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Sammanfattning av begdran om forhandsavgdrande i enlighet med artikel
98.1 i domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
2 november 2023
Domstol som begéar férhandsavgérande:
Landesverwaltungsgericht Steiermark (Osterrike)
Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:
17 oktober 2023
Klagande:
pro medico Handels GmbH
Motpart:

Burgermeisterinder Stadt Graz

Saken i det nationellaymalet

Tolkninggaw, forerdning (EG) nr 178/2002 med avseende pa lagenligheten av
forbudet mot Utslappande pa marknaden av ett livsmedel som, nar det konsumeras
pa avsett satty orsakane€tt betydande oOverskridande av det acceptabla dagliga
intaget som faststéllts av EFSA.

Syftesmedioch réttslig grund for begdran om férhandsavgorande
Tolkning aviunionsratten, artikel 267 FEUF, sarskilt

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allmanna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor som
galler livsmedelssakerhet (EGT L 31, 2002, s.1) (nedan kallad forordning nr
178/2002).
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Fragor som har hanskjutits for forhandsavgorande

1.  Ska artikel 14.2 b jamford med artikel 14.5 i forordning nr 178/2002 tolkas
sa, att den utgor hinder for en bestaimmelse eller en tolkning i en medlemsstat,
enligt vilken ett livsmedel ska anses otjanligt som manniskofoda nér det inte kan
garanteras att det anvands pa avsett satt, utan att de skal som anges i artikel 14.5 i
forordning (EG) nr 178/2002 till varfor livsmedlet ar olampligt som manniskofdoda
(det kan vara fororenat antingen genom frammande dmnen eller pa annat séatt, eller
genom forruttnelse, forsamring eller nedbrytning) maste foreligga?

2. Om den forsta fragan besvaras nekande,

Ska artikel 14.2 b jamford med artikel 14.5 i forordning nr178/2002 tolkas,sa, att
ett livsmedel som ar otjanligt som manniskofoda ska “anses foéreligga, da
livsmedlet nar det konsumeras pa avsett satt, orsakar ett'(betydligt) 6verskridande
av ett varde som faststallts av Europeiska myndigheten“forylivsmedelssakerhet
som vérde for det acceptabla dagliga intaget (Tolerable Upper Intake Level — UL)
vid bedémningen av ett mineralamne somyingar i livsmediet?

3. Om den andra fragan besvaras jakande,

Ar det gransvirde for zink som'faststallts av. EFSA bindande eller &r ett visst
overskridande av gransvardetitillatet,om produkten i enlighet med bestammelsen i
artikel 14.3 b i forordningsnr 178/2002 innehaller uppgifter om att produkten
endast ar lampad for en sarskild, personkrets; att darutéver inga andra preparat som
innehaller zink far ifitas och att intaget maste vara tidsbegransat?

Anforda unionsbestammelser

Forordning, nr178/2002, sarskilt artikel 14.2 b, 14. 5 och 14.3 b

Anfordamationella bestammelser

Bundesgesetz, tber Sicherheitsanforderungen und weitere Anforderungen an
Lebensmittel, Gebrauchsgegenstande und kosmetische Mittel zum Schutz der
Verbraucherinnen und Verbraucher (Federala lagen om sékerhetskrav och
ytterligare krav pa livsmedel, bruksforemal och kosmetiska produkter for att
skydda konsumenter, nedan kallad LMSVG)

Kortfattad redogorelse for de faktiska omstandigheterna och forfarandet i
det nationella malet

Genom ett beslut som borgmastaren i staden Graz fattade den 23 maj 2022
forbjods pro medico Handels GmbH, Graz (Osterrike), i enlighet med 39 § 1



10

PRO MEDICO HANDEL

punkt 1 LMSVG att sldppa ut det icke sdkra livsmedlet ”Zink — Zinkcitrat” (nedan
kallat den omtvistade produkten) pa marknaden. Borgmastaren beslutade ocksa i
enlighet med 39 § 1 punkt 9 LMSVG att livsmedlet skulle dras tillbaka fran
marknaden eller aterkallas fran konsumenterna.

Forbudet mot utsldppande pa marknaden kvarstar till dess att de orsaker som gor
produkten otjanlig som manniskofdda har undanrojts.

Beslutet grundades i huvudsak pa ett sakkunnigutlatande  fran
Osterreichische Agentur fir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GaibH (6sterrik
iska byran for halsa och livsmedelssakerhet) av den 29 november 2021

Enligt detta sakkunnigutldtande innehaller en kapsel “Zink “=wZinkeitrat™ “enligt
markningen 30 mg zink per kapsel och darmed ett zinkinnehall pa, 37. mg ‘per
dagsdos. Ar 2016 publicerades en rekommendation, om ‘gransvérdet i
Osterreichisches Lebensmittelbuch (Osterrikisk livsmedelskadex) (nedan kallad
kodex) for vitaminer, mineraldmnen och kosttillskett, som,ar 15 mg/dag for zink.

Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet*(nedan kallad EFSA) faststallde
en Tolerable Upper Intake Level (en acceptabel ovre gréns for det sammanlagda
dagliga intaget) (nedan kallad UL) forzinkitill 25 mg per dag.

Eftersom konsumtionen av den omtvistadey produkten klart overskrider det
gréansvarde som faststallts av EFSA med 25 mg,ar den otjanlig som manniskofdda
och oséker och omfattas salédesway férbudet motiutslappande pa marknaden enligt
58 1 punkt 1 LMSVG.

I Overklagandet av' detta, besluttgjordes bland annat géllande att det varken i
Osterrike eller enhetligt for hela'Europa har faststillts ndgra bindande gransvarden
for vitaminergch mineralamnen i kosttillskott. EFSA:s UL &r inte relevant. Aven
EFSA har_dragit slutsatsemyatt den hogsta dosen for vilken inga biverkningar har
observerats arcirka 50 mg/dag.

Den omtvistade produkten ar pa grund av sin zinkhalt visserligen inte fullt lampad
for langvarig anvandning. Livsmedelssakerheten skulle emellertid sakerstéllas om
Inga, andra produkter som innehdll zink anvéndes. Enligt produktinformationen
bow, dessutom anvandningen av kosttillskottet begransas till atta veckor och inga
andraqreparat’'som innehaller zink bor anvandas samtidigt.

Kortfattad redogorelse for skalen till att forhandsavgdrande begéars

Eftersom den korrekta tillampningen av unionsratten inte &r sa uppenbar att det
saknas utrymme for rimligt tvivel, ska de tolkningsfragor som anges ovan
framstallas i begéran om férhandsavgorande i enlighet med artikel 267 FEUF.

Enligt artikel 14.1 i férordning nr 178/2002 ska livsmedel inte slappas ut pa
marknaden om de inte dr sé&kra. | nationell rétt foreskrivs foljaktligen i 5 8
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LMSVG att det ar forbjudet att slappa ut livsmedel som inte ar sikra pa
marknaden i enlighet med artikel 14 i forordning nr 178/2002.

Forsta tolkningsfragan

Den forsta tolkningsfragan syftar till att fa klarhet i huruvida de skal som anges i
artikel 14.5 i foérordning nr 178/2002 till varfor livsmedlet ar otjanligt som
manniskoftda (det kan vara fororenat antingen genom frammande amnen eller pa
annat sitt, eller genom forruttnelse, foérsamring eller nedbrytning) maste foreligga
for att ett livsmedel ska anses otjanligt som ménniskoftda i den mening som avses
I artikel 14.2 b jamford med artikel 14.5 i forordning nr 178/2002.

Enligt artikel 14.2 b i férordning nr 178/2002 ska livsmedel anses som ickeisékra
om de anses vara otjanliga som manniskofoda. Enligt ordalydelsentinl4:5 ska det
ndr man faststdller om ett livsmedel ar otjénligt som manniskofoda, tasthansyn”
till de skal som anges dar till varfor livsmedlet ar olampligt som manniskofoda.

Enligt ett synsatt, som dven motparten har anslutit sigitill 1'det'emtvistade beslutet,
kan man av denna ordalydelse dra slutsatsen attyde ‘emstandigheter som anges i
bestammelsen inte pa ett uttdmmande satt avgor omiett livsmedel ar otjanligt som
méanniskofdda, vilket innebér att d&ven andra omstandighetertkan uppfylla villkoren
i punkt 5. Denna tolkning dverensstimmer med ordalydelsen i artikel 5 8 5 punkt
2 LMSVG, i vilken ett livsmedel definieras.som. otjantigt som méanniskofdoda nar
det inte kan garanteras att ’det anvdnds pa-avsett satt”.

Enligt en annan uppfattning'maste de skal som avses i artikel 14.5 i forordning nr
178/2002 foreligga for'att ett ['usmedel ska anses otjanligt som ménniskoféda. For
detta talar bland .annat“erdvalety’skall det tas hdnsyn till”. Ordalydelsen ”ar
otjanligt som manniskofoda™ antyder att unionslagstiftaren genom de skil som
anges i artikel 14.5 i forerdning nr 178/2002 endast har beaktat en andring av ett
livsmedels, materialsammanséttning, men inte andra mojliga skal for att ett
livsmedel ar otjanligt som manniskoftda.

| sin,dom, av.den 2,september 2021 (Toropet, C-836/19, EU:C:2021:668) slog
Europeiska,unionens domstol fast att enligt artikel 14.5 i férordning nr 178/2002
ar_ett livsmedel, olampligt som ménniskofoda "ndr det ar fOrorenat antingen
genom frammande amnen eller pa annat sétt, eller genom forruttnelse, forsamring
ellernedbrytning.”

Andra tolkningsfragan

Om den forsta fragan besvaras nekande uppkommer fragan huruvida det finns
andra skal till att ett livsmedel &r otjanligt som ménniskofoda, utdver de skal som
anges i artikel 14.5 i férordning nr 178/2002.

Sasom angetts ovan medfér den omtvistade produkten, som &r ett livsmedel i form
av ett kosttillskott, nar det anvands pa avsett satt, ett klart overskridande av det
gransvirde som faststillts av EFSA for ”Zink-Zinkcitrat”.
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Enligt 58§ 5 punkt 2 LMSVG é&r livsmedel otjanliga som ménniskofdda nar det
inte kan garanteras att de anvands pa avsett sétt.

Enligt en uppfattning i doktrinen ska fragan om nér det inte langre kan garanteras
att ett livsmedel anvands pa avsett sétt, besvaras pa grundval av en balanserad
beddmning av alla omsténdigheter, med beaktande av konsumenternas berattigade
forvéantningar.

Osterreichischer ~ Verwaltungsgerichtshof ~ (Hogsta  forvaltningsdomstolen,
Osterrike) ansag att de avgorande forvantningarna som en normalt informerad
samt skaligen uppmarksam genomsnittskonsument har i OLB, sonharkaraktaren
av ett objektivt expertutlatande, aterges pa ett sitt som kan motbevisas.

Ar 2016 faststalldes i OLB en rekommendation om gfansvardetafon, zink \pa
15 mg/dag. | en aktuell tysk utvardering angavs ett.forslag om ‘gransvérde pa
6,5 mg zink per dag i kosttillskott. For Schweiz har ett'grédnsvarde pa 5,3 mg zink
per dag i kosttillskott nyligen faststallts genom, forordning.l Italien har ett
gransvarde pa 15 mg zink per dag i kosttillskottforankeats réttsligt.

Tredje tolkningsfragan

Om den andra fragan besvaras jakande ‘uppkommer fragan huruvida EFSA:s
referensvarde for zink allmént ska anvandasweller om-ett visst overskridande ar
tillatet nar produkten har forsetts, med information i den mening som avses i
artikel 14.3 b i forordning ar178/2002, omatt produkten endast &r avsedd for en
viss personkrets, inga andraypreparat sem innehaller zink far anvandas darutéver
och anvandningen ar begransaditill nagra veckor.

Enligt ett sakkurinigutlatande avyden® maj 2022 fran en dietist, som ingetts av
klaganden, uppfyller den omtvistade produkten de sarskilda kraven for ett
kosttillskott:

EFSA harfaststallt att 50.4ng/dag var den hogsta dos vid vilken inga biverkningar
hade observerats (Ne Observed Adverse Effect Level). Pa grundval av denna dos
kom EESA, medtilldampning av en sdkerhetsfaktor, fram till ett UL-varde pa 25
mgidag for vuxna. UL betecknar det varaktiga totala dagliga intaget av ett
naringsamne,fran alla kéllor som inte medfor nagon risk for skadliga effekter. UL
utgonsSaledes “inte ett toxikologisk gransvarde vars overskridande innebér en
halsorisk.

I sammanfattningen dras i sakkunnigutlatandet slutsatsen att en produkt som é&r
avsedd att slappa ut zink pa marknaden i form av kapslar pa cirka 30 mg/dag
uppfyller kraven for ett kosttillskott. Dosen pa 30 mg zink, utéver normal kost,
skulle medféra att UL Overskreds for personer som redan har ett mycket hogt
intag av zink fran livsmedel. Den omtvistade produkten &r saledes inte fullt
lampad for langvarig anvandning.
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Det &ar darfor &ven nodvéandigt att forse produkten med information om att
anvandningen av kosttillskottet ska begrénsas till atta veckor. Det skulle dessutom
vara nodvandigt att ange att kosttillskottet endast ar lampligt for vuxna och att
inga andra preparat som innehaller zink kan anvandas samtidigt.
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