SK

Zhrnutie C-652/23 -1

Vec C-652/23

Zhrnutie ndvrhu na zacatie prejudicialneho konania podla ¢lanku 98 ods. 1
Rokovacieho poriadku Sudneho dvora

Datum podania:
2. november 2023
Vnutrostatny sud:

Landesverwaltungsgericht Steiermark

Datum rozhodnutia vnitrostatneho sudu:
17. oktober 2023
St’azovatel’ka: \
pro medico Handels Gmb
Odporkyia v odvolacom \onan

it
Burgermeisteri Stad

N



NAVRH NA ZACATIE PREJUDICIALNEHO KONANIA (ZHRNUTIE) z0 17. 10. 2023 — VEC C-652/23

Predmet konania vo veci samej

Vyklad nariadenia (ES) ¢&.178/2002 v savislosti so zakonnostou zakazu
umiestnenia na trh potraviny, ktora pri spotrebe v sulade sucelom vedie
k zna¢nému prekroceniu dovoleného denného prijmu uvedeného EFSA

Predmet a pravny zaklad navrhu na zaé¢atie prejudicidlneho konania:
Vyklad prava Unie, ¢lanok 267 ZFEU, najmé

nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002,z 28. januara, 2002,
ktorym sa ustanovuju vseobecné zasady a poziadavky' potravinového prava,
zriad'uje Europsky Urad pre bezpecnost potravin a Stanovuji, ‘postupy
v zéaleZitostiach bezpe¢nosti potravin (U.v. EU 8152002, Sy1;¥Mim. vyd.
15/006, s. 463) (d’alej len ,,nariadenie ¢. 178/2002%)

Prejudicialne otazky

1. Ma sa c¢lanok 14 ods. 2 pism, b) wspejeni §,¢lankom 14 ods. 5 nariadenia
¢. 178/2002 vykladat’ v tom zmysle, %e brani pravnej Uprave, respektive vykladu
¢lenského $tatu, podla ktorého ‘sa potravinyipovazuju za nevhodné na ludsku
spotrebu vtedy, ak nie je zarucenajich spotreba v stlade s uc¢elom bez toho, aby
museli existovat’” dovody uvedené v ¢lanku 14 ods. 5 nariadenia ¢. 178/2002, pre
ktoré je potravinasneprijatelnaspre l'udska spotrebu (kontaminécia vonkajs$im
vplyvom alebo inym hnilobnymyprocesom, pokazenim alebo rozkladom)?

2. 'V pripade, ak je odpovedina prvu otazku zaporna:

Ma sa“@€lanok 14 ods,2 pism.b) vspojeni s c¢lankom 14 ods. 5 nariadenia
¢.A78/2002 wykladat’ ywtom zmysle, Ze treba vychadzat’ z toho, ze ide o potravinu
nevhodnu na Judsku spotrebu, ak potravina pri spotrebe v stlade s t¢elom vedie
K (znagnému) prekroceniu hodnoty, ktort Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin
varamci “hodnetenia mineréalnej latky (obsiahnutej v potravine) povazuje za
hodnotu pripustnej dennej spotreby (Acceptable Daily Intake — ADI)?

3.V pripade, ak je odpoved’ na druht otadzku kladna:

Je limitna hodnota zinku stanovend EFSA zavéazna alebo je dovolené urcité
prekro¢enie limitnej hodnoty, ak podl'a ustanovenia ¢lanku 14 ods. 3 pism. b)
nariadenia ¢. 178/2002 su na vyrobku uvedené informécie, podla ktorych je
vyrobok ur¢eny len urcitej skupine 0s6b, dodato¢ne sa nesmud prijimat’ d’alSie
preparaty s obsahom zinku a prijem je ¢asovo obmedzeny?



PRO MEDICO HANDEL

Uvedené predpisy Unie

Nariadenie ¢.178/2002, najmé ¢lanok 14 ods. 2 pism. b), ¢lanok 14 ods. 5
a ¢lanok 14 ods. 3 pism. b)

Uvedené vnutrostatne predpisy

Bundesgesetz (ber Sicherheitsanforderungen und weitere Anforderungen an
Lebensmittel, Gebrauchsgegenstdnde und kosmetische Mittel zumaSchutz der
Verbraucherinnen und Verbraucher [spolkovy zakon o bezpe¢nosthyeh a d’alsich
poziadavkach na potraviny, spotrebné predmety a kozmeticke “pripravky na
ochranu  spotrebiteliek  aspotrebitelov ~ (Lebensmittelsicherheits- %, und
Verbraucherschutzgesetz) (zdkon o bezpe¢nosti potravin aochrane, spotrebitela)
(d’alej len ,,LMSVG*)]

Zhrnutie skutkového stavu a konania

Rozhodnutim z 23. méja 2022 Burgermeisterin, dersStadtyGraz (starostka mesta
Graz) zakazala pro medico Handels GmbH, so\sidlomyy Grazi (Rakusko) podla
839 0ds.1 bodul LMSVG, aby na trh umiesthovala nie bezpecné potraviny
»Zinok — Citrat zinku“ (dalej len ,,sperny vyrobok:). Okrem toho podla § 39
ods. 1 bodu 9 LMSVG nariadila stiahnutie ztrhu, respektive vratenie vyrobkov
spotrebitel'mi.

Zéakaz umiestiiovania hastrh zostava v platnasti, kym sa neodstrania priciny, pre
ktoré je vyrobok nevhodny:pre 'ndskispotrebu.

Toto rozhodnutie™v,zasade, vyehadzalo z posudku Osterreichische Agentur fiir
Gesundheitund, Erndhrungssicherheit GmbH (Rakuska agentira pre zdravie
a bezpecnost potravin) z'29. nevembra 2021.

Podr’a tolite, posudku obsahovala kapsula ,,Zinok — Citrat zinku* podl'a oznacenia
30 m@yzinku na kapsulu a tym obsah zinku 37 mg ako dennej davky. V roku 2016
boloy, zverejngné “edporacanie maximalneho mnozstva podla Osterreichisches
L ebensmittelbuch (Rakusky potravinovy kodex, d’alej len ,,OLB*) pre vitaminy,
mineralneslatky a potravinové doplnky, ktoré pre zinok predstavovalo 15 mg na
den.

Eurdpsky uUrad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,EFSA*) pre zinok stanovil
Tolerable Upper Intake Level (pripustnd maximalna hodnota pre denny celkovy
prijem) (d’alej len ,,UL*) vo vyske 25 mg na den.

Na zéklade toho, ze spotreba sporneho vyrobku znaéne presahuje limitna hodnotu
EFSA 025 mg, je pre l'udsku spotrebu nevhodny anie je bezpeény, takze
podlieha zdkazu umiestiiovania na trh podl'a § 5 ods. 1 bodu 1 LMSVG.
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V st'aznosti podanej proti tomuto rozhodnutiu bolo okrem iného uvedené, ze
v Rakusku, ale aj v celej Eurdpe nie sU jednotne a zavézne uréené maximalne
mnozstva vitaminov a mineralnych latok v potravinovych doplnkoch. Hodnota UL
stanovena EFSA nie je relevantnd. Aj samotny EFSA dospel k zaveru, ze
maximalny prijem, pri ktorom neboli spozorované vedrl'ajsie ucinky, sa nachadza
priblizne pri 50 mg na den.

Sporny vyrobok sice z dévodu obsahu zinku nie je vhodny neobmedzene na
dlhodobé uzivanie. Bezpecnost’ potravin je vSak zarucena, ak sa nebudl uzivat
dalsie vyrobky s obsahom zinku. Okrem toho, ako je to uvedené vdnforméciach
o0 vyrobku, sa ma pouzitie potravinového doplnku obmedzit nasosem,tyzdiov,
a zaroven sa nesmu uzivat’ d’alsie preparaty s obsahom zinku.

Zhrnutie odévodnenia navrhu na za¢atie prejudicialneho Konania

Ked'ze spravne uplatnenie prava Unie sa nezdd\byt. tak zrejmenaby neostal
priestor na oddvodnené pochybnosti, podla clanku 267 ZFEU, saso ziadost'ou
o prejudicidlne rozhodnutie predkladaju vyssie formulované prejudicialne otazky.

Podrla ¢lanku 14 ods. [1] nariadenia ¢. 178/2002+sa,potraviny nesmu umiestiiovat
na trhu, ak nie sU bezpe¢né. V sllade Sitym vmutroStatne pravo v 85 LMSVG
stanovuje, Ze je zak&zanétumiesthiovat™nastrh potraviny, ktoré nie si bezpecné
podla ¢lanku 14 nariadenia ¢. 1/78/2002.

Prva prejudicialna otazka

Prvou prejudicialneu otazkow Sa,ma objasnit’, ¢i musia existovat’ pri¢iny uvedene
v ¢lanku 14 odsgSepariadenia ¢\178/2002, pre ktoré sa potravina stala neprijatel'na
pre I'udskt spotrebu (kontaminaciou vonkajsim vplyvom alebo inym hnilobnym
procesom, {pokazenim “alebo*rozkladom), aby sa vzmysle ¢lanku 14 ods. 2
pism. b). v'spojeni®s ¢lankom 14 ods. 5 nariadenia ¢.178/2002 potravina
povazovala,za hevhodntmma 'udsku spotrebu.

Podla Glankud4™eds.2 pism. b) nariadenia ¢. 178/2002 sa za nebezpeéné budu
povazovathpotraviny, ak st nevhodné na l'udska spotrebu. Znenie odseku 5 tohto
¢lanku vyzaduje'pri uréovani toho, ¢i je potravina nevhodna pre 'udsku spotrebu,
,zohFadnenie“ tam uvedenych dévodov, pre ktoré je potravina neprijatel'na pre
I'udskuspotrebu.

Podl'a jedného nézoru, ktory zastava aj odporkyiia v konani o staznosti vo svojom
napadnutom rozhodnuti, ztohto znenia vyplyva, Ze okolnosti uvedene
v ustanoveni, ¢i je potravina nevhodna na Tudsku spotrebu, nie sU urcené
taxativne, takze aj iné okolnosti m6zu naplnit’ skutkovu podstatu odseku 5. Toto
chapanie zodpoveda zneniu 8 5 ods. 5 bodu 2 LMSVG, ktory definuje potravinu
ako nevhodni na Tudsku spotrebu vtedy, ak nie je zaruCena ,,pouzitelnost
v sulade s ucelom®.
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Podl'a iného nazoru musia existovat doévody uvedené vV ¢lanku 14 ods.5
nariadenia ¢. 178/2002, aby sa potravina povazovala za nevhodnu na Tudska
spotrebu. V prospech toho okrem iného hovori vyber slov ,zohladni sa“.
Slovosled ,je... neprijatelna pre Tudska spotrebu® naznacuje, Ze normotvorca
Unie ako zéklad pouzil len zmenu latkového zloZenia potraviny prostrednictvom
doévodov uvedenych v ¢lanku 14 ods. 5 nariadenia ¢. 178/2002, avSak nie iné
mozné dévody, pre ktoré je potravina nevhodna pre I'udskua spotrebu.

Sudny dvor Eurdpskej Unie vo svojom rozsudku z 2. septembra 2021 (Toropet,
C- 836/19, EU:C:2021:668) vychadzal ztoho, Ze podla c¢lanku 14 ods.5
nariadenia ¢. 178/2002 je potravina vtedy nevhodna na l'udska spotrebu, ,ak je
neprijatel'na na takd spotrebu z dévodov kontaminécie vonkajsim vplyvom alebo
inym hnilobnym procesom, pokazenim alebo rozkladom *.

O druhej otazke

Ak je odpoved na prva otdzku zapornd, vznika otazkancinbez ohl'adu‘na dévody
uvedené v ¢lanku 14 ods. 5 nariadenia ¢. 178/2002 existuj@, iné dovedy, pre ktore
je potravina nevhodna pre I'udsku spotrebu.

Sporny vyrobok, potravina vo forme potravineyého.doplnku, pri spotrebe v stlade
sucelom vedie, ako bolo uvedené, vyssie, Kyznacnému prekroceniu limitnej
hodnoty pre ,,Zinok — Citrat zinku®“, ktor&bola urcena EFSA.

Podl'a § 5 ods. 5 bodu 2 LMSVG, su potraviny nevhodné pre Tudskua spotrebu, ak
nie je zaru¢ené pouzitie v sulade'sicelom.

Podl'a nazoru zastupeného v pravnej literatire sa otazka, kedy uz nie je zaru¢ené
pouzitic potraviay. vsulade sWacelom, ma zodpovedat’ pri vyvazenom posudeni,
ktoré zohladni vSetkys, @kolnesti vychadzajuc z opravnenych oc¢akavani
spotrebitel’a.

RakuskysVerwaltungsgerichtshof (Najvyssi spravny sud, Rakdsko) zastaval nazor,
Zeqrelevantng, otakavanic priemerne informovaného, pozorneho a obozretného
spotrebitel'a\je, vak $a nepreukaze nieco iné, obsahom OLB, ktory ma povahu
objektivneho adborného posudku.

Vreku 2046 bolo v OLB odpori¢anie maximalneho mnozstva pre zinok
stanovené vo vyske 15 mg na den. V aktudlnom nemeckom hodnoteni bolo
v ndvrhurpre maximalne mnozstvo uvedené 6,5 mg zinku na den v potravinovych
doplnkoch. Pre Svajéiarsko bolo nedavno prostrednictvom nariadenia stanovena
maximalna hodnota 5,3 mg zinku na den v potravinovych doplnkoch. V Taliansku
bola maximalna hodnota stanoveni na 15 mg zinku na den Vv potravinovych
doplnkoch.

O tretej prejudicialnej otazke
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Ak je odpoved’ na druhl otazku kladna, vznika otazka, ¢i je potrebné odvolavat’ sa
na referen¢nti hodnotu EFSA pre zinok, alebo ¢i je dovolené uréité prekrocenie,
ak st na vyrobku uvedené informéacie vzmysle ¢lanku 14 ods.3 pism. b)
nariadenia ¢. 178/2002, Ze vyrobok je vhodny pre ur¢ita skupinu l'udi, popritom sa
nesmd uzivat' ziadne iné prepardty obsahujuce zinok a prijem je obmedzeny na
niekol’ko tyzdiov.

Podlra posudku vedeckeho pracovnika v oblasti vyzivy a potravin z 9. maja 2022,
ktory predlozila stazovatelka, sporny vyrobok splia osobitné poziadavky pre
potravinovy doplnok:

EFSA urcila, Ze 50 mg na den predstavuje maximalnu davkus, privktorej, neboli
pozorované vedlajsie ucinky (No Observed Adverse EffectrLevel). Na zaklade
tejto davky EFSA pri uplatneni bezpec¢nostného faktora,dospela K'WL"25,mg ha
den pre dospelt osobu. UL oznacuje dlhodoby, denny celkovyiprijem,ziviny zo
vsetkych zdrojov, ktoré nie su spojené s rizikom_skoedlivyehyicinkov, WL teda
nepredstavuje toxikologickd limitn hodnotu, ktorej preksocenie, by znamenalo
ohrozenie zdravia.

Vo svojom zhrnuti posudok dochadza k zaveruyZze vyrebok, ktory by sa na trh mal
umiestnit’ vo forme kapsul s priblizne 30 mg zinku nawden, spiia poziadavky
potravinového doplnku. Davka 304mg,zinku dodato¢ne ™k beznej strave vedie pri
osobach, ktoré uz maju vysaky prijem zinku'z potravin; k prekroéeniu UL. Sporny
vyrobok teda z dovodu obsahuyzinkuynie je, vhedny neobmedzene na dlhodobé
uzivanie.

Preto by bolo nevyhnutnénaby, sa ha vyrobku uviedla informécia, ze pouzitie
potravinového doplnku je obmedzené na osem tyzdnov. Navyse by bola potrebna
informécia, ze potravingvyrdoplnok-je vhodny len pre dospelé osoby a zaroven sa
nesmu pouzivat®iné preparaty,s obsahom zinku.



