SV

Oversattning C-51/21 -1

Mal C-51/21

Sammanfattning av begaran om forhandsavgdrande enligt artikel 98.1 i
domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
28 januari 2021
Domstol som begéar férhandsavgérande:
Tallinna Halduskohus (Estland)
Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:
28 januari 2021
Klagande:
Aktsiaselts M.V.WOOL:
Motpart:

P&llumajandus=fjayT olduamet'(tidigare Veterinaar- ja Toiduamet)

Saken i det nationellaymalet

Talan av, AS\M.VL.Wool omiupphéavande av forelaggandet i en kontrollrapport fran
myndigheten fér jordbruks- och livsmedelsfragor av den 7 augusti 2019 (det forsta
forelaggandet) och,om ogiltigforklaring av foreldggandet av den 25 november
2019(det andrayforelaggandet) pa formella grunder, alternativt om upphévande av
detta forelaggandedpa grund av dess innehéll i sak och om inhibition av dess
verkstallighet under tiden som forevarande forvaltningsforfarande pagar

Syfte med och rattslig grund for begdran om férhandsavgorande

Den hanskjutande domstolen vill genom begaran om forhandsavgorande fa en
tolkning av artikel 3.1 och punkt 1.2 i tabellen i bilaga 1, kapitel 1 i
kommissionens forordning (EG) nr 2073/2005 av den 15 november 2005 om
mikrobiologiska kriterier for livsmedel (EUT L 338, 2005, s. 1, rattelse i EUT L
278, 2006, s. 32) jamford med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska myndigheten for
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livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet
(EGT L 31, 2002, s. 1, och rattelse i EUT L 75, 2017, s. 33) och
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004
om offentlig kontroll for att sakerstalla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestdmmelserna om djurhélsa och djurskydd (EUT
L 165, 2004, s. 1, och rattelser i EUT L 191, 2004, s. 1, EUT L 204, 2007, s. 29,
EUT L 326, 2007, s. 40 samt EUT L 252, 2013, s. 51).

Fragor som har hanskjutits for forhandsavgérande

1.  Ska det andra mikrobiologiska kriteriet enligt artikel 3.1 ‘och punkt 1.2 i
tabellen i bilaga I, kapitel 1 i foérordning nr 2073/2005, “’kan ‘inte pavisas 125 g”,
mot bakgrund av denna forordning och skyddet for folkh@lsan samt,deymal sem
efterstravas med forordning nr 178/2002 och férordning ni882/2004 tolkas, pa sa
satt att det mikrobiologiska kriteriet “kan inte pavisas W25 g”“wunder alla
omstandigheter ska tillampas &ven for produktemsom slappts ut pa, marknaden
under hallbarhetstiden om livsmedelsféretagaren intevpa ett tillfredsstallande satt
kunnat styrka for den behdriga myndigheten att atfardiga“tivsmedel dar tillvaxten
av L. monocytogenes gynnas, andra an defi kategorimavsedda fér spadbarn och for
speciella medicinska dndamal, inte kemmer attyoverskridatgransen pa 100 cfu/g
under hallbarhetstiden?

2. Om fraga 1 besvaras nekande: Ska det andra mikrobiologiska kriteriet enligt
artikel 3.1 och punkt 1.2 igabellen i"bilaga I;\kapitel 1 i forordning nr 2073/2005,
“kan inte pavisas i 254g”, mot bakgrund av denna forordning och skyddet for
folkhdlsan samt de, mal somwefterstravas med férordning nr 178/2002 och
forordning nr 882/2004wtolkas\pa, sd sitt att — oberoende av huruvida
livsmedelsforetagarenypa ett tillfredsstallande satt kunnat styrka fér den behoriga
myndighetenatt livsmedlet inte kammer att 6verskrida gransen pa 100 cfu/g under
hallbarhetstiden tvé alternativa mikrobiologiska kriterier ska tillampas for detta
livsmedely, namligen, 1. kriteriet “kan inte pavisas 1 25 g” sd ldnge livsmedlet ar
under livsmedelsforetagatens kontroll, och 2. kriteriet 7100 cfu/g” nédr livsmedlet
lamnat livsmedelsforetagarens kontroll?

Anforda.uniensbestammelser

Kommissionens forordning (EG) nr 2073/2005 av den 15 november 2005 om
mikrobiologiska kriterier for livsmedel (EUT L 338, 2005, s. 1), skélen 1-3 och 5,
artikel 2 leden b, c, [d], f, g, I, artikel 3.1 leden a och b, den forklarande tabellen i
bilaga I, kapitel 1 samt fotnoterna 5 och 7 i bilaga |

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allmanna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som
géller livsmedelssékerhet (EGT L 31, 2002, s. 1), skélen 2, 8, 10 och 12, artikel
5.1, artikel 7.1, artikel 14.1 och 2, artikel 14.3 leden a och b, artikel 14.5
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Europaparlamentets och radets férordning (EG) Nr 882/2004 av den 29 april 2004
om offentlig kontroll for att sékerstélla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestdmmelserna om djurhélsa och djurskydd (EUT
L 165, 2004, s. 1, rattad i EUT L 191, 2004, s.1), skélen 1, 4 och 6, artikel 3.3

Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013
om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hélsa och om upphédvande
av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293, 2013, s. 1), artikel 9 leden a och b

Anforda nationella bestammelser
Allman lag om ekonomisk verksamhet (MSUS), 43 § stycke Jpunkt'd

Livsmedelslagen (ToiduS), 49 § stycke 4 och 5

Kortfattad redogdrelse for de faktiska omstandigheterna och férfarandet i
det nationella malet

Myndigheten ~ for  livsmedels- oéh “\weterinarfragor © (nedan  kallad
livsmedelsmyndigheten) meddelade ‘den’\7 augusti ‘2019 ett foreldggande i
samband med en kontrollrapport {medankallad detwforsta forelaggandet), genom
vilket AS M.V.Wool (nedan' kallaty, MiV-Wool) forpliktades att stoppa
bearbetningen av sina produkter (skivad kallroktlax (bast fore utgangen av den 19
augusti 2019) och skivad‘rimmad, forell (bast fore utgangen av den 10 augusti
2019)), aterkalla hela partiet'fran marknaden och informera konsumenterna om
aterkallelsen av de dristfalliga livsmedlen. Det forsta forelaggandet motiverades
enligt foljande.

Tjanstemannen, vid livsmedelsverket tog i butiken Maxima livsmedelsprover av
fyra produkter somdtillverkats i M.V.Wools fiskfabrik i Harku. Vid undersékning
av proverna konstaterades att tre delprover av kallrokt forell (bast fore utgangen
av den 6,augusti 2019),.i‘fem delprover av skivad kallrékt lax (bast fore utgangen
av dep 19 augusti 2019) och ett delprov av skivad rimmad forell (bast fore
utgangen aviden 10 augusti 2019) innehdll Listeria monocytogenes (nedan kallad
Lm.):

M.V.Wool “dlades redan genom kontrollrapporten av den 18 mars 2018 en
skyldighet att for varje produktparti faststédlla att L.m. inte forekommer (kan inte
pavisas i 25 g, i fem delprover) innan livsmedlet lamnar livsmedelsforetagets
direkta kontroll. Vid ett positivt resultat fick partierna inte lamna foretaget (sa
kallat nolltoleranskrav). Forelaggandena som Iag till grund for klagandebolagets
ovannamnda talan bestreds inte av bolaget.

Eftersom M.V.Wool inte pa foreskrivet séatt har kunnat styrka for
livsmedelsmyndigheten att den forekommande méngden av L.m. inte kommer att
overskrida 100 cfu/g i slutet av hallbarhetstiden kan endast det andra kriteriet som
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avses i punkt 1.2 i tabellen i bilaga I, kapitel | i forordning nr 2073/2005,
namligen att L.m. inte kan pavisas i 25 g i fem delprover, komma i fraga.
M.V.Wool asidosatte sin skyldighet att genomféra egenkontroll genom att slappa
ut produkter som inte uppfyllde kriterierna for livsmedelssékerhet pa marknaden.

Den 25 november 2019 riktade livsmedelsmyndigheten ett foreldggande mot
M.V.Wool (det andra foreldggandet) genom vilket bolaget forpliktades att
tillfalligt avbryta driften i sin helhet (bland annat tillverkning, distribution,
lagring, inforsel av ravaror, utforsel av ravaror och av varor) pa tva driftstallen:
fiskfabriken 1 Harku och fiskfabriken i1 Vippal. | den andra £6rordningens
beslutsdel anges dven att bolaget ska underratta livsmedelsmyndigheten for det
fall att handlingsplanen for att forbattra M.V.Wools verksamhet ‘omfattar
tillverkningen av ett provparti och att en motsvarande handlingsplan ska inges till
livsmedelsmyndigheten i samordningssyfte. Dessutom farpliktades Me\:Wool “att
den 25 november 2019 lamna féljande upplysningar ¢ill lT'wsmedelsmyndigheten:
a) faststallda lagerbestand pa de berorda driftstallena, ochtb) var och pawilket satt
behandling sker av de animaliska biprodukter i kategori‘2 ‘som skaddortskaffas i
anldggningarna. Detta forelaggande var delvis%bindande \omedelbart fran
tidpunkten for delgivning. Verksamheten, skulle, avbrytas, fram till dess att
M.V.Wool kunnat styrka for livsmedelsmyndigheten “att utbrottet av L.m.-
stammen ST1247 i bolagets “produktionsanlaggningar oskadliggjorts,
livsmedelsmyndigheten informeratSom detta,och myndigheten bekraftat detta pa
grundval av resultaten av skoljprav somtagits, inem. ramen for en statlig kontroll.
Det andra foreldggandet mativerades enligtfoljande.

Efter en analys av proverna sem tagits 1*fiskfabriken i Harku och i fiskfabriken i
Vippal samt av despredukter “'som tillverkas i dessa anldggningar faststallde
livsmedelsmyndigheten forekomstend av L.m. i sex prover som tagits |
anlaggningarna i fiskfabriken i Harku, i ett prov som tagits i lagret, och i sex
prover som tagits i butiken hosen aterforsaljare. L.m. forekom i fyra prover som
tagits i anlaggningarna i fiskfabriken i Vippal.

De gestriktioner som alagts tidigare var resultatlosa. Under 2019 meddelades atta
olikasforelagganden i vilka M.V.Wool forpliktades att dra tillbaka varor som
tillverkats i“fiskfabriken i Harku och fororenats med L.m. frdn marknaden.
Livsmedelsmyndigheten faststéllde dven andra fall av bristande efterlevnad hos
produkterna isfiskfabriken i Vippal och uppmanade M.V.Wool att klargora att
bolaget sjalv har aterkallat produkterna fran marknaden eller att de inte har slappts
ut pa marknaden. Inom ramen for kontrollerna gjordes aven flera anméarkningar
avseende korskontaminering i fiskfabriken i Vippal.

Med stoéd av sekvenseringsresultaten kunde L.m.-stammen ST1247 isoleras i
produkterna fran M.V.Wool och i skéljproverna

M.V.Wool underrattade den 15 oktober 2019 livsmedelsmyndigheten om sin
avsikt att fran den 17 oktober 2019 till den 18 oktober 2019 fullstandigt sterilisera
fiskfabriken i Harku i syfte att eliminera L.m.-stammen ST1247. Bolaget angav
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vidare att det dvervagde att avsevart sanka hallbarhetstiden for produkter som inte
innehdller L.m.-hdammande konserveringsmedel. Trots att M.V.Wool genomférde
en omfattande rengdring och desinfektion i fiskfabrikerna i Vippal och i Harku
inneholl bade skoljprover och produkter L.m. ST1247-stammen utgor en risk for
allméanheten.

M.V.Wool har asidosatt livsmedelslagstiftningen och gjort sig skyldig till
bristande efterlevnad i den mening som avses i artikel 2 punkt 10 i férordning nr
882/2004. Det finns saledes en grund enligt artikel 54.1 i namnda forordning for
att tillampa atgarden som avses i artikel 54.2 led e i férordningengnamligen att
tillfalligt avbryta hela driften av fiskfabrikerna i Harku och Vippal. T 43:8 stycke 1
punkt 1 MSUS finns dven en grund for att &terkalla verksamhetstillstandet,
eftersom foretaget har brutit mot vasentliga krav som stélls.pa, enyekonomisk
verksamhet pé ett satt som innebér en betydande risk fof folkhalsanwAtgarderna
som vidtagits mot M.V.Wool é&r legitima, andamalsenligasnodvandiga och
proportionerliga for att uppna malsattningen. De ar “alltsa ‘nodvandiga for att
skydda manniskors hélsa och liv. Hallbarhetstiden “som, faststalls av
livsmedelsforetaget ar inte tillrackligt for att garanteraattyprodukterna ar sékra
fram till slutet av hallbarhetstiden.

M.V.Wools talan om upphavande, ‘av det forsta ® forelaggandet fran
livsmedelsmyndigheten inkom tillsTallinna Halduskehus (Forvaltningsdomstolen i
Tallinn) den 5 september 2019.. M.V.Wools talan om ogiltigférklaring av det
andra forelaggandet pa formella ‘grunder,jalternativt om upphéavande av detta
forelaggande pa grund avidess inmehall i sak och om tillfalligt uppskjutande av
dess verkstallighet undeér tiden som, férevarande forvaltningsforfarande pagar
inkom till ovannamndai,domstolden 26 september 2019. Bada malen férenades
vad géller domeny

Parternasshuvudargument

M.VaWool “har wrkathatt<det forsta forelaggandet ska ogiltigforklaras eftersom
livsmedelsmyndigheten“varken hade behorighet att férbjuda forséljning av
livsmedel’ for vilka en risk enligt punkt 1.2 i tabellen i bilaga I, kapitel 1 i
forordningy, nr “2073/2005 inte kunnat pavisas, eller forplikta M.V.Wool att
aterkallap,dessa livsmedel fran marknaden. M.V.Wool anser att det forsta
foreldggandet ar rattsstridigt och ska ogiltigforklaras, eftersom 1.
livsmedelsmyndigheten inte var behorig att undersoka proverna som inhamtats i
butiken i1 forhallande till nolltoleranskriteriet (L.m. kan inte pavisas i 25 g), 2.
halten av L.m i fiskprodukterna inte framgar av livsmedelsmyndighetens
kontrollrapport, 3. livsmedelsmyndigheten har forbjudit forséljningen av
fiskprodukter for vilka riskerna inte faststdllts och har saledes gjort en felaktig
tolkning av kriterierna for livsmedelssakerhet enligt férordning nr 2073/2005, 4.
bristerna i livsmedelsverkets foreldggande gjorde att myndigheten inte hade ratt
att forbjuda M.V.Wool att sélja livsmedel som uppfyllde ovanndmnda kriterier for
livsmedelssakerhet enligt férordning nr 2073/2005.



13

14

15

16

17

SAMMANFATTNING AV BEGARAN OM FORHANDSAVGORANDE AV DEN 28 JANUARI 2021 — MAL C-51/21

Vad galler det forsta forelaggandet har livsmedelsmyndigheten gjort géllande att
det, dd M.V.Wool inte pa foreskrivet satt kunnat styrka for
livsmedelsmyndigheten att den forekommande méngden av L.m. i bolagets
produkter inte dverskrider 100 cfu/g i slutet av hallbarhetstiden, endast ar det
andra kriteriet som avses i punkt 1.2 i tabellen i bilaga I, kapitel I i férordning nr
2073/2005, namligen att L.m. inte kan pavisas i 25 g i fem delprover, som kan
tillampas. M.V.Wool har inte pa foreskrivet satt kunnat genomfora belastningstest
(Challenge tests) som skulle visa att mangden 100 cfu/g av L.m. i produkterna inte
overskrids i slutet av hallbarhetstiden. M.V.Wool har asidosatt den skyldighet som
aligger livsmedelsforetagare att genomfora egenkontroll genom.att slappa ut
produkter som inte uppfyllde kriterierna for livsmedelssakerhet pa,marknaden.

Det andra forelaggandet &r rattsstridigt eftersom det &r, oproportienerligt, att
tillfalligt avbryta driften av hela foretaget om man beaktar att det, vidytidpunkten
da forelaggandet meddelades inte fanns nagra sjukdomsfall'somekunde forknippas
med bakteriestammen ST1247. Avsaknaden av sadana sjukdomsfall hambekréaftats
bade av foretradare for livsmedelsmyndigheten ochvav halsomyndigheten.

M.V.Wool anser att det framgar av «det andra®forelaggandet att denna
administrativa rattsakt syftar till att Ckraven pay processhygien efterlevs i
M.V.Wools verksamhet. | forordningynr,2073/2005gors® en tydlig atskillnad
mellan  livsmedelssdkerhetskriterier,, (det. vill"ysaga huruvida livsmedel
Overensstimmer med  foreskrifterna, “ochw, saledes &  sakra) och
processhygienkriterier (det vill. saga huruvida produktionsytorna &r rena). Vid en
Overtradelse av processhygienkriterierna (som kan styrkas genom ytprov och
skoljprov) kan tillsynsmyndigheten vidtandtgarder for att forbattra hygienen eller
forbattra ravarornassvalitet. Vidyen overtradelse av processhygienkriterier ar det
daremot inte mojligtiatt vidtadtgardersom foreskrivits for fall da det faststalls att
ett livsmedel inte Overensstammermed foreskrifterna.

Klagandebolagetianser att det anforda kriteriet i punkt 1.2 i tabellen i bilaga I,
kapitel 1'iyforordning nr 2073/2005, ndmligen att ett livsmedel anses vara sakert
omgforekomsten ‘av lum. i livsmedlet inte Gverskrider 100 cfu/g i slutet pa
hallbarhetstiden;, ar\ tillampligt. Det framgar inte av den &verklagade
administrativa, rattsakten att M.V.Wool har slédppt ut livsmedel som under
hallbarhetstiden 6verskridit livsmedelssakerhetskriteriet 100 cfu/g som foreskrivs
i forordning nr 2073/2005 pa marknaden. | proverna som tagits av M.V.Wools
produkter har det inte vid nagot tillfalle faststalls att forekomsten av L.m.
Overskrider gransvérdet.

M.V.Wool har gjort géllande att bolaget har efterkommit livsmedelsverkets
forelaggande av den 18 mars 2019 med avseende pa fiskfabriken i Harku och
forelaggandet av den 5 november 2019 med avseende pa fiskfabriken i Vippal,
enligt vilka foljande krav stélldes: “Foretagaren ska for varje produktparti
genomfora ett prov avseende L. monocytogenes (férekomst i 25 g i fem delprover)
innan livsmedlen lamnar den omedelbara kontrollen pa det livsmedelsforetag som
framstallt dem (sa kallat nolltoleranskriterium). Om ett prov visar positivt resultat
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far partierna inte limna foretaget.” M.V.Wool anser att det inte framgar av den
overklagade administrativa rattsakten varfor denna atgard for att garantera
livsmedelssakerheten inte &r tillrdcklig. Bolaget anser att stammen ST1247 inte
har kunnat pavisas i nagon av de produktprover som tagits under 2019 i fabriken i
Vippal.

Klagandebolaget har gjort gallande att livsmedelsmyndighetens beddmning
uteslutande stodjer sig pa positiva prover som analyserats av veterinar- och
livsmedelslaboratoriet (VTL), trots att tva andra laboratorier som ackrediterats av
staten har fatt negativa provresultat avseende samma partief och ytor.
Livsmedelsmyndigheten avslog M.V.Wools begéran att med anledning,av denna
situation anlita ett tredje, oberoende laboratorium. Detta skulle strida motartikel
11.5 i forordning nr 882/2004. Det foreligger saledes .ett™forfarandefelysom
klagandebolaget anser far till foljd att forelaggandet ar rattsstridigt:

M.V.Wool har ifrdgasatt det andra forelaggandet sawvitt “‘avser dey uteblivna
resultaten av den omfattande rengoringen avinbolagetssfiskfabrik 1 Harku.
Livsmedelsmyndigheten tog den 23 oktober ‘2019 prever, avyproduktionsytor i
fabriken under pagaende produktion. ledessayproverskunde L.m. pavisas.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade att dem hary’rimliga” skédl att anta att
forekomsten av L.m. som faststallts bade. i skéljproverna®som tagits efter den
genomforda rengoringen och 1 preduktproverna alltjamt dr av stammen ST1247.”
M.V.Wool har i huvudsak gjort gallandeatt det inte far presumeras att det ar fraga
om stammen ST1247, eftersom, dess “forekomst maste faststillas genom
undersokningar som genomfors “pa foreskrivet satt, och att bolaget efter den
omfattande rengoringef“har ‘lamnatiskélj-«0ch produktprover i vilka L.m. inte
kunnat pavisas, det “vill saga bevis for att rengoringen varit effektiv.
Klagandebolaget¢ har vidare™gjort <gallande att livsmedelsmyndigheten tog
proverna forst«en tredje dagen efter att produktionen aterupptagits och inte innan
produktionen inleddes, vilket skulle ha varit ratt tillvagagangssatt. Dessutom hade
ra fisk bearbetatsypa produktionslinjen vid tidpunkten da proverna togs. | denna
fisk forekom L.m., Vilket innebér att forekomst av L.m. ocksa faststalldes pa denna
produktionslinje.

Det sa kallade, nolltoleranskravet (L.m. kan inte pavisas i 25 g innan livsmedlet
lamnar, livsmedelsforetagarens kontroll) omfattar inte livsmedel i detaljhandeln.
M.VL\Wool, har latit godkanda laboratorier genomfora analyser av samtliga
produktpartier med avseende pa forekomsten av L.m. i 25 g. Varorna har endast
skickatsy for forsaljning fran fabriken om resultaten av analysen i alla fem
delprover pa 25 g varit 0. Enligt bilaga I i férordning nr 2073/2005 (Tolkning av
analysresultaten) &r ett resultat pa O tillfredsstallande. Enligt punkt 1.1 i tabellen i
bilaga I, kapitel 1 i forordning nr 2073/2005 foreskrivs ett nolltoleransgransvarde
for atfardiga livsmedel avsedda for spadbarn och for speciella medicinska
dndamal, det vill sdga “kan inte pavisas i 25 g i fem delprover”. Som steg dér
kriteriet géller anges “produkter som sldppts ut pd marknaden under
héllbarhetstiden”. Enligt punkt 1.2 i tabellen i bilaga I, kapitel 1 i férordning nr
2073/2005 géller nolltolerans avseende L.m. for andra &tfardiga livsmedel, det vill
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sdga kriteriet “kan inte pavisas i 25 g” ska vara uppfyllt for fem delprover i steget
”innan livsmedlen ldmnar den omedelbara kontrollen pa det livsmedelsforetag
som framstéllt dem”. Det framgar tydligt av jimforelsen att det for anvéindningen
av L.m.-nolltolerans foreskrivits olika tillampningssteg for detta kriterium.

M.V.Wool anser att livsmedelsmyndighetens beddmning att livsmedlet, for det
fall att det faststélls att det &r fraga om bakteriestammen ST1247, kan utgéra en
risk &ven om forekomsten av L.m. inte overskrider 100 cfu/g, ar felaktig.
Forordning nr 2073/2005 gor ingen atskillnad mellan olika stammar, eftersom
lagstiftaren av folkhdlsoskal tog hénsyn till alla hdgpatogenadoch mycket
smittsamma stammar ndr kriteriet faststélldes.

Artikel 14.8 i forordning nr 178/2002 tillater inte att livsmedelsom uppfyller de
unionsrattsliga mikrobiologiska kriterierna anses utgoraden riska, I védgledningen
for tolkning av foérordning nr 882/2004, som utgOradenyrattsligay,grunden for
forelaggandet, aterfinns  foljande  forklaring “under® rubriken ”Om
gemenskapskriterier saknas”: ”Om mikrobiologiSka gemenskapskriterier saknas
kan livsmedelsbedémningen enligt artikel 1#i forordning (EG) nr 178/2002
genomforas, enligt vilken livsmedel som innebaren riskvinte ska slappas ut pa
marknaden.” Enligt vigledningen till forordning nr 178/2002 avsag artikel 14.8 en
situation da ett livsmedel innehaller ényglasbit eller enyfarlig kemikalie som inte
tagits upp i bestammelserna om kentaminering av livsmedel. Aven om man skulle
anse att artikel 14.8 i forordning nr478/2002,tillater att ett livsmedel som
uppfyller de mikrobiologiska,kriterierna amsesyinnebéra en risk, vore den enda
mojliga atgarden att tillampa begransningar, med avseende pa utsldppande av
livsmedlet pa marknadén- eller aterkallelsedav livsmedlet fran marknaden, men
daremot inte att tillfalligiavbryta'driften.av det berdrda foretaget.

M.V.Wool anser att beslutsdelenti, foreldggandet ar motsagelsefullt, eftersom det
anges att livsmedlet inte uppfyller de mikrobiologiska kriterierna enligt férordning
nr 2073/2005, men” att livsmedlet dven utgdr en risk nar det uppfyller de
mikrobiolegiska kriterierna (artikel 14.8 i férordning 178/2002).

M.V:Wool anser att'det inte forelag ett gransoverskridande hot mot méanniskors
hélsa, eftersom villkoren i artikel 9 leden a och b i Europaparlamentets och radets
beslut,nr 12082/2013/EU inte var uppfyllda, vilket innebar att de atgarder for att
begransathotet,som vidtogs genom det andra foreldggandet var réattsstridiga.

Att det andra foreldggandet &r oproportionerligt bekréftas dven av att
livsmedelsmyndigheten inte gjorde nagon avvagning mellan olika alternativa
atgarder som hade kunnat vidtas avseende olika verksamhetsgrenar (import av
ravaror, lagerhallning, produktion, utférsel av varor och distribution). Exempel pa
alternativa atgarder vore att tillfalligt avbryta forsaljningen av varor som inte
blivit uppvarmda, eftersom L.m. oskadliggors vid upphettning; aterkallelse av
produkterna; forelaggande om forkortande av hallbarhetstiderna for produkterna,
eller liknande. Eftersom foérordning nr 2073/2005 endast uppstéller
mikrobiologiska kriterier for &tfardiga livsmedel ar ett forbud mot import och
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lagerhallning av ravaror lagstridigt. Det har inte kunnat styrkas att de importerade
eller lagrade ravarorna innebar en risk.

M.V.Wool anser att slutsatsen att livsmedlet innebar en risk pa grund av att L.m.
kunde pavisas pa produktionsytorna var felaktig, eftersom inga gransvarden for
L.m. faststallts med avseende pa produktionsmiljon.

M.V.Wool har bestridit livsmedelsmyndighetens slutsats att férekomsten av
bakteriestammen ST1247, som pastas vara farligare dn andra stammar, innebér att
de kriterier for livsmedelssdkerhet som foreskrivs i férordning nr 2073/2005 inte
behover iakttas. Alla L.m.-stammar har ansetts vara patogena av det, relevanta
vetenskapliga organet vid Europeiska Unionen. Bolaget har gjort géllande att
tillampningen av en sarskild atgard maste grundas pa att'ett, livsmedeh,inte
uppfyller livsmedelssékerhetskriterierna enligt unionsréatten och, nationell ratt,
vilket i forevarande fall ska bedomas pa grundval avgmangden,L.m. som kunnat
faststallas och inte beroende pa bakteriestammen. Livsmedelsmyndigheten har
inte tagit hansyn till att L.m. endast kan vara Skadligtyfor, ménniskors hélsa i
mangder som overskrider livsmedelssakerhetskriterierna.

Livsmedelsmyndigheten anser att det andraforeldggandet inte ar ogiltigt. Enligt
49 § stycke 4 och 5 ToiduS ar det, till skillnad frantartikel 54 i férordning nr
882/2004, inte en forutsdttning atteen livsmedelsforetagare har visat bristande
efterlevnad av foreskrifterna, utan endast att“det finns skal for att anta att ett
konkret livsmedel kan innebéra en‘risk.

Livsmedelsmyndighetensanser. att det aktuella forelaggandet ar lagenligt, eftersom
M.V.Wool har _gjort sigy skyldig — till bristande efterlevnad av
livsmedelslagstiftningen.“Enligt artikel 2 punkt 10 i foérordning nr 882/2004
definieras bristande “efterlevnad, som bristande efterlevnad av foder- eller
livsmedelslagstiftningentoch av./bestdmmelserna om djurhdlsa och djurskydd.
Enligt artikel 541 d>forordning nr 882/2004 ska den behdriga myndigheten om
den konstaterar bristande efterlevnad vidta atgarder for att se till att foretagaren
avhjélper situationen."Nar den behoriga myndigheten beslutar vilken dtgard som
skallhvidtas ska den ta hansyn till den bristande efterlevnadens art och om
foretagarén™tidigaré visat prov pa bristande efterlevnad. Tillampningen av
atgarden ar, saledes beroende av huruvida livsmedelsforetagaren har gjort sig
skyldig  till bristande efterlevnad av livsmedelslagstiftningen och inte endast,
sasom M.V:Wool har gjort gallande, av de sakerhetskriterier som galler for
livsmedel. Livsmedelslagstiftningen omfattar &ven de krav som féljer av andra
bestdammelser i livsmedelslagstiftningen.

Livsmedelsmyndigheten har papekat att punkt 1.2 i tabellen i bilaga I, kapitel 1 i
forordning nr 2073/2005 innehaller tva kriterier for forekomsten av L.m. med
avseende pa produkter som livsmedelsforetagaren framstaller och dar tillvéxten av
L.m. gynnas. Med avseende pa det forsta kriteriet som utgdrs av ett gransvarde
anges foljande i en fotnot: “Detta kriterium ska tillimpas om tillverkaren for den
behdriga myndigheten kan styrka att produkten inte kommer att Gverskrida
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gransen pa 100 cfu/g under hela hallbarhetstiden.” M.V.Wool har inte genom
Challenge tests/belastningstest kunnat styrka for livsmedelsmyndigheten att
produkten inte kommer att Overskrida gransen pa 100 cfu/g under hela
hallbarhetstiden. Dessutom framgar det av den berdrda rapporten att M.V.Wool
under tidsperioden fran januari 2016 till april 2019 genomférde sammanlagt 589
undersokningar av hallbarheten, varav 55 — det vill sdga 9 procent — 6verskred
gransen pa 100 cfu/g.

Genom det tredje forelaggandet av den 27 mars 2019 alades M.V.Wool en
skyldighet att kontrollera férekomsten av L.m. i samtliga preduktpartier i
fiskfabriken i Harku, det vill sdga en batchkontroll (med avseendewpa det sa
kallade nolltoleranskravet). Fran den 23 oktober 2019 alades bolaget ‘dven en
skyldighet att gora detta i fiskfabriken i Vippal. Trots nolltoléransatgarden, var
livsmedelsmyndigheten tvungen att aterkalla produkter somw,framstéllts “av
M.V.Wool fran marknaden, da L.m. pavisats i dessa. Det kunde,senare faststallas
att produkterna innehéll bakteriestammen ST1247.

Livsmedelsverket tog nya prover efter rengdéringen woktober 2019 fiskfabrikerna
i Harku och Vippal. Proverna pavisade L.m. ochi,bdrjan‘avioktober kunde éven
L.m.-stammen ST1247 identifieras i\ fiskfabriken i, Vippal. Vid dessa
provtagningar faststélldes aven att produkter som lamnat fiskfabrikerna i Harku
och Vippal innehdll L.m. | dettashénseende anges. i< foreldggandet av den 25
november 2019 att M.V.Wool, vad géller forekomsten av L.m. i produkterna som
framstélls i fiskfabriken i Vippal (sillfiléer); antingen har asidosatt sin skyldighet
enligt forelaggandet av def 5 november 2019 att ta delprover av samtliga partier,
eller asidosatt sin Skyldighet att “aterkalla samtliga partier som inte
Overensstammer  med, foreskrifterna. 22 § ToiduS foreskriver att
livsmedelsforetagaren ansvararfor atthanteringen och bearbetningen av livsmedel
sker i enlighet‘med fOreskrifterna, att livsmedelsforetagaren &r skyldig att vidta
alla atgarder for att sakerstélla detta och att livsmedelsforetagaren inte far ta emot,
levererageller.anvanda livsmedel i bearbetningen som inte uppfyller kraven.

M.V.Waool har hittills,dnte lyckats spara smittkallan. Efter rengdringen som
genomfordes i fiskfabrikerna i oktober kunde L.m. — aterigen av bakteriestammen
ST.1247%— "pavisas i skoljprover, vilket framkom i borjan pa december.
Livsmedelsmyndigheten har med ratta konstaterat att det inte var mgjligt att
oskadliggéra L.m.-stammen ST1247 genom en rengdring som varar ett par dagar
sasom. den som M.V.Wool genomforde. Bakteriestammen ST1247 utgor en
allvarligy risk for folkhélsan som inte kan undanréjas slutgiltigt forrdén L.m.-
stammen ST1247 har oskadliggjorts.

| artikel 14.8 i férordning nr 178/2002 anges att om ett livsmedel dverensstammer
med de sérskilda bestammelser som géller for detta livsmedel, ska det inte hindra
de behoriga myndigheterna fran att vidta lampliga atgarder i syfte att infora
begransningar for dess utslappande pa marknaden eller att krava att det dras
tillbaka fran marknaden om det finns anledning att misstanka att det trots en sadan
overensstaimmelse inte ar sékert. Livsmedelsmyndigheten har saledes ratt att
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infora begrénsningar for M.V.Wools produkter, eftersom L.m. av stammen
ST1247 upprepade ganger pavisats i bolagets fiskfabriker i Vippal och Harku och
L.m. dven dessfdrinnan pavisats i produkter fran fiskfabriken i Vippal.

Livsmedelsmyndigheten anser att analyserna som genomforts av veterindr- och
livsmedelslaboratoriet uppfyller de géllande kraven. Ett och samma prov kan
endast undersokas av ett laboratorium, vilket innebdr att det inte & mojligt att
pasta att provresultaten avviker fran varandra.

Livsmedelsmyndigheten har vidare gjort géllande att foreldggandet &r
proportionerligt och att den i foreldggandet &ven visat varfor det inte armojligt att
tillfalligt avbryta separata delar av verksamheten i olika steg.

M.V.Wool har inte uppfyllt sin skyldighet att i egenskap@v livsmedelsforetagare
garantera att konsumenterna far ett sakert livsmedel. %] bolagets produkter
pavisades L.m. redan 2013 och det har senare framkommit aft det var, fraga om
bakteriestammen ST1247. Det framgar dock av desfaktiska @emsténdigheterna som
kunnat faststdllas att M.V.Wool inte reagerade pa,l%m.-problemet 1 tid och att
bolaget inte heller dgnade tillracklig uppmarksamhet\at ‘processhygienen for att
garantera att konsumenterna far ett sékeft livsmedel, Mot denna bakgrund ar det
motiverat att dra slutsatsen att detta \ forhallningssatts forst medforde att
bakteriestammen blev smittsammare s\ 0ch mer_ _resistent i M.V.Wools
produktionsmiljo for att dérefter orsaka ett ‘internationellt utbrott av listerios.
Mellan aren 2014 och 2019_har ‘flera sjukdomsfall och dodsfall i Estland och
Europa kopplats till baktefiestammen, ST1247. Prover som togs i detaljhandeln
visade att M.V.Woolsgprodukter var den_gemensamma nédmnaren for smittans
spridning.

Livsmedelsmyndigheten har invéant“mot M.V.Wools uppfattning att alla L.m.-
stammar ar lika smittsamma. L.n. &r en farlig bakterie som kan framkalla en
listeriainfektion“soppkan orsaka manniskors dod, vilket innebér att det inte finns
nagot sadant som“en sdker stam. Livsmedelsmyndigheten anser emellertid att
stammen. ST1247,arymer smittsam och har framlagt relevant bevisning och
sakkupnigutlatandenhi syfte att uppmarksamma de sjukdomsfall och dodsfall i
Estland'echrestemav Europa som &r kopplade till denna bakteriestam.

| punkthd.2 i tabellen i bilaga I, kapitel 1 i forordning nr 2073/2005 har tva
kriterier faststéllts for forekomsten av L.m.: (i) 0/25 g, och (ii) 100 cfu/g.
Bestdmmelserna i forordningen ska tillampas om tillverkaren inte for den behdriga
myndigheten kan styrka att produkten inte kommer att 6verskrida gransen pa 100
cfu/g under hela hallbarhetstiden. M.V.Wool har inte kunnat styrka detta. Om
kriteriet 0/25 ska tillampas for livsmedelsforetagarens produkter (vilket &r fallet
for M.V.Wools produkter i det aktuella malet), sa galler det oberoende av om
produkten befinner sig i en detaljhandelsbutik eller hos klagandebolaget. Detta
bekréftas daven av forfaringssattet som tillampas i andra lander och exempelvis av
riktlinjerna till Codex Alimentarius. Om motsatsen var fallet, skulle syftet med
detta kriterium vara obegripligt: det skulle innebara att pavisande av L.m. innan en
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produkt lamnar M.V.Wools lager utgér en grund for att begdra att varorna
aterkallas fran marknaden, men att bolaget, 4ven om L.m. pavisas i prover som
tagits omedelbart efter att produkten lamnat lagret, skulle ha ratt att sl&ppa ut
produkten pa marknaden. L.m. kan inte uppsta av sig sjalv i M.V.Wools produkter
efter att de lamnat bolagets lager. Foljaktligen maste, om L.m. pavisas genom ett
prov som tagits i detaljhandeln, smittan ha funnits redan innan produkten l&mnade
lagret.

Kortfattad redogdrelse for skalen till att forhandsavgdrande begéars

Den centrala fragan i tvisten mellan parterna ar huruvida det &r tillatet att'ta prover
i en butik for att faststalla att L.m. inte forekommer i 25 g‘eller inte. Svaret pa
denna frdga ar dven avgorande for huruvida det finns fogWfom,M.V.Woels
invéndning att livsmedelsmyndigheten har forbjudit forsaljningen av
fiskprodukter trots att det inte visats att de utgor en risk*or konsumenten. Denna
fraga inverkar direkt pa de bada forelaggandenas lagenlighety, Parterna tvistar
saledes i grunden om tolkningen av det steg dar Kriteriet'som,anges i fotnot 5 i
tabellen i bilaga I, kapitel 1 i férordning nr 2073/2005 ska tillampas.

M.V.Wool anser att det gors en klar atskillnad ‘mellan‘tva steg: (1) produkter som
slappts ut pd marknaden under hdllbarhetstiden, och (2)innan livsmedlen l&dmnar
den omedelbara kontrollen pd det livsmedelsforetag som framstillt dem”. 1 det
forstnimnda fallet géiller gransen pé 100 cfu/g? och*for det sistnaimnda fallet ’kan
inte pavisas i 25 g”.

En systematisk tolkning av forerdningen bekraftar klagandebolagets uppfattning.
Pé varje stille 1 forordningen.dér det varit onskvért att faststdlla gransen “kan inte
pavisas i 25 g” har det,ndmligen ocksa gjorts uttryckligen. Detta giller &ven for de
atfardiga livsmedel avsedda for spadbarn och for speciella medicinska andamal
som omnamns wdemforstatkubriken i tabell 1 i bilaga I, kapitel 1 i forordning nr
2073/2005. Det framgar av EU-domstolens dom i malet C-443/13 att lagstiftaren
medvetet valt attaforeskriva kriteriet “kan inte pavisas i 25 g” i samband med
produkterisom:slappts ut' pa marknaden under hallbarhetstiden.

OmM.V:Wools,tolkning &r riktig har livsmedelsmyndigheten tillampat fel metod
med avseende pa M.V.Wool (livsmedelsmyndigheten har inte kvantifierat halten
av L:m. i preverna som tagits i detaljhandeln) och dven tillampat fel gransvérde
(det vill sdaga L.m. kan inte pavisas i 25 g, i fem delprover), vilket har lett
myndigheten till att i de tva berdrda administrativa rattsakterna dra slutsatsen att
M.V.Wool har slappt ut en produkt som innebar en risk for konsumenten pa
marknaden. | detta hédnseende har M.V.Wool med ratta gjort gallande att ett
livsmedel inte far anses som osakert utan att halten av L.m. har kvantifierats.

Livsmedelsmyndigheten anser daremot att det inte ar fraga om kriterier som ska
tillampas samtidigt, utan att villkoren i férordning nr 2073/2005 maste vara
uppfyllda for att ett specifikt kriterium ska tillampas. | fotnot 5 i tabellen i bilaga
I, kapitel 1 i férordning 2073/2005 anges att tillampningen av det forsta kriteriet ar
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beroende av att foljande villkor dr uppfyllt: ”Detta kriterium [100 cfu/g] ska
tillampas om tillverkaren for den behdriga myndigheten kan styrka att produkten
inte kommer att 6verskrida griansen pa 100 cfu/g under hela héllbarhetstiden.” Det
forklaras aven i kontrollrapporten av den 27 mars 2019 att en sa kallad
nolltoleransgréans galler for produkterna som M.V.Wool framstéller (L.m. far inte
pavisas i 25 g i fem delprover innan livsmedlen lamnar den omedelbara kontrollen
pa livsmedelsforetaget), sa lange bolaget inte kunnat genomfora
belastningstest/Challenge tests pa foreskrivet satt, som styrker att halten L.m. i
produkterna inte  overskrider gransen pa 100 cfu/g i gslutet av
genomforandeperioden.  M.V.Wool har inte  kunnat styrka  for
livsmedelsmyndigheten att produkterna inte kommer att Gverskrida gransen pa
100 cfu/g under hela hallbarhetstiden.

Livsmedelsmyndighetens uppfattning bekraftas av en ¢teleologisk “telkning “av
forordningen. Artikel 3 i forordning nr 2073/2005 faststaller de allmanna krav
enligt vilka livsmedelsforetagarna ska sékerstédlla attilivsmedlen uppfyller de
relevanta mikrobiologiska kriterierna 1 bilaga 1.5 b, dettas»syfte ska
livsmedelsforetagarna i varje led av livsmedelsproduktionen,“bearbetnings- och
distributionskedjan, inbegripet detaljhandeln, vidta, atgarder som en del av sina
forfaranden som grundas pa HACCP[hazard analysis,andcritical control point]-
principer tillsammans med genomférandet.av god, hygienpraxis for att sékerstalla
att: 1) anskaffning, hantering och”bearbetning avwavaror och livsmedel under
deras kontroll utfors sa att kriterierna“forigodwprocesshygien uppfylls, 2) de
livsmedelsséakerhetskriteriergsom géller underprodukternas hela hallbarhetstid
uppfylls under rimligen forutsebara férhallanden vid distribution, forvaring och
anvandning. Nar det “beh6vs ska liwsmedelsforetagare med ansvar for
tillverkningen av produkten utféra studier enligt bilaga 11 for att undersoka att
kriterierna uppfylls“under produkternas hela hallbarhetstid. Sarskilt galler detta
atfardiga livsmedel dar‘kisteria monocytogenes kan tillvdxa och darmed utgéra en
sarskild risk fonfolkhalsan

Det foljersav det ovan anforda att forordningens malsattning ar att garantera
livsmedelssakerhethi varje steg under hela hallbarhetstiden. | detta sammanhang
agnasw, sarskild, uppmarksamhet a4 den risk som L.m. utgor.
Livsmedelsmyndighetens tolkning bekréftas dven av att det, avseende gransvérdet
som gallersfor det forsta kriteriet, forklaras i tabellen att detta kriterium ska
tillampas ‘om tillverkaren for den behdriga myndigheten kan styrka att produkten
inte kommer att dverskrida gransen pa 100 cfu/g under hela hallbarhetstiden.
Livsmedelsmyndighetens tolkning ligger dven i linje med de malsattningar som
anges i skélen till férordning nr 178/2002, namligen att garantera en hdg
skyddsniva for manniskors liv och hélsa, och att foder och livsmedel ska vara
sékra och hdlsosamma. Med beaktande av artikel 5.1, artikel 7.1, artikel 14.1-3
och 5 i forordning nr 178/2002 kan en hdg skyddsniva for manniskors hélsa
framfor allt garanteras genom att atgarder for riskhantering vidtas som ar
nodvandiga for att sakerstalla den hoga halsoskyddsniva som valts i gemenskapen.
Denna garanteras pa ett battre sitt genom livsmedelsmyndighetens tolkning, som
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bland annat stéds av skalen 1, 4 och 6, och artikel 3.3 i férordning 882/2004, vilka
avser just steget utslappande pa marknaden.

Livsmedelsmyndighetens  réttsliga uppfattning dr sammanfattningsvis att
M.V.Wool inte har uppfyllt sin skyldighet att garantera att bolagets produkter &r
sakra, eftersom ett livsmedel som innehaller L.m. har slappts ut pa marknaden.
Med andra ord &r kravet att L.m. inte kan pavisas i 25 g i fem delprover inte

uppfylit.

Av det ovan anforda framgar att bestammelserna i den aktuella forofdningen kan
tolkas pa olika sitt, vilket innebar att den inte kan anses vara klar_(acte'elaire) och
att det inte finns ndgon relevant rattspraxis som ger anvandbar ‘wégledning om
tolkningen (acte éclairé). Da det ar fraga om en direkt bindandewnionsforordning
ar den hanskjutande domstolen skyldig att under dessa’ omstandigheter begara
forhandsavgorande fran EU-domstolen. Den hénskjutandeydomstolen hari, detta
sammanhang noterat livsmedelsmyndighetens anmarkning, att dey, relevanta
bestammelserna i férordning nr 2073/2005 komnier. att dndras pa.uniensniva och
att den nya lydelsen pa ett tydligare sétt visar‘att den telkningisom-foreslagits av
livsmedelsmyndigheten &r den riktigas, Detta hekréftar “ytterligare den
hénskjutande domstolens uppfattning T\atts, det “& nodvandigt att begara
forhandsavgorande i malet.
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