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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (sedmého senatu)

22. unora 2024-*

,Rizeni o pfedbézné otdzce — Bezpec¢nost potravin — Zylastni hygienicka pravidla pro potraviny
zivoc¢isného ptivodu — Natrizeni (ES) ¢. 853/2004 — Clanek 3 odst. 2 — Latka k odstranéni
povrchového znecisténi produkta Zivocisného piivodu — Pojem — Kontaminace patogenni

bakterii Listeria monocytogenes — Latka, jejimz cilem je zabranit povrchové kontaminaci
produkti zivoc¢isného ptavodu, kterd se aplikuje mimo prostory jatek v zavére¢nych fazich
vyrobniho procesu — Uvadéni na trh — Predchozi schvaleni Evropskou komisi*

Ve véci C-745/22,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podané na zdkladé ¢ldnku 267 SFEU

rozhodnutim Symvoulio tis Epikrateias (Statni rada, Recko) ze dne 8. listopadu 2022, doslym

Soudnimu dvoru dne 2. prosince 2022, v fizeni

Micreos Food Safety BV

proti

Eniaios Foreas Elenchou Trofimon (EFET),

SOUDNI DVUR (sedmy senat),

ve slozeni: F. Biltgen, predseda senatu, N. Wahl a M. L. Arastey Sahtn (zpravodajka), soudci,

generalni advokatka: T. Capeta,

za soudni kancelar: A. Calot Escobar, vedouci,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Micreos Food Safety BV: S. Pappas, avocat,

za Eniaios Foreas Elenchou Trofimon (EFET): E. Strataki, dikigoros,

za feckou vladu: E. Leftheriotou a A.-E. Vasilopoulou, jako zmocnénkyné,

za Evropskou komisi: M. Konstantinidis, B. Rechena a M. Zerwes, jako zmocnénci,

* Jednaci jazyk: fectina.
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s prihlédnutim k rozhodnuti, pfijatému po vyslechnuti generalni advokatky, rozhodnout véc bez
stanoviska,

vydava tento

Rozsudek

Zidost o rozhodnuti o predbéiné otdzce se tyka vykladu ¢l. 3 odst. 2 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni hygienicka
pravidla pro potraviny Zivocigného ptivodu (Uft. vést. 2004, L 139, s. 55; Zvl. vyd. 03/45, s. 14), ve
znéni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 ze dne 20. cervna 2019
(Ut. vést. 2019, L 198, s. 241) (déle jen ,nafizeni ¢. 853/2004), jakoz i ¢l. 3 odst. 2 pism. a) a b)

natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008
o potravinarskych pridatnych latkach (Ur. vést. 2008, L 354, s. 16).

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi Micreos Food Safety BV, spole¢nosti se sidlem
v Nizozemsku, a Eniaios Foreas Elenchou Trofimon (EFET) (jednotny orgdn pro kontrolu
potravin, Recko) ve véci odmitnuti tohoto organu povolit uvedeni vyrobku Listex™ P100, jehoz
postrik mé brénit vyskytu patogenni bakterie Listeria monocytogenes v potravinich zivocisného
ptvodu urcenych k primé spotrebé, jako jsou produkty rybolovu a mlé¢né a masné vyrobky, na
recky trh.

Pravni ramec

Narvizeni (ES)¢. 178/2002
Clanek 3 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym
se stanovi obecné zisady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky urad pro

bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpec¢nosti potravin (Ut. vést. 2002, L 31, s. 1;
Zvl. vyd. 15/06, s. 463), uvadi v bodech 3 a 14 nésledujici:

»Pro ucely tohoto narizeni se rozumi:

3) ,provozovatelem potravinafského podniku’ fyzickd nebo pravnicka osoba odpovédna za plnéni
pozadavki potravinového prava v potravinaiském podniku, ktery fidi;

[...]

14) ,nebezpecim’ biologické, chemické nebo fyzikalni Cinitele v potravinidch nebo krmivech nebo
stav potravin nebo krmiv, které mohou mit nepfiznivy ucinek na zdravi“.
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Narizeni (ES) ¢. 852/2004

Clanek 2 odst. 1 natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004
o hygiené potravin (Uf. vést. 2004, L 139, s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 319) v pismenech c) a f) stanovi:

»Pro Gcely tohoto narizeni se rozumi:
c) ,provozem’ jakdkoli jednotka potravinaiského podniku;

[...]

f) )kontaminaci‘ pritomnost nebo vnaseni nebezpeci®.

Narizeni ¢. 853/2004
Body 6, 9, 10 a 18 odiivodnéni nafizeni nejvyse 853/2004 uvadéji:

»(6) Je zadouci dosdhnout dalsiho zjednoduseni pouzivanim tychz pravidel, je-li to vhodné,
u v$ech produkti zivocisného pivodu.

(9) Zékladnimi cili prepracovani je zabezpeceni vysoké Grovné ochrany spotrebitele z hlediska
bezpecnosti potravin, a to zejména tim, Ze pro vSechny provozovatele potravinarskych
podnika v celém [Evropském s]polecenstvi plati stejnd pravidla, a dile zajisténi radného
fungovani vnitinitho trhu s produkty zivocisného ptvodu, coz prispéje k dosazeni cilt
spole¢né zemédélské politiky.

(10) Je nezbytné zachovat podrobnd hygienickd pravidla pro produkty zivocisného pivodu,
a pokud je to treba pro zajisténi ochrany spotrebitele, tak je zpfisnit.

[...]

(18) Je vhodné, aby se strukturni a hygienické pozadavky stanovené v tomto nafizeni vztahovaly
na vSechny typy zafizeni, vCetné malych obchodnich zafizeni a mobilnich jatek.”

Clanek 1 nafizeni, nadepsany ,,Oblast ptisobnosti“, v odstavci 1 stanovi:

»Loto narizeni stanovi zvlastni pravidla pro hygienu potravin zivoc¢isného ptavodu vztahujici se na
provozovatele potravinarskych podnikd. Témito pravidly se dopliuji pravidla stanovend nafizenim
(ES) ¢. 852/2004. Vztahuji se na nezpracované produkty i zpracované produkty zivocisného ptvodu.”
Podle ¢lanku 2 natizeni ¢. 853/2004, nadepsaného , Definice®, plati:

»Pro Gcely tohoto narizeni plati nasledujici definice:

1) definice uvedené v narizeni (ES) ¢. 178/2002;
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2) definice uvedené v narizeni (ES) ¢. 852/2004;

[...]"

Clanek 3 narizeni, nadepsany ,Oblast ptisobnosti“, v odstavci 2 stanovi:

»Provozovatelé potravinarskych podniki nepouziji k odstranéni povrchového znecisténi produktt
Zivocisného pivodu zddnou jinou latku nez pitnou vodu, nebo povoluje-li to nafizeni (ES) ¢. 852/2004
nebo toto nafizeni, ¢istou vodu, pokud [Evropska k]omise pouziti doty¢né latky neschvdlila. Za timto
ucelem je Komisi svéfena pravomoc prijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 11a,
kterymi se doplnuje toto narizent. [...]*
Bod 8.1 prilohy I nafizeni ¢. 853/2004 uvadi:
» ,Lrodukty zivoc¢isného ptivodu’ se rozuméj:
— potraviny zivoc¢isného ptivodu, véetné medu a krve,
— zivi mlzi, Zivi ostnokozci, zivi plasténci a zivi morsti plzi urceni k lidské spotrebé

a

— jini zivocichové urceni k tomu, aby byli pfipraveni k dodani jako zivi kone¢nému spotrebiteli.”

Narizeni ¢. 1333/2008

Clanek 1 prvni pododstavec natizeni ¢. 1333/2008 uvadi:

»Loto nafizeni stanovi pravidla pro potravinarské pridatné latky s cilem zajistit u¢inné fungovani
vnitiniho trhu a soucasné zajistit vysokou tdroven ochrany lidského zdravi a vysokou troven ochrany
spotrebitele, vcetné ochrany zdjmt spotiebitele a poctivého jednani v obchodu s potravinami,
pripadné s ohledem na ochranu zivotniho prostredi.”

Clanek 2 tohoto narizeni zni takto:

»1. Toto narizeni se vztahuje na potravinarské pridatné latky.

2. Toto narizeni se nevztahuje na nasledujici latky, pokud se nepouzivaji jako potravinarské
pridatné latky:

a) pomocné latky;

[...]"
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Podle ¢l. 3 odst. 2 tohoto natizeni plati:
»Pro Gcely tohoto narizeni se dale rozumi:

a) ,potravindfskou pridatnou latkou‘ latka, kterd neni obvykle urcena ke spotiebé jakozto
potravina a ani neni obvykle pouzivana jako charakteristicka slozka potraviny, at m4, ¢i nema
vyzivovou hodnotu, a jejiz zamérné pridani do potraviny z technologického dtvodu pri
vyrobé, zpracovani, pripravé, uprave, baleni, dopravé nebo skladovani ma nebo
pravdépodobné bude mit za nasledek, ze se tato latka nebo jeji vedlejsi produkty stanou primo
¢i neprimo slozkou této potraviny.

[...]

b) ,pomocnou latkou’ latka, ktera
i) se sama o sobé nekonzumuje jako potravina;
ii) se zamérné pouziva pri zpracovani surovin, potravin nebo jejich slozek ke splnéni urcitého
technologického ucelu béhem upravy nebo zpracovani; a
iii) maze vést k nezamyslené, avsak technicky nevyhnutelné pritomnosti rezidui latky nebo
jejich derivatt v konecném produktu za podminky, ze nepredstavuji zadné zdravotni riziko
a nemaji zadny technologicky dopad na konec¢ny produkt;

[...]"

Spor v pavodnim rizeni a predbézné otazky
Spole¢nost Micreos Food Safety vyrabi vyrobky na bazi fagu, mezi nimi Listex™ P100.

V roce 2015 v navaznosti na nékolik neformaélnich kontaktti, k nimz doslo od roku 2007, pozadala
Micreos Food Safety Komisi, aby v souladu s ¢l. 3 odst. 2 narizeni ¢. 853/2004 schvalila Listex™
P100 jako dekontaminant pro potraviny zivoc¢isného ptavodu, které jsou urceny k primé spotrebé.

Na zdkladé védeckého stanoviska Evropského tradu pro bezpecnost potravin (EFSA) ze dne
7. Cervence 2016 vypracovala Komise navrh nafizeni, kterym se povoluje pouzivani vyrobku
Listex™ P100, a predlozila jej Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva. Vzhledem
k tomu, Ze navrh narizeni neziskal v tomto vyboru nezbytnou podporu, Komise informovala
neformalné v fijnu 2017, jakoz i formdlné dopisem ze dne 19. iinora 2018 spole¢nost Micreos
Food Safety o zaméru bez nezbytné politické podpory dile nepokracovat ve schvalovacim
postupu.

Dopisem ze dne 26. inora 2018 Micreos Food Safety Komisi tvrdila, ze Listex™ P100 neni
»dekontaminantem® ve smyslu natizeni ¢. 853/2004, nybrz ,pomocnou latkou“ ve smyslu ¢l. 3

odst. 2 pism. b) nafizeni ¢. 1333/2008, a Ze proto nespada do plsobnosti prvné uvedeného
narizeni.

Dopisem ze dne 9. dubna 2018 Komise zopakovala své rozhodnuti nepokracovat ve schvalovacim
postupu.

Dne 15. fijna 2018 vyzvala Micreos Food Safety Komisi, aby ve schvalovacim rizeni pokracovala,
a v ndvaznosti na rozhodnuti Komise v fizeni nepokracovat podala stiznost k Evropskému
vefejnému ochréanci prav, ktera byla rozhodnutim ze dne 4. bfezna 2019 zamitnuta.
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Dopisy ze dne 25. dubna a 9. kvétna 2019 Micreos Food Safety Komisi opétovné vyzvala, aby
posoudila zarazeni vyrobku Listex™ P100 mezi ,nedekontaminujici ¢inidla“.

Dvéma dopisy ze dne 17. Cervna 2019 (déle jen ,dva dopisy ze dne 17. ¢ervna 2019“), zaslanymi
spolecnosti Micreos Food Safety a Public Advice International Foundation, ktera tuto spole¢nost
zastupovala, Komise pripomnéla sviij zamér nepokracovat v postupu schvalovani vyrobku Listex™
P100 na zakladé narizeni ¢. 853/2004. Uvedeny organ déle tvrdil, Ze i kdyby byl Listex™ P100
»pomocnou latkou“ ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 pism. b) narizeni ¢. 1333/2008, spadal by stile do
plsobnosti nafizeni ¢. 853/2004, nebot by byl pouzivan k dekontaminaci. Kromé toho nebylo pro
tento vyrobek vydano zadné povoleni podle ¢l. 3 odst. 2 narizeni ¢. 853/2004.

Dne 16. srpna 2019 podala Micreos Food Safety zalobu k Tribundlu Evropské unie znéjici na
zru$eni rozhodnuti obsazenych v obou dopisech ze dne 17. ¢ervna 2019, jakoz i navrh na
predbézné opatreni znéjici na odklad vykonatelnosti téchto rozhodnuti, tedy zaprvé zamitnuti
zadosti o schvaleni vyrobku Listex™ P100 jako dekontaminantu podle nafizeni ¢. 853/2004,
zadruhé zamitnuti alternativni Zaddosti o zarazeni tohoto vyrobku mezi ,pomocné latky“ ve smyslu
¢l. 3 odst. 2 pism. b) narizeni ¢. 1333/2008 a zatreti zdkazu jeho uvddéni na trh v Evropské unii jako
»pomocné latky*.

Usnesenim ze dne 26. zari 2019, Micreos Food Safety v. Komise (T-568/19 R, EU:T:2019:694),
predseda Tribundlu navrh na predbézné opatieni podany spole¢nosti Micreos Food Safety zamitl
z divodu, Ze dva dopisy ze dne 17. ¢ervna 2019 neobsahuji rozhodnuti o zdkazu uvadéni vyrobku
Listex™ P100 na trh. Kromé toho nebyla uvedena spolecnost zbavena soudni ochrany, jelikoz
mohla v prvnim kroku napadnout odpovidajici akty na vnitrostatni drovni pred prislusnymi
soudy, aby nésledné mohla byt Soudnimu dvoru predlozena zidost o rozhodnuti o predbézné
otazce.

Dne 8. listopadu 2019 zaslala Komise vedoucim veterindrnich sluzeb clenskych stattt dokument,
v némz tvrdila, Ze Listex™ P100 spada do ptisobnosti ¢l. 3 odst. 2 narizeni ¢. 853/2004, nebot ma
branit kontaminaci potravin zivoc¢isného ptivodu urcenych k pfimé spotrebé patogenni bakterii
Listeria monocytogenes. Bez ohledu na pripadné zarazeni mezi ,pomocné latky“ ve smyslu ¢l. 3
odst. 2 pism. b) narizeni ¢. 1333/2008 by tudiz stdle vyzadoval schvileni na zakladé narizeni
¢. 853/2004. Komise mimo to pripomnéla, ze pro Listex™ P100 nebylo vyddno zadné povoleni
podle ¢l. 3 odst. 2 narizeni ¢. 853/2004 a Ze unijni pravo neponechava clenskym statim zadny
prostor pro uvazeni, pokud jde o povolovani vyrobku jako ,pomocné latky*.

Dne 27. dubna 2020 pozadala Micreos Food Safety stitntho tajemnika pro zdravotnictvi (Recko)
o povoleni k uvedeni vyrobku Listex™ P100 na fecky trh jako ,pomocné latky” pro potraviny
zivocisného ptvodu urcené k primé spotiebé. Tato zadost byla nasledné preddana Ministerstvu
pro zemédélsky rozvoj a potravinarstvi (Recko) a poté piislusnému orgdnu na vnitrostatni trovni,
tedy EFET.

Rozhodnutim ze dne 24. Cervna 2020 predseda spravni rady EFET uvedenou zadost zamitl
z divodu neexistence specifického ramce tykajictho se pomocnych latek v feckém pravu a déle
z dlivodu vyhrad, které EFSA vyjadrila ve védeckém stanovisku ze dne 7. ¢ervence 2016, pokud jde
o kvalifikaci a bezpe¢nost vyrobku Listex™ P100.

Dne 28. zari 2020 podala Micreos Food Safety k Symvoulio tis Epikrateias (Statni rada, Recko),
ktera je predkladajicim soudem, zalobu znéjici na zruseni rozhodnuti ze dne 24. ¢ervna 2020.
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Na podporu své zaloby Micreos Food Safety tvrdi zaprvé, ze ¢l. 3 odst. 2 nafizeni ¢. 853/2004 se
tyka pouze dekontaminace potravin zivoc¢isného ptivodu na jatkach, zadruhé, ze Listex™ P100 je
urcen rovnéz k pouziti mimo jatka v uplné poslednich fazich vyrobniho procesu, tedy po
tepelném zpracovani danych potravin, kdy jiz byly dezinfikoviny a pripraveny na naporcovani
a zabaleni, a zatreti, Ze Listex™ P100 neslouzi k odstranéni kontaminace, ale k jejimu zabranéni
v pripadé, ze vyskyt patogenni bakterie Listeria monocytogenes prekroci povolené prahové
hodnoty.

Usnesenim ze dne 18. prosince 2020, Micreos Food Safety v. Komise (T-568/19, EU:T:2020:647),
Tribunal zalobu spolecnosti Micreos Food Safety znéjici na zruSeni obou dopisti ze dne
17. Cervna 2019 odmitl jako nepripustnou z davodu, ze tyto dopisy nelze povazovat za
»napadnutelné akty“ ve smyslu ¢lanku 263 SFEU a dale Ze nejsou urceny k tomu, aby vyvolavaly
zavazné pravni Gcinky, tiebaze obsahuji pravni posouzeni. Tribundl kromé toho znovu potvrdil,
ze uvedend spole¢nost navzdory tomu nebyla zbavena soudni ochrany, nebot mohla podat zalobu
proti aktim prijatym vnitrostatnimi organy k vnitrostitnim soudim, které by nasledné mély
moznost polozit Soudnimu dvoru predbézné otazky na zékladé clanku 267 SFEU.

V dokumentu ze dne 7. nora 2022 predseda spravni rady EFET predkladajicimu soudu zaprvé
sdélil, Ze Listex™ P100 musi byt povazovan za vyrobek vyzadujici v souladu s ¢l. 3 odst. 2 narizeni
¢. 853/2004 schvéleni jako ,dekontaminant”, jelikoz md omezovat kontaminaci potravin
zivoc¢isného ptvodu urcenych k pfimé spotiebé patogenni bakterii Listeria monocytogenes,
zadruhé Ze v pripadé neschvidleni na unijni drovni nelze podle uvedeného ustanoveni dany
vyrobek na trh jako ,dekontaminant” uvést a zatreti ze tentyz vyrobek by navzdory zarazeni mezi
»pomocné latky” podle narizeni ¢. 1333/2008 nadéle spadal do plisobnosti nafizeni ¢. 853/2004.
Dokument ze dne 7. inora 2022 uvadi rovnéz divody, pro¢ nelze Listex™ P100 povazovat za
»pomocnou latku“ slouzici k jinym ucelim nez dekontaminaci, zejména absenci nezbytnych

dukazu a existenci pochybnosti o G¢innosti a bezpec¢nosti tohoto vyrobku.

Predkladajici soud ma za to, ze zaloba spole¢nosti Micreos Food Safety by méla byt zamitnuta
z divodu, ze cile sledované unijnim normotvircem podle bodu 9 odivodnéni narizeni
¢. 853/2004 spocivaji v zabezpeceni vysoké trovné ochrany dotceného spotrebitele z hlediska
bezpecnosti potravin a ze ¢l. 3 odst. 2 tohoto narizeni se pouzije na dekontaminaci produkti
zivocisného pivodu provadénou ve vsech typech zarizeni, jak vyplyva z bodu 18 odivodnéni
narizeni, tedy rovnéz mimo jatka a v jakékoliv fazi vyrobniho procesu. Kromé toho argument
spolec¢nosti Micreos Food Safety, podle kterého Listex™ P100 slouzi k prevenci kontaminace, neni
relevantni, nebot takovd prevence predstavuje rovnéz ,odstranéni povrchového znecisténi
produktt zivoc¢isného ptivodu” ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 nafizeni ¢. 853/2004.

Symvoulio tis Epikrateias (Statni rada) se nicméné rozhodla prerusit fizeni a polozit Soudnimu
dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Musi byt nafizeni [...] ¢. 853/2004 vykladano v tom smyslu, ze takovy vyrobek, jako je Listex™
P100 spolecnosti [Micreos Food Safety], ktery ma vlastnosti popsané v[e védeckém]
stanovisku [EFSA] ze dne 7. Cervence 2016, a navic se podle [uvedené spolec¢nosti] aplikuje
mimo prostory jatek a v uUplné poslednich fazich vyrobniho procesu a neni urcen
k odstranéni povrchového znecisténi produktd zivocCisného pivodu, ale k prevenci
kontaminace, spada do ptsobnosti ¢l. 3 odst. 2 tohoto narizeni (a tudizZ v tom smyslu, ze jeho
uvedeni na unijni trh vyzaduje predchozi schvileni Komise podle ¢lanku 1la nafizeni
[¢. 853/2004])?

V pripadé, Ze bude na prvni otdzku odpovézeno zdporné:

ECLI:EU:C:2024:160 7
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2) Musi byt natizeni ¢. 1333/2008 vykladano v tom smyslu, ze vyse uvedeny vyrobek [spole¢nosti
Micreos Food Safety] predstavuje ,potravinarskou pridatnou latku’ nebo ,pomocnou latku’ [ve
smyslu jeho ¢l. 3 odst. 2 pism. a) a b)]?*

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predkladajiciho soudu je, zda ¢l. 3 odst. 2 nafizeni ¢. 853/2004 musi byt
vykldddn v tom smyslu, Ze vyzaduje, aby Komise schvdlila pouziti takového vyrobku, jako je
Listex™ P100, ktery ma zabranit vyskytu patogenni bakterie Listeria monocytogenes v potravinach
zivocisného ptivodu urcenych k primé spotrebé.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze ¢l. 3 odst. 2 narizeni ¢. 853/2004 stanovi, Ze
provozovatelé potravinarskych podnikti nepouziji k odstranéni povrchového znecisténi produkti
zivocisného ptavodu zadnou jinou latku nez pitnou vodu, nebo povoluji-li to narizeni ¢. 852/2004
nebo 853/2004, ¢istou vodu, pokud Komise pouziti doty¢né latky neschvalila.

Pokud jde zaprvé o ¢innosti a osoby uvedené v ¢l. 3 odst. 2 nafizeni ¢. 853/2004, ktery je soucasti
kapitoly II nafizeni, nadepsané ,Povinnosti provozovatelid potravinarskych podnikd“, je tfeba
konstatovat, Ze se tento ¢lanek vztahuje obecné na , provozovatele potravinarskych podnika®.

Podle ¢lanku 2 nafizeni ¢. 853/2004 definice uvedené v narizenich ¢. 178/2002 a 852/2004 plati
i pro tcely prvné uvedeného natizeni. Clanek 3 bod 3 natizeni ¢. 178/2002 pfitom ,provozovatele
potravinarského podniku” definuje jako ,fyzickou nebo pravnickou osobu odpovédnou za plnéni
pozadavki potravinového prava v potravinaiském podniku, ktery ridi“.

Mimo to z bodu 18 odGvodnéni nafizeni ¢. 853/2004 vyplyvd, ze strukturni a hygienické
pozadavky stanovené v tomto nafizeni se vztahuji na vSechny typy zarizeni, vCetné malych
obchodnich zaiizeni a mobilnich jatek. Clanek 2 odst. 1 pism. c) nafizeni ¢. 852/2004 v tomto
ohledu upresnuje, ze ,provozem” se rozumi ,jakakoli jednotka potravinarského podniku®.

Z toho plyne, ze ¢l. 3 odst. 2 nafizeni ¢. 853/2004 nelze vykladat v tom smyslu, Ze se vztahuje pouze
na jatecni provozy, jelikoz unijni normotvirce prijal Sirokou definici pojmu ,provozovatel
potravinarského podniku®.

Zadruhé je takovy vyklad podporen znénim definice pojmu ,produkty zivoc¢isného ptvodu”
v priloze I bodé 8.1 nafizeni ¢. 853/2004, kterd se vztahuje zejména na produkty nachazejici se
mimo jatka, a sice na ,potraviny zivoc¢isného ptivodu, v¢etné medu a krve“. Omezeni ptisobnosti
¢l. 3 odst. 2 uvedeného narizeni na jatecné upravena téla jakozto produkty pochézejici z jatek
tedy nemuze vyplyvat ani ze znéni posledné uvedeného ustanoveni. Takové omezeni by kromé
toho bylo v rozporu s cilem uvedenym v bodé 6 odivodnéni nafizeni, ktery se tyka dalsiho
zjednoduseni pouzivanim tychz hygienickych pravidel, je-li to vhodné, u vsech produkti
zivocisného ptavodu.

Zatreti, pokud jde o definici pojmu ,znecisténi“ ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 narizeni ¢. 853/2004, je

tfeba pripomenout, ze toto ustanoveni vyzaduje pro odstranéni povrchového znecisténi
produktti zivocisného ptvodu jakoukoliv jinou latkou nez vodou predchozi schvaleni Komisi.
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Predkladajici soud mé pochybnosti o opodstatnénosti tvrzeni spole¢nosti Micreos Food Safety,
podle kterého je Listex™ P100 urcen nikoliv k odstranovani kontaminace patogenni bakterii
Listeria monocytogenes, ale k prevenci takové kontaminace a zabranéni tomu, aby potraviny po
celou dobu skladovani a az do své spotreby neprekracovaly prahové hodnoty mikrobiologické

kontaminace povolené nafizenim Komise (ES) ¢. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005
o mikrobiologickych kritériich pro potraviny (Uf. vést. 2005, L 338, s. 1).

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, ze ¢l. 2 odst. 1 pism. f) nafizeni ¢. 852/2004 definuje vyraz
»kontaminace® jako ,pritomnost nebo vnaseni nebezpeci“. ,Nebezpeci“ je pak definovano
v ¢lanku 3 bodé 14 narizeni ¢. 178/2002 jako ,biologické, chemické nebo fyzikalni cinitele
v potravinach nebo krmivech nebo stav potravin nebo krmiv, které mohou mit nepriznivy tcinek
na zdravi®.

Z toho plyne, ze unijni normotvirce chtél zjevné podpofrit vysokou tiroven bezpecnosti potravin
i tim, ze prijal Sirokou definici pojmu ,znecisténi“ ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 narizeni ¢. 853/2004
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 12. zari 2019, A a dalsi, C-347/17, EU:C:2019:720, bod 40).

Ze spisu, ktery ma Soudni dvar k dispozici, vyplyvd, ze patogenni bakterie Listeria monocytogenes
je v prirodé vsudypritomna a dale ze Listex™ P100 vyzaduje pro dekontaminacni ucinek
pritomnost této bakterie. Zda se tedy, Ze dosazitelny cil, kterého se Micreos Food Safety dovolava
a ktery spociva v prevenci rozvoje uvedené bakterie na vyssi urovné pripustné podle narizeni
¢. 2073/2005, predstavuje v projednavaném pripadé odstranéni znecisténi. Z Siroké definice pojmu
»znecisténi“ pripomenuté v predchozim bodé tohoto rozsudku totiz nelze vyvodit, Ze potencialné
nepriznivy ucinek pritomnosti této bakterie zavisi na pripadném prekroceni pripustnych trovni
pritomnosti této bakterie podle narizeni ¢. 2073/2005.

Mimoto, jak uvadi Komise v pisemném vyjadfeni, pojem ,znecisténi“ ve smyslu ¢l. 3 odst. 2
narizeni ¢. 853/2004 zahrnuje riziko vnaseni nebezpeci spojeného s patogenni bakterii Listeria
monocytogenes ve vsech fazich vyroby, zpracovani a baleni potravin zivocisného pavodu, jelikoz
uvedené ustanoveni nedefinuje ani nevymezuje okamzik, kdy ma byt takové znecisténi
odstranéno.

Takovy vyklad je podepren cilem sledovanym nafizenim ¢. 853/2004, kterym je, jak uvadi bod 9
jeho odavodnéni, zabezpecCeni vysoké urovné ochrany dotceného spotiebitele z hlediska
bezpecnosti potravin. Kromé toho bod 10 odivodnéni uvedeného nafizeni jasné doklads, ze
zdravi spottebiteld ma pro unijniho normotvirce prvorady vyznam, jelikoz je v ném uvedeno, Ze
»je nezbytné zachovat podrobna hygienicka pravidla pro produkty zivocisného ptivodu, a pokud je
to tfeba pro zajisténi ochrany spotfebitele, tak je zprisnit* (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
12. zari 2019, A a dalsi, C-347/17, EU:C:2019:720, bod 43).

Celkova systematika narizeni ¢. 853/2004 i jeho cil proto vyzaduji zahrnuti vSech zdroji
kontaminace (rozsudek ze dne 12. zari 2019, A a dalsi, C-347/17, EU:C:2019:720, bod 44),
pricemz takovy vyklad zdtraznuje volbu unijniho normotvirce upfednostnit uplatnovani
zvlastnich hygienickych pravidel, jejichz cilem je zabranit kontaminaci povrchd, spiSe nez
nasledné pouzivani dekontaminantt.

S ohledem na vSechny predchozi tivahy je tieba na prvni otdzku odpovédét tak, ze ¢l. 3 odst. 2
narizeni ¢. 853/2004 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze pouzivani takového vyrobku, jako je
Listex™ P100, ktery ma zabranit vyskytu patogenni bakterie Listeria monocytogenes v potravinach
zivocisného ptivodu urcenych k pfimé spotiebé, vyzaduje schvaleni ze strany Komise.
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Ke druhé otazce

S ohledem na odpovéd na prvni otdzku neni namisté na druhou otdzku, kterd je polozena pouze
pro pripad, Ze by Soudni dviir odpovédél na prvni otdzku zdporné, odpovidat.

K nakladam rizeni

Vzhledem k tomu, ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu inciden¢niho
fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti
o ndkladech frizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predloZzenim jinych vyjadreni
Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych ucastniki rizeni se nenahrazuji.

Z téchto diivodd Soudni dvir (sedmy senét) rozhodl takto:

Clanek 3 odst. 2 naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne
29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni hygienicka pravidla pro potraviny zZivocisného
pavodu, ve znéni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 ze dne
20. cervna 2019

musi byt vykladan v tom smyslu, Ze

pouzivani takového vyrobku, jako je Listex™ P100, ktery ma zabranit vyskytu patogenni

bakterie Listeria monocytogenes v potravinach zivocisného pavodu urcenych k primé
spotrebé, vyzaduje schvaleni ze strany Evropské komise.

Podpisy
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