ROZSUDEK ZE DNE 15. 1. 2009 — VEC C-383/07
ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (druhého senétu)
15. ledna 2009 *

Ve veéci C-383/07,

jejimz predmeétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otazce na zakladé clanku 234 ES,
podana rozhodnutim Bayerischer Verwaltungsgerichtshof (Némecko) ze dne 3. srpna
2007, doslym Soudnimu dvoru dne 10. srpna 2007, v Fizen{

M-K Europa GmbH & Co. KG

proti

Stadt Regensburg,

za pritomnosti:

Landesanwaltschaft Bayern,

* Jednaci jazyk: némcina.
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SOUDNI DVUR (druhy senat),

ve slozeni C. W. A. Timmermans, predseda senitu, J.-C. Bonichot, K. Schiemann,
J. Makarczyk (zpravodaj) a L. Bay Larsen, soudci,

generalni advokat: P. Mengozzi,
vedouci soudni kancelare: M. Ferreira, vrchni rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konaném dne 25. zari 2008,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

- za M-K Europa GmbH & Co. KG A. Meisterernstem, Rechtsanwalt,

- za Stadt Regensburg R. Seidl, jako zmocnénkyni,

- zafeckou vladu V. Kontolaimosem a S. Charitaki, jako zmocnénci,

- za kyperskou vlddu D. Lysandrouem, jako zmocnéncem,

I-119



ROZSUDEK ZE DNE 15. 1. 2009 — VEC C-383/07

- za polskou vlddu T. Nowakowskim, jako zmocnéncem,

- zaKomisi Evropskych spolecenstvi].-P. Keppennem, jakoZ i B. Eggers a L. Pignataro,
jako zmocnénci,

s prihlédnutim k rozhodnuti, pfijatému po vyslechnuti generdlniho advokita,
rozhodnout véc bez stanoviska,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otazce se tyka vykladu ¢l. 1 odst. 1 az 3 natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych
potravindch a novych slozkich potravin (Uf. vést. L 43, s. 1; Zvl. vyd. 13/18, s. 244).

Tato zadost byla predloZena v rimci sporu mezi M-K Europa GmbH & Co. KG (déle jen
»M-K Europa®) a Stadt Regensburg ve véci rozhodnuti Stadt Regensburg zakazujiciho
uvedeni potravinového vyrobku ptivodem z Japonska nazvaného ,Man-Koso 3000
(déle jen ,Man-Koso®) na trh.
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Pravni ramec

Prdvni uprava Spolecenstvi

Podle druhého bodu odtivodnéni nafizeni ¢. 258/97:

»vzhledem k tomu, Ze za iicelem ochrany vefejného zdravi je nezbytné zajistit, aby nové
potraviny a nové slozky potravin podléhaly jednotnému posuzovani bezpecnosti
prostfednictvim postupu Spolecenstvi predtim, nez jsou ve Spolecenstvi uvedeny na
trh; [...]°

Clanek 1 natizeni ¢. 258/97 zni nésledovné:

»1. Toto nafizeni se vztahuje na uvddéni novych potravin nebo novych slozek potravin
na trh ve Spolecenstvi.

2. Toto nafizeni se vztahuje na uvddéni na trh ve Spolecenstvi takovych potravin
a slozek potravin, které dosud nebyly ve vyznamné mife pouziviany ve SpolecCenstvi
k lidské spottebé a které patii do téchto skupin:
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d) potraviny a slozky potravin skladajici se z mikroorganismi, hub nebo ras nebo
z nich izolované;

e) potraviny a slozky potravin skladajici se z rostlin, anebo z nich izolované a slozky
potravin izolované z zivocichti, s vyjimkou potravin a slozek potravin ziskanych
tradicnimi metodami S$lechténi a chovu, jejichz bezpecnost byla prokazana
dlouhodobym uzividnim jako potravin;

f) potraviny a slozky potravin, u nichz se pouzil vyrobni postup, ktery neni bézné
pouzivan, pokud tento postup zplisobuje vyznamné zmény ve sloZeni nebo
strukture potravin nebo slozek potravin, coz ovliviwje jejich vyzivovou hodnotu,
metabolismus nebo obsah nezadoucich latek.

3. V pripadé potieby muize byt postupem podle ¢ldanku 13 stanoveno, zda se na typ
potraviny nebo slozky potraviny vztahuje odstavec 2 tohoto ¢lanku.”

Clanek 13 natizeni ¢. 258/97 stanovi:

»1. Ma-li byt zahdjen postup podle tohoto ¢lanku, je Komisi ndpomocen Staly vybor
pro potraviny (dale jen ,vybor?).
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2. Véc prednese vyboru jeho predseda, a to bud z vlastniho podnétu, nebo na Zadost
zastupce Clenského statu.

3. Zastupce Komise predlozi vyboru navrh opatreni, kterd maji byt pfijata. Vybor
zaujme stanovisko k navrhu ve lhité, kterou miize predseda stanovit podle naléhavosti
véci. Stanovisko se prijima vétsinou stanovenou v ¢l. [205] odst. 2 Smlouvy pro
prijimani rozhodnuti, kterd ma Rada pfijimat na navrh Komise. Hlasim zéstupct
¢lenskych stit ve vyboru je pridélena vaha stanovend v uvedeném clanku. Predseda
nehlasuje.

4. a) Komise prijme zamyslena opatieni, jsou-li v souladu se stanoviskem vyboru.

Vnitrostdtni prdavni tiprava

Clanek 2 odst. 1 bod 1 zdkona spolkové zemé Bavorsko o dohledu nad potravinami
(Lebensmittelilberwachungsgesetz), ze dne 11. listopadu 1997, ve znéni platném do
31. prosince 2002, uvadi:

»Organy mohou za ucelem plnéni svych tkolt vydévat individudlni rozhodnuti
k predejiti nebo zabrdnéni [...] poruseni ustanoveni pravnich predpisti o potravindch.”
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Podle ¢l. 3 odst. 1 natizeni k provedeni predpist Spolecenstvi o novych potravinich
a slozkach potravin (Neuartige Lebensmittel- und Lebensmittelzutaten-Verordnung),
ve znén{ publikovaném dne 14. inora 2000 a naposledy pozménéném zékonem ze dne
6. srpna 2002 (BGBI. 2002 I, s. 3082):

»S vyhradou odstavce 2 nesmi osoba odpovédnd za uvedeni na trh uvadét na trh
potraviny a slozky potravin ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 nafizeni [...] ¢. 258/97 bez povoleni
udéleného postupy uvedenymi v ¢l. 3 odst. 2 nafizent [...] ¢. 258/97.“

Spor v ptivodnim fizeni a predbézné otazky

Z predklddaciho usneseni vyplyvd, Ze Man-Koso je potravinovym vyrobkem
ziskdvanym fermentaci z vice nez 50 rostlinnych slozek. Obsahuje zejména hnédé
a Cervené rasy, jakoz i koreny gobo, lotosové koreny, listy akebi nebo listy shiso. M-K
Europa tento vyrobek popisuje jako vysoce hodnotnou potravinu majici blahodarné
ucinky na zdravi.

Man-Koso byl verejnosti predstaven v ramci poradu némecké televize, ktery némecké
organy vedl ke krokiim majicim za cil prezkoumat jeho slozeni.

S ohledem na vysledky védecké analyzy Man-Koso zakdzalo Stadt Regensburg,
rozhodnutim ze dne 24. fijna 2002, uvidét tento vyrobek na trh.
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JelikoZ bylo odvolani podané k Regierung der Oberpfalz (vldda Horni Falce) proti
uvedenému rozhodnuti o zédkazu zamitnuto rozhodnutim ze dne 9. prosince 2002,
podala M-K Europa zalobu k Verwaltungsgericht Regensburg, ktera byla rovnéz
zamitnuta rozsudkem ze dne 27. fijna 2003 s odivodnénim, ze MAN-KOSO je novou
potravinou ve smyslu narizeni ¢. 258/97. Usnesenim ze dne 25. ffjna 2005 bylo uvedené
spolec¢nosti povoleno podat odvoladni proti tomuto rozsudku.

Podle predkladajictho soudu vyzaduje otdzka, zda rozhodnuti ze dne 24. fijna 2002
zakazujici uvedeni Man-Koso na trh je zdkonné, vyklad ¢l. 1 odst. 1 az 3 nafizeni
¢. 258/97.

Za téchto podminek se Bayerischer Verwaltungsgerichtshof rozhodl prerusit rizeni
a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Muze byt pro posouzeni otdzky, zda potravina ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 [nafizeni
¢. 258/97] ,dosud ve vyznamné mife nebyla pouzivina ve Spolecenstvi k lidské
spottebé’, relevantni okolnost, zZe tato potravina byla kratce pred 15. kvétnem 1997,
kdy uvedené naftizeni vstoupilo v platnost, dovezena do tzemné velmi tzce
omezené oblasti SpoleCenstvi (v projednavaném pripadé San Marino) a byla tam
dostupna?

2) Jednd se o nikoliv novou potravinu ve smyslu ¢l. 1 odst. 1 a 2 [nafizeni ¢. 258/97] jiz
tehdy, jestlize vsechny slozky pouzité pti vyrobé potraviny dosud byly ve
Spolecenstvi pouzivany ve vyznamné mife k lidské spotiebé?
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Je nutno ¢l. 1 odst. 2 pism. d) [nafizeni ¢. 258/97] vykladat restriktivné v tom
smyslu, ze do skupiny ,potraviny [...] sklddajici se z [...] ras‘ nespadaji zadné
potraviny, ve kterych jsou obsazeny pouze takové rasy, které dosud byly ve
Spolecenstvi pouzivany k lidské spottebé?

Lze potravinu ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. e) [nafizeni ¢. 258/97] povazovat za
potravinu, jejiz ,bezpecnost byla prokdzina dlouhodobym uzivdanim jako
potraviny’, jestlize zkuSenost ohledné jeji bezpecnosti byla nabyta pouze
v regionech nachdzejicich se mimo Evropu (v projednavaném pripadé Japonsko)?

Lze potravinu povazovat za potravinu, jejiz ,bezpecnost byla prokizana
dlouhodobym uzivanim jako potraviny’, protoze byla vyrobena za pouziti slozek,
jejichz bezpecnost byla prokdzédna dlouhodobym uzivanim, v bézném postupu
vyroby a zpracovani, neexistuji-li Zadné zkuSenosti s touto kombinaci slozek
a postupt?

Vyplyva z ¢l. 1 odst. 3 [natizeni ¢. 258/97], podle kterého ,[v] pfipadé potieby muze
byt postupem podle ¢lanku 13 stanoveno, zda se na typ potraviny nebo slozky
potraviny vztahuje odstavec 2 tohoto clanku’, pro podnikatele povinnost, aby
v pripadé sporu inicioval a vyckal tohoto stanoveni? Je mozné z tohoto ustanoveni
az ¢l 1 odst. 2 [nafizeni ¢. 258/97] rovnéz vyvodit pozadavky, které jsou kladeny na
povinnost tvrzeni a na diikazni bfemeno?“
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K predbéZinym otiazkam

K prvni otdzce

Svou prvni otdzkou se predkladajici soud tize, zda dovoz potravinového vyrobku pred
15. kvétnem 1997 do San Marina muze byt relevantni okolnosti pro jeho kvalifikaci
jakozto nové potraviny ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 natizeni ¢. 258/97 vzhledem k podmince
tykajici se lidské spotteby ve Spolecenstvi.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze ¢l. 1 odst. 2 naftizeni ¢. 258/97 ma za cil
vymezeni puisobnosti tohoto nafizeni zejména tim, ze definuje, co je tfeba rozumét
novymi potravinami a slozkami potravin. Podle této definice jsou za ,nové“ povazovany
pouze potraviny a slozky potravin, které ,dosud nebyly ve vyznamné mife pouzivany ve
Spolecenstvi k lidské spotiebé” (rozsudek ze dne 9. ¢ervna 2005, HLH Warenvertrieb
a Orthica, C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03, Sb. rozh. s. I-5141, bod 82).

Avsak San Marino neni ¢lenskym statem Spolecenstvi. Mimoto tento stat neni uveden
mezi Gzemimi, na kterd se podle svého ¢lanku 299 uplatnuje Smlouva o ES.

Na prvni otdzku je tudiz tfeba odpovédét v tom smyslu, Ze dovoz potravinového
vyrobku do San Marina pred vstupem nafizeni ¢. 258/97 v platnost neni relevantni
okolnosti pro posouzeni, zda tento vyrobek spliiuje podminku tykajici se lidské
spotreby ve Spolecenstvi ve vyznamné mife ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 uvedeného nafizeni.
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K druhé a pdté otdzce

Svou druhou a patou otdzkou, které je tfeba zkoumat spole¢né, si predkladajici soud
klade otazku relevance nékterych vlastnosti slozek téhoz potravinového vyrobku za
ucelem jeho kvalifikace jakoZto nové potraviny ve smyslu narizeni ¢. 258/97.

Predkladajici soud jednak hledd odpovéd na to, jak je tfeba za ucelem uvedené
kvalifikace vykladat skutecnost, ze vSechny slozky potravinového vyrobku spliuji
podminku lidské spotteby ve Spolecenstvi ve vyznamné mife ve smyslu ¢l. 1 odst. 2
narizeni ¢. 258/97.

Zaroven se uvedeny soud tdze, zda potravinovy vyrobek spadd do skupiny potravin,
sjejichz bezpecnost byla prokdzina“, a které tedy nespadaji do piisobnosti natizeni
¢. 258/97, jelikoz je vyrdbén za pouziti slozek, jejichz bezpec¢nost byla prokdzana
dlouhodobym uzivinim, v postupu vyroby a zpracovani, ktery judikatura oznacuje za
»béZné pouzivany”, ackoli neexistuji zddné zkusSenosti s kombinaci téchto slozek
a postupa.

Ve svych pisemnostech totiz M-K Europa tvrdi, Ze ve$keré slozky Man-Koso byly
pouzivany ve Spolecenstvi ve vyznamném rozsahu, zejména v odvétvi gastronomie.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze se nafizeni ¢. 258/97 vyznacuje dvojim
ucelem, ktery spociva v zabezpeceni fungovani vnitfniho trhu s novymi potravinami
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a v ochrané zdravi verejnosti pred nebezpecimi, kterd mohou vyvolat (viz v tomto
smyslu rozsudek ze dne 9. zari 2003, Monsanto Agricoltura Italia a dalsi, C-236/01,
Recueil, s. 1-8105, bod 74).

Uvedené natizeni ma za cil vytvorit ve Spolecenstvi spole¢né standardy v oblasti novych
potravin a novych slozek potravin, coz se zejména projevuje, jak vyplyva z jeho druhého
bodu odivodnéni, zavedenim jednotného posuzovdni jejich bezpecnosti prostrednic-
tvim postupu Spolecenstvi predtim, nez jsou uvedeny na trh Spolecenstvi.

Pokud se konkrétné jedna o relevanci jednak lidské spotteby slozek potravinového
vyrobku ve vyznamné mife, a jednak jejich bezpe¢nosti, je tfeba poznamenat, ze z ¢l. 1
odst. 2 pism. f) natizeni ¢. 258/97 vyplyv4, ze vyrobni postup ma nesporny vyznam pro
kvalifikaci konec¢né potraviny jakozto nové potraviny ve smyslu tohoto nafizeni.

V souladu se znénim uvedeného ustanoveni spadaji do skupiny novych potravin
potraviny a slozky potravin, u nichz se pouzil vyrobni postup, ktery neni bézné
pouzivan, pokud tento postup zptisobuje vyznamné zmény ve sloZeni nebo strukture
potravin nebo slozek potravin, coz ovliviwje jejich vyzivovou hodnotu, metabolismus
nebo obsah nezadoucich latek.

V tomto ohledu, jak ve svych pisemnych vyjadfenich predlozenych Soudnimu dvoru
uvedly Stadt Regensburg, reckd, kyperskda a polskd vlida, jakoz i Komise, pouhd
skutec¢nost, ze veskeré slozky, z nichz se skladd potravinovy vyrobek, mohly byt ve
Spolecenstvi pouziviny ve vyznamné mire k lidské spotiebé, nestaci k tomu, aby
kone¢nd potravina nebyla povazovana za novou potravinu ve smyslu nafizeni ¢. 258/97.
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Jelikoz neni vylouceno, ze vyrobni proces muze ve strukture potravinového vyrobku
vyvolat fyzikalni, chemické nebo biologické zmény slozek, z nichz se sklada potravinovy
vyrobek, které mohou mit vazné nasledky pro verejné zdravi, je totiz nezbytné ovérit
duasledky uvedeného procesu, ackoli se tento kone¢ny vyrobek sklada ze slozek, které,
kazdd samostatné, spliuji podminku stanovenou v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni ¢. 258/97.

Problematika tykajici se vyrobniho postupu pro ucely kvalifikace potravinového
vyrobku jakoZto nové potraviny ve smyslu natizeni ¢. 258/97 je tim relevantnéjsi, ze je
nesporné, ze ve SpoleCenstvi nejsou zddné zkusenosti, pokud jde o pouziti doty¢ného
vyrobniho postupu na dotcené slozky.

Pojem ,vyrobni postup, ktery neni bézné pouzivan®“, ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. f)
narizeni ¢. 258/97 musi byt totiz vykladan ve zvlastnim kontextu potravin, na které se
mad postup uplatnit.

Na druhou a patou otazku je tudiz tfeba odpovédét tak, Ze okolnost, Ze v§echny slozky
potravinového vyrobku posuzované samostatné vyhovuji podmince stanovené v ¢l. 1
odst. 2 nafizeni ¢. 258/97 nebo vykazuji bezpecnost, nemize byt povazovina za
dostacujici, aby bylo vylouc¢eno pouziti tohoto nafizeni na vysledny potravinovy
vyrobek. Rozhodnuti, zda tento potravinovy vyrobek musi byt oznacen za novou
potravinu ve smyslu nafizeni ¢. 258/97, musi pfislusny vnitrostatni organ udinit
v kazdém jednotlivém pripadé, pricemz zohledni veskeré vlastnosti potravinového
vyrobku, jakoz i vyrobniho postupu.
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K treti otdzce

Svou treti otazkou se vnitrostatni soud tdze, zda pouziti nafizeni ¢. 258/97 mtize byt
vylouceno v ptipadé, Ze se potravina ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. d) tohoto natizeni
sklddd pouze z ras, které samy spliuji podminku tykajici se lidské spotteby ve
Spolecenstvi ve vyznamné mife ve smyslu odstavce 2 téhoz ¢lanku.

V tomto ohledu z odpovédi na druhou a patou otazkou vyplyvd, Ze okolnost, Ze vsechny
rasy, z nichz se sklada potravinovy vyrobek, ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. d) nafizeni
¢. 258/97, splnuji podminku tykajici se lidské spotieby ve Spolecenstvi ve vyznamné
mife ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 tohoto nafizeni, neni dostacujici, aby uplatnéni tohoto
narizeni na uvedeny vyrobek bylo vylouceno.

Ke Ctvrté otdzce

Svou ctvrtou otdzkou se predkladajici soud ptd, zda zkusenost ohledné bezpecnosti
potravinového produktu ziskand pouze v regionech nachdzejicich se mimo Evropu je
dostacujici pro to, aby bylo mozno mit za to, Zze tento vyrobek spadd do skupiny
potravinovych vyrobkd, ,jejichZz bezpec¢nost byla prokdzana“ ve smyslu ¢l. 1 odst. 2
pism. e) nafizeni ¢. 258/97.

Clanek 1 odst. 2 pism. e) ix fine natizeni ¢. 258/97 zavadi vyjimku z jeho pouziti tykajici
se potravin a potravinovych slozek ziskanych tradi¢nimi metodami $lechténi a chovu,
jejichz bezpecnost byla prokdzéna dlouhodobym uZivanim jako potravin.
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V tomto ohledu, jak bylo pfipomenuto v bodé 23 tohoto rozsudku, ma nafizeni
¢. 258/97 za cil vytvorit ve Spolecenstvi jednotny postup SpolecCenstvi, pokud jde
o posuzovani bezpec¢nosti, kterému podléhaji nové potraviny a nové slozky potravin
predtim, neZ jsou uvedeny na trh Spolecenstvi.

Aniz by bylo popirdno, ze v rdmci posouzeni bezpe¢nosti nového potravinového
vyrobku pred jeho uvedenim na trh Spole¢enstvi mohou byt informace o jeho pouziti ve
statech, které nejsou cleny Evropské unie, prospésné, je tieba konstatovat, ze pojmem
bezpec¢nosti prokizané dlouhodobym uzivinim takového vyrobku jako potraviny ve
smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. e) nafizeni ¢. 258/97 zdkonodérce Spolecenstvi zamyslel
odkézat na zkusenost ziskanou v ramci Spolecenstvi.

Jak zdtraziuji polskd vlada a Komise, z dvodu rozdild, které mohou existovat, co se
tyce zejména stravovacich zvyklosti mezi evropskymi a neevropskymi spotiebiteli,
nemohou byt potravinové vyrobky, které jsou povazovany za bezpe¢né pro neevropské
spotrebitele, nezbytné oznaceny, pokud jde o evropské spottebitele, za potraviny
a slozky potravin, jejichz bezpecnost byla prokdzana dlouhodobym uzivanim jako
potravin.

Vzhledem k predchédzejicim dGvahdm je tfeba na ¢tvrtou otizku odpovédét v tom
smyslu, Ze zkusenost ohledné bezpec¢nosti potravinového produktu ziskand vylu¢né
mimo Evropu neni dostacujici pro to, aby bylo mozno konstatovat, ze tento vyrobek
spadd do skupiny potravinovych vyrobkd, ,jejichZz bezpec¢nost byla prokdzana“ ve
smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. e) nafizeni ¢. 258/97.
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K Sesté otdzce

Z odtvodnéni predklddaciho rozhodnuti vyplyvd, zZe svou Sestou otdzkou se
predklddajici soud jednak tdze, zda je povinnosti hospodéarského subjektu podat
navrh na zahdjeni postupu stanoveného v ¢lanku 13 nafizeni ¢. 258/97. Tento soud si
zéroven s ohledem na uvedeny postup klade otdzku diikazniho biemene, pokud jde
o kvalifikaci potravinového vyrobku jakoZto nové potraviny ve smyslu tohoto naftizeni.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze ¢l. 1 odst. 3 nafizeni ¢. 258/97 zavadi moZnost
v pripadé potreby stanovit, zda se na typ potraviny nebo slozky potraviny vztahuje
pusobnost uvedeného narizeni, a sice postupem zvanym ,komitologie“, zavedenym
v jeho ¢lanku 13.

Podle ¢lanku 13 uvedeného nafizeni véc prednese vyboru jeho predseda, a to bud
z vlastniho podnétu, nebo na zadost zastupce ¢lenského stétu.

Aniz by byly dotceny postupy, které v doty¢ném clenském staté mohou byt provedeny
podle pouzitelného vnitrostatniho préva, je tfeba uvést, ze postup komitologie podle
¢lanku 13 natizeni ¢. 258/97 zahrnuje vylu¢né stanovisko vyboru, rozhodnuti ptijaté
Komisi, pokud zamyslena opatfeni jsou v souladu s timto stanoviskem, a kone¢né
v piipadé, Ze tato opatfeni nejsou v souladu se stanoviskem vyboru, hlasovani Rady
kvalifikovanou vétsinou.

V dusledku toho je na $estou otdzku tieba odpovédét v tom smyslu, Ze podnikateli
neprislusi podat navrh na zahdjeni postupu zavedeného ¢lankem 13 natizeni ¢. 258/97.
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Vzhledem k predchazejicim Gvahdm neni tfeba rozhodnout o otazce diikazniho
bfemene v rozsahu, v némz se tyka postupu stanoveného v ¢lanku 13 natizeni ¢. 258/97,
jelikoZ uvedend problematika s timto postupem nesouvisi.

K nakladtm rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je
k rozhodnuti o nakladech rizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim
jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadfeni uvedenych ucastnikd fizeni se
nenahrazuji.

Z téchto dtivodtt Soudni dvir (druhy senat) rozhod! takto:

1) Dovoz potravinového vyrobku do San Marina pred vstupem narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997
o novych potravinach a novych slozkach potravin v platnost neni relevantni
okolnosti pro posouzeni, zda tento vyrobek spliiuje podminku tykajici se
lidské spotieby v Evropském spolecenstvi ve vyznamné mife ve smyslu ¢l. 1
odst. 2 uvedeného narizeni.

2) Okolnost, ze vsechny slozky potravinového vyrobku posuzované samostatné
vyhovuji podmince stanovené v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni ¢. 258/97 nebo vykazuji
bezpecnost, nemuze byt povazovana za dostacujici, aby bylo vylouceno pouziti
tohoto narizeni na vysledny potravinovy vyrobek. Rozhodnuti, zda tento
potravinovy vyrobek musi byt oznacen za novou potravinu ve smyslu narizeni
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¢. 258/97, musi prislusny vnitrostatni organ ucinit v kazdém jednotlivém
pripadé, pricemz zohledni veskeré vlastnosti potravinového vyrobku, jakoz
i vyrobniho postupu.

Okolnost, ze viechny rasy, z nichz se sklada potravinovy vyrobek, ve smyslu
¢l 1 odst. 2 pism. d) nafizeni ¢. 258/97, spliiuji podminku tykajici se lidské
spotfeby v Evropském spolecenstvi ve vyznamné mire ve smyslu ¢l. 1 odst. 2
tohoto nafizeni, neni dostacujici, aby uplatnéni tohoto narizeni na uvedeny
vyrobek bylo vylouceno.

Zkusenost ohledné bezpecnosti potravinového produktu ziskana vylucné
mimo Evropu neni dostacujici pro to, aby bylo mozno konstatovat, ze tento
vyrobek spada do skupiny potravinovych vyrobk, ,jejichz bezpe¢nost byla
prokazana“ ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. e) narizeni ¢. 258/97.

Podnikateli neprfislusi podat navrh na zahdjeni postupu stanoveného
v ¢lanku 13 narizeni ¢. 258/97.

Podpisy.
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