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Zadeva C-745/22

Povzetek predloga za sprejetje predhodne odloc¢be v skladu s ¢lenom 98(1)
Poslovnika Sodisc¢a

Datum vlozitve:
2. december 2022
Predlozitveno sodisce
Symvoulio tis Epikrateias (vrhovno upravno sodisée, 'Grcija)
Datum predlozZitvene odlocbe:
8. november 2022
ToZeca stranka:
Micreos Food Safety B\.
ToZena stranka:

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

Predmet postopka v glavni stvari

Predlog za razglasitev nicnosti akta predsednika upravnega odbora Eniaios Foreas
Elegchou Trofimon “(enotni)organ za nadzor zivil), s katerim je bil zavrnjen
zahtévek tozecestranke, za izdajo dovoljenja, na podlagi katerega bi svoj izdelek
Listex™ P100 dala™ma’ grski trg kot pomozno tehnolosko sredstvo v proizvodih
zivalskega izvora, mamenjenih za prehrano.

Predmet in pravna podlaga za sprejetje predhodne odlocbe

Predlog za sprejetje predhodne odlocbe je vlozen na podlagi ¢lena 267 PDEU,
zlasti ob upostevanju dolocbe iz ¢lena 3(2) Uredbe (ES) st. 853/2004, o razlagi
katere se dvomi.

Vprasanji za predhodno odlocanje

1. Ali je treba Uredbo (ES) §t. 853/2004 razlagati tako, da na podrocje uporabe
¢lena 3(2) navedene uredbe spada (in je zato za njegovo dajanje na evropski trg
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potrebno predhodno dovoljenje Komisije v skladu s ¢lenom 1la te uredbe),
izdelek, kot je Listex™ P100, katerega proizvajalka je toZzeCa stranka in ki ima
znacilnosti, opisane v ustreznem mnenju Evropske agencije za varnost hrane
(EFSA) z dne 7.7.2016, poleg tega pa se po navedbah tozece stranke navedeni
izdelek uporablja zunaj prostorov klavnic v zadnjih fazah proizvodnega procesa in
ni namenjen odstranjevanju povrSinske kontaminacije s proizvodov zivalskega
izvora, temvec prepreCevanju kontaminacije?

Ce je odgovor na prvo vprasanje nikalen:

2. Ali je treba Uredbo (ES) st. 1333/2008 razlagati tako, da je zgoraj, navedeni
izdelek tozeCe stranke aditiv za zivila ali pomozno tehnoloSko “sredstvo (Clen
3(2)(a) in (b) Uredbe (ES) st. 1333/2008)?

UpoStevne dolocbe prava Unije in sodna praksa Sodis¢éa

Uredba (ES) st. 178/2002 Evropskega parlamentatin Sveta z dnew28.januarja 2002
o dolocitvi splosnih nacel in zahtevah zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske
agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadéewajo varnost hrane (UL, posebna
izdaja v slovens¢ini, poglavje 15, zvezek 6,str 463):

Uredba (ES) st. 852/2004 Evropskega parlamenta inySveta z dne 29. aprila 2004
0 higieni zivil (UL, posebnaf izdajasv slovens€ini, poglavje 13, zvezek 34,
str. 319): ¢len 1(1) ter ¢len 2(1)(a). in ()

Uredba (ES) st. 853/2004Evrepskegayparlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o
posebnih higienskih ‘pravilih, zayzivila Zivalskega izvora (UL, posebna izdaja v
slovens¢ini, poglavje,3, zvezek45,str. 14), kakor je bila spremenjena z Uredbo
(EU) 2019/1243 Eyvropskega parlamenta in Sveta z dne 20. junija 2019 (UL 2019,
L 198, str. 241)uvodneizjave,2, 9, 10, 11, 12, 14, 18, 27, 28 in 30, ¢leni 2, 3(2)
in 11a(1).

Uredba Komisijey(ES) 8t. 2073/2005 z dne 15. novembra 2005 o mikrobioloskih
merilih za zivila (UT2005, L 338, str. 1).

Uredba, (ES) . st. 1333/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
16adecembra2008 o aditivih za zivila (UL 2008, L 354, str. 16): ¢len 1(1),
¢len 2(1)(@), ¢len 3(2)(a) in (b) ter ¢len 4(1) in (2).

Sodba Sodis¢a z dne 28.januarja 2010, Komisija/Francija (C-333/08,
EU:C:2010:44).
UpoStevne dolocbe nacionalnega prava

Zakonik o zivilih in pijacah (odlo¢ba 1100/87 vrhovnega sveta za kemijo pri
drzavnem generalnem kemijskem laboratoriju, ki jo je odobrilo ministrstvo za
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finance, Uradni list B 788/31.12.1987), kakor je bil spremenjen: ¢len 2(3)(l) in
(m), ¢len 12a(5), ¢len 29(3), ¢len 36a, Clen 44, Clen 80b ter ¢lena 83 in 144(8).

Zakon §t. 2741/1999 o enotnem organu za nadzor zivil, drugih pravilih o zadevah
v pristojnosti ministrstva za razvoj in drugih dolo¢bah (Uradni list
A 199/28.9.1999): ¢len 1(1), (2), (3) in (5).

Kratka predstavitev dejanskega stanja in postopka

Leta 2015 je tozeCa stranka pri Evropski komisiji vlozila zahtevek za izdajo
dovoljenja, na podlagi katerega bi bil njen izdelek Listex™ P100 odebren kot
razkuzilo za zmanjSanje Stevila bakterij listerije v zivilih“Zivalskega izvora,
namenjenih za prehrano.

Zahtevek tozeCe stranke je bil obravnavan v skladu z'delo&bami Uredbe (ES)
§t. 853/2004. Evropska agencija za varnost hrane (EESA)yew. julija 2016 izdala
znanstveno mnenje in pripravila ustrezen osnutek uredbe, ki je bilipredlozen v
posvetovanje. Nazadnje je Komisija z dopisom z dne 29.februarja 2018 tozeco
stranko obvestila, da ne namerava opraviti nadaljnje presojesnjenega zahtevka, ker
za to ni potrebne politi¢ne podpore.

Pritoznica je 26. februarja 2018 znova poudarila,»da njen zadevni izdelek ni

razkuzilo, temve¢ pomozno tehholésko'sredstvo, kisne spada na podrocje uporabe
Uredbe (ES) st. 853/2004.

Komisija je z dopisoma‘z dne 17. junija 2019, naslovljenima na toZzeco stranko,
znova zavrnila njeno ‘vlego,pri €emer jeéfopozorila, da je v zvezi z zahtevkom za
odobritev zadevnegajizdelka kot razkuzila tozeCo stranko s predhodnim dopisom
Ze obvestila, da ne bo opravila presoje, in izrazila mnenje, da tudi ¢e bi se zadevni
izdelek uvrstil “med“pomozna, tehnoloska sredstva, za katere Uredba (ES) st.
853/2004 nacelomayne “welja, bi se v primeru uporabe zadevnega izdelka za
razkuzevanje §¢ vedno uporabljale dolocbe navedene uredbe. Poleg tega je
Komisija peudarila, da je razlaga tega vpraSanja, ki je vpraSanje prava Unije, v
izkljuéni pristejnosti Sedis¢a Evropske unije.

TozeCandruzbage 16. avgusta 2019 pri Splosnem sodisc¢u Evropske unije vlozila
tozbo in\predlog za izdajo zacasne odredbe zoper zgoraj navedena dopisa
Komisije; s katerima ta po mnenju tozeCe stranke ni samo zavrnila njenega
prvotnega zahtevka za odobritev zadevnega izdelka kot razkuzila in podrednega
zahtevka za priznanje izdelka kot pomoznega tehnoloSkega sredstva, ki ni
razkuzilo, temvecC je tudi prepovedala njegovo dajanje na trg Evropske unije kot
pomozno tehnolosko sredstvo za zivila, namenjena za prehrano.

Predsednik SploSnega sodis¢a Evropske unije je s sklepom z dne
26. septembra 2019 (T-568/19 R, EU: T:2019:694) zavrnil predlog za izdajo
zaCasne odredbe, ker izpodbijana dopisa nista bila odlo¢bi z vsebino, ki jima jo je
pripisovala tozeca stranka, in torej z njima ni bilo prepovedano trzenje izdelka
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tozeCe stranke. Hkrati je v sklepu navedena moznost, da tozeca stranka vlozi tozbo
zoper upostevne akte organov drzav Clanic (tozeCa stranka se je sklicevala na
Skodljive akte estonskih in belgijskih organov), kar nacionalnim sodiS¢em
omogoca, da SodiS¢u Evropske unije predlozijo vpraSanje za predhodno
odlocanje.

Komisija je nato 8. novembra 2019 na pristojne sluzbe drzav ¢lanic naslovila
dopis, v katerem je glede trditve, da je treba izdelek Steti za tehnolosko pomozno
sredstvo, ki je izvzeto z Uredbo (ES) st. 853/2004, navedla, da Listex™ P100
spada na podro¢je uporabe c¢lena 3(2) navedene uredbe, saj sequporablja za
zmanjSanje kontaminacije z bakterijo listerije v zivilih Zivalskega izvora,
namenjenih za prehrano, zaradi Cesar bi zanj veljala zahteva za,odobritev wskladu
z Uredbo (ES) st. 853/2004, tudi ¢e bi bil opredeljen kotgpomozno ‘tehnolesko
sredstvo za razkuzevanje. Komisija je v navedenem dokumentu opoezotilartudi, da
za uporabo v zivilih zivalskega izvora ni bilo izdano dovoljenjeZa dajanje izdelka
na trg v smislu ¢lena 3(2) Uredbe in navedla, da pogjenem mnenju drzave ¢lanice
izdelka v nobenem primeru ne morejo odobriti ket pemozne tehnolosko sredstvo
za Zivila zivalskega izvora.

Tozeca stranka je nato z vlogo z dne 27%aprila 2020, naslovljeno na namestnika
ministra za zdravje — ki jo je ministrstvoyza razvej podezelja in prehrano z
dopisom z dne 21. maja 2020 poslalo enotnemuwerganu za nadzor Zzivil zaradi
njegove pristojnosti —, zahtevalagmaj se preuci, ali,se njen izdelek Listex™ P100
lahko da na grski trg kot pomozno tehnolosko sredstvo za Zivila zivalskega izvora,
namenjena za prehrano, ineCe je tako, najise izda ustrezno dovoljenje, pri Cemer je
navedla, da je bil zadevhi, izdelek Zewpriznan kot pomozno tehnolosko sredstvo v
drugih drzavah (ZDAQKanada, Avstralijag Svica, Izrael).

V odgovor na navedeno wlogo,je bil sprejet akt predsednika upravnega odbora
enotnega organa,za'madzor zivil z dne 24. junija 2020, to je akt, ki je izpodbijan v
postopku v glavni‘stvariy, Sykaterim je bil zavrnjen navedeni zahtevek za priznanje
zadevnega izdelka ket pomoznega tehnoloskega sredstva, pri cemer je bilo
navedeno,yda gre za|razkuzilo, zato je zanj potrebna predhodna odobritev
Komisije. Vitem aktusso navedeni tudi razlogi, iz katerih po mnenju pristojnega
organa mi mogoceshda se izdelek dovoli za uporabo kot pomozno tehnolosko
sredstve (pomanjkanje ustreznega regulativnega okvira, pridrzki, ki izhajajo iz
zgoraj navedéncga mnenja EFSE o uvrstitvi izdelka med aditive za zivila ali
pomozna tehnoloska sredstva ter moznosti njegove ucinkovite in varne uporabe),
in izrazeni doloCeni zadrzki o tem, ali bi moral organ zavzeti stali§¢e o naravi
zadevnega izdelka, dokler SodiSce o tem ne sprejme dokon¢ne odlocitve.

Zaradi zgoraj navedenega je tozecCa stranka 28. septembra 2020 pri Symvoulio tis
Epikrateias (vrhovno upravno sodisce, Grcija), to je pri predlozitvenem sodiscu,
vlozila tozbo za razglasitev ni¢nosti navedenega akta.

Tozeca stranka namre¢ trdi, da njen izdelek iz razlogov, navedenih v nadaljevanju,
ne spada na podrocje uporabe ¢lena 3(2) Uredbe (ES) st. 853/2004. Prvic,
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navedena dolocba se nanaSa izklju¢no na razkuzevanje proizvodov zivalskega
izvora, ki se izvaja v klavnicah, kar v primeru izdelka Listex™ P100 ni
izpolnjeno. Drugi¢, zadevni izdelek je namenjen uporabi v zadnjih fazah
proizvodnega procesa, tudi po toplotni obdelavi zivil, to je ko so Ze razkuzena in
pripravljena za rezanje in pakiranje. Tretji¢, zadevni izdelek ni namenjen
»odstranjevanj[u] povrSinske kontaminacije s proizvodov Zzivalskega izvora™ v
smislu navedene dolocbe, temveC se predpostavlja, da proizvodi, za katere se
uporablja, niso kontaminirani, saj je njegov namen prepreciti kontaminacijo, ¢e do
prodaje in porabe zivila bakterije listerije v obdobju skladisS€enja presezejo
dovoljene meje. V podporo svojim trditvam se tozeca stranka sklicuje na Uredbo
(ES) st. 2073/2005 0 mikrobioloSkih merilih za Zivila.

Na podlagi predloga za razglasitev ni¢nosti, ki ga je v postopkuw, glavni styari
vlozila tozeca stranka, je Splosno sodis¢e Evropske unije medtemnizdaloysklep’ z
dne 18. decembra 2020 (T-568/19, EU: T:2020:647), v 'katerem je “‘odlocilo, da
izpodbijani dopisi Komisije, prvi¢, niso bili izpedbojni, akti,yin, drugic, niso
vsebovali odlo¢be o prepovedi dajanja izdelkaynaitrg Evropskeyunije, kot je
napacno domnevala tozeCa stranka. V navedenem, sklepu, ‘izdanem o tozbi v
postopku v glavni stvari, je bilo tako kot v prej$njem sklepu o ‘predlogu za izdajo
zacasne odredbe ugotovljeno, da tozeCi stranki ni, odvzeta ‘pravica do sodnega
varstva, saj lahko zoper zadevne aKtéworganov drzayv clanic vlozi tozbo pred
nacionalnimi sodi$¢i, kar ji omogoca;, da Sodiscu predlozi vprasanje za predhodno
odlocanje.

Poleg tega je predsednik, enotnega organamZa nadzor zivil v dopisu z dne
7. februarja 2022 predloZitvenemu sodis¢u pojasnil razloge, iz katerih po mnenju
zadevnega organa izdelka ni,mogoce oprédeliti kot pomozno tehnolosko sredstvo
za namen, ki ni razkuzevanje. Li razlogi so: tozeca stranka ni predlozila ustreznih
podatkov; gledewna ugotovitvesEESE pogoji iz Uredbe (ES) st. 1333/2008 niso
izpolnjeni; izdelek se,lahko uporablja tudi kot aditiv za zivila, njegova varnost in
ucinkovitost pa sta‘wprasljivi.

Kratka obrazlozitey.predloga za sprejetje predhodne odlocbe

Predlozitveno sodiSce najprej ugotavlja, da je obrazlozitev izpodbijanega akta, v
Kateri je, bilodsprejeto, da je zadevni izdelek, za katerega je bilo zaproseno
dovoljenje za dajanje v promet, razkuzilo ali pa se uporablja za razkuzevanje in
zato spada na podrocje uporabe Uredbe (ES) st. 853/2004, na prvi pogled
legitimna in zadostna, ker je podprta z dokazi iz spisa zadeve v glavni stvari in
temelji na ¢lenih 3(2) in 11a zadevne uredbe.

Glede na navedeno predloZzitveno sodiS¢e meni, da je treba nasprotne trditve
tozecCe stranke zavrniti iz spodnjih razlogov.

Prvi¢, v zvezi s trditvijo tozeCe stranke, da njen izdelek ne spada na podrocje
uporabe ¢lena 3(2) Uredbe (ES) st. 853/2004, predlozitveno sodis¢e meni, da se
navedena doloc¢ba glede na cilj, ki mu sledi Uredba (ES) st. 853/2004, to je
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varovanje potros$nikov glede varnosti zivil, kot izhaja iz uvodne izjave 9 navedene
uredbe, nanasa tudi na razkuzevanje proizvodov zivalskega izvora v vseh vrstah
podjetij (kot izhaja iz uvodne izjave 18 navedene uredbe) in posledi¢no tudi zunaj
prostorov klavnice, ne glede na fazo proizvodnega procesa.

Drugic, trditev tozece stranke, da njen sporni izdelek ni namenjen odstranjevanju
povrSinske kontaminacije proizvodov zivalskega izvora, temveC preprecevanju
kontaminacije, tudi ¢e bi se potrdila, ni pomembna za postopek v glavni stvari, saj
gre tudi v tem primeru za ,,odstranjevanje povrsinske kontaminacije s proizvodov
zivalskega izvora“ v smislu ¢lena 3(2) Uredbe (ES) st. 853/2004.

Vendar pa predlozitveno sodis¢e poudarja, da je zadevna vprasanjayza predhodno
odlocanje treba nasloviti na SodisCe, saj obstajajo dvomi o ‘wazlagi pomena
¢lena 3(2) Uredbe (ES) st. 853/2004, poleg tega pa zoper odlo€bomsprejetos v
postopku v glavni stvari, ni pravnega sredstva po nacionalnemypravu.



