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Zalovany:

P6llumajandus- ja Toiduamet (drive'Veterinaar- ja Toiduamet)

Pifedmét pivodnihowizeni

Zaloba podana spole¢nosti AS® M.V.Wool na zruieni opatfeni stanoveného v
protokelu o kontroleNUiadu pro zemédélstvi a potraviny ze dne 7. srpna 2019
(opatfeni'€.®l) a'ma urcent neplatnosti opatieni ze dne 25. listopadu 2019 (opatieni
¢.2) z formalnich“divodi, podpirné na zruSeni tohoto opatieni z obsahovych
divodii a jeho Casteéné pozastaveni po dobu konani dotéeného spravniho fizeni

Piedmét a pravni zaklad predbézné otazky

Zadost o rozhodnuti o piedbézné otazce se tyka vykladu ¢&l. 3 odst. 1 a bodu 1.2
tabulky v kapitole 1 ptilohy I nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 ze dne 15.
listopadu 2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny (Uf. vést. 2005,
L 338, s.1) ve spojeni s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, ziizuje Evropsky ufad pro bezpe€nost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpecnosti potravin (Ut. vést. 2002, L 31, s. 1; Zvl. vyd.
15/06, s. 463) a natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze
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dne 29. dubna 2004 o ufednich kontrolach za Gcelem ovéfeni dodrzovani pravnich
predpisi tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych
zivotnich podminkach zvitat (Ut. vést. 2004, L 165, s. 1; Zvl. vyd. 03/45, s. 200).

PredbéZné otazky

1. Musi byt druhé mikrobiologické kritérium ,,neptitomnost ve 25 g vyrobku*
uvedené v €l. 3 odst. 1 a v bod¢ 1.2 tabulky v kapitole 1 piilohy I nafizeni ¢.
2073/2005 s ptihlédnutim k tomuto nafizeni a k ochrané vetejného zdravi, jakoz i
k cilim sledovanym nafizenimi ¢. 178/2002 a ¢. 882/2004 vykladano v tom
smyslu, ze pokud provozovatel potravindiského podniku nebyl “schopen
ptisluSnému orgdnu dostatecn¢ prokazat, ze potraviny urCené¢ k piime spotiebe,
které podporuji rust L. monocytogenes, kromé¢ téch, jez jsou uréenéyprokejence a
pro zvlastni 1éCebné ucely, nepifekracuji po dobu udrznostilimit00 KTJ/gyplati
pak mikrobiologické kritérium ,,nepfitomnost ve 25 gwwyrobku' vwkazdém,piipadé
1 pro vyrobky uvedené na trh béhem doby udrznosti?

2. 'V ptipad¢ zédporné odpoveédi na ‘prvai otdazkuy, Musi byt druhé
mikrobiologické kritérium ,,nepfitomnost ve'25'g vyrebku“uvedené v ¢l. 3 odst. 1
a v bodé¢ 1.2 tabulky v kapitole 1 ptilohy I'nafizeni ¢. 2073/2005 s piihlédnutim k
tomuto nafizeni a k ochrané vefejného zdrayi,\jakez 1 k cilim sledovanym
nafizenimi ¢. 178/2002 a & 882/2004%wykladanoyv tem smyslu, ze nezavisle na
tom, zda je provozovatel potravinaiskéhoypodniku schopen pfisluSnému orgénu
dostate¢né prokazat, ze potravina po dobu udiznosti nepiekracuje limit 100 KTJ/g,
plati pak pro tuto potravinu‘dvéyalternativni mikrobiologicka kritéria, a to 1)
kritérium ,,nepfitomnost, ve 258, vyrobku™, dokud je potravina pod kontrolou
provozovatele potravinarskéhe, podnikuy a 2) kritérium ,,100 KTJ/g* poté, co se
potravina dostala mimo kontrolu'provozovatele potravinatského podniku?

Relevantni ustanoveni unijniho prava

Nafizeni \ Koemise (ES) ¢.2073/2005 ze dne 15.listopadu 2005 o
mikrobielogickyeh kritériich pro potraviny (Ut. vést. 2005, L 338, s. 1), body 1 az
3 a5 oduvodneni, Cl. 2 pism. b), ¢), 1), g), 1), €l. 3 odst. 1 pism. a) a b) vysvétlujici
tabulky wkapitole 1 ptilohy I poznamek 5 a 7 k ptiloze L.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se
Evropsky urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin (Uf. vést. 2002, L 31, s. 1; Zvl. vyd. 15/06, s. 463), body 2, 8, 10 a 12
odiivodnéni, €l. 5 odst. 1, €l. 7 odst. 1, €l. 14 odst. 1 a 2, ¢l. 14 odst. 3 pism. a) a
b), ¢l. 14 odst. 5

Naftizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004
0 ufednich kontrolach za ticelem ovétreni dodrzovani pravnich predpist tykajicich
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se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkach
zvitat (UT. vést. 2004, L 165, s. 1;, body 1, 4 a 6 odiivodnéni, ¢l. 3 odst. 3.

Rozhodnuti  Evropského parlamentu aRady ¢. 1082/2013/EU ze dne
22.1tijna 2013 0 vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a 0 zruseni
rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (Uft. vést. 2013, L 293, s. 1), ¢1. 9 pism. a) a b).

Uplatiiovana ustanoveni vnitrostatniho prava
Obecny zékon o hospodatstvi (, MSUS*), § 43 odst. 1 bod 1

Zakon o potravinach (,,ToiduS*), § 49 odst. 4 a 5.

Stru¢ny popis skutkového stavu a Fizeni

Veterinarni a potravinaisky ufad (dale jen ,,VLA%, nebon,,zalovany:) piijal dne
7. srpna 2019 opatieni v protokolu o kontrole (dale jen ,jepatfeni €. 1°), kterym
spolecnosti AS M.V.Wool (dale jen ,,M.VaWool“mebo jzalebkyné) ulozil, aby
pozastavila dal§i zpracovani svych produktus(platky“lososa uzené¢ho za studena,
[udrznost do 19. srpna 2019] a platky nakladanchowpstruhaf|udrznost do 10. srpna
2019]), celou Sarzi stdhla z trhu aginformovalayspetrebitele o stazeni zavadnych
potravin z trhu. Opatfeni €.l bylo‘edivodnéno nasledovné.

Zaméstnanci VLA odebraliy, predejné Maxima vzorky potravin ze Ctyt produktd,
které byly vyrobeny v z&ved¢ na zZpracovéani ryb spolec¢nosti M.V.Wool v Harku.
Pfi analyze vzorkt byloyz)isténo, ze Se ve trech diléich vzorcich pstruhd uzenych
za studena (Udrznost,do 6. stpnav2019), v péti dilc¢ich vzorcich platki lososa
uzeného za studena (adrznost do“19. srpna 2019) a v jednom dil¢im vzorku platka
naloZzeného gepstruha “(udrznest "do 10.srpna  2019) nachézela Listeria
monocytogenes (dale jen ,,L.m. ).

Spolecnostis M. V..Wool byla jiz v protokolu o kontrole ze dne 18. bfezna 2018
ulozena, povinnostwzjistit, ze v zadné vyrobni Sarzi neni piitomna L.m.
(neptitomnost. ve 25g, v 5 dil¢ich vzorcich) pfed tim, nez potravina opusti
bezprostitedni ‘kontrolu provozovatele potravinarského podniku. V ptipadé
pozitivnihe, vysledku nebylo pfipustné, aby Sarze byly odeslany z podniku
(takzvany pozadavek nulové tolerance). Zalobkyné opatieni, na nichz se zakladal
jeji vysewuvedeny navrh, nenapadla.

Vzhledem k tomu, ze Zalobkyné vi¢i VLA fadné neprokazala, Ze mnoZzstvi L.m.
pfitomné na konci doby udrznosti nepiekracuje 100 KTJ/g, mize byt pouzito
pouze kritérium II stanovené v bod¢ 1.2 tabulky v kapitole 1 pfilohy I nafizeni €.
2073/2005, totiz ze L.m. smi byt pfitomna ve 25g v péti dil¢ich vzorcich.
Zalobkyné porugila svou povinnost vlastni kontroly tim, e uvedla na trh
produkty, které nesplitovaly kritéria bezpecnosti potravin.
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Dne 25. listopadu 2019 vydal VLA opatteni (dale jen ,,opatieni ¢. 2°), kterym
spolecnosti M.V.Wool ulozil povinnost, aby svou ¢innost (mimo jiné vyrobu,
zprostiedkovani, skladovani, dovoz surovin, vyvoz surovin a zbozi) ve dvou
vyrobnich zavodech zcela zastavila: v zdvod¢ na zpracovéani ryb v Harku a v
zavodé na zpracovani ryb ve Vihterpalu. VLA ve vyrokové casti opatieni €. 2
rovnéz pripomind, ze pokud akéni plan ke zlepSeni ¢innosti spole¢nosti M.V.Wool
zahrnuje také vyrobu zkuSebni Sarze, je nutno o této skutecnosti informovat VLA
a predlozit ji pfislusny akéni plan ke koordinaci. Spole¢nosti M.V.Wool bylo déle
ulozeno, aby dne 25. listopadu 2019 informovala VLA o nasledujicim: a)
skladovych zasobach zjisténych v dotéenych zavodech, b) kde a jakgym zptisobem
bude nalozeno s vedlejSimi produkty zivocisného ptivodu kategofie 2, které musi
byt v zdvodech zlikvidovany. Cast tohoto opatfeni byla zdVazniyokamZikem
doruceni. Pozastaveni ¢innosti platilo do doby, nez spole¢nost M.\ W.ool prokaze
VLA, ze L.m. kmene ST1247 byla ve vyrobnich zdvodech spele¢nosti MV, Wool
zlikvidovana, ze VLA byl o této skutecnosti informovaniayna‘zakladé,vysledki
vzorkli z vyplachu odebranych v ramci statni kontroely, tute, skute¢nost potvrdil.
Opatfieni €. 2 bylo odiivodnéno nasledovné.

Analyzou vzorkd, které byly odebrany v zdvodech na zpracovéani ryb v Harku a ve
Vihterpalu, jakoz i v produktech zde vyradbeényeh, zjistii VLA pfitomnost L.m. v
Sesti vzorcich, které byly odebrany na zatizenich Wwzavodé na zpracovani ryb v
Harku, v jednom vzorku jodebraném, ve, skladu awv Sesti vzorcich, které¢ byly
odebrany v obchodé prodejce. V'zavodé na zpracovani ryb ve Vihterpalu byla
ptitomnost L.m. zjisténa ve ¢tyech vzercichyodebranych na zatizeni.

Omezeni uloZend diive nebylavaspésna. Vigoce 2019 bylo vydano osm rtiznych
opatieni, jimiz bylo spolecnesti, MiV.Wool ulozeno stahnout z trhu zbozi
kontaminované L.m.nkteré, byle vyrebeno v zavodé na zpracovani ryb v Harku.
Krom toho VLA zjistila‘dalSi nestovnalosti i v produktech zdvodu na zpracovéni
ryb ve Vihtéfpalu a vyzvalayspolecnost M.V.Wool, aby prokazala, Ze vyrobky
sama stahla‘z trhu“aebo Ze je na trh neuvedla. V rdmci kontroly byla pozornost
opakovan¢ zaméiena také ma kiizova znecisténi v zavod¢é na zpracovani ryb ve
Vihterpalu.

Podle, vysledktl sckvenovani byla L.m. kmene ST1247 izolovana v produktech
spolecnosti M. V.Wool a ve vzorcich z vyplachu.

Spole¢nost M.V.Wool informovala dne 15. fijna 2019 VLA, Ze ve dnech 17. fijna
2019 azal 8. fijna 2019 zamysli provést kompletni sterilizaci zavodu na zpracovani
ryb v Harku a odstranit tak L.m. kmene ST1247. Dale sdélila, ze zvazuje
podstatné zkraceni doby udrznosti u vyrobki, které neobsahuji konzervacni latky
zabranujici rastu L.m. Avsak i poté, co spole¢nost M.V.Wool provedla kompletni
¢isténi a dezinfekci zdvodu na zpracovani ryb jak ve Vihterpalu, tak i v Harku,
byla L.m. zjisténa jak ve vzorcich z vyplachu, tak i v produktech. Kmen ST1247
ptfedstavuje riziko vefejnost.
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Spole¢nost M.V.Wool nedodrzela potravinové pravo a dopustila se nedodrzeni ve
smyslu ¢l. 2 bodu 10 natizeni ¢. 882/2004, takze existuje ditvod stanoveny v ¢l. 54
odst. 1 tohoto natizeni pro pfijeti opatfeni stanoveného v €l. 54 odst. 2 pism. e)
tohoto nafizeni, totiz pozastaveni celého provozu v zdvodech na zpracovani ryb v
Harku a ve Vihterpalu. Podle § 43 odst. 1 bodu 1 MSUS navic existuje diivod pro
odebréni povoleni k provozu, jelikoz podnik porusil zavazné pozadavky
hospodaiské cCinnosti, s ¢imz je spojeno vyznamné riziko pro veiejné zdravi.
Opatteni pfijatd viuci spolecnosti M.V.Wool jsou zakonna, vhodna, nezbytnéd a
pfiméfena pro dosazeni cile, tedy nezbytna pro ochranu zdravi a Zivota lidi. Doba
udrznosti stanovena podnikem nepostacuje k tomu, aby byla zajiSténa bezpecnost
produktti az do konce doby udrznosti.

Tallinna Halduskohus (Spravni soud v Tallinnu) byla dne 5. zafi, 2019, doru¢ena
zaloba podana spolecnosti M.V.Wool na prohlaSeni neplatnosti ‘epatieni ¢.”1
vydaného VLA a dne 26. listopadu 2019 zaloba na prohlaseni neplatnosti opatieni
¢. 2 vydaného VLA z formalnich diivodd, podplirnéna zrueni tohoto opatieni z
obsahovych divodii a jeho c¢ésteCné pozastaveni behem' konani dotceného
spravniho fizeni. Zaloby byly spojeny pro uéely wydanhjednoho rozhodnuti.

Hlavni argumenty tcastniki piivodniho rizeni

W

Zalobkyn& navrhuje, aby%opatiéni ¢%J%bylo prohlaseno za neplatné, jelikoz
zalovany nebyl oprdvnén zakéazat prodejipotravin, jejichz nebezpecnost nebyla
prokazana podle bodu 1.2 tabulky v kapitole'l prilohy I natizeni ¢. 2073/2005, ani
ulozit zalobkyni, aby tyteypotrayiny stahlayz rhu. Zalobkyné ma za to, Ze opatieni
¢. 1 je protipravni a musi byt,prehlaseno za neplatné, jelikoz 1) zalovany nebyl
opravnén analyzovatyzorky odebrané w obchod¢ podle kritéria nulové tolerance
(nepfitomnost LL.mawve™25g); 2)obsah L.m. v rybich produktech nevyplyva z
protokolu o kontrole Zalovaného; 3) zalovany zakazal prodej rybich produkt,
jejichz nebezpecnest nebyla zjisténa, ¢imz se dopustil nespravného vykladu
kritériidbezpe€nosti potravin stanovenych v natizeni ¢. 2073/2005; 4) nedostatky
opatieni ‘meéumoznovaly zalovanému zakazat prodej potravin, které nespliiovaly
krit€ria,bezpecnostipotravin stanovend v natizeni ¢. 2073/2005.

Zaloyany keopatieni ¢. 1 uvadi, Ze vzhledem k tomu, Ze Zalobkyné VLA fadng
neprokazala, ze&mnozstvi L.m. pfitomné v produktech zalobkyné nepiekracuje na
konei, doby tidrznosti 100 KTJ/g, mohlo byt pouzito pouze kritérium II stanovené
v bodeénl.2 tabulky v kapitole 1 pfilohy I nafizeni ¢. 2073/2005, totiz ze L.m.
nesmi byt pfitomna ve 25g v péti dil¢ich vzorcich. Zalobkyné nemohla provadét
fadné dlouhodobé testy (challenge tests), které by prokazaly, ze mnozstvi L.m. v
produktech na konci doby testovani nepiekro¢ilo 100 KTJ/g. Zalobkyné porusila
svou povinnost vlastni kontroly tim, zZe uvedla na trh produkty, které¢ nesplnovaly
kritéria bezpecnosti potravin.

Opatteni ¢. 2 je protipravni, nebot Uplné pteruseni provozu podniku neni
pfiméfené s ohledem na skutecnost, ze v dobé vydani tohoto opatieni se v
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Estonsku nevyskytovaly Zzadné piipady onemocnéni souvisejici s kmenem
ST1247. Neexistenci takovychto piipadit onemocnéni potvrdil jak zastupce VLA,
tak 1 zdravotni trad.

Podle nazoru Zalobkyné z opatieni €. 2 vyplyva, Ze cilem tohoto spravniho aktu je
dodrZovani pozadavkd hygieny vyroby v podniku Zalobkyng. Nafizeni (ES)
¢. 2073/2005 velmi jasné rozliSuje mezi kritérii bezpecnosti potravin (tedy zda
jsou potraviny nezavadné, tedy bezpecné) a kritérii hygieny vyroby (tedy zda jsou
vyrobni plochy ¢isté). Pfi nedodrzeni hygieny vyroby (které 1ze prokazat vzorky z
povrchil nebo z vyplachu) mizZe kontrolni orgdn pfijmout opatieni ke zlepSeni
hygieny nebo zlepseni vybéru surovin. Pii nedodrzeni pozadavkushygieny vyroby
nelze ptijimat opatfeni, ktera jsou urc¢ena ke zjisténi zavadné potraviny.

Zalobkyn& ma za to, Ze kritérium uvedené v bodé 1.2 tabulky v kapitole.\piilohy
I natizeni €. 2073/2005, Ze potravina je bezpecna, pokud jeebsah’L.m. v potraving
na konci doby udrznosti niz§i nez 100 KTJ/g, spada do“oblasti, pisobnosti. Z
napadené¢ho spravniho aktu nevyplyva, ze zalobkynéytvedla na teh potraviny,
které by ptekraCovaly kritérium bezpecnosti potravin 1Q0“KITJ/g stanovené v

nafizeni ¢. 2073/2005 po dobu udrznostig, Ve vZzercichy které byly odebrany z
vyrobkl zalobkyné, nikdy nebyl zjistén ebsahil:m. prekracujici limit.

Zalobkyné tvrdi, Ze splnila opatieni, ulozené Zalovanym, ze dne 18. biezna 2019
tykajici se zavodu na zpracovani‘tyb v Harku a opatfeni ze dne 5. listopadu 2019
tykajici se zavodu na zpracevani ryb ve Vihterpalu, které stanovi: ,,Podnikatel
musi u kazd¢é produktové Sarzewprovadét kontrolu ptfitomnosti L. monocytogenes
(pritomnost ve 25g, v S%dil¢ich vzercich)ypied tim, nez potravina opusti pifimou
kontrolu provozovateley, potravinaiského podniku, ktery ji vyrobil (takzvané
kritérium nulové toleranee). WV “pripad€é pozitivniho vysledku neni piipustné
expedovat tyto SarZze “z_podniku.” Podle nédzoru zalobkyné nevyplyvad z
napadené¢hogspravnihohaktuy \pro€ toto opatifeni neni dostacujici k zajiSténi
bezpecnosti potravin. Tvrdi, ze v zddném ze vzorkl produkti, které byly v roce
2019 odebrany, v zavod¢ ve Vihterpalu, nebyl zjistén kmen ST1247.

Zdlovany se opiralwyhradné o pozitivni vzorky, které analyzovala veterinarni a
petrayinaiska‘laborator (VTL), ackoliv dvé dalsi staitem akreditované laboratote
ohledné_ stejnyeh Sarzi a stejnych ploch dospély k negativnimu vysledku.
Zalovany ‘odmitl navrh Zalované, aby v takovéto situaci byla uréena tieti nezavisla
laboratot. Tento postup piedstavuje poruseni ¢l. 11 odst. 5 natfizeni ¢. 882/2004.
Jedné se, tedy o procesni vadu, kterd ma podle nazoru zalobkyné za nasledek
nezakonnost opatieni.

Zalobkyn& napada opatifeni ¢. 2 v rozsahu, v némZ se toto opatieni tyka
neuspésnosti kompletniho ¢isténi provedeného v jejim zavode na zpracovani ryb v
Harku. VLA odebral dne 23. fijna 2019 v zavodé vzorky z vyrobnich ploch béhem
probihajici vyroby, které ukdzaly pfitomnost L.m., a konstatoval, Ze ma
»opravnény divod se domnivat, ze se u L.m., které byly nalezeny jak ve vzorcich
z vyplachu po provedeném c¢isteni, tak 1 ve vzorcich z produktt, i nadale jednd o
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kmen ST1247. Spole¢nost M.V.Wool v zasad¢ namita, Zze nelze piedpokladat
ptitomnost kmene ST1247, jelikoz ta musi byt fadné zjiSténa na zéklad¢ testd, a Ze
zalovanému po provedeném ¢isténi predloZila vzorky z vyplachu a z produkt, v
nichz L.m. zji§téna nebyla, tedy ditkaz o tom, Ze &i§téni bylo u¢inné. Zalobkyné
dale tvrdi, Ze Zalovany odebral vzorky po CiSténi az treti den po zahdjeni vyroby a
nikoliv pred jejim zahajenim, jak by bylo spravné. Dale byla v okamziku, kdy
byly odebirany vzorky, na vyrobni lince zpracovavana syrova ryba, v niz byla
nalezena L.m. a proto byla L.m. nalezena také na této vyrobni lince.

Takzvany pozadavek nulové tolerance (nepfitomnost L.m. ve 25g pred tim, nez
potravina opusti kontrolu provozovatele potravinaiského podniku) “se netyka
potravin v maloobchodg. Zalobkyné nechala v registrovanych laboratefich‘provést
analyzy veSkerych produktovych Sarzi ke stanoveni L.m. v€ 25 g."Zbozi byle ze
zavodu odeslano k prodeji pouze v ptipade, ze vysledekhanalyzy, vewvsech”5
dil¢ich vzorcich byl ve 25¢g 0. Podle ptilohy I nafizeni ¢.'2073/2005 (interpretace
vysledkt vysetfeni) je vysledek 0 uspokojivy. Podle'bodu 131 tabulky v kapitole 1
ptilohy I nafizeni ¢. 2073/2005 je pro potraviny wrcenéyk ‘primé spotiebé pro
kojence a potraviny urcené k ptimé spotiebé pronzvlastani lécchngé ucely stanovena
nulova tolerance, tedy ,,v 5 dil¢ich vzorcich neptfitemnost, vey25g*. Jako faze, na
niz se kritérium vztahuje, je uvedenompprodukty uvedeng na trh béhem doby
udrznosti“. Podle bodu 1.2 tabulky v kKapitole T\ptilohyT'nafizeni ¢. 2073/2005
plati pro jiné potraviny uréené k piimé spotieb& nulovartolerance L.m., tedy v 5
dil¢ich vzorcich ,,nepfitomnost vea25g™“pro,fazi ypied tim, nez potravina opusti
bezprostiedni kontrolu provozevateleypotravinaiského podniku, ktery ji vyrobil®.
Z porovnani jednozna¢né vyplywa, ZeWpfi jpouziti nulové tolerance L.m. jsou
stanoveny rizné faze, kdy toto keitérium plati.

Zalobkyné povazuje hazor'VLA, z&'potravina miize byt pfi zjisténi kmene ST1247
nebezpecnd 1 v pripade, Ze Lvm. “nepiekrocila 100 KTJ/g, za nespravny. Natizeni
¢. 2073/20058" nerozlisuje,ruzné kmeny, nebot’ pfi stanoveni kritéria byly v zdjmu
vetejného zdravi zohlednény vsechny vysoce patogenni a nakazlivé kmeny.

v

Clanek 14 ‘odstN8 nafizenf ¢. 178/2002 neumozituje povaZovat za nebezpetnou
potravinu, kterdyspliiwje’ mikrobiologické pozadavky Spolecenstvi. V pokynech k
vykladu natizeni ¢w882/2004, ktery ptredstavuje pravni zaklad opatieni, je pod
nadpisem ,Neexistence kritérii SpoleCenstvi® toto vysvétleni: ,Neexistuji-li
mikrobiologickd kritéria Spolecenstvi, mize byt hodnoceni potraviny provedeno
podlenclanku 14 natizeni €. 178/2002, podle n&jz nesmi byt na trh uvedena
nebezpe€nd potravina.* Podle pokynt k natizeni ¢. 178/2002 se ¢l. 14 odst. 8 tyka
ptipadu, kdy potravina obsahuje kousek skla nebo nebezpecnou chemickou latku,
coz neni uvedeno v piedpisech upravujicich znecisténi potravin. Dokonce i v
ptipad¢, Zze budeme souhlasit s tim, ze ¢l. 14 odst. 8 nafizeni ¢. 178/2002
umoziuje povazovat potravinu spliujici mikrobiologické pozadavky za
nebezpecnou, by jedingm myslitelnym opatienim bylo pouziti omezeni tykajiciho
se uvedeni potraviny na trh a jeji stazeni z trhu, nikoliv vSak pferuseni provozu.
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Zalobkyné povazuje za rozporuplnou tu vyrokovou &ast opatieni, podle niz
potravina nespliiuje mikrobiologické pozadavky ve smyslu natizeni ¢. 2073/2005,
je ale nebezpecna také v ptipadé, Ze mikrobiologické pozadavky spliuje (¢l. 14
odst. 8 nafizeni €. 178/2002).

Podle ndzoru spole¢nosti M.V.Wool neexistovala pieshrani¢ni zdravotni hrozba,
jelikoz kritéria uvedena v €l. 9 pism. a) a b) rozhodnuti Evropského parlamentu a
Rady ¢. 1082/2013/EU nebyla splnéna, z c¢ehoz vyplyva, ze opatieni pfiijata
opatienim ¢. 2 k omezeni nebezpeci byla protipravni.

Neptimétenost opatfeni ¢. 2 potvrzuje také skutecnost, ze ohledn€ raznych
¢innosti (dovoz surovin, skladovani, vyroba, vydej zbozi a, zprestiedkovani)
nebyla zvdzena moznost piijmout alternativni opatieni» (napi. “prechedné
pozastaveni prodeje zbozi zpracovavaného za studena, jelikez L.mise"prliyzahrati
zniCi; stazeni vyrobkl; zkraceni doby udrznosti vyrobkiUnspatienim “atd.).
Vzhledem k tomu, Ze nafizeni ¢. 2073/2005 stanoviimikrobielogické pozadavky
pouze pro potraviny ur¢ené k piimé spotiebé, je, zakaz, devozu ‘a skladovani
surovin protipravni. Nebezpe¢nost dovezenyeh nebo “skladevanych potravin
nebyla prokazana.

Spole¢nost M.V.Wool nepovazuje Zza spravné, usuzevat na zdklad¢ L.m.
nalezenych na vyrobnich plochach.na nebezpeénost potravin, jelikoz pro vyrobni
prostfedi nejsou zadné limity pro ‘k.m. Stanoveny.

Zalobkyné rozporuje nazor®VIA, Ze Wpiipadé pritomnosti kmene ST1247, ktery
potravin stanovend v natizeni®¢, 2073/2005 dodrzovéana. Védecka komise plisobici
pti Evropské uniiyprohlasila “zay patogenni vSechny kmeny L.m. Pouziti
mimotfadného opatfeni je zalozeno na skutecnosti, Ze potravina podle unijniho
prava a vniteostdtnihoWprava wnespliuje kritéria bezpe€nosti potravin, coZ je v
projednavané véciyposuzovano na zakladé¢ obsahu L.m. a nikoliv kmene. VLA
nezohlediiuje;, ze L. miize posSkodit lidské zdravi pouze v mnoZstvich
prekracujicich kritéria bezpecnosti potravin.

Zaloyany magZa to, ze opatieni &. 2 neni neplatné. Ustanoveni § 49 odst. 4 a 5
ToitduS{ na, rozdil od clanku 54 nafizeni €. 882/2004 neptedpoklada, ze
prevozovatel potravinaiského podniku porusil pozadavky, nybrz pouze, ze existuji
davody domnivat se, Ze u konkrétni potraviny mize existovat riziko.

Podle nazoru VLA je toto opatfeni zdkonné, jelikoz zalobkyné porusila
potravinové pravo. Podle ¢l. 2 odst. 10 nafizeni ¢. 882/2004 se nedodrZenim
rozumi nedodrZeni pravnich piedpisii tykajicich se krmiv a potravin a pravidel
tykajicich se ochrany zvirat a dobrych zivotnich podminek zvitat. Pokud podle ¢l.
54 odst. 1 natizeni ¢. 882/2004 prislusny organ zjisti nedodrzeni, piijme opatieni,
kterymi zajisti, ze provozovatel zjednd napravu situace. Ptihlizi pfitom k povaze
nedodrzeni a k dosavadnimu chovani doty¢ného provozovatele, pokud jde o
nedodrzovani. Pouziti opatfeni proto =zavisi na tom, zda provozovatel
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potravindiského podniku porusil potravinové pravo a ne pouze, jak tvrdi
zalobkyné¢, kritéria bezpecnosti potravin platna pro potraviny. Potravinové pravo
zahrnuje také pozadavky stanovené v jinych ustanovenich potravinového prava.

VLA poukazuje na to, ze bod 1.2 tabulky v kapitole 1 pfilohy I nafizeni ¢.
2073/2005 stanovi ohledné vyrobki, které vyrabi provozovatel potravinarského
podniku a které podporuji rist L.m., dvé kritéria pro pfitomnost L.m. Ohledné
prvniho kritéria, limitu, je v tabulce vysvétleno, Ze ,,[t]oto kritérium plati, pokud je
vyrobce schopen ke spokojenosti piislusného orgdnu prokéazat, ze vyrobek
neprekro¢i limit 100 KTJ/g po celou dobu tdrznosti. Zalobkyng(neprokazala
VLA formou challenge tests/dlouhodobych testt, ze vyrobky nepiekrocilimit 100
KTIJ/g po celou dobu udrznosti. Krom toho je v dot¢eném protekoluuvedeno, ze
zalobkyné provedla v obdobi od ledna roku 2016 do dubnasoku 2019 celkerm589
testd idrznosti, z nichz 55, tedy 9 %, ptekrocilo 100 KTJ/g.

Zalobkyné méla podle opatfeni ¢ 3 ze dne 27@biezna 2019 v zdvodé na
zpracovani ryb v Harku zkontrolovat ptitomnost m.% ‘kazd¢ produktové Sarzi,
tedy provadét kontrolu po Sarzich (takzvany pozadaveknulovételerance), a od 23.
fijna 2019 méla tyto kontroly provadét takeé, v ‘zavodé, na, zpracovani ryb ve
Vihterpalu. Bez ohledu na opatfeni saulove ‘tolerance ‘musel VLA vyrobky
zalobkyné, v nichz byla nalezena L.m., stahneut'z'tchu a%p0zd¢ji bylo zjisténo, ze
tyto vyrobky vykazuji kmen ST1247;

Po ¢isténi provedeném v fijuu 2019, v zéyodech na zpracovani ryb v Harku a
Vihterpalu odebral VLA nowé vizorky."V téchto vzorcich byla nalezena L.m. a v
zavod¢é na zpracovani_ fyb, vey Vihterpaluy, byla na zacatku fijna nalezena L.m.
kmene ST1247. V téchto, odebranyich'wzorcich byla v zavodech na zpracovani ryb
v Harku a Vihterpalungjisténa k.m. produktech, které zavod opustily. Opatieni ze
dne 25. listopadu 2019 %k, tomu uyadelo, ze zalobkyné ohledné L.m. nalezené ve
vyrobcich zemzdvodu ha Zpracovani ryb ve Vihterpalu (sledové filety) bud
porusila svou povinpost odebirat dil¢i vzorky z kazdé Sarze, ktera ji byla ulozena
opatferiim_zcidne 5.%istopadu 2019, nebo povinnost stdhnout celou z&vadnou
Sarzi, Podles§ 223ToiduS nese provozovatel potravinaiského podniku odpovédnost
za to,ze manipulace’ s potravinami a jejich zpracovani je provadéno fadng;
prevozovatel ‘musi‘wyuzit vS§echny moznosti, které to zarucuji a nesmi piijimat,
pouzivat, pfingptacovani nebo expedovat zddné potraviny, které tyto pozadavky
nesplituji.

Zalobkyné do dnesniho dne nezjistila 7adny zdroj infekce, a také po Citéni
provedeném v zavodech v fijnu byla ve vzorcich z vyplachu nalezena L.m., opét
kmen ST1247, jak se ukédzalo na zacatku prosince. VLA se spravné domnival, ze
neni mozné odstranit L.m. kmene ST1247 béhem néckolikadenniho c¢isténi
provedeného zalobkyni. Kmen ST1247 pfedstavuje vyznamné nebezpeéi pro
vefejné zdravi, které nelze definitivné vyloucit, dokud nebyla L.m. kmene ST1247
odstranéna.
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W

Podle ¢l. 14 odst. 8 nafizeni ¢. 178/2002 skuteCnost, ze potravina spliuje
pozadavky zvlastnich ustanoveni pouzitelnych pro tuto potravinu, nebrani
pfisluSnym organtim piijimat vhodna opatieni k omezeni jejitho uvadéni na trh
nebo k jejimu stazeni z trhu, pokud existuji divody pro podezieni, ze navzdory
tomuto souladu potravina neni bezpe€na. VLA je proto opravnén stanovit pro
vyrobky zalobkyn¢ omezeni, jelikoz v zavodech na zpracovani ryb zalobkyné ve
Vihterpalu a Harku, tedy ve vyrobcich, byla opakované¢ nalezena L.m. kmene
ST1247 a také diive jiz byla L.m. nalezena ve vyrobcich zavodu na zpracovani ryb
ve Vihterpalu.

Zalovany ma za to, Ze analyzy provedené VTL jsou v souladu syplatnymi
pozadavky. Jeden a tentyz vzorek mulze byt analyzovan pouze vijednéyjediné
laboratofi, aby nebylo mozno tvrdit, Ze vysledky analyz se od sebe,lisi.

Opatieni je pfimétené a zalovany v ném také zdvodnil, prec¢ nenf' mozné prerusit
¢innost zvlast’ v konkrétnich fazich.

Zalobkyné nesplnila svou povinnost, aby jake, provezovatelka potravinaiského
podniku zarucila, Ze spotiebitel obdrzi Jbezpecnou petrayinus Ve vyrobcich
zalobkyné byla L.m. nalezena jiz v roce 2013%a pozdg&ji se ukazalo, ze se jednalo o
kmen ST1247, ze skutkového stavu vSak vyplywva, ze Zalebkyné problém s L.m.
nefesila v€as a hygien¢ vyroby nevénovala dostateénou'pozornost, aby zajistila, ze
spottebitel dostane bezpecnou potravinu, ‘Zaver, e kmen bakterii ve vyrobnim
mezinarodni propuknuti listeriozy, je preto odivodnény. V letech 2014 az 2019 se
v Estonsku a Evrop¢ Wyskytlo “nckoliky pfipadi onemocnéni a umrti, které
souvisely s kmenem ST124%7, a\vzorky odebrané¢ v maloobchod¢ ukazaly, ze
vyrobky zalobkyné byly spoleénym:jmenovatelem pro Sifeni nakazy.

VLA oponuyje,nazoru zalobkyné, ze vSechny kmeny L.m. jsou nakazlivé stejnou
mérou. L.m! je nebezpecnd bakterie, ktera mize vyvolat listeridozu, jez miize vést k
umrti clevekay takzvané bezpecny kmen tudiz neexistuje. VLA ale povazuje kmen
ST1247 “zanyice, patogenni, piedlozil piislusné dikazy a posudky odbornikli a
pozornest zameéiujema' s tim souvisejici piipady onemocnéni a umrti v Estonsku a

zbytku Evropy.

Bod /1.2 tabulky v kapitole 1 ptilohy I nafizeni ¢. 2073/2005 stanovil pro
pritomnost .m. dvé kritéria: (i) 0/25g a (i1)) 100 KTJ/g a nafizeni se pouzije,
pokud “provozovatel potravinaiského podniku vic¢i VLA neprokazal, ze jeho
vyrobky nepiekro¢ily limit 100 KTJ/g po celou dobu tdrznosti. Zalobkyné tento
dikaz neptredlozila. Jestlize pro produkty provozovatele potravinaiského podniku
plati kritérium 0/25g (jako v projednavané véci pro vyrobky Zalobkyné), pak plati
nezavisle na tom, zda se vyrobek nachazi v zavodé nebo v maloobchod¢
zalobkyné. To potvrzuje rovne€z praxe jinych zemi a napiiklad pokyny ke Codex
Alimentarius. V opa¢ném piipadé by cil tohoto kritéria byl nesrozumitelny, pokud
zjisténi L.m. pted opusténim skladu zalobkyné predstavuje divod pro pozadavek
stazeni zbozi z trhu, zatimco by Zalobkyn¢ v ptfipad€, ze L.m. byla zjisténa ve
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vzorcich, které byly odebrany bezprostfedné po opusténi skladu, méla pravo
vyrobek presto uvést na trh. L.m. nemiize ve vyrobcich zalobkyné vzniknout sama
od sebe poté, co vyrobky opustily sklad zalobkyné, takze v ptipadé¢, kdy byla L.m.
zjisténa ve vzorku odebraném v maloobchod€, musela v ném byt obsazena jiz
pted opusténim skladu.

Strucny popis odiivodnéni Zadosti o rozhodnuti o piedbézné otizce

Jadrem sporu mezi ucastniky fizeni je otdzka, zda je ¢i neni piipustné odebirat
vzorky v obchod¢ za ucelem zji§téni nepifitomnosti L.m. ve 25g. Qdpowed’ na tuto
otazku zavisi také na opodstatnénosti vytky zalobkyné, Ze zaloyvany zakazal prode;j
vyrobkl z ryb, jejichz nebezpecnost pro spotiebitele nebyla prokdazananJedné,se o
otazku, ktera se piimo dotyka zakonnosti obou napadenyeh opatienin Udastnici
fizeni v podstaté¢ vedou spor o to, jak je nutno chépat fazispouzitivkritéria ve
vysvétlivee €. 5 tabulky v kapitole 1 ptilohy I natizenih¢. 2073/2005.

Podle nazoru zalobkyné je nutno jasné rozliSevat dve wuznc\faze: (1) vyrobky
uvedené na trh béhem doby tdrznosti, a_(2), ,pied tim,%eZ potravina opusti
bezprosttedni kontrolu provozovatele potravinaiskehe podnikuy ktery ji vyrobil®.
Pro prvni pfipad plati limit ,,100 KTJ/g*, pre dtuhy ptipadplati ,,nepiitomnost ve
25g*.

Systematicky vyklad nafizeni potvtzuje stanevisko zalobkyné. Z tohoto natizeni
totiz veskrze vyplyva, Ze tam,\kde stanoveni limitu ,,nepfitomnost ve 25g* neni
zadouci, tak bylo vyslovné u€inéno. To ‘plati také pro potraviny urcené k piimé
spotfebé pro kojence aypotraviny uréené¢ k piimé spotiebé pro zvlastni 1écebné
ucely uvedené v pryvnimysloupei, tabulky 1 v kapitole 1 pfilohy I nafizeni ¢.
2073/2005. Z wozsudkw, Soudntho dvera ve véci C-443/13 vyplyva, ze spojeni
kritéria ,,nepfitomnost e 25g¢% s vyrobky uvedenymi na trh béhem doby tdrZznosti
bylo zvoleng védome.

Je-li vyklad Zalebkyn¢ Spravny, pak zalovany pouzil ohledn¢ Zalobkyné chybnou
metodu (VLA nekvantifikoval pfitomnost L.m. ve vzorcich odebranych v
obchod®) a“chybny limit (tedy L.m. neni prokazatelnd ve 25g, v 5 dil¢ich
vzorcieh)ma jejimz zakladeé dospél v obou napadenych spravnich aktech k zavéru,
ze, zalobkyn¢ uyedla na trh vyrobek nebezpecny pro zdravi spotiebiteld. V tomto
smyslu zalobkyné prdvem =zastdva nazor, Ze potravinu nelze povazovat za
nebezpecnou bez kvantifikace L.m.

Zalovany ma naproti tomu za to, Ze se nejednd o sou¢asné pouzitelna kritéria,
nybrz Ze musi byt splnény podminky stanovené natizenim ¢. 2073/2005, aby bylo
pouzito specifické kritérium. Podle poznamky 5 tabulky v kapitole 1 ptilohy I
nafizeni ¢. 2073/2005 zavisi pouziti prvniho kritéria na této podmince: ,,Toto
kritérium [100 KTJ/g] plati, pokud je wvyrobce schopen ke spokojenosti
ptislusného organu prokazat, ze vyrobek neptekroci limit 100 KTJ/g po celou
dobu udrznosti.“ Také protokol o kontrole ze dne 27. bfezna 2019 vysvétluje, Ze
pro vyrobky zalobkyn¢ plati takzvana nulova tolerance (L.m. nesmi byt pfitomna
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ve 25g, v péti dil¢ich vzorcich, pred tim, nez potravina opustila pfimou kontrolu
provozovatele potravinaiského podniku), pokud ta neni schopna provadét
dlouhodobé testy/challenge tests, které by ukazaly, ze mnozstvi L.m. v produktech
na konci obdobi provadéni nepiekrogilo 100 KTJ/g. Zalobkyné neprokazala VLA,
ze vyrobky nepiekroci limit 100 KTJ/g po celou dobu udrznosti.

Teleologicky vyklad nafizeni potvrzuje stanovisko VLA. Clanek 3 nafizeni &.
2073/2005 obsahuje obecné pozadavky, podle nichz museji provozovatelé
potravinafskych  podnikii  zajistit, aby potraviny spliiovaly_ pfisluSna
mikrobiologicka kritéria podle pfilohy I tohoto nafizeni. Za timtodi€elem musi
provozovatelé potravinafskych podnikd ve vSech fézich vyroby, zpracovani a
distribuce potravin, v€etn¢ maloobchodu, v rdmci svych postupli zaloZzenych na
zasaddch HACCP [hazard analysis and critical control “pomt]s, spolu s
uplatiiovanim spravné hygienické praxe piijimat opatiend, k zajisténi,tohol) aby
suroviny a potraviny podléhajici jejich kontrole byly dodavany; zpracevavany a
bylo s nimi manipulovano tak, ze se dodrZzi kritéria hygieny vyrobhiho procesu, 2)
aby kritéria bezpecnosti potravin platna po celou debuudrznestivproduktii mohla
byt dodrzena za rozumné piedvidatelnych podminck, distribuce,*skladovani a
pouzivani. Provozovatelé potravinaiskych pedniki edpovédniyza vyrobu produktu
museji v piipad¢ potieby provadét studie,podle ptilohy Ilis cilem proveftit, zda
jsou po celou dobu udrznosti dodrZzovana prisluSnéykritéfia. To se tykd zejména
potravin ur¢enych k piimé,spotieb&pukteré podporuji, rust Listeria monocytogenes
a které mohou predstavovatiriziko Listeria, monocytogenes pro veiejné zdravi.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze cilnafizeéni spociva v zajisténi bezpecnosti potravin
v kazdé fazi po celou, dobu platnesti a zvlastni pozornost je pfitom vénovana
riziku v souvislosti s LimaVyklad Zalovaného je zaroven potvrzovan tim, Ze
ohledné prvniho_kritésia, limitu, jesw, tabulce vysvétleno, ze toto kritérium plati,
pokud je vyrobce sehopenike “spokojenosti pfislusného organu prokazat, Ze
vyrobek nepiekroci limit, 100:KTJ/g po celou dobu udrznosti. Vyklad Zalované je
rovnéz v souladu ‘s,cilemynatizeni ¢. 178/2002 uvadénym v jeho odtvodnéni,
kterym'je,zajisténi vysekého stupné ochrany zdravi a zivota lidi, jakoz i s cilem,
ze kemivaya‘potrayiny maji byt bezpecné a zdravé. S piihlédnutim k ¢l. 5 odst. 1,
¢l odst. 13,¢li 14 odst. 1 az 3 a 5 natfizeni €. 178/2002 lze zajistit vysoky stupeni
ochrany. zdravi, prédevSim opatfenim fizeni rizik, které zajisti vysoky stupen
ochranyzdrayi,, o n¢jz usiluje Spolecenstvi. To je 1épe zajisténo vykladem
zalované, ktery mj. podporuji body 1, 4 a 6 odivodnéni, jakoz i ¢l. 3 odst. 3
nafizeni ¢. 882/2004, které se tykaji praveé faze uvedeni na trh.

Co se ty€e pravniho ndzoru Zalovaného, porusila Zalobkyné svou povinnost zajistit
bezpeénost svych vyrobkd, jelikoz byla na trh uvedena potravina obsahujici L.m.
Jinymi slovy neni splnén pozadavek, ze L.m. nesmi byt prokazatelnd ve 259 v 5
dil¢ich vzorcich.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze ustanoveni sporného natizeni lze vykladat riznym
zpusobem, coz znamena, Ze je nelze povazovat za jasné (acte claire) a ze
neexistuje prislusna judikatura, kterd poskytuje uziteény vyklad (acte éclairé).
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Vzhledem k tomu, Ze se jedna o zavazné nafizeni Evropské unie, je predkladajici
soud v takovéto situaci povinen predlozit Soudnimu dvoru zédost o rozhodnuti o
predbézné otazce. Predkladajici soud bere v tomto ohledu na védomi tvrzeni
zalovaného, Ze dotena ustanoveni nafizeni ¢. 2073/2005 maji byt na urovni
Evropské unie pozménéna a Ze z nového znéni bude spravnost vykladu
navrhovaného Zzalovanym vyplyvat zieteln¢ji. Tato skuteCnost potvrzuje
presvédceni predkladajiciho soudu ohledné nezbytnosti piedlozeni zadosti o
rozhodnuti o predbézné otazce.

O
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