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Az elézetes dontéshozatal iranti kérelemrdl a Birosag eljarasi szabalyzata
98. cikkének (1) bekezdése alapjan készitett dsszefoglalas

A benyujtas napja:
2023. november 2.
A kérdést eloterjeszté birosag:
Landesverwaltungsgericht Steiermark (Ausztria)
Az elozetes dontéshozatalra utalé hatarozat kelte:
2023. oktdber 17.
Felperes:
pro medico Handels GmbH
Alperes:

Burgermeisterin der, Stadt Graz

Az alapeljaras targya

A 178/2002/EK ‘rendelet értelmezése — rendeltetésszeri fogyasztas esetén az
EFSA 4ltal\meghatarezott, megengedhetd napi bevitel jelentés meghaladasahoz
vezétd — elelmiszer forgalomba hozatala tilalmanak jogszerlisége tekintetében

Az elézetes dontéshozatal iranti kérelem targya és jogalapja
Az unios jog értelmezése, kuléndsen, EUMSZ 267. cikk

Az ¢lelmiszerjog altalanos elveirdl ¢és kovetelményeirdl, az Eurodpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag létrehozéasarol és az  élelmiszerbiztonséagra
vonatkoz6 eljarasok megallapitasarél sz6lo, 2002. januar 28-i 178/2002/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet (HL 2002 L 31., 1.0.; magyar nyelvii
kilonkiadas 15. fejezet, 6. kotet, 463. 0.) (a tovabbiakban: 178/2002 rendelet)
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Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

1. Ugy kell-e értelmezni a 178/2002 rendelet 14. cikke (2) bekezdésének a
14. cikk (5) bekezdésével 0Osszefiiggésben értelmezett b) pontjat, hogy azzal
ellentétes az olyan tagallami szabéalyozas vagy értelmezés, amely szerint az
¢lelmiszer emberi fogyasztasra alkalmatlannak mindsiil, ha a rendeltetésszerii
felhasznalhatdsag nem biztositott anélkil, hogy a 178/2002 rendelet 14. cikkének
(5) bekezdésében emlitett okok (idegen anyagok altal vagy egyéb modon
szennyezett, vagy azért, mert rothadasnak vagy bomlasnak indult, illetve romlott)
miatt valt az élelmiszer emberi fogyasztasra alkalmatlanna?

2.  Azelso kérdésre adand6 nemleges valasz esetén:

Ugy kell-e értelmezni a 178/2002 rendelet 14. cikke (2)ekezdésének ‘a, 14.cikk
(5) bekezdésével dsszefliggésben értelmezett b) pontjat, hogy emberi fogyasztasra
alkalmatlan élelmiszernek mindsiil, ha az élelmiszer “a rendeltetésszeri
fogyasztasa esetén az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésagaltal'az élelmiszerben
1év6é asvanyi anyag értékelésével Osszefliggésben a megengedhetd napi bevitel
(Tolerable Upper Intake Level — UL) értékének »tekintett aérték (jelentds)
tullépéséhez vezet?

3. A masodik kérdésre adott igenlé,valasz esetén:

Kotelez6-e az EFSA altal meghatarozotticink-hatarérték, vagy megengedett-e a
hatarérték bizonyos mértéku tallépése, ha,@ 178/2002 rendelet 14. cikke
(3) bekezdésének b) pontjaban foglalt rendelkezés szerint a terméken feltlintetik
azokat a figyelmeztetéseket,*hogy a termeék, csak egy meghatarozott személyi kor
szamara alkalmas,@ezen “felul ‘mas,cinket tartalmaz6 készitményt nem szabad
szedni, és hogy abevitelt,idoben korlatozni kell?

A hivatkozett unios jogi rendelkezések

178/2002 rendeletwkiilondsen a 14. cikk (2) bekezdésének b) pontja, a 14. cikk
(5) bekezdéseés a\l4. cikk (3) bekezdésének b) pontja

A'hivatkozott nemzeti rendelkezések

Bundesgesetz (ber Sicherheitsanforderungen und weitere Anforderungen an
Lebensmittel, Gebrauchsgegenstdnde und kosmetische Mittel zum Schutz der
Verbraucherinnen und Verbraucher (Lebensmittelsicherheits- und
Verbraucherschutzgesetz) (a fogyasztok védelme érdekében az élelmiszerekre,
fogyasztasi  cikkekre és  kozmetikai cikkekre vonatkoz6 biztonsagi
kovetelményekrdl ¢és egyéb kovetelményekrdl szold szovetségi  torvény
(élelmiszerbiztonsagi és fogyasztovédelmi torvény) (a tovabbiakban: LMSVG)



PRO MEDICO HANDEL

A tényallés és az eljaras rovid bemutatésa

A Birgermeisterin der Stadt Graz (Graz varos polgarmestere) a 2022. majus 23-an
hozott hatarozatdval az LMSVG 39. 8-a (1) bekezdésének 1. pontja alapjan
megtiltotta a grazi (Ausztria) sz€ékhelyli pro medico Handels GmbH-nak a ,,Zink —
Zinkcitrat” elnevezésii nem biztonsagos élelmiszer (a tovabbiakban: a perbeli
termék) forgalomba hozatalat. Az LMSVG 39. §-a (1) bekezdésének 9. pontja
alapjan elrendelte tovabba a terméknek a piacrdl vald kivonasat, illetve a
termékvisszahivast.

A termek forgalomba hozatalanak tilalma mindaddig érvényben marad,'amig nem
sziintetik meg azokat az okokat, amelyek a terméket emberi~fogyasztasra
alkalmatlanna teszik.

Ez a hatarozat lényegében az Osterreichische Agentursfiir ‘Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH  (osztrak egészségi és élelmiszerbiztonsagi
Ugynokség) 2021. november 29-én készilt szakvélemeényéntalapult.

E szakvélemény szerint egy kapszula ,,Zinky, —\Zihkcitrat™ @ jelolés szerint
kapszulanként 30 mg cinket tartalmaz, azaz a, ‘cinktartalma, 37 mg/napi adag.
2016-ban megjelentették az  Ostefreichisehes, “LebenaSmittelbuch (osztrak
élelmiszerkonyv, a tovabbiakban:%OLB), ajanlasat “a vitaminokra, asvanyi
anyagokra és étrend-kiegészitOkre) vonatkozd legnagyobb beviteli mennyiség
tekintetében, amely a cink esetében15 mgmap.

Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Matésaga(a tovabbiakban: EFSA) 25 mg/nap
toleralhato felsé beviteli szintety(Tolerable, Upper Intake Level, a tovabbiakban:
UL) allapitott meg acinkre,vonatkezdan.

Mivel a perbelitermékfogyasztasa 25 mg-mal egyértelmiien meghaladja az EFSA
hatérértékét, emberi, fogyasztasra alkalmatlan és nem biztonsagos, igy az LMSVG
5. §-a (1) bekezdeséneksl. pontja alapjan forgalomba hozatali tilalom alé esik.

Az ezen hatarozat ‘ellen benyujtott fellebbezésben tobbek kdzott azzal érveltek,
hogy,sem Ausztridban, sem Eurdpa-szerte nincsenek kotelezé felsé hatarértékek
az étrend-kicgészitokben 1évé vitaminok és asvanyi anyagok tekintetében. Az
EFSA UL%je nem iranyado. Igy maga az EFSA is arra az eredményre jutott, hogy
a legmagasabb beviteli dozis, amelynél nem észleltek mellékhatasokat, kortlbelil
50 mg/map.

Igaz, hogy a perbeli termek a cinktartalma miatt nem alkalmas hosszu tavd,
korlatozasok nélkuli fogyasztasra. Az élelmiszerbiztonsag azonban biztositott, ha
nem szednek més cinktartalmu terméket. Tovabbd a termék tajékoztatdjaban
foglaltaknak megfelelden az étrend-kiegészité fogyasztasat nyolc hétre kell
korlatozni, és nem szabad egyidejiileg mas cinktartalmui készitményt szedni.
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Az elozetes dontéshozatal iranti kérelem indokoldsanak rovid bemutatasa

Mivel az unios jog helyes alkalmazasa nem annyira nyilvanvald, hogy az minden
¢szszerll kétséget kizar, [az eljard birdsag] a fent megfogalmazott kérdéseket az
EUMSZ 267. cikk alapjan el6zetes dontéshozatalra terjeszti.

A 178/2002 rendelet 14. cikke szerint nem biztonsagos élelmiszer nem hozhatd
forgalomba. Ennek megfeleléen a nemzeti jog az LMSVG 5. §-aban eldirja, hogy
tilos olyan élelmiszert forgalomba hozni, amely a 178/2002 rendelet 14. cikke
szerint nem biztonsagos.

Az elsg kérdés

Az eldzetes dontéshozatalra el6terjesztett elsé kérdés amhak tisztdzasara,iranyul,
hogy a 178/2002 rendelet 14. cikkének (5) bekezdésében meghatarozott okeknak
(idegen anyagok altal vagy egyéb mddon szemnyezett, “vagy“wazert, mert
rothadasnak vagy bomlasnak indult, illetve romlott)sfenn kell-e\allniuk ahhoz,
hogy egy élelmiszer a 178/2002 rendelet 14scikke (2)'hekezdésének a 14. cikk
(5) bekezdésével osszefuiggesben értelmezetts, b)ypontja’, értelmében  emberi
fogyasztasra alkalmatlannak mindsiiljon.

A 178/2002 rendelet 14. cikke (2)bekezdésénekab) pontja szerint akkor nem
biztonsagos az élelmiszer, ha ‘emberi fogyasztasra alkalmatlan. E cikk
(5) bekezdésének szdvege megkoveteli, hogy eqy elelmiszer emberi fogyasztasra
val6 alkalmatlansagdnak megallapitasa, sordn ,.figyelembe kell venni” a
rendeletben megadott okokat, hogy az, elelmiszer miért valt alkalmatlanna emberi
fogyasztasra.

Az egyik —a megtdmadett hatarozataban az alperes altal is kovetett — allaspont
szerint ebbdl a‘megfogalmazasbél arra kell kovetkeztetni, hogy a rendelkezésben
felsorolt gkortilmények nem hatarozzak meg kimeritd jelleggel, hogy egy
élelmiszer fogyasztasra alkalmatlan-e, igy méas korilmények is megfelelhetnek az
(5) bekezdésben feglaltytényallasi elemeknek. Ez az értelmezés megfelel az
LMSVG 5. 8 (5) bekezdése 2. pontja szovegének, amely akkeént hatdrozza meg,
hogy, egy“¢€lelmiszer alkalmatlan az emberi fogyasztasra, ha a ,,rendeltetésszerti
felhasznalhatésag” nem biztositott.

Egy 'masik nézet szerint a 178/2002 rendelet 14. cikkének (5) bekezdésében
meghatérozott okoknak kell fennallniuk ahhoz, hogy egy élelmiszer emberi
fogyasztasra alkalmatlannak mindsiiljon. Emellett szol a ,,figyelembe kell venni”
szOvalasztas. Az ,,emberi fogyasztasra alkalmatlanna [valt]” kifejezés azt sugallja,
hogy unios jogalkotd csak az elelmiszer anyagi 0sszetételének a 178/2002 rendelet
14. cikkének (5) bekezdésében emlitett okok miatti megvaltozéasat vette alapul,
nem pedig azokat az egyeb lehetseges okokat, amelyek miatt egy élelmiszer
emberi fogyasztasra alkalmatlan.
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Az Europai Unié Birdsaga a 2021. szeptember 2-i Toropet itéletében (C- 836/19,
EU:C:2021:668) abbol indult ki, hogy a 178/2002 rendelet 14. cikkének
(5) bekezdése szerint emberi fogyasztasra alkalmatlan élelmiszer az, ,,amely —
akar kiils6, akar mas eredetli — szennyezddés, rothadas, allagromlas vagy bomlas
miatt ilyen fogyasztas céljara nem fogadhato el.”

A masodik kérdésrol

Az elso kérdésre adott nemleges valasz esetén felmertil a kérdés, hogy a 178/2002
rendelet 14. cikkének (5) bekezdésében felsoroltaktdl eltekintve varinak-e egyéb
okok, amelyek miatt egy élelmiszer emberi fogyasztasra alkalmatlan.

A perbeli — étrend-kiegészité formajaban megjelend élelmiszerneky, mindsiulé —
termék a fentiek szerint rendeltetésszerii fogyasztids eseténmyaz EEFSA altal a
,,cink-cink-citratra” meghatarozott hatarérték jelentds tallépéséhezyvezet.

Az LMSVG 5. 8-a (5) bekezdésének 2. pontja értelmében,_emberi fogyasztasra
alkalmatlan az élelmiszer, ha a rendeltetésszerli felhasznalhatosag nem biztositott.

A jogi szakirodalomban képviselt nézet szerint'ajogos fogyasztoi elvaras alapjan
az osszes korilmeényt kiegyensulyozottan figyelembe,veve Kell megvélaszolni azt
a kérdést, hogy mikor nem biztositott tovabb ‘egy dlelmiszer rendeltetésszerii
felhasznalhatdsaga.

Az osztrak Verwaltungsgerichtshof(legfelsébb. kozigazgatasi birdsag, Ausztria)
azon az allasponton van, hogy az atlagesanytajckozott, figyelmes és koriiltekintd
atlagfogyasztd iranyadd eclvarasa megdonthetd modon tikr6zodik az objektiv
szakértdi véleménygjellegével bir6*©LB-ben.

2016-ban az OLB:ben‘a cinkbevitelre vonatkozé legnagyobb ajanlott mennyiséget
15 mg/napban, hataroztakymegnEgy a kozelmultban készult német értékelésben az
étrend-kiegészitékre ", vonatkozéan  napi  maximalis  6,5mg  ajanlott
cinkmennyiseget, \adtak »'meg.  Svéjcban  nemrégiben rendeletben az
étrend-kiegészitékresvonatkozoan 5,3 mg-ban hataroztak meg a cinkbevitel napi
maximalis ertekét. Olaszorszagban az étrend-kiegészitOkre vonatkozdan
jogszabalyban, 15 mg-ban rogzitették a cinkbevitel napi maximalis értekeét.

A harmadikkérdésrol

A masodik kérdésre adott igenld valasz esetén felmertiil a kérdés, hogy az EFSA
cinkre vonatkozd referenciaértékét altalanos jelleggel kell-e alkalmazni, vagy
megengedhetd-e egy bizonyos mértékii tullépés, ha a terméken a 178/2002
rendelet 14. cikke (3) bekezdésének b) pontjaval dsszhangban feltintetik, hogy a
termék csak egy meghatarozott személyi kor szamara alkalmas, ezen felill mas
cinket tartalmazo készitményt nem szabad szedni, és hogy a bevitelt néhany hétre
kell korlatozni.
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A felperes altal benyujtott 2022. majus 9-i taplalkozas- és élelmiszertudomanyi
szakvélemény szerint a perbeli termék megfelel az étrend-kiegészitére vonatkozo
kalonleges kovetelményeknek:

Az EFSA megallapitotta, hogy 50 mg/nap a legmagasabb beviteli dozis, amelynél
nem észleltek mellékhatasokat (No Observed Adverse Effect Level
[megfigyelhetd karos hatast nem okozd szint]). Ezen adag alapjan ¢és egy
biztonsagi tényezo6t alkalmazva az EFSA feln6ttek esetében 25 mg/nap UL értéket
allapitott meg. Az UL egy tapanyag folyamatos, teljes napi bevitelére utal, amely
minden olyan forrasbol szarmazik, amely nem jar karos hatdsok kockazataval. Az
UL ezért nem jelent olyan toxikologiai hatarértéket, amelynek™ tallépése
egeészseguigyi kockazatot jelentene.

Osszefoglaldjaban a szakvélemény arra a kovetkeztetésrenjut, “Shogy ajkb.
30 mg/nap cinket tartalmazd, kapszula formajaban {€orgalomba, hozott termék
megfelel az étrend-kiegészitdvel szemben tamasztett kovetelménycknek. A cink
30 mg-os adagja normal étrend mellett az UL Aullepeséhez vezetne azoknal az
embereknél, akiknek a taplalékbol szarmazo, cink bevitelesmar gy is nagyon
magas. A perbeli termék ezért nem alkalmas hosszU tavu, korlatlan fogyasztasra.

Ezért a terméken feltétlenll fel kell tUntetni &, figyelmeztetést, amely szerint az
étrend-kiegészité hasznalatat nyolghétre kell korldtozni."\Ezen tilmenden azt is fel
kell tuntetni, hogy az étrend-kiegészito esak felnéttek® szamara alkalmas, és nem
szabad egyidejlileg mas cinktartalmu készitményt szedni.



