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Prijevod C-51/21-1

Predmet C-51/21

SaZetak zahtjeva za prethodnu odluku sastavljen na temelju ¢lanka 98.
stavka 1. Poslovnika Suda

Datum podnoSenja:
28. sijecnja 2021.
Sud koji je uputio zahtjev:
Tallinna Halduskohus (Estonija)
Datum odluke kojom se upucuje zahtjev:
28. sijecnja 2021.
Tuzitelj:
Aktsiaselts M.V.WOOL
TuzZenik:

P&llumajandus- ja Toiduamet (prije: Veterinaar- ja Toiduamet)

Predmet glavnog postupka

Tuzba duasStva, AS, MeV.Woob za poniStenje naloga sadrzanog u izvjeséu o
inspekcijskom pregledu Ureda za poljoprivredu i hranu od 7. kolovoza 2019. (prvi
nalo@),i za utyrdenje,niStavosti naloga od 25. studenoga 2019. (drugi nalog) zbog
formalaihazloga, podredno, za poniStenje tog naloga zbog sadrzajnih razloga kao
I"za njihovundjelomi¢nu suspenziju tijekom trajanja predmetnog upravnog
postupka

Predmet i pravna osnova zahtjeva za prethodnu odluku

Zahtjevom za prethodnu odluku trazi se tumacenje ¢lanka 3. stavka 1. i poglavlja
1. tocke 1.2. tablice iz Priloga I. Uredbi Komisije (EZ) br. 2073/2005 od 15.
studenoga 2005. o mikrobioloskim kriterijima za hranu (SL L 388, str. 1.) (SL,
posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 34., str. 28.) u vezi s
Uredbom (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta 1 Vijeca od 28. sije¢nja 2002.
o utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije
za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima sigurnosti hrane (SL L
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31, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 15., svezak 7., str.
91.) te Uredbom (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 29. travnja
2004. o sluzbenim kontrolama koje se provode radi provjeravanja posStivanja
propisa o hrani 1 hrani za Zivotinje te propisa o zdravlju 1 dobrobiti zivotinja (SL L
165, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 3., svezak 51.,
str. 5.).

Prethodna pitanja

1. Treba li drugi mikrobioloski kriterij ,,odsutnost u 25 g” iz ¢lankai3. stavka 1.
1 tocke 1.2. tablice iz poglavlja 1. Priloga 1. Uredbi Komisije (EZ),br. 2073/2005,
uzimajuci u obzir tu uredbu i zastitu javnog zdravlja, kao ieiljeve,koji se zele
posti¢i Uredbama br. 178/2002 1 882/2004, tumaciti na na€in da,sepako,subjekt u
poslovanju s hranom nije u dovoljnoj mjeri mogao dokazati nadleznom tijelu da se
u gotovoj hrani koja pogoduje rastu bakterije L. monocytogenes, osim hrane za
dojencad i za posebne medicinske potrebe, neée premasiti granica od 100 cfu/g
tijekom roka trajanja, u svakom slucaju i u pogledu'proizvoda,stavljenih na trziste
tijekom njihova roka trajanja primjenjuje mikrebioleskiykritertj,,,odsutnost u 25

gﬁﬁ?

2. Ako odgovor na prvo prethodno' pitanje bude nijecan: treba li drugi
mikrobioloski kriterij ,,odsutnosti 25,g” iz €lanka 3wstavka 1. i poglavlja 1. tocke
1.2. tablice iz Priloga I. Uredbi Komisijey(EZ) bra2073/2005, uzimajuci u obzir tu
uredbu i zaStitu javnog zdravlja, kao i ciljevetkoji se Zele posti¢i Uredbama br.
178/2002 1 882/2004, tumaciti na, naCin da se, neovisno o tome je li subjekt u
poslovanju s hranom mogaou dovoljnoj'mjeri dokazati nadleznom tijelu da hrana
nece prijeci granicu odyl 00 cfu/g tijekom roka trajanja, u tom slucaju u pogledu te
hrane primjenjuju dva alternativna mikrobioloska kriterija, i to 1. mikrobioloski
kriterij ,,odsutnostw 25'¢” sve dok je hrana pod kontrolom subjekta u poslovanju s
hranom 1i2¥ksitertj,,, 100 efu/g? nakon §to je hrana napustila kontrolu subjekta u
poslovanju,s hranem?

Relevantnewedredbe prava Unije

Uredba Komisije (EZ) br. 2073/2005 od 15. studenoga 2005. o mikrobioloskim
kriterijimay,zahranu (SL L 388, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku,
poglavlje 13., svezak 34., str. 28.), uvodne izjave 1. do 3. i 5., ¢lanak 2. tocke (b),
(c), (), (D), (g), ¢lanak 3. stavak 1. tocke (a) 1 (b) tablice s objasnjenjima iz Priloga
., poglavlje 1. napomene 5. i 7. uz Prilog .

Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sije¢nja 2002. o
utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za
sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima sigurnosti hrane (SL L 31,
str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 15., svezak 7., str.
91.), uvodne izjave 2., 8., 10. 1 12., ¢lanak 5. stavak 1., ¢lanak 7. stavak 1., ¢lanak
14. stavci 1.1 2., ¢lanak 14. stavak 3. tocke (a) 1 (b) te ¢lanak 14. stavak 5.
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Uredba (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2004. o
sluzbenim kontrolama koje se provode radi provjeravanja poStivanja propisa o
hrani 1 hrani za Zivotinje te propisa o zdravlju 1 dobrobiti Zivotinja (SL 2004., L
165, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 3., svezak 51.,
str. 5.), uvodne izjave 1., 4.1 6. te ¢lanak 3. stavak 3.

Odluka br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vijec¢a od 22. listopada 2013. o
ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i1 o stavljanju izvan snage Odluke
br. 2119/98/EZ (SL L 293, str. 1. i ispravak SL 2015., L 231, str. 16.), ¢lanak 9.
toCke (a) 1 (b).

Navedene nacionalne odredbe
Op¢i zakon o gospodarskim djelatnostima (MSUS), ¢lanak 43. stavak I'ntocka 1.

Zakon o hrani (ToiduS), ¢lanak 49. stavci 4.1 5.

Kratak prikaz ¢injeni¢nog stanja i postupka

Ured za veterinarstvo 1 hranu (u daljnjem tekstu: VILAili tuZenik) izdao je 7.
kolovoza 2019. nalog sadrzan u izvjeséu o inspekcijskom pregledu (u daljnjem
tekstu: prvi nalog) kojim je drustvu AS M.VaWool (udaljnjem tekstu: M.V.Wool
ili tuzitelj) nalozeno da prestane's daljnjom preradom svojih proizvoda (narezani
hladno dimljeni losos, (s rokemytrajanja do 19.kolovoza 2019.) i narezana suSena
pastrva (s rokom trajanjatdo 10.%kolevoza 2019.), opozove cjelokupnu seriju s
trziSta 1 obavijesti potroSaceno opozivu neprikladne hrane s trziSta. Prvi nalog
obrazloZen je kakadslijedi.

Zaposlenici VLEA-ayuzeli sutu prodavaonici Maxima prehrambene uzorke Cetiriju
proizvoda“proizvedenthyUstvornici ribe drustva M.V.Wool u Harkuu. Prilikom
ispitivanjawuzoraka utvedenoje da se u trima poduzorcima hladno dimljene pastrve
(s rokem trajanja ‘do 6 kolovoza 2019.), pet poduzoraka narezanog hladno
dimljenogulososa (s rokom trajanja do 19. kolovoza 2019.) i jednom poduzorku
narezane) susenc pastrve (s rokom trajanja do 10. kolovoza 2019.) nalazila
bakterija Listeria‘monocytogenes (u daljnjem tekstu: L.m.).

U izvjeScu o inspekcijskom pregledu od 18. ozujka 2018. drustvu M.V.Wool veé
je bilo nalozeno da u pogledu svake serije proizvoda utvrdi nepostojanje bakterije
L.m. (odsutnost u 25 g u pet poduzoraka) prije nego $to je hrana napustila izravnu
kontrolu subjekta u poslovanju s hranom. U slucaju pozitivnog rezultata nije bilo
dopusteno poslati serije iz tog subjekta (takozvani zahtjev nulte tolerancije).
Tuzitelj nije osporio naloge na koje se odnosi njegov prethodno navedeni tuzbeni
zahtjev.

Budu¢i da tuzitelj nije valjano dokazao da koli¢ina bakterije L.m. do kraja roka
trajanja nece preci granicu od od 100 cfu/g, mozZe se dokazati isklju€ivo drugi
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Kriterij propisan u tocki 1.2. tablice iz poglavlja 1. Priloga 1. Uredbi br.
2073/2005, odnosno onaj $to se ti¢e bakterije L.m. u 25 g u pet poduzoraka.
Tuzitelj je povrijedio svoju obvezu samokontrole time Sto je na trziSte stavio
proizvode koji nisu bili u skladu s kriterijima u pogledu sigurnosti hrane.

VLA je 25. studenoga 2019. izdao drustvu M.V.Wool nalog (u daljnjem tekstu:
drugi nalog), kojim mu je nalozio da u potpunosti obustavi obavljanje svojih
djelatnosti (ukljucujuci proizvodnju, prodaju, skladiStenje i uvoz sirovina te izvoz
sirovina i robe) u dvjema poslovnim jedinicama: tvornicama ribe u Harkuu i
Vihterpaluu. U izreci drugog naloga takoder se navodi da, akodje akcijskim
planom za poboljSanje djelatnosti drustva M.V.Wool obuhvaéena proizvodnja
probne serije, 0 tome se treba obavijestiti VLA i dostaviti mu, odgovarajuci
akcijski plan radi koordinacije. Osim toga, drustvu M.V.Wool'nalozilo se da 25.
studenoga 2019. obavijesti VLA o sljede¢em: a) zalihama utvrdenima, indoticnim
objektima b) te o tome gdje se i na koji nacin gpostupa s nusproizvodima
zivotinjskog podrijetla kategorije 2 koje treba ukloniti‘u objektu. Jedan dio tog
naloga bio je obvezuju¢ od trenutka dostave. Obustava djclatnosti bila je na snazi
sve dok M. V.Wool ne dokaze VLA-u da je wklonjen, soj\bakterije ' L.m. ST1247
koji je izbio u navedenim poslovnim jedinicamadrustva M.V.Weol, ne obavijesti
VLA o tome te dok VLA to ne potvrdi“na temelju“rezultata uzoraka ispirka
prikupljenih u okviru drzavnog nadzora. Druginalog obrazlezen je kako slijedi.

Nakon analize uzoraka uzetih (U tvernicama,ribe ‘Harku i Vihterpalu kao i u
proizvodima koji su ondje proizvedeni VILA je u Sést uzoraka uzetih iz objekata u
tvornici ribe Harku, u jednom*uzorku uzetom u'skladistu i u Sest uzoraka uzetih u
prodavaonici preprodavaca, utvrdio prisutnost bakterije L.m. . U tvornici ribe
Vihterpalu utvrdenagje prisutnost bakterije L.m. u cCetirima uzorcima uzetima u
tamoSnjim objektima.

Prethodno nalozena, ograni€enja bila su bezuspjesna. Tijekom 2019. izdano je
osam razli€itihynaloga, kejima je druStvu M. V.Wool naloZeno da s trziSta povuce
robu kontaminiranu bakterfjom L.m. koja je proizvedena u tvornici ribe Harku.
VLANje takeder utwrdio, dodatne nesukladnosti u proizvodima riblje tvornice
Vihterpalu, te je. od drustva M.V. Wool zatrazio da pojasni je li navedene
proizvode same povuklo s trziSta ili ih nije stavilo na trziste. Isto tako, u okviru
nadzora paznja s€ u opetovano usmjerila na unakrsne kontaminacije u tvornici
ribe Vihterpalu.

Soj bakterije L.M. ST1247 je prema rezultatima sekvenciranja izoliran u
proizvodima drustva M.V.Wool i uzorcima ispirka.

M.V.Wool je 15. listopada 2019. obavijestio VLA da od 17. do 18. listopada
2019. namjerava u cijelosti sterilizirati tvornicu ribe Harku kako bi uklonio soj
bakterije L.M. ST1247. To je drustvo takoder navelo da razmatra mogucnost
znatnog skrac¢ivanja roka trajanja proizvoda koji ne sadrzavaju konzervanse s
inhibitornim ucfinkom na bakteriju L.m.. Ipak, nakon velikog ciS¢enja i
dezinfekcije koje je drustvo M.V.Wool provelo u tvornici ribe kako u Vihterpaluu
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tako i u Harkuu utvrdena je prisutnost bakterije L.m. i u uzorcima ispirka i u
proizvodima. Soj ST1247 predstavlja rizik za zajednicu.

M.V.Wool nije poStovao propise o hrani te je pocinio povrede u smislu ¢lanka 2.
tocke 10. Uredbe br. 882/2004, tako da postoji razlog iz ¢lanka 54. stavka 1. te
uredbe za primjenu mjere predvidene ¢lankom 54. stavkom 2. to¢kom (e) te
uredbe, odnosno obustavu cjelokupnog rada tvornica ribe u Harkuu i Vihterpaluu.
Istodobno, na temelju ¢lanka 43. stavka 1. tocke 1. MSUS-a, postoji osnova za
uskrac¢ivanje dozvole za rad s obzirom na to da je subjekt povrijedio bitne zahtjeve
koji se odnose na gospodarsku djelatnost, sto predstavlja znatan rizik za javno
zdravlje. Mjere primjenjive na druStvo M.V.Wool su zakonite, prikladne i
proporcionalne za ostvarenje cilja, to jest nuzne su za zastitu zdravlja“i, zivota
ljudi. Rok trajanja proizvoda koje je odredio navedeni subjekt nije davoljanikako
bi se osigurala sigurnost proizvoda sve do isteka njihova roka trajanja

Tallinna Halduskohus (Upravni sud u Tallinnu, Estonija) zaprimioyje 5. rujna
2019. tuzbu drustva M.V.Wool tuzbu za ponistenje prvog,naloga V.LA-a, a 26.
studenoga 2019. tuzbu za ponistenje drugeg naloga VLA-a zbog formalnih
razloga, podredno, za poniStenje tog naloga zbog sadrzajnih razloga i njegove
djelomic¢ne suspenzije tijekom trajanja predmetnogyupravnog postupka. Tuzbe su
spojene radi donoSenja zajednicke presude.

Bitni argumenti stranaka glavnog postupka

Tuzitelj od suda zahtijeva da ponistiprvi naleg s obzirom na to da tuzenik nije bio
ovlasten zabraniti prodaju hrane Cija opasnost nije dokazana u skladu s tockom
1.2. tablice iz poglavlja 1. Prilega I. 'Wredbi br. 2073/2005 ni naloziti tuzitelju da
povuce tu hranu s tezistay Tuziteljysmatra da je prvi nalog nezakonit i da ga treba
ponistiti zbog toga Ste 13 tuzenik nije bio ovlasten ispitati uzorke uzete u
prodavaonieiyna temelju ‘kriterija nulte tolerancije (nepostojanje bakterije L.m. u
25 g); 25Kolic¢inaybakterije um. u ribljim proizvodima ne proizlazi iz tuzenikova
izvjeséa o winspekeijskom pregledu; 3. tuzenik je zabranio prodaju ribljih
proizvoda, Cijatopasnost nije utvrdena, ¢ime je pogresno protumacio kriterije u
pogledu)sigusnosti drane predvidene Uredbom br. 2073/2005; 4. tuzenik zbog
manjkavosti nalega nije smio zabraniti prodaju hrane koja je u skladu s kriterijima
u'wezinsa sigurnosti hrane navedenima u Uredbi br. 2073/2005.

Sto se tige prvog naloga, tuzenik navodi da, s obzirom na to da tuZitelj nije valjano
dokazao da koli¢ina bakterije L.m. u tuziteljevim proizvodima ne premasuje 100
cfu/g tijekom roka trajanja, moze se primijeniti isklju¢ivo drugi kriterij propisan
tockom 1.2. tablice iz poglavlja 1. Priloga I. Uredbi br. 2073/2005, odnosno da se
ne moze dokazati prisutnost bakterije L.m. u 25 g u pet poduzoraka. Tvrdi da
tuzitelj nije mogao provesti odgovarajuca ispitivanja ucinkovitosti (challenge
tests) koji bi pokazali da koli¢ina bakterije L.m. u proizvodima tijekom vremena
provedbe nec¢e prije¢i 100 cfu/g. IstiCe da je tuzitelj povrijedio obvezu



14

15

16

17

18

SAZETAK ZAHTJEVA ZA PRETHODNU ODLUKU OD 28. 1. 2021. — PREDMET C-51/21

samokontrole koju imaju subjekti u poslovanju s hranom time $to je stavio na
trziste proizvode koji nisu u skladu s kriterijima u pogledu sigurnosti hrane.

Drugi nalog je prema tuziteljevu misljenju nezakonit jer je potpuna obustava rada
subjekta neproporcionalna s obzirom na nepostojanje oboljenja povezanih sa
sojom ST1247 u Estoniji u trenutku donoSenja tog naloga. Nepostojanje oboljenja
u tom smislu potvrdili su i predstavnici VLA-a i zdravstveno tijelo.

Tuzitelj smatra da iz drugog naloga proizlazi da je cilj tog upravnog akta osigurati
da se u tuziteljevu poduzecu postuju zahtjevi u pogledu higijenesproizvodnje.
Tvrdi da se Uredbom br. 2073/2005 uspostavlja vrlo jasna razlika izmedu kriterija
u pogledu sigurnosti hrane (to jest je li hrana propisna, odnosno sigurna) iykriterija
u pogledu higijene proizvodnje (to jest, jesu li Ciste pfoizvodne povtsine).
Napominje da u slucaju povrede higijene proizvodnje (koja se meze, dokazati
povrSinskim uzorcima 1 uzorcima ispirka) nadzorno tijelo'moze poduzetirmjere za
poboljsanje higijene ili pobolj$anje odabira sirovina. Istiée dayse u sluéaju povrede
zahtjeva u pogledu higijene proizvodnje ne mogu poduzeti mjere predvidene za
utvrdivanje nepropisne hrane.

Kriterij naveden u tocki 1.2. tablice, 1zypoglavlja 1. Priloga 1. Uredbi br.
2073/2005, prema kojem je hrana sigurna ake, kolicina bakterije L.m. u hrani ne
premasuje 100 cfu/g tijekom roka trajanja, ulazi prema tuziteljevu misljenju u
podrucje primjene. Tvrdi da iz pobijanogupsavnog akta ne proizlazi da je stavio
na trziSte hranu koja premasuje kriterij, predviden Uredbom br. 2073/2005 u
pogledu sigurnosti hrane .0dn100"cfu/g tijekom roka trajanja. Napominje da u
Uzorcima uzetima iz tuziteljevih proizvoda nikad nije utvrdena koli¢ina bakterije
L.m. koja premasSuje granicu.

Tuzitelj isti¢e da je postupio u skladu s tuzenikovim nalogom od 18. ozujka 2019.
u vezi s tvornicomyribeyw Harkuu i nalogom od 5. studenoga 2019. koji se odnosi
na tvornicusribe u“Vihterpaluuju skladu s kojim: ,,Subjekt mora u pogledu svake
serije proizvoda“provesti ispitivanje s obzirom na bakteriju L. monocytogenes
(prisutnost ty25 g u, pet,poduzoraka) prije nego hrana napusti izravnu kontrolu
subjekta®w, poslovanju s hranom Kkoji ju je proizveo (takozvani kriterij nulte
tolerancije). U, slu¢aju pozitivnog rezultata nije dopusteno poslati serije iz tog
subjekta. Iz pobijanog upravnog akta nije prema tuziteljevu misljenju razvidno
za§to ‘ta, mjera nije dovoljna za osiguranje sigurnosti hrane. Navodi da nije
pronaden s0p ST1247 u uzorcima proizvoda uzetih 2019. u tvornici u Vihterpaluu.

Smatra da se tuzenik poziva isklju¢ivo na pozitivne uzorke koje je analizirao
veterinarski i prehrambeni laboratorij (VTL) iako su druga dva laboratorija koja je
drzava ovlastila dosla do negativnih rezultata u pogledu istih serija i povrsina.
Napominje da je tuzenik odbio tuziteljev zahtjev da u takvoj situaciji odredi trec¢i
neovisni laboratorij. Takvo postupanje protivno je ¢lanku 11. stavku 5. Uredbe br.
882/2004. Smatra da stoga postoji postupovna povreda koja je prema njegovu
miSljenju dovela do nezakonitosti naloga.
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Tuzitelj u tom pogledu osporava drugi nalog u dijelu koji se odnosi na
bezuspjesnost velikog ¢is¢enja u njegovoj tvornici u Harkuu. Navodi da je VLA
23. listopada 2019., za vrijeme proizvodnje u navedenoj tvornici uzeo uzorke s
proizvodnih povrSina koji su pokazivali prisutnost bakterije L.m. te zakljucio da
postoje ,,opravdani razlozi za pretpostavku da je i1 dalje rije¢ o soju ST1247
bakterije L.m., koja je pronadena u uzorcima ispirka i uzorcima proizvoda uzetima
nakon provedenog ¢iS¢enja”. M.V.Wool u biti tvrdi da se prisutnost soja ST1247
ne moze pretpostaviti jer se njegova prisutnost mora propisno utvrditi
ispitivanjima i da je nakon velikog CiS¢enja tuZeniku dostavio uzorke ispirka i
proizvoda u kojima nije utvrdena prisutnost bakterije L.m., to jest dokaze o tome
da je CiS¢enje bilo ucinkovito. Tuzitelj takoder isti¢e da je nakon,CiS¢enja tuzenik
uzeo uzorke tek tre¢i dan nakon pocetka proizvodnje, a neWprije “pocetka
proizvodnje, Sto bi bilo pravilno. Osim toga, navodi da se u trenutku kad su‘uzeti
uzorci u proizvodnoj liniji preradivala sirova riba u kojoj je pronadena bakterija
L.m., zbog Cega je i na toj proizvodnoj liniji pronadenasbakterijasl .me

Takozvani zahtjev nulte tolerancije (nepostojanjesbakterije’l.m:iu 2549 prije nego
Sto hrana napusti kontrolu subjekta u poslovanju's hsanom) e odnosi se prema
njegovu misljenju na hranu namijenjenu maloprodaji-wTuzitelj tvrdi da je u
ovlastenim laboratorijima proveo analizu ‘syih segija ‘proizvoda s obzirom na
utvrdivanje prisutnosti bakterije L.mgu 25 g."Navodiida Se iz tvornice roba radi
prodaje slala iskljucivo ako je rezultat analize svih_pet poduzoraka u 25 g bio 0.
Napominje da je u skladu s Prilogom Ty Uredbinbr. 2073/2005 (tumacenje rezultata
ispitivanja) 0 zadovoljavaju¢ rezultat. Isti€e da,je u'skladu s tockom 1.1. tablice iz
poglavlja 1. Priloga 1. AJredhi br. 2073/2005 nula kao grani¢na vrijednost
predvidena u pogledu gotove hrane,zaidojencad i za posebne medicinske potrebe,
odnosno ,,odsutnost @25 g u'pet poduzoraka”. Pojasnjava da se navedeni kriterij
primjenjuje u fazi“jproizvodi stayljeni na trziste tijekom njihovog roka trajanja”.
Navodi da se wskladu, s tockom [72. tablice iz poglavlja 1. Priloga I. Uredbi br.
2073/2005_na drugu, getovu, hranu primjenjuje nulta tolerancija u pogledu
bakterijed.m., @dnosno thpet poduzoraka ,,odsutnost u 25 g” u fazi ,,prije nego $to
hrana napusti izravnuy kontrolu subjekta u poslovanju s hranom koji ju je
proizvee”. Iz navedene usporedbe jasno proizlazi prema njegovu misljenju da su u
odnosuina primjenu nulte tolerancije u pogledu bakterije L.m. predvidene razlicite
fazeyprimjene tog Kriterija.

Tuzitelj “smatra da je pogresna ocjena VLA-a da je hrana u slucaju utvrdivanja
soja ST1247 opasna 1 ako koli¢ina bakterije L.m. ne premasuje 100 cfu/g. Tvrdi da
se Uredbom br. 2073/2005 ne razlikuju razliciti sojevi s obzirom na to da se
prilikom utvrdivanju kriterija u interesu javnog zdravlja uzimaju u obzir svi vrlo
patogeni i zarazni sojevi.

Napominje da se ¢lankom 14. stavkom 8. Uredbe br. 178/2002 ne dopusta da se
hrana koja ispunjava mikrobioloske zahtjeve Zajednice smatra opasnom.
Smjernice za tumacenje Uredbe br. 882/2004, koje su pravna osnova naloga,
sadrzavaju pod naslovom ,,Nepostojanje kriterija Zajednice” sljedec¢e objasnjenje:
,,U nedostatku mikrobioloskih kriterija Zajednice procjena hrane moze se provesti
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u skladu s ¢lankom 14. Uredbe (EZ) br. 178/2002, prema kojem se opasna hrana
ne moze staviti na trziSte.” U skladu sa smjernicama u vezi s Uredbom br.
178/2002, clanak 14. stavak 8. odnosi se na slucaj u kojem odredena hrana
sadrzava komad stakla ili opasnu kemikaliju, Sto nije navedeno u propisima o
kontaminacijama hrane. Naime, Cak 1 pod pretpostavkom da se ¢lankom 14.
stavkom 8. Uredbe br. 178/2002 dopusta da se hrana koja ispunjava
mikrobioloSke zahtjeve smatra opasnom, jedina bi moguca mjera bila primjena
ograni¢enja u pogledu stavljanja na trziSte hrane i njezino povlacenja s trzista, a ne
obustava rada.

Tuzitelj smatra proturjecnom izreku naloga, prema kojoj hrana“ne“udovoljava
mikrobiolo§kim zahtjevima u smislu Uredbe br. 2073/2005, ali je opasna ¢ak i ako
udovoljava mikrobioloSkim zahtjevima (Clanak 14. stavaks,8. “Uredbe, br.
178/2002).

M.V.Wool smatra nije postojala prekograni¢na prijetnjayzdraylju s obzirom na to
da nisu bili ispunjeni kriteriji iz clanka 9.4 tocaka, (@) y.(b).Odluke br.
1082/2013/EU Parlamenta i Vijeca i da su mjere poduzete, drugimynalogom stoga
bile nezakonite.

Tvrdi da je neproporcionalnost drugog naloga, takoder potvrdena nepostojanjem
odvagivanja moguc¢nosti da se u odnosu na razliite \djelatnosti (uvoz sirovina,
skladistenje, proizvodnja, izlazak robe,i prodaja) poduzmu alternativne mjere (na
primjer, privremena suspenzija‘prodajeynekuhane,robe s obzirom na to da se
bakterija L.m. uklanja kuhanjem, opoziv ‘proizyoda, nalaganje skra¢ivanja roka
trajanja proizvoda ili sk). Buducinda se Uredbom br. 2073/2005 utvrduju
mikrobioloSki zahtjevi iskljucivo "u pogledu gotove hrane, zabrana uvoza i
skladiStenja sirovina nezakonitayje prema njegovu misljenju. Napominje da nije
dokazana opasnost od,uvezenih iliuskladistenih sirovina.

M.V.Woolismatra da jemnetocan,zakljucak o opasnosti hrane na temelju prisutnosti
bakterije“L.m. ptenadene ma proizvodnim povrSinama s obzirom na to da u
pogledu proizvodnog okruzenja nisu utvrdene granice koje se odnose na bakteriju
L.m..

Tuzitelj osporavaystajaliSte VLA-a prema kojem se ne trebaju poStovati kriteriji u
pogledu, sigurnosti hrane predvideni Uredbom br. 2073/2005 u slucaju prisutnosti
soja ST124%,°koji je navodno opasniji od drugih sojeva. Navodi da je znanstveni
odbor Europske unije proglasio da su patogeni svi sojevi bakterije L.m.. Isti¢e da
se primjena posebne mjere temelji na tome da hrana ne udovoljava u skladu s
pravom Unije 1 nacionalnim pravom kriterijima u pogledu sigurnosti hrane, $to se
u predmetnom slucaju ocjenjuje na temelju koli¢ine bakterije L.m., a ne soja.
Tvrdi da VLA zanemaruje ¢injenicu da bakterija L.m. moze nastetiti zdravlju ljudi
iskljucivo u koli¢inama koje premasuju kriterije u pogledu sigurnosti hrane.

Tuzenik smatra da drugi nalog nije nevaljan. Tvrdi da u skladu s ¢lankom 49.
stavcima 4. i 5. ToiduS-a, za razliku od c¢lanka 54. Uredbe br. 882/2004, nije
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nuzno da je subjekt u poslovanju s hranom povrijedio zahtjeve, nego samo da
postoje razlozi za sumnju da konkretna hrana moze predstavljati opasnost.

Taj nalog je prema misljenju VLA-a zakonit jer je tuzitelj povrijedio propise o
hrani. Navodi da u skladu s ¢lankom 2. to¢ke 10. Uredbe br. 882/2004
neposStovanje zna¢i nepoStovanje propisa o hrani ili hrani za Zivotinje, propisa
zaStite zdravlja i dobrobiti zivotinja. Napominje da prema ¢lanku 54. stavku 1.
Uredbe br. 882/2004, kad nadlezno tijelo ustanovi nepostovanje, ono poduzima
mjere kako bi osiguralo da subjekt popravi stanje. Pri odlucivanju koje ¢e mjere
poduzeti, nadlezno tijelo vodi racuna o vrsti nepoStovanja i ogdosadasnjem
ponaSanju subjekta u vezi s nepostovanjem. Stoga smatra da primjena‘mjere ovisi
0 tome je li subjekt u poslovanju s hranom povrijedio propise o0 hrani, a ne samo,
kao Sto to tvrdi tuzitelj, kriterije u pogledu sigurnosti hrane primjenjive na hsanu.
Zakonodavstvom o hrani takoder su prema njegovu misljénju obuhvagéeni zahtjevi
predvideni drugim propisima u podrucju hrane.

VLA podsje¢a da se tockom 1.2. tablice iz poglavljay 1 Prilega L Uredbi br.
2073/2005 u pogledu proizvoda koje proizvodi subjekt u peslovanju hranom i koji
pogoduju rastu bakterije L.m. utvrduju dva kriterija‘za prisutnost bakterije L.m..
Sto se ti¢e prvog kriterija, odnosno granice,'pojasnjava da s¢ Wtablici navodi da se
»[0]vaj kriterij primjenjuje ako proizvoda¢ moze dokazati nadleznom tijelu da
proizvod ne premasuje granicu od_100%fu/g tijckom roka trajanja”. Istice da mu
tuzitelj ispitivanjima ucinkovitosti (challenge, tests) nije dokazao da proizvodi
tijekom roka trajanja ne premasuju vrijednost,od 100 cfu/g. Osim toga, podsjeca
da se u predmetnom izvjeséunavodi da je tuzitelj u razdoblju od sije¢nja 2016. do
travnja 2019. proveo 589ispitivanjayu pogledu roka trajanja, od kojih je 55,
odnosno 9 %, premasilo vrijednost od, 100 cfu/g.

Navodi da je tuzitelju skladu s tr¢€im nalogom od 27. ozujka 2019. morao u
tvornici ribe U Harkuu provjeriti prisutnost bakterije L.m. u svakoj seriji
proizvodas odnesno,provesti kontrolu serija (takozvani zahtjev nulte tolerancije) te
to od 23y listopada’®2019.%takoder provesti u tvornici ribe u Vihterpaluu.
Napominje da je VLA, neovisno o mjeri nulte tolerancije, morao s trzista povuci
tuziteljeveyproizvode u kojima je pronadena bakterija L.m., a naknadno se utvrdilo
da‘su proizvodi sadfzavali soj ST1247.

Tvedida,je VLA nakon ¢iS¢enja obavljenog u listopadu 2019. u tvornicama ribe u
Harkuu i1 Vihterpaluu uzeo nove uzorke. Istice da je u tim uzorcima pronadena
bakterijayL..m., a u tvornici ribe u Vihterpaluu je pocetkom listopada pronaden soj
bakterije L.m. ST1247. Navodi da je u tim uzorcima u tvornicama ribe u Harkuu i
Vihterpaluu otkrivena bakterija L.m. u proizvodima koji su napustili navedene
objekte. Pojasnjava da se u tom pogledu u rjesenju od 25. studenoga 2019. navodi
da je tuzitelj u vezi s bakterijom L.m. pronadenom u proizvodima iz tvornice ribe
u Vihterpaluu (fileti haringa) ili povrijedio svoju obvezu u skladu s nalogom od 5.
studenoga 2019. da uzme poduzorke iz svake serije ili svoju obvezu da povuce
cjelokupnu nepropisnu seriju. Isti¢e da je na temelju ¢lanka 22. ToiduS-a subjekt u
poslovanju s hranom odgovoran za propisnost rukovanja hranom i njezine
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prerade; on mora iskoristiti sve moguc¢nosti kako bi to osigurao te ne smije primiti,
upotrijebiti prilikom prerade ili isporuciti hranu koja nije u skladu s navedenim
zahtjevima.

Tvrdi da tuzitelj do danas nije utvrdio izvor zaraze te da je, ¢ak 1 nakon ¢iS€enja
provedenog u listopadu u tvornicama ribe, u uzorcima ispirka pronadena bakterija
L.m., i to ponovno soja T1247, kao §to je to bio slucaj pocetkom prosinca. Smatra
da je VLA pravilno smatrao da se soj ST1247 bakterije L.m. ne moze ukloniti
¢is¢enjem koje je tuzitelj obavio tijekom prethodnih nekoliko dana. Soj ST1247
predstavlja prema njegovu misljenju znatan rizik za javno zdravlje, koji se ne
moze konac¢no ukloniti sve dok se ne ukloni soj ST1247 bakterije Lm..

Medutim, napominje da u skladu s ¢lankom 14. stavkom 8. Utedbe br. 178/2002
uskladenost hrane s odredenim odredbama koje se na njugprimjenjuju,ne,sprecava
nadlezna tijela u poduzimanju odgovaraju¢ih mjera kako biogranicila stavljanje te
hrane na trziSte ili zatrazila njezino povlacenje s trzista u“slucaju kada postoje
razlozi za sumnju u sigurnost te hrane, bez obzira na, tu, njezinu wskladenost.
Navodi da je VLA stoga ovlasten naloziti ograni€enjau pogledu tuziteljevih
proizvoda s obzirom na to da je u tuziteljevimytvornicama, ribe, u Vihterpaluu i
Harkuu, to jest u proizvodima, u viSe nayrata pronaden sej ST1247 bakterije L.m.,
a takoder je prethodno u proizvodima iz tvornice ribe UyVihterpaluu otkrivena
bakterija L.m..

TuzZenik smatra da su analize koje je proyeo 'V TEw skladu s vaze¢im zahtjevima.
Isti uzorak moze ispitati askljucivo jedanyjedini laboratorij, tako da se prema
njegovu misljenju ne moze,tvrditi'da se rezultati analiza medusobno razlikuju.

Tvrdi da je nalog propercionalan i daje tuzenik u nalogu takoder izlozio razloge
zbog kojih se obavljanje,djelatnosti ne moze obustaviti zasebno u konkretnim
fazama.

Istice da“tuzitelj*nijetispunioysvoju obvezu da kao subjekt u poslovanju s hranom
osigura da petroSaciprimi sigurnu hranu. Navodi da je u tuziteljevim proizvodima
ve¢ 2013y pronadena bakterija L.m., a da se naknadno ispostavilo da se radi o soju
ST1247, aliviz Cinjenicnog stanja proizlazi da tuzitelj nije pravodobno rijeSio
problem uawezi sybakterijom L.m.i posvetio dovoljno paznje higijeni proizvodnje
kako ‘bi, osigurao da potrosa¢ primi sigurnu hranu. Stoga je prema njegovu
misljenju epravdano zakljuciti da je taj soj bakterije u tuZziteljevu proizvodnom
okruzenju zbog toga postao infektivniji 1 rezistentniji te da je nakon toga doveo do
izbijanja listerioze na medunarodnoj razini. Napominje da je u razdoblju od 2014.
do 2019. vise sluCajeva bolesti 1 smrti u Estoniji 1 Europi povezano sa sojom
ST1247, a uzorci uzeti u maloprodaji pokazali su da su tuziteljevi proizvodi
predstavljali zajednicki nazivnik Sirenja zaraze.

VLA osporava tuziteljevo stajaliste da su svi sojevi bakterije L.m.jednako zarazni.
Tvrdi da je bakterija L.m. opasna i da moze uzrokovati listeriozu, koja moze biti
smrtonosna za ljude, zbog ¢ega ne postoji takozvani sigurni soj. Medutim, VLA
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smatra da je soj ST1247 patogeniji, podnio je relevantne dokaze i1 stru¢na
miSljenja te skrenuo pozornost na slucajeve bolesti i smrti u Estoniji i ostatku
Europe povezane s njim.

Navodi da su se tockom 1.2. tablice iz poglavlja 1. Priloga I. Uredbi br. 2073/2005
utvrdila dva kriterija za prisutnost bakterije L.m.: (i.) 0/25 g i (ii.) 100 cfu/g te da
se ta uredba primjenjuje ako subjekt u poslovanju s hranom nije dokazao VLA-u
da njegovi proizvodi tijekom roka trajanja ne premasuju vrijednost od 100 cfu/g.
Isti¢e, medutim, da tuzitelj nije podnio taj dokaz. Ako se kriterij 0/25 g (kao $to je
to u predmetnom slu¢aju u pogledu tuziteljevih proizvoda) primjenjuje na
proizvode subjekta u poslovanju s hranom, on se prema njegovu, misljenju
primjenjuje neovisno o tome nalazi li se proizvod u tuziteljevu pestrojenju ili u
njegovoj maloprodajnoj prodavaonici. To takoder potvrduju praksa dtugih drzava
I, na primjer, smjernice u vezi s Codexom Alimentariusom. Tvrdi“da bi cilj tog
kriterija bio nerazumljiv ako bi utvrdivanje bakterijeyL.m. prije napustanja
tuziteljeva skladista predstavljalo razlog da se zahtijeva‘povlacenje robe s trzista,
dok bi tuzitelj, da je bakterija L.m. utvrdena @, uzorcima, uzetimagneposredno
nakon napustanja skladiSta, unato¢ tomu qimao “prave, prodavati proizvod.
Napominje da bakterija L.m. ne moZe sama po, scbi nastati nakon Sto napusti
tuziteljevo skladiste, tako da je bakterijasL.m., ako je utvedenaru uzorku uzetom u
maloprodajnoj trgovini, ondje moralasbiti jos prije napustanja skladista.

Kratak prikaz obrazloZenja zahtjeva za prethodnu odluku

Kljucno pitanje u sporu'izmedu, stranaka|jest je 1i dopusSteno uzeti uzorke u
prodavaonici kako hi se utvkdilo odsustwebakterije L.m. u 25 g. Odgovor na to
pitanje takoder ovisi o%esnovanesti tuziteljeva prigovora koji se temelji na tome da
je tuzenik zabranio“prodaju ribljih, proizvoda ¢ija se opasnost za potrosaca nije
dokazala. Rije¢ jeyo pitanju, koje izravno utjeCe na zakonitost dvaju pobijanih
naloga. Stranke scu biti,Spore e, tumacenju faze primjene kriterija iz objasnjenja s
napomenom br."5 koje se“odnosi na tablicu iz poglavlja 1. Priloga I. Uredbi
2073/2005.

Tuzitelj'smatra daytseba jasno razlikovati dvije razlicite faze: 1. proizvodi stavljeni
na trziste tijekomyroka trajanja i 2. ,,prije nego Sto hrana napusti izravnu kontrolu
subjekta u peslovanju s hranom koji ju je proizveo”. U prvom slucaju primjenjuje
se granicaod ,,100 cfu/g”, a u drugom slucaju primjenjuje se ,,odsutnost u 25 g”.

Tuziteljevo stajaliSte potkrijepljeno je sustavnim tumacenjem Uredbe. Naime, iz
te uredbe jasno proizlazi da se ondje gdje se to Zeljelo uciniti izri¢ito utvrdila
grani¢na vrijednost ,,odsutnost u 25 g”. Isto vrijedi 1 u pogledu gotove hrane za
dojencad 1 posebne medicinske potrebe navedene u prvoj rubrici tablice 1. iz
poglavlja 1. Priloga 1. Uredbi br. 2073/2005. 1z presude Suda u predmetu C-
443/13 proizlazi da je namjerno odabrano povezivanje kriterija ,,odsutnost u 25 g”
s proizvodima stavljenima na trziste tijekom roka trajanja.
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Ako je tuziteljevo tumacenje tocno, tuzenik je u odnosu na tuzitelja upotrijebio
pogresnu metodu (VLA nije kvantificirao prisutnost bakterije L.m. u uzorcima
uzetima u prodavaonici) i primijenio pogre$nu grani¢nu vrijednost (to jest
odsutnost bakterije L.m. u 25 g u pet poduzoraka) na temelju koje je u obama
pobijanim upravnim aktima zakljucio da je tuzitelj prodavao proizvod koji je
opasan za zdravlje potroSaca. U tom pogledu tuZitelj pravilno tvrdi da se hrana ne
moze smatrati nesigurnom bez kvantificiranja bakterije L.m..

Nasuprot tomu, tuzenik smatra da nije rije¢ o kriterijima koje treba istodobno
primijeniti, nego da moraju biti ispunjeni uvjeti predvideni Mredbom br.
2073/2005 kako bi se primijenio odredeni kriterij. U skladu s mapemenom 5.
tablice iz poglavlja 1. Priloga I. Uredbi br. 2073/2005, primjenasprvog kriterija
podlijeze sljede¢em wuvjetu: ,,Ovaj se kriterij [100 cfu/g]wprimjenjujey, ako
proizvoda¢ moze dokazati nadleznom tijelu da proizvodsie premasuje, granicuod
100 cfu/g tijekom roka trajanja.” U izvjeS¢u o inspekcijskom pregledu od 27.
ozujka 2019. takoder se pojasnjava da tuziteljevi proizyvodipodlijezu, granicnoj
vrijednosti nulte tolerancije (potrebna je odsutpest bakterije Lum. w25 g u pet
poduzoraka prije nego Sto je hrana napustila®izravnu, kontrolu subjekta u
poslovanju s hranom) sve dok potonji ne bude megaoyprovesti odgovarajuca
ispitivanja ucinkovitosti (challenge tests) keji bi pokazali da koli¢ina bakterije
L.m. u proizvodima nije presla granieu od 100ycfu/g tijekom vremena provedbe.
Tuzitelj nije VLA-u dokazao da_proizvodi nece,prije¢i granicu od 100 cfu/g
tijekom roka trajanja.

Stajaliste VLA-a potkrijepljéne. je, teleologkim» tumacenjem Uredbe. Clanak 3.
Uredbe br. 2073/2005 sadrzava opée zahtjeye prema kojima subjekti u poslovanju
s hranom moraju esiguratifda hrana “ispunjava odgovaraju¢e mikrobioloske
kriterije utvrdene®u Prilogu I.“toj uredbi. U tu svrhu subjekti u poslovanju s
hranom poduzimajusmjere u svim fazama proizvodnje, prerade i distribucije
hrane, ukljucujuéi™trgovinuyna malo, u okviru postupaka koji se temelje na
nacelimadHACEP-ay(hazard analysis and critical control point) i primjene dobre
higijenskeprakseykako bi se osiguralo da se: 1. opskrba, rukovanje i prerada
sirovina,i hrane pod njithovom kontrolom provodi na nacin da se poStuju kriteriji
higijene precesayte /2. postuju kriteriji u pogledu sigurnosti hrane primjenjivi
tijekom “rokawtrajanja proizvodd pod razumno predvidljivim uvjetima za
distribuciju, skladiStenje i uporabu. Ako je to potrebno, subjekti u poslovanju s
hranom,%edgevorni za proizvodnju proizvoda, provode istrazivanja u skladu s
Prilogom II"kako bi istrazili sukladnost s kriterijima tijekom roka trajanja. To se
posebno™ odnosi na gotovu hranu koja pogoduje rastu bakterije Listeria
monocytogenes i koja moze predstavljati rizik za javno zdravlje zbog prisutnosti
bakterije Listeria monocytogenes.

Iz prethodno navedenog proizlazi da je cilj Uredbe zajamciti sigurnost hrane u
svakoj fazi tijekom cijelog roka trajanja, pri ¢emu se posebna paznja posvecuje
opasnostima od bakterije L.m.. Tuzenikovo tumacenje istodobno potvrduje
¢injenica da je, Sto se tiCe prvog kriterija, to jest grani¢ne vrijednosti, u tablici
pojaSnjeno da se taj kriterij primjenjuje ako proizvoda¢ moze dokazati nadleznom
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tijelu da proizvod ne premasSuje granicu od 100 cfu/g tijekom roka trajanja.
Tuzenikovo tumacenje takoder je u skladu s ciljem osiguranja visoke razine
zaStite zdravlja 1 Zivota ljudi te sigurnosti 1 zdravlja hrane za Zivotinje i hrane za
Zivotinje, koji je naveden u uvodnim izjavama Uredbe br. 178/2002. Uzimajuéi u
obzir ¢lanak 5. stavak 1., ¢lanak 7. stavak 1., ¢lanak 14. stavke 1. do 3.1 5. Uredbe
br. 178/2002, visoka razina zastite zdravlja moze se osigurati ponajprije mjerom
upravljanja rizicima, kojom se jamci visoka razina zastite zdravlja predvidena u
Zajednici. To je bolje zajam¢eno tuzenikovim tumacenjem, koje se osobito temelji
na odredbama uvodnih izjava 1., 4. i 6. te ¢lanka 3. stavka 3. Uredbe br. 882/2004,
koje se odnose upravo na fazu stavljanja na trziste.

Sto se ti¢e tuzenikova pravnog stajaliita, tuZitelj je povrijedio svoju obvezu koja
mu je naloZzena da osigura sigurnost svojih proizvoda jer je nasrziste usla‘hrana
koja sadrzava bakteriju L.m.. Drugim rije¢ima, nije udoveljeno zahtjévu u pogledu
odsutnosti bakterije L.m. u 25 g u pet poduzoraka.

Iz prethodno navedenog proizlazi da se odredbe sporne‘uredbe megu razlicito
tumaciti, §to znaci da se ne mogu smatrati jasniman(acte,claire)ui da ne postoji
relevantna sudska praksa koja pruza korisne elemente, tumagenjay(acte éclairé). S
obzirom na to da je rije¢ o uredbi Europskejunije keja je izravno obvezujuca, sud
koji je uputio zahtjev duzan je u takvgj situacijiuputiti, Sudu zahtjev za prethodnu
odluku. U tom pogledu sud koji_je uputio zahtjev prima na znanje tuzenikove
navode o tome da su relevantne odredbe: Uredbe br."2073/2005 izmijenjene na
razini Europske unije 1 da novi‘tekst omoguéuje bolje razumijevanje pravilnosti
tumacenja koje je predlozio tuzenik. To petvrduje uvjerenje suda koji je uputio
zahtjev u pogledu potrebe upucivanja zahtjeva za prethodnu odluku.
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