SL

Povzetek C-51/21-1

Zadeva C-51/21

Povzetek predloga za sprejetje predhodne odloc¢be v skladu s ¢lenom 98(1)
Poslovnika Sodisc¢a

Datum vlozZitve:

28. januar 2021
Predlozitveno sodiSce:

Tallinna Halduskohus (Estonija)
Datum predlozZitvene odlocbe:

28. januar 2021
ToZeca stranka:

Aktsiaselts M.V.WOOL
ToZena stranka:

P6llumajandus- jaiToiduamet,(prej Veterinaar- ja Toiduamet)

Predmet postopka v glavni stvari

Tozba druzbe ASM.ViWool zarrazveljavitev odredbe v porocilu o nadzoru urada
za kmetijstvoyin zivila z dne 7. avgusta 2019 (odredba §t. 1) in za ugotovitev
ni¢nosti odredbeyz dne 25. novembra 2019 (odredba st. 2) iz formalnih razlogov,
podredno zawrazveljavitev te odredbe iz vsebinskih razlogov in za njeno delno
zadrzanj€ med trajanjem obravnavanega upravnega postopka.

Predmet In pravna podlaga predloga

S tem predlogom za sprejetje predhodne odlocbe se zaprosa za razlago ¢lena 3(1)
in toc¢ke 1.2 tabele iz Priloge I, poglavje 1, k Uredbi Komisije (ES) st. 2073/2005
z dne 15. novembra 2005 o mikrobioloskih merilih za Zzivila (UL 2005, L 338,
str. 1) v povezavi z Uredbo (ES) st. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 28. januarja 2002 o dolocitvi splosnih nacel in zahtevah zivilske zakonodaje,
ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost
hrane (UL, posebna izdaja v slovens¢ini, poglavje 15, zvezek 6, str. 463) in
Uredbo (ES) st. 882/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o
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izvajanju uradnega nadzora, da se zagotovi preverjanje skladnosti z zakonodajo o
krmi in Zivilih ter s pravili o zdravstvenem varstvu Zzivali in za$¢iti zivali (UL,
posebna izdaja v slovenscini, poglavje 3, zvezek 45, str. 200).

Vprasanji za predhodno odlocanje

1. Al je treba drugo mikrobiolosko merilo ,,odsotnost v 25 g“, navedeno v
¢lenu 3(1) in tocki 1.2 tabele iz Priloge I, poglavje 1, k Uredbi st. 2073/2005, ob
upostevanju te uredbe in varovanja javnega zdravja ter ciljev, ki se urésnicujejo z
uredbama $t. 178/2002 in §t. 882/2004, razlagati tako, da, ¢e nosilec Zzivilske
dejavnosti ni mogel pristojnemu organu zadostno dokazati, da, v zivilih za
neposredno uzivanje, ki omogocCajo rast L. monocytogenes, wsazen, v Ziyilih,
namenjenih dojenckom in za posebne zdravstvene namene, mejna viednost 100
cfu/g med rokom uporabnosti ni presezena, tudi za proizvode, dane wpromet med
rokom uporabnosti, v vsakem primeru velja mikrobiolos§ke merilo ,,odsotnost v 25

g‘C?

2. Ce je odgovor na prvo vprasanje nikaleh; ali je. tréba ‘drugo ‘mikrobiologko
merilo ,,odsotnost v 25 g, navedeno v ¢lenu 3(2),in to€ki 1.2 tabele iz Priloge I,
poglavje 1, k Uredbi $t. 2073/2005, ob.upoStevanju te uredbe in varovanja javnega
zdravja ter ciljev, ki se uresniCujejo z uredbama §t.“178/2002 in st. 882/2004,
razlagati tako, da ne glede na to, ali nosilec zivilske dejavnosti pristojnemu organu
lahko zadostno dokaze, da méjna vrednest 100, cfuw/g med rokom uporabnosti v
zivilu ni presezena, za to zivilo ‘weljataydve,alternativni mikrobioloski merili, in
sicer 1. dokler nosilecqzivilske dejavnosti zivila Se ni dal v promet, merilo
»odsotnost v 25 g“, an 2.%ko je nosilee Zivilske dejavnosti Zivilo dal v promet,
merilo ,,100 cfu/g*“?

Upostevne doloébe prava Unije

Uredba ‘Komisije (ES)st. 2073/2005 z dne 15. novembra 2005 o mikrobioloskih
mefilih za'zivila®UL 2005, L 338, str. 1), uvodne izjave od 1 do 3 in 5, ¢len 2,
tocke(b),a(c)n(), (g)m (1), ¢len 3(1)(@) in (b) pojasnjevalne tabele v Prilogi I,
poglavje l, opomb5'in 7 k Prilogi 1.

Uredba (ES) st. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002
0 dolocitvl splosnih nacel in zahtevah zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske
agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane (UL, posebna
izdaja v slovens¢ini, poglavije 15, zvezek 6, str. 463), uvodne izjave 2, 8, 10 in 12,
¢len 5(1), ¢len 7(1), ¢len 14(1) in (2), ¢len 14(3)(a) in (b), ¢len 14(5).

Uredba (ES) st. 882/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o
izvajanju uradnega nadzora, da se zagotovi preverjanje skladnosti z zakonodajo o
krmi in Zivilih ter s pravili o zdravstvenem varstvu zivali in zasciti zivali (UL,
posebna izdaja v sloven$¢ini, poglavje 3, zvezek 45, str. 200, popravek v
UL 2004, L 191, str. 1), uvodne izjave 1, 4 in 6, ¢len 3(3).
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Sklep st. 1082/2013/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. oktobra 2013 o
resnih ¢ezmejnih nevarnostih za zdravje in o razveljavitvi Odlo¢be §t. 2119/98/ES
(UL 2013, L 293, str. 1), ¢len 9(a) in (b).

Navedene nacionalne dolocbe
Splosni zakon o poslovni ekonomiki (MSUS), &len 43(1), tocka 1.

Zakon o zivilih (ToiduS), ¢len 49(4) in (5).

Kratka predstavitev dejanskega stanja in postopka

Veterinarski in zivilski urad (v nadaljevanju: urad VLA"ali toZena ‘stranka)“je
7.avgusta 2019 v poroCilu o nadzoru (v nadaljevanju: odrédba“st. 1)»izdal
odredbo, s katero je druzbi AS M.V.Wool (v nadaljevanju:sM.V,Wool ali tozeca
stranka) nalozil, naj ustavi nadaljnjo predelavo svgjihipreizvedoy (hladno dimljeni
losos v rezinah, z rokom uporabnosti do 19..avgusta 2019nin,prekajena postrv v
rezinah z rokom uporabnosti do 10. avgusta 2019), s trga odpokli¢e njuno celotno
serijo in potroS$nike obvesti o odpoklicu zivil; ki niso v skladuss predpisi, s trga. V
obrazlozitvi odredbe st. 1 je bilo navedene:

Usluzbenci urada VLA so v trgevini Maxima ‘edvzeli vzorce Stirih zivilskih
proizvodov, ki so bili proizvedeni W, predelowalnici rib druzbe M.V.Wool v
Harkuju. Pri analizi vzorcey je bila v treh padvzorcih hladno dimljene postrvi (z
rokom uporabnosti do “6. avgusta 2019);\ petih podvzorcih hladno dimljenega
lososa v rezinah (z rokom‘uporabnosti'do 19. avgusta 2019) in enem podvzorcu
prekajene postrvi V. rezinahy, (zy.rokom uporabnosti do 10. avgusta 2019)
ugotovljena prisetnost'Listeria‘monocytogenes (v nadaljevanju: L.m.).

Druzbi M.V.Woolje bile Ze v porocilu o nadzoru z dne 18. marca 2018 nalozeno,
naj za wsako ‘serijo preoizvodov ugotovi odsotnost L.m. (odsotnost v 25 g, v petih
podyzorcih), dokler nosilec zivilske dejavnosti zivila Se ni dal v promet. V
primeru pozitivnegawrézultata ji ni bilo dovoljeno odpremiti zadevnih serij iz
podjetja(tako imendvana zahteva nicelne tolerance). ToZeca stranka ni izpodbijala
edredby nakaterih‘je temeljil njen zgoraj navedeni predlog.

Ker tozeca stranka uradu VLA ni v skladu s predpisi dokazala, da mejna vrednost
100 cfulg, ki velja za prisotnost L.m., ob izteku roka uporabnosti ne bo preseZena,
se lahko uporabi le merilo II iz toc¢ke 1.2 tabele iz Priloge I, poglavje 1, k Uredbi
§t. 2073/2005, in sicer odsotnost L.m. v 25 g v petih podvzorcih proizvoda. Toze¢a
stranka je s tem, ko je dala v promet proizvode, ki niso bili skladni z merili
varnosti zivil, krSila obveznost samonadzora.

Urad VLA je druzbi M.V.Wool 25. novembra 2019 izdal odredbo (v nadaljevanju:
odredba §t. 2), s katero ji je naloZil, naj za¢asno prekine vse svoje dejavnosti (med
drugim proizvodnja, posredovanje, shranjevanje, uvoz surovin, izvoz surovin in
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proizvodov) v dveh obratih: v predelovalnici rib Harku in v predelovalnici rib
Vihterpalu. V izreku odredbe $t. 2 je bilo navedeno tudi, da mora biti urad VLA,
¢e akcijski nacrt druzbe M.V.Wool za izboljSanje dejavnosti vkljucuje
proizvodnjo serije za vzorcenje, o tem obveSCen in da mu je treba zaradi
usklajevanja predloziti ta akcijski nacrt. Poleg tega je bilo druzbi M.V.Wool
nalozeno, naj urad VLA 25. novembra 2019 obvesti o naslednjem: (a) zalogi,
doloceni za zadevna obrata, in (b) kje in na kakSen nacin se obdelujejo zivalski
stranski proizvodi kategorije 2, ki jih je treba odstraniti v obratu. Ta odredba je
bila delno zavezujoca od vrocitve. Zacasna prekinitev dejavnosti je veljala, dokler
druzba M.V.Wool uradu VLA ne bo dokazala, da je bil sev L.m..8§T1247, ki je
povzrocil izbruh v obratih druzbe M.V.Wool, odstranjen, da je ®il urad VLA o
tem obvescen in da je urad VLA to na podlagi rezultatov analize vzorcev spiranja,
odvzetih v okviru drzavnega nadzora, potrdil. V obrazlozit¥i odredbe $t. 2 jesbilo
navedeno:

Urad VLA je po analizi vzorcev, ki so bili odvzeti » predelovalnici rib Harku in v
predelovalnici rib Vihterpalu ter iz proizvodow, proizvedenih v teh
predelovalnicah, v Sestih vzorcih, ki so bili odvzeti'na povisinah v, predelovalnici
rib Harku, vzorcu, ki je bil odvzet v skladiSéu, in Sestih vzercih, ki so bili odvzeti
v trgovini nekega preprodajalca, ugotovil, prisotnest L.m.. \/ predelovalnici rib
Vihterpalu je bila prisotnost L.m. ugoetoviljenaw stirih wizoreih, ki so bili odvzeti na
njenih povrsinah.

Predhodno naloZene omejitve niso bile uspesnes Leta 2019 je bilo izdanih osem
razli¢nih odredb, s katerimi je biloydruzbi MiV«W ool nalozeno, naj umakne s trga
proizvode, proizvedene ‘v predelovalnici rib Harku, kontaminirane z L.m.. Urad
VLA je poleg teganugotovil, dodatne neskladnosti tudi v proizvodih iz
predelovalnice rib Vihterpalutin je druzbo M.V.Wool pozval, naj izjavi, da je
sama umaknila‘proizvede s, trga:.ali jth ni dala na trg. V okviru nadzora je bilo v
predelovalniCi “nrib™, Vihterpalu veckrat opozorjeno tudi na navzkrizno
kontaminacijo.

V skladu“z rezultati sekvenciranja je bil v proizvodih druzbe M.V.Wool in v
vzoreih spiranja izoliran sev L.M. ST1247.

Druzba, M.V.Wool je 15. oktobra 2019 obvestila urad VLA, da namerava od
17, do 18. okiobra 2019, da bi odstranila sev L.M. ST1247, sterilizirati celotno
predelovalnico rib Harku. Poleg tega ga je obvestila, da preucuje moznost, da bi
pri proizvodih, ki ne vsebujejo konzervansov, ki so zaviralci L.m., zelo skrajsala
rok uporabnosti. Kljub temu je bila po velikem c¢iS€enju in dezinfekciji, ki ju je
druzba M.V.Wool opravila v predelovalnici rib, v vzorcih spiranja in v proizvodih
tako v predelovalnici rib v Vihterpalu kot tudi v tisti v Harkuju ugotovljena
prisotnost L.m.. Sev ST1247 pomeni tveganje za splosno javnost.

Druzba M.V.Wool ni sposStovala zakonodaje o zivilih in je storila neskladnosti v
smislu ¢lena 2, toc¢ka 10, Uredbe §t. 882/2004, tako da je podana podlaga iz
Clena 54(1) te uredbe za uporabo ukrepa iz ¢lena 54(2)(e) te uredbe, in sicer za
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zaCasno prekinitev celotnega obratovanja predelovalnic rib Harku in Vihterpalu.
Hkrati je v skladu s ¢lenom 43(1), tocka 1, MSUS podana podlaga za odvzem
obratovalnega dovoljenja, saj je druzba krSila bistvene zahteve, ki veljajo za
opravljanje gospodarske dejavnosti, s ¢imer je povezano resno tveganje za javno
zdravje. Ukrepi, ki veljajo za druzbo M.V.Wool, so zakoniti, ustrezni, potrebni in
primerni za uresnicitev cilja oziroma nujni za varovanje zdravja in Zivljenja ljudi.
Rok uporabnosti, ki ga je dolocila druzba, ne zadostuje za zagotovitev varnosti
proizvodov do njegovega izteka.

Druzba M.V.Wool je pri Tallinna Halduskohus (upravno sodisée v Talinu,
Estonija) 5. septembra 2019 vlozila tozbo za razglasitev ni¢nosti odredbe urada
VLA §t. 1 in 26. novembra 2019 tozbo za razglasitev ni¢nosti edredbe urada VLA
st. 2 iz formalnih razlogov, podredno pa za razveljavitev te.odredbe, izwsebinskih
razlogov in za njeno delno zadrzanje med trajanjem obravnavanega“upravnega
postopka. Tozbi sta bili zdruZeni v en postopek.

Bistvene trditve strank postopka v glavni stvari

Tozeca stranka predlaga, naj se odredba §t. 1\razglasi za,niéno, Saj toZena stranka
ni imela pravice niti prepovedati prodaje zivil, katerih nevarnost ni bila dokazana
v skladu s toc¢ko 1.2 tabele iz Priloge |, peglavje,l, k"Uredbi st. 2073/2005, niti
naloziti tozeCi stranki, naj ta zivila umaknels ttga. Fozeca stranka meni, da je
odredba $t. 1 nezakonita in jo je treba,razglasitiiza nicno, ker 1. tozena stranka ni
imela pravice analizirati yzorcevj,odvzetihwy trgovini, na podlagi merila nicelne
tolerance (odsotnost L.m. W25 g);%2. iz porocila tozene stranke o nadzoru ni
razvidna vsebnost L.m. vribjih proizvodih; 3. je toZena stranka prepovedala
prodajo ribjih proizvodey, katerih nevarnost ni bila ugotovljena, in je tako
napacno razlozila merilatwarngsti Ziyil, ki jih doloca Uredba $t. 2073/2005; 4.
tozena strankayzaradi pomanjkljivesti odredbe ni smela prepovedati prodaje zivil,
ki izpolnjujejo merila varnesti Zivil, navedena v Uredbi §t. 2073/2005.

Tozena strankayy zvezi z odredbo St. I navaja, da se lahko, ker tozeca stranka
uradu VLAWI v skladu s predpisi dokazala, da mejna vrednost 100 cfu/g, ki velja
zZay, prisothost "L.m,, v njenih proizvodih ob izteku roka uporabnosti ne bo
presezenay, uporabi le merilo IT iz tocke 1.2 tabele iz Priloge I, poglavje 1, k
Utedbi St. 2073/2005, in sicer odsotnost L.m. v 25 g v petih podvzorcih proizvoda.
Toze€a stranka naj ne bi mogla izvajati ustreznih stalnih preizkusov (izzivnih
preizkusov), ki bi pokazali, da koli¢ina L.m. v proizvodih na koncu obdobja
izvajanja ni presegla 100 cfu/g. Tozeca stranka naj bi s tem, ko je dala v promet
proizvode, ki niso skladni z merili varnosti zZivil, krSila obveznost samonadzora, ki
velja za nosilce Zivilske dejavnosti.

Odredba st. 2 naj bi bila nezakonita, saj naj bi bila zacasna prekinitev obratovanja
celotnega podjetja nesorazmerna, ¢e se uposteva, da ob izdaji te odredbe v Estoniji
ni bilo primerov bolezni, povezanih s sevom ST1247. Odsotnost takih primerov
bolezni naj bi potrdili tako predstavniki urada VLA kot tudi zdravstveni organ.
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Tozeca stranka meni, da je iz odredbe $t. 2 razvidno, da je namen tega upravnega
akta zagotoviti, da bodo v njenem podjetju izpolnjene zahteve glede higiene
proizvodnje. V Uredbi §t. 2073/2005 naj bi se zelo jasno razlikovalo med merili
varnosti zivil (to je, ali so zivila v skladu s predpisi, torej varna) in merili za
higieno proizvodnje (to je, ali so proizvodne povrSine diste). V primeru
neskladnosti s higieno proizvodnje (ki naj bi jo bilo mogoce dokazati z
vzorfenjem povrsin in spiranja) naj bi lahko nadzorni organ sprejel ukrepe za
izboljSanje higiene ali izboljSanje izbire surovin. V primeru neskladnosti z
zahtevami glede higiene proizvodnje naj ne bi bilo mogoce sprejeti ukrepov, ki so
doloceni za primer, da se ugotovi neskladnost Zivila s predpisi.

TozeCa stranka meni, da se uporablja merilo iz toc¢ke 1.2 tabele,iz Priloge I,
poglavje 1, k Uredbi §t. 2073/2005, da je zivilo varno, ¢e jesvsebnost Lum. vigjem
ob izteku roka uporabnosti manjSa od 100 cfu/g. 1z izpodbijanegaypravnega akta
naj ne bi izhajalo, da je tozeca stranka dala v promet zivila, ki s® presegla merilo
varnosti zivil, in sicer 100 cfu/g med rokom uperabnostiy, doloceno % Uredbi
St. 2073/2005. V vzorcih, ki naj bi bili odvzeti iz proizvedovitozece stranke, naj ne
bi bila nikoli ugotovljena vsebnost L.m., ki bi{gresegalato mejno vkednost.

Tozeca stranka trdi, da je uposStevala odrédbo toZene stranke z,dne 18. marca 2019
v zvezi s predelovalnico rib Harku insedredbo.z dness. novembra 2019 v zvezi s
predelovalnico rib Vihterpalu, ki delocatas, ,,Nosilec dejavnosti mora za vsako
serijo proizvoda opraviti preizkus,pa“prisotnest k. monocytogenes (prisotnost v
25 g, v petih delnih vzorcih), ‘dokler'mosilec zivilske dejavnosti zivila, ki ga je
proizvedel, Se ni dal v promet (tako Tmenevano merilo nicelne tolerance). V
primeru pozitivnega rezultata zadewnih ‘serij proizvoda ne sme odpremiti iz
podjetja.“ TozeCa stfamka meniy, da iz“iZpodbijanega upravnega akta ne izhaja,
zakaj ta ukrep ne zadostujéwza zagotavljanje varnosti hrane. Trdi, da v nobenem od
vzorcev proizvoda, odvzetih leta 2019 v predelovalnici Vihterpalu, ni bil najden
sev ST1247;

Tozenaystranka naj biyse opirala izkljuno na pozitivne vzorce, ki jih je analiziral
vetefinarski in Zivilski'laboratorij (VTL), ¢eprav naj bi bili rezultati analize istih
serijyin povasin, KiwSta jo opravila druga drzavno akreditirana laboratorija,
negativini, TozenaStranka naj bi zavrnila zahtevo tozece stranke, naj se v takem
polozaju delocitretji, neodvisni laboratorij. Tako ravnanje naj bi bilo v nasprotju s
¢lenom T (5)Uredbe §t. 882/2004. Zato naj bi bila podana postopkovna napaka,
zaradi\katere je odredba po mnenju tozece stranke nezakonita.

TozZeCa stranka ugovarja odredbi $t.2 v delu, v katerem se ta nanasa na
neuspesnost velikega ¢is¢enja v njeni predelovalnici rib v Harkuju. Urad VLA je
23. oktobra 2019 v predelovalnici med proizvodnjo s proizvodnih povrsin odvzel
vzorce, ki so pokazali prisotnost L.m., in je menil, da lahko ,,upravi¢eno izhaja iz
tega, da gre pri L.m., ki so bile najdene tako v vzorcih spiranja, odvzetih po
opravljenem ¢is¢enju, kot tudi v vzorcih proizvodov, Se vedno za sev ST1247%
Druzba M.V.Wool v glavnem navaja, da se ne sme izhajati iz prisotnosti seva
ST1247, saj je treba njegovo prisotnost ugotoviti v skladu s predpisi z analizami,
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in da je tozeni stranki po velikem CciS¢enju predlozila vzorce spiranja in
proizvodov, v katerih ni bila ugotovljena prisotnost L.m., oziroma dokaze za to, da
je bilo ¢iS¢enje ucinkovito. ToZecCa stranka poleg tega trdi, da je toZena stranka po
¢iS¢enju odvzela vzorce Sele tretji dan po zacetku proizvodnje in ne pred zacetkom
proizvodnje, kar bi bilo pravilno. Poleg tega naj bi se ob odvzemu vzorcev v
proizvodni liniji predelovale surove ribe, v katerih naj bi bila najdena L.m., zaradi
Cesar naj bi bila L.m. najdena tudi na tej proizvodni liniji.

Tako imenovana zahteva nicelne tolerance (odsotnost L.m. v 25 g, dokler nosilec
zivilske dejavnosti zivila Se ni dal v promet) naj ne bi veljala za zivila v prodaji na
drobno. Tozeca stranka naj bi v akreditiranih laboratorijih naroéila analize vseh
serij proizvoda za dolocCitev prisotnosti L.m. v 25 g. Proizvodi maj bibili iz
predelovalnice v prodajo odpremljeni le, ¢e je bil rezultathanalize viwseh petih
delnih vzorcih v 25 g 0. V skladu s Prilogo I k Uredbi “§t. 2073/2005,(Razlaga
rezultatov preskusov) naj bi bil rezultat 0 zadovoljiv. Vi skladugitocke 1.1tabele
iz Priloge |, poglavje 1, k Uredbi §t. 2073/2005 najgbi bilaizayzivila za neposredno
uzivanje, namenjena dojenckom, in Zzivila za neposrednoiuZzivanjedza posebne
zdravstvene namene dolocena mejna vrednostnicelne tolerance, toyje ,,odsotnost v
25 g v petih podvzorcih®. Kot stopnja, za katero naj'bi veljaloyto merilo, naj bi
bilo navedeno ,,Proizvodi, dani v prometymed rokom uporabnosti“. V skladu s
tocko 1.2 tabele iz Priloge I, poglavjelyk Wredbi sty2073/2005 naj bi za druga
zivila za neposredno uzivanje glede prisotnosti k.mMawveljala nicelna toleranca, to je
,,odsotnost v 25 g“ v petih podvzoreih,in siceriza stopnjo ,,Dokler nosilec Zivilske
dejavnosti Zivila, ki ga je proizvedel, §e ni dal v, promet®. 1z te primerjave naj bi
jasno izhajalo, da sta pri “@porabr'micelne toletance glede prisotnosti L.m. za to
merilo doloCeni razli¢ni stopnji uporabe.

Tozeca stranka meni, ‘danjehocena urada VLA, da je zivilo, ¢e je v njem
ugotovljena priSetnostiseva,ST1247, nevarno tudi, ¢e v zvezi z L.m. ni presezena
mejna vredfostyl 00, cfu/g, napacna. Uredba §t. 2073/2005 naj ne bi dolocala
razlikovanja med razlichimi Sevi, saj naj bi se pri dolocitvi merila zaradi zdravja
ljudi upestevali vsi visoko patogeni in visoko nalezljivi sevi.

V skladu syclenomul4(8) Uredbe S§t. 178/2002 naj se zivil, ki izpolnjujejo
mikrobigloske zahteve Skupnosti, ne bi smelo Steti za nevarna. V smernicah za
razlage,Uredbe $t."882/2004, ki naj bi bile pravna podlaga za odredbo, naj bi bilo
pod, naslovoni ,,Neobstoj meril na ravni Skupnosti“ naslednje pojasnilo: ,,Ce ni
mikrobioloskih meril na ravni Skupnosti, se lahko opravi ocena Zivila na podlagi
¢lena 14 Uredbe (ES) st. 178/2002, v skladu s katero se nevarno zivilo ne sme dati
v promet.“ V skladu s smernicami za razlago Uredbe $t. 178/2002 naj bi se
¢len 14(8) nanasal na primer, da zivilo vsebuje Crepinjo ali nevarno kemikalijo,
kar naj v zakonodaji o kontaminaciji zivil ne bi bilo navedeno. Tudi ¢e bi se
strinjali, da je v skladu s ¢lenom 14(8) Uredbe §t. 178/2002 dopustno Steti za
nevarno zivilo, ki izpolnjuje mikrobioloske zahteve, bi bil namre¢ edini mozen
ukrep omejitev dajanja zivila v promet in njegov umik s trga, ne pa zacasna
prekinitev obratovanja.



23

24

25

26

27

28

29

POVZETEK PREDLOGA ZA SPREJETJE PREDHODNE ODLOCBE Z DNE 28. JANUARJA 2021- ZADEVA C-51/21

TozecCa stranka meni, da je izrek odredbe, v skladu s katerim Zivilo ne izpolnjuje
mikrobioloSkih zahtev v smislu Uredbe §t. 2073/2005, vendar je nevarno tudi, ¢e
izpolnjuje mikrobioloske zahteve (¢len 14(8) Uredbe st. 178/2002), protisloven.

Druzba M.V.Wool meni, da ni bilo ¢ezmejne nevarnosti za zdravje, saj merili iz
¢lena 9(a) in (b) Sklepa $t. 1082/2013/EU Evropskega parlamenta in Sveta nista
bili izpolnjeni, zato naj bi bili ukrepi za zajezitev nevarnosti, sprejeti z odredbo
§t. 2, nezakoniti.

Nesorazmernost odredbe $t. 2 naj bi bila potrjena tudi s tem, daaj se ne bi
preucevalo moznosti sprejetja alternativnih ukrepov za razlicne déjavnosti (uvoz
surovin, shranjevanje, proizvodnja, odprema proizvodov in_posredovanje) (ha
primer za¢asna prekinitev prodaje nesegretih proizvodov, saj najubi bila L.m. pri
segrevanju unic¢ena; odpoklic proizvodov; skrajSanje roka uporabnesti*proizvodev
z odredbo ipd.). Ker naj bi Uredba §t. 2073/2005 dolocala mikrebioloske zahteve
le za zivila za neposredno uzivanje, naj bi bila prepoved wvoza in shranjevanja
surovin nezakonita. Nevarnost uvozenih ali shranjenih surovin maj‘ne bi bila
dokazana.

Druzba M.V.Wool meni, da ni pravilno,€e se na‘podlagi L.m., ki so bile najdene
na proizvodnih povrSinah, sklepa o newvarnosti zivil,\saj naj za proizvodno okolje
ne bi bile dolo¢ene mejne vrednosti glede prisotnosti L.M..

Tozeda stranka ugovarja stali§¢u uradayVLA,da w primeru, da je prisoten sev
ST1247, ki je v primerjavi z\drugimi “sevi. domnevno nevarnej$i, ni treba
upoStevati meril varnosti zivil iz Wredbe S§t. 2073/2005. Znanstveni odbor, Ki
deluje pri Evropski uniji, naj bi vse seve/L.m. razglasil za patogene. Podlaga za
uporabo posebnegatukrepa naj, bitbila, da zivilo ne izpolnjuje meril varnosti zivil
na podlagi prava Unije ‘in nacienalpega prava, kar naj bi se v obravnavanem
primeru presejalo na podlagrwvsebnesti L.m., ne pa na podlagi seva. Urad VLA naj
ne bi uposteval, da sodlahko L. Skodljive za zdravje ljudi le, ¢e so prisotne v
koli¢inah, ki presegaje koli€¢ine, dolo¢ene z merili varnosti Zivil.

Tozena stranka meni, da odredba $t. 2 ni neveljavna. V skladu s ¢lenom 49(4) in
(5),. ToiduS ™Maj se za razliko od ¢lena 54 Uredbe st. 882/2004 ne bi
predpestayljalo, da nosilec Zivilske dejavnosti ni ravnal v skladu z zahtevami,
ampak le, da,ebstajajo razlogi za staliS¢e, da lahko pri konkretnem zivilu obstaja
tveganje.

Urad VLA meni, da je ta odredba zakonita, ker naj bi tozeCa stranka krSila
zakonodajo o zivilih. V skladu s ¢lenom 2, toc¢ka 10, Uredbe $t. 882/2004 naj bi
neskladnost pomenila neskladnost z zakonodajo o krmi in Zivilih ter s pravili
zdravstvenega varstva zivali in zaS¢iti zivali. V skladu s ¢lenom 54(1) Uredbe
St. 882/2004 pristojni organ, kadar ugotovi neskladnost, ukrepa za zagotovitev, da
nosilec dejavnosti izboljsa stanje. Pri odlo¢anju o ukrepanju pristojni organ
uposteva naravo neskladnosti in preteklo porocilo nosilca dejavnosti glede
neskladnosti. Zato naj bi bila uporaba ukrepa odvisna od tega, ali je nosilec
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zivilske dejavnosti krSil zakonodajo o Zivilih, in ne le, kot trdi tozeca stranka,
merila varnosti zivil, ki veljajo za Zivila. Zakonodaja o zivilih naj bi obsegala tudi
zahteve, ki so dolo¢ene v drugih predpisih o Zivilih.

Urad VLA opozarja, da sta v tocki 1.2 tabele iz Priloge I, poglavje 1, k Uredbi
§t. 2073/2005 za proizvode, ki jih proizvaja nosilec Zivilske dejavnosti in ki
omogocajo rast L.m., dolo¢eni dve merili za prisotnost L.m.. Glede prvega merila,
to je mejne vrednosti, naj bi bilo v tabeli pojasnjeno, da ,,[se] to merilo uporablja,
¢e proizvajalec pristojnemu organu dokaze, da mejna vrednost 100 cfu/g v Zivilu
med rokom uporabnosti ne bo presezena“. Tozeca stranka naj uradu VLA z
izzivnimi preizkusi/stalnimi preizkusi ne bi dokazala, da mejna vrednost,100 cfu/g
v zivilih med rokom uporabnosti ne bo presezena. Poleg tega maj biybilo v
zadevnem porocilu navedeno, da je tozeca stranka v obdobjuod januarja leta 2016
do aprila leta 2019 opravila skupno 589 preizkusov uporabnosti, od, katerih naj*bi
bila mejna vrednost 100 cfu/g presezena pri 55, to je pri 9% preizkusov.

TozecCa stranka naj bi morala v skladu z odredbo §t*3 z ‘dney27amarca 2019 v
predelovalnici rib Harku preverjati prisotnost L.m. vavsakiiseriji proizvoda, to
pomeni izvajati nadzor po serijah (tako imeénovana zahteva ni€elne tolerance), od
23. oktobra 2019 pa to izvajati tudi v predelovalniei rib Vihterpalu. Urad VLA naj
bi moral ne glede na ukrep nicelne tolerance s trga ‘edpoklicati proizvode tozece
stranke, v katerih je bila najdena L.m., poznheje pamaj bi bilo ugotovljeno, da je v
proizvodih prisoten sev ST12474

Urad VLA naj bi po ciSCenjupki je) bile oktobra leta 2019 opravljeno v
predelovalnicah rib Harku imyVihterpalu, advzel nove vzorce. V teh vzorcih naj bi
bile najdene L.m., v predelovalnici rib Vihterpalu pa naj bi bil v zacetku oktobra
najden sev L.m. ST1247, Psi teh vzercenjih naj bi bila v predelovalnicah rib Harku
in Vihterpalu prisotnost Lvm. “ugetovijena v proizvodih, ki so bili odpremljeni iz
predelovalnicenV zveziys tem naj’ bi bilo v odredbi z dne 25. novembra 2019
navedeno, da je tozeCa, stranka glede L.m., ki so bile najdene v proizvodih
predelovalnice, rib Vihterpalu (fileji slanika), krSila svojo obveznost jemanja
delnilr vzorcev iz,vsakeiserije, ki ji je bila nalozena z odredbo z dne 5. novembra
2019, ali pa'svojo ohweznost odpoklica celotne serije, ki ni v skladu s predpisi. V
skladu ‘s¢Clenom,22¢ToiduS naj bi bil nosilec Zivilske dejavnosti odgovoren za to,
da ravamanje z zivili in predelava potekata v skladu s predpisi; nosilci Zivilske
dejavnosti naj b1 morali uporabiti vse moznosti za zagotovitev tega in naj ne bi
smeli'sprejeti, uporabiti pri predelavi ali odpremiti zivil, ki ne izpolnjujejo zahtev.
Tozeca stranka naj do danes ne bi ugotovila vira okuzbe, tudi po ¢isc¢enju, ki je
bilo v predelovalnicah rib opravljeno oktobra, pa naj bi bile v vzorcih spiranja
najdene L.m., pri ¢emer naj bi §lo, kot se je pokazalo v zaCetku decembra,
ponovno za sev ST1247. Urad VLA naj bi pravilno zavzel stalise, da naj seva
L.m. ST1247 ne bi bilo mogoce odstraniti z nekajdnevnim c¢iScenjem, ki ga je
opravila tozeca stranka. Sev L.m. ST1247 naj bi pomenil resno tveganje za javno
zdravje, ki naj ga ne bi bilo mogoce dokon¢no odpraviti, dokler naj ta sev ne bi bil
odstranjen.
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Vendar v skladu s ¢lenom 14(8) Uredbe $t. 178/2002 skladnost zivila s posebnimi
dolocbami, ki veljajo za to Zzivilo, pristojnih organov ne ovira pri sprejetju
ustreznih ukrepov za uvedbo omejitev pri dajanju Zivila v promet ali pri zahtevi za
umik zivila iz prometa, kadar obstaja utemeljeni sum, da kljub skladnosti z
navedenimi dolo¢bami zivilo ni varno. Urad VLA naj bi imel zato pravico dolo¢iti
omejitve za proizvode tozece stranke, ker naj bi bile v predelovalnicah rib tozece
stranke v Vihterpaluju in Harkuju, to je v proizvodih teh predelovalnic, veckrat
najdene L.m. seva ST1247, L.m. pa naj bi bile v proizvodih predelovalnice rib
Vihterpalu najdene tudi v preteklosti.

Tozena stranka meni, da so analize, ki jih je opravil VTL, skladne z“veljavnimi
zahtevami. En in isti vzorec naj bi lahko analiziral le en laboratorij, tako da,naj ne
bi bilo mogoce trditi, da se rezultati analiz ne ujemajo.

Odredba naj bi bila sorazmerna, toZena stranka pa ndj bi wnjej tudi pojasnila,
zakaj konkretnih stopenj dejavnosti ni mogoce zacasno prekiniti-loceno.

Tozeca stranka naj ne bi izpolnila svoje obveznostiyzagetovitve, da potrosnik dobi
varno Zzivilo, ki jo ima kot nosilec Zivilske degjavnosti.®V proizvodih tozece stranke
naj bi bile L.m. najdene Ze leta 2013, pozngje pa naj bi sejizkazalo, da je $lo za sev
ST1247, vendar naj bi bilo iz dejanskega ‘stanja razyidno, da tozeca stranka ni
pravocasno poskrbela za problematiko v zyezi zol.m.“in"higieni proizvodnje ni
posvetila zadostne pozornosti, da;bi zagotovilay daybo potrosnik dobil varno Zivilo.
Zato naj bi bil upravicen sklep, da jeszadevni Sev bakterij v proizvodnem okolju
tozece stranke zaradi tegagpostal bolj nalezljiv.dn odpornejsi ter je nato povzrocil
mednarodni izbruh listerioze, VV obdebju ‘od leta 2014 do leta 2019 naj bi bilo v
Estoniji in Evropi sgsevom, ST1247 pevezanih ve¢ primerov bolezni in smrti,
vzorci, odvzeti v predajalnahsna drobno, pa naj bi pokazali, da so se proizvodi
tozece stranke izkazalikotiskupniimenovalec za Sirjenje izbruha.

Urad VLA ugovarja staliS¢u tozece stranke, da so vsi sevi L.m. enako nalezljivi.
L.m. naj bi bila nevarna bakterija in naj bi lahko povzrocila listeriozo, ki naj bi
biladahkeyza ljudi smritna, tako da naj tako imenovanega varnega seva te bakterije
ne bi bilo. Vendar‘urad VLA meni, da je sev ST1247 bolj patogen, za kar naj bi
predlozildupostevnesdokaze in izvedenska mnenja ter opozoril na primere bolezni
in smrti VAESstonijiiin preostali Evropi, povezane z njim.

V to¢ki 1.2 tabele iz Priloge I, poglavje 1, k Uredbi $t. 2073/2005 naj bi bili za
prisotnest L.m. doloceni dve merili: (i) 0/25 g in (ii) 100 cfu/g, uredba pa naj bi se
uporabljala, ¢e nosilec zivilske dejavnosti uradu VLA ni dokazal, da mejna
vrednost 100 cfu/g v njegovih Zivilih med rokom uporabnosti ne bo presezena.
Tozeca stranka naj tega ne bi dokazala. Kadar naj bi za proizvode nosilca Zivilske
dejavnosti veljalo merilo 0/25 g (kot v obravnavanem primeru za proizvode tozece
stranke), naj bi to merilo veljalo ne glede na to, ali je proizvod v predelovalnici ali
v prodajalni na drobno tozece stranke. To naj bi potrjevala tudi praksa drugih
drzav in na primer smernice za uporabo Codex Alimentarius. V nasprotnem
primeru bi bil cilj tega merila nerazumljiv, ¢e bi bilo treba zaradi ugotovitve L.m.
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v proizvodih, preden bi ti zapustili skladis¢e tozece stranke, zahtevati njihov umik
s trga, ¢e bi bile L.m. ugotovljene v vzorcih, odvzetih takoj po tem, ko so
proizvodi zapustili skladiS¢e, pa bi imela toZeca stranka kljub temu pravico trziti
te proizvode. L.m. naj v proizvodih tozece stranke ne bi mogle nastati same od
sebe po tem, ko so proizvodi zapustili skladiS¢e toZeCe stranke, tako da naj bi
morale biti, ¢e so bile ugotovljene v vzorcu, odvzetem v prodajalni na drobno, v
njem prisotne ze, preden so proizvodi zapustili skladisce.

Kratka predstavitev obrazlozitve predloga

Bistveno vpraSanje v sporu med strankama je, ali je dopustno izvajati vzercenje v
trgovini, da se ugotovi odsotnost L.m. v 25 g. Odgovor na to, vprasanje, je odvisen
tudi od utemeljenosti oCitka tozecCe stranke, da je tozena stranka“prepovedala
prodajo ribjih proizvodov, katerih nevarnost za potrosnika ni bila dekazana, Gre
za vprasanje, ki neposredno zadeva zakonitost izpodbijanth odredb. Nazadnje je
predmet spora med strankama, kako je treba razumeti, stopnje, uperabe merila iz
pojasnjevalne opombe §t. 5 tabele iz Priloge I, poglavjenl, 'k Uredbi st.2073/2005.

Tozeca stranka meni, da je treba jasno ‘razlikovatiymed dvema razli¢nima
stopnjama: 1. proizvodi, dani v promet med\ rokom uporabnosti, in 2. ,,dokler
nosilec Zivilske dejavnosti zivila, ki ga je proizvedel, Semi dal v promet“. Za prvi
primer velja mejna vrednost ,,100 cfu/g”, za dugiprimer pa ,,odsotnost v 25 g*.

StalisCe tozece stranke potrjuje Sistematicna razlaga zadevne uredbe. Iz te uredbe
namre¢ na splosno izhaja, da je bile tamy kjer je bila doloCitev mejne vrednosti
»odsotnost v 25 g zazelena, te tudi 1zrecno storjeno. To velja tudi za zivila za
neposredno uzivanje, namenjenasdojenckom in za posebne zdravstvene namene,
navedena v prvi rubriki tabele iz Rriloge I, poglavje 1, k Uredbi §t. 2073/2005.
Iz sodbe Sodisca wzadevi C=443/13 izhaja, da je bila povezava merila ,,0dsotnost
v 25 g s proizvodi, danimi v promet med rokom uporabnosti, izbrana zavestno.

Ce jesrazlaga tozece sttanke pravilna, je toZena stranka pri tozedi stranki uporabila
napacno metodo (urad MLA ni kvantificiral prisotnosti L.m. v vzorcih, odvzetih v
trgovini) 4n napacno mejno vrednost (to je odsotnost L.m. v 25 g, v 5 podvzorcih),
na podlagi katerede v izpodbijanih upravnih aktih ugotovil, da je tozeca stranka
trzila proizvod;»ki je nevaren za zdravje potroSnikov. Zato je staliS¢e tozeCe
stranke, da zivila ni mogoce S§teti za nevarno, ne da bi kvantificirali L.m.,
upravicéeno.

TozZena stranka, nasprotno, meni, da ne gre za merili, ki ju je treba uporabiti
istoasno, temve¢ da morajo biti pogoji iz Uredbe §t. 2073/2005 izpolnjeni, da se
lahko uporabi posebno merilo. V skladu z opombo 5 tabele iz Priloge I,
poglavje 1, k Uredbi s§t. 2073/2005 je uporaba prvega merila odvisna od
naslednjega pogoja: ,,To merilo (100 cfu/g) se uporablja, ¢e proizvajalec
pristojnemu organu dokaze, da mejna vrednost 100 cfu/g v zivilu med rokom
uporabnosti ne bo presezena®. Tudi v porocilu o nadzoru z dne 27. marca 2019 je
pojasnjeno, da za proizvode tozece stranke velja tako imenovana mejna vrednost
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nicelne tolerance (odsotnost L.m. v 25 g, v petih delnih vzorcih, dokler nosilec
zivilske dejavnosti zivila Se ni dal v promet), dokler tozec¢a stranka ni mogla v
skladu s predpisi izvajati stalnih preizkusov/izzivnih preizkusov, ki bi pokazali, da
koli¢ina L.m. v proizvodih na koncu obdobja izvajanja ni presegla 100 cfu/g.
Tozeca stranka naj uradu VLA ne bi dokazala, da mejna vrednost 100 cfu/g v
zivilih med rokom uporabnosti ne bo presezena.

Stalis¢e urada VLA potrjuje teleoloska razlaga zadevne uredbe. Clen 3 Uredbe
§t. 2073/2005 vsebuje splosne zahteve, v skladu s katerimi nosilci zivilske
dejavnosti zagotavljajo, da zivila izpolnjujejo mikrobioloska merila, dolocena v
Prilogi I. V ta namen nosilci Zivilske dejavnosti v vseh stopnjah preizvodnje,
predelave in distribucije zivil, vklju¢no s prodajo na drobno, y,okvisu postopkov,
ki temeljijo na nacelth HACCP (hazard analysis and critical control point)\in z
izvajanjem dobre higienske prakse sprejmejo ukrepe, da Zagotovijo: Iw.da so pri
oskrbi, ravnanju in predelavi surovin in zivil pod njihovim nadzerom, izpolnjena
proizvodna higienska merila; 2. da so izpolnjena merila varnostiwzivil med rokom
uporabnosti Zivil ob upostevanju pogojev distribugijeyShranjevanja‘indiporabe. Ce
je potrebno, nosilci zivilske dejavnosti, ki qproizvajaje. Zivila, ‘opravijo Studije
v skladu s Prilogo II, da preucijo skladnost Zivilyz merili med roakom uporabnosti.
To zlasti velja za gotova zivila za neposredno uzivanje, kiiomegocajo rast Listeria
monocytogenes in lahko zaradi tega prédstavijajo tveganje za zdravje ljudi.

Iz navedenega izhaja, da je ciljute, uredbe med eelothim obdobjem veljavnosti
zagotoviti varnost zivil na vsaki, stopnji in se pri tem posebna pozornost posveca
tveganju, ki ga pomenijo le.m.. Hkeati jesazlaga toZzene stranke potrjena s tem, da
je v zvezi s prvim merilom, to je mejno vrednostjo, v tabeli pojasnjeno, da se to
merilo uporablja, ¢e Proizvajalee pristojuému organu dokaze, da mejna vrednost
100 cfu/g v zivilu'med tekom uporabnosti ne bo presezena. Razlaga toZzene
stranke je tudiny skladu, s*“ciljem, navedenim v uvodnih izjavah Uredbe
St. 178/2002; dayje treba, zagotoviti visoko raven varovanja zdravja in Zivljenja
ljudi in da morajo biti kema in Zivila varna in zdrava. Ob upostevanju ¢lena 5(1),
¢lena 7¢L), ¢lema 14 od (1)"do (3) in (5) Uredbe $t. 178/2002 je mogoce visoko
raven vargvanjayzdravja zagotoviti predvsem z ukrepom za obvladovanje
tveganja, .ki“zagotavlja visoko raven varovanja zdravja, ki je predvidena v
Skupnosti. To ‘sedbolje zagotovi z razlago toZzene stranke, ki je med drugim
podprtayz delo¢bami uvodnih izjav 1, 4 in 6 ter ¢lena 3(3) Uredbe st. 882/2004, Ki
se hana$ajo prav na stopnjo dajanja v promet.

V skladu s pravnim staliSem tozene stranke je tozeCa stranka krSila Svojo
obveznost zagotavljanja varnosti njenih proizvodov, ker je na trg dala zivilo, ki je
vsebovalo L.m.. Z drugimi besedami ni izpolnila zahteve glede odsotnosti L.m. v
25 g v petih delnih vzorcih.

Iz navedenega izhaja, da je mogoce dolocbe sporne uredbe razlagati razlicno, kar
pomeni, da jih ni mogoce Steti za jasne (acte claire) in da ni upoStevne sodne
prakse, ki ponuja koristna izhodis¢a za razlago (acte éclairé). Ker gre za
neposredno zavezujo¢o uredbo Evropske unije, je predlozitveno sodis¢e v takem

12



AKTSIASELTS M.V.WOOL

polozaju zavezano Sodis¢u predloziti predlog za sprejetje predhodne odlocbe.
Predlozitveno sodis¢e je pri tem seznanjeno s trditvami toZene stranke, da naj bi se
upostevne doloc¢be Uredbe $t. 2073/2005 na ravni Evropske unije spremenile in da
naj bi bilo to, da je razlaga, ki jo predlaga toZena stranka, pravilna, bolj jasno
razvidno iz novega besedila teh dolocb. To potrjuje prepricanje predlozitvenega
sodisca glede tega, da je treba Sodis¢u predloziti predlog za sprejetje predhodne
odlocbe.

S
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