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Sag C-652/23

Sammendrag af anmodning om preejudiciel afgerelse i henhold til artikel 98,
stk. 1, i Domstolens procesreglement

Dato for indlevering:
2. november 2023
Foreleeggende ret:
Landesverwaltungsgericht Steiermark (dstrig)
Afgarelse af:
17. oktober 2023
Sagseger:
pro medico Handels GmbH
Sagsagt:

Burgermeisterinder Stadt'Graz

Hovedsagens genstand

Fortolkning, afyforerdning (EF) nr. 178/2002 med hensyn til lovligheden af et
forbud mod markedsferingaf en fadevare, som ved den patenkte anvendelse farer
til en'markant'overskridelse af den af EFSA angivne tilladte daglige indtagelse.

Genstand,og retsgrundlag for anmodningen om prajudiciel afggrelse
Fortolkningen af EU-retten, artikel 267 TEUF, navnlig

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002
om generelle principper og krav i fgdevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende
fadevaresikkerhed (EFT 2002, L 31, s. 1) (herefter »forordning nr. 178/2002«)
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Praejudicielle spgrgsmal

1) Skal artikel 14, stk.?2, litra b), sammenholdt med artikel 14, stk.5, i
forordning nr. 178/2002 fortolkes saledes, at bestemmelsen er til hinder for
en national bestemmelse henholdsvis fortolkning, hvorefter fedevarer skal
anses for uegnede til menneskefade, hvis den patenkte anvendelse ikke er
sikret, uden at der i forbindelse med denne konstatering stilles krav om, at de
I artikel 14, stk. 5, i forordning nr. 178/2002 navnte grunde til, at fedevaren
er uegnet til menneskefagde (er forurenet pa grund af udefra,kommende
forhold eller pa anden made eller pa grund af forradnelse, nedbrydning eller
fordeerv), er opfyldt?

2)  Safremt det farste spgrgsmal besvares benagtende:

Skal artikel 14, stk. 2, litra b), sammenholdt gmedyartikel 14, “stk, 5, i
forordning nr. 178/2002 fortolkes saledes, at det ma‘leegges til grund, at der
er tale om en fgdevare, der er uegnet til menneskefadeyhvis, fadevaren ved
den patenkte indtagelse farer til en (markant) overskridelse,af en verdi, som
af Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet 4, forbindelse med
vurderingen af et mineral, der er indeholdt i fedevaren, anses for den gvre
grense for det tolerable daglige indtag (Tolerable Upper Intake Level —
UL)?

3) Safremt det andet spargsmahkbesvares bekraftende:

Er den greenseverdi for zink, somier fastlagt af EFSA, bindende, eller er en
vis overskridelse. af, _grenseverdien tilladt, hvis der i henhold il
bestemmelsenti artikel 14, stk.'8{ litra b), i forordning (EF) nr. 178/2002
anbringes oplysninger pa produktet om, at produktet kun er egnet til en
bestemt{ gruppeyaf ‘personer, at der ikke ma indtages andre zinkholdige
preeparater, og at indtagetsskal begreenses tidsmaessigt?

Anfgrte\EU=retlige bestemmelser

Forordning nr. 178/2002, navnlig artikel 14, stk. 2, litra b), artikel 14, stk. 5, og
artikeh14, stk. 3litra b)

Anfgrte.nationale bestemmelser

Bundesgesetz (iber Sicherheitsanforderungen und weitere Anforderungen an
Lebensmittel, Gebrauchsgegenstdande und kosmetische Mittel zum Schutz der
Verbraucherinnen und Verbraucher (Lebensmittelsicherheits- und
Verbraucherschutzgesetz) (forbundslov om sikkerhedskrav og yderligere krav til
fodevarer, brugsgenstande og kosmetiske midler til beskyttelse af forbrugerne
(fedevaresikkerheds- og forbrugerbeskyttelseslov, LMSVG, herefter »lov om
fedevaresikkerhed og forbrugerbeskyttelse«)
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Kort fremstilling af de faktiske omstaendigheder og retsforhandlingerne

Ved afgerelse af 23. maj 2022 forbgd borgmesteren i Graz i henhold til § 39,
stk. 1, nr. 1, i lov om fadevaresikkerhed og forbrugerbeskyttelse virksomheden
pro medico Handels GmbH med hjemsted i Graz (Dstrig) at markedsfare den
farlige fadevare »zink-zinkcitrat« (herefter »det omtvistede produkt«). Desuden
anordnede borgmesteren i henhold til 8§39, stk.1, nr.9, i lov om
fadevaresikkerhed og forbrugerbeskyttelse, at produktet skulle treekkes tilbage fra
markedet henholdsvis tilbagekaldes fra forbrugerne.

Forbuddet mod markedsfering vil blive opretholdt, indtil de arsager, der ger
produktet uegnet til menneskefade, er afhjulpet.

Denne afggrelse var i det vasentlige stottet pd en rapport fra QOstesreichisches
Agentur fur Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH, af'29. november2021.

Ifalge denne rapport indeholder en kapsel »zink-zinkcitrat« ifglgeymarkningen 30
mg zink pr. kapsel og har dermed et zinkindhold pa,3%,mg/dagligidosis. | 2016
blev der i Osterreichiches Lebensmittelbuch, (vejledning Vedrgrende fadevarer,
herefter »OLB«) offentliggjort en anbefaling forymaksimale mangder for
vitaminer, mineraler og kosttilskud, som fer zink udger 15 mg/dag.

Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritety (herefter »EFSA«) har for zink
fastsat et Tolerable Upper Intake Level (tolerabelt maksimalt niveau for den
samlede daglige indtagelse, herefter »Ulk) pa 25 mg/dag.

Da indtagelse af det_omtvistede preduktindebaerer en markant overskridelse af
EFSA’s grenseveerdr med, 25 mgy, endette uegnet til menneskefede og farligt,
hvorfor det er omfattet,af markedsfaringsforbuddet i henhold til 8 5, stk. 1, nr. 1, i
lov om fadevaresikkerhed,og forbrugerbeskyttelse.

| klagen©ver, denné afgarelse blev det bl.a. gjort geeldende, at der hverken i @strig
eller pa EU-plan findes bindende fastsattelser af maksimale mangder af vitaminer
og‘mineraler(i kosttilskud. EFSA’s UL er ikke relevant. EFSA har sédledes selv
konkluderet, at, den maksimale tilfarselsdosis, hvor der ikke er observeret
bivirkninger,“liggér pa ca. 50 mg/dag.

Det'omtvistede produkt er pa grund af sit zinkindhold ganske vist ikke egnet til
langvarig anvendelse uden begraensninger. Fgdevaresikkerheden er imidlertid
sikret, hvis der ikke anvendes andre zinkholdige produkter. Desuden skal
anvendelsen af kosttilskuddet, som anfart i produktoplysningerne, begraenses til
otte uger, og der ma ikke samtidig anvendes andre zinkholdige praeparater.
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Kort fremstilling af begrundelsen for forelaeeggelsen

Da EU-rettens korrekte anvendelse ikke fremgar med en sadan klarhed, at der ikke
er plads til fortolkningstvivl, forelegges de ovenfor formulerede spgrgsmal i
henhold til artikel 267 TEUF med anmodning om prajudiciel afgarelse.

I henhold til artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002 ma fadevarer ikke
markedsfares, hvis de er farlige. |1 overensstemmelse hermed fastseetter national
ret i 851 lov om fadevaresikkerhed og forbrugerbeskyttelse, at det er forbudt at
markedsfere fgdevarer, som er farlige som omhandlet i artikel 14<i forordning
nr. 178/2002.

Det farste spgrgsmal

Med det forste praejudicielle spargsmal gnskes det afklarethom devi artikel 14,
stk. 5, i forordning nr. 178/2002 navnte grunde til, at enyfadevare er uacceptabel
til menneskefade (forurening pa grund af udefra,kommende,forhold,eller pa anden
made eller forradnelse, nedbrydning eller fordaerv)yskal “foreligge, for at en
fadevare skal anses for at vaere uegnet til immenneskefgdessom emhandlet i artikel
14, stk. 2, litra b), sammenholdt med artikeh, 14, ‘stk.5; i forordning (EF)
nr. 178/2002.

I henhold til artikel 14, stk. 2, litra'b), i forordning™(EF) nr. 178/2002 betragtes
fodevarer som farlige, hvisdde ansesyfor at ‘weere uegnede til menneskefade. |
henhold til ordlyden i denne “artikelSystks,5 skal der ved afgerelsen af, om en
fadevare er uegnet til menneskefade, »tages hensyn til« de i naevnte bestemmelse
anfarte grunde til, atf@devareneruaceeptabel til menneskefade.

Ifalge en opfattelse, som sagsegte tilslutter sig i sin anfegtede afgerelse, kan det
heraf udledes, at de omstaendigheder, der er anfart i bestemmelsen, ikke endeligt
fastleegger;, omyenqsfadevareer uegnet til menneskefade, sdledes at ogsa andre
omstendigheder ‘kan opfylde kriteriet i artikel 5. Denne forstaelse svarer til
ordlyden 18 5,75stk. 5, ned2, i lov om fgdevaresikkerhed og forbrugerbeskyttelse,
somadefinerer,en fgdevare som uegnet til menneskefade, hvis »den patenkte
anvendelSex,ikkewer sikret.

Ifolge en, anden opfattelse skal de grunde, der er navnt i artikel 14, stk.5, i
forordning (EF) nr. 178/2002, foreligge, for at en fgdevare kan anses for uegnet til
menneskefade. Til fordel for dette synspunkt taler bl.a. ordvalget »tages hensyn
til«. Formuleringen »om fagdevaren er [blevet] uacceptabel til menneskefgde«
[O.a. Ordet »blevet« indsat af den foreleeggende ret] tyder pa, at EU-lovgiver kun
lagde en &ndring af en fgdevares sammensatning som fglge af de i artikel 14,
stk. 5, i forordning (EF) nr. 178/2002 navnte grunde til grund, men ikke andre
mulige grunde til, at en fadevare er uegnet til menneskefade.

Den Europeiske Unions Domstol lagde i sin dom af 2. september 2021 (Toropet,
C- 836/19, EU:C:2021:668) til grund, at en fadevare, der i henhold til artikel 14,
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stk. 5, i forordning (EF) nr. 178/2002 er uegnet til konsum, »er en fgdevare, som
er uacceptabel til menneskefgde, fordi den er forurenet pa grund af udefra
kommende forhold eller pa anden made eller pa grund af forradnelse, nedbrydning
eller fordeerv«.

Det andet spgrgsmal

Safremt det ferste spargsmal besvares benagtende, opstar spgrgsmalet, om der
bortset fra de grunde, der er navnt i artikel 14, stk.5, i forordning (EF)
nr. 178/2002, findes andre grunde til, at en fadevare er uegnet til menneskefade.

Det omtvistede produkt, en fgdevare i form af et kosttilskud, farer;i\som beskrevet
ovenfor, ved den patenkte indtagelse til en markant overskridelse af, den
greenseveerdi, som EFSA har fastlagt for »zink-zinkcitrat«

I henhold til § 5, stk. 5, nr. 2), i lov om fagdevaresikkerhedieg forbrugerbeskyttelse
betragtes fadevarer som uegnede til menneskefgd@nnar den‘patenktesanvendelse
ikke er sikret.

Ifalge en opfattelse, som er repraesenteret ‘il retslitteraturen;, skal spgrgsmalet om,
hvornar en fadevares patenkte anvendelse ikke ensikrety besvares pa grundlag af
en velafbalanceret helhedsvurdering@fferbrugernes berettigede forventninger.

Den gstrigske Verwaltungsgeriehtshef (forvaltningsdomstol) har udtalt, at den
afgarende forventning hos en‘gennemsnitligt informeret, opmarksom og fornuftig
gennemsnitsforbruger erfgengivet afkreefteligt i OLB, som har karakter af en
objektiv sagkyndig udtalelse.

| 2016 blev der 4, OkB fastsat en ‘anbefalet maksimal mangde for zink p& 15
mg/dag. | en aktuel“tyskiwurderingeer der angivet et forslag til maksimal mangde
pa 6,5 mg zink pr. dag,i kesttilskud. For Schweiz blev der for nylig fastlagt en
maksimal"mengde’pa 5,3ymg zink pr. dag i kosttilskud. I Italien er en maksimal
mangde pa 15\mgpr. dag-i kosttilskud fastsat ved lov.

Det tredje spargsmal

Safremt det andet spergsmal besvares bekreftende, opstar spergsmalet, om
EFSA’s refetenceverdi for zink finder generel anvendelse, eller om der er
mulighed for en vis overskridelse, hvis der pa produktet anbringes oplysninger
som ombandlet i artikel 14, stk. 3, litra b), i forordning (EF) nr. 178/2002 om, at
produktet kun er egnet til en bestemt gruppe af personer, at der ikke ma anvendes
andre zinkholdige preeparater samtidig, og at indtagelsen begraenses til nogle uger.

Ifelge en udtalelse fra en ernarings- og fedevareforsker af 9. maj 2022, som er
forelagt af sagsegeren, opfylder det omtvistede produkt de specifikke krav til et
kosttilskud.
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EFSA har fastslaet, at 50 mg/dag er den hgijeste tilfarselsdosis, hvor der ikke er
observeret bivirkninger (No Observed Adverse Effect Level). Pa grundlag af
denne dosis naede EFSA under anvendelse af en sikkerhedsfaktor til en UL pa 25
mg/dag for voksne. UL betegner den varige, daglige samlede indtagelse af en
neeringsstof fra alle kilder, som ikke indebarer en risiko for skadelige virkninger.
UL udger dermed ikke en toksikologisk grenseveerdi, hvis overskridelse ville
indebzere en sundhedsrisiko.

| udtalelsen konkluderes det, at et produkt, som markedsfarer ca. 30 mg/dag zink i
form af kapsler, opfylder kravene til et kosttilskud. Dosis pa 30 mgzink ud over
den almindelige ernering farer hos personer med et i forvejen hgjt'indtag af zink
fra fadevarer til overskridelse af UL. Det omtvistede produkt er dermediganske
vist ikke egnet til langvarig anvendelse uden begransninger:

Derfor er det ogsa tvingende ngdvendigt at anbringe €n. oplysning‘pa produktet
om, at anvendelsen af kosttilskuddet skal begraenses til otte, uger. Desuden er det
ngdvendigt at oplyse, at kosttilskuddet kun er_egnét,til voksne,hogfat der ikke
samtidig ma anvendes andre zinkholdige preeparater.



