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Streszczenie wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zgodnie
z art. 98 8 1 regulaminu postepowania przed Trybunalem

Data wplywu:
2 grudnia 2022 r.
Oznaczenie sqdu odsylajgcego:
Symvoulio tis Epikrateias (rada stanu, Grecja)
Data della decisione di rinvio:
8 listopada 2022 r.
Strona skarzaca:
Micreos Food Safety BV
Druga strona post¢powania:

Eniaios Foreas‘Elegchou Trefimon (E.F.E.T.)

Przedmiot postegpowania glownego

Zadanie stWietdzeniayniéwaznesci decyzji przewodniczacego rady zarzadzajacej
Eniaios Foreas Flegchou Trofimon (urzedu kontroli zywnosci), ktéra oddalono
wniosekyspotki bedaeej strong skarzaca 0 zezwolenie na dopuszczenie do obrotu
w Grecji jeJ \.produktu, Listex™ P100, jako substancji pomocniczej
Wiizetworstwie ‘ma produktach pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do
spozy¢ia.

Przedmiot i podstawa prawna odeslania prejudycjalnego

Whniosek o0 wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym przedktada si¢ na
podstawie art. 267 TFUE, uwzgledniajac W szczegodlnosci przepis art. 3 ust. 2
rozporzadzenia nr 853/2004, ktérego interpretacja jest watpliwa.
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Pytania prejudycjalne

1. Czy rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 nalezy interpretowac W ten sposob, ze
zakresem stosowania jego art.3 ust.2 objety jest (a, w konsekwencji, jego
dopuszczenie do obrotu na rynku europejskim wymaga uprzedniego zezwolenia
Komisji na podstawie art. 11a rozporzadzenia) produkt skarzacej spotki, taki jak
Listex™ P100, ktory posiada wlasciwosci opisane W stosownej opinii
europejskiego urzedu ds. bezpieczenstwa zywnosci (EFSA) z dnia 7 lipca 2016 r.,
a ponadto, zdaniem strony skarzacej, jest stosowany poza terenem rzezni W toku
ostatnich etapow procesu produkcyjnego inie jest przeznaczonydo celow
usuwania powierzchniowych zanieczyszczen —w produktachy, “pochodzenia
zwierzgcego, ale W celu zapobiezenia zanieczyszczeniom?

W przypadku udzielenia odpowiedzi przeczacej na pytanie pierwsze,

2. Czy rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008 nalezy interpretowac Witen $§posob, ze
wyzej wskazany produkt strony skarzacej stanowidodatek do zyWwnosci lub
substancj¢ pomocniczg W przetworstwie [arte3,usty2 lit. @i b) tozporzadzenia
nr 1333/2008]?

Przywolane przepisy prawa Unii i®rzecznictwo Trybunalu Sprawiedliwosci

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 “Rarlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2022 r. ustanawiajdee o0goélne zasady i1wymagania prawa
zywno$ciowego, powotujgee Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz
ustanawiajgce procedury Wyzakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. 2002, L 31,

s. 1).

Rozporzadzenie W(WE)snr852/2004" Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 raw sprawie higieny srodkoéw spozywczych (Dz.U. 2004, L 139,
s. 1; sprostowanie DzWJ. 2004, L 226, s. 3): Artykut 1 ust. 1 iart. 2 ust. 1 lit. a)

i f).

Rozporzadzenie, (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29kwietnia 2004y. ustanawiajgce szczegdlne przepisy dotyczace higieny
W odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego (Dz.U. 2004, L 139, s. 55;
sprestowanie Dz.U. 2004, L 226, s.22) w brzmieniu zmienionym przez
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/1243 zdnia

20 czerwca 2019 r. (Dz.U. 2019, L 198, s. 241): motywy 2, 9, 10, 11, 12, 14, 18,
27,281 30, art. 2, 3 ust. 2 i art. 11bis ust. 1.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr2073/2005 zdnia 15 listopada 2005 .
w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych $rodkéw spozywczych
(Dz.U. 2005, L 338, s. 1).
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkow do zywnosci (Dz.U. 2008, L 354, s. 16):
art. Lust. 1, art. 2 ust. 1 lit. ), art. 3ust. 2 lit. a) i b) i art. 4 ust. 1 i 2.

Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 28 stycznia 2010 r. Komisja/Francja
(C-333/08, EU:C:2010:44).

Przywolane przepisy prawa krajowego

Kodeks zywnosci i napojow (decyzja 1100/87 wyzszej rady chemiezne; gtownego
laboratorium chemicznego panstwa, zatwierdzona przez ministra “finansoéw,
dziennik urz¢dowy B 788/31.12.1987) ze zmianami: art. 2 usts3. lit. I),i m), art. 12
bis ust. 5, art. 29 ust. 3, art. 36 bis, art. 44, art. 80 ter, art.. 83 1144, ust.\8).

Ustawa 2741/1999, urzad kontroli zywnosci, inne uregulowania W Sprawach
nalezgcych do kompetencji ministerstwa rozwoju’oraz \inne przepisy (dziennik
urzgdowy A 199/28.9.1999): art. L ust. 1, 2, 3 i 5.

Zwiezle przedstawienie okolicznos$ci faktyeznych i poestepewania

W 2015r. spotka bedaca strong skarzaca zwréeita Sigfdo Komisji Europejskiej
0 udzielenie zezwolenia na jej produkt, ListexI™ P400, jako srodek odkazajacy
przeznaczony do ograniczenia wbakterii Listéria w zywnosci pochodzenia
zwierzecego przeznaczongjido spozycia.

Jej wniosek zostal zbadany, Whzgodzie Ziprzepisami rozporzadzenia 853/2004.
W dniu 7 lipca 2046 r. Etropejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA)
wydal opini¢ naukowa, i przygotowal odpowiedni projekt rozporzadzenia, ktory
zostal przekazanyndo ‘konsultacji. Ostatecznie jednak, pismem z dnia 19 lutego
2018 r. skierowanymydoystrony skarzacej, Komisja poinformowata ja, ze nie
zamierzayprzeprowadza¢ dalszej oceny jej wniosku ze wzgledu na brak
niezbednegozwsparcia,politycznego.

Whdniu 26 lutego, 2018 r. strona skarzaca ponownie wskazata, ze przedmiotowy
produkt “ynie ‘stanowi $rodka odkazajacego, lecz substancj¢ pomocniczg
Wiprzetworstwie, ktora nie jest objeta zakresem stosowania rozporzadzenia
nr 858/2004.

Dwoma pismami skierowanymi do strony skarzacej w dniu 17 czerwca 2019r.
Komisja ponownie oddalita wniosek zlozony przez spdtke, przypominajac, ze
w odniesieniu do wniosku 0 udzielenie zezwolenia na jej produkt jako Srodek
odkazajacy poinformowata ona juz strone¢ skarzacg w poprzednim pi$mie, ze nie
przystapi do jego oceny, a majac na uwadze, ze nawet gdyby przedmiotowy
produkt zostat sklasyfikowany jako substancja pomocnicza w przetworstwie,
ktora co do zasady nie jest objeta zakresem stosowania rozporzadzenia 853/2004,
to przepisy tego rozporzadzenia nadal miatyby zastosowanie W zakresie, w jakim
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przedmiotowy produkt zostal uzyty do odkazania. Ponadto Komisja podkreslita,
ze W odniesieniu do tej kwestii, ktora podlega prawu Unii, wylaczng jurysdykcje
w zakresie jej wykltadni ma Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskie;.

W dniu 16 sierpnia 2019 r. spotka bedaca strong skarzaca wniosta do Sadu Unii
Europejskiej wniosek 0 zastosowanie $rodka tymczasowego i skarge na wyzej
wymienione pisma Komisji, ktorymi, zdaniem strony skarzacej, Komisja nie tylko
oddalita jej pierwotny wniosek 0 udzielenie zezwolenia na jej produkt jako srodek
odkazajacy, oraz jej alternatywny wniosek o0 uznanie rzeczonego produktu za
nieodkazajacg substancj¢ pomocniczg W przetworstwie, ale takze zakazala jego
dopuszczenia do obrotu w Unii Europejskiej jako substangji “pomocniczej
W przetworstwie do srodkow spozywczych przeznaczonych do Spozycia.

Postanowieniem prezesa Sadu z dnia 26 wrzesnia 2019 r.\(T-568/19 R, EU:
T:2019:694), oddalony zostal wniosek 0 zastosowanie Stedka tymczasewego,
poniewaz zaskarzone pisma nie stanowity decyzji 0.tresei nadanejim przez strone
skarzaca 1 W rzeczywistosci nie zakazywaty dopuszczenia'do obrotu jej produktu.
Jednocze$nie postanowienie to odnosi si¢ domoezliwosciswnigsienia przez strong
skarzaca skargi na odpowiednie czynnoS$ci prawne ‘erganéw wiadzy panstw
cztonkowskich (strona skarzaca powolala"sic ‘na krzywdzaee czynnosci prawne
organéw wiladz estonskich i belgijskich), wmozliwiajgc tym samym sgdom
krajowym  zwrocenie si¢  zpytaniem W prejudyejalnym do  Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskie].

Nastepnie w dniu 8 listopada 2019 rKomisja skierowata do wlasciwych urzedow
panstw cztonkowskich pismo, Wiktorym stwierdzita, ze jesli chodzi 0 argument,
zgodnie  z ktorym ‘produkts» nalezy “wzna¢ za substancje pomocnicza
W przetworstwie gwytaczona z zakresu rozporzadzenia 853/2004, to nalezy
zauwazy¢, ze bListex™ P100, wehodzi w zakres stosowania art. 3 ust. 2 tego
rozporzadzenia, algowiemyma na celu ograniczenie zanieczyszczenia bakteriami
Listeria w'zywnosci pochodzenia zwierzgcego przeznaczonej do spozycia, i ze,
w zwigzku 2 tym,snawetigdyby zostat sklasyfikowany jako substancja pomocnicza
w pizetworstwic dowodkazania, nadal podlegatby obowiazkowi zatwierdzenia
zgodnie z rozporzadzeniem 853/2004. W dokumencie tym Komisja przypomniata
ponadte, ze nie zostalo wydane zadne zezwolenie na dopuszczenie produktu do
ebrotuy, Na, podstawie art. 3 ust. 2 rozporzadzenia, do stosowania na zywnosci
poehodzenia “zwierzecego | wskazata, ze jej zdaniem nie ma mozliwosci
dopuszczenia produktu przez panstwa cztonkowskie jako substancji pomocniczej
W przetworstwie na zywnosci pochodzenia zwierzecego.

W dalszej kolejnosci, wnioskiem z dnia 27 kwietnia 2020 r. skierowanym do
wiceministra zdrowia — ktéry, pismem z dnia 21 maja 2020 r. z ministerstwa
rozwoju wsi izywnosci zostal przekazany do urzgedu kontroli zywnosci ze
wzgledu na jego kompetencje — strona skarzgca wniosta 0 zbadanie, czy jej
produkt Listex™ P100 moze zosta¢ dopuszczony do obrotu na greckim rynku
jako substancja pomocnicza W przetworstwie na zywno$ci pochodzenia
zwierzecego przeznaczonej do spozycia, ajesli tak, o udzielenie stosownego
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zezwolenia, stwierdzajgc, ze przedmiotowy produkt zostal juz uznany za
substancje pomocniczg W przetworstwie w innych krajach (USA, Kanada,
Australia, Szwajcaria, Izrael).

W odpowiedzi na ten wniosek w dniu 24 czerwca 2020 r. przewodniczacy rady
zarzadzajacej urzedu kontroli zywnosci wydat decyzje, czyli akt zaskarzony
W postepowaniu  glownym, oddalajacg wspomniany wniosek 0 uznanie
przedmiotowego produktu za substancj¢ pomocniczg W przetworstwie,
stwierdzajac, ze jest to S$rodek odkazajacy 1w zwigzku ztym wymaga
uprzedniego zatwierdzenia przez Komisje. W decyzji tej wskazane réwniez
przyczyny, ktore zdaniem wilasciwego organu nie pozwalajan, na, udzielenie
zezwolenia na stosowanie produktu jako substancji pomocniczej w przetworstwie
(brak odpowiednich ram regulacyjnych, zastrzezenia (Wynikajace 2z wyzej
wskazanej opinii EFSA dotyczacej klasyfikacji produktuy jako dedatku ‘do
zywnosci lub substancji pomocniczej W przetworstwie orazymozliwesé jego
skutecznego i bezpiecznego stosowania), oraz wyraza pewne zastezezenia co do
mozliwosci zajecia przez urzad stanowiska w kwestii charakteru przedmiotowego
produktu do czasu wydania przez Trybuhaky, Sprawiedliwosci ostatecznego
orzeczenia w tej sprawie.

W nastepstwie powyzszego, W dniu_28 wirzesnia ‘2020 ri\strona skarzaca wniosta
do Symvoulio tis Epikrateias (rady stanu), azatem doessgdu odsytajacego, skarge
0 stwierdzenie niewazno$ci wspemnianej decyzji.

W szczegdlnosci strona skarzacastwierdzi, ze jej produkt nie jest objety zakresem
stosowania art. 3 ust. 2 rdzporzadzenia hr 853/2004 z nast¢pujacych powodow. Po
pierwsze, przepis ten odnosisi® wylgcznie do odkazania produktéw pochodzenia
zwierzecego, ktowe, odbywa sig W rzezniach, a warunek ten nie jest spetniony
w przypadku Isistex™, P100;, Po 4drugie, jej produkt przeznaczony jest do
stosowania #a ostatnichwetapaeh procesu produkcyjnego, nawet po obrobce
termicznej \zywnosciy, czyli “po jej odkazeniu i przygotowaniu do Kkrojenia
I pakowania:, Potrzecie, jej produkt nie jest przeznaczony do ,usuwania
powierzehnigwych zanieczyszczen z produktow pochodzenia zwierzgcego” na
podsStawie tegowprzepisu, lecz zaktada, ze produkty, do ktorych jest stosowany, nie
sg'skazone, majge,na celu zapobiezenie zanieczyszczeniu W przypadku, gdy do
ezasu ‘sprzedazy i spozycia produktu spozywczego, w okresie przechowywania,
bakterie “listeria przekroczg dozwolone limity. Na poparcie swoich twierdzen
stronayskarzaca powoluje sie na rozporzadzenie nr 2073/2005 w sprawie kryteriow
mikrobielogicznych dotyczacych srodkow spozywczych.

W miedzyczasie, W nastepstwie wniosku 0 stwierdzenie niewaznosci ztozonego
przez skarzacg spotke W postgpowaniu gtéwnym, w dniu 18 grudnia 2020 r. Sad
Unii Europejskiej wydal postanowienie (T-568/19, EU: T:2020:647), w ktérym
orzekl, ze zaskarzone pisma Komisji nie stanowily, po pierwsze, czynnos$ci
podlegajacych zaskarzeniu, apo drugie, nie zawieraly decyzji zakazujacej
dopuszczenia produktu do obrotu na terenie Unii Europejskiej, jak btednie uwaza
strona skarzagca. Zauwazy¢ nalezy, ze W przedmiotowym postanowieniu
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dotyczacym skargi glownej, podobnie jak w poprzednim w sprawie $rodka
tymczasowego, strona skarzgca nie jest pozbawiona prawa do ochrony sadowej,
poniewaz moze ona zaskarzy¢ odpowiednie czynno$ci prawne organow wiadzy
panstw cztonkowskich przed sadami krajowymi, co umozliwia jej w ten sposob
zwrocenie si¢ do Trybunatu Sprawiedliwosci z pytaniem prejudycjalnym.

Ponadto pismem z dnia 7 lutego 2022 r. prezes urzgdu kontroli zywnos$ci wyjasnit
sadowi odsytajacemu powody, dla ktorych, zdaniem tego organu, nie jest mozliwe
zakwalifikowanie produktu jako substancji pomocniczej w przetwdrstwie przez
wzglad na cel inny niz odkazajacy. Powody te sg nastepujace: strona skarzaca nie
przedtozyta odpowiednich danych, warunki okre§lone Wirozporzadzeniu
1333/2008 nie sg spelnione w swietle ustalen EFSA, produkt moze, by¢téwniez
stosowany jako dodatek do zywnosci, ajego bezpieczenstwo i skuteczno$¢ sa
kwestionowane.

Zwiezle przedstawienie uzasadnienia odestaniaprejudygjalnego

Tytulem wstgpu sad odsylajacy zauwaza, ze uzasadnienie, zaskarzonego aktu,
W ktorym przyznano, ze przedmiotowsys, produkt, “ktotego dotyczy wniosek
0 zezwolenie na dopuszczenie do obrotu,jjest srodkiem odkazajacym, lub
w kazdym razie jest uzywany doelow odkazaniay, a W konsekwencji wchodzi
w zakres zastosowania rozporzddzemia nr 853/2004, jest prima facie zgodne
z prawem i wystarczajace _jake, poparte dowodami zawartymi W aktach
postepowania glownego i opierasic ha arta3 ust. 2 1 art. 11a tego rozporzadzenia.

W Swietle powyzsz€go “sad, odsylajgey uwaza, ze przeciwne argumenty
przedstawione przez skarzgca spotk¢ muszg podlega¢ oddaleniu z nastgpujacych
powodow.

Po pierwsze, W odnigsieniu‘do twierdzenia skarzacej spotki, zgodnie z ktorym jej
produktenie, jest objety ‘zakresem zastosowania art. 3 ust.2 rozporzadzenia
853/2004,%sad odsytajacy uwaza, ze przepis ten, w $wietle celu realizowanego
przez rozporzgdzenie AF853/2004, jakim jest ochrona konsumenta w odniesieniu
do._ bezpieczenstwa ™ zywnosci, jak wynika z motywu dziewiagtego tego
rozporzadzeniay, ‘obejmuje rowniez odkazanie produktéw  pochodzenia
zwierzgeego, we wszystkich rodzajach zakladow (jak wynika z motywu
osiemnastego), i w konsekwencji takze poza terenem rzezni, niezaleznie od etapu
procestprodukcyjnego.

Po drugie, twierdzenie skarzacej spotki, zgodnie z ktorym jej sporny produkt nie
jest przeznaczony do usuwania powierzchniowych zanieczyszczen z produktow
pochodzenia zwierzecego, lecz do zapobiegania zanieczyszczeniu, nawet jesli
chcialoby si¢ uwaza¢ je za prawdziwe, nie ma zadnego znaczenia dla
postepowania gtdbwnego, poniewaz rowniez W tym przypadku chodzi o ,,usuwanie
powierzchniowych zanieczyszczen z produktOw pochodzenia zwierzecego”
W rozumieniu przepisu art. 3 ust. 2 rozporzadzenia nr 853/2004.
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18 Sad odsylajacy zwraca jednak uwage, ze skoro pojawiaja si¢ watpliwosci co do
wyktadni znaczenia art. 3 ust. 2 rozporzadzenia 853/2004, atakze majac na
uwadze fakt, ze od orzeczenia wydanego W postgpowaniu gltéwnym nie
przystuguje $rodek zaskarzenia na mocy prawa krajowego, konieczne jest
przedtozenie Trybunatowi Sprawiedliwosci odnosnych pytan prejudycjalnych.
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