W Zbornik sudske prakse

MISLJENJE NEZAVISNOG ODVJETNIKA
MACIEJA SZPUNARA
od 21. sije¢nja 2016."

Predmet C-448/14

Davitas GmbH
protiv
Stadt Aschaffenburg

(zahtjev za prethodnu odluku koji je uputio Bayerischer Verwaltungsgerichtshof (Visoki upravni sud
Bavarske, Njemacka))

,Zastita javnog zdravlja — Stavljanje na trzite nove hrane — Uredba (EZ) br. 258/97 — Clanak 1.
stavak 2. tocka (c) — Podrucje primjene — Pojam hrane ili sastojka hrane s novom
molekularnom strukturom®

Uvod

1. Ovaj predmet daje Sudu moguénost da to¢no odredi podrucje primjene propisa kojima se ureduje
stavljanje na trzi$te u Europskoj uniji nove hrane predvidene Uredbom (EZ) br. 258/97>.

2. Bayerischer Verwaltungsgerichtshofu (Visoki upravni sud Bavarske, Njemacka) podnesena je tuzba
drustva Davitas GmbH (u daljnjem tekstu: Davitas) protiv njemackih vlasti slijedom njihove zabrane
stavljanja na trziSte proizvoda pod nazivom ,De Tox Forte”, hrane sastavljene od klinoptilotita,
mineralne tvari vulkanskog podrijetla.

3. Glavni postupak odnosi se na pitanje predstavlja li takva tvar, koja je prisutna u prirodi i ne nastaje
ljudskom manipulacijom, ali koja nije bila koristena za prehranu ljudi, novu hranu u smislu ¢lanka 1.
Uredbe br. 258/97, na nacin da je prije stavljanja na trziste treba podvrgnuti procjeni sigurnosti u
skladu s tom uredbom.

Pravni okvir

Pravo Unije
4. Clanak 1. Uredbe br. 258/97 glasi:

»1. Ova Uredba se odnosi na stavljanje na trziste unutar [Unije] nove hrane ili novih sastojaka hrane.

1 — Izvorni jezik: francuski

2 — Uredba (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. sije¢nja 1997. o novoj hrani i sastojcima nove hrane (SL L 43, str. 1.) (SL,
posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 32., str. 60.), kako je posljednji put izmijenjena Uredbom (EZ) br. 596/2009
Europskog parlamenta i Vijeca od 18. lipnja 2009. (SL L 188, str. 14.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 1., svezak 3.,
str. 185.)

HR
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2. Ova Uredba se primjenjuje na stavljanje na trziste unutar [Unije] hrane ili sastojaka hrane koji se do
sada nisu u znatnijoj mjeri koristili za prehranu ljudi unutar [Unije] i koji su obuhvaceni sljede¢im
kategorijama:

(¢) [?] hrana i sastojci hrane s novom ili namjerno modificiranom primarnom molekularnom
strukturom;

(d) hrana i sastojci hrane koji se sastoje od mikroorganizama, gljivica ili algi ili su izolirani iz njih;

(e) hrana i sastojci hrane koji se sastoje od biljaka ili su izolirani iz njih te sastojci hrane izolirani iz
zivotinja, osim hrane i sastojaka hrane koji su dobiveni tradicionalnim nacinima reprodukcije ili
razmnozavanja te za koje je otprije poznato da se mogu sigurno konzumirati;

(f) hrana i sastojci hrane na kojima je primijenjen proizvodni postupak koji se trenutacno ne koristi,
ako taj postupak uzrokuje znacCajne promjene u sastavu ili strukturi hrane ili sastojaka hrane koje
utjecu na njihovu prehrambenu vrijednost, metabolizam ili razinu nepozeljnih tvari.”

Njemacko pravo

5. Clanak 39. stavak 2. njemackog Zakonika o hrani, proizvodima za udéestalu potro$nju i hrani za
zivotinje (Lebensmittel, Bedarfsgegenstinde und Futtermittelgesetzbuch) u svojoj verziji objavljenoj
3. lipnja 2013. (BGBL. I, str. 1426.), kako je posljednji put izmijenjen zakonom od 7. kolovoza 2013.
(BGBL I, str. 3154.), odreduje:

»Nadlezna tijela poduzimaju potrebne mjere kako bi se utvrdile ili uklonile ozbiljne sumnje u povredu,
otklonile utvrdene povrede ili sprijecile buduce povrede te u svrhu zastite od opasnosti za zdravlje ili
rizika od prijevare. Ona mogu, medu ostalim,

[...]
3. zabraniti ili ograniciti proizvodnju, manipulaciju ili stavljanje na trzi$te proizvoda,
[...].”

6. U skladu s ¢lankom 3. stavkom 1. Uredbe o provedbi pravnih odredaba Zajednice o novoj hrani i
novim sastojcima hrane (Verordnung zur Durchfiihrung gemeinschaftsrechtlicher Vorschriften iiber
neuartige Lebensmittel und Lebensmittelzutaten), u verziji objavljenoj 14. veljace 2000. (BGBI. I,
str. 123.), kako je posljednji put izmijenjena Komunikacijom od 27. svibnja 2008. (BGBI. I, str. 919.):

»U skladu sa stavkom 2., osoba odgovorna za stavljanje na trziSte ne moze staviti na trziSte hranu i
sastojke hrane u smislu ¢lanka 1. stavka 2. Uredbe br. 258/97 ako ne postoji odobrenje izdano u
skladu s postupcima iz ¢lanka 3. stavka 2. Uredbe br. 258/97.”

Glavni postupak

7. Pocevsi od 1. kolovoza 2012. Davitas je stavio na trziste u Njemackoj De Tox Forte, prehrambeni

proizvod ¢iji je jedini sastojak klinoptilolit.

3 — Kategorije iz to¢aka (a) i (b), odnosno hrana koja sadrzava genetski modificirane organizme, koja se od njih sastoji i koja je proizvedena od
takvih organizama, ali ih ne sadrzava, ukinute su Uredbom (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o genetski
modificiranoj hrani i hrani za zivotinje (SL L 268, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 30., str. 167.).
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8. Tijekom sijecnja 2013. Stadt Aschaffenburg (Grad Aschaffenburg, Njemacka) zatrazio je od
Bavarskog ureda za zdravlje i prehrambenu sigurnost (Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit) da analizira uzorak tog proizvoda.

9. Na temelju stru¢nog misljenja tog ureda, Stadt Aschaffenburg je odlukom od 6. lipnja 2013.
kvalificirao proizvod kao ,novu hranu” u smislu Uredbe br. 258/97 i Davitasu zabranio marketing do
ishodenja odobrenja za stavljanje na trziste u skladu s odredbama te uredbe.

10. Davitas je podnio tuzbu za ponistenje protiv te odluke pred Bayerisches Verwaltungsgericht
Wiirzburg (Upravni sud u Wiirzburgu).

11. O okviru te tuzbe Davitas nije pobijao ¢injenicu da se klinoptilolit nije u znatnijoj mjeri koristio za
prehranu ljudi unutar Unije prije 15. svibnja 1997., referentnog datuma za primjenu Uredbe br. 258/97,
ali je tvrdio da se predmetna tvar ne moze kvalificirati kao ,nova hrana” jer ne spada ni u jednu od
kategorija iz ¢lanka 1. stavka 2. tocaka (c) do (f) Uredbe br. 258/97.

12. Konkretno, glede kategorije iz tocke (c) te odredbe, Davitas je naveo da klinoptilolit ne predstavlja
»novu primarnu molekularnu strukturu” jer je molekularna struktura tvari koja se koristi u pripremi De
Tox Fortea postojala u prirodi i prije 15. svibnja 1997.

13. Presudom od 23. travnja 2014. Bayerisches Verwaltungsgericht Wiirzburg (Upravni sud u
Wiirzburgu) odbio je Davitasovu tuzbu, utvrdivsi medu ostalim da je, za potrebe primjene clanka 1.
stavka 2. tocke (c) Uredbe br. 258/97, dovoljno da klinoptilolit nije bio koristen kao hrana prije
15. svibnja 1997. Ranije postojanje te tvari nije mjerodavno.

14. Davitas je podnio zalbu protiv te presude pred Bayerischer Verwaltungsgerichtshof (Visoki upravni
sud Bavarske), koji gaji sumnju u tumacenje ¢lanka 1. stavka 2. toc¢ke (c) Uredbe br. 258/97.

Prethodna pitanja i postupak pred Sudom

15. U tim je okolnostima Bayerischer Verwaltungsgerichtshof (Visoki upravni sud Bavarske) odlucio
prekinuti postupak i postaviti Sudu sljedeca prethodna pitanja:

»Je li proizvod ,De Tox Forte’ koji prodaje tuzitelj hrana ili sastojak hrane s novom molekularnom
strukturom u smislu ¢lanka 1. stavka 2. tocke (¢) Uredbe (br. 258/97?

Osobito, je li za potvrdan odgovor na ovo pitanje dovoljno da taj proizvod sa sastavhom tvari
klinoptilotitom u svojoj odredenoj primarnoj molekularnoj strukturi prije 15. svibnja 1997. jo$ nije bio
koristen kao hrana ili je usto potrebno da taj proizvod bude proizveden u proizvodnom postupku koji
dovodi do nove ili namjerno modificirane molekularne strukture, da se dakle radi o tvari koja kao takva
prije toga nije postojala u prirodi?”

16. Tajnistvo suda je odluku kojom se upucuje prethodno pitanje od 15. rujna 2014. zaprimilo
26. rujna 2014. Pisana ocitovanja podnijeli su stranke u glavnom postupku, Landesanwaltschaft
Bayern, koji je u glavhom postupku sudjelovao u ulozi koju mu dodjeljuje njemacko javno pravo,
grcka vlada i Europska komisija.

17. Te stranke i zainteresirane osobe, osim grcke vlade, sudjelovale su i na raspravi koja je odrzana
29. listopada 2015.
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Analiza

18. Svojim prethodnim pitanjima, koja predlazem ispitati zajedno, sud koji je uputio zahtjev Zeli u biti
saznati obuhvaca li pojam hrana ili sastojak hrane s novom primarnom molekularnom strukturom, u
smislu ¢lanka 1. stavka 2. toc¢ke (c) Uredbe (EZ) br. 258/97, tvar mineralnog podrijetla koja postoji u
prirodi, a nije bila predmet proizvodnog postupka kojime se moze modificirati molekularna struktura,
jer ta struktura nije usla u sastav hrane koja se koristi za prehranu na podrucju Unije prije 15. svibnja
1997.

19. Ta pitanja navode Sud na to da po prvi put protumaci odredbu clanka 1. stavka 2. tocke (c) Uredbe
br. 258/97*.

20. U skladu s ustaljenom sudskom praksom, prilikom tumacenja odredbe prava Unije valja uzeti u
obzir ne samo njezin tekst ve¢ i kontekst i ciljeve propisa kojeg je ona dio®. Nastanak odredbe prava
Unije moze se takoder pokazati vaznim za njezino tumacenje®.

21. Napominjem da odredba ¢lanka 1. stavka 2. tocke (c) Uredbe br. 258/97 zauzima sredi$nje mjesto u
sustavu uredbe jer definira njezino podrucje primjene, navodeci pojam ,nova hrana i novi sastojak

hrane”’.

22. Iz samog teksta te odredbe proizlazi da definicija obuhvaca dva kumulativna elementa.

23. Kao prvo, novom hranom smatra se ona koja se nije u znatnijoj mjeri koristila za prehranu ljudi u
Uniji na datum stupanja na snagu Uredbe br. 258/97, odnosno 15. svibnja 1997.°.

24. Kao drugo, predmetna hrana mora takoder biti obuhvacena jednom od cetiriju kategorija iz
¢lanka 1. stavka 2. tocaka (c) do (f) te uredbe.

25. Kategorija iz spomenute tocke (c), Cije se jezicne verzije na sluzbenim jezicima Unije uvelike
podudaraju, odnosi se na hranu ,s novom ili namjerno modificiranom primarnom molekularnom

strukturom””’.

26. Upiti suda koji je uputio zahtjev odnose se posebice na tumacenje pojma ,nova primarna
molekularna struktura”.

27. Tuzitelj u glavnom postupku s tim u svezi tvrdi da se pojam ,nova” odnosi na molekularnu
strukturu koja ne postoji kao takva u prirodi, nego je rezultat ljudske manipulacije, i da stoga taj
pojam obuhvaca tvar cije je molekule stvorio ili izmijenio covjek. Tvrdi da se De Tox Forte sastoji od
vulkanske stijene u prirodnom stanju, jednostavno podvrgnute starom postupku brusenja stijene bez
promjene molekula.

4 — Sud je ve¢ imao priliku ispitati druge odredbe tog ¢lanka 1. u predmetima u kojima su donesene presude HLH Warenvertrieb i Orthica
(C-211/03, C-299/03 i C-316/03 do C-318/03, EU:C:2005:370) te M-K Europa (C-383/07, EU:C:2009:8).

5 — Vidjeti, medu ostalim, presude Merck (292/82, EU:C:1983:335, t. 12.) i Koushkaki (C-84/12, EU:C:2013:862, t. 34.).

6 — Presuda Inuit Tapiriit Kanatami i dr./Parlament i Vije¢e (C-583/11 P, EU:C:2013:625, t. 50.).

7 — Presude HLH Warenvertrieb i Orthica (C-211/03, C-299/03 i C-316/03 do C-318/03, EU:C:2005:370, t. 82.) i M-K Europa (C-383/07,
EU:C:2009:8, t. 15.). Koristit ¢u samo pojam ,hrana” jer razlika izmedu hrane i sastojaka hrane nije mjerodavna u ovom predmetu.

8 — Presude HLH Warenvertrieb i Orthica (C-211/03, C-299/03 i C-316/03 do C-318/03, EU:C:2005:370, t. 87.) i M-K Europa (C-383/07,
EU:C:2009:8, t. 15.).

9 — Vidjeti, medu ostalim, verzije na njemackom (,Lebensmittel und Lebensmittelzutaten mit neuer oder gezielt modifizierter primérer
Molekularstruktur”), engleskom (,foods and food ingredients with a new or intentionally modified primary molecular structure”), ili poljskom
(»zywnos$¢ i skladniki Zzywnosci o nowej lub celowo zmodyfikowanej podstawowej strukturze molekularnej”) jeziku.
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28. Ostale stranke i zainteresirane osobe' smatraju, naprotiv, da je, da bi se primarna molekularna
struktura smatrala novom, dovoljno da nije bila koristena u hrani u Uniji prije 15. svibnja 1997.

29. Podsje¢am da, u skladu s ustaljenom sudskom praksom, znacenje i opseg pojma za koji pravo Unije
ne daje nikakvu definiciju treba odrediti s obzirom na njegovo uobicajeno znacenje u svakodnevnom
jeziku, uzimajuci u obzir kontekst u kojem se koristi i svrhu propisa ¢iji je dio'.

30. S tim u svezi, uobicajeno znacenje pojma ,nova”, koji se koristi u Uredbi br. 258/97, ne omogucuje
rjeSavanje pitanja koje se postavlja u ovom sporu. Taj pridjev, primijenjen na molekularnu strukturu,
moze se zapravo odnositi i na novostvorenu molekulu i na molekulu koja se po novome koristi u
prehrani ljudi.

31. Primjecujem da se tumacenje prema kojem je rije¢ o molekuli koja se po novome koristi u prehrani
ljudi moze na prvi pogled ¢initi upitnim s obzirom na dvodijelnu strukturu definicije ,,nove hrane”.

32. Kao $to sam istaknuo, ta definicija ne obuhvaca samo kriterij nekoristenja u prehrani u Uniji, nego
i kategorije hrane iz ¢lanka 1. stavka 2. tocaka (c) do (f) Uredbe br. 258/97. Pozivanjem na spomenute
kategorije Zeli se dati sveobuhvatnu definiciju, u interesu pravne sigurnosti gospodarskih subjekata.

33. Kada bi se izraz ,nova primarna molekularna struktura” shvatio kao da se odnosi na tvar s
molekularnom strukturom koja nije bila koristena za prehranu ljudi u Uniji prije 15. svibnja 1997., on
bi se u velikom dijelu podudarao s prvim elementom definicije, odnosno ¢injenicom da hrana kao takva
nije bila koristena za prehranu u Uniji prije tog datuma.

34. To podudaranje dvaju kriterija definicije odnosi se, medutim, samo na hranu koja nije obuhvacena
kategorijama iz clanka 1. stavka 2. tocaka (d) do (e) Uredbe br. 258/97 te koja nije bila predmet novog
proizvodnog postupka koji uzrokuje znacajne promjene u smislu tocke (f) te odredbe. Rije¢ je dakle, u
biti, o hrani sastavljenoj od tvari mineralnog podrijetla.

35. To podudaranje proizlazi iz ¢injenice da zakonodavac Unije nije uzeo u obzir posebnu kategoriju za
novu hranu koja se sastoji od tvari mineralnog podrijetla.

36. Postojanje pravne praznine u tom pogledu istaknuto je u okviru nedavne reforme Uredbe
br. 258/97. Clanak 3. stavak 2. tocka (a) podtocka (iii) Uredbe (EU) 2015/2283 Parlamenta i Vijec¢a
sada predvida, naime, posebnu kategoriju za ,hran[u] koja se sastoji ili je proizvedena od tvari
mineralnog podrijetla ili koja je iz njih izolirana”.

37. Prema mojem misljenju, pravna praznina iz Uredbe br. 258/97 moze se otkloniti tumacenjem
¢lanka 1. stavka 2. tocke (c) s obzirom na krajnji cilj i opéu strukturu propisa o kojem je rijec.

38. S tim u svezi, valja podsjetiti da Uredba br. 258/97 ima dvostruki krajnji cilj koji se sastoji, s jedne
strane, u tomu da se osigura funkcioniranje unutarnjeg trzista nove hrane i, s druge strane, u zastiti
ljudskog zdravlja od rizika koje ta hrana moze proizvesti®.

10 — Stadt Aschaffenburg, Landesanwaltschaft Bayern, grcka vlada i Komisija.
11 — Vidjeti, medu ostalim, presudu Hotel Sava Rogaska (C-207/14, EU:C:2015:414, t. 25.).

12 — Uredba od 25. studenoga 2015. o novoj hrani, o izmjeni Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca i o stavljanju izvan snage
Uredbe (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vije¢a i Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001 (SL L 327, str. 1.).

13 — Presude Monsanto Agricoltura Italia i dr. (C-236/01, EU:C:2003:431, t. 74.) i M-K Europa (C-383/07, EU:C:2009:8, t. 22.).

ECLILEU:C:2016:39 5



MISLJENJE M. SZPUNARA — PREDMET C-448/14
DAVITAS

39. Uredba br. 258/97 predstavlja opée zakonodavstvo jer obuhvada svu novu hranu neovisno o
njezinoj prirodi, osim odredenih podrudja koja ureduje sektorsko zakonodavstvo .

40. Odredbom o kojoj je rije¢ zeli se definirati podruéje primjene navedenog propisa, predvidanjem
znacajki na temelju kojih se hrana moze kvalificirati kao ,nova”.

41. Vazno je napomenuti da i opca narav i krajnji cilj te odredbe isklju¢uju njezino usko tumacenje.

42. Posebice se ne moze prihvatiti, suprotno tuziteljevom prijedlogu, da Uredba br. 258/97 ima za cilj
zadtitu javnog zdravlja samo od onih tvari koje ne postoje u prirodi, nego ih je stvorio ili izmijenio
covjek.

43. Tako je hrana iz ¢lanka 1. stavka 2. tocaka (d) i (e) navedene uredbe, odnosno ona koja se sastoji
od mikroorganizama, gljivica, algi, biljaka ili Zivotinja, kvalificirana kao ,nova”, neovisno o tome
nastaje li ljudskom manipulacijom, samo zato $to se nije koristila za prehranu u Uniji prije referentnog
datuma.

44. Prema mojem misljenju, to razmatranje treba prihvatiti glede hrane koja spada u kategoriju iz
tocke (c) te odredbe, koju treba kvalificirati kao ,novu”, jer tvar s molekularnom strukturom o kojoj je
rije¢ nije usla u sastav hrane koja se koristi za prehranu na podru¢ju Unije na dan stupanja na snagu
Uredbe br. 258/97.

45. S tim u svezi, primjecujem da kategorija nove hrane iz navedene tocke (c) ima odredene posebnosti
u odnosu na druge kategorije iz ¢lanka 1. stavka 2. Uredbe br. 258/97.

46. Za razliku od tocaka (d) i (e) te odredbe, koje klasificiraju organske tvari prema njihovu podrijetly, i
tocke (f) te odredbe, koja se odnosi na namirnice na koje se primjenjivao novi proizvodni postupak koji
uzrokuje znacajne promjene u njihovu sastavu ili strukturi, tocka (c) te odredbe sadrzava vise genericko
pozivanje na ,primarnu molekularnu strukturu” hrane.

47. Nadalje, kao $to ispravno primjec¢uju Stadt Aschaffenburg i Komisija, rije¢ je o jedinoj kategoriji
koja moze obuhvatiti novu hranu koja se ne sastoji od organskih tvari iz navedenih tocaka (d) i (e) i
koja ne podlijeze novom proizvodnom postupku u smislu navedene tocke (f).

48. S obzirom na ta razmatranja, ako bi se navedena tocka (c) tumacila usko, opseg pojma ,nove
hrane” znatno bi se smanjio.

49. Osobito, tumacenje izraza ,nova molekularna struktura” kao da se odnosi isklju¢ivo na tvari koje je
stvorio covjek dovelo bi do isklju¢ivanja iz podrucja primjene Uredbe br. 258/97 svih tvari mineralnog
podrijetla jer one ne mogu biti obuhvacene kategorijama iz ¢lanka 1. stavka 2. tocaka (d) i (e) navedene
uredbe.

50. Tumacenje definicije nove hrane koje bi dovelo do iskljuc¢ivanja cijele genericke kategorije hrane iz
te definicije bilo bi suprotno opéem opsegu predmetnog propisa i njegovu gore navedenom krajnjem
cilju.

51. Tumacenje predmetne kategorije kao da se odnosi na tvari s molekularnom strukturom koja se jos
nije koristila za prehranu ljudi potvrduje, osim toga, nastanak predmetne odredbe.

14 — Tako je hrana koja potjece od genetski modificiranih organizama uredena Uredbom br. 1829/2003. Osim toga, na hranu se primjenjuje
propis, ako i u mjeri u kojoj je se koristi kao prehrambene enzime, prehrambene aditive, prehrambene arome ili otapala za ekstrakciju.
Vidjeti ¢lanak 2. stavak 1. Uredbe br. 258/97. Zakonski prijedlog koji se ispituje dovest ¢e do stvaranja sektorskih propisa o hrani dobivenoj
od kloniranih zivotinja [COM(2013) 893 od 18. prosinca 2013.].
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52. Definicija te kategorije, kao $to je formulirana u prvotnom prijedlogu Komisije, odnosila se na
»proizvod koji se sastoji od modificirane prehrambene molekule [...] ili molekule koja nije ispitana na
podru¢ju hrane”" [nesluzbeni prijevod]. U izmijenjenom prijedlogu ta je kategorija preformulirana
tako da se odnosi na hranu ,s novom ili namjerno modificiranom primarnom molekularnom
strukturom koja se dosad nije tradicionalno koristila kao hrana ili sastojak hrane”'. Cinjenica da ovaj
zadnji dio recenice nije zadrzan u zajednickom stajaliStu Vije¢a, bez posebnog razloga, ne moze se
tumaciti kao da ukazuje na namjeru zakonodavca da ograni¢i opseg predmetne kategorije .

53. Usto, kao $to proizlazi iz oc¢itovanja njemackih vlasti i pisanih odgovora Komisije na pitanja koja je
Sud postavio pisanim putem, tumacenje prema kojem kategorija iz ¢lanka 1. stavka 2. tocke (c) Uredbe
br. 258/97 uklju¢uje tvari s molekularnom strukturom koja jo$ nije bila prisutna u prehrani dovelo je
do ustaljene prakse u okviru primjene te uredbe.

54. Na temelju te prakse klinoptilolit je u ranijim pokusajima stavljanja na trziste u Uniji kvalificiran
kao ,nova hrana”. Na temelju zahtjeva i podataka dostavljenih od tri drzave ¢lanice bio je ukljuc¢en
kao nova hrana na indikativni i neobvezuju¢i popis koji je Komisija objavila u ,Novel Food

catalogue”.'®

55. Takoder, zakonodavac je slijedio ta razmatranja kako bi pojasnio definiciju nove hrane u Uredbi
2015/2283, kojom se ukida Uredba br. 258/97. Clanak 3. stavak 2. to¢ke (a) i (i) te uredbe odnosi se,
zapravo, na hranu ,s novom ili namjerno modificiranom molekularnom strukturom, jer ta struktura
nije koristena kao hrana ili u hrani u Uniji prije 15. svibnja 1997. ”

56. Primjecujem, s tim u svezi, da iz uvodne izjave 8." Uredbe 2015/2283 i iz ¢injenice da njezin
clanak 3. ima isti referentni datum kao onaj iz Uredbe br. 258/97, to jest 15. svibnja 1997., proizlazi
da zakonodavac nije imao namjeru proSiriti podruc¢je primjene nove uredbe u odnosu na Uredbu
br. 258/97.

57. Zbog svih navedenih razloga smatram da navodenje hrane ,s novom primarnom molekularnom
strukturom”, u ¢lanku 1. stavku 2. toc¢ki (c) Uredbe br. 258/97, treba shvatiti kao da se odnosi na tvari
s molekularnom strukturom koja se na dan stupanja na snagu te uredbe nije koristila u Uniji za
prehranu ljudi.

58. Podsjecam da bi drugacije tumacenje dovelo do iskljucenja iz podrucja primjene Uredbe br. 258/97
cijele jedne kategorije hrane, odnosno nove hrane koja se sastoji od tvari mineralnog podrijetla, $to bi
dovelo u pitanje op¢i karakter propisa i ugrozilo njegov cilj osiguranja visoke razine zastite ljudskog
zdravlja. U svezi s tim ciljem bilo bi nedopusteno da tvari mineralnog podrijetla koje se nikad nisu
koristile za prehranu ljudi u Uniji, za razliku od organskih tvari, ne budu podvrgnute procjeni
sigurnosti prije njihova stavljanja na trziste Unije.

15 — Vidjeti Prilog I. Prijedloga Uredbe Vije¢a (EEZ) o novoj hrani i novim sastojcima hrane, koji navodi kategorije proizvoda koji spadaju u
podrudje primjene ove uredbe (COM(1992) 295 final od 7. srpnja 1992., SL C 190, str. 3.).
16 — Vidjeti ¢lanak 1. stavak 2. tocku (c) izmijenjenog prijedloga Uredbe (EZ) Europskog parlamenta i Vije¢a o novoj hrani i novim sastojcima

hrane (COM(1993) 631 final od 1. prosinca 1993., SL 1994., C 16, str. 10.).

17 — Vidjeti ¢lanak 1. stavak 2. tocku (c) izmijenjenog prijedloga uredbe, iz Zajednickog stajalista Vijeca (EZ) br. 25/95 od 23. listopada 1995. s
ciljem donosenja Uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o novoj hrani i novim sastojcima hrane (SL C 320, str. 1.).

18 — Kao $to Komisija navodi, predmetni popis predstavlja rezultate rasprava radne skupine sastavljene od stru¢njaka mjerodavnih nacionalnih
vlasti u odnosu na pitanje treba li hranu kvalificirati kao ,novu” (http://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue/index_en.htm).

19 — U skladu s uvodnom izjavom 8. navedene uredbe, njezino podrudje primjene bi, nacelno, trebalo ostati istovjetno onome Uredbe br. 258/97.
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Zakljucak

59. S obzirom na prethodna razmatranja, predlazem Sudu da na prethodna pitanja koja je uputio
Bayerischer Verwaltungsgerichtshof (Visoki upravni sud Bavarske) odgovori kako slijedi:

Pojam hrana ili sastojak hrane s novom primarnom molekularnom strukturom, u smislu ¢lanka 1.
stavka 2. tocke (c) Uredbe (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. sije¢nja 1997. o
novoj hrani i sastojcima nove hrane, kako je posljednji put izmijenjena Uredbom (EZ) br. 596/2009
Europskog parlamenta i Vijeca od 18. lipnja 2009., obuhvaca tvar mineralnog podrijetla koja postoji u
prirodi, a nije bila predmet proizvodnog postupka kojime se moze modificirati molekularna struktura,
jer ta struktura nije usla u sastav hrane koja se koristi za prehranu na podru¢ju Unije prije 15. svibnja
1997.
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