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Sammendrag af anmodning om preejudiciel afgerelse i henhold til artikel 98,
stk. 1, i Domstolens procesreglement

Dato for indlevering:

28. januar 2021
Foreleeggende ret:

Tallinna Halduskohus (Estland)
Afgarelse af:

28. januar 2021
Sagseger:

Aktsiaselts M.V.WOOL
Sagsagt:

P&llumajandus-ja Totduamet (tidligere Veterinaar- ja Toiduamet)

Hovedsagens genstand

Segsmal anlagtaf AS M.V.Wool med pastand om annullation af pabuddet i en
kontrolrapport, fra.myndigheden for landbrug og fedevarer af 7. august 2019
(pablidhnr. L) 0gwoms, atdpabuddet af 25. november 2019 (pabud nr. 2) erklares
ugyldigt af fermelle “grunde, subsidieert om annullation af dette pabud af
indholdsmassigesgrunde og om dets delvise udsettelse, mens den foreliggende
administrative procedure verserer

Den preejudicielle forelaeggelses genstand og retsgrundlag

Med anmodningen om prajudiciel afgarelse anmodes om fortolkning af artikel 3,
stk. 1, og punkt 1.2 i tabellen i kapitel 1 i bilag I til Kommissionens forordning
(EF) nr.2073/2005 af 15. november 2005 om mikrobiologiske Kkriterier for
fodevarer (EUT L 338, s. 1) sammenholdt med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i
fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fgdevaresikkerhed
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(EUT L 31, s. 1) og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004
af 29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik pa verifikation af, at foderstof-
og fedevarelovgivningen samt dyresundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne
overholdes (EUT L 165, s. 1).

Praejudicielle spgrgsmal

1. Skal det andet mikrobiologiske kriterium »ikke pavist i 25 g«, som anfares i
artikel 3, stk. 1, og punkt 1.2 i tabellen i kapitel 1 i bilag | til forordning
nr. 2073/2005, under hensyntagen til denne forordning og _beskyttelsen af
folkesundheden samt de formal, der forfglges med forordning ne, 178/2002 og
forordning nr. 882/2004, fortolkes saledes, at det mikrobiologiske. kriterium
»ingen i 25 g« i alle tilfelde ogsa gelder for markedsferte fadevarer i deres
holdbarhedsperiode, safremt fadevarevirksomhedslederen .over, fory den
kompetente myndighed ikke i tilstreekkelig grad harwveeret i stand til at
dokumentere, at andre spiseklare fadevarer, der“understetter veeksteaf Listeria
monocytogenes, end fgdevarer bestemt til spsedbgrn,0g, til, s&rlige” medicinske
formal, ikke overskrider greenseverdien pa.10Q cfu/gyi deres holdbarhedsperiode?

2. Safremt det farste spgrgsmal besvares “benzgtende: Skal det andet
mikrobiologiske kriterium »ikke pavistiiy25'g«, som anf@res i artikel 3, stk. 1, og
punkt 1.2 i tabellen i kapitel 1 1 bilag "\ tilforerdning nr. 2073/2005, under
hensyntagen til denne forordning, 00, beskyttelsen af folkesundheden samt de
formal, der forfalges med, forerdning, Nk, 178/2002 og forordning nr. 882/2004,
fortolkes saledes, at uanset om fgdevarévirksomhedslederen over for den
kompetente myndighed,i tilstreekkelig grad kan dokumentere, at fedevaren ikke
overskrider greenseveardienypa 100%fulg i sin holdbarhedsperiode, da gelder der
to alternative mikrebiologiske, kriterier for denne fgdevare, nemlig 1) sa lenge
fodevarer erdnder fodevarevirksomhedsleders kontrol, kriteriet »ingen i 25 g«, og
2) efter _at fadevaren sharwforladt fgdevarevirksomhedslederens umiddelbare
kontrolKriteriet »100 cfu/g«?

Relevante EU-retlige forskrifter

Kommissionens “forordning (EF) nr.2073/2005 af 15. november 2005 om
mikrobiolegiske kriterier for fadevarer (EUT L 338, s. 1), forste til tredje og femte
betragtning, artikel 2, litra b), c), ), g) og I), artikel 3, stk. 1, litra a) og b), den
forklarende tabel i kapitel 1 i bilag I, og femte og syvende bemarkning til bilag |.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002
om generelle principper og krav i fgdevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Europaeiske  Fgdevaresikkerhedsautoritet og om  procedurer vedrgrende
fodevaresikkerhed (EUT L 31, s. 1), anden, ottende, tiende og tolvte betragtning,
artikel 5, stk. 1, artikel 7, stk. 1, artikel 14, stk. 1 og 2, artikel 14, stk. 3, litra a) og
b), og artikel 14, stk. 5.
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om
offentlig kontrol med henblik pa verifikation af, at foderstof- og
fedevarelovgivningen samt dyresundheds- og dyrevelfeerdsbestemmelserne
overholdes (EUT 2004, L 165, s. 1, berigtiget i EUT 2004, L 191, s. 1), farste,
fjerde og sjette betragtning og artikel 3, stk. 3.

Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013
om alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler og om ophavelse af beslutning
nr. 2119/98/EF (EUT L 293, s. 1), artikel 9, litra a) og b).

Anfgrte nationale retsforskrifter
Almen lov om virksomhedsdrift, § 43, stk. 1, nr. 1.

Fadevareloven, 8 49, stk. 4 og 5.

Kort fremstilling af de faktiske omstendighederyogyretsforhandlingernes
forlgb

Veterineaer- og levnedsmiddelkontoret. (herefter 0gsa, »sagsegte«) udstedte den 7.
august 2019 et pabud i en kontrolrapport, (herefter »pabud nr. 1«), hvorved AS
M.V. Wool (herefter »M.V.Wool« eller »sagsggeren«) blev palagt at indstille den
videre forarbejdning af selskabetsypradukteri(opskaret koldrgget laks [holdbar
indtil den 19.8.2019] og opskarne saltede fereller [holdbare indtil den 10.8.2019]),
tilbagekalde hele partiet fra markedet og,oplyse forbrugerne om tilbagekaldelsen
af de ikke-forskriftsmegssige fadevarer fra markedet. Pabud nr. 1 blev begrundet
som falger.

Veterinzer- ag levnedsmiddelkontorets medarbejdere tog i forretningen Maxima
fodevareprgveraf fire pradukter, som var fremstillet pa M.V.Wools fiskefabrik i
Harku. Ved undersggelsen af prgverne blev det konstateret, at der var Listeria
monocytogenes™(herefter »L.m.«) i tre praver af koldrggede foreller (holdbare
indtih,den\6.8:2019); i fem praver af opskaret koldrgget laks (holdbar indtil den
19.8.2019)™eg inén prove af opskarne saltede foreller (holdbare indtil den
10.8:2019):

M.V.Wool var allerede i kontrolrapporten af 18. marts 2018 blevet palagt at sikre
fraveeret,af L.m. (ingen i 25 g, i fem praver) i alle produktpartier, far fedevaren
forlod fgdevarevirksomhedslederens umiddelbare kontrol. | tilfelde af et positivt
proveresultat var det ulovligt at sende partiet ud af virksomheden (sakaldt
nultolerancepabud). De pabud, som sagsggerens pastand vedrgrer, blev ikke
anfaegtet af denne.

Eftersom sagsggeren over for veteringr- og levnedsmiddelkontoret ikke behgrigt
dokumenterede, at mangden af L.m. ved udlgbet af holdbarhedsperioden ikke
oversteg 100 cfu/g, kan kun kriterium 1I, som anfgres i punkt 1.2 i tabellen i
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kapitel 1 i bilag I til forordning nr. 2073/2005, nemlig at der ikke ma vare L.m. i
25 g i fem produktpragver, anvendes. Sagsggeren tilsidesatte sin forpligtelse til
egenkontrol, idet selskabet markedsferte produkter, som ikke opfyldte
fadevaresikkerhedskriterierne.

Den 25. november 2019 udstedte veterinzr- og levnedsmiddelkontoret et pabud til
M.V.Wool (herefter »pabud nr. 2«), hvorved selskabet blev palagt at suspendere
sine aktiviteter (bl.a. fremstilling, formidling, lagring, import af ravarer, eksport af
ravarer og af varer) fuldsteendigt pa to driftssteder: pa fiskefabrikken Harku og pa
fiskefabrikken Vihterpalu. | konklusionen i pabud nr. 2 blev der Menvist til, at
veterinaer- og levnedsmiddelkontoret skulle informeres, safremtshandlingsplanen
med henblik pa forbedring af M.V.Wools aktivitet omfattede,produktionen af et
proveparti, og at veteriner- og levnedsmiddelkontoret skullewforelegges, en
tilsvarende handlingsplan med henblik pa koordinering. Desuden blevaMi.Wool
palagt at underrette veteriner- og levnedsmiddelkontoret om«folgende den 25.
november 2019: a) lagerbeholdningen pa de to_virksomheder, og b)shvor og
hvordan de animalske biprodukter af kategori 2,%der “skulle “boftskaffes pa
virksomheden, blev behandlet. En del af dette pabud var, bindendeyfra meddelelsen
herom. Suspensionen af aktiviteten gjaldt, indtil MwV.Wool dokumenterede, at
L.m.-stammen ST1247 fra udbruddet pa M.V.Wools driftssteder var elimineret,
veteriner- og levnedsmiddelkontoret, ety var blevet junderrettet herom, og
veteriner- og levnedsmiddelkontoret havde, ‘bekraftet dette pa grundlag af
resultaterne af skylleprgver foretagetii forbindelse med en statslig kontrol. Pabud
nr. 2 blev begrundet som falger.

Efter en analyse af de prever, der var taget pa fiskefabrikken Harku og pa
fiskefabrikken Vihtérpalu samtwi de produkter, der var fremstillet pad disse
fabrikker, konstaterede veteriner- ag levnedsmiddelkontoret L.m. i seks prgver,
der var taget pa anleggene paifiskefabrikken Harku, i en pragve, der var taget pa
lageret, og i‘seks prover, der var taget i en detailhandlers butik. Pa fiskefabrikken
Vihterpalubleviderkonstateret L.m. i fire praver, der var taget pa anleeggene.

De_tidligere, palagte ‘restriktioner blev ikke efterkommet. | 2019 blev der udstedt
otte forskellige,pabud, hvorved M.V.Wool blev palagt at tage det L.m.-forurenede
produktysom, varfremstillet pa fiskefabrikken Harku, af markedet. Veterinar- og
levnedsmiddelkontoret konstaterede desuden yderligere uoverensstemmelser ogsa
I produkterne, fra fiskefabrikken Vihterpalu og opfordrede M.V.Wool til at
klarleegge, at selskabet selv havde taget produkterne af markedet eller ikke havde
bragt dem pa markedet. I forbindelse med kontrollen blev opmerksomheden ogsa
flere gange rettet mod krydsforureninger pa fiskefabrikken Vihterpalu.

Efter sekventeringsresultaterne blev L.m.-stammen ST1247 i M.V.Wools
produkter og i skylleprgverne isoleret.

M.V.Wool meddelte den 15. oktober 2019 veterinar- og levnedsmiddelkontoret,
at selskabet patenkte at sterilisere fiskefabrikken Harku fuldstendigt fra den 17.
oktober 2019 til den 18. oktober 2019 for at eliminere L.m.-stammen ST1247.
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M.V.Wool meddelte desuden, at selskabet overvejede at forkorte
holdbarhedsperioden  betydeligt  for  produkter, der ikke indeholdt
konserveringsstoffer med haemmende virkning pa L.m. Alligevel blev der efter
den omfattende rengering, som M.V.Wool gennemfarte, konstateret L.m. bade pa
fiskefabrikken i Vihterpalu og i Harku samt i skylleprgver og i produkterne.
ST1247-stammen udger en risiko for offentligheden.

M.V.Wool har tilsidesat fedevarelovgivningen og gjort sig skyldig i manglende
overholdelse som omhandlet i artikel 2, nr. 10), i forordning nr. 882/2004, og der
foreligger dermed en af de grunde, der er fastsat i denne forordnings artikel 54,
stk. 1, til at anvende den foranstaltning, der er fastsat i denne forordnings artikel
54, stk. 2, litra e), nemlig suspension af hele driften pa fiskefabrikkerne Harku og
Vihterpalu. Desuden er der i henhold til 843, stk.1, nr 1 i%almen low,om
virksomhedsdrift grundlag for at naegte driftstilladelse, eftersom virksomheden har
tilsidesat veesentlige krav til gkonomisk aktivitet, hvilket indebérer-en betydelig
risiko for folkesundheden. De foranstaltninger, der.er truffet over for MyV.Wool,
er lovlige, egnede, pakraevede og passende med henblik pa at opfylde formalet,
dvs. beskyttelsen af befolkningens sundhed og live,Den heldbarhedsperiode, som
virksomheden har fastsat, er ikke tilstreekkelig, til atigarantere; at produkterne er
sikre indtil udlgbet af holdbarhedsperioden.

M.V.Wool anlagde den 5. september 2019 spgsmal Ved Tallinna Halduskohus
(forvaltningsdomstolen i Tallinn) med pastand om, at®pabud nr. 1 fra veteriner- og
levnedsmiddelkontoret erklares ugyldigt, og den 26. november 2019 sggsmal med
pastand om, at pabud nr»2 fra veteringer- og levnedsmiddelkontoret erkleeres
ugyldigt af formelle grunde, subsidi®rt om annullation af dette pabud af
indholdsmaessige grundesog omndets,delvise udszttelse, mens den foreliggende
administrative procedure “verserery, Sagerne blev forenet med henblik pa
kendelsen.

Hovedsagens,parters vaesentlige argumenter

Sagsggeren har nedlagt pastand om, at pabud nr. 1 erkleres ugyldigt, eftersom
sagsagte hverken, havde ret til at forbyde salg af fadevarer, hvis farlighed ikke var
pavist i ‘henheld til punkt 1.2 i tabellen i kapitel 1 i bilag I til forordning
nr.2073/2005, eller at palegge sagsggeren at tage disse fadevarer af markedet.
Sagsggerenwhar gjort geeldende, at pabud nr.1 er ulovligt og skal erkleeres
ugyldigt, eftersom 1) sagsagte ikke havde ret til at undersgge de prever, der blev
taget i butikken, ved anvendelse af nultolerancekriteriet (ingen L.m. i 25 g); 2)
indholdet af L.m. i fiskeprodukterne ikke fremgar af sagsegtes kontrolrapport; 3)
sagsegte forbad salget af fiskeprodukter, hvis farlighed ikke var konstateret, og
dermed fortolkede de [ forordning nr. 2073/2005 fastsatte
fodevaresikkerhedskriterier ukorrekt; og 4) pabuddets mangler var til hinder for,
at sagsggte kunne forbyde salget af fadevarer, som opfyldte de i forordning
nr. 2073/2005 omhandlede fadevaresikkerhedskriterier.
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Sagsggte har vedrgrende pabud nr. 1 gjort geeldende, at sagsegeren ikke behgrigt
har  dokumenteret over for levnedsmiddel- og veteriner- og
levnedsmiddelkontoret, at maengden af L.m. i sagsggerens produkter ved udlgbet
af holdbarhedsperioden ikke oversteg 100 cfu/g, og at kun kriterium II, som er
fastsat i punkt 1.2 i tabellen i kapitel 1 i bilag | til i forordning nr. 2073/2005,
nemlig at der ikke ma kunne pavises L.m. i 25 g i fem produktpraver, derfor finder
anvendelse. Sagsegeren har ifglge sagsegte ikke gennemfert nogen
forskriftsmaessige langtidsprgver (Challenge tests), som ville kunne vise, at
mangden af L.m. i produkterne ved udlgbet af holdbarhedsperioden ikke oversteg
100 cfu/g. Sagsggeren tilsidesatte ifglge sagsagte forpligtelsen til® egenkontrol,
idet selskabet markedsforte produkter, som ikke opfyldte
fodevaresikkerhedskriterierne.

Pabud nr.2 er ifslge sagsggeren ulovligt, eftersom ‘®en suspensionvaf hele
virksomhedens drift er uforholdsmaessig, hvis det tages,i betragtning, at der pa
tidspunktet for udstedelsen af dette pabud ikke fandtesynegen,sygdomstilfalde
med tilknytning til stammen ST1247 i Estland, Fraveeretyaf relevante
sygdomstilfeelde blev ifglge sagsggeren bekraeftet af. bade, repreesentanter for
Levnedsmiddel- og fadevarekontoret og sundhedsmyndigheden:

Ifalge sagsegeren fremgar det af pabud nr.'2, at det med denne forvaltningsakt
tilsigtes, at kravene til produktionshygiejnenti sagsggerens virksomhed opfyldes.
Forordning nr. 2073/2005 sondrer meget tydeligt mellem
fodevaresikkerhedskriterier (dvs. om fadevarer ersforskriftsmassige, altsa sikre)
og kriterierne for produktionshygiejney(dvs. om produktionsarealerne er rene). |
tilfeelde af en manglende averholdelse af produktionshygiejnen kan kontrolorganet
treeffe foranstaltningér'med henblik pa forbedring af hygiejnen eller forbedring af
ravareudvalget. ol “tilfelde, af “manglende overholdelse af kravene til
produktionshygiejnen kan derjikketraeffes foranstaltninger, som er fastsat med
henblik pa konstateringen af en likke-forskriftsmeessig fadevare.

Ifalge sagsegeren-er det kriterium, der er anfart i punkt 1.2 i tabellen i kapitel 1 i
bilag I'til forordningar.2073/2005, om, at en fadevare er sikker, hvis indholdet af
L.mAi fadevaren ved udlgbet af holdbarhedsperioden er lavere end 100 cful/g,
omfattetd af, anvendelsesomradet. Det fremgar ikke af den anfegtede
forvaltningsakt,wat sagsggeren har markedsfert fgdevarer, som overskred det
fodevaresikkerhedskriterium om 100 cfu/g i holdbarhedsperioden, som er fastsat i
forordning nr. 2073/2005. | de prover, som er blevet taget af sagsegerens
produkter, er der aldrig blevet konstateret et indhold af L.m., som overskrider
graenseverdien.

Sagsggeren har gjort galdende, at selskabet efterkom sagsggtes pabud af 18.
marts 2019 vedrgrende fiskefabrikken Harku og pabuddet af 5. november 2019
vedrgrende fiskefabrikken Vihterpalu, i henhold til hvilke: »Virksomheden skal
gennemfgre en prgve for L. monocytogenes for hvert produktparti (forekomst af
25 g i fem delprover), for fodevaren forlader den producerende
fadevarevirksomhedsleders umiddelbare kontrol (sakaldt nultolerancekriterium). |
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tilfeelde af et positivt preveresultat er det ikke lovligt at sende partierne ud af
virksomheden.« Ifglge sagsegeren fremgar det ikke af den anfegtede
forvaltningsakt, hvorfor denne foranstaltning med henblik pa at garantere
produktsikkerheden ikke er tilstreekkelig. Ifglge sags@geren blev stammen ST1247
ikke fundet i nogen af de produktpragver, der blev taget pa fabrikken Vihterpalu i
2019.

Sagsagte stattede sig ifalge sagsggeren udelukkende pa positive prgver, som var
blevet analyseret af veteringer- og levnedsmiddellaboratoriet, selv om to andre
statsgodkendte laboratorier havde fundet negative resultater vedrgrende de samme
partier og arealer. Sagsegte afviste sagsggerens anmodning om atyudpege et tredje
uafhangigt laboratorium i en sadan situation. En sadan fremgangsmade, udgar
ifglge sags@geren en tilsidesattelse af artikel 11, stk. 5, i forerdning, nry,882/2004.
Der foreligger altsa en procedurefejl, som ifglge sagsegerén medfarer, ‘at. pabuddet
er ulovligt.

Sagsggeren har anfegtet pabud nr.2, for sa vidt, som ‘dette, védrgrer den
manglende effekt af den omfattende rengaring pa,selskabets,fiskefabrik i Harku.
Veteringer- og levnedsmiddelkontoret tog “den 28. oktober 2019 prgver af
produktionsarealer pa fabrikken, mens produktionen foregiky,som viste forekomst
af L.m., og fandt, at der var »rimelig_grunditil at antage, at.de L.m., der blev fundet
bade ved de skyllepraver, der [ blevigennemfart “efter renggringen, og i
produktpraverne, ligesom tidligere var af stammen ST1247«. M.V.Wool har i det
veesentlige gjort geeldende, @t detyikke kantantages, at der var forekomst af
stammen ST1247, eftersom “denne “forekomst forskriftsmaessigt burde veere
konstateret ved undersggelser, 0g, at Selskabet forelagde sagsggte skylle- og
produktpraver efter<dennomfattendesrengering, hvori der ikke blev konstateret
L.m., dvs. beviser for, at“renggringen havde veret effektiv. Sagsegeren har
endvidere gjortgeeldende, at sagsagte farst tog praverne efter renggringen tre dage
efter produktionens begyndelse og ikke fer produktionens begyndelse, hvilket
ville havesvaeret korrekt.\Desdden blev der pa det tidspunkt, hvor prgverne blev
taget, forarbejdet ra fisk, hvori der blev fundet L.m., i produktionsanlagget, og
derfor blev der ogsa fundet L.m. i dette produktionsanleg.

Det sakaldte, nultolerancepabud (ingen L.m. i 25 g for fedevaren forlader
fodevarevirksomhedslederens kontrol) omfatter ifelge sagsegeren ikke fgdevarer i
detailhandlenySagsageren har faet gennemfart analyser i godkendte laboratorier af
samtlige produktpartier med henblik pa at bestemme forekomsten af L.m. i 25 g.
Varerneyblev kun sendt ud af fabrikken med henblik pa salg, safremt resultatet af
analysen i alle fem delpraver havde veeret 0 i 25 g. | henhold til bilag 1 til
forordning nr. 2073/2005 (fortolkning af undersggelsesresultaterne) er et resultat
pa O tilfredsstillende. I henhold til punkt 1.1 i tabellen i kapitel 1 i bilag 1 til
forordning nr. 2073/2005 er der for spiseklare fgdevarer bestemt til spaedbgrn og
spiseklare  fgdevarer  til  sarlige  medicinske  formal fastsat en
nultolerancegraenseverdi, altsa »ikke pavist i 25 g i fem praver«. »Markedsfarte
produkter i deres holdbarhedsperiode« er angivet som det led, hvor kriteriet
anvendes. | henhold til punkt 1.2 i tabellen i kapitel 1 i bilag I til forordning
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nr. 2073/2005 anvendes der for andre spiseklare fgdevarer en nultolerance over
for L.m., altsa »ikke pavist i 25 g« i fem praver for leddet »fgr fadevaren forlader
den producerende fadevarevirksomhedsleders umiddelbare kontrol«. Det fremgar
ifglge sags@geren klart af sammenligningen, at der med hensyn til anvendelsen af
nultolerancen over for L.m. er fastsat forskellige anvendelsesled for dette
Kriterium.

Sagsegeren har gjort geeldende, at veteriner- og levnedsmiddelkontorets
vurdering, hvorefter fadevaren, safremt der konstateres forekomst af stammen
ST1247, ogsa er farlig, nar L.m. ikke overskrider 100 cfu/g, er forkert. Forordning
nr. 2073/2005 sondrer ikke mellem forskellige stammer, eftersomy, samtlige
hgjpatogene og sterkt smitsomme stammer af hensyn til felkesundheden blev
taget i betragtning ved fastsattelsen af kriteriet.

Ifalge sags@geren er artikel 14, stk. 8, i forordning nr.(278/2002ytil “hinderfor, at
fodevarer, der opfylder de fellesskabsretlige mikrobiologiske krav, anses for at
veere farlige. VVejledningen til fortolkningen af forordning nr. 882/2004; der udger
retsgrundlaget for pdbuddet, indeholder under “overskriften “»Manglende
feelleskabsretlige kriterier« falgende forklaring: “»Safremt) der ikke findes
feellesskabsretlige mikrobiologiske kriterier, “kan wurderingen af fadevarer
gennemfares i henhold til artikel 14 i ferordningy(EF)\nr. 178/2002, hvorefter
fodevarer ikke ma markedsfares,  hvistde “erafarligéi Ifalge vejledningen til
forordning nr. 178/2002 tager artikel 14, stk. 8, sigte pa en situation, hvor en
fadevare indeholder et glasstykke eller.et farligt kemikalie, som ikke er anfert i
retsforskrifterne om forureningyaf fodevarer. Selv hvis det leegges til grund, at
artikel 14, stk. 8, i forordning nr. 178/2002 giver mulighed for at anse en fgdevare,
som opfylder de mikrobiglogiske,krav, for at veere farlig, vil den eneste mulige
foranstaltning veere atanvende begrensninger i markedsferingen af fgdevaren og
en tilbagetreekning af fadevaren, fraamarkedet, men ikke en suspension af driften.

Sagsggeren,hargjort geldende; at pabuddets konklusion, hvorefter fadevaren ikke
opfylder.de mikrabiologiske krav i henhold til forordning nr. 2073/2005, men
ogsd enfarlig; selv nar déen opfylder de mikrobiologiske krav (artikel 14, stk. 8, i
forordning nr."178/2002), er selvmodsigende.

Ifglge, MV . Waol forela der ikke nogen graenseoverskridende sundhedsfare,
eftersominde kriterier, der er anfart i artikel 9, litra a) og b), i Europa-Parlamentets
og Radets “afgarelse nr. 1082/2013/EU, ikke var opfyldt, og dermed var de
foranstaltninger, der ved pabud nr. 2 blev truffet med henblik pa inddemning af
faren, ulovlige.

Ifalge sagsegeren bekraftes uforholdsmassigheden af pabud nr. 2 ogsa af, at der,
for sa vidt angar de forskellige aktiviteter (import af ravarer, lagring, produktion,
udpassage af varer og formidling), ikke blev foretaget nogen vurdering af
muligheden for at ivaerksatte alternative foranstaltninger (f.eks. forelgbig
suspension af salget af ikke-opvarmede varer, idet L.m. draebes ved opvarmning,
tilbagekaldelse af produkterne, afkortning af produkternes holdbarhedsperiode ved
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pabud og lignende). Eftersom forordning nr.2073/2005 kun fastsetter
mikrobiologiske krav for spiseklare fedevarer, er et forbud mod import og lagring
af ravarer ifelge sagsggeren ulovligt. De importerede eller lagrede ravarers
farlighed er ikke blevet pavist.

M.V.Wool har gjort geldende, at det var ukorrekt at konkludere, at fadevarerne
var farlige, pa grundlag af de L.m., der blev fundet pa produktionsarealerne,
eftersom der ikke er fastsat nogen graenseveerdier for L.m. i produktionsmiljget.

Sags@geren har bestridt veterinar- og levnedsmiddelkontorets opfattelse, hvorefter
de kriterier for fgdevaresikkerhed, som er fastsat i forordning nr.,.2073/2005, ikke
behgver at veere opfyldt, safremt der er forekomst af stammen,ST1247, der
angiveligt er farligere end andre stammer. Alle L.m.-stammer-emblevet erkleret
patogene af Den Europeaeiske Unions videnskabelige ekspertpanel."/Anvendelsentaf
en serlig foranstaltning forudseetter ifalge sags@geren, at,enfgdevaresi henhold til
EU-retten 09 den nationale lovgivning ikke opfylder
fodevaresikkerhedskriterierne, hvilket i den foreliggende sag blevavurderet ud fra
indholdet af L.m. og ikke af stammen. Veterinars, ogylevnedsmiddelkontoret tog
ifglge sags@geren ikke hensyn til, at L4n.“kun kan ‘skade den menneskelige
sundhed i maengder, som gar ud over fgdevaresikkerhedskriterierne.

Ifalge sagsegte er pabud nr. 2 ikké ugyldigt.®,henhold til fedevarelovens § 49,
stk. 4 og 5, forudsettes det i modsatning til, artikel*s4 i forordning nr. 882/2004
ikke, at en fgdevarevirksamhedsleder hary gjort sig skyldig i manglende
overholdelse af kravene,smentkun, at der._er grund til at antage, at en konkret
fadevare kan udgare en risiko.

Ifelge veteriner- 0g, leviedsmiddelkontoret er dette pabud lovligt, eftersom
sagsegeren  har % gjort Sig _skyldig i manglende overholdelse af
fadevarelovgivningeny, | henhold til artikel 2, nr. 10), i forordning nr. 882/2004
forstas der, ved, manglende “overholdelse manglende overholdelse af foderstof-
eller fadevarelovgivningen samt af bestemmelserne om beskyttelse af
dyresundhed og=velferds I'henhold til artikel 54, stk. 1, i forordning nr. 882/2004
treeffer den kampetente'myndighed, nar den identificerer manglende overholdelse
af lovgivningen,foranstaltninger til at sikre, at lederen bringer forholdene i orden.
Narden treeffemafgarelse om, hvilke foranstaltninger der skal traeffes, tager den
kompetente ‘myndighed hensyn til den manglende overholdelses karakter og om
denne_leder*tidligere har gjort sig skyldig i manglende overholdelse. Dermed
afhaenger anvendelsen af foranstaltningen ifglge sagsegte af, om
fadevarevirksomhedslederen har gjort sig skyldig i manglende overholdelse af
fedevarelovgivningen, og ikke kun, som sagsggeren har gjort geeldende, af
fodevaresikkerhedskriterierne for fadevarer. Fadevarelovgivningen omfatter ogsa
de krav, der er fastsat i andre fadevareretlige bestemmelser.

Veteringer- og levnedsmiddelkontoret har henvist til, at punkt 1.2 i tabellen i
kapitel 1 i bilag 1 til forordning nr. 2073/2005 fastsatter to kriterier for forekomst
af L.m. i produkter, som produceres af fadevarevirksomhedslederen og
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understgtter vaekst af L.m. For sa vidt angar det farste kriterium, graenseveerdien,
forklares det i en tabel, at »[K]riteriet anvendes, hvis fadevarevirksomhedslederen
over for den kompetente myndighed kan dokumentere, at produktet i hele
holdbarhedsperioden ikke overskrider greensevardien pa 100 cfu/g«. Sagsggeren
har ved Challenge-Tests/langtidspregver ikke dokumenteret over for veterinar- og
levnedsmiddelkontoret, at produkterne i hele holdbarhedsperioden ikke oversteg
100 cfu/g. Desuden fremgar det af den pageldende rapport, at sagsegeren i
perioden fra januar 2016 til april 2019 gennemferte i alt 589 prever af
holdbarheden, hvoraf 55, altsa 9%, overskred 100 cfu/g.

Sagsggeren var ifelge sagsegte i henhold til pdbud nr.3 af 7. marts 2019
forpligtet til at kontrollere forekomsten af L.m. i allegproduktpartier pa
fiskefabrikken Harku, dvs. gennemfgre en kontrol afghvertaparti (sakaldt
nultolerancepabud) og fra den 23. oktober 2019 ogsa dgennemfgre en,sadan pa
fiskefabrikken Vihterpalu. Uanset nultoleranceforanstaltningenématte, veterineer-
og levnedsmiddelkontoret tilbagekalde de af sagsggerens,produkter, hver der var
fundet L.m., fra markedet, og senere blev det konstateret,atyprodukterne havde
forekomst af stammen ST1247.

Efter den renggring, der blev gennemfait pa fiskefabrikkerne,Harku og Vihterpalu
i oktober 2019, tog veterinar- og_levnedsmiddelkontaret nye pragver. | disse
praver blev der fundet L.m., og pa fiskefabrikken Vihterpalu blev L.m.-stammen
ST1247 fundet i begyndelsen af oktober. Ved dissespravetagninger blev der pa
fiskefabrikkerne Harku og Vihterpalu‘konstateret'b..m. i de produkter, der havde
forladt anlegget. Heromwhedder det, iwpabuddet af 25. november 2019, at
sagsggeren, hvad angik de forekomster‘af L.m., der var fundet i produkterne fra
fiskefabrikken Vihterpaluy(stidefileter), enten havde tilsidesat sin forpligtelse til at
tage prever af alle “partiersi henhold“til pabuddet af 5. november 2019 eller
tilsidesat sin forpligtelsetil at tilbagekalde hele det ikke-forskriftsmaessige parti. |
henhold til fgdevarelovensy§ 22 er fadevarevirksomhedslederen ansvarlig for, at
handteringen “af A fodevarer! og forarbejdningen sker forskriftsmaessigt;
fadevarevirksomhedslederen skal gere brug af alle muligheder for at sikre dette og
magdikke,modtagewnogenfadevarer, anvende nogen fadevarer ved forarbejdningen
eller'udlevere nogen fadevarer, som ikke opfylder kravene.

Hidtil,hartsagsageren ifalge sagsegte ikke fastslaet nogen smittekilde, og ogsa
efter, denwrengering, der blev gennemfart i oktober pa fiskefabrikkerne, blev der
fundet. L.m., igen stammen ST1247, i skylleprgver, hvilket stod klart i
begyndelsen af december. Veterinaer- og levnedsmiddelkontoret lagde med rette
til grund, at det ikke var muligt at fjerne L.m.-stammen ST1247 under den
rengaring af et par dages varighed, som sagsggeren gennemfgrte. Der udgik ifelge
sagsggte en betydelig fare for folkesundheden, som ikke kunne elimineres
endeligt, s l&enge L.m.-stammen ST1247 ikke var elimineret.

I henhold til artikel 14, stk. 8, i forordning nr. 178/2002 udelukker det forhold, at
en fgdevare er i overensstemmelse med specifikke bestemmelser gaeldende for
denne fedevare, dog ikke, at de kompetente myndigheder kan treeffe passende
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foranstaltninger for at begrense markedsfering af fgdevaren eller kraeve dens
tilbagetraekning fra markedet, hvis der pa trods af overensstemmelse med kravene
er grund til at mistenke fedevaren for at veere farlig. Veteringer- og
levnedsmiddelkontoret havde derfor ret til at palegge sagsegerens produkter
restriktioner, eftersom der gentagne gange var fundet L.m. af stammen ST1247 pa
sagsggerens fiskefabrikker i Vihterpalu og Harku, altsd i produkterne, og ogsa
tidligere var fundet L.m. i produkterne fra fiskefabrikken Vihterpalu.

Ifglge sagsggte opfyldte de analyser, som veteringr- og levnedsmiddellaboratoriet
gennemfarte, de geeldende krav. Den samme prove kan kun undersgges af et
enkelt laboratorium, og det kan dermed ikke havdes, at resultaterne af‘analyserne
afveg fra hinanden.

Pabuddet var ifalge sagsegte forholdsmaessigt, og sagsegté gjordei,pabuddet ogsa
rede for, hvorfor det ikke var muligt at suspendere aktiviteten,sarskilt,i specifikke
led.

Sagsggeren opfyldte ifalge sagsegte ikke sin forpligtelse'som,fadevarevirksomhed
til at sikre, at forbrugeren modtager en sikker fadevare, Selw, om der allerede i
2013 blev fundet L.m. i sagsggerens produkter, 6g det senere ogsa viste sig, at der
var tale om stammen ST1247, viser de faktiske omstendigheder, at sagsggeren
ikke rettidigt tog hand om L.m.-problemet oguikke Vigde produktionshygiejnen
tilstraeekkelig opmaerksomhed med henblik ‘pa at, sikre, at forbrugeren modtog en
sikker fgdevare. Det er dermed velbegrundetiat kenkludere, at bakteriestammen
herved blev mere smitsem %og merenresistent og herefter forarsagede et
internationalt udbrud af listeriosenl arene fra 2014 til 2019 blev flere tilfelde af
sygdom og dedsfald4iEstlandseg,Eurepa knyttet til stammen 1247, og pregver, som
blev taget i detailnandlen, viste, atysagsagerens produkter var fellesnavner for
spredningen af,udbruddet.

Veterinaer-, 09, levnedsmiddelkontoret har bestridt sagsegerens opfattelse,
hvorefter alle,L.m.-stammek er lige smitsomme. L.m. er en farlig bakterie og kan
udlgsenlisteriosensom kan medfare dgdsfald hos mennesker, og der findes derfor
ikkeynogen sakaldtysikker stamme. Veterinzr- og levnedsmiddelkontoret anser
imidlertid 'stammen ST1247 for at veere mere patogen, har fremlagt relevante
beviser 0g. ekspertudtalelser og har henledt opmarksomheden pa de hertil
knyttede:sygdoms- og dadstilfeelde i Estland og det gvrige Europa.

Punkt 1.2 i tabellen i kapitel 1 i bilag I til i forordning nr. 2073/2005 fastsatter to
kriterier for forekomsten af L.m.: i) 0/25 g og ii) 100 cfu/g, og forordningen finder
anvendelse, safremt fadevarevirksomhedslederen over for veteriner- og
levnedsmiddelkontoret ikke har dokumenteret, at selskabets produkter i hele
produkternes holdbarhedsperiode ikke har oversteget 100 cfu/g. Sagsegeren har
ifalge sagsagte ikke forelagt denne dokumentation. Hvis kriteriet 0/25 g anvendes
for fadevarevirksomhedslederens produkter (som sagsegerens produkter i den
foreliggende sag), anvendes det uafhaengigt af, om produktet befinder sig pa
anleegget eller i en af sagsggerens detailhandelsbutikker. Dette bekraftes ogsa af
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andre staters praksis og f.eks. af vejledningen til Codex Alimentarius. | modsat
fald vil formalet med dette kriterium vaere uforstaeligt, hvis en konstatering af
L.m., for produktet forlader sagsegerens lager, udger en grund til at kreeve varerne
trukket tilbage fra markedet, mens sagsggeren, safremt der er konstateret L.m. i
prover, som er taget, umiddelbart efter at produktet har forladt lageret, alligevel
vil have ret til at markedsfare produktet. L.m. kan ifglge sagsegte ikke opsta af sig
selv 1 sags@gerens produkter, efter at de har forladt sagsggerens lager, og dermed
ma de, hvis der konstateres L.m. i en prgve, der er taget i detailhandlen, allerede
have veeret i produkterne, far disse forlod lageret.

Kort fremstilling af begrundelsen for den prajudicielle forelaeggelse

Det centrale spegrgsmal i sagen mellem parterne er, om det er lovligt'elles ulovligt
at tage praver i en butik med henblik pa at konstatere, om der ikke e L.m.i,25 g.
Besvarelsen af dette spgrgsmal afhenger ogsa af, om'sagsggerens klagepunkt,
hvorefter sagsggte forbgd salget af fiskeprodukter; hvis farlighedsforforbrugeren
ikke var pavist, er begrundet. Der er tale om“et spgrgsmal, 'som" umiddelbart
bergrer lovligheden af begge de anfegtede pdbud. Dermed erparterne uenige om,
hvordan kriteriet for anvendelsesleddet,i forklaring ne. 5 itabellen i kapitel 1 i
bilag I til forordning nr. 2073/2005 skal fortolkes.

Ifalge sagsggeren skal der sondres‘klart mellem tosforskellige led: 1) produkter,
der markedsfagres i holdbarhedsperiaden, 0@, 2) »for fedevaren forlader den
producerende fadevarevirksomhedsleders umiddelbare kontrol«. | det farste
tilfeelde anvendes graenseveerdienypa »100 cfillg«, og i det andet tilfeelde anvendes
»ikke pavist i 25 g«.

Sags@ggerens opfattelseybekraeftes af en systematisk fortolkning af forordningen.
Det fremgar nemlig klart'af denne forordning, at graenseveerdien »ikke pavist i 25
g« fastleegges udtrykkeligt, nardette er gnsket. Dette gelder ogsa for de spiseklare
fodevarer bestemt til spadbgrn og spiseklare fagdevarer til serlige medicinske
formal, dener’anfartyi den farste rubrik i tabel 1 i kapitel 1 i bilag I til forordning
nr."2073/2005, Det'fremgar af Domstolens dom i sag C-443/13, at sammenhangen
mellem, Kriteriet, »ikke pavist i 25 g« og produkter, som markedsfares i
heldbarhedsperioden, blev valgt bevidst.

Safremt sagsggerens fortolkning er korrekt, anvendte sagsggte en forkert metode
(veteringer- og levnedsmiddelkontoret kvantificerede ikke forekomsten af L.m. i de
praver, der blev taget i butikken) og en forkert graenseveerdi (dvs. ingen L.m. i 25
g i fem praver) over for sagsggeren, pa grundlag af hvilke sagsagte i begge de
anfeegtede forvaltningsakter konkluderede, at sagsggeren havde markedsfart et
produkt, som var farligt for forbrugernes sundhed. For sa vidt har sagsegeren med
rette gjort geeldende, at en fgdevare ikke kan anses for at veere farlig, uden at
forekomsten af L.m. kvantificeres.

Sagsggte har derimod gjort geeldende, at der ikke er tale om kriterier, som skal
anvendes samtidigt, men at de betingelser, der er fastsat i forordning
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nr. 2073/2005, skal veere opfyldt, far et specifikt kriterium finder anvendelse. |
henhold til bemaerkning 5 i tabellen i bilag I, kapitel 1, i forordning nr. 2073/2005
afhaenger anvendelsen af det forste kriterium af fglgende betingelse: »Kriteriet
[100 cfu/g] anvendes, hvis fadevarevirksomhedslederen over for den kompetente
myndighed kan dokumentere, at produktet i hele holdbarhedsperioden ikke
overskrider grenseveardien pa 100 cfu/g.« Ogsa i kontrolrapporten af 27. marts
2019 forklares det, at der anvendes en sakaldt nultolerancegrenseverdi for
sagsggerens produkter (ingen L.m. i 25 g i fem delpraver, for fadevaren forlader
fadevarevirksomhedslederens umiddelbare kontrol), sa leenge sagsegeren ikke er i
stand til at gennemfgre forskriftsmaessige langtidspraver/Challenge. tests, som
ville kunne vise, at maengden af L.m. i produkterne ved udlgbet af prgveperioden
ikke overskred 100 cfu/g. Sagsegeren har ikke dokumenteretgover for veteriner-
og levnedsmiddelkontoret, at produkterne i hele holdbarhedsperiaden “ikke
overskred graenseveardien pa 100 cfu/g.

Veteringer- og levnedsmiddelkontorets opfattelse, bekreeftes “af en teleologisk
fortolkning af forordningen. Artikel 3 i forordaing.ng, 2073/2005yindeholder de
generelle krav, hvormed fgdevarevirksomhedslederne “sikrer,yat fgdevarerne
opfylder de relevante mikrobiologiske kriterier, der, eryfastsat i bilag I. | det
gjemed treeffer fodevarevirksomhedsledere i alle, produktions-, tilvirknings- og
distributionsled, herunder detailleddets,foranstaltninger som led i deres procedurer
baseret pa HACCP[hazard analysis and, critical_control point]-principper og
samtidig med gennemfarelse af.god hygiejnepraksis, for at sikre: 1) at leverancer,
handtering og forarbejdning @f ravareriog fedevarer under deres kontrol foregar,
sa proceshygiejnekriterierfie-opfyldes, ‘og 2),at'de fadevaresikkerhedskriterier, der
gelder for hele produkternes holdbarhedsperiode, opfyldes under de vilkar for
distribution, opbevaring og anvendelse,.som med rimelighed kan forudses. Hvor
det er ngdvendigt, gennemfarer de fgdevarevirksomhedsledere, der er ansvarlige
for fremstillingen afyprodukterne,undersggelser, jf. bilag Il, for at efterprave, om
kriterierne opfyldes i hele holdbarhedsperioden. Dette geelder iser for spiseklare
fadevarer, der understattenyvakst af Listeria monocytogenes, og som kan indebare
en Listerfa,monocytogenes-risiko for folkesundheden.

Det fremgar af, dethovenstaende, at formalet med forordningen er at garantere
todevaresikkerheden i alle led i hele gyldighedsperioden, idet faren fra L.m. vies
s@rligyopmerksemhed. Desuden bekraftes sagsegtes fortolkning af, at det i
tabellen farklares om det farste kriterium, graenseveerdien, at kriteriet anvendes,
hvis ‘fgdevarevirksomhedslederen over for den kompetente myndighed kan
dokumentere, at produktet i hele holdbarhedsperioden ikke overskrider
greenseveardien pa 100 cfu/g. Sagsegtes fortolkning er ogsa i overensstemmelse
med det formal, der anfares i betragtningerne til forordning nr. 178/2002, om at
sikre et hgjt niveau for beskyttelsen af menneskers liv og sundhed og om, at foder
og fedevarer er sikre og sunde. Under hensyntagen til artikel 5, stk. 1, artikel 7,
stk. 1, artikel 14, stk. 1-3 og 5, i forordning nr. 178/2002 kan et hgjt niveau for
beskyttelsen af sundheden  fgrst og fremmest sikres ved en
risikostyringsforanstaltning, som sikrer det hgje sundhedsbeskyttelsesniveau, som
Feellesskabet fastseetter. Dette sikres bedre ved at leegge sagse@gtes fortolkning til
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grund, som bl.a. stattes af farste, fjerde og sjette betragtning til samt artikel 3,
stk. 3, i forordning nr. 882/2004, som netop vedrgrer markedsfaringsleddet.

For sd vidt angar sagsegtes retlige vurdering, tilsidesatte sagsggeren sin
forpligtelse til at sikre sine produkters sikkerhed, eftersom en fgdevare, som
indeholdt L.m., kom pa markedet. Med andre ord er kravet om, at der ikke ma
veere forekomst af L.m. i fem delpraver, ikke blevet opfyldt.

Det fremgar af det ovenstaende, at den omtvistede forordnings bestemmelser kan
fortolkes forskelligt, hvilket betyder, at de ikke kan anses for at vare klare (acte
clair), og at der ikke findes nogen relevant retspraksis, som kunne give nyttige
fortolkningsbidrag (acte éclairé). Eftersom der er tale om_en hindende EU-
forordning, der gelder umiddelbart, er den foreleeggende ret i‘emysadan sittation
forpligtet til at anmode Domstolen om prejudiciel afgarelse. Den, foreleggende
ret noterer sig i denne henseende sagsggtes standpunkt, hvorefter'de relevante
bestemmelser i forordning nr. 2073/2005 bgr a&ndres, saledes atrigtigheden af den
fortolkning, som sagsggte har foreslaet, fremgar tydeligerevaf dendhye ordlyd.
Dette bekreefter den foreleeggende rets opfattelse af, at'en‘presjudiciel forelzeggelse
er ngdvendig.
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