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Asunto C-51/21

Resumen de la peticion de decision prejudicial con arreglo al articulo 98,
apartado 1, del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia

Fecha de presentacion:
28 de enero de 2021
Organo jurisdiccional remitente:

Tallinna Halduskohus (Tribunal de lo Contencioso=Administrativo
de Tallin, Estonia)

Fecha de la resolucion de remision:
28 de enero de 2021
Parte demandante:
Aktsiaselts M. V.WOOL
Parte demandada:

Pollumajandus- ja Teiduamet (anteriormente Veterinaar— ja
Toiduamet)

Objeto_dehprocedimiento principal

Reeurso de AS M. V:\Wool que tiene por objeto la anulacion de la orden contenida
en un inferme de control de la Oficina de Agricultura y Productos Alimenticios de
7"de agostonden2019 (orden n.° 1) y la declaracion de nulidad de la orden de 25 de
noviembre dej2019 (orden n.° 2) por motivos formales, y, con caracter subsidiario,
la“apulacionwde dicha orden por motivos de fondo y su suspension parcial durante
el presente procedimiento administrativo.

Objeto y fundamento juridico de la peticion de decision prejudicial

La peticion de decision prejudicial tiene por objeto la interpretacion del articulo 3,
apartado 1, y del anexo I, capitulo 1, punto 1.2, del cuadro del Reglamento (CE)
n.° 2073/2005 de la Comisidn, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios
microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios (DO 2005, L 338, p. 1), en
relacion con el Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del
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Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (DO 2002, L 31, p.1), y el Reglamento (CE) n.°882/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles
oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la
legislacidon en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y
bienestar de los animales (DO 2004, L 165, p. 1).

Cuestiones prejudiciales

1)  ¢Debe interpretarse el segundo criterio microbiologico «ausencia en 25'g»,
mencionado en el articulo 3, apartado 1, y en el pante, 1.2, del cuadresque
figura en el anexo I, capitulo 1, del Reglamento ".°2073/2005, habida
cuenta de este Reglamento y de la proteccion de latsalud pUblica, asi como
de los objetivos perseguidos por los “Reglamentes “n.2178/2002 vy
n. 882/2004, en el sentido de que si el explotador de “Una empresa
alimentaria no ha podido demostrar a “satisfacciom, de la autoridad
competente que los alimentos listos‘para el consume,que pueden favorecer
el desarrollo de L. monocytogengs, ‘que nofsean losidestinados a los lactantes
ni para usos medicos especiales, ne superan, el limite de 100 ufc/g durante su
vida util, el criterio microhiolégico «ausencia.eh 25 g» se aplica también en
cualquier caso a los productes comercializados durante su vida util?

2) En caso de respuesta negativa ayla primera cuestion, ¢debe interpretarse el
segundo criteri@® micrebieldgico «ausencia en 25 g», mencionado en el
articulo 3, apartado 1, y.en.el punto 1.2 del cuadro que figura en el anexo I,
capitulo 1, del"Reglamente, n.®2073/2005, habida cuenta de este Reglamento
y de lasproteccion ‘de la salud publica, asi como de los objetivos perseguidos
por fes Reglamentes m.°178/2002 y n.° 882/2004, en el sentido de que, con
independencia de ‘que ‘el explotador de una empresa alimentaria pueda
demostrarsa satisfaccion de la autoridad competente que el alimento no
supera, el limite de 100 ufc/g durante su vida dtil, a dicho alimento se le
aplican “dos /eriterios microbioldgicos alternativos, a saber: 1) mientras el
alimento, esta bajo el control del explotador de la empresa alimentaria, el
criteriog«ausencia en 25 g», y 2) despues de que el alimento haya dejado el
control del explotador de la empresa alimentaria, el criterio «100 ufc/g»?

Disposiciones del Derecho de la Unidn pertinentes

Reglamento (CE) n.° 2073/2005 de la Comision, de 15 de noviembre de 2005,
relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios
(DO 2005, L 338, p. 1), considerandos 1 a 3y 5, y articulos 2, letras b), c), ), g)
y 1), 3, apartado 1, letras a) y b), el cuadro explicativo del anexo I, capitulo 1, y las
notas 5y 7 del anexo |
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Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de
enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de
la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO 2002, L 31,
p. 1), considerandos 2, 8, 10 y 12, y articulos 5, apartado 1, 7, apartado 1, 14,
apartados 1y 2, 14, apartado 3, letras a) y b), y 14, apartado 5

Reglamento (CE) n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la
verificacion del cumplimiento de la legislacion en materia de piens@s yaalimentos
y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales (BO 2004 5L 165,
p. 1; con correccidn de errores en DO 2004, L 191, p. 1), considerandosl, 4 w6, y
articulo 3, apartado 3

Decision n.° 1082/2013/UE del Parlamento Europeoyy del, Consejo, ‘de 22 de
octubre de 2013, sobre las amenazas transfronterizas graves para lassalud y por la
que se deroga la Decision n.°2119/98/CE (D@ 20183, 14298, p. 1), articulo 9,
letras a) y b)

Disposiciones de Derecho nacional invecadas
La Ley General de Economia (MSWS), articulovd3;,apartado 1, punto 1

Ley de productos alimenticios|(ToiduS), articule49, apartados 4 y 5

Breve exposicion de los hechosy delprocedimiento principal

El 7 de agoste,de 2019; la Oficina*Veterinaria y Alimentaria (en lo sucesivo,
«VLA» 0 déemandadajdictosuna, orden en un informe de control (en lo sucesivo,
«orden _n.%.1»)%ems la, que, se obligaba a AS M. V.Wool (en lo sucesivo,
«M.V.Wool»\o demandante) a suspender el procesamiento de sus productos
(salmén ahumade en frioven rodajas, [fecha de caducidad: 19 de agosto de 2019] y
trucha emsalazon emsrodajas [fecha de caducidad: 10 de agosto de 2019]), a retirar
fa'totalidad dehlote del mercado y a informar a los consumidores de la retirada de
los preductos alimenticios defectuosos del mercado. La orden n.° 1 fue motivada
COmo Sigue:

En el establecimiento comercial Maxima, los empleados de la VLA tomaron
muestras de alimentos de cuatro productos elaborados en la fabrica de pescado de
M. V.Wool, en Harku. Al examinar las muestras, se detectdé la presencia de
Listeria monocytogenes (en lo sucesivo, «L.m.») en tres submuestras de trucha
ahumada en frio (fecha de caducidad: 6 de agosto de 2019), en cinco submuestras
de salmén ahumado en frio en rodajas (fecha de caducidad: 19 de agosto de 2019)
y en una submuestra de trucha en salazén en rodajas (fecha de caducidad: 10 de
agosto de 2019).
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En el informe de control de 18 de marzo de 2018, ya se habia requerido a
M. V.Wool que verificara, para cada lote de producto, la ausencia de L.m. (en
cinco submuestras, ausencia en 25 g), antes de que el alimento hubiera dejado el
control inmediato del explotador de la empresa alimentaria. En caso de resultado
positivo, no se permitia enviar los lotes fuera de la empresa (requisito de
tolerancia cero). Las dérdenes que dieron lugar al recurso de la demandante no
fueron impugnadas por esta.

Dado que la demandante no ha probado debidamente a la VLA que la cantidad de
L.m. presente al final de la vida Gtil no superaba los 100 ufc/g, Selo puede
aplicarse el criterio 11, previsto en el punto 1.2 del cuadro que figura en el anexo |,
capitulo 1, del Reglamento n.°2073/2005, a saber, la @useneia’sen ¢cinco
submuestras de producto de L.m. en 25 g. La demandante incumplié susgbligacion
de autocontrol al comercializar productos que no cumplian los™criterios de
seguridad alimentaria.

El 25 de noviembre de 2019, la VLA dict6 una orden contra,My \V.Wool (en lo
sucesivo, «orden n.°2») en la que le obligaba a,suspenderstotalmente sus
actividades (en particular, la fabricacién, integmediacién,, almacenamiento,
importacion de materias primas y exportacion de materias primas y de
mercancias) en dos instalaciones: en¢la fabriea de pescado de Harku y en la de
Vihterpalu. En la parte dispositiva de laxorden,n 2 se indicaba, asimismo, que, si
el plan de accion destinado a mejorar la actividad de M. V.Wool incluia la
produccion de un lote de pruéba, se debia informar a la VLA de ello y presentarle
el correspondiente plan desaccién para suicoordinacion. Ademas, M. V.Wool fue
obligada a informar a_la?VLA, el 25 desnoviembre de 2019, sobre lo siguiente: a)
las existencias determinadas‘en las instalaciones en cuestion b) y el lugar y modo
de tratamiento de los Subproductes,animales de la categoria 2 a eliminar en cada
instalacion. Una parte ‘de dicha orden era vinculante desde su fecha de
notificacion. 'ka suspension ‘de Ja actividad debia aplicarse hasta que M. V.Wool
hubiera.demostradosa™la, VLA que la cepa de L.m. ST1247 causante del brote
habia sido eliminada ‘de fas instalaciones de M. V.Wool, la VLA hubiera sido
informada, de ellg y'lo hubiera confirmado sobre la base de los resultados de
muestras‘desenjuague obtenidas en el marco de un control estatal. La orden n.° 2
fuesmetivada como sigue.

Tras analizar las muestras obtenidas en las fabricas de pescado de Harku y
Vihterpalu, asi como en los productos alli fabricados, la VLA detecté la presencia
de L.m. en seis muestras obtenidas en las instalaciones de la fabrica de pescado de
Harku, en una muestra recogida en el almacén y en seis muestras tomadas en un
establecimiento comercial de un revendedor. En la fabrica de pescado de
Vihterpalu, se detectd L.m. en cuatro muestras obtenidas en sus instalaciones.

Las restricciones impuestas anteriormente no tuvieron éxito. En 2019, se dictaron
ocho ¢érdenes distintas que obligaban a M. V.Wool a retirar del mercado los
productos contaminados con L.m. que habian sido producidos en la fabrica de
pescado de Harku. La VLA también detectd otros incumplimientos en los
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productos de la fabrica de pescado de Vihterpalu y requirié a M. V.Wool que
aclarara si habia retirado los productos del mercado o no los habia comercializado.
Durante el control, también se llamo la atencion en repetidas ocasiones sobre la
contaminacion cruzada existente en la fabrica de pescado de Vihterpalu.

Segun los resultados de la secuenciacion, la cepa de L.m. ST1247 fue aislada en
los productos de M. V.Wool y en las muestras de enjuague.

El 15 de octubre de 2019, M. V.Wool informé a la VLA de su intencion de
esterilizar integramente la fabrica de pescado de Harku del 17 de octubre de 2019
al 18 de octubre de 2019, con el fin de eliminar la cepa de L.m. ST1247, asi como
de que estaba considerando acortar significativamente la vida util desos,productos
que no contenian conservantes inhibidores de L.m. Sin embargo; tras lalimpieza y
desinfeccion a gran escala llevada a cabo por M. V.Wooh enylas, fabricas®de
pescado de Vihterpalu y Harku, se detectd L.m. tanto en las\muestras desenjuague
como en los productos. La cepa ST1247 supone un, ‘riesgo. parayel publico
en general.

M.V.Wool no respeto la legislacion alimentaria yacometiésingumplimientos con
arreglo al articulo 2, punto 10, del Reglamento n.° 882/2004, de modo que existe
un motivo previsto en el articulo 54; apartade»l, de dicho Reglamento para la
aplicacion de la medida establecida en el artieule, 54, apartado 2, letra e), de dicho
Reglamento, a saber, la suspensién de “la totalidad® de las actividades de las
fabricas de pescado de Harkuy Vihterpalu. Asimismo, en virtud del articulo 43,
apartado 1, punto 1, de la MSUS, existe un fundamento para denegar la concesion
de la licencia de explotacionen ta medida en que la empresa ha incumplido los
requisitos esenciales de “una, actividad econdémica, lo que implica un riesgo
significativo para®la ‘salud publica. Las medidas aplicables a M. V.Wool son
legales, apropiadas,\hecesariashy proporcionadas para alcanzar el objetivo, es
decir, necesarias\para la‘proteccion de la salud y la vida de las personas. La vida
atil fijadaspor fa empresasno-es suficiente para garantizar la seguridad de los
productes hasta el final,de'dicho periodo.

El'S de‘septiembresde 2019, M. V.Wool interpuso ante el Tallinna Halduskohus
(Tribunal de“lo Contencioso-Administrativo de Tallin) un recurso en el que
solicitaba la nulidad de la orden n.° 1 de la VLA vy, el 26 de noviembre de 2019,
unirecursoven el que se solicitaba la nulidad de la orden n.°2 de la VLA por
motives formales, y, con carécter subsidiario, la anulacion de dicha orden por
razones de fondo y su suspension parcial durante el presente procedimiento. Los
recursos fueron acumulados a efectos de la sentencia.

Alegaciones esenciales de las partes en el procedimiento principal

La demandante solicita la anulacion de la orden n.°1 por considerar que la
demandada no estaba facultada para prohibir la venta de productos alimenticios
cuya peligrosidad no habia sido demostrada conforme al punto 1.2 del cuadro que
figura en el anexo I, capitulo 1, del Reglamento n.° 2073/2005, ni para exigir a la
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demandante la retirada de dichos productos del mercado. Sostiene que la orden
n.1 es ilegal y debe anularse en la medida en que 1) la demandada no estaba
facultada para examinar las muestras tomadas en el establecimiento comercial con
arreglo al criterio de tolerancia cero (ausencia de L.m. en 25 g); 2) del informe de
control de la demandada no se deduce el contenido de L.m. en los productos de
pescado; 3) la demandada prohibié la venta de productos de pescado cuya
peligrosidad no se habia establecido y, por tanto, interpretd errbneamente los
criterios de seguridad alimentaria establecidos en el Reglamento n.° 2073/2005; 4)
los defectos de la orden no permitian a la demandada prohibir la venta de
alimentos que cumplen los criterios de seguridad alimentaria establecidos en el
Reglamento n.° 2073/2005.

En relacion con la orden n.° 1, la demandada alega que, dado que, la demandante
no probd debidamente a la VLA que la cantidad de L.m. presente en Sus preductos
no superaba las 100 ufc/g al final de la vida util, solo pedia aplicarse‘el criterio Il,
previsto en el punto 1.2 del cuadro que figurasen el\anexoul, capitulo 1, del
Reglamento n.° 2073/2005, a saber, la ausencia€n cince submuestras de producto
de L.m. en 259. La demandante no efectd6 ‘pruehas.permanentes adecuadas
(challenge tests) que demostrasen que al final del periode,de‘ejecucion la cantidad
de L.m. en los productos no superaba los 200 ufc/g. ['a demandante incumplio la
obligacion de autocontrol que retae Sebre "los explotadores de empresas
alimentarias al comercializar productos gue ne,cumplen los criterios de seguridad
alimentaria.

La demandante sefiala que, la“erden,_n.° 2, es ilegal, ya que la suspension de la
totalidad de las actividades de la empresa es desproporcionada, habida cuenta de
la inexistencia de casos deenfermedad ligados a la cepa ST1247 en Estonia en el
momento de la adopcion.dendicha, orden. Afirma que la ausencia de casos de
enfermedad fue.confirmada tante por los representantes de la VLA como por la
autoridad sanitaria:

Segun la demandante,‘de 1a,orden n.° 2 se desprende que dicho acto administrativo
tienempor, objete,garantizar el cumplimiento de los requisitos de higiene de
fabricaciénten su empresa. EI Reglamento n.° 2073/2005 establece una distincion
muy clara entre los criterios de seguridad alimentaria (es decir, si los alimentos
cumplena normativa y, por tanto, son seguros) y los de higiene de fabricacion (es
decir, silas'superficies de trabajo estan limpias). En caso de incumplimiento de la
higiene de fabricacion (que puede acreditarse mediante muestras de superficies y
de enjuague), el 6rgano de control puede adoptar medidas para mejorar la higiene
0 la eleccion de las materias primas. En caso de incumplimiento de las exigencias
relativas a la higiene de fabricacién, no es posible adoptar las medidas previstas
para los supuestos en que se constata la existencia de un producto alimenticio
defectuoso.

En opinion de la demandante, resulta de aplicacion el criterio enunciado en el
punto 1.2 del cuadro que figura en el anexo I, capitulo 1, del Reglamento
n.° 2073/2005, segun el cual un alimento es seguro cuando su contenido en L.m. al
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final de la vida util es inferior a 100 ufc/g. Del acto administrativo impugnado no
se desprende que la demandante haya comercializado productos alimenticios que
sobrepasaran el criterio de seguridad alimentaria de 100 ufc/g durante la vida util
previsto en el Reglamento n.°2073/2005. En las muestras tomadas de los
productos de la demandante nunca se encontraron niveles de L.m. superiores al
limite.

La demandante alega que se atuvo a la orden de la demandada de 18 de marzo de
2019 en lo que respecta a la fabrica de pescado de Harku y a la orden de 5 de
noviembre de 2019 en lo relativo a la fabrica de pescado de Vihterpalu, segln la
cual: «Para cada lote de producto, el explotador debera realizar, pruebas de
deteccidn de L. monocytogenes (en cinco submuestras, [ausencia] en 25 g) antes
de que el alimento haya dejado el control inmediato del explotader de‘la empresa
alimentaria que lo ha producido (criterio de tolerancia cer@). En casonde resultado
positivo, no se permite enviar los lotes fuera depla “empresa:» Segun la
demandante, del acto administrativo impugnadone. se\desprendeyper qué esta
medida no es suficiente para garantizar la seguridad alimentariasAfirma que la
cepa ST1247 no se encontrd en ninguna de las‘mugstras‘de praducte tomadas en la
planta de Vihterpalu en 2019.

Sefiala que la demandada se basa exclusivamente en muestras positivas analizadas
por el Laboratorio Veterinario y de PRroduetos, Alimenticios (en lo sucesivo,
«VTL»), mientras que otros dos laboratories acreditados por el Estado obtuvieron
resultados negativos en relagion cen los'mismas lotes y superficies. La demandada
rechazo la solicitud de la demandante de designar, en tal situacion, un laboratorio
independiente. Tal compertamiento esycontrario al articulo 11, apartado 5, del
Reglamento n.° 882/2004."Ror,lo,tante, se produjo un vicio de procedimiento que,
segln la demandante, implicaJa ilegalidad de la orden.

La demandante impugnasa erden n.° 2 en la medida en que se refiere a la falta de
éxito de_lanlimpieza.en profundidad realizada en su fabrica de pescado de Harku.
El 23 de octubrenden2019, la VLA tomo en la fabrica, durante la actividad
productiva, muestras de superficies de trabajo que mostraban la presencia de L.m.
y cansiderdygue existian «motivos razonables para creer que la L.m. encontrada
tanto'en lasimuestras de enjuague tomadas después de la limpieza realizada como
en las “muestras de producto seguia correspondiendo a la cepa ST1247».
M.V .Waolvalega, en esencia, que no debe presumirse la presencia de la cepa
ST1247, ya que esta debe establecerse debidamente mediante analisis, y que, tras
la limpieza en profundidad, presentd a la demandada muestras de enjuague y de
producto en las que no se detectd L.m., es decir, pruebas de que la limpieza habia
sido eficaz. La demandante alega asimismo que tras la limpieza la demandada no
tomo las muestras hasta el tercer dia siguiente al comienzo de la produccion y no,
como hubiera sido correcto, antes del inicio de esta. Ademas, en el momento en
que se tomaron las muestras, en la linea de produccion se habia procesado pescado
crudo en el que se encontré L.m., por lo que también se hallo L.m. en dicha linea.
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Afade que el requisito de la tolerancia cero (ausencia de L.m. en 25 g antes de que
el alimento haya dejado el control del explotador de la empresa alimentaria) no
resulta de aplicacion a los alimentos de venta al por menor. La demandante
encargd analisis en laboratorios autorizados de todos los lotes de producto para
determinar la existencia de L.m. en 25 g. De la féabrica, las mercancias solo se
expidieron para su venta en el caso de que en las cinco submuestras el resultado
del analisis hubiera sido de 0 en 25 gramos. Segun el anexo | del Reglamento
n.2 2073/2005 (Interpretacion de los resultados de las pruebas), un resultado de 0
es satisfactorio. Con arreglo al punto 1.1 del cuadro que figura en el anexo I,
capitulo 1, del Reglamento n.°2073/2005, para los alimentos listos, para el
consumo destinados a los lactantes, y alimentos listos para el consume destinados
a usos médicos especiales, se prevé un valor limite de tolerancia ceroy.es decir,
«en cinco submuestras, ausencia en 25 g». La fase en la que,se aplica elcriterio es
la de los «productos comercializados durante su vida Gtil»,Segun ‘el puntoyl.2 del
cuadro que figura en el anexo I, capitulo 1, del Reglamente/n:22073/2005, los
demés alimentos listos para el consumo estan sujetos‘a“un limite de L.m. de
tolerancia cero, es decir, en cinco submuestras, «ausencia, enn25.g», en la fase
«antes de que el alimento haya dejado el controhinmediato ‘del explotador de la
empresa alimentaria que lo ha producido». De la, comparacion se desprende
claramente que se preven diferentes fases, de aplicacionscuando se utiliza el
criterio de la tolerancia cero respecto alla L'm.

La demandante considera erronea la, apreeiacionde la VLA segun la cual el
alimento es peligroso si se detecta,la cepa ST1247, aun cuando la L.m. no supere
los 100 ufc/g. El Reglamento n'%2073/2005 no distingue entre diferentes cepas en
la medida en que para,definir'este eriterig.se tiene en cuenta, en interés de la salud
publica, el conjunto de las cepas altamente patdgenas y contagiosas.

Sefiala que elarticuloy 14, apartado 8, del Reglamento n.° 178/2002 no permite
considerar peligrosos \os, productos alimenticios que cumplen las exigencias
microbiologicashcomunitarfas. La Guia para la interpretacion del Reglamento
n.° 882/2004, que constituye la base juridica de la orden, contiene, bajo el titulo
«AUSencia de Criteries ‘comunitarios», la siguiente explicacion: «A falta de
criterios “mierobiolégicos comunitarios, la evaluacion de los alimentos podra
efectuarse de cenformidad con el articulo 14 del Reglamento (CE) n.° 178/2002,
segun‘eleual no se comercializaran los alimentos que no sean seguros». Segun las
Orientaciones sobre el Reglamento n.° 178/2002, el articulo 14, apartado 8, de
dicho 'Reglamento se refiere al caso en el que en un alimento se encontrara vidrio
0 un agente quimico peligroso que no esté explicitamente identificado en la
legislacidn sobre contaminantes en los alimentos. En efecto, aun suponiendo que
el articulo 14, apartado 8, del Reglamento n.°178/2002 permita considerar
peligroso un alimento que cumple los requisitos microbioldgicos, la Unica medida
concebible seria la aplicacion de restricciones a la comercializacion del alimento y
su retirada del mercado, pero no la suspension de las actividades.

La demandante sostiene que la parte dispositiva de la orden es contradictoria,
segun la cual el alimento no cumple los requisitos microbioldgicos en el sentido
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del Reglamento n.° 2073/2005, pero también es peligroso aunque cumpla los
requisitos microbioldgicos (articulo 14, apartado 8, del Reglamento n.° 178/2002).

Segln M. V.Wool, no existia una amenaza transfronteriza para la salud, puesto
que no se cumplian los criterios establecidos en el articulo 9, letras a) y b), de la
Decision 1082/2013/UE del Parlamento y del Consejo, por lo que las medidas
para contener el riesgo adoptadas en la orden n.° 2 son ilegales.

El caracter desproporcionado de la orden n.° 2 también queda confirmado por la
falta de ponderacién de la posibilidad de tomar medidas alternativasten relacién
con las diferentes actividades (importacion de materias primas, almacenamiento,
produccion, expedicion de mercancias e intermediacion), (por, ejemplo, la
suspension temporal de las ventas de mercancias no calentadas, puestongue coniel
calor se elimina la L.m., retirada de los productos, reduccion‘de la, vida util de‘los
productos mediante una orden o similares). Dado “‘gué. eh<Reglamento
n.° 2073/2005 solo impone exigencias microbiologicas ales alimentos, listos para
el consumo, la prohibicion de importar y almacenar las, materias primas es ilegal.
No se ha demostrado la peligrosidad de 4as, materias primas, importadas o
almacenadas.

M.V.Wool considera gque es incorrectd concluirique los‘alimentos eran peligrosos
sobre la base de la L.m. encontrada enas superficies de trabajo, ya que para las
zonas de produccion no se habian fijado limites'de ‘Lam.

La demandante rebate la tesisyde fa VLA segin la cual la presencia de la cepa
ST1247, supuestamenteymasypeligrosasque otras, no exige el cumplimiento de los
criterios de seguridad‘alimentaria establecidos en el Reglamento n.° 2073/2005. El
Comité cientifico de la Union Europeandeclard patdgenas todas las cepas de L.m.
La aplicacion de una‘'medida particular se basa en el hecho de que un alimento no
cumple, de eonformidad,con el Derecho de la Unién y el Derecho nacional, los
criterios de seguridad, ‘alimentaria, circunstancia que se debe apreciar, en el
presente casoy,en funcion de la cantidad de L.m. y no de la cepa. La VLA no tuvo
en euenta el hecho de,que la L.m. solo puede ser perjudicial para la salud humana
en proporcienes que,superan los criterios de seguridad alimentaria.

La demandada entiende que la orden n.° 2 no es nula. En virtud del articulo 49,
apartades 4.y 5, de la ToiduS, a diferencia del articulo 54 del Reglamento
n.c 882/2004, no se exige que un explotador de una empresa alimentaria haya
incumplido los requisitos, sino Gnicamente que existan razones para pensar que
puede existir un riesgo en relacion con un producto alimenticio especifico.

A juicio de la VLA, la citada orden es legal en la medida en que la demandante ha
infringido la legislacion alimentaria. En virtud del articulo 2, punto 10, del
Reglamento n.° 882/2004, un incumplimiento consiste en el hecho de no cumplir
la legislacion en materia de piensos y alimentos y las normas para la proteccion de
la salud animal y el bienestar de los animales. Con arreglo al articulo 54, apartado
1, del Reglamento n.°882/2004, cuando la autoridad competente observa un
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incumplimiento, tomard medidas para garantizar que el explotador ponga remedio
a la situacion. Al decidir las medidas que deban emprenderse, la autoridad
competente tendrd en cuenta la naturaleza del incumplimiento y el historial de
incumplimientos del explotador de la empresa alimentaria. Por lo tanto, la
aplicacion de la medida depende de si el explotador de la empresa alimentaria ha
infringido la legislacion alimentaria y no solo, como sostiene la demandante, los
criterios de seguridad alimentaria aplicables a los productos alimenticios. La
legislacion alimentaria también engloba los requisitos previstos por otras
disposiciones en materia de productos alimenticios.

La VLA recuerda que el punto 1.2 del cuadro que figura en el anexol, capitulo 1,
del Reglamento n.° 2073/2005 establece dos criterios para la preseneia‘'de L.m. en
lo que respecta a los productos fabricados por el explotador,'de una empresa
alimentaria que puedan favorecer el desarrollo de L.mXPon,lo gue,respecta al
primer criterio, a saber, el valor limite, se precisa en Un,cuadro.gueesteCriterio
se aplica si el fabricante puede demostrar, agsatisfaceion, deyla, autoridad
competente, que el producto no superara el limite,dey100,ufe/g ‘durante su vida
atil»>. La demandante no ha demostrado“asla VLA, ‘mediante challenge
tests/ensayos permanentes, que los produetos no superaban el limite de 100 ufc/g
durante su vida atil. Ademas, el informe en cuestiontindica que, para el periodo
comprendido entre enero de 2016 y abrihdef2019, la“demandante realizo 589
ensayos de vida Util, de los cuales,55, es'decirpel® %, superaban los 100 ufc/g.

La demandada afiade que con arreglo adla ordenn.° 3, de 27 de marzo de 2019, la
demandante deberia haber verificado en, la fabrica de pescado de Harku la
presencia de L.m. en cada lote desproducto, es decir, haber efectuado un control
lote por lote (requisito de ‘tolerancia‘eero), y, a partir del 23 de octubre de 2019,
haber hecho lo mismo,en, la,fabrica de pescado de Vihterpalu. A pesar de la
medida de tolerancia,cero,.la VA tuvo que retirar del mercado los productos de
la demandante, en los ‘que, se habia hallado L.m., y posteriormente se comprobd
que los productos,conteniania cepa ST1247.

Trasnla limpiezaefectuada en octubre de 2019 en las fabricas de pescado de Harku
y Vihterpaly, la VI=A tom0 nuevas muestras. En estas se encontré L.m. y, a
principios de octubre, se hallo la cepa de L.m. ST1247 en la fabrica de pescado de
Vihterpalu. En dicho muestreo se detectd, en las fabricas de pescado de Harku y
Vihterpalu,“l=im. en los productos que habian salido de las instalaciones. En este
sentide, la orden de 25 de noviembre de 2019 sefialaba que, en relacién con la
L.m. hallada en los productos de la fabrica de pescado de Vihterpalu (filetes de
arengue), la demandante o bien incumplié su obligacion de tomar submuestras de
cada lote, conforme a la orden de 5 de noviembre de 2019, o bien incumplié su
obligacion de retirar todo el lote defectuoso. Con arreglo al articulo 22 de la
ToiduS, los explotadores de empresas alimentarias son responsables de que la
manipulacion y transformacion de los alimentos se realicen de forma adecuada,
deben emplear todos los medios para garantizarlo y no pueden recibir, utilizar en
la transformacion o entregar alimentos que no cumplan dichos requisitos.
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Hasta la fecha, la demandante no ha identificado ninguna fuente de infeccion,
pero, incluso después de la limpieza efectuada en las fabricas de pescado en
octubre, a principios de diciembre se volvio a encontrar L.m. de la cepa ST1247
en muestras de enjuague. La VLA consider6 acertadamente que no era posible
eliminar la cepa de L.m. ST1247 con la limpieza efectuada durante un par de dias
por la demandante. La cepa ST1247 supone un riesgo importante para la salud
publica que no podra ser eliminado definitivamente hasta que no se erradique
dicha cepa.

Con arreglo al articulo 14, apartado 8, del Reglamento n.° 178/2002,*¢uando un
alimento es conforme con las disposiciones especificas que le son,aplicables, ello
no impide que las autoridades competentes puedan tomar lasemedidasadecuadas
para imponer restricciones a su comercializacion o exigir su retirada del mercado
cuando existan motivos para pensar que, a pesar de su cenformidadyel alimento
no es seguro. Por lo tanto, la VLA esté facultada para“imponer restricciones a los
productos de la demandante, dado que en sus fabrieas de\pescado de, Vihterpalu y
Harku, es decir, en sus productos, se encontroen sepetidas oeasiones L.m. de la
cepa ST1247, y con anterioridad también en™los productes de. la fabrica de
pescado de Vihterpalu.

La demandada considera que los analisis, realizados per el VTL cumplen los
requisitos aplicables. Una misma muestta solo puede ser analizada por un unico
laboratorio, de modo que no puedesafirmarse ‘quendos resultados de los analisis
difieran.

Entiende que la orden es,proporcionada y que en ella expuso las razones por las
que no era posible suSpenderda‘actividad en etapas concretas.

Afirma que la demandante mo cumplido su obligacion de garantizar, como
explotador de URna, empresa,alimentaria, que el consumidor recibe un alimento
seguro. Ya ens2013wse, encontro L.m. en los productos de la demandante v,
posterigrmente, sexcomprobo que se trataba de la cepa ST1247, pero de los hechos
se desprende que la demandante no abordé el problema de la L.m. a tiempo y no
prestd Suficiente ‘atencion a la higiene de fabricacion para garantizar que el
consumidonrecibiera un alimento seguro. Por lo tanto, era razonable concluir que
la cepande laybacteria en el entorno de produccién de la demandante se habia
vuelto “masyContagiosa y resistente, y que posteriormente causd un brote
internacional de listeriosis. Entre 2014 y 2019, se relacionaron varios casos de
enfermedades y muertes en Estonia y Europa con la cepa ST1247, y las muestras
tomadas en distintos puntos de venta al por menor mostraron que los productos de
la demandante se habian revelado como el denominador comun para la
propagacion del brote.

La VLA rebate la tesis de la demandante de que todas las cepas de L.m. son
igualmente contagiosas. La L.m. es una bacteria peligrosa que puede provocar una
listeriosis y causar la muerte de personas, por lo que no existe una cepa segura.
Sin embargo, la VLA considera que la cepa ST1247 es mas patogena, ha aportado
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pruebas e informes de expertos pertinentes y llama la atencion sobre los casos de
enfermedades y fallecimientos vinculados a ella en Estonia y en el resto de
Europa.

El punto 1.2 del cuadro que figura en el anexo I, capitulo 1, del Reglamento
n.2 2073/2005 establece dos criterios respecto a la presencia de L.m.: i) 0/25g y
1) 100 ufc/g y el Reglamento se aplica cuando el explotador de la empresa
alimentaria no haya demostrado a la VLA que sus productos no superan el limite
de 100 ufc/g durante su vida uatil. La demandante no ha aportado dicha prueba.
Cuando se aplica el criterio de 0/259g a los productos del explotader de una
empresa alimentaria (como sucede en el presente caso con loseproductos, de la
demandante), se hace con independencia de que el productoese encuentre en, las
instalaciones o en un establecimiento de venta al por menor de la'demandante. Asi
lo confirma también la practica de otros Estados y, por ejéemple, laxGuia del, Codex
Alimentarius. De lo contrario, el objetivo de este criterio.serfa,ineomprensible si la
deteccion de L.m. antes de que los productosgabandonen ‘el almacén de la
demandante constituyera una razon para exigir la,retirada de, la,mercancia del
mercado, mientras que, si se hubiera detectado, L.m.<en las muestras tomadas
inmediatamente después de la salida de los productes dehalmacén, la demandante
tendria derecho a comercializar el producto de todossmodes. La L.m. no puede
surgir por si misma en los productos de la demandante después de que estos hayan
abandonado su almacén, de modo.que si'se eneuentra L.m. en una muestra tomada
en un establecimiento de venta'al per. mener, debethaber estado alli ya antes de
que salieran del almacen.

Breve exposicion de'la fundamentacion de la peticion de decision prejudicial

La cuestion central\del litigio“entrenlas partes radica en si esta permitido o no
tomar muestras en, un\establecimiento comercial para determinar la ausencia de
L.m. en 25,g. La,respuesta a,esta cuestion depende también de la procedencia de la
objecion de la,demandante,de’que la demandada prohibi6 la venta de productos de
peseado ‘cuya peligrosidad para el consumidor no se habia demostrado. Se trata de
una cuestion quesafecta directamente a la legalidad de las dos Ordenes
impugnadas. En definitiva, las partes discrepan sobre el sentido que debe darse a
la notasexplicativa n.°5 del cuadro del anexo I, capitulo 1, del Reglamento
n.%2073/2005 en relacion con la fase de aplicacion del criterio.

En opinion de la demandante, deben distinguirse claramente dos fases distintas:
1) productos comercializados durante su vida util y 2) «antes de que el alimento
haya dejado el control inmediato del explotador de la empresa alimentaria que lo
ha producido». En el primer caso, se aplica el limite de «100 ufc/g», y en el
segundo el de «ausencia en 25 g».

La posicion de la demandante se ve confirmada por una interpretacion sistematica
del Reglamento. En efecto, de este Reglamento se desprende de manera clara que,
cuando se ha querido fijar el limite de «ausencia en 25g», se ha hecho
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expresamente. Lo mismo sucede con los alimentos listos para el consumo
destinados a los lactantes, y alimentos listos para el consumo destinados a usos
médicos especiales contemplados en el primer punto del cuadro que figura en el
anexo |, capitulo 1, del Reglamento n.° 2073/2005. De la sentencia del Tribunal de
Justicia en el asunto C-443/13 se desprende que la asociacion del criterio
«ausencia en 25 g» con productos comercializados durante su vida Util se eligio de
forma deliberada.

Si la interpretacion de la demandante es correcta, la demandada aplicd, respecto a
esta, una metodologia erronea (la VLA no cuantifico la presencia de“lmm. en las
muestras obtenidas en el establecimiento comercial) y un valor 4imite incerrecto
(es decir, en cinco submuestras, ausencia de L.m. en 25 g), sohre cuya base llego a
la conclusidn, en los dos actos administrativos impugnados, de que la demandante
habia comercializado un producto peligroso para la saludde fes consumidores.” A
este respecto, la demandante sostiene acertadamente‘gue un_alimento no puede
considerarse no seguro sin cuantificar la L.m.

Por el contrario, la demandada considera que ne se‘trata de criterios que deban
aplicarse simultaneamente, sino que debenycumplirse los requisitos establecidos
en el Reglamento n.° 2073/2005 para que Se aplique un criterio especifico. Segun
la nota 5 del cuadro que figura en elvanexo I, capitulo 1, del Reglamento
n.0 2073/2005, la aplicacion del primer criterio estd supeditada al siguiente
requisito: «Este criterio [100 ufe/g]se aplica siel\fabricante puede demostrar, a
satisfaccion de la autoridad.competentey, que ‘el producto no superara el limite de
100 ufc/g durante su vidasdtil», ElNinforme de“control de 27 de marzo de 2019
precisa asimismo que,los\productes desla demandante estaban sujetos a un valor
limite de tolerancia ¢ero (en einco submuestras, ausencia de L.m. en 25 g, antes de
que el alimento haya dejadosel ‘eontrol inmediato del explotador de la empresa
alimentaria) hasta queesta hubiera realizado pruebas permanentes/challenge tests
adecuadas que, demostrasen queyal final del periodo de ejecucion la cantidad de
L.m. hallada en les productos no habia superado los 100 ufc/g. La demandante no
ha demostrade,a la\VkA que los productos no superaban el limite de 100 ufc/g
durante su,vida Otil.

Layposiciondeyla’ VLA se ve confirmada por una interpretacion teleoldgica del
Reglamento. \El articulo 3 del Reglamento n.°2073/2005 establece las
condiciones'generales segun las cuales los explotadores de las empresas
alimentarias velaran por que los productos alimenticios cumplan los criterios
microbioldgicos pertinentes establecidos en el anexo I. A tal fin, en cada fase de
produccion, transformacion y distribuciéon de los alimentos, incluida la venta al
por menor, los explotadores de las empresas alimentarias adoptaran medidas,
como parte de sus procedimientos basados en los principios HACCP [hazard
analysis and critical control point] y la aplicacidén de buenas practicas de higiene,
para garantizar que: 1) el suministro, la manipulacion y la transformacion de las
materias primas y los productos alimenticios bajo su control se realicen de forma
que se cumplan los criterios de higiene del proceso, y que 2) los criterios de
seguridad alimentaria aplicables durante toda la vida util de los productos puedan
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respetarse en condiciones razonablemente previsibles de distribucion,
almacenamiento y utilizacion. Cuando sea necesario, los explotadores de las
empresas alimentarias responsables de la fabricacion del producto realizaran
estudios conforme a lo dispuesto en el anexo Il para investigar el cumplimiento de
los criterios a lo largo de toda la vida Util. Esto es aplicable especialmente a los
alimentos listos para el consumo que puedan permitir el desarrollo de Listeria
monocytogenes y puedan suponer un riesgo para la salud publica en relacion con
dicha bacteria.

De lo anterior se desprende que el objetivo del Reglamento es garantizar la
seguridad de los productos alimenticios en cada fase durante teda“su vida til,
prestando especial atencion al riesgo que supone la L.m. Al mismo“tiempe, la
interpretacion de la demandada se ve confirmada por el hecho'de queneno que
respecta al primer criterio, el valor limite, en el cuadro se‘explica‘quesestecriterio
es aplicable si el fabricante puede demostrar, a satisfaceion,dela “autoridad
competente, que el producto no superara el limitesde 1Q0wfC/g durante su vida
atil. La interpretacion de la demandada tambiénses ‘coherente ‘eon el objetivo
establecido en los considerandos del Reglamentoyn. 278/2002, a saber, garantizar
un nivel elevado de proteccion de la salu@ y la vida de, las\personas, y que los
piensos y alimentos sean seguros y saludahbles. Habida cuenta de los articulos 5,
apartado 1, 7, apartado 1, 14, apartados 1 a-3 y«, del Reglamento n.° 178/2002, un
alto nivel de proteccion de la salud puede garantizarse, en particular mediante una
medida de gestion de riesgos_que garantice,un elevado nivel de proteccion de la
salud previsto en la Comunidad. Este esta mejor garantizado por la interpretacion
de la demandada, que sewe corroberadaen particular, por lo dispuesto en los
considerandos 1, 4 y,6,%asi comonen ek.articulo 3, apartado 3, del Reglamento
n.2 882/2004, que se‘refieren precisamente a la fase de comercializacion.

Por lo que respecta a la tesis juridica de la demandada, la demandante incumplio
la obligacion‘quesse,Jehabiavimpuesto de garantizar la seguridad de sus productos
debido .a, la, comercializacion de un producto alimenticio que contenia L.m. En
otras palabrasy, no“se eumplio el requisito de que en cinco submuestras hubiera
ausenecia de L.m.en 25 g.

De,lo\anteriorsse desprende que las disposiciones del Reglamento controvertido
pueden ‘ser objeto de interpretaciones divergentes, lo que implica que no pueden
considerarsexclaras (acte claire) y que no existe jurisprudencia pertinente que
proporcione elementos de interpretacion dtiles (acte éclairé). Al tratarse de un
reglamento de la Unién Europea directamente vinculante, el drgano jurisdiccional
remitente esta obligado, en tal situacion, a plantear al Tribunal de Justicia una
peticion de decision prejudicial. A este respecto, el rgano jurisdiccional remitente
toma nota de las consideraciones de la demandada relativas al hecho de que las
disposiciones pertinentes del Reglamento n.° 2073/2005 deberian modificarse en
el ambito de la Unidn Europea y de que el nuevo tenor deberia permitir apreciar
mejor la correccion de la interpretacion propuesta por la demandada. Ello
confirma la conviccion del organo jurisdiccional remitente en cuanto a la
necesidad de plantear una peticion de decision prejudicial.
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