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Unionin tuomioistuimen tyojarjestyksen 98 artiklan 1 kohdan mukainen
ennakkoratkaisupyynnon tiivistelma

Jattamispaiva:
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Ennakkoratkaisupyynnon esittanyt tuomioistuin:
Symvoulio tis Epikrateias (Kreikka)
Ennakkoratkaisupyynnon esittamista koskevan paédtoksenitekemispaiva:
8.11.2022
Kantaja:
Micreos Food Safety BV
Vastaaja:

Eniaios Foreas ElenchouyT rofimon (E.F.E.T)

Paaasian kohde

Vaatimus ‘kumota “Eniales Foreas Elenchou Trofimonin  (yhdistetty
elintarvikevalventaviranamainen) johtokunnan puheenjohtajan paatds, jolla
hyléttiin kantajanayolevan yhtion hakemus saada asettaa tuotteensa Listex™ P100
saatavilletyKreikan “markkinoilla eldinperdisten nautintavalmiiden tuotteiden
yhteydessa kaytettavana valmistuksen apuaineena.

Ennakkoratkaisupyynnon kohde ja oikeudellinen perusta

Ennakkoratkaisupyyntd perustuu SEUT 267 artiklaan, ja siind otetaan huomioon
erityisesti asetuksen (EY) N:o 853/2004 3 artiklan 2 kohdan sdannds, jonka
tulkinta on kyseenalainen.

Ennakkoratkaisukysymykset

1) Onko asetusta (EY) N:o 853/2004 tulkittava siten, ett4d kantajana olevan
yhtion ~ Listex™  P100:n  kaltainen  tuote, jolla on  Euroopan
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elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) 7.7.2016 antamassa lausunnossa
kuvatut ominaisuudet ja jota kantajan mukaan kéytetddn teurastamoiden
ulkopuolella tuotantoprosessin viimeisissa vaiheissa ja jota ei ole tarkoitettu
pintakontaminaation poistamiseen eldinperdisisté tuotteista vaan kontaminaation
ehkdisemiseen, kuuluu sen 3 artiklan 2 kohdan soveltamisalaan (jolloin sen
saattaminen Euroopan markkinoille edellyttdd komission ennakkolupaa asetuksen
11 a artiklan mukaisesti)?

Jos ensimmaiseen kysymykseen vastataan kieltavasti:

2) Onko asetusta (EY) N:o 1333/2008 tulkittava siten, ettd edelld mainittu
kantajan tuote on elintarvikelisdaine tai valmistuksen apuaine (asetuksen (EY) N:o
1333/2008 3 artiklan 2 kohdan a ja b alakohta)?

Asian kannalta merkitykselliset unionin oikeuden, sddénndkset ja unionin
tuomioistuimen oikeuskaytanto

Elintarvikelainsdéddantda koskevista yleisista | periaatteista“jja vaatimuksista,
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seké
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyista ~28.1.2002 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0:178/2002 (EYVL 2002, L 31,
s. 1).

Elintarvikehygieniasta 29.4.2004 annettu ‘Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o0 852/2004 (EUVL 2004,,139; s. 1 ja oikaisu EUVL 2004, L 226,
s. 3): 1 artiklan 1 kohta,ja 2 arttklan 1'kehdan a ja f alakohta.

Eléinperdisia®elintarvikkeita “keskevista erityisista hygieniasadnnoistd 29.4.2004
annettu Eurogpanparlamentin ja“neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004 (EUVL
2004, L 139, s. 55 jaeikaisu EUVL 2004, L 226, s. 22), sellaisena kuin se on
muutettuna 20.6.2019 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) 2019/1243(EUVL 2019, L 198, s. 241): johdanto-osan 2, 9, 10, 11, 12, 14,
185,27328 Ja 30 perustelukappale, 2 artikla, 3 artiklan 2 kohta ja 11 a artiklan 1
kohta.

Elintarvikkeiden“mikrobiologisista vaatimuksista 15.11.2005 annettu komission
asetus (EY) N:o 2073/2005 (EUVL 2005, L 338, s. 1).

Elintarvikelisdaineista 16.12.2008 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1333/2008 (EUVL 2008, L 354, s. 16): 1 artiklan 1 kohta, 2
artiklan 1 kohdan a alakohta, 3 artiklan 2 kohdan a ja b alakohta seka 4 artiklan 1
ja 2 kohta.

Tuomio 28.1.2010, komissio v. Ranska (C-333/08, EU:C:2010:44).
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Asian kannalta merkitykselliset kansallisen oikeuden sédnnokset

Elintarvikkeista ja juomista annettu koodeksi (Kodikas Trofimon kai Poton;
Anotato Chimiko Symvoulio tou Genikou Chimeiou tou Kratousin (valtion
yleisen kemian laboratorion ylimmén kemian alan neuvoston) paatés 1100/87,
jonka valtiovarainministeri on hyvéksynyt; Helleenien tasavallan virallinen lehti B
788/31.12.1987), sellaisena kuin se on toistuvasti muutettuna: 2 8:n 3 momentin |
ja m kohta, 12 a §:n 5 momentti, 29 8:n 3 momentti, 36 a §, 44 §,80 b §, 83 § ja
144 §:n 8 momentti.

Yhtendisesta  elintarvikevalvontaviranomaisesta, muista  kehitysministerion
toimivaltaan kuuluvia asioita koskevista saannoistd ja muista saannoksistarannetut
laki 2741/1999 (Nomos 2741/1999 Eniaios Foreas Elenchou, Trofimon, alles
rythmiseis thematon armodiotitas tou Ypourgeiou _Anaptyksis kat loipes
diatakseis; Helleenien tasavallan virallinen lehti A 199/28.9:1999): 18:n 1,2, 3 ja
5 momentti.

Tiivistelma tosiseikoista ja menettelysta

Vuonna 2015 kantajana oleva yhti6 haki Euroopannkemissiolta lupaa Listex™
P100 -tuotteen ké&yttdmiseen dekontaminaatioaineena listeriabakteerien
vahentamiseksi eldinperaisissa nautintavalmiissaelintarvikkeissa.

Sen hakemus tutkittiin asetuksen N:0:853/2004 saanndsten mukaisesti, ja EFSA
antoi 7.7.2016 tieteellisen lausunnon, minké jalkeen asetusluonnos valmisteltiin ja
toimitettiin eteenpéingkuulemista varten. Komissio kuitenkin ilmoitti kantajalle
19.2.2018 paivatylla kirjeell, ettd se el aio jatkaa hakemuksen arviointia, koska
sille ei ollut tarvittavaa peliittista,tukea.

Kantaja vastasi 26.2:2018  ja totesi, ettd sen kyseessa oleva tuote ei ole
desinfiointiaine vaan valmistuksen apuaine, joka ei kuulu asetuksen (EY) N:o
853/2004 soveltamisalaan.

Komissio hylkési kantajalle toimitetuilla 17.6.2019 paivétyilla kahdella Kirjeelld
jalleen yhtionhakemuksen ja muistutti jo aiemmalla Kirjeelld ilmoittaneensa
kantajalle tdman tuotteen hyvéaksymistd dekontaminaatioaineena koskevan
hakemuksen osalta, ettd se ei jatkaisi sen arviointia, ja totesi, ettd vaikka kyseinen
tuote luokiteltaisiin valmistuksen apuaineeksi, joka ei periaatteessa kuulu
asetuksen (EY) N:o 853/2004 soveltamisalaan, kyseisen asetuksen saannoksia
sovellettaisiin silti silt4 osin kuin kyseista tuotetta kaytetddn dekontaminaatioon.
Liséksi komissio huomautti, ettd yksinomainen toimivalta tulkita tatd kysymysta
on Euroopan unionin tuomioistuimella, koska se kuuluu Euroopan unionin
oikeuden soveltamisalaan.

Kantajana oleva yhti6 nosti 16.8.2019 Euroopan unionin yleisessa
tuomioistuimessa kanteen ja jatti vélitoimihakemuksen edelld mainituista
komission Kkirjeistd, joilla komissio kantajan mukaan paitsi hylkasi sen
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alkuperaisen hakemuksen, joka koski tuotteen hyvéksymista
dekontaminaatioaineena, ja sen vaihtoehtoisen hakemuksen, joka koski sen
hyvaksymistd muuna kuin dekontaminaatioaineena kaytettdvand valmistuksen
apuaineena, myos Kkielsi sen saattamisen Euroopan unionin markkinoille
eldinperéisten nautintavalmiiden elintarvikkeiden valmistuksen apuaineena.

Unionin yleisen tuomioistuimen presidentin 26.9.2019 antamalla maarayksella (T-
568/19 R, EU:T:2019:694) vélitoimihakemus hylattiin silld perusteella, ettd
rildanalaisissa kirjeissé ei ollut kyse pé&tOksestd, jonka sisaltd olisi kantajan
ilmoituksen mukainen, eik& siten kiellosta saattaa kantajan tuote_markkinoille.
Kyseisessd maardayksessa viitataan myos kantajan mahdollisuuteen nestaa kanne
jasenvaltioiden viranomaisten toimia vastaan (kantaja oli vedonnut Viren ja
Belgian viranomaisten asianomaiselle vastaisiin toimiin), “jelloin* kansalliset
tuomioistuimet  voivat  esittdd  Euroopan  unienin  tuemioistuimelle
ennakkoratkaisukysymyksen.

Taman jalkeen komissio lahetti j&senvaltioiden “teimivaltaisilleyviranomaisille
8.11.2019 péivatyn asiakirjan, jossa todetaan, etta vaitteen, jonka mukaan tuotetta
olisi pidettdvda asetuksen (EY) N:o 853/2004 saannostenr soveltamisalan
ulkopuolelle jddvana valmistuksen apuaineena, osalta todetaan, ettd Listex™ P100
kuuluu kyseisen asetuksen 3 artiklan 2, kohdanysoveltamisalaan, koska se on
tarkoitettu  vahentdmé&an listeriabakteerien, altheuttamaa  kontaminaatiota
eldinperdisissa nautintavalmiissa “elintarvikkeiSsajyja ettd sen vuoksi, vaikka se
luokiteltaisiinkin  dekontaminaatiotarkoituksessa kaytettavéaksi  valmistuksen
apuaineeksi, se olisi silti hyvéaksyttava asetuksen (EY) N:o 853/2004 mukaisesti.
Asiakirjassa komissio,_ huomauttitTmy@s, ettd Kyseistd tuotetta ei ollut hyvéaksytty
markkinoille saatettavaksi asetuksen, 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti
eldinperaisissa elintarvikkeissa kaytettavéaksi, ja korosti, ettd sen mielesta
jasenvaltiot eivétiwoi hyvéksya sitd eldinperéisten elintarvikkeiden valmistuksen
apuaineena.

Myo6hemmin “kantajana | oleva yhtid pyysi 27.4.2020 terveydesta vastaavalle
apulaisministerillestekemalldan hakemuksella — joka maaseudun kehittamisesta ja
elintarvikkeista vastaavan ministerion 21.5.2020 pdivatyn asiakirjan mukaan
toimitettiin yhtenéiselle elintarvikevalvontaviranomaiselle, jonka toimivaltaan se
kuului, — tutkimaan, voidaanko sen tuote Listex™ PI100 saattaa Kreikan
markKmeille eldinperdisten nautintavalmiiden elintarvikkeiden valmistuksen
apuaineena, ja jos voidaan, myontdmaéan sille tdh&n luvan, ja totesi, ettd kyseinen
tuote on jo sallittu valmistuksen apuaineena muissa maissa (Yhdysvallat, Kanada,
Australia, Sveitsi, Israel).

Hakemukseen  vastattiin  toimittamalla  24.6.2020 annettu  yhtendisen
elintarvikevalvontaviranomaisen  johtokunnan puheenjohtajan  p&atés eli
paéasiassa riidanalainen asiakirja, jolla kyseisen tuotteen hyvéaksymista
valmistuksen apuaineena koskeva hakemus hylattiin silla perusteella, ettd
kyseessd on dekontaminaatioaine, jolloin tarvitaan komission ennakkohyvéksynta.
Kyseisessd paatoksessd mainitaan myos syyt, joiden vuoksi toimivaltaisen
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viranomaisen mielestd tuotteen kayttod valmistuksen apuaineena ei voida
hyvaksyd (asiaankuuluvan sdéntelykehyksen puuttuminen, edelld mainitusta
EFSAnN lausunnosta johtuvat varaumat, jotka koskevat tuotteen luokittelua — onko
kyseessa elintarvikeliséaine tai valmistuksen apuaine — ja sen tehokasta ja
turvallista kayttda koskeva mahdollisuus), ja siind tuodaan esiin myos tiettyja
varaumia, jotka koskevat viranomaisen mahdollisuutta ottaa kantaa kysymykseen
tuotteen luokittelusta ennen kuin tuomioistuin on antanut asiassa lopullisen
tuomion.

Edella esitetyn jalkeen kantaja nosti 28.9.2020 Symvoulio tis Epikratiasissa (ylin
hallintotuomioistuin, Kreikka) eli ennakkoratkaisua pyytédneessa tuamieistuimessa
kanteen edella mainitun paatoksen kumoamiseksi.

Kantaja vaittaa erityisesti, ettd sen tuote ei kuulu asetuksen (EY)'N:o 853/2004 3
artiklan 2 kohdan soveltamisalaan seuraavista syistédd Kyseinen saannos koskee
ensinnékin yksinomaan teurastamoissa tapahtuvaa “eldinperdisten’ tuotteiden
dekontaminaatiota, mist4 ei ole kyse ListexI™ P100:n tapauksessa. Toiseksi
kantajan tuote on tarkoitettu kaytettavaksi tuotantoprosessin viimeisissé vaiheissa,
erityisesti  elintarvikkeiden lampokasittelyn ‘jélkeen, »eli “kun ne on jo
dekontaminoitu ja valmiita leikattavaksi ja pakattavaksi. Kelmanneksi kantajan
tuotteen tarkoituksena ei ole poistaa, pintakentaminaatiota eldinperdisisti
tuotteista”  kyseisessd  sddnnOksessd), tarkoitetussa  merkityksessd, vaan
edellytyksend on, ettd elintarvikkeet,, joihtny, sitd kaytetdan, eivat ole
kontaminoituneita, ja kyseinen tuote, on “tarkoitettu estdmadin kontaminaatiota
ennen elintarvikkeen myyntid ja kulutusta: tilanteessa, jossa listeriabakteerien
méaard ylittdd varastointiaikanawsallitut rajat. Kantaja vetoaa véitteidensa tueksi
talta osin elintarvikkeiden, mikrobiologisista vaatimuksista annettuun asetukseen
(EY) N:o 2073/2005.

Padasiassa Kyseessanolevan kumoamiskanteen esittdmisen jalkeen Euroopan
unionin yleinen tuomiaistuin, antoi kantajana olevan yhtion kanteen perusteella
18.12.2020 maardyksen | (T-568/19, EU:T:2020:647), jossa todettiin, ett4
riidanalaiset komission/Kirjeet eivat olleet valituskelpoisia asiakirjoja eivatka
sisaltaneetypéatosta, jolla olisi kielletty tuotteen saattaminen Euroopan unionin
markkinoille,"kuten kantaja virheellisesti oletti. T4ssd p&&asian kohteena olevasta
asiasta annetussa'maarayksessd, samoin kuin sitd edeltdvassa valitoimihakemusta
koskevassa méaarayksessd, todetaan, ettd kantajalta ei ole evatty oikeussuojaa
koskevaa“oikeutta, koska se voi nostaa jasenvaltioiden viranomaisten paatoksia
koskevan kanteen  kansallisissa  tuomioistuimissa, mikd mahdollistaa
ennakkoratkaisukysymyksen esittdmisen unionin tuomioistuimelle.

Lisdksi yhtendisen elintarvikevalvontaviranomaisen puheenjohtaja  selvitti
7.2.2022 paivatylla Kirjeell& ennakkoratkaisupyynnon esittaneelle
tuomioistuimelle syyt, joiden vuoksi kyseistd tuotetta ei ole viranomaisen mielesta
mahdollista luokitella muuhun tarkoitukseen kuin dekontaminaatioon tarkoitetuksi
valmistuksen apuaineeksi. Syind ovat se, ettd hakija ei ole toimittanut
asiaankuuluvia tietoja, ettd asetuksessa (EY) N:0 1333/2008 saadetyt edellytykset
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eivat EFSAN havaintojen perusteella tayty, ettd tuotetta voidaan kayttad myos
elintarvikeliséaineena ja etta sen turvallisuus ja tehokkuus ovat kyseenalaisia.

Tiivistelméa ennakkoratkaisupyynnon perusteluista

Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin toteaa alustavasti, ettd riidanalaisen
paatoksen perustelut, joiden mukaan kyseessd oleva tuote, jolle haetaan
myyntilupaa, on dekontaminaatioaine tai sitd joka tapauksessa kaytetadan
dekontaminaatiotarkoituksiin, mink& johdosta se kuuluu asetuksen (EY) N:o
853/2004 soveltamisalaan, ovat ensiarviolta lainmukaiset ja riittavat, siltd osin
kuin padasian asiakirja-aineistoon sisaltyvat todisteet tukevat niit4 ja'ne perustuvat
mainitun asetuksen 3 artiklan 2 kohtaan ja 11 a artiklaan.

Néin ollen ennakkoratkaisupyynnén esittanyt tuomioistuin katsoo, etta kantajana
olevan yhtion esittamaét péinvastaiset vaitteet on hylattavé seuraavista syista.

Kantajana olevan yhtion véitteestd, jonka mukaan sen tuote ei kuulu asetuksen
(EY) N:0 853/2004 3 artiklan 2 kohdan soveltamisalaan;.ennakkoratkaisupyynnon
esittanyt tuomioistuin katsoo, ettd kun otetaan|huomioonyasetuksen (EY) N:o
853/2004 tarkoitus, joka on kuluttajien suojeleminen,elintarviketurvallisuuden
osalta, kuten kyseisen asetuksen johdanto-0san yhdeksannessa
perustelukappaleessa todetaan, tama saannos Kattaa myes eldinperéisten tuotteiden
dekontaminaation  kaikentyyppisissd laitoksissa > (kuten johdanto-osan 18
perustelukappaleesta ilmenee), ja naimyollen,myds teurastamoiden ulkopuolella,
tuotantoprosessin vaiheesta rlippumatta.

Vaikka kantajana olevan‘yhtion véitteen, jonka mukaan kyseisté tuotetta ei ole
tarkoitettu pintakontaminaation, peistamiseen eldinperdisistd tuotteista vaan
kontaminaation ehkdisemiseen, katsottaisiin pitdvan paikkansa, silld ei ole
merkitysté padasian kannalta, koska tdssakin tapauksessa on kyse asetuksen (EY)
N:o 853/2004 3 artiklan»2 kohdassa tarkoitetusta “pintakontaminaation
poistamisesta eldinperdisisti tuotteista”.

Ennakkoratkaisupyynnon esittdnyt tuomioistuin toteaa kuitenkin, ettd koska
asetuksen (EY)nN:o 853/2004 3 artiklan 2 kohdan merkityksen tulkinnasta on
herannyt epdilysta ja kun otetaan huomioon myos se, ettd padasiassa annettavaan
paatokseen ei voi hakea muutosta kansallisella oikeussuojakeinolla, on asiaan
liittyvat ennakkoratkaisukysymykset syytd saattaa unionin tuomioistuimen
ratkaistavaksi.



