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Obiectul procedurii principale

Cerere formulata de AS M.V:Wool prin care se solicitd, cu titlu principal, anularea
ordinuluit cuprinsyintr-un raport de control al Oficiului pentru Agricultura si
Produsey Alimentaresdin |7 august 2019 (ordinul nr. 1) si constatarea nulitatii
ordinului din"25 noiembrie 2019 (ordinul nr. 2) pentru motive legate de forma si,
cutitlu,subsidiar,"anularea acestui ordin pentru motive de fond si suspendarea sa
partiala pe durata prezentei proceduri administrative

Obiectul si temeiul juridic al trimiterii preliminare

Prin prezenta cerere de decizie preliminard se solicita interpretarea articolului 3
alineatul (1) si a punctului 1.2 din capitolul 1 din anexa I la tabelul
Regulamentului (CE) nr. 2073/2005 al Comisiei din 15 noiembrie 2005 privind
criteriile microbiologice pentru produsele alimentare (JO 2005, L 338, p. 1,
[Editie speciala, 13/vol. 51, p. 141]) coroborat cu Regulamentului (CE) nr.
178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de
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instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO 2002, L 31, p. 1,
[Editie speciald, 15/vol. 8, p. 68]) si a Regulamentului (CE) nr. 882/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind controalele
oficiale efectuate pentru a asigura verificarea conformitatii cu legislatia privind
hrana pentru animale si produsele alimentare si cu normele de sanatate animala si
de bunastare a animalelor (JO 2004, L 165, p. 1).

Intrebari preliminare

1. Al doilea criteriu microbiologic mentionat la articolul3walineatul (1) si
punctul 1.2 din tabelul care figureaza in capitolul 1 din anexa“l la ‘Regulamentul
nr. 2073/2005, ,,absenta in 25 g”, tindnd seama de acest regulament,gide protectia
sanatatii publice, precum si de obiectivele urmarite “prin, Regulamentele nr.
178/2002 si nr. 882/2004, trebuie interpretat in Sensul®¢a,\in cazul, in care
operatorul din sectorul alimentar nu a fost in @masurd, sa devedeasca in mod
satisfacdtor autoritatii competente ca produsele alimentare, gata,pentru consum,
altele decét cele destinate sugarilor sau uner scopuri medicalegspeciale, care pot
favoriza inmultirea L. monocytogenes, nu,depasese limitaydesl 00 ufc/g in timpul
perioadei de conservare, criteriul microbiologic al,,,absenteiin 25 g” se aplica de
asemenea in ceea ce priveste produsele introduse, pe,pidta in timpul perioadei de
conservare?

2. In cazul unui rispun§wnegativ la prima intrebare: al doilea criteriu
microbiologic mentionat la artieolul, 3zalineatul (1) si punctul 1.2 din tabelul care
figureaza in capitolul Ihdimanexa hla Regulamentul nr. 2073/2005, ,,absenta in 25
g”, tindnd seama _de acestyregulament,si de protectia sanatatii publice, precum si
de obiectivele wrmatite prin*Regulamentele nr. 178/2002 si nr. 882/2004, trebuie
interpretat in sensulycady, indiferent de aspectul dacda operatorul din sectorul
alimentaggeste'in masurdwsa dovedeasca in mod satisfacator autoritatii competente
ca produsul alimentar ‘nu depaseste limita de 100 ufc/g in timpul perioadei de
congérvare,), in privinta, acestui produs alimentar se aplicd doud criterii
microbiologice alternative, si anume: 1) criteriul ,,absentei in 25 g” , atat timp cat
produsul alimentam$e afla sub controlul operatorului din sectorul alimentar; si 2)
eritertul %,100 Tufc/g”, dupa ce produsul alimentar a iesit de sub controlul
operatorului'din sectorul alimentar?

Legislatia europeana relevanta

Regulamentului (CE) nr. 2073/2005 al Comisiei din 15 noiembrie 2005 privind
criteriile microbiologice pentru produsele alimentare (JO 2005, L 338, p. 1,
[Editie speciald, 13/vol. 51, p. 141]) — considerentele (1)-(3) si (5), articolul 2
literele (b), (c), (e), (f), (g) si (1), articolul 3 alineatul (1) literele (a) si (b), [punctul
1.2] din tabelul explicativ din capitolul 1 din anexa I, notele (5) si (7) la anexa I
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Regulamentului (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din
28 i1anuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de
stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO 2002, L
31, p. 1, [Editie speciala, 15/vol. 8, p. 68]) — considerentele (2), (8), (10) st (12),
articolul 5 alineatul (1), articolul 7 alineatul (1), articolul 14 alineatele (1) si (2),
articolul 14 alineatul (3) literele (a) si (b), articolul 14 alineatul (5)

Regulamentului (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
29 aprilie 2004 privind controalele oficiale efectuate pentru a asigurawerificarea
conformitatii cu legislatia privind hrana pentru animale si produsele,alimentare si
cu normele de sdnatate animala si de bundstare a animalelor (J@ 2004,"L 1653p. 1,
rectificat Tn JO 2004, L 191, p. 1) — considerentele (1), @nsi™6) si articolul 3
alineatul (3).

Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si ‘a, Consiliului, din 22
octombrie 2013 privind amenintdrile transfrontaliere grayve pentrtinsdnatate si de
abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (JO 20134L 2933p. 1) = articelul 9 literele (a)
si (b)

Dispozitiile nationale invocate

Legea generald privind econoniia (denumiti in‘eontinuare ,MSUS”) — articolul 43
alineatul (1) punctul 1

Legea produselor alimentare (demumatd, in continuare ,,ToiduS™) — articolul 49
alineatele (4) si (5).

Prezentare Succinta a'situatiei de fapt si a procedurii

La 7 august 2019, Oficiul Veterinar si Alimentar (denumit in continuare ,,OVA”
sauf,,paratul’) a adoptat/un ordin intr-un raport de control (denumit in continuare
,ordinul nry, W), ptin care societatea AS M.V.Wool (denumitd in continuare
»MV Wool”sau ', jfeclamanta’) a fost obligata sa suspende prelucrarea produselor
sale (Somon afumat la rece portionat [valabil pana la 19 august 2019] si pastrav in
saramura)portionat, [valabil pana la 10 august 2019], retragerea de pe piatd a
intregului lot si informarea consumatorilor cu privire la retragerea de pe piata a
produselor alimentare necorespunzatoare.

Ordinul nr. 1 a fost motivat dupd cum urmeaza: angajatii OVA au prelevat, in
magazinul Maxima, probe de la patru produse alimentare, care fusesera fabricate
in fabrica de produse pesciresti a M.V.Wool din Harku. Cu ocazia examinarii
probelor, s-a constatat ca trei probe de pastrav afumat la rece (cu termen de
valabilitate 6 august 2019), cinci probe afumat la rece portionat (cu termen de
valabilitate 19 august 2019) si o proba de pastrav in saramurd portionat (Cu
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termen de valabilitate 10 august 2019) contineau Listeria monocytogenes
(denumita in continuare ,,L.. m.”).

Prin raportul de control din 18 martie 2018, M.V.Wool fusese deja supusa
obligatiei de a constata, pentru fiecare lot de produse, absenta L. m. (absenta in
25 g, demonstratd in 5 probe) inainte ca produsul alimentar sa fi iesit de sub
controlul imediat al operatorului din sectorul alimentar. Tn cazul unui rezultat
pozitiv, nu era permisa trimiterea loturilor de la intreprindere (asa-numita cerinta
de toleranta zero). Ordinele aflate la originea cererii reclamantei mentionate
anterior nu au fost contestate de aceasta din urma.

Intrucat reclamanta nu a dovedit in mod corespunzitor QWA, ci, respectiva
cantitate de L. m. prezenta la sfarsitul perioadei de conservarc'nu depaseste 100
ufc/g, numai criteriul al doilea prevazut la punctul 1.2 din tabelul carefigureaza in
capitolul 1 din anexa I la Regulamentul nr. 2073/2005,%1 anume ca,L.Mysa nu
poatd fi detectatd in cantitati de 259 din cinei probe“de produs. Prin
comercializarea unor produse care nu Iindeplineau’critetiilcwde siguranta
alimentara, reclamanta nu si-a Indeplinit obligatia de‘autocontrol.

La 25 noiembrie 2019, OVA a emis ungordin, impotrivasMaA/.Wool (denumit in
continuare ,,ordinul nr. 2), prin care aceasta din urma era obligata sa isi suspende
integral activitatile (in special fabricarea, intermediereashdepozitarea, importul de
materii prime, exportul de materil psime si de,marfuri) in doud sedii permanente:
in fabrica de produse pescaresti ‘din Harku si invabrica de produse pescaresti din
Vihterpalu. Tn dispozitivulordinuluiyar. 2'se arati de asemenea ci, in cazul in care
planul de actiune care “urmareste “imbunatétirea activitatii M.V.Wool cuprinde
producerea unui lot experimental, OV A'trebuie sa fie informata cu privire la acest
aspect si trebuie sa fie\prezentat un'plan de actiune corespunzator, in scop de
coordonare. In plusy M.V .Woel axfosbobligati sia informeze OVA la 25 noiembrie
2019, cu privire [ayurmatearele:'(a) stocul determinat aflat in sediile respective; b)
locul si modul, de tratare al'subproduselor de origine animald de categoria 2,
destinate ‘eliminarii in cadrul sediului. O parte din acest ordin era obligatorie inca
de la c¢emunicare. Suspendarea activitdtii s-a aplicat pand cand M.V.Wool a
demonstratfOVIA cajtulpina L. m. ST1247 a epidemiei din sediile permanente ale
ML, Wool fusese@liminata, ca OVA a fost informata cu privire la acest aspect si
¢a OVA aconfirmat acest lucru pe baza rezultatelor probelor de spélare prelevate
in‘eadrulunut‘eontrol de stat.

Ordinul¥nr. 2 a fost motivat dupa cum urmeaza: dupa ce a analizat probele
prelevate din fabrica de produse pescaresti din Harku [denumitd in continuare
,fabrica din Harku™] si din fabrica de produse pescaresti din Vihterpalu [denumita
in continuare ,fabrica din Vihterpalu”], precum si din produsele fabricate in
acestea, OVA a constatat prezenta L.m. in 6 probe prelevate din instalatiile din
fabrica din Harku, intr-o proba prelevata din depozit si in 6 probe prelevate din
magazinul unui revanzitor. In fabrica din Vihterpalu, s-a constatat prezenta L.m.
in 4 probe prelevate din instalatii.
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Restrictiile impuse anterior au rimas fira rezultat. In cursul anului 2019, au fost
adoptate opt ordine distincte, prin care M.V.Wool a fost obligata sa retraga de pe
piatd marfa contaminatd cu L.m. care fusese produsa in fabrica din Harku. De
asemenea, OVA a constatat neconcordante suplimentare in ceea ce priveste
produsele fabricii din Vihterpalu si a solicitat M.V.Wool sa precizeze ca a retras
ea insasi produsele de pe piata sau ca nu le-a introdus pe piatd. De asemenea, 1n
cadrul controlului, atentia a fost axatd in mai multe randuri pe contaminarile
incrucisate din fabrica din Vihterpalu.

Potrivit rezultatelor secventierii, tulpina L. m. ST1247 a fost izolata Thyprodusele
M.V.Wool si in probele de spalare.

La 15 octombrie 2019, M.V.Wool a comunicat OVA ca intentiona sa sterilizeze
integral fabrica din Harku intre 17 octombrie 2019 si 18 octombriei2019, pentru a
elimina tulpina L. m. ST1247. M.V.Wool preciza, totedatd, ca are in“wedere
scaderea considerabila a durater de conservare a preduseler ‘eare nu eontineau
conservanti care inhiba dezvoltarea L. m.. Totusi;\in urma curdtenieiggenerale si a
dezinfectiei efectuate de M.V.Wool in fabrieile deyproduse pescaresti, atat din
Vihterpalu, cat si din Harku, s-a constatat prezenta L.'m. atat¥in probe, cat si in
produse. Tulpina ST1247 prezinta un risespentru, public.

M.V.Wool nu a respectat dreptul pfodusclor alimentarefisavarsind neconformitati
cu legislatia in sensul articoluldir 2ypunctul™40 din Regulamentul nr. 882/2004,
astfel incat exista un motiv prevazut la articolul 54 alineatul (1) din acest
regulament pentru aplicarea masurii prevazute la articolul 54 alineatul (2) litera
(e) din acest regulamefit, si anume suspendarea intregii activitati a fabricilor
Harku si Vihterpalu. Tnvacelasistimp, in'témeiul articolului 43 alineatul (1) punctul
1 din MSUS, existd un temei pentru a‘efuza acordarea autorizatiei de functionare,
in mdsura 1n cate intreprinderea nu a'respectat cerintele esentiale ale unei activitati
economice, eceea ‘ee determindyun risc semnificativ pentru sandtatea publica.
Masurilegaplicabile M.ViWool sunt legale, adecvate si necesare pentru atingerea
obiectivului, cu alte cuvinte erau necesare pentru protectia sanatatii si a vietii
persoanelory, Perioada, de conservare stabilita de intreprindere nu este suficienta
pentru a garanta siguranta produselor pana la sfarsitul perioadei de conservare a
acestora.

Lay5 septembrie 2019, Tallinna Halduskohus [Tribunalul Administrativ din
Tallinn, EStonia] a fost sesizat cu o cerere a M.V.Wool de anulare a ordinului nr. 1
al OVAWt, la 26 noiembrie 2019, cu o cerere de anulare a ordinului nr. 2 al OVA
pentru motive de forma si, cu titlu subsidiar, anularea acestui ordin pentru motive
de fond si suspendarea sa partiala pe durata prezentei proceduri administrative.
Actiunile au fost conexate In vederea unei solutionari comune.

Principalele argumente ale partilor din procedura principala

Reclamanta solicitd anularea ordinului nr. 1 pentru motivul ca paratul nu avea
dreptul de a interzice vanzarea produselor alimentare a céaror periculozitate nu
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fusese demonstratd in raport cu punctul 1.2 din tabelul care figureaza in capitolul
I din anexa I la Regulamentul nr. 2073/2005 si nici nu avea dreptul sa oblige
reclamanta sa retraga aceste produse de pe piatd. Potrivit reclamantei, ordinul nr. 1
este nelegal si trebuie anulat deoarece: 1) paratul nu avea dreptul sd examineze
probele prelevate in magazin pe baza criteriului tolerantei zero (absenta L. m. n
25 g); 2) continutul de L. m. in produsele pescaresti nu reiesea din raportul de
control al paratei; 3) paratul ar fi interzis vanzarea unor produse pescaresti a caror
periculozitate nu fusese dovedita si, astfel, ar fi interpretat in mod eronat criteriile
de siguranta alimentara prevazute de Regulamentul nr. 2073/2005; 4) viciile de
care era afectat ordinul nu ar permite paratului sa interzica vanzarea ‘produselor
alimentare care indeplinesc criteriille de sigurantd alimentarda “prevazute de
Regulamentul nr. 2073/2005.

Referitor la ordinul nr. 1, paratul arata ca, intrucat reclamanta nu a dovedit insmod
corespunzator OVA ca cantitatea de L. m. prezentd “in ‘produse™a sfarsitul
perioadei de conservare nu depaseste 100 ufc/g, s-ar putea aplicasnumai, criteriul al
doilea prevazut la punctul 1.2 din tabelul care figuzeaza tn capitolulel’din anexa I
la Regulamentul nr. 2073/2005, si anume ¢a L.m.%sd nuypoatd fi detectatd in
cantitati de 25 g din cinci probe de produs. Paratul sustine ca reelamanta nu putea
efectua teste de andurantd adecvate (challengectests) care sa demonstreze ca
cantitatea de L. m. in produse nu depasea 100 “wufc/g la sfarsitul perioadei de
efectuare. Comercializand produse care nu indeplinésc criteriile de siguranta
alimentara, reclamanta nu si-ag, fi indeplinit obligatia de autocontrol care revine
operatorilor din sectorul alimentar:

Reclamanta afirma ca ordinul nr, 2%este nelegal, intrucat suspendarea completa a
activitatii ntreprinderiiy, eSte 4dispreportionata, tindnd seama de faptul ca, la
momentul adoptarii acestui,ordin, in Estonia nu existau cazuri de imbolnavire cu
tulpina ST124%, Lipsa unor cazuri de Imbolnavire corespunzatoare a fost
confirmatd atat de teprezentanti ai OVA, cét si de autoritatea sanitara.

Potrivit reclamantului, din ordinul nr. 2 reiese ca acest act administrativ urmareste
respectareacerintelor_in materie de igiena a productiei In Iintreprinderea
reclamantety, Regulamentul nr. 2073/2005 ar stabili o distinctie foarte clard intre
criteritle de ‘sigurantd alimentard (si anume, dacd produsele alimentare sunt
conformey,adica sigure) si criteriile privind igiena productiei (si anume, daca
supsafetele de productie sunt curate). In cazul unei neconformititi in ceea ce
priveste igiena productiei (care ar putea fi demonstratd prin probe de suprafatd si
probe de spalare), organul de control ar putea lua masuri pentru a imbunatati
igiena sau pentru a imbunititi selectia materiilor prime. In cazul incalcarii
cerintelor privind igiena productiei, nu ar fi posibila adoptarea masurilor
prevazute pentru stabilirea existentei unui produs alimentar neconform.

Potrivit reclamantei, criteriul enuntat la punctul 1.2 din tabelul care figureaza in
capitolul 1 din anexa I la Regulamentul nr. 2073/2005, potrivit cdruia un produs
alimentar este sigur atunci cand continutul de L. m. in produsul alimentar la
sfarsitul datei de conservare este mai mic de 100 ufc/g, intrd in domeniul sau de
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aplicare. Din actul administrativ atacat nu ar reiesi ca reclamanta ar fi introdus pe
piata produse alimentare care depasesc, in timpul perioadei de conservare, criteriul
de sigurantd alimentara de 100 ufc/g, prevazut de Regulamentul nr. 2073/2005. in
probele prelevate din produsele reclamantei nu ar fi fost constatat niciodatd un
continut de L.m. care sa depaseasca limita.

Reclamanta sustine ca s-a conformat ordinului paratului din 18 martie 2019 in
ceea ce priveste fabrica din Harku si ordinului din 5 noiembrie 2019 in ceea ce
priveste fabrica din Vihterpalu, potrivit carora: ,,Pentru fiecare lot de produse,
operatorul trebuie sd efectueze o verificare cu privire la L. monecytogenes
(prezenta In 25 g, in 5 fractiuni de probd) inainte ca produsul alimentar sa fi iesit
de sub controlul imediat al operatorului din sectorul alimentar“careyl-a produs
(asa-numitul criteriu al , tolerantei zero”). In cazul unui rezmltat, pozitivj,nu este
permisa expedierea loturilor din intreprindere. Potrivit reclamantei;wdin“actul
administrativ atacat nu reiese motivul pentru care aceastd madsurd nusar fi
suficientd pentru a garanta siguranta produselor. In opinia‘sa,‘in niciunul dintre
esantioanele de produs prelevate in fabrica din Vihterpalu in anul"2019 nu a fost
gasita tulpina ST1247.

Reclamanta mai aratd ca paratul se intemeiaza exclusivipe esantioane pozitive
analizate de Laboratorul veterinar si alunentar (denumit in continuare ,,LVA”),
desi alte doud laboratoare acreditate de statiau ajuns,\inprivinta acelorasi loturi si
suprafete, la rezultate negative “Potrivit reclamantei, paratul a respins cererea
reclamantei de a desemna, iptr-oastfel'de situaties un laborator tert. Un asemenea
comportament Tncalca articolulvl1alineatul (5) din Regulamentul nr. 882/2004.
Prin urmare, s-a produs un wvicim, de procedura care determind, Tn opinia
reclamantei, nelegalitatéa ordinulur:

Reclamanta contestawordinul, nry, 20in masura in care acesta vizeaza lipsa de
rezultate a curateniei generale din fabrica sa de produse pescaresti din Harku. La
23 octombrie 2019, QVA, a ptelevat in fabrica, in cursul activitatii de productie,
esantioang din suprafete, deyproductie care indicau prezenta L. m. si a stabilit ca
existauy,motive intemeiate pentru a considera cd, in ceea ce priveste L.m.
identificatavatat,in esantioanele de spalare prelevate dupa efectuarea curateniei, cat
st in_esantioanele®™de produse, in cauza era, de fiecare data, tulpina ST1247”.
M.V.Wool sustine, in esentd, cd nu se poate admite prezenta tulpinii ST1247,
intrucat prezenta sa trebuie constatatd in mod corespunzator, prin intermediul unor
analiZe, si cd ea prezentat paratului, dupa curdtenia generald, esantioane de spalare
si de produs in care L.m. nu a fost constatata, cu alte cuvinte dovezi ale eficacitatii
curateniei. Reclamanta mai aratd ca paratul a prelevat esantioanele abia in a treia
zi de la inceperea productiei, iar nu inainte de inceperea productiei, cum ar fi fost
corect. In plus, la momentul la care au fost prelevate esantioanele, in linia de
productie ar fi fost procesat peste crud, in care a fost identificata L. m., motiv
pentru care si pe aceasta linie de fabricatie ar fi fost identificata L. m..

Potrivit reclamantei, asa-numita cerinta de ,,toleranta zero” (absenta L.m. in 25 g
fnainte ca produsul alimentar Tnainte ca produsul alimentar sa fi iesit de sub
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controlul imediat al operatorului care I-a produs) nu se extinde la produsele
alimentare destinate vanzarii cu amanuntul. Reclamanta arata ca a supus analizei
de determinare a L.m. in 25 g, in laboratoare autorizate, toate loturile de produse.
Din fabrica, marfurile nu au fost expediate spre vanzare decat in cazul in care
rezultatul analizei ar fi fost rezultatul analizei 0 n 25g cu privire la toate cele 5
esantioane. Potrivit anexei I la Regulamentul nr. 2073/2005 (interpretarea
rezultatelor analizei), un rezultat O este satisfacator. Potrivit punctului 1.1 din
tabelul care figureaza in capitolul 1 din anexa I la Regulamentul nr. 2073/2005, in
ceea ce priveste produsele alimentare gata pentru consum destinate_sugarilor si
produse alimentare gata pentru consum destinate unor scopuri medicale speciale
se prevede o valoare-limita zero a tolerantei, mai exact ,,absenta in 25g in'§ probe
prelevate”. Etapa 1n care se aplica criteriul este cea a ,,produse[lor] introduse pe
piata in timpul perioadei lor de conservare”. Potrivit punctuluii~1.2,din tabelul care
figureaza in capitolul 1 din anexa I la Regulamentul ar. 2073/2003, ostoleranta
zero in privinta L.m., asadar ,,absenta in 25g” demonstrata‘in 5 probe inetapa
»inainte ca produsul alimentar sa fi iesit de sub controlul imediat al operatorului
din sectorul alimentar care l-a produs”, se aplica inyprivinta altor produse
alimentare gata pentru consum. Din comparatie tezultayin mod clar cd, in
utilizarea tolerantei zero la L.m., se prevadidiverse etape de aplicare a acestui
criteriu.

Tn opinia reclamantei, este eronata@precieréa OVA potfivit cireia, in cazul in care
se constatd prezenta tulpinii ST1247, produsul alimentar este periculos chiar si
atunci cand L.m. nu depasesten,100%wufc/g. Régulamentul nr. 2073/2005 nu
stabileste o distinctie intzédiferite tulpini,intrucat, in definirea acestui criteriu in
interesul sanatatii publicey, se tine, séama detoate tulpinile cu un grad ridicat de
patogenie si de contagiozitate:

Reclamanta sustine‘edarticolul 14 alineatul (8) din Regulamentul nr. 178/2002 nu
permite sa sg,considere,Canflind periculoase produsele alimentare care indeplinesc
cerintele Mmierobiologice comunitare. Ghidul privind interpretarea Regulamentului
nr. 882/2004, carexconstituiestemeiul juridic al ordinului, contine, sub titlul ,,Lipsa
criteriilon, ‘comunitare”, urmatoarea explicatie: ,,[1]n lipsa unor criterii
microbiologicescomunitare, evaluarea produselor alimentare poate fi efectuata in
confermitate cu articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, potrivit caruia
niciun produs alimentar periculos nu poate fi introdus pe piatd”. Potrivit Ghidului
privind Regulamentul nr. 178/2002, articolul 14 alineatul (8) din acest regulament
vizeaza cazul in care un produs alimentar contine o bucatd de sticla sau un produs
chimic periculos, ceea ce nu este mentionat in legislatia privind impuritatile
produselor alimentare. Astfel, chiar presupunand ca articolul 14 alineatul (8) din
Regulamentul nr. 178/2002 permite sa se considere ca fiind periculos un produs
alimentar care indeplineste cerintele microbiologice, singura mdsura care poate fi
avuta n vedere ar fi aplicarea unor restrictii privind introducerea pe piatd a
produsului alimentar si retragerea acestuia de pe piatd, iar nu suspendarea
activitatii Intreprinderii.
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Reclamanta considera contradictoriu dispozitivul ordinului, potrivit caruia
produsul alimentar nu corespunde cerintelor microbiologice in sensul
Regulamentului nr. 2073/2005, dar este periculos chiar daca indeplineste cerintele
microbiologice [articolul 14 alineatul (8) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002].

In opinia M.V.Wool, nu a existat o amenintare transfrontaliera pentru sanitate, din
moment ce criteriile enuntate la articolul 9 literele (a) si (b) din Decizia
1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului nu erau indeplinite si, in
consecintd, masurile de reducere a riscului adoptate prin ordinul nr. 2 sunt
nelegale.

Caracterul disproportionat al ordinului nr. 2 este confirmat de asemenea defaptul
ca, in privinta diferitor activitati (importul de materiiggprime, ) depozitatea,
productia, iesirea marfurilor si intermedierea) nu a fost'\analizatd pesibilitatea
adoptdrii unor masuri alternative (de exemplu, suspendatea temporard a vanzarii
marfurilor neincalzite, intrucat L.m. este climinatd, la ‘tacalzire; wechemarea
produselor; reducerea duratei de conservare a produselorprintrsun-erdin sau altele
similare). Intrucat Regulamentul nr. 2073/2005 impune eerinté, microbiologice
numai in ceea ce priveste produsele alimertare gata peatru consum, o interdictie
de import si de depozitare a materidom,primedeste nelegald. Periculozitatea
materiilor prime importate sau stocate nu,a fostidemonstrata.

Potrivit M.V.Wool, este inexaét sa se coneluzioneze in sensul periculozitatii
produselor alimentare pe baza“L. mi.dentificate pe suprafetele de productie,
intrucat nu au fost stabilite-valori:limita in privinta L. m. pentru mediul de
productie.

Reclamanta contesta teza, OVA potrivit careia, in prezenta tulpinii ST1247,
pretinsd a fi mai petriculoasd,in‘eomparatie cu alte tulpini, criteriile de siguranta
alimentara prevazute ‘de‘Regulamentul nr. 2073/2005 nu trebuie respectate. Toate
tulpinile des, My au “fostydecelarate patogene de Comitetul stiintific al Uniunii
Europene. Aplicarea unei masuri speciale se intemeiaza pe faptul ca un produs
alimeéntar nu Indeplineste criteriile de siguranta alimentard prevazute de dreptul
Uniunii sinde, dreptul national, ceea ce Se apreciaza, in spetd, in functie de
continutul de'k.mMugiar nu in functie de tulpina. OVA nu a tinut seama de faptul ca
L.m. poate dauna sanatdtii umane numai In proportii care depasesc criteriile de
sigurantdalimentara.

Paratul'apreciaza ca ordinul nr. 2 nu este nevalid. Articolul 49 alineatele (4) si (5)
din ToiduS, spre deosebire de articolul 54 din Regulamentul nr. 882/2004, nu
implicd necesitatea ca un operator din sectorul alimentar sa fi incdlcat cerintele, ci
doar sa existe motive pentru a considera ca un produs alimentar concret poate
prezenta un risc.

In opinia OVA, acest ordin este legal, intrucat reclamanta a incilcat legislatia
privind produsele alimentare. Potrivit articolului 2 punctul 10 din Regulamentul
nr. 882/2004, constituie 0 neconformitate nerespectarea legislatiei privind hrana
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pentru animale si produsele alimentare si a dispozitiilor de protectie a sanatatii si
bunastarii animalelor. Potrivit articolului 54 alineatul (1) din Regulamentul nr.
882/2004, atunci cand autoritatea competenta identificd o neconformitate, aceasta
1a masuri pentru ca operatorul sd remedieze situatia. Atunci cand decide asupra
actiunilor pe care sa le intreprindd, autoritatea competenta tine seama de natura
neconformarii si de antecedentele acelui operatorii din sectorul alimentar in
materie de neconformari. Prin urmare, aplicarea masurii depinde de aspectul daca
operatorul din sectorul alimentar a incalcat legislatia privind produsele alimentare,
nu numai, dupd cum sustine reclamanta, criteriile de sigurantd alimentara
aplicabile produselor alimentare. Legislatia privind produsele alimentage include
si cerintele prevazute de alte dispozitii In materie de produse alimentare.

OVA arata cad punctul 1.2 din tabelul care figureaza la capitelul,l din anexa L la
Regulamentul nr. 2073/2005 stabileste doua criterii de stabilire a prézentei Lim.'n
ceea ce priveste produsele fabricate de operatorul din sectorul alimentar, care pot
favoriza multiplicarea L.m. In ceea ce priveste primulicriteriu, $i,anume valoarea-
limita, in tabel se precizeaza ca ,,[a]cest criteriu se'aplica‘atunciicandsproducatorul
este in masurd sa demonstreze, spre satisfactidautoritdtii competente, ca produsul
nu va depdsi limita de 100 ufc/g 1n timpul perioadei desconservare.” Reclamanta
nu a demonstrat OV A, prin intermediulftiner test€’de anduganta (challenge tests)
ca produsele nu depédseau valoarea de 100 ufc/g pe,intreaga durata de conservare.
In plus, raportul in discutie indi€a faptul,ci, in pericada cuprinsi intre luna
ianuarie a anului 2016 si luna aprilie,a anului*2019, reclamanta a efectuat 589 de
teste de conservare, dintre case 55)asadar 9 %, depaseau 100 ufc/g.

Conform ordinului nr. 3'din 27 ‘martie\2019wreclamanta a verificat in fabrica din
Harku prezenta L.m. in‘fiecare’lot de produse, si anume a trebuit sa efectueze un
control al loturiler, (asasnumita cerinta de tolerantd zero”), iar incepand cu 23
octombrie 2019, a“trebuit sd efeCtueze aceastd verificare si in fabrica din
Vihterpalu. 4n pofida ‘masurii de, toleranti zero, OVA a trebuit si retragi de pe
piata produsele, reclamantei in care fusese identificata L. m., iar ulterior s-a
constatat ¢a produsele ptezentau tulpina ST1247.

In utma curateniei éfectuate in octombrie 2019 in fabricile Harku si Vihterpalu,
OV/A ‘a,prelevat probe noi. n aceste probe a fost identificata L. m., iar in fabrica
din Vihterpalu \a fost identificata la inceputul lunii octombrie tulpina L. m.
ST1247.°Cu ocazia acestor prelevari de probe, in fabricile Harku si Vihterpalu s-a
constatat prezenta L. m. in produsele care parasiserd linia de fabricatie. In aceasta
privinta,“in ordinul din 25 noiembrie 2019 se mentioneaza ca, in ceea ce priveste
L.m identificata in produsele fabricii din Vihterpalu (file de hering), reclamanta fie
nu si-a indeplinit obligatia de a preleva fractiuni de proba din fiecare lot, in
conformitate cu ordinul din 5 noiembrie 2019, fie nu si-a indeplinit obligatia de a
retrage ntregul lot neconform. Tn temeiul articolului 22 din Toidu$S, operatorii din
sectorul alimentar sunt raspunzdtori pentru conformitatea manipuldrii si a
pentru a garanta acest lucru si nu ar trebui sd primeasca, sd utilizeze in cadrul
procesarii sau sa livreze produse alimentare care nu indeplinesc aceste cerinte.
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Pana in prezent, reclamanta nu a identificat nicio sursa de infectie si, chiar dupa
curdtenia efectuatd in luna octombrie in fabricile de produse pescaresti, in probele
de spalare a fost identificatd din nou tulpina de L.m. ST1247, astfel cum s-a
demonstrat la inceputul lunii decembrie. OVA a considerat Tn mod ntemeiat ca nu
era posibild indepdrtarea tulpinii de L.m. ST1247 prin curatenia cu o duratd de
doud zile efectuata de reclamanta. Tulpina ST1247 prezinta un risc important
pentru sanatatea publica, care nu va putea fi eliminat definitiv atat timp cat tulpina
de L.m. ST1247 nu a fost eliminata.

Tn conformitate cu alineatul (8) din Regulamentul nr. 178/2002, conformitatea
unui produs alimentar cu dispozitiile speciale aplicabile acelui produs alimentar
nu impiedicd autoritdtile competente sd ia masuri adecvate ‘de impunere a
restrictiilor privind introducerea sa pe piatd sau sa solicitesretragerea sa de pe
piatd, In cazurile in care existd motive sa se suspecteze cd, in{ctuda acestei
conformitati, produsul alimentar respectiv prezinta riscuri'din‘punctul de vedere al
sigurantei produselor alimentare. OVA are, asadar, dreptulysayimpunasrestrictii
produselor reclamantei, dat fiind ca in fabricile reéelamantei din, Vihtérpalu si din
Harku, prin urmare in produse, a fost identifi¢ata, in mai multe randuri, tulpina de
L.m. ST1247 si, de asemenea anterior, in produsele fabricii dinihterpalu, a fost
identificata L.m..

Paratul considera ca analizele efeCtuate de. LV A, suntf¢onforme cu cerintele in
vigoare. Una si aceeasi proba arputea fi analizatd numai de un singur laborator,
astfel Tncat nu se poate afirma carezultatele analizelor difera.

Paratul considera ca ordinul este,proportional, iar acesta a expus de asemenea, n
acest ordin, motivele“pentru care nu crayposibila suspendarea activitatii in mod
separat, Tn etape cencrete.

Acesta arata, cd reelamanta nu $i-a ‘indeplinit obligatia de a garanta, in calitate de
operator din. Sectorul, alimentar, ci consumatorul primeste un aliment sigur. In
produsele reclamantei ‘a, fost identificata L.m. inca din anul 2013, iar ulterior, a
reiegit'ea cta vorbatdespre tulpina ST1247, cu toate acestea, din situatia de fapt
reiese ca reclamanta nu s-a ocupat la timp de problema L. m. si nu a acordat
suficienta atentietigienei productiei pentru a se asigura ca consumatorul primeste
un pradus,alimentar sigur. Prin urmare, ar fi justificat sa se concluzioneze ca, in
mediul ‘de productie al reclamantei, tulpina bacteriand a devenit astfel mai
contagioasa si mai rezistenta, provocand ulterior o epidemie internationala de
listeriozd, In cursul anilor 2014-2019, mai multe cazuri de imbolnavire si de deces
ar fi fost asociate cu tulpina ST1247 in Estonia si in Europa, iar probele prelevate
din comertul cu amanuntul aratd ca produsele reclamantei s-au dovedit a fi
numitorul comun al propagarii epidemiei.

OVA se opune tezei reclamantei potrivit careia toate tulpinile L. m. sunt la fel de
contagioase. L.m. este o bacterie periculoasa si poate declansa o listerioza, care
poate cauza decese, astfel Incat nu existd o asa-numitd tulpind sigura. OVA
considera insa ca tulpina ST1247 este mai patogena, a furnizat dovezi si expertize
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relevante si atrage atentia asupra cazurilor de imbolnavire si de deces legate de
aceasta din Estonia si din restul Europei.

Punctul 1.2 din tabelul care figureaza in capitolul 1 din anexa I la Regulamentul
nr. 2073/2005 ar fi stabilit doua criterii referitoare la prezenta L.m.: (i) 0/25g si (ii)
100 ufc/g, 1ar regulamentul mentionat se aplica atunci cand producatorul este in
masura sa demonstreze, spre satisfactia autoritatii competente, ca produsul nu va
depasi limita de 100 ufc/g in timpul perioadei de conservare. Or, reclamanta nu a
facut aceasta dovada. Daca criteriul 0/25g (astfel cum este cazul in speta pentru
produsele reclamantei) este aplicabil produselor operatorului dim sectorul
alimentar, acesta se aplica independent de aspectul daca produsul sevafla infabrica
sau in comertul cu amanuntul al reclamantei. Acest lucrugeste, confirmat de
asemenea de practica altor state si, de exemplu, de ghiduk referitor la_Codex
Alimentarius. In caz contrar, obiectivul acestui criteriu nu ar putea fivinteles, n
cazul in care constatarea L.m. inainte de parasirea depozitului reclamantei ar
reprezenta un motiv pentru retragerea marfurilor de pe, piatdy, inytimp eepin cazul
in care L.m. este constatat Tn probe prelevate imediat dupa iesireardin depozit,
reclamanta are dreptul de a introduce produsubype piata in pofida acestui fapt. L.m.
nu poate aparea de la sine In produsele reclamantei, dupa ce acestea au parasit
depozitul reclamantei, astfel incat, dacadtim,, Sesconstatata iatr-o proba care a fost
prelevatd in comertul cu amanuntul, acéasta inseamna cd bacteria in cauza a fost
prezenta in produsul respectiv inca’dinainte'de parasired depozitului.

Prezentare succinta a motivarii trimiterii preliminare

Problema principala (a, litigiului “dintrey parti este daca este sau nu permisd
prelevarea de probe in magazin, pentru a stabili absenta L. m. in 25 g. Raspunsul
la aceasta intrebarendepinde, de,asemenea de temeinicia motivului invocat de
reclamantd, intemeiat'pefaptul ea paratul a interzis vanzarea de produse pescaresti
a caror periculezitate,pentru‘consumator nu fusese doveditd. Aceasta constituie o
problema care privestéyinmod direct legalitatea celor doud ordine atacate. In
congluzie, partile sunt in\dezacord cu privire la modul in care trebuie interpretat
critetiul deyaplicare care figureaza la nota explicativa (5) a tabelului din capitolul
1'din anexa I'la Regulamentul nr. 2073/2005.

Potrivit teclamantei, trebuie sa se distingd in mod clar doua etape: (1) produsele
introduse \pe piata in perioada de conservare si (2), ,,[i]nainte ca produsul
alimentaf sd fi iesit de sub controlul imediat al operatorului din sectorul alimentar
care l-a produs”. In primul caz, se aplica limita de ,,100 ufc/g” se aplica, in al
doilea caz se aplicd ,,absenta in 25g”.

Pozitia reclamantei este confirmata de o interpretare sistematica a regulamentului.
Astfel, din ansamblul acestui regulament reiese ca, atunci cand se intentioneaza
stabilirea limitei ,,absenta in 25g”, acest lucru a fost facut in mod expres. Acest
lucru este valabil de asemenea in ceea ce priveste produsele alimentare destinate
consumului uman descrise la punctul 1.1 din tabelul care figureaza la capitolul 1
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din anexa | la Regulamentul nr. 2073/2005, care sunt destinate sugarilor sau unor
scopuri medicale speciale. Din hotararea Curtii in cauza C-443/13 (Hotararea din
13 noiembrie 2014, Reindl, C-443/13, EU:C:2014:2370), reiese ca asocierea
criteriului ,,absenta in 25 g” cu produsele introduse pe piatd in perioada de
conservare a fost aleasa in mod deliberat.

Daca interpretarea reclamantei este corecta, paratul a aplicat in privinta
reclamantei o metoda eronatd (OVA nu a cuantificat prezenta L.m. in probele
prelevate in magazin) si o limitd incorecta (si anume, absenta L.m. Th 25¢g, in 5
probe), pe baza careia a constatat, in cele doua acte administrative“atacate, ca
reclamanta a comercializat un produs periculos pentru sanatatea consumatorilor.
In aceasta privintd, reclamanta sustine in mod intemeiat ¢ un pfodus alimentar nu
poate fi considerat nesigur fara a cuantifica L. m.

In schimb, paratul considerd ci nu este vorba despre criteriitcare trebuic ‘aplicate
simultan, ci cd, pentru a se aplica un criteriu specificyeste necesar sa fie
indeplinite conditiile prevazute de Regulamentul ar. 2073/2005, Petrivit notei (5)
din tabelul din capitolul 1 din anexa | la Regulamentul nry,2073/2005, aplicarea
primului criteriu depinde de urmatoarea conditie: ,,[a]cest criteriu [100 ufc/g] se
aplica atunci cand producatorul este Tngmasura s& demonstfeze, spre satisfactia
autoritatii competente, ca produsul nuya depasy,limita de 100 ufc/g in timpul
perioadei de conservare.” De asemenea, raportul, déycontrol din 27 martie 2019
precizeaza ca produsele reclamantei sunt Supuse unei asa-numite limite de
toleranta zero (L. m. nu trebuictsd figydetectabild in 25 g, in cinci fractiuni de
proba, Inainte ca produsul alimentar sa, fi iesit de sub controlul imediat al
operatorului din sectorul alimentar)patat timp cat aceasta nu a fost Tn masura sa
efectueze teste de anduranta, (challenge tests) care sa demonstreze ca, la sfarsitul
perioadei de efectuare,‘Cantitatea desL.m. in produse nu a depasit 100 ufc/g.
Reclamanta nu ‘ar fi'demonstrat OVA ca produsele nu depdseau, pe intreaga durata
de conservare, valoarea:Iimita de,100 ufc/g.

Pozitia OVA este confirmatda de o interpretare teleologicd a regulamentului.
Articolul,3°din Regulamentul nr. 2073/2005 contine cerintele generale potrivit
carora operatotii dinjsectorul alimentar se asigura ca produsele alimentare respecta
criteriile microbielogice corespunzitoare, mentionate in anexa I la acest
regulament. Inacest scop, in toate etapele productiei, prelucrarii si distributiei
produselor alimentare, inclusiv 1n etapa vanzarii cu amanuntul, operatorii din
sectorul alimentar iau méasuri, ca parte a procedurilor bazate pe principiile HACCP
[hazard ‘analysis and critical control point] si pe aplicarea unei bunei practici de
igiend, pentru a se asigura ca: 1) livrarea, manipularea si prelucrarea materiilor
prime si a produselor alimentare aflate sub controlul lor se desfasoara astfel incat
criteriile de igiend ale procesului sa fie respectate; 2) criteriile de sigurantd a
produselor alimentare aplicabile pe intreaga perioadda de conservare a produselor
pot fi respectate in conditii de distributie, depozitare si utilizare care pot fi
prevazute in mod rezonabil. Dupa caz, operatorii din sectorul alimentar
responsabili cu fabricarea produsului efectueaza studii in conformitate cu anexa |
pentru a cerceta respectarea criteriilor pe intreaga durata de conservare. Aceasta
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dispozitie se aplicd in special produselor alimentare gata pentru consum care
permit dezvoltarea de Listeria monocytogenes si care, prin urmare, pot prezenta
un risc pentru sanatatea publica.

Din consideratiile anterioare rezulta ca obiectivul regulamentului este de a garanta
siguranta produselor alimentare in fiecare etapa pe intreaga durata a perioadei de
valabilitate, acordand in acelasi timp o atentie deosebitd riscului generat de
prezenta L.m.. Totodata, interpretarea paratului este confirmata de faptul ca, in
ceea ce priveste primul criteriu, valoarea-limitd, in tabel se precizeaza ca acest
criteriu este valabil Tn masura in care producdtorul poate demonstra in mod
satisfacator autoritatii competente, ca produsul nu va depasi limita'de 100wfc/g in
timpul perioadei de conservare. Interpretarea paratului este de d@semenea conferma
cu obiectivul mentionat in preambulul Regulamentului nr. 478/2002; de a,asigura
un nivel ridicat de protectie a sanatatii si a vietii umane, siguranta §i de,a asigura
ca hrana pentru animale si produsele alimentare suntisigure si nu afeeteaza
sanatatea. Tinand seama de articolul 5 alineatul (1), dearticolul’Z alineatul (1), de
articolul 14 alineatele (1) si (3)-(5) din Regulamentulyor. 178/2002, se poate
asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii, in“special, prin\ adoptarea unei
masuri de gestiune a riscurilor care sa garanteze un niyel ridieat de protectie a
sanatatii prevazut de Comunitate. AceStylucru 'este mai’ bine garantat prin
interpretarea paratului, care este sustinut&in special de dispozitiile considerentelor
(1), (4) si (6), precum si de dispozitia articolului 3, alinéatul (3) din Regulamentul
nr. 882/2004, care se refera tocmai laetapa intreducerii pe piata.

In ceea ce priveste teza juridica,a paratului, reclamanta nu a respectat obligatia
care i-a fost impusa, de'a garanta Sigurantasproduselor sale, din moment ce pe
piatd a ajuns un produs, aliméntarycare eontine L. m. Cu alte cuvinte, nu este
indeplinita cerintaypotriviticareia trebuie sa poatd fi demonstratd absenta L.m. in
25g, 1n 5 fractiini de proba.

Rezulta dinncele ce'preeedd cd dispozitiile regulamentului 1n litigiu pot primi
interpretari divergente, eeea'ce implica faptul cd acestea nu pot fi considerate clare
(acté clair)'si ca nu'existd o jurisprudenta relevanta care sa furnizeze elemente de
interpretaréutile (acte éclairé). Intrucat este in discutie un regulament al Uniunii
Eurepene obligatéfiu in mod direct, instanta de trimitere este obligata, intr-0
asemencasituatie, sa sesizeze Curtea cu o cerere de decizie preliminara. In aceasta
privinta, instanta de trimitere ia act de observatiile paratului cu privire la faptul ca
dispozitiile relevante ale Regulamentului nr. 2073/2005 ar trebui modificate la
nivelul Uniunii Europene si cd noul text trebuie sda permitd o recunoastere mai
usoard a veridicitatii interpretdrii propuse de parat. Acest lucru confirma
convingerea instantei de trimitere cu privire la necesitatea unei trimiteri
preliminare.
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