01, EU:C:2004:71, body 37 a 38), a zo 14. jula 1983, Sandoz (174/82, EU:C:1983:213, body 16 a 17).

19 — Pozri v tomto zmysle v suvislosti s pomocnymi technologickymi latkami rozsudok z 28. janudra 2010, Komisia/Franctuzsko (C-333/08,
EU:C:2010:44, bod 109), kde je tato poziadavka oznacend ako ,ustanovenie o vzdgjomnom uzndvani®.

20 — Pridavné meno ,simplified (alebo ,streamlined“) naznacuje nie¢o, ¢o nie je prili§ ¢asovo naro¢né alebo zlozité. V tejto ¢asti sa ststredim na
zékladny vyraz ,postup vzdjomného uznavania“.
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45. Malo by sa zopakovat to isté zhodnotenie, v pripade tych istych zZivin?* Zastdvam ndzor, Ze

v pripade, Ze je to tak, odpoved znie, nie.

46. Ak ¢lensky stat splnil poziadavky stanovené v prave Unie tykajice sa celkového zhodnotenia rizika
ziviny, a na zaklade toho prijal vieobecne uplatnitelné maximalne hodnoty, potom ¢ldnok 34 ZFEU ani
zésady voIného pohybu alebo vzdjomného uzndvania nevyzaduju opitovné posidenie tohto zaveru, len
preto, ze sa urcitému dovozcovi tento zaver nepdci. Na druhej strane je potrebné dodat, Ze zasada
t¢innej stdnej ochrany zakotvena v prave Unie vyZzaduje, aby bol povodny akt stanovujici vieobecne
uplatnitelné maximdlne hodnoty sudne preskimany podla (predovsetkym) vnatrostatnych
procesnopravnych pravidiel.

47. Spolo¢nost Noria a Komisia odkazuju vo svojich vyjadreniach na ustdlend judikatiru Sidneho
dvora tykajucu sa predchadzajicich povoleni a podporujicu zaver, ze clenské $taty musia upravit
zjednodusené postupy umoznujice obchodovanie s dovezenymi vyrobkami.

48. Podla tejto ustalenej judikatdry, ak clenské $taty pozaduju predchddzajiice povolenie, povolovacie
konanie musi splnat minimdlne poziadavky. Musi byt ,lahko pristupné a je mozné ho ukoncit
v primeranej lehote a v pripade odmietnutia musi byt rozhodnutie o odmietnuti napadnutelné na
sudoch®. Povolenie je mozné odmietnut ,len v pripade, ak takéto latky predstavuji skuto¢né riziko pre

verejné zdravie“.”

49. Tieto pripady su vSak velmi odliéné od prejednavanej veci. Zamerali sa na situdcie, ked ¢lenské
staty od dovozcov vyzadovali, aby ziskali povolenia pred uvedenim ich vyrobku na trh zjavne bez toho,
aby predtym uskutocnili celkové zhodnotenie rizika, ktoré by oddévodnilo pripadny zdkaz. Suidny dvor
v takychto pripadoch pozadoval, aby dovozcovia mohli zacat konanie na tcely riadneho posudenia
odovodnenia akychkolvek obmedzeni zo strany clenskych $titov. Takéto konanie malo byt efektivne
a rozhodnutia napadnutelné.

50. Stdny dvor zaujal podobné stanovisko v predchadzajicich pripadoch tykajucich sa Sirokych zdkazov
pouzivania pridavnych ldtok, u ktorych nebolo vykonané celkové zhodnotenie rizika. Stdny dvor
v uvedenych pripadoch opitovne vyzadoval, aby mali dovozcovia moznost poziadat o povolenie
a uviedol, ze takéto ziadosti mozu byt zamietnuté len po uskutocneni celkového zhodnotenia rizika.*

51. Tieto situdcie sa vSak uplne liSia od situécii, ked podrobné zhodnotenie z ddévodu verejného zdravia
v pripade urcitého obmedzenia uz bolo vykonané, a je z hladiska vedeckej presnosti v sulade
s poziadavkami prava Unie.

52. Vo vyssie uvedenych veciach tykajtacich sa pripadov ,predchadzajiceho povolenia“ a ,SirSieho
zdkazu“ podstata veci nespocivala v tom, ¢i ¢lenské staty predpokladali alebo nepredpokladali osobitné
procesné rieSenia v ramci vnutrostitneho prava, ale spocivala v tom, Ze ¢lenské staty mali zalozit svoje
obmedzenia na zdklade vedy.

53. V pripade, ze doslo k vedeckému zhodnoteniu rizika, pravo Unie nevyzaduje, aby ¢lenské Staty
stanovili nové postupy na Gcely zopakovania tohto zhodnotenia na zaklade rovnakych dokazov.

21 — Vnatrostitny sud odkazuje na ¢lanok 16 schvalovacieho postupu, ktory existuje pre rozne iné litky v potravinovych doplnkoch (pozri vyssie
body 10 az 12). V tomto konani dovozca poskytuje uidaje pre hodnotenie prislusnej latky. Prislusny vnuatro$titny organ musi posudit
dokumenty a moéze rozhodnit o zamietnuti z doévodu verejného zdravia. Vzhladom na to, Ze francuzske orgdny uz v tomto rozsahu
zohladnili vsetky tieto udaje v ich povodnom zhodnoteni rizika, uplatnenie ¢lanku 16 schvalovacieho postupu by tu jednoducho len
zopakovalo toto zhodnotenie.

22 — Pouzri rozsudok z 5. februara 2004, Komisia/Franctzsko (C-24/00, EU:C:2004:70, body 26, 27, a 36). Pozri tiez rozsudky zo 16. jula 1992,
Komisia/Franctzsko (C-344/90, EU:C:1992:328, body 9 a 10), z 23. septembra 2003, Komisia/Dénsko (C-192/01, EU:C:2003:492, bod 46)
a z 5. februdra 2004, Greenham a Abel (C-95/01, EU:C:2004:71, body 35 a 36).

23 — Pozri napriklad rozsudky zo 6. médja 1986, Muller a i. (304/84, EU:C:1986:194, najmé body 24 a 26) a z 12. marca 1987, Komisia/Grécko
(176/84, EU:C:1987:125, bod 39).
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3. Nové dokazy a nové zhodnotenia

54. Vyssie uvedend analyza predpokladd, ze ,postup vzijomného uzndvania“ v podstate znamena, ze
Clenské $taty maju opdtovne posudit tu istd vec, v pripade, ak v nej doslo k rozdielnym zaverom.
Zastavam nazor, ze pravo Unie takyto postup nevyzaduje.

55. Zaver by mohol byt, samozrejme, iny, ak by ¢lenské stéty boli v skutocnosti vyzvané konat inak. To,
¢i takéto rozdiely existovali v prejedndvanej veci, je skutkovd otdzka, ktorda ma byt posidena
vnutrostitnym sidom. Jednu osobitnd moznost by som tu vsak rad zdoéraznil.

56. Zastdvam ndazor, ze dovozcovia musia byt schopni predlozit nové vedecké dékazy, ktoré mozu viest
k prehodnoteniu pévodnych obmedzeni. Pod ,novymi vedeckymi dokazmi“ rozumiem dokazy
nasledujice po obmedzeniach alebo dokazy, ktoré neboli zohladnené v pdvodnom zhodnoteni.
Clenské 3taty musia tieto dokazy nalezite posudit.

57. Nenazval by som to ,postupom vzijomného uzndvania“. Zdd sa mi, Ze sa to skor podoba
standardnej forme nového spravneho preskimania, ktoré sa bezne vyskytuje vo vnutrostatnych
systémoch spravneho konania: nastali nové skuto¢nosti, na zdklade ktorych je zlozité ponechat
v budtcnosti predchddzajuce spravne rozhodnutie. Bez ohladu na to, ako sa konanie nazyva,
dovozcovia musia mat moznost predlozit nové dokazy.*

58. Existenciu takejto poziadavky potvrdzuju viaceré faktory. Potravinové pravo musi byt zalozené na
celkovej vedeckej analyze rizika.” Tato poziadavka, sama o sebe, jasne vyplyva z modernej vedy.
Nemyslim si, Ze tento vyraz by bolo mozné vykladat v zmysle celkového, aj ked zastaralého vedeckého
zhodnotenia. Tento zéver je navysSe potvrdeny odkazmi na ustdlend judikatiru tykajicu sa zhodnotenia
na zédklade ,najnovsich vysledkoch” vedeckého vyskumu.” Z hmotnoprdvneho hladiska to potvrdzuje
existencia mechanizmov v smernici (ako aj v mnohych dal$ich prévnych aktoch Unie), pricom st
zohladnené konania uré¢ené na zabezpecenie nového vedeckého vyskumu.?

59. Z procesného hladiska je zélezitostou clenskych statov, aby posudili, ako presne je poziadavka
zvazit nové vedecké dokazy splnend. Pri takomto posideni vsak clenské staty musia zabezpedit, aby
boli dané konania efektivne. Zastdvam ndzor, ze minimdlne podmienky zavedené Stidnym dvorom
v stvislosti s predchadzajicimi systémami povolenia pre ziviny v potravinovych doplnkoch a ktoré st
uvedené vyssie, moézu byt v tomto zmysle uplatnené mutatis mutandis. Clenské $taty preto musia
zabezpecit, aby konanie, v rdmci ktorého sa posudzuju nové vedecké ddkazy, bolo lahko pristupné, aby
ho bolo mozné ukoncit v primeranej lehote® a v pripade odmietnutia musi byt rozhodnutie
o odmietnuti napadnutelné na stidoch.”

60. Je ulohou vnutrostitneho stdu, aby v prejedndvanej veci urcil, ¢i spolo¢nost Noria bola schopna
predlozit takéto nové dokazy, avsak nebola schopnd to urobit vyssie uvedenym efektivnym sposobom.

24 — Nemozno to odlidovat napriklad od Sirokého zdkazu sprevadzaného predchddzajucim povolovacim systémom, kde je pomerne jasné, ze
tplne preskimanie existujicich dokazov sa neuskutocnilo. Pozri v tomto zmysle bod 7 rozsudku zo 16. jula 1992, Komisia/Francizsko
(C-344/90, EU:C:1992:328); potvrdzuje to pozitivne vedecké posudenie prislusnej latky, avsak ide tu o prijatie vnuatrostitneho zikazu,
s vynimkou ué¢innych povolovacich konani. Pozri tiez body 13 az 15 uvedeného rozsudku.

25 — Clénok 6 ods. 1 nariadenia ¢. 178/2002.

26 — Pozri napriklad, rozsudok z 29. aprila 2010, Solgar a i. (C-446/08, EU:C:2010:233, bod 69).

27 — Clanok 12 smernice. Clanok 22 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnotent,
autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES
a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 2006, s. 1).

28 — Nepredstavuje to ziadny ¢asovy ramec. V pripade, Ze existuje novy ddkaz, od ¢lenskych $tatov sa ocakava, ze budd konat rychlo, avéak musia
mat aj dostatok ¢asu na to, aby venovali néleziti pozornost postideniu tohto dokazu.

29 — Pozri body 48 a 49 vyssie.

10 ECLIL:EEU:C:2016:961



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — M. BOBEK — VEC C 672/15
NORIA DISTRIBUTION

4. Zavery tykajiice sa prvej otdzky
61. V zmysle vyssie uvedenych tvah navrhujem odpovedat na prvi otazku vnitrostatneho sidu takto:

Clénok 34 ZFEU a zasada vzdjomného uzndvania brania vnuitrodtitnemu predpisu, ktory zakazuje
dovoz potravinovych doplnkov, ktoré boli v stlade s pravnymi predpismi vyrobené alebo uvedené na
trh v inom c¢lenskom S$tate, z dévodu, ze tieto potravinové doplnky obsahuju zivinu, ktorej mnozstvo
prekracuje maximalne hodnoty, pricom tieto maximdlne hodnoty boli stanovené bez
predchadzajiceho vedeckého zhodnotenia rizika stanoveného kritériami uvedenymi v ¢lanku 5 ods. 1
a ods. 2 smernice 2002/46. Podla ¢lanku 34 ZFEU a zdsady vzijomného uznavania musia ¢lenské $taty
zabezpecit, aby dovozcovia mohli poziadat o reviziu predchddzajiceho zhodnotenia rizika na zaklade
vedeckych dodkazov, ktoré neboli clenskym S$tdtom povodne zohladnené. Konania, ktorymi sa
preskimaji nové vedecké dokazy, musia byt lahko pristupné, ukoncené v primeranej lehote a vysledné
rozhodnutia musia byt napadnutelné na vnatrostatnych sidoch.

5. Dodatok k nariadeniu ¢. 764/2008

62. Vnutrostitny sid a ani nikto z Gcastnikov konania neodkazovali na nariadenie (ES) ¢. 764/2008,*
tiez zndme ako ,nariadenie o vzijomnom uzndvani“ (dalej len ,nariadenie”). Z tohto ddévodu sa
domnievam, Ze sa netyka konania vo veci samej a nie je nutné sa nim podrobne zaoberat.

63. Nariadenie je vSak prinajmensom v urc¢itom zmysle zaujimavé, ako to v minulosti uviedla Komisia,
a to v tom zmysle, Ze sa uplatinuje na rozhodnutia vydané na zdklade vnutrostitnych pravnych
predpisov stanovujucich maximalny obsah zZivin v potravinovych doplnkoch.” Z tohto pohladu
nariadenie potvrdzuje vSeobecny zaver v prvej otazke, ktory je vyjadreny v tejto Casti.

64. Podla nariadenia je jednym z opatreni, ktoré musi prijat ¢lensky $tat, ktory zamysla prijat
rozhodnutie zakazujice dovoz vyrobkov, ktoré boli v stlade s pravnymi predpismi vyrobené alebo
predané v inych clenskych statoch, oznamit prislusnému hospodarskemu subjektu dovody (z dovodu
verejného zdravia) odmietnutia, uviest vedecké ddkazy a umoznit hospodarskemu subjektu predlozit
pripomienky (pozri ¢lanok 6).

65. Sekundarne pravo Unie sa teda pri definovani ,postupu vzdjomného uzndvania“ snazi clenskym
statom ulozit skor obmedzené procesné podmienky. V skutocnosti, ak bolo prijaté rozhodnutie
o zamietnuti dovozu, musi byt odovodnené a hospoddrsky subjekt musi mat moznost predlozit
pripomienky. Nariadenie nevyzaduje zopakovat uz uskuto¢nené zhodnotenie rizika. Ani vyslovne
nezavadza casové obmedzenie konecného rozhodnutia. Neexistuje ziadna povinnost predpokladat
konkrétne ustanovenie vo vnutros$tatnom prave upravujicom konanie.

66. V tejto stvislosti zastdvam nazor, Ze nariadenie podporuje zaver, ze primarne pravo Unie o volnom
pohybe a vSeobecnd zdsada vzdjomného uzndvania nemdzu samy osebe ukladat osobitné procesné
poziadavky ¢lenskym $titom, pokial ide o prijimanie osobitnych ustanoveni o vzijomnom uzndvani
alebo konaniach o ,zopakovani preskiimania“ vedeckych doékazov. Vnutrostitne pravo vsak musi byt
zlucitelné s vyssie stanovenymi vSeobecnymi poziadavkami vo vztahu k poévodnému zhodnoteniu
a umoznit aktualizaciu tohto zhodnotenia na zaklade novych vedeckych dokazov (pozri bod 56).

30 — Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady z 9. jula 2008, ktorym sa ustanovuji postupy tykajice sa uplatinovania urc¢itych vnuitrostatnych
technickych pravidiel na vyrobky, ktoré st v sulade s prévnymi predpismi uvedené na trh v inom ¢lenskom Stéte, a ktorym sa zrusuje
rozhodnutie ¢. 3052/95/ES (U. v. EU L 218, 2008, s. 21).

31 — Usmernenia Generalneho riaditelstva pre podniky a priemysel Eur6pskej komisie, ,The application of the Mutual Recognition Regulation to
food supplements”, Brusel 1.2.2010, bod 4.2.
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B - Otdzka ¢. 2

67. Podstatou druhej otdzky predlozenej vnutrostitnym stidom je, ¢i maximdlne denné davky
vitaminov a minerdlov moézu byt stanovené v pomere k odport¢anym dennym prijmom, v podstate
ako ndsobky referen¢nych hodnot.” Vnutrostitny sad sa tiez pyta, ¢i vitaminy a mineraly mozu byt na
tieto ucely zoskupené v zavislosti od miery rizika, ktoré predstavuji, napriklad, pre vsetky malo
nebezpecné ziviny je maximdlna hodnota stanovena ako trojnasobok referenc¢nej hodnoty.

1. Celkové zhodnotenie rizika sa vyZaduje bez ohladu na predlozZené vysledky
68. Na tvod je vhodné rozlisit medzi obsahom a tpravou.

69. Ako bolo uvedené vyssie v bode 29, ¢lenské staty si zachovavaji pravomoc stanovit maximalne
hodnoty vitaminov a minerdlov v potravinovych doplnkoch, v pripade, ze Komisia v tejto otdzke
nekona.

70. Skutoc¢nou otazkou tykajicou sa zpravy je, ¢i celkové zhodnotenie rizika bolo vykonané v kazdom
jednotlivom pripade a ¢i boli zohladnené kritérid stanovené v ¢lanku 5.% V pripade, ze sa tak stalo,
pravo Unie neobsahuje osobitné pravidla tykajice sa spdsobu, akym maja byt tieto maximalne hladiny
uvedené.

71. Nevyzaduje sa, aby boli maximalne hodnoty uvedené v pripade kazdej ziviny. Nevyzaduje sa ani to,
aby boli maximdlne hodnoty uvedené v absolutnych mnozstvich (napriklad v mg), na rozdiel od
nasobkov odporicanych dennych davok.

72. V odpovedi na tuto otdzku spolo¢nost Noria a ESA v podstate tvrdia, Ze celkové vedecké
zhodnotenie sa neuskutocnilo a nasvedcuje tomu (alebo prinajmensom to potvrdzuje) spdsob, akym
boli maximalne hodnoty uvedené.

73. Bez ohladu na to, ¢i sa takéto celkové vedecké zhodnotenie uskutocnilo alebo nie, a to, akym
spdsobom sa to preukdzalo, su to skutkové otdzky a pravidla tykajice sa dokazovania, ktorymi sa ma
zaoberat vnutrostitny sud. Nedomnievam sa vs$ak, ze vyber konkrétneho sposobu uvedenia moze sdm
osebe predstavovat nezvratny dokaz o tom, ¢i celkové zhodnotenie bolo alebo nebolo vykonané.

74. Tento zaver zjavne podporuje rozsudok Stdneho dvora vo veci Komisia/Nemecko.” V tomto
rozsudku Komisia napadla nemecky pravny predpis, ktory automaticky klasifikoval vyrobky obsahujice
trojnasobok odportcanej dennej davky vitaminov (pravny predpis sa uplatiioval na S$iroky okruh
vitaminov) za lieky. Sidny dvor zamietol to, ¢o sim oznacil za ,pravidlo trojnasobku®, z toho dovodu,
ze danému Kklasifikovaniu nepredchdadzalo farmaceutické hodnotenie kazdého jednotlivého vitaminu
alebo skupiny vitaminov. Stidny dvor pritom uznal, Ze hodnotenie ,moéze viest k rovnakému zaveru“.
V skuto¢nosti takato analyza kazdého jednotlivého pripadu nebola vykonana.*

2. Pripomienky tykajiice sa primeranosti zhodnotenia rizika

75. V stvislosti s primeranostou zhodnotenia rizika by som chcel uviest nasledujice tvahy.

32 — Ako je uvedené v ¢lanku 5 smernice.

33 — ,V kazdom jednotlivom pripade“ treba v zdsade vykladat ako ,zo Ziviny na zivinu“, kedZe obmedzenia musia byt zaloZené na redlnom riziku.
Nie je véak mozné vylucit, Ze existuje urcité odovodnenie pre zoskupovanie zivin na ucely vedeckého hodnotenia. Pozri v tejto stvislosti
rozsudok z 29. aprila 2004, Komisia/Nemecko (C-387/99, EU:C:2004:235, body 79 a 82), ktory predpokladd zoskupovanie latok tymto
sposobom. Pozri tiez bod 83 mojich ndvrhov z 21. jala 2016 vo veci Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2016:589).

34 — Rozsudok z 29. aprila 2004 (C-387/99, EU:C:2004:235).
35 — Rozsudok z 29. aprila 2004, Komisia/Nemecko (C-387/99, EU:C:2004:235, body 81 a 82).
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76. Po prvé, ako som uviedol vyssie, zhodnotenie rizika sa ma v zdsade vykonat v pripade kazdej ziviny.
Niektoré formy vseobecného zhodnotenia nie je mozné uplne vylucit, ale mali by byt ndlezite
odovodnené.* Franctzska vlada vo svojich pripomienkach potvrdila, ze maximélne hodnoty boli
stanovené na zdklade vedeckych stanovisk prislusného franctizskeho organu a pripojila képie tychto
stanovisk. Beriem na vedomie, Ze tieto stanoviskd sa tykaju niektorych, avSak nie vSetkych zivin, pre
ktoré boli maximdlne hodnoty stanovené a ktoré sa objavili vo vyrobkoch spolo¢nosti Noria (na
zéklade popisu vyrobku obsiahnutého v pripomienkach spolo¢nosti Noria).

77. Po druhé zhodnotenie rizika musi byt zalozené na tdajoch urcitej kvality. Clanok 5 smernice
hovori o ,vSeobecne akceptovanych vedeckych ddajoch”. Co to znamend, a najmi, ¢i je potrebné
odkazovat na medzindrodny vedecky vyskum, je obsahom tretej otazky.

78. Po tretie pripomienky, ktoré predlozili spolo¢nost Noria, Komisia a ESA k tymto otdzkam,
odkazuju na jedno z kritérii stanovenych v ¢lanku 5, a to na hornt bezpe¢na hladinu. Nie je jasné, ¢i
horna bezpecna hladina bola stanovena pre vsetky dotknuté Ziviny.

79. To, ¢i tieto horné bezpecné hladiny boli skutocne stanovené, je otdzka, ktorou sa ma zaoberat
vnutrostatny sud. Je pravda, ze tieto hladiny obsahuja jedno z kritérii stanovenych v ¢lanku 5 a ako
také musia byt v zdsade zohladnené pri stanoveni maximdlnej hodnoty.*’

80. To znamend, Ze hoci horné bezpecné hladiny neboli stanovené, Clenské $tity moézu aj nadalej
uplatnit zasadu predchddzania $kodam, aby takéto ochranné opatrenia odovodnili. Sidny dvor vo veci
Solgar potvrdil, ze ak ,pretrvavaju vedecké pochybnosti, pokial ide o existenciu alebo dopad
skuto¢nych rizik na verejné zdravie... ¢lensky $tit moze na zéklade zdsady prevencie prijat ochranné
opatrenia bez toho, aby musel pockat az dovtedy, kym sa naplno preukaze existencia a zdvaznost tychto
rizik. Hodnotenie rizika vsak nemdze vychadzat z ¢isto hypotetickych dvah*.*

3. Zaver

81. V zmysle vyssie uvedenych tvah navrhujem, aby vnutrostitny sid odpovedal na druha otazku
takto:

Clénok 34 ZFEU a zasada vzdjomného uzndvania brania vnuitrodtitnemu predpisu, ktory zakazuje
dovoz potravinovych doplnkov, ktoré boli v stlade s pravnymi predpismi vyrobené alebo uvedené na
trh v inom clenskom stite, z toho dovodu, ze tieto potravinové doplnky obsahuja zivinu, ktorej
mnozstvo prekracuje maximalne hodnoty, pricom tieto maximalne hodnoty boli stanovené bez
predchadzajiceho vedeckého zhodnotenia rizika stanoveného kritériami uvedenymi v ¢lanku 5 ods. 1
a ods. 2 smernice 2002/46. V pripade, Ze k takému predchdadzajucemu zhodnoteniu rizika doslo, vyssie
uvedené zasady a ustanovenia prava Unie nebrania stanoveniu vyslednych maximélnych hodnét, ¢i uz
a) zoskupenim dvoch alebo viacerych zivin alebo b) ako ndsobky referen¢nych hodnot.

C - Otdzka ¢. 3

82. Svojou tretou otdzkou sa vnutrostitny sid pyta, ¢i maximdlne davky zivin v potravinovych
doplnkoch mo6zu byt stanovené len na zdklade vnutrostatnych vedeckych ndzorov. Vnutrostatny sud sa
osobitne zaujima o situdcie, ked medzindrodny vedecky ndzor predpokladd bezpecné maximdalne
hodnoty, ktoré st vyssie nez tie, ktoré navrhuje vnuitrostatny vedecky nazor.

36 — Pozri poznamku pod ciarou 32.
37 — Rozsudok z 29. aprila 2010, Solgar a i. (C-446/08, EU:C:2010:233, bod 66).
38 — Rozsudok z 29. aprila 2010, Solgar a i. (C-446/08, EU:C:2010:233, bod 67).
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83. Z nizsie uvedenych ddvodov sa domnievam, ze maximalne davky zivin v potravinovych doplnkoch
musia byt stanovené s prihliadnutim na najrelevantnejsie a najnovsie vedecké dokazy, bez ohladu na to,
¢i st len vnutro$titne alebo medzindrodné, alebo zahrntt oboje. Clenské $tity nie si povinné
automaticky prispdsobit maximélne hodnoty stanovené podla vnutrostitneho prava hodnotdm
stanovenym na zaklade medzinidrodného vedeckého nazoru, len z toho dévodu, Ze neskdr uvedené st
vyssie nez tie, ktoré uvadza vnutrostitny ndzor. V pripade, ze existuje relevantny a predovsetkym
protichodny medzindrodny vedecky dokaz, takyto dékaz nemozno ignorovat: ¢lenské $tity su povinné
ho zohladnit pri stanoveni svojich vlastnych zhodnoteni a uviest, preco rozhodli inak.

84. Ziadny platny pravny predpis Unie jasne neuvadza, ¢i pri stanoveni maximdlneho mnozstva
vitaminov a mineralov obsiahnutych v potravinovych doplnkoch sa mdze prihliadat len na vnitrostatny
nézor, alebo ¢i sa musi zohladnit medzindrodny nézor.

85. Jediny potencidlne relevantny odkaz v smernici sa nachddza v ¢ldnku 5 a odovodneni 14%
a vyzaduje, aby bola hornd bezpe¢nd hladina stanovend ,na zaklade vedeckého zhodnotenia rizik
vychddzajic zo vseobecne akceptovanych vedeckych tidajov‘.* Neuvadza, ¢i ,vSeobecne akceptované
vedecké tdaje” musia byt vnutrostitne alebo medzindrodné.

86. Nariadenie ¢. 178/2002 (dalej len ,v$eobecné nariadenie o potravinich“) vyslovne nevyzaduje, aby
bolo zhodnotenie rizika zalozené na medzindrodnych vedeckych udajoch. Clénok 6 ods. 2
a odovodnenie 18 vseobecného nariadenia o potravindch stanovuje, ze ,vyhodnotenie rizika bude
vychddzat z dostupnych vedeckych dékazov a bude sa vykonavat nezdvisle, objektivne

a transparentne”. "'

87. Judikatira Sadneho dvora vyzaduje, aby pri stanoveni maximalnych obsahov vitaminov a mineralov
¢lenské stity zohladnili vedecké zhodnotenie rizik na Iudské zdravie, ktoré vychadza z relevantnych
vedeckych ddajov a nie z d¢isto hypotetickych tvah.” Tiez odkazuje na ,celkové hodnotenie
zdravotného rizika zalozené na najddveryhodnej$ich dostupnych vedeckych tdajoch a najnovsich
vysledkoch medzindrodného vyskumu“.* Judikatira Sidneho dvora teda pravdepodobne predstavuje
zdklad, na ktorom spociva tvrdenie, Ze maximalne hodnoty musia byt zalozené na medzindrodnom
vedeckom nazore.

88. Zastdvam vsak nazor, Ze tato poziadavka by sa nemala vykladat absoltitne v tom zmysle, ze de facto
existuje povinnost citovat medzinarodny vedecky nazor. Ciasto¢ne to vyplyva zo skuto¢nosti, Ze Ziadna
takdto poziadavka nie je uvedend v podrobnom sekunddrnom prave (najmé vo vSeobecnom nariadeni
o potravinach), a zo skutocnosti, Ze opisy udajov, odkazov a/alebo dokazov v judikattre, ktoré musia
byt zohladnené, nie si v tomto zmysle konzistentné.** DolezZitejsie je, ze zo Sirokého vykladu
judikatiry je viac menej zrejmé, ze zakladnd otdzka nespociva v podrobnej literatire. Spociva skor

39 — Ako bolo uvedené vyssie v bodoch 30 a 31 tychto navrhov, podla existujicej sudnej praxe st ¢lenské $téty pri stanoveni maximalnej hodnoty
povinné ,inspirovat® sa prvkami uvedenymi v ¢lanku 5 smernice.

40 — Judikatura vyzaduje, aby sa clenské $taty ,inspirovali“ kritériami stanovenymi v ¢lanku 5 pri stanoveni hornych hranic zivin v potravinovych
doplnkoch (pozri vyssie bod 30). Smernica sa pri restriktivnom vyklade v takychto pripadoch priamo neuplatniuje. Musi to vsak byt zdsadné
pre kazdé systémové chépanie dokazov, ktoré musia ¢lenské $téty zohladnit pri stanoveni takychto hornych hranic.

41 — Kurzivou zvyraznil generédlny advokat.

42 — Pozri napriklad rozsudok z 29. aprila 2010, Solgar a i. (C-446/08, EU:C:2010:233, bod 65).

43 — Rozsudky z 29. aprila 2010, Solgar a i. (C-446/08, EU:C:2010:233, bod 69), z 23. septembra 2003, Komisia/Dénsko (C-192/01, EU:C:2003:492,
bod 51) a z 5. februdra 2004, Komisia/Francuzsko (C-24/00, EU:C:2004:70, bod 53).

44 — Pozri napriklad rozsudok z 5. februdra 2004, Greenham a Abel (C-95/01, EU:C:2004:71, bod 42), ktory odkazuje na ,vysledky
medzindrodného vedeckého vyskumu“ (bod 40); ,na najdoveryhodnejsie dostupné vedecké udaje a najnovsie vysledky medziniarodného
vyskumu“ (bod 47), alebo jednoducho na ,najnovsie vedecké poznatky“ (bod 42). V predchadzajicich pripadoch bol Sddny dvor
konkrétnejsi, pricom odkazoval na medzindrodny vyskum a citoval prace réznych jasne stanovenych orgénov, rozsudok z 12. marca 1987,
Komisia/Grécko (C-176/84, EU:C:1987:125, body 38 a 45), pozri tiez rozsudok zo 6. maja 1986, Muller a i. (C-304/84, EU:C:1986:194,
bod 24). Tieto $pecifikd sa tak podrobne v neskorsich rozsudkoch uz nezopakovali.
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v tom, Ze obmedzenia su oddvodnené na zdklade spolahlivej vedy preukazujicej skuto¢né riziko alebo
prinajmensom nemoznost vylucit riziko, ktoré vyplyva z nedostatku vedeckého poznania. Toto
stanovisko je v rozpore s obmedzeniami zaloZenymi na zastaranych alebo ciasto¢nych hodnoteniach,
alebo na hypotetickych rizikach.*

89. Inymi slovami, judikatira sa podla mojho nézoru zaoberd predovsetkym kvalitou tdajov, ktoré
neodkazuji nutne (v zmysle svojej ddveryhodnosti, presnosti a relevantnosti) na pdvod udajov
(vnutrostatny alebo medzinirodny). Nie je relevantné to, ¢i celkové zhodnotenie rizika odkazuje
v praxi na zdroje z 1, 2 alebo 10 krajin. Relevantné je, aby predmetné tdaje boli presvedcivé a aby
neboli v rozpore s inym vyznamnym zdrojom vyskumu.

90. Skuto¢nost, ¢i jednotlivé vnutroétitne spravne rozhodnutie spliia tieto poziadavky, je fakticka
otdzka, ktorou sa maju zaoberat vnutrostitne sudy pri posudzovani vedeckych dokazov, ktoré im boli
predlozené. Je vSak primerané tvrdit, Ze v praktickom slova zmysle je tazké si predstavit, ze vo vysoko
$pecializovanej oblasti vyskumu, ako je dopad vitaminov a minerdlov na Iudské zdravie, vsetky
najnovsie a relevantné vyskumy budd zahrnuté v kazdom clenskom stite a bude ich mozné vsetky
opisat ako ,vnutrostitny nazor”. V kazdom pripade tu vyvstava otdzka, aky to bude mat v dnesnom,
¢oraz viac prepojenom svete, dopad.*

91. TGto moznost vsak nie je mozné Uplne vylucit. Ak by existovala, bolo by len na tomto zaklade
jednoducho nespravne tvrdit, ze ¢lensky stat celkovo nezhodnotil riziko. Naopak, samotna skutoc¢nost,
ze zhodnotenie rizika odkazuje na vedecky nazor, ktory nie je vnutrostatny, by nemala byt samozrejme
vykladana v tom zmysle, Ze hodnotenie je uplné. Znova opakujem, Ze v praxi to znamena, ze skutkové
posudenie kvality a Gplnosti individudlneho vyskumu sa mdze, ale nemusi zhodovat s vnutro$tatnymi
postudenim.

92. Vzhladom na vys$$ie uvedené sa nedomnievam, ze pravo Unie obsahuje absolitnu poziadavku, aby
bolo riziko hodnotené na ziklade medzindrodného nézoru.

93. Nakoniec, skuto¢nost, ze medzinarodny vyskum ukazuje, Ze vy$sie mnozstvo zivin v potravinovych
doplnkoch je pripustné bez toho, aby to predstavovalo riziko pre Iudské zdravie, nie je rozhodujtica
v tom rozsahu, ze hodnotenie rizika je uplné a zohladnuje najrelevantnejsie a najnovsie dokazy, ¢i uz
vnuatro$tatne alebo medzinarodné.”

94. Pravo Unie vyzaduje, aby clenské $tity zabezpecili, ze pred prijatim obmedzeni bude vykonané
celkové zhodnotenie rizika. Kazdé obmedzenie zalozené na takomto hodnoteni musi byt nevyhnutné
a primerané. Pravo Unie vsak nevyzaduje, aby clenské staty dospeli pri takomto hodnoteni
k rovnakym zdverom alebo aby uplatnili rovnaké obmedzenia. A fortiori, nevyzaduje tiez, aby clenské

45 — Pozri rozsudok z 5. februdra 2004, Komisia/Franctzsko (C-24/00, EU:C:2004:70, bod 71), ako priklad, podla ktorého tvrdenie Komisie, ze
zdravotné riziko nebolo preukdzané, sa nepovazovalo za zalozené na nazore franctzskeho narodného vedeckého vyboru. Nie je v8ak jasné, ¢i
tento samotny nazor odkazoval na medzinarodny vyskum (pozri pozndmku pod ¢iarou 46 tykajicu sa ,medzinarodného nazoru).

46 — Je ,vnuatrostatny” ndzor definovany instituciondlne (pretoze bol vytvoreny a prijaty vnutro$titnym organom) alebo obsahovo (pretoze
rozhodnutie odkazuje, prinajmensom formélne, len na vedecky ,vnitrostatny” povod)? Cisto hypoteticky, ide stale o ,vnutrostatny” vedecky
nézor, aj ked bol podpisany jeho generdlnym riaditelom, ktory je Belgi¢an? Co v pripade, ak by ¢lenom vedeckého vyboru bol Kanadan? Co
ak by stanovisko pochadzalo z vyskumnych laboratérii vo Franctzsku, ktoré zamestnavaji vyskumnikov z celého sveta? Co ak by zdanlivo
yvnutrostatne” $tudie citovali vo ,vnutrostitnom“ nézore spravnych orgénov, na ktoré odkazuju a ktoré zahrnuji do svojich vlastnych
vecnych argumentov, medzinirodné studie? V stdle viac previazanom a vzdjomne prepojenom svete, urcite v niektorych oblastiach
(exaktnych) vied, nie je jasné, ¢o by sa prisne vzaté kvalifikovalo ako ,vnutrostitny vedecky ndzor” a predovsetkym, akd by bola prakticka
uzito¢nost takéhoto rozliSenia. Nastastie, odpoved na tretiu otdzku poloZenu vnutro$titnym sidom nevyzaduje podrobné preskiimanie tejto
naliehavej otazky.

47 — Je mozné, ze medzindrodny vyskum poukazuje na nizsie prijatelné horné hranice nez vndtro$titny vyskum a toto by nemalo byt dévodom
na to, aby bolo nebolo zohladnené.
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v U

staty zosuladili svoje zdvery a obmedzenia so zavermi, ktoré zastiva ,najzhovievavejsi“ clensky stat.
V opa¢nom pripade by doslo k popretiu priestoru pre volni uvahu, ktory je v tomto zmysle
ponechany c¢lenskym $tidtom.* Vzijomné uznéavanie by sa v podstate zmenilo zo zakladného principu
na absolitnu povinnost pre ¢lenské staty.

95. Vzhladom na vy$sie uvedené dvahy navrhujem, aby na tretiu otdzku vnuatrostitneho stdu bolo
zodpovedané takto:

Clanok 34 ZFEU a smernica 2002/46 nebrania v zdsade vnutro$titnemu predpisu, ktory stanovuje
maximalny obsah vitaminov a minerdlov povolenych v potravinovych doplnkoch len na zidklade
vnutrostatnych vedeckych nazorov. Clanok 34 ZFEU a smernica 2002/46 nevyzadujd, aby ¢lenské $taty
zosuladili tieto maximalne obsahy s najnovsimi medzindrodnymi nazormi len z toho dovodu, Ze tieto
nazory predpokladaji bezpe¢né horné hranice, ktoré si vyssie nez tie, ktoré za rovnakych podmienok
predpokladajii vnutrostitne vedecké ndzory. Prindlezi vnutro$tatnemu sudu, aby rozhodol, ¢i na
zéklade skutkového stavu veci vychadza predmetné vnutroStitne opatrenie z celkového zhodnotenia
rizika zalozeného na najnovsich a najrelevantnej$ich dostupnych vedeckych udajoch, ¢i uz su
vnutros$tatne alebo medzinarodné.

V — Navrh

96. Vzhladom na vys$$ie uvedené navrhujem, aby na otdzky polozené Tribunal de grande instance de
Perpignan (Sud prvého stupna Perpignan) bolo zodpovedané takto:

Otazka ¢. 1 Clanok 34 ZFEU a zasada vzijomného uznavania, vykladané v zmysle smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. juna 2002 o aproximacii pravnych predpisov
clenskych statov tykajucich sa potravinovych doplnkov brania vnutrostatnemu predpisu, ktory
zakazuje dovoz potravinovych doplnkov, ktoré boli v silade s pravnymi predpismi vyrobené
alebo uvedené na trh v inom clenskom state, z dovodu, ze tieto potravinové doplnky obsahuju
zivinu, ktorej mnozstvo prekracuje maximalne hodnoty, pricom tieto maximalne hodnoty boli
stanovené bez predchadzajuceho vedeckého zhodnotenia rizika stanoveného najma kritériami
uvedenymi v c¢lanku 5 ods. 1 a ods. 2 smernice 2002/46. V pripade, ze predchadzajace
zhodnotenie rizika bolo uskuto¢nené podla ¢lanku 34 ZFEU a zasady vziajomného uznivania,
vykladané v zmysle smernice 2002/46, musia ¢lenské staty zabezpecit, aby dovozcovia mohli
poziadat o reviziu takéhoto predchadzajiceho zhodnotenia rizika na ziklade vedeckych ddokazov,
ktoré neboli c¢lenskym s$titom poévodne zohladnené. Konania, ktorymi sa preskumaji nové
vedecké dokazy, musia byt lahko pristupné, ukoncené v primeranej lehote a vysledné
rozhodnutia musia byt napadnutelné na vnutrostatnych sudoch.

Otazka ¢. 2 Clanok 34 ZFEU a zasada vzijomného uznavania, vykladané v zmysle smernice
2002/46, brania vnatrostitnemu predpisu, ktory zakazuje dovoz potravinovych doplnkov, ktoré
boli v sulade s pravnymi predpismi vyrobené alebo uvedené na trh v inom clenskom Sstite,
z toho dovodu, zZe tieto potravinové doplnky obsahuju zivinu, ktorej mnoZstvo prekracuje
maximalne hodnoty, pricom tieto maximilne hodnoty boli stanovené bez predchadzajuceho
vedeckého zhodnotenia rizika stanoveného najmé kritériami uvedenymi v c¢lanku 5 ods. 1

48 — Rozsudky z 23. septembra 2003, Komisia/Dénsko (C-192/01, EU:C:2003:492, body 42 a 43); z 5. februdra 2004, Komisia/Franctuzsko
(C-24/00, EU:C:2004:70, body 49 a 50); z 5. februdra 2004, Greenham a Abel (C-95/01, EU:C:2004:71, body 37 a 38), a zo 14. jula 1983,
Sandoz (174/82, EU:C:1983:213, body 16 a 17).
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a ods. 2 smernice. V pripade, Ze k takému predchadzajucemu zhodnoteniu rizika doslo, vyssie
uvedené zasady a ustanovenia prava Unie nebrania stanoveniu vyslednych maximalnych hodnét,
¢i uz a) zoskupenim dvoch alebo viacerych zivin alebo b) ako nasobky referen¢nych hodnét.

Otazka ¢. 3 Clanok 34 ZFEU a smernica 2002/46 nebrania v zisade vnutrostatnemu predpisu,
ktory stanovuje maximalny obsah vitaminov a minerilov povolenych v potravinovych doplnkoch
len na ziklade vnttrostatnych vedeckych nazorov. Clinok 34 ZFEU a smernica 2002/46
nevyzaduji, aby clenské staty zosaladili tieto maximalne obsahy s najnov$imi medzinarodnymi
nazormi len z toho dovodu, Ze tieto nazory predpokladaju bezpecné horné hranice, ktoré su
vysS§ie nez tie, ktoré za rovnakych podmienok predpokladaju vnutrostatne vedecké nazory.
Prindlezi vnutrostatnemu sudu, aby rozhodol, ¢i na zaklade skutkového stavu veci vychadza
predmetné vnutrostitne opatrenie z celkového zhodnotenia rizika zalozeného na najnovsich
a najrelevantnejsich dostupnych vedeckych udajoch, ¢i uz st vnutrostatne alebo medzinarodné.
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