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Navrhovatelka:
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Odpiirce:
Eniaios Foreas Elegchou, Trofimon«(E.F.E.T.)

Pifedmét pivodnihowizeni

Néavrh na zruSeni aktu predsedy’spravni rady Eniaios Foreas Elegchou Trofimon
(Jednothy ufad pro kentrolu potravin, Recko), kterym byla zamitnuta Zadost
spolecnosti*s,navethovatelky o povoleni uvést jeji vyrobek Listex™ P100 na fecky
trh jake, cinidlopro wytobky Zivocisného ptivodu uréené ke spotiebg.

Pitedmét a pravni zaklad Zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce

Zadostho rozhodnuti o predb&zné otdzce byla podéna na zakladé ¢lanku 267
SFEU, zejména s ohledem na ustanoveni ¢l. 3 odst. 2 nafizeni ¢. 853/2004, jehoz
vyklad je sporny.

Piedbézné otazky

1. Musi byt nafizeni (ES) ¢. 853/2004 vykladano v tom smyslu, ze takovy
vyrobek, jako vyrobek je Listex™ P100 spole¢nosti - navrhovatelky, ktery ma
vlastnosti popsané v prislusném stanovisku Evropského ufadu pro bezpecnost
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potravin (EFSA) ze dne 7. Cervence 2016, a navic se podle navrhovatelky aplikuje
mimo prostory jatek v zavéreénych fazich vyrobniho procesu a neni uréen k
odstranéni povrchového znecisténi produktd ZivociSného pitvodu, ale k prevenci
zneCisténi, spadd do pasobnosti €l. 3 odst. 2 tohoto nafizeni (a tudiz jeho uvedeni
na evropsky trh vyZaduje piredchozi povoleni Komise podle ¢lanku 11a natizeni)?

V ptipadé¢, ze bude na prvni otazku odpovézeno zaporne:

2. Musi byt natizeni (ES) €. 1333/2008 vykladano v tom smyslu, ze vyse uvedeny
vyrobek navrhovatelky ptfedstavuje potravinaiskou piidatnou latkuiebo cCinidlo
[€l. 3 odst. 2 pism. a) a b) natfizeni ¢. 1333/2008]?

Relevantni ustanoveni unijniho prava a judikatura Soudniho dvora

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002%ze,dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinoveého,pravasziizuje se

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a staneyi postupy tykajiciyse bezpecnosti
potravin (Uf. vést. 2002, L 31, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Radg(ES) €. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004
o hygiené potravin (Uf. vést. 2004, L 139, sil;%Zvk, vyd."13/034, s. 319): ¢l. 1
odst. 1 a ¢l. 2 odst. 1 pism.q@) a f),

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢w853/2004 ze dne 29. dubna 2004,
kterym se stanovi zvlastni hygichicka pravidla pro potraviny zivoc¢isného pivodu
(UF. vést. 2004, L 1394 5.355; Zyl.yd. 03/45, s. 14, a oprava, Ut. vést. 2004, L
226, s. 22), ve znéni natizeni, Buropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 ze
dne 20. ¢ervna 2019 (UF. vést. 2019, 'L 198, s. 241): body 2, 9, 10, 11, 12, 14, 18,
27, 28 a 30 oduvodnéni, Clanek 2,°€l. 3 odst. 2 a ¢l. 11a odst. 1.

Natizeni Komise \(ES){¢. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005 o
mikrobiologickych kritériich pro potraviny (Uf. vést. L 338, 22.12.2005, s. 1).

Natizeni Evropskehosparlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince
2008%0 potravinarskych ptidatnych latkach (Uf. vést. 2008, L 354, s. 16): ¢l. 1
odstyl,¢l. 2%dst. 1 pism. a), ¢l. 3 odst. 2 pism. a) ab) a ¢l. 4 odst. 1 a 2.

Rozsudek Soudniho dvora ze dne 28. ledna 2010, Komise v. Francie (C-333/08,
EU:C:2010:44).

Relevantni vnitrostatni pravni Uprava

Zakonik o potravinach a napojich (rozhodnuti 1100/87 Nejvyssi rady pro chemii
Statni vSeobecné chemické laboratote, schvalené ministrem financi, Utedni
véstnik B 788/31.12.1987), ve znéni pozdéjsich predpisu: ¢l. 2 odst. 3 pism. |) a
m), €l. 12a odst. 5, €l. 29 odst. 3, ¢lanek 36a, Clanek 44, Clanek 80b, ¢lanek 83 a
¢l. 144 odst. 8).
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Zakon 2741/1999, Jednotny ufad pro kontrolu potravin, daléj piedpisy o
zélezitostech v pilisobnosti ministerstva rozvoje a dalsi ustanoveni (Utfedni véstnik
A 199/28.9.1999): ¢l. 1 odst. 1,2,3 a 5.

Struc¢né popis skutkového stavu a piivodniho Fizeni

V roce 2015 pozadala spoleénost - navrhovatelka Evropskou komisi o povoleni
svého vyrobku Listex™ P100 jako dezinfekéniho prostfedku pro sniZeni vyskytu
bakterii listerie v potravinach zivoc¢isného ptivodu uréenych ke spotieb@:

Jeji zadost byla posouzena v souladu s ustanovenimi natizeni ¢. 853/2004, Dne 7.
cervence 2016 vydal Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (EFSA) védecké
stanovisko a pfipravil odpovidajici navrh nafizeni, ktéry bylypfedlezen vke
konzultaci. Nakonec vSak Komise dopisem ze dne 19. Unera'2018 nayrhovatelce
sd€lila, ze nehodla provést dalsi posouzeni jeji zadosti, protoze nema kidispozici
potitebnou politickou podporu.

Dne 26. Unora 2018 navrhovatelka zopakovalay, ze jeji dotCeny vyrobek neni
dezinfekéni prostiedek, ale Cinidlo, ktera nespada dowoblasti plisobnosti nafizeni €.
853/2004.

Ve dvou dopisech ze dneql7. Cervnan2019 adresovanych navrhovatelce Komise
zadost spolecnosti opét zamitla, pri€éemz poukézala na to, Ze pokud jde o zadost o
povoleni jejiho vyrobku jako “dezinfekénihoyprostredku, jiz v predchozim dopise
navrhovatelku informovala, Ze ji'nebudeposuzovat, a vyjadiila nazor, ze 1 kdyby
byl dotceny vyrobek klasiftkovan jako ¢inidlo, které v zasad¢ nespada do oblasti
pusobnosti nafizend, ¢. 853/2004, ‘ustanoveni uvedeného nafizeni by se pfesto
pouzila, pokudgby. seéydotéenyy, vyrobek pouzival k dezinfekci. Komise dale
zduraznila, ze vykladytéte, otazky, ktera je otazkou unijniho prava, spada do
vyluéné pravomoci Soudniho dvora Evropské unie.

Dne 16.8tpna2019 podala spolec¢nost - navrhovatelka u Tribundlu Evropske unie
zalobu a maveh na vydani pfedbézného opatfeni proti vySe uvedenym dopisim
Komisey kterymirKomise podle navrhovatelky nejen zamitla jeji ptivodni Zadost o
povoleni yejiho vyrobku jako dezinfekcniho prosttedku a alternativni zadost o
uznani jako ‘medezinfekéniho ¢inidla, ale také zakizala jeho uvedeni na trh
Evropské unie jako Cinidla pro potraviny uréené ke spotiebe.

Usnesenim piedsedy Tribunalu Evropské unie ze dne 26. zati 2019 (T-568/19 R,
EU:T:2019:694) byl navrh na ptfedbézné opatieni zamitnut s odivodnénim, ze
napadené dopisy nepiredstavuji rozhodnuti s obsahem, ktery jim navrhovatelka
pfisuzovala, a ve skuteCnosti nezakazuji uvadéni jejiho vyrobku na trh. Soucasné
toto usneseni odkazuje na moznost navrhovatelky podat Zalobu proti pfisluSnym
aktim organu Clenskych statti (navrhovatelka se dovolavala poskozujicich akti
estonskych a belgickych organti), coz by vnitrostatnim soudiim umoznilo piedlozit
Soudnimu dvoru Evropské unie predbéznou otazku.
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Nasledné, dne 8. listopadu 2019, zaslala Komise pfisluSnym ufadim ¢lenskych
stati dopis, v némz uvedla, ze ohledn¢ argumentu, Zze by vyrobek mél byt
povazovan za ¢inidlo vynaté z pisobnosti nafizeni ¢. 853/2004, se konstatuje, ze
Listex™ P100 spada do ptisobnosti ¢l. 3 odst. 2 uveden¢ho nafizeni, nebot’ je
zaméten na sniZeni zneciSténi potravin Zivo€iSného plivodu uréenych ke spotiebé
bakteriemi listerie, a proto i kdyby byl Kklasifikovan jako ¢inidlo pro dezinfekci,
stale by podléhal pozadavku schvaleni podle nafizeni ¢. 853/2004. V tomto
dokumentu Komise rovnéz ptipomnéla, ze pro vyrobek nebylo udéleno povoleni k
uvedeni na trh podle ¢l. 3 odst. 2 nafizeni pro pouziti v potravinach zivoc¢isného
puvodu, a uvedla, Ze podle jejiho nazoru cClenské staty nemaji meznost povolit
vyrobek jako ¢inidlo pro potraviny zivocisného ptivodu.

Nasledné spole¢nost - navrhovatelka podanim ze dne» 27. wdubna 2020
adresovanym naméstkovi ministra zdravotnictvi, které bylo dopisem, ministerstva
pro rozvoj venkova a potravinaifstvi ze dne 21. kvetma “2020 postoupeno
Jednotnému ufadu pro kontrolu potravin z divodu“jeho piisebnosti, pozadala o
pfezkoumani, zda mtze byt jeji vyrobek Listex™ Pl00wuveden na recky trh jako
¢inidlo pro potraviny zZivocisného piivodu uréenéke spoetiebe aww kladném piipade
udélit ptislusné povoleni, pficemz uvedlagze dany, vyrobekyjiz byl uznan jako
¢inidlo v jinych zemich (USA, Kanada,Awmstralie, §V}'/carsko, Izrael).

V reakci na tuto zédost byl piijat aktypiedsedy spravni rady Jednotného ufadu pro
kontrolu potravin ze dne 24, cervna 2020, tedy akt napadeny ve véci v ptivodnim
fizeni, kterym byla zamitnuta,vySe wyvedena Zzadest o uznani dotcené¢ho vyrobku
jako ¢Cinidla s tim, ze sejedna o dezinfekcni prostiedek, a proto vyzaduje
pfedchozi povoleni Komisi, Tentovakt rova€z uvadi divody, které podle nazoru
ptisluSného organu_neumoziuji;, aby byl vyrobek povolen k pouZiti jako Cinidlo
(neexistence piislusSného pravniho ramce, vyhrady vyplyvajici z vySe uvedeného
stanoviska EFSA pokudyjde, o klasifikaci vyrobku jako potravinairské ptidatné
latky nebo €inidla a moznost jeho ucinného a bezpecného pouziti), a vyjadiuje
urcit¢ vyhrady ohledn¢ moznosti ufadu zaujmout stanovisko k otdzce povahy
dotcenche, vyrebku, dokud Soudni dviir nevyda konecné rozhodnuti v této véci.

VidusledkuyySe,uvedencho podala navrhovatelka dne 28. zafi 2020 u Symvoulio
tis, Epikrateias (Statni rada, Recko), tedy predkladajiciho soudu, ndvrh na zruSeni
vyseuvedenéhoyaktu.

Navrhovatelka zejména tvrdi, Ze jeji vyrobek nespada do plisobnosti ¢l. 3 odst. 2
nafizeniy¢. 853/2004 z nasledujicich divodi. Zaprvé, toto ustanoveni se tyka
pouze dezinfekce ZzivociSnych produktii, kterd se provadi na jatkach, coZ je
podminka, ktera v pripad¢ pripravku Listex™ P100 neni splnéna. Zadruhé je jeji
vyrobek urcen k pouziti v poslednich fazich vyrobniho procesu, a to i po tepelné
upravé potravin, tedy kdyz jsou jiz dezinfikovany a ptipraveny k porcovani a
baleni. Zatfeti, jeji vyrobek neni urCen k ,,odstranéni povrchového znecisténi
produktt zivocisného ptivodu® ve smyslu tohoto ustanoveni, ale predpoklada, ze
produkty, na které je aplikovdn, nejsou zneCiStény, protoze ma predchéazet
znecCisténi v piipadé, ze bakterie listerie piekroci povolené limity béhem doby
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skladovani az do prodeje a spotfeby potraviny. Na podporu svych tvrzeni
navrhovatelka odkazuje na nafizeni ¢. 2073/2005 o mikrobiologickych kritériich
pro potraviny.

Mezitim v névaznosti na navrh na zruSeni podany navrhovatelkou v pivodnim
fizeni vydal Tribunal Evropské unie usneseni ze dne 18. prosince 2020 (T-568/19,
EU:T:2020:647), v némz rozhodl, Ze napadené¢ dopisy Komise jednak
nepiedstavuji napadnutelné akty a jednak neobsahuji rozhodnuti o zédkazu uvedeni
vyrobku na unijni trh, jak se navrhovatelka myln¢ domnivala. V tomto usneseni o
hlavni zalobé, stejné jako v pfedchozim usneseni o navrhu na vydanipredbézného
opatteni, se uvadi, ze navrhovatelka neni zbavena prava na soudnfyochranu, nebot’
muze podat Zalobu proti prislusSnym aktim orgént ¢lenskych stétl u vnitrostatnich
soudi, coz ji umoziuje obratit se na Soudni dvir s predbéznou otdzkeu.

Kromé¢ toho predseda Jednotného ufadu pro kontrolu potravintvidopise ze dne 7.
unora 2022 piredkladajicimu soudu vysvétlil divodys, proé, pedle, nazoru tohoto
uradu nelze vyrobek klasifikovat jako c¢inidlo projinyai€el nezvdezinfekci. Tyto
divody jsou néasledujici: navrhovatelka neptedlezila televantani, udaje, podminky
stanovené v nafizeni €. 1333/2008 nejsouss ohledem nayzji§teni* EFSA splnény,
vyrobek lze pouzit také jako potravindiskou ‘pridatnou latku a“jeho bezpecnost a
ucinnost jsou zpochybnény.

Strucné oduvodnéni Zadosti,o rozhednuti o'piredbézné otazce

Predkladajici soud na tived konstatuje, zevoduvodnéni napadeného aktu, v némz se
pfipousti, ze dotCeny wyrobek, ‘@ jehoz povoleni k uvedeni na trh se zada, je
dezinfekénim prostiedkem, respektive Ze se pouziva k dezinfekénim ucelim, a
tudiz spada dofplsobnosti, nafizeni®¢. 853/2004, je prima facie legitimni a
dostate¢né, nebot’ ma oporwndikazech obsaZenych ve spise v plivodnim fizeni a
vychazi z ¢l. 3 odst, 2 a Clanku“bla tohoto natizeni.

S ohledemyna wyse uveden€ se predkladajici soud domniva, Ze opacné argumenty
piedlozené, spoleénostiy - navrhovatelkou je tfeba odmitnout z nasledujicich
divedu:

Zaprye, pokud,jde o tvrzeni spolecnosti - navrhovatelky, ze jeji vyrobek nespada
do pusobnosti ¢l. 3 odst. 2 natizeni ¢. 853/2004, predkladajici soud se domniva, ze
toto ustanoveni s ohledem na cil sledovany nafizenim ¢. 853/2004, které ma
chranit Spottebitele z hlediska bezpecnosti potravin, jak vyplyva z bodu 9
odtivodnéni tohoto nafizeni, se vztahuje také na dezinfekci produktl zivoc¢isného
puvodu ve vSech typech zatizeni (jak vyplyva z bodu 18 odiivodnéni tohoto
nafizeni), a tedy 1 mimo prostory jatek, bez ohledu na fazi vyrobniho procesu.

Zadruhé, tvrzeni navrhovatelky, Ze jeji sporny vyrobek neni uren k odstranéni
povrchového znecisténi produktl zivocisného plivodu, nybrz k prevenci
znecisténi, 1 kdyby bylo pravdivé, nema pro fizeni v pivodnim fizeni zadnou
relevanci, nebot i vtakovém pfipadé¢ se jednd o ,,odstranéni povrchového
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znecisténi produktii ZivocisSného piivodu® ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 nafizeni ¢.

853/2004.

Predkladajici soud vsak zduraziuje, ze vzhledem k tomu, ze vznikaji pochybnosti
o vykladu vyznamu ¢l. 3 odst. 2 nafizeni ¢. 853/2004, jakoz i s ohledem na
skutecnost, ze proti rozhodnuti pfijatému v plvodnim fizeni neni podle
vnitrostatniho prava pfipustny opravny prostfedek, je tieba polozit Soudnimu
dvoru pftislusné predbézné otazky.
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