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Predmet konania vo veci samej

Zaloba 0 neplatnost’ aktu predsedu predstavenstva Eniaios Foreas Elegchou
Trofimon (Narodny organ pre kontrolu potravin — Statna veterinarna a potravinova
sprava, Grecko), ktorym sa zamieta ziadost’ spolo¢nosti, ktord je zalobkytiou,
o sthlas s uvedenim svojho vyrobku, Listex™ P100, na grécky trh ako
technologickej pomocnej latky v produktoch Zivoéisneho povodu airéenych na
konzumaciu.

Predmet a pravny zéklad navrhu na zaéatie prejudicialneho konania

Navrh na zacatie prejudicialneho konania sa podava podfa &lanku 267 ZFEU,
najmé s prihliadnutim na ustanovenie ¢lanku 3 @ds: 2, nariadenta, ¢.«853/2004,
ktorého vyklad je sporny.

Prejudicialne otazky

1. Ma sa nariadenie (ES) ¢.858/2004 vykladat wtom zmysle, ze rozsah
posobnosti ¢lanku 3 ods. 2 tohto“pariadenia sa wvztahuje na produkt, ako je
Listex™ P100 vyrabany zalobkyiou (a.z tohto'dévodu jeho uvedenie na trh Unie
vyzaduje predchadzajlce povolenie Komisie v zmysle ¢lanku 11a uvedeného
nariadenia), ktorého vlastnosti sa opisuju ¥ prislusnom stanovisku Eurdpskeho
orgadnu pre bezpecnost potravin (ERSA) zo 7.jula 2016, anavySe sa podla
tvrdenia zalobkyn®y pouziva, mime priestorov bitinku pocas poslednych faz
vyrobného procestppriéomynie je urceny na odstranenie povrchovej kontaminacie
na produktoeh zivoc¢isngho'povoduy ale na zabranenie kontaminacii?

V pripade zapornej odpovede na prvu otazku:

24 "Ma 'sa ‘martadenie (ES) ¢.1333/2008 vykladat vtom zmysle, Zze vysSie
uvedeny, produkty zalobkyne predstavuje pridavnd latku v potravinach alebo
techpologiek( s, pomocnu  latku [¢lanok 3 ods.2 pism.a) ab) nariadenia
¢1333/2008]?

Prislu$né ustanovenia prava Unie a judikat(ra Studneho dvora

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 28. januara 2002,
ktorym sa ustanovuju vseobecné zasady a poziadavky potravinového prava,
zriad'uje Europsky Urad pre bezpecnost potravin astanovuju postupy
v zalezitostiach bezpecnosti potravin (U.v. ES L31, 2002, s.1; Mim. vyd.
15/006, s. 463).
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Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.852/2004 z 29. aprila 2004
o hygiene potravin (U.v.ES L 139, 2004, s.1; Mim.vyd. 13/034, s.319):
¢lanok 1 ods. 1 a ¢lanok 2 ods. 1 pism. a) a f).

Nariadenie EurOpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 z 29. aprila 2004,
ktorym sa ustanovuju osobitné hygienicke predpisy pre potraviny zivocisneho
povodu (U.v.ES L 139, 2004, s.55; Mim.vyd. 03/045, s.14) zmenené
a doplnené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 z 20. jina
2019 (U. v. EU L 198, 2019, s. 241): od6vodnenia 2, 9, 10, 11, 12, 14, 18, 27, 28
a 30, ¢lanky 2, 3 ods. 2 a ¢lanok 11a ods. 1.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2073/2005 z 15. novembra 2005 omikrobiologickych
kritériach pre potraviny (U. v. EU, L 338, 2005, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 2o 16, decembra
2008 o pridavnych latkach v potravinach (U. v. EUx354,4,2008).s. 16):¢lanok 1
ods. 1, ¢lanok 2 ods. 1 pism. a), ¢lanok 3 ods. 2 pism a)a'h) aiclanokwdods. 1 a 2.

Rozsudok Sudneho dvora z 28. januara 2010, Kemisia/Franctzsko (C-333/08,
EU:C:2010:44).

Prislu$né vnutrostatne predpisy

Kodex potravin a népojov,, (rozhodnutie 1100/87 Najvyssej chemickej rady
Statneho vieobecného chemického, laboratdria, schvalené Ministerstvom financii,
Zbierka zakonov Helénskej“republiky B 788/31.12.1987) v zneni neskorsich
predpisov: 8 2 ods. 3 pismyl)vam), 8142a ods. 5, 8 29 ods. 3, 8 36a, § 44, § 80b,
§ 83 a § 144 ods. 8.

Zakon 27441999, ktorymwsa zriad'uje Narodny organ pre kontrolu potravin
a prijimaju ‘sa ostatné predpisy o zalezitostiach v pésobnosti Ministerstva pre
miestnyinrozvej a iné, ustanovenia (Zbierka zékonov Helénskej republiky A
199/28.9:11999):8 1 ods. 1,2, 3a 5.

Zhrnutie skutkového stavu a konania

V roku 2015 poziadala spolo¢nost’, ktord je zalobkyiou, Eurdpsku komisiu
0 povolenie jej vyrobku Listex™ P100 ako dezinfekéného prostriedku na znizenie
pritomnosti baktérie Listeria v potravindch zivoéisneho povodu urcenych na
konzumaciu.

Jej ziadost’ bola premetom preskimania v sulade s ustanoveniami nariadenia
853/2004. Dna 7.jala 2016 vydal Europsky orgdn pre bezpecnost' potravin
(EFSA) vedecké stanovisko a pripravil zodpovedajuci navrh nariadenia, ktory bol
predlozeny na konzultaciu. Napokon vsak Komisia listom z 19. februara 2018
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zalobkyni 0znamila svoj zamer nepokracovat’ v d’alSom posudzovani jej ziadosti,
pretoze nemala potrebn( politick( podporu.

Dna 26. februara 2018 zalobkyna zdoraznila, ze predmetny vyrobok nie je
dezinfekénym prostriedkom, ale technologickou pomocnou latkou, na ktord sa
nevzt'ahuje rozsah posobnosti nariadenia ¢. 853/2004.

Dvoma listami zo 17.juna 2019 adresovanymi Zzalobkyni Komisia opétovne
zamietla ziadost' dotknutej spolo¢nosti, pricom pripomenula, ze pokial’ ide
0 ziadost 0 povolenie jej vyrobku ako dezinfekéného prostriedku, uz
v predchadzajucom liste Zzalobkyni ozndmila, ze nebude pokracovat’ Vv jeho
posudzovani a konstatovala, ze aj keby sa predmetny vyrobok. klasifikoval ako
technologicka pomocna latka, ktord v zasade nepatri dofrozsahu “posobrosti
nariadenia 853/2004, ustanovenia tohto nariadenia by sa na,dani wec™.kazdom
pripade vztahovali, ato vrozsahu, vakom sa dany.wyrobok peuziva na
dezinfekciu. Okrem toho Komisia zd6raznila, Ze pokial,ide ‘@ tdto'etazku,»ktora je
otazkou prava Unie, vyluéni pravomoc vo veci prislusného wykladu 'ma Sadny
dvor Eurdpskej Unie.

Dia 16. augusta 2019 podala spolo¢nostkiora, je zalobkynou, ha Vseobecny sud
Eurdpskej Unie zalobu anavrh na vydanie ‘predbeznéhowOpatrenia proti vysSie
uvedenym listom Komisie, ktorymiy, tato institucia pedla ndzoru zalobkyne
nielenze zamietla jej pdvadnl Zziadost ‘@ pevolenie predmetneho vyrobku ako
dezinfekéného prostriedku ajej alternativntingziadost 0 jeho uznanie ako
nedezinfekénej technologiekejwpomocnejhlatky, ale zaroven zakézala uviest’ dany
produkt na trh Eurdpskej Unie ako, technolegicki pomocnu latku pre potraviny
ur¢ené na konzumaéciu.

Uznesenim predsedu Viseobecného stidu z 26. septembra 2019 (T-568/19 R, EU:
T:2019:694) _bol zamietnuty, naveh na vydanie predbezného opatrenia, ked'ze
napadnuté ‘listy nepredstavovali rozhodnutie s obsahom, ktory im pripisovala
zalobkyiia, av skuto€nosti nezakazovali uvedenie jej vyrobku na trh. Zaroven toto
uznesenie “edkazuje na“moznost zalobkyne pradvne napadnut relevantné akty
prisluSnych, organev. ¢lenskych S$tatov (Zalobkyna sa odvoladvala na ujmu
vyplyvajucu 'z aktov organov Estonska a Belgicka) a poskytnut’ tak vnuatrostatnym
sudem‘moznost predlozit’ prejudicidlnu otazku Stdnemu dvoru Eurdpskej unie.

Néasledne, 8snovembra 2019, Komisia zaslala list prislusnym Uradom ¢lenskych
Statov, W ktorom v savislosti s tvrdenim, Zze predmetny vyrobok by sa mal
povazovat’ za technologickl pomocnu latku, na ktord sa nevztahuje nariadenia
853/2004, poznamenala, ze Listex™ P100 patri do rozsahu pésobnosti ¢lanku 3
ods. 2 tohto nariadenia, ked’Ze je zamerany na znizenie pritomnosti baktérie
Listeria v potravindch Zzivoc¢isneho pdvodu uréenych na konzuméciu a z tohto
dévodu, aj v pripade, ze by sa mal klasifikovat’ ako technologicka pomocna latka
na dezinfekciu, by v kazdom pripade podliehal schval'ovacej povinnosti v zmysle
nariadenia 853/2004. V uvedenom dokumente Komisia tiez pripomenula, Zze
v sulade s ¢lankom 3 ods. 2 nariadenia nedoslo k udeleniu suhlasu s uvedenim
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tohto vyrobku na trh na ucely pouzitia v potravindch zivoc¢isneho pdvodu, pricom
uviedla, ze podl'a jej nazoru nemaju ¢lenské Staty nijaki moznost’ povolit’ dany
vyrobok ako technologickd pomocnu latku pre potraviny zivo¢isneho povodu.

Nésledne, ziadostou z27.aprila 2020 adresovanou S$tatnemu tajomnikovi
Ministerstva zdravotnictva — ktord Ministerstvo pre miestny  rozvoj
a potravinarstvo odstupilo listom z21. m4ja 2020 z ddvodov prislusnosti
Narodnému organu pre kontrolu potravin — poziadala spolo¢nost’, ktora je
zalobkytiou, 0 preskimanie, ¢i jej vyrobok Listex™ P100 mozno uviest’ ha grécky
trh ako technologickdl pomocnu latku pre potraviny zivoéisneho povedu urcené na
konzuméciu a, v pripade kladnej odpovede, o udelenie prislusngho ‘povolenia,
pricom Zzalobkyna uviedla, ze predmetny produkt uz uznali @ko technologicku
pomocnu latku prislusné organy v inych krajinach (USA; Kanada, “Austrélia,
Svajéiarsko, Izrael).

V reakcii na tato ziadost’ prijal predseda predstavenstva Naredného organu pre
kontrolu potravin akt z 24. juna 2020, t. j. akt napadnuty o ‘veci, same]j, ktorym
zamietol vyssie uvedenu ziadost 0 uznanie, predmetného wyrobku ako
technologickej pomocnej latky, pricom “konstateval, %ze\ide® o dezinfekény
prostriedok, a preto si vyzaduje predchadzajucivstihlas \Komisie. V uvedenom akte
sa uvadzaju aj dovody, ktoré podla ‘hdzorw, prislusnéhé organu neumoziuju
povolit pouzivanie daného vyrobku “ako technologickej pomocnej latky
(neexistencia prislusného ‘regulacného ‘tamca, whrady vyplyvajuce z vyssie
uvedeného stanoviska EFSA tykajluce sa klasifikacie vyrobku ako pridavnej latky
v potravindch alebo technglogickej pomocnej latky a moznosti jej ucinného
a bezpeéného pouzivania), ako aj niektoréwyhrady, pokial’ ide o otazku, &i je
ucelné, aby tento organyzaujal,stanovisko k otdzke povahy predmetného vyrobku,
kym Sadny dvor neprijmekonecne xozhodnutie v danej veci.

V nadvaznosti na vysSic uvedend skutocnosti podala zalobkyna 28. septembra
2020 na Symvoulig tis Epikrateias (Statna rada, Grécko), t. j. na vnuatrostatny sud,
Zalobu@,neplatnost’ vyssieuvedeného aktu.

Zdlobkyna\najma ‘uvadza, ze jej vyrobok nepatri do rozsahu posobnosti ¢lanku 3
0ds."2 nariadenia®853/2004, ato z nasledujdcich dévodov. Po prvé, predmetné
ustanovenie,sayvzt'ahuje vyluéne na dezinfekciu produktov zivocisneho pévodu
prebiehajticu na bitunkoch, ¢o je podmienka, ktora nie je v pripade Listex™ P100
splnepé. Podruhé, jej vyrobok je urceny na pouzitie v Uplne poslednych fazach
vyrobného procesu, a to aj po tepelnom osetreni potravin, t. j. ked’ su potraviny uz
dezinfikované a pripravené na krajanie a priame balenie. Po tretie, jej vyrobok nie
je urCeny na ,odstranenie povrchovej kontaminécie produktov Zzivoéisneho
povodu“ v zmysle uvedeného ustanovenia, ale predpokladom jeho pouzitia je, ze
produkt, na ktory sa pouziva, nie je kontaminovany, pricom cielom predmetného
vyrobku je zabranit’ kontamindcii v pripade, Ze pocas doby skladovania, t. j. az do
okamihu predaja a konzuméacie danej potraviny, baktérie listérie prekrocia
povolené limity. Na podporu svojich tvrdeni Zalobkyna odkazuje na nariadenie
2073/2005 o mikrobiologickych kritériach pre potraviny.



12

13

14

15

16

17

NAVRH NA ZACATIE PREJUDICIALNEHO KONANIA (ZHRNUTIE) Z 8. 11. 2022 — C-745/22

Medzitym, po podani zaloby 0 neplatnost’ spolo¢nostou, ktord je zalobkymnou
v konani vo veci samej, vydal Vseobecny sud Eurdpskej uUnie uznesenie
z 18. decembra 2020 (T-568/19, EU: T:2020:647), podl’a ktorého napadnuté listy
Komisie jednak nepredstavovali akty, ktoré mozno napadnut zalobou, jednak
neobsahovali rozhodnutie o zékaze uvedenia vyrobku na trh Eurdpskej Unie, ako
nespravne usudzovala Zalobkyna. V tomto uzneseni vydanom vo veci Zaloby,
rovnako ako v predchadzajicom uzneseni vydanom vo veci navrhu na vydanie
predbezného opatrenia, VSeobecny sud konstatuje, Ze zalobkyna neprichddza
0 pravo na sudnu ochranu, pretoze moze podat’ Zalobu proti prisluSnym aktom
organov ¢lenskych Statov na vnutrostatnych sidoch, na zéklade ¢oho moze tymto
spésobom predlozit’ Sidnemu dvoru prejudicialnu otazku.

Dalej, listom zo 7. februara 2022 predseda Narodného Gradudpre kentrolu potravin
vysvetlil vnatrostatnemu sidu dévody, pre ktoré podl'a nédzoru tohto'ergéanu, nie‘je
mozné klasifikovat’ predmetny vyrobok ako technologickt pomocnu latku na iné
ako dezinfek¢éné ucely. Ide o tieto dovody: Zalobkyiia ncpredlozila relevantné
udaje, podmienky stanovené nariadenim 1333/2008 nige st Se zretel'om na zistenia
EFSA splnené, dany vyrobok mozno pouzit’ &) ako pridavnu lfatku v potravinach,
pricom jeho bezpecnost’ a uc¢innost’ sU Sporneé;

Zhrnutie odévodnenia navrhu naszagatie prejudicialneho konania

Na Ovod vnutroStatny sud pOznamenava,yzewodovodnenie napadnutého aktu,
v ktorom sa uznalo, ze predmetnyvyrobek, ktery bol predmetom Ziadosti o0 sthlas
s uvedenim na trh, je dezinfekénynprostriedek, resp. sa v kazdom pripade pouziva
na dezinfekéné ucely, ‘pricom.z tohto dévodu patri do rozsahu pdsobnosti
nariadenia ¢. 853/2004,%je \nawprvy pohl'ad zakonneé a dostatocné, kedze je
podlozené dokazmi_zalozenymi V'Spise vo veci samej avychadza z ¢lanku 3
ods. 2 a ¢lanku 11a uvedenéhe nariadenia.

S ohl'adom na predehadzajice skutoénosti zastdva vnutroStatny sud nazor, ze
opac¢né tVrdenia uvadzanézalobkynou je potrebné odmietnut’, a to z nasledujucich
davodov.

Porvé, pekial ide o tvrdenie spolo¢nosti, ktora je zalobkyniou, podla ktorého sa
na Jjej wyrobgk nevztahuje rozsah poésobnosti ¢lanku3 ods. 2 nariadenia
¢. 853/2004vnutrostatny sud dospel k zaveru, Ze toto ustanovenie sa so zretelom
na ciePnariadenia ¢. 853/2004, ktory je, ako vyplyva z odévodnenia 9 nariadenia,
chranit’ spotrebitel'a s ohladom na bezpecnost’ potravin, tyka aj dezinfekcie
produktov zivocisneho povodu vo vsetkych druhoch prevadzkarni (ako vyplyva
z oddvodnenia 18), c¢ize aj mimo priestorov bitinku, bez ohladu na fazu
vyrobného procesu.

Po druhé, tvrdenie spolo¢nosti, ktora je Zalobkyfiou, podl'a ktorého jej sporny
vyrobok nie je uréeny na odstranenie povrchovej kontaminécie z produktov
zivocisneho pbvodu, ale na zabranenie kontaminacii, nie je, hoci by sa aj
povazoval za pravdivy, vo veci samej vobec relevantny, pretoze aj vtomto
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pripade plati, Ze ide o0 ,odstranenie povrchovej kontaminécie produktov
zivo¢isneho pdvodu” vzmysle ustanovenia c¢lanku3 ods.2 nariadenia
¢. 853/2004.

VnutrosStatny sid vSak zdoraznuje, Ze vzh’adom na vznikajlce pochybnosti vo
veci vykladu vyznamu ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia ¢. 853/2004 a s prihliadnutim na
skuto¢nost, ze voc¢i rozhodnutiu prijatému v konani vo veci samej nebude
pripustny opravny prostriedok podla vnutrostatneho préva, je potrebné predlozit
prislusné prejudiciélne otazky Sudnemu dvoru.
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