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Rezumatul cererii de decizie preliminara intocmit in temeiul articolului 98
alineatul (1) din Regulamentul de procedura al Curtii de Justitie

Data depunerii:
2 noiembrie 2023
Instanta de trimitere:

Landesverwaltungsgericht Steiermark (Tribunalul Administrativ
Regional din Steiermark, Austria)

Data deciziei de trimitere:
17 octombrie 2023
Reclamanta:

pro medico Handels GmbH

Burgermeisterin‘denStadt Graz

Obiectul procedurii prineipale

Interpretarea Regulamentului (CE) nr. 178/2002 in ceea ce priveste legalitatea
intefdictiei 'de introducere pe piatd a unui produs alimentar care dacad este
consumat “eonform )destinatiei sale determind depasirea semnificativa a dozei
zilnice\acceptabilestabilite de EFSA

Obiectul si temeiul juridic al cererii de decizie preliminara
Interpretarea dreptului Uniunii, articolul 267 TFUE, 1n special

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din
28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de
stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO 2002, L
31, p. 1, Editie speciala, 15/vol. 8, p. 68) (denumit in continuare ,,Regulamentul
nr. 178/2002”)
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Intrebarile preliminare

1)  Articolul 14 alineatul (2) litera (b) coroborat cu articolul 14 alineatul (5) din
Regulamentul nr. 178/2002 trebuie interpretat in sensul c¢d se opune unei dispozitii
ori unei interpretdri a unui stat membru, conform careia un produs alimentar
trebuie considerat ca nu este adecvat consumului uman atunci cand utilizarea sa
conform destinatiei nu este garantata, fara a fi necesar sa existe si celelalte motive
prevazute la articolul 14 alineatul (5) din Regulamentul nr. 178/2002 pentru care
produsul alimentar este inacceptabil pentru consumul uman (contaminare,
indiferent daca aceasta se face printr-o substanta strdind sau in alt med sau prin
putrefactie, deteriorare sau descompunere)?

2)  In cazul unui raspuns negativ la prima intrebare:

Articolul 14 alineatul (2) litera (b) coroborat cu articelul®l4 alineatul™5) din
Regulamentul nr. 178/2002 trebuie interpretat in Sensul ‘¢d ‘este neceésar sa se
considere cd un produs alimentar nu este adecvat consumulti, uman/in cazul in
care produsul alimentar, consumat conform destinatiei sale, determina depasirea
(semnificativd) a unei valori considerate de Autogitatea™wEuropeana pentru
Siguranta Alimentard 1n cadrul evaluasii unuigemineral, care se regaseste in
produsul alimentar ca fiind valoarea dozei Zilnice acceptabile [Tolerable Upper
Intake Level — limitei superioare tolerabilex(UL)]?

3) In cazul unui raspuns afirmativ la,a doua intrebare:

Valoarea limita pentru zinc stabilita de EFSA este obligatorie sau este permisd o
anumitd depdsire a @alori limitd atunci cand in conformitate cu dispozitia
articolului 14 alineatul"(3). litera (b)“din Regulamentul nr. 178/2002 pe produs se
mentioneaza cd este'tecomandatinumai pentru o anumita categorie de persoane, ca
nu trebuie utilizat,concomitenticu alte preparate care contin zic si ca trebuie sa se
foloseasca.doar pentru ovperigadd limitatd de timp?

Dispozitii,dreptulul Uniunii invocate

Regulamentultnr. 178/2002, in special articolul 14 alineatul (2) litera (b), articolul
14 alineatul (5) si articolul 14 alineatul (3) litera (b)

Dispozitii nationale invocate

Bundesgesetz (iber Sicherheitsanforderungen und weitere Anforderungen an
Lebensmittel, Gebrauchsgegenstdnde und kosmetische Mittel zum Schutz der
Verbraucherinnen und Verbraucher [Legea federala privind cerintele de siguranta
si alte cerinte privind produsele alimentare, bunurile de larg consum si produsele
cosmetice in vederea protejarii consumatorilor (Legea privind siguranta
alimentara si protectia consumatorilor)] (denumita in continuare ,,LMSVG”)
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Prezentare pe scurt a situatiei de fapt si a procedurii principale

Prin decizia din 23 mai 2022, doamna primar a orasului Graz a interzis societatii
pro medico Handels GmbH cu sediul in Graz (Austria), in temeiul articolului 39
alineatul (1) punctul 1 din LMSVQG, introducerea pe piatd a produsului alimentar
care nu prezintd siguranta ,,Zink — Zinkcitrat” (Zinc — citrat de zinc, denumit in
continuare ,,produsul n litigiu™). In plus, ea a dispus, in temeiul articolului 39
alineatul (1) punctul 9 din LMSVG, retragerea de pe piatd sau returnarea de catre
consumator.

Interdictia de introducere pe piata se mentine pana la remedierea €auzelor pentru
care produsul nu este adecvat consumului uman.

Aceasta decizie s-a intemeiat in esentd pe raportul de ‘expertizd intocmit’ de
Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH, (Agentia Awstriaca
pentru Sanatate si Siguranta Alimentard) din 29 noiembrie 2021

Potrivit acestui raport de expertizd, o capsula deW,Zinkh— Zinkcitrat” contine,
potrivit etichetei, 30 mg de zinc si astfeld@un continut de zne de 37 mg/doza
zilnicd. In anul 2016, s-a publicat o recomandare privindscantititile maxime
pentru vitamine, minerale si suplimente alimentare a Lebensmittelbuch (Registrul
Alimentelor din Austria, denumit fmcontinuare JOIB”)gconform cireia cantitatea
de zinc este de 15 mg/zi.

Autoritatea Europeand pentru, Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,,EFSA”) a stabilit pentra zinc e Telerable’Upper Intake Level (limita superioara
tolerabild, denumita Tmcontinuare 3UL*)de 25 mg/zi.

Intrucat consumulprodusului imdiscutie depaseste semnificativ cu 25 mg valoarea
limita a EFSA, aeesta hu estetadeevat consumului uman si nu prezinta siguranta,
astfel Tncat este supuswinterdictiei de introducere pe piata in conformitate cu
articolul 5 alineatul (Ipunctul’l din LMSVG.

In plangereavformulatddmpotriva acestei decizii s-a sustinut, printre altele, ci nici
in Austria siyniei la'nivel european nu sunt stabilite cantitati maxime obligatorii
pentru vitaminele si mineralele din suplimentele alimentare. UL stabilita de EFSA
nu estetelevanta. Astfel, insasi EFSA concluzioneaza cd doza maxima pentru care
nu S=a observat niciun efect secundar este de aproximativ 50 mg/zi.

Avand in vedere continutul sau de zinc, produsul in discutie nu poate fi astfel
utilizat nelimitat pe termen lung. Siguranta alimentara este insd asigurata daca nu
se folosesc si alte produse care contin zinc. De asemenea, astfel cum se precizeaza
in informatiile privind produsul, utilizarea suplimentului alimentar este limitata la
opt sdptamani, iar in aceastad perioadd nu trebuie utilizate alte preparate care contin
ZInc.
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Prezentare pe scurt a motivelor trimiterii preliminare

Intrucat aplicarea corectd a dreptului Uniunii nu se impune cu o asemenea
evidentd incat nu lasa loc niciunei indoieli rezonabile, se adreseaza, in temeiul
articolului 267 TFUE, intrebarile formulate mai sus in vederea pronuntdrii unei
decizii preliminare.

Potrivit articolului 14 alineatul [(1)] din Regulamentul nr. 178/2002, nu sunt
introduse pe piatd produsele alimentare care nu prezinti siguranti. In mod
corespunzator, dreptul national prevede la articolul 5 din LMSVG ca este interzisa
introducerea pe piatd a produselor alimentare care nu prezinta siglizanta in sensul
articolului 14 din Regulamentul nr. 178/2002.

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebari preliminare se soliCitd sa se Stabileasca daca in
vederea calificarii unui produs alimentar ca nefiind adeeyat consumului uman n
sensul articolului 14 alineatul (2) litera (b) ceroboratycu articolul\14 alineatul (5)
din Regulamentul nr. 178/2002 trebuie sa existe cauzeleumentionate la articolul 14
alineatul (5) din Regulamentul nr. 178/2002 pentru care produsul alimentar este
inacceptabil pentru consumul uman (contaminareindiferent daca aceasta se face
printr-o substantd strdind sau indalt modysau prinyputrefactie, deteriorare sau
descompunere).

Potrivit articolului 14 alineatuln(2)Miteran(b) din Regulamentul nr. 178/2002, se
spune despre produse alimentareicd mu'prezinta siguranta atunci cand se considera
ca acestea nu sunt adeevate consumuluiiuman. Textul alineatului (5) al acestui
articol impune cayatunei ‘eand, se determind daca un produs alimentar nu este
adecvat consurhului, wman, trebuie $2 se ,,aiba in vedere” motivele prevazute la
acest alineat,pentru caresprodusul alimentar este inacceptabil pentru consumul
uman.

Intré0™epinie, de care a tinut seama si pardta in decizia atacati, din acest text
trebuie sa“sehconcluzioneze ca imprejurdrile enumerate in dispozitie nu sunt
exhaustive in‘cecaice priveste aspectul daca un produs alimentar nu este adecvat
consumului, existand si alte imprejurari care pot intra in continutul normativ al
alineatului (5)."Aceasta acceptiune corespunde textului articolului 5 alineatul (5)
punctul 2 din LMSVG, care prevede ca un produs alimentar nu este adecvat
consumului uman daca nu este asigurata ,,utilizarea conform destinatiei sale”.

Intr-o altd opinie, pentru a se putea considera ci un produs alimentar nu este
adecvat consumului uman este necesar sa existe motivele mentionate la articolul
14 alineatul (5) din Regulamentul nr. 178/2002. Aceasta opinie este sustinuta,
printre altele, de alegerea formularii ,trebuie sa se aiba in vedere”. Secventa de
cuvinte ,,este inacceptabil pentru consumul uman” releva faptul ca legiuitorul
Uniunii a avut in vedere numai o modificare a compozitiei de substante a unui
produs alimentar din motivele mentionate la articolul 14 alineatul (5) din
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Regulamentul nr. 178/2002, iar nu si din alte motive posibile pentru care un
produs alimentar nu este adecvat consumului uman.

In Hotararea din 2 septembrie 2021, Toropet (C- 836/19, EU:C:2021:668), Curtea
de Justitie a Uniunii Europene a considerat in temeiul articolului 14 alineatul (5)
din Regulamentul nr. 178/2002 cd@ un produs alimentar care nu este adecvat
consumului uman este ,,acel produs inacceptabil pentru un astfel de consum din
motive de contaminare, indiferent daca aceasta se face printr- o substanta straina
sau in alt mod sau prin putrefactie, deteriorare sau descompunere”.

Cu privire la a doua intrebare

In cazul unui raspuns negativ la prima intrebare, se pune intrebarea ‘dacipe langa
motivele mentionate la articolul 14 alineatul (5) din Regulamentuléns, 178/2002
exista si alte motive pentru care un produs alimentar nuseste,adecvatyconsumului
uman.

Produsul in discutie, care este un produs alimentar subhforma unui supliment
alimentar, determind in cazul unui consumi conform“destinatiei, astfel cum s-a
aratat mai sus, depdsirea semnificativd a_valorii limitd stabilite de EFSA pentru
,.Zink-Zinkcitrat”.

Potrivit articolului 5 alineatul (5)fpunctul 2'din LMSV/G, produsele alimentare nu
sunt adecvate consumului uman,in cazul in care/nu este asiguratd utilizarea lor
conform destinatiei.

Potrivit unei opinii exprimate in dectrind, trebuie sa se stabileascd momentul de la
care nu se mai asigura‘wtilizarea cenform destinatiei a unui produs alimentar,
tinand seama in mod, egal,de toate imprejurarile si luand in considerare asteptarile
legitime ale consumatorului.

Verwaltungsgerichtshof (Curtea Administrativd din Austria) a considerat ca
asteptarile relevante aletunui consumator mediu, normal informat, atent si avizat
sunt stabilite,in OLBeare are caracterul unui raport de expertiza obiectiv si care
admite proba,contraré.

fn_anul 2016, cantitatea maxima recomandati pentru zinc in OLB a fost de 15
mglzi. Tntr-o evaluare germani din prezent, cantitatea maxima de zinc propusa din
suplimentele alimentare este de 6,5 mg de zinc pe zi. In Elvetia, valoarea maxima
de 5,3 mg de zinc pe zi din suplimentele alimentare a fost stabilitd recent prin
regulament. In legislatia din Italia s-a stabilit o valoare maxima de 15 mg de zinc
pe zi in suplimentele alimentare.

Cu privire la a treia intrebare

In cazul unui raspuns afirmativ la cea de a doua intrebare, se solicitd sd se
stabileascd daca valoarea de referintd a EFSA pentru zinc trebuie avuta in vedere
in general sau este permisd o anumitd depasire atunci cand pe produs exista
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informatii in sensul articolului 14 alineatul (3) litera (b) din Regulamentul nr.
178/2002 referitoare la faptul ca produsul este adecvat numai pentru o anumita
categorie de persoane, cd nu trebuie utilizat concomitent cu alte preparate care
contin zinc si ca acesta se foloseste doar pentru o perioadd limitatd de cateva
saptamani.

Potrivit unui raport de expertiza din 9 mai 2022 al unui om de stiintd din domeniul
nutritiei si produselor alimentare, prezentat de reclamanta, produsul in discutie
indeplineste cerintele specifice pentru un supliment alimentar.

EFSA a constatat cd 50 mg/zi este doza maximd, n cazul cafeia nujau fost
observate efecte secundare (No Observed Adverse Effect Level)mPe baza acestei
doze, EFSA a stabilit prin aplicarea unui factor de siguranta.ea UL pentrayun adult
este de 25 mg/zi. UL reprezintd aportul total zilnic constant al unui nutrient/din
toate sursele, care nu prezinta niciun risc de efecte nocive, UL nu constituie,astfel
o valoare limita toxicologica a carei depasire ar insemna perielitarea sanatatii.

In rezumatul expertizei se concluzioneazi ¢i un“produs, caréjurmeaza si fie
introdus pe piata sub forma unor capsule cofitinand o deza zilniea de aproximativ
30 mg de zinc indeplineste cerintele peateu un, suplimentalimentar. Doza de 30
mg de zinc suplimentar raportatd la alimentatia normald determind depasirea UL
la persoanele la care aportul de zing'din alte alimente,este deja foarte crescut. Prin
urmare, produsul in discutie nu_poate, fi utilizat nelimitat pe termen lung.

Pentru acest motiv, este de aseémenea necesar ca eticheta produsului sd mentioneze
ca utilizarea suplimentulut alimentat este limitata la o perioada de opt saptadmani.
Suplimentar, ar fi nécesar sa se, mentioneze cd suplimentul alimentar este
recomandat numai adultilor si.ca nu pet fi utilizate concomitent alte preparate care
contin zinc.



