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Predmet C-745/22

SaZetak zahtjeva za prethodnu odluku sastavljen na temelju ¢lanka 98.
stavka 1. Poslovnika Suda

Datum podnoSenja:
2. prosinca 2022.
Sud koji je uputio zahtjev
Symvoulio tis Epikrateias (Drzavno vijece, Grcka)
Datum odluke kojom se upucuje zahtjev:
8. studenoga 2022.
Tuzitelj:
Micreos Food Safety BV
TuzZenik:

Eniaios Foreas Elegehou Trefimen (E.F.E.T.)

Predmet glavnog postupka

Zahtjev za ‘peniStenjenakta ‘predsjednika upravnog odbora Eniaiosa Foreas
Elegchou™Trofimenay(Jedinstveno tijelo za kontrolu hrane) kojim se odbija
tuziteljev zahtjev za odebrenje stavljanja na grcko trziSte njegova proizvoda
Listex™"R100,'kao pomocne tvari u procesu proizvodnje proizvoda zivotinjskog
podrijetla kajinsu namijenjeni prehrani.

Predmet "pravna osnova zahtjeva za prethodnu odluku

Zahtjev za prethodnu odluku podnosi se na temelju ¢lanka 267. UFEU-a, 0sobito s
obzirom na odredbu ¢lanka 3. stavka 2. Uredbe br. 853/2004, ¢ije je tumacenje
dvojbeno.

Prethodna pitanja

1. Treba li Uredbu (EZ) br. 853/2004 tumaciti na nacin da je proizvod poput
tuziteljeva proizvoda Listex™ P100, koji ima znacajke opisane u predmetnom
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misljenju Europske agencije za sigurnost hrane (EFSA) od 7. srpnja 2016. te koji
se, osim toga, prema tuziteljevim tvrdnjama upotrebljava izvan prostora klaonice
tijekom kasnijih faza postupka proizvodnje i nije namijenjen uklanjanju
povrsinskog oneciS¢enja s proizvoda zivotinjskog podrijetla, nego sprjeCavanju
kontaminacije, obuhvacen podru¢jem primjene njezina Clanka 3. stavka 2. (pa,
posljedi¢no, njegovo stavljanje na europsko trziste zahtijeva prethodno odobrenje
Komisije u skladu s ¢lankom 11.a Uredbe)?

U slucaju nije¢nog odgovora na prvo pitanje:

2. Treba li Uredbu (EZ) br. 1333/2008 tumaciti na nacin da je prethodno navedeni
tuziteljev proizvod prehrambeni aditiv ili pomo¢no sredstvo u preradi (€lanak 3.
stavak 2. tocke (a) 1 (b) Uredbe br. 1333/2008)?

Relevantne odredbe prava Unije i sudska praksa Suda

Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta iVijeca od, 28 sijéénja 2002. o
utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju, Europske agencije za
sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka uwpodruéjima‘sigurnesti hrane (SL 2002.,
L 31, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku,poglavlje 15., svezak 7.,
str. 91.)

Uredba (EZ) br. 852/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2004. o
higijeni hrane (SL 2004., L 139, str. 1.) (Sk, pesebno izdanje na hrvatskom jeziku,
poglavlje 13., svezak 154 str. 42,):"¢lanak 1. stavak 1. i ¢lanak 2. stavak 1. tocke

@i (f)

Uredba (EZ) br. 853/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2004. o
utvrdivanju odredenth, higijenskih “pravila za hranu zivotinjskog podrijetla (SL
2004., L 139, str, 55.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavije 3.,
svezak 1d.,; str3.)nkake: je izmijenjena Uredbom (EU) 2019/1243 Europskog
parlamentai Vijeca,0d'20. lipnja 2019. (SL 2019., L 198, str. 241.): uvodne izjave
2,95 00, 113,12., 14., 18., 27., 28. 1 30 te ¢lanak 2., ¢lanak 3. stavak 2. 1 ¢lanak
11 a stavaked,

Uredba Komisije (EZ) br. 2073/2005 od 15. studenoga 2005. o mikrobioloskim
kriterijima, za,hranu (SL 2005., L 338, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom
jezikuppoglavlje 13., svezak 34., str. 28.)

Uredba (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008.
0 prehrambenim aditivima (SL 2008., L 354, str. 16.) (SL, posebno izdanje na
hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 34., str. 67. i ispravak SL 2021., L 458,
str. 541.): ¢lanak 1. stavak 1., ¢lanak 2. stavak 1. tocka (a), ¢lanak 3. stavak 2.
tocke (a) 1 (b) te Clanak 4. stavci 1.1 2.

Presuda Suda od 28. sijeénja 2010., Komisija/Francuska (C-333/08,
EU:C:2010:44)
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Relevantne odredbe nacionalnog prava

Zakonik o hrani 1 pi¢u (Odluka br. 1100/87 Vrhovnog vije¢a za kemiju Glavnog
drzavnog kemijskog laboratorija, koju je odobrio ministar financija, SluZbeni list
B 788/31.12.1987), kako je naknadno izmijenjen: €lanak 2. stavak 3. tocke (1) 1
(m), €lanak 12.a stavak 5., ¢lanak 29. stavak 3., Clanak 36.a, ¢lanak 44., ¢lanak
80.b te Clanak 83. i ¢lanak 144. stavak 8.

Zakon 2741/1999, Jedinstveno tijelo za kontrolu hrane, druga pravila o
nadleznosti Ministarstva razvoja i druge odredbe (Sluzbeni list A 199/28.9.1999):
¢lanak 1. stavei 1., 2.,3.15.

Kratak prikaz ¢injeni¢nog stanja i postupka

Tuzitelj je 2015. podnio Europskoj komisiji zalitjev “za dedobrenje “svojeg
proizvoda Listex™ P100 kao dezinficijensa za smanjenje prisutnostiy, bakterije
Listeria u hrani Zivotinjskog podrijetla namijenjenoy,prehrant:

Njegov zahtjev ispitan je u skladu s odredbamasUredbe ‘br.,853/2004. Europska
agencija za sigurnost hrane (EFSA) izddla jey7. srpnja 2016. znanstveno misljenje
1 pripremila odgovarajuci nacrt uredbe, koji jeupucenna savjetovanje. Medutim,
dopisom od 19. veljace 2018. Komisijaje tuziteljaynaposljetku obavijestila da ne
namjerava nastaviti ocjenjivati njegov “zahtjev zbog nepostojanja potrebne
politicke potpore.

Tuzitelj je 26. veljace 2018, ponovio da njegov proizvod nije dezinficijens, nego
pomoc¢no sredstvo ufpreradi, keje nijesobuhvaceno podrucjem primjene Uredbe br.
853/2004.

Dvama dopisima,od, 17y lipnja 2019. upucenima tuzitelju Komisija je ponovno
odbila zahtjevikojiyje podnijelo navedeno drustvo, pri ¢emu je podsjetila da je
prethodnimydopisem ve¢ obavijestila tuzitelja da nece ocjenjivati njegov zahtjevu
za odobrenje'njegova proizvoda kao dezinficijensa te je smatrala da se, ¢ak i ako
predmetniproizvod treba razvrstati kao pomoc¢no sredstvo u preradi, koje nacelno
nijeyobuhvacene podrucjem primjene Uredbe br. 853/2004, odredbe te uredbe ipak
primjenjuju u mjeri u kojoj se predmetni proizvod upotrebljava za dezinfekciju.
Osim toga, Komisija je naglasila da je u pogledu tog pitanja, koje je pitanje prava
Unije,'Sud Europske isklju¢ivo nadlezan za njegovo tumacenje.

Tuzitelj je 16. kolovoza 2019. podnio Opéem sudu Europske unije tuzbu i zahtjev
za izdavanje privremenih mjera protiv prethodno navedenih dopisa Komisije,
kojima Komisija, prema tvrdnjama tuzitelja, ne samo da je odbila njegov prvotni
zahtjev za odobrenje njegova proizvoda kao dezinficijensa i njegov podredni
zahtjev za priznavanje tog proizvoda kao nedezinfekcijsog pomoc¢nog sredstva u
preradi, nego je i zabranila njegovo stavljanje na trziste Europske unije kao
pomocne tvari u procesu proizvodnje hrane namijenjenoj prehrani.
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RjeSenjem predsjednika Opéeg suda od 26. rujna 2019. (T-568/19 R,
EU:T:2019:694) zahtjev za izdavanje privremenih mjera odbijen je s
obrazloZenjem da pobijani dopisi nisu predstavljali odluku sa sadrzajem koji im je
tuzitelj pripisao i da se njima zapravo nije zabranilo stavljanje njegova proizvoda
na trziSte. Tim se rjeSenjem ujedno upucuje na mogucénost da tuZitelj pokrene
pravni postupak protiv relevantnih akata tijela drzava cClanica (tuzitelj se pozvao
na Stetne radnje estonskih i belgijskih tijela), a time da nacionalni sudovi upute
prethodno pitanje Sudu Europske unije.

Nakon toga Komisija je 8. studenoga 2019. uputila dopis nadlezfitm uredima
drzava c¢lanica u kojem se u pogledu argumenta prema kojem “proizvod treba
smatrati pomo¢nim sredstvom u preradi, koje je izuzeto iz Uredbe br. 853/2004
napominje da je Listex™ P100 obuhvacen podru¢jem primjene €lanka3. stavka 2.
te uredbe s obzirom na to da se njime nastoji smanjiti prisutnost'bakterije Listeria
u hrani zivotinjskog podrijetla namijenjenoj prehranigi dajstoga, cak 1 ako,bi ga
trebalo razvrstati kao pomo¢no sredstvo za dezinfekciju,ipakipodlijezé,obveznom
odobrenju u smislu Uredbe br. 853/2004. U tonmdokumentu Komisija je takoder
podsjetila da za upotrebu u hrani zivotinjskogypodrijetla nije‘edobreno stavljanje
tog proizvoda na trziSte u smislu ¢lanka 3 stavka,2. Uredbe te jednavela da prema
njezinu misljenju ne postoji moguénest ‘da drzave €lanice odobre navedeni
proizvod kao pomo¢nu tvar za prerade hrane zivotinjskog podrijetla.

Potom je tuzitelj zahtjevom od 27. travnja 2020., podnesenim zamjeniku ministra
zdravstva, koji je dopisom Ministarstvatruralnograzvoja i hrane od 21. svibnja
2020. proslijeden nadleznem jedinstvenom tijelw za kontrolu hrane, zatrazio da se
ispita moze li se njegov proizvad Listex™ P100 staviti na grcko trziSte kao
pomoc¢no sredstvo za preradu, hrane)zivotinjskog podrijetla koja je namijenjena
prehrani i da, u Slucaju potvrdnog odgovora, dodijeli odgovarajuc¢e odobrenje,
navode¢i da jesu drugim ‘zemljamad(SAD, Kanada, Australija, Svicarska, lzrael)
predmetni proizvedwec priznat kao pomoc¢no sredstvo.

Povodom-tog zahtjeva,donesen je akt predsjednika upravnog odbora jedinstvenog
tijeladza kontrolu hraneyod 24. lipnja 2020., odnosno pobijani akt u glavnom
postupku;skojimyse aodbija navedeni zahtjev za priznavanje predmetnog proizvoda
kaoypomecnog,sredstva u preradi, navodeci da je rije€ o dezinficijensu, koji stoga
zahtijeva prethodno odobrenje Komisije. U tom aktu navode se takoder razlozi
zbog kojih “se prema misljenju nadleznog tijela ne moze odobriti upotreba
proizveda kao pomoc¢nog sredstva u preradi (nepostojanje relevantnog pravnog
okvira, “mapomene u prethodno navedenom misljenju EFSA-e u vezi s
razvrstavanjem proizvoda kao prehrambenog aditiva ili pomoc¢nog sredstva u
preradi i mogucénosti njegove ucinkovite i sigurne uporabe) te se izrazavaju
odredene dvojbe u pogledu mogucnosti da navedeno tijelo zauzme stajaliste o
prirodi predmetnog proizvoda sve dok Sud konacno ne odluci o tom pitanju.

U tim okolnostima tuzitelj je 28. rujna 2020. podnio tuzbu za poniStenje
navedenog akta Symvouliu tis Epikrateiasu (Drzavno vije¢e, Gréka), odnosno
sudu koji je uputio zahtjev.
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Konkretno, tuzitelj tvrdi da njegov proizvod nije obuhvacen ¢lankom 3. stavkom
2. Uredbe br. 853/2004 zbog sljedecih razloga. Kao prvo, ta se odredba odnosi
isklju¢ivo na dezinfekciju proizvoda zivotinjskog podrijetla, koja se odvija u
klaonicama, a taj uvjet koji nije ispunjen u slu¢aju proizvoda Listex™ P100. Kao
drugo, njegov proizvod namijenjen je uporabi tijekom kasnijih faza postupka
proizvodnje, Cak i1 nakon toplinske obrade hrane, odnosno kad je nakon
dezinfekcije spremna za rezanje i pakiranje. Kao tre¢e, njegov proizvod nije
namijenjen ,uklanjanju povrSinskog onecéiséenja s proizvoda Zivotinjskog
podrijetla” u smislu te odredbe, nego, s obzirom na to da se podrazumijeva da
proizvodi na koje se primjenjuje nisu kontaminirani, sprje¢avanju kentaminacije u
sluCaju u kojem za vrijeme skladiStenja, sve do prodaje, T kemzumacije
prehrambenog proizvoda, prisutnost bakterije Listeria prelazi dopustene ‘granice.
U prilog svojim tvrdnjama tuzitelj se poziva na Uredbu br. 2073/2005 o
mikrobioloSkim kriterijima za hranu.

U meduvremenu, nakon podnosenja tuziteljeve tuzbe za ponistenje’u glavnom
postupku, Op¢i sud Europske unije donio je rjeSenje od 18. prosinea 2020. (T-
568/19, EU:T:2020:647) u kojem je utvrdio da pobijani dopisi Kemisije, s jedne
strane, ne predstavljaju akte koji se mogu pobijatiytenda; s druge strane, ne
sadrzavaju odluku o zabrani stavljanja proizvoda na trziste Europske unije, kako
to tuzitelj pogresno smatra. U tom rjeSenju o tuzbi u'glavhom postupku, kao i u
prethodnom rjeSenju o zahtjevu.za 1zdavanje privremenih mjera, istiCe se da
tuzitelju nije uskra¢eno pravol na sudsku Zastitu s obzirom na to da protiv
relevantnih akata tijela drzava ‘€lanica “‘moze nacionalnim sudovima podnijeti
tuzbu, Sto im omogucuje da Sudu upute prethodno pitanje.

Osim toga, dopisom od 7.%veljace, 2022, predsjednik jedinstvenog tijela za
kontrolu hrane iZlozioyje suduykoji je uputio zahtjev razloge zbog kojih se
proizvod prema, misljenjustog tijela’ne moze razvrstati kao pomocéno sredstvo u
svrhu razli¢itu od“dezinfekeijskog sredstva. Ti su razlozi sljedeéi: tuzitelj nije
podnio relevantne podatkeyuvieti utvrdeni Uredbom 1333/2008 nisu ispunjeni s
obzirom ‘na nalaze "EFSA-e, proizvod se takoder moZe upotrebljavati kao
prehrambeni aditiv t€,su upitne njegova sigurnost i u¢inkovitost.

Kratak prikaz obrazloZenja zahtjeva za prethodnu odluku

Sudkoji jeésuputio zahtjev uvodno istiCe da je obrazlozenje pobijanog akta kojim
se priznaje da je predmetni proizvod za koji je zatrazeno odobrenje za stavljanje
na trziSte dezinficijens ili da se u svakom slu€aju upotrebljava u svrhu
dezinfekcije te da je posljedicno obuhvacen podru¢jem primjene Uredbe br.
853/2004 na prvi pogled legitimno i dostatno jer je potkrijepljeno dokazima koji
se nalaze u spisu glavnog postupka i temelji se na ¢lanku 3. stavku 2. i ¢lanku 11.a
te uredbe.

S obzirom na prethodno navedeno, sud koji je uputio zahtjev smatra da suprotne
argumente Koje je iznio tuzitelj treba odbiti zbog sljedecih razloga.
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Kao prvo, Sto se ti¢e tuziteljeve tvrdnje da njegov proizvod ne ulazi u podrucje
primjene Clanka 3. stavka 2. Uredbe br. 853/2004, sud koji je uputio zahtjev
smatra da se ta odredba s obzirom na cilj koji se Zeli posti¢i tom uredbom, a to je,
kao Sto to proizlazi iz njezine uvodne izjave 9., zaStita potroSaca u pogledu
sigurnosti hrane, takoder odnosi na dezinfekciju proizvoda Zivotinjskog podrijetla
u svim vrstama objekata (kao §to to proizlazi iz uvodne izjave 18.) i, posljedi¢no,
¢ak i na prostor izvan klaonice, neovisno o fazi postupka proizvodnje.

Kao drugo, tuziteljeva tvrdnja da njegov sporni proizvod nije namijenjen
uklanjanju povrsinskog onecis¢enja s proizvoda zivotinjskog podrijetla, nego
sprjecavanju kontaminacije, Cak i ako bi se smatrala tocnom, nije relevantna za
glavni postupak jer je i u tom slu€aju rije¢ o ,,uklanjanju povrSinskeg onegis¢enja
s proizvoda zivotinjskog podrijetla” u smislu odredbe ¢lanka 3nstavka 2. Uredbe
br. 853/2004.

Medutim, sud koji je uputio zahtjev isti¢e da je s obzirom nad@vojbe o,tumacenju
znaCenja Clanka 3. stavka 2. Uredbe br. 853/2004 kao“i cimjenicu da odluka
donesena u glavnom postupku nece biti predmetom*zalbe)prema domacem pravu
potrebno Sudu uputiti prethodna pitanja u tom pogledu.



