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Sammanfattning av begaran om forhandsavgdrande enligt artikel 98.1 i
domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
2 december 2022
Domstol som begéar férhandsavgérande:

Symvoulio tis Epikrateias (Hogsta _{orvaltningsdomstelen,
Grekland)

Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:
8 november 2022

Klagande:
Micreos Food Safety. BV

Motpart:

Eniaios Foreas,Elegchouslrofimon (E.F.E.T.)

Saken i det nationella malet

Overklagande hmedy, yrkande” om ogiltigforklaring av det beslut varigenom
styrelseordféranden, i ‘Eniaios Foreas Elegchou Trofimon (central myndighet for
livsmedelskontrell) avslog den ansdkan som klagandebolaget hade ingett i syfte
att, fa tillstand,att sléppa ut sin produkt Listex™ P100 pa den grekiska marknaden
som processhjalpmedel for produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvandas
somylivsmedek

Syfte med och rattslig grund for begdran om férhandsavgorande

Begéran om forhandsavgorande har framstallts med stod av artikel 267 FEUF och
ror bland annat artikel 3.2 i férordning nr 853/2004, vars tolkning &r oklar.
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Fragor som har hanskjutits for forhandsavgorande

1. Ska forordning (EG) nr 853/2004 tolkas pa sa satt att en produkt — sasom
Listex™ P100 fran klagandebolaget — med de egenskaper som beskrivs i det
specifika yttrandet av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa) av
den 7 juli 2016 och som enligt bolaget appliceras utanfor slakteriernas lokaler
under produktionsprocessens sista steg och inte &r avsedd att avlagsna
ytkontaminering fran produkter av animaliskt ursprung, utan att undvika
kontaminering, omfattas av tillampningsomradet for artikel 3.2 i forordningen
(med den féljden att dess utslappande pa den europeiska marknaden kréaver
kommissionens forhandstillstand i enlighet med artikel 11a i férordningen)?

Om fraga 1 besvaras nekande:

2. Ska forordning (EG) nr 1333/2008 tolkas pa sa,satt, att dem,ovannamnda
produkten fran klagandebolaget &r en livsmedelstillsatseller ett processhjalpmedel
(artikel 3.2 aoch 3.2 b i forordning nr 1333/2008)?2

Anforda unionsbestammelser och anfékd praxis fran*EU-demstolen

Europaparlamentets och radets forerdning (EG) \\nr  178/2002 av den
28 januari 2002 om allmanna principer, ochakrav forslivsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska myndigheten forlivsmedelssakerhet och om forfaranden
i fragor som galler livsmedelssékerhet (EGTIL 3%, 2002, s. 1).

Europaparlamentets och radets,forordning«(EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004
om livsmedelshygien (EUT L 139, 2004, s. 1, och rattelse i EUT L 226, 2004,
s. 3): artiklarna 1«1, 2.1 a och 2.2, f.

Europaparlamentets och rédets fdrordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004
om faststallande “av sérskilda, hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung
(EUT L 139, 2004,s. 55, och rattelse i EUT L 226, 2004, s. 22), i dess lydelse
enligt EBuropaparlamentets och radets foérordning (EU) 2019/1243 av den
20 juni, 2019 (EWT L 198, 2019, s. 241): skélen 2, 9, 10, 11, 12, 14, 18, 27, 28 och
30yartiklarna'2, 3.2 och 11a.1.

Kommissienens forordning (EG) nr 2073/2005 av den 15 november 2005 om
mikrobiologiska kriterier for livsmedel (EUT L 338, 2005, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 av den
16 december 2008 om livsmedelstillsatser (EUT L 354, 2008, s. 16): artiklarna
11,214a,324a,3.2b,4.10ch4.2.

EU-domstolens dom av den 28 januari 2010, kommissionen/Frankrike (C-333/08,
EU:C:2010:44).
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Anforda nationella bestammelser

Lagen om livsmedel och drycker (beslut nr 1100/87 av Hogsta kemikalieradet
inom Statens allménna kemiska laboratorium, antaget av finansministern,
Republiken Greklands officiella tidning B 788/31.12.1987), i dess &andrade
lydelse: artiklarna 2.3 I, 2.3 m, 12a.5, 29.3, 36a, 44, 80b, 83 och 144.8.

Lag nr 2741/1999, Central myndighet for livsmedelskontroll, andra regler om
angelagenheter som faller inom utvecklingsministeriets behorighetsomrade och
andra bestdimmelser (Republiken Greklands officiella tidning A 199/28.9.1999):
artikel 1.1, 1.2, 1.3 och 1.5.

Kortfattad redogdrelse for de faktiska omstandigheterna oech“férfarandet i
det nationella malet

Ar 2015 inkom klagandebolaget Micreos [Food \Safety, till Europeiska
kommissionen med ansokan om godké&nnande av dess,produkt,Listex™ P100 som
desinfektionsmedel for att minska bakterien Listeria, iprodukter av animaliskt
ursprung avsedda att anvandas som livsmedel.

Ansokan fran Micreos Food Safety granskades inenlighet med bestammelserna i
forordning nr 853/2004. Den 7juli2016, avgav Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet (Efsa) ett vetenskapligt yttrande, och utarbetade motsvarande
utkast till forordning, someSkickades ut pa remiss. Genom skrivelse av den
19 februari 2018 meddeladeskommissienen slutligen Micreos Food Safety att den
inte avsag att genomfora nagonyytterligare'provning av dess ansokan, eftersom det
politiska stod som kravdes inte fanns.

Den 26 februafi 2018 papekade Micreos Food Safety att den aktuella produkten
inte ar nagot desinfektionsmedél; utan ett processhjalpmedel som inte omfattas av
tillampnihgsemradeét for forordning nr 853/2004.

Genom “tva skrivelsertav den 17 juni 2019 meddelade kommissionen Micreos
Food“Safety att, den anyo avslog bolagets ansokan. Vad galler ansokan om
godk&nnande‘av dess produkt som desinfektionsmedel erinrade kommissionen om
attydemygenom en‘tidigare skrivelse redan hade meddelat Micreos Food Safety att
den\inte “skule genomféra nagon ytterligare provning av ansokan. Vidare
betonade kommissionen att, &ven om den aktuella produkten skulle klassificeras
som processhjalpmedel, och saledes i princip inte omfattas av
tillampningsomradet for forordning nr 853/2004, ar bestammelserna i namnda
forordning anda tillampliga i den man den aktuella produkten anvands som
desinfektionsmedel. Angadende sistndmnda aspekt som utgor en unionsrittslig
fraga, understrok kommissionen dessutom att Europeiska unionens domstol har
exklusiv behorighet att tolka unionsratten.

Den 16 augusti 2019 vackte Micreos Food Safety talan vid Europeiska unionens
tribunal — med samtidig ans6kan om interimistiska atgarder — om ogiltigforklaring
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av ovannamnda skrivelser varigenom kommissionen enligt Micreos Food Safety
inte enbart avslog dess forsta ansokan om godkannande av dess produkt som
desinfektionsmedel och dess alternativa ansokan om att denna produkt skulle
anses vara ett icke-desinficerande processhjalpmedel, utan &ven forbjod
utsldppande pa marknaden av namnda produkt i Europeiska unionen som
processhjalpmedel for produkter avsedda att anvéndas som livsmedel.

Genom beslut meddelat av tribunalens ordférande den 26 september 2019 (T-
568/19 R, EU:T:2019:694) blev anstkan om interimistiska atgarder avvisad,
eftersom de angripna skrivelserna inte utgjorde nagot beslut med detfinnehall som
Micreos Food Safety tillméatte dem och i sjalva verket inte férbjod utslappande av
dess produkt pa marknaden. | detta beslut namndes &dven att Micrees Food, Safety
kunde vécka talan om ogiltigforklaring av de relevanta, rattsakter,som “hade
antagits av medlemsstaternas myndigheter (Micreos Food Safety, hade‘aberopat
skadevallande rattsakter som hade antagits av degestniskaqochyde belgiska
myndigheterna). De nationella domstolarna skulle "I “detta. sammanhang ha
mojlighet att hanskjuta en tolkningsfraga till Europeiska unionensidonistol.

Vid en senare tidpunkt, den 8 november 2019; skickade, kommissionen en
skrivelse till medlemsstaternas behdériga myndigheter “dar det — i fraga om
argumentet att produkten skulle anses ‘wara “ett processhjalpmedel som inte
omfattas av forordning nr 853/2004ws specificerades, att Listex™ P100 omfattas
av tillampningsomradet for artikel 3.2 i"denna férerdning, eftersom den ar avsedd
att minska kontaminering av.listeriabakterier iprodukter av animaliskt ursprung
avsedda att anvandas som livsmedel. Kommissionen betonade att, &ven om
produkten skulle klassificerasisom desinficerande processhjalpmedel, &r den &nda
underkastad kravet pé gedkannande i enlighet med forordning nr 853/2004. | detta
dokument erinrade kommissionenividare om att det inte hade utfardats nagot
tillstand att sldppa utyproduktem, pa marknaden i enlighet med artikel 3.2 i
forordningen fér anvandning aviprodukten i livsmedel av animaliskt ursprung.
Kommissionen anforde dessutom att medlemsstaterna enligt dess uppfattning inte
hade _nagen mojlighet att godkanna produkten som processhjalpmedel for
livsmedel, avianimalisktdrsprung.

Vid en senare,tidpankt, genom ansdkan av den 27 april 2020 som inkom till den
bitradande “halso® och sjukvardsministern — och som genom skrivelse av den
21 maj2020 fran ministeriet for landsbygdsutveckling och livsmedelsférsorjning
oversandes till den centrala myndigheten for livsmedelskontroll mot bakgrund av
den sisthdmndas behorighet — ansokte Micreos Food Safety om att det skulle goras
en beddmning av huruvida dess produkt Listex™ P100 kunde sldppas ut pa den
grekiska marknaden som processhjalpmedel for produkter av animaliskt ursprung
avsedda att anvandas som livsmedel och, om sa skulle anses vara fallet, att det
skulle utfardas tillstand dartill. 1 detta avseende anférde Micreos Food Safety att
den aktuella produkten redan ansags vara ett processhjalpmedel i andra lander
(Forenta staterna, Kanada, Australien, Schweiz och Israel).
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Som svar pa denna ansokan antog styrelseordféranden i den centrala myndigheten
for livsmedelskontroll den 24 juni 2020 det beslut som har angripits i det
nationella malet. Genom detta beslut avslogs ovanndmnda ansékan om att den
aktuella produkten skulle anses vara ett processhjdlpmedel med motiveringen att
det rér sig om ett desinfektionsmedel, som darfor kraver kommissionens
forhandstillstand. 1 detta beslut namns &aven skalen till varfor den behoriga
myndigheten finner att det inte kan utfardas tillstand for anvandning av produkten
som processhjalpmedel (avsaknad av ett relevant regelverk, forbehall till foljd av
ovanndmnda yttrande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
angaende klassificering av produkten som antingen livsmedelstillsats eller
processhjalpmedel samt mojligheten att kunna anvanda produkten pa ett, effektivt
och sékert satt). | beslutet uttrycks slutligen flera forbehall angaendelampligheten
i att den centrala myndigheten for livsmedelskontroll tar stallminghtill fragan
angaende den aktuella produktens art innan EU-domstolen slutgiltigtshar, uttalat

sig.

Mot denna bakgrund 6verklagade Micreos Food Safety\den 28,september 2020
ovannamnda beslut till Symvoulio tis Epikrateias (H8gsta forvaltningsdomstolen),
som &r den hénskjutande domstolen.

Micreos Food Safety har bland annat gjort gallande att'dess produkt inte omfattas
av tillampningsomradet for artikels8:2.i forordningwnr.853/2004 av foljande skal.
For det forsta ror denna bestdmmelse, enbartydesinfektion av produkter av
animaliskt ursprung som dges,rumii slaktetier,wilket inte &r fallet med Listex™
P100. For det andra ar dess produkt avsedd att anvandas i produktionsprocessens
allra sista steg, dvengefter ‘warmebehandling av livsmedel, det vill sdga nér
livsmedlen redan hardesinficerats och ér klara att styckas och forpackas. FOr det
tredje dr dess produkt inte avsedd “attavlagsna ytkontaminering fran produkter av
animaliskt ursprung” 4, den mening som avses i denna bestdmmelse, utan
forutsatter att'de livsmedel somgprodukten appliceras pa inte ar kontaminerade, i
och med “att, produkten ar, avsedd att undvika kontaminering for det fall
listeriabakterierna Overstiger de tillatna gransvardena under lagringsperioden fram
till dess-att ['vsmedlen séljs och forbrukas. Till stod fér sina argument har Micreos
Food“Safety hanvisat till férordning nr 2073/2005 om mikrobiologiska kriterier
forlivsmedel:

Tillkfoljdvayv klagandebolagets talan om ogiltigforklaring slog tribunalen genom
beslut.av den 18 december 2020 (T-568/19, EU:T:2020:647) under tiden fast att
kommissionens angripna skrivelser dels inte utgor réttsakter mot vilka talan kan
véckas, dels inte innehaller nagot beslut om forbud mot utslappande av produkten
pa marknaden i unionen, som Micreos Food Safety daremot felaktigt havdar. Det
betonas i detta beslut angaende talan om ogiltigforklaring, pa samma satt som i
tidigare beslut angaende anstkan om interimistiska atgarder, att Micreos Food
Safety inte frantas sin ratt till ett effektivt domstolsskydd. Micreos Food Safety
kan n&mligen vécka talan vid de nationella domstolarna med yrkande om
ogiltigforklaring av relevanta rattsakter som antas av medlemsstaternas
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myndigheter. | detta sammanhang ges da mojlighet att hanskjuta en tolkningsfraga
till Europeiska unionens domstol.

Genom skrivelse av den 7 februari 2022 forklarade styrelseordféranden i den
centrala myndigheten for livsmedelskontroll for den hénskjutande domstolen
likasa skalen till varfor den aktuella produkten enligt namnda myndighet inte kan
klassificeras som processhjalpmedel for nagot annat andamal &n anvandning som
desinfektionsmedel. Dessa skal &r foljande: Micreos Food Safety har forst och
framst inte inkommit med relevanta uppgifter. Mot bakgrund av de resultat som
Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet har kommit fram till &r dessutom
villkoren enligt férordning nr 1333/2008 inte uppfyllda. Vidare kansprodukten
aven anvandas som livsmedelstillsats. Avslutningsvis har produktens sékerhet och
effektivitet ifragasatts.

Kortfattad redogorelse for skalen till att forhandsavgérande begars

Forst och framst papekar den hanskjutande domstolen att motiveringen till det
angripna beslutet — enligt vilken den aktuella produkten, fér vilken det har ansokts
om tillstand for utsldppande pa marknaden, ér ett desinfektionsmedel eller under
alla omstandigheter avsedd att anvéandas for desinfektionsandamal och foljaktligen
omfattas av tillampningsomradet for “forordning, nr \853/2004 — vid forsta
paseendet &r rattsenlig och tillracklig, eftérsom den understods av bevis i
rattegangshandlingarna i det nationella malet ogh basSeras pa artiklarna 3.2 och 11a
i denna forordning.

Mot ovanndmnda bakgrund ar‘den hanskjutande domstolen av den uppfattningen
av de motsatta argument'sem.Micreos Food Safety har framstallt ska underkannas
av foljande skél

Vad betréffar det argument,som-Micreos Food Safety har anfort att dess produkt
inte omfattashav tillampningsomradet for artikel 3.2 i forordning nr 853/2004
finnerydenthanskjutande adomstolen for det forsta att denna bestdmmelse, mot
bakgrundiav det syfte som efterstravas genom forordning nr 853/2004, nédrmare
bestamt, «att, sakerstélla en hdg konsumentskyddsnivda med avseende pa
livsmedelssakerhet sasom framgar av skal 9 i forordningen, aven omfattar
desinfektiontav produkter av animaliskt ursprung i alla slags anlaggningar (enligt
skal18) ochufoljaktligen dven utanfor slakteriets lokaler, oberoende av det aktuella
steget Typroduktionsprocessen.

Aven om det antas vara riktigt att den omtvistade produkten inte ar avsedd att
avlagsna ytkontaminering fran produkter av animaliskt ursprung, utan att undvika
kontaminering, sasom Micreos Food Safety har anfort, saknar detta argument for
det andra betydelse i det nationella malet. Aven i detta fall skulle det réra sig om
“att avldgsna ytkontaminering fran produkter av animaliskt ursprung” i den
mening som avses i artikel 3.2 i férordning nr 853/2004.
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18 Den héanskjutande domstolen papekar emellertid att det & nodvandigt att
hanskjuta de aktuella tolkningsfragorna till Europeiska unionens domstol,
eftersom det har uppstatt tvivel avseende tolkningen av artikel 3.2 i férordning nr
853/2004, och eftersom det inte finns nagot rattsmedel enligt nationell lagstiftning
mot det avgorande som kommer att meddelas i det nationella malet.
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