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Shrnuti Zadosti 0 rozhodnuti o piedbézné otazce podle ¢l. 98 odst. 1
jednaciho Fadu Soudniho dvora

Datum doruceni:
2. listopadu 2023
Piedkladajici soud:
Landesverwaltungsgericht Steiermark (Rakousko)
Datum predkladaciho rozhodnuti:
17. fijna 2023
Navrhovatelka v Fizeni 0 stiZnosti:
pro medico Handels GmhH
Odpurkyné v Fizeni 0 stiZnosti:

Burgermeisterinder Stadt Graz

Pifedmét pivodnihowizeni

Vyklad nafizeni (ES) ¢. 1278/2002 tykajici se zadkonnosti zadkazu uvedeni na trh
potravifiy, ktera pii spotiebé Vv souladu se svym ucelem vede k podstatnému
prekroceni “piipustného denniho pfijmu, jak je uvadi Evropsky urad pro
bézpecnost potravini(EFSA).

Pitedmét a pravni zaklad predbéZné otazky
Vykladwnijniho prava, ¢lanek 267 SFEU, konkrétné

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zésady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se
Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin (Uf. vést. 2002, L 31, s.1; Zvl. vyd. 15/06, s. 1) (dale jen ,nafizeni
¢. 178/2002%).
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Predbézné otazky

1. Musi byt ¢l. 14 odst. 2 pism. b) nafizeni ¢. 178/2002 ve spojeni s jeho ¢l. 14
odst. 5 vykladan vtom smyslu, Ze brani takové pravni tpravé nebo vykladu
Clenského statu, podle kterého musi byt potraviny povazovany za nevhodné
k lidské spottebé, pokud neni zaruc¢ena moznost jejich pouziti v souladu s jejich
ucelem, aniz musi existovat néktery z dtivodi uvedenych v ¢l. 14 odst. 5 nafizeni
(ES) ¢.178/2002, z n¢hoz potravina neni piijatelna pro lidskou spotiebu (z
divodu kontaminace cizorodymi nebo jinymi latkami nebo z diivodu hniloby,
kazeni nebo rozkladu)?

2.V pfipad¢€ zédporné odpoveédi na prvni otadzku:

Musi byt ¢l. 14 odst. 2 pism. b) nafizeni ¢.178/2002 ve spojeni, Syeho ¢l.\4
odst. 5 vykladan vtom smyslu, ze je nezbytné vychazet Ztoho, 7e se jedna
0 potravinu nevhodnou k lidské spotiebé, pokud potravina pti, spetiebé Wwsouladu
s jejim ucelem vede ke (zna¢nému) piekroceni hodnotyspovazoyanéEvropskym
ufadem pro bezpecnost potravin Vramci hodmnoceni, mineralni latky obsazené

V potraving za hodnotu ptipustného dennihg pfijmuy(Tolerable Upper Intake Level
—uL)?

3.V pfipadé kladné odpovédi na druhou otazku:

Je limitniho hodnota zinku stanovend BESA zavaznd nebo je pfipustné urcité
prekroc¢eni této limitni hednety, pokud jsou podle ustanoveni ¢l. 14 odst. 3
pism. b) nafizeni ¢. 178/2002, na, vyrobku /uvedeny informace, Ze je vyrobek
vhodny pro uréity okruh,osobynesmibyt uzivany zadné dalsi ptipravky s obsahem
zinku a uzivani musi,byt éasovc omezeng?

Uplatiiovana ustanoveni unijniho prava

Natizenir¢. 178/2002, zejména ¢l. 14 odst. 2 pism. b), ¢l. 14 odst. 5 a ¢l. 14 odst. 3
pism.. b)

Uplatiievana ustanoveni vnitrostatniho prava

Bundesgesetz (ber Sicherheitsanforderungen und weitere Anforderungen an
Lebensmittel, Gebrauchsgegenstdnde und kosmetische Mittel zum Schutz der
Verbraucherinnen und Verbraucher (spolkovy zdkon o bezpe¢nostnich a dalsich
pozadavcich na potraviny, spotfebni predméty a kosmetické piipravky na ochranu
spotiebitelek a spottebiteld, zkracené Lebensmittelsicherheits- und
Verbraucherschutzgesetz  [zakon 0 bezpeCnosti  potravin ana ochranu
spottebitelt], dale jen ,,LMSVG®)



PRO MEDICO HANDEL

Strucny popis skutkového stavu a ptvodniho Fizeni

Rozhodnutim ze dne 23. kvétna 2022 zakazala Burgermeisterin der Stadt Graz
(starostka mésta Graz) spole¢nosti pro medico Handels GmbH se sidlem v Grazu
(Rakousko) podle 8 39 odst. 1 bodu 1 LMSVG uvadét na trh potravinu ,,Zink —
Zinkcitrat” (,,zinek — zinek citrat”, dale jen ,sporny vyrobek®), ktery neni
bezpecny. Navic podle 8 39 odst. 1 bodu 9 LMSVG nafidila jeho stazeni z trhu
resp. od spotiebiteld.

Zakaz uvadeéni na trh mél trvat do doby, nez budou odstranény divody, pro které
vyrobek neni vhodny pro lidskou spotiebu.

Toto rozhodnuti se opiralo zejména o posudek spole¢nosti "Osterreichische
Agentur flr Gesundheit und Ernahrungssicherheit GmbH (Rakouska agentura pro
zdravi a bezpe¢nost potravin) ze dne 29. listopadu 2021.

Podle tohoto posudku obsahuje jedna kapsle vyrebku,3Zink, —Zinkcitrat podle
oznaceni 30 mg zinku a obsah zinku je tedy 37,mg na denni,davku. V roce 2016
byla v Osterreichisches Lebensmittelbuch (Rakousky potravinovy, kodex, dale jen
,LOLB*“) zvefejnéna doporucena nejvyssi denni ddvka pro Vitaminy, minerdly
a doplnky stavy, ktera ¢ini u zinku 15 mg/den.

Evropsky ufad pro bezpe€nost potravin (dale jen RWEFSA®) stanovil ,tolerable
upper intake level” (ptipustnd nejvyssi troven denniho celkového piijmu) (dale
jen ,,UL*) zinku hodnotou 25 mg/den.

S ohledem na skuteChost,“ze piijem sporncho vyrobku vyznamné piekracuje
mezni hodnotu stanoveneu ‘EFSAN0 25 mg, neni pro lidskou spotifebu vhodny
a neni bezpeénygprotoypodléhdyzakazu uvadéni na trh podle 8 5 odst. 1 bodu 1
LMSVG.

Ve stiznosti, podané proti tomuto rozhodnuti se mimo jiné uvadélo, ze
v Rakousku, ani v celé"Evrop¢ nejsou jednotné stanoveny zadna zadvazna nejvyssi
mpozstvi vitaming,a mineralnich latek v doplncich stravy. Hodnoty UL stanovené
EFSA nejsou releyantni. Sama EFSA dospéla k zavéru, ze nejvyssi davka ptijmu,
primiznejsou pozorovany zadné vedlejsi ucinky, ¢ini zhruba 50 mg/den.

Jepravda, %e sporny vyrobek neni s ohledem na obsah zinku bez omezeni vhodny
k dlouthodobému uzivani. Bezpecnost potraviny je ovSem zajisténa, pokud nejsou
uzivany zadné dal§i produkty S obsahem zinku. Dale ma byt uzivani tohoto
dopliiku stravy omezeno na osm tydnt, jak je uvedeno v informacich o vyrobku,
a soucasné nesmi byt uzivany zadné dalsi pfipravky s obsahem zinku.
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Stru¢né oduvodnéni Zadosti 0 rozhodnuti o pitedbézné otazce

Vzhledem k tomu, Ze se spravné pouziti unijniho prava nejevi byt natolik ziejmé,
aby nezlstaval prostor pro rozumné pochybnosti, pfedklada se na zakladé ¢lanku
267 SFEU Zadost 0 rozhodnuti o pfedbéznych otazkach formulovanych vyse.

Podle ¢l.14 odst. [1] nafizeni ¢.178/2002 nesmi byt potravina, kterd neni
bezpetna, uvedena na trh. V souladu stim vnitrostatni prdvo v85 LMSVG
stanovi, Ze je zakdzdno uvadét na trh potraviny, které nejsou podle ¢lanku 14
natizeni 178/2002 bezpecné.

K prvni otazce

Podstatou prvni otdzky je vyjasnit, zda musi existovat divedy uvedenew cl. 14
odst. 5 nafizeni 178/2002, z nichZ je potravina nepiijatelng, prodlidskou spotiebu
(kontaminaci cizorodymi nebo jinymi latkamij shnilobou, “kazenim nebo
rozkladem), aby bylo mozné potravinu posuzovat jake mnevhodumou k lidské
spotfebé ve smyslu ¢l. 14 odst. 2 pism. b) nafizeni ¢."478/2002\ve spojeni s jeho
¢l. 14 odst. 5.

Podle ¢l. 14 odst. 2 pism. b) nafizeni ¢. 178/2002, se ‘potravina nepovaZuje za
bezpecnou, je-li povazovana za nevhodnou K lidské, spetiebe. Podle znéni odst. 5
tohoto ¢lanku musi byt pti tozhodevani'e tem, zda potravina neni vhodna k lidské
spottebe, ,,vzaty do uvahy* zde uvedené duwody, Z nichZ je potravina nepfijatelnd
pro lidskou spotiebu.

Podle jednoho nazoru, 'k némuz se piiklonila i odpirkyné v fizeni 0 stiznosti ve
svém napadeném rozhodnutip, z tehetovznéni vyplyva, Ze skuteCnosti uvedené
Vv ustanoveni nestanoyi taxativnépzda je potravina nevhodna Kk lidské spotiebé, Ze
tedy podminky podle odstaveg,5 mohou splnit i jiné skute¢nosti. Toto chapani je
Vv souladu se znénim 8 5°@dst.® bodu 2 LMSVG, ktery definuje potravinu jako
nevhodnou K'lidské spotiebé tehdy, pokud neni zaru¢ena ,,pouZitelnost v souladu
S jejim ucelem*

Podle jiné¢hoynazoeru musi existovat diuvody uvedené v ¢l. 14 odst. 5 nafizeni
¢. 198/20025,aby potravina byla povazovana za nevhodnou K lidské spotiebé. Ve
prespéch tohote nazoru hovoii mimo jin¢ vyraz ,,se bere v ivahu“. Formulace
,hendy, [...] ‘nepfijatelnd pro lidskou spotfebu® umoznuje zavér, ze unijni
normotvirce vychazel pouze ze zmény latkového slozeni potraviny z divodia
uvedenych v ¢l. 14 odst. 5 natfizeni ¢. 178/2002, nikoliv ale z dalSich moznych
dlvodi, z nichz je potravina pro lidskou spotiebu nevhodna.

Soudni dvir Evropské unie ve svém rozsudku ze dne 2. zari 2021 (Toropet,
C-836/19, EU:C:2021:668) vychézel ztoho, ze podle ¢l. 14 odst. 5 nafizeni
¢. 178/2002 ,,potravina, kterd neni vhodna k lidské spotiebé, je potravina, ktera je
nepfiijatelna pro lidskou spotifebu z divodu kontaminace cizorodymi nebo jinymi
latkami, nebo z davodu hniloby, znehodnoceni nebo rozkladu®.
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K druhé otazce

V piipadé zaporné odpovédi na prvni otazku vyvstava otdzka, zda mimo divody
uvedené v ¢l. 14 odst. 5 nafizeni ¢. 178/2002 existuji dal$i divody, z nichz je
potravina nevhodna k lidské spotiebé.

Sporny vyrobek, potravina v podobé doplitku stravy, vede — jak bylo popsano
vySe — pii spotiebé v souladu s jejim ucelem, k vyznamnému piekro¢eni mezni
hodnoty pro ,,zinek — zinek citrat™ stanovené EFSA.

Podle §5 odst. 5 bodu 2 LMSVG jsou potraviny nevhodné k lidské, spotiebé,
pokud neni zaruc¢ena moznost jejich pouziti v souladu s jejich ucelem.

Podle nazoru zastavaného v literatuie je nezbytné otazku,‘kdy jizyneéni zarucena
moznost pouziti potraviny Vv souladu sjejim ucelem, zodpevédétina “zakladé
posouzeni, které zohledniuje vSechny skuteCnosti @je zalozeno na legitimnim
ocekavani spotiebiteld.

Rakousky Verwaltungsgerichtshof (Spravni\\soudni ‘dyur), zastaval nazor, ze
smérodatné ocekdvani primérn€ informevanéhoy, pozorného a obezietného
spotiebitele je, neprokaze-li se néco (jiného, ‘obsahem, OLB, ktery mi povahu
objektivniho znaleckého posudku.

V roce 2016 bylo v OLB stanoveno maximalni doporucené mnozstvi zinku 15
mg/den. V aktudlnim némeckém hodnoceni, byl navrzeno maximalni mnozstvi
6,5 mg zinku na den v doplficichystravynPro\Svycarsko byla nedavno nafizenim
stanovena nejvyss$i hodnota®s,3 “mg zinku za den v doplnicich stravy. V Italii byla
zakotvena nejvyssihodnota 15 mg zinku za den v dopliicich stravy.

K treti otazce

V ptipadé¢ kladné¢ odpovédi na druhou otdazku vyvstavé otazka, zda je nezbytné
obecné ‘pouzitireferenéni hodnotu EFSA pro zinek, nebo zda je urcité piekroceni
pripustneitehdy, pokud jsou na produktu uvedeny informace ve smyslu ¢l. 14
odst. 3'pism. b)mnatizeni ¢. 178/2002, Ze vyrobek je vhodny pouze pro urdity
oksuhyoseb, Ze krom¢ néj nesmi byt uzivany zadné dalsi pfipravky s obsahem
zinku a uzivani se omezi na dobu nékolika tydnd.

Podleyposudku védce v oboru vyzivy a potravin ze dne 9. kvétna 2022, kterou
predlozila stézovatelka, splituje sporny vyrobek specifické pozadavky na doplnék
stravy:

EFSA konstatovala, ze 50 mg/den je nejvyssi davka, pii které nebyly
zaznamenany vedlejs$i ucinky (No Observed Adverse Effect Level). Na zakladé
této davky dospél EFSA za pouziti faktoru bezpecnosti K UL ve vysi 25 mg/den
pro dospélé. UL oznacuje trvaly denni celkovy piijem Ziviny ze vSech zdroji, se
kterym neni spojeno riziko $kodlivych G¢inkt. UL proto neni toxikologicka mezni
hodnota, jejiz ptekroceni by znamenalo ohrozeni zdravi.
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Posudek ve svém shrnuti dospiva k zavéru, ze vyrobek, ktery ma v podobé kapsli
uvést do obchu cca 30 mg/den zinku, splituje pozadavky na doplnék stravy. Davka
30 mg zinku navic k bézné stravé vede U 0s0b s jiz vysokym piisunem zinku
z potravin k piekro¢eni UL. Sporny vyrobek tedy neni vhodny bez omezeni
k dlouhodobému uzivani.

Je proto naprosto nezbytné¢, aby vyrobek byl oznacen informaci, Ze uzivani tohoto
doplnku stravy je nezbytné omezit na osm tydnl. Navic jsou nezbytné informace
0 tom, ze tento doplné€k stravy je vhodny pouze pro dospélé a zaroven nesmi byt
uzivany zadné dalsi pfipravky s obsahem zinku.
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