ROZSUDEK ZE DNE 29. 4. 2010 — VEC C-446/08

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (ttetiho senatu)
29. dubna 2010*

Ve véci C-446/08,

jejimz pfedmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zékladé ¢lanku
234 ES, podand rozhodnutim Conseil d’Etat (Francie) ze dne 17. prosince 2007 do$lym
Soudnimu dvoru dne 9. fijna 2008, v fizeni

Solgar Vitamin’s France,

Valorimer SARL,

Christian Fenioux,

L’Arbre de Vie SARL,

Source Claire,

* Jednaci jazyk: francouzstina.
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Nord Plantes EURL,

RCS Distribution,

Ponroy Santé,

Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires

proti

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

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

Ministre de PAgriculture et de la Péche,

za pritomnosti:

Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires,
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SOUDNI DVUR (tfeti senét),

ve slozeni K. Lenaerts, predseda sendtu, R. Silva de Lapuerta (zpravodajka),
G. Arestis, J. Malenovsky a T. von Danwitz, soudci,

generalni advokat: N. Jaiskinen,
vedouci soudni kanceléare: R. Grass,

s prihlédnutim k pisemné ¢4sti fizeni,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Solgar Vitamin’s France, Valorimer SARL, Ch. Fenioux, L'Arbre de Vie SARL,
Source Claire, Nord Plantes EURL, RCS Distribution a Ponroy Santé P. Beuche-
rem, avocat,

— za Syndicat de la Diététique a des Compléments Alimentaires J.-C. Andrém,
avocat,

— za francouzskou vladu G. de Berguesem a A. Adamem, jakoz i R. Loosli-Surrans,
jako zmocnénci,

— za polskou vladu M. Dowgielewiczem, jako zmocnéncem,
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— za Komisi Evropskych spolecenstvi L. Pignataro-Nolin a M. Owsiany-Hornung,
jako zmocnénkynémi,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jedndni konaném dne 17. prosin-
ce 2009,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otazce se tyké vykladu ¢lankd 5, 11 a 12 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sblizovani prav-
nich piedpist ¢lenskych statil tykajicich se doplnka stravy (Ut vést. L 183, s. 51;
Zvl. vyd. 13/29, s. 490).

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi Solgar Vitamin’s France, Valorimer
SARL, Ch. Fenioux, LArbre de Vie SARL, Source Claire, Nord Plantes EURL, RCS Dis-
tribution a Ponroy Santé (déle jen spole¢né ,zalobci v ptivodnim fizeni), jakoz i Syn-
dicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires (déle jen ,SDCA") a Ministre
de I'Economie, des Finances et de I'Emploi (ministerstvem hospoddfstvi, financi
a zaméstnanosti), Ministre de la Santé, de la Jeunesse et des Sports (ministerstvem
zdravotnictvi, mladeze a sportu) a Ministre de I'Agriculture et de la Péche (minister-
stvem zemédélstvi a rybolovu), jehoz predmétem je meziministerska vyhldska ze dne
9. kvétna 2006 o zivinach, které lze vyuzivat pfi vyrobé doplnka stravy (JORF ze dne
28. kvétna 2006, s. 7977, ddle jen ,vyhlaska ze dne 9. kvétna 2006%).
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Pravni ramec

Pravni uprava Unie

Prvni, druhy, paty, tfindcty, ¢trnacty a Sestnacty bod odivodnéni smérnice
2002/46 zni:

»(1) Vzrastd pocet vyrobkd, které jsou ve Spolecenstvi uvddény na trh jako potraviny,
které obsahuji koncentrované zdroje zivin a jsou nabizeny pro doplnéni pfijmu
téchto Zivin z bézné stravy.

(2) Tyto vyrobky jsou v ¢lenskych statech upraveny rtiznymi vnitrostatnimi pravidly,
které mohou byt prekdzkou jejich volného pohybu, vytvaret nerovné podminky
soutéze, a tim primo ovliviiovat fungovani vnitfniho trhu. Pro tyto vyrobky uva-
déné na trh jako potraviny je tedy nezbytné prijmout pravidla SpolecCenstvi.

(5) S cilem zajistit vysokou troven ochrany spotfebiteli a usnadnit spotfebitelim
vybér musi byt vyrobky, které budou uvadény na trh, bezpe¢né a musi byt odpo-
vidajicim zptisobem a vhodné oznaceny.
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(13) Nadmérny prijem vitamini a minerdlnich litek by mohl vést k nepfiznivym
ucinkdm, a proto je nezbytné pro né podle potfeby stanovit maximdlni bezpec¢-
né limity v doplncich stravy. Tyto limity musi zajistit, aby bylo normalni pouzi-
vani téchto vyrobka podle pokyn k pouziti poskytnutych vyrobcem bezpecné
pro spotfrebitele.

(14) Z tohoto divodu je nezbytné, aby byly pri stanoveni maximélnich limitt zohled-
nény maximalni bezpe¢né limity stanovené pro vitaminy a mineralni latky po
védeckém posouzeni rizika zalozeném na obecné prijatelnych védeckych tda-
jich a na prijmech téchto zivin z bézné stravy. Pfi stanoveni maximalnich limit
by méla byt také vénovdna nélezitd pozornost referen¢nim hodnotdm prijmu.

(16) Prijeti zvlastnich hodnot pro maximdalni a minimélni mnozstvi vitamin® a mi-
nerélnich latek pritomnych v doplncich stravy, zalozenych na kritériich stanove-
nych v této smérnici a ve vhodnych védeckych posudcich, je provadécim opat-
fenim a mélo by byt svéreno Komisi.*

Clének 1 odst. 1 smérnice 2002/46 stanovi:

»lato smérnice se vztahuje na dopliky stravy uvddéné na trh a nabizené jako potra-
viny. Tyto vyrobky se dodévaji kone¢nému spottebiteli pouze balené:
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Clanek 2 této smérnice je formulovin nasledovné:

»Pro Gcely této smérnice se rozumi:

v v

a) ,doplnky stravy‘ potraviny, jejichz ticelem je dopliovat béZnou stravu a které jsou
koncentrovanymi zdroji zivin nebo jinych latek s vyzivovym nebo fyziologickym
ucinkem, samostatné nebo v kombinaci, jsou uvadény na trh ve formé davek, a to
ve formé tobolek, pastilek, tablet, pilulek a v jinych podobnych formdach, dale ve
formeé sypké, jako kapalina v ampulich, v lahvickach s kapatkem a v jinych po-
dobnych formdach kapalnych nebo sypkych vyrobki uréenych k ptijmu v malych
odméfenych mnozstvich;

b) ,zivinami’ tyto latky:

i) vitaminy,

ii) minerdlni latky:
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Clanek 3 uvedené smérnice stanovi:

,Clenské staty zajisti, aby mohly byt dopliiky stravy uvadény na trh ve Spolecenstvi
pouze tehdy, jsou-li v souladu s pravidly stanovenymi v této smérnici*

Clanek 5 téze smérnice zni nasledovné:

»1. Stanovi se maximalni mnozstvi vitamin® a minerdlnich latek obsazenych v denni
dévce doplnka stravy, jak je doporucena vyrobcem, ptri¢emz se zohledni

a) bezpecna nejvy$$i mnozstvi vitamind a minerédlnich latek stanovend védeckym
posouzenim rizik zalozenym na obecné prijatelnych védeckych udajich, pricemz
se podle potteby zohledni rizny stupen citlivosti riznych skupin spotrebiteld,

b) pfijem vitamind a mineralnich latek z jinych zdroji stravy.

2. Pri stanoveni maximdlnich mnozstvi podle odstavce 1 se také ndlezité zohledni
referen¢ni prijmy vitamint a minerélnich latek platné pro obyvatelstvo.
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3. Pro zajisténi pritomnosti vyznamnych mnozstvi vitamin a mineradlnich latek
v doplncich stravy se stanovi minimdlni mnozstvi v denni davce doporucené
vyrobcem.

4. Maximalni a minimélni mnoZstvi vitamin® a mineralnich latek podle odstavcu 1,
2 a 3 budou prijata postupem podle ¢l. 13 odst. 2.

Clének 11 smérnice 2002/46 stanovi:

»1. Aniz je dotcen ¢l. 4 odst. 7, nesméji ¢lenské staty z dvodu sloZeni, vyrobnich
specifikaci, obchodni Upravy nebo oznacovani zakdzat nebo omezit obchodovani
s vyrobky uvedenymi v ¢ldnku 1, které jsou v souladu s touto smérnici a poptipadé
s akty Spolecenstvi pfijatymi k provedeni této smérnice.

2. Aniz je dotCena Smlouva, zejména clanky 28 a 30, nejsou odstavcem 1 dotéeny
vnitrostatni pravni predpisy, které jsou pouzitelné, pokud neexistuji akty Spolecenstvi
prijaté na zdkladé této smérnice.”

Clének 12 této smérnice znf:

»1. Pokud c¢lensky stdt na zakladé podrobného odavodnéni v disledku novych
informaci nebo prehodnoceni stavajicich informaci po prijeti této smérnice nebo
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nékterého z provadécich predpisii Spolecenstvi shledd, ze vyrobek uvedeny v ¢lanku
1 ohrozuje lidské zdravi, tfebaze je v souladu s danou smérnici a danymi predpisy,
muze prechodné pozastavit nebo omezit pouzivini danych ustanoveni na svém
uzemi. Uvédomi o tom neprodlené ostatni ¢lenské staty a Komisi a uvede davody
svého rozhodnuti.

2. Komise co nejdrive prezkouma divody uvedené ¢lenskym statem, konzultuje ¢len-
ské staty v ramci Stalého vyboru pro potravinovy retézec a zdravi zvirat, a neprodlené
zaujme stanovisko a pfijme vhodna opatteni.

3. Pokud Komise dojde k ndzoru, Ze je tieba tuto smérnici nebo provadéci predpisy
zmeénit, aby byly odstranény nedostatky uvedené v odstavci 1 a aby byla zajisténa
ochrana lidského zdravi, zahdji postup uvedeny v ¢l. 13 odst. 2 za ti¢elem pfijeti zmén.
Clensky stét, ktery ptijal ochranna opatieni, je v tom piipadé mize ponechat [v plat-
nosti], dokud tyto zmény nebudou ptijaty:*

Clének 13 uvedené smérnice stanovi:

»1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvirat zfizeny
narizenim [Evropského parlamentu a Rady] (ES) ¢. 178/2002 [ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ztizuje se Evrop-
sky urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpec¢nosti potravin
(Ut. vést. L 31, s. 1; Zvl. vyd. 15/06, s. 463)] (dale jen vybor’).
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2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti [Rady]
1999/468/ES [ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci
svérenych Komisi (UF. vést. L 184, s. 23; Zvl. vyd. 01/03, s. 124)] s ohledem na ¢lanek 8
zminéného rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

3. Vybor prijme svtjj jednaci rad.

Podle ¢l. 15 prvniho pododstavce smérnice 2002/46 byly ¢lenské staty povinny uvést
v i¢innost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici
nejpozdéji do 31. cervence 2003 a neprodlené o nich uvédomit Komisi.

Prilohy I a II smérnice 2002/46 obsahuji vycet ,[v]itamind a minerdlnich latek, které
mohou byt pouzivany pri vyrobé doplik stravy” a ,[f]Jormy vitamin® a mineralnich
latek, které mohou byt pouzivany pti vyrobé doplnka stravy*

Vnitrostdtni pravni uprava

Vyhléska ze dne 9. kvétna 2006, kterd byla prijata podle ¢lanku 5 nafizeni ¢. 2006-352
ze dne 20. bfezna 2006 o doplncich stravy (JORF ze dne 25. biezna 2006, s. 4543),
stanovi zejména seznam vitamin® a minerdlnich latek, které mohou byt pouzivany
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pri vyrobé doplnki stravy, jakoz i maximélni denni davky, které nesmi byt v ramci
takového pouziti prekroceny.

14 Pokud jde o fluor, ptiloha III vyhldsky ze dne 9. kvétna 2006 stanovi maximalni denni
dévku této mineralni latky ve vysi 0 mg.

Spor v ptivodnim rizeni a predbézné otazky

15 Zalobami podanymi dne 11., 13., 17., 18., 24. a 28. ¢ervence 2006 predklddajicimu
soudu se zalobci v pivodnim fizeni a SDCA domahaji zruseni vyhlasky ze dne
9. kvétna 2006. Mimoto SDCA vstoupil do rizeni jako vedlejsi uc¢astnik na podporu
navrhovych zadani zalobcd v piivodnim fizeni.

16 Zalobci v ptivodnim fizeni a SDCA zejména tvrdi, Ze smérnice 2002/46 brani jaké-
mukoli vnitrostatnimu opatteni, které stanovi maximdlni a minimdalni mnozstvi vita-
mind a minerdlnich latek obsazenych v doplncich stravy.

17 Kazdopadné zpochybnuji zptsob urceni maximélnich dennich déavek vitamina
a mineralnich latek, které mohou byt pouzivany pfi vyrobé doplikd stravy, stanoveny
vyhlaskou ze dne 9. kvétna 2006.
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15 Za téchto podminek se Conseil d’Etat rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu
dvoru nésledujici predbézné otazky:

»1) Musi byt smérnice [2002/46], zvlasté jeji ¢l. 5 odst. 4 a ¢l. 11 odst. 2, vyklddana
v tom smyslu, zZe i kdyZ m4 ke stanoveni maximdlnich mnozstvi vitamina a mi-
nerdlnich latek obsazenych v doplncich stravy v zdsadé pravomoc Komise, po-
nechavaji si ¢lenské staty pravomoc k prijeti pravni Gpravy v dané oblasti, dokud
Komise neprijala vyzadovany akt Spolecenstvi?

2) V pripadé kladné odpovédi na tuto otazku:

a) Jestlize jsou ¢lenské staty pri stanoveni téchto maximalnich mnozstvi povinny
respektovat ustanoveni ¢lankd 28 [ES] a 30 [ES], jsou rovnéz povinny ridit
se kritérii definovanymi v ¢lanku 5 smérnice [2002/46], vCetné pozadavku
posouzeni rizik zalozeného na obecné prijatelnych védeckych udajich,
v odvétvi dosud se vyznacujicim relativni nejistotou?

b) Muze ¢lensky stdt stanovit maxima, pokud je nemozné, jako v pripadé
fluoru, presné vycislit prijem vitamin a minerdlnich latek z jinych zdroja
stravy, zejména rozvadéné vody, pro kazdou skupinu spottebitelt a pro kazdé
uzemi? Muze ¢lensky stat v tomto pripadé stanovit nulovou davku v pripadé
zjisténych rizik, aniz by pouzil ochranny postup stanoveny v ¢lanku 12
smérnice [2002/46]?

c) JestliZe je pri stanoveni maximélnich mnozstvi mozné prihlédnout k raznym
stupnum citlivosti rtiznych skupin spotfebiteli podle [¢l. 5 odst. 1 pism. a)

I - 4026



19

20

SOLGAR VITAMIN’S FRANCE A DALSI

smérnice 2002/46], mize se Clensky stdt také opfit o to, Ze opatfeni, které
se tykd pouze verejnosti zvlasté vystavené riziku, napriklad prizptisobené
oznacovani, muze tuto skupinu odradit od pouzivani ziviny, kterd je pro ni
v malych davkiach prospésnd? Muze zohlednéni této rizné citlivosti vést
k pouziti maximaélniho obsahu prizptisobeného zranitelné verejnosti, zejména
détem, ve vztahu k celé populaci?

d) Vjakém rozsahu lze stanovit maximalni mnozstvi pfi neexistenci bezpe¢nych
limitd, nebylo-li prokazano nebezpeci pro zdravi? Obecnéji, v jakém rozsahu
a za jakych podminek mize pomérné vazeni kritérii, kterd je tfeba vzit
v tvahu, vést ke stanoveni maxim citelné niz$ich, nez jsou bezpe¢né limity
povolené v pripadé téchto Zivin?“

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otdzky predkladajictho soudu je, zda musi byt smérnice 2002/46
vykladana v tom smyslu, ze ¢lenské staty maji i naddle pravomoc prijmout pravni
Upravu tykajici se maximalnich mnozstvi vitamind a mineralnich latek, kterd lze pou-
zit k vyrobé doplnki stravy, dokud o téchto mnozstvich nerozhodne Komise.

Z ¢lanku 5 odst. 4 uvedené smérnice vyplyv4, ze o maximalnich a minimdalnich mnoz-
stvich vitamin® a minerélnich latek, kterd lze pouzit k vyrobé doplnkd stravy, rozho-
duje Komise postupem podle ¢l. 13 odst. 2 téze smérnice.
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Je ptitom prokdzéano, ze Komise o uvedenych mnozstvich dosud nerozhodla.

V tomto ohledu jiz Soudni dvir rozhodl, Ze podle ¢l. 11 odst. 2 smérnice 2002/46
mohou byt v pripadé, Ze neexistuje zvlastni pravni dprava Unie, kterou predpoklada
tato smérnice, pouzity vnitrostatni predpisy, aniz jsou dotcena ustanoveni Smlouvy
(viz rozsudek ze dne 15. listopadu 2007, Komise v. Némecko, C-319/05, Sb. rozh.
s. [-9811, bod 84).

V disledku toho, aniz je dot¢ena Smlouva, jsou vzhledem k tomu, Ze Komise nepfrijala
opatteni, kterd by podle ¢l. 5 odst. 4 uvedené smérnice stanovila maximaln{ a mini-
maélni mnozstvi vitaminG a minerdlnich latek, kterd lze pouzit k vyrobé doplnki
stravy, pouzitelnd vnitrostatni ustanoveni stanovici tato mnozstvi.

Za téchto podminek je tieba na prvni otdzku odpovédét, ze smérnice 2002/46 musi
byt vykladdna v tom smyslu, Ze aniz je dotcena Smlouva, maji ¢lenské staty i nadéle
pravomoc prijmout pravni upravu tykajici se maximalnich mnozstvi vitamin® a mine-
rdlnich latek, kterd lze pouzit k vyrobé doplikd stravy, dokud o téchto mnozstvich
nerozhodne Komise v souladu s ¢l. 5 odst. 4 této smérnice.

K druhé otdzce pism. a)

Podstatou druhé otédzky pism. a) predkladajiciho soudu je, zda kromé povinnosti
dodrzovat ¢lanky 28 ES a 30 ES jsou ¢lenské staty pri stanoveni maximalnich mnoz-
stvi vitamin®i a minerdlnich latek, kterd 1ze pouzit k vyrobé doplnki stravy, rovnéz
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povinny fidit se kritérii uvedenymi v ¢lanku 5 smérnice 2002/46, v¢etné pozadavku
posouzeni rizik zalozeného na obecné prijatelnych védeckych tdajich.

I kdyZz maji ¢lenské staty i nadédle pravomoc prijmout pravni tpravu tykajici se uve-
denych mnozstvi, dokud Komise tato mnozstvi nestanovi v souladu s ¢l. 5 odst. 4
uvedené smérnice, nic to neméni na tom, Ze pfi vykonu této pravomoci musi ¢lenské
staty dodrzovat pravo Unie.

V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, Ze povinnost ¢lenského statu prijmout veskera
nezbytnd opatfeni za icelem dosazeni cile stanoveného smérnici je povinnost, jiz jsou
clenské staty vazany na zdkladé cl. 249 tretiho pododstavce ES i samotné smérnice
(rozsudek ze dne 18. prosince 1997, Inter-Environnement Wallonie, C-129/96, Recu-
eil, s. I-7411, bod 40).

Cile stanoveného smérnici 2002/46 by ptitom nebylo dosazeno, kdyby c¢lenské staty
neptihlizely ke kritériim uvedenym v ¢ldnku 5 této smérnice, pokud maximdlni mnoz-
stvi vitamin®i a mineralnich latek, kterd lze pouzit k vyrobé doplnk stravy, stanovi
samy pred tim, nez o téchto mnozstvich rozhodne Komise podle odstavce 4 tohoto
ustanoveni.

Clének 5 odst. 1 a 2 smérnice 2002/46 totiz predstavuje zakladni ustanoveni, pokud
jde o stanoveni maximalnich mnozstvi vitamin® a mineralnich latek, ktera 1ze pouzit
k vyrobé doplnki stravy, jelikoz obsahuje vycet kritérii, k nimz je nutné prihlizet pfi
stanoveni téchto mnozstvi.

Tato kritéria vychazeji z analyzy rizika ve smyslu natizeni ¢. 178/2002, které je podle
svého ¢l. 1 odst. 2 pouzitelné ve vztahu ke v§em opatfenim tykajicim se bezpec¢nosti
potravin, vCetné opatfeni prijatych na drovni ¢lenskych statu.
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Krom toho z ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2002/46 ve spojeni se tfindctym a ¢trndctym
bodem odiivodnéni této smérnice vyplyva, ze cilem stanoveni maximalnich mnozstvi
vitamin® a minerdlnich latek, ktera 1ze pouzit k vyrobé doplnkt stravy, na zdkladé
uvedenych kritérif je zajisténi ochrany lidského zdravi.

Za téchto podminek je tfeba na druhou otdzku pism. a) odpovédét, ze kromé povin-
nosti dodrzovat ¢lanky 28 ES a 30 ES jsou ¢lenské stity pred tim, nez Komise roz-
hodne podle ¢l. 5 odst. 4 o maximdlnich mnozstvich vitamint a minerélnich latek,
kterd 1ze pouzit k vyrobé doplnka stravy, rovnéz povinny ridit se pfi stanoveni téchto
mnozstvi kritérii uvedenymi v ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2002/46, v¢etné pozadavku
posouzeni rizik zalozeného na obecné prijatelnych védeckych tdajich.

K druhé otdzce pism. b)

Podstatou druhé otdzky pism. b) predkladajiciho soudu je, zda mtze ¢lensky stat
v pripadé, Ze je nemozné presné vycislit pfijem vitamin® a mineralnich latek z jinych
zdroju stravy a je zjiSténa existence rizik, stanovit maximalni mnozstvi mineralni
latky, které lze pouzit pfi vyrobé doplnka stravy, v nulové vysi, aniz by pouzil postup
stanoveny v ¢lanku 12 smérnice 2002/46.

Tato otdzka, kterd se zakladd na predpokladu, jenz spada do uvazeni predkladajiciho
soudu a podle néhoz nelze presné vycislit pfijem fluoru z jednotlivych zdroji stravy,
vyvstala v disledku skute¢nosti, Ze francouzské orgény ve vyhldsce ze dne 9. kvétna
2006 stanovily maximalni denni davku této mineralni latky ve vysi O mg.
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Podle ustéalené judikatury prislusi ¢lenskym statim, aby pfi nedostatku harmonizace
a v rozsahu, v némz za soucasného stavu védeckého vyzkumu stdle pretrvavaji nejas-
nosti, rozhodly o mife, v jaké hodlaji zajistit ochranu zdravi a Zivota osob, a o tom, zda
budou pro uvedeni potravin na trh pozadovat predchozi povoleni, a to pri sou¢asném
zohlednéni pozadavki volného pohybu zbozi v Unii (rozsudky 23. zari 2003, Komise
v. Dansko, C-192/01, Recueil, s. I-9693, bod 42, a ze dne 5. inora 2004, Komise
v. Francie, C-24/00, Recueil, s. I-1277, bod 49).

Tato posuzovaci pravomoc v oblasti ochrany verejného zdravi je obzvlasté rozséhla,
pokud je prokdzano, ze za souc¢asného stavu védeckého vyzkumu pretrvavaji nejas-
nosti v pripadé nékterych latek, jako jsou vitaminy, které nejsou samy o sobé zpravidla
skodlivé, ale mohou v ptipadé jejich nadmérného uzivani v ramci celkové vyzivy, jejiz
slozeni nelze predpovidat ani kontrolovat, zplisobit zvldstni neptiznivé acinky (vyse
uvedené rozsudky Komise v. Ddnsko, bod 43, a Komise v. Francie, bod 50).

Déle je tfeba pripomenout, Ze jak bylo rozhodnuto v bodech 24 a 32 tohoto rozsudku,
dokud Komise nerozhodne v souladu s ¢l. 5 odst. 4 smérnice 2002/46 o maximalnich
mnozstvich vitamind a minerélnich latek, kterd lze pouzit k vyrobé doplnka stravy,
maji ¢lenské staty i nadale pravomoc stanovit tato mnozstvi a pri vykonu této pravo-
moci se musi zejména ridit kritérii uvedenymi v uvedeném ¢l. 5 odst. 1 a 2.

Podle ¢lanku 3 smérnice 2002/46 mohou byt v Unii doplnky stravy uvadény na trh
pouze tehdy, jsou-li v souladu s pravidly stanovenymi v této smérnici.
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Krom toho podle ¢l. 11 odst. 1 uvedené smérnice nesméji clenské staty z divodu slo-
zeni, vyrobnich specifikaci, obchodni Gpravy nebo oznacovani doplnkt stravy zakd-
zat nebo omezit obchodovéni s témito doplnky stravy, které jsou v souladu s toutéz
smérnici a poptipadé s akty Unie prijatymi k jejimu provedeni.

Clenské staty si ponechévaji jen omezené moznosti branit uvadéni takovych doplika
stravy na trh. Clanek 12 smérnice 2002/46 totiz stanovi, e pokud ¢lensky stit na
zdkladé podrobného oddvodnéni v disledku novych informaci nebo prehodnoceni
stavajicich informaci po pfrijeti této smérnice nebo nékterého z provadécich predpistt
Unie shled4, Ze uziti doplnku stravy ohrozuje lidské zdravi, tfebaze je v souladu s uve-
denou smérnici nebo uvedenymi predpisy Unie, mize tento ¢lensky stat pouzivini
danych ustanoveni na svém tGzemi prechodné pozastavit nebo omezit.

V dusledku toho je pouziti ¢lanku 12 smérnice 2002/46 podminéno provedenim této
smérnice, a zejména jejiho ¢lanku 5, a tedy stanovenim maximalnich mnozstvi zmi-
nénych v tomto posledné uvedeném ¢lanku Komisi.

Pritom vzhledem k tomu, Ze Komise dosud o téchto maximélnich mnozZstvich neroz-
hodla, neni uvedeny ¢lanek 12 pouzitelny.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze o maximélnich mnozstvich zminénych
v ¢lanku 5 smérnice 2002/46 musi byt rozhodnuto na zakladé kritérii uvedenych
v tomto ustanoveni.
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V této souvislosti nelze vyloucit, ze by zohlednéni jednoho nebo nékolika kritérif
uvedenych v ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2002/46 mohlo vést ke stanoveni velmi niz-
kych, nebo dokonce nulovych hodnot, pokud jde o maximdalni mnozZstvi vitaminu
nebo mineralni latky, které lze pouzit k vyrobé doplnk stravy, nehledé na skutec-
nost, Ze tento vitamin nebo tato minerdlni latka patfi mezi vitaminy a mineralni latky,
které mohou byt pouzivany pfi vyrobé doplnki stravy, uvedené v priloze I zminéné
smérnice.

Clanek 5 odst. 1 pism. b) smérnice 2002/46 konkrétné uvadi, ze se stanovi zminénd
maximalni mnozstvi obsazend v denni ddvce doplikd stravy, jak je doporucena vyrob-
cem, pricemz se zohledni prijem vitamind a mineralnich latek z jinych zdroju stravy.

Toto ustanoveni tedy znamend, Ze v takové situaci, jako je situace dotcend v pivod-
nim fizeni, v niz podle predklddajiciho soudu pti stanoveni maximélniho mnozstvi
fluoru, které 1ze pouzit k vyrobé doplnka stravy, nelze presné zjistit vysi prijmu fluoru
z jinych zdroju stravy, se prihlédne k existenci zjisténého rizika, Ze by tento pfijem
mohl dosdahnout maximalni bezpe¢ny limit stanoveny pro tuto mineralni latku.

V takové situaci mize zohlednéni takového rizika vést ke stanoveni nulové hodnoty,
pokud jde o maximalni mnozstvi fluoru, které 1ze pouzit k vyrobé doplnki stravy.

Za téchto podminek je tieba na druhou otdzku pism. b) odpovédét, ze smérnice
2002/46 musi byt vykladédna v tom smyslu, ze v takové situaci, jako je situace dot¢end
v ptivodnim Fizeni, v niZ pfi stanoveni maximdalniho mnozstvi minerdlni latky, které

I - 4033



49

50

ROZSUDEK ZE DNE 29. 4. 2010 — VEC C-446/08

lze pouzit k vyrobé doplnka stravy, nelze presné vycislit prijem této mineralni latky
z jinych zdroji stravy, a dokud Komise v souladu s ¢l. 5 odst. 4 této smérnice neroz-
hodne o maximalnich mnozstvich vitamini a minerdlnich latek, kterd lze pouzit
k vyrobé doplnku stravy, miize ¢lensky stat v pripadé zjisténého rizika, Ze by tento
pfijem mohl dosahnout maximalni bezpe¢ny limit stanoveny pro dot¢enou mineralni
latku, a za podminky, ze budou dodrzeny clanky 28 ES a 30 ES, stanovit uvedené
maximalni mnozstvi v nulové vysi, aniz by pouzil postup stanoveny v ¢lanku 12 téze
smérnice.

K druhé otdzce pism. c)

Podstatou druhé otdzky pism. c) predkladajiciho soudu je, zda vzhledem k tomu, ze
¢l. 5 odst. 1 pism. a) smérnice 2002/46 stanovi, Ze pfi stanoveni maximalnich mnoz-
stvi vitamin{t a mineralnich latek, ktera lze pouzit k vyrobé dopliki stravy, se pfi-
hlizi k riznym stupnim citlivosti riznych skupin spotrebitel, mtize clensky stat pri
stanoveni uvedenych mnozstvi rovnéz prihlédnout ke skutecnosti, Ze opatfeni, které
se tyka pouze skupiny spotrebitelt zvlasté vystavené riziku, jako napfiklad prizptso-
bené oznacovani, by mohlo tuto skupinu odradit od pouzivani Ziviny, ktera je pro ni
v malych dévkach prospésnd, a zda zohlednéni této rtizné citlivosti mtize vést k pou-
ziti takového maximalniho obsahu prizpisobeného skupiné zranitelnych spotiebi-
teld, zejména détem, ve vztahu k celé populaci.

V tomto ohledu je tieba tvodem uvést, Ze okolnost, Ze by prizplisobené oznacovani
mohlo odradit skupinu spotfebiteld, jiz je ur¢eno, od uzivdni ziviny, kter4 je pro ni
v malych dévkach prospésnd, neni uvedena mezi kritérii zminénymi v ¢l. 5 odst. 1
a 2 smérnice 2002/46, k nimz je tfeba prihlizet pfi stanoveni maximélnich mnozstvi
vitamin® a minerélnich latek, ktera lze pouzit k vyrobé doplnk stravy.
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Déle je tfeba pripomenout, ze vhodné oznacovini, které spottebitele informuje
o povaze, slozeni a vlastnostech obohacenych potravin, mize umoznit spotiebitelm,
ktet{ mohou byt ohrozeni nadmérnym prijmem ziviny pfidané do téchto potravin,
aby se sami rozhodli, zda je budou uzivat (viz vy$e uvedeny rozsudek Komise v. Fran-
cie, bod 75), a ze toto reseni kromé toho, Ze odpovida cili ochrany verejného zdravi,
zaroven vede k mensimu omezeni volného pohybu zbozi (viz vy$e uvedeny rozsudek
Komise v. Némecko, bod 95).

Stejné tak z patého bodu odivodnéni smérnice 2002/46 vyplyva, ze vhodné a odpovi-
dajici oznacovani prispiva k zajistén{ vysoké drovné ochrany spotiebitelt a usnadnéni
jejich vybéru.

Pokud jde o moznost uplatnit s prihlédnutim k rdznému stupni citlivosti raznych
skupin spotfebiteld maximalni mnozstvi pfizptisobené skupiné zranitelnych spotre-
bitel, jako jsou napfiklad déti, ve vztahu k celé populaci, je tieba podotknout, ze
uvedend riiznost predstavuje kritérium, k némuz mutze byt podle ¢l. 5 odst. 1 pism. a)
smérnice 2002/46 prihlizeno v rdmci védeckého posouzeni rizik, na jehoz zdkladé
maji byt stanovena bezpe¢nd nejvys$i mnozstvi vitamin® a minerélnich latek.

Clenské staty museji pti vykonu své posuzovaci pravomoci v oblasti ochrany veie;j-
ného zdravi dodrzovat zadsadu proporcionality. Prostfedky zvolené clenskymi staty se
tedy museji omezovat na to, co je skutecné nutné k zajisténi ochrany verejného zdravi
nebo ke splnéni kategorickych pozadavkt sméfujicich napriklad k ochrané spotiebi-
teld. Tyto prostiedky musi byt proporcionélni ve vztahu k tomuto sledovanému cili,
jehoz by nemohlo byt dosazeno prostfednictvim opatfeni narusujicich obchod v Unii
v mensi mife (viz vy$e uvedené rozsudky Komise v. Dansko, bod 45; Komise v. Fran-
cie, bod 52, a Komise v. Némecko, bod 87).

I - 4035



55

56

57

58

ROZSUDEK ZE DNE 29. 4. 2010 — VEC C-446/08

Mimoto musi vnitrostatni orginy v kazdé projedndvané véci ve svétle narodnich
stravovacich zvyklosti a s ohledem na vysledky mezinirodniho védeckého vyzkumu
prokézat, Ze jejich pravni Gprava je nezbytnd k Gc¢inné ochrané zgmut uvedenych
v ¢lanku 30 ES, a zejména Ze uvadéni dot¢enych vyrobkd na trh predstavuje skute¢né
riziko pro verejné zdravi (viz v tomto smyslu vy$e uvedené rozsudky Komise v. Dan-
sko, bod 46, a Komise v. Francie, bod 53).

Je proto tieba prokazat, Ze opatfeni spocivajici v uplatnéni maximalnfho mnozstvi
prizptisobeného skupiné zranitelnych spottebiteld, jako jsou napriklad déti, ve vztahu
k celé populaci je ve svétle narodnich stravovacich zvyklosti a s ohledem na vysledky
mezindrodniho védeckého vyzkumu nezbytné k zajisténi ochrany zdravi osob ndleze-
jicich k této skupiné, jelikoz by uvddéni doplnku stravy, jejichz obsah Zivin presahuje
toto maximalni mnozstvi, na trh predstavovalo skutec¢né riziko pro vefejné zdravi,
a Ze tohoto cile nelze dosdhnout prostrednictvim opatfeni narusujicich obchod v Unii
v men$i mife.

V této souvislosti je nutné, aby predklddajici soud predevsim prezkoumal, zda vhodné
oznacovani, které spotrebitele informuje o povaze, sloZeni a vlastnostech dot¢enych
doplnka stravy, predstavuje opatfeni dostate¢né umoznujici zajistit ochranu zdravi
uvedenych osob, aby bylo mozné zejména zabranit nepfiznivym G¢inkiim spojenym
s nadmérnym prfijmem dotcenych Zivin.

V tomto ohledu je kromé okolnosti zminénych v bodech 51 a 55 tohoto rozsudku
treba pripomenout, Ze podle sestého bodu odiivodnéni smérnice Komise 2003/40/ES
ze dne 16. kvétna 2003, kterou se stanovi seznam, koncentrac¢ni limity a pozadavky
na oznacovani slozek prirodnich minerélnich vod a pozadavky na pouziti vzduchu
obohaceného ozonem pri Gpravé prirodnich minerdlnich vod a pramenitych vod
(UK. vést. L 126, s. 34; Zvl. vyd. 13/31, s. 193), je za G¢elem ochrany kojencii a malych

Vv
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pro obsah fluorida v pitné vodé doporucené Svétovou zdravotnickou organizaci bylo
uvedeno na etiketé prirodni minerélni vody, a to zpiisobem snadno rozpoznatelnym
pro spottebitele.

Clének 4 odst. 1 smérnice 2003/40 proto stanovi, Ze na etiketé piirodnich minerdlnich
vod s obsahem fluoridf vy$$im nez 1,5 mg/l se uvedou slova ,obsahuje vice nez 1,5
mg/! fluorida: nevhodna k pravidelné spotrebé kojenci a détmi do sedmi let”. Odsta-
vec 2 uvedeného ¢lanku 4 doddvd, ze tyto informace na etiketé musi byt umistény
v bezprostredni blizkosti prodejniho ndzvu a musi byt jasné viditelné.

V této souvislosti je tieba rovnéz pripomenout, ze i kdyz kritérium nutri¢ni potieby
obyvatelstva ¢lenského stitu muze hrat roli pri diikladném posuzovani rizika, které
muze pridani vyzivovych slozek do potravin piedstavovat pro verejné zdravi, prova-
déného clenskym stitem, nemuze nedostatek takové potreby sdm o sobé odtvod-
novat Gplny zdkaz uvadéni na trh potravin legilné vyrobenych nebo uvedenych na
trh v jinych ¢lenskych stdtech na zdkladé ¢lanku 30 ES (viz vyse uvedené rozsudky
Komise v. Dansko, bod 54; Komise v. Francie, body 59 a 60, jakoz i ze dne 9. Cervna
2005, HLH Warenvertrieb a Orthica, C-211/03, C-299/03, a C-316/03 az C-318/03,
Sb. rozh. s. 1-5141, bod 69).

Za téchto podminek je tfeba na druhou otdzku pism. c) odpovédét, ze ¢lanek 5 smér-
nice 2002/46 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze okolnost, Ze by prizptisobené ozna-
¢ovani mohlo odradit skupinu spotfebiteld, jiz je ur¢eno, od uzivani ziviny, ktera je
pro ni v malych davkach prospésnd, nepredstavuje relevantni kritérium pfi stano-
veni maximalnich mnozstvi vitamind a mineralnich latek, kterd 1ze pouzit k vyrobé
doplnka stravy. Pfihlédnuti k riznym stupnam citlivosti raznych skupin spotfebitelt
muze ¢lenskému stitu umoznit uplatnéni takového maximalniho mnozstvi prizptso-
beného zvlastni skupiné spottebiteld, jako jsou napriklad déti, ve vztahu k celé popu-
laci pouze tehdy, pokud se toto opatfeni omezuje na to, co je nezbytné k zajisténi
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ochrany zdravi osob nélezejicich k této skupiné, a pokud je uvedené opatteni pro-
porcionalni ve vztahu k cili, ktery sleduje, pficemz tohoto cile nelze dosdhnout pro-
stfednictvim opatfeni naru$ujicich obchod v Unii v mens$i mite, coz prislusi ovérit
predkladajicimu soudu.

K druhé otdzce pism. d)

Podstatou druhé otdzky pism. d) predkladajiciho soudu je, zda lze stanovit maximalni
mnozstvi vitamind a minerdlnich latek, kterd lze pouzit k vyrobé doplnka stravy,
prestoze v disledku neprokazani zdravotnich rizik nebyly pro tyto ziviny stanoveny
maximalni bezpec¢né limity, a obecnéji, v jakém rozsahu a za jakych podminek Ize tato
maximalni mnozstvi stanovit ve vysi citelné niz$i, nez je vyse maximalnich bezpec-
nych limitd povolenych v pripadé téchto Zivin.

Je tieba pripomenout, Ze jak bylo rozhodnuto v bodé 32 tohoto rozsudku, musi sta-
noveni maximalnich mnozstvi vitamin® a minerdalnich latek, kterd lze pouzit k vyrobé
doplnka stravy, vychédzet z kritérii uvedenych v ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2002/46.

V tomto ohledu se podle uvedeného ¢l. 5 odst. 1 pism. a) stanovi tato mnozstvi obsa-
zend v denni dévce, jak je doporucena vyrobcem, pri¢emz se zohledni bezpe¢nd nej-
vy$$i mnozstvi vitamind a mineralnich latek stanovend védeckym posouzenim rizik
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zalozenym na obecné ptijatelnych védeckych udajich, pticemz se podle potteby
zohledni razny stupen citlivosti riznych skupin spotfebitelt.

Z toho vyplyvd, Ze stanoveni uvedenych mnozstvi musi spocivat zejména v zohled-
néni maximélni bezpe¢nych limit(i stanovenych pro dotc¢ené vitaminy a mineralni
latky po provedeni védeckého posouzeni rizik pro lidské zdravi zalozeného na rele-
vantnich védeckych tdajich, a nikoli na ¢isté hypotetickych avahach.

Stanoveni maximalnich mnozstvi vitamini a minerdlnich latek, kterd lze pouzit
k vyrobé doplnk stravy, pokud v dtsledku neprokazani rizik pro lidské zdravi nebyly
pro tyto ziviny po takovém védeckém posouzeni stanoveny zaddné maximdlni bez-
pecné limity, ptitom tomuto pozadavku neodpovidd.

Ackoliv v dtsledku neexistence takovych rizik nebyly tyto limity stanoveny, mohlo
by pritom védecké posouzeni rizik odhalit pretrvavajici nejistotu védeckych kruhti
ohledné existence nebo rozsahu skutecnych rizik pro verejné zdravi. Za takovych
okolnosti je nutno pripustit, Ze ¢lensky stit mtize v souladu se zdsadou obezfetnosti
prijmout ochranna opatfeni, aniz by musel vyckavat, az se plné projevi skute¢na
a zavazna povaha téchto rizik. Posouzeni rizik vsak nemuze vychazet z Cisté hypote-
tickych uvah (viz vyse uvedené rozsudky Komise v. Ddnsko, bod 49, a Komise v. Fran-
cie, bod 56).

Pfi posuzovani dotceného rizika nejsou relevantni pouze specifické Gc¢inky uvedeni
na trh jednotlivého vyrobku, ktery obsahuje dané mnozstvi vyzivovych latek. Mohlo
by byt vhodné vzit v Gvahu kumulovany ucinek pritomnosti vice pfirodnich nebo
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umélych zdroji dané vyzivové latky na trhu a mozné budouci pritomnosti dodatec-
nych zdrojt, které Ize rozumné predvidat (vyse uvedeny rozsudek Komise v. Dansko,

bod 50).

V radé pripadli posouzeni téchto skute¢nosti ukdze, zZe v tomto ohledu existuje na
védecké i praktické urovni vysoky stupen nejistoty. Spravné pouziti zdsady obezret-
nosti predpoklada zaprvé identifikaci pripadnych negativnich dasledk navrhovaného
pridéani zivin pro zdravi a zadruhé dikladné posouzeni zdravotnich rizik zalozené na
nejspolehlivéjsich dostupnych védeckych ddajich a nejnovéjsich vysledcich mezind-
rodniho vyzkumu (vy$e uvedeny rozsudek Komise v. Dansko, bod 51).

Pokud se ukdze, ze je nemozné s jistotou urcit existenci nebo rozsah tdajného rizika
z divodu nedostate¢nych, nerozhodnych nebo neptesnych vysledki provedenych
studii, ale ze pretrvava pravdépodobnost skute¢né skody pro verejné zdravi za pred-
pokladu, Ze se dané riziko projevi, odivodnuje zdsada obezfetnosti prijeti omezuji-
cich opatfeni, pokud tato opatfeni nejsou diskriminac¢ni a jsou objektivni (viz vyse
uvedeny rozsudek Komise v. Ddnsko, body 52 a 53).

Naopak poté, co byly maximdalni bezpe¢né limity stanoveny, nelze moznost
stanoveni maximélnich mnozstvi vitamini a minerédlnich latek, kterd lze pou-
zit k vyrobé doplnkd stravy, ve vysi citelné nizsi, nez je vySe uvedenych limitd,
vyloucit tehdy, pokud lze stanoveni téchto maximalnich mnozstvi odivodnit
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zohlednénim kritérii uvedenych v ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2002/46 a pokud je
v souladu se zdsadou proporcionality.

Toto posouzeni piislusi predkladajicimu soudu a musi byt provadéno pfipad od
pripadu.

Za téchto podminek je tfeba na druhou otdzku pism. d) odpovédét, ze smérnice
2002/46 musi byt vykladdna v tom smyslu, Ze brani stanoveni maximalnich mnoz-
stvi vitamind a mineralnich latek, kterd lze pouzit k vyrobé doplnka stravy, pokud
nebyly v disledku neprokdzdni rizik pro lidské zdravi pro tyto vitaminy a mineralni
latky stanoveny zadné maximalni bezpe¢né limity, ledaze je takové opatfeni odl-
vodnéno zdsadou obezretnosti, pokud védecké posouzeni rizik odhali pretrvavajici
nejistotu ohledné existence nebo rozsahu skute¢nych zdravotnich rizik. Poté, co byly
tyto maximalni bezpecné limity stanoveny, nelze moznost stanovit takovd maximaln{
mnozstvi ve vysi citelné nizsi, nez je vy$e uvedenych limitd, vyloucit tehdy, pokud lze
stanoveni téchto maximalnich mnozstvi od{ivodnit zohlednénim kritérii uvedenych
v ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2002/46 a pokud je v souladu se zasadou proporciona-
lity. Toto posouzeni prislusi predkladajicimu soudu a musi byt provadéno pripad od
pripadu.

K nakladaum rizeni

Vzhledem k tomu, zZe fizeni ma, pokud jde o ucastniky pavodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem,
je k rozhodnuti o nékladech fizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predloze-
nim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni uvedenych tcastnika fizeni se
nenahrazuji.
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Z téchto dtivodii Soudni dvtr (tfeti senét) rozhodl takto:

1)

2)

3)

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46 ze dne 10. cervna 2002
o sblizovani pravnich predpist Clenskych stata tykajicich se doplinki stra-
vy musi byt vykladana v tom smyslu, Ze aniz je dotcena Smlouva, maji ¢len-
ské staty i nadale pravomoc prijmout pravni upravu tykajici se maximalnich
mnozstvi vitaminti a mineralnich latek, ktera l1ze pouzit k vyrobé doplnka
stravy, dokud o téchto mnozstvich nerozhodne Komise v souladu s ¢l. 5
odst. 4 této smérnice.

Kromé povinnosti dodrZovat ¢lanky 28 ES a 30 ES jsou clenské staty pred
tim, neZ Evropska komise rozhodne podle ¢l. 5 odst. 4 0 maximalnich mnoz-
stvich vitamin® a mineralnich latek, ktera l1ze pouzit k vyrobé doplnki stra-
vy, rovnéz povinny ridit se pri stanoveni téchto mnozstvi kritérii uvedenymi
v ¢cl. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2002/46, vCetné pozadavku posouzeni rizik zalo-
Zeného na obecné prijatelnych védeckych adajich.

Smérnice 2002/46 musi byt vykladana v tom smyslu, Ze v takové situaci, jako
je situace dotéena v pavodnim rizeni, v niZ pri stanoveni maximalniho mnoz-
stvi mineralni latky, které 1ze pouzit k vyrobé doplnku stravy, nelze presné
vycislit prijem této mineralni latky z jinych zdroja stravy, a dokud Evropska
komise v souladu s ¢l. 5 odst. 4 této smérnice nerozhodne o maximalnich
mnozstvich vitamin@ a mineralnich latek, ktera 1ze pouzit k vyrobé doplnka
stravy, maze clensky stat v pripadé zjisténého rizika, ze by tento prijem mohl
dosahnout maximadlni bezpec¢ny limit stanoveny pro dotenou mineralni
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latku, a za podminky, Ze budou dodrzeny clanky 28 ES a 30 ES, stanovit uve-
dené maximalni mnozstvi v nulové vysi, aniz by pouzil postup stanoveny
v ¢lanku 12 téZe smérnice.

4) Clanek 5 smérnice 2002/46 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze okolnost, Ze

5)

by prizptisobené oznacCovani mohlo odradit skupinu spotiebiteld, jiz je ur-
¢eno, od uzivani ziviny, ktera je pro ni v malych davkach prospésna, nepred-
stavuje relevantni kritérium pri stanoveni maximalnich mnozstvi vitamina
a mineralnich latek, ktera lze pouzit k vyrobé doplnkua stravy. Prihlédnuti
k raznym stupnam citlivosti riznych skupin spotiebitelit maze clenskému
statu umoznit uplatnéni takového maximalniho mnozstvi prizpiisobeného
zvlastni skupiné spotrebiteli, jako jsou napriklad déti, ve vztahu k celé po-
pulaci pouze tehdy, pokud se toto opatfeni omezuje na to, co je nezbytné
k zajisténi ochrany zdravi osob nalezejicich k této skupiné, a pokud je uve-
dené opatreni proporcionalni ve vztahu k cili, ktery sleduje, pricemz tohoto
cile nelze dosahnout prostrednictvim opatfeni narusujicich obchod v Unii

v mensi mire, coz prislusi ovérit predkladajicimu soudu.

Smérnice 2002/46 musi byt vykladdna v tom smyslu, Ze brani stanoveni ma-
ximalnich mnozstvi vitamin@ a mineralnich latek, ktera 1ze pouzit k vyrobé
doplnki stravy, pokud nebyly v disledku neprokazani rizik pro lidské zdravi
pro tyto vitaminy a mineralni latky stanoveny zadné maximalni bezpecné
limity, ledaze je takové opatfeni odiivodnéno zasadou obezfetnosti, pokud
védecké posouzeni rizik odhali pretrvavajici nejistotu ohledné existence
nebo rozsahu skutec¢nych zdravotnich rizik. Poté, co byly tyto maximalni
bezpecné limity stanoveny, nelze mozZnost stanovit takova maximalni mnoz-
stvi ve vysi citelné nizsi, nez je vyse uvedenych limitd, vyloucit tehdy, pokud
Ize stanoveni téchto maximalnich mnozstvi odttvodnit zohlednénim kritérii
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uvedenych v ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2002/46 a pokud je v souladu se zasa-
dou proporcionality. Toto posouzeni prislusi predkladajicimu soudu a musi
byt provadéno pripad od pripadu.

Podpisy.
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