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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (sjunde avdelningen)

22 februari 2024 *

"Begdran om forhandsavgorande — Livsmedelssikerhet — Sarskilda hygienregler f6r livsmedel av
animaliskt ursprung — Forordning (EG) nr 853/2004 — Artikel 3.2 — Amne avsett att avldgsna
ytkontaminering frén produkter av animaliskt ursprung — Begrepp — Kontaminering med den
patogena bakterien Listeria monocytogenes — Amne avsett att forhindra ytkontaminering av
produkter av animaliskt ursprung och som appliceras utanfor slakterierna under
produktionsprocessens sista steg — Utsldppande pd marknaden — Férhandsgodkdnnande fran
Europeiska kommissionen”
I mal C-745/22,
angaende en begidran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstélld av Symvoulio tis
Epikrateias (Hogsta forvaltningsdomstolen, Grekland) genom beslut av den 8 november 2022,
som inkom till domstolen den 2 december 2022, i malet
Micreos Food Safety BV
mot
Eniaios Foreas Elenchou Trofimon (EFET),
meddelar

DOMSTOLEN (sjunde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden F. Biltgen samt domarna N. Wahl och M.L. Arastey Sahin
(referent),

generaladvokat: T. Capeta,

justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

efter det skriftliga forfarandet,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Micreos Food Safety BV, genom S. Pappas, avocat,

— Eniaios Foreas Elenchou Trofimon (EFET), genom E. Strataki, dikigoros,

* Rattegangssprak: grekiska.
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ECLL:EU:C:2024:160 1




Dowm Av DEN 22. 2. 2024 — MAL C-745/22
Micreos Foop SAFETY

— Greklands regering, genom E. Leftheriotou och A.-E. Vasilopoulou, bada i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom M. Konstantinidis, B. Rechena och M. Zerwes, samtliga i
egenskap av ombud,

med hénsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgéra malet utan forslag till
avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 3.2 i Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststéllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 139, 2004, s. 55, och rittelse i EUT L 226, 2004, s. 22), i
dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1243 av den 20 juni 2019
(EUT L 198, 2019, s. 241) (nedan kallad forordning nr 853/2004), och av artikel 3.2 a och b i
Europaparlamentets och riadets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelstillsatser (EUT L 354, 2008, s. 16).

Begiran har framstillts i ett mal mellan Micreos Food Safety BV, ett nederlandskt bolag, och
Eniaios Foreas Elenchou Trofimon (EFET) (ensamt behorigt livsmedelskontrollorgan, Grekland).
Malet avser EFET:s beslut att inte godkdnna utsldppande pa den grekiska marknaden av Listex™
P100, en produkt som é&r avsedd att genom besprutning forhindra férekomsten av den patogena
bakterien Listeria monocytogenes i atfirdiga livsmedel av animaliskt ursprung, sasom
fiskeriprodukter, mjolkprodukter och kottprodukter.

Tillimpliga bestimmelser

Forordning (EG) nr 178/2002

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssikerhet
(EGT L 31, 2002, s. 1) foreskrivs foljande i artikel 3 leden 3 och 14:

”I denna forordning avses med

3. livsmedelsforetagare: de fysiska eller juridiska personer som ansvarar for att kraven i
livsmedelslagstiftningen uppfylls i det livsmedelsforetag de driver.

14. fara: biologisk, kemisk eller fysikalisk agens i eller i form av livsmedel eller foder som skulle
kunna ha en negativ hélsoeffekt.”
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Forordning (EG) nr 852/2004

I Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om
livsmedelshygien (EUT L 139, 2004, s. 1, och rittelse i EUT L 226, 2004, s. 3) foreskrivs foljande i
artikel 2.1 leden c och f:

”’I denna forordning avses med

c) anldggning: varje enhet i ett livsmedelsforetag.

f) kontaminering: forekomst eller inférande av en fara.”

Forordning nr 853/2004

I skidlen 6, 9, 10 och 18 i forordning nr 853/2004 anges foljande:

”»

(6) Ytterligare forenkling bor astadkommas genom tillimpning av samma bestammelser pa alla
produkter av animaliskt ursprung nér detta ar lampligt.

(9) Huvudsyftena med omarbetningen &r att sdkerstdlla en hog konsumentskyddsniva med
avseende pa livsmedelssakerhet, sdrskilt genom att samma regler skall gilla for
livsmedelsforetagare i hela [europeiska] gemenskapen, samt att se till att den inre
marknaden for produkter av animaliskt ursprung fungerar vél och pa sa sitt bidrar till att
den gemensamma jordbrukspolitikens mal uppnas.

(10) De ndrmare hygienreglerna for produkter av animaliskt ursprung maste behéllas och, déar
konsumentskyddet sa kraver, forstérkas.

(18) Struktur- och hygienkraven i denna forordning bor gilla for alla anlédggningar, dven sma
foretag och mobila slakterier.”

Artikel 1 i denna forordning har rubriken "Rackvidd”. I punkt 1 i den artikeln foreskrivs féljande:

”I denna forordning faststdlls sdrskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung for
livsmedelsforetagare. Dessa regler kompletterar reglerna i forordning (EG) nr 852/2004. De skall
tillampas pa obearbetade och bearbetade produkter av animaliskt ursprung.”

Artikel 2 i férordning nr 853/2004, med rubriken ”"Definitioner”, har f6ljande lydelse:

"I denna forordning skall f6ljande definitioner galla:

1. De definitioner som faststills i férordning (EG) nr 178/2002.

ECLI:EU:C:2024:160 3
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2. De definitioner som faststills i forordning (EG) nr 852/2004.

”

Artikel 3 i forordning nr 853/2004 har rubriken "Allménna skyldigheter”. I punkt 2 i den artikeln
foreskrivs foljande:

"Livsmedelsforetagare far inte anvinda nagot annat dmne én dricksvatten — eller, nér férordning (EG)
nr 852/2004 eller den hér férordningen medger dess anvindning, rent vatten — fOr att avldgsna
ytkontaminering fran produkter av animaliskt ursprung, savida inte &mnets anvindning godkénts av
[Europeiska] kommissionen. I detta syfte ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter
i enlighet med artikel 11a med avseende pa komplettering av denna forordning. ...”

I punkt 8.1 i bilaga I till férordning nr 853/2004 anges f6ljande:

"Produkter av animaliskt ursprung:

— livsmedel av animaliskt ursprung, inklusive honung och blod,

— levande musslor, levande tagghudingar, levande manteldjur och levande marina snickor
avsedda att anvandas som livsmedel,

och

— andra djur avsedda att behandlas i syfte att levereras levande till slutkonsumenten.”

Forordning nr 1333/2008

I artikel 1 forsta stycket i forordning nr 1333/2008 foreskrivs foljande:

"Denna forordning innehéller bestimmelser om livsmedelstillsatser som anvénds i livsmedel i syfte att
sikerstilla en effektivt fungerande inre marknad samt en hog skyddsniva for manniskors héilsa och en
hog niva pa konsumentskyddet, inbegripet skyddet av konsumenternas intressen och god sed inom
handeln med livsmedel, nér sa &r lampligt med beaktande av skyddet av miljon.”

Artikel 2 i forordningen har féljande lydelse:

”1. Denna forordning ska tillimpas pa livsmedelstillsatser.

2. Denna forordning ska inte tillimpas pa foljande @mnen om de inte anvdnds som
livsmedelstillsatser:

a) Processhjalpmedel.

»
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Artikel 3.2 i forordningen har foljande lydelse:
”I denna forordning ska dessutom f6ljande definitioner galla:

a) livsmedelstillsats: varje amne som normalt inte i sig konsumeras som ett livsmedel och som
normalt inte anvdnds som en karakteristisk ingrediens i livsmedel, oavsett om det har nagot
ndringsvarde eller inte, och som liksom dess biprodukter pa goda grunder kan antas direkt
eller indirekt bli en bestandsdel i livsmedel ndr det for nagot tekniskt dndamal avsiktligt
tillfors sadana vid framstéllning, bearbetning, beredning, behandling, forpackning, transport
eller lagring.

b) processhjdlpmedel: varje dmne som
i) inte i sig konsumeras som livsmedel,
ii) avsiktligt anvénds vid bearbetning av ravaror, livsmedel eller livsmedelsingredienser for att
uppna ett visst tekniskt &ndamal under behandlingen eller bearbetningen, och
iii) kan leda till att det i slutprodukten finns en inte avsiktlig, men tekniskt oundviklig
forekomst av rester av detta dmne eller derivater av detta, forutsatt att dessa rester inte
innebér nagon halsorisk och inte har nadgon teknisk verkan pa slutprodukten.

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna
Micreos Food Safety tillverkar produkter baserade pa bakteriofag, daribland Listex™ P100.

Efter informella kontakter med kommissionen vid ett flertal tillfillen fran ar 2007, ansokte
Micreos Food Safety ar 2015 om att kommissionen skulle godkdnna Listex™ P100 som
dekontamineringsmedel for atfiardiga livsmedel, enlighet med artikel 3.2 i férordning nr 853/2004-.

Pa grundval av ett vetenskapligt yttrande fran Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
(Efsa) av den 7 juli 2016 utarbetade kommissionen ett utkast till forordning om godkénnande av
anvindning av Listex™ P100 och 6verlamnade det till sin stindiga kommitté for véxter, djur,
livsmedel och foder. Eftersom detta utkast till forordning inte fick det stod som krévdes i denna
kommitté, informerade kommissionen Micreos Food Safety, informellt i oktober 2017 och
formellt genom skrivelse av den 19 februari 2018, om sin avsikt att inte fullf6lja
godkannandeforfarandet, med hansyn till att det saknades erforderligt politiskt stod.

Micreos Food Safety gjorde i skrivelse till kommissionen av den 26 februari 2018 géllande att
Listex™ P100 inte utgjorde ett dekontamineringsmedel i den mening som avses i forordning
nr 853/2004, utan ett processhjidlpmedel i den mening som avses i artikel 3.2 b i férordning
nr 1333/2008, och att det déarfor inte omfattas av tillimpningsomradet for forordning nr 853/2004.

Genom skrivelse av den 9 april 2018 vidholl kommissionen sitt beslut att inte fullf6lja forfarandet
for godkédnnande av Listex™ P100.
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Den 15 oktober 2018 uppmanade Micreos Food Safety kommissionen att fullfolja
godkdnnandeforfarande och ingav, till f6ljd av kommissionens beslut att inte fullfélja detta
forfarande, ett klagomal till Europeiska ombudsmannen, vilket avslogs genom beslut av den
4 mars 2019.

Genom skrivelser av den 25 april och den 9 maj 2019 begidrde Micreos Food Safety pa nytt att
kommissionen skulle undersoka om Listex™ P100 kunde klassificeras som “processhjdlpmedel
som inte dr dekontaminerande”.

Genom tva skrivelser av den 17 juni 2019 (nedan kallade de tva skrivelserna av den 17 juni 2019),
riktade till Micreos Food Safety respektive Public Advice International Foundation, som
foretrddde detta bolag, erinrade kommissionen for det forsta om sin avsikt att inte fullf6lja
forfarandet for godkiénnande av Listex™ P100 pa grundval av forordning nr 853/2004.
Kommissionen angav for det andra att d&ven om Listex™ P100 skulle utgora ett processhjalpmedel
i den mening som avses i artikel 3.2 b i forordning nr 1333/2008, omfattades denna produkt
alltjamt av tillimpningsomradet for forordning nr 853/2004, eftersom den skulle anvéndas for
dekontaminering. Nagot godkdnnande for Listex™ P100 med stod av artikel 3.2 i férordning
nr 853/2004 hade i 6vrigt inte utfirdas.

Den 16 augusti 2019 vickte Micreos Food Safety talan vid Europeiska unionens tribunal om
ogiltigforklaring av de beslut som de tva skrivelserna av den 17 juni 2019 inneholl och ansokte
dven om interimistiska atgdrder i form av uppskov med verkstilligheten av dessa beslut, det vill
siga 1) beslutet om avslag pa ansokan om att godkdnna Listex™ P100 som
dekontamineringsmedel i enlighet med férordning nr 853/2004, 2) beslutet om avslag pa
andrahandsyrkandet att denna produkt ska kvalificeras som processhjalpmedel i den mening som
avses i artikel 3.2 b. forordning nr 1333/2008 och, 3) forbudet mot utsldppande p& marknaden i
Europeiska unionen av Listex™ P100 som processhjélpmedel.

Genom beslut av den 26 september 2019, Micreos Food Safety/kommissionen (T-568/19 R,
EU:T:2019:694), avslog tribunalens ordférande Micreos Food Safetys ansokan om interimistiska
atgirder med motiveringen, for det forsta, att de tva skrivelserna av den 17 juni 2019 inte
inneholl nagot beslut om forbud mot utsléappande pa marknaden av Listex™ P100. For det andra
frantogs bolaget inte sin ratt till domstolsskydd, eftersom det forst kunde bestrida motsvarande
rattsakter vid behorig nationell domstol i syfte att det darefter skulle framstéllas en begéran om
forhandsavgorande till EU-domstolen.

Den 8 november 2019 6versinde kommissionen en handling till cheferna for medlemsstaternas
veterindrmyndigheter, i vilken den hévdade att Listex™ P100 omfattades av tillimpningsomradet
for artikel 3.2 i forordning nr 853/2004, eftersom produkten syftar till att minska
kontamineringen med den patogena bakterien Listeria monocytogenes av atfardiga livsmedel av
animaliskt ursprung. Trots att produkten eventuellt kunde kvalificeras som processhjialpmedel i
den mening som avses i artikel 3.2 b i forordning nr 1333/2008, kravdes det saledes alltjamt ett
godkdnnande pa grundval av forordning nr 853/2004. Kommissionen erinrade dessutom om att
inget godkdnnande hade beviljats for Listex™ P100 enligt artikel 3.2 i férordning nr 853/2004 och
att unionsrétten inte ger medlemsstaterna nadgot utrymme for skonsmaissig bedomning for att
godkdnna produkten som processhjélpmedel.
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Den 27 april 2020 ansokte Micreos Food Safety hos statssekreteraren for halsofragor (Grekland)
om godkidnnande for forsdljning pa den grekiska marknaden av Listex™ P100 som
processhjdlpmedel for &tfardiga livsmedel av animaliskt ursprung. Ansékan vidarebefordrades
forst till ministeriet for jordbruks- och livsmedelsfragor (Grekland) och dérefter till den behoriga
nationella myndigheten, det vill siga EFET.

Genom beslut av den 24 juni 2020 avslog EFET':s styrelseordférande ansotkan, dels pa grund av att
det i grekisk rétt inte fanns nagra detaljerade bestimmelser om processhjalpmedel, dels pa grund
av de forbehall som Efsa hade uttryckt i sitt vetenskapliga yttrande av den 7 juli 2016 vad géller
klassificeringen och sikerheten av Listex™ P100.

Den 28 september 2020 vickte Micreos Food Safety talan vid Symvoulio tis Epikrateias (Hogsta
forvaltningsdomstolen, Grekland), som &r hdnskjutande domstol i forevarande mal, och yrkade
att beslutet av den 24 juni 2020 skulle upphavas.

Till stod for sin talan gjorde Micreos Food Safety gillande, for det forsta, att artikel 3.2 i
forordning nr 853/2004 endast avser dekontaminering i slakterier av livsmedel av animaliskt
ursprung, for det andra, att Listex™ P100 dven &r avsedd att anvéndas utanfor slakterierna under
de allra sista skedena av produktionsprocessen, det vill siga efter virmebehandlingen av dessa
livsmedel, nér dessa redan har desinficerats och beretts for styckning och forpackning och, fér det
tredje, att Listex™ P100 inte syftar till att avligsna kontaminering, utan till att forhindra
kontaminering for det fall forekomsten av den patogena bakterien Listeria monocytogenes
overskrider de tilldtna troskelvirdena.

Genom beslut av den 18 december 2020, Micreos Food Safety/kommissionen (T-568/19,
EU:T:2020:647), avvisade tribunalen Micreos Food Safetys talan om ogiltigforklaring av de tva
skrivelserna av den 17 juni 2019, med motiveringen dels att de inte kunde anses utgora
“rattsakter mot vilka talan kan vickas” i den mening som avses i artikel 263 FEUF, dels att de inte
var avsedda att ha bindande rittsverkningar, dven om de inneholl rittsliga beddmningar.
Tribunalen bekriftade pa nytt att Micreos Food Safety inte for den skull berévades sin ritt till
domstolsskydd, eftersom bolaget kunde vicka talan vid nationell domstol mot de rattsakter som
antagits av de nationella myndigheterna, varvid den nationella domstolen gavs mojlighet att stélla
tolkningsfragor till EU-domstolen med stod av artikel 267 FEUF.

Genom en handling av den 7 februari 2022 underriattade EFET:s styrelseordférande den
hinskjutande domstolen om féljande. Listex™ P100 maste betraktas som en produkt som kraver
godkdannande som dekontamineringsmedel i enlighet med artikel 3.2 i féorordning nr 853/2004,
eftersom produkten syftar till att minska kontamineringen med den patogena bakterien Listeria
monocytogenes av atfardiga livsmedel av animaliskt ursprung. Vidare kan ndmnda produkt, i
avsaknad av ett godkdnnande pa unionsniva, inte slippas ut pa marknaden som
dekontamineringsmedel enligt artikel 3.2 i forordning nr 853/2004. Dessutom omfattas
produkten alltjamt av tillimpningsomradet for férordning nr 853/2004, dven om den skulle
klassificeras som processhjdlpmedel enligt forordning nr 1333/2008. I handlingen av den
7 februari 2022 anges dven skilen till att det inte ar mojligt att klassificera Listex™ P100 som ett
processhjdlpmedel for ett annat syfte én dekontaminering. Dédrvid ndmns bland annat att det
saknas nodvandig bevisning och att det foreligger tvivel om produktens effektivitet och sikerhet.

Den hénskjutande domstolen anser att Micreos Food Safetys talan ska ogillas, dels pa grund av att

de mal som unionslagstiftaren efterstravar, enligt skl 9 i férordning nr 853/2004, ar att sékerstilla
en hog konsumentskyddsniva vad géller livsmedelssdkerhet, dels pa grund av att artikel 3.2 i denna
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forordning ar tillimplig pa dekontaminering av produkter av animaliskt ursprung i alla typer av
anldaggningar, sasom framgar av skl 18 i forordningen, och séledes dven utanfor slakterier och
oberoende av i vilket skede av produktionsprocessen dekontamineringen sker. Vidare ér Micreos
Food Safetys argument att Listex™ P100 tjanar till att forhindra kontaminering utan relevans,
eftersom ett sddant forhindrande éven det skulle utgora ett "avldgsnande av ytkontaminering fran
produkter av animaliskt ursprung” i den mening som avses i artikel 3.2 i forordning nr 853/2004.

Likval beslutade Symvoulio tis Epikrateias (Hogsta forvaltningsdomstolen) att vilandeforklara
malet och stélla foljande fragor till EU-domstolen:

”1. Ska [forordning nr 853/2004] tolkas pa sa sétt att en produkt — sdsom Listex™ P100 fran
[Micreos Food Safety] — med de egenskaper som beskrivs i det [vetenskapliga] yttrandet av
[Efsa] av den 7 juli 2016 och som enligt bolaget appliceras utanfor slakteriernas lokaler under
produktionsprocessens sista steg och inte dr avsedd att avligsna ytkontaminering fran
produkter av animaliskt ursprung, utan att forhindra kontaminering, omfattas av
tillampningsomradet for artikel 3.2 i forordningen (med den f6ljden att dess utslippande pa
unionsmarknaden kraver kommissionens forhandsgodkannande i enlighet med artikel 11a i
[forordning nr 853/2004])?

Om den forsta fragan besvaras nekande,

2. Ska forordning nr 1333/2008 tolkas pé sa sdtt att den ovanndmnda produkten fran [Micreos
Food Safety] utgor en livsmedelstillsats eller ett processhjalpmedel [i den mening som avses i
artikel 3.2 a respektive 3.2 b i denna férordning]?”

Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Den hinskjutande domstolen har stdllt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 3.2 i
forordning nr 853/2004 ska tolkas pa sa sitt att kommissionens godkdnnande krivs for
anviandningen av en produkt som Listex 'P100, vilken har till syfte att forhindra forekomst av den
patogena bakterien Listeria monocytogenes i atfiardiga livsmedel av animaliskt ursprung.

Det ska i detta hanseende erinras om att det i artikel 3.2 i forordning nr 853/2004 foreskrivs att
livsmedelsforetagare inte far anvinda nigot annat &mne an dricksvatten eller, om férordningarna
nr 852/2004 eller 853/2004 s& medger, rent vatten for att avlagsna ytkontaminering fran produkter
av animaliskt ursprung, sdvida inte &mnets anvindning har godkénts av kommissionen.

For det forsta, vad giller de verksamheter och personer som avses i artikel 3.2 i forordning
nr 853/2004, vilken ingar i kapitel II med rubriken "Livsmedelsforetagarnas skyldigheter”,
konstaterar domstolen att denna artikel allmént avser livsmedelsforetagare.

Enligt artikel 2 i forordning nr 853/2004 ska definitionerna i férordningarna nr 178/2002 och
nr 852/2004 gélla vid tillimpningen av forordning nr 853/2004. I artikel 3 led 3 i forordning
nr 178/2002 definieras livsmedelsforetagare som “de fysiska eller juridiska personer som ansvarar
for att kraven i livsmedelslagstiftningen uppfylls i det livsmedelsforetag de driver”.
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Det framgar dessutom av skal 18 i forordning nr 853/2004 att kraven pa struktur och hygien i
denna forordning giller for alla anliggningar, d&ven sma foretag och mobila slakterier. I
artikel 2.1 c i forordning nr 852/2004 preciseras i detta avseende att med anldggning avses “varje
enhet i ett livsmedelsforetag”.

Harav foljer att artikel 3.2 i forordning nr 853/2004 inte kan tolkas pa sa sétt att den endast ar
tillamplig pa slakterier, eftersom unionslagstiftaren valde att ge begreppet livsmedelsforetagare
en vid definition.

For det andra stods en sddan tolkning av lydelsen av definitionen av begreppet produkter av
animaliskt ursprung i punkt 8.1 i bilaga I till férordning nr 853/2004, som bland annat omfattar
produkter utanfor slakterilokaler, ndmligen ”livsmedel av animaliskt ursprung, inbegripet
honung och blod”. Uppfattningen att tillimpningsomradet for artikel 3.2 i denna férordning ar
begransat till att avse slaktkroppar i egenskap av produkter fran slakterier kan saledes inte heller
utldsas av lydelsen av denna bestimmelse. En sddan begransning skulle dessutom strida mot det
mal som anges i skdl 6 i nimnda forordning, vilket &r att dstadkomma ytterligare forenkling
genom tillimpning av samma bestimmelser pa alla produkter av animaliskt ursprung néar detta ar
lampligt.

For det tredje, vad giller definitionen av begreppet kontaminering, i den mening som avses i
artikel 3.2 i forordning nr 853/2004, ska det erinras om att det enligt denna bestammelse kravs
ett forhandsgodkdnnande fran kommissionen for anvindning av andra dmnen &én vatten for att
avldgsna ytkontaminering fran sddana produkter av animaliskt ursprung.

Den hénskjutande domstolen hyser tvivel om huruvida det finns fog for Micreos Food Safetys
argument att Listex™ P100 inte dr avsedd att avldgsna kontaminering med den patogena
bakterien Listeria monocytogenes, utan att forebygga sadan kontaminering och att forhindra att
livsmedlen — under hela lagringsperioden och fram till dess att de konsumeras — overskrider de
troskelvarden for mikrobiologisk kontaminering som ér tillatna enligt kommissionens férordning
(EGQ) nr 2073/2005 av den 15 november 2005 om mikrobiologiska kriterier for livsmedel
(EGT 338, 2005, s. 1).

Det kan hirvid konstateras artikel 2.1 f i forordning nr 852/2004: definierar kontaminering som
"forekomst eller inforande av en fara”. Savitt avser begreppet fara definieras det i artikel 3 led 14 i
forordning nr 178/2002 som en "biologisk, kemisk eller fysikalisk agens i eller i form av livsmedel
eller foder som skulle kunna ha en negativ hélsoeffekt”.

Av detta foljer att unionslagstiftaren uppenbarligen har velat framja en hog niva pa
livsmedelssidkerheten genom att anta en vidstrickt definition dven av begreppet kontaminering i
artikel 3.2 i forordning nr 853/2004 (se, for ett liknande resonemang, dom av den
12 september 2019, A m.fl., C-347/17, EU:C:2019:720, punkt 40).

Det framgér av handlingarna i mélet dels att den patogena bakterien Listeria monocytogenes ar
allmént spridd i naturen, dels att Listex™ kréver forekomst av denna bakterie for att kunna ha
dekontaminerande verkan. Det framgar saledes att det mal som enligt Micreos Food Safety
uppnas med produkten, det vill sdga att det forhindras att bakterien utvecklas till hogre nivaer dn
de som dr tillatna enligt forordning nr 2073/2005, i forevarande fall bestar i avlagsnandet av en
kontaminering. Det gar ndmligen inte att av den vida definitionen av begreppet kontaminering,
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som det erinrats om i foregaende punkt, dra slutsatsen att den potentiellt skadliga effekten av
forekomsten av denna bakterie dr beroende av huruvida de nivaer av bakterien som éar tilldtna
enligt forordning nr 2073/2005 6verskrids eller inte.

Sasom kommissionen har papekat i sitt skriftliga yttrande omfattar dessutom begreppet
kontaminering, i den mening som avses i artikel 3.2 i forordning nr 853/2004, risken for att en
fara knuten till den patogena bakterien Listeria monocytogenes uppkommer i nagot skede av
produktions-, bearbetnings- och forpackningsprocessen avseende livsmedel av animaliskt
ursprung, eftersom artikel 3.2 i denna férordning varken definierar eller avgransar vid vilken
tidpunkt en sddan kontaminering ska avlagsnas.

En sddan tolkning stods av det mal som efterstravas med forordning nr 853/2004, vilket, sasom
anges i skdl 9 i forordningen, ar att sikerstilla en hog konsumentskyddsniva med avseende pa
livsmedelssédkerhet. Dessutom framgar det tydligt av skdl 10 i ndmnda forordning att
konsumenternas hilsa dr den viktigaste fragan for unionslagstiftaren. Detta framgér av att det
déri anges att "[d]e ndrmare hygienreglerna for produkter av animaliskt ursprung maste behallas
och, diar konsumentskyddet sa kraver, forstiarkas” (se, for ett liknande resonemang, dom av den
12 september 2019, A m.fl., C-347/17, EU:C:2019:720, punkt 43).

Savil systematiken i forordning nr 853/2004 som det mal som efterstrdvas med denna férordning
kraver saledes att samtliga kéllor till kontaminering beaktas (dom av den 12 september 2019, A
m.fl., C-347/17, EU:C:2019:720, punkt 44), vilket visar att unionslagstiftaren har valt att prioritera
genomforandet av sdrskilda hygienregler som syftar till att forhindra ytkontaminering framfor
anvandningen, i ett senare skede, av dekontamineringsmedel.

Mot bakgrund av det ovan anférda ska den forsta frdgan besvaras enligt foljande. Artikel 3.2 i
forordning nr 853/2004 ska tolkas sd, att kommissionens godkdnnande krévs for anvindningen
av en produkt som Listex 'P100, vilken har till syfte att forhindra forekomst av den patogena
bakterien Listeria monocytogenes i dtfardiga livsmedel av animaliskt ursprung.

Den andra fragan

Med hénsyn till svaret pa den forsta fragan saknas anledning att besvara den andra fragan, vilken
har stéllts for det fall domstolen skulle besvara den forsta fragan nekande.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den héanskjutande domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra én ndmnda
parter har haft &r inte erséttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (sjunde avdelningen) f6ljande:
Artikel 3.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 av den
29 april 2004 om faststillande av sirskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt

ursprung, i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1243
av den 20 juni 2019,
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ska tolkas sa,

att kommissionens godkiannande krivs for anvindningen av en produkt som Listex™ P100,
vilken har till syfte att forhindra forekomst av den patogena bakterien Listeria
monocytogenes i itfirdiga livesmedel av animaliskt ursprung.

Underskrifter
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