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Sprawa C-652/23

Streszczenie wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zgodnie
z art. 98 8 1 regulaminu postepowania przed Trybunalem Sprawiedliwosci

Data wplywu:
2 listopada 2023 r.
Oznaczenie sqdu odsylajgcego:
Landesverwaltungsgericht Steiermark (Austria)

Data wydania postanowienia 0 wystapieniu Z wnieskiem owydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym:

17 pazdziernika 2023 r.
Strona skarzaca:

pro medico Handels GimbH
Druga strona post¢powania:

Burgermeigterin der'Stadt Graz

Przedmiot pestepowania‘gléwnego

Wyktadnia ‘rozperzadzenias, (WE) nr 178/2002 w odniesieniu do zgodnosci
Z prawem zakazu wprowadzania na rynek §rodka spozywczego, ktorego spozycie
zgodnie z przeznaczeniem prowadzi do znacznego przekroczenia dopuszczalnego
dziennego spozyeia wskazanego przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Lywnosci:

Przedmiot i podstawa prawna odeslania prejudycjalnego
Wyktadnia prawa Unii, art. 267 TFUE, w szczego6lnosci:

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajagce ogdélne zasady 1wymagania prawa
zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz
ustanawiajgce procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. 2002, L 31,
S. 1) (zwane dalej ,,rozporzadzeniem nr 178/2002”).
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Pytania prejudycjalne

1. Czy art.14 wust.2 lit. b) wzwigzku zart. 14 ust.5 rozporzadzenia
nr 178/2002 nalezy interpretowaé W ten sposob, ze stoi on na przeszkodzie
uregulowaniu lub wyktadni prawa panstwa cztonkowskiego, zgodnie z ktorymi
srodki spozywcze nalezy uzna¢ za nienadajace si¢ do spozycia przez ludzi, jezeli
ich zdatno$¢ do spozycia zgodnie z przeznaczeniem nie jest zagwarantowana,
przy czym nie musza wystgpowaé wskazane w art. 14 ust. 5 rozporzadzenia
nr 178/2002 powody, dla ktérych $rodek spozywczy nie moze by¢ spozywany
przez ludzi (zanieczyszczenie, zarbwno przez czynniki obce, jak i w inny sposob,
gnicie, psucie si¢ lub rozktad)?

2. W razie udzielenia odpowiedzi przeczacej na pytanie pierwsze:

Czy art. 14 ust. 2 lit. b) w zwiazku z art. 14 ust. 5 rozporzadzenia nril78/2002
nalezy interpretowa¢ W ten sposob, ze Srodek spozywczywynalezy juzna¢ za
nienadajacy si¢ do spozycia przez ludzi, jezeli spozycie tego srodka spozywczego
zgodnie z przeznaczeniem prowadzi do (zmacznego) .przekroczenia wartosci
uznanej przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa,Zywnodei —W ramach oceny
substancji mineralnej zawartej w srodkuspezywczym' za dopuszczalny dzienny
limit spozycia (Tolerable Upper Intake Leyel = UL)?

3. W razie udzielenia odpowiedzi'twierdzacej napytanie drugie:

Czy warto$¢ graniczna dlaneynku okeeslona przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnodei jest, WigZaca, ‘ezy tez dopuszczalne jest pewne
przekroczenie warto§ei granicznej, yezeli zgodnie zart. 14 ust.3 lit. b)
rozporzadzenia nr 178/2002 na produkcie umieszczona jest informacja o tym, ze
produkt jest odpowiedni, tylkoy dla, okreslonej grupy osob, ze nie mozna
przyjmowaé_dodatkowo*“zadnyeh innych preparatow zawierajacych cynk oraz ze
przyjmowanicunusi byc ‘egraniczone W czasie?

Przywolane przepisyprawa UE

Rozporzadzenie np178/2002, w szczegodlnoscei art. 14 ust. 2 lit. b), art. 14 ust. 5
hart. 14,ust. 3 lit, b)

Przywolane przepisy krajowe

Bundesgesetz (iber Sicherheitsanforderungen und weitere Anforderungen an
Lebensmittel, Gebrauchsgegenstdande und kosmetische Mittel zum Schutz der
Verbraucherinnen und Verbraucher (Lebensmittelsicherheits- und
Verbraucherschutzgesetz — ustawa federalna 0 wymogach bezpieczenstwa
I innych wymogach dotyczacych zywnosci, artykutow uzytkowych i produktow
kosmetycznych w celu ochrony konsumentdbw — ustawa o0 bezpieczenstwie
zywnosci I ochronie konsumentow, zwana dalej ,,LMSVG”)
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Zwiezle przedstawienie stanu faktycznego i przebiegu postepowania

Decyzja z dnia 23 maja 2022 r. Birgermeisterin der Stadt Graz (burmistrz miasta
Graz) na podstawie 8 39 ust. 1 pkt 1 LMSVG zakazat spotce pro medico Handels
GmbH z siedzibg w Grazu (Austria) wprowadzania na rynek niebezpiecznego
srodka spozywczego ,,Cynk — cytrynian cynku” (zwanego dalej ,,spornym
produktem”). Burmistrz nakazat rowniez, na podstawie 8 39 ust. 1 pkt 9 LMSVG,
wycofanie produktu z rynku i odbi6r od konsumentow.

Zakaz wprowadzania produktu na rynek ma obowigzywa¢ do czasu
wyeliminowania przyczyn, dla ktoérych S$rodek spozywczy niegnadaje si¢ do
spozycia przez ludzi.

Decyzja ta zostata zasadniczo oparta na ekspertyzie Osterreichische Agentur ‘fiir
Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH (austriackiejs agencji, zdrowia
I bezpieczenstwa zywnosci) z dnia 29 listopada 2021 r.

Zgodnie z ta ekspertyza kapsutka produktu ,Cynky— cytrymian ¢ynku” zawiera
zgodnie z oznaczeniem 30 mg cynku na kapsulke,¥@ zatem“zawartos¢ cynku
wynosi 37 mg w dawce dziennej. W 2016,r. zostaty opublikowane w austriackim
Lebensmittelbuch (kodeksie Zywno$ciowymy, zwanymydalej ,,OLB”) zalecenia
dotyczace maksymalnej ilo$ci witamin, mineratow i'suplementow diety. Zalecenie
W odniesieniu do cynku wynosito®l'5'mg dziennie.

Europejski Urzad ds. Bezpieezenstwa Zywnosci (zwany dalej ,,EFSA”) ustalil
Tolerable Upper Intake Level —dopuszezalnydzienny limit spozycia (zwany dalej
,UL”) dla cynku na 25img.

Zgodnie z powyzszandecyzja, zewzgledu na fakt, ze spozycie spornego produktu
wyraznie przekragza ‘wartoS¢ graniczng ustalong przez EFSA 0 25 mg, nie nadaje
si¢ on do spozycia‘przez ludzi IMjest niebezpieczny, w zwiazku z czym podlega
zakazowi wprowadzania nayrynek zgodnie z 8 5 ust. 1 pkt 1 LMSVG.

W skardze, ztozenej przeéciwko tej decyzji argumentowano miedzy innymi, Ze ani
w Austrii, ani nigdzie indziej w Europie nie ma wigzacych ustalen w sprawie
maksymalnychyilo§ci witamin I mineratdéw w suplementach diety. Podane przez
EFSA “wartosci UL nie sa wilasciwe. Nawet EFSA doszedt do wniosku, ze
najwyzsza przyjmowana dawka, przy ktorej nie zaobserwowano zadnych skutkow
ubocznych, wynosita okoto 50 mg na dzien.

Sporny produkt nie nadaje si¢ wprawdzie, ze wzgledu na zawarto$¢ cynku, do
dlugotrwalego stosowania bez ograniczen, jednak bezpieczenstwo zywnosci jest
zagwarantowane, jesli nie sg stosowane zadne inne produkty zawierajace cynk.
Ponadto, jak przewidziano w informacjach dotaczonych do produktu, stosowanie
suplementu diety powinno by¢ ograniczone do osmiu tygodni inie nalezy
jednoczesénie stosowaé zadnych innych produktow zawierajacych cynk.
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Zwigzle przedstawienie uzasadnienia odestania prejudycjalnego

Ze wzgledu na to, ze prawidlowe zastosowanie prawa Unii nie wydaje si¢ tak
oczywiste, by nie bytlo miejsca na uzasadnione watpliwosci, to na podstawie
art. 267 TFUE zostaja przedtozone przedstawione powyzej pytania W drodze
wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym.

Zgodnie z art. 14 ust. rozporzadzenia nr 178/2002 zaden niebezpieczny $rodek
spozywczy nie moze by¢ wprowadzany na rynek. W zwigzku ztym prawo
krajowe stanowi w85 LMSVG, ze zabronione jest wprowadzanie, na rynek
srodka  spozywczego, ktory jest niebezpieczny w rozumiieniuy, art. 14
rozporzadzenia 178/2002.

W przedmiocie pytania pierwszego

Pierwsze pytanie prejudycjalne ma na celu wyjasnienie, €zy przyczyny, 0 ktorych
mowa w art. 14 ust. 5 rozporzadzenia nr 178/2002, dla%ktonych srodek spozywczy
nie moze by¢ spozywany przez ludzi (zaniecZyszczenie,szardwno przez czynniki
obce, jak 1 w inny sposob, gnicie, psucie si¢ lub rozktad) musza by¢ obecne, aby
srodek spozywczy mogt zosta¢ uznany za nienadajacy si¢ dosSpozycia przez ludzi
w rozumieniu art. 14 ust. 2 lit. b) _w zwiazku zart. 14 ust. 5 rozporzadzenia
nr 178/2002.

Zgodnie z art. 14 ust. 2 lit. b),rozperzadzenia nr 178/2002 $rodek spozywczy jest
uznawany za niebezpiecziy, jeZeli uwaza'si¢, ze nie nadaje si¢ on do spozycia
przez ludzi. Stosowanie do brzmieniawust. 5 tego artykutu podczas podejmowania
decyzji, ze srodek spozywczy.nie nadaje si¢ do spozycia przez ludzi, nalezy ,,mie¢
na wzgledzie” podane tampowody, dla ktorych srodek spozywcezy nie moze by¢
spozywany przéz, ludzi

Zgodnie Zjednym 2zpogladéw, do ktorego przychylita si¢ tez druga strona
postepowania W zaskarzenejydecyzji, ze sformutowania tego nalezy wnioskowac,
ze (OKolicznosci wymienione W tym przepisie nie przesadzaja W SPoSOb
definitywny, 0 tymupczy srodek spozywczy nie nadaje si¢ do spozycia przez ludzi,
azatem rowniez inne okoliczno$ci mogg speinia¢ przestanki okreslone w ust. 5.
Takie'rozumienie odpowiada brzmieniu 8 5 ust. 5 pkt 2 LMSVG, ktéry definiuje
srodek spozywezy jako nienadajacy si¢ do spozycia przez ludzi, jezeli ,,zdatnos¢
do spezycia zgodnie Z przeznaczeniem” nie jest zagwarantowana.

Zgodnie z innym pogladem powody wskazane w art. 14 ust. 5 rozporzadzenia
nr 178/2002 musza wystgpowaé, aby S$rodek spozywczy zostat uznany za
nienadajacy si¢ do spozycia przez ludzi. Przemawia za tym m.in. sformutowanie
,halezy mie¢ na wzgledzie”. Sformutowanie ,,Srodek spozywczy nie moze by¢
spozywany przez ludzi™ sugeruje, ze prawodawca Unii wzigt pod uwagg jedynie

1 Przypis tlumacza: W niemieckiej wersji jezykowej rozporzadzenia nr 178/2002 jest ,.das
Lebensmittel [ist] fir den Verzehr durch den Menschen inakzeptabel geworden”, co oznacza:
»srodek spozywczy stal si¢ niezdatny do spozycia przez ludzi”.
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zmiang sktadu $rodka spozywczego z powodow, o ktérych mowa w art. 14 ust. 5
rozporzadzenia nr 178/2002, ale nie inne mozliwe powody tego, ze S$rodek
spozywczy nie moze by¢ spozywany przez ludzi.

W wyroku zdnia 2 wrzesnia 2021 r. (Toropet, C-836/19, EU:C:2021:668)
Trybunat Sprawiedliwosci Unii  Europejskiej stwierdzil, ze art.14 wust.5
rozporzadzenia nr 178/2002 przewiduje, ze $rodkiem niezdatnym do spozycia
przez ludzi jest ,ten, ktory jest niedopuszczalny ze wzgledu na zanieczyszczenie
pochodzace z zewnatrz lub inne, lub z powodu zepsucia, gnicia lub rozktadu™.

W przedmiocie pytania drugiego

Jezeli na pytanie pierwsze zostanie udzielona odpowiedzgprzeczaca, powstaje
pytanie, czy istniejg inne powody, poza tymi wymienionymi W art. 14 ust,5
rozporzadzenia nr 178/2002, dla ktérych $rodek spoZywezy ‘mie nadaje sie do
spozycia przez ludzi.

Przyjmowanie spornego produktu, Srodka spozywczego W formie suplementu
diety, przy spozyciu zgodnym z przeznaczeniemyprowadzi =sjak wyjasniono
powyzej — do znacznego przekroczenia ustalongj przez EESA warto$ci granicznej
dla ,,cynku i cytrynianu cynku”.

Na podstawie §5 ust.5 pkt2 EMSVG s$rodek“spozywczy nie nadaje si¢ do
spozycia przez ludzi, jesli jego zdatnos¢ do spozycia zgodnie z przeznaczeniem
nie jest zagwarantowana.

Wedlug pogladu przyjetego, w literaturze prawniczej odpowiedz na pytanie, kiedy
zdatnos$¢ $rodka spozywezegd do spezycia zgodnie z przeznaczeniem przestaje
by¢ gwarantowana,musitby¢ udzielona na podstawie wywazonego rozpatrzenia
wszystkich  okelicznosci,y, "z uwzglednieniem  uzasadnionych  oczekiwan
konsumentows

Verwaltungsgerichtshof |\ (austriacki trybunat administracyjny) stangl na
stanowisku, ZewOLBwktéry ma charakter obiektywnej opinii bieglego, zawiera
wzruszalne , domniemania co do odpowiednich oczekiwan przecigtnie
poinformowanego ‘oraz przecigtnie uwaznego i inteligentnego konsumenta.

WH2016'r. WOLB ustalono zalecenie co do maksymalnych ilosci cynku na
poziomie/ 15 mg na dzien. W niedawno sporzadzonej niemieckiej ekspertyzie
zaproponowano maksymalng ilo$¢ w suplementach diety w wysokosci 6,5 mg
cynku na dzien. W Szwajcarii maksymalna warto$¢ w suplementach diety na
poziomie 5,3 mg cynku dziennie zostala niedawno ustalona w drodze
rozporzadzenia. We Wtloszech zapisano W akcie prawnym, iz maksymalna
warto$¢ W suplementach diety wynosi 15 mg cynku na dzien.
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W przedmiocie pytania trzeciego

Jesli na pytanie drugie zostanie udzielona odpowiedz twierdzgca, powstaje
pytanie, czy ogdlnie nalezy stosowaé warto$¢ referencyjng cynku podang przez
EFSA, czy tez dopuszczalne jest pewne przekroczenie, jesli dotaczone do
produktu zgodnie zart. 14 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia nr 178/2002 informacje
wskazuja, ze produkt jest odpowiedni tylko dla okreslonej grupy osob, ze nie
mozna oprocz niego stosowaé zadnych innych preparatow zawierajacych cynk
I Ze spozycie jest ograniczone do kilku tygodni.

Zgodnie z przedtozong przez skarzacg ekspertyza dietetyka dSpecjalisty ds.
zywnosci z dnia 9 maja 2022 r. sporny produkt spetnia szczegblne wymagania
dotyczace suplementu diety:

EFSA stwierdzil, ze 50 mg na dzieh to najwyzsza przyjmowana dawkagprzy
ktorej nie zaobserwowano zadnych skutkow ubocznych (No'Observed, Adverse
Effect Level). Opierajac si¢ na tej dawce i stosuja¢ wspotezynnikibezpieczenstwa,
EFSA ustalit UL na poziomie 25 mg na dzieaydla“dorostych. UL\ odnosi si¢ do
ciggtego calkowitego dziennego spozycia skladnika odzywezego ze wszystkich
zrédel, ktore nie jest zwigzane Z ryzykienwwystgpieniaidziatan niepozadanych. UL
nie stanowi zatem toksykologicznej wartos¢éi granicznej, ktorej przekroczenie
stanowiloby zagrozenie dla zdrowiat

W  podsumowaniu ekspertyzy “stwietdzono, Ze produkt W postaci kapsutek
zawierajacych ok. 30 mg ‘cynku“do ‘dziennego spozycia spelnia wymogi
suplementu diety. Dawka w wysekoscind0 mg cynku jako dodatek do normalnej
diety doprowadzitaby‘do przekroczenia“UL U osoéb, ktére juz przyjmuja bardzo
duzo cynku W pozywieniuaSporny produkt nie nadaje si¢ zatem do dlugotrwatego
stosowania bez @graniczen:

W zwiazku "z tymykonieczne byloby rowniez umieszczenie na produkcie
informagji, ze stosowanie suplementu diety powinno by¢ ograniczone do o$§miu
tygodni, Penadto “konieczne bylyby informacje, Ze suplement diety jest
odpowiedni, tylke, dla“esob dorostych ize nie mozna jednocze$nie stosowac
zadnyeh innyeh preparatow zawierajacych cynk.



